INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

ESTE DOCUMENTO CONTEM INFORMAGAO IMPORTANTE SOBRE A UTILIZAGAO E A
SEGURANGCA DO PRODUTO. LEIA-O ATENTAMENTE E CONSERVE-O PARA
REFERENCIA FUTURA. A ADAPTAGAO DAS LENTES DE CONTACTO DEVE SER
SEMPRE EFETUADA POR UM PROFISSIONAL DA VISAO. PARA UMA UTILIZAGAO
CORRETA DAS SUAS LENTES DE CONTACTO, E ESSENCIAL QUE SIGA AS
RECOMENDAGOES DO SEU PROFISSIONAL DA VISAO, BEM COMO TODAS AS
INSTRUGOES CONSTANTES DA ROTULAGEM.

IDENTIFICAGAO DO PRODUTO (nome)

Lentes de Contacto Esféricas:

. Lentes de contacto hidréfilas FRESHLOOK™ (Phemfilcon A) com ligeira coloragdo
para facilitar o manuseamento

. Lentes de contacto hidréfilas FRESHLOOK™ COLORS (Phemfilcon A)

. Lentes de contacto hidréfilas FRESHLOOK™ COLORBLENDS™ (Phemfilcon A)

. Lentes de contacto hidréfilas FRESHLOOK™ DIMENSIONS (Phemfilcon A)

DESCRIGAO DO PRODUTO

O material da lente é constituido aproximadamente por 45% de Phemfilcon A, um copolimero
hidrofilico de 2-hidroxietil metacrilato (HEMA) e 2-etoxietil metacrilato (EOEMA). As lentes de
contacto tém um contetido em agua de 55% em peso. As lentes sdo embaladas em blisters
individuais em solugéo-tampao isotdnica borato-salina (acido bérico / borato de sédio). A
solugéo salina contém 0,005% de Poloxamer.

As lentes de contacto FRESHLOOK™ contém um tipo de monémeros com propriedades de
absorgéo de raios ultravioleta (UV) que foram incorporados na matriz do polimero da lente de
contacto para absorver a luz UV.

As lentes de contacto hidréfilas FRESHLOOK™ COLORS e FRESHLOOK™
COLORBLENDS™ s&o tingidas com um revestimento intermitente contendo os seguintes
pigmentos aprovados pela Food and Drug Administration (FDA) dos EUA (s6s ou em
combinagdo): violeta de carbazol, 6xido de crémio, 6xidos de ferro, ftalocianina de cobre I,
verde de ftalocianina, diéxido de titanio. As FRESHLOOK™ COLORS estdo disponiveis nas
cores Blue (azul), Green (verde), Misty Gray (cinzento enevoado), Sapphire Blue (azul safira)
e Violet (violeta). As FRESHLOOK™ COLORBLENDS™ est&o disponiveis nas cores
Amethyst (ametista), Blue (azul), Brown (castanho), Gray (cinzento), Green (verde), Honey
(cor de mel), Pure Hazel (cor de aveld), True Sapphire (safira), Turquoise (turquesa),
Gemstone Green (verde olivina), Brilliant Blue (azul brilhante) e Sterling Gray (cinza
esterlina).

As lentes de contacto hidréfilas FRESHLOOK™ DIMENSIONS s&o tingidas com um
revestimento intermitente contendo os seguintes pigmentos aprovados pela Food and Drug
Administration (FDA) dos EUA: violeta de carbazol, 6xido de crémio, éxidos de ferro,
ftalocianina de cobre Il, verde de ftalocianina. As FRESHLOOK™ DIMENSIONS estdo
disponiveis nas cores Caribbean Aqua (azul tipo mar das caraibas), Pacific Blue (azul tipo
Oceano Pacifico), e Sea Green (verde mar).

As lentes de contacto hidréfilas FRESHLOOK™ Handling Tint (com ligeira coloragéo para
facilitar o manuseamento) tém ligeira coloragao verde, pelo corante ftalocianina, para facilitar
a sua visualizagdo e manuseamento.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO TECNICO
Propriedades das lentes de contacto

. indice de Refragéo hidratado: 1,41
. Transmitancia de luz: Minimo de 95% a 600 nm

. Permeabilidade ao oxigénio (Dk): 16,1 x 10" (cmz2/sec) (mL Oz /mL x mm
Hg), medidos a 35°C (método Fatt)

. Conteudo de agua: 55%

. Transmitancia da luz UV: <10% T a 300 nm

Parametros disponiveis das lentes de contacto

. Diametro: 14,5 mm

. Espessura central (Humida): Varia consoante a poténcia (tipicamente 0,08
mm para poténcias esféricas negativas e
aumenta com o incremento de poténcias
positivas)

. Raio de curvatura: Médio (variagbes entre 8,25 e 8,60 mm,
dependendo da poténcia* (ver tabela abaixo)
. Poténcias: Poténcias negativas:
-0,25 D a -8,00 D (passos de 0,25 D)
Poténcias positivas:
+0,25 D a +6,00 D (passos de 0,25 D)
. Diametro da zona dtica: 7,0 mm - 8,0 mm
Intervalo de Raio de
poténcias* curvatura
+6,00 D a +2,00 D 8,25 mm
+1,75Da-0,75D 8,30 mm
-1,00Da-3,50D 8,45 mm
-3,75Da-6,50D 8,50 mm
-6,75D a-8,00 D 8,60 mm

ATUAGAO (Modo de agio)

Quando hidratadas e colocadas na cérnea, as lentes de contacto Phemfilcon A com poténcia
de corregdo atuam como um meio refrativo para focar os raios de luz na retina.

Para lentes com cor, o padrdo de cor mistura-se com a cor natural dos olhos para enaltecer
ou alterar a aparéncia da cor dos olhos.

UTILIZAGAO PREVISTA

As lentes de contacto hidréfilas Phemfilcon A com poténcia de corregéo (esféricas) estdo
indicadas para uso ocular em pessoas com olhos saudaveis que necessitam de corregcéo
visual (miopia e hipermetropia) e que possam, ou ndo, querer enaltecer ou alterar a
aparéncia da cor natural dos olhos, como determinado e adaptado pelo profissional da visdo.

Utilizacao prevista especifica para o desenho das lentes de contacto

Desenho das lentes de
contacto

Utilizagao prevista

Lentes esféricas com
poténcia de corregédo, sem
impressao de cor

Corregéo 6tica da ametropia refrativa (miopia e
hipermetropia)

Lentes esféricas com Corregéo 6tica da ametropia refrativa (miopia e
poténcia de corregéo, hipermetropia) e enaltecimento ou alteragéo da
coloridas aparéncia da cor dos olhos

POPULAGAO-ALVO

A populagdo-alvo para utilizagdo das lentes de contacto hidréfilas Phemfilcon A com poténcia
de corregdo inclui pessoas com olhos saudaveis que requerem correcgéo visual (miopia e
hipermetropia), que possam usar apropriadamente o dispositivo e sejam capazes de
entender e seguir as instrugdes de uso, cuidados e seguranga (ou que tenham um cuidador
que atue em seu nome). As lentes de contacto sdo comummente utilizadas por adultos e
adolescentes. As criangas que utilizaram lentes de contacto, usaram-nas sob monitorizagéo
de um profissional da visdo qualificado e supervisdo parental.

As lentes de contacto FRESHLOOK™ COLORS, FRESHLOOK™ COLORBLENDS™, e
FRESHLOOK™ DIMENSIONS apresentam também uma coloragdo cosmética para
utilizadores que queiram enaltecer ou alterar a aparéncia da cor dos olhos.

BENEFICIOS CLINICOS

As lentes de contacto Phemfilcon A com poténcia de corregéo proporcionam corregéo 6tica
da ametropia refrativa (miopia e hipermetropia), conforme determinado e adaptado por um
profissional da vis&o.

As lentes de contato com poténcia de corre¢cdo oferecem vantagens de desempenho face
aos 6culos, melhorando a viséo periférica (lateral) e minimizando as diferengas no tamanho
da imagem que ocorre quando a poténcia corretiva das lentes entre ambos os olhos ndo é a
mesma.

INDICAGOES (Utilizagdes)

Correcao Visual

As Lentes de Contacto FRESHLOOK™ (Phemfilcon A) com poténcia de corregao estéo
indicadas para a corregéo 6tica em pessoas com olhos saudaveis e com o minimo de
astigmatismo que nao interfere com a vis&o. As lentes de contacto FRESHLOOK™
COLORS, FRESHLOOK™ COLORBLENDS™, e FRESHLOOK™ DIMENSIONS
(Phemfilcon A) atuam também para enaltecer ou modificar a aparéncia da cor dos olhos.

Regime de utilizagao

As lentes de contacto Phemfilcon A podem ser usadas em apenas 1 ou em ambos os olhos
diariamente (menos de 24 horas enquanto acordado) ou como recomendado pelo
profissional da visdo. O periodo de utilizagdo pode ir aumentando progressivamente até
atingir o tempo maximo recomendavel.

Regime de substituigao

Em geral, as lentes de contacto Phemfilcon A s&o de substituigdo mensal. O regime de
substituicdo para cada individuo deve ser determinado por um profissional da visdo e pode
ser mais curto que o periodo maximo de 1 més.

CONTRAINDICAGOES (Casos em que nio deve utilizar este produto)

As lentes de contacto ndo devem ser utilizadas em determinadas condigdes ambientais ou
de saude. Condigdes que podem interferir ou impedir a utilizagdo segura das lentes de
contacto incluem:

. Alergia, inflamagao, infegdo ou irritagdo ocular ou em torno do olho ou palpebras.
. Filme lacrimal inadequado (secura ocular).

. Hipoestesia da cornea (sensibilidade reduzida da cérnea).

. A utilizagéo de qualquer medicagéo que interfira com a utilizagéo das lentes de

contacto, incluindo medicagdes oftalmicas.

. Doengas sistémicas que possam ser agravadas ou que interfiram com a utilizagdo de
lentes de contacto.
. Se os olhos ficarem vermelhos ou irritados.

Consulte o seu profissional da visdo especificamente sobre estas ou outras condigées.

ADVERTENCIAS

. As lentes de contacto uso diurno ndo estéo indicadas para utilizagdo noturna. As
lentes de contacto de Phemfilcon A ndo devem ser usadas durante o sono.

. As lentes de contacto, mesmo que usadas por motivos estéticos, sdo dispositivos

médicos pelo que sé devem ser utilizadas sob recomendagéo e supervisdo de um
profissional da vis&o.

. Problemas oculares graves, incluindo Ulceras na cérnea (queratite ulcerativa), podem
desenvolver-se rapidamente e resultar em perda de visdo.
. A utilizagéo de lentes de contacto aumenta o risco de infegdes oculares. Dormir com

lentes de contacto e/ou o tabagismo aumenta o risco de queratite ulcerativa nos
utilizadores de lentes de contacto (Schein 1989; Cutter, 1996).

. Em caso de desconforto ocular, sensagéo de corpo estranho, lacrimejo excessivo,
alteragdes na visdo, vermelhidao ocular ou outros problemas oculares, deve retirar
imediatamente as lentes de contacto e entrar em contacto assim que possivel com o
seu profissional da vis&o.

. Os problemas com as lentes de contacto ou com produtos de manutengao de lentes
podem resultar em ferimentos graves para o olho. Para a correta utilizagéo e
manutengdo das suas lentes de contacto e dos produtos para o seu tratamento, é
essencial que os utilizadores sigam as instrugdes do seu profissional da visdo e todas
as instrugdes de utilizagao constantes na rotulagem dos produtos.

. Liquidos néo estéreis (como, por exemplo, agua da torneira, agua destilada, solugdes
salinas feitas em casa ou saliva) ndo devem ser utilizados em lugar de nenhum



componente no processo de cuidado das lentes de contacto. A utilizagdo de agua da
torneira e 4gua destilada tem sido associada a queratite Acanthamoeba, uma infegdo
da coérnea resistente ao tratamento e a cura.

PRECAUCOES
Precaucdes Especiais para o Profissional da Visao:

. Ao escolher o design e os parametros de lente de contacto adequados, o profissional
da visdo devera ter em consideragao todas as caracteristicas da lente de contacto que
possam afetar o desempenho das lentes e de contacto a satide ocular, incluindo a
permeabilidade ao oxigénio, a espessura central e periférica e o diametro da zona

otica.

. As lentes de contacto de prova usadas na adaptagdo devem ser descartadas depois
da utilizagdo e nao devem reutilizadas.

. A saude ocular do utilizador e o desempenho da lente de contacto deveréo ser

cuidadosamente avaliados no momento da primeira consulta e monitorizados
regularmente pelo profissional da viséo responsavel pela prescrigéo.

. A fluoresceina, um corante amarelo, ndo devera ser usada enquanto as lentes de
contacto estiverem colocadas no olho do utilizador. As lentes absorvem o corante e
ficam tingidas.

. As lentes de contacto cosmeticamente coloridas podem reduzir a visibilidade em
condigdes de baixa luminosidade.
. Os diabéticos poderdo apresentar sensibilidade reduzida da cérnea, pelo que sdo

mais propensos a desenvolver lesdes corneais, as quais demoram mais tempo a
cicatrizar do que as dos néo diabéticos.

. Podem ocorrer alteragdes visuais ou alteragdes relativas a tolerancia as lentes de
contacto durante a gravidez ou durante a utilizagao de contracetivos orais. Alerte para
estas situagdes em conformidade.

. Os profissionais da visdo deverdo aconselhar os seus utilizadores a retirar as lentes
de contacto no imediato caso surja vermelhid&o ou irritagdo ocular.
. Antes do final da consulta com o profissional da visdo, os utilizadores devem ser

capazes de conseguir manusear as lentes de contacto (retirar e colocar), ou deverdo
ter alguém disponivel que o possa fazer por eles.

. Os exames visuais de rotina sdo necessarios para garantir a saude ocular dos
utilizadores. A Alcon recomenda que os utilizadores visitem o seu profissional da visdo
uma vez ou mais por ano, conforme recomendado pelo mesmo.

Precaucodes para a utilizagao de lentes de contacto:

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

. Nao utilizar se a embalagem do blister estiver aberta ou danificada, pois pode resultar
em contaminagdo do produto o que pode levar a infe¢cdes oculares graves.

. Se a embalagem do blister for acidentalmente aberta antes de se querer utilizar a

lente de contacto, a lente de contacto deve ser conservada num estojo limpo préprio
para lentes de contacto. Os produtos para cuidados de lentes de contacto ndo sdo
todos iguais, por isso siga as instrugdes do fabricante respeitantes ao
armazenamento, limpeza e desinfe¢do das lentes de contacto antes de as usar.

. Este produto contém nos seus componentes acido bérico / borato de sédio (acima de
0,1% em peso na solugdo de embalagem) que s&o seguros se o produto for utilizado
de acordo com as instrugdes da rotulagem.

. Para assegurar a sua saude e seguranga ocular, o periodo de utilizagédo deve ser
determinado pelo seu profissional da visdo.

. Nao partilhe as suas lentes de contacto com ninguém, sob risco de propagagéo de
microrganismos que poderdo causar graves problemas para a satde ocular.

. Nunca permita que as lentes de contacto entrem em contacto com liquidos nao

estéreis (homeadamente agua da torneira e saliva), sob risco de ocorrer uma
contaminagdo microbiana, que podera causar lesdes oculares permanentes.

. Consulte o seu profissional da visdo antes de utilizar lentes de contacto durante a
pratica de desporto, nomeadamente a natagdo e outras atividades aquaticas. A
exposigao a agua (ou outros liquidos nédo estéreis) aquando da utilizagao de lentes de
contacto em atividades tais como natagéo, esqui aquatico e imersdes com agua
quente (sauna), pode aumentar o risco de infe¢do ocular, incluindo, mas néo limitado,
a queratite por Acanthamoeba.

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

. Descarte qualquer lente de contacto que tenha ficado desidratada ou danificada.
Substitua-a por uma lente de contacto nova.

. Os utilizadores de lentes de contacto devem consultar o seu profissional da viséo pelo
menos uma vez por ano, ou segundo a sua recomendagao.

. Informe a sua entidade patronal que é utilizador de lentes de contacto, especialmente
se o seu trabalho envolver a utilizagdo de equipamentos de protegdo ocular.

. Tome nota das dioptrias corretas da lente de contacto para cada olho. Antes de

colocar as lentes de contacto certifique-se de que as dioptrias indicadas no blister sdo
as corretas para cada um dos olhos.

. Nao altere o tipo ou os parametros da lente de contacto sem antes consultar o seu
profissional da vis&o.

. Se interromper o uso das lentes de contacto por um periodo de tempo, consulte seu
profissional da visdo antes de reiniciar novamente a sua utilizagao.

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

. Coloque as suas lentes de contacto antes de se maquilhar e retire-as antes de se
desmaquilhar.

. Tenha sempre consigo lentes de contacto para substituigdo ou uns déculos de reserva
para qualquer eventualidade.

. Nao utilize as lentes de contacto apos o prazo de validade.

. As lentes de contacto cosmeticamente coloridas podem reduzir a visibilidade em
condigdes de baixa luminosidade.

. As lentes de contacto phemfilcon A contém 6xido de ferro, um corante metalico. Retire

as lentes de contacto antes de se submeter a uma Imagiologia por Ressonancia
Magnética (mais conhecida por IRM ou RM).

EVENTOS ADVERSOS (Potenciais problemas e sua resolugao)

E possivel que a utilizagéo de lentes de contacto origine complicagdes, acompanhadas por
um ou mais dos seguintes sinais e sintomas:

Sensacéo de corpo estranho no olho

Desconforto causado pela lente de contacto
Vermelhiddo ocular

Sensibilidade a luz (fotofobia)

Ardor, sensagédo de picada, comich&o ou lacrimejo
Redugéo da nitidez visual

Arco-iris ou halos em torno das luzes

Aumento das secregdes oculares

Desconforto ou dor

Secura ocular severa ou persistente

Estes sintomas, se ignorados, podem levar a complicagdes mais graves.

O QUE FAZER SE SURGIR UM PROBLEMA

Se ocorrer algum dos sinais ou sintomas referidos anteriormente, retire imediatamente a(s)
lente(s) de contacto.
* Se o desconforto ou problema desaparecer, verifique a(s) lente(s) de contacto.

) Se a lente de contacto estiver de alguma forma danificada, ndo a coloque
novamente no olho. Substitua-a por uma nova lente de contacto ou consulte o seu
profissional da visdo.

o Se a lente de contacto estiver suja, tiver uma pestana, tiver um corpo estranho ou se
o problema desaparecer e a lente de contacto parece ndo estar danificada, limpe,
enxague e desinfete a lente de contacto antes de a colocar novamente.

« Se os sintomas acima referidos persistirem depois da remogao ou reinsergéo da lente de
contacto, retire a lente de contacto imediatamente e consulte rapidamente o seu
profissional da visdo.

Pode estar perante uma condigéo grave como infecéo, Ulcera da cérnea (queratite ulcerosa)
ou irite. Estas condigdes podem evoluir rapidamente e causar perda visual permanente. As
reacdes menos graves como as abrasdes, ponteados epiteliais e conjuntivites bacterianas
devem ser controladas e tratadas atempadamente para evitar complicagdes.

» A secura ocular ocasional pode ser aliviada pestanejando varias vezes ou através do uso
de gotas oftalmicas lubrificantes aprovados para utilizagdo com lentes de contacto
hidrdfilas. Se a secura ocular persistir, consulte o seu profissional da visdo.

« Se a lente de contacto aderir ao olho (parar de ter movimento durante o pestanejo ou
movimentos oculares), aplique algumas gotas hidratantes e aguarde até que a lente volte
a mover-se livremente no olho antes de tentar remové-la. Se este problema persistir,
consulte o seu profissional da vis&o.

* Se uma lente de contacto se descentrar no olho, volte a centra-la procedendo da seguinte
forma:

o Feche os olhos e massaje suavemente as palpebras para que a lente volte a
posigéo central, ou

o Olhe na diregéo da lente e pestaneje, ou

o Mova delicadamente a lente de contacto deslocada de novo para a cérnea,
pressionando suavemente com o dedo a extremidade da palpebra superior ou
inferior.

* Se uma lente se rasgar no olho, retire as partes da lente apertando-as entre os dedos,
como faria normalmente para retirar a lente de contacto. Se tiver dificuldade em retirar as
partes da lente, tome o devido cuidado para néo beliscar o tecido ocular. Irrigue o olho
com soro fisiolégico estéril. Se ainda assim ndo conseguir, contacte o seu profissional da
visdo para lhe dar auxilio.

Situagdes gerais de emergéncia:

Se quimicos de qualquer tipo (produtos domésticos, solugdes de jardinagem, quimicos de

laboratério, etc.) entrarem em contacto com os olhos:

« Enxague os olhos imediatamente com soro fisiolégico estéril ou com agua da torneira.

* Remova e descarte as lentes de contacto e entre imediatamente em contacto com o seu
profissional da visdo ou dirija-se as urgéncias hospitalares.

REPORTE DE INCIDENTES GRAVES

Qualquer incidente grave que se considere estar relacionado com estes dispositivos deve ser
comunicado a Alcon Laboratories, Inc.:

EU - Contacte o representante local do pais através do

email: ga.complaints@alcon.com

Os incidentes graves devem também ser comunicados a autoridade competente do Estado-
Membro aplicavel.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

UTILIZAGAO RECOMENDADA E REGIME DE SUBSTITUIGAO
A utilizagéo e o regime de substituigdo devem ser determinados pelo profissional da visdo
com base nas necessidades individuais e nas condigdes fisiolégicas de cada doente.

As lentes estao aprovadas apenas para uso diurno (menos de 24 horas, enquanto acordado)
e ndo devem ser utilizadas durante o sono. O periodo de uso diario das lentes pode ir
aumentado progressivamente até atingir o tempo maximo recomendado.

As lentes de contacto devem ser descartadas e substituidas por um novo par a cada 30 dias
apos a abertura do blister, ou mais frequentemente, se recomendado pelo profissional da
visdo.

INSTRUGOES DE MANUSEAMENTO DAS LENTES DE CONTACTO

. Lave e enxague sempre cuidadosamente as maos e seque-as completamente com
uma toalha isenta de fibras limpa e seca antes de tocar nas lentes de contacto.

. Agite suavemente o blister de plastico (que contém um novo par de lentes de
contacto) antes de o abrir.

. Retire a lente de contacto do blister (ou do estojo porta-lentes no caso de lentes de
contacto ja utilizadas) e coloque-a cuidadosamente na palma da mao.

. Certifique-se de que a lente de contacto ndo se encontra invertida e que tem a lente
de contacto correta para cada olho.

. Verifique sempre as lentes de contacto antes de as colocar.

. Nao coloque as lentes de contacto se estiverem danificadas ou sujas.

INSTRUGOES PARA A INSERGAO DAS LENTES DE CONTACTO

. Lave e enxague cuidadosamente as maos e seque-as completamente com uma
toalha isenta de fibras limpa e seca antes de tocar nas lentes de contacto.
. Coloque a lente de contacto na ponta do dedo indicador direito ou esquerdo limpo e

seco. Coloque o dedo médio da mesma mao perto das pestanas e puxe a palpebra
inferior para baixo.

. Use os dedos da outra mao para levantar a palpebra superior.

. Coloque a lente de contacto diretamente no olho (cérnea) e afaste suavemente o
dedo da lente de contacto.

. Olhe para baixo e solte lentamente a palpebra inferior.

. Olhe fixamente para a frente e solte lentamente a palpebra superior.



. Pestaneje suavemente.

INSTRUGOES PARA A REMOGAO DAS LENTES DE CONTACTO

. Lave e enxague cuidadosamente as maos e seque-as completamente com uma
toalha isenta de fibras limpa e seca.

. Pestaneje varias vezes.

. Olhe para cima e utilize a ponta do dedo para deslizar a lente de contacto para a parte
branca do olho.

. Retire a lente a de contacto apertando-a suavemente entre o polegar e o dedo
indicador, tendo cuidado para n&o beliscar o tecido ocular.

. Se a remogao da lente de contacto for dificil, aplique colirio lubrificante ou hidratante e
tente novamente apds alguns minutos.

. Nunca utilize pingas, ventosas, objetos agugados ou as unhas para retirar as lentes de

contacto do olho ou mesmo do blister.

Se tiver dificuldade em retirar as lentes de contacto (lente de contacto descentrada ou
danificada), consulte O QUE FAZER SE SURGIR UM PROBLEMA na secgéo de EVENTOS
ADVERSOS acima.

INSTRUGOES BASE PARA O CUIDADO DAS LENTES DE CONTACTO

. Cada vez que as lentes de contacto sdo removidas do olho devem ser devidamente
limpas, enxaguadas e desinfetadas antes de voltarem a ser colocadas.

o O profissional da visdo deve recomendar e fornecer instrugdes para uma
limpeza e manutencgéo adequada das lentes de contacto. Os métodos
adequados de desinfegdo incluem solugdes multiusos ou solugdes
desinfetantes de peréxido de hidrogénio. Respeite sempre as instrugdes
especificas fornecidas pelo fabricante dos produtos de manutencéo para lentes
de contacto utilizados.

o Os produtos de manutengéo das lentes de contacto tém diferentes utilizagbes e
instrugdes. Para evitar problemas oculares e danos nas suas lentes de
contacto, leia atenta e cuidadamente as instru¢des do fabricante do(s)
produto(s) que esta a utilizar.

o Alguns produtos de manutengao das lentes de contacto requerem um passo de
esfregar e enxaguar. Se for este o caso, siga as instrugdes do fabricante do
produto no que diz respeito a quantidade de solugéo e ao tempo que deve
esfregar e enxaguar para reduzir o risco de infegdes oculares graves.

. Imersao e conservagao das suas lentes de contacto:

o Renove sempre completamente a solugdo de manutengéo das lentes de
contacto cada vez que submerge (guarda) as suas lentes de contacto no
estojo.

o O periodo de conservagéo das suas lentes de contacto antes de ter que repetir

os passos para limpar, enxaguar e desinfetar as lentes de contacto pode variar
consoante o produto utilizado. Siga as instru¢des do fabricante.

o Nunca reutilize a mesma solugdo nem acrescente solugdo nova a solugéo ja
existente no seu estojo, pois diminuira a sua eficacia de desinfegéo e podera
conduzir a uma infegéo ocular grave, perda de visdo ou cegueira.

. Apds a abertura do produto de manutengao das lentes de contacto, descarte
qualquer solugao restante depois do periodo recomendado pelo fabricante do
produto.

. Nao utilize produtos concebidos exclusivamente para lentes de contacto
rigidas/permedveis ao gas.

. Nao utilize calor com solugdes de manutengao das lentes ou para desinfetar as
lentes de contacto.

. Nunca utilize agua, solugdo salina (soro fisiolégico) ou gotas humectantes para

desinfetar as suas lentes de contacto. Estas solugdes ndo desinfetam as suas lentes
de contacto. N&o utilizar a solugéo desinfetante recomendada pode levar a infe¢cdes
graves, perda de visdo ou cegueira.

SOLUGOES DE MANUTENGAO DAS LENTES DE CONTACTO

Siga as instrugdes de utilizagao do fabricante no que diz respeito aos produtos de
manutengdo para as lentes de contacto utilizados, recomendados pelo seu profissional da
vis&o. A Alcon recomenda o uso dos seguintes produtos:

. Solugéo de Limpeza e Desinfegdo AOSEPT™ PLUS com HydraGlyde™

. Solugéo Desinfetante Multi-Agdo OPTI-FREE™ PureMoist™

INSTRUGOES BASE PARA O ESTOJO DAS LENTES DE CONTACTO

Existem varios tipos de estojos e solugdes de manutengéo para lentes de contacto, com
diferentes propositos e instrugdes de utilizagdo. Alguns estojos destinam-se exclusivamente
a conservagdo de lentes de contacto, enquanto outros sdo especificamente concebidos para
conter um disco de neutralizagédo para a limpeza e desinfegdo com peréxido de hidrogénio.
Se nao se destinarem a ser utilizadas diariamente, as lentes de contacto que foram limpas e
desinfetadas podem ser conservadas no estojo fechado durante um periodo que varia
consoante a solugdo de manutengéo e o estojo utilizados. Respeite sempre as instrugdes
especificas fornecidas pelo fabricante dos produtos de manutencéo para lentes de contacto
utilizados.

. O profissional da vis&do deve instruir o usuario sobre como utilizar a(s) solugdo(des) de
manutencgdo e o estojo de lentes de contacto recomendados.
. Os estojos das lentes de contacto podem ser uma fonte de crescimento de bactérias e

requerem uma limpeza adequada, uma boa secagem e substituicdo para evitar a

contaminag&o ou danificagdo das lentes de contacto:

o Limpe o estojo com uma solugdo adequada para lentes de contacto e seque-o
segundo as instru¢des do estojo das lentes de contacto. As instrugdes de
secagem, como a secagem ao ar ou com um pano sem fibras, podem variar
dependendo do estojo de lentes de contacto utilizado.

o Substitua o estojo de lentes de contacto pelo menos uma vez a cada 3 meses
ou segundo as recomendagdes do fabricante do estojo de lentes de contacto.
o Substitua os estojos de lentes de contacto especificamente concebidos para

conter um disco de neutralizagdo segundo as instrugées do fabricante ou mais
cedo se as lentes de contacto limpas e desinfetadas provocarem ardor e uma
sensagao de picada na insergéo.

o N&o armazene as suas lentes de contacto ou enxague o seu estojo com agua
ou qualquer outra solugéo ndo estéril. Utilize apenas uma solugéo de
manutengdo nova de modo a evitar a contaminagdo das suas lentes de
contacto ou do estojo. A utilizagdo de uma solugéo ndo estéril pode provocar
uma infegdo grave, perda de visdo ou cegueira.

RECICLAGEM E ELIMINAGAO

Deposite as lentes de contacto e a tampa de aluminio dos blisters no lixo, ndo deposite na
sanita nem canalizagdo. A caixa de cartdo e o blister de plastico polipropileno (PP) podem
ser reciclados de acordo com a legislagéo local de gestéo de residuos, ou serem
depositados no lixo comum.

MATERIAL E EMBALAGEM (Tal como fornecido)

Cada lente de contacto € embalada num blister de plastico selado, em solugdo-tampao
borato-salina (acido bérico / borato de sédio) e é esterilizado por vapor. A solugéo salina
contém 0,005% de Poloxamer. A embalagem é marcada com o raio de curvatura, didmetro,
poténcia, padrao de cor (quando aplicavel), cédigo de lote, data de fabrico e data de
validade. Pode também conter um cédigo do produto: PFA16 para FRESHLOOK™ Handling
Tint, PFA16C para FRESHLOOK™ COLORS.

As lentes de contacto sdo apresentadas estéreis em caixas de cartdo contendo até 6 lentes
individualmente seladas.
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ABREVIATURAS E SIMBOLOS QUE PODEM CONSTAR NA ROTULAGEM DO

PRODUTO

ABREVIATURA / SIMBOLO

DEFINICAO

il

Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
Fort Worth, TX 76134-2099, EUA

BC Raio de curvatura
DIA Diametro
PWR Poténcia
D Dioptria (poténcia da lente) EC REP
L Esquerdo Alcon Laboratories Belgium
R Direito

Lentes com croméforos para absorgédo de luz ultravioleta
(UV)

Contém substancias perigosas

Simbolo de licenga de residuos de embalagens

[LOT|

Cadigo de Lote

Data Limite de Utilizagao

Data de validade

Sistema de barreira Gnico estéril

E|

!O%m

STERI

Esterilizado por vapor de agua ou calor seco

)
m

Marcagéo de Conformidade Europeia

Cadigo de 2 letras para o idioma (exemplo mostrado:
Inglés)

Adverténcia

Consultar instrugdes de utilizagao

Nao use se a embalagem estiver danificada

Fabricante

Data de fabrico

Dispositivo Médico

deH 1=

Mandatério dentro da Comunidade Europeia

i

Adverténcia: A Lei Federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo a classe médica ou sob sua indicagdo

Lichterveld 3, 2870 Puurs-Sint-Amands
Bélgica

CEn

Data de elaboragao: 01/2020

91024131-0120

Alcon

© 2020 Alcon

91024131-0120



		2020-03-10T14:00:57-0500
	Preflight Ticket Signature




