INSTRUKCJA UZYWANIA - WAZNE INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKOW | SPECJALISTOW OCHRONY WZROKU DOTYCZACE BEZPIECZNEGO UZYTKOWANIA PRODUKTU. PRZECZYTAJ JA DOKLADNIE | ZACHOWAJ DO

POZNIEJSZEGO WYKORZYSTANIA. SOCZEWKI KONTAKTOWE POWINNY BYC ZAWSZE DOBIERANE PRZEZ SPECJALISTE OCHRONY WZROKU.
UWAGA: NIE WSZYSTKIE PRODUKTY/WARIANTY MOGA BYC DOSTEPNE W DANYM KRAJU
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Soczewki sferyczne: korekcja optyczna ametropii (krétkowzrocznosci lub nadwzrocznosci) u 0séb z ni asty. ktory nie wptywa na obmzenle ostro$ci widzenia. Soczewkl toryczne: korekcja optyczna
WSKAZANIA
ametropii (krétkowzrocznosci lub nadwzrocznosci, z astygmatyzmem). Soczewki wieloogniskowe: korekcja optyczna prezbiopii, z (kr 105¢i lub nadwazr lub bez niej, u 0s6b z niewielkim

(ZASTOSOWANIE)

astygmatyzmem, ktory nie wptywa na obnizenie ostro$ci widzenia.

KORZYSCI KLINICZNE Soczewki sferyczne: poprawa ostro$ci widzenia u oséb z

CHARAKTERYSTYKA
TECHNOLOGICZNA

RI: 1,42; Dk: 140 x 10" (cm?s) (ml O, /ml x mm Hg), mierzone przy 35°C
(metoda kulometryczna pomiaru rzeczywistej wartosci Dk)

Wiasciwosci soczewki
(Wspétczynnik refrakcji:
RI; przepuszczalnosé
tlenu: Dk)

DK)

ocznoscig lub nadwzrocznoscig. Soczewki toryczne: poprawa ostrosci widzenia u 0séb z krétkowzrocznoscig lub nadwzrocznoscia, z astygmatyzmem.
Soczewki wieloogniskowe: poprawa ostrosci widzenia u 0s6b z prezbiopia, z krétkowzrocznoscig lub nadwzrocznoscia lub bez nich.

RI: 1,4; Dk: 90 x 10" (cm?s) (ml Oo/ml x
mm Hg), mierzone przy 35°C (metoda
kulometryczna pomiaru rzeczywistej wartosci

RI: 1,38; Dk: 26 x 10" (cm%s) (ml O, /ml x mm Hg), mierzone przy 35°C (Metoda Fatta,
skorygowana o efekt brzegowy)

Sterylne (sterylizowane parg wodng) migkkie soczewki kontaktowe,

skladajgce sie w 67% z materialu delefilcon A (z dodatkiem

fosfalydylochollny) iw 33% z wody. Soczewki sferyczne i wieloogniskowe
aja jasnoniebieski. a toryczne — i ielony barwnik

Sterylne (sterylizowane parg wodng) migkkie
soczewki kontaktowe, sktadajace sig w 49% z
materiatu verofilcon A, i w 51% z wody.

Sterylne (sterylizowane parg wodng) migkkie soczewki kontaktowe, skladajace sie w 31% z

materiatu nelfilcon A (alkohol poliwinylowy czgsciowo acetalowany N-

formy\omely\oakrylamldem) iw 69% z wody. Soczewki zawierajg jasnoniebieski barwnik
mar janina miedzi(l)). Znaki wydruku na soczewkach

mar miedzi). Wewngtrzna czesé
materiatu soczewki, zawierajgca 33% wody, przechodzi przez strefe
gradientu uwodnienia w hydrozelowa warstwe powierzchniowa, ktorej

mar

Soczewki zawierajg jasnoniebieski barwnik
o e

benzotriazolowy blokujacy promieniowanie
ultrafioletowe (UV). Kazda soczewka Jest

torycznych zawierajg dodatek barwny, zielen ftalocyjanlnowa Kazda soczewka jest
dostarczana w iu blistrowym ja roztwor soli fizjologicznej z
buforem fosforanowym. Roztwor soli fizjologicznej stosowany do produktéw Nelfilcon A

uwodnienie przekracza 80%. W przypadku torycznych dostarczana w
benzotriazolu pochtaniajgce ultrafiolet (UV) oraz ultrafiolet i $wiatto widzialne

(UV-Vis) sq stosowane do blokowania promieniowania UV i zmniejszania

OPIS PRODUKTU

blistrowym zawierajacym roztwor soli
ﬁZonoglczne] buforowanej fosforanaml z okolo
ych srodkow ilizajacych,

migkkie soczewki kontaktowe (Master UDI: 030065M0001477) moze zawierac¢ do 0,02%
Poloxameru, roztwér soli fizjologicznej stosowany do produktéw Nelfilcon A migkkie soczewki
kontaktowe (Master UDI: 030065M000167B, 030065M000187F i 030065M0001375) zawiera
glikol polietylenowy (PEG) i hydroksypropylometyloceluloze (HPMC) oraz moze zawiera¢ do

przept nego $wiatta (HEVL). 0,3% p:

sie z k

li iami i 0,05% P u.

Soczewki toryczne maja na przedniej powierzchni linig,
aby pomdc w procesie dopasowania i umozliwi¢ ocene orientacji soczewki.
Kazda soczewka jest dostarczana w zamknigtym opakowaniu blistrowym
roztwor soli fizj nej buforowanej fosforanami z okolo
0,3% p: ych $rodkow ji 1sie z ow

pol |am|doam|ny i kwasu poli ak[ylamldowo a krylowego).

i kwasu poli(akrylamidowo-: akry\owego)

=

PRZEWIDZIANE
ZASTOSOWANIE /

Dziatajg jako medium r aby skupi¢ ie $wietine na si

, korygujac wady wzroku

UZYWANIE

POPULACJA DOCELOWA | Osoby w wieku 7 lat i starsze (w przypadku soczewek sferycznych i torycznych) lub 40 lat i starsze (w przypadku soczewek wieloogniskowych) bez zmian chorobowych oczu, ktére wymagaja korekcji wzroku

| PRZEWIDZIANY (krotkowzroczno$ci lub nadwzroczno$ci w przypadku soczewek sferycznych, astygmatyzmu w przypadku soczewek torycznych lub z prezbiopig w przypadku soczewek wieloogniskowych), u ktérych wyréb moze by¢
UZYTKOWNIK prawidlowo dopasowany i ktére sg w stanie zrozumie¢ i przestrzegac¢ instrukcji uzywania dotyczgcych noszenia, pielegnacii i bezpieczernistwa uzywania (lub majg opiekuna, ktéry moze dziata¢ w ich imieniu).

TRYB NOSZENIA | Do jednorazowego uzycia, w trybie dziennym — mniej niz 24 godziny bez snu. Tryb noszenia powinien zosta¢ okreslony przez specjaliste ochrony wzroku. Kazdego dnia nalezy zaklada¢ nowa pare soczewek, ktérg nalezy
WYMIANY wyrzuci¢ po catodziennym noszeniu.

PRZECIWWSKAZANIA (Powody, aby nie s(osowac)
Do stanéw zdrowotnych lub $rc ych mogacych zliwia¢ lub utrudnia¢ bezpieczne noszenie soczewek
kontaktowych naleza: alergia, zapalenie, zakazenie lub podraznienie oka, wokot oka lub powiek, niewtasciwy film tzowy
(suche oko), niedoczulica rogéwki (ostabione czucie rogéwki), stosowanie jakichkolwiek lekéw, ktére sa przeciwwskazane lub
kolidujg z ych, wigcznie z lekami okulistycznymi, jakakolwiek choroba uktadowa, ktora moze
ulec zaostrzeniu na skutek noszenia soczewek kontaktowych lub koliduje z noszeniem soczewek kontaktowych,
zaczerwienienie lub podraznienie oczu. Nalezy skonsultowaé sie ze specjalista ochrony wzroku w celu szczegétowego
omowienia tych lub innych stanow.

OSTRZEZENIA

« Nie nalezy nosi¢ tych soczewek w czasie snu.

« Noszenie soczewek kontaktowych zwigksza ryzyko zakazen oka. Spanie w 1 lub palenie
ryzyko wystapienia wrzodziejgcego zapalenia rogéwki u uzytkownikéw soczewek kontaktowych.

e W przypadku uczucia dyskomfortu w obrebie oka, uczucia ciata obcego, nadmiernego {zawienia, zmiany widzenia,
zaczerwienienia oka lub innych probleméw z oczami, nalezy niezwiocznie zdjaé soczewki i jak najszybciej skontaktowac
sie ze specjalistg.

* Problemy zwigzane z soczewkami kontaktowymi i produktami do pielegnaciji soczewek moga rozwija¢ sig gwattowanie i
by¢ przyczyng powaznych urazéw oka oraz prowadzi¢ do utraty wzroku. Nalezy zawsze postepowac zgodnie z zaleceniami
specjalisty i wszystkimi instrukcjami na opakowaniu dotyczacymi wiasciwego uzywania soczewek i produktéw do pielegnaciji
soczewek.

SRODKI OSTROZNOSCI
j srodki znosci dla

* Podczas doboru odpowiedniej konstrukcji i parametrow soczewki nalezy bra¢ pod uwage wszystkle cechy soczewki, ktore
moga wplywac na jej dziatanie oraz stan zdrowia oka, wigcznie z pr. 105cig tlenu, g $cig centralng i 3
oraz $rednicg strefy optycznej.

« Stan zdrowia oka uzytkownika i dziatanie soczewki na oku powinny by¢ starannie oceniane podczas pierwszego wydania i
na biezgco monitorowane.

« Nie nalezy stosowaé fluoresceiny, gdy soczewka znajduje si¢ na oku, poniewaz soczewka wchfania ten barwnik i zmienia
kolor.

« Osoby noszace soczewki kontaktowe w celu korekcji prezbiopii moga nie uzyskac najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku
zaréwno w zakresie widzenia dali, jak i blizy. Wymagania dotyczace wzroku réznig si¢ w zalezno$ci od osoby i powinny by¢
brane pod uwage przy wyborze najbardziej odpowiedniego typu soczewki.

« Osoby chore na cukrzyce moga mie¢ ostabione czucie rogowki i z tego wzgledu s bardziej podatne na urazy rogéwki oraz
nie dochodzi u nich do tak szybkiego i petnego gojenia, jak u 0séb bez cukrzycy.

« W czasie cigzy, karmienia piersig lub stosowania doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych moga wystapi¢ zmiany widzenia
lub zmiany tolerancji soczewek. Te osoby powinny by¢ cisle monitorowane pod katem zmian widzenia, komfortu lub innych
zmian ocznych.

« Nalezy instruowac uzytkownikéw soczewek, aby niezwlocznie zdejmowali swoje soczewki, jesli nastapi zaczerwienienie lub
podraznienie oka.

e Przed opt gabinetu uzytkownik powinien umie¢ sprawnie zdja¢é soczewki lub powinien mie¢
mozliwosé skorzyslama z pomocy kogos$ innego, kto moze zdjqc im soczewki.

Srodki znosci dla uzy iiich

« Codziennie sprawdzaj, czy oczy nie sg zaczerwienione, czujesz si¢ komfortowo i widzisz ostro

* Produktu nie nalezy uzywac, jesli op lie blistrowe jest lub nie jest ie szczelne. Jesli uzytkownik
przypadkowo otworzy opakowanie blistrowe przed zamierzonym uzyciem soczewki, nalezy jg wyrzucié. Moze to
powodowac zanieczyszczenie produktu, ktére moze prowadzi¢ do cigzkiego zakazenia oka.

* Soczewki nie sg przeznaczone do czyszczenia ani dezynfekcji i nalezy je wyrzuclc po jednorazowym uzyciu. Ponowne
uzycie moze spowodowa¢ powazne problemy oka lub wyrobu sp zuzyciem.

« Nie nalezy pozycza¢ soczewek nikomu, poniewaz moze to powodowac rozprzestrzenianie si¢ mikroorganizmoéw, ktére
mogtyby spowodowac powazne problemy zdrowotne oka.

« Nigdy nie dopuszcza¢ do kontaktu soczewek kontaktowych z niesterylnymi ptynami (w tym woda z kranu i $ling), poniewaz
zwigksza to ryzyko zakazenia drobnoustrojami.

o Przed zalozeniem soczewek w ramach czynnosci zwigzanych z wodg (w tym korzystaniem z wody z kranu, prysznicem,

plywaniem, jazdg na nartach wodnych lub zazywaniem gorgcych kapieli) nalezy skonsultowac si¢ ze specjalistg ze wzgledu

na ryzyko zenia oka, w tym rogowki p przez A

Zdejmij i wyrzu¢ soczewki, jesli byly narazone na kontakt ze szkodliwymi lub draznigcymi oparami.

Wyrzu¢ soczewke kontaktowa, ktéra wyschta lub ulegta uszkodzeniu.

Zaleca sig wizyte u specijalisty co najmniej raz w roku lub zgodnie z zaleceniami.

Zanotuj prawidlowa moc soczewki dla kazdego oka.

Nie zmieniaj rodzaju ani parametréw soczewki bez wczesniejszej konsultacji ze specjalista.

Jesli uzywanie soczewki zostato przerwane na diuzszy czas, skonsultuj si¢ ze specjalistg przed ponownym rozpoczeciem

jej uzywania.

* Zachowaj ostrozno$¢ podczas uzywania mydta, ptynéw kosmetycznych, kreméw, innych kosmetykéw lub dezodorantow,
poniewaz mogg one spowodowac podraznienie w przypadku ich kontaktu z soczewkami.

* Soczewki nalezy zatozy¢ przed wykonaniem makijazu i zdja¢ przed jego zmyciem.

DZIALANIA NIEPOZADANE (Mozliwe problemy) / RYZYKA RESZTKOWE

Noszenie soczewek kontaktowych wigze si¢ z réznymi zagrozeniami zwigzanymi ze zdrowiem oka, takimi jak: reakcja
alergiczna / nadwrazliwo$¢, niewyrazne widzenie, pieczenie i kiucie, otarcie rogéwki, obrzek rogéwki, unaczynienie rogowki
(tylko soczewki nelfilcon A), pogorszenie wzroku, podwojne widzenie, uczucie suchego oka, zaczerwienienie oka, bol glowy,
stan zapalny, podraznienie, zakazenie drobnoustrojami, zawroty gtowy, dyskomfort oka, bél, Swiattowstret (nadwrazliwo$¢ na
$wiatlo), siniaki, reakcja na toksyczne dziatanie, owrzodzenie rogéwki, zaburzenia widzenia. Zignorowanie tych oznak, objawéw
i stanéw moze prowadzi¢ do powazniejszych powiktan.

CO ROBIC, GDY POJAWI SIE PROBLEM
« Jezeli pojawig sig ktérekolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych, niezwlocznie zdejmij soczewke(-i). Sprawdzi¢ w
lusterku oko, ktérego dotyczy problem, zwracajac uwage na nietypowe oznaki.

o Jesli dyskomfort lub problem ustanie, woéwczas nalezy zatozy¢ nowa soczewke.

o Jesli dyskomfort lub problem nie ustgpuje lub nawraca po zatozeniu nowej so

i niezwlocznie skontaktuj sig ze specjalista.
Pojawiajacg sig okresowo sucho$¢ mozna usuna¢ przez kilkukrotne mrugnigcie lub uzycie kropli nawilzajacych do
soczewek, ktore sg wskazane do stosowania z miekkimi soczewkami kontaktowymi.
« Jesli soczewka przyklei sig do oka (przestanie si¢ poruszac), nalezy zastosowac kilka kropli roztworu nawilzajacego do
soczewek kontaktowych i poczekac, az soczewka ponownie zacznie swobodnie przesuwac sig na oku.

0 zwigksza

), zdejmij

« Jedli nastapi decentracja soczewki na oku, mozna jg ponownie wysre ykajac powieki i masujac
soczewke, tak aby znalazta sie na miejscu, lub patrzac w kierunku soczewki i dellkalnle mrugajac, lub delikatnie wciskajac
zdecentrowang soczewke na rogoéwke, lekko naciskajgc palcem krawedz gérnej lub dolnej powieki.

Jesli nastapi rozerwanie soczewki na oku, nalezy ostroznie wyjaé fragmenty, przyszczypujac je tak, jak przy normalnym

zdejmowaniu soczewki. Jesli usunigcie fragmentéw soczewki jest utrudnione, nie nalezy przyszczypywac tkanki oka.

Optuka¢ sterylnym roztworem soli fizjologicznej i ponownie podja¢ probe zdjecia fragmentéw soczewki. Jesli problem nadal

wystepuje, nalezy skonsultowac sie ze specjalistg.

* Postgpowanie w przypadkach nagtych: W przypadku zachlapania oka jakimikolwiek substancjami chemicznymi
(produktami chemii domowej, roztworami ogrodniczymi, laboratoryjnymi substancjami chemicznymi itp.) nalezy:
Niezwlocznie przepiukac¢ oko $wiezym roztworem soli fizjologicznej lub wodg z kranu. Wyjgé soczewki oraz niezwlocznie
skontaktowac si¢ ze specjalistg lub zgtosi¢ sie do szpitalnego oddziatu ratunkowego.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

WSKAZOWKIDOTYCZACE DOPASOWANIA DLA SPECJALISTOW OCHRONY WZROKU: Zdrowie oka i cechy refrakcyjne
niezbedne do skutecznego dopasowania migkkich soczewek kontaktowych z materiatu delefilcon A, nelfiicon A lub verofilcon
A sg podobne do tych wymaganych dla innych migkkich soczewek kontaktowych. Nalezy przeprowadzi¢ doktadne badanie
przed dopasowaniem, aby upewni¢ si¢, ze dana osoba jest odpowiednim kandydatem do noszenia miekkich soczewek
kontaktowych. Dodatkowe informacje i obszerne 6wki dotyczace p sg na stronie
www.ifu.alcon.com.

INSTRUKCJE DOTYCZACE MANIPULOWANIA SOCZEWKAMI: Przed manipulowaniem soczewkami kontaktowymi
zawsze nalezy doktadnie umyé rece i catkowicie osuszy¢ je czystym, niepozostawiajacym widkien recznikiem. Przed
otwarciem soczewki delikatnie potrza$nij opakowaniem blistrowym. Wyjmij soczewke z opakowania blistrowego poprzez jej
ostrozne wylanie na diofi. Upewnij sig, ze soczewka jest na wiasciwej stronie i ze jest to odpowiednia soczewka dla danego
oka. Obejrzyj soczewki przed zatozeniem. Nie zaktadaj uszkodzonych lub zanieczyszczonych soczewek.

INSTRUKCJE DOTYCZACE ZAKLADANIA SOCZEWEK: Przed zatozeniem soczewek nalezy zawsze sprawdzi¢, czy moc
soczewki na kazdym opakowaniu blistrowym jest prawidlowa dla kazdego oka. Nie nalezy uzywa¢ soczewek po uplywie
terminu waznosci. Umyj i osusz rece. Umie$¢ soczewke na czubku czystego i suchego palca wskazujgcego lewej lub prawej
dtoni. Pot6z srodkowy palec tej samej dioni w poblizu dolnych rzes i odciggnij w dét dolng powieke. Uzyj palcow drugiej dioni
do uniesienia gornej powieki. Umies¢ soczewke bezposrednio na oku (rogéwce) i delikatnie obracajac, zdejmij palec z
soczewki. Popatrz w dét i powoli pus¢ doing powieke. Popatrz na wprost i powoli pus¢ gérng powieke. Delikatnie pomrugaj.

INSTRUKCJE DOTYCZACE ZDEJMOWANIA SOCZEWEK: Umyj i osusz rece. Pomrugaj kilka razy. Patrzac w gore,
czubkiem palca zsun soczewke w dot na biatg cze$¢ oka. Zdejmij soczewke, delikatnie ja przyszczypujac migdzy kciukiem a
palcem wskazujgcym. Nie przyszczypuj tkanki oka. Jesli soczewke z materiatu nelfilcon A trudno jest zdjaé, zakropl krople
nawilzajgce i sprébuj ponownie po kilku minutach. Jesli soczewka z materiatu delefiicon A lub verofilcon A jest trudna do
uchwycenia lub usunigcia, osusz palce i sprobuj ponownie. W takim przypadku nie uzywaj kropli nawilzajgcych. Nigdy nie
uzywaj pesety, przyssawek, ostrych przedmiotéw ani paznokci w celu wyjgcia soczewkl z pojemnika lub zdjgcia j jejz oka. Jesli
wystgpig problemy ze zdjgciem soczewki (decentracja lub uszkodzenie nalezy sig¢ z punktem
CO ROBIC, GDY POJAWI SIE PROBLEM powyzej.

UTYLIZACJA I RECYKLING
Soczewki kontaktowe i wieczko opakowania blistrowego wyrzuci¢ do kosza, a nie do toalety lub umywalki. Pudetko kartonowe
i plastikowg cze$¢ opakowania blistrowego nalezy wyrzuci¢ do kosza lub poddac recyklingowi zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi odpadéw.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW MEDYCZNYCH

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z uzytkowaniem tych soczewek nalezy zgtaszac¢ firmie Alcon Laboratories, Inc. (adres
e-mail: ga.complaints@alcon.com, strona internetowa: https://www.alcon.com/contact-us) i do wiasciwego organu w danym
kraju.

SKROTY | SYMBOLE UZYWANE NA ETYKIETACH

DIA $rednica PWR moc

LO / MED / Hi nisk. / éred. / wys.

BC krzywizna bazowa
ADD addycja

MAX ADD maksymalna
efektywna addycja

D dioptria (moc soczewki)

L/Rlewe / prawe

CYL AXIS moc cylindra i 0$ UDI niepowtarzalny identyfikator wyrobu

c E Znak zgodnosci z wymaganiami
Unii Europejskiej

(/)
Znak licencji usuwania

opakowania

@ Nie uzywag, jesli opakowanie blistrowe jest uszkodzone i
sprawdzi¢ w instrukcji uzywania

@

NIE WYRZUCAC SOCZEWEK DO TOALETY ANI
UMYWALKI

0 Polski (przyktad dwuliterowego Rxm
kodu jezyka) Uwaga: Prawo federalne USA wymaga, aby wyréb ten
byt sprzedawany tylko przez lub na zaméwienie

licencjonowanego specjalisty.

Importer:

CIBA VISION GmbH
Industriering 1, 63868
Grosswallstadt, Niemcy

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3, 2870 Puurs-Sint-
Amands, Belgia

Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway, Fort Worth,
TX 76134-2099 USA

CEn

900531317-0126

900531317-0126

Data wydania: 2026-01



		2026-01-30T11:01:10-0600
	Preflight Ticket Signature




