Qualis (Linofilcon A) szilikon hidrogél puha kontaktlencse

ﬂ g6zsterilizalas / 38% viz és 62% Linofilcon A

Kontaktlencse leirasa:

A Qualis (Linofilcon A) szilikon hidrogél puha kontaktlencse egy félgémb alaku héj, melynek forméazott gdmb
alapvonal és formazott el6lapi felllete van. A hidrofil tulajdonsagok lehetévé teszik vizalapu oldatok behatolasat a
lencsébe. A lencsék Linofilcon A anyagbdl késziilnek, ami egy szilikon és hidrofil monomereket tartalmazo
véletlenszerl kopolimer. A lencse suly szerinti sszetétele 62,0% Linofilcon A és 38,0% viz, amikor sés oldatban

aztatva van. A Linofilcon A nevet az Egyesiilt Allamok Elfogadott Nevek Tanacsa (USAN) valasztotta ki.

A Qualis (Linofilcon A) szilikon hidrogél puha kontaktlencse tartalmazza a C.I. Reactive Blue No. 19-et a lathatosag
és a kezelhet6ség érdekében. A Qualis (Linofilcon A) szilikon hidrogél puha kontaktlencse benzotriazol UV-sz(ir§
monomert is tartalmaz a karos UV-sugarzas atvitelének elleni védelem érdekében*. A lencse a kdvetkez6képpen
szlri az UV-sugarakat: >95% sz{irést biztosit az UVB tartomanyban (280nm - 315nm), és >50% sz{irést biztosit az
UVA tartoményban (316nm - 380nm)

Qualis kontaktlencse paraméterek tartomany
Atméré 13.5~15.0 mm
Alap-gorbulet 8.0~9.5 mm

+6.00D ~ +4.50D, 0.50D lépésenként
+4.00D ~ -6.00D, 0.25D |épésenként
-6.50D ~ -12.00D, 0.50D lépésenként

Dioptriatartomany (D)
GOmbi lencse esetén

Kbzépsb vastagsag 0.080 mm ~ 0.250 mm
Lencse fizikai/optikai tulajdonsagai
Viztartalom 38.0 %
Oxigénatereszt6 képesség (DK) 100
(x 10-*(cm?/sec)(mlOz)/(ml x mmHg))
Torésmutato 1.415

Lathaté (380nm~780nm) 95%
Ateresztéképes | UVA(316nm~380nm) Atlagos < 50%
sé UVB(280nm~315nm) Atlagos < 5%

Megjegyzés: Az ultraviola (UV) sugarzas hosszu tavu kitettsége a halyog kockazati tényezéi kozé tartozik.
A kitettség szamos tényezon alapul, példaul a kornyezeti feltételeken (magassag, foldrajzi elhelyezkedés,
felh6zet) és a személyes tényezékon (szabadban végzett tevékenységek tipusa és mennyisége). Az UV-
szlir6s kontaktlencsék segitenek a karos UV-sugarzas elleni védelem biztositasdban. Azonban klinikai
tanulmanyokat még nem végeztek annak igazolasara, hogy az UV-sziirés kontaktlencsék viselése csdkkenti
a halyog vagy més szemészeti rendellenességek kialakulasanak kockazatat. Tovabbi informacidéért kérjen

tanicsot szemorvosatél vagy szemvizsgalotol.

Szantszandék:
Az ametropia (rovidlatas, tavollatas) korrekcidjara javasolt aphakias és/vagy nem aphakias személyeknél,
akiknél nem all fenn szembetegség, és 1,00 dioptria (D) vagy annal kevesebb astigmatia van, és akik 18 éves

vagy idésebbek.

A Varhaté Klinikai Javak és Teljesitményjellemzdk:
A kontaktlencsék segithetnek a felhasznaldknak jobb és tisztabb latast elérni, és megdrizni a teljes latotériket.
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FIGYELMEZTETESEK

A kontaktlencsék viselésére vonatkozdéan a betegeknek az alabbi figyelmeztetéseket kell kapniuk:

e Tarolja a lencsét szobahémérsékleten, kdzvetlen napsugarzastol tavol.

o Ne hasznédlja, ha a steril buborékcsomag sérilt vagy kinyitva van.

« Minden kontaktlencse visel6nek kévetnie kell a szemorvosa utasitasait. A kontaktlencsék biztonsagos
hasznalatahoz sziikséges a megfeleld utankdvetés az orvos altal.

« A kontaktlencsék biztonsaga a helyes haszndlattol figg.

o A napi viseletll lencsék nem alkalmasak €éjszakai viselésre, és nem szabad alvas koézben viselni. Klinikai
tanulmanyok kimutattak, hogy az éjszakai viselés noveli a stulyos mellékhatasok, példaul fert6zés vagy a latas
maradand6 karosodasanak kockéazatat.

o Ha barmilyen szemfajdalom, tulzott kbnnyezés, homalyos latas vagy latasproblémak, vagy a szem voréssége
jelentkezik, azonnal vegye le a lencséket, és lépjen kapcsolatba egy szemorvossal, miel6tt Ujra viselné.

« Ha a kontaktlencse szines vagy dekorativ, a lataskép rosszabb lehet gyenge fényviszonyok kozoétt. (csak szines
lencsék esetében)

« Szigortan kovesse a HASZNALATI UTMUTATOBAN javasolt iranyelveket és a lencsetisztitasi eljarasokat,
mivel a nem megfelelS betartas fertézést és esetlegesen maradandoé lataskarosodast okozhat.

« Ne engedje meg, hogy a lencsékkel olyan nem steril oldatok (vizcsap, otthon készitett oldat vagy mas nem steril
oldatok, pl. medenceviz) érintkezzenek, amelyeket a lencsék tarolasara javasolt.

o A Azokban az atmoszférikus vagy kdrnyezeti feltételekben, amelyek szemirritaciét okozhatnak, tanacsos
szemorvost konzultélni a lencsék hasznalata el6tt.

e Soha ne viselje a lencséket olyankor, amikor irritald g6zokkel kerllhet kapcsolatba.

o Ne hasznalja Ujra a napi kontaktlencséket, mivel azok mikroorganizmusokkal fertézédhetnek vagy vakok
lehetnek.

o Az lencsék viselése elétt konzultaljon szemorvossal, ha sportolési vagy vizhez kapcsolédo tevékenységek
soran szeretné hasznalni.

o Azokban a sporttevékenységekben, példaul iszasban, vizisizésben és mas vizi sportokban, amikor lencsét visel
kontaktlencsékkel, megnéhet a szemfert6zés kockazata mikroorganizmusoktdl. Ajanlott, hogy az
Uszészemiivegek megakadalyozzak, hogy a kontaktlencsék érintkezzenek a vizzel.

o A szilikonlencsék tisztitasa olyan oldattal, amely nem specialisan erre a anyagra lett tervezve, réviditheti a
lencsék élettartamét és kényelmét.

« Kontaktlencse viselése kdzben kerllje a vegyi anyagokkal valé érintkezést, vagy vegyi anyagoknak valo
kitettség utan vegye le a kontaktlencsét, oblitse le a szemét, és azonnal forduljon orvoshoz.

o Tajékoztassa szemorvosat minden olyan gyogyszeres kezelés valtozasarol vagy Uj hasznalatardl. Es a
kontaktlencsék viselése el6tt kérje ki a szemorvos tanacsat, ha Ujra hasznalni szeretné azokat a hasznalati
szinet utan.

UTASITAS

1. Kérem, minden nap vegye le és dobja el a lencséket, majd hasznaljon minden nap friss, cserélhet6
kontaktlencsét.

2. A kontaktlencsék hasznalata utan tegye a szemetesbe, ne dobja 6ket a WC-be vagy mosdéba.

BETET ES ELTAVOLITASI TIPP

Altalanos tippek:

o A kezeket meg kell mosni és alaposan le kell bliteni a lencsék kezelése el6t. —

« Olyan szappant hasznaljon, amely mentes olajoktdl, testapoloktdl vagy parfi]m('ﬁk’rg%@@m iy

» A kezeket lintmentes t6rolkozével szaritsa meg. S—7 =
« Hasznalja az ujjhegyeket a lencse kezelésére (keriilje a kérmoket és éles targyakat).. N
o Ellendrizze, hogy a lencse tiszta, nedves és sérilésmentes-e fahe e

¢ A lencsének talalasként kell latszania (Jobb). Ha a perem kifelé hajlik, a lencse befordult (Rossz).
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HOGYAN HOGYAN ILLESSZE BE A LENCSEKET

1.Helyezze a nedves, tiszta "jobb" lencsét a mutatd- vagy kdzépso ujja végére az uralkodoé kezével (ha jobbkezes
vagy, akkor ez a jobb keze lesz), majd huzza le az als6 szemhéjat ugyanezen kéz kdzép- vagy gydrisujjaval. A
masik kezét haszndlja az als6 szemhéj szorosan nyitva tartasahoz.

2.Nézzen kdzvetlenil a lencsére, vagy nézzen kdzvetlenil a tikorbe, és helyezze a lencsét kbzvetlenil a
szaruhartyara (a szem kbézepén Iévé nagy szines kor).

3.Lassan engedije fel a szemhéjat. Ha a lencse alatt Iégbuborékok vannak, zarja be a szemét, és a szem zarva
tartdsaval finoman goérgesse el a szemét. Egy masik modja a légbuborékok eltavolitdsanak az, hogy nagyon
kénnyen masszirozza a szemhéjakat. Semmilyen koértlmények kozétt ne dérzsoélje meg a szemét.

LENCSE ELTAVOLITASA

Nézzen felfelé. Hasznalja a k6zépsé ujjat az alsé szemhéj lenyomasahoz. Az ujjmutatéjaval csisztassa a lencsét a
szem alsé részére. Szoritsa 6ssze a lencsét a hiivelykujjaval és az ujjmutatéjaval, majd vegye le Ugy, hogy ne
hajtogassa tulzottan a lencsét. Ugyeljen arra, hogy az ujjai szarazak legyenek a lencse eltavolitasakor.

Figyelem: Ha a paciens barmilyen problémat jelez, azonnal tavolitsa el a lencsét. Ezutan a paciensnek alaposan
meg kell vizsgdlnia a lencsét, hogy sérilt-e vagy sem. Ha a probléma fennall, a paciensnek azonnal konzultalnia
kell a szemorvosaval.

KARBANTARTAS
Mindig dobja el a lencséket, amikor eltavolitjak dket, és mindig legyenek tartalék lencséi vagy szemivegei a
rendelkezésre.

ELLENJAVALLATOK
Az UNICON lencséket ne hasznalja a kdvetkez6 allapotok esetén:
o A szem ellls6 Uregének akut és szubakut gyulladasa vagy fert6zése.

o Barmilyen szemszervi betegség, sériilés vagy rendellenesség, amely érinti a szaruhartyat, a kétéhartyat vagy a
szemhéjakat.

o Sulyos kénnytermelési elégtelenség (szaraz szem).
e Szaruhartya hipozesthesia (a szaruhartya érzékenységének csokkenése).

o Barmilyen szisztémas betegség, amely hatassal lehet a szemre, vagy amely sulyosbithaté a kontaktlencsék
viselésével.

o Az ocularis felszinek vagy kiegészité részeinek allergias reakcioi, amelyek a kontaktlencsék viselésétol
eredhetnek vagy sulyosbodhatnak.

o Barmilyen aktiv szaruhartya fert6zés (bakterialis, gombas vagy virusos).

o Ha a szemek vorossé valnak vagy irritaltak.

¢ A paciens nem tudja betartani a lencsetisztitasi rendszert, vagy nem képes segitséget kérni hozza.

VISLELESI MENETREND
Az els6 alkalommal a lencsét ne viselje 6sszesen tébb mint 6 6ran at, majd minden nap adjon hozza 1-2 érat.
Az egészségugyi szempontok alapjan a lencsék napi maximalis ajanlott viselési ideje a kovetkez6:

Nap Orak

1 4~6

2 6~8

3 8~10

4 10~12

5 ora és azt kdvetben | Az dsszes ébren toltott id6

o A napi viselet(i kontaktlencséket csak nappal szantak, és nem szabad éjszaka aludni benne.
o Mint barmilyen kontaktlencsével, sziikséges az utankovetd vizitek azért, hogy biztositsak a paciens szemének
folyamatos egészségét. A paciensnek tajékoztatast kell kapnia a javasolt utankodvetési menetrdl
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MEGJEGYZES

o A napi egyszer hasznalatos termékeket kizarélag egy alkalommal hasznalhatja. A napi lencsék nem szantak arra,
hogy tisztitsak vagy fert6tlenitsék anyag- és gyartasi okokbdl. A napi kontaktlencsék helytelen és ismételt
hasznalata sulyos, negativ kdvetkezményekkel jarhat a szemegészségére.

¢ A lencse behelyezése utan, ha a latasa homalyos vagy megvaltozik, ellenérizze az alabbiakat:

1.A lencse nincs k6zépen a szemen.

2.A lencse a rossz szemen van.

3.A lencse be van forditva.

4.A lencse felszine nincs tiszta.

5.Kérjuk, dobja el a lencsét, és minden alkalommal helyezzen fel egy friss lencsét.

VESZHELYZETEK

Ha barmilyen tipusu vegyi anyag (pl. haztartasi termékek, kertészeti oldatok, laboratériumi vegyszerek, stb.)
keriil a szembe, a pacienseknek AZONNAL OBLITSEK KI A SZEMUKET CSAPVIZZEL, MAJD
AMENNYIBEN LEHETSEGES, AZONNAL VEGYEK LE A LENCSEKET, ES AZONNAL VEGYEK FEL A

KAPCSOLATOT SZEMORVOSUKKAL, VAGY LATOGASSANAK EGY KORHAZI SURGOSSEGI
SZOBAT HALADEK NELKUL.

MELLEKHATASOK BEJELENTESE

Minden sulyos mellékhatés és a Qualis (Linofilcon A) szilikon-hidrogél lagy kontaktlencsét visel6 pacienseknél
vagy a lencsével tapasztalt mellékreakciok be kell jelenteni a tagéllam illetékes hatésdganak és/vagy az alabbi
intézményeknek:

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

@ EU BEVITELERT FELELOS: Még nincs kijeldlve.

I Taiwan (R.O.C.) cim: No.16, Gongye E.9th Rd., Hsinchu Science Park,

Baoshan Township, Hsinchu County 30075. c €
2797

SZIMBOLUMOK
A kodvetkez8 szimbdlumok jelenhetnek meg a cimkén vagy a dobozon.

SZIMBO ] ) SZIMBO ) ] SZIMBOL ) ]
LUMOK | MEGHATAROZAS LUMOK MEGHATAROZAS UMOK |MEGHATAROZAS
g HASZNALATI IDOPONT @ NE HASZNALJA, HA A P | GYARTO
(LEJARATI IDO) CSOMAGOLAS SERULT
® NE HASZNALJA UJRA stenie| [ GOZSZTERILIZALAS uv UV SZURO
TANULMANYOZD AZ
Lot TETELSZAM [E _HASZNALATI BC ALAPGORBE
UTMUTATOKAT
_ ENGEDELYEZETT
& FIGYELMEZTETES EC [REP] KEPVISELO AZ EUROPAI DIA KAPCSOLATLENCSE
KOZOSSEGBEN ATMERO
DIOPTRESBEN SZAMOLT > ; e
PWR ; , =< TARTSD TAVOL A C€ BSI CE AZONOSITO
LATSZOERO A NAPFENYTOL 2797 SZAMA
. EGYEDI ESZKOZ EGYSZERI STERIL
ORVOSI ESZKOZ UDI AZONOSITOJA Q BARAT RENDSZE
@ BEVITELERT FELELOS MFD GYARTASI DATUM;

Kiadasi datum: 2023. januar 31. (médositott)
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