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INDICATIONS

Port quotidien

Les lentilles cornéennes Bausch + Lomb SILSOFTMP (élastofilcon A) sont
indiquées pour la correction de la vision chez les patients aphaques avec des
yeux sains qui présentent un astigmatisme réfractif de 1,50 dioptries ou moins et
un astigmatisme cornéen de 2,00 dioptries ou moins et pouvant obtenir une
acuité visuelle satisfaisante dans des puissances de +7,00 & +35,00 dioptries.

Port prolongé

Les lentilles cornéennes Bausch + Lomb SILSOFTMP (élastofilcon A) sont
indiquées pour un port prolongé tel que prescrites par le professionnel des soins
de la vue pour un port continu jusqu'a un maximum de 30jours entre les retraits
pour le nettoyage et la désinfection. (Toutefois, voir la référence «
AVERTISSEMENTS» quant & la relation entre 'horaire de port des lentilles et les
complications cornéennes.) Les lentilles sont indiquées pour la correction de
I'acuité visuelle chez les personnes aphaques avec des yeux sains qui présentent
un astigmatisme réfractif de 1,50 dioptries ou moins et un astigmatisme cornéen
de 2,00dioptries ou moins et pouvant obtenir une acuité visuelle satisfaisante
dans des puissances de +7,00 & +35,00dioptries.

Remarque: Des lunettes supplémentaires peuvent étre nécessaires pour les
personnes aphaques dans certaines conditions afin de fournir une vision de prés
ou de compenser un astigmatisme réfractif non corrigé.

Les symptomes suivants peuvent survenir :

*  douleur aux yeux

+  sensation de picotement, bréilure ou démangeaison (irritation) dans |'ceil

+  perte de confort par rapport a l'insertion initiale de la lentille

+  sensation anormale d'avoir quelque chose dans I'ceil (corps étranger,
égratignure)

+ écoulement (larmoiement) excessif des yeux

*  sécrétions inhabituelles des yeux

* rougeursaux yeux

*+  aclarté de la vision réduite (acuité visuelle médiocre)

+  vision floue, apparition d'arcs-en-ciel ou de halos autour des objets

* changement de sensibilité & la lumiére (photophobie)

*  sensation de sécheresse oculaire

Le patient doit étre avisé de suivre ces directives si l'un ou l'autre des

symptémes ci-dessus se produit:

* Retirerimmédiatement les lentilles.

+ Silinconfort ou le probléme cesse, observer attentivement la lentille. Si la
lentille est endommagée de quelque fagon, ne pas la remettre sur I'ceil.
Placer la lentille dans I'étui et communiquer avec le professionnel des soins
delavue.

+ Silalentille présente une saleté, un cil ou un corps étranger, ou si le probleme
cesse et que la lentille semble intacte, nettoyer, rincer et désinfecter
soigneusement la lentille avant de la réinsérer.

+ Siles symptomes ci-dessus persistent aprés le retrait de la lentille ou lors de
laréinsertion de la lentille, la lentille doit étre retirée immédiatement et le
patient doitimmédiatement communiquer avec son professionnel des
soins de la vue ou médecin, qui déterminera sile patient doit étre examiné,
traité ou réorienté sans tarder. (Voir Renseignements importants sur le
traitement des effets indésirables.) ll peut s'agir d'un trouble grave, comme
une infection, un ulcére cornéen, une vascularisation cornéenne ou une
iritis, et sa progression peut étre rapide. Des réactions moins graves,
comme des abrasions, une décoloration épithéliale ou une conjonctivite
bactérienne doivent étre prises en charge et traitées avec soin pour éviter
des complications.

+  Leslentilles rangées doivent étre désinfectées et laissées dans I'étui fermé
jusqu'au moment de les porter.

« Sileslentilles ont été rangées pendant plus de 24 heures, les désinfecter
immédiatement avant de les porter et au moins une fois par semaine. Verser
une solution fraiche dans chaque compartiment de lentille en couvrant
complétement les lentilles, avant chaque désinfections.

+  Apresavoir retiré les lentilles de I'étui, Iétui doit &tre vidé, rincé avec une
solution saline stérile ou une solution désinfectante et laissé sécher a lair. Lors
de la prochaine utilisation de I'étui, le remplir de solution fraiche. (Voir «
Précautions» pour l'entretien de I'étui des lentilles).

Dépoéts sur les lentilles et utilisation de la procédure de nettoyage enzymatique
Certains porteurs, qui ont tendance & sécréter des quantités anormalement
importantes de mucus dans le liquide lacrymal, peuvent constater une
accumulation de dépéts sur les lentilles aprés quelques semaines, malgré des
mesures de nettoyage adéquates. Si des accumulations de matériaux non
amovibles moyennes a lourdes sont observées sur la surface des lentilles, les
lentilles concernées doivent étre remplacées afin de prévenir un risque accru
d'effets indésirables. Pour minimiser les accumulations de dépéts, le praticien peut
prescrire un régime de nettoyage enzymatique en plus du régime de nettoyage
régulier.

Des dépéts caractérisés comme moyens ou lourds ont été signalés sur des lentilles
portées pendant environ un an. La présence de ces dépdts semble augmenter en
fonction de la durée d'utilisation des lentilles. Ces dépdts moyens ou lourds, lorsque
présents, peuvent étre détectés au moyen d'un examen avec lampe & fente d'un
bio-microscope. Afin d'éliminer les dépéts qui peuvent se former sur les lentilles,
les porteurs doivent utiliser des comprimés nettoyants enzymatiques pour lentilles
cornéennes conformément au mode d'emploi qui accompagne les comprimés.
Pour aider & éliminer les résidus des larmes, du mucus et d'autres dép6ts qui ont
tendance & s'accumuler sur la surface des lentilles, les patients doivent utiliser la
solution nettoyante recommandée conformément au mode d'emploi qui
accompagne le produit. Les directives du praticien doivent insister sur le fait que
les lentilles doivent étre désinfectées apres avoir effectué toutes les procédures
de nettoyage, y compris le nettoyage enzymatique.
Désinfection thermique (chaleur) des lentilles
= Nettoyer les lentilles cornéennes avec une solution nettoyante recommandée
et rincer soigneusement les lentilles cornéennes avec une solution saline sans
agent de conservation.

+  Placer chaque lentille dans le compartiment approprié.
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Les lentilles cornéennes Bausch + Lomb SILSOFTMP (élastofilcon A) sont

contre-indiquées en présence de 'une ou 'autre des conditions suivantes:

*  inflammation dans la chambre antérieure de I'ceil ;

*  maladie évolutive, Iésion ou anomalie oculaire affectant la cornée, la conjonctive ou
les paupiéres ;

*  infection microbienne de I'ceil ;

* insuffisance de sécrétions lacrymales ;

*  hypoesthésie cornéenne ;

utilisation d'un médicament contre-indiqué, y compris des médicaments pour les

yeux ;

+  antécédents d'infections récurrentes des yeux ou des paupiéres, y compris les
orgelets, ou d'effets indésirables associés au port des lentilles cornéennes, ou
d'intolérance ou de réaction oculaire anormale au port des lentilles cornéennes ;

*  antécédents de non-conformité du patient quant au régime d'entretien et de
désinfection des lentilles, aux restrictions de port, a I'horaire de remplacement ou
alhoraire des visites de suivi ;

incapacité ou refus du patient, en raison de son age, d'une infirmité ou d'autres

troubles mentaux ou physiques, ou d'un milieu de travail ou de vie défavorable, de

comprendre ou de se conformer aux mises en gardes, précautions, restrictions ou
directives.

AVERTISSEMENTS:

Les problémes associés au port des lentilles cornéennes et a I'utilisation de produits
d'entretien des lentilles cornéennes pourraient provoquer des Iésions oculaires graves
ou une perte de vision. Par conséquent, aprés un examen de la vue approfondi
comprenant une vérification appropriée des antécédents médicaux, le praticien
prescripteur devrait informer les patients de tous les risques associés au port des
lentilles cornéennes. Afin de minimiser ces risques, la nécessité de se conformer
rigoureusement au régime d'entretien et de désinfection, y compris le nettoyage de
I'étui des lentilles, les restrictions de port, les horaires de remplacement et I'horaire des
visites de suivi doit étre soulignée au patient. (Voir les considérations énumérées sous
«Contre-indications» et «Précautions».) Les Iésions oculaires peuvent se développer
rapidement, d'oli limportance d'informer les patients des signes possibles ou des
symptdmes de troubles, et de la nécessité de retirer les lentilles et d'étre examiné sur
le champ par le professionnel des soins de la vue prescripteur ou un spécialiste de la
cornée s'ils éprouvent des symptomes tels que ceux énumérés ci-apres sous «Effets
indésirables». (Si les patients présentent de tels symptomes lors d'un examen de la vue,
le praticien doit consulter ci-dessous «Renseignements importants sur le traitement des
effets indésirables».)

RENSEIGNEMENTS IMPORTANTS SUR LE
TRAITEMENT DES EFFETS INDESIRABLES

Il est recommandé que les porteurs de lentilles cornéennes consultent leur
professionnel des soins de la vue deux fois par année ou plus fréquemment si on le
leur demande.

Les symptémes initiaux d'une abrasion mineure et d'un ulcére infecté précoce sont
souvent semblables. C'est pourquoi de tels troubles épithéliaux peuvent, s'ils ne sont
pas traités adéquatement, mener & un ulcére infecté. Dans le but de prévenir la
progression grave de ces maladies, un patient qui présente des symptémes
d'abrasion ou d'ulcére précoce devrait étre évalué dans des conditions d'urgence
meédicale potentielle, traité en conséquence et étre orienté vers un spécialiste de la
cornée le cas échéant. Une thérapie standard pour |'abrasion cornéenne, comme
I'application d'un cache-ceil ou ['utilisation de stéroides ou d'antibiotiques et de
stéroides combinés, peut exacerber la maladie. Sile patient porte une lentille
cornéenne sur |'ceil affecté au moment de son examen, celle-ci devrait étre retirée
immédiatement, et les lentilles ainsi que les produits d'entretien devraient étre
conservés a des fins d'analyse et de prélévement de culture.

GUIDES D'AJUSTEMENT ET FEUILLETS
D'INFORMATION POUR LES PATIENTS

Un Guide d'ajustement Bausch + Lomb fournit des renseignements détaillés sur
I'ajustement des lentilles cornéennes Bausch + Lomb SILSOFTMP (élastofilconA).
Lorsque les lentilles sont prescrites pour corriger la vision, le patient doit recevoir un
régime de nettoyage et de désinfection approprié, accompagné de directives écrites
appropriées pour les produits d'entretien prescrits. Le patient doit bien comprendre
toutes les directives d'entretien et de manipulation des lentilles. De plus, il est trés
important que le professionnel des soins de la vue donne au patient le Feuillet
d'information pour les patients approprié et le passe en revue avec le patient. Des
copies des Guides d'ajustement et des Feuillets d'information pour les patients pour
les lentilles cornéennes Bausch + Lomb SILSOFTMP (élastofilcon A) sont disponibles
gratuitement auprés de :

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 E.-U.

Numéro de téléphone sans frais
Dans la zone continentale des
Etats-Unis, en Alaska, & Hawai

1-800-553-5340

Au Canada 1-888-459-5000
(Option1- Anglais, Option 2 - Frangais)

+ Remplir le compartiment de I'étui aux 2/3 d solution saline sans agent de
conservation. Couvrir complétement les lentilles.

*  Fermerfermement la partie supérieure de chaque compartiment de I'étui de
rangement des lentilles.

+ Pour désinfecter, suivre les directives accompagnant |'unité de désinfection et
le régime d'entretien recommandé par le professionnel des soins de la vue.
(Une décoloration et des fissures des étuis de rangement des lentilles ont été
signalées aprés différentes périodes d'utilisation. Si tel est le cas, le
remplacement de I'étui est indiqué pour prévenir toute interférence avec la
procédure de désinfection. Le patient doit également vérifier I'unité tel
qu'indiqué dans les directives de ['unité pour s'assurer qu'elle fonctionne &
chaque cycle. Les unités défectueuses ne doivent pas étre utilisées et doivent
étre remplacées.)

+  Laisser les lentilles dans leur étui de rangement non ouvert jusqu'a ce qu'elles
se refroidissent et que le patient soit prét a les placer dans les yeux.

Méthode de désinfection thermique d'urgence

Si aucune unité de désinfection thermique n'est disponible, bien fermer I'étui des
lentilles et le placer dans une casserole d'eau déja en ébullition. Lajsser ['étui fermé
dans la casserole d'eau bouillante pendant au moins 10 minutes. (A une altitude de
plus de 7000 pieds, faire bouillir pendant au moins 15 minutes.) Veiller & ne pas
laisser I'eau de la casserole s'‘évaporer complétement. Retirer la casserole du feu et
la laisser refroidir pendant 30 minutes pour terminer la désinfection des lentilles.
RECOMMENCER A UTILISER L'UNITE DE DESINFECTION THERMIQUE
DES QUE POSSIBLE.

Désinfection chimique des lentilles
= Nettoyer les lentilles cornéennes avec une solution nettoyante recommandée
et les rincer soigneusement avec une solution de ringage recommandée.

* Pour désinfecter, suivre attentivement les directives accompagnant la solution
de désinfection dans le régime d'entretien recommandé par le professionnel
des soins de la vue.

*  Rincer complétement les lentilles avec une solution fraiche conservation.
recommandée pour le ringage avant de les insérer et de les porter.

» Ne pas chauffer la solution de désinfection et les lentilles. Laisser les lentilles
dans leur étui de rangement non ouvert jusqu'au moment de les insérer dans
les yeux.

Les lentilles désinfectées chimiquement peuvent absorber des ingrédients de
la solution désinfectante qui peuvent irriter les yeux. Un ringage de 20 secondes
dans une solution saline stérile fraiche devrait réduire le risque d'irritation.
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Port prolongé

Il a été démontré que le risque de soutffrir de kératite ulcéreuse est plus grand parmi
les porteurs de lentilles cornéennes a port prolongé que pour ceux qui portent des
lentilles cornéennes quotidiennes. Le risque chez les porteurs de lentilles cornéennes
a port prolongé augmente en fonction du nombre de jours consécutifs durant lesquels
les lentilles sont portées entre les retraits, en commencant par le premier port pendant
la nuit. Certains chercheurs croient que ces complications sont engendrées par I'un
ou plusieurs des facteurs suivants: un affaiblissement de la résistance de la cornée aux
infections, spécialement lorsque les yeux sont fermés, des suites d'hypoxie; un milieu
oculaire qui est d'une certaine fagon plus propice a la croissance des bactéries et
autres micro-organismes, particulierement lorsqu'un le patient ne respecte pas un
horaire de retrait et de désinfection ou de remplacement périodique régulier des
lentilles; en cas de désinfection ou nettoyage inadéquat des lentilles par le patient; la
ou ily a contamination des produits d'entretien des lentilles; lorsque I'hygiéne
personnelle du patient est médiocre ; lorsque des lentilles précises ou I'horaire de port
ne conviennent pas au patient; en présence d'une accumulation de dépéts sur les
lentilles, de lentilles endommagées ou d'un ajustement inadéquat; la durée de port; et
la présence de débris oculaires ou de contaminants environnementaux. En outre,
I'usage du tabac augmente le risque de kératite ulcéreuse chez les porteurs de
lentilles cornéennes.

Méme sila grande majorité des patients portent des lentilles cornéennes avec succes,
le port prolongé est aussi associé a un plus grand nombre d'incidences, et d'une plus
grande gravité, d'infiltrats et de microkystes épithéliaux ainsi que de polymégatismes
endothéliaux, pour lesquels ['interruption ou la restriction du port prolongé doit étre
considérée.

Les effets épithéliaux du port des lentilles sont réversibles si le port prolongé est
interrompu. La réversibilité des effets endothéliaux du port des lentilles cornéennes n'a
pas été établie avec succes. Par conséquent, les points de vue des praticiens quant a la
durée du port prolongé varient. Certains ne le prescrivent tout simplement pas, tandis
que d'autres prescrivent des durées de port variables allant d'un port occasionnel
pendant la nuit & un port pouvant se poursuivre jusqu'a 7 jours pour un port prolongé &
but esthétique, et jusqu'a 30 jours pour un port prolongé chez les personnes
aphaques accompagné d'intervalles précis de retrait des lentilles pour certains
patients, de visites de suivi et d'un régime d'entretien approprié.

PRECAUTIONS

Lors de la prescription de lentilles cornéennes, les précautions doivent étre
scrupuleusement respectées. |l est également fortement recommandé au praticien de
passer en revue avec le patient le Feuillet d'information pour les patients disponible de
Bausch + Lomb avant de prescrire les lentilles et de s'assurer que le patient
comprenne son contenu.

HORAIRES DE REMPLACEMENT

Il est recommandé que les porteurs de lentilles cornéennes consultent leur
professionnel des soins de la vue deux fois par année ou plus fréquemment si on le leur
demande.

Une période d'adaptation du confort est associée a la lentille cornéenne

Bausch + Lomb SILSOFT™P (élastofilcon A). Le confort obtenu avec cette lentille est
généralement supérieur a celui obtenu avec les lentilles rigides. Le confort initial n'est
généralement pas aussi bon qu'avec les lentilles en hydrogel en raison de la taille et du
mouvement de la lentille. Le confort s'améliore considérablement pendant la période
d'adaptation.

Port quotidien

Les patients qui portent des lentilles quotidiennes peuvent avoir tendance & les porter
trop longtemps au début. Ces patients doivent donc comprendre limportance
d'adhérer & un horaire de port initial quotidien adéquat. L 'horaire de port doit étre
défini par le professionnel de la vue. L 'horaire de port choisi par le professionnel de la
vue doit étre fourni au patient.

Port prolongé (Plus de 24 heures ou lorsque le patient dort)

L'horaire de port doit étre déterminé par le professionnel des soins de la vue
prescripteur pour chaque patient, en fonction d'un examen complet de la vue et des
antécédents du patient, ainsi que de I'expérience et du jugement du praticien. Bausch
+Lomb recommande que les patients & qui les lentilles & port prolongé sont prescrites
suivent initialement 'horaire de port quotidien recommandé par le professionnel des
soins de la vue, suivi d'une période de port quotidien et d'introduire progressivement le
port prolongé une nuit & la fois, & moins d'indications individuelles contraires. Le
praticien doit examiner le patient durant les premiéres étapes du port prolongé pour
vérifier la réaction de la cornée.

La lentille doit &tre retirée, nettoyée et désinfectée au moins une fois tous les 30 jours
ou plus fréquemment, par exemple aprés une a deux semaines, conformément aux
directives du professionnel des soins de la vue prescripteur. (Voir les facteurs discutés
dans la section < AVERTISSEMENTS.) Une fois retirée, la lentille ne doit pas étre
réintroduite dans |'ceil pendant une période de repos, pendant la nuit ou plus
longtemps, selon les recommandations du professionnel des soins de la vue
prescripteur.

ENTRETIEN DE LENTILLES DESHYDRATEES

Si une lentille cornéenne SILSOFT™P est exposée & 'air lorsqu’elle n'est pas
portée, elle peut s'assécher et devenir fragile, et doit étre hydratée. Sila lentille
adhére a une surface, comme un plan de travail, appliquer une solution saline avant
de lamanipuler.

Pour hydrater la lentille:
+ Manipuler la lentille avec soin.

+  Placer la lentille dans un étui de rangement et la laisser tremper dans une
solution de rincage et de rangement recommandée pendant au moins huit
heures.

+ Nettoyer et désinfecter la lentille hydratée a I'aide d'un systéme d'entretien
recommandé.

+ Si,aprés le trempage, la surface de la lentille reste seche et que la lentille
ne devient pas mouillable, la lentille ne doit pas étre utilisée avant d'étre
examinée par le professionnel des soins de la vue.

DESINFECTION DES LENTILLES OUVERTES
PAR UN PRATICIEN

Toutes les lentilles qui ont été ouvertes doivent étre désinfectées aprés chaque
ajustement et au moins une fois par semaine. Les lentilles non ouvertes sont stériles
et n'ont pas besoin d'étre désinfectées tant que I'emballage-coque n'est pas ouvert.

APPROVISIONNEMENT

Chaque lentille SILSOFT™P est fournie dans un emballage-coque en plastique
contenant de I'eau purifiée stérile. Le contenant porte |'inscription de la courbure
de base, de la puissance dioptrique, du diamétre, de la date d'expiration et du
numéro de lot du fabricant des lentilles.

IMPORTANT

Cette notice entre en vigueur  la date de révision indiquée sur la couverture et
remplace toutes les notices précédentes pour les produits décrits ci-dessous.
Veuillez lire attentivement ces renseignements attentivement et les conserver pour
usage ultérieur.

MISE EN GARDE:

La loi fédérale interdit la distribution sans prescription.

PORT POUR CORRECTION DE LA VISION

Bausch + Lomb SILSOFT™P (élastofilcon A) Lentilles cornéennes pour personnes
aphaques, port quotidien ou prolongé.

DESCRIPTION

Les lentilles cornéennes Bausch + Lomb SILSOFT™P (élastofilcon A) sont disponibles en
lentilles sphériques. Ces lentilles sont des coquilles hémisphérigues flexibles dans les
dimensions suivantes:

De 11,3mm a12,5mm
L'épaisseur au centre des lentilles en plus varie

en fonction de la puissance avec ['épaisseur
toujours maintenue au minimum.

Diameétre tangentiel :

Epaisseur au centre :

Puissances : Voir «Indications»

Le matériau de la lentille est un polydiméthylsiloxane de vinyle diphénylméthyléne.
Les propriétés physiques de la lentille sont les suivantes :

De113+0,03
De144+0,02

Valeurs supérieures & 85% - séche

Densité relative:

Indice de réfraction:
Transmittance de la lumiére:
Hydrophile

Environ 0,2%

340 x10™ (cm -cm/cm2 - sec. -mmHg) @ 21° C

Etat de la surface:
Teneureneau:
*Perméabilité a l'oxygene :

*Méthode ASTM D143475

+  Leportde lentilles cornéennes peut ne pas convenir & certaines professions ou,
dans d'autres cas, peut nécessiter le port d'unéquipement de protection des yeux.

+  Lesémanations, fumées, poussiéres et vapeurs dans |'environnement, et les temps
venteux, doivent étre évités afin de minimiser les risques de contamination des
lentilles ou de traumatisme physique ala cornée.

+ Nejamais utiliser les solutions traditionnelles pour lentilles rigidesqui ne sont pas
recommandées pour les lentilles SILSOFT™P dans le systéme d'entretien des
lentilles SILSOFT™P. Sj une lentille SILSOFT™P est portée aprés avoir été trempée
dans une solution traditionnelle pour lentilles rigides, ¢a pourrait entrainer de
graves lésions a la cornée

« Deslésions aux yeux causées par une irritation ou une infection et des dommages
aux lentilles peuvent survenir si des cosmétiques, lotions, savons, crémes, produits
fixatifs ou déodorants entrent en contact avec les lentilles.

+  Lacontamination de la lentille peut entrainer des lésions aux yeux causées par une
irritation ou une infection.

+  Les patients ne doivent pas utiliser de pinces a épiler ou tout autre instrument pour
retirer une lentille de son étui. Lalentille doit étre versée dans le creux de la main.

+  Les patients doivent étre informés sur la fagon de retirer rapidement les lentilles et
doivent montrer la capacité de le faire.

» Ne pas prescrire de lentilles cornéennes & un patient aphaque pendant la période
postopératoire jusqu'a ce que, de 'avis du chirurgien, I'ceil ait complétement guéri.

+  Une lentille doit bouger librement sur |'ceil pour assurer un ajustement adéquat.
Pour plus de renseignements, consulter le Guide d'ajustement de Bausch + Lomb

SILSOFT™P (élastofilcon A).

+  Certains patients ne pourront pas tolérer un port prolongé, méme s'ils peuvent
tolérer laméme lentille ou une autre lentille sur une base quotidienne. Les patients
doivent étre soigneusement évalués pour le port prolongé avant de prescrire la
lentille, et les praticiens doivent effectuer des examens de suivi précoces et
fréquents pour déterminer la réaction oculaire au port prolongé.).

+  Lorsque des lentilles cornéennes Bausch + Lomb SILSOFT™ (élastofilcon A) sont
portées par des personnes qui ont besoin par lasuite d'administrer des
médicaments topiques dans I'ceil, les lentilles doivent étre retirées, nettoyées et
désinfectées avant d'étre insérées aprés avoir administré des médicaments. Aucun
médicament ou solution autre que ceux prescrits par le médecin ne doit étre
administré.

= Aprés avoir retiré les lentilles de leur étui, afin d'empécher la contamination et de
prévenir des lésions graves aux yeux, toujours vider et rincer ['étui avec une
solution de ringage fraiche et le laisser sécher a I'air entre chaque cycle de
désinfection des lentilles.

6

DIRECTIVES D'ENTRETIEN DES LENTILLES

Les produits et procédures dans cette notice sont recommandés par Bausch +Lomb
pour I'entretien des lentilles cornéennes Bausch + Lomb SILSOFTMP (élastofilcon A).
Les produits d'entretien mentionnés dans cette notice sont fournis avec des notices ou
des brochures contenant des directives et des avertissements relatifs a leur utilisation,
qui doivent étre lus et suivis. Un professionnel des soins de la vue peut recommander
d'autres produits et procédures pour 'entretien des lentilles. Le cas échéant, des
renseignements spécifiques sur ces produits doivent étre fournis au patient.

Les patients doivent se conformer au régime d'entretien recommandé. Un manque de
conformité au régime d'entretien peut entrainer le développement de complications
oculaires graves, comme indiqué dans la section «AVERTISSEMENTS».

Le professionnel des soins de la vue de doit pas adapter, ni prescrire, des lentilles chez
les patients qui ne veulent pas ou ne peuvent pas se conformer au régime d'entretien
recommandé, ou qui sont incapables d'insérer ou de retirer les lentilles.

Lorsque les lentilles sont prescrites, le patient doit étre muni d'un régime de nettoyage
et de désinfection approprié, ainsi que de directives et d'avertissements appropriés et
adéquats pour |'entretien, la manipulation, le nettoyage et la désinfection des lentilles.

Le professionnel des soins de la vue doit recommander des procédures et des produits
appropriés et adéquats pour chaque patient, conformément a la lentille particuliére, a
I'horaire de port et au systeme de désinfection choisis par le praticien, aux directives
spécifiques pour ces produits et aux caractéristiques particuliéres du patient.

L clnfart,

Directives de base aux pourle etla
Les directives que le professionnel des soins de la vue donne au patient concernant le
nettoyage et la désinfection des lentilles cornéennes doivent comprendre les éléments
suivants:

*  Bausch +Lomb recommande au patient d'utiliser un seul systéme d'entretien
des lentilles, soit thermique (chaleur) ou chimique. Sauf indication contraire sur
|'étiquette, ne pas alterner, changer ou mélanger les systemes d'entretien des
lentilles pour toute paire de lentilles.

= Ne pas réutiliser les solutions. Utiliser des solutions neuves pour chaque étape.
Ne pas utiliser de salive, d'eau du robinet, d'eau distillée ou toute solution autre
que la solution stérile recommandée sur I'étiquette pour I'entretien des lentilles

SILSOFTP.

«  Lire et suivre attentivement le Feuillet d'information pour les patients.

* Nettoyer d'abord une lentille (toujours la méme lentille en premier afin de ne pas
les confondre), rincer soigneusement la lentille avec une solution saline stérile ou
une solution désinfectante pour éliminer la solution de nettoyage, le mucus et le
film de la surface de la lentille, puis placer cette lentille dans le compartiment
approprié de I'étui des lentilles. Répéter ensuite la procédure pour la deuxieme
lentille.




GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Guide complet des symboles figurant sur les étiquettes des produits.

T
H Référence Titre et numéro de
Symbole Titre du symbole | Description du symbole alanorme désignation de la norme
H
T
{ Indique le fabricant
. i
d Fabricant | du dispositif médical 51
|
E Indique la date apres laquelle le
g Date limite d'utilisation | dispositif médical ne doit pas 514
|

étre utilisé

Indique le code de lot du
fabricant pour que le lot 515
puisse étre identifié

Code de lot

Indique un dispositif médical 525

Stérilisé a la vapeur APUIPITN
qui a été stérilisé ala vapeur

Indique qu'un dispositif médical

’Fleer:s;t‘{:gzeerjl  nedoit pas §tre utilisé si ) o ] |SQd15223S-1:232|1 2t
endommagé et I'emballage a e!evervvdommage. ou 528 ispositifs me‘ |caux—_ ymboles a utiliser
consulter le mode ouvertet que | unh;ateur .dOI' Lo a‘_/ec les rense_lgnemsnls. N
Jemploi consulter le mode d'emploi pour fournis par le fabn(l:ar]i - Partie 1:
P plus de renseignements Exigences générales
Indique un systeme de 5211

barriére stérile unique

Indique la nécessité pour
I'utilisateur de consulter le 543
mode d'emploi

Consulter le mode
d’'emploi ou le mode
d'emploi électronique

O Systéme de barriere
stérile unique

Indique un dispositif médical

s Usage multiple pour . % SO .
N ui peut étre utilisé plusieurs fois
\1.'!) un seul patient e P 5412

(procédures multiples) sur un seul patient

e o E Indique que I'article est
Dispositif médical : un disposiif médical 577
W Indique le diamétre
D IA QT Diametre ‘e lalentille SO. SO.
Indique la courbure de
BC Courbure de base base de la lentile SO. SO.

Indique la puissance de SO. SO.

Puissan: " Y
uissance lalentille en dioptries

Surord Indique que la loi fédérale américaine limite
ur or| lonnance la vente de ce dispositif aux praticiens SO. 21CFR 801109
seulement licenciés ou sur ordonnance de ces derniers




