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GUIA DEL USUARIO DE LENTES DE CONTACTO BLANDAS ES

(También disponible en www.markennovy.com)

FINALIDAD PREVISTA: Uso diario de lentes de contacto blandas para compensacion
dptica de miopia e hipermetropia, combinadas o no con astigmatismo y/o presbicia.
Ademas, las lentes de contacto MYLO pueden ralentizar la progresién de la miopia
en casos de miopia simple o cuando la miopia esta ligada al astigmatismo, en los
que la progresién de la miopia se define como mas de 0,5 dioptrias al afio con ojos
no enfermos.

Se ha observado la reduccion de la progresion de la miopia en un estudio clinico en
nifios (con edades comprendidas entre los 7 y los 13 afios)" 2, a los que se les solicitd
que llevaran las lentes de contacto con el disefio 6ptico MYLO mientras estuvieran
despiertos, en el primer caso, y durante al menos 10 horas al dia y 6 dias a la semana
en el segundo. Los resultados de este estudio mostraron que aquellos que las llevaron
entre 6 y 7 dias a la semana tuvieron una reduccién mayor de la progresion de la mio-
pia. Basandonos en esto, nuestra recomendacion es el uso de las lentes de contacto
al menos 6 dias a la semana y durante al menos 10 horas al dia.

PRODUCTOS: Mark’ennovy ofrece una amplia gama de lentes de contacto fabri-
cadas con diversos materiales y en varias geometrias: esférica, térica, multifocal y
multifocal térica.

Clasificacion Marcas ;FnTa‘:g:;#?eg?o
(Saphir Rx, Briliant, MYLO, EDOF,
Hidrogel de silicona 75% | Filcon 5B (60) [75%] | George, Aera Rx)*, (Blu:gen, Blu:ssentials,
Bluzkidz)*, Saphir 3-Monthly 350
Ori:gen Technology 80% | Filcon 2 (60) [80%] | Gentle 80 1 /ﬂ/
Ori:gen Technology 59% |Filcon 2 (30) [59%] | Gentle 59, Yvonne,EDOF 59
)
)

Tipo de material

GMA 59% Filcon 2 (24) [59%] | Equilibria, 5T, SPH 5
GMA 49% Filcon 1 (15) [49%] | Quattro

Methafilcon 55 % Filcon 4 (19) [55 %] | Xtensa Rx, Seven Rx /ﬂ/”'
Hidrogel de silicona 45 % | Filcon 5C (70) [45 %] c| (Xtensa SiHy, Aera, Insight)* I

*Saphir RX, Brilliant, MYLO, EDOF, Xtensa SiHy, George, Aera, Aera RX e Insight dis-
ponen de filtro UV de clase 1 segin la norma ISO 18369-2:2017 (>90 % UVAy >99
% UVB); **Blu:gen, Blu:ssentials y Blu:kidz tienen, ademas, un filtro de bloqueo de
luz azul.

POBLACION OBJETIVO: Personas con miopia, hipermetropia simples o ligadas a
astigmatismo y/o presbicia, sin contraindicaciones para las lentes de contacto, sin im-
portar el género, la edad o la raza; la idoneidad debe ser determinada por un profe-
sional de la vision.

MYLO: Casos de miopia simple o cuando la miopia esta ligada al astigmatismo, en los
que la progresion de la miopia se define como mas de 0,50 dioptrias al afio con ojos
no enfermos. La edad puede ir desde los 6 afios sin limite superior, siendo los nifios
y los adolescentes los destinatarios mas habituales, ya que la miopia progresa mas
rapidamente en este grupo de poblacion. Independientemente del género o la raza,
siempre que no tengan contraindicaciones para las lentes de contacto; la idoneidad
debe ser determinada por un profesional de la vision.

Esta guia contiene informacién e instrucciones relativas a la manipulacion, manteni-
miento, precauciones y contraindicaciones para garantizar el uso seguro y eficaz de
sus lentes de contacto blandas. Con la ayuda de esta guia y los consejos de su profe-
sional de la vision, podra disfrutar plenamente de todas las ventajas de las lentes de
contacto y velar por su salud ocular para mantener una salud optima para sus 0jos.
LEA ATENTAMENTE ESTA GUIA Y CONSERVELA PARA POSTERIORES CON-
SULTAS

Las lentes de mark’ennovy se entregan selladas en solucién salina tamponada, para
uso individual y diario. Las lentes estan esterilizadas mediante calor himedo, y la es-
terilidad se mantiene hasta la apertura del envase. En el caso de que el sello original
del blister o vial esté dafiado o roto, no utilice las lentes y consulte a su profesional
de la vision.

Bien adaptadas, todas las lentes de contacto de mark’ennovy son adecuadas para la
conduccion diurna y nocturna. El marcado CE y numero del Organismo Notificado con-
firman que el producto cumple con los requerimientos del Reglamento (UE) 2017/745
sobre los de productos sanitarios.

Las etiquetas del envase especifican el mes y afio de caducidad, el lote y dénde con-
sultar las instrucciones.

1. ANTES DE MANIPULAR LAS LENTES

1.1. Lavese las manos con jabdn neutro, aclarelas y séquelas por completo.

1.2. Agite suavemente el blister o vial de la lente antes de abrirlo.

1.3. No manipule las lentes después de echarse crema o aceite en los dedos.

1.4. Se recomienda tener las ufias cortas y limadas para evitar dafiar las lentes.

1.5. Adquiera el habito de empezar a manipular siempre la misma lente y asi evitara
errores de intercambio entre ambos ojos.

1.6. Blister: retire la tapa y vierta el contenido del blister en la palma de la mano. Si
fuera necesario, deslice la lente fuera del blister usando la yema del dedo.

1.7. Vial: desenrosque la tapa y vierta el contenido en la palma de la mano. Si la lente
se quedara dentro del vial, rellénelo con solucion Unica o salina, cierre el vial, agitelo
suavemente y vierta el contenido otra vez en la palma de la mano. Repita el proceso
si fuera necesario.

2. COLOCACION DE LAS LENTES

LENTE DERECHA:

2.1. Compruebe que la lente se encuentra en la posicién correcta siguiendo los mé-
todos (a) o (b).

a) Coja la lente de la palma de la mano y déblela suavemente por la mitad entre los
dedos pulgar e indice. Si sus bordes se tocan entre si, la lente esta en posicién co-
rrecta. Si los bordes no se tocan entre si, es necesario dar la vuelta a la lente antes
de colocarla en el ojo.

b) Observe si la posicién del borde es correcta (Fig. 1) o incorrecta. (Fig. 2)

2.2. Aclare la lente con solucion Unica o salina segun recomendacién del profesional
de la vision.

2.3. Coloque la lente derecha en el dedo indice de la mano derecha.

2.4. Con la mano izquierda, levante el parpado superior justo por debajo de las pes-
tafnas.

2.5. Con el dedo corazén de la mano derecha, baje el parpado inferior, mire hacia
arriba y coloque suavemente la lente en la parte blanca inferior del ojo. La lente se
colocara por si sola (Fig. 3).

2.6. Mire hacia abajo, suelte suavemente los parpados y parpadee.

2.7. Para ayudar al centrado, aplique un suave masaje circular sobre los parpados
cerrados.

LENTE IZQUIERDA: Siga los mismos pasos descritos anteriormente para el ojo de-
recho.

Tras colocar las lentes, deben resultar cémodas y proporcionar una vision nitida. Si
nota incomodidad, puede ser debido a algin cuerpo extrafio atrapado entre la lente y
el ojo durante su colocacion. Si no tiene vision nitida, puede haber intercambiado las
lentes accidentalmente o pueden estar descentradas respecto a la cérnea.

3. COMO QUITARSE LAS LENTES

LENTE DERECHA:

3.1. Compruebe que la lente esté bien centrada respecto a la cérnea. Puede compro-
barlo mirandose en un espejo o tapando el ojo contrario. Si su vision es nitida, la lente
esta correctamente centrada.

3.2. Baje el parpado inferior con el dedo corazén de la mano derecha, mire hacia arriba
y coloque el dedo indice sobre la lente.

3.3. Deslice la lente hacia abajo vy, sin levantar el dedo indice, aproxime el pulgar y
pellizque suavemente con la yema de los dedos, nunca con las ufias (Fig. 4).

3.4. Si no puede desplazarla, parpadee repetidas veces y/o apliquese una lagrima
artificial humectante y vuelva a intentarlo siguiendo los pasos anteriores.

3.5. Limpie, frote y desinfecte la lente segun las recomendaciones de su profesional
de la vision (Fig. 5).

LENTE IZQUIERDA: Repita los mismos pasos indicados para el ojo derecho.

4. MANTENIMIENTO

DESINFECCION DIARIA: puede utilizar soluciéon de perdxido o solucién Unica para
lentes blandas. La solucién debe renovarse todos los dias. Si no utiliza sus lentes
durante algqnos dias, depe desinfectarlas antes de volver a usarlas.

ELIMINACION DE DEPOSITOS DE PROTEINAS: Utilice un producto eliminador de
proteinas o una solucién Unica que contenga un agente eliminador de proteinas.

Es recomendable cambiar el estuche de conservacion de las lentes cada 90 dias.

No utilice agua de grifo, saliva, ni productos especificos de lentes de contacto permea-
bles al gas para aclarar o limpiar las lentes blandas.

Respete las fechas de caducidad de las soluciones de mantenimiento para lentes de
contacto, asi como las recomendaciones de uso descritas en el prospecto del fabri-
cante.

Limpie el estuche de las lentes de contacto, al menos una vez a la semana, con solu-
cion Unica y déjelo secar al aire.

El correcto cuidado de las lentes reduce el riesgo de padecer infecciones oculares,
incluidas aquellas causadas por Acanthamoeba.

5. CONTRAINDICACIONES

- Hipoestesia corneal.

- Inflamacién o infeccion ocular o palpebral.

- Reacciones alérgicas inducidas o exacerbadas por el uso de lentes de contacto o
soluciones de mantenimiento.

- Cualquier enfermedad, dafio o anomalia ocular que afecte a cérnea, conjuntiva o
parpados (erosiones corneales recurrentes, fragilidad epitelial, ojo seco severo, ojos
rojos o irritados, etc.).

- Cualquier patologia previamente diagnosticada que haga incémodo el porte de lentes
contacto.

- Cualquier enfermedad sistémica que pueda afectar al ojo o ser exacerbada por el
porte de lentes de contacto.

6. PRECAUCIONES

6.1. No use las lentes si el precinto original esta roto, el envase esta himedo o la lente
esta seca.

6.2. Desinfecte siempre las lentes antes de su uso.

6.3. No cambie de sistema de mantenimiento, tipo de lente o parametros de las lentes
sin consultar con su profesional de la vision.

6.4. Si por accidente las lentes se secan, deséchelas.

6.5. Cierre los ojos siempre que use laca para el pelo porque esta puede deteriorar
las lentes.

6.6. El maquillaje puede colorear las lentes. Es recomendable maquillarse después de
insertar las lentes y extraer las lentes antes de desmaquillarse.

6.7. En caso de utilizar las lentes en piscinas, lagos o playas, es recomendable usar
gafas protectoras de natacion. Si por algun motivo las lentes entran en contacto directo
con el agua, espere 30 minutos antes de retirarlas y desinféctelas inmediatamente. EI
contacto de las lentes con agua no estéril (ej., agua del grifo, agua embotellada, bafie-
ras, piscinas, deportes acuaticos) aumenta el riesgo de infeccion microbiana.

6.8. No utilice las lentes en ambientes expuestos a vapores o liquidos nocivos o irri-
tantes.

6.9. Consulte con su profesional de la vision sobre el uso de lentes durante la practica
de actividades peligrosas.

6.10. Evite el contacto de las lentes con champ u otros jabones, ya que podrian irritar
los ojos.

6.11. Respete las visitas de seguimiento pautadas por su profesional de la vision.
6.12. Para garantizar la 6ptima salud de sus ojos, renueve las lentes periédicamente,
segun las indicaciones del envase o el tiempo de uso recomendado por su profesional
de la vision.

6.13. Las lentes no deben entrar en contacto con medicamentos u otras sustancias
que puedan colorearlas o afectar a su salud. Consulte las instrucciones de uso o a su
profesional de la vision.

6.14. Aunque algunas lentes proporcionan proteccién contra la radiacién UV y luz azul,
no reemplazan a las gafas de sol.

6.15. No comparta sus lentes de contacto con nadie.

6.16. No use las lentes mientras duerme.

6.17. Renueve la solucién del estuche cada vez que utilice lentes de contacto para
asegurar una correcta desinfeccion.

6.18. Disponga siempre de unas lentes de contacto o gafas de repuesto.

Los peores casos de incidentes de obligada notificacion son el deterioro permanen-
te de la vision (pérdida de estructura o funcién) y/o el dafio en el ojo que requiere un
tratamiento médico y deja secuelas.

En general, los potenciales efectos secundarios indeseados cuando se adapta una
lente de contacto pueden ocurrir principalmente en la cérnea y la conjuntiva, y pue-
den darse como complicacién en la adaptacion:

a) Inflamacion

b) Infeccién

c) Hipoxia

d) Problemas mecanicos

e) Alergia exacerbada por el uso de la lente de contacto

f) Sequedad

En caso de incidente grave relacionado con el producto, debe informarse al fabri-
cante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario resida.

8. ADVERTENCIAS

No use las lentes si estan dafadas o caducadas.

Los estuches de lentes de contacto pueden ser una fuente de crecimiento bacteriano.
No seguir las pautas dadas por el profesional de la visién podria acarrear pérdidas de
visién y dafios graves en el ojo.

El riesgo de padecer queratitis ulcerosa entre los usuarios de lentes de contacto fuma-
dores es mayor que entre los no fumadores.

Ciertos medicamentos pueden ocasionar vision borrosa, sequedad de las lentes o falta
de confort (antihistaminicos, descongestionantes, diuréticos, relajantes musculares,
anticonceptivos orales, tranquilizantes y medicamentos para el mareo).

Si por accidente algun producto quimico (ej., productos de limpieza, jardineria, labo-
ratorio, etc.) entrase en contacto con sus ojos, LAVE LOS OJOS INMEDIATAMENTE
CON AGUA DEL GRIFO Y CONTACTE INMEDIATAMENTE CON SU PROFESIONAL
DE LA VISION.

Si experimenta algunos de los siguientes sintomas: irritacion, incomodidad, dolor ocu-
lar, ojo rojo, sensacién de cuerpo extrafio, lagrimeo excesivo, secreciones anormales,
cambios bruscos en la visién o halos alrededor de las luces, RETIRE SUS LENTES
INMEDIATAMENTE Y CONSULTE A SU PROFESIONAL DE LA VISION.

Si usa las lentes mientras estd embarazada, puede que experimente sintomas de se-
quedad y ligeros cambios en la refraccion. Consulte a su profesional de la vision si
esto ocurre.

Las lentes de contacto pueden ser usadas por personas con discapacidad y analfa-
betas. Cualquier formacién especial que se necesite (insertar, retirar o cuidar de las
lentes) sera proporcionada por el profesional de la visién, que sera responsable de
determinar la capacidad del paciente para el uso de lentes de contacto.

Durante la infancia (0 a 6 afios), se necesitara la presencia de un adulto para la inser-
cion, retirada y el cuidado de las lentes.

9. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Evite temperaturas extremas: no deje las lentes cerca de fuentes de calor o al sol, en la
guantera del coche en dias calurosos o en un frigorifico o congelador.

Consulte la tabla de productos o el etiquetado de las lentes de contacto, para obtener
el rango especifico de temperatura de almacenamiento.

Escanee el codigo QR para obtener el documento con consejos de reciclaje y el sig-
nificado de los simbolos.

Renueve la solucién de mantenimiento del estuche de almacenamiento de las lentes
cada vez que use las lentes para asegurar una correcta desinfeccion.

10. PROGRAMA DE USO RECOMENDADO POR EL PROFESIONAL DE LA VISION
PORTE DIARIO (HORAS):

REEMPLAZO: o Anual o Trimestral o Mensual o Semanal

11. ELIMINACION DE DESECHOS

Escanee el cddigo QR para ver los consejos de reciclado.

Las lentes de contacto deben tirarse a la papelera tras su uso y nunca desecharse a
través de sumideros o inodoros.

Las cajas deben tirarse al contenedor de cartén y los blisteres y viales, al de plasticos.
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USER GUIDE FOR SOFT CONTACT LENSES U K
(Also available at www.markennovy.com)

INTENDED USE: Daily use soft corrective contact lenses to compensate myopia and
hyperopia combined or not with astigmatism and/or presbyopia.

Additionally, MYLO contact lenses may reduce the rate of myopia progression in
subjects with myopia with or without astigmatism in whom myopia progresses defined
as more than 0.5 dioptre per year with non-diseased eyes.

Reduction of myopia progression was observed in a clinical study in children (aged 7 to
13 years)" 2 that were asked to wear contact lenses with MYLO’s optical design during
all waking hours in the first, and at least 10 hours per day and 6 days per week the
second. Results of the former showed more myopia progression reduction in the ones
that wore them 6 and 7 days per week. Based on this, our recommendation is to wear
the lenses at least 6 days per week and at least 10 hours per day.

PRODUCTS: Mark’ennovy offers a wide range of contact lenses manufactured from
various materials and geometries: spheric, toric, multifocal and multifocal toric.

Storage
temperature

Type of Material Classification Brands

(Saphir Rx, Briliant, MYLO, EDOF,
Filcon 5B (60) [75%)] | George, Aera Rx)*, (Blu:gen, Blu:ssentials,
Bluzkidz)*, Saphir 3-Monthly 35°
Ori:gen Technology 80% _|Filcon 2 (60) [80%] | Gentle 80 1 /i/-
Orizgen Technology 59% | Filcon 2 (30) [59%] | Gentle 59, Yvonne,EDOF 59

Silicone hydrogel 75%

GMA 59% Filcon 2 (24) (59%] | Equilibria, 5T, SPH 5
GMA 49% Filoon 1 (15) [49%] _| Quattro

Methafilcon 55% Filcon 4 (19) [55%] | Xtensa Rx, Seven Rx /ﬂ/m“
Silicone hydrogel 45% Filcon 5C (70) [45%)] ¢ | (Xtensa SiHy, Aera, Insight)* !

*Saphir RX, Brilliant, MYLO, EDOF, Xtensa SiHy, George, Aera, Aera RX and Insight
have a class 1 UV filter per ISO 18369-2:2017 (>90% UVA & >99% UVB); **Blu:gen,
Blu:ssentials and Blu:kidz have also a blue light blocking filter.

TARGET POPULATION: Subjects with myopia, hyperopia, with or without astigmatism
and/or presbyopia, who do not have contraindications for the devices, regardless of
gender, age, or ethnicity; suitability should be determined by an eye care professional.
MYLO: Subjects with myopia with or without astigmatism in whom myopia progresses
defined it as more than 0.50 dioptre per year with non-diseased eyes. Age can range
from 6 years old with no superior limit, with children and teenagers being the more
commonly expected target as myopia progresses faster in this population group.
Regardless of gender or ethnicity, who do not have contraindications for the devices;
suitability should be determined by an eye care professional.

This guide includes information and instructions related to handling, maintenance,
precautions, and contraindications to ensure safe and efficient use of your soft contact
lenses. With this guide’s help, and your practitioner’s advice, you will be able to fully
enjoy the advantages of wearing contact lenses while achieving optimum health for
your eyes.

PLEASE READ THIS GUIDE CAREFULLY AND SAVE IT FOR FUTURE
REFERENCE

Mark’ennovy lenses are delivered sealed in buffered saline solution and are individually
prescribed for daily use. The lenses are sterilized via moist heat and remain sterile
until the seal has been broken. Should you receive a vial or blister with its original seal
damaged or opened, do not use the lenses and consult your practitioner.

When properly fitted, all mark'ennovy contact lenses are suitable for day and night
driving. The CE mark and the number of the Notified Body confirm that the product
complies with the requirements of the European Medical Device Regulation (EU)
2017/745.

Packaging labels specify the expiration month and year, lot, and where to see
instructions.

1. BEFORE HANDLING THE LENSES

1.1. Wash your hands with a neutral soap, rinse them and dry them thoroughly.

1.2. Gently shake the contact lens blister or vial before opening it.

1.3. Do not handle the lenses after applying oil, or body lotions to your fingers.

1.4. 1t is recommended to keep your fingernails short and well-trimmed to avoid
damaging your lenses.

1.5. Become accustomed to always handling one lens before the other to avoid mixing
up the correct lens for each of your eyes.

1.6. Blister: Pull off the blister foil and empty the content on the palm of your hand. If
necessary, slide the lens out of the blister using your fingertip.

1.7. Vial: unscrew the top and empty its content onto the palm of your hand. If the lens
stays inside the vial, refill it with multipurpose or saline solution, close the vial, gently
shake it and spill the content again on the palm of your hand. Repeat the operation if
necessary.

2. INSERTING YOUR LENSES

RIGHT LENS:

2.1. Check to make sure the lens is not turned inside out by method (a) or (b).

a) Take the lens from the palm of your hand and gently pinch it with your thumb and
index finger to fold it in half. If the edges touch one another, the lens is in the correct
position. If the edges do not touch one another, the lens must be turned inside out
before placing it in the eye.

b) Observe whether the edge of the lens is correct (Fig. 1) or incorrect. (Fig. 2)

2.2. Rinse the lens with multipurpose or saline solution as recommended by your eye
care practitioner.

2.3. Place the right lens on the index finger of your right hand.

2.4. With your left hand pull up the upper eyelid just under the eyelashes.

2.5. With your right middle finger, pull down the lower eyelid, look up and place the lens
gently on the lower white part of your eye. The lens will position itself (Fig. 3).

2.6. Look down, slowly release your eyelid, and blink.

2.7. To help the lens centre itself, close your eye and gently rub your eyelid in a circular
motion.

LEFT LENS: Follow the same steps as for the right eye.

After putting in the lenses, they should be comfortable and give you clear vision. Any
discomfort experienced could be caused by a foreign body, which has been trapped
between the lens and your eye whilst you were putting in the lens. Unclear vision could
be caused by mixing up of the right and left lenses, or the lens not being correctly
centred on the cornea.

3. REMOVING YOUR LENSES

RIGHT LENS:

3.1. Make sure the lens is centred on the cornea. This can be done by looking in the
mirror or covering your other eye. If your vision is clear, the lens is centred correctly.
3.2. Pull down the lower eyelid with your right middle finger, look upwards, and place
your index finger on the lens.

3.3. Slide the lens downwards without raising the index finger and softly pinch the lens
using your finger and thumb. Always use your fingertips, never your fingernails (Fig. 4).
3.4. If the lens cannot be removed, blink a few times and/or apply a lubricating eye drop
and then try again following the previous steps.

3.5. Clean and rub the lens, then disinfect, using the recommendations of your
practitioner. (Fig. 5)

LEFT LENS: Repeat the same steps followed for the right eye.

4. MAINTENANCE

DAILY DISINFECTION: Multipurpose or peroxide solutions for soft contact lenses can
be used. The solution must be fresh and replaced every day. If contact lenses are not
worn for several days, they must be disinfected before use.

ELIMINATION OF PROTEIN DEPOSITS: Use a protein removal product, or a
multipurpose solution containing a protein removal agent.

It is recommended that the lens storage case is changed every 90 days.

Tap water, saliva, or products intended for gas permeable contact lenses should not be
used to rinse or clean soft contact lenses.

Always adhere to expiration dates of contact lens care solutions and adhere to the
recommendations in the manufacturer’s product information.

To rinse the case of contact lenses with multipurpose solution and dry at air, at least
one time per week.

Proper contact lens care greatly reduces the risk of all contact lens-related eye
infections, including those caused by Acanthamoeba.

5. CONTRAINDICATIONS

- Corneal hypoesthesia

- Eye or eyelid inflammation or infection

- Induced or exacerbated allergic reactions due to contact lens wear or contact lens
solutions use.

- Any eye disease, injury or abnormality that affects the cornea, conjunctiva or eyelids
(recurrent corneal erosions, epithelial fragility, severe dry eye, red or irritated eyes, etc.)
- Any previously diagnosed condition that makes contact lens wear uncomfortable

- Any systemic disease that may affect the eye or be exacerbated by wearing contact
lenses.

6. PRECAUTIONS

6.1.Do not use the lenses if the original seal is broken, packaging is wet or lens is dry.
6.2. Always disinfect the lenses before use.

6.3. Do not change the maintenance system, lens type, or lens parameters without first
consulting your practitioner.

6.4. If a lens accidentally dries out, dispose of it.

6.5. Eyes should always be closed when applying hair spray as it may damage your
lenses.

6.6. Make-up can discolour the lenses, so it is recommended to put your lenses in
before applying make-up and remove lenses before taking off make-up.

6.7. Lenses should not be used in swimming pools, lakes and beaches except with
goggles. If for any reason lenses come into direct contact with the water, wait 30 min
before removing them and disinfect them immediately. Contact with unsterile water
(e.g., from the tap, bottled, bath, pool, or water sports) increases the risk of microbial
infection.

6.8. Do not use lenses in environments exposed to harmful or irritating vapours or
liquids.

6.9. Consult your eye care practitioner about using lenses while performing activities
that could be considered dangerous.

6.10. Avoid any contact between the lenses and soap or shampoo, as the eyes could
become irritated.

6.11. Adhere to the regular eye check-ups recommended by your practitioner.

6.12. To guarantee optimum health for your eyes, renew your lenses regularly in
accordance with the instructions included in the packaging or the wearing scheduled
stipulated by your practitioner.

6.13. The lenses should not come into contact with medications or other substances
that could discolour them or affect your health. Carefully read the Instructions for use or
consult your eye care practitioner.

6.14. Although some lenses provide UV and blue light protection, they are not
sunscreen substitutes for sunglasses.

6.15. Do not share lenses with anyone.

6.16. Do not wear lenses while sleeping.

6.17. To renew the solution of case each time that you wear contact lenses to ensure
a correct disinfection.

6.18. Always keep spare lenses or back-up spectacles with you.

The worst scenarios for reportable incidents are permanent deterioration of vision
(loss of structure or function) and/or damage in eye that requires a medical treatment
which leaves lasting effects.

In general, the potential undesirable side-effects when fitting contact lenses
may happen mainly on the cornea and the conjunctiva that appear as a fitting
complication:

a) Inflammation

b) Infection

c) Hypoxia

d) Mechanical issues

e) Allergy exacerbated by contact lens wear

f) Dryness

In the event of a serious incident relating to the product, it should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
is established.

8. WARNING

Do not use your lenses if they are damaged or their expiry date exceeded.

Contact lens cases can be a source of bacterial growth.

Not following the wearing guidelines given by the eye care professional can lead to loss
of vision and serious injury to the eye.

The risk of ulcerative keratitis among contact lens users who smoke is greater than
among non-smokers.

Certain medications may cause blurred vision, lens dryness, or lens discomfort
(antihistamines, decongestants, diuretics, muscle relaxants, oral contraceptives,
tranquilizers, and motion sickness medications).

If chemicals of any kind (household products, gardening solutions, laboratory chemicals,
etc.) are splashed into the eyes, FLUSH THE EYES IMMEDIATELY WITH TAP WATER
AND IMMEDIATELY CONTACT THE EYE CARE PRACTITIONER.

If you experience any of the following symptoms: irritation, discomfort, pain, red eyes,
foreign body sensation, excessive tearing, abnormal secretions, major changes
in vision or haloes around lights, REMOVE YOUR LENSES IMMEDIATELY AND
CONSULT YOUR EYE CARE PRACTITIONER.

If you use lenses while pregnant, you may experience symptoms of dryness and slight
changes in refraction. Consult your vision specialist if this happens.

Lenses can be used by disabled, handicapped and illiterate patients. Any special
training needed (to insert, remove or care for their contact lenses) will be provided by
the eye care practitioner, who is responsible for determining a patient’s capacity for
contact lens wear.

Children (0 to 6 years) will require an adult to insert, remove and care for their lenses.
9. STORAGE CONDITIONS

Avoid extreme temperatures: do not leave lenses near heat sources or in the sun, in the
glove compartment of your car on warm days, or in a refrigerator or freezer.

See products table above or contact lens labelling for the specific range of storage
temperature.

Scan the QR code to obtain the recycling tips and the meaning of the symbols.

To renew the maintenance solution in the lens storage case every time you wear the
lenses to ensure proper disinfection.

10.WEARING SCHEDULED RECOMMENDED BY YOUR PRACTITIONER

DAILY WEAR (HOURS):

REPLACEMENT: o Annual o 3-Monthly o Monthly o Weekly

11. WASTE DISPOSAL

Scan the QR to see the Recycling tips.

Contact lenses shall be disposed of in waste bins after use and never be disposed of
in drains or toilets.

Boxes should be thrown into the cardboard container. Blisters and vials should be
thrown into the plastic container.
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GUIDE D’UTILISATION POUR PORTEUR DE LENTILLES DE CONTACT SOUPLES FR
(Disponible aussi sur www.markennovy.com)

USAGE PREVU : Lentilles de contact souples d’usage quotidien pour compenser la
myopie et 'hypermétropie associées ou non a I'astigmatisme et/ou a la presbytie.

Par ailleurs, les lentilles de contact MYLO peuvent freiner la progression de la
myopie chez les sujets dont la myopie est associée ou non a I'astigmatisme et dont la
progression est de plus de 0,5 dioptrie par an, sans maladie oculaire.

Une étude clinique 2ou des patients agés de 7 a 13 ans portaient des lentilles de
contact pendant les heures de veille dans un premier temps, puis au moins 10 heures
par jour et 6 jours par semaine dans un deuxiéme temps, a montré une réduction de
la progression de la myopie avec le design optique MYLO. Les résultats de celle-ci ont
indiqué que ceux qui les portaient entre 6 et 7 jours par semaine présentaient une plus
forte réduction. Sur cette base, nous recommandons ['utilisation de lentilles de contact
au moins 6 jours par semaine et au moins 10 heures par jour.

PRODUITS : Mark’ennovy propose une large gamme de lentilles de contact fabriquées
a partir de divers matériaux et en différentes géométries : sphériques, toriques,
multifocales et multifocales toriques.

Température de

Classification conservation

Marques

(Saphir R, Briliant, MYLO, EDOF,

Silicone hydrogel 75 % | Filcon 5B (60) [75 %] | George, Aera Rx)*, (Blu:gen, Blu:ssentials,
Blutkidz)**, Saphir 3-Monthly 35°

Ori:gen Technology 80 % |Filcon 2 (60) [80 %] | Gentle 80 I _/ﬂ/-

Ori:gen Technology 59 % |Filcon 2 (30) [59 %] | Gentle 59, Yvonne,EDOF 59

GMA 59 % Filcon 2 (24) [59 %] | Equilibria, 5T, SPH 5

GMA 49 % Filcon 1 (15) [49 %] | Quattro

Methafilcon 55 % Filcon 4 (19) [55 %] | Xtensa Rx, Seven Rx /ﬂ/m"

Silicone hydrogel 45 % | Filcon 5C (70) [45 %] ¢ | (Xtensa SiHy, Aera, Insight)* T

*Saphir RX, Brilliant, MYLO, EDOF, Xtensa SiHy, George, Aera, Aera RX et Insight

disposent d’un filtre UV Classe 1 selon la norme ISO 18369-2:2017 (> 90 % UVA et >

99 % UVB) ; **Blu:gen, Blu:ssentials et Blu:kidz incorporent, en plus, un filtre de

blocage de la lumiére bleue.

POPULATION CIBLE : Sujets souffrant de myopie, d’hypermétropie, avec ou sans

astigmatisme et/ou de presbytie, pour qui les dispositifs ne sont pas contre-indiqués,

indépendamment du genre, de I'age ou de I'appartenance ethnique ; un professionnel

de la vision doit déterminer si I'utilisation peut convenir.

MYLO : Sujets dont la myopie est associée ou non a l'astigmatisme et dont la

progression est de plus de 0,50 dioptrie par an, sans maladie oculaire. A utiliser &

partir de 6 ans sans limite supérieure, les enfants et les adolescents étant la cible

la plus courante attendue, car la myopie progresse plus rapidement pour ce groupe

de population. Indépendamment du genre, de I'age ou de I'appartenance ethnique,

pour qui les dispositifs ne sont pas contre-indiqués ; un professionnel de la vision doit

déterminer si l'utilisation peut convenir.

Ce guide contient des informations et des instructions concernant la manipulation,

I'entretien, les précautions et les contre-indications pour I'utilisation sdre et efficace

de vos lentilles de contact souples. Il est essentiel que vous suiviez les instructions

de votre adaptateur et celles indiquées dans ce guide afin de profiter de tous les

avantages des lentilles de contact et d’assurer votre santé oculaire.

LISEZ ATTENTIVEMENT CE GUIDE ET CONSERVEZ-LE POUR DE FUTURES

CONSULTATIONS

Les lentilles de contact mark’ennovy sont livrées dans un étui scellé contenant une

solution saline, pour un usage individuel et quotidien. Grace a de la chaleur humide,

les lentilles sont stérilisées jusqu'a I'ouverture de I'étui. Si le scellé est endommagé ou

cassé, n'utilisez pas la lentille et consultez votre professionnel de la vision.

Bien adaptées, les lentilles de contact mark’ennovy conviennent a la conduite de

jour comme de nuit. Le sigle CE et le numéro de 'organisme notifi€ confirment que

le produit répond aux exigences du Reglement européen sur les dispositifs médicaux

(UE) MDR 2017/745.

Sur I'étiquette du conditionnement sont spécifiés le mois et I'année de péremption, le

lot, et ol consulter les instructions.

1. AVANT DE MANIPULER LES LENTILLES

1.1.1. Lavez-vous les mains avec un savon neutre, rincez-les abondamment et séchez-

les soigneusement.

1.2. Agitez doucement le blister ou I'étui avant de I'ouvrir.

1.3. Afin d’éviter tout dépdt, ne touchez pas les lentilles aprés avoir mis de la créme,

de I'huile, de la lotion.

1.4. Il vaut mieux que les ongles soient courts et bien limés pour éviter d’abimer les

lentilles.

1.5. Pour éviter d'intervertir les lentilles, prenez I'habitude de toujours commencer la

manipulation par la méme lentille (droite ou gauche).

1.6. Blister : décollez la feuille métallique et versez le contenu dans votre paume. Si

nécessaire, sortez la lentille du blister en la faisant glisser du bout du doigt.

1.7. Etui : dévissez le couvercle et versez le contenu dans votre paume. Si la lentille

reste dans I'étui, remplissez-le @ nouveau de solution unique ou saline, refermez-le,

agitez-le doucement et versez a nouveau le contenu dans votre paume. Recommencez

I'opération si nécessaire.

2. MISE EN PLACE DES LENTILLES

LENTILLE DROITE :

2.1. Vérifiez que la lentille se trouve dans la position adéquate en suivant les méthodes

(a) ou (b).

a) Prenez la lentille de la paume de votre main et pliez-la en deux entre votre pouce

et votre index. Si les bords se touchent, la lentille est a I'endroit. Si les bords ne se

touchent pas, elle est a I'envers et il faut la retourner avant de la poser sur I'ceil.

b) Vérifiez si la position des bords est correcte (Fig. 1) ou incorrecte (Fig. 2).

2.2.Rincez la lentille avec une solution unique ou saline en suivant les recommandations

de votre professionnel de la vision.

2.3. Placez la lentille droite sur I'index droit.

2.4. Avec la main gauche, relevez la paupiére supérieure.

2.5. Avec le majeur de la main droite, baissez la paupiére inférieure. Regardez vers le

haut, puis placez doucement la lentille sur la partie blanche inférieure de I'ceil. La lentille

se mettra en place d’elle-méme (Fig. 3).

2.6. Regardez vers le bas, relachez doucement la paupiére, puis clignez de I'ceil.

2.7. Pour aider au centrage de la lentille, fermez les yeux et massez doucement la

paupiere.

LENTILLE GAUCHE : Procédez de la méme fagon que pour I'ceil droit.

Aprés leur mise en place, les lentilles doivent procurer un confort et une vision nette.

Toute sensation d’inconfort peut étre provoquée par un corps étranger qui s’est inséré

entre la lentille et I'ceil lors de la pose. Une vision trouble peut survenir lorsque les

lentilles gauche et droite sont interverties, ou lorsqu’une lentille n'est pas bien centrée

sur la cornée.

3. RETRAIT DES LENTILLES

LENTILLE DROITE :

3.1. Vérifiez que la lentille est bien centrée sur la cornée, en regardant dans le miroir ou

en cachant l'autre ceil. Si vous voyez clair, la lentille est bien centrée.

3.2. Abaissez la paupiére inférieure avec le majeur de la main droite, regardez vers le

haut et posez I'index sur la lentille.

3.3. Faites glisser la lentille vers le bas de I'ceil sans lever le doigt et avec I'aide du

pouce, pliez doucement la lentille. Manipulez toujours les lentilles avec le bout des

doigts, jamais avec les ongles (Fig. 4).

3.4. Si vous ne pouvez pas la faire glisser, clignez plusieurs fois des yeux ou utilisez

quelques gouttes de larmes artificielles puis recommencez 'opération.

3.5. Nettoyez, frottez et décontaminez la lentille en suivant les recommandations de

votre adaptateur (Fig. 5).

LENTILLE GAUCHE : Procédez de la méme maniére que pour I'ceil droit.

4. ENTRETIEN

DECONTAMINATION QUOTIDIENNE : Vous pouvez utiliser des solutions uniques ou

des produits peroxydes pour lentilles de contact souples. La solution doit étre changée

tous les jours. Si vous ne portez pas vos lentilles durant quelques jours, vous devez les

décontaminer avant de les réutiliser.

ELIMINATION DES DEPOTS DE PROTEINES : Utilisez une tablette enzymatique ou

une solution unique contenant un nettoyant anti-protéinique.

Nous vous conseillons de changer I'étui de vos lentilles tous les 90 jours.

N'utilisez pas de I'eau du robinet, de salive ou de produits spécifiques pour lentilles

perméables aux gaz pour rincer vos lentilles de contact souples.

Respectez les dates de péremption des produits d'entretien ainsi que les

recommandations d'utilisation décrites dans le guide du fabricant.

Type de matériau

Nettoyez votre étui a lentilles au moins une fois par semaine a l'aide d’une solution
unique et laissez-le sécher a I'air libre.

Le soin approprié des lentilles réduit le risque d'infections oculaires, y compris celles
causées par Acanthamoeba.

5. CONTRE-INDICATIONS

- Hypoesthésie cornéenne

- Inflammation ou infection de I'ceil ou de la paupiére

- Réactions allergiques induites ou exacerbées par le port des lentilles de contact ou
par I'utilisation des solutions d’entretien

- Toute maladie, blessure ou anomalie oculaire affectant la cornée, la conjonctive ou
les paupiéres (érosion cornéenne récurrente, fragilité épithéliale, sécheresse oculaire
aigué, yeux rouges ou irrités, etc.)

- Toute pathologie diagnostiquée antérieurement rendant le port des lentilles de contact
inconfortable

- Toute maladie systémique pouvant affecter I'ceil ou étre exacerbée par le port de
lentilles de contact

6. PRECAUTIONS

6.1. N'utilisez pas les lentilles si elles sont séches, si le scellé est cassé ou si
'emballage est humide.

6.2. Désinfectez toujours les lentilles avant le port.

6.3. Ne changez pas le systéme d’entretien, le type de lentille ou ses parametres, sans
demander I'avis de votre prescripteur.

6.4. Si par mégarde vos lentilles se séchent, jetez-les.

6.5. Si vous appliquez de la laque sur vos cheveux, fermez les yeux car elle peut
détériorer les lentilles.

6.6. Le maquillage peut colorer les lentilles. Nous vous conseillons de vous maquiller
apres la pose des lentilles et de les retirer avant de vous démagquiller.

6.7. Utilisez vos lentilles a la piscine, a la plage ou au lac uniquement avec des lunettes
de natation. Si, par accident, vous vous baignez avec vos lentilles, attendez 30 minutes
avant de les enlever et décontaminez-les immédiatement. Le contact des lentilles
avec de I'eau non stérile (eau du robinet, baignoires, piscines, sports aquatiques, etc.)
augmente le risque d'infection microbienne.

6.8. N'utilisez pas de lentilles dans des endroits susceptibles d’'étre exposés a la
vapeur, liquides nocifs ou irritants.

6.9. Demandez a votre prescripteur si le port de lentilles est permis durant I'exercice
d'activités dangereuses liées a votre activité professionnelle.

6.10. Evitez le contact des lentilles avec du shampoing ou autres savons. Cela pourrait
irriter vos yeux.

6.11. Respectez la périodicité des contrdles préconisés par votre adaptateur.

6.12. Pour garantir une santé optimale de vos yeux, nous vous conseillons de
renouveler les lentilles périodiquement selon les indications qui apparaissent sur le
conditionnement ou selon les recommandations de votre adaptateur.

6.13. Les lentilles ne doivent pas entrer en contact avec des médicaments ou d’autres
substances pouvant les décolorer ou affecter votre santé. Lisez attentivement le guide
d'utilisation ou consultez votre professionnel de la vision.

6.14. Si certaines lentilles offrent une protection contre les UV et la lumiére bleue, elles
ne remplacent pas les lunettes de soleil.

6.15. Ne prétez pas vos lentilles.

6.16. Ne dormez pas avec vos lentilles.

6.17. Renouvelez la solution contenue dans I'étui a chaque utilisation des lentilles de
contact pour garantir une décontamination adéquate.

6.18. Ayez toujours des lentilles de contact ou lunettes de rechange.

Les cas les plus graves a signaler sont la détérioration permanente de la vision
(perte de structure ou de fonction) ou les lésions oculaires nécessitant un traitement
médical et laissant des séquelles.

En général, les effets secondaires potentiellement indésirables lors de I'adaptation
des lentilles de contact peuvent se produire principalement sur la cornée et la
conjonctive :

a) Inflammation

b) Infection

c) Hypoxie

d) Problemes mécaniques

e) Allergie exacerbée par l'usure des lentilles de contact

f) Sécheresse

En cas dincident grave lié au produit, le fabricant et les autorités sanitaires
compétentes de I'Etat membre ou réside le porteur, devront en étre informés.

8. ATTENTION

Ne mettez pas vos lentilles si elles sont abimées ou périmées.

Les étuis des lentilles de contact peuvent étre une source de croissance bactérienne.
Le non-respect des recommandations données par le professionnel de la vision
pourrait entrainer une perte de vision et des dommages oculaires graves.

Le risque de kératite bactérienne chez les porteurs de lentilles de contact fumeurs est
plus élevé que chez les porteurs non-fumeurs.

Certains médicaments peuvent causer une vision floue, une sécheresse de la lentille,
un manque de confort (antihistaminiques, décongestionnants, diurétiques, relaxants
musculaires, contraceptifs oraux, calmants et médicaments anti-vertigineux).

Si par accident, un produit chimique (de nettoyage, jardinage, laboratoire, etc.), entre
en contact avec vos yeux, RINCEZ-LES IMMEDIATEMENT A LEAU COURANTE ET
CONTACTEZ SANS ATTENDRE VOTRE PROFESSIONNEL DE LA VISION.

Si vous présentez les symptdmes suivants : irritation, manque de confort, douleur, yeux
rouges, sensation de corps étranger, larmoiement excessif, sécrétions abondantes,
changements brusques de la vision, halos autour de [I'éclairage, ENLEVEZ
IMMEDIATEMENT VOS LENTILLES ET CONSULTEZ VOTRE PROFESSIONNEL DE
LA VISION.

Si vous portez des lentilles de contact pendant la grossesse, vous pouvez éprouver
des symptdmes de sécheresse et constater de légéres modifications de la réfraction.
Consultez un professionnel de la vision si cela se produit.

Les lentilles peuvent étre utilisées par les patients handicapés ou illettrés. Toute
formation spéciale requise (pour mettre, retirer ou entretenir les lentilles de contact)
sera dispensée par le professionnel de la vision, qui est responsable de déterminer si
un patient est apte a porter des lentilles de contact.

Pour les enfants (de 0 & 6 ans), un adulte doit assurer la pose, le retrait et I'entretien
des lentilles.

9. CONDITIONS DE CONSERVATION

Evitez les températures extrémes : ne laissez pas les lentilles prés de sources de
chaleur ou au soleil, dans la boite a gants de votre voiture lorsqu'il fait chaud, ou dans
un réfrigérateur ou dans un congélateur.

Consultez le tableau des produits ci-dessus ou I'étiquette de la lentille de contact pour
connaitre la plage spécifique de température de conservation.

Scannez le code QR pour obtenir les conseils de recyclage et la signification des
symboles.

Renouvelez la solution d’entretien contenue dans I'étui a chaque utilisation des lentilles
pour garantir une décontamination adéquate.

10. PROGRAMME D’UTILISATION RECOMMANDE

HEURES QUOTIDIENNES DE PORT :

RENOUVELLEMENT : o Annuel o Trimestriel o Mensuel o Hebdomadaire

11. ELIMINATION DES DECHETS

Scannez le code QR pour consulter les conseils de recyclage.

Les lentilles de contact doivent étre jetées a la poubelle aprés utilisation, jamais dans
I'évier ou les toilettes.

Les boites doivent étre jetées dans le conteneur a carton. Les blisters et les étuis
doivent étre jetés dans le conteneur a plastique.
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HANDHABUNGSHINWEISE FUR WEICHE KONTAKTLINSEN DE
(Auch erhaltlich unter www.markennovy.com)

VERWENDUNGSZWECK: Weiche Kontaktlinsen fiir den taglichen Gebrauch zur Korrek-
tur einer Kurzsichtigkeit (Myopie) und Weitsichtigkeit (Hyperopie), auch in Kombination mit/
ohne Astigmatismus und/oder Alterssichtigkeit (Presbyopie).

Zuséatzlich dazu kdnnen MYLO-Kontaktlinsen die Rate des Fortschreitens einer Myopie bei
Personen mit Myopie, mit oder ohne Astigmatismus, bei denen die Myopie um mehr als 0,5
Dioptrien pro Jahr mit nicht erkrankten Augen fortschreitet, verringern.

In einer klinischen Studie wurde bei Kindern (im Alter von 7 bis 13 Jahren)' -2 eine Verringe-
rung des Fortschreitens von Myopie beobachtet. In einer ersten Studie wurden die Kinder
aufgefordert, Kontaktlinsen mit dem optischen Design von MYLO wahrend der gesamten
Zeit der Wachstunden zu tragen, in einer zweiten Studie mindestens 10 Stunden pro Tag
und 6 Tage pro Woche. Die Studienergebnisse zeigten eine starkere Verringerung des
Fortschreitens von Myopie bei denjenigen, die sie 6 und 7 Tage pro Woche trugen. Auf
dieser Grundlage lautet unsere Empfehlung, die Linsen mindestens 6 Tage pro Woche und
mindestens 10 Stunden pro Tag zu tragen.

PRODUKTE: Mark’ennovy bietet eine breite Palette von Kontaktlinsen aus verschiedenen
Materialien und Geometrien: spharisch, torisch, multifokal und multifokal torisch.

Lagerungstem-
peratur

e
o
Methafilcon 55% Filcon 4 (19) [55%] | Xtensa Rx, Seven Rx /R/W
Silikon-Hydrogel 45% Filcon 5C (70) [45 %] ¢ | (Xtensa SiHy, Aera, Insight)* 1°

*Saphir RX, Brilliant, MYLO, EDOF, Xtensa SiHy, George, Aera, Aera RX und Insight verfiigen
(ber einen UV-Filter der ersten Klasse nach ISO 18369-2:2017 (>90% UVA und >99% UVB);
**Blu:gen, Blu:ssentials und Blu:kidz verfiigen zusétzlich tiber einen Blaulicht-Sperrfilter.
ZIELPOPULATION: Personen mit Myopie, Hyperopie, mit oder ohne Astigmatismus und/
oder Presbyopie, die keine Gegenindikationen firr die Produkte haben, unabhangig von
Geschlecht, Alter oder ethnischer Zugehdrigkeit; die Eignung sollte von einem Augenspe-
zialisten festgestellt werden.

MYLO: Personen mit Myopie, mit oder ohne Astigmatismus, bei denen die Myopie um mehr
als 0,50 Dioptrien pro Jahr mit nicht erkrankten Augen fortschreitet. Das Alter der Kinder
kann ab 6 Jahren liegen, ohne dass es eine obere Altersgrenze gibt, wobei Kinder und
Jugendliche das haufigste Ziel sind, da die Myopie in dieser Bevolkerungsgruppe schneller
fortschreitet. Unabhéngig von Geschlecht oder ethnischer Zugehérigkeit, bei denen keine
Gegenindikationen fiir die Produkte vorliegen; die Eignung sollte von einem Augenspezia-
listen festgestellt werden.

Dieser Leitfaden enthélt Informationen und Anweisungen zur Handhabung, Pflege, Vor-
sichtsmafnahmen und Gegenindikationen, um eine sichere und effiziente Verwendung
weicher Kontaktlinsen zu gewahrleisten. Wenn Sie diesen Leitfaden sowie die Ratschlage
Ihres Augenarztes befolgen, kdnnen Sie alle Vorziige von Kontaktlinsen genieRen und da-
bei eine optimale Augengesundheit erreichen.

BITTE LESEN SIE DIESEN LEITFADEN SORGFALTIG DURCH UND BEWAHREN SIE
IHN ZUM SPATEREN NACHSCHLAGEN AUF

Mark‘ennovy-Linsen werden in gepufferter Kochsalzlésung versiegelt geliefert und indivi-
duell fur den téglichen Gebrauch verschrieben. Die Linsen werden durch feuchte Hitze
sterilisiert und bleiben steril, bis das Siegel aufgebrochen wird. Sollten Sie ein Flaschchen
oder eine Blisterpackung erhalten, deren Originalversiegelung beschadigt oder gedffnet ist,
verwenden Sie die Linsen nicht und wenden Sie sich an Ihren Augenspezialisten.

Bei richtiger Anpassung sind alle mark‘ennovy-Kontaktlinsen fiir das Fahren bei Tag und
Nacht geeignet. Die CE-Kennzeichnung und die Nummer der benannten Stelle bestati-
gen, dass das Produkt die Anforderungen der européaischen Medizinprodukteverordnung
(EU) 2017/745 erflillt.

Auf den Verpackungsetiketten sind der Verfallsmonat und das Verfallsjahr, die Charge und
der Ort, an dem die Anweisungen zu finden sind, angegeben.

1. VOR DER HANDHABUNG DER KONTAKTLINSEN

1.1. Waschen Sie lhre Hande mit einer neutralen Seife, spilen Sie sie ab und trocknen
Sie sie griindlich ab.

1.2. Schiitteln Sie den Kontaktlinsenblister oder -flaschchen vorsichtig, bevor Sie es 6ffnen.
1.3. Fassen Sie die Linsen nicht an, nachdem Sie Ol oder Kérperlotionen auf Ihre Finger
aufgetragen haben.

1.4. Es wird empfohlen, die Fingernagel kurz und gut geschnitten zu halten, um eine Be-
schadigung der Linsen zu vermeiden.

1.5. Gewdhnen Sie sich an, immer eine Kontaktlinse nach der anderen zu handhaben, um
ein Verwechseln der korrekten Linse fiir das jeweilige Auge zu vermeiden.

1.6. Blister: Ziehen Sie die Blisterfolie ab und entleeren Sie den Inhalt auf Ihrer Handflache.
Schieben Sie die Linse bei Bedarf mit der Fingerspitze aus dem Blister.

1.7. Flaschchen: Schrauben Sie den Deckel ab und entleeren Sie den Inhalt auf Ihrer Hand-
flache. Wenn die Linse im Flaschchen verbleibt, fiillen Sie es mit Kombilésung oder Koch-
salzlosung auf, schlieBen Sie das Flaschchen, schitteln Sie es vorsichtig und schitten
Sie den Inhalt erneut auf Ihre Handflache. Wiederholen Sie den Vorgang, falls erforderlich.
2. EINSETZEN IHRER KONTAKTLINSEN

RECHTE LINSE:

2.1. Vergewissern Sie sich mit Methode (a) oder Methode (b), dass die Kontaktlinse nicht
umgedreht ist.

a) Nehmen Sie die Kontaktlinse aus der Handflache und driicken Sie sie vorsichtig mit
Daumen und Zeigefinger zusammen, um sie in der Mitte zu falten. Wenn sich die Rander
beriihren, befindet sich die Linse in der richtigen Position. Wenn sich die Rander nicht
beriihren, muss die Linse umgedreht werden, bevor sie ins Auge gesetzt wird.

b) Beobachten Sie, ob der Rand der Linse richtig (Abb. 1) oder nicht richtig ist. (Abb. 2)
2.2. Splilen Sie die Linse mit Kombilésung oder Kochsalzldsung ab, wie von Ihrem Augen-
spezialisten empfohlen.

2.3. Setzen Sie die rechte Linse auf den Zeigefinger Ihrer rechten Hand.

2.4. Ziehen Sie mit der linken Hand das obere Augenlid unmittelbar unter die Wimpern hoch.
2.5. Ziehen Sie mit dem rechten Mittelfinger das untere Augenlid nach unten, schauen Sie
nach oben und setzen Sie die Linse vorsichtig auf den unteren weiRen Teil Ihres Auges. Die
Linse positioniert sich selbst (Abb. 3).

2.6. Schauen Sie nach unten, lassen Sie Ihr Augenlid langsam los und blinzeln Sie.

2.7. Damit sich die Linse besser zentrieren kann, schlieen Sie Ihr Auge und reiben Sie |hr
Augenlid sanft in kreisenden Bewegungen.

LINKE LINSE: Befolgen Sie die gleichen Schritte wie fiir das rechte Auge.

Nach dem Einsetzen sollen die Kontaktlinsen bequem sitzen und ein scharfes Sehen ver-
mitteln. Etwaige Beschwerden kénnten daran liegen, dass beim Einsetzen ein Fremdkor-
per zwischen Kontaktlinse und Auge geraten ist. Unscharfes Sehen liegt haufig daran, dass
die rechte und die linke Linse beim Einsetzen vertauscht wurden oder die Kontaktlinse nicht
mittig auf der Hornhaut sitzen.

3. ENTFERNEN IHRER KONTAKTLINSEN

RECHTE LINSE:

3.1. Vergewissern Sie sich, dass die Linse mittig auf der Hornhaut sitzt. Dazu kdnnen Sie
in den Spiegel schauen oder |hr anderes Auge abdecken. Wenn Sie klar sehen, ist die
Linse richtig zentriert.

3.2. Ziehen Sie das untere Augenlid mit dem rechten Mittelfinger nach unten, schauen Sie
nach oben und legen Sie den Zeigefinger auf die Linse.

3.3. Schieben Sie die Linse nach unten, ohne den Zeigefinger anzuheben, und driicken Sie
die Linse mit Daumen und Zeigefinger sanft zusammen. Benutzen Sie immer lhre Finger-
spitzen, niemals lhre Fingernagel (Abb. 4).

3.4. Wenn die Linse nicht entfernt werden kann, blinzeln Sie einige Male und/oder verwenden
Sie befeuchtende Augentropfen, und versuchen Sie es erneut mit den vorherigen Schritten.
3.5. Reinigen und reiben Sie die Linse und desinfizieren Sie sie anschlieRend geméaR den
Empfehlungen Ihres Augenspezialisten. (Abb. 5)

LINKE LINSE: Wiederholen Sie die gleichen Schritte wie fiir das rechte Auge.

4. PFLEGE

TAGLICHE DESINFEKTION: Es kénnen Kombilésungen oder Peroxididsungen fiir weiche
Kontaktlinsen verwendet werden. Die Lésung muss jeden Tag frisch sein und ausgetauscht
werden. Werden die Kontaktlinsen mehrere Tage lang nicht getragen, missen sie vor dem
Tragen desinfiziert werden.

BESEITIGUNG VON PROTEINABLAGERUNGEN: Verwenden Sie ein Proteinentfer-
nungsmittel oder eine Kombilésung, die ein Proteinentfernungsmittel enthalt.

Es wird empfohlen, den Aufbewahrungsbehélter fiir die Linsen alle 90 Tage zu wechseln.

Marken

(Saphir Rx, Briliant, MYLO, EDOF, George,
Filcon 5B (60) [75%] | Aera Rx)*, (Blu:gen, Blu:ssentials, Blukidz)**,
Saphir 3-Monthly
Gentle 80
Gentle 59, Yvonne, EDOF 59

Typ des Materials Klassifizierung

Silikon-Hydrogel 75%

Ori:gen Technology 80% _|Filcon 2 (60) [80%)]
Ori:gen Technology 59% | Filcon 2 (30) [59%]

GMA 59% Filcon 2 (24) [59%] | Equilibria, 5T, SPH 5
GMA 49% Filcon 1 (15) [49%] | Quattro

Leitungswasser, Speichel oder Produkte, die fiir gasdurchldssige Kontaktlinsen bestimmt
sind, sollten nicht zum Abspiilen oder Reinigen weicher Kontaktlinsen verwendet werden.
Achten Sie stets auf das Verfallsdatum von Kontaktlinsenpflegemitteln und halten Sie sich
an die Empfehlungen in den Produktinformationen des Herstellers.

Den Kontaktlinsenbehalter mindestens einmal pro Woche mit einer Kombildsung absplilen
und an der Luft trocknen.

Die richtige Pflege von Kontaktlinsen verringert das Risiko aller mit Kontaktlinsen verbundenen
Augeninfektionen erheblich, einschlielich solcher, die durch Acanthamoebe verursacht werden.
5. GEGENINDIKATIONEN

- Hypasthesie der Hornhaut

- Entziindungen oder Infektionen der Augen oder Augenlider

- Ausgeldste oder verschlimmerte allergische Reaktionen aufgrund des Tragens von Kontakt-
linsen oder der Verwendung von Kontaktlinsenldsungen

- Jegliche Augenkrankheit, -verletzung oder -anomalie, welche die Hornhaut, die Bindehaut
oder die Augenlider beeintrachtigt (wiederkehrende Hornhauterosionen, Epithelbriichigkeit,
schwere trockene Augen, rote oder gereizte Augen usw.)

- Jede zuvor diagnostizierte Erkrankung, die das Tragen von Kontaktlinsen unangenehm macht
- Jede systemische Erkrankung, die das Auge beeintrachtigen oder durch das Tragen von
Kontaktlinsen verschlimmert werden kann

6. VORSICHTSMASSNAHMEN

6.1. Verwenden Sie die Linsen nicht, wenn die Originalversiegelung beschadigt, die Verpak-
kung nass oder die Linse trocken ist.

6.2. Desinfizieren Sie die Linsen immer vor dem Gebrauch.

6.3. Andern Sie nicht das Pflegesystem, den Linsentyp oder die Linsenparameter, ohne vor-
her lhren Augenspezialisten zu konsultieren.

6.4. Sollte eine Linse versehentlich austrocknen, entsorgen Sie sie.

6.5. Die Augen sollten beim Auftragen von Haarspray immer geschlossen sein, da es die
Linsen beschadigen kann.

6.6. Make-up kann die Linsen verfarben. Es wird daher empfohlen, die Linsen vor dem Auftra-
gen von Make-up einzusetzen und sie vor dem Abschminken herauszunehmen.

6.7. Die Kontaktlinsen sollten nicht in Schwimmbadern, Seen oder am Strand getragen wer-
den, es sei denn, Sie tragen eine Schwimmbrille. Sollten die Linsen aus irgendeinem Grund
in direkten Kontakt mit Wasser kommen, warten Sie 30 Minuten, bevor Sie sie entfernen, und
desinfizieren Sie sie sofort. Der Kontakt mit unsterilem Wasser (z. B. aus dem Wasserhahn,
aus der Flasche, aus der Badewanne, aus dem Schwimmbad oder beim Wassersport) erhéht
das Risiko einer mikrobiellen Infektion.

6.8. Tragen Sie die Linsen nicht in Umgebungen, in denen sie schadlichen oder reizenden
Dampfen oder Fliissigkeiten ausgesetzt sind.

6.9. Sprechen Sie mit Inrem Augenspezialisten (iber das Tragen von Kontaktlinsen bei Aktivi-
taten, die als gefahrlich angesehen werden kdénnten.

6.10. Vermeiden Sie jeglichen Kontakt der Kontaktlinsen mit Seife oder Shampoo, da dies zu
Augenreizungen fiihren kann.

6.11. Halten Sie sich an die von lhrem Augenspezialisten empfohlenen regelmaRigen Augen-
untersuchungen.

6.12. Um die optimale Gesundheit lhrer Augen zu gewahrleisten, ereuern Sie Ihre Kontakt-
linsen regelmaRig geman den Anweisungen auf der Verpackung oder dem von lhrem Augen-
spezialisten festgelegten Trageplan.

6.13. Die Linsen diirfen nicht mit Medikamenten oder anderen Substanzen in Kontakt kom-
men, die sie verfarben oder lhre Gesundheit beeintrachtigen konnten. Lesen Sie die Ge-
brauchsanweisung sorgféltig durch oder wenden Sie sich an lhren Augenspezialisten

6.14. Obwohl einige Kontaktlinsen einen UV- und Blaulichtschutz bieten, sind sie kein Ersatz
fir eine Sonnenbrille.

6.15. Die Kontaktlinsen dirfen nicht von anderen Personen getragen werden.

6.16. Tragen Sie die Linsen nicht beim Schlafen.

6.17. Ereuern Sie die Losung im Behélter jedes Mal, wenn Sie die Kontaktlinsen tragen, um
eine ordnungsgemanRe Desinfektion zu gewahrleisten.

6.18. Tragen Sie immer Ersatzlinsen oder eine Ersatzbrille bei sich.

Die schlimmsten Szenarien fiir meldepflichtige Vorfélle sind: dauerhafte Verschlechterung
des Sehvermégens (Verlust der Struktur oder Funktion) und/oder Schaden am Auge, die
eine medizinische Behandlung erfordern, die bleibende Folgen nach sich zieht.

Im Aligemeinen kénnen die mdglichen unerwiinschten Nebenwirkungen bei der Anpas-
sung von Kontaktlinsen vor allem an der Hornhaut und der Bindehaut auftreten, die als
Komplikation bei der Anpassung auftreten:

a) Entziindung

b) Infektion

c) Hypoxie

d) Mechanische Stérungen

e) Durch das Tragen von Kontaktlinsen verschlimmerte Allergie

f) Trockenheit

Ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hers-
teller und der zusténdigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Benutzer ansassig ist,
gemeldet werden.

8. WARNUNG

Verwenden Sie Ihre Kontaktlinsen nicht, wenn sie beschadigt sind oder das Verfallsdatum
Uberschritten ist.

Kontaktlinsenbehélter kdnnen eine Quelle fiir Bakterienwachstum sein.

Die Nichteinhaltung der von Ihrem Augenspezialisten vorgegebenen Tragevorschriften kann
zum Verlust des Sehvermdgens und zu schweren Augenverletzungen fiihren.

Das Risiko einer ulzerativen Keratitis ist bei Kontaktlinsentragern, die rauchen, groRer als bei
Nichtrauchern.

Bestimmte Medikamente kdnnen verschwommenes Sehen, Linsentrockenheit oder Linsen-
beschwerden verursachen (Antihistaminika, abschwellende Mittel, Diuretika, Muskelrelaxan-
tien, orale Verhiitungsmittel, Beruhigungsmittel und Medikamente gegen Reisekrankheit).
Wenn Chemikalien jeglicher Art (Haushaltsprodukte, Gartenldsungen, Laborchemikalien
usw.) in die Augen gelangen, SPULEN SIE DIE AUGEN SOFORT MIT LEITUNGSWASSER
AUS UND WENDEN SIE SICH UNVERZUGLICH AN EINEN AUGENARZT.

Wenn Sie eines der folgenden Symptome versplren: Irritation, Beschwerden, Schmerzen,
rote Augen, Fremdkdrpergefiihl, GberméRiges Tranen, abnormale Sekretion, starke Sehver-
anderungen oder Lichthofe um Lichter herum, ENTFERNEN SIE DIE LINSEN SOFORT UND
WENDEN SIE SICH AN IHREN AUGENARZT.

Wenn Sie wahrend der Schwangerschaft Kontaktlinsen tragen, kann es zu Trockenheits-
symptomen und leichten Verénderungen der Refraktion kommen. Wenden Sie sich in diesem
Fall an Ihren Augenspezialisten.

Die Kontaktlinsen kénnen von behinderten, beeintrachtigten und analphabetischen Patienten
getragen werden. Eine eventuell erforderliche spezielle Schulung (zum Einsetzen, Entfernen
oder Pflegen der Kontaktlinsen) wird vom Augenspezialisten durchgefiihrt, der dafiir verant-
wortlich ist, die Fahigkeit eines Patienten zum Tragen von Kontaktlinsen festzustellen.

Kinder (0 bis 6 Jahre) benétigen einen Erwachsenen zum Einsetzen, Entfernen und Pflegen
der Linsen.

9. LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Vermeiden Sie extreme Temperaturen: Lassen Sie die Kontaktlinsen nicht in der Nahe von
Wérmequellen oder in der Sonne liegen. Legen Sie die Kontaktlinsen an warmen Tagen nicht
in das Handschuhfach lhres Autos oder in den Kihl- oder Gefrierschrank.

Die genaue Lagerungstemperatur ist der obigen Produkttabelle oder dem Etikett der Kontakt-
linsen zu entnehmen.

Scannen Sie den QR-Code, um Recycling-Tipps und die Bedeutung der Symbole zu erhalten.
Erneuern Sie das Pflegemittel im Kontaktlinsenbehalter jedes Mal, wenn Sie die Kontaktlinsen
tragen, um eine ordnungsgemafie Desinfektion zu gewahrleisten.

10. TAGLICHE TRAGEZEIT (EMPFOHLEN VON IHREM AUGENSPEZIALISTEN)
TAGLICHE TRAGEZEIT (STUNDEN):

WECHSEL: o Jahrlich o 3-Monatlich o Monatlich o Wéchentlich

11. ABFALLENTSORGUNG

Scannen Sie den QR-Code, um die Recycling-Tipps zu sehen.

Kontaktlinsen sind nach Gebrauch in Abfallbehaltern zu entsorgen und diirfen nicht in den
Abfluss oder die Toilette geworfen werden.

Verpackungsschachteln sollten in den Papiermdill entsorgt werden. Blister und Flaschchen
gehdren in den Plastikmdill.

Referenzen.

1. Sankaridurg, P. et al. Myopia control with novel central and peripheral plus contact lenses
and extended depth of focus contact lenses: 2-year results from a randomised clinical trial.
Ophthalmic Physiol. Opt. 39, 294-307 (2019).

2. Diaz-Gomez, S. et al. Two-Year Myopia Management Efficacy of Extended Depth of Focus
Soft Contact Lenses (MYLO) in Caucasian Children. American journal of ophthalmology, 260,
122-131 (2024).

ISTRUZIONI PER L’UTILIZZATORE DI LENTIA CONTATTO MORBIDE IT
(Disponibili anche su www.markennovy.com)

USO PREVISTO: Lenti a contatto correttive morbide mensili per compensare miopia e
ipermetropia combinate o meno con astigmatismo e/o presbiopia.

Inoltre, le lenti a contatto MYLO possono ridurre il tasso di progressione della miopia in
soggetti con miopia combinata o meno con astigmatismo, nei quali la miopia progredi-
sce a un tasso superiore a 0,5 diottrie all’anno in assenza di patologie oculari.

La riduzione della progressione della miopia & stata osservata in uno studio clinico su
bambini (di eta compresa tra 7 e 13 anni)"?a cui & stato chiesto di indossare lenti a
contatto con il design ottico di MYLO durante tutte le ore di veglia in un primo test e
per almeno 10 ore al giorno e 6 giorni alla settimana in un secondo test. | risultati di
tale ricerca hanno mostrato una maggiore riduzione della progressione della miopia
in quelli che le indossavano 6/ 7 giorni alla settimana. Sulla base di cio, la nostra rac-
comandazione & di indossare le lenti almeno 6 giorni alla settimana e per almeno 10
ore al giorno.

PRODOTTI: Mark’ennovy offre una vasta gamma di lenti a contatto realizzate con vari
materiali e geometrie: sferiche, toriche, multifocali e multifocali toriche.

Marchi

(Saphir Rx, Briliant, MYLO, EDOF,
Filcon 5B (60) [75%] | George, Aera Rx)*, (Blu:gen, Blu:ssentials,
Bluskidz)**, Saphir 3-Monthly
Gentle 80
Gentle 59, Yvonne,EDOF 59

Temperatura di
conservazione

/ﬂ/-w
P

Tipo di materiale Classificazione

Silicone hydrogel 75%

Ori:gen Technology 80% | Filcon 2 (60) [80%]
Ori:gen Technology 59% | Filcon 2 (30) [59%)]

GMA 59% Filcon 2 (24) [59%] | Equilibria, 5T, SPH 5
GMA 49% Filcon 1 (15) [49%] | Quattro

Methafilcon 55% Filcon 4 (19) [55%] | Xtensa Rx, Seven Rx Jﬂ“'
Silicone hydrogel 45% Filcon 5C (70) [45 %] | (Xtensa SiHy, Aera, Insight)* 1"

*Saphir RX, Brilliant, MYLO, EDOF, Xtensa SiHy, George, Aera, Aera RX e Insight pre-
sentano un filtro UV di classe 1 per ISO 18369-2:2017 (>90% UVA e >99% UVB);
**Blu:gen, Blu:ssentials and Blu:kidz presentano anche un filtro anti luce blu.
POPOLAZIONE TARGET: Soggetti con miopia, ipermetropia, combinata o meno con
astigmatismo e presbiopia, nei quali non si osservano controindicazioni causate dai
dispositivi, indipendentemente da sesso, eta o etnia; I'idoneita deve essere determinata
dal medico.

MYLO: Soggetti con miopia combinata o meno con astigmatismo, nei quali la miopia
progredisce a un tasso superiore a 0,50 diottrie al’anno in assenza di patologie oculari.
| soggetti a rischio possono avere un’eta di almeno 6 anni, senza un limite massimo, e
il bersaglio piu prevedibile sono bambini e adolescenti, in quanto la miopia progredisce
piu velocemente in questo gruppo di popolazione. Indipendentemente da sesso o etnia,
in questi soggetti non si osservano controindicazioni causate dai dispositivi; I'idoneita
deve essere determinata dal medico.

Le presenti istruzioni contengono informazioni e istruzioni relative alla manipolazione,
alla manutenzione, alle precauzioni e alle controindicazioni per garantire un uso sicuro
ed efficiente delle lenti a contatto morbide. Con I'aiuto di queste istruzioni, unitamente ai
consigli del medico, & possibile sfruttare al meglio i vantaggi offerti dalle lenti a contatto.

LEGGERE ATTENTAMENTE LE ISTRUZIONI E CONSERVARLE PER USO FUTU-
RO

Le lenti mark’ennovy sono consegnate in soluzione salina tamponata e sono prescrit-
te individualmente per uso quotidiano. Le lenti sono sterilizzate con metodo a “calore
umido” e rimangono sterili sino alla rottura del sigillo. Qualora si ricevesse un flacone o
un blister con sigillo originale danneggiato o aperto, non utilizzare le lenti e consultare
il medico.

Se applicate correttamente, tutte le lenti a contatto Mark’ennovy sono adatte alla guida
diurna e notturna. Il prodotto soddisfa i requisiti di sicurezza e prestazioni del Regola-
mento sui Dispositivi Medici (UE) 2017/745.

Le etichette sulla confezione specificano il mese e I'anno di scadenza, il numero di lotto
e il riferimento alle istruzioni per I'uso.

1. PRIMA DI MANIPOLARE LE LENTI

1.1. Lavare le mani con sapone neutro, poi sciacquarle e asciugarle accuratamente.
1.2. Agitare delicatamente il blister o il flacone delle lenti prima di aprirlo.

1.3. Non manipolare le lenti a contatto dopo aver applicato sulle dita creme, oli o lozioni
per il corpo.

1.4. Si raccomanda di mantenere le unghie delle mani corte e ben curate per evitare
di danneggiare le lenti.

1.5. Prendere I'abitudine di indossare sempre la stessa lente per prima, per evitare di
invertirle.

1.6. Blister: togliere la pellicola del blister e versare il contenuto sul palmo della mano.
Se necessario, far scivolare la lente fuori dal blister usando il polpastrello.

1.7. Flacone: svitare il tappo e versare il contenuto sul palmo della mano. Qualora la
lente resti all'interno del flacone, riempirlo nuovamente con soluzione multiuso o salina,
chiudere il flacone, agitarlo leggermente e versare nuovamente il contenuto sul palmo
della mano. Ripetere I'operazione se necessario.

2. APPLICAZIONE DELLE LENTI

LENTE DESTRA:

2.1. Verificare che la lente non sia al rovescio con il metodo (a) o (b).

a) Prendere la lente dal palmo della mano e pizzicarla delicatamente con il pollice e
l'indice per piegarla a meta. Se i bordi si toccano I'uno con l'altro, la lente & nella posi-
zione corretta. In caso contrario, la lente deve essere capovolta prima dell'applicazione.
b) Osservare se il bordo della lente € corretto (Fig.1) o errato (Fig. 2).

2.2. Sciacquare la lente con soluzione salina come raccomandato dal medico.

2.3. Posizionare la lente destra sul dito indice della mano destra.

2.4. Con la mano sinistra tirare verso l'alto la palpebra superiore da appena sotto le
ciglia.

2.5. Con il dito medio destro, abbassare la palpebra inferiore, guardare verso l'alto
e applicare delicatamente la lente sulla parte bianca inferiore dell'occhio. La lente si
posizionera da sola (Fig. 3).

2.6. Guardare verso il basso, rilasciare lentamente le palpebre e ammiccare.

2.7. Per aiutare la lente a centrarsi da sola, chiudere gli occhi e massaggiare delicata-
mente le palpebre con un movimento circolare.

LENTE SINISTRA: Seguire la stessa procedura come per 'occhio destro.

Dopo aver applicato le lenti, queste dovrebbero essere confortevoli e assicurare una
visione nitida. Qualsiasi sensazione di disagio pu6 essere causata dalla presenza di
un corpo estraneo rimasto intrappolato tra la lente e 'occhio durante I'applicazione. Se
visione non & nitida, & possibile che la lente destra sia stata invertita con la sinistra o
che una lente non sia correttamente centrata sulla cornea.

3. RIMOZIONE DELLE LENTI

LENTE DESTRA:

3.1. Verificare che la lente sia centrata sulla cornea. A tale scopo, guardarsi allo spec-
chio coprendo l'altro occhio. Se la visione € nitida, la lente € correttamente centrata.
3.2. Tirare verso il basso la palpebra inferiore con il dito medio destro, guardare verso
I'alto e posizionare il dito indice sulla lente.

3.3. Fare scorrere la lente verso il basso senza sollevare il dito indice e pizzicare delica-
tamente la lente aiutandosi con il pollice. Utilizzare sempre i polpastrelli, mai utilizzare
le unghie (Fig. 4).

3.4. Se non si riesce a rimuovere la lente, ammiccare alcune volte e/o applicare lacrime
artificiali lubrificanti e provare nuovamente seguendo i punti precedenti.

3.5. Pulire, strofinare e successivamente disinfettare la lente seguendo le indicazioni
del medico (Fig. 5).

LENTE SINISTRA: Ripetere la stessa procedura seguita per 'occhio destro.

4. MANUTENZIONE

DISINFEZIONE QUOTIDIANA: & possibile utilizzare “soluzioni uniche” o soluzioni al
perossido per lenti a contatto morbide. La soluzione deve essere fresca e sostituita ogni
giorno. Se le lenti a contatto non vengono indossate per alcuni giorni, devono essere
disinfettate prima dell'uso.

ELIMINAZIONE DEI DEPOSITI PROTEICI: Utilizzare un prodotto per la rimozione dei
depositi proteici o una “soluzione unica” contenente un agente di rimozione delle pro-
teine.

Si raccomanda di sostituire il contenitore di conservazione delle lenti ogni 90 giorni.
Non utilizzare acqua di rubinetto, saliva o prodotti destinati a lenti a contatto gas perme-
abili per sciacquare o pulire lenti a contatto morbide.

Rispettare sempre la data di scadenza delle soluzioni di manutenzione delle lenti a
contatto e le raccomandazioni per 'uso indicate nella documentazione fornita dal fab-
bricante.

Risciacquare il contenitore di conservazione delle lenti a contatto con “soluzione unica”
e asciugarlo all’'aria almeno una volta a settimana.

Un’adeguata manutenzione delle lenti a contatto riduce consistentemente il rischio di
infezioni oculari correlate al loro utilizzo, incluse quelle causate da Acanthamoeba.

5. CONTROINDICAZIONI

- Ipoestesia corneale

- Infiammazione o infezione dell'occhio o della palpebra

- Reazioni allergiche causate o aggravate dall’'uso di lenti a contatto o di soluzioni per
lenti a contatto

- Qualsiasi patologia oculare, lesione o anomalia che interessi la cornea, la congiuntiva
o le palpebre (erosioni corneali ricorrenti, fragilita epiteliale, secchezza oculare grave,
arrossamento o irritazione degli occhi, ecc.)

- Qualsiasi condizione diagnosticata precedentemente che renda il porto di lenti a con-
tatto non indicato

- Qualsiasi malattia sistemica che possa colpire 'occhio o essere aggravata dall'uso
di lenti a contatto.

6. PRECAUZIONI

6.1. Non utilizzare le lenti se il sigillo originario & rotto, la confezione & umida o la lente
€ asciutta.

6.2. Disinfettare sempre le lenti prima dell'uso.

6.3. Non cambiare sistema di manutenzione, tipo di lente o parametri della lente senza
aver prima consultato il medico.

6.4. Se una lente si dovesse accidentalmente disidratare, gettarla.

6.5. Chiudere sempre gli occhi durante I'applicazione di spray per capelli, poiché pos-
sono danneggiare le lenti.

6.6. Il trucco puo opacizzare le lenti; si raccomanda pertanto di mettere le lenti a contat-
to prima di applicare il trucco e di rimuoverle prima di struccarsi.

6.7. Non utilizzare le lenti in piscina, al lago e al mare salvo con occhialini protettivi.
Se per qualunque motivo le lenti venissero a contatto diretto con l'acqua, attendere
30 minuti prima di rimuoverle e disinfettatele immediatamente. Il contatto con acqua
non sterile (ad esempio del rubinetto, bottiglia, bagno, piscina, negli sport acquatici)
incrementa il rischio di infezioni microbiche.

6.8. Non utilizzare le lenti in ambienti esposti a vapori o liquidi nocivi o irritanti.

6.9. Consultare il medico prima di utilizzare le lenti durante la pratica di attivita che
possono essere considerate pericolose.

6.10. Evitare ogni contatto tra le lenti e il sapone o lo shampoo, poiché gli occhi po-
trebbero irritarsi.

6.11. Sottoporsi periodicamente ai controlli della vista raccomandati dal medico.

6.12. Per preservare la salute degli occhi, sostituire regolarmente le lenti a contatto in
conformita alle istruzioni fomite nella confezione o secondo il programma di sostituzio-
ne definito dal medico.

6.13. Le lenti non devono entrare in contatto con farmaci o altre sostanze che potrebbe-
ro opacizzarle o nuocere alla salute. Leggere attentamente le istruzioni per I'uso oppure
consultare un farmacista o il medico.

6.14. Sebbene alcune lenti forniscano protezione da UV e luce blu, non sono schermi
solari sostitutivi degli occhiali da sole.

6.15. Non usare le lenti in condivisione con altre persone.

6.16. Non dormire con le lenti.

6.17. Sostituire la soluzione del contenitore ogni volta che si mettono le lenti a contatto
per una corretta disinfezione.

6.18. Tenere sempre con sé un altro paio di lenti o gli occhiali di scorta.

| peggiori effetti collaterali segnalabili possono essere: deterioramento permanente
della vista (problematiche strutturali o funzionali) e/o danni oculari che richiedono un
trattamento medico e che possono lasciare postumi.

In generale, i potenziali effetti collaterali indesiderati dell'uso di lenti a contatto pos-
sono sorgere a seguito di un’errata applicazione e coinvolgere principalmente la
cornea e la congiuntiva:

a) Infiammazione

b) Infezione

c) Ipossia

d) Problemi meccanici

e) Allergia amplificata dall'uso di lenti a contatto

f) Secchezza

In caso di gravi incidenti legati all'uso del prodotto, & necessario informare il medico,
che sara quindi responsabile della segnalazione del problema al produttore e alle
autorita sanitarie competenti.

8. AVWERTENZE

Non utilizzare le lenti nel caso siano danneggiate o oltre la data di scadenza.

| contenitore per lenti possono causare proliferazione batterica.

La mancata osservanza delle linee guida fornite dal medico pud portare a una perdita
della vista e a seri danni all’'occhio.

Il rischio di cheratite ulcerante tra gli utilizzatori di lenti a contatto che fumano & maggio-
re rispetto agli utilizzatori non fumatori.

Alcuni farmaci possono (antistaminici, decongestionanti, diuretici, miorilassanti, con-
traccettivi orali, tranquillanti, anticinetosici) possono causare visione sfocata, secchez-
za delle lenti o sensazione di fastidio.

Se prodotti chimici di qualunque tipo (prodotti per la cura della casa, prodotti per il
giardinaggio, prodotti per laboratori, ecc.) sono spruzzati negli occhi, RISCIACQUA-
RE IMMEDIATAMENTE L'OCCHIO CON ACQUA DI RUBINETTO E CONSULTARE
IL MEDICO.

Se si avvertisse qualcuno dei seguenti sintomi: irritazione, disagio, dolore, occhi arros-
sati, sensazione di corpo estraneo, iperlacrimazione, secrezioni anomale, importanti
cambiamenti della visione o aloni attorno alle luci, RIMUOVERE IMMEDIATAMENTE
LE LENTI E CONSULTARE IL MEDICO.

Se si utilizzane le lenti durante la gravidanza, si potrebbero avvertire sintomi di sec-
chezza e lievi variazioni nella refrazione. In tal caso, consultare il medico.

Le lenti possono essere utilizzate da soggetti disabili, portatori di handicap e analfabeti.
Qualsiasi formazione specifica necessaria (per applicare, rimuovere o conservare cor-
rettamente le lenti a contatto) verra fornita dal medico, che & responsabile nello stabilire
I'idoneita del paziente all’'uso delle lenti a contatto.

| bambini (da 0 a 6 anni) necessiteranno di un adulto per applicare, rimuovere e con-
servare correttamente le lenti.

9. CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Evitare temperature estreme: non lasciare le lenti vicino a fonti di calore o al sole, nel
vano portaoggetti del’auto in giornate calde, nel frigorifero o nel congelatore.
Consultare I'etichetta delle lenti a contatto per conoscere la gamma specifica di tem-
perature di conservazione.

Scansionare il codice QR per ottenere le informazioni per lo smaltimento e la legenda
dei simboli.

Sostituire la soluzione di conservazione nel contenitore delle lenti a ogni utilizzo per
una corretta disinfezione.

10. PROGRAMMA DI UTILIZZO DELLE LENTI A CONTATTO RACCOMANDATO
DAL MEDICO

UTILIZZO GIORNALIERO (ORE):

SOSTITUZIONE: o Annuale o Trimestrale o Mensile o Settimanale

11. MODALITA DI RICICLO

Scansionare il codice QR per vedere i suggerimenti per il riciclo.

Dopo l'uso, gettare le lenti a contatto nella pattumiera e mai nel lavandino o nel WC.
Gettare le confezioni nel contenitore per la carta. Gettare blister e flaconi nel conteni-
tore per la plastica.

Riferimenti.

1.Sankaridurg, P. et al. Myopia control with novel central and peripheral plus contact
lenses and extended depth of focus contact lenses: 2-year results from a randomised
clinical trial. Ophthalmic Physiol. Opt. 39, 294—-307 (2019).

2.Diaz-Gémez, S. et al. Two-Year Myopia Management Efficacy of Extended Depth
of Focus Soft Contact Lenses (MYLO) in Caucasian Children. American journal of
ophthalmology, 260, 122—-131 (2024).

HANDLEIDING VOOR DRAGERS VAN ZACHTE CONTACTLENZEN N L
(Ook beschikbaar op www.markennovy.com)

BEOOGD GEBRUIK: Dagelijks gebruik van zachte corrigerende contactlenzen om
bijziendheid en verziendheid te compenseren, al dan niet gecombineerd met astigma-
tisme en/of presbyopie.

Daarnaast kunnen MYLO-contactlenzen de progressie van bijziendheid verminderen
bij personen met bijziendheid met of zonder astigmatisme bij wie de progressie van
bijziendheid gedefinieerd is als meer dan 0,5 dioptrie per jaar bij niet-zieke ogen.
Vermindering van de progressie van bijziendheid werd waargenomen in een klinische
studie bij kinderen (van 7 tot 13 jaar)1, 2 die werden gevraagd om contactlenzen te dra-
gen met het optische ontwerp van MYLO tijdens alle wakkere uren in de eerste studie
en minstens 10 uur per dag en 6 dagen per week in de tweede studie. Uit de resultaten
bleek dat de progressie van bijziendheid meer verminderd was bij degenen die ze 6
en 7 dagen per week droegen. Op basis daarvan is onze aanbeveling om de lenzen
minstens 6 dagen per week en minstens 10 uur per dag te dragen.

PRODUCTEN: Mark’ennovy biedt een breed scala aan contactlenzen vervaardigd uit
verschillende materialen en in verschillende geometrieén: sferisch, torisch, multifocaal
en multifocaal torisch.

Opslagtempe-
ratuur

A

Merken

(Saphir Rx, Brillant, MYLO, EDOF,

Filcon 5B (60) [75%)] | George, Aera Rx)*, (Blu:gen, Blu:ssentials,
Blu:kidz)**, Saphir 3-Monthly

Gentle 80

Gentle 59, Yvonne, EDOF 59
Equilibria, 5T, SPH 5

Type materiaal Classificatie

Silicone hydrogel 75%

Ori:gen-technologie 80% | Filcon 2 (60) [80%]
_Ori:gen-technologie 59% | Filcon 2 (30) [59%]
GMA 59% Filcon 2 (24) [59%]
GMA 49% Filcon 1 (15) [49%] | Quattro
Methafilcon 55% Filcon 4 (19) [55%] | Xtensa Rx, Seven Rx /ﬂ/‘”'
Silicone hydrogel 45% Filcon 5C (70) [45%] ¢ | (Xtensa SiHy, Aera, Insight)* T

*Saphir RX, Brilliant, MYLO, EDOF, Xtensa SiHy, George, Aera, Aera RX en Insight
hebben een UV-filter van klasse 1 volgens ISO 18369-2:2017 (>90% UVA & >99%
UVB); **Blu:gen, Blu:ssentials en Blu:kidz hebben ook een filter dat blauw licht blok-
keert.

DOELGROEP: Personen met bijziendheid, verziendheid, met of zonder astigmatisme
en/of presbyopie, die geen contra-indicaties hebben voor de hulpmiddelen, ongeacht
geslacht, leeftijd of etniciteit; de geschiktheid moet worden bepaald door een oogspe-
cialist.

MYLO: Personen met bijziendheid met of zonder astigmatisme bij wie de progressie
van bijziendheid gedefinieerd is als meer dan 0,5 dioptrie per jaar bij niet-zieke ogen.
De leeftijd kan variéren vanaf 6 jaar zonder bovengrens, waarbij kinderen en tieners de
meest verwachte doelgroep zijn, omdat bijziendheid in deze bevolkingsgroep sneller
verloopt. Personen die geen contra-indicaties hebben voor de hulpmiddelen, ongeacht
geslacht of etniciteit; geschiktheid moet worden bepaald door een oogspecialist.

Deze handleiding bevat informatie en instructies met betrekking tot hantering, onder-
houd, voorzorgsmaatregelen en contra-indicaties om een veilig en efficiént gebruik
van uw zachte contactlenzen te garanderen. Met de hulp van deze handleiding en
het advies van uw oogspecialist kunt u genieten van de voordelen van het dragen van
contactlenzen terwijl u een optimale gezondheid voor uw ogen bereikt.

LEES DEZE HANDLEIDING ZORGVULDIG DOOR EN BEWAAR DEZE VOOR TOE-
KOMSTIG GEBRUIK

Mark’ennovy lenzen worden geleverd in een verzegelde gebufferde zoutoplossing en
worden individueel voorgeschreven voor dagelijks gebruik. De lenzen worden via voch-
tige warmte gesteriliseerd en blijven steriel totdat de verzegeling is verbroken. Als u
een flesje of blister krijgt waarvan de originele verzegeling beschadigd of geopend is,
gebruik dan de lenzen niet en raadpleeg uw oogspecialist.

Indien ze goed en correct passen, zijn alle mark’ennovy contactlenzen geschikt om
overdag en 's nachts mee te rijden. De CE-markering en het nummer van de aange-
melde instantie bevestigen dat het product voldoet aan de vereisten van de Europese
Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen.

Op verpakkingsetiketten staan de vervalmaand en het vervaljaar, de partij en een ver-
wijzing naar de instructies.

1. VOORDAT U DE LENZEN GAAT GEBRUIKEN

1.1. Was uw handen met neutrale zeep en spoel en droog ze vervolgens grondig af.
1.2. Schud de blisterverpakking of het flesje met de contactlens voordat u deze opent.
1.3. Raak de lenzen niet aan na het aanbrengen van olie of bodylotions met uw vingers.
1.4. Houdt uw vingernagels kort om te voorkomen dat u uw lenzen beschadigt.

1.5. Wen eraan om altijd de ene lens voor de andere in te zetten om te voorkomen dat
de lenzen in het ‘verkeerde’ oog komen.

1.6. Blister: Open de blister en leeg de inhoud in de palm van uw hand. Schuif indien
nodig de lens met uw vingertop uit de blister.

1.7. Flesje: Open het flesje en leeg de inhoud in de palm van uw hand. Als de lens in
het flesje blijft, vul dat dan opnieuw met een multifunctionele of zoutoplossing, sluit
het flesje, schud het voorzichtig en giet de inhoud opnieuw in de palm van uw hand.
Herhaal indien nodig.

2. INZETTEN VAN DE LENZEN

RECHTERLENS:

2.1. Controleer met methode (a) of (b) of de lens niet binnenstebuiten is gekeerd.

a) Neem de lens uit de palm van uw hand en knijp er zachtjes in met uw duim en
wijsvinger om hem iets te vouwen. Als de randen naar elkaar toegaan, heeft de lens de
juiste positie. Als de randen naar buiten gaan, moet de lens binnenstebuiten worden
gekeerd voordat deze in het oog wordt geplaatst.

b) Controleer of de rand van de lens juist (afb. 1) of onjuist is. (afb. 2)

2.2. Spoel de lens met een multifunctionele of zoutoplossing zoals aanbevolen door
uw oogspecialist.

2.3. Plaats de rechterlens op de wijsvinger van uw rechterhand.

2.4. Trek met uw linkerhand het bovenste ooglid net onder de wimpers omhoog.

2.5. Trek met uw rechter middelvinger het onderste ooglid naar beneden, kijk omhoog
en plaats de lens rustig op het onderste witte deel van uw oog. De lens centreert zich-
zelf (afb. 3).

2.6. Kijk naar beneden, laat langzaam uw ooglid los en knipper met uw ogen.

2.7. Om de lens te helpen centreren kunt u uw ogen sluiten en in een cirkelvormige
beweging zachtjes over uw ooglid wrijven.

LINKERLENS: Volg dezelfde stappen als bij het rechteroog.

Na het plaatsen van de lenzen moeten ze comfortabel zitten en u een duidelijk zicht ge-
ven. Elk ongemak dat u ervaart, kan worden veroorzaakt door een voorwerp dat tijdens
het inbrengen van de lens tussen de lens en uw oog terecht is gekomen. Onduidelijk
zicht kan worden veroorzaakt door het verwisselen van de rechter- en linkerlens, of
door het niet correct centreren van de lens op het oog.

3. UITNEMEN VAN DE LENZEN

RECHTERLENS:

3.1. Zorg ervoor dat de lens gecentreerd is op het hoornvlies. Kijk daarvoor in de spie-
gel of bedek het andere oog. Als uw zicht helder is, dan zit de lens goed.

3.2. Trek het onderste ooglid naar beneden met uw rechter middelvinger, kijk naar bo-
ven en plaats uw wijsvinger op de lens.

3.3. Schuif de lens naar beneden zonder de wijsvinger los te laten en knijp zachtjes in
de lens met uw vinger en duim. Gebruik altijd uw vingertoppen, nooit uw vingernagels
(afb. 4).

3.4. Als de lens er niet makkelijk uit het oog kan worden genomen, knipper dan een
paar keer en/of breng een bevochtigende oogdruppel aan en probeer het vervolgens
opnieuw volgens de vorige stappen.

3.5. Reinig en wrijf de lens en desinfecteer vervolgens volgens de aanbevelingen van
uw oogspecialist. (afb. 5)

LINKERLENS: Herhaal dezelfde stappen die zijn gevolgd voor het rechteroog.

4. ONDERHOUD

DAGELIJKSE DESINFECTIE: Er kunnen multifunctionele of peroxideoplossingen voor
zachte contactlenzen worden gebruikt. De vloeistof moet dagelijks worden vervangen.
Als contactlenzen enkele dagen niet worden gedragen, moeten ze voor gebruik worden
gedesinfecteerd.

EIWITAANSLAG VERWIJDEREN: Gebruik een eiwitverwijderingsproduct of een multi-
functionele oplossing die een eiwitverwijderingsmiddel bevat.

Het wordt aanbevolen om de lenshouder na 90 dagen te vervangen.

Kraanwater, speeksel of producten die bedoeld zijn voor gasdoorlatende contactienzen
mogen niet worden gebruikt om zachte contactlenzen af te spoelen of te reinigen.
Houd altijd de vervaldatum van contactlensvloeistof aan en volg de aanbevelingen in de

productinformatie van de fabrikant.

Spoel de lenshouder minstens één keer per week met een multifunctionele oplossing
en laat de houder aan de lucht te drogen.

Een goede verzorging van contactlenzen vermindert het risico op alle contactlensge-
relateerde ooginfecties aanzienlijk, waaronder die veroorzaakt door Acanthamoeba.

5. CONTRA-INDICATIES

- Corneale hypoesthesie.

- Roodheid of infectie van oog of ooglid.

- Geinduceerde of verergerde allergische reacties door het dragen van contactlenzen
of door het gebruik van vloeistof voor contactlenzen.

- Elke oogziekte, verwonding of afwijking die het hoornvlies, bindvlies of de oogleden
aantast (terugkerende hoornvlieserosies, kwetsbaarheid van het epitheel, ernstige dro-
ge ogen, rode of geirriteerde ogen, enz.).

- Elke eerder gediagnosticeerde aandoening die het dragen van contactlenzen onge-
makkelijk maakt.

- Elke systemische ziekte die het oog kan aantasten of die kan verergeren door het
dragen van contactlenzen.

6. VOORZORGSMAATREGELEN

6.1. Gebruik de lenzen niet als de originele verzegeling verbroken is, de verpakking
nat is of de lens droog is.

6.2. Desinfecteer de lenzen altijd voor gebruik.

6.3. Wijzig het onderhoudssysteem, het lenstype of de lensparameters niet zonder
eerst uw oogspecialist te raadplegen.

6.4. Als een lens per ongeluk uitdroogt, gooi deze dan weg.

6.5. Ogen moeten altijd gesloten zijn bij het aanbrengen van haarspray, omdat dat uw
lenzen kan beschadigen.

6.6. Make-up kan de lenzen verkleuren, dus het is aan te raden om eerst uw lenzen
in te doen voordat u make-up aanbrengt en lenzen te verwijderen voordat u make-up
verwijdert.

6.7. Lenzen mogen niet worden gebruikt in zwembaden, meren en stranden, behalve
met een zwembiril. Als lenzen om welke reden dan ook in direct contact komen met het
water, wacht dan 30 minuten voordat u ze uitneemt en desinfecteer ze onmiddellijk.
Contact met niet-steriel water (bijvoorbeeld water uit de kraan, fles, bad, zwembad of
watersport) verhoogt het risico op microbiéle infectie.

6.8. Draag geen lenzen in omgevingen die zijn blootgesteld aan schadelijke of irriteren-
de dampen of vloeistoffen.

6.9. Raadpleeg uw oogspecialist over het gebruik van lenzen tijdens het uitvoeren van
activiteiten die als gevaarlijk kunnen worden beschouwd.

6.10. Vermijd elk contact van de lenzen met zeep of shampoo, omdat de ogen geirri-
teerd kunnen raken.

6.11. Houd u aan de regelmatige oogcontroles die door uw oogspecialist worden aan-
bevolen.

6.12. Vernieuw uw lenzen regelmatig in overeenstemming met de instructies op de
verpakking of het draagschema dat door uw oogspecialist is voorgeschreven, om een
optimale gezondheid van uw ogen te garanderen.

6.13. De lenzen mogen niet in contact komen met medicijnen of andere stoffen die ze
kunnen verkleuren of uw gezondheid kunnen beinvloeden. Lees de gebruiksaanwijzing
zorgvuldig door of raadpleeg uw oogspecialist.

6.14. Hoewel sommige lenzen bescherming bieden tegen UV- en blauw licht, zijn het
geen vervangers voor een zonnebril.

6.15. Deel uw lenzen met niemand.

6.16. Draag de lenzen niet tijdens het slapen.

6.17. Telkens als u contactlenzen draagt, moet u de oplossing vernieuwen voor een
goede desinfectie.

6.18. Zorg dat u altijd reservelenzen of een reservebril bij u hebt.

De ergste scenario’s voor te rapporteren incidenten zijn permanente verslechtering
van het gezichtsvermogen (verlies van structuur of functie) en/of schade aan het
oog waarvoor een medische behandeling nodig is die blijvende gevolgen heeft.
Over het algemeen kunnen de mogelijke ongewenste bijwerkingen bij het inzetten
van contactlenzen voornamelijk optreden op het hoornvlies en het bindvlies, die zich
voordoen als een complicatie bij het inzetten:

a) Ontsteking

b) Infectie

c) Hypoxie

d) Mechanische problemen

e) Allergie verergerd door het dragen van contactlenzen

f) Droogheid

In het geval van een ernstig incident met betrekking tot het product, moet dat wor-
den gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de
gebruiker is gevestigd.

8. WAARSCHUWING

Gebruik uw lenzen niet als ze beschadigd zijn of als de houdbaarheidsdatum is over-
schreden.

Lenshouders kunnen een bron van bacteriéle groei zijn.

Het niet volgen van de draagrichtlijnen van de oogspecialist kan leiden tot verlies van
gezichtsvermogen en ernstig letsel aan het oog.

Het risico op keratitis ulcerosa bij contactlensgebruikers die roken is groter dan bij
niet-rokers.

Bepaalde medicijnen kunnen wazig zicht, lensdroogheid of ongemak aan de lens ver-
oorzaken (antihistaminica, decongestiva, diuretica, spierverslappers, orale anticoncep-
tiva, kalmeringsmiddelen en medicijnen tegen reisziekte).

Als chemicalién van welke aard dan ook (huishoudelijke producten, tuinoplossingen,
laboratoriumchemicalién, enz.) in de ogen worden gespat, SPOEL DE OGEN DAN
ONMIDDELLIJK MET KRAANWATER EN NEEM ONMIDDELLIJK CONTACT OP MET
DE OOGSPECIALIST.

Als u een van de volgende symptomen ervaart: irritatie, ongemak, pijn, rode ogen,
gevoel dat er iets in uw ogen zit, overmatig tranen, abnormale afscheidingen, grote ver-
anderingen in het gezichtsvermogen of halo’s rond lichten, VERWIJDER UW LENZEN
DAN ONMIDDELLIJK EN RAADPLEEG UW OOGSPECIALIST.

Als u lenzen gebruikt tijdens de zwangerschap, kunt u symptomen van droogheid en
lichte veranderingen in sterkte ervaren. Raadpleeg uw oogspecialist als dat gebeurt.
Lenzen kunnen worden gebruikt door gehandicapte en analfabete patiénten. Elke spe-
ciale training die nodig is (om contactlenzen in te zetten, uit te nemen en te verzorgen)
zal worden verstrekt door de oogspecialist, die bepaalt of de patiént geschikt is om
contactlenzen te dragen.

Kinderen (O tot 6 jaar) hebben een volwassene nodig om hun lenzen in te zetten, uit te
nemen en te verzorgen.

9. BEWAAROMSTANDIGHEDEN

Vermijd extreme temperaturen: bewaar lenzen niet in de buurt van warmtebronnen of
in de zon, in het handschoenenkastje van uw auto op warme dagen, of in een koelkast
of vriezer.

Zie bovenstaande producttabel of de etikettering van de contactlenzen voor de speci-
fieke bewaartemperaturen.

Scan de QR-code voor de recyclingtips en de betekenis van de symbolen.

Vernieuw de bewaarvloeistof in de lenshouder elke keer dat u de lenzen in de lenshou-
der plaatst om een goede desinfectie te garanderen.

10. DRAAGSCHEMA AANBEVOLEN DOOR UW OOGSPECIALIST

DAGELIJKS DRAGEN (UREN):

VERVANGING: o jaarlijks o 3-maandelijks o maandelijks o wekelijks

11. AFVALVERWIJDERING

Scan de QR-code voor recyclingtips.

Contactlenzen moeten na gebruik in de prullenbak worden weggegooid en mogen nooit
in de afvoer of het toilet terechtkomen.

Het omdoosje moet in de container voor papier worden gegooid. Blisters en flesjes
lensvloeistof moeten in de container voor plastic worden gegooid.
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lenses and extended depth of focus contact lenses: 2-year results from a randomised
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GUIA DO UTILIZADOR DE LENTES DE CONTACTO GELATINOSAS PT
(Também disponivel em www.markennovy.com)

UTILIZAGAO PREVISTA: Lentes de contacto corretivas gelatinosas de uso diario para
compensar a miopia e a hipermetropia, combinadas ou ndo com astigmatismo e/ou
presbiopia.

Adicionalmente, as lentes de contacto MYLO podem reduzir a taxa de progressao de
miopia em individuos com miopia, com ou sem astigmatismo, nos quais a progressao
da miopia é definida como mais de 0,5 dioptrias por ano em olhos nédo doentes.

A redugdo da progressdo da miopia foi observada num estudo clinico em criangas
(entre os 7 e os 13 anos)"2as quais foi pedido que usassem lentes de contacto com o
design ético da MYLO durante todas as horas de vigilia no primeiro caso, e pelo menos
10 horas por dia e 6 dias por semana no segundo. Os resultados do estudo anterior
mostraram uma maior redugéo da progressao da miopia naquelas que as usavam6 e 7
dias por semana. Com base nisto, a nossa recomendagao é usar as lentes pelo menos
6 dias por semana e durante pelo menos 10 horas por dia.

PRODUTOS: A Mark’ennovy oferece uma ampla gama de lentes de contacto feitas
com varios materiais e geometrias: esférica, térica, multifocal e multifocal térica.

Temperatura de
conservagdo

A

Marcas

(Saphir Rx, Briliant, MYLO, EDOF,
Hidrogel de silicone 75 % | Filcon 5B (60) [75 %] | George, Aera Rx)*, (Blu:gen, Blu:ssentials,
Bluckidz)**, Saphir 3-Monthly
Gentle 80
Gentle 59, Yvonne, EDOF 59
Equilibria, 5T, SPH 5

Tipo de material Classificagdo

QOri:gen Technology 80 % | Filcon 2 (60) [80 %]
Ori:gen Technology 59 % |Filcon 2 (30) [59 %]
GMA59 % Filcon 2 (24) [59 %)
GMA 49 % Filcon 1 (15) [49 %] | Quattro

Methafilcon 55 % Filcon 4 (19) [55 %] | Xtensa Rx, Seven Rx

o
Hidrogel de silicone 45 % | Filcon 5C (70) [45 %] c| (Xtensa SiHy, Aera, Insight)* |°/l/

*Saphir RX, Brilliant, MYLO, EDOF, Xtensa SiHy, George, Aera, Aera RX e Insight tém
um filtro de UV de classe 1 de acordo com a norma ISO 18369-2:2017 (>90 % UVA
e >99 % UVB); **Blu:gen, Blu:ssentials e Blu:kidz também tém um filtro de bloqueio
de luz azul.

POPULAGAO-ALVO: Individuos com miopia ou hiperopia simples ou combinadas
com astigmatismo e/ou presbiopia, que ndo tém contraindicagdes em relagéo as lentes
de contacto, independentemente do género, idade ou etnia; a adequabilidade devera
ser determinada por um especialista da visdo.

MYLO: Individuos com miopia, com ou sem astigmatismo, nos quais a progresséo da
miopia é definida como mais de 0,50 dioptrias por ano em olhos ndo doentes. A idade
pode variar desde os 6 anos sem limite superior, sendo as criangas e os adolescentes
a populagéo-alvo mais comummente esperada dado que a miopia progride mais rapi-
damente neste grupo populacional. Independentemente do género ou etnia, que ndo
tém contraindicagdes em relagéo as lentes de contacto; a adequabilidade devera ser
determinada por um especialista da vis&o.

Este guia inclui informagdes e instrugdes relativamente ao manuseamento, manuten-
¢éo, precaugdes e contraindicagdes, de forma a garantir a utilizagao segura e eficiente
das suas lentes de contacto moles. Com a ajuda deste guia e os conselhos do seu
especialista da visdo, podera desfrutar completamente das vantagens de usar lentes
de contacto ao mesmo tempo que alcanga uma saude 6tima dos seus olhos.

LEIA ESTE GUIA CUIDADOSAMENTE E GUARDE-O PARA CONSULTAS FUTURAS
As lentes mark’ennovy séo entregues seladas, dentro de solugdo salina tamponada
e sdo individualmente prescritas para utilizagdo diaria. Sao esterilizadas através de
calor himido e permanecem estéreis enquanto o selo nao for rasgado. Caso receba
um frasco ou blister com o selo original aberto ou danificado, ndo utilize as lentes e
consulte o seu especialista da visdo.

Se forem adaptadas corretamente, todas as lentes de contacto mark’ennovy podem
ser utilizadas durante a condugao diurna e noturna. A marca CE e o nimero do Orgédo
Notificado confirmam que o produto esta em conformidade com os requisitos do Regu-
lamento Europeu de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745.

Os rétulos da embalagem indicam o més e o ano de validade, o lote e onde consultar
as instrugdes de uso.

1. ANTES DE MANUSEAR AS LENTES

1.1. Lave as mdos com um sabonete neutro, enxague-as e seque-as completamente.
1.2. Agite suavemente o blister ou frasco que contém as lentes de contacto antes de o abrir.
1.3. N&o manipule as lentes depois de aplicar 6leo ou logéo corporal nos dedos.

1.4. E recomendavel manter as unhas dos dedos curtas e bem limadas, para nao
danificar as lentes.

1.5. Habitue-se a manusear primeiro sempre a mesma lente para evitar trocar as lentes
de cada olho.

1.6. Blister: Retire a pelicula do blister e deite o conteido na palma da mé&o. Se for
necessario, deslize a lente para fora do blister com a ponta do dedo.

1.7. Frasco: desaperte a tampa e deite o contetido na palma da mao. Se a lente ndo
sair do frasco, volte a enché-lo com solugao salina ou solugéo unica, feche a tampa,
agite ligeiramente e volte a deitar o contedo na palma da m&o. Repita a operagéo se
for necessario.

2. COLOCARAS LENTES

LENTE DIREITA:

2.1. Utilize o método (a) ou (b) para garantir que a parte interna da lente ndo esta
virada para fora.

a) Retire a lente da palma da méo, formando uma pinga com o dedo indicador e po-
legar, de forma a dobra-la pela metade. Se as margens se tocarem, a lente esta na
posigao correta. Se as margens nédo se tocarem, a lente deve ser virada ao contrario
antes de ser colocada no olho.

b) Observe se a margem da lente esta correta (Fig. 1) ou incorreta. (Fig. 2)

2.2. Enxague a lente com uma solugéo salina ou solug&o unica, tal como recomendado
pelo seu especialista da visao.

2.3. Coloque a lente direita no dedo indicador da mao direita.

2.4. Usando a méo esquerda, puxe a palpebra superior, imediatamente abaixo das
pestanas.

2.5. Usando o dedo médio da mé&o direita, puxe a palpebra inferior para baixo, olhe
para cima e coloque a lente suavemente, na parte branca inferior do olho. A lente deve
ficar no lugar por si s6 (Fig. 3).

2.6. Olhe para baixo, solte lentamente a palpebra e pestaneje.

2.7. Para ajudar a centrar a lente, feche os olhos e esfregue suavemente a palpebra,
com movimentos circulares.

LENTE ESQUERDA: Siga os mesmos passos usados para o olho direito.

Depois de colocar as lentes, estas devem ficar confortaveis e fornecer uma viséo ni-
tida. Qualquer desconforto percecionado podera ser causado por um corpo estranho
que tenha ficado preso entre a lente e o olho, durante a sua colocagdo. Uma visdo
desfocada podera ser causada pela troca das lentes direita e esquerda, ou por estas
nao estarem corretamente centradas na cérnea.

3. RETIRAR AS LENTES

LENTE DIREITA:

3.1. Certifique-se de que a lente esta centrada na cérnea. Este procedimento pode ser
feito olhando para o espelho ou tapando o outro olho. Se a sua visdo estiver nitida, a
lente esta corretamente centrada.

3.2. Puxe para baixo a palpebra inferior, usando o dedo médio da mao direita, olhe para
cima e coloque o dedo indicador na lente.

3.3. Deslize a lente para baixo, sem erguer o dedo indicador, e agarre-a suavemente,
usando o indicador e o polegar como uma pinga. Utilize sempre as pontas dos dedos,
e nunca as unhas (Fig. 4).

3.4. Se nao for possivel retirar a lente, pisque algumas vezes e/ou aplique uma gota de
lagrima artificial lubrificante e volte a tentar, seguindo os passos anteriores.

3.5. Limpe e esfregue a lente, depois desinfete, de acordo com as recomendagdes do
seu especialista de visdo. (Fig. 5)

LENTE ESQUERDA: Repita os mesmos passos usados para o olho direito.

4. MANUTENGCAO

DESINFEGAO DIARIA: Podem ser utilizadas solugdes de peréxido ou solugdo Gnica
para limpar as lentes de contacto moles. A solugéo deve ser nova e trocada todos os
dias. Se as lentes ndo forem utilizadas durante varios dias, terdo de ser desinfetadas
antes da seguinte utilizagao. i

ELIMINACAO DE DEPOSITOS DE PROTEINA: Utilize um produto para remog&o de
proteinas ou uma solugéo Unica contendo um agente de remogéo de proteinas.

E recomendavel que o estojo de armazenamento das lentes seja trocado a cada 90 dias.

A &gua da torneira, a saliva ou os produtos para limpar lentes de contacto permeaveis
ao gas nao devem ser utilizados para enxaguar ou limpar as lentes de contacto moles.
Observe sempre as datas de validade das solug¢des de cuidado das lentes de contacto,
bem como a sua utilizagdo recomendada, conforme descrita na informag&o do produto
do fabricante.

Enxague o estojo das lentes de contacto pelo menos uma vez por semana usando uma
solug&o unica e deixe a secar ao ar.

Os cuidados adequados das lentes de contacto reduzem o risco de infegdes oculares
relacionadas com as lentes de contacto, incluindo aquelas causadas por Acanthamoeba.
5. CONTRAINDICAGOES

- Hipoestesia corneana.

- Inflamag&o ou infeg&o ocular ou palpebral.

- Reagbdes alérgicas induzidas ou exacerbadas devido a utilizagdo das lentes de con-
tacto ou de solugdes para lentes de contacto.

- Qualquer doenga, lesdo ou anomalia ocular que afete a cérnea, a conjuntiva ou as
palpebras (erosdes corneanas recorrentes, fragilidade epitelial, casos graves de olhos
secos, olhos vermelhos ou irritados, etc.).

- Qualquer afegdo diagnosticada anteriormente que cause desconforto durante o uso
de lentes de contacto.

- Qualquer afegéo sistémica que possa afetar o olho ou ser exacerbada pela utilizagcdo
de lentes de contacto.

6. PRECAUGOES

6.1. Nao utilize as lentes de contacto se o selo original estiver rasgado, se a embala-
gem estiver himida ou se a lente estiver seca.

6.2. Desinfete sempre as lentes antes de as usar.

6.3. Nao altere o sistema de manutencgao, tipo de lente ou parametros da lente sem
antes consultar o seu especialista da viséo.

6.4. Se uma lente ficar acidentalmente seca, descarte-a.

6.5. Feche sempre os olhos ao aplicar laca no cabelo, uma vez que esta deteriora
as lentes.

6.6. A maquilhagem pode colorir as lentes, por isso coloque as lentes antes de se
maquilhar, e retire-as antes de remover a maquilhagem.

6.7. As lentes ndo devem ser utilizadas na piscina, lagos ou praias, exceto com éculos
de natagdo. Se, por qualquer motivo, as lentes entrarem em contacto direto com a
agua, espere 30 minutos antes de as remover, e desinfete-as de imediato. O contacto
das lentes com agua néo estéril (por ex., agua da torneira, engarrafada, banheiras,
piscinas, desportos aquaticos) aumenta o risco de infegdo microbiana.

6.8. Ndo utilize as lentes em ambientes expostos a vapores ou liquidos nocivos ou
irritantes.

6.9. Consulte o seu especialista da visdo para saber se pode usar as lentes ao praticar
atividades consideradas perigosas.

6.10. Evite o contacto das lentes com sabdo ou champd, para néo irritar os olhos.
6.11. Faga os controlos oftalmoldgicos periddicos, conforme recomendacgéo do seu
especialista da visdo.

6.12. Para assegurar a saude 6tima dos seus olhos, troque as lentes regularmente, de
acordo com as instrugdes da embalagem ou com o prazo de utilizag&o estipulado pelo
seu especialista da visdo.

6.13. As lentes nao devem entrar em contacto com medicamentos ou outras substan-
cias que as possam colorir ou afetar a sua saude. Leia atentamente as instrugdes de
utilizagdo ou consulte o seu especialista da visdo.

6.14. Embora algumas lentes oferegam protegéo UV e contra a luz azul, ndo sdo subs-
titutos com protegao solar dos éculos de sol.

6.15. Nao partilhe as lentes.

6.16. Nao utilize as lentes enquanto dorme.

6.17. Renove a solugdo do estojo sempre que utilizar as lentes de contacto para ga-
rantir uma desinfegéo correta.

6.18. Tenha sempre umas lentes de contacto ou éculos de reposigéo.

Os piores cenarios para incidentes reportaveis sao: deterioragdo permanente da vi-
sao (perda de estrutura ou fungéo) e/ou dano ocular que requer tratamento médico
que causa efeitos duradouros.

Em geral, os potenciais efeitos secundarios indesejaveis ao utilizar as lentes de
contacto podem ocorrer principalmente na cérnea e na conjuntiva, que surgem
como complicagdes da adaptagdo:

a) Inflamagéo

b) Infegéo

¢) Hipoxia

d) Problemas mecanicos

e) Alergia exacerbada pelo uso de lentes de contacto

f) Secura

Em caso de incidente grave relacionado ao produto, deve informar o fabricante e as
autoridades competentes do Estado-membro no qual o utilizador reside.

8. AVISOS

Nao utilize as lentes se apresentarem danos ou se o prazo de validade tiver sido
ultrapassado.

Os estojos das lentes de contacto podem ser uma fonte de crescimento bacteriano.

O néo cumprimento das diretrizes de utilizagdo dadas pelo profissional da viséo pode
levar a perda de vis&o e lesdes oculares graves.

O risco de queratite ulcerativa entre os utilizadores de lentes de contacto fumadores é
maior do que entre os ndo fumadores.

Determinadas medica¢des podem causar vis&o turva, secura das lentes ou descon-
forto ao usar as lentes (anti-histaminicos, descongestionantes, diuréticos, relaxantes
musculares, contracetivos orais, tranquilizantes e medicamentos para o enjoo).

Se forem salpicados para os olhos produtos quimicos de qualquer tipo (produtos do-
meésticos, solugdes de jardinagem, produtos quimicos laboratoriais, etc.), LAVE OS
OLHOS IMEDIATAMENTE COM AGUA DA TORNEIRA E ENTRE EM CONTACTO
IMEDIATO COM O ESPECIALISTA DA VISAO.

Se tiver algum dos seguintes sintomas: irritagdo, desconforto, dor, olhos vermelhos,
sensagao de corpo estranho, lacrimejamento excessivo, secre¢cdes anormais, altera-
¢Oes importantes da viséo ou vir auréolas a volta das luzes, REMOVA AS SUAS LEN-
TES IMEDIATAMENTE E CONSULTE O SEU ESPECIALISTA DA VISAO.

Se utilizar lentes durante a gravidez, podera registar sintomas de olho seco e ligeiras
alteragdes na refragdo. Se isto acontecer, consulte o seu especialista da viséo.

As lentes podem ser utilizadas por pacientes com deficiéncia, incapacitados e iletra-
dos. Se for necessaria formagéo especial (para colocar e retirar as lentes e sobre os
cuidados a ter), esta serd dada pelo especialista da viséo que sera responsavel por
determinar a capacidade do paciente para utilizar lentes de contacto.

No caso das criangas (0 a 6 anos), um adulto tera de colocar, retirar e tomar os cuida-
dos necessarios com as lentes.

9. CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Evite temperaturas extremas: nao deixe as lentes perto de fontes de calor ou ao sol, no
porta-luvas do seu carro em dias quentes, ou num frigorifico ou congelador.

Veja a tabela de produtos acima ou a rotulagem das lentes de contacto para o intervalo
especifico de temperatura de armazenamento.

Leia o cédigo QR para obter as dicas de reciclagem e o significado dos simbolos.
Renove a solugdo de manutencéo no estojo de armazenamento das lentes sempre
que usar as lentes para garantir a desinfegdo adequada.

10. PRAZO DE UTILIZAGAO RECOMENDADO PELO SEU ESPECIALISTA DA VISAO
UTILIZAGAO DIARIA (HORAS):

SUBSTITUICAO: o Anual o Trimestral o Mensal o Semanal

11. ELIMINAGAO DE RESIDUOS

Leia o cédigo QR para ver os conselhos de reciclagem.

As lentes de contacto devem ser descartadas no lixo apés o uso e nunca devem ser
descartadas no ralo ou na sanita.

Os pacotes devem ser deitados na reciclagem de papel. Os blisters e frascos devem
ser deitados na reciclagem de plastico.
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