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Q Ilhre aufgeklarte Einwilligung




Sehr geehrter Patient, sehr geehrte Patientin,

Sie kommen in den Genuss einer neuartigen Behandlung der
Meibomitis (Trockenen Augen] mit einem aufBlergewdhnlichen
Gerat: ErEye.

In dieser Broschire finden Sie Informationen, die folgenden
/wecken dienen:

e |hnen die Technik der Stimulation der Meibomschen Drisen
mittels Pulslicht-Technologie vorzustellen.

e Sicherzustellen, dass keine Gegenindikation fir die Anwendung
dieser Technik vorliegt.

Wenn alle Bedingungen gegeben sind und Sie Ihre aufgeklarte
Einwilligung erteilt haben, kann Ihr behandelnder Arzt diese
Therapie véllig sicher und effizient durchfiihren.

Ich hoffe, dass |hre Behandlung zu lhrer vollen Zufriedenheit
verlauft und Sie lhre Erfahrungen in Ihrem Umfeld weitergeben.

Mit herzlichem Gruf3.

Yves Vincent Brottier
Entwickler E*EUR.




DAS KRANKHEITSBILD

Trockene Augen [Dry Eye Disease, DED] sind eine verbreitete Erkrankung, von der zwischen 5 und 15% der
Bevélkerung betroffen sind [bis zu 30% in einzelnen Bevélkerungsgruppen], wobei eine mit héherem Alter und den
Bedingungen des modernen Lebens einhergehende Pravalenz zu beobachten ist.

Allgemein gesprochen, resultieren Trockene Augen aus einer Schadigung des Films aus Tranenflissigkeit, entweder
weil zu wenig Tranenflissigkeit produziert wird oder weil zu viel Tranenflissigkeit verdunstet [verdunstungsbedingte
Form des Syndroms]. Die verdunstungsbedingte Form der Meibomitis ist bei 80% der unter trockenen Augen
leidenden Patienten anzutreffen. Diese Form ist hauptsachlich auf das Fehlen bzw. auf eine ungentgende Ausbildung
der aufleren lipidhaltigen Schicht des Tranenfilms zurickzufihren. Diese besteht aus dem Sekret der Meibomschen
Drisen und kann dadurch zu einer Ubermafigen Verdunstung von Tranenfldssigkeit, einer Destabilisierung des
Tranenfilms und einer Entziindungsreaktion der Bindehaut fihren.

Das Ergebnis ist eine sich verstarkende Sehstdrung mit einem Gefiihl von Brennen oder Fremdkdrper im Auge.
Wenn dieser Prozess sich beschleunigt, werden die Beschwerden dauerhaft, es kommt zu paradoxem Tranenfluss.
Es kdnnen anatomische Veranderungen eintreten, Verengung der Ausfiihrungsgange der Meibomschen Driisen mit
infektiosen Reaktionen: Gerstenkorn, Hagelkorn, Bindehaut-Superinfektion, und in den schwersten Fallen kdnnen
Mikro-Geschwiirbildungen an der Hornhaut auftreten.

Tranenfilm Tranendrise
. : % - Schleimhautschicht
Der fiir die Funktion des Auges notwendige o _
Tranen-film besteht aus drei Schichten: r wassrige Schicht

fetthaltige Schicht k \

e Einer Muzinschicht (Schleimhautschicht),
die direkt auf dem Augapfel aufliegt und von
den schleimbildenden Zellen der Bindehaut
abgesondert wird.

e Einer wassrigen Schicht, die von den Tranen-
drisen abgesondert wird.

e Einer fetthaltigen Schicht (Lipidschicht], die
von den Lidrand-drisen, den Meibomschen
Drisen abgesondert wird.

Meibomsche
Drise
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Augenbecher-
Bindehautzellen



EINE INNOVATIVE UND
SICHERE BEHANDLUNG

Das von E-Swin, dem fihrenden franzdsischen Hersteller von
Licht-High-Tech-Geraten, in Frankreich entwickelte und hergestellte ¢
Therapiegerat E*Eye ist von einer unabhangigen internationalen
Zertifizierungsstelle fur Medizinprodukte zertifiziert.

E*Eye ist zur Behandlung der verdunstungsbedingten Form der \
Trockenen Augen bestimmt. Es ist also bei 80% der von Trockenen
Augen betroffenen Patienten wirksam.

ErEyr ist ein Generator flr polychromatisches Pulslicht, das dank der
innovativen IRPL®-[Intense Regulated Pulsed Light]-Technologie erzeugt
wird. E*€ye kann Lichtimpuls-Sequenzen erzeugen, die vollkommen
kalibriert und homogen sind.

EEue sendet sogenanntes .kaltes Licht” aus, das die Meibomschen Drisen
gefahrlos stimuliert. Durch diese Stimulation nehmen die Drisen die Sekretbildung
wieder auf. Der Tranenfilm erhalt wieder seine normale Struktur und die mit der
Austrocknung der Augen verbundenen Symptome verschwinden.

Diese Behandlung ist nicht-invasiv, vollkommen schmerzfrei und absolut
unbedenklich fir das Auge.

ISO 13485

. Zertifizi fi .
Made by E-Swin Megdlizlizr;%:'lég% kltjer Neue IRPL® technologie
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DAS PROTOKOLL

Die Wirksamkeit der Behandlung ist abhangig von der Anwendung eines spezifischen
Protokolls. Es besteht aus 3 Sitzungen entsprechend folgendem Ablauf:

Tag 0 / Tag 15 / Tag 45 (Tag 75 optional)

Es sind eventuell weitere Sitzungen zu erwagen, um die erreichte klinische
Wirksamkeit zu stabilisieren und aufrecht zu erhalten.

VOR DER BEHANDLUNG:

e Fillen Sie das vorliegende Dokument aus @ nachdem
Sie es vollstandig und aufmerksam durchgelesen haben

e Vergewissern Sie sich, dass Sie kein Make-Up im Be-
handlungsbereich aufgetragen haben. Dieses ist vor der
Behandlung zu entfernen (3}

ZUR BEHANDLUNG:

 Die Behandlung dauert nur wenige Minuten.

e Sie ruhen bequem auf einem Behandlungsstuhl, der mo-
glichst in eine halbliegende Position abgesenkt ist.

e lhre Augen werden mit eg@ mask-Augenschalen abge-

deckt e

 Auf das untere Augenlid wird ein spezielles Anwendungs-
gel aufgetragen (5}

 Der behandelnde Arzt setzt eine Reihe von 5 Lichtimpulsen
e, am unteren Augenlid beginnend vom inneren Augenwinkel
hin zum aufleren Augenwinkel@.

e Der Vorgang wird am anderen Auge wiederholt 0O

» Das Anwendungsgel wird nach der Behandlung entfernt @.

) NACH DER BEHANDLUNG:

e Lassen Sie wahrend des gesamten Behandlungsproto-
kolls keine anderen Eingriffe auf den behandelten Hautbe-
reichen vornehmen.

e Verwenden Sie auf den .beblitzen” Hautbereichen ein
Sonnenschutzmittel, wenn Sie sich der Sonne aussetzen.
e Vereinbaren Sie einen Termin fir die nachste Behandlung.
e Die herkdommlichen MafBnahmen der Augenhygiene kon-

nen wie gewohnt durchgefiihrt werden.






IM INTERESSE IHRER SICHERHEIT

Bevor Sie die Behandlung mit E*Eye beginnen, lesen Sie
bitte aufmerksam folgende Informationen:

e Die Anwendung mit E*EYR ist ein medizinischer Eingriff, der
nurvon einem Spezialisten der Augenheilkunde durchgefiihrt
werden darf.

¢ Die Augen werden wahrend der Behandlung mit Augenschutz-
Schalen ([Eye mask) abgedeckt, diese dienen dem Schutz
Ilhrer Augen wahrend der Behandlung.

e | eberflecke und Muttermale missen vor der Behandlung
abgedeckt werden, wenn sie sich in dem mit Pulslicht zu
behandelnden Hautareal befinden. Das Abdecken geschieht
mit Selbstklebe-Abdeckplattchen, sogenannten Patches.

e Es ist unbedingt notwendig, auf den beblitzen (mit Pulslicht
behandelten] Hautarealen ein Sonnenschutzmittel aufzu-
tragen, wenn man nach einer Behandlung (natirlichen oder
kinstlichen) UV-Strahlen ausgesetzt ist; dies gilt mindes-
tens 15 Tage lang.

e Es konnen nach einer Behandlung kurzzeitig Hautrotungen
auftreten, dies ist eine normale Reaktion und halt nicht lange
an (maximal einige Stunden).

e In seltenen Fallen sind deutlicher sichtbare Rotungen
festzustellen.
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eye maskK

Die Augenschutz-Schalen eye mask missen
vom Patienten wahrend der Behandlung getragen
werden. Sie mussen korrekt angepasst werden und
dienen dem Schutz der Augen des Patienten.

patches
Diese Selbstklebe-Plattchen Patches dienen
zum Abdecken kleiner Hautbereiche, auf die
kein Pulslicht gelangen soll (z.B. Muttermale,
Leberflecke). Patches missen vor dem Auftragen
des Gel aufgeklebt werden. Dadurch wird es moglich,
das Hautareal insgesamt zu behandeln, ohne auf
Muttermale und Leberflecke achten zu miussen.
Nach der Behandlung werden die Patches wieder
entfernt.

stop
Das Abdeckpléattchen sStop besteht aus einem
Material, das gegen die Lichtblitze bestandig ist. Es
erlaubt einen Bereich abzudecken, der nicht beblitzt
werden soll (z.B. eine Tatowierung).



DIE ERGEBNISSE

EINE SOFORTIGE BESSERUNG

Die Stimulation mit E*Eye st eine Wiederaufnahme der normalen Sekretion der Meibomschen Driisen aus. Die
erzielten Wirkungen treten sehr schnell nach jeder Behandlung ein. Der Behandlungseffekt kumuliert sich im Ver-
lauf des vollstandigen Behandlungsprotokolls und halt mit jeder Behandlung langer an.

GEMESSENE EFFIZIENZ

Es wurden klinische Studien an mehr als 200 Patienten in Frankreich, Neuseeland und China durchgefiihrt. Diese
Studien zeigen:

- Eine betrachtliche Besserung der vom Patienten wahrgenommenen Symptome.
- Eine Korrelation der subjektiven Wahrnehmung der Patienten mit den durchgefihrten klinischen Messungen.

DIE KLINISCHEN STUDIEN

Wahrnehmungs-Eindruck der Patienten von 0 bis 10. o ?9 ?5
&y
* Spanne fur deutliche Besserung. B Tag 45
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Trockenheit der Gefiihl, einen Sekretion Brennen Rétung Ermidung verschwommenes Blinzeln
Augen Fremdkorper im Sehen
Auge zu haben

Klinische Messungen in Prozent. o Pg ?5
* Spanne fir deutliche Besserung. B Tag 45
Tag 75
100%
75%
50%
25%
Erscheinungsbild Unregel- Gerotete Hyperkeratose Blepharitis*

der Augenlider*® maBigkeit* Aderchen* (Ver-hornung der Haut)*



SONDERFALLE

Die Effizienz der Behandlung ist praktisch gleich fur alle Formen der Dysfunktion der Meibomschen Drisen. Jedoch
ist dies nicht der Fall, wenn noch eine spezifische Art der Behandlung zu bertcksichtigen ist, bei Formen mit isolierter
Schadigung der wassrigen Phase oder der Muzin-Phase oder bei gleichzeitigem Vorliegen einer zusatzlichen Infektion,
die zunachst behandelt werden muss.

Bei Patienten, die unter einer schwereren Form der Erkrankung leiden und die mit Grad 3 und 4 eingestuft sind, muss
die Behandlung gleichzeitig an den Oberlidern und den Unterlidern erfolgen, der Augapfel muss dann mit einer Schale
geschitzt werden, die auf der Hornhaut aufliegt. Auch in diesem Fall kann eine Besserung um ein bis zwei Grad erreicht
werden.
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nder Arzt fir die E*€ye-Anwendung:
WWW.eSw-vision.com
Viston

lhr behandel

-
-




