Qualis (Linofilcon A) Silikonihydrogeeli pehmea piilolinssi

ﬂ Hoyrysterilointi / 38 % vetta ja 62 % Linofilcon A

Piilolinssin kuvaus

Qualis (Linofilcon A) Silikonihydrogeeli pehmea piilolinssi on puolipallon muotoinen kuori, jossa on muotoiltu
sfadrinen peruskaari ja muotoiltu etupinta. Hydrofilliset ominaisuudet mahdollistavat vesiliuosten
tunkeutumisen linssiin. Linssit valmistetaan Linofilcon A:sta, joka on satunnaiskopolymeeri sisaltden
silikonimonomeereja ja hydrofiilisia monomeereja. Linssi koostuu painon mukaan 62,0 % Linofilcon A:sta ja
38,0 % vedestd, kun se on upotettu suolaliuokseen. Linofilcon A -nimi on hyvaksytty Yhdysvaltojen

hyvéaksyttyjen nimien neuvoston (USAN) toimesta.

Qualis (Linofilcon A) Silikonihydrogeeli pehmea piilolinssi sisaltda C.I. Reactive Blue No. 19:44 nakyvyyden ja
kasittelyn parantamiseksi. Qualis (Linofilcon A) Silikonihydrogeeli pehmed piilolinssi siséltad myos
benzotriatsolin UV-suojamonomeeria, joka auttaa suojaamaan haitallisen UV-séteilyn lapaisemista*. Linssi
estaa yli 95 % UVB-alueella (280 nm - 315 nm) ja yli 50 % UVA-alueella (316 nm - 380 nm).

Qualis Linssin parametrit Alue
Halkaisija 13.5~15.0 mm
Peruskaari 8.0~9.5 mm

+6.00D ~ +4.50D, 0,50D vélein
+4.00D ~ -6.00D, 0,25D vélein
-6.50D ~ -12.00D, 0,50D valein

Tehoalue (D) Pallomainen linssi

Keskuspaksuus 0.080 mm ~ 0.250 mm
Linssin fyysiset/optiset ominaisuudet
Vesipitoisuus 38.0 %
Hapenlapaisevyys (DK) 100
(x 10-*(cm?/sec)(mlOz)/(ml x mmHg))
Taitekerroin 1.415
Nakyva valo (380nm~780nm) 95%
Lapinakyvyys UVA(316nm~380nm) Keskiarvo < 50%
UVB(280nm~315nm) Keskiarvo< 5%

Huomautus: Pitk&aikainen altistuminen ultraviolettisateilylle (UV-séteily) on yksi kaihin kehittymisen
riskitekijoista. Altistuminen riippuu useista tekijoistd, kuten ymparistdolosuhteista (korkeus,
maantieteellinen sijainti, pilvisyys) ja henkilokohtaisista tekijoista (ulkoilma-aktiviteettien maara ja
laatu). UV-sateilyd estavat piilolinssit auttavat suojaamaan haitalliselta UV-sateilylta. Kliinisia
tutkimuksia ei kuitenkaan ole suoritettu osoittamaan, ettd UV-séateilylta suojaavien piilolinssien kaytto

vahentaa kaihin tai muiden silmasairauksien riskia. Konsultoi silméalaékariasi lisatietojen saamiseksi.

Tarkoituksena kaytto:
Tarkoitettu kaytettavaksi ametropian (likitaitteisuus, kaukotaitteisuus) korjaamiseen afaattisilla ja/tai ei-
afattisilla henkil6illa, joilla ei ole sairaita silmia ja joilla on enintdan 1,00 dioptrian (D) astigmatismia, ja

joiden ik& on yli 18 vuotta.

ODOTETUT KLIINISEN HYODYN JA SUORITUSOMINAISUUSSIKAISUUKSIENTIEDOT
Piilolinssit voivat auttaa kayttdjia saavuttamaan paremman ja selkedmman naon taydellisella nakokentalla.
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VAROITUKSET

Potilaille tulisi antaa seuraavat varoitukset liittyen piilolinssien kayttéon:

o Sdilyta linssi huoneenlammadssa ja suoralta auringonvalolta suojassa.

o Ala kayta, jos steriili blisteripakkaus on avattu tai vaurioitunut.

« Kaikkien piilolinssien kayttajien on noudatettava silmalaakarin ohjeita. Riittdva seuranta silméalaakarin
toimesta on valttamaténta piilolinssien turvalliseen kayttéon

o Piilolinssien turvallisuus perustuu oikeaan kayttoon.

o Paivittaiskayttoon tarkoitetut linssit eivat ole tarkoitettu yon yli kestavaan kayttéon, eika niita tule kayttaa
nukkuessa. Kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd vakavien haittavaikutusten riski, kuten infektio tai
nakovaurio, kasvaa, kun naita linssejéa kaytetaan yon yli.

« Jos koet minkaanlaista silmén epamukavuutta, liiallista kyynelvuotoa, sameutta tai nakdmuutoksia tai
silman punoitusta, poista linssit valittdomasti ja ota yhteytté silméalaékariin ennen kuin jatkat niiden kayttoa.

« Jos piilolinssi on kosmeettisesti varjatty, nakyvyys voi olla heikompi heikossa valaistuksessa. (Vain
varikkaille linsseille.)

« Noudata tiukasti suositeltuja KAYTTOOHJEITA ja linssien hoitomenettelyja, koska ohjeiden noudattamatta
jattéminen voi johtaa infektioon, joka voi aiheuttaa mahdollisen pysyvan nakévaurion.

« Ala salli hana-, kotitekoisen liuoksen tai muiden ei-steriilien liuosten (uima-altaan vesi) tulla kosketuksiin
linssiesi kanssa.

o Silmalaakariin tulisi ottaa yhteytta ennen linssien kayttoa tietyissa ilmastollisissa tai
ymparistéolosuhteissa, jotka voivat arsyttaa silmia.

o Ala koskaan kayta linsseja, kun olet alttiina arsyttaville hoyryille.

o Jos kaytat uudelleen paivittaiskayttoon tarkoitettuja piilolinsseja, jotka ovat saattaneet saastua mikro-
organismeista, voit vaarantaa nakosi.

o Silmalaakariin tulisi ottaa yhteytta ennen linssien kayttéa urheiluun ja vesiurheiluun liittyvissa
aktiviteeteissa.

« Altistuminen vedelle, kun kaytat piilolinsseja urheiluaktiviteeteissa, kuten uiminen, vesihiihto ja muut vesilajit,
voi lisata infektioriskia mikro-organismeista. Suositellaan uimalasien kayttéa estamaan piilolinssien
joutumista kosketuksiin veden kanssa.

« Silikonilinsseja ei tulisi puhdistaa liuoksella, joka ei ole suunniteltu erityisesti tdtd materiaalia varten, silla se
voi lyhentaa linssien kayttdikaa ja mukavuutta.

o Kun kaytat piilolinsseja, pysy erossa kemiallisista aineista tai altistumisen jalkeen kemikaaleille poista
piilolinssi, huuhtele silmési ja hakeudu heti la&kéariin.

« Kerro silmalaakarille kaikista ladkkeiden muutoksista tai uusista kaytoista. Ennen kuin alat kayttaa
piilolinsseja uudelleen kayton lopettamisen jalkeen, sinun tulisi konsultoida silmalaakaria.

OHJEET
1. Poista ja havita linssit joka péiva ja kayta paivittain uusia piilolinsseja.
2. Kayton jalkeen laita piilolinssi roskikseen, &la heita sitd vessanponttéon tai viemariin.

LINSSIN ASETTAMINEN JA POISTAMINEN - VINKIT

Yleiset vinkit:

. Kade_t tulisi pesta huole!llsesn_enn“erl I|nSS|en k_as_lttelyjcl. _ B -
¢ Suositellaan saippuaa, joka ei sisélla 6ljyja, voiteita tai hajuvesia. \
» Kadet tulisi kuivata nukkaamattomalla pyyhkeell&. ﬁ \@/ ’ N
« Kayta sormenpaita linssin kasittelyyn (valta kynsia ja teravia esineita). NS v
o Tarkista, etté linssi on puhdas, kostea ja vaurioitumaton. Right Wirong

e Linssin tulisi ndyttda kuin kulho (Oikein). Jos reuna levenee ulospéin, linssi on k&énteinen (Vaarin).

KUINKA ASETTAA LINSSIT

1.Aseta kostea ja puhdas "oikea" linssi hallitsevan k&den (jos olet oikeakétinen, se olisi oikea kéatesi)
etusormen tai keskisormen paahan ja veda alaluomea alaspdin saman kaden keski- tai nimettémalla
sormella. Kayta toista katta pitdmaan ylaluomi tiukasti auki.
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2.Katso suoraan linssiin tai katso suoraan peiliin ja aseta linssi suoraan sarveiskalvolle (siiméasi keskella
oleva suuri vérillinen alue).

3.Vapauta varovasti otteesi luomesta. Jos linssin alla on ilmakuplia, sulje silmési ja rullaa silm&a varovasti
suljetuin silmin. Toinen tapa paasta eroon ilmakuplista on hieroa luomia hyvin kevyesti. Kuitenkaan missaan
tapauksessa ei saa hieroa silmia.

LINSSIN POISTAMINEN

Katso ylospain. Kayta keskisormea pitaméaén alaluomea alhaalla. Kayta etusormea liu'uttamaan linssi
alaosaan silmaa. Purista linssi peukalolla ja etusormella ja poista se taivuttamatta linssia liikkaa. Varmista, etta
sormet ovat kuivia linssia poistaessa.

Huomio: Jos potilas ilmoittaa mistddn ongelmasta, hanta tulisi ohjeistaa POISTAMAAN LINSSI
VALITTOMASTI. Sen jéalkeen potilaan tulisi tarkastella linssia tarkasti ja tarkistaa, onko se vaurioitunut vai ei.
Jos ongelma jatkuu, potilaan tulisi VALITTOMASTI ottaa yhteytta silmalaakariin.

HUOLTO
Havita linssit aina, kun ne poistetaan, ja pida varalla uusia linsseja tai silmalaseja.

VASTA-AIHEET
UNICON:-linsseja ei tulisi kayttaa, kun jokin seuraavista ehdoista on voimassa:
« Akillinen ja subakuutti tulehdus tai infektio silman etukammiossa.

« Minké& tahansa silmésairauden, vamman tai poikkeavuuden esiintyminen, joka vaikuttaa sarveiskalvoon,
sidekalvoon tai silméluomiin.

« Vakava kyynelsekreetion puutostila (kuivat silmét).
o Sarveiskalvon hypoestesia (vahentynyt sarveiskalvon herkkyys).

« Minka tahansa systeemisen sairauden esiintyminen, joka voi vaikuttaa silmiin tai jonka oireet voivat
pahentua piilolinssien kaytosta.

« Silmien pinnan tai litekudosten allergiset reaktiot, jotka voivat olla piilolinssien kaytosta johtuvia tai
pahenevia

o Minké& tahansa aktiivisen sarveiskalvon infektion esiintyminen (bakteeri-, sieni- tai virusinfektio).

« Jos silmat muuttuvat punaisiksi tai artyneiksi.

« Potilas ei kykene noudattamaan linssien hoito-ohjelmaa tai ei kykene saamaan apua sen noudattamiseen.

KAYTTOAIKATAULU

Ensimmaista kertaa kayttgjille, ala kayta linssia yli 6 tuntia yhteenséa ensimmaisena paivana ja sen
jalkeen lisda 1-2 tuntia joka paiva. Terveysnakokohtien perusteella linssien suositeltu
enimmaispaivittainen kayttdaika on:

Paiva tuntia

1 4~6

2 6~8

3 8~10

4 10~12

5 tuntia Ja sen jalkeen Kaikki heréatyt

o Paivittaiskayttoon tarkoitetut piilolinssit on suunniteltu kaytettavéksi vain paivalla, eika niita tule kayttaa
nukkuessa.

o Kuten kaikkien piilolinssien kohdalla, jatkoseurantak&ynnit ovat tarpeellisia varmistaakseen potilaan silmien
jatkuvan terveyden. Potilaalle tulisi antaa ohjeita suositellusta seuranta-aikataulusta.

HUOMAUTUS

o Paivittaiskayttoon tarkoitetut tuotteet on tarkoitettu vain yhteen kayttokertaan.
Paivittaislinsseja ei ole tarkoitettu puhdistettaviksi tai desinfioitaviksi materiaali- ja tuotantoon liittyvista
syista. Paivittaisten piilolinssien vaara, toistuva kaytté saattaa aiheuttaa vakavia haitallisia seurauksia
silméaterveydellesi.

¢ Linssin asettamisen jalkeen, jos nékdsi on epaselva tai muuttunut, tarkista seuraavat asiat:
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1.Linssi ei ole keskella silmaa.
2.Linssi on vaaralla silmalla.
3.Linssi on kaantein.
4.Linssin pinta on likainen.

5.Havita linssi ja kayta aina uutta linssia joka kerta.

HATATILANTEET

Jos silmiin roiskuu mita tahansa kemikaaleja (esimerkiksi kotitaloustuotteita, puutarhanhoitoratkaisuja,
laboratoriokemikaaleja jne.), potilaiden tulisi: HUHDATA SILMIA VALITTOMASTI HANAVETELLA,
POISTAA LINSSIT HETI, JOS SE ON MAHDOLLISTA, JA OTTAA VALITTOMASTI YHTEYTTA
SILMALAAKARIIN TAI SIIRTYA SAIRAALAAN PAIVYSTYKSEEN VIIPYMATTA.

HAITTAVAikutuksista ILMOITTAMINEN

Kaikki vakavat haitalliset kokemukset ja havaitut haittavaikutukset potilailla, jotka kayttavat Qualis (Linofilcon
A) Silikonihydrogeeli-pehmeita piilolinsseja tai jotka ovat kokeneet haittavaikutuksia linssien kéaytén

yhteydessa, tulisi ilmoittaa jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle ja/tai seuraaviin laitoksiin:

EC [REP| Emergo Europe: Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, Alankomaat.

@ EU-TUOJA: Jasenvaltiosta riippuen maaritetaan myéhemmin.

w

Symbolit

No.16, Gongye E.9™" Rd., Hsinchu Science Park,
Baoshan Township, Hsinchu County 30075, Taiwan

(R.0.C.).

Seuraavat symbolit saattavat ndkya tuotteen etiketissa tai pakkauksessa.

C€2rer

SYMBOLIT MAARITELMA SYMBOLIT MAARITELMA SYMBOLIT MAARITELMA
o KAYTETTAVA ENNEN ® |aakaviasoseaccaus | gl VALMISTAJA
(VANHENTUMISPAIVA) ON VAHINGOITTUNUT
® ALA KAYTA UUDELLEEN | |[sterie|f] ST HYRYTTA uv UV-SUOJAUS
5 TUTUSTU
Lo ERAKOODI Dﬂ KAYTTOORIEISIIN BC PERUSKAARI
VALTUUTETTU EDUSTAJA
A VAROITUS ECIREP] | EUROOPAN YHTEISOSSA DIA PIILARIN HALKAISIJA
PWR TEHO DIOPTRISSA 7\/\i§ PIDAPOISSA c € iy
0 AURINGONVALOSTA 2797 | TUNNISTENUMERO
A YKSI STERIILI
LAAKINNALLINEN LAITE UDI L\/(STSQ‘T%'NL,{"I\ET'\'E Q SUOJAUSTURVATUNNI
STEJARJESTELMA
MAHDOLLINEN R
@ MAHDOLLISTINEN. MFD VALMISTUSPAIVAMAARA
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