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MPS
ADVANCED CARE SYSTEM

Ophtecs



Mehrzwecklosung zum
Desinfizieren, Reinigen,
Abspulen und Aufbewahren

fur alle weichen

Kontaktlinsen

Desinfektion

cleadew MPS ist weltweit die erste
Kontaktlinsen Kombildsung, die die
beiden Inhaltsstoffe Polyhexamethylen-
biguanid-Hydrochlorid und Alexidin-
Dihydrochlorid enthalt. In 4 Stunden
entfaltet cleadew MPS eine hohe
Desinfektionswirkung, die bei her-
kommlichen Kombilosungen nicht zu
beobachten ist.

Die ausgezeichnete
desinfizierende
Wirkung verringert
das Risiko einer
Augeninfektion

Komfort

Durch die innovative Super Moist

Technologie, die Hyaluronsaure-Derivate

einsetzt, konnen die Kontaktlinsen
erfolgreich und langanhaltend feucht
gehalten werden.

Die verbesserte
Stabilitat der
Tranenflussigkeit
gewabhrleistet
Tragekomfort und
Sehqualitat bis zum
Austausch der Linsen

Sicherheit

Die Koexistenz von Desinfektions-
wirksamkeit und Sicherheit

Untersuchungen haben ergeben, dass
cleadew MPS sicher fur die Augen ist
und auch eine ausgezeichnete
Desinfektionswirkung gegen
Mikroorganismen aufweist.

Ein verlassliches und
sicheres Kontakt-
linsenpflegesystem mit
ausgezeichneter
Desinfektionswirkung
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Uberragende Desinfektionswirksamkeit durch duale Desinfektions-
mittel: Polyhexamethylenbiguanid-Hydrochlorid und
Alexidin-Dihydrochlorid

cleadew MPS ist die weltweit erste All-in-One-Kontaktlinsenlosung, die eine Kombination
aus Polyhexamethylenbiguanid-Hydrochlorid und Alexidin-Dihydrochlorid enthalt. Die
beiden Desinfektionsmittel wirken auf die Zellmembran von Mikroorganismen, was zu
einer hoheren Desinfektionswirksamkeit im Vergleich zu herkommlichen
All-in-One-Losungen flhrt. cleadew MPS erfiillt die Hauptkriterien des ISO 14729
Stand-Alone-Tests. Es entfaltet auch eine hohe Wirksamkeit gegen Akanthamdben und
klinisch isolierte Bakterien in nur 4 Stunden.

*1 MPDS A: enthélt Polydroniumchlorid +
Myristamidpropyldimethylamin

*2 MPDS B: enthalt Alexidin-Dihydrochlorid + Polydroniumchlorid
*3 MPDS C: enthalt Polyhexamethylenbiguanid- Hydrochlorid

*A Testmethode: Entspechend des Stand-alone Test, werden
1.0x10° - 10° cfu/mL der Stamme in das Desinfektionsmittel
gegeben und fiir die empfohlene Zeit stehen gelassen.

Die Anzahl der lebensfahigen Organismen wird nach diesem
Zeitraum bestimmt.

*B Testmethode: 1.0x10* — 10° Zellen/mL Trophozoiten und
1.0x10° — 10* Zellen/mL Zysten werden in das Desinfektionsmittel
gegeben und fiir die empfohlene Zeit stehen gelassen. Die
Anzahl der lebensfahigen Organismen wird nach diesem Zeitraum
bestimmt.

*C Testmethode: 1.0x10° — 10° cfu/mL der Teststamme werden in
jedes Desinfektionsmittel gegeben und fiir die jeweils
vorgeschriebene Zeit stehen gelassen. Die Anzahl der
lebensféhigen Organismen wird nach diesem Zeitraum bestimmt.

*D Testmethode: 1.0x107 cfu/mL der Teststdmme werden auf eine
Platte gegeben und 24 Stunden stehen gelassen, um einen
Biofilm zu bilden. Dann werden die Desinfektionsmittel auf die
Platte hinzugegeben und fiir die jeweils vorgeschriebene Zeit
stehen gelassen. Die Anzahl der lebensfahigen Organismen wird
nach diesem Zeitraum bestimmt.

Stand-alone Test Bakterien (Standardstamm)®

P.aeruginosa S.aureus S.marcescens C.albicans F.solani
Log Reduktionswert (log/mL) >4.6 >4.6 >4.7 >4.6 >4.3
(Ophtecs Daten)
Akanthamobe™®
Acanthamoeba castellanii (ATCC 50370)
Trophozoiten Zysten
Log Reduktionswert (log/mL) >3.2 >2.2
(Ophtecs Daten)
Klinisch isolierte Bakterien
Planktonisch'®
5 W P ceruginosa
= M S. marcescens
£ 4 s li
=)
S I A. faecalis
5 HA i
o
8
g 2
3
&
21
s
0
cleadew MPDS A" MPDS B2 MPDS C3
MPS
4 Stunden 6 Stunden 6 Stunden 4 Stunden
(Ophtecs Daten)
Biofilm™
5 M P, geruginosa
g M S. marcescens
> 4 ms.
g 1 A, faecalis
e 3
5
&
s 2
z
3
& 1
o
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[}
cleadew MPDS A" MPDS B2 MPDS C3
MPS
4 Stunden 6 Stunden 6 Stunden 4 Stunden

(Ophtecs Daten)
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Die Super Moist Dew Technologie
verbessert die Benetzbarkeit von Kontaktlinsen

Mit cleadew MPS wird die innovative Super-Moist Dew Technologie eingfuhrt,
um die Kontaktlinsenoberflache langanhaltend feucht zu halten. SMD steigert
die Benetzbarkeit der Linsen in einem MafRe, das bisher mit keinem anderen
vorhandenen Inhaltsstoff, wie z.B. Natrimhyaluronat, so effektiv erreicht wurde.
Durch diese Verbesserung wird die Stabilitat der TranenflUssigkeit erhoht, was
den Tragekomfort der Kontaktlinsen spurbar steigert und die Sehqualitat bis
zum Zeitpunkt des Linsentauschs optimiert.

Wie funktioniert die Super Moist Dew (SMD) Technologie?

Durch die innovative SMD Technologie,
wird die Kontaktlinsenoberflache mit
dem Hyaluronsauederivat “HAD”
beschichtet.

Die hydrophobe Gruppe mit “HAD” hat
eine Affinitat zu Silizium (Si) auf
Silikon-Hydrogel-Linsen, wodurch die
Linsenoberflache hydrophil wird und
anhaltend befeuchtet bleibt.

Dadurch behalt die Kontaktlinse ihre
verbesserte Benetzbarkeit bis zum Tag
des Austauschs bei.

Inhaltsstoffe mit beiden
hydrophilen und
hydrophoben Gruppen
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Auswertung der HAD-Adsorption'®
HAD
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Der Unterschied zu Natriumhyaluronat
Feuchtigkeitsspendende Inhaltsstoffe wie
Natriumhyaluronat werden wahrend des
Tragens von Kontaktlinsen durch die
Tranenflussigkeit weggewaschen und

: verschwinden von der Linsenoberflache.

. HAD dagegen, das eine hohe Affinitat zur
. Linsenoberflache hat, kann dauerhaft an

. ihr adsorbieren.

(Ophtecs Daten)
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Die Qualitat des Sehens wird durch eine erhohte Tranenstabilitat aufrechterhalten
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*E Testmethode: Silikon-Hydrogel-Linsen werden in
fluoreszenzmarkiertem Natriumhyaluronat oder
Hyaluronatderivaten fiir 8 Stunden und in ISO-PBS iiber Nacht
eingetaucht. Das Volumen jedes adsorbierten Bestandteils wird
nach 30-maliger Wiederholung dieses Verfahrens gemessen,
und die Adsorption wird unter einem konfokalen
Laser-Scanning-Mikroskop beobachtet.

*p<0.05, t-Test nach Student

*4 MPDS D: enthalt Polyhexamethylenbiguanid- Hydrochlorid +
Polydroniumchlorid (mit Natriumhyaluronat)

*F Testmethode: ISO-PBS wurde auf Silikon-Hydrogel-Linsen getropft, die
13 Mal wiederholt mit MPDS D oder cleadew MPS behandelt wurden, und
der Kontaktwinkel wurde gemessen.

**p<0.01, t-Test nach Student (cleadew MPS vs MPDS E)
*5 Gemessen mit dem Wellenfrontanalysegeréat

*6 MPDS E: enthélt Polyhaxamethylenbiguanid - Hydrochlorid +
Polydroniumchlorid (mit Natriumhyaluronat)

*G Testmethode: Silikon-Hydrogel-Linsen mit cleadew MPS oder
MPDS E werden 2 Wochen lang getragen. Die nicht-invasive

Aufbrechzeit (NIBUT) der Kontaktlinsen wird mit DR-1 am Morgen
von Tag 1 und am Abend von Tag 3, Tag 7 und Tag 14 gemessen.



FUNKTION 3

Sicherheit

Die Koexistenz von Desinfektionswirksamkeit und Sicherheit

In klinischen Studien wurden die ausgewogene Wirksamkeit und Sicherheit
von cleadew MPS umfassend bestatigt. Unsere Resultate verdeutlichen,
dass cleadew MPS aufgrund einer reduzierten Absorption des
Desinfektionsmittels Polyhexanid-Hydrochlorid in die Kontaktlinse eine
exzellente Sicherheitsbewertung erhalt. Hierdurch wird das Risiko von

Hornhautverfarbungen minimiert. Dank seiner kombinierten desinfizierenden

Wirkung und Vertraglichkeit ist cleadew MPS flr alle Arten von weichen
Kontaktlinsen bestens geeignet.

*7 MPDS C: enthélt Polyhexamethylenbiguanid- Hydrochlorid
*8 1SO 11981, FDA 510 (k)

*H Testmethode: Gruppe | und Gruppe IV der Probanden trugen
weiche Kontaktlinsen mit cleadew MPS Pflege jeweils fiir 3
Monate bzw. 6 Monate. Die Wirksamkeit (Befund einer
Augeninfektion und mikrobiologischer Test) und die Sicherheit
(Veranderungen der Eigenschaften der Kontaktlinsen und
Auftreten von Nebenwirkungen) wurden bewertet.

[Anzahl der Falle]

Grupppe |: 172 Augen von 86 Patienten (Sicherheitsbewertung),
152 Augen von 76 Patienten (Bewertung der Wirksamkeit)
Gruppe |V: 80 Augen von 40 Patienten (Sicherheitsbewertung),
72 Augen von 36 Patienten (Bewertung der Wirksamkeit)

*| Testmethode: Nach dem Eintauchen der Silikon-Hydrogel
Kontaktlinsen in die MPDS C oder cleadew MPS tragen die
Probanden sie. Zwei Stunden spéater werden der Zustand der
Augenoberflache und der Gesamtwert* ermittlet. *Flache x Dichte
Ergebnis

Klinische Studien™

Wirksamkeit gegen mikrobielle Kontamination

§Gruppe |

NN Gruppe IV:

0% 20%

M Hochwirksam

gGruppe |

ODER MEHR

Gruppe IV

0% 20%

M Besonders sicher

Hornhautverfarbungstest’

Vermindertes Risiko der
Hornhautverfarbung

cleadew MPS

Oberflache
des Auges

Gesamtwert

(Ophtecs Daten)

M Wirksam

60% 80% 100%

Gering wirksam Unwirksam

60% 80% 100%

Problematisch

Wenig sicher

Kompatibilitdat von
cleadew MPS mit Kontaktlinsen

Anmerkung*s: physikalische,
chemische und biologische
Bewertungen wurden an den
Kontaktlinsen durchgefihrt,
nachdem die Linsen der
Gruppen | und IV 30 Mal behan-
delt worden waren.

Die Ergebnisse zeigen, dass
cleadew MPS fiir alle Arten von
weichen Kontaktlinsen

verwendet werden kann.
(Ophtecs Daten)
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Alexidin-Dihydrochlorid (0,0004%), Poloxamer

Polyhexamethylenbiguanid-Hydrochlorid

© cleadew MPS: 360mL x 1
(0,00011%),

@ Kontaktlinsenbehilter: 1
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