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SUMARIO

As lentes gelatinosas hidroéfilas Weicon, fabricadas por Titmus Euro-
con, Alemanha, foram avaliadas quanto a alteragoes em suas propriedades
fisicas e oOpticas, apés permanecerem submersas em solucao de Pliagel —
solucao limpadora profilatica para lentes gelatinosas hidrofilas — duran-
te 14 dias consecutivos, & temperatura ambiente. As propriedades das len-
tes avaliadas, em funcao do tempo de imersao, e apresentadas neste rela-
torio incluem: péso, didmetro, espessura, valor dioptrico e transparéncia
Optica.

De acordo com as experiéncias anteriores relatadas em numerosos es-
tudos internacionais onde se empregou este método padrao de andalise para
verificacao da compatibilidade das lentes gelatinosas hidrofilas e varios
produtos acessérios para lentes dessa natureza, niao se observou qualquer
alteracao importante dos parametros avaliados, apds imersao continua
das lentes.

INTRODUCAO

Pliagel é uma solucao limpadora, profilatica, para lentes de contato gelati-
nosas hidrofilas. Pliagel é uma solug¢ao clara, de viscosidade média que
contém um detergente nao ionico de alto peso molecular, em um veiculo
isotonico. Destina-se para uso dos pacientes na higiene e profilaxia dia-
rias das lentes de contato gelatinosas.

Os resultados das observacoes efetuadas sobre a aparente compatibili-
dade entre Pliagel e as lentes gelatinosas hidrofilas especificadas, sao apre-
sentados a seguir na forma de comentarios e quadros demonstrativos.

Os resultados experimentais visam primariamente as propriedades fi-
sicas e opticas do material de confeccao das lentes apds a submersao con-
tinua na solucao de Pliagel. Os efeitos sobre as propriedades quimicas do
material da lente devidas a a¢cao de componentes do Pliagel, eventualmen-
te retidos, serao apresentados, separadamente, em outro relatdrio.

"

Dr. Shively é o Chefe do Departamento de Desenvolvimento Farmacéutico — Produ-
tos para ¢ cuidado de Lentes de contato — Divisdo de Pesquisas e Desenvolvimento
de Alcon Laboratories, Fort Worth — Texas, U.S.A.

— 205 —



Antecipa-se que este método padrao de andlise é uma prova extrema-
mente rigorosa para a compatibilidade do Pliagel com um dado material
para fabricacdo de lentes gelatinosas hidrofilas, de vez que, em hipotese
alguma, recomendar-se-a a conservacio de uma lente gelatinosa na solu-
cao de Pliagel por 14 dias. Outrossim, antecipa-se que a realizacido dos es-
tudos apresentados neste relatorio permitiu a previsio de oscilagcoes pas-
siveis de ocorrer, bem como deixa uma ampla margem para detecciao de
efeitos positivos ou negativos que possam ocorrer.

ESTUDOS DE COMPATIBILIDADE ENTRE PRODUTOS ACESSORIOS
PARA LENTES DE CONTATO GELATINOSAS HIDROFILAS E
LENTES DESSA NATUREZA

Produto: Pliagel — Lote UI-567

Finalidade do Produto: Higiene e profilaxia de lentes de contato gelatinosas.
Lentes Usadas: Série 200 de Alcon — Lentes Weicon

Tipo de Estudo: Imersao continua

METODO EXPERIMENTAL
As lentes Alcon — série 200 serao imersas na solucao do Pliagel onde
deverao permanecer por 14 dias consecutivos, em temperatura ambiente.
Em seguida as lentes deverao ser mergulhadas em uma solucao salina co-
mum ,al permanecendo por 24 horas, 4 temperatura ambiente. Para con-
trole serao usadas lentes Alcon série 200, imersas em solu¢ao salina comum
(5 miliosmadis) sob temperatura ambiente. Esta soluc¢iao salina devera ser
trocada diariamente. As lentes deverao ser conservadas nas respectivas
solu¢coes mantendo-se os frascos tampados.
Os seguintes registros analiticos e caracteristicas das lentes deverao
ser observados:
A. Propriedades fisicas das lentes (0 — 7 — 14 dias)
Peso
Diametro
Espessura
B. Propriedades opticas das lentes (0 — 7 — 14 dias)
Valor didptrico
Transparéncia optica — vertométrica
Decidiu-se que nao seriam feitas quaisquer analises fisicas ou quimi-
cas de produto acessorio para lentes, neste estudo, uma vez que os mesmos
foram realizados para demonstrar as alteracoes nas lentes apenas e tam-
bém porque o produto nao se destina a um contato permanente com as
lentes.

RESULTADOS E COMENTARIOS

Os dados que serviram de base para estes comentarios encontram-se no
quadro 1. Os valores apresentados no quadro referem-se aos diversos pa-
rametros observados e analisados nos tempos: O (zero) — 7 e 14 dias de
imersao das lentes. Verificou-se ligeiras modificagdoes no peso, tanto para
mais como para menos, mas que nao excederam a 3%. Nao se observou
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diferencas entre os dados obtidos nos periodos 7 e 14 dias. As alteragoes de
peso observadas neste teste com as lentes Weicon nao foram consideradas
com efeito anormal ou negativo.

Modificagdes no didmetro — De acordo com os valores demonstrados
no quadro 1, estas alteragcoes nao diferiram das observadas em relagao as
lentes controéle, imersas em solucao salina, tendo havido uma flutuag¢ido em
torno de 2,2%.

QUADROI

TESTE DOS EFEITOS DO PLIAGEL — IMERSAO CONTINUA
LENTES WEICON

Lente n.° |Tempo Peso |Diametro|Espessura |Dioptria Transferéncia
(dia) (mg) (mm) (mm) oOptica

206 0 66,12 14,8 0,27 — 0,12 3
7 65,09 15,0 0,25 — 0,37 3
207 0 65,75 15,0 0,26 — 0,50 3
7 66,79 15,0 0,25 — 0,37 2
208 0 70,02 15,0 0,29 — 0,50 3
7 68,91 15,0 0,27 — 0,25 2
222 0 40,08 13,5 0,16 — 2,87 3
(controle) 7 40,20 13,2 0,16 — 3,00 3
209 0 58,65 15,0 0,16 — 1,50 3
14 59,06 15,1 0,16 — 1,75 2
210 0 61,12 15,0 0,22 — 1,00 2
14 62,72 15,0 0,22 — 1,12 2
211 0 71,54 14,5 0,28 — 0,25 2
14 71,33 14,8 0,28 — 0,50 2
212 0 77,20 14,5 0,33 - 0,25 2
14 77,41 145 0,31 — 0,37 2
223 0 36,42 13,0 0,15 — 3,12 3
(controle) 14 36,27 13,3 0,16 — 3,00 2

Todas as afericées de peso foram ecfetuadas em uma balanca «Eletronic Mettler Se-
mi-Micro — H64», com precisdo de 0.01 mg. os didmetros foram medidos no estado
hidratado. com uma lupa de medicdo Vigor — EL 470. os valores de espessura central
foram obtidos. no estado hidratado. com um calibre para lentes Vigor, mod. GA-715
com 0,001 mm de precisdo ou em um radioscépio 6ptico American com precisdo de lei-
tura de 0.01 mm, o poder diéptrico foi estabelecido. no estado hidratado. usando-se um
vertometro de projecdo Nikon, a transparéncia 6ptica das lentes, no estado hidratado.
baseou-se na nitidez das miras do vertometro de projecdo Nikon. A escala de medidas
usada foi a seguinte:

1. Opticamente distinta — igual as lentes duras de boa qualidade

2. Todas as miras nitidas — sem borramento das imagens

3. Borramento parcial das miras em um plano ou miras nitidas sobre fundo desfocado

4

Borramento total das miras em ambos os planos
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Durante os primeiros 7 dias evidenciou-se uma certa tendéncia nega-
tiva em relacio as modificacoes na espessura das lentes, entretanto, nao
ocorreu nenhuma alteracao superior a 0,02mm. Para o método de afericao
usado, com instrumental de precisao de 0,01 mm, tais alteracoes nao sao
consideradas significativas.

Nao ocorreu modifica¢cao superior a + 0,25 no valor didptrico das len-
tes testadas. Na maioria dos casos a variagcao foi = 0,12 dioptrias o que
confirma auséncia de modificacoes durante os 14 dias em que as lentes
permaneceram submersas.

N3o se verificou nenhum efeito indesejavel sobre a transparéncia opti-
ca das lentes durante todo o transcorrer da experiéncia.

CONCLUSAO

Com base nas experiéncias anteriores com diversos materiais de len-
tes gelatinosas hidrofilas, pode-se dizer que as modificacoes observadas
neste estudo comprovam a auséncia de efeitos indesejaveis de Pliagel so-
bre a integridade das lentes Weicon, na eventualidade das mesmas virem
a ser deixadas, inadvertidamente, na solucao de Pliagel para conservac¢ao
de rotina.
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