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EVO|EVO* Visian Implantable Collamer®
Lens (EVO|EVO+ ICL)

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|EVO+ ICL
Physician Certification Program; special
attention is placed on sizing methodologies
for determination of the EVO|EVO*ICL
overall diameter. Improper EVO|EVO+ICL
size may lead to adverse events ranging
from mild to severe.
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DEVICE DESCRIPTION

EVOIEVO* ICL features a single piece lens design with
a concave/convex optic zone of 4.9 fo 61 mm diameter
(according tomodel and diopter) and a 0.36 mm diameter
central hole in the optic known as the KS-AquaPORT®.
The lens is manufactured in four overall diameters: 121,
126, 13.2, 13.7 mm to suit 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:

+ 377 nm for the thinnest central thickness lens, -5.5 D,
and

+ 388 nm for the thickest central thickness lens, +10.0 D.

VICMO & VICM5 Models
Table 1
Brand Model Dioptric  Overall ~ Optic Haptic
Name Name Power  Diameter Diameter Design
(D) (mm)  (mm)
EVOVisianICL  VICMO121 -0510-180 121  4.9t058 Flat, plate
EVOVisianICL VICMO126 -0510-180 126  4.9t058 Flat, plate
EVOVisianICL VICMO132 -0510-180 132 491058 Flat, plate
EVOVisianICL VICMO137 -0510-180 137 491058 Flat, plate
EVO* Visian ICL VICM5121 -05t0-140 121 501061 Flat, plate
EVO* Visian ICL VICM5126 -05t0-140 126 501061 Flat, plate
EVO+Visian ICL VICM513.2 -05t0-140 132 501061 Flat, plate
EVO* Visian ICL VICM5137 -0510-140 137 501061 Flat, plate
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INDICATIONS

EVO|EVO+ ICLis indicated for use in phakic eye treatment

in patients 21-60 years of age and pseudophakic eye

treatment in patients 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.

« With an anterior chamber depth (ACD) equal to or
greater than 28 mm, as measured from the corneal
endothelium fo the anterior lens capsule.

MODE OF ACTION

EVOIEVO* ICL is infended 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 intraocular lens
of a pseudophakic patient. When correctly positioned,
the lens functions as a refractive element to optically
correct/reduce myopia.

CONTRAINDICATIONS

EVOIEVO* ICLis 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.

2. Ocular hypertension in either eye.

3. Any cataract in the operative eye or non-traumatic
cataract in the fellow eye.

4. Persons under the age of 21 years.

5. Primary Open Angle or Narrow Angle Glaucoma.

6. Narrow anterior chamber angles (i.e. less than Grade
IIl 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 @ 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.

COMPLICATIONS AND ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions and complications due fo,
orfollowingsurgeryandimplantationof any EVO|EVO+ ICL
may include, but are not limited to: Hyphema, Non-
reactive Pupil, Pupillary Block, Additional YAG Iridotomy,
Secondary Glaucoma, Cataract, Intraocular Infection,
Uveitis/Iritis, Retinal Detachment, Vitritis, 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 fo Remove/
Replace/Reposition  the Lens, Peripheral Anterior
Synechia (PAS), Iris Synechia fo Implant, Conjunctival
Irritation, Vitreous Loss.

PRECAUTIONS
1. Do not attempt fo 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, 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 to apply undue pressure to 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
to 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.

9. While good refractive outcomes have been reported
in the literature for use of the ICL as a supplemental
IOL in eyes with a multifocal 0L, the optical
interactions between these two lenses have not been
fully assessed.

CALCULATION OF LENS POWER AND SIZING

The lens power and size calculation should be
performed by the surgeon using the STAAR OCOS
Calculation Software. Using the software potentially
prevents calculation errors that may result in secondary
surgery due fo refractive surprise, excessive vaulting,
lens rotation, 0P 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 ICLoverall diameter.
There are some reports suggesting that white to white
corneal measurements do not correlate with sulcus to
sulcus. 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 to intraocular lens implantation
or should be adjusted for the difference between
the phakic and pseudophakic eye. For example, fo
calculate the true ACD in the pseudophakic eye, the
following adjustments to the distance from the corneal
endothelium to the anterior intraocular lens surface have
been recommended:
« Optical ~ coherence

subtract 1.5 mm;

tomography  measurements:

« 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 af least 2/3 of the
vial. The thermoformed tray and vial should be opened
in a sterile field. Record control number on operative
report to retain traceability. Remove the aluminum cap
and stopper. Using the foam tip plunger, 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|EVO+ ICL 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|EVO+ ICL.

The patient should be prepared for surgery according
to 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 a MICROSTAAR® injector MSI-PF
or MSI-TF with SFC-45 cartridge or lioli-24™ delivery
system and injected info the anterior chamber. Please
refer to the product insert provided with the injector for
instructions regarding proper loading and injection of
the lens using the MICROSTAAR injection system or to the
lioli-24™ delivery system loading guide. Verify correct
orientation of the lens 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 must be performed before
the eye is closed (without sutures). From this point the
operation can proceed according to the surgeon’s
standard 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 place 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. STAAR Surgical recommends using the MICROSTAAR®
MSI-PF or MSI-TF with SFC-45 cartridge delivery
systems or the lioli-24™ delivery system fo insert the
lens in the folded state.

NOTE: The primary viscoelastic used during the
U.S. FDA clinical trial was a low molecular weight 2%
hydroxypropyl methylcellulose preparation.



CLINICALTRIALICM

Summary Findings of the Clinical Studies:
The Model ICM Implantable Collamer © Lenses were found to be safe and effective as refractive elements to optically reduce moderate to high myopia.

Table 2: Adverse Events Table 3: Patient Demographics
A summary of adverse events reported in the
696 eyes enrolled during the clinical ftrial 696 Eyes Treated of 404 Patients
(at any postoperative exam) is presented below: Sex
Male 158 (391%)
Adverse Event N * Female 26 (609%)
ICL Removal Due to Elevated 0P 2 03 Ethnic Origin
ICL Replacement (Due to Incorrect Sizing) 6 0.9 -
Caucasian 348 (86.1%)
ICL Repositioning 4 06
Black 6 (1.5%)
ICL Removal Due to Cataract 5 0.7 . .
Hispanic 26 (6.4%)
Other Secondary Surgical Interventions 6 08
Other 24 (5.9%)
Mean Age 371years

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 1 Month 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%) £16/419 (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 (993%) £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%) £16/417 (99.8%) £19/419 (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 (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%)
Not Reported 0 1 4 3 5 0 1
Total 439 422 4 405 391 280 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 1 Month 3 Months 6 Months 12 Months 24 Months
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 07439 (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 (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(0.0%)
Not Reported 0 3 1 3 1 3 0
Total 439 422 421 405 391 280 83
Table 6
Manifest Refraction Spherical Equivalent with Time
The Implantable Collamer® Lens for Myopia
Spherical Preop 1Week 1 Month 3 Months 6 Months 12 Months 24 Months
Equivalent (D) n% n% n% n% n% n% n%

2101 0(0.0%) 4(0.6%) 7(11%) 6 (1.0%) 5(0.8%) 4(0.9%) 0(0.0%)
+1.00 to +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 o -1.00 0(0.0%) 399 (61.8%) 405 (61.7%) 374(60.6%) 356 (59.8%) 283 (63.3%) 75 (551%)
-101t0-2.00 0(0.0%) 103 (15.9%) 81(12.3%) 81(131%) 91(15.3%) 58 (13.0%) 36/(26.5%)
-201t0 -6.00 0(0.0%) 40 (6.2%) 41(6.3%) 31(5.0%) 36/(61%) 32(7.2%) (81%)

-6.01t0-10.00 284 (40.8%) 3(0.5%) 3(0.5%) 4(0.6%) 3(0.5%) 2(0.4%) 0(0.0%)
-10.01t0 -15.00 318 (45.7%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%)
-15.01t0 -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%)
Mean -11.408 -0.658 -0.566 -0.526 -0.580 -0.623 -0.857




ADVERSE EVENT REPORTING

Adverse Reactions and/or potentially sight-threatening complications that may
reasonably be regarded as lens related must be reported fo STAAR Surgical
immediately. This information is being requested from surgeons in order to document
potential long-term effects of EVO|EVO+ ICLimplantation.

HOW SUPPLIED

EVO|EVO+ ICL is supplied sterile and non-pyrogenic in a sealed vial containing BSS.
The vial is sealed within a sterile 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[EVO+ ICL is steam
sterilized. Patient Card Instructions: A Patient Card is supplied in the unit package. This
card should be given to the patient o keep it as a permanent record of the implant and
to show the card 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|EVO+ ICL

Contact STAAR Surgical. EVOIEVO+ICL 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|EVO+ ICL shall be limited to the replacement of EVO|EVO+ ICL 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 at temperatures greater than 40 °C. Do not
freeze. If temperature requirements are not met, return the lens fo STAAR Surgical.

+ STAAR Surgical EVO|EVO+ ICL and disposable accessories are packaged and sterilized
for single use only. Cleaning, refurbishing and/or resterilization are not applicable to
these devices. If one of these devices were reused after cleaning or refurbishing, it is
highly probable that it would be contaminated and the contamination could result in
infection and/or inflammation.
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STAAR®
SURGICAL

D

EVO|EVO+ Visian Implantable Collamer®
JNewwn (EVO|EVO+ ICL)

€%

MHCTPYKLIUU 3A YIIOTPEBA
MHOOPMALLNG 3A NPOAYKTA
Mons, pasrnegante noapo6Ho  Ta3M

MHopMauUusi 3a npoayKTa, npeau Ad
HONPABUTE MBbPBA KJAWHMYHA nNpoueAypd.
Bcuuku nekapu Tps6sa Aa  3aBbpwar
nporpamara 3a cepTudUuumnpaHe
STAAR Surgical EVO|EVO+ ICL;

BHUMOHUE e nocTaBeHoO

cneyuanHo
BbpXY
opasMepsiBAWUTE METOAONOrMM  3a
onpepensiHe Ha o6WMsa AMAMETbP HA
EVO|EVO+ ICL. HenpaeunHuaT pasmep Ha
EVO|EVO+ ICL moxxe aa foBeAe A0 HEXXENAHU

C'b6MTVI‘il, KOUTO BAPUPAT OT JIEKU A0 TEXKKMU.

OMUCAHHE HA U3IE/THETO
EVOIEVO+ ICL

BAMBOHATA/M3MBKHONG ONTUYHA 30HA C AMAMETBP OT

MPeACTABASBO  €AMHWYHA  fewa ¢
4.9 po 61 mm (B 30BMCMMOCT OT MOZeNa M AMONTLPA)
1 LIEHTPaneH oTBOP B OMTMKATA € Avametsp 0.36 mm,
un3secteH kato KS-AquaPORTC. Jlewara ce npoussexaa
B ueTupu obwm anamerbpa: 121, 12.6, 13.2, 13.7 mm, 3a
A0 MOCHE HA PA3NMYHUTE TonemMiHM Ha oumTe. Jlewmte
MOXe A0 Ce CTbHAT W MMMAGHTMPAT Mpe3 paspes oT
3.5 mm uam no-mansbk. Jlewmte ce npousexaat ot
naTeHToBaH abcopbupaty yntpasmonetosute (UV) nbuu
nonumep, CbabpXaLy xugpokcuetunmetakpunat (HEMA)
n ceuHcku konareH. 10% UV nparosu croiHoctvt 3a
damuausTa paknurm [OL neww Ha STAAR ca:

« 377 nm 30 NewwaTa ¢ HaW-MaKa LEHTPOHA febenmHa,

-55Du
+388 nm 30 fewata C HOW-TONSMA  LEHTPOHA

nebenuna, +10.0 D

Mogenu VICMO & VICM5
Ta6bnamua 1
Mapka Mogen  [lwontpuuna  Obwy Ontnuen  Xantuyen
Ume HUme cuna AMAMETbP AHAMETBP  AW3QIH

(D) (mm)  (mm)

EVOVisian ICL  VICMO 121 -0.5p0-180 121 497058 Mook, miaka
EVOVisian ICL  VICMO 126 -0.580-180 126 ~ 497058 Mook, miaka
EVO Visian ICL  VICMO132 -0540-180 132 4971058 [Mocka, maka
EVO VisianICL VICMO 137 -0580-180 137 4971058 [ocka, maka
EVO* Visian ICL VICM5121 -0500-140 121 5.0 50 6.1 Mnocka, mioka
EVO* Visian ICL VICM5126 -0.580-140 126 508061 Mook, miaka
EVO* Visian ICL VICM5132 -0510-140 132 5.01061 Mnocka, mioka
EVO* Visian ICL VICM5137 -0.5p0-140 137 5078061 Mook, miaka

P6 Ha onTnyeH
AMaMeTbp

06w anametsp

Mpexoa ot u3BUTa
XQTAK KbM
TOANONKKA ’
HaknoH Ha xanTideH pu6

/—Pub Ha onTiuen
2Z, MameTbp
R,

Yuactbk A- A

Aunarpama VICMO/VICMS

MOKA3AHUS

EVO[EVO+ ICL e nokasaHa 3a ynotpeba npn $akmuHo

NeyeHe Ha OKO MPU NALMEHTM Ha Bb3pacT 21- 60 rognHw

W NCeBROGAKNYHO NIEYEHNe HO OKO MPU NALMEHTU Ha

Bb3pacT 21 1 noBeye rofgnHu 3a:

+ Kopekuunsi/pegykumst Ha MWOMMS MpU NALMEHTM B
avnanasoHa ot -05 D go -200 D B paBHWHATO Ha
ouunara.

« C pbnbounHa Ha npegHata kamepa (ACD) pasHa Ha
UM NO-ronama ot 2.8 mm, U3MepeHa OT POrOBUYHMSA
eHA0TeN 0 NPEAHATA YOCT HA KAMCYNATA HA AeLaTa.

HAYWH HA PABOTA

EVOIEVO+ICL e NPeAHO3HOYEHA AA Ce MOCTOBA M3LSN0
B 30/4HOTO KAOMEPA TOYHO 304 MPWUCA U Nped NPesHaTa
MOBBPXHOCT MM HO ECTECTBEHATA Neld Ha GpaKuyHus
NAUMEHT, UAM HO MMMACGHTUPOHATO BBTPEOUHO Jeld
Ha ncesgodakuyeH nauyeHt. Korato ce nosuumoHupa
MPABUIHO, NeWaTa QGYHKLUMOHUPA KATO PedpaKTMBEH
€/1EMEHT 30 ONTUYHA KOPEKLWS/ PeayKLMsS HO MAOTINS.

NPOTUBOMOKA3AHKSA

EVO|EVO* ICL e npoTMBONOKA3GHA NpW HOAMYMETO Ha

HSAKOW OT CieHUTE 0BCTOATENCTBA /MK CbCTOSHMS:

1. TlaumeHTM ¢ HWCKO/QHOPMANHO  MABTHOCT  HA
€HA0TEeNHUTE KNETKM HA POrOBULATA, AUCTPOdUS Ha
Fuch nnu gpyra natonorus Ha porosuuaTa.

2. OYHO XMNEePTOHWS B KOETO U A4 € OKO.

3. Bcska  KOTOpPOKTO B OMEPOTUBHOTO OKO MM
HETPUBMATUYHA KATAPAKTA B APYrOTO OKO.

4. Jlnueto e Ha Bb3pAcT Nof 21 roANHM.

5. TlbpBMYHO rMayKoMa C OTBOPEH brbil UM C TeCeH
BrbA.

6. TecHu brmKM HA NPeAHATA Kamepd (T. e. Mo-Manku ot
creneH Ill, onpeaeneHm ¢ roHMoCKonckm npemes).

7. BpemeHHM nnmn KbpMelLy NALNEHTKA.

8. [penxosHo MM HONMYHO OYHO 3060NSBAHE, KOETO bK
OTPOHUYMAO CNESONEPATUBHATA 3PUTENHA OCTPOTA
Ha 0.477 logMAR (20/60 Snellen) uav noseue.

9. TlaumeHT! c aMbAMONMUYHO MAKM CAFMO ChCEAHO OKO.

10. IMRNOHTMPOHE HO fewa B OKO C AbABOYMHA HO
npegHata kamepa (ACD), u3mepeHa oT poroBuyHus
€HZOTeN [0 NPEAHATA YACT HA KANCYNATA HA NeLaTa,
no-Mafka ot 2.8 mm.

YCNOXHEHNS U HEXXENAHN PEAKLIHK

Hexenanute peakumn W yCnOXHEHWs, FbmKAWM Cce
HO WKW NOCNeABALM ONepaLns U UMANGHTUPAHE Ha
kaksato v fa e EVO[EVO+ICL, moxe fa BKMIOYBAT, HO
He ce OrpaHMYaBaT J0: Xudema, HepearmpaLya 3eHuLa,
6n0oKax Ha 3eHuuata, gonbaHutenta YAG upngoromus,
BTOPWYHQ NAYKOMO, KATAPOKTO, BETPEOYHA MHOEKLMS,
YBEUT/MPUT, OTNENBOHE HO PETUHATA, BUTPUT, EfeM Ha
POTOBULATA, ©feM HO MAKYNaTd, AeKommeHcauus Ha
POTOBULATA,  MPEKOMepPHA/HEeA0CTATBUHA
3HOUMMO 3aCnensiBaHe M/unM opeonu (MpY HOWHO
WOGMPAHE), XMMOMMOH, YBENUYEH OCTUTMATU3bM, 3ary6a
Ha BSCVA, neueHTpanusaums/cybnykcaums, nokaysaHe
Ha |OP cripsiMo W3xogHO HMBO, 3ary6a HA EHFOTENHM

KOpeKLu4,

KNEeTKM HO POrOBULATO, AWCTIEPCUS HO  MUTMEHT
HO VMpWUCO, BTOPUYHO XUPYPrUYHO MHTEPBEHLMS 30
OTCTPOHSIBAHE/30MeCTBAHE/ Peno3nLNoHNpaHe Ha
newara, nepudepHa npegHa cuexms (PAS), cuexust Ha
VPUCa KbM MMMIAHTA, PA3APA3HEHNE HO KOHIOHKTUBATA,

3ary6a Ha CTbKNOBUAHOTO TSNO.

NMPEANA3HN MEPKK

1. He ce onuTBaitTe fa crepuamusmpare.

2. He nocraBsiite B 0BTOKNAB.

3. Jlewata He TpsibBA 4G CE M3AAMA HA HUKAKBY
PO3TBOPY, PA3NNYHKM OT OBMYANHO W3MON3BAHMTE
WHTPAOKYNOPHU  MPWTOLMOHHW  pa3TBOpPU  (Hanp.

OuavonornueH  pasteop,  BSS,

BMCKO3HOGNACTUYEH U Ap.).

M30TOHUYEH

4. C newota tpsibBa Aa ce 6opasu BHUMATENHO. He
TPsI6BA A4 CE MPABST ONUTY A0 CE MPOMEHS NN Pexe
HSIKOS! YOICT OT NeWaTd UM AQ Ce NPUAAra HeHyXeH
HOTWCK C OCTbP MPEAMET BbPXy ONTUYHATA YACT HA
newjara.

5. He ocroBsitTe newara A0 M3CbXBA HO Bb3dyX.
Mo Bpeme Ha onepauus newata TpaGea Aa ce
CbXpaHsBa B cTepuneH BSS paztsop.

6. [bArocpouHusT ehekT Ha NewaTa He e onpeseneH.
ETo 3awo nexkapute TpA6BA 4O NPOALAXAT PELOBHO
[0 HOONIOZABAT MOCTONEPATMBHO NALMEHTUTE C
UMNAQHTY.

7. BesonacHocTTa W edeKTMBHOCTTA HO Newata He
@ YCTOHOBEHO MpU MOUMEHTU CbC: HECTabWUIHa
pedpaKTMBHA
KEPOTOKOHYC,

TPelWka Ha  efHo  OT
NCTOPMS 30 KAMHUYHWA  MPU3HALMN
HO WMPUT/YBENT, CUHEXMS, CMHAPOM HA MUIMEHTHA
AMCTIePCHS, NCEBAO EKCPONMALINS, UHCYINH-3BUCUM

Anaber MaM  AMabeTHa  peTMHOMATWS, WUCTopus

ouure,

30 MPEeSX0BHO OYHA  omepauus,
PedPAKTUBHA ONepaLMs HA POTOBULATAL.

BKNOYUTENTHO

8. VMnnaHTMpaHeTo Ha fewaTta Moxe Ja AoBede A0
HOMQNIBOHE MIBTHOCTTA HO €HACTENHUTE KNETKN Ha
POroBULATAL

9. Makap Ye B IMTEpPATYPATA MMA JOKNGABAHM AOBPU
PedPAKTUBHM pe3ynTaTi 3a u3nonssaHeto Ha ICL
kaTo gombaHuTentu I0L B oun ¢ myntudokantm 10L,
OMTUYHUTE B3OMMOAENCTBUS MEXAY Te3n fBe Newm
HAMOT MbAHA OLEHKA.
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U3YUCJIEHUE HA CWIATA HA JIELLLATA H OPASMEPSIBAHE

V13uncnenneTo Ha cunata 1 pasmepa Ha fewara Tpsidaa
A Ce HaNPABM OT XMPYPId, KOWTO Ad M3Mon3Ba codTyepa
3a u3umncnenne OCOS. U3nonssaHeTo Ha codTyepa Moke
[0 NPEefoTBPATU TPEWKX MPWU M3UYNCTEHNETO, KOWTO
MOraT 4G AOBEAAT O BTOPUYHA OMepauus MOpaaM
pedpPaKTUBHN  MpoBNeMM, MPEKOMEPHO  M3BMBAHE,
poTauus Ha newata, enesauus Ha IOP cipsmo n3xogHoTo
HuBO v p. Mo Bpeme Ha u3nuteaHe Ha FDA Ha CALL 3a
ICM/TICM, 3a aa ce onpeaen obwms auametsp Ha ICL,
ca bunu u3non3saHu metogute ,ot 6a10 go 6sn0” n ACD
(0T poroBMYHMS eHAOTEN 4O NPEAHATA YACT HA KANCynaTa
HO newaTa). Mma HeKou goknaaw, Npegnonarawy, ye
M3MepBAHWSTA ,0T 65710 40 650" He CbOTBETCTBAT Ha
M3MEPBAHWSTA OT CYNKyC AO Cynkyc. HeotaaBHOWHM
nyb6AMKALMM MOKA3BAT, Ye HOBM OBPU3HW TEXHONOTUM
MOTaT A0 NPEROCTUBST ONTUMOHA BU3yanu3auus W

M3MePBUHE HO BETPEOYHUTE PU3MEpH, U3MON3BAHN MpU

MMNNIGHTUPAHETO Ha d)GKVI‘-IHVI BbTPEOYHU NneLn.

CbOBPAXEHHS 3A NICEBJODAKUYHN 04U
V34ncneHneto Ha onTMYHATA cuna B MceBOGAKUYHO

OKO € ChblyoTo KATO TOBA BbB (AKMYHO  OKO;
n3umncnerueto 3a pasmepa Ha ICL obaye ce pasnnyasa
mMo TOBO, Ye AbAOOYMHATA HO MpejHATa kamepa (Te.
,peanHata ACD"), kosTo ce BbBeXAQ, TpA6BA Aa Hbde
WM GOKMYHATA ABABOYMHO HO MPeAHATa Kamepa,
W3MEPEHU MPeAu MMMIOHTUPAHETO HA BBTPEOYHATA
neya, Uy TpSIBBA A0 Ce KOPUTMPA 30 PA3MKATA MEXAY
dakmnyHoTO M nceBgodaknyHoTo oko. Hanpumep, 3a Aa
ce m3umcnm peantata ACD B nceBROGAKMYHOTO OKO, ca
MPEenopbYHM CNIEJHUTE KOPEKLMM HO PA3CTOSHUETO
OT POTOBUYHWS EHZOTEN [O MPEAHATA MOBBLPXHOCT HA
BLTPEOYHATA Nelya:
o /3MepBaHMS C OMTUYHO KOXEPEHTHA ToMOrpadus:
u3Bagete 1.5 mm;

« N3mepBaHus ¢ onTuuHa 6romeTpus: u3sagete 1.2 mm.*

o M3mepBanus  Scheimpflug:  u3non3saiite peantoto
ACD = poscTosiHne Mexay €eHHoTena W CpegHata

POBHUHA HA Mpmca.®

MOATOTOBKA HA JIELLIATA

YBeperTe ce, Ye TEYHOCTTA W3MbABA MOHE 2/3 oT GAaKoHa.
TepmodopmoBaHaTta Tabna 1 dnakoHa Tpsbea Aa ce
OTBOPSAT B CTEPUAHO NoNe. 3aNMLIETe KOHTPOHNS HOMep
B OMEPATUBHWUS AOKNQA, 30 A MOXE A0 Ce MPOCIeaU.
OtcTpaHeTe anymuHMeBaTa kanayka u ctonepa. Kato
W3MOA3BATE NIOHXEPA C NMOPECT BPbX, U3BAAETE NelaTa
oT dnakoHa. Jlewara He Tps6BA AC Ce OCTABA B Cyxa

cpeza (Bb3gyx) 30 NOBEYE OT 8fHA MUHYTA.

BHUMAHME: He w3nonseaiite, ko ONAKOBKATA €

61na OTBAPSIHA MW € NOBPEAEHT.

BHUMAHME: He octaBgaitte newata Ad M3CbXea

cnef M3BAXKAAHETO 1 OT CTbKNEeHNS d)J'ICIKOH.

MPUNIOXXEHHE N UHCTPYKL{N 3A YNIOTPEBA

Wmnnanmpareto  Ho  EVO[EVO+ICL  tpsibea

fa Cce WM3BbpwBA CaAMO OT Kouto e

XApypr,
BMCOKOKBOMMOUUMPOH B HEOOXOAUMATA  XMPYPrUYHA
TexHMKka. 3a umnnaxtupanero Ha EVOIEVO+ICL ce
MpenopbYBA CNEAHATA NPOLEAYPO.

MaumeHTETTPSIGBA A0 CE MOATOTBI 30 ONEPALNS CINACHO
CTOHAOPTHOTO  OMepaTMBHA npouesypa. Tpsbea aa
Ce M3MoN3BA YUCT TyHeNeH paspes Ha cknepara uam
POroBMUATa OT 3.5 MM MAN NO-MANKO, MOCNEABAH OT
HOMBABAHE HO MPEAHATA Y 30/HATA KAMEPO C MOAXOASILY
BMCKO3HOENacTMYeH pasreop. Cneg ToBa newara ce
crbBa, Kato ce w3nonssa MICROSTAAR®  uHxekTop
MSI-PF nan MSI-TF ¢ natpon SFC-45 mam cuctema 3a
poctasaHe lioli-24™ 1 ce uHXeKTMPA B NpegHATA KaMePA.
Mons, HanpaseTe cnpaska ¢ IMCTOBKATA 30 MPOAYKTA,
NPefoCTABEHA 3GEAHO C MHXEKTOPA, 30 MHCTPYKLMK
OTHOCHO MPABMIHOTO 3APEXACHE U UHXEKTUPAHE Ha
newata ¢ uHxekumonHara cucrema MICROSTAAR unu
CbC 30PEXAALMS BOAGY HO CMCTEMATA 30 AOCTOABSIHE
lioli-24™. YBepete ce B MpABMNHATA OpUEHTALMS HO
newaTa W Ye newata He e obbpHaTa. Ako 3eHuuaTa
OCTOHEe JOCTATBYHO PA3WMPEHT, newata Tpsibea Aa
e fobpe LEHTPUPaHA W MO3WLMOHMPAHA NOJ Mpuca
npej ecTecTBEHATA Neld HA GAKUYHUS MALWUEHT MK
UMNNCHTUPOHATA BETPEOYHA NIELd Ha NCeBAOPAKUIHNS

NALWEHT, TOKA Ye NOANOXKKUTe Aa Cd B CYNKyCa.

[TbNHOTO ~ OTCTPUHSIBOHE  HA  BUCKO3HOENACTUYHMUS
marepuan TpsibBa AA Ce M3BbPWW MPeau OKOTO Ad Ce
3aTBopn (6e3 wesose). OTTyK HOTATBK Onepaumsta
MOXe A0 MPOABMXM COPes CTAHAAPTHATA NPOLeAypa
Ha xupypra. CnefonepaTvBHATA MeAULMHCKO TPUKA
30 NauuMeHTa TpsBBA ChILO AG CNEABA CTOHAAPTHAT

MpoLeaypa HA XMpypra.

NMPEAYNPEXAEHHUS

1. poBepeTe eTMKETA HO OMAKOBKATA HA JewaTa 3a
MPOBUAHWUS MOAEN U CUNQI.

2. OTBOpETE ONAKOBKATA, 30 40 CE YBEpUTE B CUAATA HA
AMONTBPA HA NewaTa.

3. XBaHeTe NelaTa 3a xanTuyHaTa Yact. He xeawaine
onTMKATA € Gopuenc M HUKOra He [OKOCBAWTE
LEeHTbPA HO ONTWKATO, Chej KATo fewara e
MOCTABEHA B OKOTO.

4. OT CbLEeCTBEHO 3HAUYEHWE € MbAHOTO OTCTPAHABAHE
HO  BMCKO3HOENOCTWYHMS  MATEPUAN OT  OKOTO
cnefl 30BbPLWBAHE HA XMPYPrUYHATO MPOLEeAypa.
STAAR Surgical npenopbusa 2% xuapoKcunponua
metunuenynosa (HPMC) ¢ Hucko monekynapHo Termno
WK aucnepcue, 0dTanMONOTMYHO BUCKO30€ACTAYHO
XUPYPIUYECKO U3LENNE C HUCHK BUCKO3NTET.

5. STAAR Surgical npenopbya ja ce u3nonssa
sbBexaawa cuctema MICROSTAAR® MSI-PF unu
MSI-TF ¢ natpoH SFC-45 unm cuctema 3a gocTaBsiHe
lioli-24™ 30 BbBEXAAHETO HA MEWATA B CrbHATO

NONOXeHue.

3ABEJIEXKA: OcHoBHusT BMUCKO30€1aCTUYEH
MOTEpPUas, U3MONM3BAH MO Bpeme HA KAMHUYHOTO
manuteaHe Ha FDA B CAL, e 6un 2% npenapar
HO  XMAPOKCWMPOMWI  METWUILENYNo3d C  HWUCKO

MONEKYNSIPHO Terno.
KNWHUYHO U3MUTBAHE ICM

0606!“6""6 HO AAHHUTE OT KNUHUYHUTE NPOYUYBAHUSA:

YcraHoseHo 6e, ye Mmogentt newm ICM Implantable

Collamer® ca GesonacHu ¥ edekTMBHM  KaTO

pe¢pGKTMBHM €N1eMeHTN 30 ONTUYHO HAMandBAHe Ha

yMepeHa J0 BUCOKA MUOMKS.
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Ta6nuua 2: Hexenanu cbbutus Tabauua 3: Jlemorpadcku AAHHM HA NALUEHTHUTE
Mo-pony e npeactaBeHo 060OWEHWe HO  HeXenaHuTe

cbbuTHS, CbobLIEHN 30 BKMloyeHuTe 696 oun Mo Bpeme 696 nekyBaHM o4 Ha 404 nauueHTH
HO KIMHWYHOTO M3NWTBOHe (HO KOWTO W Aa 6o Mon
nocTonepaTUBeH npereg): Moxe 158 (391%)
HexxenaHo cubutue N % Keru 246 (60,9%)
Otctpansiate Ha ICL nopaau nosuweto IOP 2 03 ErHudecky npousxoa
MogmsHa Ha ICL (Mopamm HenpasuAHo onpeaeneH pasmep) 6 09 Esponenann 348 (861%)
Penosuumonnpate Ha ICL 4 06 Herpougim 6 (1,5%)
OtctpansiBae Ha ICL nopaan katapakta 5 07 Nlatuoamepukacku npousxop 26 (6,4%)
[lpyrin BTOPUYHM XMPYPTVYHI MHTEPBEHLMN 6 08 Apyrm 24 (5,9%)

CpepHa Bb3pact 37,1 roanHn

Ta6nuua 4

Hai-po6pa sputenHa ocTpoTa, KOPUrMpaHa c ounna, ¢ Bpemeto 3a nauymeHTu ¢ MPEJOMNEPATUBHA BSCVA 20/20 unu no-go6pa
Collamer® umnnanTHa newa sa muonus

MNpeponepaTtusHo 1ceamunua 1 mMecey 3 meceua 6 meceuya 12 meceua 24 meceua

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%)
He e noknagsaxo 0 n 4 3 5 0 1
Obwo 439 422 il 405 391 280 83
Ta6anya 5
HekopurupaHa sputenHa octpota ¢ BpemeTo 3a naumentu ¢ MPEJOMNEPATUBHA BSCVA 20/20 unu no-go6pa
Collamer® umnaanTHa newa sa muonus

MNpeponepaTtusHo 1ceamunua 1 mMecey 3 meceua 6 meceuya 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 (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%) 2717278 (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 e noknagsaxo 0 3 1 3 1 3 0
0O6ujo 439 422 0 405 391 280 83
Ta6auua 6
ManudecteH pedppakTopeH chepuueH eKBUBANEHT C BpEeMeTo
Collamer® umnnaHTHa newa 3a Muonus

CoepuueH MpenonepaTtusHo 1ceamunua 1mMecey 3 meceua 6 meceua 12 meceua 24 meceua

Exksusanent (D) n% n% n% n% n% n% n%

21,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7(1%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
+1,00 5o +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 5o -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374.(60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
-1,0180 -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 50 -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7,2%) 11(81%)

-6,0140-10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
-10,01 o -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 0 -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%)
0O6ujo 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
CpegHo -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857




NOKNAZABAHE HA HEXXEJIAHW CbBUTHS

Hexenanute peakuum n/uan NOTEHUMANHO 30CTPALLIABOLYUTE 3PEHNETO YCNOKHEHMS,
KOMTO MOXE OCHOBATENHO A0 Ce CYMTOT 30 CBbP3AHM C NewaTa, Tp6Ba He3a6aBHO
Aa ce poknageat Ha STAAR Surgical. Tasu uHpopMaums ce U3MCKBA OT XUpyp3uTe,
30 A0 Ce JOKYMEHTUPAT MOTEHLMANHUTE FbATOCPOYHN eEKTU HA UMMIAHTUPAHUTE
EVOIEVO+ ICL.

KAK CE 10CTABS

EVOIEVO+ ICL ce £oCTOBA CTEPUAHA U QMUPOTEHHA B 3ANeYaTaH GAKOH, ChAbPXKALY
BSS. ®nakoHLT e 3aneyataH B CTepunHa TepMoGOpMOBAHA TA6AT, MOCTABEHA B KyTUS
C eTMKETU W NPOAYKTOBA UHOPMaLms. CTepUIHOCTTA e MOACUTYPEHA A0 WU3TUYAHETO
HQ CPOKA HA TOAHOCT, YKO3GH HA ETUKETA HO OMAKOBKATA, AKO TABAATA U GNAKOHBT He
naa npobutn un nospeaeHn. EVOIEVO+ ICL e crepunmampana ¢ napa. MHcTpykumm 3a
Kaptata Ha nauvenTa: B usnoctHata onakoska uma Kapra Ha nauuenta. Tasu kapta
TpsI6BA 40 Ce AOAe HO NAUMEHTA, 30 4G 9 HOCK KATO NOCTOSIHEH JOKYMEHT 30 UMMGHTA
¥ 0 9 IOKA3BA HA BCEKY 0GTANMONOT, C KOTOTO Ce CpeLla B bbaelye.

CPOKHATOHOCT
CpoKET HO TFOAHOCT HO OMOKOBKATA HO W3AENMETO € CPOKBT HA TOAHOCT Ha
cTepunn3aumaTa. M3genveto He TpIGBA 4a Ce M3MOA3BA Cef YKA3AHNS CPOK HA FOAHOCT
HO CTEPUAN3ALNSTA.

NOJIMTHKA 3A BPBLUAHE HA STAAR EVO|EVO+ ICL

Cebpxete ce cbe STAAR Surgical. EVO|EVO+ ICL tpsbsa fa ce BbpHe cyxa. He ce
ONUTBONTE AC PEXMAPATUPTE TA3V Newya.

TAPAHL{S U OTPAHHYABAHE HA OTTOBOPHOCTTA

STAAR Surgical rapaHTVpa, Ye 30 HANPABATA HO TO3W MPOAYKT € MONOXEHA PA3yMHa
rpvwxa. STAAR Surgical He Hocy OTTOBOPHOCT 30 BCAKA CAYYAMHA MW NOCEABALLA
3ary6a, NOBPeAA MM PA3XOAM, KOUTO Bb3HUKBAT MPSIKO UM HEMPSIKO OT U3MON3BAHETO
Ha T0311 NPoAyKT. [lo CTeneHTa, N03BONEHA OT 3KOHA, M3KMIOYNTENHATA OTTOBOPHOCT HA
STAAR Surgical 30 Bcsika 1 Bcuuky npuamtm otHocHo EVOIEVO+ ICL ce orpanmuasa o
3amaHata Ha EVO|EVO+ ICL, kosiTo ce Bpbuwa Ha STAAR Surgical v Te yctaHosssar, ye
e fiedekTHa. Ta3n rapaHLms 3aMecTBa U M3KIIOYBA BCUYKM APYTY TAPAHLMM, KOUTO He
CQ M3PUYHO CMIOMEHATH TyK, 6€3 3HaYeHMe JONN €O MPEeKM UK KOCBEHM MO CUAATa Ha
30KOHQ WM N0 APYT HAYMH, BKIIOYMTENHO, HO HE CAMO, WM BCSIKA MPOAUBAEMOCT MK
rofHocT 3a ynotpeba.

CbXPAHEHHUE
CbXpaHsiBaliTe NewwaTa Ha CTANHA/aMONEeHTHA TeMnepaTypa.

BHUMAHHE

« He nocragsitTe newara B aTokNaB. He cbxpaHsiBayTe npu TeMneparypu, no-BUCOKM
ot 40°C. He 3ampassBaite. AKO TeMNEpPATypHUTE W3WUCKBOHMS He CA CMO3eHH,
BbpHeTe newata Ha STAAR Surgical.

+ EVOIEVO+ICL Ha STAAR Surgical M egHOKpQTHMTE QKCECOOpM €O NAKETMPAHM
W CTEPUIM3MPOHM CAMO 30 efHOKpATHA ynoTpeba. MMouncTBaHe, PEMOHT u/wunu
MOBTOPHO CTEPUAN3ALNS HE CO MPUNOKUMM 30 Te3n usgenus. AKo HsKoe OT Tesu
W3[eNusi Ce U3M0A3Ba NOBTOPHO CNef MOYMCTBAHE, PEMOHT, MHOTO BEPOSITHO € TO Ad €
30pa3€eHO Y 30Ppa3aTa MOXe A4 MPUYMHU MHEKLMS M/ unn Bb3nanexue.
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Co&ka EVO|EVO+ Visian
Implantable Collamer® (EVO|EVO+ ICL)
NAVOD K POUZITI

€%

INFORMACE O VYROBKU
Pfed provadénim prvniho klinického
zdkroku si v uplnosti prectéte tyto

informace o vyrobku. Vsichni lékafi musi
absolvovat certifikaéni program spole¢nosti
STAAR Surgical EVO|EVO+ICL pro lékafe.
musi  vénovat

Specidlni pozornost se

metoddm vybéru velikosti za Gcelem
uréeni celkového priiméru EVO|EVO+ ICL.
Nespravnd velikost &o&ky EVO|EVO+ICL
muze vést k mirnym aZ zdvainym
nezddoucim pfihodam.

POPIS PROSTREDKU

EVO|EVO* ICL je jednodilng ¢otka s konkdvni/konvexni
optickou zonou o priméru od 4,9 do 6,1 mm (v zdvislosti
na modelu a dioptriich) a s centrdlnim otvorem v opfické
z6né o priméru 0,36 mm nazyvanym KS-AquaPORT®.
Cotky se vyrabgji ve ¢tyfech celkovych priimérech: 12,
mm, 12,6 mm, 13,2 mm a 13,7 mm, aby vyhovovaly riznym
velikostem oka. Cotky Ize slozit a implantovat skrz incizi o
délce 3,5mm nebo mensi. Cotky jsouvyrobeny zvlastniho
vyvinutého polymeru absorbujiciho ultrafialové (UV)
zdfeni a obsahujictho  hydroxyetylmetakryldt (HEMA)
a praseci kolagen. 10% mez UV pro skupinu fakickych
nitroo¢nich ¢oCek STAAR je:

« 377 nm pro nejtenti sttedovou tloustku ¢ocky, -5,5 D,

« 388 nm pro nejtenci sttedovou tloustku ocky, +10,0 D.

Modely VICMO a VICM5
Tabulka 1
Nazev Modelu  Dioptricka  Celkovy  Optiky Design
znacky znatky  mohutnost primér  primér  haptiky

(W] (mm) (mm)
EVOVisianICL  VICMO121 -050z-180 121 490258 Plochd, deska
EVO Visian ICL  VICMO 126 -0,502-180 126 490258 Plochd, deska
EVOVisianICL VICMO132 -050z-180 132 490258 Plochd, deska
EVOVisianICL VICMO137 -050z-180 137  4,90az58 Plochd, deska
EVO+Visian ICL VICM5121 -050z-140 121 500az6,1 Plochd, deska
EVO+ Visian ICL VICM5126 -050z-140 126 50026, Plochd, deska
EVO* Visian ICL VICM5132 -05az-140 13,2 50az6,1 Plochd, deska
EVOtVisian ICL VICM5137 -050z-140 137  500z6,1 Plochd, deska

Celkovy pramér | Okraj priméru
“(\ / optické éasti
N ——
NN ‘
f i 4 & : ?
{ ¥ 1
|
Prechod J

od zakfivené
haptiky k desce
nozicky

haptiky Sklon okraje haptiky

/—Okraj priméru
Y, OPtické Casti
42,

CastA-A
Diagram VICMO/VICM5
INDIKACE
Cotka EVO[EVO* ICL je indikovana pro poutiti pfi lé¢bé

fakickou ¢ockou u dospélych ve véku 21-60 let a pfi lécbé

pseudofakickou ¢otkou u pacientd ve véku 21 let nebo

starsich:

« Ke korekci/redukei kratkozrakosti u pacientli v rozsahu
od -0,5 D do -20,0 D v roviné bryli.

« Pfi hloubce predni komory (ACD) méfené od endotelu
rohovky k predni strané pouzdra ¢ocky 2,8 mm nebo
VetSi.

PRINCIP FUNKCE

EVOIEVO+ICL je urtena k umisténi zcela v zadni

komore piimo za duhovkou a pred prednim povrchem

bud' pfirozené o¢ni ¢ocky u fakického pacienta, nebo
implantované  nitrooéni  ¢otky u  pseudofakického
refrakéni prvek, ktery opticky snizuje nebo koriguje

kratkozrakost.

KONTRAINDIKACE

EVO|EVO+ ICL je kontraindikovana v piftomnosti kterékoli

z ndsledujicich situaci a/nebo chorob:

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

2. Nitroocni 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 thlem.

6. Uzké thly predni komory (tj. mensi nez stupeni Ill
Zjistény pfi gonioskopickém vysettent).

7. Téhotenstvi nebo kojent.

8. Drivéjsi nebo existujici onemocnéni oci, kferé by
zamezilo pooperaénimu 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 cocky mensi nez 2,8 mm.

KOMPLIKACE A NEZADOUCI REAKCE

K nezadoucim reakcim a komplikacim zpUsobenym
chirurgickym zdkrokem a implantaci kterékoli z ¢ocek
EVOIEVO+ICL, nebo vzniklym po takovém zdkroku,
mohou mimo jiné patiit ndsledujici stavy: Hyféma,
nereaktivni pupila, blokdda pupily, doplikovd laserova
iridektomie, sekundarni glaukom, katarakta, nitroo¢ni
infekce, uveitida/iritida, odchlipeni sitnice, vitritida, edém
rohovky, makuldrni edém, dekompenzace rohovky,
nadmérnd/nedostatecnd korekce, vyznamné oslnéni a/
nebo halo efekt (pfi fizeni v noci), hypopyon, zvétseny
astigmatismus, ztrata nejlepsi  korigované  zrakové
ostrosti, decentrace/subluxace, zvyseni nitroocniho tlaku
ze vstupni hodnoty, ztrdta endotelovych bunék rohovky,
disperze pigmentuz duhovky, sekunddmi chirurgickd
intervence k vyjmuti/vyméné/premisténi ¢ocky, periferni
predni synechie, synechie mezi duhovkou aimplantatem,

podrdzdéni spojivek, ztrata sklivce.

UPOZORNENI

1. Nepokousejte se o sterilizaci prostredku.

2. Nezpracovdvejte v autokldvu.

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

4. S Cockami se musi manipulovat opatrné. Nikdy
se nepokoudejte zménit tvar Cocky nebo jeji ¢dst
uiznout a na optickou ¢dst cocky nadmérné netlacte
jakymkoliv ostrym pfedmétem.

5. Nenechte ¢otku zaschnout na vzduchu. Cotky se
musi pfi zakroku uchovdvat ve sterilnim vyvazeném
fyziologickém roztoku.

6. Dlouhodoby Ucinek téchto Cocek nebyl stanoven.
Lékafi proto musi pacienty s implantaty po operaci
pravidelné sledovat.

7. Bezpetnost a Gcinnost Cocek nebyla stanovena u
pacientl s ndsledujicimi anamnézami: nestabilni
refrakéni vada v kterémkoli oku, keratokonus, klinické
zndmky iritidy/uveitidy, synechie, syndrom disperze
pigmentu, pseudoexfoliace, diabetes zdvisly na
inzulinu nebo diabetickd retinopatie, predchozi
operace oci véetné refrakéni operace rohovky.

8. Implantace Cocky mize vést ke snizeni hustoty
endotelovych bunék rohovky.

9. | kdyz jsou v literatufe zpravy o dobrych refrakénich
vysledcich pii pouZiti ICL jako dopliikové nitroo¢ni
¢ocky u oci s multifokdlni nitroocni ¢ockou, optické
interakce mezi témito dvéma ¢ockami nejsou plné

vyhodnocené.
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VYPOCET VELIKOSTI A OPTICKE MOHUTNOSTI COCKY

Vypocet velikosti a optické mohutnosti Cocky musi
chirurg provddét pomoci vypocetniho softwaru OCOS.
Pouziti softwaru potencidiné zabranuje chybdm ve
vypoctech, které by mohly vést k nutnosti sekunddrni
operace vzhledem k nepfedpoklddané hodnoté
refrakce, nadmérnému vyklenuti nebo rotaci Cocky,
zvyseni nitroo¢niho tlaku (Infraocular pressure, IOP) ze
vstupni hodnoty atd. Pfi klinickém hodnoceni ICM/TICM
Americké agentury pro potraviny a 1éky (FDA) byly k
urceni celkového priiméru ICL pouZzity hodnoty od bélimy
k bélimé a ACD (od endotelu rohovky k predni Casti
pouzdra Cocky). Nékteré zpravy naznacuji, ze méfeni
rohovky od bélimy k bélimé nejsou v korelaci s hodnotami
od sulku k sulku. Nejnovéjsi publikace uvadéji, ze nové
zobrazovaci technologie mohou poskytnout optimdlni
zobrazeni a méfeni nitroo¢nich rozmérd pouzivanych pfi

implantaci nitrooéni ¢ocky 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 i v tom, Ze hloubka

predni komory (1j. ,skute¢nd hloubka predni komory),

kterd je zaddna, by méla byt bud' fakickd hloubka

predni komory méfend pred implantaci nitroo¢ni ¢ocky,

nebo by se méla upravit podle rozdilu mezi fakickym a

pseudofakickym okem. Napfiklad pro vypocet skute¢né

hloubky pfedni komory u pseudofakického oka se

doporucuji nasledujici Gpravy vzddlenosti od endotelu

rohovky k anteriornimu povrchu nitroo¢ni ¢ocky:

« MéFeni pomoci optické koherentni tomografie: odedist
1,5 mm;

« MéFeni pomoci optické biometrie: odecist 1,2 mm.*

« Scheimpflugovo méreni: pouzijte skute¢nou hloubku
predni komory = vzddlenost mezi endotelem a rovinou

prochdzejici sttedem duhovky.®

PRIPRAVA COCKY

Zkontrolujte, Ze hladina kapaliny zapliiuje minimdlné 2/3
lahvicky. Termoformovany tdcek a lahvicku oteviete ve
sterilnim poli. Poznamenejte kontrolni ¢islo do operacni
zpravy pro zachovdni sledovatelnosti. Sejméte hlinikové
vicko a zatku. Pomoci pistu s pénovou Spickou vyjméte
totku z lahvicky. Cotku nevystavujte suchému prostiedi

(vzduchu) déle nez jednu minutu.

POZOR: Prostfedek nepouzivejte, pokud je obal

ofevieny nebo poskozeny.

POZOR: Po vyjmuti ze sklenéné lahvicky nenechte

¢ocku zaschnout.

ZAVEDENi A NAVOD K POUZITi

Implantaci EVO[EVO+ ICL smi provadét pouze chirurg,
ktery md velké zkusenosti s pozadovanou chirurgickou
technikou. PFi implantaci EVOJEVO+ICL se doporutuje
pouzivat nize uvedeny postup.

Pacient musi byt pfipraven k zdkroku v souladu se
standardnimi  operacnimi  postupy. Provedte Cistou
tunelovou incizi do skléry nebo rohovky o délce 35 mm
nebo kratsi. Poté naplite predniizadni komoru vhodnym
viskoelastickjm roztokem. Cotka se poté pomoci
injektoru MICROSTAAR® MSI-PF nebo MSI-TF s kazetou
SFC-45 anebo zavadéciho systému lioli-24™ slozi a
zavede se do predni komory. Prectéte si pribalovou
informaci dodavanou spolu s injektorem, kde najdete
pokyny tykajici se sprdvného nasazeni a zavedeni ¢ocky
s pouzitim injek¢niho systému MICROSTAAR anebo si
prectéte ndvod k nasazeni zavadéciho systému lioli-24™.
Zkontrolujte, Ze orientace Cocky je spravnd a Cocka neni
obrdcend. Pokud zornice zUstava dostateéné dilatovand,
je nutno Cocku sprdvné vycentrovat a umistit pod
duhovku pred pfirozenou ¢ocku u fakického pacienta
nebo implantovanou nitroo¢ni ¢ocku u pseudofakického
pacienta; sulku.

Uchytné  plosky musi byt v

Pred uzavienim oka (bez stehl) se musi veskery
viskoelasticky material odstranit. Od tohoto bodu mize
operace pokracovat podle standardnich postupl
chirurga. Pooperacni zdravotnickd péte 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. Oteviete baleni a ovéfte dioptrickou mohutnost
Cocky.

3. S ¢otkami manipulujte uchopenim za haptickou ¢ast.
Neuchopujte optickou ¢dst pinzetou a po umisténi
¢ocky v oku se nikdy nedotykejte stiedu optiky.

4. Po dokonceni chirurgického zdkroku se musi
veskery viskoelasticky roztok zcela odstranit z
oka. Spole¢nost STAAR Surgical doporucuje 2%
hydroxypropylmethylcelulézu ~ (HPMC) o nizké
molekuldrni véze nebo disperzni  viskoelasticky
roztok o nizké viskozité urceny pro o¢ni chirurgii.

5. Spole¢nost STAAR Surgical pro zavedeni ¢ocky ve
slozeném stavu doporucuje pouzit zavddéci systémy
MICROSTAAR® MSI-PF nebo MSI-TF s kazefou

SFC-45 anebo zavadéci systém lioli-24™.

POZNAMKA: Pii Klinickém hodnoceni Americké
agentury pro potraviny a léky (FDA) se jako
primarni

viskoelasticky ~ roztok pouzivala 2%

hydroxypropylmethylceluldza  (HPMC) o  nizké

molekuldrni vdze.

KLINICKE HODNOCENi ICM

Souhrnné zavéry klinickych studii:
Cotky modelu ICM Implantable Collamer® byly shleddny
jako bezpecné a Gcinné jako refrakéni prvek k optickému

snizeni mirné az silné kratkozrakosti.
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Tabulka 2: Nezadouci ptihody
Nize je uveden prehled nezddoucich prihod hldsenych u 696
oti zafazenych pacientl v prabéhu klinického hodnoceni

Tabulka 3: Demografie pacienti

Lééeno 696 o&i u 404 pacientd

(pfi jakémkoli pooperagnim vy3eteni): Pohlavi
Muz 158 (391%)
Nezdadouci pfihoda N % Yena 246 (609%)
Vyjmuti ICL z dGvodu zvy$eného nitroocniho tlaku 2 03 Etnicky pvod
Vyména ICL (z divodu nespravné velikosti) 6 09
Béloch 348 (86,1%)
Premisténi ICL 4 0,6 "
Cernoch 6 (1,5%)
Vyjmuti ICL z ddvodu katarakty 5 07 o,
Hispanec 26 (6,4%)
Jiné sekundarni chirurgické zakroky 6 08 -
Jiny 24 (5,9%)
Pramérny vék 371 let
Tabulka 4
Nejlepsi korigovand zrakova ostrost (NKZO) v &ase u pacientl s PREDOP, NKZO 20/20 nebo lepsi
Implantovatelna éoéka Collamer® pro kratkozrakost
Pfed operaci 1tyden 1 mésic 3 mésice 6 mésice 12 mésice 24 mésice
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%)
Nehldseno 0 1 4 3 5 0 1
Celkem 439 422 42 405 391 280 83
Tabulka 5
Nekorigovana zrakova ostrost v éase u pacient s PREDOP, NKZO 20/20 nebo lepsi
Implantovatelna éoéka Collamer® pro kratkozrakost
Pfed operaci 1tyden 1 mésic 3 mésice 6 mésice 12 mésice 24 mésice
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%) 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%)
Nehldseno 0 3 1 3 1 3 0
Celkem 439 422 42 405 391 280 83
Tabulka 6
Zjevny refrakéni sféricky ekvivalent v éase
Implantovatelna éo¢ka Collamer® pro kratkozrakost
Sféricky Pfed operaci 1tyden 1mésic 3 mésice 6 mésice 12 mésice 24 mésice
ekvivalent (D) n% n% n% n% n% n% n%
2101 0(0,0%) 4(06%) 7011%) 6(10%) 5(08%) 4(09%) 0(00%)
+1,00 az +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 az -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 (15,9%) 81(12,3%) 81(13,1%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
-2,01az-6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7.2%) 11(8,1%)
-6,01az-10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
-10,01az 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(0,0%) 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%)
Primér -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
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HLASENi NEZADOUCICH PRIHOD

Nezddouci reakce a/nebo komplikace potencidlné ohrozujici zrak, o kterych Ize
predpokladat, ze souvisely s ¢ockami, musi byt ihned hlaseny spolecnosti STAAR
Surgical. Tyto informace pozadujeme od chirurgl kvili dokumentaci potencialnich
dlouhodobych G¢inkd implantace EVO|EVO+ ICL.

JAK SE DODAVA

Cotka EVOIEVO+ICL se dodavd sterilni a apyrogenni v tésné uzaviené lahvitce
obsahujici vyvézeny fyziologicky roztok. Lahvicka je v zapeteténém sterilnim
termoformovaném tacku vlozeném do krabice s oznacenim a s informacemi o vyrobku.
Sterilita je zajisténa do doby exspirace uvedené na $titku obalu, pokud técek a uzdvér
lahvicky nejsou poruseny nebo poskozeny. Cotka EVO|EVO+ ICL je sterilizovdna parou.
Pokyny pro kartu pacienta: V kazdém baleni se dodavd karta pacienta. Tuto kartu
musite dat pacientovi, aby si ji ulozil jako trvaly zaznam o implantdtu a ukazal ji véem
oftalmologlim a optikiim, jejichz péci v budoucnosti vyhleda.

DATUM EXSPIRACE

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

PRAVIDLA PRO VRACENI EVO|EVO+ ICL SPOLECNOSTI STAAR
Kontaktujte STAAR Surgical. Cotky EVO|EVO+ ICL se musi vracet suché. Nepokousejte se
o rehydrataci ¢ocek.

ZARUKA A OMEZENi ODPOVEDNOSTI

Spolecnost STAAR Surgical zarucuje, Ze pfi vyrobé tohoto prosttedku byla vynalozena
priméfend péce. Spolecnost STAAR Surgical nenese odpovédnost za jakékoliv ndhodné
nebo ndsledné skody, ztrdty nebo vydaje, které vzniknou pfimo nebo nepfimo pii
pouziti tohoto vyrobku. V rozsahu povoleném zdkonem bude vyhradni odpovédnost
spole¢nosti STAAR Surgical z jakychkoli pficin v souvislosti s EVOIEVO+ ICL omezena
na vyménu téch EVO|EVO+ ICL, které byly vraceny a které spole¢nost STAAR Surgical
shledala vadnymi. Tato zdruka se poskytuje namisto jakychkoli jinych zaruk a s
vyloucenim jakychkoliv jinych zdruk zde vyslovné neuvedenych, af jiz vyslovnych nebo
predpokladanych podle zdkona nebo jinak, mimo jiné véetné predpokiddané zdruky
prodejnosti nebo zplisobilosti pro néjaky tcel.

SKLADOVANi
Uchovdvejte ¢ocky pfi pokojové teploté / teploté prostredi.

POZOR

« Cotky nezpracovévejte v autoklavu. Neskladujte pii teplotach vyssich nez 40 °C.
Nezmrazujte. Pokud nebyly teplotni podminky dodrzeny, vrafte ¢ocky spole¢nosti
STAAR Surgical.

« Cotky EVOIEVO+ICL a jednordzové pfislusenstvi spole¢nosti STAAR Surgical jsou
baleny a sterilizovény jen na jedno pousiti. Ciéténi, renovovani a/nebo resterilizace
nejsou u téchto prostedkl povoleny. Pokud se kterykoli z téchto prostiedkd po ¢isténi
nebo renovaci opakované pouZije, je velmi pravdépodobné, Ze bude kontaminovany,
a kontaminace mize zplsobit infekci a/nebo zanét.
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STAAR®
SURGICAL

D

EVO|EVO+ Visian Implantable Collamer®
linse (EVO|EVO+ ICL)

BRUGSANVISNING

€%

PRODUKTINFORMATION

Denne produktinformation ber gennemlze-
ses fuldstaendigt for udferelse af det forste
kliniske indgreb. Alle laeger skal gennemfore
certificeringsprogrammet til STAAR Surgical
EVO|EVO+ ICL for leeger. Der lzegges szer-
lig vaegt pad metodologier for sterrelsesbe-
stemmelse med henblik pa bestemmelse af
den samlede diameter for EVO|EVO+ ICL.
Forkert storrelse af EVO|EVO+ ICL kan fore
til uenskede haendelser spsendende fra

milde til svaere.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET
EVO|EVO* ICLharetlinsedesigniét stykke med enkonkav/

konveks optikzone pd 4,9 til 6,1 mm diameter (i henhold til
model og dioptri) og et centralt hul pd 0,36 mm diameter
i synsfeltet betegnet KS-AquaPORT®. Linsen fremstilles
i fire forskellige diametre: 12,1, 12,6, 13,2 og 13,7 mm, sd
den kan filpasses forskellige ejenstarrelser. Linserne
kan foldes sammen og implanteres gennem en incision
pé 3,5 mm eller derunder. Linserne er fremstillet of et
ejendomsbeskyttet polymer, der absorberer ultraviolet
(UV) strdling, indeholdende hydroxyethylmethacrylat
(HEMA) og porcint kollagen. 10 % UV cut-off for STAARs
fakisk intraokuleer linse (I0L)-gruppe er:
« 377 nm for linse med den tyndeste midtertykkelse,
-55Dog
+ 388 nm for linse med den tykkeste midtertykkelse,
+10,0 D.

VICMO- og VICM5-modeller

Tabel 1
Varemzerke-  Model-  Dioptrisk  Samlet  Optisk Haptisk
navn navn styrke  diameter diameter  design
(D) (mm) (mm)
EVO Visian ICL  VICMO 121 -05til-180 121 49158  Flad, plade
EVO Visian ICL VICMO126 -05til-180 126 ~ 49158 Flad, plade
EVOVisian ICL VICMO132 -05til-180 132 49158 Flad, plade
EVOVisian ICL VICMO137 -05til-180 137  49til58 Flad, plade
EVO* Visian ICL VICM5121 -0,5til-140 121 501il61  Flad, plade
EVO* Visian ICL VICM512.6 -0,5til-140 126 501il 61  Flad, plade
EVO* Visian ICL VICM513.2 -0,5til-140 13,2 501il 6]  Flad, plade
EVO* Visian ICL VICM5137 -05til-140 137 50til61 Flad, plade
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INDIKATIONER

EVOIEVO+ICL er indiceret fil anvendelse ved fakisk

gjenbehandling hos patienter

i alderen 21-60 dr og pseudofakisk gjenbehandling hos

patienter i alderen 21 ar eller aldre til:

« Korrektion/reduktion af myopi hos patienter fra -0,5 D
il -20,0 D pa brilleglasplan.

+ Med en forkammerdybde (ACD), der er lig med eller
over 2,8 mm malt fra corneaendotelet til den forreste

linsekapsel.

FREMGANGSMADE

EVO|EVO+ ICL er beregnet il at blive placeret helt inde
i det bagerste kammer, direkte bag iris og foran den
forreste overflade af enten den naturlige linse hos en
fakisk patient eller den implanterede intraokuleere linse
hos en pseudofakisk patient. Nar den er placeret korreki,
fungerer linsen som et refraktivt element, der opfisk
korrigerer/reducerer myopi.

KONTRAINDIKATIONER

EVOIEVO+ICL er kontraindiceret ved tilstedevaerelse

af én eller flere af felgende omstaendigheder og/eller

tilstande:

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

2. Okuleer hypertension i det ene af gjnene.

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

4. Personer under 21 dr.

5. Primaert dbenvinklet eller snaevervinklet glaukom.

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

7. Kvinder der er gravide eller ammer.

o

Tidligere eller preeeksisterende 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), madlt fra corneaendotelet til
den forreste linsekapsel, pd mindre end 2,8 mm.

KOMPLIKATIONER OG UGNSKEDE REAKTIONER

Uanskede reaktioner og komplikationer pa grund af eller
som falge af kirurgi og implantation af en EVO|EVO+ ICL
kan omfatte, men er ikke begraenset til: Hyfeemi, ikke-
reagerende pupil, pupilblok, yderligere YAG-iridotomi,
sekundeert glaukom, katarakt, intraokuleer infektion,
uveitis/iritis, corneagdem,

refinalesning,  vitritis,

makuleert  @dem, dekompenseret cornea, over-/
underkorrektion, kraftig bleending og/eller haloer (ved
natkersel), hypopion, aget astigmatisme, nedsat bedste
brillekorrigerede  synsstyrke (BSCVA), decentrering/
subluksation, eget intraokuleert tryk (IOP) i 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, konjunktival irritation, tab af

glaslegeme.

FORHOLDSREGLER

1. Forsag ikke at sterilisere.

2. Maikke autoklaveres.

3. Linsen ma ikke eksponeres for andre oplgsninger end
de normalt anvendte intraokulaere skylleoplasninger
(feks. isofonisk saltvand, balanceret saltoplasning,
viskoelastisk oplesning osv.).

4. Linsen skal handteres forsigtigt. Der ber ikke gares
forseg pd at sendre faconen eller klippe i nogen del
af linsen eller at pafere linsens optiske del unadigt
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 fortszette med regelmaessigt at monitorere
implantatpatienter postoperativt.

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

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

9. Selv om der er blevet rapporteret gode refraktive
resultater i litteraturen for anvendelse af ICL som
en supplerende intraokulzer linse (IOL) i gjne med
en multifokal I0L, er den optiske interaktion mellem

disse fo linser ikke blevet fuldt ud vurderet.
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BEREGNING AF LINSESTYRKE OG STORRELSESBESTEMMELSE

Beregning af linsens styrke og sterrelse skal foretages
af kirurgen vha. OCOS-beregningssoftwaren. Brug
af softwaren kan potentielt forhindre beregningsfejl,
som kan resultere i sekundser operation pga. et
uhensigtsmaessigt  refrakfivt resultat, for  kraffig
krumning, linserotation, eget IOP-tryk i forhold fil
baseline osv. | en undersagelse foretaget for de
amerikanske sundhedsmyndigheder, FDA, for ICM/TICM
anvendtes hvid-til-hvid afstand og forkammerdybde
(ACD) (fra corneaendotelet il den forreste linsekapsel)
fil at bestemme den samlede diameter for ICL. Nogle
rapporter antyder, at hvid-til-hvid cornea-mdlinger
ikke svarer til sulcus-fil-sulcus. Nylige publikationer
anferer, at nye billeddannelsesteknologier kan give
optimal visualisering og mdling af de intraokulaere

dimensioner, der er impliceret i implantation af en fakisk

infraokulzer linse.

OVERVEJELSER FOR PSEUDOFAKISKE QJNE
Beregningen af optisk styrke i et pseudofakisk gje er den
samme som for et fakisk gje. Beregningen for sterrelsen
af ICLadskiller sigimidlertid 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 fakfiske forkammerdybde
(ACD) i det pseudofakiske gje anbefales felgende
justeringer af afstanden fra cornecendotelet til den
forreste intraokulzere linseoverflade:
« Mal opndet ved optisk kohaerens tomografi: fratraek
1,5 mm.
« Mal opnéet ved optisk biometri: fratraek 1,2 mm.*
« Mal opndet med Scheimpflug tomografi: brug faktisk
forkammerdybde (ACD) = afstand mellem endotelet

og midten af irisoverfladen.®

KLARGORING AF LINSEN

Kontrollér, ot veeskeniveauet fylder mindst 2/3 af
haetteglasset. Termobakken og haetteglasset skal
dbnes i et sterilt felt. Registrér kontrolnummeret pa
operationsrapporten af hensyn til sporbarhed. Fjern
aluminiumshaetten og stopperen. Tag linsen ud af
haetteglasset ved hjeelp af opsamlingspinden med
skumspids. Linsen ma ikke udsaettes for tarre omgivelser

(luft) i mere end ét minut.

FORSIGTIG: Ma ikke anvendes, hvis pakningen er

blevet dbnet eller beskadiget.

FORSIGTIG: Lad ikke linsen terre, efter at den er

taget ud of haetteglasset.

ADMINISTRATION OG BRUGSVEJLEDNING

Implantation af en EVO|EVO+ICL ber kun udferes af
en kirurg, som har stor feerdighed i den nedvendige
kirurgiske teknik. Felgende fremgangsmade anbefales

for implantation af EVO|EVO+ ICL.

Patienten klargeres fil operation i henhold fil standard
operationspraksis. Der foretages sarincision 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 en
MICROSTAAR® MSI-PF eller MSI-TF injektor med SFC-
45 stempel eller lioli-24™ indferingssystem og injiceres
ind i forkammeret. Laes venligst produktindleegssedlen,
som felger med injektoren, for at f& anvisninger i korrekt
ladning og injekfion af linsen ved brug af MICROSTAAR
eller

injektionssystemet, ladningsvejledningen

fil  lioli-24™  indferingssystemet.  Bekraeft  korrekt

orientering of linsen, og at linsen ikke er inverteret.

Hvis pupillen forbliver filstraekkeligt dilateret, skal linsen
vaere korrekt centreret og placeret under iris foran
den naturlige linse hos en fakisk patient, eller den
implanterede intraokuleere linse hos en pseudofakisk
patient, s fodpladerne er placeret i sulcus. Det
viskoelastiske materiale skal fiernes fuldstendigt, fer
gjet lukkes (uden suturer). Herefter kan operationen
fortseette i henhold fil kirurgens standardpraksis.
Postoperativ pleje af patienten skal ogsa felge kirurgens

standardpraksis.

ADVARSLER

1. Kontrollér efiketten p& pakningen med linsen med
henblik pd korrekt linsemodel- og styrke.

2. Abn pakningen for at bekraefte linsens dioptriske
styrke.

3. Linsen skal hdandteres vha. den haptiske struktur.
Tag ikke fat i optikken med en pincet, og berer aldrig
midten af optikken, nar linsen er placeret inde 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 bestdr af
2 % hydroxypropylmetylcellulose (HPMC) med lav
molekylevaegt eller som har dispersiv, lav viskositet.

5. STAAR Surgical anbefaler at bruge MICROSTAAR®
MSI-PF eller MSI-TF indfaringssystemerne med
SFC-45 stempel eller lioli-24™indferingssystemet il

at indfere linsen i den foldede tilstand.

BEMARK: Det primaere viskoelastiske materiale,
der blev anvendt under de amerikanske
(FDA)  Kliniske

sundhedsmyndigheders forseg

i USA, var et preeparat bestdende of 2%

hydroxypropylmetylcellulose med lav molekylevaegt.
KLINISK FORSQG MED ICM

Sammenfattende resultater af de kliniske forseg:
Model ICM Implantable Collamer® linser fandtes at veere
sikre og effektive som refraktive elementer fil optisk at

reducere moderat til hgj myopi.
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Tabel 2: Bivirkninger

Nedenfor felger en oversigt over de bivirkninger, der blev
indberettet for de 696 filmeldte gjne i lebet af det kliniske
forseg (ved alle postoperative undersagelser):

Bivirkning N %
Udtagning af ICL p& grund af eget intraokulaert tryk (IOP) 2 03
Udskiftning af ICL (pa grund af forkert starrelse) 6 09
Repositionering af ICL 4 06
Udtagning af ICL p& grund af katarakt 5 07
Anden sekundaer, kirurgisk intervention 6 08

Tabel 4

Tabel 3: Patientdemografi

696 ojne behandlet p& 404 patienter
Ken

Mand 158 (391%)
Kvinde 246 (60,9%)

Etnisk oprindelse

Hvid 348 (86,1%)
Sort 6 (1,5%)
Latinamerikansk 26 (6,4%)
Anden 24 (5,9%)

Gennemsnitsalder 371 &r

Bedste korrigering af briller for synsstyrke over tid hos patienter med PRAOP BSCVA 20/20 eller bedre
Implanterbar Collamer® linse for myopi

Praeop 1uge 1méned 3 mdneder 6 méaneder 12 méneder 24 méneder
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%)
Ikke indberettet 0 1 4 3 5 0 1
| alt 439 422 42 405 391 280 83
Tabel 5
Ukorrigeret synsstyrke over tid hos patienter med PRAOP BSCVA 20/20 eller bedre
Implanterbar Collamer® linse for myopi
Praeop 1uge 1mdned 3 mdneder 6 méaneder 12 méneder 24 méneder
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%) 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%)
Ikke indberettet 0 3 1 3 1 3 0
| alt 439 422 42 405 391 280 83
Tabel 6
Manifest refraktion ved sfaerisk aekvivalent over tid
Implanterbar Collamer® linse for myopi
Sfeerisk Praeop 1uge 1mdned 3 mdneder 6 méneder 12 méneder 24 méneder
aekvivalent (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(09%) 0(0,0%)
+1,00 1il +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 fil -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
-1,01til -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(13,1%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
-2,01til -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7.2%) 11(8,1%)

-6,011il -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
-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(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)

| alt 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Middelvaeerdi -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
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RAPPORTERING AF UONSKEDE H/ENDELSER

Uenskede reaktioner og/eller potentielt synstruende komplikationer, som med
rimelighed kan betragtes som linserelaterede, skal gjeblikkeligt rapporteres til STAAR
Surgical. Kirurger bedes om at give disse oplysninger med henblik pd dokumentation af
potentielle langsigtede virkninger forbundet med implantation af EVO|EVO+ ICL.

LEVERING

EVOIEVO+ ICL leveres steril og ikke-pyrogen i et forseglet heetteglas indeholdende
balanceret saltoplesning. Haetteglasset er forseglet indeni en steril termobakke, der
er placeret i en aeske med etiketter og produktinformation. Sterilitet er sikret indfil
udlgbsdatoen, der er angivet p& pakningsetiketten, hvis bakkens og haetteglassets
forsegling ikke er perforeret eller beskadiget. EVO|EVO+ICL er dampsteriliseret.
Instruktioner vedrerende patientkort: Der falger et patientkort med enhedspakningen.
Dette kort skal gives til patienten, som skal beholde det som permanent dokumentation
om implantatet og denne skal forevise kortet ved ethvert senere gjenlaegebesag.

UDLOBSDATO

Udlgbsdatoen pé produktpakningen er udlgbsdatoen for sterilitet. Dette produkt mé
ikke anvendes efter den anferte udlgbsdato for sterilitet.

RETURNERINGSPOLITIK FOR STAAR EVO|EVO+ ICL

Kontakt STAAR Surgical. EVOIEVO+ ICL skal returneres i ter tilstand. Forsag ikke at
rehydrere linsen.

GARANTI OG ANSVARSBEGR/ANSNING

STAAR Surgical garanterer, at der er udvist rimelig omhu i forbindelse med fremstillingen
af dette produkt. STAAR Surgical er ikke ansvarlig for tilfaeldige eller falgemaessige tab,
skader eller udgifter, som direkte eller indirekte skyldes anvendelse af dette produkt.
| det omfang, det er tilladt ifelge loven, er STAAR Surgicals eneste erstatningspligt i
forbindelse med EVO|EVO+ ICL, uanset drsag, begraenset til erstatning af EVO[EVO+ ICL,
som returneres til og vurderes at vaere 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 underforstdede i henhold til loven eller p& anden made,
inklusive, men ikke begraenset til underforstdet salgbarhed eller brugsegnethed.

OPBEVARING
Linsen skal opbevares ved stuetemperatur/omgivende femperatur.

FORSIGTIG

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

+ STAAR Surgical EVOIEVO+ ICLog engangstilbehar er pakket og steriliseret udelukkende
til engangsbrug. Detfte udstyr kan ikke rengeres, viderebehandles og/eller re-
steriliseres. Hvis udstyret blev genbrugt efter rengering og/eller viderebehandling,
ville det hgjst sandsynligt vaere kontamineret, og denne kontamination kunne resultere
i infektion og/eller inflammation.
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STAAR®
SURGICAL

| DE_

EVO|EVO+ Visian Implantable Collamer®
Linse (EVO|EVO+ ICL)

GEBRAUCHSANLEITUNG
PRODUKTINFORMATIONEN

Diese Produktinformationen bitte vollstéindig

€%

durchlesen, bevor der erste klinische
Eingriff durchgefiihrt wird. Alle Arzte
miissen das  Zertifikationsprogramm
von STAAR Surgical fiir die EVO|EVO+ ICL
absolvieren. Dabei werden insbesondere
die Methoden zur GréBenbestimmung fiir
den Gesamtdurchmesser der EVO|EVO+ ICL
vermittelt. Eine EVO|EVO+ ICL der falschen
GroBe kann zu leichten bis schweren

unerwiinschten Ereignissen fiihren.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS
Die EVOIEVO*ICL hat ein einteiliges Linsendesign mit
einer konkaven/konvexen optischen Zone von 4,9 bis 61
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
vier verschiedenen Gesamtdurchmessern gefertigt:
121 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 fiir die phaken IOL-
Linsen von STAAR betragen:
« 377 nm fiir die Linse mit der diinnsten Mittendicke,
-5,5dptund
+ 388 nm fir die Linse mit der dicksten Mittendicke,
+10,0 dpt

Modelle VICMO und VICM5

Tabelle 1
Marke Modell Dioptrie- Gesamt-  Optisk Haptik-
Name Name Wert durch-  Durch- design
(dpt) messer  messer
(mm) (mm)

EVOVisianICL VICMO 121 -05bis-180 121
EVOVisian ICL VICMO126 -05bis-180 126
EVOVisian ICL VICMO132 -05bis-180 132
EVOVisian ICL VICMO137 -05bis-180 137
EVO* Visian ICL VICM5121 -05bis-140 121
EVO* Visian ICL VICM5126 -05bis-140 126
EVO* Visian ICL VICM5132 -05bis-140 132
EVO* Visian ICL VICM5 137 -05bis-140 137

49bis 58 Flache Platte
49bis 58 Flache Platte
4,9 bis 5,8 Flache Platte
4,9 bis 58 Flache Platte
5,0 bis 6,1 Flache Platte
5,0 bis 6,1 Flache Platte
5,0 bis 6,1 Flache Platte
5,0 bis 6,1 Flache Platte

Gesamtdurchmesser. Optischer

Durchmesser Kante

Ubergang von
gebogener

Haptik zur
FuBplatte Sfelgung der
haptischen Kante
— Optischer
277,

q Durchmesser Kante
2,

Abschnitt A - A

Schaubild zu VICMO/VICMS

INDIKATIONEN

Die EVOIEVO+ICL ist fir die Verwendung in der

Behandlung von Augen mit vorhandener natiirlicher

Augenlinse (Phakie) bei Patienten im Alter von 21 bis

60 Jahren und in der Behandlung von pseudophaken

Augen bei Patienten ab 21]ahren indiziert zur:

« Korrektur/Reduktion der Kurzsichtigkeit bei Patienten
mit Kurzsichtigkeit von -0,5 dpt bis -20,0 dpt auf
Brillenebene

« mit einer Vorderkammertiefe (ACD) von 2,8 mm oder
mehr, gemessen vom Hornhautendothel bis zur
vorderen Linsenkapsel

WIRKMECHANISMUS

Die EVOIEVO+ICL ist fiir die vollsténdige Implantation
in die hintere Augenkammer direkt hinter die Iris
und entweder auf der Oberfliche der natiirlichen
Linse eines phaken Patienten oder der implantierten
Intraokularlinse bei einem pseudophaken Patienten
vorgesehen. Bei korrekter Positionierung fungiert die
Linse als refraktives Element zur optischen Reduktion/
Korrektur der Kurzsichtigkeit.

KONTRAINDIKATIONEN

Die EVO|EVO+ ICL ist bei folgenden Situationen und/oder

Zustanden kontraindiziert:

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

2. Okulare Hypertension in einem oder beiden Augen

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

4. Personen unter 21 Jahren

5. Primdres Offenwinkelglaukom oder Engwinkel-
glaukom

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

7. Schwangere oder stillende Frauen

8. Friihere oder vorbestehende Augenerkrankung, die
eine posfoperative Sehschdrfe 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 Nebenwirkungen  und
Komplikationen aufgrund von oder nach Operation
und Implantation einer EVO|EVO+ICL zdhlen u. a.
Hyphama, nicht reagierende Pupille, Pupillarblock,
zusatzliche  YAG-Iridotomie, sekunddres  Glaukom,
Katarakt, intraokulare Infektion,  Uveitis/Iritis,
Netzhautablosung, Vitritis, Hornhautédem, makuldres
Odem, Hornhautdekompensation, Uber-/Unterkorrektur,
signifikante  Blendungsempfindlichkeit
Lichthdfe (beim ndchtlichen Autofahren), Hypopyon,
verstarkter Astigmatismus, Verlust der bestkorrigierten
Sehscharfe (BKSS), Dezentration/Subluxation,
Anstieg des Augeninnendrucks gegeniber dem
Ausgangszustand, Zellverlust des Hornhautendothels,
Pigmentdispersionder Iris, sekunddrer operativer Eingriff
zur  Entfernung/Ersatz/Repositionierung  der  Linse,
periphere anteriore Synechie (PAS), Synechie der Iris mit
dem Implantat, Bindehautreizung, Glaskérperverlust.

unerwiinschten

und/oder

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nicht sterilisieren.

2. Nicht autoklavieren.

3. Die Linse darf nicht mit Lésungen in Kontakt
kommen, ausgenommen die Ublichen Ldsungen
zur infraokularen  Spiilung (z. B. isotonische
Kochsalzlésung, BSS, Viskoelastika usw.).

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

5. Die Linse nicht an der Luft trocknen lassen. Die
Linse wdhrend 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
iberwachen.

7. Die Sicherheit 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 diabetische
Retinopathie, friihere Augenoperation einschlieBlich
refraktiver Hornhautoperation in der Anamnese.

Diabetes  oder

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

9. Zwar enthdlt die Fachliteratur Berichte Uber gute
Ergebnisse zum Einsatz der ICL als ergdnzende
IOL bei Augen mit multifokaler 10L bei refraktdren
Eingriffen, aber es liegen noch keine umfassenden
Beurteilungen der optischen Wechselwirkungen der
beiden Linsen vor.
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BERECHNUNG VON BRECHKRAFT UND GROSSE DER
LINSE

Die Berechnung von Brechkraftund GroBe der Linse muss
vom Chirurgen mithilfe der OCOS-Berechnungssoftware
durchgefiihrt werden. Mit der Software lassen sich
potenzielle Berechnungsfehler eventuell vermeiden, die
Sekunddroperationen aufgrund von ,refractive surprise’,
UbermaBiger Wélbung, Linsendrehung, Anstieg des
Augeninnendrucks gegeniiber dem Ausgangszustand
usw. zur Folge haben kénnen. Wahrend der US-
amerikanischen FDA-Studie zur ICM/TICM wurden
das HornhautmaB ,von weiB nach wei* und die
Vorderkammertiefe (ACD) (vom Hornhautendothel
bis zur vorderen Linsenkapsel) zur Bestimmung des
Gesamtdurchmessers der ICL herangezogen. Einigen
Berichten zufolge korreliert das HornhautmaB von
weiB nach weiB 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 fir die GroBe
der ICL dahingehend, dass die dafiir verwendete
ACD)

entweder die vor Implantation der Intraokularlinse

Vorderkammertiefe (also die tatsachliche

gemessene phake Vorderkammertiefe sein sollte

oder an die Differenz zwischen dem phaken und dem

pseudophaken Auge angepasst werden sollte. Zur

Berechnung der fatsdchlichen ACD beim pseudophaken

Auge werden folgende Anpassungen der Distanz

vom Hornhautendothel zur anterioren Oberflache der

Intraokularlinse empfohlen:

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

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

o+ bei  Scheimpflug-Messung:  tatsachliche  ACD

verwenden = Distanz zwischen Endothel und mittlerer

Irisebene®

VORBEREITUNG DER LINSE

Bestdtigen, dass das Flaschchen mindestens zu 2/3
mit Flissigkeit gefiillt ist. Die tiefgezogene Schale und
das Flaschchen sind im sterilen Bereich zu 6ffnen.
Die Kontrollnummer im Operationsbericht eintragen,
um eine Rickverfolgbarkeit zu ermdglichen. Den
Aluminiumdeckel und den Stopper abnehmen. Die
Linse mit dem Kolben mit Schaumstoffspitze aus dem
Flaschchen nehmen. Die Linse darf sich nicht langer
als eine Minute in einer trockenen Umgebung (Luff)

befinden.

ACHTUNG: Nicht verwenden, wenn die Packung

getffnet oder beschadigt ist.

ACHTUNG: Die Linse nach der Entnahme aus dem

Glasflaschchen nicht trocknen lassen.

VERABREICHUNG UND GEBRAUCHSANLEITUNG

Die Implantation der EVO|EVO+ICL 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[EVO+ICL
aufgefiihrt.

Der Patient wird wie Ublich auf die Operation vorbereitet.
Es wird eine Tunnelinzision der Leder- oder klaren
Hornhaut von 35 mm oder weniger verwendet.
AnschlieBend werden vordere und hintere Augenkammer
mit einem geeigneten Viskoelastikum gefiillt. Dann wird
die Linse mit einem MICROSTAAR® Injektor MSI-PF oder
MSI-TF mit Kartusche SFC-45 oder Implantationssystem
lioli-24™ gefaltet und in die vordere Augenkammer
injiziert.  Anweisungen  zum  ordnungsgemdBen
Laden und Injizieren der Linse mit dem MICROSTAAR
Injektionssystem sind in der Produktbeilage des Injektors
oder der Ladeanleitung des Implantationssystems
lioli-24™ zu finden. Die korrekte Ausrichtung der Linse
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 natrlichen

Linse oder bei einem pseudophaken

Patienten unter der Iris und vor der implantierten
Intraokularlinse positionieren, sodass die FuBplatten
im Sulcus liegen. Vor dem (nahtlosen) Verschluss des
Auges muss das viskoelastische Material restlos entfernt
werden. An dieser Stelle wird die Operation entsprechend
der Ublichen Praxis des Chirurgen fortgesetzt. Die
postoperative medizinische Versorgung des Patienten

folgt ebenfalls der tblichen Praxis des Chirurgen.

WARNHINWEISE

1. Die Auszeichnung der Linsenverpackung iberpriifen
und darauf achten, 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 Umsténden
das Zentrum der Optik berthren, nachdem die Linse
in das Auge eingefihrt wurde.

4. Die vollstandige Enffernung 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. STAAR = Surgical empfiehlt die Verwendung

der  Einflihrsysteme ~ MICROSTAAR®  MSI-PF

oder MSI-TF mit Kartusche SFC-45 oder dem

Implantationssystem lioli-24™ zur Einfihrung der

gefalteten Linse.

HINWEIS: Wdhrend  der  US-amerikanischen
FDA-Studie wurde ein 2%iges Hydroxypropylmethyl-
cellulose-Préparat mit niedrigem Molekulargewicht

als primdres Viskoelastikum verwendet.
KLINISCHE STUDIE ZU ICM

Zusammenfassung der Ergebnisse der klinischen
Studien:

Die Linsen Implantable Collamer®, Modell ICM,
waren nachweislich sicher und wirksam als refrakfive
Elemente zur optischen Redukfion einer moderaten bis

hochgradigen Kurzsichtigkeit.
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Tabelle 2: Unerwiinschte Ereignisse

Nachfolgend wird eine Zusammenfassung unerwiinschter
Ereignisse angegeben, die wahrend der klinischen Studie
(bei einer beliebigen postoperativen Untersuchung) bei den
696 aufgenommenen Augenfdllen gemeldet wurden.

Unerwiinschtes Ereignis N %
ICL-Entfernung aufgrund von erhdhtem Augeninnendruck 2 03
ICL-Ersatz (aufgrund falscher GroBe) 6 09
ICL-Neupositionierung 4 0,6
ICL-Entfernung aufgrund einer Katarakt 5 07
Sonstige sekunddre chirurgische Eingriffe 6 08

Tabelle 4

Tabelle 3: Demografische Patientendaten

696 Augen von 404 Patienten behandelt

Geschlecht
Mannlich 158 (391%)
Weiblich 246 (60,9%)
Ethnische Zugehérigkeit
Kaukasier 348 (86,1%)
Afroamerikaner 6 (1,5%)
Hispano 26 (6,4%)
Andere 24 (5,9%)

Durchschnittsalter 371 Jahre

Bester Brillen-korrigierter Visus (BSCVA) im Lauf der Zeit fiir Patienten mit einem prdoperativen BSCVA von 20/20 oder besser
Die implantierbare Collamer®-Linse fiir Kurzsichtigkeit

Praoperativ 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%) 280/280 (100,0%) 82/82(100,0%)
>20/200 07439 (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 5 0 1
Gesamt 439 422 il 405 391 280 83
Tabelle 5
Unkorrigierter Visus im Lauf der Zeit fiir Patienten mit einem préoperativen besten Brillen-korrigierten Visus (BSCVA) von 20/20 oder besser
Die implantierbare Collamer®-Linse fiir Kurzsichtigkeit
Praoperativ 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 (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 07439 (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 07439 (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%) 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%) 07278 (0,0%) 0/83(0,0%)
Nicht angegeben 0 3 1 3 1 3 0
Gesamt 439 422 421 405 391 280 83
Tabelle 6
Spharisches Aquivalent der manifesten Refraktion im Lauf der Zeit
Die implantierbare Collamer®-Linse fiir Kurzsichtigkeit
_ Sphdrisches Préoperativ 1Woche 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate 24 Monate
Aquivalent (dpt) n% n% n% n% n% n% n%
2101 0(0,0%) 4(0,6%) 7(1%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
+1,00 bis +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 bis -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
-1,01bis -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 bis -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7,2%) 11(81%)
-6,01bis -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 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(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%)
Gesamt 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Mitfel -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
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MELDUNG UNERWUNSCHTER EREIGNISSE

Unerwiinschte Ereignisse und/oder potenziell das Sehvermdgen bedrohende
Komplikationen, die verniinftigerweise als durch die Linse bedingt angesehen
werden kénnen, missen STAAR Surgical unverziiglich mitgeteilt werden. Um diese
Informationen werden die Chirurgen gebeten, damit potenzielle langfristige Wirkungen
nach Implantation einer EVO|EVO+ ICL dokumentiert werden kénnen.

LIEFERFORM

Die EVOIEVO+ ICL wird steril und nicht pyrogen in einem mit BSS gefillten, versiegelten
Flaschchen geliefert. Das Fldschchen ist seinerseits in einer sterilen tiefgezogenen
Schale versiegelt, die zusammen mit Etiketten und Produkfinformationen in
einer Produktpackung liegt. Die Sterilitdt ist bis zum auf dem Verpackungsetikett
angegebenen Verfallsdatum gewdhrleistet, vorausgesetzt, dass die Versiegelung
der Schale und des Flischchens intakt bleiben. Die EVO|EVO+ ICL wurde mit Dampf
sterilisiert. Anweisungen zur Patientenkarte: Der Einzelpackung liegt eine Patientenkarte
bei. Diese Karte muss dem Patienten ausgehéndigt werden. Der Patient muss die Karte
als permanente Kennzeichnung des Implantats aufbewahren und Augendrzten bei
kiinftigen Untersuchungen vorzeigen.

VERFALLSDATUM

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

BESTIMMUNGEN ZUR RUCKGABE DER STAAR EVO|EVO+ ICL

Wenden Sie sich an STAAR Surgical. Die EVO|EVO+ ICL muss in trockenem Zustand
zurlickgegeben werden. Die Linse nicht erneut hydratisieren.

GEWAHRLEISTUNG UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

STAAR Surgical gewdhrleistet, dass das Produkt mit angemessener Sorgfalt hergestellt
wurde. STAAR Surgical Gbernimmt keine Haftung fir Begleit- oder Folgeverluste,
-schaden oder -kosten, die sich direkt oder indirekt aus dem Gebrauch dieses Produkts
ergeben. Im gesetzlich zuldssigen Umfang beschrankt sich die ausschlieBliche Haftung
durch STAAR Surgical fiir jegliche Ursachen als Folge der EVO|EVO+ ICL auf den Ersatz
der EVO|EVO+ ICL, die an STAAR Surgical zuriickgegeben und von STAAR Surgical fir
defekt befunden wird. Diese Gewdhrleistung steht anstelle aller anderen, hier nicht
ausdriicklich aufgefithrten Gewdhrleistungen und schlieBit diese aus, gleichgiiltig,
ob diese vereinbart wurden oder stillschweigend durch gesetzliche Wirkung oder
anderweitig entstanden sind, insbesondere stillschweigende Gewdhrleistungen der
Marktgéngigkeit bzw. Gebrauchsfahigkeit.

LAGERUNG
Die Linse bei Raum-/Umgebungstemperatur lagern.

ACHTUNG

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

+ Die EVOIEVO+ICL und Einwegzubehér von STAAR Surgical werden steril verpackt
geliefert und sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Diese Produkte konnen
nicht gereinigt, aufbereitet und/oder resterilisiert werden. Die Wiederverwendung
eines dieser Produkte nach einer Reinigung/Aufbereitung fiihrt hochstwahrscheinlich
zu einer Kontamination, die ihrerseits eine Infektion und/oder Entziindung hervorrufen
kann.
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STAAR®
SURGICAL

®dakég EVO|EVO+ Visian
Implantable Collamer® (EVO|EVO+ ICL)

OAHTIEZ XPHZHZ

NMAHPO®OPIEZ NMPOIONTOS
EMéy§teTigminpodopisgavtoiTounpoidvrog

€%

TAAPWG TPOTOU TPAYHATOMOLACETE TNV
apxiki oag kAwvikf enépfaocn. ‘Olot ot latpoi
npénel va ONOKANPWOOUV TO TPOYypaAMHA
motonoinong latpwv yia Tov  akod
EVO|EVO+ ICL tng STAAR Surgical. Aivetrat
WBuaitepn mpoooxn
TPoodL0pLoHo0 peyéOoug, ya

ot pebodoloyieg
Tov
TPood10pLopé TG CUVOMKAG SLapéTpou Tou
¢akolb EVO|EVO+ ICL. H xpAicn eadpalpévou
peyéOoug Ppakod EVO|EVO+ ICL pmopsi va
npokaléoel avenmOopnta oupfavra mou
Kupaivovral and Amag éwg Paplag popdpng.

NMEPITPA®H ZYZKEYHZ

O EVOIEVO+ICL eivar évag dakde oxediaong eviaiou
THApaTOG, pe kothn/kuptr omtik {wvn Slapétpou 4,9
éwg 6] mm (avdhoya pe to poviého kat T dtortpia)
ka kevpikr} omr| dlapétpou 0,36 mm 01O OMTIKG TUAUA
yvwot wg KS-AquaPORTE. O $akdg kataokevdletat oe
T€00€PLG OUVONKEG dlapétpoug: 121, 12,6, 13,2, 13,7 mm,
wote va epappolel oe dadopetikd peyéOn odBahpwv.
Ot dpakol propotv va avadimwBoiv kat va epduteutotv
dopéoov topAg 35mm 1 pkpdtepng. Ot dpakol
kataokevdlovtal and éva TIVELUATIKA KATOXUPWUEVO
ohupepéG mov anoppodd v urepwdn aktvoBolia
(UV), 10 omoio mepiéxet vpofuatBuhpeBakpuikd (HEMA)
kaxolpeto koMayovo. Ta dpla amokomig pikoug KOpaTog
unepwdoug aktvoPohiag oto 10% Tng EKMOMIG yia Ty
otkoyévela dakikwv evdodakwv g STAAR eivat:

« 377 nm y1a Tov $aKkd pE TO UIKPOTEPO KEVIPIKG TAXOG,

-5,5D kat
+ 388 nm y1a. Tov $akG pe To peyahdTEPO KEVIPIKG M0,
+10,0D.

Movtéha VICMO kat VICM5
Nivakag 1
Epnopikiy  Ovopacia  Awontpiki Zuvohk) Aidpetpog IxeSiaopéc
ovopacia povtéhov X0  SidpeTpog omTikod  amtikod

D) (mm)  TpApatog  TpApatog
(mm)

EVOVisian ICL VICMO 121 -05 éwc-180 121
EVOVisian ICL VICMO 126 -05 w180 126
EVOVisian ICL  VICMO 132 -05éwc-180 132
EVOVisian ICL  VICMO 137 -05 éwc-180 137
EVO* Visian ICL VICM5121 -05 éwc 140 121
EVO* Visian ICL VICM5 126 -05 éwc 140 126
EVO* Visian ICL VICM5 132 05 éwc-140 132
EVO* Visian ICL VICM5 137 -05 éwc-140 137

4,9 éw¢ 5,8 Eninedo, mdka
4,9 éw¢ 5,8 Eninedo, mdka
4,9 éwc 5,8 Eninedo, mdka
4,9 éwc 5,8 Eninedo, mdka
5,0 éwc 6,1 Enfnedo, mdxa
5,0 éwc 6,1 Eninedo, mdxa
5,0 éw¢ 6,1 Eninedo, mdka
5,0 €wg 6,1 Eninedo, mdka

Akpo &apstpou
OTITIKOY TUARATOG

SR
SO //N i

| [ L
MetdBaon and J\ w /O ,/
KAPTUAWTO e\ /
,/
Khion déxpou amtikod

QTTIKS TUAUA
THApaTog

o€ TI\GKa
Pdang
—Akpo diapétpou
22y, OTTKOD TUAPATOG
9/

_/

Axpo |
antikoy
TuApaATOg

TuAua A-A

Adypappa VICMO/VICM5

ENAEIZEIX

0 ¢akdc EVO|EVO+ICL evdeikvutal yia xpfon otn

Bepaneia dakkwyv odBaluwv acbeviv nhiiag 21-60

€twv kat otn Bepaneia Pevdodakikiv odBaluwv nhiiag

21 gV kaw Avw yla:

« Tn 60pbwaon/tn pelwon g powriog acbeviyv mov
kupaivetat and -05 D éwg -20,0 D oto eninedo twv
YOOV

« Me BdBog mpdabiov Bahdpiov (ACD, anterior chamber
depth) (oo 1 peyahdtepo and 2,8 mm, onwg petpdrat
and 1o evdobiMo Tou kepatoedolg éwg To mpdablo
epiddkio.

TPOMOZ APAZHX

0 dakdg EVOIEVO+ ICL npoopiletat va tomoBetnOel £§
ohokMjpoL evtég Tou omioBlou Bahdplou, akplBuwg miow
and my {pda kat unpootd and v tpdobia emddvela
€(te ToL KpLOTAM0EBOUG Pakol evEg dakikob aabevolg
glte 00 gudutevpévon evdodBANwoL bakol evig
Pevdodakiod acBevois. ‘Otav tonobetnBel owotd, o
dakdg herroupyei wg dabhaoTikd atoiyelo, yia Ty omTik
d16pBuwan/peiwan Tng powmiag.

ANTENAEIZEIZ

O ¢axéc EVOIEVO+ICL avtevdeikvutal  mapovaia

OTOLOOOATOTE MO TG MOPOKATW TEPITTWOEL f/KAl

KATAOTACEIC:

1. AoBeveiq pe xaunAi/pn duaololoyik TmukvoTTa
evdobnhakiv  KUTTApwy  TOU  KepaTOEdo0G,
duotpodia Ttov Fuchs 1 &M maBoloyia ToL
KePATOEDO0G.

2. OdbBahuwkn unéptaon oe omotovdnote 0pOAMG.

3. Ornoloodnnote katappdktng otov und emépfaon
0BANUO 1} 1) TPALHATIKGG KATAPPAKTNG aTov dANo
odBad.

4. Atopa nhikiag kdtw Twv 21 eTav.

5. TMpwronadég yhadkwpa avotig f KAEWOTAG ywviag,

6. Khewt ywvia tpoabiov Bardpou (dnhadn pikpdtepn
ané Babpoo Il dnwg tpoadiopiletal pe ywviookomikr
efétaon).

7. Kdnon 1} Bnhaopdc.

8. Maladtepn 1y mpolndpyovoa odpBahuky mdbnon
mov Ba amékhele peteyxepnTik omtik ofutnta
0,477 logMAR (20/60 katd Snellen) fj kahbtepn.

9. AcBeveic pe applowrnia A tddwon otov Mo
0dBalo.

10. Eudpitevon dakobd oe odpBahud pe fdbog mpdabiov
Bahdpov (anterior chamber depth, ACD), dmwg
peTpdrtat and to evdoBrAio Tov kepatoeldoig wg TV
npdodia kdya Tov dakoy, ikpdtepo and 2,8 mm.

EMINAOKEZ KAI ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIX

Ot avemBopnteq avtdpdoelg kat ol €MTAOKEG TOu
odehovial oe 1} epdavifovial peTd T XePOLpYIKN
enépPaon kat v epduitevon onoovdinote  dakod
EVOIEVO+ICL evdéxetat va mephapBdvouy, petad
aMwy, kat 1g €§ng Yoawa, pn avudpwoa képn,
KopwdG anokhewopog, mpdobetn pwotoun pe YAG,
deuteponabéq yhaldkwpa, katappdkng evdodBdiwa
Moipwén,  payoeditida/ipitda,  amokdMnon - Tou
apdiBhnotpoetdod,  vahoeditda,  oidnua  ToL
kepatoedolg, oldnua wypdg knAidag, avemdpkela
QVTiPPGTINGNG TOL KePATOEWBOUG amd T0 EvOOBAA, uTEP-
f uro-08pBwaon, onpavtkr avtavdkhaon A/kat dAwg
(un6 ouvBrkeg vuxtepwig 0drynong), unénuo, adénon
aotypatiopol, anwlew  Péhtotng  dopBolpevng
pe yoohd omtikig ofbtntag (BSCVA), amokévipwon/
une§dpBpnpa, ad§non evdodpBAtmag mieang (EOM) oe
oxéon pe v T avadopds, anwiela evoobnhakwv
KUTTApWY TOu KEPATOEWDOUG, dlaomopd TG XPWOTIKNAG
ané mv {pa, devteponadng xewpoupywkr napépfaon
yla adaipean/avtikatdatacn/arayn Béong tou pakod,
nepidepikr) Tpoabia ouvéxela (PAS), ouvéxewa g (pdag
pe 0 euditevpa, epeBiopds Tou emmepukoTa, ANWAEL
0a0EBO0G TWUATOG.

MPOGYAAZEIX

1. Mnv enyelpeite anooteipwon.

2. Mnv anoaTelpwVeTe 0€ ALTOKALOTO.

3. O ¢akdg dev Ba mpénmel va ektiBetal o€ onotodnmote
ddhopa, ekt and ta Slahdpata evoodBAaipon
KATAOVIOPOU Tou xpnotponoodvial ouvAbwg (.
1o6tovo ahatolxo didhupa, pubuiopévo didhupa
BSS, §wdoehaatikd didhupia, KATL).

4. Oa mpénel va xelpileate pe mpoooxn) Tov dakd. Aev
nipénel va yivetal kapia mpoondBe alayig tou
oxAuato¢ i Komi¢ OMOLdATIOTE TUALATOG TOU
dbakod, kat dev pémet va ebappdletat akatdhnin
nieon oto omtkd TUAMA TOL dakold pe aixpnEd
QVTIKE{UEVO.

5. Mnv adroete Tov dpakd va ateyviyoel atov aépa. O
dakdg Ba mpénet va puldooetar ot oteipo Sldhupa
BSS katd t S1dpketa TG Xetpoupyikng enéppaong.

6. H pakpoypdvia enidpaon tov ¢akod dev Exel
npoodioplotel. Q¢ ek TobTOU, Ol LaTPOl MPEMEL va
ouvex{ouv va mapakohouBolv PETEYXELPNTIKA TOUG
acBeveig o dépouy epdiTELpa, OE TAKTA XpOVIKA
dlaotApata.

7. H aoddhea kat n  anoteleopatkdma  Tou
dbakod dev éxouv TekunpwBel oe aoBevelq pe
aotabéc Sbhaotikd odbdlua o€ omolovdnmote
0dBANUG, KepATOKWVO, LOTOPIKG KAWIKWY Onpeiwy
pitdag/payoeditdag,  ouvéxelw,  obvdpopo
daomopds  xpwotikig,  Yevdoanopohidwon,
woovhwvoefaptwpevo  daPitn  f daPntiki
apdPinotpoeidondbela, 10TOpKS TPONYOOEVNS
odBalwatpikig XELPOLPYIKAG enéppaong,
oupnepthapBavopévng mg dabhaotikrg
XELPOULPYIKAG EMépPacng oTov kepatoewdr).
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8. H eudlrevon dakod unopel va mpokahéoel peiwon
G MUKVETNTAG Twv KUTtdpwy Tou evdobnhiov tou
kepaToeldolg.

9. Mapdu éxouv avadepBel kahd  dabhaotkd

anoteMéopata ot Piphoypadia yia xprion tou ICL

WG OLPMANPwWpaTkod evdodakold oe opBatpolg pe

TIOMESTIAKG €vOODaKS, ot omtikéG aMnhembpdoeLg

peTadd avtwy Twv d0o dakwv dev xouv aflohoynBel

TMPWG.

YNOAOIZMOZ IZXYOX ®AKOY KAI MPOXAIOPIZIMOX
METEOOYZ

0O unohoylopde TG 1ox00g kat Tou peyéBoug Tou dakod
Ba mpénel va mpaypatonoteTal and Tov XEPOupys,
pe xprion tou Aoywopikol uroloyiopod OCOS tng
STAAR. H xprion tou hoylopikod pmopel va anotpéyel
odpdhpata unohoylopoy, Ta omola evOEXETAL va EXOLV
WG amoté\eopa TV mpaypatornoinan  enakshoudng
Xelpoupykig eméuPaong Myw onpavikig dabopdg
petald Tou TPOEYXEPNTIKA TipoPAemGpevoy kat Tou
peteyxelpnTikol Slabhaotikod anoteéoparog (refractive
surprise), uepPohwi| kapmdAwon (vaulting), neplotpodr
00 dakol, adénon evdodpOdlwag mieang (EOM) oe
oxéon pe v T avadopds kAt Katd tm didpkea
dokiung Tou Opyaviopod Tpodiuwy kat Pappdkwv (FDA)
Twv H.M.A. yiatoug ICM/TICM, n opt{évtia didpleTpog Tou
kepatoeldolg kat To abog Tov mpdabiov Bahdpiou (and
70 evd0BA0 Tou KepaToedolg PéXPL T MPdabia kaya
00 dakob) xpnotonoriBnkay yia Tov TPOCdIOPIOUS TNG
ouvohiig dapétpou Tou dakod ICL. Yndpyouv kdroteg
avadopég mov unodnhwvouy 6Tt n oplovia dAPETPOG
0L KepaToeldolg dev ouoxetiletal pe T pétpnon and
Bhedapwr oxiopn oe Phedapwr oxopd. Mpdodareg
dnuooteboelg LMOJEKVOOLV GTL Ol VEEC QMEWKOVIOTIKEG
Texvohoyieq Uropel va mpoadépouv Péktiotn amewdvion
Kat pétpnon twv  evdodBAluwy dlaotdoewy  mov
epmékovtal oty euditeuon dakikwy evdodbOANuwy

dakwv.

EMIZHMANZEIZ NA YEYAO®AKIKOYZ O®POAAMOYZ

0O vrooytopdg tng omrtikig Loxbog og évav Pevdodakikd
odpBalud eivar dlog pe tov vmoloylopd oe évav
dbakid odpBahpd. O vrohoyopds, Opwe, Tou peyéBoug
o0 ICL dadépet yatl 1o péyeBog tou Pdboug Tou
npéabov Bahdpou (Bn\. to «mpaypatiké ACD») mou
elodyetal Ba mpémel va elval oo pe 1o Pdbog Tou
dakikod mpdobiov Baldpov, petpnuévo Tpw  and
v epditevon dakikod evdodBANon dakol, 1 Ba
mpénel va mpooappootel avdloya pe T dadopd

avdpeoa otov Gakiké kat Tov Peudodakikd odbBaNu.

lla mapddeypa, ya va vmoloyloTel T0 MPAYHATIKO
BdBog tou Tpdabiov Baddpiou (ACD) atov Yevdodakikd
0dBapS, cuVIoTHVTAL Ot TOPAKATW TPOGAPUOYES TNG
anéatacng and 1o evdoBnA0 Tov kepaToeldolg péXpL TV
npdodia embdvea 1o evdopBAaton pakod:

« Metprioelg omtikic topoypadiag ouvoxig: adaipéote

1,5 mm.

« Metproeig onikig Plopetpiag: adapéate 1,2 mm.*
Scheimpflug:

« Metprioglg XPnolomolote 1o

npaypatikd  Pdbog  tov  mpdoBiov  Hahdpou
(ACD) = amdotaon petagd tou evdoBnhiov kal tov

emmédou otn peadtnta g ipwag.®

MPOETOIMAZIATOY ®AKOY

Befawbeite S n otdBun tou uvypold TANpPwvEL
ToLAdxLoTovta 2/31ou drahidiov. O Beppooynuatiopévog
diokog kat o droNido Ba mpénel va avoiyovtal oto
oteipo medio. Kataypddte tov aplBud eléyxouv oe
éva TPOKTIKO  eyxelpnong ya va dlatnprioete v
vnhaodtnta. Abaipéote To kamdkt aloupviov kat T
nwpa. Xpnotonowvtag 1o épuPolo pe adpwdeg dkpo,
adatpéote Tov dpakd and 1o Prahido. O dakdg dev Ba
npénel va extiBetat oe npd mepiPdMov (aépag) yia

TIEPLOOOTEPO O £val NemTd.

MPOXOXH: Mn xpnoloroteite edv n ouokevacia

éxeL avolytel 1} xel vmootel {nuid.

MPOZOXH: Mnv adrivete tov dpakd va oteyvwoel

HETA TV adaipear Tou and 1o yudhvo dlahidio.

XOPHIHZH KAI OAHTIEZ XPHZHZ

H epditevon tov pakod EVOIEVO+ICL Ba mpémet va
ETUXELPETAL HOVO ATG XELPOLPYG ME EEAUPETIKY KAVETNTA
otV anatodpevn Xepouvpyikn texviky. H mapakdtw
dadkaaia ovviotdtat yia Ty epditevon tou dakod
EVOIEVO+ICL.

0 aoBeviic BanpénelvanpoeTopAleTat YL Tn XEPOLPYIKY
enépPaon obpdwva pe Ty ok enepParik dladwkaaia.
Oa mpémet va xpnotpornotnBel pua kabapd oxkAnpiki i
KEPATIKI, XEPOLPYIKA TOpr 3,5 mm 1 pikpdTepn yia T
dnuovpyia ofpayyag, akohovBoluevn and mhfpwaon
oL MPAaBiov kat Tov onioBiov Baldpou pe katdMnho
€wdoehaoTIkd LAKS. Katdmv o akdg  dumhdvetat
xpnotponotwvtag évav eyxutipa MICROSTAAR® MSI-PF
N MSI-TF pe dooyya SFC-45 1} obotnpa tonobétnong
lioli-24™ kot

Mapakahodpe ovpPoulevBeite o évBeto Tou MPOIGVTOG

eyxéetal  otov  mpdabo  Bdlapo.
TIOL TIAPEXETAL JE TOV EYXUTPA Yiat 0dNy(EG OXETIKA P TN
owotr pSpTwan kat éyxuon Tov Gakol XPNoLLOTIOLWVTAG
obotnpa  éyxuong g MICROSTAAR 1 tov 0dnyé

dbptwong tov ovotipatog tormoBétong  lioli-24™.

EnaAnBedote tov 0wotd mpooavatoMapd Tou ¢akoy kat
ot dev €xet avaotpadel 0 pakdg. Edv n kdpn napapével
apketd Oleatalévn, o dpakdg Ba mpénel va eivat kahd
KEVTPOPIOPEVOG Kkat TomoBeTnpévog kdtw and Ty (pwa,
Hrpootd and Ttov kpuoTahhoewr dakd evég dakikol
aoBevr 1 Tov epduteLpévo evE0PaKG evEg Peudodakikod
aoBevr, wote ol TMAAkeG Pdong va tomobetnBolv otn
Bhedapwn oxopn. Mpénet va npaypatoronBel miipng
adaipeon tov €wdoehaotikod LAKoD TP anmd TN
abykhelon tov odpBaluod (xwpis papparta). Ané autd
onpelo, n enéuPacn unopei va ouvextotel adpdwva pe
Vv TUTkr Sladikaatal Tov xelpoupyou. H peteyxelpnTikn
atpir dpoviida tov acbevolg Ba mpémel emiong va

akohouBel Ty Tutki Sladikaaia Tov Xeipovpyou.

MPOEIAONOIHZEIX

1. ENéy€e v etikéta g ouokevaaiag Tou akol yia to
OWOTG POVTENO Kall TN owaTH Lax0 Tou dakob.

2. Avoi§te ™ ovokevacia ya va emPefaoete
dlorrTpikr 10 Tou Pakoy.

3. Na xewpileote Tov dakd and 1o antkd TpApa. Mnv
TLAVETE TO OMTIKG TUAA pe haPida kau pnv ayyilete
TOTE TO KEVIPO TOL OMTKOD TUAMATOG METd TV
TonoBétnan tov dpakol péaa otov opBAAuG.

4. H mjpng adaipeon tou wdoehaatikod bAikod and
Tov 0pBaNud petd TV ohokAipwan TG XeELPOLPYIKAG
enéppaong elval {wtikig onpaoiag. H STAAR Surgical
ouvioTd T Xprion vdpodumpornvlopeBulokuttapivng
(HPMC) 2% Bdpoug

daomelpdpevoy,  opBahukod,  wdoxEPOLPYIKOD

Xapnhod  poptakod
TPOidvTog, Xapnhol wdoug.

5. H STAAR Surgical ouviotd t xpron MICROSTAAR®
MSI-PF 4 MSI-TF pe ouvotiuata  tomobétnong
dvalyywv SFC-45 1/ 10 obotua TonoBétnang
lioli-24™ yia Tv elgaywyr Tov $akod o€ TTUXWHEVN
katdotaon.

IHMEIQZH:

oL XpnotpomotiBnke katd tnv KAWIKA dokiph

bappdkwy
napackebaopa

To «xbOplo wdoehaotikd VAKS

TOU opyaviopold Ttpodipwy  Kat
(FDA) twv  H.MA.
vopodumpomuropeBulokuttapivng 2% xauniod

ntav

poplakob Bdpoug.
KAINIKH AOKIMH ICM

ZuVOTTIKA EVPARATA TWV KMVIKWY PENETWV:

Ot ¢akol Implantable  Collamer®  povtédou  ICM
anodeixBnkav aodakels kat amotedeopatikol  wg
daBhaotikd atoikela yia Ty omTikn peiwon peaaiov éwg

peydhou fabpod powniac.
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Mivakag 2: AverOopnta cupPavta Mivakag 3: Anpoypadika atoyeia acBeviv
Napakdtw mapatBetar wa nepnyn twv avemBopntwv

oupPdviwy mov avadépbnkav otoug 696 odpBaluoig 696 opBahpoi élaPav Ocpancia oc 404 aobeveic
aoBeviwv mov eyypddnkav katd T ddpKe TG KAVIKNAG Podo
dokipic (o€ omoladAToTE PeTEYXELPNTIKY §€Taon): Avpeg 158 (391%)
Tovaikeg 246 (60,9%)
Averu®opnto cuppav N %
Y
Adaipeon tou ICL Adyw avénpévng EON 2 03
aipeon i e Kavkdota 348 (86,1%)
Avtikatdotaon tou ICL (Ayw AavBaopévon 6 09 . y
TPoadloplopol peyéBoug) ’ Madpn 6 (15%)
AMayr 6éong tou ICL 4 06 Aat. Apepikiiq 26 (6,4%)
Adaipean tou ICL \dyw katappdk 5 07 AN 2% (5,9%)
AN emakShovBeg Xelpovpyiké MapepBdael 6 08 Méon nhwia 371 én
Nivakag 4

BéAtiotn SiopOolpevn pe yvakid orttiki) o§otnta (BSCVA) pe tnv ndpodo tou xpdévou yia acOeveic pe MPOEMXEIPHTIKH BSCVA 20/20 A kalGtepn
O epdutedopog pakédg Collamer® yia tn puwnia

Mpoeyx 1eBdopada 1pAvag 3 pAveg 6 pAveg 12 pAveg 24 pAveg
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%)
Dev avadépBnke 0 il 4 3 5 0 1
Yovoho 439 422 il 405 391 280 83
Mivakag 5

Mn 81opBoipevn otk o§hTnTa pe TRV apPodo Tou Xpdvou yla acBeveig pe npoeyxelpntiki BSCVA 20/20 A kahdtepn
O epdutedoipog pakédg Collamer® yia tn puwnia

Mpoeyx 1efdopada 1pAvag 3 pAveg 6 pAveg 12 pAveg 24 pAveg
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%) 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
Yovoho 439 422 il 405 391 280 83
Nivakag 6

Zdaipkd 10080vapo unokelpevikiG StdONaong pe Tnv tdpodo Touv xpévou
O epdutedolpog pakédg Collamer® yia T puwnia

Zdaipkd Mpoeyx 1eBSopada 1pAvag 3 pAveg 6 pAveg 12 pAveg 24 pAveg
loo80vapo (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(09%) 0(0,0%)
+1,00 éwg +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 éwg -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
-1,01 éwg -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%) 11(8,1%)
-6,01 éwg -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(04%) 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%)
Yovoho 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Méon tpn -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857




ANA®OPA ANEMIOYMHTQN YMBANTQN

Ot avemBopnTeg avidpdaelg fi/kat ot duvnTikd ametnTIKES yial TNV OPAaT EMTAOKEG TIOL
pnopel ebhoya va BewpnBel 6 oxetilovtat e Tov dpakd mpémet va avadépovial apéowg
otnv STAAR Surgical. Ot minpodopieg avtég {ntodvtal and Ghoug Toug Xeypovpyolg

TIPOKELUEVOU VL TEKUNPWOOUY 0L DUVNTIKEG PAKPOXPOVIEG ETMTWOELG TNG EpdUTELDNG
oL pakod EVOIEVO+ ICL.

TPOMOZ AIAOEZHZ

0 ¢akdc EVOIEVO+ICL mapéxetal oTelpog kal pn MUPETOYOVOG OE OHPAYIOHEVO
dLahido ov mepiéxet didhupa BSS. To dladidio eivar adpaylopévo péoa oe ateipo
Beppooynuatiopévo dioko kal TomoBetnpévo o€ KOUT(, e ETKETEG kat TAnpodopieg
mpoiévtog. H otepdtra eivar daodahopévn péxpt Ty npepopnvia M§ng mov
UTOBEKVOETAL OTNY ETKETA TNG OLOKevaaiag, v 1 adpdylon tou diokov Kal Tou
dradiov dev éxouv dlatpnel kat dev &xouv vrootel {nud. O dakde EVOIEVO+ ICL
éxel anootelpwBel pe atpd. Odnyleg oxetkd pe v kdpta acBevoic: Yt cuokevacia
mephapPdvetat pia kdpta aoBevols. H kdpta avt Ha mpénet va divetat otov acbevi,
yla va v GuAdel we POVIHO PNTPWO TOL ERGUTEBHATOG Kat va TNy emdelkvOeL o kABe
enayyehpatia dpovtidag Twv LAty oL EMOKENTETAL OTO MENNOV.

HMEPOMHNIA AH=HZ

H nuepopnvia Méng otn ouokevacia TG ovokevg eival n nuepopnvia Méng g
otelpotTag. H ouokevr} dev MPEMEL va XPnoIOTOIETal PETd TV mapéheuan g
LTOJEKVLOEVNG NHEpopnviag MEng otelpdtnTag.

MOAITIKH ENIZTPO®QN INA ®AKOYX EVO|EVO+ ICL tng STAAR
Enwowwvijote pe tn STAAR Surgical. O dakdg EVOIEVO+ ICL mpémel va emotpédetat
oTeyvoC. Mnv emixelprioete va enavevudaTwoETe Tov Hako.

EFTYHZH KAI TEPIOPIZMOX EYOYNQN

H STAAR Surgical eyyvdrat 6t éxet AndBei ebhoyn dpovtida katd v apaywyr autod
00 Ttpoidvtog. H STAAR Surgical dev Ba dépet kapiia evBovn yia onoladinote Betikn
i anoBetikr anwhew, {npia 1} dandvn mov propel va TpokdPel dpesa 1 EPueca and
™ xpfon avtod Tou TPoidvog. Xtov Pabud mou emtpémetal and T vopoBeoia, n
anoketoTikry euBovn g STAAR Surgical ano onotadrmote kat and OAeg ave§apETwG Tig
autieg ov adopolv Tov daké EVOIEVO+ ICL Ba meplopiletat oty avtikatdatacn tou
dakod EVO|EVO+ ICL mov Ba emotpadel kaw Ba Siamiotwdel and ) STAAR Surgical 6t
elval eEAaTTwpaTikdg. AuTr ) eyydnon umokabloTd kat anokAelel ONeG TIG ANNEG eyyLATELG
Tiov dev mpoPNénovTat pnTd aTo TPy, £t PNTEQ £ite Epleaeg, kat ehapuoyr ToL VoL
N pe Ao tpdmo, cupnephappavopévwy, Hetagd AMwY, TuGV EUpETWY EyyLROEWY
EMOPEVOUSTNTAG 1 KATAMNASTTAS XPAONG.

OYNAZH
Ouhdooete Tov akd o Beppokpasia dwpatiov/mepBaihovTog.

MPOZOXH

« Mnv anootelpivete tov akd oe auvtékavoto. Mn puldooete oe Beppokpaoieg
avw twv 40 °C. Mnv katadixete. Edv dev minpobvtal ot anatioelg Beppokpaatiag,
emotpéYte Tov dako atr STAAR Surgical.

+ O dako{ EVOIEVO+ICL g STAAR Surgical kau ta avahdopa mapelkdpeva
0VOKELATOVTAL KA AMOTTELPWVOVTAL YIal Uiat ovo Xprion. Aev epappdleTat o€ auTéG TIG
ouoKevéG kaBaplopds, avakataokeur fi/kat enavanooteipwor). Edv kdnota and autég
TG OLOKEVES enavaypnotpononOel petd and kaBaplopd H/kaL avakataokevr, eival
ebaupetikd mBave va eivat pohvopévn kat n péhuvon pnopel va mpokahéoel hoipwén
n/kat dheypovn.
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Lente Implantable Collamer®
EVO|EVO+ Visian (ICL EVO|EVO+)

MODO DE EMPLEO

INFORMACION DEL PRODUCTO
Lea detenidamente toda esta informacién

€%

del producto antes de realizar el
procedimiento clinico inicial. Todos los
médicos deben realizar el programa

de certificaciéon para médicos de ICL
EVO|EVO+ de STAAR Surgical, que presta
especial atencién a las metodologias de
determinacion del didmetro total de la
ICL EVO|EVO+. La eleccién de un tamaio
inadecuado de ICL EVO|EVO+ puede causar

acontecimientos adversos de leves a graves.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La ICL EVOIEVO* tiene un disefio de una sola pieza con
una zona optica cdncavo-convexa de 4,9 a 61 mm de
didmetro (segun 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 cuatro didmetros totales: 121, 12,6, 13,2 y 13,7 mm,
para la adaptacion a ojos de diferentes tamarios. Las
lentes pueden doblarse e implantarse a través de una
incision de 3,5 mm o menos. Las lentes estdn hechas
de un material de polimero patentado que absorbe la
radiacién 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.

Modelos VICMO & VICM5
Tabla 1
Nombrede  Nombre  Potencia Didmetro Diametro  Disefio
marca de dioptrica  total  dptico  haptico

modelo (D) (mm)  (mm)

EVOVisian ICL  VICMO 121 De-05a-180 121
EVOVisian ICL VICMO 126 De-05a-180 126
EVOVisian ICL VICMO 132 De-05a-180 132
EVOVisian ICL  VICMO 137 De-05a-180 137
EVO* Visian ICL VICM5121 De-05a-140 121
EVO* Visian ICL VICM5126 De-05a-140 126
EVO* Visian ICL VICM5132 De-05a-140 132
EVO* Visian ICL VICM5137 De-05a-140 137

De49a 58 Placa plana
De 4,9 a 58 Placa plana
De 4,9 a 58 Placa plana
De 4,9 a 58 Placa plana
De 50 a6, Placa plana
De 50 a6, Placa plana
De 50 a6, Placa plana
De 50 a6, Placa plana
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Seccion A-A

Diagrama de VICMO/VICM5

INDICACIONES

La ICL EVOIEVO+ estd indicada para utilizarse en

tratamientos oculares féquicos en pacientes con una

edad comprendida entre los 21 y los 60 afos y en
tratamientos oculares pseudofdquicos en pacientes de

21 afios 0 mayores para:

« La correccion o reduccion de la miopia en pacientes
con mediciones de entre -0,5 Dy -20,0 D en el plano
de las gafas.

« Con una profundidad de la cdmara anterior (anterior
chamber depth, ACD) igual o superior a 2,8 mm,
medida desde el endotelio corneal a la cdpsula

anterior del cristalino.

MODO DE ACCION

la ICL EVOIEVO+ estd disefiada para colocarse
completamente dentro de la cdmara posterior,
directomente detras del iris y frente a la superficie
anterior ya sea de la lente natural de un paciente faquico
o de la lente intraocular implantada de un paciente
pseudofaquico. Una vez colocada correctamente, la
lente funciona como un elemento refractivo que corrige

o reduce dpticamente la miopia.

CONTRAINDICACIONES

La ICL EVO[EVO+ estd contraindicada en presencia

de cualquiera de las circunstancias o condiciones

siguientes:

1. Pacientes con densidad baja o anémala de células
endoteliales corneales, distrofia de Fuchs u ofros
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 arios.

5. Glaucoma primario de déngulo abierfo o dngulo
estrecho.

6. Angulos estrechos de la cmara anterior (esto es,
inferiores al grado Il segtin lo determinado por el

examen gonioscopico).

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 camara 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 ICL EVO|EVO+ pueden incluir, entre otras:
hipema, pupila no reactiva, blogqueo pupilar, iridotomia
adicional conldser YAG, glaucoma secundario, cataratas,
infeccién intraocular, uveitis o iritis, desprendimiento
retiniano, vitritis, edema corneal, edema macular,
descompensacion  corneal, correccién  excesiva o
insuficiente, alto grado de deslumbramiento o halos
(en condiciones de conduccidn nocturna), hipopion,
aumento del astigmatismo, pérdida de la mejor agudeza
visual corregida con gafas, descentracién/subluxacion,
elevacion de la presidn infraocular respecto a la basal,
pérdida de células endoteliales corneales, dispersion de
pigmentos del iris, intervencion quirdrgica secundaria
para extraer, susfituir o recolocar la lente, sinequia
anterior periférica (SAP), sinequia del iris al implante,

irritacién conjuntival y pérdida de vitreo.

PRECAUCIONES

1. Nointente esterilizar el producto.

2. No esterilice en autoclave.

3. La lente no deberd exponerse a ninguna solucién
que no sean las soluciones de irrigacién intraocular
utilizadas normalmente (p. €j, solucion salina
isotdnica, solucion salina equilibrada, solucidn
viscoeldstica, etc.).

4. La lente debe manipularse con cuidado. No debe
intentarse cambiar la forma de la lente o cortar
alguna parte de ella, ni aplicar demasiada presién
a su parte dptica 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.
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7. Nose 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,
diabefes insulinodependiente o retinopatia
diabética, antecedentes de infervencidn quirtrgica
ocular previa, incluida una infervencién quirtrgica
corneal refractiva.

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

9. Aunque en la bibliografia especializada se
documentan buenos resultados refractivos con el
uso de la ICL como lente intraocular suplementaria
con una lente intraocular multifocal, las interacciones
opticas entre estas dos lentes no se han evaluado de

manera exhaustiva.

CALCULO DE LA POTENCIA Y EL TAMANO DE LA LENTE

El cdlculo de la potencia y el tamafio de la lente deberd
realizarlo el cirujano utilizando el software de cdlculo
OCOS. El uso del software puede evitar posibles errores
de cdlculo que puedan requerir una infervencion
quirdrgica secundaria debido a sorpresa refractiva,
exceso de abombamiento, rotacion de la lente, presion
infraocular 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 cdpsula 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 visualizacién y una medicién dptimas
de las dimensiones intraoculares relacionadas con el

implante de lentes intraoculares faquicas.

CONSIDERACIONES PARA LOS 0JOS PSEUDOFAQUICOS
El cdlculo de la potencia dptica de un ojo pseudofaquico
es igual que el cdlculo de la potencia de un ojo faquico.
Sin embargo, el calculo del tamafo de la ICL difiere en
que la profundidad de la cdmara anterior (esto es, la
“ACD verdadera”) empleada para el calculo deberd ser
la profundidad de la cdmara anterior faquica medida
antes de laimplantacion de la lente intraocular o deberd
ajustarse para tener en cuenta la diferencia entre el ojo

faquico y el pseudofdquico.

Por ejemplo, para calcular la ACD verdadera en un

0jo 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 dptica: reste
1,5 mm;

« Mediciones de biometria épfica: 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. Lo bandeja de pldstico termoformado y el vial
deben abrirse en un campo estéril. Registre el nimero
de control en el informe operativo para conservar la
posibilidad de realizar un seguimiento. Retire la tapa
de aluminio y el tapén. Utilizando el émbolo de la punta
de espuma, extraiga la lente del vial. La lente no debe
exponerse a un entorno seco (aire) durante mds de un

minuto.

PRECAUCION: No utilice el producto si el envase

estd abierto o dafado.

PRECAUCION: No deje secar la lente después de

extraerla del vial de cristal.

ADMINISTRACION E INSTRUCCIONES DE USO

El implante de la ICL EVO|EVO+ solamente deben tratar
de realizarlo cirujanos expertos en la técnica quirtrgica
requerida. Se recomienda el procedimiento siguiente
para el implante de la ICL EVO|EVO-.

La preparacién del paciente para la intervencién
quirdrgica debe realizarse siguiendo el procedimiento
operatorio habitual. Debe utilizarse una incisién de
herida en tunel escleral o corneal transparente de
3,5 mm o menos, sequida del relleno de las cémaras
anterior y posterior con una solucion viscoeldstica
adecuada. A continuacién, la lente se pliega utilizando
un inyector MICROSTAAR® MSI-PF o MSI-TF con
el cartucho SFC-45 o el sistema de implantacidn
lioli-24™ y se inyecta en la cdmara anterior. Consulte
el folleto que acompara al inyector para ver las
instrucciones relacionadas con la carga e inyeccion
correctas de la lente ufilizando el sistema de inyeccidn
MICROSTAAR o la guia de carga del sistema de
implantacién lioli-24™. Asegurese de que la lente esté

en la orientacién correcta 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.
Antes de cerrar el ojo deberd extraerse por completo
el material viscoeldstico (sin suturas). A partir de este
punto, la operacién puede continuar de acuerdo con el
procedimiento habitual del cirujano. El cuidado médico
posoperatorio del paciente también deberd seguir el

procedimiento habitual del cirujano.

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
dela 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 solucion
viscoeldstica del ojo tras finalizar el procedimiento

STAAR  Surgical

quirdrgico. recomienda un

dispositivo  viscoquirirgico  oftdlmico  de
hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC) al 2% de bajo
peso molecular o dispersivo de baja viscosidad.

5. STAAR Surgical recomienda la utilizacién de los
sistemas de implantacion MICROSTAAR®  MSI-PF
o MSI-TF con el cartucho SFC-45 o el sistema de
implantacién lioli-24™ para introducir la lente en el

estado plegado.

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

2% de bajo peso molecular.

ENSAYO CLINICO DE LAS LENTES ICM

Resumen de los resultados de los estudios clinicos:
Se observé que las lentes Implantable Collamer® modelo
ICM son seguras y eficaces como elementos refractivos

para reducir dpticamente la miopia de moderada a alta.



Tabla 2: Efectos adversos
A continuacién, se muestra un resumen de los efectos
adversos comunicados en los 696 ojos inscritos en el ensayo

Tabla 3: Datos demogrdficos de los pacientes

696 ojos tratados en 404 pacientes

clinico (en cualquier examen posquirdirgico): Sexo
Hombre 158 (391%)
Efecto adverso N % Mujer 246 (609%)
Extraccién de la ICL por presion intraocular elevada 2 03 Ori P
rigen étnico
Sustitucién de la ICL (por tener un tamario incorrecto) 6 09 —
Caucdsico 348 (86,1%)
Recolocacion de la ICL 4 06
Negro 6 (1,5%)
Retirada de la ICl por catarata 5 07 .
Hispano 26 (6,4%)
Otras intervenciones quirdrgicas secundarias 6 08
Otro 24 (5,9%)
Edad media: 371 afos

Tabla 4

Mejor agudeza visual corregida con gafas (BSCVA) en el tiempo para pacientes con BSCVA PREOP de 20/20 o superior

Lente implantable Collamer® para miopia

Preop 1semana Tmes 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 (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%) 2807280 (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 07439 (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%)
No notificado 0 1 4 3 5 0 1
Total 439 422 il 405 391 280 83
Tabla 5
Agudeza visual no corregida a lo largo del tiempo para pacientes con mejor agudeza visual corregida con gafas PREOP de 20/20 o superior
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 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%) 2717278 (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%)
No notificado 0 3 1 3 1 3 0
Total 439 422 421 405 391 280 83
Tabla 6
Equivalente esférico de refraccién manifiesta en el tiempo
Lente implantable Collamer® para miopia
Equivalente Preop 1semana Tmes 3 meses 6 meses 12 meses 24 meses
esférico (D) n% n% n% n% n% n% n%
2101 0(0,0%) 4(0,6%) 7(1%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
+,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%)
0,00a-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(13,1%) 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(7,2%) 11(81%)
-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%)
-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%)
Media -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
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NOTIFICACION DE EFECTOS ADVERSOS

Las reacciones adversas y las complicaciones potencialmente perjudiciales para
la vista que puedan considerarse razonablemente relacionadas con la lente deben
notificarse de inmediato

a STAAR Surgical. Esta informacién se estd solicitando a los cirujanos para documentar
los posibles efectos a largo plazo del implante de la ICL EVO[EVO+.

PRESENTACION

La ICL EVO[EVO+ se suministra estéril y apirdgena en un vial sellado que contiene
solucion salina equilibrada. El vial estd contenido herméticamente dentro de una
bandeja de pldstico termoformado estéril contenida a su vez en una caja con etiquetas
e informacion del producto. La esterilidad estd 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 ICL EVO|EVO+ estd esterilizada con vapor. Instrucciones de
la tarjeta del paciente: El envase de la unidad incluye una tarjeta del paciente. Esta
tarjeta debe entregarse al paciente para que la conserve como registro permanente
del implante y la muestre a cualquier especialista en el cuidado de los ojos al que
acuda 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 ICL EVO|EVO+ de STAAR

Péngase en confacto con STAAR Surgical. Las ICL EVO|EVO+ deben devolverse secas.
No intente rehidratar la lente.

GARANTIA Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

STAAR Surgical garantiza que se ha empleado un cuidado razonable en la fabricacién
de este producto. STAAR Surgical no serd responsable de ninglin dario, pérdida o gasto
incidentales o resultantes que se deriven directa o indirectamente de la utilizacion
de este producto. En la medida en que lo permita la ley, la Unica responsabilidad
de STAAR Surgical de todas y cada una de las causas relativas a la ICL EVO|EVO+ se
limitard o la sustitucion de la ICL EVO|EVO+ que se devuelva y que STAAR Surgical
considere defectuosa. Esta garantia sustituye y excluye a fodas las demas 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 el producto a temperaturas de mas de
40 °C. No congele el producto. Si no se han cumplido los requisitos de temperatura,
devuelva la lente a STAAR Surgical.

+ Las ICL EVO|EVO+ de STAAR Surgical y sus accesorios desechables se presentan
envasados y esterilizados para un solo uso. La limpieza, el reacondicionamiento o
la reesterilizacion no son aplicables a estos dispositivos. Si uno de estos dispositivos
se vuelve a utilizar después de su limpieza o reacondicionamiento, es alfamente
probable que esté contaminado y que la contaminacidon pueda producir una
infeccién o una inflamacién.
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Producto sanitario | STERILE | ' | Esterilizado con vapor
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No reesterilizar

No utilizar si el sistema de barrera estéril
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EVO|EVO+ Visian Implantable Collamer®
laats (EVO|EVO+ ICL)

KASUTUSJUHEND

€%

TOOTETEAVE

Palun tutvuge enne esmase kliinilise protse-
duuri sooritamist kogu selle tooteteabega.
Kéik arstid peavad ldbima STAAR Surgical
EVO|EVO+ ICL-i arsti sertifitseerimisprog-
rammi; erilist tdhelepanu péératakse suu-
ruse arvestamise meetoditele,
mdédratakse EVO|EVO+ ICL-i
EVO|EVO+ ICL-i vale suurus véib péhjustada

millega

tildlabiméoot.

kergeid kuni raskeid korvaltoimeid.

SEADME KIRJELDUS

EVOIEVO*ICL koosneb iiheosalisest ndgusa/kumera,
4,9-6,1 mm |abimédduga (olenevalt mudelist ja dioptrist)
optilise tsooniga ladtsest jo 0,36 mm labimodduga
kesksestavastoptikas, midanimetatakse KS-AquaPORT®-
iks. Ladtsi toodetakse neljas Gldlabimoodus: 12,1; 12,6;
13,2; 13,7 mm, mis sobivad erineva suurusega silmadele.
Laatsi voib kokku murda ja implanteerida ldbi sisseloike,
mille suurus on kuni 3,5 mm. Ladatsed on valmistatud
patenteeritud, ultraviolettkiirgust neelavast polimeerist,
mis  sisaldab  htdrokstettitlmetakrilaati  ja  sea
kollageeni. STAARI faakiliste silmasiseste ladtsede. 10%
ultraviolettkiirguse piirvadrtused on:

« 377 nm kéige 6hema keskpaksusega ladtse korral,

-55Dja
+ 388 nm koige paksema keskpaksusega lddtse korral,

+10,0 D.

VICMO ja VICM5 mudelid
Tabel 1
Kaubamérgi ~ Mudeli Tugevus  Uldlibi-  Optika Haptika
nimetus nimetus  dioptrites  mo6t  labiméét  disain

(D) (mm)  (mm)

EVOVisian ICL VICMO 121 -05 kuni-180 121
EVOVisian ICL VICMO 126 -05kuni 180 126
EVOVisian ICL VICMO 132 -05 kuni-180 132
EVOVisian ICL VICMO137 -05kuni-180 137
EVO* Visian ICL VICM5 121 -05 kuni-140 12
EVO* Visian ICL VICM5 126 -05 kuni-140 126
EVO* Visian ICL VICM513.2 -05 kuni -140 132
EVO* Visian ICL VICM5 137 05 kuni 140 137

4,9 kuni 5,8 Tasane, lame
4,9 kuni 5,8 Tasane, lame
4,9 kuni 5,8 Tasane, lame
4,9 kuni 5,8 Tasane, lame
5,0 kuni 6,1 Tasane, lame
5,0 kuni 6,1 Tasane, lame
5,0 kuni 6,1 Tasane, lame
5,0 kuni 6,1 Tasane, lame

Uldlabimoot Optika libiméodu
j,(\ ‘ /serv
SN ——~ L
N
j | \
f I )ﬁ/ & ; f
I ¥ I

Uleminek
kumeralt
haptikalt \ \
alusplaadile Haptika serv ! Haptika kalde serv
LoikA-A
VICMO/VICM5 diagramm
NAIDUSTUSED

EVO[EVO+ICL on ndidustatud kasutamiseks faakilises

silmaravis  21-60 aasta vanustel patsientidel  ja

pseudofaakilises silmaravis 21-aastastel ja vanematel

patsientidel:

« miloopia korrigeerimiseks/véhendamiseks patsientidel,
kelle prillide tugevus on vahemikus -0,5 D kuni -20,0 D;

o kui eeskambri siigavus on vahemalt 28 mm,
mdodetuna sarvkesta endoteelist ladtse eesmise

kapslini.

TOIMEMEHHANISM

EVOIEVO+ICL on méeldud paigaldamiseks  téielikult
tagakambrisse, otse iirise taha; faakilise protseduuri
korral patsiendi  loomuliku  Iadtse  esipinna  efte
ning pseudofaakilise protseduuri korral patsiendile
implanteeritud intraokulaarse ladtse esipinna  ette.
Kui laats on Gigesti asetatud, funkisioneerib see
refrakfiivse elemendina, mis optiliselt korrigeerib/

véihendab miioopiat.

VASTUNAIDUSTUSED

EVO|EVO+ ICL on vastundidustatud jargmistel juhtudel

ja/vei jargmiste seisundite korral:

1. Patsiendid, kelle sarvkesta endoteelirakkude tihedus
on vaike/ebanormaalne, kellel on Fuchi distroofia
voi muu sarvkesta patoloogia.

2. Okulaarne hiipertensioon iikskik kummas silmas.

3. Uksksik milline katarakt opereeritavas silmas voi
mittetraumaatiline katarakt teises silmas.

4. Alla 21 aasta vanused isikud.

5. Primaarne avatud nurga voi kitsa nurga glaukoom.

6. Kitsad eeskambri nurgad (st vahem kui Il aste,

mddratuna gonioskoopilise uuringu péhjal).

7. Rasedus voi imetamine.

8. Anamneesis vdi olemasolev silmahaigus, mille
korral ei ole véimalik saavutada operatsioonijargselt
négemisteravust, mis oleks vhemalt 0,477 logMAR
(20/60 Snellen).

9. Patsiendid, kellel on ambliioopia voi kes on teisest
silmast pimedad.

10. Ladtse implanteerimine silma, mille eeskambri
stigavus on vdhemalt 2,8 mm, méddetuna sarvkesta

endoteelist [aatse eesmise kapslini.

TUSISTUSED JA KORVALTOIMED

Operatsiooni  toftu  voi  selle jargselt ja  pdrast
EVO[EVO+ ICL-i implanteerimist véivad tekkida muu
hulgas jargmised kérvaltoimed ja tisistused: hiifeem,
mittereageeriv pupill, pupillide blokeerumine, tdiendav
YAG iridotoomia, sekundaarne glaukoom, katarakt,
infraokulaarne infektsioon, uveiit/iriit, vorkkesta irdumine,
vitriit, sarvkesta 6deem, maakuli 6deem, sarvkesta
dekompensatsioon,  Ule-/alakorrektsioon,  tugev
peegeldus ja/voi halod (dise autojuhtimise tingimustes),
hipoption,  astigmatismi  stivenemine,  parima
korrigeeritud ndgemisteravuse kadu, detsentreerimine/
subluksatsioon, silmasisese rohu téus vorreldes
ravieelsete nditajatega, sarvkesta endoteelirakkude
kadu, iirisepigmendidispersioon, sekundaarnekirurgiline
sekkumine  ladatse  eemaldamiseks/vahetamiseks/
imberpaigutamiseks, perifeerne anterioorne siinehhia,
jirise stinehhia implantaadi killge, konjunktiivi drritus,

klaaskeha kadu.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Mitte steriliseerida.

2. Mitte autoklaavida.

3. Ladts ei tohi olla kokkupuutes muude kui tavaliselt
intraokulaarseks  niisutamiseks  kasutatavate
lahustega  (nt isotooniline  fisioloogiline  lahus,
tasakaalustatud  fisioloogiline lahus, viskoelastne
lahus jf).

4. ladtse tuleb kasitseda ettevaatlikult. Ladtse kuju
ei tohi muuta ega vaiksemaks ldigata ega terava
esemega ladtse optilisele osale survet avaldada.

5. Mitte lasta laatsel 6hu kdes kuivada. Operatsiooni
ajal tuleb ladtse hoida steriilses tasakaalustatud
fiisioloogilises lahuses.

6. Ladtse pikaajaline toime ei ole kindlaks tehtud.
Seega peavad arstid implantaadiga  patsiente

pdrast operatsiooni korrapdraselt jalgima.
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7. ladtse ohutus ja efektiivsus ei ole tdestatud
patsientidel, kellel on ebastabiilne refraktsioonihdire
tkskoik

anamneesis  iriidi/uveiidi  kliinilised  siimptomid,

kummas silmas, keratokoonus,

siinehhia,  pigmendi  dispersiooni  siindroom,
pseudoeksfoliatsioon, insuliinséltuv  diabeet  voi
diabeetiline retinopaatia, anamneesis eelnev silma
operatsioon, kaasa arvatud sarvkesta refraktiivne
operatsioon.

8. Ladtse implanteerimise tagajdriel véib sarvkesta
endoteelirakkude tihedus véiheneda.

9. Ehkki kirjanduses on ICL-i kasutamise kohta

tdiendava  silmasisese  |adtsena  multifokaalse
silmasisese ldatsega silmades teatatud refraktiivsete
operatsioonide headest tulemustest, ei ole nende
kahe ladtse vahelisi optilisi koostoimeid loplikult

hinnatud.

LAATSE TUGEVUSE JA SUURUSE ARVUTAMINE

Ladtse tugevuse ja suuruse arvutab kirurg, kasutades
arvutustarkvara  OCOS. Tarkvara  kasutamine  véib
hoida dra arvutusvead, mis voivad pohjustada
refrakfiivse operatsiooni ootamatuid tulemusi, ladtse
silmasisesest  vadrpaigaldust, IGdtse  rotatsiooni,
silmasisese réhu tousu vorreldes ravieelsete nditajatega
jms, mille korrigeerimiseks véib vajalikuks osutuda
teisene operatsioon. USA Toidu- ja Ravimiameti
(FDA) korraldatud ICM/TICM-i uuringus kasutati ICL-i
tldlabimoodu modtmiseks labimodtu valgest valgeni
ja eeskambri siigavust (sarvkesta endoteelist kuni
ladtse kapsli eespinnani). Monede teadete kohaselt
ei vasta sarvkesta valgest valgeni [abimadt kovakesta
vaost vaoni labimaddule. Hiljutised véljaanded viitavad
voimalusele, et uute piltuuringu tehnoloogiate abil saab
faakilise |adtse intraokulaarseks implanteerimiseks
vajalikke  silmasiseseid  dimensioone  optimaalselt

visualiseerida jo mdota.

MILLEGA TULEB ARVESTADA PSEUDOFAAKILISTE
PROTSEDUURIDE KORRAL

Pseudofackilise  protseduuri  puhul  arvutatakse

optilist ~ véimsust  samal  viisil  nagu  faakilise
protseduuri korral; kuid ICL-i suuruse arvutamine
erineb selle poolest, et eeskambri stigavusena
(st ,eeskambri téeline siigavus”) tuleb kasutada kas
enne silmasisese ladtse implanteerimist moddetud
vétta arvesse

faakilise eeskambri  siigavust  voi

erinevust faakilise jo pseudofaakilise silma vahel.

Naiteks pseudofaakilise protseduuri korral on silma

eeskambri toelise sligavuse arvutamiseks soovitatav
korrigeerida kaugust sarvkesta endoteelist silmasisese
laGtse eesmise pinnani jargmiselt:

« optilise  koherentstomograafia  médtmisandmed:
lahutada 1,5 mm;

« optilise  biomeetria  médtmisandmed:  lahutada
1,2 mm;*

o Scheimpflugi meetodi médtmisandmed:  kasutada
endoteeli ja vikerkesta kesktasandi vahelist eeskambri

toelise siigavuse = kaugust.?

LAATSE ETTEVALMISTAMINE

Veenduge, et vedelik tdidaks vahemalt 2/3 viaalist.
Termovormitud alus ja viaal tuleb avada steriilsel
alal. Jalgitavuse tagamiseks tuleb kontrollnumber
tooaruandesse  markida. Eemaldage alumiiniumist
kork ja punnkork. Eemaldage ladts viaalist, kasutades
vahtotsaga kolbi. Ladts ei tohi olla kuivas keskkonnas

(6hus) kauem kui tiks minut.

ETTEVAATUST! Arge kasutage, kui pakend on

avatud véi kahjustatud.

ETTEVAATUST! Arge laske ladtsel kuivada pérast

klaasviaalist eemaldamist.

PAIGALDAMINE JA KASUTUSJUHEND

EVO[EVO+ ICL-i voib implanteerida ainult kirurg, kellel
on vajaliku kirurgilise tehnika osas korge kvalifikatsioon.
EVO[EVO+ICL-i  implanteerimiseks on  soovitatav
kasutada jargmist protseduuri.

Patsient peab olema operatsiooniks ette valmistatud
standardse to6korra kohaselt. Skleerasse véi sarvkesta
tunnelisse tuleb teha selgepiiriline, kuni 35 mm
sisselige; seejdrel tuleb ees- ja tagakamber tdita
sobiva viskoelastse lahusega. Seejdrel volditakse lddts,
kasutades injektorit MICROSTAAR® MSI-PF vdi MSI-TF
koos kolbampulliga SFC-45 véi paigaldussiisteemiga
lioli-24™, ja stistitakse eeskambrisse. Juhiseid ladtse digeks
laadimiseks ja sistimiseks siistestisteemiga MICROSTAAR

lugege injektoriga kaasapandud pakendi infolehest voi

paigaldusstisteemi lioli-24™ laadimisjuhendist.

Veenduge ladtse diges suunas ja et ladts ei oleks
tagurpidi. Kui pupill jadb piisavalt avatuks, tuleb
ladts korralikult tsentreerida ja paigaldada iirise alla;
faakilise protseduuri korral loomuliku lddtse ette ja
pseudofaakilise  protseduuri  korral  implanteeritud
intraokulaarse ladtse ette nii, et alusplaadid asetseksid
kovakesta vaos. Enne silma sulgemist (ilma dmblusteta)
tuleb eemaldada kogu viskoelastne lahus. Seejdrel voib
operatsioon jatkuda kirurgi tavaprotseduuri kohaselt.

Patsiendi operatsioonijdrgne ravi peab samuti toimuma

kirurgi tavaprotseduuri kohaselt.

HOIATUSED

1. Kontrollige ladtse pakendi silti ja veenduge, et ladtse
mudel ja tugevus oleksid sobivad.

2. Avage pakend ja kontrollige ladtse dioptrilist
tugevust.

3. Hoidke litse selle haptilisest osast. Arge kasutage
optikast haaramisel tange ja drge kunagi puudutage
optika keskosa pdrast ladtse silma asetamist.

4. Parast kirurgilise protseduuri 16ppu tuleb kogu
viskoelastne lahus tingimata silmast eemalda-
da. STAAR Surgical soovitab kasutada vaikese
molekulmassiga 2% htdrokstpropitimetiiiltsel-
luloosi voi dispergeeruvat, vdikese viskoossusega
oftalmilist viskokirurgilist toodet.

5. STAAR Surgical soovitab kasutada volditud ladtse
sisestamiseks  paigaldussiisteeme  MICROSTAAR®
MSI-PF-i voi MSI-TF-i koos kolbampulliga SFC-45 v6i

paigaldusststeemi lioli-24™.

MARKUS. Esmavaliku viskoelastne lahus, mida
kasutati USA FDA kliinilises uuringus, oli véikese mo-

lekulmassiga 2% hidroksiipropiitimetiitiltselluloos.
ICM-i KLIINILINE UURING

Kliiniliste uuringute leidude kokkuvote
Laatsede mudel ICM  Implantable  Collamer®  oli
mddduka kuni tugeva miioopia optilise vahendamise

refraktsioonielemendina ohutu ja efektiivne.

37



Tabel 2: Korvalndhud

Allpool on esitatud kokkuvote teatatud korvalndhtudest
Kliinilise uuringu  kaigus (igal
labivaatusel) kaasatud 696 silma kohta:

operatsioonijargsel

Kérvalnaht N %
ICL-i eemaldamine kérgenenud silmarohu t6ttu 2 03
ICL-i asendamine (ebadige suuruse t6ttu) 6 09
ICL-i imberpaigutamine 4 06
ICL-i eemaldamine katarakti tottu 5 07
Muud sekundaarsed kirurgilised sekkumised 6 08

Tabel 4

Tabel 3: Patsientide demograafia

404 patsiendil raviti 696 silma

Sugu
Mees 158 (391%)
Naine 246 (60,9%)
Rahvuslik paritolu
Valge 348 (86,1%)
Must 6 (1,5%)
Hispaania 26 (6,4%)
Muud 24 (5,9%)

Keskmine vanus 371 aastat

Parim ajaline prillidega korrigeeritud ndgemisteravus patsientidel, kellel on PREOP BSCVA 20/20 véi parem

Implanteeritav ladts Collamer® lithindgelikkuse korral

Preop. 1nédal 1kuu 3 kuud 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%) 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 07439 (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%)
Pole teatatud 0 1 4 3 5 0 1
Kokku 439 422 il 405 391 280 83
Tabel 5
Korrigeerimata ajaline ndgemisteravus patsientidel, kellel on PREOP BSCVA 20/20 v6i parem
Implanteeritav laats Collamer® lithindgelikkuse korral
Preop. 1nadal 1kuu 3 kuud 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%) 2741391 (70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 07439 (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 07439 (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 07439 (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 07439 (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%) 07278 (0,0%) 0/83(0,0%)
Pole teatatud 0 3 1 3 1 3 0
Kokku 439 422 42 405 391 280 83
Tabel 6
Refraktsiooni ilmne ajaline sfaariline ekvivalent
Implanteeritav laats Collamer® lihinégelikkuse korral
Sfadriline Preop 1nédal Tkuu 3 kuud 6 kuud 12 kuud 24 kuud
ekvivalent (D) n% n% n% n% n% n% n%
2101 0(0,0%) 4(0,6%) 7(1%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
+1,00 kuni +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 kuni -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 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(13,1%) 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(81%)
-6,01kuni -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(0,0%)
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
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KORVALTOIMETEST TEATAMINE

Korvaltoimetest ja/voi potentsiaalselt ndgemist ohustavatest tisistustest, mille seost
ladtsega voib pidada pohjendatuks, tuleb kohe teatada STAAR Surgicalile. Seda teavet
ndutakse kirurgidelt EVO|EVO+ICL-i implanteerimise potentsiaalsete pikagjaliste
toimete dokumenteerimiseks.

TARNEVIIS

EVOIEVO+ ICL-i tarnitakse steriilses ja mittepiirogeenses ohukindlalt suletud viaalis,
mis sisaldab tasakaalustatud fisioloogilist lahust. Viaal on dhukindlalt suletud steriilsel
termovormitud alusel, sildi ja tooteteabega karbis. Steriilsus on tagatud kuni pakendil
mdrgitud kélblikkusajani eeldusel, et aluse ja viaali Shukindel sulgur ei ole augustatud
ega kahjustatud. EVOIEVO+ICL on auruga steriliseeritud. Pafsiendikaardiga seotud
juhised: patsiendikaart pannakse Uksikpakendiga kaasa. See implanteerimist
dokumenteeriv kaart jadb patsiendile, kes saab seda tulevikus silmaravi spetsialistidele
ndidata.

KOLBLIKKUSAEG

Seadme pakendile margitud kélblikkusaeg on steriilsuse aegumiskuupdev. Seadet ei
tohi kasutada pdrast steriilsuse aegumiskuupdeva.

STAAR EVO|EVO+ ICL-I TAGASTUSREEGLID

Votke ~Uhendust STAAR - Surgicaliga. EVOIEVO+ICL tuleb tagastada kuivana.
Arge proovige l&dtse uuesti niisutada.

GARANTII JAVASTUTUSE PIIRANGUD

STAAR Surgical garanteerib, et see toode on valmistatud néutava hoolega.
STAAR Surgical ei vastuta mis tahes juhusliku véi kaasneva kahjumi, kahju ega
kulu eest, mis tuleneb otseselt véi kaudselt selle toote kasutamisest. STAAR Surgicali
ainus vastutus EVO|EVO+ICL-i mis tahes tagajérgede eest piirdub seadusega
lubatud ulatuses STAAR Surgicalile tagastatud ja tema poolt defektseks tunnistatud
EVO|EVO+ ICL-i asendamisega. Kéesolev garantii asendab ja vélistab kaik kdesolevas
dokumendis sonaselgelt satestamata garantiid, mis tulenevad otseselt voi kaudselt
seadusest voi muust, sealhulgas garantii mis tahes kaudselt viidatud muigi- véi
kasutuskélbulikkusele.

SAILITAMINE
Hoidke ladtsi toatemperatuuril.

ETTEVAATUST

« Laatsi ei tohi autoklaavida. Hoida temperatuuril kuni 40 °C. Mitte lasta kiilmuda. Kui
temperatuurinduetest ei ole kinni peetud, tuleb laats STAAR Surgicalile tagastada.

+ STAAR Surgicali EVO|EVO+ ICL ja ihekordselt kasutatavad tarvikud on pakendatud ja
steriliseeritud ainult tihekordseks kasutamiseks. Puhastamine, parandamine ja/voi
resteriliseerimine ei kohaldu neile seadmetele. Kui mis tahes seadet taaskasutatakse
pdrast puhastamist ja parandamist, on see suure téendosusega saastunud, ning
saastumine véib pohjustada infekisiooni ja/véi péletikku.
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STAAR®
SURGICAL

Implantoitava EVO|EVO+ Visian

€%

(Implantable Collamer)® -linssi
(EVO|EVO+ICL)

KAYTTOOHJEET

TUOTETIEDOT

Lue nadmda tuotetiedot kokonaisuudessaan
ennen ensimmdistd hoitotoimenpidetta.
Kaikkien taytyy
STAAR Surgical EVO|EVO+ ICL -ladkériser-
tifiointiohjelma. Erityistd huomiota kiinni-

tetaan EVO|EVO+ ICL -linssin kokonaisldpi-

ladkdreiden suorittaa

mitan madritysmenetelmiin. EVO|EVO+ ICL
-linssin vaara koko voi aiheuttaa lievia tai

vakavia haittavaikutuksia.

LAITEKUVAUS
EVOIEVO+ICL -linssissé on yksiosainen linssi, jossa
on kovera/kupera 4,9-6,1 mm:n |apimittainen optinen
vyohyke (mallin ja dioptrian mukaan) ja opfiikassa
oleva 0,36 mm:n I@pimittainen keskireikd, jota kutsutaan
nimelld KS-AquaPORT® Linssié valmistetaan neljdlla eri
[apimitalla (12,1, 12,6, 13,2, 13,7 mm) eri silmakokoja varten.
Linssit voidaan taittaa ja implantoida 3,5 mm pituisen
tai lyhyemmdn viillon kaufta. Linssit valmistetaan
yksinoikeudellisesta UV-sateilyd  absorboivasta
polymeeristd, joka sisaltaa hydroksietyylimetakrylaattia
(HEMA) ja sian kollageenia. STAAR:in faakkisen
tekomykiclinssisarjan 10 %:n UV-raja-arvot ovat:
« 377 nm ohuimman keskipaksuuden linssin kohdalla,
-55Dja
+ 388 nm paksuimman keskipaksuuden linssin kohdalla,
+10,0 D.

VICMO- ja VICM5-mallit

Taulukko 1
Merkkinimi ~ Mallinimi ~ Dioptria-  Koko-  Optiikan  Tukiosan
voimakkuus naisldpi- lapimitta malli
D) mitta (mm)
(mm)
EVO VisianICL  VICMO 121 -0,5--18,0 121 49-58  Litted, levy
EVOVisianICL VICMO126 -05--180 126 49-58  Litted, levy
EVOVisianICL VICMO132 -05--180 132 49-58  Litted, levy
EVOVisianICL VICMO137 -05--180 137 49-58  Litted, levy
EVO* Visian ICL VICM5121 -05--140 121 50-61 Litted, levy
EVO* Visian ICL VICM5126 -05--140 126 50-61  Litted, levy
EVO* Visian ICL VICM5132 -05--140 132 50-61  Litted, levy
EVO* Visian ICL VICM5137 -05--140 137 50-61 Litted, levy

Kokonaislapimitta Optisen lgpimitan
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Muutos

kaarevasta —,— /

tukiosasta \/

aluslevyyn Tukiosan ! Reunan tukiosan luiska

reuna
. _,— Optisen lapimitan
S
VICMO/VICM5-kaavakuva
KAYTTOAIHEET

EVO[EVO+ICL on farkoitettu kdytettéiviksi faakkisen

silman  hoitoon  21-60-vuotiailla  potilailla  ja

pseudofaakkisen silmdn hoitoon vahintddn 21-vuotiailla

potilailla seuraavasti:

« likitaittoisuuden korjaaminen/véahentdminen pofilaillg,
joiden likitaittoisuus on -0,5--200 D silmdlasien
tasolla.

o Etukammion  syvyyden  (ACD)  (sarveiskalvon

endoteelistd mykion etukoteloon) ollessa vahintadn

2,8 mm.

TOIMINTATAPA

EVO|EVO+ICL on ftarkoitettu asetettavaksi kokonaan
takakammion sisdlle valitémasti varikalvon taakse ja
joko faakkisen potilaan luonnollisen linssin etupinnan
eteen tai implantoidun tekomykién etupinnan eteen
pseudofaakkisella potilaalla. Kun linssi on sijoitettu
oikein, se toimii taittavana elementting ja vahentdd tai

korjaa likitaittoisuutta optisesti.

VASTA-AIHEET

EVOIEVO+ICL -linssin  kéyttd on  vasta-aiheista

seuraavissa fapauksissa:

1. Potilaalla on pieni/epdnormaali sarveiskalvon endo-
teelisolujen tiheys, Fuchsin dystrofia tai muu sarveis-
kalvon sairaus.

2. Potilaalla on korkea silmdnpaine jommassakum-
massa silmadssa.

3. Potilaalla on kaihi leikattavassa silmdssa tai nont-
raumaattinen kaihi toisessa silmdssa.

4. Potilas on alle 21-vuotias.

5. Potilaalla on primaarinen avokulma- tai ahdaskul-
maglaukooma.

6. Pofilaalla on kapeita etukammion kulmia (luok-
kaa Il pienempié gonioskooppisen tutkimuksen

perusteella).

~

Potilas on raskaana tai imettdd.

8. Potilaalla on aiempi tai nykyinen silmétauti, joka
estdd sen, ettd toimenpiteen jélkeen naontarkkuus
olisi 0,477 logMAR (20/60 Snellen) tai parempi.

9. Potilaan toinen silmd on heikkondkdinen tai sokea.

10. Linssi implantoitaisiin silmaan, jonka etukammion

syvyys  (sarveiskalvon  endoteelistd  mykion
etukoteloon) on alle 2,8 mm.

KOMPLIKAATIOT JA HAITTAVAIKUTUKSET

Kirurgisesta ~ toimenpiteestd  ja  minkd  tahansa

EVO[EVO+ICL -linssin implantoinnista aiheutuvia tai
niitd  seuraavia haittavaikutuksia ja komplikaatioita
voivat olla mm. seuraavat: hyfeema, reagoimaton
mustuaissalpaus,  YAG-lisdiridotomia,
kaihi,

infektio, suonikalvoston tulehdus tai varikalvotulehdus,

mustuainen,

sekundaarinen  glaukooma, silmansisdinen
verkkokalvon irfoaminen, vitreiitti, sarveiskalvon turvotus,
makulaturvotus, sarveiskalvon dekompensaatio, yli- tai
alikorjaus, huomattava haikdisy tai halo (yélla autoa
ajettaessa), hypopyon, hajataittoisuuden lisdantyminen,
parhaan laseilla korjatun nddntarkkuuden menetys,
epdkeskisyys/subluksaatio, simé@npaineen nouseminen
perustasolta, sarveiskalvon endoteelisolujen menetys,
varikalvonpigmenttidispersio, sekundaarinen kirurginen
linssin

inferventio poistamiseksi/vaihtamiseksi/

uudelleensijoittamiseksi,  perifeerinen  vdrikalvon
etukiinnike (PAS), varikalvon ja implantin valinen synekia,

sidekalvon drtyminen, lasicisen menetys.

VAROTOIMENPITEET
1. Eisaa yrittad steriloida.
2. Eisaa autoklavoida.

3. Linssid ei saa altistaa millekdan muulle liuokselle

kuin normaalisti  silmansisdisessd huuhtelussa
kaytettdville liuoksille (isotoninen keittosuolaliuos,
viskoelastinen

tasapainotettu suolaliuos,

materiaali jne.).

4. Linssid on kasiteltdva varovasti. Linssin mitddn osaa
ei saa yrittéd muotoilla tai leikata eikd linssin optista
vyohykeftd saa painaa  kohtuuttomasti  milladn
terdvalla esineelld.

5. Linssin ei saa antaa kuivua ilmassa. Linssit

on sailytettdva  steriilissd  tasapainotetussa

suolaliuoksessa leikkauksen aikana.
6. Linssin pitkdaikaisia vaikutuksio ei ole maddritetty.

Tasta  syystd  ladkdrien  on  tarkkailtava

implanttipotilaita saanndllisin valiajoin toimenpiteen

jalkeen.
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7. Linssin turvallisuutta jo  tehokkuutta ei ole
mddritetty potilaissa, joilla on epdvakaa taittovirhe
jommassakummassasilmassd, keratokonus, aiempia
varikalvotulehduksen tai suonikalvoston tulehduksen
kliinisia  merkkeja, synekia, pigmenttidispersio-
oireyhtymd, pseudoeksfoliaatio, insuliiniriippuvainen
diabetes tai diabeettinen retinopatia tai aiempi
silmaleikkaus, mukaan lukien taittovirhettd korjaava
sarveiskalvon kirurginen toimenpide.

8. Linssin implantointi  voi johtaa  sarveiskalvon
endoteelisolutiheyden pienenemiseen.

9. Vaikka kirjallisuudessa on  raportoitu  hyvid

refrakfiivisia lopputuloksia ICL:n kaytéstd tekomykion

lisand silmissd, joissa on multifokaalinen tekomykid,
ndiden kahden linssin optisia yhteisvaikutuksia ei ole

tdysin arvioitu.

LINSSIN TAITTOVOIMAKKUUDEN JA KOON LASKEMINEN
Kirurgi mddrittad linssin taittovoimakkuuden ja koon
0COS-laskentaohjelmistolla. Ohjelmiston  kéayttaminen
voi auttaa ehkdisemaan mahdollisia laskuvirheitd,
jotka voivat johtaa toiseen leikkaustoimenpiteeseen
yllattavan taittovirheen, liiallisen kaareutumisen, linssin
kadantymisen, perustasolta nousseen silmd@npaineen
jne. johdosta. Yhdysvaltain FDA-viraston ICM/TICM-

tutkimuksessa ICL-linssin kokonaislapimitta madritettiin

kayttamalla  “valkoisesta  valkoiseen” -arvoa ja
etukammion  syvyyttd  (sarveiskalvon  endoteelistd
mykion  efukoteloon). Erdiden raporttien mukaan

sarveiskalvon "valkoisesta valkoiseen” -mittaukset eivat
korreloi "uurteesta uurteeseen” -etdisyyden kanssa.
Uusimpien julkaisujen mukaan faakkisten tekomykiGiden

implanfoinnissa  kaytettdvat  intraokulaariset  mitat

saatetaan saada visualisoitua ja mitattua optimaalisella

tavalla uusilla kuvantamistekniikoilla.

HUOMIOITA LIITTYEN PSEUDOFAAKKISIIN SILMIIN

Optisen tehon laskenta pseudofaakkisessa silméssé
on sama kuin tehon laskenta faakkisessa silmdssd;

ICL:n  koon laskenta eroaa kuitenkin siing, etta

syétetyn  etukammion  syvyyden (fs.  "todellisen

ACD:n") tulisi olla joko faakkinen —etukammion

joka on mitattu ennen  silmdnsisdisen

SYVYYS,

linssin  implantointia, tai se olisi mukautettava

faakkisen jo pseudofaakkisen silman véliseen eroon.

Esimerkiksi todellisen etukammion syvyyden (ACD)
laskemiseksi pseudofaakkisessa silmdssd, seuraavia
muutoksia  sarveiskalvon endoteelin ja tekomykién
etupinnan vdliseen etdisyyteen on suositeltu.

+ Optiset  koherenssitomografiamittaukset:  véhennd
1,5 mm;

« Optiset biometriamittaukset: vahennd 1,2 mm %

« Scheimpflug-mittaukset:  kaytd yhtalod  todellinen

etukammion syvyys (ACD) = endoteelin ja keski-iiriksen

tason vdlinen efdisyys.*

LINSSIN VALMISTELU

Varmista, eftd nesteen taso on vahintddn 2/3 pullosta.
Lampémuovattu alusta ja pullo taytyy avata steriililla
alueella.  Kirjaa  valvontanumero  leikkausraporttiin
jaljitettdvyyden sdilyttdmiseksi. Poista alumiinikorkki ja
tulppa. Poista linssi pullosta pehmedkdrkisen ménndn
avulla. Tekomykidtd ei saa altistaa kuivuudelle (ilmalle)

pitempddn kuin yhden minuutin ajaksi.

HUOMIO: Vdlinetta ei saa kayttag, jos pakkaus on

avattu tai vaurioitunut.

HUOMIO: Linssin ei saa antaa kuivua lasipullosta

ottamisen jalkeen.

IMPLANTOINTI JA KAYTTOOHJE

EVO[EVO+ICL  -linssin  saa  implantoida  vain
asionmukaisen kirurgisen menefelmdan hyvin  taitava
kirurgi. Seuraavassa annetaan EVO[EVO+ICL -linssin
suositellun implantointimenetelmdn ohjeet.

Potilas on valmisteltava  kirurgista  toimenpidettd
varten vakiomenetelmid noudattaen. Toimenpiteessd
on kaytettdva 35mm pitkdd tai sité lyhyempad
viiltoa kirkkaan kovakalvon tai kirkkaan sarveiskalvon
implantointikanavaa varten, minkd jdlkeen etu- ja
takakammio téytetddn asianmukaisella viskoelastisella
taitellaan  sitten

materiaalilla.  Linssi

MICROSTAAR® MSI-PF- tai MSI-TF- injektoria yhdessa

kayttGen

SFC-45-kasetin tai lioli-24™-sisdanvientijarjestelman
kanssa, minkd jalkeen linssi injektoidaan etukammioon.
Katso MICROSTAAR-injekfiojdrjestelmalla tai lioli-24™-
sisddnvientijarjestelmalld  tapahtuvaa  linssin
asionmukaista lataamista ja injekfoimista  koskevia

ohjeita injektorin mukana foimitetusta tuoteselosteesta.

Varmista, eftd linssi on sijoitettu oikeansuuntaisesti
ja oikein pdin. Jos mustuainen pysyy riittvésti
laajennettuna, linssi keskitetan hyvin ja sijoitetaan
varikalvon alle faakkisen pofilaan luonnollisen linssin
eteen tai pseudofaakkisen potilaan  implantoidun
tekomykion eteen niin, ettd aluslevyt asettuvat
uurfeeseen. Viskoelastinen materiaali on poistettava
kokonaan ennen kuin silma suljetaan (ilman ompeleita).
Tastd kohdasta |dhtien toimenpidetftd voidaan jatkaa
kirurgin normaalin kaytannon mukaisesti. Myos potilaan

leikkauksenjdlkeisen hoidon tulee olla kirurgin normaalin

kaytdnnon mukaista.

VAROITUKSET
1. Tarkasta linssipakkauksen efiketistd, ettd kaytdssa
on oikeanmallinen ja taitfovoimakkuudeltaan

oikea linssi.
2. Avaa pakkaus ja varmista linssin taittovoimakkuus.

3. Kasittele linssici sen tukiosasta. Ala tartu optiseen
vyohykkeeseen pihdeilld dldka koskaan kosketa
optisen vyohykkeen keskiosaa, sen jélkeen kun linssi

on asetettu silman sisalle.

4. On  erittdin  tarkeGd, ettd  viskoelastinen

materiaali  poistetaan  silmdstd  kokonaan
kirurgisen toimenpiteen jalkeen. STAAR Surgical
suosittelee  pienimolekyylipainoista  2-prosenttista
hydroksipropyylimetyyliselluloosaa ~ (HPMC)  tai

dispergoivaa, pienen  viskositeetin  oftalmista
viskokirurgista materiaalia.

5. STAAR Surgical suosittelee MICROSTAAR® MSI-PF- fai
MSI-TF -sisadnvientijarjestelman kayttod yhdessa
SFC-45-kasetintailioli-24™-sisadnvientijarjestelmdn

kanssa linssin asettamiseksi kokoontaitetussa tilassa.

HUOMAUTUS:  Yhdysvaltain  FDA-viraston  kliini-
sess@ futkimuksessa kdytettiin pddasiallisena vis-
koelastisena materiaalina pienen molekyylipainon
omaavaa 2-prosenttista hydroksipropyylimetyylisel-

luloosavalmistetta.
ICM:N KLIININEN TUTKIMUS

Kliinisten tutkimusten tulosten yhteenveto:

Mallin ICM implantoitavien Implantable Collamer®
-linssien todettiin olevan turvallisia ja tehokkaita
taittavia elementtejé ja korjaavan optisesti kohtalaista

tai voimakasta likitaittoisuutta.
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Taulukko 2: Haittatapahtumat

Alla esitetdan yhteenveto haittatapahtumista, joita ilmoitettiin
696 silmastd, jotka oli ofettu mukaan kliiniseen tutkimukseen (milla

Taulukko 3: Potilaiden véaestotiedot

696 hoidettua silmad, 404 potilasta

tahansa hetkelld tarkastuksessa toimenpiteen jdlkeen): Sukupuoli
Mies 158 (391%)
Haittatapahtuma N % Nainen 246 (60.9%)
Kohonneesta silmanpaineesta johtuva ICL-linssin poisto 2 03 Etninen alkuperd
ICL-linssin vaihto uuteen (virheellisestd koonmadrityksestd johtuen) 6 09 —
Valkoihoinen 348 (86,1%)
ICL-linssin sijoittaminen uudelleen 4 0,6 .
Mustaihoinen 6 (1,5%)
Kaihista johtuva ICL-linssin poisto 5 07 )
Latino 26 (6,4%)
Muut sekundaariset kirurgiset interventiot 6 038
Muu 24 (5,9%)

Keski-ika 371 vuotta

Taulukko 4

Paras silmélasein korjattu ndéntarkkuus (BSCVA) ajan myétda potilailla, joiden toimenpidetta edeltéva BSCVA oli vahintaan 20/20

Implantoitava Collamer®-linssi likitaittoisuuteen

Ennen toimenpidetta 1viikko 1 kuukausi 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%) 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%)
Ei ilmoitettu 0 1 4 3 5 0 1
Yhteensd 439 422 42 405 391 280 83
Taulukko 5
Korjaamaton naéntarkkuus ajan kuluessa potilailla, joiden toimenpidetta edeltdva BSCVA oli véhintéadn 20/20
Implantoitava Collamer®-linssi likitaittoisuuteen
Ennen toimenpidettd 1 viikko 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 (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%) 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%)
Ei ilmoitettu 0 3 1 3 1 3 0
Yhteensd 439 422 42 405 391 280 83
Taulukko 6
limeinen taiton sfadrinen ekvivalentti ajan myéta
Implantoitava Collamer®-linssi likitaittoisuuteen
Sfadrinen Ennen toimenpidetta 1viikko 1 kuukausi 3 kuukautta 6 kuukautta 12 kuukautta 24 kuukautta
ekvivalentti (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(09%) 0(0,0%)
+1,00 — +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 —-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—=-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—-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—-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—-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(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
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
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HAITTAVAIKUTUSTEN RAPORTOINTI

Haittavaikutukset ja/tai mahdollisesti ndkéd uhkaavat komplikaatiof, joita voidaan
kohtuullisesti pitad linssiin liittyving, on raportoitava valittomdsti STAAR Surgicalille.
NGita tietoja pyydetéan kirurgeilta  EVO|EVO+ ICL -implantoinnin - mahdollisten

p

itkaaikaisvaikutusten dokumentoimiseksi.

TOIMITUSTAPA
EVOIEVO+ICL toimitetaan steriiling ja ei-pyrogeenisend suljetussa pullossa, joka
sisGltad tasapainotettua suolaliuosta. Pullo on suljettu steriiliin [@mpémuovattuun

a

lustaan, joka on laatikossa yhdessd tuotetarrojen ja tuotetietojen (kdyttdohjeet)

kanssa. Steriiliys taataan pakkausetikettiin - merkittyyn viimeiseen kayttopdivadn
saakka, jos alustaa tai pullon sinettid ei ole puhkaistu tai ne eivét ole vahingoittuneet.
EVOIEVO+ICL on steriloitu héyrylla. Potilaskorttia koskevat ohjeet: Potilaskortti
toimitetaan yksikkopakkauksessa. Tamd kortti on annettava potilaalle. Potilasta on
neuvottava sdilyttdmadn se pysyvand asiakirjana implantista ja esittdmadn se kaikille
héntd tulevaisuudessa hoitaville siimdladkareille.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Valineen

pakkauksessa oleva  viimeinen  kayttopdivamadrd on - steriiliyden

vanhenemispdivd. Tatd valinettd ei saa kayttdd steriiliyden osoitetun vanhenemispdivén
jalkeen.

STAAR EVO|EVO+ ICL -LINSSIEN PALAUTUSKAYTANTO
Ota yhteys STAAR Surgical -yhtioon. EVO|EVO+ ICL pitdd palauttaa kuivana. Linssid ei
saa yrittad kostuttaa uudelleen.

TAKUU JA VASTUUN RAJOITTAMINEN

STAAR Surgical takaa, eftd tata tuotetta valmistettaessa noudatettiin kohtuullista
varovaisuutta. STAAR Surgical ei ole vastuussa mistdan satunnaisista tai valillisista
menetyksistd, vaurioista tai kuluista, jotka aiheutuvat suoraan tai epdsuorasti tamén
tuotteen kayttdmisestd. STAAR Surgicalin misté tahansa ja kaikista syista aiheutuva
EVOIEVO+ ICL -linssid koskeva ainoa vastuu rajoittuu lain sallimassa laajuudessa jonkin
STAAR Surgical -yhtidén palautetun ja yhtion puutteelliseksi havaitseman EVO|EVO+ ICL
-linssin korvaamiseen uudella. Tamd takuu annetaan kaikkien muiden takuiden, joita ei

n

imenomaisesti esitetd tdssd, sijasta ja ne poissulkien, olivatpa ne sitten lain mukaan

tai muuten ilmaistuja tai oletettuja, mukaan luettuina mm. kaikki kauppakelpoisuutta tai
kayttoon sopivuutta koskevat hiljaiset takuut.

SAILYTYS
Sdilytd linssi huoneenldmpétilassa tai ympdréivassd lampotilassa.

HUOMIO

Linssid ei saa autoklavoida. Ei saa sailyttad yli 40 °C:n lampétiloissa. Ei saa jadtya.
Jos lampétilavaatimuksia ei ole noudatettu, palauta linssi STAAR Surgical -yhtioén.
STAAR Surgical EVOIEVO+ICL jo kertakdyttoiset lisdtarvikkeet on pakattu ja
steriloitu vain kertakdyttod varten. Néita vdlineitd ei voi puhdistaa, kunnostaa jo/tai
uudelleensteriloida. Jos jotakin ndistd valineista kaytettdisiin uudelleen puhdistuksen
tai kunnostuksen jalkeen, on erittdin todenndkdistd, eftd se olisi kontaminoitunut ja
tdma konfaminoituminen voisi aiheuttaa infektion tai tulehduksen.
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STAAR®
SURGICAL

D

Lentille EVO|EVO+ Visian
Implantable Collamer® (ICL EVO|EVO+)

DIRECTIVES D’UTILISATION

INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

L'intégralité des informations concernant
doit
réaliser la premiére procédure clinique.

€%

le produit étre lue avant de

Tous les praticiens doivent suivre
I’ensemble du programme de certification
des médecins STAAR Surgical pour
I'ICL EVO|EVO+. Ce programme traite tout
particulierement des méthodologies de
dimensionnement pour la détermination
I'ICL EVO|EVO+.

incorrect de

du diameétre total de
Un dimensionnement
I'ICL EVO|EVO+
événements indésirables légers a séveres.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

LICLEVOIEVO* est une lentille monobloc comportant

peut engendrer des

une zone optique concave-convexe de 4,9 a 6,1 mm de
diametre (selon le modele et la puissance dioptrique)
et un orifice central de 0,36 mm de diamétre dans la
zone optique, nommé KS-AquaPORT®. La lentille est
fabriquée en quatre dimensions de diamétre total :
12, 126, 132 et 137 mm adaptées a différentes
tailles d'ceil. 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 collagéne 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,
-55D, et
+ 388 nm pour la lentille d'épaisseur centrale la plus
épaisse, +10,0 D.

Modéles VICMO et VICM5
Tableau 1
Nom de la Nomdu  Puissance Diamétre Diamétre Conception
marque optique de I'haptique

modéle  dioptrique  total
() (mm) (mm)

EVOVisian ICL  VICMO121 -05a-180 121
EVO Visian ICL VICMO126 -05a-180 126
EVOVisian ICL VICMO132 -05a-180 13,2
EVOVisian ICL VICMO137 -05a-180 137

490458 Plaque, plate
490458 Plaque, plate
490458 Plaque plafe
49058 Plague, plate

EVO* Visian ICL VICM5121 -054-140 121 50061 Plague, plate
EVO+Visian ICL VICM5126 -05a-140 126 50061 Plague, plate
EVO+Visian ICL VICM513.2 -05a-140 132 50061 Plague, plate
EVO+Visian ICL VICM513.7 -05a-140 137 5046, Plaque plate

Diameétre total Bord périphérique

de l'optique

Transition entre

— ///'
Pente du bord

I'haptique
courbe et le
tabli
apier de 'haptique
,—Bord périphérique
Z de l'optique

Section A-A

Diagramme VICMO/VICM5

INDICATIONS

LICLEVO|EVO+ est indiquée pour une utilisation dans le

traitement de I'ceil phaque chez les patients dgés de 21a

60 ans et pour le traitement de l'ceil pseudophaque chez

les patients Ggés de 21 ans et plus pour :

« La correction/réduction de la myopie chez les patients
ayant une myopie de -0,5 D & -20,0 D au niveau du
plan du verre de lunette.

« Avec une profondeur de la chambre antérieure
(PCA) égale ou supérieure a 2,8 mm, mesurée de
I'endothélium cornéen & la capsule antérieure du

cristallin.

MODE D’ACTION

LICLEVOIEVO+ 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 implantée chez
un patient pseudophaque. Correctement positionnée, la
lentille fonctionne comme un élément de réfraction pour

réduire ou corriger optiquement la myopie.

CONTRE-INDICATIONS

L'ICL EVOIEVO+ est contre-indiquée en présence de 'une

des circonstances et/ou conditions suivantes :

1. Patients présentant une densité de cellules
endothéliales cornéennes faible/anormale, une
dystrophie de Fuch ou une aufre pathologie
cornéenne.

2. Hypertension oculaire dans l'un des yeux.

3. Toute cataracte de l'ceil traité ou une cataracte non
traumatique dans I'eeil 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-0-d,, inférieurs au grade Il lors de I'examen

gonioscopique).

~

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.

©

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 I'endothélium cornéen @ la capsule antérieure du

cristallin, est inférieure a 2,8 mm.

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables et complications dus ou
consécutifs & une intervention chirurgicale et @ une
implantation de toute ICLEVO|EVO+ peuvent inclure,
sans s'y limiter : Hyphéma, pupille non réactive, bloc
pupillaire, iridotomie supplémentaire au laser a YAG,
glaucome secondaire, cataracte, infection intraoculaire,
uvéite/iritis, décollement de rétine, vitréite, cedéme
cornéen, cedéme  maculaire,  décompensation
cornéenne, sur/sous-correction, éblouissement et/ou
halos importants (en conduite nocturne), hypopyon,
astigmatisme aggravé, perte de la MACV, décentration/
subluxation, augmentation de la PIO par rapport ¢ la
PIO de base, perte de cellules endothéliales cornéennes,
dispersion des pigments de l'iris, intervention chirurgicale
secondaire pour retirer/remplacer/repositionner la
lentille, synéchie antérieure périphérique (PAS), synéchie
entre 'iris et I'implant, irritation conjonctivale, perte du

corps vitré.

PRECAUTIONS

1. Ne pas essayer de stériliser.

2. Ne pas autoclaver.

3. La lentille ne doit pas étre exposée @ des solutions
autres que les solutions d'irrigation intraoculaire
habituellement utilisées (p. ex, solution saline
isotonique, solution BSS, produit viscoélastique, etc.).

4. La lentille 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 'air. La lentille doit
étre conservée dans une solution BSS stérile pendant
lintervention.

6. Leffetdalongtermedelalentille n'a pas été déterminé.
Il convient donc que les praticiens continuent & suivre
les patients implantés @ intervalles réguliers aprés

I'infervention.
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7. La sécurité et lefficacité 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 kératocdne,

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 anftécédents d'intervention oculaire,
notamment une chirurgie réfractive cornéenne.

8. Limplantation d'une lentille peut engendrer une
diminution de la densité des cellules endothéliales
cornéennes.

9. Alors que de bons résultats de réfraction ont été
rapportés dans la littérature quant & l'ufilisation
de I'CL en tant que LIO supplémentaire dans les
yeux avec une |OL multifocale, les interactions
optiques entre ces deux lentilles n'‘ont pas encore été

entiérement évaluées.

CALCUL DE LA PUISSANCE ET DU DIAMETRE DE LA
LENTILLE

Le calcul de la puissance et du diametre de la lentille
doit étre fait par le chirurgien a laide du logiciel
de calcul OCOS. Lutilisation du logiciel prévient
potentiellement les erreurs de calcul pouvant engendrer
une infervention chirurgicale secondaire associée a une
surprise réfractive, une volte excessive, une rotation de
la lentille, une PIO élevée par rapport aux valeurs de
base, etc. Pendant Iessai mené pour la FDA des Etats-
Unis sur I'ICM/TICM, le diamétre sclere & sclére et la
PCA (de I'endothélium cornéen & la capsule antérieure
du cristallin) ont été utilisés pour déterminer le diamétre
total de I'CL. Selon certains rapports, les mesures de
la cornée sclére a sclere 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 a I'implantation

d'une lentille intraoculaire phaque.

ASPECTS A PRENDRE EN COMPTE POUR LES YEUX
PSEUDOPHAQUES

le calcul de la puissance optiqgue 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'CL différe en ce que la profondeur de
la chambre antérieure (c'est-a-dire la « vraie PCA
») saisie doit étre soit la profondeur de la chambre
antérieure phaque mesurée avant l'implantation de la
lentille intraoculaire, soit étre ajustée en fonction de la

différence entre I'eeil phaque et l'ceil pseudophaque.

Par exemple, afin de calculer la vraie PCA dans un
ceil pseudophaque, il est recommandé d'effectuer les
ajustements suivants & la distance entre I'endothélium
cornéen et la surface antérieure de la lentille
intraoculaire :

« Mesures tomographiques par cohérence opfique :
soustraire 1,5 mm.

« Mesures par biométrie optique : soustraire 1,2 mm.

+ Mesures d l'aide d'une caméra de Scheimpflug : utiliser
la vraie distance PCA = entre I'endothélium et le plan
médian de l'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
tragabilité, noter le numéro de contréle dans le rapport
de l'infervention chirurgicale. Refirer le capuchon en
aluminium et la butée. Retirer la lentille du flacon & I'aide
du plongeur @ embout en mousse. Ne pas exposer la
lentille & un environnement sec (air) pendant plus d'une

minute.

ATTENTION : nepas utiliser le systéme sil'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

Uimplantation de 'ICL EVO|EVO+ est strictement réservée
aux chirurgiens qui possedent une grande maitrise de la
technique chirurgicale requise. La procédure suivante
est recommandée pour Iimplantation de I'CL EVO|EVO+.
Préparer le patient pour linfervention 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 en utilisant un injecteur
MICROSTAAR® MSI-PF ou MSI-TF avec cartouche SFC-
45 ou un systéme de mise en place lioli-24™, puis elle
est injectée dans la chambre antérieure. Se reporter
a la fiche produit fournie avec linjecteur en ce qui
concerne la marche & suivre pour charger et injecter
correctement la lentille au moyen du systéme d'injection
MICROSTAAR ou du guide de charge du systeme
de mise en place lioli-24™. Vérifier que la lentille est

correctement orientée et qu'elle n'est pas retournée.

Si la pupille reste suffisamment dilatée, la lentille doit
étre bien centrée et positionnée sous liris & l'avant
du cristallin naturel d'un patient phaque ou la lentille
intraoculaire implantée d'un patient pseudophaque, de
telle sorte que les tabliers soient placés dans le sulcus.
Retirer fout le produit viscoélastique avant de refermer
I'oeil (sans sutures). A ce stade, Vintervention chirurgicale
peut ensuite continuer selon la procédure standard du
chirurgien. Procéder aux soins médicaux postopératoires

du patient selon la procédure standard du chirurgien.

MISES EN GARDE

1. Vérifier 'étiquette apposée sur l'emballage de la
lentille pour s'assurer qu'il s'agit du bon modéle et de
la bonne puissance.

2. Ouvrir lemballage 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 l'ceil.

4. llest essentiel de retirer tout le produit viscoélastique
de l'eeil au terme de linfervention chirurgicale.
STAAR  Surgical recommande [l'utilisation d'un
dispositif visochirurgical ophtalmologique & solution
d’hydroxypropylméthyl cellulose (HPMC) & 2 %
de faible poids moléculaire ou dispersif, & faible
viscosité.

5. Pour limplantation de la lentille en état plié,
STAAR Surgical recommande d'utiliser les systemes
de mise en place MICROSTAAR® MSI-PF ou MSI-TF
avec carfouche SFC-45 ou le systeme de mise en

place lioli-24™.

REMARQUE :

utilisée dans l'essai clinique mené pour la

la principale solution viscoélastique

FDA des FEtats-Unis était une préparation de
hydroxypropylique de méthylcellulose de faible poids

moléculaire & 2 %.
ESSAI CLINIQUE ICM

Récapitulatif des résultats des études cliniques :

Les lentilles modéles ICM Implantable Collamer® se sont
avérées étre sans danger et efficaces en fant qu'éléments
de réfraction permettant de réduire optiquement la

myopie modérée & sévére.
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Tableau2: Evénements indésirables Tableau 3: Données démographiques des patients
Un résumé des événements indésirables signalés dans

les 696 yeux inscrits a l'essai clinique (fous examens 696 yeux traités sur 404 patients
postopératoires) figure ci-dessous : Sexe
Masculin 158 (391%)
Effets indésirables N % Féminin 246 609%)
Retrait de I''CL en raison d'une PIO élevée 2 03 .
Groupe ethnique
Remplacement de I'ICL (en raison d’une taille incorrecte) 6 09 -
Caucasien 348 (86,1%)
Repositionnement de I'CL 4 0,6 .
Noir 6 (15%)
Retrait de I'lCL en raison d'une cataracte 5 07 o
Hispanique 26 (6,4%)
Autres interventions chirurgicales secondaires 6 08
Autre % 69%)

Age moyen 371 ans

Tableau 4

Meilleure acuité visuelle corrigée par des lunettes dans le temps pour les patients avec une MAVCL PREOP de 20/20 ou mieux

Lentille implantable Collamer® pour la myopie

Préop. 1semaine 1 mois 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 (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 (99,33 %) 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 07439 (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 %)
Non rapporté 0 1 4 3 5 0 1
Total 439 422 42 405 391 280 83
Tableau 5
Acuité visuelle non corrigée dans le temps pour les patients avec une MAVCL PREOP de 20/20 ou mieux
Lentille implantable Collamer® pour la myopie
Préop. 1semaine 1 mois 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 (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 (759 %)
<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(855%)
<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 %) 421/421(100,0 %) 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 %) 07404 (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
Tableau 6
Equivalent sphérique de la réfraction manifeste dans le temps
Lentille implantable Collamer® pour la myopie
équivulenf Préop. 1semaine 1 mois 3 mois 6 mois 12 mois 24 mois
sphérique (D) n% n% n% n% n% n% n%
2101 0(0,0%) 4(0,6%) 701%) 6(1,0%) 5(08%) 4(0,9%) 0(00%)
+,00 a+0,01 0(0,0%) 97 (15,0 %) 19 (18,1%) 121(19,6 %) 104 (175%) 68 (15,2 %) 14 (10,3 %)
0,00 a-1,00 0(0,0%) 399 (61,8 %) 405 (617 %) 374 (60,6 %) 356 (59,8 %) 283 (63,3 %) 75 (551%)
-1,01a-2,00 0(0,0%) 103 (15,9 %) 81(123%) 81(131%) 91(15,3 %) 58 (13,0 %) 36 (26,5%)
-2,014-6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(50%) 36 (6,1%) 32(72%) 1(81%)
-6,014-10,00 284 (40,8 %) 3(05% 3(05% 4(06%) 3(05% 2(04%) 0(00%)
-10,01¢ -15,00 318 (45,7 %) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%)
-15,014-20,00 88 (12,6 %) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%)
<-20,00 6(09%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(0,0%) 0(00%)
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
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SIGNALEMENT DES EVENEMENTS INDESIRABLES

Les effets indésirables et/ou les complications potentiellement dangereuses pour la
vue pouvant étre raisonnablement considérés comme associés d la lentille doivent
étre immédiatement signalés & STAAR Surgical. Ces informations doivent étre

transmises par les chirurgiens afin de documenter les effets a long terme potentiels de
limplantation d'une ICL EVO|EVO+.

CONDITIONNEMENT

LICL EVOIEVO+ est fournie stérile et apyrogéne dans un flacon étanche contenant de la
solution BSS. Le flacon est conditionné hermétiquement dans un plateau thermoformé
stérile placé dans une boite avec les étiquettes et les informations concernant le
produit. La stérilité est assurée jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'étiquette
de I'emballage, a condition que la fermeture hermétique du plateau et du flacon ne
soit ni percée ni endommagée. LICLEVOIEVO+ est stérilisée a la vapeur. Instructions
pour la carte patient : une carte patient est fournie dans l'emballage unitaire.
Cette carte doit étre remise au patient avec instruction de la conserver comme fiche
permanente de I'implant, et de la montrer a tous les praticiens de la santé oculaire
consultés ultérieurement.

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 L'ICL EVO|EVO+ STAAR

Contacter STAAR Surgical. LICLEVOIEVO+ doit étre retournée sous forme séche.
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
[utilisation de ce produit. Dans la mesure permise par la loi, la seule responsabilité de
STAAR Surgical découlant de n'imporfe quelle et de toutes causes concernant
I''CLEVOIEVO+ sera limitée au remplacement de I'ICLEVO|EVO+ ayant été refournée
et qui, selon l'avis de STAAR Surgical, est défectueuse. 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 maniere,
notamment, mais non exclusivement, toutes garanties implicites de qualité marchande
ou d'adéquation & une utilisation particuliére.

STOCKAGE
Conserver la lentille & température ambiante.

ATTENTION

« Ne pas autoclaver la lentille. Ne pas stocker a des températures supérieures & 40 °C.
Ne pas congeler. Si les conditions de température ne sont pas respectées, renvoyer la
lentille & STAAR Surgical.

« UICLEVOIEVO+ 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 un de ces dispositifs était réutilisé aprés un netfoyage
et/ou un reconditionnement, il est trés probable qu'il serait contaminé et cetfe
contamination pourrait provoquer une infection et/ou une inflammation.
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Leéa EVO|EVO+ Visian
Implantable Collamer® (EVO|EVO+ ICL)

UPUTE ZA UPORABU

€%

INFORMACIJE O PROIZVODU

Molimo da pazljivo proditate sve informacije
o proizvodu prije obavljanja pocetnog
klinickog postupka. Svi
tvrtke STAAR Surgical

lije€nici moraju

zavrsiti  program

EVO|EVO+ICL za certifikaciju lijeénika.

Posebna pozornost posveéena je

metodologijama odredivanja veli¢ine
radi utvrdivanja ukupnog promjera lece
EVO|EVO+ ICL. Nepravilna veli¢ina leée
EVO|EVO+ ICL moze dovesti do $tetnih

dogadaja, u rasponu od blagih do teskih.

OPIS PROIZVODA

Lec¢a EVOIEVO+ ICL oblikovana je kao jednodijelna le¢a s
konkavnom/konveksnom optickom zonom promjera od
4,9 do 6,1 mm (sukladno modelu i dioptriji) i sredinjim
otvorom u opfici promjera 0,36 mm, poznatim kao
KS-AquaPORT®. Leca se proizvodi u Cefiri ukupna
promjera od: 12,1, 12,6, 13,21 13,7 mm za potrebe razlicitih
veli¢ina ociju. Lece se mogu savijati i ugraditi kroz rez od
3,5 mm ili manje. Lece se proizvode iz vlastitog polimera
koji apsorbira ultraljubi¢asto (UV) zraenje te sadrze
hidroksietilmetakrilat (HEMA) i svinjski kolagen. Krificne
valne duljine od 10 % (,cut-off") za grupu fakicnih IOL
leca tvrtke STAAR su:

« 377 nm za le¢u najtanje sredi$nje debljing, -55D1i

+ 388 nm za lecu najdeblje sredisnje debljine, +10,0 D.

Modeli VICMO i VICM5
Tablica 1
Robna Model Jaéina Ukupni  Promjer  Hapticki
marka marka dioptrije  promjer  optike dizajn

(D) (mm)  (mm)

EVOVisian ICL VICMO 121 -05do-180 121
EVOVisian ICL VICMO126 -05do-180 126
EVOVisian ICL VICMO132 -05do-180 13,2
EVOVisian ICL VICMO137 -05do-180 137
EVO* Visian ICL VICM5121 -05do-140 121
EVO* Visian ICL VICM5126 -05do-140 12,6
EVO* Visian ICL VICM5132 -05do-140 13,2
EVO* Visian ICL VICM5137 -05do-140 137

4,9do 5,8 Plosnat,ploica
4,9do 5,8 Plosnat,plotica
4,9do 5,8 Plosnat,plotica
4,9do 5,8 Plosnat, plotica
5,0 do 6,1 Plosnat, plogica
5,0 do 6,1 Plosnat, plogica
5,0 do 6,1 Plosnaf, plotica
5,0 do 6,1 Plosnat, plotica

Ukupni promjer Rub promjera optike

f//\
J\

Prijelaz sa
zakrivljenog
haptika na
stopicu

E

Noglb rubnog haptika
_—Rub promjera optike
sy,

Presjek A - A

Graficki prikaz modela VICMO/VICM5

INDIKACIJE

Le¢a EVO|EVO+ ICL indicirana je za primjenu u zahvatu

na faki¢nom oku u pacijenata u dobi od 21 do 60 godina

i zahvatu na pseudofaki¢nom oku u pacijenata u dobi od

21 godine i starijih za:

« Korekciju/smanjenje miopije u pacijenata u rasponu
od -0,5 D do -20,0 D u ravnini naocala.

« S dubinom prednje sobice (ACD) jednakom ili vecom
od 28 mm, mjereno od kornealnog endotela do

prednje lecne kapsule.

NACIN DJELOVANJA

le¢a EVO|EVO+ICL namijenjena je za potpuno
postavljanje unutar straznje sobice izravno iza Sarenice
i ispred prednje povrsine prirodne lece fakicnog
pacijenta ili implantirane intrackularne lece u
pseudofaki¢nog pacijenta. Kada se pravilno postavi, leca
funkcionira kao refraktivni element za opticku korekciju/

smanjivanje miopije.

KONTRAINDIKACIJE

Leca EVO|EVO+ ICL kontraindicirana je u prisutnosti bilo

koje od sljedecih okolnosti i/ili stanja:

1. Pacijenti s niskom/abnormalnom gustocom 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 li
netraumatska katarakta u drugom oku.

4. Osobe mlade od 21 godine.

5. 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. Prethodnaiili postojeca o¢na bolest koja bi sprijecila
postoperativnu  odtrinu vida od 0477 logMAR
(20/60 Snellen) ili bolju.

9. Pacijenti koji su slabovidniili slijepi na drugo oko.

10. Ugradnja lece u oko s dubinom prednje sobice (ACD),
mjerenom od kornealnog endotela do prednje lec¢ne

kapsule, manjom od 2,8 mm.

KOMPLIKACIJE | NUSPOJAVE

Nuspojave i komplikacije zbog ili nakon kirurskog
zahvata i ugradnje bilo koje le¢e EVO[EVO+ICL mogu
ukljucivati, ali nisu ogranicene na: hifemu, nereaktivnu
zjenicu, blokadu zjenice, dodatnu YAG iridotomijuy,
sekundarni glaukom, kataraktu, intraokularnu infekciju,
uveitis/iritis, ablaciju  mreznice, vitritis, kornealni
edem, makularni edem, kornealnu dekompenzaciju,
preveliku/premalu  korekciju, znatno blijestanje i/ili
krugove svjetlosti (u uvjetima noéne voznje), hipopion,
povecani astigmatizam, gubitak BSCVA-a, decentraciju/
subluksaciju, porast intrackularnog tlaka u odnosu na
pocetnu vrijednost, gubitak stanica kornealnog endotela,
disperzijupigmenta Sarenice, sekundarni kirurski zahvat
radi - uklanjanja/zamjene/pomicanja lece, perifernu
prednju sinehiju (PAS), sinehiju $arenice s implantatom,

konjunktivnu nadrazenost, gubitak staklastog tijela.

MJERE OPREZA

1. Nemojte pokusavati sterilizirati.

2. Nemojte autoklavirati.

3. Leca se ne smije izlagati nikakvim otopinama osim
normalno  koristenih  ofopina za intraokularno
ispiranje  (npr. izotoni¢na  fizioloska  otopina,
balansirana slana  otopina (BSS), viskoelasticna
otopina, itd.).

4. Lecom 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 ofopini (BSS).

6. Dugoro¢ni ucinak lece jo$ nije utvrden. Stoga

lije¢nici nakon operacije moraju nastaviti redovito

pregledavati pacijente s implantatom.
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7. Sigurnost i ucinkovitost lece nije utvrdena u
pacijenata s: nestabilnom refraktivnom greskom na
bilo kojem oku, keratokonusom, povijescu klinickih

iritisa/uveitisa, sindromom

znakova sinehijom,

disperzije pigmenta, pseudoeksfolijacijom,
dijabetesom ovisnim o inzulinu ili dijabetickom
refinopatijom, povijescu prethodne ocne kirurgije,
ukljucujuci refraktivnu kirurgiju roznice.

8. Ugradnja lece moze izazvati smanjenje gustoce
stanica kornealnog endotela.

9. lako se u literaturi navode dobri refraktivni rezultati
za primjenu lece ICL kao dodatne intraokularne lece
u otima s multifokalnom intrackularnom lec¢om,

opticke interakcije izmedu ove dvije vrste leca nisu u

potpunosti procijenjene.

IZRACUN JACINE | VELICINE LECE

Jacinu i veli¢inu lece treba izracunati kirurg uz pomo¢
racunalnog  softvera  OCOS. Koristenjem  softvera
potencijalno se spre¢avaju mogude greske u izracunu
koje mogu dovesti do sekundarnog kirurskog zahvata
zbog refrakcijskog iznenadenja, pretjeranog savijanja,
rotacije lece, povecanog intraokularnog tlaka u odnosu
na pocetnu vrijednosti itd. Tijekom ispitivanja ICM-a/
TICM-a agencije FDA u SAD-u, za odredivanje ukupnog
promjera lece ICL koristeni su podaci o vodoravnom
promjeru roznice i dubini prednje sobice (od kornealnog
endotela do prednje lecne kapsule). Neki izvjestaji
sugeriraju da mjerenja vodoravnog promjera roznice
nisu vezana uz vodoravni promjer ciljarnog sulkusa.
Nedavne publikacije ukazuju na to da bi nove tehnologije
slikovne  dijagnostike mogle omoguciti - optimalnu
vizualizaciju i

mjerenje inftraokularnih  dimenzija

uklju¢enih u implantaciju faki¢nih intraokularnih leca.

CIMBENICI POVEZANI S PSEUDOFAKICNIM OCIMA

lzracun opticke snage u pseudofaki¢nom oku jednak
je izracunu u fakicnom oku. No izra¢un veliCine
ICL-a razlikuje se tako da dubina prednje sobice (1j.
,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 izraCunavanje stvarne dubine prednje

sobice (ACD) u pseudofakicnom oku, preporucuju

se sliedeca podesavanja udaljenosti od kornealnog

endotela do prednje povrsine intraokularne lece:

« Mjerenja opticke koherentne tomografije: oduzeti
1,5 mm.

« Mjerenja opticke biometrije: oduzeti 1,2 mm.*

« Sheimpflug mjerenja: koristiti stvarnu dubinu prednje
sobice (ACD) = udaljenost izmedu endotela i sredisnje

ravnine $arenice.®

PRIPREMA LECE

Provjerite je li razina tekucine napunjena do najmanje
2/3 bocice. Termoformnu posudu i bocicu treba
otvoriti u steriinom polju. Zabiljezite kontrolni broj na
operativnom izvjestaju kako biste zadrzali sljedivost.
Skinite aluminijski ¢ep i grani¢nik. S pomocu klipa s
pjenastim vrhom izvadite le¢u iz bocice. Le¢a ne smije
biti izlozena suhom okruzenju (zraku) duze od jedne

minute.

OPREZ: Nemojte koristiti proizvod ako je pakiranje

otvoreno ili o$teéeno.

OPREZ: Nemojte dopustiti da se le¢a osusi nakon

vadenja iz staklene bocice.

PRIMJENA | UPUTE ZA UPORABU

Implantaciju le¢e EVOIEVO+ ICL smije vrsiti samo kirurg s
visokom razinom stru¢nosti u potrebnoj kirurskoj tehnici.
Sljededi je postupak preporucen za implantiranje lece
EVOIEVO+ ICL.

Pacijenta treba pripremiti za operaciju  sukladno
standardnom operacijskom postupku. Treba napraviti
¢istu inciziju skleralnog ili rozni¢nog tunela od 3,5 mm
ili manje, a zatim ispuniti prednju i straznju sobicu
odgovarajucim viskoelastikom. Leca se tada sklopi
s pomocu injektora MICROSTAAR® MSI-PF ili MSI-TF
s uloskom SFC-45 ili sustavom za uvodenje ulozaka
lioli-24™ i ubrizga u prednju sobicu. U uputama
isporu¢enima uz injektor potrazite upute u vezi s
ispravnim punjenjem i ubrizgavanjem lece s pomocu
sustava za ubrizgavanje MICROSTAAR ili vodilice za

postavljanje sustava za uvodenje ulozaka lioli-24™.

Provjerite je li le¢a pravilno orijentirana i da nije obrnuta.
Ako zjenica ostane dovoljno rasirena, le¢u treba dobro
centrirati i postaviti ispod Sarenice i ispred prirodne lece
faki¢nog pacijenta ili implantirane intrackularne lece
pseudofaki¢nog pacijenta, tako da se stopice postave
u sulkus. Prije zatvaranja oka treba izvrsiti potpuno
uklanjanje viskoelasti¢cnog materijala (bez $avova).
Od tog trenutka operacija se moze nastaviti u skladu
s kirurgovom standardnom praksom. Postoperacijska
lje¢nicka njega pacijenta takoder mora biti u skladu sa

standardnim postupkom kirurga.

UPOZORENJA

1. 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 $to se le¢a postavi u oko.

4. Potpuno uklanjanje viskoelastika iz oka nakon
dovrsetka zahvata

kirurskog od kljuéne je

vaznosti. STAAR  Surgical preporucuje  2%-tnu

hidroksipropilmetil-celulozu (HPMC) niske
molekularne mase ili disperzivno oftalmolosko
viskokirursko pomagalo niske viskoznosti.

5. STAAR Surgical preporu¢uje uporabu instrumenta
MICROSTAAR® MSI-PF ili MSI-TF sa sustavima za
uvodenje ulozaka SFC-45 ili sustavom za uvodenje

ulozaka lioli-24™ za uvodenije lece u skupljeno stanje.

NAPOMENA: Primarni viskoelastik koristen tijekom
klinickih ispitivanja agencije FDA u SAD-u bio je
pripravak 2%-tne  hidroksipropilmetil-celuloze niske

molekularne mase.

KLINICKO ISPITIVANJE LECA ICM

Sazetak nalaza klinickih studija:
Za lece Implantable Collamer model ICM® utvrdeno je
da su sigurne i ucinkovite kao refraktivni elementi za

opticko smanjenje umjerene do visoke miopije.
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Tablica2: Stetni dogadaiji
Sazetak Stetnih  dogadaja  prijavijenih za 696 ociju
ukljucenih fijekom klinickog ispitivanja (prilikom bilo kojeg

Tablica 3: Demografska struktura pacijenata

Lije€¢eno je 696 ociju u 404 pacijenta

postoperativnog pregleda) nalazi se u nastavku: Spol
. Muski 158 (391%)
Stetni dogadaiji Br. % Jenski 246 (609%
Uklanjanje lece ICL zbog povi$enog intraokularnog tlaka 2 03 Etnicko podrijetlo
Zamjena lece ICL (zbog pogresne veli¢ine) 6 0,9 —
Bijelci 348 (86,1%)
Pomicanje lece ICL 4 06 X
Crnci 6 (1,5%)
Uklanjanje lece ICL zbog katarakta 5 07 L
Hispanici 26 (6,4%)
Ostale sekundarne kirurske intervencije 6 08
Ostalo 24 (5,9%)
Prosje¢na dob 371 godina
Tablica 4
Najbolja ostrina vida korigirana nao¢alama s vremenom za pacijente s PREDOP. BSCVA 20/20 ili bolji
Implantabilna leé¢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 (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%)
Nije prijavijeno 0 1 4 3 5 0 1
Ukupno 439 422 il 405 391 280 83
Tablica 5
Neispravljena ostrina tijekom vremena za pacijente s PREDOP. BSCVA 20/20 ili bolji
Implantabilna leé¢a 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%)
<2025 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/471 (66,0%) 281/404 (69,6%) 2741391 (7071%) 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)%) 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%)
Nije prijavljeno 0 3 1 3 1 3 0
Ukupno 439 422 il 405 391 280 83
Tablica 6
Manifestni refraktivni sferni ekvivalent s vremenom
Implantabilna leé¢a Collamer® za miopiju
Sferni Predop. 1tjedan 1mjesec 3 mjeseca 6 mjeseci 12 mjeseci 24 mjeseca
ekvivalent (D) br. % br. % br. % br. % br. % br. % br. %
2101 0(00%) 4(06%) 7011%) 6(10%) 5(08%) 4(09%) 0(00%)
+1,00 do +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 do -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 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(5,0%) 36 (6,1%) 32(7.2%) 11(8,1%)
-6,01do -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 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 (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%)
Ukupno 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Srednja vrijednost -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
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PRIJAVA STETNIH DOGADAJA
Nuspojave i/ili komplikacije koje potencijalno ugrozavaju vid, a koje se razumno mogu
smatrati vezanima uz le¢u, treba odmah prijaviti tvrtki STAAR Surgical. Te se informacije

traze od kirurga da bi se dokumentirali potencijalni dugorocni ucinci implantacije lece
EVO|EVO+ ICL.

NACIN ISPORUKE

Le¢a EVOIEVO+ICL isporutuje se sterilna i nepirogena u zatvorenoj bocici s
BSS-om. Boica je zatvorena unutar sterilne termoformne posude koja se nalazi u kutiji
s oznakama i informacijoma o proizvodu. Sterilnost je zajaméena do roka valjanosti
navedenog na naljepnici pakiranja, ako posuda nije probusena i zatvara¢ bocice
nije probijen ni o$tecen. Le¢a EVOIEVO+ ICL sterilizirana je parom. Upute za karficu
pacijenta: Kartica za pacijenta isporu¢uje se u ambalazi proizvoda. Tu karticu treba
dati pacijentu s napomenom da je zadrzi kao trajni zapis o implantatu i da pokaze
karticu na svakom buduéem pregledu ociju.

ROK VALJANOSTI
Rok valjanosti na pakiranju proizvoda je datum isteka sterilnosti. Ovaj proizvod se ne
smije koristiti nakon navedenog datuma isteka sterilnosti.

POLITIKA POVRATA LECA EVO|EVO+ ICLTVRTKE STAAR

Kontaktirajte STAAR Surgical. Le¢a EVOIEVO+ICL mora se vratiti suha. Nemojte
pokusavati ponovo navlaziti lecu.

JAMSTVO | OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

STAAR Surgical joméi da je izradi ovog proizvoda posvedena razumna paznja.
STAAR Surgical nece biti odgovoran ni za kakav slu¢ajni ni posljedi¢ni gubitak, ostecenje
niti troSak do kojih je izravno ili neizravno doslo zbog uporabe ovog proizvoda.
U mijeri u kojoj je to dopusteno zakonom, isklju¢iva odgovornost koju sveukupno ima
STAAR Surgical u vezisle¢om EVO|EVO+ ICLogranitena je nazamjenu le¢e EVO|EVO+ ICL
koja se vrati tvrtki STAAR Surgical i za koju ona utvrdi da je neispravna. Ovo jamstvo
zamjenjuje i iskljucuje sva druga jomstva koja ovdje nisu izri¢ito navedena, bilo da su
izricito navedena ili implicirana zakonom ili na drugi nacin, ukljuuju¢iizmedu ostaloga
bilo kakav implicirani trzi$ni potencijal ili prikladnost za specifi¢nu svrhu.

SKLADISTENJE
Drzite le¢u na sobnoj/okolnoj temperaturi.

OPREZ

« Nemojte autoklavirati lecu. Nemojte drzati na temperaturama iznad 40 °C.
Nemojte zamrzavati. Ako se zahtjevi temperature ne zadovolje, vratite lecu tvrtki
STAAR Surgical.

+ Le¢a EVOIEVO+ ICL i jednokratni pribor tvrtke STAAR Surgical pakirani su i sterilizirani
samo za jednokratnu uporabu. Ciséenje, obnavljanje i/ili ponovna sterilizacija nisu
primjenjivi na ove proizvode. Kad bi se jedan od ovih proizvoda ponovo upotrijebio
nakon ciS¢enja i/ili obnavljanja, vrlo je vjerojatno da bi bio kontaminiran, a
kontaminacija bi rezultirala infekcijom i/ili upalom.
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STAAR®
SURGICAL

D

EVO|EVO+ Visian Implantable Collamer®
lencse (EVO|EVO+ ICL)

HASZNALATI UTMUTATO
TERMEKINFORMACIO

A  klinikai
maradéktalanul

€%

elétt

jelen

eljards megkezdése
tekintse dat a
termékinformaciokat. Minden orvosnak
el kell STAAR Surgical

EVO|EVO+ ICL orvosképesitési programot,

végeznie a

amelyben kiilon hangsilyt kapnak az
EVO|EVO+ICL lencse teljes dtméréjének
meghatdrozdasdra szolgdlé  méretezési
EVO|EVO+ICL

méretének nem megfelelé6 megvdlasztdasa

modszerek. Az lencse
enyhétél sulyosig terjedé foki nemkivanatos
eseményekhez vezethet.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az EVOIEVO*ICL egy egyrészes kialakitdsi lencse,
amely (o modelltél és a dioptriatél fliggden)
4,9-6,1mm Gtméré;jt konkdv/konvex optikai zéndval és az
optika kdzepén taldlhatd, KS-AquaPORT® néven ismert,
0,36 mm atmérd;jti lyukkal rendelkezik. A lencse négyféle
teljes atmérében (12,1 mm, 12,6 mm, 13,2 mm, 13,7 mm)
késziil, hogy megfeleljen a kilonféle szemméreteknek.
A lencsék dsszehajthatdk, és legfeljebb 3,5 mm méretli
bevdgason keresztil beiiltetheték. A lencsék sajat
fejlesztést, hidroxi-etil-metakrildt (HEMA) anyagot és
sertéseredet(i kollagént tartalmazd, ultraibolya (UV-)
sugart elnyeld polimer anyaghdl késziilnek. A10%-os UV-
dGteresztési hatdrértékek a STAAR gyartmdnyd fakikus
intraocularis lencsecsaldd esetében a kévetkezok:
« 377 nm a legkisebb centrdlis vastagsdgu, -55 D-s
lencse esetében és
+ 388 nm a legnagyobb centrdlis vastagsagu, +10,0 D-s
lencse esetében.

VICMO és VICM5 modellek

1. tablazat
Marka Modell Toréérték Telies Optika  Haptikus
neve neve D) atméré atmérdje kialakitasa

(mm) (mm)

EVO Visian ICL  VICMO 121 -0,5 és-18,0 kozott 121 4,9-58 Sik, lemez
EVO Visian ICL  VICMO 12.6 -0,5 és -18,0 kozott 126 4,9-58 Sik, lemez
EVO Visian ICL  VICMO 132 -0,5 és-18,0 kézétt 132 4,9-58 Sik, lemez
EVO Visian ICL  VICMO13.7 -0,5 és-18,0 kozott 137 4,9-58 Sik, lemez
EVO+ Visian ICL VICM5121 -0,5 és-18,0 kdzoétt 121 50-6,1 Sik, lemez
EVO* Visian ICL VICM512.6 -0,5 és-18,0 kdzétt 126 50-6,1 Sik, lemez
EVO* Visian ICL VICM513.2 -0,5 és-18,0 kdzott 132 50-6,1 Sik, lemez
EVO* Visian ICL VICM513.7 -0,5 és-18,0 kozétt 137 50-6,1 Sik, lemez

Teljes Gtméré Optika dtméréje
“(\ ‘ a szélen
N —— [
A J o
N/ | o
f I 5 & ; ?
' ?

P
R

Haptika meredeksége
aszélen
,— Optika dtméréje
7y, O szélen
A7

Atmenet ivelt
haptikabol
talplemezbe

A-A metszet

A VICMO/VICMS dbrdja

JAVALLATOK

Az EVO|EVO+ICL haszndlata fakikus szem kezelésére

javallott 21-60 éves betegeknél, valamint pszeudofakikus

szem kezelésére 21 éves vagy iddsebb betegeknél a

kovetkezd célokbol:

« Myopia  korrekcidja/csokkentése olyan betegekné,
akiknek myopidja -0,5 D-t8l -20,0 D-ig terjedd értékd
a szemiiveg sikjaban.

« Amennyiben az elllsé csarnok mélysége (ACD) - a
szaruhdrtya endotheliumatél az eltlsé lencsefokig
mérve - legalabb 2,8 mm.

MUKODES

Az EVOIEVO+ICL egészét rendeltetésszerien a hatsd

szemcsarnok belsejébe, kozvetlenil az irisz mogé,

a fokikus beteg természetes szemlencséjének vagy

a pszeudofakikus beteg bedltetett intraocularis

lencséjének eliilsd felszine elé kell elhelyezni. Megfelelé

elhelyezése esetén a lencse fénytord elemként miikodve

optikai tton korrigdlja/csékkenti a myopidt.

ELLENJAVALLATOK

Az EVOIEVO+ ICL haszndlata ellenjavalll, ha az aldbbi
kérilmények vagy feltételek barmelyike fenndll:

1. Olyan betegek, akikben a szaruhdrtya endothelialis
illetve  akik

sejtstirCisége  alacsony/rendellenes,

Fuchs-disztréfiaban szaruhdrtya-

vagy egyéb
patoldgiai problémdban szenvednek.

2. Magas szemnyomas valamelyik szemben.

3. Sziirkehdlyog a mlitendd szemen vagy nem traumas
szlirkehdlyog a mdsik szemen.

4. 21év alatti életkor.

5. Elsédleges, nyitott zugti vagy zart zugu glaucoma.

6. Az eliilsé csarnok zart zuga (azaz a gonioszképos
vizsgdlat alapjan meghatdrozott zugméret a lll. fok

értékénél kisebb).

~

Terhesség vagy szoptatds.
8. Kordbban vagy
szembetegség, amely kizdrnd a 0,477 LogMAR-

el6fordult mdr  meglévé
(20/60 Snellen-) pontszamu vagy ennél jobb miitét
uténi latasélességet.

9. Olyan betegek, akik a masik szemtikre amblyopidsak
vagy vakok.

10. Lencse beiiltetése olyan szembe, amelyben az
elilsé csarnok mélysége (ACD) - a szaruhdrtya
endotheliumdtdl az elllsé lencsetokig mérve

- 2,8 mm-nél kisebb.

SZOVODMENYEK ES NEMKIVANATOS REAKCIOK

A mUtéthdl és a VICL belltetésébdl adddo, illetvee azt
kovetd nemkivanatos reakciok és szovédmények kozé
tartozhatnak egyebek mellett az aldbbiak: hyphaema,
nemreagdld pupilla, pupillablokk, kiegészité YAGlézeres
iridotomia, mdsodlagos glaucoma,  szirkehdlyog,
intraocularis fertézés, uveitis/iritis, retinalevalds, vitritis,
makuladédéma,

szaruhdrtya-6déma, szaruhdrtya-

dekompenzaci¢, talkorrigdlds/alulkorrigalas, jelentds

kaprdzds és/vagy fényudvar (éjszakai vezetési
koralmények  kozott), hypopyon, megnévekedett
asztigmatizmus, legjobb, szemiiveggel korrigdlt

latdsélesség  elvesztése, decentrdlds/subluxatio, a
szemnyomds megemelkedése a kiinduldsi értékhez
képest, a szaruhdrtya endothelialis sejtvesztesége,
pigmentsejtek levalasa az iriszrél, masodlagos
sebészeti beavatkozds a lencse eltavolitasa/cseréje/
dthelyezése céljabol, periférids anterior synechia
(PAS), az irisz és az implantatum koézétti synechia, a

két6hartya irritacioja, ivegtestveszteség.

OVINTEZKEDESEK

1. Ne prébdlja meg sterilizalni.

2. Ne autokldvozza.

3. A lencsét a szokdsosan haszndlt, intraocularis
irrigaléoldatokon (pl. izotdnids fizioldgids sdoldaton,
kiegyensulyozott  sooldaton,  viszkoelasztikus
anyagon stb.) kivil semmilyen mas oldat nem érheti.

4. A lencsét koriltekintéen kell kezelni. Semmilyen
korilmények kozott nem szabad megprobalni
Ujraformdzni a lencsét, annak bdarmely részét
levagni, illetve éles targgyal tdlzottan nagy nyomdst
gyakorolni a lencse optikai részére.

5. Ne hagyja, hogy a lencse levegén kiszaradjon. A
lencsét steril kiegyensulyozott sdoldatban kell térolni
a mtét folyaman.

6. Alencse hosszti tavi hatdsa nem lett megdllapitva.
Ezért oz orvosoknak o mitétet  kdvetGen

rendszeres id6kdzonként nyomon kell kdvetnitk az

implantétumokkal rendelkezé betegeket.
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7. Alencse biztonsagossdga és hatdsossaga nem lett
megdllapitva a kdvetkezékben szenvedd betegeknél:
instabil torési hiba valamelyik szemben, keratoconus,

klinikai

synechia, pigmentsejtek levaldsanak szindrémdja,

vagy
diabeteses refinopathia, a kértérténetben szerepld

iritis/uveitis jelei @  kortorténetben,

pseudoexfoliatio, inzulinfiiggd  diabetes
kordbbi szemmlitét, egyebek kézétt a szaruhdrtyan

végzett refraktiv mtét.

8. A lencsebeiiltetés a szaruhdrtya endothelialis
sejtstirliségének csokkenését eredményezheti.

9. Bdr a szakirodalomban jé refraktiv eredményekrdl
szémoltak be a multifokalis intraocularis lencsével
rendelkezd  szemhez  kiegészité  intraocularis

lencseként haszndlt ICL lencsék kapcsan, a kétféle

lencse kozti optikai kélcsonhatdsokat még nem

értékelték teljesen.

ALENCSETOROERTEKENEK ES MERETENEK SZAMITASA
A lencse tor6értékének és méretének szdmitdsat a
sebésznek kell elvégeznie az OCOS szdmitdsi szoftver
segitségével. A szoftver  haszndlata  segithet
kikiiszobolni a szdmitdsi hibdkat, melyek a fénytorés
vdratlan eseményei, a tllsagosan erds boltozat, a
lencse elforduldsa, a szemnyomds megemelkedése
a kiinduldsi értékhez képest stb. miatti masodlagos
mitétet eredményezhetnek. Az Amerikai Egyeslt
Allamok  Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hivatalanak
(Food and Drug Administration, FDA) az ICM/ TICM
tipusi lencsékkel kapcsolatos vizsgdlata soran a
szemfehérjétdl szemfehérjéig mért tavolsdg és az eliilsé
csarnoknak a (szaruhartya endotheliumdtol az eliilsé
lencsetokig mérf) mélysége alapjdn lett megdllapitva
az ICL teljes atmérdje. Bizonyos beszdmoldk felvetik,
hogy a szaruhdrtya szemfehérjétél szemfehérjéig
terjedé mérete nem korreldl a sulcustdl sulcusig terjedd
mérettel. Friss kozlemények azt jelzik, hogy uj képalkotasi
technikék alkalmazdsaval lehetségessé valhat a
fakikus intraocularis lencsebeilltetés sordn lényeges

intraocularis méretek optimalis megjelenitése és mérése.

PSZEUDOFAKIAS SZEMEK ESETEN

A téréképesség szdmitasa pszeudofakias szemre
ugyantgy térténik, mint fakids szemre, az ICL
méretének szdmitdsa azonban abban  kilénbozik,
hogy az eliils6 csarnok mélységének bemend
paraméterként hasznalt értéke (azaz ,igazi ACD") vagy
azinfraokuldris lencse bedltetése eldtt mért fakids eliilsé
csarnok mélysége kell, hogy legyen, vagy a fakids és

pszeudofakids szem kozti kiilonbségre korrigdlando.

Példaul a valés elilsé csarnok mélység (ACD)

kiszamitaséhoz o  pszeudofakids  szemben, «a
szaruhdrtya-endotheliumtél az  eliilsé intraokuldris
lencsefelszinig terjedd tavolsag kovetkezé mddositasa
ajdnlott:

« Optikai koherencia tomografids mérések: vonjon ki

1,5 mm-t;
« Optikai biometrids mérések: vonjon ki 1,2 mm-t;*
o Scheimpflug-mérések: haszndlia a valés ACD =

tavolsagot az endothelium és a kozépsé iriszsik kozott. ™

ALENCSE ELOKESZITESE

Ellendrizze, hogy a folyadék szintje eléri-e az lvegcse
legaldbb 2/3-Gt. A termoform tdlcat és ivegesét a
steril mezében kell felnyitni. A nyomonkévethetéség
biztositdsa érdekében rogzitse a kontroll szamat a mitéti
jegyzékonyvben. Tavolitsa el az aluminiumkupakot és a
zarodugdt. A habszivacs hegyl dugattyd segitségével
vegye ki a lencsét az tivegcsébdl. A lencsét nem szabad
egy percnél hosszabb ideig szdraz kérnyezet (levegd)

hatdsdnak kitenni.

FIGYELEM: Ne haszndljo, ha a csomagolds fel lett

nyitva vagy sériilt.

FIGYELEM: Ne hagyja a lencsét kiszdradni miutan

kivette az Gvegcsébdl.

ALKALMAZAS ES HASZNALATI UTMUTATO

Az EVOIEVO+ICL bedltetését csak olyan sebész
kisérelheti meg, aki magas szinten képzett a sziikséges
mitéti technikdban. Az EVOIEVO+ ICL beiiltetéséhez az
aldbbi eljards javasolt.

A beteget a standard eljardsnak megfeleléen kell
el6késziteni a mitétre. Legfeljebb 3,5 mm-es hosszlisagu,
tisztan scleralis vagy szaruhdrtya-alagit bemetszést
kell alkalmazni, majd az elilsé és hatsé csarnokot
megfeleld viszkoelasztikus anyaggal kell feltélteni.
A'lencsét ezutan 6ssze kell hajtani az SFC-45 patronos,
MSI-PFvagy MSI-TF tipusti MICROSTAAR® befecskendezé
vagy a lioli-24™ bejuttatdrendszer segitségével, majd
be kell fecskendezni az elilsé kamrdba. A lencse
MICROSTAAR  befecskendezdrendszer  segitségével
torténd megfeleld betéltésével és befecskendezésével
kapcsolatos Utmutatdst a befecskendezéhdz mellékelt
terméktajékoztatéban vagy alioli-24™ bejuttatérendszer
Utmutatéjdbantaldljomeg. Ellendrizze alencse megfelelé

orientdciojat és azt, hogy a lencse nincs megforditva.

Ha a pupilla kellden kitagitott marad, akkor a lencsét
megfelelden kozépre kell dllitani, és a fakikus beteg
természetes szemlencséje elétt, illetve a pszeudofakikus
beteg beiltetett intraocularis lencséje elétt, az irisz
alatt kell elhelyezni, tigy hogy a talplemezek a sulcusba
keriilienek. A szem (varratok nélkili) lezdrdsa el6tt
teljesen el kell tavolitani a viszkoelasztikus anyagot.
Innentél kezdve a sebész a szokdsos eljards szerint
folytathatja a mutétet. A beteg matét utdni orvosi
dpoldsa is a sebész standard eljarasanak megfeleléen

kell, hogy torténjen.

FIGYELMEZTETESEK

1. Ellendrizze a lencse csomagoldsanak cimkéjén, hogy
megfelelé-e a lencse modellje és torGértéke.

2. Nyissa ki o csomagot a fénytord képesség
ellendrzéséhez.

3. Alencsét a haptikandl fogva mozgassa. Ne fogja
meg fogoval az optikat, és soha ne érintse meg az
optika kézepét azutén, hogy a lencse be lett helyezve
a szembe.

4. A mitéti eljdrds befejezése utan teljesen el kell
tavolitani a viszkoelasztikus anyagot a szembdl.
A STAAR Surgical alacsony molekulastlyd 2%-os
hidroxipropil-metil-celluléz (HPMC) vagy diszperziv,
alacsony viszkozitdsu szemészeti viszkosebészeti
eszkdz haszndlatdt javasolja.

5. A STAAR Surgical azt javasolja, hogy a lencse
osszehajtott dllapotban torténd behelyezéséhez a
MICROSTAAR® MSI-PF vagy MSI-TF befecskendezét
haszndlja az SFC-45 patronbevezeté-rendszerekkel,

vagy pedig a lioli-24™ bejuttatérendszert.

MEGJEGYZES: Az Amerikai Egyesilt Allamok
Elelmiszer- és Gy6gyszeriigyi Hivatalanak (Food
and Drug Administration, FDA) klinikai vizsgdlata
sordn haszndlt elsédleges viszkoelasztikus anyag egy
alacsony molekulasdlyd  2%-os  hidroxipropil-metil-

celluléz készitmény volt.
AZ ICM LENCSEK KLINIKAI VIZSGALATA

AKklinikai vizsgalatok eredményeinek 6sszefoglalasa:
Az ICM modelli Implantable Collamer® lencsék
biztonsdgos és hatdsos toréelemnek  bizonyultak
a kozepes és er8s myopia optikai Uton térténd

csokkentésére.
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2.tabldzat: Nemkivanatos események
Az aldbbiakban bemutatjuk a klinikai vizsgdlatba bevont
696 szemmel kapcsolatosan (o mdtét utani bdrmely

3. tablazat: Betegek demografiai adatai

696 szem kezelve 404 betegnél

szemvizsgalatkor) jelentett nemkivdnatos  események Nem
osszefoglaldsat: Férfi 158 (391%)
N6 246 (60,9%)
Nemkivanatos esemény N %
Etnikai hovatartozds
Az ICL eltdvolitasa megemelkedett szemnyomds miatt 2 03
) ) Fehér 348 (86,1%)
ICL cseréje (helytelen méretezés miatt) 6 09
Fekete 6 (1,5%)
ICL athelyezése 4 0,6
) Hispan 26 (6,4%)
ICL eltavolitdsa sziirkehalyog miatt 5 07
) Egyéb 24 (5,9%)
Egyéb masodlagos sebészeti beavatkozdsok 6 08 ,
Atlag életkor 371 év
4. tablazat:

A legjobb, szemiiveggel korrigdlt latasélesség idébeli valtozdsa olyan betegeknél, akiknek a miitét elétti legjobb, szemiiveggel korrigdlt Iatasélessége legaldbb 20/20 volt

A beiiltetheté Collamer® lencse myopidra

Miitét elétt 1hét 1hénap 3 hénap 6 hénap 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 (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%)
Nem jelzett 0 1 4 3 5 0 1
Osszesen 439 o)) il 405 391 280 83

5. tablazat:

A korrigdlatlan latasélesség idébeli valtozasa olyan betegeknél, akiknek a miitét elétti legjobb, szemiiveggel korrigdlt Iatasélessége legaldabb 20/20 volt
A beiiltetheté Collamer® lencse myopidra

Miitét elétt 1hét 1hénap 3 hénap 6 hénap 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(70,1%) 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%) 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 jelzett 0 3 1 3 1 3 0
Osszesen 439 422 4 405 391 280 83
6. tablazat:
Manifeszt refrakcié szférikus ekvivalens idébeli valtozasa
A beiiltetheté Collamer® lencse myopidra
Szférikus Muitét elétt 1hét 1hénap 3 hénap 6 hénap 12 hénap 24 hénap
ekvivalens (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(09%) 0(0,0%)
+1,00 és +0,01 kozott 0(0,0%) 97 (15,0%) 119 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14.(10,3%)
0,00 és -1,00 kozott 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
-1,01 és -2,00 kozott 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(13,1%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
2,01 és -6,00 kozott 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7.2%) 11(8,1%)
-6,01és -10,00 kdzott 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(04%) 0(0,0%)
-10,01és -15,00 kdzott 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01 és -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(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 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%)
Alag 11,408 0,658 -0,566 0526 -0,580 0623 0,857
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NEMKIVANATOS ESEMENYEK BEJELENTESE

Az olyan nemkivdnatos reakcidkat és/vagy a Idtast potencidlisan veszélyeztetd
komplikdciokat, amelyekindokoltan kapcsolatba hozhaték a lencsével, azonnal jelenteni
kell a STAAR Surgical vdllalatnak. Errél azért kériink tajékoztatdst a sebészektdl, hogy
dokumentalni tudjuk az EVO|EVO+ ICL beiiltetésének hosszd tavi hatdsait.

KISZERELES

Az EVO|EVO+ ICL lencsét sterilen, nem pirogén dllapotban, kiegyenstlyozott sooldatot
tartalmazd lezdrt Gvegcesében szdllitjuk. Az Gvegesét lezart, steril termoform tdlcdba,
majd a cimkéket és termékinformdciokat tartalmazéd egységdobozba helyezzik. A
sterilitds a csomagolds cimkéjén feltiintetett lejarati idépontig biztositott, ha a talca
és az (ivegcse lezdrdsa nem lett kilyukasztva vagy megsérive. Az EVO|EVO+ ICL g6zzel
sterilizdlt. Betegkdrtydra vonatkozd utasitdsok: Az egységcsomagoldsban betegkdrtya
van mellékelve. Ezt a kdrtyat dt kell adni a betegnek, azzal, hogy érizze azt meg, mint
az implantdtum tartés nyilvantartdsara szolgdld dokumentumot, és mutassa meg a
jovében az elldtdsat végzd dsszes szemgondozd szakembernek.

LEJARATI IDG
Az eszkdz csomagoldsan feltlintetett lejarati idd a sterilitds lejarati ideje. A sterilitas
feltintetett lejarati ideje utdn az eszkdzt nem szabad haszndlni.

A STAAR EVO|EVO+ ICL ESZKOZOKRE VONATKOZO ARUVISSZAKULDESI IRANYELVEK

Vegye fel a kapcsolatot a STAAR Surgical vallalattal. Az EVO|EVO+ ICL lencsét szdraz
dllapotban kell visszakiildeni. Ne prébdlja meg Ujrahidratalni a lencsét.

GARANCIA ES FELELOSSEGKORLATOZAS

A STAAR Surgical garantdlja, hogy az észszer(ien elvérhaté gondossaggal jért el a
termék gydrtasa sordn. A STAAR Surgical semmiféle feleldsséget nem vallal a termék
haszndlatdbol kdzvetlendl vagy kdzvetetten szdrmazo jdrulékos vagy kévetkezményes
veszteségekért, karokért vagy koltségekért. A jogszabalyok dltal megengedett mértékig
a STAAR Surgical az EVO|EVO+ ICLIencsének tulajdonithaté barmely és minden ok miatti
feleléssége az EVOIEVO+ ICL cseréjére korlatozodik, amennyiben azt visszakiildik és a
STAAR Surgical hibasnak taldlja azt. Ez a garancia minden egyéb garanciat helyettesit,
és kizar minden egyéb, itt nem részletezett, kifejezett garancidt, illetve térvényen vagy
egyében alapuld kellékszavatossdgot, ideértve egyebek kdzdtt az értékesithetéségre
vagy adott célra vald megfelelésre vonatkozo kellékszavatossdgot is.

TAROLAS

Alencse szobahémérsékleten/kornyezeti hdmérsékleten tarolando.

FIGYELEM
« Ne autoklavozza a lencsét. Ne tdrolja 40 °C-ot meghaladd hémérsékleten. Ne

fagyassza le. A hémérsékletre vonatkozé eldirasok be nem tartésa esetén juttassa
vissza a lencsét a STAAR Surgical vdllalathoz.

« A STAAR Surgical EVOIEVO+ICL lencsét és az eldobhaté tartozékokat kizarélag

egyszeri haszndlatra csomagoljuk és sterilizaljuk. Tisztitas, feltjitas és/vagy
Ujrasterilizalds nem alkalmazhaté ezeknél az eszkozoknél. Ha egy ilyen eszkozt
tisztitas, illetve felljitds utdn ismét haszndlndnak, akkor nagy valészinliséggel az
eszkoz szennyezddést tartalmazna, és a szennyezédés fertézést és/vagy gyulladdst
eredményezne.
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STAAR®
SURGICAL

EVO|EVO+ Visian Implantable Collamer®
igraedilinsa (EVO|EVO+ ICL)

NOTKUNARLEIDBEININGAR

€%

UPPLYSINGAR UM VORUNA
Lesid pessar voruupplysingar vandlega
fyrir klinisku Allir
leknar verda ad hafa lokid EVO|EVO+ ICL

lekna fra STAAR Surgical.

fyrstu adgerdina.
vottunarferli
i ferlinu er 16gd sérsték dhersla a adferdir
vid steerdardkvordun

EVO|EVO+ ICL

heildarpvermals

linsunnar. Réng stzerd
EVO|EVO+ ICL linsu getur leitt til veegra

til alvarlegra aukaverkana.

LYSING BUNADAR

EVO|EVO* ICL er stok igraedilinsa med thvolfum/kiptum
sjonhluta sem er 4,9 til 61 mm i bvermal (allt effir gerd
og ljésbrotseiningu) og gati i midju sjonhlutans sem er
0,36 mm i pvermdl og kallast KS-AquaPORT®. Linsan er
framleidd i fjorum steerdum: 12,1; 12,6; 13,2; 13,7 mm fyrir
mismunandi augnsteerdir. Linsurnar er haegt ad brjota
saman og koma fyrir gegnum skurd sem er 3,5 mm eda
minni. Linsurnar eru framleiddar ur einkaleyfisvardri
fiollidu sem inniheldur hydroxyetylmetakrylat (HEMA)
sem tekur til sin Utfjlublatt ljés (UV), og dr kollageni ur
svinum. 10% moérk hindrunar utfjdlublarra geisla fyrir
igreedanlegar linsur frd STAAR fyrir einstaklinga med
augastein eru:

o 377 nm fyrir linsur med pynnsta midhluta, -5,5 D og

+ 388 nm fyrir linsur med pykkasta midhluta, +10,0 D.

VICMO og VICM5 gerdir
Tafla1
Vorumerki Gerd Ljosbrot  Heildarpver-  Optiskt  Snerti-
Heiti Heiti Styrkur mdl bvermdl  hénnun
) (mm) (mm)

EVOVisianICL VICMO12] -051il-180 12
EVOVisian ICL VICMO126 -051il-180 126
EVOVisian ICL VICMO132 -051il-180 132
EVOVisianICL VICMO137 -051il-180 137

491il5,8 Flot, plata
491il5,8 Flot, plata
491158 Fldt, plata
491158 Fldt, plata

EVO* Visian ICL VICM5 121 -051il-140 121 50161 Flét,plata
EVO* Visian ICL VICM5126 -051il-140 126 5016 Flst plata
EVO* Visian ICL VICM513,2 -051il-140 132 5016 Fish, plata
EVO* Visian ICL VICM5137 -051il-140 137 50161 Fldt plata

Heildarpvermal | Bran optisks
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Breyting Gr

kuptri snertilinsu
ir i flata plotu :

v P Brun snertihlidar

Brun optisks pvermals

KafliA-A

VICMO/VICMS skyringarmynd

ABENDINGAR

EVO|EVO+ ICL er zetlad til notkunar vid medferd & augum

med augasteini (phakic eye) hjd sjuklingum & aldrinum

21-60 ara og vid medferd & augum med gerviaugasteini

(pseudophakic eye) hjd sjuklingum sem eru 21 drs

eda eldritil:

+ Leidréttingar/minnkunar nzersyni @ bilinu -0,5 D fil
-20,0 D midad vio gleraugu.

« begar framhdlfsdypt (ACD) er 2,8 mm eda meiri,
begar meelt er fra innanpekju gleeru til fremra

augasteinshydis.

VERKUNARHATTUR

Stadsetja @ EVO|EVO+ICL igreedilinsuna alveg innan
afturhélfsins, beint aftan vid lithimnuna og fyrir framan
augasteininn  (hj¢ sjuklingum med augastein) eda
fyrir framan igreedda linsu (hjd sjuklingum sem ekki
eru med augastein). begar linsan er rétt stadsett virkar
hin & lidsbrotshaefni til ad draga ljdsfreedilega ar/

leidrétta naersyni.

FRABENDINGAR

EVO|EVO+ ICL linsan er ekki aetlud til notkunar ef fyrir

hendi eru einhverjar eftirfaldar adsteedur og/eda

sjukdémar:

1. Sjiklingar med laga/dedlilega  frumupétini
innpekjuglaeru, Fuchs vodvavisnun eda annan
gleerusjikddém.

2. Haprystingur i 6dru hvoru auganu.

3. Drer af hvada tegund sem er i adgerdarauganu eda
dGverkalaust drer { hinu auganu.

4. Einstaklingar yngri en 21 drs.

5. Frumkomin gleidhorns- eda pronghornsglaka.

6. brong horn i framholfi (p.e. minni en Il stig

samkvaemt litu- og glaeruhornsspeglun).

7. Medganga eda brjostagjof.

8. Fyrri eda fyrirliggjondi  augnsjukdémur  sem
myndi Ufiloka sjonskerpu upp & 0477 logMAR
(20/60 Snellen) eda betri eftir adgerdina.

9. Sjuklingar sem eru sjondaprir eda blindir & hinu
auganu.

10. Linsuigreedsla i auga  med  framholfsdypt

(anterior chamber depth, ACD), begar meelt er frd

innpekjugleeru fil framleegs augasteinshydis, sem er

minni en 2,8 mm.

FYLGIKVILLAR OG AUKAVERKANIR

Aukaverkanir og fylgikvillar vegna adgerdar eda eftir
adgerd og igreedslu EVOIEVO+ICL linsu geta medal
annars verio, en takmarkast ekki vid: Framholfsblaeding,
ovirkt sjaaldur, ljosopsstifla, frekara YAG-lithimnunam,
fylgigldka, drer, syking i auganu, sedahjipsbdlga/
lithimnubdlga, sjénhimnulos, glerhlaupsbdlga,
glaerubjigur, sjonudepilsbjugur, gleerubilun, of mikil/of
litil leidrétting, verulegir glampar og/eda geislabaugar
umhverfis  ljos (begar ekid er ad naeturlagi),
framhdlfsgroftur, aukin sjonskekkja, tap @ sjonskerpu
med notkun gleraugna, filfeersla sjonmidju/lidskekking
linsu, haekkun augnprystings fré  grunngildum,
frumufeekkun i innanpekju glaeru, dreifinglitarefnis i
lithimnu, pérf & vidbétaradgerdum til ad fjarleegja/skipta
um/endurstadsetja linsuna, framlituhaft & j6drum (PAS),

lituhaft vio igraedi, erfing f taruhimnu, tap @ glerhlaupi.

VARUDARREGLUR

1. Ma ekki reyna ad safa.

2. Ma ekki gufuseefa.

3. Linsan md ekki komast i snertingu vid neinn annan
vokva en hefébundna lausn fil  augnskolunar
(td. jofnprystin saltvatnslausn, jofnud saltlausn,
seigfjadrandi lausn o.s.frv.).

4. Medhondla skal linsuna varlega. Ekki md reyna
ad méta hana fil, skera hluta hennar eda beita
Oparfa  prystingi & sjonhluta  linsunnar  med
oddhvéssum hlut.

5. Linsan ma ekki loftborna. Linsuna skal geyma i saefori
jafnadri saltlausn medan @ adgerdinni stendur.

6. Ahrif linsunnar fil langs tima liggja ekki fyrir. bvi

skulu leeknar fylgjast reglulega med sjiklingum

sinum eftir adgerdina.
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7. Ekki hefur verid synt fram & oryggi og verkun
linsunnar hjd sjaklingum med: 6stoduga ljésbrotsvillu
i 60ru hvoru auganu, keilugleeru, ségu um klinisk
merki um lithimnu /aedahjlpsbdlgu, samgréninga,
heilkenni litarefnisdreifingar, talflognun, insdlinhada
sykursyki eda sjonukvilla vegna sykursyki, sogu
um fyrri augnadgerd, par med talid ljdsbrotsadgerd
a gleeru.

8. Linsuigraedsla getur valdid minni frumupétii i
innanpekju gleeru.

9. b6 greint hafi verid fré gédum ljdsbrotsnidurstodum
i gognum um notkun ICL-igreedilinsa  sem

vidbotarlinsur { augum med fidlfélkuslinsur, pa hefur

sjonreen milliverkun & milli pessara tveggja linsa ekki

verid metin ad fullu.

UTREIKNINGUR STYRKS OG ST/RDAR LINSUNNAR

Laeknirinn skal reikna 0t styrk og steerd linsunnar med
OCOS  reiknihugbtnadinum. Notkun hugbinadarins
getur hugsanlega komid i veg fyrir Utreikningsvillur
sem geta kallad & adra adgerd vegna Oveentra
liosbrotsbreytinga,  ofhvelfingar,  sndnings  linsu,
haekkads augnprystings o.sfrv. | rannsokn Matveela-
og lyfjaeftirlits Bandarikjanna (FDA) vegna ICM/TICM
var meelt fra hvitu til hvitu sem og dypt framhdlfs (frd
innanpekju gleeru il fremra augasteinshydis) til ad
dkvarda heildarpvermal linsunnar. Sumar skyrslur gefa
il kynna ad gleerumaelingar frd hvitu til hvitu samsvari
ekki maelingum fra skor til skorar. Nylegar heimildir
benda til ad ny tekni vid myndgreiningu geti veitt
betri yfirsyn og gefid nakveemari maelingar & peim
steerdarmalum sem naudsynleg eru fyrir igraedslu linsu

i auga med augasteini.

ATRIDI SEM HAFA PARF i HUGA PEGAR UM ER AD RADA
AUGA MED GERVIAUGASTEINI

Utreikningur ~ leidréttingarstyrks i auga  med

gerviaugasteini er sd sami og Utreikningur
leidréttingarstyrks i auga med augasteini. bo er
Utreikningur & steerd hinnar igraedanlegu linsu dlikur
ad pvi leyti ad dypt fremra holfsins (p.e. ,raunveruleg
framhdlfsdypt) sem feerd er inn afti annadhvort ad
vera framhdlfsdypt auga med augasteini eins og hin
er meeld fyrir igreedslu gerviaugasteins eda adlogud

med tilliti til mismunar auga med og an augasteins.

Til daemis hefur verid maelt med eftirfarandi leidréttingum

& fjarlaegoinni frd innanpekju glaeru il fremra yfirbords

gerviaugasteins, til pess ad heegt sé ad reikna Ut

raunverulega framhdlfsdypt auga med gerviaugasteini:

« Maelingar med sjonhimnusneidmynd: dragid frd 1,5
mm;

+ Malingar med lifmaelingu @ sjon: dragid fra 1,2 mm.*

« Scheimpflug-maelingar: notid raunverulega fjarleegd

R

framhdlfsdyptar = milli innanpekju og midjuflatar

lithimnunnar3

UNDIRBUNINGUR LINSUNNAR

Tryggid ad vokvinn fylli i pad minnsta 2/3 af
hettuglasinu. Opnid hitamdtada bakkann og hettuglasid
& daudhreinsudu svaedi. Skraid eftirlitsnimerid
adgerdarskrana til ad vardveita rekjanleika. Fjarlaegio
dlhettuna og lokid. Notid stimpilinn med fraudoddinum

il ad fjarleegja linsuna r hettuglasinu. Latid linsuna ekki

vera { purru umhverfi (lofti) { meira en eina mindtu.

VARUD: Notid ekki ef umbudir hafa verid opnadar

eda eru skemmdar.

VARUD: Latid linsuna ekki porna eftir ad hun hefur

verio tekin Ur hettuglasinu.

iSETNING OG NOTKUNARLEIDBEININGAR

igreedsla  EVOIEVO+ICL igraedilinsu  skal ~ adeins
framkveemd af skurdleekni med mjog gott vald a@
naudsynlegri adgerdarteekni. Eftirfarandi  adferd er
radl6gé vid igreedslu EVO|EVO+ ICL igraedilinsu.
Undirbta skal sjuklinginn fyrir adgerd i samreemi vid
stadladar verklagsreglur. Gera skal 35 mm  skurd
eda minni i hvitu eda gleerugéng og fylla sidan fram-
og afturhdlf med videigandi seigfjadrandi vokva.
Linsan er sidan brofin saman med MICROSTAAR®
MSI-PF eda  MSI-TF  innsetningarsprautu ~ med
SFC-45 hélki eda lioli-24™ isetningarkerfi og henni
komid fyrir i framholfinu. Leidbeiningar um hvernig
skal hlada og deela linsunni med MICROSTAAR
inndzelingarkerfinu ~ eda  lioli-24™isetningarkerfi

er a0 finna i fylgisedli inndaelingarsprautunnar.

Tryggid ad linsan sndi { rétta stefnu og sé ekki 6fug.

Ef sjdaldrid helst naegilega vikkad skal stadsetja linsuna
fyrir midju undir lithimnunni fyrir framan augasteininn
hjg sjuklingi med augastein, eda fyrir framan
gerviaugastein hja sjuklingi dn augasteins, pannig ad
haegt sé ad setja stéduflipana (footplates) i skorina.
Fjarleegja verdur seigfjadrandi vokvann ad fullu Gdur
en skurdinum er lokad (&n saums). A3 pvi loknu er haegt
ad halda adgerdinni dfram samkveemt hefdbundnum
verklagsreglum  vidkomandi leeknis. Medferd eftir
adgerd skal einnig fylgja hefdbundnum verklagsreglum

viokomandi laeknis.

VIDVARANIR

1. Athugid merkingu & umbadum linsunnar til ad
stadfesta rétta gerd og styrk.

2. Opnid umbdudirnar til ad sannpréfa ljésbrotsstyrk
linsunnar.

3. Vid medhéndlun linsunnar skal halda um snertihluta
hennar. Takid ekki i sjonflétinn med tdéng og
snertid aldrei midju sjonhlutans pegar linsan er
komin { augad.

4. Afar mikilveegt er ad fiarleegja allan seigfjadrandi
vokva dr auganu ad adgerd lokinni. STAAR Surgical
maelir med notkun 2% hydroxyprdpyl metylsellulésa
(HPMC) med ldgum mélmassa eda seigfjadrandi
augnefni med litilli seigju sem dreifist vel.

5. STAAR Surgical meelir med notkun MICROSTAAR®
MSI-PF eda MSI-TF med SFC-45 eda lioli-24™
isetningarkerfum til ad koma linsunni samanbrotinni

fyrir f auganu.

ATHUGID: Algengasta  seigfjadrandi  efnid
sem notad var i kliniskum rannséknum Matvaela-
og lyfjaeftirlits Bandarikjonna (FDA) var 2%

hydroxyprépyl metylselluldsalausn  med  ldgum

molmassa.

KLiNiSK RANNSOKN A ICM iGRZDILINSUM

Samantekt nidurstadna dr kliniskum rannséknum:
Frumgerd ICM Implantable Collamer® igraedilinsanna
reyndist 6rugg og dhrifarik sem ljosbrotspattur til ad

draga ljésfraedilega tr veegri til alvarlegrar naersyni.



Tafla 2: Aukaverkanir

Tafla 3: Lydfreedilegar upplysingar sjuklinga

Samantekt aukaverkana sem greint var fra hjg peim 696

augum sem Kliniska rannsoknin nddi yfir (vid sérhverja

696 augu medhondlud hja 404 sjiklingum

heimsokn eftir adgerd) ma sjd hér fyrir nedan: Kyn
Karl 158 (391%)
Aukaverkun N % Kona 246 (609%)
ICL linsan fjarlaegd vegna haekkads augnprystings 2 03 bjé3ernislegur uppruni
Skipt um ICL linsu (vegna rangrar steerdar) 6 0,9 -
Af hvitum kynstofni 348 (86,1%)
Stadsetning ICL linsu leidrétt 4 0,6 .
Af svortum kynstofni 6 (1,5%)
ICL linsa fiarlegd vegna drers 5 07 )
Af spaenskum kynstofni 26 (6,4%)
Adrar sidari skurdadgerdir 6 08
Annad 24 (59%)
Medalaldur 371 ar

Besta sjénskerpaq, leidrétt med gleraugum, yfir tima hja sjiklingum par sem sjénskerpa med gleraugum fyrir adgerd var 20/20 eda betri

Tafla 4

Igraedanleg Collamer® linsa til leidréttingar @ naersyni

Fyrir adgerd 1vika 1mdnudur 3 mdnudir 6 manudir 12 mdnudir 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%) 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 07439 (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 4 3 5 0 1
Samtals 439 422 42 405 391 280 83
Tafla 5
Sjonskerpa sem ekki var leidrétt med gleraugum, yfir tima hjd sjiklingum par sem sjénskerpa med gleraugum fyrir adgerd var 20/20 eda betri
Igraedanleg Collamer® linsa til leidréttingar @ naersyni
Fyrir adgerd 1vika 1mdnudur 3 mdanudir 6 mdnudir 12 manudir 24 mdnudir
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 07439 (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 07439 (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%) 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%) 07278 (0,0%) 0/83(0,0%)
Ekki greint fra 0 3 1 3 1 3 0
Samtals 439 422 421 405 391 280 83
Tafla 6
MRSE (Manifest Refraction Spherical Equivalant) yfir tima
Igraedanleg Collamer® linsa til leidréttingar @ naersyni
Kuaptar linsur Fyrir adgerd 1vika 1mdnudur 3 manudir 6 mdanudir 12 manudir 24 mdnudir
Jafngildi (D) n% n% n% n% n% n% n%

2101 0(0,0%) 4(0,6%) 7(1%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
+1,00 il +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 il -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
-1,011il 2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(13,1%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
-2,01til -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7,2%) 1(81%)

-6,011il -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)

-10,01til -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 il -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%)
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
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TILKYNNING AUKAVERKANA
Aukaverkanir og/eda hugsanlega fylgikvilla sem stefna sjéninni i haettu og sem
raunhaeft er ad eetla ad tengist linsunni verdur tafarlaust ad tilkynna til STAAR Surgical.

Oskad er effir pessum upplysingum svo unnt sé ad skrdsetja moguleg langtimadhrif of
véldum igraedslu EVO|EVO+ ICL linsa.

SOLUUMBUDIR

EVOIEVO+ ICL er safd og laus vid sétthitavalda og er i lokudu glasi sem inniheldur
jafnada saltlausn. Hettuglasid er innsiglad i seeféum hitamdétudum bakka sem kemur
i skju dsamt dlefrunum og upplysingum um véruna. Saefing er tryggd fram ad peirri
fyrningardagsetningu sem kemur fram & umbGdum svo framarlega sem bakkinn og
innsigli hettuglassins eru heil og ¢skemmd. EVO[EVO+ ICL er gufusesfd. Leidbeiningar
um sjiklingakort: Sjuklingakort fylgir med i pakkningu hverrar einingar. Kortid skal
afhenda sjuklingi og honum rédlagt ad geyma pad, baedi til varanlegrar skrdningar &
igreedslunni og til ad hann geti framvisad pvi vid augnlasknisheimsdknir § framtidinni.

FYRNINGARDAGSETNING

Fyrningardagsetning & umbGdum vérunnar er fyrningardagsetning saefingar. Voruna
ma ekki nota eftir uppgefna fyrningardagsetningu seefingar.

REGLUR UM VORUSKIL EVO|EVO- ICL iIGREDILINSA FRA STAAR

Hafid samband vid STAAR Surgical. EVO|EVO+ ICL igraedilinsuna skal endursenda purra.
Ekki md reyna ad bleyta linsuna aftur.

ABYRGD 0G TAKMORKUN SKADABOTASKYLDU

STAAR Surgical dbyrgist ad 6llum edlilegum verkferlum var fylgt vid framleidslu
vorunnar. STAAR Surgical ber ekki abyrgd ¢ filfallandi eda afleiddu tjéni, skemmdum
eda kostnadi sem upp kemur beint eda obeint vegna notkunar vérunnar. Ad pvi
marki sem l6g leyfa, takmarkast dbyrgd STAAR Surgical vié ad skipta EVO|EVO+ ICL
igraedilinsunni at fyrir nyja ef henni er skilad og STAAR Surgical metur hana gallada.
Abyrgd bessi kemur i stadinn fyrir og ttilokar alla adra dbyrgd sem ekki er sérstaklega
getid hér, hvort sem hin er bein eda ébein, par med talid, en ekki takmarkad vio, dbeint
s6lu- eda notkunarhaefi.

GEYMSLA
Geymid linsuna vid stofuhita.

VARUD

« Ekki md gufuseefa linsuna. Geymio ekki vid haerra hitastig en 40 °C. Ma ekki frjésa.
Skilid linsunni il STAAR Surgical ef ekki er unnt ad uppfylla kréfur um hitastig.

« STAAR Surgical EVO[EVO+ ICL igraedilinsan og einnota fylgihlutir eru i umbidum og
saefd og einungis til einnar notkunar. Ekki md hreinsa, endurnota og/eda endursaefa
pessa voru. Ef einhver pessara vara er notud aftur er afar liklegt a6 hin sé mengug,
sem aftur gaeti valdid sykingu og/eda bolgu.
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STAAR®
SURGICAL

Lente impiantabile
Collamer® EVO | EVO+ Visian (EVO|EVO+ ICL)

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|EVO+ICL di
STAAR Surgical;

viene rivolta verso le metodologie per

particolare attenzione

la scelta delle dimensioni idonee al fine
di determinare il diametro globale della
lente EVO|EVO+ICL. Luso di una
EVO|EVO+ICL di
provocare l'insorgere di eventi avversi da

lente

misura errata puo

lievi a gravi.
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La EVOIEVO+ ICL & una lente monopezzo con una zona
oftica concava/convessa di diametro compreso tra
4,9 e 6,1 mm (a seconda del modello e delle diottrie) e
un foro centrale del diametro di 0,36 mm nell'ottica,
noto come KS-AquaPORT®. La lenfe & disponibile in
quattro diametri complessivi di 121 mm, 12,6 mm,
13,2 mm e 13,7 mm, adatti a diverse dimensioni oculari.
Le lenti possono essere piegate e impiantate aftraverso
un'incisione di 35 mm o meno. Le lenti sono prodotte
con un polimero proprietario ad azione assorbente dei
raggi ultraviolefti (UV) contenente idrossietilmetacrilato
(HEMA) e collagene porcino. | limiti degli UV al 10% per
la famiglia di lenti intraoculari (I0L) fachiche di STAAR
Sono:
« 377 nm per la lente con spessore centrale minimo,
-55D,e
+ 388 nm per la lente con spessore centrale massimo,
+10,0 D.

Modelli VICMO e VICM5
Tabella 1
Nome Nome Potenza  Diametro Diametro Design delle
del marchio  del modello  diottrica plessi ottico aptiche
(D) (mm) (mm)
EVO Visian ICL  VICMO 121 da-050-180 121  da4,9 a58 Piastra piatta
EVO Visian ICL  VICMO 126 da-050-180 126  da 4,9 a58 Piastra piatta
EVO Visian ICL  VICMO132 da-050-180 132  da4,9 a58 Piastra piatta
EVO Visian ICL  VICMO137 da-05a-180 137  da4,9a58 Piastra piatta

EVO* Visian ICL VICM5121 da-05a-140 121
EVO* Visian ICL VICM5126 da-05a-140 126
EVO* Visian ICL VICM5132 da-05a-140 132
EVO* Visian ICL VICM5137 da-05a-140 137

da50a6 Piastra piatta
da50a6 Piastra piatta
da5,0a 6,1 Piastra piatta
da5,0a 6,1 Piastra piatta

Diametro
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42,

Sezione A-A

Schematizzazione grafica VICMO/VICM5

INDICAZIONI

La lente EVOIEVO+ICL & indicata per il trattamento

dell'occhio fachico in pazienti di etd compresa fra 21 e

60 anni e dell'occhio pseudofachico in pazienti a partire

da 21 anni di efd per:

« la correzione e/o la riduzione della miopia in pazienti
con difetto compreso tra -0,5 D e -20,0 D calcolato sul
piano degli occhiali;

« con profondita della camera anteriore (ACD) uguale o
superiore a 2,8 mm, misurata dallendotelio corneale

alla capsula anteriore del cristallino.

MODALITA DI AZIONE

la lente EVO|EVO+ICL devlessere posizionata
complefamente allinterno della camera posteriore,
direttamente dietro l'iride e di fronte alla superficie
anteriore del cristallino naturale nel paziente fachico
oppure della lente intraoculare impiantata nel paziente
pseudofachico. Se posizionata correttamente, la lente
agisce da elemento refrattivo per la correzione e/o la

riduzione otfica della miopia.

CONTROINDICAZIONI

La lenfe EVO|EVO+ICL & controindicata in presenza di

una qualsiasi delle seguenti circostanze e/o patologie:

1. pazienti con densitd cellulare dell'endotelio corneale
bassa e/o anormale, distrofia di Fuchs o altra
patologia corneale

2. ipertensione oculare nell'uno o nell'altro occhio

3. cataratta di qualsiasi natura nell'occhio inferessato
o cafaratta 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 stretfo (ossia
inferiore al grado IlI, determinato mediante esame

gonioscopico)

7. stato di gravidanza o allattamento

o

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
dello 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 all'impianto di
una lente EVOIEVO+ ICL possono includere, tra laltro:
ifema, pupilla non reattiva, blocco pupillare, iridotomia
YAG laser aggiuntiva, glaucoma secondario, cataratta,
infezione intraoculare, uveite e/o irite, distacco della
reting, vitreite, edema corneale, edema maculare,
scompenso corneale, sovracorrezione/sotfocorrezione,
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 (IOP) rispetto al basale, perdita di cellule
endoteliali corneali, dispersione del pigmento dell'iride,
intervenfo  chirurgico secondario per rimozione/
sostituzione/riposizionamento  della lente, sinechia
periferica anteriore (PAS), sinechie fra iride e impianto,

irritazione congiuntivale, perdita di vitreo.

PRECAUZIONI

1. Non tentare la sterilizzazione.

2. Non autoclavare.

3. La lente non deve essere esposta ad alcuna
soluzione, tranne quelle normalmente usate per
'irrigazione intraoculare (ad es, soluzione fisiologica
isofonica, salina bilanciata, viscoelastica, ecc.).

4. La lente deve essere manipolata con cautela. Non
tentare di risagomare o tagliare parti della lente, né
di applicare una pressione eccessiva sulla porzione
offica della lente con un oggetto tagliente.

5. Non lasciare che la lente si asciughi all'aria. Durante
I'infervento, 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.
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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 e/o irite, sinechia, sindrome
di dispersione del pigmento, pseudoesfoliazione,
diabete insulino-dipendente o refinopatia diabetica,
precedenti interventi chirurgici oculari, inclusa la
chirurgia refrattiva corneale.

8. Limpianto di una lente pud provocare una riduzione
della densita di cellule endoteliali corneali.

9. Benché siano stati riportati buoni esiti refrattivi
nella letteratura sulluso della ICL come lente
intraoculare (IOL) supplementare negli occhi con
lente intraoculare (IOL) multifocale, le interazioni
oftiche fra queste due lenti non sono state valutate

in maniera esaustiva.

CALCOLO DELLA POTENZA E DELLE DIMENSIONI DELLA
LENTE

II' calcolo della potenza e delle dimensioni della lente
deve essere eseguifo dal chirurgo usando il software di
calcoloOCOS. L'uso ditale software puo evitare potenziali
errori di calcolo che possono comportare la necessita di
unintervento chirurgico secondario a causa di “sorpresa”
refrattiva, curvatura eccessiva, rotazione della lente,
elevata pressione infraoculare (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 dallendotelio corneale alla capsula
anteriore del cristallino). Alcuni studi suggeriscono che
la misura bianco-bianco corneale non sia correlata
alla distanza solco-solco. Pubblicazioni recenti indicano
che le nuove tecnologie di imaging potrebbero
offrire visualizzazione e misurazione ottimali delle
dimensioni intraoculari coinvolte nellimpianto delle lenti

intraoculari fachiche.

CONSIDERAZIONI PER L'OCCHIO PSEUDOFACHICO

Il calcolo della potenza ottica 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 profonditd della camera
“TACD

corrispondere alla profondita della camera anteriore

anteriore  (ovvero reale”) immessa deve
dell'occhio fachico misurata prima dellimpianto della
lente intraoculare o deve essere rettificata fenendo 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 tomografia ottica a radiazione
coerente: sottrarre 1,5 mm.

« Misurazioni con biometria ottica: sottrarre 1,2 mm.%

« Misurazioni di Scheimpflug: considerare profondita
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 capacitd. Il vassoio termoformato e la
fiala devono essere aperti nel campo sterile. Registrare
il numero di controllo sul rapporto dell'intervento per
preservare la tracciabilita. Rimuovere il cappuccio in
alluminio e il tappo. Usando lo stantuffo con punta
spugnosa, 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

e stata aperta o danneggiata.

ATTENZIONE: Dopo averla estratta dalla fiala in

vetro, non lasciare che la lente si asciughi allaria.

IMPIANTO E ISTRUZIONI PER L'USO

Limpianto dellalente EVO[EVO+ ICL deve essere eseguito
solamente da chirurghi competenti ed esperti nella
necessaria tecnica chirurgica. Per impianto della lenfe
EVO|EVO+ ICL viene consigliata la procedura descritta di
sequito.

Il paziente deve essere preparato per lintervento
chirurgico in conformita alla procedura operatoria
standard. E necessario praticare un'incisione per
tunnel in cornea o sclerale chiara di lunghezza pari
o inferiore a 3,5 mm, sequita dal riempimento della
camera posteriore e anteriore con un appropriato
materiale viscoelastico. Piegare quindi la lente
mediante l'inieftore MICROSTAAR® MSI-PF o MSI-TF
con cartuccia SFC-45 o il sistema di erogazione
lioli-24™ e iniettarla nella camera anteriore. Per
istruzioni su come caricare e iniettare correttamente
la lente usando il sistema di iniezione MICROSTAAR
vedere l'inserto fornito con l'iniettore oppure la guida

per il caricamento del sistema di erogazione lioli-24™.

Verificare che la lente sia orientata correttamente e
non sia invertita. Se la pupilla rimane sufficientemente
dilatata, la lente dovrebbe essere ben centrata e
posizionata sotto I'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. Prima
di chiudere l'occhio (senza suture), si deve rimuovere
completamente il materiale viscoelastico. Da questo
punto in poi, l'infervento puo procedere in base alla
procedura operatoria standard adottata di consueto
dal chirurgo. Procedere quindi alle cure mediche
postoperatorie del paziente, anch’esse in conformita alla

procedura standard del chirurgo.

AVVERTENZE

1. Controllare l'efichetta sulla confezione della lente per
assicurarsi che il modello e la potenza siano correfti.

2. Aprire la confezione per verificare la potenza
diottrica della lente.

3. Maneggiare la lente afferrandone la parte con le
aptiche. Non afferrare l'oftica con pinze e non toccare
mai il centro dell'ottica dopo aver collocato la lente
nell'occhio.

4. Dopo aver terminato 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. STAAR Surgical consiglia di usare i sistemi di
inserimento MICROSTAAR® MSI-PF o MSI-TF con

cartuccia SFC-45 o il sistema di erogazione lioli-24™

per inserire la lente piegata.

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.

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 oftica della miopia da

moderata a grave.
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Tabella 2: Eventi indesiderati

Un riassunfo degli eventi indesiderati segnalati nei 696 occhi
arruolati durante la sperimentazione clinica (in qualsiasi esame

Tabella 3: Dati demografici dei pazienti

696 occhi trattati di 404 pazienti

postoperatorio) & presentato qui di seguito: Sesso
Maschile 158 (391%)
Evento indesiderato N % Femminile 246 (60.9%)
Rimozione della lente ICL a causa di elevata pressione intraoculare 2 03 Origi .
rigine etnica
Sostituzione della lente ICL (a causa di errato dimensionamento) 6 09 -
Caucasica 348 (86,1%)
Riposizionamento della lente ICL 4 0,6
Nera 6 (1,5%)
Rimozione della lente ICL a causa di cataratta 5 07 )
Ispanica 26 (6,4%)
Altri inferventi chirurgici secondari 6 038
Altro 24 (5,9%)
Etd media 371 anni
Tabella 4
Massima acuita con occhiali vs. tempo per pazienti con PREOP BSCVA 20/20 o migliore
Lente impiantabile Collamer® per la miopia
Preop 1settimana 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 (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 07439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 07386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82(0,0%)
Non riportata 0 1 4 3 5 0 1
Totale 439 422 4 405 391 280 83
Tabella 5
Acuita visiva senza correzione vs. tempo per i pazienti con massima acuita visiva con correzione (BSCVA) PREOP 20/20 o migliore
Lente impiantabile Collamer® per la miopia
Preop 1settimana 1mese 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 (74,1%) 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%) 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%) 07278 (0,0%) 0/83(0,0%)
Non riportata 0 3 1 3 1 3 0
Totale 439 422 421 405 391 280 83
Tabella 6
Refrazione manifesta in equivalente sferico vs. tempo
Lente impiantabile Collamer® per la miopia
Equivalente Preop 1settimana 1mese 3 mesi 6 mesi 12 mesi 24 mesi
sferico (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%)
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%) 283 (63,3%) 75 (551%)
Da -1,01a-2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 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%) 11(81%)
Da -6,01a -10,00 284 (40,8%) 3(05%) 3(05%) 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
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SEGNALAZIONE DI EVENTI AVVERSI

Le reazioni avverse e/o le complicanze potenzialmente in grado di compromettere la
vista, di cui si possa ragionevolmente supporre la correlazione con la lente, devono
essere immediatamente segnalate a STAAR Surgical. Queste informazioni vengono
richieste ai chirurghi al fine di documentare i potenziali effetti a lungo termine a seguito
dellimpianto della lente EVO[EVO+ ICL.

CONFEZIONAMENTO

Le lenti EVO|EVO+ ICL sono fornite, sterili e apirogene, in una fiala sigillata contenente
soluzione salina bilanciate. La fiala & sigillata in un vassoio sterile 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 EVOIEVO+ICL & sterilizzata a vapore. Istruzioni relative alla
tessera del paziente: la confezione del dispositivo include una tessera del paziente.
Questa tessera dovra essere consegnata al paziente affinché la conservi come
documento permanente dell'impianto da mostrare a qualsiasi oculista, oftico o altro
operatore consultato in futuro.

DATA DI SCADENZA

La data di scadenza indicata sulla confezione del dispositivo rappresenta la data
in cui decade la sterilitd. Non usare questo dispositivo oltre la data di scadenza della
sterilita indicata.

POLITICA DI RESO PER LE LENTI EVO|EVO+ ICL STAAR

Contattare STAAR Surgical. Le lenti EVO|EVO+ ICL devono essere restituite asciutte. Non
tentare di reidratare le lenti.

GARANZIA E LIMITAZIONI DI RESPONSABILITA

STAAR Surgical garantisce che il prodotto & 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 alle lenti EVO|EVO+ ICL sara
limitata alla sostituzione delle lenti EVO|EVO+ ICL 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 titolo esemplificativo ma non esaustivo,
eventuali garanzie implicite di commerciabilita o idoneita all'uso.

CONSERVAZIONE
Conservare le lenti a temperatura ambiente.

ATTENZIONE

« Non sterilizzare le lenti in autoclave. Non conservare a temperature superiori a 40 °C.
Non congelare. Se i requisiti di temperatura non sono soddisfatti, restituire le lenti a
STAAR Surgical.

+ Le lenti EVOIEVO+ ICL e gli accessori monouso di STAAR Surgical sono confezionati
e sterilizzati per essere usati una sola volta. Non sono consentiti la pulizia, il
ricondizionamento e/o la risterilizzazione di questi dispositivi. Leventuale riutilizzo
di questi dispositivi dopo la pulizia e/o il ricondizionamento comporterebbe
un'elevata probabilita di contaminazione con conseguente possibile infezione e/o
infiammazione.
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Sistema barriera sterile singola con confezione
protettiva esterna

Importatore per I'Unione Europea
Data di scadenza

Diottria

Data

Attenzione

Contiene materiale biologico di origine animale
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La legge federale statunitense consente
la vendita di questo dispositivo soltanto
a medici o su prescrizione medica

I3(Or1|y
IK"WC Conservare a temperatura ambiente.
0°C RT

Non congelare. Non esporre a temperature
maggiori di 40 °C

Marcatura di conformita CE secondo la
Direttiva del Consiglio Europeo 93/42/CEE
o il Regolamento del Consiglio Europeo
(UE) 2017/745

N
M

Fabbricante

Data di produzione

Paese di fabbricazione - Stati Uniti

Paese di fabbricazione - Svizzera

Identificativo unico del dispositivo
Numero di catalogo

Occhio destro

Occhio sinistro

Numero di serie

Consultare le istruzioni per I'uso in
formato elettronico
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+4132 332 88 88
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STAAR®
SURGICAL

»,EVO|EVO+ Visian“ ,Implantable Collamer®”
Lesiai (,EVO|EVO+ ICL")
NAUDOJIMO NURODYMAI

€%

GAMINIO INFORMACIJA

Pries atlikdami savo pirmgjg klinikine
procedirg, perziarékite visq Sio gaminio
informacijq. Visi gydytojai turi jvykdyti
»STAAR Surgical EVO|EVO+ ICL“ gydytojy
sertifikavimo

programg; ypatingas

démesys skiriamas dydzio parinkimo
metodologijai, nustatant ,EVO|EVO+ ICL”
bendrqgjj skersmenj. Netinkamai parinkus
»EVO|EVO+ ICL” dydj,

gali pasireiksti

nepageidaujamy reiskiniy, kurie gali

bati nuo nereik§mingy iki sunkiy.

ITAISO APRASYMAS

,EVOIEVO+ ICL" pasizymi vienos dalies lesio struktira su
jdubusia / isgaubta 4,9-6,1 mm skersmens (pagal model]
ir dioptrijq) optine zona bei 0,36 mm skersmens centrine
anga optingje zonoje, vadinamoje ,KS-AquaPORT".
LeSis gaminamas keturiy bendry skersmeny - 12,1, 12,6,
13,2,13,7 mm, kad tikty skirtingiems akiy dydziams. LeSius
galima sulenkti ir implantuoti per 3,5 mm arba mazesn;
pjavi. LeSiai gaminami i$ patentuoto ultravioletinius
(UV)  spindulius
hidroksietilmetakrilato (HEMA) ir kiauliy kolageno. 10 %

sugerian¢io  polimero,  turincio

UV spinduliuotés ribos STAAR fakiniy IOL lesiy grupei yra:
« 377 nm ploniausiam centrinio storio lesiui, -5,5 D ir

« 388 nm storiausiam centrinio storio leSiui, +10,0 D.

VICMO ir VICM5 Modeliai

1lentelé

Prekinis Modelio  Dioptrijos Bendras  Optinis Haptinis
Zenklas  pavadinimas  galia  skersmuo skersmuo  dizainas
Name Name D) (mm) (mm)

EVO Visian ICL  VICMO 121 Nuo-05ki180 121
EVOVisian ICL VICMO 126 Nuo-05ki-180 12,6
EVO Visian ICL VICMO 132 Nuo-05ki-180 13,2

K Nuo49ki58 Plokidio, lokiels

K

3
EVOVisian ICL VICMO 137 Nuwo-05K180 137

3

1

1

3

Nuo49iki58 Plokitio, plokiele
Nuo49iki58 Plokitio, plokele
Nuo49iki58 Plokitio, plokstele
Nuo50iki61 Plokstia, plokstele
Nuo50iki61 Plokstia, plokdtele
Nuo501ki 61 Ploksio, plokstele
Nuo50iki61 Plokitio, plokele

EVO* Visian ICL VICM5 121 Nuw-05Ki-40 12
EVO* Visian ICL VICM5 126 Nuwo-05K-40 126
EVO* Visian ICL VICM5 132 Nuwo-05K40 132
EVO* Visian ICL VICM5 137 Nuwo-05K40 137

Bendras

Optinio skersmens
skersmuo . | kragtas
N )
NN | |
f I 5 & ; ?
H A 1

Pergjimas '
nuo lenktosios
lytéjimo dalies
prie atraminés

plokstelés

Lytéjimo
dalies
krastas

Lytéjimo dalies
nuozulnumos krastas
,— Optinio skersmens
2220, krastas
422,

Pjavis A-A

VICMO/VICMS5 Diagrama
INDIKACIJOS
EVO[EVO+ICL yra skirfas fakings akies gydyme
21-60 mety amziaus pacientams ir pseudofakinés akies
gydyme 21 mety amziaus ir vyresniems pacientams:
« Miopijos koregavimas / mazinimas pacientams, kuriy
miopija yra nuo -0,5 D iki -20,0 D vaizdo plokstumoje.
« Priekinés kameros gylis (PKG) yra lygus 2,8 mm arba
didesnis, matuojant nuo ragenos endotelio iki priekinés

leSio kapsulés.

VEIKIMO BUDAS
,EVOIEVO+ICL" skirtas visiskai jstatyti | uZpakaling
kamerq tiesiai uz rainelés ir priesais natlralaus paciento
fakinés akies leSio priekinj pavirsiy arba implantuotq
intraokulinj lesj paciento pseudofakinéje akyje. Nustacius
le$j tinkamoje padétyje, jis veikia kaip refrakcinis
elementas, kad bty optiskai koreguojama ar mazinama
miopija.

KONTRAINDIKACIJOS

,EVO|EVO+ ICL" negalima naudoti esant bent vienai i$ 3iy

aplinkybiy ir (arba) biikliy:

1. Pacientai, kuriy ragenos endotelio Igsteliy tankis
yra mazas / nenormalus, Fuchso distrofija ar kita
ragenos patologija.

2. Padidéjes akisptdis bet kurioje akyje.

3. Bet kokia katarakta operuojamoje akyje arba
netrauminé katarakta kitoje akyje.

4. Asmenys iki 21 mety.

5. Pirminé atvirojo kampo arba siaurojo kampo
glaukoma.

6. Siauri priekinés kameros kampai (t. y, maziau nei Il

laipsnio, nustacius gonioskopijos tyrimu).

7. Néstumas arba Zindymas.

8. Ankstiau buvusi arba esama akies liga, dél kurios
po operacijos regéjimo 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.

KOMPLIKACIJOS IR NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Gali  pasireiksti - Sios ir  kitos nepageidaujamos
reakcijos ir komplikacijos dél arba po operacijos
ir bet kokio ,EVOIEVO+ICL" implantavimo: Akies
priekinés kameros hemoragija, nereaktyvus vyzdys,
vyzdzio blokas, papildoma YAG iridotomija, antriné
glaukoma, katarakta, intraokuliné infekcija, uveitas /
iritas, tinklainés atsiskyrimas, vitritas, ragenos edema,
makuliné edema, ragenos dekompensacijo, per didelé
/ per maza korekcijo, reiksmingas akinantis spindesys
ir (arba) halo efekfas (naktinio vairavimo sglygomis),
hipopionas, padidéjes astigmatizmas, geriausio akiniy
pataisyto regéjimo astrumo praradimas, decentracija
/ subluksacijo, intraokulinio slégio padidéjimas nuo
pradinio lygio, ragenos endotelio lgsteliy praradimas,
rainelés pigmento issisklaidymas, antriné chirurginé
intervencija siekiant pasalinti / pakeisti lesj / pakeisti
leSio padeét], periferiné priekiné sinechija (PPS), rainelés
sukibimas su implantu, junginés dirginimas, stiklakdnio

praradimas.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Neméginkite sterilizuoti.

2. Negalima apdoroti autoklave.

3. Leiui negalima naudoti jokiy skys¢iy, i8skyrus

jprastai  naudojamus intraokulinius  skalavimo
tirpalus (pvz, izotonini tirpalg, BSS, viskoelastinj ir kt.).

4. Legj reikia ruosti atsargiai. Negalima méginti keisti
leSio formos, kirpti jokios jo dalies arba stipriai
spausti lesio optine dalj astriu daiktu.

5. Neleiskite lesiui dziuti ore. Operacijos metu legj reikia
laikyti steriliame BSS firpale.

6. ligalaikis leSio poveikis nenustatytas. Todél pacientus,
kuriems implantuotas lesis, po operacijos gydytojai

turi foliau reguliariai stebéti.
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7. leSio saugumas ir veiksmingumas pacientams,
kuriems yra bent viena toliau nurodyta bukle,
neistirtas: nestabili refrakciné anomalija bet kurioje
akyje, keratokonusas, anksc¢iau buve Klinikiniai irito
/ uveito pozymiai, sinechija, pigmento dispersijos
sindromas,  pseudoeksfoliacija, nuo insulino
priklausomas diabetas ar diabetiné retinopatija,
anksciau atlikta akies operacija, jskaitant refrakcine
ragenos operacijg.

8. Dél lesio implantavimo gali sumazéti ragenos
endoftelio Igsteliy tankis.

9. Lliteratlroje  nustacius  teigiamus  rezultatus

panaudojant ICL kaip papildomg IOL akyse esant

multifokaliniam 10L, optinés sqveikos tarp Siy dviejy

lesiy nebuvo pilnai jvertintos.

LESIO GALIOS IR DYDZIO APSKAICIAVIMAS

LeSio galig ir dydj turi apskaiciuoti chirurgas,
naudodamas OCOS skaiciavimo programine jrangg.
Sios programinés jrangos naudojimas gali padeti
isvengti galimy skai¢iavimo klaidy, dél kuriy gali
prireikti antrinés operacijos dél netikétos refrakcijos, per
didelio skliauto susidarymo, lesio rotacijos, intraokulinio
spaudimo padidéjimo (I0S) nuo bazinés linijos ir k. 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 lgsio kapsulés). Gauta pranesimy,
rodanciy, kad ragenos matavimas nuo baltymo ik
baltymo nekoreliuoja su matavimu nuo vagelés ik
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 skaic¢iavimas fakinéje akyje; taciau ICL
dydzio apskaiciavimas skiriasi tuo, kad jvestas priekinés
kameros gylis (. y. ,tikrasis PKG") turéty bati fokinis
priekinés kameros gylis, iSmatuotas pries intraokulinio
lesio implantavimg, arba turéty bati pakoreguotas

atsizvelgiantjskirtumgq tarp fakinés ir pseudofakinés akiy.

Pvz,, norint apskaiciuoti fikrgjj pseudofakinés akies PKG,

rekomenduojama atlikti Siuos atstumo nuo ragenos

endotelio iki priekinio vidinio akies lesio pavirSiaus

koregavimus:

« Optinés koherencijos tomografijos matavimai: atimkite
1,5 mm;

« Optiniai biometriniai matavimai: atimkite 1,2 mm.*

« Scheimpflug  matavimai: naudokite tikrgjj PKG

n

atstumg tarp endotelio ir rainelés plokstumos vidurio.™

LESIO PARUOSIMAS

Patikrinkite, ar skyscio lygis uzpildo ne maziau kaip 2/3
buteliuko. Termoforminj déklg ir buteliukg reikia atidaryti
steriliame lauke. Norédami i$saugoti atsekamumg,
operacinéje ataskaitoje jrasykite kontrolinj numer;.
Nuimkite aliuminio dangtelj ir kamstj. IS buteliuko iSimkite
le$j naudodamiesi putplascio stamokliu. LeSis neturi biti

veikiamas sausos aplinkos (oro) ilgiau kaip vieng minute.

DEMESIO: Negalima naudoti, jei pakuoté buvo

atidaryta ar pazeista.

DEMESIO: [3eme legj i stiklinio buteliuko, neleiskite

jom iddziati.
VYKDYMO IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Implantuoti bet kokj EVO|EVO+ ICL leg] gali tik chirurgas,
turintis  aukstq  kvalifikacijg reikiomos  chirurginés
technikos srityje. Toliau pateikioma EVO[EVO+ICL
implantavimui rekomenduojama procedura.

Pacientq reikia paruosti operacijai pagal standarting
operavimo procedirg. Reikia naudoti $varig 3,5 mm
arba mazesne skleros arba ragenos tunelio jpjovg, po
to uzpildant prieking ir uzpakaling kamerq atitinkamu
viskoelastiku. Tada lesis sulankstomas naudojant
MICROSTAAR® injektoriy MSI-PF arba MSI-TF su
SFC-45 kasete arba lioli-24™ tiekimo sistema ir
suleidziamas | prieking kamerg. Nurodymus, kaip
tinkamai jstatyti lesj ir jpurksti naudojant MICROSTAAR
rasite  kartu su

jpurskimo  sistemq, injektoriumi

pateiklame  gaminio  informaciniame  lapelyje

arba lioli-24™  tiekimo sistemos pildymo vadove.

Patikrinkite, ar lesis yra tinkamoje padétyje ir ar lesis
néra idverstas. Jei vyzdys lieka pakankamai iSpléstas,
le$j reikia gerai centruoti ir jstatyti po rainele priesais
natiraly paciento fakinés akies lesj arba implantuotq
intraokulinj pseudofakinés paciento akies lesj taip, kad
atraminés plokstelés baty jstatytos | vagele. Visiskai
iSimti viskoelasting medziagq reikia prie§ uzmerkiant akj
(be siliy). Po to operacijg galima testi pagal standarting
chirurgo procediirg. Pooperaciné paciento priezitra taip

pat turi atitikti standartine chirurgo procedurg.

ISPEJIMAI

1. Patikrinkite, ar ant lesio pakuotés etiketés nurodytas
tinkamas legio modelis ir galia.

2. Afidarykite pakuote ir patikrinkite lesio dioptring
galig.

3. Imkite le§j laikydami uz lytéjimo dalies. Neimkite
optikos znyplémis ir niekada nelieskite optinés zonos
centro po to, kai lesis yra jstatytas akies viduje.

i8imti

4. Uzbaigus chirurgine procedirg, btina

i§ okies visq viskoelastikg. ,STAAR Surgical”
rekomenduoja naudoti mazo molekulinio svorio
2 % hidroksipropilmetilceliuliozés (HPMC) arba
dispersinj, mazos klampos akiy viskochirurginj jtaisg.
5. ,STAAR Surgical” rekomenduoja naudoti
MICROSTAAR® MSI-PF arba MSI-TF su SFC-45
kaseciy tiekimo sistemomis arba lioli-24™ tiekimo

sistema, kad lesj bity galima sulankstyti.

PASTABA: Pirminis viskoelastikas, naudotas JAV
FDA klinikinio tyrimo metu, buvo mazo molekulinio

svorio 2 % hidroksipropilmetilceliuliozés preparatas.
ICM KLINIKINIS TYRIMAS

Klinikiniy tyrimy santrauky rezultatai:
Nustatyta, kad ,ICM Implantable Collamer”® modelio
leSiai yra saugts ir veiksmingi kaip refrakciniai elementai

optiskai mazinant vidutinio sunkumo ar sunkig miopijg.
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2lentelé: Nepageidaujami reiskiniai
Toliau pateikiama nepageidaujamy reiskiniy, apie kuriuos
pranesta 696 akims, jtrauktoms | Klinikinj tyrimg (bet kurio

3lentelé: Pacienty demografija

Gydomos 404 pacienty 696 akys

pooperacinio tyrimo metu), santrauka: Lytis
Vyras 158 (391%)
Nepageidaujamas reiskinys N % Moteris 246 (60.9%)
ICL pagalinimas dél padidéjusio IOP 2 03 Etnineé kilmé
ICL pakeitimas (dél netinkamo dydzio pasirinkimo) 6 09 -
Baltaodis 348 (86,1%)
ICL padéties pakeitimas 4 06 )
Juodaodis 6 (1,5%)
ICL pasalinimas dél kataraktos 5 07 L
Lotyny amerikietis 26 (6,4%)
Kitos antrinés chirurginés intervencijos 6 08 §
Kita 24 (5,9%)

Vidutinis amZius - 371 m.

4 lentelé

Geriausias akiniais koreguotas regéjimo astrumas per laikq pacientams, kuriems nustatytas prieSoperacinis geriausias akiniais pataisytas regéjimo astrumas buvo 20/20 ar geresnis
Implantuojamas ,Collamer®” lesis miopijai

PrieSoperacinis

1sav.

1meén. 3 mén. 6 mén. 12 mén. 24 meén.
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%) 2807280 (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%)
Nepranesta 0 1 4 3 5 0 1

18 viso 439 422 42 405 391 280 83

5 lentelé

Nekoreguotas regéjimo astrumas per laikq pacientams, kuriems nustatytas prieSoperacinis geriausias akiniais pataisytas regéjimo astrumas 20/20 ar geresnis

PriesSoperacinis

1sav.

Implantuojamas ,Collamer®” lesis miopijai

1men. 3 mén. 6 mén. 12 mén. 24 meén.
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%) 2717278 (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%)
Nepranesta 0 3 1 3 1 3 0
1$ viso 439 422 421 405 391 280 83
6 lentelé
Subjektyvios refrakcijos sferinis ekvivalentas per laikg
Implantuojamas ,Collamer®” leis miopijai
Sferinis PrieSoperacinis 1sav. 1meén. 3 mén. 6 mén. 12 mén. 24 mén.
Ekvivalentas (D) n% n% n% n% n% n% n%
2101 0(0,0%) 4(0,6%) 7(1%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
Nuo +1,00 iki +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 119 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14.(10,3%)
Nuo 0,00 iki -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 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(13,1%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
Nuo -2,01 ki -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(72%) 11(81%)
Nuo -6,01 ki -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 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 -15,01 iki -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%)
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
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PRANESIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS
Apie nepageidaujamas reakcijas ir (arba) potencialiai regéjimui pavojingas
komplikacijas, kurias galima pagristai laikyti susijusiomis su lesiu, reikia nedelsiant

pranesti ,STAAR Surgical”

Sios informacijos i§ chirurgy reikalaujama, kad bty

dokumentuojamas potencialiai ilgalaikis EVO|EVO+ ICL lggio implantavimo poveikis.

KAIP TIEKIAMA

,EVOIEVO+ ICL" tiekiamas sterilus ir nepirogeniskas sandariame buteliuke, kuriame yra
BSS. Buteliukas uzsandarintas steriliame termoforminiame dékle, jdétame | dézute su
etiketémis ir informacijo apie gaminj. Sterilumas uztikrinamas iki galiojimo pabaigos
datos, nurodytos pakuotés etiketéje, jei déklo ir buteliuko izoliacinis sluoksnis néra
pradurtas ar pozeistas. ,EVOIEVO+ICL" yra sterilizuotas garais. Paciento kortelés
instrukcijos: Paciento kortelé tiekiama pakuotéje. Siq kortelg reikia pateikti pacientui,
kad laikyty jg kaip nuolatinj implanto dokumentq ir parodyty kortele visiems akiy
priezidros specialistams, j kuriuos ateityje kreipsis.

GALIOJIMO PABAIGOS DATA
Galiojimo pabaigos data ant jtaiso pakuotés yra sterilumo galiojimo pabaigos data.
Pragjus sterilumo galiojimo pabaigos datai, Sio jtaiso naudoti negalima.

,STAAR EVO|EVO+ ICL“ GRAZINIMO POLITIKA
Kreipkités | ,STAAR Surgical® ,EVO|EVO+ ICL" turi bati grazinti sausi. Neméginkite lesio
pakartotinai hidratuoti.

GARANTIJA IR ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS

,STAAR Surgical” garantuojo, kad gaminant §j gaminj buvo taikoma derama priezidra.
,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
del ,EVOIEVO+ ICL', apribojama ,EVOIEVO+ ICL kuris yra grgzinamas, pakeitimu, kai
,STAAR Surgical* nustato, kad jis turi trikumy. Si garantija suteikiama vietoj visy kity
ir | ja nejeina jokios kitos garantijos, kurios néra ¢ia 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 temperatiroje.

DEMESIO

LeSio negalima apdoroti autoklave. Negalima laikyti aukstesnéje nei 40 °C
temperataroje. Negalima uzsaldyti. Jei nebuvo laikomasi temperattiros reikalavimy,
grazinkite lej ,STAAR Surgical”

,STAAR Surgical EVOIEVO+ ICL" ir vienkartiniai priedai yra supakuofi ir sterilizuofi tik
vienkarfiniam naudojimui. Valymas, atnaujinimas ir (arba) pakartotinis sterilizavimas
Siems jtaisams netaikomi. Jei vienas i$ Siy jtaisy buvo pakartotinai naudojamas po
valymo, atnaujinimo, yra labai didelé tikimybé, kad jis bus uzterstas ir uzterSimas gali
sqlygoti infekcijq ir (arba) uzdegima.
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STAAR®
SURGICAL

EVO|EVO+ Visian Implantable Collamer®
léca (EVO|EVO+ ICL)

LIETOSANAS NORADIJUMI

INFORMACIJA PAR IZSTRADAJUMU

€%

Pirms sakotnéjas kliniskas procediras
veiksanas, ladzu, pilniba parskatiet
informaciju par So  izstradajumu.

Visiem arstiem ir jaizpilda STAAR Surgical

EVO|EVO+ ICL arstu sertifikacijas

programma; ipasa uzmaniba tiek
pieversta izméra novértésanas metodikai,
nosakot EVO|EVO+ ICL kopéjo diametru.
EVO|EVO+ ICL

var

Nepareiza izméra

noteik§ana izraistt nevélamus
notikumus diapazona no viegliem lidz

smagiem.

IERICES APRAKSTS

EVOIEVO+ICL léca ir konstruéta no viengabala lécas
ar ieliektu/izliektu optisko zonu diametrd no 4,9 lidz
6,1 mm (atbilstosi modelim un optiskajam stiprumam
dioptrijas), ka ari 0,36 mm centralo atveri optiskajd
dald, kas pazistama ka KS-AquaPORT®. Lécas izgatavo
Cetros vispdréjos diametros: 12,1; 12,6; 13,2; 13,7 mm, lai ta
bitu piemérota 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 ctkas kolagénu. 10% UV robezvértibas STAAR
fakisko IOL (intraokularo) lecu saimei ir:

« 377 nm planakajam centrdld biezuma lécam, -5,5 D un

+ 388 nm biezdkajam centrala biezuma lécam, +10,0 D.

VICMO & VICM5 modeli
1. tabula
Zimola Modelis  Dioptriskais Kopéjais Opfiskas  Haptiskas
nosaukums  nosaukums stiprums diametrs  dalas dalas
D) (mm)  diametrs dizains
(mm)

EVO Visian ICL  VICMO 121 no-05idz-180 12,1
EVO Visian ICL  VICMO 12.6 no-05lidz-180 12,6
EVO Visian ICL VICMO 13.2 no-05idz-180 13,2
EVO Visian ICL  VICMO 13.7 no-05lidz-180 13,7
EVO* Visian ICL VICM5 121 no-05lidz-140 121
EVO* Visian ICL VICM512.6 no-05lidz-140 12,6
EVO* Visian ICL VICM513.2 no-05lidz-140 13,2
EVO* Visian ICL VICM513.7 no-05lidz-140 13,7

no 4,9 [idz 5,8 Plakan, plaksne
no 4,9 fidz 5,8 Plakana, plaksne
no 4,9 lidz 5,8 Plokana, plaksne
no 4,9 lidz 5,8 Plokana, plaksne
no 5,0 lidz 6,1 Plokana, plaksne
no 5,0 lidz 6,1 Plokana, plaksne
no 5,0 fidz 6,1 Plokana, plaksne
no 5,0 lidz 6,1 Plakana, plaksne

Kopéjais
diametrs Optiskas dajas

dlume1ra mala

Pareja no
ieliektas

haptiskas dajas

uz atbalsta stréli Haptiskas Hapﬁskds dajas
dalas mala malas slipums
,— Optiskas dalas
T duamefru mala
SadalaA-A N
VICMO/VICM5 diagramma
INDIKACIJAS

EVO|EVO+ ICLirindicéta lietodanai fakisku acu arstésana
pacientiem no 21 lidz 60 gadiem un pseidofakisku acu
arstésanai pacientiem no 21 gadu vecuma:

« pacientu  tuvredzibas, kuras  diapazons  brillu
nésasanas plakné ir no -0,5 D lidz -20,0 D, korigésanai/
samazinasanai;

o ar priekséjas kameras dzilumu (PKDz) 2,8 mm vai
lielaku, mérot no radzenes endotélija lidz lécas

priekséjai kapsulai.
DARBIBAS REZIMS
EVO[EVO+ICL ir paredzéfs pilniba ievietot muguréja
kamerd tie$i aiz varaviksnenes un vai nu fakiska
pacienta dabiskds lécas priekséjas virsmas prieksa,
vai pseidofakiskd pacienta implantétés intraokularas
lecas prieksgjas virsmas prieksa. Pareizi ievietota léca
funkcioné ka refrakfivs elements un optiski korigé/

samazina tuvredzibu.

KONTRINDIKACIJAS

EVO|EVO+ ICLir kontrindicéta, ja pastav kads no turpmak

minétajiem apstdkliem un/vai stavokliem:

1. pacienfs ar zemu/patologisku radzenes endotélija
$tnu blivumu, Fuksa distrofiju vai cita veida radzenes
patologiju;

2. acs hipertensija jebkurd ac;

3. jebkada veida katarakta opergjomd aci vai
netraumatiska katarakta otrd aci;

4. persona, kas joundka par 21 gaduy;

5. primara atvérta lenka vai Saura lenka glaukoma;

6. Sauri priekséjas kameras lenki (ti, mazaki par Il

pakapi, nosakot gonioskopijas izmekléjuma);

7. gritnieciba vai barodana ar kriti;

o

iepriek$ parslimotas vai esodas acu slimibas, kas
nelauj pandakt pécoperdcijas redzes asumu 0,477 péc

logMAR (20/60 péc Snellen) vai labakuy;

©

pacienti ar otras acs ambliopiju vai aklumy;
10. lecas implantéSana aci ar prieksgjas kameras
dzilumu (PKDz), kas mazaks par 2,8 mm, mérot no

radzenes endotélija lidz |écas priek$ejai kapsulai.

KOMPLIKACIJAS UN NEVELAMAS BLAKNES

Nevélamas blaknes un komplikacijas, kas atfistijusas
kirurgiskas  operacijos un  jebkuras  EVO|EVO+ ICL
implantésanas rezultata, var ietvert, bet neaprobezojas
ar: asino$anu priek$eja kamerd, nereagéjosu ziliti, zilites
bloku, papildu iridotomiju ar YAG lazeru, sekundaru
glaukomu, katarakty, intraokuldru infekciju, uveitu/
irtu, fiklenes afslanoSanos, vitreitu, radzenes tasky,
makulas tisku, radzenes dekompensdciju, parmérigu/
nepietiekamu korekciju, ievérojamu apzilb$anu un/
vai oreolus (nakts brauk$anas apstdklos), prieksejas
kameras ptiznosanu, pastiprindtu astigmatismu, labaka
korigéta redzes asuma (best spectacle-corrected visual
acuity - BSCVA) zudumu, decentrdciju/subluksaciju, 0S
pieaugumu salidzinajuma ar sakotnéjo limeni, radzenes
endotélijo  $Unu  zudumu, varaviksnenespigmenta
dispersiju, sekundaru kirurgisku iejauksanos, laiiznemtu/
nomainitu/repozicionétu lécu, periféram priek$éjam
sinehijam (PPS), varaviksnenes-implantata sinehijam,

konjunkfivas kairinajumuy, stiklveida kermena zudumu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
1. Neméginiet sterilizét.
2. Nesterilizéjiet autoklava.

3. Lécu nedrikst paklaut nekadu skidumu iedarbibai,

iznemot  parasti  izmantojamos  intraokularos
skalo$anas skidumus (piem., izotonisku fiziologisko
$kidumu, LSS, viskoelastisko materidlu utt).

4. Ar lécu jarikojas ripigi. Nedrikst méginat parveidot
lecas formu vai nogriezt jebkadu lécas dalu, vai
pielietot parmérigu spiedienu uz lécas optisko daju
ar asu priek$metu.

5. Nelaujiet lécai nozat gaisa. Operdcijas laika léca ir
jauzglaba sterila LSS.

6. Lecas ietekme ilgtermind nav noteikta. Tadé| arstam
péc operdcijas ir jaturpina regulara pacientu ar

implantdtiem novéro$ana.
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7. Lécas drosiba un efektivitate nav noteikta pacientiem
ar: nestabilu refraktivu kltdu jebkurd no acim,
irta/uveita

keratokonusu, kliniskam  pazimém

anamnézé,  sinehijam, pigmenta  dispersijas
sindromu, pseidoeksfolidciju, insulinatkarigu diabétu
vai diabétisku retinopdtiju, acs operdciju anamnézé,
tostarp refraktivu radzenes operaciju.

8. Lécas implantéSanas rezultatd var samazindties
radzenes endotélija $tnu blivums.

9. Lai gan literatdra ir zinots par labiem refrakcijas
rezultatiem, lietojot ICL ka papildu I0L acis ar
multifokalu 0L, optiskd mijiedarbiba starp $im

divam lécam nav pilnibé novértéta.

LECAS STIPRUMA UN IZMERA APREKINASANA
Lécas stipruma un izméra aprékindSana ir javeic

kirurgam,  izmantojot  OCOS  aprékinadanas

programmatiru.  Programmatdras  izmantodana
nover§ iespéjamas aprékindsanas klidas, kuru dé|
var bit nepiecieSama sekundara operdcija, piem.,,
batisku atskiribu starp planoto pécoperacijas refrakciju
un fakfisko pécoperdcijas refrakciju, parmérigas
izvelvésands, lécas rotdacijas, 10S paaugstindsands,
salidzinot ar sakumstdvokli, u.c, dél. ASV Partikas un
zdlu parvaldes ICM/TICM péfijuma laikd attdlums
starp limbus iek$&jam robezam un PKDz (no radzenes
endotélija lidz lécas priekséjai kapsulai) tika izmantoti
ICL kopéja diametra noteik$anai. Dazi zinojumi liecing,
ka radzenes attalums starp limbus iek$gjam robezam
nekorelé ar rievu diametru (sulcus-to-sulcus). Jaunakas
publikacijos liecing, ka joundkas attéldiagnostikas
tehnologijas var nodrosinat optimalu vizualizdciju un acs
iekséjo izméru mérisanu, kas nepiecieSami intraokularas

lecas implantésand fakiska aci.

APSVERUMI SAISTIBA AR PSEIDOFAKISKAM ACIM

Optiska stipruma aprékins pseidofakiskam acim ir
tads pats ka stipruma aprékins fakiskam acim; tomér
ICL izméra aprékins atskiras ar to, ka pielietotajam
acs prieksejas kameras dzijumam (ti, “patiesajam
PKDz") jabat vai nu fakiskas prieksgjas kameras
dzilumam, kas izmérits pirms intraokulards lécas
implantéSanas, vai ari tas ir japielago, atbilstosi
starpibai fakisko un

starp pseidofakisko  aci.

Pieméram, lai aprékinatu patieso PKDz pseidofakiskaja

aci, ieteicams veikt $adus pielagojumus attalumam no

radzenes endotélija lidz intraokularas 1écas priek$éjai

virsmai:

« optiskds koherences tomogrdfijas mérijumi: jaatnem
1,5 mm;

« optiskas biometrijas mérijumi: jaatnem 1,2 mm;*

« Scheimpflug  mérijumi: izmantojiet patieso  PKDz
= affalumu starp endotéliju un varaviksnenes

vidusplakni.®

LECAS SAGATAVOSANA

Parliecinieties, ka $kidruma limenis piepilda vismaz
2/3 flakona. Termoformd papldte un flakons ir jaatver
sterila lauka. Lai nodroindtu izsekojamibu, pierakstiet
kontrolskaitli operdcijas apraksta. Nonemiet aluminija
vacinu un aizbazni. lzmantojot piestcekni ar putuplasta
galu, iznemiet lécu no flakona. Lécu nedrikst paklaut

sausas vides (gaisa) iefekmei ilgak ka vienu mindti.

UZMANIBU!: Nelietot, ja iepakojums ir ticis atvérts

vai bojats.

UZMANIBU!: Péc iznem$anas no stikla flakona

nelaujiet lécai nozit.

IEVADISANA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

EVO[EVO+ICL implantédanu drikst veikt fikai kirurgs,
kas ir augsti kvalificéts vajadzigas kirurgiskas metodes
pieliefodand. EVO|EVO+ ICL implantédanai iesaka $adu
procedaru.

Pacients operdcijai jasagatavo atbilstosi  standarta
kirurgiskai proceddrai. Nepiecieams veikt 35 mm vai
mazaku ,firu” skléras vai radzenes tunelveida griezumu,
péc kura priekséja un muguréja kamera tiek piepildita
ar atbilstodu viskoelastisku materialu. Péc tam léca tiek
salocita, izmantojot MICROSTAAR® injektoru MSI-PF vai
MSI-TF ar SFC-45 kasetni vai lioli-24™ piegddes sistému,
un injicéta priekséja kamerd. Informaciju par pareizu
lécas ievietosanu un injiceé$anu, izmantojot MICROSTAAR
injiceSanas sistému vai lioli-24™ piegades sistému, ltdzu,

skatiet injektoram pievienotaja izstradajuma instrukcija.

Parliecinieties par pareizu lécas orientaciju un to, ka léca
nav invertéta. Ja zilite paliek pietiekami dilatéta, lecas
centréjumam ir jabat labam, un lécai ir jabt novietotai
zem varaviksnenes fakiska pacienta dabiskas lécas vai
pseidofakiska pacienta implantétas intraokularas lécas
priek$a 1@, lai atbalsta stréles atrastos rieva. Pirms
acs noslégsanas (bez $uvém) ir pilniba jaatbrivojas
no viskoelastiskd materiala. No §i briza operdciju var
veikt atbilstosi kirurga standarta operdciju praksei. Ari
pécoperdcijas mediciniska apripe ir javeic saskand ar

kirurga standarta praksi.

BRIDINAJUMI

1. Parbaudiet lécas modeli un stiprumu uz lécas
iepakojuma etiketes.

2. Atveriet iepakojumu, lai parbauditu lécas dioptrisko
stiprumu.

3. Lécu satveriet aiz haptiskas dalas. Nesatveriet
optisko daju ar pinceti un, tiklidz leca ir ievietota aci,
nekad nepieskarieties optiskds dajas centram.

4. Butiski ir pilniba atbrivot aci no viskoelastiska
materidla péc kirurgiskas procediras pabeig$anas.
STAAR Surgical iesaka izmantot mazmolekulara
svara 2%  hidroksipropilmetilcelulozes  (HPMC)
vai dispersivu, zemas viskozitates offalmologisku
viskokirurgisku ierici.

5. Lécas ievietoSanai salocitd stavokli STAAR Surgical

jesaka izmantot MICROSTAAR® MSI-PF vai MSI-TF

ar SFC-45 kasetnes piegades sistémam vai lioli-24™

piegades sistému.
PIEZIME. Primarais ASV  Partikas un  zalu
parvaldes  kliniskaja  pétijuma  izmantotais

viskoelastiskais ~ Skidums  bija  mazmolekularas

2% hidroksipropilmetilcelulozes preparats.

ICM KLINISKAIS PETIJUMS

Kopsavilkums par klinisko pétijumu atradi:
ir konstatéts, ka ICM modela Implantable Collamer®
lecas ir drosi un efekfivi refrakfivi elementi, lai optiski

samazinatu mérenu lidz izteiktu tuvredzibu.
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2. tabula. Nevelamas blaknes
Kopsavilkums par nevélamajam blakném attieciba uz 696
kliniskaja péfijuma iek|autajam acim (jebkurd pécoperdcijas
izmekléjuma) ir sniegts turpmak.

Nevélama blakne N %
ICLiznems$ana paaugstinata [0S dé| 2 03
ICL nomaina (nepareizas izméra noteiksanas déf) 6 09
ICL parpozicionésana 4 06
ICLiznemsana kataraktas dé| 5 07
Citas sekunddras kirurgiskas iejauksanas 6 08

3. tabula. Pacientu demografija

696 arstéetas 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%)
Cifi 2% (5,9%)

Vidéjais vecums - 371 gadi

4. tabula

Vislabakais ar brillém korigétais redzes asums laika pacientiem ar pirmsoperacijas BSCVA 20/20 vai labéaku

Implantéjamé Collamer® léca tuvredzibas korigésanai

Pirmsop. 1nedéla 1ménesis 3 ménesi 6 ménesi 12 ménesi 24 meénesi
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%)
Nav zinots 0 1 4 3 5 0 1
Kopa 439 422 42 405 391 280 83
5. tabula
Nekorigétais redzes asums laika pacientiem ar pirmsoperacijas BSCVA 20/20 vai labaku
Implantéjaméa Collamer® léca miopijas korigésanai
Pirmsop. 1nedéla 1ménesis 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(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%) 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 42 405 391 280 83
6. tabula
Viennozimigs refrakcijas sfériskais ekvivalents laika
Implantéjama Collamer® léca miopijas korigésanai
Sfériska Pirmsop. 1nedéla 1 ménesis 3 ménesi 6 ménesi 12 ménesi 24 ménesi
Ekvivalents (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(09%) 0(0,0%)
no +1,00 idz +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 (61,7%) 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 -2,011idz -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7.2%) 11(8,1%)
no -6,01 lidz -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(04%) 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 -15,01idz -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%)
Kopa 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Vidgjais -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
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ZINOSANA PAR NEVELAMAM BLAKNEM

Par nevelamam blakusparadibam un/vai iespgjamam redzi apdraudo$am
komplikacijam, kuras pamatoti var uzskatit par saistitam ar lécu, nekavéjoties ir jazino
STAAR Surgical. S informacija tiek pieprasita no kirurgiem iespéjamas EVO|EVO+ ICL
implanté$anas ilgtermina ietekmes dokumentésanai.

PIEGADES VEIDS

EVO|EVO+ ICL tiek piegadata sterila un nepirogéniska hermétiski noslégta flakong, kas
satur LSS. Flakons ir hermétiski noslégts sterila termoforma paplaté, kas ievietota karba
ar etiketém un informaciju par izstradajumu. Sterilitate tiek garantéta lidz deriguma
termina beigu datumam, kas noradits uz iepakojuma etiketes, ja papldte un flakona
hermétiska izolacija nav pardurta vai bojata. EVOIEVO+ ICL ir sterilizéta ar tvaiku.
Noradijumi par pacienta karti: pacienta karte tiek piegadata vienibas iepakojuma.
Si karte ka pastaviga lieciba par implantdtu ir jaizsniedz glabasana pacientam, lai to
uzraditu jebkuram acu apripes specidlistam, kas tiks apmekléts véldk.

DERIGUMA TERMINS

Deriguma datums uz ierices iepakojuma ir sterilitates deriguma termina datums. lerici
nedrikst lietot péc noradita sterilitates deriguma termina datuma.

STAAR EVO|EVO+ ICL ATGRIESANAS NOTEIKUMI
Sazinieties ar STAAR Surgical. EVOIEVO+ ICL jaatgriez sausa. Neméginiet atkartoti
hidratet lecu.

GARANTIJA UN ATBILDIBAS IEROBEZOJUMI

STAAR Surgical garanté, ka 81 izstradajuma izveidé tika pieliktas saprafigas ripes.
STAAR Surgical nav atbildigs par nejausiem vai saistitiem zaudéjumiem, bojdjumiem
vai izdevumiem, kas rodas tiedi vai netiesi §i izstradajuma lietoSanas rezultata. Ciktal
tas atlauts tiesibu akfos, STAAR Surgical vienigd atbildiba saistiba ar jebkuru un
visiem céloniem attieciba uz EVO/EVO+ TICL Iécu attiecas tikai uz EVO/EVO+ TICL lécas
nomainu, ja ta tiek atgriezta un defektus ir konstat&jis STAAR Surgical. Si garantija aizstaj
un izslédz visas citas garantijas, kas nav skaidri noteiktas $aja lietoSanas instrukeija, vai
tas batu skaidri vai netiesi noteiktas saskana ar tiesisko reguléjumu vai citadi, ieskaitot,
bet neaprobezojoties ar netieSu piemérotibu tirdzniecibai vai lietosanai.

UZGLABASANA
Lécu uzglabdjiet istabas/apkartéjas vides femperatra.

UZMANIBU!

.

Nesterilizgjiet leécu autoklava. Neuzglabdjiet temperatird, kas parsniedz 40 °C.
Nesasaldéjiet. Ja temperatiiras prasibas nav izpilditas, atgrieziet Iécu STAAR Surgical.
STAAR Surgical EVOIEVO+ ICL un vienreizlietojamie piederumi ir iepakoti un sterilizéti
tikai vienreizéjai lietodanai. Tiriana, atjaunodana un/vai atkartota sterilizé$ana §im
iericém nav piemérota. Ja kada no $im iericém péc tirianas, labosanas tikusi lietota
atkartoti, ir liela iespéja, ka ta varétu bat kontaminéta un ka piesarnojuma rezultata
attistisies infekcija un/vai iekaisums.
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SIMBOLU GLOSARIJS
Mediciniska ierice ISTERILEI H I Sterilizéts, izmantojot tvaiku

Nelietot atkartoti

Nesterilizét atkartoti

Nelietot, ja produkta sterila barjeras sistema
vai ta iepakojums ir bojati

Korpusa diametrs (optiskais diametrs)
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STAAR®
SURGICAL

I NL

EVO|EVO+ Visian Implantable Collamer®
Lens (EVO|EVO+ ICL)

GEBRUIKSAANWIJZING

PRODUCTINFORMATIE
Lees deze productinformatie geheel door

€%

voordatuuweersteklinischeingreepverricht.
Alle artsen moeten het STAAR Surgical
EVO|EVO+ ICL-certificatieprogramma voor
artsen doorlopen; speciale aandacht wordt
besteed aan maatbepalingsmethoden voor
het bepalen van de totale diameter van
de EVO|EVO+ICL. Een EVO|EVO+ICL van
onjuiste grootte kan leiden tot ongewenste

voorvallen variérend van mild tot ernstig.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De EVO|EVO+ICL 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 (afhankelijk
van model en diopter) en met een centrale opening van
0,36 mm diameter in het optisch onderdeel, bekend als
de KS-AquaPORT®. De lens wordt vervaardigd in vier
maten met een totale diameter van: 12,1 mm, 12,6 mm,
13,2 mm en 137 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 zjn 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,

-55D, en
+ 388 nm voor de lens met de dikste centrale dikte,
+10,0D.

Modellen VICMO & VICM5
Tabel 1
Merknaam Model-  Dioptrische Totale Optische Haptisch
naam sterkte  diameter diameter ontwerp
) (mm)  (mm)
EVOVisianICL  VICMO121 -05f0t-180 121  4,9tot58 Plat, plaatje
EVOVisianICL  VICMO126 -05t0t-180 126  4,9tot58 Plat, plaatje
EVOVisianICL  VICMO132 -05t0t-180 132  4,9tot58 Plat, plaatje
EVOVisianICL  VICMO137 -05t0t-180 137  4,9tot58 Plat, plaatje
EVO* Visian ICL  VICM5121 -051ot-140 121  50tot 6,1 Plat, plaatje
EVO*Visian ICL VICM5126 -0,5tot-140 126  50tot6,1 Plat, plaatje
EVO*Visian ICL VICM5132 -05tot-140 132  50tot6,1 Plat, plaatje
EVO*Visian ICL VICM5137 -05tot-140 137  50tot6,1 Plat, plaatje
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Schematische weergave VICMO/VICM5

INDICATIES

De EVOIEVO+ICL is geindiceerd voor gebruik bij de

behandeling van fakische ogen bij patiénten van

21-60 jaar en bij behandeling van pseudofakische ogen

bij patiénten van 21 jaar of ouder 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.

« 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

De EVOIEVO+ICL is bestemd voor plaatsing geheel
binnen de achterste oogkamer, direct achter de iris en
voor het voorste oppervak van of de natuurlijke lens van
een fakische patiént of de geimplanteerde intraoculaire
lens van een pseudofakische patiént. Bij correcte
plaatsing fungeert de lens als refractief element om

myopie optisch te corrigeren/reduceren.

CONTRA-INDICATIES

Voor de EVO[EVO+ICL gelden de volgende contra-

indicaties:

1. Lage/abnormale dichtheid van endotheelcellen van
de cornea, dystrofie van Fuchs of andere pathologie
van het hoornvlies.

2. Oculaire hypertensie in een van de ogen.

3. Cataract in het te behandelen oog of niet-traumati-
sche cataract in het andere oog.

4. Leeftijd onder de 21jaar.

5. Primair openkamerhoekglaucoom of nauwekamer-
hoekglaucoom.

6. Nauwe hoeken van de voorste oogkamer (namelijk
minder dan graad I, als bepaald door middel van

gonioscopisch onderzoek).

7. Zwangerschap of het geven van borstvoeding.

8. Vroegere of bestoande oogziekte die een
postoperatieve gezichtsscherpte van 0,477 logMAR
(20/60 Snellen) of beter uitsluit.

9. Patiénten met amblyopie of blindheid van het
andere 00g.

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.

COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

Mogelijke bijwerkingen en complicaties ten gevolge van
of na de operatie en implantatie van een EVO|EVO+ ICL
zijn onder meer, maar niet beperkt tot: Hyfema, niet-
reagerende pupil, obstructie van pupil, aanvullende YAG-
iridotomie, secundair glaucoom, cataract, intraoculaire
infectie,  uveitis/iritis,  netvliesloslating, ~ vitritis,
corneaoedeem, maculaoedeem, corneadecompensatie,
over-/ondercorrectie, aanzienlijke schittering en/of
halo's (bij autorijden in het donker), hypopyon,
BBG-

gezichtsscherpte, decentratie/subluxatie, verhoogde

toegenomen  astigmatisme,  verlies  van
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. Niet proberen te steriliseren.
2. Niet autoclaveren.

3. De lens mag niet worden blootgesteld aan andere
dan de gebruikelijke oplossingen voor intraoculaire
(bijv.

gebalanceerde zoutoplossing, visco-elasticum enz.).

spoeling isofonische  zoufoplossing,

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 fermijn is niet
vastgesteld. Artsen dienen ontvangers van een
implantaat daarom na de operatie regelmatig te

blijven controleren.
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7. De veiligheid en werkzaamheid van de lens zijn
niet vastgesteld bij patiénten met: instabiele
refractiefout in een van de ogen, keratoconus,
geschiedenis van Klinische tekenen van iritis/
uveitis,  synechie,  pigmentdispersiesyndroom,
pseudo-exfoliatie, insulineafhankelijke diabetes of
diabetische retinopathie, 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.

9. Hoewel goede refractieve uitkomsten zijn gemeld
in de literatuur voor het gebruik van de ICL als een
aanvullende I0Lin ogen met een multifocale 10L, zijn
de optische interacties tussen deze twee lenzen niet

klinisch geévalueerd.

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
0COS-calculatiesoftware. Gebruik van de software
kan rekenfouten voorkomen die kunnen leiden tot
secundaire chirurgie als gevolg van een refractieve
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 fotale diameter van de ICL te bepalen. Er
zijn enkele rapporten die suggereren dat white-to-white
corneametingen slecht correleren met de afstand 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 infraoculaire 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 oog.

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 coherentiefomografiemetingen: verminder
met 1,5 mm.

« Optische biometriemetingen: verminder met 1,2 mm.*

« Scheimpflug-metingen: gebruik echte ACD = afstand

tussen het endotheel en mid-irisviak *

GEREEDMAKEN VAN DE LENS

Controleer of de flacon tot ten minste 2/3 is gevuld met
de vloeistof. De thermogevormde tray en de flacon
moeten in een steriel veld worden geopend. Noteer
het controlenummer op het operatieverslag om de
traceerbaarheid te handhaven. Verwijder de aluminium
dop en de stop. Neem de lens uit de flacon met behulp
van de plunjer met schuimtip. De lens mag niet langer
dan één minuut worden blootgesteld aan een droge

omgeving (lucht).

LETOP: Niet gebruiken als de verpakking is
geopend of beschadigd.

LETOP: Laat de lens niet opdrogen nadat deze uit

de glazen flacon is verwijderd.

PLAATSING EN GEBRUIKSINSTRUCTIE

De EVOIEVO+ICL mag uitsluitend geimplanteerd
worden door een chirurg met uitgebreide ervaring
met de vereiste operatietechniek. Hieronder volgt de
aanbevolen procedure voor de implantatie van de
EVO[EVO+ ICL.

De patiént moet volgens de standaardwerkprocedure
voor de chirurgische ingreep worden gereedgemaakt.
Er moet een heldere oogwit- of corneatunnelwondincisie
van ten hoogste 35 mm worden gemaakt, waarna
de voorste en achterste oogkamer met een geschikt
visco-elasticum  worden  gevuld.  Vervolgens
wordt de lens opgevouwen met behulp van een
MICROSTAAR®-injector ~ MSI-PF of ~ MSI-TF  met
SFC-45-cartridge of het lioli-24™-plaatsingssysteem
en geinjecteerd in de voorste oogkamer. Raadpleeg
de bijsluiter van de injecfor voor aanwijzingen over
het correct laden en injecteren van de lens met behulp
van het MICROSTAAR-injectiesysteem of met het

geleidesysteem van het lioli-24™-plaatsingssysteem.

Verifieer dat de lens juist georiénteerd is en niet verkeerd
om is geplaatst. Als de pupil voldoende gedilateerd
blijft, is de lens goed gecentreerd en gepositioneerd
onder de iris vodr de natuurlijke lens van een fakische
patiént of de geimplanteerde infraoculaire lens van een
pseudofakische patiént, zodat devoetplaatjesinde sulcus
worden geplaatst. Het visco-elasticum moet volledig
worden verwijderd voordat het oog wordt gesloten
(zonder hechtingen). Vanaf dit moment kan de operatie
worden voortgezet volgens de standaardprocedure van
de chirurg. De postoperatieve medische zorg van de
patiént moet evenzeer de standaardprocedure van de

chirurg volgen.

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. Het is 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%
hydroxypropylmethylcellulose (HPMC) met laag
molecuulgewicht dan wel een dispergerend,
laagviskeus ~ middel  als  oogheelkundig
viscochirurgisch hulpmiddel.

5. STAAR Surgical adviseert het gebruik van het
plaatsingssysteem ~ MICROSTAAR® ~ MSI-PF  of
MSI-TF met SFC-45-cartridge of het lioli-24™-
plaatsingssysteem om de lens in de gevouwen

toestand in e brengen.

OPMERKING: Het primaire visco-elasticum dat
tijdens het klinische studie van de Amerikaanse
FDA is gebruikt, was een bereiding van 2%
hydroxypropylmethylcellulose met laag

molecuulgewicht.
KLINISCHE STUDIE ICM

Samenvatting van de bevindingen van de klinische
studies:

De model ICM Implantable Collamer®-lenzen werden
veilig en werkzaam bevonden als refractieve elementen

om matige tot hoge myopie optisch te verminderen.
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Tabel 2: Ongewenste voorvallen

Een samenvatting van ongewenste voorvallen bij de 696
ogen die meededen aan de klinische studie (tijdens enig
postoperatief onderzoek) wordt hieronder gegeven:

Ongewenst voorval N %
Verwijdering ICL vanwege verhoogde IOP 2 03
Vervanging ICL (vanwege incorrecte maatbepaling) 6 09
Herpositionering ICL 4 0,6
Verwijdering ICL vanwege cataract 5 07
Andere secundaire chirurgische ingrepen 6 08

Tabel 4

Tabel 3: 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 (5,9%)

Gemiddelde leeftijd 371 jaar

Beste met bril gecorrigeerde gezichtsscherpte over de tijd voor patiénten met PREOP 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%) 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%)
Niet gemeld 0 1 4 3 5 0 1
Totaal 439 422 il 405 391 280 83
Tabel 5
Ongecorrigeerde gezichtsscherpte over de tijd voor patiénten met PREOP 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 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%) 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%)
Niet gemeld 0 3 1 3 1 3 0
Totaal 439 422 42 405 391 280 83
Tabel 6
Manifeste refractieve sferische equivalent over de tijd
De Implanteerbare Collamer®-lens voor myopie
Sferisch Preoperatief 1week 1maand 3 maanden 6 maanden 12 maanden 24 maanden
Equivalent (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(09%) 0(0,0%)
+1,00 tot +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%)
-1,01tot -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
-2,01tot -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7.2%) 11(8,1%)

-6,01tot -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(04%) 0(0,0%)
-10,01tot -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01tot -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 -0,623 -0,857
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MELDING VAN ONGEWENSTE VOORVALLEN

Bijwerkingen en/of mogelijk gezichtsbedreigende complicaties die redelijkerwijs
beschouwd kunnen worden als verband houdend met de lens, moeten onmiddellijk
aan STAAR Surgical worden gemeld. Chirurgen worden verzocht deze informatie te
melden om mogelijke langetermijneffecten van de implantatie van EVO|EVO+ ICL te
documenteren.

WIJZE VAN LEVERING

De EVO[EVO+ICL wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd in een verzegelde
flacon die gebalanceerde zoutoplossing (BSS) bevat. De flacon is verzegeld in een
steriele thermogevormde tray die in een doos met efiketten en productinformatie
(gebruiksaanwijzing) 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[EVO+ ICL is met stoom
gesteriliseerd. Instructies voor de patiéntenkaart: Er wordt een patiéntenkaart in
de eenheidsverpakking meegeleverd. Deze kaart moet aan de patiént worden
overhandigd, die de kaart als permanente documentatie van het implantaat moet
bewaren en aan iedere oogheelkundige zorgverlener in de toekomst moet tonen.

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
sterilifeit.

RETOURBELEID VOOR EVO|EVO-+ ICL VAN STAAR

Neem contact op met STAAR Surgical. EVO|EVO+ ICL 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[EVO+ ICL zich tot het vervangen van
EVO|EVO+ ICL 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 tot alle stilzwijgende garanties van
verkoopbaarheid of geschiktheid voor gebruik.

OPSLAG
Bewaar de lens bij kamer-/omgevingstemperatuur.
LETOP

« Autoclaveer de lens niet. Niet bewaren bij temperaturen van meer dan 40 °C. Niet
invriezen. Als niet aan de temperatuurvereisten is voldaan, retourneer de lens dan
naar STAAR Surgical.

+ STAAR Surgical EVO|EVO+ ICL en wegwerpaccessoires zijn uifsluitend voor eenmalig
gebruik verpakt en gesteriliseerd. Reinigen, reviseren en/of hersteriliseren zijn niet
van toepassing op deze hulpmiddelen. Stel dat een van deze hulpmiddelen opnieuw
wordt gebruikt nadat het is gereinigd en/of gereviseerd, dan is de kans groot dat
het hulpmiddel is verontreinigd en dat de verontreiniging infectie en/of ontsteking
veroorzaakt.
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EVO|EVO+ Visian Implantable Collamer®-
linse (EVO|EVO+ ICL)

€%

BRUKSANVISNING
PRODUKTINFORMASJON
Vennligst g& gjennom hele denne
produktinformasjonen fer du utferer

din forste kliniske prosedyre. Alle leger
mé fullfere legesertifiseringsprogrammet
for STAAR Surgical EVO|EVO+ ICL, og spesiell
oppmerksomhet rettes mot metodologier
for sterrelsesmaling for & bestemme
totaldiameteren til EVO|EVO+ICL. Feil
EVO|EVO+ICL

som

sterrelse pa kan fore

til bivirkninger strekker seg fra

milde til alvorlige.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
EVO|EVO* ICL bestér av en linseutforming i én del med

en konkav/konveks optisk sone med en diameter pa 4,9
il 6,1 mm (efter modell og diopter) og et sentralt hull
med en diameter pd 0,36 mm i optikken, som kalles
KS-AquaPORT®. Linsen er produsert i fire totaldiametre:
12,1;12,6; 13,2; 13,7 mm for & passe til ulike ayesterrelser.
Linsene kan foldes og implanteres gjennom en incisjon
pd 35 mm eller mindre. Linsene er produsert av en
proprieteer  ultrafiolett  (UV)  strélingsabsorberende
polymer som inneholder hydroksyetylmetakrylat (HEMA)
og svinekollagen. 10% UV-avskjeeringer for STAARs
fakiske IOL-objektivfamilie er:
« 377 nm for den tynneste linsen i sentral tykkelse,
-55D0g
+ 388 nm for den tykkeste linsen i sentral tykkelse,
+10,0 D.

VICMO- og VICM5-modeller

Tabell 1
Merkenavn  Modellnavn  Dioptri Total- Optisk Haptisk
styrke  diameter  diameter  utforming
(D) (mm) (mm)
EVO Visian ICL  VICMO 121 -0,51il-180 121 49158  Flat, plate
EVOVisian ICL VICMO126 -05til-180 126 49158 Flat, plate
EVOVisianICL VICMO13.2 -051il-180 132 49158  Flat, plate
EVO Visian ICL  VICMO137 -051il-180 137 49158 Flat, plate
EVO* Visian ICL VICM5121 -05til-140 121 501161 Flat, plate
EVO* Visian ICL VICM5126 -05til-140 126  50til61 Flat, plate
EVO* Visian ICL VICM5132 -0,5til-140 13,2 50161 Flat, plate
EVO* Visian ICL VICM513.7 -0,5til-140 137 50til61 Flat, plate

Tofaldlumeterj\ Optisk diameterkant
_A/
* ‘ & \
\ * K_X )
Haptisk
kant

Overgang fra
kurvet haptikk

til fotplate
Helnlng pa haptisk kant

_/— Optisk diameterkant
27

Seksjon A-A

Diagram over VICMO/VICM5

INDIKASJONER

EVOIEVO+ICL er indikert for bruk ved fakisk

gyebehandling hos 21-60 d&r gamle pasienter og

pseudofakisk eyebehandling hos 21 ar gamle eller eldre

pasienter for:

+ Korreksjon/reduksjon av myopi hos pasienteri omradet
-0,5D1il 20,0 D1 brilleplanet.

« Med en fremre kammerdybde (ACD) lik eller sterre
enn 2,8 mm, malt fra hornhinneendotelet til den

fremre linsekapselen.

VIRKEMATE

EVO|EVO+ ICL er beregnet pé & plasseres helt innenfor
det bakre kammeret like bak iris og foran den fremre
overflaten til enten den naturlige linsen i en fakisk
pasient eller den implanterte intraokulzere linsen i en
pseudofakisk pasient. Nar den er riktig plassert, fungerer
linsen som et refraktivt element for optisk korreksjon/

reduksjon av myopi.

KONTRAINDIKASJONER

EVO|EVO+ ICL er kontraindisert ved forekomst av én eller

flere av felgende omstendigheter og/eller tilstander:

1. Pasienter med lav/unormal  celletetthet i
hornhinneendotelet, Fuchs' dystrofi eller annen
hornhinnepatologi.

2. Okuleer hypertensjon i ett av gynene.

3. Enhver katarakt i det operative ayet eller ikke-
traumatisk katarakt i det andre gyet.

4. Personer under 214r.

5. Primaert dpenvinklet eller spissvinklet glaukom.

6. Spisse vinkler i fremre kammer (dvs. mindre enn

grad Il som fastslétt ved gonioskopisk undersakelse).

~

Gravide eller ammende.

8. Tidligere eller eksisterende okulser sykdom som
vil utelukke postoperativ visus pd 0,477 logMAR
(20/60 Snellen) eller bedre.

9. Pasienter som er amblyope eller blinde pa det
andre gyet.

10. Implantasjon av en linse i et gye med en fremre

kammerdybde (ACD), mdlt fra hornhinneendotelet

til den fremre linsekapselen, p& mindre enn 2,8 mm.

KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Bivirkninger og komplikasjoner som felge av eller efter
kirurgi og implantasjon av enhver EVO|EVO+ICL kan
inkludere, men er ikke begrenset til: Hyfema, ikke-
reaktiv pupill, pupilleblokk, ytterligere YAG-iridotomi,
sekundeert glaukom, katarakt, intraokuleer infeksjon,
uveitt/iritt, nefthinneavlesning, vitritt, hornhinnegdem,
makulagdem,  hornhinnedekompensasjon,  over-/
underkorreksjon, betydelig glans og/eller halo (ved
kjering i merkef), hypopyon, ekt astigmatisme, tap
av beste korrigerte visus (BSCVA), desentrering/
subluksasjon, intraokuleert trykk forhayet fra grunnlinje,
celletap fra hornhinneendotelet, irispigmentdispersjon,
sekundeert kirurgisk inngrep for & fierne/skifte/
omplassere linsen, perifer anterior syneki (PAS), syneki

mellom iris og implantat, irritasjon i bindehinnen,

vitreus-tap.

FORHOLDSREGLER

1. Ikke forsek G sterilisere.

2. Skal ikke autoklaveres.

3. Linsen ma ikke utsettes for noen andre lgsninger
enn intraokuleere irrigasjonslesninger  som

normalt brukes (feks. isofonisk saltvann, BSS,
viskoelastikk osv.).

4. Linsen md& hdndteres forsiktig. Det ma ikke gjeres
forsek pd @ omforme eller kufte noen del av linsen
eller pafere unedvendig press pa linsens optiske del
med en skarp gjenstand.

5. lkke la linsen tarke i luft. Linsen skal oppbevares i
steril BSS-lgsning under kirurgi.

6. Linsens langsikfige effekt er ikke bestemt. Derfor ber

legene fortsette & overvake implantatpasientene

postoperativt med jevne mellomrom.
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7. Linsens sikkerhet og effektivitet har ikke blitt fastsatt
hos pasienter med: ustabil refraktiv feil i et av
oynene, keratokonus, tidligere kliniske tegn pd
iritt/uveitt, ~syneki, pigmentdispersjonssyndrom,
pseudoeksfoliasjon, insulinavhengig diabetes eller
diabetisk retinopati, tidligere okuleer kirurgi, inkludert
refraktiv hornhinnekirurgi.

8. Implantering av en linse kan fere fil reduksjon av
celletetthet i hornhinneendotelet.

9. Det er rapportert om gode refraktive uffall i
litteraturen ved bruk av ICL som en ekstra IOL i
gyne med en multifokal 10L, men det optiske

samspillet mellom disse to linsene er ikke blitt

fullstendig vurdert.

BEREGNING AV LINSENS STYRKE OG STORRELSE

Beregningen av linsens styrke og sterrelse skal utferes av
kirurgen ved bruk av OCOS-beregningsprogramvaren.
Bruk av programvaren kan potensielt forhindre
beregningsfeil som kan fere til sekundeer kirurgi pé
grunn av uventet refraksjon, mye hvelving, linserotasjon,
intraokuleert trykk forheyet fra grunnlinje osv. Under
studien il U.S. FDA for ICM/TICM ble hvitt til hvitt og
ACD (fra hornhinneendotelet fil fremre linsekapsel)
brukt til & bestemme totaldiameteren fil ICL. Det er
enkelte rapporter som antyder at hornhinnemalinger
hvitt til hvitt ikke korrelerer med sulcus til sulcus. Nylige
publikasjoner indikerer at ny avbildningsteknologi kan
gi optimal visualisering og maling av de intraokulaere
dimensjonene som inngdr i implantasjon av fakiske

intraokulzere linser.

VURDERINGER FOR PSEUDOFAKISKE OYNE

Beregningen av den opfiske 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 mdlt for implantering av intraokulser
linse, eller skal justeres for forskjellen mellom det fakiske
og det pseudofakiske ayet. For eksempel, for & beregne
reell ACD i det pseudofakiske ayet anbefales falgende
justeringer av avstanden fra hornhinneendotelet fil

overflaten pd den anteriore intraokulaere linsen:

« Mdlinger av optisk koherenstomografi: subtraher
1,5 mm.

+ Mdlinger av optisk biometri: subtraher 1,2 mm.*

« Scheimpflug-malinger: bruk reell ACD = avstand

mellom endotelet og midt-irisplanet.®

LINSEKLARGJORING

Kontroller at vaeskenivdet fyller minst 2/3 av hetteglasset.
Det termoformede brettet og hetteglasset skal
dpnes i et sterilt felt. Registrer kontrollnummeret pa
operasjonsrapporten for & ivareta sporbarheten. Fjern
aluminiumshetten og korken. Bruk stempelet med
skumspiss til & fierne linsen fra hetteglasset. Linsen skal

ikke utsettes for et tart milje (luft) i mer enn ett minutt.

FORSIKTIG: Ma ikke brukes hvis pakken har veert

apnet eller er skadet.

FORSIKTIG: Ikke la linsen terke etter fjerning fra

hetteglasset.

ADMINISTRERING OG INSTRUKSJON FOR BRUK
Implantasjon av en EVO|EVO+ICL skal kun utfres
av en kirurg som har god erfaring i den pdkrevde
kirurgiske teknikken. Falgende prosedyre anbefales for
implantasjon av EVO|EVO+ ICL.

Pasienten skal klargjeres for kirurgi i samsvar med
standard operasjonsprosedyre. En klar sclera- eller
hornhinnetunnelsdrincisjon pa 3,5 mm eller mindre skal
benyttes, efterfulgt av fylling av fremre og bakre kammer
med en egnet viskoelastikk. Deretter foldes linsen med en
MICROSTAAR®-injektor, MSI-PF eller MSI-TF med SFC-45-
patron eller lioli-24™-leveringssystem, og injiseres i
fremre kammer. Se produkivedlegget som falger med
injektoren for instruksjoner om riktig lasting og injeksjon
av linsen med MICROSTAAR-injeksjonssystemet, eller se

veiledningen for lasting av lioli-24™-leveringssystemet.

Bekreft at linsen ligger riktig og at linsen ikke er vrengt.
Hvis pupillen er filstrekkelig dilaterf, skal linsen veere
godt sentrert og plassert under iris foran den naturlige
linsen hos en fakisk pasient eller den implanterte
intraokulaere linsen hos en pseudofakisk pasient, slik at
fotplatene er plassert i sulcus. Fullstendig fierning av
det viskoelastiske materialet méa utfares for ayet lukkes
(uten suturer). Fra dette trinnet kan operasjonen fortsette
i henhold til kirurgens standardprosedyre. Postoperativ
medisinsk pleie av pasienten skal ogsd felge kirurgens

standardprosedyre.

ADVARSLER

1. Kontroller efiketten pd linsepakken med henblikk p&
riktig linsemodell og styrke.

2. Rpne pakningen for & bekrefte dioptristyrken
tillinsen.

3. Handter linsen efter den haptiske delen. lkke grip
optikken med tang, og berer aldri midten av optikken
nar linsen er plassert inne i ayet.

4. Fullstendig fjerning 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. STAAR Surgical anbefaler bruk av leveringssystemet
MICROSTAAR®  MSI-PF eller MSI-TF med SFC-
45-patron  eller lioli-24™-leveringssystemet  for

innsetting av linsen i sammenfoldet tilstand.

MERK: Den primaere viskoelastikken som ble
brukt under den kliniske studien til US FDA, var et 2 %
hydroksypropyl-metylcellulose-preparat  med lav

molekylvekt.
KLINISK STUDIE AVICM

Oppsummering av funn i de kliniske studiene:
Linsemodellen ICM Implantable Collamer® ble funnet &
vaere trygg og effektiv som refraktivt element for optisk

reduksjon av moderat til hay myopi.
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Tabell 2: Bivirkninger

Tabell 3: Pasientdemografi

Nedenfor ser du en oppsummering av bivirkningene

rapportert for 696 @yne pameldt i lepet av den kliniske

696 gyne behandlet blant 404 pasienter

studien (ved enhver postoperativ undersgkelse): Kjenn
Mann 158 (391%)
Bivirkning N * Kvinne 16 (60,9%)
ICL fiernet pga. forhayet intraokulaert trykk 2 03 Etnisitet
ICL skiftet ut (pga. feil sterrelse) 6 09 -
Hvit 348 (86,1%)
ICL omplassert 4 06
Svart 6 (1,5%)
ICL fiernet pga. katarakt 5 07 ) )
Latinamerikansk 26 (6,4%)
Andre sekundaere kirurgiske inngrep 6 08
Annet 24 (59%)

Gjennomsnittsalder 371 ar

Tabell 4

Beste brillekorrigerte visus over tid for pasienter med PREOP BSCVA 20/20 eller bedre

Implantable Collamer®-linse for myopi

Praeop 1uge 1méned 3 mdneder 6 méaneder 12 méneder 24 méneder
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%) 2807280 (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%)
Ikke rapportert 0 1 4 3 5 0 1
Totalt 439 422 42 405 391 280 83
Tabell 5
Ukorrigert visus over tid for pasienter med PREOP BSCVA 20/20 eller bedre
Implantable Collamer®-linse for myopi
Praeop 1uge 1mdned 3 mdneder 6 méaneder 12 méneder 24 méneder
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%) 2717278 (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%)
Ikke rapportert 0 3 1 3 1 3 0
Totalt 439 422 4 405 391 280 83
Tabell 6
Manifest-refraksjons sfzeriske ekvivalent over tid
Implantable Collamer®-linse for myopi
Sfeerisk Preop 1uke 1mdned 3 mdneder 6 méneder 12 méneder 24 méneder
Ekvivalent (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(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 til -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
-1,011il -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(13,1%) 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(7,2%) 11(81%)

-6,011il -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
-10,01til -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 il -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%)
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
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RAPPORTERING AV BIVIRKNINGER

Bivirkninger og/eller potensielt synstruende komplikasjoner som med rimelighet
kan anses som linserelaterte, ma rapporteres til STAAR Surgical umiddelbart. Denne
informasjonen anmodes fra kirurger for & dokumentere potensielle langtidsvirkninger
av implantasjon av EVO|EVO+ ICL.

LEVERINGSFORM

EVOIEVO+ ICL leveres steril og ikke-pyrogen i et forseglet hetteglass som inneholder
BSS. Hetteglasset er forseglet i et sterilt, termoformet brett plassert i en eske med
efiketter og produktinformasjon. Sterilitet er sikret frem til utlepsdatoen som star pd
pakningsetiketten, s& lenge forseglingen pd brettet og hetteglasset ikke er punkfert
eller skadet. EVO|EVO+ ICL er dampsterilisert. Anvisninger om pasientkort: Et pasientkort
folger med i enhetspakningen. Dette kortet skal gis til pasienten for G oppbevare det
som en permanent registrering av implantatet og for & fremvise kortet til eventuelle
gyebehandlere man besgker i fremtiden.

UTLOPSDATO
Utlepsdatoen pa pakningen med anordningen er utlepsdatoen for steriliteten. Denne
anordningen ma ikke brukes efter den angitte utlepsdatoen for steriliteten.

RETURPOLICY FOR STAAR EVO|EVO+ ICL

Kontakt STAAR Surgical. EVOIEVO+ICL m& returneres terr. Ikke forsek & hydratisere
linsen pé nytt.

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 filfeldig
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|EVO+ ICL veere begrenset il erstatning av EVO|EVO+ ICL som returneres
til og bekreftes & veere defekt av STAAR Surgical. Denne garantien er i stedet for og
ekskluderer alle andre garantier som ikke er uttrykkelig oppgitt her, enten uttrykkelig
eller underforstatt ifelge lov eller annet, inkludert, men ikke begrenset til, eventuell
underforstatt salgbarhet eller egnethet for bruk.

OPPBEVARING
Oppbevar linsen i rom-/omgivelsestemperatur.

FORSIKTIG

.

lkke autoklaver linsen. lkke oppbevar i temperaturer over 40 °C. Skal ikke fryses.
Dersom temperaturkravene ikke overholdes, skal linsen returneres til STAAR Surgical.
STAAR Surgical EVO[EVO+ICL og tilbeher til engangsbruk er pakket og sterilisert
kun for engangsbruk. Rengjering, bearbeiding for gjenbruk og/eller resterilisering
gjelder ikke for disse anordningene. Hvis en av disse anordningene gjenbrukes etter
rengjering og/eller bearbeiding for gjenbruk, er det sveert sannsynlig at den vil vaere
kontaminert, og at kontaminasjonen kan fare til infeksjon og/eller inflammasjon.
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EVO|EVO+ Visian Soczewki Implantable
Collamer® (EVO|EVO+ ICL)

WSKAZANIA DOTYCZACE STOSOWANIA

INFORMACJE O PRODUKCIE

Przed wykonaniem pierwszego zabiegu
klinicznego nalezy doktadnie zapoznaé
sie z informacjami o produkcie. Kazdy
lekarz musi ukonczyé program certyfikacji
EVO|EVO+ ICL dla lekarzy STAAR Surgical;
szczegodlna uwaga  jest
na metody oceny rozmiaru
okresleniu catkowitej srednicy soczewki
EVO|EVO+ICL. Nieprawidiowo dobrany
rozmiar EVO|EVO+ICL moze
powodowaé¢ umiarkowane lub ciezkie
zdarzenia niepozgdane.

OPIS URZADZENIA

Soczewka EVOIEVO+ ICL jest soczewkg jednoczedciowq
z obszarem optycznym wklestym/wypuklym o $rednicy
od 4,9 do 6,1 mm (stosownie do modelu i mocy) oraz z
otworem centralnym o $rednicy 0,36 mm w obszarze
optycznym znanym pod nazwg  KS-AquaPORT®.
Soczewki sq produkowane w czterech $rednicach
catkowitych: 121 mm, 126 mm, 132 mm oraz
13,7 mm, dostosowanych do réznych wielkosci oka.
Soczewki mogqg by¢ zwijane i wszczepiane poprzez
nacigcie o diugosci 3,5 mm lub mniejszej. Soczewki
sq produkowane z opatentowanego  polimeru
absorbujgcego  promieniowanie ultrafioletowe
(UV),  zawierajgcego  hydroksyetylo  metakrylan
(HEMA) i kolagen wieprzowy. 10-procentowe wartoci
graniczne UV dla rodziny soczewek fakijnych IOL firmy
STAAR wynoszq:

€%

zwracana
stuzgce

soczewki

« 377 nm dla najcienszej $rodkowej grubosci soczewki
-5,5D oraz

+ 388 nm dla najgrubszej srodkowej grubosci soczewki
+1000D.

Modele VICMO i VICM5

Tabela 1
Marka Model Dioptrie Srednica Optyka Haptyka
Nazwa Nazwa Moc Catkowita Srednica  Projekt
(D) (mm) (mm)

EVO Visian ICL VICMO 121 0d-05do-180 12,
EVO Visian ICL VICMO 126 od-05do-180 12,6
EVO Visian ICL VICMO 132 0d-05d0-180 13,2
EVO Visian ICL VICMO 137 od-05do 180 13,7
EVO* Visian ICL VICM5 121 od-05do-140 121
EVO* Visian ICL VICM5 126 od -05d0-140 126
EVO* Visian ICLVICM5 132 od -05do 140 13,2
EVO* Visian ICL VICM5 137 od 05 do 140 137

o0d49do58 Plaska plytka
o0d 49do58 Plaska plytka
0d4,9do58 Plaska plytka
o0d 49do58 Plaska plytka
0d50do 61 Plaska plytka
0d50do 6,1 Plaska plytka
0d50do 61 Plaska plytka
0d50do 61 Plaska plytka

Srednica

ogdlna Krawedz $rednicy

czescn optycznej

Przejscie od
wygiecia
haptycznego )
do odnéza Krawedz Skos krawedzi
haptyczna haptycznej
,— Krawedz $rednicy

2 czesa optycznej

Przekroj A - A

Diagram VICMO/VICM5

WSKAZANIA

Soczewka EVO|EVO+ ICL jest wskazana do stosowania

w leczeniu oka fakijnego u pacjentéw w  wieku

21-60 lat oraz w leczeniu oka pseudofakijnego u

pacjentow w wieku 21 lat i starszych w przypadku:

« korekcji/zmniejszenia krétkowzrocznosci u pacjentow
w zakresie od -05 D do -200 D w plaszczyznie
okularéw;

« gtebokosci komory przedniej (ACD) wiekszej lub réwnej
2,8 mm, mierzonej pomiedzy srodbtonkiem rogowki a

przedniq torebkg soczewki.

SPOSOB DZIALANIA

Soczewka EVO|EVO+ICL jest przeznaczona do

umieszczenia w catosci w tylnej komorze okg,
bezposrednio za teczowkq i przed przednig powierzchnig
naturalnej soczewki oka fakijnego lub wszczepione;
soczewki wewngtrzgatkowej u pacjenta z pseudofakia.
Po prawidtowym umieszczeniu soczewka petni funkcje
elementu refrakcyjnego optycznie korygujgcego lub

zmnigjszajgcego krotkowzrocznosc.

PRZECIWWSKAZANIA

Soczewka EVOIEVO+ICL jest przeciwwskazana w

przypadku wystepowania ktdrychkolwiek z ponizszych

okolicznosci i (lub) standw:

1. pacjenci z niska/nieprawidtowq gestosciq komadrek
$rodbfonka rogdéwki, dystrofig Fuchsa Ilub inng
chorobg rogéwki;

2. nadcisnienie oczne w ktdrymkolwiek oku;

3. zaéma w oku operowanym lub nieurazowa zaéma w
drugim oky;

4. osoby ponizej 21. roku zycia;

5. jaskra pierwotna otwartego kgfa lub wgskiego kata;

6. waskie katy przedniej komory (tj. mniej niz stopien Il

w badaniu gonioskopowym);

7. pacjentki w cigzy lub karmigce piersig;

8. przebyte lub istniejgce choroby oczu, kidre
uniemozliwiajg osiggnigcie po zabiegu ostrosci
wzroku 0,477 logMAR (20/60 Snellen) lub lepszej;

9. pacjenci z amblyopiqg (niedowidzeniem) lub slepotq
drugiego oka;

10. wszczepienie soczewki do oka o gtebokosci
przedniej komory oka (ACD), mierzonej pomigdzy
$rodbtonkiem rogowki a przedniq torebkg soczewki,

mniejszej niz 2,8 mm.

POWIKLANIA | ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozgdane i powiktania z powodu zabiegu
i wszczepienia jakiejkolwiek soczewki EVO|EVO+ ICL
lub wystepujgce po nim mogg obejmowaé miedzy
innymi: krwotok do przedniej komory oka, niereaktywng
zrenicg, blok Zrenicy, dodatkowq irydotomig laserowq
YAG, jaskre wtérng, za¢me, zakazenie sSrédgatkowe,
zapalenie btony naczyniowej oka/zapalenie teczowki,
odwarstwienie siatkéwki, zapalenie ciatka szklistego,
obrzek rogdwki, obrzek plamki zottej, dekompensacje
rogéwki, nadmierng/niedostateczng korekcje, znaczne
oslepienie/efekt halo (podczas jozdy w nocy), wysiek
ropny w komorze przedniej, zwiekszony astygmatyzm,
utrata BSCVA, decentracje/zwichniecie, podwyzszenie
cisnienie $rédgatkowego w poréwnaniu do stanu przed
podjeciem leczenia, utrate komdrek srodbtonka rogdwki,
rozproszenie barwnika teczowki, wtérng inferwencje
chirurgiczng w celu usuniecia/wymiany/zmiany pozycji
soczewki, obwodowe zrosty przednie (PAS), zrost
teczéwki z implantem, podraznienie spojowki, utrate
ciatka szklistego.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nie podejmowac préb sterylizacji.

2. Nie sterylizowa¢ ponownie w autoklawie.

3. Soczewka nie powinna by¢ narazona na dziatanie
roztworéw innych niz zwykle stosowane do
przeptukiwania wnetrza gatki ocznej (np. izotoniczny
roztwor soli fizjologicznej, roztwar soli fizjologiczne;,
roztwor wiskoelastyczny itp.).

4. 7 soczewkq nalezy obchodzi¢ sie delikatnie. Nie
nalezy podejmowac prob zmiany ksztattu lub

soczewki albo

wycinania  jakiejkolwiek czesci

stosowania  nadmiernego  ci$nienia  na  czes¢
optyczng przy uzyciu ostrego przedmiotu.

5. Nie dopuszcza¢ do wysychania soczewki na
powietrzu. Soczewke nalezy przechowywaé w

jatowym roztworze BSS podczas zabiegu.

skutki

soczewki nie zostaty okredlone. Dlatego konieczne

6. Dtugoterminowe stosowania  niniejszej

jest regularne  monitorowanie przez lekarza

pacjentéw po wszczepieniu implantu.
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7. Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ soczewek nie zostaty
ustalone u pacjentéw z niestabilng

8. wadg refrakcyjng w dowolnym oku, objawami
sfozka rogéwki, objawami zapalenia teczéwki/
bfony zrostami

naczyniowej w  wywiadzie,

(synechiae), zespotem rozproszenia barwnika,

zespotem pseudoeksfoliacji, cukrzycginsulinozalezng

lub  refinopatiq  cukrzycowg,  poprzednimi
zabiegami ocznymi, w tym z zakresu chirurgii
refrakcyjnej, w wywiadzie.

9. Wszczepienie  soczewki moze  spowodowad
zmnigjszenie gestosci komarek srodbtonka rogdwki.

10. Mimo ze w literaturze dotyczqcej stosowania
soczewekICL jako uzupetniajgcych do soczewek IOLw
oczach z wieloogniskowq soczewkg IOL odnotowano
dobre wyniki w zakresie refrakgji. Interakcje optyczne
miedzy tymi dwiema soczewkami nie zostaty w petni

ocenione.

OBLICZENIE MOCY | ROZMIARU SOCZEWKI

Obliczenie mocy i rozmiaru soczewki powinien
wykona¢ chirurg przy uzyciu oprogramowania OCOS.
Przy pomocy oprogramowania mozna unikng¢ btedéw
pomiaréw, ktdre mogtyby prowadzi¢ do kolejnego
zabiegu z powodu nieprzewidzianych skutkéw dla
refrakeji uktadu optycznego, nadmiernego wysklepienia,
rotacji soczewki, wzrostu ci$nienia wewngtrzgatkowego
w poréwnaniu do stanu przed podjeciem leczenia itd.
Podczas badan amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci
i Lekéw (FDA) na potrzeby ICM/TICM do okreslenia
catkowitej $rednicy soczewki ICL stosowano pomiary
,white to white" oraz ACD (pomiedzy srédbtonkiem
rogowkii przedniq torebkg soczewki). Istniejg doniesienia
sugerujqgce, ze pomiary rogéwkowe ,white fo white”
nie korelujg z pomiarami migdzy bruzdami. Najnowsze
doniesienia wskazujg, ze nowe metody obrazowania
mogq zapewnia¢ optymalng wizualizacje i obliczenia
wymiardw wnetrza oka branych pod uwage podczas
wszczepiania soczewki do oka fakijnego.

UWAGI DOTYCZACE OCZU Z RZEKOMA
SOCZEWKOWOSCIA (PSEUDOFAKIA)

Obliczenie mocy optycznej w oku z rzekomg
soczewkowosciq (pseudofakiq) jest takie same, jak
obliczenie mocy w oku z istniejgcg naturalng soczewkg;
jednak obliczenie wielkosci ICL rézni sie tym, ze
wejsciowa gteboko$¢ przedniej komory (1j. ,rzeczywista
ACD") powinna by¢ gtebokosciq przedniej komory
dla istniejgcej naturalnej soczewki mierzong przed
wszczepieniem soczewki wewngfrzgatkowejlub powinna
by¢ dostosowana do réznicy miedzy okiem z istniejacq

naturalng soczewkq a okiem z rzekomgq soczewkowoscig.

Na przyktad, aby obliczy¢ prawdziwg gtebokosc
przedniej komory oka (ACD) w oku z rzekomqg
soczewkowoscig, zalecane sq nastepujgce korekty
odlegtosci od srodbtonka rogéwki do  przedniej
powierzchni soczewki wewngtrzgatkowej:

« Pomiary optycznej tomogrdfii koherencyjnej: nalezy
odjg¢ 1,5 mm;

« Optyczne pomiary biometryczne: nalezy odjgé
1,2 mm.*

« Pomiary  Scheimpfluga: nalezy uzy¢ prawdziwe;
odlegto$ci ACD = miedzy $rédbtonkiem a ptaszczyzng

$rodkowej teczowki.®

PRZYGOTOWANIE SOCZEWKI

Sprawdzi¢, czy ptyn wypetnia co najmniej 2/3 fiolki. Tace
z materiatu termokurczliwego i fiolke nalezy otworzy¢ w
jatowym polu. Odnotowa¢ numer kontrolny w raporcie
operacyjnym, aby zapewni¢ mozliwo$¢ $ledzenia.
Zdjg¢ aluminiowqg nasadke i korek. Wyja¢ soczewke z
fiolki za pomocq ttoka z piankowq koricowkg. 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 dopuszcza¢ do wyschniecia

soczewki po wyjeciu ze szklanej fiolki.

ZASTOSOWANIE | INSTRUKCJA UZYCIA
Wszczepienie  jakiejkolwiek soczewki EVO[EVO+ ICL
powinno by¢ wykonywane wytqgcznie przez chirurga
dobrze przeszkolonego w wymaganych technikach
zabiegowych. Poniza procedura jest zalecana podczas
wszczepiania soczewki EVO[EVO+ ICL.

Pacjent powinien by¢ przygotowany do zabiegu zgodnie
ze standardowq procedurg operacyjng. Nalezy korzystac
z kanatu twardéwkowego lub rogéwkowego z ciecia o
dtugosci 3,5 mm lub krétszego, a nastepnie wypetnic
komore przedniq i tylng odpowiednim roztworem
wiskoelastycznym. Soczewka jest nastepnie sktadana
za pomocq wstrzykiwacza MICROSTAAR® MSI-PF lub
MSI-TF z kasetq SFC-45 lub systemu wprowadzania
lioli-24™ i wstrzykiwana do przedniej komory. Nalezy
zapozna¢ sie z instrukcjami dotyczgcymi wiasciwego
tadowania i wstrzykiwania soczewki za pomocq
systemu  wstrzykiwacza MICROSTAAR lub  systemu
wprowadzania lioli-24™ podanymi w ulotce zatgczonej

do produktu dostarczonej wraz ze wstrzykiwaczem.

Sprawdzi¢ prawidtowe ustawienie soczewki i upewni¢
sie, ze nie jest odwrdcona. Jezeli Zrenica pozostaje
dostatecznie soczewka

rozszerzona, powinno

by¢ dobrze wysrodkowana i ustawiona przed
teczéwkg naturalnej soczewki fakijnej pacjenta lub
wszczepionej soczewki wewngtrzgatkowej u pacjenta
z pseudofakig, tak aby odnéza znajdowaty sie w
bruzdzie. Nalezy wykona¢ catkowite usunigcie materiatu
wiskoelastycznego przed zamknigciem oka (bez szwéw).
Od tego momentu operacja moze przebiegac zgodnie
ze standardowq procedurg wybrang przez chirurga.

Opieka pooperacyjna nad pacjentem powinna réwniez

odbywac sie wedtug standardowego schematu.

OSTRZEZENIA

1. Sprawdzi¢ etykiete opakowania soczewki, aby
potwierdzi¢ model i moc soczewki.

2. Otworzy¢ opakowanie, aby sprawdzic moc
dioptryczng soczewki.

3. Przemieszcza¢ soczewke, trzymajgc za czes$¢
haptyczng. Nie chwytac optyki kleszczykami i nigdy
nie dotykac $rodkowej czesci optyki po umieszczeniu
soczewki w oku.

4. Niezbedne jest catkowite usunigcie roztworu

wiskoelastycznego  z  oka  po  zakorczeniu
zobiegu. Firma STAAR Surgical zaleca uzycie 2%
hypromelozy (HPMC) o matej masie czqsteczkowej
lub dyspersyjnych oftalmologicznych  roztworéw
wiskoelastycznych o niskiej lepkosci.

5. W celu wprowadzenia soczewki w stanie

ztozonym firma STAAR Surgical zaleca stosowanie

wstrzykiwacza MSI-PF lub MSI-TF MICROSTAAR®

lub systemu wprowadzania lioli-24™ z systemami

dostarczania kaset SFC-45.

UWAGA: Gtoéwnym roztworem wiskoelastycznym
stosowanym podczas badan klinicznych na potrzeby
FDA byt 2% roztwér hypromelozy o niskiej masie

czgsteczkowe;.
BADANIE KLINICZNE ICM

Streszczenie wynikow badan klinicznych:

Soczewki  Implantable  Collamer®  model  ICM

zostaty uznane za bezpieczne i skuteczne elementy
refrakcyjne optycznie zmniejszajgce umiarkowang i

wysokq krétkowzrocznosc.
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Tabela 2: Zdarzenia niepozgdane

Tabela 3: Dane demograficzne pacjentow

Ponizej przedstawiono podsumowanie zdarzen niepozgdanych

zgtoszonych w696 oczach w trakcie
(w dowolnym badaniu pooperacyjnym):

Zdarzenie niepozgdane

badania k|i|’1iCZﬂGgO 696 oczu poddanych zabiegowi u 404 pacjentéw

Usuniecie ICL z powodu podwyzszonego cishienia wewngtrzgatkowego

Wymiana ICL (z powodu nieprawidfowego rozmiaru)
Zmiana potozenia ICL
Usuniecie ICL z powodu zacmy

Inne wtdrne interwencje chirurgiczne

Pleé

Mezczyzni 158 (391%)
N % Kobiety 246 (60,9%)
2 03 Pochodzenie etniczne
6 09

Rasa biata 348 (86,1%)
4 0,6

Rasa czarna 6 (1,5%)
5 07

Rasa latynoska 26 (6,4%)
6 038 .

Inni 24 (59%)

Sredni wiek: 371 lat

Tabela 4

Optymalna ostrosé wzroku z korekcjqg okularami z czasem w przypadku pacjentéw z przedoperacyjnym BSCVA 20/20 lub lepszym

Wszczepialne soczewkie Collamer® na krétkowzrocznosé

Przedoperacyjnie 1tydzien 1miesigc 3 miesiqce 6 miesigcy 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%) 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%)
Nie zgtoszono 0 il 4 3 5 0 1
tqcznie 439 422 421 405 391 280 83
Tabela 5
Ostrosé¢ wzroku bez korekcji wraz z uptywem czasu w przypadku pacjentéw z przedoperacyjnym BSCVA 20/20 lub lepszym
Wszczepialne soczewki Collamer® na krétkowzrocznos$é
Przedoperacyjnie 1tydzien 1 miesigc 3 miesiqce 6 miesiecy 12 miesiecy 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 07439 (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 07439 (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 07439 (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%) 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
tacznie 439 422 421 405 391 280 83
Tabela 6
Wyniki badania refrakcji sferycznego réwnowaznika wraz z uptywem czasu
Wszczepialne soczewki Collamer® na krétkowzrocznosé
Sferyczny Przedoperacyjnie 1tydzien 1miesigc 3 miesiqce 6 miesigcy 12 miesigcy 24 miesiqce
réwnowaznik (D) n% n% n% n% n% n% n%
101 0(0,0%) 4(0,6%) 7(1%) 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%)
0d 0,00 do -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (551%)
od -1,01 do -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(13,1%) 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(7,2%) 11(81%)
od -6,01do -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(05%) 2(0,4%) 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%)
$rednia -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
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ZGLASZANIE ZDARZEN NIEPOZADANYCH

Zdarzenia niepozqdane i (lub) powiktania grozqce utratq wzroku, ktére mogq byc
traktowane jako zwigzane z wszczepieniem soczewki, muszq by¢ niezwlocznie
zgtaszane do firmy STAAR Surgical. Chirurdzy zostang poproszeni o te informacje w

celu udokumentowania potencjalnych dtugoterminowych efektéw implantacji soczewki
EVOIEVO+ ICL.

OPAKOWANIE

Soczewka EVO|EVO+ ICL jest dostarczana w postaci sterylnej i niepirogennej w szczelnie
zamknietej fiolce zawierajgcej BSS. Fiolka jest szczelnie zamknigta w jatowej tacy z
materiatu termokurczliwego, znajdujqcej sie w zamknietym opakowaniu oznaczonym
etykietq i informacjami o produkcie. Jatowosc¢ jest zapewniona do terminu waznosci
wskazanego na etykiecie opakowania, jezeli taca i fiolka nie sq przebite ani uszkodzone.
Soczewki EVO|EVO+ ICL sq sterylizowane parowo. Instrukcje dotyczqce karty pacjenta:
Karta pacjenta dostarczana jest w opakowaniu jednostkowym. Karte nalezy oddac
pacjentowi w celu zachowania jej jako trwatego dokumentu implantu i przedstawiania
karty w przysztosci przy kazdej wizycie u okulisty.

TERMIN WAZNOSCI
Termin wazno$ci na opakowaniu urzgdzenia jest terminem waznosci sterylizacji. Tego
urzgdzenia nie nalezy uzywac po uptywie wskazanego terminu waznosci sterylizacji.

PRZEPISY DOTYCZACE ZWROTOW SOCZEWEK STAAR EVO|EVO+ ICL

Nalezy sig skontaktowaé z firmg STAAR Surgical. Soczewki EVO|EVO+ ICL muszq by¢
zwracane suche. Nie nalezy prébowad 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 odpowiedzialno$¢ firmy STAAR Surgical z tytutu dowolnej przyczyny
wynikajacej z soczewki EVOIEVO+ICL bedzie ograniczona do wymiany soczewki
EVO|EVO+ ICL, ki6ra zostata zwrécona i uznana za wadliwg przez firme STAAR Surgical.
Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszystkie inne gwarancje, ktére nie zostaty
wyraznie sformutowane w ninigjszym dokumencie lub dorozumiane ze wzgledu
na przepisy prawa lub inaczej. Dotyczy to m.in. wszelkich dorozumianych gwarancji
dotyczqgcych wartosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywad soczewke w temperaturze pokojowej/otoczenia.

PRZESTROGA

« Nie wolno sterylizowac soczewki w autoklawie. Nie przechowywac w temperaturze
wyzszej niz 40 °C. Nie zamrazad. Jesli nie zostaly spetnione wymagania dotyczqce
temperatury, nalezy odesta¢ soczewke do firmy STAAR Surgical.

+ Soczewki EVO|EVO+ ICL firmy STAAR Surgical i jednorazowe akcesoria sq pakowane
i sterylizowane wytqgcznie do jednorazowego uzycia. Czyszczenie, przygotowanie do
ponownego uzycia i (lub) sterylizacja nie dotyczq tych urzqdzen. Jezeli urzqdzenie
zostanie ponowne uzyte po czyszczeniu lub przygotowaniu do ponownego uzycig,
jest bardzo prawdopodobne, ze urzgdzenie jest skazone i moze fo prowadzi¢ do
zakazenia i (lub) powstania stanu zapalnego.
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STAAR®
SURGICAL

@D

EVO|EVO+ Visian Lente Implantable
Collamer® (EVO|EVO+ ICL)

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

INFORMAQAO SOBRE O PRODUTO
Consulte

€%

esta informagdo sobre o
produto na integra antes de realizar o
procedimento clinico inicial. Todos os
médicos tém de concluir o Programa de
Certificagao para Médicos da EVO|EVO+ ICL
da STAAR Surgical, no qual é dispensada
uma atengdo especial as metodologias de
medigdo de tamanhos para determinagéo
do diagmetro global da EVO|EVO+ICL.
Um tamanho inadequado da EVO|EVO+ ICL
pode originar eventos adversos que variam

entre ligeiros e graves.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A EVO|EVO* ICL tem um design de uma lente de pega
(nica com uma zona Gtica concava/convexa de 4,9 mm
a 6,1 mm de didmetro (de acordo com o modelo e a
dioptria) e um orificio central de 0,36 mm de didmetro
na parte dtica, designado por KS-AquaPORT®. A lente
é fabricada em quatro didmetros totais de 121 mm,
126 mm, 132 mm e 137 mm para adaptagdo a olhos
de tamanho diferente. As lentes podem ser dobradas e
implantadas através de uma incisdo igual ou inferior a
3,5mm. As lentes sdo fabricadas a partir de um polimero
patenteado que absorve radiagdo ultravioleta (UV)
contendo 2-hidroxietil-metacrilato (HEMA) e colagénio
porcino. Os limites de absor¢do de UV de 10% para a
familia de lentes intraoculares (LIO) fdquicas da STAAR
sdo:

« 377 nm para o lente com espessura central mais

reduzida, -55D e
+ 388 nm para a lente com espessura central mais
elevada, +10,0 D.

Modelos VICMO e VICM5
Tabela 1
Nome da Modelo  Poténciaem Didmetro Didmetro Design do
marca marca dioptrias  global dtico haptico
(D) (mm) (mm)

EVOVisian ICL  VICMO121 -05a-180 121
EVO Visian ICL VICMO126 -05a-180 126
EVOVisian ICL VICMO132 -05a-180 132
EVOVisianICL VICMO137 -05a-180 137

49058 Plang, placa
49058 Plana, placa
49a58 Plang, placa
49058 Plana, placa

EVO*Visian ICL VICM5121 -05a-140 121 50061 Plang, placa
EVO+Visian ICL VICM5126 -05a-140 126 50061 Plang, placa
EVO+Visian ICL VICM513.2 -05a-140 132 50061 Plang, placa
EVO+Visian ICL VICM513.7 -05a-140 137 50a6, Plana, placa

Digmetro

globol Margem do

Didmetro 6tico

do hophco

,—Margem do
), Duometro Stico
2%

Transigdo do
hdptico curvo
para a placa

basal

Margem do
héptico

Sec¢Go A-A

Diagrama VICMO/VICM5
INDICAGOES
A EVOIEVO+ICL ¢ indicada para ser utilizada no
tratamento do olho faquico em doentes dos 21 aos
60 anos de idade e tratamento do olho pseudofaquico
em doentes a partir dos 21 anos de idade para:
« A corregdo/redugdo de miopia em doentes situada
entre -0,5 D e -20,0 D no plano dos dculos.
« Com profundidade da camara anterior (Anterior
Chamber Depth, ACD) igual ou superior a 2,8 mm,
conforme medida desde o endotélio da cdrnea até a

cdpsula anterior do cristalino.

MODO DE AGAO

A EVOIEVO+ ICL destina-se a ser colocada totalmente
dentro da cdmara posterior, diretamente atrds da iris e
em frente d superficie anterior do cristalino natural de
um doente féquico ou da lente intraocular implantada
de um doente pseudofaquico. Quando corretamente
posicionada, a lente funciona como um elemento

refrativo para reduzir/corrigir oficamente a miopia.

CONTRAINDICA(;()ES

A lente EVOIEVO+ ICL é contraindicada na presenga de

qualquer uma das circunstancias e/ou condigées abaixo

indicadas:

1. Doentes com densidade das células endoteliais da
cornea baixa/anormal, distrofia de Fuch ou outra
patologia da cérnea.

2. Hipertensdo ocular em qualquer um dos olhos.

3. Catarata no olho a ser operado ou catarata ndo
traumdtica no outro olho.

4. Pessoas com menos de 21 anos.

5. Glaucoma primdrio de é&ngulo aberto ou angulo
estreito.

6. Angulos estreitos da camara anterior (ou sejq,
inferior a Grau lll, conforme determinado por exame

gonioscépico).

7. Mulheres grdvidas ou a amamentar.

8. Doenga ocular prévia ou preexistente que seja
impeditiva de acuidade visual pés-operatéria igual
ou superior a 0,477 logMAR (20/60 Snellen).

©

Doentes que sejam ambliopes ou cegos do
outro olho.

10. Implantagéo de uma lente num olho com uma
profundidade da camara anterior (ACD), medida do
endotélio da cérnea a cdpsula anterior do cristalino,

inferior a 2,8 mm.

COMPLICAGOES E REAGOES ADVERSAS

As reagdes adversas e complicagdes resultantes da, ou
subsequentes @, cirurgia e implantagdo de qualquer
EVOIEVO+ICL podem incluir, entre outras: hifema,
pupila ndo reativa, bloqueio da pupila, iridotomia por
YAG adicional, glaucoma secunddrio, catarata, infegdo
intraocular, uveite/irite, descolamento da reting, vitrite,
edema da cérnea, edema macular, descompensagdo da
cérneaq, sobrecorre¢do/subcorregdo, brilho e/ou halos
significativos (em condi¢des de condugdo noturnay),
hipdpio, aumento do astigmatismo, perda da melhor
acuidade visual corrigida com éculos, descentramento/
subluxagdo, elevagdo da pressdo infraocular a partir da
situagdo basa, perda de células endoteliais corneanas,
dispersdo de pigmento da iris, intervengdo cirtrgica
secunddria para remover/substituir/reposicionar @
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 tente esterilizar.

2. Ndo esterilizar em autoclave.

3. A lente ndo deve ser exposta a qualquer outra
solugdio além das solugdes de irrigagdo intraocular
normalmente utilizadas (p. ex, soro fisiologico
isotdnico, BSS, viscoeldstico, etc.).

4. A lente deve ser manuseada com cuidado. Ndo
deve ser feita qualquer fentativa para remodelar ou
cortar qualquer parte da lente nem aplicar pressdo
indevida & parfe dtica da lente com um objeto
perfurocortante.

5. Néo deixe a lente secar ao ar. A lente deve ser
conservada em solugdo BSS estéril durante a
cirurgia.

6. O efeifo alongo prazo da lente ndo foi determinado.
Por conseguinte, os médicos devem continuar a
monitorizar regularmente os doentes com implante

no pos-operatorio.
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7. A seguranga e a eficdcia da lente néo 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 dispersdo de pigmentos,
pseudoesfoliagdo, diabetes dependente da insulina
ou retinopatia diabética, histéria de cirurgia ocular
anterior, incluindo cirurgia refrativa da cérnea.

8. A implantagdo de uma lente pode resultar
na diminui¢do da densidade das células endoteliais
da cérnea.

9. Embora tenham sido relatados bons resultados
refrativos na literatura com a utilizagdo da ICL como
LIO suplementar em olhos com LIO multifocal, ainda
ndo foram avaliadas na totalidade as interagoes

Gticas entre estas duas lentes.

CALCULO DA GRADUAGAO E DO TAMANHO DA LENTE

Os cdlculos da graduagdo e do tamanho da lente devem
ser redlizados pelo cirurgido utilizando o software
de cdlculo OCOS. 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 tratamento, etc.
Duranfe o ensaio da FDA (EUA) para a ICM/TICM,
foram utilizadas medigoes branco a branco e ACD (do
endotélio da cornea @ capsula anterior do cristalino)
para determinar o didmetro global da ICL. Existem
alguns relatdrios que sugerem que as medigdes da
cdrnea branco a branco ndo se correlacionam com
as de sulco a sulco. Publicagées recentes indicam que
novas tecnologias imagioldgicas podem fornecer
visualizagdo e medigdo Otimas das dimensoes
intraoculares envolvidas na implantagdo de uma lente

intraocular faquica.

CONSIDERAGOES PARA OLHOS PSEUDOFAQUICOS

O cdlculo da graduagdo num olho pseudofdquico
é igual ao cdlculo da graduagdo num olho faquico;
contudo, o cdlculo do tamanho da ICL difere no
facto de a profundidade da cdmara antferior (ou
seja, a “verdadeira ACD") que é introduzida no
cdlculo deve ser a profundidade da camara anterior
fquica medida anfes da implantagdo da lente
intraocular ou deve ser ajustada para a diferenca

entfre o olho faquico e o olho pseudofdquico.

Por exemplo, para calcular a ACD real no olho
pseudofdquico, foram recomendados os seguintes
ajustamentos @ distdncia entre o endotélio corneano e
a superficie anterior da lente intraocular:

« Medigdes da tomografia de coeréncia dtica: subtraia

1,5 mm;
« Medigdes da biometria ética: subtraia 1,2 mm.*
+ Medigées Scheimpflug: utilize a ACD real = distancia

entre o endotélio e o plano médio da iris.*®

PREPARAGAO DA LENTE

Verifique que o nivel do liquido enche pelo menos 2/3
do frasco. A bandeja tfermomoldada e o frasco devem
ser abertos num campo estéril. Registe o nimero
de controlo no relatério operatdrio, para manter a
rastreabilidade. Retire a tampa de aluminio e a rolha.
Utilizando o émbolo com ponta de espuma, retire a lente
do frasco. A lente ndo deve ser exposta a um ambiente

seco (ar) durante mais de um minuto.

ATENGAO: Ndo utilize se a embalagem fiver sido

aberta ou danificada.

ATENCAO: Depois de retirar a lente do frasco de

vidro, ndo a deixe secar.

ADMINISTRAGAO E INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Apenas um cirurgio altamente qualificado  na
técnica cirdrgica necessdria deve tentar implantar a
EVO|EVO+ ICL. O procedimento seguinte é recomendado
para implantagéo da EVO|EVO+ ICL.

O doente deve ser preparado para cirurgia de
acordo com o procedimento operafivo normalizado.
Deve ser feita uma incisdo com tunelizagdo na
esclerética ou cdrnea clara, igual ou inferior a 35
mm, seguida pelo enchimento das cdmaras anterior
e posterior com um material viscoeldstico adequado.
A lente depois é dobrada utilizando um injetor
MICROSTAAR® MSI-PF ou MSI-TF com cartucho SFC-45
ou sistema de aplicagdo lioli-24™ e injetada na cmara
anterior. Consulte o folheto informativo fornecido
com o injefor para obter instrugées relativas a carga
e @ injegdo adequadas da lente utilizando o sistema
de injeggo MICROSTAAR ou o guia de carregamento
do sistema de aplicagdo lioli-24™. Verifique se a

lente estd na orientagdo correta 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 fdquico ou a lente
intraocular implantada de um doente pseudofdquico, de
modo a que as placas basais sejam colocadas no sulco.
E necessario realizar a remogéo completa do material
viscoeldstico antes de o olho ser fechado (sem suturas).
A partir desta altura, a operagéo pode prosseguir de
acordo com o procedimento padréo do cirurgido. Os
cuidados médicos pds-operatérios do doente também

deverdo sequir o procedimento padrdo do cirurgido.

ADVERTENCIAS

1. Verifique o rétulo da embalagem da lente,
confirmando que o modelo e a graduagdo da lente
sdo os corretos.

2. Abra o 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 conclusdo do procedimento cirdrgico, é
essencial remover completamente o material
viscoeldstico do olho. A STAAR Surgical recomenda
um  dispositivo  viscocirirgico  oftdimico  de
hidroxipropilmetilcelulose (HPMC) a 2% de baixo
peso molecular ou um dispositivo viscocirdrgico
oftdImico dispersivo de baixa viscosidade.

5. A STAAR Surgical recomenda a utilizagdo do
MICROSTAAR® MSI-PF ou MSI-TF com os sistemas
de aplicagdo de cartucho SFC-45 ou o sistema de
aplicagdo lioli-24™ para inserir a lente na forma
dobrada.

NOTA: O viscoeldstico primario utilizado durante
o ensaio clinico da FDA (EUA) foi uma preparagéo
de hidroxipropilmetilcelulose a 2% de baixo peso

molecular.
ENSAIO CLINICO ICM

Resumo das conclusdes dos estudos clinicos:

As lentes Implantable Collamer, modelo ICM® foram
consideradas seguras e eficazes como elementos
refrativos para reduzir oticamente miopia moderada a

alta.
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Tabela 2: Eventos adversos
E apresentado a seguir um resumo dos evenfos adversos
comunicados em 696 olhos incluidos duranfe o ensaio
clinico (em qualquer exame pds-operatorio):

Evento adverso N %
Remogdo da ICL devido a PIO elevada 2 03
Substituicgo da ICL (devido a tamanho incorreto) 6 09
Reposicionamento da ICL 4 06
Remogdio da ICL devido a catarata 5 0,7
Outras intervengdes cirtrgicas secunddrias: 6 08

Tabela 3: Dados Demograficos 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%)
Hispanicos 26 (6,4%)
Qutros 24 (5,9%)

Média da idade 371 anos

Tabela 4

Melhor acuidade visual corrigida com éculos com o tempo para doentes com BSCVA PREOP 20/20 ou melhor
Lentes implantdveis Collamer® para Miopia

Pré-op 1semana 1més 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 (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 07439 (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 4 3 5 0 1
Total 439 422 il 405 391 280 83
Tabela 5
Acuidade visual néo corrigida ao longo do tempo para doentes com BSCVA 20/20 ou melhor
Lentes implantdveis Collamer® para Miopia

Pré-op 1semana 1més 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 07439 (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 07439 (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%) 07278 (0,0%) 0/83(0,0%)
Ndo indicado 0 3 1 3 1 3 0
Total 439 422 421 405 391 280 83
Tabela 6
Refragéo Manifesta em Equivalente Esférico com o Tempo
Lentes implantdveis Collamer® para Miopia

Esférica Pré-op 1semana 1més 3 meses 6 meses 12 meses 24 meses

Equivalente (D) n% n% n% n% n% n% n%

2101 0(0,0%) 4(0,6%) 7(1%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
+,00 a +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 a-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(5,0%) 36 (6,1%) 32(7,2%) 11(81%)

-6,01a-10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(05%) 2(0,4%) 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
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NOTIFICACAO DE ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Reagoes adversas e/ou complicagdes que possam constituir uma ameaga a visdo e
que se considere, de forma razodvel, poderem estar relacionadas com a lente, tém
de ser imediatamente comunicadas a STAAR Surgical. Esta informagéo estd a ser
solicitada a todos os cirurgides de modo a documentar os potenciais efeifos a longo
prazo da implantagéo da EVO[EVO+ ICL.

APRESENTAGAO

A EVO[EVO+ ICL é fornecida estéril e apirogénica num frasco selado contendo BSS.
0 frasco estd selado dentro de uma bandeja fermomoldada estéril numa caixa com
rétulos e informagdo sobre o produto. A esterilidade é 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|EVO+ ICL é esterilizada com
vapor. Instrucdes no cartdo do doente:  fornecido um cartdo do doente na embalagem
unitéria. Este cartdo deve ser dado ao doente para que seja guardado como um
registo permanente do implante e para mostrar o cartdo a qualquer profissional na
drea oftalmoldgica que o examine no futuro.

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|EVO+ ICL DA STAAR

Contacte a STAAR Surgical. A EVO|EVO+ICL tem de ser devolvida seca. Ndo tente
reidratar a lente.

GARANTIA E LIMITAGOES DE RESPONSABILIDADE

A STAAR Surgical garante que foi fomado 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 tnica responsabilidade da STAAR
Surgical no dmbito de quaisquer e todas as agoes relacionadas com a EVO|EVO+ ICL
serd limitada & substituicdo de uma EVO|EVO+ ICL que seja devolvida & STAAR Surgical

e

considerada defeituosa pela mesma. Esta garantia substitui e exclui todas as outras

garantias ndo expressamente mencionadas neste documento, expressas ou implicitas
pela aplicagdo da lei ou de outro modo, incluindo, entre outras, quaisquer garantias
implicitas de comercializagdo ou adequagdo & utilizagdo.

CONSERVAGAO
Conserve a lente a temperatura ambiente.

ATENGAO

Ndo esterilize a lente em autoclave. Néo conserve a femperaturas superiores a 40 °C.
Ndo congele. Se os requisitos de temperatura ndo forem cumpridos, devolva a lente
@ STAAR Surgical.

A EVO|EVO+ ICL e os acessérios descartdveis da STAAR Surgical sdo embalados e
esterilizados apenas para uma unica utilizagdo. Estes equipamentos ndo podem ser
limpos, renovados e/ou reesterilizados. Caso se reutilize um destes equipamentos
apds limpeza e/ou renovagdo, é muito provavel que esteja contaminado, e a
contaminagdo pode provocar infegdo e/ou inflamagdo.
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STAAR®
SURGICAL

D

Lentila implantabila EVO|EVO+ Visian
Implantable Collamer® Lens (EVO|EVO+ ICL)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INFORMATII DESPRE PRODUS

Va rugam sa cititi integral aceste informatii
despre produs
procedura clinicainitiald. Toti medicii trebuie

€%

inainte de a efectua

sa finalizeze Programul de certificare a
medicilor STAAR Surgical EVO|EVO+ ICL;
se acordad o atentie speciald metodologiilor
de calculare a dimensiunii pentru stabilirea
EVO|EVO+ ICL.
O dimensiune necorespunzdtoare a lentilei
EVO|EVO+ ICL poate duce la evenimente
adverse care variazd de la usoare pdna

diametrului total al

la severe.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Lentila EVO|EVO*ICL 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 patru diametre totale: 121, 12,6, 13,2, 13,7 mm, pentru
a se potrivi diferitelor dimensiuni ale ochiului. Lentilele
pot fi pliate si implantate printr-o incizie de 35 mm
sau mai putin. Lentilele sunt fabricate dintr-un polimer
brevetat care contine hidroxietilmetacrilat (HEMA) si
care absoarbe razele 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.

Modele VICMO si VICM5
Tabelul 1
Nume marcd Numemodel  Putere  Diametru Parteaopticd  Partea
dioptrica total  diametru  haptica
(mm) (mm) design

EVO Visian ICL  VICMO 121 intre -055i-180 12,1
EVO Visian ICL VICMO 12.6 intre -055i-180 12,6
EVO Visian ICL  VICMO 13.2 intre -0,55i-180 13,2
EVO Visian ICL  VICMO 13.7 intre -0,55i-180 137
EVO* Visian ICL VICM5 121 intre -0,55i-140 121
EVO* Visian ICL VICM512.6 intre -0,55i-140 126

EVO* Visian ICL VICM513.2 intre -0,55i-140 13,2
EVO* Visian ICL VICM513.7 intre -055i-140 137

intre 4,951 5,8 Placd plana
intre 4,951 5,8 Placd pland
intre 4,951 5,8 Placd plana
intre 4,951 58 Placd pland
intre 5,051 6,1 Placd pland
intre 5,0 51 6,1 Placd plana

intre 5,05 6,1 Placd pland
intre 5,0 51 6,1 Placd plana

Diametru total Margine diametru
N ! /optic
SN —— L
AR
N/ | \
? [ 4 & } *
: T I

Tranzifia de

la hapticele T ,
curbat la flansa Margine | Pant& margine haptice
haptice

Secfiunea A - A

Diagrama VICMO/VICM5
INDICATII
Lentila EVO[EVO+ICL este indicaté pentru utilizare in
tratamentul ochiului fachic la pacientii cu vérste intre
215i 60 de ani si in tratamentul ochiului pseudofachic la
pacientii cu varsta de 21 de ani si peste, pentru:
« Corectia/reductia miopiei la pacientii intre -0,5 D si
-20,0 D'in planul ochelarilor.
« Cu o adancime a camerei anterioare (ACD) egald
sau mai mare de 2,8 mm, asa cum este mdsuratd de
la endoteliul cornean pdnd la capsula anterioard a

cristalinului.

MOD DE ACTIUNE

Lentila EVO|EVO+ICL trebuie pozifionatd in intregime
in camera posterioard, direct in spatele irisului si
in fata suprafetei anterioare a cristalinului natural
la un pacient cu cristalin fachic, sau in fafa lentilei
intraoculare implantate la un pacient cu cristalin
pseudofachic. Atunci cand este pozitionatd corect, lentila
functioneazd drept un element refractiv pentru a

corecta/reduce optic miopia.

CONTRAINDICATII

Lentila EVO|EVO+ ICL este contraindicatd in oricare din

urmdtoarele imprejurdri si/sau stdri patologice:

1. Pacienti 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 celalalt ochi.

4. Persoanele cu varsta sub 21 de ani.

5. Glaucom primar cu unghi deschis sau glaucom cu
unghi inchis.

6. Unghiuri inchise ale camerei anterioare (adicd, mai
putin de Gradul Ill, asa cum se stabileste pe baza

examenului gonioscopic).

7. Sarcind sau alaptare.

IS

Boald oculard anterioard sau preexistentd care
ar impiedica o acuitate vizuald postoperatorie de
0,477 logMAR (20/60 Snellen) sau mai bund.

9. Pacientii ambliopi sau orbi la nivelul celuilalt ochi.
10. Implantarea unei lentile fntr-un ochi cu o adancime
a camerei anterioare (ACD) mai micd de 2,8 mm, asa
cum este mdsuratd de la endoteliul cornean pénd la

capsula anterioard a cristalinului.

COMPLICATII $I REACTII ADVERSE

Reactile adverse si complicatile cauzate de sau
apdrute in urma interventiilor chirurgicale si implantdrii
oricdrei lentile EVO|EVO+ICL pot include, dar nu se
limiteazd la: Hifemd, pupild nereactivd, blocaj pupilar,
iridotomie  suplimentard cu laser YAG, glaucom
dezlipire de reting, vitritd, edem cornean, edem macular,
decompensare corneand, supracorectie/subcorectie,
stralucire 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
IOP (presiune intraoculard) fatd de nivelul inifial,
pierderea de celule ale endoteliului cornean, dispersia
pigmentdrii irisului, interventie chirurgicald secundard
pentru  scoaterea/inlocuirea/repozitionarea  lentilei,

sinechie perifericd anterioard (PAS), sinechia irisului la

implant, iritatie conjunctivald, pierdere vitroasd.

PRECAUTII

1. Anu se incerca sterilizarea.

2. Anu se autoclaviza.

3. Lentila nu trebuie expusd la nicio altd solutie in afard
de solutiile de irigare intraoculard utilizate in mod
obisnuit (de ex, solufie salind izotonicg, solutie salind
echilibratd, solutie vascoelasticd etc.).

4. Lentila trebuie manevratd cu grija. Nu trebuie sd se
incerce remodelarea sau tdierea vreunei portfiuni
a lentilei sau aplicarea unei presiuni excesive pe
portiunea opticd a lentilei cu un obiect ascutit.

5. Nu permiteti lentilelor sd se usuce la aer. Pe durata
interventiei chirurgicale, lentilele trebuie depozitate
in solutie salind echilibratd sterild.

6. Nu au fost stabilite efectele pe termen lung
ale lenfilei. Prin urmare, medicii trebuie sa

monitorizeze pacientii implantati postoperatoriu, in

mod continuu si regulat.
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7. Siguranta si eficacitatea lentilelor nu a fost stabilitd
la pacientii cu: eroare de refractie instabild 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 chirurgicald oculard, inclusiv inferventie
chirurgicald refractivé corneand.

8. Implantarea unei lentile poate duce la o scddere a
densitdtfii celulare a endoteliului cornean.

9. Desi au fost raportate rezultate refractive pozitive
in literaturd pentru ufilizarea lentilei ICL ca
IOL suplimentard in ochii cu o I0L multifocald,
interactiunile optice dintre aceste doud lentile nu au

fost evaluate complet.

CALCULAREA PUTERII 1 DIMENSIUNII LENTILEI

Calcularea puterii si dimensiunii lentilei trebuie sa se
efectueze de catre chirurg, utilizand software-ul de
calcul OCOS. Utilizarea software-ului poate preveni
potentialele erori de calcul, care pot duce la inferventie
chirurgicald secundard din cauza valorilor refractive
nepreconizate, arcuirii excesive, rofirii lentilei, evaludrii
presiunii infraoculare fatd de nivelul de referintd etc. 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 mdsurdtorile
corneene alb-pe-alb nu corespund cu mdsurdtorile
sant-pe-sant. Publicafile recente indicd faptul cd
noile tehnologii imagistice pot asigura o vizualizare si
mdsurare optimd a dimensiunilor intraoculare implicate

inimplantarea lentilelor intraoculare fachice.

CONSIDERENTE PENTRU OCHII PSEUDOFACHICI

Calcularea puterii optice la un ochi pseudofachic este
aceeasi ca pentru un ochi fachic; cu foate acesteq,
calcularea  dimensiunii ICL diferd prin faptul cd
adancimea camerei anterioare (adicd, ,ACD reald”)
introdusd in calcul trebuie ori s¢ fie ad@ncimea camerei
anterioare fachice mdsuratd anterior implantarii lentilei
intraoculare, ori sa fie ajustatd pentru diferenfa dintre

ochiul fachic si cel pseudofachic.

De exemplu, pentru a calcula ACD reald in ochiul
pseudofachic, au fost recomandate urmdtoarele ajustari
ale distantei de la endoteliul cornean la suprafata
anterioard a lentilei intraoculare:

« Mdsurdtori de tomografie in coerentd opticd: se scad

1,5 mm;
« Masurdtori de biometrie opticd: se scad 1,2 mm
o Masurdtori Scheimpflug: se utilizeazd ACD reald =

distanta dintre endoteliu si planul median al irisului.*

PREGATIREA LENTILEI

Verificati ca nivelul de lichid sa acopere cel putin 2/3
din flacon. Tava formatd la cald si flaconul trebuie sa fie
deschise in camp steril. inregistrafi numarul de control pe
raportul operator, in scopul de a mentine trasabilitatea
produsului. indepartati capacul de aluminiu si dopul.
Utilizand pistonul cu varf de spumd, indepdrtati lentila
din flacon. Lentila nu trebuie expusd unui mediu uscat

(aer) timp de mai mult de un minut.

ATENTIE: A nu se ufiliza dacd ambalajul a fost

deschis sau deteriorat.

ATENTIE: Nu permitefi lentilei sd se usuce dupd

indepdrtarea din flaconul de sticld.

ADMINISTRARE $1 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Implantarea lentilei EVOIEVO+ICL se va face numai
de cdtre un chirurg cu experientd bogatd in tehnica
chirurgicald necesard. Urmdtoarea procedurd este
recomandatd pentru implantarea lentilei EVO|EVO+ ICL.
Pacientul trebuie sd fie pregdtit pentru interventia
chirurgicald in conformitate cu procedura operationald
standard. Trebuie s& se utilizeze o incizie sclerald clard
tunelizatd sau o incizie corneand clard tunelizatd,
de 3,5 mm sau mai pufin; apoi, se va umple camera
anterioard si posterioard cu o solufie vascoelasticd
corespunzdtoare. Lentila este apoi pliaté utilizand un
injector MICROSTAAR® MSI-PF sau MSI-TF cu sistemul de
administrare cu cartus SFC-45 sau lioli-24™ si injectatd
in camera anterioard. Va rugdm sd consultati prospectul
care Tnsoteste injectorul pentru instructiuni cu privire la
incdrcarea corespunzdtoare si injectarea lentilei folosind
sistemul de injectare MICROSTAAR sau ghidajul de

incdrcare al sistemului de administrare lioli-24™.

Verificati orientarea corectd a lentilei si avefi grijé ca
lentila sd nu fie inversatd. Dacd pupila rdmane suficient
de dilatatd, lentila trebuie centratd si pozitionatd
corect sub iris, in fata lentilei naturale a unui pacient
cu cristalin fachic sau a lentilei intraoculare implantate
a unui pacient cu cristalin pseudofachic, astfel incét
flansele sé fie plasate in sant. indepdrtarea completd a
materialului vascoelastic trebuie sd se efectueze inainte
de inchiderea ochiului (fard suturi). Din acest punct,
operatia poate continua conform procedurii standard
a chirurgului. Ingrijirea medicald posfoperatorie a
pacientului trebuie sd urmeze, de asemeneq, procedura

standard a chirurgului.

AVERTISMENTE

1. Verificafi eticheta ambalajului lentilei, pentru a vé
asigura cd utilizati modelul si puterea adecvate ale
lentilei.

2. Deschidefi ambalajul pentru a verifica puterea
dioptricd a lentilei.

3. Manevratfi lentila tinGnd-o de haptice. Nu apucati
porfiunea opticd cu pensa si nu afingefi niciodatd
centrul porfiunii optice dupd ce afi plasat lentila in
ochi.

4. Scoaterea completd a solufiei vascoelastice din
ochi, dupd finalizarea procedurii chirurgicale, este
esenfiald. STAAR Surgical recomandd un dispozitiv
vascochirurgical  oftalmic  fie cu hidroxipropil
mefilcelulozd (HPMC) 2% cu greutate moleculard
micd, fie dispersiv, cu vascozitate redusd.

5. STAAR Surgical recomandd utilizarea sistemelor
de administrare MICROSTAAR® MSI-PF sau MSI-TF
cu cartus SFC-45 sau a sistemului de administrare

lioli-24™ pentru introducerea lentilei in stare pliatd.

NOTA: Solufia vascoelastica primard ufilizatd in
timpul studiului clinic desfdsurat de FDA din S.UA. a
fost un preparat de hidroxipropil metilcelulozd 2% cu

greutate moleculard micd.
STUDIUL CLINIC PRIVIND ICM

Rezumatul constatarilor studiilor clinice:

S-a ardtat cd lentilele implantabile model ICM
Implantable Collamer® sunt sigure si eficace drept
elemente refractive, pentru a reduce optic miopia

moderatd pdnd la severd.
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Tabelul 2: Evenimente adverse

Un rezumat al evenimentelor adverse raportate la cei 696 ochi
inscrisi in studiul clinic (la orice examinare postoperatorie) este

prezentat mai jos:

Acuitatea vizuala cu cea mai buna corectie cu ochelari si timpul pentru pacientii cu o valoare preoperatorie a BSCVA 20/20 sau mai buna

Eveniment advers N %

Tndepértarea ICL din cauza IOP (presiune intraoculard) crescute 2 03

Tnlocuirea ICL (din cauza alegerii unei dimensiuni incorecte) 6 09

Repozitionarea ICL 4 0,6

indepartarea ICL din cauza cataractei 5 07

Alte interventii chirurgicale secundare 6 08
Tabelul 4

Tabelul 3: Date demografice ale pacientilor

696 de ochi tratati de la 404 pacienti

Sex
Masculin 158 (391%)
Feminin 246 (60,9%)
Origine etnica
Caucazian 348 (86,1%)
Neagrd 6 (1,5%)
Latino-americand 26 (6,4%)
Alta 24 (5,9%)

Varsta medie 371 ani

Lentila implantabila Collamer® pentru miopie

Preoperatoriu 1saptaméana 1luné 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 (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 07439 (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 4 3 5 0 1
Total 439 422 il 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 1saptdmana 1lunéa 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%) 2741391 (70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 07439 (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 07439 (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 07439 (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%) 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%) 07278 (0,0%) 0/83(0,0%)
Ne-raportatd 0 3 1 3 1 3 0
Total 439 422 42 405 391 280 83
Tabelul 6
Echivalent sferic refractie manifestd in timp
Lentila implantabila Collamer® pentru miopie
Echivalent Preoperatoriu 1sdptdmana 1luna 3 luni 6 luni 12 luni 24 luni
sferic (D) n% n% n% n% n% n% n%
2101 0(0,0%) 4(0,6%) 7(1%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
intre +1,00 i +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 119 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14.(10,3%)
intre 0,00 si 1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
intre -1,01i 2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(13,1%) 91(15,3%) 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%) 1(81%)
intre -6,01i -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%)
<-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%)
Medie -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
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RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Reactiile adverse si/sau complicatiile cu potential s& afecteze vedereq, care pot fi
considerate in mod rezonabil ca avand legaturd cu lentila, trebuie raportate imediat
catre STAAR Surgical. Aceste informatii sunt cerute chirurgilor pentru a documenta
posibilele efecte pe termen lung ale implantdrii lentilelor EVOIEVO+ ICL.

MOD DE FURNIZARE

Lentila EVOIEVO+ICL este furnizata sterild si apirogend, intr-un flacon sigilat care
contine solutie salin echilibratd. Flaconul este sigilat intr-o tavd formatd la cald sterild,
amplasatd infr-o cutie impreund cu etichetele si informatiile produsului. Starea sterild
este asiguratd pand la data de expirare indicatd pe eticheta ambalajului, dacd sigiliul
tavii si flaconului nu este perforat sau deteriorat. Lentila EVO|EVO+ ICL este sterilizat
cu abur. Instructiuni privind cardul pentru pacient: in ambalajul individual este furnizat
un card pentru pacient. Acest card trebuie inmanat pacientului pentru a-l pdstra ca
document permanent al implantului si a-l ardta de fiecare datd cand este consultat de
un profesionist din domeniul oftalmologic, in viitor.

DATA DE EXPIRARE
Data de expirare inscrisd pe ambalajul dispozitivului este data de expirare a stdrii
sterile. Acest dispozitiv nu trebuie utilizat dupd data indicatd de expirare a stdrii sterile.

POLITICA DE RETURNARE PENTRU LENTILA STAAR EVO|EVO+ ICL

Contactafi STAAR Surgical. Lentila EVO|EVO+ ICL trebuie returnatd uscatd. A nu se
incerca rehidratarea lentilei.

GARANTIE $I LIMITAREA RESPONSABILITATII

STAAR Surgical garanteazd ca acest produs a fost fabricat cu toatd atentia posibilé 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 méasura permisa de lege, singura responsabilitate

a

STAAR Surgical rezulténd din toate cauzele legate de lentila EVO|EVO+ ICL va fi limitatd

la Tnlocuirea lentilei EVO|EVO+ ICL care este returnata si constatatd a fi defectd de catre
STAAR Surgical. Aceastd garantie inlocuieste si exclude orice alte garantii nespecificate in
mod expres in prezentul document, indiferent dacd acestea sunt exprimate explicit sau
implicit de prevederile legale sau in alt mod, inclusiv, dar fard a se limita lo, orice garantii
implicite de vandabilitate sau de adecvare pentru ufilizare.

PASTRARE
Pastrati lentilele la temperatura camerei/ambiantd.

ATENTIE

Anu se procesa lentila in autoclavd. A nu se pdstra la temperaturi mai mari de 40 °C.
A'nu se congela. Dacd cerintele de temperaturd nu sunt indeplinite, returnati lentila
la STAAR Surgical.

Lentilele EVOJEVO+ICL si accesoriile consumabile produse de STAAR Surgical sunt
ambalate si sterilizate exclusiv pentru o singurd utilizare. Curdtarea, reconditionarea
si/sau resterilizarea nu sunt operatiuni aplicabile acestor dispozitive. Daca vreunul
dintre aceste dispozitive este reutilizat dupd curdtare si/sau reconditionare, existd o
probabilitate ridicatd sa fie contaminat, iar contaminarea poate provoca infectie si/
sau inflamatie.
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STAAR®
SURGICAL

D

Implantovatelnd kolamérova sosovka
EVO|EVO+ Visian Implantable Collamer®
(EVOIEVO+ICL)

NAVOD NA POUZITIE

INFORMACIE O PRODUKTE
Pred vykonanim prvého klinického postupu

€%

si preéitajte celé informdcie o produkte.
Vsetci lekdri musia absolvovat’ lekarsky
certifikaény program STAAR Surgical
EVO|EVO+ ICL. Mimoriadna pozornost sa
venuje metodikdm urcovania velkosti pri
stanovovani celkového priemeru SoSovky
EVO|EVO+ ICL. Nesprdavna velkost $oovky
EVO|EVO+ ICL méze viest k miernym az

zdvaznym nezZiaducim udalostiam.

OPIS POMOCKY
EVOIEVO* ICL je vyhotovend ako jednodielna 3o3ovka
s konkdvnou/konvexnou optickou zénou s priemerom
49 az 61 mm (podla modelu o dioptrie) a so
stredovym otvorom priemeru 0,36 mm v optike, ktory
sa oznatuje ako KS-AquaPORT®. SoSovka sa vyrdba
celkovo v Styroch priemeroch: 121; 12,6; 13,2; 13,7 mm,
na prispdsobenie sa réznym velkostiam oti. Sodovky
sa dajd ohnut a implantovat cez rez velkosti 3,5 mm
alebo menej. Sodovky sa vyrabaju z viastného polyméru
absorbujtceho ultrafialové (UV) Ziarenie, ktory obsahuje
hydroxyetylmetakryldt (HEMA) o bravéovy kolagén.
Hraniéné hodnoty UV10 % pre rad fakickych vnitroocnych
SoSoviek (IOL) STAAR su:
« 377 nm pre SoSovky s najtensou strednou hribkou,
-55Da
+ 388 nm pre $oSovky s najhrubsou strednou hribkou,
+10,0 D.

Modely VICMO a VICM5
Tabul'ka 1
Nazov Nazov  Mohutnost’ Celkovy Opticky Hapticky
znacky modelu dioptrii  priemer priemer dizajn

(0 (mm)  (mm)
EVOVisian ICL  VICMO 121 -0502-180 121
EVO Visian ICL  VICMO 126 -050z-180 126
EVO Visian ICL  VICMO13.2 -0,50z-18,0 132
EVO Visian ICL  VICMO 137 -05a2-180 137
EVO* Visian ICL VICM5 121
EVO* Visian ICL VICM512.6 -0,50z-140 126

4,9 az5,8 Plochd, dostickova
4,9 az5,8 Plochd, dostickova
4,9 a25,8 Plochd, dosfickova
4,9 az5,8 Plochd, dostickova
-050z-140 121 50026, Plochd, dostickova
500z 6,1 Plochd, dostickova
EVO* Visian ICL VICM5132 -050z-140 132
EVO* Visian ICL VICM5137 -0510-140 137

5,00z 6,1 Plochd, dostickova

5010 6.1 Plochg, dostickova
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Schéma VICMO/VICM5
INDIKACIE

Sosovka EVOIEVO+ICL je indikovand na pouzitie pri

liecbe fakickych oci u pacientov vo veku 21 - 60 rokov

a pri lie¢he pseudofakickych oci u pacientov vo veku 21

rokov a starsich na:

« korekciu/redukciu myopie u pacientov v rozsahu -0,5 D
az -20,0 D v okuliarovej rovine,

+ s hibkou prednej komory (ACD) 2,8 mm alebo viac pri

merani od endotelu rohovky po predné puzdro $oovky.

$POSOB UCINKU

Sogovka EVO|EVO+ICL je urend na umiestnenie v
ramci zadnej komory priamo za dihovku a pred predny
povrch vrodenej SoSovky fakického pacienta alebo
implantovanej vnatrootnej SoSovky u pseudofakického
pacienta. Soovka pri spravnom umiestneni slizi ako

refrakény prvok na opticku korekciu/redukciu myopie.

KONTRAINDIKACIE

Sosovka EVOIEVO+ ICL je kontraindikovand v pritomnosti

ktoréhokolvek z nasledujtcich stavov alebo ochorenti:

1. pacienti s nizkou/abnormdlinou  hustotou
endotelovych buniek rohovky, Fuchsovou dystrofiou
alebo inou patoldgiou rohovky,

2. otnd hypertenzia v ktoromkolvek oku,

3. akdkolvek katarakta v operovanom oku alebo
netraumatickd katarakta v druhom oku,

4. osoby mladsie ako 21 rokov,

5. primdrny glaukdm s ofvorenym uhlom alebo
glaukém s uzavretym uhlom,

6. Uzke uhly prednej komory (1. j. menej ako stuperi Il
podla merania pri gonioskopickom vy3etrent),

7. tehotenstvo alebo dojcenie,

8. predchddzajuce alebo uz existujuce ochorenie oka,
ktoré by vyluCovalo pooperaénu zrakovl ostrost

0,477 logMAR (20/60 Snellen) alebo lepsiu,

9. pacienti s amblyopiou alebo slepotou v druhom oku,
10. implantdcia $o3ovky do oka s hibkou prednej komory
(ACD) menej ako 2,8 mm pri merani od endotelu

rohovky po predné puzdro $oSovky.

KOMPLIKACIE A NEZIADUCE REAKCIE

Medzi neziaduce reakcie a komplikdcie z dévodu

chirurgického  zdkroku a implantdcie akejkolvek
$oSovky EVOIEVO+ICL alebo po tychto postupoch
patria  okrem inych tieto: hyféma, nereagujlca
zrenica, pupildmy blok, dodatoénd YAG iridotomia,
sekundarny glaukém, katarakta, vnitroocnd infekcia,
uveitida/iritida, odltpnutie sietnice, viritida, opuch
rohovky, makuldry edém, rohovkovd dekompenzacia,
nadmernd/nedostatoénd korekcia, zdvazné trblietanie
alebo kruhova Zziara (v podmienkach nocnej jazdy),
hypopyon, vy$si astigmatizmus, znizenie najlepse;
korigovanej zrakovej ostrosti (BSCVA), decentrdcia/
subluxdcia, zvySenie vnutroocného tlaku v porovnani
s vychodiskovou hodnotou, dbytok endotelovych
buniek rohovky, rozptyl pigmentu ddhovky, sekundarna
chirurgickd intervencia na Ucely odstranenia/vymeny/
repozicie SoSovky, periférne predné synéchie (PAS),
synéchia duhovky s implantdtom, podrazdenie spojivky,

Ubytok sklovca.

PREVENTiVNE OPATRENIA

1. Nepokusajte sa vyrobok sterilizovat.

2. Nesterilizujte v autokldve.

3. SoSovka sa nesmie vystavit Ziadnym roztokom
okrem bezne pouzivanych vnutroocnych irigacnych
roztokov (ako je napr. izotonicky fyziologicky roztok,
BSS, viskoelasticky materidl a pod.).

4. So SoSovkou manipulujte opatrne. Nepokusajte sa
menit tvar SoSovky, rezat akikolvek Cast SoSovky
ani aplikovat nendlezity tlak ostrym predmefom na
opticku Cast SoSovky.

5. Nedovolte, aby SoSovka vyschla na vzduchu.
Sosovka sa potas operacie musi skladovat v
sterilnom roztoku BSS.

6. Dlhodoby tcinok Sosovky nebol stanoveny. Pacientov
s implantdtom by preto lekdri mali po operdcii

nadalej pravidelne monitorovat.
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7. Bezpetnost a Ucinnost $osovky neboli stanovené
u pacientov s nestabilnou refrakénou chybou
v ktoromkolvek oku, keratokénusom, klinickymi
prejavmi iritidy/uveitidy v anamnéze, synechiou,
syndrémom rozptylu pigmentu, pseudoexfolidciou,
cukrovkou so  zavislostou na inzuline alebo
diabefickou retinopatiou, predchddzajicou ocnou
operdciou v anamnéze vrdtane refrakénej operdcie
rohovky.

8. Implantacia $oSovky moze viest k znizeniu hustoty
endotelovych buniek rohovky.

9. Napriek tomu, Ze v literatire boli hldsené dobré
refraktérne vysledky pouzitia ICL ako doplnkovej
IOL u oci s multifokalnou I0L, Uplné vyhodnotenie
optickych interakcii medzi tymito dvomi SoSovkami

zatial neprebehlo.

VYPOCET OPTICKE] MOHUTNOSTI A VELKOSTI
SoSovky

Optickd mohutnost a velkost' So$ovky musi vypocitaf
chirurg pomocou softvéru OCOS Calculation Software.
Pouzitim softvéru sa potencidlne zabrdni chybdm
vypoctu, kforé by mohli viest k sekunddrnemu
chirurgickému  zdkroku z dévodu neotakdvanych
vyslednych hodnét refrakcie, nadmerného vyklenutia,
rotdcie SoSovky, zvySenia vnutroo¢ného tlaku oproti
vychodiskovej hodnote atd. Pocas skusok SoSoviek ICM/
TICM, ktoré v USA vykonal trad FDA, sa na stanovenie
celkového  priemeru  SoSovky ICL pouzil rozmer
white to white (od bielej ¢asti k bielej ¢asti) a hlbka
ACD (od endotelu rohovky po predné puzdro SoSovky).
Existuj sprdvy, Ze meranie rohovky white fo white (od
bielej Casti k bielej ¢asti) nekore$ponduje s meranim od
sulcus ciliaris po sulcus ciliaris. V najnovsich publikacidch
sa uvadza, Ze nové zobrazovacie technolégie mézu
zabezpedit  optimdlnu  vizualizédciu o zmeranie
vnutrooénych rozmerov potrebnych pri  implantacii

fakickej vnutroocnej SoSovky.

VECI NAZVAZENIE U PSEUDOFAKICKYCH OCi

Vypocet dioptrii u pseudofakického oka je rovnaky
ako vypocet dioptrii u fakického oka, aviak vypocet
velkosti $o8ovky ICL sa odliduje v tom, ze pri zadavani
hibky prednej komory (t. j. ,skutotnej ACD"), je
potrebné zadat bud fakickd hibku prednej komory
namerand  pred  implantaciou  intraokuldrnej
Sosovky, alebo je potrebné ju upravit vzhladom na

rozdiel medzi fakickim a pseudofakickym okom.

Napriklad, na vypotet skutotnej hibky ACD

pseudofakického oka sa odportcaju nasledujice Upravy

vzdialenosti od endotelu rohovky po povrch prednej

vnutroocnej SoSovky:

« Merania optickej koherentnej tomografie: odpotitajte
1,5 mm;

« Merania optickej biometrie: odpotitajte 1,2 mm?

« Merania technikou Scheimpflug: pouzite skuto¢nl
hibku ACD = vzdialenost medzi endotelom a strednou

zrenicovou rovinou.®

PRIPRAVA SOSOVKY

Skontrolujte, & tekutina vypliia najmenej 2/3 ampuly.
Tepelne lisovand tacka a ampula sa musia otvorit v
steriilnom poli. Do operacnej spravy zapiste kontrolné
¢islo, aby sa zachovala vysledovatelnost. Odstrdnte
hlinikové viecko a zdtku. Piestom s penovym hrotom
vyberte $osovku z ampuly. Sosovka sa nesmie vystavit

suchému prostrediu (vzduchu) na viac ako jednu mindtu.

UPOZORNENIE: Ak je balenie otvorené alebo

poskodené, nepouZzivajte ho.

UPOZORNENIE: Nedovolte, aby $o$ovka po vybrati

20 sklenej ampuly vyschla.

APLIKACIA A NAVOD NA POUZITIE

Implantaciu EVOIEVO+ ICL mdZe vykonaf len chirurg s
bohatymi  skisenostami s pozadovanou chirurgickou
technikou. Pri implantdcii EVO|EVO+ICL sa odpord¢a
nasledujuci postup.

Pacient sa pripravi na chirurgicky zakrok v stlade
so Standardnym operacnym postupom. Pouzije sa
¢istd incizia vytvarajuca tunel v sklére alebo Cistd
incizia vytvdrajica tunel v rohovke rozmeru 3,5 mm
alebo menej, po kforej nasleduje vyplnenie prednej a
zadnej komory vhodnym viskoelastickym materidlom.
Sosovkasapotom ohne pomocouinjekiora MICROSTAAR®
MSI-PF alebo MSI-TF s kazetou SFC-45 alebo pomocou
aplika¢ného systému lioli-24™ a injikuje sa do prednej
komory. Navod na sprdvne zalozenie a injekciu SoSovky
pomocou injekéného systému MICROSTAAR si pozrite v
pribalovom letdku prilozenom k tomuto systému alebo
v prirucke k aplikacnému systému lioli-24™. Overte, Ci

$oSovka je orientovand sprdvne a ¢i nie je prevratend.

Ak zrenica zostdva dostatoéne dilatovand, SoSovka
sa musi dobre vycentrovat a umiestnit pod dihovkou
pred prirodzenou SoSovkou fakického pacienta
alebo pred implantovanou intraokuldrnou  $o$ovkou
pseudofakického pacienta tak, aby sa nozicky nachddzali
v sulcus ciliaris. Pred uzavretim oka (bez stehov) sa
musi kompletne odstrdnit viskoelasticky materidl. Od
tohto momentu méze operdcia pokracovat podia
$tandardného postupu chirurga. Poopera¢nd zdravotnd

starostlivost o pacienta sa tiez riadi podla Standardného

postupu chirurga.

VAROVANIA

1. Podla oznacenia na obale $oSovky skontrolujte
spravnost modelu a optickej mohutnosti $oSovky.

2. Otvorte balenie a overte mohutnost dioptrii SoSovky.

3. Pri manipuldcii so SoSovkou ju uchopte za jej
hapticki Cast. Pinzetou nechytajte opticki Cast a
nikdy sa nedotykaijte stredu optiky, ked'uz je $osovka
zavedend na mieste v oku.

4. Uplné odstranenie viskoelastického ~materidlu
z oka po dokonleni chirurgického zdkroku je
nevyhnutné. Spolo¢nost STAAR Surgical odportca
ocnl viskochirurgickd  pomécku, ktorou je 2%
hydroxypropylmetylceluléza  (HPMC) s nizkou
molekulovou hmotnostou alebo disperzny materidl
s nizkou viskozitou.

5. Na vlozenie $oSovky v ohnutom stave odporica

STAAR  Surgical
MICROSTAAR® MSI-PF alebo systém MSI-TF s

spolocnosf pouzit  systém
kazetovym zavadzacim systémom SFC-45 alebo

aplika¢ny systém lioli-24™.

POZNAMKA: Primarny  viskoelasticky materidl
pouzity priklinickom skisani, ktoré v USAvykonal drad
FDA, bol pripravok 2 % hydroxypropylmetylcelulzy s

nizkou molekulovou hmotnostou.
KLINICKA SKUSKA SOSOVKY ICM

Sahrnné zistenia z klinickych studii:

Zistilo sa, ze implantovatelné SoSovky modelu ICM
Implantable Collamer® st bezpeéné a acinné ako

refrakéné prvky na optické znizenie strednej az vysokej

myopie.
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Tabulka 2: Neziaduce udalosti

Dalej je uvedené zhrnutie neziaducich udalosti hlasenych v 696
otiach zaradenych do klinického skasania (pri ktoromkolvek

Tabulka 3: Demografické udaje pacienta

696 lieéenych oéi 404 pacientov

pooperainom vysetreni): Pohlavie
Muz 158 (391%)
Neziaduca udalost’ N % Jena 246 (609%
Vybratie $oSovky ICL v désledku zvy$eného vnitrootného tlaku 2 03 Etnicky pévod
Vymena $oSovky ICL (v désledku nespravneho uréenia velkosti) 6 09 Belossky " @61
Repozicia $oSovky ICL 4 06 Cernotsky 6 (150
Vybratie Soovky ICL v dasledku katarakty 5 07 Hispansky 26 (6,4%)
Iné sekunddrne chirurgické zakroky 6 08 Inj ” 59

Priemerny vek 371 roka

Tabul'ka 4

Najleps$ia okuliarmi korigovand zrakova ostrost' v priebehu €asu u pacientov s hodnotou PREOP BSCVA 20/20 alebo lepSou

Implantovatelna $o$ovka 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%)
<20/32 439/439 (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%)
Nehldsené 0 1 4 3 5 0 1
Spolu 439 422 il 405 391 280 83
Tabulka 5
Nekorigovand zrakovd ostrost'v priebehu éasu u pacientov s hodnotou PREOP BSCVA 20/20 alebo lep$ou
Implantovatelna $o$ovka 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(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%) 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%)
Nehldsené 0 3 1 3 1 3 0
Spolu 439 422 42 405 391 280 83
Tabul'ka 6
Zjavny refrakény sféricky ekvivalent v priebehu éasu
Implantovatelna $o$ovka Collamer® na myopiu
Sféricky Pred operdciou 1tyzden 1mesiac 3 mesiace 6 mesiacov 12 mesiacov 24 mesiacov
ekvivalent (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(09%) 0(0,0%)
+1,00 0z +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 az -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 (15,9%) 81(12,3%) 81(13,1%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
-2,01az-6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7.2%) 11(8,1%)
-6,01az-10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
-10,01az -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 0z -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%)
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
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HLASENIE NEZIADUCICH UDALOSTI

Neziaduce reakcie alebo komplikacie, ktoré potencidlne ohrozuji zrak a ktoré je
mozné oddvodnene povazovat za stvisiace so $oSovkou, sa musia bezodkladne hidsit
spolocnosti STAAR Surgical. Tieto informacie sa vyZaduju od chirurgov, aby bolo mozné
dokumentovaf potencidlne dihodobé Gcinky implantdcie EVO|EVO+ ICL.

SPOSOB DODANIA

Sosovka EVOIEVO+ICL sa doddva sterilnd a nepyrogénna v uzavretej ampule
obsahujtcej BSS. Ampula je uzavretd v sterilnej, tepelne lisovanej tdcke umiestnenej
v Skatuli s oznacenim a informdciami o produkte. Sterilita je zabezpecend do
ddtumu exspirdcie vytlaceného na efikete obalu, pokial nedoslo k prepichnutiu alebo
poskodeniu tacky a uzaveru ampuly. Sosovka EVO|EVO+ ICL je sterilizovand v pare.
Pokyny ku karte pre pacienta: Jednotkové balenie obsahuje kartu pre pacienta. Kartu
odovzdaijte pacientovi, aby si ju uschoval ako trvaly zaznam o svojom implantate a aby
ju predkladal pri dalsich navstevdch oéného lekdra.

DATUM EXSPIRACIE

Ddtum exspirdcie uvedeny na obale pomdcky je datumom uplynutia sterility. Pomdcka
sa nesmie pouzit po vyznacenom ddtume uplynutia sterility.

ZASADY VRATENIA PRODUKTU STAAR EVO|EVO:+ ICL
Kontaktujte spolo¢nost STAAR Surgical. Sosovka EVOIEVO+ICL sa musi vrdtit suchd.
Nepokusajte sa rehydratovat.

ZARUKA A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

Spolo¢nost STAAR Surgical zarucuje, Ze pri vyrobe tohto produktu sa postupovalo s
primeranou starostlivostou. Spolo¢nost STAAR Surgical nie je zodpovednd za Ziadne
nahodné ani ndsledné straty, skody ani vydavky vyplyvajlce priamo alebo nepriamo
z pouZitia tohto produktu. V rozsahu povolenom zakonom je zodpovednost spolo¢nosti
STAAR Surgical vyplyvajtica z akychkolvek pritin spojenych s EVOIEVO+ ICL obmedzend
na vymenu EVOIEVO+ICL, ktord musi byt vratend spolognosti STAAR Surgical a
spolocnost ju musi uznat za chybn. Tato zdruka nahrddza a vylucuje vietky iné zdruky,
ktoré tu nie sti vyslovne uvedené, bez ohladu na fo, &i st vyslovné alebo predpokladané
uplatnenim prdva alebo inak, a to aj vratane akychkolvek mli¢ky predpokladanych
zdruk predajnosti alebo vhodnosti na pouZitie.

SKLADOVANIE
Sosovku uchovavaite pri izbovej teplote/teplote okolia.

UPOZORNENIE

« Sosovku nesterilizujte v autoklave. Neskladuite pri teplote nad 40 °C. Neskladujte v
mraznicke. V pripade nedodrzania teplotnych poziadaviek vratte $oSovku spolo¢nosti
STAAR Surgical.

+ Soovka EVOIEVO+ ICL a jednorazové prisluenstvo od spoloénosti STAAR Surgical
su balené a sterilizované len na jedno pouzitie. Tieto pomdcky sa nemdzu Cistit,
renovovat ani opdtovne sterilizovat. Ak by sa niektord z tychto pomdcok opdtovne
pouZzila po Cisteni alebo renovdcii, je velmi pravdepodobné, Ze bude kontaminovand
a kontamindcia by mohla viest'k infekcii alebo zapalu.
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EVO|EVO+ Visian vsadna leé¢a Collamer®

(EVOIEVO+ICL)
NAVODILA ZA UPORABO

INFORMACIJE O IZDELKU

Te informacije o izdelku si preberite v celoti,

€%

preden izvedete prvi kliniéni postopek.

Vsi zdravniki morajo opraviti program
certifikacije za zdravnike za EVO|EVO+ ICL
podjetja STAAR Surgical; posebna pozornost
je namenjena ocenjevanju velikosti za
dolo&anje celotnega premera EVO|EVO+ ICL.
Neustrezna velikost EVO|EVO+ICL lahko
vodi do nezelenih dogodkov, in sicer od

blagih do hudih.

OPIS PRIPOMOCKA

EVOIEVO+ICL predstavlja enojno leto s konkavno/
konveksno opti¢no cono premera od 4,9 do 61 mm
(glede na model in dioptrijo) in sredis¢no opti¢no
luknjico premera 0,36 mm, znano kot KS-AquaPORT®.
Le¢a je izdelana v tirih velikostih s celotnim premerom
121, 12,6, 13,2 in 13,7 mm, da ustreza razliénim velikostim
ocesa. Lece se lahko prepognejo in implantirajo skozi
incizijo velikosti 35 mm ali manj. Lece so izdelane iz
patentiranega polimera, ki absorbira ultravijoli¢no
(UV) sevanje in vsebuje hidroksietiimetaakrilat (HEMA)
10-odstotno prepustnost UV-sevanja za druzino fakicnih
intraokularnih le¢ druzbe STAAR so:

« 377 nm za le¢e z najmanjSo sredis¢no debelino,

-55D,in

+ 388 nm za lece z najve¢jo srediscno debelino, +10,0 D.

Modela VICMO in VICM5
Preglednica 1
Lastnisko Ime Dioptrijska Celoini Premer  Zasnova
ime modela moc premer  optike  opornika
(D) (mm)  (mm)

EVO Visian ICL VICMO 121 0d-05do-180 121 od 4,39 do 5,8 Splosten, ploscicast
EVO Visian ICL VICMO 12.60d-05do-180 126  od 4,39 do 5,8 Splosten, plosticost
EVO Visian ICL VICMO 13.20d-05do-180 13,2 od 4,9 do 5,8 Splosten plosticost
EVO Visian ICL VICMO13.70d-05do-180 13,7  od 4,39 do 5,8 Splosten, ploscicast

EVO* Visian ICL VICM5 121 od -05do 140 12,
EVO* Visian ICL VICM5 126 od 05 do 140 12,6
EVO* Visian ICL VICM5 132 od -05 do 140 13,2
EVO* Visian ICLVICM5 137 od -05do-140 137

od 5,0 do 6,1 Splosden, plocicost
od 5,0 do 6,1 Splogen, ploticost
0d 5,0 do 6,1 Splosgen, ploscicost
od 5,0 do 6,1 Splosen, plosticost

Celotni premer | Rob premera optike
/L
A A©
NN
b It &
' ¢

L

Prehod z
zaobljenega
opornika na
nozico

Razdelek A- A

Shema VICMO/VICM5
INDIKACIJE
Leta EVO|EVO+ ICLje indicirana pri zdravljenju faki¢nega
ocesa bolnikov starih 21-60 let in psevdofaki¢nega ocesa
bolnikov starih vsaj 21 let:
« za korekcijo/zmanjsanje kratkovidnosti pri bolnikih z
dioptrijo od -0,5 D do -20,0 D na ravnini ocal;
« zglobino sprednjega ocesnega prekata, ki je enaka ali
vecja od 2,8 mm, merjena od kornealnega endofelija

do sprednje kapsule lece.

NACIN DELOVANJA

Leta EVO|EVO+ICL je namenjena namestitvi povsem
znotraj zadajdnjega olesnega prekata neposredno
za $arenico in pred sprednjo povrsino bodisi naravne
le¢e fakicnega bolnika bodisi vsajene intraokularne
lete psevdofakitnega bolnika. Ce je leta pravilno
postavljena, deluje kot refrakcijski element za opticno

korekcijo/zmanjSanje kratkovidnosti.

KONTRAINDIKACIJE

Leta EVO|EVO+ICL 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. ocesna hipertenzija v katerem koli ocesu;

3. kakr$na koli katarakta v operiranem ocesu ali
netravmatska katarakta v drugem ocesu;

4. osebe, mlajse od 21 let;

5. primarni glavkom odprtega ali zaprtega zakotja;

6. zaprto zakotje sprednjega ocesnega prekata (fo je
manj kot stopnja I, kot je dolo¢eno z gonioskopsko

preiskavo);

7. nosecnice ali dojete matere;

8. predhodna ali Ze obstoje¢a ocesna bolezen,
ki bi onemogotila 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 le¢e v oko z globino sprednjega
ocesnega prekata, manj$o od 2,8 mm, merjeno od

kornealnega endotelija do sprednje kapsule lece.

ZAPLETI IN NEZELENI UCINKI

NeZeleni ucinkiin zapleti, dokaterih pride zaradi operacije
in implantacije katere koli le¢e EVO|EVO+ ICL, oziroma ki
nastopijo po tem, lahko med drugim vklju¢ujejo: hifemo,
neodzivno zenico, zeni¢ni blok, dodatno iridotomijo
YAG, sekundarni glavkom, katarakto, intraokularno
okuzbo, uveitis/iritis, odstop mreznice, vitritis, kornealni
edem, makularni edem, kornealno dekompenzacijo,
prekomerno/nezadostno korekcijo, znatno bles¢anje
in/ali obroCasti odsevi (v razmerah notne voznje),
hipopij, povecan astigmatizem, izgubo najboljSe z
ocali korigirane ostrine vida, decentracijo/subluksacijo,
zvisanje oesnega tlaka nad osnovno vrednost, izgubo
kornealnih  endotelijskih celic, disperzijo pigmenta
v Sarenici, sekundarno operacijo za odstranitev/
zamenjavo/naravnanje lece, periferno sprednjo sinehijo
(PAS), zlepljenost sarenice

zvsadkom, drazenje veznice, izgubo steklovine.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Ne poskusite sterilizirati.

2. Ne avtoklavirajte.

3. Leca ne sme biti v stiku z nobeno raztopino razen z
obicajno uporabljanimi intraokularnimi izpiralnimi
raztopinami (npr. izotoni¢na fizioloska raztopina,
uravnotezena  solna  raztopina,  viskoelasticni
material).

4. 7 leto 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 le¢a susi na zraku. Med operacijo
je treba le¢o hraniti v sterilni uravnotezeni
solni raztopini.

6. Dolgorocni utinek le¢e ni bil zaznan. Zato
morajo zdravniki bolnike z vsadki po operaciji

redno spremljati.
m



7. Varnost in ucinkovitost lece nista bili potrjeni pri
bolnikih, ki imajo: nestabilno refrakcijsko napako na
katerem koli o¢esu, keratokonus, klini¢ne znake iritisa/
uveitisa v anamnezi, sinehijo, sindrom disperzije
pigmenta, psevdoeksfoliacijo, insulinsko  odvisni
diabetes ali diabeti¢no retinopatijo, predhodno
operacijo o¢esa v anamnezi, vklju¢no z refrakcijsko
kornealno operacijo.

8. Implantacija le¢e lahko povzroci zmanjSanje celi¢ne
gostote kornealnega endotelija.

9. Ceprav v strokovni literaturi porocajo o dobrih izidih
refrakcije pri uporabi lece ICL kot dopolnilne 10L v

vrstama le¢ niso bile v celoti ovrednotene.

1ZRACUN MOCI IN VELIKOSTI LECE

lzracun moci in velikosti lece mora izvesti kirurg,
ki uporablia racunsko programsko opremo OCOS.
Z uporabo te programske opreme se lahko morda
preprecijo napake priizraéunu, ki bivodile do sekundarne
operacije zaradi nepredvidljivega izida refrakcije,
prekomernega upogiba, rotacije leCe, povisanega
ocesnega tlaka glede na izhodis¢no vrednost itd. Med
preskusanjem FDA v ZDA z miopi¢nimi/toricnimi lecami
(ICM/TICM) so za dolocitev celotnega premera ICL
uporabili meritev »white to white« in globino sprednjega
otesnega prekata (od kornealnega endotelija do
sprednje kapsule lece). Obstaja nekaj poroil, ki navajajo,
da kornealne meritve »white to white« ne korelirajo

z meritvijo sulkus-sulkus. Nedavne objave kazejo, da
nove tehnologije slikanja morda zagotavljajo optimalna
prikaz in meritev intraokularnih mer, upostevnih za

implantacijo faki¢ne intraokularne lece.

PREMISLEKI GLEDE PSEVDOFAKICNIH OCI

lzrac¢un opticne moci psevdofaki¢nega ocesa je enak
kot izracun opticne moci fakicnega ocesa, medtem
ko je izracun velikosti ICL drugacen. Vnesena globina
sprednjega ofesnega prekata (tj. dejanska globing,
angl. »true ACD«) mora biti bodisi fakicna globina
sprednjega  ofesnega  prekata, izmerjena  pred
vsaditvijo intraokularne le¢e, bodisi prilagojena za

razliko med fakicnim in psevdofaki¢nim ocesom.

Za izracun dejanske globine sprednjega ocesnega

prekata v psevdofakicnem ocesu je na primer

priporocljivo upostevati naslednje prilagoditve  za

razdaljo od kornealnega endotelijo do sprednje povrsine

intraokularne lece:

« primeritvah z opti¢no koherentno tomografijo: odstejte
1,5 mm;

« pri meritvah z opti¢no biometrijo: odstejte 1,2 mm;*

« primeritvah s Scheimpflugovim slikanjem: upostevaite,
da je dejanska globina sprednjega o¢esnega prekata
= razdalji med endotelijem in ravnino sredisca

Sarenice®

PRIPRAVA LECE

Prepri¢ajte se, da nivo tekocine zapolnjuje najmanj 2/3
viale. Termoformirani pladenj in vialo je treba odpreti v
sterilnem polju. Za zagotavljanje sledljivosti zabelezite
kontrolno $tevilko v operacijski zapisnik. Odstranite
aluminijasto kapico in ¢ep. Z uporabo bata s penasto
konico vzemite le¢o iz viale. Le¢a ne sme bitiizpostavljena

suhemu okolju (zraku) ve¢ kot eno minuto.

POZOR: Ne uporabite, Ce je paket odprt ali

poskodovan.

POZOR: Ne dovolite, da bi se le¢a izsusila, potem ko

jo vzamete iz steklene viale.

APLIKACIJA IN NAVODILO ZA UPORABO

Implantacijo le¢e EVO[EVO+ ICL sme izvesti samo kirurg,
ki je visoko usposobljen za zahtevane kirurske tehnike. Za
implantacijo le¢e EVO|EVO+ICL se priporo¢a naslednji
postopek.

Bolnik mora biti pripravijen za operacijo v skladu
s standardnim operativnim postopkom. Izvesti je
treba skleralno tunelsko incizijo ali Cisto kornealno
tunelsko incizijo velikosti 35 mm ali manj, ki ji sledi
polnjenje  sprednjega in  zadaj$njega  ocesnega
prekata z ustreznim viskoelasticnim  materialom.
LeCo se nafo prepogne z injektorjem MICROSTAAR®
MSI-PF ali MSI-TF s kartuso SFC-45 ali vnosnim
sistemom lioli-24™ ter injicira v sprednji ocesni
prekat. Za napotke o pravilnem vlaganju in injiciranju
lee z uporabo injekcijskega sistema MICROSTAAR
glejte navodila za uporabo, prilozena injektorju, ali

vodnik za polnjenje vnosnega sistema lioli-24™.

Prepri¢ajte se, da je leca pravilno usmerjena in da ni
preobrnjena. Ce je zenica $e vedno dovolj razsirjena,
je treba leco dobro centrirati in postaviti pod $arenico
pred naravno leco faki¢nega bolnika ali implantirano
intraokularno le¢o psevdofakicnega bolnika, tako da
so nozice namescene v sulkus. Viskoelasti¢ni material
mora biti v celoti odstranjen, preden se oko zapre (brez
Sivov). Od tu naprej se lahko operacija nadaljuje v skladu
s standardnim postopkom kirurga. Zdravstvena oskrba
bolnika po operaciji mora biti prav tako v skladu s

standardnim postopkom kirurga.

OPOZORILA

1. Preglejte nalepko na paketu za lece in preverite, ali
sta model le¢e in moc 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
sredis¢a opti¢nega elementa, potem ko je leca
vstavljena v oko.

4. Popolna odstranitev viskoelasti¢nega materiala iz
ocesa po zaklju¢ku kirurskega postopka je nujna.
Podjetie STAAR Surgical priporota 2-odstotno
hidroksipropil  mefilcelulozo  (HPMC) z nizko
molekulsko maso ali disperzen, nizkoviskozen
offalmicni viskokirurski pripomocek.

5. Podjetie STAAR Surgical za vstavljanje lece v
prepognjeni  obliki priporoa uporabo vnosnih

sistemov MICROSTAAR® MSI-PF ali MSI-TF s kartuso

SFC-45 ali vnosnega sistema lioli-24™.

OPOMBA: Primarni  viskoelastitni  material,
uporabljen med klini¢nim preskusanjem FDA v ZDA,
je bil pripravek 2-odstotne hidroksipropil metilceluloze z

nizko molekulsko maso.
ICMV KLINIENEM PRESKUSANJU

Povzetek ugotovitev klinicnih studij:
Ugotovili so, da so vsadne lece Collamer® modela ICM
varne in ucinkovite kot refrakcijski elementi za opticno

zmanjsanje zmerne do visoke kratkovidnosti.
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Preglednica 2: Nezeleni dogodki
Povzetek nezelenih dogodkov, o katerih so porocali na
vzorcu 696 oci vkljucenih v klini¢no preskusanje (na katerem
koli pregledu po operaciji), je predstavljen spodaj:

Nezeleni dogodek

Odstranitev ICL zaradi povisanega ocesnega tlaka

Zamenjava ICL (zaradi nepravilne velikosti)

Naravnavanje ICL

Odstranitev ICL zaradi katarakte

Druge sekundarne kirurske infervencije

Preglednica 3: Demografski podatki o bolnikih

Zdravljenih 696 oci 404 bolnikov

Spol
158 (391%)
N | % 246 (609%
2 03 Etniéno poreklo
6 09
348 861%)
4 | 06 .
Temnopolti 6 1,5%
5 07 . o
Hispanoamericani 26 (6,4 %)
6 0,8
24 (59%)
Povpreéna starost 371 leta
Preglednica 4

Najboljsa z ocali korigirana ostrina vida ob razli¢nih ¢asih pri bolnikih z najboljSo z ocali korigirano ostrino vida pred operacijo najmanj 20/20
Vsadljiva leéa Collamer® za kratkovidnost

Pred operacijo 1teden 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 (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 %)
Neporocani 0 1 4 3 5 0 1
Skupaj 439 422 421 405 391 280 83
Preglednica 5
Nekorigirana ostrina vida ob razliénih €asih pri bolnikih z najboljso z ocali korigirano ostrino vida pred operacijo najmanj 20/20
Vsadljiva leéa 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 %) 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 (759 %)
<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(855%)
<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 %) 421/421(100,0 %) 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 %) 07404 (0,0 %) 0/391(0,0 %) 0/278 (0,0 %) 0/83(0,0%)
Neporotani 0 3 1 3 1 3 0
Skupaj 439 422 421 405 391 280 83
Preglednica 6
Sferiéni ekvivalent subjektivne refrakcije ob razliénih €asih
Vsadljiva leéa Collamer® za kratkovidnost
Sferiéni Pred operacijo 1teden 1mesec 3 meseci 6 mesecev 12 mesecev 24 mesecev
ekvivalent (D) % n% n% n% n% n% n%
101 0(0,0%) 4(0,6%) 701%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
+1,00 do +0,01 0(0,0%) 97 (15,0 %) 19 (18,1%) 121(19,6 %) 104 (175%) 68 (15,2 %) 14 (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 (551 %)
-1,01do -2,00 0(0,0%) 103 (15,9 %) 81(123%) 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%) 1(81%)
-6,01do -10,00 284 (40,8 %) 3(05% 3(05% 4(0,6%) 3(05% 2004%) 0(00%)
-10,01do -15,00 318 (45,7 %) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%)
-15,01do -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%)
Skupaj 696 (100,0 %) 646 (100,0 %) 656 (100,0 %) 617 (100,0 %) 595 (100,0 %) 447 (100,0 %) 136 (100,0 %)
Povpretje -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
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POROCANJE O NEZELENIH DOGODKIH

0O nezelenih ucinkih in/ali zapletih, ki lahko ogrozijo vid, za katere se upraviceno
meni, da so povezani z le¢ami, je treba nemudoma porocati podjetju STAAR Surgical
Company. Te informacije se zahtevajo od kirurgov, da se lahko dokumentirajo morebitni
dolgorogni ucinki implantacije le¢ EVO|EVO+ ICL.

NACIN DOBAVE

Le¢a EVO|EVO+ ICLse dobavlja sterilna in apirogena v neprodusno zaprti viali, ki vsebuje
uravnotezeno solno raztopino. Viala je neprodusno zaprta v sterilen termoformirani
pladenj, polozen v $katlo z oznakamiininformacijami o izdelku. Sterilnost je zagotovljena
do izteka roka uporabe, navedenega na oznaki paketa, ¢e pladenj in tesnilni spoj viale
nista predrta ali podkodovana. Leta EVO|EVO+ ICLje sterilizirana s paro. Navodila glede
kartice bolnika: Kartica bolnika je dobavljena v paketu enote. To kartico je treba dati
bolniky, da jo shrani kot trajno evidenco o vsadku in pokaze vsakemu zdravstvenemu
delavcu za oskrbo odi, 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|EVO- ICL
Obrnite se na podjetje STAAR Surgical. Le¢o EVOIEVO+ ICL morate vriti suho. Le¢e ne
poskusajte rehidrirati.

GARANCIJA IN OMEJITEV ODGOVORNOSTI

Podjetje STAAR Surgical jamci, da je bil fa izdelek narejen s potrebno skrbnostjo. Podjetje
STAAR Surgical ne odgovarja za kakrdno koli nakljuéno ali posledi¢no izgubo, $kodo
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 koliin
vseh vzrokov, povezanih z le¢o EVO|EVO+ ICL, omejena na zamenjavo le¢e EVO|EVO+ ICL,
ki je bila vrjena in za katero podietje STAAR Surgical ugotovi, da je okvarjena. Ta garancija
nadomesta 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 kakréno koli
vklju€eno jamstvo o primernosti za prodajo ali ustreznosti za uporabo.

SHRANJEVANJE
Leco hranite pri sobni temperaturi/temperaturi okolja.

POZOR

« Le¢e ne avtoklavirajte. Ne hranite pri temperaturah nad 40°C. Ne zamrzujte.
Ce zahteve glede temperature niso izpolnjene, vrnite le¢o podijetju STAAR Surgical.

+ Leta EVOIEVO+ICL in dodatki za enkratno uporabo podjetja STAAR Surgical so
pakirani i sterilizirani samo za enkratno uporabo. Cistenje, obnavijanje in/ali
ponovna sterilizacija za te pripomotke ne pridejo v postev. Ce bi bil eden od teh
pripomockov ponovno uporabljen po ¢is¢enju in/ali obnavljanju, je zelo verjetno, da
bi bil kontaminiran, kontaminacija pa bi lahko povzrodila okuzbo in/ali vnetje.
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STAAR®
SURGICAL

D

EVO|EVO+ Visian
Implantable Collamer®-lins (EVO|EVO+ ICL)
BRUKSANVISNING

€%

PRODUKTINFORMATION
Lds igenom denna produktinformation i
sin helhet innan du genomfér ditt forsta
kliniska ingrepp. Alla lékare maste slutféra
STAAR Surgical EVO|EVO+ ICL-programmet
Sarskild

laggs vid metoder foér dimensionering

for lakarcertifiering. tonvikt
for att faststalla den totala diametern
p&d EVOI|EVO+ICL. Felaktig
EVO|EVO+ ICL kan leda till biverkningar, som

kan vara alltifran lindriga till allvarliga.

storlek pa

PRODUKTBESKRIVNING
EVOIEVO*ICL ér en lins i eft enda stycke, som har eft
konkavt/konvext optiskt omrade med en diameter pd
4,9 till 6,1 mm (enligt modell och styrka i dioptrier) och
ett hdl med en diameter pa 0,36 mm i mitten av optiken
kallat KS-AquaPORT®. Linsen ftillverkas i fyra totala
diametrar, 12,1, 12,6, 13,2 och 13,7 mm, for att passa olika
ogonstorlekar. Linserna kanvikas ochimplanteras genom
ett 3,5 mm eller mindre snitt. Linserna ar tillverkade av
en egenutvecklad, UV-strdlningsabsorberande polymer
som innehdller hydroxietylmetakrylat (HEMA) och
svinkollagen. 10 % UV-troskelvarden for STAAR:s serie
med fakiska [OL-linser ar:
« 377 nm for linsen med den tunnaste centrala tjockleken,
-5,5D, och
« 388 nm for linsen med den tjockaste centrala tjockleken,
+10,0 D.

VICMO- och VICM5-modeller
Tabell 1

Markes- Modell-  Dioptrisk  Total Optisk Haptisk
namn namn styrka  diameter diameter utformning
(L] (mm) (mm)

EVO Visian ICL  VICMO 121 -05till-180 121 4,91ill58  Flat, platta
EVO Visian ICL  VICMO 126 -051ill-180 126  491ill58 Flat, platta
EVO Visian ICL  VICMO132 -051ill-180 132 49till58 Flat, platta
EVO Visian ICL  VICMO137 -05till-180 137 491ill58 Flat, platta
EVO* Visian ICL VICM5121 -05till-140 121 5,01ill 6,1  Flat, platta
EVO* Visian ICL VICM5126 -05till-140 126 501ill 6,1  Flat, platta
EVO* Visian ICL VICM5132 -051ill-140 132 501ill6,1  Flat, platta
EVO* Visian ICL VICM513.7 -05till-140 137 501till 61 Flat, platta

Total diameter Optikdiameterkant

Overgéng fréin

bsjd haptik il
fotplatta
Luinlng av haptikkant
_— Optikdiameterkant
2%,
Avsnitt A - A
VICMO/VICM5-diagram
INDIKATIONER

EVO[EVO+ICL indiceras fér anvandning vid fakisk

dgonbehandling hos patienter mellan

21 och 60 ér, och pseudofakisk 6gonbehandling hos

patienter som dr 21 &r och dldre, for:

« Korrigering/reduktion av myopi hos patienfer inom
intervallet -0,5 D till -20,0 D i glaségonplanet.

+ Med ett frdmre kammardjup (ACD) som motsvarar eller
overskrider 2,8 mm, matt frdn endotelet i hornhinnan

till den framre linskapseln.

VERKNINGSSATT

EVOIEVO+ICL ér avsedd aft placeras helt inom den
posteriora kammaren direkt bakom iris och framfér den
anteriora ytan av antingen den naturliga linsen hos en
fakisk patient eller den implanterade, intraokuldra linsen
hos en pseudofakisk patient. Nar den ar placerad i ratt
position fungerar linsen som ett brytningselement for att

optiskt korrigera/reducera myopi.

KONTRAINDIKATIONER

EVO|EVO+ ICL&r kontraindicerad vid férekomst av ndgot/

nagra av féljande forhallanden och/eller fillstand:

1. Patienter med ldg/onormal celldensitet i endotelet
i hornhinnan, Fuchs dystrofi eller ndgon annan
hornhinnesjukdom.

2. Okular hypertoni i ettdera 6gat.

3. Kataraktiingreppségat eller icke-traumatisk katarakt
i det andra dgat.

4. Personer som Gryngre an 214r.

5. Primart oppenvinkelglaukom eller trangvinkel-
glaukom.

6. Tranga framre kammarvinklar (dvs. mindre dn grad

IIl faststalld genom en gonioskopisk undersékning).

7. Gravida eller ammande kvinnor.

8. Tidigare eller befintlig  6gonsjukdom, som
skulle omdjliggéra en postoperativ synskarpa pd
0,477 logMAR (20/60 Snellen) eller battre.

9. Patienter som dr amblyopiska eller blinda pd det
andra dgat.

10. Implantation av en lins i eft 6ga med ett framre
kammardjup (ACD), matt frén endotelet i hornhinnan

till den framre linskapseln, mindre én 2,8 mm.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Biverkningar och komplikationer orsakade av eller
efter kirurgi och implantation av en EVO|EVO+ ICL kan
omfatta, men begransas inte fill: Hyphema, icke-reaktiv
YAG-iridotomi,

pupillblockering,  ytterligare

pupill,
sekundart glaukom, katarakt, intraokuldr infektion,
uveit/irit, kornealodem,

nathinneavlossning,  vitrit,

makulaédem,  korneal  dekompensation,  éver-/

underkorrigering,  signifikant  blandning  och/eller
ljusringar (vid bilkérning nattetid), hypopyon, okad
astigmatism, forlust av basta glasdgonkorrigerade
synskarpa, decentrering/subluxation, ¢kning av det
intraokuldra trycket i forhdllande till baslinjen, forlust av
celler i hornhinneendotelet, pigmentfristtning franiris,
sekunddart kirurgiskt ingrepp for att avidagsna/byta ut/
placera om linsen, perifer anterior syneki (PAS), irissyneki

till implantatet, konjunkfival irritation, glaskroppsforlust.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Forsok inte sterilisera produkten.

2. Farejautoklaveras.

3. Linsen far infe exponeras for ndgra andra 6sningar
an de som normalt anvands for att spola 6gat
(tex. isoton koksaltlésning, balanserad saltlésning,
viskoelastisk [6sning osv.).

4. Linsen ska hanteras varsamt. Inga forsck far goras
aft andra formen pa eller skara av en bit av linsen
eller att anbringa ofillbérligt tryck pé linsens optiska
del med ett vasst foremal.

5. Lat inte linsen lufttorka. Linsen ska férvaras i
steril balanserad saltldsning under det kirurgiska
ingreppet.

6. Linsens langtidseffekt har inte faststdllts. Darfor
ska ldkaren fortsatta att regelbundet overvaka

implantatpatienter postoperativt.
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7. Linsens sdkerhet och effektivitet har inte faststdllts
hos patienter med: ostabilt brymingsfel i endera
ogat, keratokonus, anamnes pa kliniska tecken p@ irit/
uveit, syneki, pigmentfrisattning, pseudoexfoliation,
insulinberoende diabetes eller diabetesretinopati,
anamnes pd tidigare Sgonoperation, inklusive
refraktiv hornhinnekirurgi.

8. Implantation av en lins kan leda fill minskad
celldensitet i endotelet i hornhinnan.

9. Aven om goda brytingsresultat har rapporterats
i litteraturen for anvandning av ICL som en
kompletterande [OLi 8gon med en multifokal IOL, har
de optiska interaktionerna mellan dessa tva linser

inte utvarderats fullstandigt.

BERAKNING AV LINSENS STYRKA OCH STORLEK

Berdkningen av linsens styrka och storlek ska utforas av
kirurgen med hjdlp av berdkningsprogramvaran STAAR
0COS. Anvandning av programvaran kan eventuellt
forhindra berdkningsfel, som kan leda till sekunddr
kirurgi p& grund av ovéntad brytningsformaga, alltfér
kraftig valvning, linsrotation, okat intraokulart tryck frén
baslinjen, osv. Vid provningen av ICM/TICM som utférdes
av amerikanska FDA (livsmedels- och Idkemedelsverket)
anvindes matning fran vitt fill vitt och ACD (frén
hornhinneendotelet till den framre linskapseln) for att
bestdmma den totala diametern pd ICL. Det finns ett
antal rapporter som tyder pd att hornhinnematten vitt
fill vitt inte ar korrelerade med sulcus fill sulcus. Nyligen
publicerade data indikerar att nya avbildningstekniker
kan ge optimal visualisering och mdtning av de
intraokul@ra matt som dr av betydelse vid implantation

av fakiska intraokuldra linser.

BEAKTANDEN FOR PSEUDOFAKISKA OGON

Den optiska effektberdkningen i eft pseudofakiskt
6ga ar samma som effektberdkningen i eft fakiskt
6ga; berdkningen for ICL:s storlek varierar emellertid
genom aft det framre kammardjupet (dvs. “sann
ACD") som matas in antingen ska vara det fakiska
frdmre  kammardjupet som mats fdre intraokuldr
linsimplantation eller bér justeras for skillnaden mellan

det fakiska och pseudofakiska dgat.

For aft mdta den framre kammarens djup (sann
ACD) i det pseudofakiska 6gat har man fill exempel
rekommenderat féljande justeringar av avstdndet fran
endotelet i hornhinnan till den frémre intraokuléra
linsens yta:

« Métning med optisk koherenstomografi: subtrahera

1,5 mm;
« Médtning med optisk biometri: subtrahera 1,2 mm.*
« Scheimpflug-mdtning: anvdnd sann ACD = avstand

mellan endotelet och det centrala irisplanet.®

FORBEREDELSE AV LINSEN

Kontrollera att vétskenivan fyller &tminstone 2/3 av
flaskan. Den varmformade brickan och flaskan ska
oppnas i eft sterilt falt. Anteckna kontrollnumret i
operationsberdttelsen for att uppratthalla spdrbarheten.
Avlagsna aluminiumlocket och proppen. Ta ut linsen ur
flaskan med hjdlp av kolven med skumspets. Linsen ska

inte exponeras for torr miljo (luff) i mer Gn en minut.

FORSIKTIGHET: Anvand infe  produkten  om

forpackningen har dppnats eller skadats.

FORSIKTIGHET: Lat infe linsen torka efter att den

tagits ut ur glasflaskan.

ADMINISTRERING OCH BRUKSANVISNING

Implantation av EVO|EVO+ICL fér endast utféras av
en kirurg med hég kompetens inom den nédvdndiga
operationstekniken. Féljande ingrepp rekommenderas
férimplantation av EVO|EVO+ ICL.

Patienten  ska  forberedas  for  kirurgi  enligt
standardforfarandet. Ett rent tunnelsnitt i senhinnan
elleri hornhinnan pd 3,5 mm eller mindre ska anvdndas,
folit av fyllning av den anteriora kammaren och den
posteriora kammaren med Iamplig viskoelastisk Isning.
Linsen viks sedan med hjalp aven MICROSTAAR®-injekfor
MSI-PF eller MSI-TF med SFC-45-patron eller lioli-24™
inféringssystem, och injiceras i den frémre kammaren. Se
det produktblad som medféljer injektorn for anvisningar
betraffande korrekt laddning och injektion av linsen med
MICROSTAAR-injektionssystemet eller laddningsguiden

forlioli-24™ inforingssystem. Kontrollera attlinsen har ratt

orientering och att den inte érinverterad (ut- och invénd).

Om pupillen forblir fillréickligt utvidgad bor linsen
centreras val och placeras under iris framfor den
naturliga linsen hos en fakisk patient, eller den
implanterade, infraokuldra linsen hos en pseudofakisk
patient, s att basplattorna ar placerade i sulcus.
Fullstdndig borttagning av det viskoelastiska materialet
mdste utforas innan égat sténgs (utan suturer). Frdn den
hdr punkfen kan operationen fortldpa enligt kirurgens
standardforfarande. Postoperativ medicinsk vard av

patienten ska ocksd folja kirurgens standardforfarande.

VARNINGAR

1. Kontrollera linsforpackningens efikett avseende ratt
linsmodell och linsstyrka.

2. Oppna férpackningen for att kontrollera linsens
diopterstyrka.

3. Hantera linsen genom att hdlla i den haptiska delen.
Fatta inte tag i optiken med en tang och vidrdr aldrig
mitten av optiken ndr linsen har placerats inuti égat.

4. Det dr nodvandigt att den viskoelastiska l6sningen
avlagsnas fullstandigt fran 6gat effer att det
kirurgiska ingreppet har slutforts. STAAR Surgical
rekommenderar en anvindning av antingen
2% hydroxypropylmetylcellulosa (HPMC) med lag
molekylvikt eller en dispersiv, oftalmisk produkt med
lag viskositet.

5. STAAR Surgical rekommenderar anvdndning av
inforingssystemet MICROSTAAR® MSI-PF eller MSI-TF
med SFC-45-patron eller lioli-24™ infdringssystem

for att féra in linsen i vikt tillstand.

OBS! Den primdra viskoelastiska |8sning som
anvandes vid den kliniska prévningen utford av
amerikanska FDA (livsmedels- och Iakemedelsverket)
var en beredning av 2 % hydroxypropylmetylcellulosa

med Idg molekylvikt.

KLINISK PROVNING ICM

Sammanfattning av fynden fran de kliniska studierna:
Implanterbara  Collamer®-linser av modell ICM har
befunnits vara sdkra och effektiva som brytningselement

for att optiskt reducera mattlig till kraftig myopi.



Tabell 2: Biverkningar Tabell 3: Patientdemografi

En sammanfattning av biverkningar rapporterade i 696
ogon vérvade under den kliniska prévningen (vid négon 696 behandlade gon p& 404 patienter

postoperativ undersokning) presenteras nedan: Kén
Man 158 (391%)
Biverkning N * Kinna 8 ©09%
ICL-avlagsnande pd grund av forhéjt intraokuldrt tryck 2 03 Etniskt ursprung
ICL-ersattning (pa grund av felaktig storlek 6 09
9(pdg g storlek) Vit 48 (861 %)
ICL-omplacering 4 06
Svart 6 1,5%
ICL-avlagsnande pd grund av katarakt 5 07 ) )
Latinamerikan 26 6,4%)
Andra sekunddra kirurgiska interventioner 6 08
Annat 24 (59%)
Medeldlder 371 ar

Tabell 4

Bdsta glaségonkorrigerad synskérpa 6ver tid for patienter med PREOP BSCVA 20/20 eller battre
Implanterbar Collamer®-lins fér myopi

Preop 1vecka 1ménad 3 ménader 6 manader 12 ménader 24 ménader
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%)
Ej rapporterat 0 1 4 3 5 0 1
Totalt 439 422 4 405 391 280 83
Tabell 5
Icke korrigerad synskdrpa 6ver tid for patienter med PREOP BSCVA 20/20 eller battre
Implanterbar Collamer®-lins fér myopi
Preop 1vecka 1ménad 3 ménader 6 manader 12 manader 24 ménader
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 (759 %)
<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 %) 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 %)
Ej rapporterat 0 3 1 3 1 3 0
Totalt 439 422 42 405 391 280 83
Tabell 6
Manifest brytning sfarisk ekvivalent 6ver tid
Implanterbar Collamer®-lins fér myopi
Sfarisk Preop 1vecka 1ménad 3 ménader 6 manader 12 ménader 24 ménader
ekvivalent (D) n% n% n% n% n% n% n%
21,01 0(0,0%) 4(06% 700%) 6(10%) 5(08% 4(09%) 0(0,0%
+1,00 1ill +0,01 0(0,0% 97 (15,0 %) 119 (18,1%) 121(19,6 %) 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 (63,3 %) 75(551%)
-1,01till -2,00 0(0,0%) 103 (15,9 %) 81(123%) 81(131%) 91(15,3 %) 58(13,0%) 36(26,5%)
-2,01ill-6,00 0(0,0% 40(62%) 41(6,3%) 31(50%) 36 (61%) 32(72%) 11(8,1%)
-6,011ill -10,00 284 (40,8 %) 3(05%) 3(05%) 4(06%) 3(05%) 2(04%) 0(0,0%
-10,011ill -15,00 318 (45,7 %) 000,0% 0(00,0% 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%)
-15,011ill -20,00 88(126 %) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%)
<-20,00 6(09%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%)
Totalt 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
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RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR
Biverkningar och/eller potentiellt synhotande komplikationer som rimligen kan
betraktas som relaterade fill linsen maste genast rapporteras till STAAR Surgical. Denna

information begdrs fran kirurger for att dokumentera potentiella langtidseffekter av
implantation av EVO[EVO+ ICL.

LEVERANS

EVOIEVO+ ICL levereras steril och icke-pyrogen i en férseglad flaska som innehdller
balanserad saltlésning. Flaskan ar forseglad i en steril varmformad bricka placerad
i en lada med etiketter och produktinformation. Steriliteten garanteras fill det
utgangsdatum som anges pa férpackningsetiketten, forutsatt att brickans och flaskans
forseglingar inte har punkterats eller skadats. EVO[EVO+ ICL &r steriliserad med anga.
Anvisningar angdende patientkortet: Eft patientkort medfdljer i enhetsforpackningen.
Detta kort ska ges till patienten, som ska behdlla det som eft permanent dokument fér
implantatet och visa kortet for alla 6gonvardsspecialister som beséks i framtiden.

UTGANGSDATUM

Utgdngsdatumet pd produktens forpackning avser det datum da steriliteten gar ut.
Denna produkt far inte anvéndas effer det angivna utgangsdatumet for sterilitet.

RETURPOLICY FOR STAAR EVO|EVO+ ICL

Kontakta STAAR Surgical. EVO|EVO+ ICL méste returneras torr. Forsok inte rehydrera
linsen.

GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNING

STAAR Surgical garanterar att rimlig omsorg har anvénts vid tillverkningen av denna
produkt. STAAR Surgical kan inte hallas ansvarigt for oforutsedd eller sekundar forlust,
skada eller kostnad av nagot slag, som uppkommer direkt eller indirekt till 6ljd av
anvdndningen av denna produkt. | den utstrdckning som lagen filldter ska STAAR
Surgicals enda ansvar till féljd av alla orsaker som har samband med EVO|EVO+ ICL
begransas till ersattning av den EVO[EVO+ ICL-lins som har returnerats fill och befunnits
vara defekt av STAAR Surgical. Denna garanti ersatter och upphdver alla andra garantier
som infe uttryckligen uppges har, vare sig de dr uttryckliga eller underférstddda genom
tillimpning av gadllande lagstiftning eller pa annat satt, inklusive, men inte begransat
till, underférstddda garantier om sdljbarhet eller lamplighet for anvéndning.

FORVARING
Férvara linsen i rums-/omgivande femperatur.

FORSIKTIGHET

« Autoklavera infe linsen. Produkten far inte forvaras vid temperaturer over 40 °C.
Produkten fér inte frysas. Om temperaturkraven inte uppfylls, returnera linsen ftill
STAAR Surgical.

« STAAR Surgical EVOIEVO+ICL och engéngstillbehér forpackas och steriliseras
endast for engangsbruk. Rengéring, omarbetning och/eller omsterilisering dr inte
tillampligt p& dessa produkfer. Om ndgon av dessa produkter Gteranvénds efter aft
ha rengjorts och/eller omarbetats dr det mycket sannolikt aft den ar kontaminerad
och kontaminationen kan leda till infektion och/eller inflammation.
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STAAR®
SURGICAL

D

EVO|EVO+ Visian Implantable Collamer®
Lens (EVO|EVO+ ICL)

KULLANMA TALIMATI

€%

URUN BILGILERI

Litfen ilk klinik isleminizi yapmadan 6nce
bu iiriin bilgisini tamamen gézden gegirin.
Tiim doktorlar mutlaka STAAR Surgical

EVOI|EVO+ ICL Doktor Sertifikasyonu
Programini tamamlamalidir; EVO|EVO+ ICL
toplam capinin belirlenmesi igin biyukliik
belirleme metodolojilerine 6zellikle 6nem
verilir. Uygun olmayan EVOI|EVO+ICL
biiylikligu hafiften siddetliye kadar advers

olaylara neden olabilir.

CIHAZ TANIMI

EVOIEVO* ICL, 4,9 ila 6,1 mm capli (model ve diyoptriye
gore) bir konkav/konveks optik bolge ve optikte
KS-AquaPORT® olarak bilinen 0,36 mm ¢apli bir merkezi
delikli, tek pargali bir lens tasarimina sahiptir. Lens, farkli
g0z buytkluklerine uymak tizere 12,1;12,6; 13,2 ve 13,7 mm
olarak toplam dért gapta dretilir. Lensler katlanabilir
ve 3,5 mm veya altinda bir insizyon iginden implante
edilebilir. Lensler, hidroksietilmetakrilat (HEMA) ve
domuz kdkenli kolajen igeren, tescilli bir ultraviyole (UV)
radyasyon emici polimerden dretilir. STAAR'in fakik g6z
ici lens ailesi igin %10 UV kesme degerleri sunlardir:

« en ince merkezi kalinlik lensi icin 377 nm, -5,5 D ve

« en kalin merkezi kalinlik lensi icin 388 nm, +10,0 D

VICMO ve VICM5 Modelleri

Tablo 1
Marka Model Dioptrik  Toplam Optik Haptik
Adi Adi Giig Cap Capi Tasarimi
() (mm) (mm)
EVO Visian ICL  VICMO 121 -0,5ila-180 121 49ila58 Diz ploka
EVO Visian ICL  VICMO 126 -0,5ila-180 126  49ila58 Diz plaka
EVO Visian ICL VICMO132 -0,5ila-180 132  49ila58 Diz plaka
EVO Visian ICL  VICMO137 -0,5ila-180 137  49ila58 Diz plaka
EVO*Visian ICL VICM5121 -0,5ila-140 121 50ila61 Digz plaka
EVO* Visian ICL VICM5126 -0,5ila-140 126  50ila61 Dig, plaka
EVOt Visian ICL VICM513.2 -0,5ila-140 13,2 50ila61 Diz plaka
EVO* Visian ICL VICM5137 -0,5ila-140 137 50ila61 Digz plaka

Toplam Cap . | Optik Cap Kenar
A O
RSN
HAIINANER I

\ J

Egri Haptikten
Ayak Plakasina
Gegis

Haptik Kenar Haptik Egimi
Kenari

Optik Cap Kenar
2

BolimA-A

VICMO/VICM5 $emasi

ENDIKASYONLARI

EVO[EVO+ICL, 21 ila 60 yasindaki hastalarda fakik géz

tedavisinde ve 21 yas ve iistii hastalarda psddofakik goz

tedavisinde asagidaki amaglarla kullanim igin endikedir:

o GOzllik diizlemi -0,5 D ila -20,0 D arasindaki hastalarda
miyopinin diizeltilmesi/azathimasi.

« Kornea endotelinden 6n lens kapstline kadar
olctldgi haliyle 2,8 mm veya tizerinde bir 6n kamara

derinligi (OKD) olmast.

ETKi MODU

EVO[EVO+ICL, tamamen irisin dogrudan arkasindaki
arka kamaranin igine ve fakik hastanin dogal lensinin
veya psodofakik hastanin implante intraokiiler lensinin
on ylzeyinin 6niine yerlestiriimek Gzere tasarlanmigtir.
Dogru konumlandirildiginda lens miyopiyi optik olarak

diizeltmek/azaltmak iin refraktif bir unsur iglevi gérar.

KONTRENDIKASYONLARI

EVO[EVO+ICL, asagidaki durum ve/veya kogullarin

herhangi biri bulundugunda kontrendikedir:

1. Distk/anormal kornea endotelyal hiicre yogunlugu,
Fuchs distrofisi veya baska kornea patolojisi olan
hastalar.

2. Herhangi bir gézde géz hipertansiyonu.

3. Ameliyat edilen g6zde herhangi bir katarakt veya
diger gdzde travmatik olmayan katarakt.

4. 21yas alhindaki kisiler.

5. Primer Acik Agili veya Dar Agili Glokom.

6. Dar 6n kamara agilart (yani gonyoskopi muayenesi

sirasinda belirlendigi sekilde Derece Il altinda).

7. Gebelik veya emzirme.

8. Postoperatif 0,477 logMAR (20/60 Snellen) veya isti
gdrme keskinligini engelleyecek g6z hastaligi varligi
veya oykusu.

9. Diger gozii ambliyopik veya kdr olan hastalar.

10. Kornea endotelinden 6n lens kapstliine dlgaldigi
sekilde 6n kamara derinligi (OKD) 2,8 mm'nin altinda

olan bir goze lens implantasyonu.

KOMPLiKASYONLAR VE ADVERS REAKSiYONLAR

Cerrahi ve herhangi bir EVOIEVO+ICL implantasyonu
sonrasinda veya nedeniyle ortaya cikabilecek advers
reaksiyonlar ve komplikasyonlar, verilenlerle sinirli
olmamak Gzere sunlari icerebilir: Hifema, Nonreaktif
Pupil, Pupiller Blok, Ek YAG iridotomi, Sekonder
Glokom, Katarakt, Goz ici Enfeksiyon, Uveit/irit, Retina
Ayrimasi, Vitrit, Kornea Odemi, Makula Odemi,
Kornea  Dekompanzasyonu, Fazla/Eksik  Dizeltme,
Onemli Parlama ve/veya Haleler (gece araba stirme
kosullarinda), Hipopiyon, Artmis Astigmatizma, Gozlikle
Duizeltilmis En iyi Gdrme Keskinligi Kaybi, Desantrasyon/
Subliksasyon, Baslangica gére GIB Yiikselmesi, Kornea
Endotel Hiicresi Kaybr, IrisPigment Dispersiyonu, Lensi
Gikarmak/Degistirmek/Tekrar ~ Konumlandirmak  icin

Sekonder Cerrahi Girigim, Periferik Anferiyor Sinesi (PAS),

implanta ris Sinesisi, Konjonktival Tahris, Vitroz Kaybi.

ONLEMLER

1. Sterilize etme girisiminde bulunmayn.

2. Otoklavlamayin.

3. Lens normalde kullanilan intraokdler irigasyon
solisyonlar (6rn. izotonik salin, BSS, viskoelastik
vb) disginda herhangi bir solisyona  maruz
birakilmamalidir.

4. Llens dikkatli kullaniimalidir. 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 izlemeye devam etmelidir.
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7. Lensin sunlarin bulundugu hastalarda giivenliligi ve
etkililigi belirlenmemistir: Herhangi bir gézde stabil
olmayan refraktif kusur, keratokonus, irit/tiveit klinik
bulgulari gegmisi, sinegiler, pigment dispersiyonu
sendromu, psédoeksfoliasyon, insiline bagimli
diyabet veya diyabetik retinopati, refraktif kornea
cerrahisi dahil 6nceki goz cerrahisi gegmisi.

8. Lens implantasyonu, kornea endotelyal hiicre
yogunlugunu azaltabilir.

9. Multifokal IOLli gézlerde IOL takviyesi olarak ICL
kullanimina iliskin  literatirde iyi refraktif sonuglar
bildiriimis olsa da bu iki lens arasindaki optik

etkilesimler tam olarak degerlendirilmemistir.

LENS GUCU VE BUYUKLUGUNUN HESAPLANMASI

lens glicti ve buyikliginin hesaplanmasi cerrah
tarafindan  OCOS  Hesaplama  Yozilimi kullanilarak
yapilmalidir. Yaziimi kullanmak, muhtemelen, refraktif
siirpriz, agin kavis yapma, lens rotasyonu, baslangictaki
duruma gére artmis GIB vs. sonucunda revizyon
cerrahisine yol agabilecek hesaplama hatalarini 6nler.
ICM/TICM konusunda yiriitilen ABD FDA ¢alismas
sirasinda ICL toplam ¢apini belirlemek icin beyazdan
beyaza ve OKD (kornea endotelinden én lens kapstiline)
kullanilmigtir. Beyazdan beyaza kornea 6lgiimlerinin
sulkustan  sulkusa ile  korelasyon  gostermedigi
hakkinda bazi raporlar vardir. Yakin zamanli yayinlar
yeni gortntileme teknolojilerinin  fakik intraokiiler
lens implantasyonuyla ilgili intraokiler boyutlarin

optimum gortintilenme ve 6lgimini saglayabilecegine

isaret etmektedir.

PSODOFAKIK GOZLER iCiN DIKKAT EDILMESI
GEREKEN HUSUSLAR

Psddofakik gozde optik glic hesaplama, fakik gézde gug
hesaplamanin aynisidir; ancak ICL biyikligu igin yapilan
hesaplama, sisteme girilen 6n kamara derinliginin (yani,
‘gercek OKD”), intraokiiler lens implantasyonundan
once olcilen fakik 6n kamara derinligi olmasi
geregi veya fakik ve psodofakik gdz arasindaki

farka gére ayarlanmasi geregi agisindan farklidir.

Ornegin, psodofakik gozdeki gercek OKD'yi hesaplamak
icin kornea endotelinden 6n intraokiler lens yiizeyine
kadar olan mesafede asagidaki - ayarlamalarin
yapilmasi dnerilir:

« Optik koherens tomografi 6lgiimleri: 1,5 mm gikarin;

« Optik biyometri 8lgiimleri: 1,2 mm gikarin;®

« Scheimpflug 6l¢iimleri: endotel ile orta iris dizlemi

arasindaki gercek OKD = mesafesini kullanin.®

LENSI HAZIRLAMA

Sivinin flakonun en az 2/3'Uni doldurdugundan emin
olun. Termoform tepsi ve flakon, steril alanda agilmalidir.
izlenebilirligi muhafaza etmek icin kontrol numarasini
cerrahi raporuna kaydedin. Aliiminyum kapagr ve tipay
gkarin. Koptk uglu pistonu kullanarak lensi flakondan
cikarin. Lens, kuru bir ortama (hava) bir dakikadan fazla

maruz kalmamalidir.

DIKKAT: Amboalaj acik veya hasarliysa kullanmayin.

DIiKKAT: Cam flakondan cikardikian sonra lensin

kurumasina izin vermeyin.

UYGULAMA VE KULLANMA TALIMATI

EVO[EVO+ICL, yalmizca gerekli cerrahi teknige dair
yetkinlige sahip bir cerrah tarafindan implante
edilmelidir. ~ EVO|EVO+ICLnin  implantasyonu icin
asagidaki islem dnerilir.

Hasta cerrahiye standart ameliyat islemine gore
hazirlanmalidir. 35 mm veya alinda bir saydam
korneal veya skleral tiinel yara insizyonu kullaniimali ve
sonrasinda 6n ve arka kamara uygun bir viskoelastikle
doldurulmalidir. Ardindan lens, MICROSTAAR® SFC-45
kartuslu veya lioli-24™ uygulama sistemli MSI-PF veya
MSI-TF enjektorle katlanir ve 6n kamaraya enjekte
edilir. MICROSTAAR enjeksiyon sistemiyle veya lioli-24™
uygulama  sistemi yikleme kilavuzuna diizgiin lens
yikleme ve enjeksiyon talimat igin litfen enjektorle

verilen Griin prospektisiine bagvurun. Lensin dogru

yonde ve ters ddnmemis oldugunu dogrulayn.

Eder pupil yeterince genisletilmis durumda kalirsa
lens, ayak plakalari sulkusa yerlesecek sekilde, fakik
hastanin  dogal merceginin 6niinde ve psddofakik
hastanin implante goz igi lensinin dniinde, irisin altinda,
iyi bicimde ortalanmali ve konumlandirimalidir. Goziin
kapatimasindan (sitir kullanilmadan) 6nce viskoelastik
materyal tamamen gikariimalidir. Bu noktadan sonra
ameliyat cerrahin standart islemine gére ilerleyebilir.
Hastanin  postoperatif tibbi bakiminda da cerrahin

standart iglemi izlenmelidir.

UYARILAR

1. Lens paketi etiketini uygun lens modeli ve gici
agisindan kontrol edin.

2. Lensin dioptrik glcini dogrulamak tizere paketi
agin.

3. Lensi haptik kismindan tutun. Optigi pens ile tutmayin
ve lens goz icine yerlestirildikten sonra optigin
ortasina asla dokunmayin.

4. Cerrahi islem tamamlandiktan sonra

viskoelastigin gézden tamamen ¢ikarilmasi sarthr.

STAAR Surgical, dusik molekiler —agirlikh %2
hidroksipropil metilseliloz (HPMC) veya dispersif,
dustik viskoziteli oftalmik viskocerrahi cihazi énerir.

5. STAARSurgical, lensi katlanmis durumda yerlestirmek
igin MICROSTAAR® SFC-45 kartug uygulama sistemli

veya lioli-24™ uygulama sistemli MSI-PF veya

MSI-TF kullanilmasini 6nerir.

NOT:  ABD FDA klinik calismasi sirasinda kullanilan
primer viskoelastik bir distk molekiler agirlikl

%2 hidroksipropil metilseliloz preparatiyd.
KLINiK GALISMA ICM

Klinik Galisma Bulgularinin Ozeti:
ICM Model Implantable Collamer® Lensler, orta ila
ylksek miyopiyi optik olarak azaltmak tizere refraktif

unsurlar olarak giivenli ve etkili bulunmustur.
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Tablo 2: Advers Olaylar Tablo 3: Hastalarin Demografik Ozellikleri

Klinik calisma sirasinda ¢alismaya dahil edilen 696 gozde
bildirilen (herhangi bir postoperatif muayenede) advers 404 Hastada Tedavi Edilen 696 Géz

olaylarin 6zeti agagida sunulmustur: Cinsiyet
Erkek 158 (391%)
Advers Olay N * Kadin 16 (609%)
Artmig GIB Nedeniyle ICLnin Cikarilmasi 2 03 Etnik Kéken
ICL'nin Degistirilmesi (Yanlis Biiytiklik Belirleme Nedeniyle) 6 0,9
Beyaz 348 (86,1%)
ICL'nin Tekrar Konumlandiriimasi 4 0,6 .
Siyah 6 (1,5%)
Katarakt Nedeniyle ICLnin Gikarilmasi 5 07 o
Hispanik 26 (6,4%)
Diger Sekonder Cerrahi Girigimler 6 08 .
Diger 24 (5,9%)
Ortalama Yag 371 yil

Tablo 4

PREOP Gézliikle Diizeltilmis En iyi Gérme Keskinligi 20/20 veya Ustii Olan Hastalarda BSCVA'nin Zaman igindeki Seyri
Miyopiye Yonelik Implante Edilebilir Collamer® Lens

Preop. 1Hafta 1Ay 3 Ay 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%) 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 07439 (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%)
Bildirilmeyen 0 1 4 3 5 0 1
Toplam 439 422 il 405 391 280 83
Tablo 5
PREOP BSCVA Diizeyi 20/20 veya Daha lyi Olan Hastalarda Diizeltiimemis Gérme Keskinliginin Zaman Igindeki Seyri
Miyopiye Yonelik Implante Edilebilir Collamer® Lens
Preop. 1Hafta 1Ay 3 Ay 6 Ay 12 Ay 24 Ay
%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 07439 (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 07439 (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 07439 (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 07439 (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 07439 (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%) 07404 (0,0%) 0/391(0,0%) 07278 (0,0%) 0/83(0,0%)
Bildirilmeyen 0 3 1 3 1 3 0
Toplam 439 422 42 405 391 280 83
Tablo 6
Manifest Refraksiyon Sferik Esdegerinin Zaman Igindeki Seyri
Miyopiye Yénelik Implante Edilebilir Collamer® Lens
Sferik Preop. 1Hafta 1Ay 3 Ay 6 Ay 12 Ay 24 Ay
Esdeger (D) %n %N %n %n %N %n %n
2101 0(0,0%) 4(0,6%) 7(1%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
+1,00ila +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 ila 1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374.(60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
-1,01ila -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(13,1%) 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(7,2%) 1(81%)
-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%)
-10,01ila -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%)
<-20,00 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%)
Ortalama -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
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ADVERS OLAY BILDIRiMi

Makul olarak lensle iliskili oldugu dstinilebilecek advers reaksiyonlar ve/veya
potansiyel olarak gérmeyi tehdit edebilecek komplikasyonlar hemen STAAR Surgical'a
bildirilmelidir. Bu bilgiler, EVO|EVO+ICL implantasyonunun potansiyel uzun siireli
etkilerini kaydetmek icin cerrahlardan istenmekfedir.

TEDARIK SEKLI

EVO|EVO+ ICL, BSS iceren miihiirli flakonda temin edildiginde sterildir ve pirojenik
degildir. Flakon, etiketli ve Girtin bilgilerini igeren bir kutuya yerlestirilmis steril termoform
tepsi icinde mihtrlenmistir. Tepsi ve flakon miihrii delinmemis veya zarar gérmemisse
paket etiketinde belirtilen son kullanma  tarihine kadar sterilite garanti edilir.
EVOIEVO+ ICL, buharla sterilize edilmigtir. Hasta Karh Talimah: Birim pakette bir Hasta
Karti saglanmaktadir. Bu kart, implantin kalici bir kaydi olarak saklanmasi ve gelecekte
gidilen g6z dokforlarina gésterilmesi igin 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 kullanilmamalidir.

STAAR EVO|EVO:+ ICL iADE POLITIKASI
STAAR Surgical ile irtibat kurun. EVO|EVO+ ICL, kuru olarak iade edilmelidir. Lensi tekrar
hidrate etmeye ¢alismayin.

GARANTI VE YOKUMLULUK KISITLAMASI

STAAR Surgical, bu Grtintin Grefilmesi sirasinda makul dzenin gésterildigini garanti eder.
STAAR Surgical, bu tirintn kullaniimasindan dogrudan veya dolayli olarak kaynaklanan
hicbir arizi veya sonugsal kayip, hasar veya masraftan sorumlu tutulamaz. Yasalarin
izin verdigi dlglide gerekgesinden bagimsiz olarak STAAR Surgical'in EVO[EVO+ ICL'ye
iligkin tek yiikiimluligd, iade edilen ve STAAR Surgical tarafindan kusurlu oldugu tespit
edilen EVO[EVO+ ICLnin degisimiyle sinirli olacakhr. Bu garanti, tiim ticari elverislilik
veya kullanima uygunluk ile ilgili zimni garantiler de dahil olmak tizere ancak bunlarla
kisith olmamak kaydiyla, kanun geregi veya baska agidan ister agikga ister zimni olsun
burada agikga belirtilmis olmayan diger tiim garantilerin yerini alir veya onlari muaf
tutar.

SAKLAMA
Lensi oda/ortam sicakliginda saklayin.

DiKKAT

.

Lensi otoklavlamayin. 40 °C'nin Gzerindeki sicakliklarda saklamayin. Dondurmayin.
Sicaklik gereksinimleri karsilanmazsa lensi STAAR Surgical'a iade edin.

STAAR Surgical EVO|EVO+ ICL ve tek kullanimlik aksesuarlar, tek kullanimlik olarak
ambalajlanmis ve sterilize edilmistir. Bu cihazlar igin temizleme, yenileme ve/veya
tekrar sterilizasyon gegerli degildir. Bu cihazlardan biri temizleme veya yenilenme
sonrasinda tekrar kullanildiysa kontamine olmus olma olasilidi ¢ok yiksektir ve
kontaminasyon enfeksiyon ve/veya enflamasyonla sonuglanabilir.
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SIMGE SOZLUGU
Tibbi cihaz | STERILE | ' | Buhar ile sterilize edilmigtir

Tekrar kullanmayin

Tekrar sterilize etmeyin
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@>Roxd@

ABD federal yasalari bu cihazin satigini hekim
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