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Systane

HYDRATION

lubriklé szemcsepp

silyos

‘Alcon Laboratories Inc.-t:

HASZNALATI UTMUTATO Siilyos események jelentése:
tartalmaz. Kérjik, olvassa el é

Grizze meg a késobbi fehasznls céljabsl.

SYSTANE™ HYDRATION lubrikalé szemcsepp

pollel eglkol400-, popiln- gl\kol( hmmxlpmpn gt saoior,
&

Forduljon az Alcon helyi épviseletéhez vagy forgalmazéjahoz
E-mail: ga.complaints@alcon.com
Weboldal: https://wwvealcon.com/contact-us

eket a il
ugyekben illetékes hatdsdg felé is jelenteni kell

KISZERELES:

ASYSTANE

it, bérsavat, K
natrium-} klnndm tartalmazo steril oldat.

KLINIKAI ELGNYOK:
Az eldirasoknak megfeleld alkalmazas esetén a SYSTANE™ HYDRATION
ubrikslo szemcsepp:
« Gondoskodik a szem felszinének védelmérd.
+ Javitja alitésteljesitményt.
« Javitja a konnyfilm megtartasat a szem feliiletén.
+ Biztositjaa kontaktlencse nedvessegew.mnedvemesm
+ Biztositiaa

flakonban,
3 ml-es és 10 ml-es toltottséqii kiszerelésben keriil forgalomba.

SZIMBOLUMOK TABLAZATOS JEGYZEKE

Szimbélum Meghatarozasok

Figyelmeztetés

torténd korbevételét.

ALKALMAZAS (Javallatok):
n "

€6 ézés s nitacid tmeneti enyhitésére szolgal.

ASY "
viseléstié az eldobhato szlikon-hidrogel és eqyéb lagy (hidrofi)
kontaktlencsék lubrikaldsara is alkalmazhato.

akiterjesztett

FELHASZNALGI (El(SOPOHT
ASYSTANE

azoknak javasoljuk,

AP

enyhitésére van sziksége.

ASYSTANE' azoknak is javasoljuk,
akik gy (hidrofil) s silikon-hidrogél kontaktlencsét viselnek, ideértve
anappali- akiterjesztett viselési és az eldobhat lencséket s.

TELJESITMENYJELLEMZOK:

A Kinikai vizsgdlatokbol szarmazo sszes bizonyiték, a kouelen Klinikai

szakirodalom és a piaci tapasztalatok (forgalomba hozatal uta

feligyelet) alapjan, a SYSTANE™ HYDRATION lubrikslé uemmppa

vendeltetési céljanak megfelelsen ideiglenesen enyhiti a szemszérazsag

okozta g6 érzést és iritaci6t, valamint a nappali-, a kiterjesztett

vislést s az ldobhato slkon-idrogél s egyeb gy (hdvof)
viselése

sordn.

ELLENJAVALLATOK r ne alkalmazzuk):
ASYSTANE' alo al

UTAS(T
+ Akinyitdshoz fogja meg a flakont kizvetlenil a kupak alat, és
csavarja el a kupakot.
« ELSO HASZNALAT ELOTT, tartsa a flakont kirilbelil 90 fokos
szigben, és cseppentsen ki egy csepp terméket. Razza le a flakont
amaradék termék eltavolitasahoz (lasd a képet).

ASYSTANE

alkalmazhaté az egész nap folyaman.

- Saikség esetén cseppentsen 1 vagy 2 ceppet az rintett szembe,
majd pislogjon pészor.

- Kontaktlencse viselése kizben, ha enyhe iitdcdt, kellemetlen

énzéstvagy homalyos litistészel, cseppentsen 1 vagy 2 cseppet

az rintett szembe, majd pislogjon kétszer vagy héromszor. A

Kontaktlencse viselése eldtt és utén s haszndlhats.

Haszndlat utdn, mielGtt lezérd a flakon kupakjat, rézza

lea flakont, hogy eltavolitsa a maradék terméket, amely

acseppentdn marad (Idsd a képet).

)

« Zérjabeaflakont.

FIGYELMEZTETESEK:

Fontos, hogy kovesse a szemeészetiszakember utastasat illetve a

kisérdiratok Utmutatasat a termék megfelel6 alkalmazasahoz.

Anennyentas elmeten st lapaszlal aszemben, gy
\ités

hagya abba SYSTANE™ anmw \ubnka\o szemepp hasmalam é

ASYSTANE™ HYDRATION ubrikil szemcsepp nem javasolt
Kontaktlencsék tszitséra vagy fetGtlenitésére. Ne dztassa vagy
fertGtlenitse  lencséjéta SYSTANE™ HYDRATION lubrkils
szemcseppben.

Atmeneu homalyns latés: vagy egyéb \a(aszavamk heinlyaw\haqak a
vagy

Amennyiben i slyos l4tds alakul

ki, vérja
meg hogy litésakitisztulon, mieldtt gépjémvet vezetne vagy
gépeketkezelne.

ELOVIGYAZATOSSAGI ELVEK:

« Kizarolag szemészeti alkalmazasra.

- FELBONTASVEDELEM: Ne haszndla, ha afelbontésvédelemmel
elltott kupak séit, vagy hidnyzik.

+ Nehaszndla a terméket,ha a comagolds vagy  flakon (steil
csomagolisa) sril

« Abeszennyez§dés elkerilése érdekében a flakon cseppentdjét soha
ne érintse semmilyen felilethez

« Lenyelés esetén forduljon orvoshoz.

+ Haazoldat szine megvaltozik, vagy zavarosss valik, ne hasznslja.

- Haszndlatot kivet6en csavarja vissza a kupakot.

« Haszndlaton kiviil a flakon szorosan zdrva tartando!

« Atermék borsavat és natrium-boratot tartalmaz, melynek
mennyisége az utasitdsnak megfeleld hasznslat esetén biztonsagos.

+ A csomagoldson jelzett ljaratiidon belil haszndlja fel a termeket.

« Aflakon felbontasét kovetden, a megmaradt oldatot az alébbi
utasitasok szerint ontse ki:
0 A3ml-es kiszerelés esetén 30 nap elteltével ntse kia

fennmarado oldatot, ﬁa‘m

o At0ml hinap eltelé a
fennmarado oldatot. Z;3M

-+ Legfeljebb 30°C-on tiroland. 4 >"°C
+ Gyermekektdl ezdrva tartando. [

litési zavarok
hagy]a abba SYSTANE™ RORAION br stemcsepp hasendlatit és
mivel a probeé

Olvassa el a hasznalati utmutatot

Lejarati détum

Gydrtasi détum

Veszélyes anyagot tartalmaz

Egyszeres sterilgét-rendszer

Orvostechnikai eszkiz

Gsomagolési hulladékkezelésre vonatkozo jelzés

Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
Fort Worth, Texas 76134-2099, USA

[Ec TReP] Meghatalmazott képviseld az Europai Kizisségben
Alcon Laboratores Belgium

Lichterveld3

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgium

Kft.
1114 Budapest, Bartdk Béla it 43-47.

q

© 2021 Alcon Inc.

Kiadas datuma: 02/2021

Alcon




Systane

HYDRATION

Picatur oftalmice lubrifiante
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

@ Aceasti brosurd cu nstructiunile de utilzare 1U) contine

REACTII i i masurile ce trebuie
luate):
Daca s isconfortoclar persisten, epifors, modficriale vderi

medical

rodusului. SYSTANE™ HVDRAT\ON 5i contactati mediculdvs. oftalmolog deoarece

itif cu atentie si pastrafi brosura pentru utiizare viitoare. problema ar putea deveni mai grava.

DENUMIREA PRODUSULU: Raportarea incidentelor grave:

Picaturi i i HYDRATION Evenimentels it I i

trebuie s fie raportate catre Alcon Laboratories, Inc.
m Contactati biroul local de la nivel de tard sau distribuitorul Alcon
VSTANE Tocal
i Jetlens glcol 400,

pmpllengll(ul hidroxipropil guar, sobitol, aminometilpropanol, acid
boric,borat de sodiv, clorurd de potasiu i clour de sodiu.

w

in
Iubrifiante SYSTANE™ HYDRATION:
« Asigura protectie la nivelul suprafete oculare.
. imbunétégexperfwmam,a\awzua\e.
-~ Sporesc retentia ilmului lacrimal pe suprafata globului ocular.
« Asigura hidratarea/rehidratarea lentilelor de contact.
« Asigura lubrifierea i reeaza un strat tampon pentru lentila de
contact.

INDICATII (Uti

E-mail: ga.complaints@alcon.com
Website: https://www.alcon.com/contact-us

Aceste incidente grave trebuie s3 fe, de asemenea, raportate autorifii
competente pentru dispozitive medicale din statul dvs.

MOD DE PREZENTARI

ft brifiante SYSTANE™
furnizate n lacoane din plastic ce contin un volum de umplere de 3 ml
sau 10ml.

[STERILE] A d i

TABEL EXPLICATIV AL SIMBOLURILOR

YSTANE' indicate

senzatilor de arsurd i rtate cauzate de simptomele de uscaciune a
ochilor

Sistem unic de bariera sterild

! Simbol Definifi

" dearsurasi
de simptomele de usciciune a ochlor, NS

; futiizte [T | consta et de wizare
pentru a lubrifia s ehi ille de contact din
Tentilele d i hidrofil ilnica, cu p 2 Expird la (Data expirdri)
i de i folosinga.

] Data fabricatiei

UTILIZATORI VIZATI:

5 indicate @ Gontine substante periculoase
pentru utilizare de c i liorarea temporara a

Dispozitiv medical

YSTANE de
asemenea indicate pentru cienticare poarta lentil de contact moi
(hidrofile) silentile de contact din silicon hidrogel, inclusv lentilele de:
contact cu purtare zlnics, cele cu purtare extins3 i cele de unica
folosinti.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA:
dovezlr dlinice, |

\uhnﬁame SYSTANE™ H DRATION

avute i vedereiniial pntru amelioara temporar a senzatilor de
arsura srafe auzate e uscicunea ochiului i pentru utzarein

lentilelor d i rehidratarea
lentilelor de contact moi (hidrofile) si Iemllelov de mmandm smcun
zilnica,

(CONTRAINDICATII (Motive entru nm

Simbolul autorizatiei pentru eliminarea ambalajului

u Producitor

Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
Fort Worth, Texas 76134-2099 USA

Reprezentant autorizat pentru Comunitatea Europeans
Alcon Laboratoieselgium

Lichterveld3

2870 PuursSint-Amands

Belgium

lubrifiante SYSTANE™ HYDRATION nu trebuie s utilizeze acest produs.

INDICATIL:
- Tineti flaconul de partea de sub capacsi risuci capacul pentru
aldeschide.
~ INAINTE DE PRIMA UTILIZARE, tinetiflaconul la un unghi de
aproximativ 90 de grade silasati sa iasa din flacon o piciturd de
produs ce trebuie eliminata. Agitati flaconul njos pentru a
elimina produsul rezidual (consultatiimaginea).

STANE fiutilizate,

Y
dupi caz, pe parcursul inregii zle.

-+ Aplicat 1 sau 2 picaturi n ochiul/ochl afectat/afecta, dups caz,

i lipii.
<0 ilent ,in caul

aunui dwsconfavt sau unei vederi neclare, aplicati 1 sau2 picaturi

in ochiul/ochii afectat/afectati si clipiti de 2-3 ori. Pot i utilizate
sinantesi dups ce afpurtatenle de contac.
. flaconului,
. A " .

poate s fi ramas pe varf

- Inchideficapacul.

AVEKTISMENT[:

utiizare
produsului Dac veswmw disconfort ncularpemstem, pifrs,
modificari il
oftalmice lubrifiante SYSTANE™ HVDRAT\ON si mn(a((a(l medicul dvs.
oftalmolog deoarece problema ar putea deveni mai grava.

Picaturile oftalmice Iuhnﬁan(e SVSTANE"‘ HYDRATION nu sunt indicate
pentru util

de contact. Nu ntroducef i nu dezinfectaf enille ds. de ontactin
picaturile oftalmice lubrifiante SYSTANE™ HYDRATION.

Tncefosarea temporara a vederii sau alte tulburari ale vederii pot afecta
capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosiutilaje. Daca dupa
aplcreapae ncefoarea veder ebie 3 asteptapina (and

losi
utilae.

MASURI DE PRECAUTIE:
-+ Doar pentru uz oftalmolog
GARNITURA CE DDVEDESTE INTERVENIIA NEAUTORZAT Nuuilza

sau lipseste.
Nu utlzai dacs ambalajul sau flaconul (ambalajul seri) este
deteriora

Pentru a evita contaminarea, nu atingei niciodata varful

picuratorului de alte suprafete.

Tn cazul ingerrii, solicitati asistenta medicala.

n cazulin care culoarea solutiei se schimb3 sau solutia este tulbure,

nu o utilizati.

Asezati capacul a loc dupé utilizare.

Pastratiflaconul bine inchis cand nu este utilizat.

-« Acest produs contine un nivel de acid boric s de borat de sodiu care
estesigur ca lizat i i i p
etichetd.

-+ Aseautiiza naine de data expirri marcta pe produs.

+ Dupa deschiderea flaconului,

instructiunii e mai jos:

0 Pentru capacitatea de 3 ml, eliminati solutia rimasa dupa 30 de
zle. £30D

o Pentru apagitatea de 10 ml, liminafisoluia rimass dupa
treiluni.

-30°C
Ase pastra la temperaturisub 30°C. 4

Anusse dsa la indemana copiilor.
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