INSTRUGCAO DE USO — LC 55FW UV

Contém: 01 caixa com 1, 3 ou 6 frascos com 01 lente de contato cada, imersa em solugao
salina tamponada a 0,9%.

Composicdo: Methafilcon A, 55% de H:O com filtro UVA e UVB (2-Hidroxietil Metacrilato,
Etileno Glicol Dimetacrilato, Acido Metacrilato, Diacetonaacrilamida, 2-(4-Benzoil-3-
Hidroxifenoxi) Etil Acrilato, Ftalocianinato (2-)Cobre, Ftalocianinato Verde).

Produto Estéril, método de esterilizagao: Calor Umido (vapor).

Prazo de Validade: 08 anos da data de fabricagéo.

Venda Sob Prescricdo Médica.

Registro Anvisa: 81263169004

Indicacéo de Uso:

A lente de contato gelatinosa LC 55FW UV é um dispositivo destinado a ser utilizado
diretamente contra a cérnea 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 de contato gelatinosas hidrofilicas LC 55FW UV (Methafilcon A) séo indicadas para
uso diario para correcdo de ametropia refrativa (miopia e hipermetropia) em pessoas facicas ou
afacicas sem doencgas nos olhos que podem apresentar astigmatismo refrativo e/ou da cornea
que nao interfira na acuidade visual acima de 2,00 dioptrias.

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 méaximo para utilizagédo das lentes LC 55FW UV diariamente é de 8 horas. As lentes
ndo devem ser utilizadas para dormir. Utilizar as lentes por no maximo 1 ano ou conforme
recomendado pelo médico oftalmologista, apés, realizar o descarte e substituir por novas.

Propriedades 6pticas/fisicas:

Transmissao de raios UVA (316 a 380 nm): 24,71

Transmissdo de raios UVB (280 a 315 nm): 1,38

Transmissédo de luz: 90,72% (+20,25D) e 96,47% (-5,75D).

Conteudo de agua: 53,2%

Permeabilidade ao oxigénio: 14,00 x 10-"" (cm2/seg) (mlO2 /ml x mmHg)

Dimensdes:

Zona 6tica: 6,0 a 12,0 mm

Variagdo de didmetro: 13,0 a 14,5 mm

Curva base: 8,0 a 9,4 mm

Espessura central: 0,08 a 0,67 mm

Poder: +0,25 a +20,00 dioptrias em 0,25 D de incremento
-0,25 a -25,00 dioptrias em 0,25 D de incremento

Condi¢cbes de Armazenamento: as lentes devem ser armazenadas em local fresco e seco, &
temperatura ambiente entre 1 a 30°C, e ao abrigo da incidéncia de luz solar direta.

Condi¢cdes de Manipulacado: os oftalmologistas devem revisar as instru¢des de cuidados da
lente com paciente, incluindo informagfes béasicas sobre cuidados com as lentes e instrucdes
especificas sobre o regime de cuidados com a lente recomendado para o paciente.

Coloque a lente na palma da méo e pingue duas ou trés gotas da solucao de

Limpeza ) ~ . .
P limpeza, entdo lave a lente friccionando gentilmente




ApoOs a limpeza, enxague a lente com a solugédo, e coloque-a no lado direito

Enxague . ~
ou esquerdo do estojo com solucdo de armazenamento

Desinfeccdo | Preencha o estojo com a solu¢éo de armazenamento e armazene pelo tempo
(quimica) especificado pelo fabricante da solugéo

Use a solucdo de armazenamento indicada para que a lente nado fique

Conservacao .
& desidratada

Modo de Uso:

IMPORTANTE: LEIA AS INFORMACOES ATENTAMENTE E GUARDE PARA USO FUTURO
Examine seus olhos regularmente e siga as instrucfes do seu oftalmologista para o uso e o
cuidado adequados de suas lentes. Por favor, leia as INSTRUCOES DE USO para informagdes
importantes sobre seguranca antes de usar, solicite ao seu oftalmologista informacdes 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 LC 55FW UV diariamente é de 8 horas. As

lentes ndo devem ser utilizadas para dormir. Utilizar as lentes por no maximo 1 ano ou
conforme recomendado pelo médico oftalmologista, apos, realizar o descarte e substituir
por novas.

- Lave e seque as maos antes de retirar a lente do recipiente.

- Ndo permita que a agua da torneira entre em contato com a lente.

- ATENCAO: A higiene pessoal é muito importante.

INSERCAO REMOCAO DAS LENTES
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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. ApOs usar sua lente, armazene no estojo com solucéo de lente de contato fresca.
Se vocé utiliza lentes de contato com pouca frequéncia, troque a solugcdo 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 instrugdes 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 sé@o 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 recomendac8es 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 sao 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 séo usadas a noite toda;

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

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

Precaucdes:

e Devido pequeno numero de pacientes recrutados em investigagdes clinicas de lentes, todos
os poderes de refracdo, configuracdes de design, ou parametros das lentes disponiveis para o
material das lentes ndo sdo avaliados em nameros significantes. Consequentemente, quando
se seleciona um parametro e design de lente apropriado, o médico oftalmologista deve
considerar todas as caracteristicas das lentes que podem afetar sua performance e a saulde
ocular, inclusive a permeabilidade ao oxigénio, hidratacdo, espessura central e periférica e
zona de didmetro o6ptico.

e O potencial impacto desses fatores na saude ocular do paciente deve ser cuidadosamente
avaliado frente as necessidades de correcdo refrativa. Portanto, a continuidade da saude
ocular do paciente e a performance da lente no olho devem ser cuidadosamente monitoradas
pelo médico oftalmologista.

e Pacientes que usam lentes de contato esféricas para corre¢gao de presbiopia podem nédo
atingir a melhor correcdo de acuidade visual para visdo para longe e perto. Os requisitos
visuais variam com o individuo e devem ser consideradas ao selecionar o tipo de lente mais
apropriado para cada paciente.

e Pacientes afacicos nao devem utilizar uso diario até que seja feita determinagdo de que os
olhos curaram completamente.

e Fluoresceina, um corante amarelo, ndo devem ser utilizados durante o uso de lentes nos
olhos. As lentes absorvem a coloracao e se tornam amareladas. Sempre que a Fluoresceina é
usada nos olhos, os olhos devem ser lavados com solucéo salina estéril recomendada para
uso nos olhos. Espere ao menos uma hora antes de substituir as lentes. Substituicao
antecipada pode fazer com que a lente absorva irreversivelmente a Fluoresceina residual.

e Antes de sair do consultério do oftalmologista, o paciente deve estar apto a remover as lentes
ou ter alguém que esteja disponivel para que faca a remocédo. Oftalmologistas devem instruir
0S pacientes a remover as lentes imediatamente caso ocorra vermelhiddo ou irritacdo nos
olhos.

Os oftalmologistas devem instruir cuidadosamente os pacientes sobre o seguinte regime de
cuidados e precaucfes de seguranca:

e Diferentes solugdes ndo podem ser sempre utilizadas em conjunto, e nem todas as solucdes
s&o seguras para uso em todas as lentes. Use somente solugdes recomendadas.

e Nunca utilize solugdes recomendadas somente para lentes convencionais rigidas.

e Sempre utilize solugdes de cuidados de lentes frescas, estéreis e dentro da validade.

e Sempre siga as recomendagdes contidas na embalagem das solugbes para lentes de
contato.

e Solucgdes estéreis ndo conservadas, quando utilizadas devem ser descartadas no momento
especificado nas recomendacdes de embalagem.




e Nao utilize saliva ou qualquer outra coisa que nao seja a solucdo recomendada para
lubrificacdo ou umidificacdo das lentes.

e Sempre mantenha as lentes completamente imersas na solugdo de armazenamento
recomendada quando as lentes ndo estdo sendo utlizadas (armazenadas). Periodos
prolongados de seca irdo danificar as lentes. Siga as instru¢des de cuidados das lentes para
tratamento de uma lente desidratada caso a superficie das lentes secarem.

e Sempre lave e enxague as méos antes de manusear a lente. Ndo use cosméticos, logdes,
sabonetes, cremes, desodorantes ou sprays nos olhos ou nas lentes. E melhor colocar a lente
antes de colocar a maquiagem. Cosmeéticos a base de agua séo menos propensos a danificar a
lente do que a base de 6dleo.

e Nao toque nas lentes de contato com os dedos ou com as maos se as maos nao estiverem
livres de materiais estranhos, pois podem ocorrer arranhdes na lente do microscépio, causando
visdo distorcida e/ou ferimentos nos olhos.

e Siga cuidadosamente as instrugcbes de manuseio, insergdo, remogao, limpeza, desinfeccéo,
armazenamento e uso das Instrucées do Paciente para uso diario e aquelas prescritas pelo
especialista em viséo ocular.

e Nunca use lentes além do periodo recomendado pelo médico oftalmologista.

e Se forem utilizados produtos em aerossol, como spray de cabelo, enquanto estiver usando
lentes, tenha cuidado e mantenha os olhos fechados até que o spray tenha se estabilizado.

e Sempre manuseie as lentes com cuidado para evitar quedas.

e Evite vapores irritantes ou fumagas enquanto usa lentes.

e Questione o oftalmologista sobre o uso das lentes durante atividades esportivas.

e Informe médicos sobre o uso de lentes de contato.

e Nunca utiliza pingas ou outras ferramentas para remocgéo das lentes da embalagem a menos
que especificado para este uso.

e Nao toque nas lentes com as unhas.

e Sempre contate o oftalmologista antes do uso de medicamentos nos olhos.

e Sempre informe o empregador sobre o uso de lentes de contato. Alguns trabalhos podem
necessitar 0 uso de protetores oculares que ndo permitam o uso de lentes.

e Como acontece com qualquer lente de contato, visitas de acompanhamento sdo necessarias
para garantir a salude dos olhos do paciente. O paciente deve ser instruido quanto a um
cronograma de acompanhamento recomendado.

e As lentes de uso diario sdo destinadas ao descarte ao fim do periodo indicado. Portanto, é
importante sempre possuir disponivel um par de lentes para substituicao.

ADVERTENCIA E PRECAUGAO

Lembre-se de consultar o oftalmologista regularmente e siga as orienta¢des corretamente.
N&o empreste suas lentes a ninguém; elas sdo apenas para um paciente por um tempo.
Siga o cronograma de uso e reposi¢cao conforme prescrito pelo seu oftalmologista.

Contraindicacgoes:

N&o utilize as lentes LC 55FW UV quando quaisquer das condi¢cbes seguintes estao presentes:
e Inflamagéo aguda e subaguda ou infec¢éo da cAmara anterior do olho (olhos vermelhos);

e Qualquer doenga ocular (neovascularizagdo cornea, erosdo coérnea, Ulcera coérnea,
conjuntivite, ceratite), machucado ou anormalidade que afetam a cdrnea, conjuntiva ou
palpebras;

e |nsuficiéncia de secregéo lacrimal severa (olhos secos);

e Hipoestesia cornea (sensibilidade cérnea reduzida), se nao afécico;

e Qualquer doencga sistémica que pode afetar o olho ou ser aumentada pelo uso de lentes de
contato;

e Reacgdes alérgicas da superficie ocular ou anexa que pode ser induzida ou aumentada pelo
uso de lentes de contato ou uso de solucfes de lentes de contato;

e Alergia a qualquer ingrediente, como mercurio ou timerosal, em uma solugédo que deve ser
usada para cuidar das lentes;

e Qualquer infecgédo de cérnea ativa (bacteriana, fingica ou viral);

e Se os olhos ficarem avermelhados ou irritados.

Efeitos Adversos:

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

e Ardor, queimacao, coceira (irritagdo), ou outra dor nos olhos;

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




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

e Lacrimejamento excessivo do olho;

e Secregdes oculares ndo comuns;

e Vermelhidao do olho;

e Reducgao 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 cérnea, erosado cornea, Ulcera cornea, conjuntivite, ceratite.

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

e Remova imediatamente a lente.

e Se a lente apresentar algum dano, nao 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 reinsercéo, se o problema persistir, 0 paciente deve remover
IMEDIATAMENTE a lente e consultar o oftalmologista. Quando qualquer um dos problemas
acima ocorre, uma condicdo séria, como infecc¢ao, Ulcera de cornea, neovascularizacdo ou irite,
pode estar presente. O paciente deve ser instruido a ndo utilizar as lentes e procurar um
diagnéstico profissional imediato do problema e o tratamento imediato para evitar lesdes
oculares graves.

Notificacéo de efeito adverso:
Todas as reacOes adversas severas observadas nos pacientes em uso das lentes de contato
LC 55FW UV devem ser notificadas a Technofocus Com. Imp. e Exp. Ltda.
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