GEBRAUCHSANWEISUNG

DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG ENTHALT WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM GEBRAUCH DER
KONTAKTLINSEN UND ZUR PRODUKTSICHERHEIT. BITTE LESEN SIE SIE SORGFALTIG DURCH UND HEBEN
SIE SIE ZUM SPATEREN NACHLESEN AUF. KONTAKTLINSEN SOLLTEN IMMER VON EINEM
KONTAKTLINSENSPEZIALISTEN ANGEPASST WERDEN. FUR DIE KORREKTE VERWENDUNG DER
KONTAKTLINSEN IST ES WESENTLICH, DASS ALLE ANWEISUNGEN DES KONTAKTLINSENSPEZIALISTEN
SOWIE DIE GEBRAUCHSANWEISUNG GENAU BEFOLGT WERDEN.

PRODUKTBEZEICHNUNG (Name)'

« Sphérische Ein-Monats-Kontaktlinsen
TOTAL30™ Kontaktlinsen

* Torische Ein-Monats-Kontaktlinsen
TOTAL30™ for Astigmatism Kontaktlinsen

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die weichen Kontaktlinsen sind aus einem Linsenmaterial gefertigt, das zu etwa 55 % aus Wasser und zu 45 % aus
Lehfilcon A, einem Silikon-Hydrogel, besteht. Die Linsen werden einer Oberflaichenbehandlung unterzogen, um den
Wassergehalt an der Oberflache zu erhdhen. AuBerdem enthalten die Linsen den Farbstoff Reactive Blue 247 und
besitzen eine schwache, blau-griinliche Farbung, damit sie bei der Handhabung besser sichtbar sind. Die
verwendeten UV- und UV-Vis-absorbierenden Benzotriazolmonomere blockieren UV-Strahlen und reduzieren das
Eindringen von hochenergetischem, sichtbarem Licht (high energy visible light, HEVL) im Wellenlangenbereich von
380 nm bis 450 nm. Uber alle Linsenstérken hinweg gelangen weniger als 1 % der UVB-Strahlen im Bereich von
280 nm bis 315 nm sowie weniger als 10 % der UVA-Strahlen im Bereich von 315 nm bis 380 nm an das Auge. Die
diinnsten Linsen blockieren 34 % der Strahlen des blauen Lichts im Wellenldngenbereich von 380 nm bis 450 nm.

TECHNISCHE LEISTUNGSMERKMALE
Linseneigenschaften

« Brechungsindex, hydratisiert:
Lichttransmission (spektral):
HEVL-Transmission (spektral):
UV-Transmission:

1,40

=85 % T (Durchschnitt von 380 nm bis 780 nm)

<80 %T bei 420 nm

TUVB < 1 % (durchschnittliche prozentuale Durchlassigkeit
von 280 nm bis 315 nm)

TUVA < 10 % (durchschnittliche prozentuale Durchlassigkeit
von 315 nm bis 380 nm)

123 x 107" (cm%sek) (ml Oz/ml x mmHg), gemessen bei

35 °C (Polarographie-Methode)

55 % Feuchtgewicht in physiologischer Kochsalzlésung

Sauerstoffpermeabilitat (Dk):

Wassergehalt:

* Wassergehalt an der Linsenoberflache: 290 %
Verfiigbare Linsenparameter’
TOTAL30™ Kontaktlinsen (spharisch):
* Gesamtdurchmesser: 14,2 mm
« Mittendicke: 0,08 mm bei -3,00 dpt (abhangig von der Starke)
* Basiskurve: 8,4 mm
e Stérken: Minus: -0,25 dpt bis -8,00 dpt (in 0,25-dpt-Abstufungen)

-8,50 dpt bis -12,00 dpt (in 0,50-dpt-Abstufungen)
+0,25 dpt bis +6,00 dpt (in 0,25-dpt-Abstufungen)
+6,50 dpt bis +8,00 dpt (in 0,50-dpt-Abstufungen)
TOTAL30™ for Astigmatism Kontaktlinsen (torisch):

Plus:

* Gesamtdurchmesser: 14,5 mm
« Mittendicke: 0,10 mm bei -3,00 dpt (abhéngig von der Starke)
* Basiskurve: 8,6 mm
e Starken und Achsen: Sphaérische Starken:
Minus: plano bis -6,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen);
-6,50 dpt bis -10,00 dpt (in 0,50-dpt-Abstufungen)
Plus: +0,25 dpt bis +6,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen);

+6,50 dpt bis +8,00 dpt (in 0,50-dpt-Abstufungen)
Zylinderstarken: -0,75 dpt, -1,25 dpt, -1,75 dpt, -2,25 dpt, -2,75 dpt
Achsen: 10° bis 180° (in 10°-Abstufungen)

ZWECKBESTIMMUNG / VORGESEHENE ANWENDUNG
Lehfilcon A weiche Kontaktlinsen wirken als refraktives Medium, welches Lichtstrahlen auf der Netzhaut biindelt, um
die Sehfahigkeit zu korrigieren.

ZIELGRUPPEN

Die Zielgruppe fiir Lehfilcon A weiche Kontaktlinsen umfasst Personen ab einem Alter von 7 Jahren mit nicht
erkrankten Augen, die eine Sehkorrektion (Kurz- oder Weitsichtigkeit, mit oder ohne zuséatzlichem Astigmatismus)
benétigen und bei denen eine gute Linsenanpassung méglich ist. Sie missen in der Lage sein, die Anweisungen zum
Tragen und Pflegen der Linsen sowie die Sicherheitshinweise zu verstehen und zu befolgen oder eine
Betreuungsperson haben, die dies fiir sie Gibernimmt.

KLINISCHER NUTZEN
TOTAL30™ (Lehfilcon A) spharische, weiche Kontaktlinsen verbessern die Sehfahigkeit bei Personen mit Kurz- oder
Weitsichtigkeit.

TOTAL30™ for Astigmatism (Lehfilcon A) torische, weiche Kontaktlinsen verbessern die Sehfahigkeit bei Personen
mit Kurz- oder Weitsichtigkeit und Astigmatismus.

INDIKATIONEN (Anwendungen)

TOTAL30™ (Lehfilcon A) spharische, weiche Kontaktlinsen dienen zur optischen Korrektion refraktiver
Fehlsichtigkeiten (Kurz- oder Weitsichtigkeit) bei Personen mit befundfreien Augen und minimalem Astigmatismus,
der das Sehvermdgen nicht beeintrachtigt.

TOTAL30™ for Astigmatism (Lehfilcon A) torische, weiche Kontaktlinsen dienen zur optischen Korrektion refraktiver
Fehlsichtigkeiten (Kurz- oder Weitsichtigkeit, mit Astigmatismus) bei Personen mit befundfreien Augen.

TRAGEPLAN

Die Linsen sind, gemaR den Empfehlungen des Kontaktlinsenspezialisten, fiir das Tragen wéhrend des Tages
(weniger als 24 Stunden im Wachzustand) gedacht und miissen regelméRig abgesetzt und jeweils vor dem
Wiederaufsetzen gereinigt und desinfiziert (chemisch, nicht durch Hitze) oder entsorgt werden. Die Linsen missen
jeden Monat (bzw. nach Ermessen des Kontaktlinsenspezialisten auch haufiger) entsorgt und durch ein neues Paar
ersetzt werden.

KONTRAINDIKATIONEN (GRUNDE GEGEN EINE ANWENDUNG)

Kontaktlinsen sollten bei bestimmten Erkrankungen oder Umweltbedingungen nicht getragen werden. Unter folgenden
Bedingungen kann das sichere Tragen der Kontaktlinsen beeintréchtigt oder unmdglich sein:

Allergie, Entziindung, Infektion oder Reizung in oder um Auge/Augenlider herum

Unzureichender Trénenfilm (trockenes Auge)

Hornhauthypoasthesie (verminderte Hornhautsensibilitat)

Anwendung von Arzneimitteln, einschlieBlich Augenpraparaten, bei denen das Tragen von Kontaktlinsen
kontraindiziert ist, oder die das Tragen von Kontaktlinsen beeintrachtigen

Systemische Erkrankungen, bei denen es zur Verschlechterung des Krankheitsbilds kommen kann oder die das
sichere Tragen, die sichere Handhabung und/oder die sichere Pflege von Kontaktlinsen beeintréchtigen

Bei auftretender Augenrétung oder -reizung

Fragen Sie einen Kontaktlinsenspezialisten in diesen oder anderen Fallen ausdriicklich um Rat.

WARNHINWEISE

Linsen zum Tagestragen sind nicht fiir das Tragen liber Nacht bestimmt. Lehfilcon A Linsen diirfen nicht wahrend
des Schlafens getragen werden.

Schwerwiegende Augenerkrankungen, einschlieRlich Hornhautgeschwiire (ulzerative Keratitis), kénnen schnell
entstehen und zu Sehverlust fiihren.

Das Tragen von Kontaktlinsen erhéht das Risiko von Augeninfektionen. Zudem wird fiir Kontaktlinsentrager das
Risiko, an einer ulzerativen Keratitis zu erkranken, erhéht, wenn sie mit ihren Linsen schlafen und/oder wenn sie
rauchen.??

Kontaktlinsentrédger, bei denen es zu Augenbeschwerden, Fremdkorpergefiihl, starkem Tranenfluss,
Sehverdnderungen, Augenrdtung oder anderen Augenproblemen kommt, sind angehalten, die Linsen umgehend
abzunehmen und sich an ihren Kontaktlinsenspezialisten zu wenden.

Probleme mit Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegemitteln kénnen zu einer schwerwiegenden Schadigung des
Auges fiihren. Es ist daher duferst wichtig, die Anweisungen des Kontaktlinsenspezialisten und alle Anweisungen
der Gebrauchsanweisungen zur korrekten Verwendung der Kontaktlinsen und der Kontaktlinsenpflegemittel zu
befolgen.

Nicht sterile Flissigkeiten (z. B. Leitungswasser, destilliertes Wasser, hausgemachte Kochsalzlésung oder
Speichel) diirfen nicht als Ersatz irgendeiner Komponente im Kontaktlinsen-Pflegeprozess verwendet werden. Der
Gebrauch von Leitungswasser und destilliertem Wasser wurde mit Akanthamében-Keratitis, einer behandlungs-
und heilungsresistenten Hornhautinfektion, in Zusammenhang gebracht.
UV-absorbierende Kontaktlinsen sind kein Ersatz fiir UV-absorbierende Schutz-
Kontaktlinsentréger sollten weiterhin Brillen mit UV-Schutz wie empfohlen tragen.

Die Wirksamkeit des Tragens von UV-absorbierenden Kontaktlinsen bei der Prévention oder Senkung der
Haufigkeit von Augenerkrankungen, die mit Exposition gegeniiber UV-Licht in Zusammenhang stehen, ist derzeit
nicht belegt.

Es wurde nicht nachgewiesen, dass die Filterung von HEV-Licht (HEVL) durch Kontaktlinsen dem Anwender einen
gesundheitlichen Nutzen bringt, einschlieflich, aber nicht beschrankt auf Netzhautschutz, Schutz vor
Kataraktprogression, verringerte Augenbelastung, verbesserter Kontrast, verbesserte Sehschérfe, reduzierte
Blendung, verbessertes Sehvermdgen bei schwachem Licht oder verbesserter zirkadianer Rhythmus/Schlafzyklus.
Weitere Informationen erhalten Sie von lhrem Kontaktlinsenspezialisten.

oder Sonnenbrillen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Vorsi fiir K
Bei der Wahl des geeigneten Linsentyps und der geeigneten Parameter muss der Kontaktlinsenspezialist alle
Merkmale des Auges und der Linse beriicksichtigen, die Einfluss auf die Leistungsfahigkeit der Linse und die
Augengesundheit haben konnen; dazu gehdren Sauerstoffdurchldssigkeit, Mittendicke, Randdicke sowie
Durchmesser der optischen Zone.
Testlinsen zur Anpassung und zu Diagnosezwecken miissen nach einmaliger Anwendung entsorgt und diirfen
nicht bei einer weiteren Person wiederverwendet werden.
Die Augengesundheit des Kontaktlinsentragers und das Sitzverhalten der Linse auf dem Auge sind bei der Abgabe
der Linse sorgfaltig vom Kontaktlinsenspezialisten zu priifen und in der Folge kontinuierlich zu Giberwachen.
Fluoreszein, ein gelber Farbstoff, darf bei aufgesetzten Kontaktlinsen nicht angewendet werden. Die Linsen
nehmen diesen Farbstoff auf und verfarben sich.
Bei Diabetikern kann die Hornhautsensibilitat vermindert sein, so dass sie eher durch Hornhautverletzungen
gefahrdet sind; darliber hinaus heilen Verletzungen nicht so schnell und vollstéandig aus wie bei Nichtdiabetikern.
Wahrend der Schwangerschaft oder bei Anwendung oraler Kontrazeptiva kann es zu Sehveranderungen oder
veranderter Linsenvertraglichkeit kommen. Kontaktlinsentréagerinnen sollten dariiber informiert werden.
Kontaktlinsenspezialisten sollten Kontaktlinsentrdger darauf hinweisen, ihre Linsen bei Augenrétung oder
Augenreizung sofort abzunehmen.
Unmittelbar nach Anpassen der Kontaktlinsen sollten Kontaktlinsentrager in der Lage sein, die Linsen ohne
Schwierigkeit selbst abzunehmen oder einen Helfer haben, der ihnen die Linsen abnehmen kann.
RegelmaBige Augenuntersuchungen sind nétig, denn sie tragen dazu bei, die fortwéhrende Augengesundheit des
Kontaktlinsentragers sicherzustellen. Alcon empfiehlt Kontaktlinsentrédgern, ihren Kontaktlinsenspezialisten einmal
jahrlich aufzusuchen oder nach Ermessen des Kontaktlinsenspezialisten auch haufiger.

fiir die | und das Tragen von Linsen
Untersuchen Sie Ihre Augen téglich. Sie sollten klar und nicht gereizt sein, sich gut anfiihlen und Sie sollten gut
sehen konnen.
Nicht verwenden bei beschéadigter oder unzureichend versiegelter Folienpackung. Dadurch kann es zu
Produktverunreinigungen kommen, was zu einer schweren Augeninfektion fiihren kann.
« Wenn die Folienpackung versehentlich gedffnet wird, bevor die Linse tatsachlich aufgesetzt werden soll, kann die
Linse in einem sauberen Kontaktlinsenbehéalter aufbewahrt werden. Es gibt unterschiedliche
Kontaktlinsenbehalter. Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers beziiglich Aufbewahrung, Reinigung und
Desinfektion der Linse vor dem Tragen.
Im Interesse der Gesundheit und Sicherheit Ihrer Augen sollte der Trageplan von lhrem Kontaktlinsenspezialisten
festgelegt werden. Tragen Sie Lehfilcon A weiche Kontaktlinsen nicht beim Schiafen.
Tauschen Sie lhre Kontaktlinsen nicht mit anderen Personen aus. Dies kénnte Mikroorganismen tbertragen, was
zu ernsthaften Problemen mit der Augengesundheit fiihren konnte.
Bringen Sie niemals lhre Kontaktlinsen mit unsterilen Fliissigkeiten (einschlieBlich Leitungswasser und Speichel)
in Kontakt, da dadurch eine mikrobielle Verunreinigung erfolgen kann, welche zu dauerhaften Schadigungen der
Augen fiihren konnte.
Verwenden Sie niemals Wasser, Kochsalzlésung oder Benetzungstropfen, um lhre Linsen zu desinfizieren. Diese
Flussigkeiten konnen Ihre Linsen nicht desinfizieren. Wenn Sie die empfohlene Desinfektionslésung nicht
verwenden, kann es zu schwerwiegenden Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit kommen.
Fragen Sie einen Kontaktlinsenspezialisten hinsichtlich des Tragens von Kontaktlinsen bei sportlichen Aktivitaten,
einschlieBlich Schwimmen und anderen mit Wasser verbundenen Aktivitaten. Eine Exposition gegentiber Wasser
(oder anderen nicht sterilen Flussigkeiten) beim Tragen von Kontaktlinsen wahrend Aktivitaten wie Schwimmen,
Wasserskifahren und warmen Badern kann das Risiko fiir Augeninfektionen, einschlieBlich Akanthamében-
Keratitis, erhdhen.
Nehmen Sie lhre Kontaktlinsen ab und werfen Sie sie weg, wenn Sie schédlichen oder reizenden Dampfen
ausgesetzt sind.
Werfen Sie jede Kontaktlinse weg, die ausgetrocknet oder beschadigt ist. Ersetzen Sie sie durch eine frische, neue
Linse.
Es wird empfohlen, dass Kontaktlinsentrager ihren Kontaktlinsenspezialisten mindestens 1 x pro Jahr aufsuchen,
oder wie von ihrem Kontaktlinsenspezialisten angewiesen.
Informieren Sie lhren Arbeitgeber dariiber, dass Sie Kontaktlinsen tragen, besonders dann, wenn Ihre Arbeit die
Verwendung einer Augenschutzausriistung (z. B. Schutzbrille) erfordert.
Notieren Sie sich fiir jedes Auge die richtige Linsenstérke. Priifen Sie vor dem Aufsetzen der Linse, dass die
angegebene Starke auf jeder Folienpackung fiir das entsprechende Auge korrekt ist.
Andern Sie den Linsentyp oder die Parameter nicht, ohne vorher einen Kontaktlinsenspezialisten zu konsultieren.
Wenn Sie eine langere Zeit keine Kontaktlinsen tragen, sprechen Sie mit einem Kontaktlinsenspezialisten, bevor
Sie wieder mit dem Tragen von Kontaktlinsen beginnen.
Verwenden Sie Seifen, Lotionen, Cremes, Kosmetika oder Deodorants vorsichtig, denn sie kénnen Reizungen
verursachen, wenn sie mit lhren Linsen in Kontakt kommen.
Setzen Sie lhre Linsen auf, bevor Sie Make-up auftragen, und nehmen Sie sie wieder ab, bevor Sie |hr Make-up
entfernen.
¢ Halten Sie immer Ersatzlinsen oder eine Ersatzbrille bereit.
« Kontaktlinsen nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.
UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN (mégliche Probleme und was zu tun ist)
Beim Tragen von Kontaktlinsen kénnen Probleme auftreten, die sich erstmalig durch eines oder mehrere der
folgenden Anzeichen oder Symptome &uRern kénnen:
« Augenreizung (Fremdkorpergefiihl)
Die Linse wird unangenehm/unkomfortabel
Augenrétung
Lichtempfindlichkeit (Photophobie)
Brennende, stechende, juckende oder tranende Augen
Verminderte Sehschérfe (verschwommenes Sehen)
Regenbdgen oder Lichthdfe um Lichtquellen herum (Sehstorungen)
Vermehrte Augensekretionen (Reizung)
Beschwerden oder Schmerzen, einschlielich Kopfschmerzen
Extreme oder anhaltende Augentrockenheit
Entziindung

Diese Anzeichen und Symptome kénnen mit verschiedenen Erkrankungen zusammenhéngen, unter anderem:
o Dauerhaft verschlechtertes Sehvermdgen

« Hornhautabschiirfung

¢ Hornhautédem

* Mikrobielle Infektion

« Ulzerative Keratitis (Hornhautgeschwiir), nicht infektiés

o Allergische Reaktion/Uberempfindlichkeit

* Toxische Reaktion

Diese Anzeichen, Symptome und Erkrankungen kénnen bei Nichtbeachten zu schwerwiegenderen Komplikationen
fiihren.

WAS BEI PROBLEMEN ZU TUN IST
Falls irgendeine der oben erwéahnten unerwiinschten Nebenwirkungen auftritt, nehmen Sie die Linse(n) sofort ab:
« Wenn die Beschwerden oder das Problem aufhdren, betrachten Sie lhre Linse(n) genau.

o Wenn eine Linse beschéadigt ist, setzen Sie diese nicht wieder auf. Ersetzen Sie diese durch eine neue
Linse oder konsultieren Sie Ihren Kontaktlinsenspezialisten.

o Wenn sich auf der Linse Schmutz, eine Wimper oder ein Fremdkorper befindet, oder das Problem aufhort
und die Linse unbeschadigt erscheint, dann reinigen, spiilen und desinfizieren Sie die Linse griindlich,
bevor Sie sie wieder aufsetzen.

* Wenn sich die oben genannten Symptome nach dem Entfernen oder Wiederaufsetzen der Linse fortsetzen,
nehmen Sie die Linse sofort ab und wenden Sie sich umgehend an einen Kontaktlinsenspezialisten.

Es konnte eine schwerwiegende Komplikation, wie z. B. Infektion, Hornhautgeschwiir (ulzerative Keratitis) oder Iritis,
vorliegen. Diese Komplikationen kénnen sich rasch verschlechtern und zu einem dauernden Verlust der Sehkraft
fihren. Weniger ernste Reaktionen, wie z. B. Abschiirfungen, Epithelstippen und bakterielle Bindehautentziindung,
erfordern eine entsprechende medizinische Versorgung und Behandlung, um Komplikationen zu vermeiden.

* Gelegentliche Trockenheit kann durch mehrmaliges, kréftiges Blinzeln oder durch die Verwendung von
Benetzungstropfen, die fiir weiche Kontaktlinsen geeignet sind, gelindert werden. Wenn die Trockenheit
fortbesteht, suchen Sie bitte einen Kontaktlinsenspezialisten auf.

e Wenn eine Linse festsitzt (sich nicht mehr bewegt), tropfen Sie mehrere Tropfen einer Benetzungslésung fiir
Kontaktlinsen ein. Warten Sie, bis sich die Linse wieder frei auf dem Auge bewegt. Wenn die Linse weiterhin
festsitzt, suchen Sie bitte Ihren Kontaktlinsenspezialisten auf.

* Wenn eine Linse auf dem Auge verrutscht, ist es méglich, sie wieder zu zentrieren, indem Sie:

o lhre Augen schlieBen und vorsichtig das Augenlid massieren, um die Linse auf ihre Position zu bringen, oder

o in Richtung der Linse schauen und vorsichtig blinzeln, oder

o durch leichten Druck mit den Fingern auf den Rand des unteren oder oberen Augenlids die verrutschte Linse

vorsichtig auf die Hornhaut schieben.

Falls eine Linse auf lhrem Auge zerreif3t, entfernen Sie die Teile vorsichtig, so wie Sie gewdhnlich auch lhre Linsen

entfernen. Wenn es den Anschein hat, dass die Linsenteile nicht leicht zu entfernen sind, quetschen Sie nicht das

Augengewebe. Spiilen Sie lhr Auge mit steriler Kochsalzlésung aus und versuchen Sie erneut, die Linsenteile zu

entfernen. Wenn auch dies nicht hilft, bitten Sie einen Kontaktlinsenspezialisten um Hilfe.

Allgemeine NotfallmaBnahmen:

Wenn Chemikalien jeglicher Art (Haushaltsprodukte, Garten- oder Laborchemikalien usw.) ins Auge gelangen:
Auge unverziglich mit frischer Kochsalzlésung oder mit Leitungswasser ausspiilen.

« Die Linsen abnehmen und entsorgen und umgehend einen Augenarzt kontaktieren bzw. die Notaufnahme eines
Krankenhauses aufsuchen.



MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE
Melden Sie alle schwerwiegenden Vorkommnisse im Zusammenhang mit der Anwendung dieses Medizinproduktes
an Alcon Laboratories, Inc.:

Kontaktieren Sie die lokale Alcon Niederlassung oder Ihren Alcon Vertriebshandler

E-Mail: ga.complaints@alcon.com

Im Europaischen Wirtschaftsraum und in der Schweiz:
Melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse auch der fiir Medizinprodukte zustandigen Behérde in lhrem Land.

ANWENDUNGSHINWEISE

EMPFOHLENE TRAGE- UND AUSTAUSCHRHYTHMEN

Der Trage- und Austauschplan sollte von einem Kontaktlinsenspezialisten auf Basis der individuellen Beddrfnisse und
physiologischen Gegebenheiten des Kontaktlinsentragers festgelegt werden. TOTAL30™ (Lehfilcon A) Kontaktlinsen
sind fir das Tragen wahrend des Tages zugelassen und missen jeden Monat (bzw. nach Ermessen des
Kontaktlinsenspezialisten auch haufiger) entsorgt und durch ein neues Paar ersetzt werden.

Die Linsen missen mit einem chemischen Desinfektionssystem (nicht durch Hitze) desinfiziert werden.

TRAGEN WAHREND DES TAGES - weniger als 24 Stunden im Wachzustand. Als normales Tragen wird
angenommen, dass pro 24 Stunden mindestens 6 Stunden lang keine Kontaktlinsen getragen werden. Es ist moglich,
die Tragezeit schrittweise zu erhohen, bis die maximale empfohlene Tragezeit erreicht ist. Vor dem Schlafengehen
miissen die Linsen abgesetzt werden.

HANDHABUNG IHRER KONTAKTLINSEN

* Waschen Sie vor der Handhabung der Linsen immer griindlich lhre Hande und trocknen Sie sie vollstandig mit
einem sauberen, flusenfreien Tuch ab.

Schiitteln Sie die Folienpackung (mit einer frischen, neuen Linse) vorsichtig, bevor Sie diese &ffnen.

Nehmen Sie die Linse aus der Folienpackung (oder dem Kontaktlinsenbehélter fiir bereits getragene Linsen),
indem Sie sie vorsichtig in lhre Handflache gleiten lassen.

Stellen Sie sicher, dass die Linse nicht umgestiilpt ist und dass Sie die fiir das Auge richtige Linse haben.
Uberpriifen Sie die Linsen vor dem Aufsetzen.

Keine beschadigten oder verschmutzten Linsen aufsetzen.

ANWEISUNGEN ZUM AUFSETZEN DER LINSEN

e Waschen Sie vor der Handhabung der Linsen griindlich Ihre Hande und trocknen Sie sie vollstandig mit einem
sauberen, flusenfreien Tuch ab.

* Platzieren Sie die Linse auf lhrem sauberen und trockenen rechten oder linken Zeigefinger. Mit dem Mittelfinger

derselben Hand ziehen Sie das untere Augenlid nahe den Wimpern nach unten.

Nutzen Sie die Finger der anderen Hand, um das obere Augenlid nach oben zu ziehen.

Platzieren Sie die Linse direkt auf dem Auge (Hornhaut) und heben Sie vorsichtig lhren Finger ab.

Schauen Sie nach unten und lassen Sie langsam das untere Augenlid los.

Schauen Sie geradeaus und lassen Sie langsam das obere Augenlid los.

Blinzeln Sie vorsichtig.

ANWEISUNGEN ZUM ABSETZEN DER LINSEN

* Waschen Sie lhre Hande griindlich und trocknen Sie sie vollstandig mit einem sauberen, flusenfreien Tuch ab.

* Blinzeln Sie mehrmals vollstandig.

* Schieben Sie mit Ihrer Fingerspitze, wahrend Sie nach oben sehen, die Linse nach unten auf das Weille Ihres
Auges.

* Nehmen Sie die Linse ab, indem Sie sie zwischen Daumen und Zeigefinger falten. Quetschen Sie nicht das
Augengewebe.

* Wenn sich die Linse schwer abnehmen lIasst, verwenden Sie Benetzungstropfen und versuchen Sie es nach ein
paar Minuten erneut.

* Wenn sich die Linse glitschig anfiihlt und schwierig zu greifen ist, trocknen Sie nochmals Ihre Finger und versuchen
Sie es erneut. Verwenden Sie in diesem Fall keine Benetzungstropfen.

* Verwenden Sie niemals Pinzetten, Kontaktlinsen-Sauger, scharfe Gegenstéande oder lhre Fingernagel, um lhre
Linsen aus dem Linsenbehélter oder vom Auge zu nehmen.

Wenn Sie Probleme beim Abnehmen der Linse haben (Linse verrutscht oder gerissen), lesen Sie bitte oben im
Abschnitt WAS BEI PROBLEMEN ZU TUN IST nach.

GRUNDLEGENDE HINWEISE ZUR PFLEGE IHRER KONTAKTLINSEN
« Die Linsen sind nach jedem Abnehmen vom Auge griindlich zu reinigen, zu spiilen und zu desinfizieren, bevor sie
erneut verwendet werden.

o Der Kontaktlinsenspezialist sollte ein geeignetes Kontaktlinsenpflegesystem empfehlen und Anleitungen
dieses Systems zur Verfiigung stellen. Wechseln Sie das Kontaktlinsenpflegesystem nicht, ohne vorher mit
Ihrem Kontaktlinsenspezialisten dariiber zu sprechen.

o Kontaktlinsenpflegemittel unterscheiden sich in ihrer Verwendung und ihren Gebrauchsanweisungen. Um
Beeintrachtigungen lhrer Augen oder Beschadigungen Ihrer Linsen zu vermeiden, lesen und halten Sie sich
genau an die Gebrauchsanweisungen des Produktherstellers.

o Einige Pflegemittel erfordern eine manuelle Reinigung mit anschlieRendem Abspiilen. In diesem Fall befolgen
Sie bitte die Anleitungen des Herstellers bzgl. der benétigten Pflegemittelmenge und des Zeitaufwandes fur
Abreiben und Abspilen. Dadurch reduzieren Sie das Risiko schwerwiegender Augeninfektionen.

« Einlagerung und Aufbewahrung Ihrer Linsen:

o Benutzen Sie immer frisches Kontaktlinsenpflegemittel zur Pflege und Aufbewahrung Ihrer Linsen.

o Die Zeitspanne, innerhalb derer Kontaktlinsen im Behalter gelagert werden kénnen, bevor sie erneut einem
Pflegezyklus unterzogen werden miissen, ist bei verschiedenen Pflegemitteln stark unterschiedlich.

o Verwenden Sie keine bereits gebrauchte Losung und filllen Sie keine alte Losung, die sich noch im
Kontaktlinsenbehélter befindet, mit frischer Losung auf. Die Wiederverwendung gebrauchter Losung reduziert
die Desinfektionsleistung, was zu schwerwiegenden Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit fiihren
kann.

Nach Anbruch werfen Sie bitte die verbleibende Lésung nach der vom Hersteller des Produktes angegebenen Frist
weg.

Verwenden Sie keine Produkte, die nur fur harte oder formstabile, gasdurchlassige Linsen vorgesehen sind.
Setzen Sie niemals Hitze in Verbindung mit Pflegemitteln oder zur Linsendesinfektion ein.

Verwenden Sie niemals Wasser, Kochsalzldsung oder Benetzungstropfen, um lhre Linsen zu desinfizieren. Diese
Flussigkeiten konnen Ihre Linsen nicht desinfizieren. Wenn Sie die empfohlene Desinfektionslosung nicht
verwenden, kann es zu schwerwiegenden Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit kommen.

KONTAKTLINSENPFLEGEMITTEL

Die Linsen mussen nach jeder taglichen Trageperiode gereinigt und desinfiziert oder aber entsorgt und durch ein
neues Paar ersetzt werden. Halten Sie immer Ersatzlinsen oder eine Ersatzbrille bereit.

Verwenden Sie fiir die Pflege von Lehfilcon A Kontaktlinsen Kontaktlinsenpflegesysteme, die speziell zur
Verwendung mit weichen Silikonhydrogel-Kontaktlinsen vorgesehen sind. Befolgen Sie die Anweisungen des
Herstellers des Kontaktlinsenpflegemittels, das Ihr Kontaktlinsenspezialist empfohlen hat.

Alcon empfiehlt die folgenden Produkte, sofern im Markt erhaltlich:

. AOSEPT™ PLUS mit HydraGlyde™ Reinigungs- und Desinfektionslésung*

. OPTI-FREE™ PureMoist™ Multifunktions- Desinfektionslésung

GRUNDLEGENDE ANLEITUNGEN FUR DEN KONTAKTLINSENBEHALTER

Es gibt verschiedene Kontaktlinsenpflegemittel ~und  Kontaktlinsenbehalter ~ mit  unterschiedlichen

Verwendungszwecken und Gebrauchsanleitungen. Einige Kontaktlinsenbehélter dienen ausschlieBlich zur

Aufbewahrung von Kontaktlinsen (z. B. flache Doppelkammerbehalter), andere sind speziell fiir einen bestimmten

Pflegemitteltyp (z. B. Systeme auf Basis von Wasserstoffperoxid zur Reinigung und Desinfektion) hergestellt und

enthalten eine Katalysatorscheibe zur Neutralisation der Losung. Linsen, die nicht taglich getragen werden, kénnen

nach der Reinigung und Desinfektion im fest verschlossenen Behalter fiir eine bestimmte Zeit— abhangig vom
verwendeten Pflegemittel und Kontaktlinsenbehélter — aufbewahrt werden. Befolgen Sie immer die Anleitungen
des Herstellers der verwendeten Pflegeprodukte.

« Der Kontaktlinsenspezialist sollte den Kontaktlinsentréger in die Handhabung der empfohlenen Pflegemittel und
des Kontaktlinsenbehélters einweisen.

« Kontaktlinsenbehélter kénnen eine Quelle fiir Bakterienwachstum sein. Sie miissen daher angemessen gereinigt,
getrocknet und regelméaRig ausgewechselt werden, um eine Verunreinigung oder Beschadigung der Linsen zu

verhindern:

o Reinigen Sie lhre Kontaktlinsenbehalter mit einer geeigneten Kontaktlinsenlésung und trocknen Sie sie
gemaR der Gebrauchsanweisung des Kontaktlinsenbehalters. Anleitungen zum Trocknen des Behaélters, wie
z.B. das Trocknen an der Luft oder das Auswischen mit einem flusenfreien Tuch, kénnen je nach
verwendetem Behalter variieren.

Tauschen Sie Kontaktlinsenbehalter mindestens alle 3 Monate, oder wie vom Hersteller empfohlen, aus.

o Tauschen Sie spezielle Kontaktlinsenbehélter mit einer Katalysatorscheibe zur Neutralisation immer nach den
Anweisungen des Herstellers aus — bei Bedarf auch frilher, wenn die gereinigten und desinfizierten

Kontaktlinsen beim Aufsetzen brennen oder stechen.

o Lagern Sie lhre Linsen nicht in Wasser oder anderen unsterilen Fliissigkeiten und spilen Sie lhren
Linsenbehalter nicht mit Wasser oder anderen unsterilen Flissigkeiten aus. Verwenden Sie nur frische
Desinfektionslésung, um Verunreinigungen lhrer Linsen oder lhres Linsenbehélters zu vermeiden. Der
Gebrauch unsteriler Fliissigkeiten kann zu schwerwiegenden Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit
flihren.

ENTSORGUNG UND RECYCLING

Entsorgen Sie die Kontaktlinsen und die Abdeckfolie der Blisterpackung im Abfalleimer, nicht in der Toilette oder im
Waschbecken. Der Umkarton sowie die Blisterpackung aus Polypropylen (PP) sollten im Abfalleimer, bzw. (iber das
lokale Recyclingsystem entsorgt werden.

PACKUNGSINHALT (Lieferzustand)

Jede Linse befindet sich in einem folienversiegelten Kunststoffblister, der aus einer geformten Schale aus
Polypropylen und einem Deckel aus polyesterbeschichteter Aluminiumfolie besteht. Jede Folienpackung enthalt
Phosphat-gepufferte Kochsalzlésung mit ca. 1% Copolymeren aus Polyamidoamin-Epichlorhydrin und Poly[2-
methacryloxyethylphosphorylcholin-co-2-aminoethylmethacrylathydrochlorid], und ist dampfsterilisiert.

o

Die Folienpackung enthalt Angaben zu Basiskurve, Durchmesser, Stérke (Dioptrie), Zylinderstérke und Achse (wenn
zutreffend), Chargenbezeichnung, Herstellungsdatum und Verfalldatum.

Die Linsen sind steril in Packungen mit bis zu 6 einzeln versiegelten Kontaktlinsen erhaltlich.
ABKURZUNGEN UND SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

ABKURZUNG/SYMBOL DEFINITION
BC Basiskurve
DIA Durchmesser
PWR Stérke
D Dioptrien (Linsenstarke)
L Links
R Rechts
uv Ultraviolett
UVA Ultraviolett A
UVB Ultraviolett B
UV-Vis Ultraviolett und sichtbar
HEVL Hochenergetisches, sichtbares Licht (blaues Licht)
CYL AXIS Zylinderstarke und Achse

Symbol fiir Verpackungsrecycling

Chargenbezeichnung

g EXP

Verfalldatum (Verwendbar bis)

‘STERILE| 1 ‘ Sterilisation mit Dampf

Einfach-Sterilbarrieresystem

Européische Konformitatskennzeichnung

Deutsch (Beispiel fiir den Zwei-Buchstaben-Code fiir die Sprache)

Achtung

Gebrauchsanweisung beachten

Bei beschadigter Folienpackung nicht verwenden

Hersteller

Herstellungsdatum

Medizinprodukt

BEHE 1= NG

Kontaktlinsen nicht tiber die Toilette oder das Waschbecken entsorgen.
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Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft / Européischen Union

Achtung: In den USA darf dieses Produkt laut US-Bundesgesetz nur an einen
zugelassenen Augenspezialisten oder auf dessen Bestellung hin abgegeben
werden.
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Diese Gebrauchsanweisung ist auch auf der Alcon Webseite: www.ifu.alcon.com verfligbar.
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FUSSNOTEN / LITERATUR

1 Uberpriifen Sie die aktuelle Produktverfiigbarkeit, da sie sich im Lauf der Zeit andern und von Land zu Land
variieren kann.

2 Cutter GR, Chalmers RL, Roseman M. The Clinical Presentation, Prevalence, and Risk Factors of Focal Corneal
Infiltrates in Soft Contact Lens Wearers. The CLAO Journal. Jan 1996; 22 (1): 30-37.

3 Schein OD, Glynn RJ, Poggio EC, Seddon JM, Kenyon KR. The Relative Risk of Ulcerative Keratitis Among Users
of Daily-Wear and Extended-Wear Soft Contact Lenses. N Eng J Med. 1989; 321(12):773-83.

4 AOSEPT ist eine Marke der American Optical Lens Company.
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