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natural\ue

(etafilcon A)

NaturalVue (etafilcon A)
Kertakayttdiset, pehmeat
(hydrofiiliset) piilolinssit

| VAROITUS

Tama tuote on myynnissa lisensoidun silmalaakarin
toimesta tai lisensoidun silmalaékarin maarayksen
perusteella.

| TARKEAA

Nama kayttbohjeet on tarkoitettu optikoiden
kayttooén, mutta ne tulee toimittaa potilaille
pyynnostd. Optikon tulee toimittaa potilaalle
asianmukaiset ohjeet maarattyja linsseja ja niiden
suositeltua kayttbaikataulua koskien.

| KUVAUS

NaturalVue (etafilcon A) kertakayttoisia, pehmeita
(hydrofiilisia) piilolinsseja on saatavilla pallomaisina,
toorisina, multifokaalisina seka toorisina
multifokaalisina.

NaturalVue (etafilcon A) kertakayttdiset, pehmeét
(hydrofiiliset) piilolinssit on valmistettu hydrofiilisesta
2-hydroksietyylimetakrylaatin (2-HEMA) ja
metakryylihapon (MAA) kopolymeerista.
Hydratoituna linssit koostuvat 42 painoprosentin
(etafilon A):sta ja 58 %:n vedesta, kun ne upotetaan
normaaliin puskuroituun suolaliuokseen. Linssin
polymeeri  sisaltaa UV-sateilya  absorboivaa
yhdistettd, jossa on sininen nakyvyytta parantava
savy, variaine ’rective Blue19” 21 CFR:n osan
73.3121 mukaisesti. UV-sateilyn estadmiseen
kaytetaan UV-absorboivaa bentsotriatsolin
monomeeria. UV-séteilyn eston keskiarvo on 98%
UVB-alueella 280-315 nm ja 84% UVA-alueella
316-380 nm. United States Adopted Names
Council (USAN) on hyvaksynyt nimen etafilcon A.

LINSSIN OMINAISUUDET
Taitekerroin: 1,402
Valonlapdaisevyys: Vahintaan 95 %.
Vesipitoisuus: 58 %
Hapenlapaisevyys (Dk):
19.73*101 (cm?/s) {mlO2ml/ (ml x mmHg)}.

LINSSIN PARAMETRIT

Pallomaisten NaturalVue-piilolinssien parametrit:

* Halkaisija: 12,0-15,0 mm

* Keskustan paksuus: 0,08 @ -3,00D (vaihtelee
voimakkuuden mukaan)

* Kaarevuus: 7,80-10,00 mm

* Voimakkuudet: +20,00D — -20,00D

Tooristen NaturalVue-piilolinssien parametrit:
* Halkaisija: 12,0-15,0 mm

* Keskustan paksuus: 0,08 @ -3,00D (vaihtelee
voimakkuuden mukaan)

* Kaarevuus: 7,80-10,00 mm

* Voimakkuudet: +20,00D — -20,00D

* Sylinteri: -0,25D — -10,00D

* Akseli: 0—180° 5°:n véalein

Multifokaalisten
parametrit:

* Halkaisija: 12,0-15,0 mm
* Keskustan paksuus: 0,08 @ -3,00D (vaihtelee
voimakkuuden mukaan)

* Kaarevuus: 7,80-10,00 mm

* Voimakkuudet: +20,00D — -20,00D

* ADD-voimakkuudet: Laajennettu tarkennuksen
SYVyys (keskietaisyys) tarjoaa yhden
lisdvoimakkuuden, joka voi olla enintdan +3,00D

NaturalVue-piilolinssien

Tooristen multifokaalisten NaturalVue-
piilolinssien parametrit;

* Halkaisija: 12,0-15,0 mm

* Keskustan paksuus: 0,08 @ -3,00D (vaihtelee
voimakkuuden mukaan)

* Kaarevuus: 7,80-10,00 mm

* Voimakkuudet: +20,00D — -20,00D

* Sylinteri: -0,25D — -10,00D

* Akseli: 0—180° 5°:n véalein

*  ADD-voimakkuudet: Laajennettu tarkennuksen
SYVyys (keskietaisyys) tarjoaa yhden
lisdvoimakkuuden, joka voi olla enintaan +3,00D

| LAPAISYKAYRA

Pehmean (hydrofiilisen), kertakayttdisen, UV-
sateilyn estolla varustetun —3,00D:n NaturalVue
(etafilcon A) -piilolinssin tyypillinen lapaisyprofiili
verrattuna 24-vuotiaan ihmisen sarveiskalvoon ja
25-vuotiaan ihmisen mykioon.
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= == == == |hmisen sarveiskalvo (24-vuotias henkild)
Ihmisen myki6 (25-vuotias henkild)

Huom.:

1. Lerman, S., Radiant Energy and the Eye, MacMillan, New
York, 1980, s. 58, kuva 2-21.

2. Waxler, M., Hitchins, V.M., Optical Radiation and Visual
Health, CRC Press, Boca Raton, Florida, 1986, s. 19, kuva 5.
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VAROITUS:

UV-séteilyn estolla varustetut piilolinssit eivat
korvaa UV-séteilyltd suojaavia laseja, esimerkiksi
UV-séteilylta suojaavia suojalaseja tai
aurinkolaseja, silla ne eivat peitda silméa ja
ympardivaa aluetta taysin. UV-séteilyltd suojaavien
lasien kayttoa tulee jatkaa ohjeiden mukaisesti.

TOIMINTA

Hydratoituneessa tilassa NaturalVue (etafilcon A) -
piilolinssit  toimivat sarveiskalvolle asetettaessa
taittovalineena, jotka kohdistavat valonsateet
verkkokalvolle.  NaturalVue (etafilcon A) -
piilolinssien nakyvyytta parantava savy
mahdollistaa linssin nakyvyyden kayttajalle, kun
linssi ei ole silmassa. NaturalVue (etafilcon A) -
piilolinssit estavat keskimaarin 84 % UVA-sateilysta
ja 98 % UVB-sateilystd kautta spektrin. (Tutustu
oheiseen kaavioon, joka sisaltaa lapaisykayran)

Huom. Pitkdaikainen altistuminen UV-séteilylle
on yksi kaihiin liittyvistda riskitekijoista.
Altistuminen riippuu useista tekijoista, esimerkiksi
ymparistdolosuhteista (korkeus, maantiede,
pilvipeite) ja henkilokohtaiset tekijat (ulkona oleilun
kesto ja luonne). UV-séteilyd suodattavat piilolinssit
auttavat suojautumaan haitalliselta UV-séteilylta.
Kliinisilla tutkimuksilla ei kuitenkaan ole osoitettu,
etta UV-satelya suodattavien piilolinssien
kayttaminen vahentéisi riskida sairastua kaihiin tai
muihin silmasairauksiin. Ota yhteyttd optikkoosi
saadaksesi lisétietoa.

MERKINNAT

Pallomainen

Pallomaiset, kertakayttdiset, pehmeat (hydrofiiliset)
NaturalVue (etafilcon A) -piilolinssit on tarkoitettu
paivakayttoon taittovirheiden (liki- ja
kaukotaittoisuuden) korjaamiseen afakisille ja/tai ei-
afakisille henkil6ille, joiden silméat eivét ole sairaat ja
vahvuudet ovat valilla +20,00 — -20,00 dioptriaa.
Linsseja voivat kayttaa henkiltt, joiden hajataitto on
2,00 dioptriaa tai vahemmaéan, mika ei hairitse
nadntarkkuutta.

Toorinen

Tooriset, kertakayttdiset, pehmeéat (hydrofiiliset)
NaturalVue (etafilcon A) -piilolinssit on tarkoitettu
paivakayttoon taittovirheiden (liki- ja
kaukotaittoisuuden sek& hajataiton) korjaamiseen
afakisille ja/tai ei-afakisille henkildille, joiden silméat
eivat ole sairaat ja vahvuudet ovat valilla -20,00 —
+20,00 dioptriaa ja hajataittokorjaukset

-0,25 —-10,00 dioptriaa.

Multifokaalinen

Multifokaaliset, kertakayttoiset, pehmeét
(hydrofiiliset) NaturalVue (etafilcon A) -piilolinssit on
tarkoitettu paivakayttoon refraktiivisten
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taittovirheiden (liki- ja kaukotaittoisuuden) ja/tai
ikdnaon korjaamiseen ja likinakodisyyden
etenemisen hallitsemiseen afakisille ja/tai ei-
afakisille henkil6ille, joiden vahvuudet ovat valilla
-20,00 — +20,00 dioptriaa, silmét eivat ole sairaat ja
jotka tarvitsevat enintdan +3,00D:n lukuavustusta.
Linsseja voivat kayttaa henkildt, joiden hajataitto on
2,00 dioptriaa tai vahemman, mika ei hairitse
nadntarkkuutta.

Toorinen, multifokaalinen

Tooriset, multifokaaliset, kertakayttdiset, pehmeéat
(hydrofiiliset) NaturalVue (etafilcon A) -piilolinssit on
tarkoitettu paivakayttoon refraktiivisten
taittovirheiden (liki- ja kaukotaittoisuuden) ja/tai
ikanaon korjaamiseen ja likinakodisyyden
etenemisen hallitsemiseen afakisille ja/tai ei-
afakisille henkildille, joiden vahvuudet ovat valilla
-20,00 — +20,00 dioptriaa, joiden silmat eivat ole
sairaat ja jotka tarvitsevat enintdan +3,00D:n
lukuavustusta. Linssejd voivat kayttda henkilot,
joiden hajataitto on 10,00 dioptriaa tai vAhemman.

Kertakayttoiset, pehmeat (hydrofiiliset) NaturalVue
(etafilcon A) -piilolinssit auttavat suojaamaan
haitallisen UV-séteilyn paasya sarveiskalvoon ja
silmaan.

Linssit on tarkoitettu kertakayttdisiksi. Linssit tulee
havittaa silmasta poistamisen jalkeen.

‘ SYITA KAYTON VALTTAMISEEN

ALA KAYTA NaturalVue-linsseja, jos sinulla jokin
Seuraavista tiloista:

« Akuutti ja subakuutti silmén etukammion tulehdus
tai infektio.

e Silmasairaus, vamma tai poikkeama, joka
vaikuttaa sarveiskalvoon, sidekalvoon tai
silmaluomiin.

* Vaikea kyynelnesteen erityksen vajaatoiminta
(kuivat silmat).

. Sarveiskalvon
sarveiskalvon herkkyys).
* Systeeminen sairaus, joka saattaa vaikuttaa
silmaan tai jota piilolinssit voivat pahentaa.

» Silmapintojen tai ympardivan kudoksen allergiset
reaktiot, joita piilolinssien tai piilolinssinesteiden
kéaytto voi aiheuttaa tai pahentaa.

* Mikd tahansa sarveiskalvon infektio (bakteeri,
sieni tai virus).

+ Jos silmat artyvat tai alkavat punoittaa.

« Mika tahansa laakitys, jota ei suositella
piilolinssien kanssa kaytettavaksi tai joka estada
piilolinssien kayton, kuten silméalaakkeet.

* Allergisuus jollekin piilolinssin  materiaalin
ainesosista.

* Toistuvat silmien tai silm&luomien infektiot,
piilolinssien  kayttoén liittyvat haittavaikutukset,
intoleranssi tai epatavalliset reaktiot.

hypoestesia (alentunut
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» Potilas ei voi tai suostu noudattamaan optikon
ohjeita piilolinssien poistamiseen ja havittdmiseen
liittyen tai ei voi hankkia apua niin tekemiseen.

VAROITUKSIA

Kerro potilaalle seuraavista, piilolinssien kayttéon
liittyvista varoituksista:

+ Piilolinsseihin liittyvat ongelmat voivat johtaa
vakaviin silm&vammoihin. On tarkedd, etta potilas
noudattaa optikon neuvoja ja oikeaan kayttdéon
liittyviad pakkauksen ohjeita.

» Silmaongelmat, kuten sarveiskalvon hiertyma tai
vaurio sarveiskalvossa (sarveiskalvon haavaumat),
voivat kehittyd nopeasti ja johtaa nakokyvyn
menettamiseen.

» Tutkimusten mukaan tupakoivilla piilolinssien
kayttajilla on korkeampi haittavaikutusten riski kuin
tupakoimattomilla, erityisesti, jos linsseja kaytetdan
yon yli tai nukkuessa.

+ Jos potilaalla iimenee silmévaivoja, kuten roskan
tunnetta, liiallista kyynelnesteen eritystd, naon
muutoksia, silmien punoitusta tai muita vaivoja,
potilaan tulee poistaa linssit valitttmasti ja ottaa
viipymaétta yhteyttd omaan optikkoonsa.

» Kertakayttolinsseja ei ole tarkoitettu yon vyli
kaytettaviksi, ja potilaita tulee ohjeistaa poistamaan
linssit ennen nukkumista. Kiliiniset tutkimukset
osoittavat, ettd vakavien haittavaikutusten riski
kasvaa, jos linsseja kaytetaan yon yli.

. Valmistajan linssinhoitoon liittyvien
ohjemerkintdjen noudattamatta jattdminen saattaa
aiheuttaa potilaalle vakavan silmatulehduksen
riskin.

» Hanavett, tislattua vetta, itse tehtyja suolaliuoksia
tai sylkea EI milloinkaan tule kayttdd piilolinssien
kanssa. Hanavaden ja tislatun veden kayttdé on
yhdistettu Acanthamoeba keratitisiin, sarveiskalvon
tulehdukseen, joka on vastustuskykyinen hoidolle ja
parannuskeinoille.

VAROTOIMET

Optikon erityiset varotoimet:

» Linssien Kliinisiin tutkimuksiin ilmoittautuneiden
potilaiden pienestda maarastd johtuen kaikkia
taittovoimakkuuksia, muotoiluja tai linssin
parametreja, joita linssimateriaalille on saatavissa,
ei ole arvioitu merkittavassa maarin. Taman vuoksi
asianmukaista linssin muotoa ja parametreja
valitessa optikon tulee huomioida kaikki linssin
ominaisuudet, jotka voivat vaikuttaa linssin
suorituskykyyn ja silman terveyteen, kuten
hapenlapéisykyky, kostuvuus, keski- ja
aareispaksuus ja optisen alueen halkaisija.

Naiden tekijoiden mahdollista vaikutusta potilaan
silmien terveyteen tulee pohtia tarkoin suhteessa
potilaan taittovirheen korjaustarpeeseen. Linssit
maaranneen optikon tuleekin seurata tarkoin
potilaan silmien terveyttd ja linssien toimintaa
silméssa.

LBL-NVR-IFU-FI r0 Instructions for Use

[
(Finland) W

* Fluoreskeinia, keltaista variainetta, ei saa kayttaa
potilaan kayttdessa linsseja, koska linssi imee
variaineen, ja sen vari muuttuu. Jos silmassa
kaytetddn fluoreskeinia, huuhtele silma steriililla
suolaliuoksella. Odota vé&hintddn 10 minuuttia
ennen linssien asettamista silm&én. Jos silmien
huuhtelu ei ole mahdollista, odota vahintdan yhden
tunnin ajan ennen linssien kayttoéa. Liian pian
kaytettyina linssit voivat imea jéljelle jaaneen
fluoreskeinin.

 Ennen poistumistaan optikon vastaanotolta
potilaan tulee kyeta poistamaan linssit pikaisesti, tai
hanella tulee olla saatavilla toinen henkild, joka voi
poistaa linssit.

» Optikoiden tulee ohjeistaa potilaita poistamaan
linssit valittdmasti, jos silméat alkavat punoittaa tai
artyvat.

Optikoiden tulee ohjeistaa potilaita huolellisesti
Seuraavista  varotoimista sekd saanndllisista
silmatarkastuksista, jotka ovat tarpeen potilaan
silmien terveyden jatkuvuuden kannalta:

e Jos linssi tarttuu kiinni silmaan (lopettaa
likkumisen), noudata kohdan "Tarttuvan linssin
hoito" ohjeita. Linssin tulee liikkua silmésséa
helposti, jotta silmé&n terveyden jatkuvuus on
turvattu. Jos linssin liikkumattomuus jatkuu, tulee
ottaa valittomasti yhteytta optikkoon.

* Pese, huuhtele ja kuivaa kadet huolellisesti ennen
linssien kasittelya. Ala paastd kosmetiikkaa,
voiteita, saippuaa, rasvoja, deodorantteja,
aerosolituotteita tai  hiussuihkeita  silmiin  tai
linsseihin. Linssit on parasta laittaa silmiin ennen
meikkaamista.  Vesipohjainen  kosmetiikka ei
vahingoita linsseja yhtd todennakdisesti kuin
Oljypohjainen.

« Ala koske piilolinsseihin sormin tai kasin, jos kadet
eivat ole puhtaat vieraasta aineesta, silla se saattaa
aiheuttaa linsseihin  mikroskooppisia naarmuja,
jotka  voivat  johtaa nakévaaristymiin tai
silmavammoihin.

* Altistuminen vedelle piilolinsseja kayttaessa
esimerkiksi uidessa, vesihiihtdessa ja porealtaissa
saattaa  kasvattaa  silméatulehduksen,  kuten
Acanthamoeba keratitisin, riskié.

+ Kysy lisétietoa optikoltasi liittyen piilolinssien
kayttoon urheilemisen aikana.

« Ala  milloinkaan  kayta linsseja  optikon
suosittelemaa kayttdaikaa pidempaén.

« Jos aerosolituotteita, kuten hiussuihketta
kaytetddn linsseja kaytettdessa, ole varovainen ja
pida silmasi kiinni, kunnes suihke on laskeutunut.

» Kasittele linsseja aina varoen ja valtd niiden
pudottamista.

» Valta haitallisia ja arsyttavia hoyryja ja kaasuja
linsseja kayttaessasi.

» Afakiapotilaat eivat saa kayttda linsseja ennen
kuin silmé&n on todettu toipuneen taysin
leikkauksesta.

+ Ala koskaan kayta pinsetteja tai muita tyokaluja
linssin poistamiseen pakkauksestaan, paitsi jos ne
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on erityisesti tarkoitettu kyseiseen kayttéon. Tipauta
linssi kateen.

+ Ala koske linssiin kynsilla.

+ Havitd linssit aina optikon suositteleman
kayttoajan jalkeen. Koska namé linssit ovat
kertakayttoisia, ne tulee havittdd silmasta
poistamisen jalkeen.

«+ Ota aina yhteytta
silmalaakkeiden kayttamista.
* limoita aina ty6nantajallesi kayttavasi piilolinsseja.
Joissakin toissa saatetaan edellyttaa
silmésuojaimien kayttda tai edellytetdén, etta
piilolinsseja ei kayteta.

» Kuten kaikkien piilolinssien kohdalla, ovat
seurantakdynnit tarpeen, jotta voitaisiin varmistaa
potilaan silmien terveyden jatkuvuus. Potilaalle
tulee kertoa suositeltu seuranta-aikataulu.

+ Potilaiden ei milloinkaan tule ylittdd maérattya
kayttdaikataulua riippumatta siitd, kuinka mukavalta
linssi tuntuu. Niin toimiminen lisé& haittavaikutusten
riskia.

+ Ala kayta linsseja niiden viimeisen kayttopaivan
jalkeen.

*Tietyt ladkkeet saattavat aiheuttaa silmien
kuivumista, linssin selkeampdd huomaamista,
sumeaa ndk6a tai muutoksia nadssad. Téllaisiin
ladkkeisiin kuuluvat muiden muassa antihistamiinit,
dekongestantit, diureetit, lihasrelaksantit,
rauhoittavat aineet ja matkapahoinvointiladkkeet.
Varoita  potilaita  asianmukaisesti  téllaisten
ladkkeiden kayttamisesta ja maaraad asianmukaisia
hoitokeinoja.

» Raskaana olevat tai oraalisia ehkdaisyvalmisteita
kayttavat potilaat saattavat havaita naén muutoksia
tai muutoksia linssinsiedossa linsseja kayttaessaan.
+ Ala kayta, jos linssin steriili pakkaus on avattu tai
rikkoontunut.

» Diabeetikoiden sarveiskalvon herkkyys saattaa
olla alentunut, ja he voivat olla alttimpia
sarveiskalvon vaurioille, jotka eivat parane yhta
nopeasti tai taydellisesti kuin ei-diabeetikoilla.

+ Potilaita tulee ohjeistaa olemaan milloinkaan
antamatta toisen henkilon kayttéa linssejaan. Ne on
maaratty heidan silmilleen sopiviksi ja korjaamaan
heidan nak6&an tarvittavissa maarin. Linssien
jakaminen lisda merkittavasti silmatulehduksen
riskia.

optikkoon  ennen

HAITTAVAIKUTUKSET (ongelmat ja
kuinka toimia)

Potilaalle tulee kertoa, ettd seuraavia ongelmia voi
ilmet& piilolinsseja kaytettaessa:

» Silmén pistely, kirvely, kutina (&rsytys) tai muu
kipu silméssa.

* Huonontunut mukavuus verrattuna siihen, kun
linssi asetettiin silmaan.

+ Saattaa tuntua, ettd silméssa on jotakin (vieras
esine, hiertynyt alue).

« Liiallinen kyynelnesteen eritys.

+ Epatavalliset silméan eritteet.
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* Silmien punoitus.

« Alentunut nadntarkkuus.

¢ Sumea nakod, sateenkaaret tai sadekehat
kohteiden ymparilla.

* Valoherkkyys (fotofobia).

« Kuivuuden tunne.

¢ Roskan tunne.

Jos potilas havaitsee jotakin ylla olevaista, hanta
tulee ohjeistaa:

* Poistamaan linssit valittémasti.

» Jos vaiva tai ongelma loppuu, katsomaan linssia
tarkasti. Jos linssi on jollakin tavalla vaurioitunut,
sita ei tule asettaa takaisin silmaan. Jos linssissé on
likaa, silmaripsi tai muu roska, tai jos ongelma
loppuu ja linssi vaikuttaa ehjalta, potilaan tulee
pesta ja huuhdella linssi huolellisesti ja asettaa se
takaisin silm&an. Jos ongelma jatkuu linssin takaisin
asettamisen jalkeen, potilaan tulee poistaa linssi
valittomasti ja ottaa yhteytta optikkoon.

» Jos ylla olevat oireet jatkuvat linssin poistamisen
jalkeen tai uuden linssin asettamisen jélkeen,
potilaan tulee poistaa linssi valitttmasti ja ottaa
yhteyttd optikkoonsa, jonka tulee viivytyksetta
maarittdd tutkimuksen, hoidon tai lahetteen tarve.
(Katso kohta "Tarkeaa haittavaikutusten
hoitotietoa".) Vakavia oireita, kuten tulehduksia,
sarveiskalvon haavaumia, sarveiskalvon
vaskularisaatiota tai iriittia saattaa esiintyd, ja ne
saattavat kehittya nopeasti. Vahemman vakavia
reaktioita, kuten hankaumia, epiteelivarjaysta tai
bakteeriperaistd sidekalvotulehdusta tulee hoitaa
huolellisesti vakavampien silméavaurioiden
valttamiseksi. Lisaksi piilolinssien kayttdminen voi
olla yhteydessa silman muutoksiin, jotka vaativat
kayton lopettamisen tai rajoittamisen tarpeen
arviointia. Naihin saattaa sisdltyd muiden muassa
paikallinen tai yleinen sarveiskalvon turvotus,
epiteelin  mikrokystat, epiteelin varjaytyminen,
infiltraatit, neovaskularisaatio, endoteelin
polyymegatismi, muutokset tarsaalisessa
papillaarisuudessa, sidekalvon injektio tai iriitti.

* Potilaita tulee muistuttaa pitamaan aina mukanaan
varalinsseja.

Tarkeaa haittavaikutusten hoitotietoa
Piilolinssien kayttoon liittyvat, nakokykya uhkaavat
silman komplikaatiot voivat kehittyd nopeasti, joten
on erittédin tarke&d tunnistaa ja hoitaa ongelmat
varhain. Tulehtunut sarveiskalvon haavauma on
yksi vakavimmista mahdollisista komplikaatioista, ja
sen havaitseminen alkuvaiheessa voi olla vaikeaa.
Tulehtuneen sarveiskalvon haavauman merkkeja ja
oireita ovat epamukavuus, Kkipu, tulehdus,
markivyys,  herkkyys  valolle, turvotus ja
sarveiskalvon infiltraatit.

Pienen hankauman ja varhaisessa vaiheessa
olevan tulehtuneen haavauman oireet ovat joskus
samankaltaisia. Vastaavasti tallainen epiteelivaurio
voi huonosti hoidettuna kehittyd tulehtuneeksi
haavaumaksi.  Naiden  sairauksien  vakavan
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kehittymisen estamiseksi potilasta, jolla on
hankautumisten tai varhaisten haavaumien oireita,
tulee arvioida potentiaalisena |aaketieteellisena
hatatilanteena, hoidettava sitd vastaavasti ja
[Ahetettava tarvittaessa sarveiskalvon
asiantuntijalle. Sarveiskalvon hankautumisen
standardihoito, kuten silm&n peittdminen tai
steroidien tai steroidi-/antibioottiyhdistelmien
kayttaminen voi pahentaa tilaa. Jos potilas kayttaa
piilolinssia oireilevassa silmassa tutkittaessa, on
linssi poistettava valittémasti.

SOVITUS

» Linssin tulee liikkua silmassa riittavasti, jossa
sopivuus olisi oikea. Jos sopivuus arvioidaan liian
tiukaksi, tulee potilaalle maarata linssi, joka tayttaa
hyvin sopivan linssin kriteerit.
* Muiden linssien sovitustekniikat eivat valttamatta
sovi ndiden linssien sovitukseen.
» NaturalVue (etafilcon A) -piilolinssien sovitus- ja
yleisoppaita  ammattikayttoon on  saatavilla
maksutta  osoitteesta  www.vtivision.com  tai
puhelimitse soittamalla Visioneerin Technologies
Inc. -yhtidlle numeroon:
Puh: 00-1-844-VTI-LENS x102

(00-1-844-884-5367 x102).

| KAYTTOAIKATAULU

On suositeltavaa, ettd piilolinssien kayttajat kayvat
optikolla kahdesti vuodessa tai useammin niin
ohjeistettaessa.

Paivittainen kaytto (alle 24 tuntia, hereilla ollessa):
On mahdollista, ettd UUDET kertakayttdlinssien
kayttajat kayttavat linsseja aluksi lilan paljon.
Alkuvaiheen kertakayttolinssien kayttdaikoja tulee
painottaa naille potilaille.

Optikon tulee maarittaa kayttbaikataulu. Pisin
suositeltu kayttdaika on:

Alpharetta, GA 30009, USA
Puh: 00-1-844-VTI-LENS x102
(00-1-844-884-5367 x102).

LINSSIEN HOITO-OHJEET

» Kertakayttoiset linssit tulee havittdd silmasta
poistettaessa joka paiva.

* Potilaita tulee ohjeistaa pitdm&éan aina mukanaan
varalinsseja.

Kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettéd uudelleen
kaytettyjen linssien tapauksessa on olemassa
kasvanut  haittavaikutusten  riski  verrattuna
linsseihin, jotka havitetddn kunkin kayttokerran
jalkeen.

Tarttuvien (liikkumattomien) linssien hoito-ohje:
Jos linssi tarttuu (sen liikuttaminen ei onnistu), tulee
silméassa kayttéd liukastavaa tai kosteuttavaa
liuosta. Lisdd 3—4 pisaraa suositeltua liukastavaa tai
kosteuttavaa liuosta suoraan silmaan ja odota,
kunnes linssi alkaa liikkua silméasséa vapaasti ennen
sen poistamista. Jos linssin liikkumattomuus jatkuu
15 minuutin jalkeen, tulee optikkoon ottaa
VALITTOMASTI yhteytta.

Sailytys:

* Avaamattomat linssit ovat steriileja, eika niita tule
kayttdd, jos pakkaus on rikki tai sinetti on
vaurioitunut.

Hatatapaukset:

Potilaalle tulee kertoa, ettd jos mitd tahansa
kemikaalia (kotitaloustuotteita, puutarhaliuoksia,
laboratoriokemikaaleja ym.) roiskuu silmiin, potilaan
tulee:

HUUHDELLA SILMAT VALITTOMASTI
HANAVEDELLA JA POISTAA LINSSIT
PIKAISESTI. OTTAA VALITTOMASTI YHTEYTTA
OPTIKKOON TAI HAKEUTUA ENSIAPUUN.

PAIVA | 1 |2 |3 | 4|5 6

TUNTIA| 6 8 | 10 | 12 | 14 | Hereilla ollessa

NaturalVue-linssit ovat tarkoitettu ainoastaan
kertakayttoisiksi (alle 24 tuntia, hereilla ollessa).
NaturalVue-linsseja EI tule kayttdd 24 tuntia
ylittdvia aikoja, tai nukkuessa, silla linssien
turvallisuuden nukuttaessa osoittavia tutkimuksia ei
ole suoritettu.

HAITTAVAIKUTUKSESTA
ILMOITTAMINEN

Jos ilmenee NaturalVue (etafilcon A)
kertakayttdisten, pehmeiden (hydrofiilisten)
piilolinssien kayttoéon liittyva vakava haittavaikutus
tai potilaskokemus, ilmoita asiasta seuraavaan
osoitteeseen:

Visioneering Technologies, Inc.

10745 Westside Way, Suite 200

LBL-NVR-IFU-FI r0 Instructions for Use
(Finland)

VIV

| TOIMITUS

Kukin linssi toimitetaan steriilissd, puskuroitua
suolaliuosta sisaltdvassad pakkauksessa, joka on
steriloitu hoyrylla (kostealla [Ammolla).
Pakkaukseen on merkitty linssin kaarevuus,
halkaisija, dioptriavahvuus, valmistuseran numero
ja viimeinen kayttopaiva. (ADD, sylinteri ja aksel
sisallytetaan tarvittaessa.)

Linsseja toimitetaan 10, 30 tai 90 linssin
pakkauksissa.
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Valmistaja:
Visioneering
Inc.

10745 Westside Way, Ste 200
Alpharetta, GA 30009, USA
USA

Puh: 00-1-844-VTI-LENS x102
(00-1-844-884-5367 x102)
www.vtivision.com

Technologies,

Australialainen
sponsori

Emergo Australia
Level 20, Tower I
Darling Park

21 Sussex Street
Sydney, NSW, 2000
Australia

EC |REP

Emergo Europe
Prinssessegracht 20
2514 The Hague
Alankomaat

CE.

liImoitetun laitoksen CE-

SYMBOLI KUVAUS
Tuote on tarkoitettu
lisensoidun la&karin
& Unly myytavaksi tai lisensoidun
laakarin maarayksen
perusteella myytavaksi.
W |/ / UV-sateilyn esto
S~V (IImaisee, etta linssi estaa
UV-sateilyd)
Kaarevuus
B.C. (tuoteominaisuus)
Dioptria (linssin
D voimakkuus,
tuoteominaisuus)
Halkaisija
DIA. J

(tuoteominaisuus)

Ala kayta uudelleen

wd

Valmistaja

merkinta # 0123
SYMBOLI KUVAUS
Tutustu kayttdohjeisiin
LOT Eranumero

Ala kayta, jos pakkaus on
vaurioitunut

EC |REP

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssa

C€

CE-merkki ilmaisee, etta
tuote on sallittu myytavaksi
Euroopan yhteistssa

CYL Sylinterivahvuus
Akseli Akseli
ADD ADD

STERILE | |

Steriloitu hdyrya tai kuivaa
lampoa kayttamalla

2002-03

Kaytettava viimeistaan
lImaistu muodossa:
VVVV-KK

tai

VVVV-KK-PP
VVVV-KK

Paivityksen paivamaara: Helmikuu 2018
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naturalyue

(etafilcon A)

SOVITUS- JA YLEISOPAS AMMATTIKAYTTOON

NaturalVue (etafilcon A) Kertakayttoiset, pehmeat (hydrofiiliset) piilolinssit

VAROITUS: TAMA TUOTE ON MYYNNISSA LISENSOIDUN SILMALAAKARIN TOIMESTA TAI
LISENSOIDUN SILMALAAKARIN MAARAYKSEN PERUSTEELLA

SISALLYSLUETTELO
L] 15 7 A AN 1 3
[ 27X 1 3
LINSSIN P A R AIME T RIT ittt ittt ettt ettt ettt et et et r e e et e e s e e e e e s ea s ea e ea e s e e e s easen e e eeneerees 3
[ Y 0 1Y 1N 1= 3
@ 10 =1 = 3
IMIULTIFOKAALINEN L.ttt ettt et et e ta e s e e st aas e e e s e ea s e ea s e ea e e e et e e s e s e ensenensensanensenenns 4
TOORINEN, MULTIFOKAALINEN «.vuttuttutteteeaseasensesssessssensensenseaessssssesesensenseneesnees 4
LA P A S Y K A Y R AT oo 4
LI 1YL N 7 TP 5
VI E R ININ A T oottt ettt e e e e e ettt e e e e e e oot e e e e e e e e e e a e e e e 5
LY 0 1LY N1 = T 5
B 10 10 =41 = 5
IVIULTIFOKAALINEN L.ttt ettt ettt et e e e et e et e e s e e s e ea s e e e et ea e e e e e s e ensenen s e eaaensanenss 5
TOORINEN, MULTIFOKAALINEN ..vuttuttettteeens e ensesesessssesensenseasesssnsssensensenrensenaesnees 5
SYITA KAYTON VALTTAMISEEN, VAROITUKSIA, VAROTOIMIA JA HAITTAVAIKUTUKSIA ........ 6
SOVITUKSEN Y LEISET PERIA A T TEET .ottt et e e e e e e aaeans 6
O I T A 1B NI I | 1 6
SOVITUSOHJIEET = PALLOMAINEN ...ttt ettt st ea st aa et et taea s ea e sa et saea e ta e ta ettt teaenreaseenssaenss 7
SOV T USIMEN E T T E LY &ttt ittt ettt ettt ettt ettt et et e e et e ea s e ea e e e e e ea e sanen s e enrenanaenns 7
KLITNTINEN ARV IO IN T ettt ettt ettt ettt et et e e ettt et e e e e e e e e e ea e et e e e e e e e eneens 7
SOVITUSOHUIEET = TOORINEN . ettt ettt ettt et e st e ettt et e et e ea st s ettt a e saeat e aa st teaeatenen e enreneneenerrens 8
SOV I TUSIMEN E T TE LY . ettt it ettt ettt ettt et ettt et e et e et e e a e e ea e e e et e s e e e e en e e enrenenaenns 8
KLITNTINEN ARV IO IN T ettt ettt ettt ettt et et ettt a et e e e e e ea et ea e e et e e e e e e aneneens 9
SOVITUSOHJIEET = MULTIFOKAALINEN ...ttt ettt et e et ettt et ta e sa e saeasesaseasa e taenteeateaeeaeaearenrenenres 10
SOV TUSIMEN E T T LY .ottt ettt ettt ettt ettt e et e et et e et et e e e s e e e e e aenenn 10
ENSILINSSIN VALITSEMINEN ... eutttuttente e eeen e ea e es e sa e saenseen e ea e eese s e seneneenenres 11
KLIINTINEN ARV IO IN T o etiet ettt ettt et ettt ettt et et e et e et ettt e e et e e e e eaee s e s e e enaenees 12
LINSSIEN ARVIOINT ettt ettt ettt et et e et e e e e e et st e ea e s ea e e e e s e s ensea e eseesaaensenrensenaenns 12
YLITAITTO JA LINSSIMUUTOKSET ntttuttentenenteenseeaeesaeenseenseen e easeaseaesesenseneneeaeneens 12
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NAON PARANTAMINEN ... .ttt ettt ettt e et e it e e et s e et e e et s e e e e e aa e e et s e e e e e ee s e et eeebneeeens 13

SOVITUSOHJEET — TOORINEN MULTIFOKAALINEN ...cttttttuaeeeeetettttiiaseeeaeeeeesetnaaaeeeeeeeesnsnnnaeeeaeeennnes 13
SUOSITELLUT KAYTTOAIAT .ttt ettt ettt te et e e te e e tte et e e ete e e nte e eteesteesnaeeeteeaaeeaneeeans 14
LINSSIEN KASITTELY ooiiitiie it ctee et e et e ettt e ettt e e eate e e eata e e stae e e s ateaesteeesaeeesbaeesaseeesaneeeessenessnrenaas 14

LINSSIN ASETUS. .ot e e e e e e e e et e e e e et e e e e et s e e e et s e e e atta e eeaatnaeaanes 15

LINSSIN POISTAMINEN ..o e e e e e e e e e e et e e et e e et e e e e e aaeeeannas 15
KAYTTAJAN LINSSINHOITO-OHIEET ...viiiictiie ettt te e etae e eaea e s evae e s enenesenteesantaeaenreeen 15
LINSSIEN VOITELU/KOSTEUTTAMINEN SILMASSA ...ttt 15
LIIKKUMATTOMAN LINSSIN HOITO .cetiiiiiiii ettt e et e et e e st e e e saan s e e senaaneaeees 15
HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN......cotii ettt e et s e et a e 15
KUINKA TOIMITET A AN oottt e e e e e e et e e e e et e e e e e et e e e e e e et e e et eeannaeeannns 15
KAYTTOOHJEET (PAKKAUKSEN SISALTAMA) .....uvieitieeevieeteecteeeeteeseteesteeseteesesesaneesssassesesaneesssesseseesneas 16
R O 1 I 1 PP 16
TARKEAA ...ttt ettt e et e et e e e e e e e — e e ettt e et e e e et e e e et e e e e e e aaaeeeaaes 16
L A O 16
I N FS3 2 N 2 ¥ NS 16
LI 117 PP 17
IMERKINN AT .ottt ettt e ettt e e et e e e et e e e esteeeeateeeeateeeaaseeeeabeeeeateeesaseeesasaeesaseeesaseeeseseneassenneas 17
SYITA KAYTON VALTTAMISEEN . .....coiiiictie ittt ettt ate et e e eae e e s et s ateesnaeseneesneeaneeaans 17
R O LI 1] P 18
BT L I 1 111 18
HAITTAVAIKUTUKSET (ONGELMAT JA KUINKA TOIMIA) ....iiiiiiiiieeeeeeeeeeettiiee s e e eeeeeesantinaseeeeesseesnsnnnnnns 19
RS @ LY I 10 1 TP 20
KAYTTOAIKATAULU ...ttt et e e et e e et e e et e et e e s bt e e s baeeseseeeseatesessteeeanreneas 20
HAITTAVAIKUTUKSESTA ILMOITTAMINEN ...t e e e e e 20
LINSSIEN HOITO-OHJIEET ..on ittt e e e e e e e et s e e e e et e e e e e e aaeaeann s 20
LI 117 L 1 PP 20
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JOHDANTO

NaturalVue (etafilcon A) kertakayttbiset, pehmeéat (hydrofiiliset) piilolinssit on valmistettu
etafilcon A -materiaalista, jonka veden painopitoisuus on 58 %.

Nahdaksesi taydellisen linssin parametrilistauksen katso alta kohta LINSSIN PARAMETRIT.

Tama ”"Sovitus- ja yleisopas ammattikayttdon” on kehitetty antamaan optikoille tarvittavat
tiedot koskien NaturalVue (etafilcon A) kertakayttoisia, pehmeitéa (hydrofiilisia) piilolinsseja ja
kuvaamaan asetusmenettelyiltd. Lue nama tiedot huolellisesti ja sailyta ne tulevaa kayttéa
varten.

Katso toimenpiteet, vastatoimenpiteet, varoitukset, varotoimet, haittavaikutukset ja linssien
hoito-ohjeet potilaille kayttbohjeista.

KUVAUS ‘
NaturalVue (etafilcon A) kertakayttbiset, pehmeéat (hydrofiiliset) piilolinssit on valmistettu
hydrofiilisesta  2-hydroksietyylimetakrylaatin ~ (2-HEMA) ja metakryylihapon (MAA)
kopolymeerista. Hydratoituna linssit koostuvat 42 painoprosentin (etafilon A):sta ja 58 %:n
vedestd, kun ne upotetaan normaaliin puskuroituun suolaliuokseen. Linssin polymeeri
sisaltda UV-sateilya absorboivaa yhdistettd, jossa on sininen nékyvyytta parantava savy,
variaine ’rective blue19” 21 CFR:n osan 73.3121 mukaisesti. UV-sateilyn estamiseen
kaytetadn UV-absorboivaa bentsotriatsolin monomeeria. UV-sateilyn eston keskiarvo on 98%
UVB-alueella 280-315 nm ja 84% UVA-alueella 316-380 nm. United States Adopted Names
Council (USAN) on hyvaksynyt nimen etafilcon A.

VAROITUS:

UV-sateilyn estolla varustetut piilolinssit eivat korvaa UV-séteilyltd suojaavia laseja,
esimerkiksi UV-sateilylta suojaavia suojalaseja tai aurinkolaseja, silla ne eivat peita silméa ja
ympardivaa aluetta taysin. Potilaiden tulee jatkaa UV-sateilyltd suojaavien lasien kayttdéa
ohjeiden mukaisesti.

| LINSSIN PARAMETRIT |
NaturalVue (etafilcon A) kertakayttoisia, pehmeita (hydrofiilisia) piilolinsseja on saatavilla
pallomaisina, toorisina, multifokaalisina ja multifokaalisina toorisina. Ne peittavat
sarveiskalvon ja osan ympardivasta kovakalvosta ja niiden mitat ovat seuraavat:

Pallomainen

* Halkaisija: 12,0-15,0 mm

* Keskustan paksuus: 0,08 @ -3,00D (vaihtelee voimakkuuden mukaan)
* Kaarevuus: 7,80-10,00 mm

* Voimakkuudet: +20,00D — -20,00D

Toorinen

* Halkaisija: 12,0-15,0 mm

* Keskustan paksuus: 0,08 @ -3,00D (vaihtelee voimakkuuden mukaan)
* Kaarevuus: 7,80-10,00 mm

* \Voimakkuudet: +20,00D — -20,00D

* Sylinteri: -0,25D —-10,00D
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(Finland) VISION 9



* Akseli: 0° — 180° 5°:n vélein

Multifokaalinen

* Halkaisija: 12,0—-15,0 mm

* Keskustan paksuus: 0,08 @ -3,00D (vaihtelee voimakkuuden mukaan)

* Kaarevuus: 7,80-10,00 mm

* Voimakkuudet: +20,00D — -20,00D

*  ADD-voimakkuudet: Laajennettu tarkennuksen syvyys (keskietdisyys) tarjoaa yhden
lisavoimakkuuden, joka voi olla enintdan +3,00D

Toorinen, multifokaalinen

* Halkaisija: 12,0—-15,0 mm

* Keskustan paksuus: 0,08 @ -3,00D (vaihtelee voimakkuuden mukaan)

* Kaarevuus: 7,80-10,00 mm

* Voimakkuudet: +20,00D — -20,00D

* Sylinteri: -0,25D — -10,00D

* Akseli: 0° — 180° 5°:n valein

*  ADD-voimakkuudet: Laajennettu tarkennuksen syvyys (keskietdisyys) tarjoaa yhden
lisavoimakkuuden, joka voi olla enintdan +3,00D

Linssin fyysiset/optiset ominaisuudet ovat:

Taitekerroin: 1,402

Valonlapaisevyys: Vahintaan 95 %

Vesipitoisuus: 58 %

Hapenlapaisevyys (Dk): 19.73*101* (cm?/s){mIOzml/ (ml x mmHg)}.

| LAPAISYKAYRAT

Pehmean (hydrofiilisen), kertakayttdisen, UV-sateilyn estolla varustetun —3,00D:n NaturalVue
(etafilcon A) -piilolinssin  tyypillinen |apaisyprofiili  verrattuna 24-vuotiaan ihmisen
sarveiskalvoon ja 25-vuotiaan ihmisen mykioon.

100 — —

Percentage Transmission (%7T)

Wavelength (nm)

— NaturalVue (etafilcon A) kertakdyttoiset, pehmeat (hydrofiiliset)
piilolinssit

= == == == |hmisen sarveiskalvo (24-vuotias henkild)
Ihmisen myki6 (25-vuotias henkilo)

Huom.:
1. Lerman, S., Radiant Energy and the Eye, MacMillan, New York, 1980, s. 58, kuva 2-21.
2. Waxler, M., Hitchins, V.M., Optical Radiation and Visual Health, CRC Press, Boca Raton, Florida, 1986, s. 19, kuva 5.
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VAROITUS:
UV-sateilyn estolla varustetut piilolinssit eivat korvaa UV-séteilyltd suojaavia laseja,
esimerkiksi UV-séteilylta suojaavia suojalaseja tai aurinkolaseja, silla ne eivat peita silmaa ja
ympardivaa aluetta taysin. UV-sateilyltd suojaavien lasien kayttéa tulee jatkaa ohjeiden
mukaisesti.

TOIMINTA

Hydratoituneessa tilassa NaturalVue (etafilcon A) -piilolinssi toimii sarveiskalvolle
asetettaessa taittovalineend, joka kohdistaa valonséateet verkkokalvolle.

NaturalVue (etafilcon A) kertakayttdisten, pehmeiden, (hydrofiilisten) piilolinssien néakyvyytta
parantava savy mahdollistaa linssin nakyvyyden kayttajalle, kun linssi ei ole silmassa.
NaturalVue (etafilcon A) -piilolinssit estavéat keskimaarin 84 % UVA-sateilysta ja 98 % UVB-
sateilysta kautta spektrin. (Tutustu oheiseen kaavioon, joka sisaltaa lapaisykayran)

Huom. Pitkaaikainen altistuminen UV-séateilylle on yksi kaihiin liittyvista riskitekijoista.
Altistuminen riippuu useista tekijoistd, esimerkiksi ymparistoolosuhteista (korkeus,
maantiede, pilvipeite) ja henkilokohtaiset tekijat (ulkona oleilun kesto ja luonne). UV-sateilya
suodattavat piilolinssit auttavat suojautumaan haitalliselta UV-sateilylta. Kliinisilla
tutkimuksilla ei kuitenkaan ole osoitettu, ettd UV-satelyd suodattavien piilolinssien
kayttaminen vahentaisi riskid sairastua kaihiin tai muihin silmé&sairauksiin. Ota yhteytta
optikkoosi saadaksesi lisatietoa.

| MERKINNAT

Pallomainen

Pallomaiset, kertakayttdiset, pehmeat (hydrofiiliset) NaturalVue (etafilcon A) -piilolinssit on
tarkoitettu paivakayttoon taittovirheiden (liki- ja kaukotaittoisuuden) korjaamiseen afakisille
ja/tai ei-afakisille henkil6ille, joiden silméat eivat ole sairaat ja vahvuudet ovat valilla

+20,00 — -20,00 dioptriaa. Linsseja voivat kayttaa henkilot, joiden hajataitto on 2,00 dioptriaa
tai vahemman, mik& ei hairitse nadntarkkuutta.

Toorinen
Tooriset, kertakayttdiset, pehmeéat (hydrofiiliset) NaturalVue (etafilcon A) -piilolinssit on
tarkoitettu paivakayttoon taittovirheiden (liki- ja kaukotaittoisuuden seka hajataiton)
korjaamiseen afakisille ja/tai ei-afakisille henkilGille, joiden silmat eivat ole sairaat ja
vahvuudet ovat valilla -20,00 — +20,00 dioptriaa ja hajataittokorjaukset -0,25 — -10,00
dioptriaa

Multifokaalinen

Multifokaaliset, kertakayttoiset, pehmeat (hydrofiiliset) NaturalVue (etafilcon A) -piilolinssit on
tarkoitettu paivakayttoon refraktiivisten taittovirheiden (liki- ja kaukotaittoisuuden) ja/tai
ikdnaodn korjaamiseen ja likindkoisyyden etenemisen hallitsemiseen afakisille ja/tai ei-
afakisille henkiloille, joiden vahvuudet ovat valilla -20,00 — +20,00 dioptriaa, silméat eivat ole
sairaat ja jotka tarvitsevat enintdéan +3,00D:n lukuavustusta. Linsseja voivat kayttaa henkilot,
joiden hajataitto on 2,00 dioptriaa tai vAhemman, mika ei hairitse nadntarkkuutta.

Toorinen, multifokaalinen

Tooriset, multifokaaliset, kertakayttdiset, pehmeat (hydrofiiliset) NaturalVue (etafilcon A) -
piillolinssit on  tarkoitettu  paivakayttéon refraktiivisten taittovirheiden  (liki- ja
kaukotaittoisuuden) ja/tai ikdnaon korjaamiseen ja likindkdisyyden etenemisen hallitsemiseen
afakisille ja/tai ei-afakisille henkildille, joiden vahvuudet ovat valilla -20,00 — +20,00 dioptriaa,
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silmat eivat ole sairaat ja jotka tarvitsevat enintd&dn +3,00D:n lukuavustusta. Linsseja voivat
kayttaa henkildt, joiden hajataitto on 10,00 dioptriaa tai vahemman.

Kertakayttdiset, pehmeat (hydrofiiliset) NaturalVue (etafilcon A) -piilolinssit auttavat
suojaamaan haitallisen UV-séteilyn paasya sarveiskalvoon ja silmaan.

Linssit on tarkoitettu kertakayttoisiksi. Linssit tulee havittaa silmasta poistamisen jalkeen.

SYITA KAYTON VALTTAMISEEN, VAROITUKSIA, VAROTOIMIA JA
HAITTAVAIKUTUKSIA

Katso kohta "SYITA KAYTON VALTTAMISEEN, VAROITUKSIA, VAROTOIMIA ja
HAITTAVAIKUTUKSIA” kayttoohjeista.

SOVITUKSEN YLEISET PERIAATTEET

Katso lisatietoa tdman lehtisen osioista, joissa kasitellddn ohjeita pallomaisten, tooristen,
multifokaalisten ja multifokaalisten tooristen linssien sovitustekniikoihin liittyen.

POTILAIDEN VALINTA

* NaturalVue (etafilcon A) kertakayttbiset, pehmeat (hydrofiiliset) piilolinssit on tarkoitettu
paivakayttoon refraktiivisten taittovirheiden (liki- ja kaukotaittoisuuden) ja/tai ikanaon
korjaamiseen ja likindkdisyyden etenemisen hallitsemiseen afakisille ja/tai ei-afakisille
henkil6ille, joiden silméat eivat ole sairaat.

* Linssi on tarkoitettu kertakayttoiseksi.

» Henkiloille, jotka tarvitsevat naonkorjausta, mutta jotka eivat noudattaisi tai kykenisi
noudattamaan NaturalVue (etafilcon A) kertakayttdisten pehmeiden (hydrofiilisten)
piilolinssien suositeltua kayttd- ja hoito-ohjeistusta tai ovat kykenemaéattémia asettamaan
linsseja paikalleen ja poistamaan niitd, ei tule antaa linsseja. Kasittely- ja kayttéohjeiden
noudattamatta jattaminen voi johtaa vakaviin silmatulehduksiin, jotka voivat aiheuttaa
sarveiskalvon haavaumia.

 Potilasviestinta on erittéin tarkeaa, silla se ei liity ainoastaan potilasvalintaan, vaan sen
avulla voidaan myds varmistaa, etta potilas noudattaa saantoja. Potilaan kanssa tulee myo6s
keskustella potilaan tietokirjasen sisaltdmista tiedoista ensimmaisen tutkimuksen yhteydessa.
« Potilaiden, jotka valitaan NaturalVue (etafilicon A) kertakayttdisten, pehmeiden
(hydrofiilisten) piilolinssien kayttajiksi, tulee valita heiddn motivaationsa piilolinssien
kayttamiseen, yleisen terveyden ja yhteistyokyvyn perusteella. Optikon tulee valita, tutkia ja
ohjeistaa piilolinssipotilaita huolellisesti. Potilaan hygienia ja halu noudattaa ladkarin ohjeita
ovat ehdottoman tarkeitd menestyksen kannalta.

* Potilaan tarpeiden ja odotusten maarittamiseen tarvitaan tarkkaa historiaa. Potilaalta tulee
tiedustella sitoumusta, toivottua linssien kéayttdaikaa (kokoaikainen vai osa-aikainen) ja
toivottua linssien kayttotarkoitusta (lukeminen, virkistys vai harrastukset).

* Ennen koelinssin ensimmaista arviointia tulee suorittaa taydellinen silméatutkimus, sisaltaen
naontarkkuuden korjauksella ja ilman ldhelle sek& kauas, keratometrian ja
rakolamppututkimuksen.

» On tavallista, ettéd potilas kokee lievia oireita, kuten tietoisuutta linsseista, nadnvaihteluita,
ajoittaista kyynelnesteen eritysta (silmien vetisyys) ja hienoista punoitusta totuttelujakson
aikana. Vaikka totuttelujakso vaihtelee kunkin henkilon osalta, yleisesti ottaen oireet katoavat
viikon kuluessa. Potilasta tulee ohjeistaa ottamaan yhteytta optikkoon, jos oireet sailyvat.
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| SOVITUSOHJEET - pallomainen

SOVITUSMENETTELY

« Suorita ennakkoarviointi maarittdaksesi kaukotaiton seka sulkeaksesi pois piilolinssien
kayton estamisen syyt, jotka on kuvattu kayttdohjeissa.

« Linssin vahvuus maaritetaan potilaan pallomaista vastaavasta maarayksesta, joka on
korjattu sarveiskalvotasoon (eli korjattu taittoon kaytetyn kulmakohdan etéisyydelld)

+ Valitse ensimmainen kaarevuus, jos useampi kuin yksi on kaytettavissa. Kiliinisissa
testeissa PALLOMAISET NaturalVue (etafilcon A) kertakayttbiset pehmeat (hydrofiiliset)
piilolinssit parametrein 8,5 mm / 14,2 mm ovat suoriutuneet menestyksellisesti useilla eri
keratometrin lukemilla. Kuitenkin sarveiskalvon kaarevuuden mittaukset on suoritettava, jotta
voitaisiin maarittda potilaan perustason okulaarinen tila. Potilaan molempiin silmiin tulee
asettaa testilinssit, jotka arvioidaan, kun potilas on tottunut niihin.

 Aseta linssi silmé&an. Anna linssin olla silmassa riittavan kauan tasapainotilan
saavuttamiseksi. Erot toonisuudessa, pH:ssa tai linssinesteiden ja henkilon kyynelnesteen
koostumuksessa saattavat aiheuttaa hienoisia eroja sopivuuteen.

« Jos ensimmainen valittu linssi peittda potilaan sarveiskalvon taysin, tarjoaa havaittavaa
liketta (0,10—-0,30 mm silméanrapayksen jalkeen) tai liikkuu tyontotestin jalkeen, on potilaasta
mukava ja tarjoaa tyydyttavadd visuaalista suorituskykyd, on se hyvin sopiva linssi ja sita
voidaan kayttaa. (Katso hyvin sopivan linssin kriteerit kohdasta KLIININEN ARVIOINT]I).
 Sarveiskalvon taydellinen peittdvyys maaritellaan siten, ettad linssi ulottuu limbuksen yli joka
suunnassa. Linssin ensiarviointi tulee tehda vahintdan 10 minuutin linssin kayton jalkeen,
jotta linssi voi stabilisoitua ja kyynelnesteen eritys laantua.

* Silmanrapayksen jalkeen linssin tulee liikkkua pystysuunnassa potilaan silmésséa noin 0,10—
0,30 mm. Tata liikettda voi arvioida vertaamalla liiketta linssin reunauran yhden millin
leveyteen rakolamppua kayttamalla.

* My0s tyontotesti on luotettava tapa hyvin sopivan linssin tunnistamiseen. Kun potilas katsoo
suoraan eteenpain, kaytd etusormeasi tyontaaksesi linssin reunaa ylospain potilaan
alaluomella seuraten samalla linssin liiketta, veda silmaluomi takaisin alas ja tarkkaile linssin
palautumista. Sopiva linssi liikkuu yldspain vapaasti, pysahtyy pian limbuksen ohittamisen
jalkeen ja palautuu vapaasti alkuperdiseen asentoonsa.

« Kun linssit maaratadn naon korjaamiseksi, on kayttajalle ilmoitettava oikea kayttdtapa, ja
linssivaurioiden valttamiseksi hanen tulee ymmartdd taysin kaikki kayttdohjeessa kuvatut
linssien kasittelyyn ja hatatilanteisiin liittyvat ohjeet.

KLIININEN ARVIOINTI
* Hyvin sopivan linssin kriteerit
- riittava linssin liike, jotta mahdollistetaan kyynelnesteen vaihtuminen linssin alla silmaa
rapaytettdessa, joko suoraan tai ylés katsottaessa
- hyva keskittyminen suoraan katsottaessa ja taysi sarveiskalvon peitto kaikissa silman
asennoissa
- tyydyttava tulos tyontotestissa
- hyvad mukavuus ja vakaa ndkovaste (tarvittaessa ylitaitolla).

» Tiukan linssin ominaisuuksia
Tiukasti sopivaa linssia ei tule toimittaa. Tiukasti sopivan linssin tapauksessa ilmenee joitakin
tai kaikki seuraavista ominaisuuksista:
- linssin liike riitthmaton tai olematon silmaa rapaytettaessa joko eteen tai ylos
katsottaessa
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- epatyydyttavat tulokset tyontotestissa, jossa linssi vastustaa liikettad, ei palaudu keskelle
tai palautuu alkuperaiseen asentoonsa hitaasti

- hyva mukavuus

- naon vaihtelut silmanrapaysten valilla.

* LoOysan linssin ominaisuuksia
Loysasti sopivaa linssia ei tule toimittaa. LOysasti sopivan linssin tapauksessa ilmenee
joitakin tai kaikki seuraavista ominaisuuksista:
- liiallinen liike joko eteen tai yl0s katsottaessa
- heikko keskittyminen eteen ja ylos katsottaessa
- epatyydyttavat tulokset tyontotestissa, jossa ilmenee erittain helposti likkuva linssi,
puutteellinen keskittyminen tai erittdin nopea palautuminen alkuperaiseen asentoon,
jopa putoaminen alkuperéista asentoa alemmas
- heikko mukavuus
nakyma mahdollisesti sumea silménrapayksen jalkeen.

| SOVITUSOHJEET —toorinen

SOVITUSMENETTELY

« Suorita ennakkoarviointi maarittdaksesi kaukotaiton seka sulkeaksesi pois piilolinssien
kayton estamisen syyt, jotka on kuvattu kayttdohjeissa.

* Linssin vahvuus méaaritetaan potilaan pallo-sylinterimaista vastaavasta maarayksesta, joka
on korjattu sarveiskalvotasoon (eli korjattu taittoon kaytetyn kulmakohdan etaisyydelld).

+ Valitse ensimmainen kaarevuus, jos useampi kuin yksi on kaytettavissa. Kliinisissa
testeissa TOORISET NaturalVue (etafilcon A) kertakayttdiset pehmeat (hydrofiiliset)
piilolinssit parametrein 8,3 mm / 14,5 mm ovat suoriutuneet menestyksellisesti useilla eri
keratometrin lukemilla. Kuitenkin sarveiskalvon kaarevuuden mittaukset on suoritettava, jotta
voitaisiin maarittda potilaan perustason okulaarinen tila. Potilaan molempiin silmiin tulee
asettaa testilinssit, jotka arvioidaan, kun potilas on tottunut niihin.

 Aseta linssi silm&an. Anna linssin olla silméassa riittavan kauan tasapainotilan
saavuttamiseksi. Erot toonisuudessa, pH:ssa tai linssinesteiden ja henkilon kyynelnesteen
koostumuksessa saattavat aiheuttaa hienoisia eroja sopivuuteen.

« Jos ensimmainen valittu linssi peittdd potilaan sarveiskalvon taysin, tarjoaa havaittavaa
liketta (0,10-0,30 mm silmanréapayksen jalkeen) tai liikkuu tyontotestin jalkeen, on potilaasta
mukava ja tarjoaa tyydyttavaa visuaalista suorituskykyd, se on hyvin sopiva linssi ja sita
voidaan kayttaa. (Katso hyvin sopivan linssin kriteerit kohdasta KLIININEN ARVIOINT]I).
 Sarveiskalvon taydellinen peittavyys maaritellaan siten, etta linssi ulottuu limbuksen yli joka
suunnassa. Linssin ensiarviointi tulee tehda vahintdan 10 minuutin linssin kayton jalkeen,
jotta linssi voi stabilisoitua ja kyynelnesteen eritys laantua.

« Silmanrapayksen jalkeen linssin tulee liikkkua pystysuunnassa potilaan silmésséa noin 0,10—
0,30 mm. Téata liiketta voi arvioida vertaamalla liikettd linssin reunauran yhden millin
leveyteen rakolamppua kayttamalla.

* MyGs tyontotesti on luotettava tapa hyvin sopivan linssin tunnistamiseen. Kun potilas katsoo
suoraan eteenpéin, kaytd etusormeasi tyontddksesi linssin reunaa ylospéain potilaan
alaluomella seuraten samalla linssin liiketta, veda silmaluomi takaisin alas ja tarkkaile linssin
palautumista. Sopiva linssi liikkuu ylospéin vapaasti, pysahtyy pian limbuksen ohittamisen
jalkeen ja palautuu vapaasti alkuperdiseen asentoonsa.

* Kun linssit maaratddn naon korjaamiseksi, on kayttajalle ilmoitettava oikea kayttotapa, ja
linssivaurioiden valttamiseksi hanen tulee ymmartdd taysin kaikki kayttdohjeessa kuvatut
linssien kasittelyyn ja hatatilanteisiin liittyvat ohjeet.

LBL-NVR-PFG-FI r0 Professional Fitting Guide € ) REDEFINING Page 8 of 21
(Finland) VISION 9




KLIININEN ARVIOINTI
» Hyvin sopivan linssin kriteerit
- riittava linssin liike, jotta mahdollistetaan kyynelnesteen vaihtuminen linssin alla silmaa
rapaytettdessa, joko suoraan tai ylos katsottaessa
- hyva keskittyminen suoraan katsottaessa ja taysi sarveiskalvon peitto kaikissa silman
asennoissa
- tyydyttava tulos tyontotestissa
- hyva mukavuus ja vakaa ndkovaste (tarvittaessa ylitaitolla).

+ Tiukan linssin ominaisuuksia
Tiukasti sopivaa linssia ei tule toimittaa. Tiukasti sopivan linssin tapauksessa ilmenee joitakin
tai kaikki seuraavista ominaisuuksista:
- linssin liikke riitthmaton tai olematon silmaa rapaytettaessa joko eteen tai ylos
katsottaessa
- epatyydyttavat tulokset tyontotestissa, jossa linssi vastustaa liiketta, ei palaudu keskelle
tai palautuu alkuperaiseen asentoonsa hitaasti
- hyva mukavuus
- naon vaihtelut silmanréapaysten valilla.

+ LAyséan linssin ominaisuuksia
Loysasti sopivaa linssia ei tule toimittaa. LOysasti sopivan linssin tapauksessa ilmenee
joitakin tai kaikki seuraavista ominaisuuksista:

- liiallinen liike joko eteen tai ylos katsottaessa
heikko keskittyminen eteen ja yl6s katsottaessa
epatyydyttavat tulokset tyontbtestissa, jossa ilmenee erittéin helposti liikkuva linssi,
puutteellinen keskittyminen tai erittdin nopea palautuminen alkuperaiseen asentoon,
jopa putoaminen alkuperéista asentoa alemmas
heikko mukavuus
nakyma mahdollisesti sumea silménrapayksen jalkeen.

Linssin lopullisen voimakkuuden maarittdminen

Kun diagnostiikkalinssin akseli on linjattu samalle meridiaanille potilaan taittokertoimen
akselin kanssa, voidaan suorittaa pallosylinteriméainen ylitaitto ja maarittda visuaalinen
voimakkuus. Jos akselit ovat kuitenkin ristikk&iset, kuten silloin, kun diagnoosilinssien akseli
eroaa silmalasien sylinterin akselista, ei ole suositeltavaa kayttaa ylitaittoa, koska tuloksena
saatavan voimakkuuden laskeminen on niin vaikeaa.

Sovitettaessa toorisia piilolinsseja tulisi yleisesti ottaen maarata koko voimakkuus
pallomaisessa osassa.

Linssin kiertyminen sylinterissa saattaa vaikuttaa potilaan nakokykyyn, joten yleisesti ottaen
tulee aloittaa matalammasta sylinterin vahvuudesta, jos tarkka sylinterin vahvuus ei ole
saatavilla. Lopullisen linssin voimakkuuden maarittamiseksi:

Pallomaiselle:

Jos pelkan pallomaisen tai yhdistetyn pallomaisen ja sylinterin Rx > £ 4.00D, kompensoi
meridiaanit erikseen kulmakohdan etdisyydelle. Jos pelkan pallomaisen tai yhdistetyn
pallomaisen ja sylinterin Rx <+ 4.00D, ei kulmakohdan kompensaatio ole tarpeen.

Sylinterille:

Saada akseli diagnostisen testilinssin kiertokulmalla kayttamalla LARS (left add right
subtract, vasen lisaa, oikea vahentdd) -menetelmaa. Jos mahdollista, valitse sylinteri, joka on
0,50D:n sisalla sylinterista ja muista kompensoida tarvittaessa pallomaisen voimakkuutta.
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Esimerkkitapauksia

ESIMERKKI 1:

Maarays (silmalasien taitekertoimet):

0.D. -3.50 -1.25 X 170 20/20

0.S. -3.00 -1.00 X 170 20/20

Valitse molemmille silmille diagnostinen koelinssi, jonka akselin on mahdollisimman lahella
170 astetta. Aseta linssi kumpaankin silmaan ja anna niiden tasaantua vahintdan 10 minuutin
ajan perustuen potilaan ensireaktioon linssiin.

Tarkista akselimerkin suunta. Jos ala-akselinmerkki on kello 6:n kohdalla molemmissa
silmissa, valitse asianmukainen sylinteri aiemman listauksen mukaisesti. Lopullisten
maarattavien linssin voimakkuuksien tulee olla:

0.D. -3.50 -1.25 x 170

0.S.-3.00-0.75x 170

ESIMERKKI 2:

Maarays (silméalasien taitekertoimet):

0.D. -2.00 -1.00 x 100 20/20

0.S. -3.75-2.00 x 100 20/20

Valitse oikealle silmalle -2.00 -0.75 x 100 diagnostiikkalinssi ja vasemmalle silmélle -3.75 -
1.75 x 100, lahimmat, saatavilla olevat linssit, joita on saatavilla edellytetylle pallomaiselle
voimakkuudelle ja akselille. Aseta linssi kumpaankin silmaan ja anna niiden tasaantua
vahintaan 10 minuutin ajan perustuen potilaan ensireaktioon linssiin.

Tarkista akselimerkin suunta. Jos ala-akselinmerkki on kello 6:n kohdalla molemmissa
silmissa, valitse asianmukainen sylinteri aiemman listauksen mukaisesti. Lopullisten
maarattavien linssin voimakkuuksien tulee olla:

0.D. -2.00 -0.75 x 100

0.S. -3.75-1.75 x 100.

SOVITUSOHJEET — multifokaalinen

SOVITUSMENETTELY

« Multifokaalisissa NaturalVue (etafilcon A) kertakayttoisissa pehmeissd (hydrofiilisissa)
piilolinsseissa kaytetadn ainutlaatuista laajennettua tarkkuussuunnittelua, jonka ansiosta yksi
yleinen "ADD"-voimakkuus mahdollistaa optimaalisen valialueen ja l&hind6n monille
lisdlukemille sailyttden samalla tarkan kaukon&én. Multifokaalisten NaturalVue (etafilcon A)
piilolinssien sovittaminen on helppoa, silla linssin aloitusvoimakkuudet ovat samat kuin
potilaan pallomaiset kaukonadn piilolinssit (eli vastaavien pallomaisten linssien voimakkuudet
kulmakohtakorjattuna).

« Suorita ennakkoarviointi maarittdéksesi kauko- ja lahitaiton sek& sulkeaksesi pois
piilolinssien kayton estamisen syyt, jotka on kuvattu kayttdohjeissa.

 lhanteelliset kayttajat:

- sylinteri < 1.00D

- painotus tehtavissa, joissa on hyddyllista, etta vaihtelevilla katseluetaisyyksilla oleviin
kohteisiin on tarkennettu samanaikaisesti

- odotukset todellisten, paivittdisten nakdvaatimusten mukaiset

- motivoitunut linssien kayttbon ja ymmartdd, ettd nako ei valttaméatta aina ole yhta
teravd kuin silméalasien kanssa (silla silmalasit sisaltavat yleisesti ottaen aina
sylinterikorjauksen) joillakin etéisyyksilla tai joissakin valaistuksissa
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- ei sopeudu yksitehokorjaukseen.

Ei ihanteelliset kayttajat:

- kriittiset tai erittéain tarkat visuaaliset vaatimukset seka kauas etta lahelle

- sylinteri > 1.00D (jokin akseleista) toisessa tai molemmissa silmissa

- monokulaarinen kaukonaon tarkkuus huonompi kuin 20/20 pallomaista vastaavalla
taittokorjauksella

- myopinen anisometropia, jossa toisen silman taittovirhe on alhainen (< -1,50D), eika
sitd ole korjattu tavanomaisesti

- talla hetkella erittéain tyytyvainen, mukautettujen yksitehoisten tai erittain tyytyvainen,
mukautettujen multifokaalisten piilolinssien kayttaja

- kaikki muut syyt piilolinssien menestyksellistd kayttoa vastaan, kuten poikkeamat
kyynelnesteessa tai luomen reunan sairaus.

Ensilinssin valitseminen

Aloita nykyisella taitolla, joka suoritettiin ensimmaisella linssin sovituskerralla:

Maarita dominoiva silma haluamaasi metodia kayttamalla. Doiminoivan silman
maarittaminen helpottaa mahdollisesti tarvittavia voimakkuuden hienosaatoja.
Ensimmaisen diagnostisen koelinssin vahvuus maaritetdan potilaan pallomaista
vastaavasta KAUKONAON maarayksesta, joka on korjattu sarveiskalvotasoon (eli korjattu
taittoon kaytetyn kulmakohdan etaisyydelld). On tarkeda saada kaukonakod selkeaksi
taman linssimallin yhteydessa ja taittaminen 20/15-tasolle on suositeltavaa.

Valitse ensimmainen kaarevuus, jos useampi kuin yksi on kaytettavissa. Kliinisissa
testeissa multifokaaliset NaturalVue (etafilcon A) -piilolinssit parametrein 8,3 mm /14,5 mm
ovat suoriutuneet menestyksellisesti useilla eri keratometrin lukemilla. Kuitenkin
sarveiskalvon kaarevuuden mittaukset on suoritettava, jotta voitaisiin maarittd&d potilaan
perustason okulaarinen tila. Potilaan molempiin silmiin tulee asettaa testilinssit, jotka
arvioidaan, kun potilas on tottunut niihin.

Aseta linssi silmé&an. Anna linssin olla silmassa riittdvan kauan tasapainotilan
saavuttamiseksi. Erot toonisuudessa, pH:ssa tai linssinesteiden ja henkilon kyynelnesteen
koostumuksessa saattavat aiheuttaa hienoisia eroja sopivuuteen.

Jos ensimmainen valittu linssi peittda potilaan sarveiskalvon taysin, tarjoaa havaittavaa
liketta (0,10-0,30 mm silmanrapayksen jalkeen) tai liikkuu tyontétestin jalkeen, on
potilaasta mukava ja tarjoaa tyydyttavaa visuaalista suorituskykyd, se on hyvin sopiva
linssi ja sita voi kayttdd. (Katso hyvin sopivan linssin kriteerit kohdasta KLIININEN
ARVIOINTI).

Sarveiskalvon taydellinen peittavyys maaritellaan siten, ettd linssi ulottuu limbuksen yli
joka suunnassa. Linssin ensiarviointi tulee tehda véahintaan 10 minuutin linssin kayton
jalkeen, jotta linssi voi stabilisoitua ja kyynelnesteen eritys laantua.

Silmanrapayksen jalkeen linssin tulee liikkua pystysuunnassa potilaan silméssa noin 0,10—
0,30 mm. Tatd liikettd voi arvioida vertaamalla liikettd linssin reunauran yhden millin
leveyteen rakolamppua kayttamalla.

Myo6s tyontbtesti on luotettava tapa hyvin sopivan linssin tunnistamiseen. Kun potilas
katsoo suoraan eteenpain, kayta etusormeasi tyontddksesi linssin reunaa yléspain potilaan
alaluomella seuraten samalla linssin liiketta, veda silmaluomi takaisin alas ja tarkkaile
linssin palautumista. Sopiva linssi likkuu yloéspadin vapaasti, pysahtyy pian limbuksen
ohittamisen jalkeen ja palautuu vapaasti alkuperaiseen asentoonsa.
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KLIININEN ARVIOINTI
» Hyvin sopivan linssin kriteerit
- riittava linssin liike, jotta mahdollistetaan kyynelnesteen vaihtuminen linssin alla silmaa
rapaytettdessa, joko suoraan tai ylos katsottaessa
- hyva keskittyminen suoraan katsottaessa ja taysi sarveiskalvon peitto kaikissa silman
asennoissa
- tyydyttava tulos tyontotestissa
- hyva mukavuus ja vakaa ndkovaste (tarvittaessa ylitaitolla).

« Tiukan linssin ominaisuuksia
Tiukasti sopivaa linssia ei tule toimittaa. Tiukasti sopivan linssin tapauksessa ilmenee joitakin
tai kaikki seuraavista ominaisuuksista:
- linssin liikke riitthmaton tai olematon silmaa rapaytettaessa joko eteen tai ylos
katsottaessa
- epatyydyttavat tulokset tyontotestissa, jossa linssi vastustaa liiketta, ei palaudu keskelle
tai palautuu alkuperaiseen asentoonsa hitaasti
- hyva mukavuus
- naon vaihtelut silmanréapaysten valilla.

+ LAyséan linssin ominaisuuksia
Loysasti sopivaa linssia ei tule toimittaa. LOysasti sopivan linssin tapauksessa ilmenee
joitakin tai kaikki seuraavista ominaisuuksista:

- liiallinen liike joko eteen tai ylos katsottaessa
heikko keskittyminen eteen ja yl6s katsottaessa
epatyydyttavat tulokset tyontbtestissa, jossa ilmenee erittéin helposti liikkuva linssi,
puutteellinen keskittyminen tai erittdin nopea palautuminen alkuperaiseen asentoon,
jopa putoaminen alkuperéista asentoa alemmas
heikko mukavuus
nakyma mahdollisesti sumea silménrapayksen jalkeen.

Linssien arviointi

+ Pyyda potilasta arvioimaan nakokykyaan kauas, keskimatkalle ja lahelle kahdella silmalla
katsottaessa.

*Vinkki parhaisiin tuloksiin: Kéyta tosimaailman arvioita (esim. ulos ikkunasta katsomista,

kannykan katsomista, lehden lukemista, kellon tarkistamista, tms.).

« Kirjaa nakontarkkuus kauas ja lahelle seka yhdella etta kahdella silmalla.

* Arvioi linssin sopivuus ja liike.

*Vinkki parhaisiin tuloksiin: Linssi on suunniteltu tarjoamaan hyvin keskitetyn,

vahaliikkeisen istuvuuden. Tydntotestin hellan painalluksen tulisi saada linssi likkumaan

siindkin tapauksessa, etta se ei liiku silmaa rapaytettédessa.

Ylitaitto ja linssimuutokset

Suorita ylitaitto lisdamalla I6ysd +1,00D:n koelinssi samalla, kun ylitaitat toista silm&a

(k&dessa pidettavilla testilinsseilla tai vaihtimella) lopulliseen paétepisteeseen. Suorita

toiselle silmalle, poista +1,00D:n linssi ja tarkista n&kokyky uudelleen lopullisella ylitaitolla

tavallisessa huonevalaistuksessa.

*Vinkki parhaisiin tuloksiin: Tarkein valittava vahvuus, jotta taman mallin kanssa saisi

onnistuneen sovituksen, on se vahvuus, jolla saadaan tarkka etanaké. Jos potilaan etanako

ei ole tarkka, muuta silméssa olevan diagnostiikkalinssin voimakkuutta lisaamalla -0,25

dominoivaan silmaan teravoittaaksesi etanakoda, vaikka potilaalla ei ilmenisi merkkeja

ylitaitosta etanddn osalta (ts. potilas ei ilmaise, ettd ylitaitto parantaa hanen nakdaan). Jos

potilaalla on yha ongelmia etanadn tarkkuuden kanssa, lisdd toinen -0,25D:n

LBL-NVR-PFG-FI r0 Professional Fitting Guide € ) REDEFINING page 12 of 21
(Finland) VISION 9



diagnostiikkalinssi dominoivaan silméén. Lisaa vain tarvittaessa -0,25D:n diagnostiikkalinssi
myos ei-dominoivaan silmaan. Kun etdnako on tarkka, paranevat myos keski- ja l[&ahinako.

« Jos linssimuutosta edellytetaan ylitaiton perusteella tai potilaan arvioitua kaukonaon
epaselvaksi, vaihda silmassa olevat diagnoosilinssit ja toista n&aén arviointi 10 minuutin
asettumisajan jalkeen. Jos nakd on hyvaksyttava seka kauas etta lahelle, tarkista linssin
istuvuus ja jatka niiden kayttoa.

* Yleisesti ottaen ndkd palanee NaturalVue (etafilicon A) multifokaalisten linssien
ensimmaisten 1-2 kayttopaivan aikana. Seurantakadynti 2-5 paivan jalkeen on
suositeltava, jotta saadaan tarkistettua, etta potilas kykenee suoriutumaan useimmista
paivittaisista visuaalisista tehtavista.

N&aon parantaminen

On tarkedd muistaa kaksi asiaa tahan multifokaaliseen piilolinssiin liittyen:

1. Ensimmaisen diagnostisen koelinssin vahvuus maaritetaan potilaan pallomaista
vastaavasta KAUKONAON maarayksesta, joka on korjattu sarveiskalvotasoon (el
korjattu taittoon kaytetyn kulmakohdan etaisyydelld).

2. Tarkein vahvuus, jotta tamén linssimallin kanssa saisi onnistuneen sovituksen, on
vahvuus, jota tarvitaan tarkan etanadn saavuttamiseen. On tarkeaa saada etanako
tarkaksi talla linssimallilla ennen keski- ja lahinadn hienosaatamista. On erittain
suositeltavaa kayttaa NaturalVue Multifocal -laskuria, jotta aloituslinssien vahvuuksien
maarittaminen tapahtuisi mahdollisimman tehokkaasti
(www.naturalvuecalculator.com).

- Jos tama optimaalinen linssin vahvuus ei tuota hyvaksyttavaa nadntarkkuutta kauas tai
l&helle ja mikaan ylitaitto ei paranna kaukonak6a, noudata ndité ohjeita:

- Kaukonakdéon ja sen oireisiin liittyvat valitukset: Lisdd -0,25D silmassa olevan
diagnostiikkalinssin vahvuuteen aloittaen DOMINOIVASTA silmasta. Lis&aa tarvittaessa
toinen -0,25D DOMINOIVASSA silmassa olevan diagnostiikkalinssin vahvuuteen, sen
jalkeen  lisdd tarvittaessa -0,25D EI-DOMINOIVASSA silmassa olevan
diagnostiikkalinssin vahvuuteen. Jos potilaalla ilmenee Yylitaittoa tai -0,50D:n ylittavaa
linssin voimakkuuden muutosta, tarkista alkuperdinen etanaon taitto uudelleen.
HUOMAA: LASIK-leikkauksessa kayneet potilaat, joiden sarveiskalvon keskiosa on
tasainen, saattavat tarvita tdssa kuvattua enemman miinusvoimakkuutta johtuen linssin
fyysisesta sopivuudesta tasaisen sarveiskalvon keskikohdan péaalle.

o Jos potilas ilmoittaa ongelmista etanadn kanssa, mutta ylitaitto ei vaikuta

korjaavan tarkkuutta, muuta dominoivassa silmassa olevan
diagnostiikkalinssin vahvuutta -0,25D ja tarkista sekd kauko- ettd [&hin&ko
uudelleen.

- Lahinakdéon ja sen oireisiin liittyvat valitukset: Lisaa +0,25D silmassa olevan
diagnostiikkalinssin vahvuuteen aloittaen EI-DOMINOIVASTA silmasta. Lis&a toinen
+0,25D EI-DOMINOIVASSA silmassa olevan diagnostiikkalinssin vahvuuteen, sen
jalkeen lisaa tarvittaessa +0,25D EI-DOMINOIVASSA silmdssd olevan
diagnostiikkalinssin vahvuuteen parantaaksesi lahinakoa edelleen.

o Jos potilas ilmoittaa ongelmista l&hinddn kanssa, mutta ylitaitto ei vaikuta
korjaavan tarkkuutta, kayta ei-dominoivassa silmassa +0,25D voimakkaampaa
linssia ja tarkista seka kauko- ettd 1&ahinakd uudelleen.

| SOVITUSOHJEET —toorinen multifokaalinen

Toorisissa multifokaalisissa NaturalVue (etafilcon A) kertakayttoisissa pehmeissa
(hydrofiilisissa) piilolinsseissa kaytetaan ainutlaatuista laajennettua tarkkuussuunnittelua,
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jonka ansiosta yksi yleinen "ADD"-voimakkuus mahdollistaa optimaalisen vélialueen ja
[&hinddn  monille lukulisayksille sailyttaen samalla tarkan kaukonadn. Tooristen
multifokaalisten NaturalVue (etafilcon A) piilolinssien sovittaminen on helppoa, silla linssin
aloitusvoimakkuudet ovat samat kuin potilaan tooristen kaukonadn piilolinssien.

Sovittaaksesi toorisia multifokaalisia NaturalVue (etafilcon A) -piilolinsseja noudata tooristen
NaturalVue (etafilcon A) -piilolinssien sovitusohjeita maarittddksesi tarvittavat etanaon
aloitusvoimakkuudet piilolinsseille.

Kun tarkka etandké on saavutettu, noudata multifokaalisten NaturalVue (etafilcon A) -
piilolinssien sovitusohjeita hienosaataaksesi keski- ja lahindén voimakkuuksia.

SUOSITELLUT KAYTTOAJAT

Linssimaarayksen kirjoittavan optikon tulee maarittda kayttdajat kullekin potilaalle taydellisen
tutkimuksen ja potilashistorian seka laédkarin kokemuksen ja ammatillisen arvion perusteella.
Kayttbaikataulu tulee antaa potilaalle ja hanta tulee huolellisesti ohjeistaa kayttbohjeissa
kuvatuista linssien kasittelyyn ja hoitoon liittyvistd asioista. Muista myds tayttaa
henkilokohtainen kaytto-/uusimisaikataulu kayttdjan tietokirjaseen. Optikot voivat maarata
tata linssia paivakohtaiseen kertakayttoon. Linssi on tarkoitettu kertakayttdiseksi. (Tutustu
kohdassa VAROITUKSET kasiteltyihin seikkoihin.)

Seurantatarkastukset ovat valttamattomia, jotta voitaisiin varmistua menestyksekkaan
piilolinssien kayton jatkuvuudesta ja varmistua linssien vaikutuksista silmille. Seuraava
aikataulu on suositeltava ohjeistus paivakayton piilolinsseille:

* 24 tuntia pakkauksesta poistamisen jalkeen

* 7 paivaa

* 1 kuukausi

* 3 kuukautta

* sen jalkeen 6 kuukauden valein.

LINSSIEN KASITTELY

* Pese, huuhtele ja kuivaa kadet asia ennen piilolinssien kasittelya.

» Kaikki saippuan, parfyymien, hiussuihkeiden, rasvojen ja voiteiden jaamat tulee poistaa
kasista ja silmien ymparilta.

* Huolehdi, etta kyntesi ovat leikatut ja puhtaat — pitkat kynnet voivat repia tai halkaista
piilolinsseja.

« Valta linssien poimimista kynsilla — niitd on turvallista pidella ainoastaan sormenpéaiden
valissa tai erityisesti piilolinsseille suunnitelluilla, pehmeilla muovipaisilla pinseteilla.

+ Ala koske linsseihisi teravilla kohteilla (kynsilla, kynilla tms.).

« Varmista, etta linssit eivat tartu sailytyskoteloiden reunoihin. Linssikotelon napauttaminen
poydan pintaan auttaa upottamaan piilolinssit nesteeseen taysin.

- Ala koskaan paasta linsseja kuivumaan, alaka koskaan yrita laittaa niita silmaan, kun ne
eivat ole hydratoituneessa tilassa.

- Ala kayta linsseja, jos pakkaus on avoin tai vaurioitunut.

+ Ala milloinkaan kayta vanhentuneita linsseja tai nesteita.

* Varmista, ettd linssin oikea puoli on ulospdain. Linssin tulee olla muodoltaan
luonnollinen, kaareva ja maljamainen. Jos linssin reunat osoittavat ulos, linssi on vaarin
pain. Toinen menetelmd on puristaa varovasti linssia peukalon ja etusormen valissa.
Reunojen tulee kd&ntyd sisaan pain. Jos linssi on vaarin pain, reunat kaantyvat hieman
ulos.
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LINSSIN ASETUS

Sekaannusten valttamiseksi ota tavaksi asettaa sama linssi aina ensin. Tarkista, etta linssi on
puhdas ja kostea — jos ei, huuhtele piilolinssin hoitoliuoksella tai monikayttoliuoksella. ALA
KOSKAAN huuhtele piilolinssia hanavedella tai syljella.

Tarkista, ettd linssi ei ole vaarin pain. Sen jalkeen seuraa naita vaiheita asettaaksesi linssin

silmaasi:

» Tasapainota linssi etusormesi paahan.

* Veda alaluomea alaspain saman kaden keskisormella.

» Pitele ylaluomea tiukasti ylapuolelta toisen kaden keskisormella. Varmista, ettd sormi
sijaitsee juuri siind, missa silmaluomi ja silméaripset kohtaavat.

« Silma on nyt taysin auki ja sarveiskalvo on esill&.

+ Aseta linssi suoraan silmaan. Liikuta silmiasi helpottaaksesi linssin keskittymista.

* Irrota alempi ja sen jalkeen ylempi luomi. Katso alas ja sulje silmési pehmeasti. Hiero
yldluomea kevyesti poistaaksesi mahdolliset ilmakuplat.

» Jos linssi ei ole taysin keskittynyt sarveiskalvon paalle, siirra sitéd varoen sormenpdiden ja
silmaluomien avulla.

LINSSIN POISTAMINEN

+ Kostuta piilolinssit muutamalla pisaralla piilolinssinestetta auttaaksesi linssin liukumista
pois silmasta, erityisesti, jos linssit ovat hieman kuivat.

+ Aseta etusormi linssille.

» Katso ylos.

* Liu'uta linssi silmén valkoiselle osalle etusormella.

» Purista linssia varovasti peukalon ja etusormen valissa poistaaksesi sen.

KAYTTAJAN LINSSINHOITO-OHJEET

Kertakayttoiset linssit tulee havittda silmasta poistettaessa joka paiva.

* Potilaita tulee ohjeistaa pitdm&an aina mukanaan varalinsseja.

Kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd uudelleen kaytettyjen linssien tapauksessa on
olemassa kasvanut haittavaikutusten riski verrattuna linsseihin, jotka havitetddn kunkin
kayttokerran jalkeen.

| LINSSIEN VOITELU/KOSTEUTTAMINEN SILMASSA ‘

Optikko voi  suositella liukastus-/kosteutusliuosta, jota voidaan kayttdd linssien
kaytonaikaiseen kosteuttamiseen (liukastamiseen), jotta linsseista saa mukavammat.

| LIKKUMATTOMAN LINSSIN HOITO ‘
Katso kayttdohjeista kohta "Tarttuvan (likkumattoman) linssin hoito".

| HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN \
Vakavien, NaturalVue (etafilcon A) kertakayttdisten, pehmeiden (hydrofiilisten) piilolinssien
kayttoon liittyvien haittavaikutusten tai potilaskokemusten tapauksessa ilmoita asiasta
seuraavaan osoitteeseen: Visioneering Technologies, Inc. 10745 Westside Way Rd, Suite
200, Alpharetta, GA 30009, USA. Puh: 00-1-844-VTI-LENS

(00-1-844-884-5367), www.Vvtivision.com

| KUINKA TOIMITETAAN

Kukin linssi toimitetaan steriilissa, puskuroitua suolaliuosta siséltavassa pakkauksessa, joka
on steriloitu hoyrylla (kostealla lammolld). Pakkaukseen on merkitty linssin kaarevuus,
halkaisija, dioptriavahvuus, valmistuserdn numero ja viimeinen kayttopaiva. (ADD, sylinteri ja
akseli siséllytetdén tarvittaessa.)

Linssit toimitetaan 10, 30 tai 90 linssia sisaltavissa pakkauksissa.
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| KAYTTOOHJEET (pakkauksen sis&ltama)

natural\ue

(etafilcon A)

NaturalVue (etafilcon A)
Kertakayttoiset, pehmeat
(hydrofiiliset) piilolinssit

| VAROITUS

Tama tuote on myynnissa lisensoidun silmalaakarin
toimesta tai lisensoidun silmalaakarin maarayksen
perusteella.

| TARKEAA

Nama kayttdohjeet on tarkoitettu optikoiden kayttoon,
mutta ne tulee toimittaa potilaille pyynndsta. Optikon
tulee toimittaa potilaalle asianmukaiset ohjeet
maarattyja linsseja ja niiden suositeltua
kayttdaikataulua koskien.

| KUVAUS

NaturalVue (etafilcon A) kertakayttoisia, pehmeita
(hydrofiilisia) piilolinsseja on saatavilla pallomaisina,

toorisina, multifokaalisina seka toorisina
multifokaalisina.
NaturalVue (etafilcon A) kertakayttdiset, pehmeét

(hydrofiiliset) piilolinssit on valmistettu hydrofiilisesta 2-
hydroksietyylimetakrylaatin (2-HEMA) ja
metakryylihapon (MAA) kopolymeerista. Hydratoituna
linssit koostuvat 42 painoprosentin (etafilon A):sta ja 58
%:n vedestd, kun ne upotetaan normaaliin
puskuroituun  suolaliuokseen.  Linssin  polymeeri
siséltdd UV-séteilyd absorboivaa yhdistettd, jossa on
sininen nakyvyytta parantava savy, variaine rective
Blue19” 21 CFR:n osan 73.3121 mukaisesti. UV-
sateilyn  estdmiseen  kaytetddan UV-absorboivaa
bentsotriatsolin  monomeerida.  UV-sateilyn  eston
keskiarvo on 98% UVB-alueella 280-315 nm ja 84%
UVA-alueella 316-380 nm. United States Adopted
Names Council (USAN) on hyvaksynyt nimen etafilcon
A.

LINSSIN OMINAISUUDET
Taitekerroin: 1,402
Valonlapaisevyys: Vahintaan 95 %.
Vesipitoisuus: 58 %
Hapenlapaisevyys (DK):
19.73*10-* (cm?/s){mlO0ml/ (ml x mmHg)}.

LINSSIN PARAMETRIT

Pallomaisten NaturalVue-piilolinssien parametrit:

* Halkaisija: 12,0-15,0 mm

* Keskustan paksuus: 0,08 @ -3,00D (vaihtelee
voimakkuuden mukaan)

LBL-NVR-PFG-FI r0 Professional Fitting Guide
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* Kaarevuus: 7,80-10,00 mm
* Voimakkuudet: +20,00D — -20,00D

Tooristen NaturalVue-piilolinssien parametrit:

* Halkaisija: 12,0-15,0 mm

* Keskustan paksuus: 0,08 @ -3,00D (vaihtelee
voimakkuuden mukaan)

* Kaarevuus: 7,80-10,00 mm

* Voimakkuudet: +20,00D - -20,00D

* Sylinteri: -0,25D — -10,00D

* Akseli: 0—180° 5°:n véalein

Multifokaalisten NaturalVue-piilolinssien parametrit:

* Halkaisija: 12,0-15,0 mm

* Keskustan paksuus: 0,08 @ -3,00D (vaihtelee
voimakkuuden mukaan)

* Kaarevuus: 7,80-10,00 mm

* Voimakkuudet: +20,00D — -20,00D

*  ADD-voimakkuudet: Laajennettu tarkennuksen
SYVyys (keskietaisyys) tarjoaa yhden
lisdvoimakkuuden, joka voi olla enintdan +3,00D

Tooristen multifokaalisten NaturalVue-piilolinssien
parametrit:

* Halkaisija: 12,0-15,0 mm

* Keskustan paksuus: 0,08 @ -3,00D (vaihtelee
voimakkuuden mukaan)

* Kaarevuus: 7,80-10,00 mm

* Voimakkuudet: +20,00D — -20,00D

* Sylinteri: -0,25D — -10,00D

* Akseli: 0—180° 5°:n véalein

*  ADD-voimakkuudet: Laajennettu tarkennuksen
SYVyys (keskietaisyys) tarjoaa yhden
lisdvoimakkuuden, joka voi olla enintaan +3,00D

LAPAISYKAYRA

Pehmean (hydrofiilisen), kertakayttdisen, UV-sateilyn
estolla varustetun —3,00D:n NaturalVue (etafilcon A) -
piilolinssin  tyypillinen lapaisyprofiili verrattuna 24-
vuotiaan ihmisen sarveiskalvoon ja 25-vuotiaan
ihmisen mykiéon.
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Huom.:

1. Lerman, S., Radiant Energy and the Eye, MacMillan, New York,
1980, s. 58, kuva 2-21.

2. Waxler, M., Hitchins, V.M., Optical Radiation and Visual Health,
CRC Press, Boca Raton, Florida, 1986, s. 19, kuva 5.

VAROITUS:

UV-séteilyn estolla varustetut piilolinssit eivat korvaa
UV-séteilylté suojaavia laseja, esimerkiksi UV-sateilylta
suojaavia suojalaseja tai aurinkolaseja, silla ne eivat
peité silm&a ja ympardivaa aluetta taysin. UV-sateilylta

suojaavien lasien kayttdd tulee jatkaa ohjeiden
mukaisesti.
TOIMINTA

Hydratoituneessa tilassa NaturalVue (etafilcon A) -

piilolinssit  toimivat  sarveiskalvolle  asetettaessa
taittovalineend,  jotka  kohdistavat  valonsateet
verkkokalvolle.

NaturalVue (etafilcon A) -piilolinssien nakyvyytta

parantava savy mahdollistaa linssin nakyvyyden
kayttgjalle, kun linssi ei ole silméssa. NaturalVue
(etafilcon A) -piilolinssit estavat keskimaarin 84 %
UVA-séteilysta ja 98 % UVB-séteilysta kautta spektrin.
(Tutustu oheiseen kaavioon, joka  sisaltaa
lapaisykayran.)

Huom.: Pitk&aikainen altistuminen UV-séteilylle on
yksi kaihiin liittyvistad riskitekijoista. Altistuminen
riippuu useista tekijoista, esimerkiksi
ymparistdolosuhteista (korkeus, maantiede, pilvipeite)
ja henkildkohtaiset tekijat (ulkona oleilun kesto ja
luonne). UV-séteilyd suodattavat piilolinssit auttavat
suojautumaan haitalliselta UV-sateilyltd. Kliinisilla
tutkimuksilla ei kuitenkaan ole osoitettu, ettd UV-
satelya  suodattavien piilolinssien kayttdminen
vahentéaisi riskia sairastua kaihiin tai muihin
silmasairauksiin. Ota yhteytta optikkoosi saadaksesi
lisatietoa.

MERKINNAT

Pallomainen

Pallomaiset, kertakayttdiset, pehmeéat (hydrofiiliset)
NaturalVue (etafilcon A) -piilolinssit on tarkoitettu
paivakayttoon taittovirheiden (liki- ja
kaukotaittoisuuden) korjaamiseen afakisille ja/tai ei-
afakisille henkildille, joiden silméat eivat ole sairaat ja
vahvuudet ovat vdlilla +20,00 — -20,00 dioptriaa.
Linsseja voivat kayttdd henkilot, joiden hajataitto on

2,00 dioptriaa tai vdhemman, mikd ei hairitse
naontarkkuutta.

Toorinen

Tooriset, kertakayttdiset, pehmeéat (hydrofiiliset)

NaturalVue (etafilcon A) -piilolinssit on tarkoitettu
paivakayttdon taittovirheiden (liki- ja kaukotaittoisuuden
sekd hajataiton) korjaamiseen afakisille ja/tai ei-
afakisille henkildille, joiden silmét eivat ole sairaat ja
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vahvuudet ovat valilla -20,00 — +20,00 dioptriaa ja
hajataittokorjaukset -0,25 — -10,00 dioptriaa

Multifokaalinen

Multifokaaliset, kertakayttdiset, pehmeét (hydrofiiliset)
NaturalVue (etafilcon A) -piilolinssit on tarkoitettu
paivakayttoon refraktiivisten taittovirheiden (liki- ja
kaukotaittoisuuden) ja/tai ikdnadén korjaamiseen ja
likindkoisyyden etenemisen hallitsemiseen afakisille
jaltai ei-afakisille henkil6ille, joiden vahvuudet ovat
valilla -20,00 — +20,00 dioptriaa, silméat eivat ole sairaat
ja jotka tarvitsevat enintddn +3,00D:n lukuavustusta.
Linsseja voivat kayttda henkildt, joiden hajataitto on

2,00 dioptriaa tai vahemman, mika ei hairitse
nadntarkkuutta.

Toorinen, multifokaalinen

Tooriset, multifokaaliset, kertakayttdiset, pehmeat

(hydrofiiliset) NaturalVue (etafilcon A) -piilolinssit on
tarkoitettu paivakayttéon refraktiivisten taittovirheiden
(liki- ja kaukotaittoisuuden) ja/tai ikdnddn korjaamiseen
ja likinakoisyyden etenemisen hallitsemiseen afakisille
ja/tai ei-afakisille henkildille, joiden vahvuudet ovat
valilla -20,00 — +20,00 dioptriaa, joiden silmét eivat ole
sairaat ja jotka tarvitsevat enintdédan +3,00D:n
lukuavustusta. Linsseja voivat kayttdd henkil6t, joiden
hajataitto on 10,00 dioptriaa tai vhemman.

Kertakayttdiset, pehmeét (hydrofiliset) NaturalVue
(etafilicon A) -piilolinssit auttavat suojaamaan
haitallisen UV-sateilyn péaasyad sarveiskalvoon ja
silmaan.

Linssit on tarkoitettu kertakayttdisiksi. Linssit tulee
havittaa silmasta poistamisen jalkeen.

‘ SYITA KAYTON VALTTAMISEEN

ALA KAYTA NaturalVue-linsseja, jos sinulla jokin
seuraavista tiloista:

» Akuutti ja subakuutti silman etukammion tulehdus tai
infektio.

» Silmésairaus, vamma tai poikkeama, joka vaikuttaa
sarveiskalvoon, sidekalvoon tai silm&luomiin.

» Vaikea kyynelnesteen erityksen vajaatoiminta (kuivat
silmat).

» Sarveiskalvon hypoestesia (alentunut sarveiskalvon
herkkyys).

» Systeeminen sairaus, joka saattaa vaikuttaa silmaan
tai jota piilolinssit voivat pahentaa.

+ Silméapintojen tai ympardivdn kudoksen allergiset
reaktiot, joita piilolinssien tai piilolinssinesteiden kaytto
voi aiheuttaa tai pahentaa.

» Mik& tahansa sarveiskalvon infektio (bakteeri, sieni tai
virus).

+ Jos silmat artyvat tai alkavat punoittaa.

» Mik& tahansa laakitys, jota ei suositella piilolinssien
kanssa kaytettavaksi tai joka estaa piilolinssien kayton,
kuten silméalaakkeet.

« Allergisuus jollekin piilolinssin materiaalin ainesosista.
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* Toistuvat silmien tai silm&luomien
piilolinssien  kayttéon  liittyvat
intoleranssi tai epatavalliset reaktiot.
* Potilas ei voi tai suostu noudattamaan optikon ohjeita
piilolinssien poistamiseen ja havittamiseen liittyen tai ei
voi hankkia apua niin tekemiseen.

infektiot,
haittavaikutukset,

VAROITUKSIA

Kerro potilaalle seuraavista, piilolinssien kayttdon
liittyvista varoituksista:

* Piilolinsseihin liittyvat ongelmat voivat johtaa vakaviin
silméavammoihin. On tarke&ad, ettd potilas noudattaa
optikon neuvoja ja oikeaan Kkayttoon liittyvia
pakkauksen ohjeita.

+ Silmdongelmat, kuten sarveiskalvon hiertyma tai
vaurio sarveiskalvossa (sarveiskalvon haavaumat),

voivat kehittyd nopeasti ja johtaa nékokyvyn
menettdmiseen.
e Tutkimusten mukaan tupakoivilla piilolinssien

kayttgjilla on korkeampi haittavaikutusten riski kuin
tupakoimattomilla, erityisesti, jos linsseja kaytetaan yon
yli tai nukkuessa.

+ Jos potilaalla ilmenee silmévaivoja, kuten roskan
tunnetta, liiallista kyynelnesteen eritystd, n&dn
muutoksia, silmien punoitusta tai muita vaivoja,
potilaan tulee poistaa linssit valittbmasti ja ottaa
viipymatta yhteyttd omaan optikkoonsa.

+ Kertakayttolinsseja ei ole tarkoitettu yon yli
kaytettaviksi, ja potilaita tulee ohjeistaa poistamaan
linssit ennen nukkumista. Kliiniset tutkimukset
osoittavat, ettéa vakavien haittavaikutusten riski kasvaa,
jos linsseja kaytetaan yon yli.

* Valmistajan linssinhoitoon liittyvien ohjemerkintéjen
noudattamatta jattaminen saattaa aiheuttaa potilaalle
vakavan silmatulehduksen riskin.

* Hanavettd, tislattua vettd, itse tehtyja suolaliuoksia tai
sylked El milloinkaan tule kayttaa piilolinssien kanssa.
Hanavaden ja tislatun veden kayttd on yhdistettu
Acanthamoeba keratitisiin, sarveiskalvon
tulehdukseen, joka on vastustuskykyinen hoidolle ja
parannuskeinoille.

VAROTOIMET

Optikon erityiset varotoimet:

* Linssien Kkiliinisiin  tutkimuksiin ilmoittautuneiden
potilaiden  pienestd maarastd johtuen kaikkia

taittovoimakkuuksia, muotoiluja tai linssin parametreja,
joita linssimateriaalille on saatavissa, ei ole arvioitu
merkittdvassd maérin. Taméan vuoksi asianmukaista
linssin muotoa ja parametreja valitessa optikon tulee
huomioida kaikki linssin ominaisuudet, jotka voivat
vaikuttaa linssin suorituskykyyn ja silman terveyteen,
kuten hapenlapaisykyky, kostuvuus, keski- ja
aareispaksuus ja optisen alueen halkaisija.

Naiden tekijdiden mahdollista vaikutusta potilaan
silmien terveyteen tulee pohtia tarkoin suhteessa
potilaan taittovirheen korjaustarpeeseen. Linssit
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maaranneen optikon tuleekin seurata tarkoin potilaan
silmien terveytta ja linssien toimintaa silmassa.

* Fluoreskeinia, keltaista vériainetta, ei saa kayttaa
potilaan kayttdessa linssejd, koska linssi imee
variaineen ja sen vari muuttuu. Jos silmassa kaytetaan
fluoreskeinia, huuhtele silma steriililla suolaliuoksella.
Odota véhintddan 10 minuuttia ennen linssien
asettamista silméan. Jos silmien huuhtelu ei ole
mahdollista, odota vahintdén yhden tunnin ajan ennen
linssien kayttda. Liian pian k&ytettyind linssit voivat
imea jaljelle jaadneen fluoreskeinin.

* Ennen poistumistaan optikon vastaanotolta potilaan
tulee kyetd poistamaan linssit pikaisesti, tai hanella
tulee olla saatavilla toinen henkild, joka voi poistaa
linssit.

» Optikoiden tulee ohjeistaa potilaita poistamaan linssit
valittdmasti, jos silmat alkavat punoittaa tai artyvat.

Optikoiden tulee ohjeistaa potilaita huolellisesti
seuraavista varotoimista seka saannollisista
silmatarkastuksista, jotka ovat tarpeen potilaan silmien
terveyden jatkuvuuden kannalta:

« Jos linssi tarttuu kiinni silmaan (lopettaa likkumisen),
noudata kohdan "Tarttuvan linssin hoito" ohjeita.
Linssin tulee liikkua silmassa helposti, jotta silman
terveyden jatkuvuus on turvattu. Jos linssin
likkumattomuus jatkuu, tulee ottaa valittémasti yhteytta
optikkoon.

» Pese, huuhtele ja kuivaa kddet huolellisesti aina
ennen linssien kasittelyd. Ala paastd kosmetiikkaa,
voiteita, saippuaa, rasvoja, deodorantteja,
aerosolituotteita tai hiussuihkeita silmiin tai linsseihin.
Linssit on parasta laittaa silmiin ennen meikkaamista.
Vesipohjainen kosmetiikka ei vahingoita linsseja yhta
todennéakaisesti kuin dljypohjainen.

» Ala koske piilolinsseihin sormin tai kasin, jos kadet
eivat ole puhtaat vieraasta aineesta, silla se saattaa
aiheuttaa linsseihin mikroskooppisia naarmuja, jotka
voivat johtaa nékdvaaristymiin tai silméavammoihin.

» Altistuminen vedelle piilolinsseja  kayttaessa
esimerkiksi uidessa, vesihiihtdessd ja porealtaissa
saattaa kasvattaa silméatulehduksen, kuten
Acanthamoeba keratitisin, riskia.

» Kysy lisétietoa optikoltasi liittyen piilolinssien kayttdon
urheilemisen aikana.

+ Ala milloinkaan kayta linsseja optikon suosittelemaa
kayttbaikaa pidempaan.

» Jos aerosolituotteita, kuten hiussuihketta kaytetaan
linsseja kaytettdessa, ole varovainen ja pida silmasi
kiinni, kunnes suihke on laskeutunut.
» Kasittele linsseja aina varoen
pudottamista.

» Valtd haitallisia ja arsyttavia hoyryja ja kaasuja
linsseja kayttaessasi.

» Afakiapotilaat eivat saa kayttda linsseja ennen kuin
silmén on todettu toipuneen taysin leikkauksesta.

+ Ala koskaan kayta pinsetteja tai muita tyokaluja
linssin poistamiseen pakkauksestaan, paitsi jos ne on
erityisesti tarkoitettu kyseiseen kayttoon. Tipauta linssi
kéateen.

ja valtad niiden
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+ Ala koske linssiin kynsill4.

» Havitd linssit aina optikon suositteleman kayttdéajan
jalkeen. Koska nama linssit ovat kertakayttoisid, ne
tulee havittaa silmasta poistamisen jalkeen.

» Ota aina yhteyttd optikkoon ennen silmalaakkeiden
kayttamista.

* llmoita aina ty®nantajallesi kayttavasi piilolinsseja.
Joissakin tbissd saatetaan edellyttda silmasuojaimien
kayttoa tai edellytetaan, etta piilolinsseja ei kayteta.

+ Kuten Kkaikkien piilolinssien kohdalla, ovat
seurantakdynnit tarpeen, jotta voitaisiin varmistaa
potilaan silmien terveyden jatkuvuus. Potilaalle tulee
kertoa suositeltu seuranta-aikataulu.

+ Potilaiden ei milloinkaan tule ylittAa maarattya
kayttoaikataulua riippumatta siitd, kuinka mukavalta
linssi tuntuu. Niin toimiminen lisda haittavaikutusten
riskia.

« Ala kayta linsseja niiden viimeisen kayttopaivan
jalkeen.

*Tietyt ladkkeet saattavat aiheuttaa silmien kuivumista,
linssin selkeampd& huomaamista, sumeaa nakoda tai
muutoksia nadssd. Tallaisiin laékkeisiin  kuuluvat
muiden muassa antihistamiinit, dekongestantit,
diureetit, lihasrelaksantit, rauhoittavat aineet ja
matkapahoinvointilagkkeet. Varoita potilaita
asianmukaisesti téllaisten ladkkeiden kayttamisesta ja
maaraa asianmukaisia hoitokeinoja.

+ Raskaana olevat tai oraalisia ehkaisyvalmisteita
kayttavat potilaat saattavat havaita ndén muutoksia tai
muutoksia linssinsiedossa linsseja kayttaessaan.

« Ala kayta, jos linssin steriili pakkaus on avattu tai
rikkoontunut.

» Diabeetikoiden sarveiskalvon herkkyys saattaa olla
alentunut, ja he voivat olla alttimpia sarveiskalvon
vaurioille, jotka eivat parane yhta nopeasti tai
taydellisesti kuin ei-diabeetikoilla.

+ Potilaita tulee ohjeistaa olemaan milloinkaan
antamatta toisen henkilon kayttdd linssejaén. Ne on
maaratty heidan silmilleen sopiviksi ja korjaamaan
heidan nak6dan tarvittavissa maarin. Linssien
jakaminen lisaa merkittavasti silméatulehduksen riskia.

HAITTAVAIKUTUKSET
kuinka toimia)

(ongelmat ja

Potilaalle tulee kertoa, ettd seuraavia ongelmia voi
iimeta piilolinsseja kaytettaessa:

» Silmén pistely, kirvely, kutina (arsytys) tai muu kipu
silméssa.

* Huonontunut mukavuus verrattuna siihen, kun linssi
asetettiin silmaan.

+ Saattaa tuntua, etta silmassa on jotakin (vieras esine,
hiertynyt alue).

« Liiallinen kyynelnesteen eritys.

+ Epatavalliset silméan eritteet.

« Silmien punoitus.

* Alentunut naéntarkkuus.

* Sumea nako, sateenkaaret tai sadekehat kohteiden
ympaérilla.

* Valoherkkyys (fotofobia).
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¢ Kuivuuden tunne.
« Roskan tunne.

Jos potilas havaitsee jotakin ylla olevaista, hantéa tulee
ohjeistaa:

* Poistamaan linssit valittémasti.

» Jos vaiva tai ongelma loppuu, katsomaan linssia
tarkasti. Jos linssi on jollakin tavalla vaurioitunut, sité ei
tule asettaa takaisin silméén. Jos linssissa on likaa,
silmaripsi tai muu roska, tai jos ongelma loppuu ja
linssi vaikuttaa ehjalta, potilaan tulee pestda ja
huuhdella linssi huolellisesti ja asettaa se takaisin
silmdan. Jos ongelma jatkuu linssin takaisin
asettamisen jalkeen, potilaan tulee poistaa linssi
vélittomasti ja ottaa yhteytta optikkoon.

« Jos ylla olevat oireet jatkuvat linssin poistamisen
jalkeen tai uuden linssin asettamisen jalkeen, potilaan
tulee poistaa linssi valittdtmasti ja ottaa yhteytta
optikkoonsa, jonka tulee viivytyksettd maarittaa
tutkimuksen, hoidon tai l&hetteen tarve. (Katso kohta
"Tarkeda haittavaikutusten hoitotietoa”.) Vakavia
oireita, kuten tulehduksia, sarveiskalvon haavaumia,
sarveiskalvon vaskularisaatiota tai iriittia saattaa
esiintya, ja ne saattavat kehittyd nopeasti. Vahemman
vakavia reaktioita, kuten hankaumia, epiteelivarjaysta
tai bakteeriperdistd sidekalvotulehdusta tulee hoitaa
huolellisesti vakavampien silméavaurioiden
valttamiseksi. Liséksi piilolinssien kayttdminen voi olla
yhteydessd silméan muutoksiin, jotka vaativat kayton
lopettamisen tai rajoittamisen tarpeen arviointia. Naihin
saattaa sisaltyd muiden muassa paikallinen tai yleinen
sarveiskalvon turvotus, epiteelin mikrokystat, epiteelin
varjaytyminen, infiltraatit, neovaskularisaatio,
endoteelin polyymegatismi, muutokset tarsaalisessa
papillaarisuudessa, sidekalvon injektio tai iriitti.

» Potilaita tulee muistuttaa pitamaan aina mukanaan
varalinsseja.

Tarkeaa haittavaikutusten hoitotietoa
Piilolinssien kayttoon liittyvat, nakokykyd uhkaavat
silmén komplikaatiot voivat kehittyd nopeasti, joten on
erittain tarkedd tunnistaa ja hoitaa ongelmat varhain.
Tulehtunut  sarveiskalvon  haavauma on  yksi
vakavimmista mahdollisista komplikaatioista, ja sen
havaitseminen alkuvaiheessa voi olla vaikeaa.
Tulehtuneen sarveiskalvon haavauman merkkeja ja
oireita ovat epamukavuus, kipu, tulehdus, markivyys,
herkkyys valolle, turvotus ja sarveiskalvon infiltraatit.
Pienen hankauman ja varhaisessa vaiheessa olevan
tulehtuneen  haavauman  oireet ovat  joskus
samankaltaisia. Vastaavasti téllainen epiteelivaurio voi

huonosti hoidettuna kehittya tulehtuneeksi
haavaumaksi. Naiden sairauksien vakavan
kehittymisen  estamiseksi  potilasta, jolla on

hankautumisten tai varhaisten haavaumien oireita,
tulee arvioida potentiaalisena laéketieteellisena
hatétilanteena, hoidettava sitd vastaavasti ja
lahetettava tarvittaessa sarveiskalvon asiantuntijalle.
Sarveiskalvon hankautumisen standardihoito, kuten

silman peittdminen tai steroidien tai steroidi-
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/antibioottiyhdistelmien kayttdminen voi pahentaa tilaa.
Jos potilas kayttdd piilolinssia oireilevassa silméssa
tutkittaessa, on linssi poistettava valittomasti.

SOVITUS

* Linssin tulee liikkua silmassa riittavasti, jossa
sopivuus olisi oikea. Jos sopivuus arvioidaan liian
tiukaksi, tulee potilaalle maarata linssi, joka tayttaa
hyvin sopivan linssin kriteerit.

* Muiden linssien sovitustekniikat eivat valttamatta sovi
naiden linssien sovitukseen.

* NaturalVue (etafilcon A) -piilolinssien sovitus- ja
yleisoppaita ammattikayttoon on saatavilla maksutta
osoitteesta  www.Vvtivision.com tai puhelimitse
soittamalla Visioneerin Technologies Inc. -yhtidlle
numeroon:

Puh: 00-1-844-VTI-LENS x102

(00-1-844-884-5367 x102).

| KAYTTOAIKATAULU

On suositeltavaa, ettd piilolinssien kayttajat kayvat
optikolla kahdesti vuodessa tai useammin niin
ohjeistettaessa.

Paivittainen kaytto (alle 24 tuntia, hereilla ollessa):

On mahdollista, ettd UUDET kertakayttdlinssien

kayttajat kayttavat linssejd aluksi liian  paljon.
Alkuvaiheen kertakayttolinssien kéayttdaikoja tulee
painottaa naille potilaille.
Optikon tulee maarittda  kayttéaikataulu.  Pisin
suositeltu kayttbaika on:

PAIVA | 1 | 2 | 3| 4|5 6

TUNTIA| 6 8 | 10 | 12 | 14 | Hereilla ollessa
NaturalVue-linssit ovat tarkoitettu ainoastaan

kertakayttoisiksi (alle 24 tuntia, hereilld ollessa).
NaturalVue-linsseja El tule kayttaa 24 tuntia
ylittavia aikoja, tai nukkuessa, silla linssien

turvallisuuden nukuttaessa osoittavia tutkimuksia ei ole
suoritettu.

HAITTAVAIKUTUKSESTA
ILMOITTAMINEN

Jos ilmenee NaturalVue (etafilcon A) kertakayttoisten,
pehmeiden (hydrofiilisten) piilolinssien kayttoon liittyva
vakava haittavaikutus tai potilaskokemus, ilmoita
asiasta seuraavaan osoitteeseen:
Visioneering Technologies, Inc.
10745 Westside Way, Suite 200
Alpharetta, GA 30009, USA
Puh: 00-1-844-VTI-LENS x102

(00-1-844-884-5367 x102).
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LINSSIEN HOITO-OHJEET

» Kertakayttdiset linssit tulee havittdd silmasta
poistettaessa joka paiva.

» Potilaita tulee ohjeistaa pitamaan aina mukanaan
varalinsseja.

Kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd uudelleen
kaytettyjen linssien tapauksessa on olemassa
kasvanut haittavaikutusten riski verrattuna linsseihin,
jotka havitetaan kunkin kayttokerran jalkeen.

Tarttuvien (liikkumattomien) linssien hoito-ohje:

Jos linssi tarttuu (sen liikuttaminen ei onnistu), tulee
silméssa kayttda liukastavaa tai kosteuttavaa liuosta.
Lisad 3-4 pisaraa suositeltua liukastavaa tai
kosteuttavaa liuosta suoraan silméén ja odota, kunnes
linssi alkaa liikkua silméssd vapaasti ennen sen
poistamista. Jos linssin liikkumattomuus jatkuu 15

minuutin jalkeen, tulee optikkoon ottaa
VALITTOMASTI yhteytta.
Sailytys:

* Avaamattomat linssit ovat steriileja, eikd niita tule
kayttaa, jos pakkaus on rikki tai sinetti on vaurioitunut.

Hatatapaukset:

Potilaalle tulee kertoa, etté jos mitéd tahansa kemikaalia
(kotitaloustuotteita, puutarhaliuoksia,
laboratoriokemikaaleja ym.) roiskuu silmiin, potilaan
tulee:

HUUHDELLA SILMAT VALITTOMASTI
HANAVEDELLA JA POISTAA LINSSIT PIKAISESTI.
OTTAA VALITTOMASTI YHTEYTTA OPTIKKOON TAl
HAKEUTUA ENSIAPUUN.

| TOIMITUS

Kukin linssi toimitetaan steriilissd, puskuroitua
suolaliuosta sisaltdvassd pakkauksessa, joka on
steriloitu hoyrylla (kostealla lammdollda). Pakkaukseen
on merkitty linssin kaarevuus, halkaisija,
dioptriavahvuus, valmistuserdan numero ja viimeinen
kayttopaiva. (ADD, sylinteri ja akseli siséllytetdén
tarvittaessa.)

Linsseja toimitetaan 10, 30 tai 90 linssin pakkauksissa.
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Valmistaja:

Visioneering Technologies, Inc.

10745 Westside Way, Ste 200
Alpharetta, GA 30009, USA
USA

Puh: 00-1-844-VTI-LENS x102
(00-1-844-884-5367 x102)
www.vtivision.com

Australialainen
sponsori

Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

21 Sussex Street
Sydney, NSW, 2000
Australia

EC |REP

Emergo Europe
Prinssessegracht 20
2514 The Hague
Alankomaat

CE.

IImoitetun laitoksen CE-

SYMBOLI KUVAUS
Tuote on tarkoitettu
lisensoidun ladkarin
&ﬂﬂh‘ myytavéksi tai lisensoidun
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| JOHDANTO |
Onnittelut NaturalVue (etafilcon A) kertakayttéisten, pehmeiden (hydrofiilisten), UV-suojalla

varustettujen piilolinssien valinnasta. NaturalVue (etafilcon A) kertakayttdiset, pehmeat

(hydrofiiliset) piilolinssisi on valmistettu etafilcon A -materiaalista, jonka veden painopitoisuus

on 58 %.

Tutustu tahan kayttajan ohjekirjaseen huolellisesti. Se sisaltda tietoa, jota tarvitset
kayttaessasi, kasitellessasi ja hoitaessasi NaturalVue (etafilcon A) -piilolinssejasi.
Turvallisuutesi kannalta on tarkedd, ettd luet ja ymmarrat taman kirjasen siséllon ja etta
optikkosi vastaa mahdollisiin kysymyksiisi. Sailyta tama kirjanen tulevaa kayttéa varten.

NaturalVue (etafilcon A) -piilolinssisi ovat kertakayttdiset, ja kun ne on poistettu silmasta, ne
tulee havittaa ja korvata uudella, steriililla parilla. Linssejasi ei ole tarkoitettu puhdistettaviksi ja
desinfioitaviksi. Sinun tulee aina pitdd varalinsseja mukanasi. Jos sinulla on kysyttavaa,
keskustele optikkosi kanssa.

Silmiesi terveyden kannalta on tarkeaa, ettd kaytat linssejasi optikkosi maaraamalla tavalla.
Optikkosi tulee pitdd taysin tietoisena sairaushistoriastasi. Optikkosi raataléi sinulle
henkilokohtaisiin tarpeisiisi perustuvan kokonaisohjelman. Han kay kanssasi lapi kaikki ohjeet
littyen linssien kasittelyyn, sisaltden pakkauksen turvallisen ja helpon avaamisen. Saat ohjeet
linssien oikean silm&éan asettamiseen ja silmasta poistamiseen. Tama kirjanen tukee kyseisia
ohjeita. Havita ja korvaa piilolinssisi uudella, steriililla parilla optikkosi maarayksen mukaisesti.

KAYTON RAJOITUKSET JA VAROITUSMERKIT
Pallomainen
Pallomaiset, kertakayttdiset, pehmeét (hydrofiiliset) NaturalVue (etafilcon A) -piilolinssit on
tarkoitettu paivakayttoon taittovirheiden (liki- ja kaukotaittoisuuden) korjaamiseen afakisille
ja/tai ei-afakisille henkildille, joiden silmat eivat ole sairaat ja vahvuudet ovat valilla +20,00 —
-20,00 dioptriaa. Linsseja voivat kayttda henkildt, joiden hajataitto on 2,00 dioptriaa tai
vahemman, mika ei hairitse nadntarkkuutta.

Toorinen

Tooriset, kertakayttoiset, pehmeéat (hydrofiiliset) NaturalVue (etafilcon A) -piilolinssit on
tarkoitettu paivakayttoon taittovirheiden (liki- ja kaukotaittoisuuden seka hajataiton)
korjaamiseen afakisille ja/tai ei-afakisille henkiloille, joiden silmat eivat ole sairaat ja
vahvuudet ovat valilla -20,00 — +20,00 dioptriaa ja hajataittokorjaukset -0,25 — -10,00 dioptriaa

Multifokaalinen

Multifokaaliset, kertakayttdiset, pehmeét (hydrofiiliset) NaturalVue (etafilcon A) -piilolinssit on
tarkoitettu paivakayttoon refraktiivisten taittovirheiden (liki- ja kaukotaittoisuuden) ja/tai
ikdn&aon korjaamiseen ja likindkoisyyden etenemisen hallitsemiseen afakisille ja/tai ei-afakisille
henkiléille, joiden vahvuudet ovat valilla -20,00 — +20,00 dioptriaa, silmat eivat ole sairaat ja
jotka tarvitsevat enintaan +3,00D:n lukuavustusta. Linsseja voivat kayttaa henkilot, joiden
hajataitto on 2,00 dioptriaa tai vAhemman, mika ei hairitse naontarkkuutta.

Toorinen, multifokaalinen

Tooriset, multifokaaliset, kertakayttbiset, pehmeat (hydrofiiliset) NaturalVue (etafilcon A)
-piilolinssit on tarkoitettu paivakayttoon refraktiivisten taittovirheiden (liki- ja kaukotaittoisuuden)
ja/tai ikdn&bn korjaamiseen ja likinakoisyyden etenemisen hallitsemiseen afakisille ja/tai
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ei-afakisille henkiloille, joiden vahvuudet ovat valilla -20,00 — +20,00 dioptriaa, silméat eivat ole
sairaat ja jotka tarvitsevat enintddn +3,00D:n lukuavustusta. Linsseja voivat kayttaa henkilot,
joiden hajataitto on 10,00 dioptriaa tai vahemman.

Kertakayttoiset, pehmeat (hydrofilliset) NaturalVue (etafilcon A) -piilolinssit auttavat
suojaamaan haitallisen UV-sateilyn paésya sarveiskalvoon ja silmaan.

Linssit on tarkoitettu kertakayttoisiksi. Linssit tulee havittda silmasta poistamisen jalkeen.
Kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd uudelleen kaytettyjen linssien tapauksessa on
olemassa kasvanut haittavaikutusten riski verrattuna linsseihin, jotka havitetdadn kunkin
kayttokerran jalkeen.

ALA KAYTA PIILOLINSSEJA NUKKUESSASI.

‘ SYITA KAYTON VALTTAMISEEN

ALA KAYTA piilolinssejasi, jos ilmenee jokin seuraavista tiloista:

* Akuutti ja subakuutti silman etukammion tulehdus tai infektio.

« Silmasairaus, vamma tai poikkeama, joka vaikuttaa sarveiskalvoon, sidekalvoon tai
silméaluomiin.

* Vaikea kyynelnesteen erityksen vajaatoiminta (kuivat silméat).

« Sarveiskalvon hypoestesia (alentunut sarveiskalvon herkkyys).

» Systeeminen sairaus, joka saattaa vaikuttaa silmaan tai jota piilolinssit voivat pahentaa.

« Silmén pintojen tai ympéardivan kudoksen allergiset reaktiot, joita piilolinssien tai
piilolinssinesteiden kayttd voi aiheuttaa tai pahentaa

» Mik& tahansa sarveiskalvon infektio (bakteeri, sieni tai virus).

« Jos silméat artyvat tai alkavat punoittaa.

* Mika tahansa laakitys, jota ei suositella piilolinssien kanssa kaytettavaksi tai joka estaa
piilolinssien kayton, kuten silméalaakkeet.

» Allergisuus jollekin piilolinssin materiaalin ainesosista.

« Toistuvat silmien tai silm&luomien infektiot, piilolinssien kayttéon liittyvat haittavaikutukset,
intoleranssi tai epatavalliset reaktiot.

« Jos et voi tai suostu noudattamaan optikon ohjeita piilolinssien poistamiseen ja
havittamiseen liittyen tai et voi hankkia apua niin tekemiseen.

VAROITUKSIA

Seuraavat varoitukset koskevat sinulle annettuja, piilolinssien kayttoon liittyvia neuvoja:

* Piilolinsseihin liittyvat ongelmat voivat johtaa vakaviin silmdvammoihin. On tarkeaa, etta
noudatat optikon neuvoja ja oikeaan kayttoon liittyvia pakkauksen ohjeita.

« Silmaongelmat, kuten sarveiskalvon hiertyma tai vaurio sarveiskalvossa (sarveiskalvon
haavaumat), voivat kehittya nopeasti ja johtaa nakdkyvyn menettadmiseen.

» Tulehtuneen haavan tai sarveiskalvon leesion (haavainen sarveiskalvontulehdus) riski on
suurempi niiden kohdalla, jotka k&ayttavat kertakayttdisten piilolinssien sijaan pidempaan
kayttoon tarkoitettuja piilolinsseja.

« Jos kertakayttoisten linssien kayttajat kayttavat linssejaan yon yli (ei-hyvéaksytty kayttd), on
tulehtuneen haavan tai sarveiskalvon leesion (haavainen sarveiskalvontulehdus) suurempi
kuin niilla, jotka eivat kayta linsseja nukkuessaan.

+ Haavaisen sarveiskalvontulehduksen kokonaisriskid voi pienentdd merkittavasti
noudattamalla linssinhoitoohjeita, kuten linssikotelon puhdistusohjeita.

» Haavaisen sarveiskalvontulehduksen riski on suurempi tupakoivilla piilolinssien kayttajilla.
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« Jos sinulla ilmenee silmavaivoja, liiallista kyynelnesteen eritystd, nd6n muutoksia, silmien
punoitusta tai muita vaivoja, poista linssit valittbmasti ja ota viipymatta yhteyttd omaan
optikkoosi. On suositeltavaa, etta vierailet sd&nndéllisesti optikollasi ohjeistuksen mukaisesi.

VAROITUS:
UV-sateilyn estolla varustetut piilolinssit eivat korvaa UV-sateilyltd suojaavia laseja,
esimerkiksi UV-sateilyltd suojaavia suojalaseja tai aurinkolaseja, silla ne eivat peitd silméa ja
ympardivaa aluetta taysin. UV-sateilyltd suojaavien lasien kayttéa tulee jatkaa ohjeiden
mukaisesti.

HUOMAA: Pitkaaikainen altistuminen UV-séteilylle on yksi kaihiin liittyvista
riskitekijoista. Altistuminen riippuu useista tekijoista, esimerkiksi ymparistdolosuhteista
(korkeus, maantiede, pilvipeite) ja henkil6kohtaiset tekijat (ulkona oleilun kesto ja luonne).
UV-sateilya suodattavat piilolinssit auttavat suojautumaan haitalliselta UV-sateilylta. Kliinisilla
tutkimuksilla ei kuitenkaan ole osoitettu, ettd UV-satelyd suodattavien piilolinssien
kayttaminen vahentaisi riskid sairastua kaihiin tai muihin silmasairauksiin. Ota yhteytta
optikkoosi saadaksesi lisatietoa.

| VAROTOIMET

Optikkosi erityiset varotoimet:

« Linssien kliinisiin tutkimuksiin ilmoittautuneiden potilaiden pienestd maarasta johtuen kaikkia
taittovoimakkuuksia, muotoiluja tai linssin parametreja, joita linssimateriaalille on saatavissa,
ei ole arvioitu merkittdvassa maarin. Taman vuoksi asianmukaista linssin muotoa ja
parametreja valitessa optikkosi tulee huomioida kaikki linssin ominaisuudet, jotka voivat
vaikuttaa linssin suorituskykyyn ja silman terveyteen, kuten hapenléapaisykyky, kostuvuus,
keski- ja aareispaksuus ja optisen alueen halkaisija.

Naiden tekijéiden mahdollista vaikutusta silmiesi terveyteen tulee pohtia tarkoin suhteessa
taittovirheen korjaustarpeeseesi. Optikkosi tuleekin seurata tarkoin silmiesi terveyttd ja
linssien toimintaa silmissasi.

* Ennen poistumistasi optikon vastaanotolta sinun tulee kyeta poistamaan linssit pikaisesti, tai
apunasi tulee olla saatavilla toinen henkild, joka voi poistaa linssit puolestasi.

» Optikkosi tulee ohjeistaa sinua poistamaan linssit valittdbmasti, jos silmasi alkavat punoittaa
tai artyvat.

Optikkosi tulee ohjeistaa sinua huolellisesti:

« Jos linssi tarttuu kiinni silmaasi (lopettaa liikkumisen), noudata annettuja ohjeita. Linssin
tulee liikkua silméassasi helposti, jotta silmasi terveyden jatkuvuus on turvattu. Jos linssin
likkumattomuus jatkuu, sinun tulee ottaa valittomasti yhteytta optikkoosi.

« Pese, huuhtele ja kuivaa kadet huolellisesti aina ennen linssiesi kasittelya. Ala paasta
kosmetiikkaa, voiteita, saippuaa, rasvoja, deodorantteja, aerosolituotteita tai hiussuihkeita
silmiisi tai linsseihin. Linssit on parasta laittaa silmiin ennen meikkaamista. Vesipohjainen
kosmetiikka ei vahingoita linsseja yhta todennékdisesti kuin 6ljypohjainen.

« Ala koske piilolinsseihin sormin tai késin, jos kéatesi eivat ole puhtaat vieraasta aineesta, silla
se saattaa aiheuttaa linsseihisi mikroskooppisia naarmuja, jotka voivat johtaa
nakovaaristymiin tai silméavammoihin.

+ Altistuminen vedelle piilolinsseja kayttdessa, esimerkiksi uidessa, vesihiihtdessa ja
porealtaissa, saattaa kasvattaa silméatulenduksen riskid. « Kysy lisatietoa optikoltasi liittyen
piilolinssien kayttoon urheilemisen aikana.

« Ala milloinkaan kayta linsseja optikkosi suosittelemaa kayttdaikaa pidempaan.
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« Jos kaytat aerosolituotteita, kuten hiussuihketta, linsseja kaytettdessa, ole varovainen ja pida
silmasi kiinni, kunnes suihke on laskeutunut.

« Kasittele linssejasi aina varoen ja valta niiden pudottamista.

« Valta haitallisia ja arsyttavia hoyryja ja kaasuja linsseja kayttaessasi.

« Ala koskaan kayta pinsetteja tai muita tyokaluja linssiesi poistamiseen pakkauksestaan,
paitsi jos ne on erityisesti tarkoitettu kyseiseen kayttoon. Tipauta linssi kateesi.

« Ala koske linssiin kynsillasi.

« Havita linssit aina optikkosi suositteleman kayttdajan jalkeen. Koska nama linssit ovat
kertakayttoisia, ne tulee havittaa silmasta poistamisen jalkeen.

« Ota aina yhteytta optikkoosi ennen silmélaakkeiden kayttamista.

 llmoita aina tyonantajallesi kayttavasi piilolinsseja. Joissakin toissd saatetaan edellyttaa
silmasuojaimien kayttda, tai edellytetaan, etta piilolinsseja ei kayteta.

 Kuten kaikkien piilolinssien kohdalla, ovat seurantakéaynnit tarpeen, jotta voitaisiin varmistaa
silmiesi terveyden jatkuvuus. Sinulle tulee kertoa suositeltu seuranta-aikataulu.

« Sinun ei milloinkaan tule ylittAd maarattyd kayttdaikataulua riippumatta siitd, kuinka
mukavalta linssisi tuntuvat. Niin toimiminen liséa haittavaikutusten riskia.

- Ala kayta linsseja niiden viimeisen kayttopaivan jalkeen.

 Tietyt ladkkeet saattavat aiheuttaa silmien kuivumista, linssin selkedmpaa huomaamista,
sumeaa nakoa tai muutoksia nadssa.

» Oraalisia ehkaisyvalmisteita kayttavat potilaat saattavat havaita nadn muutoksia tai
muutoksia linssinsiedossa piilolinsseja kayttaessaan.

« Ala kayta, jos linssin steriili pakkaus on avattu tai rikkoontunut.

« Ala koskaan anna kenenkaan muun kayttaa linssejasi. Ne on maaratty sinun silmillesi
sopiviksi ja korjaamaan sinun nakoasi tarvittavissa maéaarin. Linssien antaminen muiden
kayttoon lisaa merkittavasti silmatulehduksen riskia.

‘ HAITTAVAIKUTUKSET (ONGELMAT JA KUINKA TOIMIA)

Sinulle on kerrottu, ettd seuraavia ongelmia voi ilmeta piilolinsseja kaytettaessa:
« Silmén pistely, kirvely, kutina (arsytys) tai muu kipu silmassa.

» Huonontunut mukavuus verrattuna siihen, kun asetit linssin silmaan.

+ Saattaa tuntua, etta silmassasi on jotakin (vieras esine, hiertynyt alue).
« Liiallinen kyynelnesteen eritys.

 Epatavalliset silméan eritteet.

* Silmien punoitus.

* Alentunut naontarkkuus.

* Sumea néko, sateenkaaret tai sddekehéat kohteiden ymparill&.

* Valoherkkyys (fotofobia).

* Kuivuuden tunne.

* Roskan tunne.

Jos huomaat mité tahansa ylla olevista, sinun tulee:

* Poistaa linssit valittomasti.

+ Katsoa linssejasi tarkoin. Jos linssisi on jollakin tavalla vaurioitunut, sita ei tule asettaa
takaisin silmaéan. Jos linssissa on likaa, silméripsi tai jokin muu vieras esine, puhdista ja
huuhtele se huolellisesti ja aseta se takaisin silmaan.

Jos ongelma jatkuu linssin takaisin asettamisen jalkeen, poista linssit valittomasti ja ota
yhteytta optikkoosi.

« Jos ylld& mainitut ongelmat jatkuvat linssin poistamisen jalkeen tai uusien linssien
asettamisen jalkeen, poista linssit valittomasti ja ota yhteytta optikkoosi.

» Optikkosi tutkii silmasi varmistuakseen siita, etta silmissasi ei ole vakavaa ongelmaa, kuten
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tulehdusta, sarveiskalvon haavaumaa, neovaskularisaatiota tai iriittia.

Tarke&a haittavaikutusten hoitotietoa

Piilolinssien kayttoon liittyvat, nakokykya uhkaavat silman komplikaatiot voivat kehittya
nopeasti, joten on erittdin tarkedd tunnistaa ja hoitaa ongelmat varhain. Tulehtunut
sarveiskalvon haavauma on yksi vakavimmista mahdollisista komplikaatioista, ja sen
havaitseminen alkuvaiheessa voi olla vaikeaa. Tulehtuneen sarveiskalvon haavauman
merkkeja ja oireita ovat epamukavuus, kipu, tulehdus, markivyys, herkkyys valolle, turvotus ja
sarveiskalvon infiltraatit.

Pienen hankauman ja varhaisessa vaiheessa olevan tulehtuneen haavauman oireet ovat
joskus samankaltaisia. Vastaavasti téllainen epiteelivaurio voi huonosti hoidettuna kehittya
tulehtuneeksi haavaumaksi. Naiden sairauksien vakavan kehittymisen estdmiseksi sinulla
havaittuja hankautumisten tai varhaisten haavaumien oireita tulee arvioida potentiaalisena
laéketieteellisena hatétilanteena, hoidettava sitd vastaavasti ja sinut on l&hetettava
tarvittaessa sarveiskalvon asiantuntijalle. Sarveiskalvon hankautumisen standardihoito, kuten
silméan peittaminen tai steroidien tai steroidi-/antibioottiyhdistelmien kayttaminen voi pahentaa
tilaa. Jos kaytat piilolinssia oireilevassa silmassa tutkittaessa, on linssi poistettava valittbmasti.

HENKILOKOHTAINEN HYGIENIA JA LINSSIEN KASITTELY

LINSSIN VALMISTELU KAYTTOON

On erittain tarkeaa, etta opettelet hyvat, hygieeniset menettelyt uusien linssiesi hoitoon ja
kasittelyyn ja noudatat niitd. Puhtaus on ensimmainen ja tarkein seikka liittyen piilolinssien
asianmukaiseen hoitoon. Erityisesti kasiesi tulisi olla puhtaat ja vapaat kaikista vieraista
aineista, kun kasittelet linssejasi. Menettelyt ovat:

« Pese katesi aina huolellisesti miedolla saippualla, huuhtele taysin ja kuivaa
nukkaamattomalla pyyhkeelld ennen linsseihisi koskemista.

« Valtd saippuoita, jotka sisaltéavat ihovoiteita, rasvoja tai Oljyistd kosmetiikkaa ennen
linsseihisi koskemista, silla ndma aineet saattavat paatya kosketuksiin linssiesi kanssa ja
vaikuttaa linssien kayttoon.

+ Kasittele linsseja sormenpaéillasi ja varo koskemasta niihin kynsillasi. Kynsiesi pitaminen
lyhyina ja siisteina auttaa.

Aloita oikein, jotta sinulle tulee tapa kayttaa automaattisesti oikeita, hygieenisia menettelyja.

LINSSIEN KASITTELY

« Ota tavaksi toimia aina ensin saman linssin kanssa, jotta valtyt sekaannuksilta.

* Poista linssi pakkauksestaan ja tarkista, etta se on kostea, puhdas ja kirkas ja etta siina ei
ole lovia tai repeamia.

* Varmista, etta linssin oikea puoli on ulospdain. Aseta linssi oikean etusormesi paalle ja
varmista, etta se on oikein pain (katso kuvat 1 ja 2). Linssin tulee olla muodoltaan luonnollinen,
kaareva ja maljamainen (kuva 1). Jos linssin reunat osoittavat ulos (kuva 2), linssi on vaarin
pain.
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Kuva 1 Kuva 2

LINSSIN ASETTAMINEN SILMAAN

Sekaannusten valttdmiseksi ota tavaksi asettaa sama linssi aina ensin. Tarkista, etta linssisi
on puhdas ja kostea. Tarkista, etta linssi ei ole vaarin pain. Sen jalkeen seuraa naita vaiheita
asettaaksesi linssin silmaasi:

 Tasapainota linssi etusormesi paahan.

» Veda alaluomea alaspain saman kaden keskisormella.

» Pitele yldluomea tiukasti ylapuolelta toisen kaden keskisormella. Varmista, etta sormi
sijaitsee juuri siing, missa silmaluomi ja silmaripset kohtaavat.

« Silmasi on nyt taysin auki ja sarveiskalvo on esilla.

* Aseta linssi suoraan silmaasi. Liikuta silmiasi helpottaaksesi linssin keskittymista.

* Irrota alempi ja sen jalkeen ylempi luomi. Katso alas ja sulje silmasi pehmeasti. Hiero
yldluomea kevyesti poistaaksesi mahdolliset ilmakuplat.

« Jos linssi ei ole taysin keskittynyt sarveiskalvon paalle, siirré sita varoen sormenpaiden ja
silmaluomien avulla.

Linssin asettamiseen on myds muita menetelmia. Jos ylla kuvattu menetelma tuntuu sinusta
vaikealta, optikkosi neuvoo sinulle toisen menetelman.

HUOMAA: Jos nakdsi on epéatarkka linssin asettamisen jalkeen, tarkista seuraavat asiat:
* Linssi ei ole asettunut keskelle silméaasi (katso taman kirjasen kohta "Linssin keskittdminen”).
 Jos linssi on asettunut keskelle silmaa, poista se (katso kohta “Linssin poistaminen”) ja
tarkista seuraavien asioiden varalta:
a. Linssilla on kosmetiikkaa tai 6ljya. Havita linssi ja kayta uutta linssia.
b. Linssisi on vaarassa silméassa.
c. Linssisi on vaarin péin (se saattaa myos olla tavallista epdmukavampi).

Jos nakosi on edelleen sumea ylla olevat seikat tarkastettuasi, poista linssit ja ota yhteytta
optikkoosi.

LINSSIN KESKITTAMINEN

On mahdollista, mutta erittin epatavallista, etta sarveiskalvon paalla oleva linssi siirtyy silméan
valkoisen osan padlle linssia kaytettdessa. Nain voi tapahtua linsseja asetettaessa tai
poistettaessa, jos ei kaytetd oikeaa tekniikkaa. Kayta yhta alla kuvatuista menettelyista linssin
keskittamiseksi:

* Sulje silméluomesi ja hiero hellasti linssisi paikalleen suljettujen silmaluomien Iapi.

TAI

« Siirrd linssi hellasti sarveiskalvon paalle silméasi ollessa auki painaen sormellasi yla- tai
alaluomen reunan paalta.
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LINSSIN POISTAMINEN

Poista aina saman puolen linssi ensin.

 Pese, huuhtele ja kuivaa katesi huolellisesti.

 Kostuta piilolinssi muutamalla pisaralla piilolinssinestettéd auttaaksesi linssin liukumista pois
silmasta, erityisesti, jos se on hieman kuiva.

* Aseta etusormi linssille.

* Katso yl6s.

« Liv’uta linssi silman valkoiselle osalle etusormella.

* Purista linssia varovasti peukalon ja etusormen valissa poistaaksesi sen.

* Poista toinen linssi samaa menettelya kayttaen.

+ Kertakayttoiset linssit tulee havittaa silméasta poistettaessa joka paiva.

HUOMAA: Jos tdma menetelma tuntuu sinusta vaikealta, optikkosi neuvoo sinulle toisen

menetelman.
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USA VVVV-KK
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0123

DIA. Halkaisija

(tuoteominaisuus)

SYMBOLI KUVAUS

Ala kayta uudelleen

Tutustu kayttoohjeisiin
“ Valmistaja

LOT Eranumero Al kayta, jos pakkaus on

vaurioitunut

E C REP Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteistssa
CYL Sylinterivahvuus

CE-merkki ilmaisee, etté
tuote on sallittu myytavaksi
Euroopan yhteistssa Akseli Akseli

Steriloitu hdyrya tai kuivaa
STERILE R [ampoa kayttamalla
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