HA-Matrix (Etafilcon A) Tages-Kontaktlinse fiir den taglichen Gebrauch
ﬂ Sterilisation mit Wasserdampf bei 58% Wasser und 42% Etafilcon A

BESCHREIBUNG DER LINSE

Die HA Matrix (Etafilcon A) Tageslinse flr den taglichen Gebrauch ist eine halbkugelformige Schale mit einer
geformten spharischen Basislinie und einer geformten Vorderflache. Die hydrophilen Eigenschaften
ermoglichen es, wassrige Losungen in die Linse einzudringen. Die Linsen werden aus Etafilcon A hergestellt,
einem zufalligen Copolymer aus hydrophilen Monomeren. Die Linse besteht zu 42,0 % aus Etafilcon A und
zu 58,0 % aus Wasser, wenn sie in einer Kochsalzlésung eingetaucht ist. Der Name Etafilcon A wurde vom

United States Adopted Names Council (USAN) ibernommen.

Die HA Matrix (Etafilcon A) Tageslinse fir den taglichen Gebrauch enthalt C.I. Reactive Blue Nr. 246 zur
Sichtbarkeit und Handhabung. Die HA Matrix (Etafilcon A) Tageslinse fur den taglichen Gebrauch enthalt ein
Benzotriazol-UV-Blocker-Monomer, um vor der Ubertragung schadlicher UV-Strahlung* zu schiitzen. Die

Linse blockiert >95 % im UVB-Bereich (280 nm - 315 nm) und >50 % im UVA-Bereich (316 nm - 580 nm).

HA Matrix Linse Parameter Verfiigbar: Bereich
Durchmesser 13.5~15.0 mm
Basisradius 8.0~10.0 mm
+6.00D ~ +4.00D in Schritten von 0.50D
Dioptrienbereich (D) +4.00D ~ -6.00D in Schritten von 0.25D
-6.50D ~ -12.00D in Schritten von 0.50D
Mittendicke 0.070 mm ~ 0.300 mm
Linsenphysikalische/-optische Eigenschaften
Wassergehalt 58.0 %
Sauerstoffdurchlassigkeit (DK) 21
(x 10-*(cm?/sec)(mlO2)/(ml x mmHg))
Brechungsindex 1.400
Sichtbares (380nm~780nm) 95%
Durchlassigkeit | UVA(316nm~380nm) Durchschnittlich. < 50%
UVvB(280nm~315nm) Durchschnittlich. < 5%

Hinweis: Langzeiteinwirkung von ultravioletter (UV) Strahlung ist einer der Risikofaktoren, die mit
Grauem Star in Verbindung gebracht werden. Die Exposition hdngt von verschiedenen Faktoren ab,
wie Umweltbedingungen (Hohe, geografische Lage, Wolkenbedeckung) und personliche Faktoren
(Umfang und Art der Outdoor-Aktivititen). Kontaktlinsen mit UV-Blocker tragen dazu bei, Schutz vor
schadlicher UV-Strahlung zu bieten. Klinische Studien wurden jedoch nicht durchgefiihrt, um
nachzuweisen, dass das Tragen von Kontaktlinsen mit UV-Blocker das Risiko der Entwicklung von
Grauem Star oder anderen Augenerkrankungen verringert. Konsultieren Sie lhren Augenarzt fiir

weitere Informationen.

VORGESEHENE VERWENDUNG

Zur Korrektur von Fehlsichtigkeiten (Kurzsichtigkeit, Weitsichtigkeit) bei aphaken und/oder nicht-aphaken
Personen mit gesunden Augen und 1,00 Dioptrien (D) oder weniger an Astigmatismus und einem Alter Uber
18 Jahren.
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WARNHINWEISE

Patienten sollten auf die folgenden Warnhinweise im Zusammenhang mit dem Tragen von

Kontaktlinsen hingewiesen werden:

¢ Die Linse bei Raumtemperatur lagern und vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen.

« Nicht verwenden, wenn die sterile Blisterverpackung geoffnet oder beschadigt ist.

« Alle Kontaktlinsentrager missen ihren Augenarzt wie angegeben aufsuchen. Eine angemessene Nachsorge
durch einen Augenarzt ist fir die sichere Verwendung von Kontaktlinsen unerlasslich.

« Die Sicherheit von Kontaktlinsen hangt von der richtigen Anwendung ab.

o Tageslinsen sind nicht fiir die Ubernachtung geeignet, und Linsen sollten nicht wihrend des Schlafens getragen werden.
Klinische Studien haben gezeigt, dass das Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen wie Infektionen oder bleibende
Schaden am Sehvermogen erhoht ist, wenn diese Linsen iiber Nacht getragen werden.

« Bei auftretenden Beschwerden wie Augenbeschwerden, iibermafligem Tranen, verschwommenem Sehen
oder Sehveranderungen oder Rétungen des Auges sollten die Linsen sofort entfernt und vor der erneuten
Verwendung ein Augenarzt konsultiert werden.

e Wenn die Kontaktlinse eine kosmetisch getonte Kontaktlinse ist, konnte die Sicht bei schlechten
Lichtverhaltnissen beeintrachtigt sein. (Nur fir farbige Linsen.)

o Die empfohlenen GEBRAUCHSANWEISUNGEN und Pflegeverfahren missen strikt befolgt werden, da
sonst eine Infektion mit méglichen bleibenden Schaden am Sehvermdgen auftreten kann.

« Lassen Sie Leitungswasser, selbstgemachte Losungen oder andere nicht sterile Lésungen (Poolwasser), die
nicht fur die Lagerung der Linsen empfohlen wurden, nicht mit lhren Linsen in Kontakt kommen.

« Ein Augenarzt sollte vor der Verwendung in bestimmten atmospharischen oder Umweltbedingungen
konsultiert werden, die Reizungen am Auge verursachen kdénnen.

Tragen Sie niemals lhre Linsen, wenn Sie sich in der Nahe von reizenden Dampfen aufhalten.

e Wenn Sie taglich verwendete Kontaktlinsen wiederverwenden, kdnnen sie von Mikroorganismen infiziert
werden oder zur Erblindung fuhren.

¢ Ein Augenarzt sollte vor dem Tragen von Kontaktlinsen bei sportlichen und wasserbezogenen

Aktivitaten konsultiert werden.
Die Exposition gegenuber Wasser beim Tragen von Kontaktlinsen bei sportlichen Aktivitaten wie Schwimmen,
Wasserski und anderen Wassersportarten kann das Risiko einer Augeninfektion durch Mikroorganismen
erhdhen. Es wird empfohlen, Schwimmobrillen zu verwenden, um zu verhindern, dass die Kontaktlinsen mit
Wasser in Kontakt kommen.

« Wenn Sie Kontaktlinsen tragen, sollten Sie Chemikalien meiden oder nach dem Kontakt mit Chemikalien die

Kontaktlinse entfernen, Ihr Auge ausspulen und sofort einen Arzt aufsuchen.
« Informieren Sie lhren Augenarzt iiber jegliche geanderte oder neue Verwendung von Medikamenten. Und
Sie sollten den Augenarzt konsultieren, bevor Sie nach einer Unterbrechung wieder Kontaktlinsen tragen

GEBRAUCHSANLEITUNG

1. Bitte entfernen Sie die Linsen jeden Tag und entsorgen Sie sie. Verwenden Sie taglich frische
Ersatzkontaktlinsen.

2. Nach Verwendung der Kontaktlinse legen Sie sie bitte in den Mull. Werfen Sie sie nicht in die Toilette oder
das Waschbecken.

TIPPS ZUR EINSETZEN UND ENTFERNEN

Allgemeine Tipps: GiRractiens Rint and bék distinctioh,
. Eiigcejﬁ Eg!gi?egnewaschen und grindlich abgespult werden, bevor Sie die @ .—’@H
« Ein seifenfreies Produkt, das frei von Olen, Lotionen oder Parfiims ist, wird \@/ ¥w9/

empfohlen.

« Hande sollten mit einem fusselfreien Handtuch getrocknet werden.

« Verwenden Sie Fingerspitzen, um die Linse zu handhaben (vermeiden Sie Fingernagel und scharfe
Gegenstande).

« Uberpriifen Sie, ob die Linse sauber, feucht und unbeschéadigt ist.

o Die Linse sollte wie eine Schale aussehen (richtig). Wenn der Rand nach auRen abfallt, ist die Linse
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umgedreht (falsch).

WIE SIE IHRE LINSEN EINSETZEN

1.Legen Sie die feuchte, saubere "rechte" Linse auf die Spitze des Zeigefingers oder des Mittelfingers Ihrer
dominanten Hand (wenn Sie Rechtshander sind, ist dies lhre rechte Hand) und ziehen Sie das untere
Augenlid mit dem Mittel- oder Ringfinger derselben Hand nach unten. Verwenden Sie lhre andere Hand,
um das obere Augenlid fest gedffnet zu halten.

2.Schauen Sie direkt auf die Linse oder betrachten Sie sich direkt im Spiegel und platzieren Sie die Linse
direkt auf der Hornhaut (dem grof3en farbigen Kreis in der Mitte des Auges).

3.Lassen Sie langsam den Griff am Lid los. Wenn sich Luftblasen unter der Linse befinden, schlielen Sie
das Auge, und mit geschlossenem Auge rollen Sie das Auge sanft. Eine andere Mdglichkeit, Luftblasen
loszuwerden, besteht darin, die Lider sehr sanft zu massieren. Unter keinen Umstanden sollten Sie jedoch
lhre Augen reiben.

DIE LINSE ENTFERNEN

Schauen Sie nach oben. Verwenden Sie den Mittelfinger, um das untere Augenlid nach unten zu halten.
Verwenden Sie den Zeigefinger, um die Linse zum unteren Teil des Auges zu schieben. Klemmen Sie die
Linse mit Daumen und Zeigefinger und entfernen Sie sie, ohne die Linse Gbermalig zu falten. Stellen Sie
sicher, dass die Finger trocken sind, wenn Sie die Linse entfernen.

Achtung: Wenn der Patient Probleme meldet, sollte er ANSOFORT die Linse entfernen. Dann sollte der
Patient die Linse genau betrachten und priifen, ob sie beschadigt ist oder nicht. Wenn das Problem weiterhin
besteht, sollte der Patient UNVERZUGLICH seinen Augenarzt oder Optiker konsultieren.

WARTUNG
Entsorgen Sie die Linsen immer, wenn sie entfernt werden, und halten Sie Ersatzlinsen oder Brillen bereit.

GEGENANZEIGEN

Verwenden Sie UNICON-Linsen nicht, wenn eine der folgenden Bedingungen vorliegt:

o Akute und subakute Entziindung oder Infektion der vorderen Augenkammer.

o Jede Augenkrankheit, Verletzung oder Abnormalitat, die die Hornhaut, die Bindehaut oder die Augenlider
Betrifft.

o Schwerer Mangel an Tranensekretion (trockene Augen).

o Reduzierte Empfindlichkeit der Hornhaut (verminderte Hornhautsensibilitat).

o Jede systemische Erkrankung, die das Auge beeintrachtigen kann oder durch das Tragen von Kontaktlinsen
verstarkt werden kann.

o Allergische Reaktionen der Augenoberflachen oder der Anhangsorgane, die durch das Tragen von
Kontaktlinsen ausgel6st oder verstarkt werden kénnen.

¢ Jede aktive Hornhautinfektion (bakteriell, pilzlich oder viral).

¢ Wenn die Augen rot oder gereizt werden.

¢ Der Patient kann das Pflegeregime fiir die Linsen nicht einhalten oder kann keine Hilfe erhalten, um dies zu
tun.

TRAGEPLAN
Fir Erstanwender: Bitte tragen Sie die Kontaktlinsen zunachst nicht langer als insgesamt 6 Stunden und
figen Sie dann jeden Tag 1-2 Stunden hinzu.

« Basierend auf gesundheitlichen Uberlegungen betragt die maximal empfohlene tagliche Tragezeit fir die
Linsen:

Tag Stunden

1 4~6

2 6~8

3 8~10

4 10~12

5 und danach Alle wachen Stunden

o Tageslinsen sind ausschlie3lich fir den Gebrauch tagsiber vorgesehen und sollten nicht wahrend des
Schlafens getragen werden.
o Wie bei jeder Kontaktlinse sind Nachsorgeuntersuchungen notwendig, um die fortlaufende Gesundheit
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der Augen des Patienten zu gewahrleisten. Dem Patienten sollte eine empfohlene Nachsorgeplanung
mitgeteilt werden.

HINWEIS

o Taglich verwendbare Produkte sind nur fir den einmaligen Gebrauch vorgesehen.Tageslinsen sind aus
material- und produktionsbedingten Griinden nicht zur Reinigung oder Desinfektion vorgesehen. Eine
unsachgemalie, wiederholte Verwendung von taglichen Kontaktlinsen kann schwerwiegende negative

Auswirkungen auf lhre Augengesundheit haben.

« Nach dem Einsetzen der Linse, wenn lhre Sicht verschwommen oder verandert ist, iiberpriifen Sie bitte

Folgendes:

1. Die Linse ist nicht zentriert auf dem Auge.

arwd

NOTFALLE

Die Linse ist am falschen Auge.
Die Linse ist verkehrt herum.
Die Oberflache der Linse ist verschmutzt.
Bitte entsorgen Sie die Linse und setzen Sie jedes Mal eine frische Linse ein.

Wenn Chemikalien jeglicher Art (z. B. Haushaltsprodukte, Gartenlésungen, Laborchemikalien usw.) in die
Augen gespritzt werden, sollten Patienten wie folgt vorgehen: AUGEN SOFORT MIT LEITUNGSWASSER
SPULEN, DANN DIE LINSEN SOFORT, WENN MOGLICH, ENTFERNEN UND UMGEHEND DEN
AUGENARZT KONTAKTIEREN ODER OHNE ZEITVERZOGERUNG EINE NOTFALLABTEILUNG IM
KRANKENHAUS AUFGESUCHT WERDEN.

MELDUNG VON NEBENWIRKUNGEN
Alle schwerwiegenden unerwlinschten Ereignisse und Nebenwirkungen, die bei Patienten, die die HA Matrix
(Etafilcon A) Tageskontaktlinse tragen, beobachtet oder mit der Linse erlebt wurden, sollten gemeldet

werden an:

EC [REP] Emergo Europe: Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, Niederlande.

wd
3

Unicon Optical Co., Ltd
Nr. 16, Gongye E. 9. StraBBe, Hsinchu Science Park,
Baoshan Township, Hsinchu County 30075, Taiwan
(R.O.C)).

SYMBOLSCHLUSSEL
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