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BUENOS AIRES, 175 ABR 2011

VISTO el Expediente N¢ 1-47-3151-10-3 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bausch & Lomb Argentina S.R.L.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico,

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta Ié evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de Ia solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109°, inciso i) del Decreto 1480/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19 - Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Bausch & Lomb, nombre descriptivo Lentes de Contacto de Polymacon y nombre
técnico Lentes de Contacto, Correctores de Vision, de acuerdo a lo solicitado por
Bausch & Lomb Argentina S.R.L. c¢on los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y gue forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Agtorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 270 a 271 y 272 a 290 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 490 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1087-16, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50°- La vigencia del Certificado mencionado en ei Articulo 3° sera por

ey
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cinco {5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6% - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnolpgia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 y III contra entrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos, Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3151-10-3 kh}]
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inseripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 2885 .......

Nombre descriptivo: Lentes de Contacto de Polymacon.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-525 — Lentes de Contacto,
Correctores de Vision.

Marca del producto médico: Bausch & Lomb.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Las lentes de contacto Bausch & Lomb Optima 38
estan indicadas para su uso diario, para la correccidbn de ametropia refractiva
{miopia, hipermetropia y astigmatismo) en personas afaquicas y/o no afaquicas
con ojos enfermos; de reemplazo de 8 a 12 meses.

Modelo(s): Optima 38.

Periodo de vida util: 5 {cinco) afos.

Condicién de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: BL INDUSTRIA QTICA LTDA.

Lugar/es de elaboracidn: Rua Dona Alzira N° 139, Sarandi, 91.110-010 - Porto

Alegre ~ Brasil.

Expediente N© 1-47-3151-10-3 i !
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

....... 2865
s
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ANEXOQ III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-3151-10-3

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
865 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Bausch & Lomb Argentina S.R.L.,

se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Lentes de Contacto de Polymacon.

Cdédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 17-525 — tentes de Contacto,

Correctores de Vision.

Marca del producto médico: Bausch & Lomb.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Las lentes de contacto Bausch & Lomb Optima 38

estan indicadas para su uso diario, para la correccion de ametropia refractiva

(miopia, hipermetropia y astigmatismo) en personas afaquicas y/o no afaquicas

con ojos enfermos; de reemplazo de 8 a 12 meses.

Modelo(s): Optima 38.

Periodo de vida dtil: 5 {cinco) afos.

Condicion de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: BL INDUSTRIA OTICA LTDA.
/..
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Lugar/es de elaboracion: Rua Dona Alzira N° 139, Sarandi, 91.110-010 - Porto

Alegre - Brasil.

Se extiende a Bausch & Lomb Argentina S.R.L. el Certificado PM-1087-16, en la
Ciudad de Buenos Aires, & ......... 25ABR2GH ......... , Slendo su vigencia por cinco (5)
afos a contar de la fecha de su emision.
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2. PROYECTO DE ROTULO

El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:
2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si ¢corresponde.
Elaborado par:

BL INDUSTRIA OTICA
Rua Dona Alzira N* 139, Sarandi, 91110-010- Porto Alegre - BRASIL

{Etiquetado especialmente para comercializarse en Argentina)
Importador y distribuide por:

BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L.

Av. Juan B. Justo 2781. C.A.B.A. C1414CXD. Argentina.

Venta bajo receta

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

Lentes de contacto Bausch & Lomb” Optima’ 38 (polymacon}
Contenido: 1 lente de contacto blando hidrofilico con tinte de visibi!idtd 61.4% poli (2-

hidroxietil-metacrilato), 38.6% agua inmerso en solucidn salina estéril gmortiguadora de
boratos.

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

Estéril.  [STERILE|]

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el mimerp de serie segin
proceda,

Lote: ........ LOT

2.5, Si corresponde, fecha de fabricaciéon y plazo de validez o la f}cha antes de la
cual debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad.

Fecha de Vencimiento: ............ / '

2.6. La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de im solo uso,

N/A

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservaciéon yfo manipulacién
del producto.

Almacenar a temperatura ambiente (15-30°C)
2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productgs médicos.
CARINA G. TARZIA AL

REPRESENTAMTE LEGAL
BAUSCH & LOMB ARGENTING S.R.L.
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Atencidn: Consulte a su contactélogo las instrucciones para un correcto uso y cuidado de su5\ - /
lentes de contacto. NG
2.9, Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse.
Para uso segln indicaciones de su especialista.

Condicidn de venta: Venta bajo receta.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

STERILE|]

Esterilizado por Calor Hamedo.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion
Directora Técnica: Cora B, Belzoni, Farmacéutica

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

Autorizado por la ANMAT PM 1087- 16

- —
CARINA G. TARZIA A
REPRESENTANTE LEGAL pra COR - HOA
BAUSEH & LOME ARGENTINA §,R.L. DIRE\;-Q are é,;.hmh SRl



INSTRUCCIONES DE USO

El modele 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 items 2.4 y 2.5:

Lentes de contacto Bausch & Lomb Optima® 38 (polyma

Lentes de contacto Bausch & Lomb Optima® 38 (polymacon) estan indicadas para uso
diario, para la correccion de ametropia refractiva {miopia, hipermetropia) en personas afaquicas
v/ o no afdquicas con ojos no enfermos.

Elaborado por:

BL INDUSTRIA OTICA
Rua Dona Alzira N° 139, Sarandi, 91110-010- Porio Alegre - BRASIL

Importader y distribuido por:

BAUSCH& LOMB ARGENTINASRL.
Av. Juan B. Justo 2781 CAB.A, C1414CXD. Argentina,

Contenido: 1 lente de contacto blando hidrofilico con tinte de visibilidad 614% poli (2-
hidroxietil-metacrilato), 38.6% agua inmerso en solucién salina esténl amortiguadora de
boratos.

Estérit. STERILE E]

Esterilizado por Calor Himedo.
Canservacidon: Almacenar atemperatura ambiente (15-30°C)

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

Autorizado por la ANMAT PM-1087- 16 M

Directora Técnica: Cora B. Belzoni, Farmacéutica

Para uso segin indicaciones de su especialista.

Condicién de venta: Venta bajo receta. & ONLY

CARINA G. TARZI
REPRESENTANTE LEGAL
BAUECH & LOME ANGETINA S AL

DtRhC1 J w—rELMICA
BAGLCH & LURE ARoFETINA SR



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

DESCRIPCION

Lentes de contacto Bausch & Lomb Optima® 38 son lentes de contacto blandas de
polymacon esféricas, y estan visiblemente tefiidas.

Lentes de contacto Bausch & Lomb Optima® 38 estan constituidas de polymacon, un
polimero de 2-hidroxietil metacrilato y tiene un 38.6% de agua, cuando estan inmersas en una
solucidn salina estéril de boratos (bufer). Las lentes contienen 60 ppm de una tinta de
visibilidad azul copolimerizado, Reactive Biue (1,4-bis [4-(2-metacriloxietil) fenilamino]
antraquinana, cuye fin es hacer a las lentes visibles para su facil manipulacion.

PRECAUCIONES
Precauciones especiales para los profesionales de Ja salud visual

» Debido al pequeio nimero de pacientes enrolados en investigaciones clinicas de
lentes, todas las dioptrias refractivas, configuraciones de disefio, © parametros
disponibles en el material de las lentes no son evaluadas en nimeros significativos.
Consecuentemente, cuande se selecciona un disefio y pardmetros de lentes
apropiados, el profesional de la salud visual debe considerar todas las caracteristicas de
las lentes que pueden afectar la performance y la salud ocular, incluyendo la
permeabilidad al oxigeno, la humectabilidad, la delgadez central y periférica, y el
didgmetro de la zona Sptica.

e El impacto potencial de estos factores en la salud ocular del paciente debe ser
cuidadosamente tenido en cuenta y comparado con la necesidad de la correccidon
refractiva; por {o tanto, la salud ocular del paciente y la performance de las lentes en el
ojo deberian ser cuidadosamente monitoreadas continuamente por el profesional de la
salud que prescribe,

+ No se debe usar Fluoresceina cuando el paciente usa sus lentes de contacto, porque las
lentes podrian decolorarse. Siempre gue la Fluoresceina sea usada, enjuague los ojos
con solucidn salina estéril. Si no es posible enjuagar los ojos, espere un minimo de 1hora
antes de recolocarse las lentes. Si son colocadas muy pronto, las lentes pueden
absorber residuos de Fluoresceina.

» Antes de dejar el consultorio del profesional de la salud, el paciente debe ser estar
capacitado para poder removerse rapidamente sus lentes, o debe contar con alguien
para que lo haga por él,

Precauciones para uso tradicional 6 de reemplazo frecuente/planificado C/

los profesionales de la salud visual deben instruir cuidadosamente a los pacientes acerca del
régimen de cuidado y precauciones de seguridad que se detallan a continuacion:

CARINA G. TARZIA
MEOARESENTANTE LEGAL
BRUSCA & LOWMB ARGENTINA S.R.L,

-
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o Diferentes soluciones no pueden ser siempre usadas conjuntamente, y no todas las
soluciones son seguras para su uso con lentes de contacto, Use solo las soluciones
recomendadas.

» Nunca use soluciones recomendadas para su uso con lentes de contacto rigidas.

» Las soluciones para desinfeccion quimica no deberia ser usadas con calor a menos que
en el etiquetado del producto esté especificamente indicado.

» Siempre use soluciones para el cuidado de lentes de contacto en buenas condiciones,
que no hayan vencido,

e Siempre siga las instrucciones del prospecto del producto para el uso de las soluciones
de lentes de contaclo.

» Las soluciones estériles sin conservantes deben descartarse una vez cumpldo el iempo
que se especifique en el empaque. '

« No use saliva y otra cosa que naos sea aquellas recomendadas para la lubricacidn y
humectacién de lentes de contacto.

» Siempre guarde sus lentes inmersos por completo en la solucién de conservacion
recomendada, cuando las lentes no estdn siendo usadas. Periodos de secado
prolongade pueden dafar sus lentes. Siga las instrucciones para el cuidado de lentes
deshidratadas st [a superficie de la lente se vuelve seca.

Precauciones para el uso descartable

Si las lentes de contacto son prescriptas para el uso descartable, seran descartadas luego que se
remueven del ojo del paciente. Fs importante que los pacientes sean instruidos para que
siempre cuenten con un par de lentes de reemplazo. En el caso que una lente deba ser
removida del ojo debido a suciedad, cuerpo extrafio u otro contaminante que deshidrate a la
lente, debe usarse una lente de contacto de reemplazo. )

Precauciones para uso tradicional ¢ de reemplazo frecuente/planificado y para el uso

descartable

* Silalente se pega (deja de moverse) en el ojo, siga las instrucciones recomendadas en
la Seccién de “Cuidado para el pegade de lentes”. Las lentes deberian moverse
ibremente en el ojo para una salud visual continua. Si el pegado de la lente persiste, el
paciente debe estar instruido para que inmediatamente consulte con su profesional de
la salud visual. No trate de sacarse las lentes, excepto bajo las instrucciones de su
profesional de la satud visual.

» Siempre lave y enjuague sus manos antes de manipular las lentes. No use cosméticos,
lociones, jabones, cremas, desodorantes o sprays en el ojo 6 en las lentes. Es preferible
que primero se coloque sus lentes antes de maguillarse. Los cosméticos a base de agua
son menos dafines que agquellos a base de aceite,

¢ No toque sus lentes de contacto con sus dedos o manos, st éstas manos no estan libres
de materiales extrafios, debido a que pueden provocar rasgufios microscpicos sobre
la lente, causando vision distorsionada y/o injuria en el ojo.

e Siga cuidadosamente las instrucciones de manipuleo, colocacion, remocion y uso
recomendadas por el profesional de la salud.

CARINA G. TARZI
REPRESENTANTE LEGAL
LAUSCH & LOMB RRGENTINA 5.R.L.




* Nunca use sus lentes por un periodo mayor al recomendado por el profesional de la
sahid,

o Siutiliza productos tales como spray para el cabelle mientras usa sus lentes de contacto,
tenga la precauycion de mantener sus ojos cerrados,

Siempre manipule las lentes con cuidado para evitar que se caigan.

Evite todo dafio o vapores irritantes y humos mientras usa lentes de contacto.

Consulte con su profesional de fa salud visual acerca del uso de las lentes durante las
actividades acuaticas y otros deportes.

» |nforme a su médico (Profesional de la Salud) que es usuario de lentes de contacto,

o Nunca use pinzas u otras herramientas para remover sus lentes de contacto del estuche
porta lentes a menos que se indique especificamente. Vierta la lente sobre la mano.

No toque las lentes de contacto con las ufas.

» Siempre deseche las lentes descartables y las lentes usadas en un programa de
reemplazo programado una vez que el programa de uso haya side completado.

s Siempre consulte a su profesional de la salud visual antes de usar cualquier
medicamentc en les ojos.

= Siempre informe a su empleador que usted es usuario de lentes de contacto. Alguncs
trabajos pueden requerir el use de equipamiento de proteccién o en su defecto, puede
requerir gue detenga el uso de lentes de contacto.

s  Algunocs pacientes no serdn capaces de tolerar el uso prolengado aun cuande toleren el
use diario. Los pacientes deben ser evaluados cuidadosamente antes de prescribir y
dispensar lentes de contacto para use prolongado; los profesionales de la salud visual
deben realizar un seguimiento para determinar la respuesta ocular al uso prolongade.

o Come con cualquier lente de contacte, las consultas de seguirmniento son necesarias
para asegurar la continuidad de la salud ocular de los pacientes. El paciente se le debe
indicar un programa de seguimiento recomendado.

ADVERTENCIAS

tuego de un examen minuciose del oo, incluyendo antecedentes médicas, el paciente debe ser
completamente informade por el profesional que efectda la prescripcién de todos los riesgos
inherentes al uso de lentes de contacto. Los pacientes deben ser advertidos de las siguientes
advertencias relacionadas con el use de lentes de contactor

e 1 os problemas con las lentes de contacte vy con preductos de cuidade para lentes de
contacto pueden resultar en lesiones graves al ajo. Es esencial que siga las instrucciones
brindadas par el profesional y Ias instrucciones de la etiqueta para el uso apropiado de
las lentes de contacto. Los problemas oculares, tales como ulceras de cornea pueden
desarrollarse rapidamente y Hlevar a una perdida de la vision.

+ Cuando la prescripcion es para Use Tradicional & Reemplazo Frecuente/Planeado, la
necesidad de cumplir estrictamente con el régimen de asistencia, incluyendo la impieza
del estuche de las lentes, las restricciones de uso, el programa de uso, v el programa de
consultas de seguimiento, deben ser destacados al paciente,

e Estudios han demostrado que los usuarios de lentes de contacto fumadoeres presentan
una mayoer incidencia de efectos adversos que los usuarios no fumadores.

CARINA G. TARZIA
REPRESENTANTE LEGAL
BAUSCH & LOMB ARGEILINA S.R.L.
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o Siel paciente experimenta malestar en el ojo, lagrimeo excesivo, cambios en la visién, o
enrojecimiento ocular; se le debe instruir para que remueva inmediatamente sus lentes
y que se contacte a la brevedad con su profesional de la salud visual,

USO PROLONGADC

o Firiesgo 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. El riesgo entre los usuarios de lentes de contacto de uso prologado aumenta con
el nimero de dias consecutivos de uso entre remociones, comenzando en la primera
noche de uso. Algunos investigadores creen que estas complicaciones son causadas

por una
o

o
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Mientras que la

o mas de las siguientes causas:

Un debilitamiento en la resistencia de la cornea a infecciones, particularmente
cuando en ojo se encuentra cerrado, como resultado de la hipoxia;

Un ambiente ocular propicio para el desarrollo de bacterias o de otros
micragrganismos, particularmente cuando no se sigue correctamente con un
programa de recambio, desinfeccidon é descarte;

Limpieza y desinfeccién de las lentes inadecuada;

Contaminacién de los productes para el cuidado de las lentes;

Pobre higiene personal;

Programa de uso de lentes inadecuado para el paciente;

Acumulacion de depdsitos en las lentes;

Dafio en las lentes;

Montaje inadecuado;

Tiempo de uso prelongado;

Presencia de desechos o contaminantes ambientales en el ojo.

gran mayoria de los pacientes usan de manera exitosa sus lentes de contacto, el

usa prolongado de lentes de contacto estd asociado con una mayor incidencia y grado de
infiltraciones y microguistes epiteliates, lo cual requiere la consideracién del discontinuado o
restricciéon del uso extendido. Las condiciones epiteliales son reversibles cuando se discontinua
el uso de lentes de las lentes.

REACCIONES ADVERSAS

Se debe informar al paciente de |os siguientes posibles problemas: -

Escozor, quemazon, irritacion o dolor ocular.

Elcomfort es menor que cuando la lente fue introducida por primera vez en el ojo.

Sensacion de cuerpo extrafio,

Lagrimeo excesivo de los ojos.

Secreciones inusuales de los ojos.

CARINA G. TARZIA

REFRESENTANTE LEGAL

BAUSEH & LOMB ARGENTIRA S.R.L.
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Enrojecimiento de los ojos.
Reduccion de la nitidez de la vision (Pobre agudeza visual)
Visién borrosa, arco iris ¢ halos alrededor de los objetos
Fotofobia
Ojos secos
Si el paciente nota alguna de las situaciones arriba descritas, el/ella deberia ser instruido a:
Remaover inmediatamente sus lentes

Si el discomfort o el problema cesa, luego mirar de cerca las lentes, Si las lentes estén
dafiadas de alguna manera, no se las vuelva a colocar en el ojo. Sitde las lentes en el
estuche porta lentes y contacte al profesional de la salud visual. Si la lente presenta
suciedad, una pestafia, u otre cuerpo extraio sobre la superficie; o el problema
desaparece y la lente no parece dafada, el paciente debe limpiarla profundamente,
enjuagarla, y desinfectarla; luego reinsertarlas. Luego de la reinsercidn, si el problema
continua, el paciente deberia remover inmediatamente sus lentes y consultar al
profesional de la salud.

Si los sintomas arriba descritos continlian luego de la remaocicn de las lentes, o luego de
la reinsercion de las lentes, o luego de la insercidn de un nuevo para de lentes, el
paciente debe inmediatamente remover sus lenles de contacto y consultar al
profesional de la salud visual, quien debera determinar la necesidad de examinacidn,
tratamiento, o derivacién inmediata. Una situacion grave, tal como una infeccién, ulcera
corneal, vascularizacidon corneal, 6 initis puede ocurrir y progresar rapidamente.
Reacciones menos graves tales como abrasiones, escozor epitelial 0 conjuntivitis
bacteriana pueden tratarse con cuidado para evitar complicaciones mas serias,

Informacion importante de Tratamiento de reacciones adversas

Las complicaciones oculares graves asociadas al uso de lentes de contacto pueden
desarrollarse rapidamente, y por lo tanto el reconocimiento a tiempo de los mismos es critico.
La ulceracion corneal infecciosa es una de las complicaciones potenciales mas serias, y puede
corfundirse en los estadios tempranos. Los signos y sintomas de la ulceracién corneal infecciosa
incluyen discomfort, dolor, inflamacion, descarga purulenta, sensibilidad a la kiz, infiltraciones de
células.

Los sintomas iniciales de una abrasién menor y una ukcera infectada son similares. En
consecuencia, dichos defectos epiteliales, si no se tratan adecuadamente, pueden progresar a
una ulcera infectada. Para prevenir la progresién de estas, debe examinarse al paciente como
una potencial emergencia médica, tratado consecuertemente, y derivado a un especialista de la
cornea, L.a terapia estandar para las abrasiones de la cornea como emparche del ojo afectado,
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el uso de esteroides o de la combinacion esteroides/antibiéticos pueden exacerbar la situacion.
Si ef paciente estuviera usando una lente de contacto en el ojo afectado cuando es examinado,
la misma debera ser removida inmediatamente v la lente y los productos de cuidado para las
lentes deben ser retenidas para analisis y cultivo.

SELECCION DE PACIENTES

Mo se debe indicar a personas que requieran sélo correccion visual y que no deberian o no
podrian adherirse a un régimen de cuidado 6 reemplazo recomendado para las lentes de
contacte BAUSCH & LOMB Optima 38 (polymacon), 6 que no se puedan colocarse 6
removerse las lentes. Las fallas en el manipuleo y en las instrucciones de uso recomendadas
pueden llevar a serias infecciones aculares que pueden resuitar en Glceras de cornea.

La comunicacidn con el paciente es vital para todo lo que se refiera a la seleccién del paciente y
al cumplimiento del tratamiento. Es necesario también tener en cuenta toda la informacién de
las instrucciones de uso al momento de la examinacion inicial.

Los pacientes seleccionados para el use de las lentes de contacto blandas Bausch & Lomb
Optima 38 deben ser elegido por su motivacién para usar lentes de contacto, su salud generaly
su cooperacion. El profesional de la salud visual debe tener cuidado en la seleccion,
examinacion y en la instruccion de los pacientes. La higiene y la predisposicion de los pacientes
son esenciales para el éxito del uso.

Una historia clinica detallada es crucial para determinar las necesidades y expectativas. Se lo
debe interrogar en cuanto a su vocacién, tiempa de uso deseado {medio tiempo o tiempo
completo), y modos de uso deseados (lectura, recreacién é hobbies).

La evaluacion inicial para la prueba de lentes debe ser precedida por una completa
examinacion del oo, incluyendo de agudeza visual con y sin correccion, tanto de cercania como
de distancia, queratometria y examinacién con lampara de rendija,

Es normal que el paciente experimente leves sintomas tales como acostumbramiento, visidn
variable, lagrimeo ocasional, y enrojecimiento ligere durante el periodo de adaptacién. Aunque
el periodo de adaptacién varia para cada individuo, generalmente dentro de una semana estos
sintomas desaparecen. Si los sintomas persisten, se debe instruir al paciente para que visite a su
protesional de la salud visual

PROCEDIMIENTO DE ADAPTACION é/

1. EXAMINACION PRE-ADAPTACION

Ea historia clinica y la examinacion inicial del paciente son necesarias para:

- Determinar si el paciente es un candidato apto para el uso de lentes de
cortacto (se debe considerar el estado higiénico, mental y fisico del paciente);
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- Hacer medidas oculeres para la seleccién inicial de los parametros de las
lentes de contacto;

- Colectar y registrar toda la informacién clinica para poder luego ser
comparada con los datos post-adaptacion.

Una examinacién de pre-adaptacién debe incluir refraccién esfero-cilindrica y VA,
queratometria, y examinacién biomicroscopica.

2. SELECCION DEL PODER INICIAL DE LA LENTE Y DE LA CURVA BASE

K. El poder de la lente se determina por una prescripcion equivalente estérica del paciente para
corregir el plano de la cornea. Selecciona una curva base de la lerte de 8.7 mm como la lente
inicial {para corneas mas empinadas, usar una curva base de 84 mm; y para corneas mas
planas, usar una curva base de 2.0 mm) y situar la lente.

B. Permita a la lente permanecer en el ojo el tiempo suficiente para alcanzar el estado de
equitibrio (10 a 20 minutos). Pequefias variaciones en la tonicidad, el pH de las soluciones de
cuidado/almacenamiento de lentes, y la compasicién de las ldgrimas de cada individuo pueden
causar ligeros cambios en las caracteristicas de la adaptacion.

C. Permita cualquier aumento en el fluido lacrimal para calmar, antes de evaluar la lente. El
tiempo requerido variara con cada individuo.

3. EVALUACION INICIAL DE LAS LENTES

A. Para determinar los parametros adecuados de las lentes, observe la relacién lente-ojo con
una ldmpara de rendija:

- Movimiento: La lente debe proveer un movimiento discernible con:
- El parpadec primario de las miradas;

- El parpadeo con mirada hacia arriba;

- Mirada hacia arriba retrasada.
- Centracion: La lente debe proveer completa cobertura de la cornea.

B. La evaluacion le permite al adaptador de la lente de contacto una evaluacion de Iz relacion
lente/cornea de la misma manera que lo haria cualguier lente de contacta. Si luego de haberse
estabilizado la lente en el oio, el paciente tiene sensacion de la presencia de la lente, 6 sila lente
se mueve o descentra excesivamente, se deberia seleccionar una curva base mas empinada.
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Alternativamente, si el paciente reporta visién variable, o si la lente muestra movimiento
insuficiente, entonces se deberfa seleccionar una curva base mas plana.

4. CRITERIO DE UNA LENTE BIEN ADAPTADA

Si la seleccion inicial de la lente cubre en su totalidad la cdrnea, provee movimientos
discernibles luego de un parpadeo, es confortable para el paciente y provee una performance
visual satisfactoria, se considera que es una lente bien adaptada; y la lente deberia ser
dispensada.

5. CARACTERISTICAS DE UNA LENTE AJUSTADA (EMPINADA)

kina fente ajustada & empinada puede subjetivamente y objetivamente causar distorsion luega
de cada parpadeo. De todos madas, si |a lente sélo es marginalmente empinada, la visidn inicial
subjetiva y objetiva y el comfort final pueden estar bien. Una lente marginaimente empinada
puede ser diferenciada de una lente debidamente adaptada cuando el paciente tiene [a mirada
hacia arriba. Una lente bien adaptada tenderd a deslizarse hacia abajo aproximadamente
0.5mm mientras que una lente empinada permanecera relativamente estable en relacion con la
cornea, particularmente con el parpadeo.

6. CARACTERISTICAS DE UNA LENTE PLANA (FLOJA)
Si la lente es muy floja, entonces:
- Se descentrara, especialmente después del parpadeo
- Tendrdn una tendencia a causar molestias e irritacidn con visién fluctuante.

- Tendran una tendencia a la caida o retraso superior a 2.0mm en la mirada hacia arriba
post-parpadeo.

7. CUIDADQOS DE SEGUIMIENTO

A. Las examinaciones de seguimiento son necesarias para asegurar el éxito continuo del uso de
las lentes de contacto, Desde el dia de la dispensacion, se recomienda el siguiente programa de
seguimiento:

3 a 4 dias post dispensacidn
10 dias

1 mes

3 meses

Cada 6 meses

"
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En las examinaciones de segquimiento iniciales, el profesional de la salud debe reasegurarle al
paciente que la presencia de cualquier sintoma descripto es normal, y que el periodo de
adaptacién debe ser relativamente breve.

B. Previo a la examinacian de sequimiento, las lentes de contacto deberian ser usadas por lo
menas cuatro horas continuas y el paciente deberia ser interrogado para identificar cualquier
problema que pudiera ocurrir relacionado al usoe de las lentes de contacto.

C. Con las lentes colocadas en los ojos, evaluar la performance de la adaptacién para asegurar
que el CRITERIO DE UNA LENTE BIEN ADAPTADA se cantinda cumpliendo. Examine las

lentes de cerca para ver deposiciones en la superficie y/o dafo.

D. luego de la remocidn de las lentes, instilar Fluoresceina sédica (3 menos que esté
contraindicade) en los ojos ¥ lleve a cabo una examinacién bio-micrascopica,

L.a presencia de un estria corneal vertical en la cornea central posierior y/o neo-vascularizacion
pueden ser indicadares de edema corneal excesiva

La presencia de manchas en la cornea y/o hiperemia limbo-conjuntival puede ser indicador de
falta de limpieza de |2 lente, una reaccidn a las soluciones conservadoras, excesivo uso de lentes
de contacte, y/o una adaptacién pobre de |a lente.

Cambios en la conjuntiva papilar pueden ser indicadores de una falta de limpiezay/o dafiode |2
lente.

Si cualquiera de las observaciones son consideradas ancrmales, se necesita la opinion de otros
profesionales para aliviar el problema y restaurar las éptimas condiciones para el ojo. Si el

CRITERIC DE UNA LENTE BIEN ADAPTADA no se satisface durante la examinacién de

seguimiento, el paciente debe ser re-adaptado con una lente méas apropiada.
SETS DE ADAPTACION PROFESIONAL
lzas lentes deben ser descartadas luego de cada uso.

PROGRAMA DEUSO

Eos programas de uso y reemplazo deben ser determinados por un profesional de la salud
visual. Los chequeos regulares, determinado por el profesional, son extremadamente
importantes.

Uso diario:

Puede haber una tendencia en los pacientes de lentes de contacto de uso diarig, al sobre-uso de
las lentes inicialmente, Entonces, la importancia de la adhesién a un programa de uso inicia)
adecuado debe ser enfatizado en estos pacientes. El programa de uso debe ser determinado
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por el profesional de la salud visual El programa de uso elegido por el profesional debe ser
proveido al paciente.

{Uso extendido {mayor a 24 horas 6 mientras se duerme);

El programa de uso deberia ser determinade por el profesional de la salud visual que prescribe,
para cada paciente individual, basindose en una completa examinacién y en la historia clinica
del paciente, asf como en la experiencia y opinidn del profesional. Bausch & Lomb recomienda a
los pacientes principiantes de fentes de contacto de uso diario con un programa de uso
recomendado inicial, seguido por un periodo de uso diario, ¥ luego una introduccidn gradual al
uso extendido de a una noche por vez, 2 menos que se indiquen consideraciones individuales,
La lente debe ser removida, limpiada y desinfectada, ¢ descartada y reemplazada por una lente
nueva, de acuerdo lo determine el profesional de la salud visual. Una vez removida, la lente debe
permanecer fuera del ojo por el periodo de descanso nocturno o mayor, de acuerdo o
determinado por el profesianal de la salud visual.

LINEAMIENTOS PARA LA ADAPTACION DE MONOVISION

1. SELECCION DE PACIENTES

‘/'_ .. -
&. La monovisidén necesita asesoramiento

Para un buen pronéstico el paciente deberia tener |a agudeza visual adecuadamente
corregida para visibn de distancia é cercana en cada ojo. Los pacientes ambliopes ¢ los
pacientes con astigmatismo significante (mayor a 1 dioptria) en un ojo puede no ser un
candidato para monovision con las lentes de contacto BAUSCH & LOMB ® Optima
38 (polymacon).

Las demandas visuales ocupacionales y ambientales deben ser consideradas. Si el
paciente requiere vision critica (agudeza visual y estereapsis), se debe determinar con
un ensayoc si el paciente puede rendir adecuadamente con monovisién, El uso
monovision de las lentes de contacte puede no ser optimo para las siguientes
actividades:

Situaciones visualmente demandantes tales como la operacion potencialmente
peligrose de maquinaria g la realizacion de otras actividades potencialmente riesgosas;

Conducir automaoviles {por ejemplo, conducir durante la nache). Los pacientes que no
pueden pasar los requerimientos para la licencia de conducir, con correccién
manovisidn, deben ser advertidos de no conducir con esta correccién; 6 pueden
requerir que un sobre-correccidn adicional sea recetado,

B. Educaciéndel paciente

Todos los pacientes no funcionan igualmente bien con correccién de monovision, Los
pacientes pueden no responder bien a ciertas tareas con esta correccidn como co
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lentes de lectura bifocales. Cada paciente debe entender que la monovision, asi coma
otras lentes de contacto préshitas, u otras alternativas, pueden crear un compromiso en
la visidn que puede reducir la agudeza visual y la percepcidn de profundidad para tareas
de distancia y de cercania. Durante el proceso de adaptacion, es necesario que &l
paciente se dé cuenta de [as desventajas y ventajas de la visidn cercana clara en linea
recta y mirada hacia arriba que provee el uso monovisidn de lentes de contacto.

2. SELECCION DE Q0O

Generalmente, en el ojo no dominante se corrige la vision de cercanfa. £l siguiente test puede
usarse para determinar el ojo dominante.

A. Métodos de determinacion de Preferencia ocular.

Método 1 - Determinar qué ajo es el “Ojo de Observacion Dominante”. Haga que ef
paciente enfogue un objeto a distancia en el extremo de una habitacién. Cubra un ojo.
Si el paciente sigue enfocando directamente al objeto, el ojo usado es el dominante.

Método 2 - Determine qué ojo aceptara el pader agregadao con la menor reduccién en
vision, Situé un espectaculo de prueba de cercania y afada la lente en el ojo, y luego
cologue la correccién del error de distancia refractiva en ambos cjos. Determine si el
paciente rinde mejor con la lente de cercania, en el ojo izquierdo ¢ el derecho,

B. Método de error refractivo

Para correcciones anisometrdpicas, generalmente es mejor adaptar el ojo méas
hipermétrope {menos miope) para distancia y el mas miope (menos hipermétrope) para
la vista de cercania.

C. Métodos de demanda Visual C,:/

Considere la ocupacion del paciente durante el proceso de seleccién del ojo, para
determinar los requerimientos criticos de vision. Si la vista del paciente para tareas de
cercania es usualmente en una direccidn, corrija ese 0jo para cercania.

Ejemplo: Una secretaria que guarda cepias en el lado izquierdo de su escritorio
usuatmente funcionars mejor con la lente de cercania en el ojo izquierdo.

3. CONSIDERACIONES ESPECIALES DE ADAPTACION

entes de correccion unilaterales

Hay circunstancias en las cuales sdlo se requiere una lente de contacto. Coma ejemplo,
un paciente emétrope solo requeriria la lente de correccién de cercania, mientras que
un miope bilateral puede requerir sdlo la lente de distancia. Un paciente présbita
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emétrope gue requiere una dioptria de +1.75, tendra una lente de contacto de +1.75D
en un 0jo; y el otro ojo sin iente de contacto.

Un paciente présbita que requiere la correccion de +1.50 dioptrias, que es -2.50 dioptrias
miope en el ojo derecho y -1.50 dioptrias miope en el ojo izquierdo puede tener el ojo derecho
corregido para distancia y el izguierdo no corregido para cercania.

4. DETERMINACION DE LA CORRECCION

Siempre prescriba el poder de las lentes para el ojo de visién cercana que provee optima
agudeza visual de cercania en un punto medio para la distancia de lectura habitual del paciente.
De todos modos, cuando méas de un poder brinda una performance de lectura dptima, prescriba
el menor de los poderes (menor -).

5. PRUEBAS DE ADAPTACION DE LA LENTE

Se lkeva & cabo una prueba de adaptacién en la oficina del profesional para permitirle al
paciente Ia experiencia de la correccidn de monovision. Las lentes son adaptadas de acuerdo a
las instrucciones de uso.

La historia del caso vy la evaluacién clinica estdndar se deben tener en cuenta para determinar un
prondstico. Determinar que ojo serd corregido para distancia y cual serad corregido para
cercanfa. Luego determine la correccién de cercania. Con la lente de prueba de poder
apropiada colocada observar la reaccion a este modo de correccion.

Inmediatamente después de colocadas las lentes de correccidn, camine por la habitacion e
indique al paciente que lo siga con la mirada. Evalie la reaccion del paciente a la vision de
distancia bajo estas circunstancias. Luego haga que el paciente mire los objetos cercanos
familiares tales como su cara 6 sus ufas. Nuevamente, evalte la reaccion. Mientras el paciente
continua mirando alrededor de la habitacidn a objetos cercanos y distantes, observe la reaccidn.
Solo después de que todas estas pruebas de visidon se hayan completado, se le debe pedir al
paciente que efectie una lectura. Evalie la reacciéon del paciente a lectura en tamafic grande
(por ejemplo, una copia tipeada) al principio y luego gradie con papel de prensa, y finalmente
con tamaiios de papel mas pequefios.

Luego que la performance del paciente bajo las condiciones descriptas, se debe intentar
realizar pruebas de agudeza visual y de habilidad de lectura bajo condiciones de iluminacién
moderada.

Una respuesta inicial desfavorable en la oficina del profesional, mientras que indique un
prondstico reservado, no se debe descartar de inmediato un proceso de pruebas mas extensivo
baja condiciones usuales, en donde el paciente responda.
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6. ADAPTACION

Eas situaciones visualmente demandantes deben evitarse durante el periodo inicial de uso. Un
paciente puede en primer instancia, experimentar visidn borrosa, mareos, dolores de cabeza, vy
un sentimiento de ligero desbalance. Debe explicarle los sintomas de la adaptacién a su
paciente. Estos sintomas pueden durar desde unos pocos minutos hasta varias semanas. Cuanto
mas persistan los sintomas, el prondstico para una adaptacion exitosa mas pobre sera.

Para ayudar en el proceso de adaptacion, se le puede indicar al paciente que comience a usar
sus lentes en un ambito familiar, como en su casa.

Algunos pacientes sienten que su performance de manejo de automéviles puede no ser optima
durante el proceso de adaptacién, Esto es particularmente cierto cuando se maneja de noche.
Antes de manejar un vehiculo motorizado, se recomienda que el usuario viaje como pasajero al
principio para asegurarse que su vision es satisfactoria para la operacion de manejo. Durante
varias semanas al principio de uso (cuando ocurre la adaptacién), se le puede recomendar al
paciente que sélo maneje durante las condiciones dptimas. Luego de la adaptacion y de haber
conseguido el éxito en estas actividades, el paciente deberia ser capaz de manejar bajo otras
condiciones ¢coh precaucion,

7. OTRAS SUGERENCIAS

El éxito en la técnica de monovision puede mejorarse ain mas si su paciente tiene las siguientes
sugerencias;

Tener un tercer lente de contacto (poderes de distancia) para usar en situaciones de
vista de distancia critica.

Tener un tercer lente de contacto (poderes de cercania) para usar en situaciones de
vista de cercania critica,

Tener especticulos suplementales para usar con lentes de contacto de monovisién para
tareas de vision especificas. Esto es particularmente aplicable para aquellos pacientes
que no cumplen con los requerimientos para obtener la licencia de conducir con una
correccion de monovision.

Hacer uso de la iluminacion apropiada cuando lleva a cabo tareas visuales,

Eléxito en la adaptacién de monovisibn puede mejorarse siguiendo las siguientes sugerencias:

Invierta los ojos de visién cercana y de distancia, si el paciente tiene problemas en la
adaptacion,

Refina los poderes de las lentes si hay un problema con la adaptacién. Un poder de iente
exacto es critico para pacientes présbitas.
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Enfatice los beneficios de una vision de cercania clara en linea recta y en mirada hacia
arriba con monovisian.

* La decisién para adaptar a un paciente con correccién de monovision es dejada mas
apropiadamente al profesiona!l de la salud visual en conjuncién con el paciente luego de haber
considerado cuidadasamente las necesidades del paciente.

* Todos los pacientes deben ser proveidos de una copia de las instrucciones de uso del
producto.

MANIPULEO DE LAS LENTES

Instrucciones para el cuidado de las lentes para pacientes: Cuando las lentes son
dispensadas, el paciente debe ser provisto con las instrucciones apropladas v adecuadas y las
advertencias para el manipuleo de las lentes de contacto. El profesional de la salud visual
deberia recomendar procedimientos adecuados y apropiados y productos para cada paciente
en particular de acuerdo af programa de uso y de cuidado seleccionado por el prolesional, las
instrucciones especificas para cada producto y las caracteristicas particulares del paciente.

Uso de reemplazo frecuente/planificado: Para toda la informacion completa concerniente al
cuidado, limpieza y desinfeccion de las lentes de contacto, remitirse a las Instrucciones de uso
del producto.

Uso descartable: Para toda la informacién completa concerniente al cuidado de las lentes de
contacto de emergencia, remitirse a las Instrucciones de uso del producto.

CUIDADO PARA UNA LENTE NO-MOVIBLE (PEGADA) C,;//

Si la lente se pega {se detiene el movimiento), el paciente debe ser instruido para usar un
solucion lubricante y rehumectante en sus ojos. Se Je debe indicar al paciente que NO utilice
agua, ni cualquier otra cosa que las soluciones recomendadas. Se le debe indicar al paciente
que contacte a su profesional st las lentes no comienzan a moverse luego de varias aplicaciones
de la solucidn, v que NQ intente remover la lente con excepcion del consejo dado por su
profesional de la salud visual.

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 informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura:

N/A

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda fancionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relatives a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de

mantenimiento y calibrado que haya que cfectuar para garantizar
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permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos:

ADAPTACION

Eas situaciones visualmente demandantes deben evitarse durante el periodo inicial de uso. Un
paciente puede en primer instancia, experimentar visidn borrosa, mareos, dolores de cabeza, y
un sentimiento de ligero deshalance. Debe explicarle los sintomas de la adaptacién a su
paciente. Estos sintomas pueden durar desde unos pocos minutos hasta varias semanas. Cuanto
mas persistan los sintomas, el prondstico para una adaptacién exitosa mas pobre sera.

Para ayudar en el proceso de adaptacion, se le puede indicar al paciente que comience a usar
sus lentes en un ambito familiar, como en su casa.

Algunos pacientes sienten que su performance de manejo de automéviles puede no ser éptima
durante el proceso de adaptacidn. Esto es particularmente cierto cuando se maneja de noche.
Antes de manejar un vehiculo matorizade, se recomienda que el usuario viaje como pasajero al
principio para asegurarse que su visibn es satisfactoria para la operacién de manejo. Durante
varias semanas al principio de uso {cuando ocurre la adaptacién), se le puede recomendar al
paciente que sélo maneje durante las condiciones optimas, Luego de la adaptacion y de haber
conseguido el éxito en estas actividades, el paciente deberia ser capaz de manejar bajo otras
condiciones con precaucion.

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesges relacionados con la
implantacién del producte médice

N/A

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producte 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 indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion

N/A
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la impieza, desinfeccién,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe
ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de
reutilizaciones.

El profesional oftalmdlogo o contactdlogo debe instruir cuidadosamente al paciente para el uso
y cuidado de sus lentes de contacto, y brindarle informacidén sobre las precauciones para el
manejo seguro de las mismas.

- Siempre lave y enjuague sus manos antes de manipular lentes de contacto. No
exponga los ojos o las lentes de contacto a cosméticos, lociones, jabones, cremas o
desodorantes. Es mejor ponerse las lentes de contacto antes de maquillarse. Los
cosméticos a base de agua dahan menos las lentes que los productos a base de aceites.

- Antes de dejar el consultorio del profesional debe asegurarse que el paciente esté
capacitado para remover correctamente la lente de contacto.

- Los dedos y manos deben estar libres de materiales extrafios antes de tocar las lentes
de contacto, aln materiales microscopicos pueden causar disturbios en la visién o dafio
enel ojo.

- Tome las lentes cuidadosamente evitando dejarlas caer.

- No toque las lentes con las ufas. C’/

- Siga cuidadosamente el manejo, insercidn, remocidn, limpieza, desinfeccién y
mantenimiento prescripto por el profesional a cargo v en el folleta de informacion para -
el paciente.

- Nunca use pinzas u otras herramientas para quitar las lentes del recipiente
contenedor, tome la lente con la mano.

- Siempre utilice soluciones para mantenimiento de lentes de contacto con vencimiento
vigente,

- Soluciones estériles sin conservantes deberdn descartarse después de tiempo
especificado en la etiqueta,

- Mantenga siempre las lentes inmersas en la solucién de mantenimiento recomendada
cuando no las use.

- No use saliva o cualquier otra solucién no recomendada para tubricar o hidratar las
lentes,
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- No debe usarse agua comin, destilada o salina como sustituto det régimen de cuidado
recomendado, estos usos han sido asociados con keratitis por infeccion con
Acantharnoeba.

- No use solucién convencional para limpieza de lentes duras ya que no se recomiendan
para estas lentes prescriptas.

- No utilice solucién desinfectante quimica en combinacién con calor para la limpieza
de sus lentes de contacto si no se especifica claramente en a etiqueta de a lente.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros):

N/A

3.1¢. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacion debe ser descripta:

N/A

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademais informacion que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia
particularmente a:

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

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias cléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la presién o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras:

N/A
3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que ci

producte médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la cleccion de sustancias que se puedan suministrar:

N/A
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion:

N/A

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:

N/A
3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

N/A
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