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+ Cietka niewydolnos¢ wyczielania fez (suchos¢ oczu).

Toufilcon B (mi
[ PRzESTROGA |

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

WAZNE |

Niniejsza ulotka przeznaczona jest dla specalisty, ale moze zostaé rowniez
udostepniona pacjentowi na zyczenie. Specjalista powinien zapewnic pacjentowi
dotyczace mu soczewek oraz

zalecanego harmonogramu ich noszenia.
Dlugotrwala ekspozycja na promieniowanie UV jest elementem czynnikéw ryzyka
zwigzanych z zacma. Ekspozycja jest zgodna z szeregiem czynnikéw,
przykladowo warunkéw $rodowiska (geografia, pufap) oraz czynnikow osobowych
(rodzaj aktywnosci na Swiezym powistrzu). Soczewki kontakiowe blokujace

UV pomagaja w wv.
W zadnym przypadku badania Kliniczne nie udowodnily, ze noszenie soczewek
kontaktowych blokujacych promieniowanie UV zmniejsza czynnik ryzyka
zwigzany z zacma,

ogowl Ulo$E rogowki)
“Kazda choroba ‘ogéinoustrojowa mogaca wplywa¢ na oczy lub wzmacniania
przez noszenie soczewek kontaktowy

« Reakcja alergiczna powierzchni okularu lub przydatkéw (tkanki otaczajace),
ktéra moze by¢ spowodowana lub wzmacniana przez noszenie soczewel
kontaktowych lub korzystanie z roztworéw do soczewek kontaktowych.
+Kazda aktywna infekcja rogéwki (bakteryjna, spowodowana grzybami lub
wirusowa).

« Jesli oczy staja sie czerwone lub podraznione.

[osTRZEZENIA
Pacjenci powinni zosta¢
zwiazanych z noszeniem soczewek komaklcwyc

+ Problemy z soczewkami kontaktowymi i produktami do pielegnacji soczewek
kontaktowych moga prowadzié do powaznych obrazef oczu, takich jak
zbliznowacenie | owrzodzenie rogéwki, powodujac utrate wzroku. Zasadnicze
znaczenie ma to, aby pacjent przestrzegat dokladnie zalecen specjalisty oraz
wszelkich instrukcji zawartych na etykietach w celu prawidiowego uzytkowania
soczewek i produktow do pielegnacji soczewek.

+ Badania wykazaly, ze uzytkownicy soczewek kontaktowych, ktorzy

palaczami, maja podwyzszone ryzyko reakcji na soczewki w pomwnamu do os6b
niepalacych, szczago\me Kiedy soczewkl noszone sq w nocy lub podczas snu.

@, takiego jak ciata
obcego, nadmierne izawienie, zmiana w\dzema lub zaczerwienienie oka albo
innych probleméw. Pacient powinien natychmiast usunac soczewki i jak

ze swoim okulista.

« Jesli pacjent
[opis
Material soczewek jonowych, Toufiicon B jest kopolimerem 2-metakrylanu s
(2-HEMA), (VP). N.N-D najszybciej
(DMA), kwasu (MAA),

(3

pylobisi(rimetylosiloksy) metylosilanu (SIGMA) i Makromeru polidimetylosioksanu
(jednoturkcyinego_polcimetylosioksanu) (makcomer POMS), sieciowanego 2

glikolu (EGDMA) i trialllu (TAIC) z
zasmsowamem foto-polimeryzacii. Kopolimer zawiera 50% Toufilconu B i 50%
wody wagowo w przypadku zanurzenia w normalnym buforowanym roztworze sol
Polimer soczewek zawiera zwiazek pochianiajacy promieniowanie UV i jest
dostepny w wersji przezroczystej lub w odcieniu_niebieskim zapewniajacym
widocznosé podezas manipulowania, z dodatkiem koloru reactive Blue19", 21
CFR czeé¢ 73.3121. Nazwa Toufilcon B zostata przyjeta przez United States
Adopted Names Council (USAN). Do blokowania promieniowania UV stosowany
jest monomer uv.

+ Soczewki do uzytku miesigcznego nie sa wskazane do noszenia w nocy, a
pacjenci powinni zostat poinstruowani, aby nie nosili soczewek podczas snu.
Badania kliniczne wykazaly, ze ryzyko powaznych reakcji niepozadanych
wzrasta, kiedy soczewki s noszone w nocy

+ Nieprzestrzeganie umieszczonych na etykietach instrukcji producenta
dotyczacych dbania o soczewki moze wystawic pacjenta na znaczace ryzyko
rozwoju powaznej infrakji oka.

+ Nalezy podkresiic pacjentowi potrzebe Scislego przestrzegania trybu
postepowania w ramach pielegnacii, w tym czyszczenia opakowania soczewek,
ograniczen dotyczacych noszenia soczewek, harmonogramu zakladania
soczewek oraz harmonogramu wizyt kontrolnych.

+ Soczewki kontaktowe nie powinny by¢ poddawane ponownej sterylizacji. Nie
poddawat ich ponowne] sterylizacji i nie nosic ich po takiej sterylizacji poniewaz
moze to spowodowat powazne obrazenia oczu.

Odcieniem zapewniajacym widocznosé podczas jest reakeyjny

+ Jesli obraz jest nadal rozmazany, soczewka prawdopodobnie zostata natozona w
nieprawidiowym polozeniu lub moze by zabrudzona lub, w przypadku soczewki
Korekeyine mozo bye zamiriona (v zamias prawe)

6: Jesli soczewka lezy niekomfortowo, nalezy ja zdjaé i sprawazm pedkatem
eskocaon b zanieczyszczen gt jest uszkodzona, nalezy ja wyrz
przeciwnym razie sprobowaé przemyé wigksza iloscia roztworu i w razie podejrzen 3
2e zostala zalozona odwrotn strona, wywrocic ja na druga stron.
+ Jesi problem wystepuje nadal, skontaklowac sie z okulista
KROK 7: Powtdrzy czynnoscl dia drugie] soczewk
Sposéb zdejmowania soczewek:
KROK 1: Dokladnie umy¢ rece za pomoca mydia | wysuszy¢ za pomoca czystego
recznika.
KROK 2: Trzymajac glowe prosto, spojrze¢ do géry
Sciagnaé w dof dolna powieke. Zbiizac palec wskazujacy do oka, do dotknigcia dolnej
Krawgas Soczek, a pastgo preosUaE socaenks do doinei c264c oka
KROK 3: Utrzymywac otwarta powieke i przytrzymujac soczewke palcer
wskazujacym, przesunaé kciuk w taki Sposob, aby cisnaé nieznacznie suczewkg
Keiukiem i palcem wskazujacym.
+ W przypadku problemow z usunieciem soczewki zakroplié do oka kiika lagodzacych
kropl do oczu, odczekac Kiika minut i sprébowac ponownie.
KROK 4: Usuna¢ druga soczewke zgodnie z taka sama procedura,
- Miesieczne soczewki kontaktowe (z jasno niebieskim odcieniem do manipulacii i
kolorem) musza by¢ regularnie dezynfekowane (patrz punkt SRODKI OSTROZNOSCI
DOTYCZACE PIELEGNACJI SOCZEWEK), na koniec miesigcznego uzytkowania
musza zostaé wyrzucone.

[ $rRoDKI 0STROZNOSCI

Obowigzuje od czerwca 2023 r.

Zapytac sig specialisty o zalecenia dotyczace noszenia soczewek kontaktowych
podczas aktywnosci sportowych

+ Nigdy nie wolno nosié soczewek przez okres diuzszy niz zalecany przez specialiste.
« Jesli podczas noszenia soczewek stosowane sa produkty takie jak spray do wiosow,
zachowat ostroznosc i trzymac oczy zamknigte do chwili osadzenia sie produktu w
sprayu.

+ Z soczewkami nalezy zawsze postepowat delikatnie oraz unikat ich upuszczania

« Podczas noszenia soczewek nalezy unikaé wszelkich szkodliwych lub draznigoych
oparow lub dymow.

- Poinformowat lekarza (piewszego kontaktu) o noszeniu soczewek Fontakiowych

« Nigdy nie stosowa szczypiec lub innych narzedzi do wyjmowania soczewek
ojomika na socronk, o o e 086 0 Spocanie aiecane. Ulooy: socrowke na
dioni.

+ Nie wolno dotyka¢ soczewek paznokciami
+ Po uplywie zaleconego przez specjaliste okresu noszenia soczewki nalezy zawsze

leku do oczu nalezy ¢ sig ze
specjalista

- 0 noszeniu soczewek kontaklowych nalezy zawsze powiadomic pracodawce.
Niektore prace moga wymagat stosowania $rodkow ochrony oczu lub moga wymagac
od pacjenta, aby nie stosowal szkief kontaklowych.

« W przypadku kazdych szkiet kontaktowych konieczne sa wizyty kontrolne, majace na
celu zapewnienie ciaglego zdrowia oczu pacjenta. Pacjenta nalezy poinformowac o
zalecanym harmonograrmie wizyt kontrolnych,

- Pacjenci nigdy nie powinni przekraczat przepisanego czasu noszenia niezaleznie od
tego, jak komfortowo czuja sez soczewkami. Takie postepowanie zwigksza ryzyko
wystapienia fektow.

Specjalne $rodki ostroznosci dia speci
26 weglgs na mata Tode. pacontéw boraeyeh vl w badniach Kinicznych
soczewek, nie wszystkie moce refrakcyjne, konfiguracie projektowe lub parametry
soczewek zostaly ocenione w znacznej liczbie przypadkow. W konsekwencji,
podczas wyboru odpowiedniej konstrukcji | parametrow soczewki, specialista
powinien rozwazyt wszystkie charakterystyki soczewki majace wplyw na
skutecznose dziatania i zdrowie okularu oka, w tym przepuszczalnosé tlenu,
2wilzalnost, grubosé srodkowa i obwodowa oraz Srednic strefy optyczne.
Potencjalny wplyw tych czynnikéw na zdrowie okularu oka pacienta nalezy dokladnie
‘2r6wnowazy¢ z potrzebami korekeji widzenia u pacjenta, diatego stan zdrowia
okularu oka pacjenta i dziaanie soczewki powinny byé szczegélowo monitorowane
przez specialiste przepisujacego soczewk

+ Jesli pacjent stosuje soczewki, nie nalezy stosowac zéitego barwnika fluoresceiny,

niebieski 19, zapewniajacy lepsza widzialnosé soczewek podczas
nimi. Odciert soczewek kontaktowych moze ulega¢ nieznacznej redukcji po
powtarzanej dezynfekcji. Nieznaczna redukcja zabarwienia nie bedzie mie¢
wplywu na bezpieczenstwo lub charakterystyke soczewek.
Wiasciwosci fizyczneloptyczne soczewek:
Wspiczynnik refrakaji: 1,405
Transmitancia $wiatfa: minimum 90%.
Zawartosé wody:
Przenikalnosc tlenu (Dk)
9110 (cm?/s){mIOz/ (ml x mmHg)}
(UWAGA TAKI SAM MATERIAL JAK dwutygodniowe)
Silikonowa hydrozelowa jednorazowa miesieczna soczewka kontaklowa jest
powloka polkulista o nastepujacych wymiarach:
Sferyczna i asferyczna
* Srednica: 13,60~14,80 mm £0,20 mm
* Grubos¢ punktu srodkowego:
0,05~0,40 mm
zlezni od mocy
rzywa bazowa: 8,00~9,60 mm £0,20 mm

- M
+0,25 ~ +6,00 D dioptrii (z odstepem co 0,25 D)
-0,25 ~-6,00 D dioptril (z odstepem co 0,25 D)
-6,00 ~-12,00 D dioptrii (z odstegpem co 0,50 D)

WSKAZANIA

Silikonowe hydrozelowe jednorazowe miesigczne migkkie soczewki kontaktowe
53 przeznaczone do dziennego noszenia w celu korekty wzroku u 0s6b z
ametropia refrakcyjna z bezsoczewka lub bez afakii, majacych zdrowe oczy, ktére
sa krotkowzroczne lub nadwzroczne. Soczewki moga by¢ noszone przez osoby,
u ktérych wystepuje astygmatyzm refrakcyjny wielkosci 2,00 dioptrii (D) lub
mniejszy, kiedy astygmatyzm nie zakiéca ostrosci widzenia. Soczewki moga by¢
przepisywane z mocami sferycznymi w zakresie od +6,00 D do -12,00 D.
Specjalista moze przepisac soczewki albo do jednorazowego dziennego
noszenia, albo do noszenia  okresowa/planowa wymiana z czyszczeniem,
plukaniem, dezynfekcja oraz wymiana wediug harmonogramu zgodnie z
zaleceniami specjalisty. W przypadku przepisania do noszenia z
okresowa/planowa wymiana, soczewka moze by¢ dezynfekowana jedynie z
zastosowaniem systemu do chemicznej pielegnacii soczewek (bez uzycia ciepta).
OSTRZEZENII

Soczewki kontaktowe pochlaniajace promieniowanie UV nie zastepuja $rodkéw
ochrony oczu w,

UV lub okularéw . poniewaz

nie zakrywaj oka i otaczajacego obszaru w calosci. Nalezy kontynuowat

stosowanie $rodkéw ochrony oczu pochlaniajacych promieniowanie UV zgodnie z
aleceniami.

PRZECIWWSKAZANIA (POWODY, ABY NIE UZYWAC) ‘

NIE WOLNO korzystac z soczewek kontakiowych w przypadku wystgpowania
ktorejkolwiek z ponizszych sytuacii

+ Ostre lub podostre zapalenie lub infekcja komory przedniej oka,

« Jakakolwiek choroba, obrazenia lub nieprawidlowos¢ oczu wplywajaca na
rogéwke, spojéwke lub powieki

[ POSTEPOWANIE Z SOCZEWKAMI

Sprawdzié, czy wiasciwa strona soczewki znajduje sie na zewnatrz. Soczewka
powinna przyjmowac naturalny, zakrzywiony ksztalt, podobny do miseczki. Jesli
krawedzie soczewki sa skierowane do zewnatrz, soczewka jest zalozona
odwrotnie. Innym sposobem oceny jest delikatne $ciénigcie soczewki miedzy
keiukiem a palcem wskazujacym. Krawedzie powinny skierowac sie do $rodka.
Jesli soczewka jest zalozona odwrotnie, krawedzie beda sig nieznacznie
odchylaé na zewnatrz.

« Prawidiowa orientacja soczewki

« Nieprawidiowa orientacja soczewki
(soczewka wywrocona strona wewnetrzna
na zewnatiz)

=/ <

‘ INSTRUKCJA DLA UZYTKOWNIKA

Sposob zakladania soczewek:

Krok 1: Dokladnie umyé rece za pomoca mydia i wysuszy¢ za pomoca czystego
recznika.

Krok 2: Umiesci¢ soczewkg na dioni, wyja¢ soczewke z opakowania i wia¢
roztwor kontaktowy na soczewke, BARDZO DELIKATNIE pocierajac palcem w
celu usuniecia wszelkich ladow zanieczyszczen.

Krok 3: U ke na koficowce palca Upewnic sie, ze
soczewka jest prawidiowo zorientowana, sprawdzajac, zgodnie Z rysunkami
ponizej, znacznik tego, czy krawgdzie sa skierowane do $rodka. Jesli soczewka
jest zalozona odwrotnie, krawedzie beda sie nieznacznie odchylat na zewnarz.

~ Sprawdzie, czy na soczewce nie ma osadow, zarysowar lub Sladéw

kosmetycznych.

« Splukat soczewke roztworem do pielegnacji soczewek kontaktowych i umiescic

ja na koicowee palca wskazujacego.

« Upewnic sie, ze soczewka jest w prawidiowym polozeniu.

Krok 4: Uzyé drugiej reki do przytrzymania gémej powieki tak, aby nie mrugac.

Za pomoca pozostalych palcéw reki nakladajace] przesunaé w dof doing powieke
- Spojrzec przed siebie i trzymac otwarte powie!

- Umiescié soczewke na érodku oka zwracaiac uwage, aby pod powierzahnia

soczewki nie pozostalo zadne powietrze i zwolnic krawedz dolnej powieki.

« Powoli zwolni¢ goma powieke i zamknaé oko.

« Jesli soczewka jest zalozona nieprawidiowo, nie bedzie zapewniata komfortu

noszenia

- Zdja¢ ja  oka i sprobowac zalozy¢ ja ponownie pozniej, po wywroceniu jej

przeplukaniu roztworem do pielegnacji soczewek kontaktowych.

KROK 5: Spojrze¢ w bok i delikatnie umiescié soczewke na oku. Powoli zwolnic:

powieke i na chwile zamknag oko, a nastgpie powoli puscié oko i mrugnaé kilka

razy celem wycentrowania soczewki.

ochianiac ten barwnik i ulegac przebarwieniu. Zawsze
kiedy w oku stosowana jest fluoresceina nalezy oczy przeplukac steryinym
roztworem soli fizjologiczne. Przed ponownym zalozeniem soczewek odczekat
przynajmniej 10 minut. Jesii nie ma mozliwosci przemycia oczu, przed ponownym
zalozeniem soczewek odczekaé przynajmnie] 1 godzine. Jesli zalozenie nastapi zbyt
wezesnie, soczewki moga wehlonac pozostata fluoresceine.
- Przed opuszczeniem gabinetu specjalisty pacient powinien byé zdolny do
samodzielnego szybkiego zdjecia soczewek lub powinien mie¢ dostep o osoby,
Kidra bedzie mogla zdjac soczewki.
+Specilstspowinen
oczu, powinien on

ta, ze kiedy dojdzie do

Specjalista powinien dokladnie poinstruowaé pacjentéw w zakresie ponizszego
‘schematu pielegnacii oraz $rodkéw ostrozn
+ Ronych foztworéw nie wolno slosowac razem i nie wszystkie roztwory sa

pieczne do ystkimi soczewkami zalecane
roztwor
- Nigay e st tworw zalecanych do twardych

soczewek kontaktowych
- Chemicznych roztwordw do dezynfekaji nie wolno stosowat w polaczeniu z cieplem,
o le na etykiecie produklu nie ma specjalnego wskazania do stosowania zarowno
dezynfekdji ciepinej, jak i chemicznej

- Zawsze nalezy stosowac $wieze, sterylne i nieprzeterminowane roztwory.

B Coniinpinsmrgk po uplywie daty ich waznosci.
« Pewne leki moga powodowat suchosé oka, zwigkszone odczuwanie soczewki,
ietolranci soczowki zamazane widzenie b zmiany widzenia. Obelmu one migdzy
innymi leki przeciwhistaminowe, leki obkurczajace bione $luzowa, leki moczopedn

srodki zwiotczajace, leki uspokajajace oraz leki stosowane przy chorobie Iukomucymei
Nalezy odpowiednio przestrzec pacjentéw stosujacych takie leki i przepisa
odpowiednie $rodki zaradcze.

+ U 056D stosujacych doustne $rodki antykoncepcyjne moze dojsé do zmian widzenia
lub zmiany tolerancji na soczewki w czasle korzystania z soczewek.

« Nie wolno stosowa soczewek, kiedy ich blisterowe opakowanie sterylne jest otwarte
lub uszkodzone.

+ Nie wolno nikomu pozwalac na zakladanie swoich soczewek. Zostaly one przepisane
w sposob dopasowany do oczu i w celu korygowania widzenia pacjenta w koniecznym
stopniu. Wspine korzystanie z soczewek zwigksza ryzyko wystapienia infekcji oczu.

DZIALANIA NIEPOZADANE (problem i sposéb postepowania) |

Pacjent powinien zostac poinformowany, ze pndtz:s noszenia soczewek
kontaktowych moga wystapic nastepujace problem

“Riucio, pioczenio, awgazente (podrashiene) b iy bol oczu

« Pogorszenie komfortu w stosunku do momentu pierwszego umieszzenia
soczewki na oku.

« Uczucie, ze cos znajduje sie w oku (cialo obce, miejsce zadrapane)

« Nadmieme nawodnienie (1zawienie) oczu.

 Nietypowe wydzieiny wystepuiace w ok

« Zaczerwienienie ocz

 Zredukowana ostrost widzeria (sab osirosé waroku)

« Zamazane widzenie, tecze lub aureole wokol przedmiotow.

« Wrazliwost na $wiatlo ($wiatiowstret).

« Uczucie suchosci.

+ Odczuwanie ciafa obcego.

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

« Natychmiast zdja¢ soczewki

« Jesi dyskomfort lub problem ustapi, nalezy dokladnie przyjrze¢ sie

Jesli soczewki s3 w jakikolwiek sposcb uszkodzone, nie wolno ich

B y lecert uzytkowania
roztworu do soczewek kontaktowych.

- Sterylne roztwory niekonserwowane, w przypadku zastosowania, powinny zostac
‘wyrzucone po uplywie czasu wskazanego w zaleceniach zawartych na etykiecie
produktu

- Do nawilzania lub zanurzania soczewek nie wolno stosowac $liny ani innych
substancji innych iz zalecane rozwory.

- Soczewki zawsze, kiedy nie sa noszone, nalezy przechowywat calkowicie
zanurzone w zalecanym roztworze do przechowywania soczewek kontaktowych. Zbyt
Ggio oresy wyauszeni moga vsTko0TE s0cronk, Precsirzega selocen
pielegnacji soczewek dla soczewek wysuszonych.

? Josi doczi do przyegaria (zarzymania przemieszzania) soczewil o ok,

ponownie zakladac na oko. Umiescié soczewki w pojemniku do
przechowywania i skontaktowac sie ze specjalista. Jesli na soczewce znajduja
si zabrudzenia, rzesy lub inne ciafa obce, lub problem ustepuje | soczewki
wygladaja na nieuszkodzone, pacjent powinien je dokladnie oczyscié,
przeplukat i zdezynfekowat a nastepnie ponownie zalozy¢. Jesi po ponownym
zalozeniu problem nadal wystepuje, pacjent powinien natychmiast zdja¢
soczewki i skonsultowac sie ze specjalista.

Jesli powyzsze problemy wystepuja po zdjgciu soczewek, ponownym zalozeniu
soczewek lub po zalozeniu nowych soczewek, pacjent powinien na«ycnmum
2djaé soczewk i skonsultowac sie z okulista lub lekarzem, ktdry musi bez
2wloki ustalié, czy zachodzi polrzeba wykonania badania, eczonia b

Patrz Wazne informacie dotyczace leczenia w

postepowac zgodnie z zaleceniam

soczewkami. W celu zapewnienia bezp\eczennw ok socsonka powinna mo

swobodnie przemieszczac sig po oku. Jesli brak ruchu soczewk sig ulrzymu‘s nalezy

nalychmiastskansulovat sig 2o specalsta
ed ewkami

wolno wprowadzac kcsme\ykow ctymon, mycia, kembw, dezodorantew, s
w aerozolu lub lakieréw do wiosow do oczu Iub na soczewki. Najlepszym
rozwiazaniem jest nalozenie soczewek przed wykonaniem makijazu. Jest mniej
prawdopodobne, ze soczewki zostang uszkodzone przez kosmetyki na bazie wody
iz przez kosmetyki na bazie olejow.

 Nie wolno dolyka¢ soczewek knnlaklcwych palcamilub ek, ol rece nie 53
wolne od poniew: soczewek,
powoterch smakastacenio widzera b obrasenia ok

+ Dokladnie przestrzegac zalecer dotyczacych manipulowania, wkiadani
wyjmowania, czyszczenia, dezynfekdji, przechowywania i zakladania zawar\ych w
INSTRUKCJI DLA UZYTKOWNIKA.

+ Ekspozycja na wode podczas noszenia soczewek kontaktowych podczas
‘aktywnosci takich jak plywanie, jazda na nartach wodnych lub zjezdzanie na
zjezdzalni rurowe] moze zwigkszye ryzyko infekeji okularu oka, w tym, ale e tylko,
akantamebozy rogéwki.

przypadku reakcii niepozadanych). Moze wystepowac powazny stan, taki jak
infekcja, owrzodzenie rogéwki, unaczynienie rogéwki lub zapalenie teczéwki i
moze on gwaltownie postepowac. Mniej powazne reakce, takie jak otarcie,
Kiujacy nablonek lub bakleryjne zapalenie spojowek musza zostac starannie
leczone w celu uniknigcia bardziej powaznego uszkodzenia oczu. Dodatkowo
noszenie soczewek kontakiowych moze by¢ zwiazane ze zmianami oczu, kidre
wymagaja rozwazenia przerwania lub ograniczenia stosowania soczewek
kontaktowych. Obejmuje to migdzy innymi lokalny lub ogdlny obrzek
rogowkowy, torbiele nablonkowe, zabarwienie nablonka, nacieki,

i $16 zmiany

stepu,
iniekcje spojéwkowe lub zapalenie teczowki.

Wazne informacje dotyczace leczenia w przypadku reakcji
Zagrazajace wzrokowi komplikacje oczne zwiazane z soczewkami
kontaktowymi moga rozwijaé sie gwaltownie, dlatego krytyczne znaczenie ma
wezesne rozpoznanie | leczenie tych problemow. Zakazne owrzodzenie
rogowki jest jedna z najbardziej powaznych komplikaci, a we wezesnym
stadium moze by¢ nigjednoznaczne. Objawy | symptomy zakaznego
owrzodzenia rogowki obejmuja dyskomfort, bol, stan zapalny, wycieki ropne,
wrazliwos¢ na $wiatio, podraznienie komdrek oraz nacieki rogowki.

iepozadanych



Poczatkowe objawy mniejszych zadrapar | wezesnej infekcii rogowki sa czasami
podobne. Takie ubytki nablonkowe, jesii nie 53 leczone prawidiowo, moga

+ W przypadku zapisania soczewek specjalista powinien zalecié odpowiedni system
pielegnacji soczewek i przekaza¢ pacientowi zalecenia odpowiednio do etykiet
na opakowan,

rozwinaé sie w owrzodzenie infekcyjne. W celu
postepowi takich stanow pacjenci wykazujacy objawy mniejszych zadrapan i
wezesnej infekeji rogowki powinni zosta¢ poddani badaniu jak przy potencialnym
naglym zagrozeniu zdrowia, byé odpowiednio leczeni oraz, jesii konieczne, zostaé
skierowani do specjalisty od rogowki. Standardowe leczenie otarcia rogowk, takie
jak tatanie oczu lub uzycie sterydow lub kombinacji sterydy/antybiotyk moze
spowodowaé nasilenie stanu. Jesli pacjent nosi szkla kontaktowe podczas
badania na oku, ktdrego dotyczy problem, nalezy natychmiast zdja¢ soczewke i
powinna ona wraz z plynem do pielegnacji soczewki zostac zachowana do analizy
i hodowania bakterii

(PAMIETAC, ABY NIE PRZEDLUZAC NOSZENIA)

DOPASOWANIE

+ Soczewka musi odpowiednio przemieszczac sie po oku celem odpowiedniego
dopasowania. Jesli dopasowanie jest uznawane za zbyt ciasne, pacjentowi
nalezy ponownie dopasowac soczewki, kidre speiniaja kryteria dobrze
dopasowanych soczewek
« Techniki dopasowania stosowane w przypadku innych soczewek kontaktowych
moga nie mie¢ zastosowania w przypadku tych soczewek

HARMONOGRAM NOSZENIA
Zaleca sig, aby osoba noszaca soczewki kontaktowe spotykala sie ze specjalista
dwa razy do roku lub w razie zalecenia czesciej.
Noszenie codzienne:
W przypadku NOWEGO pacjenta noszacego soczewki codzienne moze
poczatkowo wystepowac tendencia do ich zbyt diugiego noszenia. Poczatkowy
harmonogram noszenia soczewek dia takich pacjentow powinien zostac
wyraznie podkreslony
Harmonogram noszenia powinien zosta wyznaczony preez specjaliste.

Pl

- Uwaga: Niektére roztwory niz jedna funkce,
na etykiecie. Zapoznat si¢  etykieta na opakowaniu roztworu i przestrzegat zalecen.

+ Najpierw oczyscié jedna soczewke (zawsze te sama soczewke jako pierwsza, aby
uniknaé pomieszania), dokladnie oplukaé soczewke za pomoca zalecanego roztworu soli
fizjologicznej lub roztworu dezynfekuiacego w celu usunigcia roztworu czyszczacego,
$luzu oraz blony z powierzchni soczewki, a nastepnie wiozy¢ soczewke do odpowiedniej
Komery pojemika do preschomparia. Nseprie powtérzyé procedure dia drugiej
soc:

pojemnika do 'soczewek:
Po]emmkl e soczonk Kontzkiows moga byé zrédiem rozrostu bakterii. Po
wyjeciu soczewek z pojemnika na soczewki opréznic i przepiukac pojemnik
2za pomoca roztworu zalecanego przez producenta pojemnika na soczewki, a
nastepnie pozostawié pojemnik do wyschnigcia na powietrzu. Kiedy
opakowanie bedzie ponownie uzywane, napefnic je roztworem do
przechowywania soczewek. Pojemnik na soczewki nalezy wymieniaé w
regulamych odstepach czasu zgodnie z zaleceniem producenta pojemnika
na soczewki lub specjalist
Tryb postepowania podczas pielegnacji soczewek:
Pacjenci musza przestrzegaé zalecanego przez specjaliste trybu

e i oplukaniu soczewki z systemu
zalecanego przez producenta ilub specialiste.

rzechowania soczewek nalezy je zdezynfekowat i pozostawic w
zamknigtyminieotwartym opakowaniu do momentu ponownego zalozenia. Jesli soczewki
nie beda uzywane natychmiast po zdezynfekowaniu, nalezy zapoznad sie z zaleceniami
dotyczacymi przechowywania umieszczonymi na etykiecie roztworu do

iczas pielegnacji soczewek kontaktowych PEGAVISION.
Nieprzestrzeganie procedury moze spowodowa rozwéj powaznych infekcji

(Uwaga nie dotyczy soczewek codziennych)
Osady na i ie procedury

celem uzyskania informacj o przechowywaniu soczewek
- Po wyjeciu soczewek 2 pojemnika na soczewki oproznic i przepiukaé pojemnik na
soczewki za pomoca roztworu zalecanego przez producenta pojemnika na soczewki, a
nastepnie pozostawi¢ pojemnik do wyschniecia. Kiedy opakowanie bedzie ponownie
uzywane, napeinic je roztworem do przechowywania soczewek. Opakowanie na soczewki
wymienia¢ w regulamych odstepach czasu.

+ Specalisci moga zalecic. roztwor 2wilzajacy do

Czyszczenie enzymatyczne moze zostaé zalecone pree spe:]al\ste
Czyszczenie enzymatyczne usuwa osady bialek powstal

wl

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

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

Uwaga

C€

2460

Osady te nie moga zostac usuniete przez zwykle o czyszczqcs
Usuwanie osadow bialkowych jest wazne dia stanu soczewek i oczu
pacjenta. Jesli osady te nie zostana usuniete, moga uszkodzi¢ soczewki i
spowodowat podraznienie.
i

2wilzania (smarowania) soczewek, aby ich noszenie bylo bardziej komfortowe.
+ Soczewki przepisane w programie okresowej wymiany powinny by¢ wyrzucane po
zalecanym okresie uzytkowania wskazanym przez lekarza. (patrz wskazania)
Obecnie wiele roztworéw ma zastosowanie uniwersalne i moga by¢ one
stosowane do ia, plukania i
tykiacie na opakowariu. W colu pomocy w uniknigciu powaznych obrazer oka
przez zanieczysz

b manipuowaniom soczewkari nalezy zawsze wymyt, wyplukad i wysuszyé rece.
 Stosowat jedynie $wieze roztwory sterylne zalecane do uzycia z migkkimi

soczewkami Po otwarciu sterylne roztwory

Maksymalny sugerowany czas noszenia dla soczewek

DOBA [1 2 [3 4 [5 [e

P yrzucone po uplywie czasu wskazanego w
zaleceniach zawartych na etykiecie produktu,
- Do pielegnacii migkkich soczewek nie wolno stosowaé $liny, biezacej wody, wody

GODZINY |5 | 7 |10 |12 | 14 | Wszystkie godziny
aktywnosci ruchowej
Noszenie soczewek kontaktowych podczas snu nie jest bezpieczne.

'OKRESOWA/PLANOWANA WYMIANA ‘

W planowanym programie wymiany harmonogram wymiany okreslany jest przez
specjaliste na podstawie stanu fiziologicznego pacjenta. Producent s

koniakmwych PEGAVISION zaleca nastepujacy harmonogram wymiany dla tych
soczewek, do przepisania w Planowanym programie wymiany: (Specjalista moze
zalecic krdtsze lub dluzsze od sugerowanych interwaly miany 1a podstawie

ani produktow innych niz zalecane roztwory steryine przeznaczone do
pielggnaci migkkich soczewsk:

6w nie wolno stosowac ponownie.
+ Na kazdym etapie pielegnaci soczewek stosowat wylacznie $wieze roztwory.
+ Nigdy nie nalezy dolewac $wiezego roztworu do starego roztworu w pojemniku na
soczewki.
+ Zawsze nalezy oproznié i przeplukac pojemnik na soczewki za pomoca $wiezego
roztworu do plukania lub dezynfekdji i pozostawié go do wyschnigcia. Przy nastepnym
uzyciu pojemnika na soczewki nalezy napeinic go Swiezym roztworem sterylnym
+ Pojemnik na soczewki nalezy wymieniac w regulamych odstepach czasu celem

NIE zastepuje rutynowego czyszczenia i
dezynfekeji. W przypadku czyszczenia enzymatycznego pacjent powinien
dokladnie przestrzega instrukcii z etykiet systemu do czyszczenia
enzymatycanego.

acja wysuszonych (odwodnionych) lub suchych soczewek:

Jodli migki, hydrofiowd socsewka Kontokiowa jost wystawiond na drislanic
powietrza, kiedy znajduje sie poza okiem, moze doj$c do jej wysuszenia i
famliwosci oraz powstania potrzeby ponownego nawodnienia. Jesl
soczewka przylega do powierzchni takiej jak blat, przed nig

SYMBOL OPIS
Certyfikacja produktu
Numer jednostki notyfikowanej:
2460

A

Patrz ulotka z instrukcja

Kod partii

3
g
R
=

Sterylizowane z uzyciem pary
lub goracego powietrza

zastosowac roztwor soli fizjologicznej lub roztwdr do plukania.
W celu ponownego nawodnienia soczewki

- Delikatnie chwycié soczewke.

« Umiescié soczewke w pojemniku do przechowywania i zanurzyé soczewke
w zalecanym roztworze do plukania i przechowywania na co najmniej dwie
godziny, az znowu bedzie migkka.

+ Oczysci i zdezynfekowac ponownie nawodniong soczewke za pomoca
zalecanego systemu do pielegnaciji soczewek.

+ Jesli po zanurzeniu soczewka nie stanie sie miekka, nie nalezy uzywac
soczewki dup()ki nie zostanie oceniona przez specialiste.

trze
Jesn saczewka jednorazowa wyschnie calkowicie, nalezy ja natychmiast
wyrz

si¢) soczewek:
Jesli saczewka przylega (nie mezna jej przem.esc.c) nalezy pomslmowac

pojemnika przez

wynikow badan Klinicznych pacjent
Klinicznego z soczewkami, ponlewaz rézna jest reakqa |ndyw|dua\na na
soczewki).

+ Jednorazowe migkkie soczewki kontaktowe z hydrozelu silikonowego, do
miesiecznego noszenia: Wymieniac: co 4 tygodnie

Harmonogram noszenia (UWAGI PATRZ p. CZAS NOSZENIA)

+ Nie wolno zmieniac lub miesza systemow do pielegnacii o ile nie zostalo to wskazane
na etykiecie roztworu.
 Nigdy nie wolno stosowac roztworéw do twardych (sztywnych) soczewek, o ile nie s
one wskazane do uzycia z migkkimi soczewkami kontaktowymi. W przypadku

tworu do twardych
w pielegnacii migkkich soczewek moze doj¢ do obrazeri rogowki.

Soczewka kontaktowa do

Zawartost | Harmonogram | Blokowanie | oo
codziennego noszenia wody utylizac uv

Jecnorazowe ilile sociowki

kontaktowe z hydro: 50% 4tygodnie Tak | Codzienne

Sikononeas, s miesscznego
noszenia

ZALECENIA DOTYC;ACE PIELEGNACJI SOCZEWKI

- Soczewt eadslenne sq wyrzusane po ziclu ch 2 oka kakdego dnla
 Soczewki bodzienne bowinny byt plukan

+ Soczewki zawsze, kiedy nie 53 noszone, nalezy przechowywac calkowicie zanurzone w
zalecanym roztworze do przechowywania celem uniknigcia odwodnienia soczewek.

- Zawsze nalezy stosowa Swieze i nieprzeterminowane roztwory o pielegnacji
soczewek.

+ Soczewki powinny by¢ czyszczone, plukane i dezynfekowane za kazdym razem, Kiedy

onownie

2wilzajacego. Nalezy asosowat. 3 do 4 kiopt zalecanegc roztworu
do oka i przed wyjeciem

odczekaé do czasu, a2 soczewka zacznie si¢ swobodnie przemieszczac na

oku. Jesii brak ruchu soczewki utrzymuje si¢ po 15 minutach, nalezy

NATYCHMIAST skonsultowa sig ze specjalista.

« Wszystkie soczewki, kiore zostaly otwarle, musza zostaé poddane

dezynfekcji po kazdym zatozeniu, a przyjemniej raz w tygodniu. Nieotwarte

soczewki sg sterylne i nie musza by¢ dezynfekowane do momentu naruszenia

zamkniecia opakowania blistrowego.

+ Soczewki kontaklowe musza byG przechowywane wylacznie w zalecanym

roztworze.

+ Soczewki zawsze, kiedy nie sa noszone, nalezy przechowywac calkowicie

zanurzone w zalecanym roztworze dezynfekujacymikondycjonujacym.

+ Jesli soczewka odwadnia sie, nalezy zapoznaé sie z powyzszym punktem

ibania o wysuszone B'suche soczewki.

sq zdejmowane. Czyszczenie i plukanie sa konieczne do usunigcia Sluzu
poierzohn soczenek. Dezyriekci est koieczna, aby pozbyé sip szkudhwych bakleru
+ Zawsze zdejmowac, czyscié, plukat, czyscié zewki
zgcdie 2 hamonogramen przepisanym preez specialte Sormory

nego roztworu i ji

odynie w sytuaciach awaryinyeh, Kiody e ma mGElwosel wyriany soczawki

na nowa. (Patrz PODSTAWOWE INSTRUKCJE CZYSZCZENIA, PLUKANIA |
DEZYNFEKCI SOCZEWEK porize).
Planowana wym
Pacionclmusch pressirzsgat zlecanego frybu postepowania pzy plelegnac
‘Soczewki musza zostat oczyszczone, oplukane i zdezynfekowane po zdjgciu i
przed ponownym zalozeniem na oko, zgodnie z zaleceniami zawartymi w ulotce
o opakowania oraz przekazanymi instrukcjami dia pacjenta, za pomoca
produktow do pielegnacji soczewek zaleconych przez specialiste.

calosci trybu 2godnie z

producenta zawartymi na ulotce w opakowaniu oraz zalecen dla pacjenta moze
spowadowat problemy iflub doprowadzic do rozwoju powaznych komplikacii
ocznych zgodnie  opisem w punkcie OSTRZEZENIA.
Specjalisci powinni oméwic z pacjentem zalecenia dotyczace pielegnacii
soczewek, w tym zar6wno podstawowe informacie o pielegnaci, jak i
szczeglowe instrukeje dotyczace zalecanego dia pacjenta trybu postepowania
przy pielegnacji: SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE PIELEGNACJI
SOCZEWEK i zalecenia podstawowe.

D ANIPULGAANIEM SOCTEWKAM nalezy zawsze dokladnie wymy¢ i
wyplukac rece.
+ Po zdjeciu soczewek, OCZYSCIC soczewki za pomoca trzech kropli $rodka
czyszczacego nalozonego na kazda z powierzchni. Nastepnie pocieraé soczewki migdzy
palcami przez 20 sekun
: PO OGZYSZGZENIU doadrie pluat obe pawierzoric soczewkiz2 pomoca saiego

. 8 , sterylne 2 okolo 10 sekund.
+ Napelni¢ pojemnik do plzechuwywama Soczewek kontaktowych zalecanym roztworem
do dezynfekcil i przechowywania oraz umiesci¢ soczewki w odpowiednich komorach i
zanurzy6 je zgodnie z rekomendacia na etykiecie roztworu.

4ci¢ soczewki kontaktowe za pomoca zalecanego roztworu czyszczacego |

doKladrie preepluat za pomoca zalecanego rztworu do plueria
- i optukaniu w dnie instrukcji

+ Produkt
 Precthowywt w temperaturze pokelowe] | unikat ekspuzy:}l Vo swiatlo
sloneczne.

« Jesli soczewka byla przypadkowo przechowywana w temperaturze wyzszej
o temperatuy przechowyania (15~25°C). ok na praykiad w samoctodzle
w poludnie w lecie lub na

200203

Uzy¢ do Wyrazone jako:
RRRR-MM

ub

RRRR-MM-DD RRRR ~ MM

PRZESTROGA: Przepisy federaine
ograniczaja sprzedaz urzadzenia
wylacznie na zamoéwienie lub
recepte lekarza

Zapoznat sie z instrukcja
uzytkowania

Nie wolno stosowac, kiedy
opakowanie jest uszkodzone

Blokowanie UV
(Znak wskazuje na funkcjonalne
blokowanie promieniowania UV,

jest to symbol przypominajacy)

Grubosé srodkowa
(Wlasciwosé produktu)

Dioptrie (moc soczewki)
(wlasciwos¢ produktu)

Krzywa bazowa
(wlasciwos¢ produktu)

Nie sterylizowa¢ ponownie

Krotkotrwalogo e wphywa na ddalanio soczewki |

ale nie 0znacza to, ze moze ona przekraczac temperature Dlzechowywama

przez kilka tygodni lub miesiecy. Jesli doszio do
przechowywania, takie soczewki nalezy zuzyé w pierwsze koleinos. Przed
otwarciem apakowania steryinego nalezy powracicdo temperatury pokojowe]
i upewni¢ nie ma przeciekow z opakowania aseptycznego. W razie

przeciekow nalezy wyrzucié soczewki i unika ich stosowani

SYTUACJE AWARYJNE

dulqczunych do roztworu do dezynfekaji w systemie p\elggnacu zalecanym przez
producenta soczewek lub specialiste.

- W przypadku stosowania systemu
przed zalozeniem musza zosta¢ zdezaktywowane. Postgpowat zgodnie z zaleceniami
sig na etykietach systemu z nadtlenkiem wodoru.

[SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE PIELEGNACJI SOCZEWEK]|
Ponizsze roztwory sq zalecanymi roztworami do pielegnacji soczewek do uzytku
2 soczewkami kontaktowymi Speqallécl powinni oméwi¢ z pacjentem zalecenia
dotyczace pielegnacji soczewek, w tym zarowno podstawowe informacie o
pielegnacii jak | szczegSlowe instrukcje dotyczace zalecanego dla pacienta trybu
postepowania przy pielegnaci

instrukcje ia, plukania i ji soczewek:
Czas poswicony na pielegnacig soczewek kontaktowych pomaga w
zachowaniu zdrowia oczu.

- Przed zalozeniem i noszeniem dokladnie przeplukat soczewki za pomoca Swiezego
lecanego do plukania lub postepowat zgodnie z zaleceniami zawartymi na

etykietach roztworu do dezynfekci.

- Nie wolno podgrzewac roztworu do dezynfekcji i soczewek.

+ Umiescié soczewki w zamknietym pojemniku do przechowywania do momentu, a2

uzytkownik bedzie gotowy do ich zalozenia.

- Przestroga: Soczewki, ktdre 3 dezynfekowane chemicznie, moga pochianiac skiadniki

2 roztworu do dezynfekeji, kidre moga by¢ drazniace dia oczu. Nalezy je dokladnie

przeplukac $wiezym sterylnym roztworem soli fizjologiczne] przed umieszczeniem na oku

celem zredukowania mozliwosci podraznienia

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

[ sPos6B posTAWY |

Kazda soczewka kontaktowa oznaczona jest numerem partii produkcyjnej
soczewki, kizywa bazowa, moca sferyczna, moca cylindryczna, osia, $redrica
i data Sci, ktdre znajduia sie na

w Unii Europejskiej

Producent

Ograniczenie temperatury

Prawidiowa orientacja soczewki

Nieprawidiowa orientacja
soczewki
(Soczewka odwrécona)




