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ACUVUE Abiliti Miyopi Yonetimi i¢in Giinliik Kullan-At Yumusak Terapotik Lensler

LUTFEN DIKKATLI BIR SEKILDE OKUYUN VE GELECEKTE BASVURMAK UZERE
SAKLAYIN. ACUVUE KONTAKT LENSLER TIBBi CIHAZLARDIR VE UYGUN
KULLANIMLARI GOZ HASTALIKLARI UZMANI TARAFINDAN BELIRLENMELIDIR.
GOZ HASTALIKLARI UZMANINIZIN YONLENDIRMELERINE VE BU KILAVUZDA
SAGLANAN TALIMATLARA HER ZAMAN UYUN. LENS TAKMASI iCIN RECETE
VERILEN BiR COCUGUN EBEVEYNI VEYA VASISIYSENiZ LUTFEN BU KULLANIM
TALIMATININ ICERIGINi HASTAYA AGIKLAYIN VE BU BILGILERI ANLADIGINDAN
EMIN OLUN.

1. URON ACIKLAMASI VE KULLANIM AMACI: ACUVUE Abiliti Miyopi
Yonetimi icin Giinliik Kullan-At Yumusak Terapotik Lensler
uyanikken 24 saatten az bir siire boyunca takiimak iizere tasarlanmistir.
GOz Hastaliklarnt Uzmaniniz lensleri recete etmeli ve kullanim
programinizi belirlemelidir. Lenslerinizi temizlemenize veya dezenfekte
etmenize gerek yokiur; lensler ¢ikarildiktan sonra atiimalidir. Bu lensler,
takiliyken miyopun (uzagi gorememe) optik olarak diizeltiimesi amaciyla
Ginlik Kullamim icin endikedir ve hastanin regetesinde gerceklesen
degisiklikleri zaman icinde yavaslatabilir. Kontakt lensler; tedavinin
basinda 7 ila 12 yasinda olan, -0,75 D ile -4,50 D arasinda miyobu ve
1,00 D veya daha az derece astigmati olan, saglikl gozlere sahip ve uzag
gorme yetisinin diizeltimesi gerektigini gosteren semptomlara sahip
cocuklarin kullanmasi igin tasarlanmistir. Malzeme: Senofilcon A Ambalaj
Sollisyonu: Borat ile tamponlanmis metil eter seliilozlu tamponlanmis
salin. Boratlar (borik asit ve sodyum borat), agirlikca %0,1 (izerindeki
bir konsantrasyonda CMR 1B maddeler olarak tanimlanir ve (riiniin
etiketteki talimatlara uygun sekilde kullanilmasi durumunda giivenlidir.

UYARI: UV emici kontakt lensler, UV korumasi yerine gegemez. Onerilen

sekilde UV emici gozliikleri kullanmaya devam etmeniz gerekir.

KONTRENDIKASYONLAR: Gorme diizeltimi icin kontakt lens takarken goz
hastaligi, yaralanma, enflamasyon, enfeksiyon veya anormallik durumunda
kontakt lensleri KULLANMAYIN.

e Kontakt lens takilmasi veya kontakt lens sollisyonlarinin kullaniimasiyla
ortaya ¢ikan ya da adirlasan goz veya cevre dokulardaki bir rahatsizlik
veya hastalik

e (ozlerin kizarmas! veya irrite olmasi. Bazi Kisiler, kontakt lens bakim
soliisyonlarindaki kimyasallara veya koruyuculara karsi alerjik reaksiyon
gosterebilir.

UYARILAR: Bu uyarilara uyulmamasi ciddi enfeksiyonlara, gorme kaybina
veya korliige neden olabilir. CESITLI GOZ SORUNLARI (KORNEA ULSERLERI
DAHIL) HIZLA GELISEBILIR VE GORME KAYBINA NEDEN OLABILIR. SU
SEMPTOMLARDAN (Goz Rahatsizligi, Gérme Kaybi, Grmede Degisiklik, Asiri
Goz Sulanmasi, Gz Kizankligi) BIRINI YASARSANIZ KONTAKT LENSLERINIZ
HEMEN CIKARIP DERHAL GOZ HASTALIKLARI UZMANINIZLA ILETISIME
GEGMELISINiZ.

e Herhangi bir goz hastaliiniz varsa kontakt lens kullanmayin

* UYURKEN KONTAKT LENSLERINiZi CIKARIN

e CIDDi ENFEKSIYONA YOL ACABILECEGI iCIN KONTAKT LENSLERINiZi SU
ILE TEMAS ETTIRMEYIN. Su ile temas eden kontakt lensi atin ve degistirin
(Su sporlari yaparken kontakt lens takmayin).

e Lenslerinizi HICBIR ZAMAN musluk suyuyla yikamayin.

Goriis Kalitesi ve Olasi Semptomlar:

Bu lenslerin optik tasarimi nedeniyle bazi hastalar belirli kosullar altinda
gorsel semptomlar yasayabilir. Bu lensler takildiginda gérmeyi diizeltse de
goriis kalitesi, geleneksel yumusak kontakt lensler kadar net olmayabilir.
Hastalar, tehlikeli olabilecek ve iyi goriis gerektiren faaliyetler sirasinda
ekstra dikkat etmelidir. Hasta bu lenslerle goriisinden memnun degilse
lensleri ¢cikarmali ve Goz Hastaliklari Uzmani ile iletisime gecmelidir.

ONLEMLER: STERIL BLISTER AMBALAJ ACILMIS, HASAR GORMUS YA DA
SON KULLANMA TARiHi GECMISSE LENSLERINiZi KULLANMAYIN.

e Yalnizca kendi receteli kontakt lenslerinizi kullanin. Goz Hastaliklari
Uzmaniniza damismadan lens tiiriiniizi veya parametrelerinizi
degistirmeyin. Goz Hastaliklari Uzmaninizdan takip ziyareti programini
isteyin.

o GOZLERINiZDE HERHANGI BIR ILAG KULLANMADAN ONCE MUTLAKA
GOZ HASTALIKLARI UZMANINIZ ILE ILETISIME GECIN.

e Lensleri kabindan cikarmak icin HICBIR ZAMAN cimbiz veya baska bir
alet kullanmayin.

e Sigara igmek ve/veya bazi ilaglan (6r. kontraseptifler veya diger ilaglar)
kullanmak gdz sorunlarini veya goz rahatsizigini artirabilir.

e Zararli veya irrite edici tim buharlardan/ dumanlardan KAGININ. Aerosol
trtinlerini kullanirken gézlerinizi kapali tutun.

ADVERS OLAYLAR: Gozlerde yanma, batma, kasinti ve/veya kuruluk - Lens
konforunun azalmasi veya goziiniizde bir sey varmis hissi - Goz iginde veya
cevresinde sisme veya enflamasyon - Goz kizarikhigi — G6z kapagi sorunlari
- Gozlerde sulanma ve/veya olagan disi salgilar - Goriisiin bozulmasi veya
bulanik gérme - Nesnelerin etrafinda isik halkasi veya gokkusagi benzeri
gortintiiler gorme - Isiga karsi duyarlilik — periferik infiltratlar, periferik kornea
lilserleri veya korneal erozyon nedeniyle gegici rahatsizliklar. Bir sorun fark
ederseniz HEMEN LENSLERINiZi CIKARIN ve Goz Hastaliklari Uzmaninizla
iletisime gegin. KULLANIM TALIMATLARI: Kullanim talimatlarina uyulmamasi
ciddi goz sorunlarina yol acabilir.

e Kontakt lensler, kontaminasyona karsi ok hassas oldugu igin KONTAKT
LENSINiZE DOKUNMADAN ONCE HER ZAMAN ELLERINiZi YIKAYIN.

o ASLA LENSLERINizi AGZINIZA SOKMAYIN VE LENSLERINIZE TUKURUK
BULASTIRMAYIN.

LENSLERINiZi BASKASININ TAKMASINA ASLA iZiN VERMEYIN.

e Kontak lenslerinizin takiimasi ve cikariimasi ile ilgili Goz Hastaliklari
Uzmaninizin verdigi talimatlara uyun.

Lens Ambalaji: Lensi ¢ikarmak icin folyo kilifi dikkatli bir sekilde geriye

dogru soyun.

Lensi Yerlestirme: Lensin ters dsnmediginden emin olun. Seklini dogrulamak

icin lensi isaret parmaginizin iizerine yerlestirin. Lensin dogal, egimli ve ¢canak

seklinde olmasi gerekir (Sekil 1). Lens isaret parmaginizdayken gézlerinizi
kirpmamak igin diger elinizle st goz kapadinizi tutun. Lensi goziiniize

yerlestirin. (Sekil 2 ve 3).

Lensi Gikarma: Yukari bakin, isaret parmaginizi kullanarak lensi goziin alt

kismina kaydirin. Lensi, isaret ve basparmaginizin arasinda nazikge tutup

cikarin. (Sekil 4)

ACIL DURUMLAR: Géziiniize herhangi tiir bir kimyasal (ev tipi iiriinler, bahce

isi soliisyonlari, laboratuvar kimyasallari vb.) sicrarsa: HEMEN GOZLERINiZi

MUSLUK SUYUYLA YIKAYIN VE DERHAL GOZ HASTALIKLARI UZMANINIZLA

ILETISIME GEGIN VEYA BIR HASTANE ACIL SERVISINE GIDIN.

ADVERS OLAYLARI BIiLDIRME (Yan Etkiler): ACUVUE Marka Kontakt Lensleri

kullanirken karsilastiginiz tiim olaylar, ireticiye ve/veya yetkili temsilcisine

ve/veya bulundugunuz iilkedeki ulusal yetkili makama bildiriimelidir.
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Asagidaki semboller etiket veya ambalajlarda bulunabilir:

Sembol Acgiklama
] Uretim Tarihi
wl Uretici
g Kullanim Siresi (son kullanma tarihi)
Parti Kodu
@ Ambalaj Hasarli ise Kullanmayin
Uﬂ Kullanim kilavuzuna bakin
A Dikkat

Buhar Isisi Kullanilarak Sterilize Edilmistir
® Tekrar Kullanmayin (Tek kullanimlik)
Avrupa Birligi icinde kullanilan Tibbi Cihaz
O Tek Bir Steril Bariyer Sistemini Gosterir
DIKKAT: ABD Federal Yasalari bu cihazin satisini yetkili
only bir doktor tarafindan veya yetkili bir doktorun izniyle
yapilacak sekilde sinirlamistir
Py Blokaji
Avrupa Birligi icinde Yetkili Temsilci

gg CE isareti ve Onayli Kurulusun Tanimlama Numarasi
DIA Cap
BC Temel Egri
D Diyoptri (lens glicli)
& Tehlikeli Maddeler igerir

% ithalatgi

Tiiketici Haklarina lliskin Bilgilendirme:

Satin almis oldugunuz kontakt lenslerin ayiph olmasi halinde Tiiketicinin
Korunmasi Hakkinda Kanunun 11. maddesi cercevesinde tarafiniza taninmis
olan secimlik haklariniz mevcuttur. Bu kapsamda birini kullanabileceginiz
secimlik haklariniz su sekildedir:

a) Satilani geri vermeye hazir oldugunu bildirerek sozlesmeden dénme,

b) Satilani alikoyup ayip oraninda satis bedelinden indirim isteme,

c) Asiri bir masraf gerektirmedigi takdirde, biitiin masraflar saticiya ait olmak
iizere satilanin Gicretsiz onarilmasini isteme, ¢) imkén varsa, satilanin ayipsiz
bir misli ile degistirilmesini isteme, (c) ve (¢) maddelerinde belirtilen haklari,
liretici veya ithalatciya karsi da kullanabilirsiniz.

Secimlik haklariniza iliskin diger detaylar icin liitfen Tiiketicinin Korunmasi
Hakkinda Kanun’nun 11.Maddesi’ne bakiniz. Sikayet ve itirazlariniz
konusunda basvurularinizi Tiiketici Mahkemelerine ve Tiiketici Hakem
heyetine yapabilrsiniz.
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CEND Instruction for Use ACUVUE Abiliti 1-Day Soft Therapeutic Lenses for Myopia Management

PLEASE READ CAREFULLY AND RETAIN FOR FUTURE REFERENCE. ACUVUE
CONTACT LENSES (CL) ARE MEDICAL DEVICES AND SHOULD BE FITTED
BY AN EYE CARE PROFESSIONAL (ECP). ALWAYS FOLLOW YOUR ECP’S
DIRECTIONS AND THE INSTRUCTIONS IN THIS LEAFLET. IF YOU ARE THE
PARENT OR GUARDIAN OF A CHILD WHO HAS BEEN PRESCRIBED TO WEAR,
PLEASE EXPLAIN THE CONTENTS OF THIS INSTRUCTIONS FOR USE TO THE
PATIENT AND ENSURE THAT THEY UNDERSTAND THIS INFORMATION.

1. PRODUCT DESCRIPTION and INTENDED USE:

ACUVUE Abiliti 1-Day Soft Therapeutic Lenses for Myopia Management
are intended to be worn for less than 24 hours while awake. Your ECP
should prescribe the lenses and determine your wearing schedule. Your
lenses do not require cleaning or disinfection and should be discarded
upon removal. These Lenses are intended for Daily Wear for the optical
correction of myopia (short-sightedness) while the lenses are worn and may
slow the patient’s prescription change over time. The contact lenses are
intended to be used by children who, at the initiation of treatment, are 7
to 12 years old, with myopia between -0.75D and -4.50D and 1.00D or
less astigmatism, with healthy eyes and are symptomatic regarding a need
for distance vision correction.

Material: senofilcon A

Packaging Solution: Borate buffered saline with methyl ether cellulose.
Borates (boric acid & sodium borate) are defined as CMR 1B substances in
a concentration above 0.1% weight by weight and are safe when product is
used according to label instructions.

WARNING: UV absorbing CL are not substitutes for UV protection. You should
continue to use UV absorbing eyewear as directed.

CONTRAINDICATIONS: When wearing CL for vision correction, DO NOT USE
CL in case of eye disease, injury, inflammation, infection, or abnormality.

e Any condition or disease of the eye or surrounding tissues induced or
aggravated by wearing CL or use of CL solutions
e |f eyes become red or irritated. Some people may develop an allergic
response to chemicals or preservatives in contact lens care solutions.
WARNINGS: Failure to adhere to these warnings can lead to severe infection,
vision loss or blindness. EYE PROBLEMS (INCLUDING CORNEAL ULCERS) CAN
DEVELOP RAPIDLY AND LEAD TO LOSS OF VISION. IF YOU EXPERIENCE ANY OF
THE FOLLOWING SYMPTOMS (Eye Discomfort, Loss of Vision, Vision Changes,
Excessive Tearing, Eye Redness), you should IMMEDIATELY REMOVE YOUR CL
AND PROMPTLY CONTACT YOUR ECP.

e Do not wear CL if there is any eye disease
e DO NOT WEAR YOUR CL WHEN SLEEPING
e DO NOT EXPOSE CL TO WATER, AS THIS MAY LEAD TO SERIOUS
INFECTION. Discard and replace any CL exposed to water. (Do not wear
CL during water sports).
e NEVER rinse your lenses in water from the tap.
Vision Quality and Potential Symptoms: Due to the intended optical design
of these lenses, under certain circumstances, some patients may experience
visual symptoms. These lenses will provide vision correction while worn, but
the vision quality may not be as clear as with conventional soft contact lenses.
Patients should exercise extra care if performing potentially hazardous, vision
demanding activities. If the patient is not comfortable with how well they can
see with these lenses, the patient should remove the lenses and contact the
ECP.

PRECAUTIONS: DO NOT USE YOUR LENSES IF THE STERILE BLISTER

PACKAGE IS OPENED, DAMAGED OR AFTER THE EXPIRY DATE.

e Only wear your own prescribed CL. Do not change your lens type or
parameters without consulting your ECP. Ask your ECP about the follow-
up visit schedule.

e ALWAYS CONTACT ECP BEFORE USING ANY MEDICINE IN YOUR EYES.

e NEVER use tweezers or other tools to remove your lenses from the lens
container.

e Smoking and/or taking some medicines (like contraceptives or other
medicines) may increase eye problems or eye discomfort.

e AVOID all harmful or irritating vapors/fumes. Keep your eyes closed
during usage of aerosol products.

ADVERSE REACTIONS: Burning, stinging, itchy, and/or dry eyes - Reduced
lens comfort or feeling of something in your eye - Swelling or inflammation
in or around the eyes - Eye redness — Eyelid problems - Watery eyes and/
or unusual eye secretions - Poor or blurred vision - Rainbows or halos
around objects- Sensitivity to light — Temporary impairment due to peripheral
infiltrates, peripheral corneal ulcers, and corneal erosion. If you notice any
problems, you should IMMEDIATELY REMOVE YOUR CL and contact your ECP.

DIRECTIONS FOR USE: Not following directions for use may result in severe
eye problems.
e ALWAYS WASH YOUR HANDS BEFORE TOUCHING YOUR CL as CL are very
sensitive to contamination.
e NEVER PUT YOUR LENSES IN YOUR MOUTH OR PUT SALIVA ON YOUR
LENSES.
e NEVER ALLOW ANYONE ELSE TO WEAR YOUR LENSES.
e Follow your ECP instructions regarding wear and removal of your CL.
Lens Package: Carefully peel back the foil closure to reveal the lens.
Lens Insertion: Ensure the lens is not inside out. Place on your index finger
to verify the shape. The lens should assume a natural, curved, bowl-like
shape (Fig. 1). With the lens on your index finger, use your other hand to hold
your upper eyelid so you will not blink. Place the lens onto the eye. (Fig 2 &3).
Lens Removal: Look up, slide the lens to the lower part of the eye using the
forefinger. Gently pinch the lens between the thumb and forefinger to remove
the lens. (Fig. 4)

EMERGENCIES: If chemicals of any kind (household products, gardening
solutions, laboratory chemicals, etc.) are splashed into your eyes: FLUSH
EYES IMMEDIATELY WITH TAP WATER AND IMMEDIATELY CONTACT YOUR ECP
OR VISIT A HOSPITAL EMERGENCY ROOM RIGHT AWAY.

REPORTING OF ADVERSE REACTIONS (Side Effects): Any incident
experienced whilst wearing ACUVUE Brand CL should be reported to the
manufacturer and/or its authorized representative and/or to your national
authority.
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CEND

The following symbols may appear on the labels or packaging:

Symbol

Definition

Date of Manufacture

Manufacture

Use-by Date (expiration date)

Batch Code

Do Not Use if Package is Damaged

Consult Instructions for Use or
Consult Electronic Instructions for use

> &= | @R e k&

Caution
[sere] [ ] Sterilized Using Steam Heat
@ Do Not Re-Use (Single Use)
Medical Device in the European Community
O Indicates a Single Sterile Barrier System

& only

CAUTION: U.S. Federal law restricts this device to sale by or
on the order of a licensed practitioner

i"‘v’ UV Blocking
Authorized Representative in the European Community
$8 CE-mark and Identification Number of Notified Body
DIA Diameter
BC Base Curve

Diopter (lens power)

Contains Hazardous Substances

Importer
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