
1IN00027_01

Przepisy federalne (USA) ograniczają sprzedaż urządzenia wyłącznie na 
zamówienie lub receptę lekarza.

Niniejsza ulotka przeznaczona jest dla specjalisty, ale może zostać również 
udostępniona pacjentowi na życzenie. Specjalista powinien zapewnić pacjentowi 
odpowiednie przeszkolenie dotyczące przepisanych mu soczewek oraz zalecanego 
harmonogramu ich noszenia.

Długotrwała ekspozycja na promieniowanie UV jest elementem czynników ryzyka 
związanych z zaćmą. Ekspozycja jest zgodna z szeregiem czynników, przykładowo 
warunków środowiska (geografia, pułap) oraz czynników osobowych (rodzaj 
aktywności na świeżym powietrzu). Soczewki kontaktowe blokujące promieniowanie 
UV pomagają w ograniczaniu szkodliwego promieniowania UV.
W żadnym przypadku badania kliniczne nie udowodniły, że noszenie soczewek 
kontaktowych blokujących promieniowanie UV zmniejsza czynnik ryzyka związany z 
zaćmą.

• Ciężka niewydolność wydzielania łez (suchość oczu).
• Niedoczulica rogówkowa (zredukowana czułość rogówki).
• Każda choroba ogólnoustrojowa mogąca wpływać na oczy lub wzmacniania przez 
noszenie soczewek kontaktowych.
• Reakcja alergiczna powierzchni okularu lub przydatków (tkanki otaczającej), która 
może być spowodowana lub wzmacniana przez noszenie soczewek kontaktowych lub 
korzystanie z roztworów do soczewek kontaktowych.
• Każda aktywna infekcja rogówki (bakteryjna, spowodowana grzybami lub wirusowa).
• Jeśli oczy stają się czerwone lub podrażnione.

KROK 6: Jeśli soczewka leży niekomfortowo, należy ją zdjąć i sprawdzić pod kątem 
uszkodzeń lub zanieczyszczeń. Jeśli jest uszkodzona, należy ją wyrzucić. W 
przeciwnym razie spróbować przemyć większą ilością roztworu i w razie podejrzenia, 
że została założona odwrotną stroną, wywrócić ja na drugą stronę.
• Jeśli problem występuje nadal, skontaktować się z okulistą.
KROK 7: Powtórzyć czynności dla drugiej soczewki.

Sposób zdejmowania soczewek:
KROK 1: Dokładnie umyć ręce za pomocą mydła i wysuszyć za pomocą czystego 
ręcznika.
KROK 2: Trzymając głowę prosto, spojrzeć do góry.
Ściągnąć w dół dolną powiekę. Zbliżać palec wskazujący do oka, do dotknięcia dolnej 
krawędzi soczewki, a następnie przesunąć soczewkę do dolnej części oka.
KROK 3: Utrzymywać otwartą powiekę i przytrzymując soczewkę palcem 
wskazującym, przesunąć kciuk w taki sposób, aby ścisnąć nieznacznie soczewkę 
kciukiem i palcem wskazującym.
• W przypadku problemów z usunięciem soczewki zakroplić do oka klika łagodzących 
kropli do oczu, odczekać klika minut i spróbować ponownie.
KROK 4: Usunąć drugą soczewkę zgodnie z taką samą procedurą.
• Codzienne soczewki kontaktowe (z jasno niebieskim odcieniem do manipulacji i 
kolorem) na koniec dziennego użytkowania muszą zostać wyrzucone i nie wymagają 
żadnych czynności pielęgnacyjnych.

• O noszeniu soczewek kontaktowych należy zawsze powiadomić pracodawcę. 
Niektóre prace mogą wymagać stosowania środków ochrony oczu lub mogą 
wymagać od pacjenta, aby nie stosował szkieł kontaktowych.
• W przypadku każdych szkieł kontaktowych konieczne są wizyty kontrolne, mające 
na celu zapewnienie ciągłego zdrowia oczu pacjenta. Pacjenta należy poinformować 
o zalecanym harmonogramie wizyt kontrolnych.
• Pacjenci nigdy nie powinni przekraczać przepisanego czasu noszenia niezależnie 
od tego, jak komfortowo czują się z soczewkami. Takie postępowanie zwiększa 
ryzyko wystąpienia niepożądanych efektów.
• Nie wolno stosować soczewek po upływie daty ich ważności.
• Pewne leki mogą powodować suchość oka, zwiększone odczuwanie soczewki, 
nietolerancję soczewki, zamazane widzenie lub zmiany widzenia. Obejmują one 
między innymi leki przeciwhistaminowe, leki obkurczające błonę śluzową, leki 
moczopędne, środki zwiotczające, leki uspokajające oraz leki stosowane przy 
chorobie lokomocyjnej. Należy odpowiednio przestrzec pacjentów stosujących takie 
leki i przepisać odpowiednie środki zaradcze.
• U osób stosujących doustne środki antykoncepcyjne może dojść do zmian widzenia 
lub zmiany tolerancji na soczewki w czasie korzystania z soczewek.
• Nie wolno stosować soczewek, kiedy ich blisterowe opakowanie sterylne jest 
otwarte lub uszkodzone.
• Nie wolno nikomu pozwalać na zakładanie swoich soczewek. Zostały one 
przepisane w sposób dopasowany do oczu i w celu korygowania widzenia pacjenta w 
koniecznym stopniu. Wspólne korzystanie z soczewek zwiększa ryzyko wystąpienia 
infekcji oczu.

Pacjent powinien zostać poinformowany, że podczas noszenia soczewek 
kontaktowych mogą wystąpić następujące problemy:
• Kłucie, pieczenie, swędzenie (podrażnienie) lub inny ból oczu.
• Pogorszenie komfortu w stosunku do momentu pierwszego umieszczenia soczewki 
na oku.
• Uczucie, że coś znajduje się w oku (ciało obce, miejsce zadrapane).
• Nadmierne nawodnienie (łzawienie) oczu.
• Nietypowe wydzieliny występujące w oku.
• Zaczerwienienie oczu.
• Zredukowana ostrość widzenia (słaba ostrość wzroku).
• Zamazane widzenie, tęcze lub aureole wokół przedmiotów.
• Wrażliwość na światło (światłowstręt).
• Uczucie suchości.
• Odczuwanie ciała obcego.

Jeśli pacjent zauważy jakiekolwiek z powyższych objawów, należy go 
poinstruować, aby:
• Natychmiast zdjąć soczewki.
• Jeśli dyskomfort lub problem ustąpi, należy dokładniej przyjrzeć się soczewkom. 
Jeśli soczewki są w jakikolwiek sposób uszkodzone, nie wolno ich ponownie zakładać 
na oko. Jeśli na soczewce znajdują się zabrudzenia, rzęsy lub inne ciała obce, lub 
problem ustępuje i soczewki wyglądają na nieuszkodzone, pacjent powinien je 
dokładnie oczyścić, a następnie przepłukać i ponownie założyć. Jeśli po ponownym 
założeniu problem nadal występuje, pacjent powinien natychmiast zdjąć soczewki i 
skonsultować się ze specjalistą.
• Jeśli powyższe problemy występują po zdjęciu soczewek lub po założeniu nowych 
soczewek, pacjent powinien natychmiast zdjąć soczewki i skonsultować się z okulistą 
lub lekarzem, który musi bez zwłoki ustalić, czy zachodzi potrzeba wykonania 
badania, leczenia lub wystawienia skierowania. (Patrz Ważne informacje dotyczące 
leczenia w przypadku reakcji niepożądanych). Może występować poważny stan, taki 
jak infekcja, owrzodzenie rogówki, unaczynienie rogówki lub zapalenie tęczówki i 
może on gwałtownie postępować. Mniej poważne reakcje, takie jak otarcie, kłujący 
nabłonek lub bakteryjne zapalenie spojówek muszą zostać starannie leczone w celu 
uniknięcia bardziej poważnego uszkodzenia oczu. Dodatkowo noszenie soczewek 
kontaktowych może być związane ze zmianami oczu, które wymagają rozważenia 
przerwania lub ograniczenia stosowania soczewek kontaktowych. Obejmuje to 
między innymi lokalny lub ogólny obrzęk rogówkowy, torbiele nabłonkowe, 
zabarwienie nabłonka, nacieki, neowaskularyzację, polimegatyzm śródbłonkowy, 
zmiany brodawkowate stępu, iniekcje spojówkowe lub zapalenie tęczówki.

Ważne informacje dotyczące leczenia w przypadku reakcji niepożądanych
Zagrażające wzrokowi komplikacje oczne związane z soczewkami kontaktowymi 
mogą rozwijać się gwałtownie, dlatego krytyczne znaczenie ma wczesne rozpoznanie 
i leczenie tych problemów. Zakaźne owrzodzenie rogówki jest jedną z najbardziej 
poważnych komplikacji, a we wczesnym stadium może być niejednoznaczne. Objawy 
i symptomy zakaźnego owrzodzenia rogówki obejmują dyskomfort, ból, stan zapalny, 
wycieki ropne, wrażliwość na światło, podrażnienie komórek oraz nacieki rogówki.
Początkowe objawy mniejszych zadrapań i wczesnej infekcji rogówki są czasami 
podobne. Takie ubytki nabłonkowe, jeśli nie są leczone prawidłowo, mogą rozwinąć 
się w owrzodzenie infekcyjne. W celu zapobieżenia poważnemu postępowi takich 
stanów pacjenci wykazujący objawy mniejszych zadrapań i wczesnej infekcji rogówki 
powinni zostać poddani badaniu jak przy potencjalnym nagłym zagrożeniu zdrowia, 
być odpowiednio leczeni oraz, jeśli konieczne, zostać skierowani do specjalisty od 
rogówki. Standardowe leczenie otarcia rogówki, takie jak łatanie oczu lub użycie 
sterydów lub kombinacji sterydy/antybiotyk może spowodować nasilenie stanu. Jeśli 
pacjent nosi szkła kontaktowe podczas badania na oku, którego dotyczy problem, 
należy natychmiast zdjąć soczewkę i powinna ona wraz z płynem do pielęgnacji 
soczewki zostać zachowana do analizy i hodowania bakterii.

Specjalne środki ostrożności dla specjalistów:
• Ze względu na małą ilość pacjentów biorących udział w badaniach klinicznych 
soczewek, nie wszystkie moce refrakcyjne, konfiguracje projektowe lub parametry 
soczewek zostały ocenione w znacznej liczbie przypadków. W konsekwencji, podczas 
wyboru odpowiedniej konstrukcji i parametrów soczewki, specjalista powinien 
rozważyć wszystkie charakterystyki soczewki mające wpływ na skuteczność działania 
i zdrowie okularu oka, w tym przepuszczalność tlenu, zwilżalność, grubość środkową i 
obwodową oraz średnicę strefy optycznej.
Potencjalny wpływ tych czynników na zdrowie okularu oka pacjenta należy dokładnie 
zrównoważyć z potrzebami korekcji widzenia u pacjenta, dlatego stan zdrowia okularu 
oka pacjenta i działanie soczewki powinny być szczegółowo monitorowane przez 
specjalistę przepisującego soczewki.

• Jeśli pacjent stosuje soczewki, nie należy stosować żółtego barwnika fluoresceiny, 
ponieważ soczewki będą pochłaniać ten barwnik i ulegać przebarwieniu. Zawsze 
kiedy w oku stosowana jest fluoresceina należy oczy przepłukać sterylnym roztworem 
soli fizjologicznej. Przed ponownym założeniem soczewek odczekać przynajmniej 10 
minut. Jeśli nie ma możliwości przemycia oczu, przed ponownym założeniem 
soczewek odczekać przynajmniej 1 godzinę. Jeśli założenie nastąpi zbyt wcześnie, 
soczewki mogą wchłonąć pozostałą fluoresceinę.
• Przed opuszczeniem gabinetu specjalisty pacjent powinien być zdolny do 
samodzielnego szybkiego zdjęcia soczewek lub powinien mieć dostęp do osoby, 
która będzie mogła zdjąć soczewki.
• Specjalista powinien poinstruować pacjenta, że kiedy dojdzie do zaczerwieniania lub 
podrażnienia oczu, powinien on natychmiast zdjąć soczewki.

Specjalista powinien dokładnie poinstruować pacjentów w zakresie poniższego 
schematu pielęgnacji oraz środków ostrożności:
• Jeśli dojdzie do przylegania (zatrzymania przemieszczania) soczewki do oka, 
postępować zgodnie z zaleceniami punktu Postępowanie z przyklejonymi 
soczewkami. W celu zapewnienia bezpieczeństwa oka soczewka powinna móc 
swobodnie przemieszczać się po oku. Jeśli brak ruchu soczewki się utrzymuje, należy 
natychmiast skonsultować się ze specjalistą.
• Przed manipulowaniem soczewkami należy zawsze wymyć i wypłukać ręce. Nie 
wolno wprowadzać kosmetyków, płynów, mydła, kremów, dezodorantów, produktów 
w aerozolu lub lakierów do włosów do oczu lub na soczewki. Najlepszym 
rozwiązaniem jest nałożenie soczewek przed wykonaniem makijażu. Jest mniej 
prawdopodobne, że soczewki zostaną uszkodzone przez kosmetyki na bazie wody 
niż przez kosmetyki na bazie olejów.
• Nie wolno dotykać soczewek kontaktowych palcami lub rękami, jeśli ręce nie są 
wolne od zanieczyszczeń, ponieważ może dojść do mikro zarysowań soczewek, 
powodujących zniekształcenie widzenia lub obrażenia oka.
• Dokładnie przestrzegać zaleceń dotyczących manipulowania, wkładania, 
wyjmowania zawartych w INSTRUKCJI DLA UŻYTKOWNIKA.
• Ekspozycja na wodę podczas noszenia soczewek kontaktowych podczas 
aktywności takich jak pływanie, jazda na nartach wodnych lub zjeżdżanie na 
zjeżdżalni rurowej może zwiększyć ryzyko infekcji okularu oka, w tym, ale nie tylko, 
akantamebozy rogówki. Zapytać się specjalisty o zalecenia dotyczące noszenia 
soczewek kontaktowych podczas aktywności sportowych.
• Nigdy nie wolno nosić soczewek przez okres dłuższy niż zalecany przez specjalistę.
• Jeśli podczas noszenia soczewek stosowane są produkty takie jak spray do 
włosów, zachować ostrożność i trzymać oczy zamknięte do chwili osadzenia się 
produktu w sprayu.
• Z soczewkami należy zawsze postępować delikatnie oraz unikać ich upuszczania.
• Podczas noszenia soczewek należy unikać wszelkich szkodliwych lub drażniących 
oparów lub dymów.
• Poinformować lekarza (pierwszego kontaktu) o noszeniu soczewek kontaktowych.
• Nigdy nie stosować szczypiec lub innych narzędzi do usuwania soczewek z blistra 
opakowania, o ile nie zostało to specjalnie zalecone. Ułożyć soczewkę na dłoni.
• Nie wolno dotykać soczewek paznokciami.
• Po upływie zaleconego przez specjalistę okresu noszenia soczewki należy zawsze 
wyrzucić.
• Przed użyciem jakiegokolwiek leku do oczu należy zawsze skontaktować się ze 
specjalistą.

Sprawdzić, czy właściwa strona soczewki znajduje się na zewnątrz. Soczewka 
powinna przyjmować naturalny, zakrzywiony kształt, podobny do miseczki. Jeśli 
krawędzie soczewki są skierowane do zewnątrz, soczewka jest założona odwrotnie. 
Innym sposobem oceny jest delikatne ściśnięcie soczewki między kciukiem a palcem 
wskazującym. Krawędzie powinny skierować się do środka. Jeśli soczewka jest 
założona odwrotnie, krawędzie będą się nieznacznie odchylać na zewnątrz.

Sposób zakładania soczewek:
Krok 1: Dokładnie umyć ręce za pomocą mydła i wysuszyć za pomocą czystego 
ręcznika.
Krok 2: Umieścić soczewkę na dłoni, wyjąć soczewkę z opakowania i wlać roztwór 
kontaktowy na soczewkę, BARDZO DELIKATNIE pocierając palcem w celu usunięcia 
wszelkich śladów zanieczyszczeń.
Krok 3: Umieścić soczewkę na końcówce palca wskazującego. Upewnić się, że 
soczewka jest prawidłowo zorientowana, sprawdzając, zgodnie z rysunkami poniżej, 
znacznik tego, czy krawędzie są skierowane do środka. Jeśli soczewka jest założona 
odwrotnie, krawędzie będą się nieznacznie odchylać na zewnątrz.

• Sprawdzić, czy na soczewce nie ma osadów, zarysowań lub śladów 
kosmetycznych.
• Spłukać soczewkę roztworem do pielęgnacji soczewek kontaktowych i umieścić ją 
na końcówce palca wskazującego.
• Upewnić się, że soczewka jest w prawidłowym położeniu.
Krok 4: Użyć drugiej ręki do przytrzymania górnej powieki tak, aby nie mrugać. Za 
pomocą pozostałych palców ręki nakładającej przesunąć w dół dolną powiekę.
• Spojrzeć przed siebie i utrzymać otwarte powieki.
• Umieścić soczewkę na środku oka zwracając uwagę, aby pod powierzchnią 
soczewki nie pozostało żadne powietrze i zwolnić krawędź dolnej powieki.
• Powoli zwolnić górną powiekę i zamknąć oko.
• Jeśli soczewka jest założona nieprawidłowo, nie będzie zapewniała komfortu 
noszenia.
• Zdjąć ją z oka i spróbować założyć ją ponownie później, po wywróceniu jej i 
przepłukaniu roztworem do pielęgnacji soczewek kontaktowych.
KROK 5: Spojrzeć w bok i delikatnie umieścić soczewkę na oku. Powoli zwolnić 
powiekę i na chwilę zamknąć oko, a następnie powoli puścić oko i mrugnąć kilka razy 
celem wycentrowania soczewki.
• Jeśli obraz jest nadal rozmazany, soczewka prawdopodobnie została nałożona w 
nieprawidłowym położeniu lub może być zabrudzona lub, w przypadku soczewki 
korekcyjnej, może być zamieniona (lewa zamiast prawej).

Pacjenci powinni zostać poinformowani o następujących zagrożeniach 
związanych z noszeniem soczewek kontaktowych.
• Problemy z soczewkami kontaktowymi i produktami do pielęgnacji soczewek 
kontaktowych mogą prowadzić do poważnych obrażeń oczu, takich jak 
zbliznowacenie i owrzodzenie rogówki, powodując utratę wzroku. Zasadnicze 
znaczenie ma to, aby pacjent przestrzegał dokładnie zaleceń specjalisty oraz 
wszelkich instrukcji zawartych na etykietach w celu prawidłowego użytkowania 
soczewek i produktów do pielęgnacji soczewek.

• Badania wykazały, że użytkownicy soczewek kontaktowych, którzy są palaczami, 
mają podwyższone ryzyko reakcji na soczewki w porównaniu do osób niepalących, 
szczególnie kiedy soczewki noszone są w nocy lub podczas snu.
• Jeśli pacjent doświadcza dyskomfortu oka, takiego jak odczuwanie ciała obcego, 
nadmierne łzawienie, zmiana widzenia lub zaczerwienienie oka, albo innych 
problemów. Pacjent powinien natychmiast usunąć soczewki i jak najszybciej 
skontaktować się ze swoim okulistą.
• Soczewki do użytku codziennego nie są wskazane do noszenia w nocy, a pacjenci 
powinni zostać poinstruowani, aby nie nosili soczewek podczas snu. Badania 
kliniczne wykazały, że ryzyko poważnych reakcji niepożądanych wzrasta, kiedy 
soczewki są noszone w nocy.
• Nieprzestrzeganie umieszczonych na etykietach instrukcji producenta dotyczących 
dbania o soczewki może wystawić pacjenta na znaczące ryzyko rozwoju poważnej 
infrakcji oka.
(NOTATKA DOTYCZĄCA NIESTOSOWANIA CZYSZCZENIA DO SOCZEWEK 
CODZIENNYCH)
• Soczewki kontaktowe nie powinny być poddawane ponownej sterylizacji. Nie 
poddawać ich ponownej sterylizacji i nie nosić ich po takiej sterylizacji ponieważ może 
to spowodować poważne obrażenia oczu.

Materiał soczewek jonowych, Toufilcon B jest kopolimerem 2-metakrylanu 
hydroksypropylu (2-HEMA), Winylopirolidonu (VP), N,N-Dimetylokarylamidu (DMA), 
kwasu metakrylowego (MAA), (3-Metakryloksy-2-hydroksypropoksy)propylobis(trimety-
losiloksy) metylosilanu (SiGMA) i Makromeru polidimetylosiloksanu (jednofunkcyjnego 
polidimetylosiloksanu) (makromer PDMS), sieciowanego z Dimetakrylanem glikolu 
etylenowego (EGDMA) i Izocyjanuranem triallilu (TAIC) z zastosowaniem 
foto-polimeryzacji. Kopolimer zawiera 50% Toufilconu B i 50% wody wagowo w 
przypadku zanurzenia w normalnym buforowanym roztworze soli.
Polimer soczewek zawiera związek pochłaniający promieniowanie UV i jest dostępny w 
wersji przezroczystej lub w odcieniu niebieskim zapewniającym widoczność podczas 
manipulowania, z dodatkiem koloru „reactive Blue19”, 21 CFR część 73.3121. Nazwa 
Toufilcon B została przyjęta przez United States Adopted Names Council (USAN). Do 
blokowania promieniowania UV stosowany jest monomer benzotriazolu pochłaniający 
promieniowanie UV.

Odcieniem zapewniającym widoczność podczas manipulowania jest reakcyjny 
niebieski 19, zapewniający lepszą widzialność soczewek podczas manipulowania 
nimi. Odcień PEGAVISION soczewek kontaktowych może ulegać nieznacznej 
redukcji po powtarzanej dezynfekcji. Nieznaczna redukcja zabarwienia nie będzie 
mieć wpływu na bezpieczeństwo lub charakterystykę soczewek.

Właściwości fizyczne/optyczne soczewek:
Współczynnik refrakcji: 1,405
Transmitancja światła: minimum 90%.
Zawartość wody: 50%
Przenikalność tlenu (Dk):
91*10-11(cm2/s){mlO2/ (ml x mmHg)}.

Soczewka kontaktowa jest powłoką półkulistą o następujących wymiarach:
Typ_1 Sferyczna i asferyczna
* Średnica: 13,60~14,80 mm ±0,20 mm
* Grubość punktu środkowego:
0,05~0,40 mm
zależnie od mocy
* Krzywa bazowa: 8,00~9,60 mm ±0,20 mm
* Moc:
+0,25 ~ +6,00 D dioptrii (z odstępem co 0,25 D)
-0,25 ~ -6,00 D dioptrii (z odstępem co 0,25 D)
-6,00 ~ -12,00 D dioptrii (z odstępem co 0,50 D)

Silikonowe hydrożelowe jednorazowe dzienne miękkie soczewki kontaktowe są 
przeznaczone do dziennego noszenia w celu korekty wzroku u osób z ametropią 
refrakcyjną z bezsoczewką lub bez afakii, mających zdrowe oczy, które są 
krótkowzroczne lub nadwzroczne. Soczewki mogą być noszone przez osoby, u 
których występuje astygmatyzm refrakcyjny wielkości 2,00 dioptrii (D) lub mniejszy, 
kiedy astygmatyzm nie zakłóca ostrości widzenia. Soczewki mogą być przepisywane 
z mocami sferycznymi w zakresie od +6,00 D do -12,00 D.
Specjaliści mogą przepisać soczewki do jednorazowego, codziennego noszenia.

OSTRZEŻENIE:
Soczewki kontaktowe pochłaniające promieniowanie UV nie zastępują środków 
ochrony oczu pochłaniających promieniowanie UV, przykładowo gogli 
pochłaniających promieniowanie UV lub okularów przeciwsłonecznych , ponieważ nie 
zakrywają oka i otaczającego obszaru w całości. Należy kontynuować stosowanie 
środków ochrony oczu pochłaniających promieniowanie UV zgodnie z zaleceniami.

NIE WOLNO korzystać z soczewek kontaktowych PEGAVISION w przypadku 
występowania którejkolwiek z poniższych sytuacji:
• Ostre lub podostre zapalenie lub infekcja komory przedniej oka.
• Jakakolwiek choroba, obrażenia lub nieprawidłowość oczu wpływająca na rogówkę, 
spojówkę lub powieki.

Obowiązuje od lipca 2023 r.

PRZESTROGA

WAŻNE

OPIS

WSKAZANIA

OSTRZEŻENIA

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI

POSTĘPOWANIE Z SOCZEWKAMI

INSTRUKCJA DLA UŻYTKOWNIKA

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE (problem i sposób postępowania)

 

• Prawidłowa orientacja soczewki

Miękkie soczewki kontaktowe do codziennego noszenia 50% 
Toufilcon B (codzienne)

PRZECIWWSKAZANIA (POWODY, ABY NIE UŻYWAĆ)

• Nieprawidłowa orientacja soczewki (soczewka wywrócona stroną 
wewnętrzną na zewnątrz)



NIE WOLNO nosić soczewek w ciągu nocy lub podczas snu.
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DOPASOWANIE

HARMONOGRAM NOSZENIA

OKRESOWA/PLANOWANA WYMIANA

ZALECENIA DOTYCZĄCE PIELĘGNACJI SOCZEWKI
SPOSÓB DOSTAWY

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE PIELĘGNACJI SOCZEWEK

SYTUACJE AWARYJNE

Harmonogram noszenia (UWAGI PATRZ p. CZAS NOSZENIA)

• Soczewka musi odpowiednio przemieszczać się po oku celem odpowiedniego 
dopasowania. Jeśli dopasowanie jest uznawane za zbyt ciasne, pacjentowi należy 
ponownie dopasować soczewki, które spełniają kryteria dobrze dopasowanych 
soczewek.
• Techniki dopasowania stosowane w przypadku innych soczewek kontaktowych 
mogą nie mieć zastosowania w przypadku tych soczewek.

Pielęgnacja wysuszonych (odwodnionych) lub suchych soczewek:
Jeśli miękka hydrofilowa soczewka kontaktowa jest wystawiona na działanie 
powietrza, kiedy znajduje się poza okiem, może dojść do jej wysuszenia i łamliwości.
Ostrzeżenie: Jeśli soczewka jednorazowa wyschnie całkowicie, należy ją natychmiast 
wyrzucić.

Pielęgnacja przylegających (nieprzemieszczających się) soczewek:
Jeśli soczewka przylega (nie można jej przemieścić), należy zastosować w oku 
roztwór nawilżający lub ponownie zwilżający. Należy zastosować 3 do 4 kropli 
zalecanego roztworu nawilżającego lub zwilżającego bezpośrednio do oka i przed 
wyjęciem odczekać do czasu, aż soczewka zacznie się swobodnie przemieszczać na 
oku. Jeśli brak ruchu soczewki utrzymuje się po 15 minutach, należy NATYCHMIAST 
skonsultować się ze specjalistą.
• Wszystkie soczewki, które zostały otwarte, muszą zostać poddane dezynfekcji po 
każdym założeniu, a przyjemniej raz w tygodniu. Nieotwarte soczewki są sterylne i 
nie muszą być dezynfekowane do momentu naruszenia zamknięcia opakowania.
• Soczewki kontaktowe PEGAVISION muszą być przechowywane wyłącznie w 
zalecanym roztworze.
• Soczewki zawsze, kiedy nie są noszone, należy przechowywać całkowicie 
zanurzone w zalecanym roztworze dezynfekującym/kondycjonującym.
• Jeśli soczewka odwadnia się, należy zapoznać się z powyższym punktem 
dotyczącym dbania o wysuszone (odwodnione) LUB suche soczewki.

Przechowywanie:
• Produkt transportować i przechowywać w temperaturze pokojowej.
• Przechowywać w temperaturze pokojowej i unikać ekspozycji na światło słoneczne.
• Jeśli soczewka była przypadkowo przechowywana w temperaturze wyższej od 
temperatury przechowywania (15~25°C), jak na przykład w samochodzie w południe 
w lecie lub na mrozie, temperatura przechowywania krótkotrwałego nie wpływa na 
działanie soczewki i opakowanie aseptyczne, ale nie oznacza to, że może ona 
przekraczać temperaturę przechowywania przez kilka tygodni lub miesięcy. Jeśli 
doszło do przekroczenia temperatury przechowywania, takie soczewki należy zużyć 
w pierwszej kolejności. Przed otwarciem opakowania sterylnego należy powrócić do 
temperatury pokojowej i upewnić się, że nie ma przecieków z opakowania 
aseptycznego. W razie przecieków należy wyrzucić soczewki i unikać ich stosowania.

Pacjenta należy poinformować, że jeśli jakiekolwiek środki chemiczne 
(produkty gospodarstwa domowego, środki stosowane w ogrodnictwie, 
chemikalia laboratoryjne, itp.), prysną do oczu, pacjent powinien:
NATYCHMIAST PRZEMYĆ OCZY WODĄ Z KRANU, A NASTĘPNIE OD RAZU 
ZDJĄĆ SOCZEWKI. BEZZWŁOCZNIE SKONTAKTOWAĆ SIĘ ZE SPECJALISTĄ 
LUB UDAĆ SIĘ DO SZPITALNEGO ODDZIAŁU RATUNKOWEGO.

Każda soczewka kontaktowa na etykiecie opakowania blistrowego oznaczona jest 
numerem partii produkcyjnej soczewki, krzywą bazową, mocą sferyczną, mocą 
cylindryczną, osią, średnicą i datą przydatności.

Zaleca się, aby osoba nosząca soczewki kontaktowe spotykała się ze specjalistą 
dwa razy do roku lub w razie zalecenia częściej.
Noszenie codzienne:
W przypadku NOWEGO pacjenta noszącego soczewki codzienne może początkowo 
występować tendencja do ich zbyt długiego noszenia. Początkowy harmonogram 
noszenia soczewek dla takich pacjentów powinien zostać wyraźnie podkreślony.
Harmonogram noszenia powinien zostać wyznaczony przez specjalistę.
Maksymalny sugerowany czas noszenia dla soczewek PEGAVISION wynosi:

W planowanym programie wymiany harmonogram wymiany określany jest przez 
specjalistę na podstawie stanu fizjologicznego pacjenta. Producent soczewek 
kontaktowych PEGAVISION zaleca następujący harmonogram wymiany dla tych 
soczewek, do przepisania w Planowanym programie wymiany: (Specjalista może 
zalecić krótsze lub dłuższe od sugerowanych interwały wymiany na podstawie 
wyników badań klinicznych pacjenta, profesjonalnej oceny i doświadczenia 
klinicznego z soczewkami, ponieważ różna jest reakcja indywidualna na soczewki).

• Jednorazowe miękkie soczewki kontaktowe z hydrożelu silikonowego, do 
codziennego noszenia: Wymieniać codziennie

• Soczewki codzienne są wyrzucane po zdjęciu ich z oka każdego dnia.
• Soczewki codzienne powinny być czyszczone, płukane i dezynfekowane jedynie w 
sytuacjach awaryjnych, kiedy nie ma możliwości wymiany soczewki na nową. (Patrz 
PODSTAWOWE INSTRUKCJE CZYSZCZENIA, PŁUKANIA I DEZYNFEKCJI 
SOCZEWEK poniżej).

Planowana wymiana:
Pacjenci muszą przestrzegać zalecanego trybu postępowania przy pielęgnacji. 
Nieprzestrzeganie całości trybu postępowania zgodnie z informacjami producenta 
zawartymi na ulotce w opakowaniu oraz zaleceń dla pacjenta może spowodować 
problemy i/lub doprowadzić do rozwoju poważnych komplikacji ocznych zgodnie z 
opisem w punkcie OSTRZEŻENIA.

Specjaliści powinni omówić z pacjentem zalecenia dotyczące pielęgnacji soczewek, 
w tym zarówno podstawowe informacje o pielęgnacji, jak i szczegółowe instrukcje 
dotyczące zalecanego dla pacjenta trybu postępowania przy pielęgnacji: ŚRODKI 
OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE PIELĘGNACJI SOCZEWEK i zalecenia podstawowe.

Poniższe roztwory są zalecanymi roztworami do pielęgnacji soczewek do użytku z 
soczewkami kontaktowymi PEGAVISION. Specjaliści powinni omówić z pacjentem 
zalecenia dotyczące pielęgnacji soczewek, w tym zarówno podstawowe informacje o 
pielęgnacji, jak i szczegółowe instrukcje dotyczące zalecanego dla pacjenta trybu 
postępowania przy pielęgnacji.
Zalecenia podstawowe:
Czas poświęcony na pielęgnację soczewek kontaktowych pomaga w zachowaniu 
zdrowia oczu.
• W przypadku zapisania soczewek specjalista powinien zalecić odpowiedni system 
pielęgnacji soczewek i przekazać pacjentowi zalecenia odpowiednio do etykiet 
umieszczonych na opakowaniu.
• Uwaga: Niektóre roztwory mogą spełniać więcej niż jedną funkcję, co zostanie 
wskazane na etykiecie. Zapoznać się z etykietą na opakowaniu roztworu i 
przestrzegać zaleceń.

Tryb postępowania podczas pielęgnacji soczewek:
Pacjenci muszą przestrzegać zalecanego przez specjalistę trybu postępowania 
podczas pielęgnacji soczewek kontaktowych PEGAVISION. Nieprzestrzeganie 
procedury może spowodować rozwój poważnych infekcji okularu oka.

DOBA
GODZINY Wszystkie godziny aktywności ruchowej

Soczewka kontaktowa do 
codziennego noszenia

50% 1 doba Tak Codzienne

Zawartość 
wody

Harmonogram 
utylizacji

Blokow-
anie UV

Noszenie

Jednorazowe miękkie 
soczewki kontaktowe z 
hydrożelu silikonowego, do 
codziennego noszenia

SYMBOL OPIS

Certyfikacja produktu
Numer jednostki notyfikowanej: 
2460

Patrz ulotka z instrukcją

Kod partii

Sterylizowane z użyciem pary

Użyć do Wyrażone jako: 
RRRR-MM lub RRRR-MM-DD 
RRRR – MM

PRZESTROGA: Przepisy 
federalne ograniczają sprzedaż 
urządzenia wyłącznie na 
zamówienie lub receptę lekarza.

Zapoznać się z instrukcją 
użytkowania

Nie wolno stosować, kiedy 
opakowanie jest uszkodzone

Nie stosować ponownie

Nie sterylizować ponownie

Autoryzowany 
przedstawiciel w Unii 
Europejskiej

Producent

Ograniczenie temperatury

Prawidłowa orientacja soczewki

Nieprawidłowa orientacja 
soczewki
(Soczewka odwrócona)

Grubość środkowa 
(właściwość produktu)

Krzywa bazowa (właściwość 
produktu)

Dioptrie (moc soczewki) 
(właściwość produktu)

Blokowanie UV
(Znak wskazuje na 
funkcjonalne blokowanie 
promieniowania UV, jest to 
symbol przypominający).


