Systane

ORIGINAL
Picaturi Oftalmice Lubrifiante

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aceasta brosura cu instructiunile de utilizare contine informatii importante referitoare la
utilizarea si siguranta produsului. Cititi cu atentie si pastrati brosura pentru utilizare
viitoare.

DENUMIREA PRODUSULUI:
Picaturi oftalmice lubrifiante SYSTANE™ ORIGINAL

DESCRIERE:

Picaturile oftalmice lubrifiante SYSTANE™ ORIGINAL reprezintd o solutie sterila, ce
contine polietilenglicol 400, propilenglicol, hidroxipropil guar, acid boric, clorura de
calciu, clorura de magneziu, clorura de potasiu, clorura de sodiu, clorura de zinc,
conservant POLYQUAD™ (polyquaternium-1) 0,001% si apa purificata. Poate contine
acid clorhidric si/sau hidroxid de sodiu pentru reglarea pH-ului.

BENEFICII CLINICE:

Picaturile oftalmice lubrifiante SYSTANE™ ORIGINAL lubrifiaza suprafata oculara pentru
a reduce simptomele si disconfortul asociate cu uscaciunea ochilor si ofera protectia
suprafetei oculare impotriva iritatiilor ulterioare cauzate de uscaciunea ochilor.

DOMENIUL DE UTILIZARE/UTILIZARE PREVAZUTA:
Picaturile oftalmice lubrifiante SYSTANE™ ORIGINAL au scopul de a lubrifia suprafata
oculara.

UTILIZATORI VIZATI/POPULATIA TINTA:

Adultii (cu varsta de minim 18 ani) care prezinta simptome de uscaciune oculara, care
sunt capabili sa inteleaga si sa urmeze indicatiile si instructiunile de utilizare (sau au un
ingrijitor care poate actiona in numele lor).

INDICATII (Utilizari):

Picaturile oftalmice lubrifiante SYSTANE™ ORIGINAL sunt indicate pentru ameliorarea
temporara a senzatiilor de arsura si iritatie la persoanele care prezinta simptome de
uscaciune a ochilor.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA:

in baza tuturor dovezilor din cadrul studiilor clinice, literaturii clinice publicate si
experientei de pe piata (monitorizare post-comercializare), picaturile oftalmice lubrifiante
SYSTANE™ ORIGINAL au performantele indicate pentru ameliorarea temporara a
senzatiilor de arsura si iritatie la persoanele ce prezinta simptome de uscaciune oculara.

INDICATII:

¢ A se agita bine inainte de utilizare.

e Picaturile oftalmice lubrifiante SYSTANE™ ORIGINAL pot fi utilizate, la nevoie, pe
parcursul intregii zile pentru ameliorarea simptomelor de uscaciune oculara. Pot fi,
de asemenea, utilizate Tnainte de aplicarea lentilelor de contact si dupa scoaterea
acestora de pe ochi.

e Aplicati 1 sau 2 picaturi in ochiul afectat/ochii afectati, dupa caz, si clipiti.

CONTRAINDICATII (Motive pentru neutilizare):
Persoanele alergice la oricare ingredient din picaturile oftalmice lubrifiante SYSTANE™
ORIGINAL nu trebuie sa utilizeze acest produs.

AVERTISMENTE:

Este esential sa respectati instructiunile profesionistului din domeniul oftalmologiei si
toate indicatiile de pe eticheta pentru utilizarea corespunzatoare a produsului. Daca
resimtiti disconfort ocular persistent, durere oculara, epifora, modificari ale vederii sau
fnrosirea ochiului, nu mai utilizati picaturile oftalmice lubrifiante SYSTANE™ ORIGINAL
si contactati profesionistul dvs. din domeniul oftalmologiei deoarece problema ar putea
deveni mai grava.

ince’gosarea temporara a vederii sau alte tulburari ale vederii pot afecta capacitatea de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Daca dupa aplicare resimtiti incetosarea vederii,
trebuie sa asteptati pana cand vederea revine la normal inainte de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

MASURI DE PRECAUTIE:

e Doar pentru uz oftalmologic.

e GARNITURA CE DOVEDESTE INTERVENTIA NEAUTORIZATA: Nu utilizati daca
sigiliul de siguranta este deteriorat sau lipseste sau daca garnitura ce dovedeste
interventia neautorizata este deteriorata.

e Dupa indepartarea garniturii, in cazul in care colierul de protectie este desprins,

eliminati-1 inainte de utilizarea produsului.

Nu utilizati daca ambalajul sau flaconul (ambalajul steril) este deteriorat. @

Pentru a evita contaminarea, nu atingeti niciodata varful picuratorului de alte
suprafete.

in cazul ingerarii, solicitati asistenta medicala.

in cazul in care culoarea solutiei se schimba sau solutia este tulbure, nu o utilizati.
Asezati capacul la loc dupa utilizare.

Pastrati flaconul bine inchis cand nu este utilizat.




e Acest produs contine un nivel de acid boric care este sigur cand este utilizat in
conformitate cu instructiunile de pe etichetd. Acidul boric are potentialul de a
provoca toxicitate asupra functiei de reproducere.

A se utiliza inainte de data expirarii marcata pe produs.

Dupé deschiderea flaconului, eliminati solutia rimas& dupé sase luni. =
A se depozita la temperaturi cuprinse intre 15 °C $i 30 °C. s0°c

A nu se l&sa la indemana copiilor. 15°C
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RISCURI REZIDUALE S| EFECTE ADVERSE NEDORITE:

Printre posibilele riscuri reziduale si/sau efecte adverse nedorite asociate cu picaturile
oftalmice lubrifiante SYSTANE™ ORIGINAL se numara: raspuns alergic/hipersensibilitate,
vedere incetosata, diminuarea vederii (temporar si permanent), durere oculara, iritatie,
infectie microbiana, inrosirea ochiului, toxicitate sistemica si raspuns toxic.

Daca resimtiti disconfort ocular persistent, durere oculara, epifora, modificari ale vederii
sau inrosirea ochiului, nu mai utilizati picaturile oftalmice lubrifiante SYSTANE™ ORIGINAL
si contactati profesionistul dvs. din domeniul oftalmologiei deoarece problema ar putea
deveni mai grava.

Raportarea incidentelor grave:
Orice incident grav referitor la utilizarea acestui dispozitiv medical trebuie sa fie raportat
catre Alcon Laboratories, Inc.:

Contactati biroul local de la nivel de tara sau distribuitorul Alcon local
E-mail: ga.complaints@alcon.com
Site web: https://www.alcon.com/contact-us

Aceste incidente grave trebuie sa fie, de asemenea, raportate autoritatii competente
pentru dispozitive medicale din tara dvs.

MOD DE PREZENTARE:
Picaturile oftalmice lubrifiante SYSTANE™ ORIGINAL sunt furnizate in flacoane din
plastic ce contin volume de umplere de 10 ml si 15 ml.

STERILE Sterilizate folosind tehnici de procesare aseptice.

TABEL EXPLICATIV AL SIMBOLURILOR

Simbol Definitii

Atentionare

Consultati instructiunile de utilizare sau
instructiunile de utilizare electronice

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
si consultati instructiunile de utilizare

Data fabricatiei

Contine substante periculoase

Sistem de bariera sterila unica

Dispozitiv medical

Identificatorul unic al dispozitivului

Simbolul autorizatiei pentru eliminarea
(aruncarea) ambalajului
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Alcon Laboratories, Inc.
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