Inserting the lens
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Gebruiksaanwijzing

contactlens -

Productnaam: zie label OF verpakking.

Materiaalnaam: ie label op verpakking.

Bewaarvloeistof: (indien aanwezig) isotonische, gebufferde steriele water-
oplossing met poloxameer 0,25%, EDTA 0,1% en polyhexanide 0,0002%.
Gebruik: het product is bedoeld om ‘s nachts te dragen.

Indicatie voor gebruik: correctie van myopie door tijdelijk gecontroleerd
vervormen van de cornea (orthokeratologie) en reductie van de myopie
progressie (myopie management) voor gebruikers van 12 jaar en ouder.
Draagschema: lens is geschikt voor orthokeratologie. Draag de lenzen
volgens draag- en vervangingsvoorschrift van de oogzorgspecialist.

Aanwijzingen voor reiniging en gebruik
Inzetten lens: (Fig. 1)

Uitnemen lens: (Fig. 2)

Centreren lens: (Fig. 3)

« De contactlenzen en de contactlenshouders moeten regelmatig, volgens
aanwijzing van uw oogzorgdeskundige, zorgvuldig gereinigd en verzorgd
worden. Gebruik voor het spoelen geén kraanwater maar bij voorkeur saline

(= steriele zoutoplossing) en laat uw lenshouder geopend drogen in de lucht
« Gebruik alleen e door uw dige aanbe-
volen worden om ongewenste wisselwerking van de contactlenzen met
het verzorgingsysteem te vermijden.
Wanneer \enzen}(angdung niet gebruikt worden:
* Reinig de lenzen grondig,
« Sla de lenzen droog op in een schone en absoluut droge contactlenshouder.
* Reinig de lenzen op het moment dat u ze weer wilt gebruiken.
+ Laat de lenzen 8 uur in bewaarvloeistof staan voor een beter comfort.
Was de handen grondig met water en zeep en droog ze zorgvuldig af alvorens
de lens te hanteren. Niet gebruiken indien de contactlens beschadigd is. Aub
van contactlenzen ontdoen via huishoudelijk afval tenzij anders vereist door
lokale wetgeving.

Waarschuwing

Niet gebruiken en neem contact op met uw oogzorgdeskundige indien volgende

situaties zich voordoen

« Ontstekingen, infecties, roodheid of irritatie van het oog of oogleden.

« Veranderde hDOthES%&VDthheId. of verlaagde traanproductie.

« Elk algemeen ziektebeeld dat ook het oog beinvioedt, of waarbij het dragen
van contactlenzen het risico op complicaties vergroot.

3 I\moleram\'e of abnormale reactie van het oog op het dragen van contact-
enzen

Geef elke verandering van het draagcomfort van de contactlenzen aan uw
oogzorgdeskundige door; zoals overmatige traanvioed, sterke roodheid, slechter
zien of allergische reacties. Het niet [ud\’%]mroepen van medische hulp kan
blijvende oogbeschadigingen tot gevolg hebben.

Niet gebruiken indien de contactlensdrager de instructies voor veilig gebruik
van contactlenzen niet kan of weigert op te volgen.

Ouderlik toezicht is vereist voor minderjarigen. Ouders/voogden dienen gein-
formeerd te worden door de oogzorgdeskundige over de risico’s en voordelen
van het dragen van contactlenzen.

Contactlenzen niet blootstellen aan water uit kraan, fles, gedestilleerd, uit een
meer of de zee. Gebruik geen water dat niet is gesteriliseerd (gedestilleerd
water, kraanwater, of eigengemaakte g/sio\ogiszhe 10utoplossing). Kraan en
gedestilleerd water worden in verband gebracht met acanthamoeba keratitis,
een hoornvliesontsteking die resistent is tegen behandeling en genering.
Contactlenzen uitnemen voor het awemmen. Bacterién in
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Fig.2

toute complication.

« Respectez le programme de controle instauré Far le spécialiste des yeux pour
garantir une utilisation sans danger de la lentille Ortho-K.

« Remplacez la lentille Ortho-K tous les ans. Le non-respect de ces instructions
peut entrainer des risques lors de Futilisation du produit ou la diminution
de son efficacité.

« Tout incident de santé lié aux lentilles de contact doit étre immédiatement
signalé au fabricant et a Iautorité compétente de I'ttat membre de 'Union
européenne ot 'utilisateur est établi

« Date d'expiration : voir I'emballage. Ne pas utiliser aprés la date d'expiration.

« Conditions de transport recommandées : entre 5 °Cet 50 °Cen évitant
I'exposition directe a la lumigre du soleil. Températures de stockage
recommandées: entre 15 °Cet 35 °C.

« Les lentilles de contact peuvent étre jetées avec les ordures ménageres, sauf
indication contraire dans la législation locale.

{ des
wl  Fabricant.
& Date d'expiration.

L= Numéro de lot.
E==I0)  Stérilisé & la vapeur d'eau.
Dispositif médical.
Ll Consulter la notice avant ['utilisation.
C€  Le marquage CE confirme que le produit est conforme  la
Iégislation européenne relative aux dispositifs médicaux.

et sur I'étiquette

Instruction for use
Rigid gas permeable contact lens - orthokeratology

Name of the product: see packing label.

Name of the material: see packing label.

Storage solution: (if present) poloxamer 0.25%, EDTA0.10% and polyhexanide
0.0002%, in a buffered isotonic and sterile solution.

Intended Use: the product is intended for overnight wear.

Indication for use: correction of myopia by temporary controlled reshaping of
the corea (orthokeratology) and reduction of the progression of myopia (myopia
management) for users of 12 years and older.

Wearing schedule: the lenses are suitable for orthokeratology. Follow the wear
and replacement schedule provided by your eye care professional.

Instructions for cleaning and use
Inserting the lens: (Fig. 1)

Removing the lens: (Fig. 2)
Centering the lens: (Fig. 3)

« The lenses and the contact lens holder should be regularly cleaned and looked
afterin accordance with the instructions provided by yuur eye care professional.
Do not use tap water to rinse the lenses. Saline (sterile salt Solution) is preferred
and allow your lens case to air dry while open.

« Use only the care system recommended by your eye care professional to avoid
unwanted interaction between the contact lenses and the care system

If lenses are not being used for a longer period:

« (lean the contact lenses thoroughly.

« Keep the lenses dry in a clean and absolutely dry contact lens holder.

« (lean the lenses immediately before you use them again.

« Leave the lenses for 8 hours in a storage solution for a better comfort.

Wash your hands thoroughly with water and soap and dry them carefully before

handling lenses.Do not use in case the contact lens is damaged. Please dispose

nfh(oma(l lenses via normal household waste unless local regulations requires
otherwise.

Warning

Do not use and consult your eye care professional if any of the following
conditions occur:
« Infl ion, infection, redness or irritation of the eye or eyelid.

whirlpool, meren en de zee geven een risico op ooginfecties.

Voorzorgsmaatregel:
* Bezoek uw oogrorgdeskundige regelmatig om uw ogen en contactlenzen te

laten controleren.

« Bij het uitnemen van de lens dient de contactlens zich vrij op het oog te
bewegen. Daarom wordt aanbevolen om voor het uitnemen een door uw
oogrorgdeskundige aanbevolen bevoc | te gebruiken, en

kmﬁper enkele malen totdat de lens zich vrij beweeg.

« Bij hetvoor de eerste keer inzetten van de lenzen dient de verpakking voorzien
te zijn van een onbeschadigd zegel, zoniet neem contact op met de
leverancier.

« Contactlenzen uitnemen en grondig reinigen met het voorgeschreven
verzorgingssysteem zodra cosmetica of sigarettenrook tot oogirritatie leidt.

« Tijdens zwangerschap of bij het gebruik van orale anticonceptiemiddelen kan
het draagcomfort van contactlenzen afnemen. Consulteer in dat geval uw
oogzorgdeskundige.

« Geneesmiddelen die gedurende langere tijd gebruikt worden kunnen de
draagbaarheid van de lenzen aan uw oogzorgdeskundi
door welke medicijnen u gebruikt.

« Zorg ervoor altijd een set reservelenzen bij u te hebben zodat bij verlies of
heS(had\gin%van uw lenzen vervanging heeft.

« Bij matige lichtomstandigheden kunnen bi of multifocale lenzen reflecties
onstaan die het zicht belemmeren. Zorg dat uw gezichtsvermogen onbelem-
merd is bij schemer/'s nachts, met name voor het besturen van een
gemotoriseerd voertuig

« Gebruikers met een leesadditie groter dan +1,50 D dienen nauwlettend door
een oogrorgdeskundige gecontroleerd worden tijdens de Eewennmgspenode
De gerichtsscherpte kan fijdens de gewenningsperiode suboptimaal zijn.

« Voordat de Ortho-K lenzen voor het eerstin Eehru‘\k genomen worden dient
de oogzorgdeskundige het specifieke gebruik toe te lichten

« Gedurende de gewenningsperiode kunnen zich storende reflecties voor doen,
die risicovol zijn, met name tijdens het rijden in het donker. Daarom dienen
gebruikers van Ortho-K lenzen nauwlettend door een oogrorgdeskundige
gecontroleerd te worden. Zij worden tevens geadviseerd om voor verkeers-
deelname te controleren of een ongesloorddgezitmsveld aanwezigis.

« Voor het optimale effect is het noodzakelijk de lenzen elke nacht te dragen.

« Het kan enige tijd duren voor het optimale effect van Ortho-K lenzen is bereikt
(tot 3 weken). Dit geldt met name voor de hogere min-sterktes.

« Volg altijd de gedetailleerd i van de oogror met
betrekking tot het inzetten van de Ortho-K lens.

+ Wees zorguldig bij de hygiénische verzorging van de lenzen om complicaties
te voorkomen,

« Volg het controle schema z0als deze is vastgesteld door de oogzorgdeskundige
voor een veilig Eebruikvan de Ortho-K lens.

« Vervang de Ortho-K lens jaarlijks. Het niet volgen van deze instructie kan
resulteren in onveilig gebruik of ineffectief resultaat van het product.

« Elk emstiﬁ ezondheidsincident gerelateerd aan de contactlens dient
onmiddellijk gemeld te worden aan de fabrikant en aan de bevoegde
autoriteit van de Europese lidstaat waar de gebruiker is gevestigd.

« Vervaldatum: Zie verpakking. Niet gebruiken na uiterste gebruiksdatum.

+ Aanbevolen transport omstandigheden : tussen 5°C en 50°C en voorkom
blootstelling aan direct zonlicht. Aanbevolen opslagtemperatuur is tussen
15°Cen 35°C.

« Contactlenzen kunnen weggegooid worden via gewoon huishoudelijkafval
tenzij anders vereist door [okale wetgeving.

Verklaring van de symbolen en afkortingen op het etiket:
wl  Fabrikant
& Vervaldatum
(=] Lotnummer.
E=0 Stoomgesteriliseerd.
m]  Medisch Hulpmiddel.
[Tl Raadp\eeEde gebruiksaanwijzing voor gebruik.
C€  Het CE-teken bevestigt dat het product voldoet aan de
Europese wetgeving voor medische hulpmiddelen.

Notice d'utilisation m

Lentilles de contact rigides - orthokératologie

Nom du produit: voir 'étiquette sur I'embaHaﬁe.
Nom du matériau: voir [‘étiquette sur l'emballage.

Solution dentretien: (si présente) solution aqueuse isotonique

tamponnée et stérile contenant du poloxamere 0,25%, de I'EDTA 0,1% et du
polyhexanide 0,0002%.

Utilisation prévue: ce produit est destiné a étre porté la nuit.

Indications d'utilisation: correction de la myopie par un remodelage
temporaire et contrdlé de la comée (orthokératologie) et réduction de la
progression de la myopie (gestion de la myopie) chez les utilisateurs de 12

ans et plus.

Modalités de port: les lentilles sont adaptées a 'orthokératologie. Respectez
la fréquence de port et de renouvellement des lentilles indiquée par votre
spécialiste des yeux.

Instructions de nettoyage et d'utilisation
Mettre la lentille: (Fig. 1)
Retirer la lentille: (Fig. 2)
Centrer la lentille: (Fig. 3)

+ Les lentilles de contact et Iétui des lentilles de contact doivent étre
soigneusement nettoyés et entretenus régulierement, selon les instructions
de votre spécialiste des yeux. Ne les rincez pas a I'eau du robine, utilisez de
Fre’férente une solution saline (solution sterile & base de sel). Pour sécher
"étui, laissez-le ouvert a Iair libre.

« Utilisez exclusivement des systémes d'entretien recommandés par votre
spécialiste des yeux afin d'éviter les interactions indésirables entre les lentilles

de contact et le systeme d'entretien.
Si vous n‘avez plus porté vos lentilles depuis longtemps:
« Nettoyez soigneusement les lentilles.
« Pour sécher les lentilles, rangez-les dans un étui a lentilles propre
etentierement sec.
« Nettoyez les lentilles avant de les porter a nouveau.
« Pour un confort maximal, laissez les lentilles tremper pendant 8 heures dans
la solution d'entretien.
Lavez-vous soigneusement les mains avec de I'eau et du savon, puis séchez-les
scrupuleusement avant de manipuler les lentilles. N'utilisez pas la lentille si
elle est endommagée. Veuillez jeter les lentilles de contact avec les ordures
ménageres, sauf indication contraire dans la législation locale.

Avertissement

Nutilisez pas les lentilles et contactez votre spécialiste des yeux i I'une des

situations suivantes se produit:

« inflammations, infections, rougeur ou irritation de I'ceil ou des paupiéres;

« altération de la sensibilité de la cornée ou réduction de la production de
larmes;

« toute maladie générale \mph?uam également I'eeil ou pour laguelle le port
de lentilles de contact accroit le risque de complications;

« intolérance ou réaction anormale de I'ceil lors du port de lentilles de contact;

Informez votre srémahsle des yeux de toute modification du confort de I'eeil lors
du port de lentilles de contact, comme un larmoiement excessif, une rougeur
intense, une détérioration de la vision ou une réaction aHerg‘\que. Des lésions
oculaires irréversibles pourraient survenir en cas d‘aide médicale trop tardive.

Nutilisez pas les lentilles de contact si le porteur de lentilles est incapable ou
refuse de suivre les instructions pour une utilisation sans danger des lentilles
de contact

La surveillance parentale est requise pour les mineurs et les parents/tuteurs
doivent étre informés des risques et avantages liés au port de lentilles de
contact par le spécialiste des yeux.

Vos lentilles de contact ne doivent pas entrer en contact avec de I'eau du
robinet, de I'eau en bouteille, de I'eau distillée, de I'eau douce ou de l'eau

de mer. N'utilisez jamais d'eau non stérile (eau distillée, eau du robinet ou
solution saline maison). Lutilisation d’eau du robinet ou d'eau distillée peut
provoquer une kératite a Acanthamoeba, une infection de la cornée qui résiste
aux traitements. Retirez vos lentilles de contact avant de nager. Il existe un
risque d'infection oculaire par des bactéries dans I'eau de piscine, les spas,
les lacs et les océans.

Précautions:

« Consultez réguliérement votre spécialiste des yeux pour controler vos yeux et
les lentilles de contact.

« Les lentilles de contact doivent glisser facilement sur 'eeil au moment de
les retirer. Par conséquent, il est conseillé dutiliser une solution hydratante
recommandée par votre spécialiste desyeux etde cligner plusieurs fois des
Yeux jusqu'a ce ﬂue la lentille glisse facilement avant de la retirer.

« Lorsque vous utilisez les lentilles pour la premiére fois, le sceau de I'emballa-
ge doit étre intact. Dans le cas contraire, contactez le fournisseur.

« Retirez les lentilles de contact et nettogez-\es soigneusement a l'aide du
systéme d'entretien prescrit des que de la fumée de cigarette ou des produits
cosmeétiques provoquent une irritation de ['eeil.

« La grossesse ou la prise de moyens contraceptifs par voie orale peuvent
réduire le confort de port des lentilles de contact. Le cas échéant, contactez
votre spécialiste des yeux.

« Les médicaments a prendre pendant une longue période peuvent affecter les
conditions de port des lentilles. Communiquez & votre spécialiste des yeux les
médicaments que vous prenez.

« Gardez toujours des lentilles de rechange sur vous afin de pouvoir remplacer
celles que vous portez si vous les perdez ou les endommaFez.

« £n cas de luminosité faible, les lentilles bifocales ou multifocales peuvent
entrainer I'apparition de reflets affectant la vision. Assurez-vous que votre
vision reste claire au crépuscule et pendant la nuit, surtout avant de conduire
un véhicule motorisé.

« Les utilisateurs avec une addition de lecture supérieure a +1,50 D doivent
&tre surveillés attentivement par un spécialiste des yeux au cours de la
période d'adaptation. L'acuité visuelle peut étre sous-optimale pendant la
période d'adaptation.

« Avant la premigre utilisation des lentilles Ortho-K, le spécialiste des yeux doit
expliquer les instructions d'utilisation spécifiques.

« Au cours de la période d'adaptation, des reflets intempestifs peuvent
apparaitre. Ceux-ci peuvent poser un risque, surtout lors de la conduite d'un
véhicule pendant la nuit. Cest pourquoi les utilisateurs de lentilles Ortho-K
doivent étre attentivement examinés par un spécialiste des yeux. Il leur est
également conseillé de vérifier que leur vision n'est pas troublée avant de
s'engager dans la circulation.

« Il est neécessaire de porter les lentilles toutes les nuits afin de garantir un
effet optimal.

« Les lentilles Ortho-K peuvent ne pas atteindre 'effet escompté avant un
certain moment (jusqu'a 3 semaines). Cela vaut surtout pour les puissances
négatives élevées.

* Respectez toujours les instructions détaillées du spécialiste des yeux
concernant Iapplication de la lentille Ortho-K.

« Effectuez scrupuleusement le traitement hygiénique des lentilles afin d‘éviter

« Change in cornea sensitivity or reduced tear production.

« Any general disease that may affect the eye, or for which wearing
contact lenses may increase the risk of complications.

« Intolerance or abnormal eye reaction to the wearing of contact lenses.

Report any changes in eye comfort while wearing the contact lenses to your eye

care professional; these changes may include increased tearing, severe redness,
poor vision or allergic reaction. Failing to seek timely medical treatment may result
in permanent eye damage.

Do not use contact lenses if the contact lens wearer cannot or refuses to follow the
instructions for safe contact lens use.

Parental guidance is required for minors and parents/guardians should be
informed by the eye care professional concerning risks and benefits of wearing
contact lenses.

Do not expose your contact lenses to any water: tap, bottled, distilled, lake or
ocean water. Never use non-sterile water (distilled water, tap water or ani
homemade saline solution). Tap and distilled water have been associated with
Acanthamoeba keratitis, a corneal infection that is resistant to treatment and cure.
Remove your contact lenses before swmmin%(. There is a risk of eye infection from
bacteria in swimming pool water, hot tubs, lakes and the ocean.

Precautions:

« Visit your eye care professional regularly to examine your eyes and contact lenses.

« When removing the lens, the contact lens must move freely on the eye and swim
in the tear film. Therefore, use a moisturising Wlld as recommended by your
eye care professional and blink a few times until the lens moves freely when
removing lenses.

* When using lenses for the first time, ensure that the packaging seal is not
damaged or open. If this is not the case, contact the supplier.

« Remove the lenses and rinse them thoroughly with the prescribed care system as
s00n as contact with cosmetics or sigarette smoke causes eye irritation

« Pregnancy or the use of oral contraception drugs may reduce the wearing comfort
of contact lenses. Consult your eye care professional f this occurs.

* Medications that are used over a long period of time may affect the wearability of
the lenses. Inform your eye care professional of any medication ¥0u are taking.

« Take care to have a spare set of lenses for replacement in case of your lenses get
damaged or lost, and to guaranty you will always have a good vision in all
situations.

* In poor lighting conditions, bi- or multifocal lenses can create reflections than
may impair vision. Ensure that your eyesight is unimpaired at dusk/night,
particularly before operating a motorised vehicle.

« Users with a reading addition greater than +1,50 D should be carefully monitored
by their contact lens practitioner during the adaption phase.

« Visual acuity might be suboptimal during the adaptation phase.

« Before initial use, ensure that the specific instructions on use of the Ortho-K lens
have been explained by your contact lens practitioner.

« During the adaptation time, annoying reflections can occur, which can cause a
risk especially when driving at night. Therefore, users of Ortho-K lenses need to
be closely checked by an eye care professional

« They are also advised to check that they have undisturbed vision prior to
?amupalmg in traffic.

« The best guarantee to achieve a good and stabile visual aquity, is to wear the
lenses every night.

« It can take some time before the best effect is achieved by Ortho-K lenses (up to 3
weeks), in particular for high minus powers.

« Always follow the detailed instructions of the your eye care professional regarding
insertion of the Ortho-K lens.

« Take great care of hygienic treatment of your lenses, to avoid complications

« Follow the evaluation schedule established by your eye care professional to
ensure safe use of the Ortho-K lens.

« Replace the Ortho-K lens on a yearly basis. Not following these instructions can
result in unsafe use or ineffective results of the product.

« Any serious health incident that has occurred in relation to the contact lenses
should be reported immed\ate\{)lo the manufacturer and the competent
authority of the European Member State in which the user is established

« Expiry date: See the package. Do not use after the expiry date.

« Recommended transportation conditions are between 5°C and 50°C and avoid
direct sunlight. Recommended storage temperature are between 15°Cand 35 °C

« Contact lenses can be disposed of via regular household waste unless local
regulations require otherwise.

of symbols and on the label:
wl  Manufacturer.
& Expiry date

C=J Lot number.
== Steam sterilised.
Medical Device.
(I Consultinstructions for use.
C€  The CE mark confirms that the product meets the standards laid
down in the European legislation for Medical Devices.

Gebrauchsanweisung

_ Orthok |

Produktname: Siche Etikett auf Verpackung.

Materialname: Siehe Etikett auf Verpackung.

Aufbewahrungsfliissigkeit: (fa\\svorhanﬁen) Isotonische, gepufferte, steri-

le Wasserlosung mit Poloxamer 0,25%, EDTA0,1% und Polyhexanid 0,0002%.

Verwendungszweck: Das Produkt ist fiir das Tragen tiber Nacht bestimmt.

Verwendungsindikation: Korrektur von Kurzsichtigkeit durch temporére,
der Kornea (Orthok und Verringerung

der Pr ion von Kurzsichtigkeit (M ) bei Anwendern

ab 12 e,

Trageschema: Die Linse ist fiir Orthokeratologie geeignet. Tragen Sie die Lin-

sen entsprechend den Trage- und Wec Thres 3

Reinigung und Anwendung
Einsetzen der Linse: (Abb. 1)
Entnehmen der Linse: (Abb. 2)
Ientrieren der Linse: (Abb. 3)

« Kontaktlinsen und Kontaktlinsenhalter miissen entsprechend den Anweis-
ungen lhres Augenspezialistes sorgfaltig gereinigt und gepﬂe%t werden. Zum
Spulen kein Leitungswasser, sondern vorzugsweise eine sterile Salzlésung
verwenden und den Linsenhalter gedffnet an der Luft trocknen lassen

« Verwenden Sie nur Pfl dievon Ihrem list empfohlen
werden, um unerwiinschte Wechselwirkungen der Kontaktlinsen mit dem
Pflegesystem zu vermeiden.

Wenn Linsen lange Zeit nicht getragen werden:

« Reinigen Sie die Linsen griindlich.

« Bewahren Sie die Linsen trocken in einem sauberen, vllig trockenen
Kontaktlinsenhalter auf.

« Reinigen Sie die Linsen, sobald Sie diese wieder verwenden wollen.

« Lassen Sie die Linsen fiir verbesserten Komfort 8 Stunden lang in Aufbewah-
rungsfliissigkeit liegen.

Vor Handhabung der Linse die Hande griindlich mit Wasser und Seife

waschen und sorgfaltig abtrocknen. Bei Beschadigung der Kontaktlinse diese

nicht verwenden. Bitte entsorgen Sie Kontaktlinsen im Hausmiill, falls lokale

Bestimmungen nichts anderes vorsehen.

Warnhinweis

Bitte sehen Sie von der Anwendung ab und wenden Sie sich an Ihren Augenspe-
zialist, falls Folgendes auftritt:

« Entziindungen, Infektionen, Rotung oder Reizung von Auge oder Augenlidern.
« Veranderte Hornhautempfindlichkeit oder verringerte Tranenproduktion.

« Jedes allgemeine Krankheitsbild, das auch Auswirkungen auf die Augen hat

Centering the lens
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Fig.3

Grund miissen Anwender von Ortho-K Linsen sorgfaltig durch einen Augenspe
zialist tberwacht werden. Empfohlen wird ihnen auBerdem, zu Giberpriifen, ob
ihr Sehvermdgen einwandfrei ist, bevor sie am Verkehr teilnehmen.

« Um den optimalen Effekt zu erzielen, ist es notwendig, die Linsen jede Nacht
1u tragen.

« Es kann einige Zeit dauern, bis der optimale Effekt von Ortho-K Linsen erreicht
ist (bis zu 3 Wochen). Dies gilt insbesondere fiir die hoheren Minus-Starken.

+ Befolgen Sie hinsichtlich des Einsetzens der Ortho-K Linse immer die

Ihres p

« Achten Sie bei der Pflege der Linsen sorgfaltig auf Hygiene, um Komplikationen
vorzubeugen.

« Halten Sie sich zur sicheren Anwendung der Ortho-K Linse an das von lhrem
Augenspezialist festgelegte Kontrollschema.

« Tauschen Sie die Ortho-K Linse jahrlich aus, um unsicheren Gebrauch oder
ineffektive Ergebnisse des Produktes zu vermeiden.

« Jeder emste gesundheitliche Zwischenfall, der mit der Kontaktlinse in
Zusammenhang steht, sollte unverziiglich dem Hersteller und der zustandigen
Behdrde des EU-Staats gemeldet werden, in dem der Anwender wohnhaft st.

+ Ablaufdatum: Siehe Verpackung. Nach dem Ablaufdatum nicht mehr
verwenden.

« Empfohlene Transportbedingungen: zwischen 5 °Cund 50 °C, dabei direkte
Sonneneinstrahlung vermeiden. Empfohlene Lagertemperatur zwischen 15
°Cund35°C.

« Bitte entsorgen Sie Kontaktlinsen im Hausmiill, falls lokale Bestimmungen
nichts anderes vorsehen.

Erklérung der Symbole und Abkiirzungen auf dem Etikett:
Hersteller.
Ablaufdatum.
Chargennummer.
Dampfsterilisiert.
Medizinisches Hilfsmittel.
[T Vor Anwendung die Gebrauchsanweisung lesen.
C€  Die CE-Kennzeichnung beslaﬂ;l, dass das Produkt den

europaischen Bestimmungen fir medizinische Hilfsmittel entspricht.
Nome del prodotto: vedere l'eichetta sulla confezione.
Nome del materiale: vedere 'etichetta sulla confezione.
Liquido di conservazione: (se presente) soluzione acquosa isotonica
tamponata e sterile con poloxamer 0,25%, EDTA 0,1% e poliesanide 0,0002%.
Uso previsto: il prodotto & concepito per essere indossato durante la notte.
Indicazioni per I'uso: correzione della miopia mediante modellamento
temporaneo e controllato della cornea (ortocheratologia) e riduzione della
progressione della miopia (gestione della miopia) per gli utilizzatori di eta pari
0 superiore a 12 anni.
Schema di utilizzo: |a lente ¢ adatta per I'ortocheratologia. Indossare le

lenti secondo le prescrizioni di utilizzo e di sostituzione fornite dallo specialista
per gli occhi

gloce

Istruzioni per 'uso

Lente a contatto rigida - ortocheratologia

Istruzioni per la pulizia e l'utilizzo
Applicazione della lente: (Fig. 1)
Rimozione della lente: (Fig. 2)
Centraggio della lente: (Fig. 3)

+ Lelenti a contatto e i relativi contenitori devono essere lavati e trattati regolar-
mente secondo le istruzioni dello specialista per gli occhi. Per il risciacquo,
non utilizzare I'acqua del rubinetto, ma preferibilmente una soluzione salina
sterile, quindi lasciare asciugare i contenitori delle lenti aperti.

« Utilizzare esclusivamente sistemi di trattamento conswgliati dallo specialista
per gli occhi per evitare contaminazioni indesiderate fra le lenti a contatto e
il sistema di trattamento.

In caso di inutilizzo pro\un%alo delle lenti:

+ Lavare accuratamente le lenti.

« Custodire le lenti in condizioni asciutte in un contenitore pulito e perfetta-
mente asciutto.

« Lavare le lenti nel momento in cui si desidera utilizzarle nuovamente.

« Lasciare le lenti in immersione per 8 ore nel liquido di conservazione per un
maggiore comfort.

Lavarsi le mani ai)pvofondnamenle (0N acqua e sapone e asciugarle con cura

prima di manipolare la lente. Non utilizzare la lente a contatto se & danneggiata.

Si prega di smaltire le lenti con i rifiuti domestici, salvo diverse prescrizioni in
base alle norme in vigore.

Avvertenza

Non utilizzare e mettersi in contatto con lo specialista per gli occhi se si

verificano le situazioni seguenti:

« Infiammatzioni, infezioni, arrossamento o irritazione dell'occhio o delle
palpebre.

« Sensibilizzazione della cornea o riduzione della lacrimazione.

« Tutte le patologie che influenzano anche I'occhio o per le quali I'uso di lenti a
contatto aumenta il rischio di complicazioni.

« Intolleranza o reazione anomale dell'occhio all'applicazione delle lenti a
contatto.

Informare lo specialista per gli occhi di eventuali cambiamenti del comfort di
utilizzo delle lenti a contatto, come una lacrimazione eccessiva, un forte arrossa-
mento, una riduzione della vista o reazioni allergiche. Il mancato intervento di
un medico pud comportare danni permanenti agli occhi.

Non utilizzare se la persona che le indossa non & in grado o non & disposta a
seguire le istruzioni per un utilizzo sicuro delle lenti a contatto.

£ necessaria una guida parentale per i minori, mentre i genitori/tutori devono
essere informati dallo specialista per gli occhi circa i rischi e i vantaggi derivanti
dall'uso dilenti a contatto.

Evitare di esporre le lenti a contatto a qualsiasi tipo di acqua: di rubinetto, in
bomigha, distillata, di lago o di mare. Non usare mai acqua non sterile (acqua
distillata, acqua di rubinetto o qualsiasi soluzione salina fatta in casa). L'acqua
di rubinetto e I'acqua distillata sono state associate a cheratite amebica, un'in-
fezione cornea resistente ai trattamenti e alle cure. Rimuovere le lenti a contatto
prima di nuotare. Esiste il rischio di infezione agli occhi derivante da batteri
presenti nell'acqua di piscine, vasche da idromassaggio, lago e mare.

Precauzione:

* Recarsi periodicamente presso lo specialista per gli occhi per un controllo
degli occhi e delle lenti a contatto.

« Perla rimozione, la lente a contatto deve spostarsi liberamente sull'occhio.
Prima di rimuovere le lenti, si consiglia quindi di utilizzare un liquido
consigliato dallo specialista per gli occhi e di strizzare gli occhi alcune volte,
fino a quando la lente non si muove liberamente.

* Al primo utilizzo delle lenti, sulla confezione deve essere presente un sigillo
non danneggiato; in caso contrario, mettersi in contatto con il fornitore.

« Rimuovere le lenti a contatto e pulirle accuratamente con il sistema prescritto
in caso di irritazione provocata da cosmetici o fumo di sigarette.

« In gravidanza o durante ['utilizzo di anticoncezionali orali, il comfort delle lenti

a contatto Fub ridursi. In questo caso, consultare lo specialista per gli occhi.

« I medicinali utilizzati per un tempo prolungato possono influenzare il
comfort delle lenti. Informare lo specialista per gli occhi dei medicinali che
si assumono.

« Tenere sempre con sé un set di lenti di ricambio per poterle sostituire in caso
di smarrimento o danno delle lenti.

« In condizioni di scarsa luminosita, con le lenti bifocali o multifocali si possono
produrre riflessi che ostacolano la vista. Accertarsi che la propria vista non
sia ostacolata al crepuscolo/di notte, in particolare durante la guida di
veicoli a motore.

« Gli utenti con un‘addizione per la lettura superiore a +1,50 D devono
sottoporsi a un‘accurata visita lo specialista per gli occhi durante il periodo
di adattamento. Durante il periodo di adattamento, la visione potrebbe
essere meno nitida.

« Prima di utilizzare per la prima volta le lenti Ortho-K, chiedere allo specialista
per gli occhi di illustrare il loro utilizzo specifico.

« Durante il periodo di adattamento possono verificarsi fastidiosi riflessi, che
comportano un rischio in particolare durante la guida di notte. Per questo gli
utenti delle lenti Ortho-K devono sottoporsi a un accurato controllo presso un
specialista per gli occhi. Si consiglia inoltre di verificare che il campo visivo sia
invariato prima di guidare.

* Per un effetto ottimale, & necessario utilizzare le lenti tutte le notti.

« Per raggiungere ['effetto ottimale delle lenti Ortho-K pud essere necessario
qualche tempo (fino a 3 settimane). Questo vale in particolare per la
miopia forte.

« Attenersi sempre alle istruzioni dettagliate dello specialista per gli occhi
sull'utilizzo delle lenti Ortho-K.

« Eseguire accuratamente il trattamento igienico delle lenti per evitare
complicazioni.

« Attenersi allo schema di controllo stabilito dall’ specialista per gli occhi per un
utilizzo sano delle lenti Ortho-K.

« Sostituire la lente Ortho-K annualmente. La mancata osservanza di cfuesle
istruzioni puo causare un uso non sicuro o un risultato inefficace del prodotto.

« In caso diincidente con effemfer la salute associato alle lenti a contatto,
informare immediatamente il fabbricante e 'autorita competente dello Stato
membro UE in cui I'utente & residente.

« Data di scadenza: Vedere la confezione. Non utilizzare dopo la data di
scadenza.

« Condizioni di trasporto consigliate: fra 5°C e 50°C; evitare I'esposizione ai
ra§§\ s(olan’ diretti. La temperatura di conservazione consigliata  fra 15°C
o300

« Le lenti a contatto possono essere smaltite con i rifiuti domestici, salvo diverse
prescrizioni in base alle norme in vigore.

lllustrazione dei simboli e delle abbreviazioni sull‘etichetta:

Fabbricante.

Data di scadenza.

Numero di lotto.

Sterilizzazione mediante vapore.

Dispostitivo medico.

[IJ  Consultare le istruzioni per 'uso.

C€ llsimbolo CE conferma che il prodotto soddisfa la legislazione
europea sui dispositivi medici.

HjaLs %

Brugsanvisning

Stiv i inse -

Produktets navn: se emballageetiket.

Materialets navn: se emballageetiket.

Opbevaringsoplesning: (hvis il stede) poloxamer 0,25%, EDTA0,10% og
polyhexanid 0,0002% i en bufret isotonisk og steril oplgsning.

Tilsigtet anvendelse: produktet er beregnet til brug om natten.
Indikationer: korrektion af naersynethed ved midlertidig kontrolleret om-
dannelse af hornhindeepitelet (orth logi) og reduktion af p i
af naersynethed hos bgrn (behandling af naersynethed) hos brugere i alderen
12 &r og derover.

Tidsplan for brug: linserne er eg%nede til orthokeratologi. Falg den slid- og
udskiftningsplan, som du har faet af dit gjenplejepersonale.

Instruktioner vedrgrende rengering og brug
Iseetning af linserne: (Fig. 1)

Fjernelse af linserne: (Fig. 2)

Centrering af linserne: (Fig. 3)

« Linserne og linsebeholderen skal regel fligehold

rengpres og

oder bei dem das Tragen von das Risiko von
erhoht

« Intoleranz- oder abnormale Reaktion des Auges auf das Tragen von
Kontaktlinsen.

Teilen Sie Ihrem Augenspezialist jede Verdnderung in Bezug auf den Trage-
komfort der Kontaklinsen mit, wie etwa tibermaBige Tranenfliissigkeit, starke
Rétung, verschlechterte Sicht oder allergische Reaktionen. Zu spéte Inanspruch-
nahme aratlicher Hilfe kann bleibende Augenschaden zur Folge haben.

Nicht verwenden, falls der Kontaktlinsentrager die Instruktionen zum sicheren
Gebrauch von Kontaktlinsen nicht befolgen kann oder will.

Mmdeqahnée bendtigen eine Anleitung durch die Eltern und Eltern/Betreuer
sollten durch den Au{genspezwahsten {iber die Gefahren und Vorteile des Tragens
von Kontaktlinsen informiert werden.

Die Kontaktlinsen dilrfen nicht dem Wasser ausgesetzt werden (Leitungswasser,
Wasser in Flaschen, destilliertes Wasser oder Meerwasser).

i med ionerne fra dit gjenplejepersonale. Brug
ikke vand fra vandhanen til at skylle linserne. Saltvand (steril saltoplgsning)
foretraekkes, 0% lad linsebeholderen lufttgrre, mens den er dben.

* Brug kun det plejesystem, som dit ﬂHeanEJepersona\e anbefaler for at undgd
ugnsket interaktion mellem kontaktlinserne og plejesystemet.

Huis linserne ikke bruges i lzengere tid:

* Rengar kontaktlinserne grundigt .

. Ho\g\mseme tgrre i en ren og fuldstaendig tar linsebeholder.

« Rengar linserne umiddelbart, inden du bruger dem \igenv

« Efterlad linserne i 8 timer i en opbevaringsoplasning for at opnd bedre
komfort.

Vask dine hander grundigt med vand og sbe og tgr dem forsigtig, far du

handterer linser. Bru% ikke kontaklinsen, hvis den er beskadiget. Bortskaf

inormalt medmindre lokale b
krever andet.

Advarsel
Brug ikke linser og konsultér gjenplejepersonalet, hvis nogen af falgende

forhold opstar:

Kein nicht steriles Wasser verwenden Wasser, Lei oder
selbst IIte Kochsal Leitungs- und destilliertes Wasser werden
mit Acanthamaben-Keratitis in Verbindung gebracht, eine Hornhautentzin-
dung, die nicht behandelt oder geheilt werden kann. Kontaktlinsen vor dem
Schwimmen herausnehmen. Es besteht die Gefahr einer Augeninfektion durch
Bakterien im Schwimmbadwasser, in Whirpools, in Seen oder im Meer.

VorsichtsmaBnahme:

« Lassen Sie Ihre Augen und Kontaktlinsen regelmaig von Ihrem Augenspezialist
kontrollieren.

« Bei Entnehmen der Kontaktlinse muss sich diese frei auf dem Auge hewe%en
Darum wird an%eralen, vor dem Entnehmen eine von threm Augenspezialist
empfohlene Bef eu[htungsﬂussiékeit anzuwenden und einige Male zu
winkern, bis die Linse sich frei bewegt.

« Vor dem erstmaligen Einsetzen der Linsen muss die Verpackung mit einem
unbeschédigten Siegel versehen sein. Andernfalls wenden Sie sich bitte an
den Lieferanten.

« Kontaktlinsen entnehmen und mit dem vorgeschriebenen Pflegesystem griind-
lich ve\'ngen, wenn Kosmetika oder Zigarettenrauch zu Augenreizung fiihren.

« Wahrend Schwangerschaft oder Anwendung oraler Verhutungsmittel kann sich
der Tragekomfort von Kontaktlinsen verschlechtern. Ziehen Sie in diesem Fall
Ihren Augenspezialist zu Rate.

« Uber langere Zeit angewendete Medikamente kdnnen die Tragbarheit
der Linsen beeintrachtigen. Teilen Sie Ihrem Augenspezialist mit, welche
Medikamente Sie anwenden.

« Sie sollten jederzeit Reservelinsen bei sich haben, sodass Sie die Linsen bei
Beschadigung oder Verlust wechseln konnen.

« Bei mafigen Lichtverhaltnissen kinnen bei bi- oder multifokalen Linsen
Reflexionen entstehen, die das Sehvermégen einschrénken. Stellen Sie
sicher, dass Ihr Sehvermogen in der Dammerung/nachts unbehindert ist, vor
allem beim Fithren eines Kraftfahrzeugs.

« Anwender mit einer Leseaddition von {iber +1,50 D miissen wahrend
der Gewdhnungsperiode sor%famg durch den Augenspezialist iberwacht wer-
den. Die Sehscharfe kann wahrend der Gewdhnungsperiode suboptimal sein.

« Vor erstmaligem Gebrauch der Ortho-K Linsen sollte der Augenspezialist Ihnen
deren spezifische Anwendung genau erklaren.

« Wahrend der Gewdhnungsperiode kann es zu storenden Reflexionen kom-
men, die ein Risiko darstellen, vor allem beim Fahren im Dunkeln. Aus diesem

. infektion, rade gjne eller irritation af gjet eller gjenlag.

« £ndringer i hornhindens falsomhed eller nedsat tareproduktion

« Enhver generel sygdom, som kan pavirke gjet eller hvor brug af kontaktlinser
kan gge risikoen %r komi)hkationer.

« Intolerance eller unormal gjenreaktion ved brug af kontaktlinser

Rapportér eventuelle @ndringer i gjenkomfort ved brug af kontaktlinserne til

bVU§sk0mf0rl. Konsultér dit gjenplejepersonale, hvis dette sker.

« Medicin, der anvendes over en lngere periode, kan pavirke linsernes
holdbarhed. Sgrg for at informere dit gjenplejepersonale om eventuel
medicin, som du tager.

. Smi for at have et ekstra sat linser til udskiftning, hvis dine linser bliver
beskadigede eller mistes, sa du er sikker pa, at du altid ser godti alle
situationer.

« Ved darlige lysforhold kan bi- eller multifokale kontaktlinser fordrsage
refleksioner, der kan forringe synet. Sgrg for, at du ikke har problemer med
dit syn i skumrings-/nattetimer, iseer fgr du karer bil.

« Brugere, som bruger linser med en laesestyrke pa over +1,50 D, skal
overvages ngje af gjenplejepersonale under tilpasningsfasen. Visuel
skarphed kan vaere ikke-optimal under tilpasningsfasen.

« Fr brug farste gang skal du serge for, at de specifikke instruktioner om brug
af Ortho-K-linser er blevet forklaret af gjenplejepersonalet.

« Il ioden kan der forek irriterende reflek  hvilket
kan udgare en risiko, isaer nar du karer bil i marke. Derfor skal brugere af
Ortho-K-linser ngje kontrolleres af gjenplejepersonalet. De tilrddes ogsd at
kontrollere, at de har Klart syn, fr de karer i trafikken

« Den bedste garanti for at opnd en god og stabil synsstyrke er at baere
linserne hver nat.

« Det kan tage lidt tid, fgr den bedste effekt opnds med Ortho-K linser (op il 3
uger), iser ved haj minusstyrke.

« Fglg altid de detaljered foner fra
iseeltelse af Ortho-K-linser.

« Sprg for god hygiejnisk pleje af dine linser for at undga komplikationer

« Falg den evalueringsplan, der er udarbejdet af dit gjenplejepersonale for at
sikre sikker brug af Ortho-K linser.

« Udskift Ortho-K-linsen hvert dr. Mani;\ende overholdelse af disse instruktioner
kan resultere i usikker anvendelse eller ineffektive resultater ved brug af

onalet

produktet.
« Enhver alvorlig der er relateret til e, skal
straks indb til og den komp myndighed i det

EU-medlemsland, hvor brugeren bor

« Udlgbsdato: Se pakken. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

« Anbefalede transportforhold er mellem 5 °C og 50 °C og direkte sollys skal
undgds. Anbefalet opbevaringstemperatur er mellem 15 °C og 35 °C.

« Kontaktlinser kan bortskaffes via almindeligt husholdningsaffald, medmindre
lokale bestemmelser kraever andet.

Forklaring af symboler og forkortelser pa etiketten:
wl  Fabrikant.

Udlgbsdato,
Partinummer.
Dampsteriliseret.
Medicinsk udstyr.
Se brugsanvisning far brug.
CE-maerket angiver, at produktet opfylder de standarder,

der er fastsat i den europaeiske lovgivning for medicinsk udstyr.
Nombre del producto: véase la etiqueta del envase.
Nombre del material: véase [a etiqueta del envase.
Liquido conservante: (en su caso) solucion acuosa estéril tamponada
isotdnica con poloxamero al 0,25%, EDTAal 0,1% y polihexanida al 0,0002%.
Uso previsto: el producto estd destinado al uso durante la noche
Indicaciones de uso: correccin de la miopia mediante la remodelacién
controlada temporal de la cornea (ortoqueratologfa) y reduccion de la
progresion de la miopfa en nifios y adolescentes (tratamiento de la miopfa). en
pacientes mayores de 12 afios.
Utilizacién: la lente es adecuada para ortoqueratologfa. Use las lentes de

acuerdo con las instrucciones de uso y reemplazo del especialista del cuidado
de la vision.

Bdm
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Instrucciones de uso

Lentes de contacto rigidas - ortoqueratologia

Instrucciones de limpieza y uso
Colocacion de la lentilla: (Fig. 1)

Retirada de la lentilla: )
Centrado de la lentilla: (Fig. 3)

« Las lentes de contacto y los estuches para lentes de contacto se deben limpiar
y mantener cuidadosamente con regularidad, de acuerdo con las instruccio-
nes de su especialista del cuidado de la visién. No use agua del grifo para el
adarado; ut\ﬁ(e preferiblemente solucidn salina (= solucién salina estéril) y
deje que el estuche para las lentes de contacto se segue al aire.

« Utilice dnicamente los sistemas de cuidado recomendados por su especialista
del cuidado de la visidn, para evitar la interaccion no deseada de las lentes de
contacto con el sistema de tratamiento.

Sinova a utilizar las lentes durante mucho tiempo:

« Limpie a fondo las lentes.

« Almacene las lentes secas en un estuche de lentes de contacto limpio y
absolutamente seco.

« Limpie las lentes cuando quiera usarlas nuevamente.

« Para que su uso sea més confortable, deje las lentes en el liquido de
almacenamiento durante 8 horas.

Ldvese bien las manos con agua y jabdn y séquelas bien antes de manipular

la lente. No utilice la lente de contacto si esté dafiada. Deseche las lentes de

contacto en la basura domeéstica, salvo que las normas locales exijan otra cosa.

Advertencia

No utilice las lentes y péngase en contacto con su especialista del cuidado de la

visién si se producen las siguientes situaciones:

« Inflamacion, infeccién, enrojecimiento o irritacion de ojos o parpados.

. Eamb\o en la sensibilidad de la cdrnea o reduccion de la produccién de
lagrimas.

« Cualquier enfermedad general que afecte también a los ojos, 0 en la que el
uso de lentes de contacto incremente el riesgo de complicaciones.
« Intolerancia o reaccién anormal del ojo al usar lentes de contacto.

Informe a su especialista del cuidado de la vision acerca de cualquier
disminucion en la comodidad de uso de las lentes de contacto, como lagrimeo
excesivo, enrojecimiento intenso, empobrecimiento de la vision o reacciones
alérgicas. La falta de asistencia médica a tiempo puede resultar en dafios
oculares permanentes.

No utilizar si el usuario de lentes de contacto no puede o no quiere seguir las
instrucciones para el uso seguro de las lentes de contacto.

Se requiere control parental para menores y el especialista del cuidado de la
visién deberd informar a los padres/cuidadores de los riesgos y ventajas de
Ilevar lentes de contacto.

No exponga las lentes de contacto a ninglin tipo de agua: de grifo, embotellada,
destilada, de lago o mar. No utilice nunca agua no estéril (agua destilada,
agua de grifo o cualquier solucidn salina casera). £l agua de grifo y destilada
se ha asociado con la queratitis por Acanthamoeba, una infeccién de la cérnea
gue es resistente al tratamiento  a curas. Quitese las lentes de contacto antes

e nadar. Existe el riesgo de sufrir infecciones en los ojos de las bacterias
existentes en el agua de piscinas, jacuzzis, lagos y el mar.

Medidas de precaucién:

« Visite a su especialista del cuidado de la vision regularmente para que le
revisen 0s 0jos y las lentes de contacto

« Cuando se retira la lente, esta debe moverse libremente sobre el ojo. Por lo
tanto, recomendamos que utilice un liquido hidratante recomendado por su
especialista del cuidado de la vision para facilitar la retirada, y que parpadee
varias veces hasta que la lente se mueva libremente.

« Alinsertar las lentes por primera vez, el sello del envase debe estar intacto; de
o contrario, pdngase en contacto con el proveedor.

« En caso de que los cosméticos o el humo del cigarrillo le causen irritacion
en los ojos, quitese las lentes de contacto y limpielas a fondo con el sistema
de limpieza prescrito.

« La comodidad del uso de los lentes de contacto puede disminuir durante
el embarazo 0 al usar anticonceptivos orales. En este caso, consulte a su
especialista del cuidado de la vision.

«Eluso f)ro\ongado de algunos medicamentos puede influir en la portabilidad
de las lentes. Informe a su especialista del cuidado de la visidn sobre los
medicamentos que estd tomando.

« Aseglirese de Ilevar siempre (onswgo un par de lentes de repuesto, para
contar con un reemplazo en caso de pérdida o dafio de sus lentes.

« En condiciones de luz moderada, los lentes bifocales o multifocales pueden

causar reflejos que obstruyen la vision. Compruebe que no tiene problemas
de vision al atardecer o de noche, especialmente al conducir un vehiculo
motorizado.

« Los usuarios con una adicion de lectura superior a +1,50 D deben ser
monitorizados cuidadosamente por un especialista del cuidado de a vision
durante el periodo de familiarizacion. La agudeza visual puede ser menos
Optima durante el perfodo de ajuste.

« Antes de utilizar por primera vez los lentes Ortho-K, el especialista del cuidado
de la vision deberd explicarle el uso especifico.

« Durante el perfodo de familiarizacion se pueden producir reﬂeJos molestos,
que pueden suFoner un riesgo, especialmente cuando se conduce en la
oscuridad. Por lo tanto, los usuarios de lentes Ortho-K deben ser revisados
cuidadosamente por un especialista del cuidado de la visién. También se les
aconseja verificar si su campo de vision ha sufrido alguna perturbacién antes
de la participacion en el tréfico.

» Para un efecto dptimo, es necesario utilizar las lentes todas las noches.

« Puede Ilevar algun tiempo lograr el efecto 0an0 de las lentes Ortho-K (hasta
3 semanas). Esto se aplica especialmente a las graduaciones mds altas.

« Para el uso de la lente Ortho-K, siga siempre las instrucciones detalladas del
especialista del cuidado de la vision.

« Extreme el cuidado higiénico de las lentes, para evitar complicaciones.

« Para un uso seguro de la lente Ortho-K, siga el programa de control estableci-
do por el especialista del cuidado de la vision

« Reemplace la lente Ortho-K anualmente. El incumplimiento de estas
instrucciones puede resultar en un uso inseguro o en un resultado ineficaz

del Fmduao

« Cualquier incidente de salud grave relacionado con la lente de contacto debe
ser comunicado inmediatamente al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro europeo donde se encuentra el usuario.

« Fecha de expiracion: Ver embalaje. No utilizar después de la fecha de
caducidad.

« Condiciones de lransFone recomendadas: entre 5 °Cy 50 °Cy evitar la
exposicion a la luz solar directa. La temperatura de almacenamiento recomen-
dada estd entre 15 °Cy 35 °C.

« Las lentes de contacto se pueden desechar en la basura doméstica, salvo que
las normas locales exijan otra cosa.

Explicacion de los simbolos y abreviaturas en la etiqueta:
wl  Fabricante.
& Fecha de expiracion.
=1 Ndmero de lote.
E==1l Esterilizado con vapor.
Dispositivo médico.
Clil - Consulte el manual del usuario antes de su uso.
C€  Lamarca CE confirma que el producto cumple con la
legislacidn europea para dispositivos médicos.

Instructiuni de utilizare
Lentile de contact rigide gaz-permeabile (ortokeratologie)

Denumirea produsului: a se vedea eticheta de pe amba\a[‘

Denumirea materialului: a se vedea eticheta de pe ambalaj.

Solutie de pastrare: (dacd existd) poloxamer 0,25%, EDTA0,10% si polhexa-
nid 0,0002%, intr-o solutie tamponata izotonic si sterila

Destinatie de utilizare: produsul este destinat utilizdrii pe timpul nopfii.
Indicatii: corectarea miopiei prin remodelarea temporara controlatd a corneei
(ortokeratologje) si reducerea progresiel miopief (managementul miopiei) la
utilizatori cu varsta de cel Fulm 12:ani.

Program de purtare: [entilele sunt potrivite pentru onokerato\uFie.
Respectati programul de purtare si de inlocuire oferit de specialistul in
ingrijirea ochilor.

Instructiuni pentru curétare si utilizare
Introducerea lentilei: (Fig. 1)

Scoaterea lentilei: (Fig. 2)

Centrarea lentilei: (Fig. 3

« Lentilele si suportul pentru lentilele de contact trebuie curdtate si ingrijite
n mod regulat, in conformitate cu instructiunile furnizate de specialistul fn
ingrijirea ochilor. Nu utilizati apd de la robinet pentru a clati lentilele. Se
preferd solutia salind (solutie salin sterila); lasati cutia lentilelor deschisa
sd se usuce la aer.

« Utilizati numai sistemul de ingijire recomandat de specialistul in ingrijirea
ochilor pentru a evita orice interactiune nedoritd intre lentilele de contact si
sistemul de ingijire.

Dacd lentilele nu sunt utilizate pentru o perioada mai lungd:

« Curdtati bine lentilele de contact.

« Pastrati lentilele uscate Tntr-un suport curat si complet uscat pentru lentilele
de contact.

« Curdtati lentilele imediat fnainte de a le utiliza din nou.

« Lasati lentilele timp de 8 ore ntr-0 solutie de pdstrare pentru un confort
mai bun.

Spalafi-va bine mdinile cu apd i spun si uscafi-le cu atenfie Inainte de a mani-

pula lentilele. Nu le utilizati in cazul in care lentila de contact este deterioratd.

Eliminati lentilele de contact impreund cu deseurile menajere obisnuite, cu

exceptia cazului Tn care reglementarile locale prevad altfel.

Avertisment

Nu utilizati lentilele si consultati specialistul in ingrijirea ochilor dacd intervine
oricare dintre urmdtoarele situatii:

« inflamatie, infectie, inrosire sau iritare a ochilor sau a pleoapelor.

« modificare a sensibilitatii corneei sau reducerea productiei de lacrimi

« orice boald generald care poate afecta ochiul sau pentru care purtarea

lentilelor de contact poate creste riscul de complicatii
« intolerantd sau reactie oculara anormala la purtarea lentilelor de contact.

Raportafi specialistului in ingrijirea ochilor orice modificare in confortul ocular
in timp ce purtafi lentilele de contact; aceste modificari pot include lacrimare
excesivd, inrosire severd, vedere slabd sau reait,\ea\erﬁwcé Neadministrarea

gjenplejepersonalet. Disse ndringer kan omfatte foraget duk

rade gjne, darligt syn eller allergisk reaktion. Manglende remdﬁ; medicinsk
behandling kan medfare permanent gjenskade.

Brug ikke kontaktlinser, hvis kontaktlinsebrugeren ikke kan eller naegter at falge
instruktionerne om sikker brug af kontaktlinser.

Forldres vepedmng er pakraevet for mindredrige, og foraeldre/vaerger skal
Lnfom;e‘res af fagfolk inden for gjenpleje om risici og fordele ved at baere
ontaktlinser.

Udszt ikke dine kontaktlinser for vand: postevand, flaskevand, destilleret vand,
sg- eller hawand. Anvend aldrig ikke-sterilt vand (destilleret vand, postevand
eller hjemmelavet saltvandsoplasning). Poste- og destilleret vand er blevet
sammenkzadet med Acanthamoeba keratitis, som er en hornhindeinfektion, der
er resistent over for behandli ?L |bredelse. Fjern dine inser inden
svﬂmning. Der er risiko for gjeninfektion fra bakterier i svsmmebassinvand,
boblebade, sger og havet.

Forholdsregler:

« Bespg dit gjenplejepersonale regelmaessigt for at undersgge dine gjne og
kontaktlinser.

« Nar kontaktlinsen fiernes, skal den bevaege sig fit pa WHEI og svgmme i tarefil-
men. Brug derfor en fugtighedsvaeske som anbefalet af dit gjenplejepersonale
og blink et par Eange, indfillinsen bevaeger sig frit, nar du fierner linser.

« Nar du bruger kontaktlinser for farste gang, skal du sprge for, at paknings-
forseglingen ikke er beskadiget eller aben. Hvis pakningsforseglingen er
beskadiget eller ben, skal du kontakte leverandgren.

« Fjern linserne og skyl dem grundigt med det foreskrevne plejesystem, sé snart
kontakt med kosmetik eller cigaretrag fordrsager gjenirritation

« Graviditet eller brug af oral icin kan reducere

lui medical in timp util poate avea ca efect leziuni oculare
permanente.

Nu utilizati lentile de contact in cazul in care purtatorul lentilelor de contact nu
poate sau refuza sd respecte instructiunile de utilizare in sigurantd a lentilelor
de contact.

In cazul minorilor este necesara indrumare din partea parinfilor, iar parinfii/
tutorii vor fi informati de ctre specialistul in ingrijirea ochilor cu privire la
riscurile si beneficiile purtarii lentilelor de contact.

Nu expuneti lentilele de contact la niciun tip de apa: de la robinet, imbuteliatd,
distilatd, din lac sau ocean. Nu utilizati niciodatd apa nesterild (apd distilatd, de
la robinet sau solutie salind preparatd fn casd). Apa distilatd sau de la robinet a
fost asociatd cu Acanthamoeba Keratitis, o infectie a corneei care este rezistentd
la tratament si solufii de vindecare. Scoatefi-va lentilele de contact inainte de
‘not. Exista riscul de aparitie a infectiilor oculare cauzate de apa din piscind,
biile fierbinti, apa din lacuri i ocean.
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Inserting the lens

Fig.1

Masuri de precautie:

« Vizitati periodic specialistul fn ingrijirea ochilor pentru a va examina ochii si
lentilele de contact.

« Cand scoateti lentilele, acestea trebuie sa se miste liber pe ochi si sa noate
‘i filmul lacrimal. Prin urmare, utilizati un lichid hidratant recomandat de
specialistul in ingrijirea ochilor si clipiti de cateva ori pand cand lentilele se
miscd liber atunci cand le scoateti.

« Cand utilizati lentilele pentru prima datd, asigurati-va cd sigiliul ambalajului
nu este deteriorat sau deschis. In caz contrar, contactati furnizorul.

« Indepartati lentilele si clatiti-le bine folosind sistemul de ingrijire prescris
de indatd ce contactul cu produsele cosmetice sau fumul de tigard provoacd
iritarea ochilor.

« Sarcina sau utilizarea medicamentelor contraceptive orale poate reduce
confortul de purtare a lentilelor de contact. Dacd se intampla acest lucru,
consultati specialistul in ingrijirea ochilor.

« Medicamentele utilizate pe o perioadd lungd de timp pot afecta rezistenta
lentilelor. Informati specialistul in fngrijirea ochilor cu privire la orice
medicamente pe care le luati

« Aveti grijd s aveti un set de lentile de schimb pentru inlocuire, in cazul in care
lentilele dvs. sunt deteriorate sau pierdute, si pentru a avea garantia unei
vederi bune In toate situatiile.

« In conditii de iluminare slabe, lentilele bi- sau multifocale pot crea reflectii
care afecteazd vederea. Asigurati-va cd vederea nu este afectatd la caderea
serii/noaptea, fn special inainte de a conduce un vehicul motorizat,

« Utilizatorii care pentru citit au sthmenlar mai mult de +1,50 D trebuie
monitorizafi cu atentie de specialistul in lentile de contact in timpul fazei de
adaptare. Acuitatea vizuala poate fi suboptimald in timpul fazei de adaptare.

« Inainte de prima utilizare, asigurati-va ca instructiunile specifice privind utili-
2area lentilelor Ortho-K au fost explicate de catre specialistul dumneavoastra
inlentile de contact.

« Intimpul perioadei de adaptare, pot aparea reflexii deranjante, ceea ce
poate provoca riscuri, mai ales atunci cand conduceli noaptea. Prin urmare,
utilizatorii de lentile Ortho-K trebuie sa fie monitorizati indeaproape de un
zfe(lahst iningrijirea ochilor. De asemenea, acestia sunt sfatuiti sa verifice

lacd au o vedere neperturbatd inainte de a participa a trafic.

« Cea mai buna Faranue pentru a obtine o acuitate vizuald bund si stabild este
sa purtafi lentilele in fiecare noapte.

+ Poate dura ceva timp inainte de a obfine cel mai bun efect prin utiizarea lenti-
lelor Ortho-K (pand la 3 saptamani), in special pentru valori cu minus mari.

* Respectati intotdeauna instructiunile detaliate ale specialistului fn ingrijirea
ochilor cu privire la introducerea lentilelor Ortho-K.

« Aveti grijd de tratamentul igienic al lentilelor, pentru a evita complicatiile

« Urmati programul de evaluare stabilit de specialistul in ingrijirea ochilor
pentru a asigura utilizarea in siFuram,é alentilelor Ortho-K.

« Inlocuiti lentilele Ortho-K anual. Nerespectarea acestor instructiuni poate duce
la utilizarea nesigurd sau la rezultate ineficiente ale produsului

+ Orice incident grav de sanatate care a survenit in legaturd cu lentilele de
contact trebuie raportat imediat productorului si autoritatii competente din
statul membru european i care este stabilit utilizatorul

« Data expirarii: A se vedea ambalajul. A nu se utiliza dupa data expirérii.

« Condiiile de transport recomandate sunt cuprinse ntre 5 °C i 50 °Csi se
recomanda evitarea expunerii directe la soare. Temperatura de pastrare
recomandatd este cuprinsd intre 15 °Csi 35 °C.

« Lentilele de contact pot fi eliminate impreund cu deseurile obisnuite, cu
exceptia cazului in care reglementdrile locale prevad altfel.

Producator.
Data expirdrii.
Numrul lotului.
==l Sterilizare cu abur.
®o] - Disporitiv medical.
[ Ase consulta instructiunile de utilizare.
C€  Marcajul CE confirmd faptul 3 produsul respectd standardele
stabilite in legislatia europeand pentru dispozitivele medicale.

E)&Iicarea simbolurilor i a abrevierilor de pe etichetd:
&
2]

Bruksanvisning

Hard ippli ins -

P se etiketten pa forpackningen
Materialtyp: se etiketten pa fﬁrpa(kn'm%em
Forvaringsvatska: (i forekommande fall) poloxamer 0,25 %, etylendia-
mintetradttiksyra 0,10 % och polyhexanid 0,0002 % i en buffrad isoton och
steril losning.
Avsedd anvéndning: produkten dr avsedd att anvindas pa natten.
Indikationer fér anvandning: korrigering av narsynthet genon tilfallig
av i (ort ) och reduktion av
pr av ndrsynthet (myopit fling) for personer dver 12 ar.
Bérschema: linserna & lampliga for ortokeratologi. Folj det bar- och
utbytesschema som din optiker har tillhandahallit.

for rengoring och
Satta i linsen: (fig, 1)

Ta ur linsen: (fig. 2)

Centrera linsen: (fig. 3)

« Linserna och linsetuiet méste rengdras reFe\bundet och hanteras enligt
anvisningarna fran din optiker. Skolj inte linserna under kranvatten. Anvand
helst koksaltiosning (steril saltiosning), och Iat linsetuiet lufttorka utan
locket pasatt.

« Anvénd endast det system for skotsel och utbyte som rekommenderats av
din optiker for att undvika odnskad interaktion mellan kontaktlinserna och
skotselsystemet.

Gor foljande om linserna inte kommer att anvindas under en lingre tidsperiod:

* Rengor kontaktlinserna noggrant.

« Forvara linserna torra i ett rent och helt torrt linsetui.

* Rengdr linserna precis innan du terupptar anvandningen \Een.

+ Lt linserna ligga i en forvaringsvatska i 8 timmar for battre komfort.

Tvita handerna noga med wal och vatten och torka dem ordentligt innan du

hanterar linserna. Anvand inte en kontaktlins som r skadad Eé nagot vis.

Kontaktlinser kan slangas i hushallsavfallet savida inte annat kravs enligt lokala

foreskrifter.

Varning!

Sluta anvanda linserna om nagon av foljande situationer uppstar och radfraga

din optiker:

« Inflammation, infektion, rodnad eller irritation i dgat eller under/pa
ogonlocket.

« Andrad kanslighet i hornhinnan eller minskad tarproduktion.

« Allman sjukdom som ocksa paverkar ogat, eller som ger upphov till okad risk
for komplikationer om kontaktlinser bars.

« Intolerans eller onormal reaktion i Ggat mot att bara kontaktlinser.

Rapportera eventuella dndringar i 6gonkomforten nér du bér kontaktlinser till
din optiker. Det kan t.ex. réra sig om okat tarflode, stark rodnad, nedsatt syn
eller allergiska reaktioner. Underldtenhet att soka medicinsk hjalp i tid kan leda
till permanenta skador pa dgonen.

Det ar inte tillatet for dig som attanvanda kontal na
om du inte kan, eller vagrar att, folja anvisningarna for saker anvéndning av
kontaktlinser.

Foraldravagledning kravs for minderdriga. Ogonspecialister ska informera foral-
drar/virdnadshavare om risker och fordelar med att anvanda kontaktlinser.

Utsatt inte kontaktlinserna for vatten: kranvatten, flaskvatten, destillerat
vatten, sjo- eller havsvatten. Anvand aldrig icke-sterilt vatten (destillerat vatten,
kranvatten eller hemgjord saltlésning). Kranvatten och destillerat vatten har

knutits till Acanthamoeba keratitis, en hornhinneinfektion som ar resistent mot
behand\m% och botemedel. Ta bort kontaktlinserna fore bad. Det finns risk

for agoninfektion till foljd av bakterier i vattnet i simbassanger, badtunnor,
sjoar och hav.

Forsiktighetsatgarder:

« Besok din optiker regelbundet for att fa dina gon understkta och for
linskontroll

« Innan du tar ur kontaktlinsen méste den réra sig fritt pa dgat och vara tackt av
tarfilm. Vi rekommenderar darfor att du anvander en fukigivande vatska enligt
vad som rekommenderats av din optiker och blinkar med Ggat ett par ganger
tills linsen ror sig fritt, och darefter tar ur linsen

« Innan du satter T nya linser for forsta gangen kontrollerar du att inte
forslutningen pa forpackningen ar skadad eller Gppen. Om s skulle vara fallet
kontaktar du leverantdren.

« 0m du skulle kanna irritation i 6gonen pa grund av kontakt med kosmetika
eller cigarettrdk tar du genast ur kontaktlinserna och reng6r dem noga enligt
det foreskrivna skotselsystemet.

« Ogonkomforten kan minska nar du bér kontaktlinser och &r gravid eller
anvander orala preventivmedel. Radfraga din optiker om s ar fallet.

« Lakemedel som anvands under lang tid kan paverka linsernas barbarhet.
Informera din optiker om eventuella lskemedel du tar.

« Setill att du alltid har en uppsatmm% linser i reserv med dig om nagot
oftrutsagbart skulle handa, t.ex. att linserna skadas eller att du tappar

ort dem.

« | dliga ljusforhdllanden kan bi- eller multifokala linser orsaka reflektioner
som kan leda till forsamrad syn. Forsakra dig om att din syn inte ar nedsatt
vid skymning eller pa natten, sarskilt innan du kor ett motorfordon.

« Anvandare med en forstarkning storre &n +1,50 D bor noggrant dvervakas
avsin kontaktlinsoptiker under anpassningsfasen. Synskarpan kan vara
suboptimal under anpassningsfasen.

« Innan orto-K-linserna anvands for forsta gangen maste din kontaktlinsoptiker
ha gett dig sarskilda anvisningar for anvandning.

« Storande reflektioner kan uppsta under anpassningstiden, vilket kan utgora
en risk, sarskilt vid kéring i mérker. Anvandare av or to-K-linser bor darfor
hallas under noggrann uppsikt av en optiker.

De rekommenderas ocksd att genomga undersokning, innan de
vistas i trafiken, for att fa bekraftat att synformagan ar opaverkad.

« For att sakerstalla en stabil och bra synskdrpa ar det nddvandigt att bara
linserna varje natt.

« Det kan ta ett taF (upp till 3 veckor) innan optimal effekt uppnas av orto-K-lin-
serna. Detta galler sarskilt for hogt dioptrivérde pa minusskalan (ndrsynthet).
« Folj alltid din optikers d d i

sittasi.

+ Var noga med hygienen nar du hanterar linserna for att forhindra komplikati-
oner sasom risk for infektion.

« Orto-K-linsen ar saker att anvanda sa lange du foljer det bar- och utbytessche-

or hur orto-K-| ska

« ma som din optiker har upprattat.
« Byt ut orto-K-linsen en gang om dret. Underlatenhet att folja dessa anvisningar
kan medfora att Emduklen blir halsovadlig att anvénda eller att den inte har

nagon storre verkan
« Eventuella allvarliga halsotillbud som intréaffat i samband med

Removing the lens
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poderao ocorrer danos permanentes aos olhos.

Fig.2

Ndo utilize as lentes de contacto caso se recusar ou for incapaz de seguir as
instrug@es para a utilizado segura das mesmas.

£ necessirio supervisio Farema\ em caso de menores, e 0s pais/tutores devem
ser informados pelo profissional de cuidados oculares sobre os riscos e as
vantagens de usar lentes de contacto.

Nao exponha as suas lentes de contacto a qualquer tipo de dgua: da torneira,
engarrafada, destilada, doce ou do oceano. Nunca use dgua ndo-esterilizada
(dgua destilada, dgua da torneira ou qualquer solugdo salina doméstica). A
dgua da torneira e a dgua destilada tém sido associadas a queratite acantha-
moeba, uma infegdo cornea resistente ao tratamento e & cura. Retire as suas
lentes de contacto antes de nadar. Ha risco de infecdo ocular por bactérias na
dgua das piscinas, hanheiras de dgua quente, lagos e oceano.

Precaugdes:

« Consulte 0seu
seus olhos e lentes de contacto.

« Ao retirar a lente, esta deverd mover-se liviemente no olho e flutuar no filme
lacrimal. Por este motivo, ao retirar as lentes, deverd utilizar um liquido
hidratante, consoante recomendado por um profissional, e pestanejar vdrias
vezes, até a lente se mover livemente.

« Antes de utilizar as lentes pela primeira vez, certifique-se de que a emba-
lagem se encontra selada, ndo tendo sido aberta nem danificada. Se ndo for
este o aso, contacte o vendedor.

« De forma a evitar a irritagdo ocular, se as lentes de contacto entrarem em
contacto com cosméticos ou fumo de tabaco, retire-as e lave-as cuidadosa-
mente com a solugdo indicada.

« Agravidez ou 0 uso de contracetivos orais pode reduzir o conforto na
utilizacdo de lentes de contacto. Se isto ocorrer, contacte o seu

ou ista para examinar os

Centering the lens
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Fig.3
sen kotitalousjatteen mukana, elleivat paikalliset maaraykset vaadi toisin.

Varoitus

Seuraavissa tilanteissa tuotetta i saa kdyttad ja on otettava yhteytta silmien
terveyden ammatilaiseen:

. tulehd‘us, infektio, punoitus tai silman tai si‘lmah‘mmen arsytys

yyden muutos tai ky
« mikd tahansa yleinen sairaus, jolla saattaa olla vaikutusta silmiin tai jonka
vuoksi piiloli k inen saattaa suurentaa komplikaati riskid
. kdyton tai siitd aiheutuva reaktio
silmissa

Jos kéytossd ilmenee aiheuttavia muutoksia,
ilmoita siitd silmien terveyden ammattilaiselle. Tallaisia muutoksia saattavat olla
lisddntynyt kyyneleritys, vaikea punoitus, heikko nakkyky tai allerginen reaktio.
Jos hoitoon ei hakeuduta ajoissa, silmat saattavat vaurioitua pysyvasti

Piilolinsseja ei saa kayttaa, jos kdyttaja on kywton noudattamaan piilolinssien
turvallista kdyttod koskevia ohjeita tai on valinpitdméton niita kohtaan.

Alaikdiset tarvitsevat valvontaa, ja silmi i
tulee kertoa vanhemmille/huoltajille piilolinssien kéytdn riskeistd ja eduista.

Aa altista piilolinssejasi vedelle: vesijohto- tai pullovedelle &laka tislatulle tai
jdrvi- tai merivedelle. Ald koskaan kdytd muuta kuin steriilia vett (tislattua,

i tai kotitek i Tislattu &a i i on liitetty
akantamebakeratiittiin, sarveiskalvon infektioon, joka on resistentti hoidolle ja
parantumaton. Poista piilolinssit ennen uimista. Uima-altaiden, ﬁoreaha\den,

Jarvien ja meren vedessa uivista bakteereista aiheutuu silmatulehdusriski.
Varotoimet:
« Kay tar silmasi ja piilolinssisi saannallisesti silmien terveyden

ou optometrista.

« Atoma de medicamentos por um perfodo longo de tempo pode afetar a
utilizagao das lentes. Informe o seu oftalmologista ou optometrista se estiver
a tomar alguma medicacdo.

« Mantenha um par de lentes de contacto de reserva, caso as suas lentes
fiquem danificadas ou as perca, assegurando assim a sua visao em qualquer
situagdo.

« Em condigdes de iluminacdo insuficiente, as lentes bi ou multifocais podem
originar reflexos com o potencial de afetar a visao. Certifique-se de que a
sua visao ndo se encontra afetada ao anoitecer e a noite, especialmente
antes de conduzir.

« Os individuos com dioptria superior a +1,50 D deverdo ser monitorizados pelo
seu oftalmologista ou optometrista, durante a fase de adaptagdo. Durante a
fase de adaptacdo, a acuidade visual poderd ser insuficiente.

« Antes de comegar a utilizar as lentes, certifique-se de que o seu oftalmologista
ou optometrista Ihe explicou devidamente como utilizar as lentes Ortho-K.

« Durante o periodo de adaptacao, poderao ocorrer reflexos incémodos, o
que pode apresentar um risco, especialmente ao conduzir & noite. Por este
motivo, os utilizadores das lentes Ortho-K deverdq ser rigorosamente exa-
minados por um oftalmologista ou optometrista. £, também, recomendavel
gue os utilizadores se certifiquem de que a sua visao nao se encontra afetada

urante a conducdo ou na rua.

« Amelhor forma ée garantir uma acuidade visual boa e estdvel é utilizar as
lentes de contacto todas as noites.

« Poderd demorar algum tempo (até 3 semanas) até ser alcancado o melhor
efeito das lentes Ortho-K, especialmente no caso de dioptrias negativas
elevadas.

« Siga sempre as indicagdes pormenorizadas do seu oftalmologista ou
optometrista relativamente a colocagdo das lentes Ortho-K.

« Para evitar complicages, tenha atencao as necessidades de cuidados
higiénicos das suas lentes.

« Para garantir a utilizacdo segura das lentes Ortho-K, siga o plano de avaliagdo
definido pelo seu oftalmologista ou optometrista.

« Substitua anualmente as lentes Ortho-K. A ndo observancia destas instrugGes
pode resultar na utilizagao perigosa do produto, ou produtir resultados
ineficazes.

« Qualquer incidente grave de salide iue ocorra em torno das lentes de
contacto deverd ser imediatamente denunciado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro europeu da origem do consumidor.

. Pr‘aéo ge validade: Consultar embalagem. N&o utilizar apds o prazo de
validade.

« As condigdes recomendadas para o transporte sao entre 5°C e 50°C e evitar
a exposicdo direta ao sol. A temperatura recomendada de ar

ammatilaisella.

* Kun poistat Fu\olmsswa, sen tulee padstd liikkumaan vapaasti silmalld ja liukua
kyynelkalvolla. Kayt sita varten silmien terveyden ammattilaisen -
kostutusnestettd fa rapayta silmid muutaman kerran, jotta linssi tuntuu
liikkuvan hyvin sité poistettaessa.

« Kun kdytét linssejd ensimmaisen kerran, varmista, ettd pakkauksen
sulkutiviste ef ole vaurioitunut tai auki. Jos havaitset vikaa, ota yhteyttd

myyjaan.
« Poista linssit ja huuhtele ne huolellisesti madratylla hoitojarjestelmalld
valittomasti, jos kontakti kosmetiikan kanssa tai Savukkeen savu arsyttéa

silmia.

« Raskaus tai ehkaisylaakkeiden kayttd saattaa tehda piilolinssien kdytosta
epamukavaa. Jos ndin kdy, ota yhteytt silmien terveyden ammattilaiseen.

« Pitkakestoiset [dakitykset saattavat vaikuttaa linssien kaﬁmoon. Kerro
silmien terveyden ammattilaiselle, jos sinulla on jokin lakitys.

* Huolehdi, ettd sinulla on varalinssit silt varalta, ettd piilolinssisi vaurioituvat
tai katoavat. Naiin takaat, etté net hyvin kaikissa tilanteissa.

« Jos valaistus on heikko, kaksiteho- ja moniteholinssit saattavat synnyttéd
nakokykyd heikentavi heijastuksia. Varmista hamarélla Ha pimealld, etta
nakdsi on normaali, varsinkin ennen moottoriajoneuvolla ajamista.

* Jos kayttdjan lukulisd on suurempi kuin +1,50 D, ph’\ohnssiasw’anlum\ian tulee
seurata kayttajaa huolellisesti sopeutumisvaiheen aikana. Naon tarkkuus ei
valttamatta ole sop aikana paras

« Varmista ennen kayton aloittamista, ettd piilolinssiasiantuntija on selittanyt
sinulle Ortho-K-linssien kéytdn erityisohjeet.

« Sopeutumisvaiheen aikana voi ilmetd hairitsevi heijastuksia, jotka voivat olla
vaaraksi erityisesti pimedlld ajettaessa. Siksi silmén terveyden ammattilaisten
tulee seurata Ortho-K-linssien kaylta#\a tiiviisti. Lisaksi kyttajia ohjeistetaan
tarkistamaan ennen likenteeseen [ahto3, ettd heidan nakokykynsa on
normaali.

« Linssien kayttaminen joka yo on luotettavin tapa taata hyvén ja vakaan naon
tarkkuuden saavuttaminen.

+ Ortho-K-linssien Earhaan mahdollisen vaikutuksen saavuttaminen voi kestda
jonkin aikaa (korkeintaan 3 viikkoa) erityisesti, jos kdyttdjalla on voimakkaat
miinustehot.

« Noudata Ortho-K-linssien asettamisessa aina silmien terveyden ammattilaisen
antamia yksityiskohtaisia ohjeita.

* Huolehdi linssien hoidon hygieenisyydesta tarkasti valttaaksesi komplikaatiot.

« Varmista Ortho-K-linssien kayton turvallisuus noudattamalla silmien terveyden
ammatilaisen antamaa arviointiaikataulua.

« Vaihda Ortho-K-linssit vuosittain. Jos nditd ohjeita ei noudateta, tuotteen
kayttd ei valttamatta ole turvallista ja tulokset saattavat jaada heikoiksi.

« Naihin piiloli liittyvistd vakavista terveyteen kohdistuvista vahingoista

situa-se entre 05 15°Ce 05 35°C.
« As lentes de contacto podem ser eliminadas juntamente com o lixo domésti-
<o, salvo disposi¢ao em contrario na regulamentagdo local.

Definigdo dos simbolos e abreviaturas no rétulo:
wl  Fabricante.
& Prao devalidade.

=1 Ndmero do lote.

=10 Esterilizado a vapor.

Dispositivo médico.

Cli] - Consultar as instrugdes de utilizagdo.

C€  Amarca CE atesta a conformidade do produto com a

legislacdo europeia relativa a dispositivos médicos.

Névod k poufiti
i totky propustné pro plyny -
Naézev produktu: viz Stitek na obalu

Nazev materidlu: viz Stitek na obalu

Skladovaci roztok: (pokud je pritomen) poloxamer 0,25 %, EDTA0,10 % a
po\ghexamd 0,0002 %, v Eufrovaném izotonickém a sterilnim roztoku

Ur€ené poutiti: vjrobek je urcen k nodenf pres noc.

Indikace k poutiti korekce krétkozrakosti docasnou kontrolovanou zménou
tvaru rohovky je) a redukce postupu krd éd
kratkozrakosti) u osob od 12. roku véku vyse.

ReZim noSeni: cotky jsou vhodné pro ortokeratologii. Dodriujte rezim pro
noseni a vyménu stanoveny kontaktologem.

Turdé

Pokyny pro iSténi a pouZivani
Nasazeni Cocky: (Obr. 1)
Vyjmuti cocky: (Obr. 2)

centrovani Cocky: (Obr. 3)

« Kontaktni Cocky i pouzdro na né je potfeba pravidelné Cistit a
pecovat o né v souladu s pokyny stanovenymi kontaktologem.
NeoF\a(hu‘le Cocky kohoutkovou vodou. Je upFednostiovany
fyziologicky roztok (sterilni solny roztok). Otevrené pouzdro na cocky
nechte uschnout na vzduchu.

« Pouiivejte pouze systém péce doporuceny kontaktologem, aby
se zamerilo nezddouci interakci mezi kontaktnimi Cockami a
szstémem éte.

Pokud se cocky nepoutivajf delsf dobu:

« Peclivé otistete kontaktni cocky

. Qihova’veﬂe Cocky suché v istém a absolutné suchém pouzdre na kontaktni

cocky

« Tésné pred dalSim pouzivanim totky otistéte

« Pro lepsf komfort nechte tocky 8 hodin v solném roztoku

Pred manipulaci s ¢ockami si dukladné umyjte ruce vodou a mydlem a osuste

si je. Poskozené kontaktni cocky nepoutivejte. Pokud mistnf predpisy nenafizuji

jinak, zlikvidujte kontaktni ¢ocky s komunélnim odpadem.

Vystraha

NepouZivejte produkt a obratte se na svého kontakiologa, pokud nastane jedna
1 ndsledujicich situact:

« 74nét, infekce, zarudnuti, podraZdéni oka nebo otniho vitka;

= 1ména citlivosti rohovky nebo snizend tvorba siz;

* jakékoliv celkové onemocnéni s mozngm viivem na o, nebo
pokud by mohlo noseni kontaktnich ocek it riziko komplikacf;
« Intolerance nebo nestandardnf reakce na nosenf kontaktnich cocek;

Nahlaste jakékoliv zmény v komfortu oka pfi noSenf kontaktnich totek svému
kontaktologovi. Tyto zmény mohou zahrnovat fezdni, silné zarudnuti, Spatné
vidéni nebo alergickou reakei. V' pripadé, Ze nebude vcas vyhleddna lékarské
pomoc, miife dojit k trvalému poskozent oi.

Nepoutivejte kontaktni cocky, pokud se uZivatel nemde nebo odmitd fidit
pokyny pro bezpetné pouiivani kontaktnich Cocek.

U nerlefiljch je vyzadovn rodicovsky dozor a rodice / zakonné zdstupce by mél
ohledné rizik a prinosti pouzivani kontaktnich cocek informovat kontaktolog

Své kontaktni cocky nevystavujte Zddnému typu vody: kohoutkové, lahvované,
destilované, vodé z jezera ani ocednu. Nik yneEouiiveue nesterilni vodu
(destilovanou vodu, kohoutkovou vodu ani jakjkoli po domdcku vyrobeny solny
roztok). Kohoutkova a destilovand voda souvisi s onemocnénim acanthamoeba
keratitis, infekei rohovky, kterd odoldvd Ié¢bé i Iékiim. Pred plavanim kontaktni
Cocky vyjméte. Hrozi riziko ocnf infekee zpisobené bateriemi ve vodé bazénd,
vifivek, jezer nebo ocednl.

Bezpetnostni opatfel

. fr@VEe‘”é navstevujte svého kontaktologa kviili kontrole oci a kontaktnich
Cocel

* Piwyjiméni Cotky se totka musivolné pohybovat po oku a plavat v slné
vrstve. Proto pouiivejte avihcovaci kapalinu dle doporucent kontaktologa a pri
vyjiméni ocky nékolikrdt mrknéte, dokud se totka nebude volné pohybovat.

« Pri prvnim pouit kontaktnich tocek se ujistéte, Ze utésnénf obalu nenf
poskozené a obal nebyl otevien. Pokud by se tak stalo, obratte se na
dodavatele

* Pokud dojde k podradén off ndsledkem kontaktu s kosmetikou nebo
cigaretovym kouem a zpiisobf ﬁodréidém’ off, wjméte cocky a peclivé je
oplchnéte predepsanym roztokem

« Tehotenstvf nebo uiivani perordini antikoncepce miize snizovat komfort
nosenf kontaktnich ocek. Pokud nastane takovd situace, obratte se na svého
kontaktologa.

* Léky uifvané delsf dobu mohou mit vliv na schopnost no3ent kontaktnich
Cocek. Informuite svého kontaktologa o lécich, které uiivte.

. Abﬁsle méli neustdle zéruku dobrého vidéni v kafdé situaci, noste s sebou
ndhradni par cocek na vwjménu pro pipad, Ze byste své cocky atratili nebo by
se poskodily.

« Pfi $patném osvétleni mize na bifokdInich nebo multifokdInich cockdch
dochézet k odrazfim, které mohou narusovat vidéni. Ujistéte se, Ze za Sera
nebo v noci nedochdzf k negativnimu ovlivnéni zraku, zejména pred fizenim
motorového vozidla.

« Uiivatelé s adicf pro ctenf vy3sf nez +1,50 D by méli byt béhem adaptacni fdze
pedlivé sledovan! kontaktologem. BEhem adaptatni faze mize bt ostrost

ska omedelbart rapporteras till illverkaren och behdrig myndighet i den

europeiska medlemsstat dar anvandaren befinner sig.

. Utiéngsdatum: se forpackningen. Far ej anvandas efter utgangsdatumet.

« Rekommenderade transportforhallanden &r 5-50 °C (ska skyddas mot expo-
nering for direkt solljus). Rekommenderad forvaringstemperatur &r 15-35 °C.

« Kontaktlinser kan slangas i hushallsavfallet sdvida inte annat kravs enligt
lokala foreskrifter.

Forklaring av symboler och forkortningar pa etiketten:
wl  Tillverkare
Utgdngsdatum
C=1  Partinummer.
Angsteriliserade.
mol  Medicinteknisk produkt.
[l Las bruksanvisningen fore anvandning.
C€  CE-market bekréftar att produkten dverensstdmmer med
europeisk lagstiftning for medicintekniska produkter.

Instrugdes de utilizagdo

Lente de contacto rigidas p

is a0 gds - or

Nome do produto: consultar embalagem.

Nome do material: consultar embalagem.

Solugdo de armazenamento: (se existente) 0,25% poloxamero, 0,10%
EDTA e 0,0002% polihexanida, numa solugdo isoténica tamponada e estéril.
Utilizagdo prevista: este produto destina-se a utilizagao durante a noite.
Indicagdo de utilizacdo: correcdo de miopia através da remodelacdo
controlada temporria da cornea (ortoqueratologia) e reducdo da progressao
da miopia (gestao da miopia) em utilizadores com 12 anos ou mais.

Tempo de utilizagdo: as lentes s3o adequadas para ortoqueratologia. Utilize
e substitua as lentes de contacto consoante as indicagdes do seu oftalmologista
ou optometrista.

Instrucdes de utilizacdo e limpeza
Colocara lente: (Fig. 1)

Retirar a lente: (Fig. 2)

Posicionar a lente: (Fig. 3)

« As lentes e o respetivo estojo ou recipiente deverao ser limpos com
regularidade e tratados consoante as instrugdes do seu oftalmologista ou

optometrista. Nao lave as lentes com dgua da torneira. Recomenda-se a
utilizagdo de uma solugdo salina estéril e deixar o estojo das lentes secar
aoar, aberto.

» De forma a evitar um resultado indesejado da interaao entre as lentes de
contacto e o sistema de tratamento das mesmas, siga as recomendades do
seu oftalmologista ou optometrista.

Se as lentes ndo forem utilizadas durante um perfodo mais longo:

« Lave abundantemente as lentes de contacto

« Guarde as lentes, secas, num recipiente limpo e totalmente seco.

« Lave as lentes imediatamente antes de as ufilizar novamente.

« Para maior conforto, deixe as lentes na solugdo de ar

vidéni suboy

« Pfed prvnim pouiitim se uListéte, ie vdm kontaktolog vysvétlil specifické
pokyny pro pouzivani cotek Ortho-K.

« Béhem adaptatni doby miZete pozorovat rusivé odrazy, které mohou
predstavovat rizika, zejména pfi fizenf v nodi. Proto musi na pouivani ¢otek
Ortho-K peclive dohlizet kontaktolog, Také se doporutuje jeSté pred zapojenim
dosilniéniho provozu zkontrolovat, Ze vidéni uiivatele nenf naruseno.

« Nejlepsf zérukou pro dosaent dobré a stabilnf ostrosti vidéni je nosit cocky
kazdou noc.

 Miize chvili trvat, nei se dosahne s cockami Ortho-K neuepﬁw’ho (cinku (ai 3
tydny), zejména v pripadé vysokych zapornych optickjch mohutnostf.

« Vidy se fidte podrobnymi pokyny kontaktologa pro aplikaci cotek Ortho-K.

+ Dévejte velky pozor na hygienické zachdzeni s cockami, aby se predeslo
komplikacim.

« Dodriujte refim posuzovéni stanoveny kontaktologem, aby bylo zajisténo
bezpetné pouzivni tocek Ortho-K.

« Mérite Cocky Ortho-K kaidy rok. Nedodreni téchto pokyndi miize vést
k nebezpetnému poutivéni nebo neticinnosti produktu.

« Jakékoliv vainé zdravotni prihody nastalé v souvislosti s kontaktnimi cockami
Je potfeba neprodlené nahlasit vjrobci a komﬁelentm’m organtm v clenském
staté Evropske Unie, ve kterém se ufivatel nachdzl.

« Datum exspirace; Viz obal. Nepouiivejte po datu exspirace.

« Doporutuje se prepravovat kontaktnf cocky pfi teplotach od 5 °Cdo 50 °C,
chrénéné pred pfimym slunecnim zéfenim. Doporucend skladovaci teplota je
od 15 °Cdo 35 °C.

« Pokud mistnf predpisy nenafizujf jinak, lze kontaktni cocky zlikvidovat v rdmci
komundlniho odpadu.

Lejenda k symboliim a zkratkdm na Stitku:
Vjrobce
& Datum exspirace
(islo sarie
Sterilizovano parou
Idravotnicky prostredek
[I3) - Prettéte si navod k poudit
C€  Inatka CE potvrauje, 7e splfiuje standardy stanovené
v evropské legislativé pro zdravotnické prostedky.

Kayttoohjeet
Jaykka kaasua lapéiseva piilolinssi - ortokeratologia

Tuotteen nimi: katso pakkausmerkinnit
Tuotteen materiaali: katso pakkausmerkinnat

Sailytysliuos: (jos sisdllyy) poloksameeri 0,25 %, EDTA (etyleenidiami-
i 0,10 % ja polyheksanidi 0,0002 %, p

isotoonisessa ja teriilissa liuoksessa.
Kayttotarkoitus: twote on tarkoitettu yokayttoon.

tulee ilmoittaa viipymatta valmistajalle ja kayttdjan asuinmaan (EU:n
jasenvaltion) toimivaltaiselle viranomaiselle.

. V\;Lnemen kayttopaiva: katso pakkaus. £i saa kayttad viimeisen kayttopaivan
alkeen

. ISuos‘\leHul kuljetusolosuhteet ovat 5-50 °C:een lampdtila ja suojattuna
suoralta auringonvalolta. Suositeltu séilytyslampdtila on 15-35 °C.

« Piilolinssit vow(%aan havittaa tavallisen kotitalousjatteen mukana,
elleivat paikalliset madrdykset vaadi toisin.

wl  Valmistaja
& Viimeinen kayttopaiva
C=1  Erdnumero
E=I0 Hoyrysteriloitu
mol  Laakinnallinen laite.
[l Katso kdyttoohjeet
CE-merkintd osoittaa, ettd tuote on ladkinnallisia laitteita koskevassa
Euroopan Unionin lainsaddanndssa annettujen standardien mukainen.
Ovopacia tou TpoidvTog: ). cuikéta ouokeuasiag
Ovopaaia uALKo! £0KET ovokeuaoiag
AwdAupa pUAagng: (cav undoxel) nohofapepéc 0,25%, EDTAD,10%
kat ohue€avidn 0,0002%, o€ puBtotikd wwotoviko Sidhupa kat Stdhupa
QuaLohoyLkoU 0poU.
TpopAendpevn xprion: To mpoi6y mpoopiletat yua yprion katd ) didpkela
mevoya.
Evseigers xpriong: &égemaq ¢ puwrtiag péow pogwptig Ekeyyopevng
Op@UONG Tou emBnhiou tou (¢ (of yiar) K
petwon g z{i)uén(m( puuniag o maotd (Eeyyog ¢ puuriag) yia ypoteg
nikiag 12 ewv Kt uw.
XpovoStﬁ(puppa Xpriong: ot akol lvat kardhnhot yia egappoyr
pBoxepatohoylag. Tnpelte 10 ypovoSidypapia xpriang kau 4otaong mou
g éxel mapaoyeBel ano tov opBapiarpd oag.

08nyies xprong
Ikhnpoi agp p

i pakoi emapri -

08nyieg yua kaBapiopo kat xprion
Tonobémon tou pakou: (Etk. 1)
Agatpeon 1ou akou: (Etk. 2)
Kevtpaptapa tov paod: (E. 3)

« 0 kaBaptopd ka ) @povtida twy pakey ka g Biikng wy gakuy enagrs ba
TIPEMEL Vol MpCYHQTOTIOLE T TAKTIKA Kl 03w pe Tig 08nyeg oy
napéyoviat ano tov opBalpiarpd oag. Mn yonoulonotette vepd Bplong yia
TV KTAUOI TV PAKGV. XpOWIOMOLELTE KaTd Mpotiyinan puolohoyikd 0po
(otelpo ahatolyo Stakupa) kat agrvete T BrKn W QK va oTeyiboeL otov
épa eve) Elva QVOLKTI}

Upute za uporabu

Turde plinoprop:

lece - gija

Naziv proizvoda: vidi oznaku na ambalaii

Naziv materijala: vidi oznaku na ambalafi

Otopina za pohranu: (ako postoji) poloksamer 0,25 %, EDTA 0,10 % i
olineksanid 0,0002 % u puferiranoj, izotonicnoj i sterilnoj otopini.

j oizvod je namijenjen za nosenje tijekom noci.

za uporabu: ispravljanje miopije priviemenim

p m rofnice jja) i smanjenje nap

(kontroliranje miopije) za korisnike od 12 godina i starije.

Raspored noSenja: lece su pogodne za ortokeratologiju. Pridriavajte se

rasporeda troSenja i zamjene leca koji vam propige vas strucnjak za ot

ja miopije

Upute za Ei§c‘en{'e i uporabu
“Stavljanje lece: (1. 1.)

Skidanje lece: (SI. 2.)

Centriranje lece: (S1. 3.)

« Lece i driac kontakinih leca trebate redovito cistiti i odriavati u skladu s
uputama vaseg strucnjaka za oti. Nemojte upotrebljavati vodu iz slavine za
ispiranje leca. Koristite se fizioloskom otopinom (sterilna mjesavina soli i
vode) i pnﬁeka&[e da se otvorena kutija za lece osusi na zraku

« Primjenjujte iskljucivo sustav za njegu koji preporucuje vas strucnjak za ot
kako biste izbjegli nezeljene interakcije izmedu kontaktnih leca i sustava za

njegu.

Ako se lece ne upotrebljavaju neko duze vrijeme:

. Teme\Hno oistite kontaktne lece

« Suhe lece driite u istom i potpuno suhom drfacu za kontaktne lece

« Lece obavezno ofistite neposredno prije ponovne uporabe:

« Ostavite lece u otopini za pohranu najmanje 8 sati kako biste osigurali bolju
udobnost tijekom nosenja

Prije rukovanja lecama temeljito oferile ruke vodom i sapunom te i paljivo

osusite. Nemojte se koristiti kontaktnim lecama ako primijetite bilo kakva

ostecenja. Kontaktne lece odlofite u uobicajeni kucanski otpad, osim ako lokalni

propisi ne zahtijevaju drugacije.

Upozorenje

Nemojte upotrebljavati kontaktne lece i potraiite savjet strucnjaka za oci ako

dode do bilo kojeg od sljedeceg stanja:

« Upale, infekcije, crvenila ili iritacije oka ili kapka.

* Promjene osjetfjivosti roznice ili smanjene Erowodn{(& suza

« Bilo koje opce bolesti koja moZe zahvatiti oko ili kod koje moZe doci do
povecanog rizika od komplikacija zbog nosenja kontaktnih leca.

« Netolerandije ili neuobicajene reakcije ociju na noSenje kontaktnih leca

Sve promjene stanja oiju tiiekom noSenja kontakinih leca prijavite svom
strucnjaku za oti; navedene promjene mogu ukljucivati pojacanu proizvodnju
suza, naglaseno crvenilo, narusen vid ili alergijsku reakciju. Ako ne zatraiite
pravodobnu zdravstvenu pomo¢, moze doci do trajnog ostecenja oiju.

Nemoijte upotrebljavati kontaktne lece ako nositelj ne moze ili odbija slijediti
upute za sigurnu uporabu kontaktnih leca.

Ia maloljetnike je potreban nadzor roditelja, a roditelji/skrbnici trebaju dobiti
informacije od strucnjaka 2a oti vezano uz rizike i koristi nosenja kontaktnih leca.

Ne izlaite svoje kontaktne lece bilo kakvod vodi: vodi iz slavine, vodi iz boce,

destiliranoj vodi, slatkoj ili slanoj vodi. Nikada ne upotrebljavajte vodu

koja nije sterilna (destilirana voda, voda iz slavine ili bilo kakva kucna slana

otopina). Voda iz slavine i destilirana voda povezane su s amebnim keratitisom,

infekeijom rofnice koja je otporna na lijecenje. Skinite svoje kontaktne lece

ﬁrge plivanja. Postoji rizik od infekcije oka zbog bakterija u vodi bazena,
idromasaznih kada, jezera i oceana.

Mjere opreza:
« Redovito posjecujte svog strucnjaka za ofi radi pregleda otiju i kontaktnih

lea.

« Kontaktne lece moraju se pri skidanju neometano pomicati i plivati u suznom
filmu. Stoga se koristite posebnom tekucinom za lece koju preporutivas
struénjak a ofi i tijekom skidanja leca trepnite nekoliko puta kako bi se leca
neometano kretala po oku.

« Prije prvog koristenja leca pazite da brtva na ambalai nije ostecena il
otvorena. U suprotnom se odmah obratite trgovcu.

« Skinite i teme\gto isperite lece propisanim sustavom za njegu ako dode do
iritacije otiju zbog dodira s kozmetickim proizvodima ili dimom cigareta

« Trudnoca i lijekovi za oralnu kontracepciju mogu smanjiti udobnost nosenja
kontaktnih leca. Ako se to dogodi, obratite se svom stru¢njaku za oti.

. L|Lekow koji se uzimaju neko dufe vrijeme mogu utjecati na troSenje leca.
Obavijestite svog strucnjaka za ofi o svim lijekovima koje uzimate.

« Pobrinite se da vam je dostupan zamjenski komrlel leca u sluaju da se
trenutne lece odtete ili izgube kako biste osigurali odlican vid u svim
situacijama.

« Ulogim uvjetima osvjetljenja, bifokalne ili multifokalne lece mogu stvoriti
odraze koji smanjuju kvalitetu vida. Pazite da kvaliteta vaseg vida nije
nar‘uiena u sumrak / tijekom nodi, a posebice prije upravljanja motornim
vozilom.

» Korisnike s dodatkom za titanje vecim od +1,50 D treba pafjivo pratiti njihov
strucnjak za kontaktne lece tijekom razdoblja prilagodbe. Ostrina vida moze
biti nezadovoljavajuca tijekom razdoblja prilagodbe.

« Prije prve uporabe, provtemele li vam vas strucnjak za kontaktne lece dao sve
posebne upute za uporabu leca Ortho-K.

« Tijekom razdoblja prilagodbe mogu se pojaviti nepozeljni odrazi koji mogu
predstavljati odgovarajucu opasnost, posebice tijekom nocnih voznji. Strucnjak
1a 0¢i stoga mora pailjivo pregledati i pratiti stanje korisnika leca Ortho-K.
Takoder preporucujemo da korisnici leca provjere i osiguraju neometan vid
prije sudjelovanja u prometu.

« Nosenje leca svake noci najbolje je jamstvo za postizanje dobre i stabilne
odtrine vida.

* Moze biti potrebno neko dufe vrijeme da lece Ortho-K postignu najbolji
ucinak (do 3 qedna),poseh\ce kod leca s velikom minus dioptrijom.

» Prilikom stavljanja leca Ortho-K uvijek slijedite detaline upute svog strutnjaka
1 0€i.

« Obratite posebnu paznju na higijenu i odriavanje leca kako biste izbjegli
komplikacije

* Redovito posﬂec’u}le svog stru¢njaka za oti prema propisanom rasporedu kako
biste zajam¢ili sigurnu uporabu leca Ortho-K.

« Lece Ortho-K zamijenite jednom godlinée. Nepostivanje ovih uputa moze
rezultirati nesigurnom uporabom ili nedjelotvornim ponasanjem proizvoda.

« Svaki ozbiljan zdravstveni incident u vezi s kontaktnim lecama trebate bez
odlaganja prijaviti proizvodacu i nadleZnom tijelu drzave clanice Europske
unije u kojoj je se nalazi korisnik

+ Rok valjanosti: vidi ambalazu. Nemojte upotrebljavati lece nakon isteka

roka valjanosti.

« Preporuceni uvjeti transporta: temperatura izmedu 5 °Ci 50 °Cuz
\zbje[favame izlaganja suncevoj svjetlosti. Preporucene temperature
skladistenja: izmedu 15 °Ci 35 °C.

+ Kontaktne lece mogu se zbrinuti s uobicajenim kucanskim otpadom, osim ako
lokalni propisi ne zahtijevaju drugatije.

Oﬂ jenje simbola i skraenica na ambalai:
Proizvodat

& Rokvaljanosti

C=1  Broj serije

== Sterilizirano parom

Medicinski proizvod.

[l Procitajte upute za uporabu

C€  Omaka CE potvrduje da proizvod zadovoljava standarde
propisane zakonodavstvom drava clanica o medicinskim
proizvodima.

Bruksanvisning

Stiv

1gelige -or

Produktnavn: Se etikett pa emballasjen

Navn pa materiale: Se etikett pa emballasjen

Oppbevaringvaske: (Om tilstede) poloxamer 0,25%, EDTA0,10% og
polyhexanid 0,0002% i en bufret isotonisk og steril vaeske.

Tiltenkt bruk: produktet er beregnet for bruk over natten.

Indikasjon for bruk: korrigering av myopi gjennom midlertidig, kontrollert
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NpogiSomouroeig
Mn ypnaomoteite toug paxole enagi; kat {te tov 0pBuhpiatpod

(myof ) for brukere fra 12 ar og eldre.
Tiﬂsskjema for bruk: Linsene er e%nel il ortokeratologi Fglg plan for bruk
og utskifte som din optiker har anbefalt.

Instruksjoner for rengjering og bruk
Tailinsen: (Figur 1)

Tautlinsen: (Figur 2)

Plasser linsen i midten: (Figur 3)

« Linsene og kontaktlinseholderen ber rengjares jevnlig og tas vare pa i henhold
tilinstruksjonene fra din oFl\ker. Ikke bruk vann fra spn’n§en til & rengjgre
linsene. Saltvann (steril saltlasning) anbefales og linseholderen kan da
lufttgrke mens den er dpen.

« Bruk kun rensevaesken som er anbefalt av din oinkerforé unngd ugnsket
interaksjon mellom kontaktlinsene og rensevaeske.

Huis linsene ikke er i bruk i en lengre periode:
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« Mpw v apyx xprion, BePawBeite du o omukdg aag o éyet efnyfioet g
EL6LKEC 0BNyLeC ypriong v akay Ortho-K.

+ Katd tov ypbuo ipooapyioyri¢ evaEeral va apouatatody evoxhntukég
avaKAGGELS, 10 0riofo PTIOPEL val eveeL Kb Ovoug e1diKa katd ty vuytepwi}
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anpOOKOMTN MPLY T GUHETOYT 0T por) TG 08tkrg Kukhogoplag.

* H kahUtepn Slacpahion yia v entteugn kaAdg kat ataBepri otk otntag
elvat ypron wy gakwy kaBe Bpasdu.

+ Evbéyetal va ypetaotel kamotog ypovog mpwy T €niteuén tou kakdtepou
anotehéopatog e toug gakotg Ortho-K (g ka3 eBS0pABES), ouykekplva
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aopd oty tomoBéman twv gakiv Ortho-K.
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Kayttdaihe: vahintdan 12-vuotiaide korjaus sarveiskalvon

) ja likitaittoi-
suuden aminen ( hallinta).
Kayttoajat: Linssit soveltuvat ortokeratologiaan. Noudata silmien terveyden
kaytto-

durante 8 horas.
Antes de manusear as lentes, lave bem as maos com dgua e sabao e seque-as
cuidadosamente. Nao utilize as lentes se estas se apresentarem danificadas.
Descarte as lentes de contacto no lixo doméstico, salvo exigido em contrdrio
pela regulamentagdo local.

Aviso
Interrompa a utilizagdo das lentes e consulte o seu oftalmologista ou optome-
trista se ocorrer alguma das seguintes reagdes:
« Inflamacdo, infecdo, vermelhiddo ou irritaco no olho ou na pélpebra
+ Alteracdo da sensibilidade da c6rnea, ou produgdo lacrimal reduzida.
* Qualquer doenga que possa afetar os olhos, ou para a qual a utilizaggo
de lentes de contacto possa aumentar o risco de complicagdes.
« Intolerdncia ou reacdo ocular anormal a utilizagdo de lentes de contacto.

Informe o seu oftalmologista ou optometrista se ocorrerem alteragdes, a nivel

de conforto ocular, durante a utilizagdo das lentes de contacto; estas

podem incluir um aumento da produggo lacrimal, vermelhiddo, problemas de
visdo ou reagdo alérgica. Se ndo procurar tratamento médico atempadamente,

Puhdistus- ja kayttoohjeet
Linssin asettaminen: (kuva 1)
Linssin Emstammen: (kuva 2)
Linssin keskittaminen: (kuva 3)

« Linssit ja piilolinssien kotelo tulee puhdistaa # niitd tulee hoitaa saannollisesti
silmien terveyden ammattilaisen antamien ohjeiden mukaisesti. Alé huuhtele
linsseja I fell3. Siihen suosi steriilia
kuivumaan avonaisena.

« Kayta vain silmien terveyden i jarj
jotta haitalliset reaktiot piilolinssien ja hoitojarjestelmén valilla véltetaan.

Jos linssien kéf/lﬁssa on normaalia pidempi vali:

« Puhdista piilolinssit huolellisesti.

« Pida linssit kuivina puhtaassa ja taysin kuivassa piilolinssikotelossa.

« Puhdista linssit valittomasti, ennen kuin kaytat niita uudelleen.

« Anna linssien olla 8 tuntia sdi jotta niistd tulee

Pese katesi huolellisesti vedelld ja saippualla ja kuivaa ne tarkasti ennen linssien

kasittelyd. Ei saa kdyttad, jos piilolinssi on vaurioitunut. Havit piilolinssit tavalli-

Jata linssikotelo
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* Rengjar grundig

« Oppbevar linsene pa et tgrt og rent sted i en kontaktlinseholder
som er helt tgrr
« Rengjgr linsene umiddelbart far du tar dem i bruk
. OEP evar linsene i en oppbevaringvaeske i 8 timer for bedre komfort.
Vask hendene grundig med sape og vann og tark dem grundig far du handterer
linsene. Ikke ta i bruk hvis kontaktlinsen er skadet eller wde\a%l. Veer vennlig
og kast linsene i normal husholdningsavfall med mindre lokale forskrifter
krever noe annet.

Advarsel

Ikke ta i bruk linsene og ta kontakt med din optiker hvis noen av falgende

situasjoner oppstar:

« Inflammasjon, infeksjon, radhet eller irritasjon pé ayet eller pyelokk.

« Endring i hornt itet eller redusert tareproduksjon.

« Allmenn sykdom som kan pavirke ayet, eller som kan gke risiko for
komplikasjoner ved bruk av linser.

« Intoleranse eller unormal reaksjon i gyet ved bruk av linser.

Rapﬁorlerendrm er ved behagelighet i gyet ved bruk av kontaktlinser til din
optiker; disse endringene kan vere gt tareproduksjon, alvorlig redhet, darlig
syn eller allergisk reaksjon. Manglende medisinsk behandling i tide kan fare til
permanent skade pa gyet.

Ikke bruk kontaklinser hvis brukeren ikke kan eller nekter & falge instruksjo-
nene for trygg kontaktlinsebruk.

Veiledning fra foreldre er nadvendig for mindredrige. Foreldre/foresatte skal
informeres av klinikeren om risiko og fordeler ved bruk av kontaktlinser.

Ikke bruk noe vann pa kontaktlinsen: vann fra springen, flasken, destillert vann
eller vann fra innsjg eller sjgvann. Aldri bruk ikke-sterilt vann (destillert vann,
vann fra springen eller memme\aghel salllgsning). Vann fra springen og destilert
vann har blitt assosiert med Ac ba keratitt, en hor i

som er resistent mot behandlinF 0g kur. Ta ut kontaktlinsene fgr du skal svgm-
me. Vannet i bassengvann, boblebad, innsjger og havet inneholder bakterier
som kan fgre til gyeinfeksjon.

Forholdsregler:

« Besgk din optiker regelmessig for & undersgke gynene og kontaktlinsene dine.

« Nar du tar ut linsen, ma kontaktlinsen bevege seg fritt pa gyet og svpmme i
tarefilmen. Bruk derfor en fuku’{,helsgiven e vaeske som anbefa%t avdin
optiker og blink noen ganger til linsen beveger seg fritt ndr du tar ut linsen.

« Nar du bruker linser for farste gan% sprg for at pakningsseglet ikke er gdelagt
eller dpnet. Hvis dette ikke er tilfelle, kontakt leverandgren

« Ta utkontaktlinsen og rens dem irund\g med det anbefalte rengjering-
S{Stemet umiddelbart om linsen kommer i kontakt med kosmetiske produkter
eller om gyet blir irritert av sigarettrayk.

« Graviditet eller ved bruk av prevensjonsmiddel kan gjare det mindre
bﬁhﬁgehgé bruke kontaktlinser. Ta kontakt med din optiker hvis dette er
tilfelle.

« Medisiner som brukes over lengre perioder, kan pavirke linsenes holdbarhet.
Informer optikeren din om eventuelle medisiner eller legemiddel som du tar.

«Veer ngye med & ta med et ekstra par linser i ilfelle linsene dine forsvinner
eller blir gdelagt. Slik garanterer du at du har godt syn i alle situasjoner.

« | darlige lysforhold kan bi- eller multifokale linser skape refleksjoner som kan
forstyrre synet. Sgrg for at synet ditt ikke blir forstyrret eller er nedsatt ved
solnedgang/natt, spesielt far du skal kjgre bil

« Brukere med forsterkning pa over +1,50 D ber naye falges opp av linse-
OFUKEFEH i tilpasningfasen. Visuell skarphet kan vere suboptimal i
tilpasningfasen.

« For farstegangsbruk, sgrg for at de spesifikke instruksjonene for bruk av
Orto-K linser er blitt naye forklart av din optiker.

« Irriterende refleksjoner kan forekomme i tilpasningfasen, noe som kan gke
risiko nar du kjgrer i market. Derfor ma brukere av Orto-K linser undersgkes
naye av en optiker. Brukere anbefales ogsa d sjekke at de har uforstyrret syn
far de Kjgrer bil.

« Den beste garantien for et godt og stabilt syn er & bruke linsene hver kveld.

« Detkan ta en stund far den beste effekten oppnas ved bruk av Orto-K linser
(opp til 3 uker), spesielt ved hgy minusstyrke.

. Fﬂl§ alltid instruksjonene som din optiker anbefaler om hvordan Orto-K linsen
skal settes i gyet.

« Veer ngye med hYg\em'sk pleie av linsene dine for & unnga komplikasjoner.

« Falg evalueringplanen som din optiker har laget for  sikre trygg bruk av
Orto-K linsene.

« Bytt ut Orto-K linsene en gang i aret. Manglende overholdelse av disse
instruksjonene kan resultere i farhg brukeller at linsene ikke er like effektive.

« Alle alvorlige helses i forbindelse med bruk av skal
rapporteres til leverandgren og den komp: i
det EU-landet brukeren bor.

« Utlgpsdato: Se pakning. Ikke ta i bruk etter utlgpsdatoen.

« Anbefalt transporttilstand er mellom 5°C og 50°C, og unngd direkte sollys.
Anbefalt oppbevaringtemperatur er mellom 15°C 0g 35°C

« Kontaktlinser kan kastes i vanlig husholdningsavfall med mindre lokale
forskrifter krever noe annet.

F

rklaring av symboler og forkortinger pa vedlegget:
Fabrikant

Utlgpsdato

Partinummer

Dampsterilisert

Medisinsk utstyr.

Se bruksanvisning fer bruk

CE-merket bekrefter at dette produktet oppfyller standarden
for europeisk lovgivning for medisinsk utstyr.
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