INSTRUKCJA UZYWANIA

NINIEJSZA ULOTKA ZAWIERA WAZNE INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZNEGO UZYTKOWANIA PRODUKTU
DLA UZYTKOWNIKOW | SPECJALISTOW W ZAKRESIE OCHRONY WZROKU. PRZECZYTAJ JA DOKLADNIE |
ZACHOWAJ DO POZNIEJSZEGO WYKORZYSTANIA. SOCZEWKI KONTAKTOWE POWINNY BYC ZAWSZE
DOBIERANE PRZEZ SPECJALISTE. BARDZO WAZNE JEST PRZESTRZEGANIE ZALECEN SPECJALISTY |
WSZYSTKICH INSTRUKCJI UMIESZCZONYCH NA OPAKOWANIU DOTYCZACYCH PRAWIDLOWEGO
UZYTKOWANIA SOCZEWEK KONTAKTOWYCH.

IDENTYFIKACJA PRODUKTU (Nazwa)
« Sferyczne soczewki kontaktowe

o Soczewki kontaktowe TOTAL30™
« Toryczne soczewki kontaktowe

o Soczewki kontaktowe TOTAL30™ for Astigmatism
- W e ki
o Soczewki kontaktowe TOTAL30™ Multifocal
OPIS PRODUKTU
Miekkie soczewki kontaktowe wykonane sg z materiatu sktadajgcego sig z okoto 55% wody i 45% materiatu lehfilcon A,
hydrozelu zawierajgcego silikon. Soczewki maja modyfikowang powierzchnig, aby zwigkszy¢ powierzchniowg zawarto$¢
wody. Soczewki zawierajg takze dodatkowy barwnik Reactive Blue 247 i majg lekkie niebieskozielone zabarwienie, co
czyni je lepiej widocznymi podczas manipulowania. Monomery benzotriazolowe pochtaniajgce promieniowanie UV i UV-
Vis sg stosowane do blokowania pr I tia UV i ia przept alno$ci fal wysokoenergetycznego $wiatta
widzialnego (HEVL) w zakresie od 380 nm do 450 nm. Charakterystyka przepuszczalno$ci wynosi mniej niz 1% w zakresie
UVB od 280 nm do 315 nm i mniej niz 10% w zakresie UVA od 315 nm do 380 nm dla catego zakresu mocy. Najciensze
soczewki blokujg 34% promieniowania w zakresie diugosci fali $wiatta niebieskiego od 380 nm do 450 nm.
CHARAKTERYSTYKA TECHNOLOGICZNA
Wiasciwosci soczewki

« Wspoétczynnik refrakcji po uwodnieniu: 1,40

* Przepuszczalno$c $wiatta 2 85%T ($rednio w zakresie od 380 do 780 nm)
(Spektralna):

« Przepuszczalno$¢ HEVL <80%T przy 420 nm
(Spektralna):

* Przepuszczalno$c UV: TUVB < 1% ($redni procent przepuszczalnosci

w zakresie od 280 nm do 315 nm)

TUVA < 10% ($redni procent przepuszczalnosci
w zakresie od 315 nm do 380 nm)

123 x 10" (cm?s) (ml O, /ml x mm Hg),
mierzone w temp. 35°C (metoda polarograficzna)
+ Zawarto$¢ wody: 55% wagowo w roztworze soli fizjologicznej

« Powierzchniowa zawartos¢ wody: 290%

Parametry dostepnych soczewek'
Soczewki kontaktowe TOTAL30™ (sferyczne):

« Przepuszczalno$c¢ tlenu (Dk):

« Srednica: 14,2 mm

+ Grubos¢ centralna: 0,08 mm przy -3,00 D (zmienia si¢ z mocg)
« Krzywizna bazowa: 8,4 mm

+ Moce: Minus: -0,25 D do -8,00 D (co 0,25 D)

-8,50 D do -12,00 D (co 0,50 D)
Plus:  +0,25 D do +6,00 D (co 0,25 D)
+6,50 D do +8,00 D (co 0,50 D)
Soczewki kontaktowe TOTAL30™ for Astigmatism (toryczne):
« Srednica: 14,5 mm
+ Grubos¢ centralna: 0,10 mm przy -3,00 D (zmienia si¢ z mocg)
« Krzywizna bazowa: 8,6 mm
* Moce i osie: Moce sfery:
Minus: plano do -6,00 D (co 0,25 D);
-6,50 D do -10,00 D (co 0,50 D)
Plus: +0,25 D do +6,00 D (co 0,25 D);
+6,50 D do +8,00 D (co 0,50 D)
Moce cylindra: -0,75 D, -1,25 D, -1,75 D, -2,25 D
Osie: 10°- 180° (co 10°)
Soczewki kontaktowe TOTAL30™ Multifocal:

« Srednica: 14,2 mm

* Grubos¢ centralna: 0,08 mm przy -3,00 D (zmienia si¢ z mocg)
« Krzywizna bazowa: 8,4 mm

* Moce: Moce sfery:

+6,00 do -10,00 D (co 0,25 D)

Moce dodatku: LO, MED, HI
PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE / UZYWANIE
Migkkie soczewki kontaktowe TOTAL30™, TOTAL30™ for Astigmatism i TOTAL30™ Multifocal (lehfilcon A)
dziatajg jak medium refrakcyjne skupiajace promienie $wiatta na siatkéwce dla korekcji wad wzroku.
GRUPY DOCELOWE
Populacja uzytkownikéw, dla ktérych przeznaczone sg sferyczne migkkie soczewki kontaktowe TOTAL30™ (lehfilcon
A) obejmuje osoby w wieku 7 lat i starsze bez zmian chorobowych oczu, ktére wymagaja korekcji wzroku
(krétkowzrocznosci badz nadwzrocznosci), u ktérych wyréb moze by¢ prawidlowo dopasowany, i ktére moga zrozumie¢ i
przestrzegac instrukcji dotyczacych noszenia, pielegnacji i bezpieczenstwa uzywania (lub majg opiekuna, ktory moze
dziata¢ w ich imieniu).
Populacja uzytkownikéw, dla ktérych przeznaczone sa toryczne migkkie soczewki kontaktowe TOTAL30™ for
Astigmatism (lehfilcon A) obejmuje osoby w wieku 7 lat i starsze bez zmian chorobowych oczu, ktére wymagaja korekcji
wzroku (krétkowzrocznosci bgdz nad nosciz ), u ktérych wyréb moze by¢ prawidiowo dopasowany,
iktore moga zrozumie¢ i przestrzegac ponizszych instrukcji dotyczacych noszenia, pielegnacii i bezpieczenstwa uzywania
(lub maja opiekuna, ktéry moze dziata¢ w ich imieniu).
Populacja uzytkownikéw, dla ktorych przeznaczone sg wit i migkkie i kontaktowe TOTAL30™
Multifocal (lehfilcon A) obejmuje osoby w wieku 40 lat i starsze bez zmian chorobowych oczu, ktére wymagaja korekcji
wzroku (starczowzroczno$ci z lub bez krotkowzroczno$ci badz nadwzrocznosci), u ktérych wyréb moze by¢ prawidiowo
dopasowany, i ktére mogg zrozumie¢ i przestrzega¢ ponizszych instrukcji dotyczacych noszenia, pielegnacji i
bezpieczenstwa uzywania (lub majg opiekuna, ktéry moze dziata¢ w ich imieniu).
KORZYSCI KLINICZNE
Sferyczne migkkie soczewki kontaktowe TOTAL30™ (lehfilcon A) polepszaja ostro$¢ wzroku u oséb z
krétkowzrocznoscig lub nadwzrocznoscia.
Toryczne migkkie soczewki TOTAL30™ for Astigmatism (lehfilcon A) polepszajg ostro$¢ wzroku u oséb z
krétkowzrocznoscig lub nadwzrocznoscla i astygmatyzmem.
Wieloogniskowe migkkie k TOTAL30™ i il A)
ze starczowzrocznoscig z lub bez krétkowzrocznosci lub nadwzrocznosci.

WSKAZANIA (Zastosowania)

Sferyczne migkkie soczewki kontaktowe TOTAL30™ (lehfilcon A) przeznaczone sg do optycznej korekcji

niemiarowosci (krétkowzrocznosci lub nadwzrocznosci) u oséb bez zmian chorobowych oczu z niewielkim

astygmatyzmem, ktéry nie wplywa na obnizenie ostro$ci wzroku.

Toryczne migkkie soczewki kontaktowe TOTAL30™ for Asti A) przeznaczone sg do optycznej

korekcji niemiarowosci (krotkowzrocznosci lub nadwzrocznosci i astygmatyzmu) u oséb bez zmian chorobowych

oczu.

Wieloogniskowe migkkie soczewki TOTAL30™ Multifocal A) przeznaczone sg do optycznej

korekji starczowzrocznosci z lub bez niemiarowosci (krétkowzrocznosci lub nadwzrocznosci) u oséb bez zmian
ych oczu z niewi ktory nie wptywa na obnizenie ostro$ci wzroku.

TRYB NOSZENIA | WYMIANY

Soczewki sg przeznaczone do noszenia w trybie dziennym (mniej niz 24 godziny dziennie bez snu), po czym soczewki

nalezy zdja¢ w celu wyczyszczenia i dezynfekgji (cl i j, nie cieplnej) przed ponownym zatozeniem lub usunag,

zgodnie z zaleceniem specjalisty. Soczewki powinny by¢ wyrzucane i zastepowane nowa parg co miesigc lub

czesciej, jesli tak zalecit specjalista.

PRZECIWWSKAZANIA (Powody, aby nie stosowac)

Soczewki kontaktowe nie powinny by¢ noszone w syluacjl kiedy wystepu]a pewne stany zdrowolne \ub srodOW|skowe

Stany, ktére moga uniemozliwia¢ lub utrudnia¢ lie kontaktowych ob

Uczulenie, zapalenie, zakazenie lub podraznienie oka, wokol oka lub powiek

Nieprawidtowy film zowy (suche oko)

Niedoczulica rogéwki (obnizone czucie rogowki)

Stosowanie jakichkolwiek lekéw, ktére sa przeciwwskazane lub kolidujg z noszeniem soczewek kontaktowych,

wigcznie z lekami okulistycznymi

Jakakolwiek choroba ukladowa ktora moze ulec zaostrzemu na skutek noszenia soczewek kontaktowych lub koliduje

ostros¢ wzroku u oséb

z bezpiecznym manipt illub soczewek kontaktowych
« Zaczerwienienie Iub podraznlenle oczu
Nalezy ¢ sie ze w celu go omoéwienia tych lub innych stanow.
OSTRZEZENIA

+ Soczewki do stosowania w trybie dziennym nie sg przeznaczone do noszenia przez noc. Soczewki lehfilcon A nie
powinny by¢ noszone w czasie snu.

Powazne problemy oczne, wigcznie z owrzodzeniem rogowki (wrzodziejacym zapaleniem rogéwki), moga sie rozwija¢
gwaltownie i prowadzi¢ do pogorszenia ostroci wzroku.

Noszenie k kontaktowych zwi ryzyko zakazen oka. Spanie w soczewkach i/lub palenie dodatkowo
zwigksza ryzyko wystapienia wrzodziejgcego zapalenia rogéwki u uzytkownikéw soczewek kontaktowych.2*

Jezeli u uzytkownika wystapi uczucie dyskomfortu w obrebie oka, uczucie ciata obcego, nadmierne fzawienie, zmiany
widzenia, zaczerwienienie oka lub inne problemy dotyczace oczu, osoba ta powinna niezwtocznie zdja¢ soczewki i jak
najszybciej skontaktowac sie ze specjalistg.

Problemy zwigzane z soczewkami kontaktowymi i produktami do pielegnaciji soczewek moga by¢ przyczyna powaznych
urazéw oka. Wazne jest aby postepowac zgodnie z zaleceniami specjalisty i wszystkimi instrukcjami na opakowaniu
dotyczacymi prawidiowego uzywania soczewek i produktéw do pielegnaciji soczewek.

Niesterylne plyny (tzn. woda z kranu, woda destylowana, samodzielnie pr y roztwor soli fizj icznej lub
$lina) nie powinny by¢ uzywane w zastepstwie ktoregokolwiek sktadnika w procesie pielegnacji soczewek. Uzywanie
wody z kranu lub wody destylowanej wigzato sie z zapaleniem rogéwki powodowanym przez Acanthamoeba,
zakazeniem rog6wki, ktére jest oporne na leki i trudne do wyleczenia.

» Soczewki kontaktowe pochtaniajgce pre lie UV NIE sg ochronnych gogli pochtaniajgcych
promlemowanle UV lub okularéw pr: ‘ ych. Pacjent powinien nadal ¢ okulary pochtaniajgce
ie UV zgodnie z
. Dotychczas nie ustalono skutecznoscl noszenia soczewek kontaktowych pochtaniajgcych promieniowanie UV w
b iu lub lia zaburzen oczu zwigzanych z ekspozycjg na $wiatlo UV.

« Nie wykazano, aby filtrowanie swwaﬂa HEV (HEVL) przez soczewki kontaktowe przynosito uzytkownikowi jakiekolwiek
korzyséci zdrowotne, obejmujace, ale nie tylko, ochrone siatkowki, ochrone przed progresja zaémy, zmniejszenie
zmeczenia oczu, poprawe kontrastu, poprawe ostrosci, zmniej ie ol$nienia, lie widzenia w warunkach
stabego o$wi lub ie rytmu go/cyklu snu. Nalezy jali aby
uzyskac wiecej informacii.

SRODKI OSTROZNOSCI

¢ sie ze swoim

srodki znosci dla

Podczas doboru odpowiedniej konstrukcji i p soczewki powinien bra¢ pod uwage wszystkie cechy
oka i soczewki, ktére moga wplywac na jej dziatanie oraz stan zdrowia oka, wigcznie z przepuszczalnoscia tlenu,
gruboscig centralng i obwodowg oraz $rednica strefy optycznej.
Soczewki probne stosowane w celu dopasowania i diagnostyki powinny by¢ wyrzucane po jednorazowym uzyciu a nie
uzywane ponownie u innych osob.
Stan zdrowia oka danej osoby i dziatanie soczewki na oku powinny by¢ starannie oceniane podczas pierwszego
wydania i na biezaco monitorowane przez aplikujgcego specjaliste.
W czasie, kiedy soczewki znajduja si¢ na oczach nie nalezy stosowa¢ zottego barwnika, fluoresceiny. Soczewki
wechtaniajg ten barwnik i zmieniajg swoj kolor.
Osoby noszace soczewki kontaktowe w celu korekcji starczowzrocznos$ci moga nie osiagna¢ najlepszej skorygowanej
ostrosci wzroku zaréwno do dali, jak i do blizy. Wymagama dotyczace wzroku roéznig si¢ w zalezno$ci od osoby i nalezy
je wzig¢ pod uwage przy wyborze najodp typu
Osoby chore na cukrzyce mogg mie¢ ostabione czucie rogéwki i z tego wzgledu sg bardziej podatne na urazy rogowki
oraz nie dochodzi u nich do tak szybkiego i petnego gojenia, jak u 0séb bez cukrzycy.
W czasie cigzy lub stosowania doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych moga wystapi¢ zmiany widzenia lub zmiany
tolerancji soczewek. Osoby te nalezy odpowiednio ostrzegac.
Specjalisci powinni instruowac uzytkownikéw, aby niezwlocznie zdejmowali soczewki jesli nastapi zaczerwienienie lub
podraznienie oka.
Przed opuszczeniem gabinetu uzytkownicy powinni umie¢ sprawnie zdjg¢ soczewki lub powinni mie¢
mozliwo$¢ skorzystania z pomocy kogo$ innego, kto moze zdja¢ im soczewki.
« Aby poméc w zapewnieniu trwatego zdrowia oczu danej osoby potrzebne sg rutynowe badania oczu. Firma Alcon

zaleca, aby uzytkownicy odwiedzali specjaliste jeden raz w roku lub czesciej, zgodnie z zaleceniem specjalisty.
Srodki znosci przy i iui
« Codziennie sprawdzaj, czy oczy nie sq zaczerwienione, czujesz si¢ komfortowo i widzisz ostro.
« Produktu nie nalezy uzywac, jesli opakowanie blistrowe jest uszkodzone lub nie jest catkowicie szczelne. Moze to
powodowac zanieczyszczenie produktu, ktére moze prowadzi¢ do ciezkiego zakazenia oka.
Jesli opakowanie blistrowe zostanie przypadkowo otwarte przed zamierzonym uzyciem soczewki, nalezy soczewke
pr ywac w czystym poj iku na soczewki. Produkty do pielegnacji soczewek nie sg takie same, wiec nalezy
postgpowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi przechowywania, czyszczenia i dezynfekcji soczewki przed
jej zatozeniem.
W interesie utrzymania zdrowia i bezpieczenstwa oczu, tryb noszenia soczewek powinien by¢ ustalony przez
specjaliste. Migkkie soczewki kontaktowe lehfilcon A nie powinny by¢ noszone w czasie snu.
Nie pozyczaj nikomu, poni zmoze to p ¢ rozprzestrzenianie sig mikroorganizméw, ktére mogtyby
spowodowac powazne problemy zdrowotne oka.
Nigdy nie dopuszczaj do kontaktu soczewek kontaktowych z niesterylnymi ptynami (réwniez wodg z kranu i $ling),
poniewaz moze dojs¢ do ich zanieczyszczenia drobnoustrojami, ktére moze prowadzi¢ do nieodwracalnego
uszkodzenia oka.
Nigdy nie uzywaj wody, roztworu soli fizjologicznej lub kropli nawilzajgcych do dezynfekcji soczewek. Roztwory te nie
majg wiasciwosci dezynfekcyjnych. Uzywanie niewlasciwego ptynu do dezynfekcji moze prowadzi¢ do powaznego
zakazenia, pogorszenia ostroscl wzroku Iub Slepoty.
. j sig ze przed nc soczewek w trakcie uprawiania sportu, wigcznie z ptywaniem i innymi
sportami wodnymi. Kontakt z wodg (lub innymi niesterylnymi ptynami) w trakcie noszenia soczewek kontaktowych
podczas podejmowania takich aktywnosci, jak ptywanie, jazda na nartach wodnych, zazywanie gorgcych kapieli moze
zwieksza¢ ryzyko rozwoju zakazenia gatki ocznej, wigcznie z zapaleniem rogoéwki spowodowanym przez
Acanthamoeba.
Zdejmij i wyrzué i, jesli byly z na lub draznigce opary.
Wyrzué¢ soczewke kontaktowa, ktéra wyschta lub ulegta uszkodzeniu. Zastqp ja nowa soczewka.
Zaleca sig, aby osoby noszace ki kontaktowe o y | co najmniej jeden raz w roku lub zgodnie
Z jego zaleceniami.
Poinformuj swojego pracodawce o tym, ze nosisz soczewki kontaktowe, szczegdlnie jesli Twoja praca wymaga
zastosowania dodatkowego zabezpieczenia oczu.
Zanotuj prawidlowa moc soczewki dla kazdego oka. Przed zatozeniem soczewki sprawdz, czy moc soczewki na kazdym
blistrze jest odpowiednia dla danego oka.
Nie zmieniaj rodzaju soczewki lub jej parametrow bez wcze$niejszej konsultaciji ze specjalistg.
Jedli uzywanie soczewki zostalo przerwane na diuzszy czas, skonsultuj sie ze specjalista przed ponownym
rozpoczeciem jej uzywania.
Zachowaj ostrozno$¢ podczas uzywania mydta, plynéw kosmetycznych, kreméw, innych kosmetykéw lub
dezodorantéw, poniewaz moga one spowodowac podraznienie jesli nastapi ich kontakt z soczewkami.
Soczewki nalezy zatozy¢ przed wykonaniem makijazu i zdja¢ przed jego zmyciem.
Zawsze no$ ze sobg zapasowe soczewki albo okulary.
Nie uzywaj soczewek po uptywie ich daty waznosci.

informacje dotycza i ych lub do j
Dwie popularne metody stosowania soczewek kontaktowych do korekcji starczowzrocznosci to soczewki
W|e\oogn|skowe lub dwuogmskowe oraz monowizja. Podobnie jak okulary dwuogniskowe, tréjogniskowe Iub
prog i kontaktowe majg oddzielne moce dla widzenia dali i blizy w kazdej soczewce.
Dzigki temu uzytkowmk moze uzywac¢ obu oczu do widzenia we wszystkich odlegtosciach. Korekcja do monowizji
polega na uzyciu standardowych soczewek jednoogniskowych z soczewka z mocg do dali na jednym oku i soczewkg z
mocg do blizy na drugim oku.
* Podobnie jak w przypadku kazdego rodzaju korekcji soczewkami, istniejg zalety i kompromisy korekcji soczewka
wieloogniskowa lub za pomoca monowizji. Korzy$ciom, ktére ptyng z wyraznego widzenia blizy przy patrzeniu na wprost
i w gore przy uzyciu tych soczewek kontaktowych, moze towarzyszy¢ gorsze widzenie na pewne odlegtosci lub w
pewnych warunkach o$wietlenia. Niektore osoby, szczegdlnie osoby noszace soczewki do monowizji, mogg odczuwaé
zmniejszong precepcje glebi, a niektére moga mie¢ trudnosci z przystosowaniem sig. Objawy, takie jak fagodne
niewyrazne widzenie, zawroty glowy lub béle glowy, moga trwa¢ krétko lub przez kilka tygodni w miare postepow
adaptacji. Im diuzej te objawy sie utrzymuja, tym gorsze rokowanie co do skutecznej adaptacji.
W okresie adaptacji zaleca si¢ noszenie takich soczewek kontaktowych tylko w znanych sytuacjach, ktére nie sg
wymagajgce wzrokowo. Na przyktad, unikaj prowadzenia samochodu, dopoki nie poczujesz si¢ komfortowo z korekcjg
wieloogniskowg lub do monowizji. Ponadto, nie zaleca sig jazdy z korekcjg tego typu soczewka, chyba ze spetnione sg
wymagania prawa jazdy.
Niektorzy uzytkownicy nigdy nie bedg w petni komfortowo funkcjonowa¢ w stabym $wietle, na przyktad podczas jazdy
noca. Kwestie te nalezy omowié ze jalista. Moga by¢ zal ki kontaktowe, aby jedno i drugie
oko mogly by¢ w petni skorygowane do dali, gdy wymagane jest ostre widzenie na odlegtos¢.
W przypadku dlugotrwatej pracy z bliska, ktéra wymaga bardzo ostrego widzenia blizy, pomocne moze by¢ noszenie
dodatkowych okularéw na soczewkii kontaktowe lub posiadanie dodatkowych soczewek kontaktowych o innych
mocach, specjalnie dostosowanych do tego zadania. Specjalista w zakresie ochrony wzroku moze poméc w
rozwigzaniu problemu tego rodzaju.
Wazne jest, aby p P ¢ zgodnie z mi ji do korekcji starczowzroczno$ci.
W okresie adaptaciji nalezy doktadnie odnotowac wszelkie szczegélne sytuacje, ktére wydajg sie niebezpieczne lub w
ktérych nie jest mozliwe skuteczne funkcjonowanle a nastepnie w razie potrzeby oméwic je ze specjalista.
Decyzje o dopasowaniu soczewek wil ych lub liu soczewek do monowizji nalezy podjgé w
porozumieniu ze specjalistg i tylko po doktadnym rozwazeniu i oméwieniu wszystkich potrzeb zwigzanych ze wzrokiem.

DZIALANIA NIEPOZADANE (Mozliwe problemy)

W czasie noszenia soczewek ych mozliwe jest
by¢ nastepujace oznaki i objawy:
Podraznienie (takze zwigkszona
ilo$¢ wydzieliny z oka) + Zaburzenia widzenia (np. tecze
Dyskomfort w obrebie oka (np. lub aureole wokot $wiatet) Diplopia (podwéjne widzenie)
uczucie ciata obcego) « Bol Swiatlowstret (nadwrazliwosé na
Zaczerwienienie oka « Bol glowy $wiatto)

Pieczenie i kiucie + Zawroty glowy

=]

ie probleméw, ktérych pierwszymi sygnatami moga

+ Niewyrazne widzenie Uczucie suchego oka

Zapalenie

Powyzsze oznaki i objawy moga by¢ zwigzane z wieloma stanami, takimi jak:

+ Ostabiona ostro$¢ widzenia + Nacieczenie rogowki (komorki « Waskularyzacja rogéwki
(okresowa lub trwata) zapalne w rogéwce) (naczynia krwiono$ne w
« Otarcie rogowki + Zapalenie spojowek rogéwcee)

« Obrzek rogéwki (opuchnigcie) + Wrzodziejgce zapalenie rogowki + Odczyn toksyczny

« Zakazenie drobnoustrojami (owrzodzenie rogowki) Krwotok podspojowkowy
Odczyn alergiczny /

nadwrazliwo$¢

Zignorowanie tych oznak i objawéw moze prowadzi¢ do powazniejszych powiktan.



CO ROBIC, GDY POJAWI SIE PROBLEM
Jezeli pojawig sig ktérekolwiek z powyzszych niepozadanych objawéw ubocznych, niezwlocznie zdejmij soczewke(i).
« Jesli dyskomfort lub problem ustapi, wéwczas doktadnie obejrzyj soczewke(i).
o Jezeli soczewka jest w jakikolwiek sposéb uszkodzona, to nie zaktadaj jej ponownie. Zastap jg nowg soczewka lub
skonsultuj sie ze specjalista.
o Jezeli na soczewce jest zanieczyszczenie, rzesa lub cialo obce, albo problem ustgpit, a soczewka nie jest
uszkodzona, to nalezy ja doktadnie oczysci¢, przeptuka¢ i zdezynfekowa¢ przed ponownym zatozeniem.
« Jezeli powyzsze objawy utrzymujg sie po zdjeciu lub po ponownym zatozeniu soczewki, nalezy jg zdjgé niezwitocznie i
szybko skontaktowac sie ze specjalistg.
Moze to by¢ powazny problem, taki jak zakazenie, owrzodzenie rogdwki (wrzodziejace zapalenie rogowki) lub zapalenie
teczowki. Problemy te moga rozwija¢ si¢ bardzo szybko i doprowadzi¢ do trwatego pogorszenia ostrosci wzroku. Mniej
powazne przypadki, takie jak otarcie, barwienie nabtonka i bakteryjne zapalenie spojowki muszg by¢ odpowiednio
prowadzone i leczone, aby unikngé powiktan.
+ Pojawiajaca sie okresowo sucho$¢ mozna usungé przez kilkukrotne mrugniecie lub uzycie kropli nawilzajacych do
soczewek, ktore sg zarejestrowane do stosowania z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Jezeli sucho$¢ utrzymuje sie,
nalezy skonsultowa¢ sig ze specjalistg.
Jesli soczewka przyklei sig do oka (przestanie sie poruszac), nalezy zastosowac kilka kropli roztworu nawilzajgcego do
soczewek kontaktowych i poczekac¢ az soczewka ponownie zacznie swobodnie przesuwac si¢ na oku. Jesli problem
utrzymuije si¢ nadal, nalezy skontaktowac sie ze specjalistg.
Jesli naslqpl decentracja soczewki na oku, byc moze uda sig jg ponownie wysrodkowac przez:
0Z ie powiek i deli aby znalazta si¢ na miejscu, lub
o Patrzenie w kierunku przesunietej soczewki i delikatne mruganie, lub
o Delikatne popchnigcie zdecentrowanej soczewki na rogéwke z lekkim uci$nigciem palcem brzegu goérnej lub dolnej
powieki.
Jesli nastgpi rozerwanie soczewki na oku, nalezy wyjaé ostroznie fragmenty przyszczypujac je jak przy normalnym
wyjmowaniu soczewki. Jesli usuniecie czesci soczewki jest utrudnione, nie nalezy szczypa¢ tkanki oka. Nalezy
przeptukaé oko sterylng solg fizjologiczng i ponownie sprébowaé usungé fragmenty soczewki. Jesli to nie pomaga,
nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc do specjalisty.
Postgpowanie w przypadkach naglych

liu mogg by¢ pr ywane W poj iku ) przez okres, ktory rozni sig w
zaleznoscl od uzywanego roztworu i pojemnika na i. Zawsze pr j instrukcji pe y przez
producenta uzywanych przez Cleble yrobéw do .

. lista powinien przed ¢ uzy! i instrukcje uzywania zalecanego roztworu(éw) do pielegnaciji soczewek

i pojemnika na soczewki.

* Pojemnik na i moze by¢ mi r lia sie bakterii i wymaga odpowiedniego czyszczenia, suszenia i
wymiany w celu uniknigcia zanieczyszczenia lub uszkodzenia soczewek:

o Pojemniki na soczewki nalezy czysci¢ odpowiednim ptynem do soczewek kontaktowych i suszy¢ zgodnie z
instrukcjami dotyczqcyml pojemnika na soczewki. Instrukcje suszenia, takie jak suszenie na powietrzu lub wycieranie
r jacym widkien r ikiem moga sig rézni¢ w zaleznosci od uzywanego pojemnika na soczewki.

o Pojemniki na soczewki nalezy wymienia¢ co najmniej raz na 3 miesigce lub zgodnie z zaleceniami producenta
pojemnika.

o Specjalnie zaprojt j iki na i ieraj; dysk neulrallzu]acy nalezy wymienia¢ zgodnie z
zaleceniami producenta lub czesciej, jesli oczyszczone i zdezy e ljg pieczenie lub kiucie.

o Nie nalezy przechowywaé soczewek, ani ptuka¢ pojemnika na soczewki w wod2|e ani zadnym niesterylnym
roztworze. Nalezy uzywac tylko $wiezego roztworu do pielegnacji soczewek w celu uniknigcia zanieczyszczenia
soczewek lub pojemnika na soczewki. Uzywanie niesterylnego roztworu moze prowadzi¢ do powaznego zakazenia,
ostabienia ostrosci wzroku lub $lepoty.

USUWANIE | RECYKLING

Soczewki kontaktowe i wieczko opakowania blistrowego nalezy wyrzuca¢ do pojemnika na odpady, a nie do umywalki
lub toalety. Opakowanie kartonowe i plastikowy pojemnik z polipropylenu (PP) opakowania blistrowego powinny by¢
umieszczane w pojemniku na odpady lub poddane recyklingowi zgodnie z lokalnymi wytycznymi w zakresie
gospodarowania odpadami.

ZAWARTOSC POJEMNIKA (Sposob dostarczania)

Kazda soczewka jest dostarczana w zamknigtym folig blistrze z tworzywa sztucznego, sktadajacym sie¢ z formowane;j
polipropylenowej skorupy i wieczka z folii aluminiowe]j pokrytej poliestrem. Blistry zawierajg buforowany fosforanem
roztwér soli fizjologicznej z okoto 1% kopolimeréw poliamidoaminy epichlorohydryny i poli(chlorowodorek 2-
metakryloksyetylofosforylocholiny-co-2-aminoetylometakrylanu) i sg sterylizowane parg wodna.

Na opakowaniu blistrowym oznaczona jest krzywizna bazowa, $rednica, moc w dioptriach, numer serii produkcyjnej, data
produkcji i data waznosci. Dodatkowo, oznakowanie soczewek torycznych zawiera moc i o$ cylindra, a oznakowanie

W przypadku oczu iek i (produktami chemii domowej, roztworami ogrodniczymi, 3 N
chemikaliami laboratoryjnymi, itp.) nalezy: soczewelf meloogmskowyc!‘n zawiera moc dodatku (ADD). o ) .
. Niezwlocznie przeplukaé oczy $wiezym roztworem soli fizjologicznej lub woda biezaca. Soczewki sg dostarczane jako sterylne w pudetkach kartonowych zawierajacych do 6 indywidualnie zapakowanych
. Wyjaé i wyrzuci¢ soczewki i niezwlocznie skontaktowaé sie ze specjalista lub bezzwlocznie zglosi¢ sig do soczewek kontaktowych.
szpitalnego oddziatu nagtej pomocy. SKROTY | SYMBOLE, KTORE MOGA BYC UZYWANE NA OPAKOWANIU
ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW MEDYCZNYCH SKROT / SYMBOL ZNACZENIE
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z uzywaniem omawianego wyrobu medycznego powinny by¢ zgtaszane do
Alcon Laboratories Inc.: BC Krzywizna bazowa
Nalezy skontaktowac sig z lokalnym biurem krajowym lub dystrybutorem Alcon DIA Srednica
Email: ga.complaints@alcon.com PWR Moc.
Internet: https://www.alcon.com/contact-us —— -
Powazne incydenty nalezy réwniez zgtasza¢ organowi wiasciwemu ds. wyrobéw medycznych w danym panstwie. D Dioptria (moc soczewki)
INSTRUKCJA UZYWANIA L Lewa
ZALECANY TRYB NOSZENIA | WYMIANY R Prawa
Tryb noszenia i wymiany powinien by¢ ustalony przez specjaliste na podstawie indywidualnych potrzeb i warunkéw —
fizjologicznych. Soczewki kontaktowe TOTAL30™, TOTAL30™ for Astigmatism i TOTAL30™ Multifocal A)sa CYL AXIS Moc i o8 cylindra
zatwierdzone do noszenia w trybie dziennym i powinny by¢ wyrzucane i zastepowane nowa parg co miesiac lub czesciej, ADD Moc dodatku
jesli tak zalecit specjalista. 0 Niska
Soczewki powinny by¢ dezynfekowane z uzyciem systemu dezynfekcji chemicznej (nie cieplnej). -
NOSZENIE W TRYBIE DZIENNYM - mniej niz 24 godziny bez snu. Normalnie tryb dzienny noszenia soczewek zaktada MED Srednia
okres co najmnlej 6 godzin bez noszenia soczewek w okresie 24 godzin. Czas noszenia mozna wydtuza¢ stopniowo, az HI Wysoka
do Soczewki nalezy zdja¢ przed snem.
INSTRUKCJE DOTYCZACE MANIPULOWANIA SOCZEWKAMI MAX ADD Maksymalna efektywna moc dodatku
« Przed manipulowaniem soczewkami kontaktowymi zawsze nalezy dokladnie umyé i optuka¢ rece oraz catkowicie uv Promieniowanie ultrafioletowe
osuszyé_czystym, n_i_epozostawi_ajqcym wiokien recz_mkigm. ) : UVA Promieniowanie ultrafioletowe A
« Delikatnie potrza$nij op: iem blistrowym (. m $wiezg nowa soczewke) przed jego otwarciem. — - -
« Wyjmij soczewke z opakowania blistrowego (lub pojemnika do przechowywania soczewek w przypadku wczesniej uve Promieniowanie ultrafioletowe B
uzywanych soczewek) poprzez ostrozne wylanie jej na dton. UV-Vis Promieniowanie ultrafioletowe i widzialne
« Upewnij sig, ze soczewka jest na wiasciwej stronie i ze jest to odpowiednia soczewka dla danego oka. "y — - -
+ Obejrzyj soczewki przed zalozeniem. HEVL Wysokoenergetyczne $wiatto widzialne ($wiatto niebieskie)
« Nie zaktadaj uszkodzonych lub zanieczyszczonych soczewek. \o Znak licencji usuwania opakowania

INSTRUKCJE DOTYCZACE ZAKLADANIA SOCZEWEK

* Przed manipulowaniem soczewkami kontaktowymi nalezy doktadnie umy¢ i optukac rece oraz catkowicie osuszy¢ je

czystym, niepozostawiajacym wiokien recznikiem.

Umie$¢ soczewke na opuszce czystego i suchego palca wskazujgcego prawej lub lewej dioni. Przytéz srodkowy palec

tej samej dioni w poblizu dolnych rzes i odciagnij w dét dolng powieke.

Uzyj palcéw drugiej dtoni do uniesienia gérnej powieki.

Umie$¢ soczewke bezposrednio na oku (rogéwce) i delikatnie obracajac zdejmij palec z soczewki.

Popatrz w dét i powoli uwolnij dolng powieke.

Popatrz na wprost i powoli uwolnij gérng powieke.

Delikatnie pomrugaj.

INSTRUKCJE DOTYCZACE ZDEJMOWANIA SOCZEWEK

Nalezy doktadnie umy¢ i optukaé rece oraz catkowicie osuszy¢ czystym, ni iajgcym wiokien

Pomrugaj kilka razy.

Patrzac w gore, czubkiem palca zsun soczewke w dot na biatg czesc oka.

Zdejmij soczewke delikatnie Sciskajac ja miedzy kciukiem i palcem wskazujgcym. Nie $ciskaj tkanki oka.

Jesli soczewke trudno jest zdjaé, zakropl krople nawilzajace i sprobuj ponownie po kilku minutach.

Jesli soczewka jest $liska i trudno jest chwyci¢, jeszcze raz osusz palce i sprobuj ponownie. Nie stosuj kropli

nawilzajacych w tym przypadku.

Nigdy nie uzywaj pesety, przyssawek, ostrych przedmiotéw lub paznokci w celu wyjecia soczewki z pojemnika na

soczewki lub z oka.

Jesli wystapig problemy ze zdjeciem soczewki (decentracja lub uszkodzenie soczewki), zapoznaj si¢ z punktem CO

ROBIC, GDY POJAWI SIE PROBLEM powyzej.

PODSTAWOWE INSTRUKCJE DOTYCZACE PIELEGNACJI SOCZEWEK

+ Za kazdym razem, kiedy soczewki sg zdejmowane z oka, musza zosta¢ odpowiednio oczyszczone, optukane i
zdezynfekowane przed ponownym uzyciem.

Numer serii

Data waznosci (Uzywac do)

Sterylizowane z uzyciem pary wodnej

Pojedynczy system bariery sterylnej

c € Znak zgodnosci z wymaganiami Unii Europejskiej

@ Angielski (przyktad dwuliterowego kodu jezyka)

Uwaga

Sprawdzi¢ w instrukcji uzywania

Producent

@ Nie uzywac, jesli opakowanie blistrowe jest uszkodzone

Data produkcji

Wyréb medyczny

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

o Specjalista powinien zaleci¢ odpowiedni system pielegnacyjny do soczewek i zapewni¢ instrukcje jego lia.
Nie zmieniaj systemu pielegnacyjnego do soczewek bez wczesniejszej konsultacji ze specjalista.

o Wyroby do pielegnacji soczewek maja rézne sposoby i instrukcje uzywania. Aby unikng¢ probleméw z oczami lub
uszkodzenia soczewek zawsze nalezy przeczyta¢ i dokiadnie przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych
uzywanego wyrobu(éw).

o Niektore produkty do pielegnacji soczewek wymagaja kroku pocierania i ptukania. Jesli tak jest, nalezy przestrzega¢

NIE WYRZUCAC SOCZEWEK DO TOALETY LUB UMYWALKI

% Importer

instrukcji producenta dotyczacych ilosci roztworu oraz czasu pocierania i ptukania, aby zmniejszy¢ ryzyko powaznych
zakazen oka.

Nawilzanie i przechowywanie soczewek:

o Uzywaj tylko $wiezego roztworu do pielegnacji soczewek kontaktowych za kazdym razem, kiedy r

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej/Unii Europejskiej

Sy Uwaga: Prawo federalne USA wymaga, aby wyréb ten byt sprzedawany tylko na
zamowienie licencjonowanego specjalisty

(przechowujesz) swoje soczewki.

o llo$¢ czasu, przez jaki mozna przechowywac¢ soczewki zanim kroki czyszczenia, ptukania i dezynfekcji bedg
wymagaly powtdrzenia bedzie sie roznita w zaleznosci od uzywanego wyrobu do pielegnacji soczewek.

o Nie uzywaj powtérnie lub nie “uzupetniaj” starego roztworu pozostatego w pojemniku na soczewki, poniewaz powtérne
uzywanie roztworu zmniejsza skuteczno$¢ dezynfekcji soczewki i moze prowadzi¢ do powaznego zakazenia,
pogorszenia ostroci wzroku lub $lepoty. “U. tnianie” oznacza ie $wiezego roztworu do roztworu, ktéry
pozostawat w pojemniku.

Po otwarciu wyrobu do pielegnacji soczewek, nalezy wyrzuci¢ caly pozostaty roztwér po uptywie terminu zalecanego

przez producenta wyrobu.

Nie uzywaj produktéw przeznaczonych tylko do twardych lub sztywnych soczewek gazoprzepuszczalnych.

Nigdy nie podgrzewaj ptynéw do pielegnacii lub dezynfekcji soczewek.

Nigdy nie uzywaj wody, roztworu soli fizjologicznej lub kropli nawilzajacych do dezynfekcji soczewek. Roztwory te nie

majg wiasci i dez: jnych. Uzywanie ni Sciwego plynu do dezynfekcji moze prowadzi¢ do powaznego

zakazenia, pogorszenia ostrosci wzroku lub $lepoty.

WSKAZOWKI DOTYCZACE DOPASOWANIA DLA SPECJALISTOW

Zdrowie oczu i cechy refrakcji niezbedne do pomysinego dopasowania migkkich soczewek kontaktowych lehfilcon A sg

podobne do tych w przypadku innych migkkich soczewek kontaktowych. Nalezy przeprowadzi¢ doktadne badanie przed

dopasowaniem, aby upewni¢ si¢, ze dana osoba jest odpowiednim kandydatem do noszenia migkkich soczewek
kontaktowych. Dodatkowe informacje i obszerne wskazowki dotyczace dopasowania dostgpne sa na stronie
www.ifu.alcon.com.

ROZTWORY DO PIELEGNACJI SOCZEWEK

Soczewki sg przeznaczone do czyszczenia i dezynfekcji po kazdym dziennym okresie noszenia lub do wyrzucenia i

wymiany na nowe soczewki. Przez caly czas powinny by¢ dostepne zapasowe soczewki lub zastgpcze okulary.

Systemy do pielegnaciji soczewek, ktére sa odpowiednio wskazane do stosowania z migkkimi soczewkami silikonowo-

hydrozelowymi, moga by¢ stosowane do pielegnaciji soczewek kontaktowych lehfilcon A. W przypadku wyrobéw do

pielegnacji soczewek zalecanych przez specjalistg, postepuj zgodnie z instrukcjami producenta. Alcon zaleca
nastgpujace wyroby, tam gdzie sg dostgpne:

« Roztwér do czyszczenia i dezynfekcji AOSEPT™ PLUS with HydraGlyde ™*

« Wielofunkeyjny roztwér dezynfekujgcy OPTI-FREE™ PureMoist™

PODSTAWOWE INSTRUKCJE DOTYCZACE POJEMNIKA NA SOCZEWKI

Roztwory do pielegnacji soczewek kontaktowych i pojemniki na soczewki kontaktowe réznig si¢ oraz maja rézne

zastosowania i instrukcje uzywania. Niektore pojemniki przeznaczone sa wylgcznie do przechowywania soczewek

kontaktowych (czasami nazywane sg ptaskimi opakowaniami lub pudelkaml do przechowywama soczewek) podczas gdy

inne sg specjalnie zaprojektowane tak, aby ieraly dysk r do lia z czyszczenia i

dezynfekcji zawierajagcymi nadtlenek wodoru. Jesli soczewkl nie byly noszone codziennie, to po oczyszczeniu i

% Dystrybutor
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PISMIENNICTWO

' Sprawdzié rzeczywistg dostepnosé produktow, ktéra moze sig zmieniaé w czasie.

2 Cutter GR, Chalmers RL, Roseman M. The Clinical Presentation, Prevalence, and Risk Factors of Focal Corneal
Infiltrates in Soft Contact Lens Wearers. The CLAO Journal. Jan 1996; 22 (1): 30-37.

% Schein OD, Glynn RJ, Poggio EC, Seddon JM, Kenyon KR. The Relative Risk of Ulcerative Keratitis Among Users of
Daily-Wear and Extended-Wear Soft Contact Lenses. N Eng J Med. 1989; 321(12):773-83.

* AOSEPT jest znakiem towarowym American Optical Lens Company.
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