INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
ACEST PROSPECT CONTINE INFORMATII IMPORTANTE REFERITOARE LA UTILIZAREA $I SIGURANTA
PRODUSULUI PENTRU CONSUMATORI S| PROFESIONISTII IN DOMENIUL OFTALMOLOGIEI. CITITI
PROSPECTUL SI PASTRATI-L PENTRU A-L 'CONSULTA ULTERIOR. LENTILELE DE CONTACT TREBUIE SA
FIE INTOTDEAUNA ADAPTATE DE UN PROFESIONIST IN DOMENIUL OFTALMOLOGIEI. ESTE ESENTIAL SA
RESPECTATI INSTRUCTIUNILE PROFESIONISTULUI IN DOMENIUL OFTALMOLOGIE! S| TOATE INDICATIILE
DE PE ETICHETA, PENTRU UTILIZAREA CORESPUNZATOARE A LENTILELOR DE CONTACT.

IDENTIFICAREA PRODUSULUI (Denumirea)
« Lentile sferice

o Lentile de contact PRECISION7™
« Lentile torice

o Lentile de contact PRECISION7™ pentru astigmatism
« Lentile de contact cu inlocuire saptamanala
DESCRIEREA PRODUSULUI
Lentilele de contact moi PRECISION7™ (serafilcon A) sunt realizate dintr-un material pentru lentile alc&tuit din
aproximativ 55% apa si 45% serafilcon A, un silicon care contine hidrogel. Lentilele contin, de asemenea, aditivul
color Albastru reactiv 247 si au o nuanta de albastru deschis-verzui care faciliteaza manevrarea lentilelor. Monomerii
de tip benzotriazol de absorbtie a radiatiilor ultraviolete (UV) si a radiatiilor din domeniul ultraviolet si vizibil (UV-Viz)
sunt utilizati pentru a bloca radiatiile UV si pentru a reduce transmitanta lungimilor de undé& ale luminii vizibile de
inalté energie (HEVL) in domeniul de valori 380 nm - 450 nm. Caracteristicile transmitantei sunt mai putin de 1% in
domeniul de valori al radiatiilor ultraviolete B (UVB) de la 280 nm la 315 nm si mai putin de 10% in domeniul de
valori al radiatiilor ultraviolete A (UVA) de la 315 nm la 380 nm pentru intregul domeniu de valori al dioptriilor. Lentilele
cele mai subtiri blocheaz& 34% din radiatii din lungimea de undé a luminii albastre in domeniul de valori 380 nm -
450 nm.
CARACTERISTICI REFERITOARE LA PERFORMANTELE TEHNICE
Proprietatile lentilei
« Indice de refractie hidratat: 1,4
« Transmitanta luminii (spectrald): 90% + 5% absolut pentru medie de peste 380 pana la 780 nm
« Transmitanta HEVL (spectrald): <80% T la 420 nm
« Transmitanta UV: TUVB < 1 % (transmitanta procentuald medie de peste 280 nm
panala 315 nm)
TUVA < 10 % (transmitanta procentuald medie de peste 315 nm pana
la 380 nm)
119 x 10" (cm?/sec) (ml Oz/ml x mmHg), masurata la 35 °C (metoda
polarografica)
55% in functie de greutate in solutie salind normala

» Permeabilitatea oxigenului (Dkc):

« Continut de apa:

Parametrii disponibili ai lentilei'
Lentile de contact PRECISION7™ (sferice):

« Diametrul (DIA): 14,2 mm

« Grosimea centrala: 0,08 mm la -3,00 D (variazé in functie de dioptrii)

« Raza de curbura (BC): 8,4 mm

« Dioptrii: Minus:  Dela-0,25D la -8,00 D (in trepte de 0,25 D)

De la -8,50 D la -12,00 D (in trepte de 0,50 D)
De la +0,25 D la +6,00 D (in trepte de 0,25 D)
De la +6,50 D la +8,00 D (in trepte de 0,50 D)
Lentile de contact (lentile torice) PRECISION7™ pentru astigmatism:

« Diametrul (DIA): 14,5 m
« Grosimea centrala: 0,10 mm Ia -3,00 D (variaza in functie de dioptrii)

Plus:

« Raza de curbura (BC): 8,6 mm
« Dioptrii si axe: Minus:  Dela0la-6,00 D (in trepte de 0,25 D);
De la -6,50 D la -10,00 D (in trepte de 0,50 D)
Plus: De la +0,25 D la +6,00 D (in trepte de 0,25 D)
De la +6,50 D la +8,00 D (in trepte de 0,50 D)
Cilindru: -0,75D,-1,25D,-1,75D, -2,25D
Axe: 10°- 180° (in trepte de 10°)

DOMENIUL DE UTILIZARE/ UTILIZARE PREVAZUTA

Lentilele de contact moi PRECISION7™ si PRECISION7™ pentru Astigmatism (serafilcon A) actioneazé ca un
mediu de refractie pentru a focaliza razele de lumina pe retind pentru a corecta vederea.

GRUPURI TINTA

Populatia de purtatori de lentile vizata pentru lentilele de contact moi PRECISION7 ™ (serafilcon A) include persoane
cu varsta minima de 7 ani, pentru port zilnic, si persoane cu ochi sénatosi, cu varsta minima de 18 ani, pentru port
pe perioade extinse, care necesitad corectia vederii (miopie sau hipermetropie), care pot fi purtatoare de lentile de
contact si care pot intelege si respecta instructiunile de purtare, intretinere si siguranta in utilizare (sau care au un
ingrijitor care poate actiona in numele lor).

Populatia de purtatori de lentile vizatd pentru lentilele de contact moi PRECISION7™ pentru astigmatism (serafilcon
A) include persoane cu varsta miniméa de 7 ani, pentru port zilnic, $i persoane cu ochi sénatosi, cu varsta minima de
18 ani, pentru port pe perioade extinse, care necesita corectia vederii (miopie sau hipermetropie, cu astigmatism),
care pot fi purtitoare de lentile de contact si care pot intelege si respecta instructiunile de purtare, intretinere si
siguranta in utilizare (sau care au un Tngrijitor care poate actiona in numele lor).

BENEFICII CLINICE

Lentilele de contact moi PRECISION7™ (serafilcon A) imbunétatesc acuitatea vizuald in cazul persoanelor cu
miopie sau hipermetropie.

Lentilele de contact moi PRECISION7™ pentru astigmatism (serafilcon A) imbunat&tesc acuitatea vizuala in cazul
persoanelor cu miopie sau hipermetropie, cu astigmatism.

INDICATII (Utilizari)

Lentilele de contact moi sferice PRECISION7™ (serafilcon A) sunt indicate pentru corectia opticd a ametropiei
(miopie sau hipermetropie) la persoanele cu ochi sanatosi si cu astigmatism minim care nu afecteaza acuitatea
vizuala.

Lentilele de contact moi torice PRECISION7™ pentru astigmatism (serafilcon A) sunt indicate pentru corectia optica
a ametropiei (miopie sau hipermetropie, cu astigmatism) la persoanele cu ochi sanatosi.

PROGRAMUL DE PURTARE

Lentilele sunt recomandate pentru port zilnic (mai putin de 24 de ore pe zi faré a dormi cu ele pe ochi) sau port
extins, timp de pana la 6 nopti de purtare continua, dupa care se vor indeparta pentru a fi eliminate (aruncate) sau
pentru curétare si dezinfectare (chimica, nu termica) inainte de reaplicare, conform recomandarilor profesionistului
in domeniul oftalmologiei. Lentilele trebuie sa fie eliminate (aruncate) si inlocuite cu o noud pereche in fiecare
sdptamana sau mai frecvent, dacé se recomanda de catre profesionistul in domeniul oftalmologiei.

CONTRAINDICATII (Motive pentru a nu se utiliza)

Lentilele de contact nu trebuie sa fie purtate in cazul anumitor afectiuni medicale sau conditii de mediu. Printre
conditiile care pot preveni sau afecta utilizarea in siguranta a lentilelor de contact se numara urmatoarele:

« Alergii, inflamatii, infectii sau iritatii la nivelul ochilor ori in jurul ochilor sau pleoapelor

Film lacrimal deficitar (ochi uscat)

Hipoestezie corneana (sensibilitate corneana redusa)

Utilizarea unor medicamente care sunt contraindicate sau interfereaza cu purtarea lentilelor de contact, inclusiv
medicamentele oftalmice

Oricare afectiune sistemica care poate fi exacerbata de sau interfereaza cu purtarea, manevrarea si/sau
intretinerea Tn siguranta a lentilelor de contact

« Daca ochii devin rosii sau iritati

Adresati-va unui profesionist in domeniul oftalmologiei in mod corespunzator referitor la aceste situatii sau altele.
AVERTISMENTE

Lentilele de contact trebuie purtate doar sub indrumarea si supravegherea unui profesionist in domeniul
oftalmologiei.

Riscul de cheratita ulcerativa (o afectiune oftalmologica grava) s-a dovedit a fi mai mare in cazul persoanelor care
utilizeaza lentile cu port extins decéat in cazul persoanelor care utilizeaz lentile de contact cu port zilnic.2
Problemele oftalmologice grave, inclusiv ulceratiile corneene (cheratité ulcerativa), pot aparea rapid si pot conduce
la pierderea vederii.

Purtarea lentilelor de contact sporeste riscul de infectii oculare. Dacé dormiti cu lentilele de contact pe ochi sau
con!inuagi sa fumati, vé expuneti unui risc sporit de cheratitd ulcerativé in calitate de utilizator al lentilelor de
contact.®

Daca un purtator de lentile de contact prezintd disconfort oftalmic, senzatie de corp stréin, epifora, modificari ale
vederii, inrosirea ochiului sau alte probleme oftalmice, acesta trebuie sa fie instruit & isi scoata imediat lentilele si
sa se adreseze imediat unui profesionist in domeniul oftalmologiei.

Problemele legate de lentilele de contact si produsele de intretinere a lentilelor pot conduce la leziuni grave la
nivelul globului ocular. Este esential ca indicatiile profesionistului in domeniul oftalmologiei si toate instructiunile
de etichetare sa fie respectate pentru utilizarea corespunzatoare a lentilelor si produselor de intretinere a lentilelor.
Nu trebuie utilizate lichide nesterile (respectiv, apa de la robinet, apa distilata, solutie salina/ser fiziologic obtinut(a)
la domiciliu sau salivé) ca inlocuitor pentru componentele din procesul de intretinere a lentilei. Utilizarea de apa
de la robinet si apa distilaté a fost asociaté cu cheratita Acanthamoeba, o infectie corneana care este rezistenta
la tratament si intretinere.

Evitati contactul lentilelor cu apa atunci cand le purtati. Apa poate contine microorganisme ce pot conduce la
infectie severa, pierderea vederii sau orbire. Dacé lentilele de contact sunt introduse in apa cand faceti dus sau
inotati, eliminati-le (aruncati-le) si inlocuiti-le cu o noua pereche de lentile. Adresati-va profesionistului in domeniul
oftalmologiei pentru recomandaéri referitoare la purtarea lentilelor de contact in timpul activitétilor acvatice.
Lentilele de contact cu absorbtie UV NU inlocuiesc modalitatile de protectie a ochilor cu absorbtie UV, cum ar fi
ochelarii de protectie sau ochelarii de soare cu absorbtie UV, deoarece nu acopera complet ochiul si zona
inconjuratoare. Persoana care poarté lentile de contact trebuie sa poarte in continuare ochelari de protectie cu
absorbtie UV conform indicatiilor.

+ Nu s-a demonstrat ca filtrarea luminii HEV (HEVL) cu ajutorul lentilelor de contact confera beneficii pentru
sanatatea utilizatorilor, incluzand, insa fara a se limita la, protectie retiniand, protectie impotriva progresiei
cataractei, suprasolicitare redusa a ochilor contrasl Tmbuné!étit acuitate Tmbunatatita, efec!e de Iuminé orbitoare

Adresatl va unui profeslonls\ n domeniul oftalmologiei pentru mai multe informatii.

MASURI DE PRECAUTIE

Masuri de precautie pentru p
« Cand selecteaza un model si parametru adecvati ai Ien!llel profesionistul in domeniul oftalmologiei trebuie sa ia
in considerare toate caracteristicile ochiului si lentilei care pot afecta performantele lentilei si sanatatea oculara,
inclusiv permeabilitatea la oxigen, grosimea centrala si periferica si diametrul zonei optice.

Lentilele de probéa destinate adaptarii si diagnosticarii trebuie sé fie eliminate (aruncate) dupa o singura utilizare si
nu sunt destinate reutilizarii la mai multe persoane.

Starea de sa@natate oculara a persoanei si performantele lentilei la nivelul ochiului trebuie s fie evaluate cu atentie
la prescrierea initiala si trebuie monitorizate in mod constant de catre profesionistul in domeniul oftalmologiei.
Fluoresceina, un colorant galben, nu trebuie sa se utilizeze in timp ce lentilele sunt aplicate pe ochi. Lentilele
absorb acest colorant si se decoloreaza.

Diabeticii pot avea o sensibilitate corneana redusa si pot fi astfel mai predispusi la leziuni corneene si este posibil
sa nu se vindece la fel de rapid sau complet ca persoanele care nu suferéd de diabet.

« Schimbari vizuale sau schimbéri ale tolerantei la lentile se pot produce in timpul sarcinii sau in timpul utilizarii
contraceptivelor orale. Atentionati persoanele in cauzé in mod corespunzator.

Profesionistii in domeniul oftalmologiei trebuie s& indrume purtatorii de lentile s& scoata imediat lentilele daca ochii
devin rosii sau iritati.

Tnainte de a pleca de la cabinetul profesionistului in domeniul oftalmologiei, persoanele trebuie sé fie capabile sa
indeparteze prompt lentilele sau trebuie sa aibé la dispozitie o altd persoana care le poate indepérta lentilele.
Examinarile oftalmologice de rutind sunt necesare pentru a asigura o stare continud de sanatate a ochilor
persoanelor. Alcon recomanda persoanelor care poartd lentile de contact sa se adreseze unui profesionist n
domeniul oftalmologiei o datd pe an sau mai des, in functie de recomandarile profesionistului in domeniul
oftalmologiei.

Persoanele care poarta lentile de contact trebuie s fie monitorizate indeaproape n timpul primei saptamani de
purtare continué deoarece aceasté perioada de observatie poate estima eventuala reusita in cazul persoanei
care poarta lentile de contact. Pacientii cu reactii inflamatorii in timpul acestei etape initiale pot sa nu fie
candidati potriviti pentru purtarea continu a lentilelor de contact.

Masuri de precautie referitoare la manevrarea si purtarea lentilelor de contact

« Examinati ochii in fiecare zi pentru a va asigura ca au un aspect sanétos, ca va simtiti confortabil si ca vederea
dumneavoastra este clara.

Nu utilizati daca ambalajul de tip folie blister este deteriorat sau nu este inchis etans. Acest lucru poate conduce
la contaminarea produselor, ceea ce poate cauza o infectie oftalmologica grava.

Daca un ambalaj de tip folie blister este deschis accidental inainte ca lentila sa fie utilizata, lentila trebuie pastrata
intr-o caseta curata pentru lentile. Produsele de intretinere a lentilelor nu sunt identice; prin urmare, respectati
instructiunile de utilizare ale producatorului referitor la modul de pastrare, curatare si dezinfectare a lentilei inainte
de a o purta.

in scopul mentinerii sdn&tétii si sigurantei ochilor dumneavoastra, programul de purtare a lentilei trebuie stabilit de
un profeslomst in domeniul oﬂalmologlel

Nu depasiti niciodata programul de purtare a lentilelor stabilit de profesionistul in domeniul oftalmologiei

indiferent de cat de confortabile sunt acestea la purtare. Acest lucru poate creste riscul de reactii adverse.

Nu folositi lentilele in comun cu alte persoane deoarece puteti, astfel, transmite microorganisme care pot conduce
la probleme oculare grave.

Evitati intotdeauna contactul lentilelor de contact cu lichide nesterile (incluzand apa de la robinet si saliva)
deoarece se poate produce o contaminare microbiana, care poate conduce la leziuni oculare permanente.

«+ Nu utilizati niciodata apa, solutie salina/ser fiziologic sau picaturi de rehidratare pentru a dezinfecta lentilele. Aceste
solutii nu va vor dezinfecta lentilele. Utilizarea unei alte solutii de intretinere decat cea recomandata poate conduce
la infectie severa, pierderea vederii sau orbire.

Adresati-va unui profesionist in domeniul oftalmologiei inainte de a purta lentilele de contact in timpul activitatilor
sportive, incluzand fnotul si alte activitéti acvatice. Expunerea la apa (sau alte lichide nesterile) in timpul purtarii
lentilelor de contact, pentru activitéti precum inotul, schiul pe apéa si baile in jacuzzi pot spori riscul de infectie
ocular, inclusiv cheratita Acanthamoeba.

Scoateti si eliminati (aruncati) lentilele in cazul expunerii la vapori nocivi sau iritanti.

Ellmlnatl (aruncatl) lentilele de contact care s-au deshidratat sau care sunt deteriorate. Tnlocuiti-le cu lentile noi.
Se recomanda ca persoanele care poartd lentile de contact sa se adreseze unui profeslonlst in domeniul
oftalmologiei cel putin o datd pe an sau conform indicatiilor primite.

Informati angajatorul daca purtati lentile de contact, in special, dacd munca dumneavoastré presupune utilizarea
unui echipament de protectie a ochilor.

Notati si pastrati dioptriile corecte ale lentilelor pentru fiecare ochi in parte. inainte de aplicarea lentilelor, asigurati-
va ca dioptriile lentilei de pe fiecare ambalaj de tip folie blister sunt corecte pentru ochiul corespunzator.

Nu schimbati tipul de lentild sau parametrii faré sa va adresati mai intai unui profesionist in domeniul oftalmologiei.
Daca intrerupeti purtarea lentilelor de contact pe o perioadé indelungata, adresati-va unui profesionist in domeniul
oftalmologiei inainte de a reincepe sa purtati lentilele de contact.

Procedati cu atentie atunci cand utilizati s&punuri, lotiuni, creme, produse cosmetice sau deodorante deoarece
acestea pot provoca iritatii daca intré in contact cu lentilele.

Aplicati lentilele pe ochi inainte de a aplica machiajul si scoateti-le inainte de a va demachia.

Asigurati-va ca aveti intotdeauna la dumneavoastré o pereche de lentile de contact de rezerva sau o pereche de
ochelari.

Nu utilizati lentilele de contact dupa data expirérii.

EFECTE SECUNDARE NEDORITE (posibile probleme)
Tn cazul purtarii lentilelor de contact pot aparea probleme si acestea pot prezenta initial unul sau mai multe dintre
urmétoarele semne si simptome:
inrosirea ochilor
Disconfort ocular (lentild incomoda; senzatia de corp stréin in ochi)
Iritatie (cresterea secretiilor la nivelul ochilor)
Inflamatie
Vedere incetosata
Senzatie de arsura s
Fotofobie (fotosensil
« Tulburéri vizuale (de exemplu, perceperea unor curcubeie sau a unor halouri in jurul surselor de lumina)
« Durere (inclusiv cefalee)
* Ameteala
« Senzatie de ochi uscat
Aceste semne si simptome pot fi asociate cu mai multe afectiuni, inclusiv:
« Degradarea permanentd a vederii
Abraziune corneana
Edem cornean (inflamatie a corneei)
Conjunctivita
Infectie microbiana
Cheratita ulcerativa (ulceratie corneana), neinfectioasa
Reactie alergica/hipersensibilitate
Reactie de toxicitate
Daca sunt ignorate, aceste semne, simptome si afectiuni pot conduce la complicatii mai grave.
MASURI RECOMANDATE iN CAZUL APARITIEI UNEI PROBLEME
Dacd se manifestd vreunul dintre efectele secundare nedorite mentionate mai sus,
lentila/lentilele.
« Daca disconfortul sau problema inceteaza, examinati atent lentila/lentilele.
o Daca lentilele sunt deteriorate in orice mod, nu le reapllcatl pe ochi. Inlocum cu lentile noi sau adresati-va unui
profesionist in domeniul oftalmologiei.
o Dacé lentilele prezintd impuritati, o geana sau un corp strain ori dacé problema inceteaza si lentilele par
nedeteriorate, curétati, clatiti si dezinfectati bine lentilele nainte de a le reaplica pe ochi.
« Daca simptomele mentionate anterior continué dupéa indepértarea sau dupa reaplicarea lentilei pe ochi, indepartati
imediat lentilele, iar apoi contactati prompt un profesionist in domeniul oftalmologiei.
Poate exista o afectiune grava, de exemplu, o infectie, ulceratie corneané (cheratitd ulcerativa) sau irita. Aceste
afectiuni pot progresa rapid si pot conduce la pierderea permanenta a vederii. Reactiile mai putin grave, de exemplu,
abraziunile, pigmentarea epiteliala si conjunctivita bacteriana, trebuie gestionate si tratate in mod corespunzétor
pentru a evita complicatiile.
« Senzatia de uscaciune ocularé ocazionald poate fi inlaturata clipind complet de cateva ori sau prin utilizarea de
picaturi de rehidratare a lentilelor de contact, care sunt aprobate pentru utilizare impreuna cu lentilele de contact
moi. Daca senzatia de uscaciune persista, adresati-vé profesionistului in domeniul oftalmologiei.
Daca o lentilé se lipeste (nu se mai misca), aplicati cateva picéturi din solutia de rehidratare pentru lentile de
contact si asteptati pana cand lentila incepe sa se miste liber la nivelul ochiului. Daca problema persista, adresati-
vé profesionistului in domeniul oftalmologiei.
Daca lentila suferé o descentrare la nivelul ochiului, poate fi posibild recentrarea acesteia prin:
o Tnchiderea pleoapelor si realizarea unui masaj usor la nivelul lentilei pentru a o readuce in pozitie sau
o privirea in directia lentilei clipit usor sau
o Tmpingerea usoara a lentilei descentrate pe cornee, aplicand cu degetul o usoara presiune la marginea pleoapei
superioare sau inferioare.
Daci lentila se rupe cand se afla aplicaté pe ochiul dvs., indepartati bucétile cu atentie prinzandu-le asa cum ati
proceda de obicei pentru a indepérta lentila in mod normal. Daca bucétile de lentild nu par a putea fi inléturate cu
usurintd, nu agresati tesutul ocular in mod excesiv. Clatiti cu solutie saliné/ser fiziologic si incercati s& indepartati
bucétile de lentild din nou. Dacé acest lucru nu ajutd, adresati-va unui profesionist in domeniul oftalmologiei.
Urgente generale:
Daca substante chimice de once tip (produse de uz casnic, solutii pentru grédinarit, substante chimice de laborator

indepartati imediat

medlat cu solutie salina/ser fiziologic proaspat(d) sau apa de la robinet.
. Scoaten i eliminati (aruncati) lentilele si adresati-va imediat profesionistului dvs. in domeniul oftalmologiei sau
prezentati-va imediat la sectia de primiri urgente.




RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incidente grave referitoare la utilizarea acestui dispozitiv medical trebuie sa fie raportate catre Alcon
Laboratories, Inc.:

Contactati biroul local de la nivel de taré sau distribuitorul Alcon local.
E-mail: ga.complaints@alcon.com

Site web: https://www.alcon.com/contact-us
Incidentele grave trebuie sé fie, de asemenea, raportate autoritatii competente pentru dispozitive medicale din tara
dvs.

INDICATII DE UTILIZARE

Desi unele jurisdictii permit obtinerea de lentile de contact fara prescriptie medicala, din motive de siguranta,

lentilele de contact ar trebui sa fie aplicate si evaluate intotdeauna de cétre un profesionist in domeniul

oftalmologiei.

PROGRAMUL RECOMANDAT DE PURTARE S| DE iINLOCUIRE

Programul de purtare si inlocuire a lentilelor trebuie determinat de cétre un profesionist in domeniul oftalmologiei, in

functie de nevoile si particularitatile fiziologice ale persoanei respective. Lentilele de contact PRECISION7™

(serafilcon A) sunt aprobate pentru port zilnic si port extins timp de pané la 6 nopti in mod continuu si trebuie eliminate

(aruncate) si inlocuite cu o noua pereche de lentile in fiecare sap!amana sau mai frecvent daca se recomanda de

catre profeslomstul in domeniul oftalmologiei. Purtarea i il in timpul i sau timp de
il 6 nopti ive nu este ad a pentru toate persoanele.

PURTARE ZILNICA - mai putin de 24 ore pe perioada de veghe. Purtarea zilnica normala a lentilelor presupune un
interval minim de 6 ore in care nu purtati lentilele, dintr-un interval de 24 de ore. Intervalul de purtare poate fi marit
treptat pana la atingerea intervalului de purtare maxim recomandat. Lentilele trebuie scoase de pe ochi inainte de
culcare.

PURTARE EXTINSA — cu o durati mai mare de 24 de ore, inclusiv in timp ce dormiti.

« Purtatorii de lentile de contact care nu au fost evaluati de catre un pi ionist in

pentru a determina un program de purtare sigur nu trebuie sa doarma cu lentilele pe ochi.

Profesionistul in domeniul oftalmologiei trebuie s& stabileasca o perioada de purtare extinsa de pané la 6 nopti in

mod continuu, care sa fie adecvata pentru fiecare purtator de lentile de contact in parte. Dupa ce lentila este

scoasa de pe ochi, ochii persoanei respective trebuie sa se odihneasca fara a purta lentile de contact peste noapte

sau pe perioade chiar mai lungi, conform recomandaérilor profesionistului in domeniul oftalmologiei.

Se sugereaza ca noii purtatori de lentile de contact sa fie evaluati initial in cadrul unui program de purtare zilnica.

Daca purtatorul de lentile de contact este considerat un candidat acceptabil pentru purtare pe perioade extinse,

profesionistul in domeniul oftalmologiei poate stabili un program de purtare extinsa pe baza raspunsului

purtatorului lentilelor de contact.

Consultati sectiunea AVERTISMENTE pentru informatii referitoare la relatia dintre programul de purtare si

complicatiile corneene.

INSTRUCTIUNI DE MANEVRARE A LENTILEI

« Spalati-va si clatiti-va bine pe maini, intotdeauna, si uscati-vé complet cu un prosop curat, fard scame, inainte de
amanevra lentilele de contact.

« Scuturati usor ambalajul de tip folie blister (care contine o noua lentila) inainte de a-l deschide.

+ Scoateti cu grija lentila din ambalajul de tip folie blister (sau caseta de pastrare a lentilelor pentru lentilele purtate
anterior), asezand-o in palma.

« Asigurati-va ca lentila se afld cu partea corecté la exterior si ca aveti lentila potrivita pentru fiecare ochi.

« Inspectati lentilele inainte de aplicare.

* Nu utilizati lentile deteriorate sau care nu sunt curate.

INSTRUCTIUNI DE APLICARE A LENTILEI

« Spalati-va si clatiti-va bine pe maini si stergeti-va bine cu un prosop curat, fard scame, inainte de a manevra
lentilele de contact.

Aplicati o lentild pe varful degetului arétator drept (R) sau stang (L) curat si uscat. Asezati degetul mijlociu al
aceleiasi maini in apropierea genelor inferioare si trageti in jos pleoapa inferioara.

Utlllzan degetele dela cealalta mana pentru a ridica pleoapa superloara

« Priviti direct inainte si ellberatl usor pleoapa superioara.

Clipiti incet.

INSTRUCTIUNI DE INDEPARTARE A LENTILEI

« Spalati-va si clatiti-va bine pe maini si uscati-va bine cu un prosop curat, faré scame.

Clipiti complet de cateva ori.

in timp ce priviti in sus, cu varful degetului, impingeti usor lentila in jos, spre partea alba a ochiului.

Scoateti lentila prinzand-o usor intre degetul mare si cel aratator. Daca nu puteti indepérta lentila, aveti grija sa nu

lezati tesutul ocular.

Daca lentila este dificil de indepartat, instilati picéturi de lubrifiere si rehidratare si incercati din nou dupa cateva

minute.

Daca lentila este alunecoasé si este dificil de indepértat, uscati-va degetele incé o data si incercati din nou. Nu

utilizati picaturi de rehidratare in acest caz.

« Nu utilizati niciodatd pensete, ventuze, obiecte ascutite sau unghiile pentru a scoate lentilele din recipientul
acestora sau de pe ochi.

Dacé intampinati probleme la indepartarea lentilei (lentild descentratd sau deteriorats), consultati MASURI

RECOMANDATE iN CAZUL APARITIEI UNEI PROBLEME de mai sus.

INSTRUCTIUNI DE BAZA PENTRU INTRETINEREA LENTILELOR

Purtarea lentilei de schimb

« De fiecare data cand lentilele sunt indepértate, acestea trebuie sa fie curatate, clatite si dezinfectate in mod

corespunzator inainte de a le reutiliza.

o Profesionistul in domeniul oftalmologiei trebuie sa recomande si s& ofere instructiuni pentru un sistem adecvat
de intretinere a lentilelor. Nu schimbati sistemul de |ntret|nere a lentilelor fara s& va adresati mai intai unui
profeslonlst in domeniul oftalmologiei.

o Produsele de intretinere a lentilelor au utilizéri si instructiuni diferite. Pentru a evita problemele oculare sau
deteriorarea lentilelor, cititi intotdeauna si urmati cu atentie instructiunile producatorului privitor la utilizarea
produselor respective.

o Unele produse de intretinere a lentilelor necesita efectuarea unei proceduri de frecare si clatire. in acest caz,
urmati instructiunile producétorului solutiei de intretinere referitor la cantitatea de solutie necesara si timpul de
frecare si clatire pentru a reduce riscul de infectie oculard grava.

inmuierea si pastrarea lentilelor:

o Utilizati doar solutie noua de intretinere a lentilelor de contact de fiecare data cand inmuiati (depozitati) lentilele.

o Perioada pentru care puteti depozita lentilele inainte ca pasii de curétare, clatire si dezinfectare sa trebuiasca
sé fie repetati variaza in functie de produsul de intretinere utilizat.

o Nu reutilizati solutia rdmasé in caseta si nu addugati solutie proaspaté peste cea utilizaté din caseta lentilelor
deoarece reutilizarea solutiei reduce eficacitatea dezinfectiei si poate conduce la aparitia unei infectii severe, la
pierderea vederii sau la orbire. A ,adduga solutie proaspatd” inseamna completarea cu solutie proaspata a
solutiei care se afla deja in caseta.

Dupé deschiderea unui produs de intretinere a lentilelor, eliminati (aruncati) solutia rémasa dupé perioada

recomandata de producatorul produsului.

Nu utilizati produse destinate exclusiv lentilelor dure sau rigide permeabile la gaz.

Nu expuneti termic niciodata solutiile de ntretinere sau cu scopul de a dezinfecta lentilele.

Nu utilizati niciodaté apa, solutie salina/ser fiziologic sau picaturi de rehidratare pentru a dezinfecta lentilele. Aceste

solutii nu va vor dezinfecta lentilele. Utilizarea unei alte solutii de intretinere decat cea recomandata poate conduce

la infectie severa, pierderea vederii sau orbire.

Purtarea de lentile de unica folosinta

+ Nu se indica nicio intretinere a lentilei deoarece lentilele sunt eliminate (aruncate) dupa ce au fost scoase de pe
ochi.

« Lentilele trebuie sé fie curatate, clatite si dezinfectate numai in caz de urgenta cand nu sunt disponibile lentile de
schimb.

SOLUTII DE iNTRETINERE A LENTILELOR
Lentilele trebuie sé fie curatate si dezinfectate dupé fiecare perioadé de purtare zilnicé sau eliminate (aruncate) si
nlocuite cu lentile noi. Lentilele trebuie dezinfectate cu ajutorul unui sistem de dezinfectare chimic (nu termic).
Trebuie sa aveti mereu la indemana lentile de schimb sau ochelari de rezerva.
Produsele de intretinere a lentilelor care sunt indicate pentru utilizarea cu lentile de contact moi din silicon hidrogel
pot fi utilizate pentru intretinerea lentilelor de contact din serafilcon A. Urmati intotdeauna recomandarile
profesionistului in domeniul oftalmologiei atunci cand asigurati intretinerea lentilelor de contact. S-a demonstrat ca
lentilele de contact din serafilcon A sunt compatibile cu urmétoarele solutii de intretinere a lentilelor:
« Solutie de dezinfectare multifunctionald OPTI-FREE™ PureMoist™
« Solutie de curétare si dezinfectare AOSEPT™ PLUS cu HydraGlyde™
INSTRUCTIUNI DE BAZA DE UTILIZARE A CASETEI DE PASTRARE A LENTILELOR
Solutiile de intretinere a lentilelor de contact si casetele aferente variaza si au diferite scopuri si instructiuni de
utilizare diferite. Unele casete sunt destinate exclusiv pastrérii lentilelor de contact (uneori denumite suporturl plate
pentru lentile sau caseta de pastrare a lentilelor), in timp ce altele sunt create special pentru a contine un disc de
neutralizare care trebuie utilizat cu sisteme de curatare si dezinfectare cu peroxid de hidrogen. Dacé nu sunt purtate
zilnic, lentilele care au fost curatate si dezinfectate pot fi pastrate in caseta pentru lentile (cu capace inchise ermetic)
pe o perioada care variaza in funcne de solutla si caseta utlllzate pentru lentilele de contact. Urmati intotdeauna
instructiunile furnizate de pr ul pr def pentru lentile.

« Profesionistul in domeniul oftalmologiei trebuie sa ofere |nstructlunl purtétorului de lentile de contact referitor la
modul de utilizare a solutiilor de intretinere a lentilelor si a casetelor aferente recomandate.

« Casetele pentru lentile de contact pot fi o sursé de dezvoltare a bacteriilor si necesita curatare riguroasa, uscare
si inlocuire pentru a evita contaminarea sau deteriorarea lentilelor:

o Curatati casetele pentru lentile de contact cu o solutie adecvatd pentru lentile de contact si uscati-le in
conformitate cu instructiunile referitoare la caseta pentru lentile de contact. Instructiunile de uscare, precum
uscarea la aer sau stergerea cu o laveta fara scame, pot varia in functie de caseta pentru lentile utilizata.

o Inlocuiti casetele pentru lentile de contact cel putin la fiecare 3 luni sau conform recomandarilor producétorului
casetei pentru lentile de contact.

o Inlocuiti casetele pentru lentile de contact special concepute care contin un disc de neutralizare conform
indicatiilor producatorului sau mai devreme, daca lentilele curatate si dezinfectate provoacéa senzatie de arsura
si intepaturi.

o Nu pastrati lentilele si nu clatiti caseta acestora cu apa sau solutie nesterila. Utilizati doar solutie de dezinfectare
proaspata pentru a evita contaminarea lentilelor sau a casetei pentru lentile. Utilizarea unei solutii nesterile poate
conduce la infectie severa, pierderea vederii sau orbire.

INSTRUCTIUNI DE APLICARE PENTRU PROFESIONISTII TN DOMENIUL OFTALMOLOGIEI

Caracteristicile refractive si sénatatea ocularé necesare pentru a asigura adaptarea reusité cu lentilele de contact
moi sferice din serafilcon A sunt aceleasi ca in cazul adaptérii altor lentile de contact moi. Trebuie efectuatd o
examinare amanuntita fnainte de aplicare pentru a va asigura ca persoana este un candidat adecvat pentru purtarea
unor lentile de contact moi. Pentru informatii suplimentare, un ghid cuprinzétor de adaptare a lentilelor de contact
este disponibil la www.ifu.alcon.com.

ELIMINARE (ARUNCARE) $I RECICLARE

Eliminati (aruncati) lentilele de contact si capacul ambalajului de tip folie blister in cosul de gunoi, nu in chiuveta sau
la toaletd. Ambalajul din carton si carcasa din plastic de polipropilena (PP) a ambalajului de tip folie blister trebuie
sa fie introduse n cosul de gunoi sau reciclate in conformitate cu recomandérile locale privind gestionarea deseurilor.
CONTINUTUL RECIPIENTULUI (Modul de prezentare)

Fiecare lentila este ambalaté intr-un ambalaj de tip folie blister din plastic sigilat cu folie, ce contine solutie salina
tamponat(a) cu fosfat, ce contine aproximativ 0,2% copolimer metacrilat N-vinil pirolidon&-dimetrilaminoetil si 0,015%
copolimer oxid de etilena-oxid de tetrametilena, si este sterilizata la aburi.

Ambalajul de tip folie blister este marcat cu raza de curbura, diametrul, dioptriile, numarul lotului de fabricatie, data
fabricatiei si data expirérii.

Lentilele se livreaza in stare sterild in cutii de carton care contin pana la 27 lentile de contact in ambalaje sigilate
individual.

ABREVIERI $1 SIMBOLURI CARE POT APAREA PE ETICHETA PRODUSULUI

ABREVIERE/SIMBOL DEFINITIE
BC Raza de curburé
DIA Diametru
PWR Putere
D Dioptrie (puterea lentilei)
L Stang
R Drept
CYL AXIS Puterea cilindrului si axa
uv Ultraviolete
UVA Ultraviolete A
UvB Ultraviolete B
UV-Viz. Ultraviolete si vizibile
HEVL Lumina vizibila de inalta energie (lumina albastra)
@ Simbolul autorizatiei pentru eliminarea (aruncarea) ambalajului
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Sterilizat cu aburi

jsTerie], ]

Sistem unic de bariera sterila

Marcaj privind conformitatea europeana

Engleza (exemplu de cod alcatuit din doua litere pentru limba)

Atentie

Consultati instructiunile de utilizare sau instructiunile de utilizare electronice

A nu se utiliza daca ambalajul de tip folie blister este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Producétor

Data fabricatiei

Dispozitiv medical
Identificatorul unic al dispozitivului

NU ELIMINATI (ARUNCATI) LENTILELE DE CONTACT iN CHIUVETA SAU LA
TOALETA

Reprezentant autorizat pentru Comunitatea Europeana/Uniunea Europeana
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Atentie: Potrivit legislatiei federale (S.U.A.), acest dispozitiv poate fi comercializat
numai de cétre profesionisti in domeniul oftalmologiei sau la recomandarea unui
profesionist in domeniul oftalmologiei cu drept de liberd practica
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Instructiuni de utilizare pentru lentilele de contact sunt disponibile si pe site-ul web: www.ifu.alcon.com
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