INSTRUCAO DE USO - LCG - BIOVIEW

Contém: 01 caixa com 01 / 02 / 03 / 06 blisters com 01 lente de contato cada, imersa em 2 ml
de solucéo salina tamponada a 0,9%.

Composicdo: 45% Methafilcon A e 55% de H20 [EGDMA (dimetacrilato de etilenoglicol);
HEMA (2-hidroxietil metacrilato); Glicerina; Acido metacrilico; Pigmento azul para VHT; AZO
(Azo-iso-Butironitrila)].

Produto Estéril, método de esterilizagdo: Autoclave.

Prazo de Validade: 08 anos da data de fabricagéo.

Venda Sob Prescricdo Médica.

Registro Anvisa: 81263160002

Indicacéo de Uso:

A lente de contato gelatinosa (hidrofilica) LCG - BIOVIEW é um dispositivo destinado a ser
utilizado diretamente contra a cornea e as &reas 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 4gua.

As lentes LCG - BIOVIEW sao indicadas para correcdo da visdo em caso de Miopia,
Hipermetropia, Astigmatismo e Presbiopia, em pessoas que nédo tenham doencas oculares, sdo
de uso diario e descartaveis mensalmente. O design da lente proporciona uma superficie mais
constante sobre a cornea, possibilitando uma cobertura regular, desta forma ajuda a focalizar
0s 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 méximo para utilizacdo das lentes LCG - BIOVIEW 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, apés, realizar o descarte e substituir por novas.

Propriedades 6pticas/fisicas:

indice refrativo: 1,40

Transmisséo de luz: 98+2%

Conteudo de agua: 55%

Permeabilidade ao oxigénio: 17,00 x 107t (cm?/seg) (mIO2 /ml x mmHg)

Dimensdes:

Variacdo de didmetro: 13,00 a 15,00 mm.
Curva base: 8,30 a 8,90 mm

Espessura central: 0,09 mm

Poder: +25,00 a -25,00D

Condi¢6es de Armazenamento: as lentes devem ser armazenadas em local fresco e seco, a
temperatura ambiente e ao abrigo da incidéncia de luz solar direta.

Condi¢bes de Manipulacdo: os oftalmologistas devem revisar as instru¢des de cuidados da
lente com paciente, incluindo informagdes béasicas 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 apds a
remocéao dos olhos, através da aplicacdo de solugdes de limpeza especificas para este tipo de
lente.

Caso seja recomendada a limpeza, ap6s aplicar a solugdo de limpeza, friccionar a lente na
palma da mdo com o auxilio do dedo da outra médo por alguns instantes. Para retirar os




residuos da solugéo e da limpeza, enxaguar a lente com solucdo 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¢cdes 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 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 utilizacédo das lentes LC-GEL 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, apos, realizar o descarte e substituir por novas.

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

- N&o permita que a agua da torneira entre em contato com a lente.

- ATENCAO: A higiene pessoal ¢ muito importante.

GUIA DE ABERTURA INSERGAO REMOGAO DAS LENTES
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Cuidados diarios

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

2. Apligue o produto recomendado pelo especialista na superficie da lente e friccione
levemente na palma da méo;

3. Apos limpar as lentes enxaguar com soro fisiolégico a 0,9% até que fiquem livres de
residuos;

4. Coloque as lentes imersas no estojo com produto indicado pelo especialista e deixe-as no
minimo 04 horas ou a noite toda;

5. Quando for colocar as lentes, lave-as antes com soro fisiolégico a 0,9% e despreze a
solucdo que estava no estojo;

6. Lave bem o estojo e seque;

7. E importante levar o estojo, caso necessite retirar as lentes, para isso coloque soro
fisiolégico a 0,9% ou produto indicado pelo especialista;

Nota: As lentes gelatinosas tém que ficar imersas em soro fisiolégico a 0,9% ou solucéo
conservante para ndo desidratar, caso isso ocorra seus parametros técnicos podem ser
alterados;

8. Evite desinfeccao térmica, a limpeza é pouco eficiente e pode manchar as suas lentes,
causando danos irreparaveis;

9. Nao utilize colirios ou pomadas quando usar as lentes de contato;

10. N&o use lentes de contato ao nadar, em saunas e caso ande de motocicleta, use protecdo
para os olhos (6culos ou capacete com viseira).

Cuidados Semanais
Semanalmente deve ser usado o removedor de proteinas, pois ocorre o acimulo de depdsitos

na superficie da lente e a limpeza diaria ndo é suficiente para manté-las conservadas. O
especialista indicara o produto a ser utilizado. A limpeza com enzimaticos ndo substitui a rotina




de limpeza com e desinfec¢éo, o paciente deve seguir cuidadosamente as instrucdes das bulas
dos limpadores para lentes de contato.
OBS.: Somente desinfec¢édo quimica pode ser adotada para as lentes.

PROGRAMA INICIAL DE UTILIZAGCAO

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.

Informagdes importantes ao usuario

e Remova suas lentes de contato imediatamente, caso elas se tornem desconfortaveis;

e Se 0 desconforto persistir apds a retirada das lentes, procure orientacao de seu profissional
especializado;

e Problemas detectados logo no inicio podem ser tratados mais facilmente;

e Evite colocar as lentes de contato caso seus olhos encontrem-se vermelhos, irritados ou
doloridos;

e Sempre tenha lentes suplementares para substituicdo;

e A fim de evitar danos sérios, remova a lente imediatamente, quando entre a lente e o olho
instalar-se sujeira (corpo estranho ou outro contaminante);

e Pode ocorrer contaminagdo ocular se cosmeéticos, locdes, sabdes/sabonetes, cremes ou
desodorantes entrarem em contato com a lente ou se esta for contaminada através de outros
meios;

e Substitua qualquer lente que se desidrate ou quando danificada;

e Evite 0 uso de aerossol, como spray de cabelo, enquanto se estiver usando lentes. No caso
de ser utilizado aerossol, devem-se manter os olhos fechados até que as particulas se
assentem. No caso de lentes em esquema de uso diario, deve-se remové-las antes de dormir;
e Sempre remova as lentes antes de entrar em banheira de hidromassagem, antes de nadar ou
na presencga de vapores nocivos ou irritantes;

e Exames oftalmologicos periédicos sdo extremamente importantes, especialmente se as
lentes sdo usadas em esquema de uso prolongado;

e Ndo se deve esquecer de sempre consultar o oftalmologista antes de usar qualquer
medicamento;

e Quando sentir o olho ressecado durante o dia ou pela manhd, pode-se usar uma solucdo
umidificante ou lubrificante para maior conforto. Recomenda-se usar solugfes umidificantes e
lubrificantes aprovadas e indicadas para uso com lentes de contato gelatinosas, conforme
recomendado pelo profissional especializado. Nao se deve usar saliva, agua de torneira ou
destilada, para hidratar a lente;

e No trabalho, recomenda-se avisar quanto ao uso de lentes de contato, pois algumas
atividades profissionais podem requerer o uso de 6culos de protecdo ou até exigir a remocao
das lentes;

e Certos medicamentos como anti-histaminicos, descongestionantes, diuréticos, relaxantes
musculares, tranquilizantes e aqueles para enjoo, podem causar o ressecamento do olho,
aumento da sensibilidade a lente e visdo borrada ou turva. Dependendo da gravidade, pode ser
necessario o uso de gotas lubrificantes que sejam indicadas para lentes de contato gelatinosas,
ou pode ser necessaria a suspensao temporaria do uso das lentes de contato enquanto tais
medicamentos estiverem sendo utilizados. Porém, deve-se sempre consultar o profissional
especializado, quando alguns destes problemas forem detectados enquanto se estiver usando
tais medicamentos;

e Usudrias de anticoncepcionais orais podem desenvolver mudancas na visdo ou mudancas
guanto a tolerancia as lentes. Caso isso aconteca, deve-se contatar o profissional
especializado;

e Problemas com produtos para cuidados de lentes de contato podem resultar em sérias
consequéncias para saude dos olhos. E importante seguir as instrucdes de uso das
embalagens dos produtos para manutencdo das lentes, bem como as instrugcdes do
oftalmologista;

e Observe as explicacdes para a guarda das lentes de contato;

e Todo usuario de lentes deve visitar o oftalmologista como programado;

e Usuarios de lentes de contato de uso prolongado devem realizar visitas mais frequentes;

e lLentes de uso diario ou prolongado ndo devem ser usadas por periodos além do
determinado pelo oftalmologista. Estudos clinicos mostram que se ndo observadas as
orientagdes para o periodo de uso, as lentes podem causar reagdes adversas.




e Estudos tém mostrado que usudrios de lentes que sdo fumantes tém maior incidéncia de
reacdes adversas do que usuarios ndo fumantes.

e Se 0 paciente apresentar desconforto, lacrimejamento excessivo, alteracfes na visdo ou
hiperemia, deve ser instruido ao usuario a imediata remocdo das lentes e consultar
prontamente o oftalmologista

Precaucdes:

O profissional especializado ira elaborar um programa completo de uso e cuidados, baseado
nas necessidades especificas do usuario, repassando todas as instru¢cdes para manuseio e
cuidados com a lente, inclusive como abrir a embalagem corretamente, e com facilidade. O
usuario também aprendera como colocar e retirar corretamente as lentes. Em caso de davida,
deve-se sempre contatar um profissional especializado.

As principais precaucfes a serem tomadas ao utilizar as lentes de contato séo:

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

e O usuario ndo deve dormir com as lentes prescritas para uso diario, pois, poderdo causar
sérios danos a cornea;

e As Lentes LC-GEL séo lentes de adaptacédo fécil, 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 devera ser rigorosamente seguido. Para
manter a saude ocular, o usuario deve seguir cuidadosamente as orienta¢des de limpeza e
manuseio, desinfeccdo, armazenamento e uso, apresentadas no boletim informativo e/ou
recomendadas por profissional especializado;

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

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

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

e N&o utilizar saliva ou outro produto ndo recomendado para lubrificacdo e umectacdo das
lentes;

e Diferentes solugcbes podem ser impréprias para o uso combinado e nem todas as solucfes
s&o seguras para 0 uso com lentes de contato. Utilize somente as solu¢des recomendadas;

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

e Evitar o contato de cosméticos, lo¢des, 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;

e N&o tocar as lentes com os dedos ou as maos, se 0S mesmos ndo estiverem livres de
materiais estranhos, pois podem ocorrer arranhdes microscépicos nas lentes;

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

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

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

e Evitar todo tipo de vapores ou fumacgas perigosos ou irritantes enquanto estiver usando as
lentes;

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

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

e 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 0 uso correto das lentes e os cuidados com produtos destinados a sua
manutenc¢do, incluindo o estojo;

e Caso seja observado desconforto, excesso de lacrimejamento, mudan¢cas ha visdo,
vermelhiddo dos olhos ou outros problemas, deve-se remover as lentes imediatamente, e
entrar em contato com o profissional especializado;

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

e As lentes de contato s@o corpos estranhos que ficam em intimo contato com a cornea, uma
estrutura muito nobre que é transparente e a principal responsavel pela refracdo 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 embacamento visual. Outras
complicacBes podem ocorrer de forma assintomatica, como nos casos de neovascularizacao e
infiltrados corneanos. Portanto, apds a correta adaptacao 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 duvida,
prevenir € muito melhor do que tratar complicacdes.

Contraindicacdes:

As lentes de contato ndo devem ser utilizadas caso o profissional identifique deformacgBes nas
cérneas que impecam o uso continuo delas. Além disso, as lentes de contato ndo devem ser
utilizadas nas demais condicdes:

e Inflamacédo aguda ou subaguda do segmento anterior do olho;

e Insuficiéncia grave de secrecéo lacrimal (olho seco);

e Hipoestesia da cérnea (sensibilidade reduzida da cérnea), caso ndo seja de natureza afasica;
e Qualquer doenca sistémica que possa afetar o olho ou ser agravada pelo uso de lentes de
contato;

e Reacgles alérgicas das superficies oculares ou anexas que possam ser induzidas ou
agravadas pelo uso de lentes de contato ou pelo uso de solug6es de lentes de contato;

e Qualquer infec¢éo ativa da cornea provocada por bactéria, fungo, protozoario ou virus;

e Em caso de olhos vermelhos ou irritados;

e 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, queimacao, coceira (irritacéo), 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 Secrecdes oculares ndo comuns;

e VVermelhiddo 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 Neovascularizagdo cornea, erosao cornea, Ulcera cérnea, conjuntivite, ceratite.

Se o paciente notar alguma das situacdes 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 reinsercdo, se o problema persistir, 0 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 cornea, 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 lesbes
oculares graves.

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