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SURGICAL

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 EVOIEVO+ ICL
Physician Certification Program; special atfention is placed on sizing methodologies for determination of EVOIEVO+ ICL overall diameter. Improper EVO[EVO+ ICL size

may lead fo adverse events ranging from mild to severe.

DEVICE DESCRIPTION

EVOIEVO* ICL features a single piece lens design with a concave/convex optic zone of 4.9 to 6.1 mm diameter (according to model and diopter) and a 0.36 mm
diameter central hole in the optic known as the KS-AquaPORT®. The lens is manufactured in four overall diameters: 12.1,12.6, 13.2, 13.7 mm to accommodate different
eye sizes. The lenses are capable of being folded and implanted through an incision of 3.5 mm or less. The lenses are manufactured from a proprietary ultraviolet (UV)
radiation absorbing polymer containing hydroxyethylmethacrylate (HEMA) and porcine collagen. The 10% UV cut-offs for STAAR's phakic IOL lens family are:

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

Table 1: VICMO & VICM5 Models

Brand Name Model Name Dioptric Power ~ Overall Diameter ~ Optic Diameter Haptic Design
(D) (mm) (mm)
EVO Visian ICL VICMO 121 -0.510-18.0 121 49t058 Flat, plate
EVO Visian ICL VICMO 12.6 -0.510-18.0 12.6 49t058 Flat, plate
EVO Visian ICL VICMO 13.2 -0.510-18.0 13.2 49t058 Flat, plate
EVO Visian ICL VICMO 13.7 -0.5t0-18.0 13.7 49t058 Flat, plate
EVO* Visian ICL VICM512.1 -0.5t0-14.0 121 5.0t06.1 Flat, plate
EVO* Visian ICL VICM512.6 -0.5t0-14.0 12.6 5.0t06.1 Flat, plate
EVO* Visian ICL VICM513.2 -0.5t0-14.0 13.2 5.0t06.1 Flat, plate
EVO* Visian ICL VICM513.7 -0.5t0-14.0 137 501061 Flat, plate
Dic?r\;mirtzlrl Opfic Diameter Edge 'E\clg\lg\fogrcfgrr!grded to be placed entirely within the posterior chamber

Transition from
Curved Haptic

to Foot-Plate Haptic Edge

Section A-A

VICMO/VICM5 Diagram

INDICATIONS
EVOIEVO* ICL is 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 2.8 mm, as
measured from the corneal endothelium to the anterior lens capsule.

<

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* ICL is contraindicated in the presence of any of the following

circumstances and/or conditions:

1. Patients with low/abnormal corneal endothelial cell density, Fuchs’ dystrophy

or other corneal pathology.

Ocular hypertension in either eye.

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

Persons under the age of 21 years.

Primary Open Angle or Narrow Angle Glaucoma.

Narrow anterior chamber angles (i.e. less than Grade IIl as determined by

gonioscopic exam).

Pregnant or nursing.

Previous or pre-existing ocular disease that would preclude post-operative

visual acuity of 0.477 logMAR (20/60 Snellen) or better.

. Patients who are amblyopic or blind in the fellow eye.

10. Implantation of a lens in an eye with an anterior chamber depth (ACD), as
measured from the corneal endothelium to the anterior lens capsule, less
than 2.8 mm.

o 01w
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COMPLICATIONS AND ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions and complications due to, or following surgery and
implantation of 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,
|OP Elevation from Baseline, Corneal Endothelial Cell Loss, Iris Pigment
Dispersion, Secondary Surgical Intervention to Remove/Replace/Reposition the
Lens, Peripheral Anterior Synechia (PAS), Iris Synechia to Implant, Conjunctival
Irritation, Vitreous Loss.

PRECAUTIONS

1. Do not attempt to sterilize.

2. Do not autoclave.

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

4. The lens should be handled carefully. No attempts should be made to
reshape or cut any portion of the lens or 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,
pseudoexfoliation, 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 I0L, 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 to refractive
surprise, excessive vaulting, lens rotation, IOP elevation from baseline, etc.
During the U.S. FDA trial for the ICM/TICM, the white to white and ACD (from

the corneal endothelium to the anterior lens capsule) were used to determine
the ICL overall diameter. There are some reports suggesting that white to white
corneal measurements do not correlate with sulcus to sulcus measurements.
Recent publications indicate that new imaging technologies may provide optimal
visualization and measurement of the intraocular dimensions involved in phakic
intraocular lens implantation.

CONSIDERATIONS FOR PSEUDOPHAKIC EYES

The optical power calculation in a pseudophakic eye is the same as the power

calculation in a phakic eye; however, the calculation for the size of the ICL differs

in that the anterior chamber depth (i.e., “true ACD”") that is inputted should

either be the phakic anterior chamber depth measured prior to intraocular lens

implantation or should be adjusted for the difference between the phakic and

pseudophakic eye. For example, to calculate the true ACD in the pseudophakic

eye, the following adjustments to the distance from the corneal endothelium to

the anterior intraocular lens surface have been recommended:

+  Optical coherence tomography measurements: subtract 1.5 mm;

+  Optical biometry measurements: subtract 1.2 mm.*

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

LENS PREPARATION

Verify that the level of the liquid fills at least 2/3 of the vial. The thermoformed
tray and vial should be opened in a sterile field. Record serial number on
operative report to retain traceability of the lens. Remove the aluminum cap
and stopper from the vial. Remove the lens from the vial. The lens should not be
exposed fo 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 the surgeon’s standard
operating procedure. A clear scleral or corneal tunnel wound incision of 3.5 mm
or less should be used, followed by filling of the anterior and posterior chamber
with an appropriate viscoelastic. The lens is then folded using a MICROSTAAR®
injector MSI-PF or MSI-TF with SFC-45 cartridge or lioli-24™ delivery system and
injected into the anterior chamber of the eye. Please refer to the product insert
or loading guide provided with the injector for instructions regarding proper
loading and injection of the lens using the MICROSTAAR® injection system or

to the lioli-24™ delivery system. Verify correct orientation of the lens in the eye
and that the lens is not inverted. If the pupil remains sufficiently dilated, the

lens should be well centered and positioned under the iris in front of the natural
lens of a phakic patient or the implanted intraocular lens of a pseudophakic
patient, so that the footplates are placed in the sulcus. Complete removal of

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

WARNINGS

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

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

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

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

5. STAAR Surgical recommends using the MICROSTAAR® MSI-PF or MSI-TF with
SFC-45 cartridge injection systems or the lioli-24™ delivery system fo insert
the lens in the folded state.

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

molecular weight 2% hydroxypropyl methylcellulose preparation.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

A Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for the ICL family of
lenses can be found in the European database on medical devices (Eudamed) at
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. The Basic UDI-DI (BUDI-DI) used to search
for the ICL family of lenses on the website is 764013516/CLGV.

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.
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Table 2: Patient Demographics

696 Eyes Treated of 404 Patients

Table 3: Adverse Events

A summary of adverse events reported in the
696 eyes enrolled during the clinical trial (at any

Sex postoperative exam) is presented below:
Male 158 (39.1%) .
Female U6 (609%) Adverse Event N _*
Ethnic Origin ICL Removal Due to Elevated IOP 2 103
- ICL Replacement (Due to Incorrect Sizing) 6 0.9
Caucasion 348 (86:1%) ICL Repositionin 4 |06
p 9
Bl_OCk ) 6 (1.5%) ICL Removal Due to Cataract 5 0.7
Hispanic 2 (6.4%) Other Secondary Surgical Interventions 6 0.8
Other 24 (5.9%)
Mean Age 37.1years
Table 4
Best Spectacle Corrected Visual Acuity with Time for Patients with PREOP BSCVA 20/20 or better
The Implantable Collamer® Lens for Myopia
Preop 1Week 1Month 3 Months 6 Months 12 Months 24 Months
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100.0%) 376/417 (90.2%) 403/419 (96.2%) 391/404 (96.8%) 368/386 (95.3%) 270/280 (96.4%) 76/82(92.7%)
<20/25 439/439 (100.0%) 408/417 (97.8%) 416/419 (99.3%) 403/404 (99.8%) 384/386 (99.5%) 279/280 (99.6%) 82/82(100.0%)
<20/32 439/439 (100.0%) 414/417 (99.3%) 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%)
Not Reported 0 1 4 3 5 0 1
Total 439 422 421 405 39 280 83
Table 5
Uncorrected Visual Acuity over Time for Patients with PREOP BSCVA 20/20 or better
The Implantable Collamer® Lens for Myopia
Preop 1Week 1Month 3 Months 6 Months 12 Months 24 Months
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0.0%) 162/421(38.5%) 197/421(46.8%) 210/404 (52.0%) 200/391(51.2%) 158/278 (56.8%) 33/83(39.8%)
<20/25 0/439 (0.0%) 248/421(58.9%) 278/421(66.0%) 281/404 (69.6%) 274/391(70.1%) 206/278 (74.1%) 44/83 (53.0%)
<20/32 0/439 (0.0%) 316/421(75.1%) 351/421(83.4%) 338/404 (83.7%) 323/391 (82.6%) 235/278 (84.5%) 63/83 (75.9%)
<20/40 0/439 (0.0%) 364/421(86.5%) 377/421(89.5%) 369/404 (91.3%) 346/391(88.5%) 253/278 (91.0%) 71/83 (85.5%)
<20/80 0/439 (0.0%) 408/421(96.9%) 409/421(97.1%) 397/404 (98.3%) 382/391(97.7%) 271/278 (97.5%) 80/83 (96.4%)
<20/200 0/439 (0.0%) 421/421(100.0%) 421/421(100.0%) 404/404 (100.0%) 391/391(100.0%) 278/278 (100.0%) 83/83 (100.0%)
>20/200 439/439 (100.0%) 0/421(0.0%) 0/421(0.0%) 0/404 (0.0%) 0/391(0.0%) 0/278 ( %) 0/83(0.0%)
Not Reported 0 3 1 3 1 0
Total 439 422 42 405 391 280 83
Table 6
Manifest Refraction Spherical Equivalent with Time
The Implantable Collamer® Lens for Myopia
Spherical Preop 1Week 1Month 3 Months 6 Months 12 Months 24 Months
Equivalent (D) n% n% n% n% n% n% n%

21,01 0(0.0%) 4(06%) 7(11%) 6(1.0%) 5(0.8%) 4(09%) 0(0.0%)
+1.00 t0 +0.01 0(0.0%) 97 (15.0%) 119 (18.1%) 121(19.6%) 104 (17.5%) 68 (15.2%) 14 (10.3%)
0.00t0-1.00 0(0.0%) 399 (61.8%) 405 (61.7%) 374 (60.6%) 356 (59.8%) 283(63.3%) 75 (55.1%)
10110200 0(0.0%) 103 (15.9%) 81 (12.3%) 81(13.1%) 91 (15.3%) 56 (13.0%) 36 (26.5%)
-2.01t0-6.00 0(0.0%) 40 (6.2%) 41(6.3%) 31(5.0%) 36 (6.1%) 32(7.2%) 11(8.1%)

-6.0110-10.00 284 (40.8%) 3(0.5%) 3(0.5%) 4(0.6%) 3(0.5%) 2(0.4%) 0(0.0%)
-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%)
-15.0110 -20.00 88 (12.6%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%)
<-20.00 6(0.9%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%)
Total 696 (100.0%) 646 (100.0%) 656 (100.0%) 617 (100.0%) 595 (100.0%) 447 (100.0%) 136 (100.0%)
Mean -11.408 -0.658 -0.566 -0.526 -0.580 -0.623 -0.857
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ADVERSE EVENT REPORTING

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

HOW SUPPLIED

EVOIEVO* ICL is supplied sterile and non-pyrogenic in a sealed vial containing
BSS. The vial is sealed within a thermoformed tray placed in a box with

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

EXPIRATION DATE

The expiration date on the device package is the sterility expiration date. This
device must not be used past the indicated sterility expiration date.
RETURN POLICY FOR STAAR EVO|EVO+ ICL

Contact STAAR Surgical. EVO[EVO* 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
EVOIEVO* 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 the lens at temperatures greater than
40°C. Do not freeze. If temperature requirements are not met, return the lens
to STAAR Surgical.

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

EVO|EVO+ Visian® umnnanTtHu Collamer® Nlewm (EVO|EVO+ ICL)

UMHCTPYKL WU 3A YNOTPEBA

HHOOPMALMA 3A TPOAIYKTA

Mons, pasrnefaitte NoAPO6HO TO3W MHGOPMALMS 30 MPOAYKTA, MPEAW 44 HANPABUTE MbPBA KIMHUYHA NpoLeaypd. Bcuuku nekapy TpsbBa 4a 30BbPLIAT NPOrPAMATA
3a ceptudmumpane STAAR Surgical EVOIEVO+ ICL; creunanto BHUMAHMe e NOCTABEHO BLPXY OPA3MEPSBALLMTE METOAONONM 30 ONpeaensHe Ha OBLMs AMAMETbP Ha
EVO|EVO+ ICL. HenpaBunHust pasmep Ha EVOIEVO+ ICL moxe 0 0Befie A0 HEXENAHI CbBUTUS, KOUTO BAPWPAT OT IEKM [0 TEXKN.

OMUCAHWE HA U3[1EJTUETO

EVOIEVO+ ICL NPeACTABNABA eAMHNYHA NeLLa C BATBOHATA/M3MBKHANM ONTUYHA 30HA C AMameTbp oT 4,9 Ao 6,1 mm (B 30BUCMMOCT OT MOAENT 1 AMONTHPA) U
LiEHTPaNeH OTBOP B oNTUKaTA ¢ Anametsp 0,36 mm, nzsecteH kato KS-AquaPORT®. flewara ce npoussexaa B yeTvpy obum guametspa: 121, 12,6,13,2, 13,7 mm,

30 0 NACHEe HA PA3ANYHNTE FoNeMUHN Ha ounTe. JlewmTe MOXe AA Ce CrbHAT M UMMNAHTAPAT Npe3 pa3pe3 oT 3,5 mm uau no-manbk. JlewnTe ce NPon3BEXAAT OT
nateHToaH abcopbupaly yntpasuonetosute (UV) nbun nonnumep, cbabpxaly xugpokcuetunmetakpunat (HEMA) v cunckm konareH. 10% UV nparosu cToiHocTH 3a

damunusata dakuunm [OL newm Ha STAAR ca:
377 nm 30 f1ewaTa ¢ HaW-ManKa LeHTpanHa gebennna, -55 D u
« 388 nm 30 newaTa ¢ HaM-ronsMa LeHTpanHa aedennna, +10,0 D

Mogenu VICMO u VICM5
Ta6auua 1
Mme Ha mapka Wme Ha mogen Cvna Ha guonTbpa 06w anametsp  OnTUYEH AMAMETBD XanTtuueH gusant
D) (mm) (mm)
EVO Visian ICL VICMO 121 -0,510-18,0 121 491058 Mnocka, naaka
EVO Visian ICL VICMO 12.6 -0,580-18,0 12,6 4971058 Mnocka, nnaka
EVO Visian ICL VICMO 13.2 -0,5p80-18,0 13,2 4971058 Mnocka, naaka
EVO Visian ICL VICMO 13.7 -0,5p80-18,0 13,7 4971058 Mnocka, naaka
EVO+ Visian ICL VICM5 121 -0,500-14,0 12,1 5,0 10 6,1 Mnocka, nnaka
EVO+ Visian ICL VICM512.6 -0,510-14,0 12,6 5,0 10 6,1 Mnocka, nnaka
EVO+ Visian ICL VICM513.2 -0,500-14,0 13,2 5,0 00 6,1 Mnocka, naaxka
EVO+ Visian ICL VICM513.7 -0,580-14,0 13,7 5,0 10 6,1 Mnocka, naaka
HAYUH HA PABOTA

Pb6 Ha onTthyeH
| ANOMETBP

06w amameTsp

Mpexop ot u3BuTa
XQMTUKO KbM
MOZMOKKA
XantnyeH
Yuactek A-A
Aunarpama VICMO/VICM5
NMOKA3AHUS

EVOIEVO* ICL e nokasaHa 3a ynoTpeba npy GaKMyHO eYeHne Ha oKo Npi

nauWeHTH Ha Bb3pacT 21-60 rognHW 1 NceBAOGAKNYHO NEYEHIe HO OKO MpU

MALMEHTV HA Bb3PaCT 21 11 NOBEYE rofuHM 3a:

o« KopeKuusi/pepyKuuns Ha MMONMS NpU NaumeHTv B auanasoHa ot -0,5 D go
-20,0 D B paBHMHATA HO oumMAaTa.

+  C gbnbounta Ha npegHata kamepa (ACD) pasHa Ha uan no-ronama ot 2,8

mm, U3mMepeHa OT POroBMYHUa eHjoTen 4o NnpefHaTa 4acT Ha Kancynarta Ha

newara.

<

EVOIEVO*ICLe NpeAHA3HAYEHA A Ce MOCTABS U3LA0 B 30HATA KAMepa
TOYHO 304 MPUCA W NPe/ NPEeAHATA MOBBPXHOCT WK HA €CTECTBEHATA

Nelwa Ha GaKUYHNS NALMEHT, UM HO UMMNAHTUPAHATA BETPEOYHA felyd

Ha ncesgodaKkMyeH naumneHT. Korato ce No3uunoHUpa npasuiHo, newara
dYHKLMOHMPA KATO pedPAKTUBEH €NEMEHT 30 ONTUYHA KOPEKLIMS/pedyKuns Ha
Munonu4g.

MPOTUBONOKA3AHHS

EVOIEVO* ICL e npoTMBONOKA3AHA NPK HONMYMETO HA HAKOW OT CAEAHUTE
06CTOSTENCTBA U/MAN CHCTORHUSE:

1.

o

o N

-3

laumneHTH ¢ HUCKA/QHOPMANHA MALTHOCT HO EHAOTEHNTE KNETKN H
porosuuata, aucTpodus Ha Fuchs uam gpyra natonorus Ha porosuLaTa.
O4Ha XMNepPTOHWS B KOETO U Aa € OKO.

Bcsika kaTapakTa B 0nepaTUBHOTO OKO UM HETPABMATUYHA KATAPAKTA B
APYroTo OKo.

NnueTo e Ha Bb3pacT nog 21 roguHw.

[TbpBMYHA FAAYKOMA C OTBOPEH BIbA AN € TECEH BIbA.

TecHu brav Ha NpegHaTa kamepa (1. e. no-manku ot cteneH lIl, onpegeneru ¢
FOHWUOCKONCKY Npernes).

bpemeHHM nnn kbpMely NauUneHTKAM.

[peaxosHO MAM HONMYHO OYHO 3060N15BAHE, KOETO B1 OTPAHNYMN0
cnefonepatuBHATA 3puTenHa octpota Ha 0,477 logMAR (20/60 Snellen) nam
noseue.

MaumneHTn ¢ aMBAMONMYHO MM CASINO ChCEAHO OKO.

MMRnaHTMpaHe Ha nelyd B 0o ¢ AbAGOYMHA Ha NpesHata kamepa (ACD),
M3MepEeHa OT POrOBUYHNS HAOTEN [0 MPEAHATA YACT HA KANCYNATA Ha
Newara, No-manka ot 2,8 mm.

>



YCJIOXXHEHUS W HEXXEJTAHW PEAKLIUH

HexenaHuTe peakLum 1 yCNoXHEeHUS, FbIKALLM Ce HO UM NOCNeSBALLM
onepauys n MMANGHTMPAHE Ha kakeaTto 1 ga e EVOIEVO* ICL, moxe aa
BK/IIOYBAT, HO HE C& OrPaHNYABAT A0: XMdema, Hepearupalyd 3eH1La,

BNOKAX HA 3eHNLaTa, fonbaHUTeNHA YAG MpMAOTOMMS, BTOPUYHA FAYKOMA,
KATOPOKTA, BETPEOYHA MHGEKLMS, YBEUT/UPKT, OTNENBAHE HA PETUHATA, BUTPHT,
e[leM HO POrOBULATA, eM HO MAKYNATd, ZeKOMMEeHCaLust Ha poroBuLaTA,
MpeKoMepHa/HeOCTATHYHA KOPEKLMS, 3HAYMMO 3aCNeNnsiBAHe 1/unu opeonu
(Npy HowWwHO WOdMPAHE), XMNONUOH, YBEAUYEH ACTUTMATI3bM, 3aryba Ha BSCVA,
LeueHTpanu3aums/cybnykcaums, nokausaxe Ha |OP cnpsimo u3xoaHO HUBO,
30ry6a Ha eHAOTENHM KNETKM HA POroBULATA, AUCTIEPCUS HO MUTMEHTA HO
MPUCa, BTOPUYHA XMPYPTUYHA MHTEPBEHLMS 30 OTCTPAHSABAHE/3aMeCTBaHe/
peno3uLMoHMpaHe Ha newara, nepudepHa npegHa cudexus (PAS), cunexus

HO MPUCA KbM UMMNOHTA, PA3APA3HEHNE HO KOHIOHKTUBATA, 3ary6ad Ha
CTbKNOBUAHOTO TANO.

I'IPEAI'IABHM MEPKH
He ce onuTBaiiTe fa cTepuamnsmpare.

2‘ He cTepunusupaiite B aBTOKNGB.

3. Jlewata He TPGBA A4 CE U3NATA HO HUKAKBU PA3TBOPH, PA3ANYHM OT
061YAHO U3NON3BAHUTE MHTPAOKYNAPHW MPUTALMOHHM PA3TBOPU (HAMP.
U30TOHMYEH GU3MonoruyeH pasTeop, 6anaHcUpPaH conesw pasteop (BSS),
BUCKO3HOEACTUYEH U Ap.).

4. Cnewata pabea fa ce 6opasu BHUMaTenHo. He Tpsibea ga ce npasst
OMUTM A0 CE MPOMEHS MM PEXE HAKOS YACT OT JIEWATa UK Ad Ce npunara
HEHYeH HOTUCK C OCTbP MPEAMET BbPXY ONTUYHATA YOCT HO L aTal.

5. He ocTaBsiTe newara 4a U3cbxea Ha Bb3Ayx. [lo Bpeme Ha onepauys
newata TpsOBA AA Ce CbXpaHsiBa B cTepuneH BSS pasteop.

6. [barocpouHnsT edekT Ha Newata He e onpegeneH. ETo 3owo nekapute
Tpsi6BG AQ NPOABLAXAT PEAOBHO 44 HAGAIOAABAT NOCTONEPATUBHO
NAUMEHTUTE C UMMIAHTH.

7. be3onacHoCTTa M eGeKTUBHOCTTA HA NEWATA He e YCTAHOBEHA Mpy
MOLWEHTY CbC: HECTABUNHA PedPAKTUBHA IPELLKA HO JHO OT 0UNTe,
KePATOKOHYC, UCTOPUS 30 KIMHUYHW NPU3HALM HO UPHUT/YBENT, CUHEXHS,
CUHAPOM HO MUTMEHTHA AMCnepcus, NceBho ekchONMaLms, MHCYNMH-
30BUCUM AMaBET MM AMaBETHA PETUHONATHS, UCTOPUS 30 MPEAXOAHA O4YHA
onepaLms, BKIIOYUTENHO pedpaKTUBHA ONEPALMS HO POTOBMLATAL.

8. VIMANOHTUPaHETO HO NeLaTa MOXe AC AOBEAE [0 HAMONSBAHE NABTHOCTTA
HO €HJOTENHUTE KNETKM Ha POroBMLATA.

9. Makap Ye B MTEPATYPATA MMA AOKNCABAHM JO6PU pedpaKTUBHM
pe3ynTaty 3a u3non3sareto Ha ICL kato gonbarutenHu [OL B oum ¢
myntudokantm I0L, onTUYHUTE B3AMMOZENCTBUS MEXY T3V ABE Nelu
HSIMOT MBJIHO OLIEHKA.

M3YUCNEHUE HA CUJIATA HA NELLLATA U OPAZMEPSBAHE
V3uncnsiBaHETO HO CUNATA M PO3MEPA HA NewwaTa TpSBBA 4 ce HANpaBK

OT XMpypra ¢ nomoLyta Ha codpryepa 3a uuncnerne OCOS Ha STAAR.
3non3BaHeTo Ha codTyepa MoXe Ad NPeAOTBPATY IPELLKM NPY M3UUCNEHNETO,
KOWTO MOTQT 10 JOBEAAT O BTOPUYHA ONepaLynsi Nopaiu pedpaKTvBHH
npobnemu, NPeKoMepHo M3BMBAHE, POTALMS HA Newata, enesauus Ha [OP
CMPSIMO M3X0AHOTO HUBO 1 Ap. o Bpeme Ha u3nuteaHe Ha FDA Ha CALL 3a
ICM/TICM, 30 aa ce onpeaenu obwus auametsp Ha ICL, ca 6unn u3non3saxm
meToguTe ,0T 65110 40 6510”1 ACD (0T poroBUYHMS €HAOTEN JO NPesHATA

YOCT HO KANCYNATA HA Newata). ma HaKou JoKnaam, npegnonaraiy,

4Ye U3MEPBAHWATA HO POTOBMLATA ,0T 6510 A0 650" HE KopearpaT ¢
M3MEePBAHMSTA OT CYNIKYC A0 CYNKyC. HeoTRaBHAWHM Ny6aMKaLMM NOKA3BAT, Ye
HOBM 06PA3HM TEXHONOMMM MOTAT A0 MPEJOCTABAT ONTUMANHA BU3YON3aLMS
Y U3MEPBAHE HO BLTPEOYHUTE Pa3MepH, U3MON3BAHM NPX UMNNAHTUPAHETO Ha
GOKNYHYM BBTPEOYHM Newwu.

CbOBPAXXEHUS 3A NCEBJOPAKHYHHU 04U

V3uncneHneTo Ha ONTUYHATA CUNA B NCEBAOPAKNYHO OKO € CLLOTO KATO TOBA
BbB GAKMYHO OKO; U3uMCAeHMeTO 3d pa3mepa Ha ICL obaue ce paznnyasa no
TOBQ, Ye AbNOOUMHATA Ha NpeaHaTa kamepa (Te. ,peantata ACD"), kosTo ce
BbBEXAA, TPA6BA Ad 6be unu GAKMYHATO ABNGOUMHA HO NPEHATA KAMEPQ,
“3MepeHa Npean UMNACHTUPAHETO HO BETPEOYHATA felya, uam TpsbBa Ad ce
KOpUIMpa 30 PA3UKATA Mexay GaKMYHOTO 1 NceBfodakMYHOTO oko. Hanpumep,
30 ga ce u3yucam peanHata ACD B nceBAOGAKMYHOTO OKO, CA MPENOPbYAHU

CNefHUTE KOPEKLMU HO PA3CTOAHUETO OT POrOBUYHUS €HAOTEN 0 NPEAHATA

MOBBPXHOCT HA BLTPEOYHATA JeLd:

+  M3MepBUHWS C ONTUYHA KOXePEHTHA ToMOrpadus: u3sagete 1,5 mm;

+  M3mepBaHus ¢ onTuHa bromeTpus: u3BageTe 1,2 mm.*

+  W3mepsaHusa Scheimpflug: u3nonssaitre peanHoto ACD = pascTosHue
MeXJy eHO0TeNa U CPeAHATA PABHUHA HA Mpuca.®

MOArOTOBKA HA JIELLLATA

YBeperTe ce, Ye TEYHOCTTA M3NBLABA NoHe 2/3 oT dnakoHa. TepmohopmoBaHATA
70610 M GnaKoHA TPIGBA AA CE OTBOPST B CTEPUHO Nose. 3anuwete
CEpUIHNS HOMEp B ONEPATUBHUS JOKNAA, 30 40 MOXE NelaTd Ad ce NPOCNeau.
OTcTpaHeTe anyMUHUEBATA KANAYKA W cToNepa oT ¢pnakoHa. M3ageTe newara
o1 dnakoHa. Jlewata He TPSBBA Ja ce OCTABS B Cyxa cpead (Bb3ayx) 30 noseye
OT eJHU MUHYTO.

BHUMAHME: He n3non3saiiTe, ako ONAKOBKATA € 61 OTBAPSIHA Wiv €
noBpefeHa.

BHUMAHME: He ocTaBaiTe newwarta 4a U3CbXBA Cefl U3BAXAAHETO i OT
CTbKNEHNS GNAKOH.

MPUNOXEHHE H UHCTPYKLINH 3A YIIOTPEBA

Umnnantvpareto va EVOIEVO+ ICL TpsibBa 40 ce M3BbPLBA CAMO OT XMPYPT,
KOWTO € BUCOKOKBANMPULMPAH B HEOBXOAUMATA XMPYPIUYHA TEXHUKA. 30
nmnnanTupaneto Ha EVO|EVO+ ICL ce npenopbysa cnegHata npoueaypa.

MauneHTsT TPGBA AA Ce MOATOTBY 30 ONEPALMS CbINACHO CTAHAGPTHATA
OnepaTMBHA NPOLeAypPa Ha xupypra. TpsibBa 4a ce M3Non3Ba YACT TyHeseH
PO3pe3 HA CKAepPaTa UM POTOBULATA OT 3,5 MM MM NO-MANKO, NOCNEABAH OT
HOMBABOHE HO MPEAHATA W 30[HATA KAMEPA C NOAXOASILLY BUCKO3HOENACTHYEH
pasTeop. Cnes T0BA fewara ce cruaa, kato ce unonzea MICROSTAAR®
unxektop MSI-PF uan MSI-TF ¢ natpon SFC-45 unu cuctema 3a foctassiHe
lioli-24™ 1 ce uH)eKTUPA B NPeAHATA Kamepa Ha okoTo. Mons, HanpageTe
CMPOBKA C IMCTOBKATA 30 NPOAYKTA UM 30PEXAALMS BOAAY, NPELOCTUBEHU
304HO C MHXEKTOPA, 30 MHCTPYKLNM OTHOCHO NPABUAHOTO 30PEeXAAHE 1
MHXEKTUPAHE Ha fewwarta ¢ ukxexumorHata cuctema MICROSTAAR® uau cbe
cuctemata 3a goctassHe lioli-24™. YBepeTe ce B NpaBUAHATA OPUEHTALMS HO
NeLLaTa B OKOTO M Ye fewaTd He e 06bpHATA. AKO 3eHULATA OCTAHE AOCTATBYHO
PO3LWMPEHa, NewaTa Tp6Ba Ad e 40BPe LEHTPUPAHA W NO3ULMOHNPAHA NOA
MpUCa Npej ecTecTBEHATA Neld HO GAKWUYHWUS NALMEHT UM UMMAAHTUPAHAT
BLTPEOYHA /el Ha NCeBAOGAKMYHIS NALMEHT, TOKA Ye MOANOXKNTE Ad €A B
cynkyca. [TbAHOTO OTCTPOHSBAHE HA BUCKO3HOBAGCTUYHUS MATEPUAN OT OKOTO
TpsI6BA A0 CE U3BbPLM CNief 3UBbPLBAHETO HA XUPYPTMYHATA MPOLEAYPd U
npesy okoTo Aa ce 3aTopu (63 wesose). OTTYK HATATHK ONEPALMSTA MOXe
A0 NPOABIKN CNOPEA CTAHAAPTHATA NPOLEAYPa Ha xupypra. M3xebpnete
BCUYKM OKCECOUPM, KOUTO MOXKE A4 CO KOHTAMWUHUPAHM C TENECHU TEYHOCTM MO
BPEeMe Ha NpOoLeAypaTd KATo HUONOTMYHO ONACEH OTMNALbK B CbOTBETCTBUE CbC
CTAHAGPTHATA NPOLEAYPA 30 U3XBbPASIHE HO XUPYPrUYHU BUONOrMYHO ONACHM
otnagbuu. CriefonepatyBHATA MEAMLIMHCKA FPYXA 30 NALMEHTA TPSOBA ChLo
A0 CNIeBA CTAHAAPTHATA NPOLIEAYPA HO XMPYPra.

I'IPEAYI'IPE)KAEHMSI
lpoBepeTe eTMKETA HO ONAKOBKATA HA NELATA 30 NPABUIHUS MOAEN U
cuna.

2. OTBOpETE ONAKOBKATA, 30 A0 CE& YBEPUTE B CUNATA HA AUONTHPA HA NelaTa.

3. XBOHeTe fewaTa 3a XanTuyHaTa vact. He xsawarte ontukata ¢ dopuenc
W HUKOTQ He JOKOCBAITE LIEHTbPA HO ONTUKATA, CAIEf KATO NelaTa e
MOCTABEHA B OKOTO.

4. OT CbILECTBEHO 3HAYEHNE € MBAHOTO OTCTPAHSBAHE HA
BMCKO3HOENACTUYHUS MATEPUCN OT OKOTO Cefj 30BbPLIBAHE HA
xupypruuHata npouegypa. STAAR Surgical npenopbysa 2% xuapokcunponun
metunuenynoza (HPMC) ¢ HuCKo MonekynsipHo Terno uam Aucnepems,
0$TANMONOTUYHO BUCKO30ENACTUYHO XUPYPTUYECKO M3LENHNe C HUCBK
BMCKO3MTET.

5. STAAR Surgical npenopbyBa A0 ce U3NON3BA UHXEKLMOHHA CUCTEMA
MICROSTAAR® MSI-PF uaun MSI-TF ¢ natpon SFC-45 unn cuctema 3a
poctassHe lioli-24™ 30 BbBEXAHETO HO NELATA B CTbHATO MOJOXKEHMe.

3ABEJIEXXKA: OcHOBHWSIT BUCKO30€NACTUYEH MATEPUA, U3MON3BAH MO

Bpeme Ha KnuHuyHoTo n3nuTeaHe Ha FDA B CALL|, e 6un 2% npenapat Ha

XMAPOKCUMPONUA METUNLENYNO30 C HUCKO MONEKYNISIPHO TErIO.

| = § > 9



PE3IOME 3A BE30NMACHOCTTA H K/IMHHYHOTO JEUCTBHE

Pesiome 30 6e30nacHOCTTA 1 KNUHUYHOTO AercTeue (SSCP) 30 dammamara ICL newm e HanudHo B EBponeitckata 6a3a faHHY 30 MeguumHcki ugenvs (Eudamed) Ha
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. OcHosruat UDI-DI (BUDI-DI), u3non3saH 3a Topcere Ha pamunusata ICL newm B yebearita, e 764013516ICLGV.

KNMHUYHO U3NUTBAHE ICM

0606[“8""9 HU AAHHUTE OT KIMHUYHUTE NPOYyUBUHUA:

YctaHoseHo 6e, ye mogenst newn ICM umnnantHy Collamer® ca 6e3onachi v ebeKTUBHN KATO PedPAKTUBHY NEMEHTH 30 ONTUYHO HAMANSIBAHE HA YMEpeHd 0

BMCOKO MUOMUS.

Ta6auua 2: lemorpadcku AAHHM HO NALUEHTUTE
696 nekyBaHu ouun Ha 404 nauueHTH

Tabnuua 3: Hexxenanu cbbutus

Mo-pony e npeactaBeHo 06obieHne Ha Hexxenanute cbbuTHs, cbobuiern
30 BKAIoYeHuTe 696 oun No BpeMe Ha KIMHUYHOTO U3NUTBAHE (HA KOUTO U

Mon
— = o0 Aa 6uno noctonepaTuseH npernes):
YeHckn 246 (60,9%) HexenaHo cbbutue N %
EtHuueckun npousxog Orcrpanssare Ha ICL nopaan nosuweHo I0P 2 0,3
Esponengru 348 (86,1%) MoamsHa Ha ICL (nopaau HempasuaHo onpegeneH pasmep) 6 09
Herpougxu 6 (1,5%) Penosuuuonnpare Ha ICL 4 0,6
Nlaruoamepukancy 2 (6,4%) OtctpansiBare Ha ICL nopaau katapakTta 5 0,7
Hgir;xoﬂ 24 (5,9%) [lpyri BTOPUYHN XMPYPTUYHN MHTEPBEHLINN 6 0,8
CpepHa Bb3pact 37.1 roankm
Tabnuua 4
Hait-gobpa 3putentHa octpota, KOpUrMpaHa ¢ ounna, ¢ epemeto 3a nauvexty ¢ IPEJJONEPATUBHA BSCVA 20/20 unu no-pobpa
UmnnautHata newa Collamer® 3a muonus
MpeaoneparusHo 1ceamnua 1mecey 3 meceua 6 meceua 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 goknaasaxo N 4 3 5 0 1
06uio 439 422 421 405 391 280 83
Tabauua 5
HekopurupaHa 3putenHa ocTpoTa ¢ BPEMETO 30 NALMEHTH C
MPEJJONEPATUBHA BSCVA 20/20 unu no-gobpa
UmnnantHata newa Collamer® 3a Muonus
MpeponeparusHo 1cegmuua 1 mecey 3 Meceua 6 meceua 12 meceva 24 mecela
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(971%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83 (O 0%)
He e goknageaxo 0 3 1 3 1 3
O6wo 439 422 421 405 391 280 83
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Tabauua 6
MaHudecteH pedpakTtopeH chepuyeH eKBUBANEHT C BpeMeTo
UmnnautHata newa Collamer® 3a muonus

CoepuyHa MpeponeparusHo 1ceamnua 1mecel 3 meceua 6 MeceLa 12 meceua 24 mecela
eKBVIB(]n(e[I)-I)THG cuna n% n% n% n% n% n% n%
1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7(1,1%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
+1,00 go +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 119 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14 (10,3%)
0,00 go -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283(63,3%) 75 (55,1%)
-1,01 go -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(13,1%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
-2,010-6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7,2%) 11(8,1%)
-6,01 10 -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
-10,01 go -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01 o -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%)
Obuo 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
CpeaHo -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857

NOKNAABAHE HA HEXXEJTAHW CbBUTHS

HexenaHuTe peakuum u/uam NoTeHUMANHO 30CTPALIABALLMUTE 3PEHNETO
YCNOXHEHMS, KOUTO MOTOT NOTMYHO A CE CYUTAT 30 CBBP3AHY C NelyaTa, Tpsidea
Aa ce goknageat BegHara Ha STAAR Surgical u Ha KOMMETEHTHUS OpraH B
LbpPXaBATA YneHKa Ha EC, kbaeTo naumueHTLT e ycTaHoBeH. Ta3u nHpopmaums
Ce M3WCKBA OT XMPYpP3WTe, 30 A4 Ce JOKYMEHTUPAT NOTEHLMANHUTE AbATOCPOUHU
edekTv Ha umnnaHTpanmTe EVOIEVO+ ICL.

KAK CE JOCTABS

EVOIEVO+ ICL ce focTaBs CTEPUAHA M HENMPOTEHHA B 3ane4aTaH GAOKOH,
cbabpxaw BSS. PnakoHbT e 3aneyaTaH B TepMo$popMOBAHA Ta610, NOCTUBEHT
B KyTWS1 C ETUKETU M NPOAYKTOBA MHdOpMaLms. CTepuaHOCTTA e MOACUTypeHd
[0 M3TUYAHETO HA CPOKA HA TOAHOCT, YKO3GH HO €TUKETA HA OMOKOBKATA,

QKO TABAATA U GNAKOHBT He 4a NpobuTi uam nopegeru. EVOIEVO+ICL e
CTEPUAM3MPAHA € Napa. KapTa 30 MMMAGHTA HA NALMEHTA, MHCTPYKLIK 30
KOPTOTA 30 UMMIAHTA W €TUKETYW €A NPEAOCTABEH B OTAENHATA OMAKOBKA. Ta3u
KOPTQ, KOSITO BKIOYBA SIMHK KbM BAXKHA MHGOPMALIMS 30 6€30MACHOCT OTHOCHO
UMMACHTUPOHATA NeLwa, TPSIBBA A4 Ce MOMbAHM OT MEANLIMHCKIS CeLManmcT

W 40 e LOAe HO NAUMEHTA KATO TPAEH JOKYMEHT 3a UMMIICHTO U M3TOYHUK HO
MHGOPMALMS, KOWUTO [0 MOKA3BA HO BCEKW OYEH CeLnanicT B bgelue.

CPOKHATOQHOCT

CpOKBT HO TOAHOCT HA OMAKOBKATA HA U3AEMETO € CPOKBT HA FOJHOCT Ha
cTepunusaumsta. M3genveto He TpsibBA 4a ce M3MON3BA CNe YKA3AHWS CPOK Ha
FOAHOCT HO CTEPUAU3ALMSTA.

MONMTUKA 3A BPBILAHE HA STAAR EVO|EVO+ ICL
Cebpxere ce cbe STAAR Surgical. EVOIEVO* ICL Tpabea aa ce BbpHe cyxa. He ce
ONUTBONTE A PEXMAPATUPATE TA3M Nella.

TAPAHLIUS U OTPAHWYABAHE HA OTTOBOPHOCTTA

STAAR Surgical rapaHTvpa, Ye 30 HANPABATA HA TO3U MPOAYKT € MONOXKEHT
pazymHa rpmka. STAAR Surgical He HOCM OTFOBOPHOCT 30 BCSKA CAYHAMHA

WM NocnefBaLa 3ary6ba, NOBPEAA MK PA3XOAM, KOUTO Bb3HUKBAT MPSIKO MK
HEMpPSIKO OT U3MO/3BAHETO HA TO3W MPOAYKT. [lo CTENeHTa, MO3BOAEHA OT 30KOHT,
W3KNIoYMTeNHATA 0TroBopHOCT Ha STAAR Surgical 30 Bcska v BCUYKM NpHUmMHK
otHocHo EVOIEVO* ICL ce orpanmyasa o 3amsHara Ha EVO|EVO+ ICL, kosiTo

ce Bpblua Ha STAAR Surgical v Te ycTaHossiBaT, Ye e fedekTHa. Tasu rapaHums
30MeCTBA M U3KIOYBA BCUYKN APYTY TAPAHLWM, KOUTO HE CO U3PUYHO CMIOMEHATH
TyK, 6€3 3HaYeHWe AN CO MPEKN UAN KOCBEHYW MO CUNATA HA 30KOHO MM MO
BPYT HOYMH, BKIOYUTENHO, HO HE COMO, UM BCSIKA MPOACBAEMOCT UN TOJHOCT
3a ynotpeba.

CbXPAHEHUE

CbxpaHsiBaiTe NeWaTa HA CTANHA/GMBUEHTHA TemMnepaTypa.

BHMMAHVIE
He noctassiiiTe newara B aBTokNaB. He CbXpaHsiBaiTe newara npu
Temnepatypu, no-sucokm ot 40 °C. He 3ampasssaite. Ako TemnepatypHuTe
W3MCKBOHMS He Ca cnaseHu, BbpHeTe newata Ha STAAR Surgical.

«  EVOIEVO+ ICL Ha STAAR Surgical n egHOKpATHUTE QKCECOAPU CA NAKETUPAHM
W CTEPUAM3NPTHN COMO 30 €AHOKPATHA ynoTpeba. [oYncTBaHe, MOBTOPHO
WU3NON3BAHE W/MAV NOBTOPHA CTEPUAN3ALIMS HE CO MPUAOKMMM 30
Te3 U3fenus. AKO HsKoe OT Te3n M3Jenins ce U3NoN3BA NOBTOPHO CeA
MOYUCTBAHE W/WAK MOBTOPHO CTEPUNN3MPAHE, MHOTO BEPOSITHO € TO 10 €
30P03€HO Y 30Pa3aTd MOXE A0 MPUYMHU MHGEKLMS /Uin Bb3NaneHwe.
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®
~ STAAR
SURGICAL
Implantovatelné éoéka EVO|EVO+ Visian® Collamer® (EVO|EVO+ ICL)

NAVOD K POUZITI
INFORMACE O VYROBKU

Pfed provddénim prvniho klinického zakroku si v Uplnosti prectéte tyto informace o vyrobku. Vsichni lékafi musi absolvovat certifikacni program spolecnosti STAAR
Surgical EVO[EVO+ ICL pro lékafe. Specidlni pozornost se musi vénovat metodam vybéru velikosti za G¢elem uréeni celkového priiméru EVO[EVO+ ICL. Nespravnd velikost
¢otky EVOIEVO+ ICL miiZe vést k mirnym az zdvaznym nezadoucim pFihodam.

POPIS PROSTREDKU

EVOIEVO+ ICLJeJednodllno Cocka s konkavni/konvexni optickou zénou o priméru od 4,9 do 6,1 mm (v z4vislosti na modelu a dioptriich) a s centrdlnim otvorem v ophcke
z6né o priiméru 0,36 mm nazyvanym KS-AquaPORT®. Cocky se vyrdbéji ve cfyrech celkovych primérech: 12,1 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 3,5 mm nebo meni. Cocky jsou vyrobeny z viastniho vyvmuteho polymeru absorbUJluho ultrafialové
(UV) zéfeni a obsahujiciho hydroxyetylmetakryldt (HEMA) a praseci kolagen. 10% mez UV pro skupinu fakickych nitroo¢nich ¢ocek STAAR je

377 nm pro nejtenti stfedovou tloustku ¢ocky, -5,5 D,

+ 388 nm pro nejtenci stiedovou tloustku ¢ocky, +10,0 D.

Modely VICMO a VICM5
Tabulka 1
Ndzev znacky Ndzev modelu Dioptrickd Celkovy primér Primér optiky Design haptiky
mohutnost (D) (mm) (mm)
EVO Visian ICL VICMO 121 -0,50z-18,0 12,1 490758 Plochd, deska
EVO Visian ICL VICM0 12.6 -0,50z-18,0 12,6 490258 Plochd, deska
EVO Visian ICL VICMO 13.2 -0,50z-18,0 13,2 490258 Plochd, deska
EVO Visian ICL VICMO 13.7 -0,50z-18,0 13,7 490258 Plochd, deska
EVO+ Visian ICL VICM512.1 -0,50z-14,0 121 500z 6,1 Plochd, deska
EVO+ Visian ICL VICM512.6 -0,50z-14,0 12,6 5,002 6,1 Plochd, deska
EVO+ Visian ICL VICM513.2 -0,50z-14,0 13,2 5,0 az 6,1 Plochd, deska
EVO+ Visian ICL VICM513.7 -0,5az -14,0 13,7 50076, Plochd, deska
Celkovy primér Okraj priméru PRINCIP FUNKCVE v , v
optické &dsti EVOIEVO+ ICL je uréena k umisténi zcela v zadni komofe piimo za duhovkou
a pred prednim povrchem bud'pfirozené o¢ni ¢ocky u fakického pacienta,
nebo implantované nitroocni ¢ocky u pseudofakického pacienta. Pi spravném
" A umisténi cocka funguije jako refrakéni prvek, ktery opticky snizuje nebo koriguje
) TJ kratkozrakost.
/ l | KONTRAINDIKACE
Prechod oY EVOIEVO+ ICL je kontraindikovana v pFitomnosti kterékoli z nasledujicich situaci
od zakfivené < ~ a/nebo chorob:
haptiky k desce , | ¥ 1. Pacienti s nizkou nebo abnormalni hustotou endotelovych bungk rohovky,
nozicky Okraj Sklon okraje haptiky Fuchsovou dystrofii nebo jinym patologickym stavem rohovky.
haptiky Okrai priméru 2. Nitroo¢ni hypertenze v kterémkoliv oku.
byt opf,cjkfj Easti 3. Jakdkoliv katarakta v operovaném oku nebo netraumatickd katarakta v
- 2, druhém oku.
CastA-A 4. Osoby mladsi 21 let.

. 5. Primarni glaukom s ofevfenym nebo zkym Ghlem.
Diagram VICMO/VICMS 6. Uzké Uhly predni komory (tj. mensi nez stupen lll zjistény pfi gonioskopickém
INDIKACE vySetfeni). o
Cotka EVOIEVO+ ICL je indikovéina pro pouiti pfi 1é¢bé fakickou éotkou u 7. Tehotenstvi nebo kojent.
dospélych ve véku 21-60 let a pfi lécbé pseudofakickou ¢ockou u pacienti ve 8. Drivéjsinebo existujici onemocnéni oi, které by zamezilo pooperacnimu
véku 21 let nebo starsich: vidéni's ostrosti 0,477 logMAR (20/60 Snellen) nebo lepsi.
+  Ke korekci/redukci krdtkozrakosti u pacientl v rozsahu od -0,5 D do -20,0 D v 9. Pacientis TUPOfVOkOStf nebo slepotou v druhém oku. .
roviné bryli 10. Implantace ¢ocky do oka s hloubkou pfedni komory (ACD) méfenou od
«  Pfihloubce predni komory (ACD) méfené od endotelu rohovky k predni endotelu rohovky k pfedni strané pouzdra totky mensi nez 2,8 mm.

strané pouzdra Cocky 2,8 mm nebo vétsi.



KOMPLIKACE A NEZADOUCI REAKCE

K nezddoucim reakcim a komplikacim zpGsobenym chirurgickym zakrokem a

implantaci kterékoli z Cotek EVOIEVO+ ICL, nebo vzniklym po takovém zakroku,

mohou mimo jiné patfit ndsledujici stavy: Hyféma, nereaktivni pupila, blokada
pupily, dopliikova laserovd iridektomie, sekunddrni glaukom, katarakta, nitroocni
infekce, uveitida/iritida, odchlipeni sitnice, vitritida, edém rohovky, makularni
edém, dekompenzace rohovky, nadmérnd/nedostatend korekce, vyznamné
osInéni a/nebo halo efekt (pfi fizeni v noci), hypopyon, zvétseny astigmatismus,
ztrata nejlepsi korigované zrakové ostrosti, decentrace/subluxace, zvyseni
nitroo¢niho tlaku ze vstupni hodnoty, ztrdta endotelovych bunék rohovky,
disperze pigmentuz duhovky, sekundarni chirurgicka intervence k vyjmuti/

vyméné/premisténi cocky, periferni predni synechie, synechie mezi duhovkou o

implontdtem“ pgdrdidém’ spojivek, ztrata sklivce.

UPOZORNENI

1. Nepokousejte se o sterilizaci.

2. Nesterilizujte v autokldvu.

3. Cocky se nesmi vystavovat zadnym jinym roztok(im, nez které se bézné
pouzivaji pro nitroocniirigaci (jako napt. izotonicky fyziologicky roztok,
vyvazeny fyziologicky roztok (BSS), viskoelasticky roztok atd.).

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

5. Nenechte ¢ocku zaschnout na vzduchu. Cocky se musi pfi zakroku uchovavat
ve sterilnim vyvdzeném fyziologickém roztoku.

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

7. Bezpecnost a tcinnost ¢ocek nebyla stanovena u pacientl s nasledujicimi
anamnézami: nestabilni refrakéni vada v kterémkoli oku, keratokonus,
klinické znamky iritidy/uveitidy, synechie, syndrom disperze pigmentu,
pseudoexfoliace, diabetes zavisly na inzulinu nebo diabetickd retinopatie,
predchozi operace oti véetné refrakéni operace rohovky.

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

9. lkdyzjsou v literature zpravy o dobrych refrakénich vysledcich pfi pouziti ICL
jako doplrikové nitroocni ¢ocky u oci's multifokalni nitroo¢ni ¢ockou, optické

) intefakce mezi témito dvéma éoékgmi nejsou piné vyhvodrlocené

VYPOCET VELIKOSTI A OPTICKE MOHUTNOSTI COCKY

Vypocet velikosti a optické mohutnosti Cocky musi chirurg provadét pomoci

vypocetniho softwaru STAAR OCOS. Pouziti softwaru potencidlné zabrariuje

chybdm ve vypottech, které by mohly vést k nutnosti sekunddrni operace
vzhledem k nepfedpokladané hodnoté refrakce, nadmérnému vyklenuti nebo
rotaci Cocky, zvy$ent nitroocniho tlaku (Intraocular pressure, IOP) ze vstupni
hodnoty atd. Pfi klinickém hodnoceni ICM/TICM Americké agentury pro
potraviny a léky (FDA) byly k uréeni celkového priméru ICL pouzity hodnoty

od bélimy k bélimé a ACD (od endotelu rohovky k predni ¢asti pouzdra ¢ocky).

Nékteré zpravy naznacuji, Ze méfeni rohovky od bélimy k bélimé nejsou v

korelaci s namérenymi hodnotami od sulku k sulku. Nejnovéjsi publikace uvadéji,

Ze nové zobrazovaci technologie mohou poskytnout optimdlni zobrazeni a

méfeni nitroocnich rozmérl pouzivanych pfi implantaci nitroo¢ni ¢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 lisi v

tom, Ze hloubka predni komory (tj. ,skute¢nd hloubka predni komory"), kterd

je zaddna, by méla byt bud fakicka hloubka predni komory méfend pred

implantaci nitroocni ¢ocky, nebo by se méla upravit podle rozdilu mezi fakickym

a pseudofakickym okem. Napriklad pro vypocet skutecné 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: odecist 1,5 mm;

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

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

PRIPRAVA COCKY

Zkontrolujte, Ze hladina kapaliny zapliiuje minimalné 2/3 lahvicky.
Termoformovany tdcek a lahvicku oteviete ve sterilnim poli. Poznamenejte
sériové ¢islo do operacni zpravy pro zachovdni sledovatelnosti cocky. Sejméte
z lahvicky hlinikové vicko a zdtku. Vyjméte ¢ocku z lahvicky. Cocku nevystavujte
suchému prostredi (vzduchu) déle nez jednu minutu.

POZOR: Prostfedek nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

POZOR: Po vyjmuti ze sklenéné lahvicky nenechte ¢ocku zaschnout.

ZAVEDENI A NAVOD K POUZITI

Implantaci EVOIEVO+ ICL smi provadét pouze chirurg, ktery ma velké zkusenosti s
pozadovanou chirurgickou technikou. Pfi implantaci EVO|EVO+ ICL se doporutuje
pouzivat nize uvedeny postup.

Pacient musi byt pripraven k zékroku v souladu se standardnimi operacnimi
postupy chirurga. Provedte ¢istou tunelovou incizi do skléry nebo rohovky

0 délce 3,5 mm nebo krat3i. Poté naplfite pfednii zadni komoru vhodnym
viskoelastickym roztokem. Cocka se poté pomoci injektoru MICROSTAAR®
MSI-PF nebo MSI-TF s kazetou SFC-45 anebo zavddéciho systému lioli-24™
slozi a zavede se do predni ocni komory. Pfectéte si pribalovou informaci nebo
prirucku pro zavedeni doddvanou spolu s injektorem, kde najdete pokyny
tykajici se sprdvného nasazeni a zavedeni ¢ocky s pouzitim injekéniho systému
MICROSTAAR® anebo si pre¢téte ndvod k zavadécimu systému lioli-24™.
Zkontrolujte, ze orientace Cocky v oku je spravna a ¢ocka neni obracend. Pokud
zornice z0stdva dostate¢né dilatovand, je nutno ¢ocku sprdvné vycentrovat

a umistit pod duhovku pred pfirozenou ¢ocku u fakického pacienta nebo
implantovanou nitroo¢ni ¢ocku u pseudofakického pacienta; tchytné plosky
musf byt v sulku. Pfed uzavienim oka (bez stehti) se po dokonéeni chirurgického
zakroku musi veskery viskoelasticky material z oka odstranit. Od tohoto bodu
muZze operace pokracovat podle standardnich postupd chirurga. Veskeré
jednordazové prislusenstvi, které mohlo byt béhem zékroku kontaminovdno
télesnymi tekutinami, zlikvidujte jako biologicky nebezpecny odpad podle
standardniho postupu likvidace chirurgického biologicky nebezpecného
odpadu. Pooperacni zdravotnickd péce o pacienta musi také probihat v souladu
se standardnimi postupy chirurga.

VYSTRAHY

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

2. Otevfete baleni a ovéfte dioptrickou mohutnost ocky.

3. S ¢ockami manipulujte uchopenim za haptickou ¢ast. Neuchopuijte optickou
¢ast pinzetou a po umisténi ¢ocky v oku se nikdy nedotykejte stfedu optiky.

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

5. Spole¢nost STAAR Surgical pro zavedeni ¢ocky ve slozeném stavu
doporucuje pouzit injekéni systémy MICROSTAAR® MSI-PF nebo MSI-TF s
kazetou SFC-45 anebo zavadéci systém lioli-24™

POZNAMKA: Pri klinickém hodnoceni Americké agentury pro potraviny

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

hydroxypropylmethylceluldza (HPMC) o nizké molekuldrni véze.

SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Souhrn da;jl o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) pro fadu ¢ocek ICL Ize nalézt
v evropské databdzi zdravotnickych prostredkd (Eudamed) na strankdch https://
ec.europa.eu/fools/eudamed. Zakladni UDI-DI (BUDI-DI) pouzivany k vyhleddni
¢otek fady ICL na webu je 764013516ICLGV.

KLINICKE HODNOCEN ICM

Souhrnné zavéry klinickych studii:

Implantovatelné ¢o¢ky modelu ICM Collamer® byly shleddany jako bezpeéné a
ucinné jako refrakéni prvek k optickému snizeni mirné az silné krdtkozrakosti.



https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Tabulka 2: Demografie pacienti
Léceno 696 oti u 404 pacienti

Tabulka 3: Nezadouci pfihody

Nize je uveden piehled nezadoucich ptihod hlasenych u

Pohlavi 696 oci zafazenych v pribéhu klinického hodnoceni (pfi
Moz 158 391%) jakémkoli pooperacnim vysetieni):
Fena 246 (60,9%) Nezdadouci piihoda N %
Etnicky pévod Vyjmuti ICL z diivodu zvy$eného nitroocniho tlaku 2 103
Béloch 348 (86,1%) Vyména ICL (z dGvodu nesprdvné velikosti) 6 | 09
Eernoch 6 1,5% Premisténi ICL 4 0,6
Hispénec 2% 64% Vyjmuti ICL z ddvodu katarakty 5 0,7
Jing 2% (9% Jiné sekunddrni chirurgické zdkroky 6 | 08
Primérny vék 37,1 let
Tabulka 4 5
Nejlepsi korigovand zrakovd ostrost (NKZO) v éase u pacientti s PREDOP. NKZO 20/20 nebo lepsi
Implantovatelnd ¢ocka Collamer® pro kratkozrakost
Pied operaci 1tyden 1mésic 3 mésice 6 mésicl 12 mésici 24 mésict
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(1000%)  404/404(100,0%)  386/386(100,0%)  279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/40 439/439 (100,0 %) 416/417 (99,8 %) 419/419(1000%)  404/404(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 (o 0%) 0/404(0,0 %) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0 %) 0/82(0,0%)
Nehldseno 0 11 3 5 0 1
Celkem 439 422 421 405 391 280 83
Tabulka5
Nekorigovand zrakovd ostrost v &ase u pacientii s PREDOP, NKZO 20/20 nebo lepsi
Implantovatelnd ¢ocka Collamer® pro kratkozrakost
Pred operaci 1tyden 1mésic 3 mésice 6 mésicl 12 mésici 24 mésict
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(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 %) 1/41000,0%)  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%)
Nehld$eno 0 1 3 1 3
Celkem 439 422 42 405 391 280 83
Tabulka 6
Zjevny refrakeni sféricky ekvivalent v case
Implantovatelna ¢ocka Collamer® pro kratkozrakost
Sféricky ekvivalent Predop 1tyden 1mésic 3 mésice 6 mésicl 12 mésicd 24 mésict
(D) n% n% n% n% n% n% n%
>1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7011%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
1,00 a2 +0,01 0(0,0% 97 (15,0 %) 1918,1%) 121(19,6 %) 104 (17,5%) 68(15.2%) 14(103%)
0,00 a2 -1,00 0(0,0% 399 (61,8 %) 405 (617%) 374(60,6 %) 356 (59,8 %) 83(633%) 75 (55,1%)
41,0102 2,00 0(0,0%) 103 (15,9°%) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36(26,5%)
22,0102 -6,00 0(0,0%) 40(62%) 41(6,3%) 31(50%) 36 (6,1%) 32(72%) 1(81%)
-6,01a7-10,00 284 (40,8 %) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
410,01 a -15,00 318 (45,7 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
415,01 a2 -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 %)
Prlimér -1,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
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HLASENI NEZADOUCICH PRIHOD

Nezadouci reakce a/nebo potencidiné zrak ohrozujici komplikace, které

Ize divodné povazovat za souvisejici s cockou, musi byt okamzité hldseny
spole¢nosti STAAR Surgical a prislusnému orgdnu clenského statu EU, kde je
pacient usazen. Tyto informace pozadujeme od chirurg kvili dokumentaci
potencidlnich dIouhodobych G¢inkd implantace EVO[EVO+ ICL.

JAKSE DODAVA

Cotka EVOIEVO+ ICL se doddva sterilni a apyrogenni v t8sné uzaviené

lahvi¢ce obsahujici vyvazeny fyziologicky roztok. Lahvicka je v zapedeténém
termoformnim Tc’:cku vlozeném do krabice s oznacenim a s informocemi 0
vyrobku. Sterilita je zojlsTenc do doby exspirace uvedené na $titku obalu, pokud
tacek a uzavér lahvitky nejsou poruseny nebo poskozeny. Cotka EVOIEVO+ ICL
je sterilizovana parou. Karta pacienta s informacemi o implantdtu, pokyny ke
karté s informacemi o implantdtu a stitky jsou sou¢dsti baleni jednotky. Tuto
kartu, kterd obsahuje odkaz na dilezité bezpecnostni informace tykajici se
implantované ¢ocky, by mél vyplnit poskytovatel zdravotni péce a piedat ji
pacientovi, aby si ji uchoval jako frvaly zaznam o implantdtu, a jako zdroj, ktery
Ize ukazat jakémukoli o¢nimu lékafi, kterého navstivi v budoucnosti.

DATUM EXSPIRACE

Datum exspirace na obalu prostfedku je datum exspirace sterility. Prostfedek se
po uvedeném datu exspirace sterility nesmi pouZit.

PRAVIDLA PRO VRACENi EVO|EVO+ ICL SPOLECNOSTI STAAR

Kontaktujte STAAR Surgical. Cocky EVO|EVO+ ICL se musf vracet suché.
Nepokousejte se o rehydrataci ¢ocek.

ZARUKA A OMEZENI ODPOVEDNOSTI

Spole¢nost STAAR Surgical zarucuje, Ze pfi vyrobé tohoto prostfedku byla

vynaloZena pfiméfend péce. Spole¢nost STAAR Surgical nenese odpovédnost

za jakékoliv ndhodné nebo ndsledné skody, ztraty nebo vydaije, které vzniknou
piimo nebo nepiimo pii pouziti tohoto vyrobku. V rozsahu povoleném zékonem

bude vyhradni odpovédnost spole¢nosti STAAR Surgical z jakychkoli pficin v

souvislosti s EVO[EVO+ ICL omezena na vyménu téch EVO[EVO+ ICL, které byly

vraceny a které spolecnost STAAR Surgical shledala vadnymi. Tato zdruka se
poskytuje namisto jakychkoli jinych zdruk a s vyloucenim jakychkoliv jinych zaruk
zde vyslovné neuvedenych, af iz vyslovnych nebo predpokladanych podle
zdkona nebo jinak, mimo jiné véetné predpokladané zdruky prodejnosti nebo
zpUsobilosti pro néjaky Ucel.

SKLADOVANI

Uchovdvejte ¢ocky pfi pokojové teploté / teploté prostredi.

POZOR
Cocky nezpracovavejte v autoklavu. Cotky neskladujte pfi teplotdach vyssich
nez 40 °C. Nezmrazuijte. Pokud nebyly teplotni podminky dodrzeny, vratte
Cocky spolecnosti STAAR Surgical.

. Cocky EVOIEVO+ ICL a jednorazové pfislusenstvi spole¢nosti STAAR Surgical
jsou baleny a sterilizovany jen na jedno pouziti. Cisténi, opakované pouiti
a/nebo resterilizace nejsou u téchto prostiedkd povoleny. Pokud se kterykoli
z téchto prostiedk po Cisténi a/nebo resterilizaci opakované pouzije, je
velmi pravdépodobné, ze by mohl byt kontaminovany a kontaminace méze
zpusobit infekci a/nebo zanét.
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EVO|EVO+ Visian® implanterbar Collamer® linse (EVO|EVO+ ICL)

BRUGSANVISNING

PRODUKTINFORMATION

Denne produktinformation bar gennemlaeses fuldsteendigt fer udferelse af det farste Kliniske indgreb. Alle lseger skal gennemfare certificeringsprogrammet til STAAR
Surgical EVOIEVO+ ICL for leeger. Der laegges szerlig vaegt pd metodologier for sterrelsesbestemmelse med henblik p& bestemmelse af den samlede diameter for
EVOIEVO+ ICL. Forkert storrelse af EVO|EVO+ ICL kan fare fil usnskede haendelser spaendende fra milde fil sveere.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

EVOIEVO+ ICL har et linsedesign i ét stykke med en konkav/konveks optikzone pé 4,9 til 6,1 mm diameter (i henhold til model og dioptri) og et centralt hul pa 0,36 mm
diameter i synsfeltet betegnet KS-AquaPORT®. Linsen fremstilles i fire forskellige diametre: 12,1, 12,6, 13,2 0og 13,7 mm, sd den kan tilpasses forskellige gjenstarrelser.
Linserne kan foldes sammen og implanteres gennem en incision pa 3,5 mm eller derunder. Linserne er fremstillet af et ejendomsbeskyttet polymer, der absorberer
ultraviolet (UV) stréling, 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, -5,5 D og
+ 388 nm for linse med den tykkeste midtertykkelse, +10,0 D.

VICMO- og VICM5-modeller

Tabel 1
Varemzrke Modelnavn Dioptrisk styrke Samlet diameter Optisk diameter Haptisk design
(D (mm) (mm)
EVO Visian ICL VICMO 121 -0,51il-18,0 12,1 491il5,8 Flad, plade
EVO Visian ICL VICMO 12.6 -0,51il -18,0 12,6 4,91il5,8 Flad, plade
EVO Visian ICL VICMO 13.2 -0,51il -18,0 13,2 4,91il5,8 Flad, plade
EVO Visian ICL VICMO 13.7 -0,51il -18,0 13,7 4,91il5,8 Flad, plade
EVO+ Visian ICL VICM512.1 -0,51il -14,0 121 5,0 il 6,1 Flad, plade
EVO+ Visian ICL VICM5 12.6 ~0,51il 14,0 126 5,0 1il 6,1 Flad, plade
EVO+ Visian ICL VICM513.2 -0,51il -14,0 13,2 5,0 til 6,1 Flad, plade
EVO+ Visian ICL VICM513.7 -0,51il -14,0 13,7 5,0 til 6,1 Flad, plade
FREMGANGSMADE

Samlet Kant p& optisk
diameter N\ diameter
/

Overgang fra
buet haptisk
til fodplade Haptisk Heeldning pé
ant haptisk kant
—Kant p& optisk
_ diameter
7,

Afsnit A - A

VICMO/VICMS5 - diagram

EVOIEVO+ 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 intraokulzere linse hos en pseudofakisk
patient. Nar den er placeret korrekt, fungerer linsen som et refraktivt element,
der optisk korrigerer/reducerer myopi.

KONTRAINDIKATIONER

EVOIEVO+ ICL er kontraindiceret ved filstedevaerelse af én eller flere af falgende

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 214r.

Primaert dbenvinklet eller snaevervinklet glaukom.

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

o

INDIKATIONER gonioskopi).

EVOIEVO+ ICL er indiceret il anvendelse ved fakisk gjenbehandling hos patienter 7. Kvinder der er gravide eller ammer.

i alderen 2160 ar og pseudofakisk gjenbehandling hos patienter i alderen 21 dr 8. Tidligere eller praeeksisterende gjensygdom, som vil udelukke en

eller aeldre til: postoperativ synsstyrke pd 0,477 logMAR (20/60 Snellen) eller bedre.

+  Korrektion/reduktion af myopi hos patienter fra -0,5 D til -20,0 D pd . Patienter som er svagtsynede eller blinde pd det andet gje.
brilleglasplan. 10. Implantation of en linse i et gje med en forkammerdybde (ACD), mélt fra

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

corneaendotelet til den forreste linsekapsel, pd mindre end 2,8 mm



KOMPLIKATIONER OG UGNSKEDE REAKTIONER

Uenskede reaktioner og komplikationer pa grund of eller som falge af kirurgi
og implantation af en EVOIEVO+ ICL kan omfatte, men er ikke begraenset fil:
Hyfaemi, ikke-reagerende pupil, pupilblok, yderligere YAG-iridotomi, sekundaert
glaukom, katarakt, intraokulaer infektion, uveitis/iritis, retinalasning, vitritis,
corneagdem, makulzert edem, dekompenseret cornea, over-/underkorrektion,
kraftig bleending og/eller haloer (ved natkersel), hypopion, aget astigmatisme,
nedsat bedste brillekorrigerede synsstyrke (BSCVA), decentrering/subluksation,
gget intraokuleert tryk (I0P) i forhold il baseline, corneaendotel-celletab,
pigmentpletter i iris, sekundaert kirurgisk indgreb for at fjerne/udskifte/
omplacere linsen, perifer anterior syneki (PAS), syneki af iris med implantat,
konjunktival irritation, tab af glaslegeme.

FORHOLDSREGLER

1. Forsag ikke at sterilisere.

2. Md ikke autoklaveres.

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

4. Linsen skal handteres forsigtigt. Der ber ikke gares forsag pé at sendre
faconen eller klippe i nogen del af linsen eller at pafare linsens optiske del
ungdigt tryk med en skarp genstand.

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

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

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

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

9. Selvom der er blevet rapporteret gode refraktive resultater i litteraturen for
anvendelse af ICL som en supplerende intraokulzer linse (I0L) i gjne med en
multifokal IOL, er den optiske interaktion mellem disse to linser ikke blevet
fuldt ud vurderet

BEREGNING AF LINSESTYRKE OG STORRELSESBESTEMMELSE
Beregning af linsens styrke og sterrelse skal foretages af kirurgen vha.
beregningssoftwaren til STAAR 0COS. Brug af softwaren kan potentielt
forhindre beregningsfejl, som kan resultere i sekundaer operation pga. et
uhensigtsmaessigt refraktivt resultat, for kraftig krumning, linserotation, eget
IOP-tryk i forhold til baseline osv. | en undersagelse foretaget for de amerikanske
sundhedsmyndigheder, FDA, for ICM/TICM anvendtes hvid-til-hvid afstand
og forkammerdybde (ACD) (fra corneaendotelet til den forreste linsekapsel)
til at bestemme den samlede diameter for ICL. Nogle rapporter antyder, at
hvid-til-hvid cornea-malinger ikke svarer til sulcus-til-sulcus-mdlinger. Nylige
publikationer anfarer, at nye billeddannelsesteknologier kan give optimal
visualisering og mdling af de intraokulaere dimensioner, der er impliceret i
implantation af en fakisk intraokuleer linse.

OVERVEJELSER FOR PSEUDOFAKISKE QJNE

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

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

den forkammerdybde (dvs. "segte ACD"), der indtastes, enten skal vaere den

fakiske forkammerdybde, der males far implantation af intraokuleer linse,

eller skal justeres for differencen mellem det fakiske og det pseudofakiske

gje. For eksempel, for at beregne den faktiske forkammerdybde (ACD) i

det pseudofakiske gje anbefales felgende justeringer af afstanden fra

corneaendotelet fil den forreste intraokulaere linseoverflade:

« Mal opndet ved optisk kohaerens tomografi: fratraek 1,5 mm.

+  Mal opndet 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, at vaeskeniveauet fylder mindst 2/3 af haetteglasset. Termobakken
og haetteglasset skal dbnes i et sterilt felt. Registrér serienummeret péd
operationsrapporten af hensyn til linsens sporbarhed. Fjern aluminiumshaetten
og stopperen fra haetteglasset. Fjern linsen fra haetteglasset. 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 heetteglasset.
ADMINISTRATION OG BRUGSVEJLEDNING

Implantation af en EVO[EVO+ ICL bar kun udferes af en kirurg, som har stor
feerdighed i den nadvendige kirurgiske teknik. Felgende fremgangsmade
anbefales for implantation af EVO[EVO+ ICL.

Patienten klargares til operation i henhold til kirurgens standard
operationspraksis. Der foretages sarincision i form af en scleral eller corneal
tunnel pa 3,5 mm, eller derunder, efterfulgt af fyldning af det forreste og
bageste kammer med et hensigtsmaessigt viskoelastisk materiale. Linsen foldes
derefter ved hjeelp af en MICROSTAAR® MSI-PF eller MSI-TF injektor med SFC-
45 stempel eller lioli-24™ indfaringssystem og injiceres ind i gjets forkammer.
Laes venligst produkfindlaegssedlen, som falger med injektoren, for at f&
anvisninger i korrekt ladning og injektion af linsen ved brug af MICROSTAAR®
injektionssystemet, eller ladningsvejledningen til lioli-24™ indfgringssystemet.
Bekraeft korrekt orientering af linsen i gjet, 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 intraokulaere linse hos en pseudofakisk patient, sé fodpladerne
er placeret i sulcus. Det viskoelastiske materiale skal fjernes fuldsteendigt fra
gjet efter fuldferelsen of det kirurgiske indgreb, og fer gjet lukkes (uden suturer).
Herefter kan operationen fortsaette i henhold til kirurgens standardpraksis.
Bortskaf engangstilbehar, der kan vaere blevet forurenet med kropsvaesker
under indgrebet som biologisk farligt affald i henhold til standardproceduren for
bortskaffelse af biologisk farligt kirurgisk affald. Postoperativ pleje af patienten
skal ogsé felge kirurgens standardpraksis.

ADVARSLER

1.~ Kontrollér etiketten pd pakningen med linsen med henblik pd korrekt
linsemodel- og styrke.

2. Abn pakningen for at bekraefte linsens dioptriske styrke.

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

4. Det er meget vigtigt, at det viskoelastiske materiale fjernes fuldsteendigt
fra gjet efter fuldfarelse of det kirurgiske indgreb. STAAR Surgical
anbefaler et oftalmisk viskokirurgisk udstyr, som enten bestér 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
injektionssystemerne med SFC-45 stempel eller lioli-24™ indferingssystemet
il at indfere linsen i den foldede filstand.

BEMZARK: Det primaere viskoelastiske materiale, der blev anvendt under

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

praeparat bestdende af 2 % hydroxypropylmetylcellulose med lav molekylevaegt.

SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

En sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for ICL-familien af
linser kan findes i den europaeiske database over medicinsk udstyr (Eudamed)
pd https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Den grundlzeggende UDI-DI (BUDI-
DI), der bruges til at sege efter ICL-familien of linser pd hjemmesiden, er
764013516ICLGV.

KLINISK FORSQG MED ICM

Sammenfattende resultater af de kliniske forsag:

Model ICM implanterbar Collamer® linser fandtes at vaere sikre og effektive som
refraktive elementer til optisk at reducere moderat til hej myopi.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Tabel 2: Patientdemografi
696 ajne behandlet pa 404 patienter

Tabel 3: Usnskede haendelser
Nedenfor felger en oversigt over de uanskede haendelser, der blev

Ken indberettet for de 696 tilmeldte ojne i lobet af det kliniske forseg
Mand 158 (391%) (ved alle postoperative undersegelser):
Kvinde 246 (60,9%) Ugnsket haendelse N %
Etnisk oprindelse Udtagning of ICL pd grund of eget intraokulzert tryk (IOP) 2 0,3
hvid 348 861%) Udskiftning af ICL (p& grund af forkert sterrelse) 6 | 09
Sort 6 1,5% Repositionering af ICL 4 0,6
Latinamerikansk 2% 64% Udtagning of ICL pd grund of katarakt 5 0,7
Anden 2% 9% Anden sekundaer, kirurgisk intervention 6 0,8
Gennemsnitsalder 371 ar
Tabel 4
Bedste korrigering af briller for synsstyrke over tid hos patienter med PREOP BSCVA 20/20 eller bedre
Den implanterbare Collamer® linse til myopi
Praeop 1uge 1méned 3 maneder 6 maneder 12 méneder 24 maneder
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0 %) 376/417 (90,2 %) 403/419 (96,2 %) 391/404 (96,8 %) 368/386(953%)  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(1000%)  404/404(100,0%)  386/386(100,0%)  279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/40 439/439 (100,0 %) 416/417 (99,8%) 419/419(1000%)  404/404(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(1000%)  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 (o 0%) 0/404 (0,0 %) 0/386 (0,0 %) 0/280 (0,0 %) 0/82(0,0%)
lkke indberettet 0 11 3 5 0 1
lalt 439 422 421 405 391 280 83
Tabel 5
Ukorrigeret synsstyrke over tid hos patienter med PRAEOP bedste brillekorrigerede synsstyrke (BSCVA) 20/20 eller bedre
Den implanterbare Collamer® linse til myopi
Praeop 1uge 1méned 3 maneder 6 mdneder 12 méneder 24 maneder
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83(39,8%)
<20/25 0/439 (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(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%) A21421(100,0%)  404/404(100,0%)  391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404(0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83 (o 0%)
lkke indberettet 0 3 1 3 1 3
lalt 439 422 42 405 391 280 83
Tabel 6
Manifest refraktion ved sfaerisk sekvivalent over tid
Den implanterbare Collamer® linse til myopi
Sfeerisk Preeop Tuge Tméned 3 maneder 6 mdneder 12 méneder 24 maneder
akvivalent (D) n% n% n% n% n% n% n%

21,01 0(0,0%) 4(0,6%) (11%) 6 (1,0 %) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
1,001l +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 19(18,1%) 121(19,6 %) 104 (17,5%) 68(15.2%) 14(103%)
0,00 til 1,00 0(0,0%) 399 (61,8 %) 405 (61,7 %) 374 (60,6 %) 356 (59,8 %) 83(63,3%) 75(55,1%)
1,011l -2,00 0(0,0%) 103 (15,9°%) 81(12,3%) 81(131%) 91(153%) 58 (13,0 %) 36(26,5%)
-2,011il -6,00 0(0,0%) 40(62%) 4163% 31(50%) 36 (6,1%) 32(72%) 1(81%)

-6,011il-10,00 284 (40,8 %) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(06%) 3(0,5%) 200,4%) 0(0,0%)
410,01 1il 15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01til -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%)

lalt 696 (100,0 %) 646 (100,0 %) 656 (100,0 %) 617 (100,0 %) 595 (100,0 %) 447 (100,0 %) 136 (100,0 %)
Middelvaerdi 11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 0,623 -0,857
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RAPPORTERING AF UONSKEDE HANDELSER

Bivirkninger og/eller potentielt synstruende komplikationer, som med rimelighed
kan betragtes som linserelaterede, skal gjeblikkeligt rapporteres til STAAR
Surgical og det bemyndigede organ i den EU-medlemsstat, hvor patienten

er bosiddende. Kirurger bedes om at give disse oplysninger med henblik pd
dokumentation af potentielle langsigtede virkninger forbundet med implantation
af EVOIEVO+ ICL.

LEVERING

EVOIEVO+ ICL leveres steril og ikke-pyrogen i et forseglet haetteglas
indeholdende balanceret saltoplgsning. Heetteglasset er forseglet indeni en
termobakke, der er placeret i en seske med maeerkninger og produktinformation.
Sterilitet er sikret indtil udlebsdatoen, der er angivet pd pakningsetiketten,

hvis bakkens og haetteglassets forsegling ikke er perforeret eller beskadiget.
EVOIEVO+ ICL er dampsteriliseret. Der falger et patientimplantatkort,
implantatkortinstruktioner og meerkninger med enhedspakningen. Dette kort,
som inkluderer et link til vigtig sikkerhedsinformation om den implanterede linse,
skal udfyldes af sundhedsudbyderen og gives il patienten, som skal beholde det
som permanent dokumentation om implantatet og som en resource til ethvert
fremtidigt gjenlaegebeseg.

UDL@BSDATO

Udlgbsdatoen pd produktpakningen er udlgbsdatoen for sterilitet. Dette produkt
ma ikke anvendes efter den anfarte udlgbsdato for sterilitet.

RETURNERINGSPOLITIK FOR STAAR EVO|EVO+ ICL
Kontakt STAAR Surgical. EVOIEVO+ ICL skal returneres i ter tilstand. Forseg ikke at
rehydrere linsen.

GARANTI OG ANSVARSBEGRANSNING

STAAR Surgical garanterer, at der er udvist rimelig omhu i forbindelse med
fremstillingen of dette produkt. STAAR Surgical er ikke ansvarlig for tilfaeldige
eller felgemaessige tab, skader eller udgifter, som direkte eller indirekte skyldes
anvendelse af dette produkt. | det omfang, det er tilladt ifalge loven, er STAAR
Surgicals eneste erstatningspligt i forbindelse med EVOIEVO+ ICL, uanset arsag,
begraenset til erstatning af EVO|[EVO+ ICL, som returneres til og vurderes at
veere defekt af STAAR Surgical. Denne garanti traeder i stedet for og udelukker
alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er fremsat heri, uanset om disse

er udtfrykkelige eller underforstdede i henhold il loven eller pa anden made,
inklusive, men ikke begraenset til underforstaet salgbarhed eller brugsegnethed.

OPBEVARING

Linsen skal opbevares ved stuetemperatur/omgivende temperatur.

FORSIGTIG

+ Linsen ma ikke autoklaveres. Linsen md ikke opbevares ved temperaturer
over 40 °C. Md ikke nedfryses. Hvis temperaturkravene ikke overholdes, skal
linsen returneres til STAAR Surgical.

«  STAAR Surgical EVOIEVO+ ICL og engangstilbeher er pakket og steriliseret
udelukkende til engangsbrug. Dette udstyr kan ikke rengeres, genbruges
og/eller re-steriliseres. Hvis noget af dette udstyr genbruges efter
rengering og/eller resterilisering, er det hgjst sandsynligt, at det ville
veere kontamineret, og kontamineringen kan resultere i infektion og/eller
inflammation.
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SURGICAL

EVO|EVO+ Visian® implantierbare 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 fir die EVO|EVO+ ICL absolvieren. Dabei werden insbesondere die Methoden zur GroBenbestimmung fir den Gesamtdurchmesser der EVOIEVO+ ICL vermittelt.
Eine EVOIEVO+ ICL der falschen GréBe 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 6,1 mm Durchmesser (je nach Modell und Dioptrien) und
einem Mittelloch in der Optik von 0,36 mm Durchmesser, das als KS-AquaPORT® bezeichnet wird. Die Linse wird zur Anpassung an die jeweilige AugengréBe in vier
verschiedenen Gesamtdurchmessern gefertigt: 12,1 mm, 12,6 mm, 13,2 mm, 13,7 mm. Die Linsen lassen sich falten und durch eine Inzision von 3,5 mm oder weniger
implantieren. Die Linsen sind aus einem firmeneigenen Material aus UV absorbierendem Polymer mit Hydroxyethylmethacrylat (HEMA) und Schweinekollagen
gefertigt. Die 10%igen UV-Kantenfilter fiir die phaken I0L-Linsen von STAAR betragen:

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

Modelle VICMO und VICM5

Tabelle 1
Markenname Modell-Name Brechwert Gesamtdurch- Optischer Haptikdesign
(dpt) messer (mm) Durchmesser (mm)
EVO Visian ICL VICMO 121 -0,5 bis 18,0 12,1 4,9 bis 5,8 Flache Platte
EVO Visian ICL VICMO 12.6 -0,5 bis -18,0 12,6 4,9 bis 5,8 Flache Platte
EVO Visian ICL VICMO 13.2 -0,5 bis -18,0 13,2 4,9 bis 5,8 Flache Platte
EVO Visian ICL VICMO 137 -0,5 bis -18,0 13,7 4,9 bis 5,8 Flache Platte
EVO* Visian ICL VICM5 121 -0,5 bis -14,0 121 5,0 bis 6,1 Flache Platte
EVO* Visian ICL VICM512.6 -0,5 bis -14,0 12,6 5,0 bis 6,1 Flache Platte
EVO* Visian ICL VICM513.2 -0,5 bis -14,0 13,2 5,0 bis 6,1 Flache Platte
EVO* Visian ICL VICM513.7 -0,5 bis 14,0 13,7 5,0 bis 6,1 Flache Platte
Gesamtdurchmesser: Optischer WIRKMECHANISMUS

Durchmesser Kante

Ubergang von

gebogener — .
Haptik zur \/
FuBplatte | Steigung der
Kante haptischen Kante

,— Optischer
222 Durchmesser Kante

Abschnitt A - A

Schaubild zu VICMO/VICM5

INDIKATIONEN

Die EVOIEVO+ ICL st fiir die Verwendung in der Behandlung von Augen mit
vorhandener natirlicher Augenlinse (Phakie) bei Patienten im Alter von 21 bis

60 Jahren und in der Behandlung von pseudophaken Augen bei Patienten ab 21

Jahren indiziert zur:

o 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

<

Die EVOIEVO+ ICL ist fir die vollstéindige Implantation in die hintere
Augenkammer direkt hinter die Iris und entweder auf der Oberfliiche der
natirlichen 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.

2.
3.

o o

~

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

okulare Hypertension in einem oder beiden Augen

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

Personen unter 21]ahren

primdres Offenwinkelglaukom oder Engwinkelglaukom

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

schwangere oder stillende Frauen

8. friihere oder vorbestehende Augenerkrankung, die eine postoperative

-3

Sehschdrfe von 0,477 logMAR (20/60 Snellen) oder besser ausschlieBt
Patienten, die auf dem anderen Auge amblyop oder blind sind
Implantation einer Linse in ein Auge mit einer Vorderkammertiefe (ACD)
von weniger als 2,8 mm, gemessen vom Hornhautendothel zur vorderen
Linsenkapsel

>
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KOMPLIKATIONEN UND UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Zu den unerwiinschten Nebenwirkungen und Komplikationen aufgrund von oder
nach Operation und Implantation einer EVO|EVO+ ICL zahlen u. a.: Hyphama,
nicht reagierende Pupille, Pupillarblock, zusatzliche YAG-Iridotomie, sekundéres
Glaukom, Katarakt, intraokulare Infektion, Uveitis/Iritis, Netzhautablésung,
Vitritis, Hornhautddem, makuldres Odem, Hornhautdekompensation, Uber-/
Unterkorrektur, signifikante Blendungsempfindlichkeit und/oder Lichthéfe

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

des Augeninnendrucks gegeniiber 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, Glaskdrperverlust.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nicht sterilisieren.

2. Nicht autoklavieren.

3. DieLinse darf nicht mit Ldsungen in Kontakt kommen, ausgenommen
die Ublichen Ldsungen zur intraokularen Spilung (z. B. isotonische
Kochsalzlésung, balancierte Salzldsung (BSS), Viskoelastika usw.).

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

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

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

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

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

9. Zwar enthdlt die Fachliteratur Berichte tiber gute Ergebnisse zum Einsatz
der ICL als erganzende IOL bei Augen mit multifokaler IOL bei refraktdren
Eingriffen, aber es liegen noch keine umfassenden Beurteilungen der
optischen Wechselwirkungen der beiden Linsen vor.

BERECHNUNG VON BRECHKRAFT UND GROSSE DER LINSE

Die Berechnung von Brechkraft und GréBe der Linse sollte vom Chirurgen
mithilfe der STAAR OCOS Berechnungssoftware durchgefiihrt werden. Mit

der Software lassen sich potenzielle Berechnungsfehler eventuell vermeiden,
die Sekunddroperationen aufgrund von ,refractive surprise’, ilbermdaBiger
Wélbung, Linsendrehung, Anstieg des Augeninnendrucks gegeniiber

dem Ausgangszustand usw. zur Folge haben kénnen. Wahrend der US-
amerikanischen FDA-Studie zur ICM/TICM wurden das Hornhautmal3 ,von
weil nach weiB" und die Vorderkammertiefe (ACD) (vom Hornhautendothel
bis zur vorderen Linsenkapsel) zur Bestimmung des Gesamtdurchmessers der
ICL herangezogen. Einigen Berichten zufolge korreliert das Hornhautmaf von
weiB nach weiB nicht mit dem Maf 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 ermdglichen kénnen.

WAS BEI PSEUDOPHAKEN AUGEN ZU BEACHTEN IST

Die Berechnung der optischen Brechkraft bei einem pseudophaken

Auge entspricht der Brechkraftberechnung bei phaken Augen. Allerdings
unterscheidet sich die Berechnung fiir die GréBe der ICL dahingehend, dass
die daflr verwendete Vorderkammertiefe (also die tatsdchliche ACD) entweder
die vor Implantation der Intraokularlinse gemessene phake Vorderkammertiefe
sein sollte oder an die Differenz zwischen dem phaken und dem pseudophaken
Auge angepasst werden sollte. Zur Berechnung der tatséchlichen 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

<

+ bei Messung mittels optischer Biometrie: 1,2 mm subtrahieren®
+  bei Scheimpflug-Messung: tatsdchliche ACD verwenden = Distanz zwischen
Endothel und mittlerer Irisebene®

VORBEREITUNG DER LINSE

Bestdtigen, dass das Flaschchen mindestens zu 2/3 mit Fliissigkeit gefillt ist. Die
tiefgezogene Schale und das Fldschchen sind im sterilen Bereich zu 6ffnen. Die
Seriennummer im Operationsbericht eintragen, um eine Riickverfolgbarkeit der
Linse zu ermaglichen. Den Aluminiumdeckel und den Stopper vom Fléschchen
abnehmen. Die Linse aus dem Fléschchen nehmen. Die Linse darf sich nicht
langer als eine Minute in einer frockenen Umgebung (Luff) befinden.
ACHTUNG: Nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt ist.

ACHTUNG: Die Linse nach der Entnahme aus dem Glasfléschchen 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 EVOIEVO+ ICL aufgefiihrt.

Der Patient wird auf die Operation entsprechend der Gblichen Praxis des
Chirurgen vorbereitet. Es wird eine Tunnelinzision der Leder- oder klaren
Hornhaut von 3,5 mm oder weniger verwendet. AnschlieBend werden vordere
und hintere Augenkammer mit einem geeigneten Viskoelastikum gefillt.

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 ordnungsgemaBen
Laden und Injizieren der Linse mit dem MICROSTAAR® Injektionssystem

sind in der Produktbeilage oder der Ladeanleitung des Injektors oder des
Implantationssystems lioli-24™ zu finden. Die korrekte Ausrichtung der Linse
im Auge sicherstellen und darauf achten, dass die Linse nicht verkehrt herum
positioniert ist. Bei weiterhin ausreichend dilatierter Pupille die Linse gut
zentrieren und beim phaken Patienten unter der Iris und vor der natirlichen
Linse oder bei einem pseudophaken Patienten unter der Iris und vor der
implantierten Intraokularlinse positionieren, sodass die FuBplatten im Sulcus
liegen. Nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs und vor dem (nahtlosen)
Verschluss des Auges muss das viskoelastische Material vom Auge restlos
entfernt werden. An dieser Stelle wird die Operation entsprechend der iiblichen
Praxis des Chirurgen fortgesetzt. Fiir den Einmalgebrauch bestimmtes Zubehér,
das wahrend des Eingriffs womdglich mit Kérperfliissigkeiten in Kontakt
gekommen ist, muss gemaB entsprechendem Standardverfahren fir die
Entsorgung als biologischer Gefahrenmiill entsorgt werden. Die postoperative
medizinische Versorgung des Patienten folgt ebenfalls der dblichen Praxis des
Chirurgen.

WARNHINWEISE

1. Die Auszeichnung der Linsenverpackung tberpriifen und darauf achten,
dass Modell und Brechkraft korrekt sind.

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

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

4. Die vollstandige Entfernung des Viskoelastikums aus dem Auge nach dem
Abschluss des operativen Eingriffs ist von entscheidender Bedeutung.
STAAR Surgical empfiehlt als ophthalmologisches Viskoelastikum 2%ige
Hydroxypropylmethylcellulose (HPMC) mit niedrigem Molekulargewicht oder
ein dispersives ophthalmologisches Viskoelastikum mit niedriger Viskositdt.

5. STAAR Surgical empfiehlt die Verwendung der Injektionssysteme
MICROSTAAR® MSI-PF oder MSI-TF mit Kartusche SFC-45 oder das
Implantationssystem lioli-24™ zur Einfihrung der gefalteten Linse.

HINWEIS: Wéhrend der US-amerikanischen FDA-Studie wurde ein 2%iges

Hydroxypropylmethylcellulose-Praparat mit niedrigem Molekulargewicht als

primdres Viskoelastikum verwendet.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

Ein Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) fir die ICL-
Linsenfamilie finden Sie in der europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(Eudamed) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Die Basis-UDI-DI
(BUDI-DI) fiir die Suche nach der ICL-Linsenfamilie auf der Website lautet
7640135161CLGV.
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KLINISCHE STUDIE ZU ICM

Zusammenfassung der Ergebnisse der klinischen Studien:

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

Tabelle 2: Demografische Patientendaten

Tabelle 3: Unerwiinschte Ereignisse
696 Augen von 404 Patienten behandelt

Nachfolgend wird eine Zusammenfassung unerwiinschter Ereignisse

Geschlecht angegeben, die wihrend der klinischen Studie (bei einer beliebigen
Manniich 158 (391%) Rﬁs?rﬂzrlf:;veggzltngl\:vcuhrl:ir:e%)- bei den 696 aufgenommenen
Weiblich U6 (609%) ) gen " 9 e ' w1
Ethnische Zugehorigkeit Icr:-elrzw::nsc i frelgn(;s NS S———— > 0;
Koukasier 348 1% -Entfernen aufgrund von er ol tem Augeninnendruc ,
. ICL-Ersatz (aufgrund falscher GréBe) 6 0,9
Afroamerikaner 6 (1,5%) e
. ICL-Neupositionierung 4 0,6
Hispano 26 6,4%) .
ICL-Entfernen aufgrund einer Katarakt 5 07
Andere 24 59%) Sonstige sekunddre chirurgische Eingriffe 6 0,38
Durchschnittsalter 37,1 Jahre g 9 g '
Tabelle 4
Bester mit Brille korrigierter Visus im Lauf der Zeit fiir Patienten mit einer prioperativen Sehschdrfe (BKSS) von 20/20 oder besser
Die implantierbare Collamer® Linse fiir Kurzsichtigkeit
Prdoperativ 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 %) £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(1000%)  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%)
Nicht angegeben 0 3 5 0 1
Gesamt 439 422 421 405 391 280 83
Tabelle 5
Bester unkorrigierter Visus im Lauf der Zeit fiir Patienten mit einer prdoperativen Sehschdrfe (BKSS) von 20/20 oder besser
Die implantierbare Collamer® Linse fiir Kurzsichtigkeit
Prdoperativ 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 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(97,1%) 397/404 (98,3 %) 382/391(97,7 %) 271/278 (97,5 %) 80/83 (96,4 %)
<20/200 0/439 (0,0 %) 421/421(100,0 %) 421/421(100,0 %) 404/404 (100,0 %) 391/391(100,0 %) 278/278 (100,0 %) 83/83(100,0 %)
>20/200 439/439 (100,0 %) 0/421(0,0 %) 0/421(0,0 %) 0/404(0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0 %) 0/83(0,0%)
Nicht angegeben 0 1 3 1 3 0
Gesamt 439 422 vl 405 391 280 83
Tabelle 6
Manifestes refraktives spharisches Aquivalent im Lauf der Zeit
Die implantierbare Collamer® Linse fiir Kurzsichtigkeit
_ Spharisches Préoperativ 1Woche 1Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate 24 Monate
Aquivalent (dpt) n% n% n% n% n% n% n%
>1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 1% 6(1,0%) 5(0,8% 4(0,9%) 0(0,0%
+1,00 bis +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 bis -1,00 0(0,0%) 399 (61,8 %) 405 (61,7 %) 374(60,6 %) 356 (59,8 %) 283 (63,3 %) 75 (55,1%)
-1,01 bis -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(50%) 36 (6,1%) 32(72%) 11(8,1%)
-6,01 bis -10,00 284 (40,8 %) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6 %) 3(05%) 2(0,4%) 0(0,0%)
-10,01bis -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 %)
Mittel -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
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MELDUNG UNERWUNSCHTER EREIGNISSE

Unerwiinschte Reaktionen und/oder potenziell sehbehindernde Komplikationen,
die verniinftigerweise als linsenbezogen angesehen werden kénnen, missen
STAAR Surgical und der zustandigen Behdrde des EU-Mitgliedstaats, in dem
der Patient niedergelassen ist, unverziiglich gemeldet 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 gefilllten,
versiegelten Flaschchen geliefert. Das Fldschchen ist seinerseits in

einer tiefgezogenen Schale versiegelt, die zusammen mit Etiketten und
Produktinformationen in einer Produktpackung liegt. Die Sterilitét ist bis zum
auf dem Verpackungsetikett angegebenen Verfallsdatum gewdhrleistet,
vorausgesetzt, dass die Versiegelung der Schale und des Flaschchens

intakt bleiben. Die EVO|EVO+ ICL wurde mit Dampf sterilisiert. Ein Patienten-
Implantationsausweis, Anweisungen fiir den Implantationsausweis und Etiketten
sind in der Verpackung des Gerdts enthalten. Dieser Auswesis, der einen Link zu
wichtigen Sicherheitsinformationen iiber die implantierte Linse enthdlt, sollte
vom medizinischen Betreuer ausgefiillt und dem Patienten mitgegeben werden,
damit er ihn als dauerhafte Aufzeichnung tber das Implantat aufbewahren und
jedem Augenarzt, den er in Zukunft aufsucht, vorlegen kann.

VERFALLSDATUM

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

BESTIMMUNGEN ZUR RUCKGABE DER STAAR EVO[EVO+ ICL
Wenden Sie sich an STAAR Surgical. Die EVO|EVO+ ICL muss in trockenem
Zustand zuriickgegeben werden. Die Linse nicht erneut hydratisieren.

GEWAHRLEISTUNG UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

STAAR Surgical gewdhrleistet, dass das Produkt mit angemessener Sorgfalt
hergestellt wurde. STAAR Surgical tibernimmt keine Haftung fiir Begleit-

oder Folgeverluste, -schdden oder -kosten, die sich direkt oder indirekt aus
dem Gebrauch dieses Produkts ergeben. Im gesetzlich zuldssigen Umfang
beschrdnkt sich die ausschlieBliche Haftung durch STAAR Surgical fir jegliche
Ursachen als Folge der EVO|EVO+ ICL auf den Ersatz der EVOIEVO+ ICL, die an
STAAR Surgical zurlickgegeben und von STAAR Surgical fir defekt befunden
wird. Diese Gewadhrleistung steht anstelle aller anderen, hier nicht ausdrticklich
aufgefiihrten Gewdhrleistungen und schlieBt diese aus, gleichgiiltig, ob diese
vereinbart wurden oder stillschweigend durch gesetzliche Wirkung oder
anderweitig entstanden sind, insbesondere stillschweigende Gewdhrleistungen
der Marktgdngigkeit bzw. Gebrauchsfdhigkeit.

LAGERUNG

Die Linse bei Raum-/Umgebungstemperatur lagern.

ACHTUNG

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

«  Die EVO|EVO+ ICL und Einwegzubehdr von STAAR Surgical werden steril
verpackt geliefert und sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Diese
Produkte kdnnen nicht gereinigt, wiederverwendet und/oder resterilisiert
werden. Die Wiederverwendung eines dieser Produkte nach einer Reinigung
und/oder Resterilisation fiihrt hochstwahrscheinlich zu einer Kontamination,
die ihrerseits eine Infektion und/oder Entziindung hervorrufen kann.
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®
~ STAAR
SURGICAL
Epdutedopog pakég EVO|EVO+ Visian® Collamer® (EVO|EVO+ ICL)

OAHTIEXZ XPHZHZ
NAHPO®OPIES TPOIONTOX

EAéyéte 1 minpodopieg autol Tou mpoidvtog TAPWS POTOD TPAYATONOLOETE TV apXiki oag Khwvikr enépPaan. ‘Ohot ot latpol Tipémet va oAokAnpwaouy to
MPSypappa atonoinong atpwv yia tov daks EVOIEVO+ ICL tg STAAR Surgical. Aivetat Baitepn mpocox otig pebodoloyieg mpoadioptapiod peyéBoug, yia tov
Poadioplapd e ouvohikic dapétpou Tov dakod EVOIEVO+ ICL. H xprion sadadpévou peyéBoug dakod EVOIEVO+ ICL unopel va pokaléoet avemuBopnta oupdvia
oL Kupaivovtal and Arag éwg Paptds popdic.

NMEPITPA®H NPOIONTOZ

0 EVOIEVO+ ICL eivau évag dakdg povokdpuatou axedlacpod, pe kothn/kupth omtikr {wvn Stapétpou 4,9 wg 6,1 mm (avdhoya pe To povtého kat tn Somtpia) kat
kevtpkn o dtapétpou 0,36 mm gTo omtiko TuApa yvwoth wg KS-AquaPORT®. O dakdg kataokevdletal o€ TéoaepL GLUVOAKEG Dlapétpoug: 12,1,12,6,13,2, 13,7 mm,
wote va ebappélel oe Sladopetikd peyédn odBauwv. Ot pakoi pmopolv va avadimiwBoiv kat va epdutevtoldy dlapéaon Topng 3,5 mm 1 pikpdtepng. Ot dakol
KOTaokeLAlovTaL amé éva VELPATIKA KATOXLPWLEVO TOALHEPES IOV anoppodd T urteptwdn aktvofolia (UV), To omolo mepiéxet udpofuaiBulpeBakpuhikd (HEMA)
ka oipelo kohayovo. Ta GpLa amokoTg UAKOLG KOHATOG LIEPLOOLG akTivoBoNiag aTo 10% TnG eKMONG yia TV ooyévela dakikwy evdodakwy tng STAAR eivat:

o 377 nm yia tov Gaks e To IKPATEPO KEVIPIKG TIAX0G, -5,5 D kau

o 388 nm yia tov dakd e T0 peyahdTepo KevIpkd Tdyog, +10,0 D.

Movtéha VICMO kot VICM5
NMivakag 1

Epmopukiy Ovopaocia Awonrpikn Zuvolki| SldpeTpog Awdpetpog onikod Zxedlaopog antikol

ovopaaia povtéhov 10x0¢ (D) (mm) TAparog (mm) THApaTOg

EVO Visian ICL VICMO 121 -0,5 éwc -18,0 121 49¢éwc5,8 Eninedo, mdka

EVO Visian ICL VICMO 12.6 -0,5 éwc -18,0 12,6 49¢éwc5,8 Eninedo, mdka

EVO Visian ICL VICMO 13.2 -0,5 éwc 18,0 13,2 49 ¢éwc5,8 Eninedo, mdka

EVO Visian ICL VICMO 13.7 -0,5 éwc -18,0 13,7 49 ¢éwc5,8 Eninedo, mhdka

EVO* Visian ICL VICM512.1 -0,5 éw¢ -14,0 12,1 5,0 €wg 6,1 Eninedo, mhdka

EVO* Visian ICL VICM5 12.6 -0,5 éwc -14,0 12,6 5,0 éw 6,1 Eninedo, mhdika

EVO* Visian ICL VICM513.2 -0,5 éw¢ -14,0 13,2 5,0 éwc 6,1 Eninedo, mhdka

EVO* Visian ICL VICM513.7 -0,5 éwc -14,0 13,7 5,0 éw 6,1 Eninedo, mhdika

JuvoAkn Akpo dlapétpou TPO"QZ APAZH2 / . . .
Sidetpoc | OMTIKOG THApATOC 0 daxdg EVOI!EVO+ ICL mpoopilerarva Ton,oesrr]eel 34 O)\OK)l\r]pO,U EVTOG TOU
— on{aBiov Bahdpou, akpiPug miow and Ty iptda kal umpoatd and v npdabia
( — enbdvela eite 1oL kpuaTahoeldoig dakol evég dpakikod aaBevolg eite Tou
N ‘ oo £p¢ur£upévpu svégq)ed)\ptpu bakod s\{c’)c quuéoq)aKlKgL') aoegvobc. ‘Otav ,
- T N b ] } Topoesrneel owotd, 0 Gakdg Nettoupyel wg dabAaotiké atotyeio, yia Ty omTikN
) ‘ / ; d16pBwon/pelwan g powiag.
MevdBaon and oY ANTENAEIZEIZ
KOLTUATS SR 0 dpakdg EVOIEVO+ ICL avtevdeikvutal tapovaia omolaadimote and Tig
QTG TUAPA , / . , p P
o€ TAAKGL Akpo | (A — TOPAKATY TEPITTWAELS /KAl KATAOTATELS;:

Bdong . Q‘Tg'ég"’ THAUaTOC 1. AdBeveig pe xaunAi/un duotohoyiki mukvATNTA TWV KLTTAPWY TOU
MipaTes Akpo Blapétpou evdoBnAiou tou kepatoedoic, duotpodia Tov Fuchs r dAn taBoloyia tov
bz __OTTIKOO TUAHATOG KEPATOEDOUG.

: 2. OdpBalukn unéptaon oe onolovdrnote odBaAuo.
Tupa A-A 3. OmoloodAmote KaTappAakTG otov und enépBacn odBaNUS f un TPALHATIKES
MGypappa VICMO/VICMS Kkatappdktng atov dANo odBaAud.

4. Atopa nhiiag kdtw Twv 21 €Tdv.
5. Mpwronabég yhadkwpua avolyTig f KAEoTAG ywviag.

ENAEl}EElZ ) . ) ) ) . Khetot ywvia mpdabiov Bardpou (dnhadh pkpdtepn and Babpoo I, dnwg
0 dakde EVOIEVO+ ICL evdeikvutau yia xpfon otn Bepaneia dpakikiov odpOahuwv npoodiopileTal e ywviookomiki eEétaon).
aaBeviov nhikiag 21-60 etwv kat ot Bepaneia Pevdodpakikwy odBatpwy 7. Kénon f Bnhacpsc.
aoBeviv W‘““QC 21 ety kardvw ya: ) ) ] ) 8. Malawdtepn A mpodndpxovoa odBahukn ndbnon mouv Ba améxhete
+ Tn &i6pBuon/t peiwon g powniag acBeviv mov kupaivetar and -0,5 D éwg HETEYXELPNTIKA OTTIkr 0§0TnTa 0,477 logMAR (20/60 katd Snellen) f
-20,0 D 070 eminedo twv yuahwv. _ KaOTEPN.
© Me Bd@oc npéo@tou ea)\dlpou (ACD, anterior chamber,depth) (o . 9. AoBeveig pe apphowria  TdpAwon atov dAo opBatd.
HEYQ)\UTERO ang 2,8 mm, 6w petpdral amd 1o evdobiihio Tov keparoeidolg 10. Epdiotevan pakod og 0pBaluo pe fdbBog mpdabiov Bahdpou (anterior
éwg 1o pdablio nepiddio. chamber depth, ACD), 6w petpdrat and 1o ev8oBAALo Tov kepatoeldo0g

€wg 1o PGoBio mepiddkio, uikpdTePo and 2,8 mm.
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EMINAOKEZ KAI ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

Ot avemBopnte avidpdoelg kau o emithokég mov odeihovtar oe 1 eppaviovtar
META T XELpoupyIKNA eMépPacn kat Ty epdiTevan onoovdrmote Gakod
EVOIEVO+ ICL evdéyetat va mepthapPavouy, petadh aMav, kattic rc:
Yoaipa, pn aviidpwoa kSpr, KopIKOG AMOKAELOUAG, npocestr] iptdotopn

pe YAG, devteponadég yhadkwpa, katappdktng, evdodOahua holuwsn,
payoeditda/ipitda, anokdAnan tov audBAnatpoeldois, valoeditda,
o(dnua Tov kepatoeldolg, oidnua wxPAG kKNAdAG, avendpkela AVTLPPOTNGNG
TOU KepaToEdoVG and to evdoBiALo, uTep- 1y uTo-didpBuwan, onuavTiki
avtavdkaon f/kal dAwg (Urd cuvBikeg vuxTEpVIC 0dAYNaNG), LTGTILO,
abénon aoypatiopoy, anwheta BéAtiotng OlopBolpevng pe yoahd omTikAg
ofitntag (BSCVA), anokévipwaon/vneédpBpnpa, adénon evdodBdhwag nieang
(EON) o axéan pe v T avadpopds, anwheia evdobnAakwy KuTtdpwy

ToU KePATOEIdOUG, dlaoTIOPd TG XPWOTIKrG and TV {p1da, devteporadiic
Xepoupyir napépBaan yia adaipeon/avikardotaon/aMayn Géang

Tou dpakod, nepipepikr pdobia cuvéxeia (PAS), ouvéxeta TG ipdag pe To
epdUTELPO, EPEBLONOG TOL EMIMEGUKATA, ATWAELL LANOELDOUG CWHATOC.

I'IPO(DYAA EIZ

Mnv emixeipeite anooteipwon.

2. Mnv anootelpwveTe o€ ALTGKAVATO.

3. 0 dakdg dev Ba mpénel va extiBetat o€ onotodfnote didhupa, EKT6¢ and ta
dtahOpaTa evOoPBANLOL KATALOVIOHOD TIOL XPNOLLOTOLOBVTAL GLVABWG
(mx. woTovo ahatodxo Sldhupa, Wwoppomnévo ahatolyo didAupa (BSS),
§wd0eNATTIKG DidAupa, KATL).

4. Oanpénelva xepileate pe mpoooyn Tov Gaks. Aev mpémet va yivetat kapiia
npoondBeia aAhayng ToL OXAKATOG 1} KOTIG OMOLOLONTIOTE THAATOG TOL
dbakod, kat dev mpénel va epappéletat akatdMnAn nieon aTo OMTIKG TUAUA
T0L GaKoD PE AXUNPS AVTIKEIUEVO.

5. Mnv adnoete Tov dakd va ateyvwoet atov aépa. O dakdg Ba mpénel
va duldooetat o€ anootelpwpévo didhupa BSS katd t didpkea tg
XELPOoLpYKAG eméppaong.

6. H pakpoxpovia enidpaacn tou dpakod dev éxel mpoadioploTei. Qg ek To0TOV,
ot latpol mpénel va auveyifouv va rapakohouBoly pHeTeyXepNTIKA TOUG
aoBeveig o hépouv epdUTELP, OE TAKTA Xpovikd dlaaTApata.

7. Haodbdhela kat n anoteleapatikdtnta Tou dakod dev Exouv TekunpLwbel
ot aoBevelc pe: aotabég Slabhaotikd addApua oe omolovonnote
0pBANUS, KEPATOKWVO, LOTOPIKG KAVIKWY anpelwv (pitidag/payoeditidag,
ouvéxela, auvdpopo dlaomopdg XpwoTikng, Pevdoanodohidwan,
woouhvoetaptwpevo daBrtn i dapntkn audiPinotposdondbeta,
LOTOPIKG TPONYOLHEVNG OPBANUATPIKAG XELPOLPYLIKAG EMéUPaang,
oupnephapPavopévng g dtablaoTikng xeypoupykng enéppaong otov
KePATOELDN.

8. Hepditevon dakol unopel va mpokaléoel pelwaorn g ukvotnTag Twy
KuTTapwv ToL EvdoBNAiov ToL KEPATOELBOUG.

9. Napdu éxouv avadepBei kahd Slabhaotikd anoteéapata ot BiMoypadia
yla xpron tou ICL wg supmAnpwpatikod evdodakob ag 0opBarpolG pe
TIOAVEOTLOKG £VD0DAKG, oL OTLTIKEG AMNAETUOPATES peTAt) auTwY Twv SO0
dakwv dev €xouv aglohoynOel Mhpuc.

YNOAOTIEMOS IEXYOX ®AKOY KAI IPOZAIOPIEMOX METEOOYE

0 umohoylopdg TG Loxvog kat Tou peyéBoug Tou dakod Ba mpénel va

TIPAYUATOTOLETAL QMO TOV XELPOLPYS, UE XPNATN TOL Aoyiopikoy umohoyiopol STAAR

0COS. H xprion tou hoytopikol pmopei va anotpédel apaipata uroloyiopoo,

0L OTo{a EVOEXETAL VAL EXOLY WG AMOTENEGHA TNV TpayLaTooinar nakdioudng

XelpoupykA¢ emépPaons Ayw onpavTikig dladopds etah Tou mpoeyxelpnTikd

ipoPAenépevou kat Tou peteyxelpntikod dlaBhaaTikol anoteAéapato (refractive

surprise), unepBolii kaundlwan (vaulting), teptatpodr Tov pakoy, ad§non
evdodpBAahuag miieong (EOIM) oe oxéon e Ty Ty avadopdg kAT Katd ) didpketa
dokiung tov Opyaviapod Tpodiuwy kat Gapudkwy (FDA) twy HIA. yia toug

ICM/TICM, n opt{dvTia didpeTpog Tou kepatoedolg kat To PdBog Tou mpdabiov

Bahdpiou (ané to evdoBAAo ToL kepaToeldoUG pEXPL TO TiPOabio EpLdAkLO)

XPnotponotBnkav yia Tov Tpoadloplops TG ouVoNKAG DIAPETPOL TOL Pakol

ICL. Yndpyouv kdroleg avadopég mov urodnAwvouy 4Tt ot LETPAOELS opt{dvTiag

JapETPOL TOL KePATOEDOUG Oev GLOXETICETAL UE TIG PeTPATELS and PAedapiki

oxlopn og Phedapikn oxiopn. Npdadarteg dnpootedoeig umodeviouy 6T ot

VEEG OMEIKOVIOTIKEG TEXVONOY (G Umopel va tpoadépouv BENTIOTN anedvion

Ka uétpnan twv evoodBAMLwWY SlaoTAcEwyY oL EUTAéKOVTAL OTNV EiTEVDN

dakkwv evoopBAMuwWY pakwv.

EMIZHMANZEIZ TA YEYAODAKIKOYZ O9OAAMOYZ

0O umooytapég Tng onTikng LoXvog o€ évav Yevdodakikd odOaNuG eivat idlog pe
ToV LNOAOYLOUO G Evav dakiko 0dBaAud. O umoloyiapds, OpWG, Tou peyéBoug
Tou ICL dradépet yiati to péyeBog Tou fdBoug Tou mpdabiov Bahdpiov (dnA. to
«mpaypatiké ACD») mou elodyetat Ba mpénet va eival (oo pe 1o fdbog Tou dakikod

npdabiov Badpov, petpnpévo mpv and tny pditevan dpakikod evdopOALoL

dakoy, ) Ba mpénet va mpoaappoatel avdhoya e T dladopd avdpesa atov

dakwko kat tov Pevdodakikd odpOalpd. lia mapddelypa, yia va uroloyloTel 1o

npaypatiké Bdabog tou tpdabiov Bahdpou (ACD) atov Pevdodakikd opBaruo,

OUVIOTWVTAL OL TIAPAKATW TPOGAPUOYEG TG AMOGTACNG Ao To evdoBnAL0 Tou

kepaToedolG PéXpL TNV TPoabia emddvela Tou evdod Ao pakod:

«  Metproeig omtikrig Topoypadiag ovvoxAc: adaipéote 1,5 mm.

«  Metpnoeig ontikng Popetpiag: abaipéate 1,2 mm.*

+  Metprioeig Scheimpflug: xpnotpomoriote o mpaypatiké fabog tou
npdabiov Baldpou (ACD) = andataan petadt Tov evdobnhiou kat tou
emnéBOL 0N peadtnta tng iptdag.”

MPOETOIMAZIA TOY ®AKOY

BeBauwwbeite 61t n o1dBpn tou bypol MAnpwvet Touhdytatov ta 2/3 Touv drahdiov.
0O Beppoaynuatiopévog diokog kat to dLahidio Ba mpémet va avolyovtal to
otelpo medio. Kataypdyte Tov aptBo oelpdg o éva mpakTiko eyxelpnong yla va
datnpnoete v ixvnhaootnta twv dakwv. Abatpéate To kandkt ahoupvion
kat To mwpa ano 1o drahido. Abaipéate Tov dakd and 1o drakidio. O pakdg dev
Ba npénet va ektiBetal o Enpd mepiPdhov (aépag) yia neploadtepo and éva
Aemto.

MPOXOXH: Mn xpnotponoteite edv n cuokevacia £xel avolxtel f) €xet umooTel

{nua.
MPOXOXH: Mnv adrivete Tov pakd va oteyvwoel Petd tnv adaipear] Tov and to
yudAwo pLaidio.

XOPHIHZH KAI OAHTIEX XPHZHX

H eudpidtevon tou pakod EVOIEVO+ ICL Ba mpénet va emigepeital povo and
XELPOUPYE (L ESQUPETIKN IKAVETNTAL OTNV AMAUTOBHLEVT XELPOLPYIK TEXVIKI. H
Tapakdtw Sladikacia cuviotdral yia Ty epditevan tov dpakod EVOIEVO+ ICL.
0 a06evrg Ba mpémet va TpoeTOAETAL YLat TN XELPOLPYIKI snépBaon

obpdwva e Ty Tomki enepBarikr dladikaia Tov xetpovpyoo. Oa mpéneva
xpnotporotndel pa kaBapa okAnpikr 1 Kepomm, XELPOUPYIKT TOpr} 3,5 mm

1 HikpdTePn yia T dnpovpyla anpayyag, akohovBodpevn and rt)\r]pwor] 0V
npdabiou kat Tov omiablov Baldpou e katdAndo wdoehaatiké VAo, Katomy
0 dakdg dmhwvetat xpnotponowvag évav eyxutipa MICROSTAAR® MSI-PF 1
MSITF pe doatyya SFC-45 1 adotnpa tonoBétnong lioli-24™ kau eyxéetat otov
npéabio Bdhapio Tov odBapod. Mapakahodpe cupBovhevBeite to £vbeto Tou
MPOIGVTOG 1} ToV 00NYS GOPTWONG TIOL TAPEXETAL UE TOV EYXUTAPA Yia 00Ny ieg
OXETIKG: HE TN OWOTH GOPTWON KAt €YXUOT TOL GAKOD XPOLHOTIOVTAG 000 TN
éyxuong MICROSTAAR® ) abotnpa tonoBétnang lioli-24™. EnaAnBebote tov
OWOTO MPOCAVATONGLO TOL dakol oTov 0PBANUS kat 6Tt dev Exel avaatpadel
0 dakdc. Edv n kdpn napapével apketd dieatahpévn, o pakdg Ba mpémet va
elvat kald kevTpaplopévog kat tomoBeTnpévog kdtw and Ty iptda, unpootd
and tov kpuoTaMoeld dakd evog dakikod acBevi ) Tov epduTeLpévo
evdodako evog Yevdodakikod aoBevy, wote ot hdkes Bdong va tonoBetBody
ot Phepapwr oxiop. Mpénet va npaypatoroinbel miipng adaipean Tov
Ew00eNaoTIKOL BAIKOY ToL 0PBaMLOD pETA Ty ohokMpwan TG xelpoLpyIKiig
enépPaong mpw ané m obykheion Tov odpBadpod (xwpic pdppara). Atd avto

10 anpelo, n enépPaon unopel va ouvexlotel cOpdwva pe Ty Tumikh dtadikaaia
TOU XELpoupyoU. AoppiTe TXGV MAPENKSHEVA Piag XPAONG oL Unopel va
€xoLv LONLVOE( e cwpaTIkd Lypd katd ) dtdpketa TG enépPaong we Poloyikd
enkivduva andéfinta, ooudwva pe  dadikacio andppupng Bodoyikd
enkivduvwy anoPhijtwv. H peteyxeipntiki tatpiki dpoviida tov acbevoig Ba
nipénel eniong va akohouBel Ty Turikr dtadikaaia Tou Xelpoupyou.

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ
EAéy§re v emonpavon g ouokevasiag tov pakod yia 10 woTs poviého
KO TN 0wa'Tr LoX Y Tou pakoy.

2. Avoi€te T ouokevaoia ya va emBePatwoete ) donTpik loXH ToL dakoo.

3. Na xepiCeote Tov pakd and o antiks Tufpa. Mnv TAvETE TO OMTIKG TUAKA
pe AaBida kat pnv ayy(lete TOTE T0 KEVTIPO TOL OMTIKOY THAMATOS META TV
Tonobétnan Tov dakol péaa atov odpOaNUG.

4. HmMjpng adaipean tou wdoehaaTikol bAkod and Tov opBakud petd
NV 0AoKAPWGN TNG XELPOLPYIKAS eméuPaong eivat {wtikic onpasiag.

H STAAR Surgical ouviotd tn xprion vdpounponulopeBuiokuTTapivng
(HPMC) 2% xapnhob poprakot Bdpoug f dtaomelpdpevou, odBaduikoy,
€wdoxelpoupykol mpoidvTog, Xapuniod €mdouc.

5. H STAAR Surgical ouviotd tn xprion MICROSTAAR® MSI-PF i MSI-TF e
ouaTpata éyxuong dpuaiyywv SFC-45 1 To abotnpa Tonobétnong lioli-24™
yla Ty eloaywyn tov dakol oe mTuxwuévn katdotaon.

ZHMEIQZH: To k0plo §wdoehaoTikd LAKG Tov XpnatpuomotBnke katd Ty

KAWIKr dokipr Tov opyaviapod Tpodiuwy kat dappdkwy (FDA) Twv HILA. frav

napackebaopa bdpoturmponvlopeBuokuttapivng 2% xapunhod poplakod

Bdpouc.
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MEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN AZ®AAEIAZ KAI TON KAINIKQN ENIAOZEQN

Mropeite va Ppeite pwa mepiAndn Twv Xapaktnpotikwy acddhelag kat twv khwvikwv emdsoewy (SSCP) yia T okoyévela dakwy ICL oty Evpwaikr Bdon dedopévwy
yla Ta latpotexvohoyikd mpoidvta (Eudamed) atov wotdtono hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed. To Baoiké UDI-DI (BUDI-DI) xpnotpomnoteital yia tnv avalitnon g
otoyévelag dakwv ICL atov wotétomo ivar 764013516ICLGV.

KAINIKH AOKIMH ICM

ZuvomTIKG £UpApATA TWV KAVIKWV PENETWV:

Ovepdutedotpol dakoi Collamer® povtéhou ICM anodeixBnkav aodaleic kat anoteheapatikol wg SlaBAaoTIKA oToLKEla yia Ty Ttk pelwon peoaiou £wg peydlou
Babpob powriag.

Mivakag 2: Anpoypadika orotyeia acOevwv

Mivakag 3: AvemBopnta ouppava
696 odpBahpoi éhapav Bepancia oe 404 aoBeveig

MNapakdrw napatifetat pa nepiingn Twv avembopnTwy ooppdviwy rov
avadpépBnkav atoug 696 opOalpoug aaBeviv mov eyypddnkav katd ) didpkela

iho ¢ khwvikng dokipig (o€ omotadinote peteyxelpntikn eéétaan):
'Avapfc 158 (39,1%) AvemBpunto oupPav N | %
’Fuvau«»:q 246 (60,9%) Adaipean tou ICL Ayw avénuévng EON 2 |03
Guli Avtikatdotaon tou ICL (Ayw havBaopévou mpoadlopiopol peyédoug) 6 | 0,9
Kauvkdata 348 (86,1%) ANayt B¢ong Tou ICL 4 |06
Matpn 6 (1,5%) Adaipeon Tou ICL Myw katappdktn 5 |07
Nar. Auepwiic 26 (6,4%) AN\eG EMAKGAOLOE XELPOLPYIKEG TAPEUBATEL 6 |08
AMn 24 (5,9%)
Méan nhkia 37,1 étn
NMivakag 4
Béhtiotn) dtopBolpevn pe yvahid omriki ofbtnta (BSCVA) pe v ndpodo tou xpdvou yia aaBeveig
pe mpoeyxetpntiki BSCVA 20/20 1 kahdtepn O epdutedoipog dpakdg Collamer® yia m powria
Mpoeyy 1¢pdopada 1 pvag 3 pijveg 6 prveg 12 prveg 24 pveg
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82(92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 4147417 (99,3%) 419/419 (100,0%) 404/404(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 (o 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%)
Aev avadépbOnke 1 4 3 5 0 1
Ydvoho 439 422 421 405 391 280 83
NMivakag 5
Mn diopBobpevn omtiki ofdtnta pe Ty ndpodo tou pdvou yia acbevei pe mpoeyxetpntiki) BSCVA 20/20 1} kahdtepn O epdutedorpog pakég Collamer® yia ) pownia
Mpoeyx 1&pdopdda 1pAvag 3 prjveg 6 prjveg 12 prjveg 24 pijveg
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(971%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83 (0,0%)
Aev avadépbnke 0 3 1 3 1 3 0
24voho 439 422 421 405 391 280 83
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NMivakag 6
2patpiké 1woddvapio vrokelpevikig SiaBhaaong pe v ndpodo tou xpovou
0 gpgputedorpog pakdg Collamer® yia tn pownia

Idatpiké Mpoeyy 1epdopada 1 pivag 3 pjveg 6 prjveg 12 prveg 24 prjveg
1oduovapo (D) n% n% n% n% n% n% n%
1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 70,1%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
1,00 £wc +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 £wc -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 £wc -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 éwc -6,00 0(0,0%) 40(6,2%) £1(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(72%) 11(8,1%)
-6,01£wc 10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
410,01 éwc -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
415,01 éwc -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%)
Sovoho 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Méon 11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 0,623 -0,857

ANA®OPA ANENIOYMHTQN ZYMBANTQON

O avemBiopntes avtidpdaelg f/kat ot SuvnTikd amelAnTikég yia Ty dpaan
MIMAOKEG ToL Propel eboya va BewpnBel 6Tt oxetiCoval e Tov Ppako mpénel va
avadépovrat apéowg otnv STAAR Surgical kat otnv appédia apyr Tov KpAToug
péhoug g EE oo omoio eivat eykateatnpévog o xpnotng. Ot minpodopieg
auTég {nTolvTat and GAoug Toug XELPOLPYOUG TPOKELLEVOU VAt TeKNPpLwBobv ot
SLVNTIKEG LAKPOXPOVLES ETUMTHTELC TNG eudpuTeLanC tou dakod EVOIEVO+ ICL.
TPOMNOZ AIAGEZHZX

0 ¢dakde EVO[EVO+ ICL napéxetat anooTElpwiéVOC KAl U TIVPETOYEVOC OE
odpaylopévo dlahidio mou meptéxet diahupa BSS. To drahidio eivar oppayiopévo
péoa e Beppooynpatiopévo dioko kat TonoBetnévo o€ kouTi, Ue EMONPAVOELS
kat mAnpodopieg mpoidvtog. H oteipdtnta eival daopalapévn péxpt Ty
niepopnvia AMj§ng mou umodevOETAL TTNY EMOAIAVAN TG CLUOKELATIAG, EGV

n odpdytan tou digkou kat Tov draldiov dev Exouv diatpnBel kau dev Exouv
vnootel {niud. O pakdg EVO[EVO+ ICL éxel amooteipwdei pe atpd. Mapéxetau
pLa kdpTa pdutedpatog aaobevoic, odnyieg yia Ty kdpta epdutedpatog kal
EMANUAVOELG 0TN povada auakevasiag. Avti n kdpta, n omoia mephapPavel
évav oOVOEOHO y1a T TANPodopies aoPANelas OXETIKA e Tov EPLTEOTILO
baké Ba mpénel va gupmAnpwveTal and Tov dPoxo LYELOVOMIKAS TiepiBalng
kat va divetat atov acBevi yia va T Slatnproet wg LOvIpo apxeio Tou
€pdUTEOPATOC KL WG MOPOG yla va TV emibekvOeL o€ kABe emayyehpatia
bpovTidag TWV LATIWV TTOL EMOKENTETAL GTO [LENAOV.

HMEPOMHNIA AHzHZ

H nuepopnvia AMiéng otn cuokevasia g cuokevng eivat n nepopnvia Ajéng g
otelpdtnTag. H ouokeur dev mpémel va XpnoLpomoLe(Tal Petd Ty TapéAeuan TG
UTOBEKVUGHEVNG NHEPOpNViag A§ng aTtelpdTnTag.

MOAITIKH ENIZTPO®QN INA ®AKOYZ EVO|EVO+ ICL tng STAAR
Enwowvwviate pe t STAAR Surgical. O pakdg EVO|EVO+ ICL mpénetva
EMOTPEDETAL OTEYVEG. MV ETIKELPFOETE VA ENAVEVLOATWOETE TOV HAKO.

EITYHZH KAI NEPIOPIZMOZ EYOYNON

H STAAR Surgical eyyvdrat ot éxet AndBel edhoyn dpovtida katd thv
napaywyr autod Tou Tpoidvtog. H STAAR Surgical dev Ba dépet kapia evBivn
yla ontowadnmote Betikr 1 anoBetiki anwAela, {npia i dandvn mou pnopei va
TipokOYEL dueaa f Eppueaa and T xprion autod Tov TPoidvtog. 2tov fabpo
oL emTpéMETAL amd Tn vopoBeaia, n amokAelotikiy evBdvn Tng STAAR Surgical
ané onoladATOTE Kal and ONeg ave§apETwg TI¢ attieg mov adopodv Tov Gakd
EVOIEVO+ ICL Ba mepropiletar otnv avtikatdotacn tou dakod EVOIEVO+

ICL tov Ba emotpade kat Ba damotwBei and ) STAAR Surgical ott eivat
ENATTWHATIKOG. AuTH ) €yyOnan umokabioTd kat anokAeiel ONeg T ANEG
€yyLnoeL; mou dev mpoPAémovTal pnTd oTo Napov, Eite PNTES £ite EppeTtg, kat'
ebappoyr Tov vopou 1 pe Ao tpdmo, cupmepthapPavopévwy, Letadd dAwy,
TUXGV EPUEOWY EYYLAOEWY EUMOPELOLUGTNTAC 1 KATAANASTNTAC XPAONG.
®YAAZH

Ouhdooete Tov dakd ot Beppokpasia dwpatiov/meptpdrlovtog.

MPOXOXH

«  Mnv anogtelpwvete Tov $pakd oe avtdkavato. Mn duldooete tov pakd
og Bepplokpaoieg avw Twv 40 °C. Mnv kataixete. Edv dev mhnpobvtat ot
anawtoel Beppokpaciag, ematpéPte Tov dpakd otn STAAR Surgical.

«  Oudakof EVOIEVO+ ICL tg STAAR Surgical kat ta avaldoipa napehkdpeva
0LOKeLAJOVTAL KA ATIOTTEPWVOVTAL Y iat Povo xprion. Aev
edappéletal og auTEG TIG TUOKELEG kaBaplopdg, emavaypnatuonoinan
f/kat enavanooteipwon. Edv kdnola and avTég Ti¢ cuoKevES
enavaypnatpomnotBnke Hetd and kabaptopd f/kat Ty enavanootelipwar),
elvat e€atpeTikd Bave va elvat pohvopiévn kat n uélvvan propei va
nipokaléael holuwén f/kat dheypovn.
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®
~ STAAR
SURGICAL
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 certificacion
para médicos de ICL EVO|EVO+ de STAAR Surgical, que presta especial atencién a las mefodologias de determinacién del didmetro total de la ICL EVO|EVO+. La eleccion
de un tamao inadecuado de ICL EVOIEVO+ puede causar acontecimientos adversos de leves a graves.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La ICL EVO|EVO+ tiene un disefio de una sola pieza con una zona dptica cdncavo-convexa de 4,9 a 6,1 mm de diametro (segin el modelo y las dioptrias); la éptica tiene
un orificio central de 0,36 mm de diametro, denominado KS-AquaPORT®. La lente se fabrica en cuatro didmetros fotales: 12,1, 12,6, 13,2 y 13,7 mm, para su adaptacién

a ojos de diferentes tamarios. Las lentes pueden doblarse e implantarse a través de una incision de 3,5 mm o menos. Las lentes estan hechas de un material de
polimero patentado que absorbe la radiacidn UV, que contiene hidroxietilmetacrilato (HEMA) y colageno porcino. Los valores de corte UV del 10 % de la gama de
lentes intraoculares faquicas de STAAR son los siguientes:

« 377 nm para la lenfe con grosor central mas delgado, -5,5D y

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

Modelos VICMO & VICM5
Tabla1

Nombre de Nombre de Potencia diéptrica Diametro total Diametro optico Disefio haptico

marca modelo (D) (mm) (mm)

ICLEVO Visian VICMO 121 De-0,5a-18,0 121 De49a58 Placa plana

ICLEVO Visian VICMO 12.6 De-0,5a-18,0 12,6 De4,9a5,8 Placa plana

ICLEVO Visian VICMO 13.2 De-0,5a-18,0 13,2 De4,9a5,8 Placa plana

ICLEVO Visian VICMO 13.7 De-0,5a-18,0 13,7 De4,9a5,8 Placa plana

ICLEVO+ Visian VICM512.1 De-0,5a-14,0 121 De 5,006, Placa plana

ICL EVO+ Visian VICM512.6 De-0,5a-14,0 12,6 De5,0a 6,1 Placa plana

ICL EVO+ Visian VICM513.2 De-0,50a-14,0 13,2 De 5,0 a 6,1 Placa plana

ICLEVO+ Visian VICM513.7 De-0,5a-14,0 13,7 De 5,0 a 6,1 Placa plana

Digmetro total Borde del MODO DE ACCIO,N o
, / diametro éptico La ICL EVOIEVO+ estd disefiada para colocarse completamente dentro de la
y cdmara posterior, directamente detrds del iris y frente a la superficie anterior
N _ ) . 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
L¢ & -1 ! lente funciona como un elemento refractivo que corrige o reduce 6pticamente la
‘ i miopia.
Transicion ‘_05" CONTRAINDICACIONES
desde hdptico - NV La ICL EVO|EVO+ estd contraindicada en presencia de cualquiera de las
C“rvc’d?dhc’;;g Bord | Pendiente del circunstancias o condiciones siguientes:
P hd;tricg borde haptico 1. Pacientes con densidad baja o anémala de células endoteliales corneales,
| ,—Bordedel distrofia de Fuchs u otros trastornos corneales.
Y, didmetro Gptico 2. Hipertensién ocular en alguno de los ojos.

2
2,

Seccion A~ A 3. Alguna catarata en el ojo que se vaya a intervenir, o catarata no traumdtica
en el otro ojo.
Diagrama de VICMO/VICM5 4. Menores de 21 afos.
5. Glaucoma primario de angulo abierto o dngulo estrecho.

INDICACIONES 6. Angulos estrechos de la camara anterior (esto es, inferiores al grado lll
La ICL EVO|EVO+ estd indicada para utilizarse en tratamientos oculares faquicos segUn lo determinado por el examen gonioscdpico).
en pacientes con una edad comprendida entre los 21y los 60 afios y en 7. Mujeres embarazadas o lactantes.
tratamientos oculares pseudofdquicos en pacientes de 21 afios o mayores para: 8. Trastornos oculares previos o preexistentes que impidan una agudeza visual
+ Lacorreccion o reduccion de la miopia en pacientes con mediciones de posoperatoria de 0,477 logMAR (20/60 Snellen) o mejor.

entre -0,5 Dy -20,0 D en el plano de las gafas. 9. Pacientes ambliépicos o tuertos del otro ojo.
+  Con una profundidad de la cdmara anterior (anterior chamber depth, ACD) 10. Implante de una lente en un ojo con una profundidad de la camara anterior

igual o superior a 2,8 mm, medida desde el endotelio corneal a la cépsula (ACD), medida desde el endotelio corneal a la capsula anterior del cristalino,

anterior del cristalino. de menos de 2,8 mm.
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COMPLICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas y las complicaciones debidas o posteriores a la

infervencion quirdrgica y el implante de cualquier ICL EVO[EVO* pueden incluir,

entre otras: hipema, pupila no reactiva, bloqueo pupilar, iridotomia adicional
con ldser YAG, glaucoma secundario, cataratas, infeccion intraocular, uveitis

o iritis, desprendimiento retiniano, vitritis, edema corneal, edema macular,

descompensacion corneal, correccion 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, descentracion/subluxacion, elevacién de la presidn intraocular respecto
alabasal, pérdida de células endoteliales corneales, dispersion de pigmentos
del iris, intervencion quirdrgica secundaria para extraer, sustituir o recolocar la
lente, sinequia anterior periférica (SAP), sinequia del iris al implante, irritacion
conjuntival y pérdida de vitreo.

PRECAUCIONES

1. Nointente esterilizar el producto.

2. No esterilice el producto en autoclave.

3. Lalente no deberd exponerse a ninguna solucion que no sean las soluciones
de irrigacion intraocular utilizadas normalmente (p. ej, solucién salina
isotdnica, solucion salina equilibrada, solucién viscoeldstica, efc.).

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

5. Nodeje secar la lente al aire. La lente debe conservarse en solucién salina
equilibrada estéril durante la intervencién quirdrgica.

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

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

8. Elimplante 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 dpticas entre estas dos
lentes no se han evaluado de manera exhaustiva.

CALCULO DE LA POTENCIA'Y EL TAMANO DE LA LENTE

El calculo de la potencia y el tamafo de la lente deberd realizarlo el cirujano
utilizando el software de cdlculo STAAR OCOS. El uso del software puede evitar
posibles errores de calculo que puedan requerir una intervencidn quirurgica
secundaria debido a sorpresa refractiva, exceso de abombamiento, rotacion
de la lente, presion intraocular elevada desde el inicio, etc. Durante el estudio
clinico de la FDA estadounidense para la ICM/TICM, el didmetro total de la ICL
se determind utilizando la distancia de blanco a blanco y la profundidad de

la camara anterior (ACD) (desde el endotelio corneal a la 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 visualizacidn y una medicidn dptimas de las dimensiones
intraoculares relacionadas con el implante de lentes intraoculares faquicas.

CONSIDERACIONES PARA LOS 0JOS PSEUDOFAQUICOS

El calculo de la potencia dptica de un ojo pseudofaquico es igual que el

cdlculo de la potencia de un ojo fadquico. Sin embargo, el cdlculo del tamario

de la ICL difiere en que la profundidad de la cémara anterior (esto es, la “ACD

verdadera”) empleada para el cdlculo deberd ser la profundidad de la camara

anterior faquica medida antes de la implantacién de la lente intraocular o

deberd ajustarse para tener en cuenta la diferencia entre el ojo faquico y

el pseudofaquico. Por ejemplo, para calcular la ACD verdadera en un ojo

pseudofaquico, se ha recomendado realizar los siguientes ajustes de distancia

entre el endotelio corneal y la superficie anterior de la lente infraocular:

+ Mediciones de fomografia de coherencia dptica: reste 1,5 mm.

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

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

PREPARACION DE LA LENTE

Verifique que el nivel de liquido llene al menos 2/3 del vial. La bandeja de
plastico termoformado y el vial deben abrirse en un campo estéril. Registre

el nimero de serie en el informe operativo para conservar la posibilidad de
realizar la trazabilidad de la lente. Retire la tapa de aluminio y el tapdn del
vial. Retire la lente del vial. La lente no debe exponerse a un entorno seco (aire)
durante mds de un minuto.

PRECAUCION: No utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado.

PRECAUCION: No deje secar la lente después de exiraerla del vial de cristal.
ADMINISTRACION E INSTRUCCIONES DE USO

Elimplante de la ICL EVO|EVO+ solamente deben tratar de realizarlo cirujanos
expertos en la técnica quirdrgica requerida. Se recomienda el procedimiento
siguiente para el implante de la ICL EVO[EVO+.

La preparacion del paciente para la intervencidn quirtrgica debe realizarse
siguiendo el procedimiento operatorio habitual del cirujano. Debe utilizarse

una incision de herida en tinel escleral o corneal transparente de 3,5 mm

0 menos, sequida del relleno de las cdmaras anterior y posterior con una
solucién viscoeldstica adecuada. A continuacion, 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 camara anterior del ojo. Consulte el
folleto o la guia de carga que acompaia al inyector para ver las instrucciones
relacionadas con la carga e inyeccién correctas de la lente utilizando el sistema
de inyeccion MICROSTAAR® o el sistema de implantacién lioli 24™. Asegurese de
que la lente esté en la orientacion correcta en el ojo y de que no esté invertida. Si
la pupila permanece suficientemente dilatada, la lente debe estar bien centrada
y colocada debajo del iris y frente al cristalino natural del paciente faquico o

de la lente intraocular implantada de un paciente pseudofaquico, de forma

que las patas estén colocadas en el surco. Una vez finalizado el procedimiento
quirtrgico y 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. Deseche todos los
accesorios de un solo uso que puedan haberse contaminados con fluidos
corporales durante el procedimiento como residuos bioldgicos peligrosos,

en conformidad con el procedimiento estdndar de eliminacién de desechos
quirtrgicos biolégicos peligrosos. 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 de la lente.

3. Maneje la lente por la parte de los hdpticos. 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. Esesencial extraer por completo la solucién viscoeldstica del ojo tras
finalizar el procedimiento quirdrgico. STAAR Surgical recomienda un
dispositivo viscoquirtrgico oftalmico de hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC)
al 2 % de bajo peso molecular o dispersivo de baja viscosidad.

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

NOTA: La solucion viscoeldstica principal utilizada durante el ensayo clinico de

la FDA estadounidense fue una preparacion de hidroxipropilmetilcelulosa al 2 %

de bajo peso molecular.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLINICO

Hay disponible un Resumen sobre seguridad y funcionamiento (SSCP) para la
familia de lentes ICL en la base de datos europea sobre productos sanitarios
(Eudamed) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. El UDI-DI bésico (BUDI-DI)
utilizado para buscar la familia de lentes ICL en el sitio web es 764013516ICLGV.
ENSAYO CLINICO DE LAS LENTES ICM

Resumen de los resultados de los estudios clinicos:

Se observd que las lentes implantables Collamer® modelo ICM son seguras y
eficaces como elementos refractivos para reducir dpticamente la miopia de
moderada a alta.
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Tabla 2: Datos demograficos de pacientes
696 ojos tratados en 404 pacientes

Tabla 3: Efectos adversos
A continuacion se muestra un resumen de efectos adversos

Sexo comunicados en los 696 ojos inscritos durante el ensayo clinico (en
Hombre 158 391%) cualquier examen postquirirgico):
Mujer 246 (60,9%) Efecto adverso N %
Origen étnico Extraccion de la ICL debido a presién intraocular elevada 2 103
Caucdsico 348 ©61%) SusTiTuciér? de la ICL (por tener un tamario incorrecto) 6 0,9
Negro 6 (1,5% Recolocacion de la ICL 4 0,6
Hispano 2% 64% Retirada de la ICL debido a catarata 5 0,7
Otro 924 (5,9%) Otras intervenciones quirtrgicas secundarias 6 0,8
Edad media: 371 afios
Tabla 4
Mejor agudeza visual corregida con gafas (BSCVA) con tiempo para pacientes con BSCVA PREOP de 20/20 o superior
La lente implantable Collamer® para miopia
Preop 1semana 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%) 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 (O 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 11 4 3 5 0 1
Total 439 422 421 405 391 280 83
Tabla 5
Agudeza visual no corregida a lo largo del tiempo para pacientes con BSCVA PREOP de 20/20 o superior
La lente implantable de Collamer® para miopia
Preop 1semana Tmes 3 meses 6 meses 12 meses 24 meses
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0 %) 162/421 (38,5 %) 197/421(46,8 %) 210/404 (52,0 %) 200/391(51,2 %) 158/278 (56,8 %) 33/83(39,8 %)
<20/25 0/439 (0,0 %) 248/421(58,9 %) 278/421(66,0 %) 281/404 (69,6 %) 274/391(70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0 %)
<20/32 0/439 (0,0 %) 316/421(75,%) 351/421(83,4 %) 338/404 (83,7 %) 323/391 (82,6 %) 235/278 (84,5 %) 63/83 (75,9 %)
<20/40 0/439 (0,0 %) 364/421(86,5 %) 377/421(89,5 %) 369/404 (91,3 %) 346/391(88,5 %) 253/278 (91,0 %) 71/83 (85,5 %)
<20/80 0/439 (0,0 %) 408/421(96,9 %) 409/421(97,1%) 397/404 (98,3 %) 382/391(97,7 %) 271/278 (97,5 %) 80/83 (96,4 %)
<20/200 0/439 (0,0 %) 421/421(100,0 %) 421/421(100,0%)  404/404(100,0%)  391/391(100,0%)  278/278 (100,0 %) 83/83 (100,0 %)
>20/200 439/439 (100,0 %) 0/421(0,0 %) 0/421(0,0 %) 0/404 (0,0 %) 0/391(0,0 %) 0/278 (0,0 %) 0/83(0,0 %)
No notificado 1 3 1 3 0
Total 439 422 42 405 391 280 83
Tabla 6
Equivalente esférico de refraccion manifiesta con el tiempo
La lente implantable de Collamer® para miopia
Equivalente Preop 1semana Tmes 3 meses 6 meses 12 meses 24 meses
esférico (D) n% n% n% n% n% n% n%
1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7011%) 6(1,0%) 5(0,8% 4(0,9%) 0(0,0%
De +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 %)
De 0,00 a -1,00 0(0,0%) 399 (61,8 %) 405 (61,7 %) 374 (60,6 %) 356 (59,8 %) 283(63,3%) 75 (55,1%)
De -1,01a-2,00 0(0,0%) 103 (15,9 %) 81(12,3 %) 81(13,1%) 91(15,3 %) 58 (13,0 %) 36(26,5%)
De -2,01a-6,00 0(0,0%) 40 (6,2 %) 41(6,3%) 31(5,0%) 36(6,1%) 32(7,2%) 11(8,1%)
De -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%)
De -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%)
De -15,01a -20,00 88 (12,6 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Total 696 (100,0 %) 646 (100,0 %) 656 (100,0 %) 617 (100,0 %) 595 (100,0 %) 447 (100,0 %) 136 (100,0 %)
Media -1,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
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NOTIFICACION DE EFECTOS ADVERSOS

Las reacciones adversas o las complicaciones potencialmente perjudiciales
para la vista que puedan considerarse razonablemente relacionadas con

la lente deben nofificarse de inmediato a STAAR Surgical y a la autoridad
competente del Estado miembro de la UE donde resida el paciente. Esta
informacion se estd solicitando a los cirujanos para documentar los posibles
efectos a largo plazo del implante de la ICL EVOIEVO+.

PRESENTACION

La ICL EVO|EVO+ se suministra estéril y apirégena en un vial sellado que
contiene solucién salina equilibrada. El vial estd contenido herméticamente
dentro de una bandeja de pldstico termoformado contenida a su vez en una
caja con efiquetas 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. En el paquete de la unidad se suministran una tarjeta de

implante del paciente, las instrucciones y las etiquetas de la tarjeta de implante.

Esta tarjeta, que incluye un enlace a informacion de seguridad importante con
respecto a la lente implantada, debe ser rellenada por el proveedor sanitario y
entregada al paciente para que la conserve como un registro permanente del
implante, y como un recurso para mostrar a cualquier profesional de la visién
que se consulte en el futuro.

FECHA DE CADUCIDAD

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

POLITICA DE DEVOLUCIONES DE LAS ICL EVO[EVO+ de STAAR
Péngase en contacto con STAAR Surgical. Las ICL EVO|EVO+ deben devolverse
secas. No intente rehidratar la lente.

GARANTIAY LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

STAAR Surgical garantiza que se ha empleado un cuidado razonable en la
fabricacion de este producto. STAAR Surgical no serd responsable de ningun
dafio, 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 tnica responsabilidad de STAAR Surgical de fodas y cada una
de las causas relativas a la ICL EVO|EVO+ se limitard a la sustitucién de la ICL
EVOIEVO+ que se devuelva y que STAAR Surgical considere defectuosa. Esta
garantia sustituye y excluye a todas las demds garantias no expresamente
establecidas en este documento, ya sean expresas o implicitas, por proceso
juridico o de ofro modo, incluida, entre otras, cualquier garantia implicita de
comerciabilidad o idoneidad para un uso particular.

CONSERVACION

Conserve la lente a temperatura ambiente.

PRECAUCION

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

+ LasICL EVOIEVO+ de STAAR Surgical y sus accesorios desechables se
presentan envasados y esterilizados para un solo uso. La limpieza, la
reutilizacion o la reesterilizacion no son aplicables a estos dispositivos.
Siuno de estos dispositivos se vuelve a utilizar después de su limpieza o
reesterilizacion, es altamente probable que esté contaminado y que la
contaminacién provoque infeccién o inflamacion.
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®
~ STAAR
SURGICAL
EVO|EVO+ Visian® implanteeritav Collamer® laéts (EVO|EVO+ ICL)

KASUTUSJUHEND
TOOTETEAVE

Palun tutvuge enne esmase Kliinilise protseduuri sooritamist kogu selle tooteteabega. Kéik arstid peavad labima STAAR Surgical EVOIEVO+ ICL-i arsti
sertifitseerimisprogrammi; erilist téhelepanu péératakse suuruse arvestamise meetoditele, millega madratakse EVO[EVO+ ICL-i iildine Iabimaét. Vale EVOIEVO+ ICL-i
suurus voib pohjustada kergeid kuni raskeid kérvalndhte.

SEADME KIRJELDUS

EVOIEVO+ ICL koosneb tihes tiikis négusa/kumera 4,9-6,1 mm diameetriga (olenevalt mudelist ja dioptrist) optilise tsooniga laétsest ja 0,36 mm diameetriga kesksest
avast optikas, mida nimetatakse KS-AquaPORT-iks®. Ladtse toodetakse nelja dldise labimodduga: 12,1, 12,6, 13,2, 13,7 mm, et sobida erineva suurusega silmadele.
Ladtsi véib kokku murda ja implanteerida labi avause, mille suurus on 3,5 mm véi vahem. Ladtsed on valmistatud patenteeritud ultraviolettkiirgust (UV) neelavast
poliimeerist, mis sisaldab hiidrokstetiitimetakrilaati (HEMA) ja sigade kollageeni. STAARi faakiliste silmasiseste ladtsede perekonna 10%-lised ultraviolettkiirguse
piirvadrtused on:

377 nm kdige 6hema keskse paksusega ladtse korral, -5,5D ja

+ 388 nm koige paksema keskse paksusega lGatse korral, +10,0 D.

VICMO ja VICM5 mudelid

Tabel 1

Kaubamdrgi Mudeli Dioptriline tugevus Uldine labimoot Optiline diameeter ~ Haptiline kujundus
nimetus nimetus (D) (mm) (mm)

EVO Visian ICL VICMO 121 -0,5 kuni -18,0 12,1 49kuni5,8 Tasane, lame
EVO Visian ICL VICMO 12.6 -0,5 kuni -18,0 12,6 49kuni5,8 Tasane, lame
EVO Visian ICL VICMO 13.2 -0,5 kuni -18,0 13,2 49 kuni5,8 Tasane, lame
EVO Visian ICL VICMO 13.7 -0,5 kuni -18,0 13,7 4,9 kuni 5,8 Tasane, lame
EVO+ Visian ICL VICM512.1 -0,5 kuni -14,0 12 5,0 kuni 6,1 Tasane, lame
EVO+ Visian ICL VICM512.6 -0,5 kuni -14,0 12,6 5,0 kuni 6,1 Tasane, lame
EVO+ Visian ICL VICM513.2 -0,5 kuni -14,0 13,2 5,0 kuni 6,1 Tasane, lame
EVO+ Visian ICL VICM513.7 -0,5 kuni -14,0 13,7 5,0 kuni 6,1 Tasane, lame

TOIMEMEHHANISM

EVOIEVO+ ICL on méeldud asetamiseks tdielikult tagakambrisse ofse irise

taha ning faakilisel patsiendil loomuliku laétse véi pseudofaakilisel patsiendil
implanteeritud intraokulaarse ladtse eespinna ette. Kui ladts on digesti asetatud,
funktsioneerib see refraktiivse elemendina, mis optiliselt korrigeerib/véhendab

Uldlabimast Optika diameetri

miioopiat.
VASTUNAIDUSTUSED
Uleminek EVOIEVO+ ICL on vastundidustatud jérgmistel juhtudel ja/véi jérgmiste seisundite
kumeralt korral:
haptikalt 1. Patsiendid, kellel on madal/ebanormaalne korneaalendoteeli rakkude
jalaplaadile tihedus, Fuchs'i diistroofia véi méni teine korneaalpatoloogia.

2. Okulaarne hiipertensioon kummaski silmas.
3. Ukskoik milline katarakt opereeritavas silmas voi mittetraumaatiline katarakt

teises silmas.
Loik A- A 4. Alla 21 aasta vanused isikud.
5. Primaarne avatud nurga véi kitsa nurga glaukoom.
VICMO/VICM5 diagramm 6. Kitsad eeskambri nurgad (nt véihem kui aste I1l gonioskoopilisel
. ldbivaatusel).
NAIDUSTUSED 7. Rase véiimetav ema.
EVO|EVO+ ICL on naidustatud kasutamiseks faakilise silma ravis 21-60 aasta 8. Olemasolev véi varasem silmahaigus, mis ei véimalda postoperatiivselt
vanustel patsientidel ja pseudofaakilise silma raviks 21-aastastel ja vanematel 0,477 logMAR (20/60 Snellen) véi paremat nagemisteravust saavutada.
patsientidel: 9. Patsiendid, kes on feisest silmast pimedad voi ambliioopilised.
+ Mioopia korrigeerimine/vahendamine patsientidel vahemikus -0,5 D kuni 10. Ladtse implanteerimine silma, mille eeskambri siigavus (ACD) méddetuna
-20,0 D prillide tugevusel. korneaalendoteelist ldditse kapsli eespinnani on vithem kui 2,8 mm.

«  Eeskambri sigavusega (ACD) 2,8 mm voi rohkem, méddetuna
korneaalendoteelist Iadtse kapsli eespinnani.



TUSISTUSED JA KORVALTOIMED

Operatsiooni tottu voi selle jérgselt jo parast EVOIEVO+ ICL-i implanteerimist
voivad tekkida muu hulgas jargmised kérvaltoimed ja tiisistused: hifeem,
mittereageeriv pupill, pupillaarne blokk, tdiendav YAG iridotoomia, sekundaarne
glaukoom, katarakt, intraokulaarne infektsioon, uveiit/iriit, reetina irdumine,
vitriit, korneaalddeem, makulaarddeem, korneaalne dekompensatsioon,
ile-/alakorrektsioon, oluline helk ja/véi halod (ise sditmise tingimustes),
hiipoption, halvenenud astigmatism, parima korrigeeritud néigemisteravuse
kadu, detsentreerimine/subluksatsioon, silmasisese réhu tous vorreldes
baasvddrtusega, korneaalendoteeli rakkude kaduy, iirise pigmendi dispersioon,
sekundaarne kirurgiline interventsioon ladtse eemaldamiseks/vahetamiseks/
imberpaigutamiseks, perifeerne anterioorne stinehhia (PAS), iirise siinehhia
implantaadi killge, konjunktiivi arritus, klaaskeha kadu.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Mitte piitida steriliseerida.

2. Mitte autoklaavida.

3. Lddts ei tohi kontaktis olla muude lahustega kui tavaliselt intraokulaarseks
niisutamiseks kasutatavad lahused (nt isotooniline soolalahus,
tasakaalustatud soolalahus (BSS), viskoelastik jf).

4. Ladtse tuleb kasitseda ettevaatlikult. Ei tohi katsetada [adtse kuju muutmist
voi ladtse osade loikamist voi avaldada survet lGatse optilisele osale terava
esemega.

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

6. Ladtse pikaajaline toime ei ole kindlaks tehtud. Seega peavad arstid
postoperatiivselt implantaadiga patsiente regulaarse ajavahemiku jdrel
jalgima.

7. Ladtse ohutus ja efektiivsus ei ole kindlaks tehtud patsientidel, kellel on:
ebastabiilne refraktiivne hdlve kummaski silmas, keratokoonus, anamneesis
iriidi/uveiidi kliinilised néhud, stinehhia, pigmendi dispersiooni stindroom,
pseudoeksfoliatsioon, insuliinsoltuv diabeet voi diabeetiline retinopaatia,
anamneesis varasem silmaoperatsioon, kaasa arvatud refraktiivne kornea
operatsioon.

8. Ladtse implanteerimise tulemusena vdib korneaalendoteeli rakkude tihedus
langeda.

9. Kirjanduses on kirjeldatud haid refraktiivseid tulemusi ICL-i kasutamisel
tdiendava silmasisese ladtsena multifokaalse silmasisese l&dtsega
silmades, nende kahe |adtse vahelisi optilisi koostoimeid ei ole tdielikult
hinnatud.

LAATSE TUGEVUSE JA SUURUSE ARVUTAMINE

Ladtse tugevuse ja suuruse arvutamise peab labi viima kirurg kasutades STAAR
0COS arvutustarkvara. Tarkvara kasutamine véldib potentsiaalselt arvutusvigu,
mis voivad tingida teisese operatsiooni seoses refraktiivse Gllatusega, ladtse
vadra silmasisese positsioneerimisega, ladtse rotatsiooniga, silmasisese rohu
tdusuga vorreldes baasvadrtusega jne. USA Toidu- ja Ravimiameti (FDA) ICM/
TICM uuringus kasutati ICL-i tildise diameetri modtmiseks valgest valgeni

ja ACD-d (korneaalendoteelist kuni lddtse kapsli eespinnani). Méningate
andmete kohaselt valgest valgeni korneaalsed mootmised ei korreleeru

vaost vaoni méoétmistega. Hiljutised publikatsioonid nditavad, et uued
piltuuringu tehnoloogiad vdimaldavad silmasiseste dimensioonide optimaalset
visualiseerimist ja modtmist faakilise [ddtse intraokulaarseks implanteerimiseks.

MIDA ARVESTADA PSEUDOFAAKILISTE SILMADE KORRAL

Pseudofaakilise silma puhul arvutatakse optilist voimsust samal viisil kui

faakilisel silmal; kuid suuruse arvutamine ICL-i jaoks erineb selle poolest, et

eeskambri suurusena (st ,t6eline ACD") tuleb kasutada kas faakilise eeskambri

siigavust mdddetuna enne silmasisese ladatse implanteerimist voi votta arvesse

erinevust faakilise ja pseudofaakilise silma vahel. Néiteks pseudofaakilise

silma tegeliku ACD arvutamiseks on soovitatav korrigeerida kaugust

korneaalendoteelist silmasisese |ddtse eesmise pinnani jargmiselt:

+ optilise koherentstomograafia moGtmised: lahutada 1,5 mm;

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

o Scheimpflugi meetodil tehtud mdétmised: kasutada endoteeli ja vikerkesta
kesktasandi vahelist tegelikku ACD = kaugust.

LAATSE ETTEVALMISTAMINE

Veenduge, et vedeliku tase tdidaks véhemalt 2/3 viaalist. Termovormalus ja viaal
tuleb avada steriilsel alal. Mdrkige Ules seerianumber operatsiooniprotokolli,

et sdiliks ladtse jalgitavuse véimalus. Eemaldage viaalilt alumiiniumist kork ja
punnkork. Eemaldage laats viaalist. Ladts ei tohi olla kuivas keskonnas (6hus)
kauem kui ks minut.

ETTEVAATUST: Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud.

ETTEVAATUST: Arge laske laditsel kuivada pérast klaasviaalist eemaldamist.

PAIGALDAMINE JA KASUTUSJUHEND

EVOIEVO+ ICL-i véib implanteerida ainult kirurg, kellel on vajaliku kirurgilise
tehnika osas vaga head oskused. EVO|EVO+ ICL-i implanteerimiseks on
soovitatav kasutada jargmist protseduuri.

Patsient peab olema operatsiooniks ettevalmistatud vastavalt kirurgi
standardsele tédkorrale. Tuleb kasutada selget 3,5 mm véi vdiksemat skleraal-
voi korneaatunnelit, millele jargneb ees- ja tagakambri tditmine vastava
viskoelastikuga. Seejarel volditakse Iadts, kasutades stisteseadet MICROSTAAR®
MSI-PF v6i MSI-TF koos kassetiga SFC-45 voi paigaldussiisteemiga lioli-24™, ja
sustitakse silma eeskambrisse. Juhiseid |adtse digeks laadimiseks ja stistimiseks
stistestisteemi MICROSTAAR® kasutades lugege siisteseadmega kaasas

olevast pakendi infolehest voi paigaldussiisteemi lioli-24™ laadimisjuhendist.
Veenduge |adtse diges orientatsioonis silmas ja et |ddts ei oleks inverteeritud.
Kui pupill jaab piisavalt avatuks, peab |adts olema hasti tsentreeritud ja asuma
iirise all ja faakilisel patsiendil loomuliku laétse voi pseudofaakilise patsiendi
implanteeritud intraokulaarse IGatse ees nii, et jalused on asetatud vakku. Tdielik
viskoelastse materjali eemaldamine silmast tuleb teostada parast kirurgilise
protseduuri [6petamist ja enne silma sulgemist (ilma 6mblusteta). Sellest
momendist edasi voib operatsioon jatkuda vastavalt kirurgi tavaprotseduurile.
Kérvaldage kéik ihekordselt kasutatavad tarvikud, mis vdivad olla protseduuri
kaigus saastunud kehavedelikega, bioloogiliselt ohtlike jadtmetena vastavalt
kehtivatele kirurgiliste bioloogiliselt ohtlike jadtmete kdrvaldamise eeskirjadele.
Operatsioonijargne patsiendi ravi peab jargima ka kirurgi tavaprotseduuri.

HOIATUSED

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

2. Avage pakend, veendumaks lédtse dioptrilises tugevuses.

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

4. Tdielik viskoelastiku eemaldamine silmast pérast operatsiooni
on esmatdhtis. STAAR Surgical soovitab madalmolekulaarset 2%
htdrokstpropitlmettdltselluloosi (HPMC) véi dispergeeruvat, madala
viskoossusega oftalmilist viskokirurgilist toodet.

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

_ vbi paigaldusstisteemi lioli-24™.
MARKUS: Pohiline viskoelastik, mida kasutati USA FDA kliinilises uuringus, oli
madalmolekulaarne 2% hiidrokstipropiilmetiiiltselluloosi preparaat.

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

ICL-i perekonna ladtsede ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP) leiate
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasist (Eudamed) aadressil https://
ec.europa.eu/tools/eudamed. Péhiline UDI-DI (BUDI-DI), mida kasutatakse
veebisaidil ICL-perekonna ladatsede otsimiseks, on 7640135161CLGV.

ICM-i KLIINILINE UURING

Kliiniliste uuringute leidude kokkuvate

Implanteeritavate Collamer® laatsede mudel ICM osutus ohutuks ja tohusaks
refraktiivseks elemendiks, et optiliselt vahendada mdddukat kuni tugevat
muoopiat.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Tabel 2: Patsientide demograafia
404 patsiendil raviti 696 silma

Sugu

Tabel 3: Kérvalndhud

Allpool on esitatud kokkuvéte kliinilisse uuringusse (igal

operatsioonijdrgsel uuringul) kaasatud 696 silmaga teatatud

korvalndhtudest:
Mees 158 (39,1%) . . N
Naine U6 (609%) Kervalndht N | *
e ICL-i eemaldamine kérgenenud silmaréhu téttu 2 0,3
Etniline pdritolu . . by .
- ICL-i asendamine (ebadige suuruse ftottu) 6 0,9
Kaukaasia 348 (86,1%) - . .
M o ICL-i imberpaigutamine 4 0,6
H_UST . 26 (Li‘;) ICL-i eemaldamine katarakti tottu 5 0,7
Ispaania 6 (6,4%) Muud sekundaarsed kirurgilised sekkumised 6 0,8
Muud 24 (5,9%)
Keskmine vanus 37,1 aastat
Tabel 4
Parim ajaline prillidega korrigeeritud ndgemisteravus patsientidel,
kellel on PREOP BSCVA 20/20 voi parem
Implanteeritav Collamer® ladts miioopia korral
Preop. 1nddal 1kuu 3kuud 6 kuud 12 kuud 24 kuud
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82(92,7%)
<20/25 439/439(100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82(100,0%)
<20/32 439/439(100,0%) 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 (O 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 11 4 3 5 0 1
Kokku 439 422 4 405 39 280 83
Tabel 5
Korrigeerimata ajaline ndgemisteravus patsientidel, kellel on PREOP BSCVA 20/20 voi parem
Implanteeritav Collamer® ladts miioopiale
Preop 1nddal Tkuu 3kuud 6 kuud 12 kuud 24 kuud
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391 (51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83(75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(971%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83(100,0%)
>20/200 439/439(100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404(0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83 (O 0%)
Pole teatatud 0 3 1 3 1 3
Kokku 439 422 42 405 391 280 83
Tabel 6
Refraktsiooni ilmne ajaline sfadriline ekvivalent
Implanteeritav Collamer® ladts miioopia korral
Sfadriline Enne op-i 1nddal 1kuu 3kuud 6 kuud 12 kuud 24 kuud
ekvivalents (D) n% n% n% n% n% n% n%
1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7(1,1%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
1,00 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%)
-2,01 kuni -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7,2%) 11(8,1%)
-6,01 kuni -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
-10,01 kuni -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01 kuni -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6 (0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(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
4« B > 46



KORVALTOIMETEST TEATAMINE

Korvaltoimetest ja/véi potentsiaalselt ndgemist ohustavatest tisistustest,
mida voib pohjendatult pidada laatsega seotuks, tuleb viivitamatult teatada
ettevottele STAAR Surgical ja selle EL-i likmesriigi padevale asutusele, kus
patsient asub. Seda teavet ndutakse kirurgidelt potentsiaalsete pikaajaliste
toimete dokumenteerimiseks seoses EVO|EVO+ ICL-i implanteerimisega.

KUIDAS TARNITAKSE

EVOIEVO+ ICL-i tarnitakse steriilses ja mittepiirogeenses dhukindlalt suletud
viaalis, mis sisaldab tasakaalustatud fusioloogilist lahust. Viaal on 6hukindlalt
suletud termovormalusel, mis sisaldub sildi ja tooteteabega varustatud karbis.
Steriilsus on tagatud kuni pakendil margitud kélblikkusajani, kui aluse ja viaali
ohukindel sulgur ei ole augustatud véi kahjustatud. EVO|EVO+ ICL on auruga
steriliseeritud. Patsiendi implantaadikaart, implantaadikaardi juhised ja
margistused on thikupakendis. Selle kaardi, mis sisaldab linki implanteeritud
ladtsega seotud olulisele ohutusteabele, peab tervishoiuteenuse osutaja
tditma ja andma patsiendile plsivaks tlestdhenduseks implantaadi kohta ning
andmeteks, mida patsient saab ndidata igale silmaarstile, keda ta tulevikus
kiilastab.

KOLBLIKKUSAEG

Seadme pakendile margitud kélblikkusaeg on steriilsuse aegumise kuupdev.
Seadet ei fohi kasutada pdrast steriilsuse aegumise kuupdeva.

NOUDED STAAR EVO|EVO+ ICL-I TAGASTAMISEKS

Votke Ghendust etfevéttega STAAR Surgical. EVOJEVO+ ICL tuleb tagastada
kuivana. Arge proovige Iddtse rehiidreerida.

GARANTII JA VASTUTUSE PIIRANGUD

STAAR Surgical garanteerib, et selle toote valmistamisel rakendati méistlikku
hoolt. STAAR Surgical ei vastuta juhusliku voi tegevusest tuleneva kao, kahju
vGi kulutuse eest, mis tuleneb ofseselt vdi kaudselt selle toote kasutamisest.
Oigusaktidega lubatud ulatuses piirdub STAAR Surgicali vastutus kéikidel
EVOIEVO+ ICL-ist tulenevatel p&hjustel ainult STAAR Surgicalile tagastatud ja
selle poolt defektseks tunnistatud EVO|EVO+ ICL-i asendamisega. See garantii
véilistab ja asendab kéiki muid garantiisid, mida ei ole siin sénaselgelt vélja
toodud, digusaktidel voi muudel alustel pdhinevaid, sealhulgas kaudseid
garantiisid, mis puudutavad foote sobivust miimiseks vdi kasutamiseks.

HOIUSTAMINE

Hoiustada laatsi toatemperatuuril.

ETTEVAATUST

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

«  STAAR Surgicali EVO[EVO+ ICL ja Gihekordselt kasutatavad tarvikud on
pakendatud ja steriliseeritud ainult ihekordseks kasutamiseks. Puhastamine,
taaskasutamine ja/v6i resteriliseerimine ei ole neile seadmetele kohaldatav.
Kui ménda neist meditsiiniseadmetest taaskasutatakse parast puhastamist
ja/véi uuesti steriliseerimist, on véiga téendoline, et see on saastunud, ning
saastumine voib viia infektsiooni ja/voi poletikuni.
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®
~ STAAR
SURGICAL
Implantoitava EVO|EVO+ Visian® Collamer® -linssi (EVO|EVO+ ICL)

KAYTTOOHJEET

TUOTETIEDOT

Lue ndmd tuotetiedot kokonaisuudessaan ennen ensimmdisté hoitotoimenpidettd. Kaikkien ladkéreiden taytyy suorittaa STAAR Surgical EVOIEVO+ ICL
laakarisertifiointiohjelma. Erityistd huomiota kiinnitetéan EVO|EVO+ ICL -linssin kokonaisl@pimitan maéritysmenetelmiin. EVO[EVO+ ICL -linssin véidra koko voi aiheuttaa

lievid tai vakavia haittavaikutuksia.

LAITEKUVAUS

EVOIEVO+ ICL -linssissé on yksiosainen linssi, jossa on kovera/kupera 4,9-6,1 mm:n lapimittainen optinen vydhyke (mallin ja dioptrian mukaan) ja optiikassa oleva 0,36
mm:n |dpimittainen keskireikd, jota kutsutaan nimelld KS-AquaPORT®, Linssié valmistetaan neljalla kokonaislapimitalla (12,1, 12,6, 13,2, 13,7 mm) eri silmdkokoja varten.
Linssit voidaan taittaa ja implantoida 3,5 mm pituisen tai lyhyemman viillon kautta. Linssit valmistetaan yksinoikeudellisesta UV-séteilyé absorboivasta polymeeristd,
joka sis@ltad hydroksietyylimetakrylaattia (HEMA) ja sian kollageenia. STAAR:in faakkisen tekomykidlinssisarjan 10 %:n UV-raja-arvot ovat:

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

VICMO- ja VICM5-mallit

Taulukko 1
Merkkinimi Mallinimi Dioptriavoimakkuus ~ Kokonaisldpimitta  Optinen lapimitta Tukiosan malli
D) (mm) (mm)
EVO Visian ICL VICMO 121 -0,5--18,0 121 49-58 Litted, levy
EVO Visian ICL VICMO 12.6 -0,5--18,0 126 49-58 Litted, levy
EVO Visian ICL VICMO 13.2 -0,5--18,0 132 49-58 Litted, levy
EVO Visian ICL VICMO 137 -0,5--18,0 13,7 49-58 Litted, levy
EVO* Visian ICL VICM5 121 -0,5--14,0 12, 5,0-6,] Litted, levy
EVO* Visian ICL VICM512.6 -0,5--14,0 12,6 50-6/1 Litted, levy
EVO* Visian ICL VICM513.2 -0,5--14,0 13,2 50-6/1 Litted, levy
EVO* Visian ICL VICM513.7 -0,5--14,0 137 5,0-6,1 Litted; levy
TOIMINTATAPA

Kokonaislapimitta Optisen l&pimitan

Muutos
kaarevasta
tukiosasta
aluslevyyn Tukiosan
reuna
VICMO/VICM5-kaavakuva
KAYTTOAIHEET

EVOIEVO+ ICL on tarkoitettu kéytettévéksi faakkisen silman hoitoon

21-60-vuotiaille potilaille ja pseudofaakkisen silman hoitoon vahintadan

21-vuotiaille potilaille seuraavasti:

o likitaittoisuuden korjaaminen/véhentaminen potilailla, joiden likitaittoisuus
on-0,5--20,0 D silmdlasien tasolla.

«  Etukammion syvyyden (ACD) (sarveiskalvon endoteelista mykién
etukoteloon) ollessa vahintadn 2,8 mm.

EVOIEVO+ ICL on tarkoitettu asetettavaksi kokonaan takakammion sisdlle
valittémasti 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 elementtind ja
vahentad tai korjaa likitaittoisuutta optisesti.

VASTA-AIHEET

EVOIEVO+ ICL -linssin kéyttd on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

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

2. Potilaalla on korkea silmdnpaine jommassakummassa silmassd.

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

4. Potilas on alle 21-vuotias.

Potilaalla on primaarinen avokulma- tai ahdaskulmaglaukooma.

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

7. Potilas on raskaana tai imettdd.

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

. Potilaan toinen silmd on heikkondkéinen tai sokea.

10. Linssi implantoitaisiin silmadn, jonka etukammion syvyys (sarveiskalvon

endoteelista mykion etukoteloon) on alle 2,8 mm.

o



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 mustuainen,
mustuaissalpaus, YAG-lisgiridotomia, sekundaarinen glaukooma, kaihi,
silmdnsisdinen infektio, suonikalvoston tulehdus tai varikalvotulehdus,
verkkokalvon irtoaminen, vitreiitti, sarveiskalvon turvotus, makulaturvotus,
sarveiskalvon dekompensaatio, yli- tai alikorjaus, huomattava hdikaisy tai

halo (y6lld autoa ajettaessa), hypopyon, hajataittoisuuden lisaantyminen,
parhaan silmdlasein korjatun ndéntarkkuuden (BSCVA) menetys,
epakeskisyys/subluksaatio, simé@npaineen nouseminen perustasolta,
sarveiskalvon endoteelisolujen menetys, vdrikalvonpigmenttidispersio,
sekundaarinen kirurginen interventio linssin poistamiseksi/vaihtamiseksi/
uudelleensijoittamiseksi, perifeerinen vdrikalvon etukiinnike (PAS), varikalvon ja
implantin valinen synekia, sidekalvon drtyminen, lasiaisen menetys.

VAROTOIMENPITEET

1. Eisaayrittdd steriloida.

2. Eisaasteriloida autoklaavissa.

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

4. Linssic on késiteltava varovasti. Linssin mitddn osaa ei saa yrittdd muotoilla
tai leikata eika linssin optista vydhykettd saa painaa kohtuuttomasti millaan
teravalla esineelld.

5. Linssin ei saa antaa kuivua ilmassa. Linssid on sdilytettdvd steriilissa
tasapainotetussa suolaliuoksessa leikkauksen aikana.

6. Linssin pitkdaikaisia vaikutuksia ei ole mddritetty. Tastd syystd ladkarien on
tarkkailtava implanttipotilaita saénnéllisin valiajoin toimenpiteen jdlkeen.

7. Linssin turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole madritetty potilaissa, joilla
on epdvakaa taittovirhe jommassakummassa silmdssa, keratokonus,
aiempia vdrikalvotulehduksen tai suonikalvoston tulehduksen kliinisid
merkkejd, synekia, pigmenttidispersio-oireyhtymd, pseudoeksfoliaatio,
insuliiniriippuvainen diabetes tai diabeettinen retinopatia tai aiempi
silmaleikkaus, mukaan lukien taittovirhettd korjaava sarveiskalvon
kirurginen foimenpide.

8. Linssin implantointi voi johtaa sarveiskalvon endoteelisolutiheyden
pienenemiseen.

9. Vaikka kirjallisuudessa on raportoitu hyvid refraktiivisia lopputuloksia ICL:n
kaytdsta tekomykion lisand silmissd, joissa on multifokaalinen tekomyki,
ndiden kahden linssin optisia yhteisvaikutuksia ei ole tdysin arvioitu.

LINSSIN TAITTOVOIMAKKUUDEN JA KOON LASKEMINEN

Kirurgi madrittad linssin voimakkuuden ja koon STAAR OCOS
laskentaohjelmistolla. Ohjelmiston kayttdminen voi auttaa ehkdisemaadn
mahdollisia laskuvirheitd, jotka voivat johtaa toiseen leikkaustoimenpiteeseen
yllattavan taittovirheen, liiallisen kaareutumisen, linssin kadntymisen,
perustasolta nousseen silmanpaineen jne. johdosta. Yhdysvaltain FDA-viraston
ICM/TICM-tutkimuksessa ICL-linssin kokonaislapimitta mddritettiin kayttamalla
"valkoisesta valkoiseen” -arvoa ja etukammion syvyytta (sarveiskalvon
endoteelista mykion etukoteloon). Erdiden raporttien mukaan sarveiskalvon
valkoisesta valkoiseen mittaukset eivdt korreloi uurteesta uurteeseen
mittausten kanssa. Uusimpien julkaisujen mukaan faakkisten tekomykididen
implantoinnissa kaytettavat intraokulaariset mitat saatetaan saada visualisoitua
ja mitattua optimaalisella tavalla uusilla kuvantamistekniikoilla.

HUOMIOITA LITTYEN PSEUDOFAAKKISIIN SILMIIN

Optisen tehon laskenta pseudofaakkisessa silmdssd on sama kuin tehon

laskenta faakkisessa silmassd; ICL:n koon laskenta eroaa kuitenkin siing,

ettd syotetyn etukammion syvyyden (ts. “todellisen ACD:n") tulisi olla joko

faakkinen etukammion syvyys, joka on mitattu ennen silmdnsisdisen linssin

implantointia, tai se olisi mukautettava faakkisen ja pseudofaakkisen silman

valiseen eroon. Esimerkiksi fodellisen etukammion syvyyden (ACD) laskemiseksi

pseudofaakkisessa silmdssd, sarveiskalvon endoteelin ja tekomykién etupinnan

valiseen etdisyyteen on suositeltu seuraavia muutoksia:

+  Optiset koherenssitomografiamittaukset: véhennd 1,5 mm;

o Optiset biometriamittaukset: vahennd 1,2 mm.*

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

<

LINSSIN VALMISTELU

Varmista, ettd nesteen taso on vahintaan 2/3 pullosta. Lampémuovattu alusta ja
pullo taytyy avata steriilillé alueella. Kirjoa sarjanumero leikkausraporttiin linssin
jdljitettavyyden sdilyttamiseksi. Poista alumiinikorkki ja tulppa pullosta. Poista
linssi pullosta. Tekomykiétd ei saa altistaa kuivuudelle (ilmalle) pitempddn kuin
yhden minuutin ajaksi.

HUOMIO: Valinettd ei saa kayttad, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

HUOMIO: Linssin ei saa antaa kuivua lasipullosta ottamisen jalkeen.

IMPLANTOINTI JA KAYTTOOH]E

EVOIEVO+ ICL -linssin saa implantoida vain asianmukaisen kirurgisen
menetelman hyvin taitava kirurgi. Seuraavassa annetaan EVOIEVO+ ICL -linssin
suositellun implantointimenetelman ohjeet.

Potilas on valmisteltava leikkausta varten kirurgin vakioleikkausmenetelmdd
noudattaen. Toimenpiteessd on kaytettavd 3,5 mm pitkad tai sité

lyhyempaa viiltoa kirkkaan kovakalvon tai kirkkaan sarveiskalvon
implantointikanavaa varten, minkd jdlkeen etu- ja takakammio tdytetddn
asianmukaisella viskoelastisella materiaalilla. Linssi taitellaan sitten kayttden
MICROSTAAR® MSI-PF- tai MSI-TF injektoria SFC-45-kasetin kanssa tai
lioli-24™-sisadnvientijdrjestelmad, minkd jdlkeen linssi injektoidaan silmdn
etukammioon. Katso MICROSTAAR®-injektiojarjestelmalla tai lioli-24™-
sisddnvientijarjestelmalld tapahtuvaa linssin asianmukaista lataamista ja
injektoimista koskevia ohjeita injektorin mukana toimitetusta tuoteselosteesta
tai latausoppaasta. Varmista, ettd linssi on sijoitettu silmadn oikeansuuntaisesti
ja oikein pdin. Jos mustuainen pysyy riittdvasti laajennettuna, linssi keskitetadn
hyvin ja sijoitetaan vdrikalvon alle faakkisen potilaan luonnollisen linssin eteen
tai pseudofaakkisen potilaan implantoidun tekomykién eteen niin, ettd aluslevyt
asettuvat uurteeseen. Viskoelastinen materiaali on poistettava silmastd
kokonaan, kun kirurginen toimenpide on tehty ja ennen kuin silma suljetaan
(ilman ompeleita). Tastd kohdasta lahtien foimenpidettd voidaan jatkaa kirurgin
normaalin kdytdnnon mukaisesti. Havitd kaikki kertakdyttdiset lisGvarusteet,
jotka ovat saattaneet kontaminoitua ruumiinnesteilld toimenpiteen aikana
biologisesti vaarallisena jatteend noudattaen biovaaralliselle leikkausjdtteelle
asetettuja vakiotoimenpiteitd. Myds potilaan postoperatiivisen hoidon tulee olla
kirurgin normaalin kdyténnén mukaista.

VAROITUKSET

1. Tarkasta linssipakkauksen efiketistd, ettd kaytdssd on oikeanmallinen ja
taittovoimakkuudeltaan oikea linssi.

2. Avaa pakkaus ja varmista linssin taittovoimakkuus.

3. Kasittele linssid sen tukiosasta. Al tartu optiseen vyShykkeeseen pihdeilla
alaka koskaan kosketa optisen vyohykkeen keskiosaa, sen jalkeen kun linssi
on asetettu silman sisdlle.

4. On erittdin tarkedd, ettd viskoelastinen materiaali poistetaan silmdstd

kokonaan kirurgisen toimenpiteen jélkeen. STAAR Surgical suosittelee

pienimolekyylipainoista 2-prosenttista hydroksipropyylimetyyliselluloosaa

(HPMC) tai dispergoivaa, pienen viskositeetin oftalmista viskokirurgista

vdlinettd.

STAAR Surgical suosittelee MICROSTAAR® MSI-PF- tai MSI-TF

injekfiojdrjestelmien kayttod SFC-45-kasetin kanssa tai lioli-24™-

siséa@nvientijarjestelmad linssin asettamiseksi kokoontaitetussa tilassa.

HUOMAUTUS: Yhdysvaltain FDA-viraston kliinisessd tutkimuksessa kdytettiin

pddasiallisena viskoelastisena materiaalina pienen molekyylipainon omaavaa

2-prosenttista hydroksipropyylimetyyliselluloosavalmistetta.

TIIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA
SUORITUSKYVYSTA (SSCP)

ICL-linssisarjoa koskeva tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystd
(SSCP) on eurooppalaisessa ladkinnallisten laitteiden tietokannassa (Eudamed)
verkko-osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. ICL-linssisarja 16ytyy
verkkosivustolta kdyttamalld yksilollista laitemallin tunnistetta (Basic UDI-DI,
BUDI-DI) 764013516ICLGV.

ICM:N KLIININEN TUTKIMUS

Kliinisten tutkimusten tulosten yhteenveto:

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

o
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Taulukko 2: Potilaiden viestotiedot

696 hoidettua silmdd, 404 potilasta

Taulukko 3: Haittatapahtumat

Jaljempdnd esitetddn yhteenveto haittatapahtumista, jotka on ilmoitettu

Sukupuoli kliiniseen tutkimukseen osallistuneesta 696 silmésté (jossakin leikkauksen
Mios 158 (391%) jalkitarkastuksessa):
Nainen 246 (60,9%) Haittatapahtuma N %
Etninen alkuperd Kohonneesta silmanpaineesta johtuva ICL-linssin poisto 2 0,3
Valkoihoinen 348 861%) ICL-linssin vaihto uuteen (virheellisestd koonmdaarityksestd johtuen) 6 0,9
Mustaihoinen 6 1,5% ICL-linssin sijoittaminen uudelleen 4 0,6
Latino 2% 64% Kaihista johtuva ICL-linssin poisto 5 0,7
Muu 2 59% Muut sekundaariset kirurgiset interventiot 6 0,8
Keski-ika 37,1 vuotta
Taulukko 4
Paras silmdlasein korjattu ndéntarkkuus (BSCVA) ajan myétd potilailla, joiden toimenpidettd edeltéva BSCVA oli véhintadn 20/20
Implantoitava Collamer®-linssi likitaittoisuuteen
Ennen toimenpidettd 1viikko Tkuukausi 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(1000%)  404/404(100,0%)  386/386(100,0%)  279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/40 439/439 (100,0 %) 416/417 (99,8%) 419/419(1000%)  404/404(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(1000%)  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(1000%)  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 (o 0%) 0/404(0,0 %) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0 %) 0/82(0,0%)
Ei ilmoitettu 0 1 3 5 0 1
Yhteensd 439 422 421 405 391 280 83
Taulukko 5
Korjaamaton naéntarkkuus ajan kuluessa pofilailla, joiden leikkausta edeltava BSCVA oli vahintadn 20/20
Implantoitava Collamer®-linssi likitaittoisuuteen
Ennen toimenpidettd 1viikko Tkuukausi 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(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 %) A1/421000,0%)  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 1 3 1 3
Yhteensd 439 422 42 405 391 280 83
Taulukko 6
limeisen taiton sfadrinen ekvivalentti ajan myétd,
Implantoitava Collamer®-linssi likitaittoisuuteen
Sfadrinen Leikkausta edeltéva 1viikko 1kuukausi 3 kuukautta 6 kuukautta 12 kuukautta 24 kuukautta
ekvivalentti (D) n% n% n% n% n% n% n%
>1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7011%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
41,00 - +0,01 0(0,0% 97 (15,0 %) 1918,1%) 121(19,6 %) 104 (17,5%) 68 (15,2 %) 14(10,3%)
0,00 - -1,00 0(0,0%) 399 (61,8 %) 405 (617 %) 374 (60,6 %) 356 (59,8 %) 83(63,3%) 75 (55,1%)
41,01--2,00 0(0,0%) 103 (15,9°%) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 58(13,0%) 36(26,5%)
-2,01--6,00 0(0,0%) 40(62%) £1(6,3%) 31(50%) 36 (6,1%) 32(72%) 1(81%)
-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%)
410,01 - 15,00 318 (45,7 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
415,01 - -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
4 B > 52



HAITTAVAIKUTUSTEN RAPORTOINTI

Haittavaikutukset ja/tai mahdollisesti ndkéd uhkaavat komplikaatiot, joita
voidaan kohtuullisesti pitad linssiin liittyving, on raportoitava valittémasti
STAAR Surgicalille ja sen EU-jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
potilas asuu. Néitd tietoja pyydetadn kirurgeilta EVO|EVO+ ICL -implantoinnin
mahdollisten pitkdaikaisvaikutusten dokumentoimiseksi.

TOIMITUSTAPA

EVOIEVO+ ICL toimitetaan steriiling ja ei-pyrogeenisena suljetussa pullossa,
joka sisdltdd tasapainotettua suolaliuosta. Pullo on suljettu lampdmuovattuun
alustaan, joka on laatikossa yhdessd tuotetarrojen ja tuotetietojen kanssa.
Steriiliys taataan pakkausetikettiin merkittyyn viimeiseen kayttopdivaan
saakka, jos alustaa tai pullon sinettid ei ole puhkaistu tai ne eivdt ole
vahingoittuneet. EVOIEVO+ ICL on steriloitu héyryllé. Potilaan implanttikortti,
implanttikorttia koskevat ohjeet ja tuotetarrat toimitetaan yksikképakkauksessa.
Terveydenhuollon palvelujentarjoajan on taytettdva tama kortti, joka siséltad
linkin implantoitua linssid koskeviin térkeisiin turvallisuustietoihin, ja se taytyy
antaa potilaalle sdilytettavaksi pysyvana asiakirjana implantista ja esitettdvaksi
tulevaisuudessa kaikille potilasta hoitaville silmaladakdreille.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Valineen pakkauksessa oleva viimeinen kayttépdivamadrd on steriiliyden
vanhenemispdivd. Tatd valinettd ei saa kdyttad steriiliyden osoitetun
vanhenemispaivan jalkeen.

STAAR EVO|EVO+ ICL -LINSSIEN PALAUTUSKAYTANTO
Ota yhteys STAAR Surgical -yhtiéén. EVO[EVO+ ICL pitdé palauttaa kuivana.
Linssid ei saa yrittdd kostuttaa uudelleen.

TAKUU JA VASTUUN RAJOITTAMINEN

STAAR Surgical takaa, ettd taté tuotetta valmistettaessa noudatettiin kohtuullista
varovaisuutta. STAAR Surgical ei ole vastuussa mistddn satunnaisista tai
vdlillisistd menetyksistd, vaurioista tai kuluista, jotka aiheutuvat suoraan tai
epdsuorasti tdmdn tuotteen kdyttamisestd. STAAR Surgicalin misté tahansa ja
kaikista syistd aiheutuva EVO[EVO+ ICL -linssid koskeva ainoa vastuu rajoittuu
lain sallimassa lagjuudessa jonkin STAAR Surgical -yhtiéon palautetun ja yhtion
puutteelliseksi havaitseman EVO|EVO+ ICL -linssin korvaamiseen uudella. Téma
takuu annetaan kaikkien muiden takuiden, joita ei nimenomaisesti esitetd tassa,
sijasta ja ne poissulkien, olivatpa ne sitten lain mukaan tai muuten ilmaistuja

tai oletettuja, mukaan luettuina mm. kaikki kauppakelpoisuutta tai kayttoén
sopivuutta koskevat hiljaiset takuut.

SAILYTYS

Sailyta linssi huoneenlampétilassa tai ympardivassd lampétilassa.

HUOMIO

« Linssia ei saa steriloida autoklaavissa. Linssid ei saa sailyttdad yli 40 °Cin
|dmpdétiloissa. Ei saa jadtyd. Jos Iémpdtilavaatimuksia ei ole noudatettu,
palauta linssi STAAR Surgical -yhtiéon.

«  STAAR Surgical EVOIEVO+ ICL ja kertakdyttoiset lisatarvikkeet on pakattu ja
steriloitu vain kertakdyttod varten. Naitd valineitd ei voi puhdistaa, kaytad
uudelleen jo/tai steriloida uudelleen. Jos jotakin ndistd vdlineistd kaytettdisiin
uudelleen puhdistuksen ja/tai uudelleensteriloinnin jalkeen, on erittdin
todenndkaistd, ettd se olisi kontaminoitunut ja tdmd kontaminoituminen voisi
aiheuttaa infektion ja/tai tulehduksen.
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®
~— STAAR
SURGICAL
Lentille EVO|EVO+ Visian® Implantable Collamer® (ICL EVO|EVO+)

DIRECTIVES D’UTILISATION
INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

L'intégralité des informations concernant le produit doit étre lue avant de réaliser la premiére procédure clinique. Tous les praticiens doivent suivre 'ensemble du
programme de certification des médecins STAAR Surgical pour I'lCL EVO|EVO+. Ce programme traite fout particuliérement des méthodologies de dimensionnement
pour la détermination du diametre total de I'CL EVOIEVO+. Un dimensionnement incorrect de I'ICL EVO[EVO+ peut engendrer des événements indésirables légers &
graves.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'ICL EVOIEVO+ est une lentille monobloc comportant une zone optique concave-convexe de 4,9 a 6,1 mm de diamétre (selon le modeéle et le dioptre) 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 diameétre total : 12,1,12,6,13,2 et 13,7
mm adaptées a différentes tailles d'ceil. Les lentilles peuvent étre pliées et implantées a travers une incision de 3,5 mm ou moins. Les lentilles sont fabriquées dans un
matériau exclusif a 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 :

o 377 nm pour la lentille d'épaisseur centrale la plus fine, -5,5 D, et

+ 388 nm pour la lentille d'épaisseur centrale la plus épaisse, +10,0 D.

Modeles VICMO et VICM5
Tableau 1

Nomdela Nom du Puissance Diametre Diametre de Design

marque modeéle dioptrique (D) total (mm) I'optique (mm) haptique

ICL EVO Visian VICMO 121 -0,5a-18,0 121 49458 Plaque, plate

ICL EVO Visian VICMO 12.6 -0,5a-18,0 12,6 49058 Plaque, plate

ICL EVO Visian VICMO 13.2 -0,54-18,0 13,2 49458 Plaque, plate

ICL EVO Visian VICMO 13.7 -0,5a-18,0 13,7 49458 Plaque, plate

ICL EVO+ Visian VICM512.1 -0,5a-14,0 121 50a6, Plaque, plate

ICL EVO+ Visian VICM512.6 -0,54-14,0 12,6 5006, Plaque, plate

ICL EVO+ Visian VICM513.2 -0,5a-14,0 13,2 50a6,1 Plaque, plate

ICL EVO+ Visian VICM513.7 -0,5a-14,0 13,7 50a6, Plaque, plate

Diameétre total Bord périphérique MODE D’ACTION . ] .
| de l'optique LICL EVO|EVO+ est destinée d étre placée entiérement 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
P , UICL EVOIEVO+ est contre-indiquée en présence de l'une des circonstances et/ou
o e Bord de Pente du bord conditions suivantes: .
Phaptique de 'haptique 1. Patients présentant une densité des cellules endothéliales cornéennes faible/
| _,—Bord périphérique anormale, une dystrophie de Fuchs ou une autre pathologie cornéenne.
de l'optique 2. Hypertension oculaire dans 'un des yeux.

Transition entre
I'haptique

: bl 4 i . s
Section A~ A 3. Toute cataracte de I'ceil traité ou une cataracte non traumatique dans I'ceil

controlatéral.
Diagramme VICMO/VICM5 4. Patients ayant moins de 21 ans.
5. Glaucome primitif & angle ouvert ou a angle fermé.

INDICATIONS 6. Angles de la chambre antérieure étroits (c.-a-d.,, inférieurs au grade Ill lors de
L'ICL EVOIEVO+ est indiquée pour une utilisation dans le traitement de I'ceil I'examen gonioscopique).
phaque chez les patients dgés de 21 60 ans et pour le traitement de |'ceil 7. Femmes enceintes ou qui allaitent.
pseudophaque chez les patients Ggés de 21 ans et plus pour: 8. Pathologie oculaire antérieure ou préexistante qui excluraif une acuité visuelle
+ Lacorrection/réduction de la myopie chez les patients ayant une myopie de postopératoire de 0,477 logMAR (20/60 Snellen) ou plus.

-0,5D a-20,0 D au niveau du plan du verre de lunette. 9. Patients amblyopes ou atteints de cécité de I'ceil controlatéral.
+  Avec une profondeur de la chambre antérieure (PCA) égale ou supérieure 10. Implantation d'une lentille dans un ceil dont la profondeur de chambre

42,8 mm, mesurée de I'endothélium cornéen & la capsule antérieure du antérieure (PCA), mesurée de I'endothélium cornéen a la capsule antérieure

cristallin. du cristallin, est inférieure d 2,8 mm.
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COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables et complications dus ou consécutifs a une intervention

chirurgicale et & une implantation de toute ICL EVO|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 I'iris et Iimplant, irritation
conj’onctivole, perte du corps vitré.

PRECAUTIONS

1. Ne pas essayer de stériliser (voir la rubrique Attention).

2. Ne pas autoclaver.

3. Lalentille ne doit pas étre exposée a des solutions autres que les solutions
d'irrigation intraoculaire habituellement utilisées (par exemple, solution
saline isofonique, solution saline équilibrée (BSS), produit viscoélastique,
etc).

4. Lalentille doit &tre 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 I'air. La lentille doit étre conservée dans une
solution BSS stérile pendant l'intervention.

6. Leffet along terme de la lentille n'a pas été déterminé. Il convient donc
que les praticiens continuent & suivre les patients implantés & intervalles
réguliers aprés l'intervention.

7. Lasécurité et I'efficacité de la lentille n'ont pas été établies chez les patients
présentant : une erreur de réfraction instable dans 'un des deux yeus,
un kératocone, des antécédents de signes cliniques d'iritis/uvéite, une
synéchie, un syndrome de dispersion des pigments, une pseudo-exfoliation,
un diabéte insulinodépendant ou une rétinopathie diabétique, ou des
antécédents d'infervention 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 a l'utilisation de I'lCL en tant que LIO supplémentaire dans
les yeux avec une LIO multifocale, les interactions optiques entre ces deux
lentilles n'ont pas encore été entierement évaluées.

CALCUL DE LA PUISSANCE ET DU DIAMETRE DE LA LENTILLE

Le calcul de la puissance et du diamétre de la lentille doit étre fait par le
chirurgien a I'aide du logiciel de calcul STAAR OCOS. Lutilisation du logiciel
prévient potentiellement les erreurs de calcul pouvant engendrer une
intervention chirurgicale secondaire associée d une surprise réfractive, une
volite excessive, une rofation de la lentille, une PIO élevée par rapport aux
valeurs de base, efc. Pendant 'essai mené pour la FDA des Etats-Unis sur I'lCM/
TICM, le diametre sclere d sclére et la PCA (de I'endothélium cornéen a la
capsule antérieure du cristallin) ont été utilisés pour déterminer le diamétre total
de I'lCL. Selon certains rapports, les mesures de la cornée sclére a sclére ne sont
pas corrélées avec les mesures sulcus d sulcus. Selon des publications récentes,
de nouvelles technologies d'imagerie peuvent fournir une visualisation et une
mesure optimales des dimensions intraoculaires nécessaires d Iimplantation
d'une lentille intraoculaire phaque.

ASPECTS A PRENDRE EN COMPTE POUR LES YEUX
PSEUDOPHAQUES

Le calcul de la puissance optique d'un ceil pseudophaque est le méme que

le calcul de la puissance d'un ceil phaque ; cependant, le calcul de la taille de
I'ICL differe 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 I'implantation de la lentille intraoculaire, soit étre ajustée en

fonction de la différence entre I'ceil phaque et I'ceil pseudophaque. Par exemple,

afin de calculer la vraie PCA dans un ceil pseudophaque, il est recommandé

d'effectuer les ajustements suivants a la distance entre I'endothélium cornéen et

la surface antérieure de la lentille intraoculaire:

+  Mesures tomographiques par cohérence optique : soustraire 1,5 mm;

+  Mesures par biométrie optique : soustraire 1,2 mm.*

+  Mesures al'aide d'une caméra de Scheimpflug : utiliser la vraie distance
PCA = entre I'endothélium et le plan médian de I'iris.®

PREPARATION DE LA LENTILLE

Vérifier que le niveau du liquide se trouve & 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 série dans le rapport de I'intervention
chirurgicale. Retirer le capuchon en aluminium et la butée du flacon. Retirer la
lentille du flacon. Ne pas exposer la lentille & un environnement sec (air) pendant
plus d'une minute.

ATTENTION : ne pas utiliser si l'emballage a été ouvert ou endommagé.

ATTENTION : ne pas laisser la lentille sécher une fois quelle a été retirée du
flacon en verre.

ADMINISTRATION ET DIRECTIVES D’UTILISATION

Limplantation de I'lCL EVOIEVO+ est strictement réservée aux chirurgiens
qui possédent une grande maitrise de la technique chirurgicale requise. La
procédure suivante est recommandée pour I'implantation de I'lCL EVO|EVO-.

Préparer le patient pour l'intervention en suivant la procédure opératoire
standard. Réaliser une incision franche en tunnel de la sclére ou de la cornée de
3,5 mm ou moins. Remplir ensuite les chambres antérieure et postérieure avec
un produit viscoélastique approprié. La lentille est ensuite pliée 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 de
I'ceil. Veuillez vous reporter a la notice du produit ou au guide de chargement
fourni avec l'injecteur pour obtenir des instructions concernant le chargement
et l'injection corrects de la lentille & I'aide du systéme d'injection MICROSTAAR®
ou du systeme d'administration 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 l'iris a I'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. Le
refrait complet du matériau viscoélastique de I'ceil doit étre effectué ala fin de
la procédure chirurgicale et avant de refermer l'ceil (sans sutures). A ce stade,
I'intervention chirurgicale peut ensuite continuer selon la procédure standard
du chirurgien. Mettre au rebut fout accessoire @ usage unique qui a pu étre
contaminé par des fluides corporels pendant la procédure conformément a la
procédure standard de mise au rebut des déchets chirurgicaux représentant

un danger biologique. Procéder aux soins médicaux postopératoires du patient
selon la procédure standard du chirurgien.

MISES EN GARDE

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

2. Ouvrir 'emballage pour vérifier la puissance dioptrique de la lentille.

3. Manipuler la lentille par la partie haptique. Ne pas saisir la zone optique
avec une pince et ne jamais toucher le centre de la zone optique lorsque la
lentille est placée a I'intérieur de I'ceil.

4. |l est essentiel de refirer tout le produit viscoélastique de I'ceil au terme de
I'intervention chirurgicale. STAAR Surgical recommande ['utilisation d’un
dispositif visochirurgical ophtalmologique @ solution d’hydroxypropylméthyl
cellulose (HPMC) a 2 % de faible poids moléculaire ou dispersif, a faible
viscosité.

5. Pour limplantation de la lentille en état plié, STAAR Surgical recommande
d'utiliser les systémes de mise en place MICROSTAAR® MSI-PF ou MSI-TF
avec cartouche SFC-45 ou le systeme de mise en place lioli-24™.

REMARQUE : |a principale solution viscoélastique utilisée dans I'essai clinique

mené pour la FDA des Etats-Unis était une préparation de hydroxypropylique de

méthylcellulose de faible poids moléculaire & 2 %.



RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

Un résumé de la sécurité et des performances cliniques (RCSPC) de la famille de lentilles ICL est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs

médicaux (Eudamed) a I'adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 'UDI-DI de base (BUDI-DI) a utiliser pour rechercher la famille de lentilles ICL sur le site Web

est 764013516ICLGV.
ESSAI CLINIQUE ICM

Récapitulatif des résultats des études cliniques:

Les lentilles modeles ICM implantable Collamer® se sont avérées étre sans danger et efficaces en tant qu'éléments de réfraction permettant de réduire optiquement la

myopie modérée @ sévere.

Tableau 2: Données démographiques des patients
696 yeux traités sur 404 patients

Tableau 3: Evénements indésirables
Un résumé des événements indésirables signalés dans les 696

Sexe yeuxinscrits @ I'essai clinique (fous examens postopératoires)
Masculin 158 (391%) figure ci-dessous:
Féminin 246 (60,9%) Evénement indésirables n %
Groupe ethnique Retrait de IlCL en raison d’une PIO élevée 2 03
Caucasien 348 ©61% Remplacement de I'ICL (en raison d'une taille incorrecte) 6 0,9
Noir 6 1,5% Repositionnement de I'lCL 4 0,6
Hispanique 2% 4% Retrait de I'lCL en raison d’une cataracte 5 0,7
Autre 24 (9% Autres interventions chirurgicales secondaires 6 0,8
Age moyen 371 ans
Tableau 4 )
Meilleure acuité visuelle corrigée par des lunettes dans le temps pour les patients avec une MACV PREOP de 20/20 ou plus
Lentille implantable Collamer® pour la myopie
Préop. 1semaine 1mois 3 mois 6 mois 12 mois 24 mois
n% n% n% n% n% n% n%
£20/20 439/439 (100,0 %) 376/417 (90,2 %) 403/419 (96,2 %) 3917404 (96,8 %) 368/386 (95,3 %) 270/280 (96,4 %) 76/82(92,7 %)
<20/25 439/439 (100,0 %) 408/417 (97,8 %) 416/419 (99,3 %) 403/404(99,8%)  384/386 (99,5 %) 279/280 (99,6 %) 82/82 (100,0 %)
<20/32 439/439 (100,0 %) 414/417 (99,3 %) £19/419(100,0%)  404/404(100,0%)  386/386(100,0%)  279/280 (99,6 %) 82/82 (100,0 %)
<20/40 439/439 (100,0 %) 416/417 (99,8 %) £19/419(100,0%)  404/404(1000%)  386/386(100,0%)  279/280 (99,6 %) 82/82 (100,0 %)
<20/80 439/439(100,0%)  417/417 (100,0%) £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(1000%)  386/386(100,0%)  280/280 (100,0 %) 82/82 (100,0 %)
20/200 0/439(0,0%) 0/417 (0,0 %) 0/419 (0,0 %) 0/404(0,0%) 0/386 (0,0 %) 0/280 (0,0 %) 0/82(0,0 %)
Non rapporté 0 11 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 MACV PREOP de 20/20 ou plus
Lentille implantable Collamer® pour la myopie
Préop. 1semaine 1mois 3 mois 6 mois 12 mois 24 mois
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0 %) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8 %) 210/404 (52,0 %) 200/391(51,2 %) 158/278 (56,8 %) 33/83(39,8%)
<20/25 0/439(0,0%) 248/421(58,9 %) 278/421 (66,0 %) 281/404 (69,6 %) 274/391(70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83(53,0%)
<20/32 0/439(0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4 %) 338/404 (83,7 %) 323/391 (82,6 %) 235/278 (84,5 %) 63/83 (75,9 %)
<20/40 0/439 (0,0 %) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3 %) 346/391(88,5 %) 253/278 (91,0 %) 71/83 (85,5 %
<20/80 0/439 (0,0 %) 408/421(96,9%) 409/421(971%) 397/404 (98,3 %) 382/391(97,7 %) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4 %)
<20/200 0/439 (0,0 %) 421/421(100,0 %) 421/421(1000%)  404/404(100,0%)  391/391(100,0%)  278/278 (100,0 %) 83/83 (100,0 %)
>20/200 439/439 (100,0 %) 0/421(0,0 %) 0/421(0,0 %) 0/404(0,0%) 0/391(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
< 1 -} > 58


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

) Tableau 6
Equivalent sphérique de la réfraction manifeste dans le temps
Lentille implantable Collamer® pour la myopie

Equivalent Préop 1semaine 1mois 3 mois 6 mois 12 mois 24 mois
sphérique (D) n% n% n% n% n% n% n%
21,01 0(0,0%) 4(0,6 %) (11%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(09%) 0(0,0%)
+1,00 @ +0,01 0(0,0%) 97 (15,0 %) 19 (18,1%) 121(19,6 %) 104 (17,5 %) 68 (15,2 %) 14 (10,3 %)
0,00 a-1,00 0(0,0%) 399 (61,8 %) 405 (61,7 %) 374(60,6 %) 356 (59,8 %) 83 (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 %)
-2,014-6,00 0(0,0%) 40(6,2 %) 41(6,3%) 31(50%) 36 (6,1%) 32(72%) 11(8,1%)
-6,014-10,00 284 (40,8 %) 3(05%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
-10,014-15,00 318 (45,7 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,014-20,00 88 (12,6 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Total 696 (100,0 %) 646 (100,0 %) 656 (100,0 %) 617 (100,0 %) 595 (100,0 %) 447 (100,0 %) 136 (100,0 %)
Moyenne -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857

SIGNALEMENT DES EVENEMENTS INDESIRABLES

Les effets indésirables et/ou les complications potentiellement dangereuses
pour la vue qui peuvent éfre raisonnablement corrélés aux lentilles doivent étre
signalés immédiatement a STAAR Surgical et & 'autorité compétente de I'Etat
membre de I'UE ot le patient est établi. Ces informations doivent étre transmises
par les chirurgiens afin de documenter les effets & long terme potentiels de
I'implantation d’une ICL EVO|EVO+.

CONDITIONNEMENT

L'ICL EVOIEVO+ est fournie stérile et apyrogéne dans un flacon éfanche
contenant de la solution BSS. Le flacon est fermé hermétiquement dans un
plateau thermoformé stérile placé dans une boite ol se trouve les étiquettes

et les informations sur le produit. La stérilité est assurée jusqu'a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette de 'emballage, a condition que la fermeture
hermétique du plateau et du flacon ne soit ni percée ni endommagée. L'ICL
EVOIEVO+ est stérilisée & la vapeur. Des instructions et des éfiquettes sont
fournies avec la carte d'implant du patient. Cette carte, qui contient un lien

vers des informations de sécurité importantes sur la lentille implantée, doit &tre
remplie par le professionnel de santé et remise au patient qui devra la conserver
et la présenter comme preuve de I'implantation lors de chaque consultation
ophtalmologique.

DATE DE PEREMPTION

La date de péremption indiquée sur 'emballage du dispositif est la date limite
de stérilité. Ne pas utiliser ce dispositif apres la date de péremption de la stérilité
indiquée.

POLITIQUE DE RENVOI POUR L' STAAR

Contacter STAAR Surgical. U'ICL EVOIEVO+ 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 I'utilisation de ce produit. Dans la mesure permise par la
loi, la seule responsabilité de STAAR Surgical découlant de n'importe quelle
et de toutes causes concernant I'ICL EVO|EVO+ sera limitée au remplacement
de I'lCL EVOIEVO+ ayant été retournée et qui, selon '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 maniére, nofamment,
mais non exclusivement, foutes garanties implicites de qualité marchande ou
d'adéquation & une utilisation particuliére.

STOCKAGE

Conserver la lentille a 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.

«  LICLEVOIEVO+ 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 l'un de ces dispositifs était
réutilisé aprés un nettoyage et/ou une restérilisation, la probabilité d’une
contamination serait trés élevée, avec un risque important d'infection et/ou
d'inflammation.
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- STAAR®
SURGICAL
Implantabilna leéa EVO|EVO+ Visian® Collamer® (EVO|EVO+ ICL)

UPUTE ZA UPORABU

NFORMACIJE O PROIZVODU

Molimo da pazljivo procitate sve informacije o proizvodu prije obavljanja pocetnog klinickog postupka. Svi lije¢nici moraju zavrsiti program tvrtke STAAR Surgical
EVOIEVO+ ICL za certifikaciju lje¢nika. Posebna pozornost posveéena je metodologijama odredivanja veli¢ine radi utvrdivanja ukupnog promjera le¢e EVO[EVO+ ICL.
Nepravilna veli¢ina le¢e EVO|EVO+ ICL moze dovesti do &tetnih dogadaja, u rasponu od blagih do teskih.

OPIS PROIZVODA
Leca EVOIEVO+ ICL oblikovana je kao jednodijelna le¢a s konkavnom/konveksnom opti¢kom zonom promjera od 4,9 do 6,1 mm (sukladno modelu i dioptriji) i sredignjim
otvorom u optici promjera 0,36 mm, poznatim kao KS-AquaPORT®. Le¢a se proizvodi u Eetiri ukupna promjera od: 12,1, 12,6, 13,21 13,7 mm za potrebe razli¢itih veli¢ina
ociju. Lece se mogu savijati i ugraditi kroz rez od 3,5 mm ili manje. Lece se proizvode iz viasnickog polimera koji apsorbira ultraljubi¢asto (UV) zracenje te sadrze
hidroksietilmetakrilat (HEMA) i svinjski kolagen. Kriti¢ne valne duljine od 10 % (,cut-off") za grupu faki¢nih I0L lec¢a tvrtke STAAR su:

377 nm za le¢u najtanje sredisnje debljine, -5,5D i
388 nm za lecu najdeblje sredisnje debljine, +10,0 D.

Modeli VICMO i VICM5
Tablica 1
Robna marka Naziv modela Jacina dioptrije Ukupni promjer Opticki promjer Hapticki dizajn
()] (mm) (mm)
EVO Visian ICL VICMO 121 -0,5do -18,0 12,1 49do5,8 Plosnat, plotica
EVO Visian ICL VICMO 12.6 -0,5do-18,0 12,6 49do5,8 Plosnat, plotica
EVO Visian ICL VICMO 13.2 -0,5do-18,0 13,2 4,9do5,8 Plosnat, plotica
EVO Visian ICL VICMO 13.7 -0,5do-18,0 13,7 4,9do5,8 Plosnat, plotica
EVO+ Visian ICL VICM5 121 -0,5do -14,0 121 5,0 do 6,1 Plosnat, plotica
EVO+ Visian ICL VICM512.6 -0,5do-14,0 12,6 5,0 do 6,1 Plosnat, plotica
EVO+ Visian ICL VICM513.2 -0,5do-14,0 13,2 5,0do 6,1 Plosnat, plotica
EVO+ Visian ICL VICM513.7 -0,5do-14,0 13,7 5,0 do 6,1 Plosnat, plotica
NACIN DJELOVANJA

Ukupni promjer Rub promjera optike

Prijelaz sa
zakrivljenog
haptika na
stopicu

Presjek A - A

Graficki prikaz modela VICMO/VICM5
NDIKACIJE

Le¢a EVOIEVO+ ICL indicirana je za primjenu u zahvatu na faki¢nom oku u
pacijenata u dobi od 21 do 60 godina i zahvatu na pseudofakicnom 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 ve¢om od 2,8 mm, mjereno od
kornealnog endotela do prednje le¢ne kapsule.

Lec¢a EVO|EVO+ ICL namijenjena je za potpuno postavljanje unutar straznje

sobice izravno iza Sarenice i ispred prednje povrsine prirodne lece faki¢nog

pacijenta ili implantirane intraokularne lece u pseudofaki¢nog pacijenta. Kada

se pravilno postavi, le¢a funkcionira kao refraktivni element za opticku korekciju/

smanjivanje miopije.

KONTRAINDIKACIJE

Le¢a EVOIEVO+ ICL kontraindicirana je u prisutnosti bilo koje od sljedecih

okolnosti i/ili stanja:

1. Pacijenti s niskom/abnormalnom gusto¢om stanica kornealnog endotela,
Fuchsovom distrofijom ili drugom kornealnom patologijom.

2. Okularna hipertenzija u bilo kojem oku.

3. lkakva katarakta u oku na kojem se planira zahvat ili netraumatska katarakta
u drugom oku.

4. Osobe mlade od 21 godine.

Primarni glaukom otvorenog (Sirokog) ili zatvorenog (uskog) kuta.

6. Uski kutovi prednje sobice (tj. manji od Klase IIl, kako je odredeno
gonioskopskim pregledom).

7. Trudnice ili dojilje.

8. Prethodna ili postojeca o¢na bolest koja bi sprijecila postoperativnu ostrinu
vida od 0,477 logMAR. (20/60 Snellen) ili bolju.

. Pacijenti koji su slabovidni ili slijepi na drugo oko.

10. Ugradnja lece u oko s dubinom prednje sobice (ACD), mjerenom od

kornealnog endotela do prednje lecne kapsule, manje od 2,8 mm.

o



KOMPLIKACIJE | NUSPOJAVE

Nuspojave i komplikacije zbog ili nakon kirurkog zahvata i ugradnje bilo koje

le¢e EVOIEVO+ ICL mogu uklju¢ivati, ali nisu ograni¢ene na: hifemu, nereakfivnu

zjenicu, blokadu zjenice, dodatnu YAG iridotomiju, 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 nocéne voznje),
hipopion, povecani astigmatizam, gubitak BSCVA-a, decentraciju/subluksaciju,
porast intraokularnog tlaka u odnosu na pocetnu vrijednost, gubitak stanica
kornealnog endotela, disperzijupigmenta $arenice, sekundarni kirurski zahvat
radi uklanjanja/zamjene/pomicanja lece, perifernu prednju sinehiju (PAS),
sinehiju Sarenice s implantatom, konjunktivnu nadrazenost, gubitak staklastog
tijela.

MjERE OPREZA
Nemojte pokusavati sterilizirati.

2. Nemoﬁe autoklavirati.

3. Leca se ne smije izlagati nikakvim otopinama osim normalno koristenih
ofopina za infraokularno ispiranje (npr. izotoniéna fizioloska otopina,
balansirana slana otopina (BSS), viskoelastiéna ofopina itd.).

4. Lecom treba pazljivo rukovati. Nemojte pokusavati preoblikovati ili rezati bilo
koji dio lece ili prejako pritiskati opticki dio le¢e o$trim predmetom.

5. Nemojte dozvoliti da se le¢a osusi na zraku. Tijekom operacije, lecu treba
drzati u sterilnoj balansiranoj slanoj otopini (BSS).

6. Dugorocni u¢inak lece jos nije utvrden. Stoga lije¢nici nakon operacije
moraju nastaviti redovito pregledavati pacijente s implantatom.

7. Sigurnost i ucinkovitost le¢e nije utvrdena u pacijenata s: nestabilnom
refraktivnom greskom na bilo kojem oku, keratokonusom, povijesc¢u klinickih
znakova iritisa/uveitisa, sinehijom, sindromom disperzije pigmenta,
pseudoeksfolijacijom, dijabetesom ovisnim o inzulinu ili dijabetickom
retinopatijom, povijescu prethodne o¢ne kirurgije, uklju¢ujuci refraktivnu
kirurgiju roznice.

8. Ugradnja le¢e 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 oéima s multifokalnom intrackularnom le¢om,
opticke interakcije izmedu ove dvije vrste leca nisu u potpunosti procijenjene.

IZRACUN JACINE | VELICINE LECE

Jacinu i velicinu lee treba izracunati kirurg uz pomo¢ ra¢unalnog softvera
STAAR OCOS. Koristenjem softvera potencijalno se sprecavaju moguce

greske u izra¢unu koje mogu dovesti do sekundarnog kirurskog zahvata zbog
refrakcijskog iznenadenja, pretjeranog savijanja, rotacije lece, poveéanog
intraokularnog tlaka u odnosu na pocetnu vrijednosti itd. Tijekom ispitivanja
ICM-a/TICM-a agencije FDA u SAD, 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 mjerenja vodoravnog
promjera cilijarnog sulkusa. Nedavne publikacije ukazuju na to da bi nove
tehnologije slikovne dijagnostike mogle omoguciti optimalnu vizualizaciju

i mjerenje intraokularnih dimenzija uklju¢enih u implantaciju fakicnih
intraokularnih le¢a.

CIMBENICI POVEZANI S PSEUDOFAKICNIM OCIMA

lzracun opticke snage u pseudofaki¢nom oku jednak je izracunu u fakicnom

oku. No izracun velic¢ine ICL-a razlikuje se tako da dubina prednje sobice (tj.

,prava dubina prednje sobice”) koja se unosi treba biti ili faki¢na dubina prednje

sobice izmjerena prije implantacije infraokularne lece ili se treba prilagoditi

za razliku izmedu faki¢nog i pseudofaki¢nog oka. Primjerice, za izra¢unavanje

stvarne dubine prednje sobice (ACD) u pseudofaki¢nom oku, preporucuju se

sliede¢a podesavanja udaljenosti od kornealnog endotela do prednje povrine

intraokularne lede:

+  Mjerenja opticke koherentne fomografije: oduzeti 1,5 mm;

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

+  Scheimpflug mjerenja: koristiti stvarnu dubinu prednje sobice (ACD) =
udaljenost izmedu endotela i srediSnje ravnine Sarenice.®

PRIPREMA LECE

Provjerite je li razina tekucine napunjena do najmanje 2/3 bocice. Termoformnu
posudu i bocicu treba otvoriti u sterilnom polju. ZabiljeZite serijski broj na
operativnom izvjestaju u svrhu sljedivosti le¢e. Skinite aluminijski ¢ep i granicnik
s botice. Izvadite le¢u iz boCice. Leca ne smije biti izlozena suhom okruzenju
(zraku) duze od jedne minute.

OPREZ: Nemojte koristiti proizvod ako je pakiranje otvoreno ili osteceno.

OPREZ: Nemojte dopustiti da se leca osusi nakon vadenja iz staklene bocice.

PRIMJENA | UPUTE ZA UPORABU

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

Pacijenta treba pripremiti za operaciju sukladno kirurgovom 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. Le¢a 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 o¢nu sobicu. U uputama ili vodicu za
punjenje koji se isporucuje uz injekfor potrazite upute u vezi s ispravnim
punjenjem i ubrizgavanjem lece s pomocu sustava za ubrizgavanje
MICROSTAAR? ili sustava za uvodenje ulozaka lioli-24™. Provjerite je li le¢a
pravilno orijentirana u oku i da nije obrnuta. Ako zjenica ostane dovoljno
rasirena, lecu treba dobro centrirati i postaviti ispod Sarenice i ispred prirodne
lece faki¢nog pacijenta il implantirane intraokularne le¢e pseudofakicnog
pacijenta, tako da se stopice postave u sulkus. Nakon zavrsetka kirurskog
zahvata, a prije zatvaranja oka (bez $avova), freba izvrsiti potpuno uklanjanje
viskoelasti¢nog materijala iz oka. Od tog trenutka operacija se moze nastaviti
u skladu s kirurgovom standardnom praksom. Sav jednokratni pribor koji je
potencijalno kontaminiran tjelesnim teku¢inama tijekom postupka odlozite

u ofpad kao bioloski opasni otpad u skladu sa standardnim postupkom za
odlaganje kirurskog bioloski opasnog otpada. Postoperacijska lijecnicka njega
pacijenta takoder mora biti u skladu sa standardnim postupkom kirurga.

UPOZOREN]A
Na naljepnici pakiranja lece provjerite jesu li model i jacina lece
odgovarajudi.
2. Otvorite ambalazu kako biste potvrdili dioptrijsku jacinu lece.
3. Drizite le¢u za hapticki dio. Nemojte primati optiku pincetom i nikada nemojte
dirati sredinu optike nakon $to se leca postavi u oko.
4. Potpuno uklanjanje viskoelastika iz oka nakon dovrsetka kirurskog
zahvata od kljucne je vaznosti. STAAR Surgical preporucuje 2 %-tnu
hidroksipropilmetil-celulozu (HPMC) niske molekularne mase ili disperzivno
oftalmolosko viskokirursko pomagalo niske viskoznosti.
5. STAAR Surgical preporu¢uje uporabu instrumenta MICROSTAAR® MS|-PF
ili MSI-TF sa sustavima za ubrizgavanje ulozaka SFC-45 ili sustavom za
uvodenje ulozaka lioli-24™ za uvodenje lece u skupljenom stanju.
NAPOMENA: Primarni viskoelastik koristen tijekom klinickih ispitivanja agencije
FDA u SAD-u bio je pripravak 2 %-tne hidroksipropilmetil-celuloze niske
molekularne mase.

SAZETAK O SIGURNOSNOJ | KLINIéKOj UCINKOVITOSTI

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) le¢a iz serije ICL mozete
pronadi u Europskoj bazi podataka medicinskih proizvoda (Eudamed) na
stranici https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Osnovni UDI-DI (BUDI-DI) broj za
pretrazivanje leca iz serije ICL na predmetnoj stranici je 764013516ICLGV.
KLINICKO ISPITIVANJE LECA ICM

Sazetak rezultata klinickih ispitivanja:

Za model implantabilnih le¢a ICM Collamer® ICM utvrdeno je da su sigurne i
ucinkovite kao refraktivni elementi za opti¢ko smanjenje umjerene do visoke
miopije.



https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Tablica 2: Demografska struktura pacijenata
Lijeceno je 696 ociju u 404 pacijenta

Tablica 3: Stetni dogadaji
Sazetak stetnih dogadaja prijavljenih za 696 ociju ukljucenih tijekom klinickog

Spol ispitivanja (prilikom bilo kojeg postoperativnog pregleda) nalazi se u
Muski 158 391%) nastavku:
Fenski 246 (60,9%) Stetni dogadaj br. %
Etnicko podrijetlo Uklanjanje lece ICL zbog povisenog intraokularnog tlaka 2 03
Bijelci 348 861%) Zamjena lece ICL (zbog pogresne veli¢ine) 6 0,9
Crnci 6 1,5% Pomicanje lece ICL 4 0,6
Hispanici 2% 6,4%) Uklanjanje lece ICL zbog katarakta 5 0,7
Ostalo 2% 9% Ostale sekundarne kirurske intervencije 6 0,8
Prosje¢na dob 371 godina
Tablica 4
Najbolja ostrina vida korigirana naocalama s vremenom za pacijente s PREDOP. BSCVA 20/20 ili boljim
Implantabilna le¢a Collamer® za miopiju
Predop. 1tjedan 1mjesec 3 mjeseca 6 mjeseci 12 mjeseci 24 mjeseca
br. % br. % br. % br. % br. % br. % br. %
<20/20 439/439 (100,0 %) 376/417 (90,2 %) 403/419 (96,2 %) 391/404 (96,8 %) 368/386 (95,3 %) 270/280 (96,4 %) 76/82 (92,7 %)
<20/25 439/439 (100,0 %) 408/417 (978°%) 416/419(99,3 %) 403/404(99.8%)  384/386(99,5%) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/32 439/439 (100,0 %) 414/417 (99,3 %) £19/419(100,0%)  404/404(100,0%)  386/386(100,0%)  279/280 (99,6 %) 82/82 (100,0 %)
<20/40 439/439 (100,0 %) 416/417 (99,8%) £19/419(100,0%)  404/404(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%) 2807280 (100,0 %) 82/82 (10,0 %)
20/200 0/439(0,0%) 0/417 (0,0 %) 0/419 (o 0% 0/404(0,0%) 0/386 (0,0 %) 0/280 (0,0 %) 0/82(0,0 %)
Nije prijavljeno 0 11 3 5 0 1
Ukupno 439 422 421 405 391 280 83
Tablica 5
Nekorigirana o$trina vida tijekom vremena za pacijente s PREDOP. BSCVA 20/20 ili boljim Implantabilna le¢a Collamer® za miopiju
Predop. 1tjedan 1mjesec 3 mjeseca 6 mjeseci 12 mjeseci 24 mjeseca
br. % br. % br. % br. % br. % br. % br. %
<20/20 0/439 (0,0 %) 162/421(38,5 %) 197/421(46,8 %) 210/404 (52,0 %) 200/391(51,2 %) 158/278 (56,8 %) 33/83 (39,8 %)
<20/25 0/439 (0,0 %) 248/421(58,9 %) 278/421(66,0 %) 281/404 (69,6 %) 274/391(70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0 %)
<20/32 0/439 (0,0 %) 316/421(75,1%) 351/421(83,4 %) 338/404 (83,7 %) 323/391(82,6 %) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9 %)
<20/40 0/439 (0,0 %) 364/421(86,5 %) 377/421(89,5 %) 369/404 (91,3 %) 346/391(88,5 %) 253/278 (91,0 %) 71/83 (85,5 %)
<20/80 0/439 (0,0 %) 408/421(96,9 %) 409/421(97,1%) 397/404 (98,3 %) 382/391(97,7 %) 271/278 (975 %) 80/83 (96,4 %)
<20/200 0/439 (0,0 %) 421/421(100,0 %) 421/421(100,0 %) 404/404 (100,0 %) 391/391(100,0 %) 278/278 (100,0 %) 83/83(100,0 %)
>20/200 439/439 (100,0 %) 0/421(0,0 %) 0/421(0,0 %) 0/404 (0,0 %) 0/391(0,0 %) 0/278 (0,0 %) 0/83 (0 0 %)
Nije prijavljeno 0 1 3 1 3
Ukupno 439 422 42 405 391 280 83
Tablica 6
Manifestni refraktivni sferni ekvivalent s viemenom
Implantabilna le¢a Collamer® za miopiju
Sferni ekvivalent Predop. 1tjedan 1mjesec 3 mjeseca 6 mjeseci 12 mjeseci 24 mjeseca
D br. % br. % br. % br. % br. % br. % br. %
1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7011%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%
41,00 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%)
41,01 do -2,00 0(0,0%) 103 (15,9.%) 81(12,3%) 81(131%) 91(153%) 58 (13,0%) 36(26,5%)
-2,01do -6,00 0(0,0%) 40(6,2%) £1(6,3% 315,0% 36(61%) 3202% 171(81%)
-6,01do -10,00 284 (40,8 %) 3(05%) 3(05%) 4(0,6%) 3(05%) 2(0,4%) 0(0,0%
410,01 do -15,00 318 (45,7 %) 0(0,0% 0(0,0% 0(0,0% 0(0,0% 0(0,0% 0(0,0%
415,01 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
< 1 -} > 64



PRIJAVA STETNIH DOGADAJA

Nuspojave i/ili komplikacije koje potencijalno ugrozavaju vid, a koje se razumno
mogu smatrati povezanim s lecom, moraju se odmah prijaviti tvrtki STAAR
Surgical i nadleznim tijelima drzave ¢lanice EU-a u kojoj se nalazi prebivaliste
pacijenta. Te se informacije traze od kirurga da bi se dokumentirali potencijalni
dugorogni uinci implantacije lece EVOIEVO+ ICL.

NACIN ISPORUKE

Le¢a EVO/EVO+ ICL isporucuje se sterilna i nepirogena u zatvorenoj bocici s
BSS-om. Bocica je zatvorena unutar termoformne posude koja se nalazi u

kutiji s oznakama i informacijoma o proizvodu. Sterilnost je zajamcena do roka
valjanosti navedenog na naljepnici pakiranja, ako posuda nije probusena i
zatvarad bocice nije probijen ni ostecen. Leca EVO/EVO+ ICL sterilizirana je
parom. Iskaznica implantata pacijenta, upute za iskaznicu implantata i oznake
isporucuju su u jedinicnom pakiranju. Ovu iskaznicu, na kojoj se nalazi poveznica
za stranicu s vaznim sigurnosnim informacijama o ugradenoj le¢i, treba popuniti
lijecnik i dati je pacijentu kao trajnu evidenciju o implantatu i kao resurs koji treba
predociti svakom ocnom lije¢niku kojeg posjeti u buducnosti.

ROK VALJANOSTI

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

PRAVILA POVRATA LECA EVO|EVO+ ICL TVRTKE STAAR

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

JAMSTVO | OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

STAAR Surgical jam¢i da je izradi ovog proizvoda posvecena razumna paznja.
STAAR Surgical nece biti odgovoran ni za kakav slu¢ajni ni posljedi¢ni gubitak,
oStecenje niti trosak do kojih je izravno ili neizravno doslo zbog uporabe ovog
proizvoda. U mjeri u kojoj je to dopusteno zakonom, iskljuciva odgovornost koju
sveukupno ima STAAR Surgical u vezi s le¢éom EVO/EVO+ ICL ogranicena je na
zamjenu le¢e EVO/EVO+ ICL koja se vrati tvrtki STAAR Surgical i za koju ona utvrdi
da je neispravna. Ovo jamstvo zamjenjuje i isklju¢uje sva druga jomstva koja
ovdje nisu izri¢ito navedena, bilo da su izri¢ito navedena il implicirana zakonom
ilina drugi nacin, uklju¢uju¢iizmedu ostaloga bilo kakav implicirani trzi§ni
potencijal ili prikladnost za specifinu svrhu.

SKLADISTENJE

Drzite lecu na sobnoj/okolnoj temperaturi.

OPREZ

+  Nemojte autoklavirati le¢u. Lecu nemojte drzati na temperaturama iznad 40
°C. Nemojte zamrzavati. Ako se zahtjevi temperature ne zadovolje, vratite
lecu tvrtki STAAR Surgical.

+  Leca EVOIEVO+ ICLi jednokratni pribor tvrtke STAAR Surgical pakirani sui
sterilizirani samo za jednokratnu uporabu. Ciéenje, ponovna upotreba i/ili
ponovna sterilizacija nisu primjenjivi na ove proizvode. Kad bi se jedan od
ovih proizvoda ponovo upotrijebio nakon ¢is¢enja i/ili ponovne sterilizacije,
vrlo je vjerojatno da bi bio kontaminiran, a kontaminacija bi mogla dovesti
do infekcije i/ili upale.
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SURGICAL

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

HASZNALATI UTMUTATO

TERMEKINFORMACIOK

AKlinikai eljaras megkezdése elétt maradéktalanul tekintse Gt a jelen termékinformdciokat. Minden orvosnak el kell végeznie a STAAR Surgical EVO|EVO+ ICL
orvosképesitési programot, amelyben kilon hangslyt kapnak az EVOIEVO+ ICL lencse teljes tmérdjének meghatdrozdsara szolgalé méretezési modszerek. Az
EVOIEVO+ ICL lencse méretének nem megfelelé megvdlasztasa enyhétél stlyosig terjedd fokd nemkivanatos eseményekhez vezethet.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az EVOIEVO+ ICL egyetlen darabbdl 4ll6 lencse, amely (a modellidl és a dioptriatdl fiiggden) 4,9-6,1 mm atmérdji konkdav/konvex optikai zénaval és az optika
kézepén taldlhatd, KS AquaPORT® néven ismert, 0,36 mm atmérdji lyukkal rendelkezik. A lencse négyféle teljes atmérdvel (12,1 mm, 12,6 mm, 13,2 mm, 13,7 mm) készill,
hogy megfeleljen a kilonféle szemméreteknek. A lencsék dsszehajthatdak és 3,5 mm vagy kisebb méretii bevagason keresztill Gltetheték be. A lencsék hidroxi-etil-
metakrilatot (HEMA) és sertés eredetl kollagént tartalmazo, ultraibolya (UV) sugarakat elnyeld, szabadalmaztatott polimer anyagbdl készilnek. A 10%-o0s UV-
Gteresztési hatarértékek a STAAR gyartmanyu fakikus intraokuldris lencsecsaldd esetében a kévetkezék:

« 377 nm a legkisebb centrdlis vastagsdgu, -5,5 D-s lencse esetében és
+ 388 nm alegnagyobb centrdlis vastagsagu, +10,0 D-s lencse esetében.

VICMO és VICM5 modellek

1. tablazat

Markanév Modellnév Toréerd Teljes atméré Optikaatméré Haptikus

dioptriaértéke (D) (mm) (mm) kialakitas
EVO Visian ICL VICMO 121 -0,5 és 18,0 kozott 121 49-58 Sik, lemez
EVO Visian ICL VICMO 12.6 -0,5 és -18,0 kozott 12,6 49-58 Sik, lemez
EVO Visian ICL VICMO 13.2 -0,5 és -18,0 kozott 13,2 49-58 Sik, lemez
EVO Visian ICL VICM0O 13.7 -0,5 és -18,0 kozott 13,7 4,9-58 Sik, lemez
EVO+ Visian ICL VICM5 121 -0,5 és -14,0 kozott 121 5,0-6,1 Sik, lemez
EVO+ Visian ICL VICM5126 -0,5 és -14,0 kozott 12,6 5,0-6,1 Sik, lemez
EVO+ Visian ICL VICM513.2 -0,5 és -14,0 kozott 13,2 5,0-6,1 Sik, lemez
EVO+ Visian ICL VICM513.7 -0,5 és -14,0 kozott 13,7 5,0-6,1 Sik, lemez

MUKODES

Teljes 4tméré
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A VICMO/VICMS5 lencse dbrazolasa
JAVALLATOK

Az EVO|EVO+ ICL lencse haszndlata fakikus szem kezelésére javallott 21-60 éves

betegeknél, valamint pszeudofakikus szem kezelésére 21 éves vagy idésebb

betegeknél, a kovetkezé esetekben:

o rovidlatas korrekcidjara/csokkentésére olyan betegeknél, akiknek
rovidlatasa -0,5 D és

« -20,0 D kdzotti értékd a szemiiveg sikjaban;

« amennyiben az elllsé szemcsarnok mélysége (ACD) - a szaruhdrtya
endotéliumatol az eliilsé lencsetokig mérve - legaldbb 2,8 mm.

<

Az EVOIEVO+ ICL lencsét rendeltetésszerti alkalmazds szerint teljes egészében a
hatsé szemcesarnok belsejébe, kdzvetlenil az irisz mdgé kell behelyezni, a fakikus
beteg természetes szemlencséjének, illetve a pszeudofakikus beteg beiiltetett
intraokuldris lencséjének eliilsé felszine elé. Megfeleld elhelyezése esetén a
lencse fénytord elemként mikadve optikai Gton korrigdlja/csokkenti a révidlatdst.

ELLENJAVALLATOK

Az EVO[EVO+ ICL lencse haszndlata ellenjavallt, ha oz aldbbi kérilmények vagy

dllapotok barmelyike fennall:

1. olyan betegek, akiknél a szaruhdrtya endotelidlis sejtstir(isége alacsony/
rendellenes, illetve akik Fuchs-disztréfidban vagy egyéb szaruhdrtya-
betegségben szenvednek;

2. magas szembelnyomas bdrmelyik szemben;

3. bdrmely tipusu sziirkehdlyog a mitendd szemen vagy nem traumds
szlirkehdlyog a mdsik szemen;

4. 21év alatti életkor;

5. elsddleges, nyitott zugt vagy zdrt zugu glaukoma;

6. azelilsé szemcsarnok zart zuga (azaz a gonioszkdpos vizsgdlat alapjén
meghatarozott zugméret a lll. fokozat értékénél kisebb);

7. terhesség vagy szoptatds;

8. kordbban elszenvedett vagy meglévé szembetegség, amely kizdrnd a
0,477 LogMAR- (20/60 Snellen-) pontszamu vagy ennél jobb m{tét utani
latdsélességet;
. olyan betegek, akik kancsalok vagy vakok a mdsik szemiikre;
10. lencse bediltetése olyan szembe, amelyben az eliilsé szemcsarnok mélysége
(ACD) - a szaruhdrtya endotéliumatdl az eliilsé lencsetokig mérve - 2,8
mm-nél kisebb.
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SZOVODMENYEK ES NEMKIVANATOS REAKCIOK

Amitétbol és barmely EVOIEVO+ ICL lencse beiiltetésébél adéds, illetve azt

kévetd nemkivanatos reakciok és szévédmények kozé tartozhatnak egyebek

mellett az aldbbiak: hiféma, nem reagdld pupilla, pupillablokk, kiegészité YAG
lézeres iridotémia, masodlagos glaukéma, sziirkehdlyog, intraokuldris fertézés,
uveitisz/iritisz, retinalevalds, vitritisz, szaruhartya-6déma, makuladdéma,
szaruhdrtya-dekompenzacié, tdl-/alulkorrigalds, jelentés kaprdzds és/vagy
fényudvar (éjszakai vezetési kdriilmények kéz6tf), hipopion, megndvekedett
asztigmia, szemiiveggel korrigdlt legjobb latdsélesség vesztése, decentralas/
szubluxdcio, a szembelnyomds megemelkedése a kiinduldsi értékhez képest,

a szaruhdrtya endotelidlis sejtvesztesége, pigmentsejtek levdldsa az iriszrd,

mdsodlagos sebészeti beavatkozds a lencse eltavolitdsa/cseréje/athelyezése

céljabdl, periférias anterior szinekia (PAS), az irisz és az implantdtum kozétti
szmeklo, a kotohorfyo irritdcidja, Uvegtestveszteség.

OVINTEZKEDESEK

1. Ne prébdlja meg sterilizdIni a terméket.

2. Ne autokldvozza a terméket.

3. Alencsét a szokdsosan hasznalt, intraokuldris irrigalooldatokon (pl. izotdnids
fizioldgids sdoldaton, kiegyensulyozott séoldaton (BSS), viszkoelasztikus
anyagon stb.) kivil semmilyen mds oldat nem érheti.

4. Alencsét dvatosan kell kezelni. Semmilyen korilmények kdzott nem szabad
megprobdlni Gjraformdzni a lencsét, annak barmely részét levagni, illetve
éles targgyal tulzottan nagy nyomdst gyakorolni a lencse optikai részére.

5. Ne hagyja, hogy a lencse levegén kiszaradjon. A lencsét steril
kiegyensulyozott séoldatban kell tarolni a mitét folyaman.

6. Alencse hosszu tavl hatdsa nem keriilt megdllapitdsra. Ezért az orvosoknak
a miitétet kovetéen rendszeres id6kézénként nyomon kell kdvetniiik az
implantatumokkal rendelkezé betegeket.

7. Alencse biztonsdgossdga és hatdsossdga nem keriilt megdllapitasra a
kévetkezdkben szenvedd betegeknél: instabil térési hiba barmelyik szemben,
keratokdnusz, iritisz/uveitisz klinikai jelei a kortorténetben, szinekia,
pigmentsejt-levaldsi szindréma, pszeudo-exfolidcid, inzulinfiiggd diabétesz
vagy diabéteszes retinopdtia, a kértdrténetben szereplé kordbbi szemmitét,
egyebek kdzdtt a szaruhdrtyan végzett refraktiv miitét.

8. Alencsebedltetés a szaruhdrtya endotelidlis sejtstirliségének csokkenését
eredményezheti.

9. Bdraszakirodalomban j6 refraktiv eredményekrdl szdmoltak be a
multifokdlis intraokuldris lencsével rendelkezé szemhez kiegészitd
intraokuldris lencseként hasznalt ICL lencsék kapcsdn, a kétféle lencse kozti
optikai kélcsdnhatasokat még nem értékelték teljesen.

A LENCSE TOROERE]ENEK ES MERETENEK SZAMITASA

A'lencse toréerejének és méretének szamitdsat a sebésznek kell elvégeznie

a STAAR OCOS szdml'tdsi szoftver segitségével. A szoftver haszndlata
segithet kiklisz6bolni a szémitasi hibakat, amelyek a fénytorésben

jelentkezd meglepetések, a tilsdgosan erds boltozat, a lencse elforduldsa,

a szembelnyomds megemelkedése a kiinduldsi értékhez képest stb. miatti
masodlagos mtétet eredményezhetnek. Az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és
Gydgyszertgyi Hivatalanak (Food and Drug Administration, FDA) az ICM/
TICM tipust lencsékkel kapcsolatos vizsgdlata soran az ICL teljes dtmérdje

a szemfehérjétdl szemfehérjéig mért tavolsdg és az eliilsd szemesarnoknak
a (szaruhdrtya endotéliumatdl az elilsé lencsetokig mért) mélysége alapjan
kertlt megallapitasra. Bizonyos beszdmoldk felvetik, hogy a szaruhartya
szemfehérjétdl szemfehérjéig terjedd mérete nem korreldl a sulcustol sulcusig
terjedd mérettel. A kdzelmultban megjelent irodalom beszdmol 0j képalkotdsi
technikakrol, amelyek lehetévé tehetik a fakikus intraokuldris lencsebeiiltetés
sordn Ienyeges intraokuldris méretek optimalis megjelenitését és mérését.

PSZEUDOFAKJIKUS SZEMEK ESETEBEN ALKALMAZANDO
MEGFONTOLASOK

Atoréerd szamitasa pszeudofakikus szemre ugyandgy tdrténik, mint fakikus
szemre, az ICL méretének szamitdsa azonban annyiban kilénbozik, hogy az
eliilsd szemcsarnok mélységének bemend paraméterként haszndlt értéke (azaz
az ,igazi ACD") vagy a fakikus eliilsé szemcsarnoknak az intrackuldris lencse
bedltetése elétt mért mélysége kell, hogy legyen, vagy korrigalandd a fakikus és
pszeudofakikus szem kozétti kiilonbségre. Példaul a valos eliilsé szemesarnoki
mélység (ACD) kiszamitasdhoz a pszeudofakikus szemben a szaruhdrtya-
endotéliumtol az ellilsé szemesarnoki intraokuldris lencse felszinéig terjedé
tdvolsdg kovetkezé mddositdsa ajanlott:

<

+  Optikai koherencia tomogrdfias mérések esetében: vonjon ki 1,5 mm-t;

+  Optikai biometrids mérések esetében: vonjon ki 1,2 mm-t;*

+  Scheimpflug-mérések esetében: az endotélium és az irisz kdzépsikja kézotti
valés ACD = tavolsagot hasznalja.*

A LENCSE ELOKESZITESE

Ellendrizze, hogy a folyadék szintje eléri-e az livegcse legaldbb 2/3-at. A
termoform talcat és az Gvegcsét a steril mezdben kell felnyitni. A lencse
nyomonkdvethetéségének biztositdsa érdekében régzitse annak sorozatszdmdt
a miitéti jegyzékonyvben. Tavolitsa el az aluminium kupakot és a zarédugét az
livegcseérdl. Vegye ki a lencsét az tivegcsébdl. A lencsét nem szabad egy percnél
hosszabb ideig szdraz kérnyezet (leveg6) hatdsanak kitenni.

FIGYELEM: Ne haszndljo, ha a csomagoldst felnyitottak vagy az megsériilt.

FIGYELEM: Ne hagyja a lencsét kiszaradni, miutan kivette az ivegcsébdl.

ALKALMAZAS ES HASZNALATI UTMUTATO

Az EVOIEVO+ ICL lencse beiiltetését csak olyan sebész kisérelheti meg, aki
magas szinfen képzett a sziikséges matéti technikaban. Az EVO|EVO+ ICL lencse
beiiltetéséhez az aldbbi eljards javasolt.

Abeteget a sebész dltal kovetett standard eljarasnak megfeleléen kell
el6késziteni a mitétre. Legfeljebb 3,5 mm hosszusagy, tisztan szklerdlis vagy
szaruhdrtya-alaguti bemetszést kell alkalmazni, majd oz elilsé és hatsé
szemcsarnokot megfelel§ viszkoelasztikus anyaggal kell feltolteni. A lencsét
ezutdn 6ssze kell hajtani az SFC-45 patronos, MSI-PF vagy MSI-TF tipusu
MICROSTAAR® befecskendezdrendszer vagy a lioli-24™ bejuttatérendszer
segitségével, majd be kell fecskendezni az elilsé szemcsarnokba. A lencse
MICROSTAAR® befecskendezdrendszer vagy lioli-24™ bejuttatérendszer
segftségével torténé megfeleld betdltésével és befecskendezésével kapcsolatos
utmutatast a befecskendezhdz mellékelt terméktajékoztatdban vagy
befecskendezési Utmutatdban taldlja meg. Ellendrizze a lencse megfelelé
orientaciojat és azt, hogy nincs-e kifordulva. Mig a pupilla kelléen kitagitott
marad, a lencsét megfeleléen kdzépre kell dllitani, és a fakikus beteg
természetes szemlencséje elétt, illetve a pszeudofakikus beteg bediltetett
intraokuldris lencséje elétt, az irisz alatt kell elhelyezni gy, hogy a talplemezek
a sulcusba keriljenek. A viszkoelasztikus anyag teljes eltdvolitasat a sebészi
beavatkozds befejeztével, a szem (varratok nélkiili) lezarasa elétt kell
végrehajtani. Innentél kezdve a sebész a szokdsos eljards szerint fejezheti be
az eljdrdst. Az eljards soran testnedvekkel esetlegesen szennyezédott, egyszer
haszndlatos tartozékokat bioldgiailag veszélyes hulladékként, a bioldgiailag
veszélyes sebészeti hulladék drtalmatlanitdsara vonatkozo standard eljardsnak
megfelelden drtalmatlanitsa. A beteg mGtét utani orvosi dpoldsa is a sebész
standard eljdrasanak megfelelden kell, hogy térténjen.

,,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Ellendrizze a lencse csomagoldsanak cimkéjén, hogy megfelelé-e a lencse
modellje és térderd-értéke.

2. Nyissa ki a csomagot a toréerd dioptriaértékének ellendrzéséhez.

3. Alencsét a haptikandl fogva mozgassa. Ne fogja meg fogéval az optikat, és
soha ne érintse meg az optika kbzepét azutan, hogy a lencse behelyezésre
keriilt a szembe.

4. AmUtéti eljdras befejezése utdn teljesen el kell tévolitani a viszkoelasztikus
anyagot a szembdl. A STAAR Surgical alacsony molekulastlyd, 2%-os
hidroxipropil-metil-celluléz (HPMC) vagy diszperziv, alacsony viszkozitdsu
szemészeti viszkosebészeti eszkéz haszndlatdt javasolja.

5. ASTAAR Surgical azt javasolja, hogy SFC-45 patronos, MSI-PF vagy
MSI-TF tipustii MICROSTAAR® befecskendezérendszert vagy lioli-24™
bejuttatorendszert haszndljanak a lencse 6sszehajtott dllapotban torténd
behelyezesehez

MEGJEGYZES: Az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyogyszerugy| Hivataldnak

(Food and Drug Administration, FDA) klinikai vizsgdlata sordn haszndlt

elsddleges viszkoelasztikus anyag egy alacsony molekulastlyd, 2%-os

hidroxipropil-metil-celluloz készitmény volt.

ABIZTONSAGOSSAGI ES KLINIKAI TELjESITMENYRE VONATKO0ZO
ADATOK OSSZEFOGLALASA

Az ICL lencsecsalddra vonatkozd ,Biztonsagossagi és klinikai teljesitményre
vonatkozé adatok ésszefoglalasa” (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) c. dokumentum megtaldlhaté az Orvostechnikai eszkdzok
eurépai adatbazisaban (Eudamed), a kévetkezé cimen: hitps://ec.europa.eu/
tools/eudamed. A weboldalon az ICL lencsecsalddra kereséshez alkalmazott
alapveté UDI-DI azonositdszam (BUDI-DI): 764013516ICLGV.
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AZ ICM LENCSEK KLINIKAI VIZSGALATA

Aklinikai vizsgdlatok eredményeinek dsszefoglalasa:
Az ICM modelld, implantdlhaté Collamer® lencsék biztonsdgos és hatdsos téréelemnek bizonyultak a kézepes és erds rovidldtds optikai dton torténd csokkentésére.

2. tabldzat: Betegek demografiai adatai
696 szem kezelve 404 betegnél

3. tablazat: Nemkivanatos események

Az alabbi tablazat 6sszefoglalja a klinikai vizsgalatba bevont 696
szemmel kapcsolathan (a miitétet koveté barmely szemvizsgdlat

Nem soran) jelentett nemkivanatos eseményeket:
Fé:lrﬁ 158 (39'1?’) Nemkivanatos esemény N %
. N? . 246 (60,9%) ICL eltdvolitdsa emelkedett szembelnyomds miatt 2 0,3
Etnikai hovatartozds ICL cseréje (helytelen méretezés miatt) 6 0,9
Kaukézusi 348 (86,1%) ICL athelyezése 4 | 06
Afroamerikai 6 (1,5%) ICL eltdvolitdsa szirkehdlyog miatt 5 0,7
Hispdn 2 (6,4%) Egyéb masodlagos sebészeti beavatkozdsok 6 | 08
Egyéb 24 (5,9%)
Atlagéletkor: 371 év
4. tablazat
Idével kialakuld korrigalt Iatdsélesség olyan betegeknél, akiknek a legjobb, szemiiveggel korrigdlt Iatasélessége 20/20 vagy jobb volt miitét el6tt
Implantdlhaté Collamer® lencse rovidlatasra
Mtét el6tt 1hét Thénap 3 hénap 6 honap 12 hénap 24 hénap
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82 (92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (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 jelentett 0 1 4 3 5 0 1
Osszesen 439 422 42 405 391 280 83
5. tablazat
Akorrigalatlan latdsélesség idbeli valtozasa olyan betegeknél, akiknek a miitét el6tti legjobb, szemiiveggel korrigalt latasélessége legalabb 20/20 volt
Implantalhaté Collamer® lencse révidlatasra
Mtét el6tt 1hét Thénap 3 hénap 6 honap 12 hénap 24 hénap
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391 (51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391 (70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83(75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(97,1%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83(100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83(0,0%)
Nem jelentett 0 3 1 3 1 3 0
Osszesen 439 422 A2 405 391 280 83
6. tablazat
Manifeszt fénytorés szférikus ekvivalens értékének alakuldsa az idé milasaval
Implantalhaté Collamer® lencse rovidlatasra
Szférikus ekvivalens Miitét elGtt Thét Thénap 3hénap 6 honap 12 hénap 24 hénap
toréérték (D) n’% n’% n% n% n% n% n%
>1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 70,1%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
41,00 8s +0,01 kdzott 0(0,0%) 97 (15,0%) 19 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14(10,3%)
0,00 és -1,00 koztt 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
11,0165 -2,00 kozott 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(13,1%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
22,0165 -6,00 kozott 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7.2%) 11(8,1%)
~6,01 s -10,00 kozott 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
410,01 és 15,00 kozott 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
115,01 és -20,00 koztt 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%)
Atlag 11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 0,623 -0,857
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NEMKIVANATOS ESEMENYEK BEJELENTESE

Az olyan nemkivdnatos reakcidkat és/vagy a latdst potencidlisan fenyegetd
szovédményeket, amelyekrél észszerlen feltételezhets, hogy a lencsével
kapcsolatosak, haladéktalanul jelenteni kell a STAAR Surgical és a beteg
lakhelyéil szolgdldé EU-tagorszdg illetékes hatdsdga részére. Ezeket az
informaciokat azért kérjiik a sebészektdl, hogy dokumentdlni tudjuk az EVO|EVO+
ICL lencse bedltetésének esetleges hosszd tavi hatdsait.

KISZERELES

Az EVOIEVO+ ICL lencsét sterilen, nem pirogén dllapotban, kiegyensulyozott
séoldatot (BSS) tartalmazé, lezart tivegesében szdllitjuk. Az livegcesét lezdrt
termoform tdlcaba, majd a cimkéket és termékinformdcidkat tartalmazd
egységdobozba helyezziik. A sterilitds a csomagolds cimkéjén feltiintetett
lejarati id6pontig biztositott, ha a talca és az tivegese lezarasa nem lyukadt

ki vagy sérilt meg. Az EVO|EVO+ ICL lencse g&zzel sterilizalt. Az egységdoboz
tartalmaz egy beteg-implantatumkartydt, az implantdtumkartydra vonatkozé
utasftasokkal és cimkékkel egyitt. Ezt a kdrtyat, amely egy, a bediltetett lencsérél
fontos biztonsagi informdcidkkal szolgalé weboldalra mutatd hivatkozdst
tartalmaz, az egészségiigyi szolgdltatd toltse ki és adja at a betegnek
megdrzésre a beiiltetés tényét dokumentdld, dllandd nyilvantartasként, tovabbé
informdcicforrasként barmely, a jovdben felkeresendé szemészorvosnak vald
bemutatdsra.

LEJARATI IDO

Az eszkdz csomagoldsan feltintetett lejarati idé a sterilitas lejarati ideje. A
sterilitas feltintetett lejarati ideje utdn az eszkdzt nem szabad haszndlni.

A STAAR EVO|EVO+ ICL LENCSERE VONATKOZO
ARUVISSZAKULDESI IRANYELVEK

Vegye fel a kapcsolatot a STAAR Surgical véllalattal. Az EVOIEVO+ ICL lencsét
szaraz dllapotban kell visszakildeni. Ne prébalja meg tjrahidratalni a lencsét.

GARANCIA ES FELELOSSEGKORLATOZAS

A STAAR Surgical garantdlja, hogy észszerd gondossaggal jdrt el a termék

gydrtasa sordn. A STAAR Surgical semmiféle feleldsséget nem vdllal a

termék haszndlatabol kozvetlenil vagy kdzvetetten szdrmazd jarulékos vagy

kovetkezményes veszteségekért, karokért vagy kéltségekért. A jogszabdlyok

dltal megengedett mértékig a STAAR Surgical az EVOIEVO+ ICL lencsének

tulajdonithatd barmely és minden ok miatti feleldssége az EVOIEVO+ ICL

cseréjére korldtozédik, amennyiben azt visszakldik és a STAAR Surgical

hibdsnak taldlja azt. Ez a garancia minden egyéb garancidt helyettesit,

tovabba kizdr minden egyéb, itt nem részletezett, kifejezett avagy hallgatélagos

garancidt, illetve torvényi vagy egyéb alapu kellékszavatossagot, ideértve

egyebek kéz6tt az értékesithetdségre vagy adott célra vald megfeleléségre

vonatkoz kellékszavatossagot is.

TAROLAS

A'lencse szobahémérsékleten/kornyezeti hémérsékleten tarolandd.

FIGYELEM

+  Ne autoklavozza a lencsét. Ne tarolja 40 °C-ot meghaladd hdmérsékleten.
Ne fagyassza le. A hémérsékletre vonatkozd elSirdsok teljesiilésének
meghiusuldsa esetén juttassa vissza a lencsét a STAAR Surgical vdllalathoz.

« A STAAR Surgical EVO|EVO+ ICL lencsét és az eldobhat tartozékokat
kizarélag egyszeri haszndlatra csomagoljuk és sterilizaljuk. Tisztitds, Gjboli
hasznadlat és/vagy Ujrasterilizalds nem alkalmazhaté ezeknél az eszkdzoknél.
Ha oz eszkozt tisztitds és/vagy Ujrasterilizdlds utan ismét felhasznalndk,
akkor az eszkdz nagy valdsziniséggel tartalmazna szennyezddést, és a
szennyezddés fertézést és/vagy gyulladast eredményezhetne.
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®
~— STAAR
SURGICAL
EVO|EVO+ Visian® igraedanleg Collamer® linsa (EVO|EVO+ ICL)

NOTKUNARLEIDBEININGAR

UPPLYSINGAR UM VORUNA

Lesid pessar véruupplysingar vandlega fyrir fyrstu klinisku adgerdina. Allir laeknar verda ad hafa lokid EVO|EVO+ ICL vottunarferli laekna frd STAAR Surgical. | ferlinu
er [6gd sérstok ahersla & adferdir vid steerdarakvordun heildarpvermals EVO[EVO+ ICL igraedilinsunnar. Réng staerd EVOIEVO+ ICL igraedilinsu getur leitt til vaegra fil

alvarlegra aukaverkana.

LYSING BUNADAR

EVOIEVO+ ICL igreedilinsan er stok igraedilinsa med ihvolfum/kaptum sjénhluta sem er 4,9 il 6,1 mm i pvermdl (allt eftir gerd og ljdsbrotseiningu) og gati i midju
sjonhlutans sem er 0,36 mm i pvermdl og kallast KS-AquaPORT®. Linsan er framleidd med heildarpvermdl i fjrum steerdum: 12,1; 12,6; 13,2 og 13,7 mm fyrir mismunandi
augnsteerdir. Linsurnar er haegt ad brjéta saman og koma fyrir gegnum skurd sem er 3,5 mm eda minni. Linsurnar eru framleiddar Gr einkaleyfisvardri fjollidu sem
inniheldur hydroxyetylmetakrylat (HEMA) sem tekur fil sin Gtfjélublatt [jos (UV), og ar kollageni Gr svinum. 10% mdrk hindrunar Utfjélublarra geisla fyrir igraedanlegar

linsur fré STAAR fyrir einstaklinga med augastein eru:
o 377 nm fyrir linsur med pynnsta midhluta, -5,5D og
o 388 nm fyrir linsur med pykkasta midhluta, +10,0 D.

VICMO og VICM5 geradir
Tafla 1
Voruheiti Gerdarheiti Ljosbrotsstyrkur Heildarpvermdl bvermal sjonhluta Honnun arms
(D) (mm) (mm)
EVO Visian ICL VICMO 121 -0,51il -18,0 121 4,91il5,8 Flot, plata
EVO Visian ICL VICMO 12.6 -0,51il -18,0 12,6 4,91il5,8 Flot, plata
EVO Visian ICL VICM0 13.2 -0,51il-18,0 13,2 4,91il5,8 Flot, plata
EVO Visian ICL VICMO 13.7 -0,51il -18,0 13,7 4,91il5,8 Flot, plata
EVO+ Visian ICL VICM512.1 -0,51il-14,0 12,1 5,01il 6,1 Flot, plata
EVO+ Visian ICL VICM512.6 -0,51il-14,0 12,6 5,01il 6,1 Flot, plata
EVO+ Visian ICL VICM513.2 -0,51il -14,0 13,2 5,01il 6,1 Flot, plata
EVO+ Visian ICL VICM513.7 -0,5 il -14,0 13,7 5,01il 6,1 Flot, plata
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VICMO/VICMS skyringarmynd
ABENDINGAR

EVOIEVO+ ICL igraedilinsan er aetlud til notkunar vid medferd & augum med

augasteini (phakic eye) hja sjaklingum ¢ aldrinum 21-60 dra og vid medferd @

augum med gerviaugasteini (pseudophakic eye) hja sjaklingum sem eru 21 érs

eda eldri til:

+  Leidréttingar/minnkunar naersyni & bilinu -0,5 D il -20,0 D midad vid
gleraugu.

o begar framhélfsdypt (ACD) er 2,8 mm eda meiri, pegar maelt er frd
innanpekju gleeru til fremra augasteinshydis.

<

Stadsetja @ EVO|EVO+ ICL igraedilinsuna alveg innan afturhdlfsins, beint aftan
vio lithimnuna og fyrir framan augasteininn (hjd sjuklingum med augastein) eda
fyrir framan igraedda linsu (hja sjuklingum sem ekki eru med augastein). begar
linsan er rétt stadsett virkar han & ljdsbrotsheefni til ad draga ljdsfraedilega tr/
leidrétta naersyni.

FRABENDINGAR

EVOIEVO+ ICL igraedilinsan er ekki aetlud til notkunar ef fyrir hendi eru einhverjar

eftirtaldar adsteedur og/eda sjukdémar:

1. Sjaklingar med laga/dedlilega frumupéttni i innanpekju glaeru, Fuchs-visnun
eda annan sjikdém i gleeru.

2. Hdprystingur i 66ru hvoru auganu.

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

4. Einstaklingar yngrien 21 drs.

Frumkomin gleidhorns- eda pronghornsglaka.

6. brong horn i framholfi (p.e. minni en lll. stig samkvaemt litu- og
gleeruhornsspeglun).

7. Medganga eda brjostagjof.

8. Fyrrieda fyrirliggjandi augnsjukdémur sem myndi Utiloka sjénskerpu upp @
0,477 logMAR (20/60 Snellen) eda betri eftir adgerdina.

. Sjuklingar sem eru sjondaprir eda blindir & hinu auganu.

10. Linsuigraedsla i auga med framholfsdypt (anterior chamber depth, ACD),
begar meelt er frd innpekjugleeru til framlaegs augasteinshydis, sem er minni
en 2,8 mm.

o
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FYLGIKVILLAR OG AUKAVERKANIR

Aukaverkanir og fylgikvillar vegna adgerdar eda eftir adgerd og igraedslu
EVOIEVO+ ICL linsu geta medal annars verid, en takmarkast ekki vio:
Framholfsblaeding, dvirkt sjaaldur, ljésopsstifla, frekara YAG-lithimnunam,
fylgiglaka, drer, syking i auganu, sedahjipsbélga/lithimnubdlga, sjénhimnulos,
glerhlaupsbélga, glaerubjigur, sjonudepilsbjagur, glaerubilun, of mikil/of Il
leidrétting, verulegir glampar og/eda geislabaugar umhverfis [jés (begar ekid
er ad naeturlagi), framholfsgrdftur, aukin sjonskekkja, tap & sjonskerpu med
notkun gleraugna, tilfeersla sjonmidju/lioskekking linsu, haekkun augnprystings
fré grunngildum, frumufaekkun i innanpekju gleeru, dreifinglitarefnis { lithimnu,
porf & vidbadtaradgerdum til ad fjarlaegja/skipta um/endurstadsetja linsuna,
framlituhaft @ jodrum (PAS), lituhaft vio igraedi, erting i tdruhimnu, tap &
glerhlaupi.

VARUDARREGLUR

1. Ma ekki reyna ad saefa.

2. Ma ekki gufusaefa.

3. Linsan ma ekki komast i snertingu vid neinn annan vékva en hefdbundna
lausn til augnskolunar (t.d. jafnprystna saltvatnslausn, jafnada saltlausn
(Balanced saltf solution, BSS), seigfjadrandi lausn o.s.frv.).

4. Medhondla skal linsuna varlega. Ekki md reyna ad méta hana til, skera hluta
hennar eda beita dparfa prystingi a sjénhluta linsunnar med oddhvdssum
hlut.

5. Linsan md ekki loftborna. Linsuna skal geyma i smitsaefori jafnadri saltlausn
medan & adgerdinni stendur.

6. Ahrif linsunnar til langs tima liggja ekki fyrir. bvi skulu lseknar fylgjast
reglulega med sjuklingum sinum eftir adgerdina.

7. Ekki hefur verid synt fram @ 6ryggi og verkun linsunnar hja sjiklingum
meo: 6st6duga ljdsbrotsvillu  ddru hvoru auganu, keilugleeru, ségu um
klinisk merki um lithimnu-/ sedahjipsbdlgu, samgréninga, heilkenni
litarefnisdreifingar, taiflégnun, insulinhdda sykursyki eda sjénukvilla vegna
sykursyki, ségu um fyrri augnadgerd, par med talid ljdsbrotsadgerd a gleeru.

8. Linsuigraedsla getur valdid minni frumupéttni i innanpekju glaeru.

9. bé greint hafi verio fra gédum ljdsbrotsnidurstdum i gdgnum um notkun
ICL-igraedilinsa sem vidbdtarlinsur i augum med fjolfolkuslinsur, pa hefur
sjonraen milliverkun & milli pessara tveggja linsa ekki verid metin ad fullu

UTREIKNINGUR STYRKS OG STARDAR LINSUNNAR
Skurdlaeknirinn skal sjé um Utreikning styrks og steerdar linsunnar med STAAR
0COS reiknihugbtnadinum. Notkun hugbtnadarins getur hugsanlega komid
i veg fyrir Gtreikningsvillur sem geta kallad & adra adgerd vegna dveentra
ljésbrotsbreytinga, ofhvelfingar, sninings linsu, haekkads augnprystings o.s.frv.
| rannsékn Matveela- og lyfjaeftirlits Bandarikjanna (FDA) vegna ICM/TICM
var meelt frd hvitu til hvitu sem og dypt framhalfs (frd innanpekju glaeru fil
fremra augasteinshydis) il ad akvarda heildarpvermdl ICL igraedilinsunnar.
Sumar skyrslur gefa til kynna ad gleerumaelingar frd hvitu til hvitu samsvari
ekki maelingum fra skor til skorar. Nylegar heimildir benda il ad ny taekni vid
myndgreiningu geti veitt betri yfirsyn og gefid ndkvaemari maelingar & peim
staerdarmalum sem nquésynl’eg eru fyrir igraedslu linsu f auga med augasteini.
ATRIDI SEM HAFA PARF | HUGA PEGAR UM ER AD RADA AUGA
MED GERVIAUGASTEINI
Utreikningur leidréttingarstyrks { auga med gerviaugasteini er s sami og
atreikningur leidréttingarstyrks i auga med augasteini. P er Utreikningur
& steerd hinnar igraedanlegu linsu likur ad pvi leyti ad dypt fremra hélfsins
(b.e. ,raunveruleg framhdlfsdypt*) sem faerd er inn aetti annadhvort ad vera
framhdlfsdypt auga med augasteini eins og htin er maeld fyrir igraedslu
gerviaugasteins eda adlégud med tilliti til mismunar auga med og an
augasteins. Til deemis hefur verid maelt med eftirfarandi leidréttingum @
fjarleegdinni frd innanpekju gleeru til fremra yfirbords gerviaugasteins, til pess
ad haegt sé ad reikna Ut raunverulega framhdlfsdypt auga med gerviaugasteini:
+  Meelingar med sjonhimnusneidmynd: dragid fra 1,5 mm;
+  Meelingar med lifmaelingu @ sjon: dragid frd 1,2 mm.*
+  Scheimpflug-maelingar: notid raunverulega fjarleegd framholfsdyptar =
milli innanpekju og midjuflatar lithimnunnar.®

UNDIRBUNINGUR LINSUNNAR

Tryggid ad vokvinn fylli i bad minnsta 2/3 af hettuglasinu. Opnid hitamétada
bakkann og hettuglasio & smitsaefou svaedi. Skrdid radnimer i adgerdarskrana
til ad vardveita rekjanleika linsunnar. Fjarleegio dlhettuna og tappann tr
hettuglasinu. Fjarlaegio linsuna Ur hettuglasinu. Latid linsuna ekki vera i purru
umhverfi (lofti) i meira en eina mindtu.

VARUD: Notid ekki ef umbudir hafa verid opnadar eda eru skemmdar.

VARUD: Latid linsuna ekki porna eftir ad htn hefur verid tekin tr hettuglasinu.

ISETNING OG NOTKUNARLEIDBEININGAR

Igraedsla EVOIEVO+ ICL igraedilinsu skal adeins framkvaemd af skurdlaekni med
mjdg gott vald & naudsynlegri adgerdartaekni. Eftirfarandi adferd er radlogo vid
igraedslu EVO[EVO+ ICL igraedilinsu.

Undirbta skal sjuklinginn fyrir adgerd samkvaemt hefdbundnum verklagsreglum
vidkomandi skurdlaeknis. Gera skal 3,5 mm skurd eda minni i hvitu eda
glaerugdng og fylla sidan fram- og afturhdlf med videigandi seigfjadrandi
vokva. Linsan er sidan brotin saman med MICROSTAAR® MSI-PF eda MSI-TF
inndaelingarsprautu med SFC-45 rérlykju eda lioli-24™ isetningarkerfi og henni
komid fyrir i framhdlfi augans. Leidbeiningar um hvernig skal hlada og deela
linsunni med MICROSTAAR® inndaelingarkerfinu eda lioli-24™ isetningarkerfi

er ad finna i fylgisedli og hledsluleidbeiningum med inndaelingarsprautunni.
Tryggid ad linsan snui  rétta stefnu og sé ekki athverf i auganu. Ef sjdaldrid helst
naegilega vikkad skal stadsetja linsuna fyrir midju undir lithimnunni fyrir framan
augasteininn hja sjaklingi med augastein, eda fyrir framan gerviaugastein hja
sjuklingi an augasteins, pannig ad haegt sé ad setja stéduflipana (footplates)

i skorina. Fjarlaegja verdur seigfjadrandi vékvann ad fullu tr auganu eftir ad
skurdadgerdinni er lokid adur en auganu er lokad (én saums). Ad pvi loknu er
haegt ad halda adgerdinni dfram samkvaemt hefdbundnum verklagsreglum
vidkomandi skurdlaeknis. Farga skal 6llum einnota fylgihlutum sem geta hafa
mengast med likamsvessum vid adgerdina sem lifraeenum spilliefnum samkveaemt
hefobundum verkferlum um medferd og férgun lifreens Grgangs frd skurdstofum.
Medferd eftir adgerd skal einnig fylgja hefdbundnum verklagsreglum
vidkomandi laeknis..

VIDVARANIR

1. Athugid merkingu & umbutdum linsunnar fil ad stadfesta rétta gerd og styrk.

2. Opni® umbudirnar til ad sannprofa ljdsbrotsstyrk linsunnar.

3. Vid medhdéndlun linsunnar skal halda um snertihluta hennar. Takio ekki {
sjonhlutann med tdng og snertid aldrei midju sjdnhlutans pegar linsa er
komin i augad.

4. Afar mikilveegt er ad fjarleegja allan seigfjadrandi vékva dr auganu ad
adgerd lokinni. STAAR Surgical maelir med notkun 2% hydroxyprépyl
metylselluldsa (HPMC) med lagum mélmassa eda seigfjodrandi augnefni
med litilli seigju sem dreifist vel.

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

ATHUGID: Algengasta seigfjadrandi efnid sem notad var i kliniskum rannséknum

Matvaela- og lyfjaeftirlits Bandarikjanna (FDA) var 2% hydroxypropyl

metylsellulésalausn med lagum mélmassa.

SAMANTEKT A ORYGGI OG KLINISKRI VIRKNI

Samantekt & 8ryggi og Kliniskri virkni ICL linsa md finna i Evropska
gagnabankanum um laekningataeki (Eudamed) & https://ec.europa.eu/tools/
eudamed. Kennimerki taekis fyrir einkveema teekjaaudkenningu (Basic UDI-
DI, BUDI-DI) sem nota skal til ad leita ad igraedilinsum i augu @ vefsidunni er
764013516ICLGV.

KLINiSK RANNSOKN A ICM iGRDILINSUM

Samantekt nidurstadna ar kliniskum rannséknum:

Frumgerd ICM igraedanleg Collamer® linsa igraedilinsanna reyndist 6rugg og
dhrifarik sem ljésbrotspéttur til ad draga ljésfraedilega ur vaegri il alvarlegrar
naersyni.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Tafla 2: Lydfraedilegar upplysingar sjuklinga

696 augu medhondlud hja 404 sjiklingum

Tafla 3: Aukaverkanir
Samantekt aukaverkana sem greint var fra hja peim 696 augum

Kyn sem kliniska rannséknin nddi yfir (vid sérhverja heimsékn eftir
Karl 158 397 adgerd) md sja hér fyrir nedan:
Kona 246 (60,9%) Aukaverkun N %
Kynpattur ICL linsan fjarleegd vegna haekkads augnprystings 2 03
Af hvitum kynstofni 348 861%) Skipt um-ICL Iinsg (vegn.o rangrar steerdar) 6 0,9
Af svrtum kynstofni 6 (1,5%) Stadsetning ICL linsu leidrétt 4 0,6
Af spaenskum kynstofni 2% 6,4%) ICL linsa fjarleegd vegna drers 5 0,7
Annad 2 (5,9% Adrar sidari skurdadgerdir 6 0,8
Medalaldur 37,1 ar
Tafla 4
Besta sjonskerpa sem var leidrétt med timanum hja sjiklingum med BSCVA 20/20 eda betri fyrir adgerd
Collamer® igraedilinsan vegna naersyni
Fyrir adgerd 1vika 1manudur 3 manudir 6 manudir 12 manudir 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%) £14/417 (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 (o 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 frd 11 4 3 5 0 1
Samtals 439 422 421 405 391 280 83
Tafla5
Sjonskerpa sem ekki var leidrétt med timanum hja sjiklingum med BSCVA 20/20 eda
betri fyrir adgerd Collamer® igraedilinsan vegna naersyni
Fyrir adgerd 1vika 1manudur 3 manudir 6 manudir 12 manudir 24 manudir
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83(39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(971%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83 (o 0%)
Ekki greint fra 0 3 1 3 1 3
Samtals 439 422 42 405 391 280 83
Tafla 6
MRSE (Manifest Refraction Spherical Equivalent) med timanum
Collamer® igraedilinsan vegna naersyni
Kupt jafngildi (D) Fyrir adgerd 1vika 1manudur 3 manudir 6 manudir 12 manudir 24 manudir
n% n% n% n% n% n% n%

21,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7(01%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 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%) 1410,3%)
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%)
2,011l -6,00 0(0,0%) 40(6,2%) £1(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(72%) 11(8,1%)

-6,011il -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
410,01 1il 15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01til -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
< > 76



TILKYNNING AUKAVERKANA

Aukaverkanir og/eda hugsanlega fylgikvilla sem dgna sjéninni og sem raunhaeft
er ad felja ad tengist linsunni skal tilkynna tafarlaust il STAAR Surgical og fil
l6gbaerra yfirvalda i vidkomandi adildarriki par sem sjaklingurinn byr. Oskad er
eftir pessum upplysingum svo unnt sé ad skrdsetja méguleg langtimadhrif af
v6ldum igraedslu EVOIEVO+ ICL igreedilinsa.

SOLUUMBUDIR

EVOIEVO+ ICL igraedilinsan er smitsaefd, ekki hitavaldandi og er i innsigludu
hettuglasi sem inniheldur jafnada saltlausn. Hettuglasio er innsiglad
hitamétudum bakka sem kemur i dskju dsamt dletrunum og upplysingum um
voruna. Seefing er tryggd fram ad peirri fyrningardagsetningu sem kemur fram
& umbudum svo framarlega sem bakkinn og innsigli hettuglassins eru heil og
6skemmd. EVOIEVO+ ICL igraedilinsan er gufusaefd. Sjuklingakort, leidbeiningar
fyrir sjaklingakort og dletranir koma i pakkningunni med hverri einingu. A kortinu
er sl6d a mikilvaegar 6ryggisupplysingar um igraeddu linsuna og sa sem veitir
heilbrigdispjénustuna & ad fylla kortid ut og afhenda sjiklingnum sem varanlega
skyrslu um igraedio og skradar upplysingar til ad syna vid komur til augnlsekna i
framtidinni.

FYRNINGARDAGSETNING

Fyrningardagsetning & umbtoum vérunnar er fyrningardagsetning saefingar.
Voruna ma ekki nota effir uppgefna fyringardagsetningu seefingar.
REGLUR UM VORUSKIL EVO|EVO+ ICL IGRADILINSA FRA STAAR

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

ABYRGD 0G TAKMORKUN SKADABOTASKYLDU

STAAR Surgical dbyrgist ad 6llum edlilegum verkferlum var fylgt vio framleidslu
vorunnar. STAAR Surgical ber ekki dbyrgd 4 tilfallandi eda afleiddu tjoni,
skemmdum eda kostnadi sem upp kemur beint eda dbeint vegna notkunar
vorunnar. A pvi marki sem |3g leyfa, takmarkast dbyrgd STAAR Surgical vid

ad skipta EVO|EVO+ ICL igraedilinsunni t fyrir nyja ef henni er skilad og STAAR
Surgical metur hana gallada. Abyrgd pessi kemur i stadinn fyrir og Utilokar alla
adra abyrgd sem ekki er sérstaklega getid hér, hvort sem hiin er bein eda dbein,
bar med talid, en ekki takmarkad vid, dbeint sdlu- eda notkunarhaefi.

GEYMSLA

Geymid linsuna vid stofuhita.

VARUD

«  Ekki ma gufusaefa linsuna. Ekki ma geyma linsuna vid haerri hita en 40 °C.
Ma ekki frjdsa. Skilid linsunni til STAAR Surgical ef ekki er unnt ad uppfylla
kr&fur um hitastig.

«  STAAR Surgical EVO|EVO+ ICL igraedilinsan og einnota fylgihlutir eru i
umbudum og smitseefdir og einungis til einnar notkunar. Ekki mé hreinsa,
endurnota og/eda endursaefa pessa hluti. Sé einhver pessara hluta
endurnotadur eftir hreinsun og/eda endursaefingu, er afar liklegt ad slikt geti
leitt til mengunar sem aftur getur valdid sykingu og/eda bélgu.
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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; particolare attenzione viene rivolta verso le metodologie per la scelta delle dimensioni idonee al fine di
determinare il diametro globale della lente EVO|EVO+ ICL. L'uso di una lente EVOIEVO+ ICL di misura errata pud provocare I'insorgere di eventi avversi da lievi a gravi.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La EVOIEVO+ ICL & una lente monopezzo con una zona ottica concava/convessa di diametro compreso tra 4,9 e 6,1 mm (a seconda del modello e delle diotirie) e un
foro centrale del diametro di 0,36 mm nell'ottica, noto come KS-AquaPORT®. La lente & disponibile in quattro diametri complessivi di 12,1 mm, 12,6 mm, 13,2 mm e 13,7
mm che si adattano a diverse dimensioni oculari. Le lenti possono essere piegate e impiantate attraverso un'incisione di 3,5 mm o meno. Le lenti sono prodotte con
un polimero proprietario ad azione assorbente dei raggi ultravioletti (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, -5,5D, e
+ 388 nm per la lente con spessore centrale massimo, +10,0 D.

Modelli VICMO e VICM5
Tabella 1
Nome del Nome del Potenza Diametro Diametro Design delle
marchio modello diottrica complessivo oftico aptiche
() (mm) (mm)
EVO Visian ICL VICMO 121 da-0,5a-18,0 121 da4,9a58 Piastra piatta
EVO Visian ICL VICMO 12.6 da-0,5a-18,0 12,6 da4,90a58 Piastra piatta
EVO Visian ICL VICMO 13.2 da-0,50-18,0 13,2 da4,9a5,8 Piastra piatta
EVO Visian ICL VICMO 13.7 da-0,5a-18,0 13,7 da4,9a58 Piastra piatta
EVO+ Visian ICL VICM5 12,1 da-0,5a-14,0 121 da5,0a6, Piastra piatta
EVO+ Visian ICL VICM512.6 da-0,5a-14,0 12,6 da5,0a6, Piastra piatta
EVO+ Visian ICL VICM513.2 da-0,50-14,0 13,2 da50a6, Piastra piatta
EVO+ Visian ICL VICM513.7 da-0,5a-14,0 13,7 da50a6) Piastra piatta
Diametro Bordo del diametro MODALITA DI AZIONE
complessivo offico La lente EVO|EVO+ ICL dev'essere posizionata completamente all'inferno della

Transizione
da apfica curva AW
a piedino di | Pendenza delle
; Bordo dell
appoggio or oopﬁghz aptiche sul bordo

/—Bo_rdo del diametro
22, ottico
7

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 eta per:

+ la correzione/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 dall'endotelio corneale alla capsula anteriore del cristallino.

camera posteriore, direttamente dietro I'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/riduzione ottica della miopia.

CONTROINDICAZIONI

La lente EVO|EVO+ ICL & controindicata in presenza di una qualsiasi delle

seguenti circostanze e/o patologie:

1. pazienti con densita di cellule endoteliali corneali bassa/anormale, distrofia
di Fuchs o altra patologia corneale

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

3. cataratta di qualsiasi natura nell'occhio interessato o cataratta non
traumatica nell'occhio controlaterale

4. persone di etd minore di 21 anni

glaucoma primario ad angolo aperto o ad angolo stretto

6. camera anteriore con angolo stretto (ossia inferiore al grado Ill, determinato
mediante esame gonioscopico)

7. stato di gravidanza o allattamento

8. precedente o preesistente patologia oculare che precluderebbe
I'ottenimento di un‘acuita visiva postoperatoria di 0,477 logMAR (20/60
Snellen) o migliore

. pazienti ambliopici o ciechi dall'occhio controlaterale

10. impianto di una lente in un occhio con profonditd della camera anteriore
(ACD) minore di 2,8 mm, misurata dall'endotelio corneale alla capsula
anteriore del cristallino

o
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COMPLICANZE E REAZIONI AVVERSE

Le reazioni avverse e le complicanze dovute, o successive, all'infervento
chirurgico e allimpianto di una lente EVO|EVO+ ICL possono includere, tra I'altro:
ifema, pupilla non reattiva, blocco pupillare, iridotomia YAG laser aggiuntiva,
glaucoma secondario, cataratta, infezione intraoculare, uveite/irite, distacco
della reting, vitrite, edema corneale, edema maculare, decompensazione
corneale, sovracorrezione/sottocorrezione, abbagliamento e/o aloni significativi
(in condizioni di guida notturnay), 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, intervento chirurgico
secondario per rimozione/sostituzione/riposizionamento della lente, sinechia
periferica anteriore (PAS), sinechie tra iride e impianto, irritazione congiuntivale,
perdita di vitreo.

PRECAUZIONI

1. Non fentare la sterilizzazione.

2. Non autoclavare.

3. Lalente non deve essere esposta ad alcuna soluzione, tranne quelle
normalmente usate per l'irrigazione intraoculare (ad es,, soluzione
fisiologica isotonica, salina bilanciata [BSS], viscoelastica, ecc).

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

5. Non lasciare che la lente si asciughi all'aria. Durante I'intervento, la lente
deve essere conservata in soluzione salina bilanciata sterile.

6. Gli effetti della lente a lungo termine non sono stati determinati. Pertanto, i
medici devono continuare regolarmente il monitoraggio postoperatorio dei
pazienti portatori di impianto.

7. Non sono state stabilite la sicurezza e I'efficacia della lente su pazienti
con: errore di rifrazione instabile nell’'uno o nell’altro occhio, cheratocono,
pregressi segni clinici di uveite/irite, sinechie, sindrome di dispersione del
pigmento, pseudoesfoliazione, diabete insulino-dipendente o retinopatia
diabetica, precedenti interventi chirurgici oculari, inclusa la chirurgia
refrattiva corneale.

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

9. Benché siano stati riportati buoni esiti refrattivi nella letteratura sull'uso
della ICL come lente intraoculare (IOL) supplementare negli occhi con lente
intraoculare (IOL) multifocale, le inferazioni ottiche fra queste due lenti non
sono state valutate in maniera esaustiva.

CALCOLO DELLA POTENZA E DELLE DIMENSIONI DELLA LENTE

Il calcolo della potenza e delle dimensioni della lente deve essere eseguito dal
chirurgo usando il software di calcolo STAAR OCOS. L'uso di tale software puo
evitare potenziali errori di calcolo che possono comportare la necessita di un
intervento chirurgico secondario a causa di “sorpresa” refrattiva, curvatura
eccessiva, rotazione della lente, elevata pressione infraoculare (I0P) rispetto
al basale ecc. Durante la sperimentazione per lente miope (ICM)/lente torica
(TICM) per I'ente statunitense Food and Drug Administration (FDA), il diametro
complessivo della lente ICL & stato determinato avvalendosi della distanza
bianco-bianco e della profondita della camera anteriore (ACD) (misurata
dall'endotelio corneale alla capsula anteriore del cristallino). Alcuni studi
suggeriscono che la misura bianco-bianco corneale non sia correlata alle
misurazioni solco-solco. Pubblicazioni recenti indicano che le nuove tecnologie
diimaging potrebbero offrire visualizzazione e misurazione ottimali delle
dimensioni intraoculari coinvolte nell'impianto delle lenti intraoculari fachiche.

CONSIDERAZIONI PER L'OCCHIO PSEUDOFACHICO

I 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 profondita della camera anteriore
(ovvero I'ACD “reale”) immessa deve corrispondere alla profonditd della
camera anteriore dell'occhio fachico misurata prima dell'impianto della

lente intraoculare o deve essere rettificata tenendo conto della differenza tra
occhio fachico e pseudofachico. Per calcolare, ad esempio, la reale profondita
della camera anteriore (ACD) nell'occhio pseudofachico, sono raccomandate
le seguenti regolazioni riguardanti la distanza dall'endotelio corneale alla
superficie anteriore della lente infraoculare:

+ Misurazioni con tomografia ottica a radiazione coerente: sottrarre 1,5 mm;

<

« Misurazioni con biometria ottica: sottrarre 1,2 mm.3
«  Misurazioni di Scheimpflug: considerare profonditd reale della camera
anteriore (ACD) = distanza tra endotelio e piano irideo medio.®

PREPARAZIONE DELLA LENTE

Verificare che la fiala sia piena di liquido per almeno 2/3 della sua capacita.

Il vassoio termoformato e la fiala devono essere aperti nel campo sterile.
Registrare il numero di serie sul rapporto operativo per mantenere la
tracciabilita della lente. Rimuovere il cappuccio in alluminio e il tappo dalla fiala.
Estrarre la lente dalla fiala. La lente non deve essere esposta a un ambiente
secco (aria) per piu di un minuto.

ATTENZIONE: Non usare il prodotto se la confezione & stata aperta o
danneggiata.

ATTENZIONE: Dopo averla estratta dalla fiala in vetro, non lasciare che la lente
si asciughi all'aria.

IMPIANTO E ISTRUZIONI PER L'USO

Uimpianto della lente EVO|EVO+ ICL deve essere eseguito solamente da chirurghi
competenti ed esperti nella necessaria tecnica chirurgica. Per I'impianto della
lente EVOIEVO+ ICL viene consigliata la procedura descritta di seguito.

Il paziente deve essere preparato per l'intervento chirurgico in conformita alla
procedura operatoria standard adottata dal chirurgo. E necessario praticare
un'incisione per tunnel in cornea o sclerale chiara di lunghezza pari o inferiore

a 3,5 mm, sequita dal riempimento della camera posteriore e anteriore con

un appropriato materiale viscoelastico. Piegare quindi la lente mediante
Iiniettore MICROSTAAR® MSI-PF o MSI-TF con cartuccia SFC-45 o il sistema

di erogazione lioli-24™ e iniettarla nella camera anteriore dell'occhio. Per
istruzioni su come caricare € iniettare correttamente la lente usando il sistema
diiniezione MICROSTAAR® o il sistema di erogazione lioli-24™, vedere il foglio
illustrativo o la guida di caricamento fornita con I'iniettore. Verificare che la lente
sia orientata correttamente nell'occhio e non sia invertita. Se la pupilla rimane
sufficientemente dilatata, la lente dovrebbe essere ben centrata e posizionata
sotto l'iride, davanti al cristallino naturale di un paziente fachico oppure alla
lente intraoculare impiantata di un paziente pseudofachico, in modo che i
piedini di appoggio siano collocati nel solco. Dopo aver completato la procedura
chirurgica e prima della chiusura dell'occhio (senza suture) & necessario
rimuovere completamente il materiale viscoelastico dall'occhio. Da questo punto
in poi, 'intervento pud procedere in base alla procedura operatoria standard
adottata di consueto dal chirurgo. Smaltire tutti gli accessori monouso che
potrebbero essere stati contaminati da fluidi corporei durante la procedura

tra i rifiuti a rischio biologico, nel rispetto delle procedure standard per lo
smaltimento dei rifiuti chirurgici biologicamente pericolosi. Procedere quindi
alle cure mediche postoperatorie del paziente, anch'esse in conformita alla
procedura standard del chirurgo.

AVVERTENZE

1. Controllare I'etichetta sulla confezione della lente per assicurarsi che il
modello e la potenza siano corretti.

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

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

4. Dopo aver 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 iniezione MICROSTAAR® MSI-
PF o MSI TF con cartuccia SFC-45 o il sistema di erogazione lioli-24™ per
inserire la lenfe 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.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE CLINICA
La Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP) per la famiglia di lenti ICL si puo trovare nel
database europeo per i dispositivi medici (Eudamed) all'indirizzo https://
ec.europa.eu/tools/eudamed. 'UDI-DI di base (BUDI-DI) utilizzato per la ricerca
della famiglia di lenti ICL nel sito web & 7640135161CLGV.

= ) > 81


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

ICM OGGETTO DI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Riepilogo dei risultati degli studi clinici:

Le lenti impiantabili Collamer® modello ICM si sono dimostrate sicure ed efficaci come elementi refrattivi volti alla riduzione ottica della miopia da moderata a grave.

Tabella 2: Dati demografici dei pazienti
696 occhi trattati di 404 pazienti

Tabella 3: Eventi avversi
Un riassunto degli eventi avversi segnalati nei 696 occhi arruolati

Sesso durante la sperimentazione clinica (in qualsiasi esame postoperatorio)
Maschile 158 397%) e presentato qui di seguito:
Femminile 246 (60,9%) Evento avverso N %
Origine etnica Rimozione della lente ICL a causa di elevata pressione intraoculare 2 | 0,3
Caucasica 348 861%) Sostituzione della lente ICL (a causa di errato dimensionamento) 6 | 09
Nera 6 (1,5%) Riposizionamento della lente ICL 4 0,6
Ispanica 2% 6,4%) Rimozione della lente ICL a causa di cataratta 5 0,7
Alfro 2% (5.9%) Altriinterventi chirurgici secondari 6 0,8
Eta media 37,1 anni
Tabella 4
Massima acutezza visiva con correzione (BSCVA) vs. tempo per pazienti con BSCVA preoperatoria di 20/20 o migliore
La lente impiantabile Collamer® per miopia
Preop 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%) £14/417 (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 (o 0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82 (0,0%)
Non riportata 11 4 3 5 0 1
Totale 439 422 42 405 391 280 83
Tabella 5
Acutezza visiva senza correzione vs. tempo per i pazienti con massima acutezza visiva con correzione (BSCVA) preoperatoria di 20/20 o migliore
La lente impiantabile Collamer® per miopia
Preop 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%) 0/278 (0 ( 0%) 0/83(0,0%)
Non riportata 0 3 1 3 1 0
Totale 439 422 421 405 391 280 83
Tabella 6
Equivalente sferico di rifrazione manifesta vs. tempo
La lente impiantabile Collamer® per miopia
Equivalente Preop 1settimana 1mese 3 mesi 6 mesi 12 mesi 24 mesi
sferico (D) n% n% n% n% n% n% n%
1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7011%) 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 (55,1%)
Da-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%)
Da-2,01a-6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7,2%) 11(8,1%)
Da-6,01a-10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
Da-10,01a-15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Da-15,01a-20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6 (0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Totale 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Media -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
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SEGNALAZIONE DI EVENTI AVVERSI

Le reazioni avverse e/o le complicanze potenzialmente nocive per la visione
che siano ragionevolmente associabili alla lente devono essere segnalate
immediatamente a STAAR Surgical e alle autorita competenti dello Stato
membro UE in cui si trova il paziente. Queste informazioni vengono richieste
ai chirurghi al fine di documentare i potenziali effetti a lungo termine a seguito
dell'impianto della lente EVO|EVO+ ICL.

CONFEZIONAMENTO

Le lenti EVOIEVO+ ICL sono fornite, sterili e apirogene, in una fiala sigillata
contenente soluzione salina bilanciata. La fiala & sigillata in un vassoio
termoformato, a sua volta contenuto in una confezione dotata di etichette e
informazioni sul prodotto. La sterilita & garantita fino alla data di scadenza
indicata dall'etichetta sulla confezione, a patto che il vassoio e il sigillo della
fiala non siano perforati o danneggiati. La lente EVOIEVO+ ICL & sterilizzata a
vapore. Nella confezione del prodotto & contenuta una tessera per il portatore
diimpianto, istruzioni riguardanti la tessera per il portatore di impianto

ed efichette. Questa tessera, che include un collegamento a importanti
informazioni di sicurezza riguardanti la lente impiantata, deve essere compilata
dall'operatore sanitario e consegnata al paziente, che la dovra conservare come
registrazione permanente dell'impianto e come risorsa da esibire a futti gli
oculisti che consultera 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 |EV0||EV0+ 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 sard 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 la lente a temperature
superiori a 40 °C. Non congelare. Se i requisiti di temperatura non sono
soddisfatti, restituire le lenti a STAAR Surgical.

« Lelenti EVOIEVO+ ICL e gli accessori monouso di STAAR Surgical sono
confezionati e sterilizzati per essere usati una sola volta. Non sono consentiti
la pulizig, il riutilizzo /o la risterilizzazione di questi dispositivi. Leventuale
riutilizzo di questi dispositivi dopo la pulizia e/o la risterilizzazione puo
provocare infezione e/o infiammazione a causa dell'elevata probabilita di
contaminazione.
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GLOSSARIO DEI SIMBOLI

STERILE| | Sterilizzato a vapore

Dispositivo medico
Non riutilizzare

Non risterilizzare

Non usare se il sistema barriera sterile del prodotto o la
confezione sono danneggiati

Diametro del corpo (diametro dell’ottica)

Diametro complessivo

Sistema barriera sterile singola con confezione protettiva
esterna

Data di scadenza
Diottria

Data

Attenzione

Contiene materiale biologico di origine animale

La legge federale statunitense consente la vendita di
questo dispositivo soltanto a medici o su prescrizione
medica

Conservare a temperatura ambiente. Non

congelare. Non esporre a temperature maggiori di 40 °C

| EC | REP]

2EBEERERAE A

edfu.staar.com
+1-800-352-7842
+41 32 332 8888

ot
U

E

Mandatario nella Comunita Europea

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

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 'uso in formato elettronico

Centro sanitario o medico

eDFU-0009/3

2022-07
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STAAR®
SURGICAL

»~EVO|EVO+“ Visian®” implantuojamieji ,Collamer®” lesiai (,EVO[EVO+“ ICL)

NAUDOJIMO NURODYMAI

GAMINIO INFORMACIJA
Prie$ atlikdami savo pirmajq Kliniking procediirg, perziarékite visq $iq gaminio informacija. Visi gydytojai turi jvykdyti ,STAAR Surgical” ,EVO[EVO+" ICL gydytojy
sertifikavimo programg; ypatingas démesys skiriamas dydzio parinkimo metodikai, nustatant ,EVO|EVO+" ICL bendrgjj skersmen;. Netinkamai parinkus ,EVO|EVO+" ICL
dydj, gali pasireikti nepageidaujamy reiskiniy, kurie gali bati nuo nereikSmingy iki sunkiy.

PRIEMONES APRASAS
,EVOIEVO+" ICL turi vienos dalies ledio struktirg su jdubusia / idgaubta 4,9-6,1 mm skersmens (pagal modelj ir diopirijg) optine sritimi bei 0,36 mm skersmens cenirine
anga optinéje srityje, vadinamoje ,KS-AquaPORT®". Lesis gaminamas keturiy dydziy bendrojo skersmens - 12,1 mm, 12,6 mm, 13,2 mm, 13,7 mm, kad tikty skirtingo
dydzio akims. Leius galima sulenkti ir implantuoti per 3,5 mm arba mazesnj pjavj. LeSiai gaminami i§ patentuoto ultravioletinius (UV) spindulius sugeriancio polimero,
turincio hidroksietilmetakrilato (HEMA) ir kiauliy kolageno. 10 % 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 Dioptriné galia Bendrasis Optinis skersmuo Haptinis
pavadinimas pavadinimas (D) skersmuo (mm) (mm) dizainas
,EVO Visian” ICL VICMO 121 Nuo -0,5 iki -18,0 121 Nuo 4,9 iki 5,8 Plokscia, plokstelé
,EVO Visian” ICL VICMO 12.6 Nuo -0,5 iki -18,0 12,6 Nuo 4,9 iki 5,8 Plokscia, plokstelé
,EVO Visian” ICL VICMO 13.2 Nuo -0,5 iki -18,0 13,2 Nuo 4,9 iki 5,8 Plokscia, plokstelé
,EVO Visian” ICL VICMO 13.7 Nuo -0,5 iki -18,0 13,7 Nuo 4,9 ki 5,8 Plok3tia, plokstelé
,EVO+ Visian” ICL VICM512.1 Nuo -0,5 iki -14,0 12,1 Nuo 5,0 iki 6,1 Plokscia, plokstele
,EVO+ Visian" ICL VICM512.6 Nuo -0,5 iki -14,0 12,6 Nuo 5,0 iki 6,1 Plokscia, plokstelé
,EVO+ Visian" ICL VICM513.2 Nuo -0,5 iki -14,0 13,2 Nuo 5,0 iki 6,1 Plokscia, plokstelé
,EVO+ Visian" ICL VICM513.7 Nuo -0,5 iki -14,0 13,7 Nuo 5,0 iki 6,1 Plokscia, plokstelé
Bendrasis Optinio skersmens VEIKIMO BUDAS s . . o
skersmuo kradtas ,EVOIEVO+" ICL skirtas visiskai jstatyti | uZzpakaling kamerg tiesiai uz rainelés

Peréjimas nuo
lenktosios
haptinés dalies

prie atramines Haptines o .
plokstelés dalies Haptinés dalies
kradtas nuozulnumos krastas
_—Optinio skersmens
krastas
Z e
Skerspjivis A-A
VICMO/VICMS Diagrama
INDIKACIJOS

ir priesais nattralaus paciento fakinés akies leSio priekinj pavirsiy arba
implantuotq infraokulinj lesj paciento pseudofakinéje akyje. Nustacius lesj
tinkamoje padétyje, jis veikia kaip refrakcinis elementas, kad bity optiskai
koreguojama / mazinama miopija.

KONTRAINDIKACIJOS

,EVOIEVO+" ICL kontraindikuojami esant bent vienai i$ iy aplinkybiy ir (arba)
bikliy:

1.

,EVOIEVO+" ICL yra skirtas gydant fakine akj 21-60 mety amZiaus pacientams ir 7.
gydant pseudofakine akj 21 mety amziaus ir vyresniems pacientams:

+  Miopijos koregavimas / mazinimas pacientams, kuriy miopija vaizdo

plokstumoje yra nuo -0,5 D iki -20,0 D.
Priekinés kameros gylis (PKG) yra lygus 2,8 mm arba didesnis, matuojant
nuo ragenos endotelio iki priekinés lesio kapsulés.
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Pacientai, kuriy ragenos endotelio lgsteliy tankis yra mazas / nenormalus,
Fuchso distrofija ar kita ragenos patologija.

Padidéjes akispudis bet kurioje akyje.

Bet kokia katarakta operuojamoje akyje arba netrauminé katarakta kitoje
akyje.

Asmenys iki 21 mety.

Pirminé atvirojo kampo arba siaurojo kampo glaukoma.

Siauri priekinés kameros kampai (t. y,, maziau nei lll laipsnio, nustacius
gonioskopijos tyrimu).

Néstumas arba zindymas.

Anksciau buvusi arba esama akies liga, dél kurios po operacijos regos
astrumas negaléty bati 0,477 logMAR (20/60 Snellen) arba geresnis.
Pacientai, kurie serga ambliopija arba yra akli kita akimi.

Lesio implantavimas akyje, kurios priekinés kameros gylis (PKG), matuojant
nuo ragenos endotelio iki priekinés lesio kapsulés, yra mazesnis nei 2,8 mm.
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KOMPLIKACIJOS IR NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Gali pasireiksti Sios ir kitos nepageidaujamos reakcijos ir komplikacijos dél arba

po operacijos ir bet kokio ,EVO|EVO+" ICL implantavimo: akies priekinés kameros

hemoragija, nereaktyvus vyzdys, vyzdzio blokas, papildoma YAG iridotomija,
antriné glaukoma, katarakta, intraokuliné infekcija, uveitas / iritas, tinklainés
atSoka, vitritas, ragenos edema, makuliné edema, ragenos dekompensacija,
per didelé / per maza korekcija, reikSmingas akinantis spindesys ir (arba) halo
efektas (naktinio vairavimo sglygomis), hipopionas, padidéjes astigmatizmas,
geriausio akiniais koreguoto regos astrumo praradimas, decentracija /
subluksacija, akispdzio padidéjimas nuo pradinio lygio, ragenos endotelio
lgsteliy praradimas, rainelés pigmento isisklaidymas, antriné chirurginé
intervencija siekiant pasalinti / pakeisti lesj / pakeisti leSio padétj, periferiné
priekiné sinechija (PPS), rainelés sukibimas su implantu, junginés dirginimas,
stiklakainio praradimas.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Nebandyti sterilizuoti.

2. Neautoklavuoti.

3. Lediui negalima naudoti jokiy skysciy, i$skyrus jprastai naudojamus
intraokulinius skalavimo firpalus (pvz., izotonin; tirpalg, subalansuotq
druskos tirpalg (angl. Balanced Salt Solution, BSS), viskoelastinj ir kt.).

4. Sulesiu reikia elgtis atsargiai. Negalima méginti keisti lesio formos, kirpti
jokios jo dalies arba pernelyg spausti leSio optine dalj astriu daiktu.

5. Neleiskite lesiui dziuti ore. Operacijos metu lesj reikia laikyti steriliame BSS
tirpale.

6. llgalaikis ledio poveikis nenustatytas. Todél pacientus, kuriems implantuotas
leSis, po operacijos gydytojai turi toliau reguliariai stebéti.

7. LeSio saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems yra bent viena toliau
nurodyta baklé, neistirtas: nestabili refrakciné anomalija bet kurioje akyje,
keratokonusas, anksciau buve klinikiniai irito / uveito pozymiai, sinechija,
pigmento i$sisklaidymo sindromas, pseudoeksfoliacija, nuo insulino
priklausomas diabetas ar diabetiné retinopatija, anksciau atlikta akies
operacija, jskaitant refrakcine ragenos operacija.

8. Déllesio implantavimo gali sumazéti ragenos endotelio lgsteliy tankis.

9. Literatiroje nustacius teigiamus refrakcijos rezultatus panaudojant ICL kaip
papildomg IOL akyse esant multifokaliniam IOL, optinés sqveikos tarp Siy

vdviejq IQéviq nebuvo pilnai jvertintos. y y

LESIO LAUZIAMOSIOS GEBOS IR DYDZIO APSKAICIAVIMAS

LeSio lauziamajq gebq ir dydj turi apskaiciuoti chirurgas, naudodamas

skaic¢iavimo programine jrangq ,STAAR OCOS". Sios programinés jrangos

naudojimas gali padéti iSvengti galimy skaic¢iavimo klaidy, dél kuriy gali prireikti
antrinés operacijos dél netikétos refrakcijos, per didelio skliauto susidarymo,
leSio pasisukimo, akispddzio padidéjimo nuo pradinio lygio ir kt. JAV Maisto

ir vaisty administracijos (FDA) ICM / TICM tyrime bendrajam ICL skersmeniui

nustatyti buvo matuojamas atstumas nuo baltymo iki baltymo ir PKG (nuo

ragenos endotelio iki priekinés lesio kapsulés). Gauta pranesimy, rodanciy,

kad ragenos matavimas nuo baltymo iki baltymo nekoreliuoja su matavimu

nuo vagelés iki vagelés. Paskutinés publikacijos rodo, kad naujos vizualizavimo

technologijos gali uztikrinti optimaly vizualizavimg ir intraokuliniy matmeny
matavimg, susijusj su fakinio intraokulinio lgSio implantavimu.

PSEUDOFAKINIU AKIU APTARIMAS

Optinés galios apskaiciavimas pseudofakinéje akyje yra foks pat, kaip galios

skaiciavimas fakinéje akyje; taciau ICL dydzio apskaiciavimas skiriasi tuo, kad

jvestas priekinés kameros gylis (t. y. ,tikrasis PKG") turéty biti fakinis priekinés

kameros gylis, iSmatuotas pries intraokulinio leSio implantavimg, arba turéty

bati pakoreguotas atsizvelgiant j skirtumq tarp fakinés ir pseudofakinés akiy.

Pvz,, norint apskaiciuoti tikrgjj pseudofakinés akies PKG, rekomenduojama atlikti

Sias atstumo nuo ragenos endotelio iki priekinio intraokulinio leSio pavirsiaus

pataisas:

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

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

o ,Scheimpflug” matavimai: naudokite tikrgjj PKG = atstumgq tarp endotelio ir
rainelés plokstumos vidurio.*

LESIO PARUOSIMAS

Patikrinkite, ar skyscio lygis uzpildo ne maziau kaip 2/3 flakono. Termoforminj

déklg ir flakong reikia atidaryti steriliame lauke. Norédami i$saugoti leSio

atsekamumg, operacinéje ataskaitoje jrasykite serijos numerj. Nuimkite nuo
flakono aliuminio dangtelj ir kamstj. ISimkite lgsj i flakono. LeSis neturi bati
veikiamas sausos aplinkos (oro) ilgiau kaip vieng minute.

PERSPEJIMAS. Negalima naudoti, jei pakuoté buvo atidaryta ar pazeista.

PERSPEJIMAS. 1$éme les; i stiklinio flakono, neleiskite jam isdziti.

VYKDYMO IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Implantuoti, EVO[EVO+" ICL le&j gali tik chirurgas, turintis aukétq kvalifikacijg

reikiamos chirurginés technikos srityje. Toliau pateikiama ,EVOIEVO+" ICL

implantavimui rekomenduojama procedira.

Pacientq reikia paruosti operacijai pagal chirurgo standarting operavimo

procediirg. Reikia naudoti $varig 3,5 mm arba mazesne skleros arba ragenos

tunelio pjavj, po to uzpildant priekine ir uzpakaling kamerq atitinkamu
viskoelastiku. Tada lesis sulankstomas naudojant injektoriy , MICROSTAAR®”

MSI-PF arba MSI-TF su SFC-45 kasete arba jvedimo sistema , lioli-24™" ir

jleidziamas | priekine akies kamerg. Nurodymai, kaip tinkamai jvesti ir jleisti lesj

naudojant jpurskimo sistemgq ,MICROSTAAR®, pateikti injekforiaus gaminio
informaciniame lapelyje arba jvedimo sistemos ,lioli-24™* jvedimo Zinyne.

Patikrinkite, ar lesis yra tinkamoje padétyje akyje ir ar lesis néra isverstas. Jei

vyzdys lieka pakankamai iSpléstas, le§j reikia gerai centruoti ir jstatyti po rainele

priesais natraly paciento fakinés akies lesj arba implantuotq intraokulinj

pseudofakinés paciento akies lg$j taip, kad atraminés plokstelés bity jstatytos j

vagele. Pabaigus chirurgine procediirg ir pries uzmerkiant akj (be sidliy) reikia

pasdalinti i§ akies visq viskoelasting medziagq. Po to operacijg galima testi pagal
standarting chirurgo procediirq. Visus vienkartinius priedus, kurie procediros
metu galéjo bati uztersti kuno skysciais, iSmeskite kaip biologiskai pavojingas
atliekas pagal standarting chirurginiy pavojingy biologiniy atlieky $alinimo
procediirg. Paciento prieZidra po operacijos taip pat turi afitikti standarting
chirurgo procedurg.

ISPEJIMAI

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

2. Atidarykite pakuote ir patikrinkite lesio dioptrine galig.

3. Imkite legj laikydami uz haptinés dalies. Neimkite optinés srities znyplémis
ir niekada nelieskite optinés srities centro po to, kai lesis yra jstatytas akies
viduje.

4. Uzbaigus chirurgine procedtirg, batina iSimti i$ akies visq viskoelastika.
,STAAR Surgical” rekomenduoja naudoti mazo molekulinio svorio 2 %
hidroksipropilmetilceliuliozés (HPMC) arba dispersing, mazos klampos akiy
viskochirurgine priemone.

5. ,STAAR Surgical” rekomenduoja naudoti kaseciy jpurskimo sistemas
,MICROSTAAR®" MSI-PF arba MSI-TF su SFC-45 arba jvedimo sistemq
,1i0li-24™" kad bity galima jkisti sulankstytq les;.

PASTABA. Pirminis viskoelastikas, naudotas JAV FDA klinikinio tyrimo metu, buvo

mazo molekulinio svorio 2 % hidroksipropilmetilceliuliozés preparatas.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU SANTRAUKA
ICL leSiy grupés Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SKVDS)
pateikiama Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (,Eudamed”), adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pagrindinis UDI-DI (BUDI-DI), naudojamas
ICL leSiy grupés paieskai svetainéje, yra 7640135161CLGV.

ICM KLINIKINIS TYRIMAS

Klinikiniy tyrimy rezultaty santrauka:

Nustatyta, kad implantuojamojo modelio ,ICM Collamer® lesiai yra saugas ir
veiksmingi kaip refrakciniai elementai optiskai mazinant vidutinio sunkumo arba
sunkig miopija.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

2 lentelé: Pacienty demografiniai duomenys

Gydomos 404 pacienty 696 akys
Lytis

3 lentelé: Nepageidaujami reiskiniai
Toliau pateikta nepageidaujamy reiskiniy i 696 akiy, tirty
klinikiniame tyrime (per bet kurj patikrinimg po operacijos),

Vyrai 158 (39,1%) santrauka:
Moterys 246 (60,9%) Nepageidaujamas reiskinys N | %
Etniné kilmé ICL pasalinimas dél padidéjusio akispudzio 2 103
Baltaodziai 348 ©61% ICL pakeiT.imas (d.él hgﬂnkamo dydZio pasirinkimo) 6 | 09
Juodaodzioi 6 1,5% ICL padéties pasikeitimas 4 |06
Ispanigkos kilmés 2% 64% ICL pasalinimas dél kataraktos 5 0,7
Kiti 2 (5,9%) Kitos antrinés chirurginés intervencijos 6 0,8
Vidutinis amZius - 37,1 mety
4 lentele
Pacienty, kuriy geriausias akiniais koreguotos regos astrumas (GAKRA) pries operacijg buvo bent 20/20, GAKRA per laikq
Implantuojamasis miopijq koreguojantis ,Collamer®” lesis
Prie$ operacijq 1savaité 1ménuo 3 ménesiai 6 ménesiai 12 ménesiy 24 ménesiai
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82(92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419(99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) £14/417 (99,3%) 419/419 (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 (o 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 11 4 3 5 0 1
I$ viso 439 422 421 405 391 280 83
5 lentelé
Pacienty, kuriy geriausias akiniais koreguotos regos astrumas (GAKRA) pries operacijg buvo bent 20/20, nekoreguotos regos astrumas per laikg
Implantuojamasis miopijq koreguojantis ,Collamer®” lesis
Prie$ operacijq 1savaité 1ménuo 3 ménesiai 6 ménesiai 12 ménesiy 24 ménesiai
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(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(971%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83 (o 0%)
Nepranesta 0 3 1 3 1 3
18 viso 439 422 42 405 391 280 83
6 lentelé
Akivaizdus refrakcijos sferinis ekvivalentas per laikg.
Implantuojamasis miopijq koreguojantis ,Collamer®” lesis
Sferinis Prie$ operacijq 1savaité 1ménuo 3 ménesiai 6 ménesiai 12 ménesiy 24 ménesiai
ekvivalentas (D) n% n% n% n% n% n% n%
21,01 0(0,0%) 4(0,6 %) (1,1%) 6 (1,0 %) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
Nuo +1,00 iki +o,o1 0(0,0%) 97 (15,0 %) 19 (18,1%) 121(19,6%) 104 (175 %) 68 (15,2 %) 14(10,3%)
Nuo 0,00 iki -1 0(0,0%) 399 (61,8 %) 405 (61,7 %) 374 (60,6 %) 356 (59,8 %) 83(63,3%) 75 (55,1%)
Nuo -1,07 ik 2 00 0(0,0%) 103 (15,9 %) 81(12,3 %) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0 %) 36(26,5%)
Nuo -2,0 1iki -6,00 0(0,0%) 40(6,2%) £01(63% 31(50%) 36(6,1%) 3202% 1(81%)
Nuo 6,01 iki 10,00 284 (40,8 %) 3(05%) 3(05%) 4(0,6%) 3(05%) 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%)
I$ 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
< - > 88



PRANESIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS

Apie nepageidaujamas reakcijas ir (arba) regéjimui galimai pavojingas
komplikacijas, kurias galima pagristai laikyti susijusiomis su lesiu, reikia
nedelsiant pranesti ,STAAR Surgical” ir paciento ES valstybés narés
kompetentingai institucijai. Sios informacijos i$ chirurgy reikalaujama, kad
buty dokumentuojamas galimas ilgalaikis ,EVO|EVO+" ICL lg$io implantavimo
poveikis.

KAIP TIEKIAMA

,EVOIEVO+" ICL tiekiamas sterilus ir nepirogeniskas sandariame flakone, kuriame
yra BSS. Flakonas uzsandarintas termoforminiame dékle, jdétame j dézute

su etiketémis ir gaminio informacija. Sterilumas uztikrinamas iki galiojimo
pabaigos datos, nurodytos pakuotés etiketéje, jeigu déklo ir flakono izoliacinis
sluoksnis néra pradurtas arba pazeistas. ,EVOIEVO+" ICL yra sterilizuotas
garais. Vienetinéje pakuotéje yra paciento implanto kortelé, implanto korteles
nurodymai ir efiketés. Sig kortele, kurioje pateikiama nuoroda j svarbig saugos
informacijg apie implantuotq lesj, turi uzpildyti sveikatos paslaugy teikéjas ir
ja reikia pateikti pacientui, kad turéty jg kaip nuolatinj implanto dokumentq ir
galéty parodyti visiems akiy priezidros specialistams, j kuriuos ateityje kreipsis.
GALIOJIMO PABAIGOS DATA

Galiojimo pabaigos data ant priemonés pakuotés yra sterilumo galiojimo
pabaigos data. Praéjus sterilumo galiojimo pabaigos datai, Sios priemonés
naudoti negalima. y

,STAAR" ,EVO[EVO+" ICL GRAZINIMO NUOSTATAI

Kreipkités j ,STAAR Surgical”. ,EVOIEVO+" ICL turi biti grqZinti sausi. Neméginkite
leSio pakartotinai hidratuoti.

GARANTIJA IR ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS

,STAAR Surgical” garantuoja, kad gaminant §j gaminj buvo laikomasi deramo
atsargumo. ,STAAR Surgical” neatsako uz jokius papildomus ar pasekminius
nuostolius, zalq ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai sukeltas Sio gaminio
naudajimo. Tiek, kiek leidzia jstatymai, iSimtiné ,STAAR Surgical” atsakomybé uz
bet kokias priezastis, atsirandancias dél ,EVO[EVO+" ICL, apribojama ,EVO|EVO+"
ICL, kuris yra grgZinamas, pakeitimu, kai ,STAAR Surgical” nustato, kad jis

turi trakumuy. Si garantija suteikiama vietoj visy kity ir | jg nejeina jokios kitos
garantijos, kurios néra ¢ia aiskiai isdéstytos, ireikstos arba numanomos pagal
veikiancius jstatymus ar kitaip, jskaitant (be kity) bet kokj numanomg tinkamumg
parduoti ar tinkamuma naudoti.

LAIKYMO SALYGOS

Laikykite lesj kambario / aplinkos temperattroje.

PERSPEJIMAS

+ Lesio negalima autoklavuoti. Lesiy negalima laikyti aukstesnéje nei 40 °C
temperatroje. Negalima uzsaldyti. Jei nebuvo laikomasi temperattiros
reikalavimy, grazinkite lesj ,STAAR Surgical”

« ,STAAR Surgical” ,EVO[EVO+" ICL ir vienkartiniai priedai yra supakuoti ir
sterilizuoti tik vienkartiniam naudojimui. Valymas, pakartotinis naudojimas
ir (arba) pakartotinis sterilizavimas $ioms priemonéms netaikomi. Jeigu
viena i§ iy priemoniy buvo pakartotinai naudojama po valymo ir (arba)
pakartotinio sterilizavimo, yra labai didelé tikimybé, kad ji bus uztersta ir gali
sukelti infekcijq ir (arba) uzdegimg.
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STAAR®
SURGICAL

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

LIETOSANAS NORADIJUMI

INFORMACIJA PAR IZSTRADAJUMU

Pirms sakotngjas kliniskas procediiras veikianas, ladzy, pilniba parskatiet informdaciju par $o izstradajumu. Visiem arstiem ir jaizpilda STAAR Surgical EVO[EVO+ ICL
arstu sertifikacijas programma; ipasa uzmaniba tiek pievérsta izméra novértésanas metodikai, nosakot EVOIEVO+ ICL kopéjo diametru. Nepareiza EVO[EVO+ ICL izméra

noteik§ana var izraisit nevélamus notikumus diapazond no viegliem lidz smagiem.

IERICES APRAKSTS

EVOIEVO+ ICL léca ir konstruéta no viengabala lécas ar ieliekiu/izliektu optisko zonu diametra no 4,9 lidz 6,1 mm (atbilstodi modelim un dioptrijai), ka ari 0,36 mm
centralo atveri optiskaja dala, kas pazistama ka KS-AquaPORT®. Lecas izgatavo Cetros visparéjos diametros: 12,1;12,6; 13,2; 13,7 mm, lai tas atbilstu dazada izméra
acim. Lécas var salocit un implantét caur 3,5 mm vai mazéku griezumu. Lécas ir izgatavotas no patentéta ultravioleto (UV) starojumu absorbéjosa poliméra, kas satur
hidroksilmetakrilatu (HEMA) un ctikas kolagénu. 10% UV robezvértibas STAAR fakisko IOL (intraokuldro) Iécu saimei ir:

o 377 nm planakajam centrala biezuma lécam, -5,5D un
+ 388 nm biezakajam centrald biezuma lécam, +10,0 D.

VICMO un VICM5 modeli
1. tabula

Zimola Modela Dioptriskais stiprums Kopéjais Optiskas dalas diametrs Haptiskas dalas
nosaukums nosaukums D) diametrs (mm) (mm) konstrukcija
EVO Visian ICL VICMO 121 no -0,5lidz -18,0 121 no 4,9 lidz 5,8 Plakana, plaksne
EVO Visian ICL VICMO 12.6 no -0,5 lidz -18,0 12,6 no 4,9 lidz 5,8 Plakana, plaksne
EVO Visian ICL VICMO 13.2 no -0,5 lidz -18,0 13,2 no 4,9 lidz 5,8 Plakana, plaksne
EVO Visian ICL VICMO 13.7 no-0,5 lidz-18,0 13,7 no 4,9 lidz 5,8 Plakana, plaksne
EVO* Visian ICL VICM512.1 no -0,5 lidz -14,0 121 no 5,0 lidz 6,1 Plakana, plaksne
EVO* Visian ICL VICM512.6 no -0,5 lidz -14,0 12,6 no 5,0 lidz 6,1 Plakana, plaksne
EVO+ Visian ICL VICM513.2 no -0,5lidz -14,0 13,2 no 5,0 lidz 6,1 Plakana, plaksne
EVO* Visian ICL VICM513.7 no-0,5lidz -14,0 13,7 no 5,0 lidz 6,1 Plakana, plaksne

Kopéjais Optiskas dajas ED\f\RBIBAS RIS 3 fiedi ai

diametrs O|EVO+ ICL ir paredzéts pilniba ievietot muguréja kamera tiesi iz

| diametra mala

Pareja no
ieliektas
haptiskas dalas o
uz atbalsta stréli Haptiskas dalas
malas slipums
—Optiskas dalas
diometro mala

Haptiskas
dalas mala

Sadala A-A

VICMO/VICM5 diagramma

INDIKACIJAS

EVOIEVO+ ICL ir indicéta lietoSanai fakisku acu arsté$ana pacientiem no 21 lidz

60 gadiem un pseidofakisku acu arstésanai pacientiem no 21 gadu vecuma:

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

o ar prieksgjas kameras dzilumu (PKDz) 2,8 mm vai lielaku, mérot no radzenes
endotélija lidz lecas priekséjai kapsulai.

varaviksnenes un vai nu fakiska pacienta dabiskas lécas priekséjas virsmas

prieksa, vai pseidofakiskda pacienta implantétas intraokulards lécas priekséjas

virsmas prieksa. Pareizi ievietota léca funkcioné ka refraktivs elements un optiski
korigé/samazina miopiju.

KONTRINDIKACIJAS

EVOIEVO+ ICL ir kontrindicéta, ja pastav kads no turpmak minétajiem apstakliem

un/vai stavokliem:

1. pacients ar zemu/patologisku radzenes endotélija $unu blivumu, Fuksa
distrofiju vai cita veida radzenes patologijy;

2. acs hipertensija jebkura ac;

3. jebkada veida katarakta opergjama aci vai netraumatiska katarakta otra
aci;

4. persona, kas jaundka par 21 gady;

primara atvérta lenka vai $aurd lenka glaukoma;

6. Sauri prieksgjas kameras lenki (i, mazdki par Il pakapi, nosakot
gonioskopijas izmeklgjuma);

7. gratnieciba vai baroSana ar krdti;

8. ieprieks parslimotas vai eso$as acu slimibas, kas nelauj panakt
pécoperdcijas redzes asumu 0,477 péc logMAR (20/60 péc Snellen) vai
labaku;

. pacienti ar otras acs ambliopiju vai aklumu;

10. 1écas implantésana aci ar priekséjas kameras dzilumu (PKDz), kas mazdaks

par 2,8 mm, mérot no radzenes endotélija lidz 1ecas priekséjai kapsulai.

o
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KOMPLIKACIJAS UN NEVELAMAS BLAKNES

Nevélamas blaknes un komplikacijas, kas atfistijusas kirurgiskas operdcijas un

jebkuras EVO|EVO+ ICL implanté$anas rezultatd, var ietvert, bet neaprobeZojas

ar: asinosanu priekséja kamerd, nereagéjosu ziliti, zilites bloku, papildu
itrija-aluminija grandta lazera iridotomiju, sekundaru glaukomu, kataraktu,
intraokularu infekciju, uvettu/iritu, tiklenes atslanosanos, vitreitu, radzenes tisku,
makulas tasku, radzenes dekompensdciju, parmérigu/nepietiekamu korekeijuy,
ievérojamu apzilbsanu un/vai oreolus (nakts brauksanas apstak|os), priekséjas
kameras ptizno$anu, pastiprinatu astigmatismu, labaka korigéta redzes
asuma (best spectacle-corrected visual acuity - BSCVA) zudumu, decentrdciju/
subluksaciju, 10S pieaugumu salidzingjuma ar sakotnéjo limeni, radzenes
endotélija $inu zudumu, varaviksnenespigmenta dispersiju, sekundaru
kirurgisku iejauksanos, lai iznemtu/nomainitu/repozicionétu lecu, periféram
priekséjam sinehijam (PPS), varaviksnenes-implantata sinehijam, konjunktivas
kairinajumu, stiklveida kermena zudumu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Neméginiet sterilizét.

2. Neautoklavéjiet.

3. Lécu nedrikst pak|aut nekadu skidumu iedarbibai, iznemot parasti
izmantojamos intraokularos skaloganas skidumus (p|em izotonisku
fiziologisko skidumu, lidzsvarotu sals skldumu (LSS), viskoelastisko materidlu
utt).

4. Arlécu jarikojas uzmanigi. Nedrikst méginat parveidot écas formu vai
nogriezt jebkadu lécas dalu, vai pielietot parmérigu spiedienu uz lécas
optisko dalu ar asu prleksme’ru

5. Nelaujiet lecai nozit gaisd. Operacijas laika leca ir jauzglaba sterila LSS.

6. Lécas iefekme ilgtermind nav noteikta. Tadé| arstam péc operdcijas ir
jaturpina reguldra pacientu ar implantatiem novérosana.

7. Lécas drosiba un efekfivitate nav noteikta pacientiem ar: nestabilu refraktivu
kladu jebkurd no acim, keratokonusu, irita/uverta kliniskam pazimém
anamnézé, sinehijam, pigmenta dispersijas sindromu, pseidoeksfolidciju,
insulinatkarigu diabétu vai diabétisku retinopdtiju, acs operdciju anamnézé,
tostarp refrakfivu radzenes operaciju.

8. Lécas implanté$anas rezultdtd var samazindties radzenes endotélija iinu
blivums.

9. Laigan literatird ir zinots par labiem refrakcijas rezultatiem, lietojot ICL ka
papildu IOL acis ar multifokalu 10L, optiska mijiedarbiba starp §im divam
lécam nav pilntba novértéta. y

LECAS STIPRUMA UN IZMERA APREKINASANA

Lécas stipruma un izméra aprékinadana ir javeic kirurgam, izmantojot STAAR

0COS aprékinasanas programmatiru. Programmatiras izmanto$ana novérs

iespéjamas apréekinasanas klidas, kuru déf var bt nepiecie$ama sekunddra
operdcija, piem., batisku atskirtou starp planoto pécoperdcijas refrakciju un
faktisko pécoperdcijas refrakciju, parmérigas izvelvésands, lecas rotacijas, 10S
paaugstinasanas, salidzinot ar sakumstavokli, u.c., dél. ASV Partikas un zalu
parvaldes ICM/TICM pétijuma laika attalums starp limbus iek$éjam robezam
un PKDz (no radzenes endotélija lidz lecas priekséjai kapsulai) tika izmantoti ICL
kopéja diametra noteikSanai. Dazi zinojumi liecing, ka radzenes attalums starp
limbus iek$gjam robezam nekorelé ar rievu diametru mérijumiem. Jaundkas
publikacijas liecing, ka jaundkas attéldiagnostikas tehnologijas var nodrosingt
optimalu vizualizaciju un acs iek$éjo izméru mérisanu, kas nepieciesami
intraokuldras lécas implantésana 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 priekséjas kameras dzilumam (t.i, “patiesajam PKDz") jabat
vai nu fakiskas priekséjas kameras dzilumam, kas izmérits pirms intraokularas
lecas implanté$anas, vai ari tas ir japielago, atbilstosi starpibai starp fakisko
un pseidofakisko aci. Pieméram, lai aprékinatu patieso PKDz pseidofakiskaja
adi, ieteicams veikt Sadus pielagojumus attalumam no radzenes endotélija lidz
intraokulards lécas priek$gjai virsmai:

+  Optiskas koherences tomografijas mérijumi: jaatnem 1,5 mm;

o Optiskas biometrijas mérijumi: jaatnem 1,2 mm.*

+  Scheimpflug mérijumi: izmantojiet patieso PKDz = attalumu starp endotéliju
un varaviksnenes vidusplakni.”

LECAS SAGATAVOSANA

Parliecinieties, ka skidruma limenis piepilda vismaz 2/3 flakona. Termoforma

paplate un flakons ir jaatver sterild laukd. Lai nodrogindtu lecas izsekojamibu,

pierakstiet sérijas numuru operdcijas apraksta. Nonemiet no flakona aluminija

vacinu un aizbazni. lznemiet no flakona 1écu. Lécu nedrikst paklaut sausas vides

(galsc) ietekmei ilgak ka vienu minati.

UZMANIBU: Neliefot, ja iepakojums ir ticis atvérts vai bojats.

UZMANIBU: Péc iznemsanas no stikla flakona nelaujiet lécai nozat.

IEVADISANA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

EVOIEVO+ ICL implanté$anu drikst veikt tikai kirurgs, kas ir augsti kvalificéts
vajadzigas kirurgiskas metodes pielietosana. EVOIEVO+ ICL implanté$anai
iesaka $adu procediiru.

Pacients operdcijai jasagatavo atbilstosi kirurga standarta operdciju praksei.
Nepieciesams veikt 3,5 mm vai mazaku ,firu” skléras vai radzenes tune|veida
griezumu, péc kura priek$éja un muguréja kamera tiek piepildita ar atbilstou
viskoelastisku materialu. P&c fam léca tiek salocita, izmantojot MICROSTAAR®
injektoru MSI-PF vai MSI-TF ar SFC-45 kasetni vai lioli-24™ piegades sistému,
un injicéta acs priekséja kamerad. Informaciju par pareizu lécas ievietosanu

un injicé$anu, izmantojot MICROSTAAR? injicéSanas sistému vai lioli-24™

piegades sistému, Itdzu, skatiet injektoram pievienotaja izstradajuma instrukcija

vai ievietosanas noradijumos. Parliecinieties par pareizu lécas orientaciju

aci un fo, ka léca nav invertéta. Ja zlite paliek pietiekami dilatéta, lécas

centrégjumam ir jabdt labam, un lécai ir jabat novietotai zem varaviksnenes

fakiska pacienta dabiskas lecas vai pseidofakiska pacienta implantétas
intraokulards 1ecas prieksa ta, lai atbalsta stréles atrastos rieva. Péc kirurgiskas
procediiras pabeigsanas un pirms acs noslégsanas (bez $uvém) no acs ir
pilniba jaiznem viskoelastiskais materidls. No 81 briza operdciju var veikt
atbilstosi kirurga standarta operdciju praksei. Atbrivojieties no visiem vienreiz
lietojamiem piederumiem, kas procediiras laika var bt kluvusi piesarnoti

ar kermena $kidrumiem, ka biologiski bistamiem atkritumiem saskana ar

standarta kirurgisku biologiski bistamu atkritumu iznicina$anas procedaru. Ari

peécoperdcijas mediciniska aprape ir javeic saskana ar kirurga standarta praksi.

BRIDINAjUMI
Parbaudiet lécas modeli un stiprumu uz lecas iepakojuma etiketes.

2. Atveriet iepakojumu, lai parbauditu l&cas dioptrisko stiprumu.

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

4. Batiski ir pilniba atbrivot aci no viskoelastiska materidla péc kirurgiskas
procediiras pabeigSanas. STAAR Surgical iesaka izmantot mazmolekuldra
svara 2% hidroksipropilmetilcelulozes (HPMC) vai dispersivu, zemas
viskozitates oftalmologisku viskokirurgisku ierici.

5. Lécas ievietoSanai saloctd stavoklt STAAR Surgical iesaka izmantot
MICROSTAAR® MSI-PF vai MSI-TF ar SFC-45 kasetnes injicé$anas sistemam
vai lioli-24™ piegades sistému.

PIEZIME: Primarais ASV Partikas un zalu parvaldes kliniskajé

pétijuma izmantotais viskoelastiskais slgldums bija mozmolekuloros 2%

hidroksipropilmetilcelulozes preparats.

IERICES DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS
lerices droduma un Kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu (SSCP) ICL 1écu saimei
var izlasit Eiropas Medicinisko ieri¢u datubdzé (Eudamed) https://ec.europa.
eu/tools/eudamed. Pamata UDI-DI (BUDI-DI), ko izmanto ICL lécu saimes
meklésanai fimek|a vietng, ir 764013516ICLGV.

ICM KLINISKAIS PETIJUMS

Kopsavilkums par klinisko péfijumu atradi:

ir konstatéts, ka ICM modela implantéjamas Collamer® [écas ir drosi un efektivi
refraktivi elementi, lai optiski samazinatu mérenu lidz izteiktu miopiju.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

2. tabula: Pacientu demografija
696 arstetas acis 404 pacientiem
Dzimums

3. tabula: Nevelamas blaknes

Kopsavilkums par nevélamajam blakném attieciba
uz 696 kliniskaja pétijuma ieklautajam acim (jebkura

Viriesi 158 397%) pécoperacijas izmekléjuma) ir sniegts turpmak:
Sievietes 246 (60,9%) Nevélama blakne N
Etniska izcelsme ICL iznem$ana paaugstinata 10S dél 2 103
Eiropeidi 348 (86,1%) ICL nomoiqa.(neporeizas izméra noteik$anas dé|) 6 | 09
Melna rase 6 (15%) ICL parpozicionésana 4 0,6
Spani 2% 6,4%) ICL iznem$ana kataraktas dé 5 0,7
Cii 2% (5,9% Citas sekundaras kirurgiskas iejauk$ands 6 | 08
Vidéjais vecums — 37,1 gads
4. tabula
Vislabdkais ar brillem korigétais redzes asums laika pacientiem ar BSCVA pirms operdcijas 20/20 vai labaku
Implantéjama Collamer® léca miopijas korigésanai
Pirmsop. 1nedéla 1ménesis 3 ménesi 6 ménesi 12 ménesi 24 ménesi
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82(92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) £14/417 (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 (o 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 11 4 3 5 0 1
Kopa 439 422 421 405 391 280 83
5. tabula
Nekorigétais redzes asums laika pacientiem ar BSCVA pirms operdcijas 20/20 vai labdku
Implantéjama Collamer® léca miopijas korigésanai
Pirmsop. 1nedéla 1ménesis 3 ménesi 6 ménesi 12 ménedi 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(971%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83 (o 0%)
Nav zinots 0 3 1 3 1 3
Kopa 439 422 421 405 391 280 83
6. tabula
Viennozimigs refrakcijas sfériskais ekvivalents laika
Implantéjama Collamer® Iéca miopijas korigésanai
Sferiskais Pirms operacijas 1nedéla 1 ménesis 3 ménesi 6 ménesi 12 ménesi 24 ménesi
ekvivalents (D) n% n% n% n% n% n% n%
>1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7 (11%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
no +1,00 lidz +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 19 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 1410,3%)
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(13,1%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36(26,5%)
no -2,01 lidz -6,00 0(0,0%) 40(6,2%) £1(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7,2%) 11(8,1%)
no -6,01lidz -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
0-10,01lidz 15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
0 -15,01lidz -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6 (0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(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%)
Vidajais 11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
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ZINOSANA PAR NEVELAMAM BLAKNEM

Par nevélamam blakném un/vai redzei potencidli bistamiem sarezgijumiem,
ko var pamatoti uzskatit par saistitiem ar lécu, ir nekavéjoties jazino STAAR
Surgical un kompetentajai iestadei taja ES dalibvalsti, kura atrodas pacients.
Siinformacija tiek pieprasita no kirurgiem iespéjamas EVOIEVO+ ICL
implantésanas ilgtermina ietekmes dokumentésanai.

PIEGADES VEIDS

EVO|EVO+ ICL tiek piegadata sterila un nepirogéniska hermétiski noslégta
flakond, kas satur LSS. Flakons ir hermétiski noslégts termoforma paplaté, kas
ievietota karba ar etiketém un informaciju par izstradajumu. Sterilitate tiek
garantéta lidz deriguma termina beigu datumam, kas nordadits uz iepakojuma
etiketes, ja paplate un flakona hermétiska izolacija nav pardurta vai bojata.
EVO|EVO+ ICLir sterilizéta ar tvaiku. lerices iepakojuma atrodas pacienta
implanta karte, norades par implanta karti un etiketes. Stkarte, uz kuras
norddita saite ar svarigu informaciju par droibu attieciba uz implantéto lécu,
ir jaaizpilda veselibas apripes specidlistam un jaiedod pacientam, kuram §i
karte jaglaba ka pastaviga implanta liectba un materidls, ko paradit jebkuram
turpmak apmeklétajam acu apriipes specialistam.

DERIGUMA TERMINS

Deriguma datums uz ierices iepakojuma ir sterilitates deriguma termina datums.

lerici nedrikst lietot péc noraditd sterilitGtes deriguma termina datuma.

STAAR EVO|EVO+ ICL ATGRIESANAS NOTEIKUMI

Sazinieties ar STAAR Surgical. EVOIEVO+ ICL jaatgriez sausa. Neméginiet
atkartoti hidratét lécu.

GARANTIJA UN ATBILDIBAS IEROBEZOJUMI

STAAR Surgical garanté, ka §i izstraddjuma izveidé tika pieliktas saprafigas
ripes. STAAR Surgical nav atbildigs par nejausiem vai saistitiem zaudéjumiem,
bojdjumiem vai izdevumiem, kas rodas tiesi vai netiesi §i izstraddjuma
lieto$anas rezultata. Ciktal tas atlauts tiesibu aktos, STAAR Surgical vieniga
atbildiba saistiba ar jebkuru un visiem céloniem attieciba uz EVO[EVO+ ICL lécu
attiecas tikai uz EVO|EVO+ ICL lécas nomainu, ja ta tiek atgriezta un defektus ir
konstatéjis STAAR Surgical. ST garantija aizstdj un izslédz visas citas garantijas,
kas nav skaidri noteiktas $aja lietoSanas instrukcijd, vai tas batu skaidri vai
netiesi noteiktas saskanad ar tiesisko reguléjumu vai citadi, ieskaitot, bet
neaprobezojoties ar netieSu piemérotibu tirdzniecibai vai lietosanai.

UZGLABASANA

Lécu uzglabdjiet istabas/apkartéjas vides temperatara.

UZMANIBU

+  Nesterilizéjiet lécu autoklava. Neuzglabdjiet 1écu temperatird, kas parsniedz
40 °C. Nesasaldéjiet. Ja temperatiras prasibas nav izpilditas, atgrieziet Iécu
STAAR Surgical.

«  STAAR Surgical EVOI[EVO+ ICL un vienreizlietojamie piederumi ir iepakoti
un sterilizéti tikai vienreizéjai lietosanai. TiriSana, atkartota lietosana un/
vai atkdrtota sterilizésana $im iericém nav piemeérota. Péc tirisanas un/vai
atkartotas sterilizéSanas lietojot kddu no §im iericém, ir augsta iespéjamiba,
ka ta bas piesarnota un ka piesarnojuma rezultata atfistisies infekcija un/vai
iekaisums.
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SIMBOLU GLOSARIJS

Mediciniska ierice STERILE| ] | Sterilizéts, izmantojot tvaiku

Nelietot atkartoti m Autorizétais parstavis Eiropas Kopiena

direkfivu 93/42/EEK vai Eiropas Padomes regulu (ES)

Nesterilizt atkértofi CE atbilstibas zime saskana ar Eiropas Padomes

Nelietot, ja produkta sterila barjeras sistéma vai ta 2017/745
iepakojums ir bojati .
Razotajs
@B Korpusa diametrs (optiskais diametrs)
IzgatavoSanas datums
@ Kopéjais diametrs

RazZotajvalsts - Amerikas Savienotas Valstis

ez==o

,O Vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu
= arpusé

Razotdja valsts - Sveice
E Izlietot lidz datumam

D Dioptrija
Datums

lerices unikalais identifikators

Kataloga numurs

Laba acs
A Uzmanibu

Kreisa acs
Satur dzivnieku izcelsmes biologisku materidlu

Sérijas numurs

R( ASV (federalie) likumi ierobezo $is ierices pardosanu - fo
Only drikst pardot tikai arsts vai péc arsta rikojuma

2EBEERERAE A

Skatit elektronisko lietoSanas pamacibu

edfu.staar.com

0 Uzglabat istabas/apkartéjas vides temperatiira.
OQC,H’ RT Nesasaldét. Nepaklaut temperatiirai, kas parsniedz i e
40°C o+ - TRV

J Veselibas apripes iestade vai arsts

E
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®
~— STAAR
SURGICAL
EVO|EVO+ Visian® Implanteerbare Collamer® Lens (EVO|EVO+ ICL)

GEBRUIKSAANWIJZING
PRODUCTINFORMATIE

Lees deze productinformatie geheel door voordat u uw eerste Klinische ingreep verricht. Alle artsen moeten het STAAR Surgical EVO|EVO+ ICL certificatieprogramma
voor artsen voltooien; speciale aandacht wordt besteed aan maatbepalingsmethodologieén voor het bepalen van de totale diameter van de EVO|EVO+ ICL. Een
EVOIEVO+ ICL van onjuiste grootte kan leiden tot ongewenste voorvallen variérend van mild tot ernstig.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De EVOIEVO+ 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 is vervaardigd in vier
maten met een totale diameter van: 12,1 mm, 12,6 mm, 13,2 mm en 13,7 mm, geschikt voor ogen van diverse grootte. De lenzen kunnen worden gevouwen en via
een incisie van ten hoogste 3,5 mm worden geimplanteerd. De lenzen zijn vervaardigd uit een bedrijfseigen ultraviolette (UV) straling absorberend polymeer dat
hydroxyethylmethacrylaat (HEMA) en varkenscollageen bevat. De cut-off's voor 10% UV in de STAAR's-fakisch-IOL lensfamilie zijn:

« 377 nmvoor de lens met de smalste centrale dikte, -5,5 D, en

« 388 nmvoor de lens met de dikste centrale dikte, +10,0 D.

Modellen VICMO en VICM5
Tabel 1
Merknaam Modelnaam Dioptriesterkte Totale diameter ~ Optische diameter Ontwerp haptisch
(D) (mm) (mm) gedeelte
EVO Visian ICL VICMO 121 -0,5 ot -18,0 12,1 4,9tot5,8 Plat, plaatje
EVO Visian ICL VICMO 12.6 -0,5 tot -18,0 12,6 4,910t 5,8 Plat, plaatje
EVO Visian ICL VICMO 13.2 -0,5 tot -18,0 13,2 4,910t 5,8 Plat, plaatje
EVO Visian ICL VICMO 13.7 -0,5 ot -18,0 13,7 4,9tot5,8 Plat, plaatje
EVO+ Visian ICL VICM512.1 -0,5 tot -14,0 12 5,0 tot 6,1 Plat, plaatje
EVO+ Visian ICL VICM512.6 -0,5tot -14,0 12,6 5,0 tot 6,1 Plat, plaatje
EVO+ Visian ICL VICM513.2 -0,5tot -14,0 13,2 5,0 fot 6,1 Plat, plaatje
EVO+ Visian ICL VICM513.7 -0,5tot -14,0 13,7 5,0 tot 6,1 Plat, plaatje
Tofale ond optsche WERKINGSPRINCIPE | |
diameter | diameter De EVOIEVO+ ICL is bestemd voor plaatsing geheel binnen de achterste

oogkamer, direct achter de iris en voor het voorste oppervlak 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 EVOIEVO+ ICL gelden de volgende contra-indicaties:

Vanogvee,[?c,“rﬂg 1. Patiénten met lage/abnormale dichtheid van endotheelcellen van de
haptisch deel corneq, dystrofie van Fuchs of andere pathologie van de cornea.
naar voetplaatje Haptische 2. Oculaire hypertensie in een van de ogen.

rand 3. Cataract in het te behandelen oog of niet-traumatische cataract in het
andere 00g.

4. Leeftijd onder de 21jaar.

Primair openkamerhoekglaucoom of nauwekamerhoekglaucoom.

6. Nauwe hoeken van de voorste oogkamer (namelijk minder dan graad 1], als

o

Doorsnede A - A

Schematische weergave VICMO/VICM5 bepaald door middel van gonioscopisch onderzoek).
7. Zwangerschap of het geven van borstvoeding.
INDICATIES 8. Vroegere of bestaande oogziekte die een postoperatieve gezichtsscherpte
De EVOIEVO+ ICL is geindiceerd voor gebruik bij de behandeling van fakische van 0,477 logMAR (20/60 Snellen) of beter zou uitsluiten.
ogen bij patiénten van 21-60 jaar en bij de behandeling van pseudofakische 9. Patiénten met amblyopie of blindheid van het andere oog.
ogen bij patiénten van 21jaar en ouder voor: 10. Implantatie van een lens in een oog met een diepte van de voorste
+  De correctie/reductie van myopie bij patiénten in het bereik van -0,5 D tot oogkamer (ACD) kleiner dan 2,8 mm, gemeten vanaf het cornea-endotheel
-20,0 D in het vlak van het brillenglas. tot het voorste lenskapsel.

+  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.
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COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

Mogelijke bijwerkingen en complicaties ten gevolge van of na de operatie en
implantatie van een EVO|EVO+ ICL zijn onder meer: 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 halos (bij autorijden in het donker), hypopyon,
toegenomen astigmatisme, verlies van BBG-gezichtsscherpte, decentratie/
subluxatie, verhoogde IOP vanaf de baseline, verlies van cellen van het
cornea-endotheel, irispigmentdispersie, secundaire operatieve interventie ter
verwijdering/vervanging/repositie van de lens, perifere anterieure verkleving
(PAS, peripheral anterior synechia), irisverkleving met implantaat, irritatie van de
conjunctiva, verlies van glasvocht.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Niet proberen te steriliseren.

2. Niet autoclaveren.

3. Delens mag niet worden blootgesteld aan andere dan de gebruikelijke
oplossingen voor intraoculaire spoeling (bijv. isotonische zoutoplossing,
gebalanceerde zoutoplossing [Balanced Salt Solution; BSS], visco-elasticum,
enz).

4. De lens moet voorzichtig gehanteerd worden. Er mogen geen pogingen
worden ondernomen om de lens bij te vormen of bij te snijden of om met een
scherp voorwerp overmatige druk op het optische gedeelte van de lens uit
te oefenen.

5. Laat de lens niet aan de lucht drogen. De lens moet tijdens de ingreep
worden bewaard in een steriele gebalanceerde zoutoplossing.

6. Het effect van de lens op lange termijn is niet vastgesteld. Artsen dienen
ontvangers van een implantaat daarom na de operatie regelmatig te blijven
controleren.

7. De veiligheid en werkzaamheid van de lens zijn niet vastgesteld bij patiénten
met: instabiele refractiefout in een van de ogen, keratoconus, geschiedenis
van klinische tekenen van iritis/uveitis, synechie, pigmentdispersiesyndroom,
pseudo-exfoliatie, insulineathankelijke 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 I0L in ogen met een multifocale
IOL, 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 STAAR OCOS calculatiesoftware. Gebruik van

de software kan rekenfouten voorkomen die kunnen leiden tot secundaire
chirurgie als gevolg van een refractive surprise, overmatige welving, lensrotatie,
|OP-verhoging vanaf de baseline, enzovoort. Tijdens het onderzoek van de
Amerikaanse Food and Drug Administration (FDA) voor de ICM/TICM zijn

de diameter van het hoornvlies (white-to-white) en de diepte van de voorste
oogkamer (van het cornea-endotheel tot het voorste lenskapsel) gebruikt om de
totale diameter van de ICL te bepalen. Er zijn enkele rapporten die suggereren
dat white-to-white corneametingen slecht correleren met de metingen van
sulcus tot sulcus. Uit recente publicaties blijkt dat nieuwe beeldvormende
technologieén wellicht kunnen zorgen voor optimale visualisatie en meting van
de infraoculaire 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 0og zijn bijvoorbeeld de volgende aanpassingen aanbevolen

voor de afstand van het cornea-endotheel fot 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 het mid irisvlak.®

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 serienummer op het operatieverslag om de traceerbaarheid te
behouden. Verwijder de aluminium dop en de stop van de flacon. Verwijder de
lens van de flacon. De lens mag niet langer dan één minuut worden blootgesteld
aan een droge omgeving (lucht).

LET OP: Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd.

LET OP: Laat de lens niet opdrogen nadat deze uit de glazen flacon is
verwijderd.

PLAATSING EN GEBRUIKSINSTRUCTIE

De 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 van de chirurg

worden gereedgemaakt voor de operatie. Er moet een heldere oogwit- of
corneatunnelwondincisie van ten hoogste 3,5 mm worden gemaakt, waarna

de voorste en achterste oogkamer met een geschikt visco-elasticum

worden gevuld. 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 bij de
injector geleverde bijsluiter of laadgids voor instructies over het correct laden
en injecteren van de lens met behulp van het MICROSTAAR®-injectiesysteem of
met het lioli-24™-plaatsingssysteem. Verifieer dat de lens juist georiénteerd is
in het 0og en niet omgekeerd is geplaatst. Als de pupil voldoende gedilateerd
blijft, is de lens goed gecentreerd en gepositioneerd onder de iris voér de
natuurlijke lens van een fakische patiént of de geimplanteerde intraoculaire
lens van een pseudofakische patiént, zodat de voetplaatjes in de sulcus

worden geplaatst. Het visco-elastisch materiaal moet volledig uit het oog
worden verwijderd na voltooiing van de chirurgische procedure en voordat

het oog wordt gesloten (zonder hechtingen). Vanaf dit moment kan de operatie
worden voortgezet volgens de standaardprocedure van de chirurg. Voer alle
accessoires voor eenmalig gebruik die tijdens de procedure mogelijk met
lichaamsvloeistoffen zijn verontreinigd af als biologisch gevaarlijk afval volgens
de standaardprocedure voor verwijdering van chirurgisch biologisch gevaarlijk
afval. De postoperatieve medische zorg van de patiént moet evenzeer de
standaardprocedure van de chirurg volgen.



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. Pakde lens bij het haptische gedeelte vast. Pak het optische gedeelte niet met een forceps vast en raak het midden van het optische gedeelte nooit aan nadat de

lens in het oog is geplaatst.

4. Hetis van essentieel belang dat het visco-elasticum volledig uit het oog wordt verwijderd na voltooiing van de chirurgische ingreep. STAAR Surgical adviseert
het gebruik van 2% hydroxypropyl methylcellulose (HPMC) met laag molecuulgewicht dan wel een dispergerend, laagviskeus middel als oogheelkundig

viscochirurgisch hulpmiddel.

5. STAAR Surgical adviseert het gebruik van de injectiesystemen MICROSTAAR® MSI-PF of MSI-TF met SFC-45-cartridge of het lioli-24™-plaatsingssysteem om de

lens in gevouwen toestand in te brengen.

NB: Het primaire visco-elasticum dat tijdens het klinische studie van de Amerikaanse FDA is gebruikt, was een bereiding van 2% hydroxypropylmethylcellulose met

laag molecuulgewicht.

SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEIDS- EN KLINISCHE PRESTATIES
Een samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) voor de ICL-familie lenzen is te vinden in de Europese databank voor medische hulpmiddelen
(Eudamed) op hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed. De Basic UDI-DI (BUDI-DI) die wordt gebruikt om de lenzen van de ICL-familie op de website op te zoeken, is

764013516ICLGV.
KLINISCHE STUDIE ICM

Samenvatting van de bevindingen van de klinische studies:

De model ICM implanteerbare Collamer®-lenzen werden veilig en werkzaam bevonden als refractieve elementen om matige tot hoge myopie optisch te verminderen.

Tabel 2: Demografische patiéntgegevens
696 behandelde ogen bij 404 patiénten

Tabel 3: Ongewenste voorvallen
Een sumenvatting van ongewenste voorvallen bij de 696

Geslacht ogen die meededen aan het klinische studie (tijdens welk
Man 158 397 postoperatief onderzoek dan ook) wordt hieronder gegeven:
Vrouw 246 (60,9%) Ongewenst voorval N %
Etnische afkomst Verwijdering ICL vanwege verhoogde IOP 2 103
Blank 348 86.1%) Vervanging ICL (vanwege incorrecte maatbepaling) 6 | 09
Zwart 6 (1,5%) Herpositionering ICL 4 0,6
Latijns-Amerikaans 2% (6,4%) Verwijdering ICL vanwege cataract 5 0,7
Overig 24 (5,9%) Andere secundaire chirurgische ingrepen 6 | 08
Gemiddelde leeftijd 371jaar
Tabel 4
Beste met bril gecorrigeerde gezichtsscherpte over de tijd voor patiénten met preoperatieve BBG-gezichtsscherpte 20/20 of beter
De implanteerbare Collamer®-lens voor myopie
Preoperatief 1week 1maand 3 maanden 6 maanden 12 maanden 24 maanden
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82(92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) £14/417 (99,3%) 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 439 422 421 405 391 280 83
Tabel 5
Ongecorrigeerde gezichtsscherpte over de tijd voor patiénten met preoperatieve BBG-gezichtsscherpte 20/20 of beter
De implanteerbare Collamer®-lens voor myopie
Preoperatief 1week 1maand 3 maanden 6 maanden 12 maanden 24 maanden
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 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
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Tabel 6

Manifeste refractieve sferische equivalent met tijd
De implanteerbare Collamer®-lens voor myopie

Sferisch Preoperatief 1week 1maand 3maanden 6 maanden 12 maanden 24 maanden
Equivalent (D) n% n% n% n% n% n% n%
1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 70,1%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 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 ot -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
41,01 tot -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(13,1%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
2,010t -6,00 0(0,0%) 40(6,2%) £1(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(72%) 11(8,1%)
-6,01tot 10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
-10,01 fot 15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
15,01 ot -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Totaal 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Gemiddeld 11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 0,623 -0,857

MELDING VAN ONGEWENSTE VOORVALLEN

Ongewenste reacties en/of complicaties die mogelijk het gezichtsvermogen
kunnen bedreigen en die redelijkerwijs als lensgerelateerd kunnen worden
beschouwd, moeten onmiddellijk worden gemeld aan STAAR Surgical en aan de
bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waar de patiént is gevestigd. Chirurgen
worden verzocht deze informatie te melden om mogelijke langetermijneffecten
van de implantatie van EVO|EVO+ ICL te documenteren.

WIJZE VAN LEVERING

De EVOIEVO+ ICL wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd in een verzegelde
flacon die gebalanceerde zoutoplossing (BSS) bevat. De flacon is verzegeld

in een thermoformtray die in een doos met etiketten en productinformatie is
geplaatst. De steriliteit wordt gegarandeerd tot de op het verpakkingsetiket
vermelde uiterste gebruiksdatum, mits de verzegeling van de tray en de flacon
niet doorboord of beschadigd zijn. De EVO|EVO+ ICL is met stoom gesteriliseerd.
Een implantaatkaart voor de patiént, instructies voor de implantaatkaart en
etiketten worden meegeleverd in de verpakking van het medisch hulpmiddel.
Deze kaart, die een link bevat naar belangrijke veiligheidsinformatie over

de geimplanteerde lens, moet worden ingevuld door de zorgverlener en

aan de patiént worden gegeven om te bewaren als permanent bewijs van

de implantatie, en als bron om te tonen aan elke oogzorgspecialist die in de
toekomst wordt gezien.

UITERSTE GEBRUIKSDATUM

De vervaldatum op de verpakking van het hulpmiddel is de datum waarop
de steriliteit vervalt. Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt na de vermelde
vervaldatum van de steriliteit.

RETOURBELEID VOOR EVO|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.

LET OP

+ Autoclaveer de lens niet. Bewaar de lens niet bij temperaturen van meer
dan 40 °C. Niet invriezen. Als niet aan de temperatuurvereisten is voldaan,
retourneer de lens dan naar STAAR Surgical.

«  STAAR Surgical EVOIEVO+ ICL en wegwerpaccessoires zijn uitsluitend voor
eenmalig gebruik verpakt en gesteriliseerd. Reinigen, hergebruiken en/
of hersteriliseren zijn niet van toepassing op deze hulpmiddelen. Als een
van deze hulpmiddelen opnieuw gebruikt zou worden na reiniging en/
of hersterilisatie, is de kans op verontreiniging zeer groot, wat zou kunnen
leiden tot infectie en/of ontsteking.
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STAAR®
SURGICAL

EVO|EVO+ Visian® implanterbar Collamer®-linse (EVO|EVO+ ICL)

BRUKSANVISNING

PRODUKTINFORMASJON

Vennligst ga gjennom hele denne produktinformasjonen far du utferer din ferste kliniske prosedyre. Alle leger ma fullfare legesertifiseringsprogrammet for STAAR
Surgical EVO[EVO+ ICL, og spesiell oppmerksomhet rettes mot metodologier for sterrelsesmaling for & bestemme totaldiameteren til EVO[EVO+ ICL. Feil sterrelse p&

EVOIEVO+ ICL kan fere til bivirkninger som strekker seg fra milde fil alvorlige
BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

EVOIEVO+ ICL bestér av en linseutforming i én del med en konkav/konveks optisk sone med en diameter p& 4,9 1il 6,1 mm (etter 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 fil ulike eyestarrelser.
Linsene kan foldes og implanteres gjennom en incisjon pd 3,5 mm eller mindre. Linsene er produsert av en proprietaer ultrafiolett (UV) strélingsabsorberende polymer
som inneholder hydroksyetylmetakrylat (HEMA) og svinekollagen. 10 % UV-avskjeeringer for STAARS fakiske I0L-objektivfamilie er:

« 377 nm for den tynneste linsen i sentral tykkelse, -5,5 D og
+ 388 nm for den tykkeste linsen i sentral tykkelse, +10,0 D.

VICMO- og VICM5-modeller

Tabell 1

Merkenavn Modellnavn Dioptristyrke Totaldiameter Optisk diameter Haptisk

(D) (mm) (mm) utforming
EVO Visian ICL VICMO 121 -0,5til -18,0 121 4,91il 5,8 Flat, plate
EVO Visian ICL VICMO 12.6 -0,51il -18,0 12,6 4,91il5,8 Flat, plate
EVO Visian ICL VICMO13.2 -0,51il -18,0 13,2 4,91il5,8 Flat, plate
EVO Visian ICL VICMO 13.7 -0,51il -18,0 13,7 4,91il5,8 Flat, plate
EVO* Visian ICL VICM5 121 -0,51il-14,0 12,1 5,0 il 6,1 Flat, plate
EVO* Visian ICL VICM512.6 -0,51il-14,0 12,6 5,0 til 6,1 Flat, plate
EVO* Visian ICL VICM513.2 -0,5il-14,0 13,2 5,0 til 6,1 Flat, plate
EVO* Visian ICL VICM513.7 -0,5til-14,0 13,7 5,0 til 6,1 Flat, plate

e VIRKEMATE
Totaldiameter Optisk diameterkant

Overgang fra

kurvet haptikk
til fotplat

netpiate Haptisk
kant

Seksjon A-A

Diagram over VICMO/VICM5

INDIKASJONER

EVOIEVO+ ICL er indikert for bruk ved fakisk ayebehandling hos 21-60 ér gamle

pasienter og pseudofakisk ayebehandling hos 21 ar gamle eller eldre pasienter

for:

+  korreksjon/reduksjon av myopi hos pasienter i omrdadet -0,5 D til -20,0 D i
brilleplanet.

+  Med en fremre kammerdybde (ACD) lik eller sterre enn 2,8 mm, malt fra
hornhinneendotelet til den fremre linsekapselen.

EVOIEVO+ ICL er beregnet pd & 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

EVOIEVO+ 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
oyet.

4. Personer under 214r.

Primaert dpenvinklet eller spissvinklet glaukom.

6. Spisse vinkler i fremre kammer (dvs. mindre enn grad Il som fastslatt ved
gonioskopisk undersgkelse).

7. Gravide eller ammende.

8. Tidligere eller eksisterende okulzer sykdom som vil utelukke postoperativ
visus pa 0,477 logMAR (20/60 Snellen) eller bedre.

. Pasienter som er amblyope eller blinde pa det andre gyet.

10. Implantasjon av en linse i et aye med en fremre kammerdybde (ACD), malt

fra hornhinneendotelet fil den fremre linsekapselen, pd mindre enn 2,8 mm.

o
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KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Bivirkninger og komplikasjoner som falge av eller etter kirurgi og implantasjon

av enhver EVO[EVO+ ICL kan inkludere, men er ikke begrenset til: Hyfema,

ikke-reaktiv pupill, pupilleblokk, ytterligere YAG-iridotomi, sekundaert

glaukom, katarakt, intraokulaer infeksjon, uveitt/iritt, netthinneavlgsning,

vitritt, hornhinneadem, makulagdem, hornhinnedekompensasjon, over-/

underkorreksjon, betydelig glans og/eller halo (ved kjering i market), hypopyon,

okt astigmatisme, tap av BSCVA (BBKSS - beste korrigerte synsskarphet),
desentrering/subluksasjon, intraokuleert trykk forhayet fra grunnlinje, celletap
fra hornhinneendotelet, irispigmentdispersjon, sekundaert kirurgisk inngrep for &
fierne/skifte/omplassere linsen, perifer anterior syneki (PAS), syneki mellom iris
og implantat, irritasjon i bindehinnen, vitreus-tap.

FORHOLDSREGLER

1. Ikke forsek & sterilisere.

2. Ikke autoklaver.

3. Linsen md ikke utsettes for noen andre lgsninger enn intraokulaere
irrigasjonslasninger som normalt brukes (f.eks. isotonisk saltvann, balansert
saltlesning (BSS), viskoelastikk osv.).

4. Linsen md handteres forsiktig. Det ma ikke gjeres forsgk pd & omforme eller
kutte noen del av linsen eller pafere unadvendig press pa linsens optiske del
med en skarp gjenstand.

5. Ikke la linsen terke i luft. Linsen skal oppbevares i steril BSS-lasning under
kirurgi.

6. Linsens langsiktige effekt er ikke bestemt. Derfor ber legene fortsette &
overvake implantatpasientene postoperativt med jevne mellomrom.

7. Sikkerhet og effektivitet av linsen har ikke blitt fastsatt hos pasienter med:
ustabil refrakfiv feil i et av aynene, 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 til reduksjon av celletetthet i
hornhinneendotelet.

9. Det er rapportert om gode refraktive utfall i litteraturen ved bruk av ICL
som en ekstra [OL i gyne med en multifokal IOL, men det optiske samspillet
mellom disse fo 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
STAAR OCOS beregningsprogramvaren. Bruk av programvaren kan potensielt
forhindre beregningsfeil som kan fere il sekundaer kirurgi pa grunn av uventet
refraksjon, mye hvelving, linserotasjon, intraokulaert trykk forhayet fra grunnlinje
osv. Under studien til U.S. FDA for ICM/TICM ble hvitt til hvitt og ACD (fra
hornhinneendotelet til fremre linsekapsel) brukt til & bestemme totaldiameteren
til ICL. Det er enkelte rapporter som antyder at hornhinnemalinger hvitt til hvitt
ikke korrelerer med sulcus til sulcus-malinger. Nylige publikasjoner indikerer

at ny avbildningsteknologi kan gi optimal visualisering og maling av de
intraokuleere dimensjonene som inngdr i implantasjon av fakiske intraokulzere
linser.

VURDERINGER FOR PSEUDOFAKISKE @YNE

Beregningen av den optiske styrken i et pseudofakisk aye er den samme som
styrkeberegningen i et fakisk aye. Beregningen for ICL-starrelse er imidlertid
annerledes, da den fremre kammerdybden (dvs. «reell ACD) som legges inn,
enten skal vaere den fakiske fremre kammerdybden malt fer implantering av
intraokulaer linse, eller skal justeres for forskjellen mellom det fakiske og det
pseudofakiske ayet. For eksempel, for & beregne reell ACD i det pseudofakiske
ogyet anbefales falgende justeringer av avstanden fra hornhinneendotelet til
overflaten pd den anteriore intraokulaere linsen:

« Malinger av optisk koherenstomografi: subtraher 1,5 mm.

« Malinger av optisk biometri: subtraher 1,2 mm.*

+  Scheimpflug-mdlinger: bruk reell ACD = avstand mellom endotelet og midt-

irisplanet.®

LINSEKLARGJORING

Kontroller at vaeskenivaet fyller minst 2/3 av hetteglasset. Det termoformede
brettet og hetteglasset skal dpnes i et sterilt felt. Registrer serienummeret

pd operasjonsrapporten for & ivareta sporbarheten il linsen. Fjern
aluminiumshetten og korken fra hetteglasset. Fjern linsen fra hetteglasset. Linsen
skal ikke utsettes for et tart miljg (uft) i mer enn ett minutt.

FORSIKTIG: Ma ikke brukes hvis pakken har veert Gpnet 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 utfares 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 kirurgens standard
operasjonsprosedyre. En klar sclera- eller hornhinnetunnelsarincisjon

pa 3,5 mm eller mindre skal benyttes, etterfulgt 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 gyekammer. Se produktvedlegget
eller veiledningen for lasting som felger med injektoren for instruksjoner om
riktig lasting og injeksjon av linsen med MICROSTAAR®-injeksjonssystemet,
eller av lioli-24™-leveringssystemet. Bekreft at linsen ligger riktig pa eyet og

at linsen ikke er vrengt. Hvis pupillen er tilstrekkelig dilatert, skal linsen vaere
godt sentrert og plassert under iris foran den naturlige linsen hos en fakisk
pasient eller den implanterte intraokuleere linsen hos en pseudofakisk pasient,
slik at fotplatene er plassert i sulcus. Fullstendig fjerning av det viskoelastiske
materialet fra ayet md utferes etter fullfert kirurgisk inngrep og fer eyet lukkes
(uten suturer). Fra dette trinnet kan operasjonen fortsette i henhold til kirurgens
standardprosedyre. Avhend eventuelt tilbehar til engangsbruk som matte ha
blitt kontaminert med kroppsvaesker i lepet av prosedyren, som biologisk farlig
avfall i samsvar med standard prosedyre for avhending av kirurgisk biologisk
farlig avfall. Postoperativ medisinsk pleie av pasienten skal ogsé felge kirurgens
standardprosedyre.

ADVARSLER

1. Kontroller etiketten pd linsepakken med henblikk pa riktig linsemodell og
styrke.

2. Apne pakningen for & bekrefte dioptristyrken fil linsen.

3. Handter linsen etter den haptiske delen. Ikke grip optikken med tang, og
berar aldri midten av optikken ndr linsen er plassert inne i gyet.

4. Fullstendig fierning av viskoelastikk fra eyet etter fullfert kirurgisk prosedyre
er svaert 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 injeksjonssystemet MICROSTAAR® MSI-
PF eller MSI TF med SFC-45-patron eller lioli-24™-leveringssystemet for
innsetting av linsen i sammenfoldet filstand.

MERK: Den primeere viskoelastikken som ble brukt under den kliniske studien til

US FDA, var et 2 % hydroksypropyl-metylcellulose-preparat med lav molekylvekt.

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for ICL-serien av linser
finnes i den europeiske databasen over medisinsk utstyr (Eudamed) pd https://
ec.europa.eu/tools/eudamed. Basic UDI-DI (BUDI-DI) som brukes fil & sake etter
for ICL-serien av linser pd nettstedet er 764013516ICLGV.

KLINISK STUDIE AV ICM

Oppsummering av funn i de kliniske studiene:

Linsemodellen ICM implanterbar Collamer® ble funnet & veere frygg og effektiv
som refraktivt element for optisk reduksjon av moderat til hay myopi.
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Tabell 2: Pasientdemografi
696 ayne behandlet blant 404 pasienter

Kjenn
Mann 158 (39,1%)
Kvinne 246 (60,9 %)
Etnisitet
Hvit 348 (86,1%)
Svart 6 1,5%)
Latinamerikansk 26 (6,4%)
Annet 24 (5,9%)

Gjennomsnittsalder 37,1 ar

Beste brillekorrigerte synsskarphet over tid for pasienter med PREOP BBKSS 20/20 eller bedre
Den implanterbare Collamer®-linsen for myopi

Tabell 3: Bivirkninger

Nedenfor ser du en oppsummering av bivirkningene
rapportert for 696 syne pameldt i lopet av den kliniske
studien (ved enhver postoperativ undersokelse):

Bivirkning N %
ICL fjernet pga. forheyet intraokulaert trykk 2 103
ICL skiftet ut (pga. feil starrelse) 6 0,9
ICL omplassert 4 | 06
ICL fjernet pga. katarakt 5 107
Andre sekundaere kirurgiske inngrep 6 |08

Tabell 4

Preop Tuke 1madned 3 maneder 6 maneder 12 maneder 24 maneder
n% n% n% n% n% n% n%
< 20/20 439/439 (100,0 %) 376/417 (90,2 %) 403/419 (96,2 %) 391/404 (96,8 %) 368/386 (95,3 %) 270/280 (96,4 %) 76/82 (92,7 %)
<20/25 439/439 (100,0 %) 408/417 (97,8 %) 416/419(99,3 %) 403/404(99.8%)  384/386(99,5%) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/32 439/439 (100,0 %) 414/417 (99,3 %) 419/419(1000%)  404/404(100,0%)  386/386(100,0%)  279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/40 439/439 (100,0 %) 416/417 (99,8 %) 419/419(1000%)  404/404(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(1000%)  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 (o 0% 0/404(0,0 %) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0 %) 0/82(0,0 %)
Ikke rapportert 0 11 3 5 0 1
Totalt 439 422 421 405 391 280 83
Tabell 5
Ukorrigert synsskarphet over tid for pasienter med PREOP BBKSS 20/20 eller bedre
Den implanterbare Collamer®-linsen for myopi
Preop Tuke 1madned 3 maneder 6 maneder 12 maneder 24 maneder
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83(39,8%)
<20/25 0/439 (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(971%) 397/404 (98,3%) 382/391(97.7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404(100,0%)  391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83 (o 0%)
Ikke rapportert 0 3 1 3 1 3
Totalf 439 422 42 405 391 280 83
) Tabell 6
Apenbar refraksjon sfaerisk ekvivalent med tid
Den implanterbare Collamer®-linsen for myopi
Sfaerisk Preop Tuke 1madned 3 maneder 6 maneder 12 maneder 24 maneder
ekvivalent (D) n% n% n% n% n% n% n%
>1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 70,1%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 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 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(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%)
410,01 til 15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
415,014l 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 -1,408 -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 umiddelbart fil STAAR Surgical og
den kompetente myndigheten i EU-medlemsstaten hvor pasienten er etablert.
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 termoformet brett plassert i en eske
med etiketter og produktinformasjon. Sterilitet er sikret frem til utlapsdatoen som
stdr pd pakningsetiketten, sa lenge forseglingen pd brettet og hetteglasset ikke
er punktert eller skadet. EVOIEVO+ ICL er dampsterilisert. Et pasientimplantatkort,
instruksjoner for implantatkort og etiketter felger med i enhetspakken. Dette
kortet, som inkluderer en lenke til viktig sikkerhetsinformasjon ang&ende den
implanterte linsen, skal fylles ut av helsepersonell og gis til pasienten for &
oppbevare det som en permanent oversikt over implantatet, og en ressurs som
kan vises til enhver ayelege sett i framtid.

UTLOPSDATO

Utlepsdatoen pa pakningen med anordningen er utlepsdatoen for steriliteten.
Denne anordningen ma ikke brukes etter den angitte utlepsdatoen for
steriliteten.

RETURPOLICY FOR STAAR EVO|EVO+ ICL
Kontakt STAAR Surgical. EVOIEVO+ ICL mé returneres terr. Ikke forsek &
hydratisere linsen pd 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 falgeskade
eller tilfeldig skade, tap eller kostnad som felger direkte eller indirekte fra bruk
av dette produktet. | den grad loven fillater det skal STAAR Surgicals eneste
erstatningsansvar for alle falger av EVO[EVO+ ICL vaere begrenset il erstatning
av EVOIEVO+ ICL som returneres til og bekreftes & vaere defekt av STAAR
Surgical. Denne garantien er i stedet for og ekskluderer alle andre garantier som
ikke er uttrykkelig oppgitt her, enten uttrykkelig eller underforstétt ifelge lov eller
annet, inkludert, men ikke begrenset fil, eventuell underforstétt salgbarhet eller
egnethet for bruk.

OPPBEVARING

Oppbevar linsen i rom-/omgivelsestemperatur.

FORSIKTIG

+  Ikke autoklaver linsen. Ikke oppbevar linsen i temperaturer over 40 °C.

Skal ikke fryses. Dersom temperaturkravene ikke overholdes, skal linsen
returneres til STAAR Surgical.

«  STAAR Surgical EVOIEVO+ ICL og tilbeher til engangsbruk er pakket og
sterilisert kun for engangsbruk. Rengjering, gjenbruk og/eller resterilisering
gjelder ikke for disse anordningene. Hvis noe av dette utstyret gjenbrukes
etter rengjering og/eller resterilisering, er det svaert sannsynlig at det er
kontaminert, og kontaminasjonen kan fere til infeksjon og/eller betennelse.
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SYMBOLFORKLARING

Medisinsk utstyr
Ma ikke brukes flere ganger

Skal ikke steriliseres pa nytt

Ikke bruk hvis produktets sterile barrieresystem eller
emballasje er kompromittert

Kroppsdiameter (optisk diameter)

Totaldiameter

Enkel steril barriere med beskyttende pakning utenpa
Utlepsdato

Diopter

Dato

Forsiktig

Inneholder biologisk materiale av animalsk opprinnelse
Amerikansk (federal) lov begrenser salg av denne
enheten til salg til eller pa bestilling fra lege

Oppbevares i rom-/omgivelsestemperatur. Ma ikke
fryses. Ma ikke utsettes for temperaturer over 40 °C
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~— STAAR
SURGICAL
Wszczepialna soczewka Collamer® EVO|EVO+ Visian® (EVO|EVO+ ICL)

WSKAZANIA DOTYCZACE STOSOWANIA
INFORMACJE O PRODUKCIE

Przed wykonaniem pierwszego zabiegu klinicznego nalezy doktadnie zapoznaé sig z informacjami o produkcie. Kazdy lekarz musi ukoficzy¢ program certyfikacji
EVOIEVO+ ICL dla lekarzy STAAR Surgical; szczegdlna uwaga jest zwracana na metody oceny rozmiaru stuzqce okresleniu catkowitej $rednicy soczewki EVOIEVO+ ICL.
Nieprawidtowo dobrany rozmiar soczewki EVO|EVO+ ICL moze powodowac umiarkowane lub ciezkie zdarzenia niepozqdane.

OPIS URZADZENIA

Soczewka EVO|EVO+ ICL jest soczewkq jednoczesciowq z obszarem optycznym wklestym/wypuktym o érednicy 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, 12,6 mm, 13,2 mm oraz 13,7 mm, dostosowanych do réznych wielkosci oka. Soczewki mogq by¢ zwijane i wszczepiane poprzez nacigcie o dtugosci 3,5 mm
lub mniejszej. Soczewki sq produkowane z opatentowanego polimeru absorbujgcego promieniowanie ultrafioletowe (UV), zawierajgcego hydroksyetylo metakrylan
(HEMA) i kolagen wieprzowy. 10-procentowe wartosci graniczne UV dla rodziny soczewek fakijnych I0L firmy STAAR wynoszq:

« 377 nm dla najcienszej srodkowej grubosci soczewki -5,5 D oraz

+ 388 nm dla najgrubszej srodkowej grubosci soczewki +10,0 D.

Modele VICMO i VICM5
Tabela 1

Nazwa Nazwa Moc w dioptriach $rednica Srednica optyczna  Budowa haptyczna

marki modelu D catkowita (mm) (mm)

EVO Visian ICL VICMO 121 0d-0,5do -18, 121 0d4,9do5,8 Ptaska ptytka

EVO Visian ICL VICMO 12.6 od-0,5do -18, 12,6 0d4,9do5,8 Ptaska ptytka

EVO Visian ICL VICMO 13.2 od -0,5do -18, 13,2 0od4,9do5,8 Ptaska ptytka

EVO Visian ICL VICM0 13.7 od-0,5do-18,0 13,7 0d4,9do5,8 Ptaska ptytka

EVO+ Visian ICL VICM512.1 od-0,5do -14,0 121 0d 5,0do 6,1 Ptaska ptytka

EVO+ Visian ICL VICM512.6 od-0,5do-14,0 12,6 0d 5,0do 6,1 Ptaska ptytka

EVO+ Visian ICL VICM513.2 od-0,5do -14,0 13,2 0d 5,0 do 6,1 Ptaska ptytka

EVO+ Visian ICL VICM513.7 od-0,5do -14,0 13,7 0d 5,0do 6,1 Ptaska ptytka

Srednica Krawed érednicy SPOSOB DZIALANIA o |
ogolna czeci optycznej Soczewka EVO|EVO+ ICL jest przeznaczona do umieszczenia w catosci w

tylnej komorze oka, bezposrednio za teczéwkq i przed przednig powierzchnig

A A naturalnej soczewki oka fakijnego lub wszczepionej soczewki wewngtrzgatkowej
L “ -. | u pacjenta z pseudofakig. Po prawidtowym umieszczeniu soczewka petni
+ ¢ | funkcje elementu refrakcyjnego optycznie korygujgcego lub zmniejszajgcego
/ krétkowzrocznose.
Prz\%sc'ie gg © PRZECIWWSKAZANIA
hoptyzgn%go \ / Soczewka EVO[EVO+ ICL jest przeciwwskazana w przypadku wystepowania
do odnéza Krawed? Skos krawedzi ktorychkolwiek z ponizszych okolicznosci i (Jub) standw:
haptyczna h‘JIDTYCZ”‘%J 1. Pacjenci z niska/nieprawidtowq gestoscig komdrek $rédbtonka rogdwki,

dystrofig Fuchsa lub inng chorobg rogdwki.

2. Nadcisnienie oczne w ktorymkolwiek oku.
Czeé¢ A-A 3. Za¢ma w oku operowanym lub nieurazowa za¢ma w drugim oku.
4. Osoby ponizej 21. roku zycia.
Diagram VICMO/VICM5 5. Jaskra pierwotna otwartego kata lub wagskiego kata.
6

WSKAZANIA . Waskie katy przedniej komory (tj. mniej niz stopien Il w badaniu

iosk )
Soczewka EVOIEVO+ ICL jest wskazana do stosowania w leczeniu oka fakijnego u gonioskopowym)

o . X - e 7. Pacjentki w cigzy lub karmiqgce piersig.
pacjentdw w wieku 21-60 lat oraz w leczeniu oka pseudofakijnego u pacjentéw 8. Przebyte lub istniejgce choroby oczu, ktére uniemozliwiajq osiggniecie po
wwieku 21lat i starszych w p,rzypadku: - . _ zabiegu ostrosci wzroku 0,477 logMAR (20/60 Snellen) lub lepszej.
«  korekeji/zmnigjszenia krétkowzrocznosci u pacjentéw w zakresie od -0,5 D 9. Pacjenci zamblyopig (niedowidzeniem) lub $lepotq drugiego oka.

do -20,0 D w ptaszczyznie okularow; 10
+ gtebokosci komory przedniej (ACD) wiekszej lub réwnej 2,8 mm, mierzone;
pomigdzy srédbtonkiem rogéwki a przedniq torebkg soczewki.

. Wszczepienie soczewki do oka o gtebokosci przedniej komory oka (ACD),
mierzonej pomigdzy srédbtonkiem rogéwki a przedniq torebkg soczewki,
mniejszej niz 2,8 mm.

< = § > 110



POWIKLANIA | ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozqdane i powiktania z powodu zabiegu i wszczepienia
jokiejkolwiek soczewki EVOIEVO+ ICL lub wystepujgce po nim mogq obejmowac
miedzy innymi: krwotok do przedniej komory oka, niereaktywng zrenicg,

blok zrenicy, dodatkowq irydotomie laserowq YAG, jaskre wtdrng, zaéme,
zakazenie $rédgatkowe, zapalenie btony naczyniowej oka/zapalenie teczowki,
odwarstwienie siatkowki, zapalenie ciatka szklistego, obrzek rogdéwki, obrzek
plamki zéttej, dekompensacjg rogéwki, nadmierng/niedostateczng korekcje,
znaczne oslepienie/efekt halo (podczas jazdy w nocy), wysiek ropny w komorze
przedniej, zwiekszony astygmatyzm, utrata BSCVA, decentracje/zwichniecie,
podwyzszenie ci$nienie srodgatkowego w poréwnaniu do stanu przed
podjeciem leczenia, utrate komdrek srédbtonka rogéwki, rozproszenie barwnika
teczéwki, wtérng interwencje chirurgiczng w celu usuniecia/wymiany/zmiany
pozycji soczewki, obwodowe zrosty przednie (PAS), zrost teczéwki z implantem,
podraznienie spojowki, utrate ciatka szklistego.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nie podejmowac prob sterylizacji.

2. Nie sterylizowa¢ w autoklawie.

3. Soczewka nie powinna by¢ narazona na dziatanie roztwordw innych niz
zwykle stosowane do przeptukiwania wnetrza gatki ocznej (np. izotoniczny
roztwor soli fizjologicznej, roztwor soli fizjologicznej (BSS), roztwor
wiskoelastyczny itp.).

4. Zsoczewkq nalezy obchodzi¢ sie delikatnie. Nie nalezy podejmowac préb
zmiany ksztattu lub wycinania jakiejkolwiek czesci soczewki albo stosowania
nadmiernego ci$nienia na cze$¢ optyczng przy uzyciu ostrego przedmiotu.

5. Nie dopuszcza¢ do wysychania soczewki na powietrzu. Soczewke nalezy
przechowywac w sterylnym roztworze BSS podczas zabiegu.

6. Dtugoterminowe skutki stosowania niniejszej soczewki nie zostaty okreslone.
Dlatego konieczne jest regularne monitorowanie przez lekarza pacjentéw po
wszczepieniu implantu.

7. Bezpieczenstwo i skutecznosc¢ soczewek nie zostaty okreslone u pacjentéw
z niestabilng wadq refrakcyjng w dowolnym oku, objawami stozka rogowki,
objawami zapalenia teczoéwki/btony naczyniowej w wywiadzie, zrostami
(synechiae), zespotem rozproszenia barwnika, zespotem pseudoeksfoliacji,
cukrzycq insulinozalezng lub retinopatiq cukrzycowg, poprzednimi
zabiegami ocznymi, w tym z zakresu chirurgii refrakcyjnej rogéwki, w
wywiadzie.

8. Wszczepienie soczewki moze spowodowac zmniejszenie gestosci komorek
$rédbtonka rogdwki.

9. Mimo ze w literaturze dotyczqcej stosowania soczewek ICL jako
uzupetniajgcych do soczewek IOL w oczach z wieloogniskowq soczewkg 0L
odnotowano dobre wyniki w zakresie refrakgji. Interakcje optyczne migdzy
tymi dwiema soczewkami nie zostaty w petni ocenione.

OBLICZENIE MOCY | ROZMIARU SOCZEWKI

Obliczenie mocy i rozmiaru soczewki powinien wykonaé chirurg przy

uzyciu oprogramowania STAAR OCOS Calculation Software. Przy pomocy
oprogramowania mozna unikng¢ bteddw pomiardw, ktére mogtyby prowadzic
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 srddbtonkiem rogéwki i przedniq torebkg
soczewki). Istniejq doniesienia sugerujqce, ze pomiary rogéwkowe ,white to
white” nie korelujg z pomiarami miedzy bruzdami. Najnowsze doniesienia
wskazujg, ze nowe metody obrazowania mogg zapewniac optymalng
wizualizacjg i obliczenia wymiaréw wnetrza oka branych pod uwage podczas
wszczepiania soczewki do oka fakijnego.

UWAGI DOTYCZACE OCZU Z RZEKOMA SOCZEWKOWOSCIA
(PSEUDOFAKIA)

Obliczenie mocy optycznej w oku z rzekomg soczewkowosciq (pseudofakiq)

jest takie same, jak obliczenie mocy w oku z istniejgcq naturalng soczewkg;
jednak obliczenie wielkosci ICL rézni sie tym, ze wejsciowa gteboko$¢ przednie;
komory (tj. ,rzeczywista ACD") powinna by¢ gtebokoscig przedniej komory

dla istniejgcej naturalnej soczewki mierzong przed wszczepieniem soczewki
wewngtrzgatkowej lub powinna by¢ dostosowana do réznicy migdzy okiem z
istniejgcg naturalng soczewkg a okiem z rzekomgq soczewkowoscig. Na przyktad,
aby obliczy¢ prawdziwg gtebokos¢ przedniej komory oka (ACD) w oku z rzekomg
soczewkowoscig, zalecane sq nastepujqce korekty odlegtosci od $rédbtonka

rogéwki do przedniej powierzchni soczewki wewngtrzgatkowej:

«  Pomiary optycznej tomografii koherencyjnej: nalezy odjqc 1,5 mm;

+  Optyczne pomiary biometryczne: nalezy odjqc 1,2 mm.*

+  Pomiary Scheimpfluga: nalezy uzy¢ prawdziwej odlegtosci ACD = migdzy
$rddbtonkiem a ptaszczyzng $rodkowej teczdwki

PRZYGOTOWANIE SOCZEWKI

Sprawdzi¢, czy ptyn wypetnia co najmniej 2/3 fiolki. Tace z materiatu

termokurczliwego i fiolke nalezy otworzy¢ w sterylnym polu. Odnotowac numer

seryjny w raporcie operacyjnym, aby zapewni¢ mozliwos¢ $ledzenia soczewki.

Zdjg¢ aluminiowq nasadke i korek z fiolki. Wyjqg¢ soczewke z fiolki. Soczewka nie

powinna by¢ narazona na kontakt z suchym srodowiskiem (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 EVOIEVO+ ICL powinno by¢ wykonywane
wytqcznie przez chirurga dobrze przeszkolonego w wymaganych technikach
zabiegowych. Ponizsza procedura jest zalecana podczas wszczepiania soczewki
EVOIEVO+ ICL.

Pacjent powinien by¢ przygotowany do zabiegu zgodnie ze standardowq
procedurg operacyjng chirurga. Nalezy korzystac z kanatu twardéwkowego lub
rogdwkowego z ciecia o dtugosci 3,5 mm lub krétszego, a nastepnie wypetni¢
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 oka. Nalezy zapoznad sie z instrukcjami dotyczgcymi
wiasciwego tadowania i wstrzykiwania soczewki za pomocq systemu
wstrzykiwacza MICROSTAAR® lub systemu wprowadzania lioli-24™ podanymi
w ulotce zatqgczonej do produktu lub przewodniku tadowania dostarczonych
wraz ze wstrzykiwaczem. Sprawdzi¢ prawidtowe ustawienie soczewki w oku

i upewnic sig, ze nie jest odwrdcona. Jesli Zrenica pozostaje dostatecznie
rozszerzona, soczewka powinna by¢ dobrze wysrodkowana i umieszczona za
teczéwkq i przed naturalng soczewkq oka fakijnego lub wszczepiong soczewkq
wewngtrzgatkowq u pacjenta z pseudofakiq, tak aby odndza znajdowaty sie

w bruzdzie. Nalezy wykona¢ catkowite usunigcie materiatu wiskoelastycznego
z oka po zakoriczeniu zabiegu chirurgicznego i przed zamknieciem oka

(bez szwéw). Od tfego momentu operacja moze przebiegac zgodnie ze
standardowgq procedurg wybrang przez chirurga. Zutylizowac wszelkie
akcesoria jednorazowego uzytku, ktére mogty zosta¢ zanieczyszczone ptynami
ustrojowymi podczas zabiegu jako odpady stanowigce zagrozenie biologiczne
zgodnie ze standardowq procedurq utylizacji odpaddw chirurgicznych
stanowigcych zagrozenie biologiczne. 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 sprawdzi¢ moc dioptryczng soczewki.

3. Przemieszczad soczewke, trzymajac za czes$¢ haptyczng. Nie chwytad optyki
kleszczykami i nigdy nie dotykac srodkowej czesci optyki po umieszczeniu
soczewki w oku.

4. Niezbedne jest catkowite usuniecie roztworu wiskoelastycznego z oka po
zakoniczeniu zabiegu. Firma STAAR Surgical zaleca uzycie 2% hypromelozy
(HPMC) o matej masie czgsteczkowej lub dyspersyjnych oftalmologicznych
roztwordw wiskoelastycznych o niskiej lepkosci.

5. W celu wprowadzenia soczewki w stanie ztozonym firma STAAR Surgical
zaleca stosowanie systemu wstrzykiwacza MICROSTAAR® MSI-PF lub MSI-TF
z kasetq SFC-45 lub systemu wprowadzania lioli-24™.

UWAGA: Gtéwnym roztworem wiskoelastycznym stosowanym podczas badan

klinicznych na potrzeby FDA byt 2% roztwér hypromelozy o niskiej masie

czgsteczkowej.

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI
KLINICZNE)

Podsumowanie dotyczqce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)
rodziny soczewek ICL mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych wyrobéw
medycznych (Eudamed) na stronie internetowej https://ec.europa.eu/tools/
eudamed. Kod Basic UDI-DI (BUDI-DI) umozliwiajgcy wyszukanie rodziny
soczewek ICL na stronie internetowej to 7640135161CLGV.
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BADANIE KLINICZNE ICM

Streszczenie wynikéw badan klinicznych:
Wszczepialne soczewki Collamer® model ICM zostaty uznane za bezpieczne i skuteczne elementy refrakcyjne optycznie zmniejszajgce umiarkowang i wysokg
krétkowzrocznosc.

Tabela 2: Dane demograficzne pacjentéw

Tabela 3: Zdarzenia niepozgdane
696 oczu poddanych zabiegowi u 404 pacjentow

Ponizej przedstawiono podsumowanie zdarzen niepozgdanych zgtaszanych

Pleé w 696 oczach zgtoszonych w trakcie badania klinicznego (w dowolnym
Mezczyzni 158 39%) badaniu pooperacyjnym):
Kobiety 246 (60,9%) Zdarzenie niepozqdane N | %
Pochodzenie etniczne Usuniecie ICL z powodu podwyzszonego cisnienia wewngtrzgatkowego 2 | 0,3
Rasa biala 348 €67%) Wymiana ICL (z powodu nieprawidtowego rozmiaru) 6 | 09
Rasa czarna 6 (1,5%) Zmiana potozenia ICL 4 0,6
Rasa lafynoska 2% (6,4%) Usuniecie ICL z powodu zacmy 5 0,7
Inni 24 (5,9%) Inne wtdrne interwencje chirurgiczne 6 0,8
Sredni wiek: 371 lat
Tabela 4
Optymalna ostro$¢ wzroku z korekcjg okularami z czasem w przypadku pacjentéw z przedoperacyjng BSCVA 20/20 lub lepszq
Wszczepialna soczewka Collamer® na krétkowzrocznosé
Przedoperacyjne 1tydzien 1miesiqgc 3 miesigce 6 miesiecy 12 miesigcy 24 miesigce
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82(92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) £14/417 (99,3%) 419/419 (100,0%) 404/404(100,0%)  386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404(100,0%)  386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82(100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 0/439 (o 0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82 (0,0%)
Nie zgtoszono 1 4 3 5 0 1
tgcznie 439 422 421 405 39 280 83
Tabela 5
Ostro$¢ wzroku bez korekcji z czasem w przypadku pacjentéw z przedoperacyjng BSCVA 20/20 lub lepszq
Wszczepialna soczewka Collamer® na krétkowzrocznosé
Przedoperacyjne 1tydzien 1miesiqgc 3 miesigce 6 miesiecy 12 miesigcy 24 miesigce
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83(39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83(53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(97,1%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83(100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404(0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83 (0 0%)
Nie zgtoszono 0 3 1 3 1 3
tgcznie 439 422 4 405 391 280 83
Tabela 6
Wyniki badania refrakeji sferycznego rownowaznika z czasem
Wszczepialna soczewka Collamer® na krétkowzrocznoéé
Sferyczny Przedoperacyjnie 1tydzien 1miesigc 3 miesigce 6 miesiecy 12 miesigcy 24 miesiqce
réwnowaznik (D) n% n% n% n% n% n% n%
1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7011%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
od +1,00 do +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 119 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14 (10,3%)
od 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%)
od -1,01do -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(8,1%)
od -6,01do -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 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 -15,01do -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%)
tacznie 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, ktdre
mogq by¢ traktowane jako zwigzane z wszczepieniem soczewki, muszq by¢
niezwtocznie zgtaszane do firmy STAAR Surgical oraz wtasciwego organu
kraju cztonkowskiego UE, w ktérym pacjent ma swojq siedzibe. Chirurdzy
zostang poproszeni o te informacje w celu udokumentowania potencjalnych
dtugoterminowych efektéw implantacji soczewki EVO[EVO+ ICL.

OPAKOWANIE

Soczewka EVOIEVO+ ICL jest dostarczana w postaci sterylnej i niepirogennej w
szczelnie zamknigtej fiolce zawierajqcej BSS. Fiolka jest szczelnie zamknigta w
tacy z materiatu termokurczliwego, znajdujqcej sie w zamknigtym opakowaniu
oznaczonym etykietami i informacjami o produkcie. Sterylnos¢ jest zapewniona
do terminu waznosci wskazanego na etykiecie opakowania, jesli taca i fiolka nie
sq przebite ani uszkodzone. Soczewki EVO|EVO+ ICL sq sterylizowane parowo.
Karta implantu pacjenta, instrukcje dotyczace karty implantu i etykiety sq
dostarczane w opakowaniach jednostkowych. Ta karta, zawierajgca tgcze do
waznych informacji dotyczqcych bezpieczenstwa zwigzanych z wszczepiong
soczewkg, powinna zostac wypetniona przez $wiadczeniodawce opieki
zdrowotnej i oddana pacjentowi w celu zachowania jej jako trwatego dokumentu
implantu, kiory mozna przedstawic w przysztosci przy kazdej wizycie u okulisty.
TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci na opakowaniu urzgdzenia jest terminem waznosci sterylizagji.
Tego urzqdzenia nie nalezy uzywac po uptywie wskazanego terminu waznosci
sterylizacji. )

P(I:QZEPISY DOTYCZACE ZWROTOW SOCZEWEK STAAR EVO[EVO-+
ICL

Nalezy sie skontaktowac z firmg STAAR Surgical. Soczewki EVO|EVO+ ICL muszq
by¢ zwracane suche. Nie nalezy prébowac ponownie uwadniac soczewki.

GWARANCJA 1 OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Firma STAAR Surgical gwarantuje, ze przy wytwarzaniu tego produktu
dochowano odpowiedniej starannosci. Firma STAAR Surgical nie bedzie ponosic
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 wynikajgcej z soczewki EVO|EVO+ ICL
bedzie ograniczona do wymiany soczewki EVO|EVO+ ICL, kidra zostata zwrécona
i uznana za wadliwg przez firme STAAR Surgical. Niniejsza gwarancja zastepuje
i wyklucza wszystkie inne gwarancje, ktére nie zostaty wyraznie sformutowane
w niniejszym dokumencie lub dorozumiane ze wzgledu na przepisy prawa

lub inaczej. Dotyczy to m.in. wszelkich dorozumianych gwarancji dotyczqcych
wartosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac soczewke w temperaturze pokojowej/otoczenia.

PRZESTROGA

+ Nie wolno sterylizowac soczewki w autoklawie. Nie przechowywac soczewki
w temperaturze wyzszej niz 40°C. Nie zamrazad. Jesli nie zostaty spetnione
wymagania dotyczqce temperatury, nalezy odestac soczewke do firmy
STAAR Surgical.

+  Soczewki EVOIEVO+ ICL firmy STAAR Surgical i jednorazowe akcesoria sq
pakowane i sterylizowane wytgcznie do jednorazowego uzycia. Czyszczenie,
ponowne uzycie i (lub) ponowna sterylizacja nie dotyczq tych wyrobdw.

Jesli jeden z tych wyrobow zostatby ponownie uzyty po czyszczeniu i

(lub) ponownej sterylizacji, jest wysoce prawdopodobne, ze bytby on
zanieczyszczony, a zanieczyszczenie mogtoby spowodowac zakazenie i (lub)
stan zapalny.
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®
~ STAAR
SURGICAL
Lente implantdvel EVO|EVO+ Visian® Collamer® (EVO|EVO+ ICL)

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
INFORMA(;AO 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 certificagéo
para médicos STAAR Surgical EVO|[EVO+ ICL, no qual é dada uma atengdo especial as metodologias de medicdo de tamanhos para a determinagdo do didmetro
global da EVOIEVO+ ICL. Um tamanho inadequado da EVOIEVO+ ICL pode originar acontecimentos adversos que variam entre ligeiros e graves.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A EVOIEVO+ ICL tem um design de uma lente de peca Gnica com uma zona dtica 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 diimetro na parte dtica, designado por KS-AquaPORT®. A lente é fabricada em quatro diémetros totais de 12,1, 12,6, 13,2

e 13,7 mm para adaptagdo a olhos de tamanho diferente. As lentes podem ser dobradas e implantadas através de uma incisdo igual ou inferior a 3,5 mm. As lentes
sdo fabricadas a partir de um polimero patenteado que absorve radiagdo ultravioleta (UV) contendo hidroxietil-metacrilato (HEMA) e colagénio porcino. Os limites de
absorgdo de UV de 10% para a familia de lentes intraoculares (LIO) faquicas da STAAR sdo:

+ 377 nm para a lente com espessura central mais reduzida, -55D e

388 nm para a lente com espessura central mais elevada, +10,0 D.

Modelos VICMO e VICM5
Tabela 1
Nome da Marca Nome do Modelo Poténcia diéptrica (D) Diametro global (mm)  Digmetro 6tico (mm) Design haptico
EVO Visian ICL VICMO 121 -0,5a-18,0 121 49058 Plana, placa
EVO Visian ICL VICMO 12.6 -0,50-18,0 12,6 49058 Plana, placa
EVO Visian ICL VICM0 13.2 -0,50-18,0 13,2 49058 Plana, placa
EVO Visian ICL VICMO 13.7 -0,50-18,0 13,7 49a5,8 Plana, placa
EVO+ Visian ICL VICM5 121 -0,5a-14,0 121 5006, Plana, placa
EVO+ Visian ICL VICM512.6 -0,5a-14,0 12,6 5006, Plang, placa
EVO+ Visian ICL VICM513.2 -0,50-14,0 13,2 5006, Plang, placa
EVO+ Visian ICL VICM513.7 -0,5a-14,0 13,7 5006, Planag, placa
Diémetro Vorgemdo MODO DE AGAO A
global | / Diametro dfico A EVOI_EVO+_ ICL destina-se a ser’c_olocodo totalmente deln_fro da cimara
posterior, diretamente atrds da iris e em frente a superficie anterior do cristalino
— natural de um doente faquico ou da lente intraocular implantada de um doente

pseudofdquico. Quando corretamente posicionada, a lente funciona como um
elemento refrativo para reduzir/corrigir oticamente a miopia.

CONTRAINDICACOES

Alente EVOIEVO+ ICL é contraindicada na presenca de qualquer uma das
circunstancias e/ou condicoes abaixo indicadas:

y 1. Doentes com densidade baixa/anormal de células endoteliais corneas,
Declive da margem distrofia de Fuchs ou outra patologia da cérnea.

do haptico Hipertensdo ocular em qualquer um dos olhos.

,—Margem do Catarata no olho a ser operado ou catarata ndo traumdtica no outro olho.
Didmetro ético Pessoas com menos de 21 anos.

N Glaucoma primdrio de dngulo aberto ou dngulo estreito.

Angulos estreitos da cdmara anterior (ou seja, inferior a Grau lll, conforme
Diagrama VICMO/VICM5 determinado por exame gonioscdpico).

Transi¢éo do
hdptico curvo
para a placa

basal

hdptico

Secgéo A-A

S e

7. Mulheres gravidas ou a amamentar.
|ND|CA(;6ES 8. Doenga pcular pré{vio ou preexistente que seja impeditiva de acuidade
AEVO|EVO+ ICL é indicada para ser utilizada no tratamento do olho faquico em visual pos-operatdria |gu,0| ou superior a 0,477 logMAR (20/60 Snellen).
doentes dos 21 aos 60 anos de idade e tratamento do olho pseudofdquico em . Doentes que sejam ambliopes ou cegos do outro olho. i
doentes a partir dos 21 anos de idade para: 10. Implqnfogoo de uma lente num ollho com uma p‘rof,undldode dq camara
«  correcdo/reducéo da miopia em doentes situada entre -0,5 D e -20,0 D no anterior (ACD), medida do endotélio da cornea a capsula anterior do

plano dos dculos. cristalino, inferior a 2,8 mm.

+  Com profundidade da camara anterior (Anterior Chamber Depth, ACD)
igual ou superior a 2,8 mm, conforme medida desde o endotélio da cérnea
até a capsula anterior do cristalino.

< = § > 116



COMPLICAGOES E REAGOES ADVERSAS

As reagdes adversas e complicagdes resultantes da, ou subsequentes & cirurgia
e implantacdo de qualquer EVO|EVO+ ICL podem incluir, enire outras: hifema,
pupila ndo reativa, blogueio da pupila, iridotomia por YAG adicional, glaucoma
secunddrio, catarata, infe¢do intraocular, uveite/irite, descolamento da reting,
vitrite, edema da cérnea, edema macular, descompensagdo da corneq,
sobrecorre¢do/subcorregdo, brilho e/ou halos significativos (em condigées

de condugdo noturna), hipdpio, aumento do astigmatismo, perda da melhor

acuidade visual corrigida com 6culos, descentramento/subluxagdo, elevagdo

da PIO de base, perda de células endoteliais corneanas, disperséo de pigmento

da iris, infervengdo cirrgica secunddria para remover/substituir/reposicionar a

lente, sinéquia anterior periférica (Peripheral Anterior Synechia, PAS), sinéquia

entre a iris e o implante, irritagdo conjuntival e perda de humor vitreo.

PRECAUGOES

1. Ndo tente esterilizar.

2. Ndo esterilize em autoclave.

3. Alente ndo deve ser exposta a qualquer outra solugdo além das solugées
de irrigagdo intraocular normalmente utilizadas (p. ex., soro fisioldgico
isoténico, solugdo salina equilibrada (BSS), viscoeldstico etc.).

4. Alente deve ser manuseada com cuidado. Ndo deve ser feita qualquer
tentativa para remodelar ou cortar qualquer parte da lente nem aplicar
pressdo indevida & parte ética da lente com um objeto perfurocortante.

5. Ndo deixe a lente secar ao ar. A lente deve ser conservada em solucdo BSS
estéril durante a cirurgia.

6. O efeito alongo prazo da lente ndo foi determinado. Por conseguinte, os
médicos devem continuar a monitorizar regularmente os doentes com
implante no pds-operatério.

7. Aseguranga e a eficacia da lente ndio foram estabelecidas em doentes
com: erro de refragdo instdvel em qualquer um dos olhos, queratocone,
histdria de sinais clinicos de irite/uveite, sinéquia, sindrome de dispersdo
de pigmentos, pseudoesfoliagdo, diabetes dependente de insulina ou
retinopatia diabética, histéria de cirurgia ocular anterior, incluindo cirurgia
refrativa da cornea.

8. Aimplantagdo de uma lente pode resultar na diminuigéo da densidade das
células endoteliais da cornea.

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 fotalidade as interagdes dticas entre estas
duas lentes.

CALCULO DA GRADUAGAO E DO TAMANHO DA LENTE

Os cdlculos da graduagdo e do tamanho da lente devem ser realizados pelo
cirurgido utilizando o software de cdlculo STAAR 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, entre outros.
Durante o ensaio da FDA (EUA) para a ICM/TICM, foram utilizadas mediges
branco a branco e ACD (do endotélio da cornea a capsula anterior do cristalino)
para determinar o didmetro global da ICL. Existem alguns relatérios que
sugerem que as medig¢des da cornea branco-branco ndo se correlacionam
com as de sulco a sulco. Publicagdes recentes indicam que novas tecnologias
imagioldgicas podem fornecer visualizagdio e medigdo étimas das dimensées
intraoculares envolvidas na implantagdo de uma lente intraocular faquica.

CONSIDERACOES PARA OLHOS PSEUDOFAQUICOS

0 cdlculo da graduagdo num olho pseudofdquico é igual ao calculo da

graduagdo num olho faquico; contudo, o cdlculo do tamanho da ICL difere no

facto de a profundidade da camara anterior (ou seja, a “verdadeira ACD") que

é introduzida no cdlculo deve ser a profundidade da cdmara anterior faquica

medida antes da implantagdo da lente intraocular ou deve ser ajustada para

a diferenga entre o olho faquico e o olho pseudofdquico. Por exemplo, para

calcular a ACD real no olho pseudofdquico, foram recomendados os seguintes

ajustes @ distancia entre o endotélio corneano e a superficie anterior da lente

intraocular:

+  Medigoes da tomografia de coeréncia dtica: subtraia 1,5 mm;

«  Medicbes da biometria dtica: subtraia 1,2 mm.*

+  Medigdes Scheimpflug: utilize a ACD real = dist@ncia 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
termomoldada e o frasco devem ser abertos num campo estéril. Registe o
nimero de série no relatério operatério para manter a rastreabilidade. Retire a
tampa de aluminio e a rolha do frasco. Retire a lente do frasco. A lente ndo deve
ser exposta a um ambiente seco (ar) durante mais de um minuto.

ATENGAO: Ndo utilize se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.

ATENCAO: Depois de retirar a lente do frasco de vidro, néo a deixe secar.

ADMINISTRACAO E INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Apenas um cirurgido alfamente qualificado na técnica cirlrgica necessdria deve
tentar implantar a EVOIEVO+ ICL. O procedimento seguinte é recomendado para
implantacéo da EVOIEVO+ ICL.

O doente deve ser preparado para cirurgia de acordo com o procedimento
operativo normalizado do cirurgido. Deve ser feita uma incisdo com
tunelizagdo na esclerdtica ou cérnea clara, igual ou inferior a 3,5 mm,
sequida pelo enchimento das cdmaras anterior e posterior com um material
viscoeldstico adequado. A lente é posteriormente dobrada utilizando um
injetor MICROSTAAR® MSI-PF ou MSI-TF com cartucho SFC-45 ou o sistema

de aplicagdo lioli-24™ e injetada na cmara anterior do olho. Consulte o
folheto informativo ou o guia de carregamento fornecido com o injetor para
obter instrugdes relativas a carga e d injegdo adequadas da lente, utilizando
o sistema de injegdo MICROSTAAR® ou o sistema de aplicagdo lioli-24™.
Verifique se a lente estd na orientagdo correta no olho e se ndo se inverteu. Se
a pupila permanecer suficientemente dilatada, a lente deve ser bem centrada
e posicionada sob a iris em frente ao cristalino de um doente fdquico ou & lente
intraocular implantada de um doente pseudofdquico, de modo que as placas
basais sejam colocadas no sulco. Tem de ser realizada a remogdo completa
do material viscoeldstico do olho apds a concluséo do procedimento cirtrgico
e antes do fecho do olho (sem suturas). A partir desta altura, a operagdo
pode prosseguir de acordo com o procedimento padrdo do cirurgido. Elimine
os acessorios de utilizagdo unica que possam ter ficado contaminados com
fluidos corporais durante o procedimento como residuos bioldgicos de acordo
com o procedimento padrdo de eliminagdo de residuos bioldgicos cirtrgicos.
Os cuidados médicos pés-operatdrios do doente também deverdo seguir o
procedimento padrdo do cirurgido.

ALERTAS

1. Verifique o rétulo da embalagem da lente, confirmando que o modelo e a
graduagdo da lente sdo os corretos.

2. Abra a embalagem para verificar a poténcia diéptrica da lente.

3. Manuseie a lente pela parte hdptica. Ndo segure na parte ética com uma
pinga e nunca toque no centro da parte dtica depois de a lente ter sido
colocada dentro do olho.

4. Apds a concluséo do procedimento cirdrgico, é essencial remover
completamente o material viscoeldstico do olho. A STAAR
Surgical recomenda um dispositivo viscocirurgico oftdlmico de
hidroxipropilmetilcelulose (HPMC) a 2% de baixo peso molecular ou um
dispositivo viscocirtrgico oftdimico dispersivo de baixa viscosidade.

5. ASTAAR Surgical recomenda a utilizagdo do MICROSTAAR® MSI-PF ou
MSI-TF com os sistemas de inje¢do de cartuchos SFC-45 ou o sistema de
aplicagdo lioli-24™ para inserir a lente na forma dobrada.

NOTA: O viscoeldstico primdrio utilizado durante o ensaio clinico da FDA (EUA)

foi uma preparagdo de hidroxipropilmetilcelulose a 2% de baixo peso molecular.

RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPENHO CLINICO

Esta disponivel um resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) para
a familia de lentes ICL na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(Eudamed) em hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed. O UDI-DI bésico (BUDI-DI)
utilizado para pesquisar a familia de lentes ICL no website é 764013516ICLGV.

ENSAIO CLINICO ICM

Resumo das conclusées dos estudos clinicos:

As lentes implantaveis Collamer de modelo ICM® foram consideradas seguras e
eficazes como elementos refrativos para reduzir oticamente a miopia moderada
a alta.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Tabela 2: Dados Demogrdficos dos Doentes
696 Olhos Tratados de 404 Doentes

Tabela 3: Acontecimentos adversos

E apresentado a seguir um resumo dos acontecimentos

Sexo adversos comunicados em 696 olhos incluidos durante o
Masculino 158 397 ensaio clinico (em qualquer exame pds-operatdrio):
Feminino 246 (60,9%) Acontecimento adverso N %
Etnia Remogdo da ICL devido a PIO elevada 2 103
Caucasianos 348 ©67%) Substituicdo da ICL (devido a tamanho incorreto) 6 0,9
Negros 6 (1,5%) Reposicionamento da ICL 4 0,6
Hispanicos 2% (6,4%) Remogdo da ICL devido a catarata 5 0,7
Outros 2 (5,9%) Outras intervengoes cirlrgicas secundarias 6 0,8
Média da idade 371 anos
Tabela 4
Melhor acuidade visual corrigida com dculos com tempo para doentes com
BSCVA 20/20 ou melhor no PRE-OP
Alente implantdvel Collamer® para miopia
Pré-op 1semana Tmés 3 meses 6 meses 12 meses 24 meses
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82(92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (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 (O 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 11 4 3 5 0 1
Total 439 422 42 405 391 280 83
Tabela 5
Acuidade visual ndo corrigida ao longo do tempo para doentes com
BSCVA 20/20 ou melhor no PRE-OPA
Alente implantdvel Collamer® para miopia
Pré-op 1semana Tmés 3 meses 6 meses 12 meses 24 meses
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83(39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(971%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83 (o 0%)
Ndo indicado 0 3 1 3 1 3
Total 439 422 42 405 391 280 83
Tabela 6
Refragdo manifesta em equivalente esférico com o tempo
Alente implantdvel Collamer® para miopia
Equivalente Pré-op 1semana Tmés 3 meses 6 meses 12 meses 24 meses
esférico (D) n% n% n% n% n% n% n%
>1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7(1,1%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
41,00 0 +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 119 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 1410,3%)
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(13,1%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
2,01a-6,00 0(0,0%) 40(6,2%) £1(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(72%) 11(8,1%)
-6,01a -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
410,01 -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01a -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
< - > 18




NOTIFICACAO DE ACONTECIMENTOS ADVERSOS

As reagdes adversas e/ou as complicagdes potencialmente ameagadoras para
a visdo que possam ser razoavelmente consideradas em relagdo as lentes
devem ser imediatamente comunicadas & STAAR Surgical e & autoridade
competente do Estado-membro da UE onde o doente estd estabelecido. Esta
informagdo estd a ser solicitada a todos os cirurgides de modo a documentar os
potenciais efeitos a longo prazo da implantagdo da EVO[EVO+ ICL.

APRESENTACAO

A EVOIEVO+ ICL é fornecida estéril e apirogénica num frasco selado confendo
BSS. O frasco estd selado dentro de uma bandeja termomoldada 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 ndo tenha sido perfurada nem danificada. A EVOIEVO+
ICL é esterilizada com vapor. A embalagem da unidade inclui um cartdo de
implante do doente, instrugdes do cartdo de implante e rétulos. Este cartdo, que
inclui uma hiperligagdo para informagées de seguranga importantes sobre a
lente implantada, deve ser preenchido pelo profissional de saude e entregue
ao doente para manter como um registo permanente do implante e um recurso
para mostrar a qualquer oftalmologista consultado numa data posterior.

PRAZO DE VALIDADE

0 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 DEVOI.U(;i\O DA EVO|EVO+ ICL DA STAAR
Contacte a STAAR Surgical. A EVO[EVO+ ICL tem de ser devolvida seca. No tente
reidratar a lente.

GARANTIA E LIMITACOES DE RESPONSABILIDADE

A STAAR Surgical garante que foi tomado cuidado razodvel no fabrico deste

produto. A STAAR Surgical ndo serd responsdvel por quaisquer perdas, danos

ou despesas, acidentais ou consequentes, que decorram diretamente ou

indirefamente da utilizagdo deste produto. Na medida do permitido pela lei, a

unica responsabilidade da STAAR Surgical no ambito de quaisquer e fodas as

acoes relacionadas com a EVO|EVO+ ICL serd limitada & substituigdo de uma

EVOIEVO+ ICL que seja devolvida a 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 a utilizagdo.

CONSERVACAO

Conserve a lente a temperatura ambiente.

ATENCAO

+ Ndo esterilize a lente em autoclave. Ndo conserve a lente a temperaturas
superiores a 40 °C. Ndo congele. Se os requisitos de temperatura ndo forem
cumpridos, devolva a lente a STAAR Surgical.

+  AEVOIEVO+ICL e os acessérios descartdveis da STAAR Surgical séo
embalados e esterilizados apenas para uma unica utilizagdo. Estes
equipamentos ndo podem ser limpos, reutilizados e/ou reesterilizados. Caso
reutilize um destes dispositivos apds a limpeza, e/ou reesterilizagdo, é muito
provavel que seja confaminado e a contaminagdo possa provocar uma
infecdo e/ou inflamacgdo.
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GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Dispositivo médico
Ndo reutilizar

Ndo reesterilizar

Ndo utilizar se o sistema de barreira estéril do produto ou
a sua embalagem estiverem comprometidos

Dicimetro do corpo (didmetro dtico)

Dicimetro global

Sistema de barreira estéril tinica com embalagem
exterior de protegdo

Prazo de validade
Dioptria

Data

Atengdo

Contém material bioldgico de origem animal
Alei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda por
um médico ou por ordem deste

Conservar a temperatura ambiente. Ndo congelar. Néo
expor a temperaturas superiores a 40 °C

STERILE| ] | Esterilizado por vapor
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HERBEEFRRALR

edfu.staar.com
+1-800-352-7842
+41 32 332 8888
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Representante autorizado na Comunidade Europeia

Marcagdo de conformidade CE de acordo com Diretiva
93/42/EEC do Conselho Europeu ou Regulamento (UE)

2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho

Fabricante

Data de fabrico

Pais de fabrico - Estados Unidos
Pais de fabrico - Suica
Identificagdo unica do dispositivo
Nuimero de catalogo

Olho direito

Olho esquerdo

Numero de série

Consultar as instrugdes de utilizagdo eletronicas

Unidade de cuidados de satide ou médico

eDFU-0009/3

2022-07

121



€%

D

STAAR®
SURGICAL

Lentila implantabila EVO|EVO+ Visian® Collamer® (EVO|EVO+ ICL)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INFORMATII DESPRE PRODUS

medicilor pentru lentila EVO|EVO+ ICL oferit de STAAR Surgical; se acordd o atentie specialéd metodologiilor de calculare a dimensiunii pentru stabilirea diametrului total
al EVOIEVO+ ICL. O dimensiune necorespunzdtoare a lentilei EVO|EVO+ ICL poate duce la evenimente adverse care variazd de la usoare pand la severe.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Lentila EVOIEVO+ ICL este realizatd dintr-o singurd bucatd si prezintd o zond opticd concava/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: 12,1, 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 3,5 mm sau mai putin.
Lentilele sunt fabricate dintr-un polimer brevetat care confine hidroxietilmetacrilat (HEMA) si care absoarbe radiatiile ultraviolete (UV), si colagen porcin. Pragurile UV

de 10% pentru gama de lentile IOL fachice STAAR sunt:
« 377 nm pentru lentila cu grosimea centrald cea mai redusd, -5,5 D si
+ 388 nm pentru lentila cu grosimea centrald cea mai mare, +10,0 D.

Modele VICMO si VICM5
Tabelul 1
Numele Numele Puterea Diametru Diametru optic Design
marcii modelului dioptrica (D) total (mm) (mm) haptice
EVO Visian ICL VICMO 121 intre -0,5 5i -18,0 121 intre 4,95 5,8 Placd pland
EVO Visian ICL VICMO 12.6 intre -0,5 5i-18,0 12,6 intre 4,9si5,8 Placd pland
EVO Visian ICL VICMO 13.2 intre -0,55i -18,0 13,2 intre 4,95 5,8 Placd pland
EVO Visian ICL VICMO 13.7 intre -0,55i -18,0 13,7 intre 4,95 5,8 Placd pland
EVO+ Visian ICL VICM5 121 intre -0,5 5i -14,0 121 intre 5,0 5i 6,1 Placd pland
EVO+ Visian ICL VICM512.6 intre -0,5 5i -14,0 12,6 intre 5,0 5i 6,1 Placd pland
EVO+ Visian ICL VICM513.2 intre -0,5 5i -14,0 13,2 intre 5,0 5i 6,1 Placd pland
EVO+ Visian ICL VICM5137 intre -0,5 5i -14,0 13,7 intre 5,0 5i 6,1 Placd pland
Diametru total Margine diametru MOD DE ACTIUNE

optic

Tranzitia de
lo hapticele ]
curbat la flanga Margine Panta margine haptice
haptice
_,~—Margine diametru
Y tic
Sectiunea A - A 7

Diagrama VICMO/VICM5
INDICATII

Lentila EVO|EVO+ ICL este recomandatd pentru utilizarea in tratamentul ocul
cu lentile fachice la pacientii cu varste intre 21 si 60 de ani si in tratamentul

ar

ocular cu lentile pseudofachice la pacientii cu varste de peste 21 de ani pentru:

+  Corectia/reductia miopiei la pacientii intre -0,5 D si -20,0 D in planul
ochelarilor.

+ Cuoaddncime a camerei anterioare (ACD) egald sau mai mare de 2,8 mm,

asa cum este masuratd de la endoteliul cornean pand la capsula anterioard

a cristalinului.

<

Lentila EVOIEVO+ ICL trebuie pozitionatd in intregime in camera posterioard,
direct in spatele irisului si in fata suprafetei anterioare a lentilei naturale la

un pacient cu lentild fachicd, sau in fata lentilei intraoculare implantate la un
pacient cu lentild pseudofachicd. Atunci cdnd 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 stari patologice:

1.

2,
3.

o

-3

Pacientii cu o densitate celulard a endoteliului cornean mica/anormald,
distrofie Fuchs sau altd patologie corneand.

Hipertensiune oculard in oricare dintre ochi.

Orice formd de cataractd in ochiul operat sau cataractd netraumaticd in
celdlalt ochi.

Persoanele cu varsta sub 21 de ani.

Glaucom primar cu unghi deschis sau glaucom cu unghi inchis.

Unghiuri inchise ale camerei anterioare (adicd, mai putin de Gradul lll, asa
cum se stabileste pe baza examenului gonioscopic).

Sarcind sau alaptare.

Boald oculard anterioard sau preexistentd care ar impiedica o acuitate
vizuald postoperatorie de 0,477 logMAR (20/60 Snellen) sau mai bund.
Pacientii ambliopi sau orbi la nivelul celuilalt ochi.

Implantarea unei lentile intr-un ochi cu o adancime a camerei anterioare
(ACD) mai mica de 2,8 mm, asa cum este mdsuratd de la endoteliul cornean
pdnd la capsula anterioard a cristalinului.

>

122



COMPLICATII SI REACTII ADVERSE

Reactiile adverse si complicatiile cauzate de sau apdrute in urma interventiilor

chirurgicale si implantdrii oricarei lentile EVOIEVO+ ICL pot include, dar nu se

limiteazd la: Hifemd, pupild nereactivd, blocaj pupilar, iridotomie suplimentard
cu laser YAG, glaucom secundar, cataractd, infectie intraoculard, uveita/

irita, 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 initial, 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. Anuseincerca sterilizarea.

2. Anuse procesa in autoclava.

3. Lentila nu trebuie expusd la nicio alté solutie in afard de solutiile de irigare
intraoculard utilizate in mod obisnuit [de ex,, solutie salind izotonicd, solufie
salind echilibratd (SSE), solutie vascoelasticd etc)].

4. Lentila trebuie manevratd cu grijé. Nu trebuie sd se incerce remodelarea
sau taierea vreunei portiuni a lentilei sau aplicarea unei presiuni excesive pe
portiunea optica a lentilei cu un obiect ascutit.

5. Nu permiteti lentilelor sa se usuce la aer. Pe durata intervenfiei chirurgicale,
lentilele trebuie depozitate in solutie salind echilibratd sterild.

6. Nuau fost stabilite efectele pe fermen lung ale lentilei. Prin urmare, medicii
trebuie sd monitorizeze pacientii implantati postoperatoriu, in mod continuu
siregulat.

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 interventie
chirurgicald refractiva corneand.

8. Implantarea unei lentile poate duce la o scadere a densitdtii celulare a
endoteliului cornean.

9. Desi au fost raportate rezultate refractive pozitive in literaturd pentru
utilizarea 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 frebuie sd se efectueze de catre medicul
chirurg, utilizand software-ul de calcul 0COS STAAR. Utilizarea software-

ului poate preveni potentialele erori de calcul, care pot duce la interventie
chirurgicald secundard din cauza valorilor refractive nepreconizate, arcuirii
excesive, rofirii lentilei, evaludrii presiunii intraoculare fafd de nivelul de
referinfd etc. In timpul studiului desfasurat de FDA din S.U.A. pentru ICM/TICM,
masurdtorile alb- -pe-alb si ACD (de la endoteliul cornean pdnd 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 sulcus-pe-sulcus. Publicatiile recente indicd faptul
cd noile tehnologii imagistice pot asigura o vizualizare si mdsurare optimd

a dimensiunilor intraoculare implicate in implantarea lentilelor intraoculare
fachice.

CONSIDERENTE PENTRU OCHII PSEUDOFACHICI

Calcularea puterii optice la un ochi pseudofachic este aceeasi ca pentru un

ochi fachic; cu toate acesteq, calcularea dimensiunii ICL diferd prin faptul c&

addncimea camerei anterioare (adicd, ,ACD reald”) introdusd in calcul trebuie

ori sd fie addncimea camerei anterioare fachice masurata anterior implantdrii

lentilei intraoculare, ori sd fie ajustatd pentru diferenfa dintre ochiul fachic si cel

pseudofachic. De exemplu, pentru a calcula ACD reald in ochiul pseudofachic,

au fost recomandate urmatoarele ajustdri ale distantei de la endoteliul cornean

la suprafata anterioard a lentilei intraoculare:

«  Mdsurdtori de tomografie in coerentd opticd: se scad 1,5 mm;

o+ Masurdtori de biometrie opticd: se scad 1,2 mm*.

«  Masurdtori Scheimpflug: se utilizeazd ACD reald = distanta dintre endoteliu
si planul median al irisului®.

<

PREGATIREA LENTILEI

Verificati ca nivelul de lichid s& acopere cel pufin 2/3 din flacon. Tava formatd
la cald si flaconul trebuie sé fie deschise in camp steril. inregistrati numarul

de serie pe raportul operator, in scopul de a menfine trasabilitatea lentilei.
indepartati capacul de aluminiu si dopul din flacon. indepartati lentila din
flacon. Lentila nu trebuie expusd unui mediu uscat (aer) timp de mai mult de un
minut.

ATENTIE: A nu se utiliza dacd ambalajul a fost deschis sau deteriorat.

ATENTIE: Nu permitefi lentilei s& se usuce dupd indepdrtarea din flaconul de
sticla.

ADMINISTRARE SI 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 EVOIEVO+ ICL.

Pacientul trebuie sa fie pregatit pentru interventia chirurgicald in conformitate
cu procedura operationald standard a medicului chirurg. Trebuie s se utilizeze
o incizie sclerald clard tunelizatd sau o incizie corneand clard tunelizatd, de

3,5 mm sau mai putin; apoi, se va umple camera anterioard si posterioard cu

o solutie vascoelasticd corespunzdtoare. Lentila este apoi pliatd 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 a ochiului. V& rugdm sa
consultati prospectul sau ghidajul de incdrcare care insofeste injectorul pentru
instructiuni cu privire la incdrcarea corespunzdtoare si injectarea lentilei folosind
sistemul de injectare MICROSTAAR® sau sistemul de administrare lioli-24™.
Verificati orientarea corectd a lentilei in ochi si aveti grijd ca lentila sé nu fie
inversatd. Dacd pupila rdmane suficient de dilatatd, lentila trebuie centratd si
pozitionatd corect sub iris, in fafa lentilei naturale la un pacient cu lentild fachicd
sau d lenfilei intraoculare |mp|0ntote la un pacient cu lentilé pseudofachica,
astfel incat flansele sa fie plasate in sulcus. indepdrtarea completd a
materialului véscoelastic din ochi trebuie sa se efectueze dupd finalizarea
procedurii chirurgicale si inainte de inchiderea ochiului (fard suturi). Din acest
punct, operatia poate continua conform procedurii standard a chirurgului.
Aruncati orice accesoriu de unicd folosintd care ar fi putut fi contaminat cu
fluide corporale in timpul unei proceduri, tratdndu-le ca deseuri biologice
periculoase conform procedurii chirurgicale standard de eliminare a deseurilor
biologice. ingrijirea medicala postoperatorie a pacientului trebuie s& urmeze, de
asemeneaq, procedura standard a chirurgului.

AVERTISMENTE

1. Verificati eticheta ambalajului lentilei, pentru a va asigura cd utilizati
modelul si puterea adecvate ale lentilei.

2. Deschideti ambalajul pentru a verifica puterea dioptrica a lentilei.

3. Manevrati lentila tindnd-o de haptice. Nu apucati portiunea opticd cu pensa
si nu atingeti niciodatd centrul portiunii optice dupd ce ati plasat lentila in
ochi.

4. Scoaterea completd a solutiei véscoelastice din ochi, dupd finalizarea
procedurii chirurgicale, este esentiald. STAAR Surgical recomandd un
dispozitiv vascochirurgical oftalmic fie cu hidroxipropil metilcelulozd 2%
(HPMC) cu greutate moleculard micd, fie dispersiv, cu vascozitate redusd.

5. STAAR Surgical recomanda utilizarea sistemelor de injectare MICROSTAAR®
MSI-PF sau MSI-TF cu cartus SFC-45 sau a sistemului de administrare
lioli-24™ pentru infroducerea lentilei in stare pliata.

NOTA: Solutia vascoelasticd primard utilizatd in timpul studiului clinic desfasurat

de FDA din S.UA. a fost un preparat de hidroxipropil mefilceluloza 2% cu greutate

moleculard micd.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGU RANTA SIDE
PERFORMANTA CLINICA

Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si de performantd clinicd (SSCP)
pentru familia de lentile ICL poate fi gasit in baza de date europeand privind
dispozitivele medicale (Eudamed) la https://ec.europa.eu/tools/eudamed. UDI-
DI de bazd (BUDI-DI) utilizat pentru a cduta familia de lentile ICL pe site-ul web
este 764013516ICLGV.

STUDIUL CLINIC PRIVIND ICM

Rezumatul constatarilor studiilor clinice:

S-a ardtat cd modelul de lentile ICM implantabile Collamer® este sigur si eficace
ca element refractiv pentru a reduce optic miopia moderatd pand la severd.
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Tabelul 2: Date demografice ale pacientilor
696 de ochi tratati de la 404 pacienti

Tabelul 3;: Evenimente adverse

Un rezumat al evenimentelor adverse raportate la cei 696 ochi inscrisi in

Sex studiul clinic (la orice examinare postoperatorie) este prezentat mai jos:
Masculin 158 (39,1%) Eveniment advers N %
Feminin 246 (60,9%) indepartarea ICL din cauza IOP (presiune infraoculard) crescute 2 |03

Origine etnica fnlocuirea ICL (din cauza alegerii unei dimensiuni incorecte) 6 0,9
Caucazian 348 (86,1%) Repozifionarea ICL 4106
Neagré 6 (1,5%) Indepdrtarea ICL din cauza cataractei 5 107
Latino-americand 2% (6,4%) Alte interventii chirurgicale secundare 6 0,8
Alta 24 (5,9%)

Varsta medie 37,1 ani

Tabelul 4
Acuitatea vizuald cu cea mai bund corectie cu ochelari in timp pentru pacientii cu o valoare preoperatorie a BSCVA 20/20 sau mai buna
Lentila implantabilé Collamer® pentru miopie
Preoperatoriu 1saptamana 1lund 3luni 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%) £14/417 (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 (o 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 11 4 3 5 0 1
Total 439 422 42 405 391 280 83
Tabelul 5
Acuitatea vizuald fara corectie cu ochelari in timp pentru pacientii cu o valoare
preoperatorie a BSCVA 20/20 sau mai bund
Lentila implantabild Collamer® pentru miopie
Preoperatoriu 1sdptamana 1lund 3 luni 6 luni 12 luni 24 luni
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391 (51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(97,1%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83(100,0%)
>20/200 439/439(100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83 (O 0%)
Ne-raportatd 0 3 1 3 1 3
Total 439 422 A 405 391 280 83
Tabelul 6
Echivalent sferic refractie manifestd in timp
Lentila implantabilé Collamer® pentru miopie
Echivalent Preoperatoriu 1saptamana 1lund 3luni 6 luni 12 luni 24 luni
sferic (D) n% n% n% n% n% n% n%
1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7011%) 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 -1,01 s -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%) £1(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(72%) 11(8,1%)
intre -6,01 i -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 15,01 si -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 EVENIMENTELOR ADVERSE

Reactiile adverse si/sau complicatiile care pot pune in pericol vederea si care
pot fi considerate in mod rezonabil ca avand legdturd cu lentila trebuie sa fie
raportate imediat catre STAAR Surgical si cdtre autoritatea competentd din
statul membru UE in care este stabilit pacientul. Aceste informatii sunt cerute
chirurgilor pentru a documenta posibilele efecte pe termen lung ale implantdrii
lentilelor EVO|EVO+ ICL.

MODUL DE FURNIZARE

Lentila EVOIEVO+ ICL este furnizatd sterild si apirogend, inir-un flacon sigilat care
contine solutie salind echilibratd. Flaconul este sigilat intr-o tava formatd la cald,
amplasatd intr-o cutie impreund cu etichetele si informatiile produsului. Starea
sterild este asiguratd pand la data de expirare indicata pe eficheta ambalajului,
dacd sigiliul tavii si flaconului nu este perforat sau deteriorat. Lentila EVO[EVO+
ICL este sterilizatd cu abur. Cardul de implant pentru pacient, instructiunile
pentru cardul de implant si efichetele sunt furnizate in ambalajul individual.
Acest card, care include un link ctre informatii importante de sigurantd cu
privire la lentila implantatd, trebuie completat de cdtre furnizorul de asistentd
medicald si inmanat pacientului pentru a fi pastrat ca un document permanent
al implantului si ca o resursd pe care sa o arate oricdrui profesionist din
domeniul oftalmologic consultat in viitor.

DATA DE EXPIRARE

Data de expirare inscrisd pe ambalajul dispozitivului este data de expirare a
starii sterile. Acest dispozitiv nu trebuie utilizat dupd data indicatd de expirare a
starii sterile.

POLITICA DE RETURNARE PENTRU LENTILA STAAR EVO|EVO+ ICL
Contactati STAAR Surgical. Lentila EVOIEVO+ ICL trebuie returnat uscatd. A nu se
incerca rehidratarea lentilei.

GARANTIE SI LIMITAREA RESPONSABILITATII

STAAR Surgical garanteazd cd acest produs a fost fabricat cu toatd atentia
posibild in mod rezonabil. STAAR Surgical nu va putea fi consideratd
responsabild pentru nicio pierdere, daund sau cheltuiald incidentala sau pe cale
de consecintd, care rezultd direct sau indirect din utilizarea acestui produs. In
mdsura permisd de lege, singura responsabilitate a STAAR Surgical rezulténd
din toate cauzele legate de lentila EVO|EVO+ ICL va fi limitatd la inlocuirea lentilei
EVOIEVO+ ICL care este returnatd si constatatd a fi defectd de cétre 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 I, orice garantii implicite de vandabilitate sau de adecvare pentru
utilizare

PASTRARE

Pastrati lentila la temperatura camerei/ambiantd.

ATENTIE

« Anuse procesa lentila in autoclava. A nu se pdstra lentila la temperaturi
mai mari de 40 °C. A nu se congela. Dacd cerintele de temperaturd nu sunt
indeplinite, returnati lentila la STAAR Surgical.

« Lentilele EVOIEVO+ ICL si accesoriile consumabile produse de STAAR
Surgical sunt ambalate si sterilizate exclusiv pentru o singurd utilizare.
Curdtareq, reutilizarea si/sau resterilizarea nu sunt operatiuni aplicabile
acestor dispozitive. Dacd vreunul dintre aceste dispozitive este reutilizat
dupd ce a fost curdtat si/sau resterilizat, existd o probabilitate ridicat sa fie
contaminat, iar contaminarea poate provoca infectie si/sau inflamatie.
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~ STAAR
SURGICAL
Implantovatelnd kolamérova $osovka EVO|EVO+ Visian® Collamer® (EVO|EVO+ ICL)

NAVOD NA POUZITIE

INFORMACIE O PRODUKTE

Pred vykonanim prvého klinického postupu si precitajte celé informdcie o produkte. Vetci lekdri musia absolvovat lekdrsky certifikacny program STAAR Surgical
EVOIEVO+ ICL. Mimoriadna pozornost sa venuje metodikdm uréovania velkosti pri stanovovani celkového priemeru $oovky EVO|EVO+ ICL. Nespravna velkost $oovky

EVOIEVO+ ICL méze viest k miernym aZ zavaznym neZiaducim udalostiam.

OPIS POMOCKY

EVO|EVO+ ICL je vyhotovend ako jednodielna $o3ovka s konkavnou/konvexnou optickou zénou s priemerom 4,9 az 6,1 mm (podla modelu a dioptrie) a so stredovym
otvorom priemeru 0,36 mm v ophke kfory sa oznatuje ako KS-AquaPORT®. Sodovka sa vyraba celkovo v 8tyroch priemeroch: 12,1, 12,6; 13,2; 13,7 mm, na prispdsobenie
sa roznym velkostiam oti. So3ovky sa daji ohndt a |mplcntovot cez rez velkosti 3,5 mm alebo menej. Sosovky sa vyrabaii z vlasfneho polyméru absorbu tceho
ultrafialové (UV) Ziarenie, ktory obsahuje hydroxyetylmetakrylat (HEMA) a bravéovy kolagén. Hrani¢né hodnoty UV 10 % pre rad fakickych vnitroocnych sosowek (Ioy

STAAR s
377 nm pre SoSovky s najtensou strednou hribkou, -5,5D a
+ 388 nm pre $oSovky s najhrubSou strednou hribkou, +10,0 D.

Modely VICMO a VICM5
Tabulka 1

Nazov znacky Nazov modelu Mohutnost Celkovy priemer Opticky Vyhotovenie

dioptrii (D) (mm) priemer (mm) haptiky
EVO Visian ICL VICMO 121 -0,502-18,0 12,1 490758 Plochd, dostickovd
EVO Visian ICL VICMO 12.6 -0,50z-18,0 12,6 490758 Plochd, dostickova
EVO Visian ICL VICMO 13.2 -0,50z-18,0 13,2 490258 Plochd, dostickova
EVO Visian ICL VICMO 13.7 -0,502-18,0 13,7 490758 Plochd, dostickovd
EVO+ Visian ICL VICM512.1 -0,50z-14,0 121 5,00az6, Plochd, dostickova
EVO+ Visian ICL VICM512.6 -0,50z-14,0 12,6 50026, Plochd, dostickovd
EVO+ Visian ICL VICM513.2 -0,50z-14,0 13,2 500z6,1 Plochd, dostickovd
EVO+ Visian ICL VICM513.7 -0,50z-14,0 13,7 5,00az6, Plochd, dostickova

SPOSOB UCINKU

Celkovy priemer

Okraj optického
| / priemeru

Prechod medzi
zakrivenou
haptikou a

zdkladnovou ’
dostickou Sklon okraja haptiky

/— Okraj optického

CastA-A

Schéma VICMO/VICM5

INDIKACIE

So3ovka EVOIEVO+ ICL je indikovand na pouZitie pri lie¢be fakickych oti u

pacientov vo veku 21 - 60 rokov a pri liecbe pseudofakickych oci u pacientov vo

veku 21 rokov a starsich na:

o korekciu/redukciu myopie u pacientov v rozsahu -0,5D az -20,0 D v
okuliarovej rovine,

« s hlbkou prednej komory (ACD) 2,8 mm alebo viac pri merani od endotelu
rohovky po predné puzdro SoSovky.

<

Sosovka EVOIEVO+ ICL je uréend na umiestnenie v ramci zadnej komory priamo

za dihovku a pred predny povrch vrodenej Soovky fakického pacienta alebo

|mp|on’rovonej vniitrooZnej $osovky u pseudofakického pacienta. Sogovka pri

sprdvnom umiestneni slizi ako refrakény prvok na optickd korekciu/redukciu

myopie. .

KONTRAINDIKACIE

SoSovka EVO[EVO+ ICL je kontraindikovana v pritomnosti ktoréhokolvek z

nasleduijucich stavov alebo ochorent:

1. pacienti s nizkou/abnormdlnou hustotou endotelovych buniek rohovky,
Fuchsovou dystrofiou alebo inou patoldgiou rohovky,

2. ofnd hypertenzia v ktoromkolvek oky,

3. akdkolvek katarakta v operovanom oku alebo netraumatickd katarakta v
druhom oku,

4. osoby mladsie ako 21 rokov,

primarny glaukém s otvorenym uhlom alebo glaukém s uzavretym uhlom,

6. Uzke uhly prednej komory (t. j. menej ako stupen Il podla merania pri
gonioskopickom vysetrent),

7. tehotenstvo alebo dojcenie,

8. predchdadzajlce alebo uz existujlice ochorenie oka, ktoré by vylucovalo
pooperacnu zrakovu ostrost 0,477 logMAR (20/60 Snellen) alebo lepsiy,

. pacienti s amblyopiou alebo slepotou v druhom oku,

10. implantdcia sosovky do oka s hibkou prednej komory (ACD) menej ako 2,8

mm pri merani od endotelu rohovky po predné puzdro SoSovky.

o
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KOMPLIKACIE A NEZIADUCE REAKCIE

Medzi neziaduce reakcie a komplikdcie z dévodu chirurgického zdkroku a

implantdcie akejkolvek $oSovky EVO|EVO+ ICL alebo po tychto postupoch patria

okrem inych tieto: hyféma, nereaguijtica zrenica, pupildrny blok, dodatoénd

yag iridotémia, sekunddrny glaukdm, katarakta, vnitrooéna infekcia, uveitida/

iritida, odlUpnutie sietnice, viritida, opuch rohovky, makularny edém, rohovkovd

dekompenzdcia, nadmernd/nedostatocna korekcia, zavazné trblietanie alebo
kruhové Ziara (v podmienkach nocnej jozdy), hypopyon, vyssi astigmatizmus,
zniZenie najlepsej korigovanej zrakovej ostrosti (BSCVA), decentrdcia/subluxdcia,
zvy$enie vnitrooného tlaku v porovnani's vychodiskovou hodnotou, tbytok
endotelovych buniek rohovky, rozptyl pigmentu dihovky, sekunddrna chirurgicka
intervencia na Ucely odstrdnenia/vymeny/repozicie Soovky, periférne predné
synéchie (PAS), synéchia duhovky s implantdtom, podrdzdenie spojivky, Gbytok
sklovea.

PREVENTIVNE OPATRENIA

1. Nepokusajte sa sterilizovat.

2. Nesterilizujte v autoklave.

3. Soovka sa nesmie vystavit ziadnym roztokom okrem bezne pouzivanych
vnutroonych irigacnych roztokov (ako je napr. izotonicky fyziologicky roztok,
vyvazeny solny roztok (BSS), viskoelasticky material a pod.).

4. So $oSovkou manipulujte opatrne. Nepokusajte sa menit tvar SoSovky, rezat
aktkolvek ¢ast SoSovky ani aplikovat nendlezity tlak ostrym predmetom na
optickl ¢ast SoSovky.

5. Nedovolte, aby $o$ovka vyschla na vzduchu. So$ovka sa pocas operdcie
musi skladovaf'v sterilnom roztoku BSS.

6. Dlhodoby ucinok $osovky nebol stanoveny. Pacientov s implantatom by preto
lekari mali po operdcii nadalej pravidelne monitorovat.

7. Bezpecnost a U¢innost So$ovky neboli stanovené u pacientov s nestabilnou
refrakénou chybou v ktoromkolvek oku, keratokénusom, klinickymi prejavmi
iritidy/uveitidy v anamnéze, synechiou, syndrémom rozptylu pigmentu,
pseudoexfolidciou, cukrovkou zdvislou na inzuline alebo diabetickou
retinopatiou, predchddzajlicou ocnou operdciou v anamnéze vratane
refrakCnej operdcie rohovky.

8. Implantdcia $oSovky mdze viest'k znizeniu hustoty endotelovych buniek
rohovky.

9. Napriek tomu, Ze v literatire boli hlasené dobré refraktérne vysledky
pouzitia ICL ako doplnkovej I0L u oci's multifokdlnou IOL, Gplné vyhodnotenie
optickych interakcii medzi tymito dvomi So$ovkami zatial neprebehlo.

VYPOCET OPTICKE] MOHUTNOSTI A VELKOSTI SOSOVKY

Optickt mohutnost a velkost $oSovky musi vypocitaf chirurg pomocou softvéru

STAAR 0OCOS Calculation Software. Pouzitim softvéru sa potencidlne zabrani

chybdm vypoctu, ktoré by mohli viest k sekunddrnemu chirurgickému zdkroku z

ddvodu neocakavanych vyslednych hodnét refrakcie, nadmerného vyklenutia,

rotdcie $osovky, zvy$enia vnitroocného tlaku oproti vychodiskovej hodnote

atd. Potas skisok SoSoviek ICM/TICM, ktoré v USA vykonal Grad FDA, sa na

stanovenie celkového priemeru SoSovky ICL pouZil rozmer white fo white (od

bielej Casti k bielej ¢asti) a hibka ACD (od endotelu rohovky po predné puzdro

$oSovky). Existuju spravy, Zze meranie rohovky white to white (od bielej ¢asti

k bielej ¢asti) nekore$ponduje s meranim od sulcus po sulcus. V najnovsich

publikacidch sa uvadza, Ze nové zobrazovacie technoldgie mézu zabezpedit

optimalnu vizualizéciu a zmeranie vnitrooénych rozmerov potrebnych pri

implantdcii fok’igkej vnltroo¢nej $oSovky. ] ..

VECI NA ZVAZENIE U PSEUDOFAKICKYCH OCI

Vypocet dioptrii u pseudofakického oka je rovnaky ako vypocet dioptrii u

fakického oka, aviak vypocet velkosti SoSovky ICL sa odliuje v tom, Ze pri

zadavani hibky prednej komory (. . ,skuto¢nej ACD"), je potrebné zadat bud

fakicka hibku prednej komory namerand pred implantdciou intraokuldrnej

$oSovky, alebo je potrebné ju upravit vzhladom na rozdiel medzi fakickym

a pseudofoklckym okom. Napriklad, na vypotet skutonej hibky ACD

pseudofakického oka sa odportcaju nasledujice pravy vzdlolenosh od

endotelu rohovky po povrch prednej vnt’n‘rooénej Sosovky:

+ Merania optickej koherentnej tomografie: odpocitajte 1,5 mm;

«  Merania optickej biometrie: odpocﬁoﬁe] 2 mm;*

+  Merania technikou Scheimpflug: pouzne skutocnu hibku ACD = vzdialenosf
medzi endotelom a strednou zrenicovou rovinou.*

PRIPRAVA SOSOVKY

Skontroluijte, ¢i tekutina vyplia najmenej 2/3 ampuly. Tepelne lisovand tacka a
ampula sa musia otvorit' v sterilnom poli. Do operacnej spravy zapiste sériové
islo, aby sa zachovala vysledovatelnost Sodovky. Odstrante hlinikové viecko a
zatku z ampuly. Vyberte $o3ovku z ampuly. SoSovka sa nesmie vystavit suchému
prostrediu (vzduchu) na viac ako jednu minttu.

UPOZORNENIE: Ak je balenie otvorené alebo poskodené, nepouzivajte ho.

UPOZORNENIE: Nedovolte, aby SoSovka po vybrati zo sklenej ampuly vyschla.
PODANIE A NAVOD NA POUZITIE

Implantdciu EVOIEVO+ ICL mézZe vykonat len chirurg s bohatymi skisenostami s
pozadovanou chirurgickou technikou. Pri implantdcii EVO[EVO+ ICL sa odport¢a
nasledujuci postup.

Pacient sa pripravi na chirurgicky zakrok v silade so standardnym operacnym
postupom chirurga. Pouzije sa Cistd incizia vytvarajlca tunel v sklére alebo
¢ista incizia vytvdrajlca tunel v rohovke rozmeru 3,5 mm alebo menej, po
ktorej nasleduje vyplnenie prednej a zadnej komory vhodnym viskoelastickym
materidlom. So$ovka sa pofom ohne pomocou injektora MICROSTAAR® MS| PF
alebo MSI-TF s kazetou SFC-45 alebo pomocou aplikaéného systému lioli-24™
a injikuje sa do prednej komory oka. Pokyny na spravne zalozenie a aplikdciu
$oSovky pomocou injekéného systému MICROSTAAR® alebo aplikacného systému
lioli-24™ si pozrite v pribalovom letdku alebo v prirucke k aplikdcii prilozenej

s aplika¢nym systémom. Overte, i SoSovka je v oku orientovand spravne a

¢i nie je prevratend. Ak zrenica zostdva dostatoéne dilatovand, SoSovka sa
musf dobre vycentrovat a umiestnit pod diihovkou pred vrodenou $oSovkou
fakického pacienta alebo pred implantovanou intraokularnou Sosovkou
pseudofakického pacienta tak, aby sa nozi¢ky nachadzali v sulcus ciliaris. Po
dokonceni chirurgického postupu a pred uzavretim oka (bez stehov) sa z oka
musi kompletne odstranit viskoelasticky materidal. Od tohto momentu méze
operdcia pokracovat podla standardného postupu chirurga. Vsetky pomacky
na jedno poutZitie, ktoré mohli byt pocas zdkroku kontaminované telesnymi
tekutinami, zlikvidujte ako biologicky nebezpecny odpad podla standardného
postupu likviddcie chirurgického biologického odpadu. Pooperaénd zdravotna
starostlivost o pacienta sa tiez riadi podfa $tandardného postupu chirurga.

VAROVANIA

1. Podla oznacenia na obale SoSovky skontrolujte spravnost modelu a opticke;
mohutnosti SoSovky.

2. Otvorte balenie a overte mohutnost dioptril SoSovky.

3. Pri manipuldcii so $oSovkou ju uchopte za jej hapticku cast. Pinzetou
nechytajte optickl ¢ast a nikdy sa nedotykaijte stredu optiky, ked'uz je
$o3ovka zavedend na mieste v oku.

4. Uplné odstranenie viskoelastického materidlu z oka po dokonceni
chirurgického zakroku je nevyhnutné. Spolo¢nost STAAR Surgical odportca
o¢n( viskochirurgickt pomacku, ktorou je 2 % hydroxypropylmetylceluldza
(HPMC) s nizkou molekulovou hmotnostou alebo disperzny materidl s nizkou
viskozitou.

5. Na vlozZenie $o$ovky v ohnutom stave odportca spolocnost STAAR Surgical
pouZit injek¢né systémy MICROSTAAR® MSI-PF alebo MSI-TF s kazetami SFC-
45 alebo aplikacny systém lioli-24™.

POZNAMKA: Primdrny viskoelasticky material pouzity pri klinickom skasani,

ktoré v USA vykonal drad FDA, bol pripravok 2 % hydroxypropylmetylceluldzy s

nizkou molekulovou hmotnostou.

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU
Sthrn parametrov bezpe¢nosti a klinického vykonu (SSCP) radu So$oviek ICL
mozno ndjst v Europskej databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed) na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Zakladny identifikator UDI-DI
(BUDI-DI) pouzivany na vyhladdvanie radu $o$oviek ICL na webovej stranke je
7640135161CLGV.

KLINICKA SKUSKA SOSOVKY ICM

Suhrnné zistenia z klinickych studii:

Zistilo sa, Ze implantovatelné $oSovky modelu ICM Collamer® su bezpetné a
ucinné ako refrakéné prvky na optické znizenie strednej az vysokej myopie.
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Tabulka 2: Demografické iidaje pacienta
696 oti liecenych 404 pacientov

Tabulka 3: Neziaduce udalosti
Dalej je uvedené zhrnutie neziaducich udalosti hidsenych v 696 o&iach

Pohlavie zaradenych do klinického skiSania (pri ktoromkolvek pooperacnom
Muz 158 391% vySetreni):
Jena 246 (60,9%) Neziaduca udalost N %
Etnicky pévod Vybratie $oSovky ICL v désledku zvyseného vnitroocného tlaku 2 103
Belogsky 348 ©61%) Wme.na §o§9vky ICL (v d6sledku nespravneho uréenia velkosti) 6 |09
Cernossky 6 1,5% Premiestnenie SoSovky ICL 4 | 06
Hispdnsky % 6,4%) Vybratie $o$ovky ICL v ddsledku katarakty 5 107
Iny 2 (59% Iné sekundarne chirurgické zakroky 6 | 08
Priemerny vek 37,1 roka
Tabulka 4
Najlepsia okuliarmi korigovana zrakovd ostrost'v priebehu asu u pacientov s hodnotou PREOP BSCVA 20/20 alebo lepSou
Implantovatelnd $o$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%) £14/417 (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 (o 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 11 4 3 5 0 1
Spolu 439 422 421 405 391 280 83
Tabulka 5
Nekorigovand zrakova ostrost'v priebehu ¢asu u pacientov s hodnotou PREOP BSCVA 20/20 alebo lepSou
Implantovatelnd $oSovka Collamer® na myopiu
Pred operdciou 1tyzden 1mesiac 3 mesiace 6 mesiacov 12 mesiacov 24 mesiacov
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83(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(971%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83 (o 0%)
Nehldsené 0 3 1 3 1 3
Spolu 439 422 42 405 391 280 83
Tabulka 6
Zjavny refrakény sféricky ekvivalent s casom
Implantovatelnd soSovka Collamer® na myopiu
Sféricky Pred op. 1tyzden 1mesiac 3 mesiace 6 mesiacov 12 mesiacov 24 mesiacov
ekvivalent (D) n% n% n% n% n% n% n%
>1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7(11%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
+1,00 a2 +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 0z -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 a2-2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(13,1%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36(26,5%)
2,01a2-6,00 0(0,0%) 40(6,2%) £1(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(72%) 11(8,1%)
-6,01a2-10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
410,01 a2 -15,00 318 45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01az -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 a/alebo komplikdcie potencidlne ohrozujtce zrak, ktoré
mozno odévodnene povazovat za svisiace so So$ovkami, sa musia okamzite
nahldsit spolocnosti STAAR Surgical a prislusnému organu ¢lenského $tdtu EU,
v ktorom sa pacient nachddza. Tieto informdcie sa vyzaduju od chirurgov, aby
bolo mozné dokumentovat potencidlne dlhodobé Gcinky implantdcie EVO[EVO+
ICL.

SPOSOB DODANIA

Sodovka EVOIEVO+ ICL sa doddva sterilnd a nepyrogénna v uzavretej ampule
obsahujucej BSS. Ampula je uzavretd v tepelne lisovanej tacke umiestnenej

v $katuli s oznacenim a informdciami o produkte. Sterilita je zabezpecend

do ddtumu exspiracie vytlaceného na oznaceni obalu, pokial nedoslo k
prepichnutiu alebo poskodeniu tacky a uzéveru ampuly. Sodovka EVO[EVO+

ICL je sterilizovand v pare. Balenie kazdej $oSovky obsahuje kartu implantatu
pacienta, pokyny ku karte implantdtu a Stitky. Kartu, ktorej sti¢asfou je prepojenie
na dolezité bezpecnostné informacie tykajlce sa implantovanej Sosovky, vyplni
poskytovatel zdravotnej starostlivosti a poskytne ju pacientovi, ktory si ju nechd
ako trvaly zdznam o svojom implantdte a zdroj, ktory bude predkladat pri
dalsich navstevdch oného lekdra.

DATUM EXSPIRACIE

Datum exspirdcie uvedeny na obale pomdcky je détumom uplynutia sterility.
Po’mécko sa nesmie pouzif po vyznacenom ddtume uplynutia sterility.
ZASADY VRATENIA PRODUKTU STAAR EVO|EVO+ ICL

Kontaktujte spolotnost STAAR Surgical. Sosovka EVO|EVO+ ICL sa musi vratit
suchd. Nepokusajte sa rehydratovat.

ZARUKA A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

Spolo¢nost STAAR Surgical zarucuje, Ze pri vyrobe tohto produktu sa
postupovalo s primeranou starostlivostou. Spolocnost STAAR Surgical nie

je zodpovednd za Ziadne ndhodné ani ndsledné straty, skody ani vydavky
vyplyvajlice priamo alebo nepriamo z pouzitia tohto produktu. V rozsahu
povolenom zdkonom je zodpovednost spolo¢nosti STAAR Surgical vyplyvajica
z akychkolvek pri¢in spojenych s EVO[EVO+ ICL obmedzend na vymenu
EVOIEVO+ ICL, ktord musi byt vratend spolonosti STAAR Surgical a spolo¢nost
jumusi uznat za chybnd. Tato zaruka nahradza a vylucuje vetky iné zdruky,
ktoré tu nie st vyslovne uvedené, bez ohladu na to, ¢i st vyslovné alebo
predpokladané uplatnenim prava alebo inak, a to aj vratane akychkolvek micky
predpokladanych zaruk predajnosti alebo vhodnosti na pouzitie.

SKLADOVANIE

Sosovku uchovavajte pri izbovej teplote/teplote okolia.

UPOZORNENIE 5

+  SoSovku nesterilizujte v autoklave. Sosovku neskladuijte pri teplote nad 40
°C. Neskladujte v mraznicke. V pripade nedodrzania teplotnych poziadaviek
vrafte $oSovku spolocnosti STAAR Surgical.

«  SoSovka EVOIEVO+ ICL a jednorazové prisludenstvo od spolo¢nosti STAAR
Surgical st balené a sterilizované len na jedno poutzitie. Tieto pomacky
sa nemdzu Cistit, pouzivat opakovane ani opdtovne sterilizovat. Ak by sa
niektord z tychto pomécok opdtovne pouzila po Cisteni alebo resterilizdcii,
je velmi pravdepodobné, ze bude kontaminovana a kontamindcia by mohla
viest k infekcii a/alebo zapalu.
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- STAAR®
SURGICAL
EVO|EVO+ Visian® vsadna leéa Collamer® (EVO|EVO+ ICL)

NAVODILA ZA UPORABO
INFORMACIJE O IZDELKU

Te informacije o izdelku si preberite v celoti, preden izvedete prvi klini¢ni 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 EVOIEVO+ ICL. Neustrezna velikost EVOIEVO+ ICL lahko
vodi do nezelenih dogodkov, in sicer od blagih do hudih.

OPIS PRIPOMOCKA

EVOIEVO+ ICL predstavlja enojno le¢o s konkavno/konveksno opti¢no cono premera od 4,9 do 6,1 mm (glede na model in dioptrijo) in sredi§no opti¢no luknjico
premera 0,36 mm, znano kot KS-AquaPORT®. Le¢a je izdelana v §tirih velikostih s celotnim premerom 12,1, 12,6, 13,2 in 13,7 mm, da ustreza razliénim velikostim ocesa.
Lece se lahko prepognejo in implantirajo skozi incizijo velikosti 3,5 mm ali manj. Lece so izdelane iz patentiranega polimera, ki absorbira ultravijoli¢no (UV) sevanje in
druzbe STAAR so:

o 377 nm za lece z najmanj$o sredis¢no debelino, -5,5 D, in

+ 388 nm za lece z najvejo srediscno debelino, +10,0 D.

Modela VICMO in VICM5
Preglednica 1

Lastnisko ime Ime modela Dioptrijska Celotni Opticni Zasnova

moc¢ (D) premer (mm) premer (mm) opornika
EVO Visian ICL VICMO 121 0od-0,5do-18,0 12, 0d4,9do5,8 Sploscen, ploscicast
EVO Visian ICL VICMO 12.6 0od-0,5do-18,0 12,6 0d4,9do5,8 Sploscen, ploscicast
EVO Visian ICL VICMO 13.2 od -0,5do -18,0 13,2 0d4,9do5,8 Sploscen, plos¢icast
EVO Visian ICL VICMO 13.7 0od-0,5do-18,0 13,7 0d4,9do5,8 Sploscen, ploscicast
EVO+ Visian ICL VICM512.1 od-0,5do-14,0 121 0d 5,0 do 6,1 Sploscen, ploscicast
EVO+ Visian ICL VICM5126 od -0,5do -14,0 12,6 0d 5,0do 6,1 Sploscen, plos¢icast
EVO+ Visian ICL VICM513.2 0od-0,5do-14,0 13,2 0d 5,0 do 6,1 Sploscen, ploscicast
EVO+ Visian ICL VICM513.7 0od-0,5do -14,0 13,7 0d 5,0 do 6,1 Sploscen, ploscicast

NACIN DELOVANJA

Le¢a EVOIEVO+ ICL je namenjena namestitvi povsem znotraj zadnjega ocesnega
prekata neposredno za Sarenico in pred sprednjo povrdino bodisi naravne lece
faki¢nega bolnika bodisi vsajene intraokularne lece psevdofaki¢nega bolnika. Ce
je le¢a pravilno postavljena, deluje kot refrakcijski element za opti¢no korekcijo/
zmanj$anje kratkovidnosti.

KONTRAINDIKACIJE

Le¢a EVO|EVO+ ICL je kontraindicirana v prisotnosti katere koli od naslednjih

Celotni premer Rob premera optike

Prehod z g . N
; okolis¢in in/ali bolezenskih stanj:
zaobljenega 4 ) oy .
opornika na 1. bolniki z majhno/nenormalno celi¢no gostoto kornealnega endotelija,

Fuchsovo distrofijo ali drugo kornealno patologijo;
. ocesna hipertenzija v katerem koli ocesy;
3. kakréna koli katarakta v operiranem ocesu ali netravmatska katarakta v
drugem ocesu;

nozico

Razdelek A — A 4. osebe, mlajSe od 21 let;
5. primarni glavkom odprtega ali zaprtega zakotjg;
Shema VICMO/VICM5 6. zaprto zakotje sprednjega olesnega prekata (fo je manj kot stopnja lll, kot je
dolo¢eno z gonioskopsko preiskavo);
INDIKACIJE 7. nosecnice ali doje¢e maters;

8. predhodna ali ze obstoje¢a ocesna bolezen, ki bi onemogocila
pooperacijsko ostrino vida 0,477 logMAR (20/60 po Snellenu) ali vecjo
ostrino;

. bolniki, ki imajo ambliopijo ali so slepi na drugo oko;

10. implantacija lece v oko z globino sprednjega oesnega prekata, manjso od

2,8 mm, merjeno od kornealnega endotelija do sprednje kapsule lece.

Le¢a EVOIEVO* ICL je indicirana pri zdravljenju faki¢nega oesa bolnikov starih

21-60 let in psevdofaki¢nega ocesa bolnikov starih vsaj 21 let:

«  za korekcijo/zmanjanje kratkovidnosti pri bolnikih z dioptrijo od -0,5 D do
-20,0 D na ravnini oéal;

+ zglobino sprednjega ocesnega prekata, ki je enaka ali ve¢ja od 2,8 mm,
merjena od kornealnega endotelija do sprednje kapsule lece.
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ZAPLETI IN NEZELENI UCINKI

Nezeleni ucinki in zapleti, do katerih pride zaradi operacije in implantacije
katere koli le¢e EVOIEVO+ ICL, oziroma ki nastopijo po tem, lahko med drugim
vkljucujejo: hifemo, neodzivno zenico, zeni¢ni blok, dodatno iridotomijo YAG,
sekundarni glavkom, katarakto, intrackularno okuzbo, uveitis/iritis, odstop
mreznice, vitritis, kornealni edem, makularni edem, kornealno dekompenzacijo,
prekomerno/nezadostno korekcijo, znatno bles¢anje in/ali obrocasti odsevi (v
razmerah no¢ne voznje), hipopij, povecan astigmatizem, izgubo najbolje z ocali
korigirane ostrine vida, decentracijo/subluksacijo, zvisanje o¢esnega tlaka nad
osnovno vrednost, izgubo kornealnih endotelijskih celic, disperzijo pigmenta

v $arenici, sekundarno operacijo za odstranitev/zamenjavo/naravnanie lece,
periferno sprednjo sinehijo (PAS), zlepljenost Sarenice z vsadkom, drazenje
veznice, izgubo steklovine.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Ne poskusite sterilizirati.

2. Ne avfoklavirajte.

3. Leca ne sme biti v stiku z nobeno raztopino razen z obi¢ajno uporabljanimi
intraokularnimi izpiralnimi raztopinami (npr. izotoni¢na fizioloska raztopina,
uravnoteZena solna raztopina (BSS), viskoelasti¢ni material).

4. ZleCo morate ravnati previdno. Ne poskusajte preoblikovati ali odrezati
katerega koli dela lece ali z ostrim predmetom prekomerno pritisniti na
opti¢ni del lece.

5. Ne pustite, da se leCa susi na zraku. Med operacijo je treba leco hraniti v
sterilni uravnotezeni solni raztopini.

6. Dolgoro¢ni u¢inek lece ni bil dolo¢en. Zato morajo zdravniki bolnike z vsadki
po operaciji redno spremljati.

7. Varnost in ucinkovitost lece nista bili potrjeni pri bolnikih, ki imajo:
nestabilno refrakcijsko napako na katerem koli ocesu, keratokonus, klinicne
znake iritisa/uveitisa v anamnezi, sinehijo, sindrom disperzije pigmenta,
psevdoeksfoliacijo, insulinsko odvisni diabetes ali diabeti¢no retinopatijo,
predhodno operacijo o¢esa v anamnezi, vkljucno z refrakcijsko kornealno
operacijo.

8. Implantacija lece lahko povzro¢i zmanjsanje celi¢ne gostote kornealnega
endotelija.

9. Ceprav v strokovni literaturi porocajo o dobrih izidih refrakcije pri uporabi

vvvvv

tema vrstama le¢ niso bile v celoti ovrednotene.

IZRACUN MOCI IN VELIKOSTI LECE

Izra¢un modi in velikosti le¢e mora izvesti kirurg, ki uporablja programsko
opremo za izracun STAAR OCOS. Z uporabo te programske opreme se lahko
morda preprecijo napake pri izracuny, ki bi vodile 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 miopicnimi/toricnimi le¢ami (ICM/TICM) so za
dolocitev celotnega premera ICL uporabili meritev ,white to white” in globino
sprednjega ocesnega prekata (od kornealnega endotelija do sprednje kapsule
lece). Obstaja nekaj porocil, ki navajajo, da kornealne meritve ,white to white" ne
korelirajo z meritvijo sulkus-sulkus. Nedavne objave kazejo, da nove tehnologije
slikanja morda zagotavljajo optimalna prikaz in meritev intraokularnih mer,
upostevnih za implantacijo faki¢ne intraokularne lece.

PREMISLEKI GLEDE PSEVDOFAKICNIH OCI

Izratun opti¢ne moti psevdofakicnega ocesa je enak kot izracun optiéne moci

fakicnega ocesa, medtem ko je izracun velikosti ICL drugacen. Vnesena globina

sprednjega oCesnega prekata (fj. dejanska globina, angl. ,true ACD") mora

biti bodisi faki¢na globina sprednjega ocesnega prekata, izmerjena pred

vsaditvijo intrackularne lece, bodisi prilagojena za razliko med faki¢nim in

psevdofakicnim ocesom. Za izracun dejanske globine sprednjega ocesnega

prekata v psevdofakicnem ocesu je na primer priporocljivo upostevati naslednje

prilagoditve za razdaljo od kornealnega endotelija do sprednje povrsine

intraokularne lece:

o primeritvah z opti¢no koherentno tomografijo: odstejte 1,5 mm;

«  primeritvah z opti¢no biometrijo: odstejte 1,2 mm;*

o primeritvah s Scheimpflugovim slikanjem: upostevajte, da je dejanska
globina sprednjega ocesnega prekata = razdalja med endotelijem in
ravnino sredisca Sarenice.®

<

PRIPRAVA LECE

Prepricajte se, da nivo tekocine zapolnjuje najmanj 2/3 viale. Termoformirani
pladenj in vialo je treba odpreti v sterilnem polju. Za zagotavljanje sledljivosti
lece zabelezite serijsko Stevilko v operacijski zapisnik. Odstranite aluminijasto
kapico in ¢ep z viale. Vzemite le¢o iz viale. Le¢a ne sme biti izpostavljena 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 EVOIEVO+ ICL sme izvesti samo kirurg, ki je visoko usposobljen
za zahtevane kirurske tehnike. Za implantacijo le¢e EVO|EVO+ ICL se priporola
naslednji postopek.

Bolnik mora biti pripravljen za operacijo v skladu s standardnim operativnim
postopkom kirurga. Izvesti je treba skleralno tunelsko incizijo ali Cisto kornealno
tunelsko incizijo velikosti 3,5 mm ali manj, ki ji sledi polnjenje sprednjega in
zadasnjega olesnega prekata z ustreznim viskoelasti¢nim materialom. Le¢o

se nato 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 lece z uporabo injekcijskega sistema
MICROSTAAR® glejte navodila za uporabo, prilozena injektorju ali vodniku

za polnjenje vnosnega sistema lioli-24™. Prepricajte se, da je leCa pravilno
usmerjena in da ni preobrnjena. Ce je zenica $e vedno dovolj razsirjena, je freba
le¢o dobro centrirati in postaviti pod $arenico pred naravno leco fakicnega
bolnika ali implantirano intrackularno le¢o psevdofaki¢nega bolnika, tako

da so nozice namescene v sulkus. Viskoelasti¢ni material mora biti v celoti
odstranjen po zakljucku kirurskega postopka in preden se oko zapre (brez Sivov).
Od tu naprej se lahko operacija nadaljuje v skladu s standardnim postopkom
kirurga. Vse pripomocke za enkratno uporabo, ki so med postopkom morda
onesnazeni s telesnimi tekoCinami, zavrzite kot biolosko nevarne odpadke v
skladu s standardnim postopkom odstranjevanja bioloskih nevarnih odpadkov.
Zdravstvena oskrba bolnika po operaciji mora biti prav tako v skladu s
standardnim postopkom kirurga.

OPOZORILA

1. Preglejte nalepko na paketu za lece in preverite, ali sta model lece in mo¢
ustrezna.

2. Odprite paket, da preverite dioptrijsko mo¢ lece.

3. Leco primite prek opornika. Ne primite opti¢nega elementa s prijemalko
in nikoli se ne dotikajte sredi¢a opticnega elementa, potem ko je leca
vstavljena v oko.

4. Popolna odstranifev viskoelasti¢nega materiala iz o¢esa po zakljucku
kirurskega postopka je nujna. Podjetje STAAR Surgical priporoca 2-odstotno
hidroksipropil metilcelulozo (HPMC) z nizko molekulsko maso ali disperzen,
nizkoviskozen oftalmi¢ni viskokirurski pripomocek.

5. Podjetje STAAR Surgical za vstavljanje lece v prepognjeni obliki priporota
uporabo sistemov za injiciranje MICROSTAAR® MSI-PF ali MSI-TF s kartuso
SFC-45 ali vnosnega sistema lioli-24™.

OPOMBA: Primarni viskoelastiéni material, uporablien med klini¢nim

preskusanjem FDA v ZDA, je bil pripravek 2-odstotne hidroksipropil mefilceluloze

z nizko molekulsko maso.

POVZETEK O VARNOSTI IN KLINICNI UCINKOVITOSTI

Povzetek o varnosti in kliniéni u¢inkovitosti (SSCP) za druzino le¢ ICL je na voljo
v evropski podatkovni zbirki za medicinske pripomocke (Eudamed) na https://
ec.europa.eu/tools/eudamed. Osnovni UDI-DI (BUDI-DI), ki se uporablja za
iskanje druzine le¢ ICL na spletnem mestu, je 764013516ICLGV.

ICM V KLINICNEM PRESKUSANJU

Povzetek ugotovitev klinicnih studij:

Ugotovili so, da so vsadne le¢e Collamer® modela ICM varne in ucinkovite kot
refrakcijski elementi za optiéno zmanj$anje zmerne do visoke kratkovidnosti.
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Preglednica 2: Demografski podatki o bolnikih
Zdravljenih 696 oci 404 bolnikov

Preglednica 3: Nezeleni dogodki

Povzetek nezelenih dogodkov, o katerih so porocali na vzorcu

Spol 696 oci vkljucenih v klini¢no preskusanje (na katerem koli
Modki 58 391%) pregledu po operaciji), je predstavljen spodaj:
Jenski 246 (60,9%) Nezeleni dogodek N %
Etnino poreklo Odstranitev ICL zaradi povi$anega ocesnega tlaka 2 103
Belci 348 ©61%) Zamenjava ICL (zaradi nepravilne velikosti) 6 | 09
Temnopolt 6 1,5%) Naravnavanje ICL 4 |06
Hispanoamericani 2% 6,4%) Odstranitev ICL zaradi katarakte 5 107
Drugi 2% (59%) Druge sekundarne kirurske intervencije 6 |08

Povprecna starost 371 leta

Preglednica 4

Najbolj$a z oéali korigirana ostrina vida ob razli¢nih casih pri bolnikih z najbolj$o z o¢ali korigirano ostrino vida pred operacijo najmanj 20/20

Implantacijska le¢a Collamer® za kratkovidnost

Pred operacijo 1teden 1mesec 3 meseci 6 mesecev 12 mesecev 24 mesecev
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (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 (O 0%) 0/404 (0,0 %) 0/386 (0,0 %) 0/280(0,0 %) 0/82(0,0%)
Neporocani 0 1 3 5 0 1
Skupaj 439 422 42 405 391 280 83
Preglednica 5
Nekorigirana ostrina vida ob razli¢nih ¢asih pri bolnikih z najbolj$o z ocali korigirano ostrino vida pred operacijo najmanj 20/20
Implantacijska le¢a Collamer® za kratkovidnost
Pred operacijo 1teden 1mesec 3 meseci 6 mesecev 12 mesecev 24 mesecev
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0 %) 162/421 (38,5 %) 197/421 (46,8 %) 210/404 (52,0 %) 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(971%) 397/404 (98,3 %) 382/391(977%) 271/278 (97,5 %) 80/83 (96,4 %)
<20/200 0/439 (0,0 %) 421/421(100,0 %) 421/421(100,0%)  404/404(100,0%)  391/391(100,0%)  278/278 (100,0 %) 83/83 (100,0 %)
>20/200 439/439 (100,0 %) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0 %) 0/391(0,0 %) 0/278 (0,0 %) 0/83 (o 0%
Neporo&ani 0 3 1 3 1 3
Skupaj 439 422 421 405 391 280 83
Preglednica 6
Sfericni ekvivalent subjektivne refrakcije ob razlicnih ¢asih
Implantacijska le¢a Collamer® za kratkovidnost
Sfericni Pred operacijo 1teden 1mesec 3 meseci 6 mesecev 12 mesecev 24 mesecev
ekvivalent (D) n% n% n% n% n% n% n%

1,01 0(0,0%) 4(0,6%) (11%) 6(1,0% 5(0,8%) 4(09%) 0(0,0%)
41,00 do +0,01 0(0,0%) 97 (15,0 %) 119 (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 (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(13,1%) 91(15,3 %) 58(13,0 %) 36(26,5%)
2,01do -6,00 0(0,0%) 40(6,2%) 41(63%) 31(5,0 %) 36 (6,1%) 32(72%) 1681%)

-6,01do -10,00 284 (40,8 %) 3(05%) 3(05%) 4(0,6%) 3(05%) 2(0,4%) 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%)
-15,01do 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(00,0% 0(0,0% 0(0,0%
Skupaj 696 (100,0 %) 646 (100,0 %) 656 (100,0 %) 617 (100,0 %) 595 (100,0 %) 447 (100,0 %) 136 (100,0 %)
Povpredje 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 upravi¢eno
meni, da so povezani z le¢ami, je treba nemudoma porocati podjetju STAAR
Surgical in pristojnemu organu drzave ¢lanice EU, kjer ima bolnik sedez. Te
informacije se zahtevajo od kirurgov, da se lahko dokumentirajo morebitni
dolgoro¢ni u¢inki implantacije le¢ EVO|EVO+ ICL.

NACIN DOBAVE

Le¢a EVOIEVO+ ICL se dobavlja sterilna in apirogena v neprodu$no zaprti

viali, ki vsebuje uravnotezeno solno raztopino. Viala je neprodusno zaprta v
termoformirani pladenj, polozen v $katlo z oznakami in informacijami o izdelku.
Sterilnost je zagotovljena do izteka roka uporabe, navedenega na oznaki paketa,
&e pladen; in tesnilni spoj viale nista predrta ali poskodovana. Le¢a EVO|EVO+
ICL je sterilizirana s paro. Bolnikova kartica o vsadku, navodila za kartico o
vsadku in oznake so priloZene v paketu enote. To kartico, ki vklju¢uje povezavo
do pomembnih varnostnih informacij v zvezi z implantirano le¢o, mora izpolniti
zdravstveni zavod in jo je treba dati bolniku, da jo shrani kot trajno evidenco

o vsadku in pokaze vsakemu zdravstvenemu delavcu za oskrbo odi, ki ga bo
obiskal v prihodnosti.

ROK UPORABE

Rok uporabe, naveden na paketu pripomocka, je rok izteka sterilnosti. Tega
pripomotka ni dovoljeno uporabljati po navedenem roku izteka sterilnosti.
POLITIKA VRACILA ZA STAAR EVOIEVO*+ ICL

Obrnite se na podjetje STAAR Surgical. Le¢o EVO|EVO* ICL morate vrniti suho.
Lece ne poskusajte rehidrirati.

GARANCIJA IN OMEJITEV ODGOVORNOSTI

Podjetje STAAR Surgical jam¢i, da je bil ta izdelek narejen s potrebno skrbnostjo.
Podjetje STAAR Surgical ne odgovarja za kakrdno koli nakljuéno ali posledi¢no
izgubo, $kodo ali stroske, ki bi nastali neposredno ali posredno z uporabo tega
izdelka. V zakonsko dopustnih okvirjih je izkljuéna odgovornost podjetja STAAR
Surgical glede katerega koli in vseh vzrokov, povezanih z le¢o EVOIEVO+ ICL,
omejena na zamenjavo le¢e EVOIEVO+ ICL, ki je bila vrnjena in za katero podjetje
STAAR Surgical ugotovi, da je okvarjena. Ta garancija nadomes¢a in izkljucuje
vsa druga jamstva, ki tu niso posebej dolocena, bodisi izrecna bodisi vklju¢ena,
po samem zakonu ali drugace, kar med drugim vklju¢uje kakr$no koli vklju¢eno
jamstvo o primernosti za prodajo ali ustreznosti za uporabo.

SHRANJEVANJE

Leco hranite pri sobni temperaturi/temperaturi okolja.

POZOR

« Lete ne avtoklavirajte. Ne hranite pri temperaturah nad 40 °C. Ne zamrzujte.
Ce zahteve glede temperature niso izpolnjene, vrnite le¢o podjetju STAAR
Surgical.

+  Leta EVOIEVO+ ICL in dodatki za enkratno uporabo podjetja STAAR Surgical
so pakirani in sterilizirani samo za enkratno uporabo. Cis¢enje, ponovna
uporaba in/ali ponovna sterilizacija za te pripomocke ne pridejo v postev.
Ce bi bil eden od teh pripomotkov ponovno uporabljen po cis¢enju in/ali
sterilizaciji, je zelo verjetno, da bi bil kontaminiran, kontaminacija pa bi lahko
povzrocila okuzbo in/ali vnetje.
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~ STAAR
SURGICAL
EVO|EVO+ Visian® implanterbar Collamer®-lins (EVO|EVO+ ICL)

BRUKSANVISNING

PRODUKTINFORMATION

Las igenom denna produktinformation i sin helhet innan du genomfér ditt forsta kliniska ingrepp. Alla lékare méste slutfora STAAR Surgical EVO[EVO+ ICL-programmet
for lakarcertifiering. Sérskild tonvikt léiggs vid metodik fér dimensionering for att faststélla den totala diametern p& EVOIEVO+ ICL. Felaktig storlek p& EVO[EVO+ ICL kan

leda till biverkningar, som kan vara allfifran lindriga fill allvarliga.

PRODUKTBESKRIVNING

EVOIEVO+ ICL ér en lins i ett enda stycke, som har ett konkavt/konvext optiskt omrdde med en diameter pa 4,9 ill 6,1 mm (enligt modell och styrka i dioptrier) och
ett hal med en diameter pd 0,36 mm i mitten av optiken kallat KS-AquaPORT®. Linsen fillverkas i fyra fotala diametrar, 12,1,12,6, 13,2 och 13,7 mm, for att passa olika
dgonstorlekar. Linserna kan vikas och implanteras genom ett 3,5 mm eller mindre snitt. Linserna dr tillverkade av en patentskyddad UV-stréiningsabsorberande
polymer som innehdller hydroxietylmetakrylat (HEMA) och svinkollagen. 10 % UV-troskelvérden for STAAR:s serie med fakiska IOL-linser dr:

o« 377 nm for linsen med den tunnaste centrala tjockleken, -5,5 D, och
+ 388 nm for linsen med den tjockaste centrala tjockleken, +10,0 D.

VICMO- och VICM5-modeller

Tabell1

Markesnamn Modellnamn Diopterstyrka Total diameter (nm)  Optikdiameter (mm) Haptisk

(D) utformning
EVO Visian ICL VICMO 121 -0,51ill -18,0 121 4,91ill5,8 Flat, platta
EVO Visian ICL VICMO 12.6 -0,51ill -18,0 12,6 4,91ill 5,8 Flat, platta
EVO Visian ICL VICMO 13.2 -0,51ill -18,0 13,2 4,91ill 5,8 Flat, platta
EVO Visian ICL VICMO 13.7 -0,51ill -18,0 13,7 4,91ill 5,8 Flat, platta
EVO+ Visian ICL VICM512.1 -0,5till-14,0 121 5,0 ill 6,1 Flat, platta
EVO+ Visian ICL VICM512.6 -0,5till -14,0 12,6 5,0 il 6,1 Flat, platta
EVO+ Visian ICL VICM513.2 -0,51ill -14,0 13,2 5,0 1ill 6,1 Flat, platta
EVO+ Visian ICL VICM513.7 -0,51ill -14,0 13,7 5,0ill 6,1 Flat, platta

o VERKNINGSSATT
Total diameter Optikdiameterkant

Overgdng frén

bojd haptik till 1
basplatta Haptikkant ! )
3
4,
Avsnitt A - A S.
6.
VICMO/VICM5-diagram
7.
INDIKATIONER 8.
EVOIEVO+ ICL indiceras fér anvéindning vid fakisk égonbehandling hos patienter
mellan 21 och 60 ar, och pseudofakisk dgonbehandling hos patienter som dr 21 ?O

ar och aldre, for:

+  Korrigering/reduktion av myopi hos patienter inom intervallet -0,5 D till -20,0
Di glasgonplanet.

o Med ett framre kammardjup (ACD) som motsvarar eller Gverskrider 2,8 mm,
matt fran endotelet i hornhinnan fill den framre linskapseln.

4

EVOIEVO+ ICL ar avsedd att 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, infrackuldra linsen hos en
pseudofakisk patient. Nar den dr placerad i rdtt position fungerar linsen som ett
brytningselement for att optiskt korrigera/reducera myopi.

KONTRAINDIKATIONER
EVOIEVO+ ICL ar kontraindicerad vid férekomst av nagot/négra av féljande
forhallanden och/eller fillsténd:

Patienter med Idg/onormal endotelcelldensitet i hornhinnan, Fuchs dystrofi
eller ndgon annan hornhinnesjukdom.

Okular hypertoni i ettdera 6gat.

Katarakt i ingreppsdgat eller icke-traumatisk katarakt i det andra dgat.
Personer som dr yngre dn 21r.

Primart 6ppenvinkelglaukom eller trangvinkelglaukom.

Tranga framre kammarvinklar (dvs. mindre dn grad Il faststalld genom en
gonioskopisk undersékning).

Gravida eller ammande kvinnor.

Tidigare eller befintlig dgonsjukdom, som skulle omdjliggéra en postoperativ
synskarpa pd 0,477 logMAR (20/60 Snellen) eller battre.

Patienter som dr amblyopiska eller blinda pd det andra dgat.

Implantation av en lins i ett 6ga med ett framre kammardjup (ACD), matt
fran endotelet i hornhinnan till den frdmre linskapseln, mindre &n 2,8 mm.
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KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Biverkningar och komplikationer orsakade av eller efter kirurgi och implantation
av en EVO[EVO+ ICL kan omfatta, men begransas inte fill: Hyphema, icke-
reaktiv pupill, pupillblockering, ytterligare YAG-iridotomi, sekundart glaukom,
katarakt, intrackuldr infektion, uveit/irit, nathinneavlossning, vitrit, kornealddem,
makuladdem, korneal dekompensation, éver-/ underkorrigering, signifikant
blandning och/eller ljusringar (vid bilkdrning nattetid), hypopyon, okad
astigmatism, férlust av bdsta glasdgonkorrigerade synskérpa, decentrering/
subluxation, 6kning av det intraokuldra trycket i férhallande till baslinjen, forlust
av celler i hornhinneendotelet, pigmentfrisattning fréniris, sekunddart kirurgiskt
ingrepp for att avldgsna/byta ut/placera om linsen, perifer anterior syneki (PAS),
irissyneki till implantatet, konjunktival irritation, glaskroppsférlust.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Forsokinte sterilisera produkten.

2. Autoklavera inte.

3. Linsen far inte exponeras for ndgra andra ldsningar én de som normalt
anvands for att spola 6gat (t.ex. isoton koksaltlésning, balanserad
saltlésning (BSS), viskoelastisk [8sning osv.).

4. Linsen ska hanteras varsamt. Inga forsok far géras att dndra formen pa eller
skara av en bit av linsen eller att anbringa ofillborligt tryck pa linsens optiska
del med ett vasst foremdl.

5. Ldtinte linsen lufttorka. Linsen ska forvaras i steril balanserad saltlésning
under det kirurgiska ingreppet.

6. Linsens langtidseffekt har inte faststallts. Darfor ska lakaren fortsatta att
regelbundet 6vervaka implantatpatienter postoperativt.

7. Linsens sckerhet och effektivitet har inte faststdllts hos patienter med:
ostabilt brytningsfel i ettdera dgat, keratokonus, anamnes pa kliniska tecken
pd irit/uveit, syneki, pigmentfrisdttning (PDS-syndrom), pseudoexfoliation,
insulinberoende diabetes eller diabetesretinopati, anamnes pa tidigare
dgonoperation, inklusive refraktiv hornhinnekirurgi.

8. Implantation av en lins kan leda till minskad celldensitet i endotelet i
hornhinnan.

9. Aven om goda brytningsresultat har rapporterats i litteraturen for
anvandning av ICL som en kompletterande IOL i 6gon med en multifokal
IOL, har de optiska interaktionerna mellan dessa tvd linser inte utvarderats
fullstandigt.

BERAKNING AV LINSENS STYRKA OCH STORLEK

Berdkningen av linsens styrka och storlek ska utféras av kirurgen med hjalp

av STAAR OCOS berdkningsprogramvara. Anvéindning av programvaran

kan eventuellt férhindra berdkningsfel, som kan leda fill sekunddr kirurgi pd
grund av ovantad brytningsformaga, alltfor kraftig valvning, linsrotation, okat
intraokuldrt tryck fran baslinjen, osv. Vid prévningen av ICM/TICM som utférdes
av amerikanska FDA (livsmedels- och |dkemedelsverket) anvandes matning frén
vitt till vitt och ACD (frdn hornhinneendotelet till den framre linskapseln) for att
bestamma den totala diametern pd ICL. Det finns ett antal rapporter som tyder
pd att hornhinnemdtten vitt fill vitt inte ar korrelerade med méatningar sulcus fill
sulcus. Nyligen publicerade data indikerar att nya avbildningstekniker kan ge
optimal visualisering och mdtning av de intraokuldra matt som dr av betydelse
vid implantation av fakiska intraokuldra linser.

BEAKTANDEN FOR PSEUDOFAKISKA OGON

Den optiska effektberdkningen i ett pseudofakiskt 6ga dr samma som

effektberdkningen i eft fakiskt 6ga; berdkningen for ICL:s storlek varierar

emellertid genom att det frimre kammardjupet (dvs. "sann ACD") som matas in

antingen ska vara det fakiska fraémre kammardjupet som mdts fore infraokuldr

linsimplantation eller bor justeras for skillnaden mellan det fakiska och

pseudofakiska dgat. For att méta den framre kammarens djup (sann ACD) i det

pseudofakiska 6gat har man till exempel rekommenderat féljande justeringar av

avstdndet fran endotelet i hornhinnan till den frémre intraokuldra linsens yta:

« Matningar av optisk koherenstomografi: subtrahera 1,5 mm;

«  Matning med optisk biometri: subtrahera 1,2 mm.*

o Scheimpflug-mdtning: anvénd sann ACD = avstdnd mellan endotelet och
det centrala irisplanet.®

FORBEREDELSE AV LINSEN

Kontrollera att vétskenivan fyller atminstone 2/3 av flaskan. Den varmformade
brickan och flaskan ska 6ppnas i ett sterilt falt. Anteckna serienummer

pd driftsrapporten for att uppratthalla spdrbarheten av linsen. Avldgsna
aluminiumlocket och proppen fran flaskan. Avldgsna linsen frén flaskan. Linsen
ska inte exponeras for torr miljé (luft) i mer &n en minut.

VAR FORSIKTIG: Anvdnd inte produkten om férpackningen har éppnats eller
skadats.

VAR FORSIKTIG: Lat inte linsen forka efter att den tagits ut ur glasflaskan.
ADMINISTRERING OCH BRUKSANVISNING

Implantation av EVO[EVO+ ICL far endast utféras av en kirurg med hag
kompetens inom den nédvdndiga operationstekniken. Féljande ingrepp
rekommenderas fér implantation av EVO|EVO+ ICL.

Patienten ska férberedas fér kirurgi enligt kirurgens standardférfarande. Ett rent
tunnelsnitt i senhinnan eller i hornhinnan pd 3,5 mm eller mindre ska anvéndas,
foljt av fylining av den anteriora kammaren och den posteriora kammaren med
lamplig viskoelastisk I6sning. Linsen viks sedan med hjdlp av en MICROSTAAR®-
injektor MSI-PF eller MSI-TF med SFC-45-patron eller lioli-24™ inforingssystem,
och injiceras i dgats frdmre kammare. Se produktbladet eller laddningsguiden
som medféljer injektorn fér anvisningar betréffande korrekt laddning och
injektion av linsen med MICROSTAAR®-injektionssystemet eller for lioli-24™
inforingssystem. Kontrollera att linsen har rétt orientering i dgat och att den

inte dr inverterad (ut- och invaind). Om pupillen férblir tillréickligt utvidgad bor
linsen centreras vdl och placeras under iris framfor den naturliga linsen hos en
fakisk patient, eller den implanterade, intraokuldra linsen hos en pseudofakisk
patient, s att basplattorna dr placerade i sulcus. Fullsténdig borttagning av
det viskoelastiska materialet fran dgat maste utfdras efter slutférande av det
kirurgiska ingreppet och innan 6gat stings (utan suturer). Frdn den har punkten
kan operationen fortlépa enligt kirurgens standardférfarande. Kassera alla
tilloehor for engdngsbruk som kan ha kontaminerats med kroppsvétskor under
ingreppet som biologiskt riskavfall i enlighet med kasseringsprocedur for vanligt
kirurgiskt biologiskt riskavfall. Postoperativ medicinsk vard av patienten ska
ocksé félja kirurgens standardférfarande.

VARNINGAR
1.~ Kontrollera linsforpackningens etikett avseende rtt linsmodell och
linsstyrka.

2. Oppna férpackningen for att kontrollera linsens diopterstyrka.

3. Hantera linsen genom att halla i den haptiska delen. Fatta inte tag i optiken
med en tdng och vidror aldrig mitten av optiken ndr linsen har placerats
inuti 6gat.

4. Det ar nodvandigt att den viskoelastiska I6sningen avldgsnas
fullstandigt fran dgat efter att det kirurgiska ingreppet har slutforts.

STAAR Surgical rekommenderar en anvéndning av antingen 2 %
hydroxypropylmetylcellulosa (HPMC) med 1&g molekylvikt eller en dispersiv,
oftalmisk produkt med lég viskositet.

5. STAAR Surgical rekommenderar anvdndning av inforingssystemet
MICROSTAAR® MSI PF eller MSI-TF med SFC-45-patron injektionssystem
eller lioli-24™ inféringssystem for att féra in linsen i vikt tillstand.

OBS: Den primdra viskoelastiska [8sning som anvéndes vid den kliniska

prévningen utford av amerikanska FDA (livsmedels- och Idkemedelsverkef) var

en beredning av 2 % hydroxypropylmetylcellulosa med lag molekylvikt.

SAMMANFATTNING AV SAKERHETSPRESTANDA OCH KLINISK
PRESTANDA

En sammanfattning av sdkerhetsprestanda och klinisk prestanda (SSCP) for
linsserien ICL kan hittas p& den europeiska databasen for medicintekniska
produkter (Eudamed) pad hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed. Den
grundlaggande UDI-DI (BUDI-DI) som anvénds for att soka efter linsserien ICL
pd webbplatsen dr 764013516ICLGV.

KLINISK PROVNING ICM

Sammanfattning av fynden fran de kliniska studierna:

Implanterbara Collamer®-linser av modell ICM har befunnits vara sakra och
effektiva som brytningselement fér att optiskt reducera méttlig till svar myopi.
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Tabell 2: Patientdemografi

696 dgon behandlade hos 404 patienter

Tabell 3: Biverkningar

En sammanfattning av biverkningar rapporterade i 696 6gon

Kon virvade under den kliniska prévningen (vid ndgon postoperativ
Man 158 391%) undersokning) presenteras nedan:
Kvinna 246 (60,9%) Negativ handelse N %
Etniskt ursprung ICL-avlagsnande pa grund av forhojt intraokuldrt tryck 2 103
Vit 348 (86,1%) ICL-ersdttning (pa grund av felaktig storlek) 6 |09
Svart 6 1,5% ICL-omplacering 4 106
Latinamerikan 2% 64% ICL-avlagsnande pa grund av katarakt 5 107
Annat 2% (9% Andra sekunddra kirurgiska interventioner 6 | 08
Medeldlder 371 ar
Tabell 4
Basta synskdrpa med glasdgon med tid for patienter med PREOP BSCVA 20/20 eller battre
Implanterbar Collamer®-lins for myopi
Preop 1vecka 1manad 3 manader 6 manader 12 manader 24 manader
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0 %) 376/417 (90,2 %) 403/419 (96,2 %) 391/404 (96,8 %) 368/386(953%)  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 %) 4141417 (99,3 %) 419/419(1000%)  404/404(100,0%)  386/386(100,0%)  279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/40 439/439 (100,0 %) 416/417 (99,8%) 419/419(1000%)  404/404(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(1000%)  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(1000%)  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 (o 0%) 0/404(0,0 %) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0 %) 0/82(0,0%)
Ej rapporterat 0 1 3 5 0 1
Total 439 422 421 405 391 280 83
Tabell 5
Icke korrigerad synskdrpa dver tid for patienter med PREOP basta synskdrpa med glasdgon (BSCVA) 20/20 eller battre
Implanterbar Collamer®-lins for myopi
Preop 1vecka 1manad 3 manader 6 manader 12 manader 24 manader
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (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(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 %) A1/4210100,0%)  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 1 3 1 3
Total 439 422 421 405 391 280 83
Tabell 6
Manifest brytning sfarisk ekvivalent med tid
Implanterbar Collamer®-lins fér myopi
Sfarisk Preop 1vecka 1madnad 3 manader 6 manader 12 manader 24 manader
ekvivalent (D) n% n% n% n% n% n% n%

21,01 0(0,0%) 4(0,6 %) (1,1%) 6 (1,0 %) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
41,00 1ill +0,01 0(0,0%) 97 (15,0 %) 19(18,1%) 121(19,6 %) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14(103%)
0,00 till 1,00 0(0,0%) 399 (61,8 %) 405 (617 %) 374 (60,6 %) 356 (59,8 %) 83(63,3%) 75 (55,1%)
-1,011ill -2,00 0(0,0%) 103 (15,9°%) 81(12,3%) 81(131%) 91(153%) 58 (13,0 %) 36/(26,5%)
-2,01till -6,00 0(0,0%) 40(62%) 4163% 31(50%) 36 (6,1%) 32(72%) 1(81%)

-6,011ill 10,00 284 (40,8 %) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(06%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
-10,011ill -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,011ill -20,00 88 (12,6 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)

<-20,00 6(0,9%) 0(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 %)
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 komplikationer som potentiellt hotar synen som rimligen
kan anses vara linsrelaterade maste omedelbart rapporteras till STAAR
Surgical och den behériga myndigheten i den EU-medlemsstat dar patienten
ar etablerad. Denna information begdrs fran kirurger for att dokumentera
potentiella langtidseffekter av implantation av EVOIEVO+ ICL.

LEVERANS

EVOIEVO+ ICL levereras steril och icke-pyrogen i en férseglad flaska som
innehdller balanserad saltlésning. Flaskan ar forseglad i en varmformad bricka
som dr placerad i en Idda med etiketter och produktinformation. Steriliteten
garanteras till det utgdngsdatum som anges pa forpackningsetiketten, forutsatt
att brickans och flaskans forseglingar inte har punkterats eller skadats.
EVOIEVO+ ICL ér steriliserad med anga. Ett patientimplantatkort, instruktioner
for implantatkort och etiketter medféljer enhetens férpackning. Detta kort,

som innehdller en lénk till viktig séikerhetsinformation om den implanterade
linsen, bor fyllas i av vardgivaren och ges till patienten fér att forvara som en
permanent journal angdende implantatet, och en resurs som kan visas for alla
framtida dgonldkare.

UTGANGSDATUM

Utgangsdatumet pd produktens férpackning avser det datum da steriliteten
gdr ut. Denna produkt far inte anvandas efter det angivna utgéngsdatumet fér
sterilitet.

RETURPOLICY FOR STAAR EVO[EVO* ICL
Kontakta STAAR Surgical. EVO[EVO+ ICL méste returneras torr. Férsok infe
rehydrera linsen.

GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNING

STAAR Surgical garanterar att rimlig omsorg har anvdants vid tillverkningen av
denna produkt. STAAR Surgical kan inte héllas ansvarigt for oférutsedd eller
sekundar férlust, skada eller kostnad av ndgot slag, som uppkommer direkt
eller indirekt ill foljd av anvdindningen av denna produkt. | den utstréckning
som lagen tillter ska STAAR Surgicals enda ansvar till f6ljd av alla orsaker som
har samband med EVO|EVO+ ICL begransas till erséttning av den EVO[EVO+
ICL-lins som har returnerats till och befunnits vara defekt av STAAR Surgical.
Denna garanti ersatter och upphdver alla andra garantier som inte uttryckligen
uppges hdr, vare sig de dr uttryckliga eller underforstddda genom fillémpning
av gdllande lagstiftning eller pd annat sdtt, inklusive, men inte begransat fill,
underfdrstddda garantier om sdljbarhet eller Iamplighet for anvéndning.

FORVARING

Forvara linsen i rums-/omgivande temperatur.

VAR FORSIKTIG

+ Autoklavera inte linsen. Linsen far inte férvaras vid temperaturer éver 40
°C. Frys inte. Om temperaturkraven inte uppfylls, returnera linsen fill STAAR
Surgical.

«  STAAR Surgical EVOIEVO+ ICL och engdngstillbehor forpackas och
steriliseras endast for engdngsbruk. Rengéring, &teranvéindning och/eller
omsterilisering dr inte tilldmpligt p& dessa produkter. Om ndgon av dessa
enheter dteranvands efter att ha rengjorts och/eller omsteriliserats, dr det
mycket sannolikt att den &r kontaminerad och kontamineringen kan leda fill
infektion och/eller inflammation.
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STAAR®
SURGICAL

EVO|EVO+ Visian® implante Edilebilir Collamer® Lens (EVO|EVO+ ICL)

KULLANMA TALIMATI

URUN BiLGILERI

Latfen ilk klinik igleminizi yapmadan énce bu triin bilgisini tamamen gdzden gegirin. Tam doktorlar mutlaka STAAR Surgical EVOIEVO+ ICL Doktor Sertifikasyonu
Programini tamamlamalidir; EVO|EVO+ ICL toplam gapinin belirlenmesi icin biyiiklik belirleme metodolojilerine ézellikle énem verilir. Uygun olmayan EVOIEVO+ ICL

biiyikligu hafiften siddetliye kadar advers olaylara neden olabilir.

CiHAZ TANIMI

EVOIEVO+ ICL, 4,9 ila 6,1 mm capli (model ve diyoptriye gére) bir konkav/konveks optik bélge iceren ve optikte KS-AquaPORT® olarak bilinen 0,36 mm ¢apl bir merkezi
delikli, tek pargal bir lens tasarimina sahiptir. Lens, farkli géz bayikliklerine uymasi igin 12,1, 12,6; 13,2 ve 13,7 mm olarak toplam dort capta dretilir. Lensler katlanabilir
ve 3,5 mm veya altinda bir insizyon iginden implante edilebilir. Lensler, hidroksietilmetakrilat (HEMA) ve domuz kékenli kolajen igeren, tescilli bir ultraviyole (UV)
radyasyon emici polimerden refilir. STAAR'In fakik g6z ici lens ailesi icin %10 UV kesme degerleri sunlardir:

« enince merkezi kalinlik lensi icin 377 nm, -5,5 D ve
« en kalin merkezi kalinlik lensi igin 388 nm, +10,0 D.

VICMO ve VICM5 Modelleri

Tablo 1
Marka Adi Model Adi Diyoptrik Giicii (D)  Toplam Cap (mm)  Optik Cap (mm) Haptik Tasarimi
EVO Visian ICL VICMO 121 -0,5ila-18,0 121 49ila5,8 Diiz, plaka
EVO Visian ICL VICMO 12.6 -0,5ila-18,0 12,6 49ila5,8 Diiz, plaka
EVO Visian ICL VICMO 13.2 -0,5ila-18,0 13,2 49ila5,8 Diiz, plaka
EVO Visian ICL VICMO13.7 -0,5ila-18,0 13,7 49ila5,8 Diiz, plaka
EVO+ Visian ICL VICM512.1 -0,5ila -14,0 121 50ila 6,1 Diiz, plaka
EVO+ Visian ICL VICM512.6 -0,5ila -14,0 12,6 50ila 6,1 Diiz, plaka
EVO+ Visian ICL VICM513.2 -0,5ila-14,0 13,2 5,0ila 6,1 Diiz, plaka
EVO+ Visian ICL VICM513.7 -0,5ila-14,0 13,7 5,0ila 6,1 Diiz, plaka
Toplam Cap Optik Cap Kenar ETKI MODU

Egri Haptikten
Ayak Plakasina

Gecis Haptik

Kenari

VICMO/VICMS $emasi

ENDIKASYONLARI

EVOIEVO+ ICL, 21ila 60 yasindaki hastalarda fakik gz tedavisinde ve 21yas ve

{sti hastalarda psodofakik goz tedavisinde asagidaki amaglarla kullanim igin

endikedir:

+  Gozlik diizlemi-0,5 D ila -20,0 D arasindaki hastalarda miyopinin
duzeltiimesi/azaltimasi.

EVOIEVO+ ICL, tamamen irisin dogrudan arkasindaki arka kamaranin igine ve
fakik hastanin dogal lensinin veya psédofakik hastanin implante intraokler
lensinin 6n ytizeyinin éniine yerlestiriimek iizere tasarlanmigtir. Dogru
konumlandirildiginda lens miyopiyi optik olarak diizeltmek/azaltmak igin refraktif
bir unsur islevi gorir.

KONTRENDIKASYONLAR
EVOIEVO+ ICL, agagidaki durum ve/veya kosullarin herhangi biri bulundugunda
kontrendikedir:

1.

2.
3.

o

+  Kornea endotelinden 6n lens kapsiltine kadar élgildugi haliyle 2,8 mm veya

iizerinde bir 6n kamara derinligi (OKD) olmast.

Diisiik/anormal kornea endotelyal hiicre yogunlugu, Fuchs distrofisi veya
baska kornea patolojisi olan hastalar.

Herhangi bir gézde gz hipertansiyonu.

Ameliyat edilen gozde herhangi bir katarakt veya diger gézde travmatik
olmayan katarakt.

21yas altindaki kisiler.

Primer Acik Acili veya Dar Agili Glokom.

Dar 6n kamara agilari (yani gonyoskopi muayenesi sirasinda belirlendigi
sekilde Derece lll altinda).

Gebelik veya emzirme.

Postoperatif 0,477 logMAR (20/60 Snellen) veya Ustii gorme keskinligini
engelleyebilecek goz hastaligi varhgi veya dykast.

Diger g6zii ambliyopik veya kér olan hastalar.

Kornea endotelinden 6n lens kapsiiliine él¢iildigu sekilde 6n kamara
derinligi (OKD) 2,8 mm'nin altinda olan bir géze lens implantasyonu.
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KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS REAKSIYONLAR

EVOIEVO+ ICL cerrahisi ve implantasyonu nedeniyle veya sonrasinda ortaya
¢ikabilecek advers reaksiyonlar ve komplikasyonlar, verilenlerle sinirli olmamak
{izere sunlari icerebilir: Hifema, Nonreakfif Pupil, Pupiller Blok, Ek YAG iridotomi,
Sekonder Glokom, Katarakt, Géz ici Enfeksiyon, Uveit/irit, Retina Ayrilmas,

Vitrit, Kornea Odemi, Makula Odemi, Kornea Dekompanzasyonu, Fazla/Eksik
Diizeltme, Onemli Porlomo ve/veya Haleler (gece araba stirme kosullarinda),
Hipopiyon, Artmig Astigmatizma, Gézliikle Duzeltilmis En iyi Gorme Keskinligi
Kaybi, Desantrasyon/Subliiksasyon, Baslangica gdre GIB Yikselmesi, Kornea
Endotel Hicresi Kayby, IrisPigment Dispersiyonu, Lensi Cikarmak/Degistirmek/
Tekrar Konumlandirmak igin Sekonder Cerrahi Girisim, Periferik Anteriyor Sinesi
(PAS) implanta iris Sinegisi, Konjonktival Tahris, Vitréz Kayb.

ONLEMLER

1. Sterilize etme girisiminde bulunmayin.

2. Otoklavlamayin.

3. Lens normalde kullanilan intraokdiler irigasyon soliisyonlari (6rn. izotonik
salin, Dengeli Tuz Cozeltisi (BSS), viskoelastik vb.) disinda herhangi bir
soliisyona maruz birakilmamalidir.

4. Lens dikkatli kullanilmalidir. Lensin herhangi bir kismini tekrar sekillendirmek
veya kesmek ya da lensin optik kismina keskin bir nesneyle gereksiz basing
uygulamak igin herhangi bir girisimde bulunulmamalidir.

5. Lensin havada kurumasina izin vermeyin. Ameliyat sirasinda lens steril BSS
soliisyonunda saklanmalidir.

6. Lensin uzun vadeli etkileri tespit edilmemistir. Bu nedenle doktorlar implant
hastalarini postoperatif olarak diizenli sekilde izlemeye devam etmelidir.

7. Lensin sunlarin bulundugu hastalarda giivenliligi ve etkinligi
belirlenmemistir: Herhangi bir gézde stabil olmayan refraktif kusur,
keratokonus, irit/Gveit klinik bulgularini igeren bir dykd, sinesi, pigment
dispersiyonu sendromu, psédoeksfoliasyon, instiline bagimli diyabet veya
diyabetik retinopati, refraktif kornea cerrahisi dahil gegirilmis géz ameliyati
Oykisa.

8. Lensimplantasyonu, kornea endotelyal hiicre yogunlugunu azaltabilir.

9. Multifokal IOLli gézlerde IOL takviyesi olarak ICL kullanimina iligkin
literattirde iyi refraktif sonuglar bildirilmis olsa da bu iki lens arasindaki optik
etkilesimler tam olarak degerlendirilmemistir.

LENS GUCU VE BUYUKLUGUNUN HESAPLANMASI

Lens gticii ve biytikliginin hesaplanmasi cerrah tarafindan STAAR 0COS
Hesaplama Yazilimi kullanilarak yapilmalidir. Yazilimi kullanmak, muhtemelen,
refraktif siirpriz, agir kavis yapma, lens rotasyonu, baslangigtaki duruma

gore artmis GIB vs. sonucunda revizyon cerrahisine yol agabilecek hesaplama
hatalarini nler. ICM/TICM konusunda yiritilen ABD FDA calismasi sirasinda
ICL toplam ¢apini belirlemek igin beyazdan beyaza ve OKD (kornea endotelinden
on lens kapsiiliine) kullanilmigtir. Beyazdan beyaza kornea élgiimlerinin
sulkustan sulkusa 6lgiimler ile korelasyon géstermedigi hakkinda bazi raporlar
vardir. Yakin zamanl yayinlar yeni gdrintiileme teknolojilerinin fakik intraokiler
lens implantasyonuyla ilgili intraokler boyutlarin optimum gdriintilenme ve
olctimlini saglayabilecedine isaret etmektedir

PSODOFAKIK GOZLER ICIN DIKKAT EDILMESI GEREKEN HUSUSLAR

Psodofakik gozde optik giig hesaplama, fakik gézde glic hesaplamanin

aynisidir; ancak ICL biiytikligu igin yapilan hesaplama, sisteme girilen 6n

kamara derinliginin (yani, “gercek OKD"), intraokdiler lens implantasyonundan

once 6lgtlen fakik 6n kamara derinligi olmasi geregi veya fakik ve psodofakik

g6z arasindaki farka gére oyorlonm05| geregi agisindan farklidir. Ornegin,

psodofakik gozdeki gergek OKD'yi hesaplamak icin kornea endotelinden 6n

intraokiler lens yiizeyine kadar olan mesafede asagidaki ayarlamalarin

yapilmasi énerilir:

+  Optik koherens tomografi 6lgiimleri: 1,5 mm gikarin;

o Optik biyometri 6lgiimleri: 1,2 mm gikarin;* i

«  Scheimpflug 6lgiimleri: endotel ile orta iris diizlemi arasindaki gergek OKD =
mesafesini kullanin.®

LENSI HAZIRLAMA

Sivinin flakonun en az 2/3'tinii doldurdugundan emin olun. Termoform tepsi
ve flakon, steril alanda agilmalidir. Lenslerin izlenebilirligini muhafaza etmek
iin seri numarasini cerrahi raporuna kaydedin. Aliminyum kapagi ve tipayi
flakondan cikarin. Lensleri flakondan ¢ikarin. Lens, kuru bir ortama (hava) bir
dakikadan fazla maruz kalmamalidir.

DIKKAT: Ambalaj agik veya hasarliysa kullanmayin.

DIKKAT: Cam flakondan ¢ikardiktan sonra lensin kurumasina izin vermeyin.

UYGULAMA VE KULLANMA TALIMATI

EVOIEVO+ ICL, yalnizca gerekli cerrahi teknikte yiiksek diizeyde beceriye sahip
bir cerrah tarafindan implante edilmelidir. EVO|EVO+ ICLnin implantasyonu igin
asagidaki islem onerilir.

Hasta cerrahiye cerrahin standart ameliyat islemine gére hazirlanmalidir.

3,5 mm veya altinda bir saydam korneal veya skleral tiinel yara insizyonu
kullanilmali ve sonrasinda 6n ve arka kamara uygun bir viskoelastikle
doldurulmalidir. Ardindan lens, MICROSTAAR® SFC-45 kartuglu veya lioli-24™
uygulama sistemli MSI-PF veya MSI-TF enjektérle katlanir ve goziin 6n
kamarasina enjekte edilir. MICROSTAAR® enjeksiyon sistemi veya lioli-24™
uygulama sistemi kullanarak diizgiin lens yikleme ve enjeksiyonu hakkinda
talimat igin litfen enjektérle verilen dirtin prospektiisiine veya yiikleme
kilavuzuna bagvurun. Lensin gdzde dogru yonde ve ters dénmemis oldugunu
dogrulayin. Eger pupil yeterince genisletilmis durumda kalirsa lens, ayak
plakalari sulkusa yerlesecek sekilde, fakik hastanin dogal merceginin

oniinde veya psodofakik hastanin implante goz igi lensinin éniinde, irisin
altinda, iyi bigimde ortalanmali ve konumlandiriimalidir. Cerrahi iglemin
tamamlanmasindan sonra ve géziin kapatilmasindan (siitir kullaniimadan)
once viskoelastik materyal gézden tamamen gikariimalidir. Bu noktadan sonra
ameliyat cerrahin standart islemine gore ilerleyebilir. islem sirasinda viicut
sivilariyla kontamine olmus olabilecek tek kullanimlik aksesuarlari standart
cerrahi biyotehlikeli atik bertaraf prosediirii uyarinca biyotehlikeli atik olarak
bertaraf edin. Hastanin postoperatif tibbi bakiminda da cerrahin standart iglemi
izlenmelidir.

UYARILAR

1. Lens paketi etiketini uygun lens modeli ve giicti agisindan kontrol edin.

2. Lensin dioptrik gliciini dogrulamak iizere paketi agin.

3. Lensi haptik kismindan tutun. Optigi pens ile tutmayin ve lens géz igine
yerlestirildikten sonra optigin ortasina asla dokunmayin.

4. Cerrahiislem tamamlandiktan sonra viskoelastigin gdzden tamamen
¢ikarilmasi sarttir. STAAR Surgical, diisik molekiler agurlikli %2 hidroksipropil
metilseliiloz (HPMC) veya dispersif, dlistik viskoziteli oftalmik viskocerrahi
cihazi dnerir.

5. STAAR Surgical, lensi katlanmis durumda yerlegtirmek igin MICROSTAAR®
SFC-45 kartug enjeksiyon sistemli veya lioli-24™ uygulama sistemli MSI-PF
veya MSI-TF kullanilmasini énerir.

NOT: ABD FDA klinik calismasi sirasinda kullanilan primer viskoelastik bir disiik

molekdiler agirlikli %2 hidroksipropil mefilseliloz preparatiyd..

GUVENLIK VE KLiNiK PERFORMANS OZETi

ICL ailesi lensler icin Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed sitesinde yer alan, tibbi cihazlar hakkindaki
Avrupa veritabaninda (Eudamed) bulunabilir. Web sitesinde ICL ailesi lensleri
oromok icin kullanilan temel UDI-DI (BUDI-DI) 764013516ICLGVdir.

KLINiK CALISMA ICM

Klinik Calismalarin Bulgularinin Ozeti:

ICM Model implante Edilebilir Collamer® Lensler, orta ila yiiksek miyopiyi optik
olarak azaltmak tizere refraktif unsurlar olarak gtivenli ve etkili bulunmustur.

= ) > 147


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Tablo 2: Hastalarin Demografik Ozellikleri
404 Hastada Tedavi Edilen 696 Goz

Tablo 3: Advers Olaylar
Klinik galisma sirasinda ¢alismaya dahil edilen 696 gozde bildirilen

Cinsiyet (herhangi bir postoperatif muayenede) advers olaylarin 6zefi
Erkek 158 %391) asagida sunulmugtur:
Kadin 246 %60,9) Advers olay N %
Etnik Koken Artmig GIB Nedeniyle ICUnin Cikarilmas 2 103
Beyaz 348 (486) ICL’n?n Degistirilmesi (Yanlis Buytkltk Belirleme Nedeniyle) 6 0,9
Siyah 6 (15) ICUnin Tekrar Konumlandiriimasi 4 0,6
Hispanik 2% (%6,4) Katarakt Nedeniyle ICLnin Cikarilmasi 5 0,7
Diger 2% (%5,9) Diger Sekonder Cerrahi Girigimler 6 | 08
Ortalama Yas 37,1 yil
Tablo 4. ,
PREOP Gézliikle Diizeltilmig En iyi Gérme Keskinligi 20/20 veya Ustii Olan Hastalarda BSCVA'nin Zaman Igindeki Seyri
Miyopiye Yonelik Implante Edilebilir Collamer® Lens
Preop 1Hafta 1Ay 3Ay 6 Ay 12 Ay 24 Ay
%n %n %n %n %n %n %n
<20/20 439/439 (%100,0) 376/417 (%90,2) 403/419 (%96,2) 391/404 (%96,83) 368/386 (%95,3) 270/280 (%96,4) 76/82 (%492,7)
<20/25 439/439 (%100,0) 408/417 (%97,8) 416/419 (%99,3) 403/404 (%99,8) 384/386 (%99,5) 279/280 (%99,6) 82/82 (%100,0)
<20/32 439/439 (%100,0) 4147417 (%99,3) 419/419 (%100,0) 404/404 (100,00  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 (100,00 386/386 (%100,0) 279/280 (%99,6) 82/82 (%100,0)
<20/80 439/439 (%100,0) 417/817 (%100,0) 419/419 (%100,0) 404/404 (100,00 386/386(%100,0)  280/280 (%100,0) 82/82 (%100,0)
<20/200 439/439 (%100,0) 417/817 (%100,0) 419/419 (%100,0) 404/404 (100,00 386/386(%100,00  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)
Bildirilmeyen 0 11 4 3 5 0 1
Toplam 439 422 421 405 391 280 83
Tablo 5
PREOP BSCVA 20/20 veya Daha lyi Olan Hastalarda Diizeltilmemis Gorme
Keskinliginin Zaman Igindeki Seyri
Miyopiye Yénelik 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 0/439 (%0,0) 248/421(%58,9) 278/421(%66,0) 281/404 (%69,6) 274/391 (%70,1) 206/278 (%74,1) 44/83 (%53,0)
<20/32 0/439 (%0,0) 316/421 (%75,1) 351/421(%83,4) 338/404 (%83,7) 323/391(%82,6) 235/278 (%84,5) 63/83 (%75,9)
<20/40 0/439 (%0,0) 364/421(%86,5) 377/421 (%89,5) 369/404 (%91,3) 346/391(%88,5) 253/278 (%91,0) 71/83 (%85,5)
<20/80 0/439 (%0,0) 408/421(%96,9) 409/421 (%97,1) 397/404 (%98,3) 382/391(%97,7) 271/278 (%97,5) 80/83 (%96,4)
<20/200 0/439 (%0,0) 421/421(%100,0) 421/421(%100,0) 404/404 (%100,0) 391/391(%100,0) 278/278 (%100,0) 83/83 (%100,0)
>20/200 439/439 (%100,0) 0/421(%0,0) 0/421(%0,0) 0/404 (%0,0) 0/391(%0,0) 0/278 (%0,0) 0/83 (%0,0)
Bildirilmeyen 0 3 1 3 1 3 0
Toplam 439 422 421 405 391 280 83
Tablo 6 _
Manifest Refraksiyon Sferik Esdegerinin Zaman Igindeki Seyri
Miyopiye Yonelik Implante Edilebilir Collamer® Lens
Sferik Preop 1Hafta 1Ay 3Ay 6 Ay 12 Ay 24 Ay
Esdeger (D) %n %N %n %N %n %N %N
>1,01 0(%0,0) 4(%0,6) 700 6 (%1,0) 5(%0,8) 4(%0,9) 0(%0,0)
41,00 ila +0,01 0(%0,0) 97 (%15,0) 119 (%418,1) 121(%19,6) 104 (%17,5) 68 (%15,2) 14(%10,3)
0,00ila 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(%72) 11(%8,1)
~6,01ila -10,00 284 (%40,8) 3(%0,5) 3(%0,5) 4(%0,6) 3(%0,5) 2(%0,4) 0(%0,0)
410,01 ila -15,00 318 (%45,7) 0(%0,0) 0(%0,0) 0(%0,0) 0(%0,0) 0(%0,0) 0(%0,0)
415,01 ila -20,00 88 (%412,6) 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 diisiintlebilecek advers reaksiyonlar ve/

veya potansiyel olarak gérmeyi tehdit edebilecek komplikasyonlar hemen
STAAR Surgical'a ve hastanin mukim oldugu AB Uye Devletinin yetkili makamina
bildirilmelidir. Bu bilgiler, EVO[EVO+ ICL implantasyonunun potansiyel uzun stireli
etkilerini kaydetmek icin cerrahlardan istenmektedir.

TEDARIK SEKLI

EVOIEVO+ ICL, BSS iceren miihiirlii flakonda temin edildiginde sterildir

ve pirojenik degildir. Flakon, etiketli ve triin bilgilerini igeren bir kutuya
yerlestirilmis bir termoform tepsi icinde mihtrlenmistir. Tepsi ve flakon mihri
delinmemis veya zarar gérmemisse paket etiketinde belirtilen son kullanma
tarihine kadar sterilite garanti edilir. EVOIEVO+ ICL, buharla sterilize edilmigtir.
Unitenin ambalajinda bir Hasta Implant Karti, implant karti talimati ve efiketler
saglanmaktadir. Implante edilen lensler hakkinda énemli giivenlik bilgilerine
yonlendiren bir link igeren bu kart saglik uzmani tarafindan tamamlanmali ve
implantin kalici bir kaydi ve gelecekte gidilen géz doktorlarina gdsterilmesi igin
bir kaynak olarak tutmasi amaciyla hastaya verilmelidir.

SON KULLANMA TARIHI

Cihaz ambalajinda yer alan son kullanma tarihi, sterilitenin son gegerli
oldugu tarihtir. Bu cihaz, belirtilen sterilitenin son gegerlilik tarihinden sonra
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 YUKUMLULUK KISITLAMASI

STAAR Surgical, bu drtiniin dretilmesi sirasinda makul 8zenin gésterildigini
garanti eder. STAAR Surgical, bu trGntin kullanilmasindan dogrudan veya dolayli
olarak kaynaklanan higbir arizi veya sonugsal kayip, hasar veya masraftan
sorumlu tutulamaz. Yasalarin izin verdigi olglde, gerekgesinden bagimsiz olarak
STAAR Surgical'in EVOIEVO+ ICLye iligkin tek yukimliligi, iade edilen ve STAAR
Surgical tarafindan kusurlu oldugu tespit edilen EVO[EVO+ ICUnin degisimiyle
sinirh olacaktir. Bu garanti, tam ticari elverislilik veya kullanima uygunluk ile ilgili
zimni garantiler de dahil olmak tzere ancak bunlarla kisith olmamak kaydiyla,
kanun geregi veya baska agidan ister agikga ister zimni olsun burada agikga
belirtilmis olmayan diger tim garantilerin yerini alir veya onlart muaf tutar.

SAKLAMA

Lensi oda/ortam sicakliginda saklayin.

DIKKAT

+ Lensi otoklavlamayin. Lensi 40 °C'nin Gzerindeki sicakliklarda saklamayin.
Dondurmayin. Sicaklik gereksinimleri karsilanmazsa lensi STAAR Surgical'a
iade edin.

«  STAAR Surgical EVOIEVO+ ICL ve tek kullanimlik aksesuarlar, tek kullanimlik
olarak ambalajlanmig ve sterilize edilmistir. Bu cihazlar igin temizleme,
tekrar kullanim ve/veya tekrar sterilizasyon gegerli degildir. Bu cihazlardan
biri temizleme ve/veya tekrar sterilizasyon sonrasinda tekrar kullanildiysa
kontamine olmus olma olasiligi gok yiksektir ve kontaminasyon enfeksiyon
ve/veya enflamasyonla sonuclanabilir.
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m
R

Avrupa Toplulugu'nda yetkili temsilci

93/42/EEC sayili Avrupa Konseyi Direktifi veya (EU)
2017/745 sayili Avrupa Konseyi Diizenlemeleri uyarinca

CE uygunlukisareti
Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

(@)
m

. Uretici
Uriiniin steril bariyeri veya ambalaji hasarliysa diriinii

kullanmayin .
Uretim tarihi

Mense iilke: Amerika Birlegik Devletleri

w

@B Govde Capi (Optik Gap)

Toplam Cap
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ez==o

(O Koruyucu dis ambalajli tek steril bariyer sistemi

X

Essiz Cihaz Kimligi
E Son kullanma tarihi

D Diyopter

Tarih

/AN ikt

Hayvansal kdkenli biyolojik materyal igerir

Katalog numarasi
Sag goz
Sol goz

Seri numarasi
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R( ABD federal yasalari bu cihazin satigini hekim onayi veya edfustaar com Elektronik kullanim talimatina bagvurun
Only talimati ile sinirlandirmigtir. 1475235 ooas
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