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INSTRUCOES DE USO PARA O
PROFISSIONAL DE SAUDE OCULAR

Lentes de contato especiais BostonSight®

(roflufocon D, roflufocon E, tisilfocon A,
hexafocon B, oprifocon A, fluoroxyfocon A)

Lentes de contato gas-permeaveis
para uso diario

Lentes de contato esféricas e asféricas para miopia,
hipermetropia e cérneas irregulares

Lentes de contato multifocais para presbiopia

Lentes tdricas para corrigir astigmatismo em pessoas
com afaquia e sem afaquia

Lentes esclerais esféricas, asféricas e multifocais para
miopia, hipermetropia, doencas da superficie ocular
e cérneas irregulares

Venda sob AVISO: a legislagéo federal restringe a venda

prescrigao . . 2 18 ] .

P edica desse dispositivo apenas a médicos licenciados
ou sob prescricdo médica.

AVISO: néo estéril. Limpe e higienize as lentes
antes de usa-las.



IMPORTANTE

Leia atentamente estas informacdes

e fluoroxyfocon A fornecido
pela Acuity Polymers, Inc.

e guarde-as para uso futuro. Estas As lentes de contato especiais BostonSight
para uso diario fabricadas a partir de

roflufocon D, roflufocon E, tisilfocon A,

Instrucdes de uso para o profissional

de satde ocular destinam-se ao
profissional de saiide ocular, mas devem hexafocon B e fluoroxyfocon A estéo
disponiveis com ou sem Tangible®

Hydra-PEG, um polimero fino a base de

ser disponibilizadas ao paciente sob
solicitagdo. O profissional de satiide ocular
deve fornecer ao paciente o Folheto polietileno glicol (PEG) que é ligado,
por ligagdo covalente, a superficie da

lente de contato e foi projetado para

informativo para o paciente relativo as
lentes prescritas para o paciente.

DESCRICAO

As lentes especiais BostonSight® para uso

melhorar as propriedades da superficie
da lente de contato mantendo as
propriedades mecanicas e 6pticas do

diério sdo talhadas de um dos seguintes material de base. As lentes de contato

materiais de lentes de contato rigidas gas- especiais BostonSight para uso diério

permedveis de acrilato de fluorosilicone do fabricadas com oprifocon A ndo estao
grupo nimero 3 da agéncia federal FDA

dos EUA:

disponiveis com Tangible® Hydra-PEG.

As lentes especiais BostonSight para
e roflufocon D fornecido pela

Contamac Ltd.

uso didrio podem ser enviadas secas ou
umidas em um estojo de polipropileno

e roflufocon E fornecido pela para lentes de contatos. O recipiente

Contamac Ltd.

e tisilfocon A fornecido pela
Contamac Ltd.

principal para envio das lentes especiais
BostonSight para uso diério é o “US Lens
Case W&B" da Bausch & Lomb (K013232).

Quando enviadas Umidas, as lentes
¢ hexafocon B fornecido pela

Bausch & Lomb, Inc.

especiais BostonSight para uso diério
sdo enviadas ndo estéreis na solugdo
e oprifocon A fornecido pela multiacdo Boston SIMPLUS® (K024289).

Bausch & Lomb, Inc.

As propriedades fisicas das lentes especiais BostonSight para uso diario sdo as seguintes:

roflufocon D roflufocon E tisilfocon A oprifocon A hexaf B | fl yf A
indice de refracao 1,4333 1,4332 1,4378 1,4230 1,4240 1,430
Transmisséo de luz >97% >97% - >95% >95%
(transparentes)
Transmissdo de >90% >90% >91% >90% >83% >87%
luz (coloridas)
Teor de 4gua <1% <1% <1% <1% <1% <1%
Gravidade 1,166 1,155 1,20 1,24 119 118
especifica
Método ISO/ 100x 107 125x10™ 180x 10" 85x 10" 141x10™ 200x 10
FATT para (cm2/s) (cm2/s) (cm2/s) (ecm2/s) (cm2/s) (cm2/s)
permeabilidade (ml O2/ml x (ml O2/ml x (ml O2/ml x (ml O2/ml x (ml O2/ml x (ml O2/ml x mm
ao oxigénio (Dk) | mm Hg @ 35°C) | mm Hg @ 35°C | mm Hg @ 35°C) | mm Hg @ 35°C) | mm Hg @ 35°C) Hg @ 35°C)
Contém um D&C Green D&C Green D&C Green D&C Green D&C Green D&C Green No. 6,
ou mais dos No. 6, D&C No. 6, D&C No. 6, C.I. No.6, D&C No. 6, C.I. D&C Violet No. 2,
seguintes corantes Red No. 17, Red No. 17, Solvent Yellow Yellow No.18 Solvent Solvent Yellow 18,
em conformidade C.l. Solvent C.I. Solvent No. 18, D&C Yellow No. 18, | D&C Red No. 17
com as seguintes Yellow 18 Yellow 18 Violet No. 2, D&C Violet
normas: 21 CFR D&C Red No. 2, D&C Red
Partes 73 e 74, No. 17 No. 17
Subparte D
Protecao UV Sim Sim Sim Sim Sim Sim




Angulo de

PEG disponivel

contato dinamico 3° 6° 56° 40°
de recuo
ible® -
Tangible” Hydra Sim Sim Sim Nio Sim Sim

As lentes especiais BostonSight para uso diario estdo disponiveis nos seguintes
parametros de lente:

Parametro Faixa Tolerancia
Curva base 500mma 11,50 mm + 0,05 mm
Espessura central 0,05 mma0,75 mm +0,02 mm
Diadmetro 7,00 mm a 26,00 mm +0,70 mm
Poténcia esférica -25,00 D a +35,00 D +0,12(0a</=5D)
(em incrementos de 0,25 D) +0,18(5a</=10,0D)
+0,25(10a</=15D)
+0,37(15a</=20D)
+ 0,50 (acima de 20 D)
Poténcia cilindrica Até -10,00 D +0,25(0a</=2D)
(em incrementos de 0,25 D) +0,37(2a</=4D)
+ 0,50 (acima de 4 D)
Eixo cilindrico 1°a 180° (em incrementos de 1°) | = 5°
Poténcia multifocal +1,00Da4,00D +0,25D
(em incrementos de 0,25 D)

As lentes especiais BostonSight para uso diério sao fabricadas a partir de roflufocon D

e E com protegdo UV, um protetor a base de benzofenona é usado para protegdo contra
raios ultravioleta. Esse protetor é o 2, 2'-Dihidroxi-4, 4’ dimetoxibenzofenona. A protecdo
UV para roflufocon D e E é, em média, > 98% na faixa UVB (280nm - 315nm) e 95% na faixa
UVA (316nm - 380nm).

O gréfico a seguir compara o perfil de transmitancia de UV das lentes de contato
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roflufocon D e E de -3,00 D com protegdo UV com os perfis de transmitancia da cérnea

e do cristalino. Os dados foram obtidos de medidas tiradas na parte central de 3a 5 mm
da versdo mais fina comercializada das lentes com prote¢do UV. Perfil normal de
transmitancia da lente de contato OPTIMUM GP de -3,00 D com protegao UV versus
uma cérnea humana e cristalino.




Perfil normal de transmitancia das lentes de contato roflufocon D e E (Optimum GP)
de -3,00 D com protegdo UV versus uma cérnea humana e cristalino.

No caso das lentes especiais BostonSight para uso diario feitas de tisilfocon A com
protecao UV, um mondédmero de protecado UV de benzofenona é usado para bloquear
>99% dos raios UV na faixa UVB (280nm - 315nm) e >85% na faixa UVA (316 - 380nm).

O gréfico a seguir compara o perfil de transmitancia do tisilfocon A com monémero

de protecdo UV de benzofenona, -3,00 D e espessura de 0,06 mm, com os perfis de
transmitancia da cérnea e do cristalino. Os dados foram obtidos de medidas tiradas na
parte central de 3 a 5 mm da versdo mais fina comercializada das lentes com protegdo UV.

Perfil de transmitancia de luz do Tisilfocon A azul/UV
versus uma cérnea humana e cristalino
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Nas lentes especiais BostonSight para
uso diario feitas de flluoroxyfocon com
absorcao UV

% de transmissao Acuity
200(fluoroxyfocon A)
azul com absorcao UV
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Acuity 200- 0.15 mm thick Acuity 200 (Blue)

Cérnea - cérnea humana de uma

pessoa de 24 anos conforme descrito
em Lerman, S., Radiant Energy and the
Eye, MacMillan, New York, 1980, p. 58.

Cristalino - cristalino de uma pessoa de
25 anos conforme descrito em Waxler,
M., Hitchins, V.M., Optical Radiation
and Visual Health, CRC Press, Boca
Raton, Florida, 1986, p. 19, figura 5.

OBSERVAGAO: a exposicio prolongada
aos raios ultravioleta
é um dos fatores de risco
associados a catarata.
A exposicdo é baseada
em diversos fatores, como
condi¢des ambientais
(altitude, geografia,
nebulosidade) e fatores
individuais (quantidade
e tipo de atividades ao
ar livre). As lentes de
contato absorvedoras
de raios ultravioleta
ajudam na protecgao
contra raios ultravioleta
nocivos. No entanto,
nao foram realizados
estudos clinicos para

mostrar que usar lentes
de contato absorvedoras
de raios ultravioleta
reduzem o risco de
desenvolver catarata ou
outras doencas oculares.
Consulte um profissional
de satde ocular para
saber mais informacdes.

ADVERTENCIA

As lentes de contato absorvedoras de
raios ultravioleta ndo substituem éculos
protetores para absorver raios ultravioleta,
como 6culos de seguranga absorvedores
de raios ultravioleta ou éculos escuros,

ja que as lentes de contato ndo cobrem
completamente o olho e a 4rea ao seu
redor. Os pacientes devem ser instruidos
a continuar usando éculos protetores
para absorver raios ultravioleta

conforme indicado.

AGOES

As lentes especiais BostonSight (roflufocon
D, roflufocon E, tisilfocon A, hexafocon

B, oprifocon A, fluoroxyfocon A) para

uso didrio atuam como um meio de
refragdo para focar os raios de luz na
retina. Quando usadas no olho para

fins terapéuticos, as lentes especiais
BostonSight para uso diario com designs
esclerais substituem ou ajudam na funcéo
da superficie ocular prejudicada.

Observacéao para o profissional

de saude ocular: as lentes especiais
BostonSight ndo s&o enviadas estéreis.
Antes de fornecé-las a um paciente,
limpar e condicionar a(s) lente(s)
seguindo o regime apropriado

de cuidado com a lente.

INDICACOES (USOS)

As lentes de contato especiais BostonSight
(roflufocon D, roflufocon E, tisilfocon A,
hexafocon B, oprifocon A, fluoroxyfocon
A) para uso diério sdo indicadas para a
corre¢cdo de ametropia refrativa (miopia,



hipermetropia, astigmatismo e presbiopia)
em pessoas com afaquia e sem afaquia
com olhos saudaveis. As lentes podem

ser prescritas em olhos com enfermidades
que requeiram uma lente de contato gés-
permeavel para o tratamento de doengas
da cérnea como ceratocone, degeneragao
marginal pelicida, ou apés cirurgia de
ceratoplastia penetrante ou refrativa.

Além disso, olhos que sofrem de algumas
doencas da superficie ocular especificas
podem beneficiar-se da protecao fisica,
do meio aquoso e hidratado e do

banho com solucéo salina oferecido
pelos designs das lentes esclerais.

As lentes de contato especiais BostonSight
para uso diério, no caso de designs de
lentes esclerais, s&o indicadas para uso
terapéutico em olhos com alguma doenca
da superficie ocular incluindo, entre outras,
doenca do enxerto contra o hospedeiro,
sindrome de Sjégren, sindrome do olho
seco e ceratite filamentar, deficiéncia de
células-tronco limbicas (como sindrome

de Stevens-Johnson, radiacdo quimica

e queimaduras térmicas), doencas de pele
(como atopia, displasia ectodérmica),
ceratite neurotréfica (como herpes
simples, cobreiro, disautonomia familiar)

e exposicdo da cdérnea (anatdmica,
paralisia) que podem beneficiar-se

da presenca de um reservatério de
lagrimas maior e protegao contra um
ambiente com condic¢des adversas.

As lentes de contato especiais BostonSight
para uso diério, no caso de designs de
lentes esclerais, também s3o indicadas
para uso terapéutico para tratar superficies
irregulares e distorcidas da cérnea.
Algumas causas comuns de distor¢des

da cérnea incluem, entre outras, infecgdes
da cérnea, traumatismo, tragdes como
resultado de formacé&o de cicatriz
secundaria a uma cirurgia refrativa (como
LASIK ou ceratotomia radial) ou transplante
de cérnea. As causas também podem
incluir degeneracao da cérnea (como
ceratocone, ceratoglobo, degeneracéo
marginal pelicida, degeneracao nodular

de Salzmann) e distrofia da cérnea
(como distrofia do tipo lattice, distrofia
granular da cérnea, distrofia de Reis-
Bucklers, distrofia de Cogan). Quando
prescritas para uso terapéutico para
uma distor¢do na cérnea ou para uma
doenca da superficie ocular, as lentes
esclerais especiais BostonSight para
uso didrio podem fornecer, ao mesmo
tempo, corregao do erro refrativo.

Profissionais da satide ocular podem
prescrever as lentes para troca frequente/
planejada com limpeza, desinfeccdo

e troca programada. Quando prescritas
para troca frequente/planejada, as lentes
podem ser limpas e desinfetadas por
meio do uso de um sistema de cuidados
com as lentes de contato a base de
produtos quimicos (ndo calor).

CONTRAINDICA(;_OES
(MOTIVO PARA NAO USAR)

NAO USE as lentes especiais BostonSight
(roflufocon D, roflufocon E, tisilfocon A,
hexafocon B, oprifocon A, fluoroxyfocon
A) para uso diario quando qualquer uma
das condi¢ées a seguir estiver presente:

e Inflamacao ou infec¢do aguda ou
subaguda da cdmara anterior do olho.

Qualquer doenga, lesdo ou
anormalidade ocular, que nédo
seja nenhuma das irregularidades
da coérnea descritas na segdo
INDICACOES, que afete a cérnea,
a conjuntiva ou as palpebras.

Insuficiéncia grave de secregdo
lacrimal (olhos secos), exceto quando
for usado um design de lente escleral
que mantém um reservatério de fluido
entre a cérnea/conjuntiva e a lente

de contato.

Hipoestesia corneana (sensibilidade
corneana reduzida), exceto for
usado um design de lente escleral
que mantém um reservatério de
fluido entre a cérnea/conjuntiva

e a lente de contato e age como

uma barreira protetora para a cérnea
em casos nos quais ndo ha afaquia.



Qualquer doenca sistémica que possa
afetar os olhos e que seria agravada
pelo uso de lentes de contato.

Reacdes alérgicas das superficies ou
anexos oculares que podem ser
agravadas pelo uso de lentes de
contato ou de solugdes para

o cuidado das lentes de contato.

Alergia a qualquer ingrediente, como
mercUrio ou timerosal, em uma solugao
que serd usada para cuidar das lentes
especiais BostonSight para uso diario.

Qualquer infeccéo ativa na cérnea
(por bactéria, fungo ou virus).

Se os olhos ficarem vermelhos
ou irritados.

Pacientes que ndo podem seguir a rotina
de cuidados das lentes de contato ou
nao podem obter assisténcia para
seguir essa rotina.

ADVERTENCIAS

Os pacientes devem ser alertados das

seguintes adverténcias relativas
ao uso de lentes de contato.

Problemas com lentes de contato e com
produtos para cuidado das lentes de
contato podem causar ferimentos
graves no olho. E fundamental que

os pacientes sigam as orientagdes

do profissional de satide ocular e todas
as instru¢des no rétulo para o uso
adequado das lentes e dos produtos
para cuidado das lentes, incluindo

o estojo das lentes. Problemas nos
olhos, como ulceras de cérnea

podem progredir rapidamente e levar
a perda da visdo.

Lentes para uso didrio ndo sdo indicadas
para uso de um dia para o outro e os
pacientes devem ser instruidos a ndo
usar lentes durante o sono. Estudos
clinicos mostraram que o risco de
reaces adversas graves aumenta
quando as lentes de uso diario sdo
usadas de um dia para o outro.

Estudos mostraram que fumantes
que usam lentes de contato tém

uma incidéncia mais alta de reacdes
adversas que nao fumantes.

Qualquer pessoa que use lentes de
contato deve consultar um profissional
de satde ocular conforme indicado.

Se um paciente tiver problemas com
desconforto no olho, excesso de
lagrimas, altera¢des na visédo ou
vermelhidado no olho, o paciente deve
ser instruido a tirar imediatamente as
lentes e ndo esperar para entre em
contato com o profissional de

saude ocular.

PRECAUGOES

Inspecione a embalagem das lentes

de contato em relagdo a vazamentos
quando elas forem enviadas imidas.

Se a embalagem estiver danificada ou
vazando, jogue fora a embalagem
danificada e substitua-a por um novo
recipiente para lentes de contato

e encha-o com uma nova solugdo de
limpeza, desinfec¢ao e armazenamento.

Nunca reutilize a solugdo. Vocé pode
manter as lentes na caixa original
fechada, até a hora de dispensa-las,

por no maximo trinta dias a partir da
data de fabricagao (ver o rétulo da
embalagem de envio). Se as lentes forem
armazenadas por periodos mais longos,
elas devem ser limpas e desinfetadas
utilizando-se as solu¢des recomendadas.

Todas as lentes, enviadas tanto tmidas
como secas, devem ser limpas
diariamente com uma solucgédo de limpeza
e enxaguadas com uma solugdo para
enxague que estejam em boas condicdes
e ndo estejam vencidas antes de serem
colocadas no olho do paciente.

Precaucdes especiais para
profissionais de satide ocular:

e Quando enviadas Umidas, as lentes
especiais BostonSight para uso diario
sdo enviadas ndo estéreis na solugédo
multiacdo Boston SIMPLUS®, uma
solugdo estéril aquosa que contém
poloxamina, hidroxialquil fosfonato,
acido bdrico, borato de sédio, cloreto



de sédio, hidroxipropilmetilcelulose,
Glucam e conservada com
poliaminopropil biguanida (0,0005%),
gliconato de clorexidina (0,003%). Se

o paciente tiver um histérico de alergia
a qualquer um desses ingredientes da
solugdo multiagdo Boston SIMPLUS®,
tire a lente da solucdo e mergulhe a lente
durante 24 horas em uma solucao salina
sem conservantes que esteja em boas
condicbes e ndo esteja vencida antes
da limpeza, desinfec¢do e distribuicéo.

Devido ao pequeno nimero de
pacientes inscritos em investigacdes
clinicas de lentes, todas as poténcias
de refracao, configuracées de design
ou pardmetros de lente disponiveis
no material da lente ndo séo
avaliados em nimeros significativos.
Consequentemente, ao escolher

o design e parametros apropriados,
o profissional de satde ocular deve
considerar todas as caracteristicas
da lente que possam afetar

o desempenho da lente e a satde
ocular, incluindo permeabilidade ao
oxigénio, capacidade de umectacao,
espessura central e periférica,

e didmetro da zona dptica.

O potencial impacto desses fatores
na satde ocular do paciente deve
ser cuidadosamente pesado em
relacdo a necessidade do paciente
de uma correcéao refrativa. A satide
ocular continuada do paciente e do
desempenho da lente no olho devem
ser cuidadosamente monitorados
pelo profissional de satide ocular
que prescreveu as lentes.

Pacientes que usam lentes de contato
para corrigir presbiopia podem néo
obter a melhor corregdo para acuidade
visual para visdo de perto ou longe.

Os requisitos para a visdo podem

variar conforme a pessoa e devem ser
considerados ao escolher o tipo de lente
mais apropriado para cada paciente.

Pacientes com afaquia ndo devem usar
as lentes especiais BostonSight para uso

diario até que seja determinado que
o olho estd completamente curado.

Antes de deixar o consultério do
profissional de sadde ocular, o paciente
deve ser capaz de tirar corretamente
as lentes ou ter como pedir ajuda

a alguém para tira-las para ele.

O profissional de satide ocular deve
instruir o paciente a tirar as lentes
imediatamente se os olhos ficarem
vermelhos ou irritados.

A presenca de um absorvedor de luz
ultravioleta no material da lente de
contato pode exigir a ajuda de
equipamentos para visualizar
adequadamente os padrées

de fluoresceina.

O profissional de satide ocular deve
instruir detalhadamente os pacientes
sobre as seguintes precaucdes de
seguranca e sobre o regime de cuidados:

e Algumas solugdes para lentes de
contato ndo podem ser usadas em
conjunto e nem todas as solugbes séo
seguras para uso com qualquer lente.
Use apenas as solu¢des recomendadas.

N&o aqueca a solugdo de

condicionamento/armazenamento
e/ou as lentes. Mantenha as lentes
longe de temperaturas muito altas.

Sempre usar solugdes para
o cuidado de lentes de contato
que néo estejam vencidas.

Siga sempre as orientagdes nas
bulas para usar as solu¢ées para
o cuidado de lentes de contato.

Solucdes estéreis sem conservantes
devem ser descartadas apds o tempo
especificado no rétulo.

N&o usar saliva, 4gua ou qualquer outra
substancia que nao sejam as solucdes
recomendadas para lubrificar

ou umedecer as lentes.

Use apenas sistemas de cuidado
para as lentes a base de produtos
quimicos (ndo calor). Usar um sistema
de cuidado para as lentes que utiliza



calor (térmico) pode deformar as lentes
especiais BostonSight para uso diério.

Sempre deixe as lentes totalmente
imersas na solugdo recomendada

para armazenamento quando elas ndo
estiverem sendo usadas (guardadas).
Se as lentes forem armazenadas secas
para periodos mais longos, maiores que
30 dias, elas devem ser primeiramente
lavadas, enxaguadas com uma solucao
salina sem conservantes em boas
condicbes e que ndo esteja vencida,
desinfetadas e cuidadosamente secas
com um lenco macio que nao solte
fiapos para absorver a umidade

antes de colocé-las em um estojo

para armazenamento de lentes de
contato limpo e seco. As lentes devem
ser limpas e desinfetadas antes

de serem colocadas nos olhos.

As lentes de contato especiais
BostonSight para uso diario com
Tangible® Hydra-PEG devem

ser guardadas no estojo para
armazenamento de lentes de contato
com a solugdo recomendada. Nao

é recomendado armazenar a seco.

Se a lente ficar grudada no olho (parar
de se mover), o paciente deve ser
instruido a aplicar de 1 a 3 gotas da
solucdo recomendada para umedecer
(lubrificar) diretamente no olho

e espere até que a lente comece a se
mover livremente no olho antes de
tird-la. Se a lente continuar sem se
mover depois de 15 minutos, o paciente
deve consultar imediatamente um
profissional de satide ocular. Essa
acdo nado se aplica as lentes esclerais.

Sempre lavar bem as m&os com

um sabdo neutro, enxaguar
abundantemente e secar com uma
toalha que ndo solte fiapos antes de
tocar nas lentes de contato. N&o deixe
que maquiagem, lo¢des, sabdes,
cremes, desodorantes ou aerossdis
entrem em contato com os olhos ou com
as lentes de contato. E melhor colocar
as lentes antes de colocar maquiagem.

Produtos de beleza & base de dgua tém
uma probabilidade menor de causar
danos as lentes do que produtos

a base de dleo.

N&o toque nas lentes de contato

com os dedos ou as maos se suas
maos estiverem com particulas de
qualquer tipo de material, ja que isso
pode causar arranhdes microscépicos
nas lentes, o que pode causar visdo
distorcida e/ou ferimentos no olho.

Seguir cuidadosamente as instrugdes
para manusear, colocar, tirar, limpar,
desinfetar, guardar e usar as lentes
de contato fornecidas no Folheto
informativo para o paciente para

as lentes especiais BostonSight

e aquelas fornecidas pelo
profissional de saiide ocular.

Nunca usar lentes de contato por um
periodo maior do que o recomendado
pelo profissional de saude ocular.

Se forem usados aerossdis, como
sprays de cabelo, enquanto as lentes
de contato estiverem nos olhos, tenha
cuidado e mantenha os olhos fechados
até que o spray tenha sido colocado.

Sempre manuseie as lentes com cuidado
e evite deixa-las cair.

Evite aproximar-se de vapores e fumagas
nocivas ou que causem irritagdo nos
olhos enquanto estiver usando as

lentes de contato.

Os pacientes devem ser orientados
sobre o uso de lentes de contato durante
atividades desportivas e aquaticas.

Os pacientes devem ser instruidos

a nao expor as lentes de contato

a dgua enquanto estiverem usando-as.
A dgua pode conter microrganismos
que podem causar infecgdes graves,
perda de visdo ou cegueira. A exposicdo
a dgua enquanto as lentes de contato
estdo sendo usadas em atividades
como natagao, esqui aquatico

e em banheiras de hidromassagem
pode aumentar o risco de infecgdes
oculares como, entre outras, a ceratite



por Acanthamoeba. Se as lentes de
contato forem submersas em agua, elas
devem ser removidas imediatamente,
totalmente limpas e desinfetadas

antes de serem recolocadas.

Instruir o paciente a informar o médico
(profissional de satde) que ele/ela usa
lentes de contato.

Nunca use pingas ou outras ferramentas
para retirar as lentes do estojo de
lentes, salvo se a ferramenta for
especificamente destinada a esse

uso. Para retirar a lente do estojo

e Sensagao de que hé algo no olho, como
um objeto estranho ou um arranh&o.

e Lacrimejamento excessivo do olho.
e Secregdes anormais no olho.
e Vermelhidao no olho.

e Nitidez reduzida da visdo (acuidade
visual comprometida).

¢ Visdo embacgada, arcos-iris ou auréolas
em torno de objetos.

e Sensibilidade a luz (fotofobia).

e Olhos secos.

de lentes, vire-o para que a lente Se o paciente notar qualquer um dos

caia na palma da sua méao. sintomas acima, ele ou ela devem

serinstruidos a:

Nao tocar na lente com as unhas.

Instruir o paciente a entrar em contato
com o profissional de satide ocular
antes de usar qualquer medicamento
nos olhos.

Instruir o paciente a informar o seu
empregador de que ele/ela usa lentes
de contato. Alguns trabalhos exigem
o uso de equipamentos de protecdo
para os olhos ou podem proibir o uso
de lentes de contato pelo paciente.

Como no caso de qualquer outro tipo
de lente de contato, sdo necessérias
visitas de acompanhamento para
garantir que os olhos do paciente
estejam sempre saudaveis. O paciente
deve ser instruido sobre um cronograma
de visitas de acompanhamento.

Pacientes com deficiéncia de células-
tronco limbicas podem precisar de um
acompanhamento mais rigoroso para
evitar a progressdo da doenca, e se
for notada alguma progressao, pode
ser necessario reduzir ou interromper
o uso das lentes de contato.

REACOES ADVERSAS

O paciente deve ser informado dos
seguintes problemas que podem ocorrer:

Ardéncia, queimacéo, coceira (irritacdo)
ou qualquer outro tipo de dor nos olhos.

Sensacdo de desconforto depois de
colocar as lentes de contato no olho.

e Tirarimediatamente as lentes
de contato.

¢ Se o desconforto ou o problema parar,
olhe bem de perto as lentes. Se houver
qualquer tipo de dano na lente, ndo
a coloque de volta no olho. Coloque
a lente no estojo de lentes de contato
e entre em contato com o profissional
de saude ocular. Se a lente estiver suja,
com um cilio ou com qualquer outro
material estranho, ou se o problema
for resolvido, mas a lente parece ndo
apresentar danos, o paciente deve
limpar, enxaguar e secar bem as lentes
e, em seguida, recolocé-las. Apds
recolocar as lentes, se o problema
persistir, o paciente deve tirar
imediatamente as lentes e consultar
um profissional de saude ocular.

Quando surgir qualquer um dos
sintomas acima, pode ser que haja uma
condicdo mais grave, como infec¢éo,
Ulcera de cérnea, neovascularizacédo da
cérnea ou irite. Nesses casos, o paciente
deve ser instruido a ndo colocar mais
alente e entrar imediatamente em
contato com um profissional de salide
ocular para identificar o problema e
iniciar logo um tratamento para evitar
problemas mais grave no olho.

Durante o uso para o tratamento de
irregularidades na cérnea, um efeito



adverso pode ser resultado da condigao
original de irregularidade na cérnea ou
pode ser resultado de usar uma lente
de contato. Existe a possiblidade de que
a enfermidade ou a condigdo existente
piore quando uma lente de contato

é usada para tratar um olho que ja esta
com a saude prejudicada. O paciente
deve serinstruido a evitar danos graves
ao olho entrando em contato com

o profissional de satde ocular
IMEDIATAMENTE se qualquer

um dos sintomas piorar enquanto

as lentes sdo usadas.

AJUSTE

Os métodos convencionais de ajuste de
lentes de contato rigidas gas-permeaveis
aplicam-se as lentes especiais BostonSight
para uso diério. Para ver uma descrigao
detalhada das técnicas de ajuste, consulte
os Guias de ajuste e informagées. Copias
estdo disponiveis em:

BostonSight

464 Hillside Avenue, Suite 205
Needham, MA 02494

(781) 726-7337

CRONOGRAMA DE USO

O cronograma de uso e troca das lentes
de contato deve ser determinado pelo
profissional de satide ocular. Os pacientes
tendem a usar as lentes de contato por
mais tempo que o recomendado no inicio.
O profissional de satide ocular deve
enfatizar a importéncia de seguir

o cronograma inicial de tempo de uso
méaximo. Visitas regulares, conforme
determinadas pelo profissional de satde
ocular, também sdo extremamente
importantes. As lentes especiais
BostonSight sdo indicadas para uso diério.
Uma supervisao profissional atenta

é necessaria para o uso terapéutico das
lentes especiais BostonSight para uso
diario e a colaboragao do paciente

é essencial para o sucesso do programa.
Como nesses casos a cornea pode ja estar
comprometida, ela deve ser examinada
detalhadamente e monitorada de forma
continua para garantir que o produto

n&o esteja interferindo com a condigédo
original ou o processo de cura.

ORIENTACOES PARA CUIDADOS
COM AS LENTES

O profissional de satide ocular deve revisar
as orientacdes para cuidados com as lentes
de contato com o paciente, incluindo
informacdes gerais sobre esses cuidados

e instrucdes especificas sobre o regime
deles recomendado para o paciente.

Os pacientes devem aderir ao regime
de cuidado para lentes de contato
recomendado pelo profissional de
saude ocular para o cuidado das lentes
especiais BostonSight. Nao seguir esse
regime pode resultar no aparecimento
de infec¢des graves nos olhos.

Informacdes sobre cuidados gerais
com as lentes

e Cuidar de lentes de contato requer
trés etapas essenciais: limpar,
enxaguar e desinfetar.

Cada etapa no processo para cuidar
da lente é importante e uma etapa
nao pode ser substituida por outra.

Sempre lavar bem as m&os com
um sabdo neutro, enxaguar
abundantemente e secar com uma
toalha que nédo solte fiapos antes
de manusear as lentes de contato.

e Sempre usar solucdes para o cuidado
de lentes de contato que nao
estejam vencidas.

Utilize o sistema recomendado de
cuidado para as lentes a base de
produtos quimicos (ndo calor)

e siga atentamente as instrugdes
no rétulo da solugao.

Algumas solugdes para lentes de
contato ndo podem ser usadas em
conjunto e nem todas as solugdes
sdo seguras para uso com qualquer
lente. Ndo alternar ou misturar
solucdes de cuidado para as lentes
de contato, salvo indicacdo no
rétulo da solucédo ou orientacao
do profissional de satde ocular.



e Nao usar saliva, 4gua ou qualquer
outra substancia que ndo sejam
as solucdes recomendadas para
lubrificar ou umedecer as lentes.

N&o coloque as lentes na boca.

As lentes devem ser limpas,
enxaguadas e desinfetadas
diariamente apds o uso.

Limpar e enxaguar sio as etapas
necessarias para remover secrecées
e depdsitos da superficie da lente.

Desinfetar ¢ a etapa necessaria
para destruir germes nocivos.

O profissional de satide ocular pode
recomendar uma solugédo para lubrificar/
umedecer as lentes, que podem ser
usadas para umedecer (lubrificar)

as lentes enquanto elas estiverem

sendo usadas para que elas fiquem

mais confortaveis nos olhos.

Instrucdes especificas de uso
e adverténcias:

1. Limpeza e enxague
Instrucées de uso:

e Siga o tempo recomendado para
esfregar e enxaguar a lente indicado
no rétulo da solugdo multiuso ou
de limpeza diaria para uma limpeza
adequada e reduzir o risco de
infeccdes nas lentes de contato.

Sempre limpe uma lente de cada
vez, na mesma ordem, para evitar
troca-las de lado. Enxague bem
alente com a solugdo de enxague
recomendada para remover a solugao
de limpeza, secre¢des e depdsitos

da superficie da lente. Coloque
alente no lado correto do estojo

para lentes de contato. Depois repita
o procedimento para a segunda lente.

ADVERTENCIA:

e Esfregue e enxague as lentes pela
quantidade de tempo recomendada
para ajudar a prevenir infeccdes graves
nos olhos.

2. Desinfeccao e armazenagem

Utilize o sistema recomendado de
cuidado para desinfeccéo das lentes

a base de produtos quimicos (néo calor)
e siga atentamente as instru¢des no
rétulo da solugéo.

Instrugées de uso:

¢ Aslentes devem ser limpas e enxaguadas
antes de serem desinfetadas.

Usar uma solucdo de desinfecgédo para
lentes de contato em boas condicées

e que nado esteja vencida cada vez que as
lentes forem desinfetadas ou guardadas.

Encher o estojo para lentes de contato
limpo e seco com uma solugao
recomendada de desinfeccéo

e armazenamento que ndo esteja
vencida, coloque as lentes nos lados
corretos do estojo durante o tempo
especificado e deixe-as guardadas
pelo tempo especificado no rétulo
dasolugéo.

NAO AQUECER LENTES DE CONTATO
E SOLUCOES DE DESINFECGAO.

Para guardar as lentes, desinfete-as

e deixe-as em um estojo para lentes

de contato fechado até que elas tenham
que ser usadas. Se as lentes ndo

forem usadas imediatamente apds

a desinfecgao, instruir o paciente

a consulte o médico de sadde ocular
para saber mais informagdes sobre
como guardar as lentes de contato.

Se as lentes forem armazenadas secas
para periodos mais longos, maiores que
30 dias, elas devem ser primeiramente
lavadas, enxaguadas com uma solucao
salina sem conservantes em boas
condicbes e que ndo esteja vencida,
desinfetadas e cuidadosamente

secas com um lengo macio que ndo
solte fiapos para absorver a umidade
antes de coloca-las em um estojo

para armazenamento de lentes de
contato limpo e seco. As lentes

devem ser limpas e desinfetadas

antes de serem colocadas nos olhos.



As lentes de contato especiais
BostonSight para uso diario com
Tangible® Hydra-PEG devem

ser guardadas no estojo para
armazenamento de lentes de contato
com a solucdo recomendada. Nao

é recomendado armazenar a seco.

ADVERTENCIA:

N3&o reutilizar ou “completar” uma
solucéo velha deixada no estojo para
lentes de contato, ja que reutilizé-la
reduz a eficacia da desinfeccao da
lente e pode levar a infec¢des graves,
perda de visdo e cegueira. “Completar”
é adicionar uma solugdo nova a uma
solugdo que ja estava presente no
estojo para lentes de contato.

Deixe as lentes de molho na solucao

de desinfecgdo para lentes de contato
de acordo com as instrugdes do rétulo
para permitir uma desinfecgao total das
lentes. Tirar as lentes do estojo antes do
tempo minimo de molho interrompera
o processo de desinfeccéo, o que pode
levar a possivel irritagado ou ferimento.

Nunca use agua, solucéo salina ou
gotas umidificantes para desinfetar

as lentes. Essas solu¢des ndo desinfetam
as lentes. Nao usar a solugdo de
desinfec¢do recomendada pode
resultar em infeccdes graves, perda

de visdo ou cegueira.

Lentes que s&o desinfetadas
quimicamente podem reter ingredientes
da solucdo de desinfec¢do, que podem
causar irritagdo nos olhos. Enxaguar
bem com uma solugao de enxague

em boas condic¢des e que ndo esteja
vencida antes de colocar a lente no

olho diminui as chances de irritag&o.
Depésitos nas lentes e uso

de limpeza enzimatica

Uma limpeza enziméatica pode ser
recomendada pelo profissional de
saude ocular para remover totalmente
depdsitos de proteina da lente. Esses
depdsitos ndo podem ser removidos
com solu¢des normais de limpeza.

Remover depésitos de proteinas

é importante para manter as lentes em
boas condices e para o bem-estar dos
olhos do paciente. Se esses depésitos
nao forem removidos, eles podem
danificar as lentes e causar irritacéo.

A limpeza enziméatica NAO substitui

a rotina diaria de limpeza e desinfeccéo.
Instrua o paciente a seguir
cuidadosamente as instrugdes no
rétulo da solugdo enziméatica para
realizar a limpeza enzimética.

A solucdo enzimatica NAO
é recomendada para uso com lentes
revestidas com Tangible® Hydra-PEG.

4. Cuidados com o estojo das lentes

Instrucées de uso:

e O estojo para lentes de contato deve ser
esvaziado, limpo e seco apds cada uso.

Limpe o estojo para lentes de contato
esfregando com os dedos usando
solucdes de desinfeccao/solucdes de
limpeza de lentes de contato que ndo
estejam vencidas. Nunca use agua.

A limpeza deve ser seguida de enxague
com solucdes de desinfeccdo em

boas condi¢des (nunca use agua) e,
em seguida, o estojo deve ser seco com
um pano limpo. Nunca deixar o estojo
secar ao ar livre ou recoloque as tampas
ap6s cada uso sem antes realizar algum
método de limpeza. Se for deixar secar
ao ar livre, verifique se ndo ha nenhum
resto de solucdo no estojo antes de
deixa-lo para secar.

Trocar o estojo conforme as indicacdes
no rétulo que veio com o estojo ou as
orientagdes fornecidas pelo
profissional de sadide ocular.

ADVERTENCIA:

e Estojos para lentes de contato podem
representar uma fonte de proliferagao
de bactérias.

e Nao guarde as lentes de contato em
ou enxague o estojo para lentes de
contato com dgua ou qualquer solugdo
nédo estéril. Usar apenas solugbes em



boas condi¢cdes e que nao estejam
vencidas para evitar a contaminagao
das lentes ou do estojo para lentes
de contato. Usar uma solucéo néo
estéril pode resultar em infec¢des
graves, perda de visdo ou cegueira.

5. Prazo de descarte no frasco da
solucdo para lentes de contato

Instrucées de uso:

e Descarte qualquer solugdo restante

apds o periodo recomendado indicado

no frasco da solucédo usada para
limpeza, enxague, desinfeccdo ou
armazenamento das lentes de contato.

o qual vocé pode usar o produto para
cuidado das lentes de contato apds

o frasco ter sido aberto. Esse prazo
nao ¢ a data de validade, que ¢é a data
limite na qual o produto ainda tem

a eficacia garantida antes de ser aberto.

ADVERTENCIA:

e Usar qualquer solucéo para lentes de
contato depois do prazo de descarte
pode resultar em contaminacéao da
solugdo e, também, em infecgoes
graves, perda de visdo ou cegueira.

e Para evitar contaminagdo, NAO toque
com a ponta do frasco em nenhuma
superficie. Trocar a tampa depois
do uso.

e Para evitar contaminar a solugdo, NAO
transfira o liquido para outros frascos
ou recipientes.

PRODUTOS RECOMENDADOS
PARA LENTES DE CONTATO

As lentes especiais BostonSight devem ser

desinfetadas apenas com um sistema de

desinfecgédo a base de produtos quimicos
(ndo calor). O profissional de saude ocular
deve recomendar um sistema de cuidado

que seja adequado para as lentes especiais
BostonSight. Cada produto para o cuidado

de lentes de contato possuiinstrugdes
especificas de uso e informacées de
seguranga importantes, que devem
ser lidas e seguidas rigorosamente.

O prazo de descarte é o tempo durante

Os produtos para o cuidado de lentes

de contato abaixo sdo recomendados

pela BostonSight para uso com as

lentes especiais BostonSight para

uso diério. Os profissionais de saude

ocular podem recomendar produtos

alternativos que sejam apropriados

para uso com as lentes dos pacientes.

Tabela de cuidado para lentes
de contato para lentes especiais
BostonSight

Objetivo
especifico

Sistema de cuidados para as
lentes de contato

Limpar

* Solugdo multiagdo Boston
SIMPLUS®

Solucdo multiuso Menicon
Unique pH®

Enxaguar

Solucdo salina estéril sem
conservantes, conforme
recomendado pelo profissional
de satde ocular

Desinfetar

Solugdo multiagéo Boston
SIMPLUS®

Solugéo multiuso

Menicon Unique pH®

Solucéo de limpeza e desinfeccdo
Alcon Clear Care®

Armazenar

Solugdo multiacdo Boston
SIMPLUS®

Solucdo multiuso Menicon
Unique pH®

Umedecer/
Lubrificar

Gotas umidificantes Boston®
 Solugao salina estéril sem
conservantes, conforme
recomendado pelo profissional
de satde ocular

Usar com
lentes
esclerais

Solugdo salina estéril sem
conservantes, conforme
recomendado pelo profissional
de satde ocular

OBSERVAGAO:

algumas solucdes
podem ter mais de uma
funcao. Essas fungdes
estardo indicadas no
rétulo. Leia o rétulo

do frasco da solucao

e siga as instrugoes.

EMERGENCIAS

O paciente deve ser informado de que
se algum produto quimico (produtos
de limpeza doméstica, solucdes para
jardinagem, substancias quimicas de

laboratdrios etc.) espirrem nos seus

olhos, ele/ela deve:




LAVAR OS OLHOS IMEDIATAMENTE COM
AGUA CORRENTE E, EM SEGUIDA, TIRAR
AS LENTES RAPIDAMENTE, SE POSSIVEL,
E ENTRAR EM CONTATO COM UM
PROFISSIONAL DE SAUDE OCULAR OU IR

A UM PRONTO-SOCORRO SEM DEMORA.

COMO AS LENTES SAO ENVIADAS

Para ajudar no condicionamento, as lentes
especiais BostonSight para uso diério séo
enviadas ndo estéreis em um estojo de
plastico para lentes de contato na solugao
multiacdo Boston SIMPLUS®, uma solugao
estéril aquosa que contém poloxamina,
hidroxialquil fosfonato, 4cido bérico,
borato de sédio, cloreto de sédio,
hidroxipropilmetilcelulose, Glucam

e conservada com poliaminopropil
biguanida (0,0005%), gliconato de
clorexidina (0,003%). A solucédo

multiagdo Boston SIMPLUS® é um
produto de limpeza, desinfeccdo

e condicionamento que inclui um
removedor de proteina adicionado.

A solucdo precisa ser trocada por uma
solugdo estéril em boas condigdes

e que ndo esteja vencida em até

30 dias a partir da data de fabricacao
indicada no rétulo do produto. Se

o paciente tiver um histérico de alergia
a qualquer um desses ingredientes da
solugdo multiagdo Boston SIMPLUS®,
tire a lente da solugao e mergulhe a lente
durante 24 horas em uma solucgao salina
sem conservantes que esteja em boas
condicdes e ndo esteja vencida antes
da limpeza, desinfec¢édo e distribuicéo.

Informacées adicionais sore a solucédo
multiagdo Boston SIMPLUS® Multi-Action
estdo disponiveis em www.bausch.com/
ecp/our-products/contact-lens-care/
gas-permeable-lens-care/boston-simplus-
solution incluindo a bula, que contém

a composi¢do da solugdo assim como
informacdes importantes de uso

e seguranga.

A embalagem da lente vem com um rétulo
informando a curva base, a poténcia
didptrica, a espessura central, a cor

e nimero do lote. Podem ser incluidos

outros parémetros para identificar as
opg¢des de design da lente escolhidas
pelo profissional de satide ocular.

COMO RELATAR
REACOES ADVERSAS

Todas as experiéncias adversas e reagdes
adversas sérias observadas nos pacientes
que esteja usando as lentes especiais
BostonSight devem ser relatadas

ao fabricante:

Fabricante legal: BostonSight, 464 Hillside
Avenue, Suite 205, Needham, MA 02494
Importador por: BostonSIight LATAM
Comércio de Lentes Especiais LTDA

CNPJ: 65.902.185/0001-75

Endereco: Praca Itdlico Ancona Lopes, 117
/SL 02 Vila Albertina - Sdo Paulo/SP - CEP.
02730-070

Responsavel técnico: Patricia Marinho
Sant’/Ana - CRFSP: 67013e

Detentor da notificagdo: BostonSIght
LATAM Comeércio de Lentes Especiais LTDA
Anvisa: [XXX-XXXXXXXX]

SAC: Atendimento ao cliente via QR code
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