INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE A UTILIZA(;AO E A SEGURANGA DO PRODUTO PARA UTILIZADORES E PROFISSIONAIS DA VISAO. LEIA-AS ATENTAMENTE E CONSERVE-AS
PARA REFERENCIA FUTURA. A ADAPTAGAO DAS LENTES DE CONTACTO DEVE SER SEMPRE EFETUADA POR UM PROFISSSIONAL DA VISAO.

NOTA: NEM TODOS OS PRODUTOS/PARAMETROS PODEM ESTAR DISPONIVEIS NO SEU PAiS

que ndo interfere com a acuidade visual

Lentes de contacto _Lgntes d,e contacto Lentes de contacto L_en!'eg de contacto Ler_1te§ de contacto Lceorgteascg)e Lceor:-ltteasc:joe '-ef“e,s de contacto LcechLt!eaSc?oe
NOME DO DISPOSITIVO hidrofilas esféricas hidréfilas téricas para o hidrofilas multifocais hidréfilas esféricas hidrdfilas toricas hidrofilas hidrofilas hidrofilas téricas hidrofilas
e DESENHO D astigmatismo Delefilcon - Verofilcon A para o astigmatismo o o para o astigmatismo N N
elefilcon A A Delefilcon A Verofilcon A esféricas esféricas Nelfilcon A multifocais
Nelfilcon A Nelfilcon A Nelfilcon A
030065M000026Y 030065M0002276
(8,5mm BC) (8,3mm BC) 030065M00014 | 030065M000167 030065M00013
MASTER UDI 030065M0000372 030065M0000474 030065M000016W 030065M0002378 030065M000247A B 030065M000187F
(8,8mm BC) (8,7mm BC)
INDICAGOES Lentes de contacto esféricas: Corregéo 6tica da ametropia (miopia ou hiperopia) em pessoas com astigmatismo minimo que néo interfere com a acuidade visual; Lentes de contacto téricas: Corregao 6tica
(UTILIZAGOES) da ametropia (miopia ou hiperopia, com astigmatismo); Lentes de contacto multifocais: Corregéo ética da presbiopia, com ou sem ametropia (miopia ou hiperopia) em pessoas com astigmatismo minimo

BENEFICIOS CLINICOS

Lentes de contacto esféricas: Melhorar a acuidade visual em individuos com miopia ou hiperopia; Lentes téricas: Melhorar a acuidade visual em individuos com miopia ou hiperopia, com astigmatismo;
Lentes multifocais: Melhorar a acuidade visual em individuos com presbiopia, com ou sem miopia ou hiperopia.

CARATERISTICAS DE
DESEMPENHO

Propriedades das lentes
(Indice de refragao: RI;
Permeabilidade ao

oxigénio: Dk)

RI: 1,42; Dk: 140 x 10" (cm?/seg) (ml Oz/ml x mm Hg), medido a 35 °C
(DK intrinseco — método coulométrico)

RI: 1,4; Dk: 90 x 10°"" (cm%seg) (ml O/ml
x mm Hg), medido a 35 °C (Dk intrinseco
— método coulométrico)

[
RI: 1,38; Dk: 26 x 10" (cm?seg) (ml Oo/ml x mm Hg), medido a 35 °C (Fatt,
efeito de rebordo corrigido)

Lentes de contacto hidrdfilas estéreis (esterilizadas a vapor), compostas por 67%

lentes esféricas e multifocais contém suave coloragéo azul clara, enquanto que as
lentes téricas contém uma tonalidade azul esverdeada clara (ftalocianina de cobre)
para facilitar o manuseamento. O material do nuicleo da lente de contacto que

contém 33% de agua transita, através de um gradiente aquoso, para uma camada

DESCRIGAO DO monoémeros absorventes de raios ultravioleta (UV) e ultravioleta e visivel (UV-Vis)

Lentes de contacto hidréfilas estéreis

de delefilcon A (material de lente com adigéo de fosfatidilcolina) e 33% de agua. As | (esterilizadas a vapor), compostas por
49% de verofilcon A (material da lente) e
51% de agua. As lentes contém uma
suave coloragéo azul clara para facilitar o
manuseamento e monémero de
superficial de hidrogel que excede 80% de &gua. Para lentes tdricas, sdo utilizados | benzotriazol para bloquear a radiagao
ultravioleta (UV). Cada lente de contacto € | acetato. A solugdo salina para as lentes de contacto hidréfilas Nelfilcon A

Lentes de contacto hidréfilas estéreis (esterilizadas a vapor), compostas por
31% de nelfilcon A (material da lente: alcool polivinilico parcialmente
acetalizado com N-formilmetilacrilamida) e 69% de agua. As lentes contém
uma suave coloragao azul clara ([ftalocianinato (2-) cobre]) para facilitar o
manuseamento. As marcas impressas nas lentes de contacto téricas contém
o aditivo corante verde ftalocianina. Cada lente é fornecida numa embalagem
blister selada contendo solugéo salina isoténica tamponada com fosfato-

FRODUTO de benzotriazolo para bloquear a radiagdo UV e reduzir a transmitancia de luz fornecida numa embalagem blister selada | (Master UDI: 030065M0001477) pode conter até 0,02% de Poloxamer; a
visivel de alta energia (HEVL). As lentes de contacto téricas incluem uma marca na | contendo solugéo tampéao fosfato-salina solugéo salina para lentes de contacto hidréfilas Nelfilcon A (Master UDI:
superficie frontal da lente de contacto para ajudar no processo de adaptagéo e com cerca de 0,3% de agentes 030065M000167B, 030065M000187F e 030065M0001375) contém
permitir verificar a orientagdo da lente de contacto. Cada lente de contacto & humectantes poliméricos, compostos por polietilenoglicol (PEG) e hidroxipropilmetilcelulose (HPMC) e pode conter até
fornecida numa embalagem blister selada contendo solug&o tampéo fosfato-salina, | copolimeros de poliamidoamina e 0,05% de Poloxamer.
com cerca de 0,3% de agentes humectantes poliméricos, compostos por poliacrilamida (&cido acrilico).
copolimeros de poliamidoamina e poliacrilamida (acido acrilico).

FINALIDADE/ Atuam como um meio refrativo para focar os raios de luz na retina e corrigir a visao.

UTILIZAGAO PREVISTA

POPULAGAO-ALVO/ Pessoas com 7 anos ou mais (para lentes esféricas e téricas) ou 40 anos ou mais (para lentes multifocais) com olhos saudaveis, que necessitem de corregéo da visdo (miopia ou hiperopia para lentes

UTILIZADOR PREVISTO esféricas, astigmatismo para lentes téricas ou presbiopia para lentes multifocais), que podem ser devidamente adaptadas a lentes de contacto e que sdo capazes de compreender e seguir as instruges
de utilizag&o relativamente ao uso, aos cuidados a ter e a seguranca (ou ter um cuidador que possa agir em seu nome).

E DE SUBSTITUICAO contacto ao inicio de cada dia, e descarta-las ao final de cada periodo de uso didrio.

PLANO DE UTILIZACAO | Utilizag&o Unica, diaria e descartavel (menos de 24 horas, enquanto acordado). O regime de utilizagao deve ser determinado por um profissional da visdo. Devera colocar um novo par de lentes de

CONTRAINDICAGOES (casos em que nio deve utilizar este produto)

As condigdes que podem impedir ou interferir com a utilizagdo segura das lentes de contacto incluem: Alergia,
inflamacé&o, infegéo ou irritagdo nos olhos ou palpebras, ou ao seu redor, filme lacrimal inadequado (olhos secos),
hipestesia da cérnea (redugdo da sensibilidade da cornea), utilizagao de qualquer medicamento contraindicado ou
que interfira com o uso de lentes de contacto, incluindo medicamentos oftalmolégicos, qualquer doenga sistémica
que possa ser agravada ou interferir com o uso de lentes de contacto, se os olhos ficarem vermelhos ou irritados.
Consulte um profissional da visdo especificamente sobre estas ou outras condi¢des.

ADVERTENCIAS

« Nao use estas lentes de contacto enquanto dorme.

« O uso de lentes de contacto aumenta o risco de infe¢des oculares. Dormir com as lentes de contacto ou fumar
aumenta o risco de queratite ulcerosa em utilizadores de lentes de contacto.

e Em caso de desconforto ocular, sensagdo de corpo estranho, lacrimejar excessivo, alteragdes na visdo,
vermelhiddo do olho ou outros problemas oculares, remova imediatamente as lentes de contacto e contacte um
profissional da visdoimediatamente.

* Os problemas com as lentes de contacto e com as solugdes de manutengdo de lentes de contactopodem
desenvolver-se rapidamente e resultar em lesdes graves no olho, levando a perda de visdo. Siga sempre as
instrugdes do profissional da visdoe todas as instrugdes de utilizagdo constantes na rotulagem para a utilizagdo
correta das lentes de contactto e das solugdes de manutengéo de lentes de contacto

PRECAUGOES

Pre o para o Pre da Visao:

* Ao escolher o design e os parametros da lente de contacto adequados, tenha em consideracdo todas as
caracteristicas da lente que poderéo afetar o seu desempenho e a satde ocular, incluindo a permeabilidade ao
oxigénio, a espessura central e periférica, e o diametro da zona ética.

* Avalie cuidadosamente a satde ocular do utilizador e o desempenho da lente de contacto no momento da primeira
consulta e monitorize-as regularmente.

* Nao utilize fluoresceina enquanto uma lente de contacto estiver no olho, uma vez que a lente absorve este corante e
adquire uma tonalidade amarelada.

* Os individuos que usam lentes de contacto para corrigir a presbiopia podem nao alcangar a melhor acuidade
visual corrigida para visao de longe ou de perto. Os requisitos de visao variam de pessoa para pessoa e deverdo
ser tidos em conta aquando da selegao do tipo de lente de contacto mais adequado.

* Os diabéticos podem ter uma sensibilidade corneana reduzida e, por isso, sdo mais propensos a lesdes na cérnea
e ndo cicatrizam tao rapidamente ou completamente como os n&o diabéticos.

* Podem ocorrer alteragdes visuais ou alteragdes na tolerancia as lentes de contacto durante a gravidez, amamentag&o ou
uso de contracetivos orais. Monitorize estes individuos de perto quanto a visdo, conforto ou outras alteragdes oculares.

« Aconselhe os utilizadores de lentes de contacto a retira-las de imediato caso surja vermelhid&o ou irritagao ocular.

« Antes do final da consulta com o profissional da visdoos individuos deverdo ser capazes de remover as lentes de
contacto ou ter alguém disponivel que o possa fazer por eles.

Precaugdes de manuseamento e de utilizagdo das lentes para os utilizadores das lentes

* Observe diariamente os seus olhos para se certificar de que tém um aspeto saudavel, que se sente confortavel
€ que a sua visdo & nitida.

« Nao utilizar se a embalagem blister estiver danificada ou nao estiver devidamente selada. Se o utilizador abrir a
embalagem blister acidentalmente antes da utilizagdo prevista da lente, esta devera ser eliminada. Tal pode
resultar em contaminagéo do produto, o que pode levar a uma infegéo ocular grave.

* As lentes de contacto ndo se destinam a ser limpas ou desinfetadas, mas sim eliminadas apés uma unica
utilizagdo. A reutilizagado pode resultar em graves problemas de satde ocular ou na falha do dispositivo induzida
por desgaste

« Nao partilhe as lentes de contacto com ninguém, sob risco de propagagéo de microrganismos que poderao causar
graves problemas para a saude ocular.

* Nunca permita que as lentes de contacto entrem em contacto com liquidos néo estéreis (incluindo agua da torneira
e saliva), pois tal aumenta o risco de infegdo microbiana.

* Consulte um profissional da visdo antes de usar lentes em atividades relacionadas com a agua (incluindo a

utilizagéo de agua da torneira, banho, natagédo, esqui aquatico, banheiras de hidromassagem) devido ao risco de

infe¢do ocular, incluindo queratite por Acanthamoeba.

Retire e elimine as lentes de contacto sempre que estiver exposto a vapores nocivos ou irritantes.

Elimine qualquer lente de contacto que tenha ficado desidratada ou danificada.

E recomendado que consulte um profissional da visdo pelo menos uma vez por ano, ou conforme indicado.

Tome nota da poténcia correta da lente para cada olho.

Né&o altere o tipo ou os parametros da lente de contacto sem antes consultar um profissional da visdo.

Se o uso das lentes for interrompido por um periodo prolongado, consulte um profissional da visdo antes de

retomar o uso.

« Utilize sabdes, logdes, cremes, cosméticos ou desodorizantes com precaugdo, uma vez que podem causar
irritagdo se entrarem em contacto com as lentes de contacto.

* Cologue as lentes de contacto antes de aplicar maquilhagem e retire-as antes de remover a maquilhagem.

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJADOS (potenciais problemas)/RISCOS RESIDUAIS

O uso de lentes de contacto estd associado a varios riscos relacionados com a satde ocular, incluindo: Reagao
alérgica/hipersensibilidade, visdo turva, ardor e picadas, abrasdo da cérnea, edema corneano, vascularizagédo da
cornea (apenas com lentes de contacto de nelfilcon A), diminuigdo da visdo, viséo dupla, sensagéo de olho seco,
vermelhiddo ocular, dor de cabega, inflamagao, irritagdo, infe¢do microbiana, tonturas, desconforto ocular, dor,
fotofobia (sensibilidade a luz), hematomas, reagéo a toxicidade, Ulcera corneana, perturbagéo visual. Se ignorados,
estes sinais, sintomas e condigdes podem resultar em complicagdes mais graves.

O QUE FAZER SE OCORRER UM PROBLEMA
Se algum dos efeitos secundarios indesejados referidos anteriormente ocorrer, retire a(s) lente(s) de contacto
imediatamente. Observe o(s) olho(s) ao espelho para verificar se existem sinais de alguma irregularidade.

o Se o problema ou o desconforto desaparecer, coloque uma nova lente de contacto limpa.
o Se o desconforto ou problema ndo cessar ou voltar a ocorrer apés a colocagao da(s) nova(s) lente(s),
retire-a(s) e contacte um profissional da visao imediatamente.

* A secura ocular ocasional pode ser aliviada pestanejando varias vezes ou através do uso de colirios hidratantes
indicados para a utilizagdo com lentes de contacto hidrofilas.

« Se uma lente de contacto aderir ao olho (parar de ter movimento durante o pestanejo ou movimentos oculares),
aplique varias gotas de uma solugéo hidratante para lentes de contacto e aguarde até que a lente de contacto
comece a se mover livremente no olho.

* Seuma lente se descentrar no olho, pode ser centrada fechando as palpebras e massajando suavemente a lente
no lugar ou olhando na dire¢do da lente e pestenejando suavemente, ou empurrando a lente descentrada
suavemente, novamente para a coérnea, com uma ligeira pressao do dedo na borda da palpebra superior ou
inferior.

* Se uma lente de contacto se rasgar no olho, remova os pedagos cuidadosamente, apertando-os como faria
normalmente para remover uma lente. Se tiver dificuldade em retirar os pedagos de lente, tome o devido cuidado
para ndo apertar o tecido ocular. Irrigue o olho com solugéo salina estéril e volte a tentar remover os pedacos de
lente. Se algum problema persistir, consulte um profissional da visdo.

« Emergéncias gerais: Se algum tipo de produto quimico (produtos domésticos, solu¢des para jardinagem, produtos

quimicos de laboratério, etc.) entrar em contacto com os olhos: Lave imediatamente os olhos com soro fisiolégico
ou agua da torneira. Retire as lentes de contacto e entre imediatamente em contacto com o seu profissional da
visdo, ou dirija-se logo as urgéncias hospitalares.
INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
DIRETRIZES DE ADAPTAGAO PARA PROFISSIONAIS DA VISAO: A salde ocular e as caracteristicas refrativas
necessarias a adaptagdo bem-sucedida de um individuo as lentes de contacto hidréfilas delefilcon A, nelfilcon A, ou
verofilcon A s&o semelhantes as de outras lentes de contacto hidréfilas. Deveré ser realizado um cuidadoso exame
de pré-adaptagao para garantir que o individuo ¢ um candidato adequado ao uso de lentes de contacto hidréfilas.
Para mais informagdes, consulte o guia de adaptagdo completo em www.ifu.alcon.com.

MANUSEAMENTO DAS LENTES DE CONTACTO: Lave as maos e seque-as com uma toalha limpa eisenta de
fibras, antes de manusear as lentes de contacto. Agite suavemente a embalagem do blister da lente antes de a abrir.
Retire a lente de contacto da embalagem do blister, colocando-a cuidadosamente na palma da sua méo. Certifique-
se de que a lente ndo se encontra invertida e que tem a lente correta para cada olho. Inspecione sempre as lentes
de contacto antes de as colocar. Nao coloque as lentes de contacto se estiverem danificadas ou sujas.

INSTRUGOES PARA A COLOCAGAO DAS LENTES DE CONTACTO: Antes de colocar as lentes, verifique sempre
se a poténcia da lente em cada embalagem blister é a correta para cada olho, e ndo utilize uma lente ap6s o prazo
de validade. Lave e seque as maos. Coloque a lente de contacto na ponta do dedo indicador direito ou esquerdo
limpo e seco. Coloque o dedo médio da mesma méo préximo das pestanas inferiores e puxe a palpebra inferior para
baixo. Use os dedos da outra mao para levantar a palpebra superior. Coloque a lente diretamente no olho (cérnea)
e afaste suavemente o dedo da lente. Olhe para baixo e solte lentamente a palpebra inferior. Olhe para a frente e
solte lentamente a palpebra superior. Pestaneje suavemente.

INSTRUCOES PARA A REMOGAO DAS LENTES DE CONTACTO: Lave e seque as maos. Pestaneje completamente
varias vezes. Enquanto olha para cima, utilize a ponta do dedo para deslizar a lente de contacto para a parte branca do
olho. Remova a lente apertando-a suavemente entre o polegar e o dedo indicador. N&o ressione ou belisque o tecido
ocular. Se a remogédo de uma lente nelfilcon A for dificil, aplique um colirio lubrificante e hidratante, e tente novamente
apds varios minutos. Se uma lente delefilcon A ou verofilcon A for dificil de agarrar ou remover, seque os seus dedos mais
uma vez e tente novamente; nao utilize colirios hidratantes, neste caso. Nunca utilize pingas, ventosas, objetos agugados
ou as unhas para retirar as lentes de contacto da caixa ou do olho. Se tiver dificuldade em retirar as lentes de contacto
(lente descentrada ou danificada), consulte O QUE FAZER SE OCORRER UM PROBLEMA.

ELIMINAGAO E RECICLAGEM

Coloque as lentes de contacto e a tampa da embalagem blister no caixote do lixo, ndo na sanita ou na canalizag&o.
Coloque a embalagem de cartdo e o invélucro de plastico da embalagem blister no caixote do lixo ou recicle de
acordo com as orientagdes locais de gestdo de residuos.

COMUNICAGAO DE INCIDENTES GRAVES

Comunique qualquer incidente grave relacionado com a utilizagéo destas lentes de contacto a Alcon Laboratories, Inc. (e-
mail: ga.complaints@alcon.com) e a autoridade competente aplicavel do seu pais.

ABREVIATURAS E SIMBOLOS QUE PODEM SER UTILIZADOS NA ROTULAGEM DO PRODUTO

DIA
Diametro

LO / MED / HI Baixo / Médio / Alto

BC Raio de curvatura ‘ PWR Poténcia D Dioptria (poténcia da lente)

ADD Poténcia de adigao L / R Esquerdo / Direito

MAX ADD Poténcia de adigdo maxima
efetiva

UDI Identificagéo Unica

CYL AXIS Poténcia e eixo do cilindro . .
do dispositivo

c € Marcagdo de conformidade

A @ Nao utilizar se a embalagem blister estiver danificada, e
europeia

consultar as instrugdes de utilizagao

@ Simbolo de licenga de residuos
de embalagens

NAO ELIMINAR AS LENTES DE CONTACTO NA SANITA
NEM NA CANALIZAGAO

Lot Portugués (exemplo de codigo de Atengdo: A Lei Federal (EUA) restringe a venda deste
duas letras) dispositivo aos profissionais de saude ocular licenciados
ou sob a sua indicagdo
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