WARNHINWEISE:

Kontaktlinsen sind wiederverwendbare medizinische Produkte fir einen einzelnen Patienten.

Sie werden von einem Augenoptiker ausgegeben, der die Benutzer hinsichtlich einer angemessenen

Verwendung informieren und schulen muss.

Probleme, die mit dem Tragen von Kontaktlinsen und der Verwendung von Pflegemitteln verbunden

sind, kdnnen zu ernsthaften Augenschéden fihren. Beachten Sie daher unbedingt die Anweisungen

des Augenarztes sowie die Hinweise auf den Beipackzetteln der Kontaktlinsen und Pflegemittel.

Gesundheitsexperten miissen Kontaktlinsentréger iiber die folgenden Verwendungshinweise

informieren:

- Orthokeratologische Kontaktlinsen von Precilens sind fiir das Tragen mit geschlossenen Augen
konzipiert: Sie sollten erst kurz vor dem Einschlafen eingesetzt werden (Sie sollten sie nicht
beim Lesen oder Fernsehen vor dem Einschlafen tragen).

- Nach dem Gebrauch und vor einer erneuten Verwendung miissen die Linsen entnommen und
mithilfe der Pflegeprodukte gereinigt werden, die Ihr Spezialist lhnen empfiehit.

- Bringen Sie die Kontaktlinsen niemals mit Leitungswasser in Beriihrung.

- Halten Sie die geplanten Termine bei lhrem Spezialisten ein, denn diese sind zur Kontrolle und
Nachbeobachtung der individuellen Anpassung Ihrer Kontaktlinsen unerlasslich.

- Bei Augenschmerzen, (ibermaBigem Tranenfluss, verminderter Sehschérfe oder roten Augen
sollten Sie die Kontaktlinsen unbedingt herausnehmen und sich schnell mit Ihrem Augenarzt
in Verbindung setzen.

Fiir Kinder, die Nachtlinsen verwenden:

- Eltern sollten unter allen Umsténden auf die einwandfreie Hygiene achten und die Pflege- und
Handhabungshinweise, die ein sicheres Tragen gewahrleisten, strikt einhalten.

- Wann immer Eltern die Einhaltung der Hygienevorschriften und Anweisungen nicht gewdhrleisten
konnen (z. B. auf Klassenfahrten, in den Ferien usw., in deren Rahmen sie das Einsetzen,
Herausnehmen und Pflegen der Kontaktlinsen nicht direkt iiberpriifen kdnnen), ist es ratsam,
die Verwendung der Kontaktlinsen in Absprache mit dem Augenarzt fiir den gegebenen Zeitraum
auszusetzen.

ANWENDUNGSGEBIETE:

Orthokeratologische Kontaktlinsen sind Corneallinsen fiir das Tragen in der Nacht, die zur
Behandlung von Kurzsichtigkeit, Weitsichtigkeit, Hornhautverkrimmung und Alterssichtigkeit
eingesetzt werden.

Nachtlinsen korrigieren iiber Nacht Fehisichtigkeit bei allen Patienten und ermdglichen so
fehlerfreies Sehen tagsiiber.

Bei kurzsichtigen Kindern und Jugendlichen (unter 20 Jahren) kénnen sie auBerdem die
Entwicklung von Kurzsichtigkeit verlangsamen.

Da es sich um ein umkehrbares Verfahren handelt, miissen die Linsen jede Nacht getragen
werden, um Tag fiir Tag die gleiche Sehqualitét zu erhalten. Wird die Verwendung der Kontaktlinsen
abgebrochen, nimmt die Hornhaut nach 24 bis 48 Stunden wieder ihre urspriingliche Form an, und

die Fehlsichtigkeit kehrt zuriick. T T

KLINISCHE NUTZEN UND LEISTUNG:

Klinische Leistungen:

Orthokeratologische Kontaktlinsen korrigieren alle reguldren Sehfehler (Kurzsichtigkeit,

Weitsichtigkeit, Hornhautverkriimmung, Alterssichtigkeit) mittels Verformung der Hornhaut.

Klinischer Nutzen:

- Verbesserung der Sehschérfe und des Gesichtsfelds

- Optische ~ Kompensation requldrer ~ Sehfehler  (Kurzsichtigkeit, — Weitsichtigkeit,
Hornhautverkriimmung, Alterssichtigkeit)

- Verlangsamung der Entwicklung von Kurzsichtigkeit bei Kindern und Jugendlichen

EMPFOHLENES AUSTAUSCHINTERVALL:

Um die Sicherheit und Wirksamkeit der Behandlung zu gewdhrleisten, ist es unerldsslich,
die Kontaktlinsen jedes Jahr auszutauschen, um eine Verdnderung ihrer Beschaffenheit zu
verhindern.

TRAGEDAUER:

Die Verformung der Hornhaut erfolgt schrittweise im Laufe der Nacht. Es wird allerdings empfohlen,
mindestens 6 Stunden lang mit den eingesetzten Linsen zu schlafen, um die Wirksamkeit der
Behandlung zu gewahrleisten.

Die Liste orthokeratologischer Kontaktlinsen von Precilens mit Angabe der Erkrankungen,
mdglichen Materialien, betroffenen Bevilkerung und der empfohlenen Austauschfristen
kann durch Scannen des nebenstehenden QR-Codes abgerufen werden.

VERPACKUNG:

Die Kontaktlinsen sind in einer Desinfektionslosung verpackt. Die Verpackung ist bis zum
erstmaligen Offnen mit einem Sicherheitssystem geschiitzt. Wenn die Verpackung beschédigt
ist, darf die Kontaktlinse nicht verwendet werden.

*Multifunktionsldsung fiir harte B5-K i Wirkstoff Polyh id (0,0001 %), Tensid Polyhexanid (0,5
%), Dexpanthenol (1,0 %), Gleitmittel HydraFlex-RGP TM (0,5 %), isotonische Natriumchlorididsung (NaCl) ohne
Zusatz von Konservierungsmitteln.
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& Precilens

TAILOR-MADE VISUAL INNOVATION ‘

' GEBRAUCHSANWEISUNG FUR ORTHOKERATOLOGISCHE |

KONTAKTLINSEN VON PRECILENS

DIESE ANLEITUNG ENTHALT WICHTIGE INFORMATIONEN,
DIE AUGENARZTE KENNEN UND AN DIE BENUTZER ‘
VON KONTAKTLINSEN WEITERGEBEN MUSSEN.
BITTE LESEN SIE DIESE SORGFALTIG UND BEWAHREN ‘
SIE SIE FUR ZUKUNFTIGE VERWENDUNGEN AUF.

Weitere Sprachen stehen unter www.precilens.com fiir den Download bereit

Héandler von Precilens-Linsen sind verpflichtet, diese Packungsbeilage in ihrer Sprache ‘
auszudrucken und den von ihnen vertriebenen Linsen beizulegen.

AuBerdem sind Augendrzte/-optiker dazu verpflichtet, sie den Benutzern auszuhéndigen. ‘
Other languages can be downloaded from www.precilens.com

Distributors of Precilens lenses are required to print this leaflet in their own language and
enclose it with the lenses they ship. ‘
Eye care professionals are also required to give the leaflet to the wearer.
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‘ Beschreibung der auf dem Etikett verwendeten Symbole:

Medizinisches Produkt
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Ein einzelner Patient, mehrere Verwendungen

D)

Name der Linse

Seriennummer

UDI-Code: eindeutige Produktidentifizierungsnummer

Modellnummer
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CE-Kennzeichnung hinsichtlich der Ubereinstimmung mit den
europdischen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen sowie Nummer
der Zertifizierungsstelle
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Zu verwenden bis (Verfallsdatum der Desinfektionslosung)
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Temperaturgrenze fir die Lagerung

Nicht 6ffnen, wenn die Packung beschédigt ist
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Lesen der Gebrauchsanweisung

EINSETZEN VON KONTAKTLINSEN:

- Es wird empfohlen, die Linsen nach der Abendtoilette und nach dem Abschminken einzusetzen,
und zwar unmittelbar vor dem Schiafengehen.

Das Herausnehmen (und Einsetzen) muss {iber einer ebenen, sauberen und gut ausgeleuchteten

Oberflache mithilfe eines flach hingelegten Spiegels erfolgen.

Vor jeder Handhabung miissen die Hande gewaschen, abgespiilt und dann mit einem

sauberen und fusselfreien Tuch getrocknet werden.

- Verwenden Sie niemals eine Zange oder andere Instrumente, um die Linsen aus dem Behélter
zu entfernen.

Um eine Verwechslung der rechten und der linken Linse zu vermeiden, sollte immer in derselben

Reihenfolge vorgegangen werden: z. B. die rechte stets vor der linken Kontaktlinse.

- Legen Sie die Kontaktlinse auf Ihren Zeigefinger und fiillen Sie sie mit Komfortlosung auf
(Abb. 1).

- Neigen Sie den Kopf liber einen flach auf dem Tisch liegenden Spiegel.

- Offnen Sie die Augenlider mithilfe Ihrer beiden Mittelfinger.

-Setzen Sie die Linse ins Auge ein (Abb. 2). Wiederholen Sie dieses Verfahren beim anderen
Auge.

ENTFERNEN DER LINSEN:

Es wird empfohlen, die Kontakilinsen vor der Morgentoilette und dem Schminken

herauszunehmen.

Geben Sie 20 Minuten vor dem Herausnehmen einen Tropfen Komfortlésung ohne

Konservierungsmittel in jedes Auge.

Das Herausnehmen (und Einsetzen) muss tiber einer ebenen, sauberen und gut ausgeleuchteten

Oberfléche mithilfe eines flach hingelegten Spiegels erfolgen.

- Neigen Sie den Kopf tiber den Spiegel.

- Offnen Sie die Augen weit, platzieren Sie den Zeigefinger einer Hand direkt iiber dem
Wimpernrand des Oberlids und den Zeigefinger der anderen Hand direkt unter den
Wimpernrand des Unterlids,

- Bewegen Sie beide Zeigefinger aufeinander zu und iben Sie dabei leichten Druck aus, um die
Linse vom Auge zu losen (Abb. 3).

EMPFOHLENE PFLEGEPRODUKTE:

- Komforttropfen ohne Konservierungsmittel oder kiinstliche Trénen fiir das Einsetzen bzw.
Herausnehmen von Kontaktlinsen.

- Eine Losung auf Wasserstoffperoxidbasis fiir die tdgliche Reinigung.

- Enzymtabletten zur Proteinentfernung kénnen einmal pro Woche zusammen mit der
Reinigungslosung verwendet werden.

PFLEGE:

Warnhinweise:

- Wechseln Sie Pflegelésungen nicht ohne entsprechenden Rat Ihres Praktikers.

- Verwenden Sie zum Reinigen lhrer Kontaktlinsen niemals Wasser, Kochsalzlosung oder
Komforttropfen.

- Verwenden Sie weder Speichel noch irgendwelche Haushaltsprodukte zur Pflege Ihrer
Kontaktlinsen.

- Entsorgen Sie nach dem Reinigungszyklus die Lésung und verwenden Sie sie nicht erneut.

- Entsorgen Sie jegliche Losung, die nach dem Uberschreiten des Verfallsdatums in der Flasche
verbleibt.

- Wechseln Sie Ihren Behélter regelmaBig.

Die Kontaktlinsen miissen bei jeder Entnahme gereinigt, abgespiilt und desinfiziert

werden. Das Reinigen und Abspiilen von Kontaktlinsen ist notwendig, um Ablagerungen

zu entfernen, die sich auf deren Oberfliche angesammelt haben. Das Desinfizieren ist

erforderlich, um Keime und Bakterien abzutoten.

- Desinfizieren Sie Ihre Kontaktlinsen jedes Mal, wenn Sie sie herausnehmen.

- Verwenden Sie die Pflegeldsungen immer vor dem auf der Losungsflasche angegebenen
Verfallsdatum.

- Halten Sie Losungen und Kontaktlinsen von {ibermaBigen Warmequellen fern.

- Befolgen Sie immer die Anweisungen auf dem Verwendungshinweis der Pflegelésungen.

- Werden die Kontaktlinsen nicht getragen: Die Kontaktlinsen soliten gereinigt, mit einer
sterilen Losung abgespiilt und mit einem weichen, fusselfreien Tuch vorsichtig getrocknet
werden, bevor sie in einen sauberen und trockenen Aufbewahrungsbehélter gelegt werden.
24 Stunden vor einer erneuten Verwendung sollte ein kompletter Reinigungszyklus
durchgefiihrt werden.

- Reinigen Sie die Kontaktlinsenbehélter mit einer Desinfektionsldsung.

- Verwenden Sie zum Reinigen von Behéltern niemals Wasser.

EMPFEHLUNGEN:

- Setzen Sie niemals beschadigte Linsen ein.

- Werden die Linsen eine Woche oder langer nicht getragen, ist es ratsam, sich an lhren
Augenarzt zu wenden.

- Bringen Sie Ihre Kontaktlinsen nicht in Kontakt mit Haarspray oder anderen Kosmetikprodukten
aus Zerstaubern.

- Das Tragen von Kontaktlinsen wird nicht empfohlen bei sehr trockener Umgebungsluft
(Flugzeug).

- Eine Schwangerschaft und bestimmte Medikamente kénnen die Trdnenproduktion
beeintrachtigen: holen Sie &rztlichen Rat ein.

KONTRAINDIKATIONEN:

Benutzen Sie Kontaktlinsen NICHT in den folgenden Féllen:

 Akute Entziindung oder Infektion der vorderen Augenkammer.

 Krankheit, Verletzung oder Anomalie, die die Hornhaut, die Bindehaut oder die Augenlider
betrifft, auBer wenn eine prothetische Linse erforderlich ist.

 Schwere Insuffizienz der Tranensekretion (trockene Augen).

* Hornhauthypésthesie (verminderte Empfindlichkeit der Hornhaut), wenn die Augen nicht aphak
(linsenlos) sind.

* Systemische Erkrankung, die das Auge betreffen oder durch das Tragen von Kontaktlinsen
verschlimmert werden kann.

_e Allergische Reaktionen der an das Auge angrenzenden Oberflichen oder Gewebe, die durch
das Tragen von Kontaktlinsen oder die Verwendung entsprechender Losungen ausgeldst oder
verschlimmert werden kénnen.

« Allergie gegen einen Bestandteil verwendeter Pflegeldsungen.
 Bakterielle, virale oder Pilzinfektion der Hornhaut.
© Rote oder gereizte Augen.

NEBENWIRKUNGEN:
Lichthdfe, haufig am Beginn der Verwendung orthokeratologischer Kontaktlinsen, kdnnen bis zu
drei Monate lang fortbestehen. Dieses Phdanomen verhindert das Tragen von Kontaktlinsen nicht,
spricht jedoch gegen das Fahren bei Nacht.
ENTFERNEN SIE IHRE KONTAKTLINSEN UNVERZUGLICH, wenn eines der folgenden
Probleme auftritt:

- Stechende, brennende oder juckende Wahrnehmung (Irritation) oder andere Schmerzen in

den Augen.

- Unangenehmes Empfinden im Vergleich zur urspriinglichen Verwendung der Linsen.

- Unerwiinschter Eindruck eines Fremdkdrpers im Auge (Fremdkorper, abgeschiirfte Stelle).

- UbermaBiger Tranenfluss

- Gerotete Augen

- Ungewdhnliche Absonderungen der Augen,

- Verminderte Sehschérfe

- Verschwommene Sicht, Wahrnehmung von Regenbdgen oder Lichteffekten (Halos) rund um

Objekte

- Lichtempfindlichkeit (Photophobie)
Tritt das Problem nach dem Entfernen der Linse nicht weiter auf, iiberpriifen Sie die
Linse:
Ist die Linse beschadigt, sollte sie nicht wieder in das Auge eingesetzt werden. Legen Sie sie in
den Behalter und wenden Sie sich an Ihren Augenarzt.
Ist die Linse nicht beschadigt, muss sie gereinigt, gespllt und desinfiziert werden, bevor sie
wieder eingesetzt werden kann.
Wenn das Problem nach dem Einsetzen der Linse forthesteht, nehmen Sie diese unverziiglich
heraus und wenden Sie sich an lhren Augenarzt, um die Ursachen dieses Problems zu ermitteln,
das mit einer Augenverletzung (Infektion, Hornhautgeschwiir, Neovaskularisation ...) verbunden
sein kann.

ENTSORGUNG DES MEDIZINPRODUKTS:
Die Linsen konnen gemdB den értlichen Abfallentsorgungsvorschriften mit dem Hausmiill
entsorgt werden.

MELDEPFLICHT:

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit Ihren Kontaktlinsen auftritt, muss
dem Hersteller unter vigilance@precilens.com und der zusténdigen Gesundheitsbehdrde Ihres
Landes gemeldet werden.



