HA Matrix (Etafilcon A) Soczewka kontaktowa jednodniowego
uzytku o miekkiej strukturze.

ﬂ Sterylizacja parowa / 58% woda i 42% Etafilcon A.

Opis miekkiej soczewki kontaktowej:

The HA Matrix (Etafilcon A) Soczewka kontaktowa jednodniowego uzytku o miekkiej strukturze jest potkuli o
formowanym sferycznym promieniu krzywizny podstawy i formowanej przedniej powierzchni. Charakteryzuje sie
wiasciwosciami hydrofilowymi, ktére pozwalajg na wnikanie roztworéw wodnych do soczewki. Soczewki sg
wykonane z etafilconu A, ktory jest losowym kopolimerem monomeréw hydrofilowych. Soczewka skfada sie z 42,0%
etafilconu A i 58,0% wody wedtug masy, gdy jest zanurzona w soli fizjologicznej. Nazwa etafilcon A zostata przyjeta

przez United States Adopted Names Council (USAN).

Soczewka kontaktowa jednodniowego uzytku HA Matrix (etafilcon A) zawiera C.l. Reactive Blue No. 246 w celu
zwiekszenia widocznosci i utatwienia obstugi. Soczewka kontaktowa jednodniowego uzytku HA Matrix (etafilcon A)
zawiera monomer blokujagcy UV benzotriazol, ktéry pomaga chroni¢ przed przenoszeniem szkodliwego
promieniowania UV*. Soczewka blokuje >95% promieniowania UVB (280 nm - 315 nm) i >50% promieniowania
UVA (316 nm - 580 nm).

__Parametry soczewki Qualis dostgpne. Zakres
Srednica 13.5~15.0 mm
Krzywizna podstawy 8.0~10.0 mm

+6.00D ~ +4.50D z krokiem co 0.50D

Zakres mocy (D) +4.00D ~ -6.00D z krokiem co 0.25D

Soczewka sferyczna -6.50D ~ -12.00D z krokiem co 0.50D
Grubos¢ srodka 0.070 mm ~ 0.300 mm
Wiasciwosci fizyczne/optyczne soczewki

Zawartos¢ wody 58.0 %

Przepuszczalnosc tlenu (DK)

(x 10-*Y(cm?/sec)(mloz)/(ml x mmhg)) 21
Wskaznik zatamania 1.400
Widzialna (380nm~780nm) 95%
Przepuszczalno| UVA(316nm~380nm) Avg. < 50%
s¢ UVB(280nm~315nm) Avg. < 5%

Uwaga: Dlugotrwata ekspozycja na promieniowanie ultrafioletowe (UV) to jeden z czynnikow ryzyka
zwigzanych z zaémami. Ekspozycja zalezy od wielu czynnikéw, takich jak warunki Srodowiskowe (wysokosé,
geografia, zachmurzenie) oraz czynniki osobiste (stopien i rodzaj aktywnosci na zewnatrz). Soczewki
kontaktowe z filtrem UV pomagajg w ochronie przed szkodliwym promieniowaniem UV. Jednakze, nie
przeprowadzono badan klinicznych, ktére dowiodtyby, ze noszenie soczewek kontaktowych z filtrem UV
zmniejsza ryzyko rozwoju zaémy lub innych schorzen oczu. Skonsultuj sie z praktykiem okulistycznym, aby

uzyskac¢ wiecej informaciji.

INTENDED USE
Wskazane do korekcji wad wzroku (krétkowzrocznosé, nadwzrocznosc¢) u oséb z zacmg i/lub bez zacmy,
posiadajgcych zdrowe oczy oraz astygmatyzm o mocy 1,00 dioptrii (D) lub mniejszej, ktérzy sg w wieku

powyzej 18 lat.
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OSTRZEZENIA

Pacjentéw nalezy poinformowaé o nastepujacych ostrzezeniach dotyczacych noszenia soczewek
kontaktowych:

¢ Przechowuj soczewki w temperaturze otoczenia, z dala od bezposredniego dziatania swiatta stonecznego.
o Nie uzywaj, jesli opakowanie z soczewkami jest otwarte lub uszkodzone.
o Wszyscy uzytkownicy soczewek kontaktowych muszg regularnie konsultowa¢ sie z lekarzem okulistg

zgodnie z zaleceniami. Adekwatna opieka okulistyczna jest niezbedna dla bezpiecznego uzytkowania soczewek
kontaktowych.

» Bezpieczenstwo soczewek kontaktowych zalezy od ich wtasciwego uzytkowania.

e Soczewki do codziennego noszenia nie sg przeznaczone do noszenia przez catg noc, i soczewek nie powinno
sie nosi¢ podczas snu. Badania kliniczne wykazalty, ze ryzyko powaznych reakcji niepozadanych, takich jak infekcja
lub trwate uszkodzenie wzroku, wzrasta, gdy soczewki te sg noszone przez catg noc.

« Jesli wystgpig jakiekolwiek dolegliwosci oczu, nadmierne fzawienie, rozmyte widzenie, zmiany widzenia lub
zaczerwienienie oka, natychmiast usun soczewki i skontaktuj sie z lekarzem okulistg przed wznowieniem
uzytkowania.

» Jesli soczewka kontaktowa jest kosmetycznie zabarwiona, widocznos¢ moze byé zmniejszona w warunkach
stabego oswietlenia. (dotyczy tylko soczewek kolorowych).

« Rygorystycznie przestrzegaj zaleconych INSTRUKCJI UZYTKOWANIA i procedur pielegnacji soczewek,
poniewaz ich nieprawidiowe stosowanie moze prowadzi¢ do infekcji, ktéra moze spowodowac trwate
uszkodzenie wzroku.

o Nie dopus¢, aby soczewki kontaktowe miaty kontakt z wodg z kranu, domowym rozwigzaniem lub innymi
niezdezynfekowanymi ptynami (np. woda basenowa), ktére nie zostaty zalecone do przechowywania soczewek.

o Zanim zaczniesz nosi¢ soczewki w okreslonych warunkach atmosferycznych lub srodowiskowych, ktére
moga powodowacé podraznienie oka, skonsultuj sie z lekarzem okulista.

« Nigdy nie nosi¢ soczewek w okolicach draznigcych par.

o Nie uzywaj ponownie soczewek jednodniowych, ktére mogg zosta¢ zainfekowane przez mikroorganizmy lub by¢
przyczyna utraty wzroku.

e Zanim zaczniesz nosi¢ soczewki podczas aktywnosci sportowych i wodnych, skonsultuj sie z lekarzem
okulista.

o Kontakt soczewek z wodg podczas uprawiania sportéw, takich jak ptywanie, narty wodne i inne sporty wodne,
moze zwiekszyC ryzyko zakazenia oka przez mikroorganizmy. Zaleca sie noszenie okularéw do ptywania, aby
zapobiec kontaktowi soczewek kontaktowych z wodg.

¢ Gdy nosisz soczewki kontaktowe, unikaj kontaktu z substancjami chemicznymi. W przypadku ekspozycji na
substancje chemiczne, natychmiast usun soczewki, przeptucz oczy i niezwtocznie skonsultuj sie z lekarzem.

o Powiadom swojego lekarza okuliste o wszelkich zmienionych lub nowych lekach. Przed wznowieniem noszenia
soczewek kontaktowych po przerwie skonsultuj sie z lekarzem okulistg.

INSTRUKCJA

1. Prosze codziennie usuwac i wyrzucaé soczewki, uzywajgc nowych, swiezych soczewek kontaktowych kazdego
dnia.

2. Po uzyciu soczewki kontaktowej prosze umiesci¢ jg w koszu na $mieci, nie wyrzucac jej do toalety ani zlewu.

PORADY DOTYCZACE WKLADANIA | ZDEJMOWANIA SOCZEWEK
Ogolne wskazéwki:

» Przed dotknieciem soczewek rece powinny by¢ umyte i doktadnie sptukane. —

e Zalecane jest uzycie mydia, ktére jest wolne od olejéw, balsamow lub perfum. @'mg

¢ Rece nalezy osuszy¢ przy pomocy recznika nie pozostawiajgcego widkien. S—7 O Ny

« Do manipulowania soczewkami uzywaj opuszek palcéw (unikaj paznokci i SN b
ostrych przedmiotow) Right Wrong

e Sprawdz, czy soczewka jest czysta, mokra i nieuszkodzona.
o Soczewka powinna wyglada¢ jak miseczka (Prawidtowo). Jesli brzeg soczewki wystaje na zewnatrz,
soczewka jest odwrécona (Nieprawidtowo).

EU-PL version FOIEUO064-B (PL)



JAK WKLADAC SOCZEWKI

1. Umiesé mokrg, czystg soczewke "prawg" na opuszku palca wskazujgcego lub palca srodkowego dominujgcej reki
(jesli jestes praworeczny, to bedzie to prawa reka) i opus¢ dolng powieke przy pomocy srodkowego lub
serdecznego palca tej samej reki. Uzyj drugiej reki, aby mocno utrzymac gérng powieke otwarta.

2. Patrz prosto na soczewke lub spoéjrz bezposrednio w lustro i umies¢ soczewke bezposrednio na rogéwce (duzy,
kolorowy krag w centrum oka).

3.Powoli pus¢ powieke. Jesli pod soczewka znajdujg sie jakiekolwiek pecherzyki powietrza, zamknij oko i, z
zamknietym okiem, delikatnie przekre¢ oko. Innym sposobem na pozbycie sie pecherzykéw powietrza jest
delikathe masowanie powiek. Jednak w zadnym przypadku nie nalezy pociera¢ oczu.

ZDEJMOWANIE SOCZEWEK

Spojrz w goére. Uzyj srodkowego palca, aby przytrzymacé dolng powieke. Uzyj palca wskazujgcego, aby przesungé
soczewke na dolng czes¢ oka. Szczyp soczewke kciukiem i palcem wskazujgcym i usun jg, nie zbyt mocno jg
zginajgc. Upewnij sie, ze palce sg suche podczas zdejmowania soczewki.

Uwaga: Jesli pacjent zgtasza jakiekolwiek problemy, powinien byé pouczony, aby NATYCHMIAST usungé
soczewke. Nastepnie pacjent powinien doktadnie przyjrze¢ sie soczewce i sprawdzi¢, czy jest uszkodzona. Jesli
problem nadal sie utrzymuje, pacjent powinien NATYCHMIAST skonsultowac¢ sie z lekarzem okulistg.

UTRZYMANIE
Zawsze usuwaj soczewki, gdy sg one zdejmowane, i miej dostepne nowe soczewki kontaktowe lub okulary.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosuj soczewek UNICON w przypadku wystepowania ktéregokolwiek z ponizszych stanéw:

¢ Ostra lub podostre zapalenie lub infekcja przedniej komory oka.

« Jakakolwiek choroba oka, uraz lub nieprawidtowos¢ wptywajgca na rogowke, spojowke lub powieki.

« Ciezka niewydolnos$¢ wydzielania tez (suche oczy).

¢ Obnizona czuto$¢ rogéwki (zmniejszona czuto$¢ rogowki)

« Jakakolwiek choroba ogolnoustrojowa, ktéra moze wptyng¢ na oko lub by¢ nasilona przez noszenie
soczewek kontaktowych.

o Reakcje alergiczne powierzchni oka lub jego struktur przyocznym, ktére mogg by¢ wywotane lub nasilane

przez noszenie soczewek kontaktowych.

o Aktywna infekcja rogowki (bakteriologiczna, grzybicza lub wirusowa).

« Jedli oczy stajg sie czerwone lub podraznione.

¢ Pacjent nie jest w stanie przestrzegac¢ rezimu pielegnacji soczewek lub nie jest w stanie uzyskaé pomocy w
tym zakresie.

HARMONOGRAM NOSZENIA
Dla nowego uzytkownika, prosze nosi¢ soczewki przez nie wiecej niz 6 godzin dziennie, a nastepnie dodawac
codziennie 1-2 godziny.

o Na podstawie wzgledéw zdrowotnych maksymalny sugerowany czas noszenia soczewek w ciggu jednego
dnia wynosi:

Dzien Godziny

1 4~6

2 6~8

3 8~10

4 10~12

5i pozniej Wszystkie godziny w
ciggu dnia
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« Soczewki do noszenia dziennego sg przeznaczone do noszenia tylko w ciggu dnia i nie powinno sie ich
nosi¢ podczas snu.

o Jak w przypadku kazdej soczewki kontaktowej, konieczne sg wizyty kontrolne, aby zapewnic ciagte zdrowie
oczu pacjenta. Pacjent powinien otrzymac instrukcje odnosnie zalecanego harmonogramu wizyt
kontrolnych.

UWAGA

« Wyroby jednodniowego uzytku sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. Soczewki
jednodniowe nie sg przeznaczone do czyszczenia ani dezynfekcji z powoddw zwigzanych z materiatem
i produkcjg. Nieprawidtowe, wielokrotne stosowanie soczewek kontaktowych jednodniowych moze
prowadzi¢ do powaznych negatywnych skutkéw dla zdrowia oczu.

o Po wtozeniu soczewki, jesli twoje widzenie jest zamazane lub zmienione, prosze sprawdzi¢ nastepujgce rzeczy:

1.Soczewka nie jest wycentrowana na oku.

2.Soczewka jest na niewlasciwym oku.

3.Soczewka jest odwrécona na wierzchnig strong

4.Powierzchnia soczewki jest nieczysta

5.Prosze usung¢ soczewke i zastosowac swiezg soczewke za kazdym razem.

NAGLE SYTUACJE AWARYJNE

Jesli jakiekolwiek substancje chemiczne (np. produkty gospodarstwa domowego, roztwory do ogrodu, .
substancje chemiczne laboratoryjne, itp.) dostang si¢ do oczu, pacjenci powinni NATYCHMIAST: SPLUKAC
OCZY WODA Z KRAJU, NASTEPNIE BEZWZGLEDNIE USUNAC SOCZEWKI, JESLI TO MOZLIWE, |
NATYCHMIAST SKONTAKTOWAC SIE Z LEKARZEM OKULISTA LUB BEZWZGLEDNIE UDAC SIE NA
ODDZIAL. RATUNKOWY SZPITALA BEZ OPOZNIANIA.

ZGLASZANIE NIEPOZADANYCH REAKCJI

Wszystkie powazne przypadki niepozadanych zdarzen i reakcji obserwowane u pacjentdw noszgcych

soczewki kontaktowe jednodniowego uzytku HA Matrix (etafilcon A) lub doswiadczone z nimi, powinny by¢
zgtaszane do:

EC [REP| Emergo Europe: Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, Holandia.

@ IMPORTER UNII EUROPEJSKIEJ: Do przypisania.

Nr 16, Gongye E. 9th Rd., Hsinchu Science Park, Baoshan

M Township, Hsinchu County 30075, Tajwan (R.O.C.). c €2797
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SYMBOLI

Nastepujgce symbole mogg pojawi¢ sie na etykiecie lub opakowaniu.

SYMBOLI DEFINICJA SYMBOLI DEFINICJA SYMBOLI DEFINICJA
g DATAWAZNOSCI @ NIE UZYWAJ, P |
(DATA PRZYDATNOSCI JESLIOPAKOWANIE PRODUCENT
DO UZYCIA) JEST USZKODZONE
BLOKOWANIE
- STERYLIZACJA
® NIE UZYWAJ PONOWNIE PARA WODNA v PROMIAEBI\?WANI
SKONSULTUJ
Lor KOD PARTII D:ﬂ INSTRUKCJE BC };g%\(sv}”sz'\\}é
UZYTKOWANIA
A A SREDNICA SOCZEWKI
UWAGA EC REPREZENTANT W UNII DIA
EUROPEJSKIEJ KONTAKTOWEJ
= d TRZYMAJ ZDALA NUMER
PWR MO W ach Z2AN OD SWIATEA c € 2797 | IDENTYFIKACYJINY
SLONECZNEGO CE BS|
UNIKALNY IDENTYFIKATOR SYSTEM POJEDYNCZEJ
URZADZENIE MEDYCZNE uDI URZADZENIA O BARIERY STERYLNEJ
@ IMPORTER MFD DATA PRODUKCJI
Data wydania: 31 stycznia 2023 roku (zmienione)
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