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2016 - ANO DEL BICENTENARIO OE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NAGIONAL”

|
DISPOSICION Ne 3 5 0’ 7

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 0 4 ABR 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-4945-15-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia, Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDOQ:
Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOHNSON

DE ARGENTINA S.A.C e 1. soficita la autorizaciéon de modificacién del Cértificado
de Inscripcidon en el RPPTM N© PM-253-18, denominado: Lentes de contacto,
marca ACUVUE OASYS con HYDRACLEAR PLUS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Prodchtores y
Productos de Tecnologia Médica {(RPPTM}. :

|
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisi|tos de la

normativa aplicable. '

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion gque le compete. '
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificaciéon del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-253-18, denominado:; Lentes de contacto, marca ACUVUE OASYS

con HYDRACLEAR PLUS.
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DISPOSICION N°3 5!@ 2

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT,

ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modifica?ciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién vy el quie debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-253-18. I
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con su Anexo e Instrucciones de uso aut'orizados;
girese a la Direccidn de Gestion de Informacion Técnica para que efectie la
agregacidn del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-4945-15-1
DISPOSICION N©

e 8130 2

or. ROBERTO L

Subadministrador Nath
A M.AT.

2.-
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°33ﬂ2 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrié)cién en
el RPPTM N° PM-253-18 y de acuerdo a lo solicitado por la firma JOHli\lSON &
JOHNSON DE ARGENTINA S.A.C e 1., la modificacidn de los datos

caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto ep RPPTM

bajo:

Nombre genérico aprobado: Lentes de contacto.
Marca: ACUVUE OASYS con HYDRACLEAR PLUS.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 6801 /07. [
Tramitado por expediente N° 1-47-14689-07-1.
DATO ¥
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO v
TORIO HASTA LA FECHA -

A MODIFICAR AUTORIZADﬂr\

Instrucciones | Aprobade por Disposicion N® 213/14 | fs. 187 a 211
de uso

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Aut@rizacién
antes mencionado, '

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM ala
firma JOHNSON & JOHNSON DE ARGENTINA S.A.C e 1., Titular del Certificado

de Inscripcion en el RPPTM N° PM-253-18, en la Ciudad de Buenos Airés, a los

dias 01 ABR 7016

Expediente N® 1-47-3110-4945-15-1
DISPOSICION No

§30, .




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Anexo lll.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Lentes de contacto
ACUVUE® QASYS® con HYDRACLEAR® Plus
Con tinte de Visibilidad y Bloqueo UV,

Ui ABR 2076

Uso diario, quitdndolos para dormir, con cambio cada 2 semanas (reemplazo frecuente) o uso

extendido por 6 noches / 7 dias

Material estéril

-

Contenido: lentes estériles con filtro ultravioleta sumergidos en una solucién salina tamponada.

Condiciones especificas de almacenamiento: conservar a temperatura ambiente.

importado y distribuido por: Johnson & Johnson de Argentina S.A.C.e I., Mendoza 1259 - Ciudad

Auténoma de Buenos Aires - D.T.: Farm. Marceia lvana Marchetti - S.A.C. 0800-444-2604. ,

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 253-18 - Venta Bajo Receta.

Fabricado por:

Johnson & Johnson Vision Care, Inc.

7500 Centurion Parkway, Jacksonville, Florida 32256, Estados Unidos.
Johnson & Johnson Vision Care {Ireland),

The National Technology Park, Limerick, Irlanda.
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INTRODUCCION

Acerca de este folleto: )
THL

La informacién y las instrucciones contenidas en este folleto aplican Unicamente a la sigu‘iéh‘t'e
marca:

e  ACUVUE® QASYS® con HYDRACLEAR® Plus
Para su salud ocular, es importante que utilice los lentes de contacto del modo indicado en esta
guia de instrucciones para el paciente y de acuerdo a las recomendaciones adicionales dé su
profesional de la vision. Su profesional de la visién debe estar completamente informado de sus

antecedentes médicos y desarrollard un programa total de cuidado segln sus necesidades

especificas.

Acerca de los lentes y del uso de lentes de contacto:

Sus lentes de contacto son de un material afin al agua (hidréfilo) que tiene la capacidad de
absorber el agua, lo que hace que los lentes sean blandos y flexibles. Los lentes tienen un tinte
para que sean mas visibles al manipularios y también contienen un ingrediente con absorcién de

radiacién ultravioleta (UV} para bloguear la radiacién UV.
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RESTRICCIONES E INDICACIONES DE USO
Los lentes de contacto marca ACUVUE® OASYS® estan indicados para la correccigif-"‘dhéj:‘r{:l{:.;;;'
visién en personas que tienen dificultad para ver de lejos {miopia) o dificultad para ver de
cerca (hipermetropia} en personas con ojos sanos que tienen 1.00D o menos de_:

astigmatismo.

Estos lentes de contacto contienen un bloqueador de rayos UV que ayudan a proteger la
cérnea y el ojo de la transmisidn de la radiacion de rayos UV perjudicial.

ADVERTENCIA: LOS LENTES DE CONTACTO CON ABSORCION DE RAYOS UV no sustituyen
los anteojos protectores con absorcién de rayos UV tales como las gafas de proteccir'ln o
anteojos para el sol con absorcién UV, debido a que no cubren completamente el ojo y el
" drea de alrededor. Debe continuar usando lentes con absorcién de rayos UV, segL'uE\ lo

indicado. 1

Nota: La exposicién a largo plazo a la radiacién UV es uno de los factores de riesgo

relacionados con las cataratas. La exposicion se basa en una serie de factores, tales

como las condiciones ambientales {altitud, geografia, nubosidad) y los factores
personales (alcance y naturaleza de las actividades al aire libre). Los lentes de contacto
con bloqueador de rayos UV proporcionan proteccién contra la radiacion UV
perjudicial. Sin embargo, no se han realizado estudios clinicos para demostrar que el
uso de lentes de contacto con bloqueador de rayos UV reduce el riesgo de desarrollalr
cataratas u otros trastornos de la vista. Consulte a su profesional de la visién paré
obtener mas informacion.
i
El Profesional de la vision determinara su esquema de uso (cuanto tiempo deberia usar ?us

lentes cada dia) y su esquema de reemplazo {en qué momento deberia descartar sus lentes y
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usar nuevos lentes). Los lentes prescriptos para reemplazo planificado/uso frecu h‘_t)

2, Q)
limpiarse y desinfectarse inicamente con un sistema de desinfeccién quimica. Noe LY

Az

Los lentes de contacto han sido aprobados para uso diario {quitdndolos para dormir) con
reemplazo cada 2 semanas, 0 uso extendido por 6 noches / 7 dias de uso continuo. Se
recomienda que el usuario de lentes de contacto sea evaluado en primer lugar en un esquema
de uso diario. Si es satisfactorio, podrd seguirse luego una introduccién gradual de uso

prolongado determinado por el profesional de [a vision.

Los lentes de contacto no deben usarse si se presenta alguna de las siguientes afecciones médicas.

Debe informar a su profesional de la visién sobre la presencia de cualquiera de estas afecciones.
Unicamente su profesional de !a visién puede determinar si el uso de lentes de contacto resulta

adecuado para usted.

¢ Inflamacion o infeccién alrededor o dentro de los ojos o pérpados.

¢ Cualquier enfermedad, lesién o anomalia ocular que afecte la cérnea, la conjuntiva

o los parpados.

* Cualquier afeccion diagnosticada previamente que hace que el uso de lentes de

contacto resulte incomodo.
* Qjo seco grave.
e Disminucion de la sensibilidad corneal.

* Cualquier enfermedad sistémica que pueda afectar el ojo o exacerbarse al usar

lentes de contacto.

+ Reacciones alérgicas en la superficie o en los tejidos adyacentes del ojo que puedan
inducirse o exacerbarse al usar lentes de contacto o soluciones para lentes de

contacto.
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soluciones para lentes de contacto {es decir, soluciones para Ilmpreza y
desinfeccion, gotas humectantes, etc.). Estas soluciones pueden contener
sustancias quimicas o conservantes (tales como el mercurio, el timerosal, etc.) gue

pueden causar una respuesta alérgica en algunas personas.
¢ Cualquier infeccion ocular activa.

¢ Siaparece enrojecimiento o irritacién ocular.
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Lo que debe saber sobre el uso de lentes de contacto:

LOS PROBLEMAS OCULARES, INCLUIDAS LAS ULCERAS CORNEALES, PUEDEN DESARROLLARSE
RAPIDAMENTE Y CAUSAR PERDIDA DE VISION. SI USTED EXPERIMENTA ALGUNA DE LAS
SIGUIENTES AFECCIONES: '

molestias oculares,
lagrimeo excesivo,
cambios en la vision,
pérdida de visién,
enrojecimiento ocular u

otros problemas oculares,

DEBE QUITARSE LOS LENTES DE INMEDIATO Y CONSULTAR A SU PROFESIONAL DE LA VISION.

Si su profesional de la visidn le receta los lentes para un uso Unico y reemplazo
diario (es decir, su profesional de la visidn le indica que se quite los lentes y que los
deseche al final de cada dia de uso, de acuerdo a las instrucciones de usoidel
producto}, usted no debe usar los lentes mientras duerme. Estudios clinicos han
demostrado que el riesgo de padecer problemas oculares graves aumenta al utilizar

los lentes durante toda la noche.’

Estudios han demostrado que la incidencia de problemas oculares entre las
personas que utilizan lentes de contacto es mayor en fumadores que en no

fumadores.

Los problemas con los lentes de contacto o con fos productos para el cuidado de los

mismos pueden dar lugar a lesiones oculares graves.
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su cuidado, incluyendo los estuches, son esenciales para el uso seguro dé estos,

productos.

+ Elriesgo general de padecer problemas oculares graves puede reducirse si se siguen
cuidadosamente las instrucciones para el cuidado de los lentes, incluyendo la

limpieza de los estuches.

New England lournal of Medicine, 21 de septiembre de 198%; 321 (12), pags. 773-783

» Actividad acudtica
Instrucciones de uso

No exponga sus lentes de contacto al agua mientras los esté usando.

ADVERTENCIA:

El agua puede contener microorganismos que pueden causar una infeccién grave,
pérdida de la visién o ceguera. Si usted ha sumergido los lentes en el agua al participar
en deportes acuaticos o al practicar natacién en piscinas, jacuzzis, lagos u océanos,
debe desechar los lentes y reemplazarlos por un par nuevo. : !

i
{
e CoOmo conservar los lentes '

Instrucciones de uso

Utilice unicamente solucion multipropésito fresca (desinfectante de lentes de contacto) |

cada vez que coloque en remojo {conserve) sus lentes.

ADVERTENCIA:
No vuelva a utilizar solucidn ya usada ni agregue solucion nueva a la solucién ya usada
en el estuche de sus lentes, dado que ello reduce la eficacia de la desinfeccion de los

lentes y podria causar infeccidn grave, pérdida de la visidn o ceguera.
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Fecha de Descarte en el Frasco de Solucién Multipropésito

Instrucciones de uso i

— Descarte toda solucion restante luego del periodo de uso recomendado, indicado

en el frasco de solucién multipropésito usado para desinfectar y sumergir sus lentes

de contacto.

— Lafecha de descarte se refiere al periodo en el que puede usar en forma seguralel
producto para el cuidado de sus lentes de contacto luego de que el frasco ha sido
abierto. No es lo mismo que la fecha de vencimiento, que es la ultima fecha enlla

que el producto es atin eficaz antes de ser abierto,
ADVERTENCIA:

El uso de la solucion multipropésito luego de la fecha de descarte puede causar la

contaminacién de la solucién e infeccion grave, pérdida de la vision o ceguera.

— Para evitar contaminacion, NO apoye la tapa del envase sobre ninguna superfici

v

Vuelva a tapar luego de usar.
— Para evitar contaminar su solucion, NQ la transfiera a otros frascos o envases.
Al momento de frotar y enjuagar

Instrucciones de uso

Para desinfectar los lentes en forma adecuada, frote y enjuague los lentes de acuerdolfa

los tiempos de frotado y enjuague recomendados en el rétulo de la solucidn I

multipropésito.

ADVERTENCIA:

- Frote y enjuague los lentes de acuerdo al tiempo recomendado para ayudar a

prevenir infecciones oculares graves.
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manipulacién, la insercién, la extraccién y el uso que se encuentran en este folleto y las indicadas

Instrucciones de uso

ADVERTENCIA:
No conserve sus lentes ni enjuague el estuche de los lentes con agua o con una solucié
no estéril. Utilice dnicamente solucién multipropdsito nueva, de modo tal de n

contaminar sus lentes o el estuche. Utilizar una solucién no estéril puede causar una

infeccidn grave, pérdida de la vision o ceguera,

puede provocar una infeccién grave, pérdida de la visién o ceguera. |

Cuidado del estuche de los lentes de contacto

Vacie y limpie los estuches de lentes, de contacto frotando con soluciones
desinfectantes nuevas y estériles/limpiador de lentes de contacto. Nunca utilice
agua. La limpieza debe realizarse mediante enjuague con soluciones desinfectantes
nuevas y estériles {(nunca utilice agua) y se recomienda secar el estuche de I(?S
lentes con un paiio limpio nuevo. No seque al aire ni vuelva a utilizar las tapas de

los estuches de los lentes luego de su uso sin haber realizado otra limpieza. Si se

secan al aire, asegurese de que no queden restos de la solucidn en el estuche ant?s

1

de dejar secar. '

Reemplace el estuche de los lentes segln las instrucciones del profesional de la

visién o segun las instrucciones en el rotulo del estuche,

Los estuches de los lentes de contacto pueden ser una fuente de desarrolio

bacteriano.

o~——3"

PRECAUCIONES

Para su salud ocular, es importante que siga cuidadosamente las instrucciones para IJ:
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de los lentes” y “Uso de los lentes”).

Precauciones generales:

* Siusted utiliza lentes de contacto para corregir la presbicia mediante la monovisién, #s
posible que no pueda obtener |a mejor agudeza visual, ya sea para ver de cerca o para
ver de lejos. Las necesidades visuales son diferentes de un individuo a otro, es por eso
que su profesional de la visién debe trabajar junto a usted al seleccionar el tipo de

lente mas adecuado para usted.

e Siempre consulte a su profesional de la visién antes de utilizar algin medicamento par

u

los ojos.

¢ Tenga en cuenta que existen ciertos medicamentos, como los antihistaminicosl,
descongestivos, diuréticos, relajantes musculares, tranquilizantes y los indicados para
el mareo por movimiento, que pueden ocasionar sequedad ocular, sensacion delé
molestia del lente (siente el lente en el ojo) o visién borrosa. Siempre informe a su
profesional de la vision si experimenta algun problema con sus lentes mientras toma

alguno de esos medicamentos. Segiin sus sintomas, su profesional de la visién puede

recetarle el uso de gotas humectantes indicadas para usar junto con los lentes de
contacto blandos o puede recomendarle que deje de usar los lentes de contacto

mientras toma esos medicamentos,

* Tenga en cuenta que si toma anticonceptivos orales (pildoras anticonceptivas), puede .

desarrollar cambios en la vision o molestias cuando utiliza los lentes de contacto.

* Al igual que con cualquier lente de contacto, es necesario acudir a visitas de
seguimiento para garantizar su salud ocular. Consulte a su profesional de la visién

acerca del programa de seguimiento recomendado.

Quién debe saber que estd usando lentes de contacto:
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IER

Informe a todos sus médicos (profesionales de atencién de la saludh) q&'e'f:"ﬁ
L T
contacto. (%

. . L
Siempre informe a su empleador que usa lentes de contacto. Algunos trabajos puedeén

+ exigir el uso de un equipo de proteccién ocular o que usted no utilice lentes de

contacto.

e —

REACCIONES ADVERSAS

(POSIBLES PROBLEMAS RELACIONADOS CON EL USO DE LENTES DE
CONTACTO Y QUE HACER)

Posibles problemas

Tenga en ‘cuenta que pueden aparecer problemas mientras usa lentes de contacto Y que estos

pueden o no estar relacionados con los siguientes sintomas:

* ardor, escozor o picazon ocular;
e disminucion de la comodidad de los lentes;

* sensacion de tener algo en el ojo (un cuerpo extrafio, un arafiazo en alguna zona del

ojo);

famd
:] o F .
5 'entgg"ﬂef)‘

’My/

. hinchazén o inflamacidn en los ojos 0 en las dreas adyacentes;
s enrojecimiento ocular;

. problemas en los parpados;

* ojos llorosos;

* secreciones oculares atipicas;

. 'Ivisién deficiente;

. \'Ifisic'm borrosa:

e arco iris o halos alrededor de los objetos;
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» sensibilidad a la luz (fotofobia);

*  0jOS Secos.

La aparicion de cualquiera de estos sintomas puede indicar una afeccién ocular grave. Debe
consultar de inmediato a su profesional de la visién para que identifique el problema y le indigue

un tratamiento, si es necesario, a fin de evitar un dafo ocular grave. !
1

Cémo reconocer problemas y qué hacer
Debe realizar un autoexamen sencillo de 3 partes al menos una vez por dia. Pregtntese a usted
mismo: '
- ¢Qué sensacién me producen los lentes en los ojos?
* §Qué aspecto tienen mis ojos?

-+ ¢Adverti algin cambio en la vision?

Si nota algin problema, debe QUITARSE LOS LENTES DE INMEDIATO. Si el problema o la molestiz

desaparecen, deseche el lente y coléquese un lente nuevo en el ojo.

Si el problema continta tuego de la colocacion del lente nuevo, QUITESE EL LENTE DE INMEDIATO
Y CONSUI?TE A SU PROFESIONAL DE LA VISION.

‘ . .
NO use un lente nuevo como un auto-tratamiento para solucionar el problema.

| MANIPULACION E INSERCION DE LOS LENTES %

Para su salud ocular, es importante que siga cuidadosamente las instrucciones para la

manipulacidn, 1a insercién, la extraccidon y las instrucciones de uso que se encuentran en este 1
folleto y las indicadas adicionalmente por el profesional de la visién. Si no puede o no podra seguir

los procedimientos de cuidado recomendados con regularidad, no debe intentar usar lentes de

contacto. .
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5 &ALk
Cuando reciba sus lentes por primera vez, asegirese de ser capaz de colocarse y quitarse,Jos

VA A
L F o,

lentes (o de contar con alguien que le pueda quitar los lentes adecuadamente) antes de dejaf:

consultorio del profesional de la visién.

Paso 1: Cémo comenzar , '
I

Es esencial que aprenda y utilice buenos métodos de higiene en el cuidado y fa manipulacién d

Iy

sus nuévos lentes. |

La higiene es el primer aspecto y el mas importante relacionado con el cuidado adecuado de los
lentes de contacto. En particular, sus manos deben estar limpias, secas y libres de restos de jabdn,

lociones o cremas antes de manipular sus lentes.

Antes de comenzar; '

¢ Siempre lavese bien las manos con un jabdn suave, enjudguelas por completoty

séquelas con una toalla sin pelusas antes de tocar sus lentes.

L NO toque los lentes de contacto con los dedos o las manos si no se encuentran
completamente limpios, ya que podrian producirse araiiazos diminutos y dar lugar a

vision borrosa y/o lesiones oculares. i

e Debe evitar utilizar jabones que contengan cremas que causan sensacion de frl’q

lociones o cosméticos oleosos antes de manipular sus lentes. Estas 5ustancia§
i
|

r

| pueden entrar en contacto con los lentes e interferir en su uso exitoso.

EVITE el contacto de los lentes y los ojos con productos cosméticos, lociones, jabones;
cremas, desodorantes y pulverizadores. Es mejor colocarse los lentes antes del
i maquillaje. Los cosméticos de base acuosa resultan menos perjudiciales para los

lentes que los productos oleosos.

- | i . e . e -
Comience de manera correcta adoptando el habito de utilizar procedimientos de higiene
adecuados siempre, de manera que se convierta en algo automatico.

|
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Paso 2: Como abrir el envase

Envase miltiple

'
3

Cada envase multiple contiene lentes embalados de manera individual. Cada lente se presenta Jien
X o " - [

su propio envase de lentes con un disefio especifico para que se conserve estéril. Usted puede

. - . l, .

elegir mantener sus lentes dentro del envase muiltiple para su almacenamiento hasta que esté

preparado para usarlos. '

Envase de los lentes

Para abrir un envase de lentes individual, siga los siguientes sencillos pasos:

NO use-los lentes si el pagquete de blister estéril estd abierto o deteriorado.

1. Agite el envase de lentes y verifique que el lente se encuentre flotando en la solucidn.
i

2. Quite el cierre de lamina de aluminio para ver el lente. $i estabiliza el envase del lente
. sobre la superficie de una mesa, minimizard la posibilidad de una salpicadura

repentina.

|
3. Cologue un dedo sobre el lente y deslicelo hacia el borde de la cavidad del envase dé

lente hasta que esté fuera del recipiente.

NUNCA utilice pinzas ni otras herramientas para sacar los lentes de su envase,

a
!
menos que estén especificamente indicadas para ese uso. l

‘ i
En ocasiones, el lente se puede adherir a la superficie interna de la lamina de aluminio cuando sé
abre o al mismo envase plastico. Esto no afectard la esterilidad del lente. Continda siendo
perfectamente seguro para usar. Retire cuidadosamente el lente e inspecciénelo siguiendo lag'

instrucciones de manipulacion. '
|

Consejos para la manipulacién de los lentes

|
* Manipule sus lentes con las puntas de los dedos y tenga cuidado de evitar el

contacto con las ufias. Resulta Gtil mantener las ufias cortas y sin asperezas.
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NO toque los lentes con los ufias.

T
| ¢ Desarrolle el habito de trabajar siempre con el mismo lente primero, para evitar.-

mezclarlos. 5‘ 3 0 2

s Tras retirar el lente de su envase, examinelo para asegurarse de que estd himedo,
limpio y libre de muescas o desgarros. Si el lente parece estar dafiado, NO lo utilice.

Utilice el siguiente lente que se encuentra en el envase multiple.

Manipule SIEMPRE los lentes con cuidado tratando de evitar que se caigan.
Paso 3: Como colocar el lente en el ojo

Recuerde, comience siempre con el mismo gjo.
l

Una vez que abrié el envase del lente, retiré y examiné el lente, siga los siguientes pasos para

colocarse el lente en el ojo:
)

1. ASEGURESE DE QUE EL LENTE NO ESTE DEL LADO DEL REVES siguiendo cualquiera de 10s

siguientes procedimientos:

e Coloque el lente en la punta de su dedo indice y verifique su perfil. Ei lente debe

|

asumir una forma natural, curvada, similar a un cuenco. Si los bordes del lente
tienden a apuntar hacia afuera, el lente estd del lado del revés. Otro método e:s -

apretar suavemente el lente entre el pulgar y el dedo indice. Los bordes deben

e

tornarse hacia adentro. Si el lente esta del lado del revés, los bordes se tornara

| ligeramente hacia afuera.

——— T

O sino,
i ' 1
* Coloque el lente en la punta de su dedo indice y mirando el lente, ubique los

numeros 123. Los nimeros 1-2-3 indican la orientacién correcta, mientras que e

orden inverso de 1-2-3 indica que el lente estd al revés. Si el lente esta al revés
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(orden inverso de 1-2-3), de vuelta el lente y ubique los niimeros una vez m

confirmar la orientacidn correcta del lente.

2. Con el lente en su dedo indice, use la otra mano para sostener el parpado superior

"¢l pestaiieo.

3. Tire hacia abajo el parpado inferior con los otros dedos de la mano con la que colocaré;el

lente.

4. Mire hacia arriba y coloque suavemente el lente en la parte inferior del ojo.
5. Suavemente suelte el parpado y cierre el ojo durante unos instantes.

6. Parpadee varias veces para centrar el lente.

7. Emplee la misma técnica para colocar el lente en el otro ojo.

Existen lotros métodos de colocacion de lentes. Si el método mencionado anteriormente le resuita

dificil, el profesional de la visién le informara un método alternativo.

Paso 4: Como verificar los lentes

Después de insertar con éxito sus lentes, debe preguntarse lo siguiente:

[
e (Veo bien? {
».  (Qué sensacion me producen los lentes en los ojos?
¢ (Qué aspecto tienen mis ojos?

l

Si después de colocarse los lentes, su visién es borrosa, verifique lo siguiente:

E|| lente no esta centrado en el ojo (consulte la seccién “Paso 5: Como centrar el lente”, a

continuacién en este folleto).

Si el lente estd centrado, quitese el lente (consulte la seccién “Cémo quitar el lente”) y

! ope -
* verifique lo siguiente:
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— Asegurese de que no haya cosméticos o aceites sobre el lente. Deseche el

inserte un lente nuevo.
~ Ellente se encuentra en el 0jo equivocado. }

— El lente se encuentra del lado del revés {tampoco se sentiria comodo como de

costumbre). Consulte la seccidén “Paso 3: Cémo colocar el lente en el ojo”. )

Si advierte que su vision aidn es borrosa después de verificar las posibilidades anteriores, qwtese

ambos lentes y consulte a su profesional de la visidn. i

Nota: Si un lente se vuelve menos comodo que cuando se lo insertd por primera vez o si resulta
muy incémodo al insertarlo, quitese el lente de inmediato y comuniquese con su profesional dela
vision. Si el examen de sus ojos y lentes muestran otros problemas, QUITESE LOS LENTES DE

INMEDIATO Y COMUNIQUESE CON SU PROFESIONAL DE LA VISION.

Paso 5: Cémo centrar el lente

Un lente que se encuentra sobre la cérnea (el centro del ojo) rara vez se movera hacia la parte
blanca del ojo durante su uso. Sin embargo, esto puede ocurrir si los procedimientos de insercion

y extraccién no se realizan adecuadamente. Para centrar un lente, siga cualquiera de los siguientes

t
procedimientos:

o Cierre los parpados y masajee suavemente los lentes para que se acomoden a través de los

parpados cerrados.

O BIEN

o Mueva suavemente el lente descentrado hacia la cérnea (el centro del ojo) mientras

mantiene el ojo abierto, ejerciendo presién con el dedo sobre el borde del péarpado

superior o inferior.

USO DE LOS LENTES

Tenga en cuenta las siguientes precauciones importantes mientras lleva los lentes puestos:
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Condiciones peligrosas

AN e
* En caso de utilizar productos en aerosol {pulverizadores), como laca para el‘i'é'éi'l}%go, @.@'
[ Ty,

mientras usa los lentes de contacto, mantenga los ojos cerrados hasta que el producto 'se

haya depositado.

v - B30 9

- - - - 3 - . s I
« Evite los vapores y gases perjudiciales o irritantes mientras esté usando los lentes de

contacto. i

Actividad acuatica

* No exponga sus lentes de contacto al agua mientras los lleve puestos.

Soluciones lubricantes/humectantes

L

e Su profesional de la vision puede recomendarle una solucién lubricante/humectante para

utilizarfa. Estas soluciones se pueden utilizar para humectar (lubricar} los lentes de

contacto mientras los esta usando.

4

* No use saliva ni ninguna otra sustancia aparte de las soluciones recomendadas par
f

lubricar o humectar los lentes. No se introduzca los lentes a |a boca.

* Nunca enjuague los lentes con agua corriente. Existen dos razones gue explican esto: A

i

a. El agua corriente contiene muchas impurezas que pueden contaminar o dafiar sus

[ lentes y pueden dar lugar a una lesién o infeccién ocular.
b. Podria perder los ientes en el desagie.

Lentes ati:lheridos (inmdviles)

. Pgra su salud ocular, es importante que el lente se mueva libremente en el ojo.

¢ Si el lente queda adherido al ojo {deja de moverse), aplique unas gotas de la solucién

humectante recomendada. Espere hasta que el lente comience a moverse libremente en e
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. . . e ) 2
: 0jo antes de quitar el lente. Si el lente continda inmévil, debe consultar de mmeLto.

LA

su profesional de la visién, N

Uso compartido de los lentes o ;,{i 4T
i |
Q:I//L ’@J |
's Nunca permita que otra persona use sus lentes. Los lentes se recetaron para adaptarse

|
a Sus 0jos y corregir su vision en el grado necesario. Compartir los lentes aumenta t‘len

e

&
' gran medida las probabilidades de padecer infecciones oculares.
Adhesion a los programas de uso y reemplazo recetados

¢ Nunca utilice los lentes durante un periodo mas prolongado que el recomendado por

las instrucciones de uso del producto o sin las indicaciones adicionales de su

profesional de la visién.

* Siempre deseche los lentes usados de acuerdo a las indicaciones de uso del producto o

de acuerdo a las recomendaciones adicionales indicadas por su profesional de la visién!

COMO QUITARSE LOS LENTES -~

PRECAUCION: Siempre aseglrese de que el lente se encuentre sobre la cérnea (en el centro deif
ojo) antes de intentar quitarlo. Para determinar esto, cubra el otro ojo. Si la visidn es borrosa, e!l
lente se Eencuentra en la parte blanca del ojo o no se encuentra en el ojo. Para localizar el lente;
mire hacia abajo al espejo y, al mismo tiempo, empuje el parpado superior hacia arriba para
inspeccionar el drea superior del ojo. Luego, empuje el parpado inferior hacia abajo para &

inspeccionar el area inferior.
. [ . .
Siempre quitese primero el mismo lente.

1. Lavese, enjudguese y séquese bien las manos. ‘
2. Existen dos métodos recomendados para quitarse los lentes: el método de pellizco vy el
método de dedo indice y pulgar. Usted debe seguir el método que su profesional de la
visién le recomiende.
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' Método de pellizco:

indice.

, Paso 2. Suavemente pellizque el lente entre el pulgar y el dedo indice.

Paso 3. Quite el lente.

Método dedo indice y pulgar: {

Paso 1. Cologue la mano o una toalla debajo del ojo para recoger el lente.

Paso 2. Coloque el dedo indice en el centro del parpado superior y el pulgar en el centro

del parpado inferior.

Paso 3. Presione y fuerce al ojo a que parpadee. El lente debe caer sobre su mano o la

toalla.

| Nota: El lente puede salirse pero permanecer sobre el parpado, dedo o pulgar.
3. Quitese el otro lente mediante el mismo procedimiento.

4. Siga las instrucciones en la seccién siguiente, “Cuidado de sus lentes”.

3
Nota: 5i estos métodos para quitarse los lentes le resultan dificiles, consulte a su profesional de |2

visidn para que le proporcione un método alternativo.
|

>

CUIDADO DE SUS LENTES B

Lentes pre;scriptas para uso desechable:

Recuerde que no es necesario efectuar una limpieza ni desinfeccién de los lentes de contacto s

l .
estan prescriptos para un uso desechable. Siempre descarte los lentes cuando se los quita y tenga

lentes de reemplazo o anteojos.
i
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; ,
Lentes prescriptos para reemplazo frecuente:

las instrucciones y advertencias para el cuidado de sus lentes, asi como también para 'su

manipulacion, limpieza, desinfeccién y almacenamiento. El profesional de Ja visién debera ensefiarle

los procedimientos apropiados y adecuados y los productos para su uso. 3 3 @ ‘r@

Cuando se quita los lentes entre periodos de reemplazo, los lentes deben limpiarse y desinfectarse
antes de volver a colocérselos o bien deberia descartarlos y reemplazarlos por un nuevo par [de

lentes de contacto.

Para un uso continuo seguro y comodo de sus lentes, es importante que primero limpie y enjuague
L

sus lentes, luego los desinfecte después de quitrselos cada vez, usando los productos para el

cuidado de los lentes y siguiendo los procedimientos recomendados por el profesional. La limpieza y

el enjuag[ue son necesarios para quitar mucosidad, secreciones, pelicula o depdsitos que puedan

haberse acumulado en sus lentes durante el uso. El momento ideal para limpiar sus lentes es

inmediatamente después de quitarselos. La desinfeccién es necesaria para destruir los gérmenés

perjudiciales.
t

Siempre debe seguir la rutina recomendada para el cuidado de los lentes. No observar los
procedimientos recomendados podria causar problemas oculares graves, tal como se traté en la

seccidon “Advertencias”,

Antes de comenzar:

» | Siempre ldvese las manos con un jabén suave, enjuiguelas completamente y séquelas

con una toalla sin pelusa antes de tocar los lentes.

e | Asegurese de tener los siguientes articulos disponibles:
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recomendada por el profesional de la visién.

Nunca use soluciones recomendadas para lentes de contacto rigidos cor?r:g@rﬁgs
’ 2

' solamente,

— Estuche de lentes limpio.

Paso 1: Limpieza y Desinfeccién {Quimica, No por Calor)
1. Siempre limpie y desinfecte el mismo lente primero para evitar que se confundan.

2. Siga las instrucciones que figuran en el rétulo de la solucién de limpieza y desinfeccicfn

del producto o del modo recomendado por el profesional de la visién.

* NO caliente la solucion de desinfeccion y los lentes.

Precaucion: los lentes que estin quimicamente desinfectados pueden absorber
' ingredientes de la solucién desinfectante que podrian ser irritantes para los ojos. Un
enjuague completo en solucidn salina fresca estéril {u otra solucién recomendada) antes

de colocarse el lente en el ojo deberia reducir la posibilidad de irritacion.

3. 5i no se usa una solucidn multipropdsito, luego de !a limpieza, enjuague los lentes
- , \ c s i
completamente con una solucién de enjuague recomendada para quitar Ja solucién d?
. - - rd - - ‘
fimpieza, mucosidad y pelicula de la superficie del lente. ‘
1
. . ) . o
4. Frote y enjuague los lentes seglin los tiempos recomendados en el rétulo de la solucmr:/

‘multipropésito para desinfectar en forma adecuada sus lentes.

/ADVERTENCIA:

¢ Frote y enjuague sus lentes durante el tiempo que se indique para ayudar a evitar,
i

-

infecciones oculares graves.

t Nunca utilice agua, solucidn salina ni gotas re-humectantes para desinfectar sus

lentes. Estas soluciones no desinfectaran sus lentes desinfectante
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er

N

Coloque los lentes en la cdmara correcta del estuche en donde conserva los lentes: e

recomendado puede causar infeccién grave, pérdida de la visién o ceg

Enjuague los lentes completamente con una solucién nueva recomendada para su

- | KRG
enjuague antes de colocarse y de usar los lentes, 0 siga las instrucciones de la s i \Jh@

desinfeccion que figuran en rétulo.

Paso 3: Conservacion

L ]

Para conservar sus lentes, en primer lugar desinféctelos, luego déjelos en el estuche

cerrado/sin abrir hasta que esté listo para usarlos.

SIEMPRE mantenga sus lentes completamente cubiertos por una solucién desinfectante
recomendada cuando no se usan los lentes. Los periodos extensos de sequedad del
lente dificultarén que el lente se humedezca nuevamente. Si un lente se seca,

descartelo y reempldcelo por un lente nuevo.

Si no va a usar sus lentes inmediatamente luego de |la desinfeccién, deberd consultar co"n

el profesional de la visién sobre la conservacién de sus lentes.

Vacie y limpie los estuches de los lentes de contacto frotandoe los estuches con los dedos
utilizando solucién de desinfeccion/productos de limpieza de lentes de contacto estériles
nuevos. Nunca use agua. Luego de la limpieza debe enjuagar con solucién de
desinfecciéon nueva estéril (nunca use agua) y secar los estuches de los lentes con un
_paiio limpio y nuevo. Nunca seque al aire ni recubra los estuches de los lentes luego de
su uso sin usar meétodos de limpieza adicionales. Si se seca al aire, asegurese de que no

.queden restos de solucién en el estuche antes de dejar secar al aire.

Reemplace el estuche de los lentes de acuerdo con las instrucciones del profesional de la

vision o de acuerdo con el rétulo del estuche.

Los estuches de lentes de contacto puede ser una fuente de desarrollo bacteriano.
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o |
ADVERTENCIAS: no conserve sus lentes ni enjuague el estuche de los lentes con agua o,?con_Zg

\7_\;
. ‘. L e : .. A ¥
solucién no estéril. Utilice Unicamente una solucién multipropdsito de modo tal que no c%gmlg‘e?'

sus lentes o el estuche de los lentes. El uso de una solucién no estéril puede causar infeccién grave,

pérdida de visidn o ceguera. DEI kg @ 2
|

Si se produce alguna salpicadura en los ojos de alguna sustancia quimica de cualquier tipo

(productﬁos domésticos, soluciones para el jardin, sustancias quimicas de laboratorio, etc.), usted
I

debe: ENJUAGARSE LOS OJOS CON AGUA CORRIENTE DE INMEDIATO Y COMUNICARSE AL INSTANITE

CON SU PROFESIONAL DE LA VISION O VISITAR LA SALA DE EMERGENCIAS DE UN HOSPITAL SIN

DEMORAUS.

INSTRUCCIONES PARA EL PACIENTE PRESBIOPICO (MONOVISION)

Sobre la presbicia y la correccién de la monovisién

¢ La presbicia es una afeccion en la que ios lentes naturales de los ojos pierden parte de su
elasticidad. Sucede normalmente al envejecer, ya que los lentes pierden algo de su

capacidad de cambiar el foco para diferentes distancias (pérdida de visién para la lectura).

* La monovision es un método de correccién para la presbicia mediante lentes de contacto ¢

3

el que un ojo se adapta para ver de lejos y el otro para ver de cerca.

I
b

La correccién visual a través de Monovisién debe ser decidida entre el profesional de la visién

e

usted, después de la cuidadosa consideracién y discusién de sus necesidades.

|
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GUIA DE SiMBOLOS

Los siguientes simbolos pueden aparecer en el rétulo o en la caja:

Consultar las Instrucciones de Uso

Fechsa de fahricacion

Fabricado por o en

Usar antes de (Fecha de vencimiento)

Codigo de lote

ISTERLE | | Estériles madiante vapor o calor seco
DIA Didmetro
BC Curva base
D Dioptria {potencia del lente}
Chon Simboio de certificacion del Sistema de Cali(_:lad

{Unidn Europea!

% iUU\’ntmmm

Blogueador de rayos Uv

©

Aranceles de reciclado abonados (Unidn
Europea)

PRECAUCION: Lz ley federal de los EE.UU. limita
la venta de este dispositive 3 los médicos con
licencia o por prescripcién de estos.

Crientacidn correcta de los lentes

€ |

Orientacion incorrecta de los lentes {Lente al
revés}
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