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“Uma coletanea de pensamentos é
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Resumo

As lentes de contato estdo sendo cada vez mais utilizadas pela populacdo, sendo
para fins estéticos e na correcdo de problemas oculares, tais como miopia,
hipermetropia, astigmatismo e presbiopia. As lentes de contato s&o classificadas
como dispositivos médicos de classe Il pelos érgdos de vigilancia. As Inddstrias
contam com um sistema de gestao da qualidade, que é responsavel por garantir que
o sistema de Boas Praticas de Fabricacdo esta sendo seguido corretamente e que o
processo produtivo até o produto final esteja seguindo os padrdes de qualidade. Um
dos parametros usados para melhoria constante da eficacia do Sistema de Gestao
da Qualidade é a analise de dados, incluindo informacdes de producéo,
levantamento de literatura, vigilancia pdés-mercado e reclamacfes de clientes. A
partir dessas informagdes € possivel construir um relatorio de retroalimentacdo como
parte da andlise de dados do Sistema de Gestdo da Qualidade, que posteriormente,
faz parte de uma das medidas de eficacia do sistema de gestdo da qualidade. O
relatorio de retroalimentacdo do sistema de qualidade € um dos requisitos
necessarios para continuacdo da marcacdo CE e certificacdo 1ISO 13485:2016. O
presente trabalho teve por objetivo compilar dados de fontes internas e externas de
retroalimentacao do sistema de qualidade, afim de atender os requisitos regulatorios
e comprovar que as lentes de contato gelatinosas de uso mensal fabricadas pela
Vision Hitech sdo produtos para saude seguros. Os resultados obtidos nas analises
de dados de producédo, analise de reclamacdes, investigacdo de dados cientificos e
de eventos adversos, corroboram com o perfil de seguranca e desempenho das
lentes de contato gelatinosas. As adverténcias, eventos adversos e orientacées que
foram encontrados fazem parte da instrucdo de uso dos produtos fabricados pela
VHT.

Palavras-chave: Lentes de contato; Sistema de gestdo da qualidade; Dispositivos
médicos.



1. Introducéo

As lentes de contato estdo sendo cada vez mais utilizadas pela populacéo, sendo
para fins estéticos e na correcdo de problemas oculares, como: miopia,
hipermetropia, astigmatismo, presbiopia, dentre outros. Estima-se que tenha mais de
140 milhdes de usuéarios de lentes de contato no mundo, sendo pelo menos 2
milhGes destes no Brasil.! As lentes de contato sdo divididas em dois grupos,
flexiveis (gelatinosas) e rigidas, ambos permeaveis a gas. As lentes de contato
flexiveis sdo constituidas por polimeros flexiveis, permitindo maior passagem de
oxigénio para cornea, sendo estas mais confortaveis, de melhor adaptacdo aos
olhos, enquanto que nas lentes de contato rigidas, os materiais utilizados séo
polimeros de polimetilacrilato e polimeros de silicone com fllor?, sendo mais
duraveis comparadas com as lentes gelatinosas e o seu manuseio mais facil e as
chances de rasgo menor. Contudo, essas Ultimas sdo menos confortaveis e a

adaptacdo ao inicio de uso é mais dificil.3

Dentre as lentes de contato gelatinosas ha uma variacdo no padrdo de uso:
descarte diario que séo para uso durante apenas um dia, quinzenal onde o descarte
deve ocorrer apos 15 dias de uso, mensal onde o descarte deve ser realizado apos
30 dias de uso.* As LCG fabricadas pela VHT possuem padrdo de uso mensal.
Existem diversos tipos de polimeros empregados na constituicdo das lentes de
contato, que podem ser divididos em quatro grandes grupos: polimeros néo iénicos
de baixa hidratacdo (<50% de &gua), polimeros ndo ibnicos de alta hidratacdo
(>50% de &gua), polimeros idnicos de baixa hidratacédo (<50% de agua) e polimeros

idnicos de alta hidratacéo (>50% de agua).®

As lentes de contato sdo classificadas como dispositivos médicos de classe I,
segundo a ANVISA® e classe lla segundo a Diretiva 93/42/EEC da Unido Europeia.’
Devido ao fato de ser um produto sujeito a regulagcdo, o mesmo deve estar em
conformidade com padrdes nacionais e internacionais, tendo todos os seus aspectos
técnicos regulados por esses padrdes. Deste modo, ha diversas normas aplicaveis
as lentes de contato afim de garantir a qualidade, seguranca e desempenho

adequado das mesmas.

Industrias da area da saude sdo reguladas e devem contar com um sistema de
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Boas Praticas de Fabricacdo®®, onde deve estar em conformidade com todos os
requisitos aplicaveis a fabricacdo e qualidade dos produtos, garantindo a seguranca
e eficacia dos mesmos. E responsabilidade dos 6rgdos de vigilancia realizar a
fiscalizacdo quanto ao cumprimento dos requisitos aplicaveis.l’® As indulstrias
também podem contar com certificacbes de produto, onde uma entidade
independente ir4 realizar a avaliacdo de determinado produto, através de auditoria
do processo produtivo, de modo que laudos e relatérios técnicos sdo usados para
atender a conformidade com as normas técnicas, tendo como beneficio o
comprometimento com a qualidade, forma de medida continua de melhoria do
desenvolvimento, demonstra eficacia e eficiéncia do processo e muitas vezes sendo

necessario para comercializacdo de um produto num determinado pais.!

O sistema de gestdo de qualidade é de extrema importancia para uma
organizacdo, sendo que é usada estrategicamente para melhoria continua do
sistema e melhora do desempenho global dos processos e servigcos. Dentre 0s
beneficios estdo a capacidade de se obter produtos e servicos que atendam aos
requisitos do cliente, bem como 0s requisitos regulatorios, facilita meios para
aumentar a satisfacdo do cliente, apontar riscos e oportunidades relacionados aos
processos e servicos e obter uma linha de producdo mais organizada, visando
sempre a qualidade do produto. O sistema de gestdo da qualidade deve melhorar
continuamente a eficacia da qualidade através da utilizacdo da politica de qualidade,
objetivos da qualidade, resultados de auditorias, analise de dados, acfes corretivas
e preventivas. Na andlise de dados temos informacdes de producdo, levantamento
de literatura, vigilancia pés-mercado e reclamacdes de clientes, sendo assim pode-
se construir um relatério de retroalimentacdo como parte da analise de dados e
posteriormente fazendo parte de uma das medidas de eficacia do sistema de gestao

da qualidade.??

Um dos requisitos para a continuidade da marcacdo CE e certificacdo 1SO
13485:2016 € de manter um processo ativo de retroalimentacdo, onde sdo gerados
relatérios periodicos. O processo de retroalimentacdo consiste em demonstrar que a
empresa coleta informacgdes provenientes de fontes externas (mercado) e internas
(processo produtivo), para retroalimentar o sistema da qualidade. O processo para
alimentacdo do sistema da qualidade por meio de relatérios peridédicos de
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retroalimentacao torna possivel a melhoria da qualidade do produto e a usabilidade
do mesmo, por meio de acbes corretivas ou preventivas. O processo de
retroalimentagcdo é um dos indicadores de medida da efichcia do Sistema da
Qualidade (item da ISO 13485).°

O sistema de retroalimentacdo, presente no item 8.2.1 da ISO 13485:2016,
consiste em coletar informacdes a respeito do processo de fabricagcdo, desempenho
e eficacia do produto, fazendo para isso a coleta e o monitoramento de informacdes
relacionando se a empresa atende aos requisitos do cliente. O documento de
retroalimentacdo deve incluir dados da producéo, assim como de atividades poés-

producéo, como sera abordado durante este trabalho.%12

A Vision Hitech é uma induastria de dispositivos médicos fundada em 2005,
voltada para fabricacdo de lentes de contato gelatinosas, onde as etapas de
producdo incluem a pintura, hidratacdo, rotulagem e embalagem das lentes. A
comercializacdo € voltada para o mercado externo, majoritariamente paises do
Oriente Médio, mas também tem distribuicdo e comercializagdo no Brasil. A VHT
passa por auditorias da ISO 13485 e Vigilancia Sanitaria Estadual — RS, possui
certificacdo 1SO 13485:2016 e Marcacdo CE de produtos, sendo esses obtidos por
meio de auditorias externas anuais. A conformidade com a Diretiva 93/42/EEC da
Unido Europeia, com auxilio dos guias MEDDEV, tem como objetivo obter e/ou
permanecer com a marcacdo CE, esta é necessaria para comercializacdo dos
produtos na Europa e ser porta de entrada para outros paises. A elaboracdo deste
documento € de extrema importancia, pois, a partir do mesmo, pode-se comprovar
que as lentes de contatos fabricadas pela Vision Hitech sdo produtos para saude

seguros, ou seja, apresentam um risco-beneficio aceitavel.
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2. Objetivos

2.1. Objetivo Geral

Elaborar um relatério de retroalimentacdo das lentes de contato gelatinosas
fabricadas pela VHT, trazendo informac¢fes de producdo e pés-producédo, servindo
como uma das formas de medida da eficacia para o sistema de gestdo da qualidade,
afim de demonstrar seguranca, perfil de risco-beneficio e desempenho dos produtos
e melhorar o rastreamento de possiveis falhas no processo e/ou na qualidade do

produto.

2.2. Objetivos Especificos

e Realizar buscas de dados sobre eventos adversos e queixas técnicas nas fases

de pés-comercializacéo (tecnovigilancia).

e Obter informagBes por meio de uma ampla pesquisa de artigos cientificos e
estudos clinicos sobre lentes de contato gelatinosas em banco de dados afim de
relacionar dados de seguranca, desempenho e risco-beneficio com os produtos

comercializados pela VHT.

e Analisar o desempenho do produto a partir do levantamento de dados de
registros de reclamacdes de clientes, enviadas para o SAC da empresa, deste

modo reforcando a seguranca, desempenho e eficacia do produto.
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Definicdes

Guias MEDDEV: Promovem uma abordagem comum a ser seguida pelos
fabricantes e organismos notificados que estao envolvidos nos procedimentos de

avaliacdo da conformidade.®

Diretiva: E um ato legislativo que fixa um objetivo geral que todos os paises da

UE devem alcancar.'4

Marcacdo CE: Muitos produtos podem apenas serem vendidos no
mercado EEE (UE + Islandia, Liechtenstein e Noruega) se tiverem a marcagao
CE, esta certifica que os mesmos foram avaliados e cumprem os requisitos da
UE em quesitos de seguranca, saude e protecdo do ambiente. Isto aplica-se
tanto a produtos fabricados no EEE como a produtos fabricados em paises

terceiros e comercializados no EEE.1°

Tecnovigilancia: E o sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas
técnicas de produtos para a saude na fase de pds-comercializacdo, com vistas a
recomendar a adogcdo de medidas que garantam a protecdo e a promoc¢ao da

salde da populacédo.®

Acao Corretiva: agOes para eliminar as causas de ndo-conformidades, de forma a
evitar sua repeticdo. As agdes corretivas devem ser apropriadas aos efeitos das

nao-conformidades detectadas.1?

Acdo Preventiva: agbes para eliminar as causas de ndo conformidades
potenciais, de forma a evitar sua ocorréncia. As acdes preventivas devem

apropriadas aos efeitos dos problemas potenciais.?

Informagbes dos Produtos Fabricados pela VHT

4.1. Classificacdo dos Tipos de Materiais de Lentes de Contato Gelatinosas

Na tabela 1, estdo apresentados alguns polimeros presentes em lentes de

contato gelatinosas, sendo classificados de acordo com suas caracteristicas fisico-

quimicas (ionizacdo e grau de hidratacdo). Esta classificacdo € utilizada para

comprarmos a equivaléncia entre as lentes de contato, onde lentes do mesmo grupo

sao consideradas similares.


https://europa.eu/youreurope/business/product/ce-mark/index_pt.htm#abbr-ID0E1
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Tabela 1. Classificacdo dos Tipos de Materiais de Lentes de Contato Gelatinosas. ¥’

Caracteristica do
Polimero 16nico N&o Iénico

Grau de hidratacdo

Baixo Balafilcon A (36%) Polymacon (38%)
<50% Samfilcon (46%)
Senofilcon (38%)
Lotrafilcon (24%)
Alto Methafilcon (55%) Hilafilcon B (59%)
>50%

*Entre parénteses esta descrito o grau de hidratagdo do material.

A VHT faz a producéao de lentes de contato com material Methafilcon (I6nico com
alto grau de hidratac&o) e Polymacon (Nao ibnico com baixo grau de hidratacao).

4.2. Lente de Contato Gelatinosa

A figura 1 nos traz a representacdo esquematica da estrutura frontal (1) e lateral
(I de uma lente de contato com as suas diferentes zonas (A: 6tica, B: pigmentada e
C: periférica ndo-pigmentada) e a esquematizacdo frontal de uma lente de contato

com suas respectivas dimensodes (tabela).

D A c
B
1 —
I
c Item Medida
Zona dtica (A) 4 90mm
Curva de base (B) 8,40mm - 6,80mm
Espessura central (C) 0,09mm - 0.430mm
’ Diametro (D) 14,00mm - 14,50mm
. A Diopiria -20,00 - +20,00

IT

Figura 1. Representacdo esquematica da estrutura frontal (I) e lateral (ll) de uma lente de
contato com as suas diferentes zonas (A: 6tica, B: pigmentada e C: periférica ndo-pigmentada)
e suas dimensodes.
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4.3. Lentes de Contato Produzidas na VHT

Na tabela 2 estdo apresenatdos os materiais e produtos presentes nas lentes

fabricadas pela VHT.

Tabela 2. Composicédo das Lentes de Contato.

Item Material

1 HEMA 2 Hidroxietil-Metacrilato (HEMA)
2 MA Acido Metacrilico
Material da Lente _ o
3 DAA Diacetona acrilamida
4 EDMA Etilenoglicol dimetacrilato
5 Bloqueador UV Benzofenona
6 Pigmentos Cobre Ftalocianina, Negro de Fumo, Bioxido

de Titanio, Vermelho Naftol/Dis-Azo Laranja,
Pigmento Violeta 23, Benzimidazole
derivative, Vermelho Naftol e Dis-Azo
Laranja.

5. Metodologia

O relatério de retroalimentacdo deve contar com informacdes de dados da
producdo (fonte interna de retroalimentacdo), assim como de atividades pos-
producdo (fonte externa de retroalimentacdo)®'? gerando um sistema de
retroalimentacdo, como esquematizado na figura 2. Isso reforca as medidas de
eficacia do sistema de gestdo da qualidade através da coleta e monitoramento das
informacdes obtidas. As informacdes de producao (pré-comercializacdo) sédo obtidas
a partir de dados de perdas durante o processo de fabricacdo das lentes de contato.
As informacdes de pos-comercializacdo (ou pés-mercado) sdo obtidas dos dados de
reclamacdes de clientes, investigacdo da literatura relevante em uma variedade de
bases de dados de alto nivel cientifico e através de notificacbes de eventos
adversos nos principais sites de vigilancias. Deste modo a compilacdo dos dados de
pré-comercializacdo e poés-comercializagdo resulta em um relatorio de

retroalimentacao do sistema de gestéo da qualidade da Vision Hitech.
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Pré - Comercializagdo Po6s - Comercializagcéo
Producéo + Sistema da Qualidade Comercializagdo - Uso - Cliente

* Reclamacdes de Clientes

« Dados de Producéo - Perdas * Investigacao de Literatura
Relevante

* Notificacdo de Eventos Adversos
(Tecnovigilancia)

A%

Figura 2. Esquematizacdo das Fontes de Retroalimentacéo do Sistema de Qualidade.

A seguir serdo apresentados detalhadamente os métodos utilizados para cada

fonte de retroalimentacao do sistema de gestdo da qualidade.

5.1. Pré - Comercializacéo

A fase de pré-comercializacdo compreende as etapas de producdo, onde
busca um processo com minimo de perdas e maxima qualidade, e o sistema da
qualidade que é responsavel pelo gerenciamento e controle da empresa voltada

para a qualidade dos processos.

Deste modo podemos obter informacdes de problemas e falhas neste sistema,
a partir de dados de perdas na producdo, que sdo atualizados periodicamente
dependendo do tipo do processo. O numero de perdas no processo de fabricacéo foi

analisado a partir dos setores de pintura, hidratacéo, rotulagem e embalagem.

Obtiveram-se dados relativos ao numero total de lentes que iniciaram no
processo e 0 numero de perdas no processo. Deste modo, os dados foram dispostos
em uma tabela para visualizar esta comparacao que foi realizada trimestralmente no

periodo de dezembro de 2016 a marco de 2018.
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5.2. Pos — Comercializagcéo

A fase de poOs-comercializacdo esta relacionada com a comercializagdo do
produto, bem como seu uso e seu desempenho no mercado, compreendendo a
experiéncia de mercado. Deste modo, para a realimentacdo deste sistema, as
informacdes devem ser obtidas a partir de analise de reclamacbes de clientes,
investigacgdo de literatura relevante e notificagdo de eventos adversos.

5.2.1. Anélise de Reclamacdes de Clientes

As reclamacdes sdo recebidas através do SAC da empresa
(sac@visionhitech.com.br) ap6s as queixas sdo avaliadas de acordo com
procedimento interno da empresa para se avaliar a procedéncia e ndo procedéncia
das informacdes: Reclamacgbes de Clientes. Deste modo, todas as reclamacdes e

gueixas foram avaliadas e organizadas sistematicamente.

Avaliou-se no periodo (2015 a 2018), o numero de reclamacdes recebidas com
0 propésito de detectar as maiores fontes de reclamacdes, assim possibilitando a
visualizacdo de tendéncias e possiveis tomadas de ac¢les. A partir dos dados do
SAC, obteve-se o numero de reclamacgbes, onde foi relacionado o numero de
reclamacgdes anuais com o total de lentes vendidas no mesmo ano, assim obteve-se
o percentual de reclamacdes por ano, em gue os dados semestrais foram dispostos

em tabela para melhor visualizacdo das informacdes.

5.2.2. Levantamento de Literatura Relevante

A metodologia para coleta de informacfes utilizada para o levantamento de
literatura referente a lentes de contato gelatinosas foi o sistema de pesquisa
booleano, onde uma pesquisa inicial é realizada abrangendo um grande ndamero de
dados, sendo esta com pouca seletividade. Apés sdo usados os termos “AND”, “OR
e “NOT” para combinacéo de palavras-chaves e fazendo exclusbes de informacdes

nao interessantes na investigacao.

As pesquisas foram realizadas no intervalo de janeiro de 2013 a margo de 2018,
sendo que as palavras-chaves utilizadas estéo dispostas na Figura 3. Os bancos de
dados utilizados foram: PubMed, PMC, FDA, Wiley, Science Direct, Research Gate,

Clinical Trials e Wolters Kluwer.
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~
. » Contact lenses; Color lens; Soft contact lenses;
Pesquisa
Inicial J
~
» Escolhidos os artigos ou ensaios clinicos que ndo estdo relacionados
=i com Microbial Keratitis, Rigid lenses or toric lenses.

Excluséo )

*Escolhidos os artigos ou ensaios clinicos relacionados com a Segurang@
ou Eficacia ou beneficios de usar lentes gelatinosas ou eventos adversos
SEepeks  ou “clinical” ou Methafilcon ou Polymacon ou HEMA ou protegédo UV ou
SGIleEe ou outras doencas descritas na Instrucéo de Uso (IFU). )

Figura 3. Palavras-chaves usadas para pesquisa na literatura.

5.2.3. Notificacdo de Eventos Adversos

Foram utilizadas para pesquisa palavras-chaves escolhidas levando-se em conta
a relacdo com as lentes produzidas pela VHT, dispostas na tabela 3, de modo que
abrangesse o maior nimero de dados e informacdes sobre eventos adversos e
qgueixas técnicas sobre lentes de contato gelatinosas fabricadas pela VHT ou

similares.

As buscas de informacdes foram realizadas nos principais bancos de dados de
vigilancia sanitaria: Food and Drug Administrations (FDA) dos Estados Unidos,
Medical Devices — Swissmedic da Suica, Therapeutic Goods Administration (TGA)
da Austrélia, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) do Brasil e Medical

Devices regulation and safety (Gov.uk) do Reino Unido.

A semelhanca das lentes de contato esta de acordo com as caracteristicas dos

materiais das lentes de contato, conforme tabela 1.
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Tabela 3. Banco de dados utilizados e palavras chaves pesquisadas.

Banco de Dados Palavras Chaves Pesquisadas
Medical Devices- FDA (Food and Drug Vision
Administrations) — Estados Unidos Polymacon
Medical Devices- Swissmedic - Sui¢a Methafilcon

Contact lenses

. . . Soft Lenses
Medical Devices — TGA (Therapeutic Goods

Administration) - Australia Comfort vision
Ca Color vision
Consulta sobre Alertas de Tecnovigilancia —
ANVISA - Brasil

Medical Devices regulation and safety-
Gov.uk — Reino Unido

A partir dos bancos de dados de notificagbes de eventos adversos, foi
possivel avaliar possiveis problemas relacionados a qualidade do produto que
possam ter ocorridos com produtos similares as lentes de contato fabricadas pela
VHT, sendo possivel obter uma relacdo de perfil de risco-beneficio e seguranca no
uso de lentes de contato da VHT. Estas informacdes também se tornam parte do
sistema de retroalimentacdo da empresa. Os resultados foram especificados em
tabelas onde sdo reportados os numeros de casos ocorridos assim como 0 seu

material correlacionado.

6. Resultados e Discussoes

6.1. Perdas na Producéao

De acordo com a analise de dados do processo produtivo, foi obtido o numero
total de perdas na producao, que foram relacionadas com o namero total de lentes
que iniciaram no processo de fabricacdo, obtendo-se o percentual de perdas no
processo de acordo com a Tabela 4.
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Tabela 4. Dados de Producéo.

Trimestre Total de Perdas Total de Percentual

Lentes Iniciais de Perdas
dez/16 - fev/17 7040 40533 17,37%
mar/17 - mai/l7 5424 35900 15,11%
jun/17 - ago/17 9950 68064 14,62%
set/17 - nov/17 9642 80236 12,02%
dez/17 - fev/18 3332 33837 9,85%
mar/18 - mai/18 6512 51369 12,68%
Total 41900 309940 13,52%

Como pode ser observado na Tabela 4, o percentual de perdas no primeiro e
segundo trimestre analisados sédo de, respectivamente, 17,37% e 15,11%, maiores
gue a meta estabelecida pela empresa, que € um percentual menor ou igual a 15%.
Mas podemos observar que o percentual se mostrou satisfatorio nos trimestres
posteriores, com diminuicdo no percentual de perdas. Em uma andlise global do
periodo analisado, observamos que houve um total de perdas de 13,52%, ou seja,

abaixo da meta estabelecida pela empresa.

6.2. Analise de Reclamacdes

Foram analisadas reclamacfes no periodo de janeiro de 2016 a marco de 2018,
durante esses anos, 54898 unidades foram vendidas e 45 reclamacbes de
consumidores foram registradas, totalizando 0,082% das lentes de contato

gelatinosas coloridas, de acordo com a Tabela 5.

As 45 reclamagbes foram devidamente avaliadas e tratadas, sendo estas,
classificadas como parte do risco residual avaliado de acordo com a analise de risco
do produto e de todas as queixas, nenhuma delas foi classificada como Nivel I, a
qual resultaria em uma reacdo adversa, lesdo ou cegueira no uso de produtos e

levaria a uma acgéo de vigilancia técnica.
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Tabela 5. Reclamacg®8es e Total de Vendas distribuidas por Semestre.

Semestre Numero de Total de Percentual de
Reclamagdes Vendas Reclamagdes
2016/01 7 10321 0,0678%
2016/02 21 4502 0,4665%
2017/01 6 3318 0,1808%
2017/02 9 35757 0,0252%
2018/01 2 1000 0,2000%

Como pode ser visto na Tabela 5, o percentual de reclamacdes relativas ao total
de lentes comercializadas, do primeiro semestre de 2016 a marco de 2018,
demonstra que as lentes de contato fabricadas pela VHT ndo obtiveram um
percentual acima de 0,5%, sendo que no periodo total avaliado o percentual foi de
0,082%. Além disso, ndo houve queixas graves no periodo. A partir do tratamento
das 45 reclamacdes foram constatadas 11 reclamacdes procedentes, relatando os
seguintes defeitos: 1 caso referente a rasgo, 1 para cartucho faltando produto, 2
para particulas externas, 2 para desconforto, 3 para adaptacao/acuidade/ética ruim e
2 para tonalidade. As reclamacdes julgadas ndo procedentes foram as que, na
maioria, ndo se teve total descricdo do problema, de modo que o usuario nao
forneceram todas as informacfes necessarias para rastreamento e solugdo do
problema. Os casos de nédo procedéncia foram, na grande maioria, defeitos de rasgo
e/ou acuidade, sendo estes considerados diversas vezes, de acordo com O
levantamento de reviséo cientifica e tecnovigilancia, como problemas relacionados

ao mal uso, manipulacao errada e falta de orientacdo médica prévia.
6.3. Investigacao da Literatura Relevante (2013 — 2018)

A partir da ampla busca de artigos cientificos, estudos clinicos e informativos
técnicos nas bases de dados, utilizando para isso as palavras-chaves e metodologia
citadas na figura 3, foram encontrados dados de literatura que contribuem para a
retroalimentacdo do sistema de gestdo da qualidade, os resultados desta

investigacdo da literatura estao dispostos na figura 4.
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Primeira Pesquisa
PubMed — 2657 Science Direct — 55481

PMC — 26507 Research Gate — 10000
FD& — 5213 Clinical Trigls — 222

Wiley - 3375 Wolters Kluwer — 780

Primeira Exclusio
PubMed — 2446 Science Direct — 65276

‘ PMC -26422 Research Gate— 3943

FD& - 4304 Clinical Trials — 186

Selegdo Inicial Wilkey—3316 Walters Kluwer — 686
PubMed — 111  Science Direct — 205

PMC — 85 Research Gate — 57
FDA — 3209 Clinical Trigls — 26
Wiley — 59 Wolters Kluwer — 94
Sepunda Exclusdo
PubMed - 108 Science Direct — 204
PMC — B4 Fesearch Gate - &7
FD& — 307 Clinical Trials —23
Selecdo Final ™
Wiley— 58 Wolters Kluwer — 93
PubMed — 4 Science Direct —1
PMC -1 Research Gate -0
FDA -2 Clinical Trigls -3
Wiley -0 Wolters Kluwer — 1
\ TOTAL = 12 J

Figura 4. Esquematizacdo dos Resultados Obtidos nas Diferentes Bases de Dados a partir da
Metodologia Aplicada.

6.3.1. Andlise dos Dados Obtidos Através da Literatura

As andlises a seguir s@o referentes ao levantamento de artigos cientificos e
estudos clinicos obtidos na selecdo final da investigacdo da literatura relevante

conforme a Figura 4, realizados de acordo com a metodologia proposta.

Estudo clinico intitulado: Daytime Corneal Swelling During Wear of Narafilcon B
Lenses.'® O objetivo do ensaio clinico € medir a resposta diurna do olho ao uso
de lentes Narafilcon B comparando com as lentes de contato de seguranca ja
existentes no mercado, como as lentes de contato gelatinosas polymacon.
Participaram 22 pacientes com miopia, durante o ensaio clinico se avaliou

variacdo na espessura da cornea, presenca bolhas endoteliais e vermelhid&do
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limbal e conforto geral. Os 22 pacientes que participaram dos testes usaram
todos os dispositivos médicos. Para a lente de contato Polymacon, todos os
resultados foram satisfatérios e ndo mostraram eventos adversos, garantindo a
seguranca, a eficacia e a indicacéo para a correcao da miopia.

Estudo clinico intitulado: Clinical Performance Comparison of Several Different
Contact Lenses.'® O objetivo do ensaio clinico é avaliar os possiveis beneficios
de cinco tipos de lentes de contato de hidrogel de silicone de segunda geracéao,
incluindo as feitas com methafilcon em 16 pacientes com miopia. No estudo,
hiperemia limbica (vermelhid&o), hiperemia bulbar (vermelhiddo) e coloracdo da
cornea foram medidas. Em todos os testes, os resultados dos 16 pacientes foram
satisfatorios e ndo evidenciaram eventos adversos, garantindo a seguranca,
eficacia e indicacdo para correcdo da miopia das lentes de contato, incluindo a
Methafilcon.

Estudo clinico intitulado: Clinical Evaluation of Daytime Corneal Swelling During
Wear of Galyfilcon A Lenses.?’. Este estudo avaliou inchago da coérnea,
vermelhiddo limbal e bolha endotelial em véarios tipos de lentes, incluindo lentes
de contato feitas de polimero de polymacon, na correcdo da miopia. Os 19
pacientes que participaram dos testes usaram todos os dispositivos médicos. Em
todos os testes, as lentes de contato polymacon obtiveram resultados
satisfatérios e ndo apresentaram eventos adversos em nenhum paciente,
garantindo a seguranca, eficacia e indicacéo para correcao da miopia.

Artigo cientifico intitulado: A meta-analysis of studies on cosmetically tinted soft
contact lenses.?! O estudo avaliou a seguranca de lentes de contato coloridas em
um total de 871 pacientes (1.742 olhos) em seis estudos clinicos. No topico
“‘Resultados” podemos ver que na 22 visita de acompanhamento, a centralizacao
da lente foi classificada como excelente ou boa para mais de 98% dos pacientes
e 0 movimento da lente, 83%. Nenhum olho examinados com lampada de fenda
necessitou de tratamento médico, e ndo houve relatos de efeitos adversos
durante qualquer um dos ensaios. Em “Discussao”, discutiu-se a seguranca das
lentes de contato coloridas com base nos resultados e os € enfatizado a
necessidade de cada paciente ter sua propria prescricdo e estar devidamente
ajustado, respeitando a higiene e o0 uso correto. Conclui-se que as lentes
cosméticas avaliadas sdo seguras quando adequadamente prescritas pelo

profissional de oftalmologia e usadas pelos usuarios instruidos corroborando com
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a importancia da prescricao para as lentes de contato.

Artigo cientifico intitulado: Ultraviolet Radiation and the Anterior Eye.?? O objetivo
do estudo é a "oftalmoheliose”, doencas causadas pela exposi¢cdo excessiva dos
olhos as luzes do sol e como podemos reduzir esse dano. De acordo com o item
“‘LENTES DE CONTATOQ” do artigo, as lentes de contato com bloqueio UV podem
ser uma barreira a luz solar excessiva e prevenir as “oftalmoheliose”. A redugao
dessas doencas indica a eficacia e a indicacdo do uso de lentes de contato que
possuam em sua composi¢cao um bloqueador UV.

Informativo intitulado: Focusing on Contact Lens Safety.?® As informagbes de
saude do consumidor da FDA alertam sobre a importancia do uso correto, da
higiene e da necessidade de prescricdo médica. A prescricdo deve também
oferecer informacbes sobre o material e / ou fabricante, curva de base ou
designacao apropriada e diametro (quando apropriado), € importante porque as
lentes de contato ndo sédo “tamanho unico”. No item “Como Evitar Infeccdo ou
Les&o”, temos varias instrugdes de uso para garantir o uso seguro das lentes de
contato, de acordo com as informac@es disponiveis na Instrucédo de Uso (IFU).
Informativo intitulado: 'Colored' and Decorative Contact Lenses: A Prescription Is
A Must.?* A informacdo de saude do consumidor da FDA, fala sobre a
necessidade de uma avaliacao oftalmoldgica e uma prescricdo antes de comprar
lentes de contato coloridas. O item “Como usar as lentes de contato decorativas
com seguranga” recebe instrugcdes de uso e cuidados aos pacientes. Isso apoia a
alegacdo de que as lentes de contato coloridas sdo dispositivos médicos e as
instrucdes de uso.

Artigo cientifico intitulado: Do UV-blocking soft contact lenses meet ANSI Z80.20
criteria for UV transmittance?.?> O estudo avaliou o blogueio de UV em lentes de
contato gelatinosas. Uma dessas lentes de contato gelatinosas é a Sauflon 55,
gue é feita de Methafilcon, o0 mesmo material da lente Vision Hitech 55%. O
estudo afirma que “Para a radiacdo UVB, as lentes de contato UV Acuvue 2,
Acuvue Oasys e Sauflon 55 atenderam aos critérios do padrdo ANSI porque
todas elas transmitiram menos de 5% do espectro”. Assim, podemos garantir o
desempenho e a indicacdo das lentes de contato gelatinosas do methafilcon,
protegendo os olhos das doencas da oftalmoheliose.

Artigo cientifico intitulado: Accounting for Ethnicity-Related Differences in Ocular

Surface Integrity as a Step Toward Understanding Contact Lens Discomfort.?®
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Este estudo discute as diferencas anatdmicas presentes na superficie ocular de
diferentes etnias e como isso pode influenciar o conforto de uma lente de contato.
Parametros como Tamanho da Abertura da Palpebra, Diametro da Iris Visivel
Horizontal e Filme Lacrimal foram medidos e comparados entre as populac¢des do
estudo. Por causa de uma fisiologia diferente, a populacdo asiatica tende a
apresentar mais desconforto do que a populacédo ndo asiética ao usar lentes de
contato. Esse tipo de informacao é relevante para os profissionais da visdo, que
lidam diariamente com diferentes pacientes, pois dessa forma podem, de alguma
forma, fazer intervencdes e ajustes que melhorem a adequacao das lentes de
contato para diferentes grupos étnicos. Assim, refor¢a a importancia de consultar
um especialista antes de usar lentes e adaptar lentes por profissionais
gualificados. Infelizmente, o documento ndo mostra informacdes relevantes sobre
a lente para dados clinicos, como seguranca, eficacia ou desempenho.

Artigo cientifico intitulado: The Safety of Soft Contact Lenses in Children.?’
Revisdo da literatura cientifica revisada por pares, apresenta dados de uma
variedade de estudos clinicos diferentes relacionados ao uso e seguranca de
lentes de contato em criancas. E possivel fazer uma avaliacdo valida da
seguranca de lentes de contato gelatinosas em criangas, reunindo dados de
varios estudos diferentes. O quadro geral é que a incidéncia de eventos
infiltrativos da cornea em criancas nao € maior do que em adultos, e a faixa etaria
mais jovem de 8 a 11 anos pode ser marcadamente menor. A taxa de infeccdes
infiltrativas é a mesma para criancas e adultos, com uma taxa de 10 mil horas de
uso. Nenhum caso de ceratite microbiana foi relatado nos estudos.

Artigo cientifico intitulado: Corneal confocal microscopy and dry eye findings in
contact lens discomfort patients.?® Neste estudo o objetivo foi avaliar os achados
da microscopia confocal corneana e os efeitos do uso de lentes de contato em
usuarios que sofrem de desconforto ou sindrome do olho seco, usuarios que nao
sofrem desconforto e um grupo de ndo usuarios de lentes como um controle.
Véarias medidas e testes podem ser usados para detectar essas queixas. As
ferramentas mais comumente usadas sdo questionarios ou escalas analdgicas
sobre a gravidade dos sintomas e avaliar as respostas ao tratamento da maneira
mais objetiva possivel. Usuarios com desconforto ou sindrome do olho seco
devem descontinuar o uso de lentes de contato, pois ha inducdo de um processo

inflamatorio causado por um maior nimero de ceratdcitos na cornea. Os usuarios
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gue ndo apresentavam sintomas de desconforto e sindrome do olho seco nao
apresentavam sinais de inflamacdo ou outros sinais. Isso corrobora com a
guestao de que, em caso de desconforto, olho seco ou outro sintoma, o uso deve
ser interrompido, como é citado em nossa instrucéo de uso.

Artigo cientifico intitulado: Retention Rates in New Contact Lens Wearers.?® O
artigo tem por objetivo determinar a taxa de retencdo (RR) de novos usuarios de
lentes de contato (CLs), identificando fatores associados ao abandono e
retencdo. Ha uma série de estudos que tentam estimar a taxa de desisténcia,
mas essas estimativas variaram muito, pois alguns estudos estimaram a
proporcao de pacientes que sofreram CLs e subsequentemente descontinuaram,
enquanto outros pesquisaram aqueles que descontinuaram durante um periodo
recente (1 a 2 anos, por exemplo). Uma melhor abordagem € estimar a taxa atual
de descontinuacdo com uma proporcdo de todos os usuarios atuais ou para 0s
pacientes recém-equipados com CLs, sendo essa abordagem baseada em um
estudo de um ano. O estudo incluiu 348 pacientes em 26 locais. Novos usuarios
foram definidos como aqueles sem uso habitual de CL nos ultimos 3 anos. Os
participantes foram convidados a preencher as pesquisas em 1 més (61 semanas
a partir da data de uso), 3 meses (62 semanas) e 12 meses (63 semanas) on-line
ou por telefone. A taxa de evasdo no primeiro ano foi de 22,4%; de individuos
gue descontinuaram CL, 20% durante as primeiras 3 semanas, 29% apdés 9
semanas e 70% durante os primeiros 6 meses. A analise univariada foi usada
pela primeira vez para detectar fatores que influenciam o RR. Varios fatores
significantes foram encontrados, principalmente o sexo do paciente, a frequéncia
de uso das lentes e o método de fornecimento de lentes. Um modelo de
regressao logistica multivariada mostrou os mesmos fatores. Os individuos que
abandonaram as lentes eram mais propensos a serem homens, usuarios de meio
periodo e com problemas de manuseio de lentes. Esta aparente mudanca no
conforto ruim como a principal razdo para a descontinuacao pode ser explicada
por melhorias nas lentes flexiveis e / ou pela conscientizacdo de novos usuarios
de o6culos. A idade do paciente nao foi considerada um fator significativo que
influenciou a FR. O material da lente gelatinosa nao teve efeito significativo no
RR. Os participantes ap0s 12 meses responderam a perguntas sobre as
principais razdes para a descontinuagédo do uso da lente, incluindo: problemas de

manuseio (25%), visdo deficiente a distancia (23%), visdo deficiente para leitura
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(21%) e desconforto (21%) , enfatizando a importancia do uso de lentes com
acuidade visual adequada e a importancia de um profissional para adaptar as
lentes de contato. Quanto aos usuarios que pararam de usar as lentes,
responderam a um questionario, onde foram perguntados o que 0s convenceria a
tentar usar lentes de contato novamente, quase a metade respondeu "melhor
visdo". As outras respostas mais comuns foram "melhor conforto” (43%),

tratamento mais facil (41%) e custo reduzido (39%).
6.4. Notificacdes de Eventos Adversos (Tecnovigilancia)

6.4.1. FDA (Food and Drug Administration) — Estados Unidos

Segundo o site da Food and Drugs Administration (FDA) no periodo de 2017 a
2018, utilizando as palavras-chaves citadas na Tabela 3, foram relatados 261
problemas com lentes de contatos das mais diversas empresas relacionadas, sendo
que o site relatava quais 0s casos que ndo eram aplicaveis por falta de informacdes,
estes foram excluidos da pesquisa. Deste modo, foram obtidos apenas 1 relato
registrado para as lentes Polymacon, e 1 para Samfilcon (material polimérico
semelhante ao polymacon), representando apenas 0,766% do total de relatos
investigados. No quadro 1, s&o identificadas as empresas e 0S seus respectivos

problemas com as lentes.
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Empresa Polimero Modelo das | Diagnéstico/Diagnostics Descricao do evento Concluséo
Lentes
BAUSCH & LOMB | Samfilcon A | Ultra Contact | O paciente relatou | O consumidor relatou ter | Conclui-se que o
INCORPORATED Lens. apresentar conjuntivite, | conjuntivite, uma reacdo | ocorrido foi devido ao
reacdo alérgica, inchaco | alérgica, inchaco nos olhos e |uso incorreto  das
dos olhos e vermelhiddo | vermelhiddo em ambos os olhos | lentes de contato por
em ambos os olhos ap6s | ap6s o0 uso do produto. O |parte do  paciente

0 uso do produto. O
diagnostico foi de ceratite
pontual em ambos o0s
olhos. Neste caso, o0
ocorrido se deve pelo mau
uso das lentes de contato
pelo paciente.

representante  do consultério
médico declarou que, antes de o
paciente visitar seu consultério
especifico, o0 paciente viajava e
desenvolvia o0 olho-de-rosa.
Naquela época, o paciente foi
tratado com um antibidtico
desconhecido por um prestador
de cuidados  de saude
alternativo. Informacgdes
médicas relevantes para este
evento ndo estdo disponiveis.
Quando o paciente retornou, 0
paciente foi visto por cima do
consultério e diagnosticado com
ceratite punctiforme em ambos
os olhos. Paciente foi prescrito
pred forte e restasis. Apos a
visita de acompanhamento duas
semanas mais tarde, o paciente
foi reequipado em uma lente de
fabricantes alternativos com
uma curva de base mais plana.
O paciente continuou a usar o
predfort, mas relatou nunca ter
usado restasis dado seu custo.
Paciente relatou que os olhos
estio se sentindo  muito

(utilizando-as enquanto
dormia e durando
natacao). Isso
corrobora  com as
nossas  adverténcias
das instrugbes de uso
de que ndo se deve
dormir com as lentes
de contato e nem se
deve nadar com as
lentes de contato pois
hé& risco de infeccao.
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melhores. Uma semana depois,
0O paciente  retornou  ao
consultério para relatar os olhos
vermelhos, inchados e doloridos
apos ter usado o mesmo tipo de
lente que os problemas
originalmente  causados. O
escritorio afirma que o paciente
acidentalmente  dormiu  nas
lentes de contato por algumas
horas e também entrou em um
lago enquanto as usava.

BAUSCH & LOMB
INCORPORATED

Polymacon

Soflens 38

O paciente informou ma

acuidade visual apds o
uso inicial do produto,
dificuldade em abrir o olho
esquerdo e relatou dor
nos olhos. Foi observado
arranhdes no olho
esquerdo.

Descricdo do evento: o0
consumidor relatou baixa
acuidade visual no uso inicial do
produto. Consumidor embebido
lente por um periodo né&o
especificado de tempo e, em
seguida, reinsira a lente sem
problema. No entanto, no dia
seguinte, o consumidor relatou
ter dificuldade em abrir o olho
esquerdo e relatou dor ocular. O
consumidor visitou uma clinica
oftalmoldgica no dia seguinte.
Foi relatado que o médico

observou arranhdes no
consumidor é olho esquerdo e
prescrito  solucdo  oftalmica

hialbnica, suspensao oftalmica
de flumetholon e solucdo
oftdlmica cravit. O consumidor
relatou que a dor ocular se
intensificou e que eles visitaram
outra clinica. Foi relatado que o

Inconclusivo. Nao ha
informagdes suficientes
para saber se o quadro
clinico foi causado por
defeito da lente de
contato ou por mau uso
do paciente.
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médico desta clinica prescreveu
pomada oftdlmica e uma
bandagem ocular. Consumidor
relatou que o médico notou uma
ampla abrasdo corneana. As
informacgodes obtidas do
profissional de salde indicam
que a abrasdo penetrou na
membrana do Bowman, mas
nao deixou uma cicatriz residual.
O consumidor relatou que o
médico observou o0 uso de
lentes de contato como uma
possivel causa do evento. A
consumidora indicou que, por
recomendacdo da segunda
clinica, ela visitou um hospital
alguns dias depois. Nao houve
relato de tratamento médico
associado a esta visita.
Consumidor entdo passou a
utilizar uma lente de contato do
olho direito. Neste momento, o
consumidor relatou desconforto
no olho direito e depois dor nos
olhos a medida que o dia
avancava. Dois dias depois, o
consumidor visitou uma clinica
oftalmol6gica e relatou que o
médico notou uma abrasdo
corneana agora no olho direito.
Pomada oftalmica, solucéo
oftdlmica hialdnica e solucdo
oftalmica cravada foram
prescritas. A consumidora
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relatou o acompanhamento com
seu médico trés vezes mais. O
consumidor relatou que na
terceira ocasido seu médico
indicou que ambas as abrasdes
haviam cicatrizado. Foi relatado
gue o médico recomendava a
suspensao temporaria do uso de
lentes de contato. Consumidor é
recuperado.
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6.4.2. Swissmedic - Suica

Foi realizada uma pesquisa no banco de dados da Swissmedic (Swiiss
Agency of Therapeutic Products) onde s&o fornecidas informagdes relevantes a
respeito de produtos meédicos comercializado na Suica. Na Tabela 7 estdo citados
0s termos pesquisados na base de dados e os resultados encontrados. Contudo,
nao foram encontrados dados de eventos adversos e queixas técnicas de lentes de

contato gelatinosas com materiais semelhantes as fabricadas pela Vision Hitech.

Tabela 6. Dados encontrados na Base de Dados da Suiga.®!

TERMOS PESQUISADOS RESULTADOS EMPRESA POLIMERO
ENCONTRADOS
CONTACT LENSES 4 (lentes de contato corretiva Johnson & Senofilcon
gelatinosa, desgaste diario) Johnson
Vision Care

VISION 0 - -
SOFT LENSES 0 - -
COLOR VISION 0 - -
COMFORT VISION 0 - -
POLYMACON 0 - -
METHAFILCON 0 - -
BAUSCH LOMB 3 (Nenhum referido a lentes - -

de contato)

6.4.3. TGA (Therapeutic Goods Administration) — Australia

Segundo o site da TGA (Therapeutic Goods Administration), no periodo de
janeiro de 2017 a marco de 2018, foram relatados 22 problemas com lentes de
contato das mais diversas empresas relacionadas. No entanto, apenas 2 eram de
uso mensal (as outros eram relatos de lentes de contato de uso diario e anual) e
material semelhante aos das lentes fabricadas pela VHT, representando apenas
9,09% do total de relatos investigados. No quadro 2, sdo identificadas as empresas
e 0S seus respectivos problemas com as lentes. Mesmo com 2 relatos de eventos
adversos, os mesmos foram inconclusivos pela falta de informacdes e descricdo do

caso.



Quadro 2. Dados Obtidos na Base de Dados da Australia.®?
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Empresa Polimero Modelo das | Diagnostico Descricdo do Evento Concluséo
Lentes
Johnson and | SENOFILCON | Acuvue Oasys | Dor e irritacdo no olho | A paciente relatou que, ao usar a | Inconclusivo. N&o h&
Johnson Hydraclear Plus | direito. Perda de viséo. lente de contato da marca Acuvue | informacgdes suficientes para
Vision Care 38% Oasys, ela sentiu irritacdo no OD | saber se o quadro clinico foi
Inc (olho direito) depois de usar a lente | causado por defeito da lente
de contato suspeita por cerca de | de contato ou por mau uso
uma hora. O paciente informou que | do paciente.
eles removeram a lente de contato
OD suspeita. O médico informou
que eles “imediatamente
removeram a lente, apds o que a
dor aumentou e perdeu a visdo em
seu olho direito”.
Alcon Lotrafilcon A AIR Dor e irritagdo. Diagnostico | Cliente experimentou desconforto | Inconclusivo. N&o ha
Laboratories OPTIX® NIGHT | de Conjuntivite e Abrasdo | por meio dia. Apés a retirada das | informagdes suficientes para
Inc & DAY® AQUA Corneana. lentes de contato, no periodo de 12 | saber se o quadro clinico foi

horas foi internada na enfermaria
de urgéncia com intensa dor,
irritacéo e alta. O consumidor voltou
para a ala de emergéncia
novamente dentro de 12 horas,
onde foi descoberto que eles
tinham uma lente de contato
adicional em seus olhos. Eles foram
diagnosticados com conjuntivite e
uma abrasdo corneana significativa
em tamanho.

causado por defeito da lente
de contato ou por mau uso
do paciente.
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6.4.4. Gov.UK — Reino Unido

Para a pesquisa de andlise de regularidade de dispositivos medicos
comercializados no Reino Unido foi utilizado a base de dados do Gov.UK . A tabela
9, descreve o0s termos pesquisados na barra de pesquisa e 0S seus respectivos
resultados. Nao foram encontrados dados de eventos adversos e queixas técnicas
de lentes de contato gelatinosas com materiais semelhantes as fabricadas pela

Vision Hitech.
Tabela 7. Dados Obtidos no Gov.UK.33

TERMOS PESQUISADOS RESULTADOS
ENCONTRADOS
CONTACT LENSES 0
SOFT LENSES 0
COLOR VISION 0
COMFORT VISION 0
POLYMACON 0
METHAFILCON 0
VISION 0

6.4.5. ANVISA - Brasil

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria € o orgdo responsavel pelo
controle e regulacdo de servicos e produtos. Entre esses servicos estd a area de
dispositivos médicos, que é responsabilidade da Vision Hitech. Na tabela 10, estédo
dispostos os resultados de informagcdes encontradas usando as palavras-chaves
dispostas na Tabela 3. Foram encontrados 2 resultados para a palavra-chave “lentes

de contato”, mas nao havia a descricdo dos casos.

Tabela 8. Dados Obtidos na Base de dados da ANVISA.3*

TERMOS PESQUISADOS RESULTADOS DESCRICAO
ENCONTRADO

CONTACT LENSES
SOFT LENSES
COLOR VISION
COMFORT VISION
POLYMACON
METHAFILCON
VISION

Nenhuma descrigédo

O OO OOoOoOonN
1
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7. Consideracg0Oes Finais

A partir da analise dos resultados obtidos por meio dos dados das fases de
pré-comercializacdo, poés-comercializacdo e das metodologias adotadas para
realizacdo deste trabalho, foi possivel a construcdo de um relatorio para um sistema
de retroalimentacdo do sistema de gestdo da qualidade da empresa, possibilitando
relacionar o processo de fabricacdo com o pés-mercado, facilitando a deteccédo de
falhas no sistema da qualidade e possiveis tomadas de acdes corretivas e
preventivas para sanar os problemas encontrados. Este documento também faz

parte das medidas de eficacia do sistema de qualidade da empresa.

Os dados obtidos a partir das perdas na producdo possibilitaram observar a
produtividade do processo de fabricagdo, bem como quais séo os principais defeitos
no material devido a problemas de processo, como: rasgo, tonalidade,
descentragem, particulas na embalagem primaria, dentre outros. Esses dados foram
analisados em reuni&o gerencial e se investigou a causa-raiz destes problemas para
serem corrigidas e diminuirem a perda por meio de acdes corretivas e preventivas. A
empresa tem uma meta estabelecida para perdas que é de um percentual igual ou
menor a 15%, deste modo, observando todo periodo analisado, obteve-se um
percentual de 13,52% de perdas, sendo aceitavel dentro da meta estabelecida pela
empresa. Estes dados sao satisfatorios, porém devem ser revistos periodicamente

visando ser o menor possivel, buscando melhoria continua do processo.

Os dados de pos-comercializacdo possibilitaram, a visdo de um bom
desempenho e experiéncia de mercado das lentes de contato fabricadas pela Vision
Hitech, ja que foram relatados, através do estudo de tecnovigilancia, 0,766% dos
casos de eventos adversos, atraves do FDA, referentes a lentes de contato de
outros fabricantes com material similar ou igual aos das lentes fabricadas pela VHT.
Segundo o TGA foi observado 9,09% dos eventos adversos referentes as lentes de
contato de outros fabricantes com materiais similares aos das lentes fabricadas pela

VHT. Dentre os casos de eventos adversos encontrados,

Conclui-se em um dos casos, que o ocorrido foi devido ao uso incorreto das
lentes de contato por parte do paciente (utilizando-as enquanto dormia e durando

natacao). Isso corrobora com as nossas adverténcias das instru¢des de uso de que
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nao se deve dormir com as lentes de contato e nem se deve nadar com as mesmas,
pois ha risco de infeccdo os outros casos se julgaram Inconclusivo, pois nao
obtiveram-se informacgfes suficientes para saber se o quadro clinico foi causado por
defeito da lente de contato ou por mau uso do paciente. Ja nas bases de dado do
Brasil, Reino Unido e Suica ndo foram encontrados dados referentes a queixas
técnicas e falhas relacionados as lentes de contato VHT e nem para lentes similares.
As adverténcias, eventos adversos e orientagbes presentes na instrucdo ja

contemplam os problemas encontrados na tecnovigilancia.

Através da analise dos dados obtidos no levantamento da literatura, artigos
cientificos e estudos clinicos, foi possivel demonstrar a eficacia, seguranca e
performance no uso de lentes de contato, pois trouxeram informacdes sobre a
importancia no uso e higienizacao correta das lentes de contato, bem como estudos
onde comparam os tipos de materiais, trazendo informacfes positivas de seguranca,
eficacia e beneficio no uso de lentes com materais polymacon e methafilcon, dados
que reiteram a seguranca no uso de lentes de contato cosméticas, a importancia de
bloqueadores UV nas lentes de contato, trazendo a protecdo dos olhos frente aos
raios solares, além de ressaltar a importancia do paciente e/ou usuario em consultar
um oftalmologista para orientac6es sobre o uso correto das lentes de contato, deste
modo é visto um perfil onde os beneficios no uso de lentes de contato gelatinosas se
sobrepbe aos riscos no uso das mesmas. Todas estas informacdes e
recomendacdes obtidas a partir do levantamento de dados cientificos, estao
presentes na instrucdo de uso para que o usuario fique ciente dos riscos e

beneficios ao fazer o uso de lentes de contato.

A partir dos dados de reclamacdes, foi observado que ha um baixo indice de
problemas relacionados a qualidade nos produtos fabricados pela VHT, de modo
gue o percentual de reclamacdes foi inferior a 0,5% ao ano, no periodo estudado,

demonstrando um bom desempenho das lentes de contato produzidas pela VHT.
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