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ENGLISH

IMPORTANT: These Instructions for Use are applicable to the
contact lenses described below. Read carefully and retain for
future reference. This document is intended for eye care
professionals but must be made available to patients upon
request. The eye care professional is responsible for providing
appropriate instructions to the patient based on the prescribed
lenses.

DEVICE IDENTIFICATION

Device type: Daily Disposable Soft (hydrophilic) Contact Lens
Material Name and Design:
. Vifilcon C: Sphere; Toric; Afocal; EDOF
. Filcon IV: Sphere; Toric; Afocal; EDOF
Water content: 60%
Medical Device Classification: Class Ila (Regulation (EU) 2017/745)

Each lens is supplied sterile in a sealed blister containing buffered
saline solution. The packaging indicates diameter, base curve,
power (including cylinder and axis where applicable), LOT number
and expiration date.

INTENDED USE

The contact lenses are intended for daily wear for the optical
correction of ametropia and, where specified, presbyopia, in
individuals with healthy eyes.

INDICATION

For the correction of refractive errors (myopia, hyperopia,
astigmatism and/or presbyopia) in non-diseased eyes, to improve
visual acuity.

Daily disposable lenses are intended for single use during waking
hours (less than 24 hours) and must be discarded after removal.

INTENDED USERS

End users trained in the proper use of contact lenses
Eye care professionals (opticians, optometrists, ophthalmologists)
Caregivers assisting contact lens wearers

TARGET PATIENT POPULATION

Individuals requiring vision correction with healthy eyes. Suitability
must be determined by an eye care professional.

CLINICAL BENEFIT AND PERFORMANCE

Contact lenses improve visual acuity by correcting refractive errors
while worn as intended.

Toric lenses correct astigmatism. Multifocal or EDOF designs
support correction of presbyopia where applicable.

MODE OF ACTION

Contact lenses are designed to fit over the cornea. When positioned
correctly, they refract and focus incoming light onto the retina,
thereby improving visual acuity.

CONTRAINDICATIONS

Do not use contact lenses in the presence of any of the following

conditions:

e  Eye infections or inflammation

. Redness, pain, or abnormal discharge

e  Any disease or abnormality affecting the cornea, conjunctiva,
or eyelids

e  Severe dry eye

. Known hypersensitivity or allergic reactions affecting the eye

e Any systemic disease that may affect the eye or be
exacerbated by contact lens wear

e  Active corneal infection (bacterial, fungal, viral or protozoal)

Do not use damaged, contaminated, or compromised lenses.

PRECAUTIONS

Contact lenses are medical devices and must be fitted and

prescribed by an eye care professional. Follow all instructions

regarding wear schedule, replacement, follow-up visits and

emergency procedures.

e  Avoid wearing lenses when unwell, especially during cold or flu
symptoms.

. Avoid contamination with cosmetics, creams, soaps, or aerosol
products. Insert lenses before applying make-up and remove
them before removing make-up.

. Do not expose lenses to water (tap water, bottled water,
swimming pools, hot tubs, or the sea). Exposure increases the
risk of infection. If exposed, discard lenses and replace with a
new pair.

e Avoid environments with harmful vapors or chemicals.
Remove lenses immediately if exposed.

e Do not use lens care solutions unless recommended by your
eye care professional.

e Do not change lens type, parameters, or wearing schedule
without professional advice.

e Avoid handling lenses with long fingernails.

e Always keep a pair of spectacles with a valid prescription
available.

. Keep lenses out of reach of children who are not users.

WARNINGS

e Do not reuse daily disposable lenses. They are intended for
single use only.

e Do not sleep while wearing contact lenses unless specifically

advised.

Do not use lenses beyond the expiration date.

Do not use lenses if packaging is damaged or compromised.

Do not use damaged, scratched, or contaminated lenses.

Do not use saliva or non-sterile liquids to wet lenses.

Do not wear lenses while using eye medications unless

directed by a healthcare professional.

. Remove lenses immediately if exposed to harmful vapours or
hazardous substances.

e  Sharing contact lenses is prohibited and may cause serious
eye infections.

If you experience discomfort, redness, pain, discharge, or vision

changes, remove lenses immediately and consult an eye care

professional.

Smoking increases the risk of serious ocular conditions such as

ulcerative keratitis.

ADVERSE REACTIONS

The following symptoms may occur:

Reduced comfort or foreign body sensation

Burning, stinging, itching, or dryness

Excessive tearing or abnormal discharge

Redness

Sensitivity to light (photophobia)

Blurred or reduced vision

. Swelling of the eye or eyelids

If any of these symptoms occur, remove the lenses immediately.

If symptoms persist, consult an eye care professional promptly.
These symptoms may be associated with serious conditions such
as corneal infection, keratitis, or corneal ulceration. Seek immediate
medical attention if symptoms worsen.

RESIDUAL RISKS

Improper use of contact lenses may result in:

e  Eyeiirritation

. Infection

e  Corneal abrasions

Compliance with these instructions significantly reduces associated
risks.

INSTRUCTIONS FOR USE

Handling

Wash and dry hands thoroughly before handling lenses. Ensure
lenses are not inside out. Do not use damaged lenses.

Lens Insertion

Do not apply make-up until you have inserted your lenses. To avoid
mixing up your lenses, insert them one by one. Make sure the lens
is not inside out before insertion (see figures 1 & 2 for ref.). Place
the lens on your index finger to verify shape. Using your other hand’s
index finger and second finger hold up the upper lid and hold down
the lower lid. Place the lens on the eye (see figure 3). Repeat this
step for the other eye.

Lens Removal
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Look up and hold down the lower lid. Using your index fingertip and
thumb tip to gently pinch the lens off the eye (see figure 4). Repeat
this step for the other eye. For any doubt, please contact your eye
care professional.

;o FIG. 1

FIG.2 OUNE m\

RECOMMENDED USAGE

Lenses are intended for single daily use and must be discarded after
removal.

STORAGE CONDITIONS

Store at room temperature (approximately +5°C to +25°C). Keep
away from heat sources. Do not freeze.

DISPOSAL

Dispose of used lenses and packaging according to local
regulations. Do not dispose of in the environment.

EMERGENCIES

If chemicals enter the eye: Rinse immediately with clean water
Contact an eye care professional immediately or seek emergency
medical care

REPORTING OF ADVERSE EVENTS
Any serious incident must be reported to:

Safilens S.r.l. (Manufacturer)
Via Maria Grazia Deledda, 5
34079 - STARANZANO (GO)
ITALY

Phone nr.: +39 0481 480421

email: report@safilens.com

Symbols and abbreviations:

Safilens S.r.l.
Via Maria Grazia Deledda, 5

Manufacturer name and

IT34079 Staranzano ITALY address
C € CE Mark
& Warning

Sterilization using dry heat or
steam (autoclave)

5

Medical Device

Read instruction before use

Do not use if packaging is
damaged

Single use only: DO NOT
reuse

(1]
®
®
O

Single sterile barrier system

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS

Spherical dioptric power,
lens base curve, lens
diameter, lens cylinder and
lens axis (for toric products)

LOT

Product lot number

Product Expiry date — use by
date

aaal

Product manufacturing date

I8 I8 1\ ™\
ey @ @ oh

CARTA CARTA PLASTICA PLASTICA
Astucci Fogli Sottotappo
Paper box Paperleaflet IFU  Bottleand Lenscamier  Bottle in

Recycling symbols
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ITALIANO

IMPORTANTE: Le presenti Istruzioni per ’'Uso sono applicabili
alle lenti a contatto descritte di seguito. Leggere attentamente
e conservare per riferimento futuro. Questo documento é
destinato ai professionisti della cura della vista ma deve essere
reso disponibile ai pazienti su richiesta. Il professionista della
visione & responsabile di fornire al paziente istruzioni
appropriate in base alle lenti prescritte.

IDENTIFICAZIONE DEL DISPOSITIVO

Tipo di dispositivo: Lente a contatto morbida (idrofilica) giornaliera
Nome della famiglia di materiali e design:

. Vifilcon C: Sferica; Torica; Afocale; EDOF

e  Filcon IV: Sferica; Torica; Afocale; EDOF
Contenuto d’acqua: 60%
Classificazione del dispositivo medico: Classe lla (Regolamento
(UE) 2017/745)

Ogni lente & fornita sterile in un blister sigillato contenente soluzione
salina tamponata. La confezione riporta diametro, raggio base,
potere (inclusi cilindro e asse ove applicabile), numero di lotto e data
di scadenza.

DESTINAZIONE D’USO

Le lenti a contatto sono destinate alluso giornaliero per la
correzione ottica delle ametropie e, ove specificato, della
presbiopia, in soggetti con occhi sani.

INDICAZIONI

Per la correzione degli errori refrattivi (miopia, ipermetropia,
astigmatismo e/o presbiopia) in occhi sani, al fine di migliorare
I'acuita visiva.

Le lenti giornaliere monouso sono destinate all’'uso singolo durante
le ore di veglia (meno di 24 ore) e devono essere eliminate dopo la
rimozione.

UTILIZZATORI PREVISTI

Utilizzatori finali addestrati al corretto uso delle lenti a contatto
Professionisti della visione (ottici, optometristi, oftalmologi)
Caregiver che assistono portatori di lenti a contatto

POPOLAZIONE TARGET

Soggetti che necessitano di correzione visiva con occhi sani.
L’idoneita deve essere determinata da un professionista della
visione.

BENEFICIO CLINICO E PRESTAZIONI

Le lenti a contatto migliorano I'acuita visiva correggendo gli errori
refrattivi quando indossate secondo le indicazioni.

Le lenti toriche correggono I'astigmatismo. | design multifocali o
EDOF supportano la correzione della presbiopia ove applicabile.

MECCANISMO D’AZIONE

Le lenti a contatto sono progettate per adattarsi sulla cornea.
Quando correttamente posizionate, rifrangono e focalizzano la luce
in ingresso sulla retina, migliorando I'acuita visiva.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare le lenti a contatto in presenza delle seguenti

condizioni:

e Infezioni o infiammazioni oculari

. Arrossamento, dolore o secrezioni anomale

e Qualsiasi patologia o anomalia che interessi cornea,
congiuntiva o palpebre

e  Secchezza oculare grave

. Ipersensibilita nota o reazioni allergiche a carico dell’'occhio

. Qualsiasi patologia sistemica che possa interessare 'occhio o
essere aggravata dall’'uso di lenti a contatto

. Infezione corneale attiva (batterica, fungina, virale o
protozoaria)

e  Non utilizzare lenti danneggiate, contaminate o compromesse.

PRECAUZIONI

Le lenti a contatto sono dispositivi medici e devono essere applicate
e prescritte da un professionista della visione. Seguire tutte le

istruzioni relative al programma di utilizzo, sostituzione, visite di

controllo e procedure di emergenza.

. Evitare I'uso delle lenti in caso di malessere, in particolare
durante raffreddore o influenza.

. Evitare la contaminazione con cosmetici, creme, saponi o
prodotti aerosol. Inserire le lenti prima del trucco e rimuoverle
prima di struccarsi.

. Non esporre le lenti allacqua (acqua del rubinetto,
imbottigliata, piscine, vasche idromassaggio o mare).
L’esposizione aumenta il rischio di infezione. In caso di
esposizione, eliminare le lenti e sostituirle con un nuovo paio.

e Evitare ambienti con vapori o sostanze chimiche nocive.
Rimuovere immediatamente le lenti in caso di esposizione.

. Non utilizzare soluzioni per la manutenzione delle lenti se non
raccomandate dal professionista della visione.

. Non modificare il tipo di lente, i parametri o il programma di
utilizzo senza consiglio professionale.

. Evitare la manipolazione con unghie lunghe.

e  Tenere sempre disponibile un paio di occhiali con prescrizione
valida.

. Tenere le lenti fuori dalla portata dei bambini non utilizzatori.

AVVERTENZE

. Non riutilizzare le lenti giornaliere monouso. Sono destinate
esclusivamente a uso singolo.

. Non dormire con le lenti a contatto salvo diversa indicazione.

. Non utilizzare le lenti oltre la data di scadenza.

. Non utilizzare le lenti se la confezione & danneggiata o
compromessa.

. Non utilizzare lenti danneggiate, graffiate o contaminate.

. Non utilizzare saliva o liquidi non sterili per bagnare le lenti.

. Non indossare le lenti durante I'uso di farmaci oculari se non
su indicazione medica.

. Rimuovere immediatamente le lenti in caso di esposizione a
vapori nocivi o sostanze pericolose.

. E vietato condividere le lenti a contatto; ci® pud causare gravi
infezioni oculari.

In presenza di fastidio, arrossamento, dolore, secrezioni o

alterazioni visive, rimuovere immediatamente le lenti e consultare

un professionista della visione.

Il fumo aumenta il rischio di patologie oculari gravi come la cheratite

ulcerativa.

REAZIONI AVVERSE

Possono verificarsi i seguenti sintomi:

Riduzione del comfort o sensazione di corpo estraneo
Bruciore, pizzicore, prurito o secchezza

Lacrimazione eccessiva o secrezioni anomale

Arrossamento

Sensibilita alla luce (fotofobia)

Visione offuscata o ridotta

. Gonfiore dell'occhio o delle palpebre

In presenza di tali sintomi, rimuovere immediatamente le lenti.

Se i sintomi persistono, consultare tempestivamente un
professionista della visione. Questi sintomi possono essere
associati a condizioni gravi quali infezione corneale, cheratite o
ulcerazione corneale. In caso di peggioramento, rivolgersi
immediatamente a un medico.

RISCHI RESIDUI

L’uso improprio delle lenti a contatto pud causare:

. Irritazione oculare

. Infezione

e  Abrasione corneale

Il rispetto delle presenti istruzioni riduce significativamente i rischi
associati.

ISTRUZIONI PER L’'USO

Manipolazione

Lavare e asciugare accuratamente le mani prima di maneggiare le
lenti. Assicurarsi che le lenti non siano rovesciate. Non utilizzare
lenti danneggiate.

Inserimento della lente

Non truccarsi prima di aver inserito le lenti. Per evitare scambi,
inserire le lenti una alla volta. Verificare che la lente non sia
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rovesciata prima dell'inserimento (vedere figure 1 e 2). Posizionare
la lente sull'indice per verificarne la forma. Con l'indice e il medio
dell’altra mano sollevare la palpebra superiore e abbassare quella
inferiore. Posizionare la lente sull’'occhio (vedere figura 3). Ripetere
per I'altro occhio.

Rimozione della lente

Guardare verso I'alto e abbassare la palpebra inferiore. Utilizzando
indice e pollice, pizzicare delicatamente la lente per rimuoverla
(vedere figura 4). Ripetere per laltro occhio. In caso di dubbi,
contattare il professionista della visione.

~ FIG. 1 N / FIG. 3

FIG.2 OUNE m\

USO RACCOMANDATO

Le lenti sono destinate all’'uso giornaliero singolo e devono essere
eliminate dopo la rimozione.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Conservare a temperatura ambiente (circa +5°C a +25°C). Tenere
lontano da fonti di calore. Non congelare.

SMALTIMENTO

Smaltire le lenti usate e la confezione secondo le normative locali.
Non disperdere nell’ambiente.

EMERGENZE

In caso di contatto con sostanze chimiche: Sciacquare
immediatamente con acqua pulita

Contattare immediatamente un professionista della visione o
rivolgersi a un servizio medico di emergenza

SEGNALAZIONE DI EVENTI AVVERSI
Qualsiasi incidente grave deve essere segnalato a:

Safilens S.r.l. (Fabbricante)
Via Maria Grazia Deledda, 5
34079 - STARANZANO (GO)
ITALY

Phone nr.: +39 0481 480421
email: report@safilens.com

Simboli e abbreviazioni:

Safilens S.r.l.
Via Maria Grazia Deledda, 5

Nome e indirizzo del

IT34079 Staranzano ITALY fabbricante
C € Marchio CE
& Avvertenza

srene[ 1]

Sterilizzazione mediante
calore secco o vapore
(autoclave)

5

Dispositivo medico

Leggere le istruzioni prima
dell'uso

Non utilizzare se la
confezione & danneggiata

Monouso: NON riutilizzare

(1]
®
®
O

Sistema di barriera sterile
singola

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS

Potere diottrico sferico,

raggio base, diametro,

cilindro e asse (per lenti
toriche)

LOT

Numero di lotto del prodotto

Data di scadenza del
prodotto

aaal

Data di produzione

n I8 1\ N\
ey e o oh

PAP PAP PE-HD PE-LD
CARTA CARTA PLASTICA PLASTICA
Astucci Fogli Sottotappo

Paper box Paperleaflet IFU  Bottleand Lenscamier  Bottle in

Simboli di riciclo
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FRANCAIS

IMPORTANT : Ces instructions d’utilisation s’appliquent aux
lentilles de contact décrites ci-dessous. Lire attentivement et
conserver pour référence ultérieure. Ce document est destiné
aux professionnels de la santé oculaire mais doit étre mis a
disposition des patients sur demande. Le professionnel de la
santé oculaire est responsable de fournir au patient des
instructions appropriées en fonction des lentilles prescrites.

IDENTIFICATION DU DISPOSITIF

Type de dispositif : Lentille de contact souple (hydrophile)
journaliere
Nom de la famille de matériaux et design :

. Vifilcon C : Sphérique ; Torique ; Afocale ; EDOF

. Filcon IV : Sphérique ; Torique ; Afocale ; EDOF
Teneur en eau : 60 %
Classification du dispositif médical : Classe lla (Réglement (UE)
2017/745)

Chagque lentille est fournie stérile dans un blister scellé contenant
une solution saline tamponnée. L’emballage indique le diamétre, la
courbure de base, la puissance (y compris cylindre et axe le cas
échéant), le numéro de lot et la date de péremption.

UTILISATION PREVUE

Les lentilles de contact sont destinées a un port journalier pour la
correction optique des amétropies et, le cas échéant, de la
presbytie, chez des individus ayant des yeux sains.

INDICATIONS

Pour la correction des erreurs de réfraction (myopie, hypermétropie,
astigmatisme et/ou presbytie) dans des yeux non pathologiques,
afin d’améliorer I'acuité visuelle.

Les lentilles journalieres a usage unique sont destinées a un usage
unique pendant les heures d’éveil (moins de 24 heures) et doivent
étre jetées apres retrait.

UTILISATEURS PREVUS

Utilisateurs finaux formés a I'utilisation correcte des lentilles de
contact

Professionnels de la santé oculaire (opticiens, optométristes,
ophtalmologistes)

Aidants assistant les porteurs de lentilles de contact

POPULATION CIBLE

Individus nécessitant une correction visuelle avec des yeux sains.
L’aptitude doit étre déterminée par un professionnel de la santé
oculaire.

BENEFICE CLINIQUE ET PERFORMANCE

Les lentilles de contact améliorent I'acuité visuelle en corrigeant les
erreurs de réfraction lorsqu’elles sont portées conformément aux
instructions.

Les lentilles toriques corrigent I'astigmatisme. Les conceptions
multifocales ou EDOF permettent la correction de la presbytie le cas
échéant.

MODE D’ACTION

Les lentilles de contact sont congues pour s’adapter a la cornée.
Lorsqu’elles sont correctement positionnées, elles réfractent et
focalisent la lumiére entrante sur la rétine, améliorant ainsi I'acuité
visuelle.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser de lentilles de contact en présence de l'une des

conditions suivantes :

. Infections ou inflammations oculaires

. Rougeur, douleur ou écoulement anormal

e  Toute maladie ou anomalie affectant la cornée, la conjonctive
ou les paupiéres

e  Sécheresse oculaire sévére

. Hypersensibilité connue ou réactions allergiques affectant I'ceil

e Toute maladie systémique pouvant affecter I'ceil ou étre
aggraveée par le port de lentilles de contact

. Infection cornéenne active (bactérienne, fongique, virale ou
protozoaire)

Ne pas utiliser de lentiles endommagées, contaminées ou

compromises.

PRECAUTIONS

Les lentilles de contact sont des dispositifs médicaux et doivent étre
adaptées et prescrites par un professionnel de la santé oculaire.
Suivre toutes les instructions concernant le programme de port, le
remplacement, les visites de suivi et les procédures d’'urgence.

. Eviter de porter des lentilles en cas de malaise, notamment
lors de symptémes de rhume ou de grippe.

. Eviter toute contamination par des cosmétiques, crémes,
savons ou produits en aérosol. Insérer les lentilles avant le
magquillage et les retirer avant de se démaquiller.

. Ne pas exposer les lentilles a 'eau (eau du robinet, eau en
bouteille, piscines, bains a remous ou mer). L’exposition
augmente le risque d’infection. En cas d’exposition, jeter les
lentilles et les remplacer par une nouvelle paire.

. Eviter les environnements contenant des vapeurs ou produits
chimiques nocifs. Retirer immédiatement les lentilles en cas
d’exposition.

. Ne pas utiliser de solutions d’entretien sauf si recommandées
par le professionnel de la santé oculaire.

. Ne pas modifier le type de lentille, les parameétres ou le
programme de port sans avis professionnel.

o Eviter de manipuler les lentilles avec des ongles longs.

e Toujours disposer d'une paire de lunettes avec une
prescription valide.

e Tenirles lentilles hors de portée des enfants non utilisateurs.

AVERTISSEMENTS

e Ne pas réutiliser les lentilles journaliéres a usage unique. Elles
sont destinées a un usage unique uniquement.

. Ne pas dormir avec les lentilles sauf indication contraire.

. Ne pas utiliser les lentilles au-dela de la date de péremption.

e Ne pas utiliser les lentilles si 'emballage est endommagé ou
compromis.

e Ne pas utiliser de lentiles endommagées, rayées ou
contaminées.

. Ne pas utiliser de salive ou de liquides non stériles pour
humidifier les lentilles.

. Ne pas porter les lentilles lors de I'utilisation de médicaments
oculaires sauf indication contraire d’un professionnel de santé.

. Retirer immédiatement les lentilles en cas d’exposition a des
vapeurs nocives ou substances dangereuses.

. Le partage de lentilles de contact est interdit et peut entrainer
des infections oculaires graves.

En cas d’'inconfort, rougeur, douleur, écoulement ou modification de

la vision, retirer immédiatement les lentilles et consulter un

professionnel de la santé oculaire.

Le tabagisme augmente le risque de pathologies oculaires graves

telles que la kératite ulcéreuse.

EFFETS INDESIRABLES

Les symptdmes suivants peuvent survenir :

Diminution du confort ou sensation de corps étranger

Bralure, picotement, démangeaison ou sécheresse
Larmoiement excessif ou écoulement anormal

Rougeur

Sensibilité a la lumiére (photophobie)

Vision floue ou réduite

. Gonflement de I'ceil ou des paupiéres

Si 'un de ces symptdébmes survient, retirer immédiatement les
lentilles.

Si les symptdmes persistent, consulter rapidement un professionnel
de la santé oculaire. Ces symptdmes peuvent étre associés a des
affections graves telles qu’'une infection cornéenne, une kératite ou
une ulcération cornéenne. Consulter immédiatement un médecin si
les symptdmes s’aggravent.

RISQUES RESIDUELS

Une utilisation incorrecte des lentilles de contact peut entrainer :
. Irritation oculaire
. Infection
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. Abrasion cornéenne
Le respect de ces instructions réduit significativement les risques
associés.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Manipulation

Se laver et sécher soigneusement les mains avant de manipuler les
lentilles. S’assurer que les lentilles ne sont pas a I'envers. Ne pas
utiliser de lentilles endommageées.

Insertion des lentilles

Ne pas se maquiller avant d’avoir inséré les lentilles. Pour éviter
toute confusion, insérer les lentilles une par une. Vérifier que la
lentille n’est pas a I'envers avant insertion (voir figures 1 et 2). Placer
la lentille sur 'index pour vérifier sa forme. A l'aide de l'index et du
majeur de I'autre main, maintenir la paupiére supérieure et abaisser
la paupiere inférieure. Placer la lentille sur I'ceil (voir figure 3).
Répéter pour 'autre ceil.

Retrait des lentilles

Regarder vers le haut et abaisser la paupiére inférieure. A I'aide du
bout de l'index et du pouce, pincer délicatement la lentille pour la
retirer (voir figure 4). Répéter pour l'autre ceil. En cas de doute,
contacter un professionnel de la santé oculaire.

FIG. 1 L FIG. 3

FIG.2

UTILISATION RECOMMANDEE

Les lentilles sont destinées a un usage journalier unique et doivent
étre jetées apres retrait.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Conserver a température ambiante (environ +5 °C a +25 °C). Tenir
a I'écart des sources de chaleur. Ne pas congeler.

ELIMINATION

Eliminer les lentilles usagées et 'emballage conformément a la
réglementation locale. Ne pas jeter dans I'environnement.
URGENCES

En cas de contact avec des produits chimiques: Rincer
immédiatement avec de I’eau propre
Contacter immédiatement un professionnel de la santé oculaire ou
consulter un service médical d’'urgence

DECLARATION DES INCIDENTS
Tout incident grave doit étre signalé a :

Safilens S.r.l. (Fabricant)
Via Maria Grazia Deledda, 5
34079 - STARANZANO (GO)
ITALIE

Téléphone : +39 0481 480421
email : report@safilens.com

Symboles et abréviations:

Safilens S.r.l.
Via Maria Grazia Deledda, 5
IT34079 Staranzano ITALY

Nom et adresse du fabricant

ce

Marquage CE

A

Avertissement

srene[ 1]

Stérilisation par chaleur
seche ou vapeur (autoclave)

5

Dispositif médical

Lire les instructions avant
utilisation

Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé

Usage unique : NE PAS
réutiliser

(1]
®
®
O

Systéme de barriere stérile
unique

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS

Puissance dioptrique
sphérique, courbure de
base, diameétre, axe (pour
lentilles
toriques/astigmatisme)

-

oT

Numeéro de lot du produit

=

Date de péremption

aaal

Date de fabrication

PAP PAP PE-HD

NnnNnoNn N
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CARTA CARTA PLASTICA PLASTICA
i H k Sottotappo
Paper box Paperleaflet IFU  Bottleand Lenscamier  Bottle in

Symboles de recyclage
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DEUTSCH

WICHTIG: Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir die unten
beschriebenen Kontaktlinsen. Bitte sorgfiltig lesen und fiir
zukiinftige Verwendung aufbewahren. Dieses Dokument ist fiir
Fachkréafte der Augenheilkunde bestimmt, muss jedoch
Patienten auf Anfrage zur Verfiigung gestellt werden. Der
Augenfachmann ist dafiir verantwortlich, dem Patienten
entsprechend den verordneten Linsen geeignete Anweisungen
zu geben.

IDENTIFIKATION DES PRODUKTS

Produkttyp: Weiche (hydrophile) Tageskontaktlinse
Materialfamilie und Design:

. Vifilcon C: Sphérisch; Torisch; Afokal; EDOF

. Filcon IV: Spharisch; Torisch; Afokal; EDOF
Wassergehalt: 60 %
Klassifizierung des Medizinprodukts: Klasse lla (Verordnung (EU)
2017/745)

Jede Linse wird steril in einem versiegelten Blister geliefert, der eine
gepufferte  Kochsalzlésung enthdlt. Die Verpackung gibt
Durchmesser, Basiskurve, Starke (einschliellich Zylinder und
Achse, falls zutreffend), Chargennummer und Verfallsdatum an.

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Die Kontaktlinsen sind fiir den taglichen Gebrauch zur optischen
Korrektur von Ametropien und, sofern angegeben, Presbyopie bei
Personen mit gesunden Augen bestimmt.

INDIKATIONEN

Zur Korrektur von Refraktionsfehlern (Myopie, Hyperopie,
Astigmatismus und/oder Presbyopie) bei nicht erkrankten Augen
zur Verbesserung der Sehscharfe.

Tageslinsen sind fir den einmaligen Gebrauch wahrend der
Wachzeit (weniger als 24 Stunden) bestimmt und miissen nach dem
Herausnehmen entsorgt werden.

VORGESEHENE ANWENDER

Endanwender, die im korrekten Umgang mit Kontaktlinsen geschult
sind

Augenfachkréafte (Augenoptiker, Optometristen, Augenarzte)
Betreuungspersonen, die Kontaktlinsentrager unterstitzen

ZIELPATIENTENPOPULATION

Personen mit Bedarf an Sehkorrektur und gesunden Augen. Die
Eignung muss durch eine Augenfachkraft bestimmt werden.

KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNG

Kontaktlinsen verbessern die Sehscharfe durch Korrektur von
Refraktionsfehlern bei bestimmungsgemalem Tragen.

Torische Linsen korrigieren Astigmatismus. Multifokale oder EDOF-
Designs unterstiitzen die Korrektur der Presbyopie, sofern
zutreffend.

WIRKWEISE

Kontaktlinsen sind so konzipiert, dass sie auf der Hornhaut sitzen.
Bei korrekter Positionierung brechen und fokussieren sie das
einfallende Licht auf die Netzhaut und verbessern so die
Sehscharfe.

KONTRAINDIKATIONEN

Kontaktlinsen durfen bei folgenden Bedingungen nicht verwendet

werden:

e Augeninfektionen oder Entziindungen

. Roétung, Schmerzen oder ungewdhnlicher Ausfluss

e  Erkrankungen oder Anomalien der Hornhaut, Bindehaut oder
Augenlider

e  Schwere trockene Augen

. Bekannte Uberempfindlichkeit oder allergische Reaktionen am
Auge

. Systemische Erkrankungen, die das Auge betreffen oder durch
das Tragen von Kontaktlinsen verschlechtert werden kénnen

e Aktive Hornhautinfektion (bakteriell, pilzbedingt, viral oder
protozoisch)

Keine beschadigten, kontaminierten oder beeintrachtigten Linsen
verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Kontaktlinsen sind Medizinprodukte und missen von einer
Augenfachkraft angepasst und verordnet werden. Befolgen Sie alle
Anweisungen bezlglich Tragezeit, Austausch, Nachkontrollen und
Notfallmafnahmen.

e Vermeiden Sie das Tragen von Linsen bei Unwohlsein,
insbesondere bei Erkaltungs- oder Grippesymptomen.

. Vermeiden Sie Kontamination mit Kosmetika, Cremes, Seifen
oder Aerosolen. Setzen Sie die Linsen vor dem Schminken ein
und entfernen Sie sie vor dem Abschminken.

. Setzen Sie die Linsen keinem Wasser aus (Leitungswasser,
Flaschenwasser, Schwimmbader, Whirlpools oder Meer). Dies
erhoéht das Infektionsrisiko. Bei Kontakt entsorgen Sie die
Linsen und verwenden Sie ein neues Paar.

e Vermeiden Sie Umgebungen mit schadlichen Dampfen oder
Chemikalien. Entfernen Sie die Linsen sofort bei Exposition.

e Verwenden Sie keine Pflegelésungen, es sei denn, dies wird
von |hrer Augenfachkraft empfohlen.

e Andern Sie Linsentyp, Parameter oder Trageplan nicht ohne
fachlichen Rat.

e Vermeiden Sie die Handhabung mit langen Fingernageln.

e Halten Sie stets eine Brille mit gliltiger Sehstérke bereit.

. Bewahren Sie Linsen auflerhalb der Reichweite von Kindern
auf, die keine Anwender sind.

WARNHINWEISE

e Verwenden Sie Tageslinsen nicht erneut. Sie sind
ausschlieBlich fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.

e  Schlafen Sie nicht mit Kontaktlinsen, sofern nicht ausdriicklich
empfohlen.

e Verwenden Sie keine Linsen nach Ablauf des Verfallsdatums.

e Verwenden Sie keine Linsen, wenn die Verpackung
beschadigt oder beeintrachtigt ist.

e Verwenden Sie keine beschadigten, =zerkratzten oder
kontaminierten Linsen.

e  Verwenden Sie keinen Speichel oder nicht sterile Flissigkeiten
zum Befeuchten der Linsen.

e Tragen Sie keine Linsen wahrend der Anwendung von
Augenmedikamenten, sofern nicht anders verordnet.

e Entfernen Sie die Linsen sofort bei Kontakt mit schadlichen
Dampfen oder gefahrlichen Stoffen.

e Das Teilen von Kontaktlinsen ist verboten und kann zu
schweren Augeninfektionen flhren.

Bei Beschwerden, Ro&tung, Schmerzen, Ausfluss oder

Sehverschlechterung entfernen Sie die Linsen sofort und

konsultieren Sie eine Augenfachkraft.

Rauchen erhdht das Risiko schwerwiegender Augenerkrankungen

wie ulzerativer Keratitis.

NEBENWIRKUNGEN

Folgende Symptome kénnen auftreten:

Verminderter Tragekomfort oder Fremdkorpergefiihl

Brennen, Stechen, Jucken oder Trockenheit

UberméRiges Tranen oder ungewdhnlicher Ausfluss

Roétung

Lichtempfindlichkeit (Photophobie)

Verschwommenes oder vermindertes Sehen

Schwellung des Auges oder der Augenlider

Wenn eines dieser Symptome auftritt, entfernen Sie die Linsen
sofort.

Wenn die Symptome anhalten, konsultieren Sie umgehend eine
Augenfachkraft. Diese Symptome koénnen mit schweren
Erkrankungen wie Hornhautinfektion, Keratitis oder
Hornhautulzeration  verbunden sein. Suchen Sie sofort
medizinische Hilfe, wenn sich die Symptome verschlimmern.

RESTRISIKEN

UnsachgemafRe Verwendung von Kontakilinsen kann zu
Folgendem fiihren:

e  Augenreizung

. Infektion

e  Hornhautabschirfung
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Die Einhaltung dieser Anweisungen reduziert die damit
verbundenen Risiken erheblich.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Handhabung

Waschen und trocknen Sie lhre Hande grundlich, bevor Sie die
Linsen berlihren. Stellen Sie sicher, dass die Linsen nicht
umgestulpt sind. Verwenden Sie keine beschéadigten Linsen.
Einsetzen der Linse

Tragen Sie kein Make-up, bevor Sie die Linsen eingesetzt haben.
Um Verwechslungen zu vermeiden, setzen Sie die Linsen
nacheinander ein. Vergewissern Sie sich vor dem Einsetzen, dass
die Linse nicht umgestlpt ist (siehe Abbildungen 1 und 2). Legen
Sie die Linse auf Ihren Zeigefinger, um die Form zu Uberprifen. Mit
dem Zeige- und Mittelfinger der anderen Hand heben Sie das obere
Augenlid an und ziehen das untere Augenlid nach unten. Setzen Sie
die Linse auf das Auge (siehe Abbildung 3). Wiederholen Sie diesen
Vorgang fiir das andere Auge.

Herausnehmen der Linse

Schauen Sie nach oben und ziehen Sie das untere Augenlid nach
unten. Mit Zeigefinger und Daumen greifen Sie die Linse vorsichtig
und entfernen sie vom Auge (siehe Abbildung 4). Wiederholen Sie
den Vorgang fiir das andere Auge. Bei Unsicherheiten wenden Sie
sich an lhre Augenfachkraft.

FIG. 1 L) J/ FIG. 3

FIG.2

EMPFOHLENE VERWENDUNG

Die Linsen sind fiir den einmaligen taglichen Gebrauch bestimmt
und mussen nach dem Herausnehmen entsorgt werden.
LAGERBEDINGUNGEN

Bei Raumtemperatur lagern (ca. +5 °C bis +25 °C). Von
Warmequellen fernhalten. Nicht einfrieren.

ENTSORGUNG

Entsorgen Sie gebrauchte Linsen und Verpackungen gemaR den
ortlichen Vorschriften. Nicht in die Umwelt entsorgen.

NOTFALLE

Bei Kontakt mit Chemikalien: Sofort mit sauberem Wasser spiilen
Sofort eine Augenfachkraft kontaktieren oder medizinische
Notfallversorgung aufsuchen

MELDUNG VON VORKOMMNISSEN
Jeder schwerwiegende Vorfall muss gemeldet werden an:

Safilens S.r.l. (Hersteller)
Via Maria Grazia Deledda, 5
34079 - STARANZANO (GO)
ITALIEN

Telefon: +39 0481 480421
E-Mail: report@safilens.com

Symbole und Abkiirzungen:

Safilens S.r.l.
Via Maria Grazia Deledda, 5
IT34079 Staranzano ITALY

Name und Anschrift des
Herstellers

ce

CE-Kennzeichnung

A

Warnhinweis

srene[ 1]

Sterilisation durch trockene
Hitze oder Dampf (Autoklav)

5

Medizinprodukt

Gebrauchsanweisung vor
Verwendung lesen

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

Nur zum einmaligen
Gebrauch: NICHT
wiederverwenden

(1]
®
®
O

Einzelnes steriles
Barrieresystem

Spharische Dioptrienstarke,
Basiskurve, Durchmesser,

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS Achse (fur
torische/astigmatische
Produkte)
LOT Chargennummer

=

Verfallsdatum

aaal

Herstellungsdatum
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ESPANOL

IMPORTANTE: Estas instrucciones de uso son aplicables a las
lentes de contacto descritas a continuacion. Lea atentamente
y conserve este documento para futuras consultas. Este
documento esta destinado a profesionales del cuidado ocular,
pero debe ponerse a disposicion de los pacientes cuando lo
soliciten. El profesional del cuidado ocular es responsable de
proporcionar al paciente instrucciones adecuadas segun las
lentes prescritas.

IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO

Tipo de dispositivo: Lente de contacto blanda (hidrofilica)
desechable diaria
Nombre de la familia de materiales y disefio:

e  Vifilcon C: Esférica; Térica; Afocal; EDOF

. Filcon IV: Esférica; Térica; Afocal; EDOF
Contenido de agua: 60 %
Clasificaciéon del dispositivo médico: Clase lla (Reglamento (UE)
2017/745)

Cada lente se suministra estéril en un blister sellado que contiene
solucion salina tamponada. El envase indica diametro, curva base,
potencia (incluyendo cilindro y eje cuando corresponda), nimero de
lote y fecha de caducidad.

USO PREVISTO

Las lentes de contacto estan destinadas al uso diario para la
correccion optica de ametropias y, cuando se indique, presbicia, en
individuos con ojos sanos.

INDICACIONES

Para la correccion de errores refractivos (miopia, hipermetropia,
astigmatismo y/o presbicia) en ojos no patolégicos, con el fin de
mejorar la agudeza visual.

Las lentes desechables diarias estadn destinadas a un solo uso
durante las horas de vigilia (menos de 24 horas) y deben
desecharse después de su retirada.

USUARIOS PREVISTOS

Usuarios finales formados en el uso adecuado de lentes de
contacto

Profesionales del cuidado ocular (6pticos, optometristas,
oftalmélogos)

Cuidadores que asisten a usuarios de lentes de contacto

POBLACION OBJETIVO

Individuos que requieren correccion visual con ojos sanos. La
idoneidad debe ser determinada por un profesional del cuidado
ocular.

BENEFICIO CLIiNICO Y RENDIMIENTO

Las lentes de contacto mejoran la agudeza visual corrigiendo los
errores refractivos cuando se utilizan segun lo previsto.

Las lentes toéricas corrigen el astigmatismo. Los disefios
multifocales o EDOF permiten la correccion de la presbicia cuando
corresponde.

MODO DE ACCION

Las lentes de contacto estan disefiadas para adaptarse sobre la
cérnea. Cuando se colocan correctamente, refractan y enfocan la
luz entrante sobre la retina, mejorando la agudeza visual.

CONTRAINDICACIONES

No utilizar lentes de contacto en presencia de cualquiera de las

siguientes condiciones:

. Infecciones o inflamaciones oculares

. Enrojecimiento, dolor o secrecién anormal

. Cualquier enfermedad o anomalia que afecte a la cérnea,
conjuntiva o parpados

. Sequedad ocular severa

. Hipersensibilidad conocida o reacciones alérgicas que afecten
al ojo

. Cualquier enfermedad sistémica que pueda afectar al ojo o
agravarse con el uso de lentes de contacto

. Infeccion corneal activa (bacteriana, fungica, viral o
protozoaria)
No utilizar lentes dafiadas, contaminadas o comprometidas.

PRECAUCIONES

Las lentes de contacto son dispositivos médicos y deben ser
adaptadas y prescritas por un profesional del cuidado ocular. Siga
todas las instrucciones relativas al régimen de uso, reemplazo,
visitas de seguimiento y procedimientos de emergencia.

. Evite usar las lentes cuando se sienta indispuesto,
especialmente durante sintomas de resfriado o gripe.

e Evite la contaminacion con cosméticos, cremas, jabones o
productos en aerosol. Inserte las lentes antes de maquillarse
y retirelas antes de desmaquillarse.

e No exponga las lentes al agua (agua del grifo, embotellada,
piscinas, jacuzzis o mar). La exposicion aumenta el riesgo de
infeccién. Si ocurre, deseche las lentes y sustitdyalas por un
par nuevo.

. Evite entornos con vapores o productos quimicos nocivos.
Retire las lentes inmediatamente en caso de exposicion.

. No utilice soluciones de mantenimiento a menos que lo
recomiende su profesional del cuidado ocular.

. No cambie el tipo de lente, los parametros o el régimen de uso
sin asesoramiento profesional.

. Evite manipular las lentes con ufias largas.

. Mantenga siempre disponible un par de gafas con prescripcion

valida.

e Mantenga las lentes fuera del alcance de nifios que no sean
usuarios.

ADVERTENCIAS

e No redtilice las lentes desechables diarias. Estan destinadas
unicamente a un solo uso.

. No duerma con las lentes de contacto salvo indicacion

expresa.

No utilice las lentes después de la fecha de caducidad.

No utilice las lentes si el envase esta dafiado o comprometido.

No utilice lentes dafiadas, rayadas o contaminadas.

No utilice saliva ni liquidos no estériles para humedecer las

lentes.

. No use las lentes mientras utiliza medicamentos oculares
salvo indicacion de un profesional sanitario.

. Retire las lentes inmediatamente si se expone a vapores
nocivos o sustancias peligrosas.

. Compartir lentes de contacto esta prohibido y puede causar
infecciones oculares graves.

Si experimenta molestias, enrojecimiento, dolor, secrecion o

cambios en la vision, retire inmediatamente las lentes y consulte a

un profesional del cuidado ocular.

Fumar aumenta el riesgo de afecciones oculares graves como la

queratitis ulcerativa.

REACCIONES ADVERSAS

Pueden presentarse los siguientes sintomas:

Disminucién del confort o sensacién de cuerpo extrafio

Ardor, escozor, picor o sequedad

Lagrimeo excesivo o secrecion anormal

Enrojecimiento

Sensibilidad a la luz (fotofobia)

Visién borrosa o reducida

. Hinchazoén del ojo o de los parpados

Si aparece alguno de estos sintomas, retire inmediatamente las
lentes.

Si los sintomas persisten, consulte rapidamente a un profesional
del cuidado ocular. Estos sintomas pueden estar asociados a
afecciones graves como infeccion corneal, queratitis o ulceracion
corneal. Busque atencion médica inmediata si los sintomas
empeoran.

RIESGOS RESIDUALES

El uso inadecuado de lentes de contacto puede provocar:
. Irritacion ocular
. Infeccion
e  Abrasiones corneales
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El cumplimiento de estas instrucciones reduce significativamente
los riesgos asociados.

INSTRUCCIONES DE USO

Manipulacién

Lavese y séquese bien las manos antes de manipular las lentes.
Asegurese de que las lentes no estén al revés. No utilice lentes
dafadas.

Insercion de la lente

No se maquille antes de insertar las lentes. Para evitar confusiones,
inserte las lentes una por una. Asegurese de que la lente no esté al
revés antes de la insercién (véanse figuras 1y 2). Coloque la lente
sobre el dedo indice para verificar su forma. Con el indice y el dedo
medio de la otra mano, levante el parpado superior y baje el inferior.
Coloque la lente sobre el ojo (véase figura 3). Repita el proceso
para el otro ojo.

Retirada de la lente

Mire hacia arriba y baje el parpado inferior. Con la punta del indice
y el pulgar, pellizque suavemente la lente para retirarla del ojo
(véase figura 4). Repita el proceso para el otro ojo. En caso de
duda, contacte con su profesional del cuidado ocular.

FIG.1

USO RECOMENDADO

Las lentes estan destinadas a un solo uso diario y deben
desecharse después de su retirada.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura ambiente (aproximadamente +5 °C a +25
°C). Mantener alejado de fuentes de calor. No congelar.
ELIMINACION

Deseche las lentes usadas y el envase conforme a la normativa
local. No desechar en el medio ambiente.

EMERGENCIAS

Si entran productos quimicos en el ojo: Enjuagar inmediatamente
con agua limpia

Contactar inmediatamente con un profesional del cuidado ocular o
acudir a un servicio médico de urgencias

NOTIFICACION DE INCIDENTES
Cualquier incidente grave debe notificarse a:

Safilens S.r.l. (Fabricante)
Via Maria Grazia Deledda, 5
34079 - STARANZANO (GO)
ITALIA

Teléfono: +39 0481 480421
email: report@safilens.com

Simbolos y abreviaturas:

Safilens S.r.l.
Via Maria Grazia Deledda, 5

Nombre y direccion del

IT34079 Staranzano ITALY fabricante
C € Marcado CE
& Advertencia

srene[ 1]

Esterilizacion mediante calor
seco o vapor (autoclave)

5

Producto sanitario

Leer las instrucciones antes
de usar

No usar si el envase esta
dafnado

Un solo uso: NO reutilizar

(1]
®
®
O

Sistema de barrera estéril
Unica

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS

Potencia dioptrica esférica,
curva base, diametro, eje
(para lentes
téricas/astigmatismo)

LOT

Numero de lote del producto

Fecha de caducidad

aaal

Fecha de fabricacion

n I8 1\ N\
ahy @ o o

PAP PAP PE-HD PE-LD
CARTA CARTA PLASTICA PLASTICA
Astucci Fogli Sottotappo

Paper box Paperleaflet IFU  Bottleand Lenscamier  Bottle in

Simbolos de reciclaje
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NEDERLANDS

BELANGRIJK: Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op
de hieronder beschreven contactlenzen. Lees deze zorgvuldig
door en bewaar voor toekomstig gebruik. Dit document is
bedoeld voor oogzorgprofessionals, maar moet op verzoek
beschikbaar  worden gesteld aan patiénten. De
oogzorgprofessional is verantwoordelijk voor het verstrekken
van passende instructies aan de patiént op basis van de
voorgeschreven lenzen.

IDENTIFICATIE VAN HET HULPMIDDEL

Type hulpmiddel: Dagelijkse wegwerp zachte (hydrofiele)
contactlens
Materiaalfamilie en ontwerp:

e  Vifilcon C: Sferisch; Torisch; Afocaal; EDOF

. Filcon IV: Sferisch; Torisch; Afocaal; EDOF
Watergehalte: 60%
Classificatie medisch hulpmiddel: Klasse lla (Verordening (EU)
2017/745)

Elke lens wordt steriel geleverd in een verzegelde blisterverpakking
met een gebufferde zoutoplossing. De verpakking vermeldt
diameter, basiskromming, sterkte (inclusief cilinder en as indien van
toepassing), LOT-nummer en vervaldatum.

BEOOGD GEBRUIK

De contactlenzen zijn bestemd voor dagelijks gebruik voor de
optische correctie van ametropie en, indien gespecificeerd,
presbyopie bij personen met gezonde ogen.

INDICATIES

Voor de correctie van refractieafwijkingen (myopie, hyperopie,
astigmatisme en/of presbyopie) in niet-zieke ogen, om de
gezichtsscherpte te verbeteren.

Dagelijkse wegwerplenzen zijn bedoeld voor eenmalig gebruik
tijdens de wakkere uren (minder dan 24 uur) en moeten na
verwijdering worden weggegooid.

BEOOGDE GEBRUIKERS

Eindgebruikers die getraind zijn in het juiste gebruik van
contactlenzen

Oogzorgprofessionals (opticiens, optometristen, oogartsen)
Verzorgers die contactlensdragers ondersteunen

DOELPOPULATIE

Personen die visuscorrectie nodig hebben met gezonde ogen.
Geschiktheid moet worden bepaald door een oogzorgprofessional.

KLINISCH VOORDEEL EN PRESTATIES

Contactlenzen verbeteren de gezichtsscherpte door
refractieafwijkingen te corrigeren wanneer ze volgens de instructies
worden gedragen.

Torische lenzen corrigeren astigmatisme. Multifocale of EDOF-
ontwerpen ondersteunen de correctie van presbyopie indien van
toepassing.

WERKINGSMECHANISME

Contactlenzen zijn ontworpen om op het hoornvlies te passen.
Wanneer ze correct zijn geplaatst, breken en focussen ze het
invallende licht op het netvlies, waardoor de gezichtsscherpte
verbetert.

CONTRA-INDICATIES

Gebruik geen contactlenzen bij aanwezigheid van een van de

volgende aandoeningen:

. Ooginfecties of ontstekingen

. Roodheid, pijn of abnormale afscheiding

e  Elke aandoening of afwijking die het hoornvlies, bindvlies of de
oogleden aantast

e  Ernstige droge ogen

. Bekende overgevoeligheid of allergische reacties die het oog
aantasten

e  Elke systemische aandoening die het oog kan beinvioeden of
kan verergeren door het dragen van contactlenzen

. Actieve hoornvliesinfectie (bacterieel, schimmel, viraal of
protozoair)
Gebruik geen beschadigde, verontreinigde of aangetaste lenzen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Contactlenzen zijn medische hulpmiddelen en moeten worden

aangemeten en voorgeschreven door een oogzorgprofessional.

Volg alle instructies met betrekking tot draagtijd, vervanging,

controlebezoeken en noodprocedures.

e Vermijd het dragen van lenzen wanneer u zich niet goed voelt,
vooral bij verkoudheid of griep.

e Vermijd besmetting met cosmetica, crémes, zeep of
aerosolen. Breng lenzen in voordat u make-up aanbrengt en
verwijder ze voordat u make-up verwijdert.

e  Stel lenzen niet bloot aan water (kraanwater, flessenwater,
zwembaden, bubbelbaden of zee). Blootstelling verhoogt het
risico op infectie. Bij blootstelling lenzen weggooien en
vervangen door een nieuw paar.

e  Vermijd omgevingen met schadelijke dampen of chemicalién.
Verwijder lenzen onmiddellijk bij blootstelling.

. Gebruik geen lensverzorgingsproducten tenzij aanbevolen
door uw oogzorgprofessional.

e  Verander het type lens, de parameters of het draagregime niet
zonder professioneel advies.

e  Vermijd het hanteren van lenzen met lange nagels.

. Houd altijd een bril met een geldige sterkte bij de hand.

. Houd lenzen buiten het bereik van kinderen die geen gebruiker
zijn.

WAARSCHUWINGEN

. Herbruik dagelijkse wegwerplenzen niet. Ze zijn uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik.

. Slaap niet met contactlenzen tenzij specifiek geadviseerd.

e Gebruik lenzen niet na de vervaldatum.

. Gebruik lenzen niet als de verpakking beschadigd of aangetast
is.

. Gebruik geen beschadigde, bekraste of verontreinigde lenzen.

e  Gebruik geen speeksel of niet-steriele vloeistoffen om lenzen
te bevochtigen.

e Draag geen lenzen tijdens het gebruik van oogmedicatie tenzij
voorgeschreven.

e  Verwijder lenzen onmiddellijk bij blootstelling aan schadelijke
dampen of gevaarlijke stoffen.

e Het delen van contactlenzen is verboden en kan ernstige
ooginfecties veroorzaken.

Als u ongemak, roodheid, pijn, afscheiding of veranderingen in het

zicht ervaart, verwijder de lenzen onmiddellijk en raadpleeg een

oogzorgprofessional.

Roken verhoogt het risico op ernstige oogaandoeningen zoals

ulceratieve keratitis.

BIJWERKINGEN

De volgende symptomen kunnen optreden:

Verminderd comfort of gevoel van een vreemd lichaam
Branderigheid, prikken, jeuk of droogheid

Overmatig tranen of abnormale afscheiding

Roodheid

Gevoeligheid voor licht (fotofobie)

Wazig of verminderd zicht

Zwelling van het oog of de oogleden

Als een van deze symptomen optreedt, verwijder de lenzen
onmiddellijk.

Als de symptomen aanhouden, raadpleeg onmiddellijk een
oogzorgprofessional. Deze symptomen kunnen verband houden
met ernstige aandoeningen zoals hoornvliesinfectie, keratitis of
hoornvlieszweer. Zoek onmiddellijk medische hulp als de
symptomen verergeren.

RESTERENDE RISICO’S

Onjuist gebruik van contactlenzen kan leiden tot:

. Oaogirritatie

. Infectie

. Hoornvliesbeschadiging

Naleving van deze instructies vermindert de bijbehorende risico’s
aanzienlijk.
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GEBRUIKSAANWIJZING

Hantering

Was en droog uw handen grondig voordat u de lenzen aanraakt.
Zorg ervoor dat de lenzen niet binnenstebuiten zitten. Gebruik geen
beschadigde lenzen.

Inbrengen van de lens

Breng geen make-up aan voordat u de lenzen hebt ingebracht. Om
verwisseling te voorkomen, breng de lenzen één voor één in.
Controleer of de lens niet binnenstebuiten zit vé6r het inbrengen (zie
figuren 1 en 2). Plaats de lens op uw wijsvinger om de vorm te
controleren. Gebruik de wijs- en middelvinger van de andere hand
om het bovenste ooglid omhoog te houden en het onderste ooglid
omlaag te trekken. Plaats de lens op het oog (zie figuur 3). Herhaal
voor het andere oog.

Verwijderen van de lens

Kijk omhoog en trek het onderste ooglid omlaag. Gebruik uw
wijsvinger en duim om de lens voorzichtig van het oog te knijpen
(zie figuur 4). Herhaal voor het andere oog. Neem bij twijfel contact
op met uw oogzorgprofessional.

FIG. 1 ) J/ FIG. 3

FIG.2

AANBEVOLEN GEBRUIK

De lenzen zijn bedoeld voor eenmalig dagelijks gebruik en moeten
na verwijdering worden weggegooid.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

Bewaren bij kamertemperatuur (ongeveer +5°C tot +25°C). Uit de
buurt van warmtebronnen houden. Niet invriezen.

AFVALVERWERKING

Gooi gebruikte lenzen en verpakking weg volgens de lokale
regelgeving. Niet in het milieu weggooien.

NOODSITUATIES
Als chemicalién in het oog komen: Onmiddellijk spoelen met
schoon water

Onmiddellijk contact opnemen met een oogzorgprofessional of
medische spoedhulp zoeken

MELDING VAN INCIDENTEN
Elk ernstig incident moet worden gemeld aan:

Safilens S.r.l. (Fabrikant)
Via Maria Grazia Deledda, 5
34079 - STARANZANO (GO)
ITALIE

Telefoon: +39 0481 480421
email: report@safilens.com

Symbolen en afkortingen:

Safilens S.r.l.
Via Maria Grazia Deledda, 5
IT34079 Staranzano ITALY

Naam en adres van de
fabrikant

ce

CE-markering

A

Waarschuwing

srene[ 1]

Sterilisatie met droge hitte of
stoom (autoclaaf)

5

Medisch hulpmiddel

Lees de instructies voor
gebruik

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

Voor eenmalig gebruik: NIET
hergebruiken

(1]
®
®
O

Enkelvoudig steriel
barrieresysteem

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS

Sferische dioptrische sterkte,

basiskromming, diameter, as

(voor torische/astigmatische
producten)

LOT

Partijnummer

Vervaldatum

aaal

Productiedatum

n I8 1\ N\
ahy @ o o

PAP PAP PE-HD PE-LD
CARTA CARTA PLASTICA PLASTICA
Astucci Fogli Sottotappo

Paper box Paperleaflet IFU  Bottleand Lenscamier  Bottle in

Recyclingsymbolen
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PORTUGUES

IMPORTANTE: Estas instrucées de utilizagdao aplicam-se as
lentes de contacto descritas abaixo. Leia atentamente e
conserve para referéncia futura. Este documento destina-se a
profissionais de cuidados oculares, mas deve ser
disponibilizado aos pacientes mediante solicitagdo. O
profissional de cuidados oculares é responsavel por fornecer
ao paciente instrucoes adequadas com base nas lentes
prescritas.

IDENTIFICAGAO DO DISPOSITIVO

Tipo de dispositivo: Lente de contacto gelatinosa (hidrofilica)
descartavel diaria
Nome da familia de materiais e design:

e  Vifilcon C: Esférica; Térica; Afocal; EDOF

. Filcon IV: Esférica; Térica; Afocal; EDOF
Teor de agua: 60%
Classificagdo do dispositivo médico: Classe lla (Regulamento (UE)
2017/745)

Cada lente é fornecida estérii numa embalagem blister selada
contendo solugdo salina tamponada. A embalagem indica diametro,
curvatura base, poténcia (incluindo cilindro e eixo quando
aplicavel), nimero de lote e data de validade.

UTILIZAGAO PREVISTA

As lentes de contacto destinam-se ao uso diario para a corregéo
optica de ametropias e, quando especificado, presbiopia, em
individuos com olhos saudaveis.

INDICACOES

Para a correcdo de erros refrativos (miopia, hipermetropia,
astigmatismo e/ou presbiopia) em olhos ndo patolégicos, com o
objetivo de melhorar a acuidade visual.

As lentes descartaveis diarias destinam-se a uso Unico durante as
horas de vigilia (menos de 24 horas) e devem ser descartadas apos
a remogao.

UTILIZADORES PREVISTOS

Utilizadores finais treinados no uso adequado de lentes de contacto
Profissionais de cuidados oculares (6pticos, optometristas,
oftalmologistas)

Cuidadores que assistem utilizadores de lentes de contacto

POPULAGAO-ALVO

Individuos que necessitam de corregdo visual com olhos saudaveis.
A adequacgao deve ser determinada por um profissional de cuidados
oculares.

BENEFICIO CLINICO E DESEMPENHO

As lentes de contacto melhoram a acuidade visual ao corrigir erros
refrativos quando utilizadas conforme previsto.

As lentes toricas corrigem o astigmatismo. Os designs multifocais
ou EDOF permitem a corregéo da presbiopia quando aplicavel.

MODO DE AGAO

As lentes de contacto sdo concebidas para se adaptarem a cérnea.
Quando corretamente posicionadas, refratam e focam a luz
incidente na retina, melhorando a acuidade visual.

CONTRAINDICAGOES

Nao utilizar lentes de contacto na presenga de qualquer uma das

seguintes condigdes:

. Infegbes ou inflamagdes oculares

. Vermelhidao, dor ou secregao anormal

. Qualquer doenca ou anomalia que afete a cérnea, conjuntiva
ou palpebras

e  Olho seco grave

. Hipersensibilidade conhecida ou reagées alérgicas que afetem
o olho

. Qualquer doencga sistémica que possa afetar o olho ou ser
agravada pelo uso de lentes de contacto

. Infecdo corneana ativa (bacteriana, fldngica, viral ou
protozoaria)

Nao utilizar lentes danificadas, contaminadas ou comprometidas.

PRECAUGOES

As lentes de contacto s&o dispositivos médicos e devem ser
adaptadas e prescritas por um profissional de cuidados oculares.
Siga todas as instrucdes relativas ao regime de utilizagao,
substituicdo, consultas de seguimento e procedimentos de
emergéncia.

. Evite usar lentes quando estiver indisposto, especialmente
durante sintomas de constipagéo ou gripe.

. Evite a contaminagdo com cosméticos, cremes, sabdes ou
produtos em aerossol. Coloque as lentes antes de aplicar
maquilhagem e remova-as antes de remover a maquilhagem.

. Nao exponha as lentes a agua (agua da torneira, engarrafada,
piscinas, jacuzzis ou mar). A exposigdo aumenta o risco de
infecdo. Em caso de exposicéo, descarte as lentes e substitua
por um novo par.

. Evite ambientes com vapores ou produtos quimicos nocivos.
Remova imediatamente as lentes em caso de exposicao.

. N&o utilize solu¢gdes de manutengéo de lentes a menos que
recomendado pelo seu profissional de cuidados oculares.

. N&o altere o tipo de lente, os pardmetros ou o regime de
utilizagdo sem aconselhamento profissional.

. Evite manusear as lentes com unhas compridas.

e  Tenha sempre disponivel um par de éculos com prescrigao

valida.

. Mantenha as lentes fora do alcance de criangas que nao sejam
utilizadores.

ADVERTENCIAS

e N&o reutilize lentes descartaveis diarias. Sdo destinadas
apenas a uso unico.

. Nao durma com lentes de contacto salvo indicagédo expressa.

. N&o utilize lentes apds a data de validade.

e Nao utilize lentes se a embalagem estiver danificada ou
comprometida.

. Nao utilize lentes danificadas, riscadas ou contaminadas.

. N&o utilize saliva ou liquidos nao estéreis para humedecer as
lentes.

. N&o use lentes enquanto estiver a utilizar medicamentos
oculares, salvo indicagdo de um profissional de saude.

. Remova imediatamente as lentes em caso de exposi¢cao a
vapores nocivos ou substancias perigosas.

e A partilha de lentes de contacto é proibida e pode causar
infecdes oculares graves.

Se sentir desconforto, vermelhidao, dor, secre¢ao ou alteragdes na

visdo, remova imediatamente as lentes e consulte um profissional

de cuidados oculares.

Fumar aumenta o risco de doengas oculares graves, como a

queratite ulcerativa.

REAGOES ADVERSAS

Podem ocorrer os seguintes sintomas:

Diminuigéo do conforto ou sensagéo de corpo estranho
Ardor, picadas, comichdo ou secura

Lacrimejamento excessivo ou secregao anormal

Vermelhiddo

Sensibilidade a luz (fotofobia)

Vis&o turva ou reduzida

. Inchago do olho ou das palpebras

Se ocorrer algum destes sintomas, remova imediatamente as
lentes.

Se os sintomas persistirem, consulte prontamente um profissional
de cuidados oculares. Estes sintomas podem estar associados a
condigdes graves, como infegdo corneana, queratite ou ulceragéo
da cornea. Procure assisténcia médica imediata se os sintomas
piorarem.

RISCOS RESIDUAIS

O uso inadequado de lentes de contacto pode resultar em:

. Irritagéo ocular

. Infecao

e  Abrasdes corneanas

O cumprimento destas instrugdes reduz significativamente os riscos
associados.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
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Manuseamento

Lave e seque bem as maos antes de manusear as lentes.
Certifique-se de que as lentes ndo estdo invertidas. Nao utilize
lentes danificadas.

Insergéao da lente

Nao apligue maquilhagem antes de inserir as lentes. Para evitar
trocas, insira as lentes uma de cada vez. Certifique-se de que a
lente ndo estd invertida antes da insergcdo (ver figuras 1 e 2).
Coloque a lente no dedo indicador para verificar a forma. Com o
dedo indicador e médio da outra méo, levante a palpebra superior
e baixe a inferior. Coloque a lente no olho (ver figura 3). Repita para
o outro olho.

Remocgao da lente

Olhe para cima e baixe a palpebra inferior. Com a ponta do
indicador e do polegar, aperte suavemente a lente para remové-la
do olho (ver figura 4). Repita para o outro olho. Em caso de duvida,
contacte o seu profissional de cuidados oculares.

FIG. 1 L) J/ FIG. 3

FIG.2

UTILIZAGAO RECOMENDADA

As lentes destinam-se a uso diario unico e devem ser descartadas
apos a remogao.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Armazenar a temperatura ambiente (aproximadamente +5 °C a +25
°C). Manter afastado de fontes de calor. Ndo congelar.
ELIMINAGAO

Eliminar as lentes usadas e a embalagem de acordo com a
regulamentagé&o local. Nao eliminar no ambiente.

EMERGENCIAS

Se substancias quimicas entrarem no olho: Enxaguar
imediatamente com agua limpa

Contactar imediatamente um profissional de cuidados oculares ou
procurar assisténcia médica de emergéncia

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES
Qualquer incidente grave deve ser comunicado a:

Safilens S.r.l. (Fabricante)
Via Maria Grazia Deledda, 5
34079 - STARANZANO (GO)
ITALIA

Telefone: +39 0481 480421
email: report@safilens.com

Simbolos e abreviagoes:

Safilens S.r.l.
Via Maria Grazia Deledda, 5
IT34079 Staranzano ITALY

Nome e enderego do
fabricante

ce

Marcacao CE

A

Adverténcia

srene[ 1]

Esterilizagéo por calor seco
ou vapor (autoclave)

5

Dispositivo médico

Ler as instrugdes antes de
usar

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

Uso Unico: NAO reutilizar

(1]
®
®
O

Sistema de barreira estéril
Unica

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS

Poténcia dioptrica esférica,
curvatura base, diametro,
eixo (para lentes
téricas/astigmatismo)

LOT

Numero de lote do produto

Data de validade

aaal

Data de fabrico

n I8 1\ N\
ahy @ o o

PAP PAP PE-HD PE-LD
CARTA CARTA PLASTICA PLASTICA
Astucci Fogli Sottotappo

Paper box Paperleaflet IFU  Bottleand Lenscamier  Bottle in

Simbolos de reciclagem
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DANSK

VIGTIGT: Denne brugsanvisning geelder for de kontaktlinser,
der er beskrevet nedenfor. Laes den omhyggeligt og opbevar
den til senere brug. Dette dokument er beregnet il
gjenplejefaglige personer, men skal stilles til radighed for
patienter efter anmodning. Gjenplejefagpersonen er ansvarlig
for at give patienten passende instruktioner baseret pa de
ordinerede linser.

IDENTIFIKATION AF UDSTYRET

Type udstyr: Daglig engangs blad (hydrofil) kontaktlinse
Materialefamilie og design:

. Vifilcon C: Sfeerisk; Torisk; Afokal; EDOF

e  Filcon IV: Sfaerisk; Torisk; Afokal; EDOF
Vandindhold: 60 %
Klassificering af medicinsk udstyr: Klasse lla (Forordning (EU)
2017/745)

Hver linse leveres steril i en forseglet blisterpakning indeholdende
en bufferet saltoplgsning. Emballagen angiver diameter,
basiskurve, styrke (inklusive cylinder og akse, hvor relevant), LOT-
nummer og udlgbsdato.

TILSIGTET ANVENDELSE

Kontaktlinserne er beregnet til daglig brug til optisk korrektion af
ametropi og, hvor angivet, presbyopi hos personer med sunde gjne.

INDIKATIONER

Til korrektion af refraktionsfejl (myopi, hyperopi, astigmatisme
og/eller presbyopi) i ikke-syge gjne for at forbedre synsskarpheden.
Daglige engangslinser er beregnet til engangsbrug i vagen tilstand
(mindre end 24 timer) og skal kasseres efter fiernelse.

TILSIGTEDE BRUGERE

Slutbrugere, der er opleert i korrekt brug af kontaktlinser
Jjenplejefaglige personer (optikere, optometrister, gjenleeger)
Omsorgspersoner, der hjzelper kontaktlinsebrugere

MALGRUPPE

Personer med behov for synskorrektion og sunde gjne. Egnethed
skal vurderes af en gjenplejefagperson.

KLINISK FORDEL OG YDEEVNE

Kontaktlinser forbedrer synsskarpheden ved at korrigere
refraktionsfejl, nar de anvendes som tilsigtet.

Toriske linser korrigerer astigmatisme. Multifokale eller EDOF-
design understatter korrektion af presbyopi, hvor relevant.

VIRKNINGSMEKANISME

Kontaktlinser er designet til at passe pa hornhinden. Nar de er
korrekt placeret, bryder og fokuserer de det indkommende lys pa
nethinden og forbedrer dermed synsskarpheden.

KONTRAINDIKATIONER

Brug ikke kontaktlinser ved tilstedeveerelse af fglgende tilstande:

e  OJjeninfektioner eller betaendelse

e  Rgdme, smerte eller unormal udflad

. Enhver sygdom eller abnormitet, der pavirker hornhinden,
bindehinden eller gjenlagene

. Sveer tarre gjne

e  Kendt overfalsomhed eller allergiske reaktioner, der pavirker
gjet

e  Enhver systemisk sygdom, der kan pavirke gjet eller forvaerres
af brug af kontaktlinser

e Aktiv hornhindeinfektion (bakteriel, svampe-, viral eller
protozoisk)

Brug ikke beskadigede, kontaminerede eller kompromitterede

linser.

FORHOLDSREGLER

Kontaktlinser er medicinsk udstyr og skal tilpasses og ordineres af

en gjenplejefagperson. Folg alle instruktioner vedrgrende brugstid,

udskiftning, opfglgende besgg og ngdprocedurer.

. Undga at beere linser, nar du er utilpas, iseer ved symptomer
pa forkglelse eller influenza.

. Undga kontaminering med kosmetik, cremer, saeber eller
aerosolprodukter. Indsaet linser far pafering af makeup og fiern
dem fer fiernelse af makeup.

. Udseet ikke linser for vand (postevand, flaskevand,
swimmingpools, spabade eller havet). Eksponering gger
risikoen for infektion. Hvis dette sker, skal linserne kasseres og
erstattes med et nyt par.

. Undgéd miljger med skadelige dampe eller kemikalier. Fjern
straks linserne ved eksponering.

e Brug ikke linseplejeprodukter, medmindre det anbefales af din
gjenplejefagperson.

e /ndr ikke linsetype, parametre eller brugsskema uden
professionel radgivning.

e Undga handtering af linser med lange negle.

. Hav altid et par briller med gyldig styrke til radighed.

. Opbevar linser uden for raekkevidde af bgrn, der ikke er

brugere.

ADVARSLER

e  Genbrug ikke daglige engangslinser. De er kun beregnet til
engangsbrug.

e Sov ikke med kontakilinser, medmindre det specifikt er
anbefalet.

e  Brug ikke linser efter udlgbsdatoen.

. Brug ikke linser, hvis emballagen er beskadiget eller
kompromitteret.

. Brug ikke beskadigede, ridsede eller kontaminerede linser.

e  Brug ikke spyt eller ikke-sterile vaesker til at fugte linser.

. Brug ikke linser under anvendelse af gjenmedicin, medmindre
det er ordineret.

. Fjern straks linserne ved eksponering for skadelige dampe
eller farlige stoffer.

. Deling af kontaktlinser er forbudt og kan forarsage alvorlige
gjeninfektioner.

Hvis du oplever ubehag, redme, smerte, udflad eller sendringer i

synet, skal du straks fijerne linserne og Kkontakte en

gjenplejefagperson.

Rygning gger risikoen for alvorlige gjensygdomme sasom ulcerativ

keratitis.

BIVIRKNINGER

Folgende symptomer kan forekomme:

e  Nedsat komfort eller fremmedlegemefornemmelse
Braenden, svien, klge eller tarhed
Overdreven tareflad eller unormal udflad
Redme
Lysfelsomhed (fotofobi)
Slaret eller nedsat syn

. Haevelse af gjet eller gjenlagene
Hvis nogen af disse symptomer opstar, skal linserne straks fjernes.
Hvis symptomerne fortseetter, skal du straks kontakte en
gjenplejefagperson. Disse symptomer kan veere forbundet med
alvorlige tilstande sasom hornhindeinfektion, keratitis eller
hornhindesar. Sag straks laegehjeelp, hvis symptomerne forvaerres.

RESTERENDE RISICI

Forkert brug af kontaktlinser kan resultere i:

e Qjenirritation

. Infektion

. Hornhindeafskrabninger

Overholdelse af disse instruktioner reducerer vaesentligt de
tilknyttede risici.

BRUGSANVISNING

Handtering

Vask og ter haenderne grundigt fer handtering af linserne. Sgrg for,
at linserne ikke er vendt forkert. Brug ikke beskadigede linser.
Indsaetning af linse

Pafar ikke makeup, for linserne er sat i. For at undga forveksling
skal linserne indsaettes én ad gangen. Sgrg for, at linsen ikke er
vendt forkert for indseettelse (se figur 1 og 2). Placer linsen pa
pegefingeren for at kontrollere formen. Brug pege- og langfingeren
pa den anden hand til at lgfte det overste gjenlag og treekke det
nederste gjenlag ned. Placer linsen pa gjet (se figur 3). Gentag for
det andet gje.

Fjernelse af linse
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Se op og traek det nederste gjenlag ned. Brug spidsen af pegefinger
og tommelfinger til forsigtigt at knibe linsen af gjet (se figur 4).
Gentag for det andet gje. Kontakt din gjenplejefagperson ved tvivl.

= FIG. 1 (N / FIG.3

FIG.2 OUNE m\
ANBEFALET BRUG

Linserne er beregnet til daglig engangsbrug og skal kasseres efter
fiernelse.

OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved stuetemperatur (ca. +5 °C til +25 °C). Holdes veek
fra varmekilder. Ma ikke fryses.
BORTSKAFFELSE

Bortskaf brugte linser og emballage i henhold til lokale regler. Ma
ikke bortskaffes i miljget.

N@DSITUATIONER

Hvis kemikalier kommer i gjet: Skyl straks med rent vand
Kontakt straks en gjenplejefagperson eller sag akut leegehjeelp
RAPPORTERING AF HAENDELSER

Enhver alvorlig haendelse skal rapporteres til:

Safilens S.r.l. (Producent)
Via Maria Grazia Deledda, 5
34079 - STARANZANO (GO)
ITALIEN

Telefon: +39 0481 480421
email: report@safilens.com

Symboler og forkortelser:

Safilens S.r.l.
Via Maria Grazia Deledda, 5

Producentens navn og

IT34079 Staranzano ITALY adresse
C € CE-meaerkning
& Advarsel

Sterilisering ved tgr varme
eller damp (autoklave)

5

Medicinsk udstyr

Lees instruktionerne fagr brug

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

Kun til engangsbrug: MA
IKKE genbruges

(1]
®
®
O

Enkelt sterilt barriersystem

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS

Sfeerisk dioptrisk styrke,
basiskurve, diameter, akse
(for toriske/astigmatiske
produkter)

LOT

Lotnummer

Udlgbsdato

aaal

Fremstillingsdato

I8 I8 1\ ™\
ey @ @ oh

CARTA CARTA PLASTICA PLASTICA
Astucci Fogli Sottotappo
Paper box Paperleaflet IFU  Bottleand Lenscamier  Bottle in

Genbrugssymboler
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NORSK

VIKTIG: Denne bruksanvisningen gjelder for kontaktlinsene
beskrevet nedenfor. Les neoye og oppbevar for fremtidig
referanse. Dette dokumentet er beregnet for
ogyehelsepersonell, men ma gjares tilgjengelig for pasienter pa
foresporsel. @yehelsepersonell er ansvarlig for a gi pasienten
passende instruksjoner basert pa de foreskrevne linsene.

IDENTIFIKASJON AV UTSTYRET

Type utstyr: Myk (hydrofil) daglig engangs kontaktlinse
Materialfamilie og design:

Vifilcon C: Sfeerisk; Torisk; Afokal; EDOF

Filcon IV: Sfeerisk; Torisk; Afokal; EDOF

Vanninnhold: 60 %

Klassifisering av medisinsk utstyr: Klasse lla (Forordning (EU)
2017/745)

Hver linse leveres steril i en forseglet blisterpakning som inneholder
en bufret saltopplgsning. Emballasjen angir diameter, basiskurve,
styrke (inkludert sylinder og akse der det er aktuelt), LOT-nummer
og utlgpsdato.

TILTENKT BRUK

Kontaktlinsene er beregnet for daglig bruk for optisk korreksjon av
ametropi og, der det er angitt, presbyopi hos personer med friske
gyne.

INDIKASJONER

For korreksjon av refraksjonsfeil (myopi, hyperopi, astigmatisme
og/eller presbyopi) i ikke-syke gyne, for & forbedre synsskarpheten.
Daglige engangslinser er beregnet for engangsbruk i vaken tilstand
(mindre enn 24 timer) og ma kasseres etter fierning.

TILTENKTE BRUKERE

Sluttbrukere opplaert i korrekt bruk av kontaktlinser
Jyehelsepersonell (optikere, optometrister, gyeleger)
Omsorgspersoner som bistar kontaktlinsebrukere

MALGRUPPE

Personer som trenger synskorreksjon med friske gyne. Egnethet
ma vurderes av gyehelsepersonell.

KLINISK NYTTE OG YTELSE

Kontaktlinser  forbedrer synsskarpheten ved & korrigere
refraksjonsfeil nar de brukes som tiltenkt.

Toriske linser korrigerer astigmatisme. Multifokale eller EDOF-
design stetter korreksjon av presbyopi der det er aktuelt.

VIRKNINGSMEKANISME

Kontaktlinser er designet for & sitte pa hornhinnen. Nar de er korrekt
plassert, bryter og fokuserer de innkommende lys pa netthinnen, og
forbedrer dermed synsskarpheten.

KONTRAINDIKASJONER

Ikke bruk kontaktlinser ved fglgende tilstander:

e  @yeinfeksjoner eller betennelser

. Rgdhet, smerte eller unormal utflod

e Enhver sykdom eller unormalitet som pavirker hornhinnen,
bindehinnen eller gyelokkene

e Alvorlig terre gyne

. Kjent overfalsomhet eller allergiske reaksjoner som pavirker
oyet

. Enhver systemisk sykdom som kan pavirke gyet eller forverres
ved bruk av kontaktlinser

e Aktiv hornhinneinfeksjon (bakteriell, sopp-, viral eller
protozoisk)

lkke bruk skadede, kontaminerte eller kompromitterte linser.

FORHOLDSREGLER

Kontaktlinser er medisinsk utstyr og ma tilpasses og foreskrives av

gyehelsepersonell. Fglg alle instruksjoner angaende brukstid,

utskifting, oppfelgingsbesgk og ngdprosedyrer.

e Unngd a bruke linser nar du feler deg uvel, spesielt ved
forkjalelse eller influensa.

. Unnga kontaminering med kosmetikk, kremer, saper eller
aerosolprodukter. Sett inn linsene for du legger sminke, og
fiern dem far du fierner sminke.

. Ikke utsett linsene for vann (springvann, flaskevann,
svgmmebasseng, boblebad eller sjg). Eksponering oker
risikoen for infeksjon. Hvis dette skjer, kast linsene og erstatt
dem med et nytt par.

. Unngé miljger med skadelige damper eller kjemikalier. Fjern
linsene umiddelbart ved eksponering.

. Ikke bruk linsepleielasninger med mindre det er anbefalt av
gyehelsepersonell.

. Ikke endre linsetype, parametere eller bruksskjema uten
profesjonell radgivning.

e Unnga handtering av linser med lange negler.

. Ha alltid et par briller med gyldig styrke tilgjengelig.

e  Oppbevar linser utilgjengelig for barn som ikke er brukere.

ADVARSLER

. Ikke gjenbruk daglige engangslinser. De er kun beregnet for
engangsbruk.

. Ikke sov med kontaktlinser med mindre det er spesifikt

anbefalt.

Ikke bruk linser etter utlgpsdato.

Ikke bruk linser hvis emballasjen er skadet eller kompromittert.

Ikke bruk skadede, ripete eller kontaminerte linser.

Ikke bruk spytt eller ikke-sterile veesker for a fukte linsene.

Ikke bruk linser under bruk av gyemedikamenter med mindre

det er anbefalt av helsepersonell.

. Fjern linsene umiddelbart ved eksponering for skadelige
damper eller farlige stoffer.

. Deling av kontaktlinser er forbudt og kan fgre til alvorlige
gyeinfeksjoner.

Hvis du opplever ubehag, radhet, smerte, utflod eller endringer i

synet, fiern linsene umiddelbart og kontakt gyehelsepersonell.

Rayking eker risikoen for alvorlige @yesykdommer som ulcergs

keratitt.

BIVIRKNINGER

Falgende symptomer kan oppsta:

Redusert komfort eller fglelse av fremmedlegeme

Brennende folelse, stikking, kige eller tarrhet

Overdreven tareflod eller unormal utflod

Radhet

Lysfalsomhet (fotofobi)

Takesyn eller redusert syn

. Hevelse i gyet eller gyelokkene

Hvis noen av disse symptomene oppstar, fiern linsene umiddelbart.
Hvis symptomene vedvarer, kontakt @yehelsepersonell
umiddelbart. Disse symptomene kan veere forbundet med alvorlige
tilstander som hornhinneinfeksjon, keratitt eller hornhinnesar. Sgk
gyeblikkelig medisinsk hjelp hvis symptomene forverres.

RESTERENDE RISIKO

Feil bruk av kontaktlinser kan fare til:

e Qyeirritasjon

. Infeksjon

. Hornhinneskader

Overholdelse av disse instruksjonene reduserer risikoen betydelig.

BRUKSANVISNING

Handtering

Vask og terk hendene grundig fer du handterer linsene. Sgrg for at
linsene ikke er vrengt. Ikke bruk skadede linser.

Innsetting av linse

Ikke legg sminke far du har satt inn linsene. For & unnga forveksling,
sett inn linsene én om gangen. Kontroller at linsen ikke er vrengt for
innsetting (se figur 1 og 2). Plasser linsen pa pekefingeren for a
kontrollere formen. Bruk pekefinger og langfinger pa den andre
handen til & holde gvre gyelokk oppe og trekke ned det nedre
gyelokket. Plasser linsen pa gyet (se figur 3). Gjenta for det andre
oyet.

Fjerning av linse

Se opp og trekk ned det nedre gyelokket. Bruk pekefinger og
tommel til forsiktig & klype linsen av gyet (se figur 4). Gjenta for det
andre gyet. Kontakt gyehelsepersonell ved tvil.
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FIG.2

ANBEFALT BRUK

Linsene er beregnet for daglig engangsbruk og ma kasseres etter
fierning.

OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares ved romtemperatur (ca. +5 °C til +25 °C). Holdes unna
varmekilder. Ma ikke fryses.

AVHENDING

Kast brukte linser og emballasje i henhold til lokale forskrifter. lkke
kast i miljget.

NGDSITUASJONER

Hvis kjemikalier kommer i gyet: Skyll umiddelbart med rent vann
Kontakt umiddelbart gyehelsepersonell eller oppsgk akutt
medisinsk hjelp

RAPPORTERING AV HENDELSER
Enhver alvorlig hendelse ma rapporteres til:

Safilens S.r.l. (Produsent)
Via Maria Grazia Deledda, 5
34079 - STARANZANO (GO)
ITALIA

Telefon: +39 0481 480421
email: report@safilens.com

Symboler og forkortelser:

Safilens S.r.l.
Via Maria Grazia Deledda, 5

Produsentens navn og

IT34079 Staranzano ITALY adresse
C € CE-merking
& Advarsel

Sterilisering ved tarr varme
eller damp (autoklav)

5

Medisinsk utstyr

Les bruksanvisningen far
bruk

Ikke bruk hvis emballasjen er

skadet

Kun til engangsbruk: SKAL
IKKE gjenbrukes

(1]
®
®
O

Enkelt sterilt barriersystem

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS

Sfeerisk dioptrisk styrke,
basiskurve, diameter, akse
(for toriske/astigmatiske

produkter)
LOT Batchnummer

Utlgpsdato
& Produksjonsdato

NN NN
eh & B &
oW oA psnea  easTca

Astucci Fogli Sottotappo
Paper box Paperleaflet IFU  Bottleand Lenscamier  Bottle in

Resirkuleringssymboler
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SVENSKA

VIKTIGT: Denna bruksanvisning galler for de kontaktlinser som
beskrivs nedan. Las noggrant och spara for framtida bruk.
Detta dokument ar avsett for 6gonvardspersonal men ska
goras tillgangligt for patienter pa begaran.
Ogonvardspersonalen ansvarar for att ge patienten limpliga
instruktioner baserat pa de ordinerade linserna.

IDENTIFIERING AV PRODUKTEN

Typ av produkt: Mjuk (hydrofil) daglig engangskontaktlins
Materialfamilj och design:

e  Vifilcon C: Sfarisk; Torisk; Afokal; EDOF

. Filcon IV: Sfarisk; Torisk; Afokal; EDOF
Vattenhalt: 60 %
Klassificering av medicinteknisk produkt: Klass lla (Férordning (EU)
2017/745)

Varje lins levereras steril i en forseglad blisterférpackning
innehallande buffrad saltlésning. Forpackningen anger diameter,
baskurva, styrka (inklusive cylinder och axel dar tillampligt), LOT-
nummer och utgangsdatum.

AVSEDD ANVANDNING

Kontaktlinserna ar avsedda for dagligt bruk for optisk korrigering av
ametropi och, dar sa anges, presbyopi hos personer med friska
6gon.

INDIKATIONER

For korrigering av brytningsfel (myopi, hyperopi, astigmatism
och/eller presbyopi) i icke-sjuka 6gon for att forbattra synskarpan.
Dagliga engangslinser ar avsedda foér engangsbruk under vakna
timmar (mindre an 24 timmar) och ska kasseras efter borttagning.

AVSEDDA ANVANDARE

Slutanvéndare utbildade i korrekt anvandning av kontaktlinser
Ogonvardspersonal (optiker, optometrister, 6gonlakare)
Vardgivare som assisterar kontaktlinsanvandare

MALGRUPP

Personer som behdéver synkorrigering och har friska 6gon.
Lamplighet ska faststallas av 6gonvardspersonal.

KLINISK NYTTA OCH PRESTANDA

Kontaktlinser forbattrar synskarpan genom att korrigera brytningsfel
nar de anvands enligt anvisningarna.

Toriska linser korrigerar astigmatism. Multifokala eller EDOF-design
stoder korrigering av presbyopi dar tillampligt.

VERKNINGSMEKANISM

Kontaktlinser ar utformade for att sitta pa hornhinnan. Nar de ar
korrekt placerade bryter och fokuserar de inkommande ljus pa
nathinnan och férbattrar darmed synskarpan.

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte kontaktlinser vid féljande tillstand:

. Ogoninfektioner eller inflammationer

¢ Rodnad, smarta eller onormal sekretion

e Alla sjukdomar eller avvikelser som paverkar hornhinnan,
bindhinnan eller 6gonlocken

e  Allvarlig torra 6gon

e  Kand 6verkanslighet eller allergiska reaktioner som paverkar
6gat

e  Systemiska sjukdomar som kan paverka 6gat eller férvarras av
kontaktlinsanvandning

e Aktiv hornhinneinfektion (bakteriell, svamp-, viral eller
protozoisk)

Anvand inte skadade, kontaminerade eller komprometterade linser.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Kontaktlinser ar medicintekniska produkter och ska anpassas och

ordineras av 6gonvardspersonal. Folj alla instruktioner avseende

anvandningstid, utbyte, uppféljningsbesdk och nddrutiner.

e Undvik att anvanda linser nar du ar sjuk, sarskilt vid
forkylnings- eller influensasymtom.

. Undvik kontaminering med kosmetika, kramer, tval eller
aerosolprodukter. Satt in linserna fére sminkning och ta ut dem
innan du tar bort smink.

. Utsatt inte linserna for vatten (kranvatten, flaskvatten,
simbassanger, bubbelbad eller hav). Exponering okar risken
for infektion. Vid exponering ska linserna kasseras och
ersattas med ett nytt par.

. Undvik miljoer med skadliga angor eller kemikalier. Ta
omedelbart ut linserna vid exponering.

e Anvand inte linsvardslésningar om det inte rekommenderas av
din 6gonvardspersonal.

e Andra inte linstyp, parametrar eller anvéandningsschema utan
professionell radgivning.

e  Undvik att hantera linser med langa naglar.

. Ha alltid ett par glaségon med giltig styrka tillgangliga.

. Forvara linser utom rackhall fér barn som inte ar anvandare.

VARNINGAR

e  Ateranvand inte dagliga engéngslinser. De &r endast avsedda
for engangsbruk.

e Sov inte med kontaktlinser om det inte uttryckligen
rekommenderas.

e  Anvand inte linser efter utgangsdatum.

e Anvand inte linser om forpackningen &r skadad eller
komprometterad.

e Anvand inte skadade, repade eller kontaminerade linser.

e Anvand inte saliv eller icke-sterila vatskor for att fukta linser.

e Anvand inte linser under anvandning av 6gonlakemedel om
det inte ordinerats.

e  Ta omedelbart ut linserna vid exponering for skadliga angor
eller farliga amnen.

e Det ar forbjudet att dela kontaktlinser och det kan orsaka
allvarliga 6goninfektioner.

Om du upplever obehag, rodnad, smarta, sekretion eller

synférandringar, ta omedelbart ut linserna och kontakta

odgonvardspersonal.

Rokning okar risken for allvarliga 6gonsjukdomar sasom ulcerativ

keratit.

BIVERKNINGAR

Foljande symtom kan férekomma:

Minskat komfort eller kansla av frammande kropp

Sveda, stickningar, klada eller torrhet

Overdriven tarbildning eller onormal sekretion

Rodnad

Ljuskanslighet (fotofobi)

Suddig eller nedsatt syn

. Svullnad i 6gat eller 6gonlocken

Om nagot av dessa symtom uppstar ska linserna omedelbart tas ut.
Om symtomen  kvarstar ska du snarast kontakta
ogonvardspersonal. Dessa symtom kan vara férknippade med
allvarliga tillstind sa&som hornhinneinfektion, keratit eller
hornhinnesar. S6k omedelbart medicinsk hjalp om symtomen
forvarras.

RESTRISKER

Felaktig anvandning av kontaktlinser kan leda till:

e Ogonirritation

. Infektion

. Hornhinneskador

Efterlevnad av dessa instruktioner minskar avsevart de associerade
riskerna.

BRUKSANVISNING

Hantering

Tvatta och torka handerna noggrant innan du hanterar linserna.
Kontrollera att linserna inte ar ut-och-in. Anvand inte skadade linser.
Isattning av lins

Applicera inte smink innan du har satt in linserna. Foér att undvika
forvaxling, satt in linserna en i taget. Kontrollera att linsen inte ar ut-
och-in innan isattning (se figur 1 och 2). Placera linsen pa pekfingret
for att kontrollera formen. Anvand pekfinger och langfinger pa den
andra handen for att halla upp det 6vre 6gonlocket och dra ned det
nedre dgonlocket. Placera linsen pa d6gat (se figur 3). Upprepa for
det andra 6gat.

Uttag av lins
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Titta upp och dra ned det nedre 6gonlocket. Anvand pekfinger och
tumme for att forsiktigt nypa bort linsen fran 6gat (se figur 4).
Upprepa for det andra Ogat. Vid tveksamhet, kontakta din
6gonvardspersonal.

v

;o FIG. 1

FIG.2 OUNE m\

REKOMMENDERAD ANVANDNING

Linserna ar avsedda for dagligt engangsbruk och ska kasseras efter
borttagning.

FORVARINGSFORHALLANDEN

Forvara vid rumstemperatur (cirka +5 °C till +25 °C). Hall borta fran
varmekallor. Far ej frysas.

AVFALLSHANTERING

Kassera anvanda linser och férpackningar enligt lokala
bestdmmelser. Kasta inte i miljon.

NODSITUATIONER

Om kemikalier kommer i 6gat: Skolj omedelbart med rent vatten
Kontakta omedelbart 06gonvardspersonal eller uppsok akut
medicinsk véard

RAPPORTERING AV INCIDENTER
Alla allvarliga incidenter ska rapporteras till:

Safilens S.r.l. (Tillverkare)
Via Maria Grazia Deledda, 5
34079 - STARANZANO (GO)
ITALIEN

Telefon: +39 0481 480421
email: report@safilens.com

Symboler och forkortningar:

Safilens S.r.l.
Via Maria Grazia Deledda, 5

Tillverkarens namn och

IT34079 Staranzano ITALY adress
C € CE-markning
& Varning

Sterilisering med torr varme
eller anga (autoklav)

5

Medicinteknisk produkt

Las instruktionerna foére
anvandning

Anvand inte om
férpackningen ar skadad

Endast for engangsbruk:
FAR EJ ateranvandas

(1]
®
®
O

Enkelt sterilt barriarsystem

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS

Sfarisk dioptrisk styrka,
baskurva, diameter, axel (fér
toriska/astigmatiska
produkter)

LOT

Batchnummer

Utgangsdatum

aaal

Tillverkningsdatum

I8 I8 1\ ™\
ey @ @ oh

CARTA CARTA PLASTICA PLASTICA
Astucci Fogli Sottotappo
Paper box Paperleaflet IFU  Bottleand Lenscamier  Bottle in

Atervinningssymboler
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SUOMI

TARKEAA: Tamai kiyttoohje koskee alla kuvattuja piilolinsseja.
Lue huolellisesti ja sailytd myohempaa kayttoa varten. Tama
asiakirja on tarkoitettu naénhuollon ammattilaisille, mutta se
on annettava potilaille pyynnosta. Naonhuollon ammattilainen
on vastuussa asianmukaisten ohjeiden antamisesta potilaalle
maarattyjen linssien perusteella.

TUOTTEEN TUNNISTUS

Tuotetyyppi: Pehmea (hydrofiilinen) paivittdinen kertakayttdinen
piilolinssi
Materiaaliperhe ja rakenne:

. Vifilcon C: Sfaarinen; Torinen; Afokaalinen; EDOF

e  Filcon IV: Sfaarinen; Torinen; Afokaalinen; EDOF
Vesipitoisuus: 60 %
Laakinnallisen laitteen luokitus: Luokka lla (asetus (EU) 2017/745)

Jokainen linssi toimitetaan steriilind suljetussa
lapipainopakkauksessa, joka sisaltda puskuroitua suolaliuosta.
Pakkauksessa ilmoitetaan halkaisija, peruskaarevuus, voimakkuus
(mukaan lukien sylinteri ja akseli tarvittaessa), eranumero (LOT) ja
viimeinen kayttopaiva.

KAYTTOTARKOITUS

Piilolinssit on tarkoitettu paivittdiseen kayttddn ametropian ja
tarvittaessa presbyopian optiseen korjaamiseen henkil6ill, joilla on
terveet silmat.

KAYTTOAIHEET

Refraktiovirheiden (likitaittoisuus, kaukotaittoisuus, hajataittoisuus
jaltai  presbyopia) korjaamiseen ei-patologisissa  silmissa
naontarkkuuden parantamiseksi.

Paivittdiset  kertakayttolinssit on tarkoitettu kertakayttoon
hereilldoloaikana (alle 24 tuntia) ja ne on havitettdva poistamisen
jalkeen.

TARKOITETUT KAYTTAJAT

Loppukayttdjat, jotka on koulutettu piilolinssien oikeaan kayttéon
Nadnhuollon ammattilaiset (optikot, optometristit, silmalaakarit)
Hoitajat, jotka avustavat piilolinssien kayttgjia

KOHDEPOPULAATIO

Henkil6t, jotka tarvitsevat nadnkorjausta ja joilla on terveet silmat.
Soveltuvuus on arvioitava naénhuollon ammattilaisen toimesta.

KLIININEN HYOTY JA SUORITUSKYKY

Piilolinssit parantavat nadntarkkuutta korjaamalla refraktiovirheita,
kun niité kaytetaan tarkoituksenmukaisesti.

Toriset linssit korjaavat hajataittoisuutta. Multifokaaliset tai EDOF-
rakenteet tukevat presbyopian korjaamista tarvittaessa.

VAIKUTUSMEKANISMI

Piilolinssit on suunniteltu asettumaan sarveiskalvon paalle. Oikein
asetettuina ne taittavat ja kohdistavat valon verkkokalvolle,
parantaen nadntarkkuutta.

VASTA-AIHEET

Ala kayta piilolinssejé seuraavissa tilanteissa:

e  Silmatulehdukset tai tulehdukselliset tilat

. Punoitus, kipu tai epanormaali erite

. Mikd tahansa sairaus tai poikkeavuus, joka vaikuttaa
sarveiskalvoon, sidekalvoon tai silmaluomiin

e  Vaikea kuivasilmaisyys

e  Tunnettu yliherkkyys tai allergiset reaktiot, jotka vaikuttavat
silmaan

e  Mika tahansa systeeminen sairaus, joka voi vaikuttaa silmaan
tai pahentua piilolinssien kaytdsta

e Aktiivinen sarveiskalvon infektio (bakteeri-, sieni-, virus- tai
alkueldinperainen)

Ala kayta vaurioituneita, kontaminoituneita tai viallisia linsseja.

VAROTOIMET

Piilolinssit ovat laakinnallisia laitteita ja ne on sovitettava ja
maarattava nadnhuollon ammattilaisen toimesta. Noudata kaikkia

ohjeita koskien kayttdaikaa, vaihtoa, seurantakdynteja ja

héatatilanteita.

e  Valta linssien kaytt6a, kun tunnet olosi sairaaksi, erityisesti
flunssan tai influenssan aikana.

e Valtd kontaminaatiota kosmetiikalla, voiteilla, saippuilla tai
aerosoleilla. Aseta linssit ennen meikkaamista ja poista ne
ennen meikin poistamista.

e Ala altista linsseja vedelle (hanavesi, pullovesi, uima-altaat,
porealtaat tai meri). Altistus lisda infektioriskia. Talléin linssit
on havitettéva ja korvattava uusilla.

e  Valtd ymparistdja, joissa on haitallisia hdyryja tai kemikaaleja.
Poista linssit valittdmasti altistuksen yhteydessa.

e Ald kéytd linssinhoitonesteits, ellei niitd ole suositeltu
ammattilaisen toimesta.

e  Ala muuta linssityyppia, parametreja tai kayttdaikataulua ilman
ammattilaisen ohjausta.

e  Valta linssien kasittelya pitkilla kynsilla.

. Pida aina mukana voimakkuudeltaan sopivat silmalasit.

. Sailytéa linssit lasten ulottumattomissa, jos he eivat ole
kayttajia.

VAROITUKSET

o Ala kaytd paivittiisia kertakayttdlinsseji uudelleen. Ne on

tarkoitettu vain kertakayttoon.

Ala nuku piilolinssien kanssa, ellei sita ole erikseen suositeltu.

Ala kayta linsseja viimeisen kayttdpéaivan jalkeen.

Ala kayté linsseja, jos pakkaus on vaurioitunut.

Ala kayta vaurioituneita, naarmuuntuneita tai

kontaminoituneita linsseja.

e Ala kayta sylked tai epasteriileja nesteitd linssien
kostuttamiseen.

e Ala kayté linsseja silmalaakkeiden kéytdn aikana, ellei sité ole
suositeltu.

. Poista linssit valittdomasti altistuttaessa haitallisille hoyryille tai
vaarallisille aineille.

. Piilolinssien jakaminen on kielletty ja voi aiheuttaa vakavia
silmainfektioita.

Jos koet epamukavuutta, punoitusta, kipua, eritettd tai naon

muutoksia, poista linssit valittémasti ja ota yhteyttda ammattilaiseen.

Tupakointi lisad vakavien silmasairauksien, kuten haavaisen

keratiitin, riski&.

HAITTAVAIKUTUKSET

Seuraavia oireita voi esiintya:

Heikentynyt mukavuus tai vierasesineen tunne

Polttelu, kirvely, kutina tai kuivuus

Liiallinen kyynelvuoto tai epanormaali erite

Punoitus

Valoherkkyys (fotofobia)

Sumea tai heikentynyt nako

. Silmén tai silmaluomien turvotus

Jos jokin naista oireista iimenee, poista linssit valittdmasti.

Jos oireet jatkuvat, ota valittdmasti yhteyttd ammattilaiseen. Nama
oireet voivat liittyd vakaviin tiloihin, kuten sarveiskalvon infektioon,
keratiittiin tai sarveiskalvon haavaumaan. Hakeudu valittomasti
|aakarin hoitoon, jos oireet pahenevat.

JALJELLA OLEVAT RISKIT

Piilolinssien virheellinen kayttd voi johtaa:

e  Silman arsytykseen

. Infektioon

. Sarveiskalvovaurioihin

Naiden ohjeiden noudattaminen vahentda merkittavasti riskeja.

KAYTTOOHJEET

Kasittely

Pese ja kuivaa kadet huolellisesti ennen linssien kasittelya.
Varmista, etteivat linssit ole vaarinpéin. Ala kéyta vaurioituneita
linsseja.

Linssin asettaminen

Alzd  meikkaa ennen linssien asettamista. Vélttiiksesi
sekaannukset, aseta linssit yksi kerrallaan. Varmista ennen
asettamista, ettei linssi ole vaarinpain (katso kuvat 1 ja 2). Aseta
linssi etusormelle tarkistaaksesi muodon. Nosta toisen kaden etu-
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ja keskisormella ylaluomea ja veda alaluomea alas. Aseta linssi
silmaan (katso kuva 3). Toista toiselle silmalle.

Linssin poistaminen

Katso ylospain ja veda alaluomea alas. Purista linssia varovasti
etusormen ja peukalon avulla ja poista se silmasta (katso kuva 4).
Toista toiselle silmalle. Epaselvissd tapauksissa ota yhteytta
ammattilaiseen.

= FIG. 1 N / FIG. 3

FIG.2

SUOSITELTU KAYTTO

Linssit on tarkoitettu paivittaiseen kertakayttoon ja ne on havitettava
poistamisen jalkeen.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd huoneenlammdssa (noin +5 °C — +25 °C). Pida poissa
lammonlahteista. Ei saa jaadyttaa.

HAVITTAMINEN

Havitd kaytetyt linssit ja pakkaukset paikallisten maaraysten
mukaisesti. Al& havita ymparistoon.

HATATILANTEET

Jos kemikaaleja joutuu silméaan: Huuhtele vélittomasti puhtaalla
vedella

Ota valittdmasti yhteyttd ammattilaiseen tai hakeudu ensiapuun
HAITTAILMOITUKSET
Kaikki vakavat haittatapahtumat on ilmoitettava:

Safilens S.r.l. (Valmistaja)
Via Maria Grazia Deledda, 5
34079 - STARANZANO (GO)
ITALIA

Puhelin: +39 0481 480421
email: report@safilens.com

Symbolit ja lyhenteet:

Safilens S.r.l.
Via Maria Grazia Deledda, 5
IT34079 Staranzano ITALY

Valmistajan nimi ja osoite

ce

CE-merkinta

A

Varoitus

srene[ 1]

Sterilointi kuivalla lammolla
tai hoyrylla (autoklaavi)

5

Laakinnallinen laite

Lue ohjeet ennen kayttéa

Ala kayta, jos pakkaus on
vaurioitunut

Kertakayttinen: El saa
kayttaa uudelleen

(1]
®
®
O

Yksittainen steriili
estejarjestelma

Sfaarinen dioptria,
peruskaarevuus, halkaisija,

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS akseli
(torisille/astigmaattisille
tuotteille)
LOT Eréanumero

=

Viimeinen kayttopaiva

aaal

Valmistuspaiva

N N N I\
ey oy @ @k

PAP PAP PE-HD PE-LD
CARTA CARTA PLASTICA PLASTICA

Sottotappo
Paper box Paper leaflet IFU  Bottle and Lens carrier Bottle Pin

Kierratyssymbolit
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POLSKI

WAZNE: Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy soczewek
kontaktowych opisanych ponizej. Nalezy ja dokiadnie
przeczyta¢ i zachowa¢ do wykorzystania w przysziosci.
Dokument przeznaczony jest dla specjalistow w zakresie
ochrony wzroku, jednak na zyczenie musi byé udostepniony
pacjentom. Specjalista ochrony wzroku jest odpowiedzialny za
przekazanie pacjentowi odpowiednich instrukcji w zaleznosci
od przepisanych soczewek.

IDENTYFIKACJA WYROBU

Typ wyrobu: Miekka (hydrofilowa) jednodniowa soczewka
kontaktowa
Rodzina materiatéw i konstrukcja:

e  Vifilcon C: Sferyczna; Toryczna; Afokalna; EDOF

. Filcon IV: Sferyczna; Toryczna; Afokalna; EDOF
Zawartos¢ wody: 60 %
Klasyfikacja wyrobu medycznego: Klasa lla (Rozporzgdzenie (UE)
2017/745)

Kazda soczewka jest dostarczana w stanie sterylnym w szczelnie
zamknietym blistrze zawierajacym buforowany roztwér soli
fizjologicznej. Opakowanie zawiera informacje o $rednicy,
krzywiznie bazowej, mocy (w tym cylindrze i osi, jesli dotyczy),
numerze partii (LOT) oraz dacie waznosci.

PRZEZNACZENIE

Soczewki kontaktowe sg przeznaczone do codziennego noszenia
w celu optycznej korekcji ametropii oraz, w stosownych
przypadkach, prezbiopii u 0séb ze zdrowymi oczami.

WSKAZANIA

Do korekcji wad refrakcji (krotkowzrocznos¢, nadwzrocznosé,
astygmatyzm i/lub prezbiopia) w oczach bez zmian chorobowych, w
celu poprawy ostrosci widzenia.

Soczewki jednodniowe sg przeznaczone do jednorazowego uzycia
w czasie czuwania (ponizej 24 godzin) i muszg zosta¢ wyrzucone
po ich zdjeciu.

PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY

Uzytkownicy koncowi przeszkoleni w prawidtowym stosowaniu
soczewek kontaktowych

Specjalisci ochrony wzroku (optycy, optometrysci, okulisci)
Opiekunowie wspierajgcy uzytkownikéw soczewek kontaktowych

POPULACJA DOCELOWA

Osoby wymagajace korekcji wzroku z zachowanym zdrowiem oczu.
Odpowiednio$¢ musi zosta¢ okreslona przez specjaliste ochrony
wzroku.

KORZYSCI KLINICZNE | DZIALANIE

Soczewki kontaktowe poprawiajg ostro$¢ widzenia poprzez
korekcje wad refrakcji, gdy sag stosowane zgodnie =z
przeznaczeniem.

Soczewki toryczne korygujg astygmatyzm. Konstrukcje multifokalne
lub EDOF wspierajg korekcje prezbiopii, jesli dotyczy.

MECHANIZM DZIALANIA

Soczewki kontaktowe sg zaprojektowane tak, aby przylegaé do
rogéwki. Przy prawidtowym dopasowaniu zatamujg i skupiajg
Swiatto na siatkdwce, poprawiajgc ostros¢ widzenia.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy stosowa¢ soczewek kontaktowych w przypadku

wystepowania:

. Infekciji lub stanéw zapalnych oka

e  Zaczerwienienia, bolu lub nieprawidtowej wydzieliny

e  Jakiejkolwiek choroby Ilub nieprawidtowosci dotyczacej
rogoéwki, spojowki lub powiek

. Ciezkiego zespotu suchego oka

e  Znanej nadwrazliwosci lub reakcji alergicznych dotyczacych
oka

e  Jakiejkolwiek choroby ogdlnoustrojowej, ktéra moze wptywac
na oko lub by¢ nasilona przez noszenie soczewek

e  Aktywnej infekcji rogéwki (bakteryjnej, grzybiczej, wirusowej
lub pierwotniakowej)

Nie uzywa¢ soczewek uszkodzonych, zanieczyszczonych lub

zdegradowanych.

SRODKI OSTROZNOSCI

Soczewki kontaktowe sg wyrobami medycznymi i muszg byc¢

dopasowane oraz przepisane przez specjaliste ochrony wzroku.

Nalezy przestrzega¢ wszystkich zalecen dotyczacych czasu

noszenia, wymiany, wizyt kontrolnych oraz procedur awaryjnych.

. Unika¢ noszenia soczewek w przypadku ztego samopoczucia,
szczegolnie podczas przezigbienia lub grypy.

. Unika¢ zanieczyszczenia kosmetykami, kremami, mydtami lub
aerozolami. Zaktada¢ soczewki przed wykonaniem makijazu i
zdejmowac je przed jego usunieciem.

. Nie naraza¢ soczewek na kontakt z wodg (woda z kranu,
butelkowana, baseny, jacuzzi lub morze). Kontakt zwigksza
ryzyko infekcji. W przypadku kontaktu nalezy soczewki
wyrzucic i zastapi¢ nowg parg.

e Unika¢ srodowisk zawierajgcych szkodliwe opary Ilub
chemikalia. W przypadku narazenia natychmiast zdjg¢
soczewki.

. Nie stosowac¢ ptynow do pielegnacji soczewek, chyba ze zaleci
to specjalista.

. Nie zmienia¢ rodzaju soczewek, parametrow ani
harmonogramu noszenia bez konsultacji specjalisty.

. Unika¢ manipulowania soczewkami przy uzyciu dtugich
paznokci.

e  Zawsze mieC przy sobie okulary z aktualng korekcja.

. Przechowywa¢ soczewki poza zasiegiem dzieci niebedgcych
uzytkownikami.

OSTRZEZENIA

. Nie uzywac ponownie  jednodniowych soczewek
kontaktowych. Sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego
uzycia.

. Nie spa¢ w soczewkach kontaktowych, chyba ze wyraznie
zalecono inacze;j.

. Nie uzywac soczewek po uptywie daty waznosci.

e Nie uzywac soczewek, jesli opakowanie jest uszkodzone lub
naruszone.

e Nie uzywa¢ soczewek uszkodzonych, porysowanych lub
zanieczyszczonych.

e Nie stosowac¢ $liny ani niesterylnych ptynéw do zwilzania
soczewek.

e Nie nosi¢ soczewek podczas stosowania lekéw do oczu, chyba
ze zaleci to lekarz.

e Natychmiast zdjg¢ soczewki w przypadku narazenia na
szkodliwe opary lub niebezpieczne substancje.

. Udostepnianie soczewek kontaktowych jest zabronione i moze
prowadzi¢ do powaznych infekcji oczu.

W przypadku dyskomfortu, zaczerwienienia, bélu, wydzieliny lub

pogorszenia widzenia nalezy natychmiast zdjgé soczewki i

skonsultowac¢ sie ze specjalista.

Palenie zwieksza ryzyko powaznych choréb oczu, takich jak

wrzodziejgce zapalenie rogowki.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Moga wystgpi¢ nastepujgce objawy:

Zmniejszony komfort lub uczucie ciata obcego

Pieczenie, ktucie, swedzenie lub suchosé

Nadmierne {zawienie lub nieprawidtowa wydzielina
Zaczerwienienie

Nadwrazliwo$¢ na swiatto (fotofobia)

Niewyrazne lub pogorszone widzenie

Obrzek oka lub powiek

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z tych objawéw nalezy
natychmiast zdjgé soczewki.

Jesli objawy utrzymuja sie, nalezy niezwtocznie skonsultowacé sie ze
specjalistg. Objawy te moga by¢é zwigzane z powaznymi
schorzeniami, takimi jak infekcja rogéwki, zapalenie rogéwki lub
owrzodzenie rogéwki. W przypadku pogorszenia objawoéw nalezy
natychmiast uzyska¢ pomoc medyczna.

RYZYKO REZYDUALNE
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Nieprawidtowe stosowanie
prowadzi¢ do:
e  Podraznienia oka

. Infekciji

soczewek kontaktowych moze Symbole i skréty:

Safilens S.r.l.
Via Maria Grazia Deledda, 5
IT34079 Staranzano ITALY

Nazwa i adres producenta

. Uszkodzen rogowki
Przestrzeganie niniejszych instrukcji znaczaco ogranicza zwigzane
z tym ryzyko.

ce

Oznakowanie CE

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Obstuga
Doktadnie umy¢ i osuszy¢ rece przed dotknieciem soczewek.

A

Ostrzezenie

Upewni¢ sige, ze soczewki nie sg odwrdécone. Nie uzywaé
uszkodzonych soczewek.
Zaktadanie soczewki

srene[ 1]

Sterylizacja suchym cieptem
lub parg (autoklaw)

Nie naktada¢ makijazu przed zatozeniem soczewek. Aby unikng¢
pomytek, zaktada¢ soczewki pojedynczo. Upewnic sie, ze soczewka
nie jest odwrécona przed zatozeniem (patrz rysunki 1 i 2). Umiesci¢

5

Wyréb medyczny

soczewke na palcu wskazujgcym, aby sprawdzic jej ksztatt. Palcem
wskazujgcym i srodkowym drugiej reki podnies¢ gorng powieke i
opusci¢ dolng. Umiesci¢ soczewke na oku (patrz rysunek 3).

Przeczyta¢ instrukcje przed
uzyciem

Powtorzy¢ dla drugiego oka.
Zdejmowanie soczewki
Spojrze¢ w goére i opusci¢ dolng powieke. Koncéwkami palca

Nie uzywaé, jesli
opakowanie jest uszkodzone

wskazujgcego i kciuka delikatnie $cisng¢ soczewke i zdjg¢ jg z oka
(patrz rysunek 4). Powtérzy¢ dla drugiego oka. W razie watpliwosci
skontaktowac sie ze specjalists.

Jednorazowego uzytku: NIE
uzywac ponownie

(1]
®
®
O

Pojedynczy sterylny system
bariery

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS

Moc dioptryczna sferyczna,
krzywizna bazowa, $rednica,
0$ (dla produktéw
torycznych/astygmatyzmu)

FIG. 1 L) J/

FIG.3

LOT

Numer partii

Data waznosci

aaal

Data produkgji

FIG.2

ZALECANE UZYTKOWANIE

Baper box

Foali
Paper leaflet IFU  Bottle and Lens camier

I8 I8 1\ ™\
ey @ @ oh
PAP PAP PE-HD PE-LD
CARTA CARTA PLASTICA PLASTICA
i Sottotappo

Bottle Pin

Symbole recyklingu

Soczewki sg przeznaczone do jednorazowego codziennego uzytku
i muszg zosta¢ wyrzucone po zdjeciu.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze pokojowej (okoto +5 °C do +25 °C).
Chroni¢ przed zrédtami ciepta. Nie zamrazac.

UTYLIZACJA

Zuzyte soczewki i opakowania nalezy usuwac¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami. Nie wyrzuca¢ do srodowiska.

SYTUACJE AWARYJNE

W przypadku dostania sie substancji chemicznych do oka:
Natychmiast przeptukaé czysta woda

Niezwitocznie skontaktowac sie ze specjalista lub udaé sie do
placowki medycznej

ZGLASZANIE INCYDENTOW
Kazde powazne zdarzenie nalezy zgtosi¢ do:

Safilens S.r.l. (Producent)
Via Maria Grazia Deledda, 5
34079 - STARANZANO (GO)
WLOCHY

Telefon: +39 0481 480421
email: report@safilens.com
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PYCCKUMN

BAXHO: HacTosiwias MHCTPYKUMUSI MO NPMMEHEHUI0 OTHOCUTCA
K KOHTaKTHbIM JIMH3aM, OMWUCaHHbIM Hwke. BHuMmaTenbHO
npouuTtante 7] coxpaHuTe ans nocnepyolLLero
ucnonb3oBaHusi. JTOT [AOKYMEHT npeAHasHayeH Ans
cneuvanucToB Mo yxoAy 3a rrnasamuv, ogHaKo AOJKEH ObITb
npeaocTaBrieH NauneHTam no 3anpocy. Cneuunanuct no yxoay
3a rnasamMuM HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a NpeAocTaBrieHue
nauMeHTy COOTBETCTBYIOLUMX MHCTPYKUUA B 3aBUCUMOCTU OT
Ha3Ha4YeHHbIX JIUH3.

WOEHTUOUKALNA N3OENUA

Tun n3genusi: Markasa (rmgpodunbHasi) oQHOOAHEBHAsA KOHTaKTHas
nnH3a
CeMelncTBO MaTepuarnos 1 au3anH:
e Vifilcon C: Cdpepuueckasi; Topudeckasi; AdpokanbHas;
EDOF
. Filcon 1V: Cdepuueckas; Topuyeckas; AdokanbHas;
EDOF
Copepxanue Bogbl: 60 %
Knaccudukaums meguumHckoro msgenus: Knacc lla (PermameHT
(EC) 2017/745)

Kaxxpasi nuH3a noctaBnsieTcsl CTEPUNbHOW B FEPMETMYHO
3aneyaTaHHOM 6nuctepe, cofepxallem GydepHbiii
dumavonornyecknii  pactBop. Ha ynakoBke ykasaHbl AuameTp,
6a3oBas KpyBU3HA, ONTUYECKas cua (BKIYas LMIMHAP U OCb, NPU
HeobxogumocTn), Homep naptum (LOT) u cpok rogHOCTK.

HA3HAYEHUE

KOHTaKTHbIE NNH3bI npegHasHavyeHbl Ana exegHeBHOoro HoweHua ¢
Lenbio ONTUYecKon KoppeKkunn ametponun u, npu HeobxoaumocTy,
I'IpeCGVIOI'IVII/I Y nny, Co 340p0BbIMU rNasamMmun.

NOKA3AHUA

Ona  koppekumn  pedpakUMOHHbIX  HapyweHuni  (Muonus,
rMnepmeTponus, acTurMatuam u/unu npecbuonus) y nauneHToB
6e3 3aboneBaHuin a3 c Lesbto Yry4LleHNs OCTPOTbI 3PEHNS.
OpHOAHeBHble  NWH3bI  NpefdHa3HayeHbl Ans  OOHOKPAaTHOro
ucnonb30BaHus B nepuop GoapcTBoBaHUs (MeHee 24 yacoB) U
OOIMKHbI ObITb YTUNU3MPOBAHbI MOCHE CHATUS.

NPEONOJIATAEMbIE NOJIb3OBATENN

KoHeyHble nonb3oBaTenu,
UCMNOMNb30BaHNIO KOHTAKTHBIX JIMH3
CreuuanucTtsl No yxogy 3a rnasamu (ONTUKM, OMTOMETPUCTHI,
odpTanbmonorn)

Jlnua, ocyulectBnsiowye yxoa 3a Monb3oBaTENsMU KOHTAKTHbIX
NUH3

LIENEBASA PYNMA NAUUMEHTOB

Jinua, Hy>XXgarLwmneca B KOppekunn 3peHna n nmerowime 3qopoBblie
rmasa. anIFO,D,HOCTb onpegendaeTca cneuymannuctoM no yxoay 3a
rmasamu.

KNMUHUYECKAA NOJIb3A U 3PPEKTUBHOCTb

KoHTaKTHble NUH3bI YyyLIaoT OCTPOTY 3PEHKs 3a CHET KOppeKLmn
pedpaKLMOHHbIX HapyLLIEHW MPU UCNOMb30BaHNM MO Ha3HaYEeHUI0.
Topudeckue NUH3bI KOpPPEKTUPYIOT acTUrMaTuam.
MynbTudokansHble unu EDOF  koHcTpykumm obecneumsaroT
KoppeKuuio npecronuu npu Heo6XxoaMMOCTY.

MEXAHU3M OEACTBUSA

KoHTaKTHble NMH3bLI paspaboTaHbl O pasMeELLEHNsI Ha POroBuLe.
Mpu NpaBWUIBHOM MOMOXEHUM OHW MPENOMMSIOT U (DOKYCUPYIOT
CBET Ha ceTyaTke, ynyyLias ocTpoTy 3peHust.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

He ucnonb3oBaTb KOHTAKTHbIE NMH3bI NPU HanNWuuK criegyoLmnx

COCTOSIHUIA:

MHdekumm unmn Bocnanexus rnas

. MokpacHeHwe, 6onb UNM aHomarnbHble BblAeneHus

. Jiobble 3aboneBaHns unm aHomanuu porosuLpl,
KOHBIOHKTUBbI UMW BEK

. TsbkenbIi CUHAPOM CyXOro rnasa

06yquHbIe npasuiibHOMY

e  lI3BecTHasi rMnep4yBCTBUTENbHOCTb WMKW  annepruyeckue
peakLum co CTOPOHbI rnasa

e Jliobble cuctemHble 3aboneBaHnsl, KOTOpble MOryT MOBMUATHL
Ha rmasa unm ycyrybnarbCsa Npu HOLLEHWN KOHTaKTHbIX JINH3

e AkTuBHasi MHpekuma poroBuubl (bakTepuanbHas, rpubkosasi,
BMPYCHast NN NPOTO30MHas)

He ncnonb3oBaTthb NoBpexaeHHbIe, 3arpA3HeHHble Unn AedeKTHbIe

TNH3bI.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

KOHTaKTHble TIWH3bl SBMSIOTCA MeOUUMHCKUMU  U3OEenusaMn  n

OOIMKHbI MoAbupaTbCa U Ha3Ha4YaTbCA CNeLManucTom Mo yxoay 3a

rnasamu. Criegynte BCEM WHCTPYKUMSIM OTHOCUTENbHO pexunma

HOLUEHWSl, 3aMeHbl, KOHTPOSIbHbIX BWU3WTOB W [OENCTBUN B

AKCTPEHHbIX CUTYaLMSX.

. M3beraiTe HOWEHUS NMH3 MpU  MNOXOM CaMO4yBCTBUW,
0COBEHHO Npu CMMNTOMaxX NPOCTyAbl UK rpunna.

. M3beraiTe 3arpsi3HEHUSI KOCMETUKOW, KpemMamMu, MbIFIoM Unv
aspo30nbHbIMKM  cpeacTBamun.  HapeBante  nuH3bl 4o
HaHeCeHVs Makuspka U CHUMawnTe ux nepepn ero yaaneHveM.

. He nopgepraiite NuH3bl BO3AEWCTBUIO BOAbI (BOAONPOBOAHOW,
ByTUNMpoBaHHOW, 6accerHbl, MKxaky3n unu mope). KoHTakT ¢
BOOOW YBENMUUMBAET PUCK WHGekuun. B crnyyae KoHTakTa
TNH3bI HEO6X0AMMO YTUNU3NPOBATL U 3aMEHUTL HOBOW Napon.

. M3beranTte cpeabl ¢ BpeAHbIMM MapaMu UM XMMUYECKUMU
BellectBamu. [pyv BO3OENCTBUM HEMELNEHHO CHUMUTE
TINH3bI.

. He ucnonb3yiiTe pacTBOpbl Ans yxo[a 3a NMMH3aMu, ecriv 310
He PeKOMEeHZ0BaHO CNeumnanmcToMm.

. He n3meHsinTe TUN NWH3, NapaMeTpbl UMW PEXUM HOLLEHUSI
6e3 KOHCynbTauMmn cneuyanucTa.

. W3berainTe MmaHUnynsauuii ¢ NMH3amMy SNMHHBIMU HOTTSIMU.

. Bcerpa nmerite npu cebe o4ku ¢ akTyanbHOW KOppeKUMEN.

e  XpaHuTe NUH3bl B HEQOCTYNHOM Af1s AeTel, He SBMNSIOLLMNXCS
nonb3oBaTensiMu, MecTe.

NPEAYNPEXOEHUA

e He wcnonb3oBaTb MOBTOPHO OAHOAHEBHbIE NUH3bl. OHK

npeaHasHaveHbl TONbKO A O4HOKPATHOIO NPUMEHEHMS.

He cnaTtb B KOHTaKTHbIX MTMH3aX, €CNK 3TO He PEKOMEHA0BaHO.

He ncnonb3oBaTb NMH3bI MOCHE UCTEYEHNS CPOKa FOAHOCTY.

He ncnonb3oBaTtb NMH3bI NPY NOBPEXAEHUN YNAKOBKY.

He wcnonb3oBaTb noBpexaeHHble, nouapanaHHblie Wunu

3arpsi3HeHHble NMH3bI.

e  He ncnonb3oBaTb CrOHY UMK HECTEPWNbHbIE XWUAKOCTW ANA
YBMNaXHEeHWs NNH3.

e He HOCWTb NMH3bI NPV NMPUMEHEHWM TMA3HbIX NIEKAPCTBEHHbIX
cpepacTs 6e3 HasHayYeHns Bpaya.

e HemeaneHHO CHATb NMH3bI MPW BO34ENCTBUM BPeOHbIX NapoB
UMK OMacHbIX BELLECTB.

e  CoBMeCTHOE WCMOSb30BaHNE KOHTAKTHbIX NIMH3 3anpeLleHo u
MOXeT NPUBECTU K CEPbe3HbIM MHAEKLMSAM rnas.

Mpu nosiBneHun auckomdopTa, nokpacHeHusi, 6onu, BbiaeneHun

UM N3MEHEHWI 3PEeHUst HEMEANEHHO CHATb NNH3bI U 06pPaTUTLCA K

cneuuanucry.

KypeHve nosbiliaeT puck cepbesHbix 3aboneBaHuii rnas, Takux kak

A3BEHHbIV KepaTuT.

NOBOYHbLIE PEAKLINN

MoryT BO3HVKaTb criegytoLme CUMNTOMbI:

. CHwxeHne komgopTa unm oLuyLeHe NHOPOAHOro Tena

e XxeHue, nokanbiBaHue, 3y UK CyxXoCTb

MN36bITo4HOE cre3oTeyeHne nnvM aHomarbHble BblaeneHust
MokpacHeHne

CBeT06053Hb (hoToh0obMs)

3aTymaHeHHoe Mnn yxyALeHHoe 3peHne

e  Ortek rmasa unm Bek

Mpw nosiBNeHun no6oro 13 3TUX CUMNTOMOB HEMEAJIEHHO CHUMUTE
TMH3BbI.

Ecnn cumntombl coxpaHsAoTCs, He3ameanmMTensHo obpaTutech K
cneumanucty. 3T CUMNTOMbI MOTYT ObITb CBSi3aHbl C Cepbe3HbIMM
COCTOSIHUSIMU, TaKUMW KaK MH(DEKLUMA POroBuLbI, KepaTuT 1nu s3sa
porosuLbl. HemeaneHHo obpaTuTech 3a MEAULIMHCKON MOMOLLbIO
npv yxyaLweHun CUMMTOMOB.

OCTATOYHbIE PUCKU
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HenpaBunbHoOe NCNonb30BaHNe KOHTaKTHBLIX TIMH3 MOXET NPUBECTU
K:

. PaszgpaxeHuto rmas

. MHdekummn

. [MoBpexaeHuto poroBuLlbl

CobnogeHne  OaHHOW  WMHCTPYKUMM — 3HAYMTENbHO  CHWXaeT
CBSI3aHHbIE PUCKM.

WMHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

OGpalleHue

TwartensHO BbIMOWTE U BbICYLUMTE PykuM nepes obpalleHnem ¢
nuH3amn. Ybegurech, YTO NNH3bI He BbiBEPHYTHI. He ucnonbayiite
NOBPEXAEHHbIE NMUH3bI.

HapgeBaHune nuH3bI

He HaHOCMTE Makushk OO HageBaHus NWH3. YToOblI M3bexatb
nyTaHuupl, HaAeBanTe NMH3bI MO OAHON. Ybeautech, YTO NH3a He
BbIBEPHYTa nepen HageBaHWeM (CM. pucyHku 1 u 2). MNomecTute
NWH3Y Ha yKasaTenbHbIi naney, Ans  NPOBEPKU  (DOPMBbI.
YKasaTenbHbiM W CpefHWM nanbueM OPYro pyku MNOoAHUMUTE
BEPXHEE BEKO U OMyCTUTE HWXHee. NMomMecTuTe NUH3Y Ha rnas (CM.
pucyHok 3). MoBTopuTe Ans Apyroro rnasa.

CHATHE NINH3bI

MocmoTpuTE BBEPX U OMYCTUTE HIDKHEE BEKO. YKasaTerbHbiM U
BOonNbLINM NanbLEM akKypaTHO 3axBaTUTe JIMH3Y U CHUMUTE ee (CM.
pucyHok 4). MNosTopute Ans gpyroro rnasa. MNpu BO3HWUKHOBEHWUM
BOMNPOCOB 06paTUTECh K CNELNanucTy.

> FIG. 1 N FIG. 3

FIG. 2 GUNE

PEKOMEHAOYEMOE UCMNOJIb30BAHUE

JINH3bI npegHasHavyeHbl  OnNA OAHOKpaTHOro  exenHeBHOro
MCNOMb30BaHUSA U JOMMKHbI ObITb YTUNN3NPOBaHbI NOCNEe CHATUA.

yCnoBus XPAHEHUA

XpaHuTb Npyn KOMHaTHOW TemnepaTtype (npumepHo ot +5 °C go +25
°C). Bepeub oT UcTo4HMKOB Tenna. He 3amopaxuvBathb.

YTUNN3AUUA

YTUnusnpoBaTb  MCMOMb30BaHHblE  NWH3bI UM YNakoBKy B
COOTBETCTBUM C MECTHbIMU HOPMaTuBHbIMK TpeboBaHusMKU. He
BbIOpackIBaTb B OKpY>KatoLLyto cpesy.

YPE3BbIYANHBIE CUTYALUU

Mpn nonagaHum xumuyecknx BellecTB B MmMa3: HemeaneHHo
NPOMbITb YACTON BOAOM

HemeaneHHo o6paTuTbcsi K CReuuanucty unmM 3a 3SKCTPEHHOM
MeAMLIMHCKON NOMOLLbIO

COOBLEHUE O HEXENATEIbHbIX COBbITUAX
O ntobom cepbe3HOM UHLMOEHTE HEOOXOAMMO COOOLLNTD:

Safilens S.r.l. (MpoussoauTens)
Via Maria Grazia Deledda, 5
34079 - STARANZANO (GO)
UTANUA

TenecpoH: +39 0481 480421
email: report@safilens.com

CuMBONbI U COKpaLLeHUA:

Safilens S.r.l.
Via Maria Grazia Deledda, 5
IT34079 Staranzano ITALY

HavnmeHoBaHue n agpec
nponssogunTens
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EAAHNIKA

THMANTIKO: O1 rapoUoeg odnyieg Xpong 1I0XUOUV yia Toug
PAKOUG ETTAPNAG TTOU TrEPIYPAPOVTAl TTOPAKATW. AlaBdoTe
TIPOCEKTIKA Kal QUAGETE yia MEAAOVTIKN avagopd. To Tapov
éyypago TrpoopileTal  yia  emayyeApaTtieg  o@BaApIKAg
@povTidag, aAAd pétrel va SiaTiBeTal 0TOUG ACBEVEIG KATOTTIV
aiTpaTtog. O emayyeApariog o@BaAMIKAG @povTidag &ival
uTTEUBUVOG yia TNV TTapox KatdAAnAwyv odnyiwv oTov aoBevn,
BAoEl TWV CUVTAYOYPUPNHEVWV PAKWV.

TAYTOIMNOIHZH NPOIONTOX

TUTog TPoidvTog: MaAakdg (UBPOPIAOG) NUEPHTIOG PAKOG ETTAPAG
Hiag xpriong
Oikoyévela UNIKWVY Kal oXeSI0oPOG:

Vifilcon C: Zgaipikog; Topikdg; Apakdg; EDOF

Filcon IV: Zgaipikog; Topikdg; Apakdg; EDOF
MepiekTikOTNTO O€ vePO: 60 %
Kardragn iarpotexvoloyikou TTpoidvTog: Katnyopia lla (Kavovioudg
(EE) 2017/745)

KdaBe @akdg TTapEXETAI ATTOCTEIPWHUEVOG OE OPPAYIOUEVN KUWEAN
(blister) Tou TrepIEXEl puBUITUEVO aAaTouxo didAupa. H cuokeuaaia
avaypdel Tn SIAPETPO, TNV KAUTTUAGTNTA BAong, Tn SIOTITPIKA 10XV
(oupTrepiAauBavouévwy KUAivopou kal agova OtTou epapuodeTal),
Tov apiBuo maptidag (LOT) kai Tnv nuepopnvia ARENG.

MNPOBAEMOMENH XPHZH

O1 pakoi eTTaQAG TTpoopidovTal yia NUEPATIa Xpron yia TV OTITIKA
O16pBwaoN aPETPWTTILWV Kal, 6TTou KaBopileTal, TTPECRUWTTIOG, OE
AToua Je vy PaTia.

ENAEIZEIZ

Ma 1 d16pbwon  SI0BAACTIKWY  CEAAPGTWY  (PuwTTia,
UTTEPUETPWTTIA,  ACTIYUOTIONOG  KaI/fp  TTPecBuwTria) o€ N
TraBoAoyika pdria, ye oTéxo Tn BeATiWON TNG OTITIKAG 0§UTNTAG.

O1 nuePRTIOI PaKOi Piag Xprong TrpoopidovTal yia pia yévo xprion
KOTa TIG WPEG gypriyopong (AlyoTepo atrd 24 wpeg) Kal TTPETTEN vV
ATTOPPITITOVTAI PETA TNV QQaipeDN.

MPOBAEMNOMENOI XPHZTEZ

TeNIKOi XpAOTEG EKTTAISEUPEVOI OTN OWOTH XPAON @AKWY ETTAPNG
EmayyeApatieg  o@BaApIKAG  @povTidag  (OTITIKOI, OTITOPETPEG,
ogBaApiarpor)

DpovTIOTEG TTOU UTTOOTNPICOUV XPAOTEG PAKWY ETTAPAG

ZTOXEYOMENOZ NAHOYZMOZ

Atopa TToU Xpeiddovtal d1I6pBwan 6pacng Kal Exouv uyir paria. H
KoTaAMnAGTNTO  TTPéTTEl  va  kaBopileTal oo eTmayyeApaTia
0POAAUIKNG GPOVTIdAG.

KAINIKO O®EAOZ KAI ANOAOZH

O1 @akoi ema@ng BeATILWVOUV TNV OTITIKA 0&UTNTA dIoPBWVOVTaG
O10B6Aa0TIKG O@AAPATa 6Tav XPNOIYOTTOIOUVTAl GUHGWVA ME TIG
odnyieg.

O1 Topikoi pakoi 810pBwvouv Tov aoTIyUaTIONS. Ta TTOAUECTIOKA 1
EDOF oyédia utroaTnpiouv tn 816pOwaon Tng TTPEcBUWTTIag 6TTou
epapuoleTal.

MHXANIZMOZ APAZHX

O1 @akoi ema@ng eival oxedlaopévol va  €papuélouv  aTov
kepaToeidn. Otav TotmoBeTouvTal CWaTd, diaBAoUv Kal EOTIAlouV TO
EI0EPXOUEVO QWG OTOV AN@IBANCTPOEISH, BEATILOVOVTAG TNV OTITIKN
o&utnTa.

ANTENAEIZEIZ

Mn xpnoipoTroigite @akKoUg €TaPng Trapoudia Twv akoAoubwv

KOATOOTACEWV:

. O@BaAIKEG AOIHWEEIG 1} PAEYHOVEG

. EpuBpdTtnTa, TTOVOG A YN QUOIOAOYIKEG EKKPIOEIG

. OtroiadnmoTe TAEONON 1 avwpaAia ToU €TTNPEACEl ToV
KEPATOEIBN, TOV ETTITIEQUKOTA 1 Ta BAEPapa

. >oBapn EnpogBaAipia

. MvwoTh umepeuaioBnoia 1 aAAepyikEG avTIOPAOEIG TTOU
€TTNPEGZouV TO PATI

. OTT0108M\TTOTE CUCTNHATIKF) VOOOG TTOU UTTOPET VO ETTNPEACEI TO
MATI A va €MSEIVWOET aTTO TN XPAON POKWY ETTAPAG

. Evepyr) Aoipwén Tou Kkepatoeldolg (BakTnpIakh, MUKNTIOKA,
I0YEVAG N TIPWTOJWIKA)

Mn XPNOIUOTIOIEITE  KOTECTPAUMEVOUG, pHoAuopévoug N

AAAOIWMEVOUG POKOUG.

NPOO®YAAZEIZ

O1 pakoi €TTAPRG gival 1IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA KAl TTPETTEI VA

€QapuoOlovTal KOl VO QuVTayoypa@oUvTal OTTd  €TTayyEAPOTIO

0PBAAUIKNG PpovTidag. AKOAOUBEITE OAEG TIG 0ONYiEG OXETIKA UE TO

TPOYPaAUUa  XPAong, TNV — QVTIKOTACTAON, TIG  ETTIOKEYEIG

TTapakoAoUBnang Kai Tig S1adIKACiEG EKTAKTNG AVAYKNG.

e AmOQUyeTE Tn XpPNon @okwv otav dev aiocBAveoTe KaAd,
1I8I0iTEPA KATA TN OIGPKEIO CUPTITWHATWY KPUOAOYRAHUATOG 1
ypiTINg.

e Amo@uyete Tn poAuvan pe KAAAUVTIKG, KpEPEG, oatrouvia A
TpoidvTa oe agpOAupa. ToTroBeTeiTE TOUG PAKOUG TIPIV TNV
€QAPUOYN MAKIYIAS KAl 0QAIPEITE TOUG TTPIV TV 0PAipeCn Tou
HaKIYIA].

e Mnv ekbBérete TOUG @aKOUG Ot vepd (vepd Ppuong,
eg@ioAwpévo, Tioiveg, udpouacdl rp Bdhacca). H ékBeon
auédvel Tov Kivouvo pOAuvong. Ze TTEPITITWON €KBeong,
ATTOPPIYTE TOUG POKOUG KAl AVTIKATAOTAOTE TOUG HE VEO
Ceuyog.

e Amoguyete TepiBdAAovTa pe emPBAaBeiG aTpoug 1 XNUIKEG
oucdieg. AQaIpéOTE APEOWG TOUG (POKOUG OE TTEPITITWON
€kBeong.

. Mnv xpnoiygotrolgite dlaAUPaTA QPOVTIOOG QPAKWVY EKTOG €AV
OUVIOTWVTaI aTT TOV £TTAyYEAPATIO 0QOAAUIKAG @PovTIdaG.

. Mnv oAAGeTe TUTTO QOKWY, TIAPAUETPOUG A TTPOYPAUHO
XPAONG XWPIG ETTAYYEAMATIKA CUUBOUA.

e ATTOQUYETE TOV XEIPIOUO TWV QAKWV PE PHaAKPIG vUxia.

. Na éxete mavra diaBéoipo éva Ceuydpl YUOMWY PE €yKupn
ouvTayn.

. Kpardre Toug @akolg Hakpid otmd TTaidid TTou Oev gival
XPNOTEG.

NPOEIAONOIHZEIZ

. Mnv €mavaypnoIYoTIoIEiTE NUEPATIOUG POKOUG HiaG XPHong.
MpoopidovTal atroKAEIOTIKA yIa Jia XprRon.

. Mnv KolyGoTE pE @QAKOUG ETTOPAG €KTOG €AV UTTAPXEI
OUYKEKPIPEVN ouoTaon.

. Mnv xpnoigoTrolEiTe @aKOUG PETA TNV NUEPONVia ARENG.

. Mnv xpnoigotroigite  @akoUg €Av n OUOKEuaoia  Egival
KATEGTPAUUEVN i} AAAOIWPEVN.

. Mnv XPnOIYOTIOIEITE KOTEGTPAMMEVOUG, YPATLOUVIOUEVOUG I
HOAUGEVOUG POKOUG.

. Mnv xpnoiuoTtroieite GAAI0 i U ATTOCTEIPWHEVA UYPA YIa TNV
€VUBATWON TWV POKWV.

. Mnv @opdrte @akoug KaTd Tn XPron OoQOaANIKWY QapHAKwY
€KTOG €AV D0BEei OXETIK 0dnyia.

e A@aipéoTe QPECWG TOUG POKOUG O€ TTEPITITWON €KBEONG O€
emPRAaBeig atpoug A eTIKiVOUVEG OUTIEG.

. H avtaAAayr] @akwv €eTTA@RG atrayopeUeTal Kal PTTOPE va
TIPOKAAETEI GOBAPEG OPOAAUIKEG AOINWEEIG.

Edv eppavioete evoxAnon, epuBpdTnTa, TTOVO, EKKPIOEIG I aAAayEG

oTnv 6paan, aQaIpEoTE APECWG TOUG QAKOUG KAl OUMBOUAEUTEITE

eTrayyeApatia oBaAuIKAG ppovTidag.

To kdmviopa auédvel Tov Kivduvo oofapwV 0POaAUIKWY TTaBroswv

OTTWG N EAKWTIKN KEPATITIOA.

ANEMNIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

MTropei va eu@avioTouv Ta aKOAOUBA CUUTITWHATA:

Meiwpévn dveon i aicBnon {évou cwuaTog

Kawiyo, Toougiuo, kvnopog i EnpdtnTa

Y1repBoAIkr dakpuppola i un QUOIOAOYIKEG EKKPIOEIG
EpuBpdtnTa

EuaioBnaia a1o wg (pwTogopia)

OoAn f peiwpévn 6paon

. Qidnua Tou 0@BaAUOU 1 TV BAEPAPWV

Edv epgaviotei kdmolo amé autd Ta CUUTITWUOTA, OQAIPECTE
apéowg Toug pakoug.

Edv T1a oupmtwpota  emueivouv, OUPPBouAeuTeiTe  dueca
eTTayyeAPaTia 0PBAAIKAG @PovTidag. Ta CUUTITWHATA auTd PTTOPE]
va oxeTiCovral  pe  OooPBapEG  KATOOTAOEIG OTwG  Aoipwén
KEPATOEIBOUG, KEPATITIOA ) €AKOG KepaToeldoUg. AvalnTioTe GUEDN
1aTpIKr Bor|Bgia edv T CUUTITWHOTA ETTIOEIVWOOUV.
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YMNOAEINMOMENOI KINAYNOI

H akatdAAnAn xprion @akwv £TaQng YTTopEi va odnyraoel o€:

. EpeBiopd Twv o@BaAuwv

e Noipwén

e  BAdBeg kepaToeidoug

H ouppdépoewaon e TG TTapoloeg 0dnyieg PEIWVEI ONUAVTIKA TOUG
OXETIKOUG KIVOUVOUG.

OAHrIIEZ XPHZHZ

Xeipiopoég
MAUOVETE Kal OTEYVWOTE KOAA TO XEPIQ TIPIV XEIPIOTEITE TOUG GAKOUG.
BeBaiwbeite 611 01 @akoi Oev eivar avarmmodoyupiopévol. Mn
XPNOIYOTIOIEITE KATEOTPAPUEVOUG QAKOUG.

TomoBéTnon @akou

Mnv e@apudlete pakiyid Tpiv TOTTOBETHOETE TOUG Ppakoug. MNa va
atmo@uUyeTe  oUyxuon, TOTIOBETEITE TOUg @AKOUG E£vav-Eévav.
BeBaiwbeite 011 0 QKOG dev gival avaTrodoyUPIOUEVOG TIPIV ThV
TomroBétnan (BA. oxAuata 1 kai 2). TommoBeTAOTE TOV QAKO OTOV
OcikTn yia va eAéyEeTe To oxApa Tou. Me Tov BeikTn Kal TO Yeaaio
8dxTUAO Tou GAAOU XepIoU, KPATAOTE avoIXTO To Avw BAEPapo Kal
TpaBAgTe TTPOg T KATW TO KATW BAé@apo. ToTToBeTAOTE TOV QPAKO
aTo pam (BA. oxApa 3). EravaAaBere yia To GAAO paTI.

Ag@aipeon @akoU

Koitégre mpog 10 TAvw Kal Tpafrgre TPog Ta KATW TO KATW
BAé@apo. Me Tov OegikTn Kal ToOV avTiXelpa, TACTE ATTOAG TOV QAKO
KOl a@aipéaTe Tov atd 1o YT (BA. oxAua 4). ETavaAdBere yia 10
GAO paTI. Ze TEPITTTWON OP@IBOAIAG, ETTIKOIVWVACTE HE TOV
eTrayyeApatia oBaApIKAG ppPovTidag.

~

: = ‘\i_,:
FIG. 1 L) J/ FIG. 3

ZYNIZTQMENH XPHZH

O1 pakoi TTpoopifovTal yia NUEPATIa XpHon Hiag xprong Kai TTPETTEl
Va aTTOPPITITOVTAI HETA TNV AQaipean.

ZYNOHKEZ ANOOHKEYZHZ

ATobnkevovTal o Beppokpacia dwuariou (Trepitrou +5 °C £wg +25
°C). Makpid atré 1nyég BepudTnTag. Mnv KaTawUxeTe.

AMOPPIYH

ATTOpPIYTE TOUG XPNOIPOTIOINUEVOUG GOKOUG KOl TN OUCKEUAaia
gUPQWVa PE TOUG TOTTIKOUG Kavoviopoug. Mnv atroppititeTe aToO
TEPIBAAAOV.

EKTAKTEZ ANATKEZ
Y& TTEPITITWON ETTOPAG XNUIKWY PE TO YATI: ZETTAUVETE AUEOWG HE
Ka0apo6 vepod

EmmkoivwvroTe dueca pe emayyeApaTia o@BaAuIKAG @povTidag
avadnTroTe eTTEiyouca 10TPIKA BorBeia

ANAG®OPA ZYMBANTQN
KdaBe coBapd cupuBav TTPETTEl va avaQEPETAI:

Safilens S.r.l. (KaraokevaoTg)
Via Maria Grazia Deledda, 5
34079 - STARANZANO (GO)
ITAAIA

TnAépwvo: +39 0481 480421
email: report@safilens.com

ZUpBOAA KOl GUVTOUOYPOPIEG:

Safilens S.r.l.
Via Maria Grazia Deledda, 5

‘Ovopa kail dieubuvon

IT34079 Staranzano ITALY KOTAOKEUOOTH
C € >Auavon CE
& MpoeidoTtroinon

srene[ 1]

AmrooTeipwaon pe Enpn
BeppodTNTA 1) OTPO
(auTdkauaTo)

5

laTpoTeXVOAOYIKO TTPOIGV

AlaBaaoTe TIg 0dnyieg TIPIV TN
xenon

Mn xpnaoiyoTrolgite €av n
ouokeuaaoia gival
KOTEOTPOMMEVN

Miag xpriong pévo: MHN
ETTAVAYXPNOIPOTIOIEITE

(1]
®
®
O

Mové cuoTtnua
ATTOCTEIPWHEVOU QPAYHOU

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS

2 @alIpIKr BIOTITPIKA 10XUG,
KQUTTUAGTNTO Bdong,
S1GpeTPOG, afovag (yia
TOPIKA/QOTIYUATIKA TTPOIOVTA)

LOT

Ap1Bu6¢ TTaptidag

Huepopnvia Angng

aaal

Huepopnvia KaTtaokeung

n I8 1\ N\
ahy @ o o

PAP PAP PE-HD PE-LD
CARTA CARTA PLASTICA PLASTICA
Astucci Fogli Sottotappo
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HRVATSKI

VAZNO: Ove upute za uporabu primjenjuju se na kontaktne
le¢e opisane u nastavku. Pazljivo procitajte i sacuvajte za
buducu uporabu. Ovaj dokument namijenjen je struénjacima za
njegu oka, ali mora biti dostupan pacijentima na zahtjev.
Struénjak za njegu oka odgovoran je za pruzanje
odgovarajucih uputa pacijentu na temelju propisanih leca.

IDENTIFIKACIJA PROIZVODA

Vrsta proizvoda: Meka (hidrofilna) dnevna jednokratna kontaktna
le¢a
Obitelj materijala i dizajn:

. Vifilcon C: Sferna; Tori¢na; Afokalna; EDOF

e  Filcon IV: Sferna; Tori¢na; Afokalna; EDOF
Sadrzaj vode: 60 %
Klasifikacija medicinskog proizvoda: Klasa lla (Uredba (EU)
2017/745)

Svaka leéa isporucuje se sterilna u zatvorenom blister pakiranju
koje sadrzi puferiranu fizioloSku otopinu. Pakiranje sadrzi podatke o
promijeru, baznoj zakrivljenosti, dioptrijskoj jacini (uklju€ujuéi cilindar
i 0s, ako je primjenjivo), broju serije (LOT) i datumu isteka.

NAMJENA

Kontaktne le¢e namijenjene su za svakodnevno noSenje radi
optiCke korekcije ametropije i, gdje je naznaceno, prezbiopije kod
osoba sa zdravim oima.

INDIKACIJE

Za korekciju refrakcijskih pogreSaka (miopija, hipermetropija,
astigmatizam i/ili prezbiopija) kod nepatoloskih ociju, s ciljiem
poboljSanja vidne ostrine.

Dnevne jednokratne le¢e namijenjene su jednokratnoj uporabi
tijekom budnog razdoblja (manje od 24 sata) i moraju se zbrinuti
nakon uklanjanja.

PREDVIDENI KORISNICI

Krajnji korisnici obu€eni za pravilnu uporabu kontaktnih leca
Stru€njaci za njegu oka (optike, optometristi, oftalmolozi)
Skrbnici koji pomazu korisnicima kontaktnih leca

CILJANA POPULACIJA

Osobe kojima je potrebna korekcija vida i koje imaju zdrave oci.
Prikladnost mora odrediti stru€njak za njegu oka.

KLINICKA KORIST | UCINKOVITOST

Kontaktne le¢e poboljSavaju vidnu ostrinu korekcijom refrakcijskih
pogreSaka kada se koriste prema uputama.

Toriéne le¢e korigiraju astigmatizam. Multifokalni ili EDOF dizajni
omogucuju korekciju prezbiopije gdje je primjenjivo.

MEHANIZAM DJELOVANJA

Kontaktne le¢e dizajnirane su za prilagodbu na roznicu. Kada su
pravilno postavljene, lome i fokusiraju dolazno svjetlo na mreznicu,
¢ime se poboljSava vidna ostrina.

KONTRAINDIKACIJE

Ne koristiti kontaktne leée u prisutnosti sliedecih stanja:

Infekcije ili upale oka

. Crvenilo, bol ili abnormalni iscjedak

. Bilo koja bolest ili abnormalnost koja zahvaca roznicu, spojnicu
ili viede

e  TeSka suho¢a oka

e Poznata preosjetljivost ili alergijske reakcije koje zahvacaju
oko

. Bilo koja sistemska bolest koja moze utjecati na oko ili se
pogorsati noSenjem kontaktnih le¢a

e Aktivna infekcija roznice (bakterijska, gljivicna, virusna ili
protozoarna)

Ne koristiti oStecene, kontaminirane ili kompromitirane lece.

MJERE OPREZA

Kontaktne lece su medicinski proizvodi i moraju ih prilagoditi i
propisati struénjaci za njegu oka. Slijedite sve upute o rezimu
noSenja, zamjeni, kontrolnim pregledima i hitnim postupcima.

. Izbjegavajte noSenje leca kada se ne osjecate dobro, osobito
tijekom simptoma prehlade ili gripe.

. Izbjegavajte kontaminaciju kozmetikom, kremama, sapunima
ili aerosolima. Umetnite lece prije nanoSenja Sminke i uklonite
ih prije uklanjanja Sminke.

. Ne izlazite leée vodi (voda iz slavine, flasirana voda, bazeni,
jacuzzi ili more). lzlozenost povecava rizik od infekcije. U
slu€aju izlaganja, bacite le¢e i zamijenite ih novim parom.

e |zbjegavajte okruzenja sa Stetnim parama ili kemikalijama.
Uklonite leCe odmah u slu€aju izlaganja.

e Ne koristite otopine za njegu le¢a osim ako to preporuci
struénjak za njegu oka.

. Ne mijenjajte vrstu le¢a, parametre ili raspored noSenja bez
struénog savjeta.

. Izbjegavajte rukovanje le¢ama s dugim noktima.

e  Uvijek imajte dostupne naocale s vazecom dioptrijom.

. Drzite le¢e izvan dosega djece koja nisu Korisnici.

UPOZORENJA

. Ne koristite ponovno dnevne jednokratne lece. Namijenjene su
iskljucivo za jednokratnu uporabu.

e Ne spavajte s kontaktnim le¢ama osim ako to nije izri€ito

preporuceno.

Ne koristite le¢e nakon isteka roka valjanosti.

Ne koristite leCe ako je pakiranje oSte¢eno ili kompromitirano.

Ne koristite oSte¢ene, izgrebane ili kontaminirane lece.

Ne koristite slinu ili nesterilne tekuéine za vlazenje lec¢a.

Ne nosite lece tijekom primjene ocnih lijekova osim ako to nije

preporucio zdravstveni djelatnik.

. Uklonite lece odmah u slu€aju izlaganja Stetnim parama ili
opasnim tvarima.

e Dijeljenje kontaktnih leca je zabranjeno i moze uzrokovati
ozbiljne infekcije oka.

Ako osjetite nelagodu, crvenilo, bol, iscjedak ili promjene vida,

odmah uklonite lece i obratite se stru¢njaku.

Pusenje povecava rizik od ozbiljnih o€nih bolesti kao Sto je ulcerozni

keratitis.

NUSPOJAVE

Mogu se pojaviti slijedeci simptomi:

Smanjena udobnost ili osjecaj stranog tijela

Peckanje, zarenje, svrbez ili suhoc¢a

Prekomjerno suzenje ili abnormalni iscjedak

Crvenilo

Osijetljivost na svjetlo (fotofobija)

Zamucen ili smanjen vid

e  Oteklina oka ili vieda

Ako se pojavi bilo koji od ovih simptoma, odmah uklonite lece.

Ako simptomi potraju, odmah se obratite stru€njaku. Ovi simptomi
mogu biti povezani s ozbiljnim stanjima kao $to su infekcija roznice,
keratitis ili ulkus roznice. Odmah potrazite medicinsku pomo¢ ako
se simptomi pogorsaju.

PREOSTALI RIZICI

Nepravilna uporaba kontaktnih leca moze dovesti do:

. Iritacije oka

. Infekcije

e  Ostecenja roznice

Postivanje ovih uputa zna¢ajno smanjuje povezane rizike.

UPUTE ZA UPORABU

Rukovanje

Temeljito operite i osusite ruke prije rukovanja lecama. Provjerite da
le¢e nisu izvrnute. Ne Koristite oSte¢ene lece.

Umetanje lece

Ne nanositi Sminku prije umetanja le¢a. Kako biste izbjegli zamjenu,
umetnite lece jednu po jednu. Provjerite da le¢a nije izvrnuta prije
umetanja (vidi slike 1 i 2). Stavite le¢u na kaziprst kako biste
provjerili oblik. Kaziprstom i srednjim prstom druge ruke podignite
gornju vjedu i povucite donju vjedu prema dolje. Postavite lecu na
oko (vidi sliku 3). Ponovite za drugo oko.

Uklanjanje le¢e

Pogledajte prema gore i povucite donju vjedu prema dolje.
Vrhovima kaziprsta i palca njezno uhvatite lecu i uklonite je s oka
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(vidi sliku 4). Ponovite za drugo oko. U slu€aju nedoumica obratite
se stru€njaku za njegu oka.

v

i FIG. 1

FIG.2 OUNE “\

PREPORUCENA UPORABA

Le¢e su namijenjene za jednokratnu dnevnu uporabu i moraju se
zbrinuti nakon uklanjanja.

UVJETI SKLADISTENJA

Cuvati na sobnoj temperaturi (priblizno +5 °C do +25 °C). Drzati
podalje od izvora topline. Ne zamrzavati.

ODLAGANJE

Odlozite koriStene lece i pakiranje u skladu s lokalnim propisima. Ne
odlagati u okolis.

HITNI SLUCAJEVI

Ako kemikalije dospiju u oko: Odmah isprati ¢istom vodom
Odmah kontaktirati struénjaka ili potraziti hithu medicinsku pomo¢

PRIJAVA INCIDENTA
Svaki ozbiljan incident mora se prijaviti:

Safilens S.r.l. (Proizvodac)
Via Maria Grazia Deledda, 5
34079 - STARANZANO (GO)
ITALIJA

Telefon: +39 0481 480421
email: report@safilens.com

Simboli i kratice:

Safilens S.r.l.
Via Maria Grazia Deledda, 5
IT34079 Staranzano ITALY

Naziv i adresa proizvodaca

g3

CE oznaka

A

Upozorenje

[sverue] 4]

Sterilizacija suhom toplinom
ili parom (autoklav)

5

Medicinski proizvod

Procitati upute prije uporabe

Ne koristiti ako je pakiranje
osteceno

Samo za jednokratnu
uporabu: NE ponovno
koristiti

(1]
®
®
O

Jednostruki sterilni barijerni
sustav

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS

Sferna dioptrijska snaga,
bazna zakrivljenost, promijer,
os (za tori€ne/astigmatske
proizvode)

LOT

Broj serije

Rok valjanosti

aaal

Datum proizvodnje

I8 I8 1\ ™\
ey @ @ oh

CARTA CARTA PLASTICA PLASTICA
Astucci Fogli Sottotappo
Paper box Paperleaflet IFU  Bottleand Lenscamier  Bottle in

Simboli recikliranja
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SLOVENSKI

POMEMBNO: Ta navodila za uporabo veljajo za spodaj opisane
kontaktne le€e. Natancno jih preberite in shranite za prihodnjo
uporabo. Dokument je namenjen strokovnjakom za nego oci,
vendar mora biti na zahtevo na voljo tudi pacientom.
Strokovnjak za nego oci je odgovoren za posredovanje
ustreznih navodil pacientu glede na predpisane lece.

IDENTIFIKACIJA IZDELKA

Vrsta izdelka: Mehka (hidrofilna) dnevna kontaktna le¢a za enkratno
uporabo
Druzina materialov in zasnova:

. Vifilcon C: Sferi¢na; Tori¢na; Afokalna; EDOF

. Filcon IV: Sferi¢na; Tori¢na; Afokalna; EDOF
Vsebnost vode: 60 %
Klasifikacija medicinskega pripomoc¢ka: Razred lla (Uredba (EU)
2017/745)

Vsaka le¢a je dobavljena sterilna v zaprtem pretisnem omotu
(blisterju), ki vsebuje pufrirano fizioloSko raztopino. Na embalazi so
navedeni premer, bazna krivina, dioptrijska mo¢ (vkljuéno s
cilindrom in osjo, kjer je primerno), $tevilka serije (LOT) in datum
izteka roka uporabnosti.

NAMEN UPORABE

Kontaktne leCe so namenjene vsakodnevni uporabi za opti¢no
korekcijo ametropij in, kjer je navedeno, presbiopije pri osebah z
zdravimi o€mi.

INDIKACIJE

Za korekcijo refrakcijskih napak (miopija, hipermetropija,
astigmatizem in/ali presbiopija) pri nepatoloskih o¢eh z namenom
izboljSanja ostrine vida.

Dnevne le€e za enkratno uporabo so namenjene enkratni uporabi v
€asu budnosti (manj kot 24 ur) in jih je treba po odstranitvi zavredi.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Konéni uporabniki, usposobljeni za pravilno uporabo kontaktnih le¢
Strokovnjaki za nego o€i (optiki, optometristi, oftalmologi)
Oskrbovalci, ki pomagajo uporabnikom kontaktnih le¢

CILJNA POPULACIJA

Osebe, ki potrebujejo korekcijo vida in imajo zdrave o€i. Primernost
mora dolociti strokovnjak za nego oci.

KLINICNA KORIST IN UCINKOVITOST

Kontaktne leCe izboljSujejo ostrino vida s korekcijo refrakcijskih
napak, kadar se uporabljajo v skladu z navodili.

Toricne le€e korigirajo astigmatizem. Multifokalne ali EDOF
zasnove omogocajo korekcijo presbiopije, kjer je to primerno.

MEHANIZEM DELOVANJA

Kontaktne lece so zasnovane tako, da se prilegajo rozenici. Ko so
pravilno namesc¢ene, lomijo in fokusirajo vpadno svetlobo na
mreznico ter tako izboljSajo ostrino vida.

KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte kontaktnih le¢ v primeru naslednijih stanj:

. Okuzbe ali vnetja o€i

e  Rdecina, bolecina ali nenormalen izcedek

. Kakrsna koli bolezen ali nepravilnost, ki prizadene rozenico,
veznico ali veke

. Huda suhost o€i

e  Znana preobcutljivost ali alergijske reakcije, ki prizadenejo oko

. Kakr$na koli sistemska bolezen, ki lahko vpliva na oko ali se
poslab$a z noSenjem kontaktnih le¢

e  Aktivna okuzba rozenice (bakterijska, glivicna, virusna ali
protozojska)

Ne uporabljajte poSkodovanih, kontaminiranih ali okvarjenih le¢.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Kontaktne leCe so medicinski pripomocki in jih mora prilagoditi ter
predpisati strokovnjak za nego o¢€i. UpoStevajte vsa navodila glede
rezima noSenja, zamenjave, kontrolnih pregledov in nujnih
postopkov.

. Izogibajte se noSenju le¢, kadar se ne pocutite dobro, zlasti ob
simptomih prehlada ali gripe.

. Izogibajte se kontaminaciji s kozmetiko, kremami, milom ali
aerosolnimi izdelki. Le€e vstavite pred nanosom licil in jih
odstranite pred odstranjevanjem licil.

. Ne izpostavljajte le¢ vodi (voda iz pipe, ustekleni¢ena voda,
bazeni, masazne kadi ali morje). lzpostavljenost poveca
tveganje za okuzbo. V primeru izpostavljenosti leCe zavrzite in
jih zamenjajte z novim parom.

e |zogibajte se okoliem s Skodljivimi hlapi ali kemikalijami. Ob
izpostavljenosti leCe takoj odstranite.

e  Ne uporabljajte raztopin za nego le¢, razen ¢&e jih priporoCi
strokovnjak za nego o€i.

¢ Ne spreminjajte vrste le¢, parametrov ali rezima noSenja brez
strokovnega nasveta.

. Izogibajte se rokovanju z le€ami z dolgimi nohti.

e  Vedno imejte na voljo o€ala z veljavno dioptrijo.

e  Lece hranite izven dosega otrok, ki niso uporabniki.

OPOZORILA

. Ne uporabljajte ponovno dnevnih le¢ za enkratno uporabo.
Namenjene so izkljuéno enkratni uporabi.

. Ne spite s kontaktnimi leCami, razen Ce je to izrecno
priporo¢eno.

. Ne uporabljajte le€ po preteku roka uporabnosti.

e Ne uporabljajte le¢, ¢e je embalaza poSkodovana ali
okvarjena.

. Ne uporabljajte poSkodovanih, opraskanih ali kontaminiranih
le€.

e Ne uporabljajte sline ali nesterilnih teko¢in za vlazenje le¢.

. Ne nosite le€ med uporabo o€esnih zdravil, razen ¢e vam to
naro€i zdravstveni delavec.

. Lece takoj odstranite ob izpostavljenosti Skodljivim hlapom ali
nevarnim snovem.

e Deljenje kontaktnih le¢ je prepovedano in lahko povzroci resne
okuzbe o¢i.

Ce obéutite nelagodje, rdeéino, bolegino, izcedek ali spremembe

vida, takoj odstranite leCe in se posvetujte s strokovnjakom.

Kajenje povecuje tveganje za resne oesne bolezni, kot je ulcerozni

keratitis.

NEZELENI UCINKI

Pojavijo se lahko naslednji simptomi:

ZmanjSano udobje ali obéutek tujka

Peko€ obcutek, zbadanje, srbenje ali suhost

Prekomerno solzenje ali nenormalen izcedek

Rdecina

Obcutljivost na svetlobo (fotofobija)

Zamegljen ali zmanj$an vid

e  Otekanje ocesa ali vek

Ce se pojavi kateri koli od teh simptomov, lege takoj odstranite.

Ce simptomi vztrajajo, se nemudoma posvetujte s strokovnjakom.
Ti simptomi so lahko povezani z resnimi stanji, kot so okuzba
rozenice, keratitis ali razjeda rozenice. Ob poslabsanju simptomov
takoj poiscite zdravniSko pomoc.

PREOSTALA TVEGANJA

Nepravilna uporaba kontaktnih le¢ lahko povzrodi:

e  Drazenje o€i

e Okuzbo

e  Poskodbe rozenice

Upostevanje teh navodil bistveno zmanj$a povezana tveganja.

NAVODILA ZA UPORABO

Ravnanje

Pred rokovanjem z leCami si temeljito umijte in osuSite roke.
Preverite, da leCe niso obrnjene. Ne uporabljajte poSkodovanih le€.
Vstavljanje lece

Ne nanaS$ajte li¢il pred vstavljanjem le¢. Da preprecite zamenjavo,
vstavljajte leCe eno po eno. Pred vstavljanjem preverite, da lea ni
obrnjena (glejte sliki 1 in 2). Le€o polozite na kazalec, da preverite
obliko. S kazalcem in sredincem druge roke dvignite zgornjo veko
in spustite spodnjo. Le¢o namestite na oko (glejte sliko 3). Postopek
ponovite za drugo oko.

Odstranjevanje lece



Safilens &

VISION INNOVATORS

DAILY DISPOSABLE SOFT CONTACT LENSES:
INSTRUCTIONS FOR USE

NNO1XLEAF Rev.1.0
03/2026

www.safilens.com/IFU

Poglejte navzgor in spustite spodnjo veko. S konicama kazalca in
palca nezno stisnite leCo in jo odstranite z oCesa (glejte sliko 4).
Postopek ponovite za drugo oko. V primeru dvoma se obrnite na
strokovnjaka za nego oci.

;o FIG. 1

FIG.2 OUNE m\

PRIPOROCENA UPORABA

Le€e so namenjene enkratni dnevni uporabi in jih je treba po
odstranitvi zavreci.

POGOJI SHRANJEVANJA

Shranjujte pri sobni temperaturi (priblizno +5 °C do +25 °C). Hranite
stran od virov toplote. Ne zamrzuijte.

ODSTRANJEVANJE

Uporabljene leCe in embalazo odstranite v skladu z lokalnimi
predpisi. Ne odlagajte v okolje.

NUJNI PRIMERI

Ce kemikalije pridejo v oko: Takoj izperite s éisto vodo
Takoj se obrnite na strokovnjaka za nego oci ali pois€ite nujno
medicinsko pomo¢

POROCANJE O INCIDENTIH
Vsak resen incident je treba prijaviti:

Safilens S.r.l. (Proizvajalec)
Via Maria Grazia Deledda, 5
34079 - STARANZANO (GO)
ITALIJA

Telefon: +39 0481 480421

email: report@safilens.com

Simboli in okrajSave:

Safilens S.r.l.
Via Maria Grazia Deledda, 5
IT34079 Staranzano ITALY

Ime in naslov proizvajalca

ce

CE oznaka

A

Opozorilo

Sterilizacija s suho toploto ali
paro (avtoklav)

5

Medicinski pripomocek

Pred uporabo preberite
navodila

Ne uporabljajte, Ce je
embalaza poSkodovana

Samo za enkratno uporabo:
NE ponovno uporabiti

(1]
®
®
O

Enojni sterilni zaS¢itni sistem

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS

Sferi¢na dioptrijska mo¢,
bazna krivina, premer, os (za
tori€ne/astigmatic¢ne izdelke)

-
-

0

Stevilka serije

%

Datum izteka roka
uporabnosti

aaal

Datum proizvodnje

s N N\ N\
ey @& @ ah

PAP PAP PE-HD
CARTA CARTA PLASTICA PLASTICA
A i Fogli Sottotappo
Paper box Paper leaflet IFU  Bottle and Lens carrier Bottle Pin

Simboli za recikliranje
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MAGYAR

FONTOS: Jelen hasznalati utasitas az alabbiakban leirt
kontaktlencsékre vonatkozik. Olvassa el figyelmesen, és 6rizze
meg késobbi hasznalatra. Ez a dokumentum szemészeti
szakemberek szamara késziilt, de kérésre a betegek szamara
is elérhetévé kell tenni. A szemészeti szakember felel6s azért,
hogy a beteg szamara a felirt lencsék alapjan megfelelo
utasitasokat adjon.

AZ ESZKOZ AZONOSITASA

Eszkdz tipusa: Egynapos lagy (hidrofil) kontaktlencse
Anyagcsalad és kialakitas:

e  Vifilcon C: Szférikus; Térikus; Afokalis; EDOF

e  Filcon IV: Szférikus; Térikus; Afokalis; EDOF
Viztartalom: 60 %
Orvostechnikai eszkdz besorolasa: lla osztaly (EU 2017/745
rendelet)

Minden lencse steril allapotban, lezart blisztercsomagolasban kerul
forgalomba, amely pufferelt s6oldatot tartalmaz. A csomagolason
feltlintetésre kerlil az atmér6, az alapkorblilet, a dioptria (szikség
esetén cilinderrel és tengellyel egyiitt), a LOT-szam és a lejarati id6.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A kontaktlencsék napi viselésre szolgalnak az ametropia és — ahol
alkalmazhatdo — a presbyopia optikai korrekciéjara egészséges
szem( egyének esetében.

ALKALMAZASI TERULET

Refrakcios hibak (myopia, hyperopia, astigmatizmus és/vagy
presbyopia) korrekcidjara nem beteg szemekben, a latasélesség
javitasa érdekében.

Az egynapos kontaktlencsék egyszeri hasznalatra szolgalnak az
ébrenléti id6szak alatt (kevesebb mint 24 6ra), és eltavolitas utan el
kell dobni 6ket.

FELHASZNALOK

Végfelhasznaldk, akik megfelel6 képzésben részesiltek a
kontaktlencsék hasznalatarol

Szemészeti szakemberek (optikusok, optometristak, szemészek)
Gondozdk, akik segitik a kontaktlencse-visel6ket

CELPOPULACIO

Olyan személyek, akiknek lataskorrekciéra van szikséguk és
egészseges szemmel rendelkeznek. Az alkalmassagot szemészeti
szakembernek kell megallapitania.

KLINIKAI ELONY ES TELJESITMENY

A kontaktlencsék javitjak a latasélességet a refrakcidés hibak
korrekcioja révén, rendeltetésszerl hasznalat esetén.

A térikus lencsék az astigmatizmust korrigaljak. A multifokalis vagy
EDOF kialakitasok tamogatjak a presbyopia korrekciéjat, ahol
alkalmazhato.

HATASMECHANIZMUS

A kontaktlencsék a szaruhartyara illeszkednek. Medfeleld
elhelyezés esetén megtdrik és a retinara fokuszaljak a beérkez6
fényt, ezaltal javitjak a latasélességet.

ELLENJAVALLATOK

Ne hasznaljon kontaktlencsét az alabbi allapotok fennallasa esetén:

Szemfertézések vagy gyulladasok

e  VOrbsség, fajdalom vagy rendellenes valadékozas

e A szaruhartyat, kot6hartyat vagy szemhéjakat érintd
betegségek vagy rendellenességek

e  Sulyos szemszarazsag

. Ismert tulérzékenység vagy allergias reakciok a szemben

. Barmely szisztémas betegség, amely hatassal lehet a szemre
vagy sulyosbodhat kontaktlencse viselése soran

e Aktiv szaruhartya-fert6zés (bakterialis, gombas, virusos vagy
protozoon eredeti)

Ne hasznaljon sérliilt, szennyezett vagy hibas lencséket.

OVINTEZKEDESEK

A kontaktlencsék orvostechnikai eszk6z6k, amelyeket szemészeti
szakembernek kell illesztenie és felirnia. Kovesse az &sszes
utasitdst a viselési idére, cserére, kontrollvizsgalatokra és
vészhelyzeti eljarasokra vonatkozoéan.

e Kertlje a lencsék viselését rossz kdzérzet esetén, kiilbnésen
megfazas vagy influenza idején.

. Kerllje a kozmetikumokkal, krémekkel, szappanokkal vagy
aeroszolokkal valé szennyezd&dést. A lencséket a sminkelés
elétt helyezze be, és a smink eltavolitasa el6tt vegye ki.

e Ne tegye ki a lencséket viznek (csapviz, palackozott viz,
medencék, pezsg6firdék vagy tenger). A vizzel vald
érintkezés noveli a fert6zés kockazatat. Erintkezés esetén
dobja ki a lencséket és cserélje Uj parra.

. Kerllje a karos g6zdket vagy vegyi anyagokat tartalmazo
kornyezetet. Expozici6 esetén azonnal tavolitsa el a lencséket.

. Ne hasznaljon lencseapol6 oldatokat, hacsak azt a szakember
nem javasolja.

. Ne valtoztassa meg a lencse tipusat, paramétereit vagy
viselési rendjét szakmai tanacs nélkdl.

. Kerllje a lencsék kezelését hosszu kérmokkel.

. Mindig tartson maganal érvényes dioptriaju szemiiveget.

e Tartsa a lencséket olyan gyermekektél tavol, akik nem
felhasznalok.

FIGYELMEZTETESEK

. Ne haszndlja ujra az egynapos kontaktlencséket. Kizarélag
egyszeri hasznalatra szolgalnak.

e Ne aludjon kontaktlencsében, kivéve, ha azt kifejezetten

javasoltak.

Ne hasznadlja a lencséket a lejarati id6 utan.

Ne haszndlja a lencséket, ha a csomagolas sértilt.

Ne hasznaljon sériilt, karcos vagy szennyezett lencséket.

Ne hasznaljon nyalat vagy nem steril folyadékot a lencsék

nedvesitésére.

. Ne viseljen lencsét szemészeti gyogyszerek alkalmazasa
kdzben, hacsak azt nem rendelték el.

. Karos g6z6k vagy veszélyes anyagok hatasara azonnal
tavolitsa el a lencséket.

e A Kkontaktlencsék  megosztasa tilos, és  sulyos
szemfert6zésekhez vezethet.

Ha kellemetlenséget, vorosséget, fajdalmat, valadékozast vagy

latasvaltozast tapasztal, azonnal vegye ki a lencséket, és forduljon

szakemberhez.

A dohanyzas ndveli a sulyos szembetegségek, példaul a fekélyes

keratitis kockazatat.

MELLEKHATASOK

Az alabbi tiinetek jelentkezhetnek:

Csokkent komfortérzet vagy idegentest-érzés

Eg6, csipd, viszketd érzés vagy szarazsag

Tulzott kdnnyezés vagy rendellenes valadék

VOrosség

Fényérzékenység (fotofébia)

Homalyos vagy csokkent latas

e  Aszem vagy a szemhéjak duzzanata

Ha ezen tlnetek barmelyike jelentkezik, azonnal tavolitsa el a
lencséket.

Ha a tlinetek fennallnak, haladéktalanul forduljon szemészeti
szakemberhez. Ezek a tlinetek sulyos allapotokra, példaul
szaruhartya-fertézésre, keratitisre vagy szaruhartya-fekélyre
utalhatnak. A tlinetek sulyosbodasa esetén azonnal kérjen orvosi
segitséget.

MARADVANYKOCKAZATOK

A kontaktlencsék helytelen haszndlata az alabbiakat okozhatja:
e Szemirritacio

. Fert6zés

e  Szaruhartya-sérilés

Az utasitasok betartasa jelentésen csokkenti a kockazatokat.

HASZNALATI UTASITAS

Kezelés

A lencsék kezelése el6tt alaposan mosson és szaritson kezet.
Gy6z6djon meg rola, hogy a lencsék nem kiforditottak. Ne
hasznaljon sérilt lencséket.
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A lencse behelyezése

Ne sminkeljen a lencsék behelyezése el6tt. Az Osszecserélés
elkerllése érdekében egyesével helyezze be a lencséket.
Gy6z6djon meg arrél, hogy a lencse nem kiforditott (lasd 1. és 2.
abra). Helyezze a lencsét a mutatéujjara az alak ellenérzéséhez. A
masik kéz mutato- és k6zépsd ujjaval emelje fel a fels6 szemhéjat
és huzza le az alsét. Helyezze a lencsét a szemre (lasd 3. abra).
Ismételje meg a masik szemnél.

A lencse eltavolitasa

Nézzen felfelé és huzza le az alsé szemhéjat. A mutatéujj és a
hlvelykujj segitségével 6vatosan csippentse le a lencsét a szemrél
(lasd 4. abra). Ismételie meg a masik szemnél. Kétség esetén
forduljon szakemberhez.

~ FIG. 1 N / FIG. 3

FIG.2 OUNE m\

AJANLOTT HASZNALAT

A lencsék egyszeri napi hasznalatra szolgéalnak, és eltavolitas utan
el kell dobni &ket.

TAROLASI FELTETELEK

Szobahémérsékleten tarolandé (kb. +5 °C és +25 °C kozétt). HEtd!
tavol tartand6. Nem fagyaszthato.

ARTALMATLANITAS

A hasznalt lencséket és csomagolast a helyi el6éirasok szerint kell
artalmatlanitani. Ne dobja a kérnyezetbe.

VESZHELYZETEK

Ha vegyi anyag keril a szembe: Azonnal o6blitse ki tiszta vizzel
Azonnal forduljon szemészeti szakemberhez vagy slrgdsségi
ellatashoz

ESEMENYEK JELENTESE
Minden sulyos eseményt jelenteni kell:

Safilens S.r.l. (Gyarto)

Via Maria Grazia Deledda, 5
34079 - STARANZANO (GO)
OLASZORSZAG

Telefon: +39 0481 480421
email: report@safilens.com

Szimbolumok és roviditések:

Safilens S.r.l.
Via Maria Grazia Deledda, 5
IT34079 Staranzano ITALY

A gyarto neve és cime

ce

CE jeldlés

A

Figyelmeztetés

srene[ 1]

Sterilizalas szaraz hével
vagy g6zzel (autoklav)

5

Orvostechnikai eszk6z

Hasznalat el6tt olvassa el az
utasitasokat

Ne haszndlja, ha a
csomagolas sérult

Egyszer hasznalatos: NEM
Ujrahasznalhat6

(1]
®
®
O

Egyszeres steril barrier
rendszer

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS

Szférikus dioptria,
alapkdrbilet, atmérd, tengely
(térikus/asztigmatikus
termékeknél)

LOT

Gyartasi szam

Lejarati datum

aaal

Gyartasi datum

n I8 1\ N\
ey e o oh

PAP PAP PE-HD PE-LD
CARTA CARTA PLASTICA PLASTICA
Astucci Fogli Sottotappo

Paper box Paperleaflet IFU  Bottleand Lenscamier  Bottle in

Ujrahasznositasi
szimbdlumok
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SLOVENSKY

DOLEZITE: Tento navod na pouzitie sa vztahuje na nizSie
uvedené kontaktné SoSovky. Starostlivo si ho precitajte a
uschovajte na budice pouzitie. Tento dokument je uréeny pre
odbornikov v oblasti starostlivosti o zrak, ale na poziadanie
musi byt spristupneny pacientom. Odbornik na starostlivost’ o
zrak je zodpovedny za poskytnutie vhodnych pokynov
pacientovi na zaklade predpisanych SoSoviek.

IDENTIFIKACIA ZDRAVOTNICKEHO PROSTRIEDKU

Typ prostriedku: Makka (hydrofilna) jednodnova kontaktna SoSovka
Rodina materialov a dizajn:

. Vifilcon C: Sféricka; Toricka; Afokalna; EDOF

e  Filcon IV: Sféricka; Toricka; Afokalna; EDOF
Obsah vody: 60 %
Klasifik&cia zdravotnickeho prostriedku: Trieda Ila (Nariadenie (EU)
2017/745)

Kazda SoSovka sa dodava sterilna v uzavretom blistrovom baleni
obsahujucom pufrovany fyziologicky roztok. Obal obsahuje
informacie o priemere, zakladnej krivke, dioptrickej sile (vratane
cylindra a osi, ak je to relevantné), Cisle $arze (LOT) a datume
exspiracie.

URCENE POUZITIE

Kontaktné SoSovky su uréené na denné nosenie na opticku korekciu
ametropie a v pripade potreby presbyopie u oséb so zdravymi
ocami.

INDIKACIE

Na korekciu refrakénych chyb (myopia, hyperopia, astigmatizmus
alalebo presbyopia) u nepatologickych o¢i na zlep$enie zrakovej
ostrosti.

Jednodriové SoSovky su ur€ené na jednorazové pouzitie pocas
bdelého stavu (menej ako 24 hodin) a musia byt po vybrati
zlikvidované.

URCENI POUZIVATELIA

Koncovi pouzivatelia vySkoleni na spravne pouzivanie kontaktnych
SoSoviek

Odbornici na starostlivost o zrak (optici, optometristi,
oftalmolégovia)

Opatrovatelia, ktori pomahaju pouzivatefom kontaktnych SoSoviek

CIELOVA POPULACIA

Osoby vyzadujuce korekciu zraku so zdravymi oami. Vhodnost
musi urcit odbornik na starostlivost o zrak.

KLINICKY PRINOS A VYKONNOST

Kontaktné SoSovky zlepSuju zrakovu ostrost korekciou refrakénych
chyb pri pouzivani podla ur€enia.

Torické SoSovky koriguju astigmatizmus. Multifokalne alebo EDOF
dizajny podporuju korekciu presbyopie, ak je to relevantné.

MECHANIZMUS UCINKU

Kontaktné SoSovky su navrhnuté tak, aby sa prispdsobili rohovke.
Pri spravnom umiestneni ldmu a zaostruju dopadajuce svetlo na
sietnicu, ¢im zlepSuju zrakovu ostrost.

KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte kontaktné SoSovky v pripade nasledujucich stavov:
. Infekcie alebo zapaly oka
e  Zacervenanie, bolest alebo abnormalny vytok
e  Akékolvek ochorenie alebo abnormalita postihujuca
rohovku, spojovku alebo o€né viecka
e  Z&vazna suchost oka
e  Znama precitlivenost alebo alergické reakcie postihujuce
oko
e  Akékolvek systémové ochorenie, ktoré mdze ovplyvnit
oko alebo sa zhorsit nosenim kontaktnych SoSoviek
e  Aktivna infekcia rohovky (bakterialna, plesifiova, virusova
alebo protozoarna)
Nepouzivajte poSkodené, kontaminované alebo naruSené SoSovky.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

Kontaktné SoSovky su zdravotnicke prostriedky a musia byt

prispdsobené a predpisané odbornikom na starostlivost o zrak.

Dodrziavajte vSetky pokyny tykajuce sa rezimu nosenia, vymeny,

kontrolnych navstev a nudzovych postupov.

e Vyhnite sa noseniu SoSoviek, ked sa necitite dobre, najma
pocas priznakov prechladnutia alebo chripky.

. Zabrante kontaminacii kozmetikou, krémami, mydlami alebo
aerosélmi. SoSovky si nasadte pred nanesenim make-upu a
vyberte ich pred jeho odstranenim.

e Nevystavujte SoSovky vode (voda z vodovodu, balena voda,
bazény, virivky alebo more). Expozicia zvySuje riziko infekcie.
V pripade kontaktu SoSovky zlikvidujte a nahradte novym
parom.

e Vyhybajte sa prostrediam so Skodlivymi vyparmi alebo
chemikaliami. V pripade expozicie SoSovky okamzite vyberte.

. Nepouzivajte roztoky na starostlivost o SoSovky, pokial to
neodporu¢i odbornik.

. Nemerite typ SoSoviek, parametre ani rezim nosenia bez
odborného poradenstva.

e  Vyhnite sa manipulacii so SoSovkami dlhymi nechtami.

e  Vzdy maijte k dispozicii okuliare s platnou korekciou.

. Uchovavajte SoSovky mimo dosahu deti, ktoré nie su
pouzivatelmi.

VAROVANIA

. Nepouzivajte jednodriové SoSovky opakovane. Su uréené len
na jednorazové pouzitie.

e Nespite s kontaktnymi SoSovkami, pokial to nie je vyslovne
odporucané.

. Nepouzivajte SoSovky po datume exspiracie.

. Nepouzivajte SoSovky, ak je obal poSkodeny alebo naruseny.

. Nepouzivajte poskodené, poskriabané alebo kontaminované
SoSovky.

e Nepouzivajte sliny ani nesteriiné tekutiny na zvlhéenie
SoSoviek.

. Nenoste SoSovky pocas pouzivania oénych liekov, pokial to nie
je odporucané zdravotnickym pracovnikom.

e Pri vystaveni Skodlivym vyparom alebo nebezpeénym latkam
SoSovky okamzite vyberte.

e  Zdielanie kontaktnych SoSoviek je zakazané a méze spdsobit
vézne oc¢né infekcie.

Ak pocitite nepohodlie, zaCervenanie, bolest, vytok alebo zmeny

videnia, okamzite vyberte SoSovky a kontaktujte odbornika.

FajCenie zvySuje riziko zavaznych ocnych ochoreni, ako je

ulcerézna keratitida.

NEZIADUCE REAKCIE

M6Zzu sa vyskytnut nasledujuce priznaky:

Znizené pohodlie alebo pocit cudzieho telesa

Palenie, Stipanie, svrbenie alebo suchost

Nadmerné slzenie alebo abnormalny vytok

ZacCervenanie

Citlivost na svetlo (fotofébia)

Rozmazané alebo zniZzené videnie

Opuch oka alebo o€nych viecok

Ak sa objavi ktorykolvek z tychto priznakov, okamzite SoSovky
vyberte.

Ak priznaky pretrvavaju, okamzite kontaktujte odbornika. Tieto
priznaky moézu suvisiet so zavaznymi stavmi, ako je infekcia
rohovky, Kkeratitida alebo vred rohovky. V pripade zhorSenia
priznakov okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

ZVYSKOVE RIZIKA

Nespravne pouzivanie kontaktnych SoSoviek méze viest k:

e  Podrazdeniu oka

. Infekcii

e  Poskodeniu rohovky

Dodrziavanie tychto pokynov vyrazne znizuje suvisiace rizika.

NAVOD NA POUZITIE

Manipulacia

Pred manipulaciou so SoSovkami si dokladne umyte a osuste ruky.
Uistite sa, Ze SoSovky nie su obratené. Nepouzivajte poSkodené
SoSovky.

Nasadenie SoSovky
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Pred nasadenim SoSoviek nepouzivajte make-up. Aby ste predisli
zamene, nasadzujte SoSovky jednu po druhej. Pred nasadenim
skontrolujte, ¢i SoSovka nie je obratena (pozri obrazky 1 a 2).
Polozte SoSovku na ukazovak a skontrolujte jej tvar. Ukazovakom a
prostrednikom druhej ruky zdvihnite horné viecko a stiahnite dolné
vie€ko. Umiestnite SoSovku na oko (pozri obrazok 3). Postup
zopakuijte pre druhé oko.

Vybratie SoSovky

Pozrite sa nahor a stiahnite doIné viecko. Pomocou ukazovaka a
palca jemne uchopte $oSovku a vyberte ju z oka (pozri obrazok 4).
Postup zopakujte pre druhé oko. V pripade nejasnosti kontaktujte
odbornika.

e FIG. 1 (N / FIG.3

FIG.2 OUNE m\

ODPORUCANE POUZIVANIE

Sodovky sl uréené na jednorazové denné pouZitie a musia byt po
vybrati zlikvidované.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Skladujte pri izbovej teplote (priblizne +5 °C az +25 °C).
Uchovavajte mimo zdrojov tepla. Nezmrazuijte.

LIKVIDACIA

Pouzité SoSovky a obal zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.
Nelikvidujte v zivotnom prostredi.

NUDZOVE SITUACIE
Ak sa chemikalie dostand do oka: Okamzite vyplachnite Cistou
vodou

Okamzite kontaktujte odbornika alebo vyhladajte pohotovostnu
lekarsku pomoc

HLASENIE INCIDENTOV
Kazdu zavaznu udalost je potrebné nahlasit:

Safilens S.r.l. (Vyrobca)

Via Maria Grazia Deledda, 5
34079 - STARANZANO (GO)
TALIANSKO

Telefon: +39 0481 480421
email: report@safilens.com

Symboly a skratky:

Safilens S.r.l.
Via Maria Grazia Deledda, 5
IT34079 Staranzano ITALY

Nazov a adresa vyrobcu

ce

CE oznacenie

A

Upozornenie

srene[ 1]

Sterilizacia suchym teplom
alebo parou (autoklav)

5

Zdravotnicky prostriedok

Pred pouzitim si precitajte
navod

Nepouzivajte, ak je obal
poSkodeny

Len na jednorazoveé pouZitie:
NEPOUZIVAT opakovane

(1]
®
®
O

Jednoduchy sterilny
bariérovy systém

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS

Sfeéricka dioptricka sila,
zakladna krivka, priemer, os
(pre torické/astigmatické
vyrobky)

LOT

Cislo garze

Datum exspiracie

aaal

Datum vyroby

n I8 1\ N\
ey e o oh

PAP PAP PE-HD PE-LD
CARTA CARTA PLASTICA PLASTICA
Astucci Fogli Sottotappo

Paper box Paperleaflet IFU  Bottleand Lenscamier  Bottle in

Recyklacné symboly
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CESTINA

DULEZITE: Tento navod k pouziti se vztahuje na nize popsané
kontaktni Cocky. Peclivé si jej prectéte a uchovejte pro budouci
pouziti. Tento dokument je uréen pro odborniky v oblasti péce
o zrak, ale musi byt na pozadani zpfristupnén pacientiim.
Odbornik na péci o zrak je odpovédny za poskytnuti vhodnych
pokyn( pacientovi na zakladé predepsanych cocek.

IDENTIFIKACE PROSTREDKU

Typ prostfedku: Mékka (hydrofilni) jednodenni kontaktni Cocka
Rodina materiali a design:

e  Vifilcon C: Sféricka; Toricka; Afokalni; EDOF

. Filcon IV: Sféricka; Toricka; Afokalni; EDOF
Obsah vody: 60 %
Klasifikace zdravotnického prostiedku: Tfida Ila (Nafizeni (EU)
2017/745)

Kazda €ocka je dodavana sterilni v uzavieném blistrovém baleni
obsahujicim pufrovany fyziologicky roztok. Obal uvadi prdmeér,
zakladni kfivku, dioptrickou silu (v€etné cylindru a osy, pokud je to
relevantni), ¢islo $arze (LOT) a datum pouzitelnosti.

URCENE POUZITI

Kontaktni €ocky jsou uréeny k dennimu noseni pro optickou korekci
ametropie a pfipadné presbyopie u osob se zdravyma o¢ima.

INDIKACE

Pro korekci refrakénich vad (myopie, hyperopie, astigmatismus
a/nebo presbyopie) u nepatologickych oci za ucelem zlepSeni
zrakové ostrosti.

Jednodenni €o€ky jsou urCeny k jednorazovému pouziti b&hem
bdélého stavu (méné nez 24 hodin) a musi byt po sejmuti
zlikvidovany.

URCENI UZIVATELE

Koncovi uzivatelé vySkoleni v spravném pouzivani kontaktnich
Cocek

Odbornici v oblasti pé€e o zrak (optici, optometristé, oftalmologové)
Pecovatelé pomahajici uzivatelim kontaktnich ¢ocek

CILOVA POPULACE

Osoby vyzadujici korekci zraku se zdravyma o€ima. Vhodnost musi
posoudit odbornik na péci o zrak.

KLINICKY PRINOS A VYKONNOST

Kontaktni ¢ocky zlepSuji zrakovou ostrost korekci refrakénich vad
pfi pouziti podle uréeni.

Torické Coc€ky koriguji astigmatismus. Multifokalni nebo EDOF
designy podporuji korekci presbyopie, pokud je to relevantni.

MECHANISMUS UCINKU

Kontaktni ¢ocky jsou navrzeny tak, aby se pfizpUsobily rohovce. Pfi
spravném nasazeni lamou a zaostfuji dopadajici svétlo na sitnici,
¢imz zlepSuji zrakovou ostrost.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte kontaktni Cocky v pfipadé nasledujicich stavi:

e  Ocni infekce nebo zanéty

. Zarudnuti, bolest nebo abnormalni vytok

e  Jakékoli onemocnéni nebo abnormalita postihujici rohovku,
spojivku nebo o¢ni vicka

e  Zavazné suché oko

e  Znama precitlivélost nebo alergické reakce postihujici oko

e Jakékoli systémové onemocnéni, které muize ovlivnit oko nebo
se zhorSit noSenim kontaktnich ¢o¢ek

e Aktivni infekce rohovky (bakterialni, plisfiova, virova nebo
protozoarni)

Nepouzivejte poSkozené, kontaminované nebo narusené cocky.

OPATRENI

Kontaktni C€oCky jsou zdravotnické prostfedky a musi byt
pfizpusobeny a predepsany odbornikem na péci o zrak. Dodrzujte
vSechny pokyny tykajici se rezimu noSeni, vymény, kontrolnich
navstév a nouzovych postupd.

e Vyhnéte se noSeni €oCek, pokud se necitite dobfe, zejména
pfi pfiznacich nachlazeni nebo chfipky.

e  Zabrafte kontaminaci kosmetikou, krémy, mydly nebo
aerosoly. Co¢ky nasazuijte pred aplikaci make-upu a vyjméte
je pred jeho odstranénim.

. Nevystavujte ¢oCky vodé (voda z vodovodu, balena voda,
bazény, vifivky nebo more). Expozice zvySuje riziko infekce. V
pfipadé kontaktu €ocky zlikvidujte a nahradte novym parem.

e Vyhybejte se prostfedi se Skodlivymi vypary nebo
chemikaliemi. V pfipadé expozice Cocky okamzité vyjméte.

e  Nepouzivejte roztoky pro péci o cocky, pokud nejsou
doporuceny odbornikem.

. Nemérite typ CoCek, parametry ani rezim noSeni bez odborné
konzultace.

e Vyhnéte se manipulaci s ¢o€kami dlouhymi nehty.

e Vzdy méjte k dispozici bryle s aktualni korekci.

. Uchovavejte €oCky mimo dosah déti, které nejsou uzivateli.

VAROVANI

. Nepouzivejte jednodenni CoCky opakované. Jsou uréeny
pouze k jednorazovému pouziti.

. Nespite s kontaktnimi ¢ockami, pokud to neni vyslovné
doporuceno.

e  Nepouzivejte Cocky po uplynuti doby pouzitelnosti.

. Nepouzivejte Cocky, pokud je obal poSkozen nebo narusen.

. Nepouzivejte poSkozené, poskrabané nebo kontaminované
Cocky.

e  Nepouzivejte sliny ani nesterilni tekutiny k navihéeni ¢ocek.

. Nenoste ¢ocky béhem pouzivani o¢nich Iékd, pokud to neni
doporuceno.

. PFi vystaveni $kodlivym vypardm nebo nebezpeénym latkam
Cocky okamzité vyjméte.

e  Sdileni kontaktnich cotek je zakadzano a mulze zpusobit
z&vazné ocni infekce.

Pokud pocitite nepohodli, zarudnuti, bolest, vytok nebo zmény

vidéni, okamzité ¢ocky vyjméte a kontaktujte odbornika.

Koufeni zvySuje riziko zavaznych ocnich onemocnéni, jako je

ulcerdzni keratitida.

NEZADOUCI UCINKY

Mohou se vyskytnout nasledujici pfiznaky:

Snizeny komfort nebo pocit ciziho télesa

Paleni, Stipani, svédéni nebo suchost

Nadmeérné slzeni nebo abnormalni vytok

Zarudnuti

Citlivost na svétlo (fotofobie)

Rozmazané nebo snizené vidéni

. Otok oka nebo vicek

Pokud se objevi néktery z téchto pfiznakl, €ocky okamzité vyjméte.

Pokud pfiznaky pretrvavaji, okamzité kontaktujte odbornika. Tyto

pfiznaky mohou souviset se zavaznymi stavy, jako je infekce

rohovky, keratitida nebo vied rohovky. Pfi zhorSeni pfiznakd

okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc.

ZBYTKOVA RIZIKA

Nespravné pouzivani kontaktnich ¢ocek muze vést k:

e  Podrazdéni oka

. Infekci

. Poskozeni rohovky

Dodrzovani téchto pokynd vyznamné snizuje souvisejici rizika.

NAVOD K POUZITI

Manipulace

Pred manipulaci s ¢o¢kami si dikladné umyjte a osuste ruce.
Ujistéte se, ze CoCky nejsou prevracené. Nepouzivejte poskozené
Cocky.

Nasazeni ¢ocky

Nepouzivejte make-up pfed nasazenim €oCek. Aby nedoSlo k
zameéné, nasazujte Cocky jednu po druhé. Pfed nasazenim
zkontrolujte, ze €ocka neni pfevracena (viz obrazky 1 a 2). Polozte
¢oCku na ukazovacek pro kontrolu tvaru. Ukazovackem a
prostfednikem druhé ruky zvednéte horni vicko a stahnéte dolni
vicko. Umistéte ¢ocku na oko (viz obrazek 3). Opakuijte pro druhé
oko.

Vyjmuti ¢ocky
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Podivejte se nahoru a stahnéte dolni vicko. Pomoci ukazovacku a
palce jemné uchopte CoCku a vyjméte ji z oka (viz obrazek 4).
Opakujte pro druhé oko. V pfipadé pochybnosti kontaktujte
odbornika.

v

;o FIG. 1

FIG.2 OUNE m\

DOPORUCENE POUZITI

Cogky jsou uréeny k jednorazovému dennimu pouZiti a musi byt po
vyjmuti zlikvidovany.

PODMINKY SKLADOVANI

Skladujte pfi pokojové teploté (pfiblizné +5 °C az +25 °C).
Uchovavejte mimo zdroje tepla. Nezmrazuijte.

LIKVIDACE

Pouzité Cocky a obal likvidujte v souladu s mistnimi predpisy.
Nevyhazujte do zZivotniho prostredi.

NOUZOVE SITUACE

PFi zasazeni oka chemikaliemi: Okamzité vyplachnéte Cistou
vodou
Okamzité kontaktujte odbornika nebo vyhledejte Iékafskou pomoc

HLASENI INCIDENTU

Jakykoli zavazny incident musi byt nahlasen:

Safilens S.r.l. (Vyrobce)

Via Maria Grazia Deledda, 5
34079 - STARANZANO (GO)
ITALIE

Telefon: +39 0481 480421
email: report@safilens.com

Symboly a zkratky:

Safilens S.r.l.
Via Maria Grazia Deledda, 5
IT34079 Staranzano ITALY

Nazev a adresa vyrobce

ce

Oznaceni CE

A

Varovani

Sterilizace suchym teplem
nebo parou (autoklav)

5

Zdravotnicky prostfedek

Pfed pouzitim si prectéte
navod

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen

Pouze k jednorazovému
pouziti: NEPOUZIVEJTE
opakované

(1]
®
®
O

Jednoduchy sterilni
bariérovy systém

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS

Sféricka dioptricka sila,
z&kladni kfivka, primér, osa
(pro torické/astigmatické
vyrobky)

LOT

Cislo garze

Datum pouzitelnosti

aaal

Datum vyroby

I8 I8 1\ ™\
ey @ @ oh

CARTA CARTA PLASTICA PLASTICA
Astucci Fogli Sottotappo
Paper box Paperleaflet IFU  Bottleand Lenscamier  Bottle in

Recyklacni symboly
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ROMANA

IMPORTANT: Prezentele instructiuni de utilizare se aplica
lentilelor de contact descrise mai jos. Cititi cu atentie si pastrati
pentru consultari ulterioare. Acest document este destinat
specialistilor in ingrijirea ochilor, dar trebuie pus la dispozitia
pacientilor la cerere. Specialistul in ingrijirea ochilor este
responsabil pentru furnizarea instructiunilor adecvate
pacientului, in functie de lentilele prescrise.

IDENTIFICAREA PRODUSULUI

Tip produs: Lentila de contact moale (hidrofild) zilnica de unica
folosinta
Familia de materiale si design:

. Vifilcon C: Sferica; Torica; Afocala; EDOF

. Filcon IV: Sferica; Torica; Afocala; EDOF
Continut de apa: 60 %
Clasificare dispozitiv medical: Clasa lla (Regulamentul (UE)
2017/745)

Fiecare lentila este furnizata sterila intr-un blister sigilat care contine
o solutie salind tamponata. Ambalajul indica diametrul, raza de
curbura de baza, puterea dioptrica (inclusiv cilindrul si axa, daca
este cazul), numarul lotului (LOT) si data expirarii.

UTILIZARE PREVAZUTA

Lentilele de contact sunt destinate utilizarii zilnice pentru corectia
optica a ametropiei si, unde este indicat, a prezbiopiei, la persoane
cu ochi sénatosi.

INDICATII

Pentru corectia erorilor de refractie (miopie, hipermetropie,
astigmatism si/sau prezbiopie) la ochi fara afectiuni, in vederea
imbunatatirii acuitatii vizuale.

Lentilele zilnice de unica folosintad sunt destinate utilizarii unice Tn
timpul perioadei de veghe (mai putin de 24 de ore) si trebuie
aruncate dupa indepartare.

UTILIZATORI PREVAZUTI

Utilizatori finali instruiti Tn utilizarea corecta a lentilelor de contact
Specialisti in Tngrijirea ochilor (opticieni, optometristi, oftalmologi)
Ingrijitori care asista utilizatorii de lentile de contact

POPULATIA TINTA

Persoane care necesitd corectie vizuald si au ochi sanatosi.
Adecvarea trebuie stabilita de catre un specialist in ingrijirea ochilor.

BENEFICIU CLINIC S| PERFORMANTA

Lentilele de contact imbunatatesc acuitatea vizuala prin corectarea
erorilor de refractie atunci cand sunt utilizate conform destinatiei.
Lentilele torice corecteaza astigmatismul. Designurile multifocale
sau EDOF sustin corectia prezbiopiei, acolo unde este cazul.

MECANISM DE ACTIUNE

Lentilele de contact sunt concepute pentru a se adapta pe cornee.
Atunci cand sunt pozitionate corect, ele refractd si focalizeaza
lumina pe retind, imbunatatind acuitatea vizuala.

CONTRAINDICATII

Nu utilizati lentile de contact in prezenta urmatoarelor afectiuni:

e Infectii sau inflamatii oculare

e Roseata, durere sau secretii anormale

e  Orice boala sau anomalie care afecteaza corneea, conjunctiva
sau pleoapele

e  Sindrom sever de ochi uscat

. Hipersensibilitate cunoscutd sau reactii alergice care
afecteaza ochiul

. Orice boala sistemica ce poate afecta ochiul sau se poate
agrava prin utilizarea lentilelor de contact

. Infectie activd a corneei (bacteriana, fungica, virala sau
protozoara)

Nu utilizati lentile deteriorate, contaminate sau compromise.

PRECAUTII

Lentilele de contact sunt dispozitive medicale si trebuie adaptate si
prescrise de un specialist Tn ingrijirea ochilor. Respectati toate

instructiunile privind programul de purtare, inlocuirea, controalele si

procedurile de urgenta.

e  Evitati purtarea lentilelor atunci cand nu va simtiti bine, in
special in timpul simptomelor de raceala sau gripa.

. Evitati contaminarea cu produse cosmetice, creme, sapunuri
sau aerosoli. Introduceti lentilele inainte de aplicarea
machiajului si indepartati-le Tnainte de demachiere.

. Nu expuneti lentilele la apa (apa de la robinet, apa imbuteliata,
piscine, jacuzzi sau mare). Expunerea creste riscul de infectie.
In caz de contact, aruncati lentilele si inlocuiti-le cu o pereche
noua.

e Evitati mediile cu vapori nocivi sau substante chimice.
Indepartati imediat lentilele in caz de expunere.

e Nu utilizati solutii de intretinere a lentilelor decat daca sunt
recomandate de specialist.

. Nu modificati tipul de lentile, parametrii sau programul de
purtare fara consultarea unui specialist.

. Evitati manipularea lentilelor cu unghii lungi.

e  Aveti intotdeauna la dispozitie ochelari cu corectie adecvata.

. Pastrati lentilele departe de copiii care nu sunt utilizatori.

AVERTISMENTE

e Nu reutilizati lentilele zilnice de unicé folosinta. Sunt destinate
exclusiv utilizarii unice.

e Nudormiti cu lentilele de contact, decéat daca este recomandat
explicit.

. Nu utilizati lentilele dupa data expirarii.

e Nu utilizati lentilele daca ambalajul este deteriorat sau
compromis.

¢ Nu utilizati lentile deteriorate, zgériate sau contaminate.

e Nu utilizati saliva sau lichide nesterile pentru hidratarea
lentilelor.

. Nu purtati lentilele Tn timpul utilizarii medicamentelor oftalmice
decét daca este recomandat.

Tndepértat,i imediat lentilele in caz de expunere la vapori nocivi sau

substante periculoase.

Partajarea lentilelor de contact este interzisa si poate cauza infectii

oculare grave.

Daca apare disconfort, roseata, durere, secretii sau modificari ale

vederii, indepartati imediat lentilele si contactati un specialist.

Fumatul creste riscul aparitiei unor afectiuni oculare grave, cum ar

fi keratita ulcerativa.

REACTII ADVERSE

Pot aparea urmatoarele simptome:

Confort redus sau senzatie de corp strain

Arsura, usturime, mancarime sau uscaciune

Lacrimare excesiva sau secretii anormale

Roseata

Sensibilitate la lumina (fotofobie)

Vedere incetosata sau redusa

. Umflarea ochiului sau a pleoapelor

Daca apare oricare dintre aceste simptome, indepartati imediat
lentilele.

Daca simptomele persista, consultati imediat un specialist. Aceste
simptome pot fi asociate cu afectiuni grave, cum ar fi infectia
corneei, keratita sau ulcerul cornean. Solicitati imediat asistenta
medicala daca simptomele se agraveaza.

RISCURI REZIDUALE

Utilizarea necorespunzatoare a lentilelor de contact poate duce la:
. Iritatii oculare

e Infectii

. Leziuni ale corneei

Respectarea acestor instructiuni reduce semnificativ riscurile
asociate.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Manipulare

Spalati si uscati bine mainile Tnainte de manipularea lentilelor.
Asigurati-va ca lentilele nu sunt inversate. Nu utilizati lentile
deteriorate.

Aplicarea lentilei

Nu aplicati machiaj inainte de introducerea lentilelor. Pentru a evita
confuzia, introduceti lentilele una cate una. Verificati ca lentila sa nu
fie inversata Tnainte de aplicare (vezi figurile 1 si 2). Asezati lentila
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pe degetul aratator pentru a verifica forma. Cu degetul aratator si
cel mijlociu al celeilalte méini ridicati pleoapa superioara si coboréati
pleoapa inferioara. Asezati lentila pe ochi (vezi figura 3). Repetati
pentru celalalt ochi.

Indepartarea lentilei

Priviti in sus si coborati pleoapa inferioara. Cu degetul aratator si
degetul mare prindeti usor lentila si indepartati-o de pe ochi (vezi
figura 4). Repetati pentru celalalt ochi. in caz de indoiala, contactati
specialistul.

e FIG. 1 (N / FIG.3

FIG.2 OUNE m\

UTILIZARE RECOMANDATA

Lentilele sunt destinate utilizarii zilnice de unica folosinta si trebuie
aruncate dupa indepartare.

CONDITII DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura camerei (aproximativ +5 °C pana la +25
°C). A se feri de surse de caldura. A nu se congela.

ELIMINARE

Eliminati lentilele utilizate si ambalajul n conformitate cu
reglementarile locale. Nu aruncati in mediul inconjurator.

SITUATII DE URGENTA

Dacé substante chimice ajung in ochi: Clatiti imediat cu apa
curata
Contactati imediat un specialist sau solicitati asistentd medicala de
urgenta

RAPORTAREA INCIDENTELOR
Orice incident grav trebuie raportat:

Safilens S.r.l. (Producator)
Via Maria Grazia Deledda, 5
34079 - STARANZANO (GO)
ITALIA

Telefon: +39 0481 480421
email: report@safilens.com

Simboluri si abrevieri:

Safilens S.r.l.
Via Maria Grazia Deledda, 5
IT34079 Staranzano ITALY

Numele si adresa
producatorului

ce

Marcaj CE

A

Avertisment

srene[ 1]

Sterilizare prin caldura
uscata sau abur (autoclav)

5

Dispozitiv medical

Cititi instructiunile Tnainte de
utilizare

Nu utilizati daca ambalajul
este deteriorat

De unica folosinta: NU
reutilizati

(1]
®
®
O

Sistem de bariera sterila
unica

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS

Putere dioptrica sferica,
curbura de baza, diametru,
axa (pentru produse
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TURKGE

ONEMLI: Bu kullanim talimati agagida agiklanan kontakt lensler
icin gegerlidir. Dikkatlice okuyunuz ve ileride bagvurmak uzere
saklayiniz. Bu belge g6z saghgH profesyonelleri igin
hazirlanmigtir, ancak talep iizerine hastalara da sunulmalidir.
Goz saghgi profesyoneli, recete edilen lenslere gore hastaya
uygun talimatlari vermekten sorumludur.

URUN TANIMI

Uriin tipi: Yumusak (hidrofilik) giinliik tek kullanimlik kontakt lens
Malzeme ailesi ve tasarim:
e  Vifilcon C: Sferik; Torik; Afokal; EDOF
. Filcon IV: Sferik; Torik; Afokal; EDOF
Su igerigi: %60
Tibbi cihaz siniflandirmasi: Sinif lla (AB Y6netmeligi 2017/745)

Her bir lens, tamponlanmis salin ¢Ozeltisi iceren kapali blister
ambalajda steril olarak sunulur. Ambalaj Uzerinde ¢ap, baz egrisi,
dioptri giici (uygun oldugunda silindir ve eksen dahil), LOT
numarasi ve son kullanma tarihi belirtilir.

AMAGCLANAN KULLANIM

Kontakt lensler, saglikli gbzlere sahip bireylerde ametropinin ve
uygun oldugu durumlarda presbiyopinin optik diizeltmesi igin glnlik
kullanim amaciyla tasarlanmistir.

ENDIKASYONLAR

Kirma kusurlarinin (miyopi, hipermetropi, astigmatizma ve/veya
presbiyopi) patolojik olmayan gozlerde dizeltimesi ve goérme
keskinliginin artiriimasi igin.

Gunlik tek kullanimlik lensler, uyaniklik siiresi boyunca (24 saatten
az) tek kullanimlik olarak tasarlanmistir ve cikarildiktan sonra
atiimahdir.

HEDEF KULLANICILAR

Kontakt lenslerin dogru kullaniminda egitim almis son kullanicilar
Go6z saghgi  profesyonelleri  (optisyenler,  optometristler,
oftalmologlar)

Kontakt lens kullanicilarina yardimci olan bakicilar

HEDEF POPULASYON

Gorme duzeltmesine ihtiya¢ duyan ve saglikli gézlere sahip bireyler.
Uygunluk g6z saghgi profesyoneli tarafindan belirlenmelidir.

KLINiK FAYDA VE PERFORMANS

Kontakt lensler, amagclandigi sekilde kullanildiginda kirma
kusurlarini dizelterek gérme keskinligini artirir.

Torik lensler astigmatizmayi duzeltir. Multifokal veya EDOF
tasarimlar, uygun oldugunda presbiyopinin diizeltimesini destekler.

ETKi MEKANIZMASI

Kontakt lensler kornea Uzerine oturacak sekilde tasarlanmustir.
Dogru yerlestirildiginde, gelen 15131 kirar ve retinaya odaklayarak
goérme keskinligini artirir.

KONTRAENDIKASYONLAR

Asagidaki durumlarda kontakt lens kullanmayiniz:

e GOz enfeksiyonlari veya iltihaplari

. Kizariklik, agri veya anormal akinti

e  Kornea, konjonktiva veya gz kapaklarini etkileyen herhangi
bir hastalik veya anormallik

e  Siddetli kuru g6z

. Gozu etkileyen bilinen agiri duyarlilik veya alerjik reaksiyonlar

. GOzl etkileyebilecek veya kontakt lens kullanimiyla
kétllesebilecek sistemik hastaliklar

e Aktif kornea enfeksiyonu (bakteriyel, fungal, viral veya
protozoal)

Hasarli, kontamine veya bozulmus lensleri kullanmayiniz.

ONLEMLER

Kontakt lensler tibbi cihazlardir ve g6z saghgi profesyoneli
tarafindan uyarlanmali ve regete edilmelidir. Kullanim suresi,
degistirme, kontrol muayeneleri ve acil durum prosediirlerine iligkin
tim talimatlara uyunuz.

. Kendinizi iyi hissetmediginizde, 6zellikle soguk alginhgi veya
grip belirtileri sirasinda lens kullanmaktan kagininiz.

. Kozmetik drinler, kremler, sabunlar veya aerosol Urlnlerle
kontaminasyondan kagininiz. Lensleri makyajdan dnce takiniz
ve makyaji gtkarmadan 6nce ¢ikariniz.

. Lensleri suya maruz birakmayiniz (musluk suyu, sise suyu,
yluzme havuzlar, jakuzi veya deniz). Maruz kalma enfeksiyon
riskini artinr. Bu durumda lensleri atiniz ve yeni bir giftle
degistiriniz.

e Zararl buharlar veya kimyasallar igeren ortamlardan kagininiz.
Maruz kalma durumunda lensleri hemen c¢ikariniz.

e  Goz saghg profesyoneli tarafindan 6nerilmedikge lens bakim
solusyonlari kullanmayiniz.

. Profesyonel danismanlik olmadan lens tipi, parametreler veya
kullanim programini degistirmeyiniz.

. Lensleri uzun tirnaklarla kullanmaktan kagininiz.

. Her zaman uygun regeteye sahip bir gézlik bulundurunuz.

. Lensleri kullanici olmayan c¢ocuklarin erisemeyecegi yerde
saklayiniz.

UYARILAR

e  Gunluk tek kullanimlik lensleri yeniden kullanmayiniz. Yalnizca

tek kullanim igindir.

Acikca onerilmedikge kontakt lenslerle uyumayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis lensleri kullanmayiniz.

Ambalaji hasarli veya bozulmus lensleri kullanmayiniz.

Hasarli, ¢izilmis veya kontamine lensleri kullanmayiniz.

Lensleri nemlendirmek igin tikirik veya steril oimayan sivilar

kullanmayiniz.

. GOz ilaglart  kullanimi  sirasinda, Oneriimedikge lens
takmayiniz.

e Zararh buharlar veya tehlikeli maddelere maruz kalindiginda
lensleri hemen ¢ikariniz.

e Kontakt lenslerin paylasilmasi yasaktir ve ciddi goz
enfeksiyonlarina neden olabilir.

Rahatsizlik, kizarikhk, agdr, akinti veya gdrmede degisiklik

yasarsaniz lensleri hemen gikariniz ve bir uzmana basvurunuz.

Sigara igcmek, Ulseratif keratit gibi ciddi g6z hastaliklari riskini artirir.

YAN ETKILER

Asagidaki belirtiler gorilebilir:

Azalmig konfor veya yabanci cisim hissi

Yanma, batma, kasinti veya kuruluk

Asin gézyasl veya anormal akinti

Kizarikhk

Isiga hassasiyet (fotofobi)

Bulanik veya azalmis gérme

. GOz veya g6z kapaklarinda sislik

Bu belirtilerden herhangi biri ortaya ¢ikarsa lensleri hemen ¢ikariniz.
Belirtiler devam ederse derhal bir uzmana bagvurunuz. Bu belirtiler
kornea enfeksiyonu, keratit veya kornea Ulseri gibi ciddi durumlarla
iliskili olabilir. Belirtiler kotilesirse acil tibbi yardim aliniz.

KALAN RISKLER

Kontakt lenslerin yanlis kullanimi asagidakilere yol agabilir:
. GOz tahrisi

. Enfeksiyon

e  Kornea hasari

Bu talimatlara uyulmasi iligkili riskleri 6nemli élciide azaltir.

KULLANIM TALIMATI

Kullanim

Lenslerle temas etmeden Once ellerinizi iyice yikayip kurulayiniz.
Lenslerin ters olmadigindan emin olunuz. Hasarli lensleri
kullanmayiniz.

Lensin takilmasi

Lensleri takmadan 6nce makyaj yapmayiniz. Karigiklidi énlemek
icin lensleri tek tek takiniz. Takmadan 6nce lensin ters olmadigini
kontrol ediniz (bkz. sekil 1 ve 2). Lensin seklini kontrol etmek igin
isaret parmaginiza yerlestiriniz. Diger elinizin isaret ve orta
parmagiyla ust goz kapagdini kaldirip alt gdéz kapagini asagi ¢ekiniz.
Lensi goze yerlestiriniz (bkz. sekil 3). Diger gz i¢in tekrarlayiniz.
Lensin ¢ikarilmasi
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Yukari bakiniz ve alt géz kapagini asag! gekiniz. Isaret parmagi ve
basparmak ile lensi nazikge sikistirarak c¢ikariniz (bkz. sekil 4).
Diger goz igin tekrarlayiniz. Siphe durumunda uzmana bagvurunuz.

~ FIG. 1 (N / FIG.3

FIG.2

ONERILEN KULLANIM

Lensler gunlik tek kullanimlik olarak tasarlanmistir ve gikarildiktan
sonra atiimalidir.

SAKLAMA KOSULLARI

Oda sicakhgdinda saklayiniz (yaklasik +5 °C ile +25 °C arasi). Isi
kaynaklarindan uzak tutunuz. Dondurmayiniz.

BERTARAF

Kullanilmis lensleri ve ambalaji yerel dizenlemelere uygun sekilde
bertaraf ediniz. Cevreye atmayiniz.

ACIL DURUMLAR

Goze kimyasal madde temas ederse: Derhal temiz su ile yikayiniz
Hemen bir uzmana basvurunuz veya acil tibbi yardim aliniz

OLAY BILDIRIMI
Herhangi bir ciddi olay asagidaki adrese bildiriimelidir:

Safilens S.r.l. (Uretici)

Via Maria Grazia Deledda, 5
34079 - STARANZANO (GO)
iITALYA

Telefon: +39 0481 480421
email: report@safilens.com

Semboller ve kisaltmalar:

Safilens S.r.l.
Via Maria Grazia Deledda, 5
IT34079 Staranzano ITALY

Ureticinin adi ve adresi

ce

CE isareti

A

Uyari

Kuru 1s1 veya buhar ile
sterilizasyon (otoklav)

5

Tibbi cihaz

Kullanmadan 6nce talimatlari
okuyunuz

Ambalaj hasarliysa
kullanmayiniz

Tek kullanimlik: YENIDEN
kullanmayiniz

(1]
®
®
O

Tekli steril bariyer sistemi

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS

Sferik dioptri giicl, baz
egrisi, cap, eksen
(torik/astigmatik Urinler igin)

-
o
-

Parti numarasi

Son kullanma tarihi

saal

Uretim tarihi
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BBbJITAPCKU

BAXHO: Hactosilyata MHCTpyKuuMsi 3a ynotpeba ce oTHacs 3a
KOHTaKTHWUTE newn, onucaHu no-gony. lMpoyertete BHUMaTenHo
M 3anaseTte 3a Obpewla cnpaBka. To3nM [AOKYMEHT e
npeaHasHavyeH 3a cneLManucTy No o4YHo 3apase, HO TpsiGBa Aa
6bae npenocTaBeH Ha MauMeHTUTe TMNpPU  MOMUCKBaHe.
CneunanucTbT MO OYHO 34paBe € OTFoBOpPEeH 3a
nNpeAoCTaBAHETO Ha NOAXOAALUM MHCTPYKLMKN Ha NaLneHTa Bb3
OCHOBa Ha npeAnucaHuTe NeLyy.

MOEHTUOUKALIUA HA NPOOYKTA

Twn npoaykT: Meka (xvppodunHa) egHoAHEBHA KOHTaKTHa NneLla 3a
efHokpaTHa ynoTtpeba
CemMeNncTBO Matepuanu n aM3anH:

o  Vifilcon C: Cdepuuna; TopmyHa; AcdokanHa; EDOF

. Filcon IV: Cepuuna; TopunyHa; AcdokanHa; EDOF
BopHo cvabpxanue: 60 %
Knacudpukaums Ha meguuuHekoTo usgenuve: Knac lla (PernameHt
(EC) 2017/745)

Bcska nelwa ce poctaBs cTepunHa B 3anmedataH 6nuicrep,
cbabpxal, 6ydepupaH dusmonornyeH pasteop. OnakoBkaTa
cbAbpka WHdopmaums 3a auametbpa, 6asoBaTa KpUBWHA,
OvonTpuYHaTa cuna (BKMIOYUTENHO LWMNMHABP M OC, KoraTo e
npunoxumo), naptuaeH Homep (LOT) n cpok Ha roaHOCT.

NPEAHA3HAYEHMUE

KoHTakTHUTE newm ca npegHasHa4yeHun 3a exegHeBHO HOCeHe C
Len ontudHa Kopekuuna Ha aMeTponua U, Korato e npunoxumo,
I'IpeCGVIOI'IVIFI npu nuua cbue 3gpasn o4n.

NOKA3AHUA

3a Kopekuymsi Ha pedpakLUMOHHM FpeLkn (MUOMUS, XNepMeTponus,
acTUrMaTu3bM M/MnM NPecGronust) NPy HemaToNoOrMYHU O4YM C Lien
nopnoGpsiBaHe Ha 3puUTenHaTa ocTpoTa.

EpnHogHeBHUTE nelum ca npegHasHayeHu 3a egHokpaTHa ynotpeba
no Bpeme Ha 6oabpcTBaHe (no-manko ot 24 yaca) u TpsibBa Aa ce
U3XBBLPIAT Creq CBansiHe.

NPEOBUAOEHW NOTPEBUTENN

KpanHu notpebutenn, obyyeHn 3a npasBunHa ynotpeba Ha
KOHTaKTHU neLum

Cneunanmuctm nNO O4YHO 3AapaBe  (ONTMUM, ONTOMETPUCTH,
odhTanmMonosn)

Jlnua, konTo ce rpwxat 3a NoTpeduTenn Ha KOHTaKTHU NneLLymn

LENEBA NOMynAuuAa

Jlvwua, Hyxgaewm ce OT KOPEKUMSi Ha 3pEHUETO U CbC 3apaBu OYM.
MopxopsuwocTtTa Tpsbea fa 6bae onpeaeneHa oT crneuuanuct no
OYHO 3apaBe.

KNNHWYHA NON3A U EQEKTUBHOCT

KoHTakTHUTE newm nogobpsiBaT 3putenHata ocTpoTa 4pes
KOpeKuusi Ha pedpakUMOHHWN TPeLLKW, KoraTo ce W3nonseaTt no
npegHasHayeHve.

Topu4yHuTe newwm kopurmpat acturmatmama. MyntudgokanHute nnm
EDOF gusanHu nognomarat kopekumsita Ha npecbuonus, korato e
NPUNOXUMO.

MEXAHU3BbM HA OENCTBUE

KoHTakTHATE newmM ca npoekTMpaHu pJda npunsrat  Bbpxy
poroBuuata. Korato ca npaBunHO nocTaBeHu, Te npeyynsaT U
dokycupaT cBeTnMHaTa BbpXy peTuHaTa, KaTto Mo TO3M HauuH
nopoGpsiBaT 3puTENHaTa ocTpoTa.

NPOTUBOMOKA3AHUA

He wv3nonssante KOHTaKTHM newy NpU Hanuune Ha crnepHute

CBHCTOSAHUSA:

e OYHM MHDEKUMN UK Bb3NaneHus

e  3BauepssBaHe, 6orka unv HeobuyaeH cekpeT

e Bcsako 3abonseaHe wnu aHomanus, 3acarawja porosuuaTta,
KOHIOHKTMBATa UK Knenaynte

e  Texka cyxoTa Ha ouute

e  lI3BecTHa CBPBbXYYBCTBUTEMHOCT MMM anepruyHn peakumu,
3acsraiyy okoTo

e  Bcsko cuctemHo 3abonsiBaHe, KOETO MOXe [a 3acerHe OKoTo
Wnn Aa ce BNOLUM NPU HOCEHE Ha KOHTaKTHW NeLuu

e  AkTMBHa MHdekuns Ha porosuuaTta (GakTepuanHa, rb-buyHa,
BMPYCHa WU NpOTO301MHa)

He w3snonssante nospeaeHW, 3aMbpCeHW UMM KOMMPOMETUPaHU

neww.

NPEOMNA3HU MEPKU

KoHTakTHUTE newm ca MeguumHCcKM msgenvsa n tpsibea ga 6vpat

HamacHaTM W npeanuMcaHyn OT CreuuanucT Mo OYHO 3JpaBe.

CnasBalTe BCUYKM yKa3aHUs OTHOCHO pexuma Ha HoceHe,

noamsiHa, KOHTPOITHW Mpernean 1 aBapuinHu npoueaypu.

. M3bsreaiiTe HOCEHETO Ha neww, KoraTo He ce 4yBcTBaTe
no6pe, 0co6eHO NpU CUMMTOMM Ha HAaCTUHKA UMK rpun.

. M3bsreaiiTe 3aMbpcaBaHe € KO3METUKa, KPEMOBE, CanyHU Unu
aepo30nHu npoaykTu. MNocTaBsnTe newmTe npeav rpuMmMpaHe
W M cBansiiTe npeay NnpeMaxsaHe Ha rpyma.

. He unanaraiite newute Ha Boga (YelwmsiHa Boda, bytunupana
Boaa, b6aceviHn, mxaky3u unu mope). ManaraHeto yBenunyasa
pvicka OT MHdekuus. B TakbB criyyail Usxebpriete newmre 1
M 3aMeHeTe C HOB YNT.

. M3bsareaiiTe cpean € BpedHu napu unu xumukanu. [lpu
nanaraHe Hes3abaBHO cBaneTe newuTe.

. He nsnonsBsarite pa3TBOpM 3a rpwxa 3a feLm, OCBEH ako He
ca npenopbYaHu OT cneumarnmct.

. He npomMeHsinTe Buga Ha newute, napameTpuTe Unm pexmMa
Ha HoceHe 6e3 npodhecroHarneH chbeeT.

. M3bsreaiiTe paboTta ¢ newute ¢ Abnry HOKTU.

. BuHarm wumainTe Ha pasnonoxeHwe ouuna C akTyanHa
KOpeKLUs.

. CbxpaHsiBanTe newmTe Ha MACTO, HEeAOCTbMHO 3a Aeua,
KOUTO He ca noTpebutenu.

NPEOYNPEXOEHUA

. He wu3nonsBante nOBTOPHO e€OHOAHEBHM newm. Te ca
npefHasHayYeHy camo 3a efHokpaTHa yrnoTpeba.

. He cneTte C KOHTaKTHM NneLy, OCBEH ako TOBaA HE € MU3PUYHO
npenopbYaHo.

. He wu3nonseante newmte crief M3TM4aHE Ha cpoka Ha
roAHOCT.

. He unsnonseavite newmTe, ako onakoBkaTa € nospegeHa unu
HapyLleHa.

. He u3nonssavite noBpegeHW, HagpackaHW UMW 3amMbpceHu
newm.

. He wu3nonseawvite CcnioHKa MMM HECTEPUNHW TEYHOCTM 3a
OBNaXHsIBaHE Ha neLymTe.

. He HoceTe newum no Bpeme Ha ynotpeba Ha 04HM NekapcTBa,
OCBEH aKO He e MpenopbYaHo.

. He3abaBHo cBaneTe newute npu u3naraHe Ha BpegHW napu
U ONacHMW BellecTBa.

. CrnofensiHeTo Ha KOHTaKTHU Nnelm e 3abpaHeHo M Moxe Aa
JoBefe [0 CEPUO3HN OYHU UHpeKUmK.

Ako unsnutate guckomdopT, 3ayepsBsiBaHe, OONka, CEKpeT wnu

NpoMeHW B 3peHueTo, He3abaBHO cBaneTe newute u ce

KOHCyNnTUpaiTe CbC CneLuanucT.

TiOTIOHOMYLLIEHETO  yBenuMyaBa pucka OT  CEpPUMO3HU  O4YHU

3abonsiBaHNsA KaTo yrLUepo3eH KepaTuT.

HEXENAHU PEAKUWU

Morat aa ce nosBAT cnegHWTe CUMNTOMM:

HamaneH komdopT nnu ycelaHe 3a 4yxao Tano

MapeHe, wunaHe, cbpbex nnm cyxoTa

[pekomepHO cbn3eHe unu HeobuyaeH cekpeT

3auepBsiBaHe

YyBCTBMTENHOCT KbM cBETNUHA (hoTohobust)

3amMbrneHo nnn HamaneHo 3pexHne

MopyBaHe Ha OKOTO UNKW KnenaynTe

AKO Cce MosiBM HSAKOW OT Tesn cMMnTomu, HesabaBHO cBaneTe
newwre.

Ako cumnTomMuTE NpoabMXaT, He3abaBHO Ce KOHCYNTMpanTe CbC
cneupanuct. Tean cumnTomMnm MoraT da 6baaT CBBbP3aHM CbC
CEpUO3HN CbCTOSIHWS KaTo MHAPEKLUMSI Ha poroBuLaTa, KepaTut unm
A3Ba Ha poroBuuata. [oTbpceTe He3abaBHa MeaULMHCKA NMOMOLL,
npu BrowaBaHe Ha CUMNTOMUTE.
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OCTATbYHU PUCKOBE

HenpaBunHaTa ynotpeba Ha KOHTaKTHU NeLm Moxe Aa goBeae [0:
. OyHa npuTaums

. MHdekunsa

e  YBpexpgaHe Ha poroBuuaTa

CnasBaHeTO Ha Te3W WHCTPYKUMM 3HAYUTENHO Hamansisa
CBbpP3aHUTE PUCKOBE.

MHCTPYKLUWUA 3A YNOTPEBA

BopaBeHe

MamuitTe n noacywweTte gobpe pbueTe cv npeaun pabota ¢ newure.
YBepeTe ce, Ye neLute He ca oGbpHaTK Haonaku. He nsnonaseaiite
noBpeAeHn neLy.

MocTaBsiHe Ha newaTa

He HaHacsiiTe rpym npeam noctaesiHe Ha newwmTe. 3a aa nsberHete
obbpkBaHe, NocTaBsaiiTe newmTe egHa no egHa. MNposepeTe fanu
newlata He e obbpHaTa npeaun noctaesiHe (BUX courypu 1 un 2).
MoctaBeTe newata BbpXy nokasaneua, 3a [a npoBepwute
dopmaTta. C nokasaneua v cpefHWss NpPbCT Ha Apyrata pbka
noBAWrHeTE ropHUA Krenay n usgbpnavite Hagony AoNHUA Knenau.
MocTaBeTe newata BbpXy okoTo (BUX churypa 3). MoBTOpeTe 3a
OpYroTo OKo.

CBansiHe Ha newara

MornepHeTe Harope w usgbpnanTe Hagony ponHust knenad. C
nokasaneua M naneua BHUMAaTenHO 3axBaHeTe newarta u A
ceanete (Buwk curypa 4). NoeTopete 3a gpyroto oko. [lpu
CbMHeHuWe ce obbpHeTe KbM Crneumanuct.

FIG. 2 GUNE

NPENOPBYUTENHA YNOTPEBA

Jlewmre ca npegHas3Ha4YeHW 3a edHOoKpaTHa AHeBHa yn0Tpe6a n
TpHGBa Aa Ce UIXBLPIIAT cnen cBandHe.

yCnoBuA 3A CbXPAHEHUE

CbxpaHsiBaTe Npu cTaHa TemnepaTtypa (NpubnusmtenHo ot +5
°C po +25 °C). OdpbxTe ganey OT M3TOYMHMUM Ha TonnuHa. He
3ampassaBanTe.

N3XBBPIAHE

MN3xBbpnsnte n3non3saHnTe NeLumn 1 ONnakoBKN CbIMacHO MECTHUTE
pa3nopenbu. He naxebpnsiite B okonHaTta cpeaa.

CMNELIHK CNYYAU

Mpv nonagaHe Ha xvmukanu B okoTo: Hesa6aBHO u3nnakHeTe ¢
yucTa Boaa

HesabaBHO ce CBbpXKETE CbC CMEeLManucT unu noTbpcete creLuHa
MeaMUMHCKa NMoMoLy,

CbOBLWABAHE HA UHUMOEHTU
Bceku ceproseH nHumaeHT Tpsibea fa 6bae cbobLuyeH Ha:

Safilens S.r.l. (MpoussoauTen)
Via Maria Grazia Deledda, 5
34079 - STARANZANO (GO)
UTANUA

TenecpoH: +39 0481 480421
email: report@safilens.com

CuMBONM U CbKpaLleHus:

Safilens S.r.l.
Via Maria Grazia Deledda, 5
IT34079 Staranzano ITALY

Mme n agpec Ha
npoun3BoanTENs

ce

CE mapkupoBka

A

MpenynpexaeHue

CTtepunusaums cbe cyxa
TonnMHa unu napa
(aBTOKN@B)

5

MepauumHcko napenve

MpoueTeTe MHCTPYKUMUTE
npeau ynotpeba

He nsnonssaiTe, ako
onakoBKaTa e noBpefeHa

Camo 3a egHokpaTHa
ynotpeba: HE n3nonsgaiite
NOBTOPHO

(1]
®
®
O

EpHokpaTHa cTepunHa
GapuepHa cuctema

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS

CdpepuyHa guontpuyHa
cuna, 6a3oBa KpuBUHA,
avameTtbp, oc (3a
TOPUYHW/ACTUrMaTUYHU
npoayKkTu)

-

oT

MapTuaeH Homep

Cpok Ha rogHocT

[ata Ha Npon3BOACTBO
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