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% Samtyckesformular

Kara patient,

Snart kommer du att uppleva
fordelarna av en innovativ behandling
for de meibomska kortlarna (torra-
ogon besvar). Teknologin som
anvands bestdr av ett intensivt
regulerat pulserande ljus (IRPL®) fran
eEye.

Syftet med denna broschyr ar att:

o Informera dig om tekniken
(RMPL® som anvands for att
stimulera de meibomska kortlarna.

« Bekrafta att det inte finns nagra
kontraindikationer som ar
associerade med anvandandet av
tekniken (1IRPL®).

Om alla forutsattningar ar uppfyllda
och du har godkant denna
samtyckesinformation, kan din
behandlare genomfora behandlingen
i sakerhet och med optimal
effektivitet.

Vi ar sakra pa att du kommer att bli
nojd med behandlingen och att du
sakerligen vill dela med dig av din
erfarenhet till slakt och vanner.

Med vanliga halsningar,

Din
ErEye Kundservice

Folj oss garna pa Sociala Medier (Facebook, LinkedIn, Instagram)
och upptack mer pd www.esw-vision.com.



Torra ogon
symptom

Besvar med torra ogon ar vanligt
forekommande och paverkar unge-
far 5 till 15% av populationen (upp
till 30% i vissa populationsgrupper).
Manga av besvaren ar relaterat till
alder samt hur vi lever i vdr moderna
samtid.

Torra 6gon ar for det mesta associe-
rade med en férsamring av tarfilmen,
antingen i form av dalig produktion
av tarar eller fér mycket avdunstning.
Avdunstning ar orsaken hos 80%
av patienterna som har torra ogon.
Dessa fall beror huvudsakligen pa en
fortunning av det yttre lipidlagret i
tarfilmen, som produceras i de mei-
bomska kortlarna. Detta leder till for
hog avdunstning av tarar, en instabil
tarfilm och inflammation i yttersta
lagret av 0gats yta.

Resultatet ar okad synstorning i rela-
tion till en brannande fornimmelse el-
ler en kansla av "frammande kropp" |
ogat. Om processen accelererar, blir
besvaren permanenta och kan resul-
tera i Overproduktion av tarvatska. Av
den anledningen kan saledes besvar
med torra ogon paradoxalt nog re-
sultera i dverproduktion av tarvatska.

Anatomiska férandringar kan uppsta
inklusive atrofi av 6ppningen till de
meibomska kortlarna foljt av perio-
diska infektioner, meibomska cystor,
sekundar konjunktiv infektion, och i
de mest allvarliga fallen, sma sar pa
hornhinnan.

Tarfilmen, som ar noédvandig for
optimal égonfunktion, ar uppbyggd
av tre lager:

e Mucinlaget, innersta lagret mot
hornhinnan, utséndras frdn de
konjunktivala bagarcellerna.

» Vatskelagret, utsondras fran
tarkortlarna.

« Lipidlagret, utsondras fran de mei-
bomska kortlarna.

Tarfilmen

-

Tarkortel

Lipidlagret
Vatskelagret

Mucinlagret

Konjunktivala
bagarceller

Meibomska
kortlar




Innov.gtiV
och sake[
teknologi

E-Eye, designad och tillverkad | Fran-
krike av E-SWIN, en ledande tillver-
kare av hogteknologiska medicinska
instrument. E-SWIN ar speciellt cer-
tifierade for behandling av funktions-
nedsattning | de meibomska kortlar-
na (Torra Ogon Besvir)

eeye ar utvecklat for behandling
av torra ogon i sin evaporativa form.
80% av all problematik med torra
égon harstammar frdn en evaporativ
form (avdunstning).

e-eye anvander en ny teknologi:
IRPL® (Intense Regulated Pulsed

Tillverkad av E-SWIN

Medicinskt certifierad

Light).
ett perfekt
pulserande ljus.

Teknologin
kalibrerat

genererar
intensivt

E-Eyc avger ett "kallt ljus” som pa ett
sakert satt stimulerar de meibomska
kortlarna. Stimuleringen resulterar i
att de meibomska koértlarna aterfar
sin sekretion. Tarfilmens normala
funktion aterstalls och besvar kopplat
till torra ogon forsvinner.

Teknologin som anvands ar non-
invasiv, smartfri och ofarlig for
ogonen.

Patenterad teknologi



Behandlings-

protokoll

Effekten av behandlingen ar be-
roende av ett specifikt behandlings-
protokoll som innefattar 3 sessioner.
Dessa sessioner ar administrerade
over foljande schema:

Dag 0/ Dag15 / Dag 45 /
Dag 75 (valbar)

Ytterligare sessioner kan behovas for
att bibehalla effekten av behandlin-
gen. Detta ar individuellt och bor
konsulteras med din behandlare.

Innan behandlingen

+ Lis igenom hela dokumentet @
och godkann med signatur. @

« Sakerstall att det inte finns nagra
kosmetiska produkter pa huden
vid omradet som ska behandlas

under dgonen. ©

Under behandlingen

« Sessionen tar ca 5 minuter.

o« Du kommer bli placerad pa en
komfortabel behandlingsstol.

o« Sma skydd kommer placeras pa
dgonen. @

« En speciell hydrogel appliceras pa
kindbenen under 6gonen och upp
mot tinningen. @

» Behandlaren administrerar en serie
av 5 ljusimpulser per 6ga @, med
start narmast nasan.

« Samma process repeteras for det
andra 6gat. ©

o Behandlaren tar darefter bort
skydden for 6gonen och tillhan-
dahéller servetter for rengdring av

huden. @
Efter behandlingen

« Ingen annan behandlingsform ska
genomfdras pa huden som har ge-
nomgatt ljusimpulser. Detta galler
under hela behandlingsplanen.

« Omradet som har blivit behandlat
bor tackas med solglasogon

« Solskydd boér appliceras pa omréa-
det utifall huden utsatts for UV -
ljus.

« Boka in din nasta session.

« Dina hygienrutiner kan fortsatta
som vanligt.



For din
sakerhet

Innan du genomfor din ErEye
behandling ska foljande information
lasas noggrant:

e« Anvandning av Er*EyUe ar ett
medicinskt forfarande som endast
far utforas av utbildad personal.

e Din behandlare kommer
tillhandahalla ett par eye mask.
Dessa ar designade for att skydda
ogonen under behandlingen.

o Fodelsemarken maste tackas om
de ar placerade i omradet som ska
behandlas. De tacks med hjalp av
speciella klisterskydd.

« Det ar nodvandigt och viktigt att
solkram appliceras pa de omraden
dar behandlingen har genomforts.
Detta bor atminstone goéras 15
dagar efter varje session om huden
utsatts for UV-ljus.

o Kortvarig rodnad kan forekomma
efter varje session. Detta ar normalt
men bor inte vara l&dngvarigt (ndgra
timmar).

o | ytterst sallsynta fall, kan rodnad i
samband med ytliga brannskador
observeras.
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RURe mask

eye mask maste baras av patienten
under hela behandlingen. De skall
vara korrekt placerade eftersom
syftet ar att skydda 6gonen.

stop

Det stop bestar av en "skyddsbit”
som anvands som skydd om patienten
har tatueringar eller harvaxt i narhet
eller pd det behandlade omradet.
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patches

Dessa sjalvhaftande skydd har som
syfte att maskera fodelsemarken.
patches satts pa innan hydrogelén
appliceras. Darefter ar det inga
problem att utfora behandlingen
som vanligt. Efter sessionen tas
dessa sjalvhaftande skydd bort fran
huden av behandlaren. the end of the
session.



Resultat

Direkta effekter

e*eyce stimulerar de meibomska
kortlarna och inducerar kortlarna
att aterga till sin normala funktion.
Effekten av behandlingen sker
oftast direkt efter forsta sessionen
och okar vanligtvis efter varje
behandlingstillfalle.

12

Matbara Effekter

Vetenskapliga studier har genomforts
| Europa, Nya Zeeland och Kina.
Dessa studier har visat:

« En markant forbattring av patien-
ternas symptom.

« Ett positivt samband mellan de
utforda studierna och de kliniska
resultaten

Langvariga Resultat

Behandlingen med &rEy e levererar
ett langvarigt resultat med en tydlig
forbattring av torra dgon besvar i
minst 6 manader efter sista sessionen.
| 60% av fallen bevaras effekten av

96% 83% 55%

behandlingen i ca 1till 3 &r efter sista
behandlingstillfallet. En session per
ar ar ofta rekommenderat for att
bibehalla effekten fran de forsta tre
tillfallena.

rekommenderar bekraftar att slutar anvanda
behandlingen symptomen dgondroppar efter
minskar behandlingen
13



Specifika
fall

En n3stan konsekvent niva av effek-
tivitet ar uppnadd for alla typer av
dysfunktionalitet kopplat till de mei-
bomska kortlarna.

Omvant, med tanke pa karaktaren av
denna stimulans, kommer en sddan
effektivitetsnivd inte att uppnas ge-
nom torra ogon orsakat av en iso-
lerad forsvagning av vattenlagret,
mucinlaget, eller vid en sekundar
infektion som kraver en annan be-

handling. Patienter med en mer all-
varlig patologi, klassificerad som
grad 3 eller 4, behover stimulering av
nedre och ovre

ogonlocket samtidigt.

| dessa fallen kommer 6gat att skyd-
das av ett ljustatt skal som ar i kontakt
med hornhinnan. | dessa fallen kan
ocksd en forbattring pa en eller tva
grader uppnas.
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Kliniska
studier

. . , : ; . Ml Dag 0
Uppfattningar av patienter, fordelade mellan siffervardet: 1 till 10. B Dag 15
* Signifikant forbattring. Dag 45

B Dag 75

S N WPH TN ®©0 O

Okular torrhet  "Frammande Sekretion Brannande Rodnad Trotthet Suddig syn Frekventa

kropp" kénsla blinkningar
- e Ml Dag 0
Kliniska procentuella forbatttringar. H Dag 15
* Betydande forbattring. DiEgl 55
B Dag 75
100%
75%
50%
25%
Oklar * Oregelbundet * Vaskularisering *  Hyperkeratos * Blefarit *

Kalla: Klinisk Studie. Peking Third University Hospital (2016). www.esw-vision.com/press-studies
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