INSTRUCCIONES DE USO
ESTE FOLLETO CONTIENE INFORMACION IMPORTANTE ACERCA DEL USO DEL PRODUCTO E
INFORMACION DE SEGURIDAD. POR FAVOR LEALO CUIDADOSAMENTE Y GUARDELO PARA FUTURAS
REFERENCIAS. LOS LENTES DE CONTACTO SIEMPRE DEBEN SER ADAPTADOS POR UN PROFESIONAL
DEL CUIDADO DE LA VISION. ES ESENCIAL QUE USTED SIGA LAS INSTRUCCIONES DE ESTE Y TODAS LAS
INSTRUCCIONES DE LAS ETIQUETAS PARA PODER USAR APROPIADAMENTE SUS LENTES DE CONTACTO.

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO (Nombre)

. Lentes de contacto Esféricos:
o Lentes de Contacto de Color (nelfilcon A) FreshLook™ One-Day
o Lentes de Contacto Diarios de Color (nelfilcon A) DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE

Nota: La Disponibilidad de cada producto varia segun el pais.

DESCRIPCION DE PRODUCTO

El material del lente tiene aproximadamente 69% de agua y 31% de polimero de Nelfilcon A (alcohol polivinilico

parcialmente acetilado con N-formilmetil acrilamida) un hidrogel no iénico de alto contenido de agua.

. Los Lentes de Contacto de Color FreshLook™ One-Day (nelfilcon A) tienen impreso un recubrimiento
intermitente que contiene una combinacion de los siguientes pigmentos: éxido de cromo, 6xidos de hierro,
[ftalocianinato (2-)] cobre, verde de ftalocianina y diéxido de titanio.

. Los Lentes de Contacto Diarios de Color DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE (nelfilcon A) tienen impreso
un recubrimiento intermitente que contiene una combinacion de los siguientes pigmentos: violeta carbazol,
oxidos de hierro, [ftalocianinato (2-)] cobre y diéxido de titanio.

CARACTERISTICAS TECNICAS DE DESEMPENO
Propiedades de los Lentes

. indice de refraccion (hidratado):  1.38

. Transmitancia de Luz Espectral: > 88% @ (380-780 nm)

. Permeabilidad de Oxigeno (Dk): 26 x 10" (cm?/seg) (ml O, /ml x mm Hg), medidos a 35°C
(Fatt, efecto de eje corregido)

. Contenido de Agua: 69% por peso en solucién salina normal

Para de Lentes Di

FreshLook™ One-Day Lentes de Contacto de Color

. Curva Base: 8.6 mm

. Diametro: 13.8 mm

. Poderes: -0.25 D a-6.00 D (en pasos de 0.25 D)

-6.50 D a -8.00 D (en pasos de 0.50 D)

0.10 mm a -3.00 D (varia con el poder)

Azul, Gris, Verde, Azul mistico, Gris mistico, Avellana mistica,
Avellana pura.

. Espesor central:
. Colores Disponibles:

DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE Lentes de contacto diarios de color

. Curva Base: 8.6 mm
. Diametro: 13.8 mm
. Poderes: -0.25 D a-6.00 D (en pasos de 0.25 D)
-6.50 D a -8.00 D (en pasos de 0.50 D)
. Espesor central: 0.10 mm a -3.00 D (varia con el poder)
. Colores Disponibles: Negro Diamante, Oro Espresso, Negro Azabache, Marrén Claro,

Marrén Rico

ACCIONES (Modo de Accion)

Cuando se hidratan y se colocan en la cérnea, los Lentes de Contacto Blandos Diarios de Color (nelfilcon A)
FreshLook™ One-Day y DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE con poder correctivo actan como un medio de
refraccion para enfocar los rayos de luz en la retina.

El patrén de impresion de los lentes de contacto blandos de color FreshLook™ One-Day y DAILIES™ FreshLook™
ILLUMINATE se mezcla con el color natural de los ojos para crear un cambio o mejora de aspecto natural.

USO PREVISTO / USO

Los Lentes de Contacto Blandos de color FreshLook™ One-Day y DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE (nelfilcon A)
estan indicados para uso sobre el ojo en personas con ojos sanos que necesiten correccion en la vision segun lo
determinado y adaptado por un profesional del cuidado de la vision.

Los Lentes de Contacto Blandos de color nelfilcon A estan disefiados para un uso Unico, diario y desechable (menos
de 24 horas mientras esté despierto) solamente. Los lentes no estan disefiados para ser limpiados o desinfectados y
deben ser desechados después de un solo uso.

Uso Previsto Especifico para el Disefio del Lente — Impresién en Color

Disefio del lente Uso previsto (Sobre el ojo)

Esféricos con poder
correctivo

Correccion optica de ametropia refractiva (miopia)
Realce o alteracion del color aparente del ojo

GRUPOS DE PACIENTES OBJETIVO

La poblacién de pacientes prevista para el uso de lentes de contacto blandos nelfilcon A con poder refractivo e
impresion de color incluye aquellas personas sin patologias oculares que requieren correccion de la visién (miopia),
que pueden adaptarse apropiadamente con el dispositivo y son capaces de entender y seguir las instrucciones de
uso, cuidado y seguridad (o tener un cuidador que pueda actuar en su nombre). Los lentes de contacto son
comunmente usados por adultos y adolescentes. Los nifios han usado lentes de contacto bajo la supervisiéon de un
profesional del cuidado de la visién y con la supervision de sus padres.

BENEFICIOS CLINICOS

Los lentes de contacto blandos (nelfilcon A) FreshLook™ One-Day y DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE con poder
refractivo e impresion de color proveen correccion dptica sobre el ojo para miopia, segun lo determinado y adaptado
por un profesional del cuidado de la vision.

Los lentes de contacto con poder correctivo proveen ventajas funcionales sobre las gafas mejorando la vision
periférica (lateral) y minimizando las diferencias en el tamafio de las imagenes que resulta cuando el poder de los
lentes entre los ojos no es el mismo.

INDICACIONES (Usos)

Los Lentes de Contacto de Color (nelfilcon A) FreshLook™ One-Day con poder refractivo estan indicados para ser
usados diariamente para la correccion 6ptica de la ametropia refractiva (miopia) en personas no afaquicas que no
tienen patologias oculares que tengan hasta aproximadamente 1.50 dioptrias (D) de astigmatismo que no interfiere
con la agudeza visual. Los Lentes de Contacto de Color (Nelfilcon A) FreshLook™ One-Day también actuan para
resaltar o alterar el color aparente del ojo.

Los Lentes de Contacto de Color (nelfilcon A) DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE con poder refractivo estan
indicados para ser usados diariamente para la correccién éptica de ametropia refractiva (miopia) en personas no
afaquicas que no tienen patologias oculares que tengan aproximadamente 1.50 dioptrias (D) de astigmatismo que no
interfiere con la agudeza visual. Los Lentes de Contacto de Color (nelfilcon A) DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE
también acttan para resaltar o alterar el color aparente del ojo.

Los Lentes de Contacto Diarios nelfilcon A son para un solo uso, de uso diario y desechables (menos de 24 horas
mientras se esta despierto) sélamente. Estos lentes no estan indicados para ser limpiados o desinfectados y deben
ser desechados después de un Unico uso.

CONTRAINDICACIONES (Razones para No Usar)
Los lentes de contacto no deberian ser usados en conjunto con ciertas condiciones de salud o ambientales.
Las condiciones que podrian prevenir o intervenir con el uso seguro de los lentes de contacto incluyen:

. Alergia, inflamacién, infeccién o irritacion dentro o alrededor del ojo o parpados.

. Pelicula lagrimal inadecuada (ojo seco)

. Hipoestesia corneal (sensibilidad corneal reducida)

. Uso de cualquier medicamento que esté contraindicado o interfiera con el uso de lentes de contacto,
incluyendo medicamentos oculares.

. Cualquier enfermedad sistémica que pueda ser exacerbada por, o que interfiera con el uso de lentes de
contacto.

. Cuando los ojos se enrojecen o se irritan.

Consulte a su profesional del cuidado de la vision especificamente con respecto a estas u otras condiciones

ADVERTENCIAS

. Los lentes de uso diario no estan indicados para ser usados toda la noche. Los lentes nelfilcon A no deben
ser usados mientras se duerme.

. Graves problemas oculares, incluyendo Ulceras corneales (queratitis ulcerativa), pueden desarrollarse
rapidamente y llevar a pérdida de vision.

. El uso de lentes de contacto aumenta el riesgo de infecciones oculares. Dormir con los lentes y/o fumar
aumenta aun mas el riesgo de queratitis ulcerativa en usuarios de lentes de contacto. 2

. Si un paciente experimenta malestar ocular, sensacién de cuerpo extrafio, lagrimeo excesivo, cambios en la

visién, enrojecimiento del ojo, u otros problemas oculares, debe indicarse al paciente que remueva
inmediatamente los lentes y que contacte lo mas pronto posible a su profesional del cuidado de la vision.

. Problemas con los lentes de contacto y productos para cuidados de lentes de contacto pueden ocasionar
lesiones graves en el ojo. Es esencial seguir las instrucciones del profesional del cuidado de la visién y todas
las instrucciones del etiquetado para un uso apropiado de los lentes y los productos para cuidados de los

lentes.
PRECAUCIONES
Pr i it parael F del Cuidado de la Vision:
. Al seleccionar un disefio de lente apropiado y parametros, el profesional del cuidado de la visién debe tomar

en consideracion todas las caracteristicas del lente que puedan afectar el desempefio de este y la salud
ocular, incluyendo la permeabilidad de oxigeno, el espesor central y periférico y el diametro de la zona éptica.

. Los lentes de prueba para propdsitos de diagnéstico y adaptacion deberian ser desechados después de un
solo uso y no ser reusados de paciente a paciente.

. La salud ocular del paciente y el desempefio del lente en el ojo deben ser evaluados cuidadosamente desde
la entrega inicial y monitoreados en forma continua por el profesional del cuidado de la vision.

. La fluoresceina, que es una tintura amarilla, no debe usarse mientras los lentes estén en los ojos. Los lentes
absorben esta tintura y se decoloran.

. Los lentes de contactos impresos o tinturados cosméticamente pueden causar reduccion de la visibilidad en
condiciones de poca luz.

. Los diabéticos pueden tener sensibilidad corneal disminuida y por lo tanto pueden ser mas propensos a sufrir
lesion corneal y no sanan con la misma rapidez o en forma completa como los no diabéticos.

. Los cambios visuales o los cambios en la tolerancia de los lentes pueden ocurrir durante el embarazo o
durante el uso de anticonceptivos orales. Se debe advertir a los pacientes de acuerdo a esto.

. Los profesionales del cuidado de la visién deben instruir al paciente para que remueva los lentes
inmediatamente si el ojo se enrojece o se irrita.

. Antes de abandonar la oficina del profesional del cuidado de la vision, los pacientes deben ser capaces de
remover rapidamente sus lentes o debe haber alguien disponible que les pueda remover los lentes.

. Los examenes oculares de rutina son necesarios para garantizar la salud continuada de los ojos del paciente.

Alcon recomienda que los pacientes visiten a su profesional del cuidado de la visién por lo menos una vez al
afio, o con mayor frecuencia, segun lo recomiende el profesional.

Precauciones de Uso y Manejo De Los Lentes:

. Revise sus ojos a diario para asegurarse de que se ven bien, se sienten comodos y que su visién sea clara.

. No los use si el empaque blister estd dafiado o no estd sellado totalmente. Esto puede ocasionar la
contaminacion del producto lo que puede llevar a una infeccion seria del ojo.

. Si el empaque del blister es abierto involuntariamente antes de ser usados, los lentes deben ser desechados.
Se puede generar contaminacion de producto lo cual puede llevar a una infeccién seria del ojo.

. Con el interés de mantener la salud y seguridad de sus ojos, el cronograma de uso de sus lentes deberia ser
determinado por un profesional del cuidado de la vision.

. Los lentes nelfilcon A no estan disefiados para ser limpiados o desinfectados y deben ser desechados

después de un unico uso. La reutilizacion puede aumentar el riesgo de infeccion o inducir la falla del
dispositivo por fatiga.

. No comparta los lentes con nadie ya que esto puede diseminar microorganismos y podria ocasionar graves
problemas de salud ocular.

. Nunca permita que los lentes de contacto entren en contacto con liquidos no-estériles (incluyendo agua de
la llave y saliva) ya que puede ocurrir contaminacion microbiana que puede conllevar a dafio ocular
permanente.

. Consulte a su profesional del cuidado de la vision antes de usar lentes de contacto durante actividades

deportivas, incluyendo natacion y otras actividades acuaticas. La exposicién al agua (u otros liquidos no
estériles) mientras usa lentes de contacto en actividades tales como natacién, esqui acuético y jacuzzis
pueden incrementar el riesgo de infeccion ocular, incluido, pero no limitado a queratitis por Acanthamoeba

. Remueva y deseche los lentes cuando estos hayan estado expuestos a vapores nocivos o irritantes.

. Deseche los lentes de contacto que se hayan deshidratado o dafiado. Reemplacelos con lentes nuevos.

. Se recomienda que los usuarios de lentes de contacto visiten a su profesional del cuidado de la visién al
menos una vez al afio, 6 segln sea indicado.

. Informe a su empleador que usted usa lentes de contacto, especialmente si su trabajo involucra el uso de
equipo de proteccioén ocular.

. Esté atento acerca del poder correcto del lente para cada ojo. Antes de la insercién del lente, asegurese de
que el poder del lente en cada empaque sea el correcta para ese ojo.

. No cambie el tipo de lentes o parametros sin consultar primero a su profesional del cuidado de la vision.

. Si deja de usar los lentes por un largo tiempo, consulte su profesional del cuidado de la vision antes de
retomar el uso.

. Tenga cuidado cuando use jabones, lociones, cremas, cosméticos o desodorantes ya que pueden causar
irritacion si entran en contacto con sus lentes.

. Inserte los lentes antes de colocarse maquillaje, y remuévalos antes de quitarse el maquillaje.

. Lleve siempre lentes de repuesto con usted o disponga de gafas de reemplazo.

. No utilice los lentes después de la fecha de expiracion.

. Los lentes de contactos impresos o tinturados cosméticamente pueden causar reduccién de la visibilidad en
condiciones de poca luz.

. Los lentes de contacto de Color FreshLook™ One-Day y DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE contienen 6xido

de hierro el cual es un colorante de base metalica. Remueva los lentes antes de someterse a una Imagen de
Resonancia Magnética (también llamado IMR o Resonancia Magnética)

EFECTOS ADVERSOS (Posibles problemas y Qué se debe hacer)
Pueden ocurrir problemas con el uso de lentes de contacto los cuales pueden inicialmente presentarse como uno o
mas de los siguientes signos y sintomas:

. Sensacion de tener algo en el ojo (sensacion de cuerpo extrafo)
. Incomodidad con los lentes

. Enrojecimiento ocular

. Sensibilidad a la luz (fotofobia)

. Ardor, picazén, escozor u ojos llorosos

. Reduccién de la agudeza visual

. Arco iris o halos alrededor de las luces

. Secreciones incrementadas en el ojo

. Malestar o dolor

. Ojos severamente o persistentemente secos.

Si estos sintomas son ignorados, pueden ocasionar complicaciones mas serias.

QUE HACER SI OCURRE UN PROBLEMA
Si ocurre alguno de los signos o sintomas arriba mencionados, remueva el(los) lente(s) inmediatamente

. Observe el (los) ojo(s) afectado(s) en un espejo y busque signos de irregularidad.
o Si la molestia o problema desaparece, inserte unos lentes nuevos.
o Si la molestia o problema persiste o si vuelve a sentirlo después de la insercion de un(os) nuevo(s)

lente(s) , remueva el (los) lentes y contacte inmediatamente a su profesional del cuidado de la vision.

Puede ocurrir una condicién seria tal como una infeccion, ulcera corneal (queratitis ulcerativa), o iritis. Estas

condiciones pueden progresar rapidamente y ocasionar una pérdida de vision permanente. Reacciones menos graves

como abrasiones, manchas epiteliales, y conjuntivitis bacteriana deben manejarse y ser tratadas a tiempo para evitar
complicaciones mas serias.

. La sequedad ocasional puede ser aliviada parpadeando en forma completa varias veces o por medio del uso
de gotas lubricantes que estén aprobadas para su uso con lentes de contacto blandos. Si la sequedad
persiste, consulte con su profesional del cuidado de la vision.

. Si un lente se adhiere (deja de moverse), aplique varias gotas de solucién lubricante para lentes de contacto
y espere hasta que el lente empiece a moverse libremente en el ojo. Si este problema persiste, consulte con
su profesional del cuidado de la vision.

. Si un lente se desplaza del centro del ojo, puede acomodarlo de la siguiente manera:

o Cerrando sus parpados y masajeando suavemente para que el lente se acomode en su sitio, o



o Mirando en direccién del lente y parpadeando suavemente, o
o Empujando suavemente el lente hacia la cérnea con presion leve del dedo en el borde del parpado
superior o inferior.
. Si un lente se desgarra en su ojo, remueva las piezas cuidadosamente pellizcandolo como lo haria durante

la remocion normal de un lente. Si las piezas del lente no se pueden remover facilmente, no pellizque el tejido
del ojo. Enjuague con solucién salina e intente remover las piezas de nuevo. Si esto no ayuda, contacte a su
profesional del cuidado de la visién para que le asista.

Emergencias Generales

Cuando productos quimicos de cualquier tipo salpiquen dentro de los ojos (productos del hogar, soluciones para

jardineria, productos quimicos de laboratorio, etc.):

. Enjuague inmediatamente los ojos con solucién salina nueva o agua de la llave.

. Remueva y deseche los lentes y contacte inmediatamente a su profesional del cuidado de la visién o acuda
a emergencias hospitalarias.

INSTRUCCIONES DE USO
Empiece cada dia con un par de lentes nuevo, los cuales son desechados al final de cada periodo de uso diario.

INSTRUCCIONES DE MANEJO DE LENTES

. Siempre debe lavarse y enjuagarse totalmente las manos y secarlas completamente con una toalla limpia y
libre de pelusas antes de manipular los lentes de contacto.

. Suavemente agite el empaque blister antes de su apertura.

. Remueva los lentes del empaque blister volcandolo suavemente sobre la palma de la mano.

. Asegurese de que el lente se encuentre del lado correcto hacia afuera y de que tenga el lente correcto para
cada ojo.

. Inspeccione los lentes antes de su insercion.

. No inserte lentes dafiados o sucios

INSTRUCCIONES DE INSERCION DE LOS LENTES

. Lavese y enjuaguese las manos totalmente y séqueselas completamente con una toalla limpia y libre de
pelusas, antes de manipular sus lentes de contacto.

. Coloque un lente sobre la punta del dedo indice derecho o izquierdo.
Coloque el dedo medio de la misma mano cerca de las pestafas inferiores y hale hacia abajo el parpado
inferior.

. Utilice los dedos de la otra mano para levantar el parpado superior.

. Coloque los lentes directamente sobre el ojo (cérnea) y suavemente ruede el dedo alejandolo del lente.

. Mire hacia abajo y lentamente suelte el parpado inferior.

. Mire hacia adelante en linea recta y lentamente suelte el parpado superior.

. Parpadee suavemente.

INSTRUCCIONES PARA REMOCION DE LENTES

. Lavese y enjuaguese las manos totalmente, y séquelas completamente con una toalla limpia y libre de
pelusas.

. Parpadee completamente varias veces.

. Mientras mira hacia arriba, use la punta de su dedo para deslizar el lente hacia abajo hacia la parte blanca
del ojo.

. Remueva el lente pellizcando suavemente entre el dedo pulgar y el dedo indice. No pellizque el tejido del ojo.

. Si es dificil remover el lente, aplique una gota de una solucién lubricante y rehumectante e inténtelo de nuevo
después de varios minutos.

. Nunca utilice pinzas, ventosas, objetos cortantes o las ufias de los dedos para remover los lentes del

contenedor o de los ojos.

Si experimenta problemas con la remocion de los lentes (si los lentes se han desplazado del centro o se han dafiado),
lea arriba QUE HACER Sl OCURRE UN PROBLEMA

SOLUCIONES DE CUIDADO DE LENTES

Los lentes de contacto desechables de uso diario nelfilcon A no son dirigidos para usar con un sistema de cuidado
de lentes. Los lentes son para Unico uso y solo para uso diario desechable. No son previstos para ser limpiados o
desinfectados y deberian ser desechados después de un Unico uso. Mantenga disponibles lentes de contacto de
reemplazo o gafas de respaldo todo el tiempo.

ELIMINACION Y RECICLAJE

Deseche los lentes de contacto y la tapa del blister en el contenedor de basura, no en el lavabo o en el inodoro: El
empaque de cartdn y la cubierta plastica de polipropileno (PP) del empaque del blister deben ser desechados en el
contenedor de basura o reciclado de acuerdo a la guia de manejo de residuos locales.

CONTENIDO DEL ENVASE (Como es suministrado)

Cada lente estd empacado en un blister plastico sellado con una lamina que contiene una solucién salina
amortiguadora isoténica de fosfato-acetato y es esterilizada por vapor. La solucion salina de almacenamiento del
empaque para los Lentes de Contacto de Color FreshLook™ One-Day y DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE puede
contener hasta 0.02% de Poloxamero.

El empaque blister estd marcado con los parametros del lente incluyendo la curva base, didametro, y poder diéptrico,
asi como el patrén/color de impresion, nimero de lote de manufactura, fecha de manufactura y fecha de expiracion.
Los lentes de Contacto de Color (nelfilcon A) FreshLook™ One-Day y DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE se
suministran estériles en tiras de 5 empaques blister sellados en cartén que contienen hasta 30 lentes de contacto
sellados individualmente.

SIMBOLOS Y ABREVIATURAS QUE PODRIAN SER USADOS EN EL ETIQUETADO

ABS;“;{B[&I‘-:]SRIAS DEFINICIONES
BC Curva Base
DIA Diametro
PWR Poder
Dioptria (poderes de lente)
|zquierdo
Derecho

Signo de licencia de residuos de empaque

No reutilizar

B

-
o
-

Cadigo de lote

Utilizar hasta la fecha

Fecha de vencimiento

Sistema de barrera estéril simple

Esterilizado por vapor

Dos letras para codigo de lenguaje (Ejemplo mostrado: Inglés

Precaucion

Consulte instrucciones de uso

No utilice si el empaque blister esta dafiado

Fabricante

Fecha de manufactura

Dispositivo Médico

ADVERTENCIA: La Ley Federal (Estados Unidos) tiene una restriccion
para dispositivo que solo puede ser vendido por o bajo la orden de un
profesional del cuidado de la vision licenciado.
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Fabricante

Alcon Laboratories, Inc.

6201 South Freeway

Fort Worth, TX 76134-2099, USA
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Fecha de emisi

91024727-0421
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Importado y Distribuido en México por:

Alcon Laboratorios, S.A. de C.V.

Rancho San Javier S/N, int. Lote fusién 2 y 3 interior 3B, Colonia Exhacienda San Miguel, C.P. 54715,
Cuautitlan Izcalli, Estado de México, México.
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