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A Ogodlne wskazowki

Nalezy dokfadnie przeczytac instrukcje uzytkowania. W przypadku pytan nalezy zwrdcic sie
do osoby dopasowujacej (dyplomowanego optyka, optometrysty, lekarza okulisty). Instrukcje
nalezy zachowac wcelu przysztego uzycia.
Soczewki kontaktowe moga by¢ wytacznie dopasowane przez wykwalifikowang osobe
dopasowujgca (dyplomowanego optyka, optometryste, lekarza okuliste).
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Soczewki kontaktowe sg zapakowane pojedynczo i wtozone do roztworu Futuro GP stuzgcego
do ich przechowywania. (Sktad: polisorbat 80, hypermeloza, srodki konserwujace: PHMB (poli-
heksanid) 0.0002%).

Soczewki kontaktowe nie sg sterylne.
Jezeli soczewki kontaktowe zostang zatozone po raz pierwszy

pozniej niz w ciagu siedmiu dni od daty produkc;ji (JJJJ — MM — DD) soczewka kon-
taktowa musi by¢ poddana najpierw procesowi czyszczenia (patrz rozdziat 7.3).

Skroty: Zastosowane symbole:
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1 Opis i zastosowanie
1.1 Podziat ortokeratologicznych soczewek kontaktowych

Niniejsza instrukcja uzytkowania odnosi sie do ortokeratologicznych soczewek kontaktowych
wyprodukowanych przez firme Falco Linsen AG (patrz tabela 1).

Soczewki kontaktowe podzielone sg na sze$¢ obszaréw zastosowan, ktére kazdorazowo
dostepne sa w dwdch réoznych geometriach powierzchni.
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Nazwy handlowe wedtug obszarow zastosowania i geometriach powierzchni:

Roéznica promieni | Rdznica promieni
<2/10 >2/10
Myopia control FOK MC FOKX MC
Myopia FOK FOKX
Duza myopia FOK HM FOKX HM
hyperopia FOK HYP FOKX HYP
Wyronanie pozostatego-astygmatyzmu | FOK IT FOKXIT
Prezbyopia FOK BIFO FOKX BIFO

Tabela 1

1.2 Ortokeratologiczne soczewki kontaktowe - przeznaczenie

Ortokeratologiczne soczewki kontaktowe stosowane sg do terapii, ztagodzenia lub kompenso-
wania wady wzroku i optymalizacji wzroku.

Wskazania:
Wskazania patologiczne i optyczne:
e Anisometropia
¢ Progresywna myopia
Poprawienie warunkéw optycznych:
¢ |ekka do duzej myopia
¢ |ekka hyperopia
¢ regularne astygmatyzmy
Wskazania kosmetyczne:
e odrzucenie okularéw ze wzgledéw kosmetycznych lub psychologicznych
Wskazania zawodowe:
e Zawody zwigzane z wodg lub kurzem (piekarz, rolnik, stolarz, itd.)

Ortokeratologiczne soczewki kontaktowe wyprodukowane przez Falco Linsen AG produ-
kowane sg wytacznie z surowcow sktadajgcych sie z kopolimerdw fluoru, silikonu i metylme-
takrylatu.

Kilka zalet ortokeratologicznych soczewek kontaktowych nad innymi soczewkami konta-
ktowymi: wolne widzenie w ciggu dnia bez soczewek kontaktowych, redukcja progresywne;
myopii.

Soczewki kontaktowe mogag by¢ dopasowane do regularnej geometrii rogéwki. Wiasciwag
geometrie soczewki kontaktowej ustala wykwalifikowana osoba dopasowujgca (dyplomowany
optyk, optometrysta, lekarz okulista).

A Soczewki kontaktowe przeznaczone sg do codziennego uzycia, mozna je ponownie

stosowac i nosic¢ jedynie w nocy w fazie, w ktorej sie Spi. Nastepnie soczewke zdej-
muje sie, czysci i dezynfekuje (przynajmniej przez 6 godzin). Nastepnego dnia soc-
zewka kontaktowa moze by¢ ponownie zatozona (patrz rozdziat 7/8).

ﬁ Zalecamy regularne kontrole u wykwalifikowanej osoby dopasowujacej (dyplomo-
wanego optyka, optometryste, lekarza okuliste), podczas fazy dopasowywania
co najmniej co 10 dni. Po zakonczeniu dopasowywania kontrole co najmniej co 6
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miesiecy. Koniec fazy dopasowania ustala osoba dopasowujgca (dyplomowany
optyk, optometrysta, lekarz okulista).

Dzieciom lub osobom, ktérym ze wzgledu na trudnosci zwigzane z niepetno-
sprawnoscig nie sg w stanie bez btedéw stosowac produktu zgodnie z instrukcja
uzytkowania, nalezy zapewnic¢ prawidtowg obstuge przez rodzica lub opiekuna
prawnego.

Tryb noszenia (czas noszenia) ustalany jest przez osobe dopasowujgca (dyplomo-
wanego optyka, optometryste, lekarza okuliste) (moze wynosi¢ maksymalnie 16
godzin).

ﬁ Soczewka kontaktowa moze by¢ stosowana maksymalnie do jednego roku od daty
produkciji.
Soczewka kontaktowa musi zosta¢ wyrzucona do pojemnika z odpadami domowymi.
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2 Przeciwskazania

Soczewki kontaktowe nie moga byc¢ stosowane w nastepujgcych sytuacjach:

¢ ostre lub podostre zapalenie lub infekcja przedniej komory oka (bakteryjna, grzybicza
lub wirusowa)

e kazda choroba oczu, uraz lub odstepstwo od normy, ktére szkodza rogéwce, spojowce,
lub powiekom

e ciezka niewydolnos¢ wydzielania tez (suche oko)

¢ hipoestezja rogéwki (zmniejszona wrazliwos¢ rogowki)

e kazda choroba uktadowa , ktéra szkodzi oku lub poprzez noszenie soczewek kontakto-
wych wzmacnia choroby (np. biataczka, reumatyzm)

¢ Noszenie soczewek kontaktowych lub stosowanie roztworu do soczewek kontaktowych
moze wywotywac lub wzmacniac reakcje alergiczne powierzchni oka, spojowki lub
powieki i tkanek otaczajgcych.

3 Skutki uboczne

Zasadniczo soczewki kontaktowe sg z reguty dobrze tolerowane, mimo tego nie mozna

wykluczy¢ nastepujacych zjawisk towarzyszacych:
® wzmozone uczucie ciata obcego w oku

wytwarzanie wydzieliny w oku

bdle, pieczenie, ktucie

zaczerwienia oczu lub powiek

wrazliwos¢ na swiatto

pogorszone widzenie

widzenie przez mgte

tzawigce oczy

suche oczy

Ztogi biatka w rogéwce

W przypadku wystgpienia tych lub podobnych symptoméw soczewki kontaktowe nie moga
by¢ dalej noszone. Nalezy niezwtocznie poinformowac osobe dopasowujgca (dyplomowanego
optyka, optometryste, lekarza okuliste) i oméwi¢ z nim dalsze postepowanie.
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A 4 Wskazéwki ostrzegawcze

Soczewki kontaktowe nie moga by¢ noszone gdy:
® oczy sg zaczerwienione lub podraznione
e soczewka kontaktowa ma uszkodzenia
' e soczewka kontaktowa jest brudna lub jest na niej grzyb
@ ¢ pojemnik na soczewki kontaktowe jest uszkodzony lub zabrudzony

r
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A 5 Srodki ostroznosci podczas stosowania

e Bezposrednia ekspozycja soczewek kontaktowych na niesterylng wode (np. wode
z kranu, z wanny z hydromasazem, podczas ptywania lub udziatu w sportach
wodnych) zwigksza ryzyko infekcji wirusowej. Nalezy stosowaé¢ wodoodporne okulary
ochronne/okulary do nurkowania w celu ochrony.

e Stosowanie niesterylnej wody (np. wody z kranu) podczas uzywania soczewek
kontaktowych i pojemnikow na soczewki kontaktowe zwigksza ryzyko powazne;j
infekcji wirusowe;.

¢ Nalezy regularnie lub zawsze w przypadku zabrudzenia i uszkodzenia pojemnika na
soczewki kontaktowe wymienia¢ pojemnik na soczewki kontaktowe zgodnie ze
wskazaniami producenta srodkéw do pielegnacji soczewek.

¢ Nie wolno stosowaé dwukrotnie tego samego roztworu do przechowywania
soczewek w pojemniku na soczewki kontaktowe (niebezpieczeristwo infekcji).

¢ Nalezy przestrzega¢ wyznaczonego okresu uzytkowania soczewek kontaktowych.
Soczewki kontaktowe moga by¢ stosowane tylko do jednego roku od daty produkciji.

¢ Nalezy uzywac wytacznie polecanych przez nas produktéw do czyszczenia i
przechowywania soczewek (Oté Clean i Oté Fine produkowanych przez Oté Optics;
w Szwajcarii: Futuro Lens Aqua Reiniger i Futuro GP produkowanych przez Conil),
ktore przeznaczone sg dla sztywnych soczewek kontaktowych produkowanych przez
Falco.

¢ Nie nalezy zmienia¢ systemu pielegnacji soczewek kontaktowych bez uzgodnienia
z osobg dopasowujaca (dyplomowanym optykiem, optometrysta, lekarzem okulistg).

¢ Nie nalezy przekraczac zalecanej przez osobe dopasowujaca (dyplomowanego
optyka, optometryste, lekarza okuliste) planu czasu noszenia.

e Niektore leki (np. pigutki antykoncepcyjne, antybiotyki, leki antyalergiczne, leki
obnizajgce cisnienie itd.) moga mie¢ wptyw na zdolnos¢ noszenia soczewek
kontaktowych. Nalezy poinformowac osobe dopasowujgca (dyplomowanego optyka,
optometryste, lekarza okuliste) o wszystkich nowych lub zmienionych lekach.

¢ Na noszenie soczewek kontaktowych po operacji oka lekarz okulista musi najpierw
wyrazi¢ zgode.

e W przypadku zaczerwienienia oka, nadmiernego tzawienia, bolu czy zaburzonego
widzenia, ktérych nie mozna wyjasni¢ zanieczyszczona powierzchnig soczewek
kontaktowych, soczewki kontaktowe nalezy zdja¢ z oczu i skontaktowac sig
najszybciej jak to jest mozliwe z osoba dopasowujacg (dyplomowanym optykiem,
optometrysta, lekarzem okulistg).

e W przypadku stosowania makijazu soczewki kontaktowe nalezy zdja¢ przed
natozeniem makijazu. Makijaz nalezy usung¢ zanim soczewki kontaktowe zostana
ponownie zatozone.

¢ Nie nalezy wystawiac¢ soczewek kontaktowych na dziatanie sprayu do wtosow,
kosmetykow i kosmetykéw w aerozolu (np. dezodorantu).
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e Soczewki kontaktowe powinny byc¢ zdjete bezposrednio po kontakcie z podraznia-
jacymi oparami np. substancjami chemicznymi lub niebezpiecznymi lub po
pobycie w niebezpiecznym otoczeniu majacym wptyw na oczy.

e Soczewki kontaktowe nie moga by¢ stosowane na zmiane z innymi osobami.

¢ Nalezy poinformowac swoich lekarzy i pracodawcoéw, ze nosi sie¢ soczewki
kontaktowe. Mozliwe sg sytuacje, w ktérych noszenie soczewek kontaktowych jest

. zabronione.

@ e Jezeli soczewka kontaktowa znajduje sie w uszkodzonym opakowaniu (pojemniku
na soczewki kontaktowe) lub ptyn w opakowaniu wysecht, nie wolno zaktadacé
soczewki kontaktowej. Nalezy poinformowac osobe dopasowujaca
(dyplomowanego optyka, optometryste, lekarza okuliste).

r

L

6 Warunki otoczenia

Soczewki kontaktowe muszg by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej od 4°C do 25°C.
Jezeli soczewka kontaktowa nie byta noszona przez jedng noc proces czyszczenia nalezy
powtdrzy¢ ponownie.

Jezeli soczewka kontaktowa nie bedzie noszona przez tydzien, nalezy ja ponownie wyczysci¢
i przechowywac na sucho w temperaturze pokojowej od 4°C do 25°C w suchym i czystym
pojemniku na soczewki kontaktowe.

7 Uzytkowanie ortokeratologicznych soczewek kontaktowych
7.1 Zaktadanie soczewek kontaktowych

1. Przed wyjeciem soczewek kontaktowych z pojemnika na soczewki kontaktowe nalezy
umyc i wysuszyc rece (patrz rozdziat 8). Zwrdcenie uwagi na higiene osobista rak jest
bardzo wazne.

. Nalezy wyja¢ soczewki kontaktowe z opakowania i sprawdzi¢ czy nie maja uszkodzen.

3. Soczewki kontaktowe nalezy po wyjeciu z opakowania i przed zatozeniem na oczy
wyptukac¢ w roztworze izotonicznym soli fizjologicznej (0.9% NacCl).

4. Soczewke kontaktowg nalezy potozy¢ na palec wskazujacy i (zob. ilustracje nr 1)
wypetni¢ soczewke kontaktowg dwiema kroplami izotonicznego roztworu soli
fizjologicznej (0.9% NaCl).

5. Na stole nalezy potozy¢ lustro i patrze¢ w lustrze na swéj nos lub swoje oko. Palcem
srodkowym tej samej reki nalezy pociagnac¢ powieke dolnag do dotu, a palcem
srodkowym drugiej reki powieke gérng do gory (zob. ilustracje nr 2).

6. Nastepnie nalezy soczewke kontaktowag wprowadzi¢ na oko. Soczewke kontaktowag

nalezy umiesci¢ w centrum oka na Zrenicy.

. Nalezy powoli pusci¢ gérna i dolng powieke.

8. Nalezy skontrolowac jak umieszczona jest soczewka, nie moze wytworzy¢ sie
pecherzyk powietrza pod soczewka kontaktowa.

N

~

D )

llustracja nr 1 llustracja nr 2
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Wskazdéwka Jezeli soczewka kontaktowa upadnie nalezy jg koniecznie doktadnie oczyscic
izotonicznym roztworem soli fizjologicznej (0.9% NaCl) przed ponowng probg jej zatozenia.
Nalezy uwazac przy podnoszeniu soczewki kontaktowej, aby nie powstaty uszkodzenia
brzegow. (Nie wolno przesuwac soczewki kontaktowej po powierzchni stotu lub lustra).

Wskazowka Jezeli soczewka kontaktowa przeszkadza, oko zaczyna tzawi¢ lub widzenie jest
pogorszone nalezy zdjac¢ jeszcze raz soczewke kontaktowa. Nalezy koniecznie skontrolowaé
czy odpowiednia soczewka zostata natozona na wtasciwe oko. Soczewke kontaktowa nalezy
umy¢ i ponownie natozyc. (Jezeli soczewka kontaktowa jest uszkodzona nie moze zostac
ponownie natozona). Jezeli soczewka kontaktowa jest zabrudzona nalezy powtdrzy¢ proces
czyszczenia. Jezeli problem w dalszym ciggu istnieje nie wolno zaktada¢ soczewki
kontaktowej. Nalezy poinformowac o tym osobe dopasowujaca (dyplomowanego optyka,
optometryste, lekarza okuliste).

7.2 Zdejmowanie soczewek

1. Przed dotknieciem soczewki kontaktowej nalezy umyc¢ i wysuszy¢ rece (patrz rozdziat 8).
Bardzo wazne jest zwrdcenie uwagi na osobistg higiene rak.

2. Nalezy potozy¢ palec srodkowy lub wskazujgcy na zewnetrznym kaciku oka (przejscie
z powieki gérnej do powieki dolnej, zob. ilustracje nr 3) otworzy¢ oczy, tak szeroko, aby
krawedzie powiek byly poza brzegiem soczewki kontaktowej. Nastepnie nalezy
pociagnac, jednoczesnie mrugajac, kacik oka na zewnatrz (zob. ilustracje nr 4). (Uwaga,
soczewka kontaktowa wypadnie. Aby ztapa¢ soczewke kontaktowa nalezy pod okiem
trzymac druga reke.)

llustracja nr 3 llustracja nr 4
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Wskazdéwka Unieruchomienie soczewki kontaktowej: nalezy wpuscic kilka kropli izoto-
nicznego roztworu soli fizjologicznej (0.9% NaCl) do oka i poczekac kilka minut az soczewka
kontaktowa ponownie sie poruszy. Jak tylko soczewka kontaktowa sie poruszy, mozna
zdja¢ soczewke. Nalezy poinformowac osobe dopasowujgca (dyplomowanego optyka,
optometryste, lekarza okuliste) o tym zdarzeniu.

Obstuga soczewek jest ¢wiczona przez osobe dopasowujgca (dyplomowanego optyka,
optometryste, lekarza okuliste) z klientem/pacjentem tak dtugo jak soczewka kontaktowa moze
by¢ przez niego samodzielnie wtozona i zdjeta.

7.3 Czyszczenie/pielegnacja soczewek kontaktowych

. Soczewka kontaktowa musi zosta¢ wyczyszczona po kazdym jej zdjeciu z oka.

. Soczewke kontaktowa nalezy potozy¢ na powierzchni dtoni, umiescic kilka kropel ptynu
do czyszczenia soczewek na soczewce i pociera¢ soczewke po obu stronach przez 30
sekund palcem drugiej reki (Oté Clean firmy Oté Optics; w Szwaijcarii: Futuro Lens Aqua
Reiniger firmy Conil).

3. Soczewke kontaktowg nalezy dobrze optukac roztworem izotonicznym soli fizjologiczne;j

(0.9% NaCl) i wtozy¢ nastepnie do pojemnika na soczewki kontaktowe.

4. Nalezy dodac¢ do pojemnika kilka kropel roztworu do przechowywania soczewek (Oté
Fine firmy Oté Optics; w Szwajcarii: Futuro GP firmy Conil), az cata soczewka kontakto-
wa zostanie pokryta ptynem.

5. Podczas zamykania pojemnika na soczewki kontaktowe nalezy uwazac, zeby soczewka

kontaktowa nie zakleszczyta sie w miejscu zamkniecia pojemnika.

N —

Wskazowka Jezeli soczewka kontaktowa nie byta noszona przez jedna noc proces czyszcze-
nia nalezy powtérzy¢ ponownie.

Wskazdéwka Jezeli soczewka kontaktowa nie bedzie noszona przez tydzien, nalezy ja
ponownie wyczyscic i przechowywac na sucho w temperaturze pokojowej od 4°C do 25°C
w suchym i czystym pojemniku na soczewki kontaktowe.

Czyszczenie soczewek nalezy ¢wiczy¢ z osobg dopasowujgca (dyplomowanym optykiem,
optometrysta, lekarzem okulistg) tak dtugo, az klient/pacjent opanuje czyszczenie
samodzielnie.

8 Higieniczne mycie rak

Prosze doktadnie umy¢ rece przed kazdym kontaktem z soczewkami kontaktowymi, aby
zapobiec zanieczyszczeniom i infekcjom.

. Wiozy¢ rece pod biezgcg wode i catkowicie zwilzyc€.

. Natozy¢ mydto na wewnetrzng powierzchnie dfoni.

. Pociera¢ wewnetrzne powierzchnie obu dtoni.

. Potozy¢ wewnetrzng powierzchnie prawej dtoni na zewnetrznej powierzchni lewej
dtoni, skrzyzowac palce i poruszac¢ w rézne strony. To samo wykonac z powierzchnia
wewnetrzng lewej dtoni na zewnetrznej powierzchni lewej dtoni.

4. Potozy¢ powierzchnie wewnetrzng jednej dtoni na powierzchni wewnetrznej drugiej

dtoni i skrzyzowac palce. Porusza¢ w gore i w dot.

5. Jednoczesnie ztapac palce lewej reki prawg ditonig i palce prawej reki lewa dtonia.

Poruszac¢ w gére i w dot.

WN =20
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8.
9.
10.
11.

. Prawa dtonig objac¢ lewy kciuk i pokrecic¢. To samo wykonac¢ z prawym kciukiem.
. Czubkami palcow prawej reki wykonywac kotka na powierzchni wewnetrznej lewej

dtoni. To samo czubkami wykonac¢ palcami lewej reki na powierzchni wewnetrznej
prawej dtoni.

Zmy¢ mydfo.

Wysuszy¢ dtonie jednorazowym recznikiem.

Zakreci¢ kran recznikiem, recznik wyrzucic.

Koniec higienicznego mycia rak.

(zob. ilustracje nr 5)

r

llustracja nr 5
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A 9 Informacje dla osoby dopasowujacej

L
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Instrukcja uzytkowania musi zostac¢ przekazana klientowi/pacjentowi.

Soczewki kontaktowe muszg zosta¢ wymienione jeden rok od daty produkciji.
Nalezy przestrzegac termindw kontroli i czasu noszenia.

Dopasowanie soczewek kontaktowych moze by¢ przeprowadzone tylko przez
wykwalifilkowane osoby dopasowujace (dyplomowany optyk, optometrysta, lekarz
okulista).

Nalezy poinformowac klienta/pacjenta o ryzykach, przeciwwskazaniach, skutkach
ubocznych i sSrodkach ostroznosci.

Czyszczenie i obstuge soczewek nalezy kazdorazowo ¢wiczy¢ z osobg dopasowujgca
(dyplomowanym optykiem, optometrysta, lekarzem okulistg) tak dtugo, az klient/
pacjent opanuje czyszczenie samodzielnie.

Nowi klienci otrzymujg podczas rejestracji odpowiednie informacje, katalog
produktow w wersji drukowanej lub elektronicznej. Aktualizacje i uzupetnienia
otrzymacie Paristwo automatycznie.
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10 Dodatkowe informacije

Wiecej informacji na www.falco-linsen.com. Jezeli niniejszy dokument jest dla Paristwa
nieczytelny z powodu wielkosci druku, polecamy naszg elektroniczng wersje, ktéra najduje sie
na naszej stronie internetowe;.

Ze wzgledu na lepsza czytelnosc rezygnuje sie z jednoczesnego stosowania meskich

i zenskich form jezykowych. Wszelkie okreslenia oséb obowigzujg w jednakowym stopniu dla
obojga pfci.

Stan: 2020-02-15, wersja 4
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