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STAAR"
O SURGICAL
EVO Viva™ Implantable Collamer™ Lens (ICL) with Aspheric (EDOF) Optic
DIRECTIONS FOR USE

PRODUCT INFORMATION

Please review this product information completely before performing your
initial clinical procedure. All physicians must complete the STAAR Surgical EVO
Viva Physician Certification Program; special attention is placed on sizing
methodologies for defermination of EVO Viva overall diameter. Improper EVO
Viva size may lead to adverse events ranging from mild to severe.

DEVICE DESCRIPTION

EVO Viva features a single piece lens design with a concave/convex optic zone of
4.9t0 6.1 mm diameter (according to model and diopter) and a 0.36 mm diameter
central hole in the optic known as the KS-AquaPORT". The lens is manufactured

in multiple overall diameters: 12.1,12.6, 13.2, 13.7 mm to accommodate different eye
sizes. The lenses are capable of being folded and implanted through an incision
of 3.5 mm or less. The lenses are manufactured from a proprietary ultraviolet (UV)
radiation absorbing polymer containing hydroxyethylmethacrylate (HEMA) and
porcine collagen. The 10% UV cut-offs for STAAR's phakic IOL lens family are:

o 377 nm for the thinnest central thickness lens, -5.5 D and
+ 388 nm for the thickest central thickness lens, +10.0 D.

Table 1: VICM6 Models
Brand Model Dioptric (D);:]er;uelfl or 85::; ofer Haptic
Name Name Power (D) (mm) (mm) Design
EVO Viva VICM6 121 -051t0-180 121 491061 Flat, plate
EVO Viva  VICM6126 -05t0-180 126 491061 Flat, plate
EVO Viva  VICM613.2 -05t0-180 132 491061 Flat, plate
EVO Viva  VICM613.7 -05t0-180 137 491061 Flat, plate
Overall
Diameter

/ Optic Diameter Edge

Transition from
Curved Haptic

to Foot-Plate g
Edge Haptic Slope

— Optic Diameter Edge
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INDICATIONS

EVO Viva is indicated for use in phakic eye treatment in patients 21-60 years of
age and pseudophakic eye treatment in patients with monofocal IOLs with and
without cylinder correction 21 years of age and older for:

« The correction/reduction of myopia in patients ranging from -0.5 D to -20.0 D
at the spectacle plane.
« The correction/reduction of myopia with presbyopia in patients ranging from
-0.5 D t0 -20.0 D at the spectacle plane.
« For extended depth of focus and improved near visual acuity.

+ With an anterior chamber depth (ACD) equal fo or greater than 2.8 mm as
measured from the corneal endothelium to the anterior lens capsule.

MODE OF ACTION

EVO Viva is intended to be placed entirely within the posterior chamber directly
behind the iris and in front of the anterior surface of either the natural lens of

a phakic patient or the implanted monofocal intraocular lens with or without
cylinder correction of a pseudophakic patient. When correctly positioned, the
lens functions as a refractive element to optically correct/reduce myopia with or
without presbyopia.

CONTRAINDICATIONS

EVO Viva is contraindicated in the presence of any of the following circumstances
and/or conditions:
1. Patients with low/abnormal corneal endothelial cell density, Fuchs' dystrophy
or other corneal pathology.
. Ocular hypertension in either eye.
. Any cataract in the operative eye or non-traumatic cataract in the fellow eye.
. Persons under the age of 21 years.
. Primary Open Angle or Narrow Angle Glaucoma.
. Narrow anterior chamber angles (i.e. less than Grade Ill as determined by
gonioscopic exam).
7. Pregnant or nursing.
8. Previous or pre-existing ocular disease that would preclude post-operative
visual acuity of 0.477 logMAR (20/60 Snellen) or better.
9. Patients who are amblyopic or blind in the fellow eye.
10. Implantation of a lens in an eye with an anterior chamber depth (ACD), as
measured from the corneal endothelium to the anterior lens capsule, less than
2.8 mm.
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COMPLICATIONS AND ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions and complications due to, or following surgery and
implantation of any EVO Viva may include, but are not limited to: Hyphema,
Non-reactive Pupil, Pupillary Block, Additional YAG Iridotomy, Secondary
Glaucoma, Cataract, Intraocular Infection, Intraocular Anterior or Posterior
Segment Inflammation (e.g. Uveitis, Iritis or Vitritis), Retinal Detachment, Corneal
Edema, Macular Edema, Corneal Decompensation, Over/Under Correction,
Significant Glare and/or Halos (under night driving conditions), Hypopyon,
Increased Astigmatism, Loss of BSCVA, Decentration/Subluxation, IOP Elevation
from Baseline, Corneal Endothelial Cell Loss, Iris Pigment Dispersion, Secondary
Surgical Intervention to Remove/Replace/Reposition the Lens, Peripheral Anterior
Synechia (PAS), Iris Synechia fo Implant, Conjunctival Irritation, Vitreous Loss.

PRECAUTIONS

1. Do not attempt to sterilize

2. Do not autoclave

3. The lens should not be exposed to any solutions other than the normally used
intraocular irrigating solutions (e.g. isotonic saline, Balanced Salt Solution
(BSS), viscoelastic, etc.).

4. The lens should be handled carefully. No attempts should be made to reshape
or cut any portion of the lens or fo apply undue pressure fo the lens optical
portion with a sharp object.

5. Do not allow the lens to dry in air. The lens should be stored in sterile BSS
solution during surgery.

6. The long-term effect of the lens has not been determined. Therefore,
physicians should continue fo monitor implant patients postoperatively on a
regular basis.

7. Safety and effectiveness of the lens has not been established in patients with:
unstable refractive error in either eye, keratoconus, history of clinical signs
of iritis/uveitis, synechia, pigment dispersion syndrome, pseudo exfoliation,
insulin-dependent diabetes or diabetic retinopathy, history of previous ocular
surgery including refractive corneal surgery.

8. Implantation of a lens may result in a decrease in corneal endothelial cell
density.

MANAGING PRESBYOPIC PATIENT EXPECTATIONS

Proper patient counselling constitutes an important aspect of presbyopia
correction because patients must “understand the compromise” required

to achieve spectacle independence.® For example, a lack of understanding
may manifest as dissatisfaction if patients have “unrealistic expectations.” In
the clinical study of EVO Viva, a “compromise” was represented by 10 events
(14.3%) of transient decrease in CDVA secondary to the slower progress of the
neuroadaptation process in some patients. Preoperative counselling represents
an opportunity fo inform patients of the potential for this type of occurrence, so
that it may inform their expectations regarding the postoperative course.

NOTE: As with other ophthalmic surgical procedures, decreased visual acuity in

the early postoperative period may be related to a number of potential etiologies.

When a significant reduction of two or more lines of best-corrected visual acuity
is observed, a comprehensive clinical evaluation should be performed. Delayed
neuroadaptation should only be diagnosed if the evaluation does not reveal the
pathophysiology of the reduced visual acuity.

CALCULATION OF LENS POWER AND SIZING

The lens power and size calculation should be performed by the surgeon

using the STAAR Calculation Software. Using the software potentially prevents
calculation errors that may result in secondary surgery due to refractive surprise,
excessive vaulting, lens rofation, IOP elevation from baseline, efc. During the

U.S. FDA trial for the ICM/TICM, the white to white and ACD (from the corneal
endothelium to the anterior lens capsule) were used to determine the ICL
overall diameter. There are some reports suggesting that white to white corneal
measurements do not correlate with sulcus fo sulcus measurements. Recent
publications indicate that new imaging technologies may provide optimal
visualization and measurement of the intraocular dimensions involved in phakic
intraocular lens implantation.

CONSIDERATIONS FOR PSEUDOPHAKIC EYES

The optical power calculation in a pseudophakic eye is the same as the power
calculation in a phakic eye; however, the calculation for the size of the ICL differs
in that the anterior chamber depth (i.e,, “true ACD") that is inputted should
either be the phakic anterior chamber depth measured prior fo intraocular lens
implantation or should be adjusted for the difference between the phakic and
pseudophakic eye. For example, to calculate the true ACD in the pseudophakic
eye, the following adjustments to the distance from the corneal endothelium fo
the anterior intraocular lens surface have been recommended:

+ Optical coherence tomography measurements: subtract 1.5 mm;

+ Optical biometry measurements: subtract 1.2 mm.*

+ Scheimpflug measurements: use true ACD = distance between the
endothelium and mid-iris plane.*

LENS PREPARATION

Verify that the level of the liquid fills at least 2/3 of the vial. The thermoformed tray
and vial should be opened in a sterile field. Record serial number on operative
report fo retain traceability of the lens. Remove the aluminum cap and stopper
from the vial. Remove the lens from the vial. The lens should not be exposed to a
dry environment (air) for more than one minute.

CAUTION: Do not use if package has been opened or damaged.

CAUTION: Do not allow the lens to dry after removal from the glass vial.

ADMINISTRATION AND INSTRUCTION FOR USE

Implantation of EVO Viva should only be attempted by a surgeon who is

highly skilled in the required surgical technique. The following procedure is
recommended for implantation of EVO Viva. The patient should be prepared for
surgery according to the surgeon’s standard operating procedure. A clear scleral
or corneal tunnel wound incision of 3.5 mm or less should be used, followed by
filling of the anterior and posterior chamber with an appropriate viscoelastic.
The lens is then folded using an injection system validated by STAAR Surgical and
injected into the anterior chamber of the eye. Please refer to the product insert or
loading guide provided with the injector for instructions regarding proper loading
and injection of the lens.

NOTE: Only injections systems validated for use with the ICL are distributed by
STAAR Surgical. Verify correct orientation of the lens in the eye and that the lens

is not inverted. If the pupil remains sufficiently dilated, the lens should be well
centered and positioned under the iris in front of the natural lens of a phakic
patient or the implanted intraocular lens of a pseudophakic patient, so that the
footplates are placed in the sulcus. Complete removal of the viscoelastic material
from the eye must be performed after completion of the surgical procedure

and before the eye is closed (without sutures). From this point the operation can
proceed according to the surgeon’s standard procedure. Dispose of any single
use accessories that may have become contaminated with bodily fluids during
the procedure as biohazardous waste according to standard surgical biohazard
waste disposal procedure. Postoperative medical care of the patient should also
follow the surgeon's standard procedure.



WARNINGS

1. Check the label of the lens package for proper lens model and power.

2. Open the package to verify the dioptric power of the lens.

3. Handle the lens by the haptic portion. Do not grasp the optic with forceps and
never fouch the center of the optic once the lens is placed inside the eye.

4. Complete removal of viscoelastic from the eye after completion of the surgical
procedure is essential. STAAR Surgical recommends a low molecular weight 2%
hydroxypropyl methylcellulose (HPMC) or dispersive, low viscosity ophthalmic
viscosurgical device.

5. Only systems validated by STAAR Surgical should be used to insert the lens in
a folded state.

NOTE: The primary viscoelastic used during the US FDA clinical trial was o low

molecular weight 2% hydroxypropyl methylcellulose preparation.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE
A Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for the ICL family of lenses

Table 2: Patient Demographics
696 Eyes Treated of 404 Patients

Sex
Male 158 (391%)
Female 246 (60.9%)
Ethnic Origin
Caucasian 348 (86.1%)
Black 6 (1.5%)
Hispanic 26 (6.4%)
Other 24 (5.9%)
Mean Age 371 years

Table 3: Adverse Events

A summary of adverse events reported in the 696 eyes enrolled during the
clinical trial (at any postoperative exam) is presented below:

can be found in the European database on medical devices (Eudamed) at Adverse Event N %
hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed. The Basic UDI-DI (BUDI-DI) used to search ICL Removal Due fo Elevated I0P 5 03
for the ICL family of lenses on the website is 764013516ICLGV.
ICL Replacement (Due to Incorrect Sizing) 6 0.9
CLINICALTRIALICM ICL Repositioning 4 0.6
Summary Findings of the Clinical Studies: ICL Removal Due fo Cataract 5 07
The Model ICM Implantable Collamer Lenses were found to be safe and effective Other Secondary Surgical Inferventions 6 08
as refractive elements to optically reduce moderate to high myopia.
Table 4: Best Spectacle Corrected Visual Acuity with Time for Patients with PREOP BSCVA 20/20 or better
The Implantable Collamer Lens for Myopia
Preop 1Week 1Month 3 Months 6 Months 12 Months 24 Months
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100.0%) 376/417 (90.2%) 403/419 (96.2%) 391/404 (96.8%) 368/386 (95.3%) 270/280 (96.4%) 76/82 (92.7%)
<20/25 439/439 (100.0%) 408/417 (97.8%) 416/419 (99.3%) 403/404 (99.8%) 384/386 (99.5%) 279/280 (99.6%) 82/82 (100.0%)
<20/32 439/439 (100.0%) 414/417 (99.3%) £19/419 (100.0%) 404/404 (1000%)  386/386 (100.0%) 279/280 (99.6%) 82/82 (100.0%)
<20/40 439/439 (100.0%) 416/417 (99.8%) 419/419 (100.0%) 404/404 (100.0%) 386/386 (100.0%) 279/280 (99.6%) 82/82 (100.0%)
<20/80 439/439 (100.0%) 417/417 (100.0%) 419/419 (100.0%) 404/404 (100.0%) 386/386 (100.0%) 280/280 (100.0%) 82/82 (100.0%)
<20/200 439/439 (100.0%) 417/417 (100.0%) £19/419 (100.0%) 404/404 (1000%)  386/386 (1000%)  280/280 (100.0%) 82/82 (100.0%)
>20/200 0/439 (0.0%) 0/417 (0.0%) 0/419 (O 0%) 0/404 (0.0%) 0/386 (0.0%) 0/280 (0.0%) 0/82 (0.0%)
Not Reported 0 n 3 5 0 1
Total 439 422 421 405 391 280 83
Table 5: Uncorrected Visual Acuity over Time: for Patients with PREOP BSCVA 20/20 or better.
The Implantable Collamer Lens for Myopia
Preop 1Week 1Month 3 Months 6 Months 12 Months 24 Months
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0.0%) 162/421(38.5%) 197/421 (46.8%) 210/404 (52.0%) 200/391(51.2%) 158/278 (56.8%) 33/83(39.8%)
<20/25 0/439 (0.0%) 248/421(58.9%) 278/421 (66.0%) 281/404 (69.6%) 274/391(70.1%) 206/278 (741%) 44/83 (53.0%)
<20/32 0/439 (0.0%) 316/421(75.1%) 351/421(83.4%) 338/404 (83.7%) 323/391(82.6%) 235/278 (84.5%) 63/83 (75.9%)
<20/40 0/439 (0.0%) 364/421(86.5%) 377/421(89.5%) 369/404 (91.3%) 346/391(88.5%) 253/278 (91.0%) 71/83 (85.5%)
<20/80 0/439 (0.0%) 408/421(96.9%) 409/421 (971%) 397/404 (98.3%) 382/391(97.7%) 271/278 (975%) 80/83 (96.4%)
<20/200 0/439 (0.0%) 421/421(100.0%) 421/421(100.0%) 404/404 (100.0%) 391/391(100.0%) 278/278 (100.0%) 83/83(100.0%)
>20/200 439/439 (100.0%) 0/421(0.0%) 0/421(0.0%) 0/404 (0.0%) 0/391(0.0%) 0/278 (0.0%) 0/83 (0.0%)
Not Reported 0 1 3 1 3 0
Total 439 422 421 405 391 280 83
< 1 -} >



Table 6: Manifest Refraction Spherical Equivalent with Time.
The Implantable Collamer Lens for Myopia

Spherical Preop 1Week 1Month 3 Months 6 Months 12 Months 24 Months
Equivalent (D) n% n% n% n% n% n% n%
>101 0(0.0%) 4(06%) 7 (11%) 6(1.0%) 5(0.8%) 4(0.9%) 0(0.0%)
+1.00 10 +0.01 0(0.0%) 97 (15.0%) 19 (18.1%) 121(19.6%) 104 (175%) 68 (15.2%) 14(10.3%)
0.00 0 -1.00 0(0.0%) 399 (61.8%) 405 (61.7%) 374 (60.6%) 356 (59.8%) 283 (63.3%) 75 (55.1%)
10110 -2.00 0(0.0%) 103 (15.9%) 81(12.3%) 81(131%) 91(15.3%) 58 (13.0%) 36 (26.5%)
20110 -6.00 0(0.0%) 40 (6.2%) £1(6.3%) 31(5.0%) 36 (61%) 32(7.2%) 11(81%)
-6.0110 -10.00 284 (40.8%) 3(0.5%) 3(0.5%) 4(0.6%) 3(0.5%) 2(0.4%) 0(0.0%)
100110 1500 18 (45.7%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%)
15,0110 -20.00 88 (12.6%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%)
<-20.00 6 (0.9%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%)
Total 696 (100.0%) 646 (100.0%) 656 (100.0%) 617 (100.0%) 595 (100.0%) 447 (100.0%) 36 (100.0%)
Mean -11.408 -0.658 -0.566 -0.526 -0.580 -0.623 -0.857
CLINICALTRIAL: EVO VivaICL EFFECTIVENESS

A prospective, multicenter, open-label clinical study was conducted to evaluate
the performance of EVO Viva for the improvement of near vision. The study
demonstrated that EVO Viva provides correction or reduction of myopia and
presbyopia in patients who desire vision over a continuous range of vision

for improved uncorrected distance, intermediate and near visual acuity with
increased spectacle independence.

Study Population

Atotal of 35 subjects (70 eyes) were bilaterally implanted with the study lens. The
primary performance endpoint was defined as achievement of monocular UNVA
of Snellen equivalent 20/40 or better at 40 cm at Postoperative Visit 5 (6 months
after implantation) in equal to or greater than 75% of the first 54 implanted eyes
that completed the Visit 5 assessments and were exited from the study.

The analysis populations defined for the study were:

1. All Enrolled Set (AES) - includes all subjects/eyes enrolled and implanted in the
study. The AES includes 70 eyes/35 subjects.

2. Safety Evaluation Set (SES) - includes all subjects/eyes that were implanted
with the study lens in the interim analysis cohort. The SES includes 56 eyes/28
subjects.

3. Full Analysis Set (FAS) - contains the data of each eye in the SES for which data
has been collected for the primary performance endpoint. One subject (2 eyes)
of the first 56 eyes implanted in the study underwent bilateral explantation
prior to the final study visit. The FAS includes 54 eyes/27 subjects.

4. Per Protocol Set (PPS) - contains data of each eye in the FAS without major
protocol deviations. No protocol deviations were observed in the inferim FAS.
The PPS=FAS.

Table 7: Subject Demographics

The primary effectiveness endpoint of the study was met; a total of 53 of 54 eyes
(98.1%) achieved monocular UNVA of 20/40 or better at Postoperative Visit 5.

Table 8: Monocular UCVA (FAS/PPS, N=54 eyes)

SES AES

Total N 56 eyes (28 subjects) 70 eyes (35 subjects)
Age (years)

Mean (SD) 482(35) 485(3.9)

Min, Max 41,54 41,59
Gender (n (n/N%))

Male 10 (35.7) 11(314)

Female 18 (64.3) 24 (68.6)
Race (n (n/N %))

Caucasian 28 (100) 35(100)

Other 0(0) 0(0)

Monocular UCVA Preop
(FAS/PPS, N=54 eyes) Mean + SD 6 Months Postop  Change from Baseline

» =04 ey (logMAR) Mean # SD (logMAR) Lines of Improvement
Monocular UDVA 1187 £0.258 0153+ 0.10 10.35+2.94
Monocular UIVA 0.869 £ 0.302 0.066 +0.109 8.03+3.29
Monocular UNVA 0.720 + 0.362 0.064 +0.089 6.56 + 3.70
Table 9: Binocular UCVA at Postoperative Visit 5
(FAS/PPS, N=27 subjects)

| Distance Intermediate Near

Mean + SD (logMAR) 0.056 + 0.083 -0.010 £ 0.070 -0.010 £ 0.051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)

Table 10: Combined Binocular UCVA at Distance, Intermediate and Near

(FAS/PPS, N=27 subjects)

| Al 20/22 or better

All 20/25 or better

All 20/32 or better

n (n/N%) | 12 (44.4%) 17 (63.0%) 26 (96.3%)
Table 11: MRSE (FAS/PPS, N=54 EYES)
Preoperative Visit Postoperative Visit 5
(Day -90 to Day 0) (Week 21-26)
MRSE (D) (N=54) (N=54)
n (Reported) 54 54
Mean + SD -5.578 +2.287 -0.658 + 0.573
95%Cl (-6.203, -4.954) (-0.814, -0.502)
Median -5.380 -0.565
Min, Max -11.25, 113 -2.25,0.75
Mean + SD change from baseline NA 4.920 +2.487
Not Reported 0 0




SAFETY

The most common device-related AE reported in this study was a transient
decrease in CDVA of greater than or equal to 0.2 logMAR; however, no subject
who was followed through Postoperative Visit 5 demonstrated decreased CDVA of
greater than or equal fo 0.2 logMAR at the final visit.

One subject (2 eyes) of the first 56 eyes implanted in the study underwent bilateral
explantation prior to the final study visit due to dissatisfaction. This subject
experienced transient decrease in CDVA of greater than or equal to 0.2 logMAR
and requested explant of study lenses despite ongoing improvement in CDVA.
Following explant surgery, the subject experienced complete resolution of CDVA
loss.

Mean monocular CDVA was 20/18 at the Preoperative Visit and 20/21 at
Postoperative Visit 5, representing a mean decrease of 0.64 + 0.71 lines of CDVA
from the Preoperative Visit at Postoperative Visit 5.

Table 12: Ocular Adverse Events

MedDRA System Organ Class SES (N=56 eyes) AES (N=70 eyes)
Preferred Term Number Number
n %  of AEs n %  of AEs

Eyes with at least T ocular AE, number 9 339 2 N300 35

of AEs
Ocular AE rate 0.57 0.50

Eye disorders 19 339 26 20 286 27
Visual acuity reduced 10 179 1 10 143 1
Dry eye 0 179 0 0 143 10
Corneal edema 1 18 1 2% 29 2
Eye pruritus 2 36 2 2 29 2
Eye inflammation 1 18 1 1 14 1
Lacrimation increased 1 18 1 1 14 1

Infections and infestations 2 36 4 3 43 5
Hordeolum 2 36 3 343 4
Conjunctivitis 1 18 1 1 14 1

Investigations 1 18 1 2 29 2
Intraocular pressure increased 1 18 1 2% 29 2

Injury, poisoning and procedural

cémgligotions e 1 18 1 1 14 1
Conjunctival laceration 1 18 1 1 14 1

* Corneal edema, hordeolum and IOP increased were reported for Subject ES03-06.
This subject not in the interim analysis SES.
AEs affecting both eyes (OU) were counted twice for the analysis by eye.

SATISFACTION

Table 13: Subject Satisfaction
(FAS/PPS, N=27 subjects)

N Preoperative Visit Postoperative Visit 5

S)verull satisfaction: o (DGY -90 to DCIy 0) (Week 21-26)
Over the last month, how satisfied (N=27) (N=27)

ith ision?”
were you with your vision N (N%) " /N%)
Completely satisfied 0 0.0) 6 (222
Very satisfied 3 mn 18 (66.7)
Somewhat satisfied 4 (14.8) 1 (37
Somewhat dissatisfied 7 (25.9) 1 (37
Very dissatisfied 5 (18.5) 1 (37
Completely dissatisfied 8 (29.6) 0 0.0)

ADVERSE EVENT REPORTING

Adverse Reactions and/or potentially sight-threatening complications that may
reasonably be regarded as lens related must be reported immediately to STAAR
Surgical and the competent authority of the EU Member State where the patient
is established. This information is being requested from surgeons in order fo
document potential long-term effects of EVO Viva implantation.

HOW SUPPLIED

EVO Viva is supplied sterile and non-pyrogenic in a sealed vial containing BSS.
The vial is sealed within a thermoformed tray placed in a box with labels and
product information. Sterility is assured until the expiration date indicated on
package label, if the tray and vial seal are not punctured or damaged. EVO Viva is
steam sterilized. A Patient Implant Card, implant card instructions and labels are
supplied in the unit package. This card which includes a link to important safety
information regarding the implanted lens, should be completed by the healthcare
provider and given to the patient fo keep as a permanent record of the implant,
and a resource to show to any eye care practitioner seen in the future.

EXPIRATION DATE

The expiration date on the device package is the sterility expiration date. This
device must not be used past the indicated sterility expiration date.

RETURN POLICY FOR STAAR EVO Viva

Contact STAAR Surgical. EVO Viva must be returned dry. Do not attempt to re-
hydrate the lens.

WARRANTY AND LIMITATION OF LIABILITY

STAAR Surgical warrants that reasonable care was taken in making this product.
STAAR Surgical shall not be responsible for any incidental or consequential

loss, damage, or expense which arises directly or indirectly from the use of this
product. To the extent permitted by law, STAAR Surgical’s sole liability from any
and all causes pursuant to EVO Viva shall be limited to the replacement of EVO
Viva which is returned to and found to be defective by STAAR Surgical. This
warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly set forth
herein, whether expressed or implied by operation of law or otherwise, including
but not limited to, or any implied merchantability or fitness for use.

STORAGE

Store the lens at room/ambient temperature.

CAUTION

+ Do not autoclave the lens. Do not store the lens at temperatures greater than
40°C. Do not freeze. If temperature requirements are not met, return the lens to
STAAR Surgical.

+ STAAR Surgical EVO Viva and disposable accessories are packaged and
sterilized for single use only. Cleaning, reuse and/or resterilization are not
applicable to these devices. If one of these devices were reused after cleaning,
and/or resterilization, it is highly probable that it would be contaminated and
the contamination could result in infection and/or inflammation.
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STAAR"
o SURGICAL
EVO Viva™ umnnantHa newa Collamer™ (ICL) ¢ acdepuuna (EDOF) ontuka

UMHCTPYKL WU 3A YNOTPEBA

HHOOPMALIUS 3A TPOAYKTA MOKA3AHUS

Mons, pazrnepaiite nogpo6HO Ta3M MHGOPMALMS 30 MPOAYKTA, Npean Ad EVO Viva e nokasaHa 30 M3non3saHe Npu fieyeHne Ha GaKNYHO OKO Mpu
HANPABWUTE MbPBA KIMHUYHA NpoLeaypa. Bcudku nekapy TpsibBa Ad 30BbPLAT NAuMeHTH Ha Bb3pacT 21-60 roAnHU 1 leveHre Ha NCeBROGAKUYHO OKO MpU
nporpama 3a ceptuduumpare Ha nekapu STAAR Surgical EVO Viva; cneumnanto nauneHTn ¢ moHodpokanHu I0Ls cbe 1 6e3 KOpeKLUs HO LIUANHAPUTE HA Bb3PACT
BHUMOHMe € NOCTABEHO BbPXY OPU3MEPSIBALLMTE METOAOOIMM 30 ONpeensiHe 21 ¥ noBeYe roAUHM 30:

Ha 06uws anamersp Ha EVO Viva. Henpaswunkust pasmep Ha EVO Viva moxe fa +  Kopekuusi/peayKums Ha MroNus Npu naumeHTy B ananasora ot -0,5 D go -20,0 D
HOBEfE A0 HEXENTHN CbOUTIS, KOUTO BAPUPAT OT IEKN 0 TEXKN. B POBHUHATA HA OYANATAL

OHMCAHME HA “3”E"“ETO . KOpeKuMﬂ/pe,ﬂyKuMﬂ HO Muonua ﬂpeC6V|0r|V|ﬂ npu NAuneHTu B AnanasoHa ot

-0,5D g0 -20,0 D B paBHMHATA HO o4MAaTa.
+ 30 pa3wmpeHa ababouYMHA Ha dokyca 1 nogobpeHa 6au3Ka 3puTenHa
ocTpoTa.

EVO Viva npeacraensiBa eguHU4Ha nelwa ¢ BAAbOHATA/U3MbKHANG ONTUYHA 30HA
¢ avameTbp o1 4,9 Ao 6,1 mm (B 30BUCMMOCT OT MOZENA U AUONTLPA) W LIEHTPAEH
0TBOp B ONTUKATA C AnameTbp 0,36 mm, nssecter kato KS-AquaPORT". Jlewara
ce Npou3Bex.a B MHOXeCTBO 06wwm auametsbpa: 12/1,12,6, 13,2, 13,7 mm, 3a

A0 NACHE HO PA3NNYHUTE roNeMIUHM Ha oumTe. JlelyuTe MOXe A Ce CrbHAT U
MMNAGHTMPAT NPe3 pa3pe3 oT 3,5 mm uan no-manbk. JlewuTe ce npoussexaat
OT NaTeHTOBAH abcopbupaly yntpasuonetosute (UV) nbum nonmmep, coabpxaly HAYMH HA PABOTA
xugpokcuetunmetakpunat (HEMA) v ceunHcku konaren. 10% UV nparosu ctoitHocTu
30 dbamunusata daknynm [0L newm Ha STAAR ca:

+  C gbn6oumnHa Ha npegHata kamepa (ACD) paBHa Ha uam no-ronama ot 2,8 mm,
M3MepeHa 0T POrOBUYHMS EHAOTEN JO MPEAHATA YACT HA KANCYAATa HA
newara.

EVO Viva e npegHa3HaueHa 4a ce NOCTABS M3LSNO B 304HATA KAMEPA TOYHO 304
MpUCa 1 Npeg NPeAHATA NOBBLPXHOCT MM HA €CTECTBEHATA NELd HO GAKMYHNS

« 377 nm 30 newara ¢ HaM-ManKa yeHTpana aebennna, -5,5 D n NALMEHT, UM HQ MMMAAHTUPAHATA MOHOGOKANHA BETPEOYHA NEllja CbC Nk 6e3

+ 388 nm 30 newara ¢ HaW-ronama LeHTpanHa Aebenuna, +10,0 D KOPEKLMA Ha LMIMHApUTE Npy nceBaodakmyeH naumeHT. KoraTo ce noanumoHnpa
MPABWIHO, N1EWATA GYHKLMOHMPA KATO PEGPAKTMBEH EIEMEHT 30 OMTUYHA

Ta6auua 1: Mogenu Ha VICM6 KOPEKLMS/PeayKLMa HA MMOMUS CbC nm 6e3 npec6uonms.

Nme Ha Nme Ha Cuna Ha O6u Onmuven XanTtnyeH NPOTUBOMNOKA3AHUS

Mapka  Moaen anontbpa (D) ?,:?n'\;enp ?:,?nw)lenp AM3aiH EVO Viva e npoTvBONOKA3aHA NPK HAMMYUETO HA HAKOW OT CReHMTe

EVO Viva VICM6 121 -0500-180 121 4,9 10 6,1 Mnocka, nnaka 06CTOATENCTBA U/ MM CbCTOAHMS:

EVO Viva VICM6126  -05[0-180 126 49106/ Mnocka, nnaka 1. TlaUMEHTM C HUCKQ/QHOPMANHA MTBTHOCT HO EHAOTENHUTE KNETKM HA

EVOViva VICM6132  -0580-180 132 49706 Mnocka, nraka poroBuuaTa, aucTpodus Ha Fuchs uau gpyra natonors Ha poroBULATA.

EVO Viva VICM6137 -0500-180 137 4,9 10 6,1 Mnocka, nnaka 2. OuHQ XMNEPTOHNS B KOETO 1 1 € OKO.
3. Bcska KaTapaKTa B ONEPATUBHOTO OKO MM HETPABMATUYHA KATAPAKTA B

LAPYroTo OKO.
06U pameTsp PL6 HG ONTHYEH 4. Jlnueto e Ha BB3PACT NOA 21 roAnHM.
I AMaMeTHP 5. MbpBMYHA TAYKOMA C OTBOPEH bIbJl UM C TECEH brbil.

6. TecHu bru Ha NpesHATA Kamepa (T. e. no-manku o ctene I, onpegenenu ¢
FOHMOCKOMCKY Npermneg).

7. BpemeHHU unu KbpMeLLM NaUMeHTKA.

8. TMpesxosHo UM HAMYHO OYHO 3060SIBAHE, KOETO BY OrPAHUYMUNO
cnegonepaTuBHaTa 3putenHa octpota Ha 0,477 logMAR (20/60 Snellen) nau
no-gobpa.

9. MayueHTH C AMBAMOMMYHO MAN CAANO CHCEAHO OKO.

> 10. IMnnaHTUpaHe Ha Nelwa B oKo ¢ Abn6oYMHA Ha npegHarta kamepa (ACD),

Haron Ha xanTiyer pe6 U3MEPEHA OT POTOBUYHMS EHAOTEN [0 MPEAHATA YACT HA KANCYNaTa Ha

NewaTa, No-Maska ot 2,8 mm.

ﬂpexon OT U3BUTO
XANTUKA KbM
NnoAnoXka

/— Pub Ha onuden
AMOMETBP
Z

Yuyactek A - A

[Anarpama Ha VICM6



YCNOXHEHNS U HEXXEJTAHW PEAKLIUK

HexenaHuTe peakumuy v yCNOXHEHNS, AbIKALM Ce HA UM NOCNeABALLM
OnepaLys M UMNNAHTUPAHe Ha kakeaTo 1 Aa e EVO Viva, moxe Aa BkntoYBaT, HO
He Ce OrpaHNYaBAT J0: Xdema, Hepearnpalya 3eHULd, GNOKAX HA 3eHULATA,
gorbanutenHa YAG npugoTomus, BTOPUYHA MAYKOMG, KATAPAKTA, BETPEOYHT
UHEKLNS, BETPEOYHO Bb3NAEHWE B MPEAHNS W 304HUS CerMeHT (Hanp.
YBEWT, UPUT UK BUTPUT), OTENBAHE HO PETUHATC, €AEM HO POTOBULIATA, e4eM
HO MOKYNOTA, AEKOMMNEHCALMS HO POrOBULATA, MPEKOMEPHA/HEAOCTATBYHA
KOpEKLWS, 3HOUUMO 3acnensiBaHe 1/uam opeoan (Mpu HOWHO WodupaHe),
XUMOMUOH, yBeNUYeH acTurMaTnsbM, 3aryba Ha BSCVA, geueHTpanusayus/
cybnykcauus, nokaysate Ha lOP cnpsiMo U3xoAHO HYBO, 3ary6a HA eHAOTENHN
KNETKW HO POTOBULIATA, AUCTIEPCUS HO MUTMEHTA HO MPUCA, BTOPUYHT XUPYPTNYHT
WHTEPBEHLMS 30 OTCTPAHSIBAHE/3aMeCTBAHE/ PEno3nLMOHMPAHE HA NewaTa,
nepudepHa npeaHa cunexus (PAS), cuHexVst Ha MPUCA KbM UMMNIAHTA,
PO3APA3HEHE HA KOHIOHKTUBATA, 3ary6a HA CTBKNOBUAHOTO THNO.

ﬂPEﬂI'IA3HM MEPKH

He ce onuTeaitTe 4a crepunmusmparte

2. He ctepunuanpaiite B asToknaB

3. Jlewata He TPSIGBA AQ Ce M3NATA HO HUKAKBY PA3TBOPK, PA3NYHM OT
061YaNHO M3MON3BAHNUTE MHTPAOKYNAPHM MPUFALMOHHM Pa3TBOPY (Hamp.
WU30TOHUYEH du3rMonormdyeH pasteop, banaHcupaH conesu pasreop (BSS),
BUCKO3HOENACTHYEH U Ap.).

4. Cnewara Tps6Ba aa ce 6opasm BHUMATENHO. He TpsibBa 4a ce NpassiT onuTu
A0 Ce NPOMEHS UM PEXE HAKOS YOCT OT NeLaTA MAK [iA Ce NPUACTa HEHYKeH
HOTMCK C OCTBP MPEeAMET BbPXy ONTUYHATA YACT HA NelaTa.

5. He octassitTe newata aa 13cbXBa Ha Bb3gyx. [lo Bpeme Ha onepaums newata
Tps6Ba Aa ce CbXxpaHaBa B cTepuneH BSS pasteop.

6. [IbnrocpounusT edekT Ha fewata He e onpegeneH. ETo 3awo nekapute Tpsbea
A0 NPOABMKAT PEAOBHO AA HABNIOZABAT MOCTONEPATUBHO NALMEHTHUTE C
UMMNQHTM.

7. be30nacHOCTTa M epeKTUBHOCTTA HA NEWATA He € YCTAHOBEHA NPK NALMEHTU
CbC: HECTABUNHA PePPAKTUBHA FPELLKA HO JHO OT OUMTE, KEPATOKOHYC,
WUCTOPWS 30 KNMHUYHW MPU3HALW HO MPKT/YBENT, CUHEXUS, CUHAPOM Ha
MUTMEHTHA AUCMIEPCHS, NCEBAO eKCHONMNALS, UHCYNMH-30BUCUM AUABET Um
AVaBETHA PETUHONATHS, UCTOPUS 30 MPEAXOAHA O4YHA ONEPALNS, BKIKOYNTENHO
pedpUKTUBHA ONEPALWS HO POTOBULATA.

8. MMNnaHTUpaHETO Ha NewaTa Moxe A 0BeAE 1O HAMANSBAHE MABLTHOCTTA Ha
eHAOTENHWUTE KNETKM HO POTOBULAT.

KOHTPONIMPAHE OYAKBAHUATA HA NALMEHTH C NPECBHONUSA

MPUBUAHATA KOHCYATALMS HO MAUMEHTA € BAXEH OCMEKT OT KOPEKUMSTA Ha
nNpecbronusTa, 3aLL0TO NALMeHTUTe TPIGBA ,40 Pa3bepaT KoMmpoMuca’,
Heo6xoanM 30 0CBOBOXAABAHETO OT ounnaTa.2 Hanpumep, Mncata Ha
pa3bupaHe MoXe Ad Ce M3Pa3M KATO HeyOBNETBOPEHME, OKO MALMEHTUTE
UMOT ,HEPEanUCTUYHN OYOKBOHMS". B KnuHMuHOTO NpoyysaHe Ha EVO

Viva, ,komnpomuctr” e 6un npegctaseH o1 10 cubuTna (14,3%) Ha NpexogHo
Hamansisae Ha CDVA BTopryHO 30 no-6aBHUS Nporpec Ha npoLeca Ha
HEBPOOZANTALNS NPK HAKOW MauueHTU. [peaonepaTMBHATA KOHCYATALMS €
Bb3MOXHOCT 40 Ce MHPOPMUPAT NALMEHTUTE 30 BEPOSTHOCTTA 30 TOBG, 30 AC
MOXE [0 Ce YTOYHST O4OKBAHWSITA UM 30 CNIEONEPATUBHHUS KYPC.
3ABENEXKA: KakTo npw gpyrvt 04Hu XMpyprisuHm npoedypu, HaManeHaTa
3pPUTEHA OCTPOTA B POHHUS MOCTONEPATUBEH NEPUOS MOXE Ad 6bje CBbP3aHA
C MHOTO NMOTEHLMANHI €TUONOTYHY NpuuKHK. KoraTo ce HO6M0AABA 3HAUUTENHO
HaMaseHWe OT ABA MM MOBEYE PEAA HA 3PUTENHATA OCTPOTA C HOW-A06BPa
KopeKuus, TPsI6BA Aa Ce M3BbPLIM 0OCTONHA KIMHUYHA OLeHKa. [luarHosa 3a
3060BeHA HEBPOUAANTALMS TPSIOBA JA CE MOCTABS CAMO KO OLEHKATA HE
MOKAXKe NATOGU3MONOTMATA HA HOMAIEHATA 3PUTENHA OCTPOTA.

H3YUCNEHUE HA CUNIATA HA NIELLLATA U OPASMEPSIBAHE

V34uncnaBaHeTo Ha cMAaTa 1 Pa3Mepa Ha nelata TPIOBA Aa Ce HAMPABY OT
XMPYpPra ¢ noMowTa Ha codtyepa 3a uuncnenue Ha STAAR. M3nonseaHeTo Ha
codTyepa Moxe 4G NPELOTBPATY FPELIKY NPK U3UMCIEHUETO, KOUTO MOTaT A
JOBEAAT 0 BTOPUYHA OMepaLms Nopaau pedpakTMBHU NpobAEeMM, NPEKOMEPHO
U3BMBOHE, POTALMS Ha Nnewwata, enesaums Ha [OP cnpsimo n3xosHOTO HMBO U

£p. Mo Bpeme Ha u3nutBaHe Ha FDA Ha CALLl 3a ICM/TICM, 3a aa ce onpegenv
06wmsa anametbp Ha |CL, ca 6unm nanon3saxu MetoguTte ,0T B0 0 610" M
ACD (ot poroBiuyHMS €HAOTEN 4O MPEAHATA YACT HA KANCYAaTa Ha newarta). ma
HSIKOM AOKNOAW, NPEANONAraLLm, Ye U3MEPBAHUSTA HO POroBMLATA ,OT B0

[0 69710" He KOpeNMpPQT C U3MEPBAHUSTA OT CYKYC 0 CynKyc. HeoTaaBHALIHK
ny6aMKaLMmM NOKa3BaT, Ye HOBM 06PA3HM TEXHONOrMM MOTAT A NPELOCTABAT
ONTUMANHA BU3YQNWN3ALMS M U3MEPBAHE HO BETPEOYHUTE PA3MEpH, M3MON3BAHM
MPY UMMNNAHTUPAHETO HA GOKUYHYM BETPEOYHH Neluy.

CbOBPAXEHHUS 3A NCEBAOPAKUYHH OYH

V3uncnenmneTo Ha ONTUYHATG CUAA B NCEBROGAKNYHO OKO € CbLLOTO KATO TOBA BbB
daKM4YHO OKO; M34MCneHneTo 3a pasmepd Ha ICL obaye ce pasnnyasa no ToBa,

ye AbN6OYMHATA HO NpeaHaTa kamepa (T.e. ,peantata ACD"), kosiTo ce BbBeXAQ,
Tps6Ba fa 6be UM GaKUYHATA bABOUMHA HO MPESHATA KAMEPa, M3MepeHd
Mpean UMNNQHTUPAHETO HA BETPEOYHATA fielwd, Uin TpSi6Ba Ad ce KopUrupa

30 PO3AMKATA MEXAY GUKMYHOTO W NCeBROGAKMYHOTO OKO. Hanpumep, 3a aa ce
n3umcnn peantata ACD B nceBAOGAKNYHOTO OKO, CO MPENOPbYAHN CleAHNTE
KOPEKLMW HO PA3CTOSHUETO OT POrOBUYHMS €HAOTEN A0 NPEAHATA NOBBPXHOCT HO
BLTPEOYHATA JeLya:

« W3mepBaHus ¢ onTUYHO KOXEpEHTHA Tomorpadus: usagete 1,5 mm;

+ W3mepBaHus ¢ onTuuHa Gruometpus: usagete 1,2 mm.®

+ M3mepsanus Scheimpflug: usnonssaitte peantoto ACD = pascrosHue Mexay
eHI0TENA W CPeAHATA PUBHUHA HA Mpuca.™

NMOArOTOBKA HA JIELJATA

YBeperTe Ce, Ye TeYHOCTTA M3Mb/BA NoHe 2/3 oT GprakoHa. TepModopMOBAHAT
10610 ¥ dnakoHa TpAGBA JA Ce OTBOPSIT B CTEPUITHO MoJIe. 3anuLIeTe CepuitHis
HOMep B OMepaTUBHUS AOKNAL, 30 40 MOXe NlelyaTa Aa ce npocnean. Otctpanete
QNMyMUHWEBATA KANQAYKA W CTONepa oT GAaKoHa. M3BageTe newara ot GAaKkoHa.
Newata He TpsIBBA Aa ce 0CTABSA B Cyxa cpead (Bb3dyx) 30 NOBeYe OT e4Had
MUHYTQ.

BHUMAHME: He n3non3eaiite, ako onakoBkata e 6una oTBAPSHA UK €
noBpeaeHa.

BHWUMAHME: He ocTtaBsiTe newata a U3CbXBA CNef U3BAXAAHETO 1 OT
CTbKNEHMS) GNAKOH.

MPUIOXXEHUE W MHCTPYKLIMW 3A YNIOTPEBA

Mmnnantupaneto Ha EVO Viva tpsi6ea fa ce M3BbPLIBA CAMO OT XMPYPT,

KOITO & BUCOKOKBANMMULMPAH B HEOBXOAMMATA XMPYPIUYHA TEXHUKA. 3
umnnaxtupaxeto Ha EVO Viva ce npenopwysa cnegata npoueaypa. MauneHTsr
TPpBBA A0 Ce NOAFOTBM 30 ONEPALNS CbINACHO CTAHAAPTHATA ONEPATUBHA
npoLeaypa Ha xupypra. Tpsbea A4a ce M3NON3BA YUCT TYHeNEH Pa3pes Ha
CKNepaTa A1 POroBULATA OT 3,5 MM 1AM NO-MANKO, NOCEABAH OT HAMBLABAHE
HO NPEeAHATA W 304HATA KOMEPA C NOAXOASLY BUCKO3HOeNACTYeH pasteop. Cnea
TOBQ NIEWATA € CrbBA C MOMOLUTA HO CUCTEMA 30 MHKEKTUPAHE, BANMANPAHA OT
STAAR Surgical 1 ce nHxeKTUpa B NPEAHATA KAMEPA HA OKOTO. 30 MHCTPYKLK
OTHOCHO MPUBMIHOTO 3APEXACHE W UHKEKTUPAHE HA NIELLATA, MONS, BIXTE
NINCTOBKATA HA MPOAYKTA M PbKOBOACTBOTO 301 30PEXAAHE, NPEACCTABEHO C
WNHXEKTOPa.

3ABENEXKA: Camo cuctemm 3a nxekumuu, Bannanpanm 3a ynotpeba c ICL, ce
paznpoctpansiaat o1 STAAR Surgical. YBepete ce B npaBUaAHATA OpUEHTALMS HO
NelaTa B OKOTO U Ye NelaTa He e 06bPHATA. AKO 3eHULIATA OCTOHE AOCTATBYHO
pa3LUMpPeHa, flelata Tpsi6a a e Jo6pe LIeHTPUPAHA U MO3MLMOHMPAHA MOJ
WpUCa Npes eCcTeCTBEHATA Nelld HA GaKUYHUS NALMEHT AN UMNAGHTMPAHAT
BLTPEOYHA JIElL|al Ha NCeBROGAKNYHMS MALMEHT, TAKA Ye MOANOXKUTE A CA B
cynkyca. [TbIHOTO OTCTPAHSIBAHE HO BUCKO3HOENOCTUYHIS MATEPUAN OT OKOTO
TPS6BA A0 Ce M3BbPLIM CNed 30BbPLIBAHETO HA XUPYPrUYHATA NPpoLeaypa u
npeam okoTo Aa ce 3atBopu (6e3 Wwesose). OTTYK HATATLK ONEPALMSTA MOXeE

A0 NPOABLAXM COpes CTAHAAPTHATA NPOLeAypPa Ha xupypra. 3xebpnete
BCUYKM OKCECOAPH, KOUTO MOXE [0 CO KOHTAMUHUPQHM C TENIECHM TEYHOCTY NO
BPeMe Ha MPOLieAyPaTa KATO 61ONOrMYHO ONACEH OTNA/BK B CbOTBETCTBHUE CbC
CTQHAOPTHATA NPOLIEAYPT 30 U3XBLPASIHE HO XUPYPTYHM BUONOTMYHO ONACHM
otnagbuy. CnefonepaTMBHATA MEAULMHCKA FPVXA 30 NALMEHTA TPSIOBA CbLIO A
CNleiBA CTAHAAPTHATA MPOLeAYPA HA XUpypra.

< ! = ) > 9



NMPEAYNPEXEHUS

1. TlpoBepeTe eTUKETA HO ONAKOBKATA HO NELLATA 30 NPABUAHWUS MOAEN W CUAQ.

2. OtBOpETE ONAKOBKATA, 30 AU CE YBEPHUTE B CUNATA HA AMONTLPA HA NELLATA.

3. XBaHeTe NnewaTa 30 XanTyHaTa vacT. He Xealyarite onTukaTa ¢ dopuenc u
HUKOTC He JOKOCBAITE LIEHTbPA HA OMTUKATA, CNIEA KATO NIEWATA € MOCTOBEHO
B OKOTO.

4. OT CblyeCTBEHO 3HAYEHME € MBAHOTO OTCTPAHSIBAHE HA BUCKO3HOENACTUYHMS
MATEPUAN OT OKOTO Cef 30BbPLIBAHE HO XMPYPrUYHATA NpoLeaypa. STAAR
Surgical npenopbua 2% xugpokeunponun metuauenynosa (HPMC) ¢ ucko
MOJIEKYNIIPHO TETNO MW AUCNIEPCHB, OGTANMONOTUYHO BUCKO30€N1ACTUYHO
XMPYPrUYECKO M3AENNE C HUCBK BUCKO3UTET.

5. 30 nocTaBsHE HA N1EWATA B CrbHATO ChCTOSIHWE TPSIOBA A4 CE W3MOA3BAT CAMO
cuctemu, Banuanpam ot STAAR Surgical.

3ABENEXKA: OcHOBHWSIT BUCKO30€MOCTUYEH MATEPUAN, U3MOA3BAH MO BPEME HA

KnuHnyHoTO M3nuTeaHe Ha FDA B CALL,, e 6un 2% npenapat Ha XugpoKCUAponuA

METUALIENYI030 C HUCKO MONEKYNISIPHO TETIO.

PE3IOME 3A BE3ONACHOCTTA M K/IMHHYHOTO AEHCTBHE

Ta6nuua 2: [lemorpadcku AAHHU HA NALUEHTHTE
696 nexysanm ouu Ha 404 nauueHTyH

Mon
Mbxkm 158 (39,1%)
KeHcku 246 (60,9%)
ETHuuecku npousxog
Eeponengxu 348 (86,1%)
HerpougHu 6 (1,5%)
JlaTMHoaMePUKAHCKI NPOU3X0A 26 (6,4%)
Lpyru p2! (5,9%)

CpeaHa Bb3pact 37,1 roanHm

Ta6bnuua 3: Hexxenaxm cobutus

Mo-pony e npeacraBeHo o6obueHne Ha HeXenaHuTe cbbUTHS, cbObILEHN 30
BK/IOYeHUTe 696 0un N0 BpeMe HA KTMHUYHOTO U3NMUTBAHE (Ha KOWTO U Ad 6uno
nocToneparuBeH nperneq):

HexenaHo cbbutue N %
Pe3tome 30 6e30nacHOCTTA 1 KiWIHVNHOTO gevcteue (SSCP) 3a damunusta Orcrparssare Ha ICL nopaau nosmwero [P 5 03
ICL newm e HannuHo B EBponelickata 6030 AAHHW 30 MEAULMHCKY U3jenus
(Eudamed) Ha https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. OcHogrmat UDI-DI (BUDI-DI), ~ Moamara Ha ICL (nopaaw HenpasnHo onpeaenex pasmep) 6 09
WU3MON3BaH 3a TbpceHe Ha damunusTta ICL newwm B yebeaiita, e 7640135161CLGV. Penosuumonmpane Ha ICL 4 06
KJINHUYHO U3NUTBAHE ICM Orcrpanssate Ha ICL nopagy katapakta 5 07
06061eH1e Ha AAHHNUTE OT KTMHUYHUTE NPOYYBAHUS: flpyru BTOpHSHA XMpYPIAdHY UKTEPBCHUAM 6 08
YctaHoBeHo 6e, ue mogenst umnnanTHu netwm ICM Collamer ca 6e3onacHu u
edeKTUBHU KaTO PEPPAKTUBHYM ENEeMEHTY 30 ONTUYHO HOMANSIBOHE HA YMepeHd
[10 BUCOKO MUOMNKS.
Ta6nuua 4: Hai-gobpa 3puTenta ocTpoTa, KOPUrMPaKa ¢ ounna, ¢ Bpemero 3a nayuexty ¢ IPEJONEPATHBHA BSCVA 20/20 unn no-go6pa
UmnnantHata newa Collamer 3a muonus
MpeponeparueHo 1ceagmuua 1mecey 3 meceua 6 Meceua 12 meceua 24 mecela
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82 (92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<0/32 439/439 (100,0%) £14/417 (99,3%) £19/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) £19/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82(0,0%)
He e poknagsaHo 0 1 4 3 5 0 1
06uo 439 422 421 405 391 280 83
Tabnuua 5: Hekopurnpana sputenHa octpora c Bpemeto 3a nauyuenty ¢ [IPEJJONEPATUBHA BSCVA 20/20 unu no-gobpa
WmnnautHata newa Collamer 3a muonus
MpeponepatusHo 1ceamnua 1mecey 3 meceua 6 meceua 12 meceua 24 meceua
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83(39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421 (58, 9"/) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391 (70,1%) 206/278 (741%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(971%) 397/404 (98,3%) 382/391(977%) 271/278 (975%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 4217421 (100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83(100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 ( %) 0/83 (0,0%)
He e goknagsaHo 0 1 3 1 0
06uo 439 422 421 405 391 280 83
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Ta6nuua 6: ManudecreH pedppakropeH chepuyeH eKBUBANEHT C BPeMETO

UmnnautHata newa Collamer 3a muonus

CdepuuHa eksuBaneHTHa | pegonepatusHo 1cegmuua 1Mmecey 3 Meceua 6 Meceua 12 mecena 24 meceua
cvna (D) n% n% n% n% n% n% n%
>1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7 (11%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
+1,00 go +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 119 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14 (10,3%)
0,00 go -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
-1,01 40 -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
-2,0150-6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(72%) 11(8,1%)
-6,01 g0 -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
-10,01 go -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01 50 -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
0O6wo 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
CpeaHo -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
KJIMHWYHO U3NUTBAHE: EVO Viva ICL EOUKACHOCT

MpoBeaeHo 6 NPOCMEKTUBHO, MHOTOLEHTPOBO, OTKPHTO KNMHWYHO NPOYYBAHE 30
OLeHKa Ha GyHKUMoHMpaHeTo Ha EVO Viva 30 nogobpenue Ha 6au3KoTO 3peHie.
MpoyysareTo nokasa, ye EVO Viva saBa kopekumus uam pegyKums Ha Muonus
MW MUAONUS 1 NPeCOUONNS NPY NALMEHTH, KOUTO XENAST 3peHIe B PA3LUIMPEH
AMANO30H HO 3pEHNETO 30 NOAOBPEHO HEKOPUTMPAHO PO3CTOSHUE, CPEAHA U
61M3Ka 3pUTENHA OCTPOTA C YBENMYEHA HE3UBUCMMOCT OT O4MAC.

Monynauus Ha npoy4ysaHeTo

Ha 0610 35 yyacTtHuum (70 oum) bsixa ABYCTPAHHO UMMNAHTUPAHY Nl Mo
npoyysaHeTo. OCHOBHATA KPAMHA TOUYKA 30 GYHKLMOHANHOCT 6e onpedeneHa
kaTo gocturaHe Ha moHokynapHa UNVA no Snellen exsusanent 20/40 unw no-
Lobpa Ha

40 cm Ha cneponepateHa Busuta 5 (6 Mecela cnes UMMAGHTMPAHETO) MK
POBHA UAW NO-TOAAMA OT 75% NPy MbpBUTe 54 UMNNAHTUPAHK O4M, KOUTO Ca
NPeMWUHANM OLeHKMTe Ha BuanTa 5 1 ca u3ne3nm ot npoy4BaHeTo.

I'Ionynouwme 30 GHOAK3, onpejeneHn 3a NPpoy4YBAHETO Ca 6unu:

1. Habop ot Beuukm BrnioueHn (AES) - cbCTom Ce T BCUUKM yuacTHLM/
04M, BKIKOYEHW M UMNAAHTMPAHU B npoyuBaHeTo. AES Brtousa 70 oun/35
Y4OCTHUKA.

2. Habop 30 oweHka 3a 6e3onacHocT (SES) - cbeTow ce 0T BCUYKM y4acTHULM/
04M, KOUTO €O BWAN UMNACHTUPAHM CbC Nl NO NPOYYBAHETO B KOXOPTATA 30
MexanHeH aHanms. SES BrtouBa 56 0un/28 yuacTHuKa.

3. Habop 3a nbneH aHanus (FAS) - cbcTowm ce oT AaHHUTe 30 Besiko oko B SES, 3a
KOETO Ca CbOPAHM FAHHM 30 OCHOBHATA KPAMHA TOUYKA 30 GYHKLMOHUPAHE.
EauH yuacTHuK (2 0um) ot nbpBuTe 56 04K, UMMNGHTUPAHW B NPOYYBAHETO, €
MPEMUHAN NPe3 ABYCTPUHHA EKCNAAHTALMS NPEAM OKOHYATENHATA BUNTA MO
npoyusaHeTo. FAS BktouBa 54 0umn/27 y4acTHUKA.

4. Ha6op no npotokon (PPS) - cbCTom ce 0T AaHHNTE 30 BCSIKO OKO BbB FAS 663
ronemu OTKNOHEeHMs OT NpoTokonad. He 6sxa HOBAOAABAHY OTKNOHEHHS OT
npotokona B MexanHHUS FAS. PPS=FAS.

Ta6nuua 7: [lemorpadckm AGHHM HA yYaCTHULUTE

OCHOBHATA KPAIMHA TOYKA 30 @PUKACHOCT HA MPOYYBAHETO Belue M3MbIHEHT;
0610 53 ot 54 oum (98,1%) nocturHaxa MoHookynapHa UNVA ot 20/40 uam no-
£OBPQ NpU CNegonepaTBHA BU3UTA 5.

Tabnuua 8: MoHokynapHa UCVA (FAS/PPS, N = 54 oun)

6 meceua npeau MpomsHa ot
MonoxkynspHa UCVA C Epiﬂocrﬁ%?‘:lﬂoSD onepauusTa M3XOAHO HUBO
(FAS/PPS, N = 54 oun) pea (logMAR) - CpeaHa croitHocT + SD B pefjoBe
9 (logMAR) nogobpetue
Motnokynspxa UDVA 1187 £ 0,258 0,153+0,110 10,35+2,94
MotnokynspHa UIVA 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+329
MotoxkynsipHa UNVA 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70

Ta6nauua 9: Bunokynspra UCVA Ha noctonepaTusHa BU3uTa 5
(FAS/PPS, N = 27 yuacTHuum)

| PascTosxue CpeaHo bausko
Cpeara croiiroct £ SD 0,056 0,083 0,010 £ 0,070 0,010 0,051
(lOgMAR) ] * ) Y t 1 Y + (]
(20/23) (20/20) (20/20)
(Snellen)

Ta6auua 10: Kom6usnpana 6usokynapsa UCVA Ha pascTosHue, CpesHo n
6nusko (FAS/PPS, N = 27 yuacTHuum)
Beuuku 20/22 unu no-
Aob6pa
12 (44,4%)

Bcuuku 20/32 unm no-
Aobpa

26 (96,3%)

Bcuuku 20/25 nnm no-
Aobpa
17 (63,0%)

n(/N%) |

Ta6bnauua 11: MRSE (FAS/PPS, N = 54 04H)

SES AES
06w N 56 0un (28 yuacTHMLM) 70 oum (35 yuacTHULM)
Bu3pacrt (roguHm)

CpegpHa (SD) 48,2 (3,5) 485(39)

MuH,, Makc. 41,54 41,59
Mon (n (n/N%))

Mbxku 10 (35,7) 1(31,4)

KeHcku 18 (64,3) 24 (68,6)
Paca (n (n/N%))

Esponeungnm 28 (100) 35(100)

fpyr 00) 00)

MpeponepaTtueHa BU3MTa MocroneparueHa Bu3uTa 5
(flen -90 go flen 0) (Cegmuua 21-26)

MRSE (D) (N=54) (N=54)
n (NloknaasaHm) 54 54
CpegHa + SD -5,578 + 2,287 -0,658 + 0,573
95% Cl (-6,203, -4,954) (-0,814, -0,502)
Meauara -5,380 -0,565
Muh., Makc. -11,25, 113 -2,25,0,75
CpenHa t SD npomsiHa NA 4,920 £ 2,487
OT U3XOfIHO HUBO
He e poknagsaHo 0 0
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BE3OMACHOCT

Haw-uectoto HC, cBbp3aHO € M3aenveTo, OKNGABAHO B TOBA NPOYYBaHe € 6uno
npexopHo HamansieaHe Ha CDVA ot noseye unu paeHo Ha 0,2 logMAR; v Bce
MAK HATO EANH YYOCTHMK, KOWTO € Bun NpocnedeH Ype3s CeAoNepaTUBHA BU3NTC
5, He e lemoHcTpupan Hamanera CDVA noseye unu pagHa Ha 0,2 logMAR Ha
OKOHYQTENHATA BU3NTA.

EAuH yyacTHuK (2 0um) o mbpBuTe 56 04K, UMMIAGHTUPAHW B NPOYYBAHETO, €
MPeMUHAN Npe3 ABYCTPAHHA eKCMNAHTALWS NPeAM OKOHYATENHATA BU3UTA MO
MPOYYBAHETO NOPAAU HEYAOBNETBOPEHME. TO31 YYACTHUK & UMA MPEXOAHO
Hamansisaxe Ha CDVA ot noseye unm pasHo Ha 0,2 logMAR 1 e nouckan
EKCMNAHTUPAHE HA NIELLATA MO NPOYYBAHETO BbMPEKM MPOABIKABALLOTO
nopo6penue Ha CDVA. Cne onepaumsita 30 eKCNAAHTUPAHE YYACTHUKLT € UMa
MbHO Bb3BpPbLYaHe Ha 3arybata Ha CDVA.

CpepHara moHookynapHa CDVA e 6una 20/18 Ha npesonepaTMBHATA BU3UTA U

20/21 Ha cneponepaTMBHA BU3MTA 5, NPEACTABASBALLA CPEAHO HaManeHue oT 0,64
+ 0,71 pesa Ha CDVA ot npegonepaTvBHATA BU3UTA A0 CEAONEPATUBHA BU3MTA 5.

Tabauua 12: OuHu HeXxenaHu cbbUTHS

SES (N =56 oun) AES (N =70 oun)
Cuctemo-opraneH knac no MedDRA Bpoit Bpoit
NpeanounTax Tepmu1 HeXeNaHu HEXeNaHM
n__ %  cbbutus n_ %  cbbutus
Qunc Haﬁ—Mc{nKm OYHO HEXeNaHo 19 339 3 2300 35
cbbUTHE, BPOI HEXENAHU CHOUTUS
YecToTa Ha O4HU HEXENaHu 057 0,50
cbbuTna
OuHu HapyweHws 19 339 26 20 286 27
HamaneHa 3putenta octporta 10 179 1 10 143 1
Cyxota B 0KOTO 10 179 1 10 143 10
Epem Ha porosuuata 1 18 1 229 2
Cobpbex B 0KOTO 2 36 2 2 29 2
Bw3nanenue Ha okoTo 1 18 1 1 14 1
MoBuiweHa nakpumalms 1T 18 1 1 14 1
VHdexumn n nHdecTaumm 2 36 4 3 43 5
Xopaeonym 2 36 3 343 4
KoHIOHKTUBMT 1 18 1 1 14 1
W3cneasanus 1T 18 1 229 2
[oBMILEHO BETPEOUHO HANSIFAHE 1 18 1 229 2
HapaHsiBaHus, oTpaBsHuMs 1
YCNOXHEHWS, Bb3HUKHOAM B pe3ynTaTHa | 1 1,8 1 1 14 1
WHTEPBEHLMM
KoHtoHkTMBaNHG nauepaums 1T 18 1 1 14 1

* Egem Ha poroBuLaTa, xopaeonyM 1 nosuweto IOP ca foknaasaHm 3a yuacthuk ES03-06.
To31 Y4OCTHUK He e BKItoYeH B SES Ha MeXANHHUS aHan3.
Hexxenanu cubutns, 3acsrawm v asete oun (OU), ca 6poeHm ABA MBTM 30 GHAAU3A MO OYM.

YAOBNETBOPEHHUE

Tabnuua 13: YaoBneTBopeHue Ha y4acTHUKA
(FAS/PPS, N = 27 yuacTHuum)

0640 yaoBneTBOpPEHHUE: MpegonepatusHa MocTonepartusHa
,[pe3 nocnefHMs Mecell fOKOKO bsaxTe BM3NTQ BM3NTA 5
A0BOJIHM OT 3peHueTo cu?” (fen-90 goflen 0) | (Cegmuua 21-26)
(N=27) (N=27)
n (n/N%) n (n/N%)
HanbaHo 4oBonHM 0 0,0) 6 (222
Muoro goBonHM 3 mn 18 (66,7)
JloHsiKbAe AOBOAHN 4 (14,8) 1 37)
[loHsiKbae He0BONHM 7 (25,9 1 37
MHoro HegoBoNHM 5 (18,5) 1 (37
HanbaHo HegoBoHM 8 (29,6) 0 0,0)

NOKNAABAHE HA HEXXEJIAHW CbBUTHS

Hexenanute peakuum n/uam noTeHUMaNHO 30CTPALABALLMTE 3PEHNETO
YCNOXHEHWNS], KOUTO MOTQT IOTUYHO 40 CE CYMTAT 30 CBBP3THM C NelaTa, TpsiBa
fa ce joknageat BegHara Ha STAAR Surgical v Ha KoMneTeHTHWS OpraH B
AbPXABATA YneHKa Ha EC, KbaeTo NaumueHTsT e ycTaHoBeH. Tau uHdopmaums
Ce M3WCKBA OT XPYP3WTe, 30 A4 €& JOKYMEHTUPAT NOTEHLUNANHUTE AbJTOCPOUHH
edekT1 Ha umnnanTuparmte EVO Viva.

KAK CE 1OCTAB

EVO Viva ce gocTaBs cTepunHa 1 HEMUPOTEHHA B 3aMeYaTaH GNAKOH, ChAbPKALY
BSS. ®nakoHLT e 3aneyataH B TepModOopMOBAHA Ta6AA, NOCTABEHA B KyTUS

C ETUKETW 1 NPOAYKTOBA MHPOpMaLms. CTepuNHOCTTA e NOACUTYPEH JO
W3TUYCHETO HO CPOKA HO FOBHOCT, YKA3OH HA ETUKETA HA OMAKOBKATA, OKO
T0610TA W GNAKOHBT He fa npobuTy unn noepegenn. EVO Viva e crepunusnpata
¢ napa. Kapta 30 UMNAGHTA HO NALWEHTA, MHCTPYKLWM 30 KAPTATA 30 UMMIOHT
W €TUKETY Ca NPEOCTABEHN B OTAEHATA OMAKOBKA. Ta3i KAPTA, KOSITO BKAIOYBA
NIMHK KbM BOXHO MHGOPMALMS 30 6E30MACHOCT OTHOCHO MMMIGHTUPAHATA Nelya,
TPSI6BA A4 CE NOMbHM OT MEAWLIMHCKIS CNELMANCT U id Ce AAAE HO MALMEHTO
KATO TPOEH OKYMEHT 30 MMMIGHTA W U3TOYHUK HO MHGOPMALUS, KOUTO Ad
MOKO3BA HO BCEKW O4EH CMEeLManuCT B Hbaelle.

CPOK HATOAHOCT

CpOKBT HO TORHOCT HO OMAKOBKATA HA U3AE/METO € CPOKLT HO FOAHOCT Ha
cTepuausaumaTa. M3penveto He TpsIGBA Aa Ce M3NON3BA Cef YKA3THUS CPOK HA
FOAHOCT HO CTEPUAU3ALMATA.

MOJINTUKA 3A BPBLUAHE HA STAAR EVO Viva

Cebpxere ce cbe STAAR Surgical. EVO Viva tpsi6sa ga ce BbpHe cyxa. He ce
ONUTBAWTE A0 PEXVMAPATUPATE TA3M Nelya.

TAPAHLIUSI U OTPAHWYABAHE HA OTTOBOPHOCTTA

STAAR Surgical rapaHTHpa, Ye 30 HANPABATA HA TO3K MPOAYKT € NONOKeEHd
pazymHa rpuxa. STAAR Surgical He HOCK OTTOBOPHOCT 30 BCSIKA CIYYANHA

unn nocneABawwa 3aryba, NOBPEAA UN PA3XOAM, KOUTO Bb3HUKBAT NPSIKO UK
HEMPSIKO OT M3MOA3BAHETO HA TO3W NPOAYKT. [lo CTENeHTa, N03BOIEHA OT 3AKOHT,
W3KNIOUMTENHATA 0TrOBOPHOCT Ha STAAR Surgical 3a BCIKG 1 BCUUKM MPUIKHK
otHocHo EVO Viva ce orpannuasa go 3amsHata Ha EVO Viva, kosTo ce Bpblya
Ha STAAR Surgical v Te ycTaHoBsBaT, Ye e aedekTH. Tan rapaHLMs 30MecTBa

W M3K/IOYBO BCUYKM APYTY FAPAHLNK, KOUTO He €A M3PUYHO CIOMEHATY TyK, 63
3HOYEHWe AW Ca NPEKU UN KOCBEHW MO CUNATA HA 30KOHA UM MO APYT HOUNH,
BK/KOYMTENHO, HO HE CAMO, UW BCSIKA MPOACBAEMOCT UAN FTOAHOCT 30 ynoTpeba.

CbXPAHEHME

CobxpaHsiBaitTe NewWaTa Ha CTANHA/aMOMEHTHA TeMnepaTypa.

BHUMAHUE

+ He noctagsiite newata B aBToKNAB. He CbxpaHsiBaiATe NewwyaTa npu
Temnepatypu, no-sucoku ot 40 °C. He 3ampassiBaitte. Ako TemnepatypHuTe
WU3MCKBOHWS He Ca Cna3eHu, BbpHeTe newata Ha STAAR Surgical.

+ EVO Viva Ha STAAR Surgical 1 egHOKpaTHUTE OKCECOUPU CA NAKETUPOHU
W CTEPUAM3NPOHM CAMO 30 eJHOKPATHA ynoTpeba. [ouncTBaHe, MOBTOPHO
W3MON3BAHE W/WAK NOBTOPHA CTEPUAM3ALIMS HE CO MPUAOKUMM 30 TE3M
n3penns. AKo HIKOe OT Te3U U3[AENNS Ce U3MON3BA NOBTOPHO Cej MOYUCTBOHE
W/WAW OBTOPHO CTEPUAM3NPAHE, MHOTO BEPOSITHO € TO A0 € 3apa3eHo U
30p030TA MOXE JA MPUYMHN MHOEKLMS U/MNK Bb3NAsEHNE.
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STAAR"
O SURGICAL
Implantabilni ¢ocka EVO Viva™ Collamer™ (ICL) s asférickou (EDOF) optikou
NAVOD K POUZITi

INFORMACE O VYROBKU

Pred provadénim prvniho klinického zdkroku si v Uplnosti prectéte tyto informace
o vyrobku. VSichni lékafi musi absolvovat certifikacni program spolecnosti STAAR
Surgical EVO Viva pro lékare. Specidlni pozornost se musi vénovat metoddm
vybéru velikosti za Gic¢elem urceni celkového priméru EVO Viva. Nespravna
velikost ¢ocky EVO Viva mize vést k mirnym az zavaznym nezddoucim pfihodam.

POPIS PROSTREDKU

EVO Viva je ndvrh jednodilné ¢ocky s konkavni/konvexni optickou zénou o
praméru od 4,9 do 6,1 mm (v zavislosti na modelu a dioptriich) a s centralnim
otvorem v optické zoné o priiméru 0,36 mm nazyvanym KS-AquaPORT". Cotky
se vyrabgji v nékolika celkovych primérech: 121 mm, 12,6 mm, 13,2 mm a 13,7 mm,
aby vyhovovaly réiznym velikostem oka. Cotky Ize slofit a implantovat skrz incizi o
délce 3,5 mm nebo mensi. Cotky jsou vyrobeny z viastniho vyvinutého polymeru
absorbujiciho ultrafialové (UV) zdfeni a obsahujiciho hydroxyetylmetakrylat
(HEMA) a praseci kolagen. 10% mez UV pro skupinu fakickych nitroo¢nich ¢ocek
STAAR je:

« 377 nm pro nejtenci stredovou tloustku ¢ocky, -5,5 D a
+ 388 nm pro nejtlustsi stredovou tloustku cocky, +10,0 D.

Tabulka 1: Modely VICM6

Celkovy  Primér

e O

EVO Viva  VICM6121 -050z-18,0 121 490az6,]  Plochd, deska
EVO Viva  VICM612.6 -0,50z-18,0 126 490az61  Plochg, deska
EVO Viva  VICM613.2 -0,50z-18,0 13,2 490261  Plochd, deska
EVO Viva  VICM613.7 -050z-18,0 137 490az61  Plochg, deska

Okraj priméru

Celkovy pramér
| optické ¢asti

Prechod
od zakfivené
haptiky k desce ¥
nozicky Sklon okraje haptiky
—Okraj prdméru
ophcke casti
CastA-A

Nakres VICM6

INDIKACE

EVO Viva je indikovana pro pouziti pii lé¢hé fakickou ¢ockou u pacientl ve véku
21-60 let a pfi lé¢hé pseudofakickou ¢ockou u pacient s monofokalnimi
nitroo¢nimi ¢ockami s cylindrickou korekei a bez ni ve véku 21 let nebo starsich:

+ Ke korekci/redukci kratkozrakosti u pacientt v rozsahu od -0,5 D do -20,0 D
v roviné bryli;
+ Ke korekci/redukci kratkozrakosti s presbyopii u pacientd v rozsahu od -0,5 D
do -20,0 D v roviné bryli;
« pro zvétdeni hloubky ostrosti a zlepSeni zrakové ostrosti do blizk;
+ Pihloubce pfedni komory (ACD) mérené od endotelu rohovky k pfedni strané
pouzdra ¢ocky 2,8 mm nebo vétsi.

PRINCIP FUNKCE

EVO Viva je ur¢ena k umisténi zcela v zadni komote pfimo za duhovkou a pred
prednim povrchem bud'u pacienta s fakickou oéni ¢ockou nebo implantovanou
monofokdlni pseudofakickou nitrooéni ¢ockou s cylindrickou korekci nebo bez ni.
Pri spravném umisténi ¢ocka funguje jako refrakéni prvek, ktery opticky koriguje
nebo snizuje kratkozrakost s presbyopii nebo bez ni.

KONTRAINDIKACE

EVO Viva je kontraindikovana v pfitomnosti kterékoli z nasledujicich situaci a/

nebo chorob:

1. Pacienti s nizkou nebo abnormaini hustotou endotelovych bunék rohovky,
Fuchsovou dystrofii nebo jinym patologickym stavem rohovky.

2. Nitroo¢ni hypertenze v kterémkoliv oku.

3. Jakdkoliv katarakta v operovaném oku nebo netraumatickd katarakta v
druhém oku.

4. Osoby mladsi 21 let.

5. Primdrni glaukom s otevienym nebo tzkym Ghlem.

6. Uzké Ghly pedni komory (tj. mensi nez stupefi lll zjistény pii gonioskopickém
vySetfent).

7. Téhotenstvi nebo kojent.

8. Drivéjsi nebo existujici onemocnéni o, které by zamezilo pooperacnimu vidéni
s ostrosti 0,477 logMAR (20/60 Snellen) nebo lepsi.

9. Pacienti s tupozrakosti nebo slepotou v druhém oku.

10. Implantace ¢ocky do oka s hloubkou predni komory (ACD) méfenou od
endotelu rohovky k predni strané pouzdra ¢ocky mensi nez 2,8 mm.



KOMPLIKACE A NEZADOUCI REAKCE

K nezddoucim reakcim a komplikacim zplisobenym chirurgickym zakrokem a
implantaci kterékoli z ¢ocek EVO Viva, nebo vzniklym po takovém zakroku, mohou
mimo jiné patfit nasledujici stavy: Hyféma, nereaktivni pupila, blokdda pupily,
doplnkovd laserova iridektomie, sekundarni glaukom, katarakta, nitroocni infekce,
nitroo¢ni zanét predniho nebo zadniho segmentu (napt. uveitida, iritida nebo
vitritida), odchlipeni sitnice, edém rohovky, makuldrni edém, dekompenzace
rohovky, nadmérnd/nedostatecna korekce, vyznamné osInéni a/nebo halo efekt
(pfi fizeni v noci), hypopyon, zvétSeny astigmatismus, ztrdta nejlepsi korigované
zrakové ostrosti, decentrace/subluxace, zvyseni nitroocniho tlaku ze vstupni
hodnoty, ztrata endotelovych bunék rohovky, disperze pigmentu z duhovky,
sekunddrni chirurgicka intervence k vyjmuti/vyméné/prremisténi ocky, perifern
predni synechie, synechie duhovky a implantdtu, podrazdéni spojivek, ztrdta
sklivee.

UPOZORNENI

1. Nepokousejte se o sterilizaci

2. Nesterilizujte v autoklavu

3. Cotky se nesmi vystavovat zadnym jinym roztokiim, nez které se bézné
pouzivaji pro nitroo¢ni irigaci (jako napf. izotonicky fyziologicky roztok,
vyvdzeny fyziologicky roztok (BSS), viskoelasticky roztok atd.).

4. S ¢otkami se musi manipulovat opatré. Nikdy se nepokousejte zménit tvar
¢ocky nebo jeji ¢dst ufiznout a na optickou ¢dst cocky nadmérné netlacte
jakymkoliv ostrym predmétem.

5. Nenechte totku zaschnout na vzduchu. Cotky se musi pfi zakroku uchovavat
ve sterilnim vyvdzeném fyziologickém roztoku.

6. Dlouhodoby ucinek téchto ¢ocek nebyl stanoven. Lékafi proto musi pacienty s
implantaty po operaci pravidelné sledovat.

7. Bezpecnost a Ucinnost ¢ocek nebyla stanovena u pacientd s ndsledujicimi
anamnézami: nestabilni refrakéni vada v kterémkoli oku, keratokonus,
klinické znamky iritidy/uveitidy, synechie, syndrom disperze pigmentu,
pseudoexfoliace, diabetes zdvisly na inzulinu nebo diabeticka retinopatie,
predchozi operace oci véetné refrakéni operace rohovky.

8. Implantace ¢ocky miize vést ke snizeni hustoty endotelovych bunék rohovky.

MANAGEMENT OCEKAVANI PACIENTU S PRESBYOPII

Radné pouteni pacientd predstavuje dilezity aspekt korekce presbyopie, protoze
pacienti museji pochopit rizika, kterd souviseji s pokusem o dosazeni nezdvislosti
na brylové korekci.* Nedostate¢né pochopeni se méize napiiklad projevit

jako nespokojenost, pokud pacienti maji ,nerealistickd o¢ekavani®. V klinickém
hodnoceni EVO Viva riziko reprezentovalo 10 uddlosti (14,3 %) pfechodného
snizeni korigované zrakové ostrosti na ddlku (Corrected Distance Visual Acuity,
CDVA) sekunddrné k pomalejsimu postupu neuroadaptace u nékterych pacientd.
Predoperacni konzultace predstavuje prilezitost informovat pacienty o potencidlu
vyskytu tohoto typu pfihody tak, aby si pacienti mohli upravit své ocekdvani

z hlediska pooperacniho priibéhu.

POZNAMKA: Stejné jako u jinych oftalmologickych chirurgickych zakrokd méize
snizend zrakovd ostrost v ¢asné pooperacni fdzi souviset s poctem potencidlnich
etiologii. Kdyz je pozorovdno vyznamné snizeni dvou nebo vice fadkd nejlepsi
korigované zrakové ostrosti, mélo by se provést tpIné klinické vyhodnoceni.
Zpozdénd neuroadaptace by se méla diagnostikovat pouze v pripadé, ze pfi
vyhodnoceni se nezjistila patofyziologie snizené zrakové ostrosti.

VYPOCET VELIKOSTI A OPTICKE MOHUTNOSTI COCKY

Vypocet velikosti a optické mohutnosti Cocky musi chirurg provddét pomoci
vypocetniho softwaru STAAR. Pouziti softwaru potencidlné zabranuje chybam
ve vypoctech, které by mohly vést k nutnosti sekunddrni operace vzhledem k

nepredpokladané hodnoté refrakce, nadmérnému vyklenuti nebo rotaci ocky,
zvySeni nitroocniho tlaku (Intraocular pressure, IOP) ze vstupni hodnoty atd.

Pri klinickém hodnoceni ICM/TICM Americké agentury pro potraviny a léky

(FDA) byly k urceni celkového prdméru ICL pouzity hodnoty od bélimy k bélimé

a ACD (od endotelu rohovky k pedni ¢dsti pouzdra cocky). Nékteré zpravy
naznacuji, Ze méfeni rohovky od bélimy k bélimé nejsou v korelaci s namérenymi
hodnotami od sulku k sulku. Nejnovéjsi publikace uvadéji, ze nové zobrazovaci
technologie mohou poskytnout optimalni zobrazeni a méfeni nitroocnich rozmér(
pouzivanych pii implantaci nitroocni cocky do fakického oka.

CO ZVAZIT U PSEUDOFAKICKYCH OCI

Vypocet optické mohutnosti u pseudofakického oka je stejny jako vypocet optické

mohutnosti u fakického oka; nicméné vypocet velikosti ICL se lisi v tom, Ze hloubka

predni komory (1. ,skutend hloubka predni komory”), kterd je zaddna, by méla

byt bud fakicka hloubka pfedni komory méfend pred implantaci nitroocni ¢ocky,

nebo by se méla upravit podle rozdilu mezi fakickym a pseudofakickym okem.

Napriklad pro vypocet skutecné hloubky prfedni komory u pseudofakického oka

se doporucuji ndsledujici Gpravy vzddlenosti od endotelu rohovky k anferiornimu

povrchu nitroo¢ni ¢ocky:

+ Méfeni pomoci optické koherentni tomografie: odecist 1,5 mm;

+ Méfeni pomoci optické biometrie: odedist 1,2 mm.»

+ Scheimpflugovo méfeni: pouzijte skute¢nou hloubku predni komory =
vzddlenost mezi endotelem a rovinou prochdzejici sttedem duhovky.*

PRIPRAVA COCKY

Zkontrolujte, ze hladina kapaliny zapliiuje minimalné 2/3 lahvicky.
Termoformovany tdcek a lahvicku oteviete ve sterilnim poli. Poznamenejte sériové
¢islo do operaéni zpravy pro zachovani sledovatelnosti cocky. Sejméte z lahvicky
hlinikové vitko a zatku. Vyjméte totku z lahvitky. Cotku nevystavujte suchému
prostiedi (vzduchu) déle nez jednu minutu.

POZOR: Prostiedek nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.
POZOR: Po vyjmuti ze sklenéné lahvicky nenechte ¢ocku zaschnout.

ZAVEDENi A NAVOD K POUZITi

Implantaci EVO Viva smi provadét pouze chirurg, ktery ma velké zkusenosti

s pozadovanou chirurgickou technikou. Pfi implantaci EVO Viva se doporucuje
pouzivat nize uvedeny postup. Pacient musi byt pripraven k zékroku v souladu

se standardnimi operacnimi postupy chirurga. Provedte Cistou tunelovou incizi
do skléry nebo rohovky o délce 3,5 mm nebo kratsi. Poté napliite prednii zadni
komoru vhodnym viskoelastickym roztokem. Cotka se poté slozi pomoci injekéniho
systému validovaného spolecnosti STAAR Surgical a vstiikne se do predni ocni
komory. Prectéte si pribalovou informaci nebo ndvod k nasazeni doddvané spolu
s injektorem, kde najdete pokyny tykajici se sprdvného nasazeni a zavedeni ¢ocky.
POZNAMKA: Spoletnost STAAR Surgical distribuuje pouze injekéni systémy
validované pro pouziti s ICL. Zkontrolujte, Ze orientace ¢ocky v oku je sprdvnd

a ¢ocka neni obrdcend. Pokud zornice zlistdvd dostatecné dilatovand, je nutno
¢ocku spravné vycentrovat a umistit pod duhovku pred pfirozenou ¢ocku

u fakického pacienta nebo implantovanou nitroo¢ni ¢ocku u pseudofakického
pacienta; Uchytné plosky musi byt v sulku. Pfed uzavienim oka (bez steh()) se

po dokonceni chirurgického zdkroku musi veskery viskoelasticky materidl z oka
odstranit. Od tohoto bodu mize operace pokracovat podle standardnich postup
chirurga. Veskeré jednorazové pislusenstvi, které mohlo byt béhem zakroku
kontaminovano télesnymi tekutinami, zlikvidujte jako biologicky nebezpecny
odpad podle standardniho postupu likvidace chirurgického biologicky
nebezpecného odpadu. Pooperatni zdravotnickd péce o pacienta musi také
probihat v souladu se standardnimi postupy chirurga.



VYSTRAHY

1. Zkontrolujte podle oznaceni na obalu ¢ocky, zda model a optickd mohutnost
jsou spravné.

2. Otevrete baleni a ovéite dioptrickou mohutnost ¢ocky.

3. S ¢otkami manipulujte uchopenim za haptickou ¢st. Neuchopujte optickou
¢ast pinzefou a po umisténi cocky v oku se nikdy nedotykejte stfedu optiky.

4. Po dokonceni chirurgického zdkroku se musi veskery viskoelasticky
roztok zcela odstranit z oka. Spole¢nost STAAR Surgical doporucuje 2%
hydroxypropylmethylceluldzu (HPMC) o nizké molekularni vaze nebo disperzni
viskoelasticky roztok o nizké viskozité uréeny pro o¢ni chirurgii.

5. Kzavedeni ¢ocky ve slozeném stavu pouzivejte pouze systémy validované
spolecnosti STAAR Surgical.

POZNAMKA: P¥i klinickém hodnoceni Americké agentury pro potraviny

a léky (FDA) se jako primdrni viskoelasticky roztok pouzivala 2%

hydroxypropylmethylceluléza (HPMC) o nizké molekuldrni vdze.

SOUHRN UDAJU 0 BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Souhrn Udaj o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) pro ¢ocky fady ICL Ize
nalézt v evropské databdzi zdravotnickych prostiedki (Eudamed) na strankdch
https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. Zékladni UDI-DI (BUDI-DI) pouzivany k
vyhledani ¢ocek fady ICL na webu je 764013516ICLGV.

KLINICKE HODNOCENi ICM

Souhrnné zavéry Klinickych studii:

Implantabilni ¢o¢ky modelu ICM Collamer byly shleddny jako bezpe¢né a Gcinné
jako refrakéni prvek k optickému snizeni mirné oz silné kratkozrakosti.

Tabulka 2: Demografie pacienti
Léceno 696 oéi u 404 pacient

Pohlavi
Muz 158 (391%)
Zena 246 (609%)
Etnicky ptvod
Béloch 348 (86,1%)
Cernoch 6 (,5%)
Hispanec 26 (6,4 %)
Jiny 2% (59%)

Primérny vék 3771 let

Tabulka 3: Nezadouci pfihody
Nize je uveden prehled nezadoucich piihod hlasenych u 696 oci zafazenych v
prubéhu klinického hodnoceni (pfi jakémkoli pooperacnim vysetteni):

Nezadouci pfihoda N %
Vyjmuti ICL z divodu zvy$eného nitroo¢niho tlaku 2 03
Vyména ICL (z dGvodu nesprdvné velikost) 6 09
Premisténi ICL 4 0,6
Vyjmuti ICL z divodu katarakty 5 07
Jiné sekunddrni chirurgické zdkroky 6 08

Tabulka 4: Nejlepsi korigovand zrakové ostrost (NKZO) v éase u pacientti s PREDOP. BSCVA 20/20 nebo lepsi

Implantovatelnd ¢ocka Collamer pro kratkozrakost

Pfed operaci 1tyden 1mésic 3 mésice 6 mésicu 12 mésicd 24 mésicu
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0 %) 376/417 (90,2 %) 403/419 (96,2 %) 391/404 (96,8 %) 368/386 (95,3 %) 270/280 (96,4 %) 76/82(92,7 %)
<20/25 439/439 (100,0 %) 408/417 (97,8 %) 416/419 (99,3 %) 403/404 (99,8 %) 384/386 (99,5 %) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/32 439/439 (100,0 %) 414417 (99,3 %) 419/419 (100,0 %) 404/404(1000%)  386/386 (100,0 %) 279/280 (99,6 %) 82/82 (1000 %)
<20/40 439/439 (100,0 %) 416/417 (99,8 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/80 439/439 (100,0 %) 417/417 (100,0 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 280/280 (100,0 %) 82/82(100,0 %)
<20/200 439/439 (100,0 %) 417/417 (1000 %) 419/419 (100,0 %) 404/404(1000%)  386/386(100,0%)  280/280 (100,0 %) 82/82 (100,0 %)
>20/200 0/439 (0,0 %) 0/417 (0,0 %) 0/419 (0,0 %) 0/404 (0,0 %) 0/386 (0,0 %) 0/280 (0,0 %) 0/82(0,0%)
Nehld$eno 0 11 4 3 5 0 1
Celkem 439 422 4 405 391 280 83
Tabulka 5: Nekorigovana zrakovd ostrost v ¢ase u pacienti s PREDOP. BSCVA 20/20 nebo lepsi
Implantovatelnd ¢ocka Collamer pro kratkozrakost
Pfed operaci 1tyden 1mésic 3 mésice 6 mésicu 12 mésici 24 mésicu
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0 %) 162/421 (385 %) 197/421 (46,8 %) 210/404 (52,0 %) 200/391 (51,2 %) 158/278 (56,8 %) 33/83 (39,8 %)
<20/25 0/439 (0,0 %) 248/421(58,9%) 278/421 (66,0 %) 281/404 (69,6 %) 274/391 (70,1 %) 206/278 (741 %) 44/83(530%)
<20/32 0/439 (0,0 %) 316/421 (75,1 %) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7 %) 323/391(82,6 %) 235/278 (84,5 %) 63/83(75,9%)
<20/40 0/439 (0,0 %) 364/421(86,5%) 377/421(89,5 %) 369/404 (91,3 %) 346/391 (88,5 %) 253/278 (91,0 %) 71/83 (85,5 %)
<20/80 0/439 (0,0 %) 408/421(96,9 %) 409/421 (977 %) 397/404 (98,3 %) 382/391(97,7 %) 271/278 (975 %) 80/83 (96,4 %)
<20/200 0/439 (0,0 %) 421421 (100,0 %) 421/421(1000 %) 404/404 (100,0 %) 391/391(100,0 %) 278/278 (100,0 %) 83/83(100,0 %)
>20/200 439/439 (100,0 %) 0/421(0,0 %) 0/421(0,0 %) 0/404 (0,0 %) 0/391(00 %) 0/278 (0,0 %) 0/83(00%)
Nehlaseno 0 3 1 3 1 3 0
Celkem 439 422 421 405 391 280 83
4 B > 17
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Tabulka 6: Zjevny refrakéni sféricky ekvivalent v case
Implantovatelnd ¢ocka Collamer pro kratkozrakost

Sféricky ekvivalent (D) Pred :Ezeraci 1 tzq/oen 1 r:éo/fl'c 3 rr:\é;l’ce 6 nrl‘é‘zl'cﬁ 12 mné/ficﬁ 24 r:e?/fl’cﬁ
>1,01 0(0,0%) 4(06%) 7(1%) 6 (1,0 %) 5(0,8%) 4(09%) 0(0,0%)
1,00 a2 +0,01 0(0,0%) 97 (150 %) 119(181%) 121(196 %) 104 (175%) 68 (152°%) 14(103%)
0,00 a2 -1,00 0(0,0%) 399 (61,8 %) 405 (617 %) 374 (60,6 %) 356 (59,8 %) 283 (633 %) 75 (551 %)
-1,01az-2,00 0(0,0%) 103 (15,9 %) 81(12,3 %) 81(13,1%) 91(153 %) 58 (13,0 %) 36 (26,5 %)
-2,010z -6,00 0(0,0%) 40 (6,2 %) 4(6,3%) 31(50%) 36 (6,1%) 32(72%) 1nB1%)
-6,01 a2 -10,00 284 (40,8 %) 3(05%) 3(05%) 4(06%) 3(05%) 20,4%) 0(00%
-10,01 0z -15,00 318 (45,7 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01 az -20,00 88 (12,6 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(00%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Celkem 696 (100,0 %) 646 (100,0 %) 656 (100,0 %) 617 (100,0 %) 595 (100,0 %) 447 (100,0 %) 136 (100,0 %)
Prdmér -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
KLINICKE HODNOCENi: EVO Viva ICL UCINNOST

Kvyhodnoceni funkce EVO Viva urcenych ke zlepseni vidéni na blizko bylo
provedeno prospektivni, multicentrické oteviené klinické hodnoceni. Hodnoceni
prokdzalo, Ze EVO Viva poskytuje korekci nebo redukci kratkozrakosti a presbyopie
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zlepseni nekorigované vzddlenosti, zrakové ostrosti na stied a do blizka
se zvy$enou nezavislosti na brylové korekci.

Populace klinického hodnoceni

Celkem 35 pacientdm (70 oci) byly bilaterdIné implantovany hodnoceni ¢ocky.
Primdarni koncovy bod vykonnosti byl definovdn jako dosazeni monokularni
nekorigované zrakové ostrosti do blizka se Snellenovym ekvivalentem 20/40 nebo
lépe 40 cm pfi 5. pooperaéni ndvstéveé (6 mésicl po implantaci) u 75 % nebo vice
z prvnich 54 implantovanych o¢i, které absolvovaly vyhodnoceni pfi 5. ndvstévé a
ukondily ¢ast v klinickém hodnoceni.

Populace analyzy definované pro klinické hodnoceni byly:

1.

Cely zafazeny soubor (All Enrolled Set, AES) - zahrnuje véechny pacienty/
oi zafazené do klinického hodnoceni, u kterych probéhla implantace. AES
zahrnuje 70 oci / 35 pacientt.

2. Soubor pro bezpecnostni hodnoceni (Safety Evaluation Set, SES) - zahrnuje

véechny pacienty/odi, kterym byly implantovany hodnocené cocky v kohorté
prozatimni analyzy. SES zahrnuje 56 o¢i/ 28 pacientd.

3. Uplny soubor pro analyzu (Full Analysis Set, FAS) - obsahuje data o kazdém

oku v souboru SES, pro které byla data shromdzdéna pro primdrni koncovy
parametr vykonnosti. Jeden pacient (2 o¢i) z prvnich 56 pacientd, ktery v ramci
klinického hodnoceni absolvoval implantaci, podstoupil pied zdvérecnou
ndvstévou v klinickém hodnocent bilateralni explantaci. FAS zahrnuje 54 oci /
27 pacient.

4. Soubor na protokol (Per Protocol Set, PPS) - obsahuje data o kazdém oku

v souboru FAS bez vyznamnych odchylek od protokolu. V prozatimnim souboru
FAS nebyly pozorovdny zadné odchylky od protokolu. PPS = FAS.

Tabulka 7: Demografie pacienti

Soubor pro bezpecnostni

, Cely zafazeny soubor
hodnoceni Y Y

Celkem N 56 o&i (28 pacientl) 70 o&i (35 pacienti)
Vék (let)

Priimér (SD) 482 (35) 485(3,9)

Min, Max 41,54 41,59
Pohlavi (n (n/N %))

Muz 10 (35,7) 1(314)

Zena 18.(64,3) 24 (68,6)
Rasa (n (n/N %))

Béloch 28 (100) 35 (100)

Jiny 0(0) 0(0)

<
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Primarni koncovy parametr G¢innosti klinického vysetfeni byl splnén; u celkem
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nekorigované zrakové ostrosti do blizka 20/40 nebo lepi.

Tabulka 8: Monokularni UCVA (FAS/PPS, N = 54 o)

Monokulérni UCVA Pred operaci 6 mésicti po operaci  Zména k lepsimu

(s A-sien | Pamisd PnaiD ool
Monokuldrni UDVA 1187 £ 0,258 0153 + 0110 10,35 2,94
Monokuldrni UIVA 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+329
Monokuldrni UNVA 0,720 £ 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70

Tabulka 9: Binokularni UCVA pii pooperacni navstéve 5
(4plny soubor pro analyzu / soubor na protokol, N = 27 pacienti)

| Vzddlenost Stredni Blizko
Primér + SD (logMAR) 0,056 + 0,083 -0,010 + 0,070 -0,010 + 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)

Tabulka 10: Kombinovany binokuldrni UCVA pfi vzddlenosti,
stfedni a do blizka

(uplny soubor pro analyzu / soubor na protokol, N = 27 pacienti)
| Ve 20/22 nebo lepsi  VSe 20/25 nebo lepsi  VSe 20/32 nebo lepsi

n(n/N%) | 12(44,4%) 17 (63,0 %) 26 (96,3 %)

Tabulka 11: MRSE 3
(uplny soubor pro analyzu / soubor na protokol, N = 54 OCI)

Predoperacni ndvstéva  Pooperacni navstéva 5

(Den -90 az den 0) (Tyden 21-26)
MRSE (D) (N=54) (N=54)
n (hlddeno) 54 54
Prdmér + SD -5,578 + 2,287 -0,658 0,573
95% Cl (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
Medidn -5,380 -0,565
Min, Max 11,25, 113 2,25,0,75
Primér + zména SD od vychozi NA 4,920 £ 2,487
hodnoty
Nehlaseno 0 0

>
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BEZPECNOST

Nejbéznéjsi nezadouci pithodou souvisejici se zafizenim hlasenou v tomto
klinickém hodnoceni bylo pfechodné snizeni korigované zrakové ostrosti na dalku
(CDVA) vétsi nebo rovné 0,2 logMAR; avak zadny pacient, ktery byl sledovan az
do 5. pooperacni navtévy, nevykdzal pfi zavérecné ndvstévé snizenou hodnotu
CDVA vétsi nebo rovnou 0,2 logMAR.

Jeden pacient (2 o¢i) z prvnich 56 pacient, ktery v ramci klinického hodnoceni
absolvoval implantaci, podstoupil z divodu nespokojenosti pred zavére¢nou
navstévou v klinickém hodnoceni bilaterdini explantaci. U fohoto pacienta se
vyskytlo pfechodné snizeni CDVA vétsi nebo rovné 0,2 logMAR a pacient pozadal

o explantaci hodnocenych cocek, prestoze se hodnota CDVA postupné zlepSovala.

Po explanta¢nim zakroku doslo u pacienta k tplnému vyfeseni ztraty CDVA.

Tabulka 12: Nezadouci ocni ptihody

Trida MedDRA System Organ SES (N = 56 oti) AES (N =70 oti)
Upfednostiiovany vyraz n % PotetAE| n % PoietAE
O¢i s nejméné 1o¢ni AE, pocet AE 19 339 32 21300 35
Pomér o¢nich AE 0,57 0,50
Poruchy zraku 19 339 26 20 286 27
Snizend zrakovéd ostrost 10 179 1 10 143 n
Suché oko 10 179 n 10 14,3 10
Edém rohovky 1 18 1 2 29 2
Ocni pruritus 2 36 2 2 29 2
Z4nét oka 1 18 1 1 1,4 1
Zvy$ené slzeni 1 18 1 1 14 1
Infekce a zamoreni 2 36 4 3 43 5
Hordeolum 2 36 3 343 4
Zanét spojivek 1 18 1 1 14 1
Setteni 118 1 229 2
Zvyseni nitroocni tlak 1 1,8 1 2* 29 2
Ztaném', otrava a komplikace pii . 16 : . 14 .
zdkroku
Slzenf piii zanétu spojivek 1 18 1 1 14 1

* U pacienta ES03-06 byly udavany edém rohovky, hordeolumd a zvySeny nitroocni tlak.
Tento pacient neni sou¢dsti vnitfni analyzy souboru pro bezpec¢nostni hodnoceni.
AE postihujici obé oci (OU) byly pro analyzu podle oka zaznamendny dvakrdt.

USPOKOJIVOST

Tabulka 13: Spokojenost pacientu
(FAS/PPS, N = 27 pacienti)

3 . Predoperacni navstéva P°,°Eef acni
Celkovd spokojenost: (Den -90 az den 0) navstéva 5
,Jak spokojeni jste byli se svym (N=27) (Tyden 21-26)
zrakem béhem posledniho mésice?” (N=27)

n (n/N%) n (n/N%)
Zcela spokojeno 0 0,0) 6 (222
Velmi spokojeno 3 mn 18 (66,7)
Do jisté miry spokojeno 4 (14,8) 1 (37
Ponékud nespokojeno 7 (25,9) 1 (37
Velmi nespokojeno 5 (18,5) 1 (37
Zasadné nespokojeno 8 (296) 0 0,0)

HLASENI NEZADOUCICH PRIHOD

Nezadouci reakce a/nebo potencidlné zrak ohrozujici komplikace, které Ize
divodné povazovat za souvisejici s ¢ockou, musi byt okamzité hidseny spolecnosti
STAAR Surgical a pfislusnému organu clenského stdtu EU, kde je pacient usazen.
Tyto informace pozadujeme od chirurgu kvili dokumentaci potencidinich
dlouhodobych t¢inkl implantace EVO Viva.

JAK SE DODAVA

Cotka EVO Viva se doddva sterilni a apyrogenn v tésné uzaviené lahvitce
obsahujici vyvazeny fyziologicky roztok. Lahvicka je v zapeceténém termoformnim
tacku vlozeném do krabice s oznacenim a s informacemi o vyrobku. Sterilita

je zajisténa do doby exspirace uvedené na stitku obalu, pokud tacek a uzaver
lahvicky nejsou poruseny nebo poskozeny. EVO Viva je sterilizovdna parou.

Karta pacienta s informacemi o implantatu, pokyny ke karté s informacemi o
implantdtu a titky jsou soucdsti baleni jednotky. Tuto kartu, kterd obsahuje odkaz
na dulezité bezpecnostni informace tykajici se implantované ¢ocky, by mél vyplnit
poskytovatel zdravotni péce a predat ji pacientovi, aby si ji uchoval jako trvaly
zdznam o implantdtu, a jako zdroj, ktery Ize ukdzat jakémukoli oénimu lékafi,
kterého navstivi v budoucnosti.

DATUM EXSPIRACE

Datum exspirace na obalu prostiedku je datum exspirace sterility. Prostfedek se
po uvedeném datu exspirace sterility nesmi pouzit.

PRAVIDLA PRO VRACENI EVO Viva SPOLECNOSTI STAAR

Kontaktujte STAAR Surgical. EVO Viva se musi vrdtit suchd. Nepokousejte se o
rehydrataci ¢ocek.

ZARUKA A OMEZENi ODPOVEDNOSTI

Spole¢nost STAAR Surgical zarucuje, Ze pfi vyrobé tohoto prostfedku byla
vynalozena piméfend péce. Spolecnost STAAR Surgical nenese odpovédnost za
jakékoliv ndhodné nebo nésledné skody, ztraty nebo vydaje, které vzniknou piimo
nebo nepiimo pfi pouziti tohoto vyrobku. V rozsahu povoleném zdkonem bude
vyhradni odpovédnost spole¢nosti STAAR Surgical z jakychkoli pficin v souvislosti
s EVO Viva omezena na vyménu téch EVO Viva, které byly vraceny a které
spolecnost STAAR Surgical shledala vadnymi. Tato zdruka se poskytuje namisto
jakychkoli jinych zaruk a s vylou¢enim jakychkoliv jinych zdruk zde vyslovné
neuvedenych, at'jiz vyslovnych nebo predpokladanych podle zdkona nebo jinak,
mimo jiné v¢etné predpoklddané zaruky prodejnosti nebo zplisobilosti pro néjaky
ucel.

SKLADOVANiI

Uchovdvejte ocky pfi pokojové teploté / teploté prostredi.

POZOR

« Cotky nezpracovavejte v autoklavu. Cotky neskladuite pfi teplotdch vyssich
nez 40 °C. Nezmrazujte. Pokud nebyly teplotni podminky dodrzeny, vratte Cocky
spolecnosti STAAR Surgical.

+ EVO Viva a jednordzové pfislusenstvi spole¢nosti STAAR Surgical jsou
baleny a sterilizovany jen na jedno pouiti. Citéni, opakované poutiti a/
nebo resterilizace nejsou u téchto prostiedkl povoleny. Pokud se kterykoli
z téchto prostredkl po Cisténi a/nebo resterilizaci opakované pouzije, je velmi
pravdépodobné, ze by mohl byt kontaminovany a kontaminace maze zplsobit
infekci a/nebo zanét.
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STAAR"
o SURGICAL
EVO Viva™ implanterbar Collamer™ linse (ICL) med asfzerisk (EDOF) optik
BRUGSANVISNING

PRODUKTINFORMATION

Denne produktinformation bar gennemlaeses fuldsteendigt far udferelse af det
farste kliniske indgreb. Alle laeger skal gennemfare certificeringsprogrammet il
STAAR Surgical EVO Viva for lseger. Der laegges saerlig vaegt pd metodologier for
sterrelsesbestemmelse med henblik p& bestemmelse af den samlede diameter
for EVO Viva. Forkert starrelse af EVO Viva kan fere til ugnskede haendelser
spaendende fra milde fil sveere.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

EVO Viva har et linsedesign i ét stykke med en konkav/konveks optikzone pd 4,9 il
6,1 mm diameter (i henhold til model og dioptri) og et centralt hul pé 0,36 mm
diameter i synsfeltet betegnet KS-AquaPORT". Linsen fremstilles i flere forskellige
diametre: 121,12,6,13,2 og 13,7 mm, s& den kan filpasses forskellige gjensterrelser.
Linserne kan foldes sammen og implanteres gennem en incision pd 3,5 mm eller
derunder. Linserne er fremstillet af et ejendomsbeskyttet polymer, der absorberer
ultraviolet (UV) strdling, indeholdende hydroxyetylmethacrylat (HEMA) og porcint
kollagen. 10 % UV cut-off for STAARS fakisk intraokuleer linse (IOL)-gruppe er:

« 377 nm for linse med den tyndeste midtertykkelse, -5,5 D og
+ 388 nm for linse med den tykkeste midtertykkelse, +10,0 D.

Tabel 1: VICM6-modeller

Dio TrlsksfyrkesamIet Optisk
Varemarke  Modelnavn (D)p diameter  diameter  Haptisk design
(mm) (mm)
EVOViva  VICMB 121 054180 121 491i6]  Flad, plade
EVOViva  VICM6126  -051il-180 126 491161  Flad, plade
EVO Viva VICM6 13.2 -051il-180 132 4,91l 6,1 Flad, plade
EVOViva  VICM6137  -051il-180 137 491il6]  Flad, plade
Samlet Kant pé optisk
diameter | diameter
Overgang fra
buet haptisk ,
til fodplade Héel(;lning pé&
haptisk kant
_—Kant p& optisk
_diameter
7

Afsnit A-A

VICM6-diagram

INDIKATIONER

EVO Viva er indiceret il anvendelse ved fakisk gjenbehandling hos patienter i
alderen 21-60 dr og pseudofakisk gjenbehandling hos patienter med monofokale
|OL med og uden cylinderkorrektion i alderen 21 ar og zeldre fil:

+ Korrekfion/reduktion af myopi hos patienter fra -0,5 D 1il -20,0 D p&
brilleglasplan.
+ Korrektion/reduktion af myopi med presbyopi hos patienter fra -0,5 D il
-20,0 D pa brilleglasplan.
+ Til udvidet fokusdybde og forbedret naersynsstyrke.
+ Med en forkammerdybde (ACD), der er lig med eller over 2,8 mm mdlt fra
corneaendotelet til den forreste linsekapsel.

FREMGANGSMADE

EVO Viva er beregnet til at blive placeret helt inde i det bageste kammer, direkte
bag irisen og foran den forreste overflade af enten den naturlige linse hos en
fakisk patient eller den implanterede monofokale intraokulzere linse med eller
uden cylinderkorrektion hos en pseudofakisk patient. Nar den er placeret korrekt,
fungerer linsen som et refraktivt element, der optisk korrigerer/reducerer myopi
med eller uden presbyopi.

KONTRAINDIKATIONER

EVO Viva er kontraindiceret ved filstedeveerelse af én eller flere af felgende

omsteaendigheder og/eller tilstande:

1. Patienter med lav/abnorm cornea-endotelcelletaethed, Fuchs dystrofi eller
anden corneapatologi.

2. Okulzer hypertension i det ene of gjnene.

3. Katarakt i det gje, der skal opereres, eller ikke-traumatisk katarakt i det andet
gje.

4. Personer under 21r.

. Primaert dbenvinklet eller snaevervinklet glaukom.

. Snaevre vinkler i forkammeret (dvs. mindre end Grad Il bestemt ved

gonioskopi).

7. Kvinder der er gravide eller ammer.

8. Tidligere eller praeeksisterende gjensygdom, som vil udelukke en postoperativ
synsstyrke pd 0,477 logMAR (20/60 Snellen) eller bedre.

9. Patienter som er svagtsynede eller blinde pd det andet gje.

10. Implantation af en linse i et gje med en forkammerdybde (ACD), mélt fra
corneaendotelet til den forreste linsekapsel, pé mindre end 2,8 mm.

o o



KOMPLIKATIONER OG UGNSKEDE REAKTIONER

Bivirkninger og komplikationer pa grund af eller som falge of kirurgi og
implantation af en EVO Viva kan omfatte, men er ikke begraenset til: Hyfaemi,
ikke-reagerende pupil, pupilblok, yderligere YAG-iridotomi, sekundaert glaukom,
katarakt, intraokulaer infekfion, intraokuleer inflammation i forreste eller bageste
segment (f.eks. uveitis, iritis eller vitritis), retinalasning, corneagdem, makuleert
gdem, dekompenseret cornea, over-/underkorrektion, kraftig bleending og/

eller haloer (ved natkersel), hypopion, aget astigmatisme, nedsat bedste
brillekorrigerede synsstyrke (BSCVA), decentrering/subluksation, eget intraokulaert
tryki forhold fil baseline, corneaendotel-celletab, pigmentpletter i iris, sekundaert
kirurgisk indgreb for at fierne/udskifte/omplacere linsen, perifer anterior syneki
(PAS), syneki af iris med implantat, konjunkfival irritation, tab of glaslegeme.

FORHOLDSREGLER

1. Forseg ikke af sterilisere

2. Ma ikke autoklaveres

3. Linsen md ikke eksponeres for andre oplgsninger end de normalt anvendte
intraokuleere skylleoplasninger (f.eks. isotonisk saltvand, balanceret
saltoplesning (BSS), viskoelastisk oplasning osv.).

4. Linsen skal handteres forsigtigt. Der ber ikke geres forseg pd at sendre
faconen eller klippe i nogen del af linsen eller at pafare linsens optiske del
unedigt tryk med en skarp genstand.

5. Lad ikke linsen luftterre. Linsen skal opbevares i en steril balanceret
saltoplasning under operationen.

6. Linsens langtidseffekt er ikke fastlagt. Derfor ber laeger fortsaette med
regelmaessigt at monitorere implantatpatienter postoperativt.

7. Linsens sikkerhed og effektivitet er ikke blevet bestemt hos patienter med:
ustabil refraktiv fejl i ét eller begge ajne, keratoconus, anamnese med kliniske
tegn pd iritis/uveitis, syneki, pigmentdispersionssyndrom, pseudo-eksfoliering,
insulinafhaengig diabetes eller diabetisk retinopati, anamnese med
gjenkirurgi, inklusive refraktiv corneakirurgi.

8. Implantation af en linse kan resultere i nedsat cornea-endotelcelletsethed.

HANDTERING AF DEN PRESBYOPE PATIENTS FORVENTNINGER

Hensigtsmaessig patientrddgivning udger et vigtigt aspekt af korrektion for
presbyopi, idet patienterne skal “forstd det kompromis’, det indebaerer at

opnd uafhaengighed af briller.*2 Manglende forstaelse kan f.eks. give sig

udslag i utilfredshed, hvis patienten har “urealistiske forventninger”. | et kliniske
studie med EVO Viva var et “kompromis” repraesenteret af 10 haendelser (14,3

%) of midlertidigt nedsat korrigeret afstandssyn (CDVA) sekundaert il den
langsommere udvikling af neuroadaptationsprocessen hos nogle patienter.
Praeoperativ rddgivning giver mulighed for at informere patienter om potentialet
for denne type forekomst, s de kan afpasse deres forventninger med hensyn til
det postoperative forlgb.

BEMZARK: Som med andre gjenkirurgiske indgreb kan nedsat synsstyrke i den
tidlige postoperative periode vaere relateret til en raekke potentielle stiologier.
Nér der observeres en signifikant reduktion pa to eller flere linjer af bedst
korrigeret synsstyrke, skal der foretages en omfattende klinisk evaluering.
Forsinket neuroadaptation ber kun diagnosticeres, hvis evalueringen ikke
afdaekker den reducerede synsstyrkes patofysiologi.

BEREGNING AF LINSESTYRKE OG STORRELSESBESTEMMELSE

Beregning af linsens styrke og sterrelse skal foretages af kirurgen vha.
beregningssoftwaren til STAAR. Brug af softwaren kan potentielt forhindre
beregningsfejl, som kan resultere i sekundaer operation pga. et uhensigtsmaessigt
refrakfivt resultat, for kraftig krumning, linserotation, aget IOP-tryk i

forhold til baseline osv. | en undersggelse foretaget for de amerikanske
sundhedsmyndigheder, FDA, for ICM/TICM anvendtes hvid-fil-hvid afstand
og forkammerdybde (ACD) (fra corneaendotelet til den forreste linsekapsel)
il at bestemme den samlede diameter for ICL. Nogle rapporter antyder, at
hvid-til-hvid cornea-mdlinger ikke svarer fil sulcus-fil-sulcus-malinger. Nylige
publikationer anfarer, at nye billeddannelsesteknologier kan give optimal
visualisering og mdling af de intraokulsere dimensioner, der er impliceret i
implantation af en fakisk intraokulser linse.

OVERVEJELSER FOR PSEUDOFAKISKE QJNE

Beregningen of optisk styrke i et pseudofakisk gje er den samme som for et

fakisk gje. Beregningen for sterrelsen af ICL adskiller sig imidlertid ved, at

den forkammerdybde (dvs. “aegte ACD"), der indtastes, enten skal vaere den
fakiske forkammerdybde, der mdles fer implantation af intraokuleer linse, eller
skal justeres for differencen mellem det fakiske og det pseudofakiske gje. For
eksempel, for at beregne den faktiske forkammerdybde (ACD) i det pseudofakiske
gje anbefales falgende justeringer af afstanden fra corneaendotelet til den
forreste intraokulzere linseoverflade:

« Ml opndet ved optisk kohaerens tomografi: fratraek 1,5 mm;

+ Mal opndet ved optisk biometri: fratreek 1,2 mm.*

« Ml opndet med Scheimpflug tomografi: brug fakfisk forkammerdybde (ACD)
= afstand mellem endotelet og midten af irisoverfladen.*

KLARGORING AF LINSEN

Kontrollér, at vaeskeniveauet fylder mindst 2/3 af haetteglasset. Termobakken
og haetteglasset skal dbnes i et sterilt felt. Registrér serienummeret pa
operationsrapporten af hensyn til linsens sporbarhed. Fjern aluminiumshaetten
og stopperen fra haetteglasset. Fjern linsen fra heetteglasset. Linsen ma ikke
udsaettes for terre omgivelser (uft) i mere end ét minut.

FORSIGTIG: Md ikke anvendes, hvis pakningen er blevet dbnet eller beskadiget.
FORSIGTIG: Lad ikke linsen tarre, efter at den er taget ud af haetteglasset.

ADMINISTRATION OG BRUGSVEJLEDNING

Implantation af EVO Viva ber kun udferes af en kirurg, som har stor feerdighed
i den ngdvendige kirurgiske teknik. Felgende fremgangsmade anbefales for
implantation af EVO Viva. Patienten klargeres til operation i henhold fil kirurgens
standard operationspraksis. Der foretages sdrincision i form af en scleral eller
corneal tunnel pd 3,5 mm, eller derunder, efterfulgt of fyldning af det forreste
og bageste kammer med et hensigtsmaessigt viskoelastisk materiale. Linsen
foldes derefter ved hjeelp of et injektionssystem, der er valideret af STAAR
Surgical, og injiceres i gjets forkammer. Laes venligst produktindlaegssedlen eller
ladningsvejledningen, som falger med injektoren, for at fa anvisninger i korrekt
ladning og injektion af linsen.

BEMZARK: Kun injekfionssystemer, der er valideret til brug med ICL, distribueres
af STAAR Surgical. Bekreeft korrekt orientering af linsen i gjet, og at linsen ikke
er inverteret. Hvis pupillen forbliver tilstraekkeligt dilateret, skal linsen veere
korrekt centreret og placeret under iris foran den naturlige linse hos en fakisk
patient, eller den implanterede intraokuleere linse hos en pseudofakisk patient,
sa fodpladerne er placeret i sulcus. Det viskoelastiske materiale skal fiernes
fuldsteendigt fra gjet efter fuldfarelsen af det kirurgiske indgreb, og fer gjet
lukkes (uden suturer). Herefter kan operationen fortsaette i henhold fil kirurgens
standardpraksis. Bortskaf engangstilbeher, der kan veere blevet forurenet

med kropsvaesker under indgrebet som biologisk farligt affald i henhold fil
standardproceduren for bortskaffelse af biologisk farligt kirurgisk affald.
Postoperativ pleje af patienten skal ogsé felge kirurgens standardpraksis.



ADVARSLER

1. Kontrollér efiketten pa pakningen med linsen med henblik pa korrekt
linsemodel- og styrke.

2. Abn pakningen for at bekrasfte linsens dioptriske styrke.

3. Linsen skal handteres vha. den haptiske struktur. Tag ikke fat i optikken med en
pincet, og berar aldrig midten af optikken, ndr linsen er placeret inden i gjet.

4. Det er meget vigtigt, at det viskoelastiske materiale fiernes fuldsteendigt
fra gjet efter fuldferelse af det kirurgiske indgreb. STAAR Surgical
anbefaler et oftalmisk viskokirurgisk udstyr, som enten bestér af 2 %
hydroxypropylmetylcellulose (HPMC) med lav molekyleveegt eller som har
dispersiv, lav viskositet.

5. Kun systemer, der er valideret af STAAR Surgical, ma anvendes til at indsaette
linsen i foldet tilstand.

BEMZARK: Det primaere viskoelastiske materiale, der blev anvendt under de

amerikanske sundhedsmyndigheders (FDA) kliniske forseg i USA, var et praeparat

bestdende af 2 % hydroxypropylmetylcellulose med lav molekylevaegt.

SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

En sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for ICL-familien of

linser kan findes i den Europeeiske database om medicinsk udstyr (Eudamed) pd
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Den grundleggende UDI-DI (BUDI-DI), der
bruges til at sege efter ICL-familien af linser p& hjemmesiden, er 764013516ICLGV.

KLINISK FORS@G MED ICM

Sammenfattende resultater af de kliniske forseg:

Model ICM implanterbare Collamer linser fandtes at vaere sikre og effektive som
refraktive elementer til optisk at reducere moderat til haj myopi.

Tabel 2: Patientdemografi
696 gjne behandlet pa 404 patienter

Ken
Mand 158 (39.1%)
Kvinde 246 (60,9 %)
Etnisk oprindelse
Hvid 348 (86,1%)
Sort 6 (15%)
Latinamerikansk 26 (64 %)
Anden 24 (59 %

Gennemsnitsalder 371 ar

Tabel 3: Usnskede haendelser

Nedenfor folger en oversigt over de uenskede haendelser, der blev indberettet
for de 696 tilmeldte gjne i lobet af det kliniske forsag (ved alle postoperative
undersogelser):

Ugnsket haendelse N %
Udtagning af ICL pé grund of eget intraokuleert tryk (IOP) 2 03
Udskiftning af ICL (p& grund af forkert sterrelse) 6 09
Repositionering af ICL 4 06
Udtagning af ICL p& grund af katarakt 5 07
Anden sekundaer, kirurgisk intervention 6 0,8

Tabel 4: Bedste korrigering af briller for synsstyrke over tid hos patienter med PRAOP BSCVA 20/20 eller bedre

Den implanterbare Collamer linse til myopi

Praeop Tuge 1méned 3 méneder 6 maneder 12 méneder 24 maneder
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0 %) 376/417 (90,2 %) 403/419 (96,2 %) 391/404 (96,8 %) 368/386 (95,3 %) 270/280 (96,4 %) 76/82(92,7 %)
<20/25 439/439 (100,0 %) 408/417 (97,8 %) 416/419 (993 %) 403/404 (99,8 %) 384/386 (99,5 %) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0%)
<20/32 439/439 (100,0 %) 414417 (99,3 %) 419/419 (100,0 %) 404/404(1000%)  386/386 (100,0 %) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/40 439/439 (100,0 %) 416/417 (99,8 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/80 439/439 (100,0 %) 417/417 (1000 %) 419/419 (100,0 %) 404/404(1000%)  386/386(1000%)  280/280 (100,0 %) 82/82 (100,0 %)
<20/200 439/439 (100,0 %) 417/417 (1000 %) 419/419 (100,0 %) 404/404(1000%)  386/386(100,0%)  280/280 (1000 %) 82/82 (100,0 %)
>20/200 0/439(0,0 %) 0/417 (0 0%) 0/419 (0,0 %) 0/404 (0,0 %) 0/386 (0,0 %) 0/280 (0,0 %) 0/82(0,0%)
lkke indberettet 0 3 5 0 1
| alt 439 422 Al 405 391 280 83

Tabel 5: Ukorrigeret synsstyrke over tid hos patienter med PRAEOP BSCVA 20/20 eller bedre

Den implanterbare Collamer linse til myopi

Praeop Tuge 1méned 3 maneder 6 maneder 12 méneder 24 maneder
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0 %) 162/421 (38,5 %) 197/421 (46,8 %) 210/404 (52,0 %) 200/391 (51,2 %) 158/278 (56,8 %) 33/83 (39,8 %)
<20/25 0/439 (00 %) 248/421(58,9%) 278/421 (66,0 %) 281/404 (69,6 %) 274/391 (70,1 %) 206/278 (741 %) 44/83(530%)
<20/32 0/439 (0,0 %) 316/421 (75,1 %) 351/421(83,4 %) 338/404 (83,7 %) 323/391(82,6 %) 235/278 (84,5 %) 63/83 (75,9 %)
<20/40 0/439 (0,0 %) 364/421(86,5%) 377/421(89,5 %) 369/404 (91,3 %) 346/391 (88,5 %) 253/278 (91,0 %) 71/83 (85,5 %)
<20/80 0/439 (0,0 %) 408/421(96,9 %) 409/421 (971 %) 397/404 (98,3 %) 382/391(97,7 %) 271/278 (975 %) 80/83 (96,4 %)
<20/200 0/439 (00 %) 421/421 (1000 %) AV401(1000%)  404/404(1000%)  391/391(1000%)  278/278(1000%)  83/83(100,0 %)
>20/200 439/439 (100,0 % 0/421(0,0 %) 0/421(0,0 %) 0/404 (0,0 %) 0/391(00 %) 0/278 (0,0 %) 0/83 (o 0%)
kke indberettet 3 1 3 1 3
lalt 439 422 421 405 391 280 83
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Tabel 6: Manifest refraktion ved sfaerisk sekvivalent over tid
Den implanterbare Collamer linse til myopi

Sfaerisk zekvivalent (D) Prae‘y?p 1:%e 1 m&;ed 3 m::rl/fder 6 mir:/:eder 12 mggoeder 24 m;’lz/leder
>101 0(0,0%) 4(06%) 701%) 6(10%) 5(08%) 4(09%) 0(00%)
+1,00 il +0,01 0(0,0%) 97 (15,0 %) 119 (181%) 121196 %) 104 (17,5%) 68 (152%) 14(103%)
0,00 il -1,00 0(0,0%) 399 (61,8 %) 405 (61,7 %) 374 (60,6 %) 356 (59,8 %) 83 (63,3 %) 75 (55,1%)
4,011l 2,00 0(0,0%) 103 (159 %) 81(123%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0 %) 36(26,5%)
2,011il -6,00 0(0,0%) 40(6,2%) 4163%) 31(50%) 36 (61%) 32072%) 1(81%)
-6,011il -10,00 284 (40,8 %) 3(05%) 3(05%) 4(06%) 3(05%) 2(0,4%) 0(0,0%)
410,01 il -15,00 318 (45,7 %) 0(0,0%) 0(00%) 0(0,0%) 0(00%) 0(0,0%) 0(00%)
415,01 il 20,00 88 (12,6 %) 0(0,0%) 0(00%) 0(0,0%) 0(00%) 0(0,0%) 0(00%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
I alt 696 (100,0%) 646 (100,0 %) 656 (100,0 %) 617 (100,0 %) 595 (100,0 %) 447 (1000 %) 136 (100,0 %)
Middelveerdi 11,408 0,658 -0,566 0,526 -0,580 0623 -0,857
KLINISK FORSQG: EVO VivaICL EFFEKTIVITET

Der er udfert et prospekfivt, ublindet klinisk multicenterforsag til vurdering of
ydeevnen af EVO Viva med hensyn fil forbedring af naersyn. Forseget viste, at EVO
Viva korrigerer eller reducerer myopi og presbyopi hos patienter, som gnsker et
syn over et uafbrudt omréde med forbedret ukorrigeret afstand, mellemsyn og
naersynsstyrke med eget uathaengighed af briller.

Forsagspopulation

Forsegslinsen blev implanteret bilateralt hos i alt 35 forsagspersoner (70 gjne).
Det primaere ydeevneendepunkt defineredes som opndelse af monokuleert
ukorrigeret naersyn (UNVA) pa Snellen svarende til 20/40 eller bedre ved 40 cm
ved det postoperative besgg 5 (6 maneder efter implantation), svarende til

75 % eller flere af de farste 54 gjne med indsat implantat, hvor forsegspersonen
gennemfarte vurderingerne ved besag 5 og udgik fra forseget.

De definerede analysepopulationer for forseget var falgende:

1. Seet med alle tilmeldte (AES) - inkluderer alle tilmeldte forsegspersoner/
gjne, som har faet indsat implantatet i forsaget. AES omfatter 70 gjne/

35 forsegspersoner.

2. Sikkerhedsvurderingssaet (SES) - inkluderer alle forsegspersoner/gjne, som
har fdet implanteret forsagslinsen i kohorten til interimanalysen. SES omfatter
56 gjne/ 28 forsegspersoner.

3. Fuldt analysesaet (FAS) - indeholder data for hvert gje i SES, for hvilket der er
indsamlet data til det primaere ydeevneendepunkt. En forsagsperson (2 gjne)
ud af de 56 gjne, der fik indsat implantatet, fik foretaget bilateral eksplantation
for det sidste forsegsbesag. FAS omfatter 54 gjne/27 forsegspersoner.

4. Pr. protokolsaet (PPS) - indeholder data for hvert gje i FAS uden starre
protokolafvigelser. Der observeredes ingen profokolafvigelser i inferim-FAS.
PPS=FAS.

Forsagets primaere effektivitetsendepunkt blev naet. | alt 53 ud of 54 gjne (98,1 %)
opndede monokulaert UNVA pd 20/40 eller bedre ved det postoperative besag 5.

Tabel 8: Monukulaert UCVA (FAS/PPS, N=54 gjne)
Monokulsert UCVA

Praeop 6 mdneder postop . .

(ot | wadatso 10 s
N=54 gjne) 9 9
Monokulzert UDVA 1187 £ 0,258 0,153+0,110 10,35+ 2,94
Monokulzert UIVA 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+3,29
Monokulzert UNVA 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70
Tabel 9: Binokulzert UCVA ved postoperative besag 5
(FAS/PPS, N=27 forsegspersoner)

| Afstand Mellemsyn Neersyn
Middel £ SD (logMAR) 0,056 + 0,083 -0,010 + 0,070 -0,010 + 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)

Tabel 10: Kombineret binokulzert UCVA ved afstand, mellemsyn og naersyn

(FAS/PPS, N=27 forsegsersoner)

| Alle 20/22 eller bedre  Alle 20/25 eller bedre  Alle 20/32 eller bedre

n(n/N%) | 12 (44,4 %) 17 (63,0 %) 26 (96,3%)

Tabel 11: MRSE (FAS/PPS, N=54 GJNE)

Tabel 7: Demografi - forsegspersoner
. . . Praeoperative besag Praeoperative beseg 5
Sikkerhedsvurderingsseet (SES) ~ Saet med alle tilmeldte (AES) MRSE (D) (dag -90 il dag 0) (uge 21-26)
Nialt 56 gjne (28 forsegspersoner) 70 ojne (35 forsagspersoner) (N=54) (N=54)
Alder (ar) n (rapporteref) 54 54
Middel (SD) 482(35) 485(39) Middel + SD 5,578 £ 2,267 0,658 £ 0,573
Min,, Maks. 41,54 41,59
Kn (n (n/N %)) 95%Cl (-6,203, -4,954) (0,814, -0,502)
Mand 10 (35,7) 1(314) Median -5,380 -0,565
Kvinde 18 (64,3) 24(686) Min, Maks. 11,25, 1713 225,075
Race (n (n/N %)) o . e e
Hvid 28 (100) 35(100) fﬁfﬁﬂé SD zendring fra R 4,920 + 2,487
Anden 0(0) 0(0) .
lkke indberettet 0 0
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SIKKERHED

Den mest almindelige rapporterede udstyrsrelaterede AE i dette forsag, var et
forbigdende nedsat CDVA pd mere end eller lig med 0,2 logMAR. Dog udviste
ingen forsagspersoner, som blev fulgt til besag 5 postoperativt, nedsat CDVA pd
mere end eller lig med 0,2 logMAR ved det sidste besag.

En forsagsperson (2 gjne) ud of de 56 gjne, der fik indsat implantatet, fik foretaget
bilateral eksplantation fer det sidste forsegsbeseg pd grund af utilfredshed.
Denne forsagsperson oplevede forbigdende nedsat CDVA p& mere end eller lig
med 0,2 logMAR og anmodede om at f& forsegslinserne eksplanteret trods fortsat
forbedring i CDVA. Efter eksplantationsoperationen oplevede forsagspersonen, at
CDVA-tabet gik fuldstsendigt vaek.

Middel monokulaert CDVA var 20/18 ved det praeoperative beseg og 20/21 ved det
postoperative besag 5, hvilket udgjorde et middel fald pd 0,64 + 0,71 linjer af CDVA
fra det praeoperative beseg ved det postoperative besag 5.

Tabel 12: Okulzere uonskede handelser

MedDRA systemorganklasse SES (N=56 ajn:r)“ql AES (N=70 ojn:r)“ul
foretrukket betegnelse n %  bivirkninger| n % bivirkninger
Gje med mindst1 okuleer 19 339 R 2300 35
bivirkning, antal bivirkninger
Hypplghed af okulaere 057 050
bivirkninger
Qjenlidelser 19 339 26 20 28,6 27
Nedsat synsstyrke 10 179 1 0 143 1
Torre gjne 10 179 1 10 14,3 10
Corneagdem 1 18 1 2* 29 2
Klgende gjne 2 3,6 2 2 29 2
Inflammation i gjet 1 18 1 1 14 1
@get taredannelse 1 18 1 1 14 1
Infektioner og parasiteere ) 36 4 3 43 5
sygdomme
Bygkorn 2 36 3 3* 43 4
@jenbetaendelse 1 1,8 1 1 1,4 1
Undersagelser 1 1,8 1 2 29 2
@get intraokulaert tryk 1 18 1 2* 29 2
Traumer, forgiftninger og
behandlingskomplikationer 1 18 1 1 1 1
Konjunktival laceration 1 18 1 1 14 1

* Der blev rapporteret corneagdem, bygkorn og eget intraokulaert tryk (IOP) for
forsagsperson ES03-06.

Denne forsegsperson er ikke medtaget i interimanalysen SES.
Bivirkninger pd begge gjne (OU) blev talt to gange for analysen pr. gje.

TILFREDSHED

Tabel 13: Forsegspersonens tilfredshed
(fuldt analysesaet (FAS)/pr. protokolsaet (PPS), N=27 forsagspersoner)

9verordnet tilfredshed: P(r(eizzc;p_e;g ttI,\|, zgss:)g Praeo?j;gg\fzkg)}szg °
1 Iebet af den sidste maneq hvor , (N=27) (N=27)
tilfreds har du veeret med dit syn? N (/N N (/N%)
Fuldsteendig tilfreds 0 0,0) 6 (222
Meget tilfreds 3 mn 18 (66,7)
Rimelig tilfreds 4 (14,8) 1 (37
Noget utilfreds 7 (25,9) 1 (37
Meget utilfreds 5 (18,5) 1 (37
Fuldsteendig utilfreds 8 (29,6) 0 0,0)

RAPPORTERING AF UONSKEDE HANDELSER

Bivirkninger og/eller pofentielt synstruende komplikationer, som med rimelighed
kan betragtes som linserelaterede, skal gjeblikkeligt rapporteres til STAAR Surgical
og det bemyndigede organ i den EU-medlemsstat, hvor patienten er bosiddende.
Kirurger bedes om at give disse oplysninger med henblik pd dokumentation af
potentielle langsigtede virkninger forbundet med implantation af EVO Viva.

LEVERING

EVO Viva leveres steril og ikke-pyrogen i et forseglet haetteglas indeholdende
balanceret saltoplesning. Haetteglasset er forseglet indeni en termobakke,

der er placeret i en aeske med maerkninger og produktinformation. Sterilitet er
sikret indtil udlebsdatoen, der er angivet pa pakningsetiketten, hvis bakkens
og haetteglassets forsegling ikke er perforeret eller beskadiget. EVO Viva er
dampsteriliseret. Der felger et patientimplantatkort, implantatkortinstruktioner
og meerkninger med enhedspakningen. Dette kort, som inkluderer et link il
vigtig sikkerhedsinformation om den implanterede linse, skal udfyldes af
sundhedsudbyderen og gives til patienten, som skal beholde det som permanent
dokumentation om implantatet og som en resource til ethvert fremtidigt
gjenleegebesag.

UDLOBSDATO

Udlegbsdatoen pd produktpakningen er udlgbsdatoen for sterilitet. Dette produkt
ma ikke anvendes efter den anfarte udlabsdato for sterilitet.

RETURNERINGSPOLITIK FOR STAAR EVO Viva

Kontakt STAAR Surgical. EVO Viva skal returneres i ter tilstand. Forsag ikke at
rehydrere linsen.

GARANTI OG ANSVARSBEGRANSNING

STAAR Surgical garanterer, at der er udvist rimelig omhu i forbindelse med
fremstillingen af dette produkt. STAAR Surgical er ikke ansvarlig for tilfseldige
eller falgemaessige tab, skader eller udgifter, som direkte eller indirekte skyldes
anvendelse af dette produkt. | det omfang, det er tilladt ifalge loven, er STAAR
Surgicals eneste erstatningspligt i forbindelse med EVO Viva, uanset drsag,
begraenset il erstatning af EVO Viva, som returneres til og vurderes at veere
defekt af STAAR Surgical. Denne garanti treeder i stedet for og udelukker alle
andre garantier, der ikke udtrykkeligt er fremsat heri, uanset om disse er
udtrykkelige eller underforstéede i henhold til loven eller pd anden made,
inklusive, men ikke begreenset il underforstdet salgbarhed eller brugsegnethed.

OPBEVARING

Linsen skal opbevares ved stuetemperatur/omgivende temperatur.

FORSIGTIG

« Linsen ma ikke autoklaveres. Linsen ma ikke opbevares ved temperaturer over
40 °C. Ma ikke nedfryses. Hvis temperaturkravene ikke overholdes, skal linsen
returneres fil STAAR Surgical.

+ STAAR Surgical EVO Viva og engangstilbeher er pakket og steriliseret
udelukkende til engangsbrug. Dette udstyr kan ikke rengeares, genbruges og/
eller re-steriliseres. Hvis noget af dette udstyr genbruges effer rengering og/
eller resterilisering, er det hgjst sandsynligt, at det ville vaere kontamineret, og
kontamineringen kan resultere i infektion og/eller inflammation.
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STAAR"
o SURGICAL
EVO Viva™ implantierbare Collamer™ Linse (ICL) mit asphdrischer (EDOF) Optik
GEBRAUCHSANLEITUNG

PRODUKTINFORMATIONEN

Diese Produktinformationen bitte vollstdindig durchlesen, bevor der erste klinische
Fingriff durchgefiihrt wird. Alle Arzte miissen das Zertifikationsprogramm von
STAAR Surgical fur die EVO Viva absolvieren. Dabei werden insbesondere die
Methoden zur GréBenbestimmung fir den Gesamtdurchmesser der EVO Viva
vermittelf. Eine EVO Viva der falschen GréBe kann zu leichten bis schweren
unerwiinschten Ereignissen fiihren.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Die EVO Viva hat ein einteiliges Linsendesign mit einer konkaven/konvexen
optischen Zone von 4,9 bis 6,1 mm Durchmesser (je nach Modell und Dioptrien)
und einem Mittelloch in der Optik von 0,36 mm Durchmesser, das als
KS-AquaPORT" bezeichnet wird. Die Linse wird zur Anpassung an die jeweilige
AugengroBe in mehreren verschiedenen Gesamtdurchmessern gefertigt: 12,1 mm,
12,6 mm, 13,2 mm, 13,7 mm. Die Linsen lassen sich falten und durch eine Inzision
von 3,5 mm oder weniger implantieren. Die Linsen sind aus einem firmeneigenen
Material aus UV-absorbierendem Polymer mit Hydroxyethylmethacrylat (HEMA)
und Schweinekollagen gefertigt. Die 10%igen UV-Kantenfilter fir die phaken 0L
Linsen von STAAR betragen:

o 377 nm fiir die Linse mit der diinnsten Mittendicke, -5,5 dpt und
« 388 nm fir die Linse mit der dicksten Mittendicke, +10,0 dpt

Tabelle 1: VICM6-Modelle

Optischer

Marken- Brechwert  Gesamtdurch- 0
name Modell-Name (dpf) messer (mm) I()I:rr:‘:;messer Haptikdesign
EVO Viva VICM6 121 -0,5bis-18,0 121 4,9 bis 6,1 Flache Platte
EVO Viva VICM612.6 -05bis-180 126 49 bis 61 Flache Platte
EVO Viva VICM613.2 -0,5bis-18,0 13,2 49 bis 6,1 Flache Platte
EVO Viva VICM613.7 -05bis-18,0 137 4,9 bis 6,1 Flache Platte
Gesamtdurchmesser. Optischer

Durchmesser Kante

Ubergang von
gebogener
Haptik zur

FuBplatte Steigung der

haptischen Kante

,— Optischer
Durchmesser Kante
7

Abschnitt A - A

VICM6-Diagramm

INDIKATIONEN

EVO Viva wird fir die Behandlung der Augen von phaken Patienten im Alter von
21-60 Jahren und von pseudophaken Patienten mit monofokalen IOLs mit und
ohne Zylinderkorrektur ab einem Alter von 21 Jahren eingesetzt, zur:

+ Korrektur/Reduktion der Kurzsichtigkeit bei Patienten mit Kurzsichtigkeit von
-0,5 dpt bis -20,0 dpt auf Brillenebene
+ Korrektur/Reduktion der Kurzsichtigkeit mit Alterssichtigkeit bei Patienten mit
-0,5 dpt bis -20,0 dpt Kurzsichtigkeit auf Brillenebene.
« Erreichung einer groBeren Scharfentiefe und verbesserten Nahsicht.

+ Mit einer Vorderkammertiefe (ACD) von 2,8 mm oder mehr, gemessen vom
Hornhautendothel bis zur vorderen Linsenkapsel.

WIRKMECHANISMUS

EVO Viva ist firr die vollsténdige Implantation in die hintere Augenkammer direkt
hinter die Iris und entweder auf Oberfldche der natirlichen Linse eines phaken
Patienten oder der implantierten monofokalen Intraokularlinse mit und ohne
Zylinderkorrektur bei einem pseudophaken Patienten vorgesehen. Bei korrekter
Positionierung fungiert die Linse als refrakfives Element zur optischen Reduktion/
Korrektur der Kurzsichtigkeit, mit oder ohne Alterssichtigkeit.

KONTRAINDIKATIONEN

EVO Viva ist bei folgenden Situationen und/oder Zusténden kontraindiziert:

1. Patienten mit niedriger/abnormer Zelldichte des Hornhautendothels, Fuchs-
Dystrophie oder einer anderen Hornhauterkrankung.

2. Okulare Hypertension in einem oder beiden Augen

3. Kataraktim zu operierenden Auge oder nicht-traumatische Katarakt im
anderen Auge

4. Personen unter 21 Jahren

5. Primares Offenwinkelglaukom oder Engwinkelglaukom

6. Enger Kammerwinkel der vorderen Augenkammer (d. h. Grad von unter Il
anhand einer Gonioskopie)

7. Schwangere oder stillende Frauen

8. Frihere oder vorbestehende Augenerkrankung, die eine postoperative
Sehscharfe von 0,477 logMAR (20/60 Snellen) oder besser ausschlieBt.

9. Patienten, die auf dem anderen Auge amblyop oder blind sind.

10. Implantation einer Linse in ein Auge mit einer Vorderkammertiefe (ACD)
von weniger als 2,8 mm, gemessen vom Hornhautendothel zur vorderen
Linsenkapsel



KOMPLIKATIONEN UND UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Zu den unerwiinschten Reaktionen und Komplikationen aufgrund von oder
nach Operation und Implantation einer EVO Viva zdhlen u. a.: Hyphéma, nicht
reagierende Pupille, Pupillarblock, zusatzliche YAG-Iridotomie, sekunddres
Glaukom, Katarakt, intraokulare Infektion, intraokulare Entziindung des vorderen
oder hinteren Segments (z. B. Uveitis, Iritis oder Vitritis), Netzhautabldsung,
Hornhautédem, makuldres Odem, Hornhautdekompensation, Uber-/
Unterkorrektur, signifikante Blendungsempfindlichkeit und/oder Lichthéfe

(beim ndchtlichen Autofahren), Hypopyon, verstarkter Astigmatismus, Verlust
der bestkorrigierten Sehscharfe (BKSS), Dezentration/Subluxation, Anstieg

des Augeninnendrucks gegentiber dem Ausgangszustand, Zellverlust des
Hornhautendothels, Pigmentdispersion der Iris, sekunddrer operativer Eingriff
fir Entfernung/Ersatz/Repositionierung der Linse, periphere anteriore Synechie
(PAS), Synechie der Iris mit dem Implantat, Bindehautreizung, Glaskdrperverlust.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nicht sterilisieren

2. Nicht autoklavieren

3. Die Linse darf nicht mit Ldsungen in Kontakt kommen, ausgenommen die
{iblichen Losungen zur intraokularen Spilung (z. B. isotonische Kochsalzlésung,
balancierte Salzlésung (BSS), Viskoelastika usw.).

4. Die Linse vorsichtig handhaben. Teile der Linse nicht umformen oder
beschneiden und keinen ibermdBigen Druck auf den optischen Anteil der
Linse mit einem scharfen Gegenstand austiben.

5. Die Linse nicht an der Luft trocknen lassen. Die Linse wahrend der Operation in
steriler BSS-Losung aufbewahren.

6. Die Langzeitwirkung der Linse wurde bisher nicht ermittelt. Der Arzt muss mit
dem Implantat versorgte Patienten daher postoperativ weiterhin regelmaBig
berwachen.

7. Die Sicherheif und Wirksamkeit der Linse wurde bei Patienten mit den
folgenden gesundheitlichen Zustanden bisher nicht ermittelt: instabiler
Brechungsfehler in einem oder beiden Augen, Keratokonus, klinische Anzeichen
einer Iritis/Uveitis in der Anamnese, Synechie, Pigmentdispersionssyndrom,
Pseudoexfoliation, insulinabhdngiger Diabetes oder diabetische Retinopathie,
friihere Augenoperation einschlieBlich refraktiver Hornhautoperation in der
Anamnese.

8. Die Implantation einer Linse kann zu einer Abnahme der Zelldichte des
Hornhautendothels fiihren.

UMGANG MIT ERWARTUNGEN VON PATIENTEN MIT
ALTERSSICHTIGKEIT

Eine griindliche Patientenberatung ist ein wichtiger Aspekt bei der Korrektur der
Alterssichtigkeit, denn diese Patienten ,miissen den Kompromiss verstehen’,

der zwangsldufig mit einer Brillenunabhéngigkeit einhergeht.> Wenn

dieses Verstandnis fehlt, konnen zum Beispiel Patienten mit ,unrealistischen
Erwartungen” unzufrieden werden. In der klinischen Studie zur EVO Viva trat ein
solcher ,Kompromiss" in Form von 10 Ereignissen (14,3 %) einer voriibergehenden
Abnahme der korrigierten Fernsicht (COVA) auf, die bei manchen Patienten nach
einer langsameren neurologischen Adaption auftritt. Eine préoperative Beratung
bietet die Gelegenheit, die Patienten Uber die Méglichkeit des Auftretens dieser
Art von Ereignis aufzukldren, damit sie ihre Erwartungen im Hinblick auf die
Entwicklung nach der Operation entsprechend anpassen.

HINWEIS: Wie auch bei anderen chirurgischen Verfahren am Auge kann ein
verminderter Visus in der friihen postoperativen Phase eine Reihe mdglicher
Ursachen haben. Wird eine signifikante Minderung um zwei oder mehr Reihen
des bestkorrigierten Visus beobachtet, sollte eine umfassende klinische
Bewertung erfolgen. Eine verzégerte neurologische Adaption sollte nur dann
diagnostiziert werden, wenn die Untersuchung hinsichtlich der Pathophysiologie
des verminderten Visus ergebnislos ist.

BERECHNUNG VON BRECHKRAFT UND GROSSE DER LINSE

Die Berechnung von Brechkraft und GroBe der Linse sollte vom Chirurgen
mithilfe der STAAR Berechnungssoftware durchgefiihrt werden. Mit der
Software lassen sich potenzielle Berechnungsfehler eventuell vermeiden,
die Sekunddroperationen aufgrund von ,refractive surprise’, ibermaBiger

Wolbung, Linsendrehung, Anstieg des Augeninnendrucks gegeniiber dem
Ausgangszustand usw. zur Folge haben konnen. Wahrend der US-amerikanischen
FDA-Studie zur ICM/TICM wurden das Hornhautmaf ,von wei nach weiB"

und die Vorderkammertiefe (ACD) (vom Hornhautendothel bis zur vorderen
Linsenkapsel) zur Bestimmung des Gesamtdurchmessers der ICL herangezogen.
Einigen Berichten zufolge korreliert das HornhautmaB von weil nach weil nicht
mit dem MaB von Sulcus zu Sulcus. Aktuelle Publikationen legen nahe, dass

neue bildgebende Verfahren eine optimale Darstellung und Vermessung der
intraokularen Abmessungen bei der Implantation von Intraokularlinsen bei Phakie
erméglichen kénnen.

WAS BEI PSEUDOPHAKEN AUGEN ZU BEACHTEN IST

Die Berechnung der optischen Brechkraft bei einem pseudophaken Auge
entspricht der Brechkraftberechnung bei phaken Augen. Allerdings unterscheidet
sich die Berechnung fiir die GréBe der ICL dahingehend, dass die dafiir
verwendete Vorderkammertiefe (also die tatsachliche ACD) entweder die vor
Implantation der Intrackularlinse gemessene phake Vorderkammertiefe sein
sollte oder an die Differenz zwischen dem phaken und dem pseudophaken

Auge angepasst werden sollte. Zur Berechnung der tatsdchlichen ACD

beim pseudophaken Auge werden folgende Anpassungen der Distanz vom
Hornhautendothel zur anterioren Oberfldche der Intraokularlinse empfohlen:

« bei Messung mittels optischer Kohdrenztomografie: 1,5 mm subtrahieren

+ bei Messung mittels optischer Biometrie: 1,2 mm subtrahieren®

+ bei Scheimpflug-Messung: tatséchliche ACD verwenden = Distanz zwischen
Endothel und mittlerer Irisebene

VORBEREITUNG DER LINSE

Bestatigen, dass das Flaschchen mindestens zu 2/3 mit Flissigkeit gefiillt ist. Die
tiefgezogene Schale und das Flaschchen sind im sterilen Bereich zu 6ffnen. Die
Seriennummer im Operationsbericht eintragen, um eine Riickverfolgbarkeit der
Linse zu ermdglichen. Den Aluminiumdeckel und den Stopper vom Fldschchen
abnehmen. Die Linse aus dem Flaschchen nehmen. Die Linse darf sich nicht
langer als eine Minute in einer trockenen Umgebung (Luft) befinden.

ACHTUNG: Nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet oder beschddigt ist.
ACHTUNG: Die Linse nach der Entnahme aus dem Glasfldschchen nicht trocknen
lassen.

VERABREICHUNG UND GEBRAUCHSANLEITUNG

Die Implantation der EVO Viva darf nur von einem Chirurgen vorgenommen
werden, der mit den erforderlichen chirurgischen Techniken ausreichend vertraut
ist. Im Folgenden ist die empfohlene Vorgehensweise zur Implantation von EVO
Viva aufgefiihrt. Der Patient wird auf die Operation entsprechend der Gblichen
Praxis des Chirurgen vorbereitet. Es wird eine Tunnelinzision der Leder- oder
klaren Hornhaut von 3,5 mm oder weniger verwendet. AnschlieBend werden
vordere und hintere Augenkammer mit einem geeigneten Viskoelastikum

gefillt. AnschlieBend wird die Linse mit einem von STAAR Surgical validierten
Injektionssystem gefaltet und in die Vorderkammer des Auges injiziert.
Anweisungen zum ordnungsgemdBen Laden und Injizieren der Linse sind in der
Produktbeilage des Injektors zu finden.

HINWEIS: STAAR Surgical vertreibt nur Injektionssysteme, die fir die Verwendung
mit der ICL validiert sind. Die korrekte Ausrichtung der Linse im Auge sicherstellen
und darauf achten, dass die Linse nicht verkehrt herum positioniert ist. Bei
weiterhin ausreichend dilatierter Pupille die Linse gut zentrieren und beim
phaken Patienten unter der Iris und vor der natiirlichen Linse oder bei einem
pseudophaken Patienten unter der Iris und vor der implantierten Intraokularlinse
positionieren, sodass die FuBplatten im Sulcus liegen. Nach Abschluss des
chirurgischen Eingriffs und vor dem (nahtlosen) Verschluss des Auges muss das
viskoelastische Material vom Auge restlos entfernt werden. An dieser Stelle wird
die Operation entsprechend der tiblichen Praxis des Chirurgen fortgesetzt. Fiir
den Einmalgebrauch bestimmtes Zubehdr, das wahrend des Eingriffs womdglich
mit Korperfliissigkeiten in Kontakt gekommen ist, muss gemaB entsprechendem
Standardverfahren fir die Entsorgung als biologischer Gefahrenmiill entsorgt
werden. Die postoperative medizinische Versorgung des Patienten folgt ebenfalls
der iiblichen Praxis des Chirurgen.
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WARNHINWEISE

1. Die Auszeichnung der Linsenverpackung iiberpriifen und darauf achfen, dass
Modell und Brechkraft korrekt sind.

2. Die Packung 6ffnen, um den Brechwert der Linse zu bestdtigen.

3. Die Linse nur an der Haptik anfassen. Die Optik nicht mit der Pinzette halten
und unter keinen Umstdnden das Zentrum der Optik beriihren, nachdem die
Linse in das Auge eingefiihrt wurde.

4. Die vollstandige Entfernung des Viskoelastikums aus dem Auge nach dem
Abschluss des operativen Eingriffs ist von entscheidender Bedeutung.

STAAR Surgical empfiehlt als ophthalmologisches Viskoelastikum 2%ige
Hydroxypropylmethylcellulose (HPMC) mit niedrigem Molekulargewicht oder
ein dispersives ophthalmologisches Viskoelastikum mit niedriger Viskositdt.

5. Zum Einsetzen der Linse in gefaltetem Zustand sollten nur von STAAR Surgical

validierte Systeme verwendet werden.

HINWEIS: Wahrend der US-amerikanischen FDA-Studie wurde ein 2%iges
Hydroxypropylmethylcellulose-Praparat mit niedrigem Molekulargewicht als
primdres Viskoelastikum verwendet.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

Ein Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) fiir die ICL-
Linsenfamilie finden Sie in der europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte

(Eudamed) unter https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. Die Basis-UDI-DI
(BUDI-DI) fiir die Suche nach der ICL-Linsenfamilie auf der Website lautet

764013516ICLGV.

KLINISCHE STUDIE ZU ICM

Zusammenfassung der Ergebnisse der klinischen Studien:

Die implantierbare Collamer Linsen, Modell ICM, waren nachweislich sicher und
wirksam als refraktive Elemente zur optischen Reduktion einer moderaten bis
hochgradigen Kurzsichtigkeit.

Tabelle 2: Demografische Patientendaten
696 Augen von 404 Patienten behandelt

Geschlecht
Méannlich 158 (391%)
Weiblich 246 (60,9%)
Ethnische Zugehorigkeit
Kaukasier 348 (86,1%)
Afroamerikaner 6 (15%)
Hispano 26 (64%)
Andere 24 (5,9 %)

Durchschnittsalter 371 Jahre

Tabelle 3: Unerwiinschte Ereignisse
Nachfolgend wird eine Zusammenfassung unerwiinschter Ereignisse
angegeben, die wihrend der klinischen Studie (bei einer beliebigen
postoperativen Untersuchung) bei den 696 aufgenommenen Augenfiillen

gemeldet wurden.

Unerwiinschtes Ereignis

ICL-Entfernen aufgrund von erhdhtem Augeninnendruck

ICL-Ersatz (aufgrund falscher GréBe)

ICL-Neupositionierung

ICL-Entfernen aufgrund einer Katarakt

Sonstige sekunddre chirurgische Eingriffe

N %
2 03
6 09
4 06
5 07
6 08

Tabelle 4: Bester mit Brille korrigierter Visus im Lauf der Zeit fiir Patienten mit einer préoperativen Sehscharfe (BKSS) von 20/20 oder besser
Die implantierbare Collamer Linse fiir Kurzsichtigkeit

Préoperativ 1Woche 1Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate 24 Monate
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439(100,0 %) 376/417 (90,2 %) 403/419 (96,2 %) 391/404 (96,8 %) 368/386 (95,3 %) 270/280 (96,4 %) 76/82 (92,7 %)
<20/25 439/439 (100,0 %) 408/417 (97,8 %) 416/419 (99,3 %) 403/404 (99,8 %) 384/386 (99,5 %) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/32 439/439 (100,0 %) 414/417 (99,3 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 279/280 (99,6 %) 82/82 (100,0 %)
<20/40 439/439 (100,0 %) 416/417 (99,8 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/80 439/439 (100,0 %) 417/417 (100,0 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 280/280 (100,0 %) 82/82(100,0 %)
£20/200 439/439 (100,0 %) 417/417 (100,0 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 2807280 (100,0 %) 82/82(100,0 %)
>20/200 0/439 (0,0 %) 0/417 (0,0 %) 0/419 (0,0 %) 0/404 (0,0 %) 0/386 (0 0 %) 0/280 (0,0 %) 0/82(0,0 %)
Nicht angegeben 0 1 4 3 0 1
Gesamt 439 422 421 405 391 280 83

Tabelle 5: Bester unkorrigierter Visus im Lauf der Zeit fur Patienten mit einer praoperativen Sehscharfe (BKSS) von 20/20 oder
besserBester unkorrigierter Visus im Lauf der Zeit fur Patienten mit einer praoperativen Sehscharfe (BKSS) von 20/20 oder besser
Die implantierbare Collamer Linse fiir Kurzsichtigkeit

Préoperativ 1Woche 1Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate 24 Monate
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0 %) 162/421(38,5 %) 197/421 (46,8 %) 210/404 (52,0 %) 200/391(51,2 %) 158/278 (56,8 %) 33/83(398%)
<20/25 0/439 (0,0 %) 248/421(58,9%) 278/421(66,0 %) 281/404 (69,6 %) 274/391(70,1%) 206/278 (74, %) 44/83 (53,0 %)
<20/32 0/439 (0,0 %) 316/421(75,1%) 351/421 (83,4 %) 338/404 (83,7 %) 323/391(82,6 %) 235/278 (84,5 %) 63/83 (75,9 %)
<20/40 0/439 (0,0 %) 364/421(86,5 %) 377/421(89,5 %) 369/404 (91,3 %) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0 %) 71/83 (85,5 %)
<20/80 0/439 (0,0 %) 408/421(96,9 %) 409/421 (971 %) 397/404 (98,3 %) 382/391(977 %) 271/278 (975 %) 80/83(96,4 %)
<20/200 0/439 (0,0 %) 421/421(100,0 %) 421/421(100,0 %) 404/404 (100,0 %) 391/391(100,0 %) 278/278 (100,0 %) 83/83(100,0 %)
>20/200 439/439 (100,0 %) 0/421(0,0 %) 0/421(0,0 %) 0/404 (0,0 %) 0/391(0,0 %) 0/278 (0,0 %) 0/83 (O 0 %)
Nicht angegeben 0 3 1 3 1 3
Gesamt 439 422 4 405 391 280 83
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Tabelle 6: Manifestes refraktives sphérisches Aquivalent im Lauf der Zeit

Die implantierbare Collamer Linse fiir Kurzsichtigkeit

_ Sphdrisches Prdoperativ 1Woche 1Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate 24 Monate
Aquivalent (dpt) n% n% n% n% n% n% n%
21,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7(11%) 6 (1,0 %) 5(0,8 %) 4(09%) 0(0,0%)
+1,00 bis +0,01 0(00% 97 (15,0 %) 119 (18,1%) 121196 %) 104 (175 %) 68 (152%) 14(103%)
0,00 bis -1,00 0(0,0%) 399 (61,8 %) 405 (617 %) 374 (60,6 %) 356 (59,8 %) 283(633%) 75(55,%)
-1,01bis -2,00 0(0,0%) 103 (15,9 %) 81(12,3 %) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0 %) 36(26,5%)
-2,01bis -6,00 0(0,0%) 40(6,2%) 41(6,3%) 31(50%) 36 (6,1%) 32(72%) 11(8,1%)
-6,01 bis 10,00 284 (40,8 %) 3(05%) 3(05%) 4(06%) 3(05%) 2(04%) 0(0,0%)
-10,01 bis -15,00 318 (45,7 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01 bis -20,00 88 (12,6 %) 0(00%) 0(0,0%) 0(00%) 0(0,0%) 0(00%) 0(0,0%)
<-20,00 6(09%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(00%) 0(00%)
Gesamt 696 (100,0 %) 646 (100,0 %) 656 (100,0 %) 617 (100,0 %) 595 (100,0 %) 447 (100,0 %) 136 (100,0 %)
Mittel 11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
KLINISCHE STUDIE: EVO VivaICL WIRKSAMKEIT

Eine prospektive, multizentrische, offene klinische Studie wurde zur Evaluierung
der Leistung der EVO Viva bei der Verbesserung der Nahsicht durchgefiihrt. Die
Studie demonstrierte, dass die EVO Viva eine Kurzsichtigkeit und Alterssichtigkeit
bei Patienten korrigiert oder reduziert, die sich eine Sicht mit einem
kontinuierlichen Sehbereich fiir eine verbesserte unkorrigierte Sehschdrfe in die
Ferne, infermedidre Ferne und Nahe mit mehr Brillenunabhdngigkeit wiinschen.

Studienpopulation

Insgesamt wurden 35 Teilnehmern (70 Augen) beidseitig die Studienlinse
implantiert. Der primdre Leistungsendpunkt war definiert als das Erreichen
einer monokularen unkorrigierten Fernsicht (UNVA) entsprechend dem Snellen-
Index von 20/40 oder besser auf 40 cm Entfernung zum postoperativen
Besuchstermin 5 (6 Monate nach Implantation), entsprechend oder besser

als 75 % der ersten 54 implantierten Augen, die die Untersuchungen zum
Besuchstermin 5 abgeschlossen hatten und aus der Studie entlassen worden
waren.

Die fiir die Analyse definierten Populationen waren wie folgt:

1. Studienteilnehmer-gesamt-Set (AES) - schlieBt alle in die Studie
aufgenommenen und implantierten Studienteilnehmer/Augen ein. Das AES
besteht aus 70 Augen/35 Teilnehmern.

2. Sicherheitsbeurteilung-Set (SES) - schlieBt alle Studienteilnehmer/Augen mit
einer implantierten Studienlinse aus der Kohorte in der Zwischenanalyse ein.
Das SES bestand aus 56 Augen/28 Studienteilnehmern.

3. Das Gesamtanalyse-Set (FAS) - umfasst die Daten von jedem Auge im
SES, fur das Daten fiir den primdren Leistungsendpunkt erhoben wurden.
Ein Studienteilnehmer (2 Augen) der ersten 56 implantierten Augen in der
Studie hatte sich vor dem letzten Besuchstermin der Studie einer beidseitigen
Explantation unterzogen. Das FAS bestand aus 54 Augen/ 27 Teilnehmern.

4. Per-Protocol-Set (PPS) - umfasst Daten von jedem Auge aus dem FAS ohne
wesentliche Priifplanabweichungen. Im FAS der Zwischenanalyse wurden
keine Prifplanabweichungen festgestellt. Das PPS = FAS.

Tabelle 7: Demografische Daten der Studienteilnehmer

SES AES
56 Augen (28 70 Augen (35

Gesamt N Studienteilnehmer) Studienteilnehmer)
Alter (Jahre)

Mittel (SD) 482 (35) 485 (3,9)

Min,, Max. 41,54 41,59
Geschlecht (n (n/N %))

Ménnlich 10 (35,7) 1(314)

Weiblich 18 (64,3) 24 (68,6)
Ethnische Zugehérigkeit (n (n/N %))

Kaukasier 28 (100) 35(100)

Andere 0(0) 0(0)

Der primare Wirksamkeitsendpunkt der Studie wurde erreicht. Insgesamt 53 von
54 Augen (98,1 %) erreichten eine monokulare UNVA von 20/40 oder besser zum
postoperativen Besuchstermin 5.

Tabelle 8: Monokularer unkorrigierter Visus (FAS/PPS, N=54 Augen)

Monokulare UCVA Pr{ioperuhv 6 Monate ngch der  Anderung gegenﬁber
(FAS/PPS, N=54 Augen) Mittel + SD Operation Baseline -

! (logMAR) Mittel + SD (logMAR)  Verbesserungslinien
Monokulare unkorrigerte 1167 0,258 0153 + 0,110 10,35 + 2,94
Fernsicht
Monokulare unkorrigierte 0,869 £ 0,302 0,066 £ 0,109 8034329
Zwischensicht
Monokulare UNVA 0,720 £ 0,362 0,064 £ 0,089 6,56 + 3,70

Tabelle 9: Binokularer unkorrigierter Visus bei postoperativem Besuch 5
(FAS/PPS, N=27 Studienteilnehmer)

| Fernsicht Zwischensicht Nahsicht
Mittel + SD (logMAR) 0,056 + 0,083 -0,010 £ 0,070 -0,010 £ 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)

Tabelle 10: Kombinierter binokularer unkorrigierter Visus in
Ferne, Zwischenbereich und Néhe (FAS/PPS, N=27 Studienteilnehmer)
| Alle 20/22 oder besser Alle 20/25 oder besser Alle 20/32 oder besser

n (/N %) | 12 (44,4 %) 17(630%) 26(96,3%)

Tabelle 11: Sphirisches Aquivalent der manifesten Refraktion
(MRSE) (FAS/PPS, N=54 AUGEN)

Prdoperativer Termin Prdoperativer Termin 5

MRSE (dpt) (Tag -90 bis Tag 0) (Woche 21-26)

(N=54) (N=54)
n (Angegeben) 54 54
Mittel + SD -5,578 +2,287 -0,658 + 0,573
95%KI (-6,203, -4,954) (0,814, -0,502)
Median -5,380 0,565
Min.,, Max. -11,25, 1,13 -2,25,0,75
Mitel £ SD Vercinderung n.zufr. 4920 + 2,487
gegeniiber Baseline
Nicht angegeben 0 0
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SICHERHEIT

Die am hdufigsten in dieser Studie gemeldeten, produktbezogenen
unerw(inschten Ereignisse (UEs) waren eine voriibergehende Abnahme der CDVA
von mehr als oder gleich 0,2 logMAR. Allerdings zeigte kein bis einschlieBlich
Besuchstermin 5 nachbeobachteter Studienteilnehmer zum Abschlusstermin eine
CDVA von mehr als oder gleich 0,2 logMAR.

Ein Studienteilnehmer (2 Augen) der ersten 56 implantierten Augen in der Studie
unterzog sich aufgrund von Unzufriedenheit vor dem letzten Besuchstermin

der Studie einer beidseitigen Explantation. Der Studienteilnehmer erlitt eine
voriibergehende Abnahme in der CDVA mehr als oder gleich 0,2 logMAR und
forderte die Explantation der Studienlinse trotz zunehmender Verbesserung der
CDVA. Nach der operativen Explantation war die CDVA des Studienteilnehmers
wieder vollstdindig hergestellt.

Die mittlere monokulare CDVA betrug 20/18 zum prdoperativen Besuchstermin
und 20/21 zum postoperativen Besuchstermin 5, und stellte damit eine Abnahme
von 0,64 + 0,71 Zeilen der CDVA dar, gerechnet vom préoperativen Besuchstermin
bis zum postoperativen Besuchstermin 5.

Tabelle 12: Unerwiinschte Ereignisse am Auge
SES (N=56 Augen) | AES (N=70 Augen)

Anzahl Anzahl
n % anUE n % anUE

MedDRA-Systemorganklasse
Bevorzugter Begriff

Augen mit mind. 1TUE am Auge, Anz.anUE | 19 33,9 32 21300 35

UE-Rate am Auge 0,57 0,50
Augenerkrankungen 19 339 26 20 286 27
Verminderter Visus 10 179 1 10 143 n
Trockenes Auge 10 179 1 10 143 10
Hornhautédem T 18 1 2* 29 2
Juckendes Auge 236 2 229 2
Augenentziindung T 18 1 T 14 1
Verstarkter Tranenfluss 1T 18 1 1T 14 1
Infektionen und parasitdre Erkrankungen 2 36 4 3 43 5
Hordeolum 2 36 3 3* 43 4
Konjunktivitis 1T 18 1 1T 14 1
Untersuchungen 1 18 1 2 29 2
1 1 2

Erhéhter Augeninnendruck 229
Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe

bedingte Komplikationen

18
118 1 1141

Bindehautverletzung 1 18 1 1 14 1

* Hornhautédem, Hordeolum und erhéhter Augeninnendruck wurden fir
Prifungsteilnehmer ES03-06 berichtet.

Dieser Studienteilnehmer wurde nicht in die SES-Zwischenanalyse aufgenommen.
Beide Augen betreffende UE (OU) wurden fir die Analyse nach Auge zweimal gezdhlt.

ZUFRIEDENHEIT

Tabelle 13: Zufriedenheit der Priifungsteilnehmer
(FAS/PPS, N=27 Priifungsteilnehmer)

Gesamtzufriedenheit: Prdoperativer Termin | Postoperativer Termin 5
,Wie zufrieden waren Sie im Laufe (Tag -90 bis Tag 0) (Woche 21-26)

des letzten Monats mit lhrem (N=27) (N=27)
Sehvermégen? N (N N N
Absolut zufrieden 0 0,0) 6 (222
Sehr zufrieden 3 mn 18 (66,7)
Relativ zufrieden 4 (14,8) 1 (37
Relativ unzufrieden 7 (25,9) 1 (37
Sehr unzufrieden 5 (18,5) 1 (37
Absolut unzufrieden 8 (296) 0 (0,0)

MELDUNG UNERWUNSCHTER EREIGNISSE

Unerwiinschte Reaktionen und/oder potenziell sehbehindernde Komplikationen,
die verniinftigerweise als linsenbezogen angesehen werden kdnnen, miissen
STAAR Surgical und der zusttndigen Behérde des EU-Mitgliedstaats, in dem
der Patient niedergelassen ist, unverziglich gemeldet werden. Um diese
Informationen werden die Chirurgen gebeten, damit potenzielle langfristige
Wirkungen nach Implantation einer EVO Viva dokumentiert werden kdnnen.

LIEFERFORM

EVO Viva wird steril und nicht pyrogen in einem mit BSS gefiillten, versiegelten
Flaschchen geliefert. Das Fldschchen ist seinerseits in einer tiefgezogenen
Schale versiegelt, die zusammen mit Etiketten und Produktinformationen in

einer Produktpackung liegt. Die Sterilitdt ist bis zum auf dem Verpackungsetikett
angegebenen Verfallsdatum gewdhrleistet, vorausgesetzt, dass die Versiegelung
der Schale und des Flaschchens intakt bleiben. EVO Viva wurde mit Dampf
sterilisiert. Ein Patienten-Implantationsausweis, Anweisungen fiir den
Implantationsausweis und Etiketten sind in der Verpackung des Gerdts enthalten.
Dieser Ausweis, der einen Link zu wichtigen Sicherheitsinformationen tiber die
implantierte Linse enthdlt, sollte vom medizinischen Betreuer ausgefiillt und dem
Patienten mitgegeben werden, damit er ihn als dauerhafte Aufzeichnung tber
das Implantat aufbewahren und jedem Augenarzt, der ihn in Zukunft aufsucht,
vorlegen kann.

VERFALLSDATUM

Das Verfallsdatum auf der Produktpackung ist das Sterilitatsverfallsdatum. Dieses
Produkt darf nicht nach dem angegebenen Sterilitétsverfallsdatum verwendet
werden.

BESTIMMUNGEN ZUR RUCKGABE DER STAAR EVO Viva

Wenden Sie sich an STAAR Surgical. EVO Viva muss trocken zuriickgeschickt
werden. Die Linse nicht erneut hydratisieren.

GEWAHRLEISTUNG UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

STAAR Surgical gewdhrleistet, dass das Produkt mit angemessener Sorgfalt
hergestellt wurde. STAAR Surgical tibernimmt keine Haftung fiir Begleit- oder
Folgeverluste, -schaden oder -kosten, die sich direkt oder indirekt aus dem
Gebrauch dieses Produkis ergeben. Im gesetzlich zuldssigen Umfang beschrénkt
sich die ausschlieBliche Haftung durch STAAR Surgical fir jegliche Ursachen

als Folge der EVO Viva auf den Ersatz der EVO Viva, die an STAAR Surgical
zuriickgegeben und von STAAR Surgical fir defekt befunden wird. Diese
Gewdhrleistung steht anstelle aller anderen, hier nicht ausdriicklich aufgefiihrten
Gewdhrleistungen und schlieBt diese aus, gleichgiiltig, ob diese vereinbart
wurden oder stillschweigend durch gesetzliche Wirkung oder anderweitig
entstanden sind, insbesondere stillschweigende Gewdhrleistungen der
Marktgéingigkeit bzw. Gebrauchsfdhigkeit.

LAGERUNG

Die Linse bei Raum-/Umgebungstemperatur lagern.

ACHTUNG

« Die Linse nicht autoklavieren. Die Linse nicht bei Temperaturen tber 40 °C
lagern und nicht einfrieren. Sollten die Temperaturbedingungen nicht erfiillt
werden, schicken Sie das Produkt an STAAR Surgical zuriick.

+ EVO Viva und Einwegzubehdre von STAAR Surgical werden steril verpackt
geliefert und sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Diese Produkte
kénnen nicht gereinigt, wiederverwendet und/oder resterilisiert werden.

Die Wiederverwendung eines dieser Produkte nach einer Reinigung und/
oder Resterilisation fihrt hochstwahrscheinlich zu einer Kontamination, die
ihrerseits eine Infektion und/oder Entziindung hervorrufen kann.
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SYMBOLVERZEICHNIS

Medizinprodukt Mit Dampf sterilisiert
@ Nicht wiederverwenden Bevollmdchtigter in der Europdischen Gemeinschaft

CE-Konformitdtskennzeichnung gemaB Richtlinie 93/42/EWR
Nicht resterilisieren c € des Europdischen Rates oder Verordnung (EU) 2017/745 des
Europdischen Rates

@ Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrierensystem des Produkts

oder seine Verpackung beschddigt sind Rersteller

@B Koérperdurchmesser (optischer Durchmesser) Herstellungsdatum

@ Gesamtdurchmesser Herstellungsland: USA

Lz===.

{C ) Einlagiges Sterilbarrieresystem mit GuBerer Schutzverpackung

.....

Herstellungsland: Schweiz

g BE B & E

g Verfallsdatum Einmalige Produktkennung

Dioptrien Bestellnummer
Datum Rechtes Auge
A Achtung Linkes Auge
Enthdlt biologisches Material tierischen Ursprungs [SN] Seriennummer
Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt EE
R(Only nur von einem Arzt oder auf drztliche Verschreibung verkauft wineeaeom  Online-Gebrauchsanweisung beachten

werden 15235 55k

A /R'm Bei Raum-/Umgebungstemperatur lagern Nicht einfriere. o+

v Nicht Temperaturen iiber 40 °C aussetzen Gesundheitszentrum oder Arzt
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Epdputedoilpog pakég EVO Viva™ Collamer™ (ICL) pe acpaipiké (EDOF) ontikéd THApA
OAHrlIEZ XPHZHZ

MAHPO®OPIES NPOIONTOS

EAéyEte Tic mAnpodopieg autod Tou TpoidvTog Mpwe MPOTo0 TPAYHATOTOJETE
v apxkn oag KAk enéppacn. ‘Olot ot latpoi mpémet va ohokAnpwaoLy To
TPOypapLa matonoinang tatpwv yia tov dakd EVO Viva g STAAR Surgical.
Aivetat dlaitepn npoooy otig peBodoloyieg mpoadiopiopod peyéBoug, yia

ToV TIPOadLOPLOO TNG OuVONKIG Slapétpou Tou dakol EVO Viva. H xprion
eadalpévou peyéBoug pakol EVO Viva pmopei va mpokahéaet avemBopnta
oupPdvra o kupaivovtat and Ariag éwg Paptdg popdnc.

MEPIFPA®H NPOIONTOX

O EVO Viva eivar évag dakdg povokSppaton axedlaopols, pe kothn/kuptr omtikr
{ivn dlapétpou 4,9 £wg 6,1 mm (avahoya e To povTédo kat T dlorrpia) kat
KevTpLKi ot dlapétpou 0,36 mm oTo omTké TuApa yvwoth wg KS-AquaPORT™. O
dbakdg kataokevdletat og TOMAmAéG ouvolkég dlapétpoug: 12,1,12,6,13,2, 13,7 mm,
wate va epappolel oe dladopetikd peyédn odBahwv. Ot dakol Propoly va
avadimuwBolv kat va epduteutodv diapéoon Toprg 3,5 mm f uikpdtepng. Ot dbakol
KataokeualovTat and éva TVELUATIKA KATOXLUPWHEVO TIOAUPEPES O amoppodd
v ureptwdn aktivoBolia (UV), to omolo nepiéxet udpotuatbulpuebakpuliké
(HEMA) kau xoipeto koMaydvo. Ta opla anokotr UAKoug KBHATOG LTEPLHOOLG
aktvoBoliag ato 10% TG EKMOUTIAG YLa TNV OKOYEVELQ PAKIKWY EVOODAKWY TNG
STAAR eivar:

o 377 nm yla Tov Gakd pe To PKPSTEPO KEVTPIKG iAo, -5,5 D kau
+ 388 nm yia tov Hako e To peyahiTepo kevplkd mdyog, +10,0 D.

Mivakag 1: Movtéla VICM6

Epmopwi  Ovopacia Zovohuxf Aapetpog ontikod  Zxedlaopag

Aworrrpik 1ox0g . .
ovopagia  povtélov D ?:n}:)z pog THApatog (mm)  antikod THApATOG
EVO Viva  VICM6 121 -05éwc-180 121 4,9 éwc 6,1 Eninedo, mhdka
EVO Viva VICM6126  -05éwc-180 126 4,9 éwg 6,1 Eninedo, mdka
EVO Viva VICM613.2 -05éwg-180 13,2 4,9 éwg 61 Eninedo, mhdka
EVOViva VICM6137  -05éwc-180 137 4,9 éwc 6,1 Eninedo, mhdka
Yuvolkn Akpo dlapétpou
dldpeTpog | OMTKOD TUANATOG

Metdpaon and
KAUTIOAWTE
ATTIKG TUAMA

o€ mhaka Ao | KXign dKpOL amTIKOD
Bdong TANATOC TUAMATOG
—Axpo dlapéTpou

__OTITIKOO TUAPATOG

TuAua A-A

Awaypappa VICM6

ENAEIZEI2

O EVO Viva evdeikvutal yia xpron otn Bepaneia dakikwy odBahpwv acbevav

nAkiag

21-60 kau otn Bepaneia Pevdodakikwv odOaluwy aobeviv pe povoeatiakolg

evdodakolg, pe kat xwpig SiépBwan aotiypatiopod, nhikiag 21 €Twv kat dvw yia:

¢ Tn d16pBwon/tn peiwon g puwniag acbeviyv mov kupaivetat and -0,5 D éwg
-20,0 D oto eninedo twv yuahwy.

¢ Tn d6pBwon/tn peiwon g puwmiag pe npeafuwnio aobeviv mou kupaivetat
and -0,5 D éwg -20,0 D ato eninedo twv yoohwv.

+ Nl ekteTapévo Pabog eatiaong kat PeNtiwpévn kovTivi omtiki o§utnTa.

+ Mg Bdbog mpdobiov Barduou (ACD, anterior chamber depth) ioo i ueyalitepo
and 2,8 mm, onwg petpdral and 1o evdobriMo Tou kepatoeldolg wg To
npdobio mepiddkio.

TPOMOZ APAZHZ

0 dpakdg EVO Viva mpoopiletar va tonoBetnBel €§ ohokhjpou evidg tou
omioBiov Baddpov, akpPug miow and v (pda kat unpoatd and v tpéadia
emddvela e Tov kpuoTaroedolg dbakod evég pakikol acBevoig eite Tov
EUDUTELUEVOL HOVOETTIOKOD £vOODAKOD e kat XwpiG d1dpBwan aoTypaTiopol
€v6g Pevdodakikot aoBevoic. ‘Otav TomoBetnBel owotd, o bakdg Aettovpyel we
dabAaotikd atoixelo, yia Ty omtikr diépBwan/peiwon g powmiag pe A Xwplc
npeaPuwia.

ANTENAEIZEIZ

0O dakog EVO Viva avtevdeikvutal og mepintwon onolaadimoTe and Ti¢ mapakdtw

KATAOTATELG /KAl OUVONKEG:

1. AoBeve(g pe xaunhi/pn dpuatohoyiki TukvETNTA Twy KUTTAPWY oL £vO0BNAiou
0L kepaTOEd0UG, Guatpodia Tov Fuchs fj dhhn taboloyia Tov kepatoedoic.

2. OpBapkr unéptaan oe onolovornote 0GOS

3. Omotloodnnote katappdkTng otov ué enéupacn odBANUS 1 N TPALHATIKAG
KaTapPAKTNG aTov GMo 0bBahS.

4. Atopa nhikiag kdtw Twv 21 €Tov.

. MNpwronadég yhadkwua avolxTig 1 KAEWOTAG ywvia.

6. Kheotr) ywvia mpdobiov Baldpou (dnadn pkpdtepn and fabpod I, dnwg
ipoodlopiletal pe ywviookomikn e¢étaan).

7. Kdnon 1} Bnhaoudc.

8. Mohadtepn A mpoindpxovoa opBaduki ndbnon mov Ha anékhete
HETEyXELNTKI omTikr o§utnta 0,477 logMAR (20/60 katd Snellen) 1 kahdtepn.

9. AdBeveic pe apProwria i Tddrwaon otov Ao opBaluo.

10. Eudpitevon dakol oe opBalpd pe fdbBog mpdabiov Baddpou (anterior
chamber depth, ACD), dnwg petpdtat and 1o evdobiAio Tou Kepatoedolg £wg
10 PAabo epiddkio, uKkpSTEPO amd 2,8 mm.

o



EMINAOKEZ KAI ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

Ot averuBopnTeg avuidpdoeig kat ot emmhokég mov odelhovia ot ) eudaviloviar petd
N XeLpoupyIkh enéppacn kau Ty epditevan omotovdrote akod EVO Viva evdéxetal
va mephapBavouy, petag dMwy, kat Tig e§Ac: Yoaipa, un aviidpwoa kopr, KopIKGG
anokelopdg, tpdabetn ipidotop pe YAG, deuteponadég yhadkwpa, katappdktng,
evdodBatua hoipwen, evdodBdhia dheypovii tpéabiov fy onioBiov TpApatog (ry,
payoediTtda, itda 1 vahoeditda), anokdMnan tov apdiBAnatpoedoig, oidnua
T0U KePaToeld0lG, oidnpa wxpdg knAidag, avendpkela avTlppATINaNG Tou KEPATOEBOUG
and 1o evdobrho, urep- 1 uro-O16pBwan, onpaviik avtavdkhaon f/kat dhwg (o
oLVBIKeG vuXTEPVAG 00AYNaNG), LMo, ad§non aoTtypatiopod, anwhewa éktotng
dlopBodpevng e yuahid omtikig obtntag (BSCVA), anokévipwan/uneédpbpnua,
avnon evbodBahag nieong (EOM) o ayéon pe Ty T avadopds, anwiela
evdoBNMaKiV KUTTAPWY TV KEPATOEd00E, OlaoTIOPA TG XPWATIKAG and Ty (p1da,
devteponabig Xetpoupykn mapéuBaon yia abaipean/aviikatdotaon/aMayn 6éong
Tou dakod, mepidepikn mpoabia auvéxela (PAS), auvéxela Tng ipdag e To euditeupa,
€peBLOpAG TOU EMMEDULKOTA, AMWAELX UANOEBOUG GUPATOC,

NMPODYAAZEIZ

1. Mnv emiepeite anootelpwon

2. Mnv anootelpiveTe og QUTOKAVOTO

3. 0 daxag dev Ba mpémel va extiBetat o omolodAmote didAupa, EKTOC and Ta
dlahdpata evdodBANuiou kataoviapod mow ypnatponotodvial auviBuwg (y. lodtovo
ahatobyo didhupa, woppomnpévo ahatodyo didhupa (BSS), wdoehaotiké didhupa,
KATL).

4. Oa mpénet va Xepileate pe mpoooyr Tov daxd. Aev mpénel va yivetal kapia
npoonddeia alayrg ToL OXAHATOG 1} KOTHG OTIOLOLDATIOTE TRAKATOG TOU Ak,
kalt dev TpémeL vat edpappdleTat akatdMnn Tiiean aTo omTiko TUA Tou dakod pe
QunEd avtikeluevo.

5. Mnv adnoete Tov akd va ateyvwoet atov aépa. O dakdg Ba mpémet va dpuldaoetat
o¢ anoatelpwévo didhupa BSS katd ) didpketa g xeypoupyig enéppaonc.

6. H pakpoypdvia enidpaacn tou dako dev éxel mpoadioptotei. Q¢ ek To0ToU, oL tatpol
npénet va ouveyilouv va tapakohovBolv peteyxelpnTika Toug aabevelc ou dépouy
€PDOTELIT, O TAKTA XpoVIkd dlaoTApaATA.

7. Haoddhewa kat n anoteheapatikdtnta tou dakol dev Exouv tekunplwdel oe
aoBeveic pe: aotadég dabhaotikd oddhpa ae onotovdnmote 0ohBANUG, kepatdkwvo,
L0TOPIKO KAWKwv anpeiwy pitdag/payoedinidag, ouvéyela, alvpopo dlaamopds
Xpwotikiyg, Pevdoaropohidwan, vaovhvoelaptipievo OlaPrtn A dtapntii
apdPAnoTpoedondela, 1TopIkS mponyodevnS oGBAANATRKNG XEWOLPYIKAG
enéppaang, ovpmephapPavopéving T OLBAAOTIKAG XEPOLPYIKAG ENéEpPaang atov
KepaTOELdH.

8. H epditevon dakol unopel va Tpokaléaet peiwon TG MUKVETNTOS TwY KUTIAPWY TOV
€vdoBnAiov ToL KepaTOEDOUG.

AIAXEIPIZH NPOZAOKIQN NPEZBYQMIKQN AZOENQN

H owatr napoxn supBovhav ae aoBeveic nailel onpavikd poro ot d1dpbwan

NG npeafuwriag, G1dtt oL aoBevei mpémet va «katavoroowy Tov aupPipacuds mov
anawteitat mpokelpévou va pnv efaptwvat amd yuohid. lia napddetyua, n éMenpn
katavénang unopet va ekdnhwbel wg duoapéakela dv ot aoBevelg Exouv «un
pealaTiké mpoadokiegy. JTnv ki pehétn tou EVO Viva, évag tétolog «oupfipaopiogy
avmpoownebtnke and 10 nepiotatika (14,3%) mapodikig peiwong tg Slopbuwpevng
otk o§dTnTag yia pakpid (COVA) Myw g Bpaditepng eééhigng T dladikaoiag
VELPOTIPOTAPHOYNG 0€ Oplopévoug aaBeveic. H mpoeyyetpntikr mapoxri oupBouhav
anotehei evkatpia yia T evnpépwon Twv aoBeviv oxeTikd pe Ty ibavotnta epdaviong
QUTOU TOL TOTOL GUPBAVTWY, £T0L WOTE VAl UMOPOLY VA TIPOGAPUSEOOULY TIG TIPOGOOKIES
100G 800V adopd TV HLETEYXELPNTIKY TIOPE(a.

ZHMEIQZH: ‘Onwg kat oe AMeg 0dBaMIKES XeLpoupyIKEG eMepBATEL, N EWHEVN OTTIKT
o§btnTa vwpig otn peteyxelpnTik mepiodo pnopei va oxetietal pe pia ogipd and artie.
‘Otav napatnpeital anuaviiki peiwon 800 A MePLECOTEPWY Ypappwy TG BEMLOTNG
dlopBodipevng omtikig o§dTnTag, mpémel va mpaypatonoletal evdehex g KAWIKY
adtohéynan. H kaBuotepnpévn veupompooappioyr Ba mpénet va dlaylyvioketat pdvo av
n aloAdynan dev amokahoyel v taboduatohoyia TG pewpévng omtikig o§itnTag.

YMNOAOIIZMOZ 12XYOZX ®AKOY KAI MNPOZAIOPIZMOZ METEOOY2

0 vrohoytopde g Loxdog kat Tou peyéBoug Tov dakol Ba mpémel va TpayuaTonoteiTal
and Tov XELpoupyo, Le Xprian tou Aoytopikod urohoyiopot STAAR. H xprion tou
Noytapitkoo propei va anotpéel addhparta urohoylopoy, Ta onoia evdexeTal va

€XOLV WG AMOTENETA TNV Tpaypatonolnon enakdhoudng xelpoupyikig enéppaong
Moyw onpavtikig dladopdg petadd Tou TpoeyxeipnTKA TpoPAendpievou kat Tov
peteyyelpnTikod dlabhaatikol amoteléapiatog (refractive surprise), umepPohwi
kapmolwon (vaulting), meptatpodr Tou dakod, adnon evéodBdhpag nieong (EOIM)

o€ axéon pe T T avadopdg kAt Katd tn didpketa dokiyig tov Opyaviopod
Tpodipwv kat Gappdkwy (FDA) twv H.MA. yia toug ICM/TICM, n opildvia didpetpog tou
kepatoedovg kat 1o fdbog tov mpdabiov Baddpou (ard o evdoBAhio Tou kepatoeldolg
HéxpL 10 pdabio epiddkio) xpnotponotiBnkav yia Tov TPoadLopLapG TG GUVONKIG
dlapétpou Tov dakol ICL. Yndpxouv kdnoteg avadopég mov umodnAwvouy 4t ol
petprioel; oplldviag Slapétpou Tou Kepatoeldoig dev ouaxeTietal e Tiq PETPATELS

ano Phedapu oxiopn oe Phedapi oxopr. Mpdadateg dnpoatedoelg urodekviovy
OTL 0L VEEC AMELKOVIOTIKEG TEXVONOYiEG Umopet va Tipoadépouy PENTIOTN ametkdvian kat
pétpnon twv evdodBAluwy dlaoTdaewy Tou pmAékovTal aTnY EPUTELON GaKKWY
evoh ANy dakwv.

EMIZHMANZEIZ TIA YEYAODAKIKOYZ O9OAAMOY2

0 unohoytopde g omtikig Loxvog oe évav Pevdodakik odBaud eivar (Biog e Tov

uMoAOYLaRO aE évav dakikd odBahpd. O umoroyapds, pwg, Tov peyéBoug Tou ICL

dladépet yiari to péyeBog Tou dBoug Tou mpdabiov Bahdpou (3nA. To «mpaypatiko

ACD») mou etodyetal Ba mpémel va eival ioo pe to Babog tou dakikod tpdabiov Bakduou,

HeTpnpévo Tipwv and Ty epdiTeuan dakikod evdodBAauou dakod, A Ba mpénetva

TipocappooTtel avdhoya e T dladopd avdpeaa aTov Gakiko kat tov Pevdodakikd

odBahpd. la mapddetypa, yia va unodoytotei To mpaypatiké fdbog tov mpdabiou

Bahdpou (ACD) atov Yeudodakikd odBatuS, GuviaTwvTal oL TAPAKATW TPOTAPHOYES

¢ andataong and 1o evdobro Tou kepatoedoig péxpt T Tpdabia emiddvela Tou

evdodOdMuLou dakot:

+  Metprioeg omtikig Topoypadiag ovvoxi: adatpéate 1,5 mm.

«  Merproe omtiki Propetplag: adapéote 1,2 mm.*

¢ Merprioeig Scheimpflug: xpnotormotate To mpaypatikd abog tou mpdabiov
Bahdpou (ACD) = andataon petad tou evdobnhiou kat tov emmédov ot peadtnta
e ipdag*

MPOETOIMAZIATOY ®AKOY

BeBauwBeite 6t n otdBpn tou vypod Mnpwvel ToukdytoTtov ta 2/3 Tou drahdiov.

0 Beppooyniatiapévog diokog kat 1o dplaridio Ba mpénet va avolyovtal aTo oTeipo
medio. Kataypdyte tov aptBpo oeipdg oe éva TPAKTIKG yxeipnong yia va dlatnproete
NV VNAAOWSTTA TwV pakiv. AQaUPETTE TO KATAKL ANOURVIOU KOl TO WAL OO TO
dahido. Apatpéate tov dakd and o pradido. O pakde dev Ba mpénet vat extiBetar oe
£npd mepyBaiov (aépag) yia meploadTepo and éva Aemo.

MPOZOXH: Mn xpnotuomoleite edv ) cuokevaoia £xet avouyTel f £xel uTooTel
(nud.

NPOZOXH: Mnv adrivete Tov Gpakd va oTeyvwoeL Petd Ty adaipear) Tov and to yudhvo
dlahidio.

XOPHIHZH KAI OAHTIEZ XPHZHZ

H epditevan o pakol EVO Viva Ba mpénel va emiyelpeitat pdvo amo xeipoupyo pe
€COLPETIKT (KAVGTNTA 0TIV AMAUTOUHEVN XELPOLPYIKA TEXVIKN. H Mapakdw dladikaoia
ouvioTdrat yia v epditevan tou dakod EVO Viva. O agBeviic Ba npénetva
TipoeTodeTal yia T Xewpoupyikn eméppacn abpdwva pe Ty Tumkn enepPatiki
dladikaaia Tou xetpoupyod. Oa mpénel va xpnotporotnBei pia kaBapd akhnpii

| KEPATIKT), XELPOLPYIKH TopA 3,5 mm 1 pkpdtepn yia T dnuioupyia ofpayyag,
akohouBovpevn and mhipwan Tou Tpdabiou kat Tov onigbiov Bahdpiou e katdMnho
1§wdoehaoTikd uhikd. Katdmwy, o Gakdg dmwveTal xpnotponoLwviag éva o0aTnua
€yyuang emupwpévo and 1 STAAR Surgical kau eyyéetat atov péabio Bdhapo

00 0pBao0. Mapakahotpe aupBouleuBeite o évBeto Tov MPOiGVTOG 1} Tov 0dNY0
GOPTWANG OV IAPEETALL JUE TOV EYXUTAPA Y1 08NyiEG OXETIKA e TN owaTr GEpTWaN Ka
€yxuan tou $akol.

ZHMEIQZH: H STAAR Surgical diavépel udvo guathuata eyxdoewy mov Exouv
enupwOei yia xprion pe tov ICL. EnahnBedote Tov owoto mpooavatoMapd Tov akod
otov opBalud kau ot Bev éxel avaotpadel 0 dakdg. Edv n kdpn mapapiével apketd
dleatahyévn, o pakdg Ba mpémel va elvat kahd Kevipaplapévog kat TonoBetnuévog
kATw and v (pda, UMPoaTd and Tov KPLOTAMOEDH dakd evig pakikol aabevi
Tov epduTELEVO EVDODAKS evdg Yevdodakikod aabevr, wote ot mhdkeg Paang va
tonoBetnBotv otn PAedapii axiopn. Mpémet va mpaypatoroinBel meng adaipean
00 €wdoehaaTikol LAkoD ToL 0BG HeTd TNV OANOKAPWAN TNG XELPOLPYIKAG
enéuPaong mpw and tn alykhewan Tov odpBahod (xwpic pappata). Ané avtd to
onpeio, n eméuPaocn Unopel va ouvexloTel obppwva pe T TuTikr dladikaaia tou
Xeipoupyot. Amoppite TuxGv mapekdpeva piag XpHong mou Uropei va £xouy
HoALVOE( pe owpaTIkd Lypd katd T Sidpkela TG enéuPaong we Poloyid emkivduva
andpinta, obudwva pe Tn Sladikacia andppiyng Prohoyika emkivouvwy amoBATwy.
H peteyxetpnikn watpiki dpovtida tov acBevoi Ba mpénet eniong va akohovbel Ty
TuTkr Sladikaaia Tou Keypoupyou.
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MPOEIAOMNOIHZEIZ

1. EAéy€re v emonpavon g ouokeuaaiag Tou Gpakol yia 1o owoTo MOVTENO kal Th
owoth o0 Tou akod.

2. Avoi€te T ouokevaoia yia va emPeawoete T domTpik X0 10U GakoL.

3. Na xewpileare ov dakd and o amtiko TpApe. Mnv midvete To ontiké TR pe Aapida
Kat unv ayyilete moTé To kéVTpo TOL OTTIKOY THARATOG METd TNV TomoBétnar Tov
dakod péoa atov 0O

4. Hm\ipng adaipean tou wdoehaatikod uhikod and tov odpBahpo petd ty
ohokhjpwon TG xeipoupyig enéppaong evar {wtikig onuaciag. H STAAR Surgical
ouviotd T xprion vdpofunponuhopeBudokuttapivng (HPMC) 2% xapnhod poptakod
Bdpoug 1 draomepdpievou, odBadpkod, §wdoxeipoupykol TPoidvtog, xapunhod
€wdouc.

5. Tia v eloaywyn Tov dpakod o dimwpévn katdataon Ba mpémel va xpnotponolodvtat
povo guaTrpata tov éxouv emikupwbei and ) STAAR Surgical.

ZHMEIQZH: To kGplo §wdoehaatikd uhikd mou xpnatpomouiBnke katd Ty Khwvii

doki} Tov opyaviapod Tpodipwy kat dappdkwy (FDA) twv H.IA. fjtav tapackedaaua

udpounponuhopeBulokuttapivng 2% xaunhod poptakod fdpou.

MEPIAHWH TQN XAPAKTHPIZTIKQN AZ®AAEIAZ KAI TON

Mivakag 2: Anpoypadika atoryeia acOevuv
696 odpBalpoi éhaPav Oepancia og 404 aobeveig

®olo
Avdpeg 158 (391%)
luvaikeg 246 (60,9%)
Guli
Kauvkdoa 348 (86,1%)
Madpn 6 (1,5%)
Aar. Auepikig 26 (6,4%)
AN 2% (5,9%)
Méan nhiia 371 ét

Mivakag 3: Avemi@opnta cupPavra

Napakdtw napatiBerat pra nepilnPn Twv avemBopnTwy suppaviwy nov
avadépOnkav aToug 696 odpBalpoig acdeviv mov eyypadnkav katd Tt
Siapketa g kKhwvikig Sokipig (o onotadAmote peteyxeipnTiki efétaon):

KAINIKQN EMIAOZEQN " . 0
AvemBipnto ovppav N %
Mropeite va peite pia nephnn Twv XapaktneLoTKy aodAelag kal Twv
KAwikdv emddoewv (SSCP) yia Ty owoyévela dakv ICL oty Evpwnaik Adaipeon tou ICLAyw av§npévng EOM 203
Bdon dedopévav yia Ta Latpotexvoloyid npoidvia (Eudamed) atov 1otétomo Avtikatdotaon tou ICL (Ayw havBaopévou mpoadlopiopo peyéBoug) 6 09
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. To faowké UDI-DI (BUDI-DI) pnatponoteitat yia o
v avalftnon e otkoyévelag dakdv ICL atov 1otétomo eivan 7640135161CLGV. Ahhayr Béong o ICL 4 06
Adaipean tou ICL Nyw katappdk 5 07
KAINIKH AOKIMH ICM , ] , .
AN\eg enakShouBeg xetpoupyikég apeuPaoeig 6 08
ZOVOTITIKA EVPAMATA TWV KAVIKWY HENETOV:
O1epdutedopol dakoi Collamer povtéhou ICM anodeixBnkav aodaleis kat
anoteheapatikoi wg SLaBAAoTIKA aToXE(X Yia TV OmTIK pelworn peoaio éwg
peydhou Babpod puwriac,
NMivakag 4: Béktiotn S1opBobpevn pe yvaid ontuc) o§otnra (BSCVA) pe Tnv ndpodo tou xpovou yia acBeveic pe npoeyxetpniki BSCVA 20/20 i kahbtepn
0 epdutedorpog pakog Collamer yia T pownia
Mpoeyy. 1¢pdopdda 1pvag 3 prveg 6 prjveg 12 prjveg 24 pijveg
n% n% n% n’% n’% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82 (92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 4147417 (99,3%) 419/419 (100,0%) 404/404(1000%)  386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404(1000%)  386/386(100,0%)  280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404(1000%)  386/386(100,0%)  280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 0/439 ( %) 0/417 (0,0%) 0/419 (0 0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82 (0,0%)
Aev avadépBnke n 3 5 0 1
Yovoho 439 422 4 405 391 280 83
NMivakag 5: Mn d1opBovpevn omtiki ofTnTa pe TV ndpodo Tov xpovou yia acOeveig pe npoeyxeipntiki) BSCVA 20/20 1} kakotepn
0 gpdutevoipog pakdg Collamer yia T powria
Mpoeyy. 1¢pdopada 1pAvag 3 prjveg 6 prveg 12 prjveg 24 pveg
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391 (51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421 (58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 2747391 (701%) 206/278 (74,%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421 (75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83(75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421 (86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421 (971%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83(100,0%)
20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83 (0,0%)
Aev avadépBnke 0 3 1 3 1 3 0
Yivoho 439 422 421 405 391 280 83
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Nivakag 6: Zpaipiko wodvvapo vrokepeviking Siablaong pe tTyv napodo tov xpovouv

0 gpdutevoipog pakdg Collamer yia T powria

Zdaipikd lodovapo Mpoeyy. 1¢pdopada 1pvag 3 pjveg 6 pr]veq 12 pr]ch 24 pr]veq
(D) n% n% n% n% n% n% n%
21,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7 (11%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
+1,00 éwg +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 19 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14.(10,3%)
0,00 éwg -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
-1,01éwg -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(13,1%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
-2,01 éwg -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7.2%) 1(8,1%)
-6,01 éwc -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
-10,01 éwg -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01 éwg -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6 (0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
20ovoho 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Méon tn -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
KAINIKH AOKIMH: EVO Viva ICL ANOTEAEZMATIKOTHTA

AierixOn o mpoorrTikr), TTOAUKEVTPIKT, AvOLKTH KAVIKT HENETN yia T adloddynon
¢ andédoang tov EVO Viva yia T Pehtiwon tg kovivig opaong. H pehétn
katédelée Gt o pakdg EVO Viva mapéxel Si6pBwaon 1 peiwan tg Puwtiag kot tg
npeopuwiag o€ aobeveic mov emBupoby Gpacr o evpl GAoua ANOCTATEWY
K Petiwpévn un SlopBuwpiévn pakpv, evdidpiean kat kovtviy omtiki ofbtnTa pe
avénuévn ave§aptnaia and yoohid.

M\nBuopdg pelétng

2uvohikd 35 ouppetéxovteg (70 opBahpoi) broPAiBnkav oe apdotepdmievpn
epbuTELaN e Tov Hakd NG HeNéTnG. Q¢ mpwtedov KaTahnKTKG onpeio anddoang
oplotnke n enitevén povépBalung un dopBuwpévng omTikAG 0§HTNTAG LGODOVAUNG
pe 20/40 katd Snellen A kahdtepng ota 40 cm katd Ty peteyxepntikr Eniokedn 5
(6 pveg petd Ty euditevon) o€ moooaTs (00 f PeyaNdTEPO TOL 75% TWV MPWTWY
54 epdutevpéviv odpBalumv ov ohokhipwoav Ti¢ aglohoynoelg g Eniokeding 5
kat e§AABav and tn pelé.

OtminBuapol avdiuong mou kaBoplotnkav ya T pehétn fav:

1. Opdda ohwv twv eyyeypappévwy (AES) - nepthapfdvel Ghoug Toug oupHeTE OVTEG/
0dBahpodg mov eyypddnkav kat Exou epduteutel ato mhaioto TG perétng. H opdda
AES nepthapBdvel 70 0dBaluodg/35 ouppeTEXOVTEC.

2. Opdda aflohdynong aoddhelag (SES) - nepthapPdvel GAoug Toug CuPpETEXOVTEG/
obBahuolc mov epdutedTnkay e Tov dakd TG ueNTnG aTnv KoopTn evdLdpeang
avdhuong. H opdda SES mephapPdvet 56 0dOadpoic/28 oupueTéXovTeC.

3. Opdda miipoug avdhuang (FAS) - nepthapPdvet ta dedopéva kdBe odBahpol atny
opdda SES yia tov omolo xovv aulhexBel dedopéva yia 1o TPwTedOV KATAANKTIKG
onpeio anddoong. ‘Evag ouppetéxwy (2 opBatyiol) and toug mpwtoug 56 opBatolg
Tov epdutedTnkay oTo maiolo TG peNétng vroPAABnke oe apdotepdmheupn
adaipean Tov euLTELUATOG TIPWY AN TNV TENKN entiokedn perétng. H opdda FAS
nephapPaver 54 0dBaNUo0G/27 GUUHETEXOVTEC,

4. Opdda abpduwvn pe To mpwidkohho (PPS) - mepthapPdvet dedopiéva yia kdbe
0dBauo oty opdda FAS xwpic peydheg apekkhioeig and to pwtékoMo. Aev
napatnpriBnkav napexkhioelg ané to mpwtékoho atny evdidpeon FAS. H PPS = FAS.

Mivakag 7: Anpoypadika oroixeia oUpPpETEXOVTWV
opdda afloddynong acdpdleag  opdada GAwv TwV eyyeypappévwy
(SES) (AES)

Tuvohko N 56 o¢pBalpoi (28 auppetéxovteg) 70 opBalpoi (35 cuppeTEXoVTES)
H\wia (étn)
Méon (SD) 4872 (35) 48,5(3,9)
ENG, Méy. 41,54 41,59
®iho (n (n/N%))
AvBpeC 10(35,7) 1314)
Tovaikeg 18 (64,3) 24 (68,6)
®ulq (n (n/N%))
Kavkdola 28 (100) 35(100)
AN 0(0) 0(0)

<

To mpwtebov KaTaANKTKG onpeio anoteheapatikoTnTag TG peNéTng emttedyOnke. 2e
ouvohikd 53 and toug 54 opBahpol (98,1%) emitelyBnke povodBahun pn SopBuwpévn
ok} o§btnta 20/40 1 kahGtepn katd tn MeteyxelpnTiki emiokeyn 5.

Mivakag 8: MovodOahpn pn dropOwpévn otk o§vTnTa
(FAS/PPS, N = 54 0pBalpoi)

MovédOahpn pn SopBwpévn omtiki Mpoeyy. Ahayr and Tig
ofbtnta Méon tpn + SD N? E};m’:'lc P?%X(EI'OI-”IJZ%) Baotkee ypappég
(FAS/PPS, N = 54 opBalyiol) (logMAR) NN 9 Behtiwang
MovépBatun un dopupém omt | yg; 90 0153 0;110 1035 £ 2,94
ofitnta yla pakpwi épaon

Mov6gBalyan n diopBupewm ot | e 50 0,066 + 009 803329
ofitnta yia evdidpean opaan

MovégBakyn jn SopBupéw omu |-, 6, 0,064 £ 0,089 6,56 3,70
ofuTTa yia kovr épaon

Nivakag 9: AdpOahpn pn dropBwpévn ontiki) ofbTnTa Katd T
Meteyxeipntikn eniokedn 5 (FAS/PPS, N = 27 ouppetéyovrsc)

Andoraon Evdidpeon Kovtwvi
Méon T + SD (logMAR) 0,056 + 0,083 -0,010 £ 0,070 -0,010 £ 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)

Mivakag 10: AwopOwpévn S16¢pOapn pun dropOwpévn ontiki)
of0tnta o€ anootaan, evSiapean Kat Kovtviy
(FAS/PPS, N = 27 ouppetéxovrec)

‘Ohot pe 20/22 1) ‘Ohot pe 20/25 1y ‘Ohot pe 20/32 1}
kaAOTepn kahdtepn kahdtepn
n (n/N%) | 120449 17 (63,0%) 26 (96,3%)

Mivakag 11: Zpaipikd 1wodbvapo vnokepevikig Siabhaang
(FAS/PPS, N = 54 0GOAAMOI)

Zdatpikd 1godbvayo Meteyxelpnuucr emiokedn Meteyxeipnukn eniokedn 5
UTIOKELUEVIKIG (Huépa -90 éwg Hpépa 0) (EPdopada 21-26)
3140Maong (D) (N=54) (N=54)

n (Avadepdpeva) 54 54

Méon + SD -5578 £ 2,287 -0,658 + 0,573
95%Cl (6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
Adpeon -5,380 -0,565

Ehdy, Méy. -1,25,-113 -2,25,0,75
Méon + SD petaoly M/A 4920 £ 2,487
and 1) Baotkd Tyn

Aev avadépBnke 0 0
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AZOAAEIA

H ouvnBéatepn oxeTi{Oplevn Ke TN ouokeur avemBopuntn evépyela mov avabépBnke
otnv napoboa peNET ftav Tapodikn peiwan otnv dopBwpévn omtiki o§itnta yla
pakpid (CDVA) peyahitepn 1 ion pe 0,2 logMAR. Qotdao, kavévag GUMHETEXWY TV
napakohouBBnke éwg kat tn Meteyxeipntik emiokeyn 5 dev napovaiace CDVA
peyahitepn 1 ion pe 0,2 logMAR oty tehikr eniokedn.

"Evag ouppetéxwv (2 odBadpol) and toug mpwroug 56 odbBakoig mov
epdutedTnkav oto mhaioto g perétng uroPiBnke oe apdotepdmievpn
adaipean Tou eudLTEOHATOG TPV AN TNV TENKI emtiokePn peNéTng Adyw
duoapéakelag. AuTég 0 SLPPETEXWY apovaiaoe Tapodikr peiwan dlopBuwuévng
omtikAg ofitnTag yia pakpid (CDVA) peyahitepn 1 ion pe 0,2 logMAR kat {fjtnoe
adaipeon wv dakwv g peNétng napd tn ovvex(Opevn Pehtiwon g CDVA.
Metd and v adaipeon tov epbuTEdATOC, 0 CUUUETEXWY avédepE TN PN
anokatdotaor tng anwheoBeioag CDVA.

H uéan povédpOarun CDVA frav 20/18 atnv Mpoeyxeipntikn emiokeyn kat 20/21
otnv Meteyxelpntikn eniokeyn 5, o avmpoownedel péan peiwaon 0,64 + 0,71
ypappég tng CDVA and v Mpoeyxeipntikr eniokedn atnv Meteyxelpntikn
enioken 5.

Nivakag 12: 0pOalpka avemBupnta suppavra

Katnyopia ouatipatog/opydvov MedDRA SES(N =56 04)90.)\}10'[) AES(N =70 oq)ea)\po’t)
MpoTwpevog 6pog 5 ApBusc 5 ApBpsc
AY AY
Oc|>Ga)\poil pe Touhdytotov 1 opBatpkd 19 339 » 7 300 35
A%, apiBpog AX
Mogootd odBadukay AX 0,57 0,50
OdBatpkég dlatapaég 19 339 26 20 286 27
Mewwpévn otk o§itnta 0 179 1 10 143 1
ZnpodBaduia 0 179 1 10 143 10
Odnua tou kepatoedolg 1 18 1 229 2
Kvnopdg tov odpBaipod 236 2 229 2
Oheypoviy Tov opBatpod 1 18 1 1 14 1
Avnpévn dakplppola 1 18 1 1 14 1
Noyiel; kat napaottioeg 2 36 4 3 43 5
Xahdlo 2 36 3 3* 43 4
Emnedpukitida 1 18 1 1 14 1
Mapaxhwikég e§etdoeig 1 1,8 1 2 29 2
Avénpévn evdodBdhpua miieon 1 18 1 229 2
Kakwoeig, onAntnpldoeig kat emmhokég
. . 1 18 1 1 14 1
DePAMEVTIKWV XEPIOPWY
Pr¢n tou kepatoedolg 1 18 1 1 14 1

* Oidnpa tou kepatoedoie, xahd{o kat EOM avadépBnkav yia tov ouppetéxovta ES03-06.
Autdg o ouppeTéxwy dev elval otnv evdidpieon avaluon g SES.

AX ov ennpedlouv kat toug dvo odpBatpoi (OU) unoloyiotnkav dbo dbopég yia v
avdhuon avd opBalpo.

IKANOMOIHZH

Mivakag 13: Ikavonoinan cuppeTexovTWY
(FAS/PPS, N = 27 ag0eveic)

Tuvolk avoroinon: Mereyxelpryuik eniokegn | Meteyxeipniki eniokegn 5
«Tov teleutaio prAva, oo (Hpépa -90 éwg Huépa 0) (EBBopdda 21-26)
IKQVOTOUHEVO E(OTE E TNV (N=27) (N=27)

6paai oag» n (n/N%) (n/N%)
M\Apwg kavorotnuévog 0 (0,0) 6 (222
Mo\ avoroinpévog 3 mn 18 (66,7)
ZXETIKA IKAVOTIOINHEVOG 4 (14,8) 1 (37
2xeTkd GLoapeaTNUEVOG 7 (25,9) 1 (37
MoNo Guoapeatnpévog 5 (18,5) 1 (37
M\Rpws duoapeatnpévog 8 (29,6) 0 0,0)

ANAO®OPA ANEMIOYMHTQN ZYMBANTQN

Ot avemBopnTeg avtidpAoeLl i/kat oL duvNTIKA ametAnTIKES yia Ty dpaon
ETUMAOKEG TOL Utopei ebhoya va BewpnBel 61t oxetilovtal pe Tov dakd mpémel va
avadépovtal apéowg atnv STAAR Surgical kat otnv appodla apxr Tov kpdtoug
péhoug g EE oto omoio eivar eykateatnpévog o xpriotng. Ot minpodopieg autég
{ntotvtat and Ghoug Toug XELPOLPYOUG TPOKELLEVOL Va TeKUNPLWwBOOY ot SuvnTIKEG
HOKPOXPOVLEG ETMTWOELS TNG epdiTELONG TOL Pakoy EVO Viva.

TPOMNOZ AIAGEZH2

0 dakdg EVO Viva napéxetal anoatelpwpLévog Kal un TupEToyovog o€
odpayiopévo dlaidio mou meptéxet didhupa BSS. To pradidio sival appayiopévo
péoa oe Beppoaxnpatiopévo dioko kat TomoBetnévo o KouTi, K EMONAVOELS
kat minpodopieg mpoidvtog. H ateipdtnta eivat daodalhiopévn péxpt Ty
nrepopnvia Aj§ng mou uTodEIKVOETAL OTNY ETUTHUAVON TG GLOKELATTAG, EQV

n adppdyton Tou diokou kat 1ov dradiov dev Exouv dlatpnBei kat dev Exouv
umootel {npud. O dakdg EVO Viva anooteipivetal pe atpd. Mapéxetal pa kdpta
epduTedpaTog aobevol, 0dnyieg yia v kApTa epduTEOLATOC KAl EMONUAVOELS
otn povdda cuakevaaiag. Auth n kdpta, n onoia nepapuPdvet évav oivdeapio
yla ¢ minpodopleg aodAlelag aXeTkA e Tov epdutedalpo pakd Ba mpémet

Vv CUUTANPWVETAL ATIG TOV TAPOXO LyELOVOIKNG Tiep{Balyng kau va divetal
otov aoBevi yia va T JLaTnPAOEL WG LGVIUO APXELD TOU EPPLTEDHATOC KAt WG
TOPOG yla va TV emdekvieL o€ kABe enayyehpatia dpovtidag Twv Patiwy Tov
ETUOKETTETAL OTO PENOV.

HMEPOMHNIA AH=HZ

H npepopnvia Mjéng otn cuokevaaia g oLokeLAG elval n nuepopnvia Mj§ng g
otelpdtnTag. H ouokeur dev TPEMEL val XpnotpLoTtoLelTat PeTd TV Tapéheuon Tng
UTIODEIKVUGHEVNG NEPOpNViag AEng oTelpdTnTag.

MOAITIKH ENIZTPO®QN A ®AKOYZ STAAR EVO Viva

ErkovwvrioTe pe ) STAAR Surgical. O ¢akdg EVO Viva mpénet va emiotpédpetal
OTEYVOC. Mnv ETKELPROETE VAl ENAVEVLDATWOETE TOV HAKG.

EITYHZH KAI MEPIOPIZMOZ EYOYNQN

H STAAR Surgical eyyvdrtat ot éxet AndBel edhoyn dppovtida katd v

napaywyn avtod Tov mpoiévtog. H STAAR Surgical dev Ba dépet kapiia evBivn
yla oroladnnote etk f) anoBetikr anwleta, {npiia 1} dandvn mov propel va
TIPOKOPEL dpeoa 1 épueaa amd Tn xpron avtol Tou mpoiévtog. tov fabpo

oL emTpéneTal and ) vopoBeaia, n anokhelatikr €v8ovn g STAAR Surgical
and onotadrmote kat and OAeg avealpéTwg TG attieg tov adopodv Tov Gakd
EVO Viva 8a neplopiletat otnv avtikatdotaar tou pakod EVO Vivamou Ba
emotpadel kat Ba diamotwbel and t STAAR Surgical 6t elvat eENaTTWHATIKSG.
Aut n gyydnon urokaBlotd kat amokhelet ONeg TIG AMEG eyyurioeLg o dev
ipoPAénovtat pntd oto napdy, eite pnTég eite Epueoeg, kat edbappoyr) oL VEUoL
e dhho tpodo, oupepthapfavopévuy, Hetadd dAwy, TUXOV EUUETWY EyyLr oWy
EUMOPELTIUSTNTAG 1 KATAMNAGTNTAG XPrioNG.

OYAAZH

Ouhdooete Tov pakd og Bepplokpasia dwpatiov/mepiBdaiovto.

MPOzOXH

+ Mnv anootelpwvete Tov akd oe avtékavato. Mn dpurdoaoete Tov dakd
oe Beppokpaoteg dvw twv 40 °C. Mnv kataiyete. Eqv dev minpodvial ot
anatioelg Beppokpaaiag, emotpérte Tov dakd otn STAAR Surgical.

« Oudakoi EVO Viva g STAAR Surgical kat tat avalwotua mapehkspieva
OLOKELATOVTAL KA ATTOCTELPWVOVTAL Yia ia udvo xprion. Aev ebappoletal oe
QUTEG TIG OUOKEVEG kaBapLoudg, navaypnatponoinan f/kat ENavanooTeipwan.
Edv kdmola and auvtég Tig GuoKeLES Enavaypnotono|Bnke uetd and
kaBaplopd fi/kaL v enavanooteipworn, eivat efaipetikd bave va eivat
pohuopévn kat 1) Lohvvon unopel va pokaéaet hofpwén f/kat dheypov.
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STAAR"
O SURGICAL
Lente implantable Collamer™ (ICL) EVO Viva™ con éptica asférica (EDOF)
MODO DE EMPLEO

INFORMACION DEL PRODUCTO

Lea detenidamente toda esta informacidn del producto antes de realizar el
procedimiento clinico inicial. Todos los médicos deben realizar el programa

de certificacion para médicos de la EVO Viva de STAAR Surgical, que presta
especial atencién a las metodologias de determinacién del didmetro total de la
EVO Viva. La eleccion de un tamaiio inadecuado de la EVO Viva puede causar
acontecimientos adversos de leves a graves.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La EVO Viva tiene un disefio de lenfe una sola pieza con una zona dptica
cdncavo-convexa de 4,9 a 6,1 mm de didmetro (seguin el modelo y las dioptrias);
la dptica tiene un orificio central de 0,36 mm de didmetro, denominado
KS-AquaPORT". La lente se fabrica en varios didmetros totales: 121,12,6,13,2 y
13,7 mm, para su adaptacion a ojos de diferentes tamarios. Las lentes pueden
doblarse e implantarse a través de una incision de 3,5 mm o menos. Las lenfes
estan hechas de un material de polimero patentado que absorbe la radiacion
UV, que contiene hidroxietilmetacrilato (HEMA) y coldgeno porcino. Los valores de
corte UV del 10 % de la gama de lentes intraoculares faquicas de STAAR son los
siguientes:

« 377 nm para la lente con grosor central mas delgado, -55Dy

+ 388 nm para la lente con grosor central mds grueso, +10,0 D.

Tabla 1: Modelos VICM6

Nombre de Nombre de Potencia Diametro  Diametro Disefio
marca modelo didptrica (D) total (mm) 6ptico (mm) haptico
EVO Viva  VICM6 121 De-05a-180 121 De49a6] Placa plana
EVO Viva  VICM612.6 De-05a-180 126 De49a6] Placaplana
EVO Viva VICM613.2 De-05a-180 132 De49a6] Placa plana
EVO Viva  VICM613.7 De-05a-180 137 De49a6] Placa plana

Didmetro total
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INDICACIONES

La EVO Viva estd indicada para utilizarse en tratamientos oculares faquicos en
pacientes con una edad comprendida entre los 21y los 60 afios y en tratamientos
oculares pseudofdquicos en pacientes de 21 afios o mayores con lentes
intraoculares monofocales con o sin correccién de cilindro para:

+ La correccidn o reduccion de la miopia en pacientes con mediciones de entre
-0,5Dy-20,0 D en el plano de las gafas.
+ La correccidn o reduccion de la miopia con presbicia en pacientes con
mediciones de entre -0,5 Dy -20,0 D en el plano de las gafas.
+ Para una mayor profundidad de enfoque y una mejor agudeza visual
cercana.

+ Con una profundidad de la camara anterior (anterior chamber depth, ACD)
igual o superior a 2,8 mm, medida desde el endotelio corneal a la capsula
anterior del cristalino.

MODO DE ACCION

La EVO Viva estd disefada para colocarse completamente dentro de la camara
posterior, directamente detrdas del iris y frente a la superficie anterior ya sea

de la lenfe natural de un paciente faquico o de la lente intraocular monofocal
implantada con o sin correccion de cilindro de un paciente pseudofaquico. Una
vez colocada correctamente, la lente funciona como un elemento refractivo que
corrige o reduce 6pticamente la miopia con o sin presbicia.

CONTRAINDICACIONES

La EVO Viva estd contraindicada en presencia de cualquiera de las

circunstancias o condiciones siguientes:

1. Pacientes con densidad baja o andmala de células endoteliales corneales,
distrofia de Fuchs u otros trastornos corneales.

2. Hipertension ocular en alguno de los ojos.

3. Alguna catarata en el ojo que se vaya a intervenir, o catarata no traumdtica
en el otro ojo.

4. Menores de 21 afios.

5. Glaucoma primario de angulo abierto o dngulo estrecho.

6. Angulos estrechos de la cdmara anterior (esto es, inferiores al grado lll segun
lo determinado por el examen gonioscdpico).

7. Mujeres embarazadas o lactantes.

8. Trastornos oculares previos o preexistentes que impidan una agudeza visual
posoperatoria de 0,477 logMAR (20/60 Snellen) o mejor.

9. Pacientes amblidpicos o tuertos del otro ojo.

10. Implante de una lente en un ojo con una profundidad de la cémara anterior
(ACD), medida desde el endotelio corneal a la cdpsula anterior del cristalino,
de menos de 2,8 mm.



COMPLICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas y las complicaciones debidas o posteriores a la
intervencién quirdrgica y el implante de cualquier EVO Viva pueden incluir, entre
otras: hipema, pupila no reactiva, bloqueo pupilar, iridotomia adicional con
l&ser YAG, glaucoma secundario, cataratas, infeccion intraocular, inflamacion
del segmento intraocular anterior o posterior (p. ej. uveitis, iritis o vitritis),
desprendimiento retiniano, edema corneal, edema macular, descompensacion
corneal, correccion excesiva o insuficiente, alto grado de deslumbramiento

0 halos (en condiciones de conduccion nocturna), hipopion, aumento del
astigmatismo, pérdida de la mejor agudeza visual corregida con gafas,
descentracién/subluxacion, elevacion de la presién intraocular respecto a la
basal, pérdida de células endoteliales corneales, dispersién de pigmentos del
iris, intervencion quirlrgica secundaria para extraer, sustituir o recolocar la
lente, sinequia anterior periférica (SAP), sinequia del iris al implante, irritacion
conjuntival y pérdida de vitreo.

PRECAUCIONES

1. Nointente esterilizar el producto

2. No esterilice el producto en autoclave

3. Lalente no deberd exponerse a ninguna solucion que no sean las soluciones
de irrigacién intraocular utilizadas normalmente (p. e, solucion salina
isotonica, solucion salina equilibrada, solucién viscoeldstica, etc.).

4. La lente debe manipularse con cuidado. No debe intentarse cambiar la forma
de la lente o cortar alguna parte de ellg, ni aplicar demasiada presion a su
parte optica con objetos afilados.

5. No deje secar la lente al aire. La lente debe conservarse en solucion salina
equilibrada estéril durante la intervencién quirdrgica.

6. No se ha determinado el efecto a largo plazo de la lente. Por lo tanto, los
médicos deben realizar un seguimiento posoperatorio periddico de los
pacientes en los que se haya implantado la lente.

7. No se han establecido la seguridad y la eficacia de la lente en pacientes con:
error refractivo inestable en alguno de los ojos, queratoconos, antecedentes
de signos clinicos de iritis o uveitis, sinequia, sindrome de dispersion de
pigmento, pseudoexfoliacion, diabetes insulinodependiente o retinopatia
diabética, antecedentes de intervencién quirlrgica ocular previg, incluida una
intervencién quirlrgica corneal refractiva.

8. Elimplante de una lente puede causar una disminucion de la densidad de
células endoteliales corneales.

GESTION DE LAS EXPECTATIVAS DE LOS PACIENTES CON
PRESBICIA

Asesorar de forma adecuada al paciente es una parte fundamental de

la correccion de la presbicia, ya que los pacientes deben «comprender la
implicacidn» que se requiere para alcanzar la independencia de las gafas. Por
ejemplo, la falta de comprensién se puede manifestar en forma de insatisfaccion
si el paciente tiene «expectativas poco realistasy. En el ensayo clinico de la EVO
Viva se representd la «<implicaciony a través de 10 eventos (14,3 %) de disminucion
pasajera de la agudeza visual de la distancia corregida (AVDC), por detrds del
progreso mas lento del proceso de neuroadaptacion en algunos pacientes. El
asesoramiento preoperatorio es una oportunidad de informar a los pacientes
de la posibilidad de que se den este tipo de situaciones. De esa manera, podrdn
gestionar sus expectativas respecto al curso posoperatorio.

NOTA: Como sucede en ofras infervenciones quirtrgicas oftaimicas, la
disminucién de la agudeza visual al principio del periodo posoperatorio

puede estar relacionada con una serie de posibles causas. Cuando se observe
una reduccion considerable de dos 0 mds lineas de la mejor agudeza visual
corregida, deberd llevarse a cabo una evaluacion clinica exhaustiva. Solamente
debera diagnosticarse retraso de la neuroadaptacion si la evaluacion no revela
la fisiopatologia de la disminucién de la agudeza visual.

CALCULO DE LA POTENCIA Y EL TAMANO DE LA LENTE

El calculo de la potencia y el tamafio de la lente deberd realizarlo el cirujano
utilizando el software de cdlculo STAAR. El uso del software puede evitar posibles
errores de cdlculo que puedan requerir una intervencion quirdrgica secundaria

<

debido a sorpresa refractiva, vaulting (separacion) excesivo, rotacién de la lente,
presion intraocular elevada desde el inicio, etc. Durante el estudio clinico de la
FDA estadounidense para la ICM/TICM, el didmetro total de la ICL se determind
utilizando la distancia de blanco a blanco y la profundidad de la camara
anterior (ACD) (desde el endotelio corneal a la cépsula anterior del cristalino).
Hay algunos informes que apuntan a que las mediciones corneales de blanco

a blanco no se corresponden con las de surco a surco. Publicaciones recientes
indican que las nuevas tecnologias de estudios de imagen pueden proporcionar
una visualizacion y una medicion optimas de las dimensiones infraoculares
relacionadas con el implante de lentes intraoculares faquicas.

CONSIDERACIONES PARA LOS 0JOS PSEUDOFAQUICOS

El cdlculo de la potencia éptica de un ojo pseudoféquico es igual que el

cdlculo de la potencia de un ojo faquico. Sin embargo, el calculo del tamaro
de la ICL difiere en que la profundidad de la camara anterior (esto es, la «<ACD
verdaderay) empleada para el calculo deberd ser la profundidad de la camara
anterior fdquica medida antes de la implantacién de la lente intraocular o
deberad ajustarse para tener en cuenta la diferencia entre el ojo faquico y

el pseudofaquico. Por ejemplo, para calcular la ACD verdadera en un ojo
pseudofdquico, se ha recomendado realizar los siguientes ajustes de distancia
entre el endotelio corneal y la superficie anterior de la lente intraocular:

+ Mediciones de tomografia de coherencia dpfica: reste 1,5 mm.

+ Mediciones de biometria dptica: reste 1,2 mm.*

+ Mediciones mediante Scheimpflug: utilice la distancia de la ACD verdadera =
entre el endotelio y el plano medio del iris.*

PREPARACION DE LA LENTE

Verifique que el nivel de liquido llene al menos 2/3 del vial. La bandeja de
plastico termoformado y el vial deben abrirse en un campo estéril. Registre el
nimero de serie en el informe operativo para conservar la posibilidad de realizar
la trazabilidad de la lente. Retire la tapa de aluminio y el tapdn del vial. Retire la
lente del vial. La lente no debe exponerse a un entorno seco (aire) durante mads
de un minuto.

PRECAUCI(:)N: No utilice el producto si el envase estd abierto o dafiado.
PRECAUCION: No deje secar la lente después de extraerla del vial de cristal.

ADMINISTRACION E INSTRUCCIONES DE USO

El implante de la EVO Viva solamente deben tratar de realizarlo cirujanos
experfos en la técnica quirdrgica requerida. Se recomienda el procedimiento
siguiente para el implante de la EVO Viva. La preparacion del paciente para la
intervencion quirtrgica debe realizarse siguiendo el procedimiento operatorio
habitual del cirujano. Debe utilizarse una incisidn de herida en tinel escleral o
corneal transparente de 3,5 mm o menos, sequida del relleno de las cdmaras
anterior y posterior con una solucidn viscoeldstica adecuada. A continuacion, la
lente se pliega utilizando un sistema de inyeccion validado por STAAR Surgical

y se inyecta en la cémara anterior del ojo. Consulte el folleto o la guia de carga
que acompafia al inyector para ver las instrucciones relacionadas a la carga e
inyeccién correctas de la lente.

NOTA: STAAR Surgical solo distribuye los sistemas de inyeccién validados para
su uso con la ICL. Asegurese de que la lente esté en la orientacion correcta

en el ojo y de que no esté invertida. Si la pupila permanece suficientemente
dilatada, la lente debe estar bien centrada y colocada debajo del iris y frente al
cristalino natural del paciente faquico o de la lente intraocular implantada de
un paciente pseudofdquico, de forma que las patas estén colocadas en el surco.
Deberd extraerse por completo el material viscoeldstico del ojo después de
finalizar el procedimiento quirtrgico y antes de cerrar el ojo sin suturas. A partir
de este punto, la operacién puede continuar de acuerdo con el procedimiento
habitual del cirujano. Deseche todos los accesorios de un solo uso que puedan
haberse contaminados con fluidos corporales durante el procedimiento como
residuos bioldgicos peligrosos, en conformidad con el procedimiento estdndar
de eliminacion de desechos quirdrgicos biolégicos peligrosos. El cuidado médico
posoperatorio del paciente fambién deberd sequir el procedimiento habitual del
cirujano.

. = > 44



ADVERTENCIAS

1. Consulte la etiqueta del envase de la lente para asegurarse de que el modelo

y la potencia de la lente sean los correctos.

2. Abra el envase para verificar la potencia didptrica de la lente.

3. Maneje la lente por la parte de los hapticos. No sujete la dptica con pinzas
y nunca toque el centro de la dptica una vez que se haya colocado la lente
dentro del ojo.

4. Es esencial extraer por completo la solucién viscoeldstica del ojo tras finalizar

el procedimiento quirdrgico. STAAR Surgical recomienda un dispositivo

viscoquirurgico oftdlmico de hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC) al 2 % de bajo

peso molecular o dispersivo de baja viscosidad.
5. Solo deben utilizarse sistemas validados por STAAR Surgical para insertar la
lente en el estado plegado.

NOTA: La solucion viscoeldstica principal utilizada durante el ensayo clinico de la
FDA estadounidense fue una preparacion de hidroxipropilmetilcelulosa al 2 % de

bajo peso molecular.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLINICO

Tabla 2: Datos demogrdficos de pacientes
696 ojos tratados en 404 pacientes

Sexo
Hombre 158 (391%)
Mujer 246 (60,9 %)
Origen étnico
Caucdsico 348 (86,1%)
Negro 6 (1,5%)
Hispano 26 (6,4 %)
Otro 24 (5,9%)

Edad media: 371 afios

Tabla 3: Efectos adversos
A continuacion se muestra un resumen de efectos adversos comunicados
en los 696 ojos inscritos durante el ensayo clinico (en cualquier examen

postquirtrgico):

Hay disponible un Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) Efecto adverso \ "
para la familia de lentes ICL en la base de datos europea sobre productos Extraccion dela ICL debido a presion infraocular elevada 2 03
sanitarios (Eudamed) en https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. EI UDI-DI bdsico Sustitucién de la ICL (por tener un tamario incorrecto) 6 0,9
(BUDI-DI) utilizado para buscar la familia de lentes ICL en el sitio web es Recolocacisn de la ICL 4 06
764013516ICIGY. Retirada de la ICL debido a catarata 5 0,7
ENSAYO CLINICO DE LAS LENTES ICM Otras intervenciones quirlirgicas secundarias 6 08
Resumen de los resultados de los estudios clinicos:
Se observo que las lentes implantables Collamer modelo ICM son seguras y
eficaces como elementos refractivos para reducir dpticamente la miopia de
moderada a alta.
Tabla 4: Mejor agudeza visual corregida con gafas (BSCVA) con tiempo para pacientes con BSCVA PREOP de 20/20 o superior
La lente implantable Collamer para miopia
Preop 1semana 1mes 3 meses 6 meses 12 meses 24 meses
n% n% n% n % n % n% n%
<20/20 439/439 (100,0 %) 376/417 (90,2 %) 403/419 (96,2 %) 391/404 (96,8 %) 368/386 (95,3 %) 270/280 (96,4 %) 76/82 (927%)
<20/25 439/439 (100,0 %) 408/417 (97,8 %) 416/419 (99,3 %) 403/404 (99,8 %) 384/386 (99,5 %) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/32 439/439 (100,0 %) 414/417 (99,3 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 279/280 (99,6 %) 82/82 (100,0 %)
<20/40 439/439 (100,0 %) 416/417 (99,8 %) £19/419(100,0%)  404/404(1000%)  386/386(100,0%)  279/280(99,6%) 82/82 (100,0 %)
<20/80 439/439 (100,0 %) 417/417 (100,0 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 280/280 (100,0 %) 82/82(100,0 %)
<20/200 439/439 (100,0 %) 417/417 (100,0 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 280/280 (100,0 %) 82/82(100,0 %)
20/200 0/439 (00 %) 0/417 (o 0% 0/419 (0,0 %) 0/404 (0,0 %) 0/386 (0,0 %) 0/280 (0,0 %) 0/82(00%)
No notificado 0 4 3 5 0 1
Total 439 422 421 405 391 280 83
Tabla 5: Agudeza visual no corregida a lo largo del tiempo para pacientes con BSCVA PREOP de 20/20 o superior
La lente implantable de Collamer para miopia
Preop 1semana Tmes 3 meses 6 meses 12 meses 24 meses
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0 %) 162/421(38,5 %) 197/421 (46,8 %) 210/404 (52,0 %) 200/391(51,2 %) 158/278 (56,8 %) 33/83(39,8 %)
<20/25 0/439 (0,0 %) 248/421(58,9°%) 278/421(66,0 %) 281/404 (69,6 %) 274/391 (70, %) 206/278 (74,1%) 44/83 (530 %)
<20/32 0/439 (0,0 %) 316/421 (751 %) 351/421 (83,4 %) 338/404 (837%) 323/391(82,6 %) 235/278 (84,5 %) 63/83 (75,9 %)
<20/40 0/439 (0,0 %) 364/421(86,5 %) 377/421 (89,5 %) 369/404 (91,3 %) 346/391(88,5 %) 253/278 (91,0 %) 71/83 (85,5 %)
<20/80 0/439 (0,0 %) 408/421(96,9 %) 409/421 (971 %) 397/404 (98,3 %) 382/391(97,7 %) 271/278 (975 %) 80/83 (96,4 %)
<20/200 0/439 (00 %) 421/421(100,0 %) 41/421(1000%)  404/404(1000%)  391/391(100,0%)  278/278 (100,0 %) 83/83 (100,0 %)
>20/200 439/439 (100,0 %) 0/421(0,0 %) 0/421(0,0 %) 0/404 (0,0 %) 0/391(0,0 %) 0/278 (0,0 %) 0/83(0,0 %)
No notificado 3 1 3 1 3 0
Total 439 422 42 405 391 280 83
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Tabla 6: Equivalente esférico de refraccion manifiesta con el tiempo

La lente implantable de Collamer para miopia

Equivalente esférico (D) P:\eo(/np 1 ser:rl/unu 1 rr‘n‘yes 3 nr:ei/ses 6 r:eo/ses 12 r:(;ses 24 r:;ses
>1,01 0(0,0%) 4(06%) 7(11%) 6(1,0 %) 5(08%) 4(09% 0(0,0%)
De +1,00 a +0,01 0(0,0%) 97 (15,0 %) 19 (18,1%) 121(19,6 %) 104 (175 %) 68 (152 %) 14(10,3 %)
De 0,00 a-1,00 0(0,0%) 399 (61,8 %) 405 (61,7 %) 374 (60,6 %) 356 (59,8 %) 283 (63,3 %) 75 (55,1%)
De -1,01a-2,00 0(0,0%) 103 (159 %) 81(12,3%) 81(13,1%) 91(15,3 %) 58 (13,0 %) 36(26,5%)
De -2,01a-6,00 0(0,0%) 40(6,2%) 41(6,3%) 31(50%) 36 (6,1%) 32(72%) 11(81%)
De -6,01a-10,00 284 (40,8 %) 3(05%) 3(05%) 4(06%) 3(05%) 2(0,4%) 0(0,0%)
De 10,01 a -15,00 318 (45,7 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
De -15,01a -20,00 88 (12,6 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Total 696 (100,0 %) 646 (100,0 %) 656 (100,0 %) 617 (100,0 %) 595 (100,0 %) 447 (100,0 %) 136 (100,0 %)
Media -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
ENSAYO CLIiNICO: ICLEVO Viva EFICACIA

Se realizé un ensayo clinico prospectivo, multicéntrico y abierto para evaluar el
funcionamiento de la EVO Viva con el objetivo de mejorar la vista de cerca. El
ensayo demostré que la EVO Viva mejora o reduce la miopia y la presbicia en
pacientes que quieren mejorar la vision en un rango continuo de visidn para
lograr una agudeza visual sin corregir a distancia, intfermedia y cercana con
mayor independencia de las gafas.

Poblacion del ensayo

La lente del ensayo se implantd de forma bilateral en un total de 35 sujetos (70
0jos). El criterio principal de evaluacion del rendimiento se definié como el logro
de una agudeza visual cercana sin corregir (AVCS) monocular equivalente a
20/40 Snellen o mejor a 40 cm en la visita posoperatoria 5 (6 meses después
de implantar la lente) en el 75 % (0 mds) de los primeros 54 ojos con lente
implantada que completaron las evaluaciones de la visita 5 y que abandonaron
el ensayo.

Las poblaciones de andlisis definidas para el estudio fueron las siguientes:

1. Conjunto de participacién (CP): incluye todos los sujetos/ojos que han
participado en el ensayo y en los que se ha implantado la lente. EI CP incluye
70 0jos/35 sujetos.

2. Conjunto de evaluacién de seguridad (CES): incluye todos los sujetos/ojos en
los que se ha implantado la lente del ensayo que forman parte de la cohorte
de andlisis provisional. EI CES incluye 56 0jos/28 sujetos.

3. Conjunto de andlisis completo (CAC): contiene los datos de cada ojo del CES
sobre los que se han recogido datos para el criterio principal de rendimiento.
Se tuvo que realizar la explantacion de un sujeto (2 ojos) de los primeros 56
ojos con implante antes de la visita final del ensayo. EI CAC incluye 54 ojos/27
sujetos.

4. Conjunto seguin protocolo (CSP): contiene los datos de cada ojo del CAC sin
variaciones importantes del protocolo. No se observaron variaciones del
protocolo en el CAC temporal. EI CSP = CAC.

Tabla 7: Datos demogrdficos de sujetos

CES CP

N total 56 ojos (28 sujetos) 70 ojos (35 sujetos)
Edad (afos)

Media (DE) 48,2(35) 485(3,9)

Min, Méx 41,54 4,59
Sexo (n (n/N %))

Hombre 10 (35,7) 11(31,4)

Mujer 18 (64,3) 24 (68,6)
Raza (n (n/N %))

Caucdsico 28 (100) 35(100)

Otro 000 0(0)

<

Se cumplid el criterio principal de evaluacion de la eficacia: un total de 53 de
los 54 ojos (98,1 %) lograron la AVCS monocular de 20/40 o mejor en la visita
posoperatoria 5.

Tabla 8: AVS monocular (CAC/CSP, N = 54 ojos)

Preop . Cambio desde las
Aol vy | Mo 0 PopEateomeses (oo
1N =940) (logMAR) - 9 iniciales
AVDS monocular 1,187 £ 0,258 0,153 +0,110 10,35+2,94
AVINC monocular 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+3,29
AVCS monocular 0,720 £ 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70
Tabla 9: AVS binocular en la visita posoperatoria 5
(CAC/CSP, N = 27 sujetos)
| Distancia Intermedia Cercana
Media + DE 64008
(ogMAR) 0,056 + 0,083 -0,010 £ 0,070 -0,010 + 0,051
(20/23) (20/20) (20/20)
(Snellen)

Tabla 10: AVS binocular combinada a distancia, Intermedia y cercana (CAC/
CSP, N = 27 sujetos)

| Todo 20/22 0 mejor
n (/N %) | 12@s4%

Todo 20/25 o mejor
17 (63,0 %)

Todo 20/32 o mejor
26 (96,3%)

Tabla 11: MRSE (CAC/CSP, N = 54 0J0S)

Visita preoperatoria  Visita postoperatoria 5

MRSE (D) (del dia -90 al dia 0) (semanas 21-26)

(N=54) (N=54)
n (notificado) 54 54
DE + media -5,578 + 2,287 -0,658 + 0,573
ICdel95% (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
Mediana -5,380 -0,565
Min, Méx 11,25, 113 225,075
.Mve.dla + DE cambio desde el valor NC 4,920 2,487
inicial
No notificado 0 0
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SEGURIDAD

En este ensayo, el efecto adverso mds frecuente relacionado con el dispositivo
fue la disminucién temporal de la AVDC superior o igual a 0,2 logMAR. Sin
embargo, no hubo sujetos que, tras la visita posoperatoria 5, presentara una
AVDC disminuida igual o superior a 0,2 logMAR en la visita final.

Se tuvo que realizar la explantacion de un sujeto (2 ojos) de los primeros 56

ojos con implante antes de la visita final del ensayo debido a la insatisfaccién.
Este sujeto presentd una disminucion temporal de la AVDC igual o superior a 0,2
logMAR y solicitd la explantacidn de las lentes de ensayo a pesar de que la AVDC
estaba mejorando constantemente. Tras la cirugia de explantacion, la pérdida de
AVDC del sujeto desaparecié por completo.

La AVDC monocular media fue 20/18 en la visita preoperatoria y 20/21 en la visita
posoperatoria 5, lo cual representé una disminucion media de 0,64 + 0,71 lineas
de AVDC de la visita preoperatoria a la visita posoperatoria 5.

Tabla 12: Efectos adversos oculares

CES (N = 56 ojos) CP (N =70 ojos)

Nimero Nimero
n % deEA n % deEA

Clasificacion de drganos del sistema MedDRA
Término preferente

Ojos con al menos 1EA ocular,

ntmero de EA 19 339 32 21300 35

Tasa de EA oculares 0,57 0,50
Alteraciones oculares 19 339 26 20 286 27
Agudeza visual reducida 10 179 1 10 143 1
Ojo seco 10 179 n 10 143 10
Edema corneal 1 18 1 229 2
Prurito ocular 2 36 2 2 29 2
Inflamacién ocular 1 18 1 1 14 1

—_

Aumento del lagrimeo 18 1 1 14 1

Infecciones e infestaciones 2 36 4 343 5
Orzuelo 2 36 3 343 4
Conjuntivitis 1 18 1 1 14 1

Investigaciones 1 18 1 2 29 2
Presion intraocular aumentada 1 18 1 2* 29 2

Lesion, intoxicacion y complicaciones en
el procedimiento

Laceracion de la conjuntiva 1 18 1 1 14 1
*Se notificd edema corneal, orzuelo y mayor presion intraocular en el sujeto ES03-06.
Este sujeto no estaba en el CES del andlisis temporal.

Los EA que afectan a los dos ojos (OU) se contabilizaron dos veces para el andlisis
por ojo.

SATISFACCION

Tabla 13: Satisfaccion de los sujetos
(CAC/CSP, N = 27 sujetos)

1 18 1 1 14 1

Satisfaccion global: Visita ,preoperaf’oriu Visita postoperatoria 5
«¢Cémo ha sido el nivel de (del dia -90 al dia 0) (semanas 21-26)
satisfaccién con su visién en el dltimo (N=27) (N=27)

mes?» n (n/N%) (n/N %)
Completamente satisfecho/a 0 0,0) 6 (222
Muy satisfecho/a 3 mmn 18 (66,7)
Bastante satisfecho/a 4 (14,8) 1 (37
Bastante insatisfecho/a 7 (25,9) 1 37
Muy insatisfecho/a 5 (18,5) 1 (37
Completamente insatisfecho/a 8 (29,6) 0 0,0

NOTIFICACION DE EFECTOS ADVERSOS

Las reacciones adversas o las complicaciones potencialmente perjudiciales para
la vista que puedan considerarse razonablemente relacionadas con la lente
deben notificarse de inmediato a STAAR Surgical y a la autoridad competente

del Estado miembro de la UE donde resida el paciente. Esta informacion se esta
solicitando a los cirujanos para documentar los posibles efectos a largo plazo del
implante de la EVO Viva.

PRESENTACION

La EVO Viva se suministra estéril y apirégena en un vial sellado que contiene
solucion salina equilibrada. El vial esta contenido herméticamente dentro de
una bandeja de pldstico termoformado contenida a su vez en una caja con
etiquetas e informacion del producto. La esterilidad esta asegurada hasta la
fecha de caducidad indicada en la etiqueta del envase, si los sellos de la bandeja
y el vial no presentan perforaciones ni dafios. La EVO Viva estd esterilizada con
vapor. En el paquete de la unidad se suministran una tarjeta de implante del
paciente, las instrucciones y las etiquetas de la tarjeta de implante. Esta tarjeta,
que incluye un enlace a informacién de seguridad importante con respecto a
la lente implantada, debe ser rellenada por el proveedor sanitario y entregada
al paciente para que la conserve como un registro permanente del implante,

y como un recurso para mostrar a cualquier profesional de la vision que se
consulte en el futuro.

FECHA DE CADUCIDAD

La fecha de caducidad indicada en el envase del dispositivo es la fecha de
caducidad de la esterilidad. Este dispositivo no debe utilizarse después de la
fecha de caducidad de la esterilidad indicada.

POLITICA DE DEVOLUCIONES DE LAS EVO Viva DE STAAR

Péngase en contacto con STAAR Surgical. La EVO Viva debe devolverse seca. No
intente rehidratar la lente.

GARANTIAY LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

STAAR Surgical garantiza que se ha empleado un cuidado razonable en la
fabricacion de este producto. STAAR Surgical no serd responsable de ninguin
dafio, pérdida o gasto incidentales o resultantes que se deriven directa o
indirectamente de la utilizacidn de este producto. En la medida en que lo permita
la ley, la tnica responsabilidad de STAAR Surgical de todas y cada una de las
causas relativas a la EVO Viva se limitard a la sustitucion de la EVO Viva que se
devuelva y que STAAR Surgical considere defectuosa. Esta garantia sustituye

y excluye a todas las demds garantias no expresamente establecidas en este
documento, ya sean expresas o implicitas, por proceso juridico o de otro modo,
incluida, entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad
para un uso particular.

CONSERVACION

Conserve la lente a temperatura ambiente.

PRECAUCION

+ No esterilice la lente en autoclave. No conserve la lenfe a temperaturas de
mds de 40 °C. No congele el producto. Si no se han cumplido los requisitos de
temperatura, devuelva la lente a STAAR Surgical.

+ Las EVO Viva de STAAR Surgical y sus accesorios desechables se presentan
envasados y esterilizados para un solo uso. La limpieza, la reutilizacion o
la reesterilizacion no son aplicables a estos dispositivos. Si uno de estos
dispositivos se vuelve a utilizar después de su limpieza o reesterilizacion, es
altamente probable que esté contaminado y que la contaminacion provoque
infeccién o inflamacion.
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GLOSARIO DE SiMBOLOS

Producto sanitario Esterilizado con vapor
@ No reutilizar Representante autorizado en la Comunidad Europea
Marcado CE de conformidad con la Directiva del Consejo
No reesterilizar c E Europeo 93/42/CEE o el Reglamento del Consejo Europeo (UE)
2017/745
No utilizar si el sistema de barrera estéril del producto o su .
) PR Fabricante
embalaje no estdn intactos
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@ Didmetro total

D) Sistema de una sola barrera estéril con embalaje de proteccion
= externo
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STAAR"
O SURGICAL
EVO Viva™ implanteeritav Collamer™ ladts (ICL) asfadrilise (EDOF) optikaga
KASUTUSJUHEND

TOOTETEAVE

Palun tutvuge enne esmase Kliinilise protseduuri sooritamist kogu selle
tooteteabega. Koik arstid peavad ldbima STAAR Surgical EVO Viva arsti
sertifitseerimise programmi; erilist tdhelepanu pooratakse suuruse arvestamise
metodoloogiatele, millega madratakse EVO Viva tildine Iabimadt. Vale EVO Viva
suurus voib pohjustada kergeid kuni raskeid korvaltoimeid.

SEADME KIRJELDUS

EVO Viva koosneb hes tiikis ndgusa/kumera 4,9-6,1 mm diameetriga (olenevalt
mudelist ja dioptrist) optilise tsooniga ladtsest ja 0,36 mm diameetriga keskse
avaga optikas, mida nimetatakse KS-AquaPORT"-iks. Ladtse toodetakse

mitme ldise ldbimédduga: 12,1, 12,6, 13,2, 13,7 mm, et sobida erineva suurusega
silmadele. Ladtsi voib kokku murda ja implanteerida Iébi avause, mille suurus
on 3,5 mm véi vithem. Lddtsed on valmistatud patenteeritud ultraviolettkiirgust
(UV) neelavast poliimeerist, mis sisaldab hiidrokstietiitiimetakrilaati (HEMA) ja
sigade kollageeni. STAARi faakiliste silmasiseste ladtsede perekonna 10%-lised
ultraviolettkiirguse piirvadrtused on:

o 377 nm 6hema keskmise paksusega ladtse korral, -5,5 D ja
+ 388 nm kdige paksema keskse paksusega ladtse korral, +10,0 D.

Tabel 1: VICM6 mudelid
Uldine Optiline

Kaubamdrgi  Mudeli Dioptriline e ks . Haptiline
nimetus nimetus  tugevus (D) I(?‘:arlnr;ooi E:I:nrseeier kujundus
EVO Viva VICM6121  -0,5kuni-18,0 121 4,9 kuni 6,1 Tasane, lame
EVO Viva VICM612.6 -0,5kuni-180 12,6 4,9 kuni 6,1 Tasane, lame
EVO Viva VICM6132 -0,5kuni-18,0 13,2 4,9 kuni 6,1 Tasane, lame
EVO Viva VICM613.7 -0,5kuni-180 13,7 4,9 kuni 6,1 Tasane, lame
Uldlabimoot Optika diameetri
Uleminek
kumeralt
haptikalt
jalaplaadile

Loik A-A

VICM6 diagramm

NAIDUSTUSED

EVO Viva on ndidustatud faakiliste silmade raviks patsientidel vanuses 21-
60 aastat ning pseudofaakiliste silmade raviks monofokaalse silindriliselt

korrigeeritud voi korrigeerimata I0L-iga patsientidel vanuses 21 aastat ja

vanematel:

+ Mioopia korrigeerimine/véhendamine patsientidel vahemikus -0,5 D kuni
-20,0 D prillide tugevusel.
+ Muoopia korrigeerimine/vahendamine presbiioopiaga patsientidel
vahemikus -0,5 D kuni -20,0 D prillide tugevusel.
« Suuremaks fookussligavuseks ning paremaks lihindgevusteravuseks.

+ Eeskambri siigavusega (ACD) vordne véi suurem kui 2,8 mm méddetuna
korneaalendoteelist eesmise lddtse kapslini.

TOIMEMEHHANISM

EVO Viva on méeldud asetamiseks faielikult tagumisse kambrisse ofse iirise
taha ning faakilisel patsiendil loomuliku lddtse voi pseudofaakilisel patsiendil
implanteeritud monofokaalse silindriliselt korrigeeritud voi korrigeerimata
intraokulaarse ladtse eespinna efte. Kui Gigesti asetatud, funktsioneerib ladts kui
refraktiivne element, mis korrigeerib/vahendab presbiiroopiaga/-ta mioopiat.

VASTUNAIDUSTUSED

EVO Viva on vastundidustatud jargmistel juhtudel jo/vdi jargmiste seisundite
korral:
1. Patsiendid, kellel on madal/ebanormaalne korneaalendoteeli rakkude tihedus,
Fuchs'i diistroofia véi méni teine korneaalpatoloogia.
2. Okulaarne hiipertensioon kummaski silmas.
. Ukskoik milline katarakt opereeritavas silmas véi mittetraumadatiline katarakt
teises silmas.
. Alla 21 aasta vanused isikud.
. Primaarne avatud nurga véi kitsa nurga glaukoom.
. Kitsad eeskambri nurgad (nt véhem kui aste Il gonioskoopilisel Iabivaatusel).
Rase v6i imetav ema.
. Olemasolev véi varasem silmahaigus, mis ei véimalda postoperatiivselt 0,477
logMAR (20/60 Snellen) véi paremat ndgemisteravust saavutada.
9. Patsiendid, kes on teisest siimast pimedad véi ambliioopilised.
10. Ladtse implanteerimine silma, mille eeskambri siigavus (ACD) maédetuna
korneaalendoteelist ladtse kapsli eespinnani on véihem kui 2,8 mm.

w
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TUSISTUSED JA KORVALTOIMED

Operatsiooni t6ttu voi selle jdrgselt ja parast EVO Viva implanteerimist

voivad tekkida muu hulgas jargmised kdrvaltoimed ja tisistused: hiipheem,
mittereageeriv pupill, pupillaarne blokk, lisa YAG laser iridotoomia, sekundaarne
glaukoom, katarakt, intraokulaarne infektsioon, silmasisene eesmise voi tagumise
segmendi péletik (nt uveiit, iriit voi vitriit), reetina irdumine, korneaalddeem,
makulaarédeem, korneaalne dekompensatsioon, iile-/alakorrektsioon, oluline
helk ja/v6i halod (Gise soitmise tingimustes), hiipoption, suurenenud astigmatism,
BSCVA kadu, detsentreerimine/subluksatsioon, silmasisese réhu tous vorreldes
baasvadrtusega, korneaalendoteeli rakkude kadu, iirise pigmendi dispersioon,
sekundaarne kirurgiline interventsioon laétse eemaldamiseks/vahetamiseks/
imberpaigutamiseks, perifeerne anterioorne stinehhia (PAS), iirise siinehhia
implantaadi kiilge, konjunktiivi drritus, klaaskeha kadu.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Mitte plida steriliseerida.

2. Mitte autoklaavida.

3. Ladts ei tohi kontaktis olla muude lahustega kui tavaliselt infraokulaarseks
niisutamiseks kasutatavad lahused (nt isotooniline soolalahus, tasakaalustatud
soolalahus (BSS), viskoelastik jt).

4. Ladtse tuleb kasitseda ettevaatlikult. Ei tohi katsetada laétse kuju muutmist
voi ladtse osade |6ikamist voi avaldada survet ladtse optilisele osale terava
esemeqal.

5. Mitte lasta ladtsel 6hu kdes kuivada. Ladtse tuleb hoida operatsiooni ajal
steriilses tasakaalustatud soolalahuses.

6. Ladtse pikaajaline toime ei ole kindlaks tehtud. Seega peavad arstid
postoperatiivseltimplantaadiga patsiente regulaarse ajavahemiku jérel
jalgima.

7. Ohutus ja efektiivsus ei ole kindlaks tehtud patsientidel, kellel on: ebastabiilne
refraktiivne halve kummaski silmas, keratokoonus, anamneesis iriidi/
uveiidi kliinilised stimptomid, siinehhia, pigmendi dispersiooni siindroom,
pseudoeksfoliatsioon, insuliinséltuv diabeet voi diabeetiline refinopaatia,
anamneesis eelnev silma operatsioon, kaasa arvatud refraktiivne kornea
operatsioon.

8. Ladtse implanteerimise tulemusena véib korneaalendoteeli rakkude tihedus
langeda.

PRESBUOOPIAGA PATSIENTIDE OOTUSTE KASITLUS

Adekvaatne patsientide ndustamine moodustab olulise osa presblioopia
korrigeerimisest, kuna patsiendid peavad ,arusaama kompromissi tegemise”
vajadusest, et vabaneda prillidest.” Naiteks voib arusaama puudumisel ilmneda
rahulolematus, kui patsientidel on ,ebareaalsed ootused”. EVO Viva kliinilises
uuringus kujutas ,kompromissi* 10 sindmust (14,3%) - CDVA md6duv vahenemine,
mis oli tingitud neuroadaptatsiooniprotsessi aeglasemast edenemisest ménedel
patsientidel. Operatsioonieelne ndustamine annab véimaluse informeerida
patsiente sellise véimaluse esinemisest, et nende ootused operatsioonijdrgse
perioodi kohta oleksid teada.

MARKUS: Nagu teistegi silmakirurgia protseduuride korral, véib nagemisteravuse
v@henemine varasel operatsioonijdrgsel perioodil olla seotud mitmete
potentsiaalsete etioloogiatega. Kui taheldatakse parima korrigeeritud
nagemisteravuse olulist vhenemist kahe voi enama rea vérra, tuleb teha pohjalik
kliiniline hindamine. Neuroadaptatsiooni aeglustumist véib diagnoosida vaid

sel juhul, kui hindamine ei ndita ndgemisteravuse vihenemise patofisioloogilist
pohjust.

LAATSE TUGEVUSE JA SUURUSE ARVUTAMINE

Ladtse tugevuse ja suuruse arvutamise peab I&bi viima kirurg kasutades STAAR
arvutustarkvara. Tarkvara kasutamine vdldib potentsiaalselt arvutusvigu, mis

voivad tingida teisese operatsiooni seoses refraktiivse tllatusega, |adtse vadra
silmasisese positsioneerimisega, ladtse rotatsiooniga, silmasisese rohu tousuga
vorreldes baasvadrtusega jne. USA Toidu- ja Ravimiameti (FDA) ICM/TICM
uuringus kasutati ICL-i tildise diameetri mootmiseks valgest valgeni jo ACD-d
(korneaalendoteelist kuni ladtse kapsli eespinnani). Méningate andmete kohaselt
valgest valgeni korneaalsed moatmised ei korreleeru vaost vaoni mdoétmistega.
Hiljutised publikatsioonid nditavad, et uued piltuuringu tehnoloogiad
voimaldavad silmasiseste dimensioonide optimaalset visualiseerimist ja
moGtmist faakilise aatse intraokulaarseks implanteerimiseks.

MIDA ARVESTADA PSEUDOFAAKILISTE SILMADE KORRAL

Pseudofaakilise silma puhul arvutatakse optilist voimsust samal viisil kui faakilisel
silmal; kuid suuruse arvutamine ICL-i jaoks erineb selle poolest, et eeskambri
suurusena (s.t,tdeline ACD”) tuleb kasutada kas faakilise eeskambri stigavust
mdddetuna enne silmasisese ladtse implanteerimist voi votta arvesse erinevust
faakilise jo pseudofaakilise silma vahel. Naiteks pseudofaakilise siima tegeliku
ACD arvutamiseks on soovitatav korrigeerida kaugust korneaalendoteelist
silmasisese |adtse eesmise pinnani jargmiselt:

+ Optilise koherentstomograafia méétmised: lahutada 1,5 mm;

+ Optilise biomeetria mdétmised: lahutada 1,2 mm.*

+ Scheimpflugi meetodil tehtud mdodtmised: kasutada endoteeli ja vikerkesta
kesktasandi vahelist tegelikku ACD = kaugust.*

LAATSE ETTEVALMISTAMINE

Veenduge, et vedeliku tase taidaks vahemalt 2/3 viaalist. Termovormalus ja viaal
tuleb avada steriilsel alal. Mdrkige les seerianumber operatsiooniprotokolli,

et sailiks laatse jdlgitavuse véimalus. Eemaldage viaalilt alumiiniumist kork ja
punnkork. Eemaldage l&ats viaalist. Ladts ei tohi olla kuivas keskonnas (6hus)
kauem kui ks minut.

ETTEVAATUST: Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud.
ETTEVAATUST: Arge laske ladtsel kuivada parast klaasviaalist eemaldamist.

PAIGALDAMINE JA KASUTUSJUHEND

EVO Viva véib implanteerida ainult kirurg, kellel on néutava kirurgilise

tehnika osas viga head oskused. EVO Viva implanteerimiseks on soovitatav
kasutada jargmist protseduuri. Patsient peab olema operatsiooniks
ettevalmistatud vastavalt kirurgi standardsele tookorrale. Tuleb kasutada
selget 3,5 mm voi véiksemat skleraal- voi korneaatunnelif, millele jargneb
ees- ja tagakambri taitmine vastava viskoelastikuga. Seejdrel volditakse Iddts
ettevotte STAAR Surgical valideeritud stistimisstisteemi abil kokku ja stistitakse
silma eeskambrisse. Instruktsioonide osas, kuidas digesti Iadtse loadida ja
stistida, palun tutvuge stisteseadmega kaasasoleva pakendiinfolehega voi
laadimisjuhisega.

MARKUS: STAAR Surgical turustab ainult ICL-iga kasutamiseks valideeritud
sustimisstisteeme. Veenduge ladtse Giges orientatsioonis silmas ja et lddts ei
oleks inverfeeritud. Kui pupill jadb piisavalt avatuks, peab |ddts olema hdsti
tsentreeritud ja asumaiirise all jo faakilisel patsiendil loomuliku ladtse voi
pseudofaakilise patsiendi implanteeritud infraokulaarse ladtse ees nii, et
jalused on asefatud vakku. Taielik viskoelastse materjali eemaldamine silmast
tuleb teostada pdrast kirurgilise protseduuri I6petamist ja enne silma sulgemist
(ilma 6mblusteta). Sellest momendist edasi v6ib operatsioon jatkuda vastavalt
kirurgi tavaprotseduurile. Korvaldage koik tihekordselt kasutatavad tarvikud,
mis voivad olla protseduuri kdigus saastunud kehavedelikega, bioloogiliselt
ohtlike jaatmetena vastavalt kehtivatele kirurgiliste bioloogiliselt ohtlike jaGtmete
korvaldamise eeskirjadele. Operatsioonijargne patsiendi ravi peab jargima ka
kirurgi tavaprotseduuri.



HOIATUSED

1. Kontrollige ladtse pakendisilti dige ladtse mudeli ja tugevuse osas.

2. Avage pakend, veendumaks lddtse dioptrilises tugevuses.

3. Kasitsege laiditse haptilisest osast. Arge haarake tangidega optikast ja drge
kunagi puudutage optika keskosa pdrast Iadtse silma asetamist.

4. Taielik viskoelastiku eemaldamine silmast parast operatsiooni
on esmatdhtis. STAAR Surgical soovitab madalmolekulaarset 2%
htdrokstpropiitimetidltselluloosi (HPMC) voi dispergeeruvat, madala
viskoossusega oftalmilist viskokirurgilist toodet.

5. Kokkuvolditud laatse sisestamiseks tohib kasutada ainult eftevétte
STAAR Surgical valideeritud siisteeme.

MARKUS: Pshiline viskoelastik, mida kasutati USA FDA kliinilises uuringus, oli

madalmolekulaarne 2% hiidrokstipropldlmetiitiltselluloosi preparaat.

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

ICL-i perekonna ladtsede ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP)

Tabel 2: Patsientide demograafia
404 patsiendil raviti 696 silma

Sugu
Mees 158 (39,1%)
Naine 246 (60,9%)
Etniline pdritolu
Kaukaasia 348 (86,1%)
Must 6 (1,5%)
Hispaania 26 (6,4%)
Muud 24 (5,9%)

Keskmine vanus 371 aastat

Tabel 3: Korvalndhud
Allpool on esitatud kokkuvate kiiinilisse uuringusse (igal operatsioonijdrgsel
uuringul) kaasatud 696 silmaga teatatud korvalndhtudest:

leiate Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasist (Eudamed) aadressil Korvalnht N "
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Péhiline UDI-DI (BUDI-DI), mida kasutatakse
veebisaidil ICL-perekonna laatsede otsimiseks, on 7640135161CLGV. ICL-i eemaldamine kdrgenenud silmaréhu téttu 2 03
ICM-i KLIINILINE UURING ICL-i asendamine (ebadige suuruse t6ttu) 6 09
Kliiniliste uuringute leidude kokkuvdte. ICL-i imberpaigutamine 4 06
Implanteeritavate Collamer ladtsede mudel ICM osutus ohutuks ja thusaks ICL-i eemaldamine kataraki fottu 5 07
refrakfiivseks elemendiks, et optiliselt vihendada méadukat kuni tugevat Muud sekundaarsed kirurgilised sekkumised 6 08
muoopiat.
Tabel 4: Parim ajaline prillidega korrigeeritud nigemisteravus patsientidel, kellel on PREOP BSCVA 20/20 voi parem
Implanteeritav Collamer ldéts miioopia korral
Preop 1nddal Tkuu 3kuud 6 kuud 12 kuud 24 kuud
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82 (92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) £14/417 (99,3%) £19/419 (100,0%) 404/404 (1000%)  386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) £19/419 (100,0%) 404/404(1000%)  386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) £19/419 (100,0%) 404/404 (1000%)  386/386 (1000%)  280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (o 0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82 (0,0%)
Pole teatatud 0 1 3 5 0 1
Kokku 439 422 421 405 391 280 83
Tabel 5: Korrigeerimata ajaline ndgemisteravus patsientidel, kellel on PREOP BSCVA 20/20 véi parem
Implanteeritav Collamer lddts miioopiale
Preop 1nddal 1kuu 3kuud 6 kuud 12 kuud 24 kuud
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83(39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391 (70,1%) 206/278 (741%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421 (83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(971%) 397/404 (98,3%) 382/391(97.7%) 271/278 (975%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 4217421 (100,0%) 4217421 (100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391 (100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83(0,0%)
Pole teatatud 0 3 1 3 1 3 0
Kokku 439 422 4 405 391 280 83
4 B > 52
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Tabel 6: Refraktsiooni ilmne ajaline sfédriline ekvivalent

Implanteeritav Collamer lddts miioopia korral

Sfadriline ekvivalents Preop 1nddal 1kuu 3 kuud 6 kuud 12 kuud 24 kuud
n% n% n% n% n% n% n%
21,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7(10%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(09%) 0(0,0%)
+1,00 kuni +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 119 (18,1%) 21(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 4(10,3%)
0,00 kuni 1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (617%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
-1,01kuni -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
-2,01kuni -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7,2%) 11(8,1%)
-6,01 kuni -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
-10,01 kuni -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01 kuni -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(00%)
Kokku 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Keskmine -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
KLIINILINE UURING: EVO VivaICL EFEKTIIVSUS

Prospektiivne mitmekeskuseline avatud kliiniline uuring viidi 1abi, et hinnata

EVO Viva toimimist lahivaate paranemisele. Uuring nditas, et EVO Viva pakub
miioopia véi hiiperoopia ja presbiioopia korrektsiooni ja vihenemist patsientidel,
kes soovivad korrigeerimata paranenud korrigeerimata kaug-, vahe- ja
lihindgevusteravust koos suurema prillidest vabanemisega.

Uuringu populatsioon

Kokku 35-le uuritavale (70 silma) implanteeriti kahepoolselt uuritavad
|aatsed. Esmane toime tulemusnditaja oli defineeritud kui monokulaarse
UNVA Snellen ekvivalendiga 20/40 vdi parema saavutamine 40 cm
kauguselt postoperatiivsel visiidil 5 (6 kuud pdrast implantatsiooni) vordselt
voi suuremana kui 75% esimestel 54-I implanteeritud silmaga patsiendil,
kes sooritasid visiit 5 hindamised ning véljusid uuringust.

AnaliiGsitavad uuringu populatsioonid olid defineeritud kui:

1. Koikide sissearvatute kogum (AES) - sisaldab kdiki uuritavaid/silmi, mis kaasati
ja implanteeriti uuringus. AES sisaldab 70 silma/35 uuritavat.

2. Ohutuse hindamise kogum (SES) - sisaldab kdiki uuritavaid/silmi vaheanalidisi
kohordis, kellele implanteeriti uuritav ddts. SES sisaldab 56 silma/28 uuritavat.

3. Taielik analtidsi kogum (FAS) - sisaldab andmeid iga silma kohta SES-is,
mille kohta koguti andmeid esmase toime tulemusnaitja jaoks. Uhel uuritaval
(2 silma) esimesest 56-st uuringus implanteeritavast silmast teostati enne
uuringu viimast visiiti eksplantatsioon. FAS sisaldab 54 silma/27 uuritavat.

4. Protokolli jargne kogum (PPS) - sisaldab andmeid iga silma kohta FAS-
is iima suuremate protokollist kérvalekaldumisteta. Uhtegi protokollist
korvalekaldumist ei tuvastatud vahe FAS-is. PPS = FAS.

Tabel 7: Patsientide demograafia

SES AES

Kokku N 56 silma (28 patsienti) 70 silma (35 patsienti)
Vanus (aastates)

Keskmine (SD) 482 (35) 485 (3,9)

Min, Max 41,54 41,59
Sugu (n (n/N%))

Mees 10 (35,7) 11(314)

Naine 18 (64,3) 24 (68,6)
Paritolu (n (n/N %))

Kaukaasia 28 (100) 35(100)

Muud 0(0) 0(0)

Uuringu esmane efektiivsuse tulemusnditaja saavutati; kokku 53-1 54st silmast
(98,1%) saavutati monokulaarne 20/40 UNVA véi parem postoperatiivseks visiidiks 5.

Tabel 8: Monokulaarne UCVA (FAS/PPS, N = 54 silma)

T I O e S g
! (logMAR) (logMAR) paranemise joonelt
Monokulaarne UDVA 1187 £ 0,258 0153 £0,110 10,35 + 2,94
Monokulaarne UIVA 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03 3,29
Monokulaarne UNVA 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70

Tabel 9: Binokulaarne UCVA postoperatiivsel visiidil 5
(FAS/PPS, N = 27 isikut)

Kaugus Vahepealne Lihedal
Keskmine + SD (logMAR) | 0,056 + 0,083 -0,010 + 0,070 -0,010 + 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)

Tabel 10: Kombineeritud binokulaarne UCVA kaugel, keskmisel
kaugusel ja Ighedal (FAS/PPS, N = 27 isikut)

| Koik 20/22 véi paremad  Kéik 20/25 véi paremad  Kéik 20/32 voi paremad

n(/N%) |

12 (44,4%)

17 (63,0%)

Tabel 11: MRSE (FAS/PPS, N = 54 SILMA)

26 (96,3%)

Operatsioonieelne visiit Operatsioonijérgne visiit 5

MRSE (D) (Péev -90 kuni péev 0) (Nédal 21-26)

(N =54) (N =54)
n (teatatud) 54 54
Keskmine + SD -5,578 £ 2,287 -0,658 + 0,573
95%Cl (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
Mediaan -5,380 -0,565
Min, Max 11,25, 113 225,075
Keskmise + SD muuius Ei kohaldu 4,920 2,487
algtasemest
Pole teatatud 0 0

53



OHUTUS

Kdige sagedasem seadmega seonduv kdrvalnaht antud uuringus oli lihiaegne
CDVA vahenemine rohkem véi vordselt 0,2 logMAR-iga; kuid tikski uuritay, kes
labis postoperatiivse visiidi 5, ei ndidanud vdhenenud CDVA-d rohkem voi
vordselt 0,2 logMAR-iga viimasel uuringuvisiidil.

Uhel uuritaval (2 silma) esimesest 56-st uuringus implanteeritavast silmast
teostati enne uuringu viimast visiiti eksplantatsioon seoses rahulolematusega. See
uuritav koges liihiaegset CDVA véhenemist rohkem vdi vordselt 0,2 logMAR-iga ja
soovis uuritava lddtse eksplantatsiooni vaatamata CDVA jatkuvale paranemisele.
Eksplantatsiooni jargselt koges uuritav tdielikku CDVA kao lahenemist.

Keskmine monokulaarne CDVA oli preoperatiivsel visiidil 20/18 ja 20/21
postoperatiivsel visiidil 5, esindades keskmiselt 0,64 + 0,71 CDVA joone vihenemist
preoperatiivse ja postoperatiivse visiidi 5 vahel.

Tabel 12: Oksulaarsed kérvalndhud

MedDRA siisteemi organite klass SES(N= 56~s|lmq)" AES(N=70 N |Ima)"
Eelistatud termin Kérvalnéh- Kérvalnéh-
n % tudearv| n %  tudearv
S[Imad,--mllleINon voﬂhemolﬂ okulaarne 19 339 2 2300 35
korvalndht, kérvalnahtude arv
Okulaarsete kérvalnghtude madr 0,57 0,50
Silmahaigused 19 339 26 20 286 27
Véhenenud ndgemisteravus 10 179 1 10 143 n
Kuiv silm 10 179 n 10 143 10
Sarvkesta turse 1T 18 1 2* 29 2
Silma kihelus 2 36 2 229 2
Silmapéletik 1T 18 1 1 14 1
Suurenenud pisaravool 1T 18 1 1 14 1
Nakkused ja infestatsioonid 2 36 4 3 43 5
Hordeolum 2 36 3 343 4
Konjunkfiviit 1T 18 1 1 14 1
Labivaatused 1T 18 1 2 29 2
Silmasisese rohu téus 1T 18 1 229 2
VIg(]ST.US, rr'\urg{stUSJq protseduurilised 118 : 114 1
komplikatsioonid ! !
Konjunktiivi latseratsioon 1T 18 1 1 14 1

* Patsiendi ES03-06 puhul téheldati korneaalddeemi, hordeoliumi ja silmasisese rohu
suurenemist.

See teema puudub vaheanaliiisis SES.
Malemat silma méjutavad kérvalnghud (OU) loendati silmade kaupa kaks korda.

RAHULOLU

Tabel 13: Patsiendi rahulolu
(FAS/PPS, N = 27 patsienti)

Uldine rahulolu: Operatsioonieelne visiit |Operatsiooni-jargne visiit 5
,»Kui rahul olete oma (Pdev -90 kuni pdev 0) (Nédal 21-26)
ndgemisega viimase kuu (N=27) (N=27)
jooksul?* n (n/N%) n (n/N%)
Taiesti rahul 0 0,0 6 (222
Vaga rahul 3 mn 18 (66,7)
Méneti rahul 4 (14,8) 1 (37
Méneti rahulolematu 7 (25,9 1 (37)
Vaga rahulolematu 5 (18,5) 1 (37
Taiesti rahulolematu 8 (296) 0 0,0

KORVALTOIMETEST TEATAMINE

Kérvaltoimetest ja/voi potentsiaalselt ndgemist ohustavatest tiisistustest, mida
voib pdhjendatult pidada ladtsega seotuks, tuleb viivitamatult teatada ettevéttele
STAAR Surgical ja selle EL-i likmesriigi pddevale asutusele, kus patsient

asub. Seda teavet ndutakse kirurgidelt potentsiaalsete pikaajaliste toimete
dokumenteerimiseks seoses EVO Viva implanteerimisega.

KUIDAS TARNITAKSE

EVO Viva tarnitakse steriilses ja mitteplrogeenses dhukindlalt suletud viaalis,
mis sisaldab tasakaalustatud fusioloogilist lahust. Viaal on éhukindlalt suletud
termovormalusel, mis sisaldub sildi ja tooteteabega varustatud karbis. Steriilsus
on tagatud kuni pakendil mérgitud kélblikkusajani, kui aluse ja viaali 8hukindel
sulgur ei ole augustatud véi kahjustatud. EVO Viva on auruga steriliseeritud.
Patsiendi implantaadikaart, implantaadikaardi juhised ja mdrgistused on
thikupakendis. Selle kaardi, mis sisaldab linki implanteeritud laétsega seotud
olulisele ohutusteabele, peab tervishoiuteenuse osutaja taitma ja andma
patsiendile pUsivaks Glestdhenduseks implantaadi kohta ning andmeteks, mida
patsient saab ndidata igale silmaarstile, keda ta tulevikus kilastab.

KOLBLIKKUSAEG

Seadme pakendile margitud kdlblikkusaeg on steriilsuse aegumise kuupdev.
Seadet ei tohi kasutada pdrast steriilsuse aegumise kuupdeva.

NOUDED STAAR EVO Viva TAGASTAMISEKS

Vétke Ghendust eftevottega STAAR Surgical. EVO Viva tuleb tagastada kuivana.
Arge proovige |Gdtse rehiidreerida.

GARANTII JAVASTUTUSE PIIRANGUD

STAAR Surgical garanteerib, et selle foote valmistamisel rakendati méistlikku
hoolt. STAAR Surgical ei vastuta juhusliku véi tegevusest tuleneva kao, kahju

voi kulutuse eest, mis tuleneb otseselt voi kaudselt selle toote kasutamisest.
Oigusaktidega lubatud ulatuses piirdub STAAR Surgicali vastutus koikidel EVO
Viva tulenevatel péhjustel ainult STAAR Surgicalile tagastatud ja selle poolt
defektseks tunnistatud EVO Viva asendamisega. See garantii vélistab jo asendab
koiki muid garantiisid, mida ei ole siin sénaselgelt vélja toodud, digusaktidel véi
muudel alustel péhinevaid, sealhulgas kaudseid garantiisid, mis puudutavad
toote sobivust miilimiseks vdi kasutamiseks.

HOIUSTAMINE

Hoiustada laatsi toatemperatuuril.

ETTEVAATUST

« Ladtsi mitte autoklaavida. Hoida ladtse temperatuuril kuni 40 °C. Mitte lasta
kiilmuda. Kui temperatuurivahemikust ei ole kinni peetud, tagastada ladts
STAAR Surgicalile.

+ STAAR Surgical EVO Viva ja Gihekordselt kasutatavad lisad on pakendatud ja
steriliseeritud vaid Gihekordseks kasutamiseks. Puhastamine, taaskasutamine
ja/voi resteriliseerimine ei ole neile seadmetele kohaldatav. Kui monda neist
meditsiiniseadmetest faaskasutatakse parast puhastamist ja/voi uuesti
steriliseerimist, on vaga tdendoline, et see on saastunud, ning saastumine véib
viia infektsiooni ja/voi poletikuni.
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~> STAA R
SURGICAL
Implantoitava EVO Viva™ Collamer™ -linssi (ICL), jossa on asfdadrinen (EDOF) optiikka

KAYTTOOHJEET

TUOTETIEDOT

Lue ndmda tuotetiedot kokonaisuudessaan ennen ensimmdistd
hoitotoimenpidettd. Kaikkien ladkareiden taytyy suorittaa STAAR Surgical EVO
Viva -|aakarisertifiointiohjelma. Erityistd huomiota kiinnitetdan EVO Viva -linssin
kokonaislapimitan maaritysmenetelmiin. EVO Viva -linssin vadra koko voi
aiheuttaa lievid tai vakavia haittavaikutuksia.

LAITEKUVAUS

EVO Viva on yksiosainen linssi, jossa on kovera/kupera 4,9-6,1 mm:n lépimittainen
optinen vydhyke (mallin ja dioptrian mukaan) ja optiikassa oleva 0,36 mm:n
[apimittainen keskireikd, jota kutsutaan nimelld KS-AquaPORT™. Linssid
valmistetaan useilla kokonaislapimitoilla eri silmdkokoja varten: 121,126, 13,2,

13,7 mm. Linssit voidaan taittaa ja implantoida 3,5 mm pituisen tai lyhyemman
viillon kautta. Linssit valmistetaan yksinoikeudellisesta UV-sdteilyd absorboivasta
polymeeristd, joka sisaltad hydroksietyylimetakrylaattia (HEMA) ja sian
kollageenia. STAAR:n faakkisen tekomykidlinssisarjan 10 %:n UV-raja-arvot ovat:

« 377 nm linssin ohuimman keskipaksuuden kohdallg, -5,5D ja
+ 388 nm linssin paksuimman keskipaksuuden kohdalla, +10,0 D.

Taulukko 1: VICM6-mallit

L - Dioptriavoi-  Kokonaisld-  Optinen . :
Merkkinimi ~ Mallinimi mokkuus (D) pimitta (mm)  lgpimitia (mm) Tukiosan malli
EVO Viva  VICM6 121 -05--180 121 4,9-6,1 Litted, levy
EVO Viva  VICM612.6 -0,5--18,0 12,6 4,9-6/1 Litted, levy
EVOViva VICM6132  -05--80 132 49-6] Litted, levy
EVO Viva VICM6137  -05--180 137 49-6/1 Litted, levy

Kokonaislapimitta Optisen lapimitan

Muutos
kaarevasta
tukiosasta
aluslevyyn

'””,///////ll"
L2
g2

VICM6-kaavakuva

KAYTTOAIHEET

EVO Viva on tarkoitettu kaytettavaksi faakkisen silmén hoitoon 21-60-vuotiaille
potilaille jo pseudofaakkisen silmdn hoitoon véhintadn 21-vuotiaille pofilaille,
joilla on monofokaaliset tekomykiot sylinterikorjauksella tai ilman sitd:

+ likitaittoisuuden korjaaminen/vahentdminen potilailla, joiden likitaittoisuus on
-0,5--20,0 D silmalasien tasolla.
+ likitaittoisuuden korjaaminen/vahentdminen potilailla, joiden likitaittoisuus
ikandkoisyyden kanssa on -0,5 - -20,0 D silmdlasien tasolla.
« Liséisyvyyden antamiseen ja Ighindén tarkkuuden parantamiseen.

+  Etukammion syvyyden (ACD) (sarveiskalvon endoteelista mykidn etukoteloon)
ollessa vahintadn 2,8 mm.

TOIMINTATAPA

EVO Viva on tarkoitettu asetettavaksi kokonaan takakammion sisélle valittomasti
varikalvon taakse ja joko faakkisen potilaan luonnollisen linssin etupinnan

eteen tai pseudofaakkisen potilaan implantoidun monofokaalisen tekomykion,
sylinterikorjauksella tai iiman sitd, etupinnan eteen. Kun linssi on sijoitettu oikein,
se toimii taittavana elementtind ja vahentdad tai korjaa likitaittoisuutta optisesti
potilailla, joilla joko on tai ei ole ikdndkoa.

VASTA-AIHEET

EVO Viva -linssin kdytté on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

1. Potilaalla on pieni/epénormaali sarveiskalvon endoteelisolujen tiheys, Fuchsin
dystrofia tai muu sarveiskalvon sairaus.

2. Potilaalla on korkea siimanpaine jommassakummassa silméssa.

3. Potilaalla on kaihi leikattavassa silmdssa tai nontraumaattinen kaihi foisessa
silméssa.

4. Potilas on alle 21-vuotias.

5. Potilaalla on primaarinen avokulma- tai ahdaskulmaglaukooma.

6. Potilaalla on kapeita etukammion kulmia (luokkaa Il pienempid
gonioskooppisen tutkimuksen perusteella).

7. Potilas on raskaana tai imettdd.

8. Potilaalla on aiempi tai taustalla oleva silmdatauti, joka estdd sen, eftd
toimenpiteen jalkeen ndéntarkkuus olisi 0,477 logMAR (20/60 Snellen) tai
parempi.

9. Potilaan toinen silmd on heikkondkdinen tai sokea.

10. Linssi implantoitaisiin siimadn, jonka etukammion syvyys (sarveiskalvon
endoteelista mykion etukoteloon) on alle 2,8 mm.



KOMPLIKAATIOT JA HAITTAVAIKUTUKSET

Leikkauksesta ja minkd tahansa EVO Viva -linssin implantoinnista aiheutuvia tai
niitd seuraavia haittavaikutuksia ja komplikaatioita voivat olla mm. seuraavat:
hyfeema, reagoimaton mustuainen, mustuaissalpaus, YAG-lisgiridotomia,
sekundaarinen glaukooma, kaihi, silmansisdinen infektio, silmansisdinen etu- tai
takaosan tulehdus (esim. suonikalvoston tulehdus, varikalvotulehdus tai vitreiitti),
verkkokalvon irtoaminen, sarveiskalvon turvotus, makulan turvotus, sarveiskalvon
dekompensaatio, yli- tai alikorjaus, huomattava haikdisy tai halo (y8l1d autoa
ajettaessa), hypopyon, hajataittoisuuden lisadntyminen, parhaan silmdlasein
korjatun nddntarkkuuden (BSCVA) menetys, epdkeskisyys/subluksaatio,
silménpaineen nouseminen perustasolta, sarveiskalvon endoteelisolujen
menetys, vdrikalvon pigmenttidispersio, sekundaarinen kirurginen interventio
linssin poistamiseksi/vaihtamiseksi/uudelleensijoittamiseksi, perifeerinen
varikalvon etukiinnike (PAS), varikalvon ja implantin vélinen synekia, sidekalvon
artyminen, lasiaisen menetys.

VAROTOIMENPITEET

1. Eisaa yrittaa steriloida.

2. Eisaa steriloida autoklaavissa.

3. Linssid ei saa altistaa millekaén muulle liuokselle kuin normaalisti
silmdnsisdisessa huuhtelussa kaytettaville liuoksille (esim. isotoninen
keittosuolaliuos, balansoitu suolaliuos (BSS), viskoelastinen materiaali jne.).

4. Linssid on kasiteltava varovasti. Linssin mitdan osaa ei saa yrittdd muotoilla
tai leikata eikd linssin optista vydhykettd saa painaa kohtuuttomasti millaéan
terdvall esineelld.

5. Linssin ei saa antaa kuivua iimassa. Linssid on sdilytettava steriilissa
tasapainotetussa suolaliuoksessa leikkauksen aikana.

6. Linssin pitkdaikaisia vaikutuksia ei ole madritetty. Tastd syystd ladkarien on
tarkkailtava implanttipotilaita séannéllisin valiajoin toimenpiteen jalkeen.

7. Linssin turvallisuutta jo tehokkuutta ei ole mddritetty potilaissa, joilla
on epavakaa taittovirhe jommassakummassa silmassd, keratokonus,
aiempia vdrikalvotulehduksen tai suonikalvoston tulehduksen Kliinisid
merkkejd, synekia, pigmenttidispersio-oireyhtymd, pseudoeksfoliaatio,
insuliiniriippuvainen diabetes tai diabeettinen retinopatia tai aiempi
silmdleikkaus, mukaan lukien taittovirhettd korjaava sarveiskalvon kirurginen
toimenpide.

8. Linssin implantointi voi johtaa sarveiskalvon endoteelisolutiheyden
pienenemiseen.

IKANAKOISTEN POTILAIDEN ODOTUSTEN KASITTELY

Asianmukainen potilaan neuvonta on térked osa ikandén korjaamista, silld
potilaiden on ymmdrrettava se "kompromissi’, jota silmdlasiriippumattomuuden
saavuttaminen edellyttad.® Jos potilas ei ymmérrd kokonaistilannetta,
seurauksena voi olla esimerkiksi tyytymattdmyyttd, jos potilaalla on
"epdrealistisia odotuksia”. EVO Viva -linssid koskevassa kliinisessd tutkimuksessa
"kompromissi” esiintyi 10 tapahtumassa (14,3 %) tilapdisend CDVA:n laskuna,

joka oli sekundaarinen hitaalle neuroadaptaatioprosessille joillain potilailla.
Preoperatiivinen neuvonta tarjoaa mahdollisuuden kertoa potilaalle taman
tyyppisen tapahtuman mahdollisuudesta, jotta he ovat tietoisia siitd, mitd odottaa
postoperatiiviselta ajanjaksolta.

HUOMAUTUS: Kuten muissakin oftalmisissa kirurgisissa toimenpiteissg,
alentunut ndéntarkkuus postoperatiivisessa alkuvaiheessa voi liittyd moniin
mahdollisiin syihin. Kun havaitaan merkittavad kahden tai useamman viivan
laskua parhaassa korjatussa nddntarkkuudessa, on suoritettava kattava kliininen
arviointi. Viivastynyt neuroadaptaatio tulee diagnosoida vain, jos arviointi ei
paljasta alentuneen nadntarkkuuden patofysiologiaa.

LINSSIN TAITTOVOIMAKKUUDEN JA KOON LASKEMINEN

Kirurgi madrittad linssin voimakkuuden ja koon STAAR-laskentaohjelmistolla.
Ohjelmiston kayttaminen voi auttaa ehkdisemadn mahdollisia laskuvirheitd, jotka
voivat johtaa toiseen leikkaustoimenpiteeseen ylldttdvan taittovirheen, liiallisen
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kaareutumisen, linssin kadntymisen, perustasolta nousseen silménpaineen
jne. johdosta. Yhdysvaltain FDA-viraston ICM/TICM-tutkimuksessa ICL-linssin
kokonaisl@pimitta madritettiin kayttamalla “valkoisesta valkoiseen” -arvoa

ja etukammion syvyytta (sarveiskalvon endoteelista mykion etukoteloon).
Ergiden raporttien mukaan sarveiskalvon valkoisesta valkoiseen -mittaukset
eivat korreloi uurteesta uurteeseen -mittausten kanssa. Uusimpien julkaisujen
mukaan faakkisten tekomykididen implantoinnissa kaytettdvat intraokulaariset
mitat saatetaan saada visualisoitua ja mitattua optimaalisella tavalla uusilla
kuvantamistekniikoilla.

HUOMIOITALIITTYEN PSEUDOFAAKKISIIN SILMIIN

Optisen tehon laskenta pseudofaakkisessa silmdssd on sama kuin tehon
laskenta faakkisessa silmdssd; ICL:n koon laskenta eroaa kuitenkin siing,

ettd sydtetyn etukammion syvyyden (ts. “todellisen ACD:n") tulisi olla joko
faakkinen etukammion syvyys, joka on mitattu ennen silmdnsisdisen linssin
implantointia, tai se olisi mukautettava faakkisen ja pseudofaakkisen silman
vdliseen eroon. Esimerkiksi todellisen etukammion syvyyden (ACD) laskemiseksi
pseudofaakkisessa silmdssd, sarveiskalvon endoteelin ja tekomykion etupinnan
vdliseen etdisyyteen on suositeltu seuraavia muutoksia:

+ Optiset koherenssitomografiamittaukset: véhenné 1,5 mm;

+ Optiset biometriamittaukset: vahennd 1,2 mm.*

« Scheimpflug-mittaukset: kaytd yhtalod todellinen etukammion syvyys (ACD) =
endoteelin ja iiriksen keskitason vdlinen etdisyys.*

LINSSIN VALMISTELU

Varmista, ettd nesteen taso on vahintadn 2/3 pullosta. Lampémuovattu alusta ja
pullo taytyy avata steriililld alueella. Kirjaa sarjanumero leikkausraporttiin linssin
jdljitettavyyden sailyttamiseksi. Poista alumiinikorkki ja tulppa pullosta. Poista
linssi pullosta. Tekomykiotd ei saa altistaa kuivuudelle (ilmalle) pitempadn kuin
yhden minuutin ajaksi.

HUOMIO: Valinettd ei saa kayttad, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.
HUOMIO: Linssin ei saa antaa kuivua lasipullosta ottamisen jalkeen.

IMPLANTOINTI JA KAYTTOOHJE

EVO Viva -linssin saa implantoida vain asianmukaisen kirurgisen menetelman
hyvin taitava kirurgi. Seuraavassa annetaan EVO Viva -linssin suositellun
implantointimenetelmdn ohjeet. Potilas on valmisteltava leikkausta varten
kirurgin vakioleikkausmenetelmad noudattaen. Toimenpiteessd on kdytettava
3,5 mm pitkdd tai sitd lyhyempdd viiltoa kirkkaan kovakalvon tai kirkkaan
sarveiskalvon implantointikanavaa varten, minkd jalkeen etu- ja takakammio
taytetadn asianmukaisella viskoelastisella materiaalilla. Linssi taitetaan sitten
STAAR Surgical -yhtion validoimalla injektiojarjestelmall ja injekfoidaan silmén
etukammioon. Katso injektorilla tapahtuvaa linssin asianmukaista lataamista ja
injektoimista koskevia ohjeita injektorin mukana toimitetusta tuoteselosteesta tai
latausoppaasta.

HUOMAUTUS: STAAR SURGICAL -YHTIO TOIMITTAA VAIN ICL:n kanssa
kayteftavaksi validoituja injektiojdrjestelmid. Varmista, ettd linssi on sijoitettu
silmaan oikeansuuntaisesti ja oikein pdin. Jos mustuainen pysyy riittavdsti
laajennettuna, linssi keskitetadn hyvin ja sijoitetaan varikalvon alle faakkisen
potilaan luonnollisen linssin efeen tai pseudofaakkisen potilaan implantoidun
tekomykion eteen niin, et aluslevyt asettuvat uurteeseen. Viskoelastinen
materiaali on poistettava silmdstd kokonaan, kun kirurginen toimenpide on
tehty ja ennen kuin silma suljetaan (ilman ompeleita). Tastd kohdasta Iahtien
toimenpidettd voidaan jatkaa kirurgin normaalin kéytdnnén mukaisesti.

Havitd kaikki kertakayttoiset lisavarusteet, jotka ovat saattaneet kontaminoitua
ruumiinnesteilld toimenpiteen aikana biologisesti vaarallisena jatteend
noudattaen biovaaralliselle leikkausjatteelle asetettuja vakiotoimenpiteitd.
Myos potilaan postoperatiivisen hoidon tulee olla kirurgin normaalin kayténnon
mukaista.
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VAROITUKSET

1. Tarkasta linssipakkauksen etiketistd, et kayt6ssa on oikeanmallinen ja
taittovoimakkuudeltaan oikea linssi.

2. Avaa pakkaus ja varmista linssin taittovoimakkuus.

3. Kasittele linssici sen tukiosasta. Ald tartu optiseen vyohykkeeseen pihdeilla
alaka koskaan kosketa optisen vyohykkeen keskiosaa, sen jalkeen kun linssi on
asetettu silman sisdlle.

4. On erittdin tarkedd, ettd viskoelastinen materiaali poistetaan silmasta
kokonaan kirurgisen toimenpiteen jalkeen. STAAR Surgical suosittelee
pienimolekyylipainoista 2-prosenttista hydroksipropyylimetyyliselluloosaa
(HPMC) tai dispergoivaa, pienen viskositeetin oftalmista viskokirurgista
valinettd.

5. Vain STAAR Surgical -yhtién validoimia jarjestelmic saa kdyttad linssin
asettamiseen taitettuna.

HUOMAUTUS: Yhdysvaltain FDA-viraston kliinisessa tutkimuksessa kdytettiin

pddasiallisena viskoelastisena materiaalina pienen molekyylipainon omaavaa

2-prosenttista hydroksipropyylimetyyliselluloosavalmistetta.

TIIVISTELMI\TURVALLISUUDESTA JAKLIINISESTA
SUORITUSKYVYSTA (SSCP)

ICL-linssisarjaa koskeva tiivistelma turvallisuudesta ja Kliinisestd suorituskyvystd
(SSCP) on eurooppalaisessa ladkinndllisten laitteiden tietokannassa (Eudamed)
verkko-osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. ICL-linssisarja l6ytyy

verkkosivustolta kayttamalla yksildllista laitemallin tunnistetta (Basic UDI-DI,
BUDI-DI) 764013516ICLGV.

ICM:N KLIININEN TUTKIMUS

Kliinisten tutkimusten tulosten yhteenveto:

ICM-mallin implantoitavien Collamer -linssien todettiin olevan turvallisia ja
tehokkaita taittavia elementtejé ja korjaavan optisesti kohtalaista tai voimakasta
likitaittoisuutta.

Taulukko 2: Potilaiden viestotiedot
696 hoidettua silmad, 404 potilasta

Sukupuoli
Mies 158 (391%)
Nainen 246 (60,9 %)
Etninen alkuperd
Valkoihoinen 348 (86,1%)
Mustaihoinen 6 (1,5%)
Latino 26 6,4%)
Muu 24 (59%)

Keski-ika 37,1 vuotta

Taulukko 3: Haittatapahtumat

Jaljempéind esitetddin yhteenveto haittatapahtumista, jotka on ilmoitettu
kliiniseen tutkimukseen osallistuneesta 696 silmdstd (jossakin leikkauksen

jdlkitarkastuksessa):

Haittatapahtuma

Kohonneesta silmdnpaineesta johtuva ICL-linssin poisto

ICL-linssin vaihto uuteen (virheellisestd koonmddrityksestd johtuen)
ICL-linssin sijoittaminen uudelleen

Kaihista johtuva ICL-linssin poisto

Muut sekundaariset kirurgiset interventiot

N %
203
6 09
4 06
5 07
6 08

Taulukko 4: Paras silmilasein korjattu naontarkkuus (BSCVA) ajan myéti potilailla, joiden toimenpidettd edeltiva BSCVA oli véhintddn 20/20

Implantoitava Collamer-linssi likitaittoisuuteen

Ennen toimenpidettd 1viikko 1kuukausi 3 kuukautta 6 kuukautta 12 kuukautta 24 kuukautta
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439(100,0 %) 376/417 (90,2 %) 403/419 (96,2 %) 391/404 (96,8 %) 368/386 (95,3 %) 270/280 (96,4 %) 76/82 (92,7 %)
<20/25 439/439 (100,0 %) 408/417 (97,8 %) 416/419 (99,3 %) 403/404 (99,8 %) 384/386 (99,5 %) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/32 439/439 (100,0 %) £14/417 (99,3 %) 419/419(1000%)  404/404(1000%)  386/386(1000%)  279/280(99,6%) 82/82 (100,0 %)
<20/40 439/439 (100,0 %) 416/417 (99,8 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/80 439/439 (100,0 %) 417/417 (100,0 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 280/280 (100,0 %) 82/82(100,0 %)
<20/200 439/439 (100,0 %) 417/417 (1000 %) 419/419(1000%)  404/404(1000%)  386/386(1000%)  280/280 (100,0 %) 82/82 (10,0 %)
>20/200 0/439 (0,0 %) 0/417 (0,0 %) 0/419 (0,0 %) 07404 (0,0 %) 0/386 (0,0 %) 0/280 (0,0 %) 0/82(0,0%)
Ei ilmoitettu 0 11 4 3 5 1
Yhteensa 439 422 421 405 391 280 83
Taulukko 5: Korjaamaton ndontarkkuus ajan kuluessa potilailla, joiden toimenpidettd edeltdva BSCVA oli véihintddn 20/20
Implantoitava Collamer-linssi likitaittoisuuteen
Ennen toimenpidettd 1viikko 1 kuukausi 3 kuukautta 6 kuukautta 12 kuukautta 24 kuukautta
n% n% n% n% n% n% n%
£20/20 0/439 (0,0 %) 162/421(38,5 %) 197/421 (46,8 %) 210/404 (52,0 %) 200/391(51,2 %) 158/278 (56,8 %) 33/83(39,8 %)
<20/25 0/439 (0,0 %) 248/421 (58 9% 278/421 (66,0 %) 281/404 (69,6 %) 274/391 (70,1 %) 206/278 (741%) 44/83 (53,0 %)
<20/32 0/439 (0,0 %) 316/421(75,1%) 351/421 (83,4 %) 338/404 (83,7 %) 323/391(82,6 %) 235/278 (84,5 %) 63/83 (75,9 %)
<20/40 0/439 (0,0 %) 364/421(86,5 %) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3 %) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0 %) 71/83 (85,5 %)
<20/80 0/439 (0,0 %) 408/421(96,9%) 409/421(971%) 397/404 (98,3 %) 382/391(977 %) 271/278 (975 %) 80/83 (96,4 %)
<20/200 0/439 (0,0 %) 421/421(100,0 %) 421/421(100,0 %) 404/404 (100,0 %) 391/391(100,0 %) 278/278 (100,0 %) 83/83(100,0 %)
>20/200 439/439 (100,0 %) 0/421(0,0 %) 0/421(0,0 %) 0/404 (0,0 %) 0/391(0,0 %) 0/278 (0,0 %) 0/83 (O 0%)
Ei ilmoitettu 0 3 1 3 1 3
Yhteensd 439 422 42 405 391 280 83
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Taulukko 6: llmeisen taiton sfédrinen ekvivalentti ajan myota
Implantoitava Collamer-linssi likitaittoisuuteen

Sfadrinen ekvivalentti| Ennen toimenpidettd 1viikko 1kuukausi 3 kuukautta 6 kuukautta 12 kuukautta 24 kuukautta
n% n% n% n% n% n% n%
21,01 0(0,0%) 4(0,6 %) 7011%) 6(1,0%) 5(0,8 %) 4(09%) 0(0,0%)
+1,00 - +0,01 0(00% 97 (15,0 %) 119 (181%) 1210196 %) 104 (175 %) 68 (152 %) 14(103%)
0,00 - -1,00 0(0,0%) 399 (61,8 %) 405 (617 %) 374 (60,6 %) 356 (59,8 %) 283 (633 %) 75 (55,1%)
-1,01--2,00 0(0,0%) 103 (15,9 %) 81(12,3 %) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0 %) 36(26,5%)
-2,01--6,00 0(00%) 40(6,2%) 41(6,3 %) 31(50%) 36(6,1%) 32(72%) 1(81%)
-6,01--10,00 284 (40,8 %) 3(05%) 3(05%) 4(06%) 3(05%) 2(0,4%) 0(0,0%)
-10,01 - 15,00 318 (45,7 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01 - -20,00 88 (12,6 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(09%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(00%) 0(00% 0(00%) 0(00%
Yhteensd 696 (100,0 %) 646 (100,0 %) 656 (100,0 %) 617 (100,0 %) 595 (100,0 %) 447 (100,0 %) 136 (100,0 %)
Keskiarvo 11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
KLIININEN TUTKIMUS: EVO Viva ICL TEHOKKUUS

Prospektiivinen, avoin, kliininen monikeskustutkimus suoritettiin EVO Viva -linssin
suorituskyvyn arvioimiseksi lahindon parantamisessa. Tutkimus osoitti, etftd

EVO Viva -linssi korjaa tai vahentdad likitaittoisuutta ja ikdindkod potilailla, jotka
haluavat néhda jatkuvan nakdkentdn ylitse ja parantaa korjaamatonta kauko-,
keski- tai lahingon tarkkuutta ilman lisa@ntynyttd silmalasiriippuvuutta.

Tutkimuspopulaatio

Yhteensd 35 tutkittavaa (70 silmdd) implantoitiin bilateraalisesti tutkimuksen
linssilld. Ensisijainen suorituskyvyn vertailupiste médritettiin monokulaarisen
UNVA:n saavuttamisenda, joka oli 20/40 Snellen tai parempi 40 cm:ssd
postoperdatiivisella kaynnilld 5 (6 kuukauden kuluttua implantoinnista) yhteensé
tai enemman kuin 75 %:lla 54:sté ensimmdisestd implantoidusta silmdstd, joille
suoritettiin kéynnin 5 arviot ja poistettiin tutkimuksesta.

Tutkimukselle maaritetyt analyysipopulaatiot olivat:

1. Al Enrolled Set (AES) - sisaltad kaikki tutkimukseen osallistuneet ja
implantoidut tutkittavat/siimat. AES sisaltdd 70 silmad/35 tutkittavaa.

2. Safety Evaluation Set (SES) - sisaltdd kaikki tutkittavat/silmat, joihin
implantoitiin tutkimuksen linssi valianalyysin kohortissa. SES sisaltdd 56
silmda/28 tutkittavaa.

3. Full Analysis Set (FAS) - sisaltad jokaisen silman tiedot SES-sarjassa, jonka

tiedot on kerdtty ensisijaista suorituskyvyn vertailupistettd varten. Yhdelle

tutkittavalle (2 silm@d) ensimmdisestd 56 implantoidusta silmdstd tehtiin
bilateraalinen eksplantaatio ennen tutkimuksen viimeistd kayntid. FAS sisaltaa

54 silmad/27 tutkittavaa.

Per Protocol Set (PPS) - sisaltGd jokaisen FAS:n silman tiedot ilman merkittévia

poikkeamia protokollasta. Protokollan poikkeamia ei havaittu valianalyysin
FAS:ssa. PPS = FAS.

Taulukko 7: Tutkittavan véestotiedot

SES AES

Yhteensd N 56 silmdd (28 tutkittavaa) 70 silmda (35 tutkittavaa)
Iké (vuotta)

Keskiarvo (SD) 482 (35) 485(39)

Min, Max 41,54 41,59
Sukupuoli (n (n/N %))

Mies 10 (35,7) 1(314)

Nainen 18 (64,3) 24 (68,6)
Rotu (n (n/N %))

Valkoihoinen 28 (100) 35(100)

Muu 0(0) 0(0)

<
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Tutkimuksen ensisijainen suorituskyvyn vertfailupiste toteutui: yhteensd 53 kpl 54
silmasta (98,1 %) saavuttivat 20/40 monokulaarisen UNVA:n tai tGta paremman
postoperatiivisella kaynnilla 5.

Taulukko 8: Monokulaarinen UCVA (FAS/PPS, N = 54 silmdd)

Ennen 6 kuukautta lun
Monokulaarinen UCVA toimenpidettd  leikkauksen jalkeen Muu;g:r!c;m?st::on
(FAS/PPS, N = 54 silm@d) | Keskiarvo + SD Keskiarvo + SD p viivoista
(logMAR) (logMAR)
Monokulaarinen UDVA 1,187 £ 0,258 0,153 + 0,110 10,35+ 2,94
Monokulaarinen UIVA 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+329
Monokulaarinen UNVA 0,720 £ 0,362 0,064 £ 0,089 6,56 + 3,70

Taulukko 9: Binokulaarinen UCVA postoperatiivisella kéynnilla 5
(FAS/PPS, N = 27 tutkittavaa)

| Kauko Keskialue Léhi
Keskiarvo + SD (logMAR) | 0,056 + 0,083 -0,010 + 0,070 -0,010 + 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)

Taulukko 10: Yhdistetty binokulaarinen UCVA kaukoalueella,
keskialueella ja ldhialueella (FAS/PPS, N = 27 tutkittavaa)

|Kuikki20/22wipurempi Kaikki 20/25 tai parempi  Kaikki 20/32 tai parempi
n(N%) | 120444%) 17(630 %) 26(96,3%)

Taulukko 11: MRSE (FAS/PPS, N = 54 silmiid)

Preoperatiivinen Kaynti | Postoperatiivinen Kaynti 5

MRSE (D) (vrk-90 - vrk 0) (Viikko 21-26)

(N=54) (N=54)
n (Ilmoitettu) 54 54
Keskiarvo + SD -5,578 + 2,287 -0,658 + 0,573
95%Cl (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
Mediaani -5,380 -0,565
Min, Max -11,25,-113 -2,25,0,75
Keskiarvo + SD muutos NA 4,920 2,487
perustasolta
Ei ilmoitettu 0 0

>
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TURVALLISUUS

Yleisin tassd tutkimuksessa raportoitu laitteeseen liittyvé haittatapahtuma oli

tilapginen CDVA:n lasku, joka oli suurempi kuin tai yhté suuri kuin 0,2 logMAR;

kuitenkaan yksikadn potilaista, joita seurattiin postoperatiiviselle kéynnille 5 ei
osoittanut CDVA:n laskua, joka oli suurempi kuin tai yhté suuri kuin 0,2 logMAR
viimeiselld kaynnillg.

Yhdelle tutkittavalle (2 silmdd) tutkimuksen ensimméisestd 56 implantoidusta
silmastd tehtiin bilateraalinen eksplantaatio ennen tutkimuksen viimeistd
kayntia tyytymattomyyden vuoksi. Tama tutkittava koki tilapdista CDVA:n laskua,
joka oli suurempi kuin tai yhta suuri kuin 0,2 logMAR ja pyysi tutkimuksen
linssien eksplantointia CDVA:n jatkuvasta paranemisesta huolimatta.
Eksplantointileikkauksen jdlkeen kyseisen tutkittavan CDVA:n lasku korjaantui
kokonaan.

Keskiarvoinen monokulaarinen CDVA oli 20/18 preoperdtiivisella kaynnilla ja 20/21
postoperatiivisella kdynnilld 5, joka vastaa keskiarvoista 0,64 + 0,71 laskua CDVA:n
viivoista preoperatiiviselta kaynnilta postoperatiivisella kdynnilld 5.

Taulukko 12: Silméin Haittatapahtumat

MedDRA-elinjdrjestelmaluokitus SES(N= 5‘.5 silmiid) . AES(N = 79 silmiid) .
Suositeltu termi Haittatapahtumien Haittatapahtumien
n % madrd n % mddrd
Silmat, joissa vahintaan 1
haittatapahtuma, haittatapahtumien | 19 339 32 21 300 35
maard
Silmien haittatapahtumien madra 0,57 0,50
Silmasairaudet 19 339 26 20 286 27
Heikentynyt ndéntarkkuus 10 179 1 0 143 1
Kuiva silma 10 179 n 10 143 10
Sarveiskalvon turvotus 1 18 1 2% 29 2
Silman kutina 2 36 2 2 29 2
Silmatulehdus T 18 1 1 14 1
Lisaantynyt kyyneleritys T 18 1 1T 14 1
Infektiot ja infestaatiot 2 36 4 3 43 5
Naaranndppy 2 36 3 343 4
Konjunkfiviitti 1 18 1 1 14 1
Tutkimukset 1T 18 1 2 29 2
Kohonnut silmanpaine 1T 18 1 2* 29 2
Vamma, myrkytys ja toimenpiteeseen
liittyvat kontpl?kctoiiof P Tos 1 T4 !
Sidekalvon laseraatio 1T 18 1 1 14 1

*Sarveiskalvon turvotus, ndérénnéppy ja kohonnut silménpaine raportoitiin tutkittavalla
ES03-06.

Tama tutkittava ei ole valianalyysissa SES.
Molempia silmid koskevia haittavaikutuksia (OU) laskettiin kahdesti silmén analyysissa.

TYYTYVAISYYS

Taulukko 13: Tutkittavan tyytyvdisyys
(FAS/PPS, N = 27 tutkittavaa)

. Preoperatiivinen kéynti | Postoperatiivinen kdynti 5
Kokonaistyytyvéisyys: ~ (vrk -90 - vrk 0) (Viikko 21-26)
"Kuinka tyytyvéinen olit nuko;.)"m (N=27) (N=27)
viimeisen kuukauden aikana? N /N N N
Taysin tyytyvdinen 0 (0,0) 6 (222
Erittdin tyytyvdinen 3 mn 18 (66,7)
Melko tyytyvéinen 4 (14,8) 1 37
Melko tyytymaton 7 (25,9) 1 (37
Erittdin tyytyméton 5 (18,5) 1 (37
Taysin tyytymaton 8 (296) 0 (0,0)

HAITTAVAIKUTUSTEN RAPORTOINTI

Haittavaikutukset ja/tai mahdollisesti ndkod uhkaavat komplikaatiot, joita
voidaan kohtuullisesti pitdd linssiin liittyving, on raportoitava valittémasti STAAR
Surgicalille ja sen EU-jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa potilas
asuu. Ngitd tietoja pyydetddn kirurgeilta EVO Viva -implantoinnin mahdollisten
pitkdaikaisvaikutusten dokumentoimiseksi.

TOIMITUSTAPA

EVO Viva toimitetaan steriilind ja ei-pyrogeenisena suljetussa pullossa, joka
sisaltdd balansoitua suolaliuosta. Pullo on suljettu ldmpdmuovattuun alustaan,
joka on laatikossa yhdessd tuotetarrojen ja tuotetietojen kanssa. Steriiliys faataan
pakkausetikettiin merkittyyn viimeiseen kayttopdivadn saakka, jos alustaa

tai pullon sinettid ei ole puhkaistu tai ne eivat ole vahingoittuneet. EVO Viva

on hoyrysteriloitu. Potilaan implanttikortti, implanttikorttia koskevat ohjeet ja
tuotetarrat toimitetaan yksikkopakkauksessa. Terveydenhuollon palveluntarjoajan
on tdytettava tama kortti, joka sisaltad linkin implantoitua linssid koskeviin
tarkeisiin turvallisuustietoihin, ja kortti taytyy antaa potilaalle pysyvdksi
asiakirjaksi implantista ja esitettavaksi kaikille tulevaisuudessa potilasta hoitaville
silmaladkareille.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Valineen pakkauksessa oleva viimeinen kayttopaivamadra on steriiliyden
vanhenemispdiva. Tata valinettd ei saa kayttad steriiliyden osoitetun
vanhenemispdivan jalkeen.

STAAR EVO Viva -LINSSIEN PALAUTUSKAYTANTO

Ota yhteys STAAR Surgical -yhtiédn. EVO Viva on palautettava kuivana. Linssid ei
saa yrittdd kostuttaa uudelleen.

TAKUU JA VASTUUN RAJOITTAMINEN

STAAR Surgical takaa, ettd tata tuotetta valmistettaessa noudatettiin kohtuullista
varovaisuutta. STAAR Surgical ei ole vastuussa mistddn satunnaisista tai
vdlillisistd menetyksistd, vaurioista tai kuluista, jotka aiheutuvat suoraan tai
epasuorasti tdmdn tuotteen kdyttamisestd. STAAR Surgicalin mistd tahansa ja
kaikista syistt aiheutuva EVO Viva -linssid koskeva ainoa vastuu rajoittuu lain
sallimassa laajuudessa jonkin STAAR Surgical -yhtiodn palautetun ja yhtion
puutteelliseksi havaitseman EVO Viva -linssin korvaamiseen uudella. Tama
takuu annetaan kaikkien muiden takuiden, joita ei nimenomaisesti esitetd tdssg,
sijasta ja ne poissulkien, olivatpa ne sitten lain mukaan tai muuten ilmaistuja
tai oletettuja, mukaan luettuina mm. kaikki kauppakelpoisuutta tai kéyttosn
sopivuutta koskevat hiljaiset takuut.

SAILYTYS

Sailyta linssi huoneenlampétilassa tai ympardivassa lampotilassa.

HUOMIO

« Linssid ei saa steriloida autoklaavissa. Linssid ei saa sdilyttad yli 40 °Cin
lampdtiloissa. Ei saa jadtyd. Jos lampétilavaatimuksia ei ole noudatetty,
palauta linssi STAAR Surgical -yhtioon.

« STAAR Surgical EVO Viva ja kertakdyttiset lisatarvikkeet on pakattu ja steriloitu
vain kertakdyttoa varten. Naita valineitd ei voi puhdistaa, kayttad uudelleen
ja/tai steriloida uudelleen. Jos jotakin ndistd vélineistd kaytettdisiin uudelleen
puhdistuksen ja/tai uudelleensteriloinnin jdlkeen, on erittdin todenndkdistd,
ettd se olisi kontaminoitunut ja tma kontaminoituminen voisi aiheuttaa
infektion ja/tai tulehduksen.
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STAAR"
% SURGICAL
Lentille EVO Viva™ implantable Collamer™ (ICL) avec optique asphérique (EDOF)
DIRECTIVES D’UTILISATION

INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

Lintégralité des informations concernant le produit doit étre lue avant de réaliser
la premiére procédure clinique. Tous les praticiens doivent suivre 'ensemble du
programme de certification des médecins STAAR Surgical EVO Viva. Il traite tout
particulierement des méthodologies de dimensionnement pour la détermination
du diameétre total de EVO Viva. Un dimensionnement incorrect de EVO Viva peut
engendrer des événements indésirables légers & graves.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La EVO Viva est une lentille monobloc comportant une zone optique concave-
convexe de 4,9 & 6,1 mm de diamétre (selon le modeéle et la puissance
dioptrique) et un orifice central de 0,36 mm de diamétre dans I'optique, nommé
KS-AquaPORT". La lentille est fabriquée en plusieurs dimensions de diamétre
total : 12/1,12,6, 13,2 et 13,7 mm adaptées a différentes tailles d'oeil. Les lentilles
peuvent étre pliées et implantées & travers une incision de 3,5 mm ou moins. Les
lentilles sont fabriquées dans un matériau exclusif @ base de collageéne porcin/
polymére contenant de I'hydroxyéthylméthacrylate (HEMA) absorbant les UV. Les
seuils UV de 10 % pour la famille de lentilles phaques LIO de STAAR sont:

« 377 nm pour la lentille d'épaisseur centrale la plus fine, -5,5 D et
+ 388 nm pour la lentille d'épaisseur centrale la plus épaisse, +10,0 D.

Tableau 1: Modeles VICM6

Nomdela Nomdu Puissance Diamétre  Diamétrede  Design
marque  modéle dioptrique (D) total (mm) I'optique (mm) haptique
EVO Viva  VICM6 121 -05a-18,0 12 4946, Plaque, plate
EVOViva VICM6126  -05a-180 126 4946 Plaque, plate
EVO Viva VICM6132  -0504-18,0 13,2 4946 Plaque, plate
EVO Viva VICM6137  -050a-18,0 13,7 4946, Plaque, plate

Diameétre total
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Diagramme de VICM6

INDICATIONS

La lentille EVO Viva est indiquée pour une utilisation dans le traitement des
yeux phaques chez les patients de 21a 60 ans et le traitement des yeux
pseudophaques chez les patients porteurs de LIO monofocales avec ou sans
correction de cylindre, de 21 ans et plus, pour

+ La correction/réduction de la myopie chez les patients ayant une myopie de
-0,5D a-20,0 D au niveau du plan du verre de lunefte.

+ La correction/réduction de la myopie avec presbytie chez les patients ayant
une myopie de -0,5 D & -20,0 D au niveau du plan du verre de lunette.

« Pour une profondeur de champ étendue et une meilleure acuité visuelle
de pres.

+ Avec une profondeur de la chambre antérieure (PCA) égale ou supérieure
@ 2,8 mm, mesurée de I'endothélium cornéen a la capsule antérieure du
cristallin.

MODE D'ACTION

La EVO Viva est destinée a étre placée entierement dans la chambre postérieure,
directement derriére I'iris et devant la surface antérieure du cristallin naturel d'un
patient phaque ou la lentille intraoculaire monofocale implantée, avec ou sans
correction de cylindre chez un patient pseudophaque. Correctement positionnée,
la lentille fonctionne comme un élément de réfraction pour réduire ou corriger
optiquement la myopie avec ou sans presbytie.

CONTRE-INDICATIONS

La EVO Viva est contre-indiquée en présence de I'une des conditions et/ou

affections suivantes :

1. Patients présentant une densité des cellules endothéliales cornéennes faible/
anormale, une dystrophie de Fuchs ou une autre pathologie cornéenne.

2. Hypertension oculaire dans I'un des yeux.

3. Toute cataracte de I'ceil traité ou une cataracte non traumatique dans I'ceil
controlatéral.

4. Patients ayant moins de 21 ans.

5. Glaucome primitif a angle ouvert ou a angle fermé.

6. Angles de la chambre antérieure étroits (c.-a-d., inférieurs au grade Il lors de
I'examen gonioscopique).

7. Femmes enceintes ou qui allaitent.

8. Pathologie oculaire antérieure ou préexistante qui exclurait une acuité visuelle
postopératoire de 0,477 logMAR (20/60 Snellen) ou plus.

9. Patients amblyopes ou atteints de cécité de I'ceil controlatéral.

10. Implantation d'une lentille dans un ceil dont la profondeur de chambre
antérieure (PCA), mesurée de l'endothélium cornéen & la capsule antérieure
du cristallin, est inférieure 2,8 mm.



COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables et complications dus ou consécutifs a une intervention
chirurgicale et & une implantation de EVO Viva peuvent inclure, sans s'y limiter

: Hyphéma, pupille non réactive, bloc pupillaire, iridotomie supplémentaire au
laser a YAG, glaucome secondaire, cataracte, infection intraoculaire, inflammation
intraoculaire du segment antérieur ou postérieur (p. ex. uvéite, iritis ou
inflammation du corps vitréite), décollement de rétine, oedéme cornéen, oedeme
maculaire, décompensation cornéenne, sur/sous-correction, éblouissement et/ou
halos imporfants (en conduite nocturne), hypopyon, astigmatisme aggravé, perte
de la MACV, décentration/subluxation, augmentation de la PIO par rapport d la
PIO de base, perte de cellules endothéliales cornéennes, dispersion des pigments
de l'iris, infervention chirurgicale secondaire pour retirer/remplacer/repositionner
la lentille, synéchie antérieure périphérique (PAS), synéchie entre 'iris et Iimplant,
irritation conjonctivale, perte du corps vitré.

PRECAUTIONS

1. Ne pas essayer de stériliser

2. Ne pas autoclaver

3. Lalentille ne doit pas étre exposée a des solutions autres que les solutions
d'irrigation intraoculaire habituellement utilisées (par exemple, solution saline
isotonique, solution saline équilibrée (BSS), produit viscoélastique, efc.).

4. Lalentille doit étre manipulée avec précaution. En aucun cas il ne faut modifier
la forme de la lentille, couper une partie de celle-ci ou appliquer une pression
inutile sur la zone optique de la lentille avec un objet tranchant.

5. Ne pas laisser la lentille sécher a l'air. La lentille doit étre conservée dans une
solution BSS stérile pendant l'intervention.

6. Leffet a long terme de la lentille n'a pas été déterminé. Il convient donc que
les praticiens continuent & suivre les patients implantés & intervalles réguliers
apres l'intervention.

7. Lasécurité et l'efficacité de la lentille n'ont pas été établies chez les patients
présentant 'une des pathologies suivantes : une erreur de réfraction instable
dans I'un des deux yeux, un kératocone, des antécédents de signes cliniques
d'iritis/uvéite, une synéchie, un syndrome de dispersion des pigments, une
pseudo-exfoliation, un diabéte insulinodépendant ou une rétinopathie
diabétique, ou des antécédents d'intervention oculaire, nofamment une
chirurgie réfractive cornéenne.

8. Limplantation d'une lentille peut engendrer une diminution de la densité des
cellules endothéliales cornéennes.

GERER LES ATTENTES DES PATIENTS PRESBYTES

Bien conseiller les patients constitue un aspect important de la correction

de la presbytie car ils doivent « comprendre le compromis » nécessaire pour
parvenir a I'indépendance vis-d-vis des lunettes.? Par exemple, un manque

de compréhension peut se traduire par un mécontentement si les patients

ont des « attentes irréalistes ». Dans I'étude clinique de la lentille EVO Viva,

un « compromis » était représenté par 10 événements (14,3 %) de diminution
temporaire de 'AVLC consécutive au ralentissement du processus de
neuroadaptation chez certains patients. Les conseils préopératoires représentent
une opportunité d'informer les patients du potentiel de ce type d'événement, de
maniére d leur permettre de formuler des attentes éclairées quant a I'évolution
postopératoire.

REMARQUE : Comme pour d'autres interventions chirurgicales ophtalmologiques,
une diminution de l'acuité visuelle au début de la phase postopératoire peut étre
liée & un certain nombre de causes potentielles. Lorsqu'une réduction importante
de deux lignes ou plus de la meilleure acuité visuelle corrigée est observée, une
évaluation clinique compléte doit étre effectuée. Une neuroadaptation retardée
doit uniquement étre diagnostiquée si aucune physiopathologie de l'acuité
visuelle réduite n'est révélée a 'évaluation.

CALCUL DE LA PUISSANCE ET DU DIAMETRE DE LA LENTILLE

Le calcul de la puissance et du diamétre de la lentille doit étre fait par le
chirurgien a l'aide du logiciel de calcul STAAR. L'utilisation du logiciel prévient
potentiellement les erreurs de calcul pouvant engendrer une intervention
chirurgicale secondaire associée d une surprise réfractive, une volte excessive,

une rotation de la lentille, une PIO élevée par rapport aux valeurs de base, efc.
Pendant Iessai mené pour la FDA des Etats-Unis sur 'ICM/TICM, le diamétre
sclere a sclére et la PCA (de I'endothélium cornéen d la capsule antérieure

du cristallin) ont été utilisés pour déterminer le diamétre total de I'ICL. Selon
certains rapports, les mesures de la cornée sclére a sclére ne sont pas corrélées
avec les mesures sulcus a sulcus. Selon des publications récentes, de nouvelles
technologies d'imagerie peuvent fournir une visualisation et une mesure
optimales des dimensions infraoculaires nécessaires & I'implantation d'une
lentille intraoculaire phaque.

ASPECTS A PRENDRE EN COMPTE POUR LES YEUX
PSEUDOPHAQUES

Le calcul de la puissance optique d'un ceil pseudophaque est le méme que le
calcul de la puissance d'un ceil phaque ; cependant, le calcul de la taille de I'ICL
différe en ce que la profondeur de la chambre antérieure (c’est-a-dire la « vraie
PCA ») saisie doit &tre soit la profondeur de la chambre antérieure phaque
mesurée avant 'implantation de la lentille intraoculaire, soit étre ajustée en
fonction de la différence entre I'ceil phaque et l'eeil pseudophaque. Par exemple,
afin de calculer la vraie PCA dans un ceil pseudophaque, il est recommandé
d'effectuer les ajustements suivants a la distance entre I'endothélium cornéen et
la surface antérieure de la lentille intraoculaire :

+ Mesures tomographiques par cohérence optique : soustraire 1,5 mm.

+ Mesures par biométrie optique : soustraire 1,2 mm.*

+ Mesures al'aide d'une caméra de Scheimpflug : utiliser la vraie distance PCA
= entre I'endothélium et le plan médian de ['iris.

PREPARATION DE LA LENTILLE

Vérifier que le niveau du liquide se trouve a 2/3 au moins du flacon. Le plateau
thermoformé et le flacon doivent étre ouverts dans un champ stérile. Pour
assurer la tracabilité, noter le numéro de série dans le rapport de I'infervention
chirurgicale. Retirer le capuchon en aluminium et la butée du flacon. Retirer la
lentille du flacon. Ne pas exposer la lenfille & un environnement sec (air) pendant
plus d'une minute.

ATTENTION : Ne pas utiliser si 'emballage a été ouvert ou endommaggé.
ATTENTION : Ne pas laisser la lentille sécher une fois qu'elle a été retirée du
flacon en verre.

ADMINISTRATION ET DIRECTIVES D’UTILISATION

Limplantation de la EVO Viva est strictement réservée aux chirurgiens qui
possédent une grande maitrise de la technique chirurgicale requise. La
procédure suivante est recommandée pour l'implantation de I'EVO Viva. Préparer
le patient pour l'intervention en suivant la procédure opératoire standard.
Réaliser une incision franche en tunnel de la sclére ou de la cornée de 3,5 mm ou
moins. Remplir ensuite les chambres antérieure et postérieure avec un produit
viscoélastique approprié. La lentille est ensuite pliée a l'aide d'un systeme
d'injection validé par STAAR Surgical et injectée dans la chambre antérieure

de l'ceil. Se reporter a la fiche produit ou au guide de chargement fourni(e)

avec l'injecteur en ce qui concerne la marche a suivre pour charger et injecter
correctement la lentille.

REMARQUE : Seuls les systemes d'injection validés pour une utilisation avec
I'lCL sont distribués par STAAR Surgical. Vérifier que la lentille est correctement
orientée et qu'elle n'est pas refournée. Si la pupille reste suffisamment dilatée,

la lentille doit étre bien centrée et positionnée sous l'iris & I'avant du cristallin
naturel d'un patient phaque ou la lentille intraoculaire implantée d'un patient
pseudophaque, de telle sorte que les pattes haptiques soient placées dans le
sulcus. Le retrait complet du matériau viscoélastique de I'ceil doit étre effectué
alafin de la procédure chirurgicale et avant de refermer Iceil (sans sutures). A
ce stade, 'intervention chirurgicale peut ensuite continuer selon la procédure
standard du chirurgien. Mettre au rebut tout accessoire a usage unique qui a pu
étre contaminé par des fluides corporels pendant la procédure conformément &
la procédure standard de mise au rebut des déchets chirurgicaux représentant
un danger biologique. Procéder aux soins médicaux postopératoires du patient
selon la procédure standard du chirurgien.

< ! = ) > 65



MISES EN GARDE

1. Vérifier I'étiquette apposée sur l'emballage de la lentille pour s'assurer qu'l
s'agit du bon modéle et de la bonne puissance.

2. Ouvrir l'emballage pour vérifier la puissance dioptrique de la lentille.

3. Manipuler la lentille par la partie haptique. Ne pas saisir la zone optique avec
une pince et ne jamais toucher le centre de la zone optique lorsque la lentille
est placée a l'intérieur de I'ceil.

4. |l est essentiel de retirer tout le produit viscoélastique de I'ceil au terme de
I'intervention chirurgicale. STAAR Surgical recommande I'utilisation d'un
dispositif visochirurgical ophtalmologique & solution d’hydroxypropylméthyl
cellulose (HPMC) a 2 % de faible poids moléculaire ou dispersif, a faible
viscosité.

5. Seuls les systémes validés par STAAR Surgical doivent étre utilisés pour insérer
la lentille a I'état plié.

REMARQUE : La principale solution viscoélastique utilisée dans l'essai clinique

mené pour la FDA des Etats-Unis était une préparation de hydroxypropylique de

Tableau 2 : Données démographiques des patients
696 yeux traités sur 404 patients

Sexe
Masculin 158 (391%)
Féminin 246 (60,9 %)
Groupe ethnique
Caucasien 348 (86,1%)
Noir 6 (15%)
Hispanique 26 6,4 %)
Autre 24 (5,9%)
Age moyen 371 ans

Tableau 3 : Evénements indésirables
Un résumé des événements indésirables signalés dans les 696 yeux inscrits a
I'essai clinique (tous examens postopératoires) figure ci-dessous :

méthylcellulose de faible poids moléculaire a2 %. Evénement indésirables N "
RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES Retrait de IICL en raison d'une PIO élevée 2 03
PERFORMANCES CLINIQUES Remplacement de I'lCL (en raison d'une taille incorrecte) 6 0,9
Un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques "
. . . . R t t de I'CL 4 0,6
(RCSPC) de la famille de lentilles ICL est disponible dans la base de eposiiionnement de
données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed) & I'adresse Retrait de I'lCL en raison d'une cataracte 5 07
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. L'UDI-DI de base (BUDI-DI) a utiliser pour Autres inferventions chirurgicales secondaires 6 08
rechercher la famille de lentilles ICL sur le site Web est 764013516ICLGV.
ESSAI CLINIQUE ICM
Récapitulatif des résultats des études cliniques :
Les lentilles modeéles ICM Implantable Collamer se sont avérées étre sans danger
et efficaces en tant qu'éléments de réfraction permettant de réduire optiquement
la myopie modérée d forte.
Tableau 4 : Meilleure acuité visuelle corrigée par des lunettes dans le temps pour les patients avec une MACV PREOP de 20/20 ou mieux
Lentille implantable Collamer pour la myopie
Préop. 1semaine 1mois 3 mois 6 mois 12 mois 24 mois
n% n% n% n % n % n% n%
<20/20 439/439 (100,0 %) 376/417 (90,2 %) 403/419 (96,2 %) 391/404 (96,8 %) 368/386 (95,3 %) 270/280 (96,4 %) 76/82 (927 %)
<20/25 439/439 (100,0 %) 408/417 (97,8 %) 416/419 (99,3 %) 403/404 (99,8 %) 384/386 (99,5 %) 279/280 (99,6 %) 82/82 (100,0 %)
<20/32 439/439 (100,0 %) 414/417 (99,3 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 279/280 (99,6 %) 82/82 (100,0 %)
<20/40 4397439 (100,0 %) £16/417 (99,8 %) 419/419(1000%)  404/404(1000%)  386/386(100,0%)  279/280 (99,6 %) 82/82 (100,0 %)
<20/80 439/439 (100,0 %) 417/417 (100,0 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 280/280 (100,0 %) 82/82 (100,0 %)
<20/200 439/439 (100,0 %) 417/417 (100,0 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 280/280 (100,0 %) 82/82(100,0 %)
20/200 0/439 (0,0 %) 0/417 (0,0 %) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0 %) 0/386 (0,0 %) 0/280 (0,0%) 0/82(00%)
Non rapporté 0 1 4 3 5 1
Total 439 422 421 405 391 280 83
Tableau 5 : Acuité visuelle non corrigée dans le temps pour les patients avec une MACV PREOP de 20/20 ou mieux
Lentille implantable Collamer pour la myopie
Préop. 1semaine 1mois 3 mois 6 mois 12 mois 24 mois
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439(0,0 %) 162/421(38,5 %) 197/421 (46,8 %) 210/404 (52,0 %) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8 %) 33/83(39,8 %)
<20/25 0/439 (0,0 %) 248/421(58,9 %) 278/421(66,0 %) 281/404 (69,6 %) 274/391(70,1%) 206/278 (741%) 44/83 (530 %)
<20/32 0/439 (0,0 %) 316/421(75,1%) 351/421(83,4 %) 338/404 (83,7 %) 323/391(82,6 %) 235/278 (84,5 %) 63/83 (75,9 %)
<20/40 0/439 (0,0 %) 364/421(86,5 %) 377/421 (89,5 %) 369/404 (91,3 %) 346/391(88,5 %) 253/278 (91,0 %) 71/83(85,5%)
<20/80 0/439 (0,0 %) 408/421(96,9 %) 409/421(971%) 397/404 (98,3 %) 382/391(977 %) 271/278 (975 %) 80/83 (96,4 %)
<20/200 0/439 (0,0 %) 421/421(100,0 %) 421/421(100,0 %) 404/404 (100,0 %) 391/391(100,0 %) 278/278 (100,0 %) 83/83(100,0 %)
>20/200 439/439 (100,0 %) 0/421(0,0 %) 0/421(0,0 %) 0/404 (0,0 %) 0/391(0,0 %) 0/278 (0,0 %) 0/83(0,0%)
Non rapporté 0 3 1 3 1 3 0
Total 439 422 421 405 391 280 83
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Tableau 6 : Equivalent sphérique de la réfraction manifeste dans le temps

Lentille implantable Collamer pour la myopie

équivalent sphérique Préop 1semaine 1mois 3 mois 6 mois 12 mois 24 mois
(D) n% n% n% n% n% n% n%
21,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7011%) 6 (10 %) 5(0,8 %) 4(09%) 0(0,0%)
+1,00 4 +0,01 0(00%) 97 (15,0 %) 119 (18,1%) 121(19,6 %) 104 (17,5 %) 68 (15,2 %) 14 (10,3 %)
0,00 & -1,00 0(0,0%) 399 (61,8 %) 405 (61,7 %) 374 (60,6 %) 356 (59,8 %) 283(63,3%) 75 (55,1%)
-1,01a-2,00 0(0,0%) 103 (15,9 %) 81(12,3 %) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0 %) 36(26,5%)
-2,01a-6,00 0(0,0%) 40(6,2%) 41(6,3 %) 31(50 %) 36 (6,1%) 32(72%) 1(81%)
-6,01a-10,00 284 (40,8 %) 3(05% 3(05%) 4(06%) 3(05%) 2(0,4%) 0(0,0%)
-10,01 a1 15,00 318 (45,7 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,014-20,00 88 (12,6 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Total 696 (100,0 %) 646 (100,0 %) 656 (100,0 %) 617 (100,0 %) 595 (100,0 %) 447 (100,0 %) 136 (100,0 %)
Moyenne -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
ETUDE CLINIQUE : EVO Viva ICL EFFICACITE

Une étude clinique prospective, multicentrique et ouverte a été menée pour
évaluer la performance de I'EVO Viva pour 'amélioration de la vision de pres.
L'étude a démontré qu'EVO Viva permet de corriger ou de réduire la myopie et
la presbytie chez les patients qui souhaitent une vision sur une plage de vision
continue pour une meilleure acuité visuelle non corrigée de loin, intermédiaire et
de prés non corrigée avec une indépendance accrue vis-a-vis des lunettes.

Population d’étude

Un total de 35 sujets (70 yeux) a été implanté bilatéralement avec la lentille

de I'étude. Le critere principal de jugement de la performance a été défini
comme étant 'obfention d'une UNVA monoculaire d'un équivalent Snellen

de 20/40, équivalent Snellen ou supérieure, a 40 cm, au moment de la visite
postopératoire 5 (6 mois aprés I'implantation) chez 75 % ou plus des 54 premiers
yeux implantés ayant terminé les évaluations de la visite 5, puis retirés de I'étude.

Les populations d'analyse définies pour 'étude étaient :

1. Ensemble complet (AES) - comprend tous les sujets/yeux inscrits et implantés
dans 'étude. L'AES comprend 70 yeux/35 sujets.

2. Ensemble d'évaluation de la sécurité (SES) - comprend tous les sujets/yeux
implantés avec la lentille de I'¢tude dans la cohorte d'analyse infermédiaire. Le
SES comprend 56 yeux/28 sujets.

3. Ensemble d'analyse intégral (FAS) - contient les données de chaque ceil du
SES pour lesquelles des données ont été collectées pour le critére principal de
jugement de la performance. Un sujet (2 yeux) des 56 premiers yeux implantés
dans I'¢tude a subi une explantation bilatérale avant la derniére visite d'étude.
Le FAS comprend 54 yeux/27 sujets.

4. L'ensemble conforme au protocole (PPS) - contient les données de chaque
ceil dans le FAS sans déviation majeure du protocole. Aucune déviation du
profocole n'a été observée dans le FAS intermédiaire. PPS = FAS.

Tableau 7 : Données démographiques des sujets

SES AES

Total N 56 yeux (28 sujets) 70 yeux (35 sujets)
Age (années)

Moyenne (ET) 482 (35) 485(3,9)

Min, Max 41,54 41,59
Sexe (n (n/N %))

Masculin 10 (35,7) 1(31,4)

Féminin 18 (64,3) 24 (68,6)
Race (n (n/N %))

Caucasien 28 (100) 35(100)

Autre 0(0) 0(0)

Le critere principal d'efficacité de I'étude a été atteint ; 53 yeux sur 54 (98,1%) au
total ont obtenu une w de 20/40 ou plus lors de la visite postopératoire 5.

Tableau 8 : AVNC monoculaire (FAS/PPS, N = 54 yeux)

AVNC monoculaire Préop. Moyenne sl'?:éi:i‘i);ﬁs Changement par rapport

(FAS/PPS, N = 54 yeux) préop £ ET Moyenne préop * aux valeurs des lignes
(logMAR) ET (logMAR) d'amélioration de base

UDVA monoculaire 1187 £ 0,258 0,153 +0,110 10,35+2,94

UIVA monoculaire 0,869 0,302 0,066 + 0,109 8,03£3,29

UNVA monoculaire 0,720 £ 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70

Tableau 9 : UCVA binoculaire lors de la visite postopératoire 5
(FAS/PPS, N = 27 sujets)

| De loin Intermédiaire De prés
Moyenne préop + ET (logMAR) | 0,056 + 0,083 -0010£0070  -0,010£ 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)

Tableau 10 : AVNC combinée binoculaire de loin, intermédiaire et
de prés (FAS/PPS, N = 27 sujets)

| Tous 20/22 ou plus
n (VN %) | 120449

Tous 20/25 ou plus
17 (63,0 %)

Tous 20/32 ou plus
26 (96,3%)

Tableau 11: ESRM (FAS/PPS, N = 54 YEUX)

Visite préopératoire  Postopératoire Visite 5

ESRM (D) (du jour -90 au jour 0) (Semaine 21-26)

(N=54) (N=54)
n (Reportée) 54 54
Moyenne + SD -5,578 + 2,287 -0,658 + 0,573
IC95% (-6,203, -4,954) (-0,814, -0,502)
Médian -5,380 -0,565
Min, Max -11,25, -1,13 -2,25,0,75
Moyenng t Vgrlohon moyenne SD par 50, 4,920 + 2,487
rapport a la ligne de base
Non rapporté 0 0




SECURITE

Les effets indésirables liés aux dispositifs les plus fréquemment rapportés dans
cette étude étaient une diminution transitoire de 'AVLC supérieure ou égale a
0,2 logMAR ; cependant, aucun sujet suivi pendant la visite postopératoire 5 n'a
présenté de diminution de I'AVLC supérieure ou égale a 0,2 logMAR lors de la
visite finale.

Un sujet (2 yeux) des 56 premiers yeux implantés dans I'étude a subi

une explantation bilatérale avant la derniére visite d'étude & cause d'un
mécontentement. Ce sujet a présenté une diminution transitoire de 'AVLC
supérieure ou égale a 0,2 logMAR et a demandé une explantation des lentilles de
I'étude malgré 'amélioration continue de 'AVLC. Apres I'explantation chirurgicale,
le sujet a présenté une résolution compléte de la perte d’AVLC.

LAVLC monoculaire moyenne était de 20/18 lors de la visite préopératoire et de
20/21lors de la visite postopératoire 5, ce qui représente une diminution moyenne
de 0,64 £ 0,71 ligne d’AVLC de la visite préopératoire a la visite postopératoire 5.

Tableau 12 : Evénements indésirables oculaires

Systéme MedDRA Classe d'organe SES(N= SGJ::)gre AES(N = 70;:;)&(3
Terme préférentiel n " g N " g
Yeux oveclou moins un El oculaire, 19 339 2 2300 35
nombre d'El
Fréquence d'El oculaire 0,57 0,50
Troubles de I'ceil 19 339 26 20 286 27
Acuité visuelle réduite 10 179 1 10 143 1
Yeux secs 10 179 1 10 143 10
CEdéme cornéen 1 18 1 2* 29 2
Prurit de 'ceil 2 36 2 2 29 2
Inflammation de I'ceil 1 18 1 1 14 1
Larmoiement aggravé T 18 1 1T 14 1
Infections et infestations 2 36 4 343 5
Hordeolum 2 36 3 ¥ 43 4
Conjonctivite 1 18 1 1 14 1
Investigations 1 18 1 2 29 2
Pression infraoculaire aggravée T 18 1 229 2
Blessure, empoisonnement et
complicoﬂonz pendant I'intervention ros 1 T 1
Lacération conjonctivale 1 18 1 1 14 1

*CEdeme cornéen, hordeolum et PIO aggravée ont été signalés chez le sujet ES03-06.
Ce sujet n'a pas fait l'objet d'une analyse SES intermédiaire.
Les El affectant les deux yeux (OU) firent comptabilisés deux fois pour 'analyse par ceil.

SATISFACTION

Tableau 13 : Satisfaction du sujet
(FAS/PPS, N = 27 sujets)

Satisfaction générale : Visite préopératoire | Visite postopératoire 5
« Au cours du dernier mois, dans (Du jour -90 au jour 0) (Semaine 21-26)
quelle mesure étiez-vous satisfait(e) (N=27) (N=27)

de votre vision ? » n (n/N%) n (n/N%)
Entierement satisfait(e) 0 (0,0) 6 (222
Trés satisfait(e) 3 mn 18 (66,7)
Assez satisfait(e) 4 (14,8) 1 (37
Peu satisfait(e) 7 (25,9) 1 (37
Trés insatisfait 5 (18,5) 1 (37
Pas du tout satisfait(e) 8 (29,6) 0 (0,0)

SIGNALEMENT DES EVENEMENTS INDESIRABLES

Les effets indésirables et/ou les complications potentiellement dangereuses
pour la vue qui peuvent étre raisonnablement corrélés aux lentilles doivent
étre signalés immédiatement a STAAR Surgical et a l'autorité compétente de
'Etat membre de I'UE ol le patient est établi. Ces informations doivent étre
transmises par les chirurgiens afin de signaler les effets a long terme éventuels
de l'implantation d'une EVO Viva.

CONDITIONNEMENT

L'EVO Viva est fournie stérile et apyrogéne dans un flacon hermétique contenant
de la solution BSS. Le flacon est fermé hermétiquement dans un plateau
thermoformé stérile placé dans une boite ou se trouve les étiquettes et les
informations sur le produit. La stérilité est assurée jusqu'a la date de péremption
indiquée sur I'étiquette de 'emballage, & condition que la fermeture hermétique
du plateau et du flacon ne soit ni percée ni endommagée. EVO Viva est stérilisé &
la vapeur. Des instructions et des étiquettes sont fournies avec la carte d'implant
du patient. Cette carte qui contient un lien vers des informations de sécurité
importantes sur la lentille implantée doit étre remplie par le professionnel de
santé et remise au patient qui devra la conserver et la présenter comme preuve
de I'implantation lors de chaque consultation ophtalmologique.

DATE DE PEREMPTION

La date de péremption indiquée sur 'emballage du dispositif est la date limite
de stérilité. Ne pas utiliser ce dispositif aprés la date de péremption de la stérilité
indiquée.

POLITIQUE DE RENVOI POUR STAAR EVO Viva

Contacter STAAR Surgical. L'EVO Viva doit &tre rendu sec. Ne pas tenter de
réhydrater la lentille.

GARANTIE ET LIMITATION DE RESPONSABILITE

STAAR Surgical garantit que ce produit a été fabriqué avec tous les soins
raisonnables. STAAR Surgical n‘assume aucune responsabilité pour les pertes,
dommages ou frais, fortuits ou indirects, qui pourraient survenir directement ou
indirectement de l'utilisation de ce produit. Dans la mesure prévue par la loi, la
seule responsabilité de STAAR Surgical découlant de n'importe quelle et de toutes
causes concernant 'EVO Viva est limitée au remplacement d'EVO Viva qui est
retourné et jugé défectueux par STAAR Surgical. Cette garantie remplace et exclut
toutes autres garanties non explicitement présentées dans ce document, qu'elles
soient expresses ou implicites, par application d'une loi ou d'une autre maniére,
notamment, mais non exclusivement, foutes garanties implicites de qualité
marchande ou d'adéquation & une utilisation particuliere.

STOCKAGE

Conserver la lentille a température ambiante.

ATTENTION

« Ne pas autoclaver la lentille. Ne pas stocker & des températures supérieures
@40 °C. Ne pas congeler. Si les conditions de fempérature ne sont pas
respectées, renvoyer la lentille & STAAR Surgical.

« L'EVO Viva STAAR Surgical et les accessoires jetables sont conditionnés
et stérilisés pour un usage unique exclusif. Ces dispositifs ne peuvent pas
étre nettoyés, reconditionnés ni restérilisés. Si I'un de ces dispositifs était
réutilisé aprés un nettoyage et/ou une restérilisation, la probabilité d'une
contamination serait trés élevée avec un risque important d'infection et/ou
d'inflammation.
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STAAR"
o SURGICAL
Implantabilna le¢a EVO Viva™ Collamer™ Lens (ICL) s asfernom (EDOF) optikom
UPUTE ZA UPORABU

INFORMACIJE O PROIZVODU

Molimo da pazljivo procitate sve informacije o proizvodu prije obavljanja
pocetnog Klinickog postupka. Svi lijeCnici moraju zavrsiti program tvrtke STAAR
Surgical EVO Viva za certifikaciju lijecnika. Posebna pozornost posvecuje se
metodologijama odredivanja veli¢ine radi odredivanja ukupnog promjera lece
EVO Viva. Nepravilna veli¢ina lece EVO Viva moze dovesti do $tetnih dogadaja, u
rasponu od blagih do teskih.

OPIS PROIZVODA

Le¢a EVO Viva oblikovana je kao jednodijelna le¢a s konkavnom/konveksnom
optickom zonom promjera od 4,9 do 6,1 mm (sukladno modelu i dioptriji) i
sredi$njim otvorom u optici promjera 0,36 mm, poznatim KS-AquaPORT". Le¢a
se proizvodi u nekoliko ukupnih promjera: 12,1 mm, 12,6 mm, 13,2 mm 13,7 mm, za

potrebe razlicitih veli¢ina ociju. Lece se mogu savijati i ugraditi kroz rez od 35 mm

ili manje. Lece se proizvode iz vlasnickog polimera koji apsorbira ultraljubicasto
(UV) zracenje te sadrze hidroksietilmetakrilat (HEMA) i svinjski kolagen. Kriticne
valne duljine od 10 % (,cut-off") za grupu faki¢nih IOL le¢a tvrtke STAAR su:

o 377 nm za lecu najtanje sredi$nje debljing, -55 D i

+ 388 nm za le¢u najdeblje sredisnje debljine, +10,0 D.

Tablica 1: Modeli VICM6

. .. Ukupni -
Robna Naziv Jacina - Opticki e
marka modela dioptrije (D) Fr:lonISJer promjer (mm) Hapticki dizajn
EVO Viva  VICM6 121 -0,5do -1, 121 4,9do 6,1 Plosnat, plocica
EVO Viva VICM6126  -0,5do-18, 126 4,9do 61 Plosnat, plotica
EVO Viva VICM6132  -0,5do-18, 132 4,9do 6/ Plosnat, plocica
EVO Viva VICM6137  -0,5do-18, 13,7 4,9do 6,1 Plosnat, plocica

Ukupni promjer

/ Rub promjera optike

Prijelaz sa
zakrivljenog
haptika na %
stopicu Nagib rubnog haptika

_—Rub promjera optike

Presjek A- A

Graficki prikaz modela VICM6

INDIKACIJE

Le¢a EVO Vivaindicirana je za uporabu pri fakiénom lijecenju oka u bolesnika u
dobi od 21 do 60 godina starosti i pri lije¢enju pseudofakickog oka u bolesnika s
monofokalnim intraokularnim le¢ama s korekcijom cilindra ili bez nje u dobi od 21
i vise godina starosti za:
+ korekciju/smanjenje miopije u pacijenata u rasponu od -0,5D do -20,0 D u

ravnini naocala.
+ korekciju/smanjenje miopije s prezbiopijom u pacijenata u rasponu od

-0,5D do -20,0 D u ravnini naoala.

« za prosirenu dubinu fokusiranja i pobolj$anu ostrinu vida na blizu

+ s dubinom prednje sobice (ACD) jednakom ili vecom od 2,8 mm, mjereno od
kornealnog endotela do prednjeg dijela lecne kapsule.

NACIN DJELOVANJA

Le¢a EVO Viva namijenjena je za potpuno postavljanje unutar straznje sobice
izravno iza Sarenice i ispred prednje povrsine prirodne lece fakicnog pacijenta
iliimplantirane monofokalne infraokularne lece s korekcijom cilindra ili bez
nje u pseudofaki¢nih pacijenata. Kada se pravilno postavi, le¢a funkcionira
kao refraktivni element za opticko ispravljanje/smanjivanje miopije sa ili bez
prezbiopije.

KONTRAINDIKACIJE

Le¢a EVO Viva kontraindicirana je u prisutnosti bilo koje od sljedecih okolnosti i/

ili stanja:

1. Pacijenti s niskom/abnormalnom gusto¢om stanica kornealnog endotela,
Fuchsovom distrofijom ili drugom kornealnom patologijom.

2. Okularna hipertenzija u bilo kojem oku.

3. lkakva katarakta u oku na kojem se planira zahvat ili netraumatska katarakta
u drugom oku.

4. Osobe mlade od 21 godine.

. Primarni glaukom otvorenog (Sirokog) ili zatvorenog (uskog) kuta.

6. Uski kutovi prednje sobice (tj. manji od Klase Ill, kako je odredeno
gonioskopskim pregledom).

7. Trudnice ili dojilje.

8. Prethodna ili postojeca otna bolest koja bi sprijecila postoperativnu ostrinu
vida od 0,477 logMAR (20/60 Snellen) ili bolju.

9. Pacijenti koji su slabovidni ili slijepi na drugo oko.

10. Ugradnja lece u oko s dubinom prednje sobice (ACD), mjerenom od
kornealnog endotela do prednje le¢ne kapsule, manje od 2,8 mm.

ol



KOMPLIKACIJE | NUSPOJAVE

Nuspojave i komplikacije zbog ili nakon kirurskog zahvata i ugradnje bilo koje
lece EVO Viva mogu ukljucivati, ali nisu ograni¢ene na: hifemu, nereaktivnu
Zjenicu, blokadu zjenice, dodatnu YAG iridotomiju, sekundarni glaukom, kataraktu,
intraokularnu infekciju, intraokularnu upalu prednjeg ili straznjeg segmenta

(npr. uveitis, iritis ili vitritis), ablaciju mreznice, kornealni edem, makularni edem,
kornealnu dekompenzaciju, preveliku/premalu korekeiju, znato blijestanje i/ili
krugove svjetlosti (u uvjetima nocne voznje), hipopion, pove¢ani astigmatizam,
gubitak BSCVA-a, decentraciju/subluksaciju, porast intraokularnog tlaka u odnosu
na pocetnu vrijednost, gubitak stanica kornealnog endotela, disperziju pigmenta
Sarenice, sekundarni kirurski zahvat radi uklanjanja/zamjene/pomicanja

lece, perifernu prednju sinehiju, sinehiju $arenice s implantatom, konjunkfivnu
nadrazenost, gubitak staklastog tijela.

MJERE OPREZA

1. Nemojte pokusavati sterilizirati

2. Nemojte autoklavirati

3. Leca se ne smije izlagati nikakvim otopinama osim normalno koritenih
otopina za intraokularno ispiranje (npr. izotoni¢na fizioloska otopina,
balansirana slana otopina (BSS), viskoelasti¢na otopina itd.).

4. Le¢om treba pazljivo rukovati. Nemojte pokusavati preoblikovati ili rezati bilo
koji dio lece ili prejako pritiskati opticki dio lece ostrim predmetom.

5. Nemojte dozvoliti da se leca osusi na zraku. Tijekom operacije, lecu treba
drzati u sterilnoj balansiranoj slanoj otopini (BSS).

6. Dugorocni ucinak lece jos nije utvrden. Stoga lije¢nici nakon operacije moraju
nastaviti redovito pregledavati pacijente s implantatom.

7. Sigurnost i ucinkovitost lece nije utvrdena u pacijenata s: nestabilnom
refraktivnom greskom na bilo kojem oku, keratokonusom, povijescu klinickih
znakova iritisa/uveitisa, sinehijom, sindromom disperzije pigmenta,
pseudoeksfolijacijom, dijabetesom ovisnim o inzulinu ili dijabetickom
refinopatijom, povijes¢u prethodne ocne kirurgije, ukljucujuci refraktivnu
kirurgiju roznice.

8. Ugradnja lece moze izazvati smanjenje gustoce stanica kornealnog endotela.

UPRAVLJANJE OCEKIVANJIMA PACIJENATA S PREZBIOPIJOM

Ispravno savjetovanje pacijenata predstavlja vazan aspekt ispravijanja
prezbiopije jer pacijenti moraju ,razumjeti kompromis” koji je potreban za
postizanje neovisnosti o nao¢alama.” Primjerice, nedovoljno razumijevanje
moZe se ocitovati kao nezadovoljstvo ako pacijenti imaju ,nerealna ocekivanja’.
U klinickom ispitivanju lece EVO Viva, ,kompromis" je predstavljalo 10 dogadaja
(14,3 %) prolaznog smanjenja CDVA-a kao rezultat sporijeg napredovanja
neuroadaptacijskog procesa u odredenih pacijenata. Predoperativno
savjetovanje predstavlja priliku za obavjescivanje pacijenata o potencijalu za tu
vrstu pojave, kako bi mogli znati $to oCekivati u vezi s postoperativnim tijekom.
NAPOMENA: Kao i kod svih drugih oftalmoloskih kirurskih zahvata, smanjena
ostrina vida u ranom postoperacijskom razdoblju moze biti povezana s nizom
potencijalnih etiologija. Kad se uodi znatno smanjenje od dva ili vise redaka
najbolje mogude korigirane ostrine vida, potrebno je provesti sveobuhvatan
klinicki pregled. Dijagnozu zakasnjele neuroadaptacije treba postaviti tek ako se
pregledom ne otkrije patofiziologija smanjene ostrine vida.

IZRACUN JACINE I VELICINE LECE

Jaginu i veli¢inu lece treba izraCunati kirurg uz pomo¢ ra¢unalnog softvera STAAR.
Koristenjem softvera potencijalno se spre¢avaju moguce greske u izracunu koje

mogu dovesti do sekundarnog kirurskog zahvata zbog refrakcijskog iznenadenja,
prefjeranog savijanja, rotacije lece, povecanog intraokularnog tlaka u odnosu na

pocetnu vrijednosti itd. Tijekom ispitivanja ICM-a/TICM-a agencije FDA u SAD,
za odredivanje ukupnog promijera lece ICL koristeni su podaci o vodoravnom
promjeru roznice i dubini prednje sobice (od kornealnog endotela do prednje
le¢ne kapsule). Neki izvjestaiji sugeriraju da mjerenja vodoravnog promjera
roznice nisu vezana uz mjerenja vodoravnog promjera cilijarnog sulkusa.
Nedavne publikacije ukazuju na to da bi nove tehnologije slikovne dijagnostike
mogle omoguciti optimalnu vizualizaciju i mjerenje infraokularnih dimenzija
uklju¢enih u implantaciju fakicnih intraokularnih le¢a.

CIMBENICI POVEZANI S PSEUDOFAKICNIM OCIMA

Izracun opticke snage u pseudofakicnom oku jednak je izracunu u faki¢nom

oku. No izracun veli¢ine ICL-a razlikuje se tako da dubina prednje sobice (ij.
,prava dubina prednje sobice”) koja se unosi treba biti ili faki¢na dubina prednje
sobice izmjerena prije implantacije intraokularne lece ili se treba prilagoditi

za razliku izmedu fakicnog i pseudofakicnog oka. Primjerice, za izraunavanje
stvarne dubine prednje sobice (ACD) u pseudofaki¢nom oku, preporucuju se
sliedeca podesavanja udaljenosti od kornealnog endotela do prednje povrsine
intraokularne lece:

+ Mjerenja opticke koherentne tomografije: oduzeti 1,5 mm;

+ Mjerenje opticke biometrije: oduzeti 1,2 mm.*

« Scheimpflug mjerenja: koristiti stvarnu dubinu prednje sobice (ACD) =
udaljenost izmedu endotela i sredinje ravnine Sarenice.*

PRIPREMA LECE

Provjerite je li razina tekucine napunjena do najmanije 2/3 bocice. Termoformnu
posudu i bocicu treba otvoriti u sterilnom polju. ZabiljeZite serijski broj na
operativnom izvjestaju u svrhu sljedivosti lece. Skinite aluminijski ¢ep i grani¢nik s
botice. lzvadite lecu iz bocice. Le¢a ne smije biti izlozena suhom okruzenju (zraku)
duze od jedne minute.

OPREZ: Nemojte koristiti proizvod ako je pakiranje otvoreno ili osteceno.

OPREZ: Nemojte dopustiti da se le¢a osusi nakon vadenja iz staklene bocice.

PRIMJENA | UPUTE ZA UPORABU

Implantaciju lece EVO Viva smije vrsiti samo kirurg s visokom razinom stru¢nosti
u potrebnoj kirurskoj tehnici. Sljededi je postupak preporucen za implantiranje
le¢e EVO Viva. Pacijenta treba pripremiti za operaciju sukladno kirurgovom
standardnom operacijskom postupku. Treba napraviti Cistu inciziju skleralnog ili
rozni¢nog tunela od 3,5 mm ili manje, a zatim ispuniti prednju i straznju sobicu
odgovarajucim viskoelastikom. Leca se zatim presavija pomocu sustava za
ubrizgavanje koji je validirala tvrtka STAAR Surgical i ubrizgava u prednju sobicu
oka. U uputama ili vodicu za punjenije isporucenima uz injektor potrazite upute u
vezi s ispravnim punjenjem i ubrizgavanjem lece.

NAPOMENA: STAAR Surgical distribuira samo sustave za ubrizgavanje odobrene
za uporabu s ICL-om. Provjerite je li le¢a pravilno orijentirana u oku i da nije
obrnuta. Ako zjenica ostane dovoljno rasirena, lecu treba dobro centriratii
postaviti ispod Sarenice i ispred prirodne lece fakicnog pacijenta ili implantirane
intraokularne lece pseudofaki¢nog pacijenta, tako da se stopice postave u sulkus.
Nakon zavrsetka kirurskog zahvata, a prije zatvaranja oka (bez Savova), treba
izvrsiti potpuno uklanjanje viskoelasticnog materijala iz oka. Od tog trenutka
operacija se moze nastaviti u skladu s kirurgovom standardnom praksom. Sav
jednokratni pribor koji je potencijalno kontaminiran fjelesnim teku¢inama tijekom
postupka odlozite u otpad kao bioloski opasni otpad u skladu sa standardnim
postupkom za odlaganije kirurskog bioloski opasnog ofpada. Postoperacijska
lje¢nicka njega pacijenta takoder mora biti u skladu sa standardnim postupkom
kirurga.



UPOZOREN]A

Na naljepnici pakiranja lece provjerite jesu li model i jacina lece odgovarajudi.
2. Otvorite ambalazu kako biste potvrdili dioptrijsku jacinu lece.

3. Drzite lecu za hapticki dio. Nemojte primati optiku pincetom i nikada nemojte
dirati sredinu optike nakon sto se le¢a postavi u oko.

4. Potpuno uklanjanje viskoelastika iz oka nakon dovr$etka kirurskog zahvata od
kljucne je vaznosti. STAAR Surgical preporucuje 2 %-tnu hidroksipropilmetil-
celulozu (HPMC) niske molekularne mase ili disperzivno oftalmolosko

viskokirursko pomagalo niske viskoznosti.

5. Za umetanje lece u sklopljenom stanju smiju se upotrebljavati samo sustavi

koje je validirala tvrtka STAAR Surgical.

NAPOMENA: Primarni viskoelastik koristen tijekom klinickih ispitivanja agencije
FDA u SAD-u bio je pripravak 2%-tne hidroksipropilmetil-celuloze niske

molekularne mase.

SAZETAK O SIGURNOSNO] | KLINICKOJ UCINKOVITOSTI

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) leca iz serije ICL moZete

Tablica 2: Demografska struktura pacijenata

Lijeceno je 696 ociju u 404 pacijenta

Spol
Muski 158 (391%)
Zenski 246 (60,9%)
Etnicko podrijetlo
Bijelci 348 861%)
Crnci 6 (5%
Hispanici 26 (6,4%)
Ostalo 24 (5,9%)
Prosjecna dob 371 godina

Tablica 3: Stetni dogadaji
Sazetak stetnih dogadaja prijavljenih za 696 oéiju ukljucenih tijekom klinickog
ispitivanja (prilikom bilo kojeg postoperativnog pregleda) nalazi se u

nastavku:

pronadi u Europskoj bazi podataka medicinskih proizvoda (Eudamed) na Stetni dogadaj br. %
stranici https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. Osnovni UDI-DI (BUDI-DI) broj za
pretrazivanje leca iz serije ICL na predmetnoj stranici je 7640135161CLGV. Uklanjanje lece ICL zbog povisenog intraokularnog tiaka 2 03
KL|N|6K0 |SP|T|VANJE LEéA ICM Zomjieno.lec’ellCL (zbog pogresne velicine) 6 09
) Pomicanje le¢e ICL 4 06
Sazetak rezultata klinickih ispitivanja: L
Uklanjanje lece ICL zbog katarakta 5 07
Za model lec¢a ICM Implantable Collamer utvrdeno je da su sigurne i ucinkovite 0 o ,
. . . . . . . stale sekundarne kirurske infervencije 6 038
kao refrakfivni elementi za opticko smanjenje umjerene do visoke miopije.
Tablica 4: Najbolja ostrina vida korigirana nao¢alama s vremenom za pacijente s PREDOP. BSCVA 20/20 ili boljim
Implantabilna le¢a Collamer za miopiju
Predop. 1tjedan 1mjesec 3 mjeseca 6 mjeseci 12 mjeseci 24 mjeseca
br. % br. % br. % br. % br. % br. % br. %
<20/20 439/439 (100,0 %) 376/417 (90,2 %) 403/419 (96,2 %) 391/404 (96,8 %) 368/386 (95,3 %) 270/280 (96,4 %) 76/82(92,7 %)
<20/25 439/439 (100,0 %) 408/417 (978°%) 416/419 (993 %) 403/404 (99,8 %) 384/386 (99,5 %) 279/280 (99,6 %) 82/82 (100,0 %)
<20/32 439/439 (100,0 %) 414/417 (99,3 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/40 439/439 (100,0 %) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/80 439/439 (100,0 %) 417/417 (100,0 %) £19/419(1000%)  404/404(1000%)  386/386(1000%) 2807280 (100,0 %) 82/82 (10,0 %)
<20/200 439/439 (100,0 %) 417/417 (100,0 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 280/280 (100,0 %) 82/82(100,0 %)
>20/200 0/439 (0,0 %) 0/417 (0,0 %) 0/419 (0,0 %) 0/404 (0,0 %) 0/386 (0,0 %) 0/280 (0,0 %) 0/82(0,0 %)
Nije prijavljeno 0 1 4 3 5 1
Ukupno 439 422 421 405 391 280 83
Tablica 5: Nekorigirana ostrina vida tijekom vremena za pacijente s PREDOP. BSCVA 20/20 ili boljim
Implantabilna leca Collamer za miopiju
Predop. 1tjedan 1mjesec 3 mjeseca 6 mjeseci 12 mjeseci 24 mjeseca
br. % br. % br. % br. % br. % br. % br. %
<20/20 0/439 (0,0 %) 162/421(38,5 %) 197/421 (46,8 %) 210/404 (52,0 %) 200/391(51,2 %) 158/278 (56,8 %) 33/83(39,8 %)
<20/25 0/439 (0,0 %) 248/421(58,9°%) 278/421(66,0 %) 281/404 (69,6 %) 274/391 (701 %) 206/278 (74,1%) 44/83 (530°%)
<20/32 0/439 (0,0 %) 316/421 (751 %) 351/421(83,4 %) 338/404 (837%) 323/391(82,6 %) 235/278 (84,5 %) 63/83(75,9°%)
<20/40 0/439 (0,0 %) 364/421(86,5 %) 377/421(89,5 %) 369/404 (91,3 %) 346/391(88,5 %) 253/278 (91,0 %) 71/83 (85,5 %)
<20/80 0/439 (0,0 %) 408/421(96,9 %) 409/421(971%) 397/404 (98,3 %) 382/391(977 %) 271/278 (975 %) 80/83 (96,4 %)
<20/200 0/439 (0,0 %) 421/421(100,0 %) 421/421(1000%)  404/404(1000%)  391/391(100,0 %) 278/278 (100,0 %) 83/83 (100,0 %)
>20/200 439/439 (100,0 %) 0/421(0,0 %) 0/421(0,0 %) 0/404 (0,0 %) 0/391(0,0 %) 0/278 (0,0 %) 0/83 (O 0%)
Nije prijavljeno 0 3 1 3 1 3
Ukupno 439 422 421 405 391 280 83
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Tablica 6: Manifestni refraktivni sferni ekvivalent s viemenom
Implantabilna le¢a Collamer za miopiju

Sterniekvivalent 0) | PlodoP e oo e o o o
>101 0(0,0%) 4(06%) 701%) 6(10%) 5(08%) 4(09%) 0(00%)
+1,00 do +0,01 0(0,0%) 97 (15,0 %) 119 (181 %) 121196 %) 104 (175 %) 68 (15,2 %) 14(10,3%)
0,00 do -1,00 0(0,0%) 399 (61,8 %) 405 (61,7 %) 374 (60,6 %) 356 (59,8 %) 283 (633 %) 75 (551 %)
41,01 do -2,00 0(0,0%) 103 (159 %) 81(123%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0 %) 36(26,5%)
-2,01do -6,00 0(0,0%) 40 (62%) 4163% 31(50%) 36 (6]1%) 32(72%) 11(81%)
-6,01do -10,00 284 (40,8 %) 3(05%) 3(05%) 4(06%) 3(05%) 2004%) 0(00%)
410,01 do -15,00 318 (45,7 %) 0(00%) 0(00% 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%)
415,01 do -20,00 88 (12,6 %) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%)
<-20,00 6(0,9%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%)
Ukupno 696 (100,0 %) 646 (100,0 %) 656 (100,0 %) 617 (100,0 %) 595 (100,0 %) 447 (1000 %) 136 (100,0 %)
Srednja vrijednost 11,408 -0,658 -0,566 0,526 -0,580 0,623 -0,857
KLINICKO ISPITIVANJE: EVO Viva ICL UCINKOVITOST

Prospektivno, multicentriéno, otvoreno klinicko ispitivanje provedeno je radi

procjene ucinkovitosti lece EVO Viva za pobolj$anje vida na blizinu. Ispitivanjem je

utvrdeno da le¢a EVO Viva korigira ili smanjuje miopiju i prezbiopiju u pacijenata
koji zele vidjeti u kontinuiranom rasponu vida za pobolj$anu nekorigiranu

ostrinu vida na daljinu, srednju udaljenost i blizinu s pove¢anom neovisnoscu o
naocalama.

Populacija u ispitivanju

Ukupno 35 ispitanika (70 ociju) bile su obostrano implantirane ispitivane lece.
Primarna mjera ishoda ucinkovitosti bila je definirana kao postizanje UNVA-a
prema Snellenu od 20/40 na jednom oku ili bolje pri 40 cm na 5. postoperativnom
posjetu (6 mjeseci nakon implantacije) u 75 % ili vise u prvih 54 implantiranih ociju
koja su zavrsila procjenu na 5. posjetu i izasla iz ispitivanja.

Definirane populacije za analizu bile su:

1. Skup svih uklju¢enih (engl. All Enrolled Set, AES) - obuhvaca sve ispitanike/oci
ukljucene i implantirane u ispitivanju. AES je obuhvacao 70 ociju / 35 ispitanika.

2. Skup za procjenu sigurnosti (engl. Safety Evaluation Set, SES) - obuhvaca sve
ispitanike/oci kojima su implantirane ispitivane le¢e u kohorti za priviemenu
analizu. SES je obuhvacao 56 ociju / 28 ispitanika.

3. Skup za punu analizu (engl. Full Analysis Set, FAS) - sadrzi podatke svakog oka
u SES-u za koje su prikupljeni podaci za primarnu mjeru ishoda ucinkovitosti.
Jednom ispitaniku (2 oka) od prvih 56 ociju implantiranih u ispitivanju izvréena
je obostrana eksplantacija prije posljednjeg posjeta u ispitivanju. FAS je
obuhvacao 54 ociju / 27 ispitanika.

4. Skup prema planu ispitivanja (engl. Per Protocol Set, PPS) - sadrzi podatke
svakog oka u FAS-u bez velikih odstupanja od plana ispifivanja. Nisu uoena
odstupanja od plana ispitivanja u priviemenom FAS-u. PPS=FAS.

Tablica 7: Demografska struktura ispitanika

Skup za punu analizu Skup svih ukljuéenih

Ukupni br. 56 oiju (28 ispitanika) 70 ociju (35 ispitanika)
Dob (godine)

Srednja vrijednost

(sfonojlordnju devijacija) 482(35) 485 (3,9)

Min., maks. 41,54 41,59
Spol (br. (br./br. %))

Mugki 10 (35,7) 11(314)

Zenski 18(64,3) 24 (68,6)
Rasa (br. (br./br. %))

Bijelci 28 (100) 35(100)

Ostalo 0(0) 0(0)

Primarna mjera ishoda ucinkovitosti ispitivanja je ispunjena: ukupno 53
od 54 ociju (98,1 %) postiglo je UNVA od 20/40 ili bolji na jednom oku pri 5.
postoperativnom posjetu.

Tablica 8: UCVA na jednom oku (FAS/PPS, br. = 54 oka)

Predop. 6 mjeseci postop. Promjena u
UCVA na jednom oku Srednja vrijednost  Srednja vrijednost odnosu na
(FAS/PPS, br. = 54 oka) + standardna + standardna pocetnu vrijednost
devijacija (logMAR) devijacija (logMAR) poboljSanja
UDVA na jednom oku 1187 £ 0,258 0,153 £ 0,110 10,35 + 2,94
UIVA na jednom oku 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03 +3,29
UNVA na jednom oku 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70

Tablica 9: UCVA na oba oka pri 5. postoperativnom posjetu
(FAS/PPS, br. = 27 ispitanika)

Na daljinu Na srednju Na blizinu
udaljenost
Srednja vrijednost + standardna
devijacia (logMAR) 0056+0083  -0010£0070  -0,010 0,051
9 (20/23) (20/20) (20/20)
(Snellen)

Tablica 10: Kombinirani UCVA na oba oka na daljinu, srednju
udaljenost i blizinu (FAS/PPS, br. = 27 ispitanika)
| svi20/22ilibolji  Svi20/25ili bolji

Svi 20/32il; bolj
br.(or/br®) | 120444%) 17(630 %)

26 (96,3 %)

Tablica 11: MRSE (FAS/PPS, br. = 54 OKA)

Predoperativni posjet  Postoperativni posjet br. 5

MRSE (D) (-90. dan do 0. dana) (21.-26. jedan)

(br.=54) (br.=54)
br. (prijavljeno) 54 54
Srec_i.njouvruednosf + standardna 5578+ 2287 0,658+ 0,573
devijacija
95%Cl (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
Medijan -5,380 0,565
Min,, maks. 1,25, 113 225,075
Promjena srednje vrijednosti +
standardna devijacija u odnosu NP 4,920 + 2,487
na pocetnu vrijednost
Nije prijavijeno 0 0




SIGURNOST

Najcesci Stetni dogadaj povezan s proizvodom prijavljivan u ovom ispifivanju
bilo je prolazno smanjenje CDVA-a vece od ili jednako 0,2 logMAR, no ni u
jednog ispitanika koji je bio pracen do 5. postoperativnog posjeta nije postojalo
smanjenje CDVA-a vece od ili jednako 0,2 logMAR pri posljednjem posjetu.

Jednom ispitaniku (2 oka) od prvih 56 ociju implantiranih u ispitivanju izvr$ena
je obostrana eksplantacija prije posljednjeg posjeta u ispitivanju zbog
nezadovoljstva. Ispitanik je imao prolazno smanjenje CDVA-a vece od ili jednako
0,2 logMAR i zahtijevao je vadenje ispitivanih le¢a unatot kontinuiranom
poboljsanju CDVA-a. Nakon eksplantacije pacijentu je potpuno nestao gubitak
CDVA-a.

Srednji CDVA-a na jednom oku bio je 20/18 na predoperativnom posjetu i 20/21
na 5. postoperativnom posjetu, $to predstavlja smanjenje srednje vrijednosti od
0,64 £ 0,71linija CDVA od predoperativnog od 5. postoperativnog posjeta.

Tablica 12: O¢ni stetni dogadaji

Klasifikacija organskih sustava SES (br. = 56 oiju) AES (br. = 70 otiju)
prema MedDRA-i Broj $tetnih Broj $tetnih
Preporugeni pojam br. % dogadaja | br. % dogadaja
O¢i s najmanje 1o¢nim Stetnim
dogadajem, broj $tetnih dogadaja 19339 3 2300 %
Stopa o¢nih Stetnih dogadaja 0,57 0,50
Poremecaiji oka 19 339 26 20 286 27
Smanjena ostfrina vida 10 179 n 10 143 n
Suhota oka 10 179 1 10 143 10
Kornealni edem T 18 1 2* 29 2
Svrbez oka 2 36 2 229 2
Upala oka T 18 1 1T 14 1
Povecanje suzenja T 18 1 1T 14 1
Infekcije i infestacije 2 36 4 343 5
JeCmenac 2 36 3 3* 43 4
Konjunkfivitis 1T 18 1 1 14 1
Pretrage 1 18 1 2 29 2
Povecanje intraokularnog tlaka T 18 1 229 2
OzIJed'a, frE)vonJe i proceduralne 118 . Y .
komplikacije
Konjukfivalna laceracija T 18 1 T 14 1

* Kornealni edem, jemenac i povecani intraokularni tlak prijavljeni su za ispitanika ES03-
06.

Ovaj ispitanik nije obuhvacen SES-om za privremenu analizu.
Stetni dogadaiji na oba oka (OU) brojani su dvaput za analizu po oku.

ZADOVOLJSTVO

Tablica 13: Zadovoljstvo ispitanika
(FAS/PPS, Br. = 27 ispitanika)

, . Predoperativni posjet | Postoperativni posjet br. 5
Opce zadovoljstvo: . (-90. dan do 0. dana) (21.-26. tjedan)
sTijekom prethodnog mjeseca ko”hko (br. = 27) (br. = 27)
ste bili zadovoljni svojim vidom? br. (br./br. %) br. (br./br. %)
Potpuno zadovoljan/-na 0 0,0 6 (222
Vrlo zadovoljan/-na 3 mn 18 (66,7)
Donekle zadovoljan/-na 4 (14,8) 1 (37
Donekle nezadovoljan/-na 7 (25,9) 1 (37
Vrlo nezadovoljan/-na 5 (18,5) 1 37
Potpuno nezadovoljan/-na 8 (296) 0 (0,0)

PRIJAVA STETNIH DOGADAJA

Nuspojave i/ili komplikacije koje potencijalno ugrozavaju vid, a koje se razumno
mogu smatrati povezanim s le¢om, moraju se odmah prijaviti tvrtki STAAR
Surgical i nadleznim tijelima drzave clanice EU-a u kojoj se nalazi prebivaliste
pacijenta. Te se informacije traze od kirurga da bi se dokumentirali potencijalni
dugorocni u¢inci implantacije lece EVO Viva.

NACIN ISPORUKE

Le¢a EVO Vivaisporucuje se sterilna i nepirogena u zatvorenoj bocici s BSS-

om. Botica je zatvorena unutar termoformne posude koja se nalazi u kutiji

s oznakama i informacijama o proizvodu. Sterilnost je zajoméena do roka
valjanosti navedenog na naljepnici pakiranja, ako posuda nije probudenai
zatvarac bocice nije probijen ni ostecen. Leca EVO Viva je sterilizirana parom.
Iskaznica implantata pacijenta, upute za iskaznicu implantata i oznake isporucuju
su u jediniénom pakiranju. Ovu iskaznicu, na kojoj se nalazi poveznica za stranicu
s vaznim sigurnosnim informacijama o ugradenoj lei, treba popuniti lije¢nik i dati
je pacijentu kao trajnu evidenciju o implantatu i kao resurs koji treba predociti
svakom o¢nom lije¢niku kojeg posjeti u buduénosti.

ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti na pakiranju proizvoda je datum isteka sterilnosti. Ovaj proizvod se
ne smije koristiti nakon navedenog datuma isteka sterilnosti.

PRAVILA POVRATA LECA STAAR EVO Viva

Kontaktirajte STAAR Surgical. Le¢a EVO Viva mora se vratiti suha. Nemojte
pokusavati ponovo navlaziti lecu.

JAMSTVOI OGRANIéENjE ODGOVORNOSTI

STAAR Surgical jam¢i da je izradi ovog proizvoda posvecena razumna paznja.
STAAR Surgical nece biti odgovoran ni za kakav slu¢ajni ni posljedi¢ni gubitak,
ostecenje niti trodak do kojih je izravno ili neizravno doslo zbog uporabe ovog
proizvoda. U mjeri u kojoj je to dopusteno zakonom, isklju¢iva odgovornost

koju sveukupno ima STAAR Surgical u vezi s le¢om EVO Viva ogranicena je na
zamjenu lece EVO Viva koja se vrati tvrtki STAAR Surgical i za koju ona utvrdi da
je neispravna. Ovo jomstvo zamjenjuje i isklju¢uje sva druga jamstva koja ovdje
nisu izri¢ito navedena, bilo da su izri¢ito navedena ili implicirana zakonom ili na
drugi nacin, uklju¢ujuci izmedu ostaloga bilo kakav implicirani trzi$ni potencijal ili
prikladnost za specifi¢nu svrhu.

SKLADISTENJE

Drzite le¢u na sobnoj/okolnoj temperaturi.

OPREZ

« Nemojte autoklavirati le¢u. Lecu nemojte drzati na temperaturama iznad
40 °C. Nemojte zamrzavati. Ako se zahtjevi temperature ne zadovolje, vratite
lecu tvrtki STAAR Surgical.

+ Leca EVO Vivai jednokratni pribor tvrtke pribor STAAR Surgical pakirani su
i sterilizirani samo za jednokratnu uporabu. Cis¢enje, ponovna upotreba i/
ili ponovna sterilizacija nisu primjenjivi na ove proizvode. Kad bi se jedan od
ovih proizvoda ponovo upotrijebio nakon cis¢enja i/ili ponovne sterilizacije,
vrlo je vjerojatno da bi bio kontaminiran, a kontaminacija bi mogla dovesti do
infekcije i/ili upale.
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EVO Viva™ implantalhaté Collamer™ Lencse (ICL) aszférikus (EDOF) optikaval
HASZNALATI UTMUTATO

TERMEKINFORMACIOK

Aklinikai eljards megkezdése el6tt maradéktalanul tekintse ¢t a jelen
termékinformdciokat. Minden orvosnak el kell végeznie a STAAR Surgical EVO Viva
orvosképesitési programot, amelyben kiilon hangsulyt kapnak az EVO Viva lencse
teljes atméréjének meghatdrozasara szolgdlé méretezési mddszerek. Az EVO Viva
lencse méretének nem megfelelé megvalasztasa enyhétdl stlyosig terjedd foku
nemkivanatos eseményekhez vezethet.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az EVO Viva lencse egyetlen darabbdl 4116 lencse, amely (@ modelltdl és a
dioptriatdl fiiggden) 4,9-6,1 mm atmérdji konkav/konvex optikai zénaval és az
optika kozepén taldlhatd 0,36 mm Gtmérdjli, KS-AquaPORT™ néven ismert lyukkal
rendelkezik. A lencse sokféle teljes dtmérével (12,1 mm, 12,6 mm, 13,2 mm, 13,7 mm)
készl, hogy megfeleljen a kiilonféle szemméreteknek. A lencsék dsszehajthatoak
és 3,5 mm vagy kisebb méret(i bevégason keresztiil lltetheték be. Alencsék
hidroxi-efil-metakrildtot (HEMA) és sertéseredetii kollagént tartalmazd,
ultraibolya (UV) sugarakat elnyel, szabadalmaztatott polimer anyaghdl
készlinek. A 10%-o0s UV-ateresztési hatarértékek a STAAR gydrtmdnyu fakikus
intraokuldris lencsecsalad esetében a kévetkezok:

« 377 nm a legkisebb centrdlis vastagsagu, -5,5 D-s lencse esetében és
+ 388 nm a legnagyobb centrdlis vastagsagu, +10,0 D-s lencse esetében.

1. tablazat: VICM6 modellek

Markanév Modeliver (560 ) s (om) G Kl
EVO Viva VICM6121 -0,5 és -18,0 kozott 121 49-6]1 Sik, lemez
EVO Viva VICM6126 -0,5és-18,0 kozott 12,6 4,9-6/1 Sik, lemez
EVO Viva  VICM6132 -0,5és-18,0 kozott 13,2 4,9-6,1 Sik, lemez
EVO Viva VICM6137 -0,5és-18,0 kozott 13,7 49-6]1 Sik, lemez

Teljes Gtméré Optikadtméré éle

Atmenet az
ivelt haptikabdl
a talplemezbe

Oldalmetszet

A-t6l A-ig
A VICM6 lencse abrazoldasa

JAVALLATOK

Az EVO Viva lencse haszndlata fakikus szem kezelésére javallott 21-60 éves
befegeknél, valamint pszeudofakikus szem kezelésére asztigmiakorrekcidval
kiegészitett vagy a nélkiili, monofokdlis intraokuldris lencsékkel (IOL) rendelkezg,
21 éves vagy iddsebb betegeknél, a kévetkezd esetekben:

« rovidlatds korrekcidjara/csokkentésére olyan betegeknél, akiknek rovidlatasa
-0,5D és -20,0 D kozotti értékli a szemiiveg sikjdban;

« oGregkori tavollatassal tarsuld rovidlatas korrekcidjara/csokkentésére olyan
betegeknél, akiknek révidldatdsa -0,5 D és -20,0 D kozotti értékli a szemiiveg
sikjaban;

« a fokuszmélység ndvelésére és a kzelre 1Gtds élességének javitdsara;

+ amennyiben az eliilsé szemcsarnok mélysége (ACD) - a szaruhdrtya
endotéliumatdl az eliilsé lencsetokig mérve - legaldbb 2,8 mm.

MUKODES

Az EVO Viva lencsét rendeltetésszer(i alkalmazas szerint teljes egészében

a hdtsd szemcsarnok belsejébe, kdzvetleniil az irisz mogé kell behelyezni,

a fakikus befeg természetes szemlencséjének; illetve a pszeudofakikus beteg

asztigmiakorrekciéval ellgtott vagy a nélkili bedltetett monofokalis intraokuldris

lencséjének eliilsé felszine elé. Megfeleld elhelyezése esetén a lencse fénytord

elemként mikddve optikai Gton korrigdlja/csokkenti az 6regkori tavollatassal
tarsuld vagy a nélkali rovidlatdst.

ELLENJAVALLATOK

Az EVO Viva lencse haszndlata ellenjavallt, ha az aldbbi kriilmények vagy

dllapotok barmelyike fenndil:

1. olyan betegek, akiknél a szaruhdrtya endotelidlis sejtstirtisége alacsony/
rendellenes, illetve akik Fuchs-disztréfidban vagy egyéb szaruhdrtya-
betegségben szenvednek;

2. magas szembelnyomds barmelyik szemben;

3. barmely tipust sziirkehdlyog a mitendd szemen vagy nem traumas
szlirkehalyog a mdsik szemen;

4. 21év alatti életkor;

5. elsédleges, nyitott zugu vagy zart zugu glaukoma;

6. az elilsé szemcsarnok zdrt zuga (azaz a gonioszkdpos vizsgdlat alapjan
meghatdrozott zugméret a lll. fokozat értékénél kisebb);

7. terhesség vagy szoptatds;

8. kordbban elszenvedett vagy meglévé szembetegség, amely kizdrnd a
0,477 LogMAR- (20/60 Snellen-) pontszamu vagy ennél jobb mitét utdni
latdsélességet;

9. olyan betegek, akik kancsalok vagy vakok a mésik szemiikre;

10. lencse bediltetése olyan szembe, amelyben az eliilsé szemcsarnok mélysége
(ACD) - a szaruhdrtya endotéliumatdl az eliilsd lencsetokig mérve - 2,8 mm-
nél kisebb.



SZOVODMENYEK ES NEMKIVANATOS REAKCIOK

Amditétbél és barmely EVO Viva lencse beiiltetésébdl adddd, illetve azt kovetd
nemkivanatos reakciok és szdvédmények kdzé tartozhatnak egyebek mellett

az aldbbiak: hyphaema, nem reagdlé pupilla, pupillablokk, kiegészité YAG
lézeres iridotomia, masodlagos glaucoma, sztirkehdlyog, intraocularis fertézés,
intraocularis anterior vagy poszterior szegmens gyulladdsa (pl. uveitis, iritis
vagy vitritis) retinalevalds, szaruhdrtya-6déma, makuladdéma, szaruhartya-
dekompenzdcio, tl-/alulkorrigalds, jelentds kaprdzas és/vagy fényudvar
(éjszakai vezetési korilmények kdzétt), hypopyon, megndvekedett asztigmatizmus,
legjobb, szemiiveggel korrigdlt latdsélesség vesztése, decentralds/subluxatio,
a szemnyomas megemelkedése a kiinduldsi értékhez képest, a szaruhartya
endotelidlis sejtvesztesége, pigmentsejtek levdlasa az iriszrél, mésodlagos
sebészeti beavatkozds a lencse eltavolitasa/cseréje/athelyezése céljabdl,
periférids anterior synechia (PAS), az irisz és az implantatum kézétti synechia, a
kétéhartya irritaciodja, Gvegtestveszteség.

OVINTEZKEDESEK

1. Ne prébdlja meg sterilizalni a terméket.

2. Ne autokldvozza a ferméket.

3. Alencsét a szokdsosan hasznalt, intraokuldris irrigaldoldatokon (pl. izotdnias
fiziologias sooldaton, kiegyensilyozott séoldaton (BSS), viszkoelasztikus
anyagon stb.) kiviil semmilyen mas oldat nem érheti.

4. Alencsét dvatosan kell kezelni. Semmilyen kérilmények kdzott nem szabad
megprobalni Ujraformdzni a lencsét, annak barmely részét levagni, illetve éles
targgyal talzottan nagy nyomast gyakorolni a lencse optikai részére.

5. Ne hagyja, hogy a lencse levegdn kiszdradjon. A lencsét steril kiegyensulyozott
sdoldatban kell tarolni a mitét folyaman.

6. Alencse hosszli tavu hatdsa nem kertilt megdllapitdsra. Ezért az orvosoknak
a miitétet kdvetGen rendszeres id6kozonként nyomon kell kévetniiik
az implantdtumokkal rendelkezd betegeket.

7. Alencse biztonsdgossdga és hatdsossaga nem keriilt megdllapitasra
a kdvetkezokben szenvedd betegeknél: instabil torési hiba barmelyik
szemben, keratokdnusz, iritisz/uveitisz klinikai jelei a kortérténetben, szinekia,
pigmentsejt-levaldsi szindrdma, pszeudo-exfoliécid, inzulinfiiggé diabétesz
vagy diabéteszes retinopdtia, a kdrtdrténetben szerepld kordbbi szemmiitét,
egyebek kozott a szaruhdrtydn végzett refraktiv mitét.

8. Alencsebeiltetés a szaruhartya endotelidlis sejtstiriségének csokkenését
eredményezheti.

AZ OREGKORI TAVOLLATASBAN SZENVEDO BETEG
ELVARASAINAK KEZELESE

A megfeleld betegtanacsadas az 6regkori tavollatas korrekcidjanak fontos
aspektusa, mivel a betegnek meg kell ,értenie a kompromisszumot’, amelyre
szlikség van a szemivegviselés kényszerétdl vald fiiggetlenség eléréséhez.
Példdul a megértés hidnya megnyilvanulhat elégedetlenségként, ha a betegnek
sirredlis elvarasai” vannak. Az EVO Viva lencse klinikai vizsgdlatdban a
,kompromisszumot” a korrigalt tavollatas-élesség - a neuroadaptdciés folyamat
lassabb eldrehaladdsa kévetkeztében — néhdny betegnél kialakuld dtmeneti
csokkenésével jaro 10 esemény (14,3%) jelentette. A mitét el6tti tandcsadds
lehet6séget nydjt arra, hogy a beteg felvildgositdst kapjon az ilyen tipusu
események lehetséges eléfordulasdra vonatkozéan, igy ez befolyasolhatja a
m{tét utdni lefolydssal kapcsolatos elvdrdsait.

MEGJEGYZES: Ahogy mds szemsebészeti eljardsok esetében is, a miitét utani
korai idészakban a csokkent Iatdsélesség tobbféle potencidlis etiolégiaval
figghet dssze. A korrigdlt legjobb latasélesség jelentds, legalabb két sornyi
csokkenése esetén dtfogd klinikai kivizsgdlast kell folytatni. Késleltetett
neuroadaptaciét csak akkor szabad diagnosztizdlni, ha a kivizsgalds nem tdrja fel
a csokkent latasélesség korélettandt.

ALENCSE TORGEREJENEK ES MERETENEK SZAMITASA

Alencse toréerejének és méretének szamitasat a sebésznek kell elvégeznie
a STAAR szdmitdsi szoftver segitségével. A szoftver haszndlata segithet
kikiisz6bolni a szamitdsi hibakat, amelyek a fénytorésben jelentkezd
meglepetések, a tilsdgosan erés boltozat, a lencse elforduldsa,

a szembelnyomas megemelkedése a kiinduldsi értékhez képest stb. miatti
masodlagos miitétet eredményezhetnek. Az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és
Gyégyszeriigyi Hivataldnak (Food and Drug Administration, FDA) az ICM/

TICM tipusu lencsékkel kapcsolatos vizsgdlata soran az ICL teljes atmérdje a
szemfehérjétol szemfehérjéig mért tavolsdg és az eliilsé szemesarnoknak a
(szaruhdrtya endotéliumdtol az elilsd lencsetokig mért) mélysége alapjan keriilt
megdllapitdsra. Bizonyos beszdmolok felvetik, hogy a szaruhdrtya szemfehérjétél
szemfehérjéig terjed mérete nem korreldl a sulcustdl sulcusig terjedé mérettel.
A kézelmdltban megjelent irodalom beszamol dj képalkotdsi technikdkrol,
amelyek lehet6vé tehetik a fakikus intraokuldris lencsebeiiltetés sordn lényeges
intraokuldris méretek optimdlis megjelenitését és mérését.

PSZEUDOFAKIKUS SZEMEK ESETEBEN ALKALMAZANDO
MEGFONTOLASOK

Atorderd szamitasa pszeudofakikus szemre ugyanugy torténik, mint fakikus
szemre, az ICL méretének szdmitdsa azonban annyiban kiildonbdzik, hogy az
ellils6 szemcsarnok mélységének bemend paraméterként haszndlt értéke (azaz
az ,igazi ACD") vagy a fakikus elllsé szemcsarnoknak az intraokuldris lencse
bedltetése elétt mért mélysége kell, hogy legyen, vagy korrigalandé a fakikus és
pszeudofakikus szem kdzotti kilénbségre. Példdul a valds eliilsé szemesarnoki
mélység (ACD) kiszamitasdhoz a pszeudofakikus szemben a szaruhdrtya-
endotéliumtdl az eliilsé szemcsarnoki intraokuldris lencse felszinéig terjedé
tavolsag kdvetkezé mddositasa ajanlott:

+ Optikai koherencia tomografids mérések esetében: vonjon ki 1,5 mm-t;

+ Optikai biometrids mérések esetében: vonjon ki 1,2 mm-t.*

+ Scheimpflug-mérések esetében: az endotélium és az irisz kdzépsikja kdzotti
valds ACD = tdvolsdgot haszndljo.**

A LENCSE ELOKESZITESE

Ellendrizze, hogy a folyadék szintje eléri-e az tivegcse legalabb 2/3-4t. A
termoform tdlcat és az Givegesét a steril mezdben kell felnyitni. A lencse
nyomonkdvethet6ségének biztositasa érdekében rdgzitse annak sorozatszdmat
a miitéti jegyzokonyvben. Tavolitsa el az aluminium kupakot és a zarddugét az
tivegesérdl. Vegye ki a lencsét az livegcsébdl. A lencsét nem szabad egy percnél
hosszabb ideig szaraz kdrnyezet (levegd) hatdsanak kitenni.

FIGYELEM: Ne haszndlja, ha a csomagoldst felnyitottak vagy az megsériilt.
FIGYELEM: Ne hagyja a lencsét kiszaradni, miutan kivette az Givegcsébdl.

ALKALMAZAS ES HASZNALATI UTMUTATO

Az EVO Viva lencse bediltetését csak olyan sebész kisérelheti meg, aki magas
szinten képzett a szlikséges mitéti technikdban. Az EVO Viva lencse beiiltetéséhez
az aldbbi eljdrds javasolt. A beteget a sebész dltal kovetett standard eljérdsnak
megfelelden kell elékésziteni a mGtétre. Legfeljebb 3,5 mm hosszlisagy, tisztan
szklerdlis vagy szaruhdrtya-alaguti bemetszést kell alkalmazni, majd az elllsé és
hatsé szemesarnokot megfeleld viszkoelasztikus anyaggal kell feltdlteni. A lencse
ezutdn a STAAR Surgical dltal validdlt injektalorendszerrel van 6sszehajtva, és

a szem eliilsd csarnokaba van befecskendezve. A lencse megfelel betéltésével
és befecskendezésével kapcsolatos Gtmutatdt a befecskendezéhéz mellékelt
terméktajékoztatdban vagy betéltési ttmutatoban taldlja meg.

MEGJEGYZES: A STAAR Surgical kizdrélag az ICL-lel valé haszndlatra validalt
injektaldrendszereket forgalmazza. Ellendrizze a lencse megfeleld orientdciojdt
és azt, hogy nincs-e kifordulva. Mig a pupilla kelléen kitdgitott marad, a lencsét
megfeleléen kozépre kell dllitani, és a fakikus beteg természetes szemlencséje
el6tt, illetve a pszeudofakikus beteg beiltetett intraokuldris lencséje elétt,

az irisz alatt kell elhelyezni gy, hogy a talplemezek a sulcusba keriiljenek. A
viszkoelasztikus anyag teljes eltdvolitdsat a sebészi beavatkozds befejeztével,

a szem (varratok nélkiili) lezarasa elétt kell végrehajtani. Innentdl kezdve a
sebész a szokdsos eljards szerint fejezheti be az eljarast. Az eljards sordn
testnedvekkel esetlegesen szennyezédétt, egyszer haszndlatos tartozékokat
bioldgiailag veszélyes hulladékként, a bioldgiailag veszélyes sebészeti hulladék
drtalmatlanitésara vonatkozé standard eljdrasnak megfelelen drtalmatlanitsa.
Abeteg miitét utdni orvosi dpoldsa is a sebész standard eljdrasanak megfeleléen
kell, hogy térténjen.
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,,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
. Ellenérizze a lencse csomagoldsanak cimkéjén, hogy megfelelé-e a lencse
modellje és toréerd-értéke.

2. Nyissa ki a csomagot a toréerd dioptriaértékének ellenérzéséhez.

3. Alencsét a haptikdndl fogva mozgassa. Ne fogja meg fogéval az optikat, és
soha ne érintse meg az optika kdzepét azutdn, hogy a lencse behelyezésre
kertilt a szembe.

4. Amdtéti eljards befejezése utdn teljesen el kell tavolitani a viszkoelasztikus
anyagot a szembdl. A STAAR Surgical alacsony molekulasulyd, 2%-os
hidroxipropil-metil-celluldz (HPMC) vagy diszperziv, alacsony viszkozitdst
szemészeti viszkosebészeti eszkdz haszndlatdt javasolja.

5. Kizérélag a STAAR Surgical dltal validdlt rendszerek hasznalhatdk a lencse
dsszehajtott dllapotban térténd behelyezésére.

MEGJEGYZES: Az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hivataldnak

(Food and Drug Administration, FDA) klinikai vizsgalata sordn haszndlt elsédleges

viszkoelasztikus anyag egy alacsony molekulaslyd, 2%-os hidroxipropil-metil-

celluléz készitmény volt.

A BIZTONSAGOSSAGI ES KLINIKAI TELJESITMENYRE VONATKOZO
ADATOK OSSZEFOGLALASA

Az ICL lencsecsalddra vonatkozd ,Biztonsdgossagi és klinikai teljesitményre
vonatkozé adatok dsszefoglalasa” (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) c. dokumentum megtalalhatdé az Orvostechnikai
eszkdzok eurdpai adatbdzisaban (Eudamed), a kovetkezd cimen:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. A weboldalon az ICL lencsecsalddra
kereséshez alkalmazott alapvetd UDI-DI azonositészam (BUDI-DI):
764013516ICLGV.

AZ ICM LENCSEK KLINIKAI VIZSGALATA

Aklinikai vizsgdlatok eredményeinek dsszefoglalasa:

Az ICM modellG, implantdlhaté Collamer lencsék biztonsagos és hatdsos
toréelemnek bizonyultak a kdzepes és erds rovidlatas optikai tton torténd
csokkentésére.

2. tablazat: Betegek demogrdfiai adatai

696 szem kezelve 404 betegnél

Nem
Feérfi 158 (391%)
NG 246 (60,9%)
Etnikai hovatartozds
Kaukdzusi 348 (86,1%)
Afroamerikai 6 (1,5%)
Hispdn 26 (6,4%)
Egyéb 24 (5,9%)

Atlagéletkor: 371 év

3. tablazat: Nemkivanatos események
Az alabbi tablazat 6sszefoglalja a klinikai vizsgalatba bevont 696 szemmel
kapcsolatban (a miitétet koveté barmely szemvizsgdlat sordn) jelentett

nemkivanatos eseményeket:

Nemkivanatos esemény

ICL eltavolitdsa emelkedett szembelnyomds miatt

ICL cseréje (helytelen méretezés miatt)
ICL athelyezése

ICL eltdvolitdsa szirkehdlyog miatt

Egyéb masodlagos sebészeti beavatkozdsok
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4. tablazat: Idovel kialakuld korrigalt latasélesség olyan betegeknél, akiknek a legjobb, szemiiveggel korrigalt latasélessége 20/20

vagy jobb volt miitét elott
Implantdlhaté Collamer lencse révidlatasra

Muitét el6tt 1hét 1hénap 3 hénap 6 honap 12 hénap 24 hénap
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82(92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (978%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 414/417 (99,3%) 419/419 (100,0%) 404/404 (1000%)  386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82(100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (1000%)  386/386 (100,0%)  280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 0/439 ( %) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 ( %) 0/82 (0,0%)
Nem jelentett 1 4 3 5 1
Osszesen 439 422 421 405 391 280 83

5. tablazat: Idovel kialakulo korrigalt lataselesseg olyan betegeknel, akiknek a legjobb, szemuveggel korrigalt lataselessege 20/20
vagy jobb volt miitet eltt

Implantdalhato Collamer lencse révidlatasra

Miitét elott 1hét 1honap 3 honap 6 honap 12 hénap 24 hénap
n% n% n% n’% n’% n’% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421(46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,%) 206/278 (74,%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421 (75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421 (971%) 397/404 (98,3%) 382/391(977%) 271/278 (975%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83(100,0%)
20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83 (0,0%)
Nem jelentett 3 1 3 1 3 0
Osszesen 439 422 421 405 391 280 83
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6. tablazat: Manifeszt fénytorés szférikus ekvivalens értékének alakulasa az idé malasaval

Implantdlhaté Collamer lencse rovidlgtasra

Szférikus ekvivalens

Mutét elott 1hét 1hénap 3 honap 6 honap 12 hénap 24 hénap
toréérték (D) n% n% n% n% n% n% n%
>1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7 (11%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
+1,00 és +0,01 kozott 0(0,0%) 97 (15,0%) 119 (181%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14 (103%)
0,00 és -1,00 kdzott 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (551%)
-1,01és -2,00 kozott 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
-2,01és -6,00 kozott 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7,2%) 11(8,1%)
-6,014s -10,00 kdzott 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(06%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
-10,01 és -15,00 kozott 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01és -20,00 kozott 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(09%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
(Osszesen 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Atlag -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
KLINIKAI VIZSGALAT: EVO Viva ICL HATASOSSAG

Egy prospektiv, multicentrikus, nyilt elrendezés(i klinikai vizsgdlatot folytattak le
a rovidlatas javitdsara szolgdlé EVO Viva lencse teljesitményének értékelésére.
Avizsgalat kimutatta, hogy az EVO Viva lencse korrigdlja és csokkenti a
rovidldatdst és az dregkori tavollatast olyan betegeknél, akik folyamatos
|&tdstartomanyban szeretnék elérni a nem korrigalt tdvol-, kdzepes tdvolsdgu és
kozelre latas élességének javitasat a szemiivegviselés kényszerétdl vald fokozott
fiiggetlenséggel.

Vizsgalati populdcié

Osszesen 35 betegnél (70 szembe) iiltették be mindkét oldalra a vizsgdlati lencsét.

Az elsddleges teljesitménybeli végpont a meghatdrozds szerint legaldbb 20/40-
es Snellen-pontszdmmal egyenértékl, nem korrigdlt kozelre latasi élesség (UNVA)
elérése egy szemben, 40 cm tavolsdgban, a m{tét utani 5. vizitnél (a belltetés
utan 6 hénappal) az 5. vizit értékelésein atesett és a vizsgdlatot befejezett elsé

54 implantalt szem legaldbb 75%-a esetében.

Avizsgalathoz meghatdrozott elemzési populdcidk a kdvetkezdk voltak:

1. Avizsgdlatba bevont teljes csoport (AES) - a vizsgdlatba bevont
és implantatummal ellétott 6sszes beteg/szem. Az AES csoportba
70 szem/35 beteg tartozik.

2. Biztonsdgossdg-értékelési csoport (SES) - az id6kozi elemzési kohorszba
tartozé dsszes beteg/szem, akinél/amelynél megtértént a vizsgalati lencse
bediltetése. Az SES csoportba 56 szem/28 beteg tartozik.

3. Teljes elemzési csoport (FAS) - az SES csoportba tartozé minden olyan szem
adatait tartalmazza, amelyek esetében adatgy(ijtést végeztek az elsédleges
teljesitménybeli végponthoz. A vizsgdlatban elséként implantdlt 56 szem kozl
egy betegnél (2 szembdl) tortént kétoldali explantdcié az utolsd vizsgdlati
vizitet megel6zGen. Az FAS csoportba 54 szem/27 beteg tartozik.

4. Protokolinak megfeleld csoport (PPS) - az FAS csoportba tartozd minden olyan
szem adatait tartalmazza, amelyek esetében nem tértek el jelentés mértékben
a vizsgdlati tervtdl. Az idokozi elemzés szerint az FAS csoportban nem volt
megfigyelhetd eltérés a vizsgdlati tervtdl. A PPS = FAS.

7. tabldzat: Az alanyok demogrdfiai adatai

Biztonsagossag-értékelési Vizsgdlatba bevont teljes

csoport csoport

Teljes N 56 szem (28 alany) 70 szem (35 alany)
Eletkor (év)

Atlag (sz6ras) 482(35) 485(3,9)

Min., max. 41,54 41,59
Nem (n (n/N%))

Férfi 10 (35,7) 11(31,4)

NS 18 (64,3) 24(68,6)
Etnikai hovatartozas (n (n/N%))

Kaukdzusi 28 (100) 35(100)

Egyéb 000 0(0)

Avizsgdlat elsddleges hatdsossagi végpontjat sikeriilt elérni. Az 54 szem kozdl
53 esetében (98,1%) sikerilt elérni legaldbb 20/40-es pontszamd, nem korrigdlt
kozelre latdsi élességet (UNVA) az egyik szemben a mGtét utani 5. vizitig.

8. tablazat: Monokuldris korrigalatlan latasélesség
(FAS/PPS, N = 54 szem)

- . i 1x Muitét utdn
Monokuldris korrigdlatian Matét elott . T,
it U)o otg S0 oo tiashr
(l , N = 54 szem) szords (logMAR) sz6rés (IogMAR)
Monokuldris korrigdlatian
tavollatdsi élesség (UDVA) 1187 £ 0,258 0,153+ 0,110 10,35+2,94
Monokuldris korrigdlatian
kozepes tavolsagu latdsélesség 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+3,29
(UIVA)
Monokuldris korrigdlatian 0720 + 0362 0064 + 0089 6564370
kézelre 1atasi élesség (UNVA) R R e

9. tablazat: Binokuldris korrigdlatlan ltasélesség (UCVA) a
miitét utani 5. vizitnél (FAS/PPS, N = 27 alany)

Tavoli Kozepes tavolsagu Kozeli
Matét utani atlag + sz6rds (logMAR) 0,056 + 0,083 -0,010 £ 0,070 -0,010 £ 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)

10. tablazat: Kombinalt binokularis korrigalatlan (UCVA) tavol-,

kozepes tavolsagu és kozelre latdsi élesség (FAS/PPS, N = 27 alany)
Minden esetben 20/22 vagy Minden esetben 20/25 vagy Minden esetben 20/32 vagy
jobb jobl jobl
12 (44,4%)

n (n/N%) 17(63,0%) 26 (96,3%)

11. tablazat: Manifeszt fénytorés szférikus ekvivalens értéke
(MRSE) (FAS/PPS, N = 54 SZEM)

Maitét elétti vizit Mutét utani 5. vizit

MRSE (D) (-90. nap és 0. nap kézott) (21-26. hét)

(N=54) (N=54)
n (jelentett) 54 54
ATIog +570rds -5,578 + 2,287 -0,658 + 0,573
95%-0s Cl (-6,203; -4,954) (-0,814; -0,502)
Medidn -5,380 -0,565
Min., max. -1,25; 113 -2,25; 0,75

+

Kinculsanos om0 A 492012487
Nem jelentett 0 0




BIZTONSAGOSSAG

Az eszkozzel kapcsolatban leggyakrabban jelentett nemkivanatos esemény
ebben a vizsgdlatban a korrigdlt tdvollatas-élesség 0,2 vagy anndl nagyobb
logMAR értékkel torténd atmeneti csokkenése volt. Az utolsé viziten azonban a
mditét utdni 5. vizitig utankdvetett egyik betegnél sem volt kimutathatd a korrigdlt
tavollatas-élesség 0,2 logMAR értékkel tértént vagy anndl nagyobb mértéki
csokkenése.

Avizsgalatban elséként implantalt 56 szem kdziil egy betegnél (2 szembdl)
tortént kétoldali explantacid az utolsd vizsgalati vizitet megelézéen, a beteg
elégedetlensége miatt. Ennél a betegnél a korrigalt tavolldtas-élesség dtmeneti
csokkenése 0,2 logMAR értéki vagy ennél nagyobb volt, és a beteg a vizsgalati
lencsék eltdvolitasat kérte annak ellenére, hogy a korrigalt tavolldtds-élessége
folyamatosan javult. Az explantaciés miitétet kdvetéen a betegnél teljesen
helyredllt a korrigalt tavolldtds-élesség az eredeti értékre.

Az &tlagos monokuldris korrigdlt tavollatds-élesség 20/18 volt a mditét el6tti
viziten és 20/21 a mitét utdni 5. viziten, ami a korrigdlt tavollatds-élesség 0,64
+ 0,71 vonalas dtlagos csokkenését jelentette a mitét elGtti vizit és a matét utani
5. vizit kdzotti idészakban.

12. tablazat: A Szemet érinté nemkivanatos események

Biztonsgossag-értékelési |  Vizsgdlatba bevont teljes
csoport csoport
MedDRA szervrendszer (N =56 szem) (N =70 szem)
Eldnyben részesitett kifejezés Nemkivanatos Nemkivanatos
események (AE) események (AE)
n % szama n % szdma
Legaldbb 1 okularis nemkivénatos
esemény dltal érintett szem, 19 339 32 21300 35
nemkivanatos események szdma
Okuldris nemkivénatos
események ardnya 057 0,50
Szembetegségek és szemészeti
tiretek 209 19 339 26 20 286 7
Csokkent latasélesség 10 179 1 10 143 1
Szemszdrazsdg 10 179 n 10 143 10
Szaruhdrtya-6déma 1 18 1 2% 29 2
Szemviszketés 2 36 229 2
Szemgyulladds 1T 18 1 1T 14 1
Fokozott konnyezés 1 18 1 1 14 1
Fert6z6 betegségek és
parozifoferigzés%k 236 4 343 5
Hordeolum (szemarpa) 2 36 3 3* 43 4
Kétéhartya-gyulladas 1T 18 1 1T 14 1
Laboratériumi és egyéb vizsgdlatok
eredményei o ’ 18 ! 229 2
Megemelkedett szembelnyomas | 1 1,8 1 229 2
Sériilés, mérgezés és a
beavatkozdssal kapcsolatos 1 18 1 1 14 1
szovédmények
Két6hartya-szakadds T 18 1 1T 14 1

* Az ES03-06. sz. vizsgdlati alannyal kapcsolatban szaruhdrtya-6démardl, szemarparol
és megemelkedett szembelnyomdsrdl szamoltak be.

Ez a vizsgdlati alany nincs benne a biztonsdgossag-értékelési csoportra vonatkozd
id6kozi elemzésben.

A mindkét szemet (OU) érint nemkivdnatos eseményeket az elemzés sordn kétszer vették
szamitésba, az egyes szemekre kiildn-kilon.

ELEGEDETTSEG

13. tablazat: Az alany elégedettsége
(FAS/PPS, N = 27 alany)

— i , Mtét el6tti vizit Matét utani 5. vizit
Altaldnos elégedettség: (-90. nap és 0. nap kozot) (21-26. hét)
»Mennyire volt ’eleged’eﬂ a ” (N=27) (N=27)
latésaval az utdbbi hénapban? " (0/N%) N (0/N%)
Teljes mértékben elégedett 0 (0,0) 6 (222
Nagyon elégedett 3 mmn 18 (66,7)
Némileg elégedett 4 (14,8) 1 (37
Némileg elégedetlen 7 (25,9) 1 (37
Nagyon elégedetlen 5 (18,5) 1 (37
Teljes mértékben elégedetlen 8 (29,6) 0 0,0)

NEMKIVANATOS ESEMENYEK BEJELENTESE

Az olyan nemkivanatos reakciokat és/vagy a latast potencidlisan fenyegeté
szovédményeket, amelyekrdl észszerlen feltételezhetd, hogy a lencsével
kapcsolatosak, haladéktalanul jelenteni kell a STAAR Surgical és a beteg
lakhelyéiil szolgdld EU-tagorszdg illetékes hatésaga részére. Ezeket az
informaciokat azért kérjiik a sebészektdl, hogy dokumentdlni tudjuk az EVO Viva
lencse beiltetésének esetleges hosszl tavid hatdsait.

KISZERELES

Az EVO Viva lencsét sterilen, nem pirogén dllapotban, kiegyensulyozott séoldatot
(BSS) tartalmazé, lezdrt Gvegesében szdllitjuk. Az Gvegcesét lezdrt fermoform
talcdba, majd a cimkéket és termékinformdcidkat tartalmazd egységdobozba
helyezziik. A sterilitds a csomagolds cimkéjén feltiintetett lejarati idépontig
biztositott, ha a talca és az Gvegcse lezardsa nem lyukadt ki vagy sériilt

meg. Az EVO Viva lencse gozzel sterilizdlt. Az egységdoboz tartalmaz egy
beteg-implantatumkdrtydt, az implantatumkdrtydra vonatkozé utasitasokkal

és cimkékkel egytitt. Ezt a kdrtydt, amely egy, a belltetett lencsérdl fontos
biztonsagi informdcidkkal szolgdld weboldalra mutatd hivatkozdst tartalmaz, az
egészségiigyi szolgaltatd toltse ki és adja at a betegnek megdrzésre a bediltetés
tényét dokumentdlo, dllandd nyilvantartasként, tovabba informacidforrasként
bdrmely, a jévében felkeresendd szemészorvosnak vald bemutatasra.

LEJARATI IDO

Az eszkdz csomagolasdn feltiintetett lejdrati idé a sterilitds lejarati ideje. A
sterilitds feltiintetett lejarati ideje utdn az eszkézt nem szabad haszndini.

A STAAR EVO Viva LENCSERE VONATKOZO ARUVISSZAKULDESI
IRANYELVEK

Vegye fel a kapcsolatot a STAAR Surgical vallalattal. Az EVO Viva lencsét szdraz
dllapotban kell visszakiildeni. Ne prébdlja meg Gjrahidratdlini a lencsét.

GARANCIA ES FELELOSSEGKORLATOZAS

A STAAR Surgical garantdljo, hogy észszerl gondosséggal jart el a termék
gyartdsa sordn. A STAAR Surgical semmiféle felelésséget nem vdllal o

termék haszndlatdbdl kdzvetlenil vagy kdzvetetten szarmazé jarulékos vagy
kovetkezményes veszteségekért, karokért vagy koltségekért. A jogszabdlyok dltal
megengedett mértékig a STAAR Surgical az EVO Viva lencsének tulajdonithatd
barmely és minden ok miatti feleldssége az EVO Viva cseréjére korlatozodik,
amennyiben azt visszakildik és a STAAR Surgical hibasnak taldlja azt. Ez a
garancia minden egyéb garancidt helyettesit, tovabbd kizdr minden egyéb, itt
nem részletezett, kifejezett avagy hallgatélagos garancidt, illetve torvényi vagy
egyéb alapu kellékszavatossdgot, ideértve egyebek kozott az értékesithetdségre
vagy adott célra valé megfeleldségre vonatkozd kellékszavatossagot is.

TAROLAS
A'lencse szobahdmérsékleten/kornyezeti hémérsékleten tarolando.

FIGYELEM

+ Ne autokldvozza a lencsét. Ne tdrolja 40 °C-ot meghaladd hémérsékleten.

Ne fagyassza le. A hémérsékletre vonatkozd eldirdsok teljestilésének
meghitsuldsa esetén juttassa vissza a lencsét a STAAR Surgical vallalathoz.

+ A STAAR Surgical EVO Viva lencsét és az eldobhaté tartozékokat kizdrélag
egyszeri haszndlatra csomagoljuk és sterilizaljuk. Tisztitds, Gjboli haszndlat és/
vagy Ujrasterilizalds nem alkalmazhatd ezeknél az eszkdzoknél. Ha az eszkdzt
tisztitas és/vagy Ujrasterilizalds utdn ismét felhasznalndk, akkor az eszkéz
nagy valészintséggel tartalmazna szennyezddést, és a szennyezddés fertozést
és/vagy gyulladdst eredményezhetne.
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STAAR"
% SURGICAL
EVO Viva™ igraedanleg Collamer™ linsa (ICL) med ihvolfu/kaptu (EDOF) sjonsvidi
NOTKUNARLEIDBEININGAR

UPPLYSINGAR UM VORUNA

Lesid pessar véruupplysingar vandlega fyrir fyrstu klinisku adgerdina. Allir lseknar
verda ad hafa lokid EVO Viva vottunarferli lakna fra STAAR Surgicall. [ ferlinu er
1690 sérstok ahersla & adferdir vid steerdardkvordun heildarpvermdls EVO Viva
linsunnar. Réng staerd EVO Viva igraedilinsu getur leitt til veegra til alvarlegra
aukaverkana.

LYSING BUNADAR

EVO Viva er stok igraedilinsa med ihvolfum/kiptum sjonhluta sem er 4,9 til 6,1
mm i pvermdl (allt eftir gerd og ljésbrotseiningu) og gati { midju sjdnhlutans
sem er 0,36 mm i pvermdl og kallast KS-AquaPORT"™. Linsan er framleidd med
heildarpvermal { mérgum mismunandi steerdum: 12,1; 12,6; 13,2 0g 13,7 mm
fyrir mismunandi augnstaerdir. Linsurnar er haegt ad brjéta saman og koma
fyrir gegnum skurd sem er 3,5 mm eda minni. Linsurnar eru framleiddar ur
einkaleyfisvardri fjéllidu sem inniheldur hydroxyetylmetakrylat (HEMA) sem
tekur til sin Utfjélublatt [jés (UV), og Ur kollageni ar svinum. 10% mérk hindrunar
atfjolublérra geisla fyrir igraedanlegar linsur frd STAAR fyrir einstaklinga med
augastein eru:

o 377 nm fyrir linsur med pynnsta midhluta, -5,5 D og
o 388 nm fyrir linsur med pykkasta midhluta, +10,0 D.

Tafla 1: VICM6 gerdir

Voruheiti ~ Gerdarheiti };‘:ﬁﬁ:‘zg)s '("n‘i'rLd)‘“b"erm“' :J‘;e;m'u (mm) E:’n':’s‘“"
EVOViva VICM6121  -051il-180 121 491l 671 Flot, plata
EVOViva VICM6126  -051il-180 126 4,91il 6, Flst, plata
EVOViva VICM6132  -051il-180 132 49til6] Flét, plata
EVOViva VICM6137  -051il-180 137 491l 671 Flét, plata

Briin optisks

Heildarpvermal | -
bvermdls

Breyting ur
kUptri snertilinsu
yfir i flata pl6tu \
Brun snertihlidar

—Brun optisks pvermals

KafliA-A

Skyringarmynd af VICMé

ABENDINGAR

EVO Viva igraedilinsa er setlud til notkunar vio medferd & augum med augasteini
(phakic eye) hja sjuklingum & aldrinum 21-60 dra og vié medferd & augum

med gerviaugasteini (pseudophakic eye) og eins fokus augnlinsur med og dn
sivalningsleidréttingar, sem eru 21 drs eda eldri il eftirfarandi notkunar:

« Leidréftingar/minnkunar naersyni & bilinu -0,5 D il -20,0 D midad vid gleraugu.
+ Leidrétting/minnkun naersyni med aldursfjarsyni & bilinu -0,5 D til -20,0 D
midad vid gleraugu.
« Til ad auka fékusdypt og beeta lestrarsjon.

+ begar framhélfsdypt (ACD) er 2,8 mm eda meiri, pegar maelt er fra innanpekju
gleeru til fremra augasteinshydis.

VERKUNARHATTUR

Stadsetja a EVO Viva igreedilinsuna alveg innan afturhélfsins, beint aftan vid
lithimnuna og fyrir framan augasteininn (hja sjaklingum med augastein) eda
fyrir framan igraedda eins fokus linsu med eda dn leidréttingar 4 sjonskekkju (hja
sjuklingum sem ekki eru med augastein). begar linsan er rétt stadsett virkar hin @
ljésbrotshaefni og dregur Gr/leidréttir naersyni med eda an aldursfjarsyni.

FRABENDINGAR

EVO Viva igraedilinsan er ekki aetlud til notkunar ef fyrir hendi eru einhverjar

eftirtaldar adstaedur og/eda sjikdémar:

1. Sjuklingar med ldga/éedlilega frumupéttni { innanpekju glaeru, Fuchs-visnun
eda annan sjukdém i gleeru.

2. Hdprystingur i 6dru hvoru auganu.

3. Drer af hvada tegund sem er i adgerdarauganu eda averkalaust drer i hinu
auganu.

4. Einstaklingar yngri en 21 drs.

. Frumkomin gleidhorns- eda pronghornsgldka.

6. Prong horn i framhdlfi (p.e. minni en lll. stig samkvaemt litu- og
gleeruhornsspeglun).

7. Medganga eda brjéstagjof.

8. Fyrri eda fyrirliggjandi augnsjukdémur sem myndi dtiloka sjénskerpu upp
0,477 logMAR (20/60 Snellen) eda betri eftir adgerdina.

9. Sjuklingar sem eru sjdndaprir eda blindir & hinu auganu.

10. Linsuigraedsla { auga med framholfsdypt (anterior chamber depth, ACD),
begar meelt er fra innpekjugleeru til framlaegs augasteinshydis, sem er minni
en 2,8 mm.

o



FYLGIKVILLAR OG AUKAVERKANIR

Aukaverkanir og fylgikvillar vegna adgerdar eda eftir adgerd og igraedslu

EVO Viva igraedilinsu geta medal annars verid, en takmarkast ekki vio:
Framhdlfsblaeding, ovirkt sjaaldur, ljdsopsstifla, frekara YAG-lithimnunam,
fylgigldka, drer, syking { auganu, bélga i auga ad framan eda ad aftan (t.d.
a0ahjlpsbolga, lithimnubdlga, glerhlaupsbdlga), sjionhimnulos, glaerubjugur,
sjonudepilsbjugur, glaerubilun, of mikil/of litil leidrétting, verulegir glampar og/
eda geislabaugar umhverfis ljos (pegar ekid er ad naeturlagi), framhdlfsgroftur,
aukin sjonskekkja, tap & sjonskerpu med notkun gleraugna, tilfeersla sjonmidju /
skekking linsu, haekkun augnprystings fra grunngildum, frumufaekkun i innanpekju
gleeru, dreifing litarefnis i lithimnu, porf & vidbétaradgerdum fil ad fjarleegja/
endurnyja/endurstadsetja linsuna, framlituhaft @ jodrum (PAS), lituhaft vid igraed,
ertingu i tdruhimnu, tap @ glerhlaupi.

VARUDARREGLUR

1. Ma ekki reyna ad seefa.

2. Ma ekki gufusaefa.

3. Linsan ma ekki komast i snertingu vid neinn annan vékva en hefdbundna lausn
til augnskolunar (t.d. jafnprystna saltvatnslausn, jafnada saltlausn (Balanced
salt solution, BSS), seigfjadrandi lausn o.s.frv.).

4. Medhondla skal linsuna varlega. Ekki mé reyna ad méta hana fil, skera hluta
hennar eda beita éparfa prystingi & sjonhluta linsunnar med oddhvossum hlut.

5. Linsan md ekki loftborna. Linsuna skal geyma i smitsaefdri jafnadri saltiausn
medan & adgerdinni stendur.

6. Ahrif linsunnar til langs tima liggja ekki fyrir. bvi skulu lseknar fylgjast reglulega
med sjuklingum sinum eftir adgerdina.

7. Ekki hefur verid synt fram & 8ryggi og verkun linsunnar hja sjaklingum med:
dstoduga ljésbrotsvillu { ddru hvoru auganu, keiluglaeru, ségu um kiinisk merki
um lithimnu-/aedahjupsbolgu, samgréninga, heilkenni litarefnisdreifingar,
talflognun, insulinhdda sykursyki eda sjonukvilla vegna sykursyki, ségu um fyrri
augnadgerd, par med talid ljdsbrotsadgerd & glaeru.

8. Linsuigraedsla getur valdid minni frumupéttni { innanpekju glaeru.

AD STJORNA VAENTINGUM SJUKLINGA MED ALDURSFJARSYNI

Rétt radgjof til sjuklings er mikilvaegur hluti leidréttingar & aldursfjarsyni pvi
sjuklingar verda ad ,skilja pd malamidlun” sem naudsynleg er til ad unnt sé ad
verda 6hadur gleraugum.® Til deemis getur skortur & skilningi og ,6raunhaefar
vaentingar" Iyst sér { 6anaegju med drangur adgerdarinnar. I liniskri rannsokn a
EVO Viva igraedilinsu er ,malamidlunin® félgin i 10 atburdum (14,3%) par sem CDVA
minnkar timabundid vegna pess ad taugaadlogun @ sér stad haegar hjé sumum
sjuklingum. R&dgjof til sjuklinga fyrir adgerd felst medal annars i ad Gtskyra
moguleikana & slikum atvikum, pannig ad vaentingar sjuklinga séu byggdar &
upplysingum sem peir hafa fengid um ferlié eftir adgero.

ATHUGID: Skert sjonskerpa getur komid fram fyrst eftir adgerd af ymsum
orsckum, rétt eins og vid adrar augnadgerdir. begar marktaek versnun & tveimur
eda fleiri linum kemur fram vid bestu leidréttu sjonskerpu skal framkveema itarlegt
Kliniskt mat. Greiningin seinkud taugaadlégun & adeins vid ef slikt mat leidir ekki {
lj6s meingerd hinnar minnkudu sjénskerpu.

UTREIKNINGUR STYRKS OG STAERDAR LINSUNNAR

Skurdlaeknirinn skal sj@ um Gtreikning styrks og steerdar linsunnar med STAAR
reiknihugbdnadinum. Notkun hugbuinadarins getur hugsanlega komid

veg fyrir Utreikningsvillur sem geta kallad & adra adgerd vegna évaentra
ljésbrotsbreytinga, ofhvelfingar, sninings linsu, haekkads augnprystings o.s.frv.
[ rannsokn Matvasla- og lyfjaeftirlits Bandarikjanna (FDA) vegna ICM/TICM

var meelt frd hvitu til hvitu sem og dypt framhdlfs (fra innanpekju glaeru il
fremra augasteinshydis) til ad dkvarda heildarpvermal ICL igraedilinsunnar.
Sumar skyrslur gefa til kynna ad gleerumaelingar frd hvitu til hvitu samsvari
ekki maelingum fra skor til skorar. Nylegar heimildir benda til ad ny taekni vid
myndgreiningu geti veitt betri yfirsyn og gefid ndkvaemari maelingar & peim
steerdarmdlum sem naudsynleg eru fyrir igraedslu linsu  auga med augasteini.

ATRIDI SEM HAFA bARF i HUGA PEGAR UM ER AD RAEDA AUGA
MED GERVIAUGASTEINI

Utreikningur leidréttingarstyrks i auga med gerviaugasteini er sé sami og
utreikningur leidréttingarstyrks i auga med augasteini. P er Utreikningur &

steerd hinnar igraedanlegu linsu 6likur ad pvi leyti ad dypt fremra hélfsins

(b.e. ;raunveruleg framhdlfsdypt”) sem feerd er inn atti annadhvort ad vera
framhdlfsdypt auga med augasteini eins og htin er maeld fyrir igraedslu
gerviaugasteins eda adldgud med tilliti til mismunar auga med og dn augasteins.
Til deemis hefur verid meelt med eftirfarandi leidréttingum a fjarleegdinni frd
innanpekju gleeru til fremra yfirbords gerviaugasteins, fil pess ad haegt sé ad
reikna at raunverulega framhdlfsdypt auga med gerviaugasteini:

+ Malingar med sjénhimnusneidmynd: dragid frd 1,5 mm;

+ Malingar med lifmaelingu & sjén: dragid frd 1,2 mm.»

« Scheimpflug-maelingar: notid raunverulega fjarlaegd framhélfsdyptar (ACD) =
milli innanpekju og midjuflatar lithimnunnar.

UNDIRBUNINGUR LINSUNNAR

Tryggid ad vokvinn fylli i pad minnsta 2/3 af hettuglasinu. Opnid hitamétada
bakkann og hettuglasid & smitsaefdu svaedi. Skrdid radnimer i adgerdarskrana
til a0 vardveita rekjanleika linsunnar. Fjarlaegio dlhettuna og tappann tr
hettuglasinu. Fjarlaegid linsuna tr hettuglasinu. L&t linsuna ekki vera i purru
umhverfi (lofti) i meira en eina minGtu.

VARUD: Notid ekki ef umbudir hafa verid opnadar eda eru skemmdar.

VARUD: L4tid linsuna ekki porna eftir ad hin hefur verid tekin dr hettuglasinu.

ISETNING OG NOTKUNARLEIDBEININGAR

igraedsla EVO Viva igraedilinsu skal adeins framkvaemd af skurdlaekni med mjog
gott vald & naudsynlegri adgerdartaekni. Eftirfarandi adferd er radlogo vio
igreedslu EVO Viva igreedilinsu. Undirbta skal sjuklinginn fyrir adgerd samkveemt
hefdbundnum verklagsreglum viskomandi skurdlaeknis. Gera skal 3,5 mm

skurd eda minni i hvitu eda glaerugdng og fylla sidan fram- og afturhdlf med
videigandi seigfjadrandi vékva. Linsan er svo brotin saman med isetningarkerfi,
sem STAAR Surgical hefur sannpréfad, og sett i fremra hélf augans. Leidbeiningar
um hvernig skal hlada og setja linsuna f er ad finna i fylgisedlinum eda
hledsluleidbeiningunum sem fylgja isetningartaekinu.

ATHUGID: STAAR Surgical afhendir eingéngu isetningarkerfi sem eru sannprofud
fyrir notkun med igraedilinsunni. Tryggid ad linsan sndi  rétta stefnu og sé ekki
uthverf i auganu. Ef sjaaldrid helst naegilega vikkad skal stadsetja linsuna fyrir
midju undir lithimnunni fyrir framan augasteininn hjd sjuklingi med augastein,
eda fyrir framan gerviaugastein hjd sjuklingi an augasteins, pannig ad haegt

sé ad setja stoduflipana (footplates) i skorina. Fjarlaegja verdur seigfjadrandi
vokvann ad fullu dr auganu eftir ad skurdadgerdinni er lokid Gdur en auganu er
lokad (an saums). Ad pvi loknu er haegt ad halda adgerdinni afram samkvaemt
hefdbundnum verklagsreglum vidkomandi skurdlaeknis. Farga skal 6llum
einnota fylgihlutum sem geta hafa mengast med likamsvessum vid adgerdina
sem lifreenum spilliefnum samkvaemt hefdbundum verkferlum um medferd og
forgun lifreens Urgangs frd skurdstofum. Medferd eftir adgerd skal einnig fylgja
hefdbundnum verklagsreglum vidkomandi laeknis.



VIDVARANIR

1. Athugid merkingu & umbadum linsunnar il ad stadfesta rétta gerd og styrk.

2. Opnid umbudirnar til ad sannprofa ljdsbrotsstyrk linsunnar.

3. Vid medhdndlun linsunnar skal halda um snertihluta hennar. Takid ekki
sjonhlutann med tong og snertid aldrei midju sjonhlutans pegar linsa er komin
i augad.

4. Afar mikilveegt er ad fjarleegja allan seigfjodrandi vokva Gr auganu ad adgerd
lokinni. STAAR Surgical maelir med notkun 2% hydroxypropyl metylselluldsa
(HPMC) med lagum mélmassa eda seigfjadrandi augnefni med litilli seigju
sem dreifist vel.

5. Eingdngu mad nota kerfi sem STAAR Surgical hefur sannpréfad til ad setja
linsuna i pegar hiin er samanbrotin.

ATHUGID: Algengasta seigfjodrandi efnid sem notad var i kliniskum rannséknum

Matvaela- og lyfjaeftirlits Bandarikjanna (FDA) var 2% hydroxypropyl

metylselluldsalausn med ldgum mélmassa.

SAMANTEKT A ORYGGI OG KLiNiSKRI VIRKNI

Tafla 2: Lyéfraedilegar upplysingar sjiklinga
696 augu medhondlud hja 404 sjuklingum

Kyn
Karl 158 (391%)
Kona 246 (60,9%)
Kynpattur
Af hvitum kynstofni 348 (86,1%)
Af svortum kynstofni 6 (1,5%)
Af spaenskum kynstofni 26 (6,4%)
Annad 24 (5,9%)
Medalaldur 371 ér
Tafla 3: Aukaverkanir

Samantekt aukaverkana sem greint var fra hja peim 696 augum sem kliniska
rannsoknin nddi yfir (vid sérhverja heimsokn eftir adgerd) ma sja hér fyrir
nedan:

Samantekt @ dryggi og Kliniskri virkni ICL igraedilinsa ma finna Aukaverk N 7
i Evrépska gagnabankanum um laekningataeki (Eudamed) & Hverem i
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Kennimerki taekis fyrir einkvaema ICLinsan fjarlaegd vegna haekkads augnprystings 2 03
teekjaaudkenningu (Basic UDI-DI, BUDI-DI) sem nota skal til ad leita ad Skipt um ICL linsu (vegna rangrar steerdar) 6 09
igraedilinsum i augu & vefsidunni er 764013516ICLGV. Stadsetning ICL linsu leidrétt 4 06
KLINISK RANNSOKN A ICM IGRADILINSUM ICLlinsa fjarleegd vegna drers 5 07
Samantekt nidurstadna Gr Kliniskum rannséknum: Adrar sidari skurbadgerdir 6 08
Frumgerd ICM Implantable Collamer igraedilinsanna reyndist 6rugg og ahrifarik
sem ljdsbrotspattur til ad draga ljésfraedilega dr vaegri til alvarlegrar naersyni.
Tafla 4: Besta sjonskerpa sem var leidrétt med timanum hja sjiklingum med BSCVA 20/20 eda betri fyrir adgerd
Collamer igraedilinsan vegna naersyni
Fyrir adgerd 1vika 1manudur 3 manudir 6 manudir 12 mdanudir 24 manudir
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82 (92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 4147417 (99,3%) 419/419 (100,0%) 404/404(1000%)  386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404(1000%)  386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404(1000%)  386/386(100,0%)  280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82(0,0%)
Ekki greint fra 0 1 3 5 0 1
Samtals 439 422 421 405 391 280 83
Tafla 5: Sjonskerpa sem ekki var leidrett med timanum hja sjuklingum med BSCVA 20/20 eda betri fyrir adgerd
Collamer igraedilinsan vegna neersyni
Fyrir adgerd 1vika 1manudur 3 manudir 6 mdnudir 12 manudir 24 manudir
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421 (38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391 (51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421 (75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83(75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391 (88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(97)%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83(96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 4217421 (100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83 (0,0%)
Ekki greint fra 0 3 1 3 1 3 0
Samtals 439 422 42 405 391 280 83
4 B > 87


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Tafla 6: MRSE (Manifest Refraction Spherical Equivalent) med timanum

Collamer igraedilinsan vegna naersyni

Kapt jafngildi (D) Fyrlrr(‘l?gerb 1 xi;:u 1 m(:qr:/:]éur 3 mgi/\oubir 6 m(r':s/luéir 12 mé;:uéir 24 mé‘y:\uéir
>1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7 (%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(09%) 0(0,0%)
+1,00 til +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 19 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14 (10,3%)
0,00 fil -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55%)
-1,011il -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
-2,011il -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(72%) 11(8,1%)
-6,011il 10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(06%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(00%)
-10,011il -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,011il 20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(00%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Samtals 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Medaltal -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
KLiNiSK RANNSOKN: EVO Viva ICL iGRADILINSA VIRKNI

Framsyn, fjdlsetra, opin klinisk rannsékn var framkvaemd il ad meta frammist6ou
EVO Viva igraedilinsu til ad baeta lestrarsjén. Rannsdknin leiddi i ljos ad EVO

Viva igraedilinsan leidréttir eda dregur Ur naersyni og aldurstengdri fiarsyni

hja sjuklingum sem dska eftir ad geta haft jafna, sjénskerpu & samfelldu
fiarlaegdarbili i midlungsmikilli og lifilli fiarleegd og ad vera sidur hddir gleraugum.

Rannsoknarpydi

Alls 35 pétttakendur (70 augu) fengu igreedda linsuna sem notud var i
rannsékninni i baedi augu. Adalendapunktur hvad vardar drangur var skilgreindur
sem pad ad nd eineygis UNVA (sjonskerpu vio litla fjarleegd an leidréttingar) 20/40
eda betra samkvaemt Snellen vid 40 cm i 5. heimsdkn eftir adgerd (6 manudum
eftir igraedslu) hja meira en 75% af fyrstu 54 augum sem fengu igraedslu, og par
sem sjuklingar gengust undir mat i 5. heimsdkn og luku rannsokninni.

Rannscéknarbydin voru skilgreind & eftirfarandi hatt:

1. Allir skradir patttakendur (All Enrolled Set-AES) - tekur til sjiklinga/augna
sem voru skrddir og fengu igraedslu i rannsékninni. AES innifelur 70 augu/35
sjuklinga.

2. Oryggis-vidmidunarhdpur (Safety Evaluation Set-SES) - tekur til allra sjiklinga/
augna sem fengu igraedslu med rannsdknarlinsunni i millihdpnum. SES
innifelur 56 augu/28 sjuklinga.

3. Hépur par sem full greining fer fram (Full Analysis Set-FAS) - tekur fil
gagna allra augna i SES par sem gdgnum hefur verid safnad alveg fram
ad endapunkti. Hja einum pétttakanda (2 augu) af fyrstu 56 augunum
{ rannsokninni par sem igraedsla var framkvaemd voru badar linsurnar
fiarleegdar fyrir sidustu rannséknarheimsoékn. FAS innifél 54 augu/27 sjiklinga.

4. Adferdarlysingarhépur (Per Protocol Set-PPS) - inniheldur gégn um éll
augu i FAS &n pess ad vikid sé ad radi frd adferdarlysingu. Engin fravik fré
adferdarlysingu komu fram  milligreiningu & heildargreiningarpydi. PPS = FAS

Tafla 7: Lydfraedilegar upplysingar um patttakendur
SES (dryggispyoi) AES

Heildarfjoldi, N 56 auqu (28 patttakendur) 70 auqu (35 patttakendur)
Aldur (ar)

Medaltal (stadalfravik) 48,2 (3,5) 485(3,9)

Hdam., lagm. 41,54 41,59
Kyn (n (n/N%))

Karl 10 (35,7) 1(31,4)

Kona 18 (64,3) 24 (68,6)
Kynpattur (n (n/N%))

Af hvitum kynstofni 28 (100) 35 (100)

Annad 0(0) 0(0)

Adalendapunkti hvad vardar drangur var nad; alls nadu 53 augu af 54 (98,1%)
eineygis UNVA (sjdnskerpu vid litla fjarlaegd dn leidréttingar) 20/40 eda betra i 5.
heimsokn eftir adgero.

Tafla 8: Eineygis UCVA (FAS/PPS, N = 54 augu)

Fyrir adaerd 6 manudir eftir
Eineygis UCVA (sjonskerpa an leidréttingar, Kdeéali%l N adgerd Breyting il
uncorrected visual acuity) stadalfravik Medaltal + batnadar fré
(FAS/PPS, N = 54 augu) | stadalfravik upphafsgildum

(logMAR) (logMAR)

Eineygis UDVA (fiarleegdarsjonskerpa dn
leidréttingar, uncorrected distance visual 1,187 + 0,258 0,153 0,110 10,35+ 2,94
acuity)
Eineygis UIVA (sjonskerpa vid
medalfjarlaegd an leidréttingar, uncorrected | 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+329
intermediate visual acuity)
Eineygis UNVA (sjonskerpa vid litla fjarlaegd
an leidréttingar, uncorrected near visual 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70
acuity)

Tafla 9: UCVA med badum augum (sjonskerpa dn leidréttingar,
uncorrected visual acuity) vid 5. heimsokn eftir adgerd
(FAS/PPS, N = 27 patttakendur)

Fjarleegd Millifjarleegd Ndleegt
Medaltal £ stadalfravik (logMAR) 0,056 + 0,083 -0,010 £ 0,070 -0,010 £ 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)

Tafla 10: Sameinud sjonskerpa dn leidréttingar (UCVA) med badum

augum fyrir fjarlaegd, fyrir millifjarlaegd og fyrir nalaega hluti

(FAS/PPS, N = 27 patttakendur)
Allir med 20/22

Allir med 20/25 Allir me6 20/32

eda betra eda betra eda betra
n (n/N%) | 12 (44,4%) 17 (63,0%) 26 (96,3%)
Tafla 11: MRSE
(Manifest Refraction Spherical Equivalent) FAS/PPS, N = 54 augu)

Heimsokn fyrir adgerd 5. heimsokn eftir adgerd
MRSE (D) (dagur -90 til dagur 0) (vika 21-26)
(N=54) (N=54)

n (greint fra) 54 54
Medaltal + stadalfravik -5,578 + 2,287 -0,658 + 0,573
95% 6ryggisbil (-6,203; -4,954) (-0,814; -0,502)
Midgildi -5,380 -0,565
Hdam., lagm. -11,25; 1,13 -2,25; 0,75
u’“p‘ﬁ?;}ggﬁ jL‘;f“'erV'k' breyfing frd A ek vid 4,920 +2,487
Ekki greint fra 0 0




ORYGGI

Algengasta aukaverkunin sem greint var frd i pessari rannsokn og fengdist
linsunni sjdlfri var timabundin laekkun @ leidréttri sjonskerpu i fiarlaegd (CDVA)
sem var 0,2 logMAR eda meiri; ekki kom b6 fram laekkun @ leidréttri sjonskerpu
i fiarlaegd sem var 0,2 logMAR eda meiri { lokaheimsékninni hjd neinum
batttakanda sem fylgst var med fram yfir 5. heimsokn eftir adgerd.

Hjd einum pétttakanda (2 augu) af fyrstu 56 augunum { rannsékninni par

sem igraedsla var framkvaemd voru badar linsurnar fjarlaegdar fyrir sidustu
rannséknarheimsokn vegna 6dnaegju. Pessi einstaklingur upplifdi timabundna
laekkun & CDVA sem var meiri en eda jafnt og 0,2 logMAR og dskadi eftir ad fd
rannsoknarlinsur fiarlaegdar pratt fyrir aframhaldandi bata & CDVA. [ kjcifar
skurdadgerdarinnar upplifdi einstaklingurinn fullkomna trlausn & CDVA tapi.

Medaltal eineygis leidréttrar sjonskerpu i fjarleegd var 20/18 i heimsokn fyrir
adgerd og 20/21vio 5. heimsokn eftir adgerd, en pad jafngildir medallaekkun
sem nemur 0,64 + 0,71 linum af leidréttri sjonskerpu i fjarlaegd fré heimsokn fyrir
adgerd til 5. heimsdknar eftir adgerd.

Tafla 12: Aukaverkanir tengdar augum
Oryggispydi Allir skrédir pétttakendur
MedDRA-flokkun eftir liffeerum (N =56 augu) (N=70 augu)
Stadalheiti Fioldi Fioldi
n % __aukaverkana | n % _aukaverkana
Augu par sem ad minnsta kosti
ein aukaverkun kom fram, fj6ldi 19 339 32 21 300 35
aukaverkana
Hlutfall aukaverkana fengdum
ougum 9 057 050
Augu 19 339 26 20 286 27
Minnkud sjonskerpa 0 179 1 10 143 1
Augnpurrkur 10 179 1 10 143 10
Glaerubjugur 1 18 1 229 2
Kladi f augum 2 36 2 2 29 2
Augnbdlga 1 18 1 1 14 1
Aukin tdramyndun 1 18 1 1 14 1
Sykingar af voldum sykla og snikjudyra | 2 36 4 3043 5
Vogris 2 36 3 3* 43 4
Tarubdlga 1 18 1 1 14 1
Rannsdknanidurstédur 1 18 1 2 29 2
Aukinn augnprystingur 1 18 1 229 2
Averkar, eitranir og fylgikvillar adgerdar | 1 18 1 1 14 1
Sarataru 1 18 1 1 14 1

* Greint var frd glaerubjugi, vogris og haekkudum augnprystingi hja pétttakanda ES03-06.
Pessi patttakandi var ekki med i dryggispydi i milligreiningu.

Aukaverkanir sem hofou dhrif & baedi augu (OU) voru taldar tvisvar pegar greining eftir
fiolda augna var gerd.

ANAEGJA

Tafla 13: Anzgja patttakenda
(FAS/PPS, N = 27 patttakendur)

L. Heimsokn fyrir adgerd | 5. heimsokn eftir adgerd
Almenn énaegja: L (dagur -90 til dagur 0) (vika 21-26)
#Hversu an,a'-:gb(ur) hefur pu vgrlb § (N=27) (N=27)
med sjon pina undanfarinn manud? N (n/N%) N (0/N%)
Fullkomlega dnaegd(ur) 0 0,0) 6 (22,2)
Mjog dnaegd(ur) 3 mn 18 (66,7)
Frekar anaegd(ur) 4 (14,8 1 (37
Frekar 6dnaegd(ur) 7 (25,9 1 (37
Mjog 6dnaegd(ur) 5 (18,5) 1 (37
Fullkomlega danaego(ur) 8 (29,6) 0 (0,0)

TILKYNNING AUKAVERKANA

Aukaverkanir og/eda hugsanlega fylgikvilla sem 6gna sjéninni og sem raunhaeft
er ad teljo ad tengist linsunni skal tilkynna tafarlaust il STAAR Surgical og fil
logbaerra yfirvalda  viskomandi adildarriki par sem sjiklingurinn byr. Oskad er
eftir pessum upplysingum frd skurdlaeknum svo unnt sé ad skrasetja mdguleg
langtimadhrif of véldum igraedslu EVO Viva igreedilinsa.

SOLUUMBUDIR

EVO Viva igraedilinsan er smitseefd, ekki hitavaldandi og er { innsigludu hettuglasi
sem inniheldur jafnada saltlausn. Hettuglasio er innsiglad { hitamdtudum bakka
sem kemur i dskju dsamt dletrunum og upplysingum um véruna. Seefing er
tryggd fram ad peirri fyrningardagsetingu sem kemur fram & umbtdum svo
framarlega sem bakkinn og innsigli heftuglassins eru heil og dskemmd. EVO
Viva igraedilinsan er gufusaefo. Sjaklingakort, leidbeiningar fyrir sjtklingakort og
dletranir koma f pakkningunni med hverri einingu. A kortinu er sl63 & mikilvaegar
oryggisupplysingar um igreeddu linsuna og sa sem veitir heilbrigdispjonustuna @
ad fylla kortid Ut og afhenda sjuklingnum sem varanlega skyrslu um igraedio og
skrédar upplysingar fil ad syna vid komur fil augnlaekna i framtidinni.

FYRNINGARDAGSETNING

Fyrningardagsetning & umbadum vdrunnar er fyrningardagsetning saefingar.
Véruna md ekki nota eftir uppgefna fyrmingardagsetningu saefingar.

REGLUR UM VORUSKIL EVO Viva iIGRAEDILINSA FRA STAAR

Hafid samband vid STAAR Surgical. EVO Viva verdur ad skila purrum. Ekki md
reyna ad bleyta linsuna aftur.

ABYRGD 0G TAKMORKUN SKADABOTASKYLDU

STAAR Surgical dbyrgist ad 8llum edlilegum verkferlum var fylgt vid framleidslu
vorunnar. STAAR Surgical ber ekki dbyrgd 4 tilfallandi eda afleiddu tjoni,
skemmdum eda kostnadi sem upp kemur beint eda dbeint vegna notkunar
vorunnar. Ad pvi marki sem 16g leyfa, takmarkast dbyrgd STAAR Surgical vid ad
skipta EVO Viva igraedilinsunni at fyrir nyja ef henni er skilad og STAAR Surgical
metur hana gallada. Abyrgd pessi kemur i stadinn fyrir og dtilokar alla adra
dbyrgd sem ekki er sérstaklega getio hér, hvort sem hin er bein eda 6bein, par
med talid, en ekki takmarkad vid, dbeint s6lu- eda notkunarhaefi.

GEYMSLA

Geymid linsuna vio stofuhita.

VARUD

« Ekki ma gufusaefa linsuna. Ekki md geyma linsuna vid heerri hita en 40 °C. Ma
ekki frjosa. Skilid linsunni til STAAR Surgical ef ekki er unnt ad uppfylla kréfur
um hitastig.

+ STAAR Surgical EVO Viva igraedilinsan og einnota fylgihlutir eru i umbadum og
smitsaefdir og einungis til einnar notkunar. Ekki md hreinsa, endurnota og/eda
endursaefa pessa hluti. Sé einhver pessara hluta endurnotadur eftir hreinsun
og/eda endurseefingu, er afar liklegt ad slikt geti leitt til mengunar sem aftur
getur valdio sykingu og/eda bdlgu.
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STAAR"
O SURGICAL
Lente impiantabile Collamer™ (ICL) EVO Viva™ con ottica asferica (EDOF)
ISTRUZIONI PER L'USO

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

Prima di intraprendere la procedura clinica iniziale, leggere per intero le seguenti
informazioni sul prodotto. Tutti i medici devono completare il programma di
certificazione medica EVO Viva di STAAR Surgical; particolare attenzione viene
rivolta verso le mefodologie per la scelta delle dimensioni idonee al fine di
determinare il diametro globale di EVO Viva. L'uso di una lente EVO Viva di misura
errata puo provocare I'insorgere di eventi avversi da lievi a gravi.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

EVO Viva & una lente monopezzo con una zona ottica concava/convessa di
diametro compreso tra 4,9 mm e 6,1 mm (a seconda del modello e delle diottrie)
e un foro centrale del diametro di 0,36 mm nell'oftica, noto come KS-AquaPORT".
La lente & disponibile in vari diametri complessivi (12,1 mm, 12,6 mm, 132 mm e
13,7 mm) che si adattano a diverse dimensioni oculari. Le lenti possono essere
piegate e impiantate aftraverso un'incisione di 3,5 mm o meno. Le lenti sono
prodotte con un polimero proprietario ad azione assorbente dei raggi ultravioletti
(UV) contenente idrossietimetacrilato (HEMA) e collagene porcino. | limiti degli UV
al10% per la famiglia di lenti intraoculari (I0L) fachiche di STAAR sono:

« 377 nm per la lente con spessore centrale minimo, -5,5D, e
+ 388 nm per la lente con spessore centrale massimo, +10,0 D.

Tabella 1: Modelli VICM6

Nomedel Nomedel Potenza Eci;r]nmle;;giv o Diametro otticoDesign delle
marchio  modello diottrica (D) (mmF), (mm) aptiche
EVO Viva  VICM6121 da-05a-180 121 da49a6]  Piastra piatta
EVO Viva VICM6126 da-05a-180 126 da49a6]  Piastra piatta
EVOViva VICM6132 da-05a-180 132 da49a6]  Piastra piatta
EVO Viva VICM6137 da-05a-180 13,7 da49a6]  Piastra piatta
Diametro Bordo del diametro
complessivo / oftico
Transizione da
aptica curva a )
piedino di Pendenza delle
: Bordo delle '
appoggio aptiche aptiche sul bordo

/—Bordo del diametro
__oftico
7

Sezione A-A

Diagramma VICMé

INDICAZIONI

EVO Viva & indicata per 'uso nel trattamento dell'occhio fachico nei pazienti

che rientrano nella fascia di etd dai 21 ai 60 anni e nel trattamento dell'occhio
pseudofachico nei pazienti che abbiano compiuto 21 anni e siano portatori di lenti
intraoculari (I0L) monofocali, con e senza correzione cilindrica, per:

+ la correzione/riduzione della miopia in pazienti con difetto compreso tra
-0,5D e -20,0 D calcolato sul piano degli occhiali.
+ la correzione/riduzione della miopia con presbiopia in pazienti con difetto
compreso tra -0,5 D e -20,0 D calcolato sul piano degli occhiali.
+ Per profondita focale estesa e migliore acuita visiva da vicino.

« con profondita della camera anteriore (ACD) uguale o superiore a 2,8 mm,
misurata dall'endotelio corneale alla capsula anteriore del cristallino.

MODALITA DI AZIONE

La lente EVO Viva dev'essere posizionata completamente all'interno della
camera posteriore, direttamente dietro l'iride e di fronte alla superficie anteriore
del cristallino naturale nel paziente fachico oppure della lente intraoculare
monofocale impiantata, con o senza correzione cilindrica, nel paziente
pseudofachico. Se posizionata correttamente, la lente agisce da elemento
refrattivo per la correzione/riduzione oftica della miopia con o senza presbiopia.

CONTROINDICAZIONI

La lente EVO Viva & controindicata in presenza di una qualsiasi delle seguenti

circostanze e/o patologie:

1. pazienti con densita di cellule endoteliali corneali bassa/anormale, distrofia di
Fuchs o altra patologia corneale

2. ipertensione oculare nell'uno o nell'altro occhio

3. cataratta di qualsiasi natura nell'occhio interessato o cataratta non traumatica
nell'occhio controlaterale

4. persone di eta minore di 21 anni

5. glaucoma primario ad angolo aperto o ad angolo stretto

6. camera anteriore con angolo stretfto (ossia inferiore al grado lll, determinato
mediante esame gonioscopico)

7. stato di gravidanza o allattamento

8. precedente o preesistente patologia oculare che precluderebbe l'ottenimento
di un'acuita visiva postoperatoria di 0,477 logMAR (20/60 Snellen) o migliore

9. pazienti ambliopici o ciechi dall'occhio controlaterale

10. impianto di una lente in un occhio con profondita della camera anteriore
(ACD) minore di 2,8 mm, misurata dall'endotelio corneale alla capsula
anteriore del cristallino



COMPLICANZE E REAZIONI AVVERSE

Le reazioni avverse e le complicanze dovute, o successive, all'intervento chirurgico
e allimpianto di qualsiasi lente EVO Viva possono includere, tra laltro: ifema,
pupilla non reattiva, blocco pupillare, iridotomia YAG laser aggiuntiva, glaucoma
secondario, cataratta, infezione intraoculare, infiammazione intraoculare del
segmento anteriore o posteriore (ad es,, uveite, irite o vitrite), distacco della reting,
edema corneale, edema maculare, decompensazione corneale, sovracorrezione/
sottocorrezione, abbagliamento e/o aloni significativi (in condizioni di guida
notturna), ipopione, aumento dell'astigmatismo, perdita di massima acutezza
visiva con correzione, decentramento/sublussazione, aumento della pressione
intraoculare (I0P) rispetto al basale, perdita di cellule endoteliali cornealj,
dispersione del pigmento dell'iride, intervento chirurgico secondario per
rimozione/sostituzione/riposizionamento della lente, sinechia periferica anteriore
(PAS), sinechia tra iride e impianto, irritazione congiuntivale, perdita di vitreo.

PRECAUZIONI

1. Non tentare la sterilizzazione

2. Non autoclavare

3. Lalente non deve essere esposta ad alcuna soluzione, tranne quelle
normalmente usate per l'irrigazione intraoculare (ad es., soluzione fisiologica
isotonica, salina bilanciata [BSS], viscoelastica, ecc.).

4. La lente deve essere manipolata con cautela. Non fentare di risagomare
o tagliare parti della lente, né di applicare una pressione eccessiva sulla
porzione oftica della lenfe con un oggetto tagliente.

5. Non lasciare che la lente si asciughi all'aria. Durante l'intervento, la lente deve
essere conservata in soluzione salina bilanciata sterile.

6. Gli effetti della lente a lungo termine non sono stati determinati. Pertanto, i
medici devono continuare regolarmente il monitoraggio postoperatorio dei
pazienti portatori di impianto.

7. Non sono state stabilite la sicurezza e l'efficacia della lente su pazienti con:
errore di rifrazione instabile nell'uno o nell'altro occhio, cheratocono, pregressi
segni clinici di uveite/irite, sinechia, sindrome di dispersione del pigmento,
pseudoesfoliazione, diabete insulino-dipendente o retinopatia diabetica,
precedenti interventi chirurgici oculari, inclusa la chirurgia refrattiva corneale.

8. L'impianto di una lente puo provocare una riduzione della densita di cellule
endoteliali corneali.

GESTIONE DELLE ASPETTATIVE DEL PAZIENTE PRESBITE

Un aspetto importante nella correzione della presbiopia é costituito da

un opportuno colloquio informativo con il paziente affinché “capisca il
compromesso” necessario per oftenere I'indipendenza dagli occhiali.®? Se il
paziente non comprende appieno tutte le implicazioni dell'intervento e nutre
“aspettative non realistiche’, ad esempio, il risultato potrebbe non soddisfarlo.
Nello studio clinico della lente EVO Viva, un “compromesso” era rappresentato da
10 eventi (14,3%) di diminuzione temporanea dell'acuita visiva da lonfano corretta
(CDVA) secondaria alla progressione pili lenta del processo neuroadattativo da
parte di alcuni pazienti. Il colloquio preoperatorio rappresenta un‘opportunita per
informare i pazienti della possibilita che questo succeda, in modo che possano
avere aspettative informate riguardo al decorso postoperatorio.

NOTA: come con altre procedure oftalmiche, una ridotta acuitd visiva nel primo
periodo postoperatorio puo essere correlata a diverse potenziali eziologie.
Quando si osserva una riduzione significativa di due o pili linee di massima
acuita visiva con correzione, & opportuno effettuare una valutazione clinica
completa. La diagnosi di neuroadattamento ritardato deve essere confermata
solo se la valutazione non rivela la fisiopatologia dell‘acuita visiva ridotta.

CALCOLO DELLA POTENZA E DELLE DIMENSIONI DELLA LENTE

Il calcolo della potenza e delle dimensioni della lente deve essere eseguito dal
chirurgo usando il software di calcolo STAAR. L'uso di tale software puo evitare
potenziali errori di calcolo che possono comportare la necessitd di un intervento
chirurgico secondario a causa di “sorpresa” refrattiva, curvatura eccessiva,
rotazione della lente, elevata pressione intraoculare (IOP) rispetto al basale ecc.
Durante la sperimentazione per lente miope (ICM)/lente torica (TICM) per I'ente
statunitense Food and Drug Administration (FDA), il diametro complessivo della

lente ICL & stato determinato avvalendosi della distanza bianco-bianco e della
profondita della camera anteriore (ACD) (misurata dall'endotelio corneale alla
capsula anteriore del cristallino). Alcuni studi suggeriscono che la misura bianco-
bianco corneale non sia correlata alle misurazioni solco-solco. Pubblicazioni
recenti indicano che le nuove tecnologie diimaging potrebbero offrire
visualizzazione e misurazione ottimali delle dimensioni intraoculari coinvolte
nell'impianto delle lenti intraoculari fachiche.

CONSIDERAZIONI PER L'OCCHIO PSEUDOFACHICO

Il calcolo della potenza offica in un occhio pseudofachico & identico al calcolo
della potenza in un occhio fachico; il calcolo delle dimensioni della lente ICL
differisce, tuttavia, per il fatto che la profondita della camera anteriore (ovvero
I'ACD “reale”) immessa deve corrispondere alla profondita della camera
anteriore dell'occhio fachico misurata prima dell'impianto della lente intraoculare
o deve essere rettificata tenendo conto della differenza tra occhio fachico e
pseudofachico. Per calcolare, ad esempio, la reale profondita della camera
anteriore (ACD) nell'occhio pseudofachico, sono raccomandate le seguenti
regolazioni riguardanti la distanza dall'endotelio corneale alla superficie
anteriore della lente intraoculare:

« Misurazioni con fomografia oftica a radiazione coerente: sottrarre 1,5 mm.

+ Misurazioni con biometria ottica: sottrarre 1,2 mm.*

+ Misurazioni di Scheimpflug: considerare profonditd reale della camera
anteriore (ACD) = distanza tra endotelio e piano irideo medio.*

PREPARAZIONE DELLA LENTE

Verificare che la fiala sia piena di liquido per almeno 2/3 della sua capacita.

Il vassoio termoformato e la fiala devono essere aperti nel campo sterile.
Registrare il numero di serie sul rapporto operativo per mantenere la tracciabilita
della lente. Rimuovere il cappuccio in alluminio e il tappo dalla fiala. Estrarre la
lente dalla fiala. La lente non deve essere esposta a un ambiente secco (aria) per
piti di un minuto.

ATTENZIONE: Non usare il prodotto se la confezione & stata aperta o
danneggiata.

ATTENZIONE: Dopo averla estratta dalla fiala in vetro, non lasciare che la lente si
asciughi all'aria.

IMPIANTO E ISTRUZIONI PER L'USO

Limpianto della lente EVO Viva deve essere eseguito solamente da chirurghi
competenti ed esperti nella necessaria tecnica chirurgica. Per I'impianto della
lente EVO Viva & consigliata la procedura descritta di seguito. Il paziente deve
essere preparato per l'intervento chirurgico in conformitd alla procedura
operatoria standard adottata dal chirurgo. E necessario praticare un'incisione
per tunnel in cornea o sclerale chiara di lunghezza pari o inferiore a 3,5 mm,
seguita dal riempimento della camera posteriore e anteriore con un appropriato
materiale viscoelastico. La lente viene quindi piegata utilizzando un sistema

di iniezione convalidato da STAAR Surgical e iniettata nella camera anteriore
dell'occhio. Per istruzioni su come caricare e iniettare correttamente la lente,
vedere I'inserto o la guida per il caricamento forniti con I'iniettore.

NOTA: Solo i sistemi di iniezioni convalidati per 'uso con la lente ICL sono
distribuiti da STAAR Surgical. Verificare che la lente sia orientata correttamente
nell'occhio e non sia invertita. Se la pupilla rimane sufficientemente dilatata,

la lente dovrebbe essere ben centrata e posizionata sotto l'iride, davanti

al cristallino naturale di un paziente fachico oppure alla lente intraoculare
impiantata di un paziente pseudofachico, in modo che i piedini di appoggio
siano collocati nel solco. Dopo aver completato la procedura chirurgica e prima
della chiusura dell'occhio (senza suture) & necessario rimuovere completamente
il materiale viscoelastico dall'occhio. Da questo punto in poi, I'intervento puo
procedere in base alla procedura operatoria standard adottata di consueto

dal chirurgo. Smaltire tutti gli accessori monouso che potrebbero essere stati
contaminati da fluidi corporei durante la procedura tra i rifiuti a rischio biologico,
nel rispetto delle procedure standard per lo smaltimento dei rifiuti chirurgici
biologicamente pericolosi. Procedere quindi alle cure mediche postoperatorie del
paziente, anch'esse in conformita alla procedura standard del chirurgo.
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AVVERTENZE

1. Controllare I'etichetta sulla confezione della lente per assicurarsi che il modello
e la potenza siano corretti.

2. Aprire la confezione per verificare la potenza dioftrica della lente.

3. Maneggiare la lente afferrandone la parte con le aptiche. Non afferrare
I'ottica con le pinze e non toccare mai il centro dell'ottica dopo aver collocato
la lente nell'occhio.

4. Dopo aver ferminato la procedura chirurgica, € essenziale rimuovere
completamente il materiale viscoelastico dall'occhio. STAAR Surgical consiglia
un dispositivo oftalmico viscochirurgico in metilidrossipropilcellulosa (HPMC) a
basso peso molecolare al 2% o dispersivo a bassa viscosita.

5. Perinserire la lente piegata, utilizzare esclusivamente sistemi convalidati da
STAAR Surgical.

NOTA: il materiale viscoelastico principale usato durante la sperimentazione

clinica per I'FDA statunitense era una preparazione di metilidrossipropilcellulosa

(HPMC) al 2% a basso peso molecolare.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE

Tabella 2: Dati demografici dei pazienti
696 occhi trattati di 404 pazienti

Sesso
Maschile 158 (39,1%)
Femminile 246 (60,9%)
Origine etnica
Caucasica 348 (86,1%)
Nera 6 (1,5%)
Ispanica 26 (6,4%)
Altro 24 (5,9%)

Eta media 371 anni

Tabella 3: Eventi avversi

Un riassunto degli eventi avversi segnalati nei 696 occhi arruolati durante la
sperimentazione clinica (in qualsiasi esame postoperatorio) é presentato qui
di seguito:

CLINICA EYentcf avverso . _ N %
o ) ) ) o Rimozione della lente ICL a causa di elevata pressione intraoculare 2 03
La Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (Summary of L . o
. R, I Sostituzione della lente ICL (a causa di errato dimensionamento) 6 0,9
Safety and Clinical Performance, SSCP) per la famiglia di lenti ICL si puo o
trovare nel database europeo per i dispositivi medici (Eudamed) all'indirizzo Riposizionamento della lente ICL 4 06
https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. L'UDI-DI di base (BUDI-DI) utilizzato per la Rimozione della lente ICL a causa di cataratta 5 07
ricerca della famiglia di lenti ICL nel sito web & 7640135161CLGV. Altriinferventi chirurgici secondari 6 08
ICM OGGETTO DI SPERIMENTAZIONE CLINICA
Riepilogo dei risultati degli studi clinici:
Le lenti impiantabili Collamer modello ICM si sono dimostrate sicure ed efficaci
come elementi refrattivi volti alla riduzione ottica della miopia da moderata a
grave.
Tabella 4: Massima acutezza visiva con correzione (BSCVA) vs. tempo per pazienti con BSCVA preoperatoria di 20/20 o migliore
La lente impiantabile Collamer per miopia
Preop 1seftimana 1mese 3 mesi 6 mesi 12 mesi 24 mesi
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82(92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (978%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 414/417 (99,3%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (1000%)  386/386(100,0%)  280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82(0,0%)
Non riportata 0 1 4 3 5 0 1
Totale 439 422 421 405 391 280 83

Tabella 5: Acutezza visiva senza correzione vs. tempo per i pazienti con massima acutezza visiva con correzione (BSCVA) preoperatoria

di 20/20 o migliore
La lente impiantabile Collamer per miopia
Preop 1seftimana Tmese 3 mesi 6 mesi 12 mesi 24 mesi
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391 (51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391 (70,1%) 206/278 (74,%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421 (97,1%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83(96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83(100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0 ( %) 0/83 (0 0%)
Non riportata 0 3 1 3 1
Totale 439 422 471 405 391 280 83
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Tabella 6: Equivalente sferico di rifrazione manifesta vs. tempo
La lente impiantabile Collamer per miopia

Equival . Preop 1settimana Tmese 3 mesi 6 mesi 12 mesi 24 mesi
quivalente sferico (D) % % % % % % %
21,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7(11%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
Da +1,00 a +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 19 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14 (10,3%)
Da 0,00 a -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 83(63,3%) 75 (55,1%)
Da -1,01a-2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 8 58 (13,0%) 36 (26,5%)
Da -2,01a-6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(50%) 36 (6,1%) 32(7,2%) 1(8,1%)
Da -6,01a -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
Da -10,01a -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Da -15,01a -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Totale 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Media -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
SPERIMENTAZIONE CLINICA: EVO Viva ICL EFFICACIA

E stato condotto uno studio clinico prospettico, mulficentrico, in aperto, per
valutare le prestazioni della lente EVO Viva al fine di migliorare la visione da
vicino. Lo studio ha dimostrato che la lente EVO Viva permette la correzione o la
riduzione della miopia e della presbiopia nei pazienti che desiderano ottenere
una gamma di visione continua per una migliore acuita visiva da lontano,
intermedia e da vicino senza correzione, con maggiore indipendenza dagli
occhiali.

Popolazione dello studio

La lente dello studio ¢ stata impiantata bilateralmente su un totale di 35
soggetti (70 occhi). Lendpoint primario delle prestazioni & stato definito come
conseguimento dell'acuita visiva da vicino non corretta (UNVA) monoculare
di Snellen pari a 20/40 o migliore a 40 cm alla Visita postoperatoria 5 (6 mesi
dopo 'impianto) nel 75% o piu dei primi 54 occhi con I'impianto che avevano
completato le valutazioni della Visita 5 ed erano usciti dallo studio.

Le popolazioni di analisi definite per lo studio erano:
1. Set di tutti i soggetti arruolati (All Enrolled Set, AES) - comprendente tuftii

soggetti/gli occhi arruolati e sottoposti all'impianto nello studio. Nell’AES erano

inclusi 70 occhi/ 35 soggetti.

Set della valutazione di sicurezza (Safety Evaluation Set, SES) - comprendente

tutti i soggetti/gli occhi sottoposti allimpianto della lente dello studio nella

coorte di analisi temporanea. Nel SES erano inclusi 56 occhi/28 soggetti.

. Set di analisi completa (Full Analysis Set, FAS) - contenente i dati di ciascun
occhio nel SES per il quale erano stati raccolti i dati per 'endpoint primario
delle prestazioni. Un soggetto (2 occhi) dei primi 56 occhi sottoposti

allimpianto ha subito I'espianto bilaterale prima della visita finale dello studio.

Nel FAS erano inclusi 54 occhi/27 soggetti.

Lendpoint primario di efficacia dello studio & stato conseguito; un totale di 53
occhi su 54 (98,1%) hanno conseguito I'acuita visiva da vicino non corretta (UNVA)
monoculare di 20/40 o migliore alla Visita postoperatoria 5.

Tabella 8: UCVA monoculare
(set di analisi completa, FAS/set per protocollo, PPS, N = 54 occhi)

UCVA monoculare

gse?p(gra;rzlfi:i;ﬁg":’ISLG'NFQS/ Me':il}zof DS sh’;l‘:;ilapg sggp gg;g:f{:\igﬂi
54 occhi) (R (logMAR) (logMAR) miglioramento
UDVA monoculare 1187 £ 0,258 01530110 10,35+ 2,94
UIVA monoculare 0,869 £ 0,302 0,066 + 0,109 8,03+3,29
UNVA monoculare 0,720 £ 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70

Tabella 9: UCVA binoculare alla visita postoperatoria 5
(set di analisi completa, FAS/set per protocollo, PPS, N = 27 soggetti)

| Distanza Intermedia Vicino
Media + DS (logMAR) 0,056 + 0,083 -0,010 + 0,070 -0,010 £ 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)

Tabella 10: UCVA binoculare combinata a distanza, intermedia e vicina
(set di analisi completa, FAS/set per protocollo, PPS, N = 27 soggetti)

| Tutti 20/22 o migliore

Tutti 20/25 o migliore

Tutti 20/32 o migliore

. Ce . . n (n/N% 12 (44,4% 17 (63,0%, 26 (96,3%
4. Set per protocollo (Per Protocol Set, PPS) - contenente i dati di ciascun occhio (/N5 | (4n) 630%) %63%)
in FAS senza importanti deviazioni dal protocollo. Nel set di analisi completa
(FAS) ad interim non sono state osservate deviazioni dal profocollo. PPS = FAS.
Tabella 11: MRSE
Tabella 7: Dati demografici dei soggetti (set di analisi completa, FAS/set per protocollo, PPS, N = 54 OCCHI)
Set della valutazione di sicurezza Set di tutti i soggetti arruolati Visita Visita
MRSE (D) preoperatoria postoperatoria 5
N totale 56 occhi (28 soggetti) 70 occhi (35 soggetti) (dal giorno -90 al giorno 0) (settimana 21-26)
Eta (anni) (N=54) (N=54)
Media (DS) 482(35) 485(39) n (riportato) 54 54
Min Max 41,54 41,59 Media £ DS -5,578 2,267 -0,658 0,573
Sesso (n (n/N')) IC al 95% (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
Maschile 10057 1314) Mediana -5,380 -0,565
Femminile 18 (64,3 24(686) Min, Max .25, 113 225,075
Razza (n (n/N%) Ik\)Aaest?;luet variazione DS dal NP 4920 2,487
XEEOCGSICO 2%((18)0) 350((13)0) Non riportata 0 0
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SICUREZZA

Levento avverso (EA) pili frequente associato al dispositivo e segnalato in questo
studio & stata una diminuzione temporanea dell'acuita visiva da lontano corretta
(CDVA) superiore o pari a 0,2 logMAR; tuttavia, nessun soggetto seguito fino alla
Visita postoperatoria 5 compresa aveva esibito una diminuzione della CDVA
superiore o pari a 0,2 logMAR alla visita finale.

Un soggetto (2 occhi) dei primi 56 occhi sottoposti allimpianto ha subito l'espianto
bilaterale prima della visita finale dello studio a causa di insoddisfazione. Questo
soggetto aveva sperimentato una diminuzione temporanea della CDVA superiore
o pari a 0,2 logMAR e richiesto l'espianto delle lenti nonostante il miglioramento
in corso della CDVA. Dopo l'espianto, la perdita di CDVA si era completamente
risolta.

La CDVA monoculare media era pari a 20/18 alla Visita preoperatoria e pari
a20/21 alla Visita postoperatoria 5, il che indica una diminuzione media di
0,64  0,71linee di CDVA dalla Visita preoperatoria alla Visita postoperatoria 5.

Tabella 12: Eventi avversi oculari

Set della valutazione di | Set di tutti i soggetti arruolati
, . sicurezza (SES) (AES)
Classe d'organo sistema MedDRA (N = 56 occhi) (N =70 occhi)
Termine preferito
Numero Numero
n % diEA n % diEA
Occhi con‘olmeno1 EA oculare, 1o 33,9 2 9 300 35
numero di EA
Tasso di EA oculari 0,57 0,50
Patologie oculari 19 339 26 20 28,6 27
Acuitd visiva ridotta 10 179 n 10 14,3 1
Occhio secco 10 179 1 10 143 10
Edema corneale 1 18 1 2* 29 2
Prurito oculare 2 36 2 2 29 2
Infiammazione oculare 1 18 1 1 14 1
Lacrimazione aumentata 1 18 1 1 14 1
Infezioni e infestazioni 2 36 4 3 43 5
Orzaiolo 2 36 3 3* 43 4
Congiuntivite 1 18 1 1 14 1
Indagini 1 18 1 2 29 2
Aumentata pressione 1 18 1 o* 29 2
intraoculare
Lesione, ovvelenomenfo'e 1 18 1 1 14 1
complicanze procedurali
Lacerazione congiuntivale 1 18 1 1 14 1

* ledema corneale, l'orzaiolo e 'aumentata pressione intraoculare (IOP) sono stati
riportati per il Soggetto ES03-06.

Questo soggetto non & incluso nel set della valutazione di sicurezza (SES) dell'analisi ad
interim.

Gli EA interessanti entrambi gli occhi (OU) sono stati contati due volte nellambito
dell'analisi per occhio.

SODDISFAZIONE

Tabella 13: Soddisfazione del soggetto
(set di analisi completa, FAS/set per protocollo, PPS, N = 27 soggetti)

Soddisfazione complessiva: Visita preoperatoria Visita postoperatoria 5
“Nell'ultimo mese, qual & statoil | (dal giorno -90 al giorno 0) | (setfimana 21-26)
grado di soddisfazione della sua (N=27) (N=27)
visione?” n (n/N%) n (n/N%)
Pienamente soddisfatto 0 (0,0) 6 (222
Molto soddisfatto 3 mmn 18 (66,7)
Abbastanza soddisfatto 4 (14,8) 1 (37
Alquanto insoddisfatto 7 (25,9) 1 (37
Molto insoddisfatto 5 (18,5) 1 (37
Completamente insoddisfatto 8 (296) 0 (0,0)

SEGNALAZIONE DI EVENTI AVVERSI

Le reazioni avverse e/o le complicanze potenzialmente nocive per la visione

che siano ragionevolmente associabili alla lente devono essere segnalate
immediatamente a STAAR Surgical e alle autorita competenti dello Stato membro
UE in cui si trova il paziente. Queste informazioni vengono richieste ai chirurghi

al fine di documentare i potenziali effetti a lungo termine a seguito dell'impianto
della lente EVO Viva.

CONFEZIONAMENTO

La lente EVO Viva & fornita sterile e apirogena, in una fiala sigillata contenente
soluzione salina bilanciata (BSS). La fiala & sigillata in un vassoio termoformato,
a sua volta contenuto in una confezione dotata di etichette e informazioni sul
prodotto. La sterilita & garantita fino alla data di scadenza indicata dall'etichetta
sulla confezione, a patto che il vassoio e il sigillo della fiala non siano perforati

o danneggiati. La lente EVO Viva ¢ sterilizzata a vapore. Nella confezione

del prodotto & contenuta una tessera per il portatore di impianto, istruzioni
riguardanti la tessera per il portatore di impianto ed etichette. Questa tesserq,
che include un collegamento a importanti informazioni di sicurezza riguardanti la
lente impiantata, deve essere compilata dall'operatore sanitario e consegnata al
paziente, che la dovrda conservare come registrazione permanente dell'impianto
e come risorsa da esibire a tutti gli oculisti che consulterd in futuro.

DATA DI SCADENZA

La data di scadenza indicata sulla confezione del dispositivo rappresenta la data
in cui decade la sterilita. Non usare questo dispositivo oltre la data di scadenza
della sterilita indicata.

POLITICA DI RESO PER LE LENTI EVO Viva STAAR

Contattare STAAR Surgical. Le lenti EVO Viva devono essere restituite asciutte. Non
tentare di reidratare le lenti.

GARANZIA E LIMITAZIONI DI RESPONSABILITA

STAAR Surgical garantisce che il prodotto é stato fabbricato con ragionevole
cura. STAAR Surgical non potra essere ritenuta responsabile di eventuali

perdite, danni o spese incidentali o conseguenti, direttamente o indirettamente
derivanti dall'uso di questo prodotto. Entro i limiti consentiti dalla legge, la sola
responsabilita di STAAR Surgical per quanto riguarda tutte le questioni connesse
alla lente EVO Viva sara limitata alla sostituzione delle lenti EVO Viva rese dal
cliente e ritenute difettose da STAAR Surgical. Questa garanzia sostituisce ed
esclude tutte le altre garanzie non espressamente specificate in questa sede,
siano esse esplicite o implicite ai sensi della legge o di altre normative, comprese,
a fitolo esemplificativo ma non esaustivo, eventuali garanzie implicite di
commerciabilita o idoneitd all'uso.

CONSERVAZIONE

Conservare le lenti a temperatura ambiente.

ATTENZIONE

« Non sterilizzare le lenti in autoclave. Non conservare la lente a temperature
superiori a 40 °C. Non congelare. Se i requisiti di femperatura non sono
soddisfatti, restituire le lenti a STAAR Surgical.

+ Lelenti EVO Viva e gli accessori monouso di STAAR Surgical sono confezionati
e sterilizzati per essere usati una sola volta. Non sono consentiti la
pulizia, il riutilizzo e/o la risterilizzazione di questi dispositivi. Leventuale
riutilizzo di questi dispositivi dopo la pulizia e/o la risterilizzazione puo
provocare infezione e/o inflammazione a causa dell'elevata probabilita di
contaminazione.
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STAAR"
O SURGICAL
»EVO Viva™" implantuojamasis ,Collamer™“ lesis (ICL) su asferine (EDOF) optika
NAUDOJIMO NURODYMAI

GAMINIO INFORMACIJA

Pries$ atlikdami savo pirmgjq Kliniking procedtirg, perzidrékite visq Sig gaminio
informacijg. Visi gydytojai turi jvykdyti ,STAAR Surgical EVO Viva" gydytojy
sertifikavimo programg; ypatingas démesys skiriamas dydzio parinkimo
metodikai, nustatant ,EVO Viva" bendrgjj skersmenj. Netinkamai parinkus
,EVO Viva" dydj, gali pasireiksti nepageidaujamy reiskiniy, kurie gali biti nuo
nereiksmingy iki sunkiy.

PRIEMONES APRASAS

,EVO Viva" turi vienos dalies lesio struktiirg su jdubusia / iSgaubta 4,9-6,1 mm
skersmens (pagal model; ir dioptrijas) optine sritimi bei 0,36 mm skersmens
centrine anga optinéje srityje, vadinama ,KS-AquaPORT™ Lesis gaminamas
daugelio dydziy bendrojo skersmens - 12,1 mm, 12,6 mm, 13,2 mm, 13,7 mm, kad
tikty skirtingo dydzio akims. LeSius galima sulenkti ir implantuoti per 3,5 mm arba
mazesnj pjvi. Lesiai gaminami i$ patentuoto ultravioletinius (UV) spindulius
sugeriancio polimero, turin¢io hidroksietilmetakrilato (HEMA) ir kiauliy kolageno.
10 % UV spinduliuotés ribos ,STAAR” fakiniy IOL leSiy grupei yra:

« 377 nm ploniausiam centrinio storio lesiui, -5,5D ir
« 388 nm storiausiam centrinio storio lesiui, +10,0 D.

1lentelé. VICM6 modeliai

Bendrasis  Optinis

Prekinis Modelio Dioptriné Haptinis

pavadinimas  pavadinimas  galia (D) El:]el;ssmuo ?rl;el:]s)muo dizainas

JEVOViva"  VICM6121 Nuo-05iki-180 12/ Nuo4,9iki6]  Plokstia, plokstele

JEVOViva"  VICM6126  Nuo-05iki-180 126 Nuo49iki6,]  Plokscia, plokstelé

JEVOViva®  VICM6132  Nuo-05iki-180 132 Nuo4,9iki6]  Plokstia, plokstele

JEVOViva"  VICM6137  Nuo-05iki-180 137 Nuo4,9iki6 Plokstia, plokstele
Bendrasis Optinio skersmens
skersmuo | krastas

Peréjimas nuo
lenktosios
haptinés dalies
prie atraminés
plokstelés

Haptinés
dalies
krastas

Haptinés dalies
nuozulnumos krastas

—Optinio skersmens
qus’ros

Skerspjivis A-A

VICM6 diagrama

INDIKACIJOS

,EVO Viva" yra skirtas naudoti gydant fakine akj 21-60 mety pacientams ir
pseudofakine akj pacientams su monofokiniais 0L su cilindro korekcija ir be jos
21 mety amziaus ir vyresniems pacientams:
+ Miopijos koregavimas / mazinimas pacientams, kuriy miopija vaizdo
plokstumoje yra nuo -0,5 D iki -20,0 D.
+ Miopijos su presbiopija koregavimas / mazinimas pacientams, kuriy miopija
yra nuo -0,5 D iki -20,0 D vaizdo plokstumoje.
« Siekiant didesnio fokusavimo gylio ir geresnio artimo nuotolio regos
asfrumo.

+ Priekinés kameros gylis (PKG) yra lygus 2,8 mm arba didesnis, matuojant nuo
ragenos endotelio iki priekinés lesio kapsulés.

VEIKIMO BUDAS

,EVO Viva" skirtas visiskai jstatyti j uzpakaling kamerg uz rainelés ir priesais
natdralaus paciento fakinés akies lesio priekinj pavirsiy arba implantuotq
monofokinj infraokulinj lesj su paciento pseudofakinés akies cilindro korekcija
arba be jos. Nustacius lesj tinkamoje padétyje, jis veikia kaip refrakcinis
elementas, kad biity optiskai koreguojoma / mazinama miopija su presbiopija
arba be jos.

KONTRAINDIKACIJOS

,EVO Viva" kontraindikuojami esant bent vienai i§ $iy aplinkybiy ir (arba) bakliy:

1. Pacientai, kuriy ragenos endotelio lgsteliy tankis yra mazas / nenormalus,
Fuchso distrofija ar kita ragenos patologija.

2. Padidéjes akispudis bet kurioje akyje.

3. Bet kokia katarakta operuojamoje akyje arba netrauminé katarakta kitoje
akyje.

4. Asmenys iki 21 mety.

. Pirminé atvirojo kampo arba siaurojo kampo glaukoma.

6. Siauri priekinés kameros kampai (t. y, maziau nei lll laipsnio, nustacius
gonioskopijos tyrimu).

7. Néstumas arba zindymas.

8. Anksciau buvusi arba esama akies liga, dél kurios po operacijos regos
astrumas negaléty biti 0,477 logMAR (20 / 60 Snellen) arba geresnis.

9. Pacientai, kurie serga ambliopija arba yra akli kita akimi.

10. Lesio implantavimas akyje, kurios priekinés kameros gylis (PKG), matuojant
nuo ragenos endotelio iki priekinés lesio kapsulés, yra mazesnis nei 2,8 mm.
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KOMPLIKACIJOS IR NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Gali pasireiksti Sios ir kitos nepageidaujamos reakcijos ir komplikacijos dél arba
po operacijos ir bet kokio ,EVO Viva" implantavimo: akies priekinés kameros
hemoragjija, nereaktyvus vyzdys, vyzdzio blokas, papildoma iridotomija YAG
lazeriu, antriné glaukoma, katarakta, intraokuling infekcija, intraokulinis priekinio
arba uzpakalinio segmento uzdegimas (pvz, uveitas, iritas ar vitritas), finklainés
atsoka, ragenos edema, makuliné edema, ragenos dekompensacija, per didelé
/ per maza korekeija, reikSmingas akinantis spindesys ir (arba) halo efektas
(nakfinio vairavimo sglygomis), hipopionas, padidéjes astigmatizmas, geriausio
akiniais koreguoto regos astrumo praradimas, decentracija / subliuksacija,
akispdzio padidéjimas nuo pradinio lygio, ragenos endotelio Igsteliy
praradimas, rainelés pigmento issisklaidymas, antriné chirurginé intervencija
siekiant pasalinti / pakeisti lesj / pakeisti leSio padét], periferiné priekiné
sinechija (PPS), rainelés sukibimas su implantu, junginés dirginimas, stiklakdnio
praradimas.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Nebandyti sterilizuoti

2. Neautoklavuoti

3. Lesiui negalima naudoti jokiy skysCiy, iSskyrus jprastai naudojamus
intraokulinius skalavimo tirpalus (pvz., izotoninj tirpalg, subalansuotq druskos
tirpalg (angl. Balanced Salt Solution, BSS), viskoelastinj ir kt.).

4. Sullediu reikia elgtis atsargiai. Negalima méginti keisti leSio formos, kirpti jokios
jo dalies arba pernelyg spausti lesio optine dalj astriu daiktu.

5. Neleiskite lesiui dzititi ore. Operacijos metu le§j reikia laikyti steriliame BSS
tirpale.

6. llgalaikis lesio poveikis nenustatytas. Todél pacientus, kuriems implantuotas
lesis, po operacijos gydytojai turi toliau reguliariai stebéti.

7. LeSio saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems yra bent viena toliau
nurodyta baklé, neistirtas: nestabili refrakciné anomalija bet kurioje akyje,
keratokonusas, anksciau buve Klinikiniai irito / uveito pozymiai, sinechija,
pigmento i$sisklaidymo sindromas, pseudoeksfoliacija, nuo insulino
priklausomas diabetas ar diabetiné retinopatija, anks¢iau atlikta akies
operacija, jskaitant refrakcine ragenos operacijg.

8. Dél lesio implantavimo gali sumazéti ragenos endotelio lgsteliy tankis.

PRESBIOPIJA SERGANCIY PACIENTY LUKESCIY VALDYMAS

Tinkamas paciento konsultavimas yra svarbus presbiopijos korekcijos

aspektas, nes pacientai turi ,suprasti kompromisg’, reikalingg norint pasiekti
nepriklausomybe nuo akiniy.® Pavyzdziui, supratimo stoka gali pasireiksti

kaip nepasitenkinimas, jei pacientai turi ,nerealiy Itkesciy" ,EVO Viva"
klinikiniame tyrime ,kompromisq" atstovavo 10 laikino koreguotos tolimo
nuotolio regos astrumo (KTRA) sumazéjimo kai kuriems pacientams dél létesnés
neuroadaptacijos proceso eigos jvykiy (14,3 %). Konsultavimas prie$ operacijq yra
galimybeé informuoti pacientus apie tokio tipo atvejy galimybes, kad remdamiesi
Sia informacija jie galéty formuoti savo Iikescius dél eigos po operacijos.
PASTABA. Kaip ir kity oftalmologiniy chirurginiy procedary metu, sumazéjes
regos astrumas ankstyvuoju laikotarpiu po operacijos gali biiti susijes su
daugybe galimy etiologijy. Kai pastebimas zymiai sumazéjes dviejy ar daugiau
geriausios koreguotos regos astrumo linijy skaicius, turéty bati atliktas iSsamus
klinikinis jvertinimas. Uzdelsta neuroadaptacija turéty bati diagnozuojama tik
tuo atveju, jei atlikus jvertinimg neatskleidziama sumazéjusio regos astrumo
patofiziologija.

LESIO LAUZIAMOSIOS GEBOS IR DYDZIO APSKAICIAVIMAS
LeSio lauziamajg gebq ir dyd; turi opskoiéviuoti chirurgas, naudodamas
skai¢iavimo programine jrangqg ,STAAR”. Sios programinés jrangos naudojimas

gali padéti isvengti galimy skaiciavimo klaidy, dél kuriy gali prireikti antrinés
operacijos dél netikétos refrakcijos, per didelio skliauto susidarymo, lesio
pasisukimo, akispldzio padidéjimo nuo pradinio lygio ir kt. JAV Maisto ir vaisty
administracijos (FDA) ICM / TICM tyrime bendrajam ICL skersmeniui nustatyti
buvo matuojamas atstumas nuo baltymo iki baltymo ir PKG (nuo ragenos
endotelio iki priekinés lesio kapsulés). Gauta pranesimy, rodanciy, kad ragenos
matavimas nuo baltymo iki baltymo nekoreliuoja su matavimu nuo vagelés iki
vagelés. Paskutinés publikacijos rodo, kad naujos vizualizavimo technologijos gali
uztikrinti optimaly vizualizavimg ir intraokuliniy matmeny matavimg, susijusj su
fakinio intraokulinio leSio implantavimu.

PSEUDOFAKINIY AKIU APTARIMAS

Optinés galios apskaiciavimas pseudofakinéje akyje yra toks pat, kaip galios
skai¢iavimas fakinéje akyje; taciau ICL dydzio apskaiciavimas skiriasi tuo, kad
jvestas priekinés kameros gylis (1. y. tikrasis PKG") turéty bati fakinis priekinés
kameros gylis, iSmatuotas pries intraokulinio lesio implantavima, arba turéty biti
pakoreguotas atsizvelgiant | skirtumg tarp fakinés ir pseudofakinés akiy. Pvz,,
norint apskaiciuoti tikrgjj pseudofakinés akies PKG, rekomenduojama atlikti Sias
atstumo nuo ragenos endotelio iki priekinio intraokulinio leSio pavirSiaus pataisas:

+ Optinés koherencijos tomografijos matavimai: atimkite 1,5 mm;

+ Optiniai biometriniai matavimai: atimkite 1,2 mm.*

+ ,Scheimpflug” matavimai: naudokite tikrgjj PKG = atstumq tarp endotelio ir
rainelés plokstumos vidurio.

LESIO PARUOSIMAS

Patikrinkite, ar skyscio lygis uzpildo ne maziau kaip 2 / 3 flakono. Termoforminj
déklgq ir flakong reikia atidaryti steriliame lauke. Norédami i$saugoti lesio
atsekamumag, operacinéje ataskaitoje jrasykite serijos numerj. Nuimkite nuo
flakono aliuminio dangtelj ir kamstj. ISimkite leg] i$ flakono. Lesis neturi biti
veikiomas sausos aplinkos (oro) ilgiau kaip vieng minute.

PERSPEJIMAS. Negalima naudoti, jei pakuoté buvo atidaryta ar pazeista.
PERSPE]IMAS. ISéme lesj i§ stiklinio flakono, neleiskite jam isdzidti.

VYKDYMO IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Implantuoti ,EVO Viva" lg8j gali tik chirurgas, turintis aukstq kvalifikacijq reikiamos
chirurginés technikos srityje. Toliau pateikiama ,EVO Viva" implantavimui
rekomenduojama procedira. Pacientq reikia paruosti operacijai pagal chirurgo
standarting operavimo procediirg. Reikia naudoti $varig 3,5 mm arba mazesne
skleros arba ragenos tunelio pjavj, po to uzpildant priekine ir uzpakaling kamerg
atitinkamu viskoelastiku. Tada lgsis sulankstomas naudojant ,STAAR Surgical”
patvirtintq jleidimo sistemq ir jleidZiamas | prieking akies kamerg. Nurodymai,
kaip tinkamai jvesti ir jleisti lesj, pateikti injektoriaus gaminio informaciniame
lapelyje arba jvedimo Zinyne.

PASTABA. ,STAAR Surgical” platina tik patvirtintas naudoti su ICL jleidimo
sistemas. Patikrinkite, ar lesis yra tinkamoje padétyje akyje ir ar lesis néra
iSverstas. Jei vyzdys lieka pakankamai ispléstas, lesj reikia gerai centruoti ir
jstatyti po rainele priesais natiraly paciento fakinés akies lesj arba implantuotg
intraokulinj pseudofakinés paciento akies lesj taip, kad atraminés plokstelés baty
jstatytos j vagele. Pabaigus chirurgine procedirg ir prie$ uzmerkiant akj (be
sitiliy) reikia pasalinti i$ akies visq viskoelasting medziagg. Po to operacijg galima
testi pagal standarting chirurgo procediirg. Visus vienkartinius priedus, kurie
procedlros metu galéjo bati uztersti kiino skysciais, iSmeskite kaip biologiskai
pavojingas atliekas pagal standarting chirurginiy pavojingy biologiniy atlieky
$alinimo procediirg. Paciento prieZilira po operacijos taip pat turi atitikti
standarting chirurgo procediirg.
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!SPEJlMAl
. Patikrinkite, ar ant lesio pakuotés etiketés nurodytas tinkamas lesio modelis ir
galia.

2. Atidarykite pakuote ir patikrinkite leSio dioptrine galig.

3. Imkite lesj laikydami uz haptinés dalies. Neimkite optinés srities Znyplémis
ir niekada nelieskite optinés srities centro po to, kai leSis yra jstatytas akies
viduje.

4. Uzbaigus chirurgine procedrg, bitina iSimti i§ akies visq viskoelastikg.
,STAAR Surgical” rekomenduoja naudoti mazo molekulinio svorio 2 %
hidroksipropilmetilceliuliozés (HPMC) arba dispersing, mazos klampos akiy
viskochirurging priemone.

5. Sulankstytam lesiui jvesti reikia naudoti tik ,STAAR Surgical” patvirtintas
sistemas.

PASTABA. Pirminis viskoelastikas, naudotas JAV FDA Klinikinio tyrimo metu, buvo

mazo molekulinio svorio 2 % hidroksipropilmetilceliuliozés preparatas.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENY SANTRAUKA

ICL leSiy grupés Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SKVDS)
pateikiama Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (,Eudamed"), adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pagrindinis UDI-DI (BUDI-DI), naudojamas
ICL leSiy grupés paieskai svetainéje, yra 7640135161CLGV.

ICM KLINIKINIS TYRIMAS

Klinikiniy tyrimy rezultaty santrauka.

Nustatyta, kad implantuojamojo modelio ,ICM Collamer” lgSiai yra saugus ir
veiksmingi kaip refrakciniai elementai optiskai mazinant vidutinio sunkumo arba
sunkig miopijg.

2 lentelé. Pacienty demografiniai duomenys
Gydomos 404 pacienty 696 akys

Lytis
Vyrai 158 (391%)
Moterys 246 (60,9 %)
Etniné kilmé
Baltaodziai 348 (86,1%)
Juodaodziai 6 (15%)
Ispaniskos kilmés 26 6,4%)
Kiti 24 (59%)

Vidutinis amzius - 371 mety

3 lentelé. Nepageidaujami reiskiniai

Toliau pateikta nepageidaujamy reiskiniy is 696 akiy, tirty klinikiniame tyrime

(per bet kurj patikrinimg po operacijos), santrauka.

Nepageidaujamas reiskinys N %
ICL pasalinimas dél padidéjusio akispudzio 2 03
ICL pakeitimas (dél netinkamo dydzio pasirinkimo) 6 09
ICL padéties pasikeitimas 4 06
ICL pasalinimas dél kataraktos 5 0,7
Kitos antrinés chirurginés intervencijos 6 0,8

4 lentelé. Pacienty, kuriy geriausias akiniais koreguotos regos astrumas (GAKRA) pries operacijg buvo bent 20 / 20, GAKRA per laikg

Implantuojamasis miopijq koreguojantis ,Collamer” lesis

Pries$ operacijg 1savaité 1ménuo 3 ménesiai 6 ménesiai 12 ménesiy 24 ménesiai
n% n% n% n% n% n% n%

<20/20 439/439(1000%)  376/417(902%) 403/419(962%)  391/404(968%  368/386(953%)  270/280 (96,4 %) 76/82(927%)
<20/25 439/439(100,0 %) 408 / 417 (97,8 %) 416/ 419 (99,3 %) 403 /404 (99,8 %) 384/386(995%) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/32 439/439(100,0 %) 414/ 47 (99,3 %) 419/419(1000%)  404/404(1000%)  386/386(100,0 %) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/ 40 439/439(1000%)  416/417(998%)  419/419(100,0%)  404/404(1000%)  386/386(1000%)  279/280(99,6%) 82/82(100,0 %)
<20/80 439/439(100,0 %) 417/ 417 (100,0 %) 419/ 419 (100,0 %) 404 /404 (1000%)  386/386(100,0 %) 280/280 (100,0 %) 82/82(100,0 %)
<20/200 439/439(100,0 %) 417/ 417 (100,0 %) 419/419(1000%)  404/404(1000%)  386/386(1000%)  280/280 (100,0 %) 82/82(100,0 %)

207200 0/439(0,0%) 0/417(0,0%) 0/419(00%) 0/404(00%) 0/386(0,0%) 0/280(0,0 %) 0/82(00%)

Nepranesta 0 1 4 3 5 0
I$ viso 439 422 4 405 391 280 83

5 lentelé. Pacienty, kuriy geriausias akiniais koreguotos regos astrumas (GAKRA) pries operacijq buvo bent 20 / 20, nekoreguotos
regos astrumas per laikg
Implantuojamasis miopijq koreguojantis ,Collamer” lesis

Prie$ operacijq 1savaité 1ménuo 3 ménesiai 6 ménesiai 12 ménesiy 24 ménesiai
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0 %) 162/421(385%) 197 / 421 (46,8 %) 210/ 404 (52,0 %) 200/391(51.2%) 158 /278 (56,8 %) 33/83(398 %)
<20/25 0/439 (0,0 %) 248 / 421(58,9 %) 278/ 421 (66,0 %) 281/ 404 (69,6 %) 274/ 391 (701 %) 206 /278 (741%) 44/83(530%)
<20/32 0/439(00%) 316 /421 (751 %) 351/ 421(83,4 %) 338/404(837%) 323/391(82,6 %) 235/278 (84,5 %) 63/83(759%)
<20/40 0/439(0,0%) 364/421(86,5%) 3777 421(89,5 %) 3697404 (91,3 %) 346/391(88,5 %) 253/278 (91,0 %) 71/83(85,5 %)
<20/80 0/439(00%) 408/ 421(96,9 %) 409/ 421(971%) 397/ 404 (983 %) 382/391(977 %) 271/ 278 (97,5 %) 80/83(96,4 %)
<20/200 0/439(0,0%) 421/ 421(100,0 %) 421/41(1000%)  404/404(1000%)  391/391(100,0 %) 2787278 (100,0 %) 83/83(100,0 %)
>20/200 439/439(100,0 %) 0/421(00%) 0/421(00%) 0/404 (0,0 %) 0/391(0,0%) 0/278(0,0%) 0/83(0,0%)
Nepranesta 0 3 1 3 1 3 0
I$ viso 439 422 421 405 391 280 83
< = ) > 101
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6 lentelé. Akivaizdus refrakcijos sferinis ekvivalentas per laikq
Implantuojamasis miopijq koreguojantis ,Collamer” lesis

Sferinis ekvivalentas Prie$ operacijg 1savaité 1ménuo 3 ménesiai 6 ménesiai 12 ménesiy 24 ménesiai
n% n% n% n% n% n% n%
21,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7011%) 6 (1,0 %) 5(0,8 %) 4(09%) 0(0,0%)
Nuo +1,00 iki +0,01 0(00%) 97 (15,0 %) 119 (18,1%) 121(196 %) 104 (17,5 %) 68 (15,2 %) 14 (10,3 %)
Nuo 0,00 iki -1,00 0(0,0%) 399 (61,8 %) 405 (617 %) 374 (60,6 %) 356 (59,8 %) 283(63,3%) 75 (55,1%)
Nuo -1,01iki -2,00 0(0,0%) 103 (15,9 %) 81(12,3 %) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0 %) 36(26,5%)
Nuo -2,01iki -6,00 0(00%) 40 (6,2 %) 41(6,3 %) 31(50%) 36(6,1%) 32(72%) 11(81%)
Nuo -6,01iki -10,00 284 (40,8 %) 3(05%) 3(05%) 4(06%) 3(05%) 2(04%) 0(0,0%)
Nuo -10,01 iki -15,00 318 (45,7 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Nuo -15,01iki -20,00 88 (12,6 %) 0(0,0%) 0(00%) 0(0,0%) 0(00%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(09%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(00%) 0(0,0%) 0(00%) 0(0,0%)
18 viso 696 (100,0 %) 646 (100,0 %) 656 (100,0 %) 617 (100,0 %) 595 (100,0 %) 447 (100,0 %) 136 (100,0 %)
Vidurkis -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
KLINIKINIS TYRIMAS: ,EVO Viva" ICL VEIKSMINGUMAS

Buvo atliktas perspektyvinis daugiacentris atviras klinikinis tyrimas, skirtas jvertinti
,EVO Viva" veiksmingumg artimo nuotolio regai gerinti. Tyrimas parodé, kad

su ,EVO Viva" galima atlikti miopijos ir presbiopijos korekcijg arba sumazinimg
pacientams, norintiems matyti istisiniame regos intervale geresnj nekoreguotos
artimo, vidutinio ir folimo nuotolio regos astrumgq uztikrinant didesne
nepriklausomybe nuo akiniy.

Tiriamoji populiacija

I$ viso 35 firiamiesiems (70 akiy) buvo abipusiskai implantuoti tiriamieji lesiai.
Pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo apibrézta kaip monokulinio
Snellen NRAA pasiekimas, kai ekvivalentas yra 20 / 40 arba geresnis 40 cm
atstumu per 5 vizitq po operacijos (6 ménesiai po implantacijos), lygus 75 % arba

daugiau i$ pirmujy 54 akiy, j kurias buvo implantuoti implantai, kurioms buvo
atliktas 5 vizito vertinimas ir kurios buvo pasalintos i$ tyrimo.

Tyrimui apibréztos analizés populiacijos:

1. Visas jtrauktas rinkinys (V|R) - apima visus tiriamuosius / akis, kurios buvo
jtrauktos ir j kurias buvo implantuoti implantai tyrimo metu. VIR apima 70 akiy
/ 35 tiriamuosius.

2. Saugos vertinimo rinkinys (SVR) - apima visus firiamuosius / akis, j kurias buvo
implantuoti tiriamieji leSiai tarpinéje analizés grupéje. SVR apima 56 akis /

28 tiriamuosius.

3. Visas analizés rinkinys (VAR) - apima kiekvienos SVR akies duomenis, kurie
buvo renkami dél pagrindinés veiksmingumo vertinamosios baigties. Vienam
tiriamajam (2 akys) i§ pirmyjy 56 akiy, | kurias tyrimo metu buvo implantuoti
implantai, pries paskutinj tyrimo vizitg buvo aflikta abipusé eksplantacija. VAR
apima 54 akis / 27 tiriamuosius.

4. Rinkinys pagal protokolg (RPP) - apima kiekvienos VAR akies duomenis be
esminiy nukrypimy nuo protokolo. Tarpiniame VAR nebuvo stebéta jokiy
nukrypimy nuo protokolo. RPP = VAR.

7 lentelé. Tiriamyjy demografiniai duomenys

SVR VIR

1§ viso N 56 akys (28 tiriamieji) 70 akiy (35 tiriamieji)
Amzius (metai)

Vidurkis (SN) 482 (35) 485(3,9)

Maz, didz. 41,54 41,59
Lytis (n (n/ N %))

Vyrai 10 (35,7) 11(314)

Moterys 18 (64,3) 24 (68,6)
Rasé (n (n/N %))

Baltaodziai 28 (100) 35 (100)

Kiti 0(0) 0(0)

Buvo pasiekta pagrindiné tyrimo veiksmingumo vertinamoji baigtis; i$ viso 53
i§ 54 akiy (98,1 %) pasiekeé 20 / 40 arba geresnj monokulinj NRAA per 5 vizitq po
operacijos.

8 lentelé. Monokulinis nekoreguotos regos astrumas (NRA)
(VAR / RPP, N = 54 akys)

- Prie$ operacijg 6 ménesiai po operacijos .

?c"A'?/k;'F',g'SNN_R& dys | Vidutinis SN Viduinis £ SN Pokylis nuo pageréjimo

PN = od aky (logMAR) (logMAR) P Y9
Monokulinis nekoreguotos
tolimo nuotolio regos 1,187 + 0,258 0,153+ 0,110 10,35 £ 2,94
astrumas
Monokulinis nekoreguotos
vidutinio nuofolio regos 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+3,29
astrumas (NVRA)
Monokulinis NRAA 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70

9 lentelé. Binokulinis nekoreguotos regos astrumas per 5 vizitq
po operacijos (VAR / RPP, N = 27 tiriamieji)

| Tolimo nuotolio Vidutinio nuotolio Artimo nuotolio

Vidutinis + SN
(logMAR)

(Snellen)

0,056 + 0,083
(20/23)

-0,010 + 0,070
(20/20)

-0,010 + 0,051
(20/20)

10 lentelé. Kombinuotas binokulinés nekoreguotos artimo,
vidutinio ir tolimo nuotolio regos astrumas
(VAR / RPP, N = 27 tiriamieji)

. . Visy20/25arba Visy 20/ 32 arba
'\/lsq 20/ 22 arba geresnis geresnis geresnis
n/N% | T12044%) 17(630%) 26(963%)

11 lentelé. Akivaizdus refrakcijos sferinis ekvivalentas
(VAR/ RPP, N = 54 AKYS)

A . Vizitas prie$ operacijq 5 vizitas po operacijos
Ak“’.O'.Zdus !'efrukcuos (Nuo -90 dienos iki 0 dienos) (21-26 savaités)
sferinis ekvivalentas (D) (N=54) (N=54)

n (pranesta) 54 54
Vidurkis + SN -5,578 + 2,287 -0,658 + 0,573
95 % PI (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
Mediana -5,380 -0,565
Maz, did?. 125,113 2,25,0,75
Vidutinio + SN pokytis nuo .

pradinio lygio Netaikoma 4,920 + 2,487
Nepranesta 0 0

< ! = ) > 102



SAUGA

Dazniausias Siame tyrime nustatytas su priemone susijes nepageidaujamas
reiskinys buvo laikinas KTRA sumazéjimas, didesnis ar lygus 0,2 logMAR; faciau
né vienam tiriamajam, kuris buvo stebimas per 5 vizitq po operacijos, paskutinio
vizito metu KTRA nesumazéjo 0,2 logMAR arba daugiau.

Vienam tiriamajam (2 akys) i$ pirmuyjy 56 akiy, kuriose tyrimo metu buvo
implantuoti implantai, prie$ paskutinj tyrimo vizitq buvo atlikta abipusé
eksplantacija dél nepasitenkinimo. Sis tiriamasis patyré laiking KTRA sumazejima,
lygy 0,2 logMAR arba didesné, ir paprasé eksplantuoti tiriamuosius lesius,
nepaisant vykstancio KTRA pageréjimo. Po eksplantacijos operacijos tiriamasis
patyré visiskg KTRA praradimo issprendima.

Vidutinis monokulinis KTRA per vizitq prie$ operacijg buvo 20 /18, o per 5 vizitg
po operacijos - 20 / 21; tai reikia, kad nuo vizito prie$ operacijg KTRA sumazéjo

vidutinikai 0,64 + 0,71 eilutés, palyginti su vizitu po operacijos.

12 lentelé. Su akimi susije nepageidaujami reiskiniai

SVR (N = 56 akys) VIR (N = 70 akiy)
Organy sistemos klasé pagal MedDRA Nepggei- Nepggei-
Tinkamiausias terminas du}j]?":'l! dugjqn:nq
reiskiniy reiskiniy
N % skaicius n % skaicius
Akys su bent 1su akimi susijusiu
nepageidaujamu reiskiniu, 19 339 32 21300 35
nepageidaujamy reiskiniy skaicius
Su akimi susijusiy nepageidauja-
my reiskiniy koeficientas 057 0,50
Akiy sutrikimai 19 339 26 20 286 27
Sumazéjes regos astrumas 10 179 n 10 143 n
Akiy sausmé 10 179 n 10 143 10
Ragenos edema 1 18 1 229 2
Akiy niezulys 2 36 2 2 29 2
Akiy uzdegimas 1 18 1 1 14 1
Padidéjes asarojimas 1 18 1 1 14 1
Infekcijos ir uzkrétimai 2 36 4 3 43 5
Miezis 2 3,6 3 343 4
Konjunktyvitas 1 18 1 1 14 1
Tyrimai 118 1 229 2
Akispudzio padidéjimas 1 18 1 2% 29 2
Suzalojimas, apsinuodijimas ir 1 18 1 1 14 1
procediirinés komplikacijos
Junginés plySimas 1 18 1 1 14 1

*Tiriamajam ES03-06 pranesta apie ragenos edemg, miezj ir padidéjusj akispudj.
Sia firiamasis yra ne ié tarpinés analizés SVR.

Nepageidaujami reiskiniai, paveike abi akis (OU), buvo suskaiciuoti du kartus analizei
pagal akj.

PASITENKINIMAS

13 lentelé. Tiriamojo pasitenkinimas
(VAR/RPP, N = 27 tiriamieji)

o e Vizitas pries operacijg 5 vizitas po operacijos
Bendras pasitenkinimas (Nuo -90 dienos iki 0 dienos) (21-26 savaités)
,,Kle_k_.puienklp_h buvqfe savo (N=27) (N=27)
regéjimu pragjusj ménes;j? . n/N%) N /N
Visiskai patenkinta(s) 0 (0,0) 6 (222
Labai patenkinta(s) 3 mn 18 (66,7)
Siek tiek patenkinta(s) 4 (14,8) 1 (37
Siek nepatenkinta(s) 7 (25,9 1 (37
Labai nepatenkinta(s) 5 (18,5) 1 (37
Visiskai nepatenkinta(s) 8 (296) 0 (0,0)

PRANESIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS

Apie nepageidaujamas reakcijas ir (arba) regéjimui galimai pavojingas
komplikacijas, kurias galima pagristai laikyti susijusiomis su lesiu, reikia
nedelsiant pranesti ,STAAR Surgical” ir paciento ES valstybés narés
kompetentingai insfitucijai. Sios informacijos i$ chirurgy reikalaujama, kad bty
dokumentuojamas galimas ilgalaikis lesio ,EVO Viva" implantavimo poveikis.

KAIP TIEKIAMA

,EVO Viva" tiekiamas sterilus ir nepirogeniskas sandariame flakone, kuriame

yra BSS. Flakonas uzsandarintas termoforminiame dékle, jdétame | dézute su
etiketémis ir gaminio informacija. Sterilumas uztikrinamas iki galiojimo pabaigos
datos, nurodytos pakuotés etiketéje, jeigu déklo ir flakono izoliacinis sluoksnis
néra pradurtas arba pazeistas. ,EVO Viva" yra sterilizuotas garais. Vienetingje
pakuotéje yra paciento implanto kortelé, implanto kortelés nurodymai ir efiketés.
Sig kortele, kurioje pateikiama nuoroda j svarbiq saugos informacijq apie
implantuotq lesj, turi uzpildyti sveikatos paslaugy teikéjas ir jq reikia pateikti
pacientui, kad turéty jq kaip nuolatinj implanto dokumentq ir galéty parodyti
visiems akiy priezidiros specialistams, j kuriuos ateityje kreipsis.

GALIOJIMO PABAIGOS DATA

Galiojimo pabaigos data ant priemonés pakuotés yra sterilumo galiojimo
pabaigos data. Pragjus sterilumo galiojimo pabaigos datai, ios priemonés
naudoti negalima.

,STAAR EVO Viva" GRAZINIMO NUOSTATAI

Kreipkités j ,STAAR Surgical” ,EVO Viva" turi bati grgzinti sausi. Neméginkite lesio
pakartotinai hidratuoti.

GARANTIJA IR ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS

,»STAAR Surgical” garantuoja, kad gaminant ] gaminj buvo laikomasi deramo
atsargumo. ,STAAR Surgical” neatsako uz jokius papildomus ar pasekminius
nuostolius, Zalg ar islaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai sukeltas io gaminio
naudojimo. Tiek, kiek leidzia jstatymai, iSimtiné ,STAAR Surgical” atsakomybé uz
bet kokias priezastis, atsirandancias dél ,EVO Viva’, apribojama ,EVO Viva', kuris
yra grgzinamas, pakeitimu, kai ,STAAR Surgical” nustato, kad jis turi trakumy.

Si garantija suteikioma vietoj visy kity ir j jg nejeina jokios kitos garantijos,

kurios néra Cia aiskiai isdéstytos, iSreikstos arba numanomos pagal veikiancius
jstatymus ar kitaip, jskaitant (be kity) bet kokj numanomg tinkamumg parduoti ar
tinkamumg naudoti.

LAIKYMO SALYGOS

Laikykite lesj kambario / aplinkos temperataroje.

PERSPEJIMAS

+ Lesio negalima autoklavuoti. Lesiy negalima laikyti aukstesnéje nei 40 °C
temperatroje. Negalima uzSaldyti. Jei nebuvo laikomasi temperatiros
reikalavimy, grgzinkite lesj ,STAAR Surgical”

+ ,STAAR Surgical EVO Viva" ir vienkartiniai priedai yra supakuoti ir sterilizuoti
tik vienkartiniam naudojimui. Valymas, pakartotinis naudojimas ir (arba)
pakartotinis sterilizavimas $ioms priemonéms netaikomi. Jeigu viena i§ $iy
priemoniy buvo pakartotinai naudojama po valymo ir (arba) pakartotinio
sterilizavimo, yra labai didelé tikimybé, kad ji bus uztersta ir gali sukelti
infekcijq ir (arba) uzdegima.

! = ) > 103



NUORODOS / LITERATURA

1. Bylsma SS, Zalta AH, Foley E, Osher RH: Phakic Posterior Chamber Intraocular
Lens Pupillary Block. ] Cataract Refract Surg. 2002:28:2222-2228.

2. Sanders DR: Actual and Theoretical Risks for Visual Loss following use of the
Implantable Contact Lens for Moderate to high Myopia. | Cataract Refract
Surg. 2003:29:1323-1332.

3. Sanders DR, Vukich JA, Doney K, Gaston M: U.S. Food and Drug Administration
Clinical Trial of the Implantable Contact Lens, Moderate to High Myopia,
Ophthalmology 2003: 110:255-266.

4. Sanders DR: Postoperative Inflammation after Implantation of the Implantable
Contact Lens. Ophthalmology 2004:110:2335-41.

5. Edelhauser HF, Sanders DR, Azar R, Lamielle H: Corneal endothelial
assessment after ICLimplantation. | Cataract Refract Surg 2004:30:576-583.

6. Sanders DR, Doney K, Pico M: U.S Food and Drug Administration Clinical Trial
of the Implantable Collamer Lens for Moderate to High Myopia, Three-Year
Follow-up. Ophthalmology 2004:111:1683-1692.

7. Lege BAM, Haigis W, Neuhann TF, Bauer MH: Age-Related Behavior of Posterior
Chamber Lenses in Myopic Phakic Eyes During Accommodation Measured By
Anterior Segment Partial Coherence Interferometry. | Cataract Refract Surg.
2006:32:999-1006.

8. Sanders DR: Matched Population Comparison of the Visian Implantable
Collamer Lens and Standard Lasik for Myopia of -3.00 to -7.88 Diopters. |
Refract Surg. 2007:23:537-553.

9. Sanders DR, Sarver EJ: Standardized Analyses of Correction of Astigmatism
with the Visian Toric phakic Implantable Collamer Lens. | Refract Surg.
2007:23:649-660.

10. Schallhorn S, Tanzer D, Sanders DR, Sanders ML: Randomized Prospective
Comparison of Visian Toric Implantable Collamer Lens and Conventional
Photorefractive Keratectomy for Moderate to High Myopic Astigmatism. |
Refract Surg. 2007:23:853-867.

11. Sanders DR, Schneider D, Martin R, Brown D, Dulaney D, Vukich ], Slade S,
Schallhorn S: Toric implantable Collamer Lens for Moderate to High Myopic
Astigmatism. Ophthalmology 2007:114:54-61.

12. Sanders DR: Anterior Sub-capsular Opacities and Cataracts 5 Years after
Surgery in the Visian Implantable Collamer Lens FDA Trial. | Refract Surg
2008:24:566-570.

13. Sanders DR, Sanders ML: Comparison of the Toric Implantable Collamer
Lens and Custom Ablation LASIK for Myopic Astigmatism. | Refract Surg.
2008:24:773-778.

14. Sanders DR, Bernitsky DA, Harton PJ, Rivera RP: The Visian Myopic Implantable
Collamer Lens Does Not Significantly Affect Axial Length Measurement With the
IOL Master. ] Refract Surg. 2008:24:957-959.

15. Chung Ty, Park SC, Lee MO, Ahn K, Chung ES: Changes in Iridocorneal Angle
structure and Trabecular Pigmentation With STAAR Implantable Collamer Lens
During 2 Years. ] Refract Surg. 2009:25:251-258.

16. Allan B, Argeles-Sabate |, Mamalis N: Endophthalmitis Rates after Implantation
of the Intraocular Collamer Lens; Survey of users between 1998 and 2006. |
Cataract Surg. 2009: 35:766-769.

17. Shimizu K, Kamiya K, Igarashi A, Shiratani T: Early Clinical outcomes of
implantation of posterior chamber phakic intraocular lens with a central hole
(Hole ICL) for moderate to high myopia. Br ] Ophthalmol. 2012 Mar; 96 (3): 409-
12. doi: 10.1136/bjophthalmol- 2011-300148. Epub 2011 Jul 6.

18. Uozato H, Shimizu K, Kawamorita T, Ohmoto F. Modulation transfer function of
intraocular collamer lens with a central artificial hole. Graefes Arch Clin Exp
Ophthalmol. 2011 Jul;249(7):1081-5. doi: 10.1007/s00417-010-1602-8. Epub 2011
Jan13.

19. Kawamorita T, Uozato H, Shimizu K. Fluid dynamics simulation of aqueous
humour in a posterior-chamber phakic intraocular lens with a central
perforation. Graefes Arch Clin Exp Ophthalmol. 2012 Jun;250(6):935-9. doi:
10.1007/s00417-011-1850-2. Epub 2011 Nov 1.

20.Shimizu K, Kamiya K, Igarashi A, Shiratani T. Infraindividual comparison of
visual performance after posterior chamber phakic intraocular lens with
and without a central hole implantation for moderate to high myopia. Am |
Ophthalmol. 2012 Sep;154(3):486-494.¢1. doi: 10.1016/}.0j0.2012.04.001. Epub
2012 Jul 20.

21. Kamiya K. Visual performance after posterior chamber phakic intraocular lens
implantation for myopia. Expert Review of Ophthalmology Aug 2012, Vol. 7, No.
4:299-301.

22. Alfonso JF, Lisa C, Fernandez-Vega Cueto L, Belda-Salmerién L, Madrid-Costa
D, Mdntes-Micd R: Clinical outcomes after implantation of a posterior chamber
collagen copolymer phakic intraocular lens with a central hole for myopic
correction. | Cataract Refract Surg. 2013: 39-915-921.

23.Higueras-Esteban A, Ortiz-Gomariz A, Gutiérrez-Ortega R, Villa-Collar
C, Abad-Méntes P, Fernandes P, Gonzdlez-Meijome JM: Intraocular
Pressure affer Implantation of the Visian Implantable Collamer Lens with
CentraFLOW without Iridotomy. Am ] Ophthalmol. 2013 Oct; 156 (4): 800-5. doi:
10.1016/j..0j0.2013.05.018. Epub 2013 Jul 20.

24.Pérez-Vives C, Ferrer-Blasco T, Madrid-Costa D, Garcia-Ldzaro S, Montés-Mico
R. Optical quality comparison of conventional and hole-visian implantable
collamer lens at different degrees of decentering. Am | Ophthalmol. 2013
Jul;156(1):69-76. e1. doi: 10.1016/j.0j0.2013.01.030. Epub 2013 Mar 28.

25.Ferrer-Blasco T, Garcia-Lazaro S, Belda-Salmerdn L, Albarran-Diego C,
Montés-Micd R. Intra-eye Visual Function Comparison With and Without a
Central Hole Contact Lens-Based System: Potential Applications to ICL Design:
[1] Journal of Refractive Surgery29.10 (Oct 2013): 702-707.

26.Gonzalez-Lopez F, Bilbao-Calabuig R, Mompean B, de Rojas V, Luezas |,
Djodeyre MR, Beltrdn J. Intraocular pressure during the early postoperative
period after 100 consecutive implantations of posterior chamber phakic
intraocular lenses with a central hole. | Cataract Refract Surg. 2013
Dec;39(12):1859-63.

27. Pérez-Vives C, Ferrer-Blasco T, Madrid-Costa D, Garcia-Ldzaro S, Montés-Micé
R. Visual quality comparison of conventional and Hole-Visian implantable
collamer lens at different degrees of decentering. Br | Ophthalmol. 2014
Jan;98(1):59-64. doi: 10.1136/bjophthalmol-2013-303787. Epub 2013 Nov 18.

28.Huseynova T, Ozaki S, Ishizuka T, Mita M, Tomita M. Comparative study of 2
types of implantable collamer lenses, T with and 1 without a central artificial
hole. Am ] Ophthalmol. 2014 Jun;157(6):1136-43. doi: 10.1016/j.0j0.2014.01.032.
Epub 2014 Feb 4.

29.Dominguez-Vincent A, Ferrer-Blasco T, Pérez-Vives C, Esteve-Taboada J),
Montés-Mico R. Optical quality comparison between 2 collagen copolymer
posterior chamber phakic intraocular lens designs. | Cataract Refract Surg.
2015; 41:1268-1278.

30.Lisa C, Naveiras M, Alfonso-Bartolozzi B, Belda-Salmerdn L, Montés-Micd R,
Alfonso JF, Posterior chamber collagen copolymer phakic intraocular lens with
a central hole fo correct myopia: One-year follow-up. | Cataract Refract Surg.
2015: 41(6):1153-1159.

31. Kamiya K, Shimizu K, Ando W, Igarashi A, lijima K, Koh A. Comparison of
vault after implantation of posterior chamber phakic intraocular lens with
and without a central hole. ] Cataract Refract Surg. 2015 Jan;41(1):67-72. doi:
10.1016/j.jcrs.2014.11.011.

32.Gibbons A, Ali TK, Waren DP, Donaldson KE: Causes and Correction of
Dissatisfaction after Implantation of Preshyopia-correcting Infraocular Lenses,
Clinical Ophthalmology. 2019:10:1965-1970.

33.Muzyka-Wozniak M, Ogar A. Anterior chamber depth and iris and lens position
before and after phacoemulsification in eyes with a short or long axial length. |
Cataract Refract Surg. 2016;42(4):563-568.

34.Duncker Gl, Sasse AC, Duncker T. A prospective pilot study using a low power
piggy-back toric implantable Collamer lens to correct residual refractive error
after multifocal IOL implantation. Clin Ophthalmol. 2019;13:1689-1702.

35.Packer M. Meta-analysis and review: effectiveness, safety, and central port
design of the intraocular collamer lens. Clin Ophthalmol. 2016;10:1059-1077.

36.Packer M. The Implantable Collamer Lens with a central port: review of the
literature. Clin Ophthalmol. 2018;12:2427-2438

37. Montés-Micg, R, Ruiz-Mesa, R, Rodriguez-Prats, J.L. and Tafnd-Rivero, P. (2020),
Posterior-chamber phakic implantable collamer lenses with a central port: a
review. Acta Ophthalmol. https://doi.org/101111/a0s.14599

38.Packer M, Alfonso JF, Aramberri ], Elies D, Fernandez |, Mertens E. Performance
and Safety of the Extended Depth of Focus Implantable Collamer Lens (EDOF
ICL) in Phakic Subjects with Presbyopia. Clin Ophthalmol. 2020 Sep 18;14:2717-
2730. doi: 10.2147/0PTH.S271858. Erratum in: Clin Ophthalmol. 2020 Oct
09;14:3065. PMID: 32982164; PMCID: PMC7509320.

c € STAAR Surgical AG

| EC | REP|

STAAR Surgical AG Spain

Avenida Meridiana 216, Hauptstrasse 104
Despacho 4 0344 CH-2560 Nidau
Barselona 08027 Sveicarija
Ispanija Tel: +4132 332 8888

< ! = ) > 104



SIMBOLIY ZODYNAS

Medicinos priemoné Sterilizuota garais
@ Nenaudoti pakartotinai | Ec [ REP| ]galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

A . CE atitikties zenklas pagal Europos Tarybos direktyvg 93/42/EEB
Nesterilizuofi pakartofinai c E arba Europos Tarybos reglamentq (ES) 2017/745

@ Nenaudoti, jei pazeista gaminio sterilaus barjero sistema arba

jo pakuoté Gamintojas

@B Optinés zonos skersmuo (optinis skersmuo)

@ Bendras skersmuo

Lz===.

O Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine iSorine pakuote

.....

Pagaminimo data
Pagaminimo Salis - JAV

Pagaminimo $alis - Sveicarija

g BE B & E

g Naudofi iki Unikalusis priemonés identifikatorius

Dioptrija Katalogo numeris
Data Desiné akis
A Démesio Kairé akis

Sudétyje yra i$ gyvininés kilmés biologiniy medziagy Serijos numeris

= E

Ronly JAV (federaliniai) jstatymai leidZia parduoti Sig priemone tik itréti elektroning naudojimo instrukciiq

gydytojams ar gydytojo nurodymu oo
“c  Laikyti kambario / aplinkos temperatiroje. NeuzSaldyti. o+ . Ly .
“'R,RT Suug)]’oti nuo ouk§tesFr)\és nei 40 "% 1empejruh'1ros Y N Sveikatos prieziiros centras arba gydytojos

eDFU-0013/6  2025-08

< ! = ) > 105




LV

%%

STAAR"
SURGICAL

EVO Viva™ implantéjama Collamer™ leca (ICL) ar asferisku (EDOF) optisko dalu
LIETOSANAS NORADIJUMI

INFORMACIJA PAR IZSTRADAJUMU

Pirms sakotnéjas kliniskas procediras veikSanas, Itdzu, pilntbd parskatiet
informaciju par So izstraddjumu. Visiem arstiem ir jdizpilda STAAR Surgical EVO
Viva arstu sertifikacijas programma; ipasa uzmaniba tiek pievérsta izméra
novértésanas mefodikai, nosakot EVO Viva kopéjo diametru. Nepareiza EVO Viva
izméra noteiksana var izraisit nevélamas blaknes diapazona no vieglam lidz
smagam.

IERICES APRAKSTS

EVO Viva léca ir izstradata no viengabala lécas ar ieliektu/izliektu optisko zonu
diametrd no 4,9 lidz 6,1 mm (atbilstosi modelim un dioptrijai), ka ari 0,36 mm
centrdlo atveri optiskaja dald, kas pazistama kd KS-AquaPORT™. Lécu izgatavo
vairakos vispdaréjos diametros: 121; 12,6; 13,2; 13,7 mm, lai tas atbilstu dazada
izméra acim. Lécas var salocit un implantét caur 3,5 mm vai mazdku griezumu.
Lécas ir izgatavotas no patentéta ultravioleto (UV) starojumu absorbéjosa
poliméra, kas satur hidroksilmetakrilatu (HEMA) un ciikas kolagénu. 10% UV
robezvérfibas STAAR fakisko IOL (intraokuldro) lécu saimei ir:

o 377 nm planakajam centrdala biezuma lécam, -5,5 D un
+ 388 nm biezakajam centrala biezuma lécam, +10,0 D.

1. tabula. VICM6 modeli

Zimola Modela Diopfriskais Kopejais Optiskas dalas Haptiskas

nosaukums nosaukums stiprums (D) ?;::nr?)eirs diametrs (mm) dalas konstrukcija
EVO Viva  VICM6121 no-0,5lidz-18,0 121 no4,91lidz61 Plakang, plaksne
EVO Viva  VICM6126 no-05lidz-18,0 12,6 no4,9lidz61 Plakang, plaksne
EVO Viva  VICM6132 no-0,5lidz-18,0 13,2 no4,9lidz61 Plakang, plaksne
EVO Viva  VICM6137 no-05lidz-18,0 13,7 no4,91idz 61 Plakang, plaksne
(]Ifopéj?is Optiskas dalas
lametrs l / diametra mala
Pareja no
ieliektas
haptiskas dalas

Haptiskds dalas
malas slipums

_—Optiskas dalas
=222 dlomefm mala

uz atbalsta stréli Haptiskas

dalas mala

SadajlaA-A

VICM6 diagramma

INDIKACIJAS

EVO Viva ir paredzéta lietosanai fakisku acu arstéSanai pacientiem no 21 lidz

60 gadu vecumam un pseidofakisku acu arstésanai pacientiem ar monofokalam

IOL ar un bez cilindra korekcijas no 21 gada vecuma $ados nolakos:

« pacientu miopijas, kuras diapazons brillu nésasanas plakné ir no -0,5 D lidz
-20,0 D, korigésanai/samazindsanai;

« pacientu miopijas ar vecuma talredzibu, kuras diapazons brillu nésasanas
plakné ir no -0,5 D Iidz -20,0 D, korigésanai/samazinasanai;

« pastiprinatam fokusa dzilumam un uzlabotam redzes asumam tuvpldnd;

« ar prieksgjas kameras dzijumu (PKDz) 2,8 mm vai lielaku, mérot no radzenes

endotélija lidz lecas priekséjai kapsulai.

DARBIBAS REZIMS

EVO Viva ir paredzéts pilnibd ievietot muguréja kamera tiesi aiz varaviksnenes
un vai nu fakiska pacienta dabiskas lécas priekséjas virsmas prieksa, vai
pseidofakiska pacienta implantétas monofokalds intraokulards lécas ar vai bez
cilindra korekcijas priekséjas virsmas prieksa. Pareizi ievietota, léca funkcioné ka
refraktivs elements, lai optiski korigétu/samazindtu miopiju ar vecuma talredzibu
vai bez tas.

KONTRINDIKACIJAS

EVO Viva ir kontrindicéta, ja pastav kads no turpmak minétajiem apstakliem un/
vai stavokliem:
1. pacients ar zemu/patologisku radzenes endotélija $unu blivumu, Fuksa
distrofiju vai cita veida radzenes patologiju;
. acs hipertensija jebkura aci;
. jebkada veida katarakta operéjama aci vai netraumatiska katarakta otra aci;
. persona, kas jaundka par 21 gaduy;
. primdra atvértd lenka vai $aurd lenka glaukomo;
. Sauri priekséjas kameras lenki (t.i, mazaki par lll pakapi, nosakot
gonioskopijas izmekléjuma);
gratnieciba vai barosana ar kriti;
8. ieprieks parslimotas vai esosas acu slimibas, kas nelauj pandkt pécoperdcijas
redzes asumu 0,477 péc logMAR (20/60 péc Snellen) vai labaky;
9. pacienti ar otras acs ambliopiju vai aklumy;
10. lécas implantésana aci ar priekséjas kameras dzilumu (PKDz), kas mazdks par
2,8 mm, mérot no radzenes endotélija lidz Iecas priekséjai kapsulai.
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KOMPLIKACIJAS UN NEVELAMAS BLAKNES

Nevélamas blaknes un komplikacijas, kas atfistijusas kirurgiskas operdcijas

un jebkuras EVO Viva implantéSanas rezultatd, var ietvert, bet neaprobezojas

ar: asino$anu priekséja kamerd, nereagéjosu ziliti, zilites bloku, papildu
itrijo-aluminija grandta lazera iridotomiju, sekundaru glaukomu, kataraktu,
intraokularu infekciju, intraokuldru priek$éja vai muguréja segmenta iekaisumu
(piem. uveitu, irftu vai vitreitu), fiklenes atslano$anos, radzenes tiisku, makulas
tisku, radzenes dekompensaciju, parmérigu/nepietiekamu korekciju, ievérojamu
apzilb$anu un/vai oreoliem (nakts brauksanas apstaklos), priekséjas kameras
ptiznosanu, palielindtu astigmatismu, BSCVA zudumu, decentraciju/subluksaciju,
|0S pieaugumu salidzingjuma ar sakotnéjo limeni, radzenes endotélija $inu
zudumu, varaviksnenes pigmenta dispersiju, sekundaru kirurgisku iejauksanos, lai
iznemtu / nomainitu / repozicionétu lécu, periféram priekséjam sinehijam (PPS),
implanta varaviksnenes sinehijam, konjunktivas kairingjumu, stiklveida kermena
zudumu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Neméginiet sterilizét.

2. Neautoklavéjiet.

3. Lécu nedrikst paklaut nekadu skidumu iedarbibai, iznemot parasti
izmantojamos intrackularos skalosanas skidumus (piem., izotonisku
fiziologisko $kidumu, lidzsvarotu sals Skidumu (LSS), viskoelastisko materidlu
utt).

4. Arlécu jarikojas uzmanigi. Nedrikst mégindt parveidot lécas formu vai nogriezt
jebkadu lécas dalu, vai pielietot parmérigu spiedienu uz lécas optisko dalu ar
asu priekSmetu.

5. Nelaujiet lécai noziit gaisa. Operacijas laika léca ir jauzglaba sterila LSS.

6. Lécas ietekme ilgtermind nav noteikta. Tadé| arstam péc operdcijas ir
jaturpina regulara pacientu ar implantétiem novéro$ana.

7. Lécas drosiba un efektivitate nav noteikta pacientiem ar: nestabilu refraktivu
kladu jebkurd no acim, keratokonusu, irita/uveita kliniskam pazimém
anamnézé, sinehijam, pigmenta dispersijas sindromu, pseidoeksfoliaciju,
insulinatkarigu diabétu vai diabétisku retinopdtiju, acs operdciju anamnéze,
tostarp refrakfivu radzenes operdciju.

8. Lécas implantéanas rezultata var samazindties radzenes endotélija $inu
blivums.

VECUMA TALREDZIBAS PACIENTU CERIBU PARVALDISANA

Pareiza pacienta konsultésana ir svarigs vecuma talredzibas korekcijas aspekfs,
jo pacientiem ir ,jasaprot kompromiss’, kas nepiecie$ams, lai pandktu neatkaribu
no brillém.* Izpratnes trikums var izpausties k& neapmierindtiba, ja pacientiem
ir ,neredlas ceribas”. EVO Viva kliniskaja pétijuma ,kompromisu” uzradija 10
notikumi (14,3%) ar islaicigu korigétd taluma redzes asuma (corrected distance
visual acuity, CDVA) samazinasanos léndka neiroadaptdcijas procesa progresa
dé| atseviskiem pacientiem. Pirmsoperdcijas konsultacijas sniedz iespéju informét
pacientus par $ada veida iespéjamibu, lai pacients tiktu informéts par ceribam
saistiba ar pécoperacijas kursu.

PIEZIME: Samazindts redzes asums agrina pécoperdcijas perioda tapat ka

péc citém acu kirurgijas proceddram var bt saisfits ar vairakam iespéjamam
etiologijam. Ja tiek novérots btisks divu vai vairdku labakas redzes asuma
korekcijas iniju samazingjums, ir javeic visparéjs kiiniskais novértéjums. Novélota
neiroadaptdcija batu diagnosticéjama tikai tad, ja novertéjums neatkld;
samagzindta redzes asuma patofiziologiju.

LECAS STIPRUMA UN IZMERA APREKINASANA

Lécas stipruma un izméra aprékind$ana ir javeic kirurgam, izmantojot STAAR
aprékina$anas programmatiru. Programmatiras izmanto$ana novérs
iespéjamas aprékinasanas kladas, kuru dé| var bt nepiecieSama sekundara
operacija, piem,, bitisku atskiribu starp planoto pécoperdcijas refrakciju un

faktisko pécoperdcijas refrakciju, parmérigas izvelvésands, lecas rotacijas, 10S
paaugstina$anas, salidzinot ar sakumstavokli, u.c, dé|. ASV Partikas un zaju
parvaldes ICM/TICM pétijuma laika aftdlums starp limbus iek$éjam robezam
un PKDz (no radzenes endotélija lidz lecas priekséjai kapsulai) tika izmantoti ICL
kopéja diametra noteiksanai. Dazi zinojumi liecing, ka radzenes attalums starp
limbus iekséjam robezam nekorelé ar rievu diametru mérijumiem. Jaunakas
publikdcijas liecina, ka jaundkas aftéldiagnostikas tehnologijas var nodroinat
optimalu vizualizciju un acs iek$éjo izméru mérisanu, kas nepieciesami
intraokuldras lécas implantésana fakiska acl.

APSVERUMI SAISTIBA AR PSEIDOFAKISKAM ACIM

Optiska stipruma aprékins pseidofakiskam acim ir tads pats ka stipruma aprékins

fakiskam acim; tomér ICLizméra aprékins atskiras ar to, ka pielietotajam

acs priekséjas kameras dzijumam (ti, ,patiesajam PKDz") jabat vai nu

fakiskas priekséjas kameras dzilumam, kas izmérits pirms intraokulards lecas

implantésanas, vai ari tas ir japielago, atbilstosi starpibai starp fakisko un

pseidofakisko aci. Pieméram, lai aprékinatu patieso PKDz pseidofakiskaja aci,

ieteicams veikt $adus pielagojumus attdlumam no radzenes endotélija lidz

intraokuldras lécas priek$éjai virsmai:

+ Optiskas koherences tomogrdfijas mérijumi: jaatnem 1,5 mm;

+ Optiskas biometrijas mérijumi: jaatnem 1,2 mm.»

+ Scheimpflug mérijumi: izmantojiet patieso PKDz = attalumu starp endotéliju
un varaviksnenes vidusplakni.*

LECAS SAGATAVOSANA

Parliecinieties, ka $kidruma limenis piepilda vismaz 2/3 flakona. Termoforma
paplate un flakons ir jaatver sterild laukd. Lai nodrosindtu lecas izsekojamibu,
pierakstiet sérijas numuru operdcijas aprakstd. Nonemiet no flakona aluminija
vacinu un aizbdzni. Iznemiet no flakona lécu. Lécu nedrikst paklaut sausas vides
(gaisa) ietekmei ilgak ka vienu minati.

UZMANIBU: Nelietot, ja iepakojums ir ticis atvérts vai bojds.

UZMANIBU: Péc iznemsanas no stikla flakona nelaujiet lécai nozt.

IEVADISANA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

EVO Viva implanté$anu drikst veikt tikai kirurgs, kas ir augsti kvalificéts vajadzigas
kirurgiskas metodes pielietosand. EVO Viva implanté$anai iesaka talak noradito
proceddiru. Pacients operdcijai jasagatavo atbilstosi kirurga standarta operaciju
praksei. NepiecieSams veikt 3,5 mm vai mazaku ,firu” skléras vai radzenes
tunelveida griezumu, péc kura priekséja un muguréja kamera tiek piepildita

ar atbilsto$u viskoelastisku materidlu. Péc tam léca tiek salocita, izmantojot
STAAR Surgical apstiprindtu injekcijas sistému, un injicéta acs priekséja kamerd.
Informaciju par pareizu lécas ieladésanu un injicésanu, ladzu, skatiet injekforam
pievienotajos izstraddjuma ievietosanas vai ielddes noradijumos.

PIEZIME: STAAR Surgical izplata tikai tas injekciju sistémas, kas apstiprindtas
lietoSanai ar ICL. Parliecinieties par pareizu lécas orientdciju act un to, ka léca nav
invertéta. Ja zilite paliek pietiekami dilatéta, lécas centréjumam ir jabat labam, un
|&cai ir jabadt novietotai zem varaviksnenes fakiskd pacienta dabiskas lécas vai
pseidofakiska pacienta implantétds intraokulards lecas prieksa 16, lai atbalsta
stréles atrastos rieva. Péc kirurgiskas procediras pabeig$anas un pirms acs
noslégsanas (bez Suvém) no acs ir pilniba jaiznem viskoelastiskais materidls.

No §7 briza operdciju var veikt atbilstosi kirurga standarta operdciju praksei.
Atbrivojieties no visiem vienreiz lietojamiem piederumiem, kas procedaras

laika var bt kluvusi piesarnoti ar kermena skidrumiem, ka biologiski bistamiem
atkritumiem saskand ar standarta kirurgisku biologiski bistamu atkritumu
iznicind$anas procedaru. Ari pécoperdcijas mediciniskd aprape ir javeic saskand
ar kirurga standarta praksi.
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BRIDINAJUMI

1. Parbaudiet Iécas modeli un stiprumu uz l&cas iepakojuma etiketes.

2. Atveriet iepakojumu, lai parbauditu lécas dioptrisko stiprumu.

3. Lécu satveriet aiz haptiskas dalas. Nesatveriet optisko daju ar pinceti un, tiklidz
léca ir ievietota aci, nekad nepieskarieties optiskas dalas centram.

4. Butiski ir pilniba atbrivot aci no viskoelastiska materidla péc kirurgiskas
procedras pabeig$anas. STAAR Surgical iesaka izmantot mazmolekulara
svara 2% hidroksipropilmetilcelulozes (HPMC) vai dispersivu, zemas
viskozitates oftalmologisku viskokirurgisku ierici.

5. Lécas ievietoSanai salocitd stavokli drikst izmantot tikai STAAR Surgical
apstiprinatas sistemas.

PIEZIME: Primarais ASV Partikas un zalu parvaldes kliniskaja péefijuma

izmantotais viskoelastiskais Skidums bijo mazmolekularas 2%

hidroksipropilmetilcelulozes prepardats.

IERICES DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS

lerices drosuma un Kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu (SSCP) ICL lecu
saimei var izlasit Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazé (Eudamed)

2. tabula. Pacientu demografija
696 arstetas acis 404 pacientiem

Dzimums
Viriesi 158 (391%)
Sievietes 246 (60,9%)
Etniska izcelsme
Eiropeidi 348 (86,1%)
Melna rase 6 (1,5%)
Spani 26 (6,4%)
Citi 24 (5,9%)

Vidgjais vecums — 371 gads

3. tabula. Nevelamas blaknes
Kopsavilkums par nevélamajam blakném attieciba uz 696 kliniskaja pétijuma
ieklautajam acim (jebkura pécoperacijas izmekléjuma) ir sniegts turpmak.

Nevélama blakne N %

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pamata UDI-DI (BUDI-DI), ko izmanto ICL ICLiznemSana paaugstingta I0S dé| 2 03
lecu saimes meklésanai timek|a vietng, ir 764013516ICLGV. ICL nomaina (nepareizas izméra noteiksanas déf) 6 0,9
Koosavilkums par Kiinisko bafiumu atradi ICLiznem3ana kataraktas dé| 5 07
psavilkums par klinisko pétijumu atra
ir konstatéts, ka ICM mode]a Implantable Collamer 1écas ir drosi un efektivi Citas sekundaras kiurgiskas ejoukSands 0 08
refraktivi elementi, lai optiski samazindtu mérenu lidz izteiktu miopiju.
4. tabula. Vislabakais ar brillem korigétais redzes asums laika pacientiem ar BSCVA pirms operacijas 20/20 vai labaku
Implantéjama Collamer léca miopijas korigésanai
Pirmsop. 1nedéla 1 ménesis 3 ménesi 6 ménesi 12 ménesi 24 ménesi
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82 (92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 4147417 (99,3%) 419/419 (100,0%) 404/404(1000%)  386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404(1000%)  386/386(100,0%)  280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82 (0,0%)
Nav zinots 0 1 4 3 5 0 1
Kopa 439 422 4 405 391 280 83
5. tabula. Nekorigétais redzes asums laika pacientiem ar BSCVA pirms operacijas 20/20 vai labaku
Implantéjama Collamer léca miopijas korigésanai
Pirmsop. 1nedé|a 1 ménesis 3 ménesi 6 ménesi 12 ménesi 24 ménesi
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83(39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421 (58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391 (701%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421 (75)%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(971%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83(100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83(0,0%)
Nav zinots 0 3 1 3 1 3 0
Kopa 439 422 421 405 391 280 83
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6. tabula. Viennozimigs refrakcijas sferiskais ekvivalents laika
Implantéjama Collamer léca miopijas korigésanai

Sferiskais ekvivalents Pirmsop. 1nedéla 1 ménesis 3 ménesi 6 ménesi 12 ménesi 24 ménesi
n% n% n% n% n% n% n%
21,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7(10%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(09%) 0(0,0%)
no +1,00 lidz +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 119 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14 (10,3%)
no 0,00 lidz -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (617%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
no -1,01lidz -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
no -2,01lidz -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7.2%) 11(8,1%)
no -6,01lidz -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
no -10,01 lidz -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
no -15,01lidz -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(00%) 0(0,0%)
Kopa 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Vidéjais -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
KLINISKAIS PETIJUMS: EVO Viva ICL EFEKTIVITATE

Tika veikts prospekfivs, daudzcentru, atklats kliniskais pétijums, lai novértétu
EVO Viva veiktspéju miopijas uzlabo$anai. Pétijuma tika pieradits, ka EVO Viva
nodro$ina miopijas vai hiperopijas un vecuma talredzibas korekciju vai
samazind$anu pacientiem, kuru mérkis ir iegat redzi nepdrtraukta redzes
diapazong, lai uzlabotu nekorigétu attalumu, vidéjo un redzes asumu tuvpland ar
palielindtu neatkaribu no brillem.

Pétijuma populacija

Kopuma 35 pétamajam persondm (70 acis) tika bilaterdli implantéta péfijuma
léca. Primarais veiktspéjas mérka kritérijs tika definéts ka Snellen ekvivalenta
20/40 vai labaka monokuldra nekorigéta tuva redzes asuma (uncorrected near
visual acuity, UNVA) sasniegSana 40 cm attaluma 5. pécoperdcijas vizité (6
ménesus péc implantacijas), kas ir vienads vai lielaks par 75% no pirmajam 54
acim, kuram tika implantéta leca, un, kuras pabeidza 5. vizites novértéjumu un
tika izslégtas no pétijuma.

Pétijuma definétas analizes grupas bija:

1. Viss ieklautais kopums (All Enrolled Set, AES) - ietver visas pétamas personas/
acis, kuras ieklautas un kuram tika implantéta léca péfijuma. AES ietver
70 acis/35 pétamas personas.

2. DroSuma novértéjuma kopums (SES) - ietver visas pétamas personas/acis,
kuram tika implantéta pétama léca starpposma analizes kohortd. SES ietver
56 acis/28 pétamas personas.

3. Pilnas analizes kopums (FAS) - satur katras acs SES datus, par kuru ir savakti
dati primarajam veiktspéjas mérka kritérijam. Vienai pétamajai personai
(2 acis) no pirmajam 56 acim, kuram tika implantéta [éca péfijuma, pirms
pédéjas péfijuma vizites tika veikta bilaterala eksplantdcija. FAS ietver 54
acis/27 pétamas personas.

4. Protokola kopums (Per Protocol Set, PPS) - satur datus par katru FAS aci bez
lielam novirzém no protokola. Starpposma FAS novirzes no protokola netika
novérotas. PPS = FAS

7. tabula. Petamo personu demografija

SES AES
56 acis (28 petamas 70 acis (35 pétamas

N kopa personas) personas)
Vecums (gadi)

Vidéjais (SD) 48,2 (35) 48,5(3,9)

Min, maks 41,54 41,59
Dzimums (n (n/N%))

Viriegi 10 (35,7 1314)

Sievietes 18 (64,3 24 (68,6)
Rase (n (n/N%))

Eiropeidi 28 (100) 35(100)

Citi 0(0) 0(0)

<

Tika sasniegts péfijuma primarais efektivitates mérka kritérijs; kopuma 53 no
54 acim (98,1%) 5. pécoperadcijas vizité sasniedza 20/40 vai labaku monokularu

UNVA.

8. tabula. Monokulara UCVA (FAS/PPS, N = 54 acis)

o vc | Jmon, - Saénekpic landposns e

T (logMAR) Vidgjais + SN (logMAR) inijas
Monokulara UDVA 1187 £ 0,258 0,530,110 10,35+2,94
Monokulara UIVA 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03 +3,29
Monokulara UNVA 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70
9. tabula. Binokulara UCVA pécoperacijas 5. vizite
(FAS/PPS, N = 27 petamas personas)

| Attilums Vidéjais Tuvs

Vidéjais + SN (logMAR) 0,056 + 0,083 -0,010 £ 0,070 -0,010 £ 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)

10. tabula. Kombinéta binokulara UCVA attaluma, videja un tuva
(FAS/PPS, N = 27 petamas personas)

| Visi 20/22 vai labk

Visi 20/25 vai labak

Visi 20/32 vai labak

n (n/N%)

12 (44,4%)

17 (63,0%)

11. tabula. MRSE (FAS/PPS, N = 54 ACIS)

26 (96,3%)

Pécoperdcijas vizite - S
- 5. pécoperacijas vizite

MRSE (D) (no -90. dienas (21.-26. nedé]a)

lidz 0. dienai) (N=54) ’

(N=54) B

n (zinots) 54 54
Vidéjais + SN -5,578 + 2,287 -0,658 + 0,573
95% Tl (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
Medidna -5,380 -0,565
Min, maks -1,25; 113 -2,25; 0,75
V[dejols * S_N izmainas no NA 4,920 £ 2487
sakuma stavokla
Nav zinots 0 0

T >
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DROSUMS

Saja pétijuma visizplafitaka ar izstradajumu saisfita nevélama blakusparadiba
bija Tslaicigs CDVA samazindjums, kas lielaks vai vienads ar 0,2 logMAR; fomér
nevienai pétamaijai personai, kuru apsekoja 5. pécoperdcijas vizité, pedéja vizité
netika novérota CDVA samazina$anas, kas bija lielaka vai vienada ar 0,2 logMAR.

Vienai pétamajai personai (2 acis) no pirmajam 56, kuram tika implantéta

léca pétijuma, neapmierindtibas dé| pirms pédéjas péfijuma vizites tika veikta
bilaterala eksplantacija. Sai petamajai personai islaiciga CDVA samazinaéands
bija lielaka vai vienada ar 0,2 logMAR un ta pieprasija péfijuma lécas
eksplantaciju, neraugoties uz CDVA uzlabosanos. Péc eksplantdcijas operdcijas
pétama persona piedzivoja pilnigu CDVA samazindjuma atrisingjumu.

Videji monokulara CDVA bija 20/18 pirmsoperacijas vizité un 20/21 5.
pécoperdcijas vizité, kas noziméja CDVA vidéjo samazindjumu par 0,64 + 0,71
rindam no pirmsoperdcijas vizites 5. pécoperdcijas vizite.

12. tabula. Okularas nevelamas blaknes

MedDRA qrg&nu §istému klasifikacija SES (N =56 GCISN)B AES(N =70 OCISN)B

leteicamais termins N % skaits | n % skaifs

Acis ar vismaz 1NB, NB skaits 19 339 32 21 30,0 35
Okularas NB raditajs 0,57 0,50

Acu veselibas traucéjumi 19 339 26 20 286 27
Samazinats redzes asums 10 179 1 10 14,3 1
Sausas acs sindroms 10 17,9 1 10 143 10
Radzenes tiska 1 18 1 2* 29 2
Acs nieze 2 36 2 2 29 2
Acs iekaisums 1 18 1 1 14 1
Pastiprinata asaro$ana 1 18 1 1 14 1

Infekcijas un infestdacijas 2 36 4 3 43 5
Mieza grauds 2 36 3 3* 43 4
Konjunktivits 1 18 1 1 14 1

[zmeklgjumi 1 18 1 2 29 2
Palielindts intraokularais spiediens | 1 18 1 2* 29 2

Traumas, saindé$ands un ar proceddru

saisfitas komplikacijas P 1 18 1 1 14 1
Konjunkfivas bojajums 1 18 1 1 14 1

* Par radzenes tsku, mieza graudu un paaugstinatu 10S tika zinots pétamajai personai
ES03-06.

8i petama persona nav ieklauta starpposma analizes SES.
NB, kas ietekméja abas acis (OU), acs analizé tika ieskaititas divreiz.

APMIERINATIBA

13. tabula. Petamo personu apmierinatiba
(FAS/PPS, N = 27 petamas personas)

Kopéja apmierindtiba: Pirmsoperacijas vizite 5. pécoperacijas vizite
,Pedeja ménesa laika cik (no -90. dienas lidz 0. dienai) (21.-26. nedéla)
apmierinats(-a) bijdt ar (N=27) (N=27)

savu redzi?” n (n/N%) n (n/N%)
Pilntba apmierinats(-a) 0 (0,0) 6 (22,2
Loti apmierinats(-a) 3 mn 18 (66,7)
Drizak apmierindts(-a) 4 (14,8) 1 (37
Drizak neapmierindts(-a) 7 (25,9) 1 (37
Loti neapmierindts(-a) 5 (18,5) 1 (37
Pilntba neapmierinats(-a) 8 (29,6) 0 0,0)

ZINOSANA PAR NEVELAMAM BLAKNEM

Par nevélamam blakném un/vai redzei potencidli bistamiem sarezgijumiem,
ko var pamatoti uzskatit par saisfitiem ar lécu, ir nekavéjoties jazino STAAR
Surgical un kompetentajai iestadei taja ES dalibvalsti, kura atrodas pacients. Si
informacija tiek pieprasita no kirurgiem iespéjamas EVO Viva implantésanas
ilgtermina ietekmes dokumentésanai.

PIEGADES VEIDS

EVO Viva tiek piegadata sterila un nepirogéniska hermétiski noslégta flakond,
kas satur LSS. Flakons ir hermétiski noslégts termoforma paplaté, kas ievietota
karba ar etiketém un informéciju par izstrédajumu. Sterilitate tiek garantéta

lidz deriguma termina beigu datumam, kas norédits uz iepakojuma etiketes,

ja paplate un flakona hermétiska izolacija nav pardurta vai bojata. EVO Viva

ir sterilizéta ar tvaiku. lerices iepakojuma atrodas pacienta implanta karte,
norades par implanta karti un etiketes. St karte, uz kuras noradita saite ar svarigu
informaciju par drosibu attieciba uz implantéto lecu, ir jaaizpilda veselibas
apripes specidlistam un jaiedod pacientam, kuram §i karte jaglaba ka pastaviga
implanta lieciba un materidls, ko paradit jebkuram turpmak apmeklétajam acu
apripes specialistam.

DERIGUMA TERMINS

Deriguma datums uz ierices iepakojuma ir sterilitdtes deriguma termina datums.
lerici nedrikst lietot péc noraditd sterilitates deriguma termina datuma.

STAAR EVO Viva ATGRIESANAS NOTEIKUMI

Sazinieties ar STAAR Surgical. EVO Viva ir jaatgriez sausa. Neméginiet atkartoti
hidratét lécu.

GARANTIJA UN ATBILDIBAS IEROBEinUMI

STAAR Surgical garantg, ka §i izstradajuma izveidé tika pieliktas saprafigas
ripes. STAAR Surgical nav atbildigs par nejausiem vai saisfitiem zaudéjumiem,
bojdjumiem vai izdevumiem, kas rodas tiesi vai netiesi §i izstraddjuma lietoSanas
rezultata. Ciktdl tas atauts tiesibu aktos, STAAR Surgical vienigd atbildiba saistibd
ar jebkuru un visiem céloniem attieciba uz EVO Viva attiecas tikai uz EVO Viva
lacas nomainu, ja ta tiek atgriezta un defektus ir konstatéjis STAAR Surgical. i
garantijo aizstdj un izslédz visas citas garantijas, kas nav skaidri noteiktas Sajd
lietoSanas instrukcijé, vai tas batu skaidri vai netiesi noteiktas saskana ar tiesisko
reguléjumu vai citadi, ieskaitot, bet neaprobezojoties ar netiesu piemérotibu
tirdzniecibai vai lietosanai.

UZGLABASANA

Lécu uzglabajiet istabas/apkartéjas vides temperatrd.

UZMANIBU

+ Nesterilizéjiet Iécu autoklava. Neuzglabdjiet lécu temperatird, kas parsniedz
40 °C. Nesasaldéjiet. Ja temperatiras prasibas nav izpilditas, atgrieziet lécu
STAAR Surgical.

+ STAAR Surgical EVO Viva un vienreizlietojamie piederumi ir iepakoti un
sterilizéti tikai vienreizéjai lietoanai. Tiri$ana, atkartota lietoSana un/vai
atkartota sterilizéSana §im iericém nav piemérota. Péc firiSanas un/vai
atkarfotas sterilizé$anas lietojot kddu no §im iericém, ir augsta iespéjamiba,
ka ta bis piesarnota un ka piesarnojuma rezultata attistisies infekcija un/vai
iekaisums.
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STAAR"
o SURGICAL
EVO Viva™ implanteerbare Collamer™-lens (ICL) met asferische (EDOF) optiek
GEBRUIKSAANWIJZING

PRODUCTINFORMATIE

Lees deze productinformatie geheel door voordat u uw eerste Klinische
ingreep verricht. Alle artsen moeten het STAAR Surgical EVO Viva
certificatieprogramma voor artsen voltooien; speciale aandacht wordt besteed
aan maatbepalingsmethodologieén voor het bepalen van de totale diameter
van de EVO Viva. Een EVO Viva van onjuiste grootte kan leiden tot ongewenste
voorvallen variérend van mild tot ernstig.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De EVO Viva is een ontwerp met een uit één stuk bestaande lens met een
concave/convexe optische zone met een diameter van 4,9 tot 6,1 mm (athankelijk
van model en dioptrie) en met een centrale opening van 0,36 mm diameter in

het optisch onderdeel, bekend als de KS-AquaPORT™. De lens is vervaardigd in
meerdere maten met een totale diameter van: 12,1 mm, 12,6 mm, 13,2 mm en 13,7
mm, geschikt voor ogen van diverse grootte. De lenzen kunnen worden gevouwen
en via een incisie van ten hoogste 3,5 mm worden geimplanteerd. De lenzen

zijn vervaardigd uit een bedrijfseigen ultraviolette (UV) straling absorberend
polymeer dat hydroxyethylmethacrylaat (HEMA) en varkenscollageen bevat. De
cut-off's voor 10% UV in de STAAR's-fakisch-10L lensfamilie zijn:

« 377 nm voor de lens met de smalste centrale dikte, -5,5D en
+ 388 nmvoor de lens met de dikste centrale dikte, +10,0 D.

Tabel 1: VICM6-modellen

Diontriesterkte Totale Optische  Ontwerp
Merknaam Modelnaam P diameter diameter  haptisch
()
(mm) (mm) gedeelte
EVO Viva  VICM6 121 -0,5tot-18,0 121 49t0t6]  Plat, plaatje
EVO Viva  VICM6126 -0,5 fot 18,0 12,6 4910t61  Plat, plaatje
EVO Viva  VICM613.2 -0,5tot-18,0 13,2 4910t61  Plat, plaatje
EVO Viva  VICM613.7 -0,5tot -18,0 13,7 49tot61  Plat, plactje
di To’r?le Rand optische
lameter diameter
Overgang
van gekromd
haptisch deel
naar voetplaatje

Doorsnede A-A

Schematische weergave VICM6

INDICATIES

EVO Viva is geindiceerd voor gebruik bij de behandeling van fakische ogen
bij patiénten van 21-60 jaar en de behandeling van pseudofakische ogen
bij patiénten van 21 jaar en ouder met monofocale I0L's met en zonder
cilindercorrectie voor:

+ De correctie/reductie van myopie bij patiénten in het bereik van -0,5 D tot
-20,0 D in het vlak van het brillenglas.
+ De correctie/reductie van myopie met presbyopie bij patiénten in het bereik
van -0,5 D tot -20,0 D in het vlak van het brillenglas.
+ Voor uitgebreide diepte van focus en verbeterde gezichtsscherpte dichtbij.

+ Bij wie de diepte van de voorste oogkamer (ACD) gelijk aan of groter dan
2,8 mm is, gemeten vanaf het cornea-endotheel tot het voorste lenskapsel.

WERKINGSPRINCIPE

EVO Viva is bestemd voor plaatsing geheel binnen de achterste oogkamer,
direct achter de iris en voor het voorste opperviak van of de natuurlijke lens van
een fakische patiént of de geimplanteerde monofocale intraoculaire lens met of
zonder cilindercorrectie van een pseudofakische patiént. Bij correcte plaatsing
fungeert de lens als refractief element voor het optisch corrigeren/reduceren van
myopie met of zonder presbyopie.

CONTRA-INDICATIES

De EVO Viva is gecontra-indiceerd bij aanwezigheid van een van de volgende

omstandigheden en/of aandoeningen:

1. Patiénten met lage/abnormale dichtheid van endotheelcellen van de corneq,
dystrofie van Fuchs of andere pathologie van de cornea.

2. Oculaire hypertensie in een van de ogen.

3. Cataract in het te behandelen oog of niet-traumatische cataract in het andere
00g.

4. Leeftijd onder de 21jaar.

5. Primair openkamerhoekglaucoom of nauwekamerhoekglaucoom.

6. Nauwe hoeken van de voorste oogkamer (namelijk minder dan graad Ill, als
bepaald door middel van gonioscopisch onderzoek).

7. Zwangerschap of het geven van borstvoeding.

8. Vroegere of bestaande oogziekte die een postoperatieve gezichtsscherpte van
0,477 logMAR (20/60 Snellen) of beter zou uitsluiten.

9. Patiénten met amblyopie of blindheid van het andere oog.

10. Implantatie van een lens in een oog met een diepte van de voorste oogkamer
(ACD) kleiner dan 2,8 mm, gemeten vanaf het cornea-endotheel tot het voorste
lenskapsel.
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COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

Mogelijke ongewenste reacties en complicaties ten gevolge van of na de operatie
en implantatie van een EVO Viva zijn onder meer, maar zijn niet beperkt tot:
Hyfema, niet-reagerende pupil, obstructie van pupil, aanvullende YAG-iridotomie,
secundair glaucoom, cataract, intraoculaire infectie, intraoculaire ontsteking van
het voorste of achterste segment (bijv. uveitis, iritis of vitritis), netvliesloslating,
corneaoedeem, maculaoedeem, corneadecompensatie, over-/ondercorrectie,
aanzienlijke schittering en/of halo's (bij autorijden in het donker), hypopyon,
toegenomen astigmatisme, verlies van BBG-gezichtsscherpte, decentratie/
subluxatie, verhoogde IOP vanaf de baseline, verlies van cellen van het
cornea-endotheel, irispigmentdispersie, secundaire operatieve interventie ter
verwijdering/vervanging/repositie van de lens, perifere anterieure verkleving
(PAS, peripheral anterior synechia), irisverkleving met implantaat, irritatie van de
conjunctiva, verlies van glasvocht.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Probeer niet fe steriliseren

2. Nief autoclaveren

3. De lens mag niet worden blootgesteld aan andere dan de gebruikelijke
oplossingen voor intraoculaire spoeling (bijv. isotonische zoutoplossing,
gebalanceerde zoutoplossing [Balanced Salt Solution; BSS], visco-elasticum,
enz.).

4. De lens moet voorzichtig gehanteerd worden. Er mogen geen pogingen
worden ondernomen om de lens bij te vormen of bij te snijden of om met een
scherp voorwerp overmatige druk op het optische gedeelte van de lens uit te
oefenen.

5. Laat de lens niet aan de lucht drogen. De lens moet tijdens de ingreep worden
bewaard in een steriele gebalanceerde zoutoplossing.

6. Het effect van de lens op lange termijn is niet vastgesteld. Artsen dienen
ontvangers van een implantaat daarom na de operatie regelmatig te blijven
controleren.

7. De veiligheid en werkzaamheid van de lens zijn niet vastgesteld bij patfiénten
met: instabiele refractiefout in een van de ogen, keratoconus, geschiedenis
van klinische tekenen van iritis/uveitis, synechie, pigmentdispersiesyndroom,
pseudo-exfoliatie, insulineathankelijke diabetes of diabetische refinopathie,
geschiedenis van eerdere oogoperaties, inclusief refractieve corneachirurgie.

8. Implantatie van een lens kan resulteren in een afname van de dichtheid van
endotheelcellen van de cornea.

BEGELEIDEN VAN DE VERWACHTINGEN VAN PRESBYOPISCHE
PATIENTEN

De juiste counseling van de patiént is een belangrijk aspect van
presbyopiecorrectie, omdat patiénten ‘het compromis moeten begrijpen’ dat
vereist is voor het bereiken van brilonafhankelijkheid.* Een gebrek aan begrip
kan zich bijvoorbeeld manifesteren als ontevredenheid indien patiénten
‘onrealistische verwachtingen’ hebben. In de klinische studie van EVO Viva werd
een ‘compromis’ duidelijk gemaakt door 10 voorvallen (14,3%) van tijdelijke daling
van CDVA secundair aan de tragere voortgang van het neuroadaptatieproces

bij sommige patiénten. Preoperatieve counseling betekent een mogelijkheid om
patiénten te informeren over de kans op dit type voorval, zodat zij beter weten
wat zij kunnen verwachten met betrekking tot het postoperatieve verloop.

NB: Net zoals bij andere chirurgische ingrepen kan verminderde gezichtsscherpte
vroeg in de postoperatieve periode gerelateerd zijn aan een aantal mogelijke
etiologieén. Indien een significante reductie van twee of meer regels van de best-
gecorrigeerde gezichtsscherpte wordt geconstateerd, moet er een uitgebreide
klinische beoordeling worden uitgevoerd. Uitgestelde neuroadaptatie mag alleen
als diagnose worden gesteld indien de pathofysiologie van de verminderde
gezichtsscherpte niet aan het licht wordt gebracht door de beoordeling.

STERKTE EN GROOTTE VAN DE LENS BEREKENEN

De berekening van de sterkte en grootte van de lens moet door de chirurg
worden uitgevoerd met de STAAR calculatiesoftware. Gebruik van de software
kan rekenfouten voorkomen die kunnen leiden fot secundaire chirurgie als gevolg
van een refractive surprise, overmatige welving, lensrotatie, IOP-verhoging
vanaf de baseline, enzovoort. Tijdens het onderzoek van de Amerikaanse Food

<

and Drug Administration (FDA) voor de ICM/TICM zijn de diameter van het
hoornvlies (white-to-white) en de diepte van de voorste oogkamer (van het
cornea-endotheel tot het voorste lenskapsel) gebruikt om de totale diameter

van de ICL te bepalen. Er zijn enkele rapporten die suggereren dat white-to-
white corneametingen slecht correleren met de metingen van sulcus tot sulcus.
Uit recente publicaties blijkt dat nieuwe beeldvormende technologieén wellicht
kunnen zorgen voor optimale visualisatie en meting van de intraoculaire
afmetingen die van belang zijn voor de implantatie van een fakische intraoculaire
lens.

OVERWEGINGEN VOOR PSEUDOFAKISCHE OGEN

De berekening van de optische sterkte voor een pseudofakisch oog is gelijk aan
de berekening voor optische sterkte voor een fakisch oog. De berekening voor
de grootte van de ICL wijkt echter af in zoverre dat de diepte van de voorste
oogkamer (de “echte ACD") die wordt ingevoerd ofwel de fakische diepte van de
voorste oogkamer moet zijn zoals gemeten voorafgaand aan implantatie van
de intraoculaire lens, ofwel moet worden bijgesteld voor het verschil tussen het
fakische en het pseudofakische 0og. Voor het berekenen van de echte ACD in het
pseudofakische oog zijn bijvoorbeeld de volgende aanpassingen aanbevolen
voor de afstand van het cornea-endotheel tot het anterieure intraoculaire
lensoppervlak:
« Optische coherentietomografiemetingen: verminder met 1,5 mm;
+ Optische biometriemetingen: verminder met 1,2 mm.*
+ Scheimpflug-metingen: gebruik echte ACD = afstand tussen het endotheel en
het mid-irisvlak.**

GEREEDMAKEN VAN DE LENS

Controleer of de flacon fot ten minste 2/3 is gevuld met de vloeistof. De
thermogevormde tray en de flacon moeten in een steriel veld worden geopend.
Noteer het serienummer op het operatieverslag om de traceerbaarheid te
behouden. Verwijder de aluminium dop en de stop van de flacon. Verwijder de
lens van de flacon. De lens mag niet langer dan één minuut worden blootgesteld
aan een droge omgeving (lucht).

LET OP: Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd.

LET OP: Laat de lens niet opdrogen nadat deze uit de glazen flacon is verwijderd.

PLAATSING EN GEBRUIKSINSTRUCTIE

De EVO Viva mag uitsluitend geimplanteerd worden door een chirurg met
uitgebreide ervaring met de vereiste operatietechniek. De volgende procedure
wordt aanbevolen voor de implantatie van EVO Viva. De patiént moet volgens
de standaardwerkprocedure van de chirurg worden gereedgemaakt voor de
operatie. Er moet een heldere oogwit- of corneatunnelwondincisie van ten
hoogste 3,5 mm worden gemaakt, waarna de voorste en achterste oogkamer
met een geschikt visco-elasticum worden gevuld. De lens wordt vervolgens

met behulp van een door STAAR Surgical gevalideerd injectiesysteem
samengevouwen en in de voorste oogkamer geinjecteerd. Raadpleeg de bij de
injector geleverde bijsluiter of laadgids voor aanwijzingen over het correct laden
en injecteren van de lens.

NB: Alleen injectiesystemen die zijn gevalideerd voor gebruik met de ICL worden
gedistribueerd door STAAR Surgical. Verifieer dat de lens juist georiénteerd is in
het oog en niet omgekeerd is geplaatst. Als de pupil voldoende gedilateerd blijft,
is de lens goed gecentreerd en gepositioneerd onder de iris vé6r de natuurlijke
lens van een fakische patiént of de geimplanteerde intraoculaire lens van een
pseudofakische patiént, zodat de voetplaatjes in de sulcus worden geplaatst.
Het visco-elastisch materiaal moet volledig it het oog worden verwijderd na
voltooiing van de chirurgische procedure en voordat het oog wordt gesloten
(zonder hechtingen). Vanaf dit moment kan de operatie worden voortgezet
volgens de standaardprocedure van de chirurg. Voer alle accessoires voor
eenmalig gebruik die tijdens de procedure mogelijk met lichaamsvloeistoffen zijn
verontreinigd af als biologisch gevaarlijk afval volgens de standaardprocedure
voor verwijdering van chirurgisch biologisch gevaarlijk afval. De postoperatieve
medische zorg van de patiént moet evenzeer de standaardprocedure van de

chirurg volgen.
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WAARSCHUWINGEN

1. Controleer op het etiket van de lensverpakking of het model en de sterkte van
de lens correct zijn.

2. Open de verpakking om de dioptriesterkte van de lens te controleren.

3. Pak de lens bij het haptische gedeelte vast. Pak het optische gedeelte niet
met een forceps vast en raak het midden van het optische gedeelte nooit aan
nadat de lens in het oog is geplaatst.

4. Hetis van essentieel belang dat het visco-elasticum volledig uit het oog
wordt verwijderd na voltooiing van de chirurgische ingreep. STAAR Surgical
adviseert het gebruik van 2% hydroxypropyl methylcellulose (HPMC) met
laag molecuulgewicht dan wel een dispergerend, laagviskeus middel als
oogheelkundig viscochirurgisch hulpmiddel.

5. Alleen systemen die door STAAR Surgical zijn gevalideerd, mogen worden
gebruikt om de lens in gevouwen foestand in fe brengen.

NB: Het primaire visco-elasticum dat tijdens het klinische studie

van de Amerikaanse FDA is gebruikt, was een bereiding van 2%

hydroxypropylmethylcellulose met laag molecuulgewicht.

Tabel 2: Demografische patiéntgegevens
696 behandelde ogen bij 404 patiénten

Geslacht
Man 158 (391%)
Vrouw 246 (60,9%)
Etnische afkomst
Blank 348 (86,1%)
Zwart 6 (1,5%)
Latijns-Amerikaans 26 (6,4%)
Overig 24 (59%)

Gemiddelde leeftijd 371 jaar

Tabel 3: Ongewenste voorvallen

Een samenvatting van ongewenste voorvallen bij de 696 ogen die meededen
aan het klinische studie (tijdens welk postoperatief onderzoek dan ook) wordt
hieronder gegeven:

SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEIDS- EN KLINISCHE PRESTATIES ~ Ongewenst voorval N %
Een samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) voor de ICL- Verwijdering ICL vanwege verhoogde I0P 2 03
familie lenzen is te vinden in de Europese databank voor medische hulpmiddelen Vervanging ICL (vanwege incorrecte maatbepaling) 6 09
(Eudamed) op https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. De Basic UDI-DI (BUDI-DI) Herpositionering ICL 4 06
die wordt gebruikt om de lenzen van de ICL-familie op de website op te zoeken, is Verwiidering ICL vanwede cataract 5 07
7640135161CLGY. ering g !
Andere secundaire chirurgische ingrepen 6 0,8
KLINISCHE STUDIE ICM
Samenvatting van de bevindingen van de klinische studies:
De model ICM implanteerbare Collamer-lenzen werden veilig en werkzaam
bevonden als refractieve elementen om matige tot hoge myopie optisch te
verminderen.
Tabel 4: Beste met bril gecorrigeerde gezichtsscherpte over de tijd voor patiénten met preoperatieve BBG-gezichtsscherpte 20/20 of beter
De implanteerbare Collamer-lens voor myopie
Preoperatief 1week 1maand 3 maanden 6 maanden 12 maanden 24 maanden
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82(92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82(100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) £14/417 (99,3%) £19/419 (100,0%) 404/404 (1000%)  386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82(100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404(1000%)  386/386(1000%)  280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) £19/419 (100,0%) 404/404(1000%)  386/386(100,0%)  280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82(0,0%)
Niet gemeld 0 1 4 3 5 0 1
Totaal 439 422 421 405 391 280 83

Tabel 5: Ongecorrigeerde gezichtsscherpte over de tijd voor patiénten met een preoperatieve BBG-gezichtsscherpte 20/20 of beter
De implanteerbare Collamer-lens voor myopie

Preoperatief 1week 1maand 3maanden 6 maanden 12 maanden 24 maanden
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83(39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,1%) 206/278 (74,%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421(75,1%) 3517421 (83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421 (97,1%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 4217421 (100,0%) 4217421 (100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391 (100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83 (0 0%)
Niet gemeld 0 3 1 3 1 3
Totaal 439 422 421 405 391 280 83
4 B > s


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Tabel 6: Manifeste refractieve sferische equivalent met tijd
De implanteerbare Collamer-lens voor myopie

Sferisch equivalent Preoperatief 1week 1maand 3 maanden 6 maanden 12 maanden 24 maanden
erisch equivalent (D) n% n% n% n% n% n% n%
>1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7(11%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
+1,00 fot +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 119 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14(10,3%)
0,00 tot -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
41,01 tot -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
2,010t -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(72%) 11(81%)
-6,01tot -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
410,01 fot -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
115,01 ot -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Totaal 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Gemiddeld 11,408 0,658 0,566 0,526 -0,580 0623 0,857
KLINISCHE STUDIE: EVO Viva ICL EFFECTIVITEIT

Een prospectieve, multicenter, open-label klinische studie werd uitgevoerd ter
beoordeling van de prestaties van de EVO Viva voor de verbetering van dichtbij
zicht. De studie toonde aan dat de EVO Viva zorgt voor correctie of vermindering
van myopie en presbyopie bij patiénten die zicht willen hebben over een continu
gezichtsveld voor verbeterde ongecorrigeerde afstand, gezichtsscherpte op de
middellange afstand en van dichtbij met verminderde brilathankelijkheid.

Studiepopulatie

In totaal 35 proefpersonen (70 ogen) werden bilateraal geimplanteerd met

de onderzoekslens. Het primaire prestatie-eindpunt werd gedefinieerd als het
bereiken van monoculaire UNVA of Snellen equivalent 20/40 of beter bij 40 cm
bij postoperatief bezoek 5 (6 maanden na implantatie) bij groter of gelijk aan
75% van de eerste 54 geimplanteerde ogen na de beoordelingen bij bezoek 5 en
werden uit de studie gehaald.

De analysepopulaties die voor de studie werden gedefinieerd, waren:

1. Al Enrolled Set (AES) - omvat alle personen/ogen ingeschreven en
geimplanteerd in de studie. De AES omvatte 70 ogen/35 proefpersonen.

2. Safety Evaluation Set (SES) - omvat alle proefpersonen/ogen die werden
geimplanteerd met de studielens in het interimanalysecohort. De SES omvat
56 ogen/28 proefpersonen.

3. Full Analysis Set (FAS) - bevat de data van elk oog in de SES waarvoor
gegevens zijn verzameld voor het primaire prestatie-eindpunt. Eén persoon (2
ogen) van de eerste 56 ogen geimplanteerd in de studie onderging bilaterale
explantatie voorafgaand aan het laatste onderzoekbezoek. De FAS omvat 54
ogen/27 proefpersonen.

Aan het primaire effectiviteitseindpunt van de studie werd voldaan; in totaal 53
van de 54 ogen (98,1%) bereikten een monoculaire UNVA van 20/40 of beter bij

postoperatief bezoek 5.

Tabel 8: Monoculaire UCVA (FAS/PPS N=54 ogen)

Preoperatief 6 maanden postoperatief .

Monoculaire UCVA Gemiddeld + Gemiddeld + ersi?iﬂzry;% \:I:Iznlci,{lgﬁ
(FAS/PPS, N=54 ogen) standaarddeviatie  standaarddeviatie (SD) van verbeferinJ

(SD) (logMAR) (logMAR) 9
Monoculaire UDVA 1187 £ 0,258 01530110 10,35+ 2,94
Monoculaire UIVA 0,869 £ 0,302 0,066 + 0,109 8,03+329
Monoculaire UNVA 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 £ 3,70
Tabel 9: Binoculaire UCVA bij postoperatief bezoek 5
(FAS/PPS, N=27 proefpersonen)

| Afstand Middellang Dichtbij

Gemiddeld + standaarddeviatie (SD)
(logMAR) 0,056 + 0,083 -0,010 £ 0,070 -0,010 £ 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)

Tabel 10: Gecombineerde binoculaire UCVA op afstand,
middellang en dichtbij (FAS/PPS, N=27 proefpersonen)

| Allen 20/22 of beter

Allen 20/25 of beter

Allen 20/32 of beter

4. Per Protocol Set (PPS) - bevat gegevens van elk 0og in de FAS zonder n (n/N%) | 12 (44,4%) 17 (63,0%) 26 (96,:3%)
aanzienlijke protocolafwijkingen. Geen protocolafwijkingen werden
waargenomen in de tussentijdse FAS. De PPS=FAS. . . . .
g ) Tabel 11: Manifeste refractieve sferische equivalent
Tabel 7: Demografische proefpersoongegevens (MRSE, manifest refractive spherical equivalent)
ES AES (FAS/PPS, N=54 OGEN)
Totaal N 56 28 proef 70 35 proef Preoperatief bezoek Postoperatief bezoek 5
0 uu" : ogen (28 proefpersonen) ogen (35 proefpersonen) MRSE (D) (dag -90 ot dag 0) (wock 21-26)
Leeﬂljd (juren) (N=54) (N=54)
Gemiddelde
(standaardafwijking) 482(35) 485(39) n (gemeld) 54 54
Min, Max 41,54 41,59 Gemiddelde + SD (standaarddeviatie) -5,578 + 2,287 -0,658 £ 0,573
Geslacht (n (n/N%)) 95% Bl (-6,203, -4,954) (-0,814, -0,502)
Man 106357) ) Gemiddelde 5380 0,565
Vrouw 18 (64,3) 24 (68,6) Min M
Ras (n (n/N%) in, | ax | 1,25, 113 -2,25,0,75
Blank 28 (100) 35(100) Gemiddelde + SD-verandering vonaf nvt 4,920 + 2,487
Overi 00 00
veng © © Niet gemeld 0 0
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De vaakst voorkomende hulpmiddelgerelateerde bijwerking die in deze studie
werd gemeld was een tijdelijke daling in CDVA van groter dan of gelijk aan 0,2
logMAR; echter geen van de proefpersonen die werden gevolgd tot en met
postoperatief bezoek 5 vertoonden een gedaalde CDVA groter dan of gelijk aan
0,2 logMAR bij het laatste bezoek.

Eén proefpersoon (2 ogen) van de eerste 56 ogen geimplanteerd in de studie
onderging bilaterale explantatie voorafgaand aan het laatste onderzoekbezoek
vanwege ontevredenheid. Deze proefpersoon ervaarde voorbijgaande daling
in CDVA groter dan of gelijk aan 0,2 logMAR en verzocht om explantatie

van de onderzoeklenzen ondanks doorlopende verbetering in CDVA. Na

explantatiechirurgie ervaarde de proefpersoon volledig herstel van CDVA-verlies.

De gemiddelde moleculaire CDVA was 20/18 bij het preoperatief bezoek en 20/21
bij postoperatief bezoek 5, wat neerkwam op een gemiddelde daling van 0,64 +
0,71lijnen van CDVA uit het preoperatief bezoek bij postoperatief bezoek 5.

Tabel 12: Oculaire ongewenste voorvallen

SES (N=56 ogen) AES (N=70 ogen)
Orgaanklasse MedDRA-systeem Aantal Aantal
Voorkeurstermijn ongewenste ongewenste
n %  voorvallen n %  voorvallen
oo ot |5 me w |z ow
\Fl’gcr)cr\e;glilc;%e oculaire ongewenste 057 0,50
Oogafwijkingen 19 339 26 20 286 27
Verminderde gezichtsscherpte 10 179 1 10 143 11
Droog oog 10 179 n 10 143 10
Corneaoedeem 1 18 1 2* 29 2
Oogpruritus 2 36 2 2 29 2
Oogontsteking 1 18 1 1 14 1
Toegenomen traanproductie 1 18 1 1 14 1
Infecties en parasitaire aandoeningen 2 36 4 3 43 5
Hordeolum 2 36 3 3* 43 4
Conjunctivitis 1 18 1 1 14 1
Onderzoeken 1 18 1 229 2
Toegenomen intraoculaire druk 1 18 1 2* 29 2
\clgmpslirgltrig vergiftiging en procedurele 118 1 1 14 1
Laceratie van de conjunctiva 1 18 1 1 14 1

* Corneaoedeem, hordeolum en verhoogde |OP werden gemeld bij proefpersoon ES03-
06.

Deze proefpersoon is niet opgenomen in de interimanalyse SES.
Ongewenste voorvallen aan de beide ogen werden dubbel meegeteld voor de analyse
per 00g.

TEVREDENHEID

Tabel 13: Tevredenheid van de proefpersoon
(FAS/PPS, N=27 proefpersonen)

Algemene tevredenheid: Preoperatief bezoek Postoperatief bezoek 5
“Hoe tevreden was u over (Dag -90 tot dag 0) (week 21-26)

uw zicht in de afgelopen (N=27) (N=27)
maand?” n (n/N%) n (n/N%)
Volledig tevreden 0 0,0) 6 (222)
Zeer tevreden 3 mn 18 66,7)
Enigszins tevreden 4 (14,8) 1 (37
Enigszins ontevreden 7 (25,9) 1 (37
Zeer ontevreden 5 (18,5) 1 (37
Volledig ontevreden 8 (296) 0 (0,0)

MELDING VAN ONGEWENSTE VOORVALLEN

Ongewenste reacties en/of complicaties die mogelijk het gezichtsvermogen
kunnen bedreigen en die redelijkerwijs als lensgerelateerd kunnen worden
beschouwd, moeten onmiddellijk worden gemeld aan STAAR Surgical en aan de
bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waar de patiént is gevestigd. Chirurgen
worden verzocht deze informatie te melden om mogelijke langetermijneffecten
van de implantatie van de EVO Viva te documenteren.

WIJZE VAN LEVERING

De EVO Viva wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd in een verzegelde flacon met
gebalanceerde zoutoplossing (BSS). De flacon is verzegeld in een thermoformtray
die in een doos met etiketten en productinformatie is geplaatst. De steriliteit wordt
gegarandeerd tot de op het verpakkingsetiket vermelde uiterste gebruiksdatum,
mits de verzegeling van de tray en de flacon niet doorboord of beschadigd zijn.
De EVO Viva is met stoom gesteriliseerd. Een implantaatkaart voor de patiént,
instructies voor de implantaatkaart en etiketten worden meegeleverd in de
verpakking van het medisch hulpmiddel. Deze kaart, die een link bevat naar
belangrijke veiligheidsinformatie over de geimplanteerde lens, moet worden
ingevuld door de zorgverlener en aan de patiént worden gegeven om te bewaren
als permanent bewijs van de implantatie, en als bron om te tonen aan elke
oogzorgspecialist die in de foekomst wordt gezien.

UITERSTE GEBRUIKSDATUM

De vervaldatum op de verpakking van het hulpmiddel is de datum waarop
de steriliteit vervalt. Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt na de vermelde
vervaldatum van de steriliteit.

RETOURBELEID VOOR EVO Viva VAN STAAR

Neem contact op met STAAR Surgical. EVO Viva moet droog geretourneerd
worden. Probeer niet om de lens opnieuw te hydrateren.

GARANTIE EN BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID

STAAR Surgical waarborgt dat redelijke zorg is aangewend bij het vervaardigen
van dit product. STAAR Surgical is niet verantwoordelijk voor enig incidenteel of
gevolgverlies, schade of onkosten die direct of indirect voortvloeien uit het gebruik
van dit product. In zoverre als wettelijk toegestaan beperkt de aansprakelijkheid
van STAAR Surgical voor alle mogelijke gevolgen van het gebruik van EVO Viva
zich tot het vervangen van EVO Viva die wordt geretourneerd en door STAAR
Surgical defect wordt bevonden. Deze garantie komt in de plaats van en sluit
alle andere garanties uit die niet expliciet in dit document zijn vermeld, hetzij
uitdrukkelijk of stilzwijgend, van rechtswege of anderszins, met inbegrip van,
maar niet beperkt ot alle stilzwijgende garanties van verkoopbaarheid of
geschiktheid voor gebruik.

OPSLAG

Bewaar de lens bij kamer-/omgevingstemperatuur.

LET OP

« Autoclaveer de lens niet. Bewaar de lens niet bij temperaturen van meer
dan 40 °C. Niet invriezen. Als niet aan de temperatuurvereisten is voldaan,
retourneer de lens dan naar STAAR Surgical.

+ De STAAR Surgical EVO Viva en wegwerpaccessoires zijn uitsluitend voor
eenmalig gebruik verpakt en gesteriliseerd. Reinigen, hergebruiken en/
of hersteriliseren zijn niet van toepassing op deze hulpmiddelen. Als een
van deze hulpmiddelen opnieuw gebruikt zou worden na reiniging en/of
hersterilisatie, is de kans op verontreiniging zeer groot, wat zou kunnen leiden
tot infectie en/of ontsteking.
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STAAR"
o SURGICAL
EVO Viva™ implanterbar Collamer™-linse (ICL) med asfaerisk (EDOF) optikk
BRUKSANVISNING

PRODUKTINFORMASJON

Vennligst g& gjennom hele denne produktinformasjonen far du utferer din ferste
kliniske prosedyre. Alle leger ma fullfare legesertifiseringsprogrammet for STAAR
Surgical EVO Viva, og spesiell oppmerksomhet rettes mot metodologier for
sterrelsesmaling for & bestemme totaldiameteren til EVO Viva. Feil starrelse pd
EVO Viva kan fare til bivirkninger som strekker seg fra milde til alvorlige.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

EVO Viva bestdr av en linseutforming i én del med en konkav/konveks optisk
sone med en diameter pd 4,9 til 6,1 mm (etter modell og dioptri) og et sentralt
hull med en diameter pd 0,36 mm i optikken, som kalles KS-AquaPORT".

Linsen er produsert i flere totaldiametre: 121; 12,6; 13,2; 13,7 mm for & passe til
ulike gyestarrelser. Linsene kan foldes og implanteres gjennom en incisjon pé
3,5 mm eller mindre. Linsene er produsert av en proprietaer ultrafiolett (UV)
strdlingsabsorberende polymer som inneholder hydroksyetylmetakrylat (HEMA)
og svinekollagen. 10 % UV-avskjeeringer for STAARs fakiske I0L-linsefamilie er
felgende:

« 377 nm for den tynneste linsen i sentral tykkelse, -5,5 D og
« 388 nm for den tykkeste linsen i sentral tykkelse, +10,0 D.

Tabell 1: VICM6-modeller
Dioptristyrke  Totaldiameter  Optisk diameter Haptisk

Merkenavn Modellnavn ) (mm) (mm) utforming
EVO Viva  VICM6121  -051il-18,0 121 4,91il 6,1 Flat, plate
EVOViva VICM6126 -0,51il-18,0 12,6 4,9 1il 6,1 Flat, plate
EVOViva VICM6132 -05%l-180 132 4,91l 6] Flat, plate
EVOViva VICM6137 -05til-180 137 4,91l 6] Flat, plate

Totaldiameter Optisk diameterkant

Overgang fra
kurvet haptikk
til fotplate

Seksjon A-A

VICMé6-diagram

INDIKASJONER

EVO Viva indikert for bruk ved fakisk eyebehandling hos 21-60 ar gamle pasienter
og pseudofakisk ayebehandling hos 21 ar gamle eller eldre pasienter med
monofokale I0L-er med og uten sylinderkorreksjon for:

+ korreksjon/reduksjon av myopi hos pasienter i omrédet -0,5 D il -20,0 D i
brilleplanet.
+ korreksjon/reduksjon av myopi med presbyopi hos pasienter i omradet -0,5 D
til -20,0 D i brilleplanet.
« For utvidet fokusdybde og forbedret naervisus.

+ med en fremre kammerdybde (ACD) lik eller starre enn 2,8 mm, mdlt fra
hornhinneendotelet til den fremre linsekapselen.

VIRKEMATE

EVO Viva er beregnet pd @ plasseres helt innenfor det bakre kammeret like

bak iris og foran den fremre overflaten fil enten den naturlige linsen i en fakisk
pasient eller den implanterte monofokale intraokulsere linsen med og uten
sylinderkorreksjon i en pseudofakisk pasient. Nar den er riktig plassert, fungerer
linsen som et refraktivt element for optisk korreksjon/reduksjon av myopi med
eller uten presbyopi.

KONTRAINDIKASJONER

EVO Viva er kontraindisert ved forekomst av én eller flere av falgende

omstendigheter og/eller tilstander:

1. Pasienter med lav/unormal celletetthet i hornhinneendotelet, Fuchs’ dystrofi
eller annen hornhinnepatologi.

2. Okulzer hypertensjon i eft av gynene.

3. Enhver katarakt i det operative ayet eller ikke-traumatisk katarakt i det
andre ayet.

4. Personer under 21r.

. Primaert dpenvinklet eller spissvinklet glaukom.

6. Spisse vinkler i fremre kammer (dvs. mindre enn grad Il som fastslétt ved
gonioskopisk undersakelse).

7. Gravide eller ammende.

8. Tidligere eller eksisterende okulaer sykdom som vil utelukke postoperativ visus
pd 0,477 logMAR (20/60 Snellen) eller bedre.

9. Pasienter som er amblyope eller blinde pé det andre ayet.

10. Implantasjon av en linse i et aye med en fremre kammerdybde (ACD), mélt fra
hornhinneendotelet il den fremre linsekapselen, p& mindre enn 2,8 mm.

ol
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KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Bivirkninger og komplikasjoner som felge av eller etter kirurgi og implantasjon
av enhver EVO Viva kan inkludere, men er ikke begrenset fil: Hyfema, ikke-reaktiv
pupill, pupilleblokk, ytterligere YAG-iridotomi, sekundaert glaukom, katarakf,
intraokuleer infeksjon, intraokuleer betennelse i fremre eller bakre segment

(feks. uveitt, iritt eller vitritt), netthinneavlasning, hornhinnegdem, makulaedem,
hornhinnedekompensasjon, over-/underkorreksjon, betydelig glans og/eller
haloer (ved kjgring i market), hypopyon, gkt astigmatisme, tap av BSCVA (BBKSS
- beste korrigerte synsskarphet), desentrering/subluksasjon, intraokulsert trykk
forhayet fra grunnlinje, celletap fra hornhinneendotelet, irispigmentdispersjon,
sekundaert kirurgisk inngrep for & fierne/skifte/omplassere linsen, perifer anterior
syneki (PAS), syneki mellom iris og implantat, irritasjon i bindehinnen, vitreus-tap.

FORHOLDSREGLER

1. Ikke forsgk @ sterilisere

2. Ikke autoklaver

3. Linsen md ikke utsettes for noen andre lasninger enn intraokuleere
irrigasjonslesninger som normalt brukes (f.eks. isotonisk saltvann, balansert
saltlgsning (BSS), viskoelastikk osv.).

4. Linsen mé handteres forsiktig. Det md ikke gjares forsek pd & omforme eller
kutte noen del av linsen eller pdfere ungdvendig press pad linsens optiske del
med en skarp gjenstand.

5. Ikke la linsen tarke i luft. Linsen skal oppbevares i steril BSS-lasning under
kirurgi.

6. Linsens langsiktige effekt er ikke bestemt. Derfor bar legene fortsette &
overvake implantatpasientene postoperativt med jevne mellomrom.

7. Linsens sikkerhet og effektivitet har ikke blitt fastsatt hos pasienter med: ustabil
refraktiv feil i et av @ynene, keratokonus, tidligere kliniske tegn pa iritt/uveitt,
syneki, pigmentdispersjonssyndrom, pseudoeksfoliasjon, insulinavhengig
diabetes eller diabetisk retinopati, tidligere okulaer kirurgi, inkludert refraktiv
hornhinnekirurgi.

8. Implantering av en linse kan fare til reduksjon av celletetthet i
hornhinneendotelet.

HANDTERE FORVENTNINGENE TIL PRESBYOPISKE PASIENTER
Riktig pasientradgivning utgjer et viktig aspekt ved presbyopi-korreksjon

fordi pasientene md «forstd kompromisset» som kreves for & oppnd
brilleuavhengighet. F.eks. kan manglende forstdelse manifestere seg som
misnaye hvis pasienter har «urealistiske forventninger.» | den Kliniske studien av
EVO Viva, oppstod det et <kompromiss» i ti hendelser (14,3 %) med forbigédende
reduksjon i korrigert avstandsvisus sekundaert for nevroadapsjonsprosessens
tregere fremgang hos enkelte pasienter. Preoperativ rddgivning gir muligheten
il @ informere pasienter om muligheten for denne typen hendelse, slik at
pasientenes forventninger vedrarende det postoperative forlepet kan handteres.
MERK: Som med andre oftalmiske kirurgiske prosedyrer, kan redusert
synsskarphet i den tidlige postoperative perioden vaere knyttet til et antalll
mulige etiologier. Nar det observeres en betydelig reduksjon i to eller flere linjer
i beste korrigerte synsskarphet, skal en omfattende klinisk evaluering foretas.
Forsinket nevroadapsjon skal bare diagnostiseres hvis evalueringen ikke viser
patofysiologien til den reduserte synsskarpheten.

BEREGNING AV LINSENS STYRKE OG STORRELSE

Beregningen av linsens styrke og sterrelse skal utferes av kirurgen ved bruk
av STAAR beregningsprogramvaren. Bruk av programvaren kan potensielt
forhindre beregningsfeil som kan fare til sekundaer kirurgi pd grunn av uventet

refraksjon, mye hvelving, linserotasjon, intraokulaert trykk forhayet fra grunnlinje
osv. Under studien il U.S. FDA for ICM/TICM ble hvitt fil hvitt og ACD (fra
hornhinneendotelet il fremre linsekapsel) brukt til & bestemme totaldiameteren
til ICL. Det er enkelte rapporter som antyder at hornhinnemélinger hvitt fil hvitt
ikke korrelerer med sulcus til sulcus-malinger. Nylige publikasjoner indikerer at ny
avbildningsteknologi kan gi optimal visualisering og méling av de intraokulzere
dimensjonene som inngdr i implantasjon av fakiske intrackulaere linser.

VURDERINGER FOR PSEUDOFAKISKE OYNE

Beregningen av den optiske styrken i et pseudofakisk aye er den samme som
styrkeberegningen i et fakisk aye. Beregningen for ICL-sterrelse er imidlertid
annerledes, da den fremre kammerdybden (dvs. «reell ACD») som legges inn,
enten skal vaere den fakiske fremre kammerdybden malt fer implantering av
intraokuleer linse, eller skal justeres for forskjellen mellom det fakiske og det
pseudofakiske ayet. For eksempel, for & beregne reell ACD i det pseudofakiske
ayet anbefales felgende justeringer av avstanden fra hornhinneendotelet il
overflaten pd den anteriore intraokulzere linsen:

« Malinger av optisk koherenstomografi: subtraher 1,5 mm.

« Malinger av optisk biometri: subtraher 1,2 mm.*®

« Scheimpflug-mélinger: bruk reell ACD = avstand mellom endotelet og midt-
irisplanet.

LINSEKLARGJORING

Kontroller at vaeskenivéet fyller minst 2/3 av hetteglasset. Det termoformede
brettet og hetteglasset skal dpnes i et sterilt felt. Registrer serienummeret p&
operasjonsrapporten for & ivareta sporbarheten til linsen. Fjern aluminiumshetten
og korken fra hetteglasset. Fiern linsen fra hetteglasset. Linsen skal ikke utsettes
for et tert milje (luff) i mer enn ett minutt.

FORSIKTIG: Md ikke brukes hvis pakken har vaert dpnet eller er skadet.
FORSIKTIG: Ikke la linsen tarke etter fierning fra hefteglasset.

ADMINISTRERING OG INSTRUKSJON FOR BRUK

Implantasjon av en EVO Viva skal kun utferes av en kirurg som har god

erfaring i den pdkrevde kirurgiske teknikken. Falgende prosedyre anbefales
forimplantasjon av EVO Viva. Pasienten skal klargjeres for kirurgi i samsvar

med kirurgens standard operasjonsprosedyre. En klar sclera- eller
hornhinnetunnelsdrincisjon pd 3,5 mm eller mindre skal benyttes, etterfulgt

av fylling av fremre og bakre kammer med en egnet viskoelastikk. Linsen

foldes deretter ved bruk av et injeksjonssystem som er validert av STAAR

Surgical og injiseres i ayets fremre kammer. Se produkivedlegget eller
innlastingsveiledningen som felger med injektoren for instruksjoner om riktig
lasting og injeksjon av linsen.

MERK: STAAR Surgical distribuerer kun injeksjonssystemer som er validert for
bruk med ICL-en. Bekreft at linsen ligger riktig pa eyet og at linsen ikke er vrengt.
Hvis pupillen er tilstrekkelig dilatert, skal linsen vaere godt sentrert og plassert
under iris foran den naturlige linsen hos en fakisk pasient eller den implanterte
intraokuleere linsen hos en pseudofakisk pasient, slik at fotplatene er plassert i
sulcus. Fullstendig fierning av det viskoelastiske materialet fra eyet ma utfares
etter fullfart kirurgisk inngrep og fer ayet lukkes (uten suturer). Fra dette trinnet kan
operasjonen fortsette i henhold til kirurgens standardprosedyre. Avhend eventuelt
tilbeher til engangsbruk som matte ha blitt kontaminert med kroppsvaesker i lapet
av prosedyren, som biologisk farlig avfall i samsvar med standard prosedyre

for avhending av kirurgisk biologisk farlig avfall. Postoperativ medisinsk pleie av
pasienten skal ogsa falge kirurgens standardprosedyre.
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ADVARSLER

1. Kontroller etiketten pa linsepakken med henblikk pé riktig linsemodell og
styrke.

2. Apne pakningen for & bekrefte dioptristyrken fil linsen.

3. Handter linsen etter den haptiske delen. Ikke grip optikken med tang, og berer
aldri midten av optikken nar linsen er plassert inne i ayet.

4. Fullstendig fierning av viskoelastikk fra eyet etter fullfert kirurgisk prosedyre
er sveert viktig. STAAR Surgical anbefaler 2 % hydroksypropyl-metylcellulose
(HPMC) med lav molekylvekt eller dispergerende oftalmisk viskokirurgisk
anordning med lav viskositet.

5. Bare systemer som er validert av STAAR Surgical skal brukes til & fere inn linsen
i foldet tilstand.

MERK: Den primaere viskoelastikken som ble brukt under den kliniske studien til

US FDA, var et 2 % hydroksypropyl-metylcellulose-preparat med lav molekylvekt.

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for ICL-serien av linser

Tabell 2: Pasientdemografi
696 ayne behandlet blant 404 pasienter

Kjenn
Mann 158 (391%)
Kvinne 246 (60,9 %)
Etnisitet
Huit 348 (86,1%)
Svart 6 (15%)
Latinamerikansk 26 6,4%)
Annet 24 (59 %)

Gjennomsnittsalder 371 ar

Tabell 3: Bivirkninger

Nedenfor ser du en oppsummering av bivirkningene rapportert
for 696 oyne pameldt i lopet av den kliniske studien

(ved enhver postoperativ undersekelse):

finnes i den europeiske databasen over medisinsk utstyr (Eudamed) pé Bivirkning N "

hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed. Basic UDI-DI (BUDI-DI) som brukes til & sake

etter for ICL-serien av linser p& nettstedet er 764013516/CLGV. ICLfjernef pga. forhoyet intraokuleert trykk 2 03

KLINISK STUDIE AV ICM ICL skiftet ut (pga. feil sterrelse) 6 09
ICL omplassert 4 0,6

Oppsummering av funn i de kliniske studiene: )

i ) . . ICL fjernet pga. katarakt 5 0,7
Llnsemodel!en ICM |mplanferbar Collamer ble funnet & vere trygg og effektiv Andre sekundzere kirurgiske inngrep 6 08
som refraktivt element for optisk reduksjon av moderat til hay myopi.

Tabell 4: Beste brillekorrigerte synsskarphet over tid for pasienter med PREOP BBKSS 20/20 eller bedre
Den implanterbare Collamer-linsen for myopi
Preop 1uke 1maned 3 maneder 6 maneder 12 maneder 24 maneder
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0 %) 376/417 (90,2 %) 403/419 (96,2 %) 391/404 (96,8 %) 368/386 (95,3 %) 270/280 (96,4 %) 76/82 (92,7 %)
<20/25 439/439 (100,0 %) 408/417 (97,8 %) 416/419 (99,3 %) 403/404 (99,8 %) 384/386 (99,5 %) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/32 439/439 (100,0 %) 414/417 (99,3 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/40 439/439 (100,0 %) 416/417 (99,8 %) 419/419(1000%)  404/404(1000%)  386/386(1000%)  279/280(99,6%) 82/82 (100,0 %)
<20/80 439/439 (100,0 %) 417/417 (100,0 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 280/280 (100,0 %) 82/82(100,0 %)
<20/200 439/439 (100,0 %) 417/417 (100,0 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 280/280 (100,0 %) 82/82(100,0 %)
>20/200 0/439 (0,0 %) 0/417 (0,0 %) 0/419 (0,0 %) 0/404 (0,0 %) 0/386 (0,0 %) 0/280 (0,0 %) 0/82(00%)
Ikke rapportert 0 1 4 3 5 1
Totalt 439 422 421 405 391 280 83
Tabell 5: Ukorrigert synsskarphet over tid for pasienter med PREOP BBKSS 20/20 eller bedre
Den implanterbare Collamer-linsen for myopi
Preop 1uke 1maned 3 maneder 6 maneder 12 maneder 24 méaneder
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0 %) 162/421(38,5 %) 197/421 (46,8 %) 210/404 (52,0 %) 200/391(51,2 %) 158/278 (56,8 %) 33/83 (39,8 %)
<20/25 0/439 (0,0 %) 248/421(58,9 %) 278/421(66,0 %) 281/404 (69,6 %) 2741391 (70,1%) 206/278 (74,1 %) 44/83 (53,0 %)
<20/32 0/439 (0,0 %) 316/421(75,1%) 351/421(83,4 %) 338/404 (83,7 %) 323/391(82,6 %) 235/278 (84,5 %) 63/83 (75,9 %)
<20/40 0/439 (0,0 %) 364/421 (86,5 %) 377/421 (89,5 %) 369/404 (91,3 %) 346/391(88,5 %) 253/278 (91,0 %) 71/83 (85,5 %)
<20/80 0/439 (0,0 %) 408/421(96,9 %) 409/421 (971 %) 397/404 (98,3 %) 382/391(97,7 %) 271/278 (975 %) 80/83 (96,4 %)
<20/200 0/439 (0,0 %) 421/421(100,0 %) 421/421(100,0 %) 404/404 (100,0 %) 391/391(100,0 %) 278/278 (100,0 %) 83/83(100,0 %)
>20/200 439/439 (100,0 %) 0/421(00%) 0/421(0,0 %) 0/404 (0,0 %) 0/391(0,0 %) 0/278 (0,0 %) 0/83 (o 0%
Ikke rapportert 0 3 1 3 1 3
Totalt 439 422 421 405 391 280 83
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Tabell 6: Apenbar refraksjon sfaerisk ekvivalent med tid
Den implanterbare Collamer-linsen for myopi

Sfaerisk ekvivalent (D) P:‘e:/:p 1 :‘Iie 1 m&‘;:ed 3 m&r:zder 6 mtr"l‘r:/?der 12 mrt:lt}oeder 24 m;":;eder
>1,01 0(0,0%) 4(06%) 7(11%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(09%) 0(0,0%)
+1,00 il +0,01 0(00%) 97 (150 %) 119 (181 %) 121196 %) 104 (175 %) 68 (152%) 14(10,3%)
0,00 fil 1,00 0(00%) 399 (61,8 %) 405 (617%) 374(60,6 %) 356 (59,8 %) 283 (633 %) 75(551%)
-1,011il -2,00 0(0,0%) 103 (15,9 %) 81(12,3 %) 81(13,1%) 91(153 %) 58 (13,0 %) 36 (26,5 %)
-2,011il -6,00 0(0,0%) 40(6,2%) 41(6,3%) 31(50%) 36 (6,1%) 32(72%) nGB1%)
-6,011il -10,00 284 (40,8 %) 3(05%) 3(05%) 4(06%) 3(05%) 20,4%) 0(00%)
-10,011il -15,00 318 (45,7 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,011il 20,00 88 (12,6 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Totalt 696 (100,0 %) 646 (100,0 %) 656 (100,0 %) 617 (100,0 %) 595 (100,0 %) 447 (100,0 %) 136 (100,0 %)
Gjennomsnitt -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
KLINISK STUDIE: EVO VivaICL EFFEKTIVITET

En prospektiv, dpen, klinisk multisenterstudie ble utfart for & evaluere ytelsen
til EVO Viva ved forbedring av naersyn. Studien viste at EVO Viva korrigerer og
reduserer myopi og presbyopi hos pasienter som gnsker @ se i et kontinuerlig
synsfelt for forbedret ukorrigert avstands-, lese- og naervisus med gkt
brilleuavhengighet.

Studiepopulasjon

Totalt 35 studiedeltakere (70 ayne) fikk implantert studielinsen bilateralt. Det
primaere ytelsesendepunktet var definert som oppndelse av monokulaer
ukorrigert naervisus (ved bruk av Snellen) tilsvarende 20/40 eller bedre ved 40 cm
ved femte postoperative besgk (6 maneder etter implantasjon) lik eller mer enn 75
% av de farste 54 implanterte aynene som fullfarte vurderinger ved femte besak,
og som avsluttet studien.

De definerte analysepopulasjonene for studien var:

1. «Alle deltakere»-sett (AES) - omfatter alle studiedeltakere/ayne som deltok og
fikk implantat i studien. AES-et omfatter 70 ayne / 35 studiedeltakere.

2. «Sikkerhetsevaluering»-sett (SES) - omfatter alle studiedeltakere/ayne som fikk
studielinsen implantert i interim-analysekohorten. SES-et omfatter 56 gyne / 28
studiedeltakere.

3. «Komplett analyses-sett (FAS) - inneholder dataene for hvert gye i SES-et
som det er blittinnsamlet data for det primaere ytelsesendepunktet for. En
studiedeltaker (fo @yne) av de farste 56 gynene som ble implantert i studien,
gjennomgikk bilateral eksplantasjon fer det endelige studiebeseket. FAS-et
omfatter 54 gyne / 27 studiedeltakere.

4. «lht. protokolls-sett (PPS) - inneholder data om hvert aye i FAS-et uten store
protokollavvik. Det var ingen protokollavvik i interim-FAS-et. PPS = FAS.

Tabell 7: Studiedeltakerdemografi
SES AES

Total N 56 gyne (28 studiedeltakere) 70 gyne (35 studiedeltakere)
Alder (ar)
Gjennomsnitt (SD) 48,2 (3,5) 485(39)
Min, Maks 41,54 41,59
Kjenn (n (n/N %))
Mann 10 (35,7) 11(31,4)
Kvinne 18 (64,3) 24 (68,6)
Rase (n (n/N %))
Hvit 28 (100) 35 (100)
Annet 0(0) 0(0)

Det primaere effektivitetsendepunktet for studien ble oppfylt; totalt 53 av 54 ayne
(98,1%) oppnddde monokulaer ukorrigert naervisus pd 20/40 eller bedre ved femte
postoperative besgk.

Tabell 8: Monokuaer UCVA (FAS/PPS, N = 54 ayne)

Preo 6 maneder
Monokulzer UCVA Giennoms nri)ﬂ +SD postoperativ  Endring fra baselinje
(FAS/PPS, N = 54 gyne) ) (logM AR)_ Gjennomsnitt + SD med forbedring

9 (logMAR)
Monokulaer UDVA 1187 + 0,258 0,153 + 0,110 10,35 + 2,94
Monokulzer UIVA 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 803329
Monokulaer UNVA 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70

Tabell 9: Binokulzer UCVA ved postoperativt besok 5
(FAS/PPS, N = 27 forsokspersoner)

| Distanse Intermediaert Neert
Gjennomsnitt + SD (logMAR) | 0,056 + 0,083 -0,010 + 0,070 -0,010 £ 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)

Tabell 10: Kombinert binokulser UCVA pé avstand, Intermedizert og naert
(FAS/PPS, N = 27 studiedeltakere)
| All 20/22 eller bedre

All 20/25 eller bedre All 20/32 eller bedre

n(n/N%) | 12 (44,4 %) 17(630%) 26 (96,3 %)
Tabell 11: MRSE (FAS/PPS, N = 54 GYNE)
Preoperativ Besok Postoperativ Besok 5

MRSE (D) (Dag -90 til day 0) (Uke 21-26)

(N=54) (N=54)
n (rapportert) 54 54
Gjennomsnitt + SD -5,578 + 2,287 -0,658 + 0,573
95%Cl (-6,203, -4,954) (0,814, -0,502)
Median 5,380 0,565
Min, Maks 1,25, 113 225,075
(;i}ir;rﬂa?;sniﬁ + SD-endring fra VA 4,920 2,487
Ikke rapportert 0 0
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SIKKERHET

Den vanligste anordningsrelaterte bivirkningen som ble rapportert i denne
studien, var en forbigaende reduksjon i korrigert avstandsvisus pa mer enn eller
lik 0,2 logMAR, men ingen studiedeltakere som gjennomfarte femte postoperative
besek, hadde redusert korrigert avstandsvisus p& mer enn eller lik 0,2 logMAR ved
det endelige besaket.

En studiedeltaker (to ayne) av de farste 56 aynene som ble implantert i studien,
gjennomgikk bilateral eksplantasjon fer det endelige studiebesgket grunnet
misngye. Denne studiedeltakeren opplevde forbigdende reduksjon av korrigert
avstandsvisus pd mer enn eller lik 0,2 logMAR, og ba om eksplantasjon av
studielinsene til tross for pdgéende forbedring av korrigert avstandsvisus. Etter
eksplantasjonsinngrepet ble problemet med tap av korrigert avstandssyn hos
studiedeltakeren lost.

Gjennomsnittlig monokulzer korrigert avstandsvisus var 20/18 ved det
preoperative besgket og 20/21ved det femte postoperative besgket, som utgjorde
en gjennomsnittlig reduksjon pé 0,64 + 0,71linjer med korrigert avstandsvisus fra
det preoperative besgket til det femte postoperative besgket.

Tabell 12: Okulzere bivirkninger

MedDRA organklassesystem SES(N= ssmﬁ AES(N = 70::;:1
Foretrukket begrep n % bivirkninger | n % bivirkninger
Qype med minst 1 bivirkning, antall 19 339 2 2300 35
bivirkninger
Okuler bivirkningsgrad 0,57 0,50
Qyesykdommer 19 339 26 20 286 27
Synsskarphet redusert 0 179 1 10 143 1
Tort oye 10 179 n 10 143 10
Hornhinnegdem 1 18 1 2% 29 2
Qyepruritus 2 36 2 2 29 2
@yebetennelse 1T 18 1 1T 14 1
@kt lakrimasjon 1T 18 1 1T 14 1
Infeksjoner og infestasjoner 2 36 4 343 5
Hordeolum 2 36 3 3* 43 4
Konjunktivitt T 18 1 T 14 1
Undersakelser 1 18 1 2 29 2
@kt intraokulaert trykk 1 18 1 229 2
Skoder, forglﬁnlnger og prosessuelle T . 114 .
komplikasjoner
Konjunktival laserasjon 1 18 1 1 14 1

* @kt hornhinneadem, hordeolum og IOP ble rapportert for studiedeltaker ES03-06.
Denne studiedeltakeren er ikke i interimsanalysen.
Bivirkninger med pdvirkning pd begge ayne (OU) ble talt to ganger for gyenanalyse.

TILFREDSHET

Tabell 13: Deltakertilfredshet
(FAS/PPS, N = 27 studiedeltakere)

. Preoperativt besak Postoperativt besgk 5
Generqllhlfredshet: (Dag -90 fil day 0) (Uke 21-26)
«Hvor filfreds har du vaert med (N=27) (N=27)
synet ditt den siste maneden?» " (N%) " (N%)
Fullstendig filfreds 0 0,0) 6 (222
Veldig tilfreds 3 mmn 18 (66,7)
Noksa tilfreds 4 (14,8) 1 (37
Noksd utilfreds 7 (25,9) 1 (37
Veldig utilfreds 5 (18,5) 1 (37
Fullstendig utilfreds 8 (296) 0 0,0)

RAPPORTERING AV BIVIRKNINGER

Bivirkninger og/eller potensielt synstruende komplikasjoner som med rimelighet
kan anses som linserelaterte, ma rapporteres umiddelbart til STAAR Surgical og
den kompetente myndigheten i EU-medlemsstaten hvor pasienten er efablert.
Denne informasjonen anmodes fra kirurger for & dokumentere potensielle
langtidsvirkninger av implantasjon av EVO Viva.

LEVERINGSFORM

EVO Viva leveres steril og ikke-pyrogen i et forseglet hetteglass som inneholder
BSS. Hetteglasset er forseglet i et termoformet brett plassert i en eske med
etiketter og produkfinformasjon. Sterilitet er sikret frem fil utlapsdatoen som stér
pd pakningsetiketten, s lenge forseglingen pd brettet og hetteglasset ikke er
punktert eller skadet. EVO Viva er sterilisert med damp. Et pasientimplantatkort,
instruksjoner for implantatkort og etiketter falger med i enhetspakken. Dette kortet,
som inkluderer en lenke til viktig sikkerhetsinformasjon angdende den implanterte
linsen, skal fylles ut av helsepersonell og gis til pasienten for & oppbevare det som
en permanent oversikt over implantatet, og en ressurs som kan vises til enhver
oyelege sett i framtid.

UTLOPSDATO

Utlepsdatoen pd pakningen med anordningen er utlepsdatoen for steriliteten.
Denne anordningen md ikke brukes etter den angitte utlapsdatoen for steriliteten.

RETURPOLICY FOR STAAR EVO Viva

Kontakt STAAR Surgical. EVO Viva ma returneres tert. Ikke forsek & hydratisere
linsen pd nyft.

GARANTI OG ANSVARSBEGRENSNINGER

STAAR Surgical garanterer at det er utvist rimelig varsomhet ved fremstilling av
dette produktet. STAAR Surgical skal ikke holdes ansvarlig for noen felgeskade
eller tilfeldig skade, tap eller kostnad som felger direkte eller indirekte fra bruk

av dette produktet. | den grad loven tillater det skal STAAR Surgicals eneste
erstatningsansvar for alle falger av EVO Viva veaere begrenset il erstatning av

EVO Viva som returneres til og bekreftes & vaere defekt av STAAR Surgical. Denne
garantien er i stedet for og ekskluderer alle andre garantier som ikke er uttrykkelig
oppgitt her, enfen uttrykkelig eller underforstétt ifelge lov eller annet, inkludert,
men ikke begrenset il, eventuell underforstatt salgbarhet eller egnethet for bruk.

OPPBEVARING

Oppbevar linsen i rom-/omgivelsestemperatur.

FORSIKTIG

« lkke autoklaver linsen. Ikke oppbevar linsen i temperaturer over 40 °C. Skal ikke
fryses. Dersom temperaturkravene ikke overholdes, skal linsen returneres il
STAAR Surgical.

+ STAAR Surgical EVO Viva og tilbeher til engangsbruk er pakket og sterilisert
kun for engangsbruk. Rengjering, gjenbruk og/eller resterilisering gjelder ikke
for disse anordningene. Hvis noe av dette utstyret gjenbrukes etter rengjering
og/eller resterilisering, er det sveert sannsynlig at det er kontaminert, og
kontaminasjonen kan fere til infeksjon og/eller betennelse.

! = ) > 124



REFERANSER/BIBLIOGRAFI

1. Bylsma SS, Zalta AH, Foley E, Osher RH: Phakic Posterior Chamber Intraocular
Lens Pupillary Block. ] Cataract Refract Surg. 2002:28:2222-2228.

2. Sanders DR: Actual and Theoretical Risks for Visual Loss following use of the
Implantable Contact Lens for Moderate to high Myopia. | Cataract Refract
Surg. 2003:29:1323-1332.

3. Sanders DR, Vukich JA, Doney K, Gaston M: U.S. Food and Drug Administration
Clinical Trial of the Implantable Contact Lens, Moderate to High Myopia,
Ophthalmology 2003: 110:255-266.

4. Sanders DR: Postoperative Inflammation after Implantation of the Implantable
Contact Lens. Ophthalmology 2004:110:2335-41.

5. Edelhauser HF, Sanders DR, Azar R, Lamielle H: Corneal endothelial
assessment after ICLimplantation. | Cataract Refract Surg 2004:30:576-583.

6. Sanders DR, Doney K, Pico M: U.S Food and Drug Administration Clinical Trial
of the Implantable Collamer Lens for Moderate to High Myopia, Three-Year
Follow-up. Ophthalmology 2004:111:1683-1692.

7. Lege BAM, Haigis W, Neuhann TF, Bauer MH: Age-Related Behavior of Posterior
Chamber Lenses in Myopic Phakic Eyes During Accommodation Measured By
Anterior Segment Partial Coherence Interferometry. | Cataract Refract Surg.
2006:32:999-1006.

8. Sanders DR: Matched Population Comparison of the Visian Implantable
Collamer Lens and Standard Lasik for Myopia of -3.00 to -7.88 Diopters. |
Refract Surg. 2007:23:537-553.

9. Sanders DR, Sarver EJ: Standardized Analyses of Correction of Astigmatism
with the Visian Toric phakic Implantable Collamer Lens. | Refract Surg.
2007:23:649-660.

10. Schallhorn S, Tanzer D, Sanders DR, Sanders ML: Randomized Prospective
Comparison of Visian Toric Implantable Collamer Lens and Conventional
Photorefractive Keratectomy for Moderate to High Myopic Astigmatism. |
Refract Surg. 2007:23:853-867.

11. Sanders DR, Schneider D, Martin R, Brown D, Dulaney D, Vukich ], Slade S,
Schallhorn S: Toric implantable Collamer Lens for Moderate to High Myopic
Astigmatism. Ophthalmology 2007:114:54-61.

12. Sanders DR: Anterior Sub-capsular Opacities and Cataracts 5 Years after
Surgery in the Visian Implantable Collamer Lens FDA Trial. | Refract Surg
2008:24:566-570.

13. Sanders DR, Sanders ML: Comparison of the Toric Implantable Collamer
Lens and Custom Ablation LASIK for Myopic Astigmatism. | Refract Surg.
2008:24:773-778.

14. Sanders DR, Bernitsky DA, Harton PJ, Rivera RP: The Visian Myopic Implantable
Collamer Lens Does Not Significantly Affect Axial Length Measurement With the
IOL Master. ] Refract Surg. 2008:24:957-959.

15. Chung Ty, Park SC, Lee MO, Ahn K, Chung ES: Changes in Iridocorneal Angle
structure and Trabecular Pigmentation With STAAR Implantable Collamer Lens
During 2 Years. ] Refract Surg. 2009:25:251-258.

16. Allan B, Argeles-Sabate |, Mamalis N: Endophthalmitis Rates after Implantation
of the Intraocular Collamer Lens; Survey of users between 1998 and 2006. |
Cataract Surg. 2009: 35:766-769.

17. Shimizu K, Kamiya K, Igarashi A, Shiratani T: Early Clinical outcomes of
implantation of posterior chamber phakic intraocular lens with a central hole
(Hole ICL) for moderate to high myopia. Br ] Ophthalmol. 2012 Mar; 96 (3): 409-
12. doi: 10.1136/bjophthalmol- 2011-300148. Epub 2011 Jul 6.

18. Uozato H, Shimizu K, Kawamorita T, Ohmoto F. Modulation transfer function of
intraocular collamer lens with a central artificial hole. Graefes Arch Clin Exp
Ophthalmol. 2011 Jul;249(7):1081-5. doi: 10.1007/s00417-010-1602-8. Epub 2011
Jan13.

19. Kawamorita T, Uozato H, Shimizu K. Fluid dynamics simulation of aqueous
humour in a posterior-chamber phakic intraocular lens with a central
perforation. Graefes Arch Clin Exp Ophthalmol. 2012 Jun;250(6):935-9. doi:
10.1007/s00417-011-1850-2. Epub 2011 Nov 1.

20.Shimizu K, Kamiya K, Igarashi A, Shiratani T. Infraindividual comparison of
visual performance after posterior chamber phakic intraocular lens with
and without a central hole implantation for moderate to high myopia. Am |
Ophthalmol. 2012 Sep;154(3):486-494.¢1. doi: 10.1016/}.0j0.2012.04.001. Epub
2012 Jul 20.

21. Kamiya K. Visual performance after posterior chamber phakic intraocular lens
implantation for myopia. Expert Review of Ophthalmology Aug 2012, Vol. 7, No.
4:299-301.

22. Alfonso JF, Lisa C, Fernandez-Vega Cueto L, Belda-Salmerién L, Madrid-Costa
D, Mdntes-Micd R: Clinical outcomes after implantation of a posterior chamber
collagen copolymer phakic intraocular lens with a central hole for myopic
correction. | Cataract Refract Surg. 2013: 39-915-921.

23.Higueras-Esteban A, Ortiz-Gomariz A, Gutiérrez-Ortega R, Villa-Collar
C, Abad-Méntes P, Fernandes P, Gonzdlez-Meijome JM: Intraocular
Pressure affer Implantation of the Visian Implantable Collamer Lens with
CentraFLOW without Iridotomy. Am ] Ophthalmol. 2013 Oct; 156 (4): 800-5. doi:
10.1016/j..0j0.2013.05.018. Epub 2013 Jul 20.

24.Pérez-Vives C, Ferrer-Blasco T, Madrid-Costa D, Garcia-Ldzaro S, Montés-Mico
R. Optical quality comparison of conventional and hole-visian implantable
collamer lens at different degrees of decentering. Am | Ophthalmol. 2013
Jul;156(1):69-76. e1. doi: 10.1016/j.0j0.2013.01.030. Epub 2013 Mar 28.

25.Ferrer-Blasco T, Garcia-Lazaro S, Belda-Salmerdn L, Albarran-Diego C,
Montés-Micd R. Intra-eye Visual Function Comparison With and Without a
Central Hole Contact Lens-Based System: Potential Applications to ICL Design:
[1] Journal of Refractive Surgery29.10 (Oct 2013): 702-707.

26.Gonzalez-Lopez F, Bilbao-Calabuig R, Mompean B, de Rojas V, Luezas |,
Djodeyre MR, Beltrdn J. Intraocular pressure during the early postoperative
period after 100 consecutive implantations of posterior chamber phakic
intraocular lenses with a central hole. | Cataract Refract Surg. 2013
Dec;39(12):1859-63.

27. Pérez-Vives C, Ferrer-Blasco T, Madrid-Costa D, Garcia-Ldzaro S, Montés-Micé
R. Visual quality comparison of conventional and Hole-Visian implantable
collamer lens at different degrees of decentering. Br | Ophthalmol. 2014
Jan;98(1):59-64. doi: 10.1136/bjophthalmol-2013-303787. Epub 2013 Nov 18.

28.Huseynova T, Ozaki S, Ishizuka T, Mita M, Tomita M. Comparative study of 2
types of implantable collamer lenses, T with and 1 without a central artificial
hole. Am ] Ophthalmol. 2014 Jun;157(6):1136-43. doi: 10.1016/j.0j0.2014.01.032.
Epub 2014 Feb 4.

29.Dominguez-Vincent A, Ferrer-Blasco T, Pérez-Vives C, Esteve-Taboada J),
Montés-Mico R. Optical quality comparison between 2 collagen copolymer
posterior chamber phakic intraocular lens designs. | Cataract Refract Surg.
2015; 41:1268-1278.

30.Lisa C, Naveiras M, Alfonso-Bartolozzi B, Belda-Salmerdn L, Montés-Micd R,
Alfonso JF, Posterior chamber collagen copolymer phakic intraocular lens with
a central hole fo correct myopia: One-year follow-up. | Cataract Refract Surg.
2015: 41(6):1153-1159.

31. Kamiya K, Shimizu K, Ando W, Igarashi A, lijima K, Koh A. Comparison of
vault after implantation of posterior chamber phakic intraocular lens with
and without a central hole. ] Cataract Refract Surg. 2015 Jan;41(1):67-72. doi:
10.1016/j.jcrs.2014.11.011.

32.Gibbons A, Ali TK, Waren DP, Donaldson KE: Causes and Correction of
Dissatisfaction after Implantation of Preshyopia-correcting Infraocular Lenses,
Clinical Ophthalmology. 2019:10:1965-1970.

33.Muzyka-Wozniak M, Ogar A. Anterior chamber depth and iris and lens position
before and after phacoemulsification in eyes with a short or long axial length. |
Cataract Refract Surg. 2016;42(4):563-568.

34.Duncker Gl, Sasse AC, Duncker T. A prospective pilot study using a low power
piggy-back toric implantable Collamer lens to correct residual refractive error
after multifocal IOL implantation. Clin Ophthalmol. 2019;13:1689-1702.

35.Packer M. Meta-analysis and review: effectiveness, safety, and central port
design of the intraocular collamer lens. Clin Ophthalmol. 2016;10:1059-1077.

36.Packer M. The Implantable Collamer Lens with a central port: review of the
literature. Clin Ophthalmol. 2018;12:2427-2438

37. Montés-Micg, R, Ruiz-Mesa, R, Rodriguez-Prats, J.L. and Tafnd-Rivero, P. (2020),
Posterior-chamber phakic implantable collamer lenses with a central port: a
review. Acta Ophthalmol. https://doi.org/101111/a0s.14599

38.Packer M, Alfonso JF, Aramberri ], Elies D, Fernandez |, Mertens E. Performance
and Safety of the Extended Depth of Focus Implantable Collamer Lens (EDOF
ICL) in Phakic Subjects with Presbyopia. Clin Ophthalmol. 2020 Sep 18;14:2717-
2730. doi: 10.2147/0PTH.S271858. Erratum in: Clin Ophthalmol. 2020 Oct
09;14:3065. PMID: 32982164; PMCID: PMC7509320.

c € STAAR Surgical AG

| EC | REP|

STAAR Surgical AG Spain

Avenida Meridiana 216, Hauptstrasse 104
Despacho 4 0344 CH-2560 Nidau
Barcelona 08027 Sveits
Spania Tel: +4132 332 8888

< ! = ) > 125



SYMBOLFORKLARING

®

.....

R(Only

40°C
0°C RT

Medisinsk utstyr

Ma ikke brukes flere ganger

Skal ikke steriliseres pa nytt

Ikke bruk hvis produktets sterile barrieresystem eller emballasje
er kompromittert

Kroppsdiameter (optisk diameter)

Totaldiameter

Enkel steril barriere med beskyttende pakning utenpa

Utlepsdato

Diopter

Dato

Forsiktig

Inneholder biologisk materiale av animalsk opprinnelse

Amerikansk (federal) lov begrenser salg av denne enheten il
salg til eller pa bestilling fra lege

Oppbevares i rom-/omgivelsestemperatur. Ma ikke fryses.
Ma ikke utsettes for temperaturer over 40 °C

Sterilisert med damp

Autorisert representant i EU

3

g BE B & E

= E

edfu.staar.com
+1-800-352-7842
+4132 332 8888

o+
U

=

CE-samsvarsmerking under Europarddets direktiv 93/42/EQF
eller Europarddets forordning (EU) 2017/745

Produsent

Produksjonsdato

Produksjonsland - USA

Produksjonsland - Sveits

Unik enhetsidentifikator

Katalognummer

Hoyre oye

Venstre aye

Serienummer

Se den elektroniske bruksanvisningen

Helsesenter eller lege

eDFU-0013/6

2025-08

126



STAAR"
% SURGICAL
Wszczepialna soczewka Collamer™ (ICL) EVO Viva™ z asferycznq optykqg (EDOF)
WSKAZANIA DOTYCZACE STOSOWANIA

INFORMACJE O PRODUKCIE

Przed wykonaniem pierwszego zabiegu klinicznego nalezy doktadnie zapozna¢
sie zinformacjami o produkcie. Kazdy lekarz musi ukoriczy¢ program certyfikacji
EVO Viva dla lekarzy STAAR Surgical; szczegdlna uwaga jest zwracana na
metody oceny rozmiaru stuzqgce okresleniu catkowitej $rednicy soczewki EVO
Viva. Nieprawidtowo dobrany rozmiar soczewki EVO Viva moze powodowad
umiarkowane lub cigzkie zdarzenia niepozgdane.

OPIS URZADZENIA

Soczewka EVO Viva jest soczewkq jednoczesciowq ze strefq optyczng wklesta/
wypukiq o srednicy od 4,9 do 6,1 mm (stosownie do modelu i dioptrii) oraz z
otworem centralnym o $rednicy 0,36 mm w strefie optycznej znanej pod nazwg
KS-AquaPORT". Soczewki sq produkowane w wielu srednicach catkowitych:

12,1 mm, 12,6 mm, 13,2 mm oraz 13,7 mm, dostosowanych do réznych wielkosci
oka. Soczewki mogq byc¢ zwijane i wszczepiane poprzez nacigcie o dtugosci

3,5 mm lub mniejszej. Soczewki sq produkowane z opatentowanego polimeru
absorbujgcego promieniowanie ultrafioletowe (UV), zawierajgcego hydroksyetylo
metakrylan (HEMA) i kolagen wieprzowy (Swinski). 10-procentowe wartosci
graniczne UV dla rodziny soczewek fakijnych I0L firmy STAAR wynoszq;:

« 377 nm dla najcienszej srodkowej grubosci soczewki, -5,5 D oraz
+ 388 nm dla najgrubszej srodkowej grubosci soczewki +10,0 D.

Tabela 1: Modele VICM6
Nazwa  Nazwa Moc w dioptriach srednica $rednica Budowa

; catkowita
marki modelu (mm) optyczna (mm) haptyczna
EVO Viva VICM6121  od-05do-18,0 121 0d49do6,1  Ptaska ptytka
EVO Viva VICM6126 od-05do-180 126 0d49do61  Ptaska phytka
EVO Viva VICM6132 od-05do-180 132 0d49do61  Ptaska ptytka
EVO Viva VICM6137 od-05do-180 137 0d4,9do61  Plaska ptytka

Srednica
ogdlna

Krawedz $rednicy
/ czedci optycznej

Przejscie od
wygiecia
haptycznego v
do odnéza Skos krawedzi
haptycznej
—Krawed?z $rednicy
. czesci optycznej

haptyczna

Cze$cA-A

Schemat VICM6

WSKAZANIA

Soczewka EVO Viva jest wskazana do stosowania w leczeniu oka fakijnego u
pacjentéw w wieku 21-60 lat oraz w leczeniu oka pseudofakijnego u pacjentow z
jednoogniskowymi soczewkami wewngtrzgatkowymi IOL z korekejq cylindryczng i
bez korekeji w wieku 21lat i starszych w przypadku:

+  Korekeji/zmniejszenia krétkowzrocznosci u pacjentéw w zakresie od -0,5 D do
-20,0 D w ptaszczyznie okularéw.
+ Korekeji/zmniejszenia krétkowzrocznosci ze starczowzrocznosciq w zakresie od
-0,5D do -20,0 D w ptaszczyznie okulardéw.
« Dla poprawienia gtebi ostroéci i lepszej ostrosci wzroku w blizy.
+ Przy gtebokosci komory przedniej (ACD) wigkszej lub réwnej 2,8 mm mierzonej
pomiedzy $rédbtonkiem rogéwki i przedniq torebkg soczewki.

SPOSOB DZIALANIA

Soczewka EVO Viva jest przeznaczona do umieszczenia w catosci w tylnej
komorze oka, bezposrednio za teczéwkq i przed przednig powierzchnig
naturalnej soczewki oka fakijnego lub wszczepionej jednoogniskowej soczewki
wewngtrzgatkowej z korekejq cylindryczng lub bez takiej korekeji u pacjenta z
pseudofakig. Po prawidtowym umieszczeniu soczewka petni funkcje elementu
refrakcyjnego optycznie korygujgcego lub zmniejszajgcego krétkowzrocznosc ze
starczowzrocznoscig lub bez niej.

PRZECIWWSKAZANIA

Soczewka EVO Viva jest przeciwwskazana w przypadku wystepowania
ktérychkolwiek z ponizszych okolicznosci i (lub) standw:
1. Pacjenci z niskg/nieprawidtowq gestosciq komérek $rédbtonka rogdéwki,
dystrofig Fuchsa lub inng chorobg rogdwki.
. Nadcidnienie oczne w ktérymkolwiek oku.
. Za¢ma w oku operowanym lub nieurazowa za¢ma w drugim oku.
. Osoby ponizej 21. roku zycia.
. Jaskra pierwotna otwartego kata lub wgskiego kgta.
. Waskie katy przedniej komory (tj. mniej niz stopien lll w badaniu
gonioskopowym).
Pacjentki w cigzy lub karmigce piersig.
. Przebyte lub istniejgce choroby oczu, ktére uniemozliwiajq osiggnigcie po
zabiegu ostro$ci wzroku 0,477 logMAR (20/60 Snellen) lub lepszej.
9. Pacjenci z amblyopiq (niedowidzeniem) lub $lepotq drugiego oka.
10. Wszczepienie soczewki do oka o gtebokosci przedniej komory oka (ACD),
mierzonej pomiedzy srodbtonkiem rogdwki a przedniq torebkg soczewki,
mniejszej niz 2,8 mm.
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POWIKLANIA | ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozqdane i powiktania z powodu zabiegu i wszczepienia
jakiejkolwiek soczewki EVO Viva lub wystepujgce po nim mogqg obejmowad
miedzy innymi: krwotok do komory przedniej oka, niereaktywnq zrenice, blok
zrenicy, dodatkowg irydotomie laserowq YAG, joskre wiorng, zacme, zakazenie
wewngtrzgatkowe, wewngtrzgatkowe zapalenie przedniego lub tylnego odcinka
oka (np. zapalenie btony naczyniowej oka, zapalenie teczowki lub zapalenie
ciata szklistego), odwarstwienie siatkéwki, obrzek rogéwki, obrzek plamki
26ttej, dekompensacje rogéwki, nadmierng/niedostateczng korekcje, znaczne
oslepienie i (lub) efekt halo (podczas jazdy w nocy), wysiek ropny w komorze
przedniej, zwiekszony astygmatyzm, utrata BSCVA (najlepsza ostros¢ wzroku
skorygowana okularami), decentracjg/zwichnigcie, podwyzszenie cisnienia
wewngtrzgatkowego (I0P) w poréwnaniu do stanu przed podjgciem leczenig,
utrate komaorek srodbtonka rogéwki, rozproszenie barwnika teczéwki, wiorng
interwencje chirurgiczng w celu usuniecia/wymiany/zmiany pozycji soczewki,
obwodowe zrosty przednie (PAS), zrost feczéwki z implantem, podraznienie
spojéwki, utrate ciatka szklistego.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nie podejmowac préb sterylizacji

2. Nie sterylizowac w autoklawie

3. Soczewka nie powinna by¢ narazona na dziatanie roztwordw innych niz zwykle
stosowane do przeptukiwania wnetrza gatki ocznej (np. izotoniczny roztwér
soli fizjologicznej, roztwér soli fizjologicznej (BSS), roztwor wiskoelastyczny itp.).

4. 7 soczewkq nalezy obchodzic sie delikatnie. Nie nalezy podejmowac préb
zmiany ksztattu lub wycinania jakiejkolwiek czeéci soczewki albo stosowania
nadmiernego ci$nienia na cze$¢ optyczng przy uzyciu ostrego przedmiotu.

5. Nie dopuszczac do wysychania soczewki na powietrzu. Soczewke nalezy
przechowywac w sterylnym roztworze BSS podczas zabiegu.

6. Dtugoterminowe skutki stosowania niniejszej soczewki nie zostaty okreslone.
Dlatego konieczne jest regularne monitorowanie przez lekarza pacjentéw po
wszczepieniu implantu.

7. Bezpieczeristwo i skuteczno$c soczewek nie zostaty ustalone u pacjentéw z
niestabilng wadq refrakcyjng w dowolnym oku, objawami stozka rogéwki,
objawami zapalenia teczéwki/btony naczyniowej w wywiadzie, zrostami
(synechiae), zespotem rozproszenia barwnika, zespotem pseudoeksfoliacj,
cukrzycq insulinozalezng lub retinopatig cukrzycowg, poprzednimi zabiegami
ocznymi, w tym z zakresu chirurgii refrakcyjnej rogéwki, w wywiadzie.

8. Wszczepienie soczewki moze spowodowac zmniejszenie gestosci komorek
$rédbtonka rogéwki.

ZARZADZANIE OCZEKIWANIAMI PACJENTA ZE
STARCZOWZROCZNOSCIA

Whasciwe doradztwo dla pacjentéw stanowi wazny aspekt korekgji
starczowzrocznosci, poniewaz pacjenci muszq ,zrozumie¢ kompromis”
wymagany w zakresie uzyskania niezaleznosci od okularéw. Na przyktad

brak zrozumienia moze objawia¢ sie niezadowoleniem, jesli pacjenci majg
,nierealistyczne oczekiwania”. W badaniu klinicznym soczewki EVO Viva
,kompromis” stanowito 10 zdarzen (14,3%) przejsciowego zmniejszenia CDVA,
wtdrnego do wolniejszego postepu procesu neuroadaptacii u niektérych
pacjentéw. Poradnictwo przedoperacyjne stanowi okazje do poinformowania
pacjentéw o mozliwosci wystgpienia tego typu zdarzen, dzieki czemu mozna
poinformowac ich o oczekiwaniach w zakresie przebiegu pooperacyjnego.
UWAGA: Podobnie jak w przypadku innych chirurgicznych operacji okulistycznych,
zmniejszenie ostrosci widzenia we wczesnym okresie pooperacyjnym moze

miec wiele potencjalnych przyczyn. Gdy obserwuije sig znaczne zmniejszenie

o dwie lub wigcej linii na tablicy do badania wzroku najlepszej skorygowanej
ostrosci wzroku, nalezy przeprowadzi¢ kompleksowq ocene kliniczng. Opdzniong
neuroadaptacje nalezy rozpoznawad jedynie w przypadku, gdy ocena nie wykaze
patofizjologii zmniejszonej ostrosci wzroku.

OBLICZENIE MOCY | ROZMIARU SOCZEWKI

Obliczenie mocy i rozmiaru soczewki powinien wykona¢ chirurg przy uzyciu
oprogramowania STAAR Calculation Software. Przy pomocy oprogramowania
mozna unikngc btedéw pomiardw, kiére mogtyby prowadzi¢ do kolejnego
zabiegu z powodu nieprzewidzianych skutkéw dla refrakeji uktadu
optycznego, nadmiernego wysklepienia, rotacji soczewki, wzrostu cisnienia

wewngqtrzgatkowego w poréwnaniu do stanu przed podjeciem leczenia itd.
Podczas badan amerykaniskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekow (FDA) na potrzeby
ICM/TICM do okreslenia catkowitej $rednicy soczewki ICL stosowano pomiary
,white to white” oraz ACD (pomigdzy srodbtonkiem rogéwki i przedniq torebkg
soczewki). Istniejg doniesienia sugerujqce, ze pomiary rogéwkowe ,white to white”
nie korelujq z pomiarami miedzy bruzdami. Najnowsze doniesienia wskazujg, ze
nowe metody obrazowania mogq zapewnia¢ optymalng wizualizacje i obliczenia
wymiaréw wnetrza oka branych pod uwage podczas wszczepiania soczewki do
oka fakijnego.

UWAGI DOTYCZACE OCZU Z RZEKOMA SOCZEWKOWOSCIA
PSEUDOFAKIA

Obliczenie mocy optycznej w oku z rzekomgq soczewkowosciq (pseudofakiq)

jest takie same, jak obliczenie mocy w oku z istniejgcg naturalng soczewkg;

jednak obliczenie wielkosci ICL rdzni sig tym, ze wejsciowa gtebokos¢ przednie;

komory (1j. ,rzeczywista ACD") powinna by¢ gtebokoscig przedniej komory

dla istniejgcej naturalnej soczewki mierzong przed wszczepieniem soczewki

wewngtrzgatkowej lub powinna by¢ dostosowana do réznicy miedzy okiem z

istniejgcqg naturalng soczewkq a okiem z rzekomq soczewkowoscig. Na przyktad,

aby obliczy¢ prawdziwg gtebokos¢ przedniej komory oka (ACD) w oku z rzekomg

soczewkowoscig, zalecane sq nastepujgce korekty odlegtosci od $rédbtonka

rogéwki do przedniej powierzchni soczewki wewngtrzgatkowe;:

« Pomiary optycznej tomografii koherencyjnej: nalezy odjgé 1,5 mm;

+ Optyczne pomiary biometryczne: nalezy odjg¢ 1,2 mm.*

+ Pomiary Scheimpfluga: nalezy uzy¢ prawdziwej odlegtosci ACD = miedzy
$rddbtonkiem a ptaszczyzng $rodkowej teczdwki.*

PRZYGOTOWANIE SOCZEWKI

Sprawdzic, czy ptyn wypetnia co najmniej 2/3 fiolki. Tace z materiatu
termokurczliwego i fiolke nalezy otworzy¢ w sterylnym polu. Odnotowa¢ numer
seryjny w raporcie operacyjnym, aby zapewni¢ mozliwo$¢ sledzenia soczewki.
Zdjg¢ aluminiowg nasadke i korek z fiolki. Wyjg¢ soczewke z fiolki. Soczewka nie
powinna by¢ narazona na kontakt z suchym $rodowiskiem (powietrze) dtuzej niz
przez jedng minute.

PRZESTROGA: Nie uzywac, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
PRZESTROGA: Nie dopuszczac do wyschniecia soczewki po wyjeciu ze szklanej
fiolki.

ZASTOSOWANIE | INSTRUKCJA UZYCIA

Wszczepienie jakiejkolwiek soczewki EVO Viva powinno by¢ wykonywane
wytqcznie przez chirurga dobrze przeszkolonego w wymaganych technikach
zabiegowych. Ponizsza procedura jest zalecana podczas wszczepiania
soczewki EVO Viva. Pacjent powinien by¢ przygotowany do zabiegu zgodnie

ze standardowq procedurg operacyjng chirurga. Nalezy korzystac z kanatu
twardowkowego lub rogéwkowego z cigcia o dtugosci 3,5 mm lub krétszego,

a nastepnie wypetni¢ komore przedniq i tylng odpowiednim roztworem
wiskoelastycznym. Soczewka jest nastepnie sktadana za pomocq systemu
wstrzykiwacza zatwierdzonego przez firme STAAR Surgical i wstrzykiwana do
komory przedniej oka. Nalezy zapozna¢ sie z ulotkq zatgczong do produktu

lub instrukcjg dotyczq wtasciwego tadowania soczewki dostarczong wraz ze
wstrzykiwaczem.

UWAGA: STAAR Surgical dystrybuuje wytgcznie systemy wstrzykiwaczy
zatwierdzone do stosowania wraz z soczewkgq ICL. Sprawdzi¢ prawidtowe
ustawienie soczewki w oku i upewnic sig, ze nie jest odwrécona. Jedli

zrenica pozostaje dostatecznie rozszerzona, soczewka powinna by¢ dobrze
wysrodkowana i umieszczona za teczéwkq i przed naturalng soczewkq oka
fakijnego lub wszczepiong soczewkq wewngtrzgatkowq u pacjenta z pseudofakig,
tak aby odnéza znajdowaty sie w bruzdzie. Nalezy wykona¢ catkowite usunigcie
materiatu wiskoelastycznego z oka po zakonczeniu zabiegu chirurgicznego

i przed zamknigciem oka (bez szwéw). Od tego momentu operacja moze
przebiegac zgodnie ze standardowq procedurg wybrang przez chirurga.
Zutylizowac wszelkie akcesoria jednorazowego uzytku, ktére mogty zostaé
zanieczyszczone ptynami ustrojowymi podczas zabiegu jako odpady stanowigce
zagrozenie biologiczne zgodnie ze standardowq procedurq utylizacji odpadéw
chirurgicznych stanowigcych zagrozenie biologiczne. Opieka pooperacyjna nad
pacjentem powinna réwniez odbywac sie wedtug standardowego schematu.
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OSTRZEZENIA

1. Sprawdzi¢ etykiete opakowania soczewki, aby potwierdzi¢ model i moc
soczewki.

2. Otworzy¢ opakowanie, aby sprawdzi¢ moc dioptryczng soczewki.

3. Przemieszczad soczewke, trzymajac za cze$¢ haptyczng. Nie chwytac optyki
kleszczykami i nigdy nie dotykac srodkowej czesci optyki po umieszczeniu
soczewki w oku.

4. Niezbedne jest catkowite usuniecie roztworu wiskoelastycznego z oka po
zakonczeniu zabiegu. Firma STAAR Surgical zaleca uzycie 2% hypromelozy
(HPMC) o0 matej masie czgsteczkowej lub dyspersyjnych oftalmologicznych
roztworéw wiskoelastycznych o niskiej lepkosci.

5. Do wprowadzania soczewki w stanie ztozonym nalezy uzywac wytgcznie
systeméw zatwierdzonych przez firme STAAR Surgical.

UWAGA: Gtownym roztworem wiskoelastycznym stosowanym podczas badan

klinicznych na potrzeby FDA byt 2% roztwér hypromelozy o niskiej masie

czgsteczkowe;.

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWAI
SKUTECZNOSCI KLINICZNE]

Podsumowanie dotyczqce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) rodziny
soczewek ICL mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych
(Eudamed) na stronie internetowej https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. Kod

Basic UDI-DI (BUDI-DI) umozliwiajgcy wyszukanie rodziny soczewek ICL na stronie
internetowej to 7640135161CLGV.

BADANIE KLINICZNE ICM

Streszczenie wynikéw badan klinicznych:

Wszczepialne soczewki Collamer model ICM zostaty uznane za bezpieczne i
skuteczne elementy refrakcyjne optycznie zmniejszajgce umiarkowang i wysokg
krétkowzrocznosé.

Tabela 2: Dane demograficzne pacjentéw
696 oczu poddanych zabiegowi u 404 pacjentow

Pte¢
Mezczyzni 158 (391%)
Kobiety 246 (60,9%)
Pochodzenie etniczne
Rasa biata 348 (86,1%)
Rasa czarna 6 (1,5%)
Rasa latynoska 26 (6,4%)
Inni 24 (5,9%)

Sredni wiek: 371 lat

Tabela 3: Zdarzenia niepozgdane

Ponizej przedstawiono podsumowanie zdarzen niepozqdanych zgtaszanych w
696 oczach zgtoszonych w trakcie badania klinicznego (w dowolnym badaniu
pooperacyjnym):

Zdarzenie niepozqdane N %
Usuniecie ICL z powodu podwyzszonego cisnienia 5 03
wewngfrzgatkowego '

Wymiana ICL (z powodu nieprawidtowego rozmiaru) 6 09
Zmiana potozenia ICL 4 06
Usuniecie ICL z powodu zaémy 5 07
Inne wtérne interwencje chirurgiczne 6 0,8

Tabela 4: Optymalna ostro$¢ wzroku z korekcjg okularami z czasem w przypadku pacjentéw z przedoperacyjng BSCVA 20/20 lub lepszq

Wszczepialna soczewka Collamer na krétkowzrocznosé

Przedoperacyjne 1tydzien 1miesigc 3 miesigce 6 miesiecy 12 miesigcy 24 miesiqce
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82 (92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82(100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 414/417 (99,3%) £19/419 (100,0%) 404/404 (1000%)  386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) £19/419 (100,0%) 404/404(1000%)  386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 2807280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 4397439 (100,0%) 417/417 (100,0%) £19/419 (100,0%) 404/404(1000%)  386/386 (100,0%)  280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (o 0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82 (0,0%)
Nie zgtoszono 0 1 3 5 0 1
tgcznie 439 422 421 405 391 280 83
Tabela 5: Ostros¢ wzroku bez korekcji z czasem w przypadku pacjentow z przedoperacyjng BSCVA 20/20 lub lepszq
Wszczepialna soczewka Collamer na krétkowzrocznosé
Przedoperacyjne 1tydzien 1miesigc 3 miesigce 6 miesiecy 12 miesigcy 24 miesiqce
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421(46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391 (51, 2/) 158/278 (56,8%) 33/83(39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 2741391 (70,1%) 206/278 (74,%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(971%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83(96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83(100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83 (0,0%)
Nie zgtoszono 0 3 1 3 1 3 0
tqcznie 439 422 421 405 391 280 83
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Tabela 6: Wyniki badania refrakeji sferycznego rownowazinika z czasem

Wszczepialna soczewka Collamer na krétkowzrocznosé

Sferyczny réwnowaznik| Przedoperacyjne 1tydzien 1miesiqgc 3 miesiqce 6 miesiecy 12 miesigcy 24 miesigce
n% n% n% n% n% n% n%
21,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7011%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
od +1,00 do +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 19 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14 (10,3%)
od 0,00 do -1,00 0(0,0%) 399 (67,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
od -1,01do -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
od -2,01do -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(72%) 11(8,1%)
od -6,01do -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(04%) 0(0,0%)
od -10,01do -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
od -15,01 do -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6 (0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
tqcznie 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Srednia -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
BADANIE KLINICZNE: EVO Viva ICL SKUTECZNOSC

Przeprowadzono prospektywne, wieloosrodkowe, otwarte badanie kliniczne

w celu oceny dziatania soczewki EVO Viva w zakresie poprawy widzenia w

blizy. Badanie wykazato, ze soczewka EVO Viva zapewnia korekgje lub redukcje
krotkowzrocznosci i starczowzrocznosci u pacjentow, ktdrzy pragng zapewnienia
widzenia w ciggtym zakresie widzenia, w celu poprawy nieskorygowanego
widzenia, ostrosci widzenia w $rednim zakresie i w blizy przy jednoczesnym
wiekszym uniezaleznieniu sie od okularéw.

Populacja badania

tgcznie u 35 uczestnikéw (do 70 oczu) obustronnie wszczepiono badane soczewki.

Pierwszorzedowy punkt koicowy dziatania zdefiniowano jako osiggniecie
jednoocznej wartosci UNVA odpowiadajgcej 20/40 wedtug skali Snellena lub
wyzszej przy 40 cm podczas 5. wizyty pooperacyjnej (6 miesiecy po wszczepieniu)
réwnej lub wiekszej niz 75% dla pierwszych 54 oczu pacjentéw po wszczepieniu,
ktdrzy zgtosili sig na oceny podczas 5. wizyty i zakonczyli udziat w badaniu.

Populacje analiz zdefiniowane dla badania stanowity:

1. Zestaw wszystkich pacjentéw wtgczonych do badania (AES) - obejmuje
wszystkich uczestnikow/oczy wigczone do badania, u ktérych (do ktdrych)
wszczepiono soczewki podczas badania. AES obejmuje 70 oczu/35
uczestnikéw.

2. Zestaw oceny bezpieczenstwa (SES) - obejmuje wszystkich uczestnikéw/oczy,
u ktdrych (do ktorych) wszczepiono badang soczewke, nalezgcych do kohorty
analizy okresowej. SES obejmuje 56 oczu/28 uczestnikow.

3. Pelny zestaw analizy (FAS) - zawiera dane dla kazdego oka z zestawu SES,
dla ktérego zebrano dane dla gtéwnego punktu koricowego dziatania. Jeden
uczestnik (2 oczu) z pierwszych 56 oczu, do ktérych wszczepiono soczewki
podczas badania, zostat poddany obustronnej eksplanacji przed ostatnig
wizytq badania. Zestaw FAS obejmuje 54 oczy/ 27 uczestnikow.

4. Zestaw zgodny z protokotem badania (PPS) - obejmuje dane dotyczqce
kazdego oka zestawu FAS bez wigkszych odstepstw od protokotu. W okresowej
analizie zestawu FAS nie zaobserwowano odstepstw od protokotu. PPS = FAS.

Tabela 7: Dane demograficzne uczestnikow
SES AES

tgcznie N 56 oczu (28 uczestnikow) 70 oczu (35 uczestnikow)
Wiek (lata)
Srednia (SD) 482 (35) 485(39)
Min,, Maks. 4,54 41,59
Pleé (n (n/N%))
Mezczyzni 10 (35,7) 1(31,4)
Kobiety 18 (64,3) 24 (68,6)
Rasa (n (n/N%))
Rasa biata 28 (100) 35(100)
Inni 0(0) 0(0)

Gtowny punkt konicowy skutecznosci badania zostat spetniony; tgcznie w
przypadku 53 z 54 oczu (98,1%) osiggnieto jednooczng wartos¢ UNVA 20/40 lub
lepszq podczas 5. wizyty po zabiegu.

Tabela 8: Jednooczne UCVA (FAS/PPS, N = 54 oczy)

Jednooczne UCVA . Przedoperacyjne 6-miesigczna Zmiana oﬁ wurtlc:s'ci_
(FAS/PPS,N=540czy) | Srednia +SD (ogMAR) ¢, RSl ) WIPEioT L O
Jednooczne UDVA 1,187 £ 0,258 0,153 £ 0,110 10,35+294
Jednooczne UIVA 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+329
Jednooczne UNVA 0,720 £ 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70
Tabela 9: Dwuoczne UCVA na wizycie pooperacyjne;j 5
(FAS/PPS, N = 27 uczestnikow)
| Dal Srednia Bliz
$rednia + SD (logMAR) 0,056 + 0,083 -0,010 + 0,070 -0,010 £ 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)

Tabela 10: Ogéine dwuoczne UCVA przy dali, Sredniej odlegtosci i
blizy (FAS/PPS, N = 27 uczestnikéw)

| Wszystkie 20/22 lub lepiej Wszystkie 20/25 lub lepiej Wszystkie 20/32 lub lepiej

n (n/N%) | 12 (44,4%) 17 (63,0%) 26 (96,3%)

Tabela 11: MRSE (FAS/PPS, N = 54 OCZY)
Wizyta przedoperacyjna Wizyta pooperacyjna 5
MRSE (D) (od dnia -90 do dnia 0) (tydzien 21-26)
(N=54) (N=54)

n (zgtoszone) 54 54
Srednia £ SD -5,578 +2,287 -0,658 + 0,573
95% Cl (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
Mediana -5,380 -0,565
Min, Maks. 11,25, 113 2,25,0,75
Sre}jnjo +zmiana SD od wartosci Nd. 4920 + 2,487
wyjsciowej
Nie zgtoszono 0 0

< ! = ) > 130



BEZPIECZENSTWO

Najczestszym dziataniem niepozgdanym, zwigzanym z badanym urzqdzeniem,
zgtaszanym w tym badaniu byto przejéciowe zmniejszenie CDVA wigksze niz lub
réwne 0,2 logMAR; jednak podczas ostatniej wizyty zaden uczestnik, ktdry byt
objety obserwacjq do 5. wizyty pooperacyjnej, nie wykazywat zmniejszenia CDVA
wiekszego lub réwnego 0,2 logMAR.

Jeden uczestnik (2 oczu) z pierwszych 56 oczu, do ktdrych wszczepiono soczewki
podczas badania, zostat poddany obustronnej eksplanacji przed ostatniq wizytq
badania w zwigzku z brakiem satysfakeji. U tego uczestnika wystgpito przejsciowe
zmniejszenie CDVA, wieksze niz lub réwne 0,2 logMAR i, pomimo ciggtej poprawy
CDVA, poprosit on o usuniecie badanych soczewek. Po eksplantacji u uczestnika
nastapito catkowite ustgpienie utraty CDVA.

Srednie jednooczne CDVA wynosito 20/18 podczas wizyty przedoperacyjnej i
20/21 podczas 5. wizyty pooperacyjnej, co stanowi $rednie zmniejszenie o 0,64 +
0,71 linii CDVA od wizyty przedoperacyjnej podczas 5. wizyty pooperacyjnej.

Tabela 12: Oczne zdarzenia niepozgdane

Klasyfikacja uktadéw narzqdowych SES(N= _56 oczu) AES (N = 70 oczu)
MedDRA Liczba zdarzen Liczba zdarzen
; niepozqdanych niepozqdanych

Zalecany termin I 46) - )

ggzy z co najmniej 1 ocznym AE, liczba 19 339 2 7300 35
Wielkos¢ ocznych AE 0,57 0,50

Zaburzenia wzroku 19 339 26 20 286 27
Ograniczona ostros¢ widzenia 10 179 n 10 143 n
Suche oko 10 179 n 10 143 10
Obrzek rogowki 1 18 1 2* 29 2
Swiqd oka 2 36 2 229 2
Zapalenie oka 1 18 1 1 14 1
Nasilenie tzawienia 1 18 1 1 14 1

Zakazenia i infekcje 2 36 4 343 5
Jeczmien 2 36 3 3* 43 4
Zapalenie spojowki T 18 1 1T 14 1

Badania 1T 18 1 229 2
Zwiekszone cisnienie "
wewngtrzgatkowe Tos ! 29 2

Urazy, zatrucia i komplikacje

proceduralne L ! T !
Uszkodzenie spojowkowe 1T 18 1 1 14 1

* Obrzek rogowki, jeczmien i podwyzszone ci$nienie wewngtrzgatkowe byty zgtaszane w przypadku
uczestnika ES03-06.

Tego uczestnika nie ma w SES analizy okresowej.

Zdarzenia niepozqdane w przypadku obu oczu (OU) byly liczone dwa razy w przypadku analizy
wedtug oka.

SATYSFAKCJA

Tabela 13: Satysfakcja uczestnika
(FAS/PPS, N = 27 uczestnikow)

Ogélna satysfakcja: Wizyta przedoperacyjna | Wizyta pooperacyjna 5
,Jak oceniasz poziom satysfakcjize | (od dnia -90 do dnia 0) (tydzien 21-26)
swojego wzroku w ciggu ostatniego (N=27) (N=27)
miesiqca?” n (n/N%) n (n/N%)
Petna satysfakcja 0 0,0) 6 (22,2)
Duza satysfakcja 3 mn 18 (66,7)
Umiarkowana satysfakcja 4 (14,8) 1 (37
Raczej niezadowolenie 7 (25,9) 1 (37
Duze niezadowolenie 5 (18,5) 1 (37
Petne niezadowolenie 8 (296) 0 0,0)

ZGLASZANIE ZDARZEN NIEPOZADANYCH

Zdarzenia niepozgdane i (lub) powiktania grozqce utratq wzroku, ktére mogq by¢
traktowane jako zwigzane z wszczepieniem soczewki, muszq by¢ niezwtocznie
zgtaszane do firmy STAAR Surgical oraz whasciwego organu kraju cztonkowskiego
UE, w ktérym pacjent ma swojq siedzibe. Chirurdzy zostang poproszeni o te
informacje w celu udokumentowania potencjalnych dtugoterminowych efektéw
implantacji soczewki EVO Viva.

OPAKOWANIE

Soczewka EVO Viva jest dostarczana w postaci sterylnej i niepirogennej w
szczelnie zamknietej fiolce zawierajgcej BSS. Fiolka jest szczelnie zamknieta w
tacy z materiatu termokurczliwego, znajdujgcej sie w zamknietym opakowaniu
oznaczonym etykietami i informacjami o produkcie. Sterylnosc jest zapewniona
do terminu waznosci wskazanego na etykiecie opakowania, jesli taca i fiolka nie
sq przebite ani uszkodzone. Soczewki EVO Viva sq sterylizowane parowo. Karta
implantu pacjenta, instrukcje dotyczqce karty implantu i etykiety sq dostarczane
w opakowaniach jednostkowych. Ta karta, zawierajgca tgcze do waznych
informacji dotyczgcych bezpieczenstwa zwigzanych z wszczepiong soczewka,
powinna zostac wypetniona przez swiadczeniodawce opieki zdrowotnej i oddana
pacjentowi w celu zachowania jej jako trwatego dokumentu implantu, ktdry
mozna przedstawic¢ w przysztosci przy kazdej wizycie u okulisty.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci na opakowaniu urzgdzenia jest terminem waznosci sterylizacji.
Tego urzgdzenia nie nalezy uzywaé po uptywie wskazanego terminu waznosci
sterylizacji.

PRZEPISY DOTYCZACE ZWROTOW SOCZEWEK STAAR EVO Viva

Nalezy sie skontaktowac z firmg STAAR Surgical. Soczewki EVO Viva muszq by¢
zwracane suche. Nie nalezy prébowac ponownie uwadniac soczewki.

GWARANCJA | OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Firma STAAR Surgical gwarantuje, ze przy wytwarzaniu tego produktu
dochowano odpowiedniej starannosci. Firma STAAR Surgical nie bedzie ponosi¢
odpowiedzialnosci za zadne szkody przypadkowe lub wynikowe, uszkodzenia
ani wydatki wynikajgce bezposrednio lub posrednio z uzycia tego produktu. W
zakresie dopuszczonym przez prawo wytgczna odpowiedzialnosé firmy STAAR
Surgical z tytutu dowolnej przyczyny wynikajgcej z soczewki EVO Viva bedzie
ograniczona do wymiany soczewki EVO Viva, ktéra zostata zwrdcona i uznana za
wadliwg przez firme STAAR Surgical. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza
wszystkie inne gwarancje, ktére nie zostaty wyraznie sformutowane w niniejszym
dokumencie lub dorozumiane ze wzgledu na przepisy prawa lub inaczej. Dotyczy
to m.in. wszelkich dorozumianych gwarancji dotyczgcych wartosci handlowej lub
przydatnosci do okre$lonego celu.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac soczewke w temperaturze pokojowej/otoczenia.

PRZESTROGA

+ Nie wolno sterylizowac soczewki w autoklawie. Nie przechowywaé soczewki
w temperaturze wyzszej niz 40°C. Nie zamrazac. Jedli nie zostaty spetnione
wymagania dotyczqce temperatury, nalezy odestac soczewke do firmy STAAR
Surgical.

+ Soczewki EVO Viva firmy STAAR Surgical i jednorazowe akcesoria sq pakowane
i sterylizowane wytqcznie do jednorazowego uzycia. Czyszczenie, ponowne
uzycie i (lub) ponowna sterylizacja nie dotyczq tych wyrobdw. Jesli jeden z tych
wyrobow zostatby ponownie uzyty po czyszczeniu i (lub) ponownej sterylizacji,
jest wysoce prawdopodobne, ze bytby on zanieczyszczony, a zanieczyszczenie
mogtoby spowodowac zakazenie i (lub) stan zapalny.
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- STAAR"
SURGICAL
Lente implantdavel EVO Viva™ Collamer™ (ICL) com ética asférica (EDOF)

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

INFORMAGAO SOBRE O PRODUTO

Consulte esta informagdo sobre o produto na infegra antes de realizar o
procedimento clinico inicial. Todos os médicos tém de concluir o programa de

certificagdo para médicos STAAR Surgical EVO Viva, no qual é dada uma atengdio

especial as mefodologias de medigdo de tamanhos para a determinagdo do
di@metro global da EVO Viva. Um tamanho inadequado da EVO Viva pode
originar acontecimentos adversos que variam entre ligeiros e graves.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

AEVO Viva apresenta um design de lente de pega tnica com uma zona ética
concava/convexa de 4,9 a 6,1 mm de diGmetro (de acordo com o modelo e a

dioptria) e um orificio central de 0,36 mm de diGmetro na parte dtica, designado

por KS-AquaPORT", A lente é fabricada em diversos didmetros totais de 12,1,
12,6,13,2 e 13,7 mm para adaptagdo a olhos de tamanho diferente. As lentes
podem ser dobradas e implantadas através de uma incisdo igual ou inferior

a 3,5 mm. As lentes sdo fabricadas a partir de um polimero patenteado que
absorve radiagdo ultravioleta (UV) contendo hidroxietil-metacrilato (HEMA) e
colagénio porcino. Os limites de absorgdo de UV de 10% para a familia de lentes
intraoculares (LIO) faquicas da STAAR sdo:

« 377 nm para a lente com espessura central mais reduzida, -5,5D e
+ 388 nm para a lente com espessura central mais elevada, +10,0 D.

Tabela 1: Modelos de VICM6
Nomeda Nomedo  Poténcia Digmetro Didgmetro Desian héofico
Marca  Modelo  didptrica(D) global (mm) ético (mm) gnhap
EVOViva VICM6121 -05a0-180 121 4906/ Plana, placa
EVO Viva VICM6126 -05a-180 126 4906, Plana, placa
EVO Viva VICM6132 -05a-180 132 4906, Plana, placa
EVO Viva VICM6137 -05a-180 137 4906/ Plana, placa
Diametro Margem do

globall | didmetro da dtica

Transi¢do do
haptico curvo
para a placa

basal Declive da margem

do hdptico

,—Margem do diémetro
,, da ética

SecgGo A-A

Diagrama da VICM6

INDICAGOES

A EVO Viva estd indicada para a utilizagdo no tratamento do olho faquico em
doentes com idades compreendidas entre os 21 e 60 anos e no tratamento
do olho pseudofdquico em doentes com LIO monofocais, com e sem corregdo
cilindrica com idade igual ou superior a 21 anos para:

+ correcdo/redugdo da miopia em doentes situada entre -0,5 D e -20,0 D no
plano dos 6culos.
« correcdo/redugdo de miopia com presbiopia em doentes situada entre -0,5 D
e -20,0 D no plano dos éculos.
+ Para aumento da profundidade de focagem e melhoria da acuidade
visual ao perto.

+ com profundidade da cdmara anterior (Anferior Chamber Depth, ACD) igual
ou superior a 2,8 mm, conforme medida desde o endotélio cérneo até a
cdpsula anterior do cristalino.

MODO DE ACAO

A EVO Viva destina-se a ser colocada totalmente dentro da cmara posterior,
diretamente atrds da iris e em frente & superficie anterior do cristalino natural
de um doente faquico ou da lente intraocular monofocal implantada, com e
sem correcdo cilindrica, de um doente pseudofdquico. Quando corretamente
posicionada, a lente funciona como um elemento refrativo para reduzir/corrigir
oficamente a miopia, com e sem presbiopia.

CONTRAINDICAGOES

A'lente EVO Viva é contraindicada na presenca de qualquer uma das
circunstancias e/ou condicées abaixo indicadas:
1. Doentes com densidade baixa/anormal de células endoteliais corneas,
distrofia de Fuchs ou outra patologia da cérnea.
. Hiperfensdo ocular em qualquer um dos olhos.
. Catarata no olho a ser operado ou catarata néo traumdtica no outro olho.
. Pessoas com menos de 21 anos.
. Glaucoma primdrio de &ngulo aberto ou angulo estreito.
. Angulos estreitos da cmara anterior (ou seja, inferior a Grau lll, conforme
determinado por exame gonioscépico).
Mulheres gravidas ou a amamentarr.
8. Doenga ocular prévia ou preexistente que seja impeditiva de acuidade visual
pds-operatoria igual ou superior a 0,477 logMAR (20/60 Snellen).
9. Doentes que sejam ambliopes ou cegos do outro olho.
10. Implantagdo de uma lente num olho com uma profundidade da cdmara
anterior (ACD), medida do endotélio da cérnea a capsula anterior do
cristalino, inferior a 2,8 mm.
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COMPLICAGOES E REAGOES ADVERSAS

As reagoes adversas e complicagdes resultantes da, ou subsequentes d cirurgia
e implantagdo de qualquer EVO Viva podem incluir, entre outras: hifema,

pupila ndo reativa, blogueio da pupila, iridotomia por YAG adicional, glaucoma
secunddrio, catarata, infegdo intraocular, inflamagdo intraocular do segmento
anterior ou posterior (p. ex. uveite, irite ou vitrite), descolamento da reting,
edema da cérnea, edema macular, descompensagéo da cdrneq, sobrecorregdo/
subcorregdo, brilho e/ou halos significativos (em condigdes de condugdo
noturna), hipdpio, aumento do astigmatismo, perda da melhor acuidade

visual corrigida com dculos (BSCVA), descentramento/subluxagdo, elevagdo da
pressdo infraocular (PIO) a partir da situagdo basal, perda de células endoteliais
corneanas, disperséo de pigmento da iris, intervengdo cirdrgica secunddria para
remover/substituir/reposicionar a lente, sinéquia anterior periférica (Peripheral
Anterior Synechia, PAS), sinéquia entre a iris e o implante, irritagdo conjuntival e
perda de humor vitreo.

PRECAUCOES

1. Ndo fente esterilizar

2. Ndo esterilize em autoclave

3. Alente ndo deve ser exposta a qualquer outra solugdo além das solugdes de
irrigacdo intraocular normalmente utilizadas (p. ex,, soro fisioldgico isotdnico,
solugdo salina equilibrada (BSS), viscoeldstico etc.).

4. Alente deve ser manuseada com cuidado. Ndo deve ser feita qualquer
tentativa para remodelar ou cortar qualquer parte da lente nem aplicar
pressdo indevida & parte ética da lente com um objeto perfurocortante.

5. Ndo deixe a lente secar ao ar. A lente deve ser conservada em solugdo BSS
estéril durante a cirurgia.

6. O efeito a longo prazo da lente néo foi determinado. Por conseguinte, os
médicos devem continuar a monitorizar regularmente os doentes com
implante no pds-operatorio.

7. Aseguranga e a eficdcia da lente ndo foram estabelecidas em doentes com:
erro de refragdo instavel em qualquer um dos olhos, queratocone, histéria de
sinais clinicos de irite/uveite, sinéquia, sindrome de disperséo de pigmentos,
pseudoesfoliagdo, diabetes dependente da insulina ou retinopatia diabética,
histéria de cirurgia ocular anterior, incluindo cirurgia refrativa da cérnea.

8. Aimplantagdo de uma lente pode resultar na diminuigdo da densidade das
células endoteliais da cdrnea.

GERIR AS EXPECTATIVAS DE DOENTES PRESBIOPICOS

0 aconselhamento apropriado do doente constitui um aspeto importante

da corregdo da presbiopia uma vez que os doentes tém de “entender o
compromisso” necessdrio para conseguir a independéncia do plano dos dculos.*
Por exemplo, uma falta de entendimento pode manifestar-se sob a forma de
insatisfagdo se os doentes tiverem “expectativas irrealistas”. No estudo clinico

da EVO Viva, foi representado por um “compromisso” ou 10 acontecimentos
(14,3%) de diminui¢do temporaria na CDVA secunddria ao progresso mais

lento do processo de neuroadaptagdo em alguns doentes. O aconselhamento
pré-operatorio representa uma oportunidade de informar os doentes acerca

da possibilidade deste tipo de ocorréncia, para que possam ter expectativas
informadas relativamente & evolugdo pds-operatéria.

NOTA: Tal como ocorre com outros procedimentos cirlrgicos oftalmicos,

a acuidade visual diminuida no periodo pds-operatdrio inicial pode estar
relacionada com diversas potenciais etiologias. Quando se observa uma redugdo
significativa de duas ou mais linhas da melhor acuidade visual corrigida, deve
efetuar-se uma avaliagdo clinica completa. S deve ser diagnosticado pum
atraso da neuroadaptagdo se a avaliagdo ndo revelar a fisiopatologia da
acuidade visual reduzida.

CALCULO DA GRADUAGAO E DO TAMANHO DA LENTE

Os cdlculos da graduagdo e do tamanho da lente devem ser realizados pelo
cirurgido utilizando o software de cdlculo STAAR. A utilizagdo do software previne
potencialmente erros de cdlculo que poderiam resultar em cirurgia secunddria

devido a surpresa refrativa, abaulamento excessivo, rotagdo da lente, pressdo
intraocular elevada desde o inicio do fratamento, entre outros. Durante o ensaio
da FDA (EUA) para a ICM/TICM, foram utilizadas medi¢ées branco a branco e
ACD (do endotélio da cornea a capsula anterior do cristalino) para determinar o
didmetro global da ICL. Existem alguns relatdrios que sugerem que as medigoes
da cérnea branco-branco ndo se correlacionam com as de sulco a sulco.
Publicagdes recentes indicam que novas tecnologias imagioldgicas podem
fornecer visualizagéo e medigdo otimas das dimensdes intraoculares envolvidas
na implantagdo de uma lente intraocular faquica.

CONSIDERAGOES PARA OLHOS PSEUDOFAQUICOS

O cdlculo da graduagdo num olho pseudofaquico ¢ igual ao cdlculo da
graduagdo num olho féquico; contudo, o cdlculo do tamanho da ICL difere no
facto de a profundidade da cémara anterior (ou seja, a “verdadeira ACD”") que
é infroduzida no cdlculo deve ser a profundidade da cdmara anterior faquica
medida antes da implantagdo da lente infraocular ou deve ser ajustada para
a diferenga entre o olho faquico e o olho pseudofaquico. Por exemplo, para
calcular a ACD real no olho pseudofaquico, foram recomendados os seguintes
ajustes a disténcia entre o0 endotélio corneano e a superficie anterior da lente
intraocular:

+ Medigdes da tomografia de coeréncia ética: subtraia 1,5 mm.

+ Medigdes da biometria dtica: subtraia 1,2 mm.*

+ Medigdes Scheimpflug: utilize a ACD real = distancia entre o endotélio e o
plano médio da iris.*

PREPARACAO DA LENTE

Verifique que o nivel do liquido enche pelo menos 2/3 do frasco. A

bandeja termomoldada e o frasco devem ser abertos num campo estéril. Registe
o nlimero de série no relatério operatdrio para manter a rastreabilidade. Retire a
tampa de aluminio e a rolha do frasco. Retire a lente do frasco. A lente ndo deve
ser exposta a um ambiente seco (ar) durante mais de um minuto.

ATENGAO: Néio utilize se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.
ATENGAO: Depois de refirar a lente do frasco de vidro, ndo a deixe secar.

ADMINISTRAGAO E INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Apenas um cirurgido altamente qualificado na técnica cirdrgica necessdria deve
tentar implantar a EVO Viva. O procedimento seguinte é recomendado para
implantagéo da EVO Viva. O doente deve ser preparado para cirurgia de acordo
com o procedimento operativo normalizado do cirurgido. Deve ser feita uma
incisGo com tunelizagdo na esclerdtica ou cérnea clarg, igual ou inferior a 3,5
mm, seguida pelo enchimento das cdmaras anterior e posterior com um material
viscoeldstico adequado. Em seguida, a lente é dobrada utilizando um sistema
de injecdo validado pela STAAR Surgical e injetada na cdmara anterior do olho.
Consulte o folheto do produto fornecido com o injetor para obter instrugdes
relativas & carga e a injegdo adequadas da lente.

NOTA: Apenas os sistemas de injegdo validados para utilizagdo com a ICL

sdo distribuidos pela STAAR Surgical. Verifique se a lente estd na orientagdo
correta no olho e se ndo se inverteu. Se a pupila permanecer suficientemente
dilatada, a lente deve ser bem centrada e posicionada sob a iris em frente ao
cristalino de um doente faquico ou a lente intraocular implantada de um doente
pseudofaquico, de modo que as placas basais sejam colocadas no sulco. Tem
de ser realizada a remogdo completa do material viscoeldstico do olho apds a
conclusdo do procedimento cirtrgico e antes do fecho do olho (sem suturas). A
partir desta altura, a operagdo pode prosseguir de acordo com o procedimento
padrdo do cirurgido. Elimine os acessorios de utilizagdo Unica que possam

ter ficado contaminados com fluidos corporais durante o procedimento como
residuos bioldgicos de acordo com o procedimento padrdo de eliminagdo de
residuos bioldgicos cirrgicos. Os cuidados médicos pds-operatorios do doente
também deverdo seguir o procedimento padrdo do cirurgido.
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ALERTAS

1. Verifique o rétulo da embalagem da lente, confirmando que o modelo e a
graduagdo da lente sGo os corretos.

2. Abra a embalagem para verificar a poténcia didptrica da lente.

3. Manuseie a lente pela parte haptica. Ndo segure na parte ética com uma
pinga e nunca toque no centro da parte dtica depois de a lente ter sido
colocada dentro do olho.

4. Apds a concluséo do procedimento cirtrgico, é essencial remover
completamente o material viscoeldstico do olho. A STAAR Surgical recomenda
um dispositivo viscocirtrgico oftalmico de hidroxipropilmetilcelulose (HPMC)
a 2% de baixo peso molecular ou um dispositivo viscocirdrgico oftdlmico
dispersivo de baixa viscosidade.

5. Apenas os sistemas validados pela STAAR Surgical devem ser utilizados para
inserir a lente num estado dobrado.

NOTA: O viscoeldstico primario utilizado durante o ensaio clinico da FDA (EUA) foi

uma preparagdo de hidroxipropilmetilcelulose a 2% de baixo peso molecular.

RESUMO DA SEGURANGA E DO DESEMPENHO CLINICO

Tabela 2: Dados Demogrdficos dos Doentes
696 Olhos Tratados de 404 Doentes

Sexo
Masculino 158 (391%)
Feminino 246 (60,9%)
Etnia
Caucasianos 348 (86,1%)
Negros 6 (1,5%)
Hispainicos 26 (6,4%)
Outros 24 (5,9%)

Média da idade 371 anos

Tabela 3: Acontecimentos adversos

E apresentado a seguir um resumo dos acontecimentos adversos
comunicados em 696 olhos incluidos durante o ensaio clinico (em qualquer
exame pos-operatorio):

Acontecimento adverso N %
Estd disponivel um resumo da seguranga e do desempenho clinico (SSCP) para - :
afamilia de lentes ICL na base de dados europeia sobre dispositivos médicos Remogdo da ICL devido a PIO elevada 2 03
(Eudamed) em https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. O UDI-DI bésico (BUDI-DI) Substituicdo da ICL (devido a tamanho incorreto) 6 09
utilizado para pesquisar a familia de lentes ICL no website é 764013516ICLGV. Reposicionamento da ICL 4 06
ENSAIO CLINICO ICM Remocdo da ICL devido a catarata 5 07
Resumo das conclusdes dos estudos clinicos: Outras intervengdes cirdrgicas secunddrias: 6 08
As lentes implantaveis Collamer de modelo ICM foram consideradas seguras
e eficazes como elementos refrativos para reduzir oticamente a miopia
moderada a alta.
Tabela 4: Melhor acuidade visual corrigida com 6culos com tempo para doentes com BSCVA 20/20 ou melhor no PRE-OP
Alente implantavel Collamer para miopia
Pré-op 1semana Tmés 3 meses 6 meses 12 meses 24 meses
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82(92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (978%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 414/417 (99,3%) £19/419 (100,0%) 404/404(1000%)  386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) £19/419 (100,0%) 404/404 (1000%)  386/386 (100,0%)  280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82(100,0%)
>20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0 0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82(0,0%)
Ndo indicado 0 1 3 5 0 1
Total 439 422 421 405 391 280 83
Tabela 5: Acuidade visual néo corrigida ao longo do tempo para doentes com BSCVA 20/20 ou melhor no PRE-OP
Alente implantavel Collamer para miopia
Pré-op 1semana Tmés 3 meses 6 meses 12 meses 24 meses
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83(39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421 (58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391 (701%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(97%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (975%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 4217421 (100,0%) 4217421 (100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391 (100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83(0,0%)
Ndo indicado 0 3 1 3 1 3 0
Total 439 422 41 405 391 280 83
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Tabela 6: Refragdo manifesta em equivalente esférico com o tempo

Alente implantavel Collamer para miopia

Equivalente esférico Pré-op 1semana 1més 3 meses 6 meses 12 meses 24 meses
n% n% n% n% n% n% n%
21,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7(11%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
+1,00 a +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 19 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14 (10,3%)
0,00 a-1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (551%)
-1,01a -2,00 0(0,0%) 03 (15,9%) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
-2,01a-6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(72%) 11(8,1%)
-6,01a-10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(04%) 0(0,0%)
-10,01a -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01a-20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6 (0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Total 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Média -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
ENSAIO CLINICO: EVO VivaICL EFICACIA

Foi realizado um estudo clinico aberto, prospetivo e multicéntrico para avaliar

o desempenho da EVO Viva para a melhoria da viséo ao perto. O estudo
demonstrou que a EVO Viva fornece corregdo ou redugdo da miopia e presbiopia
em doentes que desejam uma amplitude continua da viséo para a melhoria da
distancia ndo corrigida, acuidade visual ao perto e intermédia com crescente
independéncia em relagdo aos dculos.

Populagdo do estudo

Alente do estudo foi implantada bilateralmente num total de 35 participantes
(70 olhos). O par@metro de avaliagdo primdrio do desempenho foi definido como
atingir UNVA monocular de Snellen equivalente a 20/40 ou melhor a 40 cm na

5.8 visita pds-operatdria (6 meses apds a implantagdo) igual em 75% ou mais
dos primeiros 54 olhos implantados cujos participantes tenham concluido as
avaliagdes da 5.2 visita e que sairam do estudo.

As populagdes em andlise definidas para o estudo foram:

1. Conjunto de todos os doentes incluidos (All Enrolled Set, AES) — inclui todos
os participantes/olhos incluidos e implantados no estudo. O AES inclui
70 olhos/35 participantes.

2. Conjunto de avaliagdo da seguranga (Safety Evaluation Set, SES) — inclui
todos os participantes/olhos que foram implantados com a lente do estudo na
coorte de andlise interina. O SES inclui 56 olhos/28 participantes.

3. Conjunto de andlise completo (Full Analysis Set, FAS) — contém os dados de
cada olho no SES para os quais foram recolhidos dados para o parametro de
avaliagdo primdrio do desempenho. Um participante (2 olhos) dos primeiros
56 olhos implantados no estudo foi submetido a explantagdo bilateral antes
da visita final do estudo. O FAS inclui 54 olhos/ 27 participantes.

4. Conjunto segundo o protocolo (Per Protocol Set, PPS) — contém dados de
cada olho no FAS sem desvios importantes em relagdo ao protocolo. Néo se
observaram desvios ao protocolo no FAS interino. PPS = FAS.

Tabela 7: Dados Demogrdficos dos Participantes
SES AES

Total N 56 olhos (28 participantes) 70 olhos (35 participantes)
Idade (anos)
Média (DP) 4872 (35) 48,5(39)
Min, Méx 41,54 41,59
Sexo (n (n/N%))
Masculino 10 (35,7) 1(31,4)
Feminino 18 (64,3) 24 (68,6)
Raca (n (n/N%))
Caucasianos 28 (100) 35(100)
Outros 0(0) 000

O parametro de avaliagdo primdrio da eficacia do estudo foi atingido; um tfotal
de 53 de 54 olhos (98,1%) obteve UNVA monocular de 20/40 ou melhor na 5.2
visita do pds-operatdrio.

Tabela 8: AVNC monocular (FAS/PPS, N = 54 olhos)

AVNC monocular Pré-op 6 meses pos-op Alteragdo das
(FAS/PPS, N = 54 olhos) Média + DP Média + DP Linhas Basais de
P (logMAR) (logMAR) Melhoria
AVNCD monocular 1187 £ 0,258 0153+0,110 10,35 +2,94
AVNCI monocular 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+329
UNVA monocular 0,720 + 0,362 0,064 0,089 6,56 + 3,70
Tabela 9: AVNC binocular em Visita Pés-operatdria 5
(FAS/PPS, N = 27 participantes)
| Distancia Intermédia Perto
Média 2 DP 0,056 0,083 0,010 £ 0,070 0,010 £ 0,051
(IOgMAR) ' L4V Y LAY Y ty
(20/23) (20/20) (20/20)
(Snellen)

Tabela 10: AVNC binocular combinada a Disténcia, Intermédia e
Perto (FAS/PPS, N = 27 participantes)

|Todos 20/22 ou superiorTodos 20/25 ou superiorTodos 20/32 ou superior
n (n/N%) | 12 (44,4%) 17 (63,0%) 26 (96,3%)

Tabela 11: MRSE (FAS/PPS, N = 54 OLHOS)

Visita pré-op Visita pds-op 5

MRSE (D) (Dia -90 ao dia 0) (Semana 21-26)
(N=54) (N=54)

n (Indicado) 54 54
Média + DP -5,578 +2,287 -0,658 + 0,573
95% Cl (6,203, -4,954) (0,814, -0,502)
Mediana -5,380 -0,565
Min, Méx 11,25, 113 2,25,075
Alteragdo média + de DP do valor NA 4,920 2,487
basal
Ndo indicado 0 0
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SEGURANGA

Os AA relacionados com o dispositivo mais frequentes neste estudo foram
uma diminui¢do tempordria na CDVA igual ou superior a 0,2 logMAR; contudo,
nenhum participante que foi sequido até & 5.2 visita do pés-operatério
demonstrou diminuigéo da CDVA igual ou superior a 0,2 logMAR na visita final.

Um participante (2 olhos) dos primeiros 56 olhos implantados no estudo foi
submetido a explantagdo bilateral antes da visita final do estudo por estar
insatisfeito. Este participante apresentou uma diminuigdo temporaria na CDVA
igual ou superior a 0,2 logMAR e solicitou a explantagdo das lentes do estudo
mesmo apesar da melhoria continua na CDVA. Apds a cirurgia de explantagdo, o
participante apresentou resolugéo completa da perda de CDVA.

A CDVA monocular média foi de 20/18 na visita pré-operatéria e de 20/21 na
5.8 visita pdsoperatdria, o que representa uma diminuigdo média de 0,64 £ 0,71
linhas de CDVA desde a visita pré-operatdria a 5.2 visita.

Tabela 12: Acontecimentos Adversos Oculares

Classe de 6rgdos do sistema MedDRA SES(N = 56;::::2 AES(N = 7%:1::2
Termo preferido n % deAEs | n % deAEs
Olhos com pelo menos um AE ocular, nimero 9 B9 R0 2300 35
de AEs
Taxa de AE ocular 0,57 0,50
Disttrbios dos olhos 19 339 26 20 28,6 27
Acuidade visual reduzida 10 179 1 10 143 n
Olho seco 10 179 1 0 143 10
Edema da cdrnea 1 18 1 2% 29 2
Prurido do olho 2 36 2 2 29 2
Inflamagdo do olho 1 18 1 1 14 1
Aumento da lacrimagdo 1 18 1 1 14 1
Infegoes e infestagoes 2 36 4 3 43 5
Hordéolo 2 36 3 3* 43 4
Conjuntivite 1 18 1 1 14 1
Investigagoes 1 18 1 2 29 2
Aumento da pressdo intraocular 1 18 1 2* 29 2
Lesdo, envenenamento e complicagdes
procedimentais P ros ! T !
Laceragdo conjuntival 1T 18 1 1 14 1

* Foram indicados edema da cérnea, hordéolo e aumento da PIO para o Participante
ES03-06.

Este participante ndo estd no SES de andlise inferina.
AEs a afetar ambos os olhos (OU) foram contabilizadas duas vezes para a andlise
por olho.

SATISFAGAO

Tabela 13: Satisfagdo dos participantes
(FAS/PPS, N = 27 participantes)

Safisfagio global: Oia-S0odn0) | (Semona 7109
“Durante o ltimo mes,.qyu;”gruu de (N=27) (N=27)
satisfagdo com a sua visdo? " (0/N%) (0/N%)
Completamente satisfeito 0 0,0) 6 (22,2)
Muito satisfeito 3 mn 18 (66,7)
Algo satisfeito 4 (14,8) 1 (37
Algo insatisfeito 7 (25,9 1 (37
Muito insatisfeito 5 (18,5) 1 (37
Completamente insatisfeito 8 (29,6) 0 0,0)

NOTIFICAGAO DE ACONTECIMENTOS ADVERSOS

As reagbes adversas e/ou as complicagdes potencialmente ameagadoras para a
visdo que possam ser razoavelmente consideradas em relagdo ds lentes devem
serimediafamente comunicadas a STAAR Surgical e a auforidade competente do
Estado-membro da UE onde o doente estd estabelecido. Esta informagdo estd a
ser solicitada a todos os cirurgides de modo a documentar os potenciais efeitos a
longo prazo da implantagdo da EVO Viva.

APRESENTAGAO

AEVO Viva é fornecida estéril e apirogénica num frasco selado contendo BSS.
O frasco estd selado dentro de uma bandeja termomoldada estéril numa caixa
com rétulos e informagdo sobre o produto. A esterilidade ¢ garantida até ao
prazo de validade indicado no rétulo da embalagem, desde que a selagem
da bandeja e do frasco néo tenha sido perfurada nem danificada. A EVO Viva
é esterilizada a vapor. A embalagem da unidade inclui um cartéo de implante
do doente, instrugdes do cartdo de implante e rétulos. Este cartdo, que inclui
uma hiperligagdo para informagdes de seguranga importantes sobre a lente
implantada, deve ser preenchido pelo profissional de satide e entregue ao
doente para manter como um registo permanente do implante e um recurso
para mostrar a qualquer oftalmologista consultado numa data posterior.

PRAZO DE VALIDADE

O prazo de validade na embalagem do dispositivo é o prazo de validade da
esterilidade. Este dispositivo ndo pode ser utilizado para além do prazo de
validade da esterilidade indicado.

POLITICA DE DEVOLUGAO DA EVO Viva DA STAAR

Contacte a STAAR Surgical. A EVO Viva tem de ser devolvida seca. Néo tente
reidratar a lente.

GARANTIAE LIMITAGOES DE RESPONSABILIDADE

A STAAR Surgical garante que foi tomado cuidado razodvel no fabrico deste
produto. A STAAR Surgical ndo serd responsdvel por quaisquer perdas, danos
ou despesas, acidentais ou consequentes, que decorram diretamente ou
indiretamente da utilizagdo deste produto. Na medida do permitido pela lei, a
unica responsabilidade da STAAR Surgical no dmbito de quaisquer e fodas as
agdes relacionadas com a EVO Viva serd limitada & substituigdo de uma EVO
Viva que seja devolvida & STAAR Surgical e considerada defeituosa pela mesma.
Esta garantia substitui e exclui fodas as outras garantias ndo expressamente
mencionadas neste documento, expressas ou implicitas pela aplicagéo da lei
ou de outro modo, incluindo, entre outras, quaisquer garantias implicitas de
comercializagdo ou adequagdo a utilizagdo.

CONSERVACAO

Conserve a lente & temperatura ambiente.

ATENCAO

« Ndo esterilize a lente em autoclave. Ndo conserve a lente a temperaturas
superiores a 40 °C. Ndo congele. Se os requisitos de temperatura ndo forem
cumpridos, devolva a lente a STAAR Surgical.

+ AEVO Viva e os acessdrios descartdveis da STAAR Surgical sdo embalados
e esterilizados apenas para uma unica utilizagdo. Estes equipamentos
ndo podem ser limpos, reutilizados e/ou reesterilizados. Caso reutilize um
destes dispositivos apés a limpeza, e/ou reesterilizagdo, € muito provavel
que seja contaminado e a contaminagdo possa provocar uma infe¢do e/ou
inflamacdo.
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STAAR"
o SURGICAL
Lentila implantabila EVO Viva™ Collamer™ (ICL) cu parte optica asferica (EDOF)
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INFORMATII DESPRE PRODUS

procedura clinicé initiald. Tofi medicii frebuie sd findlizeze Programul de
certificare a medicilor pentru lentila EVO Viva oferit de STAAR Surgical; se acordd
o atentie speciald metodologiilor de calculare a dimensiunii pentru stabilirea
diametrului total al EVO Viva. O dimensiune necorespunzdtoare a lentilei EVO

Viva poate duce la evenimente adverse care variozd de la usoare pand la severe.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Lentila EVO Viva este realizatd dintr-o singurd bucatd si prezintd o zond opticd
concavd/convexd, cu diametrul cuprins intre 4,9 si 6,1 mm (in conformitate cu
modelul si gama de dioptrii) si un orificiu central cu diametrul de 0,36 mm
amplasat in partea opticd, cunoscut drept KS-AquaPORT". Lentila este fabricatd
in diametre totale multiple: 121, 12,6, 13,2, 13,7 mm, pentru a se potrivi diferitelor
dimensiuni ale ochiului. Lentilele pot fi pliate siimplantate printr-o incizie de

3,5 mm sau mai putin. Lentilele sunt fabricate dintr-un polimer brevetat care
contine hidroxietilmetacrilat (HEMA) si care absoarbe radiatiile ultraviolete (UV),
si colagen porcin. Pragurile UV de 10% pentru gama de lentile IOL fachice STAAR
sunt:

« 377 nm pentru lentila cu grosimea centrald cea mai redusd, -5,5 D si
« 388 nm pentru lentila cu grosimea centrald cea mai mare, +10,0 D.

Tabelul 1: Modelele VICM6

Numele  Numele Puterea Diametru  Diametru Design
marcii modelului  dioptrica (D) total (mm)  optic (mm) haptice
EVO Viva VICM6121  intre-05si-180 121 intre 49si6,1 Placd plana
EVO Viva VICM6126 intre-0,5si-180 126 intre 49si6,1 Placd plana
EVO Viva VICM6132 intre-0,55i-180 132 intre 4,9si6,1 Placd pland
EVO Viva VICM6137 intre-05si-180 137 intre 49si6,1 Placd plana

Diametru total Margine diametru

Tranzitia de
la hapticele

curbat la flansd Margine | Pantd margine

haptice hqpﬁce

Sectiunea A - A

Diagrama VICMé

INDICATII

Lentila EVO Viva este recomandatd pentru utilizarea in tratamentul ocular cu
lentile fachice la pacientii cu varste intre 21 si 60 de ani si in tratamentul ocular
cu lentile pseudofachice la pacientii cu IOL (lentile intraoculare) monofocale cu si
fara corectie de cilindru cu varste de peste 21 de ani pentru:
+ Corectia/reductia miopiei la pacientii intre -0,5 D si -20,0 D in planul
ochelarilor.
« Corectia/reductia miopiei cu presbiopie la pacientii intre -0,5 D si -20,0 D in
planul ochelarilor.
« Pentru extinderea adancimii de focalizare si imbundtdtirea acuitdtii
vizuale la apropiere.

+ Cu o adancime a camerei anterioare (ACD) egald sau mai mare de 2,8 mm,
asa cum este masuratd de la endoteliul cornean pénd la capsula anterioard
a cristalinului.

MOD DE ACTIUNE

Lentila EVO Viva trebuie pozifionatd in intregime in camera posterioard, direct in
spatele irisului si in fata suprafefei anterioare a lentilei naturale a unui pacient
cu lentild fachicd, sau in fafa lentilei intraoculare monofocale implantate, cu sau
fard corectie a cilindrului la un pacient cu lentild pseudofachicd. Atunci cand
este pozitionatd corect, lentila functioneazd drept un element refractiv pentru a
corecta/reduce optic miopia, cu sau fard presbiopie.

CONTRAINDICATII

Lentila EVO Viva este contraindicatd in oricare din urmdtoarele imprejurdri si/sau

stdri patologice:

1. Pacientii cu o densitate celulard a endoteliului cornean micd/anormald,
distrofie Fuchs sau altd patologie corneand.

2. Hipertensiune oculard in oricare dintre ochi.

3. Orice formd de cataractd in ochiul operat sau cataractd netraumaticd in
celdlalt ochi.

4. Persoanele cu vdrsta sub 21 de ani.

5. Glaucom primar cu unghi deschis sau glaucom cu unghi inchis.

6. Unghiuriinchise ale camerei anterioare (adicd, mai putin de Gradul lll, asa
cum se stabileste pe baza examenului gonioscopic).

7. Sarcind sau aldptare.

8. Boald oculard anterioard sau preexistentd care ar impiedica o acuitate vizual
postoperatorie de 0,477 logMAR (20/60 Snellen) sau mai bund.

9. Pacientii ambliopi sau orbi la nivelul celuilalt ochi.

10. Implantarea unei lentile intr-un ochi cu 0 adéncime a camerei anterioare
(ACD) mai micd de 2,8 mm, asa cum este masuratd de la endoteliul cornean
pdnd la capsula anterioard a cristalinului.
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COMPLICATII $I REACTII ADVERSE

Reactiile adverse si complicatiile cauzate de sau apdrute in urma inferventiilor
chirurgicale si implantdrii oricdrei lentile EVO Viva pot include, dar nu se limiteazd
la: Hifemd, pupild nereactivd, blocaj pupilar, iridotomie suplimentard cu laser
YAG, glaucom secundar, cataractd, infectie intraoculard, inflamatie intraoculard
retind, edem cornean, edem macular, decompensare corneand, supracorectie/
subcorectie, strdlucire puternicd si/sau efect de halou (in conditii de sofat in
timpul noptii), hipopion, astigmatism crescut, pierderea BSCVA (cea mai bund
acuitate vizuald corectatd cu ochelari), descentrare/subluxare, cresterea [OP
(presiune intraoculard) fatd de nivelul initial, pierderea de celule ale endoteliului
cornean, dispersia pigmentdrii irisului, interventie chirurgicald secundard pentru
scoaterea/inlocuirea/repozitionarea lentilei, sinechie anterioard periferica (PAS),
sinechia irisului la implant, iritatie conjunctivald, pierdere vitroasd.

PRECAUTII

1. Anu se incerca sterilizarea

2. Anu se procesa in autoclava

3. Lentila nu trebuie expusd la nicio altd solutie in afard de solutiile de irigare
intraoculard utilizate in mod obisnuit [de ex, solufie salind izotonicd, solutie
salind echilibratd (SSE), solufie véscoelasticd efc.].

4. Lentila trebuie manevratd cu grijé. Nu trebuie s se incerce remodelarea
sau taierea vreunei portiuni a lentilei sau aplicarea unei presiuni excesive pe
portiunea opticd a lentilei cu un obiect ascutit.

5. Nu permitefi lentilelor s& se usuce la aer. Pe durata interventiei chirurgicale,
lentilele trebuie depozitate in solufie salind echilibratd sterild.

6. Nu au fost stabilite efectele pe termen lung ale lentilei. Prin urmare, medicii
trebuie s& monitorizeze pacientii implantati postoperatoriu, in mod continuu si
regulat.

7. Siguranta si eficacitatea lentilelor nu a fost stabilitd la pacientii cu: eroare
de refractie instabila in oricare dintre ochi, keratoconus, antecedente de
semne clinice de iritd/uveitd, sinechie, sindrom de dispersie a pigmentului,
pseudoexfoliere, diabet insulino-dependent sau retinopatie diabeticd,
antecedente de interventie chirurgicala oculard, inclusiv interventie
chirurgicald refractiva corneand.

8. Implantarea unei lentile poate duce la o sctdere a densitdtii celulare a
endoteliului cornean.

GESTIONAREA ASTEPTARILOR PACIENTILOR PRESBIOPI

O consiliere adecvatd a pacientilor constituie un aspect important al corectdrii
presbiopiei, deoarece pacientii trebuie sd ,inteleagd compromisul” necesar
pentru a obfine independenta fatd de ochelari.®? De exemplu, lipsa intelegerii

se poate manifesta ca insatisfactie dacd pacienfii au ,asteptari nerealiste” in
cadrul studiului clinic pentru lentila EVO Viva, un ,compromis” a fost reprezentat
la unii pacienti de 10 evenimente (14,3%) de scadere femporard a acuitdtii
vizuale la distanta corectate (CDVA), pe 18ngd progresul mai lent al procesului
de neuroadaptare. Consilierea preoperatorie reprezintd o sansd de a informa
pacientii despre posibilitatea aparitiei acestui tip de eveniment, astfel incat sd
aibd asteptdri mai realiste de la evolufia postoperatorie.

NOTA: Ca siin cazul altor proceduri chirurgicale oftalmologice, acuitatea vizuald
scAzutd in perioada postoperatorie timpurie poate fi asociatd cu mai multe
etiologii potentiale. Atunci cdnd se observd o reducere semnificativd, de doud sau
mai multe rdnduri, la testul de la testul celei mai bune acuitdfi vizuale corectate
a ochiului, trebuie efectuatd o evaluare clinic amdnunfitd. Neuroadaptarea
intarziatd trebuie diagnosticatd numai dacd evaluarea nu relevd patofiziologia
acuitdfii vizuale reduse.

CALCULAREA PUTERII $1 DIMENSIUNII LENTILEI

Calcularea puterii si dimensiunii lentilei trebuie sa se efectueze de catre medicul
chirurg, utilizand software-ul de calcul STAAR. Utilizarea software-ului poate
preveni potentialele erori de calcul, care pot duce la interventie chirurgical

<

secundard din cauza valorilor refractive nepreconizate, arcuirii excesive, rofirii
lentilei, evaludrii presiunii intraoculare fatd de nivelul de referinta efc. In timpul
studiului desfasurat de FDA din S.U.A. pentru ICM/TICM, mdsurdtorile alb-pe-alb
si ACD (de la endoteliul cornean pand la capsula anterioard a cristalinului) au
fost utilizate pentru a stabili diametrul total al ICL. Existd unele rapoarte care
sugereazd cd masurdtorile corneene alb-pe-alb nu corespund cu mdsurdtorile
sulcus-pe-sulcus. Publicatiile recente indicd faptul ca noile tehnologii imagistice
pot asigura o vizualizare si mdsurare optimd a dimensiunilor intraoculare
implicate in implantarea lentilelor intraoculare fachice.

CONSIDERENTE PENTRU OCHII PSEUDOFACHICI

Calcularea puterii optice la un ochi pseudofachic este aceeasi ca pentru un

ochi fachic; cu toate acestea, calcularea dimensiunii ICL diferd prin faptul cd
addancimea camerei anterioare (adicd, ,ACD reald”) introdusd in calcul trebuie
ori sé fie adancimea camerei anterioare fachice masuratd anterior implantdrii
lentilei intraoculare, ori s¢ fie ajustatd pentru diferenta dintre ochiul fachic si cel
pseudofachic. De exemplu, pentru a calcula ACD reald in ochiul pseudofachic, au
fost recomandate urmdtoarele ajustdri ale distantei de la endoteliul cornean la
suprafata anterioard a lentilei intraoculare:

+ Masurdtori de fomografie fn coerentd opticd: se scad 1,5 mm;

+ MGasurdtori de biometrie opticd: se scad 1,2 mm.®

+ Masurdtori Scheimpflug: se utilizeazd ACD reald = distanfa dintre endoteliu si
planul median al irisului.®*

PREGATIREA LENTILEI

Verificati ca nivelul de lichid s& acopere cel putin 2/3 din flacon. Tava formatd la
cald si flaconul trebuie st fie deschise in camp steril. inregistrati numarul de serie
pe raportul operator, in scopul de a mentine trasabilitatea lentilei. indepartafi
capacul de aluminiu si dopul din flacon. ndepartati lentila din flacon. Lentila nu
trebuie expusa unui mediu uscat (aer) timp de mai mult de un minut.

ATENTIE: A nu se utiliza dacd ambalajul a fost deschis sau deteriorat.

ATENTIE: Nu permiteti lentilei sa se usuce dupd indepdrtarea din flaconul de
sticld.

ADMINISTRARE SI INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Implantarea lentilei EVO Viva se va face numai de cdtre un medic chirurg cu
experientd bogatd in tehnica chirurgicald necesard. Urmdtoarea procedurd

este recomandatd pentru implantarea lentilei EVO Viva. Pacientul trebuie

sa fie pregdtit pentru interventia chirurgicald in conformitate cu procedura
operationald standard a medicului chirurg. Trebuie sd se utilizeze o incizie
sclerald clard tunelizatd sau o incizie corneand clard tunelizatd, de 3,5 mm

sau mai putin; apoi, se va umple camera anterioard si posterioard cu o solufie
vascoelasticd corespunzatoare. Lentila este apoi pliatd folosind un sistem de
injectare validat de STAAR Surgical si injectatd in camera anterioard a ochiului.
Va rugdm sé consultati prospectul sau ghidul privind incdrcarea care insoteste
injectorul pentru instructiuni cu privire la incdrcarea corespunzdtoare si injectarea
lentilei.

NOTA: Numai sistemele de injectare validate pentru utilizare impreund cu ICL
sunt distribuite de STAAR Surgical. Verificati orientarea corectd a lentilei in

ochi si aveti grija ca lentila s& nu fie inversatd. Dacd pupila ramane suficient

de dilatatd, lentila trebuie centratd si pozitionatd corect sub iris, in fata lentilei
naturale la un pacient cu lentild fachicd sau a lentilei intraoculare implantate

la un pacient cu lentild pseudofachicd, astfel incat flansele sd fie plasate in
sulcus. indepartarea completd a materialului vascoelastic din ochi trebuie sa

se efectueze dupd finalizarea procedurii chirurgicale si inainte de inchiderea
ochiului (fara suturi). Din acest punct, operatia poate continua conform procedurii
standard a chirurgului. Aruncati orice accesoriu de unica folosin{d care ar fi putut
fi contaminat cu fluide corporale in timpul unei proceduri, tratGndu-le ca deseuri
biologice periculoase conform procedurii chirurgicale standard de eliminare a
deseurilor biologice. ingrijirea medicalé postoperatorie a pacientului trebuie sé
urmeze, de asemeneaq, procedura standard a chirurgului.
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AVERTISMENTE

1. Verificafi eticheta ambalajului lentilei, pentru a va asigura cd utilizati modelul
si puterea adecvate ale lentilei.

2. Deschideti ambalajul pentru a verifica puterea dioptric a lentilei.

3. Manevrati lentila findnd-o de haptice. Nu apucati porfiunea opticd cu pensa si
nu atingeti niciodatd centrul portiunii optice dupd ce ati plasat lentila in ochi.

4. Scoaterea completd a solutiei vascoelastice din ochi, dupd finalizarea
procedurii chirurgicale, este esentiald. STAAR Surgical recomandd un
dispozitiv vascochirurgical oftalmic fie cu hidroxipropil metilceluloza 2%
(HPMC) cu greutate moleculard micd, fie dispersiv, cu vascozitate redusd.

5. Numai sistemele validate de STAAR Surgical trebuie utilizate pentru a
introduce lentila in stare pliatd.

NOTA: Solufia viiscoelasticd primard utilizatd in fimpul studiului clinic desfasurat

de FDA din S.U.A. a fost un preparat de hidroxipropil metilcelulozd 2% cu greutate

moleculard micd.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURAN]’A SIDE
PERFORMANTA CLINICA

Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si de performanta clinicé (SSCP)

pentru familia de lentile ICL poate fi gdsit in baza de date europeand privind
dispozitivele medicale (Eudamed) la https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. UDI-DI

de baza (BUDI-DI) utilizat pentru a cauta familia de lentile ICL pe site-ul web este
764013516ICLGV.

STUDIUL CLINIC PRIVIND ICM

Rezumatul constatdrilor studiilor clinice:

S-a ardtat cd modelul de lentile ICM implantabile Collamer este sigur si eficace
ca element refractiv pentru a reduce optic miopia moderatd pand la severd.

Tabelul 2: Date demografice ale pacientilor
696 de ochi tratati de la 404 pacienti

Sex
Masculin 158 (39,1%)
Feminin 246 (60,9%)
Origine etnica
Caucazian 348 (86,1%)
Neagrd 6 (1,5%)
Latino-americand 26 (6,4%)
Alta 2% (5,9%)

Varsta medie 371 ani

Tabelul 3: Evenimente adverse

Un rezumat al evenimentelor adverse raportate la cei 696 ochi inscrisi in
studiul clinic (la orice examinare postoperatorie) este prezentat mai jos:

Eveniment advers N %
indepértoreo ICL din cauza IOP (presiune intraoculard) crescute 2 03
Tnlocuirea ICL (din cauza alegerii unei dimensiuni incorecte) 6 0,9
Repozifionarea ICL 4 0,6
Indepartarea ICL din cauza cataractei 5 07
Alte interventii chirurgicale secundare 6 08

Tabelul 4: Acuitatea vizuala cu cea mai buné corectie cu ochelari in timp pentru pacientii cu o valoare preoperatorie a BSCVA 20/20 sau mai buna

Lentila implantabila Collamer pentru miopie

Preoperatoriu 1sdptamana 1lund 3 luni 6 luni 12 luni 24 luni
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82 (92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 414/417 (99,3%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404(1000%)  386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0 0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82 (0,0%)
Ne-raportatd 0 1 3 5 0 1
Total 439 422 421 405 391 280 83
Tabelul 5: Acuitatea vizuala necorectata in timp pentru pacientii cu o valoare preoperatorie a BSCVA 20/20 sau mai buna
Lentila implantabila Collamer pentru miopie
Preoperatoriu 1sdptamana 1lund 3 luni 6 luni 12 luni 24 luni
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421 (38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391 (51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421 (58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 2747391 (70]%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421 (89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391 (88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421 (971%) 397/404 (98,3%) 382/391(97.7%) 271/278 (975%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83(100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83 (0,0%)
Ne-raportatd 0 3 1 3 1 3 0
Total 439 422 421 405 391 280 83
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Tabelul 6: Echivalent sferic refractie manifesta in timp
Lentila implantabila Collamer pentru miopie

Echivalent sferic Preoperatoriu 1sdptamana 1lund 3 luni 6 luni 12 luni 24 luni
n% n% n% n% n% n% n%
21,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7(11%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
intre +1,00 si +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 19 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14 (10,3%)
infre 0,00 si -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (617%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 83 (63,3%) 75 (55,1%)
Tntre -1,015si -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 8 58 (13,0%) 36 (26,5%)
intre -2,01si -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7.2%) 11(81%)
intre -6,01 si 10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
intre -10,01 si -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
intre -15,01si -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<2000 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Total 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Medie 11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0.580 -0,623 -0,857
STUDIUL CLINIC: ICLEVO Viva EFICIENTA

Un studiu clinic prospectiv, multicentric, deschis s-a desfasurat cu scopul de a
evalua performantele lentilei EVO Viva pentru imbunatdtirea vederii la apropiere.
Studiul a demonstrat faptul c lentila EVO Viva asigurd corectarea sau reducerea
miopiei si presbiopiei la pacientii care doresc sa aibd un camp de vizibilitate
continuu pentru distantd necorectatd imbundtdtitd, acuitate vizuala pentru
distanfd intermediard si pentru apropiere, cu independentd crescutd fata de
ochelari.

Populatia de studiu

Lentila de studiu s-a implantat bilateral unui numdr total de 35 de subiecti (70 de
ochi). Obiectivul principal de performantd a fost definit ca fiind obtinerea acuitdtii
vizuale la apropiere necorectate (UNVA) monoculare la un echivalent Snellen de
cel putin 20/40 la 40 de cm in cadrul vizitei postoperatorii nr. 5 (la 6 luni dupd
implant), egald sau mai mare de 75% pentru primii 54 de ochi implantati care au
efectuat evaludrile din cadrul vizitei nr. 5 si care au fost scosi din studiu.

Populatiile de analizd definite pentru acest studiu au fost:

1. Tntregul set inscris in studiu (AES) - include tofi subiectii/ochii inscrisi i
implantafi in cadrul studiului. Intregul set inscris include 70 de ochi/35 de
subiecti.

2. Setul de evaluare a sigurantei (SES) - include toti subiectii/ochii implantati
cu lentila de studiu, din cohorta de analizd intermediard. SES include 56 de
ochi/28 de subiecti.

3. Setul de analizé completd (FAS) - contine datele fiecarui ochi din cadrul SES
pentru care au fost culese date pentru obiectivul principal de performantd. Un
singur subiect (2 ochi) din primii 56 de ochi implantati in cadrul studiului a fost
supus explantdrii bilaterale inainte de vizita de studiu finald. FAS include 54 de
ochi/27 de subieci.

4. Setul per protocol (PPS) - contine datele fiecdrui ochi din FAS, fard derivatii
majore de protocol. Nu s-a observat nicio deviatie de protocol in cadrul setului
de analizd completd (FAS) intermediard. PPS = FAS.

Tabelul 7: Date demografice ale subiectilor

SES (Setul de evaluare a mgurantel) AES (In'rregul set inscris in studiu)

N total 56 de ochi (28 de subiecti) 70 de ochi (35 de subiecti)
Varsta (ani)
Medie (DS) 482(3)5) 48,5(39)
Min, Max 41,54 41,59
Sex (n (n/N%))
Masculin 10 (35,7) 11(314)
Feminin 18 (64,3) 24 (68,6)
Rasa (n (n/N%))
Caucazian 28 (100) 35 (100)
Alta 0(0) 0(0)

<

Obiectivul principal de eficientd al studiului a fost indeplinit; un numar total de
53 din 54 de ochi (98,1%) au obtinut acuitate vizuald monoculard la apropiere
necorectatd (UNVA) de cel putin 20/40 la vizita postoperatorie nr. 5.

Tabelul 8: UCVA (Acuitate vizuala necorectatd) monoculara
(FAS/PPS, N = 54 ochi)

UCVA (Acuitate vizuala Preoperatoriu 6 luni postoperatoriu Modificare fata de
necorectatd) monocularda Medie + DS Medie + DS nivelurile de referinta
(FAS/PPS, N = 54 ochi) (logMAR) (logMAR) pentru imbunatdtire
UDVA (Acuitate vizuala

la distantd necorectatd) 1,187 £ 0,258 0,153 + 0,110 10,35 + 2,94
monoculard

UIVA (Acuitate vizuala

intermediard necorectatd) 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+3,29
monoculard

UNVA (Acuitate vizuald la

apropiere necorectatd) 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70
monoculard

Tabelul 9: UCVA (Acuitate vizuala necorectata) binoculara la
vizita postoperatorie 5 (FAS/PPS, N = 27 de subiecti)

Distanta Intermediar Aproape
Medie £ DS (logMAR) 0,056 + 0,083 -0,010 £ 0,070 -0,010 £ 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)

Tabelul 10: UCVA (Acuitate vizuala necorectatd) binoculard
combinata, intermediara si la apropiere
(FAS/PPS, N = 27 de subiecti)

Toate 20/22 sau mai Toate 20/25 sau mai Toate 20/32 sau mai
bune bune bune
n (n/N%) | 12 (44,4%) 17 (63,0%) 26 (96,3%)

Tabelul 11: MRSE (Echivalent sferic manifest refractiv)
(FAS/PPS, N = 54 DE OCHI)

MRSE Vizitd preoperatorie Vizita postoperatorie 5
(Echivalent sferic manifest refractiv) | (din Ziua -90 pand in Ziua 0) (Saptamanile 21-26)
()] (N=54) (N=54)

n (Raportat) 54 54

Medie + DS -5,578 + 2,287 -0,658 + 0,573

11 95% (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
Medie -5,380 -0,565

Min, Max -11,25,-113 -2,25,0,75
e e i de Nu e aplicd 4920+ 2,487
Ne-raportatd 0 0
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SIGURANTA

Cel mai comun eveniment advers asociat cu dispozitivul, care a fost raportat in
cadrul acestui studiu, a fost o scGdere temporard a acuitdtii vizuale la distantd
corectate (CDVA) mai mare sau egald cu 0,2 logMAR; cu toate acestea, niciun
subiect urmdrit pand la vizita postoperatorie nr. 5 nu a prezentat o scadere
tranzitorie a acuitdtii vizuale la distanta corectate (CDVA) mai mare sau egald cu
0,2 logMAR la vizita finald.

Un singur subiect (2 ochi) din primii 56 de ochi implantati in cadrul studiului

a fost supus explantarii bilaterale inainte de vizita de studiu finald, din cauza
insatisfactiei. Subiectul a raportat o scddere temporard a acuitdtii vizuale la
distant corectate (CDVA) mai mare sau egald cu 0,2 logMAR si a solicitat
explantarea lentilelor de studiu, in ciuda imbundtdtirii permanente a acuitdfii
vizuale la distanf corectate (CDVA). in urma interventfiei chirurgicale de
explantare, subiectul a raportat remisia completd a pierderii acuitdtii vizuale la
distanfa corectate (CDVA).

Acuitatea vizuald la distanfd corectatd (CDVA) medie monoculard a fost de 20/18
la vizita preoperatorie si de 20/21 la vizita postoperatorie nr. 5, reprezenténd

o scdere medie de 0,64 + 0,71 linii de CDVA de la vizita preoperatorie la vizita
postoperatorie nr. 5.

Tabelul 12: Evenimente adverse oculare

Clasé de organe si sisteme conform SES (Setul de evaluarea | AES (ipiregul setinscris in
MedDRA sigurantei) (N = 56 de ochi) | studiu) (N = 70 de ochi)
Termen preferat n % NumérdeEA | n % NumdrdeEA
gé:hEiAcu cel putin 1 EA ocular, numdr 19339 2 7300 35
Frecventa EA oculare 0,57 0,50
Tulburdri oculare 19 339 26 20 286 27
Acuitate vizuald redusa 10 179 1 10 143 1
Ochi uscati 10 179 n 10 143 10
Edem cornean 1T 18 1 2* 29 2
Prurit ocular 2 36 2 2 29 2
Inflamarea ochiului 1 18 1 1 14 1
Lacrimatie crescutd 1 18 1 1 14 1
Infectii si infestari 2 36 4 343 5
Orjelet 2 36 3 3* 43 4
Conjunctivifé 118 1 1 14 1
Investigatii T 18 1 229 2
Presiune intraoculard crescutd 1 18 1 2% 29 2
FL)cizicu:;l,J:gtlgxicore si complicatfii 118 1 114 1
Laceratie conjunctivala 1 18 1 1 14 1

*Niveluri ridicate de edem cornean, orjelet si IOP (presiune intraoculard) au fost
raportate pentru Subiectul ES03-06.

Subiectul acesta nu este inclus in SES (Setul de evaluare a sigurantei) pentru analiza
intermediard.

EA care afecteazd ambii ochi (OU) au fost contorizate de doud ori pentru analiza
per ochi.

SATISFACTIE

Tabelul 13: Satisfactia subiectului
(FAS/PPS, N = 27 de subiecti)

o . Vizita preoperatorie Vizita postoperatorie 5
Satisfactia generald: ......|(din Ziua -90 pand in Ziua 0)| (Saptamanile 21-26)
sn ultima lung, cat de n;'lllltumlf(u) (N=27) (N=27)
ati fost de vederea dvs.? N (/N%) N (0/ND)
Complet multumit(a) 0 (0,0) 6 (222
Foarte mulfumit(c) 3 mn 18 (66,7)
Partial multumit(a) 4 (14,8) 1 (37
Partial nemultumit(c) 7 (25,9 1 (37
Foarte nemultumit(d) 5 (18,5) 1 (37
Complet nemulfumit(¢) 8 (296) 0 0,0

RAPORTAREA EVENIMENTELOR ADVERSE

Reactiile adverse si/sau complicatiile care pot pune in pericol vederea si care
pot fi considerate in mod rezonabil ca avand legdturd cu lentila trebuie sa fie
raportate imediat catre STAAR Surgical si cdtre autoritatea competentd din statul
membru UE in care este stabilit pacientul. Aceste informatii sunt cerute medicilor
chirurgi pentru a documenta posibilele efecte pe termen lung ale implantdrii
lentilelor EVO Viva.

MODUL DE FURNIZARE

Lentila EVO Viva este furnizatd sterild si apirogend, intr-un flacon sigilat care
contine SSE (solutie salind echilibratd). Flaconul este sigilat intr-o tava formatd

la cald, amplasatd intr-o cutie impreund cu etichetele si informatiile produsului.
Starea sterild este asiguratd pdnd la data de expirare indicatd pe eticheta
ambalajului, dacd sigiliul tavii si flaconului nu este perforat sau deteriorat. Lentila
EVO Viva este sterilizata cu abur. Cardul de implant pentru pacient, instructiunile
pentru cardul de implant si etichetele sunt furnizate in ambalajul individual. Acest
card, care include un link catre informatii importante de sigurantd cu privire la
lentila implantatd, trebuie completat de cdtre furnizorul de asistentd medicald si
inmanat pacientului pentru a fi pastrat ca un document permanent al implantului
si ca o resursd pe care sd o arate oricdrui profesionist din domeniul oftalmologic
consultat in viitor.

DATA DE EXPIRARE

Data de expirare inscrisd pe ambalajul dispozitivului este data de expirare a
starii sterile. Acest dispozitiv nu trebuie utilizat dupd data indicatd de expirare a
starii sterile.

POLITICA DE RETURNARE PENTRU LENTILA STAAR EVO Viva

Contactati STAAR Surgical. Lentila EVO Viva trebuie returnatd uscatd. A nu se
incerca rehidratarea lentilei.

GARANTIE $I LIMITAREA RESPONSABILITATII

STAAR Surgical garanteazd cd acest produs a fost fabricat cu toatd atentia
posibild in mod rezonabil. STAAR Surgical nu va putea fi consideratd responsabild
pentru nicio pierdere, daund sau cheltuiald incidentald sau pe cale de consecintd,
care rezultd direct sau indirect din utilizarea acestui produs. in masura permisd
de lege, singura responsabilitate a STAAR Surgical rezultand din toate cauzele
legate de lentila EVO Viva va fi limitatd la inlocuirea lentilei EVO Viva care este
returnatd si consideratd defectd de catre STAAR Surgical. Aceastd garantie
inlocuieste si exclude orice alte garantii nespecificate in mod expres in prezentul
document, indiferent dac acestea sunt exprimate explicit sau implicit de
prevederile legale sau in alt mod, inclusiv, dar fard a se limita la, orice garantii
implicite de vandabilitate sau de adecvare pentru utilizare.

PASTRARE

Pastrati lentila la femperatura camerei/ambiantd.

ATENTIE

« Anu se procesa lentila in autoclava. A nu se pdstra lentila la temperaturi
mai mari de 40 °C. A nu se congela. Dacd cerinfele de temperaturd nu sunt
indeplinite, returnati lentila la STAAR Surgical.

+ Lentilele EVO Viva si accesoriile consumabile produse de STAAR Surgical sunt
ambalate si sterilizate pentru folosire unicd. Curdtareaq, reutilizarea si/sau
resterilizarea nu sunt operatiuni aplicabile acestor dispozitive. Dacd vreunul
dintre aceste produse este reutilizat dupd ce a fost curatat si/sau resterilizat,
exista o probabilitate ridicata sa fie contaminat, iar contaminarea poate
provoca infectie si/sau inflamatie.
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- STAAR"
SURGICAL
Implantovatelha Sosovka EVO Viva™ Implantable Collamer™ (ICL) s asférickou (EDOF) optikou

NAVOD NA POUZITIE

INFORMACIE O PRODUKTE

Pred vykonanim prvého klinického postupu si precitajte celé informacie

o produkte. Vsetci lekari musia absolvovat lekarsky certifikacny program
spolocnosti STAAR Surgical EVO Viva. Mimoriadna pozornost sa venuje
metodikam urcovania velkosti pri stanovovani celkového priemeru EVO Viva.
Nespravna velkost SoSovky EVO Viva méZze viest'k miernym az zdvaznym
neziaducim udalostiam.

OPIS POMOCKY

Sosovka EVO Viva ma dizajn jednodielnej oovky s konkdvnou/konvexnou
optickou zénou s priemerom 4,9 az 6,1 mm (podfa modelu a dioptrie) a

so stredovym otvorom priemeru 0,36 mm v optike, ktory sa oznacuje ako
KS-AquaPORT". Sosovka sa vyrdba vo viacerych celkovych priemeroch: 12/;
12,6;13,2; 13,7 mm, na prispdsobenie sa réznym velkostiam o¢i. §o§ovky sa daju
ohniit a implantovat cez rez velkosti 3,5 mm alebo menej. Sosovky sa vyrabaju
zvlastného polyméru absorbujuceho ultrafialové (UV) Ziarenie, ktory obsahuje
hydroxyetylmetakrylét (HEMA) a bravéovy kolagén. Hrani¢né hodnoty UV 10 % pre
rad fakickych vnitroognych $oSoviek (I0L) STAAR su:

« 377 nm pre SoSovky s najtensou strednou hribkou, -5,5D a
+ 388 nm pre $osovky s najhrubsou strednou hriibkou, +10,0 D.

Tabul'ka 1: Modely VICMé6

. Celkovy  Opticky .
Ndzov Mohutnost A - Vyhotovenie
znacky Nazov modelud ioptrii (D) ?r:;?er ?{:;’;er haptiky
EVO Viva VICM6121  -050z-180 121 490az6, Plochd, dostic¢kova
EVO Viva VICM6126 -0507-180 126 490z6, Plochd, dostickova
EVO Viva VICM6132 -050z-180 132 490az61  Plochg, dostickova
EVO Viva VICM6137 -050z-180 137 490az6, Plochd, dostic¢kova

Celkovy priemer

Okraj optického
| / priemeru

Prechod medzi
zakrivenou
haptikou a

zékladriovou 4
dostickou Sklon okraja haptiky

/—Okraj optickeho
Ly

Diagram VICMé

INDIKACIE

Sosovka EVO Viva je indikovand na poutitie pri lietbe fakického oka u pacientov
vo veku 21 - 60 rokov a liecbe pseudofakického oka u pacientov s monofokalnymi
IOL s alebo bez korekcie cylindra vo veku 21 rokov a viac na:

+ korekciu/redukciu myopie u pacientov v rozsahu -0,5 D az -20,0 D v okuliarovej
rovine,
+ korekciu/redukciu myopie s presbyopiou u pacientov v rozsahu -0,5 D oz
-20,0 D v okuliarovej rovine,
« rozéirend hibku zaostrenia a zlepsenie ostrosti zraku do blizka,

+ s hibkou prednej komory (ACD) 2,8 mm alebo viac pri merani od endotelu
rohovky po predné puzdro $o3ovky.

SPOSOB UCINKU

EVO Viva je ur¢end na umiestnenie v rdmci zadnej komory priamo za

duhovku a pred predny povrch vrodenej SoSovky fakického pacienta alebo
implantovanej monofokalnej vnitroocnej SoSovky s korekciou cylindra alebo bez

u pseudofakického pacienta. Soovka pri spravnom umiestneni slizi ako refrakény
prvok na opticku korekciu/redukciu myopie s presbyopiou alebo bez.

KONTRAINDIKACIE

Sosovka EVO Viva je kontraindikovand v prifomnosti ktoréhokolvek z nasledujtcich

stavov alebo ochorent:

1. pacienti s nizkou/abnormalnou hustotou endotelovych buniek rohovky,
Fuchsovou dystrofiou alebo inou patolégiou rohovky,

2. o¢nd hypertenzia v ktoromkolvek oku,

3. akdkolvek katarakta v operovanom oku alebo netraumatickd katarakta
v druhom oku,

4. osoby mladsie ako 21 rokoy,

. primdrny glaukém s otvorenym uhlom alebo glaukdm s uzavretym uhlom,

6. Uzke uhly prednej komory (f. j. menej ako stuperi Ill podfa merania pri
gonioskopickom vy3etreni),

7. tehotenstvo alebo dojcenie,

8. predchadzajuce alebo uz existujlce ochorenie oka, ktoré by vyluc¢ovalo
pooperacnl zrakov ostrost 0,477 logMAR (20/60 Snellen) alebo lepsiu,

9. pacienti s amblyopiou alebo slepotou v druhom oku,

10. implantdcia $o$ovky do oka s hibkou prednej komory (ACD) menej ako 2,8 mm
pri merani od endotelu rohovky po predné puzdro $osovky.

o
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KOMPLIKACIE A NEZIADUCE REAKCIE

Medzi neziaduce reakcie a komplikcie z dévodu chirurgického zakroku

a implantacie akejkolvek $o$ovky EVO Viva alebo po tychto postupoch patria
okrem inych tieto: hyféma, nereagujtica zrenica, pupildrny blok, dodatoéna YAG
iridotoémia, sekunddrny glaukém, katarakta, vnitroocnd infekcia, vnitroocny
zapal na prednom alebo zadnom segmente (napr. uveitida, iritida alebo
vitritida), odlipnutie sietnice, edém rohovky, makularny edém, dekompenzdcia
rohovky, nadmernd/nedostatocnd korekcia, zavazné trblietanie a/alebo kruhovd
Ziara (v podmienkach nocnej jazdy), hypopyon, vy$si astigmatizmus, znizenie
najlepsej korigovanej zrakovej ostrosti (BSCVA), decentrdcia/subluxdcia, zvysenie
vnutroocného tlaku v porovnani's vychodiskovou hodnotou, ibytok endotelovych
buniek rohovky, rozptyl pigmentu dthovky, sekundarna chirurgicka intervencia na
ucely odstranenia/vymeny/repozicie SoSovky, periférne predné synéchie (PAS),
synéchia duhovky s implantatom, podrdzdenie spojivky, tbytok sklovea.

PREVENTIVNE OPATRENIA

1. Nepokusajte sa sterilizovat

2. Nesterilizujte v autokldve

3. Sosovka sa nesmie vystavit ziadnym roztokom okrem bezne pouzivanych
vnutroo¢nych irigacnych roztokov (ako je napr. izotonicky fyziologicky roztok,
vyvazeny solhy roztok (BSS), viskoelasticky material a pod.).

4. So SoSovkou manipulujte opatrne. Nepokuajte sa menit tvar $osovky, rezat
akukolvek ¢ast SoSovky ani aplikovat nendlezity tlak ostrym predmetom na
opticku ¢ast $o3ovky.

5. Nedovolte, aby $o3ovka vyschla na vzduchu. Sosovka sa potas operdcie musi
skladovat v sterilnom roztoku BSS.

6. Dlhodoby tcinok SoSovky nebol stanoveny. Pacientov s implantétom by preto
lekari mali po operacii nadalej pravidelne monitorovat.

7. Bezpetnost a ¢innost $odovky neboli stanovené u pacientov s nestabilnou
refrakénou chybou v ktoromkolvek oku, keratokénusom, klinickymi prejavmi
iritidy/uveitidy v anamnéze, synechiou, syndrémom rozptylu pigmentu,
pseudoexfoliaciou, cukrovkou so zavislostou na inzuline alebo diabetickou
retinopatiou, predchddzajlicou oénou operdciou v anamnéze vratane
refrakénej operdcie rohovky.

8. Implantdcia Sodovky mdze viest'k znizeniu hustoty endotelovych buniek
rohovky.

MANAZMENT OCAKAVANI PRESBYOPICKYCH PACIENTOV

Sprévna odbornd konzultdcia s pacientom predstavuje dolezity aspekt pri korekcii
presbyopie, pretoze pacient musi ,porozumiet kompromisu’, ktory je potrebny na
dosiahnutie nezdvislosti od okuliarov.? Napriklad, ak md pacient ,nerealistické
o¢akdvania’) nedostatok porozumenia sa méze prejavit ako nespokojnost.

V klinickych skusaniach $oSovky EVO Viva predstavoval ,kompromis” 10 udalosti
(14,3 %) prechodného znizenia sekundarnej CDVA v dosledku pomalsieho postupu
neuroadaptacného procesu u niekforych pacientov. Predoperacnd odbornd
konzultdcia predstavuje prilezitost informovat pacienta o moznosti vyskytu

tohto typu javu, ¢im ziskaju informacie na vytvorenie si oakdvani vo vztahu

k pooperacnému postupu.

POZNAMKA: Tak, ako pri inych oénych chirurgickych postupoch, znizend zrakova
ostrost v obdobi tesne po operacii méze stvisiet s mnohymi potencialnymi
etiolégiami. Ak sa pozoruje vyznamné znizenie najlepsej korigovanej zrakovej
ostrosti o dva riadky alebo viac, je potrebné vykonat komplexné Klinické
hodnotenie. Oneskorend neuroadaptdcia sa ma diagnostikovat iba vtedy, ak
vyhodnotenie neodhali patofyzioldgiu znizenej zrakovej ostrosti.

VYPOCET OPTICKE] MOHUTNOSTI A VELKOSTI SOSOVKY

Opticku mohutnost a velkost $o$ovky musi vypocitat chirurg pomocou softvéru
STAAR Calculation Software. Pouzitim softvéru sa potencidalne zabrdni chybdm
vypoctu, ktoré by mohli viest'k sekundarnemu chirurgickému zékroku z dévodu

neocakavanych vyslednych hodnét refrakcie, nadmerného vyklenutia, rotdcie
$oSovky, zvySenia vnitroocného tlaku oproti vychodiskovej hodnote atd. Pocas
skusok Sosoviek ICM/TICM, ktoré v USA vykonal trad FDA, sa na stanovenie
celkového priemeru SoSovky ICL pouzil rozmer white fo white (od bielej ¢asti

k bielej ¢asti) a hibka ACD (od endotelu rohovky po predné puzdro $o3ovky).
Existujl sprdvy, Ze meranie rohovky white to white (od bielej ¢asti k bielej ¢asti)
nekore$ponduje s meranim od sulcus po sulcus. V najnovsich publikdciach

sa uvadza, Ze nové zobrazovacie technoldgie mozu zabezpedit optimalnu
vizualizdciu a zmeranie vnutroocnych rozmerov potrebnych pri implantacii
fakickej vnutroocnej SoSovky.

VECI NA ZVAZENIE U PSEUDOFAKICKYCH OCI

Vypocet dioptrii u pseudofakického oka je rovnaky ako vypocet dioptrii u fakického

oka, aviak vypotet velkosti $oSovky ICL sa odlisuje v tom, 7e pri zadavani hibky

prednej komory (t.j. ,skutoénej ACD”), je potrebné zadat bud fakickd hibku

prednej komory nameranu pred implantdciou intraokuldrnej SoSovky, alebo je

potrebné ju upravit vzhladom na rozdiel medzi fakickym a pseudofakickym okom.

Napriklad, na vypoet skutotnej hibky ACD pseudofakického oka sa odporicaju

nasledujtice Upravy vzdialenosti od endotelu rohovky po povrch predne;

vnutroocnej SoSovky:

+ Merania optickej koherentnej fomografie: odpocitajte 1,5 mm;

+ Merania optickej biometrie: odpocitajte 1,2 mm.*

« Merania technikou Scheimpflug: pouzite skutoénti hibku ACD = vzdialenost
medzi endotelom a strednou rovinou dihovky.*

PRIPRAVA SOSOVKY

Skontrolujte, i tekutina vypliia najmene;j 2/3 ampuly. Tepelne lisovand tacka

a ampula sa musia otvorit v steriinom poli. Do opera¢nej spravy zapiste sériové
¢islo, aby sa zachovala vysledovatelnost Sosovky. Odstrante hlinikové viecko

a zatku z ampuly. Vyberte $oSovku z ampuly. Soovka sa nesmie vystavit suchému
prostrediu (vzduchu) na viac ako jednu mindtu.

UPOZORNENIE: Ak je balenie otvorené alebo poskodené, nepouzivajte ho.
UPOZORNENIE: Nedovolte, aby SoSovka po vybrati zo sklenej ampuly vyschla.

PODANIE A NAVOD NA POUZITIE

Implantdciu EVO Viva mdze vykonat'len chirurg s bohatymi skisenostami

s pozadovanou chirurgickou fechnikou. Pri implantdcii $o$ovky EVO Viva

sa odportca nasledujuci postup. Pacient sa pripravi na chirurgicky zakrok

v stlade so $tandardnym operacnym postupom chirurga. Pouzije sa Cista

incizia vytvdrajlca tunel v skiére alebo Cistd incizia vytvarajlca tunel v rohovke
rozmeru 3,5 mm alebo menej, po ktorej nasleduje vypinenie prednej a zadnej
komory vhodnym viskoelastickym materialom. So$ovka sa potom zlozi pomocou
injekéného systému schvaleného spoloénostou STAAR Surgical a injekéne sa
zavedie do prednej komory oka. Navod na spravne zaloZenie a injekciu $o$ovky si
pozrite v pribalovom letdku alebo v ndvode na aplikdciu prilozenom k injektoru.
POZNAMKA: Spolo¢nost STAAR Surgical distribuuje iba systémy injekforov
schvdlené na poutzitie s ICL. Overte, ¢i $oSovka je v oku orienfovand sprdvne

a Cinie je prevratend. Ak zrenica zostava dostatocne dilatovand, Sosovka sa

musi dobre vycentrovat a umiestnit pod dihovkou pred vrodenou $o$ovkou
fakického pacienta alebo pred implantovanou intraokuldrnou Sosovkou
pseudofakického pacienta tak, aby sa nozicky nachddzali v sulcus ciliaris. Po
dokonceni chirurgického postupu a pred uzavretim oka (bez stehov) sa z oka musi
kompletne odstranit viskoelasticky materidl. Od tohto momentu méZze operdcia
pokracovaf podla standardného postupu chirurga. Vsetky pomécky na jedno
pouZitie, ktoré mohli byt po¢as zakroku kontaminované telesnymi tekutinami,
zlikvidujte ako biologicky nebezpecny odpad podla standardného postupu
likviddcie chirurgického biologického odpadu. Pooperacnd zdravotnd starostlivost
o pacienta sa tie riadi podla $tandardného postupu chirurga.
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VAROVANIA

1. Podla oznacenia na obale $o$ovky skontrolujte spravnost modelu a optickej
mohutnosti So$ovky.

2. Otvorte balenie a overte mohutnost dioptrii $oSovky.

3. Pri manipuldcii so $o$ovkou ju uchopte za jej haptickl ¢ast. Pinzetou nechytajte
optickl ¢ast a nikdy sa nedotykajte stredu optiky, ked uz je $oSovka zavedend
na mieste v oku.

4. Uplné odstranenie viskoelastického materidlu z oka po dokonceni
chirurgického zdkroku je nevyhnutné. Spolocnost STAAR Surgical odportca
ocn viskochirurgickd pomacku, ktorou je 2 % hydroxypropylmetylceluldza
(HPMC) s nizkou molekulovou hmotnostou alebo disperzny materidl s nizkou
viskozitou.

5. Na zavedenie $oSovky v zlozenom stave sa majd pouzivaf iba systémy
schvdlené spolo¢nostou STAAR Surgical.

POZNAMKA: Primdrny viskoelasticky materidl pouzity pri klinickom skigani, ktoré

Tabul'ka 2: Demografické udaje pacienta
696 oci liecenych 404 pacientov

Pohlavie
Muz 158 (391%)
Zena 246 (60,9%)
Etnicky povod
Belossky 348 (86,1%)
Cernoésky 6 (15%)
Hispansky 26 (6,4 %)
Iny 24 (5,9%)

Priemerny vek 371 roka

Tabul'ka 3: Neziaduce udalosti

Dalej je uvedené zhrnutie neziaducich udalosti hldsenych v 696 o¢iach

v USA vykonal trad FDA, bol pripravok 2 % hydroxypropylmetylceluldzy s nizkou
molekulovou hmotnostfou.
SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) radu SoSoviek ICL
mozno ndjst'v Eurdpskej databdze zdravotnickych pomécok (Eudamed) na

adrese https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. Zakladny identifikator UDI-DI
(BUDI-DI) pouzivany na vyhladdvanie radu $oSoviek ICL na webovej stranke je

764013516ICLGV.
KLINICKA SKUSKA SOSOVKY ICM

Sthrnné zistenia z klinickych $tudif:

Zistilo sa, Ze implantovatelné SoSovky modelu ICM Implantable Collamer s
bezpecné a Ucinné ako refrakéné prvky na optické znizenie strednej az vysokej

myopie.

zaradenych do klinického skusania (pri ktoromkolvek pooperacnom

vysetreni):

Neziaduca udalost’

Vybratie $oovky ICL v désledku zvy$eného vnitrooéného tlaku

Vymena SoSovky ICL (v d6sledku nespravneho urcenia velkosti)

Premiestnenie SoSovky ICL

Vybratie $o$ovky ICLv dosledku katarakty

Iné sekunddrne chirurgické zakroky

N %
2 03
6 09
4 06
5 07
6 08

Tabul'ka 4: Najlepsia okuliarmi korigovana zrakova ostrost' v priebehu casu u pacientov s hodnotou PREOP BSCVA 20/20 alebo lepSou
Implantovatelna Sosovka Collamer na myopiu

Pred operdciou 1tyzden 1mesiac 3 mesiace 6 mesiacov 12 mesiacov 24 mesiacov
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0 %) 376/417 (90,2 %) 403/419 (96,2 %) 391/404 (96,8 %) 368/386 (95,3 %) 270/280 (96,4 %) 76/82(92,7 %)
<20/25 439/439 (100,0 %) 408/417 (97,8 %) 416/419 (99,3 %) 403/404 (99,8 %) 384/386 (99,5 %) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/32 4397439 (100,0 %) £14/417 (99,3 %) £19/419 (1000 %) 404/404(1000%)  386/386 (100,0 %) 279/280 (99,6 %) 82/82 (100,0 %)
<20/40 439/439 (100,0 %) 416/417 (99,8 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/80 439/439 (100,0 %) 417/417 (100,0 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 280/280 (100,0 %) 82/82(100,0 %)
<20/200 439/439 (100,0 %) £17/417 (100,0 %) £19/419 (100,0 %) 404/404(1000%)  386/386(1000%)  280/280 (100,0 %) 82/82 (1000 %)
>20/200 0/439 (0,0 %) 0/417 (0 0%) 0/419 (0,0 %) 0/404 (0,0 %) 0/386 (0,0 %) 0/280 (0,0 %) 0/82(0,0 %)
Nehldsené 0 4 3 5 0 1
Spolu 439 422 421 405 391 280 83
Tabul'ka 5: Nekorigovand zrakova ostrost'v priebehu ¢asu: u pacientov s hodnotou PREOP BSCVA 20/20 alebo lepsSou
Implantovatelna $osovka Collamer na myopiu
Pred operdciou 1tyzden 1mesiac 3 mesiace 6 mesiacov 12 mesiacov 24 mesiacov
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0 %) 162/421(38,5 %) 197/421 (46,8 %) 210/404 (52,0 %) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8 %) 33/83(398%)
<20/25 0/439 (0,0 %) 248/421 (58,9 %) 278/421(66,0 %) 281/404 (69,6 %) 274/391 (70,1 %) 206/278 (741 %) 44/83 (53,0 %)
<20/32 0/439 (0,0 %) 316/421 (75,1 %) 351/421(83,4 %) 338/404 (83,7 %) 323/391(82,6 %) 235/278 (84,5 %) 63/83 (75,9 %)
<20/40 0/439 (0,0 %) 364/421 (86,5 %) 377/421 (89,5 %) 369/404 (91,3 %) 346/391 (88,5 %) 253/278 (91,0 %) 71/83 (85,5 %)
<20/80 0/439 (0,0 %) 408/421(96,9 %) 409/421 (971 %) 397/404 (98,3 %) 382/391(97,7 %) 271/278 (97,5 %) 80/83 (96,4 %)
<20/200 0/439 (0,0 %) 421/421(100,0 %) 421/421(100,0 %) 404/404 (100,0 %) 391/391(100,0 %) 278/278 (100,0 %) 83/83(100,0 %)
>20/200 439/439 (100,0 %) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0 %) 0/391(0,0 %) 0/278 (0,0 %) 0/83 (o 0%
Nehldsené 0 3 1 3 1 3
Spolu 439 422 42 405 391 280 83
< = ) > 150


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Tabul'ka 6: Zjavny refrakcny sféricky ekvivalent s casom
Implantovatelna Sosovka Collamer na myopiu

Sféricky ekvivalent (D) Pred o:ﬁzréciou 1 ty;‘i%er'\ 1 mneos/oiqc 3 msi/iuce 6 m?‘s;?cov 12 msiiucov 24 m:i/iucov
>1,01 0(0,0%) 4(06%) 7(11%) 6(1,0 %) 5(0,8%) 4(09%) 0(0,0%)
+1,00 az +0,01 0(0,0%) 97 (150 %) 19 (18,1%) 121(19,6 %) 104 (17,5 %) 68 (15,2 %) 14 (10,3 %)
0,00 oz -1,00 0(0,0%) 399 (61,8 %) 405 (61,7 %) 374 (60,6 %) 356 (59,8 %) 283 (63,3 %) 75 (55,1%)
-1,010z-2,00 0(0,0%) 103 (159 %) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3 %) 58 (13,0 %) 36(26,5%)
-2,01 0z -6,00 0(0,0%) 40 (6,2 %) 4(63%) 31(50%) 36 (6,1%) 32(72%) 1(81%)
-6,010z-10,00 284 (40,8 %) 3(05%) 3(0,5%) 4(06%) 3(05%) 2(0,4%) 0(0,0%)
-10,01 az -15,00 318 (45,7 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01 az -20,00 88 (12,6 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(09%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Spolu 696 (100,0 %) 646 (100,0 %) 656 (100,0 %) 617 (100,0 %) 595 (100,0 %) 447 (100,0 %) 136 (100,0 %)
Priemer -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
KLINICKE SKUSANIE: EVO Viva ICL UCCINNOST

Uskutonilo sa prospektivne, multicentrické, otvorené klinické skisanie na
vyhodnotenie ucinnosti SoSovky EVO Viva pri zlepseni zraku do blizka. Skisanie
preukazalo, ze EVO Viva poskytuje korekciu alebo redukciu myopie a presbyopie
u pacientov, ktori pozaduiju videnie v neprerusovanom rozsahu videnia so
zlep3enou nekorigovanou zrakovou ostrostou do dialky, na strednd i krdtku
vzdialenost so znizenou zdvislosfou od okuliarov.

Populdacia skusania

Skisand Sosovka bola bilaterdlne implantovand celkovo 35 Géastnikom

(70 oci). Primdrny vykonnostny koncovy bod zadefinovany ako dosiahnutie
monokuldrneho UNVA 20/40 Snellenovho ekvivalentu alebo lepsieho na
vzdialenost 40 cm pri 5. pooperacnej navsteve (6 mesiacov po implantdcii) u viac
ako 75 % z prvych 54 implanfovanych oci, ktoré ukoncili vyhodnotenia v rdmci

5. ndvstevy a boli vyradené zo skisania.

Populdcie analyzy zadefinované pre skasanie boli:

1. Skupina vSetkych zaradenych do skiasania (All Enrolled Set (AES)) - zahfiia
vsetkych G¢astnikov/vsetky o¢i zaradené do skiisania, na ktorych sa vykonala
implantdcia. AES zahfiia 70 o¢i/35 ucastnikov.

2. Skupina na vyhodnotenie bezpec¢nosti (Safety Evaluation Set (SES)) - zahfiia
vsetkych G¢astnikov/vsetky oci, do ktorych sa implantovala skisand $oSovka
v ramci kohorty predbeznej analyzy. SES zahiia 56 o¢i/28 ucastnikov.

3. Skupina na celt analyzu (Full Analysis Set (FAS)) - obsahuje Gidaje o kazdom
oku zo SES, o ktorom sa zhromazdili idaje pre primarny vykonnostny koncovy
bod. U jedného G¢astnika (2 oci) z prvych 56 oci, na ktorych sa v ramci
skasania vykonala implantacia, sa pred poslednou ndvstevou v ramci
skasania vykonala bilaterdlna explantacia. FAS zahfha 54 oci/27 Gcastnikov.

4. Skupina podla protokolu (Per Protocol Set (PPS)) - obsahuje Udaje o kazdom
oku v skupine FAS bez vacsich odchylok od protokolu. V predbeznej skupine
FAS neboli pozorované Ziadne odchylky od protokolu. PPS=FAS.

Tabul'ka 7: Demografické udaje ucastnika
SES AES

Primdrny koncovy bod Gcinnosti skisania bol naplneny. Na 5. pooperacnej
navsteve dosiahlo monokularne UNVA 20/40 alebo lepsie spolu 53 z 54 oci

(981%).

Tabul'ka 8: Monokularne UCVA (FAS/PPS, N = 54 o&i)

Zmena oproti

. Pred operdciou 6 mesiacov po oper. PR
?éxg%glsuw e_ gi\g&\fi) Predoperacny priemer & Predoperacny h:éﬁg?g:ﬁﬁ?;gﬂv
T SD (logMAR) priemer + SD (logMAR) -
zlepsenia
Monokuldrna UDVA 1,187 £ 0,258 0,153+ 0,110 10,35+ 2,94
Monokularna UIVA 0,869 £ 0,302 0,066 + 0,109 8,03+329
Monokuldrna UNVA 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70

Tabul'ka 9: Binokularna UCVA pri 5. navsteve po operdcii
(FAS/PPS, N = 27 ucastnikov)

| Vzdialenost Strednd Kratka
PredoPer(‘l’fgmrSmer 3D | 005640083 ~0,010 £ 0,070 ~0,010 £ 0,051
(Gnollen) (20/23) (20/20) 20/20)

Tabul'ka 10: Kombinované binokuldrne UCVA do dial'’ky, na
strednui i kratku vzdialenost (FAS/PPS, N = 27 Gcastnikov)

Vsetci 20/22 alebo

lepsia

Vsetci 20/25 alebo

lepsia

Vsetci 20/32 alebo
lepsia

n(n/N%)

12 (44,4 %)

17 (63,0 %)

Tabulka 11: MRSE (FAS/PPS, N = 54 0Ci)

26 (96,3 %)

Spolu N 56 oti (28 icastnikov 70 o¢i (35 Gcastnikov Predoperaénd ndvsteva Pooperatnd névsteva 5
P ( ) ( ) MRSE (D) (:90.defiaz0.def)  (21. - 26. tyider)

Vek (roky) (N=54) (N =54)

Priemer (SD) 48,2(35) 485(39) n (hlasené) 54 54

Min,, Max. 41,54 41,59 Priemer + SD -5,578 + 2,287 -0,658 + 0,573
Pohlavie (n (n/N %)) 95%1S (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)

. Medidn -5,380 0,565

Muz 106357) 1G4 Min, Max. 11,25, 113 225,075

Zena 18 (643) 24(686) Priemer + SD zmeny oproti vychodiskovej 4920 £ 2487
Rasa (n (n/N %)) hodnote - ISR L

Belossky 28 (100) 35(100) Nehlasené 0 0

Iny 0(0) 0(0)

<
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BEZPECNOST

Najcastejsie hidsend neziaduca udalost stvisiaca s pomdckou pocas skusania
bola prechodné znizenie CDVA vicsie alebo rovné 0,2 logMAR. Avsak Ziaden

z U¢astnikov kontrolovanych az do 5. pooperacnej ndvstevy nevykazoval znizenie
CDVA vacsie alebo rovné 0,2 logMAR pri poslednej navsteve.

U jedného tcastnika (2 o¢i) z prvych 56 oci, na ktorych sa v ramci skusania
vykonala implantdcia, sa pred poslednou navstevou v rdmci skisania

vykonala bilaterdlna explantacia z dévodu nespokojnosti. Tento Géastnik
zaznamenal prechodné znizenie CDVA vicsie alebo rovné 0,2 logMAR a napriek
prebiehajticemu zlepseniu CDVA poziadal o explantdciu skusanych SoSoviek. Po
explantdcii zaznamenal G¢astnik tpiné vyrieSenie straty CDVA.

Priemerna monokuldrna CDVA pri predoperacnej navsteve bola 20/18 a 20/21 pri
5. pooperacnej ndvsteve, ¢o predstavuje priemerné znizenie 0,64 + 0,71 Ciar CDVA
medzi predoperacnou ndvstevou a 5. pooperacnou ndvstevou.

Tabul'ka 12: Zrakové Neziaduce Udalosti

SES (N =56 oci) AES (N =70 o¢i)
Uprednostiiovany pojem Pocet Pocet
triedy organovych systémov MedDRA neziaducich neziaducich
n % udalosti | n %  udalosti
Q¢ s minimdline 1zrakovou
neziaducou udalosfou, pocet 19 339 32 21 300 35
neziaducich udalosti
Miera zquOVYCh neziaducich 057 050
udalosti
Ochorenia oka 19 339 26 20 286 27
Inizenie zrakovej ostrosti 10 179 n 10 143 l
Suchost'v oku 10 179 n 10 143 10
Opuch rohovky T 18 1 2* 29 2
Svrbenie oka 2 36 2 2 29 2
Zapal oka 1 18 1 1 14 1
ZvySené slzenie 1T 18 1 1T 14 1
Infekcie a nakazy 2 36 4 3 43 5
Hordeolum 2 36 3 3* 43 4
Konjukfivitida 1T 18 1 1 14 1
Laboratdrne a funkéné vysetrenia 1T 18 1 2 29 2
Zvyseny vnUtroocny tlak T 18 1 229 2
Qr?zy, o’Trovy a komplikacie 118 1 114 .
lie¢ebného postupu
Natrhnutie spojivky T 18 1 1T 14 1

* Opuch rohovky, hordeolum a zvySeny vnitroocny tlak boli hidsené u t¢astnika ES03-06.
Tento Gcastnik nie je v SES priebeznej analyzy.

NeZziaduce Ucinky postihujtce obidve oéi (OU) boli zapocitané dvakrat pre analyzu podla
oka.

SPOKOJNOST

Tabul'ka 13: Spokojnost ucastnika
(FAS/PPS, N = 27 ucastnikov)

Celkovd spokojnost: Predoperacnd navsteva | Pooperacnd ndvsteva 5
,Do akej miery ste boli za posledny|  (-90. defi aZ 0. def)) (21. - 26. tyidei))
mesiac spokojny/-G so svojim (N=27) (N=27)
zrakom?” n (n/N%) n (n/N%)
Uplne spokojny/-G 0 0,0) 6 (222
Velmi spokojny/- 3 mn 18 (66,7)
Do urcitej miery spokojny/-G 4 (14,8) 1 37

Do urcitej miery nespokojny/-a 7 (25,9 1 (37
Velmi nespokojny/-4 5 (18,5) 1 (37
Uplne nespokojny/-a 8 (296) 0 ©0,0)

HLASENIE NEZIADUCICH UDALOSTI

Neziaduce reakcie a/alebo komplikdcie potencidlne ohrozujtice zrak, ktoré mozno
oddvodnene povazovat za sivisiace so $oSovkami, sa musia okamzite nahldsit
spolo¢nosti STAAR Surgical a prislugnému orgdnu ¢lenského $tétu EU, v ktorom

sa pacient nachddza. Tieto informacie sa vyZaduju od chirurgov, aby bolo mozné
dokumentovat potencidine dihodobé tcinky implantdcie EVO Viva.

SPOSOB DODANIA

Sosovka EVO Viva sa doddva sterilng a nepyrogénna v uzavretej ampule
obsahujucej BSS. Ampula je uzavretd v tepelne lisovanej tacke umiestnene;

v $katuli s oznacenim a informdciami o produkte. Sterilita je zabezpecend do
ddtumu exspirdcie vytlateného na oznaceni obalu, pokial nedoslo k prepichnutiu
alebo poskodeniu tacky a uzaveru ampuly. EVO Viva je sterilizovand parou.
Balenie kazdej Sosovky obsahuje kartu implantdtu pacienta, pokyny ku karte
implantdtu a stitky. Kartu, ktorej sucastou je prepojenie na délezité bezpecnostné
informdcie tykajlce sa implantovanej So$ovky, vypini poskytovatel zdravotnej
starostlivosti a poskytne ju pacientovi, ktory si ju nechd ako trvaly zdznam

o svojom implantdte a zdroj, ktory bude predkladat pri dalsich navstevach
ocného lekara.

DATUM EXSPIRACIE

Datum exspirdcie uvedeny na obale pomdcky je ddtumom uplynutia sterility.
Pomdcka sa nesmie pouzit po vyznacenom datume uplynutia sterility.

ZASADY VRATENIA PRODUKTU STAAR EVO Viva

Kontaktujte spolo¢nost STAAR Surgical. So$ovka EVO Viva sa musi vrdtit suchd.
Nepokusajte sa rehydratovat.

ZARUKA A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

Spolocnost STAAR Surgical zarucuje, Ze pri vyrobe tohto produktu sa postupovalo
s primeranou starostlivostou. Spolocnost STAAR Surgical nie je zodpovednd za
ziadne ndhodné ani nasledné straty, $kody ani vydavky vyplyvajlce priamo
alebo nepriamo z pouzitia tohto produktu. V rozsahu povolenom zdkonom je
zodpovednost spolocnosti STAAR Surgical vyplyvajlca z akychkolvek pricin
spojenych s EVO Viva obmedzend na vymenu EVO Viva, ktord musi byt vratend
spolo¢nosti STAAR Surgical a spolo¢nost ju musi uznat za chybnu. Tato zéruka
nahrddza a vyluCuje vSetky iné zaruky, ktoré tu nie st vyslovne uvedené, bez
ohladu na to, ¢i st vyslovné alebo predpokladané uplatnenim préva alebo inak,
a fo aj vratane akychkolvek micky predpokladanych zaruk predajnosti alebo
vhodnosti na poutzitie.

SKLADOVANIE

Sosovku uchovavaite pri izbovej teplote/teplote okolia.

UPOZORNENIE

+ Sosovku nesterilizujte v autoklave. Sosovku neskladujte pri teplote nad 40 °C.
Neskladujte v mraznicke. V pripade nedodrzania teplotnych poziadaviek vréfte
$oSovku spolo¢nosti STAAR Surgical.

« Sosovka EVO Viva a jednorazové prislusenstvo od spoloénosti STAAR Surgical
st balené a sterilizované len na jedno pouzitie. Tieto pomdcky sa nemdzu
Cistit, pouzivat opakovane ani opdtovne sterilizovat. Ak by sa niektord z tychto
pomacok opdtovne pouZila po Cisteni a/alebo opakovej sterilizacii, je velmi
pravdepodobné, Ze bude kontaminovand a kontamindcia by mohla viest
k endoftalmitide alebo zdpalu.
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EVO Viva

STAAR"
SURGICAL

™ ICL (implantacijska le¢a Collamer™) z asferiéno optiko (EDOF - podaljsana

globina gorisca)

NAVODILA ZA UPORABO

INFORMACIJE O IZDELKU

Te informacije o izdelku si preberite v celoti, preden izvedete prvi klini¢ni postopek.

Visi zdravniki morajo opraviti program certifikacije za zdravnike EVO Viva podjetja
STAAR Surgical; posebna pozornost je namenjena ocenjevanju velikosti za
dolocanje celotnega premera EVO Viva. Neustrezna velikost EVO Viva lahko vodi
do nezelenih dogodkov, in sicer od blagih do hudih.

OPIS PRIPOMOCKA

EVO Viva predstavlja zasnovo enojne lece s konkavno/konveksno opti¢no cono
premera od 4,9 do 6, mm (glede na model in dioptrijo) in sredis¢no opticno
luknjico premera 0,36 mm, znano kot KS-AquaPORT". Leca je izdelana v vet
velikostih s celotnim premerom 12,1, 12,6, 13,2 in 13,7 mm, da ustreza razli¢nim
velikostim ocesa. Lece se lahko prepognejo in implantirajo skozi incizijo velikosti
3,5 mm ali manj. Lece so izdelane iz patentiranega polimera, ki absorbira
ultravijolicno (UV) sevanje in vsebuje hidroksietilmetaakrilat (HEMA) ter prasicji
kolagen. Zgornje mejne vrednosti za do 10-odstotno prepustnost UV-sevanja za
druzino faki¢nih intraokularnih le¢ (I0L) druzbe STAAR so:

« 377 nm za lece z najmanjso srediscno debelino, -5,5 D, in
+ 388 nm za lece z najvecjo srediscno debelino, +10,0 D.

Preglednica 1: Modeli VICM6

Lastnisko Ime Dioptrijska Celotni Opticni Zasnova

h [y premer .

ime modela moc¢ (D) (mm) premer (mm) opornika

EVO Viva VICM6121  od-05do-180 121 0d4,9do6,1 Sploscen, ploscicast

EVO Viva VICM6 12.6
EVO Viva VICM613.2
EVO Viva VICM6 137

od-05do-180 126
0d-05do-180 132
0d-05do-180 137

0d4,9do6,1 Sploscen, ploscicast
0d 4,9do 6,1 Sploscen, ploscicast
0d4,9do6,1 Sploscen, ploscicast

Celotni premer Rob premera optike

Prehod z
zaobljenega
opornika na >

nozico Naklon roba opornika

opornika
_—Rob premera optike
iy

Razdelek A-A

Shema VICMé6

INDIKACIJE

EVO Viva je indicirana pri zdravljenju fakicnega ocesa bolnikov starih 21-60 letin
psevdofaki¢nega ocesa bolnikov starih vsaj 21 let z monofokalnimi intraokularnimi
le¢ami (I0L) s korekcijo cilindra in brez nje za:

« za korekcijo/zmanjsanje kratkovidnosti pri bolnikih z dioptrijo od -0,5 D do
-20,0 D na ravnini oal;
+ korekcijo/zmanjsanje kratkovidnosti s starovidnostjo pri bolnikih z dioptrijo od
-0,5D do -20,0 D na ravnini ocal;
« za podalj$anje globine goris¢a in izboljSanje ostrine vida na blizu.
+ Zglobino sprednjega ocesnega prekata, ki je enaka ali ve¢ja od 2,8 mm,
merjena od kornealnega endotelija do sprednje kapsule lece.

NACIN DELOVANJA

EVO Viva je namenjena namestitvi povsem znotraj zadasnjega o¢esnega
prekata neposredno za Sarenico in pred sprednjo povrsino bodisi naravne lece
faki¢nega bolnika bodisi vstavljene monofokalne intrackularne lece s korekcijo
cilindra ali brez nje psevdofaki¢nega bolnika. Ce je le¢a pravilno postavljena,
deluje kot refrakcijski element za opti¢no korekcijo/zmanj$anje kratkovidnosti s
starovidnostjo ali brez nje.

KONTRAINDIKACIJE

Le¢a EVO Viva je kontraindicirana v prisotnosti katere koli od naslednjih okolis¢in

in/ali bolezenskih stanj:

1. bolniki z majhno/nenormalno celi¢no gostoto kornealnega endotelija,
Fuchsovo distrofijo ali drugo kornealno patologijo;

2. otesna hipertenzija v katerem koli ocesu;

3. kakr$na koli katarakta v operiranem ocesu ali netravmatska katarakta v
drugem ocesu;

4. osebe, mlajSe od 21let;

. primarni glavkom odprtega ali zaprtega zakotja;

6. zaprto zakotje sprednjega ocesnega prekata (fo je manj kot stopnja lll, kot je
dolo¢eno z gonioskopsko preiskavo);

7. nosecnice ali dojece matere;

8. predhodna ali Ze obstojec¢a ocesna bolezen, ki bi onemogocila pooperacijsko
ostrino vida 0,477 logMAR (20/60 po Snellenu) ali ve¢jo ostrino;

9. bolniki, ki imajo ambliopijo ali so slepi na drugo oko;

10. implantacija lece v oko z globino sprednjega ocesnega prekata, manjso od
2,8 mm, merjeno od kornealnega endotelija do sprednje kapsule lece.
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ZAPLETI IN NEZELENI UCINKI

Nezeleni ucinki in zapleti, do katerih pride zaradi operacije in implantacije katere
koli lece EVO Viva, oziroma ki nastopijo po tem, lahko med drugim vkljucujejo:
hifemo, neodzivno zenico, zeni¢ni blok, dodatno iridotomijo YAG, sekundarni
glavkom, katarakto, intraokularno okuzbo, intraokularno vnetje sprednjega ali
zadnjega segmenta ocesa (npr. uveitis, iritis ali vifritis), odstop mreznice, kornealni
edem, makularni edem, kornealno dekompenzacijo, prekomerno/nezadostno
korekcijo, znatno bles¢anje in/ali obrocasti odsevi (v razmerah no¢ne voznje),
hipopij, povecan astigmatizem, izgubo najbolj$e z ocali korigirane ostrine vida,
decentracijo/subluksacijo, zvisanje ocesnega tlaka nad osnovno vrednost,

izgubo kornealnih endotelijskih celic, disperzijo pigmenta v $arenici, sekundarno
operacijo za odstranitev/zamenjavo/naravnanje lece, periferno sprednjo sinehijo
(PAS), zlepljenost sarenice z vsadkom, drazenje veznice, izgubo steklovine.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Ne poskusite sterilizirati.

2. Ne avtoklavirajte.

3. Lea ne sme biti v stiku z nobeno raztopino razen z obic¢ajno uporabljanimi
intraokularnimi izpiralnimi raztopinami (npr. izotonicna fizioloska raztoping,
uravnotezena solna raztopina (BSS), viskoelasti¢ni material).

4. Zle¢o morate ravnati previdno. Ne poskusajte preoblikovati ali odrezati
katerega koli dela lece ali z ostrim predmetom prekomerno pritisniti na opticni
del lece.

5. Ne pustite, da se lec¢a susi na zraku. Med operacijo je treba leco hraniti v
sterilni uravnotezeni solni raztopini.

6. Dolgorocni ucinek lece ni bil dolocen. Zato morajo zdravniki bolnike z vsadki po
operaciji redno spremljati.

7. Varnost in u¢inkovitost lece nista bili potrjeni pri bolnikih, ki imajo: nestabilno
refrakcijsko napako na katerem koli ocesu, keratokonus, kliniéne znake iritisa/
uveitisa v anamnezi, sinehijo, sindrom disperzije pigmenta, psevdoeksfoliacijo,
insulinsko odvisni diabetes ali diabeti¢no retinopatijo, predhodno operacijo
ocesa v anamnezi, vkljuéno z refrakcijsko kornealno operacijo.

8. Implantacija lece lahko povzroci zmanjsanje celicne gostote kornealnega
endotelija.

OBVLADOVANJE PRICAKOVAN] STAROVIDNIH BOLNIKOV

Ustrezno svetovanje bolnikom predstavlja pomemben vidik korekcije
starovidnosti, saj morajo bolniki ,razumeti kompromis’, ki je potreben za
doseganje neodvisnosti od o¢al.* Pomanjkanje razumevanja se lahko na primer
odraza kot nezadovoljstvo, ¢e imajo bolniki ,nerealna pricakovanja®. V klinicni
$tudiji z EVO Viva je ,kompromis"” predstavljalo 10 dogodkov (14,3 %) prehodnega
zmanj$anja korigirane vidne ostrine na dale¢ kot posledica pocasnejsega
procesa nevroadaptacije pri nekaterih bolnikih. Svetovanje pred operacijo
predstavlja priloznost za ozaves¢anje bolnikov o moznosti tovrstnega dogodka,
tako da lahko prilagodijo svoja pricakovanja gleda poteka po operaciji.
OPOMBA: Podobno kot pri drugih ocesnih kirurskih posegih je zmanj$ana
ostrina vida v zgodnjem obdobju po operaciji lahko povezana z ve¢ moznimi
vzroki. Kadar ugotovite znacilno zmanj$anje najbolj$e korigirane ostrine

vida za dve ali vec vrstic, je treba opraviti iz¢rpno klini¢no oceno. Diagnozo
zapoznele nevroadaptacije lahko postavite samo, ¢e Klini¢na ocena ne razkrije
patofiziologije zmanj$ane ostrine vida.

1IZRACUN MOCI IN VELIKOSTI LECE

Izra¢un moci in velikosti le¢e mora izvesti kirurg, ki uporablja programsko opremo
za izracun STAAR. Z uporabo te programske opreme se lahko morda preprecijo
napake priizracunu, ki bi vodile do sekundarne operacije zaradi nepredvidljivega
izida refrakcije, prekomernega upogiba, rotacije lece, povisanega ocesnega tlaka
glede na izhodis¢no vrednost itd. Med presku$anjem FDA v ZDA z miopicnimi/

toriénimi lecami (ICM/TICM) so za dolocitev celotnega premera ICL uporabili
meritev ,whife to white” in globino sprednjega ocesnega prekata (od kornealnega
endotelija do sprednje kapsule lece). Obstaja nekaj porocil, ki navajajo, da
kornealne meritve ,white to white” ne korelirajo z meritvijo sulkus-sulkus. Nedavne
objave kaZzejo, da nove tehnologije slikanja morda zagotavljajo optimalna prikaz
in merifev intraokularnih mer, upostevnih za implantacijo faki¢ne intraokularne
lece.

PREMISLEKI GLEDE PSEVDOFAKICNIH OCI

Izracun opti¢ne moti psevdofakicnega ocesa je enak kot izracun opti¢ne moci
fakitnega ocesa, medtem ko je izracun velikosti ICL drugacen. Vnesena globina
sprednjega ocesnega prekata (tj. dejanska globina, angl. ,true ACD") mora

biti bodisi faki¢na globina sprednjega ocesnega prekata, izmerjena pred
vsaditvijo intraokularne lece, bodisi prilagojena za razliko med faki¢nim in
psevdofaki¢nim ocesom. Za izracun dejanske globine sprednjega ocesnega
prekata v psevdofakiénem ocesu je na primer priporocljivo upostevati naslednje
prilagoditve za razdaljo od kornealnega endotelija do sprednje povrsine
intraokularne lece:

+  Pri meritvah z opti¢no koherentno fomografijo: odstejte 1,5 mm;

« Pri meritvah z opticno biometrijo: odstejte 1,2 mm;*

+  Primeritvah s Scheimpflugovim slikanjem: upostevaijte, da je dejanska globina
sprednjega ocesnega prekata = razdalji med endotelijem in ravnino sredis¢a
Sarenice.

PRIPRAVA LECE

Prepricaijte se, da nivo tekocine zapolnjuje najmanj 2/3 viale. Termoformirani
pladenj in vialo je freba odpreti v sterilnem polju. Za zagotavljanje sledljivosti lece
zabelezite serijsko Stevilko v operacijski zapisnik. Odstranite aluminijasto kapico
in ¢ep z viale. Vzemite leCo iz viale. Le¢a ne sme biti izpostavljena suhemu okolju
(zraku) vec kot eno minuto.

POZOR: Ne uporabite, Ce je paket odprt ali poskodovan.

POZOR: Ne dovolite, da bi se leCa izsusila, potem ko jo vzamete iz steklene viale.

APLIKACIJA IN NAVODILO ZA UPORABO

Implantacijo lece EVO Viva sme izvesti samo kirurg, ki je visoko usposobljen za
zahtevane kirurske tehnike. Za implantacijo le¢e EVO Viva se priporoca naslednii
postopek. Bolnik mora biti pripravljen za operacijo v skladu s standardnim
operativnim postopkom kirurga. Izvesti je treba skleralno tunelsko incizijo ali

Cisto kornealno tunelsko incizijo velikosti 3,5 mm ali manj, ki ji sledi polnjenje
sprednjega in zada$njega ocesnega prekata z ustreznim viskoelasticnim
materialom. Leco nato zloZite z uporabo sistema za injiciranje, ki ga je potrdila
druzba STAAR Surgical in jo injicirate v anteriorno komoro o¢esa. Za napotke o
pravilnem vlaganju in injiciranju lece glejte navodila za uporabo ali vodnik za
polnjenje, ki sta prilozena injekforju.

OPOMBA: Druzba STAAR Surgical distribuira samo sisteme za injiciranje, ki so
potrjeni za uporabo z ICL. Prepri¢aijte se, da je le¢a pravilno usmerjena in da ni
preobrnjena. Ce je zenica $e vedno dovolj razsirjena, je freba le¢o dobro centrirati
in postaviti pod $arenico pred naravno le¢o faki¢nega bolnika ali implantirano
intraokularno le¢o psevdofaki¢nega bolnika, tako da so nozice namescene v
sulkus. Viskoelasti¢ni material mora biti v celoti odstranjen po zakljucku kirurskega
postopka in preden se oko zapre (brez $ivov). Od tu naprej se lahko operacija
nadaljuje v skladu s standardnim postopkom kirurga. Vse pripomocke za enkratno
uporabo, ki so med postopkom morda onesnazeni s felesnimi fekocinami, zavrzite
kot biolosko nevarne odpadke v skladu s standardnim postopkom odstranjevanja
bioloskih nevarnih odpadkov. Zdravstvena oskrba bolnika po operaciji mora biti
prav tako v skladu s standardnim postopkom kirurga.
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OPOZORILA

1. Preglejte nalepko na paketu za lece in preverite, ali sta model lece in mo¢
ustrezna.

2. Odprite paket, da preverite dioptrijsko mo¢ lece.

3. Leco primite prek opornika. Ne primite opticnega elementa s prijemalko in
nikoli se ne dotikajte sredi¢a opticnega elementa, potem ko je le¢a vstavljena
v oko.

4. Popolna odstranitev viskoelasticnega materiala iz ocesa po zakljucku
kirurskega postopka je nujna. Podjetje STAAR Surgical priporo¢a 2-odstotno
hidroksipropil mefilcelulozo (HPMC) z nizko molekulsko maso ali disperzen,
nizkoviskozen oftalmi¢ni viskokirurski pripomocek.

5. Za vstavljanje lece v prepognjeni obliki se smejo uporabljati samo sistemi, ki jih
je potrdila druzba STAAR Surgical.

OPOMBA: Primarni viskoelasti¢ni material, uporabljen med klini¢nim

preskusanjem FDA v ZDA, je bil pripravek 2-odstotne hidroksipropil metilceluloze z

nizko molekulsko maso.

POVZETEK O VARNOSTI IN KLINICNI UCINKOVITOSTI

Povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti (SSCP) za druzino le¢ ICL je na

voljo v evropski podatkovni zbirki za medicinske pripomocke (Eudamed) na
https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. Osnovni UDI-DI (BUDI-DI), ki se uporablja
za iskanje druzine le¢ ICL na spletnem mestu, je 764013516ICLGV.

ICMV KLINICNEM PRESKUSANJU

Povzetek ugotovitev klini¢nih Studij:

Ugotovili so, da so vsadne lece Collamer modela ICM varne in ucinkovite kot
refrakcijski elementi za opti€no zmanj$anje zmerne do visoke kratkovidnosti.

Preglednica 2: Demografski podatki o bolnikih
Zdravljenih 696 oci 404 bolnikov

Spol
Moski 158 (391%)
Zenski 246 (60,9 %)
Etni¢no poreklo
Belci 348 (86,1%)
Temnopolti 6 (1,5%)
Hispanoamericani 26 64%)
Drugi 24 (5,9%)

Povprecna starost 371 leta

Preglednica 3: Nezeleni dogodki

Povzetek nezelenih dogodkov, o katerih so porocali na vzorcu 696 oci
vkljucenih v kliniéno preskusanje (na katerem koli pregledu po operaciji), je
predstavljen spoda;j:

Nezeleni dogodek N %
Odstranitev ICL zaradi poviSanega o¢esnega tlaka 2 03
Zamenjava ICL (zaradi nepravilne velikosti) 6 09
Naravnavanje ICL 4 06
Odstranitev ICL zaradi katarakte 5 0,7
Druge sekundarne kirurske intervencije 6 08

Preglednica 4: NajboljSa z ocali korigirana ostrina vida ob razli¢nih ¢asih pri bolnikih z najboljSo z ocali korigirano ostrino vida pred

operacijo najman;j 20/20
Implantacijska le¢a Collamer za kratkovidnost

1teden

Pred operacijo 1mesec 3 meseci 6 mesecev 12 mesecev 24 mesecev
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0 %) 376/417 (90,2 %) 403/419 (96,2 %) 391/404 (96,8 %) 368/386 (95,3 %) 270/280 (96,4 %) 76/82 (92,7 %)
<20/25 439/439 (100,0 %) 408/417 (97,8 %) 416/419 (99,3 %) 403/404 (99,8 %) 384/386 (99,5 %) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/32 439/439 (100,0 %) 414/417 (99,3 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/40 439/439 (100,0 %) 416/417 (99,8 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/80 439/439 (100,0 %) 417/417 (100,0 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 280/280 (100,0 %) 82/82(100,0 %)
<20/200 439/439 (100,0 %) 417/417 (100,0 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 280/280 (100,0 %) 82/82 (100,0 %)
>20/200 0/439 (0,0 %) 0/417 (O 0%) 0/419 (0,0 %) 0/404 (0,0 %) 0/386 (0,0 %) 0/280 (0,0 %) 0/82(0,0%)
Neporo¢ani 0 4 3 5 0 1

Skupaj 439 422 421 405 391 280 83

Preglednica 5: Nekorigirana ostrina vida ob razlicnih €asih pri bolnikih z najboljso z ocali korigirano ostrino vida pred operacijo

najmanj 20/20
Implantacijska le¢a Collamer za kratkovidnost
Pred operacijo 1teden 1mesec 3 meseci 6 mesecev 12 mesecev 24 mesecev
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0 %) 162/421(38,5 %) 197/421 (46,8 %) 210/404 (52,0 %) 2007391 (51,2 %) 158/278 (56,8 %) 33/83(39,8 %)
<20/25 0/439 (0,0 %) 248/421(58,9 %) 278/421(66,0 %) 281/404 (69,6 % 274/391(70,1%) 206/278 (74 %) 44/83 (53,0 %)
<20/32 0/439 (0,0 %) 316/421(75,1%) 351/421(83,4 %) 338/404 (83,7 %) 323/391(82,6 %) 235/278 (84,5 %) 63/83 (75,9 %)
<20/40 0/439 (0,0 %) 364/421(86,5 %) 377/421 (89,5 %) 369/404 (91,3 %) 346/391(88,5 %) 253/278 (91,0 %) 71/83(85,5%
<20/80 0/439 (0,0 %) 408/421(96,9 %) 409/421 (971 %) 397/404 (98,3 %) 382/391(97,7 %) 271/278 (975 %) 80/83 (96,4 %)
<20/200 0/439 (0,0 %) 421/421(100,0 %) 421/421(100,0 %) 404/404 (100,0 %) 391/391(100,0 %) 278/278 (100,0 %) 83/83(100,0 %)
>20/200 439/439 (100,0 %) 0/421(0,0 %) 0/421(0,0 %) 0/404 (0,0 %) 0/391(0,0 %) 0/278 (0,0 %) 0/83(0,0%)
Neporocani 0 3 1 3 1 3 0
Skupaj 439 422 471 405 391 280 83
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Preglednica 6: Sfericni ekvivalent subjektivne refrakcije ob razlicnih €asih

Implantacijska le¢a Collamer za kratkovidnost

Sferiéni ekvivalent (D) Pred opoerucijo 1 1e(jen 1 mesec 3 meuseci 6 mesecev 12 mesecev 24 mesecev
n% n% n% n% n% n% n%
21,01 0(0,0%) 4(06%) 7011%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(09%) 0(0,0%)
+1,00 do +0,01 0(00%) 97 (15,0 %) 119 (18,1%) 121(19,6 %) 104 (17,5 %) 68 (15,2 %) 4(10,3 %)
0,00 do -1,00 0(0,0%) 399 (61,8 %) 405 (617 %) 374 (60,6 %) 356 (59,8 %) 283(63,3%) 75 (55,1%)
-1,01do -2,00 0(0,0%) 103 (15,9 %) 81(12,3 %) 81(131%) 91(15,3 %) 58 (13,0 %) 36 (26,5%)
-2,01do -6,00 0(0,0%) 40 (6,2 %) 41(6,3%) 31(50%) 36 (6,1%) 32(72%) 11(81%)
-6,01do -10,00 284 (40,8 %) 3(05%) 3(05%) 4(06%) 3(05%) 2(04%) 0(0,0%)
-10,01do -15,00 318 (45,7 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01 do -20,00 88 (126 %) 0(00%) 0(0,0%) 0(00%) 0(0,07%) 0(00%) 0(0,07%)
<-20,00 6(09%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Skupaj 696 (100,0 %) 646 (100,0 %) 656 (100,0 %) 617 (100,0 %) 595 (100,0 %) 447 (100,0 %) 136 (100,0 %)
Povprecje -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
KLINICNO PRESKUSANJE: EVO Viva ICL UCINKOVITOST

Opravili so prospektivno, veccentriéno, odprto klini¢no studijo za oceno
utinkovitosti EVO Viva za izboljsanje vida na blizu. Studija je pokazala, da EVO
Viva omogoca korekcijo ali zmanj$anje kratkovidnosti in starovidnosti pri bolnikih,
ki zelijo videti v neprekinjenem dogledu, z izbolj$anjem nekorigirane ostrine vida
na dale¢, na srednji razdalji in na blizu s povecanjem neodvisnosti od ocal.

Studijska populacija

Skupno 35 udelezencem (v 70 oci) so obojestransko vstavili $tudijsko leco.
Primarni opazovani izid ucinkovitosti je bil opredeljen kot dosezena monokularna
nekorigirana ostrina vida na blizu, enakovredna 20/40 po Snellenu ali bolj3a,

pri razdalji 40 cm na 5. obisku po operaciji (6 mesecev po implantaciji) in pri

najmanj 75 % prvih 54 oi po implantaciji, ki so prestala vrednotenja na 5. obisku

in izstopila iz Studije.

Populacije za analizo, opredeljene v $tudiji, so bile:

1. Nabor vseh vklju¢enih udelezencev (AES - All Enrolled Set) - zajema vse
udelezence/oci, ki so bili vkljuceni in so imeli v Studiji opravljeno implantacijo.
AES zajema 70 oci/ 35 udelezencev.

2. Nabor za oceno varnosti (SES - Safety Evaluation Set) - zajema vse
udelezence/oci, ki so jim vstavili tudijsko leco, v kohorti z vmesno analizo. SES
zajema 56 0¢i/28 udelezencev.

3. Celotni nabor za analizo (FAS - Full Analysis Set) - zajema podatke vsakega
ocesa v SES, ki so jih zbrali za primarni opazovani izid ucinkovitosti. En
udelezenec (2 ocesi) od prvih 56 oci po implantaciji v $tudiji je imel pred
koncnim studijskim obiskom opravljeno obojestransko eksplantacijo. FAS
zajema 54 0¢i/27 udelezencev.

4. Nabor po protokolu (PPS - Per Protocol Sef) - zajema podatke vsakega ocesa
v FAS brez vecjih odstopov od protokola. V vmesni analizi FAS niso opazali
odstopov od protokola. PPS = FAS.

Preglednica 7: Demografski podatki o udelezencih

Nabor vseh vkljucenih

Nabor za oceno varnosti (SES) udelezencev (AES)

Skupaj N 56 o€i (28 udeleZencev) 70 odi (35 udelezencev)
Starost (v letih)
Povprecje (SD) 48,2 (3,5) 485(39)
Min., maks. 41,54 41,59
Spol (n (n/N %))
Moski 10 (35,7) 1(31,4)
Zenski 18 (64,3) 24 (68,6)
Rasa (n (n/N %))
Belci 28 (100) 35 (100)
Drugi 0(0) 0(0)

<

Primarni opazovani izid u¢inkovitosti v studiji je bil dosezen; skupno 53 od 54 oci
(98,1%) je na 5. obisku po operaciji doseglo monokularno nekorigirano ostrino
vida na blizu 20/40 ali boljso.

Preglednica 8: Monokularna nekorigirana ostrina vida
(FAS/PPS, N = 54 o¢i)

ot S mesecor pooperacii eithe st
(FAS/PPS, N = 54 o&i) (logMAR) precje £ 5U{log izboljsanja
Monokularna nekorigirana 1187+ 0,258 0153+ 010 10,35 + 2,94
ostrina vida na dale¢

Monokulama nekorigirana | 859 , 30 0,066 + 0,109 8,03+329
ostrina vida na srednji razdalji

Monokularna nekorigirana 0720 + 0362 0,064 0,089 6,56 3,70
ostrina vida na blizu

Preglednica 9: Binokularna nekorigirana ostrina vida na 5.
obisku po operaciji (FAS/PPS, N = 27 udelezencev)

Na dale¢ Na srednji razdalji Na blizu
Povprecje + SD (logMAR) 0,056 + 0,083 -0,010 £ 0,070 -0,010 £ 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)

Preglednica 10: Zdruzena binokularna nekorigirana vidna ostrina
na dalec, na srednji razdalji in na blizu
(FAS/PPS, N = 27 udelezencev)

| Vse 20/22 ali bolje Vse 20/25 dli bolje Vse 20/32 ali bolje

n(/N%) | 12 (44,4 %) 17(630%) 26/(96,3%)

Preglednica 11: Sfericni ekvivalent subjektivne refrakcije
(FAS/PPS, N = 54 o¢i)

o " Obisk pred operacijo 5. obisk po operaciji

Seric eltalentsubjekne | (gon 90 do dan 0 (feden 71-26)
(N=54) (N=54)

n (Poro¢ani) 54 54
Povprecje + SD -5,578 + 2,287 -0,658 + 0,573
95%1Z (-6,203; -4,954) (-0,814; -0,502)
Mediana -5,380 -0,565
Min,, maks. 11,25, 113 225,075
‘Povpr-evzsje & 5D spremembe od Ni relevantno 4,920 + 2,487
izhodisca
Neporocani 0 0
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VARNOST

Najpogostejsi s pripomockom povezani nezeleni dogodek, o katerem so porocali
v fej $tudiji, je bilo prehodno zmanjsanje korigirane ostrine vida na dale¢ za

0,2 logMAR ali ve¢; kljub temu pri nobenem udelezencu, ki so ga spremljali do

5. obiska po operaciji, zmanjSanje korigirane ostrine vida na dale¢ na konénem
obisku ni bilo enako ali vecje od 0,2 logMAR.

En udelezenec (2 ocesi) od prvih 56 oci po implantaciji v $tudiji je imel pred
kon¢nim $tudijskim obiskom opravljeno obojestransko eksplantacijo zaradi
nezadovoljstva. Ta udelezenec je dozivel prehodno zmanj$anje korigirane
ostrine vida na dale¢ za vet ali enako 0,2 logMAR in je prosil za eksplantacijo
Studijskih le¢ kljub tedanjemu izbolj$evanju korigirane ostrine vida na dalec.
Po eksplantacijski operaciji je izguba korigirane ostrine vida na dale¢ pri
udelezencu popolnoma minila.

Povpre¢na monokularna korigirana ostrina vida na dale¢ je bila 20/18 na obisku
pred operacijo in 20/21 na 5. obisku po operaciji, kar predstavlja povpre¢no
zmanjsanje korigirane ostrine vida na dale¢ za 0,64 + 0,71 vrstice od obiska pred
operacijo do 5. obiska po operaciji.

Preglednica 12: Ocesni nezeleni dogodki

SES (N =56 oti) AES (N =70 oci)
MedDRA razred organskega sistema Stevilo Stevilo
Prednostni izraz nezelenih nezelenih
n % _ dogodkov | n % __dogodkov
¢i z najmanj 1 ocesnim nezelenim
Sggodfcj)m?égev(l?lger?eielerﬁhed%godkov 19339 32 2300 3
Delez ocesnih nezelenih dogodkov 0,57 0,50
Ocesne bolezni 19 339 26 20 286 27
Zmanj$ana ostrina vida 10 179 n 10 143 n
Suho oko 10 179 1 10 143 10
Kornealni edem 1 18 1 229 2
Ocesna srbecica 2 36 2 2 29 2
Vnetje ocesa 1 18 1 1 14 1
Povecano solzenje 1 18 1 1 14 1
Okuzbe in infestacije 2 36 4 343 5
Hordeol 2 36 3 3* 43 4
Konjunktivitis 1 18 1 1 14 1
Preiskave 1 18 1 2 29 2
Povi$an ocesni tlak 1 18 1 229 2
Poskodboa, zastrupitev in zapleti pri posegih 1 18 1 1 14 1
Laceracija veznice 1 18 1 1 14 1

*Kornealni edem, hordeol in povisan ocesni tlak so bili poro¢ani pri udelezencu ES03-06.
Ta udelezenec ni vklju¢en v vmesno analizo SES.
Nezelene dogodke, ki so prizadeli obe ocesi (OU), so pri analizi po ocesu steli dvakrat.

ZADOVOLJSTVO

Preglednica 13: Zadovoljstvo udelezencev
(FAS/PPS, N = 27 udelezencev)

O v i
,Kako gudovoljnl ste”blll s svojim vidom (N=27) (N=27)

v zadnjem mesecu? N /N N
Popolnoma zadovoljen 0 0,0) 6 (22,2
Zelo zadovoljen 3 mn 18 (66,7)
Srednje zadovoljen 4 (14,8) 1 (37
Srednje nezadovoljen 7 (25,9) 1 (37
Zelo nezadovoljen 5 (18,5) 1 (37
Popolnoma nezadovoljen 8 (296) 0 0,0

POROCANJE O NEZELENIH DOGODKIH

O nezelenih ucinkih in/ali zapletih, ki lahko ogrozijo vid, za katere se upraviceno
meni, da so povezani z lecami, je treba nemudoma porocati podjetju STAAR
Surgical in pristojnemu organu drzave ¢lanice EU, kjer ima bolnik sedez. Te
informacije se zahtevajo od kirurgov, da se lahko dokumentirajo morebitni
dolgorocni ucinki implantacije le¢ EVO Viva.

NACIN DOBAVE

Le¢a EVO Viva se dobavlja sterilna in apirogena v neprodudno zaprti viali,

ki vsebuje uravnotezeno solno raztopino. Viala je neprodusno zaprta v
termoformirani pladen;, polozen v $katlo z oznakami in informacijami o izdelku.
Sterilnost je zagotovljena do izteka roka uporabe, navedenega na oznaki
paketa, ¢e pladenj in tesnilni spoj viale nista predrta ali poskodovana. Leca EVO
Viva je sterilizirana s paro. Bolnikova kartica o vsadku, navodila za kartico o
vsadku in oznake so prilozene v paketu enote. To kartico, ki vkljuCuje povezavo
do pomembnih varnostnih informacij v zvezi z implantirano le¢o, mora izpolniti
zdravstveni zavod in jo je treba dati bolniku, da jo shrani kot trajno evidenco o
vsadku in pokaze vsakemu zdravstvenemu delaveu za oskrbo oci, ki ga bo obiskal
v prihodnosti.

ROK UPORABE

Rok uporabe, naveden na paketu pripomocka, je rok izteka sterilnosti. Tega
pripomocka ni dovoljeno uporabljati po navedenem roku izteka sterilnosti.

POLITIKA VRACILA ZA STAAR EVO Viva

Obrnite se na podijetje STAAR Surgical. Le¢o EVO Viva morate vrniti suho. LeCe ne
poskusajte rehidrirati.

GARANCIJA IN OMEJITEV ODGOVORNOSTI

Podijetje STAAR Surgical jami, da je bil ta izdelek narejen s potrebno skrbnostjo.
Podijetje STAAR Surgical ne odgovarja za kakrno koli nakljuéno ali posledi¢no
izgubo, skodo ali stroske, ki bi nastali neposredno ali posredno z uporabo tega
izdelka. V zakonsko dopustnih okvirjih je izklju¢na odgovornost podjetja STAAR
Surgical glede katerega koli in vseh vzrokov, povezanih z le¢o EVO Viva, omejena
na zamenjavo le¢e EVO Viva, ki je bila vrnjena in za katero podjetje STAAR
Surgical ugotovi, da je okvarjena. Ta garancija nadomes¢a in izkljucuje vsa druga
jamstva, ki tu niso posebej dolocena, bodisi izrecna bodisi vklju¢ena, po samem
zakonu ali drugace, kar med drugim vklju¢uje kakrsno koli vkljuéeno jamstvo o
primernosti za prodajo ali ustreznosti za uporabo.

SHRANJEVANJE

Leco hranite pri sobni temperaturi/temperaturi okolja.

POZOR

+ Lece ne avtoklavirajte. Ne hranite pri temperaturah nad 40 °C. Ne zamrzujte.
Ce zahteve glede temperature niso izpolnjene, vrnite le¢o podjetju STAAR
Surgical.

+ EVO Viva in dodatki za enkratno uporabo podjetja STAAR Surgical so pakirani
in sterilizirani samo za enkratno uporabo. Cidtenje, ponovna uporaba in/ali
ponovna sterilizacija za fe pripomotke ne pridejo v postev. Ce bi bil eden od
teh pripomockov ponovno uporabljen po ¢is¢enju in/ali sterilizaciji, je zelo
verjetno, da bi bil kontaminiran, kontaminacija pa bi lahko povzrocila okuzbo

in/ali vnetje.
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SLOVARCEK SIMBOLOV
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STAAR"
o SURGICAL
EVO Viva™ implanterbar Collamer™-lins (ICL) med asfdarisk (EDOF) optik
BRUKSANVISNING

PRODUKTINFORMATION

Las igenom denna produktinformation i sin helhet innan du genomfor ditt férsta
kliniska ingrepp. Alla ldkare madste slutféra STAAR Surgical EVO Viva-programmet
for lakarcertifiering. Sarskild tonvikt Iaggs vid metodik for dimensionering for att
faststdlla den totala diametern p& EVO Viva. Felaktig storlek pd EVO Viva kan leda
fill negativa handelser, som kan vara alltifrdn lindriga till allvarliga.

PRODUKTBESKRIVNING

EVO Viva har en linsdesign som dr odelad med en konkav/konvex optisk zon

med en diameter pd 4,9 1ill 6,1 mm (enligt modell och styrka i diopter) och ett hal
med en diameter pa 0,36 mm i mitten av optiken kallat KS-AquaPORT™. Linsen
tillverkas i flera totala diametrar, 121, 12,6, 13,2 och 13,7 mm, for att passa olika
dgonstorlekar. Linserna kan vikas och implanteras genom ett 3,5 mm eller mindre
snitt. Linserna &r tillverkade av en patentskyddad UV-strdlningsabsorberande
polymer som innehdller hydroxietylmetakrylat (HEMA) och svinkollagen. 10 % UV-
troskelvarden for STAAR:s serie med fakisk IOL-linse dr:

« 377 nm for linsen med den tunnaste centrala tjockleken, -5,5 D och
« 388 nm for linsen med den tjockaste centrala tjockleken, +10,0 D.

Tabell 1: VICM6-modeller

: Total 4 p .

. Diopterstyrka . Optikdiameter  Haptisk
Mdrkesnamn ~ Modellnamn ) Ei:nr?)eier (mm) utformning
EVOViva  VICM6121  -05tll-180 12 491l 6/ Flat, platta
EVO Viva VICM6126  -0,51ill-18,0 12,6 4,91ill 6,1 Flat, platta
EVOViva  VICM6132 -05tll-180 132 491l 6] Flat, platta
EVOViva  VICM6137 -051ill-180 137 491l 6/ Flat, platta

Total diameter Optikdiameterkant

Overgdng fran

bojd haptik till
basplatta ’

Lutning av haptikkant

—Optikdiameterkant
7

Avsnitt A- A

VICMé6-diagram

INDIKATIONER

EVO Viva indikeras fér anvandning i fakisk dgonbehandling av patienter 21-60
dr och pseudofakisk dgonbehandling av patienter med monofokala I0L med och
utan cylinderkorrigering, 21 ar och dldre, for:

+ Korrigering/reduktion av myopi hos patienter inom intervallet -0,5 D fill -20,0 D
i glaségonplanet.
+ Korrigering/reduktion av myopi med presbyopi hos patienter inom intervallet
-0,5 D il -20,0 D i glasdgonplanet.
« For utokat skarpedjup och forbattrad synskarpa pd ndra hall.

¢ Med ett framre kammardjup (ACD) som motsvarar eller Gverskrider 2,8 mm,
matt frdn endotelet i hornhinnan till den frémre linskapseln.

VERKNINGSSATT

EVO Viva dr avsedd att placeras helt inom den posteriora kammaren direkt
bakom iris och framfér den fréimre ytan av antingen den naturliga linsen hos
en fakisk patient eller den implanterade monofokala intraokuldra linsen med
och utan cylinderkorrigering hos en pseudofakisk patient. Nar den &r placerad

i rdtt position fungerar linsen som ett brytningselement for att optiskt korrigera/
reducera myopi med eller utan presbyopi.

KONTRAINDIKATIONER

EVO Viva &r kontraindicerad vid forekomst av ndgot/ndgra av féljande
férhallanden och/eller tillsténd:
1. Patienter med ldg/onormal endotelcelldensitet i hornhinnan, Fuchs dystrofi
eller ndgon annan hornhinnesjukdom.
. Okuldr hypertoni i ettdera 6gat.
. Katarakt i ingreppsdgat eller icke-traumatisk katarakt i det andra 6gat.
. Personer som dr yngre @n 21 dr.
. Primdrt 6ppenvinkelglaukom eller tréngvinkelglaukom.
. Trdnga frémre kammarvinklar (dvs. mindre &n grad 11l faststalld genom en
gonioskopisk undersékning).
7. Gravida eller ammande kvinnor.
8. Tidigare eller befintlig dgonsjukdom, som skulle oméjliggéra en postoperativ
synskdrpa pd 0,477 logMAR (20/60 Snellen) eller battre.
9. Patienter som &r amblyopiska eller blinda pé det andra dgat.
10. Implantation av en lins i ett 6ga med ett frimre kammardjup (ACD), métt frén
endotelet i hornhinnan till den frémre linskapseln, mindre &n 2,8 mm.
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KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Biverkningar och komplikationer orsakade av eller efter kirurgi och implantation
av en EVO Viva kan omfatta, men begransas inte fill: Hyfem, icke-reaktiv pupill,
pupillblockering, ytterligare behandling med YAG-iridotomi, sekundart glaukom,
katarakt, intraokul@r infektion, intraokul@r inflammation i framre eller bakre
segmentet (t.ex. uveit, irit eller vitrit), ndthinneavlossning, hornhinneédem,
makuladdem, hornhinnedekompensation, Gver-/underkorrigering, signifikant
blandning och/eller ljusringar (vid bilkdring nattetid), hypopyon, ékad
astigmatism, forlust av basta synskarpa med glaségon, decentrering/subluxation,
okning av IOP i férhallande till baslinjen, forlust av celler i hornhinneendotelet,
pigmentdispersion fran iris, sekundart kirurgiskt ingrepp for att avidgsna/byta
ut/placera om linsen, perifer anterior syneki (PAS), irissyneki ill implantatet,
konjunktival irritation, glaskroppsforlust.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Forsok inte sterilisera produkten

2. Autoklavera inte

3. Linsen fér inte exponeras for ndgra andra 6sningar én de som normalt
anvdnds for att spola égat (fex. isoton koksaltldsning, balanserad saltlésning
(BSS), viskoelastisk |dsning osv.).

4. Linsen ska hanteras varsamt. Inga forssk fér goras att dndra formen pé eller
skara av en bit av linsen eller att anbringa ofillbérligt tryck pd linsens optiska
del med ett vasst foremdl.

5. Létinte linsen lufttorka. Linsen ska férvaras i steril balanserad saltlésning
under det kirurgiska ingreppet.

6. Linsens langtidseffekt har inte faststéllts. Darfor ska ldkaren fortsétta att
regelbundet 6vervaka implantatpatienter postoperativt.

7. Linsens scikerhet och effektivitet har inte faststdllts hos patienter med: ostabilt
brytningsfel i ettdera 6gat, keratokonus, anamnes pa kliniska tecken pd irit/
uveit, syneki, pigmenffrisattning, pseudoexfoliation, insulinberoende diabetes
eller diabetesretinopati, anamnes pa tidigare dgonoperation, inklusive
refrakfiv hornhinnekirurgi.

8. Implantation av en lins kan leda till minskad celldensitet i endotelet i
hornhinnan.

HANTERA LANGSYNTA PATIENTERS FORVANTNINGAR

Korrekt patientradgivning utgér en viktig aspekt av korrigering av presbyopi,
effersom patienterna mdste "forstd kompromissen” som krévs for att kunna
slippa glaségon.® Exempelvis kan en brist pd forstéelse visa sig som

missnoje om patienter har "orealistiska forvantningar”. | den kliniska studien

av EVO Viva representerades en "kompromiss” av 10 handelser (14,3 %) av
fillfallig minskning i CDVA, sekundart till den Iangsammare utvecklingen av
neuroadaptationprocessen hos vissa patienter. Preoperativ rddgivning utgor
en mdjlighet att informera patienterna om risken for denna typ av forekomst, sG
att de kan informeras om vilka forvéintningar de kan ha om den postoperativa
utvecklingen.

0BS: Som med andra oftalmiska kirurgiska ingrepp kan reducerad synskarpa
under den tidiga postoperativa perioden vara férknippad med ett antal
potentiella etiologier. Nar en signifikant reduktion av tva eller flera linjer med bast
korrigerad synskdrpa observeras bdr en omfattande Klinisk utvardering utféras.
Fordrojd neuroadaptation bér endast diagnostiseras om utvarderingen inte
avsléjar patofysiologin for den reducerade synskdrpan.

BERAKNING AV LINSENS STYRKA OCH STORLEK

Berdkningen av linsens styrka och storlek ska utforas av kirurgen med hjdlp av
STAAR berdkningsprogramvara. Anvandning av programvaran kan eventuellt
forhindra berdkningsfel, som kan leda till sekundar kirurgi pd grund av ovantad
brytningsformaga, alltfor kraftig valvning, linsrotation, okat intraokuldrt tryck

fran baslinjen, osv. Vid prévningen av ICM/TICM som utférdes av amerikanska
FDA (livsmedels- och Iakemedelsverket) anviindes métning frdn vitt fill vitt och
ACD (fran hornhinneendotelet till den framre linskapseln) for att bestémma
den fotala diametern pd ICL. Det finns eft antal rapporter som tyder pé att
hornhinnematten vitt fill vitt inte ar korrelerade med matningar sulcus till sulcus.
Nyligen publicerade data indikerar att nya avbildningstekniker kan ge optimal
visualisering och mdtning av de intraokuldra matt som dr av betydelse vid
implantation av fakiska intraokuldra linser.

BEAKTANDEN FOR PSEUDOFAKISKA OGON

Den optiska effektberdkningen i ett pseudofakiskt 6ga ér samma som
effektberdkningen i ett fakiskt 6ga; berdkningen for ICL:s storlek varierar
emellertid genom att det framre kammardjupet (dvs. “sann ACD") som matas in
antingen ska vara det fakiska framre kammardjupet som méts fére intraokuldr
linsimplantation eller bér justeras for skillnaden mellan det fakiska och
pseudofakiska 6gat. For att méta den frémre kammarens djup (sann ACD) i det
pseudofakiska 6gat har man till exempel rekommenderat fdljande justeringar av
avstdndet frdn endotelet i hornhinnan till den framre intraokuldra linsens yta:

+ Métningar av optisk koherenstomografi: subtrahera 1,5 mm;

+ Métning med optisk biometri: subtrahera 1,2 mm.*

« Scheimpflug-mdtning: anvénd sann ACD = avstand mellan endotelet och det
centrala irisplanet.®

FORBEREDELSE AV LINSEN

Kontrollera att vétskenivan fyller Gtminstone 2/3 av flaskan. Den varmformade
brickan och flaskan ska éppnas i eft sterilt falt. Anteckna serienummer

pa driftsrapporten for att uppratthdlla sparbarheten av linsen. Avidgsna
aluminiumlocket och proppen frdn flaskan. Avidgsna linsen frén flaskan. Linsen
ska inte exponeras for torr miljd (uft) i mer Gn en minut.

VAR FORSIKTIG: Anvénd inte produkten om forpackningen har éppnats eller
skadats.

VAR FORSIKTIG: Lt infe linsen forka efter att den tagits ut ur glasflaskan.

ADMINISTRERING OCH BRUKSANVISNING

Implantation av EVO Viva far endast utfdras av en kirurg med hog kompetens
inom den nédvandiga operationstekniken. Féljande ingrepp rekommenderas for
implantation av EVO Viva. Patienten ska férberedas fér kirurgi enligt kirurgens
standardforfarande. Ett rent tunnelsnitt i senhinnan eller i hornhinnan pd 3,5 mm
eller mindre ska anvandas, fdljt av fyllning av den anteriora kammaren och den
posteriora kammaren med l&mplig viskoelastisk I6sning. Linsen viks sedan med
hjalp av ett injekfionssystem som validerats av STAAR Surgical och injiceras i
ogats framre kammare. Se produktbladet eller laddningsguiden som medfdljer
injektorn for anvisningar betréffande korrekt laddning och injektion av linsen.
0BS: Endast injektionssystem som validerats for anvéndning med ICL distribueras
av STAAR Surgical. Kontrollera att linsen har rétt orientering i 6gat och att den
inte ar inverterad (ut- och invand). Om pupillen forblir tillrGickligt utvidgad bor
linsen centreras val och placeras under iris framfor den naturliga linsen hos en
fakisk patient, eller den implanterade, intraokuldra linsen hos en pseudofakisk
patient, sG att basplattorna &r placerade i sulcus. Fullstandig borttagning av

det viskoelastiska materialet fran dgat maste utforas efter slutforande av det
kirurgiska ingreppet och innan 6gat stangs (utan suturer). Fran den har punkten
kan operationen fortldpa enligt kirurgens standardférfarande. Kassera alla
tillbehor for engdngsbruk som kan ha kontaminerats med kroppsvatskor under
ingreppet som biologiskt riskavfall i enlighet med kasseringsprocedur for vanligt
kirurgiskt biologiskt riskavfall. Postoperativ medicinsk vard av patienten ska ocksd
folja kirurgens standardférfarande.
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VARNINGAR

1. Kontrollera linsférpackningens etikett avseende rtt linsmodell och linsstyrka.

2. Oppna forpackningen for att kontrollera linsens diopterstyrka.

3. Hantera linsen genom att halla i den haptiska delen. Fatta infe tag i optiken
med en tang och vidror aldrig mitten av optiken ndr linsen har placerats inuti
ogat.

4. Det ar nodvandigt att den viskoelastiska [dsningen avldgsnas fullsténdigt
fran 6gat efter att det kirurgiska ingreppet har slutfdrts. STAAR Surgical
rekommenderar en anvandning av antingen 2 % hydroxypropylmetylcellulosa
(HPMC) med Iag molekylvikt eller en dispersiv, oftalmisk produkt med
g viskositet.

5. Endast system som validerats av STAAR Surgical ska anvéndas for att féra in
linsen i vikt tillstand.

0BS: Den primara viskoelastiska [6sning som anvéndes vid den kliniska

prévningen utford av amerikanska FDA (livsmedels- och [Gkemedelsverket) var en

beredning av 2 % hydroxypropylmetylcellulosa med Iag molekylvikt.

SAMMANFATTNING AV SAKERHETSPRESTANDA OCH KLINISK

Tabell 2: Patientdemografi
696 dgon behandlade hos 404 patienter

Kon
Man 158 (391%)
Kvinna 246 (60,9 %)
Etniskt ursprung
Vit 348 (86,1%)
Svart 6 (15%)
Latinamerikan 26 6,4%)
Annat 24 (59 %
Medelélder 371 ar

Tabell 3: Biverkningar

En sammanfattning av biverkningar rapporterade i 696 6gon varvade under
den kliniska prévningen (vid ndgon postoperativ undersékning) presenteras
nedan:

Negativ hdndelse N %
PRESTANDA ICLg e de p& d av forhgjt intraokuldrt tryck 2 03
-aviagsnanae pa gruna av rornojr infraokulart tryc A
En sammanfattning av sdkerhetsprestanda och klinisk prestanda (SSCP) for “g ‘ cp g _ ) Y
linsserien ICL kan hittas p& den europeiska databasen fér medicintekniska ICl-ersdttning (pa grund av felaklig storlek) 6 03
produkter (Eudamed) pa https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. Den ICL-omplacering 4 06
grundldggande UDI-DI (BUDI-DI) som anvéinds for att séka effer linsserien ICL p& ICL-avléigsnande pé grund av katarakt 5 07
webbplatsen r 764013516ICLGV. Andra sekundara kirurgiska interventioner 6 08
KLINISK PROVNING ICM
Sammanfattning av fynden frén de kliniska studierna:
Implanterbara Collamer-linser av modell ICM har befunnits vara sékra och
effektiva som brytningselement for att optiskt reducera mattlig till svar myopi.
Tabell 4: Basta synskdrpa med glaségon med tid for patienter med PREOP BSCVA 20/20 eller bittre
Implanterbar Collamer-lins for myopi
Preop 1vecka 1manad 3 manader 6 manader 12 manader 24 manader
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (1000 %) 376/417 (90,2 %) 403/419 (96,2 %) 391/404 (96,8 %) 368/386 (95,3 %) 270/280 (96,4 %) 76/82(927%)
<20/25 439/439 (100,0 %) 408/417 (97,8 %) 416/419 (99,3 %) 403/404 (99,8 %) 384/386 (99,5 %) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/32 439/439 (100,0 %) 414/417 (99,3 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/40 439/439 (1000 %) 416/417 (99,8 %) 419/419(1000%)  404/404(1000%)  386/386(1000%)  279/280(99,6%) 82/82 (100,0 %)
<20/80 439/439 (100,0 %) 417/417 (100,0 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 280/280 (100,0 %) 82/82(100,0 %)
<20/200 439/439 (100,0 %) 417/417 (100,0 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 280/280 (100,0 %) 82/82 (100,0 %)
>20/200 0/439 (0,0 %) 0/417 (o 0% 0/419 (0,0 %) 0/404 (0,0 %) 0/386 (0,0 %) 0/280 (0,0%) 0/82(00%)
Ej rapporterat 0 4 3 5 0 1
Total 439 422 421 405 391 280 83

Tabell 5: Icke korrigerad synskarpa over tid for patienter med PREOP basta synskarpa med glasogon (BSCVA) 20/20 eller battre

Implanterbar Collamer-lins for myopi

Preop 1vecka 1manad 3 manader 6 manader 12 manader 24 manader
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439(00%) 162/421(38,5 %) 197/421 (46,8 %) 210/404 (52,0 %) 200/391 (512 %) 158/278 (56,8 %) 33/83 (39,8 %)
<20/25 0/439 (0,0 %) 248/421(58,9°%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6 %) 2747391 (701 %) 206/278 (74,1%) 44783 (530°%)
<20/32 0/439 (0,0 %) 316/421(75,1%) 351/421(83,4 %) 338/404 (83,7 %) 323/391(82,6 %) 235/278 (84,5 %) 63/83 (75,9 %)
<20/40 0/439(00%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5 %) 369/404 (913 %) 346/391(88,5 %) 253/278 (91,0 %) 71/83 (85,5 %)
<20/80 0/439 (0,0 %) 408/421(96,9 %) 409/421(971%) 397/404 (98,3 %) 382/391(977 %) 2711278 (975 %) 80/83 (96,4 %)
<20/200 0/439 (0,0 %) 421/421(100,0 %) 421/421(100,0 %) 404/404 (100,0 %) 391/391(100,0 %) 278/278 (100,0 %) 83/83(100,0 %)
20/200 439/439 (100,0 %) 0/421(0,0 %) 0/421(0,0 %) 0/404 (0,0%) 0/391(00%) 0/278 (0,0 %) 0/83 (o 0%)
Ej rapporterat 0 3 1 3 1 3
Total 439 422 421 405 391 280 83
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Tabell 6: Manifest brytning sfdrisk ekvivalent med tid
Implanterbar Collamer-lins for myopi

Sfarisk ekvivalent (D) P:‘e:/:p 1 V:fAka 1 mn&Qad 3 m(?‘rlzder 6 mir:zder 12 mgrokuder 24 mI:'iE}uader
>1,01 0(0,0%) 4(06%) 7(1%) 6 (1,0 %) 5(0,8%) 4(09%) 0(0,0%)
1,00 ill +0,01 0(0,0%) 97 (150 %) 119 (181 %) 121196 %) 104 (175 %) 68 (152%) 14(10,3%)
0,00 ill 1,00 0(0,0%) 399 (61,8 %) 405 (617 %) 374 (60,6 %) 356 (59,8 %) 283 (633 %) 75 (551 %)
-1,011ill -2,00 0(0,0%) 103 (15,9 %) 81(12,3 %) 81(13,1%) 91(153 %) 58 (13,0 %) 36 (26,5 %)
-2,01till -6,00 0(0,0%) 40(6,2%) 4(6,3%) 31(50%) 36 (6,1%) 32(72%) nGB1%)
-6,01ill -10,00 284 (40,8 %) 3(05%) 3(05%) 4(06%) 3(05%) 2(0,4%) 0(00%)
-10,011ill -15,00 318 (45,7 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,011ill -20,00 88 (12,6 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(00%) 0(00% 0(00%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Total 696 (100,0 %) 646 (100,0 %) 656 (100,0 %) 617 (100,0 %) 595 (100,0 %) 447 (100,0 %) 136 (100,0 %)
Genomsnitt -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
KLINISK PROVNING: EVO Viva ICL EFFEKTIVITET

En prospektiv, multicenter, dppen klinisk studie utfordes for att utvardera
prestandan av EVO Viva for frbdttring av ndrseende. Studien pévisade att

EVO Viva tillhandahdller korrigering eller minskning av myopi och presbyopi hos
patienter som Gnskar se dver ett kontinuerligt synfdlt for forbattrad okorrigerad
synskarpa pd avstdnd, mellanliggande och synskdrpa pd ndra hall, med okat
oberoende av glaségon.

Studiepopulation

Totalt 35 patienter (70 gon) implanterades bilateralt med studielinsen. Det
primdra prestandaeffekiméttet definierades som uppndendet av monokuldr
UNVA av Snellen-ekvivalent 20/40 eller battre pa 40 cm vid det postoperativa
Besok 5 (6 manader efter implantationen) lika med eller stérre an 75 % av de
forsta 54 implanterade 6gonen som avslutade beddmningarna vid Besok 5 och
tagits ur studien.

Analyspopulationerna som definierats for studien var:

1. Alla registrerade uppsdttningar (AES) - Inkluderar alla patienter/6gon som
registrerats och implanterats i studien. AES inkluderar 70 6gon/35 patienter.

2. Sakerhetsbeddémningsuppséttning (SES) - Inkluderar alla patienter/6gon som
implanterades med studielinsen i interimsanalyskohorten. SES inkluderar 56
6gon/28 patienter.

3. Fullstandig analysuppsdttning (FAS) - Inkluderar data for varje 6ga i SES, for
vilka data har samlats in for det primdra prestandaeffekimattet. En patient
(2 6gon) av de forsta 56 6gonen som implanterades i studien, genomgick
bilateral explantation fore det slutliga studiebesoket. FAS inkluderar
54 6gon/27 patienter.

4. Per protokolluppsttning (PPS) - Inkluderar data for varje éga i FAS utan storre
protokollavvikelser. Inga protokollavvikelser observerades i den interimistiska
FAS. PPS = FAS.

Tabell 7: Patientdemografi

SES “ppebtmingar
Total N 56 dgon (28 patienter) 70 6gon (35 patienter)
Alder (ér)
Genomsnitt (SD) 48,2 (3,5) 485(3,9)
Min, Max 41,54 4,59
Kon (n (n/N %))
Man 10 (35,7) 11(314)
Kvinna 18 (64,3) 24 (68,6)
Etnisk tillhorighet
(n(n/N%))
Vit 28 (100) 35(100)
Annat 0(0) 0(0)

Det primdra effektmdttet i studien uppfylldes. Totalt 53 av 54 5gon (98,1 %)
uppnadde monokuldr UNVA pd 20/40 eller béttre vid det postoperativa Besok 5.

Tabell 8: Monokulcir UCVA (FAS/PPS, N = 54 6gon)

. Preop 6 manader postop  Férdndring fran
mxg%glsurNu_cgﬁa on) Medelvirde +SD  Medelviirde : SD  baslinjen - linjer av
» N =9409 (logMAR) (logMAR) forbittring
Monokulér UDVA 1187 + 0,258 0153 + 0,110 1035 + 2,94
Monokular UIVA 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+329
Monokular UNVA 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 £ 3,70
Tabell 9: Binokuldr UCVA vid postoperativt besok 5
(FAS/PPS, N = 27 patienter)
| Distans (avstand) ~ Mellanliggande Ndra
Medelvérde + SD
(ogMAR) 0,056 + 0,083 -0,010 0,070 -0,010 + 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)

Tabell 10: Kombinerad binokulér UCVA pa avstand
Mellanliggande och ndra (FAS/PPS, N = 27 patienter)
| Alla20/22 eller bittre ~ Alla 20/25 eller bittre Alla 20/32 eller bitire
n(ON% | 12 (44,4 %) 17(630%) 26(96,3%)

Tabell 11: MRSE (FAS/PPS, N = 54 OGON)

Preoperativa besék  Postoperativa besok 5

MRSE (D) (Dag -90 till dag 0) (vecka 21-26)

(N=54) (N=54)
n (Rapporterade) 54 54
Genomsnitt + SD -5,578 + 2,287 -0,658 + 0,573
95%KI (-6,203, -4,954) (0,814 ill -0,502)
Median -5,380 -0,565
Min, Max 1,25, 113 225,075
Genomsnittlig + forandring av e
sTondordovv?kelsen fran bgoslinjen Ejfillampligt 4920 2,487
Ej rapporterat 0 0
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SAKERHET

Den vanligaste enhetsrelaterade biverkningen som rapporterades i denna
studie var en dvergaende minskning av CDVA, som var storre @n eller lika med
0,2 logMAR. Ingen patient som foljdes till och med det postoperativa Besok 5,
uppvisade minskat CDVA som var stdrre én eller lika med 0,2 logMAR vid det
slutliga besoket.

En patient (2 6gon) av de férsta 56 dgonen som implanterades i studien,
genomgick bilateral explantation fére det slutliga studiebesoket pd grund av
missbeldtenhet. Denna patient upplevde dvergdende minskning av CDVA,

som var storre an eller lika med 0,2 logMAR, och begdrde explantation av
studielinserna trots pagdende forbéttring av CDVA. Efter explantationsingreppet,
upplevde patienten fullsténdig resolution av CDVA-forlust.

Genomsnittligt, monokuldrt CDVA var 20/18 vid det preoperativa besoket och
20/21vid det postoperativa Besok 5, vilket motsvarar en genomsnittlig minskning
pd 0,64 + 0,71 rader av CDVA fran det preoperativa besoket vid det postoperativa
Besok 5.

Tabell 12: Okuldra biverkningar
MedDRA systemorganklass SES (N = 56 5gon) AES (N =70 6gon)
Féredragen ferm _ Antal _ Antal
n % biverkningar| n % biverkningar
Ogon med m?nsH okuldr biverkning, 19 339 » 2300 35
antal biverkningar
Frekvens av okuldra biverkningar 0,57 0,50
Ogonsjukdomar 19 339 26 20 286 7
Minskad synskarpa 10 179 1 10 143 1
Torra égon 10 179 n 10 143 10
Hornhinneédem T 18 1 2% 29 2
Ogonklada 2 36 2 229 2
Ogoninflammation 1T 18 1 1T 14 1
Okat tarflade 1 18 1 1 14 1
Infektioner och infestationer 2 36 4 3 43 5
Hordeolum 2 36 3 3* 43 4
Konjunkfivit 118 1 1 14 1
Undersokningar 1 18 1 2 29 2
Okat intraokulért tryck 1T 18 1 229 2
Skada, forgiftning och
ingreppskgmplikztioner Tos 1 T 1
Konjunktivalt sar 1T 18 1 1 14 1

* Kornealodem, hordeolum och forhojt intraokulart tryck rapporterades for patient ES03-
06.

Denna patient var infe i interimanalysen SES.
Biverkningar som paverkade bada dgonen (OU) raknades tva ganger for analysen enligt
éga.

NOJDHET

Tabell 13: Patientndjdhet
(FAS/PPS, N=27 personer)

. Preoperativa besdk | Postoperativa besok 5
S-}enerell beldtenhet: (Dag -90 ill dag 0) (vecka 21-26)
l.deer den senaste mungden, hur (N=27) (N=27)

n6jd var du med din syn? N /N N N
Helt néjd 0 ©0,0) 6 22,2)
Mycket nojd 3 mn 18 (66,7)
Ganska néjd 4 (14,8) 1 (37
Ganska missndjd 7 (25,9 1 (37
Mycket missngjd 5 (18,5) 1 (37
Helt missnjd 8 (296) 0 0,0)

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Biverkningar och/eller komplikationer som potentiellt hotar synen som rimligen
kan anses vara linsrelaterade méste omedelbart rapporteras fill STAAR
Surgical och den behériga myndigheten i den EU-medlemsstat ddr patienten
ar etablerad. Denna information begdrs fran kirurger for att dokumentera
potentiella langtidseffekter av implantation av EVO Viva.

LEVERANS

EVO Viva levereras steril och icke-pyrogen i en forseglad flaska som innehdller
balanserad saltldsning. Flaskan ar forseglad i en varmformad bricka som ar
placerad i en lada med etiketter och produktinformation. Steriliteten garanteras
till det utgdngsdatum som anges pd férpackningsetiketten, forutsatt att

brickans och flaskans férseglingar inte har punkterats eller skadats. EVO Viva
har angsteriliserats. Ett patientimplantatkort, instruktioner for implantatkort

och etiketter medfdljer enhetens forpackning. Detta kort, som innehéller en

|ank fill viktig sakerhetsinformation om den implanterade linsen, bor fyllas i av
vardgivaren och ges till patienten for att forvara som en permanent journal
angdende implantatet, och en resurs som kan visas for alla framtida 6gonldkare.

UTGANGSDATUM

Utgéngsdatumet pd produktens forpackning avser det datum dé steriliteten
gdr ut. Denna produkt fér inte anvéindas efter det angivna utgdngsdatumet fér
sterilitet.

RETURPOLICY FOR STAAR EVO Viva

Kontakta STAAR Surgical. EVO Viva mdste returneras torr. Forsok inte rehydrera
linsen.

GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNING

STAAR Surgical garanterar att rimlig omsorg har anvénts vid fillverkningen av
denna produkt. STAAR Surgical kan inte hallas ansvarigt for ofdrutsedd eller
sekundar forlust, skada eller kostnad av négot slag, som uppkommer direkt
eller indirekt fill foljd av anvéndningen av denna produkt. | den utstréickning
som lagen tilldter ska STAAR Surgicals enda ansvar fill 8ljd av alla orsaker som
har samband med EVO Viva begrdnsas fill erséttning av den EVO Viva som
har returnerats till och befunnits vara defekt av STAAR Surgical. Denna garanti
ersdtter och upphdver alla andra garantier som inte uttryckligen uppges hdr,
vare sig de dr uttryckliga eller underforstédda genom tilldmpning av gdllande
lagstiftning eller pd annat sétt, inklusive, men inte begrdnsat till, underférstddda
garantier om séljbarhet eller Iémplighet fér anvandning.

FORVARING

Férvara linsen i rums-/omgivande temperatur.

VAR FORSIKTIG

+ Autoklavera inte linsen. Linsen far inte férvaras vid temperaturer éver 40 °C.
Frys inte. Om temperaturkraven inte uppfylls, returnera linsen till STAAR
Surgical.

+ STAAR Surgical EVO Viva och engangstillbehér forpackas och steriliseras
endast for engdngsbruk. Rengéring, dteranvandning och/eller omsterilisering
arinte fillampligt p& dessa produkter. Om ndgon av dessa enheter
dteranvdnds efter att ha rengjorts och/eller omsteriliserats, ar det mycket
sannolikt att den dr kontaminerad och kontamineringen kan leda fill infektion
och/eller inflammation.
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STAAR"
%% SURGICAL
Asferik (EDOF) Optik Ozelligi Olan EVO Viva™ implante Edilebilir Collamer™ Lens (ICL)
KULLANMA TALIMATI

URUN BILGILERI

Latfen ilk klinik isleminizi yapmadan 6nce bu Griin bilgisini tamamen gdzden
gegirin. Tim doktorlar mutlaka STAAR Surgical EVO Viva Doktor Serfifikasyonu
Programini tamamlamalidir; EVO Viva toplam gapinin belirlenmesi igin buytiklik
belirleme metodolojilerine dzellikle dnem verilir. Uygun olmayan EVO Viva
biylkliga hafiften siddetliye kadar advers olaylara neden olabilir.

CiHAZ TANIMI

EVO Viva, 4,9 ila 6,1 mm ¢apli (model ve diyoptriye gére) bir konkav/konveks optik
bélge iceren ve optikte KS-AquaPORT™ olarak bilinen 0,36 mm capli bir merkezi
delikli, tek pargali bir lens tasarimina sahiptir. Lens, farkl goz biyukltiklerine
uymast icin 12,1; 12,6; 13,2 ve 13,7 mm olarak birden fazla capta retilir. Lensler
katlanabilir ve 3,5 mm veya altinda bir insizyon icinden implante edilebilir.
Lensler, hidroksietilmetakrilat (HEMA) ve domuz kékenli kolajen iceren, tescilli bir
ultraviyole (UV) radyasyon emici polimerden dretilir. STAAR'In fakik g6z ici lens
ailesiigin %10 UV kesme degerleri sunlardir:

« enince merkezi kalinliga sahip lens igin 377 nm, -5,5 D ve
« en kalin merkezi kalinlik lensi icin 388 nm, +10,0 D.

Tablo 1: VICM6 Modelleri

Marka Adi Model Adi Diyoptrik Giicii  Toplam Cap Optik Cap (mm)quﬁk

D) (mm) Tasarimi
EVO Viva VICM6121  -05ila-18,0 121 49ila 6,1 Diiz, plaka
EVO Viva VICM6126  -0,5ila-18,0 12,6 49ila 6,1 Diiz, plaka
EVO Viva VICM6132  -05ila-18,0 13,2 49ila 6,1 Diiz, plaka
EVO Viva VICM6137  -05ila-18,0 137 49ila 6,1 Diiz, plaka
Toplam Cap Optik Cap Kenar

Egri Haptikten
Ayak Plakasina
Gegis

Kenari

Bolum A - A

VICM6 Semasi

ENDiKASYONLARI

EVO Viva 21-60 yas araligindaki hastalarda fakik géz tedavisinde ve silindir
diizeltme olan ve olmayan, monofokal goz igi lensleri bulunan, 21 yas ve
tzerindeki hastalarda ps6dofakik goz tedavisinde kullanim igin endikedir:

+  Gozlik diizlemi -0,5 D ila -20,0 D arasindaki hastalarda miyopinin diizelfilmesi/
azathimasi.
+  Gozlik diizlemi -0,5 D ila -20,0 D arasindaki hastalarda presbiyopinin eslik
ettigi miyopinin diizeltiimesi/azaltiimasi.
+ Daha genis odaklanma derinligi ve daha iyi yakin gortis keskinligi igin.

« Kornea endotelinden 6n lens kapsiiline kadar élciildugd haliyle 2,8 mm veya
tizerinde bir 8n kamara derinligi (OKD) olmasi.

ETKi MODU

EVO Viva tamamen irisin dogrudan arkasindaki arka kamaranin igine ve fakik
hastanin dogal lensinin veya psédofakik hastanin silindir diizeltmesi olan

veya olmayan implante monofokal intraokdler lensinin 6n yiizeyinin online
yerlestirilmek tizere tasarlanmighr. Dogru konumlandirildiginda lens presbiyopinin
eslik eftigi veya etmedigi miyopiyi optik olarak dizeltmek/azaltmak iin refraktif
bir unsur iglevi gorr.

KONTRENDIKASYONLAR

EVO Viva asa@idaki durum ve/veya kosullarin herhangi biri bulundugunda

kontrendikedir:

1. Distik/anormal kornea endotelyal hiicre yogunlugu, Fuchs distrofisi veya
baska kornea patolojisi olan hastalar.

2. Herhangi bir gdzde goz hipertansiyonu.

3. Ameliyat edilen gozde herhangi bir katarakt veya diger gézde travmatik
olmayan katarakt.

4. 21yas alindaki kisiler.

. Primer Agik Agil veya Dar Acili Glokom.

6. Dar 6n kamara agilari (yani gonyoskopi muayenesi sirasinda belirlendigi
sekilde Derece Il altinda).

7. Gebelik veya emzirme.

8. Postoperatif 0,477 logMAR (20/60 Snellen) veya Gstii gorme keskinligini
engelleyebilecek géz hastalig varligi veya dykisu.

9. Diger gézii ambliyopik veya kér olan hastalar.

10. Kornea endotelinden 6n lens kapsliine dlgtildiigu sekilde 6n kamara derinligi
(OKD) 2,8 mm'nin altinda olan bir gdze lens implantasyonu.

o
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KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS REAKSIYONLAR

EVO Viva cerrahisi ve implantasyonu nedeniyle veya sonrasinda ortaya
clkabilecek advers reaksiyonlar ve komplikasyonlar, verilenlerle sinirli olmamak
tizere sunlari icerebilir: Hifema, Reaktif Olmayan Pupil, Pupiller Blok, Ek YAG
iridotomi, Sekonder Glokom, Katarakt, intraokiiler Enfeksiyon, intraokiiler On

veya Arka Segment iltihabi (ér. Uveit, irit veya Vitrif), Retina Ayrilmasl, Kornea
Odemi, Makula Odemi, Kornea Dekompanzasyonu, Fazla/Eksik Diizeltme, Onemli
Parlama ve/veya Haleler (gece araba siirme kogullarinda), Hipopiyon, Artmig
Astigmatizm, Gézlikle Dizeltilmis En iyi Gorme Keskinligi Kaybi, Desantrasyon/
Subliiksasyon, Baslangica gore GIB Yiikselmesi, Kornea Endotel Hiicresi Kaybr,

Iris Pigment Dispersiyonu, Lensi Cikarmak/Degjistirmek/Tekrar Konumlandirmak
icin Sekonder Cerrahi Girigim, Periferal Anterior Sinesi (PAS), implanta iris Sinesisi,
Konjonktival Tahris, Vitroz Kaybr.

ONLEMLER

1. Sterilize etme girisiminde bulunmayin

2. Otoklavlamayin

3. Lens normalde kullanilan intraokiiler irigasyon soltsyonlari (6rn. izotonik salin,
Dengeli Tuz Cozeltisi (BSS), viskoelastik vb.) disinda herhangi bir solisyona
maruz birakilmamalidir.

4. Lens dikkatli kullanilmalidir. Lensin herhangi bir kismini tekrar sekillendirmek
veya kesmek ya da lensin optik kismina keskin bir nesneyle gereksiz basing
uygulamak igin herhangi bir girisimde bulunulmamalidir.

5. Lensin havada kurumasina izin vermeyin. Ameliyat sirasinda lens steril BSS
soliisyonunda saklanmalidir.

6. Lensin uzun vadeli etkileri tespit edilmemistir. Bu nedenle doktorlar implant
hastalarini postoperatif olarak diizenli sekilde izZlemeye devam etmelidir.

7. Lensin sunlarin bulundugu hastalarda giivenliligi ve etkinligi belirlenmemistir:
Herhangi bir gézde stabil olmayan refraktif kusur, keratokonus, irit/tiveit
Klinik bulgularini igeren bir dykd, sinesi, pigment dispersiyonu sendromu,
psodoeksfoliasyon, insiiline bagimli diyabet veya diyabetik retinopati, refrakfif
kornea cerrahisi dahil gegirilmis goz ameliyati Gykisu.

8. Lens implantasyonu, kornea endotelyal hiicre yogunlugunu azaltabilir.

PRESBIYOPIK HASTA BEKLENTILERINi YONETME

Hastalara dogru bilgilerin verilmesi presbiyopi diizeltiminin dnemli bir
yonidir, ¢linkii hastalar gozlikten bagimsiz hale gelmek igin gereken “tavizi
kavramalidirlar”* Ornegjin, hastalarin “gerceksi olmayan beklentilere” kapilmalari
durumunda bir kavrayis eksikligi ortaya ¢ikabilir. EVO Vivaile yiiritilen bir
klinik galismada, “taviz', bazi hastalarda sinirsel uyum sirecinin daha yavag
seyretmesine bagl olarak CDVA'da (dizeltilmis uzak mesafe gorme keskinligi)
gegici bir dustistin oldugu 10 olay (%14,3) ile gsterilmistir. Ameliyat dncesi
danigmanlik, hastalart bu tirden olaylarin meydana gelmesi olasiligina dair
bilgilendirmek iin bir firsat sunar; béylece, ameliyat sonrasi seyir konusundaki
beklentileri bilgiye dayali olabilir.

NOT: Diger oftalmik cerrahi islemlerde oldugu gibi erken postoperatif dsnemde
azalan gérme keskinligi, birkag potansiyel etiyolojiyle iliskili olabilir. En iyi
dizeltilmis gorme keskinliginde iki veya daha fazla satir énemli azalma
goriildigunde, kapsamli bir klinik degerlendirme gergeklestirilmelidir. Gecikmis
néroadaptasyon tanisi ancak degerlendirmenin azalan gorme keskinliginin
patofizyolojisini ortaya ¢ikaramamasi durumunda konmalidir.

LENS GUCU VE BUYUKLUGUNUN HESAPLANMASI

Lens gticii ve byiklugtiniin hesaplanmasi cerrah tarafindan STAAR Hesaplama
Yazilimi kullanilarak yapilmalidir. Yazilimi kullanmak, muhtemelen, refraktif
siirpriz, agirt kavis yapma, lens rotasyonu, baslangigtaki duruma gdre artmis

GIB vs. sonucunda revizyon cerrahisine yol aabilecek hesaplama hatalarini
onler. ICM/TICM konusunda yiriitiilen ABD FDA ¢alismasi sirasinda ICL toplam
capini belirlemek icin beyazdan beyaza ve OKD (kornea endotelinden 6n lens
kapstltne) kullanilmighr. Beyazdan beyaza kornea él¢timlerinin sulkustan
sulkusa dlciimler ile korelasyon gostermedigi hakkinda bazi raporlar vardir.
Yakin zamanli yayinlar yeni gériintiileme teknolojilerinin fakik intraokdler

lens implantasyonuyla ilgili intraokler boyutlarin optimum griintiilenme ve
olclimiini saglayabilecegine isaret etmektedir.

PSODOFAKIK GOZLER iCiN DiKKAT EDILMESi GEREKEN
HUSUSLAR

Psodofakik gozde optik glic hesaplama, fakik gézde giig hesaplamanin aynisidir;
ancak ICL bayiikligu icin yapilan hesaplama, sisteme girilen 6n kamara
derinliginin (yani, “gercek OKD"), intraokiiler lens implantasyonundan nce
dlglen fakik on kamara derinligi olmasi geregi veya fakik ve psddofakik gz
arasindaki farka gére ayarlanmasi geregi agisindan farklidir. Ornegin, psodofakik
gozdeki gercek OKD'yi hesaplamak icin kornea endotelinden én infraokiiler lens
ylizeyine kadar olan mesafede asagidaki ayarlamalarin yapiimasi énerilir:

+ Optik koherens tomografi dlglimleri: 1,5 mm gikarin;

o Optik biyometri 6lgimleri: 1,2 mm ¢ikarin;*

« Scheimpflug 8lciimleri: endotel ile orta iris diizlemi arasindaki gergek OKD =
mesafesini kullanin.3*

LENSi HAZIRLAMA

Swvinin flakonun en az 2/3'tini doldurdugundan emin olun. Termoform tepsi ve
flakon, steril alanda agilmalidir. Lenslerin izlenebilirligini muhafaza etmek igin seri
numarasini cerrahi raporuna kaydedin. Aliminyum kapagi ve tipayi flakondan
glkarin. Lensleri flakondan gikarin. Lens, kuru bir ortama (hava) bir dakikadan
fazla maruz kalmamalidir.

DIKKAT: Ambalaj acik veya hasarliysa kullanmayin.

DIKKAT: Cam flakondan cikardiktan sonra lensin kurumasina izin vermeyin.

UYGULAMA VE KULLANMA TALIMATI

EVO Viva, yalnizca gerekli cerrahi teknikte yiksek dizeyde beceriye sahip

bir cerrah tarafindan implante edilmelidir. EVO Viva'nin implantasyonu igin
asagidaki islem onerilir. Hasta cerrahiye cerrahin standart ameliyat islemine gére
hazirlanmalidir. 3,5 mm veya altinda bir saydam korneal veya skleral tiinel yara
insizyonu kullanilmali ve sonrasinda 6n ve arka kamara uygun bir viskoelastikle
doldurulmalidir. Lens daha sonra STAAR Surgical tarafindan dogrulanmig

bir enjeksiyon sistemi kullanilarak katlanir ve goziin 6n kamarasina enjekte
edilir. Lensin dogru sekilde yiklenmesi ve enjekte edilmesine iligkin talimat iin
enjektorle birlikte gelen triin prospektistine veya yiikleme kilavuzuna bagvurun.
NOT: Yalnizca ICL ile kullanim igin dogrulanmig enjeksiyon sistemleri

STAAR Surgical tarafindan dagilmaktadir. Lensin gézde dogru yonde ve ters
donmemis oldugunu dogrulayin. Eger pupil yeterince genisletilmis durumda
kalirsa lens, ayak plakalari sulkusa yerlesecek sekilde, fakik hastanin dogal
merceginin dniinde veya psodofakik hastanin implante géz ici lensinin 6niinde,
irisin altinda, iyi bigimde ortalanmali ve konumlandiriimalidir. Cerrahi iglemin
tamamlanmasindan sonra ve géziin kapatiimasindan (sttar kullaniimadan)
once viskoelastik materyal gézden tamamen gikariimalidir. Bu noktadan sonra
ameliyat cerrahin standart islemine gére ilerleyebilir. islem sirasinda viicut
sivilariyla kontamine olmus olabilecek tek kullanimlik aksesuarlari standart
cerrahi biyotehlikeli atik bertaraf prosedirli uyarinca biyotehlikeli atik olarak
bertaraf edin. Hastanin postoperatif tibbi bakiminda da cerrahin standart iglemi
izlenmelidir.
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UYARILAR

1. Lens paketi etiketini uygun lens modeli ve glicti agisindan kontrol edin.

2. Lensin dioptrik glictini dogrulamak tizere paketi agin.

3. Lensi haptik kismindan tutun. Optigi pens ile tutmayin ve lens géz igine
yerlestirildikten sonra optigin ortasina asla dokunmayin.

4. Cerrahiiglem tamamlandiktan sonra viskoelastigin gézden famamen
¢tkarilmasi sarttir. STAAR Surgical, diistik molekdler agirlikli %2 hidroksipropil
metilseltiloz (HPMC) veya dispersif, diisiik viskoziteli oftalmik viskocerrahi
cihazi nerir.

5. Lensi katlanmis durumda yerlestirmek igin yalnizca STAAR Surgical tarafindan
dogrulanmig sistemler kullaniimalidr.

NOT: ABD FDA Klinik ¢alismasi sirasinda kullanilan primer viskoelastik bir diisiik

molekiiler agirlikli %2 hidroksipropil metilseltloz preparatiyd..

GUVENLIK VE KLiNiK PERFORMANS OZETi

ICL ailesi lensler icin Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP),
https:/ec.europa.eu/tools/eudamed sitesinde yer alan, tibbi cihazlar hakkindaki

Tablo 2: Hastalarin Demografik Ozellikleri
404 Hastada Tedavi Edilen 696 Goz

Cinsiyet
Erkek 158 (%39))
Kadin 246 (%60,9)
Etnik Koken
Beyaz 348 (%86,1)
Siyah 6 (%1,5)
Hispanik 26 (%6,4)
Diger 24 (%5,9)
Orfalama Yas 371 yil
Tablo 3: Advers Olaylar

Klinik ¢alisma sirasinda ¢alismaya dahil edilen 696 gozde bildirilen (herhangi
bir postoperatif muayenede) advers olaylarin 6zeti asagida sunulmustur:

- - o T . Advers olay N %
Avrupa veritabaninda (Eudamed) bulunabilir. Web sitesinde ICL ailesi lensleri - - —
aramak icin kullanilan temel UDI-DI (BUDI-DI) 7640135161CLGV dir. Artmis GIB Nedeniyle ICUnin Cikarimasi 203
.. ICLnin Degistirilmesi (Yanhs Bayukluk Belirleme Nedeniyle) 6 09
KF!NIK CALISMA ICM L ICLnin Tekrar Konumlandirimasi 4 06
Klinik Callw?omrm Bulgularinin Ozef Katarakt Nedeniyle ICLnin Gikarilmasi 5 07
ICM Model Implq.nte Edllebll|rCoI|amer Lensler, cero |Ig yuksgl'( miyopiyi optik Diger Sekonder Cerrahi Girigimler 6 08
olarak azaltmak tizere refraktif unsurlar olarak giivenli ve etkili bulunmugtur.
Tablo 4: PREOP Gozliikle Diizeltilmis En iyi Gorme Keskinligi 20/20 veya Ustii Olan Hastalarda BSCVA'nin Zaman Igindeki Seyri
Miyopiye Yonelik Implante Edilebilir Collamer Lens
Preop 1Hafta 1Ay 3Ay 6 Ay 12 Ay 24 Ay
%n %n %n %n %n %n %n
<20/20 439/439 (%100,0) 376/417 (%90,2) 403/419 (%96,2) 391/404 (%96,8) 368/386 (%95,3) 270/280 (%96,4) 76/82 (%92,7)
<20/25 439/439 (%100,0) 408/417 (%97,8) 416/419 (%99,3) 403/404 (%99,8) 384/386 (%99,5) 279/280 (%99,6) 82/82 (%100,0)
<20/32 439/439 (%100,0) 414/417 (%99,3) 419/419 (%100,0) 404/404 (%100,0) 386/386 (%100,0) 279/280 (%99,6) 82/82 (%100,0)
<20/40 439/439 (%100,0) 416/417 (%99,8) 419/419 (%100,0) 404/404 (%100,0) 386/386 (%100,0) 279/280 (%99,6) 82/82 (%100,0)
<20/80 439/439 (%100,0) 417/417 (%100,0) £19/419 (%100,0) 404/404 (%1000)  386/386 (%1000)  280/280 (%100,0) 82/82 (%100,0)
<20/200 439/439 (%100,0) 417/417 (%100,0) 419/419 (%100,0) 404/404 (%100,0) 386/386 (%100,0) 280/280 (%100,0) 82/82 (%100,0)
>20/200 0/439 (%0,0) 0/417 (%0,0) 0/419 (%0,0) 0/404 (%0,0) 0/386 (%0,0) 0/280 (%0,0) 0/82 (%0,0)
Bildiriimeyen 0 1 4 3 5 0 1
Toplam 439 422 4 405 391 280 83
Tablo 5: PREOP BSCVA 20/20 veya Daha lyi Olan Hastalarda Duzeltilmemis Gorme Keskinliginin Zaman Igindeki Seyri
Miyopiye Yonelik Implante Edilebilir Collamer Lens
Preop 1Hafta 1Ay 3Ay 6 Ay 12 Ay 24 Ay
%n %n %n %on %on %n %n
<20/20 0/439 (%0,0) 162/421(%38,5) 197/421(%46,8) 210/404 (%52,0) 200/391(%512) 158/278 (%56,8) 33/83(%39,8)
<20/25 0/439 (%0,0) 248/421(%58,9) 278/421 (%66,0) 281/404 (%69,6) 274/391 (%70 206/278 (%74,) 44/83 (%53,0)
<20/32 0/439 (%0,0) 316/421 (%75,1) 351/421(%83,4) 338/404 (%83,7) 323/391(%82,6) 235/278 (%84,5) 63/83 (%75,9)
<20/40 0/439 (%0,0) 364/421 (%86,5) 377/421 (%89,5) 369/404 (%91,3) 346/391(%88,5) 253/278 (%91,0) 71/83 (%85,5)
<20/80 0/439 (%0,0) 408/421(%96,9) 409/421 (%977) 397/404 (%98,3) 382/391(%97,7) 271/278 (%97,5) 80/83 (%96,4)
<20/200 0/439 (%0,0) 421/421(%100,0) 421/421(%100,0) 404/404 (%100,0) 391/391 (%100,0) 278/278 (%100,0) 83/83 (%100,0)
20/200 439/439 (%100,0) 0/421(%0,0) 0/421(%0,0) 0/404 (%0,0) 0/391(%0,0) 0/278 (%40,0) 0/83 (%0,0)
Bildirilmeyen 0 3 1 3 1 3 0
Toplam 439 422 42 405 391 280 83
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Tablo 6: Manifest Refraksiyon Sferik Esdegerinin Zaman igindeki Seyri

Miyopiye Yonelik implante Edilebilir Collamer Lens

Sferik Esdeger Preop 1Hafta 1Ay 3y 6 Ay 12Ay 24 Ay
(D) %n %n %n %n %n %n %n
21,01 0 (%0,0) 4(%0,6) 7(%10) 6 (%1,0) 5(%0,8) 4(%0,9) 0(%0,0)
+1,00ila +0,01 0 (%0,0) 97 (%15,0) 119 (%4181) 21(%19,6) 104 (%17,5) 68 (%15,2) 14(%103)
0,00 ila 1,00 0 (%0,0) 399 (%61,8) 405 (%617) 374 (%60,6) 356 (%59,8) 283 (%63,3) 75 (%55,1)
-1,01ilar -2,00 0 (%0,0) 103 (%15,9) 81(%12,3) 81 (%131 91(%15,3) 58 (%13,0) 36 (%26,5)
-2,01ila -6,00 0 (%0,0) 40 (%6,2) 41(%6,3) 31(%5,0) 36 (%6,1) 32(%72) 11(%8,1)
-6,01ila -10,00 284 (%40,8) 3(%0,5) 3(%0,5) 4(%0,6) 3(%0,5) 2 (%0,4) 0(%0,0)
-10,07ila 15,00 318 (%45,7) 0(%0,0) 0(%0,0) 0 (%0,0) 0 (%0,0) 0 (%0,0) 0 (%0,0)
-15,01ila -20,00 88 (%12,6) 0 (%0,0) 0 (%0,0) 0 (%0,0) 0 (%0,0) 0 (%0,0) 0 (%0,0)
<2000 6 (%0,9) 0(%0,0) 0 (%0,0) 0(%0,0) 0 (%0,0) 0 (%0,0) 0 (%0,0)
Toplam 696 (%100,0) 646 (%100,0) 656 (%100,0) 617 (%100,0) 595 (%100,0) 447 (%100,0) 136 (%100,0)
Orfalama -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
KLINIK ARASTIRMA: EVO Viva ICL ETKINLIK

EVO Viva'nin yakin gorisu iyilestirmedeki performansini degerlendirmek tzere,
prospektif, cok merkezli ve acik etiketli bir klinik calisma yaritilmistir. Calisma,
EVO Viva'nin, gozliikten bagimsiz olmada artig ile, daha iyi dizeltiimemis uzak,
orta ve yakin gérme keskinligi icin, kesintisiz bir goris arali§i boyunca gérist arzu
eden hastalarda miyopi ve presbiyobinin dizeltilmesini veya azaltiimasini saglar.

Calisma Popiilasyonu

Toplam 35 katiimeiya (70 géz) iki tarafli olarak calisma lensi implante edilmigtir.
Primer performans sonlanim noktasi, 5. Ziyaret degerlendirmelerini tamamlayan
ve ¢alismadan gikan hastalarin, lens implante edilmis ilk 54 géziintin %75' veya
daha fazlasinda, ik Ameliyat Sonrasi 5. Ziyarette (implantasyondan 6 ay sonra)
40 cm'de 20/40 egdegeri veya daha iyi Snellen degerinde monokiler UNVA'ya
(Diizeltilmemis Yakin Mesafe Gérme Keskinligi) ulagiimasi olarak tanimlanmigtr.

Calisma igin tanimlanan analiz popilasyonlari séyledir:

1. Genel Hasta Grubu (GHG) - Calismaya alinan ve lensi implante edilen tim
katiimcilari/gozleri igerir. GHG 70 g6z/35 katilimer igerir.

2. Guvenlilik Degerlendirme Grubu (GDG) - Calisma lensinin implante edildigi
ve ara analiz kohortunda yer alan tim katiimeilari/gozleri igerir. GDG
56 g6z/28 katilimcr igerir.

3. Tam Analiz Grubu (TAG) - GDG'de yer alan ve hakkinda primer performans
sonlanim noktasi konusunda veri toplanmig olan her bir géze dair verileri igerir.
Galismada lens implante edilen ilk 56 goz arasindan bir katilimeiya (2 g62)
son ¢alisma ziyaretinden dnce iki tarafli eksplantasyon uygulanmighr. TAG 54
90z/27 kahlimcr icermektedir.

4. Protokol Bazl Grup (PBG) - TAG'de yer alan ve protokolden buyiik bir
sapmanin olmadi§i her goze ait verileri igerir. Ara TAG'de protokolden higbir
sapma gozlemlenmemistir. PBG = TAG.

Tablo 7: Kahilimcilarin Demografik Bilgileri
GDG GHG

Toplam N 56 g6z (28 kahlimci) 70 goz (35 katilimcei)
Yas (yil)

Ortalama (SS) 48,2 (35) 485(3,9)

Min, Maks 41,54 4,59
Cinsiyet (n (%n/N))

Erkek 10 (35,7) 1(314)

Kadin 18 (64,3) 24 (68,6)
Irk (n (%n/N))

Beyaz 28 (100) 35(100)

Diger 0(0) 0(0)

Galismanin primer etkililik sonlanim noktasina ulagilmigtir; 54 géziin toplam
53'linde (%98,1) Ameliyat Sonrasi 5. Ziyarette 20/40 diizeyinde veya daha iyi
monokiler UNVA'ya ulagilmigtr.

Tablo 8: Monokiiler UCVA (TAG/PBG, N = 54 goz)

N I i N N
! (logMAR) (logMAR) Cinsinden lyilesme
Monokiler UDVA 1187 £ 0,258 0153 £ 0,110 10,35+ 2,94
Monokiller UIVA 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+329
Monokiiler UNVA 0,720 £ 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70

Tablo 9: Ameliyat Sonrasi 5. Ziyarette Binokiiler UCVA
(TAG/PBG, N = 27 katilhimci)

| Uzak Orta Yakin
Ortalama t SS (logMAR) 0,056 + 0,083 -0,010 £ 0,070 -0,010 + 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)

Tablo 10: Uzak, Orta ve Yakin Mesafede Birlesik Binokiiler
(TAG/PBG, N = 27 katilimci)

Tumii 20/22veya  Tiimii 20/25 veya daha Tiimii 20/32 veya daha
daha iyi iyi iyi
nGN) | 12(u444) 17 (%630) 26 (%963)

Tablo 11: MRSE (TAG/PBG, N = 54 G0Z)

Ameliyat Oncesi Ziyaret  Ameliyat Sonrasi 5. Ziyaret

MRSE (D) (-90 Giinila 0. Giin) (21-26 Hafta)

(N=54) (N=54)
n (Bildirilen) 54 54
Ortalama # SS -5,578 £ 2,287 -0,658 £ 0,573
%95 GA (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
Medyan -5,380 -0,565
Min, Maks 11,25, 113 2,25,0,75
Baslangician ffibaren Yok 4920 £ 2,487
ortalama + SS degisimi
Bildirilmeyen 0 0
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GUVENLILIK

Bu calismada en sik sekilde bildirilen cihazla iligkili AO, CDVA'da (Duizeltilmig
Uzak Mesafe Gorme Keskinligi) 0,2logMAR'a esit ya da daha byiik bir gegici
azalmaydi; 6te yandan, Ameliyat Sonrasi 5. Ziyaret'i de kapsayacak sekilde takip
edilen hastalarin higbiri son ziyarette 0,2 logMARa esit ya da daha biiyiik bir
CDVA diistisii ortaya koymamigtr.

Galismada lens implante edilen ilk 56 géz arasindan bir katiimeida (2 géz) son
calisma ziyaretinden dnce, memnuniyetsizlik nedeniyle iki tarafli eksplantasyon
yapilmistir. Bu katilimer 0,2 log MAR'a esit ya da daha biiyik bir gegici CDVA
dististi yasamistir ve CDVA'daki iyilesmenin devam etmesine karsin ¢alisma
lenslerinin eksplante edilmesini talep etmistir. Eksplantasyon ameliyatindan
sonra, katilimcida CDVA kaybr timiyle ortadan kalkmigtr.

Ortalama monokiler CVDAnin Ameliyat Oncesi Ziyarette 20/18, Ameliyat Sonrasi
5. Ziyarette ise 20/21 oldugu tespit edilmistir ve bu, Ameliyat Sonrasi 5. Ziyarette,
Ameliyat Oncesi Ziyarete gére CVDAda 0,64 + 0,71 satirlik bir ortalama distise
karsilik gelmektedir.

Tablo 12: Okiiler Advers Olaylar

MedDRA Sistem Organ Sinifi GDG (N = 56 gdz) GHG (N =70 gé2)
Tercih Edilen Terim n % AOSaysi| n % AOSaysi
En az 1 okiler AO'ya sahip gézler, AO saysi 19 339 32 21300 35
Okdiler AQ orani 0,57 0,50
G6z bozukluklari 19 339 26 20 286 27
Azalmig gorme keskinligi 10 179 1 10 143 1
Goz kurulugu 10 179 n 10 143 10
Kornea odemi 1 18 1 2% 29 2
Gozde kaginti 2 36 2 2 29 2
Gozde enflamasyon 17 18 1 1T 14 1
Artmis lakrimasyon 1 18 1 1 14 1
Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar 2 36 4 343 5
Hordeolum 2 36 3 3 43 4
Konjonkfivit 1T 18 1 1 14 1
Aragtirmalar 1T 18 1 2 29 2
Artmig intraokdiler basing 1T 18 1 2* 29 2
Yorolqnmo, zehirlenme ve iglemsel 118 . 114 .
komplikasyonlar
Konjunkfival loserasyon 1T 18 1 1T 14 1

*Katlimer ES03-06 igin kornea édemi, hordeolum ve GIB artist bildirilmistir.
Bu katilimici ara analiz GDG'sinde yoktu.

Her iki gozu etkileyen (OU) AQ'lar, analizde her géz igin ayri ayr olmak tizere iki defa
sayimigtir.

MEMNUNIYET

Tablo 13: Katilimci Memnuniyeti
(TAG/PBG, S = 27 katilimci)

Genel memnuniyet: Ameliyat Oncesi Ziyaret | Ameliyat Sonrasi 5. Ziyaret
“Gegtigimiz ay boyunca (-90 Giinila 0. Giin) (21-26 Hafta)
gormenizden ne kadar (N=27) (N=27)
memnundunuz?”’ n (%n/N) (%n/N)
Tamamen memnundum 0 (0,0) 6 (22,2
Gok memnundum 3 mn 18 (66,7)
Biraz memnundum 4 (14,8) 1 (37
Biraz memnuniyetsizdim 7 (25,9) 1 (37

Gok memnuniyetsizdim 5 (18,5) 1 (37

Hi¢ memnun degildim 8 (29,6) 0 0,0)

ADVERS OLAY BiLDiRiMi

Makul olarak lensle iliskili oldugu dustintilebilecek advers reaksiyonlar ve/

veya potansiyel olarak gormeyi tehdit edebilecek komplikasyonlar hemen
STAAR Surgical'a ve hastanin mukim oldugu AB Uye Devletinin yetkili makamina
bildirilmelidir. Bu bilgiler, EVO Viva implantasyonunun potansiyel uzun sireli
etkilerini kaydetmek igin cerrahlardan istenmektedir.

TEDARIK SEKLI

EVO Viva, BSS igeren mihirlii flakonda temin edildiginde sterildir ve pirojenik
degildir. Flakon, etiketli ve Girlin bilgilerini igeren bir kutuya yerlestirilmis bir
termoform tepsi icinde mihdrlenmistir. Tepsi ve flakon mihri delinmemis veya
zarar gormemisse paket efiketinde belirtilen son kullanma tarihine kadar sterilite
garanti edilir. EVO Viva buharla sterilize edilmistir. Unitenin ambalajinda bir Hasta
implant Karh, implant kart talimati ve etiketler saglanmaktadir. implante edilen
lensler hakkinda 6nemli glivenlik bilgilerine yénlendiren bir link igeren bu kart
saghk uzmani tarafindan tamamlanmali ve implantin kalici bir kaydi ve gelecekte
gidilen goz doktorlarina gésterilmesi igin bir kaynak olarak tutmasi amaciyla
hastaya verilmelidir.

SON KULLANMA TARIHi

Cihaz ambalajinda yer alan son kullanma tarihi, sterilitenin son gegerli
oldugu tarihtir. Bu cihaz, belirtilen sterilitenin son gegerlilik tarihinden sonra
kullaniimamalidir.

STAAR EVO Viva iADE POLITIKASI

STAAR Surgical ile irtibat kurun. EVO Viva, kuru olarak iade edilmelidir. Lensi tekrar
hidrate etmeye ¢alismayin.

GARANTI VE YUKUMLULUK KISITLAMASI

STAAR Surgical, bu Grtintin Gretilmesi sirasinda makul dzenin gésterildigini garanti
eder. STAAR Surgical, bu tiriiniin kullanilmasindan dogrudan veya dolayli olarak
kaynaklanan highir anizi veya sonugsal kayip, hasar veya masraftan sorumlu
tutulamaz. Yasalarin izin verdigi 6lgiide, gerekgesinden bagimsiz olarak STAAR
Surgical'in EVO Viva'ya iliskin tek yikiimluligi, iade edilen ve STAAR Surgical
tarafindan kusurlu oldugu tespit edilen EVO Viva'nin degisimiyle sinirli olacaktr.
Bu garanti, tiim ticari elveriglilik veya kullanima uygunluk ile ilgili zimni garantiler
de dahil olmak iizere ancak bunlarla kisith olmamak kaydiyla, kanun geregi veya
baska agidan ister agikga ister zimni olsun burada agik¢a belirtimis olmayan
diger tiim garantilerin yerini alir veya onlari muaf tutar.

SAKLAMA

Lensi oda/ortam sicakhdinda saklayin.

DiKKAT

« Lensi otoklavlamayin. Lensi 40 °C'nin (izerindeki sicakliklarda saklamayin.
Dondurmayin. Sicaklik gereksinimleri karsilanmazsa lensi STAAR Surgical'a
iade edin.

+ STAAR Surgical EVO Viva ve tek kullanimlik aksesuarlar, tek kullanimlik olarak
ambalajlanmig ve sterilize edilmistir. Bu cihazlar igin temizleme, tekrar kullanim
ve/veya tekrar sterilizasyon gegerli degildir. Bu cihazlardan biri temizleme ve/
veya tekrar sterilizasyon sonrasinda tekrar kullanildiysa kontamine olmug olma
olasiligr ok ylksektir ve kontaminasyon enfeksiyon ve/veya enflamasyonla
sonuglanabilir.
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STAAR"
O SURGICAL
Ninza gnsa imnaanTauii EVO Viva™ Collamer™ (ICL) 3 acdepuuHoio (EDOF) onTukoro

BKA3IBKU O 3ACTOCYBAHHSA

IHOOPMAL|IS OO NPOAYKTY

Byab nacka, npouuTtaiite NOBHICTIO iHGOPMALilO WOAO LbOTO NPOAYKTY Nepes TUM,
SIK BAKOHYBATM NePLLy KNiHIYHy npoLedypy. Yci nikapi NOBMHHI 30CBOITM Nporpamy
ceptudikavii nikapis STAAR Surgical EVO Viva; ocobnusy ysary npuginsiors
MeTOAONOTIM BU3HOYEHHS PO3MIPIB AN151 BCTAHOB/EHHS 3aransHoro giametpa EVO
Viva. HenpasunsHuii pomip EVO Viva moxe npussectvt fo nobiuHmx seuy Big
NerKoro 10 THKKOTO CTyMeHs.

ONMUC NPUCTPOIO

EVO Viva matoTb 413aiiH LinbHOI NiH3M i3 YBIrHYTOK/0MYKOK ONTUYHO

30HOI0 AiaMeTPOM Big 4,9 MM 1o 6,1 MM (BignoBigHo 4o Mogeni Ta ionTpilt) Ta
LIEHTPANbHUM OTBOPOM B ONTULi AiameTpom 0,36 MM, Bigomum, sik KS-AquaPORT™.
List niH30 BUroTOBASIETLCS B AEKINbKAX 3aranbHUX giametpax: 12,1 Mm, 12,6

MM, 13,2 Mm Ta 13,7 MM, W06 BOHA NigXoanna A0 oyet pisHoro poamipy. JliHau
MOXHQ 3rOPHYTY TA IMNACHTYBATY Yepes po3pi3 y 3,5 mm abo meHwe. JliHan
BUrOTOBNAIOTLCS i3 3ANATEHTOBAHOTO NOMIMEPY, WO NOTIMHAE ynsTpadionetose
BUNpOMiHioBaHHS (YO), akuit micTuTs rigpokcuetunmetakpunat (HEMA) i
cBUHAYMI konareH. 10 % YO-gigciukamu 4na cimeiictaa dakiuHmx nin3 STAAR e:

o 377 HM ANS HOWTOHLUOT LIEHTPONBHOI TOBLYMHM NiH3W, -5,5 ANTp Ta
« 388 HM Ang HAUTOBLYOI LIEHTPANBHOI TOBLYMHM NiH3K +10,0 AnTp.

Ta6anusa 1. Mogeni VICM6

IT-I:;;)(LOT Hassa mogeni fiontpuHa cuna 39“’"""”“ noiZTn:I::pMﬁ TaKTUALHUIA BU3AIH
MapiH (anp) piamerp (mm) (m)
EVO Viva VICM6121 8ig-05m0-180 121 4,9-61 NAOCKG, NAGCTUHYACTA
EVO Viva VICM6126 Bin-05m0-180 126 4,9-6,1 MA0CKG, MACCTUHYACTO
EVO Viva VICM613.2 Big-0500-180 13,2 49-61 TAIOCKG, MACCTUHYACTA
EVO Viva VICM613.7 Big-0500-180 13,7 4,9-61 MAOCK, MAGCTUHYACTA

3aranbhmit Kpaw ontnyHoro

AlameTp | piametpa
MNepexia Big
3irHyTOrO

TAKTUNBHOIO A0

HOXHOTO Kpato Haxun TaktunbHoro

Kpato
— Kpait ontuutoro
. diametpa

7

Po3gin A-A

Cxema VICM6

MOKA3AHH$

EVO Viva noka3saHi anst 3aCTOCYBAHHS Npu NiKYBAHHI GAKIYHMX OYei y naLjieHTiB
Bikom 21-60 pOKiB Ta Mpu NiKYBAHHI NCEBROPAKIUHMX O4EN Y MALIEHTIB 3
MoHodokanbHmu 10J1 3 kopekLieto uuniHapa Ta 6e3 Hei Bikom 21 pik Ta cTaplue
Ans:

+ Kopekuii Ta/a60 3meHwweHHs Mionii y 4opocaux i3 Mionieio B 4iana3oHi Bif
-0,5 anTp g0 -20,0 ANTp B NAOLMHI OKYASPIB.
+ Kopekuii Ta/a60 3meHwweHHs Mionii y gopocnux i3 npecbionieto B fianasoHi Big
-0,5 anTp g0 -20,0 ANTp B NAOLMHI OKYASPIB.
+ [Insl po3wmpeHoi MubuHN GOKYCYBAHHS TA MOKPALLEHHS FOCTPOTH 30pY.
« I3 mubuHolo nepesHboi kamepu ([MIK), ska gopieHioe abo binblue 2,8 Mm
30 Pe3y/bTATAMM BUMIpY Bl EHACTENIHO POTiBKM O NEPESHBOT KANCYN
KPULITOAMKO.

MEXAHI3M Al

EVO Viva npusHayeHi anst po3milyeHHst MOBHICTIO B 304HIN kamepi 6e3nocepesHbo
no3agy paiayxHoi 06on0HKN Ta Nepes NepeAHbOIo NOBEPXHEI0 a60 KPULLTAIMKA
daKiyHoro navieHTa, a6o iIMMIAHTOBAHOT MOHOGOKABHOT IHTPAOKYASIPHOI NiH3U
3060 6e3 Kopekuii LnniHapa nceegodakiyHoro naviexTa. Konu niHy npasuasHo
PO3MIlLEHO, BOHA GYHKLIOHYE SIK PEQPUKLAHMIA €IEMEHT ANSt ONTUYHOTO
3MeHLLeHHst abo kopekuii mionii 3 abo 6e3 npecbionii.

MPOTUNOKA3AHHS

3acrocyBanHs EVO Viva npotunokasaHo npu HOSIBHOCTI BYAb-SIKVX i3 HOCTYMHUX

obctaBuH Ta/abo ymoB:

1. TlayieHTV 3 HKU3bKOIO OO0 NATONOTIYHOIO LWiNLHICTIO @HAOTENIONBHUX KNITUH
porisky, gucTpodieio Gykca abo WO NATONOMIEI POFIBKA.

2. OuHa rinepteH3is B 6yab-sKoMy 3 ouet.

3. Byab-Ka KOTGPAKTA B ONEpOBAHOMY OLli 060 HETPABMATUYHA KATAPAKTA Y
Lpyromy oui.

4. Ocobu monoguwe 21 poky.

5. TepBUHHA BiAKPUTOKYTOBA 0O BY3bKOKYTOBA FMAYKOMA.

6. By3bki KyTv nepesHbOi kamepu (T06To MeHwe Hix cTogis |1 30 BU3HaYeHHSM
TOHIOCKOMIYHOTO 0BCTEXEHHS).

7. NauieHTka BariTHa 60 BUrOJOBYE rPYALI0 AUTUHY.

8. XBopoba o4elt B MUHYNOMY 060 iCHYI04e 30XBOPIOBAHHS O4el, L0 MOXe
30BAXATM BCTAHOBAEHHIO FOCTPOTH 30py nicns onepauii Ha pisHi 0,477 logMAR
(20/60 no CHenneny) abo kpaiye.

9. MauieHTn 3 ambnionieto abo cAINOTOK APYroro oKa.

10. IMnnaHTOLS NiH3K B OKO 3 IMGUHOK NepeaHboi kamepw (ITIK) meHwe 2,8 MM
30 Pe3y/bTATAMM BUMIpY Bl HACTENIHO POTiBKM O NEPESHbOT KANCYN
KPULITOAIMKO.
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YCKNAJHEHHS TA NOBIYHI PEAKL|II

Mo6iuHi peaKwii T0 yCKNOAHEHHS B 3B'3KY 3 ONepALii€lo TA iMMIAHTALED
6yab-aknx EVO Viva abo nicns Takmx XipypridHnx BTpy4aHb, MOXYTb BKIIOYATH
(npoTe He 06MexyIoTLCS) HACTYMHE: Fidema, Hepearyioda 3iHuL, 3iHUYHUI BIIOK,
zoaatkosa ipugotomis YAG, BTOPUHHA IAYKOMA, KOTAPAKTA, BHYTPILIHBOOYHA
iHeKList, 3ananeHHs nepeiHbOro Abo 304HBOTO BHYTPILHBOOYHOTO CErMEHTO
(HanpuKnag, yBEIT, ipuT abo BITPUT), BIAWAPYBAHHS CITKIBKM, HABPAK POriBKH,
HOOPSK MOKYNM, AEeKOMMEHCALISt POTiBKM, HOAMIPHA/HEAOCTATHS KOPEKLIs,, 3HAYHI
BiaGMCKY Ta/ab0o opeon (30 yMOB HIYHOTO KepyBAHHS aBTOMOBINEM), FinomioH,
nigeuwenunin acturmaTuam; sTpata BSCVA, geueHTpavis/nigeuemx, NigBuLeHHs
BOT Bia BMXigHOrO PiBHS, BTPATA EHACTENIANBHIX KIITUH POTIBKY, AUCTIEPCIA
NirMEHTY Pangy»Hoi 060M0HKK, BTOPUHHE XipYPriuHe BTPYUYCHHS A1S BUAANEHHS/
30MiHW/3aMiHU NiH3K, NepudepudHa nepegHs cuHexis (PAS), cubexis pangyxHoi
060/10HKM 10 IMINAHTATY, NOAPA3HEHHS KOH IOHKTUBM, BTPATA CKIOMOAIGHOTO Tina.

3AI'IOBI)KHI 3AX0aH
He Hamaraittecs ctepunizysaty

2. He aBToknasysath

3. JliH3a He MOBMHHO KOHTAKTYBATM 3 XXOBHUMM PO3YMHAMM, KDIM TAKMX, LLO,
303BMYQI, 30CTOCOBYIOTHCS N9 BHYTPILIHBOOYHOO 3BONIOXEHHS (HANPUKAAL,
i30TOHiYHMI po3unH, 3CP, B'93K0enacTUYHMIn PO3UMH, TOLLO).

4. 13 niH3amu cnig nooauTUCS 0bepeskHo. He HamaraiTecs 3miHUTH dopmy
abo 3pi3aTy 6yab-IKY YACTWHY NliH3K, ABO FOCTPUM NPEAMETOM HOATO CUBHO
TUCHYTM HO ONTUYHY YOCTUHY JTH3M.

5. He go3sonsitte ni3i coxHyv Ha nosiTpi. 1ig yac onepauii i3y cnig 36epirati
B cTepunbHomy 3CP.

6. LoBrotpusanuit eeKT fiH3u He BCTAHOBAEHWNA. Y 38'A3KY 3 LM Nikapi
MOBWHHI MiCAs onepaLyii NPOJOBXYBATY PErYNSPHUI MOHITOPUHT NALEHTIB i3
iMANOHTATAMM.

7. be3neyHicTb T epeKTUBHICTb liH3W He BCTOHOBNEHO Y NALEHTIB i3
HecTabinbHOK NOMUNKOID pedpaKLii 060X 0ueit, KePOTOKOHYCOM,
OHOMHECTAYHMMM JAHAMU LOJO KAIHIYHINX O3HAK IpUTY 60 yBeiTY, CUHEXIEH,
CUHAPOMOM AnCTepCii NirMeHTa, NceBgoeKchoniaLieto, IHCYNIH-30NEXHUM
fiabeTom a60 4ia6ETUYHOK PETUHONATIEN, AHAMHECTUYHUMM AAHUMM LWOAO
nepeHeceHoi 04YHoI onepauii, B ToMy Yncii peppakwiiiHoi Xipyprii porisku.

8. IMnnaHTaLiS NiH3M MOXE NPU3BECTU [0 3HMKEHHS LWINbHOCTI €HAOTENIANBHMUX
KNITUH POTIBKU.

YNPABJ/IIHHS OYIKYBAHHAMU NALIIEHTIB 3 NPECBIONIEIO

HanexHe KOHCYNbTYBAHHS NALIEHTIB € BAXKIMBUM ACTIEKTOM KOPEKLii

npec6ionii, OCKINbKM NALIEHTI NOBUHHI «PO3YMITU KOMMPOMICY, HEOBXiAHWIA NS
JOCSTHEHHS HE3ANEXHOCTI Bifj OKynspiB.*2 Hanpukna, BiACYTHICTb PO3yMiHHS
MOXe NPOSIBASTUACS K HEBLOBONEHHS, SKLLO NALEHTN MAIOTb KHEPEANICTUYHI
OouikyBaHHsy. Y KniHiyHomy gocnimxenHi EVO Viva «<komnpomicy 6ys
npeacTasneruit 10 asuwamm (14,3%) Tumyacosoro 3HmxenHs KI'3 (ckopuroBaHa 3
YPOXYBOHHSM BiZCTAHI FOCTPOTA 30pY) BHAC/IAOK MOBIMILHILLIOrO Nporpecy npouecy
HerpoaaanTauii y Aeskux nauieHTie. KoHcynbTauis nepes onepauiel HOAAE
MOX/MBICTb MOBIAOMUTY NALEHTIB NPO MOXMBICTb TAKOTO BUNAAKY, LWOO BOHM
MOI/IN MOBIJOMMTH TXHi OUIKYBAHHS LWOAO MICAKONEPALNHOO KYPCY.

MPUMITKA: Ak i npu iHLWMX 0GTANBMONOTIYHMX XipYPriYHUX NPOLIEAYPOX,
3HWXEHHS FOCTPOTM 30pY B POHHBOMY MiCAslonepaLitHoMy nepiogi Moxe 6yt
MOB'A30HE 3 HU3KOK NOTEHLiMHMX eTioNorii. JKIWOo CNoCTepiraeTbes 3HAYHE
3HWXEHHS FOCTPOTM 30pY HA f4Bi 060 BiflbLue NiHIM 3 HAMKPALLOK KOPEKUEH,
HeobXi4HO NPOBECTH KOMNNEKCHY KNIHIYHY OLiHKY. BigcTpoyeHa HepoaganTalis
MOBMHHO 6yTW BIOrHOCTOBAHA NMLLE B TOMY BUMOAKY, SKILO OLHKO He BUSBASE
naTodizionorii 3HMKEHOI FoCTPOTYH 30pY.

PO3PAXYHOK ONTHYHOI CHJIN TA PO3MIPY JIIH3H

Po3paxyHOK ONTUYHOI CMAW T PO3MIPY NiH3M MOBMHEH BUKOHYBATH Xipypr

30 JONOMOTO MPOrPAMHOTO 306e3ne4eHHs ANt PO3PAXYHKIB KOMMAHT
STAAR. BukopucTaHHsi nporpamHoro 3a6e3neyeHHs MOXe 0mnoMorTu
nonepe/KeHHI0 MOTEHLIMHNX PO3PAXYHKOBUX MOMUIOK, SIKi MOXYTb NPU3BECTH
[0 BTOPUHHOI orepalii Yepe3 cyTTeBi po3bixHOCTI pedpaKwii, HaAMIPHHUI
BUTMH JOBEPXY, POTALi0 NiH3M, NiABMLEHWIA BHYTPILUHBOOYHMI TUCK Towo. ig

yac sunpobysanHs ans ICM/TICM, nposegeHoro YnpaBiHHIM 3 KOHTPONIO 30
nikamu Ta xapyosimi npogyktamu CLUA (FDA), 4nsi BUSHOUEHHS 3arabHOMo
giametpa ICL (imnnaxToBara nikza Collamer) BUKOPUCTOBYBONM BUMIDIOBOHHS
«Bif 6inka go Ginka i MK (Big eHgoTenito poriBku 40 NepesHLOi Kancynm
KPULITONKA). ICHYIOTb esiKi MOBIAOMNEHHS], B KX BUCOBIIOETHCS MPUMYLLEHHS,
LL{O BUMIPIOBOHHS POTIBKM «Bif Binka g0 BinKay He KOPESIOE 3 BUMIPIOBOHHSM
BIAICTOHI MiXK LniapHUMM 60PO3AAMU. Y HELOAABHMX NYOAIKALSIX YKA3AHO,

LIO HOBI TEXHONO Bi3yaNi3aL|ii MOXYTb HOAATV ONTUMANBHY Bi3yani3aLiio Ta
BMMIPIOBAHHS! BHYTPILUHBOOUYHWX PO3MipiB, HEOBXIZHUX ANst iIMANAHTALT GaKIYHOT
BHYTPILIHBOOYHOI MH3M.

PEKOMEH/JAL|II LLJOA10 NCEBAODAKIYHHX OYEH

Po3paxyHOK ONTUYHOT CAM B NCEBROGAKIYHOMY OLLi TAKWI CAMIM, K PO3POXYHOK

OMTUYHOI UK B GaKIYHOMY OLLi; OFHAK po3paxyHok posmipy ICL BigpisHsieTbes

BiA rMMBMHM NepepHboi Kamepu (TobTo «cnpaskHboT MMIK), Wwo BBOANTSCS,

noBuHeH 6yTi a60 GaKiuHOI FMBMHOIO NepeHbOT KAMEPH, BUMIPSHOI Nepe

IMNAGHTALIEI0 IHTPAOKYASPHOI NiH3W, a60 NOBMHEH OYTH BiAPEryNbOBAHUM AN

PI3HMLI M GOKIYHMM TO NCEBROGAKIUHUM OKOM. Hanpuknag, 415 po3paxyHKy

cnpasxHboi MK y nceBRoGaKiyHOMY OLi PEKOMEHF0BAHO NPOBOAUTH

TOKI KOPUTYBAHHS! BIACTOHI Bif @HAOTENII0 POTiBKM 10 NePefHbOI NOBEPXHI

IHTPAOKYNSPHOI NiH3K:

+  BUMipIoBaHHS ONTUYHOI KOrepeHTHOT ToMOrpadii: BigHIMITh 1,5 MM;

«  BumiptoBaHHs ontiyHoi GiomeTpii: BigHiMiTb 1,2 MM;*

+ BumipiosarHs Laimndiora: BUkopucToBYyitTe CNPABXHIO BigcTaHb [TIK Mix
€HAOTENIEM T NNOLMHOI0 CEPeANHI PAIAYKHOT 060N0HKN.

MIATOTOBKA JIIH3K

MepeKoHaTecs, Wo PignHA 30MOBHIOE WOHANMEHLE 2/3 GNaKOHA.
TepMoGopMOBAHHIA 1OTOK | GNAKOH CNif BIKPUBATY B CTEPUNLHOMY

noni. 3anuLwiTb cepiitHMi Homep y onepaLinHomy 38iTi, Wo6 3a6e3neunTn
BIACTEXYBAHICTb NliH3U. 3HIMITb QIIOMiHIEBI KOBMAYOK i NPOBKY 3 dNaKOHA.
BuiimiTb nik3y 3 dnakoHa. He cnig nig4aBaty AiH3y BNAKBY CyXOro cepefoBuLLd
(NOBITPS) LOBLUE OZHIET XBUAMHM.

YBATA: He 3actocosyiiTe, IKWO YyNaKOBKY 6yN0 BiYMHEHO 060 NOLKOLKEHO.
YBATA: He fjonyckaiite BUCUXQHHS iH31 MICASt BUAMAHHS Ti 3i CKASHOTO GAOKOH.

BBEAEHHA TA IHCTPYKLIA 13 3ACTOCYBAHHS

Hamaratucs imnnantysatv EVO Viva noBuHeH Tinbku BUCOKOKBANihIKOBAHMI
Xipypr, sikui fobpe Bonogie HeobXigHOIO XipypriuHoo MeToguKolo. [ins iMnnaHTaLi
EVO Viva. pekomeHgyeTbCs 30CTOCOBYBATU HACTYNHY npoueaypy. auieHTa cnig
NiAroTyBATM A0 OMEpALii BiANOBIAHO 4O CTAHAAPTHOI ONEPALiHOI NpoLeaypu
xipypra. Heo6xigHo 3actocyBaTit po3pi3 po3mipom 3,5 mm abo MeHLe ansi
OTPUMOHHS YMUCTOT TYHENBHOI PaHK Y CKAepi abo poriBui, NiCAs LbOro NepesHio
T4 30HI0 KaMepy TPe6a 3ANOBHUTY BIANOBIAHAM B'A3KOENACTUYHUM PO3UMHOM.
[oTiM NliH3Y 3rMHAIOTL 30 JOMOMOTOI0 CUCTEMM AN IH'eKLiN, 3aTBepAkeHoi STAAR
Surgical, Ta BBOAAT Y NepesHio kamepy oKd. IHCTPYKLii WoAo NpaBUALHOTO
30BAHTAOKEHHS TA BBEAEHHS NiH31 ANB. Y MMCTKY-BKAAAMLLI A0 BUpoby a6o
NOCI6HUKY i3 3UBAHTAXKEHHS, O HOACETBCS PO3OM i3 IHKEKTOPOM.

MPUMITKA: Tinbku cucTemm 4ns iH'eKui, 3aTBepAXEHi 4ns BUKOpUCTaHHS 3 ICL,
po3nosctomkytotbest STAAR Surgical. lMepesipTe NpaBMabHY opieHTALiO fliH3K
TO NEPEKOHANTECS, WO BOHA HE NepeBepHYNacs. AKLO 3iHNLS 30MMILAETHCS
LOCTATHBO PO3LMPEHOI0, NiH3Y CAlif 40BPe BiSLEHTPYBATY TG PO3MICTUTY

Mif PARAYXKOIO Nepes KPULWTAAMKOM y GaKiYHOro navieHTa abo nepes
iMMIOHTOBOHOIO f1iH3010 Y NCEBAOGAKIYHOTO MALIEHTA TAKUM YNHOM, LLOD HUKHI
MAACTUHKN PO3MilLanncs Ha 6opo3gi. [oBHe BUAANEHHS BICKOENOCTUYHOTO
MaTepiany 3 OKa cAig NPOBOAMTY NiCAs 30BEPLLEHHS XIPYPriuHOi npoLedypu

T4 Nepes 3aKPUTTAM oKa (663 LWBIB). 3 UbOro MOMEHTY OnepalLiist MOXe
NPOAOBXYBATCS BiANOBIAHO 4O CTAHACPTHOI NpoLeaypy Xipypra. Ytunisyite
Oyab-sKi 0HOPA30Bi AKCECYAPH, SIKi MOTIN 306PYAHUTICS BI0NOTIYHIMM
pigvMHaMM Nig Yac npoueaypy, sk bionoriuHo Hebe3neyHi BifX0AM BiANOBIAHO [0
CTAHAAPTHOI NpoLeaypy yTunizauii bionoriuHo Hebe3neuHmx sigxopis. Mig yac
nicnsonepauinHoro MeAUYHoOro AOTSAY NALIEHTA TAKOX TPeba AOTPUMYBATACS
CTOHAAPTHOI XIPYpPriYHOT npoLieaypy.
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3ACTEPEXXEHHS

1. TNepeBipTe eTUKETKY HO YNAKOBL NiH3K, WOD NEPEKOHATUCS Y NPABUABHIN
Mofeni T0 ONTUYHIN CuAi NiH3N.

2. Bigkpuitte ynakoBky, o6 nepeBipuTv ONTUYHY CUAY NiH3M.

3. Tpumaite B pyKax NiH3y 3 ranTU4Hy YacTUHY. He 3axonnioinTe onTuyHy
YOCTUHY NIHLETOM i HIKONIM He TOPKAMTECS LIEHTPY ONTUYHOT YOCTHHM MICAS TOTO,
SIK NIH3Y NOMILLEHO YCepPeAnHY OKa.

4. TMoBHCTIO BUAONITL B'A3KOSAACTAYHMIA MATEPICA i3 OKA NiCAS LiNKOBUTOTO
3aBepLeHHs XipypriuHoi npoueaypw. STAAR Surgical pekomeHaye 2%
HW3bKOMONEKYNSPHY TiAPOKCMMPONIN METUNLENION03Y A60 ANCNEPCINHUI
HU3bKOIT B'A3KOCTI OTANBMONOTIYHUIA B'A3KOXIPYPTidHUI MaTEpIa.

5. [insi BBeAAGHHSI NiH3W B CKNOJEHOMY CTOHI C/lifj BAKOPUCTOBYBATH JINLLE CUCTEMM,
3aTeepmkeHi STAAR Surgical.

MPUMITKA: OcHOBHMM B'A3K0ENCACTAYHIM MATEPICNOM, IKUIA BUKOPUCTOBYBAN

nig yac kniHivHoro Bunpo6ysanHs, nposeseHoro FDA (CLUA), 6ys npenapar 2%

FiAPOKCMMPONIN METUILIENN03M 3 HU3BKOKO MONEKYNISIPHOIO MACOIO.

KOPOTKHW OrNA 7 BE3NEYHOCTI TA KNIHIYHOI EGEKTHBHOCTI

Koporkuin ornsg 6e3neuHocTi Ta kniniyHoi edektueHocTi (SSCP) ana cimelcTsa niH3
ICL MmoxHa 3HOMTY B eBponeicbkin 6a3i zaHux npo megnyHi npuctpoi (Eudamed)
30 agpecoto https://ec.europa.eu/tools/eudamed. bazosuit UDI-DI (BUDI-DI),
KNI BUKOPUCTOBYETbCA Ans nowyky rpynu nin3 ICL Ha Be6-caitti 7640135161CLGV.

KNIHIYHE BUNPOBYBAHHS ICM

Kopotkuih ornsig, pe3ynsTaTis KNiHIYHNX BOCTIAKEHD:

Mogenb niH3 ans imnnanTauii ICM i3 matepiany Collamer Bu3HaHo 6e3neyHoto Ta
edeKTUBHOI B SKOCTI PedPAKLINHNX ENEMEHTIB 3 METOIO OMTUYHOTO 3MEHILEHHS
nomipHoi abo BUCOKOI Mionii.

Ta6auus 4. Halikpawa roctpora 3opy 3 kopekuicio okynspamu (BSCVA) i3 yacom gns nauientie is PREOP (JOOMEPALIHHOIO) BSCVA

Ta6nuus 2. [lemorpadivHi AaHi nauieHTa

696 oue#, nikoBaHux 404 nauicHTamMmu

Cratb
Yonosiya 158 (39,1%)
Kinoua 246 (60,9%)
ETHiuHe noXogkeHHs
Bini 348 (86,1%)
AdpoamepukaHLi 6 (1,5%)
JlaTuHoamepuKaHLi 26 (6,4%)
IHwe 24 (59%)
CepepHiit Bik 371 pokis

Ta6nuus 3. Hebaxani asuwa

Hwxye HaBeaeHO KOPOTKUI OFNA NOGIYHUX SIBMLL, 3APEECTPOBAHMX Y
696 ouax, BKIIOYEHHX Mif Yac KAiHiYHoro BunpobyBanHs (nig uac byab-sxoro

nicnsionepayiiHoro obcTexeHHs):

Hebaxani sBuwa N %
Buganenns ICL yepes nigsuwenmin BOT 2 03
3amiHa ICL (Yepe3 HenpaBuabHKI PO3MIP) 6 09
3miHa nonoxeHHs ICL 4 06
Buganenns ICL yepes katapakty 5 07
[HLi BTOPUHHI XipypriuHi BTPYYaHHS 6 0,8

20/20 abo kpawe
Imnnantosana Collamer ninza gns mionii
Monepegin 1TMXAEHb 1 Micsaub 3 Micsui 6 micauis 12 micsiyis 24 Micsui
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82(92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (978%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 414/417 (99,3%) 419/419(100,0%)  404/404(100,0%)  386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82(100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419(100,0%)  404/404(100,0%)  386/386 (1000%)  280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419(100,0%)  404/404(100,0%)  386/386 (1000%)  280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (O 0%) 0/82 (0,0%)
He 3apeectpoBaHo 0 1 3 5 1
Ycboro 439 422 421 405 391 280 83
Ta6nuus 5. Heckopurosaxa roctpora 3opy 3 yacom ans nauienis i3 JJOOMNEPALIHHOIO BSCVA 20/20 a6o Buwe
Imnnantosana Collamer ninza gns mionii
Monepeanin 1TUXAeHb 1 Micaub 3 Micsaui 6 micauis 12 micayis 24 Micsyi
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421(46,8%) 210/404 (52,0%) 2007391 (51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421 (97.1%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83(0,0%)
He 3apeecTpoBaHo 0 3 1 3 1 3 0
Ycboro 439 422 vy 405 391 280 83
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Ta6nuus 6. Chepuunni exBiBaneHt sBHOI pedppakii 3 yacom
ImnnantoBana Collamer ninza gns mionii

Cdepuynui Monepeanin 1TUXAeHb 1 Micaub 3 Micsaui 6 micauis 12 micais 24 Micsui
eKBiBaseHT (anTp) n% n% n% n% n% n% n%
>1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7 (11%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
Big +1,00 go +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 119 (18,1%) 121(19,6%) 104 (175%) 68 (15,2%) 14 (10,3%)
Big 0,00 o -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
Big -1,01 10 -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(13,1%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
Big -2,01 50 -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7,2%) 11(8,1%)
Big -6,01 80 -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
Big -10,01 5o -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Big -15,01 50 -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Ycboro 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
CepefHe 3HaYeHHs -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
KNIHIYHE BUNTPOBYBAHHS: EVO Viva ICL E®EKTUBHICTb

[MpocnekTuBHe, 6ArATOLEHTPOBE, BIAKPUTE KNiHIYHE AOCNIHKEHHS NPOBOAMAOCS
ans ouinkm edextusHocti EVO Viva gnst nokpaluenHs 3opy nobausy. locnimkeHHs
npogemoHcTpyBao, wo EVO Viva 3a6e3neuye kopekyito abo 3HWKeHHs mionii

Ta npec6ionii y nauieHTiB, ki 6AXATb MATY 3ip Y NOCTIHOMY AiANA30HI 30py
LNSi NONiNLEHHs HEKOPUTOBAHOI BIACTAHI, CEPEAHbOI Ta 6AN3bKOI TOCTPOTY 30pY 3
NiABULLEHOI0 HE3ANEXHICTIO Bifj OKYNSPIB.

Monynsuis gocnigxeHHs

3aranom 35 navieHtam (70 oueit) 6inaTepanbHO IMMNAHTYBAAM FOCTIAKYBAHY
niH3y. NepBUHHA KiHLIEBA TOYKA €EKTUBHOCTI BUSHAYANACS K JOCATHEHHS
moHokynsipHoi UNVA exsiBanenty CHenney 20/40 abo Butie Ha BigctaHi 40 cm
nig vac nicnsonepaviiHoro Bisuty 5 (6 micauis nicns imnaaxTawii) y 75% abo
binblue 3 nepLumx 54 iIMNAAHTOBAHMX 04eit, IKi MPONLLAN OLiHKK Bi3uTy 5 Ta 6ynn
BUBE/EHI 3 JOCNIAXEHHS.

Bubipkamu ans aHanisy, BUSHAYEHUMN st ZOCAILKEHHS, Gynu:

1. Yci BknioyeHi B gocnimkeHHs rpynu (AES) — BknioyaioTb BCix nauieHTis/
0oYew, BKIIOYEHWX Y JOCAILKEHHS Td IMINAHTOBAHMX Y HboMy. AES BKtouae
70 oyeit/35 nauieHris.

2. Bubipka ang ouiku 6e3neunocti (Safety Evaluation Set, SES) — Brntouae
BCiX NaLjieHTiB/0Yen, kUM YN0 IMNAAHTOBAHO AOCAIAXYBAHY iH3Y B KOrOpTI
npomixxHoro aHanisy. LLikana SES skniouae 56 ouet Ha 28 nauieHTis.

3. MosHa Bubipka ans axanisy (Full Analysis Set, FAS) — micTuTb gaHi koxHoro oka
3a wkanoto SES, ans skoro 6ynu 3i6paHi AaHi 415 NEPBUHHOI KiHLIEBOI TOYKMK
ouiHkK epekTvBHoCTI. OfuH nauieHT (2 oka) 3 neplunx 56 o4eit, IMNIAHTOBAHMX
Y BOCAIfKEHHS, TPOWLIOB JBOCTOPOHHIO EKCMIAHTALI0 Nepes 3aKMNI0YHUM
Bi3uTOM focnimxeHHs. Bubipka FAS Bkniouae 54 oui/27 navuientis.

4. Bunbipka 3a npotokonom (PPS) — MicTuTb faHi koxHoro oka y FAS 6e3 3HauHux
BifiXwneHb Bif npotokony. Y npoMixHin BubipLi FAS He cnocTepiranocs
BifiXxvneHb Big npotokony. PPS = FAS.

Tabnuus 7. flemorpadiuni gaHi nauienta

SES AES

Ycworo N 56 ouet (28 nayienTis) 70 ouei (35 nauienris)
Bik (poku)
Cepeare (CB) 48,2 (3,5) 485(3,9)
Min., makc. 41,54 41,59
Crarb (n(n/N%))
Yonosiya 10 (35,7) 11(31,4)
Kinoua 18 (64,3) 24 (68,6)
Paca (n(n/N%))
Bini 28 (100) 35(100)
[Hwe 0(0) 0(0)

<

MepBUHHA KiHLEBA TOYKA ePEKTUBHOCTI ZOCTIMKEHHS 6yNa JOCATHYTA; 3ArasoMm
533 54 oueit (98,1%) gocsirnu moHokynspHoi UNVA 20/40 abo kpauwe nig yac
nicnsonepauinHoro Bisuty 5.

Ta6nuus 8. MoHokynspHa UCVA (HeckopuroBaHa roctpora 3opy)

(FAS/PPS, N = 54 oui)

Mowokvasiosa UCVA CepepHe 3HaueHHs CepepHe 3HAYEHHs! n?;“:(i": ";:Tﬂ

(FAS/PIYDS ﬁ = 54 ouew) nepej BBeAEHHAM * nicns 6 micsiuis + CB o F;B::IHO 3
= CB (logMAR) (logMAR) 'OPIBHH

BUXIAHUM pIBHeM

Monokynspra UDVA

(Heckopurosara 1187 £ 0,258 0153 + 0110 10,35 + 2,94

rocTpOTa 30pY Ha

BiICTOH)

MoHokynsapHa UIVA 0,869 £ 0,302 0,066 £ 0,109 8,03+329

Motnokynspra UNVA 0,720 £ 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70

Ta6nuus 9. binokynapHa UCVA Ha nicnsonepauiiHomy Bi3uTi 5
(FAS/PPS, N = 27 nauienri)

| Bigcranb MpomixHa Mobnuzy
CepepHe 3HaueHHs + CB
(ogMAR) 0,056 + 0,083 -0,010 + 0,070 -0,010 + 0,051
9 (20/23) (20/20) (20/20)
(CHennen)

Ta6nuus 10. KombinoBana 6inokynapra UCVA Ha BiacTani,
Yy cepeaHboMy Ta nobausy
(FAS/PPS, N = 27 nauieHris)

| Yci 20/22 abo kpawe Yci 20/25 abo kpawe Yci 20/32 abo kpauwe

n (n/N%) |

12 (44,4%)

17 (63,0%)

Tabnuus 11. MRSE (FAS/PPS, N = 54 OYEW)

26 (96,3%)

I'Iepern'epuuiﬁHMﬁ ﬂicnaoqepauiﬁuuﬁ

MRSE (D) (Big oHs lj!93(;' T.qo AHa 0) (TM);'(ﬁIMZTﬁZG)

(N=54) (N=54)
n (MosigomneHo) 54 54
CepepHe 3HauenHs + CB -5,578 + 2,287 -0,658 + 0,573
95% [l (-6,203, -4,954) (0,814, -0,502)
MegiaHa -5,380 -0,565
MiH,, maKc. 1,25, 113 225,075
CgpenHﬂ + CB 3MiHa Big BuxigHoro H/3 4,920 2,487
piBHSI
He 3apeectposaHo 0 0

T >
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BE3MEKA

Hai6inbiw yactum HY, nos'a3aHuMm i3 npucTpoem, npo sike NoBigomasnocs B
LiboMy gocimxeHHi, 6yno Tumyacose 3HuxeHHs KI3 Ha pieki 0,2 logMAR abo
BinbLue; OFHAK XO/EH NALEHT, 30 KM NPOBOANAOCS CMOCTEPEXEHHS A0
NicS0NepPaLinHoro BisuTy 5, He NPOAEMOHCTPYBAB 3HWKeHHS KI3 Ha piBHI
0,2 logMAR Ha OCTOHHBOMY Bi3uTi.

OnuH nauienT (2 oka) 3 neplumx 56 ouedt, B Ak 6yN0 IMNNAHTOBAHO Y ZOCNIAKEHHI,
MPOWILIOB ABOCTOPOHHIO EKCMNAHTALiI0 Nepes 3aK/I0YHUM Bi3UTOM JOCTIIKEHHS
Yepe3 He30L0BOMeHHs. Y LibOro NALEHTA COCTEPIraNocs TMMYACOBE 3HUKEHHS
KI3 Ha 0,2 logMAR abo 6inblue, i BiH 3anMpocuB eKCIAAHTALiO AOCTIAKYBAHUX
NiH3, HE3BAXAI0YM Ha MoTouHe nokpatyeHts KI3. Ticns onepauii 3 ekcnnaxtauiiy
nauieHTa cnocTepiranacs nosHa perpecis Tpat KI3.

CepepHe 3HaueHHs MoHokynspHoi K3 ctanosmno 20/18 nig yac
nepeponepauinHoro Bisuty Ta 20/21 nig yac nicnsonepauinHoro Bisuty 5,
WO cBiguMTL Npo cepedHe 3HmkeHHs K3 Ha 0,64 + 0,71 iHii nopiBHsHO 3
nepefonepaLiiHAM BI3UTOM Mg 4aC MICASONEPALNHOIO Bi3NTY 5.

Tabnuus 12. Ouni HebaxaHi aBULLa

. . SES (N = 56 oueit) AES (N =70 ouen)
MNepesaxHui TepmiH Ans cucTem KinbKicTs KinbKicTh
opraxis MedDRA n Y, Hs n Y Hs
Oui 3 npuHaimHi Tourmm HY, kinbkicte HY | 19 339 32 21300 35

Yacrora ounmx HY 0,57 0,50
[opylweHHs 3 60Ky oyei 19 339 26 20 286 27
3HWKEHHS FOCTPOTH 30y, 10 179 n 10 143 n
Cyxictb oka 10 179 n 10 143 10
Habpsik porisku 1 18 1 2* 29 2
Mpyput oyeit 2 36 2 229 2
3ananeHHs ovei 1 1,8 1 1 14 1
36inblueHa NaKpUMIHALA 1 1,8 1 1 14 1
[Hdexwi Ta iHBO3ii 2 36 4 343 5
HuMiHb 2 36 3 3* 43 4
KoH'toHkusir 1 18 1 1 14 1
JlocnipxenHs 1 1,8 1 2 29 2
[TigBuILEHHS BHYTPILIHBOOYHOrO TUCKY | 1 18 1 229 2
TpaBMM, OTPYEHHS TA MPOLIEAYPH
yﬁmﬂHeHL’: POLEAYP 118 VI
Po3puB KoH'loHKTUBM; 1 18 1 1 14 1

*Y yuacmka gocnimxenHs ES03-06 6yno 3apeecTpoBaHo HaBpsik poriBky, FuMiHb Ta 30inbLUEHHS
BOT.

Llei nauieHT He 6pas yuacri B npoMisxHomy aHanisi SES.
H, wo snamBatoTs Ha 06uaBa oka (OU), nigpaxosyBanics Anst GHANi3y OKa ABIYi.

3A10BOJIEHICTb

Tabnuus 13. 3agoBoneHicTb NALieHTa
(FAS / PPS, N = 27 nauienris)

3aranbHa 3040BONEHICTb: Mepeponepauiittuit BisuT |[licnsonepauiittui Bi3uT 5
«Hackinsku Bu 6ynn 3agosonewi | (BiA AHs -90 fo Ans 0) (Tokni 21-26)

CBOIM 3ipOM 30 OCTAHHiit (N=27) (N=27)
Micab?» n (n/N%) n (n/N%)
MoBHicTIo 3040B0NEHMI 0 0,0 6 (22,2)
[llyxe 30p0BONEHNI 3 mn 18 (66,7)
[lewo 3010B0neHNN 4 (14,8) 1 (37
[leuto He3agoBONEHNIA 7 (25,9 1 (37
[Qlyxe He3agoBoNeHMIA 5 (18,5) 1 (37
MoBHiCTIO HE3040BONEHMI 8 (29,6) 0 0,0)

NOBIAOMNEHHS WOAO0 HEBAXXAHUX ABULL

Mpo HebaxaHi ABULYa TA/a60 NOTEHLINHO Hebe3NeyHI ANS 30py YCKNAHEHHS,
SIKi MOXYTb OBI'PYHTOBAHO BBAXKATUCS NOB'A30HNMY 3 NiH3010, HEOOXigHO
HeraiHo nosigomnsTv y STAAR Surgical Ta KOMMETEHTHUIA OPTaH APXABU-YNEHT
€C, ge 3HaxoauTbCs NauieHT. Lo iHbopmaLlio BUMAratoTb Big Xipypris, WwWob
LOKYMEHTYBATM NOTEHLilHI ZoBroTpuBai edektu nicns imnnaxtauii EVO Viva.

MOCTAYAHHS

EVO Viva nocTayaeTbes CTepuibHOI0 | aniporeHHot Y repMeTudHoMy ¢nakoHi,

4o MiCTUTb BSS. PriakoH repmMeTyHO 3anaKOBAHMIA Y TePMOGOPMOBAHHI JIOTOK,
PO3MilLeHMi y KopobLi 3 eTUKeTKAMY Ta iHopMaLlielo Mpo NpoayKT. CTepunbHICTb
306€e3Me4yeTbCst 4O AATH 30KIHYEHHS TEPMIHY NPUAATHOCTI, BKA3AHOT HO ETUKETL
YMOKOBKY, SIKILO repMETUYHeE 3aKPUTTS 10TKA ab0 $NIAKOHA He MpoKononmu abo

He nowkoaunu. EVO Viva crepunizosaHo napoto. Kapta iMinaHTaTy nauiexTa,
IHCTPYKLUii 3 BUKOPUCTAHHS KAPTKM IMNAGHTATY TQ €TUKETKM HOAQIOTHCS B
ynakoBui. LI kapTka, AKa MICTUTL NOCUNTHHS HO BOXAMBY iHGOPMALi0 WOAO
6e3rekm iMMNAHTOBAHOI NiH3Y, NOBUHHA 6YTH 3ANOBHEHA MEANYHUM MPALIBHUKOM
T0 NepPeAaHa NALIEHTY A5 MOCTIMHOTO 06Ky IMNHTATY, O TAKOX ANS MOKA3Y
BYAb-SIKOMY MPAKTUKYIOUYOMY OGTANBMOIIOTY, SIKOrO MALiEHT ByAe BifBiAyBATU B
ManByTHBOMY.

NATA 3AKIHYEHHS TEPMIHY NTPHAATHOCTI

[laToto 3aKiHYEHHS TEPMiHY NPUACTHOCTI HA YNAKOBLi MPUCTPOIO € 3AKIHYEHHS
TepMiHy cTepunbHOCTI. Liei npucTpiit He MOXHA 30CTOCOBYBATM MICAS BKU3AHOI
LOTW 30KIHYEHHS TEPMIHY CTEPUABHOCTI.

MOJIITUKA NOBEPHEHHS STAAR EVO Viva

3BepHitbes 4o STAAR Surgical. EVO Viva HeobxigHo noseptaty B cyxomy ctaHi. He
pobiTb CNPO6 NOBTOPHO 3BONOXKYBATH JiH3Y.

TAPAHTISl TA OBMEXXEHHS BINOBIAAJIbHOCTI

STAAR Surgical Company rapaHTye, Lo Npu BUTOTOBAEHHI LibOro MpoAyKTy 6yno
30CTOCOBAHO 06rpyHTOBAHY cTapaHHicTb. STAAR Surgical He byae BignosigaTh
30 6yAb-siky BUNGAKOBY B0 OMOCEPEAKOBAHY BTPATY, MOLKOAKEHHS 060
BUTPATH, SIKi NPSIMO 060 OMOCepeaKOBAHO BUHUKAY B 3B'I3KY 3 BUKOPUCTAHHAM
LibOro MPUCTPOI0. Y MeXaX, I03BONEHNX 30KOHOM, EAVHA BiANOBifasbHICTL STAAR
Surgical 3a 6yab-siki Ta BCi npuumnkm BignosiaHo o EVO Viva obmexyeTbes
3amioio EVO Viva, sika noseptaetbes fo STAAR Surgical Ta Bu3HaeTbCs!
LedekTHoto. List rapaHTis 3aMiHIOE BCi iHLLi TaPAHTIi T BUKMIOYAE iX YUHHICTS, SIKILO
BOHW He BUCNOB/IEHI YiTKO B LIbOMY JOKYMEHT, HE30IEXHO Bif} TOTO, Y¥ BOHM 6ynu
303HOYeHi 060 NPU3HAYEH] AN BUKOPUCTAHHS i€ 30KOHY 060 iHLWKMM WASXOM,
BKIOYQIONM, e He 06MEXyIUMC A0 BYAb-SKUX 30CTOCOBHWX FAPAHTIN HA
MPUACTHICTb 0 NPUABAHHS 60 NPUCTOCYBAHHS AN BAKOPUCTAHHS.

3BEPITAHHS

36epiraTit nNiH3y Npu KIMHATHIN TeMnepaTypi abo TeMNepaTypi 0TO4YKYOro
cepefoBuLLa.

YBATA

+ He aBroknasyiTe nin3y. He 36epiraitre npu temnepatypax suie 40 °C. He
30MopOXyITe. SKIO TEeMNepaTypHi BUMOTU He JOTPUMAHO, NOBEPHITb IMH3Y A0
STAAR Surgical Company.

« STAAR Surgical EVO Viva Ta ogHopa3oBe npunaags ynakoBaHi T
CTEpPWNI30BAHi NNLLe AN OAHOPA30BOO BUKOPUCTAHHS. OuMLLEHHS, NOBTOpPHE
BMKOPUCTOHHS Ta/060 NOBTOPHA CTEPUAI3aList HE 30CTOCOBYIOTHCS O LinX
NPUCTPOIB. FKLO OAMH i3 LUX NPUCTPOIB MOBTOPHO 30CTOCOBAHMIA NicAs
YMLLEHHS T0/aB0 BiHOBNEHHS, TO € Ay)XEe MIMOBIPHUM, LLO BiH MOXe 6yTy
KOHTOMIHOBOHUM, O Ui KOHTAMIHOLLSE MOKe NPU3BeCTH o iHdekuii Ta/a60o
3aNaneHHs.
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40°C
0°C: RT

Mepanunuit npuctpin

He BukopucToBYiTE NOBTOPHO

He ctepunisyitte nosTopHo

He BukopucToByiTe BUpI6, SIKI40 CTepuabHUil 6ap’ep abo ioro
YNAKOBKQ MOLKOAKEHI.

[Qliametp Tina (onTuyHMi giameTp)

3aranbHuit giameTp

CucTemd 3 ogHMM CTepUnbHUM 6ap'epoM i3 3axMcHo
YNAKOBKOIO 30BHi

TepMiH npupatHocTi

[JlionTpis

Jata

Yeara

MicTutb 6ionoriyHuit MaTepian TBAPUHHOTO NOXOAKEHHS!

3akoH CLUA (bepepanbhuit) f03B0NSE NPOAAX LibOro NPUCTPOIO
nuwe nikapsim a6o 3a iXHIM NPU3HAYEHHSIM
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STAAR"
2 SURGICAL
Th&au kinh Collamer™ cdy ghép EVO Viva" (ICL) véi quang hoc phi cdu (EDOF)
HUGNG DAN SU DUNG

THONG TIN SAN PHAM

Vui 1dng xem lai toan bé thong tin sdn pham nay trudc khi thuc hién quy
trinh 1dm sang ban dau. Tat ca céc bac si phai hoan thanh Chudng trinh
chiing nhan béc st STAAR Surgical EVO Viva; d&c biét chii y dén céc
phuong phép dinh c& dé xac dinh dudng kinh téng thé ctia EVO Viva. Kich
thudc EVO Viva khong dting c6 thé dan dén céc bién chiing bat Igi tif nhe
dén nang.

MO TA THIET Bl

EVO Viva c6 thiét k& thau kinh mét manh véi viing quang 18m/16i ¢ dudng
kinh tir 4,9 d&n 6,1 mm (theo model va di-6p) va 16 trung tdm cé duding kinh
0,36 mm trong quang hoc dudc goi Ia KS-AquaPORT". Thau kinh dugc san
xuét theo nhiéu dudng kinh tong thé: 12,1, 12,6, 13,2, 13,7 mm dé phu hop
vdi cac kich thudc mat khdc nhau. Cac thau kinh c6 kha nang dudc gap lai
va cay ghép théng qua mét vét rach tir 3,5 mm tré xuéng. Thau kinh dugc
san xudt tif polyme hap thu buic xa cuc tim (UV) doc quyén cé chifa hy-
droxyethylmethacrylate (HEMA) va collagen tli Ign. Cdc ngudng UV 10% cho
dong thau kinh IOL phakic ciia STAAR Ia:

« 377 nm cho th&u kinh ¢é do day trung tdm méng nhét, -5,5 D va
« 388 nm cho thau kinh c6 d6 day trung tdm day nhat, +10,0 D.

Bang 1: Model VICM6
Tép thiidng Tén model Cfmg §ué’t at\im%ng gtf;,:g rlftl)llh Thiét.k,é
hiéu dioptric (D) thé (mm)  (mm) *~ xUc gidc
EVO Viva VICM6 121  -0,5dén-18,0 121 4,9dén 6,1 Dangtim
EVO Viva VICM612.6 -0,5dén-18,0 12,6 4,9dén 6, Dangtim
EVO Viva  VICM613.2 -0,5dén-18,0 13,2 4,9 dén 6, Dang tam
EVO Viva  VICM613.7 -0,5dén-18,0 13,7 4,9 dén 6,1 Dangtam
Dudng kinh Pudng kinh quang
tong thé y | hoc canh

Chuyén déi tir
xuc giac cong
sang gia dg

Canh T o
xudc gidc P dbe canh xdc gidc
,—buong kinh quang
hoc canh

Thiét dien A- A

Sc d6 VICM6

CHi PINH
EVO Viva dudc chi dinh dé sir dung trong diéu tri mat dat thdy tinh thé that
& bénh nhan tl 21-60 tudi va diéu tri mat dat thiy tinh thé nhan tao & bénh
nhan ¢ I0L don tiéu cd va khéng hiéu chinh d6 tru tir 21 tui trd 1&n doi véi:
« Hiéu chinh/gidm cén thi & bénh nhan trong khodng tii -0,5 D dén -20,0 D
& mat phang kinh.
« Hiéu chinh/gidm cén thj vdi ldo thi & bénh nhan trong khoang tlr-0,5 D
dén -20,0 D & mat phang kinh mét.
- Dé& md réng dd sau trudng &nh va cai thién thi luc gan.
« Vi do sau tién phong (ACD) bang hodc I6n hon 2,8 mm dudc do tif noi
mac gidc mac dén bao thé thly tinh trudc.

PHUONG THUC HANH BONG

EVO Viva dudc thiét k& dé dat hoan toan trong budng sau ngay phia sau
méng mat va phia trudc bé mat phia trudc ctia thly tinh thé tu nhién clia
bénh nhan mat cd thé thay tinh hodc thau kinh ndi nhan don tiéu dudc cay
ghép c6 hodc khéng hiéu chinh db tru clia bénh nhan mat c6 thé thiy tinh
nhan tao. Khi dudc dat ding vi tri, thAu kinh ¢6 chiic nang nhu mot yéu té
khic xa dé diéu chinh/gidm cén thj vé mat quang hoc ¢é hodc khong cé
130 thi.

CHONG CHi PINH

EVO Viva chdng chi dinh khi c6 bat ky tinh huéng va/hodc finh trang nao
sau day:
1. Bénh nhan cé mat do t& bao ndi md gidc mac thap/bat thudng, loan
dudng Fuchs hodac bénh ly gidc mac khdc.
2. Tang nhén dp 6 mot trong hai mat hodc ca hai mat.
. B&t ky finh trang duc thiy tinh thé ndo trong mat phau thuat hodc duc
thay tinh thé khéng do chan thuong & mat bén kia.
. Ngudi dudi 21 tudi.
. Gl6com géc mé nguyén phat hodc gdc hep.
. Goc tién phong hep (tic 1a nhd han D6 1l dugc xdc dinh bang soi géc).
. Mang thai hodc cho con bu.
. Bénh vé mét trudc d6 hoac hién cé cé thé ngan can thi luc sau phau
thuat dat 0,477 logMAR (20/60 Snellen) hodc tét hon.
9. Bénh nhan bi nhugc thi hodc mu & mét con lai.
10.CAy ghép thly tinh thé vao mét cd do sau tién phong (ACD), do tlf ndi md
gidc mac dén bao thly tinh thé trudc, nhé hon 2,8 mm.
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BIEN CHUNG VA PHAN UNG BAT LQI

Cac phan ting bat Igi va bién chiing do hoac sau khi phau thuat va cay ghép
bat ky EVO Viva nao cé thé bao goém, nhung khdng gidi han &: Xuat huyét
tién phong, Dong tir khdng phan tng, Tac dong tli, Phau thuat cat méng
mat YAG b6 sung, Cudm nudc thii phét, Buc thiy tinh thé, Nhiém tring noi
nhan, Viém ndi nhan viing trudc hodc sau (nhu Viém mang bd dao, Viém
mé&ng mat hodc Viém dich kinh), Bong véng mac, Phui gidc mac, Phli hoang
diém, Mat bu gidc mac, Diéu chinh qua mic/thi&u hut, Chéi mét va/hodc
quang séng dang ké (khi I3i xe ban dém), Méng mat thap, Loan thij tang, Mat
BSCVA, L&ch/Trat ban phan, Tang IOP so vdi miic ban dau, Mat t& bao ndi
mo gidc mac, Phan tén sac t6 méng méat, Can thiép phau thuat thii phét dé
Thao/Thay thé&/Dat lai vi tri thiy tinh thé, Dinh chat phia trudc ngoai vi (PAS),
Dinh chdt méng mat véi cay ghép, Kich ting két mac, Mat dich kinh.

THAN TRONG

1. Khdng dudc tiét trung

2. Khéng hap tiét tring

3. Khong nén dé thau kinh tiép xc véi bat ky dung dich nao khdc ngoai
cac dung dich ritra mat thuong dung (vi du: dung dich muéi déng truong,
dung dich mugi can bang (BSS), Chét viscoelastic, v.v.).

4. Can thao tac can than véi thau kinh. Khdng dugc cd gang dinh hinh lai
hodc cat bt ky phan nao clia thau kinh hoac Ep qud mic 1én phan quang
hoc clia thau kinh bang vat sac nhon.

5. Khéng dé thau kinh khé trong khéng khi. Can bao quan thau kinh trong
dung dich BSS vé tring trong khi phau thuat.

6. Anh hudng lau dai ciia thau kinh chua dudc xac dinh. Do d6, cac bac st
nén tiép tuc theo di bénh nhan cdy ghép sau phau thuat thudng xuyén.

7. Tinh an toan va hiéu qua cda thau kinh chua dugc xac dinh & nhiing bénh
nhén cd: tat khic xa khong 6n dinh & ca hai mat, bénh gidc mac hinh
chdp, tién st ¢6 cac dau hiéu 1dm sang cla viém méng mat/viém mang
b6 dao, dinh khdp, héi chiing phan tén sic t6, bong tréc gia, bénh tiéu
duong phu thudc insulin hodc bénh véng mac tiéu dudng, tién st phau
thuat mat truéc d6 bao gom phau thuat gidc mac khic xa.

8. Cay ghép thau kinh cé thé dan dén giam mat do t& bao ndi mé gidc mac.

QUAN LY KY VONG CUA BENH NHAN LAO THI

Tu van bénh nhan ding cach 1a mét khia canh quan trong cia viéc diéu
chinh |30 thi vi bénh nhan phai “hiéu dudc su thda hiép” can thiét dé dat
dudc su doc 1ap vdi kinh.32 Vi du, thi€u hiéu biét cd thé biéu hién dudi dang
khong hai long néu bénh nhan ¢é “ky vong khéng thuc t&”. Trong nghién
ctu 1am sang vé EVO Viva, mét “su thda hiép” dudc biéu dién bang 10 bién
¢6 (14,3%) gidm tam thoi CDVA thii phat do qud trinh thich nghi than kinh
dién ra chdm hon & mot s6 bénh nhan. Tu van trudc phau thuat 1a co hoi dé
théng bdo cho bénh nhan vé kha nang xay ra loai bién c8 nay, dé ho cé thé
chuén bj trudc cho ky vong clia minh vé qué trinh hau phau.

LUU Y: Giéng nhu cac thi thuat phau thuat mat khdc, tinh trang giam thi
Iic trong giai doan dau sau phau thuat ¢ thé lién quan d&n mot s6 nguyén
nhan tiém an. Khi quan st thay gidm déang ké hai hodc nhiéu dudng thi luic
hiéu chinh t6t nhat, can thuc hién dénh gia 1am sang toan dién. Chi nén
chan dodn su thich nghi than kinh chdm néu dénh gia khdng cho thay sinh
ly bénh hoc cda thj luc gidm.

TiNH TOAN CONG SUAT VA KiCH THUGC THAU KiNH

Viéc tinh todn cong suat va kich thudc thau kinh nén dudc bac si phau thuat
thuc hién bang Phan mém tinh todn STAAR. Viéc st dung phan mém cd kha
nang ngan ngtia céc |6i tinh todn cé thé dan dén phau thuat thif phat do
K&t qud khic xa ngoai du kién, d6 cong qua mdc, xoay thau kinh, tang IOP
50 vdi ban dau, vv. Trong qud trinh thit nghiém ICM/TICM clia FDA Hoa Ky,

do trdng dén trang va ACD (tli ndi md gidc mac dén bao thly tinh thé trudc)
da dugc st dung dé xdc dinh dudng kinh téng thé cia ICL. C6 mdt s6 bdo
cdo cho rang cac phép do gidc mac tir trdng dén trang khéng tudng quan
vGi cdc phép do Do rénh dén ranh. Cac an pham gan day cho thay cac cong
nghé hinh anh méi ¢ thé cung cap kha nang truc quan héa va do ludng

t6i tu cac kich thudc ndi nhan lién quan dén cdy ghép thau kinh ndi nhan
phakic.

CAC CAN NHAC VE MAT BAT THUY TINH THE NHAN TAO
Tinh todn cdng sudt quang hoc trong mat dat thay tinh thé nhan tao gidng
vdi tinh todn cong suat trong mat dat thdy tinh thé that; tuy nhién, phép tinh
vé kich thudc clia ICL khac & chd do sau tién phong (ttic 1a “ACD thuc”) dudc
nhap vao phai 1a do sau tién phong cda thiy tinh thé dudc do trudc khi cay
ghép thau kinh ndi nhan hodc phai dudc diéu chinh theo su khéc biét gilia
mat dat thiy tinh thé that va mat dat thiy tinh thé nhan tao. Vi du, dé tinh
todn ACD thuic su 8 mat dat thiy tinh thé nhan tao, nhiing diéu chinh sau
day d6i véi khodng céch tif ndi mé gidc mac dén bé mat thau kinh ndi nhan
phia trudc da dugc khuyén nghi:
. C4c phép do chup cét I6p két hap quang hoc: trif 1,5 mm;
. C4c phép do sinh trdc quang hoc: trif 1,2 mm;3
« Céc phép do Scheimpflug: st dung ACD thuc = khoang cach gilfa ni
mac va mat phang gilta méng mat.*

CHUAN BI THAU KiNH

Kiém tra xem lugng chat 16ng cé chiém it nhat 2/3 lo hay khong. Khay va

lo thly tinh chiu nhiét phai dudc mé & ndi v trung. Ghi lai s6 sé-ri trén bdo
cdo phau thuat dé duy tri kha nang truy xuat ngudn gdc ciia thau kinh. Théo
nap nhém va nut chan ra khoi lo. LAy thau kinh ra khoi lo. Khéng dudc dé
thau kinh ti€p xtic véi méi trudng khd (khéng khi) trong han mét phit.
THAN TRONG: Khong stf dung néu bao bi d& bi mé hoac hu hong.

THAN TRONG: Khong dé thau kinh kho sau khi I8y ra khai lo thiy tinh.

QUAN LY VA HUGNG DAN SU DUNG

Chi bac si phau thuat cé k§ nang cao trong ki thuat phau thuat can thiét
méi dugc cay ghép EVO Viva. Quy trinh sau day dudc khuyén nghi dé cay
ghép EVO Viva. Bénh nhan can dudc chudn bi cho phau thuat theo quy
trinh phau thuat tiéu chuan clia béc si phau thuat. Nén rach mét duding rach
trong suét & cling mac hodc gidc mac ¢6 kich thudc 3,5 mm hodc nhé hon,
sau d6 |1ap day tién phong va hau phong bang chat lam day nhét thich hap.
Sau dd, thiy tinh thé dudc gap lai bang cach st dung mét hé théng tiém
dugc STAAR Surgical xac nhén va tiém vao tién phong clia mat. Vui long
tham khdo t0 huéng dan s dung san pham hoac huéng dan nap di kem vdi
6ng tiém dé biét huéng dan vé cach nap va tiém thau kinh ding cach.

LUU Y: STAAR Surgical chi phan phdi cdc hé thdng tiém dudc xac nhan cé
thé st dung vdi ICL. Kiém tra xem thau kinh cé ndm duing vi tri trong mét
khéng va thau kinh ¢ bi dao ngudc khong. Néu déng tir van gian dd, thau
kinh s& dugc dat chinh giia va dinh vi dudi mdng mat, phia trudc thau kinh
ty nhién cda bénh nhan mét cd thé thly tinh hodc thau kinh ndi nhan cay
ghép ciia bénh nhan mét c6 thé thly tinh nhan tao, sao cho cac chan dé
dudc dat vao ranh. Phai loai bd hoan toan vat liéu nhét dan hoi ra khdi

mat sau khi hoan tat quy trinh phau thuat va trudc khi nham mét lai (khong
can khau). Tif thdi diém nay, ca phau thuat c6 thé tién hanh theo quy trinh
chuén ctia bac s phau thuat. Vit bo bat ky phu kién dung mét [an nao cé
thé bi nhiém chat dich co thé trong qua trinh thuc hién nhu chat thai nguy
hai theo quy trinh x(i Iy chat thai nguy hai phau thuat tiéu chuan. Viéc cham
s6c y t& sau phau thuat cho bénh nhan ciing phai tudn theo quy trinh chuan
clia bac s phau thuét.
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CANH BAO

1. Kiém tra nhan trén bao bi thau kinh dé biét ding mau thau kinh va
cdng suat.

2. M3 bao bi dé kiém tra do di6p clia thau kinh.

3. Cam thau kinh bang phan xdc gidc. Khong dung kep dé giil thau kinh va
khéng bao gid cham vao phan gitta thau kinh sau khi d& dat thau kinh
vao bén trong mat.

4. Viéc loai bd hoan toan chat nhét dan hdi ra khoi mat sau khi hoan tat
phau thuat 1 diéu vo cling can thiét. STAAR Surgical khuy&n nghi st
dung dung cu phau thuat nhan khoa cé d6 nhét thap, phan tan hoac
hydroxypropyl methylcellulose (HPMC) 2% ¢4 trong ligng phan tif thap.

5. Chi nhiing hé théng dugc STAAR Surgical xdc nhan mdi dudc sii dung dé
dua thau kinh vao trang thai gap.

LUU Y: Chat nhét dan hoi chinh dudc st dung trong thi nghiém 1am sang

clia FDA Hoa Ky 1a ché& pham hydroxypropyl methylcellulose ¢4 trong ligng

phan ti thap 2%.

TOM TAT DO AN TOAN VA HIEU QUA LAM SANG

Bang 2: Thong tin nhan khau hoc ciia bénh nhéan
696 mat dudc diéu tri cho 404 bénh nhan

Gidi tinh
Nam 158 (39,1%)
N 246 (60,9%)
Chiing toc
Ngudi da trang 348 (86,1%)
Ngudi Da Den 6 (1,5%)
Ngudi géc Ty Ban Nha 26 (6,4%)
Khéc 24 (5,9%)

Tudi trung binh 371 tudi

Bang 3: Bién chiing bat Igi

T6ém tat cac bién chiing bat Igi dudc bao cdo 6 696 mat tham gia thii
nghiém lam sang (tai bat ky ky kham hau phau nao) dugc trinh bay
dudi day:

Tém tat vé An toan va Hidu suat Lam sang (SSCP) cho dong thau kinh ICL ¢~ 1ac dung phu N %
thé dudc tim thay trong cd s dif liéu Chau Au vé thiét bi y t& (Eudamed) tai Thdo ICL do IOP tang cao 2 03
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. M& UDI-DI cd ban (BUDI-DI) dung dé Thay th& ICL (Do dinh ¢& khéng chinh x4c) 6 0,9
tim ki€m dong thau kinh ICL trén trang web la 764013516ICLGV. Pinh vi lai ICL 4 0.6
ICM THU NGHIEM LAM SANG Théo ICL do duc thiy tinh thé 5 07
K&t Qua Tém Tat clia Cac Nghién Cuiu LAm Sang: Céc can thiép phau thuat phu khdc 6 0.8
Thau kinh Collamer cdy ghép Model ICM dugc chiing minh la an toan
va hiéu qua nhu cdc thanh phan khiic xa gidp gidm can thi tir trung binh
dén cao.
Bang 4: Thi luic diéu chinh t6t nhat (BSCVA) theo thdi gian cho bénh nhan c6 BSCVA trudc khi phau thuat 20/20 tré Ién
Thau kinh Collamer cay ghép danh cho bénh nhan can thij
Tién phau 1tudn 1théng 3 thang 6 thang 12 théng 24 théng
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%)  376/417(90,2%)  403/419 (96,2%)  391/404 (96,8%)  368/386 (95,3%)  270/280 (96,4%)  76/82 (92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 414/417 (99,3%) 419/419 (100,0%)  404/404 (100,0%)  386/386 (100,0%)  279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%)  416/417(99,8%)  419/419 (100,0%)  404/404 (100,0%)  386/386 (100,0%)  279/280(99,6%)  82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%)  404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%)  280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%)  417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%)  404/404 (100,0%)  386/386 (100,0%)  280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82 (0,0%)
Chua dugc bao cdo 0 " 4 3 5 0 1
Téng 439 422 421 405 391 280 83

Bang 5: Do sac nét thj gidc khong dudc diéu chinh theo thai gian: danh cho bénh nhan cé BSCVA trudc khi phau thuat

20/20trélén
Thau kinh Collamer cay ghép danh cho bénh nhan can thij
Tién phau 1tudn 1théng 3 thang 6 thang 12 théng 24 théng
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421(46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391 (51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83(39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421 (66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421 (75,1%) 351/421 (83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%)  235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%)  377/421(89,5%)  369/404 (91,3%)  346/391(88,5%)  253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(97,1%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%)  421/421(100,0%)  404/404 (100,0%)  391/391(100,0%)  278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83 (0,0%)
Chua dudc bdo cdo 0 3 1 3 1 3 0
Téng 439 422 421 405 391 280 83
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Bang 6: Biéu hién cong suét tudng duong cau khic xa theo thoi gian

Thau kinh Collamer cay ghép danh cho bénh nhan cén thi

Cong suét tuong Tién phau 1tudn 1théng 3 théng 6 thang 12 théng 24 théng
duong cau (D) n% n% n% n% n% n% n%
>1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7 (1,1%) 6 (1,0%) 5 (0,8%) 4(0,9%) 0 (0,0%)
+1,00 dén +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 119 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14 (10,3%)
0,00 dén -1,00 0 (0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
1,01 dén -2,00 0 (0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
-2,01dén -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32 (7,2%) 11(8,1%)
-6,01 dén -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2 (0,4%) 0(0,0%)
110,01 dén -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
415,01 dén -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6 (0,9%) 0 (0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Téng 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Trung binh -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
THU NGHIEM LAM SANG: EVO Viva ICL HIEU QUA

M6t nghién ciu 1dm sang nhan mé, da trung tam, tién clu da dugc tién

hanh dé dénh gid hiéu qua clia EVO Viva nham cai thién thi lic gan. Nghién

ctiu @& chiing minh rang EVO Viva gitip diéu chinh hodc gidm can thi va 3o

thi 8 nhiing bénh nhan mong muén thi luc vugt qua pham vi thi luc lién tuc

dé cai thién khodng cach khong diéu chinh, thi luic trung binh va gan véi kha
nang tang kha nang khéng phu thudc vao kinh.

Quan thé nghién cifu

Tbng cdng c6 35 ddi tudng (70 mat) dudc cay ghép hai bén véi thau kinh

nghién ctiu. Diém cudi hiéu suat chinh dudc xac dinh 1 dat dudc UNVA don

nh&n tudng duong Snellen 20/40 hodc cao hdn & 40 cm tai Lan khdm sau
phau thut thii 5 (6 thang sau khi cdy ghép) bang hoac I6n hon 75% trong

56 54 mat cay ghép dau tién da hoan thanh danh gid Lan kham thi 5 va rdi

khoi nghién ciu.

Céc quan thé phan tich dudc xdc dinh cho nghién ctu la:

1. Tat ca b da thu tuyén (AES) — bao gom tét ca cac d6i tugng/mat da
thu tuyén va dugc cdy ghép vao nghién ciiu. AES bao gbm 70 mat/35 ddi
tuong.

2. B6 ddnh gia an toan (SES) — bao gom tat ¢ cac d6i tugng/mat dugc cay
ghép thau kinh nghién ctiu trong nhém phan tich tam thdi. SES bao gébm
56 mat/28 dai tugng.

3. Bd phan tich day di (FAS) — chifa dit liéu ciia tiing mat trong SES ma
dif liéu da dudgc thu thap cho diém cubi hiéu suat chinh. Mdt d6i tugng
(2 mat) trong s6 56 mat dau tién dudc cay ghép trong nghién ctiu da
dudc phau thuat cat bo hai mat trudc 1an tham kham cudi ciing. FAS bao
gbém 54 mat/27 déi tugng.

4. Theo bd dé cuong (PPS) - chiia dif liéu clia m&i mét trong FAS ma khong
¢6 sai léch dé cudng nghiém trong. Khong quan sét thay sai léch dé
cudng trong FAS tam thoi. PPS = FAS.

Bang 7: Théng tin nhan khau hoc clia déi tugng
SES AES

Téng N 56 mat (28 déi tudng) 70 mat (35 ddi tuadng)
Tudi (nam)

Trung binh (SD) 48,2 (3,5) 48,5 (3,9)

T6i thiéu, T6i da 41,54 41,59
Gidi tinh (n (n/N%))

Nam 10(35) 1(31,4)

Nif 18 (64,3) 24 (68,6)
Chiing tdc (n (n/N %))

Ngui da tréng 28 (100) 35 (100)

Khéc 0(0) 0(0)

Tiéu chi ddnh gid hiéu qua chinh clia nghién ctu da dugdc dap tng; tong
cdng 53 trong s6 54 mat (98,1%) dat dugc UNVA mot mat 1a 20/40 hodc tét
hon tai Lan khdm hau phau 5.

Bang 8: UCVA don nhan (FAS/PPS, N = 54 mét)

Trung binh tién Trung binh  Thay déi so vdi cac

UCVA don nhan

(FAS/PPS, N = 54 mét) phéu'\iASF?) (log- sau (?otglslr/ﬁ?)i SD duﬁgagncgjéthién
UDVA dan nhén 1187 + 0,258 0,153 £ 0,110 10,35+2,94
UIVA don nhan 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+3,29
UNVA dan nhan 0,720+ 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70

Bang 9: UCVA song nhan tai Lan khdam hau phau 5
(FAS/PPS, N = 27 déi tugng)

| Khoang cach Trung gian Gan
Trung binh £ SD
“:)un,a] AF'S 0,056+ 0,083  -0,010£0,070  -0,010+ 0,051
9 (20/23) (20/20) (20/20)
(Snellen)

Bang 10: UCVA song nhén két hap 6 khoang céch, trung
binh va gan
(FAS/PPS, N = 27 déi tugng)

| T4t ca 20/22 tré 1én _ Tat ca 20/25 trd1én Tt ca 20/32 trd Ién

n (n/N%) | 12 (44,4%) 17 (63,0%) 26 (96,3%)
Bang 11: MRSE (FAS/PPS, N = 54 Mat)
Lan kham Lan kham

trudc phau thuat hau phau 5

MRSE (D) (Ngay -90 d&n Ngay 0)  (Tuan 21-26)
(N =54) (N=54)

n (P& bao cdo) 54 54
Trung binh £ SD -5,578 + 2,287 -0,658 + 0,573
Cl95% (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
Trung vi -5,380 -0,565
T6i thiéu, T6i da -11,25, -113 -2,25,0,75
Thay d6i trung binh £ SD s0 VGi
duiding co s6 NA 4,920 + 2,487
Chua dudc bdo cdo 0 0
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AN TOAN

AE lién quan dén thiét bi phd bién nhat dudc bdo cdo trong nghién ciiu nay
|a tinh trang gidm tam thai CDVA I8n han hodc bang 0,2 logMAR; tuy nhién,
khong cé bénh nhan nao dudc theo ddi cho dén Lan kham hau phau thd

5 cho théy tinh trang gidm CDVA 16n hon hodc bang 0,2 logMAR & [an khdm
cudi cling.

M6t déi tugng (2 mat) trong s6 56 mat dau tién dudc cdy ghép trong nghién
clu d& dugc phau thuat cat bo hai mat trudc [an tham kham cudi cuing do
khéng théa man. D&i tugng nay da trai qua finh trang gidm tam thoi CDVA
I6n hon hodc bang 0,2 logMAR va yéu cau thdo bo thau kinh nghién cdu
mac du CDVA van dang dudc cai thién. Sau phau thuat cat bé mé ghép, tinh
trang mat CDVA da dudc khac phuc hoan toan.

CDVA dan nhan trung binh 13 20/18 tai Lan khdm trudc phau thuat va

20/21 tai Ldn kham sau phau thuat 5, biéu thi mic gidm trung binh

0,64 + 0,71 dong CDVA so vdi Lan khdm trudc phau thuat tai Lan khdm sau
phau thuat 5.

Bang 12: Tac dung phu é mat

L SES(N=56mét)  AES (N =70 mit)
Thudt ngif uu tién vé phan loai co - .
quan theo hé théng MedDRA ., J0ludng ., Jolugng

n % AE n % AE

M3t c6 it nhat 1 AE don nhn, s6

lligng AE 19 339 32 21 30,0 35
Ty 18 AE 6 mét 0,57 0,50

R6i loan mat 19 339 26 20 28,6 27
Thi lyc giam 10 179 1 10 143 1
Kho mat 10 179 " 10 143 10
Phu gidc mac 1 1,8 1 2* 29 2
Nguia mét 2 36 2 2 29 2
Viém mat 1 1,8 1 1,4 1
Do chay nuidc méat tang én 1 18 1 1 14 1

th:g;egm trung va nhiém ky sinh 2 36 4 3 43 5
Hordeolum 2 3,6 3 3* 43 4
Viém két mac 1 18 1 1,4 1

Diéu tra 1 1,8 1 2 2,9 2
Ap luc ndi nhan tang 17 18 1 2* 29 2

Chan thuong, ngd doc va bién

chiing tronggquag'J trinh phau thuat 118 ! T4 !
V&t rach két mac 1 18 1 1 14 1

*Bénh phu gidc mac, leo va tang IOP d dugc bdo cdo ¢ Déi tugng ES03-06.
Doi tugng nay khéng nam trong phan tich tam thai SES. )
Cac AE anh hudng dén ca hai mat (OU) dugc tinh hai lan dé phan tich theo mat.

SU HAI LONG

Bang 13: Su hai long ciia déi tugng
(FAS / PPS, N = 27 déi tugng)

A ) Lan khdm L&n khdm

Muc ¢ hai long chung: trudc phau thudt hau phau 5

Trong thang qua, mic d§ | (Ngay -90 dén Ngay 0) (Tuan 21-26)
hai long cua quy vi véi thi (N=27) (N=27)
Iuc ctia minh nhu thé nao?”

n (n/N %) n (n/N%)

Hoan toan hai long 0 (0,0) 6 (22,2)
Rét hai long 3 (1) 18 (66.7)
Tudng d6i hai long 4 (14,8) 1 37)
C6 phan khdng hai long 7 (25,9) 1 (37
R4t khéng hai long 5 (18,5) 1 3.7)
Hoan toan khong hai long 8 (29,6) 0 (0,0)

<

BAO CAO TAC DUNG PHU

Phan (ing c6 hai va/hodc céc bién chiing cé kha nang de doa thi luic c6 thé
dudc coi Ia lién quan dén thau kinh phai dugc bdo cdo ngay cho STAAR
Surgical va ¢d quan c6 thdm quyén clia Quéc gia thanh vién EU noi bénh
nhan cu trdi. Cac bac s phau thuat dudc yéu cau cung cap thong tin nay dé
ghi lai nhiing tdc dong tiém &n 1au dai cla viéc cay ghép EVO Viva.

CACH CUNG CAP

EVO Viva dudc cung cap vo truing va khdng gay sét trong lo kin chifa BSS.
Lo dudc niém phong trong khay chiu nhiét dat trong hop c¢é nhan mac va
thong tin san pham. Tinh v tring dudc dam bao cho dé&n ngay hét han ghi
trén nhan bao bi, néu khay va niém phong lo khdng bi thiing hodc hu hdng.
EVO Viva dugc tiét tring bang hoi nudc. Thé cay ghép cho bénh nhan,
huéng dan st dung thé cay ghép va nhan dudc cung cap trong géi san
pham. Thé nay cd chiia lién k&t d&n théng tin an toan quan trong lién quan
dén thau kinh cady ghép, do nha cung cap dich vu chdm séc siic khde dién
va dua cho bénh nhan dé luu giit nhu mdt ho so ¢d dinh vé qua trinh cay
ghép, déng thai la ngudn théng tin dé trinh cho bat ky bac si nhan khoa nao
dén khdm trong tuang lai.

NGAY HET HAN

Ngay hét han trén bao bi san phdm la ngay hét han vé triing. Khong dudc
st dung thiét bi nay sau ngay hét han vo triing da ghi.

CHINH SACH TRA HANG CHO STAAR EVO Viva

Lién hé véi STAAR Surgical. EVO Viva phai dugc tra lai con kho. Khong dudc
¢6 gang b sung nudc cho thau kinh.

BAO HANH VA GIGI HAN TRACH NHIEM PHAP LY

STAAR Surgical ddm bao rang san pham nay da dugdc cham chiit can than
trong qud trinh san xuat. STAAR Surgical s& khong chiu trdch nhiém cho bat
ky t6n that, thiét hai hodc chi phi ngau nhién hodc phét sinh truc tiép hoac
gidn tiép tli viéc st dung san pham nay. Trong pham vi phap luat cho phép,
trdch nhiém duy nhat clia STAAR Surgical tlf bat ky va tat ca céc nguyén
nhan theo EVO Viva s& dudc gidi han & viéc thay thé EVO Viva dudc tra lai
va dugc STAAR Surgical phat hién 3 bi 16i. Bao hanh nay thay thé va loai trif
moi bao hanh khdc khong dugc néu rd tai day, du dugc thé hién rd rang hay
ngu y theo ludt dinh hodc cdch khac, bao goém nhuing khdng gidi han & bat
ky kha nang bén dudc hoac tinh phii hdp dé sif dung nao dugc ngu y.

BAO QUAN
Bao quan thau kinh & nhiét d6 phong/mai trudng xung quanh.

THAN TRONG

« Khéng hap thau kinh. Khéng bao quan thau kinh & nhiét dé I6n hon 40°C.
Khdng déng lanh. N&u khdng ddp ling céc yéu cau vé nhiét do, hay tra
lai th&u kinh cho STAAR Surgical.

« STAAR Surgical EVO Viva va cdc phu kién dung mét [an dugc déng géi va
tiét trung dé chi st dung mot [an. Viéc vé sinh, tai sif dung va/hodc khir
triing lai khdng ép dung cho cdc thiét bi nay. Néu mét trong nhiing thiét
bi nay dugc tdi st dung sau khi vé sinh va/hodc khdi triing lai, kha nang
rat cao la thiét bi d6 s& bi nhiém ban va tinh trang nhiém ban nay c6 thé
dan dén nhiém trung va/hoac viém nhiém.
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40°C
0°C- RT

Thiét bi y t&

Khong tai st dung

Khong tiét trung lai

Khéng st dung néu hé théng rdo can vé triing clia san
pham hodc bao bi ctia san pham bj hong

Dudng kinh ca thé (Budng kinh quang hoc)

Pudng kinh téng thé

Hé théng rao can vé tring dan véi bao bi bao vé bén ngoai

Han st dung

Pi-6p

Ngay

Than trong

Chufa vt liéu sinh hoc ¢6 ngudn goc dong vat

Luat phap Hoa Ky (Lién bang) han ché thiét bi nay chi dudc
bdn bdi hodc theo Iénh clia bac si

Bdo quan & nhiét d6 phong / moi trudng xung quanh.
Khéng déng lanh. Khdng dé tiép xuc véi nhiét do I6n hon
40°C

Tiét tring béng hai nuéc
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Ngay san xuét

Qudc gia san xuét — Hoa Ky

Qudc gia san xudt — Thuy S
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S6 danh muc

Mat phai
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