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Assunto: Potencial associacdo entre ReNu com MoistureLoc da Bausch&Lomb e

queratites de origem fungica (Fusarium sp.)

Para: Profissionais de saude, instituicbes de prestacdo de cuidados médicos,

estabelecimentos de Optica e publico em geral

Contacto no INFARMED: Departamento de Vigilancia de Produtos de Saude
(Tel: 217987145; Fax: 217987367 ; email: dvps@infarmed.pt)

O dispositivo médico ReNu with MoisterLoc é um liquido multifungdes para limpeza e manutencdo de

lentes de contacto fabricado pela Bausch & Lomb.

Nao foi identificada, até a data, qualquer relacdo causal entre o aumento da taxa de
incidéncia de queratites fungicas observado (Fusarium sp.) e a utilizacdo do dispositivo

ReNu with MoisturelLoc.

No entanto, e dado que foram reportados alguns casos deste tipo de infeccdes,
inicialmente em paises do extremo oriente e posteriormente nos EUA, a distribuicdo do
produto foi temporariamente suspensa nestas regibes, para, em conjunto com o FDA,
ajudar na investigacdo do problema. As investigacbes desencadeadas pela FDA e pela
Bausch&Lomb incluiram a realizacdo de testes a esterilidade e a capacidade biocida do
produto, bem como as instala¢gbes fabris norte-americanas ndo tendo os resultados

detectado nenhum problema passivel de provocar qualquer infeccao aos utilizadores.

Nao existe, até a data, qualquer notificacdo de incidentes relacionados com este
dispositivo na Europa, ndo tendo nenhuma das autoridades competentes europeias
decidido retira-lo do mercado. Refira-se ainda que o produto distribuido na Europa é
fabricado em Itédlia, instalacdes diferentes daquelas onde é produzido o dispositivo

distribuido nos mercados norte-americano e asiatico.
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Advertimos os utilizadores de lentes de contacto para a importancia das boas praticas
de higiene e manutencdo na utilizacdo destes dispositivos tendo em vista a prevencao

de infecc¢des:

. Ler com atencdo as instrucdes de uso, limpeza e substituicdo recomendados pelo

fabricante das lentes e dos produtos de limpeza;

o Lavar as méos antes de manusear as lentes de contacto;

. Utilizar produtos adequados para a limpeza e desinfeccdo das suas lentes de
contacto;

o Nao reutilizar produtos de manutencédo de lentes de contacto. SO desta forma

poderd assegurar uma limpeza e desinfeccdo adequadas.

Caso algum utilizador apresente sintomas oculares como vermelhiddo, dor, lacrimejar,
aumento da sensibilidade a luz e visao distorcida aconselha-se a remocdo imediata das
lentes de contacto e, no caso da persisténcia dos sintomas, a consulta do seu médico

assistente.

Mais informacfes, modelos de formularios e legislacdo sobre dispostivos médicos estao
disponiveis em:

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MONITORIZACAO DO MERCAD
O/VIGILANCIA DE_DISPOSITIVOS MEDICOS.

Qualquer incidente grave ou inesperado (ou quase incidente) relacionado com

dispositivos médicos deve ser notificado ao INFARMED para os seguintes contactos:

Departamento de Vigilancia de Produtos de Saude do INFARMED
Parque de Saude de Lisboa, Av. do Brasil, 53, Pav. 17A, 1749-004 LISBOA

Tel: +351 21 798 71 79 / Fax: +351 21 798 7367 (NOVO NUMERO/NEW NUMBER)
E-mail: dvps@infarmed.pt

O Conselho de Administracado

%M @Wana

(Dra. Luisa Carvalho)
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