KULLANMA TALIMATI

BU KULLANMA TALIMATI ONEMLI URUN KULLANIM VE GUVENLIK BILGILERI ICERMEKTEDIR. LUTFEN
BU BILGILERI DIKKATLE OKUYUNUZ VE ILERIDE KULLANMAK UZERE SAKLAYINIZ. KONTAKT LENSLER
HER ZAMAN BiR GOZ DOKTORU TAVSIYESI IiLE KULLANILMALIDIR. KONTAKT LENSLERINIZIN DOGRU
KULLANIMI ICIN GOZ DOKTORUNUZUN TALIMATLARINA VE TUM ETIKET TALIMATLARINA UYMANIZ
ONEM TASIMAKTADIR.

UROUN ismi

« DAILIES™ AquaComfort™ Plus (nelfilkon A) Giinliik Kullan-At Kontakt Lens

URUN TANIMI

Lens materyali yaklasik olarak %69 su ve %31 nelfilkon A polimer (kismen N-formilmetil akrilamid ile asetillenmis
polivinil alkol), yiiksek sulu, iyonik olmayan hidrojeldir.

« Lens materyaline kullanim sirasinda lenslerin gériilmesini kolaylastirmak lizere kenardan kenara agik mavi bir
goriindrlik rengi (gériindr renk) olusturan renk katkisi [ftalosiyaninato (2- )] ilave edilir.

TEKNIK PERFORMANS OZELLIKLERI
Lens Ozellikleri
« Kirilma indisi (hidrate): 1,38
« Parlak Isik Gegirgenligi:

o DAILIES™ AquaComfort™ Plus
« LUmindz Isik Gegirgenligi:

o DAILIES™ AquaComfort™ Plus
« Oksijen Gegirgenligi (Dk):

-0,50 D ila -6,00 D gii¢ aralii igin = %94T @ 610 nm; glice gore degisir

%95 £ %5

26 x 10™"" (cm%saniye) (ml O2/ml x mm Hg), 35°C’de dlgiilen (Fatt, kenar
etkisi diizeltilmis)

« Suicerigi: Normal salin iginde agiriginin %69'u
Mevcut Lens Parametreleri

FOCUS"™ DAILIES™ Giinliik Kullan-At Kontakt Lens

DAILIES™ AquaComfort™ Plus Giinliik Kullan-At Kontakt Lens

« Temel egri: 8,7 mm

« Cap: 14,0 mm

« Merkez kalinhigi: -3,00 D'de 0,10 mm (giice gére degisir)

« Glgler: Eksi: -0,50 D ila -6,00 D (0,25 D araliklarla)
-6,50 D ila -15,00 D (0,50 D araliklarla)
+0,50 D ila +6,00 D (0,25 D araliklarla)
+6,50 D ila +8,00 D (0,50 D araliklarla)

Arti:

KULLANIM AMACI
DAILIES™ AquaComfort™ Plus (nelfilkon A) yumusak kontakt lensler 1gik i1ginlarini retinaya odaklayarak gériigii
duizeltmek igin kirici bir ortam gorevi goriir.

HEDEF GRUPLAR

DAILIES™ AquaComfort™ Plus (nelfilkon A) sferik yumusak kontakt lenslerin amaglanan kullanim popiilasyonu
arasinda saglikl gozlere sahip, ametropi (miyopi veya hipermetropi) icin goriisiinde diizeltme yapilmasi gerekli
olan, cihaza uygun gézlere sahip ve kullanim igin takma, bakim ve givenlik talimatlarini anlayabilme ve
uygulayabilme kapasitesine sahip olan (veya kendi adlarina hareket edebilen bir bakicilari bulunan) 7 yas ve Ustl
kisiler vardir.

KLINIK FAYDALAR
DAILIES™ AquaComfort™ Plus (nelfilkon A) sferik yumusak kontakt lensler miyopi veya hipermetropi olan kisilerde
gorme keskinligini artirir.

ENDIKASYONLAR

DAILIES™ AquaComfort™ Plus (nelfilkon A) sferik yumusak kontakt lensler, saglikli gézlere sahip ve gérme
keskinligini etkilemeyen minimal astigmati olan kisilerde ametropinin (miyopi ve hipermetropi) optik olarak
diizeltiimesinde endikedir.

TAKMA VE YENISIYLE DEGiISTIRME PROGRAMI
Lensler tek kullanimliktir ve sadece (uyanikken 24 saatten az) giinlik olarak kullaniimalidir. Temizlenmeleri veya
dezenfekte edilmeleri amaglanmamistir ve tek kullanimdan sonra atiimaldir.

KONTRENDIKASYONLARI (Kullanilmamasi Gereken Durumlar)

Kontakt lensler belirli saglik veya gevre kosullarinda kullaniimamalidir. Glivenli kontakt lens kullaniimasini
engelleyebilecek veya etkileyebilecek durumlar sunlardir:

Gozde, géz gevresinde veya géz kapaklarinda alerji, enflamasyon, enfeksiyon veya tahris

Yetersiz gozyas filmi (g6z kurulugu)

Korneal hipoestezi (azalmis korneal hassasiyet)

Kontakt lensin kullanimini 6nleyecek veya kontrendike olan, géz ilaglarini da igeren herhangi bir ilag kullanimi
Kontakt lens kullanimin etkileyebilecek veya bununla kétiilesebilecek herhangi bir sistemik hastalik

Gozlerde kizarma veya tahrig

Ozellikle bu veya diger durumlar ile ilgili olarak géz doktorunuza danisin.

UYARILAR

« Giinliik lensler gece kullanim igin endike degildir. Nelfilkon A lensler uyurken kullaniimamaldir.

« Korneal iilserler (iilseratif keratit) dahil ciddi g6z problemleri hizla geligebilir ve gérme kaybina yol agabilir.

« Kontakt lens kullanimi, géz enfeksiyonu riskini artirir. Lenslerle uyumak veya sigara kullanimi, kontakt lens
kullanicilari igin iilseratif keratit riskini artirmaktadir.’?

Bir kontakt lens kullanicisinda goz rahatsizhidi, yabanci cisim hissi, asiri gbzyas Uretimi, gérme degisiklikleri,
g6z kizarikhdi veya gozlerine dair diger sorunlar gelisirse, kisiye derhal lensleri gikarmasi ve hemen géz doktoru
ile iletisime gegmesi gerektigi soylenmelidir.

Kontakt lensler ve lens bakim Grinleri ile ilgili sorunlar gdzde ciddi bir hasara neden olabilir. Kullanicilarin,
lenslerin ve lens bakim Uriinlerinin uygun kullanimi igin géz doktorlarinin direktiflerine ve tiim etiket talimatlarina
uymalari dnemlidir.

ONLEMLER

Goz Doktoru igin Ozel Onlemler

« Uygun lens tasarimi ve parametreler segilirken géz doktoru lensin, lens performansi ve géz saghgini
etkileyebilecek, oksijen gegirgenlidi, santral ve periferik kalinlik ve optik alan ¢apini da igeren tiim &zelliklerini
dikkate almalidir

Uygunlugunu belirlemek ve tani igin kullanilan deneme lensleri tek kullanimdan sonra atilmali ve baska kisilerde
tekrar kullaniimamalidir.

Kontakt lens kullanicisinin géz saghigi ve lensin gozdeki performansi, ilk uygulama sirasinda dikkatle
degerlendirilmeli ve regeteyi yazan g6z doktoru tarafindan diizenli olarak izlenmelidir.

Sari bir boya olan fluoresin lensler gézdeyken kullaniimamalidir. Lensler bu boyayi emer ve renk kaybina
ugrarlar.

Presbiyopinin diizeltiimesi igin kontakt lens kullanan kisilerde uzak veya yakin goriis igin en iyi diizeltilmis goris
i elde edilemeyebilir. Gériis gereksinimleri kisiye gére degisir ve en uygun lens tipi segilirken bu durum
g6z éniinde bulundurulmaldir.

Diyabetlilerde korneal duyarlilik azalabilir; dolayisiyla korneal hasara daha yatkindirlar ve diyabetli
olmayanlardaki kadar hizli ya da tam iyilesme gdstermezler.

Gebelik ya da oral kontraseptif kullanimi sirasinda gérme degisiklikleri ya da lens toleransinda degisiklik ortaya
cikabilir. Bu kisiler gérme, konfor veya diger okiiler degisimler agisindan yakindan izlenmelidir.

Goz doktorlari, kontakt lens kullanicilarina, gozlerde kizarma ya da tahris olmasi durumunda lensleri hemen
cikarmalari yoniinde talimat vermelidir.

Kisi gdz doktorunun muayenehanesinden ayriimadan 6nce lensleri gereken zamanda ¢ikarabilir hale gelmis
olmali ya da kendileri igin lenslerini gikarabilecek baska bir kisiye sahip olmalidir.

Goz sagliginin korunmasi igin rutin géz muayeneleri gereklidir. Alcon, lens kullanicilarinin, g6z doktoru énerisi
dogrultusunda, g6z doktorlarina yilda bir kez veya daha sik goriinmelerini 6nermektedir.

Lens Kullanma ve Takma Onlemleri

« Gozlerinizin iyi goriiniip gorinmedigini, rahat olup olmadigini ve goériisiiniiziin net olup olmadigini her giin
kontrol ediniz.

Blister ambalaj hasar gérmiis veya tamamen kapatiimamigsa kullanmayiniz. Béyle bir durumda driin
kontaminasyonu meydana gelebilir ve bu da ciddi bir g6z enfeksiyonuna yol agabilir.

Kullanici bir blister folyo ambalaji, lensin kullanilacagi zamandan énce yanlislikla agarsa, lens atiimalidir. Aksi
takdirde Uriin kontaminasyonu meydana gelebilir ve bu da ciddi bir géz enfeksiyonuna yol agabilir.

Gozlerinizin saghgim ve givenliligini korumak adina, lens takma programi bir géz doktoru tarafindan
belirlenmelidir.

Lenslerim temizlenmesi veya dezenfekte edilmesi amaglanmamistir ve tek kullanimdan sonra atilmalidir.
Lenslerin tekrar kullanimi, enfeksiyon riskini veya yorgunluga bagli cihaz problemi riskini artirabilir.

Lenslerinizi kimseyle ortak kullanmayiniz; bunu yapmaniz, mikroorganizmalarin yayilarak, ciddi géz saghig
problemleri ile sonuglanmasina neden olabilir.

Kontakt lenslerin steril olmayan sivilarla (musluk suyu ve tiikiiriik dahil) temasina asla izin vermeyiniz; bu
durum, mikrobiyal kontaminasyon sonucu kalici géz hasarina neden olabilir.

Yiizme ve diger su ile ilgili aktiviteler dahil spor aktivitelerinde lens kullanmadan 6nce géz doktoruna daniginiz.
Kontakt lensler takiliyken yiizme, su kayadi ve sicak su havuzlari gibi aktivitelerde suya (veya steril olmayan
diger sivilara) maruz kalinmasi, Acanthamoeba keratiti dahil g6z enfeksiyonu riskini artirabilir.

Zehirli veya tahrig edici buhara maruz kalindiginda lensleri gikarip atiniz.

Dehidrate olmus (kurumus) veya hasarli kontakt lensleri atiniz. Yerine yeni lensler kullaniniz.

Kontakt lens kullanicilarinin, yilda en az bir kez veya 6nerildigi sekilde géz doktoruna gitmeleri énerilir.

Ozellikle iginiz g6z koruyucu ekipman kullanimi gerektiriyorsa igvereninizi kontakt lens kullandiginiz konusunda
bilgilendiriniz.

Her bir g6z igin dogru lens giiciinii not ediniz. Lensi takmadan 6nce, her bir blister ambalajdaki lens giiciiniin o
g6z igin dogru olup olmadigini kontrol ediniz.

Goz doktorunuza danismadan lens tipini veya parametrelerini degistirmeyiniz.

Eger lens uzun bir siire boyunca kullaniimayacaksa, lensleri tekrar takmaya baglamadan énce géz doktorunuza
daniginiz.

Lenslerinizle temas etmeleri halinde tahrigse yol agabileceklerinden, sabun, losyon, krem, kozmetik (riinler ve
deodorantlari kullanirken dikkatli olunuz.

Lensleri makyaj yapmadan énce takiniz ve makyaji silmeden énce gikariniz.

Yaninizda daima yedek lens veya gozliik taglyiniz.

Son kullanma tarihi gegmis lensleri kullanmayiniz.

iISTENMEYEN YAN ETKILER (Olas! sorunlar)
Kontakt lens kullanimi ile problemler gériilebilir ve baslangigta asagidaki belirti ve semptomlarindan biri ya da
daha fazlas! ile kendini gdsterebilir:

Goz kizarikhig

Yanma ve batma

Gézde rahatsizlik

Tahrig

Agn

Enflamasyon

Bas dénmesi

Gérme bozuklugu

Bulanik gérme

Diplopi (gift gérme)

Fotofobi (1s1da hassasiyet)

Bas agrisi

Gozde kuruluk hissi

Bu belirtiler ve semptomlar asagidakiler de dahil olmak (izere gok sayida rahatsizlik ile baglantili olabilir:
Kornea ddemi (sislik)

Kornea abrazyonu

Kornea vaskiilarizasyonu

Mikrobik enfeksiyon

Ulseratif keratit (kornea Ulseri)

Alerjik yanit/asiri duyarlilik

Toksisite yaniti

Subkonjunktival kanama

Azalan goris (gegici veya kalic)

Bu belirtiler, semptomlar ve rahatsizliklar géz ardi edilirlerse daha ciddi komplikasyonlara yol agabilir.
BiR SORUN GORULMESi DURUMUNDA YAPILMASI GEREKENLER

‘Yukaridaki belirti veya semptomlardan herhangi biri meydana gelirse, lens(ler) derhal gikariimalidir.
« Etkilenen gbzii/gozleri aynada inceleyerek herhangi bir sorun olup olmadigina bakiniz.
o Eger belirtiler veya semptomlar kesilirse, yeni bir lens takiniz.
o Eger belirtiler veya semptomlar siirer ya da yeni bir lens takildiktan sonra tekrar baslarsa, lens(ler)i derhal
cikariniz ve géz doktorunuza daniginiz.
Enfeksiyon, korneal iilser (iilseratif keratit) veya iritis gibi ciddi bir durum s6z konusu olabilir. Bu rahatsizliklar hizla
ilerleyebilir ve kalici gérme kaybina yol acabilir. Abrazyonlar, epitel boyanmasi ve bakteriyel konjunktivit gibi daha
az ciddi reaksiyonlar komplikasyonlarin énlenmesi igin erkenden kontrol altina alinmali ve tedavi edilmelidir.
Nadir goriilen kuruluk, birkag kez goz kirpilarak ya da yumusak kontakt lenslerle kullanim igin onayli kontakt
lens nemlendirici damlalari kullanilirak giderilebilir. Kuruluk devam ederse, géz doktorunuza danisiniz.
Lens yapisirsa (hareket etmezse), gbéziiniize birkag damla kontakt lens nemlendirici soliisyonu damlatin ve lens
goziinlizde serbestge hareket edinceye kadar bekleyiniz. Bu sorun devam ederse, géz doktorunuza danisiniz.
Lens g6z merkezinden kayarsa, asagidaki sekilde merkezlenmesi miimkiin olabilir:
o0 Goz kapaklarinizi kapatmak ve nazikge masaj yaparak lensi yerine yoneltmek veya
o Lensin yéniine bakmak ve nazikge g6z kirpmak ya da
o Alt ya da Ust g6z kapagi kenarindan parmakla hafifge bastirarak, merkezden kaymis lensi kornea lizerinde
nazikge itmek.
Lens goziinlizde yirtilirsa, lens pargalarini normal lensi gikardiginiz sekilde tutarak dikkatlice gikariniz. Lens
pargalari kolayca gikmiyorsa géz dokusunu sikistirmayiniz. Steril salin ile durulayiniz ve lens pargalarini
cikarmayi yeniden deneyiniz. Bu islem ise yaramazsa yardim igin g6z doktorunuzla iletisime geginiz.
Genel Acil Durumlar:
Gozlere herhangi bir tiirde kimyasal madde (ev Uriinleri, bahge gozeltileri, laboratuvar kimyasallari vs.) sigramasi
durumunda:
« Gozler, salin sollisyonu veya musluk suyuyla bir an énce yikanmalidir.
« Lens gikariimali ve atiimalidir ve hemen géz doktoruyla iletisime gegilmeli ya da geciktirmeden bir hastane acil
servisine bagvurulmalidir.

CIDDi OLAY RAPORLAMA

Bu tibbi cihazin kullanimindan kaynaklanan her ciddi olay Alcon Laboratories, Inc.’e bildiriimelidir:
AB - yerel lilke biirosu veya Alcon distribiitériiniiz ile temas kurun
Eposta: ga.complaints@alcon.com
Web sitesi: https://www.alcon.com/contact-us

Ciddi olaylar ayrica Ulkenizde tibbi cihazlar igin yetkili makama bildiriimelidir.

KULLANIM KILAVUZU

Her gline yeni bir Gift lens ile baslayiniz ve bu lensleri giinliik kullanim siiresinin sonunda atiniz.

LENS KULLANIM TALIMATLARI

« Kontakt lenslere dokunmadan &nce ellerinizi iyice yikayip durulayiniz ve temiz, pamuksuz bir havlu ile
kurulayiniz.

Agmadan énce blister ambalaji hafifce galkalayiniz.

Lensi blister ambalajdan avucunuza dikkatlice bosaltarak gikariniz.

Lensin dogru kisminin disa baktiindan ve her goz igin dogru lensi kullandiginizdan emin olunuz.

Takmadan &nce lensleri kontrol ediniz.

Hasarli veya temiz olmayan lensleri kullanmayiniz.

LENS TAKMA TALIMATLARI

Lensleri takmadan 6nce, mutlaka her bir blister ambalaj {izerinde belirtilen lens giiciiniin her bir g6z igin dogru
olup olmadigini kontrol ediniz ve son kullanma tarihi gegmis lensleri kullanmayiniz.

Kontakt lenslere dokunmadan 6nce ellerinizi iyice yikayip durulayiniz ve temiz, pamuksuz bir havlu ile tamamen
kurulayiniz.

Lensi, temiz ve kuru sag ya da sol isaret parmaginizin ucuna yerlestiriniz. Ayni elinizin orta parmagini alt
kirpiklerinize yakin yerlestirerek, alt g6z kapaginizi asadiya gekiniz.

Diger elinizin parmaklarini kullanarak (st g6z kapaginizi kaldiriniz.

Lensi dogrudan goze (kornea) yerlestirerek parmaginizi nazikge lensten gekiniz.

Asagi bakarak alt g6z kapaginizi yavasga birakiniz.

Dogrudan karsiya bakiniz ve iist géz kapagini yavasga birakiniz.

Hafifge goz kirpiniz.

LENS GIKARMA TALIMATLARI

Ellerinizi iyice yikayip durulayiniz ve temiz, pamuksuz bir havlu ile tamamen kurulayiniz.

Gozlerinizi birkag kez kirpiniz.

Yukari bakarken parmaginizin ucunu kullanarak lensi géziin beyaz kismina dogru kaydiriniz.

Lensi bagparmaginiz ve isaret parmaginiz arasinda hafif¢e sikistirarak gikariniz. Géz dokusunu sikistirmayiniz.
Lensi kavramasi giigse, parmaklarinizi bir kez daha kurulayip tekrar deneyiniz. Bu noktada nemlendirici
damlalari kullanmayiniz.

Lens kabindan ya da géziiniizden lensi gikarmak igin highbir zaman cimbiz, vakum, sivri cisimler ya da tirnaginizi
kullanmayiniz.

Lensin ¢ikariimasi ile ilgili bir sorun (lenste kayma veya hasar) yasarsaniz, yukaridaki BIR SORUN GORULMESIi
DURUMUNDA YAPILMASI GEREKENLER bolimiini inceleyiniz.

LENS BAKIM SOLUSYONLARI

Nelfilkon A giinliik tek kullanimlik kontakt lensler bir lens bakim sistemi ile birlikte kullaniimak (izere Gretilmemistir.
Lensler tek kullanimliktir ve sadece bir giin kullanilarak atiimalidir. Lensler temizlenmek veya dezenfekte edilmek
igin Uretilmemistir ve tek kullanimdan sonra atiimalidir. Yaninizda her zaman igin yedek lens veya gozlik
bulundurunuz.

GOZ DOKTORLARI IGIN UYGUNLUK BELIRLEME KILAVUZLARI

Kisinin nelfilkon A yumusak kontakt lenslere uygunlugunu basariyla belirlemek igin gerekli olan goz saghg
ozellikleri ve refraktif 6zellikler diger yumusak kontakt lensler igin gerekli olanlara benzerdir. Bu kiginin yumusak
kontakt lens kullanimina uygun bir aday oldugundan emin olmak igin, uygunluk belirleme islemi dncesi kapsamli
bir muayene yapilmalidir. Daha fazla bilgi igin www.ifu.alcon.com adresinde kapsamli bir uygunluk belirleme
kilavuzu mevcuttur.

iMHA VE GERi DONUSUM

Kontakt lensleri ve blister ambalaj kapagini ¢op kutusuna atiniz; tuvalete veya lavaboya atmayiniz. Karton
ambalaj ve blister ambalajin polipropilen (PP) plastik kaplamasi ¢ép kutusuna atilmali veya yerel atik yonetimi
kilavuzuna gore geri doniistiirtilmelidir.

SUNUM SEKLI

Her bir lens, izotonik fosfat-asetat tamponlu salin sollisyonu igeren ve buharla sterilize edilmis, folyo ile kapatilmis
blister bir ambalaj igerisinde satiimaktadir. DAILIES™ AquaComfort™ Plus, igin ambalaj igerisindeki salin soliisyonu
polietilen glikol (PEG) ve hildroksipropil metilseliiloz (HPMC) igerir ve en gok %0,05 Poloksamer igerebilir.



Blister ambalajda, temel egri, ¢cap, diyoptri, tiretim lot numarasi, tiretim tarihi ve son kullanma tarihi de dahil olmak
uzere lens parametreleri yer alir. Buna ek olarak, torik lensler icin etiket bilgilerinde silindir glicii ve aks, multifokal
lensler icin etiket bilgilerinde ise ADD giicli yer alir. Ambalaj etiketi ayrica bir Urlin kodu da igerebilir: DAILIES™
AquaComfort™ Plus veya 6zel etiketli ticari isim.

Nelfilkon A lensler, tek tek kapatiimis en fazla 100 kontakt lens igeren karton kutularda, folyo ile kapatilmis 5
blister ambalajdan olusan stripler iginde steril olarak sunulmaktadir.

ETIKETTE KULLANILAN SEMBOLLER

SEMBOL TANIM
BC Temel Egri
DIA Cap
PWR Giig
D Diyoptri (lens glicl)
Sol
R Sag
ADD ilave giig
MAX ADD Maksimum etkili ilave giig
CYL AXIS Silindir glicli ve aks
LO Disiik
MED Orta
HI Yiiksek

Ambalaj atigi ruhsati isareti

Tekrar kullanmayiniz

Seri kodu

Son kullanma tarihi

Son kullanma tarihi

Tek steril bariyer sistemi

Buharla sterilize edilmistir

mn
m

Avrupa uygunluk isareti

ingilizce (dil igin iki harfli kod &rnegi)

Dikkat

Kullanma talimatina veya elektronik kullanma talimatina bakiniz

Blister ambalaj hasarliysa kullanmayiniz ve kullanma talimatina bakiniz

Uretici

Uretim tarihi

Tibbi cihaz

EEEElEE )

Tekil Cihaz Tanimlayicisi

Avrupa Toplulugundaki/Avrupa Birligindeki Yetkili Temsilci

LENSLERI TUVALETE YA DA LAVABOYA ATMAYINIZ

Donly]

Regcete ile satilir
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