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Multi-Purpose Disinfecting Solution

@ /N CT Tento letak s navodem k pouziti obsahuje diileZité informace o poufiti
vyrobku a bezpecnostni informace. Prectéte si jej prosim pozorné a uschovejte pro dal3i pouZiti.
NAZEV WROBKU:

OPTI-FREE™ EXPRESS™

Viceticelovy dezinfekéni roztok

pro silikon-hydrogelové a mékké (hydrofilni) kontaktni cocky

POPIS:

Roztok OPTI-FREE™ EXPRESS™ je sterilni, pufrovany vodny roztok obsahujici chlorid sodny,
sorbitol, dvojsodnou siil EDTA, kyselinu boritou, aminomethylpropanol, citrét sodny a

TETRONIC® 13041 jako cistici létky a POLYQUAD™ (polyquaternium-1) 0,001 % a ALDOX™
(myristamidopropyldimethylamin) 0,0005 % jako konzervacni latky.
+TETRONIC® je zapsand ochrannd znamka spolecnosti BASF.

KLINICKE WHODV
Pfi pouzivani podle navodu roztok OPTI-FREE™ EXPRESS™:

Cisti vase cocky tim, Ze z nich pri dezinfekci a uchovavani uvolni a odstrani nashromazdéné
bilkoviny, usazeniny a dal3i latky.
Slouzi k opl: ani a uchovavani silikon
kontaktnich cocek.

Dezinfikuje: Biokompatibilni dudlni systém dezinfekénich prostfedki POLYQUAD™ a
ALDOX™ piisobi proti Skodlivym mikroorganismim.

Slouzi k uchovani cocek po dobu az 30 dnii po dezinfekci.

Zajistuje pohodli pfi noseni kontaktnich ¢ocek.

Zajistuje pohodli pfi pouzivani vyrobku: Systém jedné lahvicky poskytuje ve srovnani se
systémem s vice lahvickami nebo tepelnou dezinfekei jednoduché a snadné pouziti.
NAVOD K POUZITI:

Obecné pokyny:

Pred pouzitim zcela odstrarite z hrdla lahvicky potisténou ochrannou folii.

Pred kazdou manipulaci s kontaktnimi ¢ockami si vzdy dikladné umyjte a opldchnéte ruce a
osuste je Cistym rucnikem nepoustéjicim vldkna.

Cotky po kazdém vyjmuti z oka ocistéte, oplachnéte a dezinfikujte.

Vzdy manipulujte se stejnou cockou, pravou nebo levou, abyste predesli ziméné.

Nové pouzdro na cocky ALCON pired poutitim vyplachnéte roztokem OPTI-FREE™
EXPRESS™, abyste odstranili veskeré castice.

Postupuijte podle téchto pokynii k pouZiti:
Diikladné namocte obé strany cocky roztokem OPTI-FREE™ EXPRESS™.

Mnéte kazdou stranu ¢ocky po dobu 10 sekund (celkova doba mnuti 20 sekund).
Oplachujte kazdou stranu ¢ocky po dobu 10 sekund souvislym proudem roztoku
OPTI-FREE™ EXPRESS™ (celkova doba oplachovani 20 sekund).

Naplite pouzdro na kontaktni cocky ALCON cerstvym roztokem OPTI-FREE™ EXPRESS™.

Cocky uchovavejte pres noc v uzavieném pouzdre po dobu alespoii 6 hodin. Po nasaknuti
jsou cocky vydezinfikované a pfipravené k noseni.

Zistanou-li na kontaktnich ¢ockéch mechanické ¢astice, pred nasazenim do oka je
oplachnéte roztokem OPTI-FREE™ EXPRESS™. Cocky miizete ponechat v uzavieném
pouzdie na cocky s roztokem OPTI-FREE™ EXPRESS™ po dobu az 30 dnd. Po této dobé se
¢ocky musi pred im oistit a Cerstvym OPTI-FREE™
EXPRESS™.

Cisténi pouzdra na éocky:

ych a mékkych ich)

NEZADOUCI UCINKY:
Pocitujete-li neustavajici oéni diskomfort, nadmeérné slzeni, zmény vidéni nebo pozorujete-li
zarudnuti oka, okamyité si cocky vyjméte. Poradte se s ocnim specialistou, abyste problém
identifikovali, a Zddejte vhodnou lécbu, ktera zabrani zavaznému poskozeni. MiiZe se jednat o
ocniinfekd, kterd by bez [éceni mohla vést ke ztraté zraku.
Hlaseni zavaznych mimotadnych udalosti:
u zavaznou m dnou udalost souvisejici s pouzitim tohoto zdravotnického prostiedku
je tieba ozndmit spolecnosti Alcon Laboratories, Inc.:

EU - kontaktujte mistni zastoupeni ve své zemi nebo distributora vyrobki spolecnosti Alcon.

Email: qa.complaints@alcon.com
Web: https://www.alcon.com/contact-us

Tyto zavazné mimoradné udalosti je tfeba hlasit také prisluSnému organu pro zdravotnické
prostredky ve vasi clenské zemi.
BALENi:
Roztok OPTI-FREE™ EXPRESS™, sterilizovany filtraci, se doddva v plastovych lahvich o
objemu od 60 ml do 470 ml. Na lahvich a krabickdch je vyznaceno €islo Sarze a datum
exspirace.
Sterilizovano s pouZitim aseptickych metod zpracovani.

Obsahuje pouzdro na cocky ALCON.

Vyrobce Distributor/Dovozce:
Alcon Laboratories, Inc. Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o.
6201 South Freeway GEMINI, Budova B, Na Pankrdci 1724/129,

140 00 Praha 4, Ceska republika

CEn

Fort Worth, TX 76134-2099, USA

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Alcon Laboratories Belgium

Lichterveld 3
2870 Puurs-Sint-Amands
Belgie TABULKA SYMBOLU A JEJICH VYSVETLENI

Definice

Pouzit do data

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno

Datum vyroby

Obsahuje nebezpecné latky

Idravotnicky prostredek

Jednordzovy sterilni bariérovy systém

Inacka licence pro obalovy odpad
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« Pouzdro na cocky ALCON po poutiti vzdy vyprazdnéte a vyplachnéte cerstvym
OPTI-FREE™ EXPRESS™. Nevymyvejte pouzdro na kontaktni cocky vodou.

- Presvédcte se, ze v pouzdre neziistal zadny roztok, a pak nechte pouzdro oschnout na
vzduchu.

INDIKACE (ticely poufiti):

Roztok OPTI-FREE™ EXPRESS™ je indikovan k poufiti pfi dennim Cisténi, odstranovani

bilkovinnych usazenin, oplachovani, chemické (nikoliv tepelné) dezinfeki a uchovavani

silikon-hydrogelovych a mékkych (hydrofilnich) kontaktnich cocek dle doporuceni vaseho

ocniho specialisty.

PREDPOKLADANI UZIVATELE: Tento prostfedek je urcen pro spottebitele a oni specialisty k

poutiti se silikon-hydrogelovymi a mékkymi (hydrofilnimi) cockami.

VLASTNOSTI PRI POUZITI:

Podle celkového mnozstvi diikazi z klinickych vyzkumd, publikované klinické literatury a

Klinickych zku3enosti (sledovéni po uveden na trh) roztok OPTI-FREE™ EXPRESS™ pfi pouZiti

k dennimu isténi, odstranovani bilkovinnych usazenin, oplachovéni, chemické (nikoli tepelné)
dezinfekci a uchovavani silikon-hydrogelovych ¢ocek a mékkych (hydrofilnich) kontaktnich
¢ocek podle doporuceni ocniho spe(lallsty plsobi zamyslenym zpiisobem.

KONTRAINDIKACE (diivod: ravek nepouzivat):

Nepoutzivejte tento pripravek, pokudjste alergicky / alergicka na kteroukoli z jeho slozek.
VAROVANi:

Je nezbytné, abyste se fidili pokyny svého ocniho specialisty a vsemi navody ke spravnému
pouZivani a o3etfovani kontaktnich cocek i vyrobk urcenych k péci o né véetné pouzdra které
jsou uvedeny na etiketéch a pfibalovych letacich. Roztok v pouzdru na co(ky i

©2019 Alcon Inc.
Datum revize: 09/2019

lezért lencsetarto tokban legfeljebb 30 napig maradhatnak. Ez utén az id6 utan csak gy
hasznalhatok, ha elébb djra dtmosta és fertétlenitette dket friss OPTI-FREE™ EXPRESS™
oldattal.
Alencsetarto tok tisztitasa:
« Haszndlat utén az ALCON lencsetart6 tokot mindig iritse ki és tisztitsa meg, kidblitve friss
OPTI-FREE™ EXPRESS™ oldattal. Viizzel ne mossa ki!
« Mieldtt hagyna a levegdn megszdradni, gydzédjon meg réla, hogy nem maradt benne oldat.
JAVALLATOK (felhasznalds):
Az OPTI-FREE™ EXPRESS™ oldat napi tisztitdsra szolgal Hasznlhatd a fehérje lerakdasok
eltavolitasdhoz, dblitéshez, vegyi (nem hd-) fertétlenitéshez, illetve a szilikon-hidrogél és lagy
(hidrofil) kontaktlencsék taroldséhoz, a szemészeti szakember ajanldsa szerint.
FELHASZNALOK: A termék a szilikon-hidrogél és lagy (hidrofil) kontaktlencsét hasznalo
személyek és szemészeti szakemberek szamara készilt.
TELJESITMENYJELLEMZOK:
Akl i vizsgdlatokbdl szérmazo dsszes bizonyiték, a kozzétett klinikai szakirodalom és a
Klinikai hozatalt kivetd ések) alapjan az OPTI-FREE™
EXPRESS™ oldat a rendeltetesenek megfeleloen fejti ki hatdsét a napi tisztitds soran.
t dlhatd a fehérje lerakoda dhoz, 6blitéshez, vegyi (nem hd-)
fertdtlenitéshez, illetve a szilikon-hidrogél lencsék és lagy (hidrofil) kontaktlencsék
téroldséhoz, a szemészeti szakember ajanlasa szerint.
ELLENJAVALLATOK (Mikor ne hasznalja?)
Ne hasznélja a terméket, ha bérmely 6sszetevdjére allergids.
FIGYELMEZTETESEK:
A Iencsek ésa Iencseapolo szerek helyes

iil kovesse a

macid sszes utasitdst, a lencsetarto tokra
vonatkozdlag is. A tokhan maradt oldatot ne hasznalja fel jra, és ne is toltson ra, mert ezzel
gyengitheti a lencsefertétlenités haté dgat. Gyorsan ki a

példaul fert6zés vagy szaruhdrtyafekély, ami létésvesztéshez vezethet. Ha tartosan fennallo
kellemetlen érzést tapasztal a szemében, tulzonan konnyezik, latdszavarai vannak vagy voros
a szeme, AZONNAL vegye ki a lencséket, és konzultaljon az Onnel foglalkozo

szakemberrel, mert a probléma stlyoshodhat.

ELOVIGYAZATOSSAG:

« Mindig friss OPTI-FREE™ EXPRESS™ oldatot hasznaljon! Soha ne hasznalja fel djra a
lencsetartd tokban 1évé oldatot!

Mindig az ALCON lencsetartd tokot haszndlja!

« Aszemfertdzések megeldzése érdekében gyakran cserélje a tokot.

« Soha ne hasznljon vizet, sdoldatot vagy nedvesitd cseppeket a lencsék fertétlenitéséhez.
BIZTONSAGI VEDOFOLIAVAL ELLATVA: Ne haszndlja a terméket, ha a biztonsagi védéfdlia
mar a felbontds el6tt sériilt vagy hianyzik.

« Nehasznalja, ha a csomag vagy a flakon (steril csomagolds) sériilt.

- Aszennyezddések elkeriilése végett a flakon cseppentdjét soha ne érintse semmilyen feliilethez!
Hasznélat utdn zdrja le a kupak lenyithatd tetejét! 25°C

25 °Calatt tarolando.

«Hasznalaton kiviil a flakon szorosan zarva tartando!

- Atermék csak a rajta jelzett lejarati iddn beliil hasznalhato.

Ez a termék borsavat is tartalmaz, ami a cimkén feltiintetett itmutatdsok betartésa mellett
biztonsagos.

« Hathdnappal a felbontast kovetden dntse ki a megmaradt oldatot! ﬁw

« Gyermekek eldl elzarva tartando. %y

Hovel torténd fertdtlenitéshez nem alkalmazhato.

Ne cserélje le az oldatot anélkiil, hogy egyeztetne a szemészeti szakemberrel.
MELLEKHATASOK:

Ha tartdsan kellemetlen érzést tapasztal a szemében, tilzottan konnyezik, lataszavarai vannak,
vagy virds a szeme, azonnal vegye ki a lencséket. Konzultaljon az Gnnel foglalkozo szemészeti
szakemberrel, hogy kid n, mi a gond, és olyan kezelést sikeriiljon taldIni, amellyel
elkeriilhetdk a slyos sériilések. Lehet, hogy szemfert6zésrdl van szo, amely ha kezeletlen
marad, létasvesztést is okozhat.

Stilyos esetek jelentése:

Minden stilyos eseményt, ami ennek az orvostechnikai eszkéznek a hasznélatéval kapcsolatos,
jelenteni kell az Alcon Laboratories, Inc. felé:

EU - Lépjen kap(solatba a helyi kirendeltséggel vagy az Alcon forgalmazéjaval

@A [i] Ezahasznélati itmutaté fontos termékhasznélati és biztonsagi
informdciokat tartalmaz. Kérjiik, olvassa el figyelmesen, és Grizze meg késébbi felhasznélds
céljabol.

TERMEKNEV:

OPTI-FREE™ EXPRESS™

tobbfunkcis fertétlenitd oldat

szilikon-hidrogél és lagy (hidrofil) kontaktlencsékhez

LEIRAS:

Az OPTI-FREE™ EXPRESS™ oldat egy steril, pufferolt, vizes oldat, amely nétrium-kloridot,
szorbitot, dindtrium-edetatot, borsavat, aminometil-propanolt, natrium-citratot és TETRONIC®

Email; ga 0n.com

Weboldal: https://www.alcon.com/contact-us

Ezeket a siilyos eseményeket az On tagallamanak orvostechnikai eszkbzok ligyében illetékes
hatdsaganak is jelenteni kell.

KISZERELES:

A sziiréssel sterilizalt OPTI-FREE™ EXPRESS™ oldat miianyag palackokban keriil forgalomba
60 ml-t6l 470 ml-ig terjedd kiszereléshen. A palackokon és csomagoldsukon a LOT szam és a
lejdrat datumais fel van tiintetve.

ST ———

ALCON lencsetartd tokkal egyiitt

opakované ani nedolévejte, ponévadz by mohlo dojit k omezeni Gcinné dezinfekce cocky 0cni
onemocnéni véetné infekce nebo rohovkovych vied se mohou velmi rychle rozvinout a vést ke
2trété zraku. Pocitujete-li neustavajici ocni diskomfort, nadmérmé slzeni, zmény vidéni nebo
pozorujete-li zarudnuti oka, OKAMZITE si ¢ocky vyjméte a porade se s o¢nim specialistou,
protoze by mohlo dojit ke zhor3eni problému.

BEZPE(NOSTNI OPATREN:

« Pouzivejte vzdy Cerstvy roztok OPTI-FREE™ EXPRESS™. Roztok z pouzdra na cocky nikdy
nepouzivejte znovu.

Vidy pouzivejte pouzdro na cocky ALCON.

Pomahejte predchazet ocnim infekcim castym vyméfiovanim pouzdra na cocky.

K dezinfekci cocek nikdy nepouzivejte vodu, fyziologicky roztok ani zvihujici ocni kapky.
OCHRANA UZAVERU: Nepouzivejte, pokud je pred prvnim otevenim poskozena nebo chybi

ochranné félie.

NepouZzivejte, pokud je poskozen obal nebo lahev (sterilnl’baleni).@

Abyste se vyhnuli kontaminadi, nikdy se niceho nedotykejte koncem kapatka lahvicky.
Po pouziti zavirejte odklapéci vicko. Jﬂs'c

Neskladuijte pfi teploté nad 25 °C.

Pokud roztok nepouZivate, uchovavejte nadobku pevné uzavfenou.

Spotiebujte do data exspirace vyznaceného na vyrobku.

Tento vyrobek obsahuje koncentraci kyseliny borité, kterd je pfi pouZiti podle pokynii na
etiketé bezpecnd.

Roztok zbyvajici v 1ahvi po Sesti mésicich po otevFeni zlikvidujte. ﬁsM

Uchovavejte mimo dosah déti. %+

Nepouzivejte spolu s tepelnou dezinfekci.

Roztoky urcené k péci o kontaktni cocky neméiite bez porady s ocnim specialistou.

1304"-et tartalmaz mint tisztit6anyagokat, illetve 0,001% POLYQUAD™ (polikvaternium-1) és Gyarto: Helyi forgalmazo:
0,0005% ALDOX™ (mirisztamidopropil-dimetilamin) tartdsitoszert . Alcon Laboratories, Inc. Alcon Hunggria Kft.
HTETRONIC® = A BASF bejegyzett védjegye. 6201 South Freeway 1114 Budapest, Bartok Béla tt 43-47.
KLINIKAI ELONYOK: FortWorth, TX 76134-2099, USA
Haaz OPTI-FREE™ EXPRESS™ oldatot rendeltetesszevuen hasznaljuk [c [ree]
« Afehérje- vagy egyéb | k és asaval és eltavolitasaval hatall képviseld az Eurépai Kozosségben:
megtisztitja a lencséket a tarolds és a fertdtlenités soran. Alcon Laboratories Belgium
« Atobl lamIJa a sullkon hldrogel éslagy (hidrofil) kontaktlencséket. Lichterveld 3
« Fertdf Abiokomp POLYQUAD™ és ALDOX™ kettds fertétlenitd hatdssal Iépnek 2870 Puurs-Sint-Amands
fel a karos mikroorganizmusok ellen. Belgium

Tarolja a lencséket maximum 30 napig a fertGtlenités utan.
Komforterze(et nyuijt a kontaktlencse viselgjének.

. ilatot biztosit: az rendszer a tobbflal d vagy a
bben és konnyebben kezelhetd.

héfertd képest ibben és
HASZNALATI UTASITAS:
Altalanos utasitasok:
Hasznalat elGtt tavolitsa el teljesen a palack nyakardl a nyomtatott zaréfoliat.
Akontaktlencse haszndlata el6tt mindig alaposan mossa meg és blitse le a kezét, és tordlje
meg egy tiszta, szoszmentes kenddvel.
«  Eltavolitaskor mindig tisztitsa meg, blitse le és fertdtlenitse a lencséket.
Mindig ugyanazzal a lencsével kezdje, a jobb vagy a bal oldalival, a felcserélgdés elkeriilése
érdekében.
Mieldtt dj ALCON lencsetarto tokot hasznalna oblnse ki azt az OPTI-FREE™ EXPRESS™
oldattal, eltavolitva az esetleges jé

Kovesse ezeket a hasznalati utasitasokat:

«Alaposan nedvesitse meg a lencse mindkeét oldalat az OPTI-FREE™ EXPRESS™ oldattal.
A lencse mindkét oldaldt 10 masodpercig dérzs6lje (a teljes dorzsolési idd 20 masodperc).
Oblogesse a lencse mindkeét oldalét 10 masodpercig folyamatosan

OPTI-FREE™ EXPRESS™ oldattal (a teljes blitési id6 20 masodperc).

« Toltse fel az ALCON lencsetartd tokot friss OPTI-FREE™ EXPRESS™ oldattal.

Tarolja a lencséket a zért tokjukban egy éjszakan 4t, vagy legalabb 6 6rn 4t. Az aztatds
utan a lencsék fertdtlenitve vannak, alkalmasak a viselésre.

Ha barmilyen lerakodas maradna a kontaktlencsén, blitse le OPTI-FREE™ EXPRESS™
oldattal a behelyezés el6tt. A lencsék az OPTI-FREE™ EXPRESS™ oldatot tartalmazo,

©2019 Alcon Inc.
Kiadés datuma: 09/2019

SZIMBOLUMOK TABLAZATOS JEGYZEKE

CEn

Szimbélum Meghatarozas

Lejdrati datum

Ne hasznélja, ha a csomagolds vagy a palack sériilt

Gyartasi datum

Veszélyes anyagot tartalmaz

Orvostechnikai eszkoz

Egyszeres sterilgat-rendszer

Q| |ElE|r|®x

A csomagolési hulladékkal kapcsolatos engedély jele




o& [ Niniejsza ulotka z instrukcja uzycia (IFU) zawiera wazne informacje
dotyczace bezpiecznego uzywania produktu. Prosimy o uwazne przeczytanie i p

sie z lekarzem, aby zidentyfikowac problem i
uzyskac leczenie w celu unikniecia ciezkiego

ponizszej ulotki.

NAZWA PRODUKTU:

OPTI-FREE™ EXPRESS™
Wielofunkcyjny ptyn dezynfekcyjny

Do miekkich ych) soczewek

ych, rdwniez silikonow ych

OPIS:

Ptyn OPTI-FREE™ EXPRESS™ to jatowy, zbuforowany, roztwor wodny zawierajacy chlorek
sodu, sorbitol, wersenian disodowy, kwas borny, aminometylopropanol, cytrynian sodu i
TETRONIC® 1304" jako sktadniki czyszczace oraz srodki konserwujace POLYQUAD™
(polikwaternium-1) 0,001% i ALDOX™ (miristamidopropylodimetyloamina) 0,0005%.
TTETRONIC® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy BASF.

KORZYSCI KLINICZNE:

Plyn OPTI-FREE™ EXPRESS™ stosowany zgodnie z zaleceniami:

Czysci rozluzniajac i usuwajac osady biatkowe oraz inne ztogi i zanieczyszczenia z soczewek
podczas dezynfekdji i przechowywania.

Stuzy do sptukiwania i przechowywania wszyslklch rodzajow miekkich (hydrofilowych)
soczewek ych, réwniez silikonowo

Dezynfekuje: Biokompatybilne, podwdjne srodki dezynfekujqce POLYQUAD™i ALDOX™
dziataja przeciwko szkodliwym mikroorganizmom.

Przechowuje soczewki przez okres do 30 dni po dezynfekdji.

Zapewnia wygode noszenia soczewek kontaktowych.

Zapewnia wygode stosowania produktu: System z jedng butelka zapewnia prostote i
fatwosc uzycia w pordwnaniu z systemem z wieloma butelkami lub dezynfekja termiczna.
INSTRUKCJA UZYCIA:

Wskazowki ogélne:

Przed uzyciem zdjac¢ banderole z nadrukiem umieszczong wokét szyjki butelki.

Przed dotykaniem soczewek zawsze nalezy dokfadnie umyci optukac rece oraz osuszy( je
recznikiem niepozostawiajacym widkien.

Soczewki nalezy czysci¢, ptukac i dezynfekowac za kazdym razem, kiedy sa zdejmowane.
Soczewki (prawg i lewa) nalezy nakfadac i zdejmowac zawsze w tej samej kolejnosci w celu
unikniecia ich zamiany.

Kiedy uzywany jest nowy pojemnik na soczewki ALCON, nalezy optukac go ptynem
OPTI-FREE™ EXPRESS™ przed uzyciem, aby usuna¢ wszelkie zanieczyszczenia.

Nalezy przestrzegac ponizszych instrukgji uzycia:

Doktadnie zmoczy( kazda strong soczewki ptynem OPTI-FREE™ EXPRESS™.

Pocierac kazda strone soczewki przez 10 sekund (catkowity czas pocierania 20 sekund).
Optukac kazda strone soczewki ciagtym strumieniem ptynu OPTI-FREE™ REPLENISH™
przez 10 sekund (catkowity czas ptukania 20 sekund).

Napetnic pojemnik na soczewki ALCON swiezym ptynem OPTI-FREE™ EXPRESS™.
Przechowywac soczewki w zamknietym pojemniku na soczewki przez noc lub co
najmniej przez 6 godzin. Po namoczeniu soczewki sa zdezynfekowane i gotowe do
natozenia.

Jezeli na soczewkach kontaktowych pozostaty jakiekolwiek zanieczyszczenia, nalezy Je

Moze wystepowac zakazenie
oka, ktore nieleczone moze doprowadzic do
pogorszenia wzroku.
Zgtaszanie cigzkich incydentéw
_ﬁ(_y_ﬁmed aznych: .
Wiszelkie cigzkie incydenty zwigzane z
uzywaniem omawianego wyrobu
medycznego powinny by¢ zgtaszane do Alcon Laboratories, Inc.:
Na terytorium Unii Europejskiej nalezy skontaktowac sie z lokalnym biurem krajowym lub

dystrybutorem Alcon. ’ i
ystrybutorem Alcon Email: ga.complaints@alcon.com

Portal internetowy: https://www.alcon.com\contact-us
Cigzkie incydenty medyczne powinny by¢ rowniez zgtaszane organowi whasciwemu dla
wyrobdw medycznych w danym kraju cztonkowskim.
OPAKOWANIE:
Plyn OPTI-FREE™ EXPRESS™ ktory jest sterylizowany przez filtracje, jest dostarczany w
plastikowych butelkach o pojemnosci od 120 ml do 355 ml. Butelki i kartony s3 oznaczone
numerem serii i terminem waznosci.
Sterylizowane  uzyciem aseptycznych technik przetwarzania.
Zawiera pojemnik na soczewki ALCON

ol

Wytwoérca Dystrybutor
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TABELA SLOWNIKA SYMBOLI

« Puzdro na So3ovky ALCON po poufiti vZdy vyprézdnite a vypléchnite cerstvym OPTI-FREE™
EXPRESS™ roztokom. Nevymyvajte puzdro na kontaktné Sosovky vodou.

« Presvedcte sa, e v puzdre nezostal ziadny roztok, a potom nechajte puzdro na vzduchu uschnit.

INDIKACIE (poufitie;

OPTI-FREE™ EXPRESS™ roztok je urceny na pouZitie pri dennom cisteni, oplachovani,

odstranovam hlelkovmovych usadenin, ChEmI(kEJ (nie tepelnej) dezinfekcii a skladovani

silikon gélovych a makkych ( ych So3oviek podla odporucenia
vasho odborného ocného lekdra.

CIELOVA POPULACIA:

Tato pomdcka j e urcend pre spotrebitelov a ocnych speaallsmv na poutitie so
silikon-hydrogelovymi a makkymi (f ymi)

VLASTNOSTI PRI POUZITI:

Podla celkového mnozstva dokazov z klinickych vyskumov, publikovanej klinickej literatdiry a
Klinickych skisenosti (sledovanie po uvedeni na trh) OPTI-FREE™ EXPRESS™ roztok pocas
poufitia na denné Cistenie, regenerdciu, odstrariovanie bielkovinovych usadenin,
oplachovanie, chemicki (nie tepelnt) dezinfekciu a uchovavanie silikon-hydrogelovych
So3oviek a makkych ych) kontaktnych So3oviek podla od ia ocného Specialistu
pdsobi zamyslanym spasobom.

KONTRAINDIKACIE (dévody, preco pripravok nepoutivat):

NepouZivajte tento pripravok, pokial ste alergicky na akiikolvek z jeho zloziek.

, aby ste dodrziavali pokyny odborného ocného lekara a vietky pokyny
uvedené v ndvode na poutZitie, ktoré sa tykajd spravneho pouZivania a riadnej starostlivosti o
vase S03ovky a pripravkov urcenyich na starostlivost o SoSovky, vrdtane puzdra na Sosovky.
Pokial' méte pri noseni pretrvavajtice neprijemné pocity, ak dochadza k nadmernému slzeniu,
zmendm videnia alebo sa objavi zacervenanie oka, OKAMZITE So3ovky vyberte a poradte sa so
svojim onym lekérom, pretoze dany problém by sa mohol zhorsit.

Vidy pouzivajte cerstvy OPTI-FREE™ EXPRESS™ roztok. Roztok v puzdre na Soovky
nepouzivajte nikdy opakovane.
Vidy pouzivajte ALCON puzdro na Sosovky.
« Pomahajte predchadat onym infekciam astym vymiedianim puzdra na SoSovky.
Na dezinfekciu Sooviek nikdy nepouZivajte vodu, fyziologicky roztok ani zvhcujiice otné kvapky.
OCHRANA UZAVERU: Nepouzivajte, pokial je pred prvym otvorenim ochranni félia

Skodend alebo chyba.

Symbol Definicje

Termin waznosci (Data waznosci)

Nie uzywac jesli opakowanie lub butelka s uszkodzone

Data produkji

optuka¢ ptynem OPTI-FREE™ EXPRESS™ przed ich natozeniem. Mozna
soczewki w nieotwieranym pojemniku na soczewki zawierajacym ptyn OPTI-FREE™
EXPRESS™ przez okres do 30 dni. Po tym czasie soczewki musza zostac ponownie

Zawiera niebezpieczne substancje

oczyszczone i zdezynfekowane Swiezym ptynem OPTI-FREE™ EXPRESS™ przed
(zysz:zenie pojemnika na so(lewk'

$wiezym ptynem OPTI-FREE™ EXPRESS™. Nie nalezy myc pojemnika na soczewki woda.
« Przed wysuszeniem pojemnika na soczewki w powietrzu nalezy sie upewnic, ze nie ma w
nim zadnych pozostatosci ptynu.

WSKAZANIA (Zastosowania):
Plyn OPTI-FREE™ EXPRESS™ jest przeznaczony do codziennego czyszczenia, usuwania
osadow biatkowych, ptukania, dezynfekqji chemicznej (nie cieplnej) i przechowywania
silikonowo-hydrozelowych i migkkich ych) soczewek ych zgodnie z
zaleceniami spegjalisty.
PRZEWIDYWANI UZYTKOWNICY: Wyrob ten jest przeznaczony do uzywania przez klientow i
specjalistow stosujacych miekkie (hydrofilowe) soczewki kontaktowe, rowniez
silikonowo-hydrozelowe.
CHARAKTERYSTYKA DZIAtANIA:
Opierajac sie na catkowitym materiale dowodowym z badan klinicznych, opublikowanej
literaturze linicznej i doswiadczeniu klinicznym (nadzor po wprowadzeniu do obrotu), ptyn
OPTI-FREE™ EXPRESS™ dziata zgodnie z przeznaczeniem do codziennego czyszczenia,
usuwania osadéw biatkowych, ptukania, dezynfekgji chemicznej (nie cieplnej) i
przechowywania silikonow zelowych i migkkich ( ych) soczewek
kontaktowych zgodnie z zaleceniami spedjalisty.
PRZECIWWSKAZANIA (Powody, aby nie uzywac):
0Osoby uczulone na jakikolwiek sktadnik produktu nie powinny go uzywac.
OSTRZEZENIA:
Niezbedne jest przestrzeganie zalecen speqallsty oraz wszystkich instrukji dotaczonych do

i} ia, dotyczacych prawi ia i dbatosci o soczewki oraz inne produk(y
zwiazane z pielegnacja soczewek, wiacznie z pojemnikiem na soczewki. Nie wolno uzywac
powtdrnie lub "uzupetnia¢" ptynu w pojemniku na soczewki, poniewaz moze to zmniejszac
skutecznos¢ dezynfekdji soczewki. Problemy w obrebie oka, obejmujace zakazenie lub
owrzodzenia rogéwki, moga rozwijac sie nagle i prowadzic do pogorszenia wzroku. W
przypadku utrzymujacego sie dyskomfortu w obrebie oka, nadmiernego tzawienia, zmian
widzenia lub zaczerwienienia oka nalezy NATYCHMIAST zdjac soczewki i skontaktowac sie z
lekarzem, poniewaz problem moze ulec nasileniu.
SRODKI 0STROZNOSCI:
Tawsze nalezy uzywa $wiezego ptynu OPTI-FREE™ EXPRESS™. Nigdy nie nalezy uzywac
ponownie roztworu znajdujacego sie w pojemniku na soczewki.
Zawsze nalezy uzywac pojemnika na soczewki ALCON.
Aby zapobiec zakazeniu oka, nalezy czesto wymieniac pojemnik na soczewki.
Do dezynfekcji soczewek nigdy nie nalezy uzywac wody, soli fizjologicznej ani kropli
nawilzajacych.
ZABEZPIECZENIE PRZED OTWARCIEM: Nie uzywac, jesli przed pierwszym otwarciem
banderola zabezpieczajaca jest uszkodzona lub nie ma jej weale.
Nie uzywac, jesli opakowanie lub butelka (sterylne opakowanie) s3 uszkodzone.
W celu uniknigcia zakazenia nie nalezy nigdy dotykac koricowka zakraplacza butelki do
jakichkolwiek powierzchni.
Zamknac nakrywka po uzyciu. 25°C
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac butelke szczelnie zamknieta, kiedy nie jest uzywana.
Zuzyc przed uptywem daty waznosci oznaczonej na produkcie.
Omawiany produkt zawiera poziom kwasu bornego, ktory jest bezpieczny, kiedy produkt
jest uzywany zgodnie z zaleceniami na oznakowaniu.
Plyn pozostaty po uptywie szesciu miesiecy od pierwszego otwarcia butelki nalezy usunac. ﬁ\eM
Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci. M
Nie stosowac do dezynfekdji cieplnej (termicznej).
Nie nalezy zmienia¢ ptynu do pielegnadji soczewek bez konsultacji ze spegjalista.
DZIALANIA NIEPOZADANE:
W przypadku utrzymujacego sie dyskomfortu w obrebie oka, nadmiernego tzawienia, zmian
widzenia lub zaczerwienienia oka nalezy niezwtocznie zdjac soczewki. Nalezy skontaktowac
W9018040-0919

Wyrdb medyczny

Pojedynczy sterylny system barierowy

Inak licencji na odpady opakowaniowe
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@A [Ti] Tento névod na pouzitie (IFU) obsahuje déleZité informdcie o pouiti a
bezpecnosti pripravku. Precitajte si ich pozome a uschovajte pre dalSie pouzitie.

NAZOV PRIPRAVKU:

OPTI-FREE™ EXPRESS™

Viacticelovy dezinfekény roztok

Pre silikon-hydrogélové a makkeé kontaktné SoSovky

POPIS:

OPTI-FREE™ EXPRESS™ roztok je sterilny pufrovany vodny roztok obsahujici chlorid sodny,
sorbitol, adetat disodny, kyselinu boritd, aminometylpropanol, citronan sodny a TETRONIC®
1304t ako istiace latky a POLYQUAD™ (polyquaternium-1) 0,001 % a ALDOX™
(myristamidopropyl-dimetylamin) 0,0005 % ako konzervacné latky.

HTETRONIC® je registrovand ochrannd znamka spolocnosti BASF.

KLINICKE VYHODY:

Ked'sa pouziva tak, ako je stanovené, OPTI-FREE™ EXPRESS™ roztok:

- isti vase So3ovky tym, 7e z nich pri dezinfekcii a ulozeni uvolni a odstrani nanosy bielkovin
a dal3ich latok a dlomkov.

Slizi k oplachovaniu a uchovavaniu silikén-hydi
So3oviek.

Dezinfikuje: Biokompatibilny dudlny systém dezinfekénych prostriedkov POLYQUAD™ a
ALDOX™ posobi proti kodlivym mikroorganizmom.

Slizi k uchovavaniu SoSoviek po dobu az 30 dni po dezinfekcii.

Zaistuje pohodlie pocas nosenia SoSoviek

Vyuzitim systému jednej flasticky a jednoduchsim pouZitim v porovnani so systémom s

gelovych a makkych jch

viacerymi flastickami alebo tepelnou dezinfekciou poskytuje pohodiné pouZitie.
POKYNY NA POUZITIE:
Veobecné

Pred pouzitim odstrarite potlaen pecat, umiestnent okolo hrdla flasticky.
Pred manipulaciou so SoSovkami si vidy umyte a oplachnite ruky.
Sosovky pri kazdom vybrati ocistite, jte, oplachnitea v

Naucte sa vykondvat vietky ukony vzdy s tou istou So3ovkou ako prvou (pravou alebo
lavou), aby sa zabranilo ich zmene.

Ak pouijete nové ALCON puzdro na So3ovky, puzdro vzdy vyprazdnite a preplachnite
Cerstvym OPTI- FREE™ EXPRESS™ roztokom a nechajte ho uschniit na vzduchu.

Postupujte podla tychto pokynov na poufitie:
« Dokladne namocte obidve strany So3ovky roztokom OPTI-FREE™ EXPRESS™.
«Potrite kazdi stranu So3ovky po dobu 10 sekiind (celkova doba trenia 20 sekund).
Oplachujte kazdi stranu So3ovky po dobu 10 sekiind stvislym pridom OPTI-FREE™
EXPRESS™roztoku (celkova doba oplachovania 20 sekind).
Napliite puzdro na kontaktné Soovky ALCON cerstvjm OPTI-FREE™ EXPRESS™ roztokom.
Sosovky u:hovavajte pocas noci v uzavretom puzdre po dobu aspoii 6 hodin. Po

i i st SoSovky vydezi éaprip é k noseniu.
Pokial'zostali na kontaktnych Sosovkach mechanické castice, pred nasadenim do oka ich
oplachnite OPTI-FREE™ EXPRESS™ roztokom. Sosovky mozete ponechat' v uzavretom
puzdre na $osovky s OPTI-FREE™ EXPRESS™ roztokom po dobu az 30 dni. Po tejto dobe sa
S030vky musia pred nasadenim oistit'a vydezinfikovat cerstvym OPTI-FREE™ EXPRESS™
roztokom.

« Nepouzivajte, pokial'je obal alebo flasticka poskodend (sterilné balenie).
Aby sa zabrénilo kontamindcii, nedotykajte sa nikdy hrotom kvapkadla flasticky Zziadneho
povrchu.
Po pouziti nasadte spat uzaver. 25°C
« Neuchovavajte pri teplote vy33ej ako 25°C.
Flasticku uchovavajte medzi jednotlivymi pouzitiami pevne uzatvoren.
Pouzivajte len do doby exspirdcie, vyznacenej na pripravku.
Tento pripravok obsahuje koncentraciu boritanu sodného, ktoré je pri poutiti podla
pokynov na obale bezpecnd.
Sest mesiacov po prvom otvoreni zllkwdujte Vetok zvy3ny roztok. ﬁGM
Uchovévajte mimo dosahu deti. %+
Nepouzivajte spolu s tepelnou dezinfekciou.
« Roztoky urcené na starostlivost o Sosovky nemeiite bez konzultcie s ocnym Specialistom.
NEZIADUCE UCINKY:
Pokial pocitujete neustavajici ony diskomfort, nadmerne slzenie, zmeny videnia alebo
pozorujete scervenanie oka, okamZite si SoSovky vymerite. Poradte sa s ocnym Specialostom,
aby ste problém identifikovali, a Ziadajte vhodn liecbu, ktord zabrani zavaznému poskodeniu.
Maze sa Jednat 0 ocn infekciu, ktora by bez lie¢enia mohla viest ku strate zraku.
Hlas: ych mimoriadnych udalosti
Kazda zavazna mimoriadna udalost sivisiaca s spouzivanim tejto zdravotnickej pomdcky ma
byt nahldsend spolocnosti Alcon Laboratories, Inc.:
EU - kontaktujte miestne zastdpenie vo svojej krajine.
Email: ga.complaints@alcon.com
Webova stranka: https://www.alcon.com/contact-us
V EU je potrebné tieto zavazné mimoriadne udalosti hldsit tiez miestnemu prislusSnému
organu pre zdravotnicke pomdcky daného clenského statu.
AKO SA PRIPRAVOK DODAVA
OPTI- FREE™ EXPRESS™ roztok, ktory je sterilizovany filtraciou, sa dodava v plastovych
flastickéch s obsahom od 60 ml do 470 ml. Flasticky a krabicky si oznacené datum exspirécie

rze.
uzdro na SoSovky ALCON
Vyrobca Miestne zastipenie v SR:
Alcon Laboratories, Inc. Alcon Pharmaceuticals
6201 South Freeway (Czech Republic) s.r.0. — organizacnd zlozka

Fort Worth, TX 76134-2099, USA
Spinomocneny zastupca v EU
Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3
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Symbol

Pouzitelné do (datum expirdcie)

Nepoutzivejte, pokial je obal poskodeny.

Détum vyroby

Obsahuje nebezpecnt latku.

Idravotnicka pomécka

Jednorazovy sterilny bariérovy systém
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Spatny odber obalu k recyklacii

Alcon




