ALCON® TAGESKONTAKTLINSEN
GEBRAUCHSHINWEISE




HANDHABUNG VON KONTAKTLINSEN

AUFSETZEN VON KONTAKTLINSEN
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o Mit dem Mittelfinger der rechten Hand das
Unterlid nach unten ziehen
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linken Hand nach oben ziehen

T o Kontaktlinse auf das Auge setzen

J A @ Inverschiedene Richtungen blicken und
)’a S dabei das Auge aufhalten
5 > o Erst wenn die Kontaktlinse sitzt, Lid langsam
schlieBen

ABNEHMEN VON KONTAKTLINSEN

LN
[ ]

By

s

Hénde waschen und sorgfaltig abtrocknen
Blick geradeaus

Unterlid mit dem rechten Mittelfinger leicht
herunterziehen

Oberlid mit Mittelfinger der linken Hand
festhalten

Mit dem rechten Zeigefinger Kontaktlinse
nach unten, auf den weiBen Teil des Auges,
ziehen

Dabei nach oben schauen

Kontaktlinse mit Daumen und Zeigefinger
vom Auge abfalten



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 IHRER KONTAKTLINSEN IST ES WESENTLICH, DASS SIE ALLE ANWEISUNGEN IHRES KONTAKTLINSEN-
ANPASSERS SOWIE DIE DER GEBRAUCHSANWEISUNG GENAU BEFOLGEN.

PRODUKTBEZEICHNUNG (Name)

« Spharische Kontaktlinsen:
o DAILIESTOTALT™ (Delefilcon A) weiche Ein-Tages-Kontaktlinsen
Weiche Ein-Tages-Kontaktlinsen mit Wassergradient

+ Multifokale Kontaktlinsen:
o DAILIES TOTALT™ Multifocal (Delefilcon A) weiche Ein-Tages-Kontaktlinsen
Weiche Ein-Tages-Kontaktlinsen mit Wassergradient

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Linsenmaterial besteht zu etwa 33 % aus Wasser und zu 67 % aus Delefilcon A, einem Silikon-Hydrogel mit Zusatz
von Phosphatidylcholin. Das Linsenmaterial enthélt Cu-Phthalocyanin. Dieser Farbzusatz bewirkt eine leicht blaue
Tonung (Handhabungstdnung), damit die Linsen wahrend der Handhabung besser sichtbar sind. Das Material im Kern
der Linse enthalt 33 % Wasser und geht durch einen Wassergradienten in eine Hydrogel-Oberflachenschicht iiber, die
mehr als 80 % Wasser enthalt.

TECHNISCHE MERKMALE
Linseneigenschaften

« Brechungsindex (hydratisiert): 1,42
+ Lichttransmissionsgrad: >93% (bei 610 nm, —1,00 dpt)
- Sauerstoffpermeabilitét (Dk): 140 x 10" (cm?/sec) (ml 0,/ml x mm Hg),

gemessen bei 35 °C (intrinsische Dk-Coulometrie-Methode)
« Wassergehalt: 33 % Feuchtgewicht in physiologischer Kochsalzlosung
« Wassergehalt an der

Linsenoberflache: >80%

Verfiighare Linsenparameter
Hinweis: Die tatsachlich verfiigharen Parameter knnen von den hier angegebenen abweichen.
Gesamtdurchmesser: 14,1 mm

Mittendicke: 0,09 mm bei —3,00 dpt (abhangig von der Starke)

Basiskurve und Starken:
+ Spharische Linsen:
o Basiskurve: 8,5 mm
« Minus-Starkenbereich: —0,50 dpt bis —6,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)
—6,50 dpt bis —12,00 dpt (0,50-dpt-Abstufungen)

« Plus-Starkenbereich: +0,50 dpt bis +6,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)

« Multifokale Linsen:
o Basiskurve: 8,5 mm
«Plano
« Minus-Starkenbereich: —0,25 dpt bis —10,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)
« Plus-Starkenbereich: +0,25 dpt bis +6,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)
«ADD: L0, MED, HI

FUNKTIONEN (Wirkungsweise)

Wenn Delefilcon A weiche Kontaktlinsen mit Wassergradient hydratisiert und auf der Hornhaut platziert sind, wirken
sie als brechendes Medium und fokussieren die Lichtstrahlen auf der Netzhaut.

ZWECKBESTIMMUNG / VORGESEHENE ANWENDUNG

Delefilcon A Kontaktlinsen mit Wassergradient (sphérisch und multifokal) sind zum Tragen auf dem Auge bei Personen
mit gesunden Augen bestimmt, die eine optische Sehkorrektur bendtigen. Auswahl und Anpassung erfolgen
zusammen mit einem Kontaktlinsenspezialisten.

Vorgesehene Anwendung je nach Linsentyp (Modell

Linsentyp (Modell) Vorgesehene Anwendung (auf dem Auge)
Spharisch Optische Sehkorrektur refraktiver Fehlsichtigkeit (Kurz- und Weitsichtigkeit)
Multifokal Optische Sehkorrektur von Alterssichtigkeit (Preshyopie),
mit oder ohne refraktiver Fehlsichtigkeit (Kurz- und Weitsichtigkeit)
ZIELGRUPPEN

Die Zielgruppe fiir Delefilcon A weiche Ein-Tages-Kontaktlinsen (sphdrisch und multifokal) umfasst Personen mit nicht
erkrankten Augen, bei denen eine refraktive Fehlsichtigkeit (Kurz- und Weitsichtigkeit) oder Alterssichtigkeit (mit oder
ohne refraktive Fehlsichtigkeit) korrigiert werden soll und eine gute Linsenanpassung méglich ist. Sie miissen 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 iibernimmt. Die Kontaktlinsen werden iiblicherweise von
Erwachsenen und Jugendlichen getragen. Kinder kénnen Kontaktlinsen bei Uberwachung durch einen qualifizierten
Kontaktlinsenspezialisten und unter Aufsicht ihrer Eltern tragen.



KLINISCHER NUTZEN

Delefilcon A weiche Ein-Tages-Kontaktlinsen werden auf dem Auge getragen und korrigieren Kurzsichtigkeit,
Weitsichtigkeit und/oder Alterssichtigkeit. Auswahl und Anpassung erfolgen zusammen mit einem Kontaktlinsen-
spezialisten.

Kontaktlinsen zur Sehkorrektur haben funktionelle Vorteile gegeniiber einer Brille: Sie verbessern die periphere
(seitliche) Sicht und minimieren BildgroBendifferenzen, die auftreten, wenn beide Augen eine unterschiedliche
Korrektur benétigen.

INDIKATION (Anwendung)

DAILIESTOTAL1™ (Delefilcon A) spharische weiche Kontaktlinsen sind bestimmt zur optischen Sehkorrektur refraktiver
Fehlsichtigkeiten (Kurz- und Weitsichtigkeit) bei phaken oder aphaken Personen mit nicht erkrankten Augen mit einer
Hornhautverkriimmung von bis zu ca. 1,50 Dioptrien (dpt), die das Sehvermdgen nicht beeintréchtigt.

DAILIES TOTALT™ Multifocal (Delefilcon A) weiche Kontaktlinsen sind bestimmt zur optischen Sehkorrektur bei
Alterssichtigkeit mit oder ohne refraktive Fehlsichtigkeit (Kurz- und Weitsichtigkeit) bei phaken oder aphaken
Personen mit nicht erkrankten Augen, die eine Lese-Addition von bis zu +3,00 Dioptrien (dpt) benétigen und eine
Hornhautverkriimmung von bis zu etwa 1,50 Dioptrien (dpt) aufweisen kdnnen, die das Sehvermdgen nicht
beeintréchtigt.

Die Linsen sind ausschlieBlich fiir den einmaligen Gebrauch zum Tragen wahrend des Tages bestimmt (weniger als 24
Stunden im Wachzustand).

KONTRAINDIKATIONEN (Griinde gegen eine Anwendung)

Kontaktlinsen sollten bei bestimmten Gesundheitszustanden oder Umweltbedingungen nicht getragen werden.

Unter folgenden Bedingungen kann das sichere Tragen der Kontaktlinsen beeintrachtigt oder unmaglich sein:

+ Allergie, Entziindung, Infektion oder Reizung im oder um Auge/Augenlider herum

« Unzureichender Trénenfilm (Trockenes Auge)

+ Hornhauthypodsthesie (verminderte Hornhautsensibilitat)

« Anwendung von Arzneimitteln, einschlieBlich Augenpréaparaten, bei denen das Tragen von Kontaktlinsen
kontraindiziert ist oder die es beeintrachtigen

« Systemische Erkrankungen, bei denen es zur Verschlechterung des Krankheitsbilds kommen kann oder die das
Tragen von Kontaktlinsen beeintréchtigen

« Bei auftretender Augenrdtung oder -reizung

Fragen Sie lhren Kontaktlinsenspezialisten in diesen oder anderen Féllen ausdriicklich um Rat.

WARNHINWEISE

« Tageslinsen sind nicht fiir die Anwendung iiber Nacht bestimmt. Delefilcon A Linsen diirfen wéhrend des Schlafens
nicht getragen werden.

« Schwerwiegende Augenerkrankungen, einschlielich Hornhautgeschwiir (ulzerative Keratitis), konnen schnell
entstehen und zu Sehverlust fiihren.

« Das Tragen von Kontaktlinsen erhght das Risiko von Augeninfektionen. Zudem wird fiir Kontaktlinsentrager das

Risiko erhoht, an einer ulzerativen Keratitis zu erkranken, wenn die Linsen wéhrend des Schlafens getragen
werden und/oder wenn sie Raucher sind (Schein, 1989; Cutter, 1996).

« Kontaktlinsentrager, bei denen es zu Augenbeschwerden, Fremdkdrpergefiihl, starkem Tranenfluss,

Sehverénderungen, Augenrotung oder anderen Augenproblemen kommt, sind angehalten, die Linsen umgehend
abzunehmen und sich an ihren Kontaktlinsenspezialisten zu wenden.

« Probleme mit Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegeprodukten konnen zu einer schwerwiegenden Schadigung

des Auges fiihren. Es ist sehr wichtig, die Anweisungen des Kontaktlinsenanpassers und alle Anweisungen der
Gebrauchsanweisungen zur korrekten Verwendung der Kontaktlinsen und der Kontaktlinsenpflegeprodukte zu befolgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Kontaktlinsenanpasser

+ Bei der Wahl des gecigneten Linsentyps und der geeigneten Parameter muss der Kontaktlinsenspezialist alle Merkmale

der Linse beriicksichtigen, die Einfluss auf die Leistungsfahigkeit der Linse und die Augengesundheit haben kdnnen;
dazu gehdren Sauerstoffdurchlassigkeit, Mittendicke, Randdicke sowie Durchmesser der optischen Zone.

« Testlinsen zur Anpassung und zu Diagnosezwecken miissen nach einmaliger Anwendung entsorgt werden und diirfen

nicht bei weiteren Personen wiederverwendet werden.

« Die Augengesundheit des Kontaktlinsentréagers und das Verhalten der Linse auf dem Auge sind bei der Abgabe der

Linse sorgfaltig vom Kontaktlinsenanpasser zu priifen und in der Folge kontinuierlich zu iiberwachen.

« Fluoreszein, ein gelber Farbstoff, darf bei aufgesetzten Kontaktlinsen nicht angewendet werden. Die Linsen

nehmen diesen Farbstoff auf und verfarben sich.

« Kontaktlinsentréger, die Kontaktlinsen zur Korrektur von Alterssichtigkeit tragen, erreichen in der Nahe oder in der

Ferne mdglicherweise nicht die bestkorrigierte Sehschérfe. Die Sehbediirfnisse jedes Einzelnen sind unterschiedlich,
was bei der Wahl des Linsentyps, der am besten geeignet ist, beriicksichtigt werden sollte.

« Bei Diabetikern kann die Hornhautsensibilitét vermindert sein, sodass sie eher durch Hornhautverletzungen

gefahrdet sind; dariiber hinaus heilen Verletzungen nicht so schnell und vollsténdig aus wie bei Nichtdiabetikern.

« Wahrend der Schwangerschaft oder bei Anwendung oraler Kontrazeptiva kann es zu Sehverénderungen oder

veranderter Linsenvertraglichkeit kommen. Kontaktlinsentragerinnen sollten dariiber informiert werden.

« Kontaktlinsenspezialisten sollten Kontaktlinsentréger darauf hinweisen, ihre Linsen bei Augenrgtung oder

Augenreizung sofort abzunehmen.

« Unmittelbar nach Anpassen der Kontaktlinsen sollten Kontaktlinsentréger 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 Augengesundheit des Kontaktlinsentrégers

weiterhin sicherzustellen. Alcon empfiehlt Kontaktlinsentragern, ihren Kontaktlinsenspezialisten einmal jahrlich
aufzusuchen oder ofter, wenn der Kontaktlinsenspezialist dazu rat.

VorsichtsmaBinahmen fiir die Handhabung und wéahrend des Tragens von Linsen

« Untersuchen Sie lhre Augen téglich. Sie sollten klar und nicht gereizt sein, sich gut anfiihlen und Sie sollten gut sehen konnen.
« Nicht verwenden bei beschadigter oder unzureichend versiegelter Folienpackung. Es konnte zu Produktverunreinigungen

gekommen sein, die schwere Augeninfektionen ausldsen konnen.

« Wenn die Folienpackung versehentlich gedffnet wird, bevor die Linse tatsachlich aufgesetzt werden soll, werfen Sie

die Linse weg. Es kann zu Produktverunreinigungen kommen, die eine schwere Augeninfektion ausldsen kdnnen.



« Im Interesse der Gesundheit und Sicherheit Ihrer Augen sollte der Trage- und Austauschplan von lhrem
Kontaktlinsenspezialisten festgelegt werden.

- Die Linsen sind nicht dafiir vorgesehen, gereinigt oder desinfiziert zu werden und miissen nach jedem Gebrauch
weggeworfen werden. Eine Wiederverwendung kann das Infektionsrisiko oder das Risiko einer Fehlfunktion
aufgrund von Materialermiidung erhghen.

+ Tauschen Sie Ihre Kontaktlinsen nicht mit anderen Personen aus. Dies konnte Mikroorganismen iibertragen, was zu
ernsthaften Problemen mit der Augengesundheit fiihren konnte.

« Bringen Sie niemals Ihre 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.

- Fragen Sie Ihren Kontaktlinsenanpasser hinsichtlich des Tragens von Kontaktlinsen bei sportlichen Aktivitaten,
einschlieBlich Schwimmen und anderen mit Wasser verbundenen Aktivitdten. Eine Exposition gegeniiber Wasser
(oder anderen nicht sterilen Fliissigkeiten) beim Tragen von Kontaktlinsen wahrend Aktivitaten wie Schwimmen,
Wasserskifahren und warmen Bédern kann das Risiko fiir Augeninfektionen, u. a. Acanthamdben-Keratitis, erhdhen.

« Nehmen Sie Ihre 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 1x pro Jahr aufsuchen,
oder wie von ihrem Kontaktlinsenspezialisten angewiesen.

« Informieren Sie Ihren 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.

« Wechseln Sie Linsentyp oder -parameter nicht, ohne vorher mit Ihrem Kontaktlinsenanpasser dariiber zu sprechen.

« Wenn Sie ldngere Zeit keine Kontaktlinsen getragen haben, sprechen Sie mit Ihrem Kontaktlinsenanpasser, bevor
Sie wieder mit dem Tragen von Kontaktlinsen beginnen.

« Seifen, Lotionen, Cremes, Kosmetika oder Deodorants konnen Reizungen verursachen, wenn sie mit lhren Linsen in
Kontakt kommen. Verwenden Sie diese daher vorsichtig.

« Setzen Sie Ihre Linsen auf, bevor Sie Make-up auftragen, und nehmen Sie sie wieder ab, bevor Sie das Make-up entfernen.

- Halten Sie immer Ersatzlinsen oder eine Ersatzbrille bereit.
« Kontaktlinsen nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN (Magliche Probleme und was zu tun ist)

Beim Tragen von Kontaktlinsen kdnnen Probleme auftreten, die sich erstmalig durch eines oder mehrere der folgenden
Anzeichen oder Symptome bemerkbar machen kénnen:

+ Fremdkdrpergefiihl

+ Die Linse wird unangenehm/unkomfortabel

+ Augenrdtung

« Lichtempfindlichkeit (Photophobie)

« Brennende, stechende, juckende oder trénende Augen

« Verminderte Sehscharfe

+ Regenbdgen oder Lichthdfe um Lichtquellen herum
« Zunehmende Augensekretionen

« Verringerter Tragekomfort oder Schmerzen

« Extrem trockene oder anhaltend trockene Augen

Diese Symptome kdnnen bei Nichtbeachten zu schwerwiegenderen Komplikationen fiihren.

WAS BEI PROBLEMEN ZU TUN IST

Falls irgendeines der oben erwéhnten Anzeichen oder Symptome auftritt, nehmen Sie die Linse(n) sofort ab.
« Untersuchen Sie lhr Auge im Spiegel nach Auffalligkeiten.
o Wenn die Beschwerden oder Probleme aufhdren, setzen Sie eine neue, frische Linse auf.
o Wenn die Beschwerden oder Probleme nach dem Entfernen der Linse nicht nachlassen oder nach dem Aufsetzen
einer neuen Linse wiederkehren, setzen Sie die Linse sofort ab und wenden Sie sich umgehend an lhren
Kontaktlinsenspezialisten.

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

- Gelegentliche Trockenheit kann durch mehrmaliges, kraftiges Blinzeln oder durch die Verwendung von

Benetzungstropfen, die fiir weiche Kontaktlinsen geeignet sind, gelindert werden. Wenn die Trockenheit
fortbesteht, suchen Sie bitte Ihren Kontaktlinsenspezialisten auf.

+ Wenn eine Linse festsitzt (sich nicht mehr bewegt), tropfen Sie mehrere Tropfen einer Benetzungsldsung 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 mdglich, sie wieder zentral zu positionieren, indem Sie:

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

o inRichtung 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 Ihrem Auge zerreiBt, entfernen Sie die Teile vorsichtig, so wie Sie gewdhnlich auch Ihre Linsen

entfernen. Wenn es den Anschein hat, dass die Linsenteile nicht leicht zu entfernen sind, quetschen Sie das
Augengewebe nicht. Spiilen Sie Ihr Auge mit steriler Kochsalzldsung aus und versuchen Sie erneut, die Linsenteile
zu entfernen. Wenn auch dies nicht hilft, bitten Sie lhren Kontaktlinsenspezialisten um Hilfe.

Allgemeine NotfallmaBnahmen:
Wenn Chemikalien jeglicher Art (Haushaltsprodukte, Garten- oder Laborchemikalien usw.) ins Auge gelangen:

« Auge unverziiglich mit frischer Kochsalzlosung oder mit Leitungswasser ausspiilen.
« Linse 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 Produktes an Alcon
Laboratories, Inc.:

EU — Kontaktieren Sie die lokale Alcon Niederlassung oder lhren Alcon Vertriebshandler.
E-Mail: ga.complaints@alcon.com
Website: https://www.alcon.com/contact-us

Melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse auch an die fiir Medizinprodukte zustandige Behdrde in Ihrem Land.

ANWENDUNGSHINWEISE

Beginnen Sie jeden Tag mit einem frischen, neuen Linsenpaar, welches am Ende jeder téglichen Trageperiode
entsorgt wird.

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 Blisterpackung vorsichtig, bevor Sie diese dffnen.

- Entfernen Sie die Linse aus der Blisterpackung, indem Sie sie vorsichtig in Ihre Handflache gleiten lassen.

+ Stellen Sie sicher, dass die Linse nicht umgestiilpt ist und dass Sie die fiir das Auge richtige Linse haben.

+ Uberpriifen Sie Ihre Linsen vor dem Aufsetzen.

+ Beschadigte oder verschmutze Linsen nicht aufsetzen.

ANWEISUNGEN ZUM AUFSETZEN DER LINSE
« Waschen Sie lhre Hande vor der Handhabung der Linsen griindlich. Trocknen Sie Ihre Hande vollsténdig mit einem
sauberen, flusenfreien Tuch ab.

« Platzieren Sie die Linse auf Ihrem 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 Ihren 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.

« Vorsichtig blinzeln.

ANWEISUNGEN ZUM ABSETZEN DER LINSE

« Waschen Sie lhre Hénde griindlich und trocknen Sie sie vollsténdig mit einem sauberen, flusenfreien Tuch ab.

« Blinzeln Sie mehrmals vollsténdig.

+ Wahrend Sie nach oben sehen, schieben Sie die Linse mit Ihrer Fingerspitze nach unten auf das WeiBe lhres Auges.
« Nehmen Sie die Linse ab, indem Sie sie zwischen Daumen und Zeigefinger falten. Quetschen Sie nicht das Augengewebe.
« Wenn die Linse 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 Gegenstande oder lhre Fingernagel, um lhre

Linsen aus dem Blister oder vom Auge zu nehmen.

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

KONTAKTLINSENPFLEGEMITTEL

Die Verwendung von Kontaktlinsenpflegemitteln fiir die Delefilcon A Ein-Tages-Kontaktlinsen ist nicht vorgesehen.
Die Linsen sind nur zum Tragen wéhrend eines Tages vorgesehen. Sie sind nicht dafiir vorgesehen, gereinigt oder
desinfiziert zu werden und miissen nach einmaliger Anwendung entsorgt werden. Tragen Sie immer Ersatzlinsen
oder eine Ersatzbrille bei sich.

ENTSORGUNG UND RECYCLING

Die Entsorgung der Kontaktlinsen und der Blisterfolie erfolgt iber den Hausmill, nicht iiber die Spiile oder die Toilette.
Der Umkarton sowie die Folienpackung aus Polypropylen (PP) sollten iiber den Hausmiill bzw. das lokale
Recyclingsystem entsorgt werden.

PACKUNGSINHALT (Lieferumfang)

Jede Linse ist in einem folienversiegelten Kunststoffblister verpackt, der gepufferte Kochsalzlosung mit ca. 0,3 %
polymeren Benetzungsmitteln, bestehend aus Polyamidoamin und Poly(Acrylamid-Acrylséure) Copolymeren, enthalt
und dampfsterilisiert ist. Die Folienpackung enthélt Angaben zu Basiskurve, Durchmesser, Dioptrie, Additionsstérke
(wenn zutreffend), Chargenbezeichnung, Herstellungsdatum und Verfalldatum. Kontaktlinsen sind steril in Packungen
mit bis zu 90 einzeln verpackten Kontaktlinsen erhéltlich.
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ABKURZUNGEN UND SYMBOLE AUF BLISTER UND FALTSCHACHTEL
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ADD Additionsstarke
MAXADD Maximal wirksame Addition
L0 Low
MED Medium
Hi High
L Links
RE Rechts
@ Symbol fiir Verpackungsrecycling
® Nicht zur Wiederverwendung
Chargenbezeichnung
g Verwendbar bis
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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)

« PRECISIONT™ (Verofilcon A) Ein-Tages-Kontaktlinsen
Mit integriertem UV-Schutz

« PRECISION1T™ for Astigmatism (Verofilcon A) Ein-Tages-Kontaktlinsen
Mit integriertem UV-Schutz

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Linsenmaterial besteht aus etwa 51 % Wasser und 49 % Verofilcon A, einem Silikon-Hydrogel. Der Farbstoff
Reactive Blue 247 ist dem Linsenmaterial hinzugefiigt, um eine hellblaue Farbe (Handhabungstdnung) zu erzeugen,
damit die Linsen wahrend der Handhabung besser sichtbar sind. AuBerdem enthalten die Linsen einen Zusatzstoff
(UV-absorbierendes Benzotriazol-Monomer) zum Filtern von UV-Strahlung. Der Transmissionsgrad betragt weniger als
1% im UVB-Bereich von 280 nm bis 315 nm und weniger als 10 % im UVA-Bereich von 316 nm bis 380 nm iiber den
gesamten Stérkenbereich hinweg.

TECHNISCHE LEISTUNGSMERKMALE
Linseneigenschaften

« Brechungsindex (hydratisiert): 1,4
« Lichttransmissionsgrad: >90% (bei 640 nm, —3,00 dpt)
« Sauerstoffpermeabilitat (Dk): 90 10" (cm?/sek) (ml 0,/ml x mm Hg),
gemessen bei 35 °C (intrinsische Dk-Coulometrie-Methode)
« Wassergehalt: 51% Feuchtgewicht in physiologischer Kochsalzlosung
« Wassergehalt an der Oberfléche: > 80%

Transmissionskurven

PRECISIONT™ (Verofilcon A) Kontaktlinse im Vergleich zu einer menschlichen Hornhaut und einer
menschlichen Augenlinse
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e \erofilcon A Kontaktlinse, gemessen durch die mittleren 6 mm der diinnsten auf dem Markt

erhéltlichen Linse (3,00 dpt, 0,090 mm Mittendicke)

Menschliche Hornhaut einer 24-jahrigen Person, beschrieben von Lerman, S., Radiant Energy
and the Eye, MacMillian, New York, 1980, S. 58, Abb. 2-21.

Menschliche Augenlinse einer 25-jahrigen Person, beschrieben von Waxler M. Hitchins V.M.,
Optical Radiation and Visual Health, CRC Press, Boca Raton, Florida, 1986, S. 19, Abb. 5.

WARNUNG: UV-absorbierende Kontaktlinsen sind kein Ersatz fiir UV-absorbierende Schutz- oder Sonnen-
brillen, dassie die Augen und den umgebenden Bereich nicht vollstindig abdecken. Tragen Sie weiterhin
Brillen mit UV-Schutz, wie empfohlen.

Verfiighare Linsenparameter
Hinweis: Die tatsachlich verfiigharen Parameter knnen von den hier angegebenen Parametern abweichen.
PRECISION1™ (Verofilcon A) Kontaktlinsen (spharisch)

- Gesamtdurchmesser: 14,2 mm
« Mittendicke: 0,09 mm bei —3,00 dpt (abhangig von der Starke)
- Basiskurve: 8,3mm

« Stérken:

0 Minusstarken: —0,50 dpt bis —6,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)
—6,50 dpt bis —12,00 dpt (0,50-dpt-Abstufungen)
+0,50 dpt bis +6,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)

+6,50 dpt bis +8,00 dpt (0,50-dpt-Abstufungen)
PRECISION1™ for Astigmatism (Verofilcon A) Kontaktlinsen (torisch)

0 Plusstarken:

« Gesamtdurchmesser: 14,5mm
- Mittendicke: 0,10 mm bei -3,00 dpt (abhangig von der Stérke)
« Basiskurve: 8,5mm
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« Stérke und Achsen: Sphare: +0,25 dpt bis +4,00 dpt (0,25 dpt-Abstufungen)
Zylinder: -0,75 dpt, -1,25 dpt, -1,75 dpt

Achsen: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°
Zylinder: -2,25 dpt

Achsen: 10°, 20°, 160°, 170°, 180°

Sphare: Plano (0,00 dpt) bis -6,00 dpt (0,25 dpt-Abstufungen)
Zylinder: -0,75 dpt, -1,25 dpt, -1,75 dpt

Achsen: 10° bis 180° (Vollkreis, in 10° Schritten)

Iylinder: -2,25 dpt

Achsen: 10°, 20°, 70°,80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°
Sphare: -6,50 dpt bis -8,00 dpt (0,50 dpt-Abstufungen)
Zylinder: -0,75 dpt, -1,25 dpt, -1,75 dpt

Achsen: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°
Zylinder: -2,25 dpt

Achsen: 10°, 20°, 160°, 170°, 180°

FUNKTIONEN (Wirkungsweise)

Wenn die weichen Verofilcon A Kontaktlinsen hydratisiert und auf der Hornhaut platziert sind, wirken sie als
brechendes Medium und biindeln die Lichtstrahlen auf der Netzhaut.

Die Linsen enthalten einen UV-Filter, um die Hornhaut und das Auge vor schédlicher UV-Strahlung zu schiitzen. Die
diinnsten PRECISIONT™ Linsen (3,00 dpt) halten 93 % der UVA-Strahlung und 99 % der UVB-Strahlung zuriick. Der
Grad des UV-Schutzes nimmt mit Dicke der Linsen zu.

HINWEIS: Langzeitexposition gegeniiber UV-Strahlung ist einer der Risikofaktoren fiir Katarakte. Die Exposition basiert
auf einer Reihe von Faktoren wie Umgebungsbedingungen (Hohe iiber Meeresspiegel, Geografie, Wolkenabdeckung)
und individuellen Faktoren (Umfang und Art der Aktivitdten im Freien). UV-absorbierende Kontaktlinsen tragen zum
Schutz vor schadlicher UV-Strahlung bei. Bisher wurden jedoch keine Klinischen Studien durchgefiihrt, um
nachzuweisen, dass das Tragen von UV-absorbierenden Kontaktlinsen das Risiko von Katarakten oder anderen
Augenerkrankungen verringert. Weitere Informationen erhalten Sie bei einem Kontaktlinsenspezialisten.

ZWECKBESTIMMUNG / VORGESEHENE ANWENDUNG

Die weichen Verofilcon A Kontaktlinsen sind zum Tragen auf dem Auge bei Personen mit gesunden Augen bestimmt,
die eine Sehkorrektion benétigen. Auswahl und Anpassung erfolgen zusammen mit einem Kontaktlinsenspezialisten.

Vorgesehene Anwendung je nach Linsentyp (Modell

Linsentyp (Modell) Vorgesehene Anwendung (auf dem Auge)
Spharisch Optische Sehkorrektion refraktiver Fehlsichtigkeiten (Myopie und Hyperopie)
Torisch Optische Sehkorrektion refraktiver Fehlsichtigkeiten (Myopie und Hyperopie)
und Astigmatismus”

*Myopie bedeutet Kurzsichtigkeit; Hyperopie bedeutet Weitsichtigkeit; Astigmatismus bedeutet eine irreguldre Kriimmung der vorderen
Augenoberflache (Hornhaut) und/oder der Linse im Auge

ZIELGRUPPEN

Die Zielgruppe fiir weiche Verofilcon A Kontaktlinsen (sphérisch und torisch) umfasst Personen mit nicht erkrankten Augen,
die eine Sehkorrektion (Kurzsichtigkeit, Weitsichtigkeit und Astigmatismus) bendtigen und bei denen eine gute
Linsenanpassung mdglich ist. Sie miissen 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 ibernimmt.
Kontaktlinsen werden iiblicherweise von Erwachsenen und Jugendlichen getragen. Kinder kdnnen Kontaktlinsen bei
Uberwachung durch einen qualifizierten Kontaktlinsenspezialisten und unter Aufsicht ihrer Eltern tragen.

KLINISCHER NUTZEN

Verofilcon A weiche Kontaktlinsen bieten eine optische Korrektion von Kurzsichtigkeit, Weitsichtigkeit und
Astigmatismus auf dem Auge. Auswahl und Anpassung erfolgen zusammen mit einem Kontaktlinsenspezialisten.

Kontaktlinsen mit Korrektionswerten haben funktionelle Vorteile gegeniiber einer Brille: Sie verbessern die periphere
(seitliche) Sicht und minimieren BildgroRendifferenzen, die bei unterschiedlicher Korrektionsstérke der beiden Augen
auftreten.

INDIKATIONEN (vorgesehene Anwendung)

PRECISION1™ (Verofilcon A) spharische, weiche Kontaktlinsen dienen zur optischen Korrektion refraktiver
Fehlsichtigkeiten (Kurz- und Weitsichtigkeit) bei phaken (mit natiirlicher Augenlinse) oder aphaken (ohne natiirliche
Augenlinse) Personen mit befundfreien Augen und einem Astigmatismus von bis zu ca. 1,50 Dioptrien (dpt), der das
Sehvermdgen nicht beeintréchtigt.

PRECISIONT™ for Astigmatism (Verofilcon A) torische, weiche Kontaktlinsen dienen zur optischen Korrektion
refraktiver Fehlsichtigkeiten (Kurz- und Weitsichtigkeit) bei phaken (mit natiirlicher Augenlinse) oder aphaken (ohne
natiirliche Augenlinse) Personen mit befundfreien Augen mit einem Astigmatismus von bis zu 6,00 Dioptrien (dpt).

Verofilcon A weiche Kontaktlinsen sind ausschlieBlich fiir den einmaligen Gebrauch zum Tragen wahrend des Tages
(weniger als 24 Stunden im Wachzustand) bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN (Griinde gegen eine Anwendung)

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

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

« Unzureichender Trénenfilm (trockenes Auge)

« Hornhauthypodsthesie (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 Krankheitsbildes kommen kann oder die das

Tragen der Kontaktlinsen beeintréchtigen

« Bei auftretender Augenrdtung oder -reizung

Fragen Sie lhren Kontaktlinsenspezialisten in diesen oder anderen Féllen ausdriicklich um Rat.



WARNHINWEISE

« Linsen zum Tagestragen sind nicht fiir das Tragen tiber Nacht bestimmt. Verofilcon A Linsen diirfen wéhrend des
Schlafens nicht getragen werden.

« Schwerwiegende Augenerkrankungen, einschlieBlich Hornhautgeschwiire (ulzerative Keratitis), konnen schnell

entstehen und zu Sehverlust fiihren.

Das Tragen von Kontaktlinsen erhdht das Risiko von Augeninfektionen. Zudem wird fiir Kontaktlinsentrager das Risiko,
an einer ulzerativen Keratitis zu erkranken, erhdht, wenn diese mit ihren Linsen schlafen und/oder wenn sie rauchen.'?
Kontaktlinsentrager, bei denen es zu Augenbeschwerden, Fremdkérpergefiihl, starkem Trénenfluss,
Sehverénderungen, Augenrdtung oder anderen Augenproblemen kommt, sind anzuhalten, die Linsen umgehend
abzunehmen und sich an ihren Kontaktlinsenspezialisten zu wenden.

Probleme mit Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegeprodukten kénnen zu einer schwerwiegenden Schadigung des
Auges fiihren. Es ist sehr wichtig, dass die Trager der Kontaktlinsen die Anweisungen des Kontaktlinsenanpassers und
alle Anweisungen der Gebrauchsanweisungen zur korrekten Verwendung der Kontaktlinsen und der
Kontaktlinsenpflegeprodukte befolgen.

UV-absorbierende Kontaktlinsen sind KEIN Ersatz fiir UV-absorbierende Schutz- oder Sonnenbrillen, da sie die
Augen und den umgebenden Bereich nicht vollstandig abdecken. Sie sollten weiterhin, wie angewiesen,
UV-absorbierenden Augenschutz tragen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir Kontaktlinsenspezialisten

+ Bei der Wahl des geeigneten Linsentyps und der geeigneten Parameter muss der Kontaktlinsenanpasser alle Merkmale
der Linse beriicksichtigen, die Einfluss auf die Leistungsfahigkeit der Linse und die Augengesundheit haben kdnnen;
dazu gehéren Sauerstoffdurchlassigkeit, Mittendicke, Randdicke sowie Durchmesser der optischen Zone.

« Testlinsen zur Anpassung und zu Diagnosezwecken miissen nach einmaliger Anwendung entsorgt werden und diirfen
nicht bei weiteren Personen wiederverwendet werden.

- Die Augengesundheit des Kontaktlinsentrégers und das Sitzverhalten der Linse auf dem Auge sind bei der Abgabe der
Linse sorgfaltig vom Kontaktlinsenanpasser zu priifen und in der Folge kontinuierlich zu iiberwachen.

« Fluoreszein, ein gelber Farbstoff, darf bei aufgesetzten Kontaktlinsen nicht angewendet werden. Die Linsen nehmen
diesen Farbstoff auf und verfarben sich.

« Bei Diabetikern kann die Hornhautsensibilitét vermindert sein, sodass sie eher durch Hornhautverletzungen
gefahrdet sind; dariiber hinaus heilen Verletzungen nicht so schnell und vollsténdig aus wie bei Nichtdiabetikern.

« Wahrend der Schwangerschaft oder bei Anwendung oraler Kontrazeptiva kann es zu Sehverénderungen oder
veranderter Linsenvertraglichkeit kommen. Kontaktlinsentragerinnen sollten dariiber informiert werden.

« Kontaktlinsenspezialisten sollten Kontaktlinsentrager darauf hinweisen, ihre Linsen bei Augenrdtung oder
Augenreizung sofort abzunehmen.

« Unmittelbar nach Anpassen der Kontaktlinsen sollten Kontaktlinsentréger in der Lage sein, die Linsen ohne
Schwierigkeit selbst abzunehmen oder einen Helfer haben, der ihnen die Linsen abnehmen kann.

« RegelméRige Augenuntersuchungen sind nétig, denn sie tragen dazu bei, die Augengesundheit des Kontaktlinsentrégers
sicherzustellen. Alcon empfiehlt Kontaktlinsentragern, ihren Kontaktlinsenspezialisten einmal jéhrlich aufzusuchen
oder ofter, wenn der Kontaktlinsenspezialist dazu rat.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Handhabung und das Tragen von Linsen

+ Untersuchen Sie lhre Augen téglich. Sie sollten klar und nicht gereizt sein, sich gut anfiihlen und Sie sollten gut sehen konnen.

- Nicht verwenden bei beschadigter oder unzureichend versiegelter Folienpackung. Dadurch kann es zu
Produktverunreinigungen kommen, was zu einer schweren Augeninfektion fiihren kann.

« Wenn die Folienverpackung versehentlich gedffnet wird, bevor die Linse tatséchlich getragen werden soll, sollte die

Linse entsorgt werden. Andernfalls kann es zu Produktverunreinigungen kommen, was zu einer schweren

Augeninfektion fiihren kann.

Im Interesse der Gesundheit und Sicherheit Ihrer Augen sollte der Trageplan von lhrem Kontaktlinsenspezialisten

festgelegt werden.

Die Linsen sind nicht dazu bestimmt, gereinigt oder desinfiziert zu werden, und sollten nach einmaligem Gebrauch

entsorgt werden. Eine Wiederverwendung kann das Risiko von Augenreizungen, Infektionen oder einer

Fehlfunktion des Produktes aufgrund von Materialermiidung erhhen.

Tauschen Sie lhre Kontaktlinsen nicht mit anderen Personen aus. Dies knnte Mikroorganismen iibertragen, was zu

ernsthaften Problemen mit der Augengesundheit fiihren konnte.

Bringen Sie niemals lhre Kontaktlinsen mit unsterilen Fliissigkeiten (einschlieflich Leitungswasser und Speichel) in

Kontakt, da dadurch eine mikrobielle Verunreinigung erfolgen kann, welche zu dauerhaften Schadigungen der

Augen fiihren konnte.

Fragen Sie Ihren Kontaktlinsenspezialisten hinsichtlich des Tragens von Kontaktlinsen bei sportlichen Aktivitdten,

einschlieBlich Schwimmen, und anderen mit Wasser verbundenen Aktivitaten. Eine Exposition gegeniiber Wasser

(oder anderen nicht sterilen Fliissigkeiten) beim Tragen von Kontaktlinsen wahrend Aktivitdten wie Schwimmen,

Wasserskifahren und warmen Bédern kann das Risiko fiir Augeninfektionen, einschlielich Acanthamdben-Keratitis,

erhohen.

Nehmen Sie Ihre Kontaktlinsen ab und werfen Sie sie weg, wenn Sie schédlichen oder reizenden Dampfen

ausgesetzt sind.

Werfen Sie jede Kontaktlinse weg, die ausgetrocknet oder beschédigt ist. Ersetzen Sie sie durch eine frische, neue Linse.

Es wird empfohlen, dass Kontaktlinsentréger 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 Linsenstarke. 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 ldngere Zeit keine Kontaktlinsen getragen haben, konsultieren Sie Ihren Kontaktlinsenspezialisten, bevor
Sie wieder Kontaktlinsen tragen.

« Seifen, Lotionen, Cremes, Kosmetika oder Deodorants konnen Reizungen verursachen, wenn sie mit lhren Linsen in
Kontakt kommen. Verwenden Sie diese daher vorsichtig.

« Setzen Sie Ihre Linsen auf, bevor Sie Make-up auftragen, und nehmen Sie sie wieder ab, bevor Sie das 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 konnen Probleme auftreten, die sich erstmalig durch eines oder mehrere der folgenden
Anzeichen oder Symptome &uBern konnen:

« Augenbeschwerden (Fremdkérpergefiihl)

+ Die Linse wird unangenehm/unkomfortabel

+ Augenrétung

« Lichtempfindlichkeit (Photophobie)

« Brennende, stechende, juckende oder trénende Augen

+ Verminderte Sehscharfe (verschwommenes Sehen)

« Regenbdgen oder Lichthofe um Lichtquellen herum (Sehstérungen)
« Vermehrte Augensekretionen (Reizung)

+ Beschwerden oder Schmerzen, einschlieflich Kopfschmerzen
« Extreme oder anhaltende Augentrockenheit

« Entziindung

Diese Anzeichen und Symptome kénnen mit verschiedenen Erkrankungen zusammenhangen, unter anderem:

« Dauerhaft verschlechtertes Sehvermdgen

« Hornhautabschiirfung

+ Hornhautddem

« Mikrobielle Infektion

« Ulzerative Keratitis (Hornhautgeschwiir), nicht infektios
+ Allergische Reaktion/Uberempfindlichkeit

+ Toxische Reaktion

Diese Anzeichen, Symptome und Bedingungen kdnnen bei Nichtbeachten zu schwerwiegenderen Komplikationen
fiihren.

WAS BEI PROBLEMEN ZU TUN IST

Falls irgendeine der oben erwéhnten unerwiinschten Nebenwirkungen auftritt, nehmen Sie die Linse(n) sofort ab:
« Untersuchen Sie das betroffene Auge in einem Spiegel auf Anzeichen von UnregelméBigkeiten.
o Wenn die Beschwerden oder das Problem nachgelassen haben, setzen Sie eine frische, neue Linse auf.
o Wenn die Beschwerden oder Probleme nicht nachlassen oder nach dem Aufsetzen einer neuen Linse erneut
auftreten, nehmen Sie die Linse heraus und wenden Sie sich umgehend an Ihren Kontaktlinsenspezialisten.

Es konnte eine schwerwiegende Komplikation, wie z. B. Infektion, Hornhautgeschwiir (ulzerative Keratitis) oder Iritis,
vorliegen. Diese Komplikationen kdnnen sich rasch verschlechtern und zu einem dauernden Verlust der Sehkraft
fiihren. 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, kraftiges Blinzeln oder durch die Verwendung von

Benetzungstropfen, die fiir weiche Kontaktlinsen geeignet sind, gelindert werden. Wenn die Trockenheit
fortbesteht, suchen Sie bitte Ihren Kontaktlinsenspezialisten auf.

« Wenn eine Linse festsitzt (sich nicht mehr bewegt), tropfen Sie mehrere Tropfen einer Benetzungsldsung 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 mdglich, sie wieder zu zentrieren, indem Sie:

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

o inRichtung 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 hrem Auge zerreiBt, entfernen Sie die Teile vorsichtig, so wie Sie gewdhnlich auch Ihre Linsen
entfernen. Wenn es den Anschein hat, dass die Linsenteile nicht leicht zu entfernen sind, quetschen Sie nicht das
Augengewebe. Spiilen Sie Ihr Auge mit steriler Kochsalzlsung aus und versuchen Sie ereut, die Linsenteile zu
entfernen. Wenn auch dies nicht hilft, bitten Sie Ihren Kontaktlinsenspezialisten um Hilfe.

Allgemeine NotfallmaBnahmen:

Wenn Chemikalien jeglicher Art (Haushaltsprodukte, Garten- oder Laborchemikalien usw.) ins Auge gelangen:

« Auge unverziiglich mit Kochsalzlosung oder Leitungswasser ausspiilen.

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

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit der Anwendung dieses Medizinproduktes an
Alcon Laboratories, Inc.:

Wenden Sie sich an die lokale Alcon Niederlassung oder Ihren Alcon Vertriebshandler.

E-Mail: ga.complaints@alcon.com
Melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse auch der fiir Medizinprodukte zustandigen Behdrde in Threm Land.

ANWENDUNGSHINWEISE
Beginnen Sie jeden Tag mit einem neuen Paar Linsen, das am Ende jeder téglichen Trageperiode weggeworfen
wird.

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 Blisterpackung vorsichtig, bevor Sie diese dffnen.

« Entfernen Sie die Linse aus der Blisterpackung, indem Sie sie vorsichtig in Ihre Handflache gleiten lassen.
+ Stellen Sie sicher, dass die Linse nicht umgestiilpt ist und dass Sie die fiir das Auge richtige Linse haben.
+ Uberpriifen Sie Ihre Linsen vor dem Aufsetzen.

+ Keine beschadigten oder verschmutzen Linsen nicht aufsetzen.

ANWEISUNGEN ZUM AUFSETZEN DER LINSE

« Waschen Sie lhre Hande vor der Handhabung der Linsen griindlich und trocknen Sie sie vollsténdig mit einem

sauberen, flusenfreien Tuch ab.

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

derselben Hand ziehen Sie das untere Augenlid nahe der 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 Ihren 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.
« Vorsichtig blinzeln.

ANWEISUNGEN ZUM ABSETZEN DER LINSE

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

« Blinzeln Sie mehrmals vollsténdig.

« Schieben Sie mit Ihrer Fingerspitze, wéhrend Sie nach oben sehen, die Linse nach unten auf das WeiBe Ihres Auges.

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

« Wenn sich die Linse nur schwer entfernen lasst, trocknen Sie Ihre Finger erneut und versuchen Sie es noch einmal.
Verwenden Sie in diesem Fall keine Benetzungstropfen.

« Verwenden Sie niemals Pinzetten, Kontaktlinsen-Sauger, scharfe Gegensténde oder lhre Fingernagel, um lhre
Linsen aus dem Blister oder vom Auge zu nehmen.

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

KONTAKTLINSENPFLEGEMITTEL

Verofilcon A Ein-Tages-Kontaktlinsen sind nicht fiir die Verwendung mit einem Kontaktlinsenpflegemittelsystem
vorgesehen. Die Linsen sind nur zum einmaligen Gebrauch bei taglichem Austausch bestimmt. Sie sind nicht dazu
bestimmt, gereinigt oder desinfiziert zu werden, und sollten nach einmaligem Gebrauch entsorgt werden. Halten Sie
jederzeit Ersatz-Kontaktlinsen oder eine Ersatzbrille bereit.

ENTSORGUNG UND RECYCLING

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

PACKUNGSINHALT (Lieferumfang)

Jede Linse befindet sich in einem folienversiegelten Kunststoffblister, der Phosphat-gepufferte Kochsalzlosung mit ca.
0,3 % polymeren Benetzungsmitteln, bestehend aus Polyamidoamin und Poly(Acrylamid-Acrylsaure) Copolymeren,
enthalt, und ist dampfsterilisiert. Die Folienpackung enthalt Angaben zu Basiskurve, Durchmesser, Starke (Dioptrie),
Chargenbezeichnung, Herstellungsdatum und Verfalldatum.

Die Linsen sind steril in Packungen mit bis zu 90 einzeln versiegelten Kontaktlinsen erhdltlich.
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ABKURZUNGEN UND SYMBOLE AUF FOLIENPACKUNG UND FALTSCHACHTEL

ABKURZUNG / SYMBOL DEFINITION

BC Basiskurve
DIA Durchmesser
PWR Strke
D Dioptrie (Linsenstarke)
L Links
R Rechts
w Ultraviolett
UVA Ultraviolett A
uvB Ultraviolett B
L Zylinderstarke

@ Symbol fiir Verpackungsrecycling
® Nicht zur Wiederverwendung
Chargenbezeichnung
2 Verwendbar bis
EXP Verfalldatum (Verwendbar bis)
o Einfach-Sterilbarrieresystem
Sterilisation mit Dampf

itdtskennzeichnung

)
M

Europaische

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

Gebrauchsanweisung beachten

Bei beschadigter Folienpackung nicht verwenden

Hersteller

Herstellungsdatum

Medizinprodukt
[ec [rer] Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft

Kontaktlinsen nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken entsorgen.

ACHTUNG: In den USA darf dieses Produkt laut US-Bundk nuran einen
A pezialisten oder auf dessen Bestellung hin abgegeben werden.
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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 IHRER KONTAKTLINSEN IST ES WESENTLICH, DASS SIE ALLE ANWEISUNGEN IHRES KONTAKTLINSEN-
ANPASSERS SOWIE DIE DER GEBRAUCHSANWEISUNG GENAU BEFOLGEN.

PRODUKTBEZEICHNUNG (Name)

« Sphérische Linsen:

o FOCUS™ DAILIES™ All Day Comfort (Nelfilcon A) Ein-Tages-Kontaktlinsen
o DAILIES™ AquaComfort™ Plus (Nelfilcon A) Ein-Tages-Kontaktlinsen

« Torische Linsen:

o DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric (Nelfilcon A) Ein-Tages-Kontaktlinsen

+ Multifokale Linsen:

o DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal (Nelfilcon A) Ein-Tages-Kontaktlinsen

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Linsenmaterial besteht zu etwa 69 % aus Wasser und zu 31 % aus Nelfilcon A Polymer (Polyvinylalkohol, teilweise
acetalisiert mit N-Formylmethylacrylamid), einem nicht ionischen Hydrogel mit hohem Wassergehalt.

« Das Linsenmaterial enthalt Kupferphthalocyanin. Dieser Farbzusatz bewirkt eine leicht blaue Tonung, damit die

Linsen wéhrend der Handhabung besser sichtbar sind.

« Aufdrucke auf torischen (Nelfilcon A) Kontaktlinsen enthalten den Farbzusatz Phthalocyanin-Griin.

TECHNISCHE MERKMALE

Linseneigenschaften

« Brechungsindex (hydratisiert): 138
+ Spektraler Transmissionsgrad:

o FOCUS™ DAILIES™ All Day Comfort nicht angegeben

o DAILIES™ AquaComfort™ Plus > 949%T bei 610 nm im Stérkenbereich 0,50 dpt bis —6,00 dpt;
starkenabhangig

o DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric >92%T bei 610 nm

o DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal > 92 %T bei 610 nm im Starkenbereich —10,00 dpt LO bis +6,00 dpt
HI; starkenabhangig

« Lichttransmissionsgrad:

o FOCUS™ DAILIES™ All Day Comfort 95%+5%

o DAILIES™ AquaComfort™ Plus 95%+5%

o DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric 97%+3%/-5%

o DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal 97 % +3 % / =5 % im Stérkenbereich —10,dpt LO bis +6,00 dpt HI;
starkenabhangig

- Sauerstoffpermeabilitat (Dk):

« Wassergehalt:

Verfiigbare Linsenparameter

26 x 10" (cm?/sec) (ml OZ/mI x mm Hg), gemessen bei 35 °C
(Fatt, mit korrigiertem Randeffekt)
69 % Feuchtgewicht in physiologischer Kochsalzlosung

Hinweis: Die tatsachlich verfiigharen Parameter kdnnen von den hier angegebenen abweichen.
FOCUS™ DAILIES™ All Day Comfort Ein-Tages-Kontaktlinsen

+ Basiskurve:
« Durchmesser:
« Stérken:

« Mittendicke:

8,6mm

13,8 mm

Minus:  —0,50 dpt bis —6,00 dpt
(0,25-dpt-Abstufungen)
—6,50 dpt bis —10,00 dpt
(0,50-dpt-Abstufungen)

Plus: 40,50 dpt bis +6,00 dpt
(0,25-dpt-Abstufungen)

0,10 mm bei -3,00 dpt (stérkenabhéngig)

DAILIES™ AquaComfort™ Plus Ein-Tages-Kontaktlinsen

+ Basiskurve:
« Durchmesser:
« Stérken:

« Mittendicke:

8,7mm

14,0 mm

Minus:  —0,50 dpt bis —6,00 dpt
(0,25-dpt-Abstufungen)
—6,50 dpt bis —15,00 dpt
(0,50-dpt-Abstufungen)

Plus: 40,50 dpt bis +6,00 dpt
(0,25-dpt-Abstufungen)
—6,50 dpt bis +8,00 dpt
(0,50-dpt-Abstufungen)

0,10 mm bei -3,00 dpt (stérkenabhéngig)

DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric Ein-Tages-Kontaktlinsen

+ Basiskurve:
« Durchmesser:
« Stérken:

8,8mm

14,4 mm

+4,00 dpt bis +0,25 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)
Zylinder: -0,75 dpt, —1,25 dpt, 1,75 dpt

Achse: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°
Zylinder: —2,25 dpt

Achse: 10°, 20°, 160°, 170°, 180°

Plan bis —6,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)



Zylinder: -0,75 dpt, —1,25 dpt, 1,75 dpt

Achse: 10° bis 180° (Vollkreis, 10°-Abstufungen)

Zylinder: —2,25 dpt

Achse: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°

—6,50 dpt bis —8,00 dpt (0,50-dpt-Abstufungen)
Zylinder: -0,75 dpt, —1,25 dpt, 1,75 dpt

Achse: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°
Zylinder: —2,25 dpt

Achse: 10°, 20°, 160°, 170°, 180°

—8,50 dpt bis —9,00 dpt (0,50-dpt-Abstufungen)
Zylinder: -0,75 dpt, —1,25 dpt, 1,75 dpt
Achse: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°

- Mittendicke: 0,10 mm bei —3,00 dpt (stérkenabhéngig)

DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal Ein-Tages-Kontaktlinsen

« Basiskurve:
« Durchmesser:
« Stérken:

8,7mm

14,0 mm

+6,00 dpt bis —10,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)
ADD: LO, MED, HI

« Mittendicke: 0,10 mm bei —3,00 dpt (stérkenabhéngig)

FUNKTIONEN (Wirkungsweise)

Wenn (Nelfilcon A) Ein-Tages-Kontaktlinsen hydratisiert und auf der Hornhaut platziert sind, wirken sie als brechendes
Medium und fokussieren die Lichtstrahlen auf der Netzhaut.

IWECKBESTIMMUNG / VORGESEHENE ANWENDUNG

Nelfilcon A weiche Kontaktlinsen mit Handhabungstonung sind zum Tragen auf dem Auge bei Personen mit nicht
erkrankten Augen bestimmt, die eine optische Sehkorrektur bendtigen. Auswahl und Anpassung erfolgen zusammen
mit einem Kontaktlinsenanpasser.

Vorgesehene Anwendung je nach Linsentyp (Modell
Linsentyp (Modell) Vorgesehene Anwendung (auf dem Auge)
Spharisch Optische Sehkorrektur refraktiver Fehlsichtigkeit (Kurz- und Weitsichtigkeit)
. Optische Sehkorrektur refraktiver Fehlsichtigkeit (Kurz- und Weitsichtigkeit) und
Torisch f i Ay
Hornhautver g (A )
Multifokal Optische Sehkorrektur von Alterssichtigkeit (Presbyopie),
mit oder ohne refraktiver Fehlsichtigkeit (Kurz- und Weitsichtigkeit)

ZIELGRUPPEN

Die Zielgruppe fiir Nelfilcon A weiche Kontaktlinsen mit Handhabungstonung umfasst Personen mit nicht erkrankten

Augen, die eine Sehkorrektur bendtigen (Kurzsichtigkeit, Weitsichtigkeit, Hornhautverkriimmung und/oder Alters-
sichtigkeit) und bei denen eine gute Linsenanpassung moglich ist. Sie miissen in der Lage sein, die Anweisungen zum

Tragen, zur Pflege und zur Sicherheit der Linsen zu verstehen und zu befolgen (oder eine Betreuungsperson haben, die

dies fiir sie ibernimmt). Die Kontaktlinsen werden iiblicherweise von Erwachsenen und Jugendlichen getragen. Kinder

kbnnen Kontaktlinsen bei Uberwachung durch einen qualifizierten Kontaktlinsenanpasser und unter Aufsicht ihrer

Eltern tragen.

KLINISCHER NUTZEN

Nelfilcon A weiche Kontaktlinsen mit Handhabungstonung werden auf dem Auge getragen und korrigieren Kurz-
sichtigkeit, Weitsichtigkeit, Hornhautverkriimmung und/oder Alterssichtigkeit. Auswahl und Anpassung erfolgen
zusammen mit einem Kontaktlinsenspezialisten.

Kontaktlinsen zur Sehkorrektur haben funktionelle Vorteile gegeniiber einer Brille: Sie verbessern die periphere
(seitliche) Sicht und minimieren BildgroBendifferenzen, wenn beide Augen eine unterschiedliche Korrektur benétigen.

INDIKATIONEN

FOCUS™ DAILIES™ All Day Comfort und DAILIES™ AquaComfort™ Plus (Nelfilcon A) Ein-Tages-Kontaktlinsen sind zum
Tagestragen zur optischen Korrektur refraktiver Fehlsichtigkeiten (Kurz- und Weitsichtigkeit) bei nicht aphaken
Personen mit nicht erkrankten Augen mit einer Hornhautverkriimmung von bis zu ca. 1,50 Dioptrien (dpt) bestimmt,
die das Sehvermdgen nicht beeintréchtigt.

DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric (Nelfilcon A) Ein-Tages-Kontaktlinsen sind zum Tagestragen zur optischen Korrektur
refraktiver Fehlsichtigkeiten (Kurz- und Weitsichtigkeit) bei nicht aphaken Personen mit nicht erkrankten Augen mit
einer Hornhautverkriimmung von bis zu 6,00 Dioptrien (dpt) bestimmt.

DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal (Nelfilcon A) Ein-Tages-Kontaktlinsen sind zur optischen Korrektur von
Alterssichtigkeit, mit oder ohne refraktive Fehlsichtigkeit (Kurz- und Weitsichtigkeit), bei nicht aphaken Personen mit
nicht erkrankten Augen bestimmt, die eine Leseaddition von bis zu +3,00 Dioptrien (dpt) bendtigen und eine
Hornhautverkriimmung von bis zu 2,00 Dioptrien (dpt) aufweisen, die das Sehvermdgen nicht beeintréchtigt.

Nelfilcon A Ein-Tages-Kontaktlinsen sind nur zum Tagestragen, zum einmaligen Gebrauch bei taglichem Austausch
(weniger als 24 Stunden im Wachzustand) bestimmt. Die Linsen sind nicht dafiir gedacht, gereinigt oder desinfiziert zu
werden und miissen nach einmaliger Anwendung entsorgt werden.



KONTRAINDIKATIONEN (Griinde gegen eine Anwendung)

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

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

« Unzureichender Tranenfilm (Trockenes Auge)

« Hornhauthypodsthesie (verminderte Hornhautsensibilitat)

« Anwendung von Arzneimitteln (systemisch oder topisch) einschlieBlich Augenpraparaten, bei denen das Tragen von

Kontaktlinsen kontraindiziert ist oder die das Tragen von Kontaktlinsen beeintréchtigen

« Systemische Erkrankungen, bei denen es zur Verschlechterung des Krankheitsbilds kommen kann oder die das

Tragen von Kontaktlinsen beeintréchtigen

+ Bei auftretender Augenrdtung oder -reizung

Fragen Sie lhren Kontaktlinsenspezialisten in diesen oder anderen Féllen ausdriicklich um Rat.

WARNHINWEISE

« Linsen zum Tagestragen sind nicht fiir das Tragen iiber Nacht bestimmt. Nelfilcon A Linsen diirfen nicht wahrend

des Schlafens getragen werden.

« Schwerwiegende Augenerkrankungen, einschlieBlich Hornhautgeschwiir (ulzerative Keratitis), konnen schnell

entstehen und zu Sehverlust fiihren.

« Das Tragen von Kontaktlinsen erhdht das Risiko von Augeninfektionen. Zudem wird fiir Kontaktlinsentréger das

Risiko erhdht, an einer ulzerativen Keratitis zu erkranken, wenn diese ihre Linsen wahrend des Schlafens tragen
und/oder Raucher sind (Cutter, 1996; Schein, 1989).

« Kontaktlinsentrager, bei denen es zu Augenbeschwerden, Fremdkérpergefiihl, starkem Trénenfluss,

Sehverénderungen, Augenrdtung oder anderen Augenproblemen kommt, sind angehalten, die Linsen umgehend
abzunehmen und sich an ihren Kontaktlinsenspezialisten zu wenden.

« Probleme mit Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegeprodukten konnen zu einer schwerwiegenden Schadigung des

Auges fiihren. Zur korrekten Verwendung der Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegeprodukte ist es notwendig, die
Anweisungen des Kontaktlinsenanpassers sowie die der Gebrauchsanweisungen zu befolgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Kontaktlinsenanpasser

+ Bei der Wahl des geeigneten Linsentyps und der geeigneten Parameter muss der Kontaktlinsenanpasser alle Merkmale

der Linse beriicksichtigen, die Einfluss auf die Leistungsfahigkeit der Linse und die Augengesundheit haben kdnnen.
Dazu gehdren Sauerstoffdurchldssigkeit, Mittendicke, Randdicke sowie Durchmesser der optischen Zone.

« Testlinsen zur Anpassung und zu Diagnosezwecken miissen nach einmaliger Anwendung entsorgt werden und

diirfen nicht bei einer weiteren Person wiederverwendet werden.

« Die Augengesundheit des Kontaktlinsentrégers und das Verhalten der Linse auf dem Auge sind bei der Abgabe der

Linse sorgfaltig vom Kontaktlinsenanpasser zu priifen und in der Folge kontinuierlich zu iberwachen.

« Fluoreszein, ein gelber Farbstoff, darf bei aufgesetzten Kontaktlinsen nicht angewendet werden. Die Linsen

nehmen diesen Farbstoff auf und verfarben sich.

« Kontaktlinsentréger, die Kontaktlinsen zur Korrektur von Alterssichtigkeit tragen, erreichen in der Néhe oder in der

Ferne mdglicherweise nicht die bestkorrigierte Sehschérfe. Die Sehbediirfnisse jedes einzelnen sind unterschiedlich,
was bei der Wahl des Linsentyps, der am besten geeignet ist, beriicksichtigt werden sollte.

+ Bei Diabetikern kann die Hornhautsensibilitét vermindert sein, so dass sie eher durch Hornhautverletzungen

gefahrdet sind; dariiber hinaus heilen Verletzungen nicht so schnell und vollsténdig aus wie bei Nichtdiabetikern.

« Wahrend der Schwangerschaft oder bei Anwendung oraler Kontrazeptiva kann es zu Sehverénderungen oder

veranderter Linsenvertraglichkeit kommen. Kontaktlinsentragerinnen sollten dariiber informiert werden.

« Kontaktlinsenanpasser sollten Kontaktlinsentrager darauf hinweisen, ihre Linsen bei Augenrdtung oder

Augenreizung sofort abzunehmen.

« Unmittelbar nach der Abgabe der Kontaktlinsen sollten Kontaktlinsentréger in der Lage sein, die Linsen ohne

Schwierigkeit selbst abzunehmen oder einen Helfer haben, der ihnen die Linsen abnehmen kann.

+ RegelméBige Augenuntersuchungen sind nétig, denn sie tragen dazu bei, die fortwéhrende Augengesundheit des

Kontaktlinsentragers sicherzustellen. Alcon empfiehlt Kontaktlinsentragern, ihren Kontaktlinsenanpasser einmal
jahrlich aufzusuchen oder dfter, wenn der Kontaktlinsenanpasser dazu rat.

VorsichtsmaBBnahmen fiir die Handhabung und das Tragen von Linsen

+ Untersuchen Sie Ihre Augen téglich. Sie sollten klar und nicht gereizt sein, sich qut anfiihlen und Sie sollten gut sehen kdnnen.
« Nicht verwenden bei beschadigter oder unzureichend versiegelter Folienpackung. Es konnte zu Produktverunreinigungen

gekommen sein, die schwere Augeninfektionen auslsen konnen.

« Wenn die Folienpackung versehentlich gedffnet wird, bevor die Linse tatséchlich aufgesetzt werden soll, werfen Sie

die Linse weg. Es kann zu Produktverunreinigungen kommen, die schwere Augeninfektionen ausldsen kdnnen.

« Im Interesse der Gesundheit und Sicherheit Ihrer Augen sollte der Trageplan von hrem Kontaktlinsenanpasser

festgelegt werden.

« Nelfilcon A Linsen sind nicht zum Reinigen oder Desinfizieren vorgesehen und miissen nach einmaligem Gebrauch

weggeworfen werden. Eine Wiederverwendung kann das Infektionsrisiko oder das Risiko einer Fehlfunktion
aufgrund von Materialermiidung erhghen.

« Tauschen Sie lhre Kontaktlinsen nicht mit anderen Personen aus. Dies kdnnte Mikroorganismen iibertragen, was zu

ernsthaften Problemen mit der Augengesundheit fiihren konnte.

« Bringen Sie Ihre Kontaktlinsen niemals mit unsterilen Fliissigkeiten (einschlieBlich Leitungswasser und Speichel) in

Kontakt, da dadurch eine mikrobielle Verunreinigung erfolgen kann, welche zu dauerhaften Schadigungen der
Augen fiihren konnte.

« Fragen Sie Ihren Kontaktlinsenanpasser hinsichtlich des Tragens von Kontaktlinsen bei sportlichen Aktivitaten,

einschlieBlich Schwimmen und anderen mit Wasser verbundenen Aktivitéten. Eine Exposition gegeniiber Wasser
(oder anderen nicht sterilen Fliissigkeiten) beim Tragen von Kontaktlinsen wahrend Aktivitaten wie Schwimmen,
Wasserskifahren und warmen Badern kann das Risiko fiir Augeninfektionen, u. a. Acanthamében-Keratitis, erhdhen.

« Nehmen Sie Ihre Kontaktlinsen ab und werfen Sie sie weg, wenn Sie schadlichen 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 Kontaktlinsenanpasser mindestens 1 x pro Jahr aufsuchen, oder

wie von ihrem Kontaktlinsenanpasser angewiesen.



« Informieren Sie Ihren Arbeitgeber dariiber, dass Sie Kontaktlinsen tragen, besonders dann, wenn lhre 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.

« Wechseln Sie Linsentyp oder -parameter nicht, ohne vorher mit Ihrem Kontaktlinsenanpasser dariiber zu sprechen.
+ Wenn Sie eine langere Zeit keine Kontaktlinsen tragen, sprechen Sie mit Ihrem Kontaktlinsenanpasser, bevor Sie

wieder mit dem Tragen von Kontaktlinsen beginnen.

« Seifen, Lotionen, Cremes, Kosmetika oder Deodorants kdnnen Reizungen verursachen, wenn sie mit Ihren Linsen in

Kontakt kommen. Verwenden Sie diese daher vorsichtig.

+ Setzen Sie lhre Linsen auf, bevor Sie Make-up auftragen, und nehmen Sie sie wieder ab, bevor Sie das Make-up entfernen.
« Halten Sie immer Ersatzlinsen oder eine Ersatzbrille bereit.
+ Kontaktlinsen nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN (Magliche 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 bemerkbar machen kénnen:

+ Fremdkdrpergefiihl

+ Die Linse wird unangenehm/unkomfortabel

+ Augenrétung

« Lichtempfindlichkeit (Photophobie)

« Brennende, stechende, juckende oder trénende Augen
+ Verminderte Sehscharfe

+ Regenhdgen oder Lichthdfe um Lichtquellen herum

« Zunehmende Augensekretionen

« Verringerter Tragekomfort oder Schmerzen

« Extrem trockene oder anhaltend trockene Augen

Diese Symptome kdnnen bei Nichtbeachten zu schwerwiegenderen Komplikationen fiihren.

WAS BEI PROBLEMEN ZU TUN IST

Falls irgendeines der oben erwéhnten Anzeichen oder Symptome auftritt, nehmen Sie die Linse(n) sofort ab.

« Untersuchen Sie lhr Auge im Spiegel nach Auffalligkeiten

o Wenn die Beschwerden oder Probleme aufhdren, setzen Sie eine neue, frische Linse auf.
o Wenn die Beschwerden oder Probleme nicht aufhdren oder nach dem Wiederaufsetzen einer neuen Linse
wiederkehren, nehmen Sie die Linse sofort ab und wenden Sie sich umgehend an Ihren Kontaktlinsenanpasser.

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

- Gelegentliche Trockenheit kann durch mehrmaliges, kraftiges Blinzeln oder durch die Verwendung von

Benetzungstropfen, die fiir weiche Kontaktlinsen geeignet sind, gelindert werden. Wenn die Trockenheit
fortbesteht, suchen Sie bitte Ihren Kontaktlinsenanpasser auf.

« Wenn eine Linse festsitzt (sich nicht mehr bewegt), tropfen Sie mehrere Tropfen einer Benetzungsldsung fiir

Kontaktlinsen ein. Warten Sie, bis sich die Linse wieder frei auf dem Auge bewegt. Wenn die Linse weiterhin
festsitzt, suchen Sie bitte Ihren Kontaktlinsenanpasser auf.

« Wenn eine Linse auf dem Auge verrutscht, ist es mdglich, sie wieder zentral zu positionieren, indem Sie:

=)

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

in Richtung der Linse schauen und vorsichtig blinzeln, oder

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 Ihrem Auge zerreiBt, entfernen Sie die Teile vorsichtig, so wie Sie gewdhnlich auch hre 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 Kochsalzldsung aus und versuchen Sie erneut, die Linsenteile zu
entfernen. Wenn auch dies nicht hilft, bitten Sie Ihren Kontaktlinsenanpasser um Hilfe.

o o

=)

Allgemeine NotfallmaBnahmen:

Wenn Chemikalien jeglicher Art (Haushaltsprodukte, Garten- oder Laborchemikalien usw.) ins Auge gelangen:

« Auge unverziiglich mit frischer Kochsalzlosung oder mit Leitungswasser ausspiilen.
« Linse 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 Produktes an Alcon
Laboratories, Inc.:

EU - Kontaktieren Sie die lokale Alcon Niederlassung oder lhren Alcon Vertriebshandler.
E-Mail: ga.complaints@alcon.com

Melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse auch an die fiir Medizinprodukte zustandige Behdrde in Ihrem Land.

ANWENDUNGSHINWEISE

Beginnen Sie jeden Tag mit einem frischen, neuen Linsenpaar, welches am Ende jeder taglichen Trageperiode

entsorgt wird.

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 6ffnen.



« Entfernen Sie die Linse aus der Folienpackung, indem Sie sie vorsichtig in Ihre Handflache gleiten lassen.
« Stellen Sie sicher, dass die Linse nicht umgestiilpt ist und dass Sie die fiir das Auge richtige Linse haben.
« Uberpriifen Sie Ihre Linsen vor dem Aufsetzen.

+ Beschadigte oder verschmutze Linsen nicht aufsetzen.

ANWEISUNGEN ZUM AUFSETZEN DER LINSE

« Waschen Sie lhre Hénde vor der Handhabung der Linsen griindlich. Trocknen Sie Ihre Hande vollsténdig mit einem
sauberen, flusenfreien Tuch ab.

« Platzieren Sie die Linse auf Ihrem 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 Ihren 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 LINSE

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

« Blinzeln Sie mehrmals vollsténdig.

« Wahrend Sie nach oben sehen, schieben Sie die Linse mit Ihrer Fingerspitze nach unten auf das WeiBe lhres 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 Idsst, verwenden Sie Benetzungstropfen und versuchen Sie es nach ein paar
Minuten erneut.

« Verwenden Sie niemals Pinzetten, Kontaktlinsen-Sauger, scharfe Gegensténde oder lhre Fingernagel, um lhre
Linsen aus dem Blister oder vom Auge zu nehmen.

KONTAKTLINSENPFLEGEMITTEL

Es ist nicht vorgesehen, ein Kontaktlinsenpflegemittel fiir die Nelfilcon A Ein-Tages-Kontaktlinsen anzuwenden. Die
Linsen sind nur zum Tragen wéhrend eines Tages gedacht. Sie sind nicht dafiir gedacht, gereinigt oder desinfiziert zu
werden und miissen nach einmaliger Anwendung entsorgt werden. Tragen Sie immer Ersatzlinsen oder eine
Ersatzbrille bei sich.

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

ENTSORGUNG UND RECYCLING

Die Entsorgung der Kontaktlinsen und der Blisterfolie erfolgt iiber den Hausmill, nicht iiber die Spiile oder die Toilette.

Der Umkarton sowie die Folienpackung aus Polypropylen (PP) sollten diber den Hausmiill bzw. das lokale
Recyclingsystem entsorgt werden.

PACKUNGSINHALT (Lieferumfang)

Jede Linse ist in einem folienversiegelten Kunststoffblister verpackt, der isotonische Phosphat-Acetat-gepufferte
Kochsalzltsung enthélt, und ist dampfsterilisiert. Die Kochsalzlosung in der Verpackung fiir FOCUS™ DAILIES™ All Day
Comfort kann bis zu 0,02 % Poloxamer enthalten. Die Kochsalzlsung in der Verpackung fiir DAILIES™ AquaComfort™
Plus, DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric und DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal enthalt Polyethylenglycol (PEG)
und Hydroxypropyl-Methylcellulose (HPMC) und kann bis zu 0,05 % Poloxamer enthalten.

Die Folienpackung enthélt Angaben zu den Linsenparametern wie Basiskurve, Durchmesser, Dioptrie, Zylinderstarke
und Achse (wenn zutreffend) sowie Addition (wenn zutreffend), Chargenbezeichnung, Herstellungsdatum und
Verfalldatum. Auf dem Packungsetikett kann auch ein Produkt-Code stehen: DD02 fiir FOCUS™ DAILIES™ All Day
Comfort, DDO3 fiir DAILIES™ AquaComfort™ Plus, DDO3T fiir DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric oder DDO3MF fiir
DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal.

Nelfilcon A Linsen sind steril in Streifen von 5 folienversiegelten Kunststoffblistern in Faltschachteln mit bis zu 100
einzeln verpackten Kontaktlinsen erhaltlich.
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ABKURZUNGEN UND SYMBOLE AUF BLISTER UND FALTSCHACHTEL

ABKURZUNG/ SYMBOL DEFINITION

BC Basiskurve
DIA Durchmesser
PWR Starke
D Dioptrie (Linsenstérke)
ADD Additionsstarke
MAX ADD Maximal wirksame Addition
CYLAXIS Zylinderstarke und Achse
] Low
MED Medium
HI High

Links
Rechts
Symbol fiir Verpackungsrecycling

L

R
® Nicht zur Wiederverwendung
Chargenbezeichnung

Verwendbar bis

EXP Verfalld
[} Einfach-Sterilbarrieresystem
Sterilisation mit Dampf
D Iwei-Buchstaben-Code fiir die Sprache (Beispiel hier: Englisch)
c E Europaische Konformitétskennzeichnung
/AN Achtung
Eg Gebrauch i beachten
@ Bei beschadigter Folienpackung nicht verwenden
“ Hersteller
ﬁl Herstellungsdatum
. Kontaktlinsen nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken entsorgen.
Medizinprodukt
[(£c [rep] Bevollmdchtigter in der Europdischen Gemeinschaft
Soniy] ACHTUNG: In den USA darf dieses Produkt laut US-Bund : nur an einen zugel

Augenspezialisten oder auf dessen Bestellung hin at werden.
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