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Migkkie soczewki kontaktowe do codziennego noszenia 50%
Toufilcon B

[PRZESTROGA |

 Cigzka niewydolnos¢ wydzielania fez (suchos¢ oczu).
+ Niedoczulica rogowkowa (zredukowana czulosc rogéwki).
+ Kazda choroba ogélnoustrojowa mogaca wplywad na oczy lub wzmacniania przez

Przepisy federalne (USA) ograniczaja sprzedaz urzadzenia wylacznie na
zamowienie lub recepte lekarza.

[waznE |
Niniejsza ulotka przeznaczona jest dla specjalisty, ale moze zostaé réwniez
udostepniona pacjentowi na zyczenie. Specjalista powinien zapewnié pacjentowi

dotyczace mu soczewek oraz zalecanego
harmonogramu ich noszenia.

Diugotrwata ekspozycja na promieniowanie UV jest elementem czynnikow ryzyka
2wigzanych z za¢ma. Ekspozycia jest zgodna z szeregiem czynnikow,

« Reakcja alergiczna powierzchni okularu lub przydatkow (tkanki otaczajacej), ktéra
moze by¢ spowodowana lub wzmacniana przez noszenie soczewek kontakiowych lub
Korzystanie z roztworow do soczewek kontaktowych.

+ Kazda aktywna infekcja rogéwki (bakteryjna, spowodowana grzybami lub wirusowa).
 Jesli oczy stajq sig czerwone lub podraznione.

[osTRzZEZENIA

Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o nasvapu]acycn zagrozeniach
zwiazanych z noszeniem soczewek kontaktowys

+ Problemy z soczewkami kontaktowymi i pmduk«am.  do pielegnacii soczewek

warunkow $rodowiska (geografia, putap) oraz czynnikéw osobowych (odzaj
‘aktywnosci na $wiezym powietrzu). Soczewki kontakowe blokujace promieniowanie
UV pomagaja w ograniczaniu szkodiiwego promieniowania UV.

W zadnym przypadku badania Kiniczne nie udowodnily, ze noszenie soczewek
kontaktowych blokujacych promieniowanie UV zmniejsza czynnik ryzyka zwiazany z
zatma,

moga waznych obrazefi oczu, takich jak
2bliznowacenie i owrzodzenie rogowki, powodujac utrate wzroku. Zasadnicze
znaczenie ma to, aby pacjent przestrzegal dokiadnie zalecen specialisty oraz
wszelkich instrukcji zawartych na etykietach w celu prawidiowego uzytkowania
soczewek i produktow do pielegnacii soczewel

. Badama vegkazaly. 2o uzykoniey soczewek kontaklowych, Kérzy a palaczam
o reakcji na soczewki w poréwnaniu do 0s6b niepalacych,

OPIS

Materiat soczewek .onowycn, Toufilcon B jest kopolimerem 2-metakrylanu
(- MM (VP), N.N-DI (DMA),

szczego\me Kiedy soczewki noszone sa w nocy lub podczas snu.
+ Jesli pacjent doswiadcza dyskomfortu oka, takiego jak odczuwane ciata obcego,
nadmieme tzawienie, zmiana widzenia lub zaczerwienienie oka, albo innych
problemow. Pacjent powinien natychmiast usunaé soczewki i jak najszybciej

kw ),
\os\\oksy) metylosilanu (S\GMA) i Makromeru polidimetylosioksanu uednoﬂunkcymego
(makromer PDMS), 2Di glikol
(EGDMA)i trialil (TAIC)
foto-polimeryzacji. Kopolimer zawiera 50% Toufiiconu B i 50% wody wagowo w
przypadku zanurzenia w normalnym buforowanym roztworze soli
Polimer awiera zwiazek UV jest dostepny w

wersji Iub w odcieniu niebieskim idocznost podczas

manipulowania, z dodatkiem koloru ,reactive Blue19", 21 CFR czgs¢ 73.3121. Nazwa
Toufilcon B zostata przyieta przez United States Adopted Names Council (USAN). Do

blokowania promieniowania UV stosowany jest monomer benzotriazolu pochianiajacy
promieniowanie UV.

Odcieniem zapewniajacym widocznosé podczas manipulowania jest reakeyjny

niebieski 19, zapewniajacy lepsza widzialnosc soczewek podczas manipulowania

nimi. Odcier PEGAVISION soczewek kontaktowych moze ulegac nieznacznej

reduki po powtarzane] dezynfokcji. Nieznaczna redukcja zabarwienia nie bedzie
plywu na lub ystyke soczewek

Wiasciwosci fizyczne/optyczne soczewek:
Wspolczynnik refrakcji: 1.405
Transmitancja $wiatta: minimum 90%
Zawartosé wody: 50%

Przenikalnos¢ tlenu (DK):

9110 (cmi/s)mIO,/ (ml x mmHg)}.

‘Soczewka kontaktowa jest powloka polkulista o nastepujacych wymiarach
Typ_1 Sferyczna i asferyczna

* Srednica: 13,60~14,80 mm £0,20 mm

* Grubos¢ punktu $rodkowego:
0,05-0,40 mm

zaleznie od mocy

* Krzywa bazowa: 8,00~9,60 mm £0,20 mm

* Moc:

+0,25 ~ +6,00 D dioptrii (z odstepem co 0,25 D)
00 D dioptrii (z odstepem co 0,25 D)
~12,00 D dioptrii (z odstgpem co 0,50 D)

sie 26 swoim okulista.

- Soczewki do uzytku codziennego nie s wskazane do noszenia w nocy, a pacjenci
powinni zostat poinstruowani, aby nie nosili soczewek podczas snu. Badania
Kiiniczne wykazaly, ze ryzyko powaznych reakeji niepozadanych wzrasta, kiedy
soczewki 53 noszone w nocy.

+ Nieprzestrzeganie umieszczonych na etykietach instrukdji producenta dotyczacych
dbania o soczewki moze wystawié pacienta na znaczace ryzyko rozwoju powaznej
infrakcji oka.

(NOTATKA DOTYCZACA NIESTOSOWANIA CZYSZCZENIA DO SOCZEWEK
CODZIENNYCH)

+ Soczewki kontaktowe nie powinny byé poddawane ponownej sterylizacji. Nie
poddawac ich ponownej sterylizacji i nie nosic ich po takiej sterylizacji poniewaz moze
to spowodowac powazne obrazenia oczu.

‘ POSTEPOWANIE Z SOCZEWKAMI

Sprawdzi¢, czy wiasciwa strona soczewki znajduje sie na zewnatrz. Soczewka
powinna przyjmowac naturalny, zakrzywiony ksztatt, podobny do miseczki. Jesi
krawedzie soczewki 53 skierowane do zewnatrz, soczewka jest zalozona odwrotnie.
Innym sposobem oceny jest delikatne cisnigcie soczewki migdzy kciukiem a palcem
wskazujacym. Krawedzie powinny skierowat sie do $rodka. Jesli soczewka jest
zalozona odwrotnie, krawedzie beda sie nieznacznie odchylac na zewnarz.

A - Prawidiowa orientacja soczewki

+ Nieprawidiowa orientacja soczewki (soczewka wywrdcona strong
wewnetrzna na zewnatrz)

INSTRUKCJA DLA UZYTKOWNIKA
Sposob zakladania soczewek:
Krok 1: Dokladnie umy¢ rece za pomoca mydia | wysuszyé za pomoca czystego
recznika
Krok 2: Umiesci¢ soczewke na dioni, wyjac soczewke z opakowania i wiac roztwor
kontaktowy na soczewke, BARDZO DELIKATNIE pocierajac palcem w celu usuniecia
yszalkich Sadow zanieczyszczen

na koricowce palca

Upewnic sig, ze

WSKAZANIA |

Silikonowe hydrozelowe jednorazowe dzienne migkkie soczewki kontaktowe sa
przeznaczone do dziennego noszenia w celu korekly wzroku u 0sob z ametropia
refrakcyjna z bezsoczewka lub bez afakii, majacych zdrowe oczy, ktore sa
krétkowzroczne lub nadwzroczne. Soczewki moga by¢ noszone przez osoby, u
Ktdrych wystepuje astygmatyzm refrakcyjny wielkosci 2,00 dioptrii (D) lub mniejszy,
Kiedy astygmatyzm nie zakidca ostrosci widzenia. Soczewki moga by przepisywane
2 mocami sferycznymi w zakresie od +6,00 D do -12,00 D.

‘Specjalisci moga przepisat soczewki do jednorazowego, codziennego noszenia,

OSTRZEZENIE:
Soczewki kontaktows pochianiajace promieniowanie UV nie zastepuia srockow
ochrony ocz w,

UV lub okularéw . poniewaz nie
zakrywaia oka | otaczajacego obszaru w calosci. Nalezy komymmwac stosowanie
$rodkdw ochrony oczu UV zgodn

PRZECIWWSKAZANIA (POWODY, ABY NIE UZYWAC)

soczewka Jest zgodnie z rysunkami ponize],
znacznik quo, 2y krawedzie sa skierowane do $rodka. Jesli soczewka jest zalozona
odwrotnie, krawedzie beda sie nieznacznie odchylac na zewnatrz.

. Sprawdz\c G2y na soczewce nie ma osadow, zarysowart lub $ladow
kosmetycznych

- Splukat soczewke roztworem do pielegnacii soczewek kontaktowych i umiescic ja
na koricowce palca wskazujacego.

« Upewnié sie, ze soczewka jest w prawidiowym polozeniu.

Krok 4: Uzyé drugie] reki do przytrzymania gore] powieki tak, aby nie mrugac. Za
pomoca pozostalych palcow reki nakiadajacej przesunac w ddf dolna powieke.

- Spojrze¢ przed siebie i utrzymac otwarte powieki

« Umiescié soczewkg na srodku oka zwracajac uwage, aby pod powierzchnia
soczewki nie pozostalo zadne powietrze | zwolnic krawedZ dolnej powieki.

- Powoli zwolnié goma powiekg i zamknac oko,

« Jesl soczewka jest zalozona nieprawidiowo, nie bedzie zapewniala komfortu
noszenia.

- 2diacjaz oka i sprébowac zalozyé ja ponownie pozniei, po wywroceniu jej

NIE WOLI K w przypadku

- Ostre lub podostre zapalenie lub infekcja komory przedniej oka.
« Jakakolwiek choroba, obrazenia lub nieprawidiowos¢ oczu wplywajaca na rogowke,
spojowke lub powieki.

m do pielegnacji soczewek kontaktowych.
KROK 5: spo.rzee bok | deiini Umleack soczewke na oku. Powoli zwolni¢.
powieke i na chwile zamknat oko, a nastepnie powoli puscié oko i mrugnaé kilka razy
celem wycentrowania soczewki.

« Jesi obraz jest nadal rozmazany, soczewka prawdopodobnie zostata nalozona w
nieprawidiowym polozeniu lub moze byé zabrudzona lub, w przypadku soczewki
korekcyjnej, moze byé zamieniona (lewa zamiast prawej).

KROK 6: Jesli soczewka lezy niekomfortowo, nalezy ja zdja¢ i sprawdzié pod katem
uszkodzert lub zanieczyszczen. Jesl jest uszkodzona, nalezy ja wyrzucié. W
przeciwnym razie sprobowac przemyé wieksza ilosci roztworu i w razie podejrzenia,
2e zostata zalozona odwrotna strona, wywrocié ja na druga strone.

« Jesli problem wystepuie nadal, skontakiowa sie z okulista

KROK 7: Powtdrzy czynnosci dla drugie] soczewk.

Sposcb zdejmowania soczewek:
KROK 1: Dokladnie umy¢ rece za pomoca mydia i wysuszyé za pomoca czystego
recznika.

KROK 2: Trzymajac glowe prosto, spojrze¢ do gory.

Sciagnac w ol dolng powieke. Zblizac palec wskazujacy do oka, do dotknigcia dolnej
krawedzi soczewki, a nastepnie przesunaé soczewke do dolnej czesci oka.

KROK 3: Utrzymywac otwarta powieke i przylrzymujac soczewke palcem
wskazujacym, przesunac kciuk w taki sposeb, aby scisnaé nieznacznie soczewke
keiukiem i palcem wskazujacym.

« W przypadku probleméw  usunieciem soczewki zakrophé do oka Kiika fagodzacych
kropli do oczu, odczekat kiika minut i sprdbowac ponowr

KROK 4: Usuna¢ druga soczewke zgodnie z taka sama procedura,

« Codzienne soczewki kontaktowe (z jasno niebieskim odcieniem do manipulacii i
kolorem) na koniec dziennego uzytkowania musza zosta¢ wyrzucone i nie wymagaja
‘zadnych czynnosci pielegnacyjnych.

[$rRoDKI OSTROZNOSCI |

Specjalne srodki ostroznosci dla specjalistow:

« Ze wzgledu na mata s pacjentow bioracych udzial w badaniach Klinicznych

soczoviek, ie wszysikie moce rffakcine, Konfiguracie pro|ek(ows lub parame«ry
bie oz

Obowigzuje od lipca 2023 r.

+ 0 noszeniu soczewek nalezy zawsze powiad 0d:
Niekidre prace moga wymagac stosowania $rodkéw ochrony oczu lub moga
wymagat od pacjenta, aby nie stosowat szkiet kontaktowych
* W przypadku kazdych szkiet kontaktowych konieczne sa wizyty kontrolne, majace
na celu zapewnienie ciaglego zdrowia oczu pacjenta. Pacjenta nalezy poinformowaé
© zalecanym harmonogramie wizyt kontrolnych.
- Pacjenci nigdy nie powinni przekraczaé przepisanego czasu noszenia niezaleznie
od tego, jak komfortowo czujq sie z soczewkami. Takie postepowanie zwigksza
ryzyko wystapienia niepozadanych efektow.
« Nie wolno stosowat soczewek po uplywie daty ich waznosci.
« Pewne leki moga powodowac suchost oka, zwiekszone odczuwanie soczewki,
nietolerancj soczewki, zamazane widzenie lub zmiany widzenia. Obejmuja one
migdzy innymi leki przec.wmsuammows leki obkurczajace blone $luzowa, leki

srodki leki oraz leki stosowane przy
chorobie lokomocyjnej. Nalezy odpowiednio przestrzec pacjentow stosujacych takie
leki i przepisa¢ odpowiednie $rodki zaradcze.
+ U 0s6b stosujacych doustne $rodki antykoncepcyine moze dojé¢ do zmian widzenia
ub zmiany tolerancii na soczewki w czasie korzystania z soczewek
dy ich blisterowe opakowanie sterylne jest

ne
« Nie wolno nikomu pozwalac na zakladanie swoich soczewek. Zostaly one
przepisane w sposb dopasowany do oczu i w celu korygowania widzenia pacjenta w
Koniecznym stopniu. Wspolne korzystanie z soczewek zwigksza ryzyko wystapienia
infekcji oczu.

DZIALANIA NIEPOZADANE (problem i sposéb i

Pacjent powinien zosta¢ poinformowany, ze podczas noszenia soczewek
é ;

soczewek zostaly ocenione w znaczne lic
wyboru odpowiednie] konstrukdji | parametrow soczewkl‘ speqaus«a powinien
rozwazyé wszystkie charakterystyki soczewki majace wplyw na skutecznosé dziafania
i zdrowie okularu oka, w tym Drzepuszcza\nosbﬂenu 2wilzalnosé, grubosc srodkowa i
obwodow oraz $rednice strefy opty.

Potencjalny wplyw tych czynnikow na v okulary oka pacienta nalezy dokiadnie
zrownowazyé z poirzebami korekej widzenia u pacjenta, diatego stan zdrowia okularu
oka pacjenta i dzialanie soczewki powinny byé przez

- Kiucie, pieczenie, swedzenie (podraznienie) lub inny bol oczu
- Pogorszenie komfortu w stosunku do momentu pierwszego umieszczenia soczewki
na oku

« Uczucie, ze co$ znajduje sig w oku (cialo obce, miejsce zadrapane)

« Nadmierne nawodnienie (fzawienie) oczu.

« Nietypowe wydzieliny wystepujace w oku.

specjaliste przepisujacego soczewki

« Jesli pacjent stosuje soczewki, nie nalezy stosowat éitego barwnika fi

oczu.

« Zredukowana ostros¢ widzenia (staba ostros¢ wzroku)

+ Zamazane widzeni, tgcze b aureole Woks!przedmiotow
Swiatio

poniewaz soczewki beda pochtaniac ten barwnik i ulegac przebarwieniu. Zawsze
Kiedy w oku stosowana jest fluoresceina nalezy oczy roztworem

* Uczucie suchosci,

soli fizjologicznej. Przed ponownym zalozeniem soczewek odczekac przynajmnie 10

minut. Jesli nie ma mozliwosci przemycia oczu, przed ponownym zalozeniem

soczewek odczekat przynajmnie] 1 godzine. Jesli zalozenie nastapi zbyt wezesnie,

soczewki moga wehionaé pozostata fluoresceine.

« Przed opuszczeniem gabinetu specialisty pac,em poniien byé zdolny do

samodzielnego szybkiego zdjgcia soczewek lub powinien mie¢ dostep do osoby,

ktéra bedzie mogla zdjac soczewki.

« Specalista powinien poinstruowat pacjenta, ze kiedy dojdzie do zaczerwieniania lub
2 ‘oczu, powinien on jac

Specjalista powinien dokladnie poinstruowaé pacjentow w zakresie ponizszego
schematu pielegnacii oraz $rodkéw ostroznosci
« Jesli dojdzie do przylegania (zatrzymania przemieszczania) soczewki do oka,
postepoviat 2gadie 2 zaeceriami purklu Pasigpowarie 2 rzykejonymi

W celu oka soczewka powinna méc
swnbodms przemieszczac sig po oku. Jesli brak ruchu soczewki sie utrzymuje, nalezy
natychmiast skonsultowa si¢ ze specjalista.
+ Przed manipulowaniem soczewkami nalezy zawsze wymy¢ i wyplukac rece. Nie
wolno wprowadzat kosmetykéw, plynow, mydta, kremow, demdoranlow produktow

jesli rece nie sa
‘wolne od zanieczyszczen, poniewaz moze dojs¢ do mikro zarysowar soczewek,
‘widzenia lub obrazenia oka

+ Dokiadnie
wyjmowania zawartych w INSTRUKCJI DLA UZYTKOWNIKA,

+ Ekspozycja na wode podczas noszenia soczewek kontaktowych podczas
aktywnosci takich jak plywanie, jazda na nartach wodnych lub zjezdzanie na
zjezdzalni rurowe] moze zwigkszyé ryzyko infekcji okularu oka, w tym, ale nie tylko,
akantamebozy rogowki. Zapytac sie specialisty o zalecenia dotyczace noszenia
soczewek kontaktowych podczas aktywnosci sportowych.

« Nigdy nie wolno nosi¢ soczewek przez okres diuzszy niz zalecany przez speci
+ Jesli podczas noszenia soczewek stosowane sa produkty takie jak spray do
‘wloséw, zachowat ostroznosé i trzymac oczy zamkniete do chwili osadzenia sig
produktu w sprayu.

wkiadania,

. obeego.

Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek z powyzszych objawéw, nalezy go
poinstruowaé, aby:

« Natychmiast zdjac soczewki.

« Jesi dyskomfort lub problem ustapi, nalezy dokladnie] przyjrze¢ sig soczewkom.
Jesli soczewki 53 wjakikolwiek spos6b uszkodzone, nie wolno ich ponownie zakiada¢
na oko. Jesli na soczewce znajduja sie zabrudzenia, rzgsy lub inne ciafa obce, lub
problem ustepuje | soczewki wygladaja na nieuszkodzone, pacjent powinien je
dokladnie oczy$cié, a nastepnie przeplukat i ponownie zalozyé. Jesl po ponownym
zalozeniu problem nadal wystepuje, pacjent powinien natychmiast zdja¢ soczewki i
skonsultowat si¢ ze specialista.

« Jesli powyzsze problemy wystepuia po zdeciu soczewek lub po zalozeniu nowych
soczewek, pacjent powinien natychmiast zdjaé soczewki i skonsultowac sie z okulista
lub lekarzem, ktdry musi bez zwloki ustalic, czy zachodzi potrzeba wykonania
badania, leczenia lub wystawienia skierowania. (Patrz Wazne informacie dotyczace
leczenia w przypadku reakdji niepozadanych). Moze wystepowad powazny stan, taki
i

nablonek b bakteryjne zapalenie spojowek musza zostat starannie leczone w celu
uniknigcia bardziej powaznego uszkodzenia oczu. Dodatkowo noszenie soczewek
Kontaktowych moze byé zwiazane ze zmianami oczu, kiére wymagaja rozwazenia
przerwania lub ograniczenia stosowania soczewek kontaktowych. Obejmuje to
migdzy innymi lokalny lub oginy obrzek rogéwkowy, torbiele nablonkowe,
zabarwienie nablonka, nacieki, neowaskularyzacie, polimegatyzm $rodblonkowy,
zmiany brodawkowate stepu, iniekcje spojowkowe lub zapalenie teczowki

Wazne informacje dotyczace leczenia w przypadku reakcji niepozadanych
Zagrazajace wzrokowi komplikacie oczne zwiazane z soczewkami kontaktowymi
moga rozwijac sig gwattownie, diatego krytyczne znaczenie ma wezesne rozpoznanie
ileczenie tych problemow. Zakazne owrzodzenie rogéwk jest jedna z najbardziej
powaznych komplikacji, a we wezesnym stadium moze by niejednoznaczne. Objawy
i symptomy zakaznego owrzodzenia rogowki obejmuja dyskomfort, bsl, stan zapalny,
wycieki opne, wrazliwosc na $wiatio, podraznienie komorek oraz nacieki rogowki
Poczatkowe objawy mniejszych zadrapan i wzesnej infekdji rogowki sa czasami
podobne. Takie ubytki nablonkowe, jesi nie s leczone prawidiowo, moga rozwinat
sig w owrzodzenie infekcyjne. W celu zapobiezenia powaznemu postepowi takich
stanow pacjenci wykazujacy objawy miejszych zadrapai i wozesnej infeki rogowki

+ Z soczewkami nalezy zawsze postepowac delikatnie oraz unikat ich

powinni i badaniu jak przy naglym zagrozeniu zdrowia,

« Podczas noszenia soczewek nalezy szkodiiwych
oparow lub dymow.

+ Poinformowac lekarza (pierwszego kontaktu) o noszeniu soczewek kontaktowych,
+ Nigdy nie stosowat szczypiec lub innych narzedzi do usuwania soczewek  blistra
opakowania, o ile nie zostalo to specjalnie zalecone. Ulozy¢ soczewke na dioni.

+ Nie wolno dotykat soczewek paznokciarmi

+ Po uplywie zaleconego przez specialiste okresu noszenia soczewki nalezy zawsze
wyrzucic.

+ Przed uzyciem jakiegokolwiek leku do oczu nalezy zawsze skontaktowac sie ze
spedalista,

leczeni oraz, jesl konieczne, zostat skierowani do specalisty od
rogowki. Standardowe leczenie otarcia rogowki, takie jak fatanie oczu lub uzycie
sterydéw lub kombinadjj sterydy/antybiotyk moze spowodowat nasilenie stanu. Jesli
pacjent nosi szkia kontaktowe podczas badania na oku, kidrego dotyczy problem,
nalezy natychmiast zdja¢ soczewke i powinna ona wraz z plynem do pielegnaci
soczewki zostac zachowana do analizy i hodowania bakterii



DOPASOWANIE
+ Soczewka musi po oku celem
dopasowania. Jesi dopasowanie jest uznawane za zbyt ciasne, pacjentowi nalezy
ponownie dopasowat soczewki, kidre spelniaja kryteria dobrze

-gnacja wysuszonych (odwodnionych) lub suchych soczewek:
Jeb migkka hydrofilowa soczewka kontaktowa jest wystawiona na dziafanie
powietrza, Kiedy znajduje sig poza okiem, moze dojsc do jej wysuszenia i famliwosci,

soczewek
+ Techniki dopasowania stosowane w przypadku innych soczewek kontaktowych
moga nie mie¢ zastosowania w przypadku tych soczewek.

HARMONOGRAM NOSZENIA

Zaleca sig, aby osoba noszaca soczewki kontaktowe spotykala sig ze specjalista
dwa razy do roku lub w razie zalecenia czgscle].

Noszenie codzienne:

W przypadku NOWEGO pacjenta noszacego soczewki codzienne moze poczatkowo
wystepowat tendencia do ich zbyt diugiego noszenia. Poczatkowy harmonogram
noszenia soczewek dla takich pacientow powinien zosta wyraznie podkresiony.
Harmonogram noszenia powinien zostaé wyznaczony przez specialiste.
Maksymalny sugerowany czas noszenia dla soczewek PEGAVISION wynosi:

[posa 1 ]2 [3 [4 [5 [6
|copzinv[s [7 [10 [12 [14 |Wszystkie godziny aktywnosdi ruchowej |
NIE WOLNO nosi¢ soczewek w ciagu nocy lub podczas snu.

Ost : Jesli soczewka wyschnie calkowicie, nalezy ja natychmiast
wyrzucié.

legnacja przylegajacych (nieprzemieszczajacych sig) soczewek:
Jesli soczewka przylega (nie mozna jej przemiescic), nalezy zastosowac w oku
roztwr nawilzaiacy lub ponownie zwilzajacy. Nalozy zastosowat 3 6o 4 kropli
zalecanego roztworu nawilz lub i przed
wyjgciem odczekat do czasu, az soczewka zacznie sig swobodni

SYMBOL oPIs
Certyfikacja produktu
Numer jednostki notyfikowanej:
2460 | =

Patrz ulotka z instrukcja

Kod partii

oku. Jesli brak ruchu soczewki utrzymuie sig po 15 minutach, na\ezy ATV GHMIAST
skonsultowat sie ze specialista.

+ Wszystiie soczewki, kidre zostaly otwarte, musza zostac poddane dezynfekcii po
kazdym zalozeniu, a przyjemniej raz w tygodniu. Nieotwarte soczewki sa sterylne i
nie musza by¢ dezynfekowane do momentu naruszenia zamkniecia opakowania

« Soczewki kontaktowe PEGAVISION musza by¢ przechowywane wylacznie w
zalecanym roztworze.

« Soczewki zawsze, kiedy nie 53 noszone, nalezy przechowywat calkowicie
zanurzone w zalecanym roztworze dezynfekujacym/kondycjonujacym.

+ Jesli soczewka odwadnia sig, nalezy zapoznat si¢ z powyzszym punktem
dotyczacym dbania o wysuszone (odwodnione) LUB suche soczewi.

Przechowywanie:
Kt

‘ OKRESOWA/PLANOWANA WYMIANA ‘

W planowanym programie wymiany harmonogram wymiany okreslany jest przez
specaliste na podstawie stanu fizjologicznego pacjenta. Producent soczewek
kontaktowych PEGAVISION zaleca nastepujacy harmonogram wymiany dia tych
soczewek, do przepisania w Planowanym programie wymiany: (Specialista moze
zaleci¢ krdtsze lub diuzsze od sugerowanych interwaly wymiany na podstawie
wynikow badar Kinicznych pacjenta, profesjonalnej oceny i doswiadczenia
Kiinicznego z soczewkami, poniewa r62na jest reakcja indywidualna na soczewki).

+ Jednorazowe migkkie soczewki kontaktowe z hydrozelu silikonowego, do
codziennego noszenia: Wymieniac codziennie

Harmonogram noszenia (UWAGI PATRZ p. CZAS NOSZENIA)

Soczewka kontaktowa do | Zawartosé | Harmonogram Elnknw' Noszenie
codziennego noszenia wody utylizaci w
Jednorazowe migkkie

soczewki kontaklowe 2 50% 1 doba Tak |Codzienne
hydrozelu silionowego, do

codziennego noszenia

« Produ w pokojowe.

pokojowe] i unikat ek na $wiatio sloneczne.
« Jesli soczewka bm przypadkowo przechowywana w temperaturze wy2szej od
temperatury przechowywania (15~25°C), jak na przykiad w samochodzie w poludnie
wlecie lub na mrozie, temperatura przechowywania krétkotrwalego nie wplywa na
dziafanie soczewki | opakowanie aseptyczne, ale nie oznacza to, ze moze ona
przekraczaé temperature przechowywania przez ilka tygodni lub miesigcy. Jes|
doszlo do przekroczenia temperatury przechowywania, takie soczewki nalezy zuzy¢
w pierwszej kolejnosci. Przed otwarciem opakowania sterylnego nalezy powrdcic do
temperatury pokojowe] i upewnié sie, Ze nie ma przeciekow z opakowania
aseptycznego. W razie przeciekow nalezy wyrzucic soczewki i unikaé ich stosowania.

SYTUACJE AWARYJNE

Pacjenta nalezy poinformowac, ze jesli jakiekolwiek $rodki chemiczne
(produkty gospodarstwa domowego, $rodki stosowane w ogrodnictwie,
chemikalia laboratoryjne, itp.), prysna do oczu, pacjent powinien:
NATYCHMIAST PRZEMYC OCZY WODA Z KRANU, A NASTEPNIE OD RAZU
ZDJAC SOCZEWKI. BEZZWEOCZNIE SKONTAKTOWAC SIE ZE SPECJALISTA
LUB UDAC SIE DO SZPITALNEGO ODDZIALU RATUNKOWEGO.

[sPos6B DosTAWY

ZALECENIA DOTYCZACE PIELEGNACJI SOCZEWKI ‘

+ Soczewki codzienne sq wyrzucane po zdjgciu ich z oka kazdego dnia.

Kazda soczewka kontaktowa na etykiecie opakowania blistrowego oznaczona jest
numerem partii produkcyjnej soczewki, krzywa bazowa, moca sferyczna, moca
lind

+ Soczewki codzienne powinny byé czyszczone, plukane i jedynie w
sytuacjach awaryjnych, kiedy nie ma mozliwosci wymiany soczewki na nowa, (Patrz
PODSTAWOWE INSTRUKCJE CZYSZCZENIA, PLUKANIA | DEZYNFEKCJI
SOCZEWEK ponizej).

Planowana wymiana:

Pacjenci musza przestrzegaé zalecanego trybu postepowania przy pielegnacii
calosai trybu 2godnie z producenta

zawartymi na ulotce w opakowaniu oraz zalecer dla pacjenta moze spowodowa

problemy i/lub doprowadzié do rozwoju powaznych komplikacji ocznych zgodnie z

opisem w punkcie OSTRZEZENIA.

Specjalisci powinni omowic z pacjentem zalecenia dotyczace pielegnac soczewek,
w tym zaréwno podstawowe informacie o pielegnaci, jak i szczegdlowe instrukcje
dotyczace zalecanego dia pacjenta trybu postepowania przy pielegnacji: SRODKI

OSTROZNOSCI DOTYCZACE PIELEGNACJI SOCZEWEK i zalecenia podstawowe.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE PIELEGNACJI SOCZEWEK

Ponizsze roztwory s zalecanymi roztworami do pielegnacji soczewek do uzytku 2
‘soczewkami kontaktowymi PEGAVISION. Specjalisci powinni omowié z pacjentem
zalecenia dotyczace pielegnac soczewek, w tym zaréwno podstawowe informacje o
pielegnacil jak | szczegolowe instrukcje dotyczace zalecanego dia pacjenta trybu
postepowania przy pielegnaci.

Zalecenia podstawowe:

Czas poswigcony na pielegnacig soczewek kontaktowych pomaga w zachowaniu
2drowia oczu

* W przypadku zapisania soczewek specalista powinien zaleci¢ odpowiedni system
pielegnacii soczewek i przekaza¢ pacjentowi zalecenia odpowiednio do etykiet
umieszczonych na opakowaniu

+ Uwaga: Niektore roztwory moga speiniac wigcej niz jedna funkcjg, co zostar
wskazane na etykiecie. Zapoznat sie z etykieta na opakowaniu roztworu i
przestrzegac zalecen.

Tryb poslepowania podczas pielegnaciisoczewek:

Pacjenci musza przez speqauste trybu

podczas pielegnaci soczewek Konlaklnwych PEGAVISION. Nieprzestrzeganie
procedury moze spowodowat rozwéj powaznych infekcji okularu oka,

osia, $rednica i data

PEGAVISION Corp

u NO.5, SHING YEH ST., GUISHAN DIST.,
TAOYUAN CITY 333, TAIWAN (R.O.C.)
hitp://www.pegavision.com/tw/
PEGATRON Czech s.r.0

Na Rovince 862, 720 00, Ostrava-Hrabova, Czech Republic
Tel: +420 553 031 111

Uwaga:

C€

2460

Sterylizowane z uzyciem pary

Uzy¢ do Wyrazone jako
RRRR-MM lub RRRR-MM-DD
RRRR - MM

PRZESTROGA: Przepisy
federalne ograniczaja sprzedaz
urzadzenia wylacznie na

lub recepte lekarza.

Zapoznat sie z instrukcja
uzytkowania

Nie wolno stosowac, kiedy
opakowanie jest uszkodzone

Blokowanie UV

N (Znak wskazuje na
v funkcjonalne blokowanie
BLOCKING promieniowania UV, jest to
symbol przypominajacy)
BC Krzywa bazowa (wiasciwosé
produktu)
Grubos¢ $rodkowa
C.T. (wiasciwosé produktu)

Dioptrie (moc soczewki)
(wilasciwos¢ produktu)

Nie stosowac ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

‘Autoryzo\
przedeiawicie w Uri

L%@@o

Producent

S

Ograniczenie temperatury

Prawidlowa orientacja soczewki

Nieprawidiowa orientacja

soczewki
(Soczewka odwrocona)




