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BUENQOS AIRES, SRS st.

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001499-14-0 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAUSCH & LOMB
ARGENTINA S.R.L. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM-1087-54, denominado: Lentes de contacto de
Balafilcon A, marca BAUSCH & LOMB

' Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N¢ 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable,

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1087-54 denominado: Lentes de contacto de Balafilcon A marca
BAUSCH & LOMB.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposiciéon y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N° PM-1087-54.

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion conjuntamente con su Anexo, Roétulos e Instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para que
efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
e&ﬁo@y @ecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién

N s . a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N° PM-1087-54 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BAUSCH & LOMB

ARGENTINA S.R.L. la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Lentes de contacto de Balafilcon A

Marca: BAUSCH & LOMB

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°® 0344/09. |

Tramitado por expediente N° 1-47-16721-08-5

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORI LA FECHA RECTIFICACION
O A MODIFICAR AUTORIZADA

PureVision®Multifocal

PureVisionMultifocal® PureVision®
PureVision® PureVision® Toric
PureVision® Toric PureVision® 2
Modelos PureVision® 2 PureVision® 2 para
PureVision® 2 para | astigmatismo
astigmatismo PureVision® 2 para
Presbiopia
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Fabricante

Bausch & Lomb, 1400 N.
Goodman Street,
Rochester, NY 14603,
Estados Unidos (para los
modelos
PureVision®Multifocal,
PureVision®, PureVision®
Toric, y PureVision® 2) y
Bausch & Lomb Ireland,
Unit 424-425 Industrial
State, Cork Road,
Waterford, Irlanda (para
los modelos PureVision®
PureVision® Toric)

BAUSCH & LOMB, INC.
1400 North  Goodman
Street Rochester, NY,
14609, Estados Unidos
(para los modelos

PureVision®Multifocal,
PureVision®,
PureVision® Toric, ¥
PureVision® 2,
PureVision® 2 para
astigmatismo
PureVision® 2 para
Presbiopia)

BAUSCH & LOMB IRELAND,
Unit 424/425,
de Contacto,
Industrial Estate, Cork RD,
Waterford,
Irlanda (para los modelos

Division
lentes

Munster,

Nombre genérico

Lentes de contacto.de
Balafilcon A

PureVision®, PureVision®
Toric)
Lentes de contacto de

Balafilcon A, visiblemente
teflidas

Proyecto de
Rétulos

Proyecto aprobado por
Disposicion 0344/09

Nuevo Proyecto de Rétulos
a fojas 151 a 152.
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Nuevo Proyecto de

Proyecto de
Proyecto aprobado por Instrucciones de Uso a

Instrucciones de ,
Disposicion 0344/09 fojas 157 a 164.

Uso

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién antes

mencionado. _

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Maodificaciones del RPPTM a la

firma BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L. Titular del Certificado de Inscripcién en

el RPPTM NO PM-1087-54, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
T4 St 2005

Expediente N© 1-47-3110-001499-14-0
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Familia PureVision
Bausch & Lomb Argentina S.R.L.

2. ROTULOS

El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:

2.1. La razén social y direccidn del fabricante y del importador, st corresponde;
Elaborado en: Segun corresponda.

Etiquetado especialmente para comercializarse en Argentina:

Importado y distribuido por;
BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L.
Av. Pueyrreddn 1716. Piso 3A. C.A.B.A. Argentina.

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase;

BAUSCH + LOMB
Lentes de contacto de balafilcon A visiblemente tefiidas

Modelos: Segun corresponda.

Contiene: 6 lentes de contacto (36% de agua) inmersas en una solucion salina tamponada de
berato.

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";

Esterl  [STERILE i

2.4. Et codigo del lote precedido por la palabra "lote” o el nimero de serie segin
proceda;

Lote:

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual
debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Vencimiento: /

2.6. La indicacién, si corresponde ¢jue el producto médico, es de un solo uso;

Atencién: Consulte a su contactélogo las instrucciones para un correcto uso y cuidado de sus lentes
de contacto.

Atencién: Véanse las instrucciones de uso.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién
del producto;

Almacenar entre 15°C y 25°C.

Atencién: Consulte a su cantactélogo las instrucciones para un correcto uso y cuidado de sus lentes
de contacto.
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2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos medlcow

Atencién: Consulte a su contactélogo las instrucciones para un correcto uso y cuidado de sus lentes
de contacto.

2.9, Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Atencion: Consulte a su contactélogo las instrucciones para un correcto uso y cuidado de sus lentes
de contacto.

Atencion: Véanse las instrucciones de uso.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Esterilizado por vapor hiumedo en Autoclave.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion;
Directora Técnica: Vanesa Diambra, Farmacéutica

2.12. Nitmero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion
de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT PM-1087-54
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Familia PureVision
Bausch & Lomb Argentina S.R.L.

3. INSTRUCCIONES DE USO
El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones
cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las
que figuran en los item 2.4 y 2.5,
2.1. La razdn social y direccidn del fabricante y del importador, si corresponde;
Elaborado en: Segin corresponda.
Etiquetado especialmente para comercializarse en Argentina:

Importado y distribuido por:
BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L.
Av. Pueyrreddn 1716. Piso 3A. C.A.B.A. Argentina.

2.2. La inforimacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase; )

Lentes de contacto de balafilcon A, visiblemente teriidas
Modelos: Segln corresponda.

Contiene: 6 lentes de contacto (36% de agua) inmersas en una solucién salina
tamponada de borato.

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";

Esteri STERILE| ]

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso; !

. . . ) i
Atencion: Consulte a su contactéliogo las instrucciones para un correcto uso y cuidado -
de sus lentes de contacto.

Atencidn: Véanse las instrucciones de uso.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién
del producto;

Almacenar enfre 15°C y 25°C. : /

Atencion: Consulte a su contactélogo Ias instrucciones para un correcto uso y cuidado
de sus lentes de contacto.

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos;

Atencion: Gonsulte a si contactélogo las instrucciones para un correcto uso y cuidado de sus

lentes de

Fecha de revisién: Marzo 2015
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2.9. Cualguier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Atencion: Consulte a su contactélogo las instrucciones para un correcto uso y cuidado
de sus lentes de contacto.

Atencién: Véanse las instrucciones de uso.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién;
Esterilizado por vapor hiimedo en Autoclave.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;
Directora Técnica: Vanesa Diambra, Farmacéutica

2.12. Namero de Registro del Producto Médico precedldo de la sigla de identificacién
de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT PM-1087-54

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

DESCRIPCION

Las lentes de contacte de la Familia PureVision son lentes de contacto blandas hidrofilicas. El
material de |a lente es Balafilcon A, un copolimero de silicona vinil carbamato, N-vinil-pirrclidona, un
entrecruzador de slloxano, y un mondémero humectante de vinil alanina. Las lentes de contacto se
encuentran teflidas de azul con un méaximo de 300 ppm de Reactivo Blue Dye 246, (1,4-bis [4-(2-
metacriloxietil) fenilamino] antraquinona, para hacerlas mas visibles y facilitar su manipuleo.

ADVERTENCIAS

El paciente debe conocer y discutir con su profesional de 1a salud visual las siguientes advertencias
pertinentes al uso de lentes de contacto:;

- L.os problemas con las lentes de contacto y con los productos para ef cuidado de lentes de contacto
pueden resultar en dafios graves en €l ojo. Es esencial que los pacientes sigan las instrucciones del
etiquetado del producto y las dadas por el profesional de la salud visual para el uso adecuado de las
lentes y de los productos para el cuidado de |entes, incluyendo el estuche portalentes. Los problemas
oculares, incluyendo ulceras de cornea, pueden desarrollarse rapidamente y llevar a la pérdida de la
vision.

- Se debe cumplir estrictamente con el régimen de cuidado de las lentes de contacto, incluyendo la
limpieza de! estuche portalentes, |as resfricciones de uso, y las visitas programadas de seguimiento.

- Se ha demostrado mediante estudios gque los usuarios fumadores tienen una mayor incidencia de
reacciones adversas que los no fumadores.

prolongado

El riesgo de queratitis ulcerativa ha demostrado ser mayor entre los usuarios de lentes de
contacto de uso prolongado que entre los usuarios de lentes de contacto de uso diario.

N\‘{’

de revision: Marzo 2015
IINF IDENCIAL

‘BS.:’.

Vanesa D Uy nra

7oy

WOPCUNICA

Bausch & Lom entina S.R.!

Pagina2de 8



Familia PureVision lns;ruccmnes de so B

A
Bausch & Lomb Argentina S.R.L. : PM-108764. NG

Algunos investigadores creen que estas complicaciones son causadas por una & mas de las

siguientes causas:

o Un debilitamiento en la resistencia de la cornea a infecciones, particularmente cuando

el ojo se encuentra cerrado 6 como resuitado de la hipoxia;

o Un ambiente ocular propicio para el desarrollo de bacterias y otros microorganismaos,
particularmente cuando no se sigue correctamente con un programa de recambio,
desinfeccion 6 descarte;

Limpieza y desinfeccién de las lentes inadecuadas;

Contaminacioén de los productos para el cuidado de las lentes;

Higiene personal pobre;

Programa de uso inadecuado para el paciente;

Acumulacidn de depésitos en las lentes;

Daiic en las lentes;

Montaje inadecuado;

Tiempo de uso prolongado;

o Presencia de desechos 6 contaminantes ambientales en el ojo.

s Mientras que la gran mayoria de los pacientes usan de manera exitosa sus lentes de
contacto, el uso prolongado de lentes de contacto esta asociado con una mayor incidencia y
grado de infiltraciones y microquistes epiteliales, lo cual requiere la consideracion del
discontinuado o restriccién del uso extendido. Las condiciones epiteliales son reversibles
cuando se discontinua el uso prolongado de las lentes.

0 C00O00O0

Los riesgos a largo plazo de queratitis microbiana no han sido determinados para estas lentes. Los
estudios post-comercializacion estan en progreso.

La reversibilidad de efectos endoteliales del uso de lentes de contacto no ha sido establecida. Como
resultado, las opiniones de los profesionales de la salud visual varian desde no prescribir el uso
prolongado de las lentes hasta prescribir tiempos de uso flexibles de uso nocturno ocasional,
perfodos de uso continuo {que pueden variar de 1 a 30 dias con intervalos entre remociones
especificos para ciertos pacientes, con visitas de seguimiento y un régimen de cuidado adecuado.

» Si el paciente experimenta malestar ocular, excesivo lagrimeo, cambios en la visién, 6
enrojecimiento, deberd inmediatamente remover sus tentes de contactc y concurrir a su
profesional de la salud visual. !

PRECAUCIONES !

Precauciones para los profesionales de la salud visual

* Debido al pequefio nimero de pacientes enrolados en investigaciones clinicas de lentes de
contacto, todos los poderes refractivos, las configuraciones de disefio, o los parametros de .
lentes disponibles en los materiales de las lentes no se evaltan en un numero significativo de
pacientes. En consecuencia, cuande se selecciona el disefio y parametros de lentes )
apropiados, el profesional deberia considerar todas las caracteristicas de las lentes que
pueden afectar el desempefio de las lentes y la salud ocular, incluyendo fa permeabilidad al
oxigeno, la humectabilidad, el espesor central y periférico, y el didmetro de ta zona 6ptica.

e Latransmisibilidad de oxigeno esta debajo del umbral establecido y requerido para prevenir el
edema corneal nocturno por porciones del rango de poderes, incluyendo algunos poderes
positivos y algunos poderes negativos bajos.

s El impacto potencial de estos factores en la salud ocular del paciente debe ser evaluada
cuidadosamente contra | sidad de correccion visual del paciente; es por ello que se
debe monitorear cuidadosa y coptinuamente la salud ocular del paciente y el desempefio de
la lente.

* Los pacientes usfiarios de lentes'de contacto asféricas para corregir la Presbicia pueden no
alcanzar la mejor correccién de agudeza visual tanto para vision lejana o cercana. Los
requisitos visuales yagian con cada persona y debe considerar cuando se selecciona el tipo
de lente apropiada para cada paciente.

Fecha de revision: Marzgyd@ Pégina 3 de 8
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Familia PureVision
Bausch & Lomb Argentina S.R.L.

s Los profesmnales de la salud visual deben instruir a los pacientes a REMOVER LAS LENTE’E‘D
INMEDIATAMENTE si el ojo se vuelve rojo o irritado.

¢ La fluoresceina (pigmento amarillo) no debe usarse mientras las lentes de contacto estén en
los ojos. Las lentes absorben este colorante y se pueden decolorar. Siempre que use
fluoresceina, los ojos se deben enjuagar con solucién salina estéril recomendada para uso
ocular.

¢ El paciente debe ser instruido para descartar |as lentes de contacte descartables y las lentes
usadas en el programa de uso frecuente luego del periodo indicado prescripto por el
profesional.

REACCIONES ADVERSAS (PROBLEMAS Y QUE HACER)

Los pacientes deben estar alertas si algunos de los siguientes problemas aparecen:

Ardor, quemazén, picazoén, irritacién 6 cualquier ofra molestia ocuiar.

La sensacion de confort es mener que la primera vez que se coloco las lentes.
Sensacion anormal de cuerpo extrafio o 4rea rayada en el ojo.

Lagrimeoc excesivo en los ojos.

Secreciones occulares inusuales,

Enrojecimiento de los ojos.

Agudeza visual reducida (pobre agudeza visual).

Vision borrosa, arco ifis, hales alrededor de los objetos.

Sensibilidad a la luz (Fotofobia)

Ojo seco.

Si el paciente experimenta alguno de las reacciones descriptas arriba, se debe indicarle que;

Inmediatamente se remueva los lentes.

Si el discomfort o el problema se detiene, entonces mire de cerca las tentes. Si la lente se
encuentra de alguna manera dafiada, no se vuelva a poner las lentes. Ponga las lentes en el |
estuche porta lentes y contacte a su profesional de la salud visual. Si la lente tiene una
hasura, una pestafia, u ofro cuerpo extrafio, 6 el problema se detiene y la lente no parece
dafiada, debera limpiar exhaustivamente, enjuagar y desinfectar la lente; luego insertaria
nuevamente. Luego de ia reinsercién, si el problema continua, debe remover inmediatamente
las lentes y consultar al prefesional de la salud visual.

Cuando cualquiera de los problemas arribas descriptos ocurra, puede estar presente un condicion
seria, tal como infeccidn, ulcera comneal, neovascularizacién, ¢ iritis. La lente debe ser removida al
instante y se debe buscar la ayuda de un profesional de la salud visual, para que comience un
tratamiento para evitar dafios serios en el ojo.

Durante el USQO TERAPEUTICO, un efecto adverso puede deberse a la enfermedad/dafiofinjuria de
origen, o puede deberse a los efectos del uso de las lentes de contacto. Existe una posibilidad que la
enfermedad o injuria existente pueda empeorar cuando se usan lentes de contacto blandas de uso
terapéutico para tratar un dafio/enfermedad ocular previa. Se debe instruir al paciente de evitar dafios
oculares severos y contactar inmediatamente al profesional de la salud visual si hubiera algin
aumento de los sintormas mientras se usan las lentes de contacto.

Orlando Daniel Perrefta
APO-ERADO
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No use la lente de contacto de la Familia PureVision cuandc exista alguna de las siguientes
condiciones:

- Inflamacién aguda ¢ subaguda ¢ infeccién de la camara anterior del ojo.

- Cualquier enfermedad, dafio 6 anormalidad ocular que afecte la comea, la conjuntiva, 6 los
pampados.

- Insuficiencia severa de |a secrecidn lagrimal (ojo seco).

- Hipostesia corneal (sensibilidad corneal reducida)

- Cualquier enfermedad sistémica que pueda afectar al ojo 6 se pueda exacerbar por el uso de
lentes de contacto.

- Reacciones alérgicas de la superficie ocular y de los tejidos adyacentes que puedan ser
inducidas ¢ exageradas por el uso de lentes de contacto 6 de soluciones para el cuidado de
lentes de contacto.

- Alergia a cualquier ingrediente, tales como el mercurio ¢ Thimerosal, que pueda estar
presente en las soluciones para el cuidado de lentes de contacto.

- Cualquier infeccién cornea! activa (bacteriana, fingica, 6 viral)

- Silos ojos se enrojecen ¢ se irritan.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacidn suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberén utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Precauciones de las soluciones:

¢ No use soluciones multipropésito distintas a las recomendadas, pues pueden alterar las
dimensiones de las lentes. f

Nota: Los dafios oculares debidos a la irritacion e infeccidn pueden provenir de la :
contaminacién de las lenfes. Para reducir el riesgo de confaminacion, revise las’
instrucciones de uso de los productos para el cuidado de lentes.

s Siempre use soluciones para el cuidado de lentes en buenas condiciones de conservacion
(nueva y no vencida).

¢ Siempre siga las instrucciones de uso que acompafian a las soluciones para el cuidado de
lentes de contacto.

s Cuando se usan soluciones estériles sin conservantes, las mismas deben desecharse luego
del tiempo especificado en el etiquetado.

» Siempre mantenga las lentes completamente inmersas en una solucién de conservacion
recomendada cuando las lentes no estan siendo usadas. Periodos prolongados de sequedad
podrian dafiar la lente. Siga las instrucciones para Cuidadc De Lentes Deshidratadas si la
superficie de la lente se torna seca.

s No use saliva o cualquier otra solucion distintas a las recomendadas para lubricar y // )
rehumedctar las lentes.

s El agua corriente, el agua destilada 6 las soluciones salinas caseras no deben usarse como
sustitutos de cualquier componente en el régimen de cuidado de lentes debido a que han sido
asociadas con [a infeccién de queratitis por Acanthamoeba.

¢ Nunca use solucion convéncionales para lentes de contacto rigidas que no son
recomendadas para gu uso con las lentes de contacto prescriptas.

¢ No mezcle o alterng sistemas ¢ soluciones para el cuidado de lentes de contacto a menos
gue se indicado en &l etiquetado.

s No caliente las solucjqnes de desinfeccion quimicas ni las lentes de contacte.

~
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Precauciones con el estuche porfa lentes

s Los estuches portalentes pueden ser una fuente para el crecimiento bacteriano. Para prevenir
la contaminacion microbiana, y ayudar a evitar serios problemas 6 dafic ocular, siempre vacie
y enjuague el estuche porta lentes con solucién de enjuague estéril y fresca, y permita que se
seque con aire seco.

* Los estuches portalentes deben reemplazarse a intervalos mensuales como recomienda el
fabricante, o en su defecto, el profesional de la salud visual.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esté bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Precaucicnes de manipuleo:

e Siempre lave y enjuague sus manos antes de manipular las lentes de contacto. No use
cosmeticos, lociones, jabones, cremas, desodorantes, 6 sprays en los ojos ni en las lentes.
Es preferible que se coloque las lentes antes de maquillarse. Los cosméticos a base de agua
son menos probables de causar dafos en las lentes que los cosméticos a base de aceites.

* Antes de dejar el consultorio del profesional, asegurese que usted estd capacitado para
removerse las lentes rapidamente 6 de que alguien mas las pueda remover.

* Asegdrese de que los dedos y manos estén libres de materiales extrafios antes de tocar las
lentes, debido a que la lente puede rayarse, causando distorsién de la visién yfo dafios en el
ojo.

Siempre manipule las ientes cuidadosamente y evite que se caigan.
No toque las lentes con sus ufias.

¢ Cuidadosamente siga las instrucciones de manipuleo, inserciéon, remocién, limpieza,

desinfeccién, almacenamiento y uso prescriptas por el profesicnal de la salud visual.

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion !
del producto médico;

N/A. No se trata de un producto médico implantable.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
ia presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

N/A

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de

reesterilizacion; /

No usar si el envase se encuentra roto o dafiado.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiadod, para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento ¥, en sulcaso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asg ualquier limitacion respecto al nimero posible de
reutilizaciones. En caso deique los productos médicos deban ser esterilizados antes
de su uso, las instyycciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de
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modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los réqu |tas ’//
previstos en la Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién G Is_:ﬂ,r‘{/
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia dB"Ios -
productos médicos;

El paciente debe discutir plenamente con su profesional de la salud visual el régimen de cuidade de
las ientes y las siguientes precaucicnes de seguridad:

Precauciones especificas:

s Siempre descartar las lentes de contacto descartables y las lentes usadas en un programa de
reemplazo frecuente/planeado luego de cumnplido el programa de uso prescripto por el
profesional.

Precauciones de uso de lentes de contacto

e Nunca use las lentes de contactc mas alla del periodo recomendado por el profesicnal de la
salud visual. Para el USO TERAPEUTICO, en algunas circunstancias, sélo el profesional de
la salud visual insertaré o removera las lentes de contacto, y si esto ocurriese, se debe instruir
al paciente para que NO manipule las lentes el mismo.

s Si la lente se pega (deja de moverse) en €l ojo, siga las instrucciones recomendadas en
Cuidado Para Lentes Pegadas. Las lentes deberta poder moverse libremente en e! ojo para
mantener la salud ocular. Si se deja de mover, se le debe indicar al paciente que consuite a
su profesional de la salud visual inmediatamente.

Evite, en lo posible, vapores y humos dafiinos o irritantes mientras usa las lentes.
Si usa productos en aerosol mientras tiene puestas las lentes de contacto, tenga precaucién y
mantenga los ojos cerrados mientras el spray sea aplicado.

Tépicos para disculir con el paciente
i

e Como cualquier otra lente de contacto, las visitas de seguimiento son necesarias para’
asegurar la continuidad de la salud ocular. Se debe instruir a seguir el programa de
seguimiento recomendado.

» Debe advertirse a los pacientes acerca de! uso de lentes de contacto durante |la practica de.
deportes y actividades acuaticos. La exposicion al agua mientras se usan las lentes de
contacto en actividades como natacién, ski acuatico o bafios calientes pueden aumentar el
riesgo de infeccion ocular incluyende, pero no limitdndose a gueratitis por Acanthamoeba.

s Siempre contacte al profesional de la salud antes de usar cualquier medicina en el ojo.

ZA quién debe informar que el paciente es usuario de lenfes de contacio?:

Los pacientes deben informar a sus médicos que son usuarios de lentes de contacto.

Los pacientes siempre deben informar a sus empleadores que son usuarios de lentes de
contacto. Algunos trabajos pueden requerir el uso de equipos de proteccién para el gjo, 6
pueden requerir el desuso de las lentes.

Vea también las "Precauciones de manipulec”.

3.9. Informacion sebre cual uier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de¢ utilizar eI producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje
final, entre otros);

N/A
Oﬂandg_\ el P
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la inform\éc@(;‘;;»‘"
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser
descripta;

N/A. El producto médico no emite radiaciones.
Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacién que permita al

personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones
que deban tomarse. Esta informacidon hara referencia particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico;

N/A

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presiéon o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;
Condiciones de almacenamiento: Conserve el envase a temperatura ambiente entre 15°C y 25°C.
3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar; :

N/A. El producto médico no esta destinado a administrar medicamentos ni ofro tipo de sustancias. ;

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta uni
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacidn;

N/A. El producto médico no presenta un riesgo este tipo de riesgos.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos; V‘

N/A. El producto médico no contiene medicamentos incluidos como parte integrante def mismo.

ihuido a los productos médicos de medicién.

6n de medicion. )/ .

3.16. El grado de precisid

N/A. El producto médicd no tiene fung

areadd
ALK L N
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