Medilens Santis AG

Gebrauchsanweisung Ihrer
formstabilen Contactlinsen
fiir das Tagestragen

Verwendete Symbole

C€0483 Konformitat mit EU Richtlinien
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Sicherheitshinweis

Medical Device

Verwendbar bis / Haltbarkeit

Produktionsnummer

Lot

Nicht steril

Bei Beschadigter Verpackung nicht
verwenden

EU Bevollméchtigter: Hecht Contactlinsen
GmbH, Dorfstrasse 2-4-79820 Au bei
Freiburg

[ £c [ree]

Dﬂ Allgemeine Hinweise-Die Contactlinse ist
ein Medizinprodukt

Diese Broschiire enthalt wichtige Informationen zur
Produktverwendung und Sicherheit: Bitte aufmerksam
lesen und aufbewahren. Wenn Sie unsicher sind,
fragen Sie Ihren Anpasser. Befolgen Sie die
Empfehlungen Ihres Contactlinsen-Anpassers,

die Hinweise auf den Etiketten der Contactlinsen-
Pflegeprodukte und alle Hinweise dieser Broschiire.
So bewahren Sie den Tragekomfort Ihrer
Contactlinsen und erhalten deren Nutzungsdauer. Soll
die Contactlinse bei einer Person angewendet werden,
die aufgrund der Schwere ihrer Behinderung nicht in
der Lage ist, das Produkt entsprechend dieser
Gebrauchsanweisung fehlerfrei anzuwenden, ist die
richtige Anwendung durch ein Elternteil oder den
Vormund sicherzustellen.

Anwendungsgebiete
Formstabile Contactlinsen sind zum Aufsetzen auf das

menschliche Auge bestimmt. Sie dienen der Korrektion

von spharischen / spharo-zylindrischen sowie

presbyopen Fehlsichtigkeiten. Sie dienen der optischen

Korrektion des Sehfehlers, Optimierung des
Sehvermdgens und aus kosmetischen Griinden.
Hinweis! Sofern Sie die Contactlinse ausschlieBlich zu
kosmetischen Zwecken erworben haben, hat diese
keine optische Wirkung.

A Gegenanzeigen
Verwenden Sie Ihre Contactlinsen nicht bei
e Entziindungen, Infektionen und Verletzungen des
Auges; verdnderte Hornhautsensibilitét; Allergien,
Erkrankungen, Verletzungen oder Verdanderungen
von Hornhaut und/oder Lider
o Bei Medikamenten, die das Contactlinsentragen
beeintrachtigen konnte
Mangelnde Tranenfllssigkeit

Verpackung

Die formstabilen Contactlinsen von Medilens Santis AG
werden einzeln in einem mit Originalitdtsverschluss
gesicherten Behéltnis an den Anpasser geliefert. Sie
lagern in Aufbewahrungslésung (Zusammensetzung:
Hydroxypropylmethylcellulose, Poloxamer, Disodium
Edetate 0.1%, Polyhexamethylenbiguanide 0.0004%
in isotoni-scher und gepufferter Kochsalzlésung oder
Natriumedetat, Poyhexanid und wasserlosliche
Polymere in gepufferter, isotoner Losung) fir
formstabile Contactlinsen. Sofern Sie die Contactlinse
im Originalbehéltnis erhalten, achten Sie beim Offnen
auf ein Knacken. Dieses Knacken garantiert den

desinfizierten Zustand der Contactlinse. Sie kdnnen die
Contactlinse direkt aufsetzen.

Vorsicht!

& War die Originalverpackung bereits gedffnet
(Knacken ist beim Offnen nicht mehr zu
horen) oder ist das aufgedruckte Haltbarkeitsdatum

(z.B.2024-06-12) liberschritten, setzen Sie die
Contactlinsen auf keinen Fall auf Ihre Augen! Es
besteht die Gefahr der Schadigung der Augen.
Wenden Sie sich unbedingt an Ihren Contactlinsen-
Anpasser und beniitzen Sie die Contactlinsen erst
wieder nach dessen Freigabe. Das
Haltbarkeitsdatum bezieht sich auf die
desinfizierende Wirkung der
Aufbewahrungsfliissigkeit bis zu diesem
angegebenen Datum.

& Warnhinweis

Werden Flussigkeiten verwendet, die nicht zur Pflege

von formstabilen Contactlinsen bestimmt sind,

gefdhrden Sie Ihre Contactlinsen und die

Gesundheit Ihrer Augen.

o Beachten Sie die Gebrauchsanweisung der
Contactlinsenpflegeprodukte und deren
Temperaturangaben

¢ Verwenden Sie die Aufbewahrungsldsung in Ihrem

Linsenetui nicht zweimal.

Verwenden Sie keine Lésungen, bei denen das

Haltbarkeitsdatum Uberschritten ist.

Sollten Ihre Contactlinsen mit giftigen oder

reizenden Dampfen, z.B. chemischen oder

gefdhrlichen Substanzen oder durch Aufenthalt in
deren naheren Umgebung in Kontakt gekommen
sein, sollten die Contactlinsen unmittelbar
abgenommen werden, um diese anschliessend zu
reinigen.

Der Kontakt von Contactlinsen und

Contactlinsenbehalter mit nicht sterilem Wasser

(Leitungswasser, Whirlpool, Schwimmen, sonstiger

Wassersport) erhoht das Risiko einer

schwerwiegenden mikrobiellen Infektion.

Tragen Sie Ihre Contactlinse nicht ohne geeignete

Schutzbrille beim Wassersport, bei giftigen oder

reizenden Dampfen oder Fliissigkeiten und

berufsbedingten Gefahren.

Verwenden Sie niemals Leitungswasser

Bewahren Sie Thre Contactlinsen nicht an Orten auf,

an denen die Contactlinsen der Sonneinstrahlung

ausgesetzt sind. Z.B. Auto. Die hierbei auftretenden

Temperaturen (ab 50°C) kdnnen irreversible

Deformationen verursachen.

Contactlinsen nicht tiefkiihlen, z.B. im Auto (Winter)

Lange oder scharfkantige Fingerndgel kdnnen

Beschadigungen an der Contactlinse und am Auge

verursachen.

Weist die Contactlinse einen defekten Rand oder

Unregelmdssigkeiten der Oberflache auf, darf diese

nicht mehr getragen werden

Der Contactlinsentyp oder deren Parameter sollten

nicht ohne Riicksprache mit Ihrem

Contactlinsenanpasser gewechselt werden.

Wenn Sie Ihre Contactlinsen langere Zeit nicht tragen,

beachten Sie bitte auch die entsprechenden

Pflegehinweise der Contactlinsen-Pflegeprodukte.

Reinigen Sie die Contactlinsen am Tag vor dem

beabsichtigten Wiedertragen und lagern Sie die

Contactlinsen nach der Reinigung zur vollstandigen

Desinfektion iiber Nacht in Aufbewahrungslésung

(gemass den Hinweisen der Pflegemittel).

Wechselwirkung mit anderen Mitteln

Um unerwiinschte Wechselwirkungen der
Contactlinsen mit dem Pflegemittel zu vermeiden,
wahlt Ihr Contactlinsen-Anpasser das Pflegesystem
aus, welches fiir Sie am geeignetsten ist. Sofern
allergische Reaktionen bei Ihnen bekannt sind,
informieren Sie Ihren Contactlinsen-Anpasser und
beachten Sie die Inhaltsstoffe der jeweiligen
Pflegesysteme. Dies zu beachten, gilt besonders bei
Erstanwendung Ihrer Contactlinsen. Arzneimittel
kdnnen eine Verdnderung des Tranenfilms bewirken
und die Vertraglichkeit der Contactlinsen beeinflussen.
Teilen Sie Ihrem Contactlinsen-Anpasser mit, welche
Arzneimittel Sie verwenden. Bei Augentropfen sind die
entsprechenden Hinweise in den Packungsbeilagen
dieser Préparate zu beachten. Augentropfen sollten

prinzipiell nicht {iber Contactlinsen getropft werden. Es
gibt einige wenige Ausnahmen. Fragen Sie hierzu
Ihren Augenarzt. Formstabile Contactlinsen sind nicht
zur Kombination mit Arzneimitteln bestimmt.

A Nebenwirkungen

Obwohl formstabile Contactlinsen in der Regel
ausserordentlich gut vertrdglich sind, sind Reaktionen
mit folgenden Begleiterscheinungen nicht
grundsatzlich auszuschliessen.

Tragen Sie die Contactlinsen nicht weiter bei
den unten genannten oder dhnlichen
Symptomen

Erhéhtem Fremdkorpergefiihl

R&tungen der Augen

Ungewohnte Lichtempfindlichkeit.
Stechen, Brenne, Schmerzen

Plétzlich verschlechtertes Sehen
Sekretbildung am Auge

Ubermassiger Trénenfluss

Nebelsehen

Trockenen Augen.

Es besteht die Gefahr der dauerhaften
Schadigungen der Augen.

Nehmen Sie umgehend Kontakt mit IThrem
Contactlinsen-Anpasser auf. Teilen Sie jede
Veranderung des Tragekomforts Ihrer Contactlinsen,
eine Sehverschlechterung oder eine
aussergewohnliche Reaktion Ihrem Contactlinsen-
Anpasser mit.

A Besondere Hinweise

+ Gehen Sie regelmdssig zu Ihrem Contactlinsen-

Anpasser zur Nachkontrolle und zur Uberpriifung

der Contactlinsen.

Reinigen und desinfizieren Sie Ihre Contactlinsen

stets sorgféltig entsprechend der jeweiligen

Anweisung.

Uberschreiten Sie nicht die fiir Thre Contactlinsen

empfohlenen taglichen Tragezeiten.

o Werden vom Hersteller Austauschintervalle

vorgeschrieben, so dirfen diese nicht Giberschritten

werden, da es sonst zu einer Beeintrachtigung des

Sehvermdgens kommen kann.

Wechseln sie nie das Contactlinsenpflegesystem

ohne Riicksprache mit dem Contactlinsenanpasser

Entfernen Sie die Contactlinsen bei auftretenden

Augenreizungen und suchen Sie Ihren Anpasser auf!

Verwenden Sie keine beschadigten Contactlinsen

Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen der

Contactlinsen-Pflegemittel.

¢ Wenden Sie keine Contactlinsen und Contactlinsen-
Pflegemittel an, deren Verfalldatum abgelaufen ist.

e Auch wenn Ihre Contactlinsen einen UV-Filter
enthalten, ersetzt dieses nicht die Sonnenbrille.

Hl'] Wenn im Zusammenhang mit ihrer Contactlinse
ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, ist dies
dem genannten Hersteller auf dieser
Gebrauchsanweisung und der zustédndigen Behdrde zu
melden.

Eingewo6hnungszeit und Kontrollen

Tragen Sie Contactlinsen wahrend der
Eingewdhnungszeit nicht ganztdgig — Ihr
Contactlinsen-Anpasser sagt Ihnen, wie Sie die
Tragezeit steigern kdnnen. Verwenden Sie taglich das
von Threm Anpasser empfohlene Contactlinsen-
Pflegemittel. Besuchen Sie mindestens 1 x pro Jahr
Ihren Contactlinsen-Anpasser zur Kontrolle. Sollte sich
der Tragekomfort verschlechtern, tragen Sie Ihre
Contactlinsen nicht weiter und suchen Sie Ihren
Anpasser auf.

Handhabung

¢ Hande grindliche waschen und abtrocknen,
bevor Sie Thre Contactlinsen anfassen.

« Uberpriifen Sie die Contactlinsen auf deren
Unversehrtheit vor dem Aufsetzen auf das Auge.

¢ Heruntergefallene Contactlinsen mit feuchter
Fingerkuppe oder dem Sauger aufnehmen.

» Die Contactlinse niemals Uiber die Tisch- oder
Spiegelflache ziehen.

o Heruntergefallene Contactlinsen unbedingt mit einer
Absplilldsung sdubern, bevor Sie den eigentlichen
Reinigungsvorgang fortsetzen.



Medilens Santis AG

e Beim Verschliessen der Contactlinsenbehalter
sicherstellen, dass die Contactlinse zentrisch liegt,
um ein Beschadigen des Randes zu vermeiden.

Aufsetze|_1

Legen Sie die Contactlinse auf die
Kuppe des Zeigefingers. Sehen Sie mit
beiden Augen in einen Spiegel. Ziehen
Sie mit dem Mittelfinger derselben Hand
das Unterlid nach unten und mit dem
Mittel- und/ oder Ringfinger der anderen Hand das
Oberlid nach oben. Setzen Sie nun die Contactlinse
ohne Druckanwendung auf das Auge (siehe
Abbildung). Befindet sich die Contactlinse nicht auf der
Mitte der Hornhaut, nehmen Sie diese vorsichtig mit
dem Sauger vom Auge und beginnen von vorne mit
dem Aufsetzen.

Als Variante dazu bietet sich das Aufsetzen mit
einem speziellen Sauger an. Ihr Anpasser zeigt
Ihnen die fiir Sie bessere Methode.

Handhaben Sie Ihre Contactlinsen, besonders
wadhrend der Eingew6hnungszeit, bedachtig und
mit Ruhe.

Absetzen
Vergewissern Sie sich vor dem Absetzen, dass
die Contactlinse mittig auf der Hornhaut sitzt.

Methode A
Nehmen Sie den Sauger zwischen

- @‘ Daumen und Zeigefinger und ziehen Sie
i =, mit dem Mittelfinger derselben Hand das

~"" Unterlid herunter. Mit der anderen Hand
Z|ehen Sie das Oberlid nach oben. Setzen Sie den
Sauger vorsichtig auf den Rand der Contactlinse und
entfernen Sie diese damit durch eine zugartige
Bewegung.

Methode B

Das Auge weit 6ffnen und mit dem Fingen
den duBeren Augenwinkel nach auBen
ziehen und kurz blinzeln. Dabei die
andere Hand unter das Auge halten,

damlt dle Contactlinse in die Handflache féllt. Sollten
physiologische Gegebenheiten dieser Praxis
entgegenstehen, empfiehlt sich ,Methode A™.

Tragedauer

Die formstabilen Contactlinsen der Medilens Santis AG
sind fiir Tagestragen konzipiert, also fiir den
gewdhnlichen Wachzustand. Wahrend der
Eingewdhnungsphase sollte die Tragedauer allmahlich
gesteigert werden, bis das von Ihrem Contactlinsen-
Anpasser empfohlene Maximum der Tragedauer
erreicht ist. Die Contactlinsen missen vor dem
Schlafen gehen abgesetzt werden, es sei denn, sie
sind speziell dafiir geeignet.

Sollten Sie trotzdem fiir kurze Zeit unbeabsichtigt
einschlafen wahrend Sie Ihre Contactlinsen noch
tragen, sind keine negativen Auswirkungen zu
erwarten. Ein eventuelles Trockenheitsgefiihl ist nach
wenigen Lidschlagen beseitigt.
Nachbenetzungstropfen begtinstigen in dieser
Situation die Mobilitét der Contactlinsen und das
Befeuchten der Augenoberflache.

Hinweise erhalten Sie von Ihrem Contactlinsen-

Anpasser.

Die richtige Pflege

Die tagliche Verwendung spezieller Contactlinsen-
pflegemittel, die auf Ihre Contactlinsen abgestimmt
sind, ist fiir den optimalen Tragekomfort notwendig.
Regelmaéssigkeit und Sorgfalt spielen eine
entscheidende Rolle.

Mangelhafte Pflege kann zu ernsten
Augenschadigungen fiihren.
Thr Contactlinsen-Anpasser wahlt das Pflegesystem
aus, welches fiir Sie am geeignetsten ist.

¢ Reinigen Sie Ihre Contactlinsen sofort nach dem
Absetzen. Geben Sie hierzu auf die Innen- und
Aussenflache der Contactlinse einige Tropfen der
Reinigungslésung und verreiben Sie diese ohne
Druckanwendung zwischen Daumen und Zeigefinger
— mindestens 20 sec. Reinigen Sie Ihre
Kontaktlinsen sofort nach dem Absetzen gemaB den
Pflegemittelangaben bevor Sie diese in den
Aufbewahrungsbehélter legen.

Spiilen Sie Sie danach die Contactlinsen griindlich
mit Abspiilldsung ab und legen Sie diese in den mit
frischer Aufbewahrungsfliissigkeit gefiillten
Contactlinsen-Behalter. Sofern ein Abspiilen der
Reinigungslésung geméaB den Pflegemittelangaben
erforderlich ist, verwenden Sie dazu entweder
Kochsalzlésung oder Aufbewahrungslésung und
legen Sie die Kontaktlinsen anschlieBend in den mit
frischer Aufbewahrungsfliissigkeit gefiillten
Kontaktlinsen-Behalter

¢ Desinfektion: Die Aufbewahrungsfliissigkeit
beinhaltet desinfizierende Substanzen, die iber
Nacht (in der Regel mindestens 6 Stunden) auf die
Contactlinse wirken. Befolgen Sie unbedingt hierzu
die Hinweise des von Ihnen angewendeten
Pflegemittels, damit dieser Vorgang richtig und
vollsténdig ablaufen kann.

Zusatzliche spezielle Reiniger und
Proteinentferner:

In manchen Fallen ist ein zusatzlicher Oberflachen-
reiniger notwendig, der in taglichem Wechsel mit dem
reguldren Reiniger angewendet werden kann oder
auch nur einmal pro Woche. Ihr Anpasser stimmt mit
Ihnen dieses Intervall ab, so dass fiir Ihre Contact-
linsen ein optimiertes Reinigungsergebnis eintritt.

Denken Sie auch daran, den Contactlinsen-Behalter
ebenso regelmassig zu reinigen (mind. 1x
wochentlich) und zu erneuern (ca. alle 3-6 Monate).
Denn trotz aller Sorgfalt ist nicht auszuschliessen, dass
im Behalter Keime wachsen, die mit der Contactlinse
aufs Auge gelangen kénnen. Das Einhalten dieser
Pflegevorgdange ist Ihr Beitrag zum sicheren Tragen
von Contactlinsen. Darum sollten Sie trotz aller
Gewohnheit diesen Ablauf in besténdig gleicher Form
einhalten. Nur so ist sichergestellt, dass Ablagerungen
auf den Contactlinsenoberflaichen wirksam entfernt
und Ihre Contactlinsen richtig desinfiziert werden.

Nutzungsdauer

Die Nutzungsdauer hangt ab von:

« Contactlinsenmaterial

o Parameter

« Handhabung

o Pflege

e Mechanische Beanspruchung

e Tagliche oder sporadische Trageweise.

Lassen Sie im Rahmen der regelméassigen
Nachkontrollen (mindestens einmal im Jahr) die
Funktionsfdhigkeit und sichere Anwendbarkeit Ihrer
Contactlinsen durch Ihren Contactlinsen-Anpasser
Uiberpriifen. Fir eine sichere Anwendung bei taglicher
Trageweise der formstabilen Contactlinsen ist ein
regelmassiger Austausch der Contactlinsen
empfohlen. Dieses Austauschintervall kann 18-24
Monate betragen.

Make-up

Wer Contactlinsen tragt, braucht auf Make-up nicht zu
verzichten. Im Gegenteil: Augenkosmetik fiir Personen
die Contactlinsen tragen, hélt Ihr Anpasser oder Ihr/e
Kosmetik-Berater/in fiir Sie bereit. Creme-Lidschatten,
Kajalstift und Wimperntusche sind klinisch getestet
und so zusammengesetzt, dass sie die Augen nicht
reizen. Beachten Sie trotzdem ein paar Tipps.
Verwenden Sie Kosmetika und Cremes erst nach
Aufsetzen der Contactlinsen.

Schminken Sie sich ab, nachdem Sie die
Contactlinsen abgesetzt haben.

Das Augen-Make-up sollte fettfrei, wasserldslich und
fur Contactlinsentrager geeignet sein.

Haarspray sollten Sie vor dem Aufsetzen der
Contactlinsen auftragen.

e Achten Sie nach dem Anwenden einer neuen
Gesichts-oder Augencreme auf eventuelle
Veranderungen der Benetzung Ihrer Contactlinsen.

Was Sie nicht verwenden sollten: Puder-Lidschatten,
Wimperntusche mit Harchen, Kajalstifte, die innen am
Lidrand aufgetragen werden. Diese Substanzen fiihren
haufig zur Verschmutzung der Contactlinsenoberfldache
und damit zu einem reduzierten Tragecomfort.

Entsorgung
Contactlinsen sind liber den Hausmdill zu entsorgen.

Werfen Sie die Contactlinsen niemals in die Toilette.

A Wenn im Zusammenhang mit ihrer Contactlinse

ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, ist
dies dem genannten Hersteller auf dieser
Gebrauchsanweisung und der zusténdigen Behdrde zu
melden.
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