Kvalitets (Linofilcon A) silikonhydrogel myk kontaktlinse

ﬂ Dampsterilisering / 38 % vann og 62 % Linofilcon A

Beskrivelse av kontaktlinse

Qualis (Linofilcon A) silikonhydrogel myk kontaktlinse er en halvkuleformet skall med en stapt sfeerisk
grunnkurve og en stgpt frontflate. De hydrofile egenskapene tillater vandige lgsninger & trenge inn i linsen.
Linsene er laget av Linofilcon A, som er en tilfeldig kopolymer av silikon som inneholder monomerer og
hydrofile monomerer. Linsen bestar av 62,0 % Linofilcon A og 38,0 % vann i vekt nar den er nedsenket i

saltlgsning. Navnet Linofilcon A er vedtatt av United States Adopted Names Council (USAN).

Qualis (Linofilcon A) silikonhydrogel myk kontaktlinse inneholder C.I. Reactive Blue No. 19 for synlighet og
handtering. Qualis (Linofilcon A) silikonhydrogel myk kontaktlinse inneholder en benzotriazol-UV-blokkerende
monomer for & bidra til & beskytte mot skadelig UV-straling*. Linsen blokkerer >95% i UVB-omradet (280nm -
315nm) og >50% i UVA-omradet (316nm - 380nm).

Tilgjengelige parameter for Qualis-linser omrade
Diameter 13.5~15.0 mm
Grunnkurve 8.0~9.5 mm

+6.00D ~ +4.50D i trinn pa 0.50D

Styrkeomrade (D) +4.00D ~ -6.00D i trinn p& 0.25D

Sfeerisk linse -6.50D ~ -12.00D i trinn p& 0.50D
Senter tykkelse 0.080 mm ~ 0.250 mm
Linse fysiske/optiske egenskaper
Vanninnhold 38.0 %
Oksygengjennomtrengelighet (DK) 100
(x 10-*(cm?/sek)(mlOz)/(ml x mmHg))
1.415

Synlig (380nm~780nm) 95%
iGJhe(;nomtrengel Ultrafiolett A (316nm~380nm) Gjennomsnitt. < 50%
J Ultrafiolett B (280nm~315nm) Gjennomsnitt < 5%

Merk: Langvarig eksponering for ultrafiolett (UV) straling er en av risikofaktorene som er assosiert med
gra staer. Eksponering avhenger av flere faktorer, som miljgforhold (heyde, geografi, skydekke) og
personlige faktorer (omfang og karakter av utendgrsaktiviteter). UV-blokkerende kontaktlinser bidrar
til & gi beskyttelse mot skadelig UV-straling. Imidlertid er det ikke utfart kliniske studier som viser at

bruk av UV-blokkerende kontaktlinser reduserer risikoen for & utvikle gr& steer eller andre

gyesykdommer. Kontakt gyepleiepersonell for mer informasjon.

FORVENTET BRUK

Indikert for korreksjon av ametropi (naersynthet, langsynthet) hos personer som er aphakic (uten
gyelinse) og/eller ikke-aphakic (med gyelinse) med friske gyne og 1,00 dioptri (D) eller mindre av
astigmatisme, og som er over 18 ar gamle.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER OG YTELSESKARAKTERISTIKKER
Kontaktlinser kan hjelpe brukere med & oppna bedre og klarere syn med fullt synsfelt.
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ADVARSLER

Pasientene bar fa falgende advarsler angaende bruk av kontaktlinser:

e Oppbevar linsen ved romtemperatur og unna direkte sollys.

« Ikke bruk linsen hvis den sterile blisterpakken er apnet eller skadet.

« Alle kontaktlinsebrukere ma oppsgke sin gyepleiespesialist som anvist. Tilstrekkelig oppfalging av en
gyepleiespesialist er avgjgrende for sikker bruk av kontaktlinser.

« Sikkerheten ved bruk av kontaktlinser avhenger av riktig bruk.

« Dggnlinser er ikke beregnet for bruk om natten, og linsene skal ikke brukes under sgvn. Kliniske studier har
vist at risikoen for alvorlige bivirkninger, som infeksjon eller varig skade pa synet, gker nar disse linsene
brukes om natten.

« Hvis du opplever gyeubehag, overdreven tareflod, tdkete syn eller endringer i synet, eller radhet i gyet, ma
du umiddelbart fijerne linsene og kontakte en gyepleiespesialist far du fortsetter bruk.

« Hvis kontaktlinsen er en farget kontaktlinse, kan synligheten reduseres under darlige lysforhold (kun for
fargede linser).

« Fglg strengt de anbefalte BRUKSINSTRUKSJONENE og rengjgringsprosedyrene for linsene, da
manglende etterlevelse kan fgre til infeksjon med mulig varig skade pa synet.

« Unnga at kranvann, hjemmelagde lgsninger eller andre ikke-sterile lgsninger (bassengvann) kommer i
kontakt med linsene slik det er blitt foreslatt for oppbevaring av linsene.

¢ En gyepleiespesialist bgr konsulteres far bruk i visse atmosfeeriske eller miljgmessige forhold som
kan forarsake irritasjon i gynene.

o Aldri bruk linsene nar du er i neerheten av irriterende damp.

« Hvis du gjenbruker daglige kontaktlinser, kan de bli infisert av mikroorganismer eller forarsake skade.

o En gyepleiespesialist bgr konsulteres fgr bruk av linser under sportslige og vannrelaterte aktiviteter.

o Eksponering for vann mens du bruker kontaktlinser under sportslige aktiviteter som svemming, vannski og
andre vannsportaktiviteter kan gke risikoen for gyeinfeksjon fra mikroorganismer. Det anbefales & bruke
svgmmebiriller for a forhindre at kontaktlinsene kommer i kontakt med vann.

¢ Rengjaring av silikonlinser med en lgsning som ikke er spesifikt designet for dette materialet kan forkorte
levetiden og komforten til linsene.

« Nar du bruker kontaktlinser, unnga kjemiske stoffer, eller etter eksponering for kjemikalier, fiern
kontaktlinsen, skyll gyet og oppsgk umiddelbart en lege.

o Informer din gyepleiespesialist om eventuelle endringer eller ny bruk av medisiner. Og du bgr konsultere
ayepleiespesialisten fgr du begynner a bruke kontaktlinser igjen etter & ha sluttet bruken.

INSTRUKSJONER
1. Vennligst fjern og kast linsene hver dag, og bruk en ny erstatningskontaktlinse hver dag.
2. Etter & ha brukt kontaktlinsen, vennligst kast den i sgppelbgtten. Ikke kast den i toalettet eller vasken.

TIPS FOR INNSETTING OG FJERNING mm“mm
Generelle tips: ’ @ _;%?Q
« Hender bgr vaskes grundig og skylles godt fgr handtering av linser. Dl

« Det anbefales en sape som er fri for oljer, kremer eller parfymer. R N

Right Wrong

e Tark hendene med en lofri handkle.
« Bruk fingertuppene til & handtere linsen (unnga fingernegler og skarpe gjenstander).

¢ Sjekk at linsen er ren, fuktig og uten skader.

e Linsen bgr se ut som en bolle (Riktig). Hvis kanten buer utover, er linsen vendt feil (Feil).

HVORDAN SETTE INN LINSER

1.Legg den vate, rene "riktige" linsen pa tuppen av pekefingeren eller langfingeren pa din dominerende hand
(hvis du er hgyrehendt, vil dette vaere din hagyre hand) og trekk ned nedre gyelokk med langfingeren eller
ringfingeren pd samme hand. Bruk den andre handen til & holde det gvre ayelokket godt apent.
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2.Se direkte pa linsen eller se direkte inn i et speil, og plasser linsen direkte pa hornhinnen (den store
fargede sirkelen i midten av gyet ditt).

3. Slipp forsiktig taket p& @yelokket. Hvis det er luftbobler under linsen, lukk gyet, og med gyet lukket, rull gyet
forsiktig. En annen mate & fjerne luftbobler pa er & massere gyelokkene veldig forsiktig. Under ingen
omstendigheter bgr du gni gynene.

FIJERNING AV LINSER

Se oppover. Bruk langfingeren til & holde nedre gyelokk. Bruk pekefingeren til & skyve linsen ned til nedre del
av gyet. Klyp linsen mellom tommelen og pekefingeren og fjern den uten a brette linsen ungdvendig. Forsikre
deg om at fingrene er tarre nar du fjerner linsen.

Merknad: Hvis pasienten rapporterer noen problemer, bgr hun eller han instrueres til A UMIDDELBART
fierne linsen. Deretter bar pasienten ngye undersgke linsen for & sjekke om den er skadet eller ikke. Hvis
problemet fortsetter, bar pasienten UMIDDELBART konsultere sin gyepleiespesialist.

VEDLIKEHOLD
Kast alltid linsene ndr de er fiernet, og ha erstatningslinser eller briller tilgjengelig.

KONTRAINDIKASJONER

UNICON:-linser bar ikke brukes nar noen av fglgende forhold foreligger:

o Akutt og subakutt betennelse eller infeksjon i fremre kammeret i gyet.

« Enhver gyesykdom, skade eller unormalitet som pavirker hornhinnen, konjunktiva eller gyelokkene.

« Alvorlig utilstrekkelighet av tarevaeske (tgrre gyne).

¢ Redusert fglsomhet i hornhinnen (corneal hypoesthesia).

« Enhver systemisk sykdom som kan pavirke gyet eller forverres ved bruk av kontaktlinser.

« Allergiske reaksjoner pa gyets overflate eller tilbehar som kan utlgses eller forverres ved bruk av
kontaktlinser.

o Aktiv hornhinneinfeksjon (bakteriell, sopp eller viral).

¢ Hvis gynene blir rgde eller irriterte.

« Pasienten er ute av stand til & fglge linseregimet eller fa hjelp til & gjare det.

BRUKSPLAN
For farstegangsbrukere, vennligst bruk linsene i maksimalt 6 timer totalt, og deretter legg til 1~2 timer hver
dag. Basert pa helsehensyn, er den maksimalt anbefalte daglige brukstiden for linsene:

Dag Timer

1 4~6

2 6~8

3 8~10

4 10~12

5 timer og etterpa Alle vakne timer

« Daglige brukkontaktlinser er laget for a bli brukt bare i lgpet av dagen, og linsene bgr ikke brukes mens du
sover.

« Som med alle kontaktlinser, er oppfalgingsbesgk ngdvendige for & sikre pasientens gyehelse. Pasienten
ber fa instruksjoner om en anbefalt oppfalgingsskjema.

MERK

o Daglige engangsprodukter er begrenset til enkel bruk.
Daglige linser er ikke beregnet & rengjares eller desinfiseres av materielle og produksjonsrelaterte arsaker.
Feilaktig og gjentatt bruk av daglige kontaktlinser kan resultere i alvorlige, negative konsekvenser for
gyehelsen din.

o Etter innsetting av linsen, hvis synet ditt er uklart eller endret, vennligst sjekk for fglgende:
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1.Linsen er ikke sentrert pa gyet.

2.Linsen er pa feil gye.

3.Linsen er vridd pa vrangen.

4.Overflaten pé linsen er skitten.

5.Vennligst kast linsen og bruk en ny linse hver gang.

NZDFARE

Hvis kjemikalier av noe slag (f.eks. husholdningsprodukter, hageprodukter, laboratoriekjemikalier, osv.)
sprutes inn i gynene, boar pasientene: SKYLLE @YNENE UMIDDELBART MED KRAVET VANN, FJERN
LINSER UMIDDELBART HVIS DET ER MULIG, OG KONTAKT @YE-SPESIALISTEN ELLER OPPS@K ET
SYKEHUS ULYKKE ROM UTEN OPPHOLD.

RAPPORTERING AV BIVIRKNINGER

Alle alvorlige bivirkninger og ugnskede reaksjoner som observeres hos pasienter som bruker Qualis (Linofilcon

A) silikonhydrogel myke kontaktlinser, eller oppleves med linsene, bgr rapporteres til myndighetene i
medlemsstaten og/eller fglgende instanser:

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

@ EU-IMPORTQR: Skal tildeles.
C€2z07

Nr. 16, Gongye E. 9th Rd., Hsinchu Science Park,

d Baoshan Township, Hsinchu County 30075, Taiwan (Republikken

Kina).
SYMBOLER
Fglgende symboler kan vises pa etiketten eller esken.
SYMBOLER DEFINISJON SYMBOLER DEFINISJON SYMBOLER DEFINISJON
g BRUKSFRIST @ IKKE BRUK HVIS d PRODUSENT
(UTL@PSDATO) EMBALLASJEN ER SKADET
® IKKE GIENBRUK sterie| | | DAMPDAMPSTERILISERING uv UV-BLOKKERING
SE INSTRUKSJONER
Lot BATCHKODE DE SR BRUK BC GRUNNKURVE
AUTORISERT
KONTAKTLINSERS
& FORSIKTIG EC [REP] REPRESENTANT | DEN DIA DIAMETER
EUROPEISKE UNION
Az
S HOLD DEG UNNA c € CE-ID-NUMMER
PWR STYRKE | DIOPTRE AN SOLLYS 2797
. TIL BSI
UNIK ENKELT STERILT
MEDISINSK UTSTYR uDI ENHETSGJENKJENNING O BARRESYSTEM
@ IMPORTZR MFD PRODUKJONSDATO
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