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o
AOSEPT™ PLUS s HydraGlyde™, Iztocite raztopino iz posodice za lece in izperite morebitno
NAVODILA ZA UPORABO razlito tekodino s povrine, na kateri je bila posodica za lece AOCup. Temeljito izperite
o POMEMBNE INFORMACLJE O UPORABI IN VARNOSTI posodico za lece in drzala za lece s sterilno fiziolosko raztopino. Ce pride do razlitja,
[ZDELKA. NATANCNO PREBERITE IN SHRANITE ZA UPORABOV ga takoj obriSite s papirnato brisaco. Temeljito umijte roke pred delom z lecami ali
PRIHODNJE. NEPRAVILNA NEGA KONTAKTNIH LEC LAHKO POVZROCI dotikanjem oci, PONOVITE POSTOPEK RAZKUZEVANJA ZGORA.. B .
HUDE PROBLEME Z 0CMI. 9. Pustite, da selece namakajo vsaj 6 ur (glejte sliko 6) ali preko noi, da nevtralizirate raztopino.
ME IZDELKA: 10. Roke umijte, izperite in posusite, nato pa vzemite lece iz drZala za lece.

AOSEPT™ PLUS raztopina za CiScenje in razkuzevanje z vlazilnim matriksom HydraGlyde™ in

posodico za lece AOCup

OPIS:

Raztopina za ciscenje in razkuzevanje AOSEPT™ PLUS z vlailnim matriksom HydraGlyde™ (glejte

sliko 1) in posodico za lece AOCup (glejte sliko 2). Posodica za lece AOCup je dodatek k raztopini

AOSEPT™ PLUS s HydraGlyde™ in je sestavljena iz prozorne posodice in povezane enote navojnega

pokrovcka, drzal za lece (koSaric) in nevtralizadijskega katalizatorja AODISC™" na dnu vratu,

Pazite, da je AODISC™ pred uporabo pritrjen, saj je kljutnega pomena za nevtralizadijo vodikovega

peroksida, Raztopino AOSEPT™ PLUS s HydraGlyde™ in posodico za lece AOCup morate vedno

uporabljati skupaj.

Viodna raztopina AOSEPT™ PLUS brez konzervansov z viazilnim matriksom HydraGlyde™ vsebuje: 3-odstotni

vodikov peroksid, fosfonsko kislino (stabilizator), natrijev Klorid, fosfat (sistem pufra), poloksamer (surfaktant)

in vlazilni matriks HydraGlyde™ (EOBO-21™ - polioksietilen-polioksibutilen) ter preci3¢eno vodo.

KLINICNE KORISTI:

e jo uporabljate po navodilh, aztopina AOSEPT™ PLUS s HydraGlyde™

+ (isti lece tako, da s povrsine kontaktne lece odstranjuje obloge in delce.

+ Pomaga preprecevati hude okuzbe oi tako, da unicuje Skodljive mikrobe na kontaktnih lecah.

+ Izbolj3a viazenje leCin trajanje navlazitve mehkih kontaktnih le¢ (vkljucno z lecami iz slikonskega hidrogela),

ki so obdelane v raztopini med rezimom ciSCenja in razkuZevanja.
+ Formula brez konzervansov zmanj3uje verjetnost preobCutljivosti na izdelek.
« Idruljiva je z vsemi tradicionalnimi lecami iz hidrogela, silikonskega hidrogela in trdnimi plinoprepustnimi
kontaktnimi lecami.

+ Zagotavlja udobno no3njo kontaktnih lec.

+ Shranjuje lece v neodprti Skatlici za lece do 14 dni po razkuZevanju.

PREDVIDENI NAMEN/UPORABA:

Raztopina AOSEPT™ PLUS s HydraGlyde™ je namenjena Ciscenju, razkuzevanju in shranjevanju mehkih

kontaktnih le (vkljucno z lecami iz silikonskega hidrogela) ter trdih plinoprepustnih kontaktnih le€.

PREDVIDENI UPORABNIKI/CILINA POPULACLIA:

Uporabniki kontaktnih le (stari 7 letin veC), ki uporabljajo mehke kontaktne lece (vkljucno z lecami iz

silikonskega hidrogela) in trde plinoprepustne kontaktne lece, ter so zmozni razumeti in upostevati napotke

in navodila za uporabo (aliimajo negovalca, ki to lahko naredi namesto njih)oCesnega strokovnjaka.

INACILNOSTI DELOVANJA:

Na podlagi celokupnih dokazov iz linicnih preskusanj, objavljene Kinicne lterature in trznih izkuenj (nadzora

v obdobju trzenja) raztopina AOSEPT™ PLUS s HydraGlyde™ deluje, kot je predviden, pri Ciscenju, razkuZevanju

in shranjevanju mehkih kontaktnih le (vkljuéno z lecami iz silikonskega hidrogela) in trdih plinoprepustnih

kontaktnih lec.

NAVODILA ZA UPORABO:

Raztopine AOSEPT™ PLUS s HydraGlyde™ NIKDAR ne nanasajte v oko ALI na kontaktno leco

neposredno, preden jo vstavite v oko. Ce tega ne upostevate, bo prislo do pekocega obéutka in

obcutka zbadanja.

1. Umijte rokein jih osuite s cisto brisaco, ki ne pusca viaken.

2. Odprite drzalo lee z oznako »L«, odstranite levo leco in jo postavite na izhoklino. Zaprite
drzalo, pri tem pazite, da se leca ne zatakne.

3. Ponovite postopek z desno leco in jo postavite na izboklino drugega drzala lece z oznako »R«.

4. Odprite pokrovéek na plastenki AOSEPT™ PLUS s HydraGlyde™ in ga upognite nazaj, da vas ne
ovira.

5. Temeljito spirajte leciv drZalih za lece z raztopino AOSEPT™ PLUS s HydraGlyde™ 5 sekund
(glejte sliko 3).

6. Posodico napolnite z raztopino AOSEPT™ PLUS s HydraGlyde™ do crte polnjenja. NE NALLITE
PREVEC ALI PREMALO RAZTOPINE (glejte sliko 4).

7. Drialolece postavite v posodico za lece in jo zaprite. Posodice za lece AOCup ne zategnite
prevec (samo s prsti). POSODICE ZA LECE NE STRESAJTE.

8. Posodico za lece shranite pokoncno (glejte sliko 5).

(eiz posodice za lece izhajajo mehurdcki, je morda prisotna nenevtralizirana raztopina

11. e to priporoca ocesni strokovnjak: Lece pred vstavljanjem po nevtralizadij izperite s STERILNO FIZIOLOSKO
RAZTOPINO. Lec pred vstavljanjem ne izpirajte z raztopino AOSEPT™ PLUS s HydraGlyde™.

12. Lede so sedaj pripravljene na uporaho.

13. Zavrzite uporabljeno raztopino, izperite posodico za lece in drZala za lece s sterilno fiziolosko
raztopino — NE UPORABLJAJTE VODOVODNE VODE ALI DRUGIH NESTERILNIH TEKOCIN.

14, Pustite, da se posusijo na zraku tako, da obmete drzalo za lece izven posodice (glejte sliko 7).
Posodice zalece ne obracajte na stran.

15. Cele¢ne boste nosili takoj po razkuzevanju/nevtralizadiji, jih lahko shranite v nevtralizirani
raztopini AOSEPT™ PLUS s HydraGlyde™ v zaprti posodici za lece AOCup do 14 dni. Po tem Casu
morate lece znova odistiti in razkuZiti z raztopino AOSEPT™ PLUS s HydraGlyde™, preden jih
uporabite.

KONTRAINDIKACLIE (razlogi, zaradi katerih se izdelek ne sme uporabljati):

+ Neuporabljajte, ce ste alergicni na katero koli od sestavin.

+ Raztopine AOSEPT™ PLUS s HydraGlyde™ ne uporabljajte za toplotno razkuzevanje.

OPOZORILA:

+ Rdeca barva dviznega pokrovcka pomeni: Nenevtralizirane raztopine

AOSEPT™ PLUS s HydraGlyde™ ne smete vkapati neposredno v odi.

+ Raztopine AOSEPT™ PLUS s HydraGlyde™ NIKDAR ne nanasajte na kontaktno leco neposredno,

preden jo vstavite v oko.

+ Lece morate namakati v prilozeni posodici za lece vsaj 6 ur (postopek nevtralizacije) pred

vstavjanjem. NENEVTRALIZIRANA RAZTOPINA AOSEPT™ PLUS SHYDRAGLYDE™ JEZELO

UCINKOVITO RAZKUZILO, KI POVZROCI PEKOC IN ZBADAJOC OBCUTEK, ce pride v stik z ocmi. e

nenamerno vstavite nenevtralizirano leco, jo takoj odstranite in izperite odprto oko s sterilno

vodo ali sterilno fiziolo3ko raztopino. Preden leto znova vstavite, ponovite zgoraj opisan
postopek razkuzevanja. Ce pekoc obcutek ali obcutek zbadanja ne izgine, se takoj obmite na
ocesnega strokovnjaka, preden ponovno uporabite kontaktne lece.

LECNE POSKUSAJTE CISTITI ALI [ZPIRATI Z RAZTOPINO AOSEPT™ PLUS S HYDRAGLYDE™ V ROKI. ZARADI STIKA

ZNENEVTRALIZIRANO RAZTOPINO LAHKO PRIDE DO BLAGEGA, ZACASNEGA RAZBARVANJA KOZE (BELJENJE).

Po izpostavljenosti roke vedno umijte, izperite in posusite.

+ KONTAKTNIH LEC NE POSKUSAJTE CISTITI Z DRUGIMI CISTILNIMI SREDSTVI ZA CISCENJE LEC, SAJ LAHKO

OSTANKI OSTALIH CISTIL POVZROCAJO PENJENJE V POSODICI ZA LECE. ZARADI POVECANEGA PENJENJA

OBSTAJA MOZNOSTIIZTEKANJA TEKOCINE IZ POSODICE ZA LECETER STEM NEPOPOLNO NEVTRALIZACLIO

TEKOCINE AOSEPT PLUS S HYDRAGLADE.

Za ohranjanje ucinkovitosti izdelka:

o UPORABLJAJTE SAMO PRILOZENO POSODICO ZA LECE AOCUP.
NE UPORABLJAJTE DRUGIH POSODIC.

o priloZeno posodico za lece ne natakajte drugih raztopin.

o Vedno uporabite sve7o raztopino AOSEPT™ PLUS s HydraGlyde™ — nikdar ne uporabite
raztopine dvakrat.

+ NIKOLI ne redcite ali meSajte raztopine AOSEPT™ PLUS s HydraGlyde™ z drugimi raztopinami, sajs tem

ogrozite njeno delovanje.

NIKOLI ne prenasajte raztopine AOSEPT™ PLUS s HydraGlyde™ v drug vsebnik. ®

+ NIKOLINE DOVOLITE, DA PRIDEJO LECEV STIK Z NESTERILNIMITEKOCINAMI (VKLIUCNO ZVODO IZ PIPE IN

SLINO), KER LAHKO PRIDE DO MIKROBIOLOSKE KONTAMINACLLE, KI LAHKO POVZROCI TRAINE POSKODBE
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+ Potreben je nadzor odraslih. SHRANJUJTE NEDOSEGLIIVO OTROKOM.

+ lzdelka ne zauZijte, ker se lahko pojavi neprijeten obcutek v trebuhu (prebavne motnje). Pri zauzitju
nenevtralizirane raztopine AOSEPT™ PLUS s HydraGlyde™ takoj popijte veliko vode in se obrnite na zdravnika.

+ Pred uporabo katerega koli zdravila skupaj s kontaktnimi lecami, se posvetujte s svojim zdravnikom ali
ocesnim strokovnjakom.

+ Upostevajte navodila ocesnega strokovnjaka in vsa navodila na embalazi za pravilno uporabo in nego le¢in
izdelkov za nego le¢, vkljucno s posodico za lece (da ne pride do telesnih poskodh).

PREVIDNOSTNI UKREPI:

+ Pred delom z lecami roke vedno umijte, izperite in posusite.

+ VIDNO POSEGANJE: Ne uporabljajte, Ce je vamostni obrocek okrog pokrovcka plastenke pred prvim odprtjem



poskodovan ali ¢e manjka.
+ Neuporabljajte, ce je ovojnina, plastenka (sterilna embalaza) ali posodica za lece poskodovana. @
+ Trdno zaprite dvizni pokrovéek na plastenki po vsaki uporabi.
Raztopino porabite pred iztekom roka uporabnosti, ki je oznacen na izdelku. E =
+ Tavrzite vso raztopino, ki je ne porabite v treh mesecih po prvem odprtju plastenke. FfH
+ Da preprecite kontaminacijo, se s konico kapalke na plastenki nikoli ne dotaknite nobene povrsine.
Viedno uporabite novo posodico za lece AOCup, ki je priloZena vsaki plastenki/nakupu raztopine AOSEPT™
PLUS s HydraGlyde™. o570
+ Ne shranjujte pri temperaturi nad 25 °C. f
+ Vledno uporabljajte raztopino AOSEPT™ PLUS s HydraGlyde™ pri temperaturi med 15in 25 °C,

saj lahko nevtralizacija pod 15 °C traja dlje kot 6 ur.
+ Ne shranjujte neposredno na soncni svetlobi. ii\
Ne menjajte raztopine za neqo lec, ne da b se posvetovali s svojim oesnim strokovnjakom.
PREQSTALA TVEGANJA IN NEZELENI UCINKI:
(e opazite vztrajno nelagodje v oceh, bolecino v oceh, pekoc in zbadajoc obcutek, obcutek suhih oGi,
mehansko poskodbo, prebavne (trebusne) tezave, spremembe vida (zamegljen vid, zmanj3an vid), manjse
motnje vida (fotofobija [obcutljivost na svetlobo]), prekomerno solzenje, pordelost ocesa (drazenje,
alergicni odziv/preobcutljivost), motenj Zivcevja (glavobol, omoticain siljenje na bruhanje) takoj odstranite
lece in prenehajte uporabljati izdelek. Posvetujte se z ocesnim strokovnjakom, da bi ugotovili, zakaj je prislo
dotega, in prejeli zdravljenje ter tako preprecili resno poskodbo. Pojavijo se lahko ocesne okuzbe (resne
mikrobne okuibe). Ce sole-te nezdravljene, lahko povzrodijo otekanje rozenice (edem roZenice), motnost
rozenice (brazgotinjenje roZenice) inizqubo vida (trajno poslabanje vida).
Ti znakiin simptomi o lahko povezani z razlicnimi stanji, med katerimi so tudi abrazija rozenice (opraskano
oko), motnje vek, vnetje (vljucno s povriinskim punktatnim keratitisom (SPK)), kemicne opekline in toksicni
odziv (splosni in sistemski).
Porocanje o resnih incidentih:
0 vseh resnih incidentih, povezanih z uporabo tega medicinskega pripomocka, porocajte podjetju
Alcon Laboratories, Inc.:

Obrnite se na lokalno podruznico ali distributerja izdelkov druzbe Alcon.
E-posta: ga.complaints@alcon.com

Spletno mesto: https://www.alcon.com/contact-us
Te resne incidente morate sporociti tudi pristojnemu organu za medicinske pripomocke v vasi drZavi.

KAKO JE [ZDELEK NAVOLJO:

Raztopina AOSEPT™ PLUS s HydraGlyde™, ki je sterilizirana s filtracijo, je na voljo v plastenkah s polnilnim
volumnom 90in 360 ml. Posodica za lece z nevtralizatorjem AODISC™ je prilozena vsaki plastenki/nakupu
raztopine AOSEPT™ PLUS s HydraGlyde™.

STERILE] A | Steriizirano z aseptichimi tehnikami obdelave.

Pooblasceni zastopnik v Evropski uniji
“ Proizvajalec @

Alcon Laboratories, Inc. Alcon Laboratories Belgium
6201 South Freeway Lichterveld 3

Fort Worth, Texas 76134-2099 ZDA

] Belgija
[:[i:l www.ifu.alcon.com

9020270-0725

PREGLEDNICA SIMBOLOV

Opredelitve

Previdno

Glejte navodila za uporabo ali elektronska
navodila za uporabo

Datum proizvodnje

Ne uporabljajte, Ce je ovojnina
poskodovana, in glejte navodila za uporabo

Medicinski pripomocek

Edinstveni identifikator pripomocka

Sistem enojne sterilne pregrade

Licen¢ni znak odpadne embalaze

& e 0gld® [ = >F

Uvoznik

©2025 Alcon Inc.

A je blagovna znamka podjetja American Optical. Datum izdaje: 2025-07
2870 Puurs-Sint-Amands c € 0123

Alcon



