BIOFINITY MULTIFOCAL

Lentes de contato hidrofilicas (gelatinosas) descartaveis esféricas -
com desenho de superficie anterior asférico, com tom azulado para
facilitar o manuseio e com indicago de uso diario ou prolongado para
corregdo de presbiopia, acompanhada ou nio de miopia ou
hipermetropia.

Descricao

O material das lentes & 52% Comfilcon A (um silicone-hidrogel) e
48% agua. As lentes tem tonalidade azulada de borda a borda.

TIPO DIA | CB. ESPESSURA | DIOPTRIA
M.
BIOFINITY 135 [ 8,0a 0.05mm a|+6.00 a -
MULTIFOCAL a 9,5 0,40mm 8.00 (passos
15.0 mm de 0,25 e de
(varia 0,50 acima
conforme a | de -6.50)
dioptria) Adigao de
+1,00,
+1,50,
+2,00,
+2,50

Propriedades fisicas das lentes BIOFINITY MULTIFOCAL

Indice de refracao 1.40
Transmissibilidade de luz >97,0%
Caracteristicas de superficie hidrofilica

Hidratagao 48%
Permeabilidade do material 128x10-""
(cm?/Seg)(mlO2/mixmmhg) a 35°C

Desempenho

O design da lente proporciona uma superficie mais constante sobre a
cérnea possibilitando uma cobertura regular E AJUDANDO A focalizar
os raios de luz na retina.

Indicagdes - PERIODO DE USO

1) a lente BIOFINITY MULTIFOCAL é indicada para correcdo de
presbiopia (dificuldade para enxergar de perto, popularmente
conhecida como vista cansada), acompanhada ou ndo de miopia ou
hipermetropia em pessoas que ndo tenham doencas oculares. O
descarte da lente deve ocorrer em 30 dias para o regime de uso
diario (retirando as lentes todas as noites), ou em 1 semana (7 dias e
6 noites) para o regime de uso prolongado - dormindo com as lentes.
O especialista devera avaliar qual o melhor regime de uso de acordo
com a fisiologia ocular e as necessidades de cada usuario.

Contra indicagdes

Ndo use as lentes BIOFINITY MULTIFOCAL caso algum dos
problemas citados abaixo ocorra:

Inflamacg&o aguda, subaguda ou infecg&o na parte anterior dos olhos.
Doenga, ferimento ou anomalia que afete a cornea.

Insuficiéncia de secrecao lacrimal.

Hipoestesia da cérnea (sensibilidade reduzida da cérnea).

Doengas sistémicas que possam afetar os olhos ou que possam ser
agravadas com uso de lentes de contato.

Reagdes alérgicas da superficie ocular que possam ser aumentadas
com uso de lentes de contato.

Alergia a qualquer produto quimico utilizado para conservagdo das
lentes.

Qualquer infecc&o na cérnea por bactéria, fungos ou virus.

Caso os olhos fiquem vermelhos ou irritados.

Se o paciente for incapaz de seguir os procedimentos dos cuidados
para lente de contato.

Aviso
Informagao ao usuario de lentes de contato.

Problemas com produtos para cuidados de lentes de contato podem
resultar em serias conseqiiéncias para satide dos olhos. E importante
seguir as instrucdes de uso das embalagens para manutengdo das
lentes, bem como as instrucdes do especialista. Observe as
explicacdes para a conservagao das lentes de contato.

Todo usudrio de lentes deve visitar o oftalmologista como
programado. Usuérios de lentes de contato de uso prolongado devem
realizar visitas mais freqiientes.

Lentes de uso diério, prolongado ou continuo ndo devem ser usadas
por periodos além do determinado pelo especialista.

Estudos clinicos mostram que se ndo observadas as orientagdes para
o periodo de uso, as lentes podem causar reagdes adversas.

Estudos véem mostrando que usuarios de lentes que sdo fumantes,
tém maior incidéncia de reagdes adversas do que usudrios nao
fumantes.

Se o usuario apresentar desconforto, lacrimejamento excessivo,
alteragdes na visdo, ou hiperemia, deve remover as lentes
imediatamente e consultar prontamente o oftalmologista.

Precaugoes

Deve-se observar, quando na adaptacdo, todas as caracteristicas
como: tipo de lente, didmetro, espessura, permeabilidade de
oxigénio, para entdo, selecionar a lente e obter bom desempenho e
manter a satide ocular.

A satde ocular do usuario deve ser cuidadosamente avaliada, pois o
desempenho da lente, bem como salde dos olhos deve ser
cuidadosamente monitorado pelo especialista.

A acuidade visual com lentes de cilindro alto sera igual ou menor do
que a acuidade visual com o uso de 6culos.

Fluoresceina ndo deve ser utilizada quando as lentes estiverem em
uso, pois podera haver absor¢ao do colirio pela lente. Apds o uso lave
os olhos com soluc&o salina estéril recomendada para uso ocular.

Na liberacdo do usuario de lentes de contato, ele devera estar apto a
remover prontamente as lentes ou ter alguém disponivel que o faca.
O especialista deve instruir o paciente a remover as lentes caso os
olhos fiquem vermelhos ou irritados e orienta-lo para os seguintes
cuidados e precaucdes de seguranca:

Usar somente solugdes de assepsia recomendadas e ndo usar
solugdes diferentes em conjunto.

N&o usar solugbes recomendadas para lentes de contato rigidas ou
gas permeavel em lentes hidrofilicas (gelatinosas).

Usar somente desinfeccdo quimica para as lentes BIOFINITY
MULTIFOCAL - a Desinfecgdo térmica pode causar danos
irreversiveis as lentes e ndo usar removedor proteico.

Usar sempre solugdes novas dentro do prazo de validade.

Seguir sempre as instrugdes contidas na bula para o uso da solugao de
assepsia.

Solugbes estéreis devem ser substituidas apds o prazo de validade
especificado no rétulo da embalagem.

Ndo usar saliva ou outra substdncia que ndo seja solugdo de
lubrificacdo para umidificar as lentes.

Sempre manter as lentes de contato imersas na solugdo
recomendada. Periodos prolongados de ressecamento podem
danificar as lentes.

Sempre lavar e enxagiiar as maos antes de manusear as lentes de
contato. Nao deixar que cosméticos, logdes, sabdo, cremes, spray de
cabelo, desodorantes, maquilagem entrem em contato com as lentes
ou com os olhos.

Seguir as instru¢des para manuseio, colocagdo, remogdo, limpeza,
desinfeccao, conservagao e uso informados pelo especialista.

Nunca usar lentes por periodos maiores que o recomendado pelo
especialista.

Evitar exposi¢do a vapores nocivos ou fumaga quando estiver usando
as lentes de contato.

Orientar-se com seu especialista sobre a pratica de esportes com
lentes de contato.

Nunca utilizar pingas ou outro meio para manusear as lentes de
contato, Para remové-las do frasco ou estojo, vire o mesmo na palma
da mao.

Consulte seu oftalmologista antes de usar qualquer medicamento nos
olhos.

O especialista deve informar o usuario de lentes de contato que
algumas atividades profissionais exigem equipamentos de protecéo.
O usuério deve ser instruido sobre a necessidade de visitas de rotinas
ao oftalmologista.

Manter em temperatura de até 45°C

Reacdes Adversas

O usuério deve ser informado que os seguintes problemas podem
ocorrer:

Olhos irritados, coceira, desconforto.
Desconforto ao colocar as lentes.
Sensagao de corpo estranho nos olhos.
Alta mobilidade.

Redugéo de acuidade visual.

Vis3o turva, arco-iris.

Fotofobia (sensibilidade a luz)
Ressecametno ocular.

Se o usuario apresentar qualquer dos sintomas acima, deve adotar os
seguintes procedimentos:

Retirar as lentes imediatamente.

Se o desconforto desaparecer, observar as lentes com cuidado.

Se as lentes apresentarem qualquer tipo de dano, ndo recoloca-las.
Guarde-as e consulte seu oftalmologista. Caso aparentemente
estiverem normais, lave-as e recoloque-as. Se o problema persistir, o
usuério deve retira-las e consultar o oftalmologista, pois alguns dos
seguintes problemas podem estar ocorrendo: infecgdo, ceratite,
ulcera de cérnea, vascularizagdo ou uveite. O usuario deve retirar as
lentes e procurar um oftalmologista para tratamento adequado,
evitando assim danos maiores para os olhos e a visao.

Programa de Uso

O programa de uso e substitui¢do das lentes deve ser determinado
pelo especialista. Os usuarios tendem a usar as lentes além do prazo
determinado.

O especialista deve enfatizar a importancia do cumprimento do
programa de uso,

No inicio do processo de adaptagdo as visitas de rotina para
realizagdo de testes, determinadas pelo especialista, sao
extremamente importantes.

Instrugdes de uso

Antes de manusear as lentes, lave bem as mdos e seque-as com
toalha (evite papel toalha).

Retirar as lentes do estojo e enxaguar com solugdo fisiologica
(cloreto de sédio a 0,9%) ou com a solugdo para assepsia indicada
pelo especialista.

Verificar se a lente esta do lado correto observando sua curvatura.
Colocar a lente no olho correspondente.

Repetir o processo com a outra lente.

Ao retirar as lentes proceder de acordo com os passos descritos no
iten: Cuidados diarios e Cuidados Semanais.

Artigo médico reusavel. Esterilizado por autoclave a vapor.

Instrugdes para o cuidado com as lentes

O especialista deve rever com os usuarios as instru¢des para cuidar
das lentes. Inclusive os cuidados basicos e as instrugdes especificas
sobre os cuidados diarios e semanais. O especialista deve reforcar
junto ao usuario que a Coopervision nao garante trocas contra
rasgos, contaminagdes, manchas, picotes de borda, fungos,
depositos proteicos e depésitos de célcio, ou seja, a empresa ndo
garante troca das lentes devido ao manuseio incorreto.

Cuidados diarios
Antes de manusear as lentes, lave bem as maos.

Aplique a solugdo recomendada pelo especialista na superficie da
lente e friccione levemente na palma da méao.

Apos limpar as lentes enxagiie-as com solugao fisiologica de 0,9% de
cloreto de sédio ou com a solugéo indicada pelo especialista, até que
fiquem livres de residuos.

Coloque as lentes imersas no estojo com a solugdo indicada pelo
especialista e deixe-as repousando durante a noite ou, no minimo,
por 4 horas.

Quando for recoloca-las, lave-as antes com solucéo fisiologica de
0,9% de cloreto de sédio ou solucdo indicada pelo especialista e
despreze a solugado que estava no estojo.

Lave bem o estojo.

E importante permanecer com o estojo caso necessite retirar as
lentes durante o dia. Para isso deixe o estojo com solucdo fisiologica
de 0,9%de cloreto de sédio ou solugdo indicada pelo especialista.
Nota: As lentes gelatinosas devem permanecer imersas em solucdo
fisiolégica de 0,9% de cloreto de sédio ou solugdo indicada pelo
especialista para ndo desidratarem. Caso desidratem, podera haver
alteracdo dos parametros técnicos.

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

Nao utilize colirios ou pomadas quando estiver usando as lentes de
contato.

Procure ndo usar suas lentes enquanto estiver nadando, usando
saunas e, caso ande de motocicleta, use protecdo para os olhos
(6culos ou capacete com viseira).

Cuidados Semanais

Lentes de contato de silicone hydrogel, como a BIOFINITY
MULTIFOCAL, n3o devem ser submetidas a limpeza com
removedores liquidos de proteinas ou pastilhas enzimaticas.

A Coopervision indica para desinfeccdo o sistema quimico ou com
perdxido de hidrogénio.

Adverténcia
Venda sob prescrigao médica.

Apresentacao

Cada lente de contato BIOFINITY MULTIFOCAL é fornecida
esterilizada, em um blister contendo solugdo salina isoténica. O blister
esta rotulado indicando a curva base, dioptria. (o cilindro e o eixo
estdo também indicados para lentes téricas), nimero do lote e data
de validade.

Manter em temperatura de até 45°C.
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