INSTRUCAO DE USO — HIOX 55

Contém: 01 caixa com 06 blisters com 01 lente de contato cada, imersa em 1,2 ml de solugéo
salina tamponada a 0,9%.

Composicdo: Hioxifilcon 55% (2-Hidroxietil Metacrilato, etileno glicol dimetacrilato, glicerol
mono metacrilato, N-vinil pirolidona, bloqueador UV Benzofenona, e pigmento Ftalocianinato
(2) cobre).

Produto Estéril, método de esterilizagdo: Calor dmido (vapor).

Prazo de Validade: 08 anos da data de fabricagéo.

Venda Sob Prescricdo Médica.

Registro Anvisa: 81263160004

Indicacdo de Uso:

A lente de contato gelatinosa (hidrofilica) de Hioxifilcon € um dispositivo destinado a ser
utilizado diretamente contra a cornea e as areas limbicas e esclerais adjacentes do olho,
visando corrigir problemas visuais ou agir como um curativo terapéutico. O dispositivo é feito de
varios materiais poliméricos, as principais moléculas de polimero de que absorvem ou atraem
um determinado volume (percentagem) de agua.

As Lentes HIOX 55 séo indicadas para correcdo da visdo em caso de Miopia, Hipermetropia,
Astigmatismo e Presbiopia, sdo de uso diario e descartaveis mensalmente. O design da lente
proporciona uma superficie mais constante sobre a coérnea, possibilitando uma cobertura
regular, desta forma ajuda a focalizar os raios de luz na retina.

O oftalmologista pode prescrever as lentes para uso frequente/ substituicdo planejada, com
limpeza, desinfeccdo e cronograma de substituicdo. Quando prescrita para uso frequente,
substituicdo planejada, as lentes devem ser limpas, enxaguadas e desinfetadas, cada vez que
removida dos olhos do paciente, com um sistema quimico de cuidados com as lentes (ndo
calor).

O prazo maximo para utilizacéo das lentes HIOX-55 diariamente é de todas as horas em que o
usuario estiver acordado no dia. As lentes ndo devem ser utilizadas para dormir. Utilizar as
lentes por no maximo 1 més, apds, realizar o descarte e substituir por novas.

Propriedades oOpticas/fisicas:

indice refrativo: 1,40

Transmisséao de luz: 95%

Conteudo de agua: 55%

Permeabilidade ao oxigénio: 16,45 x 101t (cm?/seg) - (mlO2/ml - mmHg) + 20%

Dimensades:

Variagédo de didmetro: 13,0 a 14,5 mm.
Curva base: 8,0 2 9,4 mm

Espessura central: 0,08 a 0,48 mm
Poder: +12,00 a -20,00D

Condicdes de Armazenamento: as lentes devem ser armazenadas em local fresco e seco, a
temperatura de 1 ~ 30°C, e ao abrigo da incidéncia de luz solar direta.

Condi¢cdes de Manipulacéo: os oftalmologistas devem revisar as instru¢ées de cuidados da
lente com paciente, incluindo informacgdes basicas sobre cuidados com as lentes e instrucdes
especificas sobre o regime de cuidados com a lente recomendado para o paciente.

A limpeza das lentes, quando recomendada pelo oftalmologista, deve ser realizada
apo6s a remocgdo dos olhos, através da aplicacao de solugbes de limpeza especificas para este
tipo de lente.

Caso seja recomendada a limpeza, apés aplicar a solugao de limpeza, friccionar a lente
na palma da médo com o auxilio do dedo da outra m&o por alguns instantes. Para retirar 0s




residuos da solugcédo e da limpeza, enxaguar a lente com solucao salina 0,9% estéril, sem
friccionar evitando encostar os dedos na superficie da lente.

Modo de Uso:

IMPORTANTE: LEIA AS INFORMACOES ATENTAMENTE E GUARDE PARA USO FUTURO
Examine seus olhos regularmente e siga as instru¢des do seu oftalmologista para o uso e o
cuidado adequados de suas lentes. Por favor, leia as INSTRUCOES DE USO para informacdes
importantes sobre seguranca antes de usar, solicite ao seu oftalmologista informactes e
esclarecimentos sobre ela. Vocé podera obter as INSTRUCOES DE USO a qualquer momento
visitando o site: www.technofocus.com.br

ANTES DE COLOCAR AS SUAS LENTES

- O prazo maximo para utilizacdo das lentes HIOX-55 diariamente é de todas as horas em que
0 usuario estiver acordado no dia. As lentes ndo devem ser utilizadas para dormir. Utilizar as
lentes por no maximo 1 més, apds, realizar o descarte e substituir por novas.

1. Antes de manusear as lentes, lave bem as méos e seque-as com toalha néo felpuda;

2. Retirar as lentes do estojo e enxaguar com solucao fisiolégica (cloreto de sédio a 0,9%);

3. Verificar se a lente esta do lado correto observando a sua curvatura,

4. Coloque a lente no olho correspondente;

5. Proceder da mesma maneira com a outra lente; Nota: As lentes gelatinosas tém que ficar
imersas em soro fisiolégico a 0,9% ou solu¢do conservante para ndo desidratar, caso isso
aconteca podera alterar os parametros técnicos;

6. Evite desinfeccdo térmica, a limpeza € pouco eficiente e pode manchar as suas lentes,
causando danos irreparaveis;

7. Néo utilize colirios ou pomadas quando usar as lentes de contato;

8. N&o use lentes de contato ao nadar, em saunas e caso ande de motocicleta, use prote¢céo

para os olhos (6culos ou capacete com viseira).
REMOGAO DAS LENTES

- ATENCAO: A higiene pessoal € muito importante.

INSERCAO

Certifigue-se  de Rebaixe a pélpebra inferior e Faca uma pequena A lente pode entdo ser pingada e removida do

que a lente esteja puxe a pélpebra superior para  presséo na olho usando o polegar e o indicador.
do lado correto. cima e coloqgue a lente palpebra inferior
suavemente sobre a cérnea para baixo, olhe
visivel. para cima, e a lente
tendera a mover-se
para baixo.

DESINFECCAO

Antes de inserir a lente e depois de remové-la dos olhos, lave sempre a lente com a solucéo de
lentes de contato de PBS (solucdo salina de fosfato tamponada) recomendada pelo seu
especialista. Apds usar sua lente, armazene no estojo com solugéo de lente de contato fresca.
Se vocé utiliza lentes de contato com pouca frequéncia, troque a solugdo de armazenamento
por uma fresca uma vez por semana.

Os oftalmologistas devem revisar as instru¢des de cuidados da lente com paciente, incluindo
informacdes basicas sobre cuidados com as lentes e instru¢ces especificas sobre o regime de
cuidados com a lente recomendado para o paciente.

PROGRAMA INICIAL DE UTILIZACAO




O uso e substituicdo das lentes devera ser determinada pelo oftalmologista. O oftalmologista
deve enfatizar a importancia de aderir ao cronograma maximo de uso inicial. Exames
regulares, conforme determinado pelo oftalmologista, também séo extremamente importantes.

Adverténcias:

Os pacientes devem ser avisados sobre as seguintes adverténcias referentes ao uso das
lentes de contato:

e Problemas com lentes de contato podem resultar em sérios danos ao olho. E essencial que
se sigam as recomendacdes médicas do oftalmologista e todas as instru¢cdes da embalagem
para uso apropriado das lentes e dos produtos de cuidados das lentes, incluindo porta lente.
Problemas oculares, como Ulceras corneais, podem se desenvolver rapidamente e levar a
perda da visao;

e Lentes de uso diario ndo sdo indicadas para uso a noite toda e os pacientes devem ser
orientados para ndo as utilizar quando for dormir. Estudos clinicos demonstram risco de
reacdes adversas sérias quando as lentes sdo usadas a noite toda;

e Estudos demonstram que o uso de lentes de contatos por fumantes tem maior incidéncia de
reacdes adversas do que ndo fumantes;

e Se vocé sentir desconforto no olho, lacrimejamento excessivo, mudancas na visdo, ou
vermelhiddo do olho, remova imediatamente as lentes e contate um médico oftalmologista.

Precaucdes:

1. Nao usar o produto se a embalagem estiver sido violada ou danificada;

2. O usuéario ndo deve dormir com as lentes prescritas para uso diario, pois, poderdao causar
sérios danos a cornea;

3. As Lentes HIOX 55 séo lentes de adaptacédo facil, porém, o processo deve ser conduzido por
um especialista. Estas lentes devem ser colocadas e retiradas pela primeira vez na presenca e
sob orientagdo de um profissional especializado, que ir4 estabelecer um programa de
adaptacdo gradativa das lentes de contato, o qual deverd ser rigorosamente seguido. Para
manter a saude ocular, o usuario deve seguir cuidadosamente as orientacdes de limpeza e
manuseio, desinfeccdo, armazenamento e uso, apresentadas no boletim informativo e/ou
recomendadas por profissional especializado;

4. Usar a lente de contato pelo tempo prescrito pelo profissional especializado, ndo utilizando
além do periodo recomendado;

5. Lentes de contato ndo substituem 6culos de sol como protetores contra a radiagéo UV;

6. O uso de lubrificantes é recomendado, quando prescrito por um especialista;

7. Nao utilizar saliva ou outro produto ndo recomendado para lubrificagdo e umectacdo das
lentes;

8. Diferentes solu¢des podem ser impréprias para 0 uso combinado e nem todas as solucdes
séo seguras para o uso com lentes de contato. Utilize somente as solu¢des recomendadas;

9. Sempre lavar e enxaguar as maos antes de manusear as lentes de contato;

10. Evitar o contato de cosméticos, logbes, sabonetes, cremes, desodorantes ou “sprays” no
olho ou nas lentes de contato. Cosméticos a base de agua tem menores possibilidades de
danificar as lentes de contato que os cosméticos a base de 6leo. E preferivel colocar as lentes
antes de aplicar a maquiagem,;

11. N&o tocar as lentes com os dedos ou as méos, se 0s mesmos ndo estiverem livres de
materiais estranhos, pois podem ocorrer arranhdes microscépicos nas lentes;

12. Se produtos aerossois, como o “spray” para cabelo, vierem a ser utilizados durante o uso
das lentes de contato, tenha o cuidado de manter os olhos fechados;

13. Manusear as lentes com cuidado para evitar que elas caiam ou se percam;

14. Consultar seu profissional especializado antes de utilizar qualquer remédio nos olhos;

15. Evitar todo tipo de vapores ou fumacas perigosos ou irritantes enquanto estiver usando as
lentes;

16. Ao consultar um médico, sempre o informe sobre o uso de lentes de contato;

17. Sempre remover as lentes antes de entrar em banheiras de hidromassagem, e antes de
nadar;

18. Problemas com lentes de contato ou com os produtos para seus cuidados podem resultar
em sérios danos ao olho. E essencial seguir as orientagdes do profissional especializado
(oftalmologistas) sobre o uso correto das lentes e os cuidados com produtos destinados a sua
manutenc¢éo, incluindo o estojo;

19. Caso seja observado desconforto, excesso de lacrimejamento, mudancas na visao,
vermelhiddo dos olhos ou outros problemas, deve-se remover as lentes imediatamente, e
entrar em contato com o profissional especializado;




20. E recomendado que os usuérios de lentes consultem os seus oftalmologistas pelo menos
duas vezes por ano. As prescricbes de uso e de reposicdo devem ser determinadas pelo
oftalmologista.

21. As lentes de contato sao corpos estranhos que ficam em intimo contato com a cérnea, uma
estrutura muito nobre que é transparente e a principal responsavel pela refragdo do olho.
Todos os tipos de lentes tém potencial para produzir efeitos adversos ao olho, que vao desde
alteracdes refrativas até sérias infeccdes que sdo observadas mais frequentemente com o uso
prolongado de lentes de contato. Existem diversos sinais em que o paciente pode ficar atento
quanto a complicacbes, como: dor, vermelhiddo ocular e embasamento visual. Outras
complicacGes podem ocorrer de forma assintomatica, como nos casos de neovascularizacdo e
infiltrados corneanos. Portanto, apds a correta adaptacdo das lentes de contato é necessario
um monitoramento constante dos cuidados no uso, e uma revisdo com o oftalmologista no
minimo semestralmente, independente da ocorréncia de sinais ou sintomas, pois sem divida,
prevenir € muito melhor do que tratar complicacdes.

Contraindicacdes:

1. Inflamag&o aguda ou subaguda do segmento anterior do olho;

2. Insuficiéncia grave de secrecéo lacrimal (olho seco);

3. Hipoestesia da coérnea (sensibilidade reduzida da cérnea), caso nao seja de natureza
afasica;

4. Qualquer doencga sistémica que possa afetar o olho ou ser agravada pelo uso de lentes de
contato;

5. Reacgbes alérgicas das superficies oculares ou anexas que possam ser induzidas ou
agravadas pelo uso de lentes de contato ou pelo uso de solugées de lentes de contato;

6. Qualquer infeccédo ativa da cérnea provocada por bactéria, fungo, protozoario ou virus;

7. Em caso de olhos vermelhos ou irritados;

8. Uso de medicacdo que a contraindique.

Efeitos Adversos:

O paciente deve ser informado de que os seguintes problemas podem ocorrer:
e Dor nos olhos;

e Ardor, queimagao, coceira (irritagado), ou outra dor nos olhos;

e Desconforto maior do que o desconforto anterior ao uso da lente;

e Sensacdo de que ha algo no olho (corpo estranho, area arranhada);

e Lacrimejamento excessivo do olho;

e Secrecdes oculares ndo comuns;

e Vermelhiddo do olho;

e Reducao da acuidade visual (baixa acuidade visual);

e Visdo borrada, arco-iris, ou halos nos objetos;

e Sensibilidade a luz (fotofobia);

e Olhos secos;

e Neovascularizagao cornea, erosao cornea, Ulcera cérnea, conjuntivite, ceratite.

Se o paciente notar alguma das situa¢des acima, ele ou ela deve ser instruido a:

e Remova imediatamente a lente.

e Se a lente apresentar algum dano, ndo coloque a lente novamente no olho. Descarte a lente
(para lentes descartaveis). Coloque a lente no estojo de armazenamento e entre em contato
com o oftalmologista. Se a lente apresentar sujeira, um cilio ou outro corpo estranho, ou se o
problema parar e a lente ndo parecer danificada, o paciente deve descartar as lentes e
substitui-las por novas (para descartaveis) completamente limpas, enxaguadas e desinfetadas;
entdo reinsira as lentes. Apos a reinsercao, se o problema persistir, o paciente deve remover
IMEDIATAMENTE a lente e consultar o oftalmologista. Quando qualquer um dos problemas
acima ocorre, uma condi¢do séria, como infecgdo, Ulcera de cérnea, neovascularizagao ou irite,
pode estar presente. O paciente deve ser instruido a nao utilizar as lentes e procurar um
diagnéstico profissional imediato do problema e o tratamento imediato para evitar les6es
oculares graves.

Notificacdo de efeito adverso:
Todas as reacdes adversas severas observadas nos pacientes em uso das lentes de contato
HIOX-55 devem ser notificadas & Technofocus Com. Imp. e Exp. Ltda.
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