Betegtajékoztato és hasznalati utasitasok

Bioflex Platinum One Day kontaktlencsek
Bioflex Platinum One Day torikus kontaktlencsek
Bioflex Platinum One Day multifokalis kontaktlencsék

1. Fontos informaciok

Hasznalati utasités - ez a tajékoztatd fontos termékhasznala-
ti és biztonsagi informaciokat tartalmaz. Kérjik, olvassa el
figyelmesen, es Grizze meq a késdbbi felhasznalas céljabol.
A kontaktlencseket mindig szemesz szakember iranyitasaval
kell felirni. A kontaktlencsek megfeleld hasznélatahoz
elengedhetetlen, hogy betartsa szemésze utasitasait,
valamint a hasznalati utasitasban talalhatg 0sszes instrukci-
ot. Javasoljuk, hogy rendszeresen keresse fel szemészét
az utasitasanak megfelelGen.

2. Atermék neve és leirasa

Bioflex Platinum One Day szférikus, torikus és multifokalis
lagy kontaktlencsek

Bioflex Platinum One Day eqy kékre szinezett, egynapos, lagy,
48%-0s viztartalmd szilikon-hidrogél kontaktlencse. Minden
steril  kontaktlencse  52%-0s  szilikontartalmt — hidrofil
metakrilat-polimer vegylletbdl készil. Reaktiv UV-elnyelgt
tartalmaznak az UV-elnyeld képesseq biztositasaért. Reaktiv
kek szinezéket (AVBAA) tartalmaznak annak érdekeben, hogy
kezelesilk kozben lathatobbak legyenek. A kontaktlencséket
egyesével pufferolt sooldatot tartalmazo, foliaval lezart
mianyag tartalyba csomagoltak. Egy multi-pack csomagban
30 db ilyen tartaly talalhato. Szobahdmérsékleten tarolande.
Kerilje a fagyast.

3. A termék jellemzdi, paraméterei és dioptriatartomanya

Alencse jellemzéi:

« Hidratalt téresmutato: 1408

« Fényateresztés: > 97% (0,08 mm és -3,000 esetén)

« Oxigénateresztd képesseég (Dk): 12 x 10-11 (cm2/sec) (ml 02
[ml x Hgmm), 35°C-on mérve (Polarografiai modszer)

« Vliztartalom: 48 t8meg % normal séoldathan

« UV vedelem
10 UV
UV-A uv-s
Termeékti Védelmi
pus besorolgs | TEMVAlSreIés | Mnydieresziée
| Biafiex Platinum szilian-hidrogil napi lencse ¥ p— m
Biiafies: Platinum szilikon-hidrogél napi lencse .
i 1 <10 <1%
Biafles: Flatinum szilikon-hidrogél napl lancse o
(o) 1 <i0% <i%

« Bazisgdrhilet: 8,6 mm

o Atmeérd: 14.2mm Szferikus és Multifokalis, 14.5 mm Torikus
« Kozépvastagsag: 0,08 mm -3,00D esetén (a torderdvel
valtozik)
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Hatésmechanizmus:
Alatast a kantaktlencse vertex tdréereje, valamint a kantakt-
lencse és a szaruhartya kdz6tti konnyfolyadek korrigalja.

4. Felhasznalasi cél

A szférikus, torikus es multifokalis Bioflex Platinum One Day
lagy kontaktlencse refraktiv ametrop, de egészséges szemli
emberek lataskorrekciojara szolgal. lllesztését szemész
szakembernek kell végeznie.

Ezek a kontaktlencsek egyszer hasznalatosak, a napi viselés
(ébrenlet esetén 24 dranal rovidebb idd) utan ki kell dobni
Gket.

5. A kontaktlencsék csomagolasa

Minden lencsét kilon foliaval lezart, gdzzel sterilizalt
mdanyag bliszter csomagolasba helyeznek, amely borattal
pufferolt oldatot tartalmaz. A csomagolason szerepel a
béazisgdrbilet, az atmérd, a dioptria, az ADD érték (ha van), a
gyartasi szam és a lejérati idd.

A Kontaktlencséket legfeljebb 30 db egyesével lezért
csomagolast tartalmazo dobozokban szallitjuk.

6. Ellenjavallatok és korlatozasok (a viselést kizard okok)

Ne hasznélja a Bioflex Platinum One Day kantaktlencseket, ha
az alabbiak barmelyike fennall:

« Az ellilsd okularis szegmens vagy a szemhéjak gyulladésa,
illetve fertéz6dése

« A szaruhértya csokkent érzékenysége (cornea hipoesztézia)
« SUlyos szemszarazsag vagy kdnnyproblemak

« Barmely szembetegseg, serilés vagy rendellenesseq, amely
a szaruhartyat, a kot6hartyat vagy a szemhejat erinti

« A szem vagy a kornyezd szbvetek allergias reakcioja,
amelyet a kontaktlencse viselése okozhat, vagy amely
befolyasolhatja a kontaktlencse viseleset

- Szisztemas betegsegek, amelyek hatassal lehetnek a
szemre, vagy amelyeket sulyosbithat a kontaktlencse
viselese. Peldaul a Sjogren-szindroma, a reumas izileti
gyulladas, a lupusz és a kallagen érbetegsegek befolyasoljak
a kontaktlencse-viseles képességet.

« Barmilyen eredetl szaruhartya-fert6zés (bakteridlis,
gombas, protozoon okozta vagy virusos)

« Ha a szem vords vagy irritalt

7. Figyelmeztetések (amit tudni kell a kontaktlencse
viselésérdl)

Nagyon fontos, hogy betartsa szemesze utasitasait, valamint
a hasznalati utasitasban talalhato 8sszes instrukciot.

« A Bioflex Platinum One Day kontaktlencséket napi
hasznalatra irjak fel, és csak egyszer hasznalhatok.

« Az eldobhatd vagy egynapos kontaktlencséket nem javasolt
gjszaka viselni, €s nem szabad alvas kdzben viselni.
Vizsgalatok kimutattak, hogy ha az egynapos lencsét
hasznalok éjszaka (a javallaton kivili iddszakban) is viselik a
lencséjiket, akkor a szemproblémak, koztiik a fekélyes
keratitisz kockazata megnd azokhoz kepest, akik nem
viselik a kontaktlencséjiket ejszaka.l

« Vizsgalatok azt is kimutattak, hogy a dohanyzo kontaktlen-
cse-viseloknel gyakrabban fordulnak el nemkivanatos
hatésok, mint a nem dohanyzoknal.l

« Stlyos szemprablémak, kdztiik szaruhartyafekélyek
(fekelyes keratitisz) is gyorsan kialakulhatnak, és
latasvesztéshez vezethetnek.

« Ha a szemében kellemetlen érzést, idegentest-érzést,
tulzott kdnnyezest, latasvaltozast vagy szemvorosséget
tapasztal, azonnal vegye ki a kontaktlencseit, es haladékta-
lanul forduljon szemészéhez. Javasoljuk, hagy rendszeresen
keresse fel szemeszet az utasitasanak megfelelden.

« Az UV-sz(irds kontaktlencsék NEM helyettesitik az
UV-sziirés szemiveget, példaul az UV-sz(irds vedbszemiive-
get vagy napszemiiveget, mert nem fedik le az eqész szemet
es a szemkornyeki terlletet. Tovabbra is hasznalnia kell a
sz(irds védGszemivegeket a szemesz szakember
utasitasainak megfelelden.

« Az UV-sugarzésnak valo hosszan tart kitettség a
szlirkehalyoggal Osszefliggésbe hozhatd eqyik kockazati
tenyezd. A kitettseég szamos tényez6tél fiigg, peldaul a
kirnyezeti feltételektdl (tengerszint feletti magassag,
féldrajzi elhelyezkedés, felhGtakaro) és személyes
tényezoktdl (szabadtéri tevékenységek iddtartama és
jellege). Az UV-sz(irds kontaktlencsék hozzajarulnak a karos
UV-sugarzas elleni vedelemhez. Klinikai vizsgalatokat
azonban nem végeztek annak bizonyitasara, hagy az
UV-szlirés kontaktlencsek viselese csokkenti a szlirkehalyog
vagy mas szembetegseqgek kialakuldsanak kockazatat.
Tovabbi tajekoztatasert forduljon szemészéhez.

1. Schein et al. New England Journal of Medicine, September
211983:321(12), pp.773-783

8. Ovintézkedések

« Gy6zddjon meg arrol, hogy a szeme normalisnak néz-e ki,
nincs-e kellemetlen érzés a szemében, és tiszta-e a latasa.
« Ne hasznalja a kontaktlencset, ha a bliszter csomagolas
serllt vagy nincs teljesen lezarva, mert ez a termék
szennyezGdését eredmenyezheti, ami sulyos szemfert6zes-
hez vezethet.

« A bliszter csomagolas kinyitasat kovetden a lencsét
azonnal fel kel helyezni a szemre. Ha lencsét felbantas utan
a bliszter csomagolasban hagyja, az mikrobialis szennyezd-
dést okozhat és sulyos szemfertdzéshez vezethet.

« Jegyezze fel mindkét szemére vonatkozoan a lencse
torderejet. A lencsek behelyezese eldtt ellendrizze a folian,
hogy az adott szemnek megfelel§ dioptrigju lencse van-e

a csomagolasban.

« A kontaktlencseket sminkelés elGtt helyezze a szemébe,
es vegye ki Gket a smink eltavolitasa elgtt.

« Mindig mossa meg es tardlje teljesen szarazra a kezet,
mieldtt a kontaktlencsékhez nyul.

« Ne juttasson kozmetikumokat, testapolot, szappant,
krémet, dezodort vagy spray-t a szemebe vagy a lencsékre.
Alegjobb, ha sminkelés el6tt helyezi be a lencséket.

« Ezek a kontaktlencsek nem tisztithatdk és nem
fertGtlenithetdk, tehat egyszeri hasznalat utan ki kell dobni
Gket. Ismételt viselesiik ndvelheti a fertézés vagy mas
problémak kockazatat.

« Ne 0ssza meg senkivel a kontaktlencseit, mivel ezzel
mikroorganizmusokat terjeszthet, ami stlyos szemproble-
makat okozhat.

« Sose hagyja, hagy a kontaktlencsék nem steril folyadekak-
kal (példaul csapvizzel vagy nyallal) érintkezzenek, mivel igy
mikrobidlis szennyezddés léphet fel, ami tartos szemkaroso-
dast akozhat.

« Konzultaljon szemészeti szakemberevel, mielGtt sportolas,
példaul Uszas es mas vizi tevékenysegek kizben kontaktlen-
csét viselne. Ha vizzel (vagy mas, nem steril folyadekkal)
erintkezik olyan tevékenysegek soran, mint példaul az Uszas,
a vizisizés vagy a pezsg6fiirddzés, a kontaktlencse-viseléssel
novelheti a szemfertdzés kockazatat, beleértve, de nem
kizarolag az Acanthamoeba keratitist is.

« KerGljon minden karos vagy irritalo g6zt és flstot a
kontaktlencse viselése kizben. Ha karos vagy irritalo
g0z0knek van kitéve, vegye ki es dobja el a kontaktlencsé-
ket.

- Ha barmilyen veqyi anyag (haztartasi termék, kertészeti
oldat, laboratariumi vegyszer, stb.) friccsen a szemébe,
azonnal mossa ki a szemeit friss sdoldattal vagy
csapvizzel. Vegye ki és dobja el a kontaktlencsét, és
haladéktalanul forduljon szemész szakemberéhez, vagy
menjen egy kérhaz siirgdsségi osztalyara.

« Forduljon orvosahoz, amennyiben oralis fogamzasgatlot
szed. Az oralis fogamzasgatlok valtozast okozhatnak a
konnyben és a szaruhartya alakjaban, ezért befolyasolhatjak
a kontaktlencse viselesenek élmeényét.

« Ha egy kontaktlencse kiszarad vagy megsertl, cserélje ki
Ujra. ;

« Mindig tartson maganal tartalék lencset, vagy legyen Onneél
tartalek szemiveg.

« Ne hasznalja a kontaktlencseket a lejarati iddn tul.

« A kontaktlencse-viselGknek javasoljuk, hogy rendszeresen
keressek fel szemesziiket az utasitasanak megfelelgen.

« Tajekoztassa munkaltatajat arrol, hogy kontaktlencsét
visel, killondsen akkor, ha munkaja szemvédd felszerelést
igényel.



9. Mellékhatasok (lehetséges problémak és teenddk)

A kontaktlencse viselése saran el6fordulhatnak problémak,
amelyek eldszor az alabbiak kizil egy vagy tobb tinet
formajaban jelentkezhetnek:

« Idegentest-érzés (mintha valami lenne a szemében)
« Kényelmetlen lencseviselés

« Szemvirdsség

« Fényérzékenység (fotofahia)

« Eq0, szaro, viszketd érzés a szemben vagy tulzott
kinnyezes

« Csokkent latasélesség

« Szivérvany vagy fenyudvar a fények korl vagy
fenyérzékenység (fotofabia)

« Fokozott valadékkepzodes a szemben

« Kellemetlen érzés vagy fajdalom

« SUlyos vagy tartos szemszarazsag

Ha a fentiek barmelyikét észleli, akkor:

Azonnal vegye ki a kantaktlencset. Ha ezzel a kellemetlen
érzés vagy probléma megsz(inik, dobja ki a lencsét, és
tegyen egy Ujat a szemébe.

Ha a tiinetek tovabbra is fennalinak, azonnal keresse fel
szemész szakembereét, aki azonositja és kezeli a problémat
a sulyos szemkarosodas elkerdlése érdekében.

10. Viselési iitemezés kontaktlencsét eldszor viseloknek
(és hosszabb idé utan Gjrakezddknek)

A megfeleld lencseviselesi idéket a szemész szakembernek
kell meghataroznia a szemvizsgalat alapjan. Fontos a
viselesi idotartam fokazatos ndvelése, ezért kivetni kell a
szemesz szakember utasitasait.

Javasolt szokasos viselési Utemterv elsd kontaktlencse
eseten:
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11. Hasznalati utasitas

Minden napot kezdjen uj kontaktlencseparral, amit az aznapi
viselési idd utan dobjon ki.

Mindig ellendrizze, hogy a csomagolason feltlintetett
kantaktlencse-parameéterek megegyeznek-e az Onnek
felirtakkal. Ha elterest észlel, ne hasznlja a lencset.

Fontos higiéniai szabélyok

« A kontaktlencsek dpolasanak és a szem egészségenek
egyik legfontosabb tényezdje a higiénia.

« Mindig mosson kezet enyhe szappannal, és alaposan
oblitse le.

« A kontaktlencsék kezelése el6tt tordlje szarazra a kezet
eqy tiszta, szdszmentes torolkozével.

« Ellendrizze, hogy mindkét szemehez megfeleld lencse
van-e Onnél.

A kontaktlencse kicsomagolasa

« Ovatosan razza meg a bliszter csomagolast, hogy a lencse
Usszon az oldatban, majd huzza le rola a foliat.

« Ovatosan vegye ki a lencsét a bliszter csomagolasbol gy,
hogy finoman felcstsztatja a tartaly oldalara. Sose
hasznaljon csipeszt vagy mas eszkozt. Hasznélja az
ujjbegyeit, és vigyazzon, nehogy a kdrmével felsértse a
lencset. Ennek érdekében a korme mindig legyen rovid és
sima.

« Felhelyezes eltt vizsgalja meg a lencséket. Csak akkor
helyezze be a lencseket, ha tisztanak és sértetlennek
Iatszanak, tehat nincs rajtuk rés vagy szakadas.

Ellendrizze, hogy nincs-e kifordulva a lencse

« Gydzadjon meg arrol, hogy nincs-e kifordulva a lencse.
Tartsa a lencsét a mutataujja hegyen, es gy6zddjon meg
arrol, hogy az ujja szaraz-e. Tartsa a lencsét a szeme elé,
€s nézze meg az oldalsd profiljat. Ha a lencse helyesen 4ll,
akkor enyhen befelé fordul a széle.

A lencse réhelyezése a szemre

« Mindig ugyanazzal a szemmel kezdje.

« Helyezzen egy lencset a jobb vagy bal, tiszta és szaraz
mutatoujja hegyére. Helyezze ugyanannak a kezenek a
kGzéps6 ujjat az alsd szempillak kizelebe, és hizza le az
also szemhéjat.

« A mésik keze ujjaival emelje fel a felsd szemhejat.

« Helyezze a lencsét kozvetleniil a szem szines teriletére
(szaruhartya), és dvatosan gorditse le az ujjat a lencsérdl.
« Nézzen lefelé, miel6tt lassan elengedi az alsg szemhejat.
« Nézzen egyenesen eldre, és lassan engedje el a felsé
szemhéjat.

« (vatosan pislogjon.

A kontaktlencse eltavolitdsa

« Mindig mosson kezet enyhe szappannal, és alaposan
oblitse le.

« A kontaktlencsék kezelése el6tt tordlje szarazra a kezet
eqy tiszta, szdszmentes torolkozével.

« Pislogjon nehanyszar erdsen.

« Nézzen felfelé, es kbzben cslisztassa a lencsét a szeme
feher terlletére.

« Vegye ki a lencset ugy, hogy ovatosan Gsszecsipi a hiivelyk-
s mutatoujjaval.

« Ha nehezen tudja megfogni a lencsét, szaritsa meg még
egyszer az ujjait, és probélja Ujra.

« Sose hasznéljon csipeszt, tapadokarongat, éles targyakat
vagy a kdrmet a lencse szembdl torténd eltavolitasahoz!

Ha id6nkent szarazsagot tapasztal
Az idnkenti szarazsag enyhithetd olyan kontaktlencse-0j-
ranedvesito cseppek hasznélataval, amelyeket jovahagytak
lagy kontaktlencsekhez. Ha a szarazsag tovabbra is fennéll,
forduljon szemész szakemberéhez.

Ha a lencse odatapadt (nem mozog a szemen)

Ha a lencse odatapadt (nem mozog), cseppentsen néhany
csepp lagy kontaktlencséhez valo Ujranedvesitd cseppet
vagy oldatot a szemébe, amig a lencse szabadon nem kezd
mozogni a szemen. Ha a probléma tovabbra is fennall,
forduljon szemesz szakemberéhez.

Ha a lencse elmozdul a szem kozepérdl

Ha a lencse elmozdul a szeme kozepeérdl, helyezze vissza
Ugy, hogy becsukja a szemheéjat, es gyengeden a helyére
masszirozza a lencset, vagy nyitott szemmel a helyére tolja
ugy, hogy enyhe nyomast gyakorol a felsé vagy also
szemhéja szélére.

Ha a lencse elszakad a szemében

Ha a lencse elszakad a szemében, Ovatosan tavolitsa el Ugy,
hogy Gsszecsippenti a darabjait mint, ahagy egyebkent ki
szokta venni a lencsét. Ha nehezen tudja kivenni a
lencsedarabokat, dblitse ki sooldattal a szemét. Ha ez sem
seqt, forduljon szemész szakemberéhez.

12. Altalanos vészhelyzetek

Ha barmilyen vegyszer (haztartasi termek, kertészeti oldat,
laboratoriumi vegyszer, stb.) friccsen a szemébe:

« Azonnal mossa ki a szemét friss saoldattal vagy csapvizzel.

« \legye ki es dobja el a kontaktlencset, es haladéktalanul
forduljon szemész szakemberehez, vagy menjen egy korhaz
sirg6sségi osztalyara.

13. Mellékhatasok bejelentése

Forduljon szemész szakemberehez, ha barmilyen
mellékhatast tapasztal a Bioflex Platinum One Day
(szférikus, torikus vagy multifokalis) lagy szilikon-hidrogél
kontaktlencse viselése kozben, vagy Iépjen kapcsolatba az
alabbiakkal:

Gyarto:

Hoya Lamphun Limited

75/2 Moo 4, Tambol Banklang, Amphur Muang,
Lamphun 51000 Thaiféld.

Honlap: hoyavision.com

Meghatalmazott europai képviseld:

HOYA Vision Care

Radarweg 29-8, 1043 NX Amszterdam, Hollandia.
E-mail: contactlens.enquiries@haya.com
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A csomagolason talalhaté roviditések és szimbélumok
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