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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: Re-usable Soft (hydrophilic) Contact Lens
Material Name and Water content:
. Filcon 1b: Water content: 57%
. Filcon -TSP: Water content: 58%
. Methafilcon A: Water content: 55%
. Filcon V: Water content: 45%
Design: Sphere; Toric; Afocal; EDOF
Medical Device Classification: Class lla (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 only (removal before
sleep) for the optical correction of ametropia and, where specified,
presbyopia, in individuals with healthy eyes. Lenses are designed
for repeated use over a prescribed replacement schedule defined
by the eye care professional (e.g., 7 days or 30 days).

INDICATION

The contact lenses are intended for the correction of refractive
errors (myopia, hyperopia, astigmatism and/or presbyopia) in non-
diseased eyes, to improve visual acuity.

REPLACEMENT SCHEDULE

Lenses must be replaced according to the manufacturer suggested
schedule or as prescribed by the eye care professional, regardless
of their apparent condition.

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  Eyeinfections or inflammation

e Redness, pain, or abnormal discharge

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

. Severe dry eye

o  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, cleaning, disinfection,
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, remove, clean and disinfect before
reuse.

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

e  Always remove lenses before sleep

e Always use lens care solution as advised by the 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

Do not wear lenses beyond the prescribed replacement period.

Do not sleep while wearing contact lenses.

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

In particular, inadequate hygiene, or failure to follow care
instructions may result in:

. Microbial infection (including keratitis)

e  Corneal ulceration

. Inflammatory reactions

Compliance with these instructions significantly reduces associated
risks.
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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

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.

FIG. 1 L) J/ FIG. 3

FIG.2

LENS CARE AND MAINTENANCE

Lenses must be cleaned, rinsed, and disinfected after each use
using a lens care solution as advised by the eye care professional.
Cleaning and Disinfection Procedure

After removal, place the lens in the palm - Apply solution and gently
rub (if required by solution type) - Rinse thoroughly with solution -
Place in a clean lens case filled with fresh solution - Soak for the
minimum time specified by the solution manufacturer.

Storage Between Uses

Store lenses fully immersed in fresh disinfecting solution. Do not
reuse old solution.

Lens Case Care

Empty and rinse lens case daily with solution - Allow to air dry -
Replace lens case regularly (at least monthly)

Additional guidance

Do not “top up” old solution - Do not reuse solution - Do not use
expired solutions - Do not mix different care systems unless
advised.

STORAGE CONDITIONS

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

DISPOSAL

Dispose of lenses after the prescribed replacement period. 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

srenie] 1]

Sterilization using dry heat or
steam (autoclave)

5

Medical Device

Read instruction before use

Do not use if packaging is
damaged

(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

noonNnoNn N
eh & o oD

PAP PAP PE-HD

CARTA CARTA PLASTICA PLASTICA
Fogli F l Sottotappo
Paper box PaperleafletIFU  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 degli occhi ma deve
essere reso disponibile ai pazienti su richiesta. |l
professionista della cura degli occhi é responsabile di fornire
al paziente istruzioni appropriate in base alle lenti prescritte.

IDENTIFICAZIONE DEL DISPOSITIVO

Tipo di dispositivo: Lente a contatto morbida (idrofilica) riutilizzabile
Nome del materiale e contenuto d’acqua:

. Filcon 1B: Contenuto d’acqua: 57%

. Filcon -TSP: Contenuto d’acqua: 58%

. Methafilcon A: Contenuto d’acqua: 55%

. Filcon V: Contenuto d’acqua: 45%
Design: Sferico; Torico; Afocale; EDOF
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 all’'uso diurno esclusivo (rimozione
prima del sonno) per la correzione ottica delle ametropie e, ove
previsto, della presbiopia, in soggetti con occhi sani. Le lenti sono
progettate per uso ripetuto secondo un programma di sostituzione
definito dal professionista della cura degli occhi (ad es. 7 giorni o 30
giorni).

INDICAZIONE

Le lenti a contatto sono destinate alla correzione dei difetti refrattivi
(miopia, ipermetropia, astigmatismo e/o presbiopia) in occhi non
patologici, al fine di migliorare I'acuita visiva.

PROGRAMMA DI SOSTITUZIONE

Le lenti devono essere sostituite secondo il programma indicato dal
fabbricante o prescritto dal professionista della cura degli occhi,
indipendentemente dal loro stato apparente.

UTILIZZATORI PREVISTI

Utilizzatori finali istruiti all'uso corretto delle lenti a contatto
Professionisti della cura degli occhi (ottici, optometristi, oftalmologi)
Caregiver che assistono i portatori di lenti a contatto

POPOLAZIONE DI PAZIENTI TARGET

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

BENEFICIO CLINICO E PRESTAZIONI

Le lenti a contatto migliorano I'acuita visiva correggendo i difetti
refrattivi durante I'uso previsto.

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

MODALITA D’AZIONE

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

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare le lenti a contatto in presenza delle seguenti

condizioni:

. Infezioni o infiammazioni oculari

e  Arrossamento, dolore o secrezioni anomale

. Qualsiasi patologia o anomalia della cornea, congiuntiva o
palpebre

. Secchezza oculare severa

e Ipersensibilita o reazioni allergiche note a livello oculare

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

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

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 cura degli occhi. Seguire tutte

le istruzioni relative al programma di utilizzo, sostituzione, pulizia,

disinfezione, visite di controllo e procedure di emergenza.

. Evitare di indossare le lenti in caso di malessere, in particolare
durante raffreddore o influenza.

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

. Non esporre le lenti allacqua (acqua del rubinetto, acqua in
bottiglia, piscine, vasche idromassaggio o0 mare).
L’esposizione aumenta il rischio di infezione. In caso di
esposizione, rimuovere, pulire e disinfettare prima del riutilizzo.

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

. Rimuovere sempre le lenti prima di dormire

. Utilizzare sempre soluzioni per la manutenzione delle lenti
secondo le indicazioni del professionista della cura degli occhi.

. Non modificare tipo di lente, parametri o modalita d’'uso senza
il parere del professionista.

e  Evitare di manipolare le lenti con unghie lunghe.

e Tenere sempre a disposizione un paio di occhiali con
prescrizione valida.

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

AVVERTENZE

Non indossare le lenti oltre il periodo di sostituzione prescritto.

Non dormire con le lenti a contatto.

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
indicato da un professionista sanitario.

. Rimuovere immediatamente le lenti se esposte a vapori nocivi
o sostanze pericolose.

. La condivisione delle lenti a contatto & vietata e pud causare
gravi infezioni oculari.

In caso di fastidio, arrossamento, dolore, secrezioni o alterazioni

visive, rimuovere immediatamente le lenti e consultare un

professionista della cura degli occhi.

Il fumo aumenta il rischio di gravi condizioni oculari 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 cura degli occhi. Tali sintomi possono essere
associati a condizioni gravi quali infezione corneale, cheratite o
ulcerazione corneale. Rivolgersi immediatamente a un medico in
caso di peggioramento.

RISCHI RESIDUI

Un uso improprio delle lenti a contatto pud comportare:

. Irritazione oculare

. Infezione

e  Abrasioni corneali

In particolare, un’igiene inadeguata o il mancato rispetto delle
istruzioni di manutenzione possono comportare:
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. Infezioni microbiche (inclusa cheratite)

. Ulcerazione corneale

. Reazioni infammatorie

Il rispetto delle presenti istruzioni riduce significativamente i rischi
associati.

ISTRUZIONI PER L’'USO

Manipolazione

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

Inserimento delle lenti

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

Rimozione delle lenti

Guardare verso l'alto e abbassare la palpebra inferiore. Utilizzando
indice e pollice, pizzicare delicatamente la lente per rimuoverla
(vedere figura 4). Ripetere per l'altro occhio. In caso di dubbio,
contattare il professionista della cura degli occhi.

et

s 7 ‘\}7_: -
FIG. 1 ) J/ FIG. 3

FIG.2 OUNE

MANUTENZIONE E CURA DELLE LENTI

Le lenti devono essere pulite, risciacquate e disinfettate dopo ogni
utilizzo utilizzando una soluzione per lenti a contatto secondo le
indicazioni del professionista della cura degli occhi.

Procedura di pulizia e disinfezione

Dopo la rimozione, posizionare la lente nel palmo della mano -
Applicare la soluzione e strofinare delicatamente (se richiesto dal
tipo di soluzione) - Risciacquare accuratamente con la soluzione -
Posizionare nel portalenti pulito riempito con soluzione fresca -
Lasciare in ammollo per il tempo minimo indicato dal produttore
della soluzione.

Conservazione tra gli utilizzi

Conservare le lenti completamente immerse in soluzione
disinfettante fresca. Non riutilizzare la soluzione usata.

Cura del portalenti

Svuotare e risciacquare il portalenti quotidianamente con soluzione
- Lasciare asciugare all’aria - Sostituire regolarmente il portalenti
(almeno mensilmente)

Ulteriori indicazioni

Non rabboccare la soluzione usata - Non riutilizzare la soluzione -
Non utilizzare soluzioni scadute - Non mescolare diversi sistemi di
manutenzione salvo diversa indicazione.

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 al termine del periodo di sostituzione previsto.
Smaltire lenti e confezioni secondo le normative locali. Non
disperdere nell’ambiente.

EMERGENZE

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

Contattare immediatamente un professionista della cura degli occhi
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)
ITALIA

Telefono: +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 € Marcatura CE
& Avvertenza

Sterilizzazione mediante
calore secco o vapore

[sTenel 4]
(autoclave)

- Dispositivo medico

5

Consultare le istruzioni per
l'uso

Sistema a barriera sterile
singola

@ Non utilizzare se la
confezione & danneggiata

Potere sferico, raggio base,
diametro, cilindro e asse
della lente (per prodotti torici)

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS

LOT Numero di lotto
Data di scadenza — utilizzare
g entro

(WI Data di fabbricazione
N\ 8" 1\ Y
ey & o 0y

st e pamta pLiomea Simboli di riciclaggio
APapE‘rbux P':p;\mﬂmm Bottle and Lens carrier s:::;::g:?
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FRANCAIS

IMPORTANT: Les présentes 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)
réutilisable
Nom du matériau et teneur en eau:

. Filcon 1B: Teneur en eau: 57 %

. Filcon -TSP: Teneur en eau: 58 %

. Methafilcon A: Teneur en eau: 55 %

. Filcon V: Teneur en eau: 45 %
Conception: Sphérique; Torique; Afocale; EDOF
Classification du dispositif médical: Classe lla (Réglement (UE)
2017/745)

Chaque lentille est fournie stérile dans un blister scellé contenant
une solution saline tamponnée. L’emballage indique le diametre, 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 exclusivement a un port
journalier (retrait avant le sommeil) pour la correction optique des
amétropies et, le cas échéant, de la presbytie, chez des individus
ayant des yeux sains. Les lentilles sont congues pour un usage
répété selon un programme de remplacement prescrit par le
professionnel de la santé oculaire (par exemple 7 jours ou 30 jours).

INDICATION

Les lentilles de contact sont destinées a la correction des erreurs de
réfraction (myopie, hypermétropie, astigmatisme et/ou presbytie)
sur des yeux non pathologiques, afin d’améliorer I'acuité visuelle.

PROGRAMME DE REMPLACEMENT

Les lentilles doivent étre remplacées conformément au programme
indiqué par le fabricant ou prescrit par le professionnel de la santé
oculaire, indépendamment de leur état apparent.

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 PERFORMANCES

Les lentilles de contact améliorent I'acuité visuelle en corrigeant les
erreurs de réfraction lorsqu’elles sont portées conformément a leur
usage prévu.

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 'acuité
visuelle.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser de lentilles de contact en présence 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 sévere

. Hypersensibilité ou réactions allergiques connues affectant
I'ceil

e Toute maladie systémique pouvant affecter I'ceil ou étre
aggravée 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 relatives au port, au remplacement, au
nettoyage, a la désinfection, aux visites de contréle et aux
procédures d’urgence.

. Eviter de porter les lentilles en cas de malaise, notamment en
cas de rhume ou de grippe.

. Eviter la contamination par des cosmétiques, crémes, savons
ou aérosols. Insérer les lentilles avant le maquillage et les
retirer avant le démaquillage.

. 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, retirer,
nettoyer et désinfecter avant réutilisation.

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

. Retirer toujours les lentilles avant de dormir

e  Utiliser toujours une solution d’entretien des lentilles
conformément aux recommandations du professionnel de la
santé oculaire.

. Ne pas modifier le type de lentille, les paramétres ou le mode
de port sans avis professionnel.

. Eviter de manipuler les lentilles avec des ongles longs.

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

e Tenir les lentilles hors de portée des enfants non utilisateurs.

AVERTISSEMENTS

. Ne pas porter les lentilles au-dela de la période de
remplacement prescrite.

. Ne pas dormir avec les lentilles de contact.

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

. 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 d’un professionnel de santé.

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

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

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

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.

REACTIONS INDESIRABLES

Les symptdmes suivants peuvent apparaitre:

Diminution du confort ou sensation de corps étranger
Brdlure, picotements, démangeaisons ou sécheresse
Larmoiement excessif ou écoulement anormal
Rougeur

Sensibilité a la lumiére (photophobie)

Vision floue ou réduite

Gonflement de I'ceil ou des paupiéres
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En cas d’apparition de ces symptdmes, 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 en
cas d’aggravation.

RISQUES RESIDUELS

Une utilisation inappropriée des lentilles de contact peut entrainer:
. Irritation oculaire

. Infection

. Abrasion cornéenne

En particulier, une hygiéne insuffisante ou le non-respect des
instructions d’entretien peut entrainer:

. Infection microbienne (y compris kératite)

. Ulcération cornéenne

. Réactions inflammatoires

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. Vérifier que les lentilles ne sont pas inversées. Ne pas
utiliser de lentilles endommagées.

Insertion des lentilles

Ne pas appliquer de maquillage avant d’avoir inséré les lentilles.
Pour éviter toute confusion, insérer les lentilles une par une. Vérifier
que la lentille n’est pas inversée avant l'insertion (voir figures 1 et
2). Placer la lentille sur le bout de I'index pour vérifier sa forme. Avec
l'autre main, maintenir la paupiére supérieure et abaisser la
paupiere inférieure. Placer la lentille sur I'ceil (voir figure 3). Répéter
I'opération pour I'autre ceil.

Retrait des lentilles

Regarder vers le haut et abaisser la paupiére inférieure. A I'aide du
bout des doigts (index et 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.
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ENTRETIEN ET MAINTENANCE DES LENTILLES

Les lentilles doivent étre nettoyées, rincées et désinfectées aprés
chaque utilisation a I'aide d’'une solution d’entretien recommandée
par le professionnel de la santé oculaire.

Procédure de nettoyage et de désinfection

Aprés le retrait, placer la lentille dans la paume de la main -
Appliquer la solution et frotter délicatement (si requis par le type de
solution) - Rincer soigneusement avec la solution - Placer dans un
étui propre rempli de solution fraiche - Laisser tremper pendant la
durée minimale spécifiée par le fabricant de la solution.
Conservation entre les utilisations

Conserver les lentilles completement immergées dans une solution
désinfectante fraiche. Ne pas réutiliser une solution usagée.
Entretien de I’étui a lentilles

Vider et rincer I'étui quotidiennement avec la solution - Laisser
sécher a l'air libre - Remplacer régulierement I'étui (au moins une
fois par mois)

Recommandations supplémentaires

Ne pas compléter une solution usagée - Ne pas réutiliser la solution
- Ne pas utiliser de solution périmée - Ne pas mélanger différents
systéemes d’entretien sauf indication contraire.

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 aprés la période de remplacement prescrite.
Eliminer les lentiles et [I'emballage conformément aux
réglementations locales. Ne pas jeter dans I'environnement.

URGENCES

En cas de contact de produits chimiques avec I'ceil: rincer
immédiatement a I’eau claire

Contacter immédiatement un professionnel de la santé oculaire ou
consulter un service médical d’'urgence

SIGNALEMENT DES EVENEMENTS INDESIRABLES

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

C € Marquage CE

Avertissement

Nom et adresse du fabricant

>

Stérilisation par chaleur

séche ou vapeur (autoclave)

- Dispositif médical

5

Lire les instructions avant
utilisation

est endommagé

Systeme de barriere stérile
unique

@ Ne pas utiliser si 'emballage

Puissance sphérique,
courbure de base, diamétre,
cylindre et axe de la lentille
(pour les produits toriques)

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS

LOT Numéro de lot
Date de péremption — a
g utiliser avant

& Date de fabrication
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DEUTSCH

WICHTIG: Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir die nachfolgend
beschriebenen Kontaktlinsen. Bitte sorgfiltig lesen und fiir
zukiinftige Referenz aufbewahren. Dieses Dokument richtet
sich an Augenfachkréafte, muss jedoch auf Anfrage auch den
Patienten zur Verfiigung gestellt werden. Der Augenfachmann
ist dafiir verantwortlich, dem Patienten geeignete
Anweisungen entsprechend den verschriebenen Linsen zu
geben.

IDENTIFIZIERUNG DES PRODUKTS

Produkttyp: Wiederverwendbare weiche (hydrophile) Kontaktlinse
Materialbezeichnung und Wassergehalt:

e  Filcon 1B: Wassergehalt: 57 %

. Filcon -TSP: Wassergehalt: 58 %

e Methafilcon A: Wassergehalt: 55 %

. Filcon V: Wassergehalt: 45 %
Design: Spharisch; Torisch; Afokal; EDOF
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.

ZWECKBESTIMMUNG

Die Kontaktlinsen sind ausschlieBlich fir das Tragen am Tag
bestimmt (Entfernung vor dem Schlafen) zur optischen Korrektur
von Ametropien und gegebenenfalls Presbyopie bei Personen mit
gesunden Augen. Die Linsen sind fiir die wiederholte Verwendung
gemall einem vom Augenfachmann festgelegten Austauschplan
vorgesehen (z. B. 7 Tage oder 30 Tage).

INDIKATION

Die Kontaktlinsen sind zur Korrektur von Refraktionsfehlern
(Myopie, Hyperopie, Astigmatismus und/oder Presbyopie) bei nicht
erkrankten Augen bestimmt, um die Sehscharfe zu verbessern.

AUSTAUSCHPLAN

Die Linsen missen gemal® dem vom Hersteller angegebenen
Austauschplan oder entsprechend der Verordnung des
Augenfachmanns ersetzt werden, unabhangig von ihrem
scheinbaren Zustand.

VORGESEHENE ANWENDER

Endanwender, die im ordnungsgemalRen Gebrauch von
Kontaktlinsen geschult sind

Augenfachkrafte (Optiker, Optometristen, Augenarzte)
Betreuungspersonen, die Kontaktlinsentrager unterstiitzen

ZIELPATIENTENGRUPPE

Personen mit Bedarf an Sehkorrektur und gesunden Augen. Die
Eignung muss von einem Augenfachmann festgestellt werden.

KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNG

Kontaktlinsen  verbessern die  Sehschérfe, indem sie
Refraktionsfehler wahrend des bestimmungsgemaRen Gebrauchs
korrigieren.
Torische Linsen korrigieren Astigmatismus. Multifokale oder EDOF-
Designs unterstiitzen die Korrektur der Presbyopie, sofern
zutreffend.

WIRKUNGSWEISE

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

KONTRAINDIKATIONEN

Kontaktlinsen durfen in folgenden Fallen nicht verwendet werden:

e Augeninfektionen oder -entziindungen

e  Roétung, Schmerzen oder ungewodhnlicher Ausfluss

e  Jegliche Erkrankung oder Anomalie der Hornhaut, Bindehaut
oder Augenlider

. Schwere trockene Augen

e Bekannte Uberempfindlichkeit oder allergische Reaktionen am
Auge

e  Jegliche systemische Erkrankung, die das Auge betreffen oder
durch das Tragen von Kontaktlinsen verschlimmert werden
kann

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

Beschadigte, kontaminierte oder beeintrachtigte Linsen dirfen nicht

verwendet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Kontaktlinsen sind Medizinprodukte und mussen von einem
Augenfachmann angepasst und verordnet werden. Befolgen Sie
alle Anweisungen hinsichtlich Tragezeit, Austausch, Reinigung,
Desinfektion, Nachkontrollen und NotfallmafRnahmen.

e Vermeiden Sie das Tragen von Linsen bei Krankheit,
insbesondere bei Erkaltung oder Grippe.

e  Vermeiden Sie Verunreinigungen durch Kosmetika, Cremes,
Seifen oder Aerosole. Setzen Sie die Linsen vor dem
Schminken ein und entfernen Sie sie vor dem Abschminken.

e  Setzen Sie die Linsen keinem Wasser aus (Leitungswasser,
Flaschenwasser, Schwimmbader, Whirlpools oder Meer). Der
Kontakt mit Wasser erhéht das Infektionsrisiko. Bei Kontakt
Linsen entfernen, reinigen und vor erneutem Tragen
desinfizieren.

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

. Entfernen Sie die Linsen immer vor dem Schlafen

e Verwenden Sie stets Pflegelésungen gemaRR den
Anweisungen des Augenfachmanns.

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

e Vermeiden Sie die Handhabung der Linsen mit langen
Fingernageln.

. Halten Sie stets eine Brille mit gultiger Sehstarke bereit.

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

WARNHINWEISE

e Tragen Sie die Linsen nicht ber den vorgeschriebenen
Austauschzeitraum hinaus.

e  Schlafen Sie nicht mit eingesetzten Kontaktlinsen.

e Verwenden Sie die Linsen nicht nach Ablauf des
Verfallsdatums.

e Verwenden Sie die Linsen nicht, 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 Benetzen der Linsen.

e Tragen Sie die Linsen nicht wahrend der Anwendung von
Augenmedikamenten, es sei denn, dies wird von einem Arzt
angeordnet.

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

e Das Teilen von Kontaktlinsen ist verboten und kann schwere
Augeninfektionen verursachen.

Bei Beschwerden, Rotung, Schmerzen, Ausfluss oder

Sehverschlechterung entfernen Sie die Linsen sofort und wenden

Sie sich an einen Augenfachmann.

Rauchen erhéht das Risiko schwerer Augenerkrankungen wie

ulzerativer Keratitis.

NEBENWIRKUNGEN

Folgende Symptome koénnen auftreten:
Verminderter Tragekomfort oder Fremdkorpergefiihl
Brennen, Stechen, Juckreiz oder Trockenheit
UberméaRiges Tranen oder ungewdhnlicher Ausfluss
Rétung
Lichtempfindlichkeit (Photophobie)
Verschwommenes oder vermindertes Sehen
Schwellung des Auges oder der Augenlider

ei Auftreten dieser Symptome die Linsen sofort entfernen.

goe © e ¢ o o o
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Wenn die Symptome anhalten, wenden Sie sich umgehend an
einen  Augenfachmann. Diese Symptome koénnen mit
schwerwiegenden Erkrankungen wie Hornhautinfektionen, Keratitis
oder Hornhautulzera verbunden sein. Suchen Sie sofort arztliche
Hilfe auf, wenn sich die Symptome verschlimmern.

RESTRISIKEN

UnsachgemafRe Verwendung von Kontaktlinsen kann zu
Folgendem flihren:

e Augenreizungen

. Infektionen

e  Hornhautabschirfungen

Insbesondere  kénnen unzureichende Hygiene oder das
Nichtbefolgen der Pflegeanweisungen zu Folgendem fiihren:

e  Mikrobielle Infektionen (einschlieBlich Keratitis)

. Hornhautulzera

. Entzlindliche Reaktionen

Die Einhaltung dieser Anweisungen reduziert die damit
verbundenen Risiken erheblich.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Handhabung

Vor dem Umgang mit den Linsen Hande grundlich waschen und
trocknen. Sicherstellen, dass die Linse nicht umgestulpt ist. Keine
beschadigten Linsen verwenden.

Einsetzen der Linsen

Kein Make-up auftragen, bevor die Linsen eingesetzt wurden. Um
Verwechslungen zu vermeiden, die Linsen einzeln einsetzen. Vor
dem Einsetzen sicherstellen, dass die Linse nicht umgestilpt ist
(siehe Abbildungen 1 und 2). Die Linse auf den Zeigefinger legen,
um die Form zu Uberprifen. Mit der anderen Hand das obere
Augenlid anheben und das untere Augenlid nach unten ziehen. Die
Linse auf das Auge setzen (siehe Abbildung 3). Fur das andere
Auge wiederholen.

Entfernen der Linsen

Nach oben schauen und das untere Augenlid nach unten ziehen.
Mit Zeigefinger und Daumen die Linse vorsichtig greifen und vom
Auge entfernen (siehe Abbildung 4). Fur das andere Auge
wiederholen. Im Zweifelsfall wenden Sie sich an I|hren
Augenfachmann.
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PFLEGE UND REINIGUNG DER LINSEN

Die Linsen missen nach jedem Gebrauch mit einer vom
Augenfachmann empfohlenen Pflegel6sung gereinigt, gespdilt und
desinfiziert werden.

Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Nach dem Entfernen die Linse in die Handflache legen - Lésung
auftragen und vorsichtig reiben (falls vom Lésungstyp erforderlich)
- Grundlich mit Losung abspilen - In einen sauberen Behalter mit
frischer Losung legen - Fir die vom Hersteller der Ldsung
angegebene Mindestzeit einlegen.

Aufbewahrung zwischen den Anwendungen

Die Linsen vollstandig in frischer Desinfektionsldsung aufbewahren.
Alte Losung nicht wiederverwenden.

Pflege des Kontaktlinsenbehdlters

Behalter taglich entleeren und mit Losung ausspulen - An der Luft
trocknen lassen - Behalter regelmafRig (mindestens monatlich)
ersetzen

Zusatzliche Hinweise

Alte Losung nicht nachfiillen - Losung nicht wiederverwenden -
Keine  abgelaufenen  Ldsungen verwenden -  Keine
unterschiedlichen Pflegesysteme mischen, sofern nicht anders
empfohlen.

LAGERBEDINGUNGEN

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

ENTSORGUNG

Linsen nach Ablauf des vorgeschriebenen Austauschzeitraums
entsorgen. Linsen und Verpackung gemaf den lokalen Vorschriften
entsorgen. Nicht in die Umwelt entsorgen.

NOTFALLE

Wenn Chemikalien ins Auge gelangen: sofort mit sauberem
Wasser spiilen

Sofort einen Augenfachmann kontaktieren oder arztliche
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:

Name und Anschrift des

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

IT34079 Staranzano ITALY

C € CE-Kennzeichnung

Warnhinweis

>

Sterilisation durch trockene

Hitze oder Dampf (Autoklav)

- Medizinprodukt

5

Gebrauchsanweisung
beachten

Verpackung beschadigt ist

@ Nicht verwenden, wenn die

Steriles Barriersystem

Spharische Starke,
Basiskurve, Durchmesser,
Zylinder und Achse der Linse
(fUr torische Produkte)

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS

LOT Chargennummer
Verfallsdatum — zu
g verwenden bis

& Herstellungsdatum
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ESPANOL

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

IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO

Tipo de dispositivo: Lente de contacto blanda (hidrofilica)
reutilizable
Nombre del material y contenido de agua:

e  Filcon 1B: Contenido de agua: 57 %

e  Filcon -TSP: Contenido de agua: 58 %

e Methafilcon A: Contenido de agua: 55 %

e  Filcon V: Contenido de agua: 45 %
Disefio: Esférico; Torico; Afocal; EDOF
Clasificacion 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 el diametro, la
curvatura base, la potencia (incluyendo cilindro y eje cuando
corresponda), el nimero de lote y la fecha de caducidad.

USO PREVISTO

Las lentes de contacto estan destinadas exclusivamente al uso
diario (retirada antes de dormir) para la correccion optica de
ametropias y, cuando proceda, presbicia, en individuos con ojos
sanos. Las lentes estan disefiadas para uso repetido conforme a un
programa de reemplazo definido por el profesional del cuidado de
la salud ocular (por ejemplo, 7 dias o 30 dias).

INDICACION

Las lentes de contacto estan destinadas a la correccion de errores
refractivos (miopia, hipermetropia, astigmatismo y/o presbicia) en
0jos no patoldgicos, para mejorar la agudeza visual.

PROGRAMA DE REEMPLAZO

Las lentes deben sustituirse de acuerdo con el programa indicado
por el fabricante o prescrito por el profesional del cuidado de la
salud ocular, independientemente de su estado aparente.

USUARIOS PREVISTOS

Usuarios finales formados en el uso correcto de lentes de contacto
Profesionales del cuidado de la salud ocular (6pticos, optometristas,
oftalmélogos)

Cuidadores que asisten a usuarios de lentes de contacto

POBLACION OBJETIVO

Personas que requieren correcciéon visual con ojos sanos. La
idoneidad debe ser determinada por un profesional del cuidado de
la salud ocular.

BENEFICIO CLINICO Y RENDIMIENTO

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

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

MODO DE ACCION

Las lentes de contacto estan disefiadas para adaptarse a la cornea.
Cuando estan correctamente posicionadas, refractan y enfocan la
luz entrante sobre la retina, mejorando asi la agudeza visual.

CONTRAINDICACIONES

No utilizar lentes de contacto en presencia de las siguientes

condiciones:

. Infecciones o inflamaciones oculares

e  Enrojecimiento, dolor o secrecion anormal

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

. Ojo seco severo

. 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, fangica, 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 de la salud
ocular. Seguir todas las instrucciones relativas al uso, reemplazo,
limpieza, desinfeccién, revisiones y procedimientos de emergencia.

. Evitar el uso de lentes cuando se esté enfermo, especialmente
durante resfriados o gripe.

. Evitar la contaminacion con cosméticos, cremas, jabones o
aerosoles. Insertar las lentes antes de aplicar maquillaje y
retirarlas antes de desmagquillarse.

. No exponer las lentes al agua (agua del grifo, agua
embotellada, piscinas, jacuzzis o mar). La exposiciéon aumenta
el riesgo de infeccién. En caso de exposicion, retirar, limpiar y
desinfectar antes de reutilizar.

. Evitar entornos con vapores o sustancias quimicas nocivas.
Retirar las lentes inmediatamente en caso de exposicion.

. Retirar siempre las lentes antes de dormir

. Utilizar siempre soluciones de mantenimiento de lentes segun
las indicaciones del profesional del cuidado de la salud ocular.

. No cambiar el tipo de lente, parametros o programa de uso sin
asesoramiento profesional.

. Evitar manipular las lentes con ufias largas.

e Mantener siempre disponible un par de gafas con prescripcion

valida.

. Mantener las lentes fuera del alcance de los nifios que no sean
usuarios.

ADVERTENCIAS

. No utilizar las lentes mas alla del periodo de reemplazo
prescrito.

No dormir con las lentes de contacto puestas.

No utilizar las lentes después de la fecha de caducidad.

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

No utilizar lentes dafiadas, rayadas o contaminadas.

No utilizar saliva ni liquidos no estériles para humedecer las

lentes.

e No usar las lentes mientras se utilizan medicamentos
oculares, salvo indicacion de un profesional sanitario.

. Retirar las lentes inmediatamente si se exponen a vapores
nocivos o sustancias peligrosas.

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

Si experimenta molestias, enrojecimiento, dolor, secrecién o

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

un profesional del cuidado de la salud ocular.

Fumar aumenta el riesgo de afecciones oculares graves como la

queratitis ulcerativa.

REACCIONES ADVERSAS

Pueden presentarse los siguientes sintomas:

Disminucién del confort o sensacion de cuerpo extrafio

Ardor, escozor, picor o sequedad

Lagrimeo excesivo o secreciéon anormal

Enrojecimiento

Sensibilidad a la luz (fotofobia)

Vision borrosa o reducida

. Hinchazén del ojo o de los parpados

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

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

El uso inadecuado de lentes de contacto puede provocar:

. Irritacién ocular

. Infeccion

e  Abrasiones corneales

En particular, una higiene inadecuada o el incumplimiento de las
instrucciones de mantenimiento puede provocar:

. Infeccion microbiana (incluida queratitis)

e  Ulceracion corneal

. Reacciones inflamatorias

El cumplimiento de estas instrucciones reduce significativamente
los riesgos asociados.

INSTRUCCIONES DE USO

Manipulacion

Lavar y secar bien las manos antes de manipular las lentes.
Asegurarse de que las lentes no estén invertidas. No utilizar lentes
dafadas.

Insercion de las lentes

No aplicar maquillaje antes de insertar las lentes. Para evitar
confusiones, insertar las lentes una por una. Asegurarse de que la
lente no esté invertida antes de la insercion (véanse figuras 1y 2).
Colocar la lente en la punta del dedo indice para verificar su forma.
Con la otra mano, mantener el parpado superior levantado y el
inferior hacia abajo. Colocar la lente sobre el ojo (véase figura 3).
Repetir para el otro ojo.

Retirada de las lentes

Mirar hacia arriba y bajar el parpado inferior. Con la yema del indice
y el pulgar, pellizcar suavemente la lente para retirarla del ojo
(véase figura 4). Repetir para el otro ojo. En caso de duda, contacte
con su profesional del cuidado de la salud ocular.

¥ -N\
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MANTENIMIENTO Y CUIDADO DE LAS LENTES

Las lentes deben limpiarse, enjuagarse y desinfectarse después de
cada uso utilizando una solucion de mantenimiento segun las
indicaciones del profesional del cuidado de la salud ocular.
Procedimiento de limpieza y desinfeccion

Tras la retirada, colocar la lente en la palma de la mano - Aplicar
solucion y frotar suavemente (si lo requiere el tipo de solucion) -
Enjuagar completamente con soluciéon - Colocar en un estuche
limpio lleno de solucién fresca - Dejar en remojo durante el tiempo
minimo especificado por el fabricante de la solucién.
Almacenamiento entre usos

Guardar las lentes completamente sumergidas en solucion
desinfectante fresca. No reutilizar la solucion usada.

Cuidado del estuche

Vaciar y enjuagar el estuche diariamente con solucion - Dejar secar
al aire - Sustituir el estuche regularmente (al menos mensualmente)
Indicaciones adicionales

No rellenar solucion usada - No reutilizar la solucion - No utilizar
soluciones caducadas - No mezclar diferentes sistemas de
mantenimiento salvo indicacion.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

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

ELIMINACION

Desechar las lentes tras el periodo de reemplazo prescrito. Eliminar
lentes y envases 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 de la
salud ocular o acudir a atencion médica de urgencia

NOTIFICACION DE INCIDENTES ADVERSOS
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. . .z
“Via Maria Grazia Deledda, 5 Nombre y direccion del
IT34079 Staranzano ITALY fabricante

c € Marcado CE

Advertencia

>

Esterilizacion mediante calor

TERILE
ﬂ seco o vapor (autoclave)

5

- Producto sanitario

Leer las instrucciones antes
de usar

dafiado

Sistema de barrera estéril
Unica

@ No utilizar si el envase esta

Potencia esférica, curvatura
base, diametro, cilindro y eje

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS
de la lente (para productos

téricos)
LOT Numero de lote
Fecha de caducidad — usar
g antes de

& Fecha de fabricacion
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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: Herbruikbare zachte (hydrofiele) contactlens
Materiaalnaam en watergehalte:

e  Filcon 1B: Watergehalte: 57%

. Filcon -TSP: Watergehalte: 58%

e Methafilcon A: Watergehalte: 55%

. Filcon V: Watergehalte: 45%
Ontwerp: Sferisch; Torisch; Afocaal; EDOF
Classificatie medisch hulpmiddel: Klasse lla (Verordening (EU)
2017/745)

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

BEOOGD GEBRUIK

De contactlenzen zijn uitsluitend bedoeld voor dagelijks gebruik
(verwijderen véor het slapen) voor de optische correctie van
ametropieén en, indien van toepassing, presbyopie bij personen
met gezonde ogen. De lenzen zijn ontworpen voor herhaald gebruik
volgens een door de oogzorgprofessional vastgesteld
vervangingsschema (bijv. 7 dagen of 30 dagen).

INDICATIE

De contactlenzen zijn bedoeld voor de correctie van
refractieafwijkingen (myopie, hyperopie, astigmatisme en/of
presbyopie) bij niet-aangedane ogen om de gezichtsscherpte te
verbeteren.

VERVANGINGSSCHEMA

De lenzen moeten worden vervangen volgens het door de fabrikant
aangegeven schema of zoals voorgeschreven door de
oogzorgprofessional, ongeacht de schijnbare staat van de lenzen.

BEOOGDE GEBRUIKERS

Eindgebruikers die zijn getraind in het juiste gebruik van
contactlenzen

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

DOELGROEP PATIENTEN

Personen die visuele correctie nodig hebben en gezonde ogen
hebben. Geschiktheid moet worden vastgesteld door een
oogzorgprofessional.

KLINISCH VOORDEEL EN PRESTATIES

Contactlenzen verbeteren de gezichtsscherpte door
refractieafwijkingen te corrigeren wanneer ze volgens voorschrift
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 gepositioneerd, breken en focussen ze het
invallende licht op het netvlies, waardoor de gezichtsscherpte wordt
verbeterd.

CONTRA-INDICATIES

Gebruik geen contactlenzen bij aanwezigheid van een van de
volgende aandoeningen:

e  Ooginfecties of -ontstekingen

. Roodheid, pijn of abnormale afscheiding

. Elke aandoening of afwijking van het hoornvlies, de
conjunctiva of de oogleden

. Ernstige droge ogen

e  Bekende overgevoeligheid of allergische reacties die het oog
beinvioeden

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

e 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,

reiniging, desinfectie, 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, cremes, zepen of
aerosolen. Plaats de lenzen voor het aanbrengen van make-
up en verwijder ze voor het verwijderen van make-up.

. Stel de lenzen niet bloot aan water (kraanwater, flessenwater,
zwembaden, bubbelbaden of zee). Blootstelling verhoogt het
risico op infectie. Bij blootstelling: lenzen verwijderen, reinigen
en desinfecteren voér hergebruik.

e Vermijd omgevingen met schadelijke dampen of chemicalién.

Verwijder de lenzen onmiddellijk bij blootstelling.

Verwijder de lenzen altijd voor het slapen

. Gebruik altijd lensvloeistoffen zoals aanbevolen door de
oogzorgprofessional.

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

e  Vermijd het hanteren van lenzen met lange nagels.

e  Zorg altijd voor een bril met een geldige sterkte.

. Houd lenzen buiten bereik van kinderen die geen gebruikers
zijn.

WAARSCHUWINGEN

. Draag de lenzen niet langer dan de voorgeschreven
vervangingsperiode.

. Slaap niet met contactlenzen in.

e  Gebruik de lenzen niet na de vervaldatum.

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

. Gebruik geen beschadigde, bekraste of verontreinigde lenzen.

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

e Draag de lenzen niet tijdens het gebruik van oogmedicatie
tenzij dit door een zorgverlener is voorgeschreven.

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

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

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

gezichtsvermogen 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, steken, jeuk of droogheid

Overmatig tranen of abnormale afscheiding

Roodheid

Lichtgevoeligheid (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
hoornvlieszweren. Zoek onmiddelljk medische hulp als de
symptomen verergeren.
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RESTRISICO’S

Onjuist gebruik van contactlenzen kan leiden tot:

e  Oogirritatie

. Infectie

e  Hoornvliesbeschadiging

In het bijzonder kunnen onvoldoende hygiéne of het niet naleven
van onderhoudsinstructies leiden tot:

e  Microbiéle infectie (inclusief keratitis)

e  Hoornvlieszweren

. Ontstekingsreacties

Naleving van deze instructies vermindert deze risico’s aanzienlijk.

GEBRUIKSAANWIJZING

Hantering

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

Inbrengen van de lenzen

Breng geen make-up aan voordat de lenzen zijn ingebracht. Om
verwisseling te voorkomen, plaats de lenzen één voor één.
Controleer of de lens niet binnenstebuiten zit véoér het inbrengen (zie
figuren 1 en 2). Plaats de lens op de top van de wijsvinger om de
vorm te controleren. Houd met de andere hand het bovenste ooglid
open en trek het onderste ooglid naar beneden. Plaats de lens op
het oog (zie figuur 3). Herhaal voor het andere oog.

Verwijderen van de lenzen

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

FIG. 1 L) J/ FIG. 3

FIG. 2 QUNN -W\\

ONDERHOUD EN VERZORGING VAN LENZEN

Lenzen moeten na elk gebruik worden gereinigd, gespoeld en
gedesinfecteerd met een lensvloeistof zoals aanbevolen door de
oogzorgprofessional.

Reinigings- en desinfectieprocedure

Na het verwijderen de lens in de handpalm plaatsen - Vloeistof
aanbrengen en zacht wrijven (indien vereist door het type vloeistof)
- Grondig spoelen met vloeistof - In een schone lenshouder met
verse vloeistof plaatsen - Laten weken gedurende de minimale tijd
zoals gespecificeerd door de fabrikant van de vloeistof.

Opslag tussen gebruik

Bewaar de lenzen volledig ondergedompeld in verse
desinfecterende vloeistof. Gebruik geen oude vloeistof opnieuw.
Onderhoud van de lenshouder

Maak de lenshouder dagelijks leeg en spoel met vioeistof - Laat aan
de lucht drogen - Vervang de lenshouder regelmatig (minstens
maandelijks)

Aanvullende richtlijnen

Vul oude vloeistof niet bij - Hergebruik vloeistof niet - Gebruik geen
verlopen vloeistof - Meng geen verschillende onderhoudssystemen
tenzij geadviseerd.

OPSLAAGOMSTANDIGHEDEN

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

AFVALVERWERKING

Verwijder de lenzen na de voorgeschreven vervangingsperiode.
Verwijder lenzen en verpakking volgens lokale voorschriften. Niet in
het milieu weggooien.

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

Neem onmiddellijk contact op met een oogzorgprofessional of zoek
medische hulp

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 Naam en a.dres van de
IT34079 Staranzano ITALY fabrikant

c € CE-markering

Waarschuwing
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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
aos profissionais de cuidados de satude ocular, mas deve ser
disponibilizado aos pacientes mediante pedido. O profissional
de cuidados de saude ocular é responsavel por fornecer ao
paciente instrugdes adequadas com base nas lentes
prescritas.

IDENTIFICAGAO DO DISPOSITIVO

Tipo de dispositivo: Lente de contacto macia (hidrofilica) reutilizavel
Nome do material e teor de agua:

e  Filcon 1B: Teor de agua: 57%

. Filcon -TSP: Teor de agua: 58%

e Methafilcon A: Teor de agua: 55%

. Filcon V: Teor de &gua: 45%
Design: Esférico; Tarico; Afocal; EDOF
Classificagédo do dispositivo médico: Classe lla (Regulamento (UE)
2017/745)
Cada lente é fornecida estéril num blister selado contendo solugao
salina tamponada. A embalagem indica o didametro, a curvatura
base, a poténcia (incluindo cilindro e eixo quando aplicavel), o
numero de lote e a data de validade.

UTILIZAGAO PREVISTA

As lentes de contacto destinam-se exclusivamente ao uso diario
(remogao antes de dormir) para a corregdo 6ptica das ametropias
e, quando aplicavel, da presbiopia, em individuos com olhos
saudaveis. As lentes sdo concebidas para uso repetido de acordo
com um programa de substituicdo definido pelo profissional de
cuidados de saude ocular (por exemplo, 7 dias ou 30 dias).

INDICAGAO

As lentes de contacto destinam-se a corregdo de erros refrativos
(miopia, hipermetropia, astigmatismo e/ou presbiopia) em olhos ndo
patolégicos, para melhorar a acuidade visual.

PROGRAMA DE SUBSTITUIGAO

As lentes devem ser substituidas de acordo com o programa
indicado pelo fabricante ou prescrito pelo profissional de cuidados
de saude ocular, independentemente do seu estado aparente.

UTILIZADORES PREVISTOS

Utilizadores finais treinados na utilizacdo correta de lentes de
contacto

Profissionais de cuidados de saude ocular (6ticos, optometristas,
oftalmologistas)

Cuidadores que assistem utilizadores de lentes de contacto

POPULAGAO-ALVO

Individuos que necessitam de corregéo visual com olhos saudaveis.
A adequacgao deve ser determinada por um profissional de cuidados
de saude ocular.

BENEFICIO CLINICO E DESEMPENHO

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

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

MODO DE ACAO

As lentes de contacto s&o concebidas para se ajustarem a cornea.
Quando corretamente posicionadas, refratam e focam a luz
incidente na retina, melhorando assim a acuidade visual.

CONTRAINDICAGOES

Nao utilizar lentes de contacto na presenca de qualquer das

seguintes condicdes:

. Infegdes ou inflamagdes oculares

e  Vermelhidao, dor ou secregao anormal

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

. Olho seco severo

. Hipersensibilidade conhecida ou reagdes 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, fungica, 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 de saude
ocular. Siga todas as instrugdes relativas ao regime de utilizagao,
substituicdo, limpeza, desinfe¢éo, consultas de acompanhamento
e procedimentos de emergéncia.

. Evitar o uso de lentes quando ndo se sentir bem,
especialmente durante constipagées ou gripe.

. Evitar a contaminagao com cosméticos, cremes, sabonetes ou
aerossois. Colocar as lentes antes de aplicar maquilhagem e
remové-las antes de a retirar.

. N&o expor as lentes a agua (agua da torneira, agua
engarrafada, piscinas, jacuzzis ou mar). A exposi¢do aumenta
o risco de infegdo. Em caso de exposigédo, remover, limpar e
desinfetar antes de reutilizar.

. Evitar ambientes com vapores ou substancias quimicas
nocivas. Remover imediatamente as lentes em caso de
exposic¢ao.

. Remover sempre as lentes antes de dormir

. Utilizar sempre solugbes de manutencdo conforme
recomendado pelo profissional de cuidados de saude ocular.

. N&o alterar o tipo de lente, pardmetros ou regime de utilizagéo
sem aconselhamento profissional.

. Evitar manusear as lentes com unhas compridas.

. Manter sempre disponivel um par de 6culos com prescricao

valida.

. Manter as lentes fora do alcance de criangas que ndo sejam
utilizadores.

ADVERTENCIAS

. Nao usar as lentes para além do periodo de substituicdo
prescrito.

e  N&o dormir com lentes de contacto.

. Nao utilizar as lentes apds a data de validade.

e Nao utilizar as lentes se a embalagem estiver danificada ou
comprometida.

. Nao utilizar lentes danificadas, riscadas ou contaminadas.

. N&o utilizar saliva ou liquidos n&o estéreis para humedecer as
lentes.

. N&o usar lentes durante a utilizagdo de medicamentos
oculares, salvo indicagdo de um profissional de saude.

. Remover imediatamente as lentes se expostas a vapores
nocivos ou substancias perigosas.

. Partilhar lentes de contacto é proibido e pode causar infegdes
oculares graves.

Se sentir desconforto, vermelhidao, dor, secregdo ou alteragdes na

visdo, remover imediatamente as lentes e consultar um profissional

de cuidados de saude ocular.

Fumar aumenta o risco de condigbes oculares graves, como

queratite ulcerativa.

REAGOES ADVERSAS

Podem ocorrer os seguintes sintomas:

Diminuigado do conforto ou sensagéo de corpo estranho
Ardor, picadas, comich&o ou secura

Lacrimejamento excessivo ou secregdo anormal

Vermelhiddo

Sensibilidade a luz (fotofobia)

Vis&o turva ou reduzida

. Inchago do olho ou das palpebras

Se ocorrer algum destes sintomas, remover imediatamente as
lentes.

Se os sintomas persistirem, consultar prontamente um profissional
de cuidados de saude ocular. Estes sintomas podem estar
associados a condigdes graves, como infe¢gdo corneana, queratite
ou ulceragdo corneana. Procurar assisténcia médica imediata se os
sintomas piorarem.
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RISCOS RESIDUAIS

A utilizacdo inadequada de lentes de contacto pode resultar em:

. Irritagéo ocular

. Infecao

e  Abrasdes corneanas

Em particular, higiene inadequada ou o incumprimento das
instrugées de manutengao podem resultar em:

. Infegdo microbiana (incluindo queratite)

. Ulceragao corneana

. Reacgdes inflamatérias

O cumprimento destas instrugdes reduz significativamente os riscos
associados.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Manuseamento

Lavar e secar bem as maos antes de manusear as lentes. Certificar-
se de que as lentes ndo estdo invertidas. Nao utilizar lentes
danificadas.

Insergao das lentes

Nao aplicar maquilhagem antes de inserir as lentes. Para evitar
trocas, inserir as lentes uma de cada vez. Certificar-se de que a
lente ndo estd invertida antes da insergdo (ver figuras 1 e 2).
Colocar a lente na ponta do dedo indicador para verificar a forma.
Com a outra mao, segurar a palpebra superior e baixar a palpebra
inferior. Colocar a lente no olho (ver figura 3). Repetir para o outro
olho.

Remocao das lentes

Olhar para cima e baixar a palpebra inferior. Utilizando a ponta do
indicador e do polegar, apertar suavemente a lente para a remover
do olho (ver figura 4). Repetir para o outro olho. Em caso de duvida,
contactar o profissional de cuidados de saude ocular.

¥ -N\
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MANUTENGAO E CUIDADOS DAS LENTES

As lentes devem ser limpas, enxaguadas e desinfetadas ap6s cada
utilizagdo utilizando uma solugdo de manutengdo conforme
recomendado pelo profissional de cuidados de saude ocular.
Procedimento de limpeza e desinfe¢ao

Apos a remogéo, colocar a lente na palma da méo - Aplicar a
solucéo e esfregar suavemente (se requerido pelo tipo de solugéo)
- Enxaguar cuidadosamente com solugdo - Colocar num estojo
limpo cheio de solugdo fresca - Deixar em imersdo pelo tempo
minimo especificado pelo fabricante da solugéo.

Armazenamento entre utilizagées

Guardar as lentes totalmente imersas em solugdo desinfetante
fresca. Nao reutilizar solugédo usada.

Cuidados com o estojo das lentes

Esvaziar e enxaguar o estojo diariamente com solugdo - Deixar
secar ao ar - Substituir o estojo regularmente (pelo menos
mensalmente)

Orientacées adicionais

Nao completar solugédo usada - Nao reutilizar solugéo - Nao utilizar
solugdes fora do prazo - Nao misturar diferentes sistemas de
manutengao salvo indicagao.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

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

ELIMINAGAO
Eliminar as lentes apos o periodo de substituigdo prescrito. Eliminar

lentes e embalagens de acordo com a regulamentagéo local. Nao
eliminar no ambiente.

EMERGENCIAS

Se produtos quimicos entrarem no olho: enxaguar imediatamente
com agua limpa

Contactar imediatamente um profissional de cuidados de saude
ocular ou procurar assisténcia médica de emergéncia

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES ADVERSOS
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.
uVia Maria Grazia Deledda, 5 Nome e e_nderego do
IT34079 Staranzano ITALY fabricante

c € Marcacao CE

Adverténcia

>

Esterilizagéo por calor seco

svemE[ ) ou vapor (autodlave)

- Dispositivo médico

5

Ler as instrugdes antes de
utilizar

estiver danificada

Sistema de barreira estéril
Unica

@ NZo utilizar se a embalagem

Poténcia esférica, curvatura
base, diametro, cilindro e

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS .
eixo da lente (para produtos

téricos)
LOT Numero de lote
Data de validade — utilizar
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@ Data de fabrico
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DANSK

VIGTIGT: Denne brugsanvisning gelder for de nedenfor
beskrevne kontaktlinser. Laes den grundigt og opbevar den til
senere  brug. Dette dokument er beregnet il
gjenplejepersonale, men skal stilles til radighed for patienter
efter anmodning. Gjenplejepersonalet er ansvarligt for at give
patienten passende instruktioner baseret pa de ordinerede
linser.

IDENTIFIKATION AF ENHEDEN

Enhedstype: Genanvendelig blad (hydrofil) kontaktlinse
Materialenavn og vandindhold:

. Filcon 1B: Vandindhold: 57 %

. Filcon -TSP: Vandindhold: 58 %

. Methafilcon A: Vandindhold: 55 %

. Filcon V: Vandindhold: 45 %
Design: Sfeerisk; Torisk; Afokal; EDOF
Klassifikation af medicinsk udstyr: Klasse lla (Forordning (EU)
2017/745)

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

TILSIGTET ANVENDELSE

Kontaktlinserne er udelukkende beregnet til daglig brug (fiernes far
sgvn) til optisk korrektion af ametropi og, hvor relevant, presbyopi
hos personer med sunde gjne. Linserne er designet til gentagen

brug i henhold til et udskiftningsprogram fastlagt af
gjenplejepersonalet (f.eks. 7 dage eller 30 dage).
INDIKATION

Kontaktlinserne er beregnet til korrektion af refraktionsfejl (myopi,
hyperopi, astigmatisme og/eller presbyopi) i ikke-sygelige gjne for
at forbedre synsskarpheden.

UDSKIFTNINGSPROGRAM

Linserne skal udskiftes i henhold til det af producenten angivne
program eller som ordineret af gjenplejepersonalet, uanset deres
tilsyneladende tilstand.

TILSIGTEDE BRUGERE

Slutbrugere, der er opleert i korrekt brug af kontaktlinser
Jjenplejepersonale (optikere, optometrister, gjenlaeger)
Omsorgspersoner, der hjzelper kontaktlinsebrugere

MALGRUPPE

Personer med behov for synskorrektion og sunde gjne. Egnethed
skal fastleegges af gjenplejepersonale.

KLINISK FORDEL OG YDEEVNE

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

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

VIRKNINGSMEKANISME

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

KONTRAINDIKATIONER

Brug ikke kontaktlinser i fglgende tilfeelde:

e  Ojeninfektioner eller beteendelse

¢  Rgdme, smerte eller unormalt secret

. Enhver sygdom eller abnormitet i hornhinden, bindehinden
eller gjenldgene

. Sveer tgrhed i gjnene

e  Kendt overfglsomhed eller allergiske reaktioner, der pavirker
ojet

. Enhver systemisk sygdom, der kan pavirke gjet eller forveerres
ved 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

gjenplejepersonale. Fglg alle instruktioner vedrgrende brugstid,

udskiftning, rengering, desinfektion, opfelgende besgg og
ngdprocedurer.

. Undgé at beere linser, nar du er syg, iseer ved forkglelse eller
influenza.

. Undga kontaminering med kosmetik, cremer, saeber eller
aerosoler. Indsaet linserne far pafering af makeup og fiern dem
for fiernelse af makeup.

. Udseet ikke linserne for vand (postevand, flaskevand,
svemmebassiner, spabade eller havet). Eksponering @ger
risikoen for infektion. Ved eksponering: fjern, renger og
desinficer far genbrug.

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

e  Fjern altid linserne fgr sgvn

e Brug altid linseplejevaeske som anbefalet af
gjenplejepersonalet.

e  /ndr ikke linsetype, parametre eller brugsmgnster uden
professionel rddgivning.

e Undga at handtere linser med lange negle.

e  Hauv altid et par briller med gyldig styrke til radighed.

. Opbevar linser uden for barns raekkevidde, hvis de ikke er
brugere.

ADVARSLER

. Brug ikke linserne ud over den foreskrevne
udskiftningsperiode.

. Sov ikke med kontaktlinser.

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 linserne.

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

. Fjern linserne straks, hvis de udsaettes for skadelige dampe
eller farlige stoffer.

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

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

synet, skal du straks fjerne linserne og kontakte gjenplejepersonale.

Rygning gger risikoen for alvorlige gjensygdomme sasom ulcerativ

keratitis.

BIVIRKNINGER

Folgende symptomer kan forekomme:

Nedsat komfort eller fremmedlegemefornemmelse

Breaenden, svien, kige eller tarhed

Overdreven téreflad eller unormalt secret

Radme

Lysfalsomhed (fotofobi)

Slgret 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
gjenplejepersonale. Disse symptomer kan veere forbundet med
alvorlige tilstande sasom hornhindeinfektion, keratitis eller
hornhindesar. Sgg straks laegehjeelp, hvis symptomerne forveerres.

RESTRISICI

Forkert brug af kontaktlinser kan medfgre:

e Qjenirritation

. Infektion

e  Hornhindeskrabninger

Isaer kan utilstraekkelig hygiejne eller manglende overholdelse af
plejeinstruktioner medfgre:

. Mikrobiel infektion (herunder keratitis)

e  Hornhindesar

. Inflammatoriske reaktioner

Overholdelse af disse instruktioner reducerer risikoen betydeligt.
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BRUGSANVISNING

Handtering

Vask og ter haenderne grundigt fer handtering af linserne. Sgrg for,
at linserne ikke er vendt pa vrangen. Brug ikke beskadigede linser.
Indsaettelse af linser

Pafar ikke makeup for linserne er indsat. For at undga forveksling
indsaettes linserne én ad gangen. Sgrg for, at linsen ikke er vendt
pa vrangen for indseettelse (se figur 1 og 2). Placer linsen pa
spidsen af pegefingeren for at kontrollere formen. Brug den anden
hand til at holde det gverste gjenldg oppe og det nederste nede.
Placer linsen pa gjet (se figur 3). Gentag for det andet gje.
Fjernelse af linser

Se op og treek det nederste gjenlag ned. Brug pegefinger og
tommelfinger til forsigtigt at klemme linsen af gjet (se figur 4).
Gentag for det andet gje. Kontakt gjenplejepersonale i tilfaelde af
tvivl.

FIG. 1 ) J/ FIG. 3

FIG.2 OUNE w\

VEDLIGEHOLDELSE OG PLEJE AF LINSER

Linser skal renggres, skylles og desinficeres efter hver brug med en
linseplejevaeske som anbefalet af gjenplejepersonalet.
Renggrings- og desinfektionsprocedure

Efter fiernelse placeres linsen i handfladen - Pafer oplesning og
gnid forsigtigt (hvis kraevet af oplgsningstypen) - Skyl grundigt med
oplgsning - Placer i en ren linsebeholder fyldt med frisk opl@sning -
Lad den ligge i bled i den minimumstid, der er angivet af
oplgsningsproducenten.

Opbevaring mellem brug

Opbevar linserne fuldstaendigt nedsaenket i frisk desinficerende
oplgsning. Genbrug ikke gammel oplasning.

Pleje af linsebeholder

Te@m og skyl beholderen dagligt med oplgsning - Lad den Iufttarre -
Udskift beholderen regelmaessigt (mindst manedligt)

Yderligere vejledning

Fyld ikke gammel oplgsning op - Genbrug ikke oplgsning - Brug ikke
udlgbne oplgsninger - Bland ikke forskellige plejesystemer,
medmindre det er anbefalet.

OPBEVARINGSBETINGELSER

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

BORTSKAFFELSE

Bortskaf linser efter den foreskrevne udskiftningsperiode. Bortskaf
linser og emballage i henhold til lokale regler. M& ikke bortskaffes i
miljaet.

NGDSITUATIONER

Hvis kemikalier kommer i gjet: skyl straks med rent vand
Kontakt straks gjenplejepersonale eller sgg akut leegehjeelp

RAPPORTERING AF UONSKEDE HANDELSER
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 o9
IT34079 Staranzano ITALY adresse
C € CE-meaerkning

Advarsel

>

Sterilisering ved tegr varme
eller damp (autoklave)

- Medicinsk udstyr

5

Lees brugsanvisningen far
brug

emballagen er beskadiget

@ Ma ikke anvendes, hvis

Enkelt sterilt barriere system

Sfaerisk styrke, basiskurve,
SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS diameter, cylinder og akse
(for toriske produkter)

LOT Batchnummer

Udlgbsdato — anvendes far

@ Fremstillingsdato
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NORSK

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

IDENTIFIKASJON AV ENHETEN

Enhetstype: Gjenbrukbar myk (hydrofil) kontaktlinse
Materialnavn og vanninnhold:
e  Filcon 1B: Vanninnhold: 57 %
. Filcon -TSP: Vanninnhold: 58 %
e Methafilcon A: Vanninnhold: 55 %
e  Filcon V: Vanninnhold: 45 %
Design: Sfeerisk; Torisk; Afokal; EDOF
Klassifisering av medisinsk utstyr: Klasse lla (Forordning (EU)
2017/745)

Hver linse leveres steril i en forseglet blisterpakning som inneholder
bufret saltlgsning. Emballasjen angir diameter, basiskurve, styrke
(inkludert sylinder og akse der det er relevant), batchnummer og
utlgpsdato.

TILTENKT BRUK

Kontaktlinsene er kun beregnet for daglig bruk (fiernes far sgvn) for
optisk korreksjon av ametropi og, der det er aktuelt, presbyopi, hos
personer med friske gyne. Linsene er designet for gjentatt bruk i
henhold til en utskiftningsplan fastsatt av gyehelsepersonell (f.eks.
7 dager eller 30 dager).

INDIKASJON

Kontaktlinsene er beregnet for korreksjon av brytningsfeil (myopi,
hyperopi, astigmatisme og/eller presbyopi) i ikke-syke gyne for &
forbedre synsskarpheten.

UTSKIFTNINGSPLAN

Linsene ma skiftes i henhold til produsentens anbefalte plan eller
som foreskrevet av gyehelsepersonell, uavhengig av deres
tilsynelatende tilstand.

TILTENKTE BRUKERE

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

MALGRUPPE

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

KLINISK NYTTE OG YTELSE

Kontaktlinser forbedrer synsskarpheten ved a korrigere brytningsfeil
nar de brukes som tiltenkt.

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

VIRKNINGSMEKANISME

Kontaktlinser er utformet for & passe pa hornhinnen. Nar de er riktig
plassert, bryter og fokuserer de innkommende lys pa netthinnen og
forbedrer dermed synsskarpheten.

KONTRAINDIKASJONER

Ikke bruk kontaktlinser ved falgende tilstander:

e @yeinfeksjoner eller betennelse

. Rgdhet, smerte eller unormal utflod

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

e Alvorlig terre gyne

. Kjent overfalsomhet eller allergiske reaksjoner som pavirker
ayet

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

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

Ikke bruk skadede, kontaminerte eller kompromitterte linser.

FORHOLDSREGLER

Kontaktlinser er medisinsk utstyr og ma tilpasses og foreskrives av

oyehelsepersonell. Fglg alle instruksjoner angaende brukstid,

utskifting, rengjering, desinfeksjon, oppfelgingsbesgk og
ngdprosedyrer.

e Unnga a bruke linser nar du er syk, spesielt ved forkjalelse eller
influensa.

. Unnga kontaminering med kosmetikk, kremer, saper eller
aerosoler. Sett inn linsene fgr du bruker sminke, og fijern dem
for du fijerner sminke.

. Ikke utsett linsene for vann (springvann, flaskevann,
svemmebasseng, boblebad eller sjg). Eksponering oker
risikoen for infeksjon. Ved eksponering: fiern, rengjer og
desinfiser for gjenbruk.

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

. Fjern alltid linsene for sgvn

. Bruk alltid linsepleievaeske som anbefalt av gyehelsepersonell.

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

e Unnga a handtere linsene med lange negler.

e Ha alltid et par briller med gyldig styrke tilgjengelig.

. Oppbevar linsene utilgjengelig for barn som ikke er brukere.

ADVARSLER

Ikke bruk linsene utover den foreskrevne utskiftningsperioden.

Ikke sov med kontaktlinser.

Ikke bruk linsene etter utlgpsdatoen.

Ikke bruk linsene hvis emballasjen er skadet eller

kompromittert.

Ikke bruk skadede, ripete eller kontaminerte linser.

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

e |kke bruk linsene mens du bruker gyemedisiner, med mindre
det er anbefalt av helsepersonell.

e Fjern linsene umiddelbart hvis de utsettes for skadelige
damper eller farlige stoffer.

e Deling av kontaktilinser er forbudt og kan fare til alvorlige
gyeinfeksjoner.

Hvis du opplever ubehag, rgdhet, smerte, utflod eller

synsforandringer, fjern linsene umiddelbart og kontakt

gyehelsepersonell.

Raoyking @ker risikoen for alvorlige oyetilstander som ulcerativ

keratitt.

BIVIRKNINGER

Falgende symptomer kan oppsta:

Redusert komfort eller fremmedlegemefolelse

Brennende, stikkende, klgende eller tarre gyne

Overdreven tareproduksjon eller unormal utflod

Radhet

Lysfalsomhet (fotofobi)

Uklart eller redusert syn

e 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
oyeblikkelig medisinsk hjelp dersom symptomene forverres.

RESTRISIKO

Feil bruk av kontaktlinser kan fare til:

o Oyeirritasjon

. Infeksjon

e  Hornhinneskader

Spesielt kan utilstrekkelig hygiene eller manglende etterlevelse av
vedlikeholdsinstruksjoner fare til:

e  Mikrobiell infeksjon (inkludert keratitt)

e  Hornhinnesar

. Inflammatoriske reaksjoner

Overholdelse av disse instruksjonene reduserer risikoen betydelig.

BRUKSANVISNING

Handtering
Vask og terk hendene grundig fer handtering av linsene. Sarg for at
linsene ikke er vrengt. Ikke bruk skadede linser.
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Innsetting av linser

Ikke bruk sminke fgr linsene er satt inn. For & unnga forveksling, sett
inn linsene én om gangen. Sgrg for at linsen ikke er vrengt for
innsetting (se figur 1 og 2). Plasser linsen pa tuppen av
pekefingeren for & kontrollere formen. Med den andre handen, hold
det gvre gyelokket oppe og trekk det nedre gyelokket ned. Plasser
linsen pa gyet (se figur 3). Gjenta for det andre ayet.

Fjerning av linser

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

: = ‘\i_,:
FIG. 1 L) J/ FIG. 3

VEDLIKEHOLD OG RENGJ@RING AV LINSER

Linsene ma rengjeres, skylles og desinfiseres etter hver bruk med
en linsevaeske som anbefalt av gyehelsepersonell.

Rengjerings- og desinfeksjonsprosedyre

Etter fierning, plasser linsen i handflaten - Pafgr lgsning og gni
forsiktig (hvis nedvendig for Igsningstypen) - Skyll grundig med
l@sning - Plasser i en ren linsebeholder fylt med fersk lgsning - La
ligge i minimumstiden angitt av produsenten av lgsningen.
Oppbevaring mellom bruk

Oppbevar linsene fullstendig nedsenket i fersk desinfiserende
Igsning. Ikke gjenbruk gammel lgsning.

Vedlikehold av linsebeholder

Tem og skyll beholderen daglig med Igsning - La den luftt@rke - Bytt
beholderen regelmessig (minst manedlig)

Ytterligere veiledning

Ikke etterfyll gammel lgsning - lkke gjenbruk lgsning - lkke bruk
utlgpte lgsninger - lkke bland ulike pleiesystemer med mindre det
anbefales.

OPPBEVARINGSFORHOLD

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

AVHENDING

Kast linsene etter foreskrevet utskiftningsperiode. Kast linser og
emballasje i henhold til lokale forskrifter. Ma ikke kastes i miljget.
NODSITUASJONER

Hvis kjemikalier kommer i gyet: skyll umiddelbart med rent vann
Kontakt @yehelsepersonell umiddelbart eller oppsgk akutt
medisinsk hjelp

RAPPORTERING AV UGNSKEDE 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

srene[ 1]

Sterilisering ved tarr varme
eller damp (autoklav)

5

Medisinsk utstyr

Les bruksanvisningen far
bruk

Ikke bruk dersom
emballasjen er skadet

(3]
®
O

Enkelt sterilt barrieresystem

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS

Sfaerisk styrke, basiskurve,
diameter, sylinder og akse
(for toriske produkter)

LOT

Batchnummer

Utlgpsdato — bruk innen

2
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Produksjonsdato
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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 tillgingligt for patienter pa begéran. Ogonvardspersonal
ansvarar for att ge patienten lampliga instruktioner baserat pa
de ordinerade linserna.

IDENTIFIERING AV PRODUKTEN

Typ av produkt: Ateranvandbar mjuk (hydrofil) kontaktlins
Materialnamn och vattenhalt:

. Filcon 1B: Vattenhalt: 57 %

. Filcon -TSP: Vattenhalt: 58 %

. Methafilcon A: Vattenhalt: 55 %

. Filcon V: Vattenhalt: 45 %
Design: Sfarisk; Torisk; Afokal; EDOF
Klassificering av medicinteknisk produkt: Klass lla (Férordning (EU)
2017/745)

Varje lins levereras steril i en forseglad blisterférpackning som
innehaller buffrad saltlésning. Forpackningen anger diameter,
baskurva, styrka (inklusive cylinder och axel dar tillampligt),
batchnummer och utgangsdatum.

AVSEDD ANVANDNING

Kontaktlinserna ar endast avsedda for daglig anvandning (ska tas
ut fore sémn) for optisk korrigering av ametropi och, dar sa ar
tillampligt, presbyopi hos personer med friska 6gon. Linserna ar
avsedda for upprepad anvandning enligt ett utbytesprogram
faststallt av 6gonvardspersonal (t.ex. 7 dagar eller 30 dagar).

INDIKATION

Kontaktlinserna ar avsedda for korrigering av refraktionsfel (myopi,
hyperopi, astigmatism och/eller presbyopi) i icke-sjuka 6gon for att
forbattra synskarpan.

UTBYTESPROGRAM

Linserna ska bytas ut enligt tillverkarens angivna schema eller enligt
ordination fran 6gonvardspersonal, oavsett deras uppenbara skick.

AVSEDDA ANVANDARE

Slutanvéandare som ar utbildade i korrekt anvandning av
kontaktlinser

Ogonvardspersonal (optiker, optometrister, 6gonlékare)
Vardgivare som assisterar kontaktlinsbarare

MALGRUPP

Personer som behover synkorrigering och har friska o6gon.
Lamplighet ska faststallas av 6gonvardspersonal.

KLINISK NYTTA OCH PRESTANDA

Kontaktlinser  forbattrar synskadrpan genom att korrigera
refraktionsfel nar de anvands enligt avsedd anvandning.

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

VERKNINGSMEKANISM

Kontaktlinser ar utformade for att passa dver hornhinnan. Nar de ar
korrekt placerade bryter och fokuserar de inkommande ljus pa
nathinnan, vilket forbattrar synskarpan.

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte kontaktlinser vid féljande tillstand:

Ogoninfektioner eller inflammation

¢ Rodnad, smarta eller onormal secretion

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

e Allvarlig torra 6gon

. Kand overkanslighet eller allergiska reaktioner som paverkar
6gat

e Alla systemiska sjukdomar som kan paverka ogat eller
férvarras av anvandning av kontaktlinser

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

Anvand inte skadade, kontaminerade eller komprometterade linser.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Kontaktlinser ar medicintekniska produkter och méaste provas ut och
ordineras av dgonvardspersonal. Folj alla instruktioner avseende
anvandningstid, utbyte, rengdring, desinfektion, uppfdljning och
nodférfaranden.

e  Undvik att bara linser nar du ar sjuk, sarskilt vid forkylning eller
influensa.

. Undvik kontaminering med kosmetika, kramer, tvalar eller
aerosoler. Satt in linserna fére sminkning och ta ut dem fére
borttagning av smink.

e  Utsatt inte linserna for vatten (kranvatten, flaskvatten, pooler,
bubbelpooler eller hav). Exponering okar risken for infektion.
Vid exponering: ta ut, rengdr och desinficera innan
ateranvandning.

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

e  Ta alltid ut linserna fére s6mn

. Anvand alltid linsvatska enligt rekommendation fran
odgonvardspersonal.

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

e  Undvik att hantera linser med langa naglar.

. Ha alltid ett par glaségon med giltig styrka tillgangliga.

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

VARNINGAR

e Anvdnd inte linserna langre an den féreskrivha

utbytesperioden.

Sov inte med kontaktlinser.

Anvand inte linserna efter utgangsdatum.

e Anvand inte linserna om forpackningen ar skadad eller

komprometterad.

Anvand inte skadade, repade eller kontaminerade linser.

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

e Anvand inte linser under anvandning av égonldkemedel om
inte detta rekommenderas av hélso- och sjukvardspersonal.

e  Tautlinserna omedelbart om de utséatts for skadliga angor eller
farliga @mnen.

. Delning av kontaktlinser ar forbjuden och kan orsaka allvarliga
ogoninfektioner.

Om du upplever obehag, rodnad, smarta, sekretion eller

synférandringar, ta ut linserna omedelbart och kontakta

dgonvardspersonal.

Rokning okar risken for allvarliga 6gonsjukdomar sasom ulcerativ

keratit.

BIVERKNINGAR

Foéljande symtom kan férekomma:

Minskad komfort eller kénsla av frammande kropp

Sveda, stickningar, klada eller torrhet

Okad tarproduktion eller onormal secretion

Rodnad

Ljusoéverkanslighet (fotofobi)

Suddig eller nedsatt syn

e  Svullnad i 6gat eller gonlocken

Om nagot av dessa symtom uppstar, ta ut linserna omedelbart.
Om symtomen kvarstar, kontakta omedelbart 6gonvardspersonal.
Dessa symtom kan vara forknippade med allvarliga tillstdnd sadsom
hornhinneinfektion, keratit eller hornhinnesar. Sék omedelbart
medicinsk hjalp om symtomen forvarras.

RESTRISKER

Felaktig anvandning av kontaktlinser kan leda till:

e Ogonirritation

. Infektion

. Hornhinneskador

Sarskilt kan oftillracklig hygien eller bristande efterlevnad av
skotselinstruktioner leda till:

. Mikrobiell infektion (inklusive keratit)

. Hornhinnesar

. Inflammatoriska reaktioner

Efterlevnad av dessa instruktioner minskar riskerna avsevart.
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BRUKSANVISNING

Hantering

Tvatta och torka handerna noggrant innan hantering av linserna.
Kontrollera att linserna inte &r ut och in. Anvand inte skadade linser.
Inséattning av linser

Applicera inte smink innan linserna ar insatta. For att undvika
forvaxling, satt in linserna en i taget. Kontrollera att linsen inte ar ut
och in fore inséattning (se figur 1 och 2). Placera linsen pa
fingertoppen for att kontrollera formen. Med den andra handen, hall
det Ovre 6gonlocket Oppet och dra ner det nedre &gonlocket.
Placera linsen pa 6gat (se figur 3). Upprepa for det andra 6gat.
Borttagning av linser

Titta upp och dra ner det nedre 6égonlocket. Anvand fingertopparna
pa pekfinger och tumme for att forsiktigt nypa bort linsen fran 6gat
(se figur 4). Upprepa for det andra 6gat. Vid tveksamhet, kontakta
din 6gonvardspersonal.

FIG. 1 ) J/ FIG. 3

FIG.2 OUNE w\

UNDERHALL OCH SKOTSEL AV LINSER

Linserna maste rengdras, skoljas och desinficeras efter varje
anvandning med en linsvatska enligt rekommendation fran
odgonvardspersonal.

Rengorings- och desinfektionsprocedur

Efter borttagning, placera linsen i handflatan - Applicera l6sning och
gnugga forsiktigt (om det kravs av 16sningstypen) - Skdélj noggrant
med I6sning - Placera i en ren linsbehallare fylld med ny I6sning -
Lat ligga i blét under den minimitid som anges av tillverkaren av
I6dsningen.

Forvaring mellan anvandning

Forvara linserna helt nedsankta i farsk desinfektionslosning.
Ateranvénd inte gammal I&sning.

Skotsel av linsbehallare

Tém och skolj behallaren dagligen med 16sning - Lat lufttorka - Byt
behallaren regelbundet (minst varje manad)

Ytterligare anvisningar

Fyll inte p& gammal 16sning - Ateranvénd inte 16sning - Anvand inte
utgadngna ldésningar - Blanda inte olika skotselsystem om inte
rekommenderat.

FORVARINGSFORHALLANDEN

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

AVFALLSHANTERING

Kassera linserna efter den féreskrivna utbytesperioden. Kassera
linser och forpackningar enligt lokala bestdmmelser. Far inte kastas
i miljon.

NODSITUATIONER

Om kemikalier kommer i 6gat: skolj omedelbart med rent vatten
Kontakta omedelbart o6gonvardspersonal eller uppsok akut
medicinsk vard

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA HANDELSER
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. i
“Via Maria Grazia Deledda, 5 Tillverkarens namn och
IT34079 Staranzano ITALY adress
C € CE-markning

Varning
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anvandning
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LOT Batchnummer

Utgangsdatum — anvand fore

@ Tillverkningsdatum

N NN N
eh & o oD

PAP PAP PE-HD 1 1
CARTA o Atervinningssymboler
Astucciocarta Fogliettocarta  Flacone e Portalenti Sottotappo
Paper box Paper leaflet IFU  Bottle and Lens camrier Bottle Pin



mailto:report@safilens.com

Safilens &

VISION INNOVATORS

RE-USABLE SOFT CONTACT LENSES:
INSTRUCTIONS FOR USE 03/2026

NN30XLEAF Rev.1.0

www.safilens.com/IFU

SUOMI

TARKEAA: Niamia kiyttdohjeet koskevat alla kuvattuja
piilolinsseja. Lue huolellisesti ja sailyti myohempaa kayttoa
varten. Taméa asiakirja on tarkoitettu silmaterveyden
ammattilaisille, mutta se on annettava potilaille pyynnosta.
Silmaterveyden ammattilainen on vastuussa asianmukaisten
ohjeiden antamisesta potilaalle maarattyjen linssien
perusteella.

LAITTEEN TUNNISTUS

Laitetyyppi: Uudelleenkaytettdva pehmea (hydrofiilinen) piilolinssi
Materiaalin nimi ja vesipitoisuus:

. Filcon 1B: Vesipitoisuus: 57 %

. Filcon -TSP: Vesipitoisuus: 58 %

. Methafilcon A: Vesipitoisuus: 55 %

. Filcon V: Vesipitoisuus: 45 %
Rakenne: Pallomainen; Torinen; Afokaalinen; EDOF
Laakinnallisen laitteen luokitus: Luokka lla (EU-asetus 2017/745)

Jokainen linssi toimitetaan steriilind suljetussa
blisteripakkauksessa, joka sisaltdd puskuroitua suolaliuosta.
Pakkauksessa ilmoitetaan halkaisija, kaarevuus, vahvuus (mukaan
lukien sylinteri ja akseli tarvittaessa), erdanumero ja viimeinen
kayttopaiva.

KAYTTOTARKOITUS

Piilolinssit on tarkoitettu ainoastaan paivakayttéon (poistettava
ennen nukkumaanmenoa) ametropian ja tarvittaessa presbyopian
optiseen korjaukseen henkil6illa, joilla on terveet silmat. Linssit on
tarkoitettu toistuvaan kayttdon silmaterveyden ammattilaisen
maarittdman vaihtoaikataulun mukaisesti (esim. 7 tai 30 paivaa).

KAYTTOAIHEET

Piilolinssit  on  tarkoitettu  refraktiovirheiden (likinakoisyys,
kaukonakoisyys, astigmatismi ja/tai presbyopia) korjaamiseen
terveissa silmissa nadntarkkuuden parantamiseksi.

VAIHTOAIKATAULU

Linssit on vaihdettava valmistajan maarittdman tai silmaterveyden
ammattilaisen maaradman aikataulun mukaisesti riippumatta niiden
ulkoisesta kunnosta.

TARKOITETUT KAYTTAJAT

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

KOHDERYHMA

Henkilot, jotka tarvitsevat nadnkorjausta ja joilla on terveet silmat.
Soveltuvuuden maarittaa silmaterveyden ammattilainen.

KLIININEN HYOTY JA SUORITUSKYKY

Piilolinssit parantavat nadntarkkuutta korjaamalla refraktiovirheita,
kun niitéa kaytetdan ohjeiden mukaisesti.

Toriset linssit korjaavat astigmatismia. Multifokaaliset tai EDOF-
rakenteet tukevat presbyopian korjausta tarvittaessa.

TOIMINTAMEKANISMI

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 infektiot

. Punoitus, kipu tai epanormaali erite

. Sarveiskalvoon, sidekalvoon tai silmaluomiin liittyvat sairaudet
tai poikkeavuudet

. Vaikea silmien kuivuminen

e  Tunnettu yliherkkyys tai allergiset reaktiot, jotka vaikuttavat
silmaan

. Mika tahansa systeeminen sairaus, joka voi vaikuttaa silmaan
tai pahentua piilolinssien kaytén seurauksena

. Aktiivinen sarveiskalvotulehdus (bakteeri-, sieni-, virus- tai
alkueléinperainen)

Alad kéytd vaurioituneita, kontaminoituneita tai heikentyneita
linsseja.

VAROTOIMET

Piilolinssit ovat laakinnallisia laitteita, ja ne tulee sovittaa ja maarata
silmaterveyden ammattilaisen toimesta. Noudata kaikkia ohjeita
koskien kayttdaikataulua, vaihtoa, puhdistusta, desinfiointia,
seurantakaynteja ja hatatilanteita.

e  Valtd linssien kayttda, kun olet sairaana, erityisesti flunssan tai
influenssan aikana.

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

e Ala altista linsseja vedelle (hanavesi, pullovesi, uima-altaat,
porealtaat tai meri). Altistuminen lisda infektioriskia.
Altistumisen jalkeen poista, puhdista ja desinfioi ennen
uudelleenkaytta.

e Valtd ymparistdja, joissa on haitallisia hoyryja tai kemikaaleja.
Poista linssit valittdmasti altistumisen yhteydessa.

e Poista linssit aina ennen nukkumaanmenoa

. Kayta aina silmaterveyden ammattilaisen suosittelemia
hoitonesteita.

e Ala muuta linssityyppid, parametreja tai kayttdaikataulua ilman
ammattilaisen ohjeita.

e  Valta linssien kasittelya pitkilla kynsilla.

e Pida aina saatavilla silmalasit, joissa on voimassa oleva
resepti.

. Pida linssit poissa lasten ulottuvilta, jos he eivat ole kayttajia.

VAROITUKSET

Ala kayta linsseja pidempaan kuin maaratty vaihtoaika.

Ala nuku piilolinssien kanssa.

Ala kayta linsseja viimeisen kayttdpéaivan jalkeen.

Ala kayté linsseja, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

Ala kayta vaurioituneita, naarmuuntuneita tai

kontaminoituneita linsseja.

e Ald kaytd sylked tai epasterileja nesteitd linssien
kostuttamiseen.

e Ald kiaytd linssejd silmalaakkeiden kaytén aikana, ellei
terveydenhuollon ammattilainen ole toisin ohjeistanut.

. Poista linssit valittdmasti altistuttaessa haitallisille hoyryille tai
vaarallisille aineille.

. Piilolinssien jakaminen on kielletty ja voi aiheuttaa vakavia
silmainfektioita.

Jos koet epamukavuutta, punoitusta, kipua, eritteitd tai naon

muutoksia, poista linssit valittémasti ja ota yhteyttd ammattilaiseen.

Tupakointi lisad vakavien silmasairauksien, kuten haavaisen

keratiitin, riskia.

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 silméluomien turvotus

Jos jokin naista oireista iimenee, poista linssit valittdmasti.

Jos oireet jatkuvat, ota valittdmasti yhteyttd ammattilaiseen. Oireet
voivat liittyd vakaviin tiloihin, kuten sarveiskalvotulehdukseen,
keratiittiin tai sarveiskalvon haavaumaan. Hakeudu valittdomasti
hoitoon, jos oireet pahenevat.

JAANNOSRISKIT

Piilolinssien virheellinen kayttd voi johtaa:
e  Silman arsytykseen
. Infektioon
e  Sarveiskalvovaurioon
Erityisesti puutteellinen hygienia tai hoito-ohjeiden noudattamatta
jattdminen voi johtaa:
e  Mikrobiperaisiin infektioihin (mukaan lukien keratiitti)
e  Sarveiskalvon haavaumiin
e  Tulehdusreaktioihin
Ohjeiden noudattaminen vahentaa riskeja merkittavasti.
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KAYTTOOHJEET

Kasittely

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

Linssien asettaminen

Al3 levita meikkiad ennen linssien asettamista. Aseta linssit yksi
kerrallaan sekaannusten valttamiseksi. Varmista, ettei linssi ole
vaarinpadin ennen asettamista (katso kuvat 1 ja 2). Aseta linssi
etusormen paahan muodon tarkistamiseksi. Pida toisella kadella
ylaluomi ylhaalla ja veda alaluomi alas. Aseta linssi silmaan (katso
kuva 3). Toista toiselle silmalle.

Linssien poistaminen

Katso yléspéin ja veda alaluomi alas. Purista linssi varovasti
etusormen ja peukalon avulla ja poista se silmasta (katso kuva 4).
Toista toiselle silmalle. Epavarmoissa tilanteissa ota yhteytta
ammattilaiseen.

FIG. 1 L) J/ FIG. 3

FIG.2

LINSSIEN HOITO JA HUOLTO

Linssit tulee puhdistaa, huuhdella ja desinfioida jokaisen kayton
jalkeen suositellulla hoitonesteella.

Puhdistus- ja desinfiointimenettely

Poiston jalkeen aseta linssi kammenelle - Lisaa liuosta ja hiero
varovasti (tarvittaessa) - Huuhtele huolellisesti liuoksella - Aseta
puhtaaseen koteloon, joka on taytetty tuoreella liuoksella - Anna
liota liuoksen valmistajan maarittdman vahimmaisajan.

Sailytys kayttokertojen valilla

Sailyta linssit tdysin upotettuina tuoreeseen desinfiointiliuokseen.
Ala kayté vanhaa liuosta uudelleen.

Linssikotelon hoito

Tyhjennad ja huuhtele kotelo paivittdin - Anna kuivua ilmassa -
Vaihda kotelo saanndllisesti (vahintaan kerran kuukaudessa)
Lisaohjeet

Al3 lisda vanhaa liuosta - Al kéyta liuosta uudelleen - Ala kayta
vanhentuneita liuoksia - Al& sekoita eri hoitojarjestelmia ilman
suositusta.

SAILYTYSOLOSUHTEET

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

HAVITTAMINEN

Havita linssit kéyttGjakson paatyttyd. Havité linssit ja pakkaukset
paikallisten maaraysten mukaisesti. Ala havitéd ymparistéon.

HATATILANTEET

Jos kemikaaleja joutuu silmaan: huuhtele vélittomasti puhtaalla
vedella
Ota valittdmasti yhteyttd ammattilaiseen tai hakeudu ensiapuun

HAITTATAPAHTUMIEN ILMOITTAMINEN
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

>

Varoitus

srere] 1]

Sterilointi kuivalla lammolla
tai hoyrylla (autoklaavi)

Laakinnallinen laite

Lue ohjeet ennen kayttéa

Ala kayté, jos pakkaus on
vaurioitunut

0|®|k= |[E

Yksinkertainen steriili
estejarjestelma

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS

Sfaarinen voimakkuus,
kaarevuus, halkaisija,
sylinteri ja akseli

LOT

Eranumero

=

Viimeinen kayttopaiva —
kaytettédva ennen

aaal

Valmistuspaiva

N\ N I\ N\
eh & 0t o
PAP PAP PE-HD PE-LD
CARTA CARTA PLASTICA PLASTICA

Fogli il l Sottotappo
Paper box Paperleaflet IFU  Bottleand Lenscamier  Bottle in

Kierratyssymbolit
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POLSKI

WAZNE: Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy soczewek
kontaktowych opisanych ponizej. Nalezy ja uwaznie przeczytac
i zachowa¢ na przysziosé. Dokument jest przeznaczony dla
specjalistow ochrony wzroku, ale musi by¢ udostepniany
pacjentom na ich zadanie. Specjalista ochrony wzroku jest
odpowiedzialny za przekazanie pacjentowi odpowiednich
instrukcji zgodnie z przepisanymi soczewkami.

IDENTYFIKACJA WYROBU

Typ wyrobu: Wielokrotnego uzytku migkka (hydrofilowa) soczewka
kontaktowa
Nazwa materiatu i zawarto$¢ wody:

e  Filcon 1B: Zawarto$¢ wody: 57%

. Filcon -TSP: Zawarto$¢ wody: 58%

e  Methafilcon A: Zawarto$¢ wody: 55%

. Filcon V: Zawarto$¢ wody: 45%
Konstrukcja: Sferyczna; Toryczna; Afokalna; EDOF
Klasyfikacja wyrobu medycznego: Klasa lla (Rozporzadzenie (UE)
2017/745)

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

PRZEZNACZENIE

Soczewki kontaktowe sg przeznaczone wytgcznie do noszenia w
ciggu dnia (zdejmowane przed snem) w celu optycznej korekc;ji
ametropii oraz, w razie potrzeby, prezbiopii u oséb ze zdrowymi
oczami. Soczewki sg przeznaczone do wielokrotnego uzytku
zgodnie z harmonogramem wymiany okreslonym przez specjaliste
ochrony wzroku (np. 7 dni lub 30 dni).

WSKAZANIA

Soczewki kontaktowe sg przeznaczone do korekcji wad refrakcji
(krétkowzrocznos¢, nadwzrocznosé, astygmatyzm i/lub prezbiopia)
w oczach bez zmian chorobowych w celu poprawy ostrosci
widzenia.

HARMONOGRAM WYMIANY

Soczewki nalezy wymienia¢ zgodnie z harmonogramem zalecanym
przez producenta lub przepisanym przez specjaliste ochrony
wzroku, niezaleznie od ich pozornego stanu.

PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY

Uzytkownicy koncowi przeszkoleni w prawidtowym stosowaniu
soczewek kontaktowych

Specjalisci ochrony wzroku (optycy, optometrysci, okulisci)
Opiekunowie pomagajgcy uzytkownikom soczewek kontaktowych

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW

Osoby wymagajace korekcji wzroku i posiadajace zdrowe oczy.
Odpowiednios¢ musi zosta¢ okreslona przez specjaliste ochrony
wzroku.

KORZYSCI KLINICZNE | DZIALANIE

Soczewki kontaktowe poprawiajg ostro$¢ widzenia poprzez
korekcje wad refrakcji podczas stosowania zgodnie =z
przeznaczeniem.

Soczewki  toryczne  koryguja  astygmatyzm.  Konstrukcje
wieloogniskowe lub EDOF wspomagajg korekcje prezbiopii, jesli
dotyczy.

MECHANIZM DZIALANIA

Soczewki kontaktowe sg zaprojektowane tak, aby przylegaty do
rogowki. Po prawidtowym umieszczeniu zatamujg i ogniskujg
Swiatto padajgce na siatkdwke, poprawiajgc ostros¢ widzenia.
PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac soczewek kontaktowych w przypadku wystepowania:
Infekciji lub stanow zapalnych oczu
Zaczerwienienia, bolu lub nieprawidtowe;j wydzieliny
Jakiejkolwiek choroby lub nieprawidtowosci rogéwki, spojowki lub
powiek

Ciezkiej suchosci oka

Znanej nadwrazliwosci lub reakcji alergicznych dotyczgcych oka
Jakiejkolwiek choroby ogodlnoustrojowej mogacej wptywac¢ na oko
lub ulec pogorszeniu w wyniku noszenia soczewek kontaktowych
Aktywnej infekcji rogowki (bakteryjnej, grzybiczej, wirusowej lub
pierwotniakowej)

Nie stosowac¢ soczewek uszkodzonych, zanieczyszczonych lub
naruszonych.

SRODKI OSTROZNOSCI

Soczewki kontaktowe sg wyrobami medycznymi i muszg by¢
dopasowane oraz przepisane przez specjaliste ochrony wzroku.
Nalezy przestrzega¢ wszystkich zalecenn dotyczacych czasu
noszenia, wymiany, czyszczenia, dezynfekciji, wizyt kontrolnych
oraz procedur awaryjnych.

Unika¢ noszenia soczewek w przypadku ztego samopoczucia,
zwlaszcza podczas przeziebienia lub grypy.

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

Nie naraza¢ soczewek na kontakt z woda (woda z kranu, woda
butelkowana, baseny, jacuzzi lub morze). Kontakt z woda zwieksza
ryzyko infekcji. W przypadku kontaktu zdja¢ soczewki, oczyscic i
zdezynfekowac przed ponownym uzyciem.

Unika¢ srodowisk zawierajgcych szkodliwe opary lub substancje
chemiczne. W przypadku kontaktu natychmiast zdjg¢ soczewki.
Zawsze zdejmowac soczewki przed snem

Zawsze stosowaé ptyny do pielegnacji soczewek zgodnie z
zaleceniami specjalisty ochrony wzroku.

Nie zmieniac¢ typu soczewek, parametréw ani sposobu uzytkowania
bez konsultacji ze specjalists.

Unikaé manipulowania soczewkami przy uzyciu dtugich paznokci.
Zawsze mie¢ dostep do okularéw z aktualng korekcja.
Przechowywaé soczewki poza zasiggiem dzieci niebedgcych
uzytkownikami.

OSTRZEZENIA

Nie nosi¢ soczewek diuzej niz zalecany okres wymiany.

Nie spa¢ w soczewkach kontaktowych.

Nie uzywaé soczewek po uptywie daty waznosci.

Nie uzywaé soczewek, jesli opakowanie jest uszkodzone Iub
naruszone.

Nie uzywa¢ soczewek uszkodzonych, porysowanych lub
zanieczyszczonych.

Nie uzywa¢ $liny ani niesterylnych ptynéw do zwilzania soczewek.
Nie nosi¢ soczewek podczas stosowania lekéw okulistycznych,
chyba ze zaleci to pracownik ochrony zdrowia.

Natychmiast zdja¢ soczewki w przypadku kontaktu z szkodliwymi
oparami lub niebezpiecznymi substancjami.

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

W przypadku dyskomfortu, zaczerwienienia, bdlu, wydzieliny lub
zmian widzenia nalezy natychmiast zdjg¢ soczewki i skontaktowac
sie ze specjalistg ochrony wzroku.

Palenie zwieksza ryzyko powaznych choréb oczu, takich jak
wrzodziejgce zapalenie rogowki.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Moga wystgpi¢ nastepujace objawy:

Zmniejszony komfort lub uczucie ciata obcego
Pieczenie, ktucie, swedzenie lub suchos¢
Nadmierne fzawienie lub nieprawidfowa wydzielina
Zaczerwienienie

Wrazliwosc na Swiatto (fotofobia)
Zamglone lub pogorszone widzenie

Obrzek oka lub powiek

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

Jesli objawy sie utrzymuja, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie
ze specjalista ochrony wzroku. Objawy te moga by¢ zwigzane z
powaznymi schorzeniami, takimi jak infekcja rogéwki, zapalenie
rogowki lub owrzodzenie rogowki. W przypadku pogorszenia
objawow nalezy natychmiast zgtosi¢ sie po pomoc medyczng.
RYZYKO RESZTOWE

Niewfasciwe stosowanie soczewek kontaktowych moze prowadzi¢
do:

Podraznienia oka
Infekcji

Uszkodzen rogowki

W szczegolnosci niewtasciwa higiena lub nieprzestrzeganie
instrukcji pielegnacji moze prowadzi¢ do:
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Infekcji  mikrobiologicznych  (w  tym
Owrzodzenia

Reakcji zapalnych

Przestrzeganie tych instrukcji znaczgco zmniejsza ryzyko.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Obstuga

Przed dotykaniem soczewek doktadnie umy¢ i osuszy¢ rece.
Upewni¢ sie, ze soczewki nie sg odwrécone. Nie uzywac
uszkodzonych soczewek.

Zaktadanie soczewek

Nie naktada¢ makijazu przed zatozeniem soczewek. Aby unikngé
pomytek, zaktada¢ soczewki pojedynczo. Upewnic sie, ze soczewka
nie jest odwrocona przed zatozeniem (patrz rysunki 1 i 2). Umiesci¢
soczewke na opuszku palca wskazujgcego, aby sprawdzi¢ jej
ksztatt. Druga reka unies¢ gorng powieke i opusci¢ dolng. Umiesci¢
soczewke na oku (patrz rysunek 3). Powtdrzyé dla drugiego oka.
Zdejmowanie soczewek

Spojrze¢ w gore i opusci¢ dolng powieke. Delikatnie chwyci¢
soczewke palcem wskazujgcym i kciukiem i zdjaé ja z oka (patrz
rysunek 4). Powtorzy¢ dla drugiego oka. W razie watpliwosci
skontaktowac sie ze specjalistg ochrony wzroku.

zapalenia  rogowki)

rogowki

: = ‘\i_,:
FIG. 1 L) J/ FIG. 3

PIELEGNACJA | KONSERWACJA SOCZEWEK

Soczewki nalezy czysci¢, ptukac¢ i dezynfekowaé po kazdym uzyciu
przy uzyciu ptynu do pielegnacji zgodnie z zaleceniami specjalisty
ochrony wzroku.

Procedura czyszczenia i dezynfekcji

Po zdjeciu umiesci¢ soczewke na dtoni - Natozy¢ roztwor i delikatnie
pociera¢ (jesli wymagane) - Doktadnie sptuka¢ roztworem -
Umiesci¢ w czystym pojemniku wypetnionym swiezym roztworem -
Pozostawi¢ na minimalny czas okreslony przez producenta
roztworu.

Przechowywanie miedzy uzyciami

Przechowywa¢ soczewki catkowicie zanurzone w $wiezym
roztworze dezynfekujgcym. Nie uzywac¢ ponownie starego roztworu.
Pielegnacja pojemnika na soczewki

Codziennie oprézniac i ptuka¢ pojemnik roztworem - Pozostawi¢ do
wyschniecia na powietrzu - Regularnie wymienia¢ pojemnik (co
najmniej raz w miesigcu)

Dodatkowe zalecenia

Nie dolewa¢ starego roztworu - Nie uzywac¢ ponownie roztworu - Nie
uzywac przeterminowanych roztworéw - Nie miesza¢ roznych
systemow pielegnacii, jesli nie jest to zalecane.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (okoto +5 °C do +25 °C).
Trzymac z dala od zrodet ciepta. Nie zamrazac.

UTYLIZACJA

Wyrzuca¢ soczewki po uptywie zalecanego okresu uzytkowania.
Utylizowa¢ soczewki i opakowania zgodnie z lokalnymi przepisami.
Nie wyrzucac do srodowiska.

SYTUACJE AWARYJNE

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

Natychmiast skontaktowac sie ze specjalistg ochrony wzroku lub

zgtosic¢ sie po pomoc medyczng

ZGLASZANIE ZDARZEN NIEPOZADANYCH

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

Symbole i skroty:

Safilens S.r.l.
Via Maria Grazia Deledda, 5
1T34079 Staranzano ITALY

Nazwa i adres producenta

ce

Oznakowanie CE

>

Ostrzezenie

srenie] 1]

Sterylizacja suchym cieptem
lub parg (autoklaw)

5

Wyréb medyczny

Zapoznac¢ sie z instrukcjg
przed uzyciem

Nie uzywaé, jesli
opakowanie jest uszkodzone

(1]
®
O

Pojedynczy system bariery
sterylnej

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS

Moc sferyczna, krzywizna
bazowa, srednica, cylinder i
0$ soczewki (dla produktow

torycznych)

LOT

Numer partii

=

Data waznosci — uzy¢ przed

aaal

Data produkgji
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Symbole recyklingu
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PYCCKUMN

BAXHO: HacTosiwias MHCTPYKUMUSI MO NPMMEHEHUI0 OTHOCUTCA
K KOHTaKTHbIM JIMH3aM, OMWUCaHHbIM Hwke. BHuMmaTenbHO
npoyuTanTe U cCOXpaHWUTe ANs AaNbHEWLWero UCnonb3oBaHUA.
[aHHbIA AOKYMEHT npegHasHayeH ANsA chneuuanucToB Mo
yxoAy 3a rnasamm, Ho foJkeH GbITb NpeAoCcTaBrieH NauMeHTam
no ux 3anpocy. Cneuuanuct no yxopy 3a rnasamm Hecet
OTBETCTBEHHOCTb 3a npegocTaBneHue naumeHTy
COOTBETCTBYIOLIMX  MHCTPYKUMA B  3aBUCMMOCTU  OT
Ha3Ha4YeHHbIX JIUH3.

WOEHTUOUKALNA USOENUA

Twn nspgenusa: MHoropasoBas Msarkas (rMapodunbHas) KOHTakTHas
nWH3a
HasBaHue maTtepuana u cogepxaHue Boabl:

. Filcon 1B: CopepxaHue Boabl: 57 %

. Filcon -TSP: ConepxaHue Bogbl: 58 %

e  Methafilcon A: Cogepxanue Boapl: 55 %

. Filcon V: CopepxxaHwue Bogbl: 45 %
OunsaiiH: Cpepuyeckuin; Topudeckuin; AdokanbHblil; EDOF
Knaccudpukaumsa megmumHckoro msgenus: Knacc lla (PermameHt
(EC) 2017/745)

Kaxxgasi nuH3a nocTaBnsieTcsi CTepunbHOW B FepMETUYHO
3anevataHHoM 6nmctepe, copepxallem OydepHbii conesow
pactBop. Ha ynakoBke ykasaHbl AvameTp, 6asoBas KpuBK3HA,
onTuyeckas cuna (BKIYas UMNUHAP U OCb MPU Hanu4um), Homep
napTuM 1 CPOK rOAHOCTM.

HA3HAYEHUE

KoHTaKkTHble  NWH3bI  NpedHasHayeHbl  UCKMYUTENbHO  AnS
[OHEBHOTO HOLWIEHWs (CHATWe mneped CHOM) AN  ONTUYECKOn
KOppEeKLuMM ameTponun v, Nnpu HeobxoamMmocTu, npecbuonun y nuu,
CO 380poBbiMM  MMa3amu. JIMH3bI  nNpedHasHayeHbl  Ans
MHOFOKpaTHOro WCMOMb30BaHUSs B COOTBETCTBMM C rpacukom
3aMeHbl, YCTaHOBIIEHHbIM CMeuuanMcTom Mo yxody 3a rrmasamu
(Hanpumep, 7 gHen unu 30 aHen).

MNOKA3AHUA

KoHTakTHble ~ NWH3bI  NpedHas3HaveHbl  Ans KoppeKLmm
pedpaKUMOHHbIX  HapyweHun  (Muonuu, rMnepMeTponuu,
acTurmaTtusma u/unu npecbvonumn) y naumeHToB 6e3 3abonesaHui
rnas ¢ LUenbio yry4lleHnst OCTPOTbI 3PEHMSI.

FPA®UK 3AMEHbI

JINH3bI  JOMKHBbI  3aMEHSITbCA B COOTBETCTBMM C I'paCbVIKOM,
YCTaHOBJIEHHbIM npowussogunTenem nnn HasHa4YeHHbIM
cneunanncTom no yxoay 3a rnas3amu, He3aBMCMMO OT UX BHELLHEro
COCTOAHMUA.

NPEANOJIArAEMbIE MOJIb3OBATENU

KoHeuHble nonb3oBarenu,
MCMOMb30BaHWUIO KOHTAKTHBIX NNH3
Crneunanuctbl Mo yxody 3a rnasamu (OnTWKW, OMTOMETPUCTHI,
odpTanbMororu)

Jluua, ocyulecTBnsiowme yxof 3a MOMb30BaTENsIMU KOHTAKTHbIX
NNH3

LENIEBASA rPYMNMNA NALUMEHTOB

Jlvua, Hyxxgarowmecs B KOPPEKUMA 3peHUst U UMetoLLe 340pOoBble
rnasa. MpurogHocTb AomkHa GbiTb onpeaeneHa cneynanucTom no
yxogy 3a rnasamu.

KNMMHNYECKAA NOJIb3A U 3PDPEKTUBHOCTb

KOHTaKTHble NMH3bl ynyylwaloT OCTPOTY 3peHWsl, KOpPPEeKTUpys
pedpaKkLMOHHbIE HAPYLLIEHWUS NPY UCMOSb30BaHWK MO HAa3HAYEHWIO.
Topuueckue NNH3bI KOpPPEKTUpYLOT acTurmMaTuam.
MynbTudokanbHble unm EDOF-au3aniHbl obecneyvBatoT
Koppekuuo npecbuonum npy HeobxoauMocTy.

MEXAHU3M OEWUCTBUSA

KoHTakTHble nWH3blI MpefHasHayeHbl AN pasMeLleHns Ha
porouue. MNpy NPaBUIILHOM PACMONOXEHWUN OHU MPESIOMASIOT U
hOKyCUpYyIOT CBET Ha ceTyaTke, TEM CaMblM Yrydllasi OCTPOTy
3peHust.

0by4yeHHble npaBuIbHOMY

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

He ucnonb3oBaTb KOHTAKTHbIE MUH3bI NPU HanNU4UK cCriegyoLmnx

COCTOSIHUIA:

. MHdekummn nnmn BocnanexHus rmas

e  [lokpacHeHue, 60Mb NN aHOManbHble BblAENEHNs

. Tobble 3abonesaHusa unm aHomManuu porosuLbl,
KOHBIOHKTUBbI UMK BEK

e Taxenas cyxocTb rmas

e  lI3BecTHas rMnep4yBCTBUTENbHOCTb WMM  annepruyeckne
peakuuu, 3aTparmsaroLyue rnasa

e [lobble cucteMHble 3aboneBaHnsl, KOTOpble MOTYT MOBMUSTb
Ha rmasa unu ycyrybnarbCs Npu HOLLEHWUN KOHTaKTHbIX JINH3

e AxTuBHas uHdekums poroBuubl (bakTepuarnbHas, rpubkoBas,
BVPYCHas Unv npoTo3oiHas)

He wvcnonb3oBaTb  MNOBpPeXAEHHble,  3arpsi3HeHHble  WUnu

HapyLUeHHbIe MNH3bI.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

KoHTakTHble NUWH3bI SBNSIOTCA MeOUUMHCKMU  U3JEeNUaMU 1

OOMKHbI NoabupaTbesl 1 Ha3Ha4YaTbCs CreumManuMcToM no yxoay 3a

rnasamu. Cobntofaiite BCE WMHCTPYKUUM OTHOCUTENBHO pexunmMa

HOLUEHWS, 3aMeHbl, OYUCTKW, [AEe3UHdEKUUN, KOHTPONbHbIX

OCMOTPOB 1 AeNCTBUM B IKCTPEHHbIX CUTYaLMSIX.

e  [3berante HOWEHUS INWH3 MNPUM MNIIOXOM CaMOYyBCTBUM,
0CcoBEeHHO Npu NPOCTYAE UK rpunre.

. W3beraiiTe 3arpsi3HEHUs KOCMETMKOW, KpemamMu, MbIfIoM Unu
asposonamn. Hagesante NuMH3bI 4O HAHECEHMSI Makusbka u
CHUMaMNTe ux nepen ero yaaneHneMm.

. He nopgepraviTe NvMH3bl BO3AEWCTBUIO BOAbI (BOAONPOBOAHOW,
OGyTunupoBaHHOK, BaccerHoB, MXaKy3n UMM MOPCKOW BoAbl).
Bosgencteue BoAbl yBenuuuMBaeT puck WHdekumn. [pu
KOHTaKTe CHSITb, OYUCTUTb M MPOAE3UHMULMPOBATL NeEpes
NMOBTOPHbLIM UCNOMb30BaHUEM.

. M3berante cpegbl C BpegHbIMM NapamMu MM XMMUYECKMMUN
BellecTBaMu. HemepgneHHO  CHWMaiiTe  NWH3bI  MpU
BO30ENCTBUN.

. Bcerga cHumariTe nuH3bl nepes CHOM

. Bcerga uvcnonb3ynte pacTtBopbl ANs yxoda 3a fMH3amMu B
COOTBETCTBMU C pEKOMEHAALUMSAMU crieumanmcTa.

. He n3meHsiiTe TMN NWH3, NapaMeTpbl UMU PEXUM HOLLEHUSI
6e3 KoHCynbTaumu cneumanucTa.

. M3beraiite obpalleHns ¢ MIMH3aMU ANUHHBIMU HOTTSIMU.

. Bcerpa nmeiite npu cebe o4km ¢ AENCTBYIOLLEN KOPPEKLMEN.

e  XpaHuTe NUH3bl BHE [OCSAraeMocT AeTel, He ABMSOLMXCS
nonb3oBaTensmu.

NPEAYNPEXOEHUA

He HocuTe NWH3bI JoMbLUE YCTaHOBMEHHOIO CPOKa 3aMeHbI.

He cnnTe B KOHTaKTHbIX JIMH3aX.

He ncnonb3yinTe NMH3bl NOCIe UCTEYEHUS CpoKa roAHOCTH.

He vcnonb3yiiTe NMUH3bI, €Crn ynakoBka MoBpexaeHa wunm

HapyLleHa.

. He wucnonb3yiiTe noBpexaeHHble, nouapanaHHble Wunm
3arpsi3HEHHbIE NUH3bI.

. He wcnomnb3ynte CroHY WM HecTepuIbHble XUOKOCTU Ans
YBNaXHEHUS MNH3.

. He wvcnonb3yite nuH3bI MpY  MNPUMEHEHWU  [MasHbIX
NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB, €CNM 3TO He pPEeKOMEHO0BaHO
MeOULMHCKMM CreumnanmncToM.

. HemenneHHo cHumanTe NUH3bI NpU BO3AENCTBUM BpPeOHbIX
NapoB MINK ONacHbIX BELLECTB.

. CoOBMECTHOE UCMONb30BaHME KOHTAKTHbIX JIMH3 3anpeLLeHo 1
MOXET NPUBECTM K CEPbE3HbIM UHpEKUMAM rnas.

Mpu nosiBneHun amckomcpopTta, NOKpacHeHusi, 6onu, BblAENeHU

WU U3MEHEHUIN 3pEHUS HEMEOSIEHHO CHUMWUTE JIMH3bl W

obpaTuTech k cneunanucty.

KypeHune yBenuumBaeT puUCK Cepbe3HbIX 3aboneBaHui rnas, Takmx

KaK siI3BEHHbIN KepaTuT.

NOBOYHbIE PEAKLUA

MoryT BO3HWKHYTb criegytoLLe CUMNTOMbI:

e CHwKeHne komdopTa 1nm oLLyLeHMe MHOPOAHOTO Tena

e XxeHwue, nokanbiBaHue, 3y UM CyxXoCTb

e /I36bITONHOE CresoTeyeHne Unn aHoMarnbHble BblAeneHns
. MokpacHeHune
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. CBeTo4yBCTBUTENBHOCTL (hoToho6US)

e Pa3mbITOe UNn CHUXEHHOE 3peHne

. Otek rnasa wunu Beklpy nosiBNeHWM nwboro u3 3TUx
CUMNTOMOB HEMEANEHHO CHUMUTE NNH3bI.

Ecnn cumnToMbl coxXpaHSlOTCS, HeMeaneHHo obpaTutecb K

cneumanucty. 3T CUMNTOMbI MOTYT ObITb CBSi3aHbl C Cepbe3HbIMM

COCTOSIHUAIMU, TaKUMW KaK MHPEKLUMA POroBuLbl, KepaTuT nnn s3sa

poroBuLbl. HemeaneHHo obpaTuTech 3a MEAULIMHCKOW MOMOLLbIO

npv yxyaLweHun CUMMTOMOB.

OCTATOYHbIE PUCKU
HenpasunbHoe MCNonb30BaHNe KOHTaKTHbIX JIMH3 MOXET MPUBECTU

K
e  PaspgpaxeHuto ras

. MHdekunmn

e [loBpexaeHuto porosuubl

B uacTtHocTw, HepocTaTouHas rurMeHa wnu  HecobrnioaeHve
MHCTPYKLWIA NO yXxomdy MOryT NpUBECTHU K:

. MuKpOBHBIM MHpeKUmaM (BKMoYasi kKepaTuT)

e  f3Bam poroBuLibl

e  BocnanutenbHbiM peakuusim

CobntogeHne AaHHbIX MHCTPYKUMIA 3HAYUTENBHO CHUXAET PUCKN.

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

O6palleHue

TwartensHO BbIMOWTE W BbICYLUMTE pykM nepen obpalleHnem c
nuH3amn. Ybeautech, YTO NUH3bI HE BbIBEPHYThI. He ncnonb3yirte
NOBPEXAEHHbIE NUH3bI.

HapeBaHue NuH3

He HaHOocuTE Makusik 0O HadeBaHus nuMH3. YTobbl mn3bexartb
nyTaHULbl, HAAeBanTe NMUH3bI N0 OOHON. Y6eauTech, YTO NMH3a He
BbIBEPHYTa nepef HageBaHueM (cM. pucyHku 1 u 2). MNomectute
TIMH3Y Ha KOHYVMK yKa3aTeslbHOro nanbLa, YToobl NpoBeEpUTL hopMy.
[pyron pyko yaoepxvBanTe BepxHee BEKO W OMyCTUTE HUKHee.
MomecTuTe NMH3Y Ha rnas (cM. pucyHok 3). MNosTopuTe Ans Apyroro
rnasa.

CHATMeE NUH3

[MocmoTpuTe BBEpX M ONycTUTE HWKHee Beko. Mcnonbays
ykasaTenbHbli 1 GOMbLUON Marnew, akkypaTHO COXMUTE NUH3Y U
CHUMUTE ee c rnasa (cM. pucyHok 4). lNosTopuTe AnNs Apyroro
rnasa. B cnyyae comHeHuin obpatutecs k creymanucTy.

P ]
FIG. 1 L) J/ FIG. 3

FIG.2

yxoa u O6CNYXXUBAHUE NINH3

JIMH3bI HeobxoaMMO ounLaThb, NMPOMbIBaTL UM AEe3UHMMLMPOBaTh
nocrne Kaxgoro MCMonb30BaHWA C  MOMOLLbI  pacTBopa,
peKoMeHA0BaHHOro CrneLuanvMcToM no yxody 3a rnasamu.
Mpoueaypa o4NCTKN U Ae3nHdEKLUN

Mocne cHATMS NoMecTUTe NH3Y Ha NafoHb - HaHecuTe pacTeop m
akkypaTHo noTpute (ecnu Tpebyetcs) - TwaTtenbHO NpomonTe
pactBopom - [lomMecTUTe B UMUCTbI KOHTENHep, 3amnofHEeHHbIV
cBeXuM pacTtBopoM - OcTaBbTe Ha MWHMManbHOe Bpems,
yKasaHHOe Npou3BOAUTENeM pacTBopa.

XpaHeHue Mexay ucnonb3oBaHUeMm

XpaHuTe  NWH3bl  MOMHOCTbIO  MOTPYXXEHHBIMW B CBEXUNA
Ae3nHduumpyoLwmn pacteop. He ncnonbayiite pactBop NOBTOPHO.
Yxop, 3a KOHTEMHEPOM

ExxeAHEeBHO OMOPOXHAWTE U NPOMbIBaTE KOHTEWHEpP pacTBOPOM -
[avite BbICOXHYTb Ha BO3adyxe - PerynspHo 3ameHsnTe KOHTENHeP
(He pexe ogHoOro pasa B MecsiL)

[AononHutenbHble pekomMmeHaauum

He ponuBanTe crtapblii pactBop - He wcnonb3ynte pactsBop
NoBTOPHO - He wcnomb3ynte npocpoyeHHble pacTBopbl - He
cMellvBanTe pas3fNuyHble CUCTEMbl Yyxoda, €cnu 3To  He
pekoMeHA0BaHo.

ycnoBusa XPAHEHUA

XpaHuTb Npy KOMHaTHOW Temneparype (npumepHo ot +5 °C go +25
°C). Bepeub OT UCTOYHMKOB Tenna. He 3amopaxwuBathb.

YTUNN3AUUA

YTUNU3UPYIUTE NUH3bI MO UCTEYEHWUM YCTAHOBMEHHOTO CpOKa
UCMONb30BaHUS. YTUNU3NPYITE NUH3bI U YNAaKOBKY B COOTBETCTBUM
C MEeCTHbIMM HOpMaTuBamu. He BbiGpachbiBaTb B OKpY>KatoLLyo
cpeqy.

YPE3BbIYAAHBLIE CUTYALUU

Mpn nonagaHwn XWMWYECKUX BeLLecTB B [Na3. HeMeAJeHHO
MPOMbITb YNCTON BOAOW

HemenneHHo o6paTuTbcsi K CReuuanucty UnmM 3a 3SKCTPEHHON
MeANLIMHCKON NOMOLLIbIO

COOBLUEHUE O HEXENATEINbHbIX COBbITUAX
O ntobom cepbe3HOM MHUMAEHTE HEOBX0AMMO COOOLNTD:

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

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

Safilens S.r.l.
Via Maria Grazia Deledda, 5
IT34079 Staranzano ITALY
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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
€yypa@o ameuBivetal o€ EmaAyyeAPOTIEG @poOVTIdOag TNng
6paong, aAAd Tpétrel va S1aTiBETAI OTOUG OOBEVEIG KATOTTIV
aiTpaTtog. O emayyeApyaTiag @povridag Tng 6paong eival
uTTEUBUVOG yIa TNV TTapoX KaTAAANAwvY odnyiwyv oTov aoBevi
ME BAON TOUG oUVTAYOYPAPNUEVOUG PAKOUG.

TAYTOINOIHZH NPOIONTOX

TUTog TrpoidvTog: ETTavaypnoipotroioluevog HaAakog (USPO@IAOG)
PaKOG ETTAPAG
‘Ovopa UAIKOU Kal TTEPIEKTIKOTNTA O€ VEPO:

. Filcon 1B: MNepiekTikdTNTO O€ vEPO: 57 %

e  Filcon -TSP: MepiekTikOTNTA O€ VEPD: 58 %

. Methafilcon A: MepiekTikOTNTA O€ vEPD: 55 %

e  Filcon V: NepiekTik6TNTA O€ vEPS: 45 Y%
>xedlaopudg: Zeaipikog; Topikdg; Apakdg; EDOF
Kardragn larpotexvoAoyikoU poidvtog: Katnyopia lla (Kavoviguog
(EE) 2017/745)

Kd&Be pakog TTapéxeTal ATTOOTEIPWUEVOG OE TPPAYIOPEV KUWEAN
(blister) Trou Trepiéxel puBuiopévo ahatouyo didAupa. H ouokeuaaoia
avaypdoel O1dueTpo, KAUTTUAGTNTO Baong, le)*(l]
(oupTtrepihapBavopévou KuAivdpou kal aova OTrou eapuddeTat),
apIBuo TrapTidag kal nuepounvia ARgng.

NPOBAEMOMENH XPHZH

O1 @akoi eTTang TTPoopifovTal aTTOKAEIOTIKA YIa NUEPATIa XPron
(agaipgon TpIv Tov UTIVO) yia TNV OTITIKA d16pBwan AUETPWTTIWV
Kal, 6TToU aTTaITEITal, TIPECRUWTTIAG O€ AToua WE uyir paTia. O1 gakoi
éxouv oxedlaoTei yia emavaAaufavouevn Xprion oUUQwva UE
TTPOYPAUUO AVTIKATAOTOONG TTOU KaBopiCeTal aTTO TOV ETTAYYEAMATIO

@povTidag TNG 6paacng (T.X. 7 NuéPeg i 30 NUEPEG).
ENAEIZEIZ

O1 gakoi emagng tpoopiovTal yia Tn d16pbwaon diabAacTIKWY
OQOAPATWY  (MUWTTIA,  UTTEPUETPWTTIA,  ACTIYMOTIOMOG  Kai/f
TpecBuwTia) oe pn TTaBoAoyiKa PaTia, pe oTdXo Tn BeATiwon Tng
OTITIKAG 0&UTNTAG.

NMPOrPAMMA ANTIKATAZTAZHZ

O1 pakoi TTpéTTel va avTikabioTavral CUP@wVa Je To TTPOYPAUHA TTOU
opiel 0 KaTOOKEUAOTNG I OTWG OuvTayoypageital amd Tov
emmayyeAyaria  @povtidag Tng o6pacng, avegdptnta amd TN
(PAIVOUEVIKF) TOUG KOTAOTAON.

NPOBAEMOMENOI XPHETEZ

TeNIKOi XpAOTEG EKTTAISEUPEVOI OTN OWOTA XPAON PAKWY ETTAPNG
EmayyeAparieg  @povTidag Tng 06pacng (OTITIKOi, OTITOPETPEG,
opBaApuiarpol)

PpoVTIOTEG TTOU UTTOGTNPI(OUV XPAOTEG PAKWY ETTAPAG

ZTOXEYOMENOZ NAHOGYZMOZ

Atopa TOoU  Xpeidlovral O16pBwon o6pacng MeE uyi pamia. H
KATaAANASGTNTa TTPETTEl va KaBopileTal atrd erayyeApatia @povTidag
G 6pacng.

KAINIKO O®EAOZ KAI ANOAOZH

O1 @akoi eTTa@ng BeATILOVOUV TNV OTITIKA 0&UTNTA BlopBwvovTag Ta
B106A0TIKA O@AAyaTa OTav XPNoIPoTTolouvTal CUPPWVA PE TOV
TIPOOPICHOS TOUG.

O1 TopIKOi Pakoi dI0PBWVOUV ToV aCTIYUATIOHO. Ta TTOAUECTIOKA N
EDOF oxédia utrooTtnpifouv Tn d16pBwaon TnG TTpecBUWTTIAg OTToU
aTaiTeiTal.

MHXANIZMOZ APAZHZ

O1 @akoi emagng £xouv oXedlOOTEl WOTE va €PAPUOJOUV GTOV
kepatoeidr). Otav TommobeTolvTal cwaoTd, diabAolv Kai EaTIGloUV TO
EI0EPXOUEVO QWG OTOV aN@IBANCTPOEISH, BEATILOVOVTAG TNV OTITIKN
ogutnra.

ANTENAEIZEIZ
Mnv XpnOIYOTIOIEITE PAKOUG ETTAPKG OTIG OKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:

. O@POAAIKEG AOINWEEIG 1) PAEYUOVEG

. EpuBpoTtnTa, TAVOG ] PN QUOIOAOYIKEG EKKPIOEIG

. OtroiadnmoTte vOoOg 1 avwuaAia Tou KeEPATOEIdOUG, TOU
EMTTEQPUKOTA 1 TWV BAEQPAPWV

. >oBapr| gnpopBaipia

. MvwaoTth  utrepevaioBnoia 1 aAAepyikég avmidpdoeig TTou
€TTNPEACOUV TO PATI

. OT7010dMTTOTE CUCTNUATIKI VOOOG TTOU PTTOPE( va £TTNPEACE! TO
MaTI A va emOeIvwBEl attd Tn XPrion GaKwY ETTAPAS

. Evepyr) Aoipwén Tou kepaToeidolg (BakTnpIoKr, HUKNTIOKA,
10YEVAG A TTIPWTOLWIKA)

Mnv  XpnOIYOTTIOIEITE  KATEOTPAUUEVOUG,  WOAUCHEVOUG R

aAOIWPEVOUG QaKOUG.

NPO®YAAZEIZ

O1 @okoi eTTagng eival 1aTpOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA Kal TTPETTEI VO

€pappéfovTal KAl va  ouvTayoypa@ouvTal amod  emmayyeAparia

@povTidag TNG 6pacng. AkoAoUBAOTE BAEG TIG 0BNYiEG OXETIKA PE TO

TTPOYPAUPa XProNG, AVTIKOTAOTAoNG, Kabapiopou, atmmoAlpavong,

ETTAVEAEYXWV Kl DIOBIKACIWY EKTAKTNG AVAYKNG.

e ATIOQUYETE TN XPAON QOKWV OTav Ogv aIoBAVEDTE KAAd,
101aiTEPA KATA TN OIAPKEIQ KPUOAOYNHATOG 1 YPITING.

e Amo@uyete TN pOAuvon pe KAAAUVTIKG, KpEPEG, aartrouvia A
agpoAUpara. ToTTOBETAOTE TOUG @AKOUG TIpIV aAmTd TNV
€QAPMOYT HOKIYIAE Kal apalpECTE TOUG TTPIV OTTO TNV GQAipedn
TOU POKIYIAL.

. Mnv ekBétete Toug @akoUg o€ vepd (vepd PBpuong,
eP@IOAWPEVO VEPO, TITiIVEG, Udpopacdad i BaAacoa). H ékBeon
auédvel Tov Kivduvo pOAuvong. Ze TIEPITITWON €KkBeong,
agaipéoTe, KaBopioTE Kol OTTOAUPAvVETE TPV aTTd
ETTAVAXPNOIYOTIOINGN.

e Amo@uUyete TrepIBAAAovTa pe emBAABEIG aTUOUG A XNMIKEG
ouaieg. AQaIpéOTE aNEOWG TOUG POKOUG OF TTEPITITWON
£kBeang.

e Agaipeite TTAvTa TOUG PaKOUG TTIPIV Tov UTTVO

e XpnolyoTrolgite TTAVTA SIGAUUATA PPOVTIOAG PAKWY CUUPWVA
JE TIG 0BNYiEG TOu eTTayyeAPaTia ppovTidag TG 6paong.

. Mnv aAAagete TOTTO @AKWYV, TTAPAPETPOUG 1 TPOTTO XPriong
XWPIG ETTAYYEAMATIKI) CUPBOUAN.

e ATTOQUYETE TOV XEIPIOKO TWV POKWV PE HOKPIA vUXIA.

. Na éxere mavra diaBéoiyo €va Jeuydpl YUOAId PE EyKupn
auvtayn.

. KpatrioTe Toug @oKoUg Makpid otmd TTaudid Tou Oev eival
XPNOTEG.

NPOEIAONOIHZEIZ

. Mnv xpnoiyotroigite Toug @akoUg Tépav TnG kabopiopévng
TTEPIGBOU avTIKATAaTAONG.

. Mnv koipdoTe pe akoUg ETTAPAG.

. Mnv XpnOIPOTIOIEITE TOUG PAKOUG HETA TNV NUEPOMNVIa ARENG.

. Mnv xpnoiyoTrolgiTe Toug QakKoUg €AV n OucoKeuaoia eival
KATEGTPAUUEVN i GAAOIWPEVN.

. Mnv XpnOIMOTIOIEITE KOTECTPAPMPEVOUG, YPATJOUVIOUEVOUG 1
HoAuGuEéVOUG @aKoUG.

. Mnv xpnoipoTtroieite dAIo i un OTTOCTEIPWHEVA UYPd YIa TNV
Oypavaon Twv QaKwy.

. Mnv XpnoIPoTIOIEiTE TOUG PAKOUG KATA T XPrRon 0Q@BaAuIKWY
QPOPUAKWY €KTOG €dv d0BoUv odnyieg ammd emayyeApaTia
uyeiag.

e AQaipéoTe AUEOWG TOUG POKOUG O€ TTEPITITWON €KBEONG O€E
emPRAaBeig atpoug A eTKivOUVEG OUTIEG.

. H KoIvij xprion @akwv €TTa@ng atrayopeUeTal KAl UTTOPE va
TTPOoKaAEael COBAPEG OPBAAUIKEG AOINWEEIG.

Edv epgavioere duogopia, epuBpdTnTa, TTOVO, EKKPIOEIG 1 aAAayég

oTnV OpacH, aPAIPECTE APETWS TOUG POKOUG KOl OUMPBOUAEUTEITE

eTTayyeAparTia @povTidag TNG 6pacng.

To kamviopa augdvel Tov Kivduvo ooBapwy 0QBaAUIKWY TTaBroewv

OTTWG N EAKWTIKN) KEPOATITIOA.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Mrtropei va eugavioTolv Ta aKOAOUBA CUUTITWHATA:

. Meiwpévn dveon A aiobnon {évou owuaTog

. Kawipo, Toougiuo, kvnopog i Enpdtnta

o YTepPOoAIKr) dakpUPPOIA 1) UN PUCIOAOYIKEG EKKPIOEIG
. EpuBpdtnTa
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. EuaioBnoia 010 ¢wg (pwTogoBia)

. ©0AR N peiwpévn 6paon

. Oidnua Tou 0pBaApoU i Twv BAEPApwWY

Edv epgaviotei kamolo amd autd Ta CUUTITWHATA, OQaIPECTE
APECWG TOUG PaKOUG.

Edv 1O ouugmTwgoTa  €TMIMEVOUV,  OUMPBOUAeuTEiTE  AuECa
eTTayyeAyartia @povTidag TNG 6pacng. Ta CUPTITWHPATA AUTA PTTOPEI
va oxeTiCoviar pe ocoPBapég KaTaoTAoelg OTwG Aoiywén TOu
KEPATOEIBOUG, KEPATITION A £AKOG KEPATOEIBOUG. AvalnToTe AuEca
1aTPIK BonBeia GV TA CUUTITWHOTA ETTIOEIVWOOUV.

YMNOAEIMMATIKOI KINAYNOI

H akat@AAnAn xprion @akwyv £Taerg YTTopEi va odnyroel o€:

. EpeBiopd Twv opBaApwv

e Noipwén

e BAdGBeg Tou kepaToeidolg

Ei8i1kdTEPQA, N QVETTAPKAG UYIEIVE] 1] N UN CUPPOPQWON UE TIG 00nyieg

ouvTAPNONG KTTopEi va 0dnynael ot:

. MikpoBiakég Aolpwéeig (oupTrepidapBavopévng ™g
KePATITIOAG)

e 'EAkog kepaToeidolg

o DAeypovwdelg avTidpAoelg

H ouppdépewaon pe Tig TTapoUoeg odnyieg PEIWVEI GNUAVTIKA TOUG

OXETIKOUG KIVOUVOUG.

OAHTIEZ XPHZHZ

Xeipiopoég

MMAUVETE Kal OTEYVWOTE KAAG Ta XEPIA TTPIV ATTO TOV XEIPIOUO Twv
@akwv. BeBaiwBeite 611 oI @akoi dev gival aveoTpappévol. Mnv
XPNOIUOTIOIEITE KATEGTPAUHEVOUG PAKOUG.

TotmroBéTnon gakwv

Mnv e@apudeTe Pakiyidd TTpIv atré TNV TOTTOBETNON TWV PAKWV. [a
va amo@euxBei gUyyxuon, TOTTOBETEITE TOUG @AKOUG évav-évav.
BeBaiwbeite 6T 0 Qakdg Oev gival AveoTPAPUEVOG TTPIV OTTO TNV
TommoBétnon (BA. oxnuata 1 kai 2). TOTTOBETACTE TOV POKO OTNV
dkpn Tou O¢ikTn yia va eAéyEeTe To oxrua. Me To AAAO XEpI KpaTHOTE
TOo Gvw BAépapo Kal TpaBnérTe TTPog Ta KATW TOo KATW PBAEPapo.
TotroBetOTE TOV QAKO OTO PATI (BA. oxAua 3). ETavaAdBete yia 1o
GAAO parT.

A@aipeon @akwyv

Koitégre mpog 1o TAvw Kal TPaBR&TE TTPOG T KATW TO KATW
BAépapo. Me Tov OegikTn Kal Tov avTixelpa, TMECTE ATTAAd TOV QaKO
yia va Tov ag@aipéoeTe atéd 1o NaT (BA. oxrua 4). EavaAdBete yia
TO GA\O paTI. Ze TEPITITWON AU@IBOAIG, ETTIKOIVWVAOTE HE TOV
eTTayyeAPaTia @povTidag TG 6pacng.

o ‘\r:
FIG. 1 L) J/ FIG. 3

FIG.2 GUNE w\

ZYNTHPHZH KAl ®PONTIAA ®AKQN

O1 gokoi Tmpémel va kaBapifovtal, va EemMAévovtal Kal va
atroAupaivovTal HeTa atrd K&Be xprion pe SIGAUUA @POVTIOAG AKWY
oUpewva PE TIG 0dNYieg TOU TTaYYEAUATIO POVTIdAg TNG 6pacng.
Aiadikaoia kaBapiopou Kal amroAlpavong

MeTd TNV a@aipeon, TOTTOBETAOTE TOV QAKO OTNV TIOAGUN -
E@appdote 10 didAupa kol Tpiwte amaAd (edv  amaiTeital) -
ZemAUveTE KOAG pe diIdAupa - ToTroBeTOTE O€ KaBapr BAkN yeudTn
pE @péoko BIGAUPa - AQrOTE TOV VO TTAPAUEIVEL yia TOV €AAXIOTO
XPOVO TTOU Opilel O KATAOKEUAOTHG TOU SIOAUUATOG.

ATT00RKEUO HETASU XPROEWV

duidooete TOug @akoUg TARPWG ePPuBIoPévoug O PPECKO
atroAupavTiKG didAupa. Mnv eTavayxpnoigoTIoIEiTE TO SIGAUNA.
PpovTida BAKNG PAKWV

AdeiadeTe kai EETTAEVETE TN BrKN KaBnuepIva pe diIdAupa - AQAVeTE
va OTEYVWOEl OTov afpa - AVTIKOBIOTATE Tn OAKN TOKTIKA
(TOuAGxIOTOV PNVIaiwG)

Mp6oBeTeg 0dnyieg

Mnv cupttAnpwvete TTaAIO didAupa - Mnv £TTavVaXPnNOIKOTIOIEITE TO
OIdAupa - Mnv xpnolgotroiite  Anypéva  dioAUdata - Mnv
avaplyvuete  SIAQOPETIKA  OUCTHAPATA  PPOVTIdOG  €KTOG  €dv
OuVIOTATOl.

ZYNOHKEZ ANOOHKEYZHZ

ATmoBnkeveTe o€ Beppokpacia dwuartiou (Tepitrou +5 °C €wg +25
°C). Makpid amé mnyég BepudtnTag. Mnv katawUuxeTe.

AMNOPPIYH

ATTIOPPITITETE TOUG POKOUG WETA TO TIEPAG TNG TTPOPRAETTOUEVNG
TTEPIOOOU XPNONG. ATTOPPITITETE PAKOUG Kal CUOKEUOGIa CUPQWVaA
ME TOUG TOTTKOUG Kavoviououg. Mnv atroppiTiTeTe oTo TrEPIBAAAOV.

EMEIFONTA NEPIZTATIKA

Y& TEPITTITWON €10000U XNUIKWY OTO YATI: SETAUVETE AUéOWG UE
KaBapo6 vepod

EmkoivwvAoTe dueca pe emmayyeApatia gpovtidag Tng 6pacng N
avadntroTe eTeiyouca 10TpIKnA BorBeia

ANAOGOPA ANEMIOYMHTQN ZYMBANTQN
KdaBe coBapd TTEPIOTATIKO TTPETTEI VO AVAQPEPETAI OE:

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

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

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

VAZNO: Ove upute za uporabu odnose se na dolje opisane
kontaktne lece. Pazljivo ih procitajte i sacuvajte za buducéu
uporabu. Ovaj dokument namijenjen je struénjacima za njegu
oc€iju, ali mora biti dostupan pacijentima na zahtjev. Struc¢njak
za njegu ociju odgovoran je za pruzanje odgovarajucih uputa
pacijentu na temelju propisanih le¢a.

IDENTIFIKACIJA PROIZVODA

Vrsta proizvoda: ViSekratna meka (hidrofilna) kontaktna lec¢a
Naziv materijala i sadrzaj vode:
e  Filcon 1B: Sadrzaj vode: 57 %
. Filcon -TSP: Sadrzaj vode: 58 %
e  Methafilcon A: Sadrzaj vode: 55 %
e  Filcon V: Sadrzaj vode: 45 %
Dizajn: Sferni; Tori¢ni; Afokalni; EDOF
Klasifikacija medicinskog proizvoda: Klasa lla (Uredba (EU)
2017/745)

Svaka lec¢a isporucuje se sterilna u zatvorenom blisteru koji sadrzi
puferiranu fizioloSku otopinu. Na pakiranju su navedeni promjer,
bazna krivulja, dioptrijska snaga (uklju€ujuéi cilindar i os gdje je
primjenjivo), broj serije i rok valjanosti.

NAMJENA

Kontaktne le¢e namijenjene su isklju¢ivo za dnevno noSenje
(uklanjanje prije spavanja) za opticku korekciju ametropije i, gdje je
primjenjivo, prezbiopije kod osoba sa zdravim olima. Lece su
dizajnirane za viSekratnu uporabu prema rasporedu zamjene koji
odreduje struénjak za njegu ociju (npr. 7 dana ili 30 dana).

INDIKACIJE

Kontaktne lece namijenjene su za korekciju refrakcijskih pogreSaka
(miopija, hipermetropija, astigmatizam i/ili prezbiopija) kod
nepatoloskih o€iju radi poboljSanja vidne ostrine.

RASPORED ZAMJENE

Leée se moraju zamjenjivati prema rasporedu Kkoji navodi
proizvodac ili prema uputi struénjaka za njegu o€iju, bez obzira na
njihov prividni izgled.

PREDVIDENI KORISNICI

Krajnji korisnici osposobljeni za pravilnu uporabu kontaktnih le¢a
Stru€njaci za njegu ociju (opti¢ari, optometristi, oftalmolozi)
Skrbnici koji pomazu korisnicima kontaktnih le¢a

CILJANA POPULACIJA

Osobe kojima je potrebna korekcija vida i imaju zdrave o€i.
Prikladnost mora odrediti struénjak za njegu ociju.

KLINICKA KORIST | UCINKOVITOST

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

Tori¢ne le¢e ispravljaju astigmatizam. Multifokalni ili EDOF dizajni
podrzavaju korekciju prezbiopije gdje je primjenjivo.

MEHANIZAM DJELOVANJA

Kontaktne le¢e dizajnirane su da se prilagode roznici. Kada su
pravilno postavljene, lome i fokusiraju svjetlost na mreznicu, ¢ime
poboljSavaju vidnu ostrinu.

KONTRAINDIKACIJE

Ne koristiti kontaktne lece u sljede¢im slu¢ajevima:

e Infekcije ili upale oka

Crvenilo, bol ili abnormalni iscjedak

Bilo koja bolest ili abnormalnost roznice, spojnice ili kapaka

Teska suhoca oka

Poznata preosjetljivost ili alergijske reakcije koje zahvaéaju

oko

e Bilo koja sistemska bolest koja moze utjecati na oko ili se
pogorSati noSenjem kontaktnih leca

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

Ne koristiti oSte¢ene, kontaminirane ili kompromitirane le¢e.

MJERE OPREZA

Kontaktne lece su medicinski proizvodi i moraju ih prilagoditi i

propisati struénjaci za njegu ociju. Slijedite sve upute vezane uz

nosenje, zamjenu, ¢iSéenje, dezinfekciju, kontrolne preglede i hitne
postupke.

. Izbjegavajte noSenje le¢a kada se ne osjeéate dobro, osobito
tijekom prehlade ili gripe.

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

. Ne izlazite le¢e vodi (voda iz slavine, flaSirana voda, bazeni,
jacuzziilimore). Izlaganje povecéava rizik od infekcije. U sluc¢aju
izlaganja uklonite, odistite i dezinficirajte prije ponovne
uporabe.

. Izbjegavajte okruzenja sa Stetnim parama ili kemikalijama.
Odmah uklonite lece u slu€aju izlaganja.

. Uvijek uklonite lece prije spavanja

e Uvijek koristite otopine za odrzavanje prema preporuci
stru€njaka za njegu o€iju.

e Ne mijenjajte vrstu le¢e, parametre ili naCin noSenja bez
stru€nog savjeta.

. Izbjegavajte rukovanje le¢ama s dugim noktima.

. Uvijek imajte dostupne naocale s vaze¢om dioptrijom.

e Drzite le¢e izvan dohvata djece koja nisu korisnici.

UPOZORENJA

Ne nosite lece dulje od propisanog razdoblja zamjene.

Ne spavajte s kontaktnim leéama.

Ne koristite le¢e nakon isteka roka valjanosti.

Ne koristite le¢e ako je pakiranje ostec¢eno ili kompromitirano.

Ne koristite oSte¢ene, izgrebane ili kontaminirane lece.

Ne koristite slinu ili nesterilne tekucine za vlazenje le¢a.

Ne nosite lece tijekom uporabe o¢nih lijekova osim ako to nije

preporucio zdravstveni djelatnik.

. Odmah uklonite le¢e ako su izlozene Stetnim parama ili
opasnim tvarima.

e Dijeljenje kontaktnih le¢a 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 za njegu o€iju.

PuSenje povecava rizik od ozbiljnih o€nih bolesti poput ulcerativnog

keratitisa.

NUSPOJAVE

Mogu se pojaviti sljede¢i simptomi:

Smanjena udobnost ili osjecaj stranog tijela

Peckanje, zarenje, svrbez ili suhoéa

Prekomjerno suzenje ili abnormalni iscjedak

Crvenilo

Osjetljivost na svjetlost (fotofobija)

Zamucen ili smanjen vid

. Oteklina oka ili kapaka

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

Ako simptomi potraju, odmah se obratite stru¢njaku za njegu oc€iju.
Ovi simptomi mogu biti povezani s ozbiljnim stanjima kao Sto su
infekcija roznice, keratitis ili ulkus roznice. Odmah potrazite
lije¢nicku pomo¢ ako se simptomi pogorsaju.

PREOSTALI RIZICI

Nepravilna uporaba kontaktnih le¢a moze dovesti do:

. Nadrazenosti oka

e Infekcije

e  Ostecenja roznice

Osobito, neadekvatna higijena ili nepostivanje uputa za odrzavanje
moze dovesti do:

. Mikrobne infekcije (ukljuujuéi keratitis)

. Ulkusa roznice

e  Upalnih reakcija

Pridrzavanje ovih uputa zna€ajno smanjuje rizike.

UPUTE ZA UPORABU

Rukovanje

Temeljito operite i osusite ruke prije rukovanja le¢ama. Provjerite da
le€e nisu okrenute naopako. Ne Koristite oStecene lece.

Umetanje le¢a
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Nemojte nanositi Sminku prije umetanja le¢a. Kako biste izbjegli
zamjenu, umetnite le¢e jednu po jednu. Provjerite da leca nije
okrenuta naopako prije umetanja (vidi slike 1 i 2). Postavite lecu na
vrh kaziprsta kako biste provjerili oblik. Drugom rukom podignite
gornji kapak i povucite donji kapak prema dolje. Postavite lecu na
oko (vidi sliku 3). Ponovite za drugo oko.

Uklanjanje le¢a

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

FIG. 1 L) J/ FIG. 3

FIG.2

ODRZAVANJE | NJEGA LECA

Leée se moraju Cistiti, ispirati i dezinficirati nakon svake uporabe
pomocu otopine za le¢e prema preporuci struénjaka za njegu ociju.
Postupak ¢iScenja i dezinfekcije

Nakon uklanjanja, stavite le¢u na dlan - Nanesite otopinu i njezno
trljajte (ako je potrebno) - Temeljito isperite otopinom - Stavite u Cisti
spremnik napunjen svjezom otopinom - Ostavite u otopini
minimalno vrijeme koje navodi proizvodac¢ otopine.

Pohrana izmedu uporaba

Pohranite le¢e potpuno uronjene u svjezu dezinfekcijsku otopinu.
Ne koristite ponovno staru otopinu.

Odrzavanje spremnika

Svakodnevno ispraznite i isperite spremnik otopinom - Ostavite da
se osuSi na zraku - Redovito zamjenjujte spremnik (najmanje
jednom mjesec€no)

Dodatne upute

Ne nadolijevajte staru otopinu - Ne koristite ponovno otopinu - Ne
koristite otopine kojima je istekao rok - Ne mijeSajte razliCite sustave
odrzavanja osim ako nije preporuceno.

UVJETI SKLADISTENJA

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

ODLAGANJE

Odlozite le¢e nakon propisanog razdoblja zamjene. Odlozite le¢e i
pakiranje u skladu s lokalnim propisima. Ne odlagati u okolis.

HITNE SITUACIJE

Ako kemikalije dospiju u oko: odmah isprati €Gistom vodom
Odmah kontaktirati struénjaka za njegu ociju ili potraziti hitnu
medicinsku pomo¢

PRIJAVA STETNIH DOGABAJA

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

ce
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>

Upozorenje

srene[ 1]
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Medicinski proizvod

Procitati upute prije uporabe

Ne koristiti ako je pakiranje
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®
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Jednostruki sterilni barijerni
sustav
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(za tori€ne proizvode)
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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: Veckrat uporabna mehka (hidrofilna) kontaktna leca
Ime materiala in vsebnost vode:

. Filcon 1B: Vsebnost vode: 57 %

. Filcon -TSP: Vsebnost vode: 58 %

. Methafilcon A: Vsebnost vode: 55 %

. Filcon V: Vsebnost vode: 45 %
Zasnova: Sferi¢na; Tori¢na; Afokalna; EDOF
Klasifikacija medicinskega pripomocka: Razred lla (Uredba (EU)
2017/745)

Vsaka le€a je dobavljena steriina v zaprtem pretisnem omotu
(blistru), ki vsebuje pufrano fizioloSko raztopino. EmbalaZza navaja
premer, bazno krivino, mo¢ (vkljuéno s cilindrom in osjo, kjer je
primerno), Stevilko serije in rok uporabe.

NAMEN UPORABE

Kontaktne le¢e so namenjene izklju¢no dnevni uporabi (odstranitev
pred spanjem) za opti¢no korekcijo ametropije in, kjer je primerno,
presbiopije pri osebah z zdravimi omi. LeCe so zasnovane za
veckratno uporabo v skladu z rezimom zamenjave, ki ga doloci
strokovnjak za nego o€i (npr. 7 dni ali 30 dni).

INDIKACIJE

Kontaktne le€e so namenjene korekciji refrakcijskih napak
(kratkovidnost, daljnovidnost, astigmatizem in/ali presbiopija) pri
nepatoloskih oCeh za izboljSanje vidne ostrine.

REZIM ZAMENJAVE

Lece je treba zamenjati v skladu z rezimom, ki ga doloci proizvajalec
ali predpiSe strokovnjak za nego o€i, ne glede na njihov navidezni
videz.

PREDVIDENI UPORABNIKI

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

CILJNA POPULACIJA

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

KLINICNA KORIST IN UCINKOVITOST

Kontaktne leCe izboljSujejo vidno ostrino s korekcijo refrakcijskih
napak ob uporabi v skladu z namenom.

Toricne leCe popravljajo astigmatizem. Multifokalne ali EDOF
zasnove podpirajo korekcijo presbiopije, kjer je primerno.

MEHANIZEM DELOVANJA

Kontaktne leCe so zasnovane za prileganje na rozenico. Ko so
pravilno namesc¢ene, lomijo in fokusirajo svetlobo na mreznico, s
¢imer izbolj$ajo vidno ostrino.

KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte kontaktnih le¢ v naslednjih primerih:

Ocesne okuzbe ali vnetja

Rdecina, bolecina ali nenormalen izcedek

Kakr$nakoli bolezen ali nepravilnost roZzenice, veznice ali vek

Huda suhost o€i

Znana preob¢utljivost ali alergijske reakcije, ki prizadenejo oko

KakrSnakoli sistemska bolezen, ki lahko vpliva na oko ali se

poslab$a z uporabo 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 oc€i. UpoStevajte vsa navodila glede

nosenja, zamenjave, CiS€enja, dezinfekcije, kontrolnih pregledov in
nujnih postopkov.

. Izogibajte se nosenju le¢, ko ste bolni, zlasti pri prehladu ali
gripi.

. Izogibajte se kontaminaciji s kozmetiko, kremami, milom ali
aerosoli. LeCe vstavite pred nanosom li€il in jih odstranite pred
odstranjevanjem licil.

¢ Ne izpostavljajte le¢ vodi (voda iz pipe, ustekleni¢ena voda,
bazeni, masazne kadi ali morje). Izpostavljenost poveduje
tveganje za okuzbo. Ob izpostavljenosti lece odstranite,
ocistite in razkuzite pred ponovno uporabo.

. Izogibajte se okoljem s Skodljivimi hlapi ali kemikalijami. Ob
izpostavljenosti leCe takoj odstranite.

e  Vedno odstranite leCe pred spanjem

e  Vedno uporabljajte raztopine za nego le¢ v skladu s priporocili
strokovnjaka za nego oci.

. Ne spreminjajte vrste le¢, parametrov ali nacina uporabe brez
strokovnega nasveta.

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

e  Vedno imejte na voljo ocala z veljavno dioptrijo.

e  Lece hranite izven dosega otrok, ki niso uporabniki.

OPOZORILA

Ne nosite le€ dlje od predpisanega obdobja zamenjave.

Ne spite s kontaktnimi leGami.

Ne uporabljajte le€ po preteku roka uporabe.

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 uporabljajte le€ med uporabo oCesnih zdravil, razen ¢e to
odobri zdravstveni delavec.

. Ob izpostavljenosti Skodljivim hlapom ali nevarnim snovem
lece takoj odstranite.

. Deljenje kontaktnih le€ je prepovedano in lahko povzroCi resne
ocesne okuzbe.

Ce obéutite nelagodje, rdeéino, bolegino, izcedek ali spremembe

vida, leCe takoj odstranite in se posvetujte s strokovnjakom za nego

oci.

Kajenje povecuje tveganje za resne ocesne bolezni, kot je

ulcerativni keratitis.

NEZELENI UCINKI

Pojavijo se lahko naslednji simptomi:

ZmanjSano udobje ali obCutek tujka

Peko¢ obcéutek, zbadanje, srbenje ali suhost

Prekomerno solzenje ali nenormalen izcedek

Rdecina

Obcutljivost na svetlobo (fotofobija)

Zamegljen ali zmanj$an vid

Otekanje oCesa ali vek

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

Ce simptomi vztrajajo, se takoj posvetujte s strokovnjakom za nego
oci. Ti simptomi so lahko povezani z resnimi stanji, kot so okuzba
rozenice, keratitis ali razjeda rozenice. Ob poslab$anju simptomov
takoj poiscite zdravnisko pomo¢.

PREOSTALA TVEGANJA

Nepravilna uporaba kontaktnih le¢ lahko povzroéi:

. Drazenje oc€i

e Okuzbo

. Poskodbe rozenice

Zlasti lahko neustrezna higiena ali neupostevanje navodil za nego
povzroci:

. Mikrobne okuzbe (vklju€no s keratitisom)

. Razjede rozenice

e Vnetne reakcije

Upostevanje teh navodil bistveno zmanjsa tveganja.
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NAVODILA ZA UPORABO

Ravnanje

Pred rokovanjem z le€ami si temeljito umijte in osuSite roke.
Preverite, da le€e niso obrnjene. Ne uporabljajte poSkodovanih le¢.
Vstavljanje le¢

Ne nanaS$ajte liCil pred vstavljanjem le€. Da preprecite zamenjavo,
vstavljajte leCe eno po eno. Pred vstavljanjem preverite, da le¢a ni
obrnjena (glejte sliki 1 in 2). Leo polozite na konico kazalca, da
preverite obliko. Z drugo roko drzite zgornjo veko in spodnjo
povlecite navzdol. Le€o namestite na oko (glejte sliko 3). Ponovite
za drugo oko.

Odstranjevanje le¢

Poglejte navzgor in povlecite spodnjo veko navzdol. S konicama
kazalca in palca nezno stisnite leco in jo odstranite z ocesa (glejte
sliko 4). Ponovite za drugo oko. V primeru dvoma se obrnite na
strokovnjaka za nego o¢i.

FIG. 1 ) J/ FIG. 3

FIG.2 OUNE w\

VZDRZEVANJE IN NEGA LEC

Lece je treba po vsaki uporabi ocistiti, sprati in razkuziti z raztopino
za nego le¢ v skladu s priporo€ili strokovnjaka za nego oci.
Postopek ¢iS€enja in razkuzevanja

Po odstranitvi leCo polozite na dlan - Nanesite raztopino in nezno
drgnite (Ce je potrebno) - Temeljito sperite z raztopino - Polozite v
Cist vsebnik, napolnjen s svezo raztopino - Pustite v raztopini
minimalni ¢as, ki ga dolo¢a proizvajalec raztopine.

Shranjevanje med uporabo

Lec€e hranite popolnoma potopljene v svezi razkuzevalni raztopini.
Ne uporabljajte stare raztopine ponovno.

Nega vsebnika za lece

Vsakodnevno izpraznite in sperite vsebnik z raztopino - Pustite, da
se posusi na zraku - Vsebnik redno zamenjujte (vsaj enkrat
mesec€no)

Dodatna navodila

Ne dolivajte stare raztopine - Ne uporabljajte raztopine ponovno -
Ne uporabljajte raztopin s prete¢enim rokom - Ne mesajte razliénih
sistemov za nego, razen e je priporoceno.

POGOJI SHRANJEVANJA

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

ODSTRANJEVANJE

LecCe zavrzite po predpisanem obdobju uporabe. Lece in embalazo
odstranite v skladu z lokalnimi predpisi. Ne odlagajte v okolje.

NUJNI PRIMERI

Ce kemikalije pridejo v oko: takoj izperite s &isto vodo
Nemudoma se obrnite na strokovnjaka za nego oc€i ali poiscite nujno
medicinsko pomo¢

PRIJAVA NEZELENIH DOGODKOV
Vsak resen dogodek je treba prijaviti na:

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

>

Opozorilo

Sterilizacija s suho toploto ali
paro (avtoklav)

5

Medicinski pripomocek

Pred uporabo preberite
navodila

Ne uporabljajte, Ce je
embalaza poSkodovana

(3]
®
O

Enojni sterilni barierni sistem

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS

Sferi¢na dioptrija, bazna

krivina, premer, cilindri¢na

dioptrija in os (za toricne
izdelke)

LOT

Stevilka serije

%

Rok uporabe — uporabiti do

aaal

Datum proizvodnje

AN N NN
eh & o oD

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: Ez a hasznalati utmutaté az alabb leirt
kontaktlencsékre vonatkozik. Olvassa el figyelmesen, és 6rizze
meg késébbi hasznalatra. A dokumentum szemészeti
szakemberek szamara késziilt, de kérésre a betegek
rendelkezésére kell bocsatani. A szemészeti szakember felel6s
azert, hogy a beteg szamara megfelelé utmutatast adjon a felirt
lencsék alapjan.

AZ ESZKOZ AZONOSITASA

Eszkdztipus: Tébbszor hasznalhato lagy (hidrofil) kontaktlencse
Anyagnév és viztartalom:

. Filcon 1B: Viztartalom: 57 %

e  Filcon -TSP: Viztartalom: 58 %

. Methafilcon A: Viztartalom: 55 %

e  Filcon V: Viztartalom: 45 %
Kialakitas: Szférikus; Térikus; Afokalis; EDOF
Orvostechnikai eszkéz besorolasa: lla osztaly (EU 2017/745
rendelet)

Minden lencse steril allapotban kertl forgalomba, lezart bliszterben,
pufferelt séoldatban. A csomagolas tartalmazza az atmérét, az
alapkorblletet, a dioptriat (beleértve a cilindert és tengelyt, ha
alkalmazhato), a gyartasi szamot és a lejarati datumot.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A kontaktlencsék kizardlag nappali viselésre (alvas el6tt
eltavolitanddk) szolgalnak az ametropia és — sziikség esetén — a
presbyopia optikai korrekcidjara egészséges szem( személyeknél.
Alencsék tdbbszori hasznalatra késziltek, a szemészeti szakember
altal meghatarozott csereprogram szerint (pl. 7 vagy 30 nap).

JAVALLATOK

A kontaktlencsék refrakcios hibak (révidlatas, tavollatas, asztigmia
és/vagy presbyopia) korrekcidjara szolgalnak nem koéros szemek
esetén, a latasélesség javitasa érdekében.

CSEREPROGRAM

A lencséket a gyart6 altal meghatarozott vagy a szemészeti
szakember altal el&irt csereprogram szerint kell cserélni, fliggetlenil
azok latszolagos allapotatol.

FELHASZNALOK

A kontaktlencsék helyes hasznalatara kiképzett végfelhasznaldk
Szemészeti szakemberek (optikusok, optometristak, szemészek)
Gondozdk, akik segitik a kontaktlencse-viseléket

CELPOPULACIO

Lataskorrekciora szoruld, egészséges szemil személyek. Az
alkalmassagot szemészeti szakembernek kell megallapitania.

KLINIKAI ELONY ES TELJESITMENY

A kontaktlencsék javitjak a latasélességet a refrakcios hibak
korrigalasaval rendeltetésszer(i hasznalat esetén.

A torikus lencsék az asztigmiat korrigaljak. A multifokalis vagy
EDOF kialakitasok tamogatjak a presbyopia korrekcidjat, ahol
alkalmazhato.

MUKODESI ELV

A kontaktlencséket a szaruhartyara valo illeszkedésre tervezték.
Megfeleld elhelyezkedés esetén a beérkezd fényt megtorik és a
retinara fokuszaljak, ezaltal javitva a latasélességet.

ELLENJAVALLATOK

Ne hasznaljon kontaktlencsét az alabbi esetekben:

e  Szemfertézés vagy gyulladas

e  \VOrosség, fajdalom vagy rendellenes valadékozas

e  Aszaruhartyat, két6hartyat vagy szemhéjakat érintd barmilyen
betegség vagy rendellenesség

. Sulyos szemszarazsag

e Ismert tulérzékenység vagy allergias reakciok a szemet
érintéen

e Barmely szisztémas betegség, amely hatassal lehet a szemre
vagy sulyosbodhat kontaktlencse-viselés hatasara

e Aktiv szaruhartya-fert6zés (bakterialis, gombas, virusos vagy
protozoon)
Ne hasznaljon sérliilt, szennyezett vagy kompromittalt lencséket.

OVINTEZKEDESEK

A kontaktlencsék orvostechnikai eszk6zdk, amelyeket szemészeti
szakembernek kell felirnia és illesztenie. Kovesse az Osszes
utasitast a viselési id6re, cserére, tisztitasra, fertétlenitésre,
kontrollvizsgalatokra és vészhelyzeti eljarasokra vonatkozoéan.

e Kerllje a lencse viselését betegség esetén, kilonosen
megfazas vagy influenza alatt.

o  Kerllje a kozmetikumokkal, krémekkel, szappanokkal vagy
aeroszolokkal valé szennyezédést. A lencsét a smink felvitele
el6tt helyezze be, és a smink eltavolitasa el6tt vegye ki.

e Ne tegye ki a lencséket viznek (csapviz, palackozott viz,
uszoda, pezsgéfirdé vagy tenger). A viz néveli a fertézés
kockazatat. Expozicio esetén vegye ki, tisztitsa és fert6tlenitse
Ujrahasznalat el6tt.

. Kerllje a karos g6zdket vagy vegyi anyagokat tartalmazoé
kérnyezetet. Expozicié esetén azonnal vegye ki a lencséket.

. Mindig vegye ki a lencséket alvas el6tt

e  Mindig hasznaljon a szakember altal ajanlott apoldoldatokat.

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

. Kerllje a hosszu kérmokkel valé kezelést.

. Mindig tartson kéznél érvényes dioptriaju szemuiveget.

e  Tartsa a lencséket gyermekektél elzarva, ha nem hasznalok.

FIGYELMEZTETESEK

Ne viselje a lencséket az eldirt csereidén tul.

Ne aludjon kontaktlencsével.

Ne hasznalja a lencséket a lejarati datum utan.

Ne hasznalja a lencséket, ha a csomagolas sériilt vagy felnyilt.

Ne hasznaljon sérllt, karcos vagy szennyezett lencséket.

Ne hasznaljon nyalat vagy nem steril folyadékot a lencsék

nedvesitésére.

e Ne viselje a lencséket szemgydgyszerek alkalmazasa kdzben,
hacsak azt egészséguligyi szakember nem javasolja.

e Azonnal vegye ki a lencséket karos gézok vagy veszélyes
anyagok hatasara.

e A kontaktlencsék megosztasa tilos, és sulyos szemfert6zést
okozhat.

Ha kellemetlenséget, vorosséget, fajdalmat, valadékozast vagy

latasvaltozast tapasztal, azonnal vegye ki a lencséket és forduljon

szakemberhez.

A dohanyzas noveli a sulyos szembetegségek, példaul a fekélyes

keratitis kockazatat.

MELLEKHATASOK

Az alabbi tiinetek jelentkezhetnek:

Csokkent komfortérzet vagy idegentest-érzés

Eg6, szuré, viszketd érzés vagy szarazsag

Fokozott kdnnyezés vagy rendellenes valadékozas

Vorésseg

Fényérzékenység (fotofdbia)

Homalyos vagy csokkent latas

e A szem vagy a szemhéj duzzanata

Ha barmely tinet jelentkezik, azonnal vegye ki a lencséket.

Ha a tunetek fennmaradnak, haladéktalanul forduljon
szakemberhez. Ezek a tlinetek sulyos allapotokra, példaul
szaruhartya-fertézésre, keratitisre vagy fekélyre utalhatnak.
Sulyosbodas esetén azonnal kérjen orvosi segitséget.

MARADVANYKOCKAZATOK

A Kkontaktlencsék nem megfeleld hasznalata a koévetkezékhdz
vezethet:

e Szemirritacio

e  Fert6zés

. Szaruhartya-sérulés

Kuléndsen a nem megfeleld higiénia vagy az apolasi utasitasok be
nem tartasa vezethet:

. Mikrobialis fert6zéshez (beleértve a keratitist)

e  Szaruhartya-fekélyhez

e  Gyulladasos reakciékhoz

Az utasitasok betartasa jelentésen csokkenti a kockazatokat.
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HASZNALATI UTMUTATO

Kezelés

A lencsék kezelése el6tt alaposan mosson és szaritson kezet.
Gy6z6djon meg arrél, hogy a lencsék nem forditottak. Ne
hasznaljon sérllt lencséket.

Lencsék behelyezése

Ne hasznaljon sminket a lencsék behelyezése el6tt. A keveredés
elkerulése érdekében egyesével helyezze be a lencséket.
Ellenérizze, hogy a lencse nem forditott (lasd 1. és 2. abra).
Helyezze a lencsét a mutatéujjara a forma ellenérzéséhez. A masik
kezével tartsa fel a fels6 szemhéjat, és hlzza le az alsét. Helyezze
a lencsét a szemre (lasd 3. &bra). Ismételje a masik szemnél.
Lencsék eltavolitasa

Nézzen felfelé, és huzza le az alsé szemhéjat. A mutatéujj és
huvelykujj segitségével finoman csippentse le a lencsét a szemrél
(lasd 4. abra). Ismételje a masik szemnél. Kétség esetén forduljon
szakemberhez.

FIG. 1 L) J/ FIG. 3

LENCSEAPOLAS ES KARBANTARTAS

A lencséket minden hasznalat utan meg kell tisztitani, le kell 6bliteni
és fert6tleniteni a szakember altal ajanlott apoldoldattal.

Tisztitasi és fertétlenitési eljaras

Eltavolitas utan helyezze a lencsét a tenyerébe - Vigyen fel oldatot
és finoman dorzsolje (ha sziikséges) - Alaposan 6blitse le oldattal -
Helyezze tiszta, friss oldattal tolt6tt tokba - Hagyja azni az oldat
gyartdja altal megadott minimalis ideig.

Tarolas hasznalat k6zott

A lencséket teljesen friss fert6tlenité oldatba meritve tarolja. Ne
hasznalja Ujra a régi oldatot.

Lencsetok karbantartasa

Naponta Uritse ki és 6blitse ki a tokot - Hagyja levegén megszaradni
- Rendszeresen cserélje (legalabb havonta)

Tovabbi utmutatas

Ne toltse fel a régi oldatot - Ne hasznalja Ujra - Ne hasznaljon lejart
oldatot - Ne keverjen kiilénb6z6 rendszereket, hacsak nem javasolt.

TAROLASI FELTETELEK

Szobahémérsékleten tarolandd (kb. +5 °C és +25 °C kozott). HEtol
tavol tartandé. Nem fagyaszthato.

HULLADEKKEZELES

A lencséket a csereid6 végén dobja ki. A lencséket és a
csomagolast a helyi el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa. Ne
dobja a kérnyezetbe.

VESZHELYZETEK

Ha vegyi anyag keril a szembe: azonnal 6blitse ki tiszta vizzel
Azonnal forduljon szakemberhez vagy slirgésségi ellatashoz

NEMKIVANATOS 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. L, , ,
Via Maria Grazia Deledda, 5 Gyarté neve és cime
IT34079 Staranzano ITALY

C € CE jelslés

Figyelmeztetés

>

STERILE ﬂ Ster|||za]’as szaraz hqvel
vagy g6zzel (autoklav)

- Orvostechnikai eszk6z

5

Hasznalat el6tt olvassa el az
Utmutatot

Egyszeres steril barrier
rendszer

@ Ne hasznalja, ha a
csomagolas sérult

Szférikus dioptria,
SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS alapkorbulet, atméré,
cilindrias dioptria és tengely

LOT Gyartasi szam

Lejarati id6 — felhasznalhato
eddig

dl Gyartasi datum

N NN N
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Ujrahasznositasi

PAP PAP PE-HD
CARTA CARTA PLASTICA PLASTICA SZ'mbéIumok
Astucciocarta Fogliettocarta  FlacaneePortalenti  Sottotappo
Paper box Paper leaflet IFU  Botte and Lens carrier Bottle Pin
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SLOVENSKY

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

IDENTIFIKACIA ZDRAVOTNICKEHO PROSTRIEDKU

Typ prostriedku: Viacnasobne pouzitelna makka (hydrofilna)
kontaktna SoSovka
Nazov materialu a obsah vody:

e  Filcon 1B: Obsah vody: 57 %

. Filcon -TSP: Obsah vody: 58 %

e Methafilcon A: Obsah vody: 55 %

. Filcon V: Obsah vody: 45 %
Dizajn: Sféricky; Toricky; Afokalny; EDOF
Klasifikacia zdravotnickeho prostriedku: Trieda Ila (Nariadenie (EU)
2017/745)

Kazda SoSovka sa dodava sterilna v uzavretom blistri obsahujicom
pufrovany fyziologicky roztok. Obal obsahuje informéacie o priemere,
zakladnej krivke, optickej sile (vratane cylindru a osi, ak je to
relevantné), Cisle Sarze a datume exspiracie.

URCENE POUZITIE

Kontaktné SoSovky su urCené vyhradne na denné nosenie
(odstranenie pred spankom) na opticku korekciu ametropie a, ak je
to relevantné, presbyopie u 0sdb so zdravymi odami. So$ovky sl
ur€ené na opakované pouzitie podla harmonogramu vymeny
stanoveného odbornikom na starostlivost o zrak (napr. 7 dni alebo
30 dni).

INDIKACIE

Kontaktné SoSovky su uréené na korekciu refrakénych chyb
(myopia, hyperopia, astigmatizmus a/alebo presbyopia) u
nepatologickych o€i na zlepSenie zrakovej ostrosti.

HARMONOGRAM VYMENY

Sosovky sa musia vymiefiat podla harmonogramu stanoveného
vyrobcom alebo predpisaného odbornikom na starostlivost’ o zrak,
bez ohladu na ich zdanlivy stav.

URCENI POUZIVATELIA

Koneé&ni pouzivatelia vySkoleni v spravnom pouzivani kontaktnych
SoSoviek

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

Opatrovatelia, ktori pomahaju pouzivatefom kontaktnych SoSoviek

CIELOVA POPULACIA

Osoby vyzadujuce korekciu zraku so zdravymi o€ami. 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 priliehali k rohovke. Pri

spravnom umiestneni lamu a zaostruju dopadajiuce svetlo na

sietnicu, ¢im zlepSuju zrakovu ostrost.

KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte kontaktné SoSovky v nasledujucich pripadoch:

e  0Oc¢né infekcie alebo zapaly

e  Zacervenanie, bolest alebo abnormalny vytok

e  Akékolvek ochorenie alebo abnormalita rohovky, spojovky
alebo o¢nych vie€ok

e Tazka suchost ogi

e  Znama precitlivenost alebo alergické reakcie postihujuce oko

e Akékolvek systémové ochorenie, ktoré méze ovplyvnit oko
alebo sa zhorsit nosenim kontaktnych SoSoviek

e Aktivna infekcia rohovky (bakterialna, plesrfiova, virusova
alebo protozoalna)

Nepouzivajte poskodené, kontaminované alebo znehodnotené

SoSovky.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Kontaktné SoSovky su zdravotnicke prostriedky a musia byt

prispdsobené a predpisané odbornikom na starostlivost o zrak.

Dodrziavajte vSetky pokyny tykajice sa rezimu nosenia, vymeny,

Cistenia, dezinfekcie, kontrolnych navstev a nddzovych postupov.

e  Vyhnite sa noseniu SoSoviek, ked sa necitite dobre, najma pri
prechladnuti alebo chripke.

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

. Nevystavujte SoSovky vode (vodovodna voda, balend voda,
bazény, virivky alebo more). Vystavenie zvySuje riziko infekcie.
V pripade vystavenia SoSovky vyberte, oCistite a dezinfikujte
pred opatovnym pouZzitim.

e Vyhnite sa prostrediam so S$kodlivymi vyparmi alebo
chemikaliami. Pri vystaveni $oSovky okamzite vyberte.

e Vzdy vyberte SoSovky pred spanim

e Vzdy pouzivajte roztoky na starostlivost o SoSovky podla
odporuéania odbornika.

. Nemerite typ SoSoviek, parametre ani rezim pouzivania bez
odbornej konzultacie.

e  Vyhnite sa manipulacii so SoSovkami dlhymi nechtami.

e Vzdy majte k dispozicii okuliare s platnou dioptriou.

. Uchovavajte SoSovky mimo dosahu deti, ktoré nie su

pouzivatelmi.

UPOZORNENIA

. Nenoste SoSovky dlhSie, nez je predpisané obdobie vymeny.

e  Nespite s kontaktnymi SoSovkami.

. Nepouzivajte SoSovky po datume exspiracie.

e Nepouzivajte SoSovky, ak je obal poskodeny alebo naruseny.

. Nepouzivajte poskodené, poskriabané alebo kontaminované
SoSovky.

. Nepouzivajte sliny ani nesterilné kvapaliny na zvihéenie
Sosoviek.

. Nepouzivajte SoSovky po€as pouzivania o¢nych liekov, pokial
to neodporuci zdravotnicky pracovnik.

. Okamzite vyberte SoSovky pri vystaveni Skodlivym vyparom
alebo nebezpeénym latkam.

e  Zdielanie kontaktnych SoSoviek je zakazané a méze spdsobit’
vazne ocné infekcie.

Ak pocitite nepohodlie, zacervenanie, bolest, vytok alebo zmeny

videnia, okamzite vyberte SoSovky a kontaktujte odbornika.

FajCenie zvySuje riziko zavaznych o&nych ochoreni, ako je

ulcerézna keratitida.

NEZIADUCE UCINKY

M&Zu sa vyskytnut nasledujuce priznaky:

Znizeny komfort alebo pocit cudzieho telesa

Palenie, Stipanie, svrbenie alebo suchost

Nadmerné slzenie alebo abnormalny vytok

Zacervenanie

Citlivost na svetlo (fotofébia)

Rozmazané alebo znizené videnie

Opuch oka alebo o€nych vie€ok

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

Ak priznaky pretrvavaju, okamzite kontaktujte odbornika. Tieto
priznaky mézu suvisiet so zavaznymi stavmi, ako je infekcia
rohovky, keratitida alebo vred rohovky. Pri zhorSeni priznakov
okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

ZVYSKOVE RIZIKA

Nespravne pouzivanie kontaktnych SoSoviek méze viest k:

e  Podrazdeniu oka

. Infekcii

. Poskodeniu rohovky

Najma nedostato¢na hygiena alebo nedodrziavanie pokynov na
udrzbu méze viest k:

. Mikrobialnym infekciam (vratane keratitidy)
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e  Vredom rohovky
e  Zapalovym reakciam
Dodrziavanie tychto pokynov vyrazne znizuje rizika.

NAVOD NA POUZITIE

Manipulacia

Pred manipulaciou so SoSovkami si doékladne umyte a osuste ruky.
Uistite sa, ze SoSovky nie su prevratené. Nepouzivajte poSkodené
Sosovky.

Nasadzovanie SoSoviek

Nepouzivajte make-up pred nasadenim SoSoviek. Aby ste predisli
zamene, nasadzujte SoSovky po jednej. Pred nasadenim sa uistite,
Ze SoSovka nie je prevratena (pozri obrazky 1 a 2). Polozte SoSovku
na koniec ukazovaka na kontrolu tvaru. Druhou rukou pridrzte horné
vie€ko a potiahnite dolné viecko nadol. Umiestnite SoSovku na oko
(pozri obrazok 3). Opakujte pre druhé oko.

Vyberanie SoSoviek

Pozrite sa nahor a potiahnite dolné vieCko nadol. Pomocou
ukazovaka a palca jemne stlacte SoSovku a vyberte ju z oka (pozri
obrazok 4). Opakujte pre druhé oko. V pripade pochybnosti
kontaktujte odbornika.

FIG. 1 N / FIG.3

FIG.2 OUNE w\\g

STAROSTLIVOST A UDRZBA SOSOVIEK

SoSovky je potrebné po kazdom pouZiti vyg&istit, oplachnut a
dezinfikovat pomocou roztoku odpori¢aného odbornikom na
starostlivost o zrak.

Postup éistenia a dezinfekcie

Po vybrati polozte SoSovku do dlane - Naneste roztok a jemne triet
(ak je potrebné) - Dokladne oplachnite roztokom - UloZte do &istého
puzdra naplneného Cerstvym roztokom - Nechajte ponorené
minimalny ¢as stanoveny vyrobcom roztoku.

Skladovanie medzi pouzitim

Sosovky uchovavaijte Uplne ponorené v &erstvom dezinfekénom
roztoku. Nepouzivajte stary roztok opakovane.

Starostlivost’ o puzdro

Puzdro denne vyprazdnite a oplachnite roztokom - Nechajte
vyschnut na vzduchu - Pravidelne ho vymienajte (miniméine raz
mesacne)

Dodato¢né pokyny

Nedoplfiujte stary roztok - Nepouzivajte roztok opakovane -
Nepouzivajte expirované roztoky - NemieSajte rozne systémy
starostlivosti, pokial to nie je odporucané.

PODMIENKY SKLADOVANIA

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

LIKVIDACIA

$o§ovky zlikvidujte po uplynuti predpisanej doby pouzivania.
SoSovky a obaly likvidujte v sulade s miestnymi predpismi.
Nevyhadzujte do zivotného prostredia.

NUDZOVE SITUACIE

Ak sa chemikdlie dostani do oka: okamzite vyplachnite Eistou
vodou

Okamzite kontaktujte odbornika alebo vyhladajte urgentnu
zdravotnu pomoc

HLASENIE NEZIADUCICH UDALOSTI
Kazdu zavaznu udalost je potrebné nahlasit:

Safilens S.r.l. (Vyrobca)

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

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

Symboly a skratky:

Safilens S.r.l. . ;
Via Maria Grazia Deledda, 5 Nazov a adresa vyrobcu
IT34079 Staranzano ITALY

C € CE oznacenie

Upozornenie

>

Sterilizacia suchym teplom
alebo parou (autoklav)

- Zdravotnicky prostriedok

5

Precitajte si navod pred
pouzitim

poSkodeny

Jednoduchy sterilny
bariérovy systém

@ Nepouzivaijte, ak je obal

Sféricka dioptria, zakladna

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS krivka, priemer, cylindricka
dioptria a os
LOT Cislo sarze

Datum exspiracie — pouzit do

@ Datum vyroby
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CESTINA

DULEZITE: Tento navod k pouziti se vztahuje na nize uvedené
kontaktni cocky. Peclivé si jej prectéte a uschovejte pro
budouci pouziti. Tento dokument je uréen odbornikiim v pécéi o
zrak, ale musi byt na pozadani zpfistupnén pacientim.
Odbornik v péci o zrak je odpovédny za poskytnuti vhodnych
pokyn pacientovi na zakladé predepsanych cocek.

IDENTIFIKACE PROSTREDKU

Typ prostfedku: Opakované pouzitelna mékka (hydrofilni) kontaktni
Cocka
Nazev materialu a obsah vody:

. Filcon 1B: Obsah vody: 57 %

e  Filcon -TSP: Obsah vody: 58 %

. Methafilcon A: Obsah vody: 55 %

e  Filcon V: Obsah vody: 45 %
Design: Sféricky; Toricky; Afokalni; EDOF
Klasifikace zdravotnického prostfedku: Tfida lla (Nafizeni (EU)
2017/745)

Kazda ¢ocka je dodavana sterilni v uzavieném blistru obsahujicim
pufrovany fyziologicky roztok. Obal uvadi pramér, zakladni kfivku,
optickou mohutnost (véetné cylindru a osy, pokud je relevantni),
Cislo Sarze a datum exspirace.

URCENE POUZITI

Kontaktni ¢o€ky jsou ureny vyhradné pro denni noSeni (vyjmuti
pred spankem) pro optickou korekci ametropie a, pokud je to
relevantni, presbyopie u osob se zdravyma o&ima. Cocky jsou
ur¢eny k opakovanému pouziti podle rezimu vymeény stanoveného
odbornikem v péci o zrak (napf. 7 dni nebo 30 dni).

INDIKACE

Kontaktni ¢ocky jsou uréeny ke korekci refrakénich vad (myopie,
hyperopie, astigmatismus a/nebo presbyopie) u nepatologickych
oci za u€elem zlepSeni zrakové ostrosti.

REZIM VYMENY

Cocky musi byt vymérovany podle rezimu stanoveného vyrobcem
nebo pfedepsaného odbornikem v péci o zrak bez ohledu na jejich
zdanlivy stav.

URCENI UZIVATELE

Koncovi uzivatelé vySkoleni ve spravném pouzivani kontaktnich
Cocek

Odbornici v péci o zrak (optici, optometristé, oftalmologoveé)
Pecovatelé pomahajici uzivatelim kontaktnich ocek

CILOVA POPULACE

Osoby vyzadujici korekci zraku se zdravyma oc¢ima. Vhodnost musi
byt stanovena odbornikem v péci o zrak.

KLINICKY PRINOS A VYKONNOST

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

Torické CocCky Kkoriguji astigmatismus. Multifokalni nebo EDOF
designy podporuji korekci presbyopie, pokud je to relevantni.

MECHANISMUS UCINKU

Kontaktni €oc¢ky jsou navrzeny tak, aby pfiléhaly k rohovce. Pfi
spravném umisténi lamou a zaostfuji dopadajici svétlo na sitnici,
&imz zlepsuji zrakovou ostrost.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte kontaktni €o€ky v nasledujicich pfipadech:

e  Oc¢ni infekce nebo zanéty

e  Zarudnuti, bolest nebo abnormalni vytok

e  Jakékolionemocnéni nebo abnormalita rohovky, spojivky nebo
vicek

e  Zavazna suchost oi

e  Znama precitlivélost nebo alergické reakce postihujici oko

. Jakékoli systémové onemocnéni, které mize ovlivnit oko nebo
se zhorSit noSenim kontaktnich ¢ocek

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

Nepouzivejte poSkozené, kontaminované nebo narusené cocky.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Kontaktni €o€ky jsou zdravotnické prostfedky a musi byt

pfizpusobeny a pfedepsany odbornikem v pééi o zrak. Dodrzujte

v8echny pokyny tykajici se noSeni, vymény, Cisténi, dezinfekce,
kontrolnich navstév a nouzovych postup(.

e Vyhnéte se noSeni coCek, pokud se necitite dobfe, zejména
pfi nachlazeni nebo chfipce.

e Vyhnéte se kontaminaci kosmetikou, krémy, mydly nebo
aerosoly. Cogky nasazujte pred aplikaci make-upu a vyjméte
je pred jeho odstranénim.

. Nevystavujte CoCky vodé (kohoutkova voda, balena voda,
bazény, vifivky nebo more). Vystaveni zvySuje riziko infekce.
PFi vystaveni CoCky vyjméte, vyCistéte a dezinfikujte pred
opétovnym pouzitim.

e Vyhnéte se prostfedim se Skodlivymi vypary nebo
chemikaliemi. PFi vystaveni ¢ocky okamzité vyjméte.

e Vzdy vyjméte CocCky pfed spankem

e  Vzdy pouzivejte roztoky pro péci o CoCky podle doporuceni
odbornika.

. Neménte typ coCek, parametry ani rezim pouzivani bez
odborné konzultace.

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

e Vzdy méjte k dispozici bryle s platnou dioptrii.

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

UPOZORNENI

Nenoste ocky déle nez je pfedepsané obdobi vymény.

Nespéte s kontaktnimi €oCkami.

Nepouzivejte ocky po datu exspirace.

Nepouzivejte Cocky, pokud je obal poSkozeny nebo naruseny.

Nepouzivejte poskozené, poskrabané nebo kontaminované

Cocky.

Nepouzivejte sliny ani nesterilni kapaliny k navihéeni ¢ocek.

. Nepouzivejte ¢ocky béhem pouzivani oénich Iékd, pokud to
nedoporuci zdravotnicky pracovnik.

e  Okamzité vyjméte Cocky pfi vystaveni Skodlivym vypardm
nebo nebezpecnym latkam.

e  Sdileni kontaktnich ¢o¢ek je zakdzano a muze zplsobit
zavazné ocni infekce.

Pokud zaznamenate nepohodli, zarudnuti, bolest, vytok nebo

zmeény vidéni, okamzité ¢ocky vyjméte a kontaktujte odbornika.

Koufeni zvySuje riziko zavaznych ocnich onemocnéni, jako je

ulcerézni keratitida.

NEZADOUCI UCINKY

Mohou se objevit nasledujici pfiznaky:

Snizeny komfort nebo pocit ciziho télesa

Paleni, Stipani, svédéni nebo suchost

Nadmeérné slzeni nebo abnormaini vytok

Zarudnuti

Citlivost na svétlo (fotofobie)

Rozmazané nebo snizené vidéni

. Otok oka nebo vicek

Pokud se objevi néktery z téchto pfiznakil, okamzité Eocky vyjméte.

Pokud pfiznaky pretrvavaji, okamzité kontaktujte odbornika. Tyto

pfiznaky mohou souviset se zavaznymi stavy, jako je infekce

rohovky, keratitida nebo vied rohovky. Pfi zhorSeni pfiznakl

okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc.

ZBYTKOVA RIZIKA

Nespravné pouzivani kontaktnich ¢ocek muze vést k:

e  Podrazdéni oci

. Infekci

e  Poskozeni rohovky

Zejména nedostate¢na hygiena nebo nedodrzovani pokyna pro
udrzbu maze vést k:

. Mikrobialnim infekcim (vCetné keratitidy)

e  VFeddm rohovky

e Zanétlivym reakcim

Dodrzovani téchto pokynud vyrazné snizuje rizika.
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NAVOD K POUZITI

Manipulace

Pfed manipulaci s ¢o¢kami si dikladné umyjte a osuste ruce.
Ujistéte se, Zze €ocky nejsou prevracené. Nepouzivejte poSkozené
Cocky.

Nasazovani ¢ocek

Nepouzivejte make-up pfed nasazenim Cocek. Aby nedoSlo k
zaméne, nasazujte CoCky po jedné. Ujistéte se, ze CocCka neni
prevracena (viz obrazky 1 a 2). Umistéte ¢ocku na $picku
ukazovaku pro kontrolu tvaru. Druhou rukou drzte horni vicko a
stahnéte dolni vicko dol. Umistéte ¢ocku na oko (viz obrazek 3).
Opakuijte pro druhé oko.

Vyjmuti ¢ocek

Podivejte se nahoru a stahnéte dolni vicko dol. Pomoci ukazovaku
a palce jemné stisknéte ¢ocku a sejméte ji z oka (viz obrazek 4).
Opakujte pro druhé oko. V pfipadé pochybnosti kontaktujte
odbornika.

FIG. 1 L) J/ FIG. 3

FIG.2

UDRZBA A PECE O COCKY

Cocky musi byt po kazdém pouziti vycistény, oplachnuty a
dezinfikovany pomoci roztoku doporu¢eného odbornikem v péci o
zrak.

Postup cisténi a dezinfekce

Po vyjmuti polozte ¢oCku do dlané - Naneste roztok a jemné tfete
(pokud je potieba) - Dikladné oplachnéte roztokem - Ulozte do
Sistého pouzdra naplnéného Cerstvym roztokem - Nechte ponofené
po minimalni dobu stanovenou vyrobcem roztoku.

Skladovani mezi pouzitimi

Uchovavejte CoCky zcela ponofené v Cerstvém dezinfekénim
roztoku. Nepouzivejte stary roztok opakované.

Péce o pouzdro

Denné pouzdro vyprazdnéte a oplachnéte roztokem - Nechte
uschnout na vzduchu - Pravidelné jej vyménujte (minimalné jednou
meésicne)

DalSi pokyny

Nedopliiujte stary roztok - Nepouzivejte roztok opakované -
Nepouzivejte proslé roztoky - Nemichejte rdzné systémy péce,
pokud to neni doporuceno.

PODMINKY SKLADOVANI

Skladujte pfi pokojové teploté (pfiblizné +5 °C az +25 °C).
Uchovavejte mimo zdroje tepla. Nezmrazuijte.

LIKVIDACE

Likvidujte ogky po uplynuti predepsané doby pouziti. Cocky a obaly
likvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy. Nevyhazujte do Zivotniho
prostfedi.

NOUZOVE SITUACE

Pokud se chemikalie dostanou do oka: okamzité vyplachnéte
cistou vodou

Okamzité kontaktujte odbornika nebo vyhledejte akutni Iékafskou
pomoc

HLASENI NEZADOUCICH UDALOSTI
Kazdou zavaznou udalost je nutné nahlasit:

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 Nazev a adresa vyrobce
IT34079 Staranzano ITALY

C € Oznageni CE

Upozornéni

>

Sterilizace suchym teplem
nebo parou (autoklav)

- Zdravotnicky prostfedek

5

Pfed pouzitim si prectéte
navod

poskozen

Jednoduchy sterilni
bariérovy systém

@ Nepouzivejte, pokud je obal

Sféricka dioptrie, zakladni

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS . o % .
kfivka, pramér, cylindr a osa

LOT Cislo 8arze

Datum exspirace — pouzit do

@ Datum vyroby
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ROMANA

IMPORTANT: Aceste instructiuni de utilizare se aplica lentilelor
de contact descrise mai jos. Cititi cu atentie si pastrati pentru
referinte  ulterioare. Acest document este destinat
profesionistilor in ingrijirea vederii, dar trebuie pus la
dispozitia pacientilor la cerere. Profesionistul in ingrijirea
vederii este responsabil pentru furnizarea instructiunilor
adecvate pacientului in functie de lentilele prescrise.

IDENTIFICAREA DISPOZITIVULUI

Tip dispozitiv: Lentila de contact moale (hidrofila) reutilizabila
Denumirea materialului si continutul de apa:

e  Filcon 1B: Continut de apa: 57 %

e  Filcon -TSP: Continut de apa: 58 %

e  Methafilcon A: Continut de apa: 55 %

e  Filcon V: Continut de apa: 45 %
Design: Sferic; Toric; Afocal; EDOF
Clasificarea dispozitivului medical: Clasa lla (Regulamentul (UE)
2017/745)

Fiecare lentila este furnizata sterila intr-un blister sigilat care contine
solutie salind tamponata. Ambalajul indica diametrul, curbura de
baza, puterea (inclusiv cilindrul si axa, unde este aplicabil), numarul
lotului si data expirarii.

UTILIZARE PRECONIZATA

Lentilele de contact sunt destinate exclusiv purtarii zilnice
(indepartate Tnainte de somn) pentru corectia optica a ametropiei si,
unde este cazul, a prezbiopiei, la persoane cu ochi sanatosi.
Lentilele sunt concepute pentru utilizare repetata conform unui
program de inlocuire stabilit de profesionistul in Tngrijirea vederii (de
exemplu, 7 zile sau 30 de zile).

INDICATII

Lentilele de contact sunt destinate corectiei erorilor de refractie
(miopie, hipermetropie, astigmatism si/sau prezbiopie) la ochi fara
patologii, pentru imbunatatirea acuitatii vizuale.

PROGRAM DE INLOCUIRE

Lentilele trebuie Tnlocuite conform programului indicat de producator
sau prescris de profesionistul in ingrijirea vederii, indiferent de
starea lor aparenta.

UTILIZATORI PRECONIZATI

Utilizatori finali instruiti in utilizarea corecta a lentilelor de contact
Profesionisti in ngrijirea vederii (opticieni, optometristi, oftalmologi)
Ingrijitori care asista purtatorii de lentile de contact

POPULATIA TINTA

Persoane care necesitda corectie vizuala si au ochi sanatosi.
Adecvarea trebuie stabilita de un profesionist in ingrijirea vederii.

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, unde este aplicabil.

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 retina, imbunatatind astfel acuitatea vizuala.

CONTRAINDICATII

Nu utilizati lentile de contact in prezenta urmatoarelor conditii:

¢ Infectii sau inflamatii oculare

e  Roseata, durere sau secretii anormale

. Orice boala sau anomalie a corneei, conjunctivei sau
pleoapelor

. Uscaciune oculara severa

e Hipersensibilitate cunoscutda sau reactii alergice care
afecteaza ochiul

. Orice boala sistemica care poate afecta ochiul sau poate fi
agravata de purtarea lentilelor de contact

. Infectie corneanad activd (bacteriana, fungica, virald sau
protozoara)
Nu utilizati lentile deteriorate, contaminate sau compromise.

PRECAUTII

Lentilele de contact sunt dispozitive medicale si trebuie adaptate si

prescrise de un profesionist in ngrijirea vederii. Urmati toate

instructiunile privind programul de purtare, inlocuire, curatare,
dezinfectare, controale periodice si proceduri de urgenta.

e  Evitali purtarea lentilelor atunci cand nu va simtiti bine, in
special in timpul racelii sau gripei.

. 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 expunere, indepartati, curatati si dezinfectati inainte
de reutilizare.

e  Evitati medile cu vapori sau substante chimice nocive.
Tndepértat,i imediat lentilele in caz de expunere.

¢ Indepartati intotdeauna lentilele Tnainte de somn

e  Utilizati intotdeauna soluti de intretinere conform
recomandarilor profesionistului in Tngrijirea vederii.

. Nu modificati tipul lentilei, parametrii sau regimul de purtare
fara consultarea unui specialist.

e  Evitati manipularea lentilelor cu unghii lungi.

e  Pastrati intotdeauna la indeména o pereche de ochelari cu
prescriptie valida.

. Pastrati lentilele departe de copii care nu sunt utilizatori.

AVERTISMENTE

. Nu purtati lentilele mai mult decat perioada de inlocuire
prescrisa.

e Nudormiti cu lentilele de contact.

. Nu utilizati lentilele dupa data expirarii.

e Nu utilizati lentilele daca ambalajul este deteriorat sau
compromis.

e Nu utilizati lentile deteriorate, zgariate sau contaminate.

e Nu utilizati saliva sau lichide nesterile pentru a umezi lentilele.

. Nu purtati lentilele Tn timpul utilizarii medicamentelor oftalmice
decat daca este recomandat de un profesionist din domeniul
sanatatii.

o Indepartati imediat lentilele dac& sunt expuse la vapori nocivi
sau substante periculoase.

. Partajarea lentilelor de contact este interzisa si poate provoca
infectii oculare grave.

Daca experimentati disconfort, roseata, durere, secreti sau

modificari ale vederii, indepartati imediat lentilele si consultati un

profesionist.

Fumatul creste riscul de afectiuni oculare grave, cum ar fi keratita

ulcerativa.

REACTII ADVERSE

Pot aparea urmatoarele simptome:

Confort redus sau senzatie de corp strain

Arsura, intepaturi, 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 profesionist.
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:
. Iritatie oculara

e Infectie

. Leziuni corneene

in special, igiena insuficienta sau nerespectarea instructiunilor de
intretinere poate duce la:
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. Infectii microbiene (inclusiv keratita)

e  Ulcer cornean

e  Reactii inflamatorii

Respectarea acestor instructiuni reduce semnificativ riscurile.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Manipulare

Spalati si uscati bine méainile Thainte de manipularea lentilelor.
Asigurati-va ca lentilele nu sunt inversate. Nu utilizati lentile
deteriorate.

Inserarea lentilelor

Nu aplicati machiaj Tnainte de inserarea lentilelor. Pentru a evita
confuzia, inserati lentilele una cate una. Asigurati-va ca lentila nu
este inversata inainte de inserare (vezi figurile 1 si 2). Asezati lentila
pe varful degetului aratator pentru a verifica forma. Cu cealalta
ména tineti pleoapa superioara si trageti in jos pleoapa inferioara.
Asezati lentila pe ochi (vezi figura 3). Repetati pentru celalalt ochi.
indepartarea lentilelor

Priviti in sus si trageti in jos pleoapa inferioara. Cu varful degetului
aratator si al degetului mare, prindeti usor lentila si indepartati-o de
pe ochi (vezi figura 4). Repetati pentru celalalt ochi. n caz de dubiu,
contactati profesionistul.

FIG. 1 L) J/ FIG. 3

FIG. 2 QUNN -W\\

INTRETINEREA Sl INGRIJIREA LENTILELOR

Lentilele trebuie curatate, clatite si dezinfectate dupa fiecare
utilizare folosind o solutie recomandata de profesionistul in ingrijirea
vederii.

Procedura de curatare si dezinfectare

Dupa indepartare, asezati lentila in palma - Aplicati solutia si frecati
usor (daca este necesar) - Clatiti bine cu solutie - Asezati intr-un
suport curat umplut cu solutie proaspata - Lasati la inmuiat pentru
timpul minim specificat de producatorul solutiei.

Depozitare intre utilizari

Pastrati lentilele complet scufundate in solutie dezinfectanta
proaspata. Nu reutilizati solutia veche.

intre;inerea suportului pentru lentile R

Goliti si clatiti suportul zilnic - Lasati sa se usuce la aer - Inlocuiti
suportul regulat (cel putin lunar)

Instructiuni suplimentare

Nu completati solutia veche - Nu reutilizati solutia - Nu utilizati solutii
expirate - Nu amestecati diferite sisteme de intretinere decat daca
este recomandat.

CONDITII DE DEPOZITARE

Depozitati la temperatura camerei (aproximativ +5 °C pana la +25
°C). Pastrati departe de surse de caldura. Nu congelati.

ELIMINARE

Eliminati lentilele dupa perioada de utilizare prescrisa. Eliminati
lentilele si ambalajele conform reglementarilor locale. Nu eliminati
in mediul Tnconjurator.

SITUATII DE URGENTA

Dacé substante chimice intra in ochi: clatiti imediat cu apa curata
Contactati imediat un profesionist sau solicitati asistenta medicala
de urgenta

RAPORTAREA INCIDENTELOR
Orice incident grav trebuie raportat catre:

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. i
“Via Maria Grazia Deledda, 5 Numele %I adrega
IT34079 Staranzano ITALY producatorului
C € Marcaj CE
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>
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TURKGE

ONEMLI: Bu kullanim talimatlan asagida tamimlanan kontakt
lensler igin gecerlidir. Dikkatlice okuyunuz ve gelecekte
bagvurmak lizere saklayiniz. Bu belge g6z saghgi
profesyonelleri igin hazirlanmigtir ancak talep uzerine
hastalara sunulmalidir. G6z sagligi profesyoneli, regete edilen
lenslere gore hastaya uygun talimatlari vermekten sorumludur.

CIHAZ TANIMI

Cihaz tipi: Yeniden kullanilabilir yumusak (hidrofilik) kontakt lens
Materyal adi ve su igerigi:
e  Filcon 1B: Su igerigi: %57
. Filcon -TSP: Su igerigi: %58
e Methafilcon A: Su igerigi: %55
e  Filcon V: Su igerigi: %45
Tasarim: Sferik; Torik; Afokal; EDOF
Tibbi cihaz siniflandirmasi: Sinif lla (AB 2017/745 Tuzugu)

Her lens, tamponlanmis salin sollisyonu igeren kapali bir blister
ambalajda steril olarak sunulur. Ambalajda c¢ap, baz egrisi, gu¢
(uygulanabildiginde silindir ve aks dahil), LOT numarasi ve son
kullanma tarihi belirtilmistir.

AMAGCLANAN KULLANIM

Kontakt lensler, sagdlikli gdzlere sahip bireylerde ametropi ve
gerektiginde presbiyopinin optik dizeltmesi igin yalnizca gilinlik
kullanim (uyku oncesi cikarilmak Uzere) amaciyla tasarlanmigstir.
Lensler, géz sagligi profesyoneli tarafindan belirlenen bir degistirme
programina gore (6rnegin 7 giin veya 30 gln) tekrar kullaniimak
Uzere tasarlanmistir.

ENDIKASYON

Kontakt lensler, patolojik olmayan gbzlerde refraktif hatalarin
(miyopi,  hipermetropi, astigmatizma ve/veya presbiyopi)
dizeltiimesi ve gdrme keskinliginin artiriimasi amaciyla kullanilir.

DEGISTIRME PROGRAMI

Lensler, gorunir durumlarina bakiimaksizin Uretici tarafindan
belirtilen veya g6z sagligi profesyoneli tarafindan regete edilen
programa gore degistiriimelidir.

HEDEF KULLANICILAR

Kontakt lenslerin dogru kullanimi konusunda egitim almig son
kullanicilar

Go6z saghigi  profesyonelleri  (optisyenler,  optometristler,
oftalmologlar)

Kontakt lens kullanicilarina yardimci olan bakim verenler

HEDEF HASTA POPULASYONU

Gorme dizeltmesine ihtiyag duyan ve saglikli gdzlere sahip bireyler.
Uygunluk, bir géz saghgi profesyoneli tarafindan belirlenmelidir.

KLINiK FAYDA VE PERFORMANS

Kontakt lensler, uygun sekilde kullanildiginda refraktif hatalari
dizelterek goérme keskinligini artirir.

Torik lensler astigmatizmay! duzeltir. Multifokal veya EDOF
tasarimlar, gerektiginde presbiyopi diizeltmesini destekler.

ETKi MEKANIZMASI

Kontakt lensler kornea Uizerine oturacak sekilde tasarlanmistir.
Dogru yerlestirildiklerinde, gelen 15131 kirarak retinaya odaklar ve
bdylece gérme keskinligini artirir.

KONTRAENDIKASYONLAR

Asagidaki durumlarin varliginda kontakt lens kullanmayiniz:

. Goz enfeksiyonlari veya iltihaplari

e  Kizariklk, agr veya anormal akinti

. Kornea, konjonktiva veya g6z kapaklarini etkileyen herhangi
bir hastalik veya anormallik

. Siddetli g6z kurulugu

e GOzu etkileyen bilinen asin duyarlilik veya alerjik reaksiyonlar

. GoOzu etkileyebilecek veya kontakt lens kullanimi ile
kotulesebilecek herhangi bir sistemik hastalik

e Aktif kornea enfeksiyonu (bakteriyel, fungal, viral veya
protozoal)

Hasarli, kontamine veya bozulmus lensleri kullanmayiniz.

ONLEMLER

Kontakt lensler tibbi cihazlardir ve bir gbz sagligi profesyoneli
tarafindan uygulanmali ve regete edilmelidir. Kullanim suresi,
degistirme, temizlik, dezenfeksiyon, takip ziyaretleri ve acil durum
prosedurlerine iligkin tim talimatlari izleyiniz.

e Hasta oldugunuzda, o&zellikle soguk alginligi veya grip
sirasinda lens kullanmaktan kagininiz.

e  Kozmetik Urinler, kremler, sabunlar veya aerosoller ile
kontaminasyondan kagininiz. Lensleri makyajdan énce takiniz
ve makyaji gtkarmadan 6nce ¢ikariniz.

. Lensleri suya (musluk suyu, siselenmis su, yizme havuzlari,
jakuzi veya deniz) maruz birakmayiniz. Maruziyet enfeksiyon
riskini artirir. Maruziyet durumunda lensleri gikarin, temizleyin
ve yeniden kullanmadan dnce dezenfekte edin.

e Zararh buharlar veya kimyasallar iceren ortamlardan kagininiz.
Maruziyet durumunda lensleri hemen gikariniz.

. Lensleri her zaman uyumadan énce ¢ikariniz

. Her zaman g6z sagligi profesyonelinin 6nerdidi bakim
solusyonlarini kullaniniz.

e  Profesyonel tavsiye olmadan lens tipini, parametreleri veya
kullanim programini degistirmeyiniz.

. Lensleri uzun tirnaklarla tutmaktan kagininiz.

. Her zaman gecerli regeteye sahip bir gézlik bulundurunuz.

. Lensleri kullanici olmayan gocuklarin erisemeyecegi yerde
saklayiniz.

UYARILAR

e Lensleri onerilen degistirme silresinden daha uzun sure

kullanmayiniz.

Kontakt lenslerle uyumayiniz.

Lensleri son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Ambalaj hasarli veya bozulmussa lensleri kullanmayiniz.

Hasarli, gizilmis veya kontamine lensleri kullanmayiniz.

Lensleri 1slatmak igin tikirik veya steril olmayan sivilar

kullanmayiniz.

. Saglik profesyoneli tarafindan Oneriimedikce g6z ilaglari
kullanirken lens takmayiniz.

e Zararl buharlara veya tehlikeli maddelere maruz kalindiginda
lensleri hemen ¢ikariniz.

e Kontakt lenslerin paylasilmasi yasaktir ve ciddi goz
enfeksiyonlarina neden olabilir.

Rahatsizlik, kizarkhk, agn, akinti veya goérme degisiklikleri

yasarsaniz lensleri hemen gikarin ve bir uzmana bagvurun.

Sigara kullanimi, Ulseratif keratit gibi ciddi géz hastaliklar riskini

artirir.

YAN ETKILER

Asagidaki belirtiler gorulebilir:

Azalmis konfor veya yabanci cisim hissi

Yanma, batma, kasinti veya kuruluk

Asiri gbzyasi veya anormal akinti

Kizariklik

Isiga duyarlilik (fotofobi)

Bulanik veya azalmis gérme

. Go6z veya goz 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
iligkili olabilir. Belirtiler kétulesirse acil tibbi yardim aliniz.

KALINTI RISKLER

Kontakt lenslerin yanhs kullanimi asagidakilere yol acabilir:

. GOz tahrisi

e  Enfeksiyon

. Kornea hasari

Ozellikle yetersiz hijyen veya bakim talimatlarina uyulmamasi
sunlara yol agabilir:

. Mikrobiyal enfeksiyonlar (keratit dahil)

. Kornea Ulseri

e  Enflamatuar reaksiyonlar

Bu talimatlara uyulmasi riskleri Snemli élgude azaltir.
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KULLANIM TALIMATLARI

Kullanim

Lensleri kullanmadan oOnce ellerinizi iyice yikayip kurulayiniz.
Lenslerin ters olmadigindan emin olunuz. Hasarl lensleri
kullanmayiniz.

Lenslerin takilmasi

Lensleri takmadan dnce makyaj yapmayiniz. Karisikhgr énlemek
icin lensleri tek tek takimiz. Takmadan &nce lensin ters
olmadigindan emin olunuz (bkz. sekil 1 ve 2). Sekli kontrol etmek
icin lensi isaret parmaginizin ucuna yerlestiriniz. Diger elinizle Ust
g6z kapagini kaldirin ve alt g6z kapagini asagi ¢ekiniz. Lensi goze
yerlestiriniz (bkz. sekil 3). Diger goz icin tekrarlayiniz.

Lenslerin gikarilmasi

Yukari bakin ve alt géz kapagini agsag! gekiniz. isaret parmagi ve
bagparmak uclariyla lensi nazikge sikistirarak gbézden ¢ikariniz
(bkz. sekil 4). Diger goz igin tekrarlayiniz. $liphe durumunda géz
saghgi profesyoneline basvurunuz.

FIG. 1 L) J/ FIG. 3

FIG.2

LENS BAKIMI VE TEMIZLIGi

Lensler her kullanimdan sonra Onerilen bakim sollisyonu ile
temizlenmeli, durulanmali ve dezenfekte edilmelidir.

Temizleme ve dezenfeksiyon prosediirii

Lens ¢ikarildiktan sonra avug icine yerlestirilir - SolUisyon uygulanir
ve nazikge ovalanir (gerekiyorsa) - Soliisyon ile iyice durulanir -
Temiz ve taze soliisyonla doldurulmus bir lens kabina yerlestirilir -
Soliisyon Ureticisinin belirttigi minimum stire boyunca bekletilir.
Kullanimlar arasinda saklama

Lensleri tamamen taze dezenfektan solisyon iginde saklayiniz. Eski
sollisyonu tekrar kullanmayiniz.

Lens kabi bakimi

Kabi gunlik olarak bosaltin ve solisyonla durulayin - Hava ile
kurumaya birakin - Kabi diizenli olarak degistirin (en az ayda bir)
Ek talimatlar

Eski solisyonu tamamlamayin - Soltsyonu tekrar kullanmayin - Son
kullanma tarihi gegmis solusyonlari kullanmayin - Farkli bakim
sistemlerini karistirmayin (6nerilmedikge).

SAKLAMA KOSULLARI

Oda sicakliinda saklayiniz (yaklasik +5 °C ile +25 °C arasinda). Isi
kaynaklarindan uzak tutunuz. Dondurmayiniz.

BERTARAF

Lensleri onerilen kullanim slresi sonunda atiniz. Lensleri ve
ambalaji yerel dizenlemelere uygun sekilde bertaraf ediniz.
Cevreye atmayiniz.

ACIL DURUMLAR

Kimyasallar gdze temas ederse: hemen temiz su ile durulayiniz
Derhal g6z sagligi profesyoneline bagvurunuz veya acil tibbi yardim
aliniz

OLAY BILDIRIMi
Herhangi bir ciddi olay agagdidaki adrese bildiriimelidir:

Safilens S.r.l. (Uretici)

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

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

Semboller ve kisaltmalar:

Safilens S.r.l. .. L .
Via Maria Grazia Deledda, 5 Ureticinin adi ve adresi
1T34079 Staranzano ITALY

C € CE isareti
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BBbJITAPCKU

BAXHO: HacTtosiluMte MHCTpyKLUMHK 3a ynoTpeba ce OTHAcAT 3a
onucaHuTe No-Aony KOHTakTHU newu. NMpoyeTeTe BHMMaTENHO
M 3anasete 3a Obpewla cnpaBka. To3M [AOKYMEHT e
npeAHa3HayeH 3a cneuManucTy No o4YHO 34paBe, Ho TpA6Ba Aa
6bae npefocTaBeH Ha MauMeHTUTE TMpPUM  MOMCKBaHe.
CneunanucTbT MO OYHO 34paBe € OTFoBOpPeH 3a
npeAoCTaBAHETO Ha NOAXOAALUM UHCTPYKLMKN Ha NaLneHTa Bb3
OCHOBa Ha npeAnuUcaHuUTe NeLyu.

WOEHTU®UKALMSA HA YCTPOUCTBOTO

Tun ycTtponctBo: MHorokpatHa Meka (XxvapodunHa) KOHTaKTHa
newa
HavmeHoBaHWe Ha MaTepuana 1 BOAHO CbbpXaHUe:

. Filcon 1B: BogHo cbabpxaHue: 57 %

. Filcon -TSP: BogHo cbabpxaHue: 58 %

. Methafilcon A: BogHo cbabpxanue: 55 %

. Filcon V: BogHo cbabpxaHue: 45 %
OwnzanH: Cohepuuen; TopuueH; AdokaneH; EDOF
Knacudpmkaums Ha meguumuHckoTo usgenue: Knac lla (PernameHt
(EC) 2017/745)

Bcsika newa ce pgoctaBs cTepunHa B 3anedataH 6Gnuctep,
cbabpxal, OydepupaH dusmnonorndeH pasteop. OnakoBkaTta
cbabpxa WHGOpMauuss 3a guameTbp, 6GasoBa  KpPMBUHA,
OVONTPUYHA cuna  (BKMKYUTENHO UMNMHABP WM OC, Korato e
NPUIOXMNMO), HOMEP Ha NapTuAa U CPOK Ha FO4HOCT.

NPEOHA3HAYEHUE

KoHTaKkTHWTe newy ca npeaHas3HavyeHy USKMIoYMTENTHO 3a AHEBHO
HOCeHe (CBansiHe Npeay CbH) 3a ONTUYHA KOPEKLMS Ha ameTponus
1, KoraTo e MpUroXxumMo, npecéuonus Npu nuua cbC 34paBu OYm.
JNewwmTe ca npegHa3HayeHW 3a MHOrokpaTHa ynoTpeba cbrnacHo
rpacuk 3a nogMsiHa, onpederieH oT CNeUManucT no O4YHO 34paBe
(Hanp. 7 gHn unu 30 gHK).

NMOKA3AHUA

KoHTakTHUTE newM ca npegHasHayeHu 3a KopeKuus Ha
pedpaKkUMOHHMN FpeLlkn (MMOMNKs, XMNepMeTponus, actTurmaTusbm
n/vnn npecbronus) NpyM HeENaToNorM4yHM oYU C Uen nogobpsisaHe
Ha 3puTenHaTa ocTpoTa.

FPA®UK 3A NOAMAHA

JlewuTte TpsiGBa Oa ce NOAMEHNAT CbrMacHo rpaduka, onpeaeneH
OT NPOM3BOAMTENS UNW NPEANMCaH OT CNeLmanucT Mo O4YHO 3ApaBe,
HE3aBMCMMO OT BUOUMOTO UM CbCTOSIHME.

NPEAHA3HAYEHU NOTPEBUTEN

KpaHu notpebutenun, obyyeHn 3a npasBunHa ynotpeba Ha
KOHTaKTHUW neLm

Cneuvanumcty no OYHO 3ApaBe  (OMTWLM, ONTOMETPUCTH,
odTanmMonosn)

Jlvwua, kouTOo ce rpwxaT 3a NOTPedUTenn Ha KOHTaKTHU neLm

LIENEBA nonynAuua

Jluua, Hyxgaewm ce OT KOPEKUMSt Ha 3PEHNETO CbC 34pPaBU OYM.
MpurogHocTTa TpsibBa Aa Gbde onpegeneHa oOT cneuuanuct no
OYHO 3apaBe.

KNMUHUYHA NON3A N E®PEKTUBHOCT

KoHTakTHUTE newm nopobpsBaT 3puTenHata ocTpoTa upes
KOpeKUMsi Ha pedpakuMOHHUTE rpewwku npu  ynotpeba no
npegHasHayeHue.

TopuyHUTe newm kopurmpaT acturmaTuama. MyntudokanHute nnm
EDOF gu3aiHu nogrnomarat KopekuusiTa Ha npecbuonusi, koraTto e
MPUINOXNMO.

MEXAHU3bM HA JEUCTBUE

KoHTakTHUTE newm ca npoekTvpaHu Aa npunsrat  BbpXy
porosuuarta. Mpv NpaBUNHO NOCTaBsiHE Te NpevynBaT 1 okycmpat
CBETNMHaTa BbPXY PeTuHaTa, kaTo Mo TO3M HayuH nogobpsiBaTt
3puTenHaTa ocTporTa.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

He un3nonseanTe KOHTAKTHW newm npu Hanu4ue Ha cnegHute
CbCTOAHUA:

. OYHM MHGEKUUM UK Bb3NaneHns

. 3ayepBsBaHe, 6onka nnn HeobunyanHo TeyeHne

e Bcsko 3abonsiBaHe wnM  aHomanus Ha  porosuuaTa,
KOHIOHKTMBATa Unu Krenainre

e  Texka cyxoTa Ha ouuTe

e  M3BecTHa CBPBXYYBCTBUTENHOCT WU anepruyHu peakuuu,
3acsiralm okoTo

e  Bcsako cucrtemHo 3abonsiBaHe, KOeTO MOXe Aa MOBMNWsSe Ha
OKOTO UMK Aa ce BIOLUWN NPU HOCEHE HAa KOHTaKTHM NeLum

e  AxTMBHa MHdeKUMSA Ha poroBuuata (b6aktepuanHa, rbouyHa,
BMPYCHa MMM NPOTO30MHA)

He wusnonssarnite noBpeaeHW, 3aMbPCEHU UMW KOMMPOMETUPaHu

newym.

NPEANA3HU MEPKU

KoHTakTHUTE newn ca mMeauuuHCKM usgenvs u Tpsbea ga o6baar

npeanucaHn M MNocTaBeHW OT creuuanucT Mo OYHO 34paBe.

CnasBante BCWUYKM WHCTPYKUUM OTHOCHO PeXuMa Ha HOCeHe,

nogMsiHa, noyucTBaHe, Ae3VHMPEKUMSl, KOHTPOMNHMU Mperneam u

aBapuiHu npoueaypu.

e  W3bsaArsanTe HOCeHeTO Ha newwn, KoraTo He ce 4yBcTBaTe
[obpe, ocobeHo Npu HACTUHKA UnK rpun.

e UN3bsareaiTe 3ambpcsBaHe C KO3METHKA, KPEMOBE, CanyHu Unu
aeposonu. lNocTtassanTe newmte npeav rpyuMm U rm ceansante
npeau oTCTpaHsiBaHe Ha rpyma.

e  He nanaraiite newute Ha Boga (YelwmsiHa Boda, byTunupanHa
Boaa, baceliHn, mxaky3u unu mope). ManaraHeto yBenuyasa
pvucka OT uHdpekums. MNpu KOHTaKT cBaneTe, noyucrteTe u
nesuHdekumparite npeay noBTopHa ynotpeba.

. M3bsareaite cpeam ¢ BpeaHu napu unu xummkanu. Ceanete
newmte He3abaBHO NpuW nsnaraHe.

. BuHaru ceansmnTe newmTe npeam CbH

. BuHarn nsnonssante pas3TBOpWU 3a rpwpka, npenopbyaHu OT
cneumanucr.

e He npomeHsnTe Tuna newm, napameTpuTe UMM pexvma Ha
HoceHe 6e3 npodpecnoHaneH cbeeT.

. M3bsarearite paboTta c newmte ¢ AbArv HOKTK.

. BuHarn nmante Hanv4HM ounna ¢ BanugHa peuenta.

e [pbxTe newmTe ganey ot Aela, KOUTO He ca noTpebutenu.

NMPEQYNPEXOEHUA
. He HoceTe newute no-Obnro OT MpeAnucaHus nepuof 3a
nogmsiHa.

. He cneTe ¢ KOHTaKTHW neLuu.
. He wu3nonseavite newwmte cneg u3TM4aHe Ha cpoka Ha

rogHOCT.

. He u3nonseanTte newin, ako onakoBkaTa € nosBpedeHa unum
HapyLleHa.

. He wusnonseainite noBpedeHW, HagpackaHW WM 3aMbpCeEHU
newm.

e He wusnonseanTe CMIOHKA WM HECTEPUNHW TEYHOCTU 3a
OBMnaxHsIBaHe Ha newyure.

e He HoceTe newy Npu 13nons3BaHe Ha O4HW NeKkapcTBa, OCBEH
aKo He e yKasaHO OT MeAMLMHCKW cneuuanmcr.

e  Caanete newure He3abaBHO NMpuv M3naraHe Ha BpeAHW napu
WM onacHW BellecTBa.

e CnopgensiHeTo Ha KOHTaKTHWU nelm e 3abpaHeHo 1 Moxe Aa
MPVYUHN CEPUO3HW OYHWN UHADEKLMN.

Ako manutaTe auckomdopT, 3avepBsiBaHe, Gornka, TeYyeHue unm

NpOMEHW B 3peHueTo, ceaneTe newmte HesabaBHO U ce

KOHCYNTUpanTe CbC CneLmnanmcrt.

MyweHeTo yBenuyaBa p1cka OT CEPUO3HN OYHM 3a60MNABaHNS KaTo

ynuepaTVBeH KepaTuT.

HEXENAHU PEAKLUMMN

MoraT aa ce NosiBAT cnegHUTE CUMMTOMMU:

HamaneH komdopT unum ycelaHe 3a 4yxao Tsro

MapeHe, 6oukaHe, cbpbex nnm cyxota

[MpekomepHo cbn3eHe Unn HeobryamHo TeyeHne
3ayepBsBaHe

YyBCTBMTENHOCT KbM CBETNNHA (hoTOoOOUST)

3aMbrneHo unu HamarneHo 3peHue

MoagyBaHe Ha OKOTO WMWK KnenayuTe

AKO ce nosiBM HSAKOW OT Te3an CUMNTOMM, CBaneTe newurte
He3abaBHo.
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AKO cvMNTOMWUTE MPOABIKAT, He3abaBHO Ce KOHCYNTMpanTe CbC
cneumanuct. Tean cumnTtomMu MoraT ga ObaaT CBbp3aHW CbC
CEpUO3HN CbCTOSIHWA KaTo MHAEKLMS Ha poroBuLaTa, kKepaTut unm
s13Ba Ha poroeuuata. [oTbpceTe He3abaBHa MeAULMHCKA NMOMOLL,
npv BrioLaBaHe Ha CUMNTOMUTE.

OCTATBYHU PUCKOBE

HenpaswunHaTa ynotpeba Ha KOHTaKTHU feLwm Moxe Aa foseae [o:
. OuyHu pasgpasHeHus

. MHdekuns

. YBpexaaHe Ha poroBuuarta

Mo-cneuunanHo, HegocTaTbyHaTa XWrMeHa WM Hecnas3BaHeTo Ha
MHCTPYKUMUTE MOXe Aa AoBeae [0:

. MuKpOBHN MHMDEKLMN (BKITHOYUTENHO KEPATUT)

. #3BK Ha poroBuuata

e Bwb3nanutenHu peakumn

CnasBaHeTO Ha Te3W WHCTPYKUMM 3HAYUTENHO Hamarnsisa
pucKoBeTe.

WHCTPYKUWU 3A YNOTPEBA

MaHunynupaHe

UamuinTe n nogcywete gobpe pbueTe cu npeau paboTta ¢ newure.
YBepeTe ce, Ye newmte He ca o6bpHaTM. He wusnonaseaiite
noBpeaeHy newy.

MocTaBsiHe Ha newuTe

He HaHacsiTe rpyM npeau NnocTaBsiHe Ha newuTte. 3a aa usberHete
o6bpKBaHe, NOCTaBsANTE newmTe egHa no eaHa. YBepete ce, ye
nellaTta He e obbpHaTa npeau noctaesiHe (BUX curypu 1 un 2).
MocTaBeTe nelyata BbpXy Bbpxa Ha nokasaneua, 3a a NnpoBepuTe
dopmata. C pgpyrata pbka MOBOWIHETE TOPHUS Kremnad W
n3gbpnante Hagony fAonHus. ocTaBeTe newjata BbpXy OKOTO
(Bux cpurypa 3). MNoBTOpPETE 32 OPYrOTO OKO.

CBansiHe Ha newure

[MornegHeTe Harope W u3gbpnante Hagony AonHus knenad. C
BbpXOBETE Ha Mokasareua W narneua BHMMATENHO 3axBaHeETe
newjata n 9 oTCTpaHeTe OT OKOTO (B durypa 4). MosTopeTe 3a
OpyroTto oko. MNpy CbMHeHMe ce 0OObpHETE KbM CNeLManucT.

FIG. 1 L) J/ FIG. 3

FIG.2 QUix

NOAAOPDBXKA U rPUXA 3A NELUUTE

Jlewute TpsibBa ga ce noyucTBart, uM3nnakeaT U AesuHdekuupat
cnepn Bcsika ynoTtpeba ¢ pa3TBop, npenopbYaH OT Cneuuanuct rno
O4YHO 3apaBe.

Mpoueaypa 3a noyncTBaHe u Ae3nHdbekLms

Cnep cBansiHe nocTaBeTe neLlaTa B AnaHTa - HaHeceTe pa3TBop 1
BHUMaTENHO pasTpuiiTe (ako e Heobxoammo) - MannakHeTe fobpe
C pa3TBop - lNocTaBeTe B YUCT KOHTEMHEpP, HamMbfIHEH C NpPeceH
pa3tBop - OcTaBeTe 3a MUHUMANHOTO BPEME, MOCOYEHO OT
npou3BoANTENSA Ha pa3TBopa.

CbxpaHeHue Mexay ynotpeéurte

CbxpaHsiBaiTe  newute  HanmbiHO  MOTOMEHW B MpeceH
Oe3nHdeKUMoHeH pasTBop. He wusnonsBaiTe MOBTOPHO CTap
pasTBop.

MopppbxkKa Ha KOHTelHepa

M3npasBanTe 1 n3nnakeante KOHTenHepa exeaHeBHO - OcTaBainTe
Oa M3CbXHe Ha Bb3ayX - lNoameHsiiTe pedoBHO (MOHE BeAHbX
MeCeYHO)

HdonbnHUTeNnHU ykasaHus

He ponbneanite ctap pastsop - He u3anonssanTte noBTOpHO - He
usnonssanTe u3TeknMu pasTBopu - He cmecBailTe pasnuyHK
CUCTEMM 3a NOAAPBXKKA, OCBEH aKo He € NpenopbYaHo.

YCNnoBuUsA 3A CbXPAHEHUE

CbxpaHsiBaliTe npu cTariHa TemnepaTypa (npubnuautenHo +5 °C
o +25 °C). OpbxTe pganed OT M3TOMHMUM Ha TonnuHa. He
3ampassaBainTe.

N3XBBPIAHE

MN3xBbpnsanTte newmte cneq ustmyaHe Ha NnpeanucaHvs nepuog Ha
ynotpeba. W3xBbpnsiTe newmte U oOnakoBkaTa CbrflacHo
MecTHuUTe pasnopenbu. He naxsbpnsainTe B okonHaTa cpega.

CMNELUHU CUTYALUMN

AKO XMMMKanu nonagHaT B OKOTO: He3abGaBHO M3nnakHeTe C
yucTa Boga

He3abaBHO ce CBbpXeTe CbC creumanvcT UM NoTbpceTe crnewHa
MeaMLMHCKa MOMOLL

OOKNAOBAHE HA MHLUMOEHTU
Bceku cepuoseH nHumMaeHT TpsibBa Aa 6bae AoknaaBaH Ha:

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

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

CuMBONM U CbKpaLleHus:

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

Mme n agpec Ha

IT34079 Staranzano ITALY npon3BoanTens
C € CE mapkupoBka
& MpegynpexaeHue

CTrepunusaums cbe cyxa
TonnMHa unu napa

(aBTOKN@B)

- MepauumHcko napenve

5

MpoueTeTe MHCTPYKUMUTE
npeau ynotpeba

noBspegeHa onakoBka

EauHnyHa ctepunHa
6apvepHa cuctema

@ He uanonssaiite npu
O

CopepuyHa cuna, 6a3osa
KpVBMHA, AnaMeTbp,
LMIMHOBP M OC

SPH ; BC ; DIA; CYL; AXIS

LOT Homep Ha napTtuga

Cpok Ha rogHocT —
n3nonaeante 4o

@ [aTta Ha npon3BoacTBO

N NN N
eh & o oD

PAP PAP PE-HD
CARTA CARTA PLASTICA PLASTICA CMMBOHM 3a peuMKnMpaHe
i Sottotappo
Paper box PaperleafletIFU  Bottle and Lens camrier Bottle Pin



mailto:report@safilens.com

