BAUSCH+LOMB

rue

ONEday (Nesofilcon A)

Kontaktlinsen

LEITFADEN FUR KONTAKTLINSEN
Eine Kontaktlinse besteht zu 22 % aus Polymer (Nesofilcon A) und zu 78 % aus Wasser
und wird in einer sterilen, mit Borat gepufferten Kochsalzldsung gelagert.

Hergestellt von: Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street, Rochester NY 14609, USA

Die folgenden Symbole erscheinen auf der priméren und/oder der sekundaren Verpackung:
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Nicht erneut verwenden

Temperaturbeschrénkung

Steril durch Dampf oder trockene Hitze

Siehe Gebrauchsanleitung

CE-Kennzeichnung und Nummer der benannten Stelle

In der EU zugelassener Reprasentant

GemaB Bundesrecht darf der Verkauf dieses Produkts nur an oder im
Namen eines zugelassenen Arztes erfolgen.

An Abfallwirtschaft abgefiihrte Gebiihren

EXP (&)

Verbrauchsdatum (Verfallsdatum)

Chargennummer

DIA @,

Durchmesser
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BC

Basiskurve

Indikation
Die Kontaktlinse Biotrue® ONEday (Nesoﬁl(un A) von BAUSCH + LOMB ist fiir die Korrektur von
refraktiver Ametropie (Kurz- und Weitsi und i der

spharischen Aberration bei aphaken und/oder nicht aphaken Personen mit gesunden Augen

Langzeittragen

« Das Risiko einer mikrobiellen Keratitis ist bei Nutzern von hydrophilen, weichen Langzeitkontaktlinsen
nachwelsllch hdher als bei Nutzern von Tageskontaktlinsen. Das Risiko bei diesen Nutzern von

eine refraktive Hornhautverkriimmung mit bis zu 1,00 Dioptrien oder weniger aufweisen. Die Linse kann bm
spharischen Fehlsichtigkeiten zwischen +6,5 D und -9,0 D verschrieben werden.
Linsentrageplan
Die Kontaktlinse ist fiir den einmaligen Gebrauch konzipiert und muss nach jedem Tragen entsort werden.
Linsenpflege

Die Kontaktlinse Biotrue® ONEday (Nesofilcon A) von BAUSCH + LOMB muss nach einem Tragezeitraum
von einem Tag entsorgt werden. Fiir die Desinfektion dieser Linse sind daher keine Linsenpflegeprodukte
vorgesehen.

Technische Angaben
Gekennzeichnete Parameterwerte werden durch eine spezifische Methode von BAUSCH + LOMB festgelegt.

teigt mit der Anzahl der aufeinanderfolgenden Tage, an denen die Linsen

ZW|s<hen dem Absetzen getragen werden, beginnend mit der ersten Anwendung iiber Nacht.
Einige Forscher sind der Meinung, dass diese Komplikationen aus einem oder mehreren der folgenden
Griinde entstehen: eine Schwéichung der Resistenz der Hormhaut gegeniiber Infektionen, inshesondere
bei geschlossenem Auge, als Ergebnis einer Hypoxie; eine Augenumgebung, die das Wachstum von
Bakterien oder anderen Mikroorganismen etwas mehr begunsugt insbesondere wenn das regelmaBige
Absetzen und Desinfizieren der Linse oder der vom agernicht einge-
halten wurde; unsachgemage Desinfektion oder Reinigung der Linse durch den Kontaktlinsentréger;
Verschmutzung von Linsenpflegprodukten; mangelhafte Korperpflege des Kontaktlinsentragers;
Nichteignung des Kontaktlinsentragers fiir die bestimmte Linse oder einen bestimmten Trageplan;
Haufung von Ablagerungen auf der Linse; Beschadigung der Linse; unsachgemaBer Sitz der Linse:
Lange derTragezen Vurl iegen von Fremdkdrpern oder Umweltschadstoffen im Auge. Obwohl der GroB-
teil der erfolgreich insen trégt, wird das L i mit einem
hauﬁgeren Auftreten und emem hoheven Grad von epithelialen Mikrozysten und Infiltraten und
in geb ht dle dle Erwdgung einer Untevbrechung oder

erfordern. Die

EMPFOHLENES VORGEHEN BEIM PROBETRAGEN VON Biotrue® ONEday (Nesofilcon A)
Kontaktlinsen
Auswahl einer Probelinse

«Fiihren Sie die Voruntersuchung durch, um die Eignung des Kunden fiir das Tragen von Kontaktlinsen
festzustellen.

« Wahlen Sie die erste Biotrue® ONEday-Probelinse wie folgt aus:
« Die erste Linsenstarke wird anhand des spharischen Refraktionséquivalents ermittelt.
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Probetragen
« Geben Sie der Linse 10-20 Minuten Zeit, sich auf dem Auge zu setzen. Die erforderliche Zeit variiert von
Mensch zu Mensch.

= Warten Sie, bis ein eventueller Anstieg des Tréanenflusses nachgelassen hat, bevor Sie den Sitz der Linse
bewerten.
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Wenn der Kunde eine verminderte oder instabile Sehscharfe, iibermaBige Bewegungen bei primérer

oder nach oben gerichteter Blickposition, geringe Homhautbedeckung, Abdriicke am Limbus oder jegliche
Anzeichen einer schlecht sitzenden Linse aufweist, entfernen Sie die Probelinse und testen Sie ein anderes
Design.
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Abgabe der Linsen
Legen Sie die endgiiltige Linsenstarke fest:

Geben Sie Folgendes ab:

« Linse

« Gebrauchsanleitung
Besprechen Sie Folgendes:
« Linsentrageplan

« Nachsorgeplan

« Anwendungssymptome
« Warnzeichen

ALLGEMEINER LEITFADEN FUR KONTAKTLINSEN VON BAUSCH + LOMB
Wichtig: Diese Informationen sollten dem Kunden erlautert werden, wenn dieser Kontaktlinsen von
BAUSCH + LOMB erhilt.

Verwendungszweck
Kontaktllnsen von BAUSCH -+ LOMB kinnen fi die Korrektur von Sehst6rungen einschlieBlich Kurz- und
igkeit bei aphaken und/oder nicht aphaken

Personen verwendet werden.

Linsenpflege

BAUSCH -+ LOMB empfiehlt, in Verbindung mit Kontaktlinsen von BAUSCH + LOMB Llnsenpﬂegepvodukte
von BAUSCH -+ LOMB zu verwenden. Bitte beziehen Sie sich fiir detailliertere Angaben au den
henden Leitfaden. Der ialist sollte dem ager fiir diese Linsen ein
empfehlen. @ngig von dem ahlten System miissen dem Kontaktlinsentrager die
Anlenungen zu diesen Pflegeprodukten erklart werden.

Kontraindikationen

Treffen Sie Ihre Einschatzung, ob die Eignung fiir Kontaktlinsen bei einem Kunden oder seinen Augen
gegeben ist. Des Weiteren sind Kontaktlinsen von BAUSCH + LOMB kontraindiziert, wenn folgende
Bedingungen vorliegen:

Ungesunde Augen des Kunden.

Vorgeschichte der Nic derVorgaben zur Li und -desinfektion, zu
Trageeinschrankungen, zum Trage- oder Nachsorgeplan durch den Kunden.

Unfahigkeit oder Widerwille des Kunden aufgrund seines Alters, seiner Gebrechen oder anderer
mentalevoderphy5|scher6egebenhe|ten udevaufgrund einer nachtemgen Arbeits- oder
Let

i}
verstehen oder elnzuhalten

Warnhinweise

Nach einer griindli hung einschlieBlich eine:

muss der Kunde durch den Kontaktlinsenspezialisten vollstandig iiber samtliche Risiken, die mit dem Tragen
von Kontaktlinsen einhergehen, unterrichtet werden. Der Kunde sollte folgende Warnhinweise zum Tragen von
Kontaktlinsen erhalten:

Probleme mit Kontaktlinsen und Linsenpflegeprodukten kinnten zu schweren Augenverletzungen

fiihren. Es ist sehr wichtig, dass der Kunde die vom Kontaktlinsenspezialisten gegebenen und auf dem

Etlken stehenden Anweisungen zur sa(hgemaﬁen Verwendung der Linsen, Pflegeprodukte und des
efol ua.t knnen schnell auftreten und zum

Sehverlust fiihren.

Wenn die Kontaktlinsen im Rahmen eines héufigen Wechselzyklus verschrieben werden, sollte der
Kunde nachdriicklich auf die Notwendigkeit hingewiesen werden, sich streng an die Pflegevorgaben zu
halten, einschlieBlich der Reinigung des Linsenbehélters, der Trageeinschrankungen und des Trage- und
Nachsorgeplans.

Studien haben gezeigt, dass bei
bei Nichtrauchem.

héufiger auftreten als

Einschrénkung des L sind bei einer Unter-
Formguss brechung des Langzeittragens reversibel.
L P Die i dothelial des Tragens von waurde nicht
Material: Nesofilcon A (nichtionisch) endgultlg nachgewiesen. Daher variieren die Ansichten der Kontaktlinsenspezialisten hinsichtlich
il 78% der qarkeine L verschreiben
o sssiakeit: P ﬂex|bIeTraqeze|ten mit gel egentllchem Uber-Nacht-Tragen und wieder andere verschreiben fiir be-
nia iten von 1bis 7 Tagen mit Intervallen, in denen
Sphérische Stirken: +6,50 bis 6,50 D (in Schritten von 0,25 D) die Linsen nicht getragen werden, mit hungen und sachgemaRen P
-7,00 bis -9,00 D (in Schritten von 0,50 D) Neue Silikon-Hydrogel-Kontaktlinsen wie PureVision®, PureVision® Toric, PureVision® Multi-Focal und
N PureVision2® bieten gegeniiber konventionellen Hydrogel-Linsen Vorteile und kdnnen bis zu 30 Tage
Durchmesser: 142mm lang am Stiick getragen werden. Klinische Daten legen nahe, dass diese Linsen weniger Nebenwirkungen
0,080 mm bis 0,240 mm alsk ionelle Hydrogel-L i insen hervorrufen. Eine
N wurde jedoch nicht durchgefiihrt und es kannen keine Schliisse gezogen werden, ob das Risiko einer
Basiskurve: 8,6mm mikrobiellen Keratitis bei Silikon-Hydrogel-Langzeitkontaktlinsen geringer ist.
Empfohlene Verwendung: Filr den taglichen Ei « Der insentrager soll werden, bei {ibermaBigem Tranenfluss,
. p . -
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oder ie und unverziiglich seinen
Kontaktlinsenspezialisten zu kontaktieren.

atzlich und Sicherhei fiir Biotrue® ONEday (Nesofilcon A)
Kontaktlinsen:
Warnung: UV- d insen sind KEIN Ersatz fiir wiezum
Beispiel UV- Brillen oder S illen, da sie das Auge und den umliegenden Bereich nicht

vollstandig abdecken. Sie sollten weiterhin vorschriftsméBig UV-absorbierenden Augenschutz tragen.

Hinweis: Die langfristige Einwirkung von UV-Strahlen ist einer der Risikofaktoren, der mit Katarakten
inVerbindung gebracht wird. Die Einwirkung héngt von einer Reihe von Faktoren ab wie den
Umweltbedingungen (Hohe, Lage, Wolkendecke) und personlichen Faktoren (Ausmaf und Art der
Aktivitaten im Freien). UV-blockierende Kontaktlinsen helfen beim Schutz vor schédlichen UV-Strahlen.

Hinweis: Die Wi it von UV- bei der Prévention oder Verminderung
des Auftretens von Augenerkrankungen in Verbindung mit der Einwirkung von UV-Licht wurde bislang nicht
nachgewiesen. Es wurden jedoch keine klinischen Studien durchgefiihrt, um nachzuweisen, dass das Tragen
von UV-blockierenden Kontaktlinsen das Risiko von Katarakten oder anderen Augenerkrankungen mindert.

Wenden Sie sich fiir zusétzliche bitte an Ihren
VorsichtsmaBnahmen
« DasTragen von kann bei besti Beschifti nicht angebracht sein oder kann in

anderen Fallen Augenschutzvorrichtungen erforder.

Abgase, Rauch, Staub, Dampfe und windige Verhaltnisse miissen vermieden werden, um die Moglichkeit
einer Verschmutzung der Linsen oder von physischen Verletzungen der Hornhaut zu minimieren.

Losungen fiir harte Kontaktlinsen, die nicht fiir den Gebrauch bei weichen Kontaktlinsen vorgesehen
sind, sollen nicht im Pflegesystem weicher Kontaktlinsen verwendet werden. Losungen fiir weiche
Kontaktlinsen sollten nlcht bm harten Kontaktlinsen angewendet werden. Durch eine falsche Zuordnung
von Linse und konnen e entstehen.

Es kann zu Augenverletzungen durch Irritation oder Infektion und Beschddigung von Linsen kommen,
wenn Kosmetika, Lotionen, Seifen, Cremes, Haarsprays oder Deodorants in Kontakt mit den Linsen
kommen.

Pinzetten oder andere Werkzeuge sollten nicht von Kontaktlinsentragern verwendet werden, um eine
Linse aus dem Linsenbehlter herauszunehmen. Die Linse sollte in die Hand geschiittet oder mit einem
Finger herausgenommen werden.

Kontaktlinsentréger miissen die Fahigkeit, die Linsen schnell aus ihren Augen zu entrernen, erlernen und
nachweisen.

Fluoreszein sollte nicht angewendet werden, wenn sich WEICHE Kontaktlinsen im Auge des Kontakt-
linsentragers befinden. Weiche Linsen absorbieren diesen Farbstoff und verfarben sich. Fluoreszein im
Auge sollte griindlich mit einer sterilen Kochsalzlgsung ausgespiilt werden und die weiche Linse sollte vor
Ablauf mindestens einer Stunde nicht erneut eingesetzt werden.

Nebenwirkungen

Folgende Symptome konnen auftreten:

Schmerzende Augen

Stechen, Brennen oder Juckreiz (Irritation) in den Augen

Weniger Tragekomfort als bei erstem Tragen

« Gefiihl, als wére etwas im Auge (Fremdkarper, angekratzter Bereich)

- UbermaBige Trénenbildung im Auge

« Ungewdhnlicher Augenausfluss

« Rotung des Auges

« Beeintrachtigte Sehscharfe (geringe Sehqualitat)

Verschwommene Sicht, Regenbdgen oder Lichthafe um Objekte herum
Veranderte Lichtempfindlichkeit (Photophobie)

Trockenheitsgefiihl

Der Kontaktlinsentréger muss angewiesen werden, dass er bei Auftreten eines der oben genannten
Symptome Folgendes tun muss:

Kontaktlinsen sofort absetzen.

Verschwindet das Unbehagen oder Problem, Linse genauer ansehen.

Ist die Linse auf irgendeine Weise beschadigt, Linse auf keinen Fall wieder aufsetzen. Linse in den
Linsenbehalter geben und Kontakt mit dem Kontaktlinsenspezialisten aufnehmen.

Befindet sich auf der Linse Schmutz, eine Wimper oder ein anderer Fremdkarper, oder aber das Problem
verschwindet und die Linse scheint keinerlei Beschadigung aufzuweisen, Linse griindlich reinigen, spiilen
und desinfizieren und wieder aufsetzen.

Falls die oben genannten Symptome trotz Absetzen der Linse anhalten oder nach dem Wiederaufsetzen
der Linse emeut auftreten, sollten die Linsen sofort abgesetzt werden und der Kontaktlinsentrager sollte
unverziiglich Kontakt mit seinem ialisten oder einem Arzt l der unverziiglich
die einer oder Uberweisung feststellen muss.




