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EVO|EVO* Visian TORIC
Implantable Collamer® Lens (EVO|EVO* TICL)

DIRECTIONS FOR USE

PRODUCT INFORMATION

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

£

TORIC

EVOEVO"

VisianICL"

Evolution in Visual Freedom™

TABLE OF CONTENTS

EN (English) c.ceeeeeeiieccricicenee 1T AT (Halian) e 53
BG (Bulgarian) .......cecceeeeeeureunccenene 5 LT (Lithuanian) .....cccecoeveeriverrevennenee 57
CS (Czech) oo 9 LV (Latvian) ..ceeeveevceeeeereireeeeneanes 61
DA (Danish) ......ccoeuevevevcierercrecennen 13 NL(Dutch) .coeeeieiircicciiennees 65
DE (German) ......cceeeeeeeueecrnemcuncucnnes 177 NO (Norwegian) .......ccccecrevcerecurenee 69
EL (Greek) ..coeveuveeeeeeeerreireirenennes 21 PL(Polish) .cooeuveenirerererieieieine 73
ES (Spanish) .....ccecveuveveunecincncicnnee 25  PT (Portuguese) ......c.cceceeveueecurencnnee 77
ET (Estonian) .....c.ccoeeeeveueueenccununence 29 RO (Romanian) .....cccoeveveueururereueuene 81
(AN LTITE o) R 33 SK(SIoVAK) .ouevmeenerereienieineenennnne 85
FR (French) ......ccocoeevenevcinercnnncs 37 SL(Slovenian) ......ccoecveuvierernennncs 89
HR (Croatian) .......cccoeuveuveereuremrennenne 41 SV (Swedish) ...cocoveuveureureerieinenennens 93
HU (Hungarian) .......cccceoeeeeeveenennen. 45 TR (Turkish) ..c.ccoeeveereereereeieierennes 97
IS (Icelandic) ......cecocueeeunecencunecnne. 49

DEVICE DESCRIPTION

EVOIEVO* TICL features a single piece lens design with
a concave/convex optic zone of 4.9 fo 61 mm diameter
(according tomodel and diopter) and a 0.36 mm diameter
central hole in the optic known as the KS-AquaPORT®.
The lens is manufactured in four overall diameters: 121,
12.6, 13.2, 13.7 mm to suit different eye sizes. The lenses
are capable of being folded and implanted through an
incision of 3.5 mm or less. The lenses are manufactured
from @ proprietary ultraviolet (UV) radiation absorbing
polymer containing hydroxyethylmethacrylate (HEMA)
and porcine collagen. The 10% UV cut-offs for STAAR's
phakic IOL lens family are:

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

and

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

VTICMO & VTICM5 Models
Table 1
Brand Model  Spherical Cylindrical Overall Optic  Haptic
Name Name Power Power Diameter Diameter Design
(D) (D) (mm)  (mm)

EVOVisianICL VTICMO 121 -05t0-18.0 +0.5t0+60 121 491058 Flat, plate
EVO Visian ICL VTICMO 126 -05t0-180 +0.5t0+60 126 491058 Flat, plate
EVO Visian ICL VTICMO 132 -05t0-180 +0.5f0+60 132  49t058 Flat, plafe
EVO Visian ICL VTICMO137 -05t0-180 +0.5t0+60 137 491058 Flat, plate
EVO* Visian ICL VTICM5121 -05t0-140 +0.5t0+6.0 121 50t061 Flat, plate
EVO* Visian ICL VTICM5126 -05t0-140 +0.5t0+60 126 50to6.1 Flat, plate
EVO* Visian ICL VTICM5132 -05t0-140 +0.5t0+60 132 501061 Flat, plate
EVO* Visian ICL VTICM5137 -05t0-140 +0.5t0+60 137 501061 Flat, plate
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INDICATIONS

EVO|EVO+TICLisindicated 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 -0.5D to -20.0D with less than or equal to 6.0D of
astigmatism at the spectacle plane.

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

MODE OF ACTION

EVO|EVO+ TICL is intended to be placed entirely within
the posterior chamber directly behind the iris and in
front of the anterior surface of either the natural lens
of a phakic patient or the implanted intraocular lens
of a pseudophakic patient. When correctly positioned,
the lens functions as a refractive element to optically
correct/reduce myopia with astigmatism.

CONTRAINDICATIONS

EVO|EVO+ TICL 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.

2. Ocular hypertension in either eye.

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

4. Persons under the age of 21 years.

5. Primary Open Angle or Narrow Angle Glaucoma.

6. Narrow anterior chamber angles (i.e. less than Grade
[l as determined by gonioscopic exam).

7. Pregnant or nursing.

8. Previous or pre-existing ocular disease that would
preclude post-operative visual acuity of 0.477
logMAR (20/60 Snellen) or better.

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

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

COMPLICATIONS AND ADVERSE REACTIONS

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

PRECAUTIONS
1. Do not attempt to sterilize.
2. Do not aufoclave.

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

4. The lens should be handled carefully. No attempts
should be made fo 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 IOL, the optical
interactions between these two lenses have not been
fully assessed.

CALCULATION OF LENS POWER AND SIZING

The lens power and size calculation should be
performed by the surgeon using the STAAR OCOS
Calculation Software. Using the software potentially
prevents calculation errors that may result in secondary
surgery due fo refractive surprise, excessive vaulting,
lens rotation, IOP elevation from baseline, efc. During the
US. FDA trial for the ICM/TICM, the white fo 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. Recent publications indicate that new imaging
technologies may provide optimal visualization and
measurement of the infraocular 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

subtract 1.5 mm;

tomography  measurements:

« Optical biometry measurements: subtract 1.2 mm.*
« Scheimpflug measurements: use true ACD = distance
between the endothelium and mid-iris plane.®

LENS PREPARATION

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

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

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

ADMINISTRATION AND INSTRUCTION FOR USE

Implantation of EVO|EVO+ TICL 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+ TICL.

The patient should be prepared for surgery according
to standard operating procedure. Mark the desired axis
(TARGET axis) for alignment of EVOIEVO+ TICL. 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.
Please refer to the product insert provided with the
injector for instructions regarding proper loading and
injection of the lens using the MICROSTAAR injection
system or to the lioli-24™ delivery system loading guide.
Verify correct orientation of the lens and that the lens is
not inverted. If the pupil remains sufficiently dilated, the
lens should be well centered and positioned under the
iris in front of the natural lens of a phakic patient or the
implanted intraocular lens of a pseudophakic patient,
so that the footplates are placed in the sulcus. Verify the
EVOIEVO+ TICL alignment marks are in the required axis
(TARGET axis) according to the Implantation Orientation
Diagram (IOD). Complete removal of the viscoelastic
material must be performed before the eye is closed
(without sutures). From this point the operation can
proceed according to the surgeon’s standard procedure.
Postoperative medical care of the patient should also
follow the surgeon’s standard procedure.

WARNINGS

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

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

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

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

5. STAAR Surgical recommends using the MICROSTAAR®
MSI-PF or MSI-TF with SFC-45 cartridge delivery
systems or the lioli-24™ delivery system to insert the
lens in the folded state.
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NOTE: The primary viscoelastic used during the U.S. FDA clinical trial was a low
molecular weight 2% hydroxypropyl methylcellulose preparation.

ADVERSE EVENT REPORTING

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

HOW SUPPLIED

EVOIEVO+ TICL is supplied sterile and non-pyrogenic in a sealed vial containing BSS.
The vial is sealed within a sterile thermoformed tray placed in a box with labels and
product information. Sterility is assured until the expiration date indicated on package
label, if the tray and vial seal are not punctured or damaged. EVO|EVO+ TICL is steam
sterilized. Patient Card Instructions: A Patient Card is supplied in the unit package.
This card should be given to the patient fo keep it as a permanent record of the implant
and to show the card to any eye care practitioner seen in the future.

EXPIRATION DATE

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

RETURN POLICY FOR STAAR EVO|EVO+ TICL

Contact STAAR Surgical. EVO|EVO+ TICL 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 fo EVOIEVO+ TICL shall be limited to the replacement of EVO|EVO+ TICL which
is refurned to and found fo be defective by STAAR Surgical. This warranty is in lieu of
and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether expressed or
implied by operation of law or otherwise, including but not limited to, or any implied
merchantability or fitness for use.

STORAGE
Store the lens at room/ambient temperature.

CAUTION:

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

STAAR Surgical EVO|EVO+TICL and disposable accessories are packaged and
sterilized for single use only. Cleaning, refurbishing and/or resterilization are not
applicable fo these devices. If one of these devices were reused after cleaning,
refurbishing, itis highly probable thatit would be contaminated and the contamination
could result in infection and/or inflammation.
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barrier system or its packaging
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Consult electronic instructions for use

Store at room/ambient temperature.
Do not freeze. Do not expose to
temperature greater than 40°C

Serial number

Catalogue Number

Use-by date

Diopter

Overall Diameter

Body Diameter (Optic Diameter)

Manufacturer

Date of manufacture

CE conformity marking per
European Council Directive
93/42/EEC

Country of manufacture - United States

Medical device

Contains biological material
of animal origin

U.S. (Federal) law restricts this device
to sale by or on the order of a physician

eDFU-0010/1

2021-01

4



STAAR®
SURGICAL

D

EVO|EVO+ Visian TORIC Implantable
Collamer® Nlewa (EVO|EVO+ TICL)

UHCTPYKLUU 3A YNTIOTPEBA

WHPOPMALUSA 3A NPOAYKTA

Mong, pasrneaante noapo6Ho
uHopmauusa  3a npea Aa
HanpasuTe npoueaypa.
3aBbpLUAT

€%

Tam
npoAykTa,

AbPBA  KJMHWUYHA
TpsibBa Aa
nporpamarasaceptuduumpare STAAR Surgical
EVO|EVO+* ICL; cneumManHo BHMMaHME e
nocTaBeHo BbpXy  oOpdasMepsiBAWUTE
MeTofionlorMM 3d onpegensiHe Ha obwus
Avametrsp Ha EVOI|EVO+ICL. Henpaeunhusr
pasmep Ha EVO[EVO+ICL moxe pa posege
AO HEXeNaHU cbBUTUSI, KOUTO BAPUPAT OT JIEKU

Bcuukn  nekapu

AO TEXXKU.

ONMNCAHHE HA U3IEJTHETO

EVOIEVO*ICL npeactaensBa  eaMHMuHa  fewa
BAMBOHATO/M3MBKHONA ONTUYHA 30HA C AUAMETBP OT
4.9 1o 61 mm (B 30BMCHMOCT OT MOZENd U AMONTbPA)
1 LIGHTPaneH OTBOP B OMTMKATA € Auametsp 0.36 mm,
u3secteH kato KS-AquaPORT®. Jlewara ce npoussexad
B ueTupu obwm anamerbpa: 121, 12.6, 13.2, 13.7 mm, 3a
[0 NOCHE HA PO3NMYHUTE FONeMUHN Ha ouuTe. JlewuTe
MOXe A0 Ce CTbHAT W WMMAGHTUPAT Mpe3 paspes ot
35 mm uam no-manbk. Jlewmute ce npousexgat ot
naTeHToBaH abcopbupay yntpasuonetosute (UV) mbum
nonumep, CbAbPXaLy xuapokcuetunmetaxkpunat (HEMA)
n cBUHCKM konareH. 10% UV nparosu cToiHocTv 3a
damuausTa pakmurm [OL neww Ha STAAR ca:
« 377 nm 30 NewaTa ¢ HaW-MaKa LEHTPAHA febenmHa,
-55Dwm
+388 nm 30 fewata C HOW-TONSIMA  LEHTPONHA
nebenuna, +10.0 D

Mogenu VTICMO & VTICM5
Ta6nuua 1
Hme Ha Mopgen Coepmuna- Lwmmgp- Ob6wo  Onruuen Xanmuven
Mapka Hme CHIO  WMHACWIA HAMETBD AMAMETBP  AM3AHH
Q) @  (mm)  (mm)
EVOVisianICL VTICMO 121 O]gg" *2’230 1 4'§.§° ﬂn’m
EVOViion CL VTicMO 126 UoR0 000 g 430 ﬂn’m
EVOViionICL VTICMO 132 UoR0 000y 430 ”ﬂ’m
BOVionICL VTICMO 137 oA 000 gy 43R0 Tioa
BVO*Viion L VTICMs 121 oA 0980 pgy - SGR0 - Tioa
BO*Vision CLVTICMS 26 00 0080 g SaR0 T
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NOKA3AHKA

EVO[EVO+ICL e nokasaHa 3a ynotpeba npu $pakniHo

NeYeHNe Ha OKO NPK NALMEHTU Ha Bb3pacT 21- 60 roguHK

W NceBLOGAKMYHO NeYeHne HA OKO MPW MAUMEHTU Ha

Bb3pacT 21 1 noBeye rofnHy 3a:

+ Kopekumsi/pepykunst Ha Muonusi Npu MOLMEHTM B
AvanasoHa ot -0.5 D go -20.0 D ¢ no-manbk unm paseH
Ha 6.0 D acTUrmMaTi3bM B POBHUHATA HO O4KAATA.

« C gbnbounHa Ha npegHata kamepa (ACD) pasHa Ha
WA NO-ronsama ot 2.8 mm, M3MepeHa OT POTrOBUYHMSA

eHfoTen o NPpeAHATa YacT Ha KancynaTa Ha newara.

HAYUH HA PABOTA

EVO|EVO+ ICL e npeaHasHayeHa Aa ce NOCTaBA M3LANO0
B 30HATA KAMepPa TOYHO 304 MPUCA U Npes NPesHaTa
MOBbLPXHOCT UM HO eCTECTBEHATA flewa HA GaKuyHUS
MAUMEHT, UAM HO MMMAGHTUPOHATO BLTPEOYHO fewa
Ha nceBgodakuyeH nauweHt. Korato ce mosuumoHupa
NPOBUAHO, NewaTa GYHKUMOHUPA KATO pedpaKTMBeH
€NIEMEHT 30 OMTUYHA KOPEKLMS/ PEAYKLMS HO MUOTUS C

ACTUTMATU3BM.

NPOTUBOMOKA3AHHKS

EVO[EVO+ ICL e npoTUBOMOKA3QHA MPU HAAMYMETO H

HSAKOW OT CieiHUTE 0BCTOATENCTBA /MUK CbCTOSHMS

1. TauneHTM € HUCKO/OHOPMONHA  MABTHOCT  HO
€HAO0TENHUTE KNETKM HA POroBULATA, AUCTPOdUS Ha
Fuch nnw gpyra natonorus Ha porosuuara.

2. O4HO XMNEPTOHMS B KOETO U 40 € OKO.
Bcaka  KATOPOKTG B OMEPATMBHOTO OKO  MAu
HETPABMOTUYHO KATAPAKTA B APYrOTO OKO.

4. JInueto e Ha Bb3pACT Nog 21 roAnHM.

5. MMbpBUYHA TIAYKOMA C OTBOPEH bIbA MAM C TECEH
brbA.

6. TecHu bW HO NpegHATa Kamepa (T. e. NO-MANKu1 OT
creneH |1, onpeaeneny ¢ roHMockonckm npermeg).

7. BpeMeHHM nnmn KbpMeLLy NALNEHTKA.

8. [MpeaxoaHO UM HAMYHO 04HO 3060N9BAHE, KOETO B
OFPOHMYMIO CNEAOMNEPATUBHATA 3PUTENHA OCTPOTA

Ha 0.477 logMAR (20/60 Snellen) unu noseue.

9. TauneHT c aMbaMONMYHO UK CASMNO CbCEAHO OKO.

10. UMnnaHTMpaHe Ha newa B OKO € AbA6OYMHA Ha
npegHata kamepa (ACD), usmepeHa ot poroBuyHuUs
eHA0Tes O MPEAHATA YACT HA KANCYNATA Ha NewaTd,
no-Manka ot 2.8 mm.

YCNOXHEHUS U HEXXENAHW PEAKLIUK

Hexenanute peakuum W YCNOXHEHUs, AbMKAWM Ce
HO WK NOCNeABALM ONepaLMs U UMMACHTUPOHE Ha
kaksaTo u fa e EVO[EVO+ICL, Moxe fa BKMIOYBAT, HO
He Ce OrpaHUYaBaT 40: Xudema, Hepearpalya 3eHuua,
6nokax Ha 3enuuata, gonbanutenHa YAG npugotomus,
BTOPUYHO NIAYKOMO, KOTOPOKTA, BETPEOYHA WHEKLNS,
YBEUT/MPUT, OTNENBOHE HO PETUHATA, BUTPUT, feM Ha
POTOBULATA, €feM HO MOKYNaTd, AeKkomneHcauus Ha
POTOBULATA, MPEKOMEpPHA/HE[OCTATHYHA  KOPEKLMS,
3HQUMMO 30CNensBaHe W/uan opeonn (MU HOWHO
WOMPAHE), XMMOMMOH, YBENUYEH OCTUTMATU3bM, 3ary6a
Ha BSCVA, geueHTpanuaums/cybnykcaums, nokaysaHe
Ha |OP cnpsmo u3xogHO HWBO, 3ary6a HA eHAOTENHU
KNeTKM HA POrOBMLATA, AMCMEPCHS HA  MUIMEHTa
HO  WpUCO, BTOPWYHO  XMPYPrUYHO  MHTEPBEHLMS
30 OTCTPAHSIBOHE/30MeCTBAHE/PEnosnLMOHMPaHe  Ha
newata, nepudepHa npegHa cuHexus (PAS), cuHexus Ha
MPUCa KbM UMMACHTA, PO3APA3HEHNE HO KOHIOHKTUBATA,

3Cll'y60 HO CTbKNOBWAHOTO TANO.

NPEANA3HU MEPKH

1. He ce onuTBaiiTe fa crepuansmpare.

2. He nocraBssiTe B OBTOKNAB.

3. Jlewata He TpsbBO AO Ce M3NArA HO HUKAKBM
PO3TBOPY, PO3AWMYHM OT OBMYAHO M3MON3BAHMTE
WHTPAOKYNOPHU  MPWTOLMOHHW  pa3TBOpW  (Hanp.
M30TOHMYEH BSS,

du3vnonoruueH  pasTeop,

BMCKO3HOENACTUYEH U Ap.).

4. C newata Tpsibea ga ce bopasu BHUMaATENHo. He
TPSI6BA 4a Ce NPABAT OMUTY A0 CE NPOMEHS! UM PeXxe
HSKOS! YOICT OT NIeWaTd UM AQ Ce NPUAATA HEHyXeH
HATUCK C OCpr I'Ipe,quT Bpry ONTUYHATA YACT HA
newata.

5. He ocrtaBgitTe fewata Jd W3CbXBO HA  Bb3gYX.
Mo Bpeme Ha onepauus newata TpaGea Aa ce
CbXpaHsiBa B cTepuneH BSS pasteop.

6. [bAroCpoYHMAT eGeKT HA NeLaTa He e OnpeseneH.
Eto 30wo nekapuTe TpiGBA A NPOLBLMKAT PELOBHO
[0 HOONIOZOBAT MOCTONEPATMBHO NALMEHTUTE C
UMNNAHTW.

7. Be3onacHoCTTa W ePeKTMBHOCTTA HO NewaTta He
€ YCTOHOBEHO MpU MOUMEHTU CbC: HECTaBUIHA
pedpaKTMBHA eHo oT

rpewka Ha ouure,

KEpPATOKOHYC, WMCTOPUS 30 KAMHWYHM MPU3HOLM
HO WMPUT/YBENT, CUHEXMS, CMHAPOM HA MUIMEHTHA
AMCTIEPCHS, MCEBAO EKCPONMALINS, UHCYTNH-30BUCUM
Anaber unM  AnabeTHa  PeTUHOMATUS, MCTOpMS
30 MPeAXoAHa OYHa  onepauus, BKMIOYUTENHO

pedPAKTUBHA OMepaLns HO POrOBULATA.
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8. MMNNaHTMpaHeTO Ha flewaTa Moxe Ad [oBefde [0
HOMQNSBAHE MBTHOCTTA HO EHJOTENHNUTE KNETKN Ha
POroBMLATAL.

9. Makap 4e B MTEpATYpATA UMA AOKNAABAHM FOOPU
pedpaKTUBHW pe3ynTaTu 3a u3noneaxeto Ha ICL
kato gombnnutenHn I0L B oun ¢ myntudokanku 10L,
OMTUYHUTE B3OMMOZENCTBUS MEXLY Te3n ABe nely

HAMAT NbJHA OLEeHKA.

U3YNCNEHNE
OPA3MEPSIBAHE

M3uncnsiBaHeTo HA cunaTa u pasmepa Ha newata

HA CUNATA HA JIEWATA U

TpsIBBA AA Ce HAMPOBK OT XMPYPIa, KATO CE U3MOs3Bd
STAAR codryepa 3a m3umucnenme OCOS. U3nonssaneto
HO codTyepa Moxe [Ad MPEOTBPATH FPEWKN Mpu
WM34YMCNEHMETO, KOUTO MOTaT AG AOBEACT A0 BTOPUYHA
onepauus  mopagu  pedpakTMBHM  Npobnemu,
NPeKOMEPHO M3BMBAHE, POTALMS HA NeLATd, eNeBaums
Ha IOP cnpsimo m3xogHoTo HUBO U Ap. Mo Bpeme Ha
usnuteaHe Ha FDA Ha CAL 3a ICM/TICM, 30 ma ce
onpegeny obuws guametsbp Ha ICL, ca 6rnm 3non3saHu
metogute ,0T 610 go 6s10” u ACD (o1 porosuyHus
€HA0TeN [0 MPEHATA YACT HA KAMCYNATa HA NewaTa).
VIMa Hsikon LOKNaAM, MPesnoaaralyy, Ye U3MepBaHUSTA
,0T 610 0 650" He CbOTBETCTBAT HA U3MEPBAHUSTA OT
CYNIKyC A0 cynKyc. HeoTRaBHAWHM Ny6AMKALMM NOKA3BAT,
Ye HOBM OBPU3HM TEXHOMOTMM MOTAT AC MPEfOCTOBAT
ONTUMQHA BU3YQNMU3ALMS U U3MEPBAHE HO BETPEOYHUTE
pasmepu,

M3MON3BAHN  NpPU  UMNNOHTUPOHETO  HA

¢(]KVIHHVI BbTPEOYHN Newn.

CbOBPAXEHHS 3A NICEBJODAKUYHU 04U

M3uncneHneTo Ha ONMTMYHATG CUNa B HCGBAO¢GKMHHO

OKO € CblyoTO KATO TOBO BbB QOKMYHO OKO;
n3umncnerueto 3a pasmepa Ha ICL obaye ce pasnmuasa
Mo TOBQ, Ye AbAOOYMHATA HO MpesHata kamepa (Te.
,peantata ACDY), kosTo ce BbBexaq, Tpsbea Aa Hvae
WM GOKMYHOTO AbN6GOYMHA HO MPeAHATd  Kamepd,
M3MEPEHa Mpeau MMMNGHTUPAHETO HA BBTPEOYHATA
newa, nnv TpsIBBA 44 Ce KOPUMMPA 30 PA3AKKATA MEXAY
daknyHoTO 1 ncegodakiMuHOTO oKo. Hanpumep, 3a aa
ce usuncam peanHata ACD B nceBgodaknyHoTO 0Ko, ca
NPENoPbYaHN CNEAHATE KOPEKLUMM HO PA3CTOSHUETO
OT POTOBUYHWSI EHAOTEN [O MPEAHATA MOBBbPXHOCT HA
BLTPEOYHATA flewa:
o /3MepBaHMS C ONMTUYHO KOXEpEHTHA ToMorpadus:
usBagete 1.5 mm;
o M3mepBaHMs ¢ onTMyHa  GuoMeTpus:  M3BOAETE
1.2 mm.*
o M3mepBanus  Scheimpflug: u3non3saiite peantoto
ACD = posctosiHue Mexay €eHEoTena W CpegHata

PABHUHA Ha Mpmca.®

NOArOTOBKA HA JIELLIATA

YBepeTe ce, 4e TeYHOCTTA M3MbABA NOHE 2/3 0T $NaKoHa.
TepmodopmoBaHaTta Tabna 1 dnakoHa Tpsbea fa ce
OTBOPAT B CTEPWUNHO none. 3orw|u1eTe KOHTPONHNA HOMEP
B OMepaTUBHUS LOKNOA, 30 4G MOXE Ad Ce MPOCAeau.
OtcTpaHeTte anymunHMeBata kanayka u cronepa. Karo
W3MON3BATE NIOHXEPA C MOPECT BPb, M3BAAETE NIEWATA
ot dnakoHa. Jlewara He TpsBBA O Ce OCTABS B Cyxa

cpena (Bb3ayx) 30 NoBeYe OT e4HA MUHYTA.

BHUMAHHME: He w3non3saite, ko ONAKOBKATA €

éuna OTBAPSAHA UK e NoBpeAeHa.

BHUMAHME: He octaBsitte newata Ad M3CbXBA

CNefl U3BAXKAAHETO 1 OT CTbKNEHNS ¢HGKOH.

MPUIOXEHHUE W HHCTPYKLIWK 3A YIIOTPEBA
EVOIEVO+ICL
CaMO  OT  XWPYP,

BUCOKOKBANMOUUMPAH B HEOOXOAMMATA  XMPYPTAYHA

MmnnaHTMpaHeTo  Ha Tpsibea

4O Ce W3BbPLBA Kouto e
TexHnKka. 3a umnnaxtuponero Ha EVOIEVO+ICL ce
MPenopbYBA CIEAHATA MPOLEAYPA.

MauneHTLTTPS6BA 40 CE MOATOTBM 30 ONEPALNS CbINACHO
CTOHZOPTHATO omepaTueHa npouedypa. Otbeneskerte
xenaHata oc (LUEMEBA oc) 30 nogpaBHsiBaHE Ha
EVO[EVO+ TICL. TpsibBa AQ Ce M3MOA3BA YMCT TyHeNeH
pa3pes Ha CKAepaTa uav PoroBMLaTa ot 3.5 mm uam no-
MOIKO, OCNEABAH OT HAMbABAHE HA MPEAHATA U 304HATA
KOMepa C MOAXOASLY BMCKO3HOENACTAYEH pPa3TBOP.
Cneg ToBO fewata ce CrbBa, KATO Ce M3non3ea
MICROSTAAR® unxekTtop MSI-PF unu MSI-TF ¢ natpoH
SFC-45 wnm cuctema 30 pgoctasgHe lioli-24™ n ce
WHXEKTUPA B MpepHaTa kamepa. Mongs, Hanpasete
CMPOBKA C JIMCTOBKATA 30 MPOAYKTC, MPEAOCTABEHA
3064HO C WHXEKTOPd, 30 WHCTPYKUMM  OTHOCHO
NPUBUNHOTO 30PEXACHE U WHXKEKTUPaHe Ha newata
¢ uHxXekunoHHata cuctema MICROSTAAR wmnm cbe
30peXAaMs BOZOY HA  CMCTEMATA 30 JOCTOBSHE
lioli-24™. YBepete ce B MpaBMAHATA OpUEHTALMS HO
NewaTa M Ye newata He e obbpHata. Ako 3eHuuaTta
OCTOHe [OCTATBYHO PO3WMPEHd, newata TpsbBea
A0 e pobpe LEHTPUPAHA M MO3WNUMOHMPAHA MOJ
MpUCa Mpes  ecTecTBEHATd fiewd HA  GaKuyHuS
NAUMEHT UAM WMMAGHTMPOHATA BBTPEOUHO feld Ha
nceBAOGUKMYHNS MOLMEHT, TAKA Ye MOANOXKUTE A
ca B cynkyca. [poBepete AanM MAPKUPOBKUTE 3d
nogpasHssare Ha EVO|EVO+TICL ca B Heobxognmata
oc (LEJTEBA oc) cnopes BuarpamaTa 30 opueHTauus
Ha wmmnaaHta  (IOD). [lbaHOTO  OTCTPOHSIBOHE  Ha
BMCKO3HOENACTUYHMS Tpsibea

marepuan aa  ce

W3BbPLWM Mpean okoTo Ad ce 3aTeopy (6e3 wesoBe).

OTTyk HOTOTBK onepauusTa MoXe AO  MPOABMKN

Mpouesypa HA  Xupypra.

Cﬂeﬂ,OI’Iep(]TMBHOTO MeAWLMHCKO TpKXa 3a NnauneHTa

cnopef  CTAHAAPTHATA

TPSI6BA ChILYO AC CNEABA CTAHAAPTHATA MPOLeAypd Ha

XMpypra.
NPEAYNPEXAEHUS

1. MpoBepeTe eTMKETA HA OMAKOBKATA HA JEwWaTd 3d
NPOBUIHWS MOAEN U CUAQI.

2. OTBOpETE ONAKOBKATA, 30 A0 CE YBEPUTE B CUAATA HA
AMONTBPA HA NewaTa.

3. XBaHeTe flewaTa 3a xanTuyHata Yact. He xsalanTe
onTMKaTA ¢ opuenc M HUKOra He [OKOCBAWTE
LEHTbPO HO OMTUKATO, CRef KATO JlewaTda e
MOCTOBEHA B OKOTO.

4. OT CbleCTBEHO 3HAUYEHWE € MbIHOTO OTCTPAHSBAHE
HO  BMCKO3HOENOCTWYHMS MATEPUAN OT  OKOTO
cnefl 30BbPLWBAHE HA XMPYPrUYHATO MPOLEeAypa.
STAAR Surgical npenopbysa 2% XvAPOKCUMPONWA
metunuenynosa (HPMC) ¢ Hucko MonekynsipHo Termno
WK gucnepcue, 0dTaNMONOTMYHO BUCKO30EAACTUYHO
XMPYPIUYECKO U3[ENNE C HUCHK BUCKO3NTET.

5. STAAR Surgical npenopbyBa  ga  ce
sbeexaala cuctema MICROSTAAR® MSI-PF uam

MSI-TF ¢ natpoH SFC-45 nunun cuctema 3a focTaBsHe

u3non3ea

lioli-24™ 30 BbBEXAAHETO HO JEWATA B CrbHATO

NONOXeHue.

3ABENIEXKA: OcHoBHuar

marepuan, M3NON3BAH MO Bpeme HA KANHWUYHOTO

BNCKO30€eN1acTuyeH

m3nuteaHe Ha FDA B CAL, e 6un 2% npenapar
HO  XMAPOKCUMPOMUA  METWUALENYN03a C  HUCKO

MONEKYNAPHO Terno.

NOKNAIBAHE HA HEXXEJIAHH CbbUTHS

Hexenanure peakunmn u/nan MOTEHLWANHO
30CTPOLICBALMTE 3PEHUETO YCNOXKHEHMS, KOUTO MOXE
OCHOBQTESIHO AC Ce CYMTAT 30 CBBP3AHW C JewaTa,
Tps6Ba He306aBHO Aa ce goknaasat Ha STAAR Surgical.
Tazu uHbopMaLMs ce U3UCKBA OT XMPYpP3uTe, 3d A4a Ce
LOKYMEHTUPAT NOTEHLMANHUTE FBATOCPOUHM edeKTH Ha

umnnantupanute EVOIEVO+ ICL.

KAK CE JOCTABS

EVOIEVO+ ICL ce npeaocTaBs CTepUAHG M HEMMPOTreHHd
B 3aMeyaTaH ¢nakoH, cbabpxaly BSS. ®nakoHvT e
30MeYaTaH B CTEPUIHA  TepMOGOPMOBAHA  Tabna,
MOCTABEHA B KYTHSI C €TUKETU 1 MPOAYKTOBA MHGOPMALMS.
CTepunHoCTTa € NOACUTYPEHA AO M3TUYAHETO HO CPOKU
HO TOAHOCT, YKO3GH HO €TUKETA HO OMAKOBKATO, OKO

7067070 M GNAKOHBT He AA NPOBUT UM MOBPEAEHM.



EVOIEVO+ICL e crepunusmpana ¢ nopa. MHcTpykumm 30 Kaprata Ha naumenta: B
usnocTHaTa onakoska uma Kapra Ha nauuenta. Tasn kapta Tpabea aa ce fafe Ha
NALWEHTA, 30 40 8 HOCK KOTO MOCTOSIHEH AOKYMEHT 30 MMMAQGHTA U A0 § NOKA3BA HO

BCeKMn Od)T(]J'IMOJ'IOI', C KOroto ce cpeiia B 6bAeLL|,e.

CPOKHATOHOCT

CpOKbT HO TOAHOCT HO ONOKOBKATA HA WM3feNMeto € CPOKbT HA TOAHOCT Ha
crepunusaumaTa. |/|3,qen|/|eTo He Tpﬂ650 [0 Ce U3non3ea cnep yKasaHua CPOK HA rogHOCT

HQ cTepunmsauuara.

NOJNTHKA 3A BPBLIAHE HA STAAR EVO|EVO+ ICL
Cebpiete ce cbe STAAR Surgical. EVOIEVO+ ICL tpabsa aa ce BbpHe cyxa. He ce

ONUTBANTE AA PEXUAPATUPATE TA3M Neld.

TAPAHLIUS1 U OTPAHMYABAHE HA OTTOBOPHOCTTA

STAAR Surgical rapaHTMpa, Ye 30 HANPABATA HA TO3M MPOAYKT € MONOXEHA PA3yMHa
rpwka. STAAR Surgical He HOcM OTTOBOPHOCT 30 BCSKA CAIYYOMHA WAM NOCNEABALLA
30Fy60, noape,qa nnn pG3XO,£|VI, KOWUTO Bb3HUKBAT I'Ip‘FIKO nnn HeI'IpFIKO OT U3NON3BAHETO
Ha T031 NPoAYKT. [lo CTeneHTa, No3BoNEHA OT 30KOHA, U3K/IOYUTENHATA OTFOBOPHOCT Ha
STAAR Surgical 30 Bcska v Bcuuku npuumkm otHocHo EVOIEVO+ ICL ce orpanmyasa go
3amanata Ha EVOIEVO+ ICL, kosiTo ce Bpba Ha STAAR Surgical v Te yctanosssar, ye
e fedekTHa. Tasu rapaHLms 30MeCTBA U U3KMIOYBA BCUYKM JPYTY TAPAHLNM, KOUTO He
CQ M3PUYHO CMIOMEHATH TYK, B€3 3HaYEHMe AAM CA MPEKN UK KOCBEHW MO CUNATA HO
30KOHO MAM N0 APYT HOYMH, BKNKOYUTENHO, HO HE CAMO, UM BCSIKA MPOJBAEMOCT UK

roAHoCT 3 ynotpeba.

CbXPAHEHUE

CbxpaHsiBaiTe newwaTa Ha CTanHA/aM61eHTHA TeMMepaTypa.

BHUMAHME:

« He noctaggitte newata B aBTOKNAB. He CbXPOHSBATe NPY TeMMNePaTypK, NO-BUCOKY
ot 40°C. He 3ampassiBaite. AKO TeMNepaTYPHUTE M3WUCKBOHWS HE CO CMO3€EHM,
BbpHeTe newjata Ha STAAR Surgical.

+ EVOIEVO+ICL Ha STAARSurgical M egHOKpaTHWTE QKCECOOPM €O NAKETUPAHM
W CTEPUIN3MPOHM CAMO 30 eJHOKPaTHA ynoTpeba. [louncTBaHe, PeMOHT u/unm
MOBTOPHO CTEPUAN3ALNS HE CO MPUNOKUAMM 30 Te3n u3genusi. AKo HsKoe OT Tesu
WN3[eNVs Ce U3M0N3BA NOBTOPHO Cef MOYMCTBAHE, PEMOHT, MHOTO BEPOSITHO € TO Ad €

30PpA3eHO 1 3apa3aTa MoXe fa NPUYNHK MH¢€KL|,MFI 1/vnv Bb3nanexme.
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Coéka EVO|EVO+ Visian TORIC Implantable
Collamer® (EVO|EVO+ TICL)

€%

NAVOD K POUZITi
INFORMACE O VYROBKU
Pfed provadénim prvniho klinického

zdkroku si v uplnosti prectéte tyto
informace o vyrobku. Vsichni lékafi musi
absolvovat certifikaéni program spole¢nosti
STAAR Surgical EVO|EVO+ TICL pro lékafe.
Specidlni pozornost se musi vénovat
metoddm vybéru velikosti za ucelem
uréeni celkového priméru EVO|EVO+ TICL.
Nespravnd velikost &oéky EVOI|EVO+TICL
muze vést

k mirnym az zdvaznym

nezadoucim pfihodam.

POPIS PROSTREDKU

EVOIEVO+ TICL je jednodilng ¢otka s konkdvni/konvexni
optickou zénou o priméru od 4,9 do 6,1 mm (v zavislosti
na modelu a dioptriich) a's centrdlnim otvorem v optické
z6né o praméru 0,36 mm nazyvanym KS-AquaPORT®.
Cotky se vyrabgji ve ¢tyfech celkovych priimérech: 12,
mm, 12,6 mm, 13,2 mm a 13,7 mm, aby vyhovovaly riznym
velikostem oka. Cotky Ize slozit a implantovat skrz incizi o
délce 3,5mm nebo mensi. Cotky jsouvyrobeny zvlastniho
vyvinutého polymeru absorbujictho ultrafialové (UV)
zéieni a obsahujiciho hydroxyetylmetakrylat (HEMA) a
praseci kolagen. 10% mez UV pro skupinu fakickych
nitroonich ¢ocek STAAR je:

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

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

Modely VTICMO & VTICM5
Tabulka 1
Nazev Modelu  Sféricka Cylindricka Celkovy Opticky Design
znacky znatky  plocha-  plocha-  primér primér haptiky
mohutnost mohutnost (mm)  (mm)
(D) (D)

-050az +0,5az 49az g

EOVisianICL VTICMOT21 450 4g0 %1 5 P[';;c;k‘;‘
-050az +05az 49az 4

EVOVsianICL VTICMOT26 159,59 %6 o4 Pé‘;:g
-050az +0,5az 490z 0

BOVisianICL VTICMOT32 350 460 B2 58 P(;‘;Z:g
-05az +0,5az 49az g

EWOVisianICL VTICMOT37 50 450 137 o8 P(L‘::Z
-05az +05az 500z 4

BVO*Visian ICL VIICMS 21 1,9 450 &1 g1 P;‘;Z:g
-050%  +050k 500 Plochd

BVO*VisianICLVTICMS 126 150 4g0 26 g P["‘;fk‘g
-050%  +050% 5002 Ploch¢

BOWVEGICLVICS 32 100" sep B2 gy e
-05az +05az 500z 4

BVO*Visian ICLVTICMS B 1,9 g0 7 g1 P(Lzztg

Celkovy primér

Okraj priméru
‘ optické asti
/. Znatky pre

vyrovnani
A osy

Prechod

od zakfivené
haptiky k desce
nozicky

Okraj Sklon okraje haptiky
haptiky
/—Okraj priméru
i opﬁcke’ Cahsti

CastA-A
Diagram VTICMO/VTICM5

INDIKACE

Cotka EVOIEVO+TICL je indikovana pro pouiti pfi

lécbé fakickou Cockou u dospélych ve véku 21-60 let a

pii 16¢bé pseudofakickou ¢ockou u pacientl ve véku 21

let nebo starsich:

+ Ke korekci/redukei krdtkozrakosti u pacientli v rozsahu
od -05 D do -20,0 D s astigmatismem 6,0 D nebo
mensim v roviné bryli.

o Pfi hloubce predni komory (ACD) méfené od
endotelu rohovky k predni strané pouzdra cocky

2,8 mm nebo vetsi.

PRINCIP FUNKCE

EVO[EVO+TICL je urtena k umisténi zcela v zadni
komore pfimo za duhovkou a pred prednim povrchem
bud' prirozené o¢ni ¢ocky u fakického pacienta, nebo

implantované  nitroocni Co¢ky u  pseudofakického

refrakéni prvek, ktery opticky snizuje nebo koriguje
krdtkozrakost s astigmatismem.
KONTRAINDIKACE

EVOIEVO+TICL je koniraindikovdna v piftomnosti

kterékoli z ndsledujicich situaci a/nebo chorob:

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

2. Nitroocni hypertenze v kterémkoliv oku.

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

4. Osoby mladsi 21 let.

5. Primdrni glaukom s otevi'enym nebo tzkym Ghlem.

6. Uzké Ghly predni komory (tj. mensi ne stuper Il
zjistény pfi gonioskopickém vysettent).

7. Téhotenstvi nebo kojeni.

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

9. Pacienti s tupozrakosti nebo slepotou v druhém oku.
10. Implantace ¢ocky do oka s hloubkou predni komory
(ACD) méfenou od endotelu rohovky k predni strané

pouzdra otky mensi nez 2,8 mm.

KOMPLIKACE A NEZADOUCI REAKCE

K nezadoucim reakcim a komplikacim zplsobenym
chirurgickym zakrokem a implantaci kterékoli z ¢ocek
EVO[EVO+TICL, nebo vzniklym po takovém zdkroku,
mohou mimo jiné patiit ndsledujici stavy: Hyféma,
nereaktivni pupila, blokdda pupily, doplikovd laserovéd
iridektomie, sekundarni glaukom, katarakta, nitroo¢ni
infekce, uveitida/iritida, odchlipeni sitnice, vitritida,
edém rohovky, makuldrni edém, dekompenzace
rohovky, nadmérnd/nedostatecnd korekce, vyznamné
osInéni a/nebo halo efekt (pfi fizeni v noci), hypopyon,
zvétSeny astigmatismus, zirdta nejlepsi korigované
zrakové ostrosti, rotace/decentrace/subluxace, zvySeni
nitroo¢niho tlaku ze vstupni hodnoty, ztrdta endotelovych
bunék rohovky, disperze pigmentu z duhovky, sekundarni
chirurgickd intervence k vyjmuti/vyméné/premisténi

Cocky, periferni predni synechie, synechie mezi duhovkou

a implantdtem, podrdzdéni spojivek, ztrdta sklivce.

UPOZORNENi

1. Nepokousejte se o sterilizaci prostfedku.

2. Nezpracovdvejte v autokldvu.

3. Cotky se nesmi vystavovat zadnym jinym roztokim,
nez které se béiné pouzivaji pro nitroo¢ni irigaci
(joko napf. izotonicky fyziologicky roztok, vyvazeny
fyziologicky roztok, viskoelasticky roztok atd.).

4. S Coctkami se musi manipulovat opatrné. Nikdy
se nepokousejte zménit tvar cocky nebo jeji Cast
ufiznout a na optickou ¢dst Cocky nadmérné netlacte
jakymkoliv ostrym pfedmétem.

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

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

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

operace oci véetné refrakéni operace rohovky.



8. Implantace ¢otky mlze vést ke snizeni hustoty
endotelovych bunék rohovky.

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

vyhodnocené.

VYPOCET VELIKOSTI A OPTICKE MOHUTNOSTI COCKY

Vypocet velikosti a optické mohutnosti Cocky musi
chirurg provadét pomoci vypocetniho softwaru OCOS
spolecnosti  STAAR.  Pouziti softwaru  potencialné
zabraruje chybdm ve vypoctech, které by mohly
vést k nutnosti sekundarni operace vzhledem k
nepredpokladané hodnoté  refrakce, nadmérnému
vyklenuti nebo rotaci ¢ocky, zvySeni nitrooéniho taku
(Intraocular pressure, I0P) ze vstupni hodnoty atd. Pfi
klinickém hodnoceni ICM/TICM Americké agentury
pro potraviny a léky (FDA) byly k urceni celkového
praméru ICL pouzity hodnoty od bélimy k bélimé a ACD
(od endotelu rohovky k predni ¢asti pouzdra cocky).
Nékteré zpravy naznaduiji, Ze méfeni rohovky od bélimy
k bélimé nejsou v korelaci s hodnotami od sulku k sulku.
Nejnovéjsi publikace uvadéji, ze nové zobrazovaci
technologie mohou poskytnout optimdlIni zobrazeni a
méfeni nitroo¢nich rozmérl pouzivanych pfi implantaci

nitroocni ¢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 (ij. ,skute¢nd hloubka predni komory"),

kterd je zaddna, by méla byt bud' fakickd hloubka

predni komory méfend pred implantaci nitroo¢ni ¢ocky,

nebo by se méla upravit podle rozdilu mezi fakickym a

pseudofakickym okem. Napfiklad pro vypocet skute¢né

hloubky pfedni komory u pseudofakického oka se

doporucuji nasledujici Gpravy vzddlenosti od endotelu

rohovky k anteriornimu povrchu nitroo¢ni ¢ocky:

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

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

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

prochdzejici sttedem duhovky.®

PRIPRAVA COCKY

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

(vzduchu) déle nez jednu minutu.

POZOR: Prostredek nepouzivejte, pokud je obal

otevieny nebo poskozeny.

POZOR: Po vyjmuti ze sklenéné lahvicky nenechte

¢ocku zaschnout.

ZAVEDENi A NAVOD K POUZITi
Implantaci EVOIEVO+ TICL smi provadét pouze chirurg,

ktery md velké zkusenosti s pozadovanou chirurgickou
technikou. P¥i implantaci EVO|EVO+TICL se doporutuje
pouzivat nize uvedeny postup.

Pacient musi byt pfipraven k zdkroku v souladu
se standardnimi operacnimi  postupy. Oznacte si
pozadovanou osu (CILOVOU osu) pro vyrovnani ¢ocky
EVO[EVO+TICL. Provedte tistou tunelovou incizi do
skléry nebo rohovky o délce 3,5 mm nebo kratsi. Poté
naplite pfedni i zadni komoru vhodnym viskoelastickym
roztokem. Cotka se poté pomoci injekforu MICROSTAAR®
MSI-PF nebo MSI-TF s kazetou SFC-45 anebo zavadéciho
systému lioli-24™ slozi a zavede se do predni komory.
Prectéte si piibalovou informaci dodavanou spolu s
injektorem, kde najdete pokyny tykajici se sprévného
nasazeni a zavedeni ¢ocky s pouzitim injekéniho systému
MICROSTAAR anebo si prectéte ndvod k nasazeni
zavadéciho systému lioli-24™. Zkontrolujte, Ze orientace
¢ocky je spravnd a ¢ocka neni obracend. Pokud zornice
zUstava dostatecné dilatovand, je nutno ¢ocku spravné
vycentrovat a umistit pod duhovku pfed pfirozenou
¢otku u fakického pacienta nebo implantovanou
nitrooCni ¢otku u pseudofakického pacienta; dchytné
plosky musi byt v sulku. Ovéfte, Ze vyrovndvaci znacky
totky EVO|EVO+TICL jsou v pozadované ose (CILOVA
osa) podle implanta¢niho orientacniho  diagramu
(Implantation Orientation Diagram, I0D). Pfed uzavienim
oka (bez steht) se musi veskery viskoelasticky materidl
odstranit. Od tohoto bodu mlze operace pokracovat
podle standardnich postupl chirurga. 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 spravné.

2. Ofeviete baleni a ovéite dioptrickou mohutnost
¢ocky.

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

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

5. Spole¢nost STAAR Surgical pro zavedeni ¢ocky ve
slozeném stavu doporucuje pouzit zavddéci systémy
MICROSTAAR® MSI-PF nebo MSI-TF s kazetou SFC-45

anebo zavadéci systém lioli-24™.

POZNAMKA: Pii Klinickém hodnoceni Americké
agentury pro potraviny a léky (FDA) se jako
roztok pouzivala 2%

(HPMC) o

primdrni  viskoelasticky

hydroxypropylmethylceluléza nizké
molekuldrni vaze.

HLASENi NEZADOUCICH PRIHOD

Nezadouci reakce a/nebo komplikace potencidlné
ohrozujici zrak, o kterych Ize predpokladat, ze souvisely
s Cockami, musi byt ihned hldSeny spole¢nosti
STAAR Surgical. Tyto informace poZadujeme od chirurgl
kvali dokumentaci potencidlnich dlouhodobych tcinkd

implantace EVO|EVO+ TICL.

JAK SE DODAVA

Cotka EVOIEVO+TICL se dodavd sterilni a apyrogenni
v tésné uzaviené lahvicce obsahujici vyvazeny
fyziologicky roztok. Lahvicka je v zapeceténém sterilnim
termoformovaném tdcku vlozeném do krabice s
oznatenim a s informacemi o vyrobku. Sterilita je
zajisténa do doby exspirace uvedené na stitku obalu,
pokud tacek a uzdvér lahvicky nejsou poruseny nebo
poskozeny. Cotka EVO|EVO+ TICL je sterilizovana parou.
Pokyny pro kartu pacienta: V kazdém baleni se dodéva
karta pacienta. Tuto kartu musite dét pacientovi, aby si
ji ulozil jako trvaly zéznam o implantdtu a ukdzal ji vsem
oftalmologim a optikim, jejichz péci v budoucnosti

vyhledd.
10



DATUM EXSPIRACE

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

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

ZARUKA A OMEZENi ODPOVEDNOSTI

Spolecnost STAAR Surgical zaru¢uije, Ze pfi vyrobé tohoto prostfedku byla vynalozena
primérend péce. Spolecnost STAAR Surgical nenese odpovédnost za jakékoliv ndhodné
nebo ndsledné skody, ztrdty nebo vydaje, které vzniknou pfimo nebo nepfimo pii

pouziti tohoto vyrobku. V rozsahu povoleném zdkonem bude vyhradni odpovédnost

rve

spoletnosti STAAR Surgical z jakychkoli piitin v souvislosti s EVO|EVO+ TICL omezena
na vyménu t&ch EVOIEVO+ TICL, které byly vraceny a které spole¢nost STAAR Surgical
shledala vadnymi. Tato zaruka se poskytuje namisto jakychkoli jinych zaruk a s

vyloucenim jakychkoliv jinych zdruk zde vyslovné neuvedenych, af jiz vyslovnych nebo

predpokladanych podle zakona nebo jinak, mimo jiné véetné predpokliddané zdruky
prodejnosti nebo zplisobilosti pro néjaky tcel.

SKLADOVANi
Uchovavejte ¢ocky pii pokojové teploté / teploté prostredi.

POZOR:

1.

Cotky nezpracovavejte v autoklavu. Neskladujte pii feplotach vyssich nez 40 °C.
Nezmrazujte. Pokud nebyly teplotni podminky dodrzeny, vrafte ¢ocky spolecnosti
STAAR Surgical.

Cotky EVOIEVO+TICL a jednordzové piislusenstvi spole¢nosti STAAR Surgical jsou
baleny a sterilizovény jen na jedno pousiti. Ciéténi, renovovani a/nebo resterilizace
nejsou u téchto prostiedkl povoleny. Pokud se kterykoli z téchto prostiedki po cisténi
nebo renovaci opakované pouzije, je velmi pravdépodobné, ze bude kontaminovany,
a kontaminace miize zplsobit infekci a/nebo zanét.
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EVO|EVO+ Visian TORIC Implantable
Collamer® linse (EVO|EVO+ TICL)

BRUGSANVISNING

PRODUKTINFORMATION

Denne produktinformation ber gennemlze-
ses fuldstaendigt for udforelse af det ferste
kliniske indgreb. Alle laeger skal gennemfore
certificeringsprogrammet til STAAR Surgical
EVO|EVO+ TICL for lzeger. Der lsegges szerlig
vaegt pad metodologier for sterrelsesbestem-
melse med henblik pa bestemmelse af den
samlede diameter for EVO|EVO+ TICL. For-
kert storrelse af EVO|EVO+ TICL kan fere fil
ugnskede hzendelser spaendende fra milde
til svaere.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

EVOIEVO+TICL har et linsedesign i ét stykke med en
konkav/konveks optikzone pd 4,9 til 61 mm diameter
(i henhold til model og dioptri) og et centralt hul pd&
0,36 mm diameter i synsfeltet betegnet KS-AquaPORT®.
Linsen fremstilles i fire forskellige diametre: 121, 12,6, 13,2
0g13,7 mm, sd den kanfilpasses forskellige gjenstarrelser.
Linserne kan foldes sammen og implanteres gennem en
incision pa 3,5mmellerderunder. Linserne erfremstillet af
et ejendomsbeskyttet polymer, der absorberer ultraviolet
(UV) stréling, indeholdende hydroxyethylmethacrylat
(HEMA) og porcint kollagen. 10 % UV cut-off for STAARs
fakisk intraokulaer linse (I0L)-gruppe er:

€%

« 377 nm for linse med den tyndeste midtertykkelse, -5,5
Dog

« 388 nm for linse med den tykkeste midtertykkelse, +10,0
D.

VTICMO- og VTICM5-modeller
Tabel 1

Varemzerke- Modelnavn Sferisk Cylindrisk Overordnet Optisk Haptisk
navn styrke  styrke  diameter diameter design

(D) (D) (mm) (mm)

EVOVisianICL VTICMO 121 ﬁ;;" +S§0m 121 4139,;' ;'23;
EVO Visian ICL VTICMO 126 ‘133" +?'§0m 126 4,;;| ,;lgjé
EVO Visian ICL VTICMO 132 2;3' +?§3” 132 ASST” ;';’3;
EVOVisianICL. VTICMO 137 ﬂé’é" +S§Jil B 4'59;' ;lgjé
EVO* Visian ICL VTICMS 121 (;f:)'l +3§3n 121 5’2,11” ;';’3;
EVO* Visian ICL VTICMS 126 353' +?§(;” 126 5’31“' ;'ﬁj;
EVO* Visian ICL VTICMS5 132 ﬂf;" +?’§JH 132 5,21n| ;:Zj;
EVO* Visian ICL VTICM5 137 353' +?§0m 7 5,§1m ;Ej’e

Samlet
diameter

Kant pé optisk
‘ diameter

Aksejuster
gsmaerker

Overgang fra
bpel haptisk ;
il fodplade Heeldning pé

haptisk kant
—Kant p& optisk

2y, diameter
N

Afsnit A- A

VTICMO/VTICMS — diagram

INDIKATIONER

EVOIEVO+TICL er indiceret fil anvendelse ved fakisk

gjenbehandling hos patienter i alderen 21-60 ar og

pseudofakisk gjenbehandling hos patienter i alderen 21

ar eller zeldre fil:

« Korrektion/reduktion af myopi hos patienter fra -0,5
D til -20,0 D med mindre end eller lig med 6,0 D
astigmatisme pa brilleglasplan.

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

linsekapsel.

FREMGANGSMADE

EVOEVO+ TICL er beregnet fil at blive placeret helt inde
i det bageste kammer, direkte bag iris og foran den
forreste overflade af enfen 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 med astigmatisme.

KONTRAINDIKATIONER

EVOIEVO+TICL er kontraindiceret ved filstedeveerelse

af én eller flere of felgende omsteendigheder og/eller

tilstande:

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

2. Okuleer hypertension i det ene af gjnene.

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

4. Personer under 21 dr.

5. Primaert dbenvinklet eller snaevervinklet glaukom.

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

7. Kvinder der er gravide eller ammer.

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

eller  praeeksisterende  gjensygdom,

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

10. Implantation of en linse i et gje med en
forkammerdybde (ACD), mdlt fra corneaendotelet til

den forreste linsekapsel, pd mindre end 2,8 mm.

KOMPLIKATIONER OG UONSKEDE REAKTIONER

Uenskede reaktioner og komplikationer pd grund
af eller som felge af kirurgi og implantation af en
EVOIEVO+ TICL kan omfatte, men er ikke begreenset til:
Hyfeemi, ikke-reagerende pupil, pupilblok, yderligere
YAG-iridotomi,  sekundaert  glaukom,  katarakt,
intraokulaer infektion, uveitis/iritis, retinalesning, vitritis,
corneagdem, makuleert edem, dekompenseret corneaq,
over-/underkorrektion,  kraftig  bleending  og/eller
haloer (ved natkersel), hypopion, @get astigmatisme,
nedsat bedste brillekorrigerede synsstyrke (BSCVA),
rotation/decentrering/subluksation, @get intraokuleert
tryk i forhold til baseline, corneaendotel-celletab,
pigmentpletter i iris, sekundaert kirurgisk indgreb for at
fierne/udskifte/omplacere linsen, perifer anterior syneki
(PAS), syneki af iris med implantat, konjunktival irritation,

tab af glaslegeme.

FORHOLDSREGLER

1. Forsag ikke at sterilisere.

2. Md ikke autoklaveres.

3. Linsen md ikke eksponeres for andre oplasninger end
de normalt anvendte intraokulaere skylleoplesninger
(feks. isofonisk saltvand, balanceret salfoplasning,
viskoelastisk oplesning osv.).

4. Linsen skal handteres forsigtigt. Der ber ikke gares
forseg pa at aendre faconen eller klippe i nogen del
af linsen eller at péfere linsens opfiske del unadigt
tryk med en skarp genstand.

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

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

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

inklusive refraktiv corneakirurgi.
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8. Implantation of en linse kan resultere i nedsat
cornea-endotelcelleteethed.

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

disse to linser ikke blevet fuldt ud vurderet.

BEREGNING AF LINSESTYRKE OG STORRELSESBE-
STEMMELSE

Beregning af linsens styrke og sterrelse skal foretages
af kirurgen vha. OCOS-beregningssoftwaren. Beregning
af linsens styrke og sterrelse skal foretages af kirurgen
vha. OCOS-beregningssoftwaren. Brug af softwaren kan
potentielt forhindre beregningsfejl, som kan resultere i
sekundzer operation pga. et uhensigtsmaessigt refrakfivt
resultat, for kraftig krumning, linserotation, aget IOP-tryki
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 il den forreste linsekapsel)
til ot bestemme den samlede diameter for ICL.
Noglerapporterantyder, athvid-til-hvid cornea-mélinger
ikke svarer til sulcus-fil-sulcus. Nylige publikationer
anferer, at nye billeddannelsesteknologier kan give
optimal visualisering og mdling af de intraokulaere
dimensioner, der er impliceret i implantation af en fakisk

infraokulzer linse.

OVERVEJELSER FOR PSEUDOFAKISKE QJNE
Beregningen af optisk styrke i et pseudofakisk gje er den
samme som for et fakisk gje. Beregningen for starrelsen
afICLadskiller sigimidlertid ved, at den forkammerdybde
(dvs. "segte ACD"), der indtastes, enten skal vaere den
fakiske forkammerdybde, der mdles fer implantation
af intraokuleer linse, eller skal justeres for differencen
mellem det fakiske og det pseudofakiske gje. For
eksempel, for at beregne den fakfiske forkammerdybde
(ACD) i det pseudofakiske gje anbefales felgende
justeringer af afstanden fra cornecendotelet til den
forreste intraokulzere linseoverflade:
« Mal opnéet ved optisk kohaerens tomografi: fratraek 1,5
mm.
« Ml opnéet ved optisk biometri: fratraek 1,2 mm.*
« Mal opnéet med Scheimpflug tfomografi: 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 kontrolnummeret pd
operationsrapporten af hensyn til sporbarhed. Fjern
aluminiumsheetten og stopperen. Tag linsen ud af
haetteglasset ved hjeelp af opsamlingspinden med
skumspids. Linsen ma ikke udsaettes for tarre omgivelser

(luft) i mere end ét minut.

FORSIGTIG: M4 ikke anvendes, hvis pakningen er

blevet dbnet eller beskadiget.

FORSIGTIG: Lad ikke linsen tarre, efter at den er
taget ud of haetteglasset.

ADMINISTRATION OG BRUGSVEJLEDNING

Implantation af en EVO[EVO+ TICL ber kun udferes af
en kirurg, som har stor faerdighed i den nedvendige
kirurgiske teknik. Felgende fremgangsmade anbefales
for implantation af EVOIEVO+ TICL.

Patienten klargeres til operation i henhold fil standard
operationspraksis. Afmaerk den enskede akse (MAL-
aksen) til justering af EVO|EVO+TICL. Der foretages
s@rincision i form af en scleral eller corneal tunnel pé
3,5 mm, eller derunder, efterfulgt of fyldning of 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 forkammeret. Lees venligst
produktindleegssedlen, som felger med injektoren, for
at & anvisninger i korrekt ladning og injektion af linsen
ved brug af MICROSTAAR injektionssystemet, eller
ladningsvejledningen fil lioli-24™ indferingssystemet.
Bekraeft korrekt orientering af linsen, og at linsen ikke er
inverteret. Hvis pupillen forbliver tilstraekkeligt dilateret,
skal linsen vaere korrekt centreret og placeret under iris
foran den naturlige linse hos en fakisk patient, eller den
implanterede intrackulaere linse hos en pseudofakisk
patient, sa fodpladerne er placeret i sulcus. Kontrollér,
at justeringsmaerkerne for EVO|EVO+ TICL befinder sig i
den pdkraevede akse (MAL-aksen) i overensstemmelse
med Implantation Orientation Diagram (10D, diagram
for implantationsretning). Det viskoelastiske materiale
skal fiernes fuldsteendigt, fer gjet lukkes (uden suturer).
Herefter kan operationen fortsaette i henhold til kirurgens
standardpraksis. Postoperativ pleje af patienten skal

ogsa falge kirurgens standardpraksis.

ADVARSLER

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

2. Abn pakningen for at bekrasfte linsens dioptriske
styrke.

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

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

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

indfere linsen i den foldede tilstand.

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

i USA, var et preparat bestdende aof 2%

sundhedsmyndigheders kliniske ~ forseg

hydroxypropylmetylcellulose med lav molekylevaegt.

RAPPORTERING AF UONSKEDE HANDELSER

Ugnskede reaktioner og/eller potentielt synstruende
komplikationer, som med rimelighed kan betragtes
som linserelaterede, skal gjeblikkeligt rapporteres
til STAAR Surgical. Kirurger bedes om at give disse
oplysninger med henblik pd dokumentation af potentielle

langsigtede virkninger af implantation af EVO|EVO+ TICL.

LEVERING
EVOIEVO+TICL leveres steril og ikke-pyrogen i
et forseglet heetteglas indeholdende balanceret

saltoplgsning. Heetteglasset er forseglet indeni en
steril termobakke, der er placeret i en aske med
etiketter og produktinformation. Sterilitet er sikret indtil
udlgbsdatoen, der er angivet pd pakningsetiketten, hvis
bakkens og haetteglassets forsegling ikke er perforeret
eller beskadiget. EVOIEVO+TICL er dampsteriliseret.
Instruktioner vedrarende patientkort: Der falger et
patientkort med enhedspakningen. Dette kort skal gives
til patienten, som skal beholde det som permanent
dokumentation om implantatet og denne skal forevise

kortet ved ethvert senere gjenlaegebeseg.
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UDLOBSDATO

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

RETURNERINGSPOLITIK FOR STAAR EVO|EVO+ TICL

Kontakt STAAR Surgical. EVO|EVO+ TICL skal returneres i ter filstand. Forseg ikke at
rehydrere linsen.

GARANTI OG ANSVARSBEGR/ANSNING

STAAR Surgical garanterer, at der er udvist rimelig omhu i forbindelse med fremstillingen
af dette produkt. STAAR Surgical er ikke ansvarlig for tilfeeldige eller falgemaessige tab,
skader eller udgifter, som direkte eller indirekte skyldes anvendelse af dette produkt.

det omfang, det er filladt ifelge loven, er STAAR Surgicals eneste erstatningspligt
forbindelse med EVO|EVO+TICL, uanset arsag, begraenset il erstatning af

EVOIEVO+TICL, som returneres til og vurderes at vaere defekt af STAAR Surgical.
Denne garanti treeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt
er fremsat heri, uanset om disse er udtrykkelige eller underforstdede i henhold il loven

eller pd anden made, inklusive, men ikke begraenset til underforstdet salgbarhed eller
brugsegnethed.

OPBEVARING
Linsen skal opbevares ved stuetemperatur/omgivende temperatur.

FORSIGTIG:

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

STAAR Surgical EVO[EVO+TICL og engangstilbeher er pakket og steriliseret
udelukkende tilengangsbrug. Dette udstyr kan ikke rengares, viderebehandles og/eller
re-steriliseres. Hvis udstyret blev genbrugt efter rengering og/eller viderebehandling,
ville det hgjst sandsynligt vaere kontamineret, og denne kontamination kunne resultere
i infektion og/eller inflammation.
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STAAR®
SURGICAL

| DE_

EVO|EVO+ Visian TORIC Implantable
Collamer® Linse (EVO|EVO+ TICL)

GEBRAUCHSANLEITUNG
PRODUKTINFORMATIONEN

€%

Diese Produktinformationen bitte voll-
standig durchlesen, bevor der erste
klinische Eingriff durchgefiihrt wird.

Alle Arzte miissen das Zertifikationsprogramm
von STAAR Surgical fiir die EVO|EVO+TICL
absolvieren. Dabei werden insbesondere
die Methoden zur GroBenbestimmung fiir
den Gesamtdurchmesser der EVO|EVO+ TICL
vermittelt. Eine EVO|EVO+TICL der fal-
schen GroBBe kann zu leichten bis schweren
unerwiinschten Ereignissen fiihren.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS
Die EVOIEVO* TICL hat ein einteiliges Linsendesign mit
einer konkaven/konvexen optischen Zone von 4,9 bis 61
mm Durchmesser (je nach Modell und Dioptrien) und
einem Mittelloch in der Optik von 0,36 mm Durchmesser,
das als KS-AquaPORT® bezeichnet wird. Die Linse
wird zur Anpassung an die jeweilige AugengroBe in
vier verschiedenen Gesamtdurchmessern gefertigt:
121 mm, 12,6 mm, 13,2 mm, 13,7 mm. Die Linsen lassen sich
falten und durch eine Inzision von 3,5 mm oder weniger
implantieren. Die Linsen sind aus einem firmeneigenen
Material aus  UV-absorbierendem  Polymer  mit
Hydroxyethylmethacrylat (HEMA) und Schweinekollagen
gefertigt. Die 10%igen UV-Kantenfilter fir die phaken I0L-
Linsen von STAAR betragen:
« 377 nm fiir die Linse mit der diinnsten Mittendicke,
-5,5dptund
« 388 nm fir die Linse mit der dicksten Mittendicke,
+10,0 dpt

Modelle VTICMO und VTICM5
Tabelle 1

Mark Modell  Spharischer Zylindrischer Gesamt Optik  Haptik
Name (dpf) Brechwert Durch- Durch- Design

(dpf) messer messer

(mm)  (mm)

- -05bis  +0,5 bis 121 49bis Flache
EVOVisian ICL VTICMO121 45 160 58  Platte
. -05bis  +05bis 126  49bis Flache
EVOVisianICL VIICMOT26 150 460 58 Platle
. -05bis  +0,5 bis 132 49bis Flache
EVOVisianICL VTICMO132 45 160 58  Platte
. -05bis  +0,5 bis 137  49bis Flache

EVO Visian ICL VTICMO 13.7 180 160 58  Platfe
. -05bis  +0,5bis 121 50bis Flache
BVO*Vision ICL VIICMS 21~ 1407 60 61 Platto
. -05bis  +05bis 126  50bis Flache

EVO* Visian ICL VTICM5 126 14 160 61  Plafte
. -05bis  +0,5 bis 132 50bis Flache
EVO*Visian ICLVTICMS B2 140 460 61 Plafte
. -0,5bis  +0,5 bis 137  50bis Flache
BVO*VisianICLVTICMS B7 140 460 61 Plate

Gesamtdurchmesser.

Optischer
! / Durchmesser Kante
— Markierung

\ fiir
A Achsenan-
‘;J passung
TT

D -

Ubergang von
gebogener
Haptik zur >
Fubplatte Steigung der
haptischen Kante
Optischer

27 Durchmesser Kante

422,

Abschnitt A - A

Schaubild zu VTICMO/VTICM5

INDIKATIONEN

Die EVOIEVO+TICL ist fir 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:

« Korrektur/Reduktion der Kurzsichtigkeit bei Patienten
mit Kurzsichtigkeit von -0,5 dpt bis -20,0 dpt und
Astigmatismus von hdchstens 6,0 dpt auf Brillenebene

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

vorderen Linsenkapsel

WIRKMECHANISMUS

Die EVOIEVO+ TICL ist fiir die vollstéindige Implantation
in die hintere Augenkammer direkt hinter die Iris und
entweder auf Oberflache der natiirlichen Linse eines
phaken Patienten oder derimplantierten Intraokularlinse
bei einem pseudophaken Patienfen vorgesehen. Bei
korrekter Positionierung fungiert die Linse als refraktives
Reduktion/Korrektur ~ der

Kurzsichtigkeit mit Astigmatismus.

Element zur optischen

KONTRAINDIKATIONEN

Die EVO[EVO+TICL ist bei folgenden Situationen und/

oder Zustanden kontraindiziert:

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

2. Okulare Hypertension in einem oder beiden Augen

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

4. Personen unter 21 Jahren

5. Primdres Offenwinkelglaukom oder Engwinkelglau-
kom

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

7. Schwangere oder stillende Frauen

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

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

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

KOMPLIKATIONEN UNERWUNSCHTE
NEBENWIRKUNGEN

ZudenunerwiinschtenNebenwirkungenundKomplikationen

UND

aufgrund von oder nach Operation und Implantation einer
EVOIEVO+TICL zahlen u. a.: Hyphéma, nicht reagierende
YAG-Iridotomie,
sekunddres Glaukom, Katarakt, intraokulare Infektion,

Pupille,  Pupillarblock,  zusdtzliche
Uveitis/Iritis, Netzhautablosung, Vitritis, Hornhautodem,
makulares  Odem, Hornhautdekompensation,  Uber-/
Unterkorrektur, signifikante Blendungsempfindlichkeit und/
oder Lichthdfe (beim ndchtlichen Autofahren), Hypopyon,
verstarkter Astigmatismus, Verlust der bestkorrigierten
Sehscharfe, Rotation/Dezentration/Subluxation, ~ Anstieg
des Augeninnendrucks gegenlber dem Ausgangszustand,
Zellverlust des Hornhautendothels, Pigmentdispersion
der Iris, sekunddrer operativer Eingriff fir Entfernung/
Ersatz/Repositionierung der Linse, periphere anteriore
Synechie (PAS), Synechie der Iris mit dem Implantaf,
Bindehautreizung, Glaskorperverlust.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Nicht sterilisieren.
2. Nicht autoklavieren.

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

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

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

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

7. Die Sicherheit und Wirksamkeit der Linse wurde bei
Patienten mit den folgenden Zustinden bisher nicht
ermittelt: instabiler Brechungsfehler in einem oder
beiden Augen, Keratokonus, klinische Anzeichen
einer lritis/Uveitis in der Anamnese, Synechie,

Pseudoexfoliation,

diabetische

Retinopathie, friihere Augenoperation einschlieBlich

Pigmentdispersionssyndrom,

insulinabhdngiger  Diabetes  oder

refraktiver Hornhautoperation in der Anamnese.
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8. Die Implantation einer Linse kann zu einer Abnahme
der Zelldichte des Hornhautendothels fiihren.

9. Zwar enthdlt die Fachliteratur Berichte iber gute
Ergebnisse zum Einsatz der ICL als ergdnzende
IOL bei Augen mit multifokaler I0L 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 GroBe der Linse
muss vom Chirurgen mithilfe der STAAR OCOS-
Berechnungssoftware durchgefihrt werden. Mit der
Software lassen sich potenzielle Berechnungsfehler
eventuell

vermeiden, die  Sekunddroperationen

aufgrund von ,refractive surprise’, UbermaBiger
Wolbung, Linsendrehung, Anstieg des Augeninnendrucks
gegenlber dem Ausgangszustand usw. zur Folge
haben kdnnen. Wahrend der US-amerikanischen FDA-
Studie zur ICM/TICM wurden das HornhautmalB ,von
weiB nach weiB" und die Vorderkammertiefe (ACD)
(vom Hornhautendothel bis zur vorderen Linsenkapsel)
zur Bestimmung des Gesamtdurchmessers der ICL
herangezogen. Einigen Berichten zufolge korreliert das
HornhautmaB von weil nach weil nicht mitdem MaB von
Sulcus zu Sulcus. Aktuelle Publikationen legen nahe, dass
neue bildgebende Verfahren eine optimale Darstellung
und Vermessung der intraokularen Abmessungen
bei der Implantation von Intraokularlinsen bei Phakie
ermdglichen kdnnen.

WAS BEI PSEUDOPHAKEN AUGEN ZU BEACHTEN IST

Brechkraft  bei
entspricht  der

Die Berechnung der opfischen

einem  pseudophaken  Auge
Brechkraftberechnung bei phaken Augen. Allerdings
unterscheidet sich die Berechnung fir die GroBe
der ICL dahingehend, dass die dafiir verwendete
tatsachliche  ACD)

entweder die vor Implantation der Intraokularlinse

Vorderkammertiefe (also  die

gemessene phake Vorderkammertiefe sein sollte
oder an die Differenz zwischen dem phaken und dem
pseudophaken Auge angepasst werden sollte. Zur
Berechnung der fatsdchlichen ACD beim pseudophaken
Auge werden folgende Anpassungen der Distanz
vom Hornhautendothel zur anterioren Oberfldche der
Intraokularlinse empfohlen:

« bei Messung mittels optischer Kohdrenztomografie:

1,5 mm subtrahieren

obei  Messung mittels  optischer  Biometrie:
1,2 mm subtrahieren®
o bei  Scheimpflug-Messung:  tatsdchliche ~ ACD

verwenden = Distanz zwischen Endothel und mittlerer
Irisebene®

VORBEREITUNG DER LINSE

Bestdtigen, dass das Flaschchen mindestens zu
2/3 mit Flussigkeit gefillt ist. Die tiefgezogene
Schale und das Flaschchen sind im sterilen Bereich
zu offnen. Die Kontrolinummer im Operationsbericht
einfragen, um eine Riickverfolgbarkeit zu ermdglichen.
Den Aluminiumdeckel und den Stopper abnehmen.
Die Linse mit dem Kolben mit Schaumstoffspitze aus
dem Flaschchen nehmen. Die Linse darf sich nicht
langer als eine Minute in einer trockenen Umgebung
(Luft) befinden.

ACHTUNG: Nicht verwenden, wenn die Packung
gedffnet oder beschadigt ist.

ACHTUNG: Die Linse nach der Entnahme aus dem
Glasflaschchen nicht trocknen lassen.

VERABREICHUNG UND GEBRAUCHSANLEITUNG

Die Implantation der EVO|EVO+TICL darf nur von
einem Chirurgen vorgenommen werden, der mit den
erforderlichen chirurgischen Techniken ~ausreichend
vertraut ist. Im Folgenden ist die empfohlene
Vorgehensweise zur Implantation der EVOIEVO+TICL
aufgefiihrt.

Der Patient wird wie tiblich auf die Operation vorbereitet.
Die gewiinschte Achse (ZIEL-Achse) fiir die Ausrichtung
der EVO|EVO+ TICL markieren. Es wird eine Tunnelinzision
der Leder- oder klaren Hornhaut von 3,5 mm oder
weniger verwendet. AnschlieBend werden vordere
und hinfere Augenkammer mit einem geeigneten
Viskoelastikum gefiillt. Dann wird die Linse mit einem
MICROSTAAR® Injekfor MSI-PF oder MSI-TF mit Kartusche
SFC-45 oder Implantationssystem lioli-24™ gefaltet und
in die vordere Augenkammer injizierf. Anweisungen
zum ordnungsgemdBen Laden und Injizieren der Linse
mit dem MICROSTAAR Injekfionssystem sind in der
Produktbeilage des Injektors oder der Ladeanleitung des
Implantationssystems lioli-24™ zu finden. Die korrekte
Ausrichtung der Linse sicherstellen und darauf achten,
dass die Linse nicht verkehrt herum positioniert ist. Bei
weiterhin ausreichend dilatierter Pupille die Linse gut
zentrieren und beim phaken Patienten unter der Iris und
vor der natirlichen Linse oder bei einem pseudophaken
Patienten unter der Iris und vor der implantierten
Intraokularlinse positionieren, sodass die FuBplatten im
Sulcus liegen. Bestdtigen, dass die Markierungen fiir
die Anpassung der EVO|EVO+TICL in der erforderlichen
Achse (ZIEL-Achse) entsprechend dem Implantations-
Ausrichtungsdiagramm  (Implantation  Orientation
Diagram, 10D) liegen. Vor dem (nahtlosen) Verschluss
des Auges muss das viskoelastische Material restlos
entfernt werden. An dieser Stelle wird die Operation
entsprechend der Ublichen Praxis des Chirurgen
fortgesetzt. Die postoperative medizinische Versorgung
des Patienten folgt ebenfalls der (blichen Praxis
des Chirurgen.

WARNHINWEISE

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

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

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

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

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

HINWEIS: Wdhrend der Us-
amerikanischen FDA-Studie wurde ein  2%iges
Hydroxypropylmethylcellulose-Praparat mit
niedrigem

Molekulargewicht  als  primdres

Viskoelastikum verwendet.

MELDUNG UNERWUNSCHTER EREIGNISSE

Unerwiinschte ~ Ereignisse und/oder potenziell das
bedrohende
verniinftigerweise als durch die Linse bedingt angesehen

Sehvermdgen Komplikationen,  die
werden konnen, missen STAAR Surgical unverziiglich
mitgeteilt werden. Um diese Informationen werden
die Chirurgen gebeten, damit potenzielle langfristige
Wirkungen nach Implantation einer EVO|EVO+TICL
dokumentiert werden kdnnen.

LIEFERFORM

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

Untersuchungen vorzeigen.
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VERFALLSDATUM

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

BESTIMMUNGEN ZUR RUCKGABE DER STAAR EVO|EVO+ TICL

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

GEWAHRLEISTUNG UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

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

LAGERUNG

Die Linse bei Raum-/Umgebungstemperatur lagern.

ACHTUNG:

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

+ Die EVO[EVO+TICL und Einwegzubehér von STAAR Surgical werden steril verpackt
geliefert und sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Diese Produkte kdnnen
nicht gereinigt, aufbereitet und/oder resterilisiert werden. Die Wiederverwendung
eines dieser Produkfe nach einer Reinigung/Aufbereitung fiihrt hdchstwahrscheinlich
zu einer Kontamination, die ihrerseits eine Infektion und/oder Entziindung hervorrufen
kann.

QUELLEN/BIBLIOGRAPHIE

1. Bylsma SS, Zalta AH, Foley E, Osher RH: Phakic Posterior Chamber
Intraocular ~ Llens  Pupillary ~ Block. ]  Cataract  Refract  Surg.
2002:28:2222-2228.

2. SandersDR:ActualandTheoretical RisksforVisual Lossfollowinguseofthelmplantable
Contact Lens for Moderate to high Myopia. | Cataract Refract Surg. 2003:29:1323-
1332.

3. Sanders DR, Vukich JA, Doney K, Gaston M: U.S. Food and Drug Administration Clinical
Trial of the Implantable Contact Lens, Moderate to High Myopia, Ophthalmology
2003: 110:255-266.

4. SandersDR:PostoperativeInflammationafterimplantationoftheImplantable Contact
Lens. Ophthalmology 2004:110:2335-41.

5. Edelhauser HF, Sanders DR, Azar R, Lamielle H: Corneal endothelial
assessment after ICL implantation. | Cataract Refract  Surg  2004:
30:576-583.

6. Sanders DR, Doney K, Pico M: U.S Food and Drug Administration Clinical Trial of the
Implantable Collamer Lens for Moderate to High Myopia, Three-Year Follow-up.
Ophthalmology 2004:111:1683-1692.

7. Lege BAM, Haigis W, Neuhann TF, Bauer MH: Age-Related Behavior of Posterior
Chamber Lenses in Myopic Phakic Eyes During Accommodation Measured By
Anterior Segment Partial Coherence Interferometry. ] Cataract Refract Surg.
2006:32:999-1006.

8. Sanders DR: Matched Population Comparison of the Visian Implantable
Collamer Lens and Standard Lasik for Myopia of -3.00 to -7.88 Diopters.
) Refract Surg. 2007:23:537-553.

9. Sanders DR, Sarver EJ: Standardized Analyses of Correction of Astigmatism with the
Visian Toric phakic Implantable Collamer Lens. | Refract Surg. 2007:23:649-660.

10. Schallhorn S, Tanzer D, Sanders DR, Sanders ML: Randomized Prospective
Comparison of Visian Toric Implantable Collamer Lens and Conventional
Photorefractive  Keratectomy for Moderate fo High Myopic Astigmatism.
J Refract Surg. 2007:23:853-867.

11. Sanders DR, Schneider D, Martin R, Brown D, Dulaney D, Vukich ), Slade S, Schallhorn
S: Toric implantable Collamer Lens for Moderate to High Myopic Astigmatism.
Ophthalmology 2007:114:54-61.

12. Sanders DR: Anterior Sub-capsular Opacities and Cataracts 5 Years

after Surgery in the Visian Implantable Collamer Lens FDA Trial.
] Refract Surg 2008:24:566-570.
13. Sanders DR, Sanders ML: Comparison of the Toric Implantable

Collamer Lens and Custom Ablation
J Refract Surg. 2008:24:773-778.

14. Sanders DR, Bernitsky DA, Harton PJ, Rivera RP: The Visian Myopic Implantable
Collamer Lens Does Not Significantly Affect Axial Length Measurement With the 10L
Master. ] Refract Surg. 2008:24:957-959.

15. Chung Ty, Park SC, Lee MO, Ahn K, Chung ES: Changes in Iridocorneal Angle
structure and Trabecular Pigmentation With STAAR Implantable Collamer Lens
During 2 Years. ] Refract Surg. 2009:25:251-258.

16. Allan B, Argeles-Sabate |, Mamalis N: Endophthalmitis Rates after Implantation of
the Intraocular Collamer Lens; Survey of users between 1998 and 2006. | Cataract
Surg. 2009: 35:766-769.

17. Shimizu K, Kamiya K; Igarashi A, Shiratani T: Early Clinical outcomes of implantation

LASIK for Myopic Astigmatism.

of posterior chamber phakic intraocular lens with a central hole (Hole ICL) for

moderate fo high myopia. Br | Ophthalmol. 2012 Mar; 96 (3): 409-12. doi: 101136/
bjophthalmol- 2011-300148. Epub 2011 Jul 6.

18. Uozato H, Shimizu K, Kawamorita T, Ohmoto F. Modulation transfer

central  arfificial

Jul;249(7):1081-5.

intraocular ~ collamer  lens  with a
hole.  Graefes Arch  Clin  Exp  Ophthalmol. 20T
doi: 10.1007/500417-010-1602-8. Epub 2011 Jan 13.

19. Kawamorita T, Uozato H, Shimizu K. Fluid dynamics simulation of aqueous
humour in a posterior-chamber phakic infraocular lens with a central
perforation. Graefes Arch Clin Exp Ophthalmol. 2012  Jun;250(6):935-9.
doi: 101007/500417-011-1850-2. Epub 2011 Nov 1.

20. Shimizu K, Kamiya K, lgarashi A, Shiratani T. Intraindividual comparison of

function  of

visual performance after posterior chamber phakic intraocular lens with
and without a central hole implantation for moderate to high myopia.
Am | Ophthalmol. 2012 Sep;154(3):486-494.e1. doi: 10.1016/j.0j0.2012.04.001. Epub
2012 Jul 20.

21. Kamiya K. Visual performance after posterior chamber phakic intraocular lens
implantation for myopia. Expert Review of Ophthalmology Aug 2012, Vol. 7, No. 4:
299-301.

22. Alfonso JF, Lisa C, Ferndndez-Vega Cueto L, Belda-Salmerion L, Madrid-

D, Montes-Micé R:

a  posterior

Costa Clinical ~ outcomes after implantation  of

chamber  collagen  copolymer  phakic intraocular  lens
with a central hole for myopic correction. | Cataract Refract Surg.

2013: 39-915-921.

23. Higueras-Esteban A, Ortiz-Gomariz
C, Abad-Moéntes P, Fernandes
Pressure after Implantation of the Visian Implantable Collamer Lens
with CentraFLOW without Iridotomy. Am | Ophthalmol. 2013 Oct; 156 (4):
800-5. doi: 10.1016/;.1.0j0.2013.05.018. Epub 2013 Jul 20.

A, Gufiérrez-Ortega R, Villa-Collar

P, Gonzdlez-Meijome  JM:  Intraocular

19



24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31

32.

33.

Pérez-Vives C, Ferrer-Blasco T, Madrid-Costa D, Garcia-Ldzaro S,
Montés-Micd R. Optical quality comparison of conventional and hole-
visian implantable collamer lens at different degrees of decentering.
Am | Ophthalmol. 2013 Jul;156(1):69-76. e1. doi: 10.1016/].0j0.2013.01.030. Epub 2013
Mar 28.

Ferrer-Blasco T, Garcia-Ldzaro S, Belda-Salmerén L, Albarrdn-Diego C, Montés-
Micé R. Intra-eye Visual Function Comparison With and Without a Central Hole
Contact Lens-Based System: Potential Applications to ICL Design: [1] Journal of
Refractive Surgery29.10 (Oct 2013): 702-707.

Gonzalez-Lépez F, Bilbao-Calabuig R, Mompean B, de Rojas V, Luezas J, Djodeyre
MR, Beltrdn . Intraocular pressure during the early postoperative period affer 100
consecutive implantations of posterior chamber phakic intraocular lenses with a
central hole. | Cataract Refract Surg. 2013 Dec;39(12):1859-63.

Pérez-Vives C, Ferrer-Blasco T, Madrid-Costa D, Garcia-Lazaro S, Montés-Micé R.
Visual quality comparison of conventional and Hole-Visian implantable collamer
lens at different degrees of decentering. Br | Ophthalmol. 2014 Jan;98(1):59-64. doi:
10.1136/bjophthalmol-2013-303787. Epub 2013 Nov 18.

Huseynova T, Ozaki S, Ishizuka T, Mita M, Tomita M. Comparative
study of 2 types of implantable collamer lenses, 1 with and 1 without
a central artificial hole. Am | Ophthalmol. 2014 Jun;157(6):1136-43.
doi: 10.1016/}.0j0.2014.01.032. Epub 2014 Feb 4.
Dominguez-Vincent A, Ferrer-Blasco T, Pérez-Vives
], Montés-Mico R. Optical
copolymer  posterior  chamber  phakic
] Cataract Refract Surg. 2015; 41:1268-1278.

Lisa C, Naveiras M, Alfonso-Bartolozzi
Mico
intraocular lens with a central hole to correct myopia: One-year follow-up.
] Cataract Refract Surg. 2015: 41(6):1153-1159.

Kamiya K, Shimizu K, Ando W, Igarashi A, lijima K, Koh A. Comparison of

C, Esteve-Taboada
quality comparison between 2 collagen
intraocular ~ lens  designs.
B, Belda-Salmerén L, Montés-

R, Alfonso JF, Posterior chamber collagen copolymer phakic

vault after implantation of posterior chamber phakic intraocular lens
with and without a central hole. ] Cataract Refract Surg. 2015 Jan;41(1):
67-72. doi: 101016/} jcrs.2014.11.011.

Muzyka-Wozniak M, Ogar A. Anterior chamber depth and iris and lens position
before and after phacoemulsification in eyes with a short or long axial length. |
Cataract Refract Surg. 2016;42(4):563-568.

Duncker Gl, Sasse AC, Duncker T. A prospective pilot study using
a low power piggy-back toric implantable  Collamer lens to
correct residual  refractive error after  multifocal  10L  implantation.

Clin Ophthalmol. 2019;13:1689-1702

pee]

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau
Schweiz
Tel: +(41) 32 332 8888

QS

0344

SYMBOLVERZEICHNIS

| STERILE | ! | Mit Dampf sterilisiert

wE> @ @ @

edfu.staar.com
+4132 33288 88

40°C

(=]
3

n
=~
3

N O ff g

LED

N
m

@ EE

Nicht wiederverwenden

Nicht resterilisieren

Nicht verwenden, wenn das
Sterilbarrierensystem des Produkts oder
seine Verpackung beschddigt sind

Achtung

Online-Gebrauchsanleitung beachten

Bei Raum-/Umgebungstemperatur
lagern. Nicht einfrieren. Nicht bei
Temperaturen iiber 40°C lagern

Seriennummer

Bestellnummer

Verfallsdatum

Dioptrien

Gesamtdurchmesser

Koérperdurchmesser
(Optischer Durchmesser)

Hersteller

Herstellungsdatum

CE-Konformitatskennzeichnung laut
Richtlinie des Europdischen Rates
93/42/EWG

Herstellungsland: USA

Medizinprodukt

Enthdlt biologisches Material
tierischen Ursprungs

Laut US-amerikanischem Bundesgesetz
darf dieses Produkt nur von einem Arzt
oder auf drztliche Verschreibung
verkauft werden

eDFU-0010/1 2021-01

20



STAAR®
SURGICAL

D

AAKTYAIOEIAHZ ¢akég EVO|EVO+ Visian
Implantable Collamer® (EVO|EVO+ TICL)

OAHrIIEXZ XPHZHZ

NAHPO®OPIEX POIONTOX

ENéy§te Tig mAnpodopieg auvtod Tou mpo-
6vto¢ TAAPWG TpPOTOU TMpPAyHATOTOL-
OETE TNV apXlkf oa¢ KAwikn emépfaon.
‘OMot ot tatpoi mpénel va OAOKANPWGOLV TO
TPOYPAHMHA TLOTOMOINONG LATPWV yld TOV
¢aké EVO|EVO+TICL tn¢ STAAR Surgical.
Aivetar Swaitepn mpoooxn ot pebodo-
Noyieg mpoodioplopod peyéBoug, yia Tov
nPocdLloplopd TnG cuvolikAg Stapétpou Tou
¢akob EVO|EVO+TICL. H xpAhon sodpalué-
vou peyé0oug pakob EVO|EVO+ TICL pnopsi
va npokalécel avermi®ipunta cupfdavra nov
Kupaivovral and Amag éwg Paplag popdpng.

MEPITPA®H ZYZKEYHZ

O EVOIEVO+TICL eivan évag ¢akdG HOVOKOPHATNS
oxedlaong, pe koln/kupti omtk {wvn dlapétpou
4,9 éwg 6,1 mm (avdhoya pe To povtého kau ) dlomtpia)
kat kevpikr} omr dlapétpou 0,36 mm 010 OMTIKG TUAUA
yvwoth wg KS-AquaPORT®. O dakdg kataokevdletal oe
Té00€pLG oLVONKEG dlapétpoug: 121, 12,6, 13,2, 13,7 mm,
wote va ebappolel oe dadopetikd peyéOn odBahpwv.
Ot dpakol pmopotv va avadimwBoy kat va epduTeuTtodv
dopéoov topAg 35 mm i pkpdtepng. O dpakol
kataokevdlovtal and éva TIVELUATIKA KATOXUPWUEVD
TohupepéG mou amoppodd Ty ureptwdn aktvoBolia
(UV), 1o onoio mepiéxet vdpofuaBulueBakpulikd (HEMA)
Kt xoipeto koMaydvo. Ta dpia anokomg pikoug KOpPatog
unepwdoug aktvoPohiag ato 10% Tng EKMOPMAG yia TNV
otkoyévela dakikwv evdodakwv g STAAR eivat:

+ 377 nm y1a Tov Gpakd pE TO UIKPOTEPO KEVIPIKG TAXOG,
-5,5D kat

+ 388 nm y1a. Tov $akd pe To peyahdTePO KeVIPIKG Tdxog,
+10,0 D.

€%

Movtéha VTICMO kat VTICM5

Nivaxag 1
Epropki Movtélo  Idapiké Kuhwdpurp Zuvohkr) Audiperpog Exediaopdg
ovopasia  ovopasia  1oxUC X0  ommkod ommkod  ammkod

(V) (D)  muiparog Tfparoq Tfjatog
(mm)  (mm)

EVO VisianICL VTICMO 121 'Olfg/é(‘)"c *0;56;“ 1] 4’%2"“ E:;ff;
EVO Visian ICL. VTICMO 126 'Ojfgf(;““ *0;56;“ 126 4’%2‘" E:{:E;
EVO Vision ICL_ VTICMO 132 'Ofg%"c *Ofsi)“’c 132 4'%;“" E:{:Z’
EVO Vision ICL_ VTICMO 137 'Of;(;"c *Ofsi)‘”c 17 4'%;“" E:{:f;
EVO* Visian ICL VTICM5 121 'ijg’c *Ofsi)‘”c 1] 5'06?“’9 E:;(‘ff;
EVO* Visian ICL VTICM5 126 'ij(‘)"c *Of"si)“’“ 16 5'06;“’9 E:;’:z’
EVO* Visian ICL VTICMS 132 'O_fjg’c *0456;“’“ 132 5'06?“’9 E:;’:fz’
EVO* Visian ICL VTICMS 137 '0_’154?‘)"( *0456;“‘ 17 5'062“’9 E:;’:Sf

SOVONK
didpetpog

Axpo dapétpon
I / OTTIKOD TUAMATOG
— il

\ evBuypdppio
A &fova

KXl’UI’] dikpou amtikod
THApaTog

—Akpo dapétpou
. OTTIko0 TUAPATOg

MetdBaon and
KAPTUAWTO
QTTIKS TUAUA
o€ TI\GKa
Pdang

Axpo
amntikoy
THApatog

TuAua A-A

Awdypappa VTICMO/VTICM5

ENAEIZEIX

0 ¢akdg EVOIEVO+TICL evdeikvutan yia xprion otn

Bepaneia dakkwv opBaludv acbeviv nhikiag 21-60

etwv kat otn Bepaneia Pevdodakikiv odBauwv nhiiag

21 eTwbv kaL Avw yia:

« Tn 060pbwaon/tn pelwon g powriog acbeviyv mov
kopaivetat and -0,5D éwg -200D pe actypatiopd
HikpdTepo 1 (00 e 6,0 D oo eninedo yuohiwv.

« Me BaBog mpdabiov Bahdpou (ACD, anterior chamber
depth) {oo 1 peyahdtepo and 2,8 mm, onwg petpdrat
and 1o vdobiNo Tou kepatoedol; éwg To TPGablo
TEPIPAKLO.

TPOMOX APATHE

0 ¢axdg EVOIEVO+ TICL npoopiletat va tonobetndei €§
olokMipou evtdg Tou omioBlov Bahdplou, akpPuwg miow
ang mv {pda kat Prpootd and v npdabia enddvea
€{te 10V KPLTTANOEBOUE Pakol evEg pakikod aoBevolg
glte 00 gudutevpévon evdodBANwoL dakod evig
Pevdodakikod aobevols. ‘Otav tonobetnbel owotd, o
dakdg Aetrovpyel wg SlaBhacTiké ototkelo, yia Ty omTiki
di6pBwon/peiwan TG powmiag pe aoTypaTopo.

ANTENAEIZEIZ

0 ¢axdg EVOIEVO+TICL avtevdeikvutal oe mepimwon

onolaodAmoTeE and TG MAPAKATW KATAOTACEL f/Kal

OuVONKes:

1. AoBeveic pe xaunMi/pn duooloyik mukvdtta
evdoBnhlakiv  KuTTdpwy  TOL  KePATOELOOUG,
duotpodia tov Fuchs i d\n maboloyia Tou
KePATOELDOUG.

2. OBl unéptaon oe onotovdnote 0pOAMG.

3. Onoloodnnote katappdktng otov uné enépfaon
0BANUO 1} pn) TPALHATIKGG KATAPPAKTNG aTOV dANO
odOah.

4. Atopa nhikiag kATw Twv 21 £Tav.

5. Mpuwronabéc yhadkwpa avorxtig 1 KAeloTg ywviag.

6. Khewt ywvia mpoabiov Bardpou (dnhadn pikpdtepn
ané Babpou Il dnwg tpoadilopiletal pe ywviookomikr
efétaan).

7. Kdnon fy Bnhaopdc.

8. TMohatepn 1y mpobndpyxovoa opBahpk ndbnon
ov Ba anékhete peteyxelpnuikn otk o§otnta 0,477
logMAR (20/60 katd Snellen) fj kahdtepn).

9. AcBeveic pe apfhlownia i tdAwon otov dMo
odOahpG.

10. Euditevon dakod oe odpBahps pe fdbog mpdabiov
Baldpov (anterior chamber depth, ACD), dnwg
petpdrat and to evdoBriio Tou kepatoedolE Ewg TV
npéadia kdya Tov dakol, Hikpdtepo and 2,8 mm.

EMINAOKEZ KAI ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIX

Ot avemBopnteg avidpdoelg Kal ot €MmmAoKEG oL
odehovial oe 1} epdavifovial peTd T XeEPOLPYIKA
enépPaon kat v epditevon onoovdinote  dakod
EVO[EVO+TICL evdéxetal va mepiapPdvouy, petadd
dMwy, kat ¢ €€Ac Ydaa, un avubpaotiky képn,
anokNeopSG g képng, mpdabetn pdotopr pe YAG,
devteponabéc yhadkwpa, katappdktng evdodBAdlua
Moipwén,  payoeditida/ipditda, anokdMnon  Tou
apdiBhnotpoetdod,  vahoewitda,  oidnua  ToL
kepatoedolg, oldnua  wypdg knAidag, avendpkela
avTppdmnong Tou kepatoedod; amd o evdobho,
unep- 1} vro-010pBwan, onuavtk aviavdkhaon f/kal
dhwg (umd ouvBrkeg vuxtepwiig 0diynang), uménuo,
aénon aotypatiopoy, anwhela péyiotg dopbuwpévng
pe yoahd omtkrig ofbtrag (BSCVA), atpodr/
anokévipwaon/vneédpbpnua, adénon  evéodBAtag
niieong (EOM) o€ oxéan pe v T avadopdg, anwiela
evOoBnMakwy KLTTApwy ToL Kepatoedole, dlaomopd
NG XPWOTIKAG amd T {pda, Gevteponadig Xeoupyikn
napépPaon yia adbaipean/avikatdotaon/aMMayn Béong
0L dakod, Tepidepikr pSabia ouvéxeta (PAS), auvéxela
g {pdag oto epditevpa, epeBopdg Tou emmedukdta,
anwheta LaAoEWBOHE TWHATOC,

MPOGYAASEIX

1. Mnv eniyelpeite anooteipwon.

2. Mnv anooTElpWVETE OE QUTOKAVOTO.

3. O dakdg dev Ba mpénel va ektiBetal oe onotodnnote
ddhupa, ektég and ta Slahdpata evdodBAiou
KATALOVIOPOU ToL xpnotponoodvial ouvibuwg (y.
wétovo ahatolxo Odhupa, pubpiopévo didhupa
BSS, §wdoehaatikd didhupa, KATL).

4. Oa mpénel va xelpileate pe mpoooyr) Tov dakd. Aev
ipénel va yivetat kapia mpoondBeia alayfig tou
oxAUato¢ 1 Komi¢ OMOLATIOTE TUALATOG TOU
dakod, kat dev pémet va edpappdletal akatdhnin
nieon oto omtkd TUAMA TOL dakold pe apnEd
QVTIKE(IEVO.

5. Mnv adroete Tov dakd va oteyvwoel atov aépa. O
dakdg Ba mpénet va puldooetat ot oteipo Sldhupa
BSS katd t S1dpketa TG XeLpovpyikig enéppaong.

6. H pakpoypdvia enidpacn tov dakod dev Exel
nipoadloplotel. Q¢ ek tobTOU, Ol laTPOl TPEMEL va
ouvexilouv va mapakolovBolv peteyxelpnTikd Toug
aoBeveic mov dépouy epdiTELHA, OE TAKTA XPOVIKA
dlaoThpaTa.

7. H aoddlea kar n anoteheopatkétnta Touv
dakod dev éxouv Tekunplwbel oe aobeveiq pe:
aotabéq dabhaotikd oddlua oe onolovdnnote
0pBANUS, KepaTOKWVO, LTTOPIKG KMVIKWY anpelwv

pditdac/payoeditidag,  ovvéxela, obvdpopo
daomopdg  xpwotkng,  Yevdoanodohidwan,
woovhvoefaptwpevo  dafitn 1 SaPniki

apdPAnotpoedondbela, 10TOPIKG TPONYOVUEVNG
opBalplatpikic  xelpoupywkng  emépPaacng,
ovpnepthapfavopévng me dtabhaotikng
Xelpoupykic enéuPaonc atov kepatoetdr.



8. H eudlrevon pakod unopel va mpokahéoel peiwon
NG TUKVETNTAG TwY KUTTdpwy Tou evdoBnhiov Tou
KePATOELDO0G.

9. Mapdu éxouv avadepBel kahd  dabhaotkd
anoteMéopata ot Piphoypadia yia xprion tou ICL
WG oupmAnpwpatkod evdodakod ae opBaluols pe
TOAETTIOKG €vOOdakG, ot omtikéG alnAerudpdoelg
petadh avtwv Twv dbo pakwv dev Exouv aflohoynDel
TMPWG.

YNOAOTIZMOZ IZXYOX ®AKOY KAI NPOxAIOPIZMOX
METEQOY2

0O unohoyiopeg g toxvog kat Tou peyéBoug tou dakod
Ba mpénel va mpaypaTOMOLETAL and TOV XELPOLPYS,
ME xpAon Ttou Noyopkold vmoloyopod OCOS 1ng
STAAR. H xprion tou Aoylopikol unopel va anotpéyet
odpdlpata unohoylopoy, T omola evdéxeTal va oV
w¢ anotéleopa TV Tpaypatonoinon  enakoloudbng
Xelpoupywki enéuPaong Myw onpavtikig dtabopds
peTad Tou TPOEYXEPNTKA TPoPAEMGpEVOL Kal TOL
peteyxelpnTikol SlaBhaotikod anoteNéoparog (refractive
surprise), urepPowkn kapmdAwon (vaulting), neplotpodny
00 dakod, aonon evdodpOdlwag mieong (EOM) oe
oxéon pe v T avadopds kAt Katd tm didpkea
dokprig Tou Opyaviapod Tpodipwy kat Pappdkwv (FDA)
Twv H.M.A. yiatoug ICM/TICM, n opt{évtia didpleTpog Tou
kepatoeldolg kat To fabog Tov mpdabiov Bahdpiou (and
10 £vO0BNAI0 ToL KEPATOEDOUG péXPL TNV TIPSabia kAa
00 dakol) xpnotpormouiBnkav yia Tov TPosdlopIops
G ouvohikig Slapétpov tov dakod ICL. Yndpyouv
kdmote¢ avadopég mou unodnhwvouv Ot i opldviia
didpeTpog Tov Kepatoeldolg dev ouoxetiletal e TN
pétpnon and Phedapikn oxiopn oe Phedapikr oxiopr.
Mpdodarteg dnuooteboelg Lmodeikviouy 6Tl oL VEEG
QMEKOVIOTIKEG  Texvohoyleq pmopel va  mpoadépouv
Béhtotn amewovion kat pétpnon Twv evoodOAAwY
dlaotdoewy mov epmiékovtal otny pdiTELDT DaKIKWY
€v00BANLWY dakwV.

ENIZHMANZEIZ IA WEYAOOAKIKOYZ 0OOAAMOYE

0O vrnooylopdg tng omtikAg Loxbog oe évav Peudodakikd

odBaluo eivat (610 e Tov LoNoyIoPS o€ évav dakikd

odpBalud. O vmohoyiopde, dpwe, Touv peyéBoug Tou ICL
dadépet yiatl 10 péyeBog tou Pdboug tov mPSablou

Baldpou (Bn\. to «npaypatiké ACDy) mou elodyetal Ba

ipénel va eivat (0o pe to PdBog Tou pakod Tpdabiou

Baldpou, petpnpévo mpwv and v euditeLon pakikod

evoodBANon dakot, i Ba mpénel va TPOCApOOTE

avdhoya pe Tt dadopd avdpesa otov Gakkd Kal
tov Yevdodakikd odpBalud.  Na mapddewpa, ya
va urohoytotel 10 Tpaypatkd Pdbog tov mpdabiou

Baldpov  (ACD) otov  Yevdodakik  opOahug,

OUVIOTWVTAL Ol TAPAKATW TIPOTAPHOYES TG AmdaTaaNg

ané 1o evdobriAo Tou kepatoedols péxpL Ty Tpdabia

emdavela Tov evdodpBAaMou dako:

« Metprioelg omtikig topoypadiag ouvoxng: adapéote
1,5 mm.

« Metprioel; omtikiig Plopetpiag: apapéote 1,2 mm.*

o Metprioelg  Scheimpflug:  xpnolonorjote 10
mpaypatikd Pabog tov mpdablov Bahdpov (ACD) =
anoaotaorn petadd tou evdobnhiou kat Tou emmédou ot
peodtnTa tng iptdag.®

MPOETOIMAZIATOY ®AKOY

BefawbBeite 6t n otdBpun Ttov uvypod mAnpwvel
ToLAdxLoTovTa 2/31ou drahidiov. O Beppooynuatiopévog
diokog kat 10 Pprakido Ba mpémel va avoiyovtal oto
oteipo medlo. Kataypddte tov aplBud eléyxouv o
éva TPOKTIKO  Eyxelpnong yla va dlatnproete v
vnhaowudtnta. Apapéote To kamdkt alovpviou kat o
Twpa. Xpnotonowvtag to épPolo pe adppwdeg dkpo,
adaipéate Tov dakd and 1o Pparidio. O dakdg dev Ba
npénet va extietal oe npd mepBdMov (aépag) ya
TEPLOTGTEPO ANG £va AemTo.

MPOXOXH: Mn xpnoloroteite edv n ouokevacia
éxeL avolytel 1} €xel vmootel {nuid.

MPOZOXH: Mnv adrvete tov dakd va oteyvwoel
HETA TV adaipear Tov and o yudhvo dLaiidio.

XOPHIHZH KAI OAHTIEZ XPHZH2

H epditevon tov dakod EVO[EVO+TICL Ba mpénet va
ETUXELPETAL LOVO AN XELPOUPYG e eEPETIKT kavdTnTa
oty anoutodpevn Xepovpylk Texvik. H mapakdtw
dladikasia cuviotdtat yia Ty epdiTteLon Tov dakod
EVO|EVO+ TICL.

0 aoBevi BampénelvanpoeTopAleTat Lo TN XEPOLPYIKI
enéppaon obpdwva pe v tomki enepPartiki dadikaoia.
Inpewote tov embuuntd dova (dSovag XTOXOZ)
yla v evbuypdppion tou EVOIEVO+TICL. Oa mpénel
va ypnotonoinBel wa kaBapd okhnpi i kepatikn,
XELPOLPYIKN Toun 3,5 mm 1 pikpdtepn yia ) dnpovpyia
onpayyag, akohovBobdpevn and mijpwan Tou Tpdabiou
kat tou omioBov Bahdpou pe katdMnho Ewdoehaotikd
VAKG. Katéry o Gakdg dmiveTalL xpnotponolwvTag évav
eyxutipa MICROSTAAR® MSI-PF 1 MSI-TF pe dootyya
SFC-45 1 obotnpa tornoBétnong lioli-24™ kau eyxéetat
otov mpéobio Bdhapo. Mapakaholpe oupPoulevBeite
10 £vBeT0 TOL TPOIOVTOG TIOL MAPEXETAL |LE TOV EYXLTHPA
yla 0dnyleg oxeTkd pe T owotr GSpTwan Kat éyxuan
ToU $akod XpPnOWWOTOWWVTAG CUOTNUA EYXLONG TNG
MICROSTAAR 1} Tov 0dnyd dSptwong Tou GLOTAPATOG
tonoBémong  lioli-24™.  EmaAnBedote tov  owotd
TPOOAVATONGHO ToL dakol Kat OTt dev Exel avaotpadel
0 ¢$akdg. Edv n kdpn mapapével apketd dieatahpévn,
0 ¢dakdq Ba mpémel va elval KaAG Kevipaplopévog kal
TonoBetnpévog kdtw amd Tty {pwa, prpootd and
Tov KPUOTANNOEWN dakd evog dakwod adbeviy 1 tov
epdutevpévo evdodakd evog Pevdodakikod aabevr,
wote ol mhdkeg Pdang va tonoBetnBolv otn Phedapiki
oxoph. BePawbeite ot ta onudda evBuypdppiang
tou EVOIEVO+TICL PBpiokoviar otov amamodpevo
afova (GSovag XTOX0Y), odpdwva pe 10 didypappa
npooavatodopol  euditevong (10D,  Implantation
Orientation Diagram). [Mpénet va mpaypatonownOel
mjpng adaipean tou wdoehaatikold LAkol mpwv and
N abykheton Tov opBahpod (xwpls pdupata). And avtd
10 onpeio, n enépPaon pnopel va ouvexioTel ooudwva pe
Vv TuTkr Sladikaatia Tov xelpoupyol. H pETEYXELPNTIKN
atpr dpoviida tov acbevolg Ba mpémel emiong va
akohouBe{ tv turik} Sladikacia Tov Xelpovpyou.

MPOEIAONOIHZEIX

1. ENéy€e tv etikéta g ouokevaaiag Tov akol yia To
OWOTO HOVTENO KL TN GWOTH LoYX0 TOL dakoO.

2. Avoifte ™ ouokevacia ya va emPeBawoete T
dlorrtpiki 1o\ Tou pakoo.

3. Na xewpileate tov dakd and 1o amtkd TpApa. Mnv
TUAVETE TO OMTIKG TUAUA pe MaPida kau pnv ayyilete
TOTE TO KEVIPO TOL OMTKOD TUAMATOG METd TNV
TonoBétnan tov dpakol péoa otov opBAAuE.

4. H mvjpng adaipeon tou wdoehaotikod bAikod and
T0v 0pOANUS HeTd v OAoKAPWEN TNG XELPOLPYIKAG
enépPaong eivat {wtikig onpasiag. H STAAR Surgical
ouviaTd ) Xprion vdpodumpornvlopeBulokuttapivig
(HPMC) 2% Bapoug 1
dlaomelpdpevon,  odpBadukod,  §wdoxelpovpykod

Xapnhod  popiakod
poidvTog, xapnhol wdoug.

5. H STAAR Surgical ouviotd ) xprjon MICROSTAAR®
MSI-PF 1} MSI-TF pe ovotipata tonoBétnang
dvolyywv SFC-45 1/ 10 olbotua TomoBétnang
lioli-24™ yia Tv elgaywyr Tov $akod o€ TTUXWHEVN
katdotaon.

IHMEIQZH: To
mov xpnotporotiBnke katd TV KAWIKK SOk

koplo  wdoehaoTikd  Lhikd

oL opyaviopod  Tpodluwv  kat  dapudkwy
(FDA)  wv  HIMA  Arav  mapaokebaoua
vdpodunpomnuropeBulokuttapivng 2% xaunhod

Hoplakol Bdpouc.

ANA®OPA ANEMIOYMHTQN ZYMBANTON

OtavemBopnTeg avidpdoelg i/kat ot SuvnTika amen TG
yla v épaon emmokég mou popel ebhoya va BewpnBel
ot oxetifovtal pe Tov Gakd TpEMEL va avadépovTat
apéowg otnv STAAR Surgical. Ou minpodopieg autég
{nrodvtal ané dhoug Toug XePoLpyoiG MPOKEHEVOL Vat
TekunPwOolV ot GuvnTikég pakponpoBeayeg emdpdoelg
NG epdiTevong Tou pakod EVOIEVO+ TICL.

TPOMOX AIAGEXHE

0 ¢akée EVOIEVO+TICL mapéyetal oteipog kat n
TUpETOYOvOG ot odbpayopévo GLaNidlo Tou TEpExEL
ddhupa BSS. To dahidlo eivar adpayiopévo péoa oe
oteipo  Beppooxnpatiopévo dioko kat TomoBetnpévo
OF KOUT, pe €TKETEG kat TAnpodopiec mpoidvtog. H
otelpdtnTa eivat dlaodahiopévn péxpt Ty nuepopnvia
Minc mov vrodekvOETAL OTNV ETIKETA TNG CLOKELATIA,
€dv n odpdyon Tou diokou kat Tou daldiov dev
éxouv dlatpnOel kau dev éxouv unootel {nud. O dakdg
EVOIEVO+TICL éxet amooteipwdel e atpd. Odnyieg
OXeETKA pe v kdpta aoBevodc Xt ouokevaoia
nepthapPdvetat pua kdpta aoBevoic. H kdpta avti 6a
ipénet va divetat atov aobevi, ya va v Gpurdset wg
HGVILLO UNTPWO TOU ERPUTEDBHATOG KAl VAL TNV ETUDEKVOEL
ot kABe emayyeluatia ppovtidag Twv paTIOV TOU
ETUOKETTETAL OTO MENNOV.
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HMEPOMHNIA AH=HX

H nuepopnvia Méng otn ovokevasia g ouokeurg eival n nuepopnvia Aféng g
otelpdtntag. H ovokeury dev mpémel va Xpnowpomoleital petd v mapéheuon g
uModEIKkVLOEVNG NUepopunviag MEng otelpdtntag.

NOAITIKH ENIZTPO®ON A GAKOYX EVO|EVO+ TICL tng STAAR
Emkowwvijote pe ) STAAR Surgical. O dakdg EVOIEVO+ TICL npénet va emotpédetat
OTEYVGG. MV ETUXELPHOETE VAL EMAVEVUDATWOETE TOV HAKG.

EITYHZH KAI NEPIOPIZMOZ EYOYNQN

H STAAR Surgical eyyudrat 6t éxet idBel ebhoyn dpovtida katd v mapaywyr autod
o0 Tpoidvtog. H STAAR Surgical dev Ba dépet kapia evBivn yia onoladinote Betikn
N anoBetikr anwhewq, {npia 1} dandvn mov pmopel va mpokOel dpeaa 1 éupeca and
m Xpnon auvtod tov mpoidvtog. 2tov Pabpd mov emtpémetan and ) vopobeoia, n
anoketotikr} euBovn g STAAR Surgical and onotadnote kat and dNeg aveSaupETWG Ti
autieg mov adopobv Tov pakd EVO|EVO+ TICL Ba neplopiletal oty avtikatdataon tov
dakol EVOIEVO+ TICL mov Ba emotpadet kat Ba Siamotwbel and ) STAAR Surgical 6t
givat eEAaTTwpatikdg. Autr n eyyonan urokablotd kat anokhelel ONeg TIG AANEG eyyLRTES
Tiov dev mpoPAénovTat pnTd oTo TPy, £te PNTEG £ite Eppleaeg, kAt ebapuoyr TOL VoL
N pe d\o tpdno, ovpunepthapfavopévwy, petad dMwy, TUXGV EUpEwWY EYYLAOEWV
EUMOPEVOIUGTNTAS 1 KATAMNAGTTAS XPAONG.

OYNASH
Oudooete Tov dakd o Beppokpasia dwpatiov/nepBdMovtog.

MPOXOXH:

o Mnv anooteipivete tov akd o€ auvtékavoto. Mn puldooete oe Bepuokpaaieg
avw twv 40 °C. Mnv katadiyete. Edv dev minpobvtat ot anawtioelg Beppokpactiag,
ematpéYte Tov dako ot STAAR Surgical.

+ O dako{ EVOIEVO+TICL g STAAR Surgical kau ta avaddopa mapehkdpeva
0UOKELATOVTAL KAL AMOCTELPWVOVTAL YLa Uiat Ovo Xprion. Aev ebappdleTtal o€ AuTéG TIG
ouokevé kaBaplopds, avakataokeur fi/kat enavanooteipwor. Edv kdnowa and autég
UG OLOKEVES emavaypnatponotnBel petd and kaBaplops f/kat avakataokewr, eivat
ebaupetikd mBave va eivat pohuopévn kat n péhuvon pmopel va mpokahéoel holpwén
f/kat dAeypovi.

BIBAIOTPA®IKEX ANAGOPEX
1. Bylsma SS, Zalta AH, Foley E, Osher RH: Phakic Posterior Chamber
Intraocular ~ Lens  Pupillary ~ Block. ]  Cataract  Refract  Surg.

2002:28:2222-2228.

2. Sanders DR: Actual and Theoretical Risks for Visual Loss following use of the
Implantable Contact Lens for Moderate to high Myopia. | Cataract Refract Surg.
2003:29:1323-1332.

3. Sanders DR, Vukich JA, Doney K, Gaston M: U.S. Food and Drug Administration Clinical
Trial of the Implantable Contact Lens, Moderate to High Myopia, Ophthalmology
2003: 110:255-266.

4. Sanders DR: Postoperative Inflammation after Implantation of the Implantable
Contact Lens. Ophthalmology 2004:110:2335-41.

5. Edelhauser HF, Sanders DR, Azar R, Lamielle H: Corneal endothelial
assessment after ICL implantation. | Cataract Refract  Surg  2004:
30:576-583.

6. Sanders DR, Doney K, Pico M: U.S Food and Drug Administration Clinical Trial of
the Implantable Collamer Lens for Moderate to High Myopia, Three-Year Follow-up.
Ophthalmology 2004:111:1683-1692.

7. Lege BAM, Haigis W, Neuhann TF, Bauer MH: Age-Related Behavior of Posterior
Chamber Lenses in Myopic Phakic Eyes During Accommodation Measured By
Anterior Segment Partial Coherence Interferometry. | Cataract Refract Surg.
2006:32:999-1006.

8. Sanders DR: Matched Population Comparison of the Visian Implantable
Collamer Lens and Standard Lasik for Myopia of -3.00 to -7.88 Diopters.
) Refract Surg. 2007:23:537-553.

9. Sanders DR, Sarver EJ: Standardized Analyses of Correction of Astigmatism with the
Visian Toric phakic Implantable Collamer Lens. | Refract Surg. 2007:23:649-660.

10. Schallhorn S, Tanzer D, Sanders DR, Sanders ML: Randomized Prospective
Comparison of Visian Toric Implantable Collamer Lens and Conventional
Photorefractive  Keratectomy for Moderate fo High Myopic Astigmatism.
J Refract Surg. 2007:23:853-867.

11. Sanders DR, Schneider D, Martin R, Brown D, Dulaney D, Vukich ), Slade S, Schallhorn
S: Toric implantable Collamer Lens for Moderate to High Myopic Astigmatism.
Ophthalmology 2007:114:54-61.

12. Sanders DR: Anterior Sub-capsular Opacities and Cataracts 5 Years

after Surgery in the Visian Implantable Collamer Lens FDA Trial.
] Refract Surg 2008:24:566-570.

13. Sanders DR, Sanders ML: Comparison of the Toric Implantable
Collamer Lens and Custom Ablation LASIK for Myopic Astigmatism.

J Refract Surg. 2008:24:773-778.

14. Sanders DR, Bernitsky DA, Harton PJ, Rivera RP: The Visian Myopic Implantable
Collamer Lens Does Not Significantly Affect Axial Length Measurement With the 10L
Master. ] Refract Surg. 2008:24:957-959.

15. Chung Ty, Park SC, Lee MO, Ahn K, Chung ES: Changes in Iridocorneal Angle
structure and Trabecular Pigmentation With STAAR Implantable Collamer Lens
During 2 Years. ] Refract Surg. 2009:25:251-258.

16. Allan B, Argeles-Sabate |, Mamalis N: Endophthalmitis Rates after Implantation of
the Intraocular Collamer Lens; Survey of users between 1998 and 2006. | Cataract
Surg. 2009: 35:766-769.

17. Shimizu K, Kamiya K; Igarashi A, Shiratani T: Early Clinical outcomes of implantation
of posterior chamber phakic intraocular lens with a central hole (Hole ICL) for
moderate fo high myopia. Br | Ophthalmol. 2012 Mar; 96 (3): 409-12. doi: 101136/
bjophthalmol- 2011-300148. Epub 2011 Jul 6.

18. Uozato H, Shimizu K, Kawamorita T, Ohmoto F. Modulation transfer

central  arfificial

Jul;249(7):1081-5.

intraocular ~ collamer  lens  with a
hole.  Graefes Arch  Clin  Exp  Ophthalmol. 20T
doi: 10.1007/500417-010-1602-8. Epub 2011 Jan 13.

19. Kawamorita T, Uozato H, Shimizu K. Fluid dynamics simulation of aqueous
humour in a posterior-chamber phakic infraocular lens with a central
perforation. Graefes Arch Clin Exp Ophthalmol. 2012  Jun;250(6):935-9.
doi: 101007/500417-011-1850-2. Epub 2011 Nov 1.

20. Shimizu K, Kamiya K, lgarashi A, Shiratani T. Intraindividual comparison of

function  of

visual performance after posterior chamber phakic intraocular lens with
and without a central hole implantation for moderate to high myopia.
Am | Ophthalmol. 2012 Sep;154(3):486-494.e1. doi: 10.1016/j.0j0.2012.04.001. Epub
2012 Jul 20.

21. Kamiya K. Visual performance after posterior chamber phakic intraocular lens
implantation for myopia. Expert Review of Ophthalmology Aug 2012, Vol. 7, No. 4:
299-301.

22. Alfonso JF, Lisa C, Ferndndez-Vega Cueto L, Belda-Salmerion L, Madrid-

D, Montes-Micé R:

a  posterior

Costa Clinical ~ outcomes after implantation  of

chamber  collagen  copolymer  phakic intraocular  lens
with a central hole for myopic correction. | Cataract Refract Surg.

2013: 39-915-921.

23. Higueras-Esteban A, Ortiz-Gomariz
C, Abad-Moéntes P, Fernandes
Pressure after Implantation of the Visian Implantable Collamer Lens
with CentraFLOW without Iridotomy. Am | Ophthalmol. 2013 Oct; 156 (4):
800-5. doi: 10.1016/;.1.0j0.2013.05.018. Epub 2013 Jul 20.

A, Gufiérrez-Ortega R, Villa-Collar

P, Gonzdlez-Meijome  JM:  Intraocular

23



24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31

32.

33.

Pérez-Vives C, Ferrer-Blasco T, Madrid-Costa D, Garcia-Ldzaro S,
Montés-Micd R. Optical quality comparison of conventional and hole-
visian implantable collamer lens at different degrees of decentering.
Am | Ophthalmol. 2013 Jul;156(1):69-76. el. doi: 10.1016/].0j0.2013.01.030. Epub 2013
Mar 28.

Ferrer-Blasco T, Garcia-Ldzaro S, Belda-Salmerén L, Albarrdn-Diego C, Montés-
Micé R. Intra-eye Visual Function Comparison With and Without a Central Hole
Contact Lens-Based System: Potential Applications to ICL Design: [1] Journal of
Refractive Surgery29.10 (Oct 2013): 702-707.

Gonzalez-Lépez F, Bilbao-Calabuig R, Mompean B, de Rojas V, Luezas J, Djodeyre
MR, Beltrdn . Intraocular pressure during the early postoperative period affer 100
consecutive implantations of posterior chamber phakic intraocular lenses with a
central hole. | Cataract Refract Surg. 2013 Dec;39(12):1859-63.

Pérez-Vives C, Ferrer-Blasco T, Madrid-Costa D, Garcia-Lazaro S, Montés-Micé R.
Visual quality comparison of conventional and Hole-Visian implantable collamer
lens at different degrees of decentering. Br | Ophthalmol. 2014 Jan;98(1):59-64. doi:
10.1136/bjophthalmol-2013-303787. Epub 2013 Nov 18.

Huseynova T, Ozaki S, Ishizuka T, Mita M, Tomita M. Comparative
study of 2 types of implantable collamer lenses, 1 with and 1 without
a central artificial hole. Am | Ophthalmol. 2014 Jun;157(6):1136-43.
doi: 10.1016/}.0j0.2014.01.032. Epub 2014 Feb 4.
Dominguez-Vincent A, Ferrer-Blasco T, Pérez-Vives
], Montés-Mico R. Optical
copolymer  posterior  chamber  phakic
] Cataract Refract Surg. 2015; 41:1268-1278.

Lisa C, Naveiras M, Alfonso-Bartolozzi
Mico
intraocular lens with a central hole to correct myopia: One-year follow-up.
] Cataract Refract Surg. 2015: 41(6):1153-1159.

Kamiya K, Shimizu K, Ando W, Igarashi A, lijima K, Koh A. Comparison of

C, Esteve-Taboada
quality comparison between 2 collagen

intraocular ~ lens  designs.
B, Belda-Salmerén L, Montés-

R, Alfonso JF, Posterior chamber collagen copolymer phakic

vault after implantation of posterior chamber phakic intraocular lens
with and without a central hole. ] Cataract Refract Surg. 2015 Jan;41(1):
67-72. doi: 101016/} jcrs.2014.11.011.

Muzyka-Wozniak M, Ogar A. Anterior chamber depth and iris and lens position
before and after phacoemulsification in eyes with a short or long axial length. |
Cataract Refract Surg. 2016;42(4):563-568.

Duncker Gl, Sasse AC, Duncker T. A prospective pilot study using
a low power piggy-back toric implantable  Collamer lens to
correct residual  refractive error after  multifocal  10L  implantation.

Clin Ophthalmol. 2019;13:1689-1702

pee]

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau
EBetia
Tel: +(41) 32 332 8888

QS

0344

YNOMNHMA 2YMBOAQN

|STER|LE| ! | AnooTelpwOnKe pe atpé

wE> @ @ @

edfu.staar.com
+4132 33288 88

40°C

(=]
3

n
=~
3

N O ff g

LED

N
m

@ EE

Mnv enavaypnotpomnoleite

Mnv enavanootelpwvete

Mn xpnotpomoleite To Mpoidv eav To
cloTnpa ppaypol otelpdTnTag A n
ouckevaota Tou éxouv unoPabpiotel

Mpoooxn

ZupPoulevteite Tig NhekTpovikEg
odnyieg xpong

Duhdooete oe Oeppokpacia
Swpatiov/ naﬁﬁa)\)\owoq. Mnv
katayuxete. Mnv ekBétete To mpoiov
oe Oeppokpaocia peyalitepn and 40 °C

Zeplakog aplOpog

AptOpé¢ kataldyou

Hpepopnvia Myéng

Aomttpia

ZuvolkA SitapeTpog

Awapetpog cwparog
(dtapetpog onTiko TUARATOG)

Kataokevaotig

Hpepopnvia kataokeung

ZApavaen ouppépdwong CE copduwva
pe tnv Odnyia Tou Evpwrnaikod
ZupPouliov93/42/EEC

Xwpa kataockeuAg — Hvwpéveg
MoAwteieg

latpotexvohoyiké mpoidv

Nepiéxet Proloyiké VA6 TwikAg
npoélevong

H (opoomovdiaki) vopoBeoia twv
H.M.A. emutpénet tv nwAnon avtod
TOU TPOIOVTOG HOVO Ao LaTpPo i
KATOTLV EVIONAG LaTPol

eDFU-0010/1 2021-01

24



STAAR®
SURGICAL

L ES

Lente Implantable Collamer® TORICA
EVO|EVO+ Visian (TICL EVO|EVO+)

MODO DE EMPLEO

INFORMACION DEL PRODUCTO

Lea detenidamente toda esta informacién
del producto antes de realizar el
procedimiento clinico inicial. Todos los
médicos deben realizar el programa
de certificaciéon para médicos de
TICLEVO|EVO+ de STAAR Surgical, que
prestaespecialatenciénalasmetodologias
de determinacién del diadmetro total de la
TICL EVO|EVO+. La eleccién de un tamaio
inadecuado de TICLEVO|EVO+ puede
causar acontecimientos adversos de leves
a graves.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

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

€%

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

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

Modelos VTICMO & VTICM5
Tabla 1

Nombrede Nombrede Potencia Potencia Didmetro Didmetro Disefio

marca modelo  esférica cilindrica  total  dptico hdptico
(D) (mm)

EVOVision ICL VTICMO 121 29_1‘3'05 [Zf:s%S 1] Zesl,‘ég ;'grfz
BV icL TcMoz6 0 DA e DS ;'SE‘Z
EVO VisianICL VTICMO 132 Ze_;gé Zegf 132 295"‘59 ;'Z;g
EVO Visian ICL VTICMO 137 Ee_1§g Ze+;(l)65 137 Zesl,‘ég ;'Zﬁz
EVO* Visian ICL VTICMS 121 2971’2'05 Zeé%s 12/ Ddegf g:sf]‘;
EVO* Visian ICL VTICM5 126 29_1'3'05 Zi:f 16 D;;O E:Z;g
EVO* Visian ICL VTICM5 132 29_1'2'05 Zig’ 132 qu:jo ;'Zﬁz
EVO* Visian ICL VTICM5 137 2971’2'05 [:]e+*6%5 137 Doe:jo ;'s:;

Didmetro total
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‘ / didmetro dptico
— Marca de
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Transiciéon
desde hdptico
curvado hasta

la pata Pendiente del

borde haptico

,—Bordedel
diametro dptico

héptico

Seccion A-A

Diagrama de VTICMO/VTICM5

INDICACIONES

La TICLEVO|EVO+ estd indicada para utilizarse en

tratamientos oculares fdquicos en pacientes con una

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

21 afos 0 mayores para:

+ La correccion o reduccién de la miopia en pacientes
con mediciones de entre -0,5 Dy -20,0 D con 6,0 D o
menos de astigmatismo en el plano de las gafas.

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

MODO DE ACCION

Lo TICLEVOIEVO+ estd disefiada para colocarse
completamente dentro de la cdmara posterior,
directamente detrds del iris y frente a la superficie
anterior ya sea de la lente natural de un paciente faquico
o de la lente intraocular implantada de un paciente
pseudofaquico. Una vez colocada correctamente, la
lente funciona como un elemento refractivo que corrige
o reduce dpticamente la miopia con astigmatismo.

CONTRAINDICACIONES

La TICLEVOIEVO+ estd contraindicada en presencia

de cualquiera de las circunstancias o condiciones

siguientes:

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

2. Hipertension ocular en alguno de los ojos.

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

4. Menores de 21 arios.

5. Glaucoma primario de dangulo abierto o dngulo
estrecho.

6. Angulos estrechos de la cdmara anterior (esto es,
inferiores al grado Il segtin lo defterminado por el
examen gonioscopico).

7. Mujeres embarazadas o lactantes.

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

9. Pacientes amblidpicos o tuertos del otro ojo.

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

COMPLICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas y las  complicaciones
debidas o posteriores a la intervencién quirrgica y el
implante de cualquier TICLEVO|EVO+ pueden incluir,
entre ofras: hipema, pupila no reactiva, blogueo
pupilar, iridotomia adicional con laser YAG, glaucoma
secundario, cafaratas, infeccién 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 conduccion nocturna),
hipopién, aumento del astigmatismo, pérdida de la
mejor agudeza visual corregida con gafas, rotacidn/
descentracion/subluxacidn, elevacién de la presion
intraocular respecto a la basal, pérdida de células
endoteliales corneales, dispersion de pigmentos del
iris, intervencion quirdrgica secundaria para extraer,
sustituir o recolocar la lente, sinequia anterior periférica,
sinequia del iris al implante, irritacion conjuntival y
pérdida de vitreo.

PRECAUCIONES

1. Nointente esterilizar el producto.

2. No esterilice en autoclave.

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

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

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

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

7. Nose han establecido la seguridad y la eficacia de la
lente en pacientes con: error refractivo inestable en
alguno de los ojos, queratoconos, antecedentes de
signos clinicos de iritis o uveitis, sinequia, sindrome
de dispersion de pigmento, pseudoexfoliacion,
diabetes  insulinodependiente o refinopatia

diabética, anfecedentes de infervencién quirirgica

ocular previg, incluida una intervencién quirirgica
corneal refractiva.
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8. El implante de una lente puede causar una
disminucion de la densidad de células endoteliales
corneales.

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

manera exhaustiva.

CALCULO DE LA POTENCIA Y ELTAMANO DE LA LENTE

El cdlculo de la potencia y el tamafio de la lente deberd
realizarlo el cirujano utilizando el software de cdlculo
STAAR OCOS. El uso del software puede evitar posibles
errores de cdlculo que puedan requerir una intervencion
quirdrgica secundaria debido a sorpresa refractiva,
exceso de abombamiento, rotacion de la lente, presion
infraocular elevada desde el inicio, etc. Durante el
estudio clinico de la FDA estadounidense para la ICM/
TICM, el diametro total de la ICL se determind utilizando
la distancia de blanco a blanco y la profundidad de
la cdmara anterior (ACD) (desde el endotelio corneal
a la cdpsula anterior del cristalino). Hay algunos
informes que apuntan a que las mediciones corneales
de blanco a blanco no se corresponden con las de
surco a surco. Publicaciones recientes indican que las
nuevas tecnologias de estudios de imagen pueden
proporcionar una visualizacién y una medicién dptimas
de las dimensiones intraoculares relacionadas con el

implante de lentes intraoculares faquicas.

CONSIDERACIONES PARA LOS 0J0S PSEUDOFAQUICOS
El calculo de la potencia dptica de un ojo pseudofdquico
es igual que el cdlculo de la potencia de un ojo faquico.
Sin embargo, el cdlculo del tamario de la ICL difiere en
que la profundidad de la cdmara anterior (esto es, la
“ACD verdadera”) empleada para el calculo deberd ser
la profundidad de la cdmara anterior faquica medida
antes de la implantacion de la lente intraocular o deberd
ajustarse para fener 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 intraocular:
« Mediciones de tomografia de coherencia dpfica: reste
1,5 mm;
« Mediciones de biometria dptica: reste 1,2 mm.*
« Mediciones mediante Scheimpflug: utilice la distancia
de la ACD verdadera = entre el endotelio y el plano

medio del iris.*

PREPARACION DE LA LENTE

Verifique que el nivel de liquido llene al menos 2/3 del
vial. Lo bandeja de pldstico termoformado y el vial
deben abrirse en un campo estéril. Registre el nimero
de control en el informe operativo para conservar la
posibilidad de realizar un seguimiento. Retire la tapa
de aluminio y el tapdn. Utilizando el émbolo de la punta
de espuma, extraiga la lente del vial. La lente no debe
exponerse a un entorno seco (aire) durante mds de un

minuto.

PRECAUCION: No utilice el producto si el envase
estd abierto o dafado.

PRECAUCION: No deje secar la lente después de
extraerla del vial de cristal.

ADMINISTRACION E INSTRUCCIONES DE USO
Elimplante de la TICL EVO|EVO+ solamente deben tratar

de realizarlo cirujanos expertos en la técnica quirdrgica
requerida. Se recomienda el procedimiento siguiente
para el implante de la TICL EVO|EVO+.

La preparacion del paciente para la intervencion
quirirgica debe realizarse siguiendo el procedimiento
operatorio habitual. Marque el eje deseado (eje
OBJETIVO) para la alineacién de la TICLEVO|EVO+.
Debe utilizarse una incisidn de herida en tinel escleral
o corneal fransparente de 3,5 mm o menos, seguida
del relleno de las cdmaras anterior y posterior con
una solucién viscoeldstica adecuada. A continuacidn,
la lente se pliega utilizando un inyector MICROSTAAR®
MSI-PF o MSI-TF con el cartucho SFC-45 o el sistema
de implantacidn lioli-24™ y se inyecta en la cdmara
anterior. Consulte el folleto que acompada al inyector
para ver las instrucciones relacionadas con la carga e
inyeccién correctas de la lente utilizando el sistema de
inyeccion MICROSTAAR o la guia de carga del sistema
de implantacién lioli-24™. Asegurese de que la lente
esté en la orientacion correctay 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. Verifique que las marcas de alineacion de la
TICLEVOIEVO+ estén en el eje requerido (eje OBJETIVO)
de acuerdo con el diagrama de orientacidn de la
implantacién (Implantation Orientation Diagram, 10D).
Antes de cerrar el ojo deberd extraerse por completo
el material viscoeldstico (sin suturas). A partir de este
punto, la operacién puede continuar de acuerdo con el
procedimiento habitual del cirujano. El cuidado médico
posoperatorio del paciente también deberd seguir el
procedimiento habitual del cirujano.

ADVERTENCIAS

1. Consulte la etiqueta del envase de la lente para
asegurarse de que el modelo y la potencia de la
lente sean los correctos.

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

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. Es esencial extraer por completo la solucion
viscoeldstica del ojo tras finalizar el procedimiento

STAAR Surgical

viscoquirdrgico

quirdrgico. recomienda  un

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

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

estado plegado.
NOTA:

durante el ensayo clinico de la FDA estadounidense

La solucidn viscoeldstica principal utilizada

fue una preparacion de hidroxipropilmetilcelulosa al

2% de bajo peso molecular.

NOTIFICACION DE EFECTOS ADVERSOS

Las reacciones adversas y las complicaciones
potencialmente perjudiciales para la vista que puedan
considerarse razonablemente relacionadas con o
lente deben nofificarse de inmediato a STAAR Surgical.
Esta informacion se estd solicitando a los cirujanos
para documentar los posibles efectos a largo plazo del

implante de la TICL EVO[EVO-.

PRESENTACION

La TICLEVOIEVO+ se suministra estéril y apirégena en
un vial sellado que contiene solucién salina equilibrada.
El vial estd confenido herméticamente dentro de una
bandeja de pldstico termoformado estéril contenida
a su vez en una caja con etiquetas e informacion del
producto. La esterilidad estd asegurada hasta la fecha
de caducidad indicada en la etiqueta del envase, si los
sellos de la bandeja y el vial no presentan perforaciones
ni darios. La TICL EVOIEVO+ estd esterilizada con vapor.
Instrucciones de la tarjeta del paciente: El envase de
la unidad incluye una farjeta del paciente. Esta tarjeta
debe entregarse al paciente para que la conserve
como registro permanente del implante y la muestre a
cualquier especialista en el cuidado de los ojos al que

acuda en el futuro.
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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 TICL EVO|EVO-+ DE STAAR

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

GARANTIA Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

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

CONSERVACION

Conserve la lente a temperatura ambiente.

PRECAUCION:

1.

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

Las TICLEVO|EVO+ de STAAR Surgical y sus accesorios desechables se presentan
envasados y esterilizados para un solo uso. La limpiezq, el reacondicionamiento o
la reesterilizacion no son aplicables a estos dispositivos. Si uno de estos dispositivos
se vuelve a utilizar después de su limpieza o reacondicionamiento, es altamente
probable que esté contaminado y que la contaminacion pueda producir una
infeccién o una inflamacién.
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STAAR®
SURGICAL

@

EVO|EVO+ Visian TORIC Implantable
Collamer® laats (EVO|EVO+ TICL)

KASUTUSJUHEND

TOOTETEAVE
Palun tutvuge enne esmase kliinilise

€%

protseduuri sooritamist kogu selle
tooteteabega. Koéik arstid peavad ldbima
STAAR Surgicali EVO|EVO+ TICL-i

sertifitseerimisprogrammi; erilist tdhelepanu

arsti

pooratakse suuruse arvestamise meetoditele,

millega mdéératakse  EVO|EVO+ TICL-i
tildlGbimoot. EVO|EVO+TICL-i vale suurus
voib pohjustada kergeid kuni raskeid
kérvaltoimeid.

SEADME KIRJELDUS

EVOIEVO+TICL  koosneb  iheosalisest  négusa/
kumera  4,9-61 mm labimodduga  (olenevalt

mudelist ja dioptrist) opfilise tsooniga lddtsest ja
0,36 mm Iabimdoduga kesksest avast optikas, mida
nimetatakse  KS-AquaPORT®-iks. Ladtsi  toodetakse
neljas dldlabimoddus: 121 12,6; 13,2, 137 mm, mis
sobivad erineva suurusega silmadele. Ladtsi voib kokku
murda ja implanteerida labi sisseldike, mille suurus on
kuni 35 mm. Ladtsed on valmistatud patenteeritud,
ultraviolettkiirgust neelavast poliimeerist, mis sisaldab
htidrokstettilmetakrilaati ja sea kollageeni. STAARi
faakiliste silmasiseste |Gdtsede. 10% ultraviolettkiirguse
piirvadrtused on:
« 377 nm koige 6hema keskpaksusega ladtse korral, -5,5
Dja
+ 388 nm koige paksema keskpaksusega lddtse korral,
+10,0 D.

VTICMO ja VTICM5 mudelid
Tabel 1

Mudel
nimetus

Sfadriline Silindriline Uldine  Optika Haptika
dioptrites tugevus |abimoot labimoot disain

(D) (W] (mm)  (mm)

Kaubamdrgi
nimetus

-0,5kuni  +0,5 kuni 49kuni Tasane,

EVO Visian ICL  VTICMO 121 121

-18,0 +6,0 58 lame
EVO VisianICL VTICMO 126 ’0_'?8';‘)‘“] *0;56!‘61”i 16 4'951";“ fosane,
EVO VisianICL VTICMO 132 ‘0_'?;5‘”] *O;%i;]”i 132 4'95}‘;“ fosane,
EVOVisianICL VTICMO 137 ‘0_'?8'75‘” *Oigjni 137 4'95Ik;”i fosane,
EVO* Visian ICL VTICMS 121 _Olmm *0;56!‘(;“ 1] 5'06';””i fosane,
EVO* Visian ICL VTICMS 126 '0_'154'1‘(‘;”] *Oigjni 16 5'06%1““ fosane,
EVO* Visian ICL VTICMS 132 ’0_'154%(‘)‘“] *0;56!‘5”i 132 5'06';“”i fosane,
EVO* Visian ICL VTICMS 137 ‘0_'?:5‘”] *O;%i;]”i 137 5'06';“”i fosane,

Uldlabimoot Optika labiméédu

‘ serv

Telje joon-
dustahisec

Uleminek
kumeralt
haptikalt
alusplaadile

LoikA-A

VTICMO/VTICMS diagramm

NAIDUSTUSED

EVO|EVO+TICL on ndidustatud kasutamiseks faakilises

silmaravis  21-60 aasta vanustel patsientidel  ja

pseudofaakilises silmaravis 21-aastastel ja vanematel
patsientidel:

« mioopia  korrigeerimiseks/vahendamiseks patsien-
tidel, kelle prillide tugevus on vahemikus -0,5 D kuni
-20,0 D ja astigmatismi korral kuni 6,0 D.

o kui eeskambri sigavus on véhemalt 2,8 mm,

mdddetuna sarvkesta endoteelist ladtse eesmise

kapslini.

TOIMEMEHHANISM

EVO[EVO+TICL on méeldud paigaldamiseks  taielikult
tagakambrisse, ofse iirise taha; faakilise protseduuri
korral patsiendi loomuliku ladtse esipinna  etfe
ning pseudofaakilise protseduuri korral patsiendile
implanteeritud intraokulaarse ladtse esipinna efte. Kui
ladts on digesti asetatud, funktsioneerib see refraktiivse
elemendina, mis

optiliselt  korrigeerib/viihendab

astigmatismiga miioopiat.

VASTUNAIDUSTUSED

EVO|EVO+ TICL on vastundidustatud jérgmistel juhtudel

ja/vei jargmiste seisundite korral:

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

2. Okulaarne hiipertensioon iikskik kummas silmas.

3. Ukskéik milline katarakt opereeritavas silmas véi
mittetraumaatiline katarakt teises silmas.

4. Alla 21 aasta vanused isikud.

5. Primaarne avatud nurga voi kitsa nurga glaukoom.

6. Kitsad eeskambri nurgad (st vahem kui Il aste,
mddratuna gonioskoopilise uuringu péhjal).

7. Rasedus véi imetamine.

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

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

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

endoteelist [ddtse eesmise kapslini.

TUSISTUSED JA KORVALTOIMED

Operatsiooni  toftu  voi  selle jargselt ja pdrast
EVO[EVO+ TICL-i implanteerimist voivad tekkida muu
hulgas jargmised korvaltoimed ja tisistused: hifeem,
mittereageeriv pupill, pupillide blokeerumine, tdiendav
YAG iridotoomia, sekundaarne glaukoom, katarakt,
intraokulaarne infekisioon, uveiit/iriit, vorkkesta irdumine,
vitriit, sarvkesta o6deem, maakuli 6deem, sarvkesta
dekompensatsioon,  le-/alakorrektsioon,  tugev
peegeldus ja/véi halod (dise autojuhtimise tingimustes),
hipopiion,  astigmatismi  siivenemine,  parima
korrigeeritud ndgemisteravuse kadu, detsentreerimine/
subluksatsioon, silmasisese rohu téus vorreldes
ravieelsete nditajatega, sarvkesta endoteelirakkude
kadu,

kirurgiline

iirise  pigmendi  dispersioon, sekundaarne

sekkumine  ladtse  eemaldamiseks/

vahetamiseks/imberpaigutamiseks, perifeerne
anterioorne  slinehhia, iirise siinehhia  implantaadi

kiilge, konjunkdiivi arritus, klaaskeha kadu.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Mitte steriliseerida.

2. Mitte autoklaavida.

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

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

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

6. Ladtse pikaajaline toime ei ole kindlaks tehtud.
Seega peavad arstid implantaadiga  patsiente
pdrast operatsiooni korrapdraselt jalgima.

7. Ladtse ohutus ja efekfiivsus ei ole toestatud
patsientidel, kellel on ebastabiilne refraktsioonihdire
tkskoik kummas silmas, keratokoonus, anamneesis
iriidi/uveiidi Kliinilised ndhud, stinehhia, pigmendi
dispersiooni  siindroom,  pseudoeksfoliatsioon,

insuliinsoltuv diabeet voi diabeetiline retinopaatia,

anamneesis  varasem  silmaoperatsioon, kaasa

arvatud sarvkesta refraktiivne operatsioon.
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8. Ladtse implanteerimise tagajdriel véib sarvkesta
endoteelirakkude tihedus vaheneda.
9. Ehkki kirjanduses on ICL-i kasutamise kohta

tdiendava  silmasisese ladtsena  multifokaalse
silmasisese laatsega siimades teatatud refraktiivsete
operatsioonide headest tulemustest, ei ole nende
kahe ladtse vahelisi optilisi koostoimeid loplikult

hinnatud.

LAATSE TUGEVUSE JA SUURUSE ARVUTAMINE

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

visualiseerida ja maéta.

MILLEGA TULEB ARVESTADA PSEUDOFAAKILISTE

PROTSEDUURIDE KORRAL

Pseudofaakilise protseduuri puhul arvutatakse optilist

voimsust samal viisil nagu faakilise protseduuri korral;

kuid ICL-i suuruse arvutamine erineb selle poolest,

et eeskambri siigavusena (st ,eeskambri téeline

stigavus”) tuleb kasutada kas enne silmasisese ladtse

implanteerimist méddetud faakilise eeskambri stigavust

voi votta arvesse erinevust faakilise ja pseudofaakilise

silma vahel. Naiteks pseudofaakilise protseduuri korral

on silma eeskambri téelise sligavuse arvutamiseks

soovitatav korrigeerida kaugust sarvkesta endoteelist

silmasisese |ddtse eesmise pinnani jargmiselt:

« optilise  koherentstomograafia  méétmisandmed:
lahutada 1,5 mm;

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

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

tdelise siigavuse = kaugust.®

LAATSE ETTEVALMISTAMINE

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

(6hus) kauem kui tiks minut.

ETTEVAATUST! Arge kasutage, kui pakend on

avatud véi kahjustatud.

ETTEVAATUST! Arge laske ladtsel kuivada parast

klaasviaalist eemaldamist.

PAIGALDAMINE JA KASUTUSJUHEND
EVO|EVO+ TICL-i véib implanteerida ainult kirurg, kellel
on ndutava kirurgilise tehnika osas viga head oskused.
EVO/EVO+ TIC-IL-i implanteerimiseks on  soovitatav
kasutada jargmist protseduuri.

Patsient peab olema operatsiooniks ette valmistatud
standardse tookorra kohaselt. Tahistage soovitud telg
(SIHT-telg) EVOIEVO+TICL-i joondamiseks. Skleerasse
voi sarvkesta tunnelisse tuleb teha selgepiiriling,
kuni 35 mm sisseldige; seejdrel tuleb ees- ja
sobiva  viskoelastse

tagakamber  tdita lahusega.

Seejarel  volditakse kasutades

MICROSTAAR® MSI-PF voi MSI-TF koos kolbampulliga

ladts, injektorit
SFC-45 voi paigaldussiisteemiga lioli-24™, ja sistitakse
eeskambrisse. Juhiseid |adtse oGigeks laadimiseks ja
siistimiseks ~ siistesiisteemiga  MICROSTAAR ' lugege
injektoriga  kaasapandud  pakendi infolehest  véi

paigaldussisteemi  lioli-24™  laadimisjuhendist.
Veenduge |adtse Siges suunas jo et lddts ei oleks
tagurpidi. Kui pupill jadb piisavalt avatuks, tuleb
ladts korralikult tsentreerida ja paigaldada iirise alla;
faakilise protseduuri korral loomuliku ladtse ette ja
pseudofaakilise  protseduuri  korral  implanteeritud
intraokulaarse ladtse efte nii, et alusplaadid asetseksid
kovakesta vaos. Veenduge, et EVOIEVO+TICL-i
joondustdhised oleksid soovitud teljel  (SIHT-teljel)
vastavalt implanteerimise orientatsiooniskeemile. Enne
silma sulgemist (ilma 6mblusteta) tuleb eemaldada
kogu viskoelastne lahus. Seejdrel véib operatsioon
jatkuda kirurgi tavaprotseduuri  kohaselt. Patsiendi
operatsioonijdrgne ravi peab samuti toimuma kirurgi

tavaprotseduuri kohaselt.

HOIATUSED

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

2. Avage pakend ja kontrollige ladtse dioptrilist

tugevust.

3. Hoidke ladtse selle haptilisest osast. Arge kasutage
optikast haaramisel tange ja drge kunagi puudutage

optika keskosa pdrast ladtse silma asetamist.

4. Parast kirurgilise protseduuri 15ppu tuleb kogu viskoelasie
lahus tingimata  silmast  eemaldada.  STAAR Surgical
viikese

soovitab  kasutada molekulmassiga 2%

hiidrokstproptitilmefiidiltselluloosi  véi  dispergeeruvat,
véiikese viskoossusega oftalmilist viskokirurgilist toodet.

5. STAAR Surgical soovitab kasutada volditud |Gdtse
sisestamiseks  paigaldussiisteeme  MICROSTAAR®
MSI-PF-i v&i MSI-TF-i koos kolbampulliga SFC-45 véi

paigaldusstisteemi lioli-24™.

MARKUS. Esmavaliku viskoelastne lahus, mida
kasutati USA FDA Kliinilises uuringus, oli vdikese mo-

lekulmassiga 2% hidroksiipropiitimetiitiltselluloos.

KORVALTOIMETEST TEATAMINE

Korvaltoimetest  ja/véi  potentsiaalselt  ndgemist

ohustavatest tisistustest, mille seost ladtsega
voib pidada pohjendatuks, tuleb kohe teatada
STAAR Surgicalile. Seda teavet ndutakse kirurgidelt
EVOIEVO+ TICL-i

implanteerimise  potentsiaalsete

pikaajaliste toimete dokumenteerimiseks.

TARNEVIIS

EVOIEVO+ TICL tarnitakse steriilses ja mittepiirogeenses
ohukindlalt suletud viaalis, mis sisaldab tasakaalustatud
fisioloogilist lahust. Viaal on  6hukindlalt suletud
steriilsel termovormitud alusel, sildi ja tooteteabega
karbis. Steriilsus on tagatud kuni pakendil mdrgitud
kolblikkusajani eeldusel, et aluse ja viaali dhukindel
sulgur ei ole augustatud ega kahjustatud. EVO|EVO+ TICL
on auruga steriliseeritud. Patsiendikaardiga seotud
juhised  Patsiendikaart

pannakse  Uksikpakendiga

kaasa. See implanteerimist dokumenteeriv  kaart
jadb patsiendile, kes saab seda tulevikus silmaravi

spetsialistidele ndidata.
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KOLBLIKKUSAEG

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

STAAR EVO|EVO+ TICL- TAGASTUSREEGLID

Votke iihendust STAAR Surgicaliga. EVO|EVO+TICL tuleb tagastada kuivana. Arge
proovige ladtse uuesti niisutada.

GARANTII JAVASTUTUSE PIIRANGUD

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

SAILITAMINE

Hoidke |adtsi toatemperatuuril.

ETTEVAATUST!

« Lddtsi ei tohi autoklaavida. Hoida temperatuuril kuni 40 °C. Mitte lasta kiilmuda. Kui
temperatuurinuetest ei ole kinni peetud, tuleb laats STAAR Surgicalile fagastada.

+ STAAR Surgical EVO|EVO+ TICL ja thekordselt kasutatavad tarvikud on pakendatud
ja steriliseeritud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Puhastamine, parandamine ja/voi
resteriliseerimine ei kohaldu neile seadmetele. Kui mis tahes seadet taaskasutatakse
pdrast puhastamist ja parandamist, on see suure téendosusega saastunud, ning
saastumine voib pohjustada infektsiooni ja/véi poletikku.
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STAAR®
SURGICAL

Implantoitava EVO|EVO+ Visian
TORIC (Implantable Collamer)® -linssi
(EVO|EVO+ TICL)

KAYTTOOHJEET
TUOTETIEDOT

Lue ndma tuotetiedot kokonaisuudessaan

€%

ennen ensimmdistd hoitotoimenpidetta.
Kaikkien ladkdreiden téytyy suorittaa
STAAR Surgical EVO|EVO+ TICL -ladkériser-
tifiointiohjelma. Erityista huomiota kiinnite-
taan EVO|EVO+ TICL -linssin kokonaislépi-
mitan médritysmenetelmiin. EVO|EVO+ TICL
-linssin vadra koko voi aiheuttaa lievig tai

vakavia haittavaikutuksia.

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

VTICMO- ja VTICM5-maillit
Taulukko 1

Sfddrinen Lieriomuo- Kokonais- Optitkan - ..
Tukiosan

Merkkinimi ~ Mallinimi  voimakkuus toinenteho Idpimitta ldpimitta malli
D) D) (mm)  (mm)
EVO Visian ICL VTICMO 121 ?é’o‘ *fso‘ 21 49-58 L:ij;
EVOVisianICL VTICMO 126 ?850‘ *fé’o‘ 06 4958 L:zve;
EVOVisianICL VTICMO 132 ?850‘ *ffef’o‘ B2 4958 L:Lfve;
EVOVisianICL VTICMO 137 ?850‘ *ffef’o‘ B7 49-58 Lifefve;
EVO* Vision ICL VTICM5 121 25’0‘ *fé’o‘ 0 50-6] L::j;
EVO* Vision ICL VTICMS 126 25’0‘ *fé’o‘ 06 50-6] Lifef‘f/e;:
EVO* Vision ICL VTICMS 132 ?450’ ?/6?07 B2 5061 Lifef‘fle;:
EVO* Vision ICL VTICMS 137 ?fo’ *?50’ B7 5061 Lifefj;:

Kokonaislapimitta

Optisen IGpimitan
reuna
Akselin
kohdistus-

A ,
I

Muutos
kaarevasta
tukiosasta
aluslevyyn Tukiosan
reuna

Reunun tukiosan luiska

_,— Optisen lapimitan
777,
2

VTICMO/VTICM5-kaavakuva

KAYTTOAIHEET

EVO[EVO+TICL on tarkoitettu kéytettéiviiksi faakkisen
21-60-vuotiailla

pseudofaakkisen silman hoitoon vahintadn 21-vuotiailla

silman  hoitoon potilailla  ja

potilailla seuraavasti:

« Likitaittoisuuden korjaaminen/vahentaminen potilaillg,
joiden likitaittoisuus on -0,5 - 20,0 D ja hajataittoisuus
6,0D tai vahemmdan silmdlasien tasolla.

(ACD)

endoteelistd mykion etukoteloon) ollessa vahintadn

« Etukammion  syvyyden (sarveiskalvon

2,8 mm.

TOIMINTATAPA

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

vahentdad likitaittoisuutta ja hajataittoisuutta optisesti.

VASTA-AIHEET
EVOIEVO+ TICL

seuraavissa fapauksissa:

-linssin  kayttd on vasta-aiheista

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

2. Potilaalla on korkea silmdanpaine jommassakum-
massa silmassd.

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

4. Potilas on alle 21-vuotias.

o

Potilaalla on primaarinen avokulma- tai ahdaskul-

maglaukooma.

6. Potilaalla on kapeita etukammion kulmia (luok-
kaa Il pienempic gonioskooppisen tutkimuksen
perusteella).

7. Potilas on raskaana tai imettaa.

8. Potilaalla on aiempi tai nykyinen silmétauti, joka

estdd sen, ettd toimenpiteen jdlkeen ndontarkkuus

olisi 0,477 logMAR (20/60 Snellen) tai parempi.

9. Potilaan foinen silmé on heikkondkdinen tai sokea.

10. Linssi implantoitaisiin silmaan, jonka etukammion

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

KOMPLIKAATIOT JA HAITTAVAIKUTUKSET

Kirurgisesta  toimenpiteestd  ja  minkd  tahansa

EVOIEVO+TICL -linssin implantoinnista aiheutuvia tai
niitd seuraavia haittavaikutuksia ja komplikaatioita
voivat olla mm. seuraavat: hyfeema, reagoimaton
YAG-lisgiridotomia,

intraokulaarinen

mustuainen,  mustuaissalpaus,
kaihi,

infektio, suonikalvoston tulehdus tai varikalvotulehdus,

sekundaariglaukooma,
verkkokalvon irtauma, lasiaistulehdus, sarveiskalvon

turvotus, makulaturvotus, sarveiskalvon

dekompensaatio, yli- tai alikorjous, huomattava
hdikaisy tai halo (yolld autoa ajettaessa), hypopyon,
hajataittoisuuden laseilla

liséantyminen,  parhaan

korjotun  nddntarkkuuden  menetys,  kiertymd/
epakeskisyys/subluksaatio, silmanpaineen nouseminen
perustasolta, sarveiskalvon endoteelisolujen menetys,
varikalvon pigmenttidispersio, sekundaarinen kirurginen
linssin

interventio poistamiseksi/vaihtamiseksi/

uudelleensijoittamiseksi,  varikalvon  perifeerinen
etukiinnike, vdrikalvon ja implantin védlinen kiinnike,

sidekalvon drtyminen, lasicisen menetys.

VAROTOIMENPITEET

1. Eisoa yrittad steriloida.

2. Eisaa autoklavoida.

3. Linssid ei saa altistaa millekddn muulle liuokselle
kuin  normaalisti  silmansisdisessd  huuhtelussa
kaytettville liuoksille (isotoninen keittosuolaliuos,
tasapainotettu suolaliuos, viskoelastinen materiaali
jne.).

4. Linssid on kdsiteltva varovasti. Linssin mitddn osaa
ei saa yrittd@ muotoilla tai leikata eikd linssin optista
vyohykeftd saa painaa  kohtuuttomasti  milladn
terGvalld esineelld.

5. Linssin ei soa antaa kuivua ilmassa. Linssid

on sdilytettdva  steriilissd  tasapainotetussa

suolaliuoksessa leikkauksen aikana.
6. Linssin pitkdaikaisia vaikutuksia ei ole mddritetty.

Tasta  syystd  ladkdrien  on  tarkkailtava
implanttipotilaita saannallisin valiajoin toimenpiteen
jalkeen.

7. Linssin turvallisuutta  jo  tehokkuutta ei ole

mddritetty potilaissa, joilla on epdvakaa taittovirhe

jommassakummassa silméssé, keratokonus, aiempia
varikalvotulehduksen tai suonikalvoston tulehduksen

Kliinisia merkkejd, synekia, pigmenttidispersio-

oireyhtymd, pseudoeksfoliaatio, insuliiniriippuvainen

diabetes tai diabeettinen refinopatia tai aiempi
silmaleikkaus, mukaan lukien taittovirhettd korjoava

sarveiskalvon kirurginen toimenpide.
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8. Linssin implantointi  voi johtaa  sarveiskalvon
endoteelisolutiheyden pienenemiseen.

9. Vaikka kirjallisuudessa on  raportoitu  hyvid
refrakfiivisia lopputuloksia ICL:n kaytostd tekomykion
liscind silmissd, joissa on multifokaalinen tekomykic,
ndiden kahden linssin optisia yhteisvaikutuksia ei ole

tdysin arvioitu.
LINSSIN TAITTOVOIMAKKUUDEN JA KOON LASKEMINEN
Kirurgi maarittaa linssin taittovoimakkuuden ja koon

STAARia

Ohjelmiston  kdyttdminen voi auttaa ehkdisemadn

kayttamalla 0COS-laskentaohjelmistolla.
mahdollisia laskuvirheitd, jotka voivat johtaa toiseen

leikkaustoimenpiteeseen  yllattdvan  taitfovirheen,

liiallisen  kaareutumisen,  linssin  kadntymisen,
perustasolta nousseen silmdnpaineen jne. johdosta.
Yhdysvaltain - FDA-viraston  ICM/TICM-tutkimuksessa
ICL-linssin kokonaislapimitta mddritettiin  kayttamalla
"valkoisesta valkoiseen” -arvoa ja etukammion syvyyttd
(sarveiskalvon  endoteelistd  mykion  etukoteloon).
Erdiden raporttien mukaan sarveiskalvon “valkoisesta
valkoiseen”  -miftaukset eivat korreloi  "uurteesta
uurteeseen” -etdisyyden kanssa. Uusimpien julkaisujen
mukaan  faakkisten tekomykididen  implantoinnissa
kayteftavat intraokulaariset mitat saatetaan saada
visualisoitua ja mitattua optimaalisella tavalla uusilla

kuvantamistekniikoilla.

HUOMIOITA LIITTYEN PSEUDOFAAKKISIIN SILMIIN

Optisen tehon laskenta pseudofaakkisessa silmdssd
on sama kuin tehon laskenta faakkisessa silmdssd;
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 pseudofackkisen silman
valiseen eroon.  Esimerkiksi todellisen etukammion

(ACD)

silmdssd, seuraavia muutoksia sarveiskalvon endoteelin

syvyyden laskemiseksi  pseudofaakkisessa
ja tekomykion etupinnan vdliseen efdisyyteen on
suositeltu.

« Optiset  koherenssitomografiamittaukset:  véhennd
1,5 mm;

« Optiset biometriamittaukset: vahennd 1,2 mm.*

« Scheimpflug-mittaukset:  kaytd yhtdloa  todellinen
etukammion syvyys (ACD) = endoteelin ja keski-iiriksen

tason vdlinen etdisyys.®

LINSSIN VALMISTELU

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

pitempddn kuin yhden minuutin ajaksi.
HUOMIO: Vdlinettd ei saa kayttdd, jos pakkaus on

avattu tai vaurioitunut.

HUOMIO: Linssin ei saa antaa kuivua lasipullosta

ottamisen jalkeen.

IMPLANTOINTI JA KAYTTOOHJE
EVOIEVO+ TICL

asianmukaisen kirurgisen menetelmdan hyvin  taitava

-linssin  saa  implantoida  vain
kirurgi. Seuraavassa annetaan EVOIEVO+ TICL -linssin
suositellun implantointimenetelmdn ohjeet.

Pofilas on  valmistelfava  kirurgista  foimenpidettd
varten vakiomenetelmid noudattaen. Merkitse haluttu
akseli (KOHDEakseli) EVO|EVO+TICL:n  keskittémistd
varten. Toimenpiteessd on kaytettavd 3,5 mm pitkdd
kovakalvon

tai st lyhyempad viiltoa  kirkkaan

tai  kirkkaan  sarveiskalvon  implantointikanavaa
varten, minkd jalkeen etu- jo takakammio taytetGdn
asianmukaisella viskoelastisella materiaalilla.
Linssi taitellaan sitten kayttden MICROSTAAR® MSI-
PF- tai MSI-TF- injektoria yhdessd SFC-45-kasetin
tai lioli-24™-sisganvientijarjestelman kanssa,

minkd linssi etukammioon.
Katso  MICROSTAAR-injektiojarjestelmalla  tai

24™-sisganvientijarjestelmalla

jalkeen injektoidaan
lioli-
tapahtuvaa  linssin
asianmukaista lataamista ja injekfoimista  koskevia
ohjeita injekforin mukana foimitetusta tuoteselosteesta.
Varmista, eftd linssi on sijoitettu oikeansuuntaisesti
ja oikein pdin. Jos mustuainen pysyy riittvasti
laajennettuna, linssi keskitetGan hyvin ja sijoitetaan
varikalvon alle faakkisen potilaan luonnollisen linssin
eteen tai pseudofaakkisen potilaan  implantoidun
tekomykion eteenniin, ettd aluslevytasettuvatuurteeseen.
Varmista, etté EVO|EVO+TICL -kohdistusmerkit ovat
Implantaation  suuntauskaavion  (IOD, Implantation
Orientation Diagram) mukaisella farvittavalla akselilla
(KOHDEakseli). Viskoelastinen materiaali on poistettava
kokonaan ennen kuin silma suljetaan (ilman ompeleita).
Tastd kohdasta Idhtien toimenpidetftd voidaan jatkaa
kirurgin normaalin kdytdnnon mukaisesti. Myds potilaan
leikkauksenjdlkeisen hoidon tulee olla kirurgin normaalin

kaytannon mukaista.

VAROITUKSET

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

2. Avaa pakkaus ja varmista linssin taittovoimakkuus.

3. Kasittele linssiai sen tukiosasta. Ald tartu optiseen
vyohykkeeseen pihdeilld dldka koskaan kosketa
optisen vyohykkeen keskiosaa, sen jalkeen kun linssi
on asetettu siimdn sisdlle.

4. On

materiaali

erittéin  tarkedd,  eftd  viskoelastinen

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

viskositeetin

hydroksipropyylimetyyliselluloosaa

dispergoivaa,  pienen oftalmista
viskokirurgista materiaalia.

5. STAAR Surgical suosittelee MICROSTAAR® MSI-PF-
tai MSI-TF -sisdanvientijdrjestelmadn kayttdd yhdessa
SFC-45-kasetintailioli-24™-sisadnvientijérjestelmdn

kanssa linssin asettamiseksi kokoontaitetussa tilassa.

HUOMAUTUS:  Yhdysvaltain FDA-viraston Kliini-
sessd tutkimuksessa kdytettin padasiallisena vis-
koelastisena materiaalina pienen molekyylipainon
omaavaa 2-prosenttista hydroksipropyylimetyylisel-

luloosavalmistetta.

HAITTAVAIKUTUSTEN RAPORTOINTI

Haittavaikutukset ja/tai mahdollisesti nakéd uhkaavat
komplikaatiot, joita voidaan kohtuullisesti pitdd linssiin
liittyving, on raportoitava valittémasti STAAR Surgicalille.
NGitd tietoja pyydetdéan kirurgeilta  EVO|EVO+TICL
-implantoinnin

mahdollisten  pitkaaikaisvaikutusten

dokumentoimiseksi.

TOIMITUSTAPA

EVO|EVO+ TICL toimitetaan steriiliné ja ei-pyrogeenisend
suljetussa  pullossa, joka sisaltdd  tasapainotettua
suolaliuosta. Pullo on suljettu steriilin Iampomuovattuun
alustaan, joka on laatikossa yhdessa tuotetarrojen ja
tuotetietojen (kdyttoohjeef) kanssa. Steriiliys taataan
pakkausetikettiin merkittyyn viimeiseen kaytt6pdivadan
saakka, jos alustaa tai pullon sinettid ei ole puhkaistu
tai ne eivdt ole vahingoittuneet. EVOIEVO+TICL on
steriloitu  hoyrylla.  Pofilaskorttia  koskevat — ohjeet:
Potilaskortti - toimitetaan  yksikkdpakkauksessa. Tamd
kortti on anneftava potilaalle. Potilasta on neuvottava
sailyttdmadan se pysyvand asiakirjana implantista ja
esittdmaan se kaikille hantd tulevaisuudessa hoitaville

silmaladkareille.
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VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Vélineen

pakkauksessa  oleva  viimeinen  kdyttopdivamadra on - steriiliyden

vanhenemispdivd. Tatd valinettd ei saa kayttad steriiliyden osoitetun vanhenemispdivan
jalkeen.

STAAR EVO|EVO-+ TICL -LINSSIEN PALAUTUSKAYTANTO

Ota yhteys STAAR Surgical -yhtiéén. EVOIEVO+ TICL pitéd palauttaa kuivana. Linssid ei
saa yrittdd kostuttaa uudelleen.

TAKUU JAVASTUUN RAJOITTAMINEN

STAAR Surgical takaa, ettd tatd tuotetta valmistettaessa noudatettiin kohtuullista
varovaisuutta. STAAR Surgical ei ole vastuussa mistddn satunnaisista tai valillisista

menetyksistd, vaurioista tai kuluista, jotka aiheutuvat suoraan tai epdsuorasti taman
tuotteen kayttaimisestd. STAAR Surgicalin misté tahansa ja kaikista syistd aiheutuva
EVOIEVO+ TICL -linssiéi koskeva ainoa vastuu rajoittuu lain sallimassa lagjuudessa
jonkin STAAR Surgical -yhtioén palautetun ja yhtion puutteelliseksi havaitseman
EVOIEVO+ TICL -linssin korvaamiseen uudella. Tama takuu annetaan kaikkien muiden

takuiden, joita ei nimenomaisesti esitetd tdssd, sijasta ja ne poissulkien, olivatpa ne
sitten lain mukaan tai muuten iimaistuja tai oletettujo, mukaan luettuina mm. kaikki
kauppakelpoisuutta tai kiyttodn sopivuutta koskevat hiljaiset takuut.

SAILYTYS
Sailytd linssi huoneenlampétilassa tai ympardivassa lampétilassa.

HUOMIO:

Linssid ei saa autoklavoida. Ei saa sdilyttdd yli 40 °C:n lampétiloissa. Ei saa jadtyd. Jos
lampotilavaatimuksia ei ole noudatettu, palauta linssi STAAR Surgical -yhtioon.
STAAR Surgical EVOIEVO+TICL ja kertakayttdiset lisitarvikkeet on pakattu ja
steriloitu vain kertakdyttod varten. Naita vélineitd ei voi puhdistaq, kunnostaa ja/tai
uudelleensteriloida. Jos jotakin ndistd valineistd kaytettdisiin uudelleen puhdistuksen
tai kunnostuksen jdlkeen, on erittdin todenndkdistd, eftd se olisi kontaminoitunut ja
tama kontaminoituminen voisi aiheuttaa infektion tai tulehduksen.
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Huomio

Katso séhkoiset
kayttoohjeet
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SURGICAL

D

Lentille EVO|EVO+ Visian TORIC
Implantable Collamer® (TICL EVO|EVO+)

DIRECTIVES D’UTILISATION

INFORMATIONS SUR LE PRODUIT
Lintégralité des informations concernant
le produit doit étre lue avant de réaliser
la premiére procédure clinique. Tous les
praticiens doivent suivre l'ensemble du
programme de certification des médecins
STAAR Surgical pour la TICLEVOI|EVO*+.
Ce programme traite tout particulierement
des méthodologies de dimensionnement
pour la détermination du diameétre total
de la TICLEVO|EVO+. Un dimensionnement
incorrect de la TICLEVO|EVO+ peut
engendrer des événements indésirables
légers a séveres.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La TICL EVO[EVO+ est une lentille monobloc comportant
une zone optique concave-convexe de 4,9 a 6,1 mm de
diametre (selon le modeéle et la puissance dioptrique)
et un orifice central de 0,36 mm de diamétre dans la
zone optique, nommé KS-AquaPORT®. La lentille est
fabriquée en quatre dimensions de diamétre total :
12,12,6,13,2et13,7mm adaptées adifférentes tailles d'ceil.
Les lentilles peuvent étre pliées et implantées & travers
une incision de 35 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 :

« 377 nm pour la lentille d'épaisseur centrale la plus fine,

-55D, et

€%

+ 388 nm pour la lentille d'épaisseur centrale la plus
épaisse, +10,0 D.
Modeéles VTICMO et VTICM5
Tableau 1
Nomdela Modéle  Sphérique Puissance Total ~ Optique Haptique
marque Nom (D)  Cylindrique Diamétre Diamétre Conception
©) (mm)  (mm)
- -054a +05a N Plaque,
EVO Visian ICL  VTICMO 121 180 460 1201 49458 plafe
- 054 +05a N Plaque,
EVO Visian ICL VTICMO 12.6 180 460 126 49a58 olate
- -054a +05a N Plaque,
EVO Visian ICL VTICMO13.2 180 460 132 49458 plate
- -054a +05a N Plaque,
EVO Visian ICL VTICMO 137 180 460 137 49458 plate
- -05a  +05a Plaque,
+ g d A 7]
EVO* Visian ICL VTICM5121 140 460 121 50a6] olate
- -05a  +05a . Plaque,
+ g g '
EVO* Visian ICL VTICM512.6 140 460 126 5046, olafe
- -05a  +05a A Plaque,
+ g g 1
EVO* Visian ICL VTICM5 132 140 460 132 5006/ plate
. -05a +05a R Plaque,
+
EVO* Visian ICL VTICM5 137 140 460 137 5046 plafe

Diameétre total Bord périphérique

‘ de l'optique

Repeéres
/ d'aligneme
n d'axe
Ll
\
Transition
entre 'haptique
be et N
o tilflieer Pente du bord
de I'haptique
,—Bord périphérique
27 de l'optique

Section A- A

Diagramme VTICMO/VTICM5

INDICATIONS

La TICL EVO|EVO+ est indiquée pour une utilisation dans

le traitement de I'ceil phaque chez les patients dgés de

21360 ans et pour le traifement de I'ceil pseudophaque

chez les patients agés de 21 ans et plus pour :

« La correction/réduction de la myopie chez les patients
ayant une myopie de -0,5 D a -20,0 D avec une valeur
inférieure ou égale a 6,0 D d'astigmatisme au niveau
du plan du verre de lunette.

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

MODE D’ACTION

La TICL EVO|EVO+ est destinée & 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 avec
astigmatisme.

CONTRE-INDICATIONS

La TICLEVOIEVO+ est contre-indiquée en présence de

l'une quelconque des circonstances et/ou conditions

suivantes :

1. Patfients présentant une densité de cellules
endothéliales cornéennes faible/anormale, une
dystrophie de Fuch ou une aufre pathologie
cornéenne.
Hypertension oculaire dans I'un des yeux.

3. Toute cataracte de I'ceil traité ou une cataracte non
traumatique dans I'ceil controlatéral.

4. Patients ayant moins de 21 ans.

5. Glaucome primitif & angle ouvert ou & angle fermé.

6. Angles de la chambre antérieure étroits
(c-a-d, inférieurs au grade Il lors de l'examen
gonioscopique).

7. Femmes enceintes ou qui allaifent.

8. Pathologie oculaire antérieure ou préexistante
qui exclurait une acuité visuelle postopératoire de

0,477 logMAR (20/60 Snellen) ou plus.

9. Patients amblyopes ou atteints de cécité de l'ceil
controlatéral.

10. Implantation d'une lentille dans un ceil dont la
profondeur de chambre antérieure (PCA), mesurée
de I'endothélium cornéen @ la capsule antérieure du
cristallin, est inférieure a 2,8 mm.

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables et complications dus ou
consécutifs & une intervention chirurgicale et & une
implantation de toute TICLEVO|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 la rétine, inflammation
du corps vitréite, cedéeme cornéen, cedéme maculaire,
décompensation  cornéenne,  sur/sous-correction,
éblouissement et/ou halos importants (en conduite
nocturne), hypopyon, astigmatisme aggravé, perte de la
MACV, rotation/décentration/subluxation, augmentation
de la PO par rapport a 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 (SAP), synéchie entre liris et limplant,
irritation conjonctivale, perte du corps vitré.

PRECAUTIONS

1. Ne pas essayer de stériliser.

2. Ne pas autoclaver.

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

4. la lentille doit étre manipulée avec précaution.
En aucun cas il ne faut modifier la forme de la lentille,
couper une partie de celle-ci ou appliquer une
pression inutile sur la zone optique de la lentille avec
un objet tranchant.

5. Ne pas laisser la lentille sécher & 'air. La lentille doit
étre conservée dans une solution BSS stérile pendant
Iintervention.

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

7. La sécurité et lefficacité de la lentille n'ont pas été
établies chez les patients présentant : une erreur
de réfraction instable dans I'un des deux yeux, un
kératocone, des antécédents de signes cliniques
d'iritis/uvéite, une synéchie, un syndrome de
dispersion des pigments, une pseudo-exfoliation,
un diabéte insulinodépendant ou une rétinopathie
diabétique, ou des antécédents d'intervention
oculaire, notamment une chirurgie réfractive
cornéenne.
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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'CL en tant que LIO supplémentaire dans les
yeux avec une IOL multifocale, les interactions
optiques entre ces deux lentilles n'‘ont pas encore été

entiérement évaluées.

CALCUL DE LA PUISSANCE ET DU DIAMETRE DE LA
LENTILLE

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

d'une lentille intraoculaire phaque.

ASPECTS A PRENDRE EN COMPTE POUR LES YEUX
PSEUDOPHAQUES

Le calcul de la puissance 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'CL 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 l'ceil phaque et l'ceil
pseudophaque. Par exemple, afin de calculer la vraie
PCA dans un ceil pseudophaque, il est recommandé
d'effectuer les ajustements suivants 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 d l'aide d'une caméra de Scheimpflug : utiliser
la vraie distance PCA = entre 'endothélium et le plan

médian de l'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 controle dans le rapport
de l'infervention chirurgicale. Retirer le capuchon en
aluminium et la butée. Retirer la lentille du flacon & I'aide
du plongeur & embout en mousse. Ne pas exposer la
lentille & un environnement sec (air) pendant plus d'une

minute.

ATTENTION : nepas utiliser le systeme sil'emballage

a été ouvert ou endommaggé.

ATTENTION : ne pas laisser la lentille sécher une fois

qu'elle a été retirée du flacon en verre.

ADMINISTRATION ET DIRECTIVES D’UTILISATION
Uimplantation de la TICLEVO[EVO+ est strictement
réservée aux chirurgiens qui possedent une grande
maitrise  de la  technique chirurgicale requise.
Lo procédure suivante est recommandée pour
Iimplantation de la TICL EVO|EVO-.

Préparer le patient pour lintervention en suivant la
procédure opératoire standard. Marquer 'axe souhaité
(axe CIBLE) pour lalignement de la TICLEVO|EVO+.
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 systtme de mise en
place lioli-24™, puis elle est injectée dans la chambre
antérieure. Se reporter @ la fiche produit fournie avec
linjecteur en ce qui concerne la marche & suivre pour
charger et injecter correctement la lentille au moyen
du systéme d'injection MICROSTAAR ou du guide
de charge du systtme de mise en place lioli-24™.
Vérifier que la lentille est correctement orientée et qu'elle
n'est pas refournée. Si la pupille reste suffisamment
dilatée, la lentille doit étre bien centrée et positionnée
sous liris a l'avant du cristallin naturel d'un patient
phaque ou la lentille intraoculaire implantée d'un patient
pseudophaque, detelle sorte quelestabliers soient placés
dans le sulcus. Vérifier que les repéres d'alignement
de la TICLEVO|EVO+ se trouvent dans laxe requis
(axe CIBLE) conformément au schéma d'orientation de
Iimplantation (10D, Implantation Orientation Diagram).
Retirer tout le produit viscoélastique avant de refermer
I'eeil (sans sutures). A ce stade, lintervention chirurgicale
peut ensuite continuer selon la procédure standard du
chirurgien. Procéder aux soins médicaux postopératoires

du patient selon la procédure standard du chirurgien.

MISES EN GARDE

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

2. Ouvrir lemballage pour vérifier la puissance
dioptrique de la lentille.

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

4. Il est essentiel de refirer tout le produit viscoélastique
de l'eeil au terme de lintervention chirurgicale.
STAAR Surgical
dispositif visochirurgical ophtalmologique @ solution

recommande l'ufilisation  d'un
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 systemes
de mise en place MICROSTAAR® MSI-PF ou MSI-TF
avec cartouche SFC-45 ou le systeme de mise en
place lioli-24™.

REMARQUE :
utilisée dans l'essai clinique mené pour la

la principale solution viscoélastique

FDA des FEtats-Unis était une préparation de
hydroxypropylique de méthylcellulose de faible poids
moléculaire a2 %.

SIGNALEMENT DES EVENEMENTS INDESIRABLES

Les effets indésirables et/ou les complications
potentiellement dangereuses pour la vue pouvant étre
raisonnablement considérés comme associés ala lentille
doivent étre immédiatement signalés a STAAR Surgical.
Ces informations doivent étre transmises par les
chirurgiens afin de documenter les effets & long terme

potentiels de l'implantation d’une TICL EVO[EVO+.

CONDITIONNEMENT

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

La date de péremption indiquée sur I'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 LA TICL EVO|EVO+ STAAR

Contacter STAAR Surgical. La TICLEVO|EVO+ doit étre retournée sous forme séche.
Ne pas tenter de réhydrater la lentille.

GARANTIE ET LIMITATION DE RESPONSABILITE

STAAR Surgical garantit que ce produit a été fabriqué avec tous les soins raisonnables.
STAAR Surgical n'assume aucune responsabilité pour les pertes, dommages ou
frais, fortuits ou indirects, qui pourraient survenir directement ou indirectement de
['utilisation de ce produit. Dans la mesure permise par la loi, la seule responsabilité
de STAAR Surgical découlant de n'importe quelle et de toutes causes concernant la
TICL EVO|EVO+ sera limitée au remplacement de la TICL EVO|EVO+ ayant été retournée
et qui, selon I'avis de STAAR Surgical, est défectueuse. Cette garantie remplace et exclut
toutes autres garanties non explicitement présentées dans ce document, quelles
soient expresses ou implicites, par application d'une loi ou d'une autre maniére,
notamment, mais non exclusivement, toutes garanties implicites de qualité marchande
ou d'adéquation & une utilisation particuliére.

STOCKAGE

Conserver la lentille & température ambiante.

ATTENTION :

.

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

La TICLEVOIEVO+ STAAR Surgical et les accessoires jetables sont conditionnés et
stérilisés pour un usage unique exclusif. Ces dispositifs ne peuvent pas étre nettoyés,
reconditionnés ni restérilisés. Si un de ces dispositifs était réutilisé aprés un nettoyage
et/ou un reconditionnement, il est tres probable qu'il serait contaminé et cette
contamination pourrait provoquer une infection et/ou une inflammation.
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SURGICAL

D

Leéa EVO|EVO+ Visian TORIC
Implantable Collamer® (EVO|EVO+ TICL)

UPUTE ZA UPORABU

INFORMACIJE O PROIZVODU

Molimo da pazljivo procitate sve informacije

€%

o proizvodu prije obavljanja pocetnog
klinickog postupka. Svi lije¢nici moraju zavrsiti
program tvrtke STAAR Surgical EVO|EVO+TICL
za certifikaciju lijeénika. Posebna pozornost
posvec¢uje se metodologijama odredivanja
veliéine radi utvrdivanja ukupnog promjera
leée EVOI|EVO+TICL.
le¢e EVO|EVO+ TICL moze dovesti do $tetnih
dogadaja, u rasponu od blagih do teskih.

Nepravilna veli¢ina

OPIS PROIZVODA

Le¢a EVO[EVO+ TICL oblikovana je kao jednodijelna lec¢a
s konkavnom/konveksnom opti¢kom zonom promjera od
4,9 do 6,1 mm (sukladno modelu i dioptriji) i sredinjim
otvorom u opfici promjera 0,36 mm, poznatim kao
KS-AquaPORT®. Le¢a se proizvodi u Cefiri ukupna
promjera od: 12,1, 12,6, 13,2 1 13,7 mm za potrebe razliitih
veli¢cina ociju. Lece se mogu savijati i ugraditi kroz
rez od 3,5 mm ili manje. Lece se proizvode iz vlastitog
polimera koji apsorbira ultraljubi¢asto (UV) zracenje te
sadrze hidroksietilmetakrilat (HEMA) i svinjski kolagen.
Kriti¢ne valne duljine od 10 % (,cut-off") za grupu faki¢nih
IOL leca tvrtke STAAR su:

« 377 nm za le¢u najtanje sredisnje debljine, -5,5D i

+ 388 nm za lecu najdeblje sredi$nje debljine, +10,0 D.

Modeli VTICMO i VTICM5
Tablica1
Robna Model Sferna  Snaga  Ukupni  Promjer Hapficki
marka marka  dioptrije cilindra  optike  optike  dizajn
D) (D) (mm)  (mm)
BVOVisionICL VTICMO21 0@‘3" *Olg’g" 1 4'2{‘:" F:f(’fcrl‘f;
EVOVisianCL VTICMO 126 0@‘30 *?2,3" 16 4’§Ig° F:f(’fcrl‘;’;
EVOVisianICL VTICMO 132 013‘30 *‘1’2’30 132 4’23" F:;SCT:;
EVOVisionICL VTICMO 137 Oég" *‘1’2’3" 137 4’230 r;'l‘(’fc’:f;
EVO* Visian ICL VTICM5 121 Oig" *2’2’3" 1 S'glf" r;'l‘fc’:f;
EVO* Visian ICL VTICM5 126 Oig" *2’2’3" 16 S'glf" F;'I‘(’fc’l‘f;
EVO* Visian ICL VTICM5 132 Oﬁg" *2’2’3" 132 S'glf" F;'I‘fc’l‘c";
EVO* Visian ICL VTICM5 137 0&3" *2’2’3" 137 S'glf" F;'I‘fc’l‘f;

Ukupni promjer Rub promjera optike

Oznake za
poravnanje
osi

Prijelaz sa
zakrivljenog
haptika na
stopicu

Presjek A-A

Graficki prikaz modela VTICMO/VTICM5

INDIKACIJE

Lec¢a EVO|EVO+ TICL indicirana je za primjenu u zahvatu

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

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

21 godine i starijih za:

« Korekciju/smanjenje miopije u pacijenata u rasponu
od -05 D do -20,0 D s astigmatizmom manjim ili
jednakim 6,0 D u ravnini naocala.

+ S dubinom prednje sobice (ACD) jednakom ili ve¢om
od 28 mm, mjereno od kornealnog endotela do

prednje lecne kapsule.

NACIN DJELOVANJA

leca EVOIEVO+TICL namijenjena je za potpuno
postavljanje unutar straznje sobice izravno iza $arenice i
ispred prednje povrsine prirodne lece fakiénog pacijenta
ili implantirane intraokularne lece u pseudofakicnog
pacijenta. Kada se pravilno postavi, leca funkcionira
kao refraktivni element za opticku korekciju/smanjivanje

miopije s astigmatizmom.

KONTRAINDIKACIJE
Lec¢a EVOIEVO+ TICL kontraindicirana je u prisutnosti bilo

koje od sljedecih okolnosti i/ili stanja:

1. Pacijenti s niskom/abnormalnom gustocom stanica
kornealnog endotela, Fuchsovom distrofijom ili

drugom kornealnom patologijom.
2. Okularna hipertenzija u bilo kojem oku.

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

4. Osobe mlade od 21 godine.

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

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

7. Trudnice ili dojilje.

8. Prethodnaili postojeca o¢na bolest koja bi sprijecila
postoperativnu otrinu vida od 0,477 logMAR. (20/60

Snellen) ili bolju.

9. Pacijenti koji su slabovidniili slijepi na drugo oko.
10. Ugradnja lece u oko s dubinom prednje sobice (ACD),
mjerenom od kornealnog endotela do prednje le¢ne

kapsule, manje od 2,8 mm.

KOMPLIKACIJE | NUSPOJAVE

Nuspojave i komplikacije zbog ili nakon kirurskog
zohvata i ugradnie bilo koje le¢e EVO|EVO+ TICL mogu
ukljucivati, ali nisu ogranicene na: hifemu, nereaktivnu
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 no¢ne voznje), hipopion, povecani
astigmatizam, gubitak BSCVA-q, rotaciju/decentraciju/
subluksaciju, porast intraokularnog tlaka u odnosu na
pocetnu vrijednost, gubitak stanica kornealnog endotela,
disperziju pigmenta $arenice, sekundarni kirurski zahvat
radi - uklanjanja/zamjene/pomicanja lece, perifernu
prednju sinehiju, sinehiju Sarenice s implantatom,

konjunkfivnu nadrazenost, gubitak staklastog tijela.

MJERE OPREZA

1. Nemojte pokusavati sterilizirati.

2. Nemojte autoklavirati.

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

4. Lecom treba pazljivo rukovati. Nemojte pokusavati
preoblikovati ili rezati bilo koji dio lece ili prejako
pritiskati opticki dio lec¢e ostrim predmetom.

5. Nemojte dozvoliti da se leca osusi na zraku. Tijekom
operacije, lecu treba drzati u sterilnoj balansiranoj
slanoj ofopini (BSS).

6. Dugorotni ucinak lece jo$ nije utvrden. Stoga
lijecnici nakon operacije moraju nastaviti redovito
pregledavati pacijente s implantatom.

7. Sigurnost i ucinkovitost lece nije utvrdena u
pacijenata s: nestabilnom refraktivnom greskom na
bilo kojem oku, keratokonusom, povijes¢u klinickih

iritisa/uveitisa, sindromom

znakova sinehijom,

disperzije pigmenta, pseudoeksfolijacijom,
dijabetesom ovisnim o inzulinu ili dijabetickom
retinopatijom, povijescu prethodne otne kirurgije,

ukljucujuci refraktivnu kirurgiju roznice.
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8. Ugradnja lece moZe izazvati smanjenje gustoce
stanica kornealnog endotela.

9. lako se u literaturi navode dobri refraktivni rezultati
za primjenu lece ICL kao dodatne intraokularne lece
u otima s multifokalnom intrackularnom lec¢om,
opticke interakcije izmedu ove dvije vrste leca nisu u

potpunosti procijenjene.

IZRACUN JACINE | VELICINE LECE

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

mjerenje intraokularnih  dimenzija

uklju¢enih u implantaciju faki¢nih intraokularnih leca.

CIMBENICI POVEZANI S PSEUDOFAKICNIM OCIMA
lzracun opticke snage u pseudofaki¢nom oku jednak
je izracunu u faki¢nom oku. No izracun veli¢ine ICL-a
razlikuje se tako da dubina prednje sobice (1. ,prava
dubina prednje sobice”) koja se unosi treba biti ili fakiéna
dubina prednje sobice izmjerena prije implantacije
intraokularne lece ili se treba prilagoditi za razliku
izmedu faki¢nog i pseudofaki¢nog oka. Primjerice, za
izracunavanje stvarne dubine prednje sobice (ACD)
u pseudofakicnom oku, preporucuju se sliedeca
podesavanja udaljenosti od kornealnog endotela do
prednje povrsine intraokularne lece:
« Mjerenja opficke koherentne tomografije: oduzeti 1,5
mm.
« Mjerenja opticke biometrije: oduzeti 1,2 mm.*
« Sheimpflug mjerenja: koristiti stvarnu dubinu prednje
sobice (ACD) = udaljenost izmedu endotela i sredi$nje

ravnine $arenice.®

PRIPREMA LECE

Provjerite je li razina tekucine napunjena do najmanje
2/3 botice. Termoformnu posudu i boCicu treba otvoriti u
sterilnom polju. ZabiljeZite kontrolni broj na operativnom
izvjestaju kako biste zadrzali sljedivost. Skinite aluminijski
¢ep i graniénik. S pomocu klipa s pjenastim vrhom
izvadite lecu iz bocice. Leca ne smije biti izloZzena suhom

okruzenju (zraku) duze od jedne minute.

OPREZ: Nemojte koristiti proizvod ako je pakiranje

otvoreno ili o$teéeno.

OPREZ: Nemojte dopustiti da se le¢a osusi nakon

vadenja iz staklene bocice.

PRIMJENA | UPUTE ZA UPORABU

Implantaciju le¢e EVO|EVO+ TICL smije vriti samo kirurg
s visokom razinom

strucnosti  u  potrebnoj  kirurskoj tehnici.  Sliedeci
je postupak preporu¢en za
EVO|EVO+ TICL

implantiranje  lece

Pacijenta treba pripremiti za operaciju  sukladno
standardnom operacijskom postupku. Oznacite zeljenu
os (CILUNU os) za poravnanje le¢e EVOIEVO+TICL.
Treba napraviti ¢istu inciziju skleralnog ili rozni¢nog
tunela od 3,5 mm ili manje, a zatim ispuniti prednju i
straznju sobicu odgovarajucim viskoelastikom. Leca se
tada sklopi s pomocu injekfora MICROSTAAR® MSI-PF
ili MSI-TF s uloskom SFC-45 ili sustavom za uvodenje
ulozaka lioli-24™ i ubrizga u prednju sobicu. U uputama
isporu¢enima uz injektor potrazite upute u vezi s
ispravnim punjenjem i ubrizgavanjem lece s pomocu
sustava za ubrizgavanje MICROSTAAR ili vodilice za
postavljanje sustava za uvodenje ulozaka lioli-24™.
Provjerite je li le¢a pravilno orijentirana i da nije obrnuta.
Ako zjenica ostane dovoljno rasirena, le¢u treba dobro
centrirati i postaviti ispod Sarenice i ispred prirodne lece
faki¢nog pacijenta ili implantirane intrackularne lece
pseudofakiénog pacijenta, tako da se stopice postave
u sulkus. Provjerite nalaze li se oznake za poravnanje
le¢e EVOIEVO+ TICL na odgovaraju¢oj osi (CILNO) osi) u
skladu s Dijagram za orijentaciju pri implantaciji (I0D).
Prije zatvaranja oka treba izvrditi potpuno uklanjanje
viskoelasti¢nog materijala (bez $avova). Od tog trenutka
operacija se moze nastaviti u skladu s kirurgovom
standardnom praksom. Postoperacijska lije¢nicka njega
pacijenta fakoder mora biti u skladu sa standardnim

postupkom kirurga.

UPOZORENJA

1. Na naljepnici pakiranja lece provjerite jesu i model i
jacina lece odgovarajudi.

2. Otvorite ambalazu kako biste potvrdili dioptrijsku
jacinu lece.

3. Drzite lecu za hapticki dio. Nemojte primati optiku
pincetom i nikada nemojte dirati sredinu optike
nakon $to se le¢a postavi u oko.

4. Potpuno uklanjanje viskoelastika iz oka nakon

zahvata  od

dovrsetka  kirurskog

STAAR Surgical

klju¢ne

je  vaznosti. preporuduje
2%-tnuhidroksipropilmefil-celulozu (HPMC) niske
molekularne mase ili disperzivno oftalmolosko
visokokirursko pomagalo niske viskoznosti.

5. STAAR Surgical preporu¢uje uporabu instrumenta
MICROSTAAR® MSI-PF ili MSI-TF sa sustavima za

uvodenje ulozaka SFC-45 ili sustavom za uvodenje

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

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

molekularne mase.

PRIJAVA STETNIH DOGADAJA
Nuspojave i/ili komplikacije koje potencijalno ugrozavaju
vid, a koje se razumno mogu smatrati vezanima uz
lecu, treba odmah prijaviti tvrtki STAAR Surgical. Te se
informacije traze od kirurga da bi se dokumentirali
potencijalni ucinci

EVOIEVO+ TICL.

dugorocni implantacije  lece

NACIN ISPORUKE

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

pregledu ociju.
42



ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti na pakiranju proizvoda je datum isteka sterilnosti. Ovaj proizvod se ne

smije koristiti nakon navedenog datuma isteka sterilnosti.

POLITIKA POVRATA LECA EVO|EVO+ TICL TVRTKE STAAR

Kontaktirajte STAAR Surgical. Le¢a EVOIEVO+TICL 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 sluéajni ni posljedicni gubitak, ostecenje

niti froak do kojih je izravno ili neizravno doslo zbog uporabe ovog proizvoda.

U mijeri u kojoj je to dopusteno zakonom, isklju¢iva odgovornost koju sveukupno

ima STAAR Surgical u vezi s le¢om EVO[EVO+TICL ogranitena je na zamjenu lece

EVOIEVO+ TICL koja se vrati tvrtki STAAR Surgical i za koju ona utvrdi da je neispravna.

Ovo jamstvo zamjenjuje i iskljucuje sva druga jamstva koja ovdje nisu izri¢ito navedena,

bilo da su izricito navedena iliimplicirana zakonomili na drugi nacin, uklju¢ujuciizmedu

ostaloga bilo kakav implicirani trzisni potencijal ili prikladnost za specifiénu svrhu.

SKLADISTENJE

Drzite lecu na sobnoj/okolnoj temperaturi.

OPREZ:

Nemojte autoklavirati lecu. Nemojte drzati na temperaturama iznad 40 °C. Nemojte
zamrzavati. Ako se zahtjevi temperature ne zadovolje, vratite le¢u tvrtki STAAR Surgical.
Leca EVO[EVO+ TICLi jednokratni pribor tvrtke STAAR Surgical pakirani su i sterilizirani
samo za jednokratnu uporabu. Cis¢enje, obnavljanje i/ili ponovna sterilizacija nisu
primjenjivi na ove proizvode. Kad bi se jedan od ovih proizvoda ponovo upotrijebio
nakon Ciscenja i/ili obnavljanja, vrlo je vjerojatno da bi bio kontaminiran, a
kontaminacija bi rezultirala infekcijom i/ili upalom.
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Nemojte ponovno upotrebljavati

Nemojte ponovno sterilizirati

Nemojte upotrebljavati ako su
sustav sterilne obloge i ambalaza
proizvoda osteceni

Oprez

Procitajte elektronicke
upute za uporabu

Drzite na sobnoj/okolnoj temperaturi.

Nemojte zamrzavati. Nemojte izlagati
temperaturi vecoj od 40°C

Serijski broj

Kataloski broj

Rok uporabe

Dioptrija

Ukupni promjer

Promijer tijela (opticki promjer)

Proizvodaé
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Medicinski proizvod
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Saveznim zakonom SAD-a prodaja
ovog uredaja ograni¢ena je samo na
lijecnike ili po njihovu nalogu
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EVO|EVO+ Visian téruszos Implantable
Collamer® lencse (EVO|EVO+ TICL)

HASZNALATI UTMUTATO

€%

TERMEKINFORMACIO
A klinikai eljaras megkezdése el6tt
maradéktalanul tekintse dat a jelen

termékinformdciokat. Minden orvosnak el kell
végeznie a STAAR Surgical EVO|EVO+TICL
orvosképesitési programot, amelyben kiilon
hangsulyt kapnak az EVO|EVO+TICL lencse
telies atméréjének meghatdrozdsdra szolgdlé
méretezési médszerek. Az EVO|EVO+ TICLlencse
méretének nem megfelelé megvdlasztasa
enyhétél sulyosig terjedé foki nemkivanatos
eseményekhez vezethet.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az EVOIEVO*TICL egy egyrészes kialakitdsu lencse,
amely (o modelltdl és a dioptriatdl figgden) 4,9-6,1
mm  atméréji konkdv/konvex optikai zéndval és az
optika kézepén taldlhatd, KS-AquaPORT® néven ismert,
0,36 mm atmérdjti lyukkal rendelkezik. A lencse négyféle
teljes atmérében (12,1 mm, 12,6 mm, 13,2 mm, 13,7 mm)
késziil, hogy megfeleljen a killonféle szemméreteknek.
A'lencsék osszehajthatok, és legfeliebb 3,5 mm méretii
bevdgason keresztill beiiltetheték. A lencsék sajat
fejlesztést, hidroxi-etil-metakrildt (HEMA) anyagot és
sertéseredet(i kollagént tartalmazd, ultraibolya (UV-)
sugdrt elnyeld polimer anyagbdl késziilnek. A 10%-os
UV-dteresztési hatdrértékek a STAAR gyartmany fakikus
intraocularis lencsecsaldd esetében a kévetkezdk:
«377 nm a legkisebb centrdlis
-5,5 D-s lencse esetében és
. 388 legnagyobb  centrdlis  vastagsagy,
+10,0 D-s lencse esetében.

vastagsagu,

nm a

VTICMO és VTICM5 modellek

1. tablazat
Markanév Modell Szférikus  Hengeres  Telies  Opfika  Haptika
neve Toroérték  toréérték atmérgje atmérdje kialakitasa

D) D) (mm)  (mm)

EVOVisanICL VIICMO 21 o 0%, :%g‘l‘;' o1 4958 b
EVOVisianICL VTICMOT26 _g 0%, :%g‘l‘;' 6 4958 Sk
EVOVisanICL VTICMO132 g 0%, :%g‘l‘;' B2 4958 | Sk
EVOVisanICL VTICMOT37 g0 2%, :%f)‘l‘;' w7 4958 | Sk
EVO* Visian ICL VTICM5 121 _1;gijzscﬁ :%%‘I‘;' w5061 Sk
EVO* Visian ICL VTICM5 126 _1;gi;:0” :%%‘I‘;' 16 50-61 |k
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JAVALLATOK

Az EVO|EVO+TICL haszndlata fakikus szem kezelésére

javallott 21-60 éves betegeknél, valamint pszeudofakikus

szem kezelésére 21 éves vagy iddsebb betegeknél a

kovetkezd célokbdl:

« Myopia  korrekcidja/csokkentése olyan betegeknél,
akiknek myopidja -0,5 D-tél -20,0 D-ig terjedd érték,
asztigmatizmusa pedig legfeliebb 6,0 D értéki a
szemiiveg sikjaban.

« Amennyiben az eliilsé csarnok mélysége (ACD) - a
szaruhdrtya endotheliumatél az elilsé lencsetokig
mérve - legaldbb 2,8 mm.

MUKODES

Az EVOIEVO+TICL egészét rendeltetésszeriien a

hatso  szemcsarnok  belsejébe, kozvetlendl az irisz

mogé, a fakikus beteg természetes szemlencséjének
vagy a pszeudofakikus beteg beiiltetett intraocularis
lencséjének eliilsé felszine elé kell elhelyezni. Megfelelé
elhelyezése esetén a lencse fénytord elemként miikodve
optikai Uton korrigdljo/csokkenti az asztigmatizmussal

tdrsuld myopidt.

ELLENJAVALLATOK

Az EVOIEVO+TICL haszndlata ellenjavallt, ha oz aldbbi
kérilmények vagy feltételek barmelyike fenndll:

1. Olyan betegek, akikben a szaruhdrtya endothelialis

sejtstirCisége  alacsony/rendellenes, illetve  akik

vagy  egyéb
patolégiai problémdban szenvednek.

Fuchs-disztréfiaban szaruhdrtya-

2. Magas szemnyomas valamelyik szemben.

3. Szirkehdlyog a mitendd szemen vagy nem traumas
szlirkehdlyog a mdsik szemen.

4. 21év alatti életkor.

5. Elsédleges, nyitott zugti vagy zart zugu glaucoma.

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

7. Terhesség vagy szoptatds.

8. Kordbban vagy
szembetegség, amely kizdrna a 0477 LogMAR-

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

utdni latasélességet.

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

10. Lencse bedltetése olyan szembe, amelyben az
elllsé csarnok mélysége (ACD) - a szaruhdrtya
endotheliumatdl az eliilsé lencsetokig mérve -
2,8 mm-nél kisebb.

$ZOVODMENYEK ES NEMKiVANATOS REAKCIOK

EVOIEVO+TICL  beiiltetésébél
addd, illetve azt kévetd nemkivanatos reakcidk és

A mitétbsl és az

szovédmények kozé tartozhatnak egyebek mellett

az alabbiak:  hyphaema, nem

YAG
mdsodlagos  glaucoma, sziirkehdlyog, intraocularis

reagalé  pupilla,

pupillablokk,  kiegészité lézeres  iridotomia,
fert6zés, uveitis/iritis, retinalevalds, vitritis, szaruhdrtya-
6déma, makuladdéma, szaruhdrtya-dekompenzacio,
talkorrigdlas/alulkorrigdlds, jelentds  kdprazds  és/
vagy fényudvar (éjszakai vezetési kérilmények kozott),
hypopyon, megndvekedett asztigmatizmus, legjobb,
szemiveggel  korrigdlt  latasélesség  elvesztése,
decentrdlds/subluxatio, a szemnyomds megemelkedése
a kiinduldsi  értékhez  képest, a  szaruhdrtya
endothelialis sejtvesztesége, pigmentsejtek levdlasa
az iriszrél, masodlagos sebészeti beavatkozds a lencse
eltavolitdsa/cseréje/dthelyezése  céljdbdl, periférias
anterior synechia (PAS), az irisz és az implantatum kdzotti
synechia, a kétéhdrtya irritdcija, Uvegtestveszteség.

OVINTEZKEDESEK

1. Ne prébdlja meg sterilizalni.

2. Ne autoklévozza.

3. A lencsét a szokdsosan haszndlt, intraocularis
irrigalooldatokon (pl. izotdnids fizioldgids sooldaton,
kiegyenstlyozott ~ séoldaton,  viszkoelasztikus
anyagon sth.) kiviil semmilyen mds oldat nem érheti.

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

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

6. Alencse hosszd tava hatdsa nem lett megdllapitva.
Ezért oz orvosoknak o mitétet  kdvetGen
rendszeres idokozonként nyomon kell kvetnitk az
implantatumokkal rendelkezé betegeket.

7. Alencse biztonsagossaga és hatésossaga nem lett
megdllapitva a kdvetkezékben szenvedd betegeknél:
instabil torési hiba valamelyik szemben, keratoconus,

klinikai

synechia, pigmentsejtek levaldsanak szindromaja,
diabefes  vagy
diabeteses retinopathio, a kértérténetben szerepld

iritis/uveitis jelei a  kortorténetben,

pseudoexfoliatio,  inzulinfiiggd
kordbbi szemm(tét, egyebek kdzétt a szaruhdrtyan

végzett refraktiv mitét.
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8. A lencsebeiiltetés a szaruhdrtya endothelialis
sejtstir(iségének csokkenését eredményezheti.

9. Bdr a szakirodalomban j6 refraktiv eredményekrdl
szémoltak be a multifokalis intraocularis lencsével
rendelkezd  szemhez  kiegészitd  intraocularis

lencseként haszndlt ICL lencsék kapcsan, a kétféle

lencse kozti optikai kdlcsénhatdsokat még nem

értékelték teljesen.

ALENCSE TOROERTEKENEK ES MERETENEK SZAMITASA
A lencse toréértékének és méretének szamitasat a
sebésznek kell elvégeznie a STAAR OCOS szdmitdsi
szoftver  segitségével. A szoftver  haszndlata
segithet kikiiszobdni a szdmitdsi hibdkat, melyek a
fénytorésben jelentkezd meglepetések, a tulsagosan
erés boltozat, a lencse elfordulase, a szemnyomds
megemelkedése a kiinduldsi értékhez képest stb. miatti
mdsodlagos mUtétet eredményezhetnek. Az Egyesilt
Allamok Elelmiszer- és Gydgyszeriigyi Hivatalanak
(Food and Drug Administration, FDA) az ICM/ TICM
tipust lencsékkel kapcsolatos vizsgalata soran a
szemfehérjétdl szemfehérjéig mért tavolsdg és az eliilsé
csarnoknak a (szaruhdrtya endotheliumdtol az eliilsé
lencsetokig mért) mélysége alapjan leftt megdllapitva
az ICL teljes atmérdje. Bizonyos beszdmoldk felvetik,
hogy a szaruhdrtya szemfehérjétél szemfehérjéig
terjed6 mérete nem korreldl a sulcustdl sulcusig terjedé
mérettel. Friss kozlemények azt jelzik, hogy Uj képalkotasi
technikdk alkalmazdsdval lehetségessé valhat a
fakikus intraocularis lencsebeilltetés sordn lényeges

intraocularis méretek optimalis megjelenitése és mérése.

PSZEUDOFAKIAS SZEMEK ESETEN
A toréképesség szdmitdsa pszeudofakids szemre
ugyanugy torténik, mint fakias szemre, az ICL méretének
szamitasa azonban abban kilénbézik, hogy az eliilsé
csarnok mélységének bemend paraméterként haszndlt
értéke (azaz ,igazi ACD") vagy az intraokuldris lencse
belltetése el6tt mért fakias eliilsé csarnok mélysége
kell, hogy legyen, vagy a fakias és pszeudofdkids szem
kozti killonbségre korrigélandé. Példaul a valds elilsé
csarnok mélység (ACD) kiszmitdsdhoz a pszeudofakias
szemben, a szaruhdrtya-endotheliumtdl az eliilsé
intraokuldris lencsefelszinig terjedd tdvolsag kovetkezé
mddositasa ajanlott:
« Optikai koherencia tomografids mérések: vonjon ki
1,5 mm-t;
« Optikai biometrids mérések: vonjon ki 1,2 mm-t;*

o Scheimpflug mérések: haszndlja a valds ACD

n

tavolsdgot az endothelium és a kdzépsé iriszsik kdzot.*

ALENCSE ELOKESZITESE

Ellendrizze, hogy a folyadék szintje eléri-e az lvegcse
legaldbb 2/3-Gt. A termoform tdlcdt és Gvegcsét a
steril mezdben kell felnyitni. A nyomonkdvethetdség
biztositdsa érdekében rogzitse a kontroll szamat a mitéti
jegyzékonyvben. Tavolitsa el az aluminium kupakot és a
zarodugdt. A habszivacs hegyd dugattyd segitségével
vegye ki a lencsét az tvegcsébdl. A lencsét nem szabad
egy percnél hosszabb ideig szdraz kérnyezet (levegd)

hatasanak kitenni.

FIGYELEM: Ne haszndlja, ha a csomagolds fel lett
nyitva vagy sérilt.

FIGYELEM: Ne hagyja a lencsét kiszdradni miutan
kivette az Givegcsébdl.

ALKALMAZAS ES HASZNALATI UTMUTATO

Az EVOIEVO+TICL beiiltetését csak olyan sebész
kisérelheti meg, aki magas szinten képzett a sziikséges
mitéti technikaban. Az EVO|EVO+ TICL beiltetéséhez az
aldbbi eljdrds javasolt.

A beteget a standard eljardsnak megfelelen kell
elékésziteni a mitétre. Jeldlie meg a EVOIEVO+TICL
beigazitasanak kivant tengelyét (CEL tengely). Legfeljebb
3,5mm-eshosszlisdguy, tisztanscleralisvagyszaruhdrtya-
alagtt bemetszést kell alkalmazni, majd az eliilsé és
hétsé csarnokot megfeleld viszkoelasztikus anyaggal
kell feltolteni. A lencsét ezutén dssze kell hajtani az SFC-
45 patronos, MSI-PF vagy MSI-TF tipusi MICROSTAAR®
befecskendezé vagy a lioli-24™ bejuttatérendszer
segitségével, majd be kell fecskendezni az eliilsé
kamraba. Alencse MICROSTAAR befecskendezdrendszer
segitségével betoltésével  és

torténé  megfeleld

befecskendezésével  kapcsolatos  Utmutatdst  a
befecskendezéhdz mellékelt terméktajékoztatéban vagy
alioli-24™ bejuttatérendszer Utmutatéjdban taldlja meg.
Ellendrizze a lencse megfelel orientdciojat és azt, hogy
alencse nincs megforditva. Ha a pupilla kelléen kitdgitott
marad, akkor a lencsét megfelelden kdzépre kell dllitani,
és a fakikus beteg természetes szemlencséje elétt,
illetve a pszeudofakikus beteg beiiltetett intraocularis
lencséje elétt, az irisz alatt kell elhelyezni, tgy hogy a
talplemezek a sulcusba kertiljenek. Ellenérizze, hogy az
EVO|EVO+ TICL beigazitasi jelzései a kivant tengelyen (a
CEL tengelyen) vannak, a beiltetési orientdciés abranak
(Implantation Orientation Diagram, 10D) megfeleléen.
A szem (varratok nélkili) lezardsa elétt teljesen el kell
tavolitani a viszkoelasztikus anyagot. Innentél kezdve a
sebész a szokdsos eljards szerint folytathatja a mitétet.
Abeteg mitét utdni orvosi dpoldsa is a sebész standard

eljarésanak megfelelden kell, hogy térténjen.

NIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

1. Ellendrizze a lencse csomagoldsanak cimkéjén, hogy
megfeleld-e a lencse modellje és toréértéke.

2. Nyissa ki a csomagot a fénytérd képesség
ellendrzéséhez.

3. Alencsét a haptikdndl fogva mozgassa. Ne fogja
meg fogdval az optikdt, és soha ne érintse meg az
optika kbzepét azutdn, hogy a lencse be lett helyezve
a szembe.

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

5. A STAAR Surgical azt javasolja, hogy a lencse
osszehajtott dllapotban t6rténd behelyezéséhez a
MICROSTAAR® MSI-PF vagy MSI-TF befecskendezét
haszndlja az SFC-45 patronbevezeté-rendszerekkel,
vagy pedig a lioli-24™ bejuttatérendszert.

MEGJEGYZES: Az Egyesiilt Allamok Elelmiszer-
és Gydgyszeriigyi Hivataldnak (Food and Drug
Administration, FDA) klinikai vizsgdlata  soran
haszndlt elsédleges viszkoelasztikus anyag egy
alacsony molekulastlyd 2%-os hidroxipropil-metil-

celluléz készitmény volt.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK BEJELENTESE

Az olyan nemkivanatos reakciokat és/vagy a latast
potencidlisan veszélyeztetd komplikdciokat, amelyek
indokoltan kapcsolatba hozhaték a lencsével, azonnal
jelenteni kell a STAAR Surgical vdllalatnak.  Errdl
azért  kérink tajékoztatdst o sebészektdl, hogy
dokumentdlni tudjuk az EVOIEVO+TICL bediltetésének

hosszy tava hatdsait.

KISZERELES
Az EVOIEVO+TICL lencsét sterilen, nem pirogén

dllapotban, kiegyensulyozott séoldatot tartalmazd lezdrt
tivegcsében szdllitjuk. Az ivegcsét lezart, steril termoform
tdlcdba, majd a cimkéket és termékinformaciokat
tartalmazé egységdobozba helyezzik. A sterilitds a
csomagolds cimkéjén feltiintetett lejarati id6pontig
biztositott, ha a talca és az tivegese lezdrasa nem lett
kilyukasziva vagy megsértve. Az EVO|EVO+ TICL gézzel
sterilizalt. Betegkartyara vonatkozd utasitdsok: Az
egységcsomagolasban  betegkartya van  mellékelve.
Ezt a kartyat dt kell adni a betegnek, azzal, hogy 6rizze
azt meg, mint az implantdtum tartds nyilvantartdsara
szolgalé dokumentumot, és mutassa meg a jévében az
elldtdsat végzé 6sszes szemgondozo szakembernek.
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LEJARATI IDO

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

A STAAR EVO|EVO+ TICL LENCSERE VONATKOZO ARUVISSZAKULDESI IRANYELVEK

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

GARANCIA ES FELELGOSSEGKORLATOZAS

A STAAR Surgical garantdlja, hogy az ésszerlien elvarhatd gondossaggal jart el a
termék gydrtdsa sordn. A STAAR Surgical semmiféle feleldsséget nem vdllal a termék
haszndlatabol kézvetlenil vagy kézvetetten szarmazo jdrulékos vagy kovetkezményes
veszteségekért, kdrokértvagy koltségekért. Ajogszabdlyok dltal megengedett mértékig a
STAAR Surgical az EVO|EVO+ TICLlencsének tulajdonithaté barmely és minden ok miatti
feleléssége az EVO|EVO+ TICL cseréjére korlatozdik, amennyiben azt visszakiildik és a
STAAR Surgical hibasnak taldlja azt. Ez a garancia minden egyéb garanciat helyettesft,
és kizar minden egyéb, itt nem részletezett, kifejezett garancidt, illetve térvényen vagy
egyében alapuld kellékszavatossdgot, ideértve egyebek kdzott az értékesithetéségre
vagy adott célra valé megfelelésre vonatkozo kellékszavatossdgot is.

TAROLAS

Alencse szobahdmérsékleten/kdrnyezeti hémérsékleten tarolando.

FIGYELEM:

« Ne autoklavozza a lencsét. Ne tdrolja 40 °C-ot meghaladd hémérsékleten. Ne
fagyassza le. A hémérsékletre vonatkozo eldirdsok be nem fartdsa esetén juttassa
vissza a lencsét a STAAR Surgical vdllalathoz.

« A STAAR Surgical EVOIEVO+TICL lencsét és az eldobhatd tartozékokat kizarélag
egyszeri haszndlatra csomagoljuk és sterilizaljuk. Tisztitas, feltjitas és/vagy
Ujrasterilizalds nem alkalmazhatd ezeknél az eszkozoknél. Ha egy ilyen eszkozt
tisztitas, illetve felljitds utdn ismét haszndlndnak, akkor nagy valésziniséggel az
eszkoz szennyezddést tartalmazna, és a szennyezédés fertézést és/vagy gyulladdst
eredményezne.
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STAAR®
SURGICAL

EVO|EVO+ Visian Implantable Collamer®
holhringslinsa (EVO|EVO+ TICL)

NOTKUNARLEIDBEININGAR

UPPLYSINGAR UM VORUNA

Lesid pessar voruupplysingar vandlega

€%

fyrir fyrstu klinisku adgerdina. Allir laeknar
lokid EVO|EVO+ TICL
vottunarferli leekna fra STAAR Surgical.

verda ad hafa

i ferlinu er 16gd sérsték dhersla @ adferdir
vid steerdarakvordun
EVO|EVO+ TICL igraedilinsunnar. Réng stzerd
EVO|EVO+ TICL igreedilinsu getur leitt til

vaegra til alvarlegra aukaverkana.

heildarpvermals

LYSING BUNADAR

EVO|EVO* TICL er stok igraedilinsa med thvolfum/kiptum
sjénhluta sem er 4,9 til 6,1 mm { bvermal (allt effir gerd
og ljosbrotseiningu) og gati i midju sjonhlutans sem er
0,36 mm i pvermdl og kallast KS-AquaPORT®. Linsan er
framleidd i fjorum steerdum: 12,1; 12,6; 13,2; 13,7 mm fyrir
mismunandi augnsteerdir. Linsurnar er haegt ad brjota
saman og koma fyrir gegnum skurd sem er 35 mm eda
minni. Linsurnar eru framleiddar ur einkaleyfisvardri
fiollidu sem inniheldur hydroxyetylmetakrylat (HEMA)
sem tekur til sin atfjolublatt jés (UV), og Ur kollageni ar
svinum. 10% mérk hindrunar Utfjdlublarra geisla fyrir
igraedanlegar linsur frd STAAR fyrir einstaklinga med
augastein eru:

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

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

VTICMO og VTICMS5 gerdir
Tafla1
Voruheiti  Gerd Heiti  Kiptar CYL  Heildar Optiskt Snerti-

linsur gildi  bvermdl bvermdl hénnun

Styrkur (] (mm) (mm)

(D)
EVOVisian ICL VTICMO 121 ﬂgg" *?é(;” 1] 459,;” pFlgo
EVOVisian ICL VTICMO 126 ﬂgg" *?é(;” 126 4;39’8’” pFlgo
EVO Vision ICL. VTICMO 132 ﬂgé" +(+)235,(;” 132 4@39,5;” ;‘;‘O
EVO Vision ICL VTICMO 137 ﬂgé" *?23” 137 45;” ;‘;‘0
EVO* Visian ICL VTICMS 121 gfé" *?ég” 1] 5’21“' ;‘;‘0
EVO* Visian ICL VTICM5 126 gf;" *?’53” 16 5’21“' ;‘;‘O
EVO* Visian ICL VTICM5 132 gf;" *?’53” 132 5’21“' ;‘;‘O
EVO* Visian ICL VTICM5 137 gf;" *?’53” 137 5’21”' ;‘;‘O

Brun optisks

Heildarbvermal | P
pvermals

Samstilling
armerki
oxuls

Breyting

ar kaptri
snertilinsu
yfir i flata plotu

KafliA-A

VTICMO/VTICMS skyringarmynd

ABENDINGAR

EVO|EVO+ TICLer aetlad til notkunar vid medferd G augum

med augasteini (phakic eye) hjd sjuklingum & aldrinum

21-60 ara og vid medferd a augum med gerviaugasteini

(pseudophakic eye) sem eru 21 drs eda eldri til:

« Leidréttingar/minnkunar hja sjiklingum med naersyni &
bilinu -0,5 D fil -20,0 D med meiri en 6,0 D sjonskekkju
midad vid gleraugu.

« Pegar framhélfsdypt (ACD) er 2,8 mm eda meiri,
begar malt er frd innanpekju gleeru fil fremra

augasteinshydis.

VERKUNARHATTUR

Stadsetja & EVO|EVO+TICL igraedilinsuna alveg innan
afturhélfsins, beint aftan vio lithimnuna og fyrir framan
augasteininn (hja sjuklingum med augastein) eda fyrir
framan igreedda linsu (hja sjuklingum sem ekki eru med
augastein). Pegar linsan er rétt stadsett virkar hin sem
liésbrotspattur til ad draga ljésfraedilega Ur/leidrétta

neersyni samhlida sjonskekkju.

FRABENDINGAR

EVOIEVO+ TICL igraedilinsan er ekki aetlud til notkunar ef

fyrir hendi eru einhverjar eftirtaldar adstaedur og/eda

sjukdémar:

1. Sjuklingar med laga/dedlilega  frumupétini |
innpekjuglaeru, Fuchs vodvavisnun eda annan
glaerusjikdom.

2. Haprystingur { 6dru hvoru auganu.

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

4. Einstaklingar yngri en 21 drs.

5. Frumkomin gleidhorns- eda prénghornsglaka.

6. brong horn i framhdlfi (p.e. minni en Ill. stig
samkvaemt litu- og glaeruhornsspeglun).

7. Medganga eda brjéstagjof.

8. Fyrri eda fyrirfiggjondi  augnsjukdomur  sem

myndi Ufiloka sjonskerpu upp @ 0477 logMAR

(20/60 Snellen) eda betri effir adgerdina.

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

10. Linsuigreedsla i auga med  framholfsdypt

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

innpekjugleeru til framlaegs augasteinshydis, sem er

minni en 2,8 mm.

FYLGIKVILLAR OG AUKAVERKANIR

Aukaverkanir og fylgikvillar vegna adgerdar eda eftir
adgerd og igraedslu EVOIEVO+TICL linsu geta medal
annars verid, en takmarkast ekki vid: Framholfsblaeding,
ovirkt sjaaldur, ljésopsstifla, frekara YAG-lithimnundm,
fylgigldka, drer, syking i auganu, aedahjipsbdlga/
lithimnubdlga, sjonhimnulos, glerhlaupsbdlga,
glaerubjigur, sjonudepilsbjugur, gleerubilun, of mikil/of
litil leidrétting, verulegir glampar og/eda geislabaugar
umhverfis  ljos (pegar ekid er ad neeturlagi),
framhdlfsgroftur, aukin sjonskekkja, tap @ sjonskerpu
med notkun gleraugna, sndningur linsu/tilfeersla
sjonmidju/lidskekking linsu, haekkun augnprystings frd
grunngildum, frumufaekkun i innanpekju gleeru, dreifing
litarefnis 1 lithimnu, porf & vidbdtaradgerdum til ad
fiarleegja/skipta um/endurstadsetja linsuna, framlituhaft
& j6orum (PAS), lituhaft vid igraedi, ertingu i taruhimnu,

tap & glerhlaupi.

VARUDARREGLUR

1. Md ekki reyna a6 saefa.

2. Ma ekki gufuseefa.

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

4. Medhondla skal linsuna varlega. Ekki md reyna
ad moéta hana til, skera hluta hennar eda beita

med

Oparfa  prystingi & sjonhluta  linsunnar

oddhvossum hlut.

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

6. Ahriflinsunnar il langs tima liggja ekki fyrir. bvi skulu
laeknar fylgjast reglulega med sjuklingum sinum eftir
adgerdina.

7. Ekki hefur verid synt fram @ oryggi og verkun
linsunnar hjd sjuklingum med: 6stoduga ljésbrotsvillu
i 6dru hvoru auganu, keilugleery, ségu um klinisk
merki um lithimnu-/aedahjipsbdlgu, samgréninga,
heilkenni litarefnisdreifingar, talflognun, instlinhada
sykursyki eda sjonukvilla vegna sykursyki, ségu um
fyrri augnadgerd, par med talid ljdsbrotsadgerd a

gleeru.
49



8. Linsuigraedsla getur valdid minni frumupétii i
innanpekju glaeru.

9. P6 greint hafi verid frd gédum ljdsbrotsnidurstodum
i gognum um notkun ICL-igreedilinsa  sem

vidbotarlinsur { augum med fiélfélkuslinsur, pa hefur

sjonreen milliverkun & milli pessara tveggja linsa ekki

verid metin a0 fullu.
UTREIKNINGUR STYRKS OG ST/ERDAR LINSUNNAR
Leeknirinn skal reikna Ut styrk og steerd linsunnar

med STAAR 0OCOS

hugbtnadarins getur hugsanlega komid i veg fyrir

reiknihugbdnadinum.  Notkun

Gtreikningsvillur sem geta kallad & adra adgerd vegna
oveentra ljosbrotsbreytinga, ofhvelfingar, sniinings linsu,
haekkads augnprystings o.sfrv. | rannsokn Matveela-
og lyfjaeftirlits Bandarikjanna (FDA) vegna ICM/TICM
var maelt fra hvitu til hvitu sem og dypt framhdlfs (frd
innanpekju gleeru il fremra augasteinshydis) fil ad
dkvarda heildarpvermal linsunnar. Sumar skyrslur gefa
il kynna ad glaerumaelingar frd hvitu til hvitu samsvari
ekki maelingum fra skor til skorar. Nylegar heimildir
benda fil ad ny tekni vid myndgreiningu gefi veitt
betri yfirsyn og gefid ndkveemari maelingar @ peim
steerdarmalum sem naudsynleg eru fyrir igraedslu linsu

i auga med augasteini.

ATRIDI SEM HAFA PARF | HUGA PEGAR UM ER AD REDA
AUGA MED GERVIAUGASTEINI

Utreikningur ~ leidréttingarstyrks i auga  med

gerviaugasteini er sd sami og Utreikningur
leidréttingarstyrks i auga med augasteini. bo er
atreikningur @ steerd hinnar igraedanlegu linsu dlikur
ad pvi leyti ad dypt fremra holfsins (p.e. ,raunveruleg
framhdlfsdypt”) sem feerd er inn afti annadhvort ad
vera framhdlfsdypt auga med augasteini eins og hin
er meeld fyrir igraedslu gerviaugasteins eda adlogud
me? filliti til mismunar auga med og an augasteins. Til
daemis hefur verid maelt med eftirfarandi leidréttingum
¢ fjarlaegoinni fré innanpekju gleeru til fremra yfirbords
gerviaugasteins, til pess ad haegt sé ad reikna at
raunverulega framhélfsdypt auga med gerviaugasteini:
« Mzelingar med sjonhimnusneidmynd: dragio frd
1,5 mm;
« Maelingar med lifmaelingu @ sjén: dragid frd 1,2 mm.*
« Scheimpflug-maelingar: notid raunverulega fiarlaegd
framholfsdyptar = milli innanpekju og midjuflatar

[ithimnunnar®

UNDIRBUNINGUR LINSUNNAR

Tryggid ad vokvinn fylli i pad minnsta 2/3 af
hettuglasinu. Opnid hitamdtada bakkann og hettuglasid
G daudhreinsudu sveedi. Skrgid eftirlitsnimerid i
adgerdarskrana til ad vardveita rekjanleika. Fjarlaegio
dlhettuna og lokid. Notid stimpilinn med fraudoddinum
il ad fjarleegja linsuna r hettuglasinu. Latid linsuna ekki

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

VARUD: Notit ekki ef umbudir hafa verid opnadar

eda eru skemmdar.

VARUD: Latid linsuna ekki porna effir ad hin hefur

verio tekin Ur hettuglasinu.

iSETNING OG NOTKUNARLEIDBEININGAR
igraedsla  EVOIEVO+TICL igraedilinsu  skal  adeins

framkvaemd af skurdleekni med mjog gott vald a
naudsynlegri adgerdarteekni. Eftirfarandi  adferd er
ra616gé vid igreedslu EVO|EVO+ TICL igraedilinsu.

Undirbtia skal sjiklinginn fyrir adgerd i samraemi
vio stadladar verklagsreglur. Merkid videigandi ds
(MARKds) til ad EVO|EVO+ TICL sé rétt stadsett. Gera skal
3,5 mm skurd eda minni i hvitu eda glaerugdng og fylla
sidan fram- og afturhélf med videigandi seigfjadrandi
vokva. Linsan er sidan brotin saman med MICROSTAAR®
MSI-PF eda MSI-TF innsetningarsprautu med SFC-45
holki eda lioli-24™ isetningarkerfi og henni komid fyrir
i framhélfinu. Leidbeiningar um hvernig skal hlada og
deela linsunni med MICROSTAAR inndzelingarkerfinu
eda lioli-24™ fisetningarkerfi er ad finna i fylgisedli
inndaelingarsprautunnar. Tryggid ad linsan sndi i rétta
stefnu og sé ekki 6fug. Ef sjaaldrid helst naegilega vikkad
skal stadsetja linsuna fyrir midju undir lithimnunni fyrir
framan augasteininn hja sjuklingi med augastein, eda
fyrir framan gerviaugastein hjd sjuklingi an augasteins,
bannig ad haegt sé ad setja stéduflipana (footplates) i
skorina. Tryggid ad samstillingarmerki EVOIEVO+ TICL
séu @ réftum dsi (MARKdsi) samkvaemt skyringarmynd
um stadsetningu igraedis (Implantation Orientation
Diagram). Fjarleegja verdur seigfjadrandi vokvann ad
fullu @dur en skurdinum er lokad (an saums). Ad pvi
loknu er haegt ad halda adgerdinni &fram samkvaemt
hefdbundnum  verklagsreglum  vidkomandi  lseknis.
Medferd eftir adgerd skal einnig fylgja hefdbundnum

verklagsreglum vidkomandi laeknis.

VIDVARANIR

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

2. Opnid umbdudirnar til ad sannpréfa ljésbrotsstyrk
linsunnar.

3. Vid medhéndlun linsunnar skal halda um snertihluta
hennar. Takid ekki i sjonflstinn med téng og snertid
aldrei midju sjdnhlutans pegar linsan er komin i
augad.

4. Afar mikilveegt er ad fiarleegja allan seigfjadrandi
vokva ar auganu ad adgerd lokinni. STAAR Surgical
maelir med notkun 2% hydroxyprépyl metylsellulésa
(HPMC) med Idgum mdlmassa eda seigfjadrandi
augnefni med litilli seigju sem dreifist vel.

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

fyrir f auganu.

ATHUGID:  Algengasta efnid

sem notad var i kliniskum rannséknum Matvaela-

seigfjadrandi

og lyfjaeftirlits Bandarikjanna (FDA) var 2%
hydroxypropyl metylselluldsalausn  med  ldgum
mdlmassa.

TILKYNNING AUKAVERKANA

Aukaverkanir og/eda hugsanlega fylgikvilla sem stefna
sjoninni i haettu og sem raunhaeft er ad stla ad tengist
linsunni verdur tafarlaust ad tilkynna til STAAR Surgical.
Oskad er eftir pessum upplysingum svo unnt sé ad
skrdsetja méguleg langtimadhrif af véldum igraedslu
EVOIEVO+ TICL igraedilinsa.

SGLUUMBUBIR
EVOIEVO+TICL er szfd og laus vid sétthitavalda og

er i lokudu glasi sem inniheldur jafnada saltlausn.
Hettuglasid er innsiglad i seefdum hitamétudum bakka
sem kemur i 6skju asamt dletrunum og upplysingum
um voruna. Seefing er tryggd fram ad peirri
fyrningardagsetningu sem kemur fram @ umbuidum
svo framarlega sem bakkinn og innsigli heftuglassins
eru heil og 6skemmd. EVOIEVO+TICL er gufusasfd.
Leidbeiningar um sjaklingakort: Sjtklingakort fylgir med i
pakkningu hverrar einingar. Kortio skal afhenda sjtklingi
og honum rddlagt ad geyma pad, baedi til varanlegrar
skraningar & igraedslunni og til ad hann geti framvisad

bvi vid augnlaeknisheimsoknir { framtidinni.
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FYRNINGARDAGSETNING
Fyrningardagsetning & umbGdum vérunnar er fyrningardagsetning saefingar. Véruna
ma ekki nota eftir uppgefna fyrningardagsetningu szefingar.

REGLUR UM VORUSKIL EVO|EVO- TICL IGRADILINSA FRA STAAR
Hafid samband vid STAAR Surgical. EVO|EVO+ TICL igraedilinsuna skal endursenda

purra. Ekki md reyna ad bleyta linsuna aftur.

ABYRGD 0G TAKMORKUN SKADABOTASKYLDU

STAAR Surgical dbyrgist ad ollum edlilegum verkferlum var fylgt vid framleidslu
vorunnar. STAAR Surgical ber ekki dbyrgd ¢ tilfallandi eda afleiddu tjéni, skemmdum
eda kostnadi sem upp kemur beint eda odbeint vegna notkunar vérunnar. Ad pvi
marki sem 16g leyfa, takmarkast dbyrgd STAAR Surgical vid ad skipta EVO|EVO+ TICL
igraedilinsunni 0t fyrir nyja ef henni er skilad og STAAR Surgical metur hana gallada.
Abyrgd pessi kemur i stadinn fyrir og ttilokar alla adra dbyrgd sem ekki er sérstaklega
getid hér, hvort sem hiin er bein eda dbein, par med talid, en ekki takmarkad vio, Gbeint

s6lu- eda notkunarhaefi.

GEYMSLA

Geymid linsuna vid stofuhita.

VARUD:

« Ekki ma gufusaefa linsuna. Geymid ekki vid haerra hitastig en 40 °C. Ma ekki frjésa.
Skilid linsunni til STAAR Surgical ef ekki er unnt ad uppfylla kréfur um hitastig.

+ STAAR Surgical EVO|EVO+ TICL igraedilinsan og einnota fylgihlutir eru { umbtdum og
safd og einungis il einar notkunar. Ekki ma hreinsa, endurnota og/eda endursaefa
bessa voru. Ef einhver pessara vara er notud aftur er afar liklegt ad hin sé mengug,
sem aftur geeti valdid sykingu og/eda bdlgu.
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STAAR®
SURGICAL

Lente EVO|EVO+ Visian TORIC
Implantable Collamer® (EVO|EVO+ TICL)

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+TICL
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+TICL. Luso di una lente
EVO|EVO+TICL di misura errata pud
provocare l'insorgere di eventi avversi da
lievi a gravi.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La EVO|EVO+ TICL & una lente monopezzo con una zona
offica concava/convessa di diametro compreso tra
4,9 e 6,1 mm (a seconda del modello e delle diottrie) e
un foro centrale del diametro di 0,36 mm nell'ottica, noto
come KS-AquaPORT®. La lenfe & disponibile in quattro
diametri complessivi di 121 mm, 126 mm, 132 mm e
13,7 mm, adatti a diverse dimensioni oculari. Le lenti
possono essere piegate e impiantate attraverso
un'incisione di 35 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,
55D e

+ 388 nm per la lente con spessore centrale massimo,
+10,0D.

Modelli VTICMO e VTICM5
Tabella 1
Nome del Modello  Potenza Potenza Diametro Diametro Design
marchio Nome sferica cilindrica complessivo ottico  delle
diottrica ()] (mm) (mm) aptiche
(D)

- da-05a da+05 da4,9a Piastra
EVO Visian ICL  VTICMO 121 180 0460 121 58  piafia
- da-05a da+05 da4,9a Piastra
EVO Visian ICL VTICMO 12.6 180 0460 126 58 piata
- da-05a da+05 da4,9a Piastra
EVO Visian ICL VTICMO 132 180 0460 132 58  piafia
- da-05a da+05 da4,9a Piastra
EVO Visian ICL VTICMO 13.7 180 0460 137 58  piafia
- da-05a da+05 da50 Piastra

+ r 0 )
EVO* Visian ICL VTICM5121 40 a+60 121 a6l  piatta
- da-05a da+05 da50 Piastra

+ r 0 )
EVO* Visian ICL VTICM512.6 140 a+60 12,6 a6l  piatia
- da-05a da+05 da50 Piastra

+ r g ),
EVO* Visian ICL VTICM513.2 140 a+60 132 a6l piatta
- da-05a da+05 da50 Piastra

+ r d ),
EVO* Visian ICL VTICM513.7 140 0460 137 a6l piatta

Diametro
complessivo

Bordo del diametro
‘ / oftico
— Segni di
\ allineamento
j dell'asse

,,,,,,, 6+

Transizione N /
da aptica curva \/\\; /
_apiedino | Pendenza delle
di appoggio Bor%c;)ﬁgljg aptiche sul bordo

,—Bordo del diametro
_ottico
2%,

Sezione A-A

Schematizzazione grafica VTIICMO/VTICM5

INDICAZIONI

La lente EVOIEVO+TICL & indicata per il trattamento

dell'occhio fachico in pazienti di etd compresa fra 21e 60

anni e dell'occhio pseudofachico in pazienti a partire da

21 anni di eta per:

o la correzione e/o la riduzione della miopia in
pazienti con difetto compreso tra -0,5 D e -20,0 D con
astigmatismo minore di o pari a 6,0 D calcolato sul
piano degli occhiali.

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

alla capsula anteriore del cristallino.

MODALITA DI AZIONE

La EVOIEVO+ TICLdev'essere posizionata completamente
allinterno della camera posteriore, direttamente dietro
liride e di fronte alla superficie anteriore del cristallino
naturale nel paziente fachico oppure della lente
intraoculare impiantata nel paziente pseudofachico. Se
posizionata correftamente, la lente agisce da elemento
refrattivo per la correzione/riduzione oftica della miopia
con astigmatismo.

CONTROINDICAZIONI

La lente EVO|EVO+ TICL & controindicata in presenza di

una qualsiasi delle seguenti circostanze e/o patologie:

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

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

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

4. persone di eta minore di 21 anni

5. glaucoma primario ad angolo aperto o ad
angolo stretto

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

7. stato di gravidanza o allattamento

8. precedente o preesistente patologia oculare
che precluderebbe lottenimento di  un‘acuita

visiva postoperatoria di 0,477 logMAR (20/60

Snellen) o migliore

9. pazienti ambliopici o ciechi dall'occhio controlaterale
10. impianto di una lenfe in un occhio con profondita
della camera anteriore (ACD) minore di 2,8 mm,
misurata  dallendotelio corneale alla  capsula

anteriore del cristallino

COMPLICANZE E REAZIONI AVVERSE

Le reazioni avverse e le complicanze dovute, o
successive, all'infervento chirurgico e allimpianto di
una lenfe EVO[EVO+TICL possono includere, tra l'altro:
ifema, pupilla non reattiva, blocco pupillare, iridotomia
YAG laser aggiuntiva, glaucoma secondario, cataratta,
infezione infraoculare, uveite e/o irite, distacco della
retina, vitreite, edema corneale, edema maculare,
scompenso corneale, sovracorrezione/sotfocorrezione,
abbagliamento e/o aloni significativi (in condizioni di
guida notturna), ipopione, aumento dell'astigmatismo,
perdita di massima acutezza visiva con correzione,
rotazione/decentramento/sublussazione della lente,
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 tentare la sterilizzazione.

2. Non autoclavare.

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

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

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

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

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

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

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

in maniera esaustiva.

CALCOLO DELLA POTENZA E DELLE DIMENSIONI
DELLA LENTE

Il calcolo della potenza e delle dimensioni della lente
deve essere eseguito dal chirurgo usando il software di
calcolo OCOS. L'uso ditale software puo evitare potenziali
errori di calcolo che possono comportare la necessita di
unintervento chirurgico secondario a causa di “sorpresa”
refrattiva, curvatura eccessiva, rotazione della lente,
elevata pressione infraoculare (IOP) rispetto al basale
ecc. Durante la sperimentazione per lente miope (ICM)/
lente torica (TICM) per '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
alla distanza solco-solco. Pubblicazioni recenti indicano
che le nuove tecnologie di imaging potrebbero
offrire visualizzazione e misurazione ottimali delle
dimensioni intraoculari coinvolte nellimpianto delle lenti

intraoculari fachiche.

CONSIDERAZIONI PER L'OCCHIO PSEUDOFACHICO

Il calcolo della potenza ottica in un occhio pseudofachico
& identico al calcolo della potenza in un occhio fachico;
il calcolo delle dimensioni della lente ICL differisce,
tuttavia, per il fatto che la profonditd della camera
‘'ACD

corrispondere alla profonditd della camera anteriore

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

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

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

« Misurazioni di Scheimpflug: considerare profondita
reale della camera anteriore

(ACD) = distanza tra endotelio e piano irideo medio.®

PREPARAZIONE DELLA LENTE

Verificare che la fiala sia piena di liquido per almeno
2/3 della sua capacitd. Il vassoio termoformato e la
fiala devono essere aperti nel campo sterile. Registrare
il numero di controllo sul rapporto dell'intervento per
preservare la tracciabilitd. Rimuovere il cappuccio
in alluminio e il tappo. Usando lo stantuffo con
punta spugnosa, estrarre la lente dalla fiala. La lente non
deve essere esposta a un ambiente secco (aria) per pili
di un minuto.

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

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

IMPIANTO E ISTRUZIONI PER L'USO

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

II' paziente deve essere preparato per lintervento
chirurgico in conformita alla procedura operatoria
standard. Contrassegnare l'asse desiderato (asse
TARGET) per lallineamento della lente EVOIEVO+ TICL.
E necessario praticare un'incisione per tunnel in
cornea o sclerale chiara di lunghezza pari o inferiore
a 35 mm, seguita dal riempimento della camera
posteriore e anteriore con un appropriato materiale
viscoelastico. Piegare quindi la lente mediante I'iniettore
MICROSTAAR® MSI-PF o MSI-TF con cartuccia SFC-45
o il sistema di erogazione lioli-24™ e iniettarla nella
camera anteriore. Per istruzioni su come caricare e
iniettare correttamente la lente usando il sistema di
iniezione MICROSTAAR vedere linserto fornito con
linieftore oppure la guida per il caricamento del
sistema di erogazione lioli-24™. Verificare che la lente
sia orientata correttamente e non sia invertita. Se
la pupilla rimane sufficientemente dilatata, la lente
dovrebbe essere ben centrata e posizionata sotto 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. Verificare che i segni di allineamento
della lente EVO|EVO+TICL si trovino nell‘asse richiesto
(asse TARGET) in base al diagramma di orientamento
dell'impianto (I0D, Implantation Orientation Diagram).
Prima di chiudere l'occhio (senza suture), si deve
rimuovere completamente il materiale viscoelastico.
Da questo punto in poi, Iintervento pud procedere in
base alla procedura operatoria standard adottata
di consueto dal chirurgo. Procedere quindi alle cure
mediche postoperatorie del paziente, anch'esse in
conformita alla procedura standard del chirurgo.

AVVERTENZE

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

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

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

4. Dopo aver terminato la procedura chirurgica, &
essenziale rimuovere completamente il materiale
viscoelastico dall'occhio. STAAR Surgical consiglia
un dispositivo  oftalmico  viscochirurgico in
metilidrossipropilcellulosa (HPMC) a basso peso
molecolare al 2% o dispersivo a bassa viscositd.

5. STAAR Surgical consiglia di usare i sistemi di
inserimento MICROSTAAR® MSI-PF o MSI-TF con
cartuccia SFC-45 o il sistema di erogazione lioli-24™

per inserire la lente piegata.

NOTA: I

usato durante la sperimentazione clinica per

materiale  viscoelastico  principale

I'FDA statunitense era una preparazione di
metilidrossipropilcellulosa (HPMC) al 2% a basso

peso molecolare.

SEGNALAZIONE DI EVENTI AVVERSI

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

CONFEZIONAMENTO
Le lenti EVO|EVO+ TICL sono fornite sterili e apirogene

in una fiala sigillata contenente soluzione salina
bilanciata. La fiala & sigillata in un vassoio sterile
termoformato, a sua volta contenuto in una confezione
dotata di etichette e informazioni sul prodotto. La
sterilitd & 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+ TICL & sterilizzata a vapore. Istruzioni
relative alla tessera del paziente: la confezione del
dispositivo include una tessera del paziente. Questa
tessera dovra essere consegnata al paziente affinché
la conservi come documento permanente dell'impianto
da mostrare a qualsiasi oculista, oftico o altro operatore

consultato in futuro.
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DATA DI SCADENZA
La data di scadenza indicata sulla confezione del dispositivo rappresenta la data in cui
decade la sterilita. Non usare questo dispositivo oltre la data di scadenza della sterilita

indicata.

POLITICA DI RESO PER LE LENTI EVO|EVO+ TICL STAAR
Contattare STAAR Surgical. Le lenti EVOIEVO+TICL devono essere resfituite 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 responsabilits di
STAAR Surgical per quanto riguarda tutte le questioni connesse alle lenti EVO|EVO+ TICL
sard limitata alla sostituzione delle lenti EVO|EVO+TICL rese dal cliente e ritenute
difettose da STAAR Surgical. Questa garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre
garanzie non espressamente specificate in questa sede, siano esse esplicite o implicite
ai sensi della legge o di altre normative, comprese, a titolo esemplificativo ma non

esaustivo, eventuali garanzie implicite di commerciabilita o idoneita all'uso.

CONSERVAZIONE

Conservare le lenti a temperatura ambiente.

ATTENZIONE:

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

+ Le lenti EVO|EVO+ TICL e gli accessori monouso di STAAR Surgical sono confezionati
e sterilizzati per essere usati una sola volta. Non sono consentiti la pulizig, il
ricondizionamento e/o la risterilizzazione di questi dispositivi. Leventuale riutilizzo
di questi dispositivi dopo la pulizia e/o il ricondizionamento comporterebbe
un'elevata probabilita di contaminazione con conseguente possibile infezione e/o

inflammazione.
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Non riutilizzare

Non risterilizzare

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

Attenzione

Consultare le istruzioni per
I'uso in formato elettronico

Conservare a temperatura ambiente.
Non congelare. Non esporre a
temperature maggiori di 40 °C

Numero di serie

Numero di catalogo

Data di scadenza

Diottria

Diametro complessivo

Diametro del corpo
(diametro dell’ottica)

Fabbricante

Data di produzione

Marcatura di conformita CE in
ottemperanza alla Direttiva del
Consiglio Europeo 93/42 CEE

Paese di fabbricazione - Stati Uniti

Dispositivo medico

Contiene materiale biologico
di origine animale

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

»EVO|EVO+ Visian” TORIC ,Implantuojami
Collamer®“ Lesiai (,EVO|EVO+ TICL")

NAUDOJIMO NURODYMAI

GAMINIO INFORMACIJA

atlikdami

€%

Pries savo pirmgjg kliniki-

ne procedirq, perziarékite visg Sio
gaminio informacijg. Visi gydytojai turi
jvykdyti ,STAAR Surgical EVO|EVO+ TICL”
gydytojy sertifikavimo programg; ypatin-
gas démesys skiriamas dydzZio parinkimo
metodologijai, nustatant ,EVO|EVO+ TICL”
bendrqjj skersmenj.
kus ,EVO|EVO+ TICL" dydj, gali pasireiksti

nepageidaujamy reiskiniy, kurie gali bati

Netinkamai parin-

nuo nereik§mingy iki sunkiy.

ITAISO APRASYMAS

,EVOIEVO+ TICL" pasizymi vienos dalies lgSio strukttira su
jdubusia/ i$gaubta 4,9-6,1 mm skersmens (pagal model]
ir dioptrijq) optine zona bei 0,36 mm skersmens centrine
anga optingje zonoje, vadinamoje ,KS-AquaPORT"®.
Lesis gaminamas keturiy bendry skersmeny - 12,1, 12,6,
13,2,13,7 mm, kad tikty skirtingiems akiy dydziams. LeSius
galima sulenkti ir implantuoti per 3,5 mm arba mazesn;
pjavi. LeSiai gaminami i§ patentuoto ultravioletinius
)
hidroksietilmetakrilato (HEMA) ir kiauliy kolageno. 10 %
UV spinduliuotés ribos STAAR fakiniy IOL lesiy grupei yra:

spindulius  sugeriancio  polimero,  turinio

« 377 nm ploniausiam centrinio storio lesiui, -5,5 D ir
+ 388 nm storiausiam centrinio storio leSiui, +10,0 D.

VTICMO ir VTICM5 Modeliai

1lentelé

Prekinis Modelio  Sferiné Cilindriné Bendras Optinis Haptinis
pavadinimas pavadinimas Power  galia  skersmuo skersmuo dizainas

Name D) D) (mm)
o, o g e T
EVO Visian ICL VTICMO 126 ’?&‘315%5 lej.o:sooS 16 Nit'i"s‘r‘f gl'gtzfe'?e
e e
EVO Visian ICL VTICMO 137 '?5?1‘5%5 Nii‘ﬂg% 17 Niﬁiosl,tég Sl'gtzfe'fe
EVO* Visian ICL VTICM5 121 hiﬁ%fbs ”%Eﬁg?f 11 Ni‘fd"s?{o Sl'gt:g‘l’e
BV0*ison CLVTICMs 126 0700 o5 g a0 RAEd
EVO*Visan L VTICMs 132 Y0 08 MOE0S 135 Mo S0 Efﬁtife'?e
EVO* Visian ICL VTICMS 137 “i‘mfg Nilkjio+g(,)(l)5 137 Ni‘iféio F'jl'gtzfe'fe

Overall

Diameter Optic Diameter Edge

Axis
Alignment
Marks

Transition from
Curved Haptic
to Foot-Plate

Section A-A

VTICMO/VTICMS Diagram

INDIKACIJOS

,EVOIEVO+ TICL" yra skirtas fakinés akies gydyme 21-60

mety amziaus pacientams ir pseudofakinés akies

gydyme 21 mety amziaus ir vyresniems pacientams:

« Miopijos koregavimas / mazinimas pacientams, kuriy
miopija yra nuo -0,5 D iki -20,0 D su mazesniu ar lygiu
6,0 D astigmatizmu vaizdo plokstumoje.

« Priekinés kameros gylis (PKG) yra lygus 2,8 mm arba
didesnis, matuojant nuo ragenos endotelio iki priekinés

leSio kapsulés.

VEIKIMO BUDAS

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

miopija su astigmatizmu.

KONTRAINDIKACIJOS

,EVOIEVO+TICL” negalima naudoti esant bent vienai i

$iy aplinkybiy ir (arba) bakliy:

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

2. Padidéjes akispadis bet kurioje akyje.

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

4. Asmenys iki 21 mety.

5. Pirminé atvirojo kampo arba siaurojo kampo
glaukoma.

6. Siauri priekinés kameros kampai (t. y, maziau nei Il
laipsnio, nustadius gonioskopijos tyrimu).

7. Néstumas arba Zindymas.

8. Anksciau buvusi arba esama akies liga, dél kurios
po operacijos regéjimo astrumas negaléty bati 0,477
logMAR (20/60 Snellen) arba geresnis.

9. Pacientai, kurie serga ambliopija arba yra akli kita
akimi.

10. Lesio implantavimas akyje, kurios priekinés kameros
gylis (PKG), matuojant nuo ragenos endotelio ik
priekinés leSio kapsulés, yra mazesnis nei 2,8 mm.

KOMPLIKACIJOS IR NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Gali pasireiksti Sios ir kitos nepageidaujomos reakcijos

ir komplikacijos dél arba po operacijos ir bet kokio

,EVO[EVO+TICL" Akies

kameros hemoragijo, nereaktyvus vyzdys, vyzdzio

implantavimo: priekinés
blokas, papildoma YAG iridotomija, antriné glaukoma,
katarakta, intraokuliné infekcija, uveitas / iritas, tinklainés
atsiskyrimas, vitritas, ragenos edema, makuliné edema,
ragenos dekompensacija, per didelé/per maza
korekcija, reik§mingas akinantis spindesys ir (arba) halo
efektas (naktinio vairavimo sglygomis), hipopionas,
padidéjes astigmatizmas, geriausio akiniy pataisyto
regéjimo astrumo praradimas, rotacija / decentracija
/ subluksacija, intrackulinio slégio padidéjimas nuo
pradinio lygio, ragenos endotelio lgsteliy praradimas,
rainelés pigmento issisklaidymas, antriné chirurginé
intervencija siekiant pasalinti / pakeisti e8] / pakeisti
leSio padétj, periferiné priekiné sinechija (PPS),
rainelés sukibimas su implanty, junginés dirginimas,

stiklakinio praradimas.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Neméginkite sterilizuoti.

2. Negalima apdoroti autoklave.

3. LeSiui negalima naudoti jokiy skysciy, iSskyrus
jprastai naudojamus  intraokulinius  skalavimo
tirpalus (pvz, izotonini tirpalg, BSS, viskoelastinj ir kt.).

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

5. Neleiskite lesiui dziati ore. Operacijos metu lesj reikia
laikyti steriliame BSS tirpale.

6. ligalaikis leSio poveikis nenustatytas. Todél pacientus,
kuriems implantuotas lesis, po operacijos gydytojai
turi foliau reguliariai stebéti.

7. LeSio saugumas ir veiksmingumas pacientams,
kuriems yra bent viena toliau nurodyta bkle,
neistirtas: nestabili refrakciné anomalija bet kurioje
akyje, keratokonusas, anksciau buve klinikiniai irito
/ uveito pozymiai, sinechijo, pigmento dispersijos
sindromas,  pseudoeksfoliacijo, nuo insulino

priklausomas diabetas ar diabetiné retinopatija,

anksciau atlikta akies operacija, jskaitant refrakcine

ragenos operacijq.
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8. Dél lesio implantavimo gali sumazéti ragenos
endofelio Igsteliy tankis.

9. Lliteratiroje  nustacius  teigiamus  rezultatus

panaudojant ICL kaip papildomg IOL akyse esant

multifokaliniam I0L, optinés sqveikos tarp iy dviejy

leSiy nebuvo pilnai jvertintos.

LESIO GALIOS IR DYDZIO APSKAICIAVIMAS

LeSio galiq ir dydj turi apskaiciuoti chirurgas, naudojantis
,STAAR  OCOS  skaitiavimo  programine  jrangg.
Sios programinés jrangos naudojimas gali padeti
iSvengti galimy skai¢iavimo klaidy, dél kuriy gali
prireikti antrinés operacijos dél netikétos refrakcijos, per
didelio skliauto susidarymo, lesio rotacijos, intraokulinio
spaudimo padidéjimo (I0S) nuo bazinés linijos ir k. JAV
Maisto ir vaisty administracijos (FDA) ICM / TICM tyrime
bendrajam ICL skersmeniui nustatyti buvo matuojamas
atstumas nuo baltymo iki baltymo ir PKG (nuo ragenos
endofelio iki priekinés lesio kapsulés). Gauta pranesimy,
rodanciy, kad ragenos matavimas nuo baltymo ik
baltymo nekoreliuoja su matavimu nuo vagelés ik
vagelés. Paskutinés publikacijos rodo, kad naujos
vizualizavimo  technologijos gali  uztikrinti optimaly
vizualizavimg ir infraokuliniy matmeny matavimg,

susijusj su fakinio intraokulinio lesio implantavimu.

PSEUDOFAKINIY AKIU APTARIMAS

Optinés galios apskai¢iavimas pseudofakingje akyje
yra foks pat, kaip galios skai¢iavimas fakinéje akyje;
taciau ICL dydzZio apskaiCiavimas skiriasi tuo, kad
jvestas priekinés kameros gylis (t. y. tikrasis PKG")
turéty bdti fakinis priekinés kameros gylis, iSmatuotas
pries intraokulinio leSio implantavimg, arba turéty bati
pakoreguotas atsizvelgiant | skirtumg tarp fakinés ir
pseudofakinés akiy. Pvz, norint apskaitiuoti tikrgjj
pseudofakinés akies PKG, rekomenduojama atlikti Siuos
atstumo nuo ragenos endotelio iki priekinio vidinio akies
leSio pavirsiaus koregavimus:

« Optinés koherencijos tomografijos matavimai: atimkite

1,5 mm;

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

n

o Scheimpflug  matavimai: naudokite tikrgjj PKG

atstumg tarp endotelio ir rainelés plok§tumos vidurio.®

LESIO PARUOSIMAS

Patikrinkite, ar skyscio lygis uzpildo ne maziau kaip 2/3
buteliuko. Termoforminj déklg ir buteliukg reikia atidaryti
steriliame lauke. Norédami i$saugoti atsekamumg,
operacinéje ataskaitoje jrasykite kontrolinj numer;.
Nuimkite aliuminio dangtel] ir kamstj. 18 buteliuko idimkite
lesj naudodamiesi putplascio stimokliu. Lesis neturi bati

veikiamas sausos aplinkos (oro) ilgiau kaip vieng minute.

DEMESIO: Negalima naudoti, jei pakuoté buvo

atidaryta ar pazeista.

DEMESIO: I3eme legj i stiklinio buteliuko, neleiskite
jom isdzidti.

VYKDYMO IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Implantuoti betkokj,EVO[EVO+ TICL"lg§j galitik chirurgas,
turintis  aukstg  kvalifikacijg  reikiamos  chirurginés
technikos srityje. Toliau pateikiama ,EVO|EVO+TICL"
implantavimui rekomenduojoma procedira.

Pacientq reikia paruosti operacijai pagal standarting
operavimo procedirg. Pazymékite pageidaujomg
asj (TIKSLINE  asis) i8lyginimui  su ,EVO|EVO+ TICL".
Reikia naudoti $varig 3,5 mm arba mazesne skleros
arba ragenos tunelio jpjovg, po to uzpildant prieking
ir uzpakaline kamerq atitinkamu  viskoelastiku. Tada
lesis sulankstomas naudojant MICROSTAAR® injektoriy
MSI-PF arba MSI-TF su SFC-45 kasete arba lioli-24™
tiekimo sistema ir suleidziamas | prieking kamerg.
Nurodymus, kaip tinkamai statyti le§j ir jpurksti
naudojant MICROSTAAR jpurskimo sistemg, rasite kartu
su injektoriumi pateiktame gaminio informaciniame
lapelyje arba lioli-24™ tiekimo sistemos pildymo vadove.
Patikrinkite, ar lesis yra tinkamoje padétyje ir ar lesis
néra idverstas. Jei vyzdys lieka pakankamai i$pléstas,
le3j reikia gerai centruoti ir jstatyti po rainele priesais
nattiraly paciento fakinés akies lesj arba implantuotq
intraokulinj pseudofakinés paciento akies lesj taip, kad
atraminés plokstelés baty jstatytos | vagele. Patikrinkite,
kad ,EVO|EVO+ TICL" i8lyginimo zymenys yra reikiamoje
adyje (TIKSLINE agis) naudojantis  implantavimo
orientacijos diagrama (IOD). Visikai iSimti viskoelastine
medziagq reikia pries uzmerkiant akj (be sidliy).
Po to operacijg galima testi pagal standarting chirurgo
procediirg. Pooperaciné paciento priezitira taip pat turi

atitikti standarting chirurgo procedurg.

ISPEJIMAI

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

2. Afidarykite pakuote ir patikrinkite lesio dioptring
galig.

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

bdtina  iSimti

»STAAR Surgical”

4. Uzbaigus chirurging procedirg,
i§ akies visq viskoelastikg.
rekomenduoja naudoti mazo molekulinio svorio
2 % hidroksipropilmetilceliuliozés (HPMC) arba
dispersinj, mazos klampos akiy viskochirurginj jfaisq.

5. ,STAAR Surgical” rekomenduoja naudoti
MICROSTAAR® MSI-PF arba MSI-TF su SFC-45

kaseciy tiekimo sistemomis arba lioli-24™ tiekimo

sistema, kad lg$j bty galima sulankstyti.

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

svorio 2 % hidroksipropilmetilceliuliozés preparatas.

PRANESIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS

Apie nepageidaujamas reakcijas ir (arba) potencialiai
regéjimui  pavojingas  komplikacijas, kurias galima
pagristai laikyti susijusiomis su lesiu, reikia nedelsiant
pranesti ,STAAR Surgical Sios informacijos i chirurgy
reikalaujama, kad bty dokumentuojamas potencialiai

ilgalaikis ,EVO|EVO+ TICL" lggio implantavimo poveikis.

KAIP TIEKIAMA

,EVOIEVO+TICL" tiekiamas sterilus ir nepirogeninis
sandariome buteliuke, kuriame yra BSS. Buteliukas
uzsandarintas  steriliame  termoforminiame  dékle,
jdétame | dézute su etiketémis ir informacija apie
gaminj. Sterilumas uztikrinamas iki galiojimo pabaigos
datos, nurodytos pakuotés etiketéje, jei déklo ir buteliuko
izoliacinis sluoksnis néra pradurtas ar pazeistas.
,EVOIEVO+TICL" yra sterilizuotas  garais. Paciento
kortelés instrukcijos: Paciento kortelé tiekiama pakuotéje.
Sig kortele reikia pateikti pacientui, kad laikyty jg kaip
nuolatinjimplanto dokumentq ir parodyty kortele visiems

akiy prieziros specialistams, j kuriuos ateityje kreipsis.



GALIOJIMO PABAIGOS DATA

Galiojimo pabaigos data ant jtaiso pakuotés yra sterilumo galiojimo pabaigos data.

Praéjus sterilumo galiojimo pabaigos datai, $io jfaiso naudoti negalima.

,STAAR EVO|EVO+ TICL GRAiINIMO POLITIKA
Kreipkités j ,STAAR Surgical”. ,EVO[EVO+ TICL turi bati grgZinti sausi. Neméginkite lggio
pakartotinai hidratuoti.

GARANTIJA IR ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS
,»STAAR Surgical” garantuoja, kad gaminant §j gaminj buvo taikoma derama priezidra.

,STAAR Surgical neatsako uz jokius papildomus ar pasekminius nuostolius, Zalg ar

iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai sukeltas Sio gaminio naudojimo. Tiek, kiek leidZia

jstatymai, iSimtiné ,STAAR Surgica

Ill

atsakomybé uz bet kokias priezastis, atsirandancias

dél ,EVOIEVO+ TICL, apribojama ,EVO|EVO+ TICL! kuris yra grazinamas, pakeitimu, kai
,STAAR Surgical” nustato, kad jis turi trikumy. $i garantija suteikiama vietoj visy kity

ir | ja nejeina jokios kitos garantijos, kurios néra Cia aiskiai isdéstytos, isreikstos arba

numanomos pagal veikiancius jstatymus ar kitaip, jskaitant (be kity) bet kokj numanomg

tinkamumq parduoti ar tinkamumg naudoti.

LAIKYMO SALYGOS
Laikykite lesj kambario / aplinkos temperaturoje.

DEMESIO:

.

Lesio negalima apdoroti aufoklave. Negalima laikyti aukstesnéje nei 40 °C
temperattroje. Negalima uzsaldyti. Jei nebuvo laikomasi temperatros reikalavimy,
grgzinkite lesj ,STAAR Surgical”

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

Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudokite, jei pazeista sterili
produkto barjeriné sistema arba jo
pakuoteé

Démesio!

Ziuréti elektroning naudojimo instrukcijg

Laikykite kambario/aplinkos
temperatiiroje. Neuzsaldykite. Saugokite
nuo aukstesnés nei 40 °C temperaturos

Serijos numeris

Katalogo numeris

Naudoti iki

Dioptrija

Bendras skersmuo

Kino skersmuo (optinis skersmuo)

Gamintojas

Pagaminimo data

CE atitikties Zenklas pagal Europos
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Directive 93/42/EEB

Pagaminimo $alis — JAV

Medicinos priemoné

Sudaryta i$ gyvaninés kilmés
biologiniy medziagy

JAV (federalinés) teisés neleidzia Sios
priemonés pardavinéti gydytojams ar
gydytojo nurodymu
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STAAR®
SURGICAL

EVO|EVO+ Visian TORISKA Implantable
Collamer® leca (EVO|EVO+ TICL)

LIETOSANAS NORADIJUMI

INFORMACIJA PAR IZSTRADAJUMU
sakotnéjas

€%

Pirms kliniskas procediras
veiksanas, lidzu, pilniba parskatiet infor-
madciju par $o izstradajumu. Visiem arstiem
ir jaizpilda STAAR Surgical EVO|EVO+ TICL
arstu sertifikacijas programma; ipasa uz-
maniba tiek pievérsta izméra novértésanas
metodikai, nosakot EVO|EVO+ TICL kopéjo
diametru. Nepareiza EVO|EVO+ TICL izméra
noteik§ana var izraisit nevelamus notikumus

diapazona no viegliem lidz smagiem.

IERICES APRAKSTS

EVOIEVO+ TICL léca ir konstruéta no viengabala lécas ar
ieliektu/izliektu optisko zonu diametré no 4,9 lidz 6,1 mm
(atbilstosi modelim un dioptrijai), ka ari 0,36 mm centralo
atveri optiskaja dald, kas pazistama ka KS-AquaPORT®.
Lécas izgatavo Cetros visparéjos diametros: 121; 12,6;
13,2; 137 mm, lai ta bltu piemérota dazdda izméra
acim. Lécas var salocit un implantét caur 3,5 mm vai
mazdku griezumu. Lécas ir izgatavotas no patentéta
ultravioleto (UV) starojumu absorbéjosa poliméra, kas
satur hidroksilmetakrilatu (HEMA) un cikas kolagénu.
10% UV robezvértibas STAAR fakisko IOL (intraokularo)
lecu saimei ir:

« 377 nm plandkajam centrdla biezuma lécam, -5,5 D un

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

VTICMO & VTICM5 modeli
1. tabula
Zimola Modelis  Sfériska Cilindriskais Kopéjais Optiskas Hapfiskas
nosaukums nosaukums stiprums  stiprums diametrs dalas  dalas
(D) D) (mm) diametrs dizains

(mm)
BIOVisancL VTICMOT21 008 1OROS i o4g Pkend
EVO Visian ICL. VTICMO 126 h’é‘;:?é?o ne *Pﬁ% 16 ﬂ‘d%% gmz‘;
EVO VisianICL VTICMO 132 “’(‘j‘;:?é?O no 1%50 132 |?d°z‘g% F;‘I‘:]kk‘;rr‘lg
EVO Visian ICL VTICMO 137 hg‘z’%% h”(;’zi%% 17 l[‘d"z‘g% imﬁg
EVO* Visian ICL VTICM5 121 “r(‘j‘;:?fo h”cfzi%% 11 l?gzsé% i)‘mg‘;
V0" Vison CLVTICMs 26 70 0% 1°0% e o) Pkana
EVO*ViionICLVTICMS 32 (10 00 10000 wp oS gmﬂg
EVO*Viion CLVTICMS 37 (10 0% 10108 137 oS gmz‘;

Kopéjais
diametrs

Optiskas dalas
‘ diametra mala
— ——— Ass
\ cenfrésanas
j atzimes

S -~

Pareja no
ieliektds —_— —
haptiskas dajas \/\; v
uz atbalsta stréli Haptiskas I Haptiskas dalas
dalas mala malas slipums
. — Optiskas dalas
diumeiro mala
Sadala A-A =
VTICMO/VTICMS5 diagramma
INDIKACIJAS

EVO|EVO+ TICLirindicétalietodanaifakisku acu arstésana
pacientiem no 21 lidz 60 gadiem un pseidofakisku acu
arstédanai pacientiem no 21 gadu vecuma:

o pacientu  tuvredzibas, kuras  diapazons  brillu
nésasanas plakné ir no -0,5 D lidz -20,0 D ar 6,0 D vai
mazaku astigmatismu, korigé$anai/samazinasanai.

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

priekséjai kapsulai.

DARBIBAS REZIMS

EVO[EVO+TICL ir paredzéts pilntba ievietot muguréja
kamerd tiesi aiz varaviksnenes un vai nu fakiska
pacienta dabiskds lécas priekséjas virsmas prieksa,
vai pseidofakiskd pacienta implantétés intraokularas
lecas prieksgjas virsmas priek$a. Pareizi ievietota léca
funkcioné ka refraktivs elements optiskai tuvredzibas ar

astigmatismu korekcijai/samazing$anai.

KONTRINDIKACIJAS

EVO[EVO+TICL ir kontrindicéta, jo pastav kads no

turpmak minétajiem apstakliem un/vai stavok|iem:

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

2. acs hipertensija jebkurd ac;

3. jebkdda veida katarakta opergjomd aci vai
netraumatiska katarakta otra aci;

4. persona, kas jaundka par 21 gaduy;

5. primara atvérta lenka vai $aurd lenka glaukoma;

6. Sauri priekséjas kameras lenki (ti, mazaki par Il
pakapi, nosakot gonioskopijas izmeklgjumay);

7. gratnieciba vai baroana ar krati;

8. iepriek§ parslimotas vai esoSas acu slimibas, kas
nelauj panakt pécoperdcijas redzes asumu 0,477 péc

logMAR (20/60 péc Snellen) vai labaku;

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

radzenes endotélija idz lecas prieksejai kapsulai.

KOMPLIKACIJAS UN NEVELAMAS BLAKNES

Nevélamas blaknes un komplikacijas, kas affistijusas
kirurgiskas operdcijas un jebkuras EVO|EVO+ TICL
implantéSanas rezultata, var ietvert, bet neaprobezojas
ar: asino$anu priek$eja kamerd, nereagéjosu ziliti, zilites
bloku, papildu YAG iridotomiju, sekundaru glaukomu,
kataraktu, intraokularu infekciju, uveitu/iritu, fiklenes
atslanosanos, vitreitu, radzenes tisku, makulas tasky,
radzenes dekompensaciju, parmérigu/nepietiekamu
korekciju, ievérojamu apzilbSanu un/vai oreoliem
(nakts brauksanas apstaklos), priekséjas kameras
ptznosanu, palielingtu astigmatismu, BSCVA zudumu,
rotaciju/decentraciju/subluksaciju,  10S  pieaugumu
salidzingjuma ar sakotnéjo limeni, radzenes endotélija
$unu  zudumu, varaviksnenes pigmenta  dispersiju,
sekundaru  kirurgisku  iejaukSanos, lai  iznemtu/
nomainttu/repoziciongtu lécu, periféram priekséjam
sinehijam (PAS), varaviksnenes-implantata sinehijam,

konjunkfivas kairinajumu, stiklveida kermena zudumu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Neméginiet sterilizét.

2. Nesterilizéjiet autoklava.

3. Lécu nedrikst paklaut nekadu skidumu iedarbibai,
iznemot  parasti  izmantojamos  intraokularos
skalo$anas skidumus (piem., izotonisku fiziologisko
$kidumu, LSS, viskoelastisko materialu utt).

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

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

6. Lécas ietekme ilgtermind nav noteikta. Tadé| arstam
péc operdcijas ir jaturpina reguldra pacientu ar
implantdtiem novéro$ana.

7. Lécas drosiba un efekfivitdte nav noteikta pacientiem
ar: nestabilu refraktivu kladu jebkura no acim,

irtfa/uveita

keratokonusu, kliniskam  pazimém

anamnézé,  sinehijam, pigmenta  dispersijas

sindromu, pseidoeksfoliaciju, insulinatkarigu diabétu
vai diabétisku refinopatiju, acs operdciju anamnéze,

tostarp refrakfivu radzenes operdciju.
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8. Lécas implantédanas rezultatd var samazindties
radzenes endotélija $tinu blivums.

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

divam lécam nav pilniba novértéta.

LECAS STIPRUMA UN IZMERA APREKINASANA

Lécas stipruma un izméra aprékindSana ir javeic
kirurgam, izmantojot STAAR OCOS  aprékind$anas
programmatiru.  Programmatdras  izmantodana
novérs iespéjamas aprékinasanas kludas, kuru dél
var bat nepiecieSama sekunddra operdcija, piem.,
bitisku atskiribu starp planoto pécoperdcijas refrakciju
un fakfisko pécoperdcijas refrakciju, parmérigas
izvelvé$ands, lécas rotacijas, 10S paaugstinasands,
salidzinot ar sakumstavokli, u.c, dél. ASV Partikas un
zdlu parvaldes ICM/TICM péfijuma laikd attdlums
starp limbus iek§éjam robezém un PKDz (no radzenes
endotélija lidz lecas prieksgjai kapsulai) tika izmantoti
ICL kopéja diametra noteik$anai. Dazi zinojumi liecing,
ka radzenes aftalums starp limbus iek$éjam robezam
nekorelé ar rievu diametru (sulcus-to-sulcus). Jaundkas
publikacijos liecing, ka joundkas attéldiagnostikas
tehnologijas var nodrosindt optimalu vizualizéciju un acs
iekséjo izméru mérisanu, kas nepieciesami intraokuldras

lecas implantésand fakiska aci.

APSVERUMI SAISTIBA AR PSEIDOFAKISKAM ACIM
Optiska stipruma aprékins pseidofakiskam acim i
tads pats ka stipruma aprékins fakiskam acim; tomér
ICL izméra aprékins atskiras ar to, ka pielietotajam acs
priekséjas kameras dzijumam (ti, “patiesajam PKDz")
jabdt vai nu fakiskas priekséjas kameras dzilumam,
kas izmérits pirms intraokulards lécas implantésanas,
vai ari tfas ir japielago, atbilstosi starpibai starp
fakisko un pseidofakisko aci. Pieméram, lai aprékinatu
patieso PKDz pseidofakiskaja aci, ieteicams veikt $adus
pieldgojumus attdlumam no radzenes endotélija lidz
intraokularas lecas priekséjai virsmai:
« optiskds koherences tomogrdfijas mérijumi: jaatnem
1,5 mm;
« optiskas biometrijas mérijumi: jaatnem 1,2 mm;*
« Scheimpflug  mérijumi: izmantojiet patieso  PKDz
= affalumu starp endotéliju un varaviksnenes

vidusplakni.®

LECAS SAGATAVOSANA

Parliecinieties, ka skidruma limenis piepilda vismaz
2/3 flakona. Termoformd paplate un flakons ir jaatver
sterila lauka. Lai nodrosindtu izsekojamibu, pierakstiet
kontrolskaitli operdcijas aprakstda. Nonemiet aluminija
vacinu un aizbdzni. lzmantojot piestcekni ar putuplasta
galu, iznemiet lécu no flakona. Lécu nedrikst paklaut

sausas vides (gaisa) ietekmei ilgak ka vienu mindti.

UZMANIBU!: Nelietot, ja iepakojums ir ticis atvérts

vai bojats.

UZMANIBUY: Péc iznemsanas no stikla flakona

nelauijiet lecai nozit.

IEVADISANA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
EVOIEVO+TICL implantéSanu drikst veikt tikai kirurgs,
kas ir augsti kvalificéts vajadzigas kirurgiskas metodes
pielietosana. EVOIEVO+ TICL implanté$anai iesaka $adu
procedru.

Pacients operdcijai jasagatavo atbilstosi  standarta
Kirurgiskai procedrai. Atziméjiet vélamo asi (MERKA
asi) EVO|EVO+TICL centré$anai. NepiecieSams veikt 3,5
mm vai mazdku firu" skléras vai radzenes tunelveida
griezumu, péc kura priek§éja un muguréja kamera
tiek piepildita ar atbilstosu viskoelastisku materidlu.
Péc fam léca tiek salocita, izmantojot MICROSTAAR®
injektoru MSI-PF vai MSI-TF ar SFC-45 kasetni vai
lioli-24™ piegades sistému, un injicéta priekséja kamera.
Informdciju par pareizu l&cas ievietoSanu un injicésanu,
izmantojot  MICROSTAAR

lioli-24™ piegades sistému, ludzu, skatiet injektoram

injicéSanas  sistemu  vai
pievienotaja izstradajuma instrukcija. Parliecinieties par
pareizu lécas orientdciju un to, ka léca nav invertéta. Ja
zilite paliek pietiekami dilatéta, lécas centréjumamirjabat
labam, un lécai ir jabdt novietotai zem varaviksnenes
fakiskd pacienta dabiskas lécas vai  pseidofakiska
pacienta implantétas infraokulards lécas prieksa ta,
lai atbalsta stréles atrastos rieva. Parliecinieties, ka
EVO|EVO+ TICL centréSanas atzimes ir uz nepiecie$amas
ass (MERKA ass) atbilstosi implantdcijas orientdcijas
diagrammai (IOD, Implantation Orientation Diagram).
Pirms acs noslégsanas (bez suvém) r pilniba jaatbrivojas
no viskoelastiskd materiala. No §i briza operdciju var
veikt atbilstosi kirurga standarta operdciju praksei. Ari
pécoperdcijas mediciniska apripe ir javeic saskand ar

kirurga standarta praksi.

BRIDINAJUMI

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

2. Atveriet iepakojumu, lai parbauditu lécas dioptrisko
sfiprumu.

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

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

5. Lécas ievietoSanai salocita stavokli STAAR Surgical

iesaka izmantot MICROSTAAR® MSI-PF vai MSI-TF

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

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

viskoelastiskais $kidums bija mazmolekularas 2%

hidroksipropilmetilcelulozes preparats.

ZINOSANA PAR NEVELAMAM BLAKNEM

Par nevélamam blakusparadibam un/vai iespéjamam
redzi apdraudosam komplikdcijam, kuras pamatoti
var uzskafit par saistitdm ar lécu, nekavéjoties ir
jazino STAAR Surgical. Si informacija fiek pieprasita no
kirurgiem iespéjamas EVOIEVO+TICL implantédanas

ilgtermina ietekmes dokumentésanai.

PIEGADES VEIDS

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

specidlistam, kas tiks apmekléts vélak.
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DERIGUMA TERMINS

Deriguma datums uz ierices iepakojuma ir sterilitates deriguma termina datums. lerici

nedrikst lietot péc noradita sterilitates deriguma termina datuma.

STAAR EVO|EVO: TICL ATGRIESANAS NOTEIKUMI
Sazinieties ar STAAR Surgical. EVO|EVO+ TICL jaatgriez sausa. Neméginiet atkdrfoti

hidratét lecu.

GARANTIJA UN ATBILDIBAS IEROBEZOJUMI

STAAR Surgical garanté, ka i izstradajuma izveidé tika pieliktas sapratigas ripes.

STAAR Surgical nav atbildigs par nejausiem vai saistitiem zaudéjumiem, bojdjumiem

vai izdevumiem, kas rodas tiesi vai netiesi §i izstradajuma lietoSanas rezultata. Ciktal

tas atlauts tiesibu aktos, STAAR Surgical vieniga atbildiba saistiba ar jebkuru un
visiem céloniem aftieciba uz EVO|EVO+ TICL |écu aftiecas tikai uz EVO|EVO+ TICL lécas
nomainu, ja ta tiek atgriezta un defektus ir konstatéjis STAAR Surgical. Sigarantija aizstaj

un izslédz visas citas garantijas, kas nav skaidri noteiktas $aja lietoSanas instrukeij, vai

tas batu skaidri vai netiesi noteiktas saskana ar tiesisko reguléjumu vai citadi, ieskaitot,

bet neaprobezojoties ar netiesu piemérotibu tirdzniecibai vai lietosanai.

UZGLABASANA

Lécu uzglabajiet istabas/apkartéjas vides femperatra.

UZMANIBU!

Nesterilizéjiet lecu autoklava. Neuzglabajiet temperatird, kas pdrsniedz 40 °C.
Nesasaldgjiet. Ja temperatiras prasibas nav izpilditas, atgrieziet Iécu STAAR Surgical.
STAAR Surgical EVO|EVO+ TICL un vienreizlietojamie piederumi ir iepakoti un sterilizéti
tikai vienreizéjai lieto$anai. TiriSana, atjauno$ana un/vai atkarfota sterilizé$ana §im
iericém nav piemérota. Ja kada no $im iericém péc tiriSanas, labosanas tikusi lietota
atkartoti, ir liela iespéja, ka ta varétu bt kontaminéta un ka piesarnojuma rezultata
aftistisies infekcija un/vai iekaisums.
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EVO|EVO+ Visian TORIC Implantable
Collamer® Lens (EVO|EVO+ TICL)

GEBRUIKSAANWIJZING

PRODUCTINFORMATIE

Lees deze productinformatie geheel door
voordatuuweersteklinischeingreepverricht.
Alle artsen moeten het STAAR Surgical
EVO|EVO+ TICL certificatieprogramma voor
artsen doorlopen; speciale aandacht wordt
besteed aan maatbepalingsmethoden voor
het bepalen van de totale diameter van de
EVO|EVO+TICL. Een EVO|EVO+TICL van
onjuiste grootte kan leiden tot ongewenste
voorvallen variérend van mild tot ernstig.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De EVO|EVO+TICL is een ontwerp met een uit één stuk
bestaande lens met een concave/convexe optische
zone met een diameter van 4,9 tot 6,1 mm (athankelijk
van model en diopter) en met een centrale opening van
0,36 mm diameter in het optisch onderdeel, bekend als
de KS-AquaPORT®. De lens wordt vervaardigd in vier
maten met een fotale diameter van: 121 mm, 12,6 mm,
132 mm en 137 mm, geschikt voor ogen van diverse
grootte. De lenzen kunnen worden gevouwen en via een
incisie van ten hoogste 3,5 mm worden geimplanteerd.
De lenzen 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 nm voor de lens met de smalste centrale dikte,
-55D, en

« 388 nm voor de lens met de dikste centrale dikte,
+10,0 D.

Modellen VTICMO & VTICM5

Tabel 1

Merknaam Model  Sferisch  Cilinder- Totaal Optiek Haptiek

Naam Sterkte  sterkte  Diameter Diameter Ontwerp

(D) (D) (mm)  (mm)

BovsonicL vieMo 1 Yot (IRt w48 Pk
EVO VisianICL VTICMO 126 01%‘5" *‘}g’(‘)"‘ 126 4@;‘” pﬂg:je
EVO VisianICL VTICMO 132 01216" *(}g(‘)"’ 132 4'3;30’ pf:g%e
EVO VisianICL VTICMO 137 01%‘5" *(i'g(‘)"* 137 4?;"’ p%g%e
EVO* Visian ICL VTICM5 123 0&‘5" *(}g(')"’ 2 5%{0’ pf;'g%e
B0+ Vson CLVTIcMs 26 Y00 9T e SR Pk
EVO* Visian ICL VTICM5 132 0&‘5" *‘}g’(‘)"‘ 132 5'%;"' plzlg:je
EVO* Visian ICL VTICMS5 137 0511(;)1 *(}é’,g” 137 5'%{0' pf:g%e

Totale
diameter

Rand optische

S é/idicmefer
/ A Asuitlijnings

{o / markeringen

/ ‘ ( A

; e .

Overgang ©
van gekromd S 3
haptisch deel \/
naar voetplaatje Hupfischs ! Helling haptische rand
ran

,—Rand optische diameter
2227

Doorsnede A- A

Schematische weergave VTICMO/VTICM5

INDICATIES

De EVOIEVO+TICL is geindiceerd voor gebruik bij de

behandeling van fakische ogen bij patiénten van 21 - 60

jaar en bij behandeling van pseudofakische ogen bij

patiénten van 21 jaar of ouder voor:

« De correctie/reductie van myopie bij patiénten in
het bereik van -0,5 D tot -20,0 D in combinatie met
astigmatisme van 6.0 D of minder in het vlak van het
brillenglas.

« Bij wie de diepte van de voorste oogkamer (ACD)
gelijk aan of groter dan 2,8 mm is, gemeten vanaf het

cornea-endotheel tot het voorste lenskapsel.

WERKINGSPRINCIPE

De EVOIEVO+TICL is bestemd voor plaatsing geheel
binnen de achterste oogkamer, direct achter de iris
en voor het voorste oppervak van of de natuurlijke
lens van een fakische patiént of de geimplanteerde
intraoculaire lens van een pseudofakische patiént.
Bij correcte plaatsing fungeert de lens als refractief
element om myopie met astigmatisme opfisch te

corrigeren/reduceren.

CONTRA-INDICATIES

Voor de EVO|EVO+TICL gelden de volgende contra-

indicaties:

1. Lage/abnormale dichtheid van endotheelcellen van
de corneaq, dystrofie van Fuchs of andere pathologie
van het hoornvlies.

2. Oculaire hypertensie in een van de ogen.

3. Cataract in het te behandelen oog of niet-traumati-
sche cataract in het andere oog.

4. Leeftijd onder de 21jaar.

5. Primair openkamerhoekglaucoom of nauwekamer-
hoekglaucoom.

6. Nauwe hoeken van de voorste oogkamer (namelijk
minder dan graad Ill, als bepaald door middel van
gonioscopisch onderzoek).

7. Zwangerschap of het geven van borstvoeding.

8. Vroegere of bestaande oogziekte die een
postoperatieve gezichtsscherpte van 0,477 logMAR
(20/60 Snellen) of beter uitsluit.

9. Patiénten met amblyopie of blindheid van het
andere 00g.

10. Implantatie van een lens in een oog met een diepte
van de voorste oogkamer (ACD) kleiner dan 2,8 mm,
gemeten vanaf het cornea-endotheel tot het voorste
lenskapsel.

COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

Mogelijke bijwerkingen en complicaties ten gevolge van
of na de operatie en implantatie van een EVO|EVO+ TICL
ziin 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, rotatie/
decentratie/subluxatie, verhoogde IOP ten opzichte van
de basislijn, verlies van cellen van het corneaendotheel,
irispigmentdispersie, secundaire operatieve interventie
ter verwijdering/vervanging/repositie van de lens,
perifere anterieure verkleving (PAS), irisverkleving met
implantaat, irritatie van de conjunctiva, verlies van

glasvocht.

VOORZORGSMAATREGELEN
1. Niet proberen te steriliseren.
2. Niet autoclaveren.

3. De lens mag niet worden blootgesteld aan andere

dan de gebruikelijke oplossingen voor intraoculaire
(bijv.
gebalanceerde zoutoplossing, visco-elasticum enz.).

spoeling isofonische  zoutoplossing,

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, kerafoconus,
geschiedenis van klinische tekenen van iritis/
uveitis,  synechie,  pigmentdispersiesyndroom,

pseudo-exfoliatie, insulineathankelijke diabetes of

diabetische retinopathie, geschiedenis van eerdere

oogoperaties, inclusief refractieve corneachirurgie.
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8. Implantatie van een lens kan resulteren in een
afname van de dichtheid van endotheelcellen van
de cornea.

9. Hoewel goede refractieve uitkomsten zijn gemeld
in de literatuur voor het gebruik van de ICL als een
aanvullende I0Lin ogen met een multifocale 10L, zijn
de optische interacties tussen deze twee lenzen niet

klinisch geévalueerd.

STERKTE EN GROOTTE VAN DE LENS BEREKENEN

De berekening van de sterkte en grootte van de lens
moet door de chirurg worden uitgevoerd met de
0COS-calculatiesoftware. Gebruik van de software
kan rekenfouten voorkomen die kunnen leiden tot
secundaire chirurgie als gevolg van een refractieve
surprise, overmatige welving, lensrotatie, IOP-verhoging
vanaf de baseline, enzovoort. Tijdens het onderzoek van
de Amerikaanse Food and Drug Administration (FDA)
voor de ICM/TICM zijn de diameter van het hoornvlies
(white-to-white) en de diepte van de voorste oogkamer
(van het cornea-endotheel tot het voorste lenskapsel)
gebruikt om de totale diameter van de ICL te bepalen. Er
zijn enkele rapporten die suggereren dat white-to-white
corneametingen slecht correleren met de afstand van
sulcus tot sulcus. Uit recente publicaties blijkt dat nieuwe
beeldvormende technologieén wellicht kunnen zorgen
voor optimale visualisatie en meting van de intraoculaire
afmetingen die van belang zijn voor de implantatie van

een fakische intraoculaire lens.

OVERWEGINGEN VOOR PSEUDOFAKISCHE OGEN
De berekening van de optische sterkte voor een
pseudofakisch oog is gelik aan de berekening voor
optische sterkfe voor een fakisch oog. De berekening
voor de grootte van de ICL wijkt echter af in zoverre dat
de diepte van de voorste oogkamer (de “echte ACD")
die wordt ingevoerd ofwel de fakische diepte van de
voorste oogkamer moet zijn zoals gemeten voorafgaand
aan implantatie van de intraoculaire lens, ofwel moet
worden bijgesteld voor het verschil tussen het fakische
en het pseudofakische oog. Voor het berekenen van de
echte ACD in het pseudofakische oog zijn bijvoorbeeld
de volgende aanpassingen aanbevolen voor de afstand
van het cornea-endotheel fot het anterieure intraoculaire
lensoppervlak:
+ Optische coherentietomografiemetingen: verminder
met 1,5 mm;
« Optische biometriemetingen: verminder met 1,2 mm.*
« Scheimpflug-metingen: gebruik echte ACD = afstand

tussen het endotheel en mid-irisviak.®

GEREEDMAKEN VAN DE LENS

Controleer of de flacon tot ten minste 2/3 is gevuld met
de vloeistof. De thermogevormde tray en de flacon
moeten in een steriel veld worden geopend. Noteer
het controlenummer op het operatieverslag om de
traceerbaarheid te handhaven. Verwijder de aluminium
dop en de stop. Neem de lens uit de flacon met behulp
van de plunjer met schuimtip. De lens mag niet langer
dan één minuut worden blootgesteld aan een droge
omgeving (lucht).

LETOP: Niet gebruiken als de verpakking is geopend
of beschadigd.

LET OP: Laat de lens niet opdrogen nadat deze uit
de glazen flacon is verwijderd.

PLAATSING EN GEBRUIKSINSTRUCTIE

De EVOIEVO+TICL mag uitsluitend geimplanteerd
worden door een chirurg met uitgebreide ervaring
met de vereiste operatietechniek. Hieronder volgt de
aanbevolen procedure voor de implantatie van de
EVOIEVO+ TICL

De patiént moet volgens de standaardwerkprocedure
voor de chirurgische ingreep worden gereedgemaakt.
Markeer de gewenste as (DOEL-as) voor uitlijning
van de EVO|EVO+TICL. Er moet een heldere oogwit-
of corneatunnelwondincisie van ten hoogste 35 mm
worden gemaakt, waarna de voorste en achterste
oogkamer met een geschikt visco-elasticum worden
gevuld. Vervolgens wordt de lens opgevouwen met
behulp van een MICROSTAAR® injector MSI-PF of MSI-TF
met SFC-45-cartridge of het lioli-24™-plaatsingssysteem
en geinjecteerd in de voorste oogkamer. Raadpleeg
de bijsluiter van de injecfor voor aanwijzingen over
het correct laden en injecteren van de lens met behulp
van het MICROSTAAR-injectiesysteem of met het
geleidesysteem van het lioli-24™-plaatsingssysteem.
Verifieer dat de lens juist georiénteerd is en niet verkeerd
om is geplaatst. Als de pupil voldoende gedilateerd
blijft, is de lens goed gecentreerd en gepositioneerd
onder de iris voor de natuurlijke lens van een fakische
patiént of de geimplanteerde intraoculaire lens van
een pseudofakische patiént, zodat de voetplaatjes
in de sulcus worden geplaatst. Controleer of de
uitljningsmarkeringen van de EVO|EVO+TICL zich in
de vereiste as (DOEL-as) bevinden overeenkomstig het
implantatie-oriéntatiediagram (Implantation Orientation
Diagram; 10D). Het visco-elasticum moet volledig
worden verwijderd voordat het oog wordt gesloten
(zonder hechtingen). Vanaf dit moment kan de operatie
worden voortgezet volgens de standaardprocedure van
de chirurg. De postoperatieve medische zorg van de
patiént moet evenzeer de standaardprocedure van de
chirurg volgen.

WAARSCHUWINGEN

1. Controleer op het etiket van de lensverpakking of het
model en de sterkte van de lens correct zijn.

2. Open de verpakking om de dioptriesterkte van de
lens te controleren.

3. Pak de lens bij het haptische gedeelte vast. Pak het
optische gedeelte niet met een forceps vast en raak
het midden van het optische gedeelte nooit aan
nadat de lens in het oog is geplaatst.

4. Het is van essentieel belang dat het visco-elasticum
volledig uit het oog wordt verwijderd na voltooiing
van de chirurgische ingreep. STAAR Surgical
adviseert het gebruik van 2% hydroxypropyl
methylcellulose (HPMC) met laag molecuulgewicht
dan wel een dispergerend, laagviskeus middel als
oogheelkundig viscochirurgisch hulpmiddel.

5. STAAR Surgical adviseert het gebruik van het
plaatsingssysteem ~ MICROSTAAR® ~ MSI-PF  of
MSI-TF met SFC-45 cartridge of het lioli-24™-
plaatsingssysteem om de lens in de gevouwen

toestand in te brengen.

OPMERKING:
tijdens het klinische studie van de Amerikaanse
FDA is
2% hydroxypropylmethylcellulose met

Het primaire visco-elasticum dat

gebruikt, was een bereiding van
laag

molecuulgewicht.

MELDING VAN ONGEWENSTE VOORVALLEN
Bijwerkingen en/of mogelijk gezichtshedreigende
complicaties die redelijkerwijs beschouwd kunnen
worden als verband houdend met de lens, moeten
onmiddellijk aan STAAR Surgical worden gemeld.
Chirurgen worden verzocht deze informatie te melden
om mogelijke langetermijneffecten van de implantatie

van de EVO|EVO+ TICL te documenteren.

WIJZE VAN LEVERING

De EVO[EVO+TICL wordt steriel en niet-pyrogeen
geleverd in een verzegelde flacon die gebalanceerde
zoutoplossing (BSS) bevat. De flacon is verzegeld in
een steriele thermogevormde tray die in een doos met
etiketten en productinformatie (gebruiksaanwijzing) is
geplaatst. De steriliteit wordt gegarandeerd tot de op
het verpakkingsetiket vermelde uiterste gebruiksdatum,
mits de verzegeling van de tray en de flacon niet
doorboord of beschadigd zijn. De EVO|EVO+ TICL is met
stoom gesteriliseerd. Instructies voor de patiéntenkaart:
Er wordt een patiéntenkaart in de eenheidsverpakking
meegeleverd. Deze kaart moet aan de patiént worden
overhandigd, die de kaart als permanente documentatie
van het implantaat moet bewaren en aan iedere

oogheelkundige zorgverlenerin de foekomst moet tonen.
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UITERSTE GEBRUIKSDATUM

De vervaldatum op de verpakking van het hulpmiddel is de datum waarop de steriliteit
vervalt. Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt na de vermelde vervaldatum van de
sterilifeit.

RETOURBELEID VOOR DE EVO|EVO+ TICL VAN STAAR
Neem contact op met STAAR Surgical. De EVO|EVO+ TICL 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 de EVO[EVO+ TICL zich tot het vervangen
van de EVO|EVO+ TICL 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. Niet bewaren bij temperaturen van meer dan 40 °C.
Niet invriezen. Als niet aan de tfemperatuurvereisten is voldaan, refourneer de lens
dan naar STAAR Surgical.

De STAAR Surgical EVOIEVO+TICL en wegwerpaccessoires zijn uitsluitend voor
eenmalig gebruik verpakt en gesteriliseerd. Reinigen, reviseren en/of hersteriliseren
zijn niet van toepassing op deze hulpmiddelen. Stel dat een van deze hulpmiddelen
opnieuw wordt gebruikt nadat het is gereinigd en/of opgeknapt, dan is de kans groot
dat het hulpmiddel is verontreinigd en dat de verontreiniging infectie en/of ontsteking
veroorzaakt.
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EVO|EVO+ Visian TORISK Implantable
Collamer®-linse (EVO|EVO+ TICL)

BRUKSANVISNING
PRODUKTINFORMASJON

gjennom

€%

Vennligst ga hele denne
produktinformasjonen for du utferer din
forste kliniske prosedyre. Alle leger ma
fullfere legesertifiseringsprogrammet for
STAAR Surgical EVO|EVO+ TICL, og spesiell
oppmerksomhet rettes mot metodologier
for sterrelsesmaling for & bestemme
totaldiameteren til EVO|EVO+TICL. Feil
storrelse pd EVO|EVO+TICL kan fere til
bivirkninger som strekker seg fra milde til

alvorlige.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

EVO|EVO* TICL bestér av en linseutforming i én del med
en konkav/konveks optisk sone med en diameter pd
4,9 1il 6 mm (efter modell og diopter) og et sentralt hull
med en diameter pd 0,36 mm i optikken, som kalles KS-
AquaPORT®. Linsen er produsert i fire totaldiametre:
121, 12,6, 13,2, 13,7 mm for & passe til ulike ayestarrelser.
Linsene kan foldes og implanteres gjennom en incisjon
pa 3,5 mm eller mindre. Linsene er produsert av en
proprieteer  ultrafiolett  (UV)  strélingsabsorberende
polymer som inneholder hydroksyetylmetakrylat (HEMA)
og svinekollagen. 10 % UV-avskjeeringer for STAARs
fakiske IOL-objektivfamilie er:

« 377 nm for den tynneste linsen i sentral tykkelse,
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+ 388 nm for den tykkeste linsen i sentral tykkelse, +10,0 D.

VTICMO- og VTICM5-modeller
Tabell 1

Merkenavn  Modellnavn  Sfeerisk  Sylindrisk Total-  Opfisk  Haptisk

styrke  styrke diameter diameter utforming

D) (D) (mm)  (mm)
EVOVisianICL VTICMO 121 ﬂgé" *E’g&” iy 4?%” ;l'gfé
EVO Visian ICL VTICMO 126 ﬂg’(‘)" +9§,(;” 16 4'5?8'” Ffl'g:'e
EVOVisianICL VTICMO 132 %g(‘)" *9@%” 132 4&” pFllgtte
EVO Visian ICL VTICMO 137 (;g(‘)" *‘}ég” 137 “'58”' ;fllgtté
EVO* Visian ICL VTICM5 121 ?jg' +9i35,(;” 1) 5'31”' ;fllgtté
EVO* Visian ICL VTICM5 126 2%" *(jéo*” 126 5'81”' ;l'gfé
EVO* Visian ICL VTICMS 132 ﬂf(‘)" *958” 132 5'31“' Ffl';"e
EVO* Visian ICL VTICMS 137 ﬂf(')" *9@%” 137 5'31“' ;fllg:é

Totaldiameter

| Optisk diameterkant
/ /\_ Akseinnret-
{o m‘// tingsmerker
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i
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kurvet haptikk
til fotplate

ant

Seksjon A-A

Diagram over VTICMO/VTICM5

INDIKASJONER

EVOIEVO+TICL er indikert for bruk ved fakisk

gyebehandling hos 21-60 ar gamle pasienter og

pseudofakisk eyebehandling hos 21 ar gamle eller eldre
pasienter for:

« Korreksjon/reduksjon av myopi hos pasienter i
omradet -0,5 D 1il -20,0 D med mindre enn eller lik 6,0 D
astigmatisme i brilleplanet.

« Med en fremre kammerdybde (ACD) lik eller starre enn
2,8 mm, mdlt fra hornhinneendotelet fil den fremre

linsekapselen.

VIRKEMATE

EVOIEVO+ TICL er beregnet pé & plasseres helt innenfor
det bakre kammeret like bak iris og foran den fremre
overflaten til enten den naturlige linsen i en fakisk
pasient eller den implanterte intraokuleere linsen i en
pseudofakisk pasient. Nar den er riktig plassert, fungerer
linsen som et refraktivt element for optisk korreksjon/

reduksjon av myopi med astigmatisme.

KONTRAINDIKASJONER

EVOIEVO+ TICLer 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.

5. 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 okulaer sykdom som vil
utelukke postoperativ visus pa 0,477 logMAR (20/60

Snellen) eller bedre.

9. Pasienter som er amblyope eller blinde pd det andre
oyet.

10. Implantasjon av en linse i et gye med en fremre
kammerdybde (ACD), malt fra hornhinneendotelet

il den fremre linsekapselen, p& mindre enn 2,8 mm.

KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Bivirkninger og komplikasjoner som felge av eller etter
kirurgi og implantasjon av enhver EVOI[EVO+TICL kan
inkludere, men er ikke begrenset fil: Hyfema, ikke-
reaktiv pupill, pupilleblokk, vytterligere YAG-iridotomi,
sekundzert glaukom, katarakt, intraokuleer infeksjon,
uveitt/iritt, netthinneavlgsning, vitritt, hornhinnegdem,
makulagdem, hornhinnedekompensasjon, over-/
underkorreksjon, betydelig glans og/eller halo (ved
kjering i market), hypopyon, ekt astigmatisme, tap av
BBKSS, rotasjon/desentrering/subluksasjon, elevasjon
av intraokuleert trykk fra grunnlinje, celletap fra cornea
endotel, irispigmentdispersjon, sekundaert kirurgisk
inngrep for & fjerne/skifte/omplassere linsen, perifer
anterior syneki (PAS), syneki mellom iris og implantat,

irritasjon i bindehinnen, vitreus-tap.

FORHOLDSREGLER
1. Ikke forsgk & sterilisere.
2. Skal ikke autoklaveres.

3. Linsen ma ikke utsettes for noen andre lgsninger

enn intraokuleere irrigasjonslgsninger  som
normalt brukes (feks. isotonisk saltvann, BSS,
viskoelastikk osv.).

4. Linsen md hdndteres forsiktig. Det ma ikke gjeres
forsek pa & omforme eller kutte noen del av linsen
eller pafere ungdvendig press pé linsens optiske del
med en skarp gjenstand.

5. lkke la linsen terke i luft. Linsen skal oppbevares i
steril BSS-lgsning under kirurgi.

6. Linsens langsiktige effekt er ikke bestemt. Derfor ber
legene fortsette & overvdke implantatpasientene
postoperativt med jevne mellomrom.

7. Sikkerhet og effektivitet av linsen har ikke blitt
fastsatt hos pasienter med: ustabil refraktiv feil i
et av aynene, keratokonus, tidligere kliniske tegn
pa iritt/uveitt, syneki, pigmentdispersjonssyndrom,
pseudoeksfoliasjon, insulinavhengig diabetes eller

diabetisk retinopati, tidligere okulzer kirurgi, inkludert

refraktiv corneakirurgi.
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8. Implantering av en linse kan fere fil reduksjon av
celletetthet i hornhinneendotelet.

9. Det er rapportert om gode refraktive uffall i
litteraturen ved bruk av ICL som en ekstra IOL i
gyne med en multifokal 10L, men det optiske
samspillet mellom disse to linsene er ikke blitt

fullstendig vurdert.

BEREGNING AV LINSENS STYRKE OG STORRELSE

Beregningen av linsens styrke og sterrelse skal
utferes av kirurgen ved bruk av STAAR OCOS-
beregningsprogramvaren. Bruk av programvaren kan
potensielt forhindre beregningsfeil som kan fere fil
sekundaer kirurgi pa grunn av uventet refraksjon, mye
hvelving, linserotasjon, intraokuleert trykk forheyet fra
grunnlinje osv. Under studien til U.S. FDA for ICM/TICM
ble hvitt fil hvitt og ACD (fra hornhinneendotelet til fremre
linsekapsel) brukt fil & bestemme totaldiameteren
fil ICL. Det er enkelte rapporter som antyder at
hornhinnemdlinger hvitt til hvitt ikke korrelerer med
sulcus il sulcus. Nylige publikasjoner indikerer at ny
avbildningsteknologi kan gi optimal visualisering og
maling av de intraokulsere dimensjonene som inngdr i

implantasjon av fakiske intraokuleere linser.

VURDERINGER FOR PSEUDOFAKISKE OYNE

Beregningen av den optiske styrken i et pseudofakisk aye

er den samme som styrkeberegningen i et fakisk aye.

Beregningen for ICL-starrelse er imidlertid annerledes,

da den fremre kammerdybden (dvs. «reell ACD»)

som legges inn, enten skal veere den fakiske fremre

kammerdybden mdlt 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 gyet anbefales falgende

justeringer av avstanden fra hornhinneendotelet fil

overflaten pd den anteriore

intraokulaere linsen:

« Mdlinger 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 vaeskenivdet fyller minst 2/3 av hetteglasset.
Det termoformede breftet og hetteglasset skal
dpnes i et sterilt felt. Registrer kontrollnummeret pé
operasjonsrapporten for & ivareta sporbarheten. Fjern
aluminiumshetten og korken. Bruk stempelet med
skumspiss til & fierne linsen fra hetfteglasset. Linsen skal

ikke utsettes for et tert miljg (uft) i mer enn ett minutt.

FORSIKTIG: Ma ikke brukes hvis pakken har veert

dpnet eller er skadet.

FORSIKTIG: Ikke la linsen terke etter fjerning fra

hetteglasset.

ADMINISTRERING OG INSTRUKSJON FOR BRUK
Implantasjon av en EVOIEVO+TICL skal kun utferes
av en kirurg som har god erfaring i den pakrevde
kirurgiske teknikken. Felgende prosedyre anbefales for
implantasjon av EVO|EVO+ TICL.

Pasienten skal klargjeres for kirurgi i samsvar med
standard operasjonsprosedyre. Merk den gnskede
aksen (MAL-aksen) for innrefting av EVOIEVO+ TICL.
En klar sclera- eller hornhinnetunnelsérincisjon pd 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 kammer.
Se produkivedlegget som felger med injekforen for
instruksjoner om riktig lasting og injeksjon av linsen med
MICROSTAAR-injeksjonssystemet, eller se veiledningen
for lasting av lioli-24™-leveringssystemet. Bekreft
at linsen ligger riktig og at linsen ikke er vrengt. Hvis
pupillen er filstrekkelig dilatert, skal linsen veere godt
sentrert og plassert under iris foran den naturlige
linsen hos en fakisk pasient eller den implanterte
intraokulaere linsen hos en pseudofakisk pasient, slik at
fotplatene er plassert i sulcus. Bekreft at EVO|EVO+ TICL-
innreftingsmerkene er i onsket akse (MAL-aksen) i
henhold il implantatorienteringsdiagrammet (10D,
Implantation Orientation Diagram). Fullstendig fjerning
av det viskoelastiske materialet ma utferes for ayet lukkes
(uten suturer). Fra dette trinnet kan operasjonen forfsefte
i henhold il kirurgens standardprosedyre. Postoperativ
medisinsk pleie av pasienten skal ogsa felge kirurgens

standardprosedyre.

ADVARSLER

1. Kontroller efiketten pa linsepakken med henblikk p&
riktig linsemodell og styrke.

2. Apne pakningen for & bekrefte dioptristyrken  til
linsen.

3. Handter linsen efter den haptiske delen. lkke grip
optikken med tang, og berer aldri midten av optikken
nar linsen er plassert inne i ayet.

4. Fullstendig fjerning av viskoelastikk fra ayet
etfer fullfert kirurgisk prosedyre er sveert viktig.
STAAR Surgical anbefaler 2 % hydroksypropyl-
metylcellulose (HPMC) med lav molekylvekt eller
dispergerende oftalmisk viskokirurgisk anordning
med lav viskositet.

5. STAAR Surgical anbefaler bruk av leveringssystemet
MICROSTAAR® MSI-PF eller MSI-TF med SFC-45-
patron eller lioli-24™-|everingssystemet for

innsetting av linsen i sammenfoldet tilstand.

MERK: Den primzere viskoelastikken som ble
brukt under den kliniske studien til US FDA, var et
2% hydroksypropyl-metylcellulose-preparat  med

lav molekylvekt.

RAPPORTERING AV BIVIRKNINGER

Bivirkninger  og/eller  potensielt  synstruende
komplikasjoner som med rimelighet kan anses som
linserelaterte, md& rapporteres til  STAAR Surgical
umiddelbart. Denne informasjonen anmodes fra kirurger
for & dokumentere potensielle langtidsvirkninger av

implantasjon av EVO|EVO+ TICL.

LEVERINGSFORM

EVOIEVO+TICL leveres steril og ikke-pyrogen i et
forseglet hetteglass som inneholder BSS. Hetteglasset er
forseglet i et sterilt, termoformet breft plassert i en eske
med etiketter og produktinformasjon. Sterilitet er sikret
frem fil utlepsdatoen som star pa pakningsetiketten, sa
lenge forseglingen pd breftet og hetteglasset ikke er
punktert eller skadet. EVO|EVO+ TICL er dampsterilisert.
Anvisninger om pasientkort: Et pasientkort felger med
i enhetspakningen. Dette kortet skal gis til pasienten
for & oppbevare det som en permanent registrering
av implantatet og for & fremvise kortet il eventuelle

gyebehandlere man besgker i fremtiden.
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UTLOPSDATO

Utlepsdatoen pd pakningen med anordningen er utlapsdatoen for steriliteten.

Denne anordningen ma ikke brukes etter den angitte utlepsdatoen for steriliteten.

RETURPOLICY FOR STAAR EVO|EVO+ TICL

Kontakt STAAR Surgical. EVOIEVO+TICL mé returneres terr. Ikke forsek & hydratisere
linsen pa 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 produkfet. |

den grad loven fillater det skal STAAR Surgicals eneste erstatningsansvar for alle falger
av EVOIEVO+TICL veere begrenset til erstatning av EVOIEVO+TICL 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 til, eventuell

underforstatt salgbarhet eller egnethet for bruk.

OPPBEVARING

Oppbevar linsen i rom-/omgivelsestemperatur.

FORSIKTIG:

lkke autoklaver linsen. lkke oppbevar i temperaturer over 40 °C. Skal ikke fryses.
Dersom temperaturkravene ikke overholdes, skal linsen returneres til STAAR Surgical.
STAAR Surgical EVOIEVO+TICL og tilbeher fil engangsbruk er pakket og sterilisert
kun for engangsbruk. Rengjering, bearbeiding for gjenbruk og/eller resterilisering
gjelder ikke for disse anordningene. Hvis en av disse anordningene gjenbrukes etter
rengjering og/eller bearbeiding for gjenbruk, er det sveert sannsynlig at den vil vaere
kontaminert, og at kontaminasjonen kan fere til infeksjon og/eller inflammasjon.
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Totaldiameter

Kroppsdiameter (optisk diameter)

Produsent

Produksjonsdato

CE-samsvarsmerking under
Europarddets direktiv 93/42/EQF

Produksjonsland - USA

Medisinsk utstyr

Inneholder biologisk materiale av
animalsk opprinnelse

Amerikansk (federal) lov begrenser
salg av denne enheten til salg til eller
pé bestilling fra lege

eDFU-0010/1 2021-01
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EVO|EVO+ Visian Soczewki toryczne
Implantable Collamer® (EVO|EVO+ TICL)

WSKAZANIA DOTYCZACE STOSOWANIA

INFORMACJE O PRODUKCIE

Przed wykonaniem pierwszego zabiegu
klinicznego nalezy doktadnie zapoznaé
sie z informacjami o produkcie. Kazdy
lekarz musi ukonczyé program certyfikacji
EVO|EVO+ TICLdla lekarzy STAAR Surgical;
szczegélna uwaga jest zwracana na
metody oceny rozmiaru na potrzeby
okreslenia catkowitej srednicy soczewki
EVO|EVO+ TICL. Nieprawidtowo dobrany
rozmiar soczewki EVO|EVO+TICL moze
powodowaé umiarkowane lub ciezkie
zdarzenia niepozqdane.

OPIS URZADZENIA

Soczewka EVOIEVO+ TICL jest soczewkq jednoczesciowq
z obszarem optycznym wklestym/wypuklym o $rednicy
od 4,9 do 6,1 mm (stosownie do modelu i mocy) oraz z
otworem centralnym o $rednicy 0,36 mm w obszarze
optycznym znanym pod nazwg  KS-AquaPORT®.
Soczewki sq produkowane w czterech $rednicach
catkowitych: 121 mm, 126 mm, 132 mm oraz 137
mm, dostosowanych do réznych wielkosci  oka.
Soczewki mogqg 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 IOL firmy STAAR
Wynoszq:

€%

« 377 nm dla najcienszej $rodkowej grubosci soczewki
-55D oraz

+ 388 nm dla najgrubszej srodkowej grubosci soczewki
+10,0 D.

Modele VTICMO & VTICM5
Tabela 1

Nazwa Marki Model Nazwa Sferyczny ~ Moc ~ Ogdlny  Optyka Haptyka
Moc  Cylindryczna Srednica Srednica Projekt
) ©) (mm)  (mm)

EVOVisian ICL_ VTICMO 121 331%% o :gg 1 gggg F;‘;ftg
EVO Visian ICL VTICMO 126 521%% o :gg 16 gggg z'f;fl‘(‘g
EVO Visian ICL VTICMO 132 gg&% o :gg 132 32‘5‘3 F;',‘;ftg
EVO Visian ICL VTICMO 137 gg&% o :gg 137 gggg F;'f;ftg
EV0*Vision 0L VTiCMs 121 39 W o % ‘é‘i%? Frm‘g
EVO* Visian ICL VTICM5 126 é’g&% o :gg 126 %‘156? Zﬁ‘;ftg
EVO* Visian ICL VTICM5 132 (‘j’g&% o :gg 182 ‘(’1‘156? Z'f;ftg
EVO* Visian ICL VTICMS 137 gg&% o :gg 187 ‘é‘i%? F;',‘;ftg

Srednica
ogdlna

Krawedz $rednicy
! czedci optycznej
— Znaki
zréwnania

A osi

Przejscie od
wygiecia
haptycznego \
b sdngs Skos krawedzi

do odndza Krawedz :
haptyczna haptycznej
. ,— Krawedz $rednicy
=Tz 1 czes’ci optycznej
Przekréj A- A
Diagram VTICMO/VTICM5
WSKAZANIA

Soczewka EVO|EVO+ TICL jest wskazana do stosowania

w leczeniu oka fakijnego u pacjentéw w wieku 21-60 lat

oraz w leczeniu oka z pseudofakiq u pacjentéw w wieku

21lat i starszych:

« Korekgji/zmniejszenia krétkowzrocznosci u pacjentow
w zakresie od -0,5 D do -20,0 D przy astygmatyzmie
6,0 D lub mniejszym w ptaszczyznie okularéw.

« gtebokosci komory przedniej (ACD) wiekszej lub réwnej
2,8 mm, mierzonej pomiedzy srédbtonkiem rogéwki a

przedniq torebkg soczewki.

SPOSOB DZIALANIA
EVO[EVO+TICL jest przeznaczona do

umieszczenia w catosci w tylnej komorze okq,

Soczewka

bezposrednio zateczéwkq i przed przednig powierzchnig
naturalnej soczewki oka fakijnego lub wszczepione;
soczewki wewngtrzgatkowej u pacjenta z pseudofakia.
Po prawidtowym umieszczeniu soczewka petni funkcje
elementu refrakcyjnego optycznie korygujgcego Ilub

zmnigjszajgcego krétkowzroczno$c z astygmatyzmem.

PRZECIWWSKAZANIA

Soczewka EVOIEVO+TICL jest przeciwwskazana w

przypadku wystepowania ktdrychkolwiek z ponizszych

okolicznosci i (lub) standw:

1. pacjenci z niskg/nieprawidtowq gestoscig komdrek
$rodbtonka rogdéwki, dystrofiq Fuchsa Ilub inng
chorobg rogdéwki;

2. nadcisnienie oczne w ktdrymkolwiek oku;

3. za¢ma w oku operowanym lub nieurazowa za¢ma w
drugim oku;

4. osoby ponizej 21. roku zycia;

5. jaskra pierwotna otwartego kata lub wgskiego kata;

6. waskie katy przedniej komory (tj. mniej niz stopien Il
w badaniu gonioskopowym);

7. pacjentki w cigzy lub karmiqce piersig;

8. przebyte lub istniejgce choroby oczu, ktdre

uniemozliwiajg osiggnigcie po zabiegu ostrosci

wzroku 0,477 logMAR (20/60 Snellen) lub lepszej;

9. pacjenci z amblyopig (niedowidzeniem) lub $lepotg
drugiego oka;

10. wszczepienie soczewki do oka o gtebokosci
przedniej komory oka (ACD), mierzonej pomigdzy
srodbtonkiem rogéwki a przedniq torebkg soczewki,
mniejszej niz 2,8 mm.

POWIKLANIA | ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozqdane i powiktania z powodu zabiegu
i wszczepienia jakiejkolwiek soczewki EVO|EVO+TICL
lub wystepujgce po nim mogg obejmowad migdzy
innymi: krwotok do przedniej komory oka, niereaktywng
zrenice, blok zrenicy, dodatkowq irydotomie laserowq
YAG, jaskre wtérng, za¢me, zakazenie $rédgatkowe,
zapalenie btony naczyniowej oka/zapalenie teczéwki,
odwarstwienie siatkéwki, zapalenie ciatka szklistego,
obrzgk rogdwki, obrzek plamki zéttej, dekompensacje
rogowki, nadmierng/niedostateczng korekeje, znaczne
oslepienie/efekt halo (podczas jazdy w nocy), wysiek
ropny w komorze przedniej, zwiekszony astygmatyzm,
BSCVA, rotacje/decentracje/zwichniecie,
podwyzszenie cisnienie $rédgatkowego w poréwnaniu
do stanu przed podjeciem leczeniq, utrate komdrek
$rodbtonka rogdwki, rozproszenie barwnika teczowki,
wtdrng interwencje chirurgiczng w celu usuniecia/
wymiany/zmiany pozycji soczewki, obwodowe zrosty
przednie (PAS), zrost teczowki zimplantem, podraznienie
spojowki, utrate ciatka szklistego.

utrata

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nie podejmowac prdb sterylizacji.

2. Nie sterylizowa¢ ponownie w autoklawie.

3. Soczewka nie powinna by¢ narazona na dziatanie
roztworéw innych niz zwykle stosowane do
przeptukiwania wnetrza gatki ocznej (np. izotoniczny
roztwdr soli fizjologicznej, roztwdr soli fizjologicznej,
roztwdr wiskoelastyczny itp.).

4. 7 soczewkq nalezy obchodzi¢ sie delikatnie. Nie
nalezy podejmowac prob 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 przechowywaé w
jatowym roztworze BSS podczas zabiegu.

6. Dtugoterminowe  skutki niniejszej
soczewki nie zostaty okreslone. Dlatego konieczne

lekarza

stosowania

jest  regularne  monitorowanie
pacjentéw po wszczepieniu implantu.

przez

7. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ soczewek nie zostaty
okreslone u pacjentéw z niestabilng wadgq refrakeyjng
w dowolnym oku, objawami stozka rogdwki,
objawami zapalenia teczéwki/btony naczyniowej
w wywiadzie, zrostami (synechiae), zespotem
rozproszenia barwnika, zespotem pseudoeksfoliacjj,
cukrzycg insulinozalezng lub refinopatiq cukrzycowa,
poprzednimi zabiegami ocznymi, w tym z zakresu
chirurgii refrakcyjnej, w wywiadzie.
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8. Wszczepienie  soczewki moze  spowodowad
zmniejszenie gestosci komarek srodbtonka rogdwki.

9. Mimo ze w literaturze dotyczqcej stosowania
soczewek|CL jako uzupetiajgcych do soczewek IOLw
oczach z wieloogniskowq soczewkq I0L odnotowano
dobre wyniki w zakresie refrakgji. Interakcje optyczne
miedzy tymi dwiema soczewkami nie zostaty w petni

ocenione.

OBLICZENIE MOCY | ROZMIARU SOCZEWKI

Obliczenie mocy i rozmiaru soczewki powinien wykonac
chirurg przy uzyciu oprogramowania STAAR OCOS.
Przy pomocy oprogramowania mozna unikng¢ btedéw
pomiaréw, ktdre mogtyby prowadzi¢ do kolejnego
zabiegu z powodu nieprzewidzianych skutkéw dla
refrakeji uktadu optycznego, nadmiernego wysklepienia,
rotacji soczewki, wzrostu ci$nienia wewngtrzgatkowego
w poréwnaniu do stanu przed podjeciem leczenia itd.
Podczas badan amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci
i Lekéw (FDA) na potrzeby ICM/TICM do okreslenia
catkowitej $rednicy soczewki ICL stosowano pomiary
,white to white" oraz ACD (pomiedzy $rédbtonkiem
rogowkii przedniq torebkg soczewki). Istniejg doniesienia
sugerujqce, ze pomiary rogéwkowe ,white fo white”
nie korelujg z pomiarami miedzy bruzdami. Najnowsze
doniesienia wskazujg, ze nowe metody obrazowania
mogq zapewnia¢ optymalng wizualizacje i obliczenia
wymiaréw wnetrza oka branych pod uwage podczas
wszczepiania soczewki do oka fakijnego.

UWAGI DOTYCZACE OCZU Z RZEKOMA SOCZEWKO-
WOSCIA (PSEUDOFAKIA)

Obliczenie mocy optycznej w oku z rzekomg

soczewkowosciq  (pseudofakiq) jest takie same,
jak obliczenie mocy w oku z istniejgcg naturalng
soczewkq; jednak obliczenie wielkosci ICL rozni sie
tym, ze wejsciowa gtebokos¢ przedniej komory (ij.
,rzeczywista ACD”) powinna by¢ gtebokoscig przedniej
komory dla istniejgcej naturalnej soczewki mierzong
przed wszczepieniem soczewki wewngtrzgatkowej lub
powinna by¢ dostosowana do réznicy miedzy okiem
z istniejgcg naturalng soczewkg a okiem z rzekomg
soczewkowoscig. Na przyktad, aby obliczy¢ prawdziwg
gtebokos¢ przedniej komory oka (ACD) w oku z
rzekomg soczewkowoscig, zalecane sq nastepujgce
korekty odlegtosci od srodbtonka rogéwki do przedniej
powierzchni soczewki wewngtrzgatkowej:
« Pomiary optycznej tomogrdfii koherencyjnej: nalezy
odjg¢ 1,5 mm;
« Optyczne pomiary biometryczne: nalezy odjg¢ 1,2
mm %
o Pomiary Scheimpfluga: nalezy uzy¢ prawdziwej
odlegtosci ACD = miedzy $rédbtonkiem a ptaszczyzng
$rodkowej teczowki.®

PRZYGOTOWANIE SOCZEWKI

Sprawdzi¢, czy ptyn wypetnia co najmniej 2/3 fiolki. Tace
z materiatu termokurczliwego i fiolke nalezy otworzy¢ w
jatowym polu. Odnotowa¢ numer kontrolny w raporcie
operacyjnym, aby zapewni¢ mozliwos¢ $ledzenia.
Zdjg¢ aluminiowg nasadke i korek. Wyjg¢ soczewke z
fiolki za pomocq ttoka z piankowq koricéwkg. Soczewka
nie powinna by¢ narazona na kontakt z suchym

$rodowiskiem (powietrze) dtuzej niz przez jedng minute.

PRZESTROGA: Nie uzywac, jesli opakowanie zostato

otwarte lub uszkodzone.

PRZESTROGA: Nie dopuszcza¢ do wyschniecia

soczewki po wyjeciu ze szklanej fiolki.

ZASTOSOWANIE | INSTRUKCJA UZYCIA

Wszczepienie  jakiejkolwiek soczewki EVOIEVO+ TICL
powinno by¢ wykonywane wytqgcznie przez chirurga
dobrze przeszkolonego w wymaganych technikach
zabiegowych. Ponizsza procedura jest zalecana podczas
wszczepiania soczewki EVO|EVO+ TICL.

Pacjent powinien by¢ przygotowany do zabiegu zgodnie
ze standardowq procedurg operacyjng. Zaznaczyc
zqdang 0§ (0§ TARGET) do zréwnania EVO|EVO+ TICL.
Nalezy korzysta¢ z kanatu twardéwkowego lub
rogéwkowego z ciecia o dtugosci 3,5 mm lub krétszego,
a nastepnie  wypeti¢ komore przednig i tylng
odpowiednim roztworem wiskoelastycznym. Soczewka
jest nastepnie sktadana za pomocq wstrzykiwacza
MICROSTAAR® MSI-PF lub MSI-TF z kasetq SFC-45 lub
systemu wprowadzania lioli-24™ i wstrzykiwana do
przedniej komory. Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjami
dotyczgcymi whasciwego tadowania i wstrzykiwania
soczewki za pomocq  systemu  wstrzykiwacza
MICROSTAAR lub systemu wprowadzania lioli-24™
podanymi w ulotce zatgczonej do produktu dostarczone;
wraz ze wstrzykiwaczem. Sprawdzi¢ prawidtowe
ustawienie soczewki i upewnic sie, ze nie jest odwrdcona.
Jezeli zrenica pozostaje dostatecznie rozszerzona,
soczewka powinna by¢ dobrze wysrodkowana i
ustawiona przed teczowkq naturalnej soczewki fakijne;
pacjenta lub wszczepionej soczewki wewnatrzgatkowe;
u pacjenta z pseudofakig, tak aby odnéza znajdowaty
sie w bruzdzie. Sprawdzi¢, czy znaki zréwnania
EVO[EVO+TICL znajdujg sie w wymaganej osi (0§
TARGET) zgodnie ze schematem orientacji implantacji
(I0D). Nalezy wykona¢ catkowite usunigcie materiatu
wiskoelastycznego przed zamknieciem oka (bez szwéw).
Od tego momentu operacja moze przebiega¢ zgodnie
ze standardowq procedurg wybrang przez chirurga.
Opieka pooperacyjna nad pacjentem powinna réwniez
odbywac sie wedtug standardowego schematu.

OSTRZEZENIA

1. Sprawdzi¢ etykiete opakowania soczewki, aby
potwierdzi¢ model i moc soczewki.

2. Otworzy¢ opakowanie, aby sprawdzic moc
dioptryczng soczewki.

3. Przemieszcza¢ soczewke, trzymajgc za czes¢
haptyczng. Nie chwyta¢ optyki kleszczykami i nigdy
nie dotykac $rodkowej czesci optyki po umieszczeniu
soczewki w oku.

4. Niezbedne jest catkowite usunigcie roztworu

wiskoelastycznego  z  oka  po  zakonczeniu
zabiegu. Firma STAAR Surgical zaleca uzycie 2%
hypromelozy (HPMC) o matej masie czgsteczkowej
lub dyspersyjnych oftalmologicznych  roztworéw
wiskoelastycznych o niskiej lepkosci.

5 W celu
ztozonym firma STAAR Surgical zaleca stosowanie
wstrzykiwacza MSI-PF lub MSI-TF MICROSTAAR®

lub systemu wprowadzania lioli-24™ z systemami

wprowadzenia  soczewki w  stanie

dostarczania kaset SFC-45.

UWAGA: Gtownym roztworem wiskoelastycznym
stosowanym podczas badan klinicznych na potrzeby
FDA byt 2% roztwér hypromelozy o niskiej masie

czgsteczkowe;.

ZGLASZANIE ZDARZEN NIEPOZADANYCH

Zdarzenia niepozgdane i (lub) powiktania grozqce utratq
wzroku, ktére mogq by¢ traktowane jako zwigzane z
wszczepieniem  soczewki, muszq by¢ niezwlocznie
zgtaszane do firmy STAAR Surgical. Chirurdzy zostang
poproszeni o fe informacje, w celu udokumentowania
potencjalnych dtugoterminowych efektéw implantacji
soczewki EVO|EVO+ TICL.

OPAKOWANIE
Soczewka EVO|EVO+TICL jest dostarczana w postaci

sterylnej i niepirogennej w szczelnie zamknietej fiolce
zawierajgcej BSS. Fiolka jest szczelnie zamknieta w
jatowej tacy z materiatu termokurczliwego, znajdujqcej
sie w zamknietym opakowaniu oznaczonym etykietq i
informacjami o produkcie. Jatowosc jest zapewniona do
terminu waznosci wskazanego na etykiecie opakowania,
jezeli taca i fiolka nie sq przebite ani uszkodzone.
Soczewki EVOIEVO+TICL sq sterylizowane parowo.
Instrukcje dotyczace karty pacjenta: Karta pacjenta
dostarczana jest w opakowaniu jednostkowym. Karte
nalezy odda¢ pacjentowi w celu zachowania jej jako
trwatego dokumentu implantu i przedstawiania karty w

przysztodci przy kazdej wizycie u okulisty.
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TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci na opakowaniu urzqdzenia jest terminem waznosci sterylizacji. Tego
urzgdzenia nie nalezy uzywac po uptywie wskazanego terminu waznoéci sterylizacji.

PRZEPISY DOTYCZACE ZWROTOW SOCZEWEK STAAR EVO|EVO+ TICL

Nalezy sie skontakfowac z firmq STAAR Surgical. Soczewki EVO|EVO+ TICL muszq by¢
zwracane suche. Nie nalezy prébowad ponownie uwadniac soczewki.

GWARANCJA | OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Firma STAAR Surgical gwarantuje, ze przy wytwarzaniu tego produktu dochowano
odpowiedniej starannosci. Firma STAAR Surgical nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci
za zadne szkody przypadkowe lub wynikowe, uszkodzenia ani wydatki wynikajgce
bezposrednio lub posrednio z uzycia tego produktu. W zakresie dopuszczonym
przez prawo, wytqczna odpowiedzialno$é firmy STAAR Surgical z tytutu dowolnej
przyczyny wynikajgcej z soczewki EVO|EVO+TICL bedzie ograniczona do wymiany
soczewki EVO[EVO+ TICL, ktéra zostata zwrécona i uznana za wadliwg przez firme
STAAR Surgical. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszystkie inne gwarancje,
ktdre 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

Przechowywad soczewke w temperaturze pokojowej/otoczenia.

PRZESTROGA:

« Nie wolno sterylizowac soczewki w autoklawie. Nie przechowywad¢ w temperaturze
wyzszej niz 40 °C. Nie zamrazad. Jesli nie zostaly spetnione wymagania dotyczqce
temperatury, nalezy odesta¢ soczewke do firmy STAAR Surgical.

+ Soczewki EVO|EVO+ TICL firmy STAAR Surgical i jednorazowe akcesoria sq pakowane
i sterylizowane wytgcznie do jednorazowego uzycia. Czyszczenie, przygotowanie do
ponownego uzycia i (lub) sterylizacja nie dotyczq tych urzqdzen. Jezeli urzqdzenie
zostanie ponowne uzyte po czyszczeniu lub przygotowaniu do ponownego uzycig,
jest bardzo prawdopodobne, ze urzqdzenie jest skazone i moze to prowadzi¢ do
zakazenia i (lub) powstania stanu zapalnego.
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EVO|EVO+ Visian TORIC Lente Implantable
Collamer® (EVO|EVO+ TICL)

INDICAGCOES DE UTILIZAGAO

INFORMAGAO SOBRE O PRODUTO
Consulte esta informagao sobre o produto
naintegraantesderealizaroprocedimento
clinico inicial. Todos os médicos tém de
concluir o Programa de Certificagao
para Médicos da EVO|EVO+TICL da
STAAR Surgical, no qual é dispensada
uma atengdo especial as metodologias de
medi¢do de tamanhos para determinagao
do didmetro global da EVO|EVO+ TICL. O
tamanho inadequado da EVO|EVO+ TICL
pode originar eventos adversos que
variam entre ligeiros e graves.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A EVOIEVO* TICL tem um design de uma lente de pega
(nica com uma zona Gtica concava/convexa de 4,9 mm
a 6,1 mm de diGmetro (de acordo com o modelo e a
dioptria) e um orificio central de 0,36 mm de dimetro
na parte dtica, designado por KS-AquaPORT®. A lente é
fabricada em quatro diGmetros totais de 12,1 mm, 12,6
mm, 132 mm e 137 mm para adaptagdo a olhos de
tamanho diferente. As lentes podem ser dobradas e
implantadas através de uma incisdo igual ou inferior a
3,5 mm. As lentes sdo fabricadas a partir de um polimero
patenteado que absorve radiagdo ultravioleta (UV)
contendo 2-hidroxietil-metacrilato (HEMA) e colagénio
porcino. Os limites de absorgdo de UV de 10% para a
familia de lentes intraoculares (LIO) fdquicas da STAAR
sdo:

€%

« 377 nm para o lente com espessura central mais
reduzida, -55D e

+ 388 nm para a lente com espessura central mais
elevada, +10,0 D.

Modelos VTICMO & VTICM5
Tabela 1

Nome da Modelo  Esférica Poténcia  Global Didmetro Design

marca marca  dioptrias cilindrica  dtico dtico do
(D) (D) (mm) (mm) haptico

EVOVisian ICL VTICMO 121 2855’ ?65,00 2] 45?8" Fgm
EVOVisianICL VTICMO 126 2;5’ *?/6?0" 126 45?6" F;'ET;
EVO Visian ICL VTICMO 132 255’ *féo" 132 4'5?8" F;'I‘;r;g
EVO Visian ICL VTICMO 137 %35’ *fé&’ 137 4'5?8" FF’)'I‘(’]’;‘;
EVO* Visian ICL VTICM5 121 ?fg’ *féo" 12 5/81” Z'I‘(’]’;g
EVO* Visian ICL VTICM5 126 ?fg’ *?;OC’ 16 5/&“ Fgg’;‘;
EVO* Visian ICL VTICM5 132 ?fé’ *?/6?0" 132 5/&“ Fsg’;‘;
EVO* Visian ICL VTICMS 137 ?f(;’ *5’50" 137 5'81" F;"l‘;r;g
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Diagrama VTICMO/VTICM5

INDICAGOES

A EVOIEVO+TICL é indicada para ser utilizada no

tratamento do olho faquico em doentes dos 21 aos 60

anos de idade e fratamento do olho pseudofdquico em

doentes a partir dos 21 anos de idade para:

« A corregdo/redugdo de miopia em doentes situada
entre -05 D e -20,0 D com astigmatismo igual ou
inferior a 6,0 D no plano dos éculos.

« Com profundidade da camara anterior (Anterior
Chamber Depth, ACD) igual ou superior a 2,8 mm,
conforme medida desde o endotélio da cdrnea até a

capsula anterior do cristalino.

MODO DE AGAO

A EVOIEVO+ TICL destina-se a ser colocada totalmente
dentro da cdmara posterior, diretamente atrds da iris e
em frenfe a superficie anterior do cristalino natural de
um doente féquico ou da lente intraocular implantada
de um doente pseudofaquico. Quando corretamente
posicionada, a lente funciona como um elemento
refrativo para reduzir/corrigir opticamente a miopia
com astigmatismo.

CONTRAINDICAGOES

A EVO[EVO+TICL ¢ contraindicada na presenca de

qualquer uma das circunstancias e/ou condigées abaixo

indicadas:

1. Doentes com densidade das células endoteliais da
cérnea baixa/anormal, distrofia de Fuchs ou outra
patologia da cérnea.

2. Hipertensdo ocular em qualquer um dos olhos.

3. Catarata no olho a ser operado ou catarata néo
traumdtica no outro olho.

4. Pessoas com menos de 21 anos.

5. Glaucoma primario de dngulo aberto ou éngulo
estreito.

6. Angulos estreifos da camara anterior (ou seja,
inferior a Grau lll, conforme determinado por exame
gonioscépico).

7. Mulheres gravidas ou a amamentar.

8. Doenga ocular prévia ou preexistente que seja
impeditiva de acuidade visual pds-operatdria igual
ou superior a 0,477 logMAR (20/60 Snellen).

9. Doentes que sejam ambliopes ou cegos do outro
olho.

10. Implantagdo de uma lente num olho com uma
profundidade da cémara anterior (ACD), medida do
endotélio da cérnea a capsula anterior do cristalino,
inferior a 2,8 mm.

COMPLICAGOES E REAGOES ADVERSAS

As reagdes adversas e complicagdes resultantes da, ou
subsequentes @, cirurgia e implantagdo de qualquer
EVOIEVO+TICL podem incluir, entre outras: hifema,
pupila ndo reativa, blogueio pupilar, iridotomia por
YAG adicional, glaucoma secunddrio, catarata, infegdo
intra-ocular, uveite/irite, descolamento da reting, vitrite,
edema da cdrnea, edema macular, descompensagdo
da cdrneq, sobrecorrecdo/subcorrecdo, brilho e/
ou halos significativos (em condigdes de condugdo
noturna), hipdpio, aumento do astigmatismo, perda da
melhor acuidade visual corrigida com éculos, rotagdo/
descentramento/subluxagdo, elevagdo da pressdo
intraocular a partir da situagéo basal, perda de células
endoteliais corneanas, dispersdo dos pigmentos da
iris, infervengdo cirdrgica secunddria para remover/
substituir/reposicionar a lente, sinéquia anterior
periférica (Peripheral Anterior Synechia, PAS), sinéquia
entre a iris e o implante, irritagdo conjuntival e perda de
humor vitreo.

PRECAUGOES

1. Ndo tente esterilizar.

2. Ndo esterilizar em autoclave.

3. A lente ndo deve ser exposta a qualquer outra
solugdio além das solugdes de irrigagdo intraocular
normalmente utilizadas (p. ex, soro fisioldgico
isotonico, BSS, viscoeldstico, etc.).

4. A lente deve ser manuseada com cuidado. Néo
deve ser feita qualquer fentativa para remodelar ou
cortar qualquer parte da lente nem aplicar pressdo
indevida & parte dtica da lente com um objeto
perfurocortante.

5. Ndo deixe a lente secar ao ar. A lente deve
ser conservada em solugdo BSS estéril durante
acirurgia.

6. O efeifo alongo prazo da lente ndo foi determinado.
Por conseguinte, os médicos devem continuar a
monitorizar regularmente os doentes com implante
no pds-operatdrio.

7. A seguranca e a eficacia da lente ndo foram
estabelecidas em doentes com: erro de refragdo
instavel em qualquer um dos olhos, queratocone,
histéria de sinais clinicos de irite/uveite,

sinéquia, sindrome de dispersdo de pigmentos,

pseudoesfoliagdo, diabetes dependente de insulina
ou retinopatia diabética, histéria de cirurgia ocular
anterior, incluindo cirurgia refrativa da cérnea.
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8. A implantagdo de uma lente pode resultar
na diminuicdo da densidade das células endoteliais
da cdrnea.

9. Embora tenham sido relatados bons resultados
refrativos na literatura com a utilizagdo da ICL como
LIO suplementar em olhos com LIO multifocal, ainda
ndo foram avaliadas na totalidade as interagées

dticas entre estas duas lentes.

CALCULO DA GRADUACAO E DO TAMANHO DA LENTE

Os cdlculos da graduagdo e do tamanho da lente
devem ser realizados pelo cirurgido utilizando o
STAAR software de cdlculo OCOS. A utilizagdo do
software previne potencialmente erros de cdlculo que
poderiam resultar em cirurgia secunddria devido a
surpresa refrativa, abaulamento excessivo, rotagdo da
lente, presséo intraocular elevada desde o inicio do
tratamento, etc. Durante o ensaio da FDA (EUA) para a
ICM/TICM, foram utilizadas medigdes branco a branco
e ACD (do endotélio da cornea a cdpsula anterior do
cristalino) para determinar o didmetro global da ICL.
Existem alguns relatdrios que sugerem que as medigoes
da cérnea branco a branco néo se correlacionam com
as de sulco a sulco. Publicagdes recentes indicam que
novas tecnologias imagioldgicas podem  fornecer
visualizagdo e medigdo Otimas das dimensodes
intraoculares envolvidas na implantagdo de uma lente

intraocular fdquica.

CONSIDERAGOES PARA OLHOS PSEUDOFAQUICOS

O cdlculo da graduagdo num olho pseudofdquico

é igual o cdlculo da graduagdo num olho faquico;

contudo, o cdlculo do tamanho da ICL difere no facto

de a profundidade da cGmara anterior (ou sejo,

“verdadeira ACD") que é introduzida no cdlculo deve

ser a profundidade da cémara anterior fdquica medida

antes da implantagdo da lente intraocular ou deve ser

ajustada para a diferenca entre o olho faquico e o olho

pseudofaquico. Por exemplo, para calcular a ACD real no

olho pseudofdquico, foram recomendados os seguintes

ajustamentos @ distancia entre o endotélio corneano e a

superficie anterior da lente intraocular:

« Medigdes da tomografia de coeréncia dtica: subtraia
1,5 mm;

« Medigdes da biometria dtica: subtraia 1,2 mm.*

+ Medigoes Scheimpflug: utilize a ACD real = distancia

entre o endotélio e o plano médio da iris.*®

PREPARA(;AO DA LENTE

Verifique que o nivel do liquido enche pelo menos 2/3
do frasco. A bandeja tfermomoldada e o frasco devem
ser abertos num campo estéril. Registe o nimero
de controlo no relatério operatério, para manter a
rastreabilidade. Retire a tampa de aluminio e a rolha.
Utilizando o émbolo com ponta de espuma, retire a lente
do frasco. A lente ndo deve ser exposta a um ambiente

seco (ar) durante mais de um minuto.

ATENGAO: Ndo utilize se a embalagem fiver sido

aberta ou danificado.

ATENGAO: Depois de refirar a lente do frasco de

vidro, ndo a deixe secar.

ADMINISTRAGAO E INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Apenas um cirurgido altamente qualificado na
técnica cirdrgica necessaria deve tentar implantar
a EVOIEVO+TICL
recomendado para implantagéo da EVO|EVO+ TICL.

O procedimento  seguinte é
0O doente deve ser preparado para cirurgia de acordo
com o procedimento operativo normalizado. Marque
o eixo desejado (eixo-ALVO) para o alinhamento
da EVO|EVO+TICL. Deve ser feita uma incisGo com
tunelizagdo na esclerdtica ou cérnea clarg, igual ou
inferior a 3,5 mm, seguida pelo enchimento das cdmaras
anterior e posterior com um material viscoeldstico
adequado. A lente depois é dobrada utilizando um
injetor MICROSTAAR® MSI-PF ou MSI-TF com cartucho
SFC-45 ou sistema de aplicagdo lioli-24™ e injetada na
c@mara anterior. Consulte o folheto informativo fornecido
com o injefor para obter instrugées relativas a carga
e @ injegdo adequadas da lente utilizando o sistema
de injego MICROSTAAR ou o guia de carregamento
do sistema de aplicagdo lioli-24™. Verifique se a lente
estd na orientagdo correta e se ndo se inverteu. Se a
pupila permanecer suficientemente dilatada, a lente
deve ser bem centrada e posicionada sob a iris em
frente ao cristalino de um doente faquico ou a lente
intraocular implantada de um doente pseudofdquico,
de modo a que as placas basais sejom colocadas
no sulco. Verifique que as marcas de alinhamento da
EVO|EVO+ TICL estdo no eixo pretendido (eixo-ALVQ), de
acordo com o Diagrama de Orientagdo da Implantagdo
(Implantation Orientation Diagram, 10D). E necessario
realizar a remogdo completa do material viscoeldstico
antes de o olho ser fechado (sem suturas). A partir
desta altura, a operagdo pode prosseguir de acordo
com o procedimento padrdo do cirurgido. Os cuidados
médicos pds-operatérios do doente também deverdo

seguir o procedimento padrdo do cirurgido.

ADVERTENCIAS

1. Verifique o rétulo da embalagem da lente,
confirmando que o modelo e a graduagdo da lente
sdo os corretos.

2. Abra o embalagem para verificar a poténcia
didptrica da lente.

3. Manuseie a lente pela parte haptica. Ndo segure na
parte tica com uma pinga e nunca toque no centro
da parte dtica depois de a lente ter sido colocada
dentro do olho.

4. Apds a conclusdo do procedimento cirdrgico, é
essencial remover complefamente o material
viscoeldstico do olho. A STAAR Surgical recomenda
um  dispositivo  viscocirirgico  oftdimico  de
hidroxipropilmetilcelulose (HPMC) a 2% de baixo
peso molecular ou um dispositivo viscocirirgico
oftaimico dispersivo de baixa viscosidade.

5. A STAARSurgical recomenda a utilizagdo do
MICROSTAAR® MSI-PF ou MSI-TF com os sistemas
de aplicagdo de cartucho SFC-45 ou o sistema de
aplicagdo lioli-24™ para inserir a lente na forma
dobrada.

NOTA: O

durante o ensaio clinico da FDA (EUA) foi uma

viscoelastico  primdrio  utilizado
preparacdo de hidroxipropilmetilcelulose a 2% de

baixo peso molecular.

NOTIFICAGAO DE ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Reacoes adversas e/ou complicages que possam
constituir uma ameaga & visdo e que se considere,
de forma razodvel, poderem estar relacionadas com
a lente, ttm de ser imediatamente comunicadas a
STAAR Surgical. Esta informagdo estd a ser solicitada a
todos os cirurgides de modo a documentar os potenciais
efeifos a longo prazo da implantagio de lentes
EVOIEVO+ TICL.

APRESENTAGAO

A EVOIEVO+ TICL ¢ fornecida estéril e apirogénica num
frasco selado contendo BSS. O frasco estd selado dentro
de uma bandeja termomoldada estéril numa caixa com
rétulos e informagdo sobre o produto. A esterilidade 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 EVO|EVO+TICL é esterilizada com vapor. Instrugbes
no cartdo do doente: E fornecido um cartdo do doente
na embalagem unitdria. Este carto deve ser dado
ao doente para que seja guardado como um registo
permanente do implante e para mostrar o cartdo a
qualquer profissional na drea oftalmoldgica que o

examine no futuro.
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PRAZO DE VALIDADE

O prazo de validade na embalagem do dispositivo é o prazo de validade da
esterilidade. Este dispositivo ndo pode ser utilizado para além do prazo de validade
da esterilidade indicado.

POLITICA DE DEVOLUGAO DA EVO|EVO+ TICL DA STAAR

Contacte a STAAR Surgical. A EVOIEVO+TICL tem de ser devolvida seca. Néo tente
reidratar a lente.

GARANTIA E LIMITAGOES DE RESPONSABILIDADE

A
A

STAAR Surgical garante que foi tomado cuidado razodvel no fabrico deste produto.
STAAR Surgical ndo serd responsavel por quaisquer perdas, danos ou despesas,

acidentais ou consequentes, que decorram diretamente ou indiretamente da
utilizagdo deste produto. Na medida do permitido pela lei, a Unica responsabilidade
da STAAR Surgical no dmbito de quaisquer e fodas as agdes relacionadas com a
EVOIEVO+ TICL serd limitada & substituicdo de uma EVO|EVO+ TICL 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 aplicagéo da lei ou de outro modo, incluindo, entre outras,
quaisquer garantias implicitas de comercializagéo ou adequagdo a utilizagdo.

CONSERVAGAO

Conserve a lenfe a temperatura ambiente.

ATENGAO:

.

Ndo esterilize a lente em autoclave. Ndo conserve a temperaturas superiores a 40 °C.
Ndo congele. Se os requisitos de temperatura ndo forem cumpridos, devolva a lente
@ STAAR Surgical.

A EVO|EVO+TICL e os acessorios descartaveis da STAAR Surgical sio embalados e
esterilizados apenas para uma Unica utilizagdo. Estes equipamentos ndo podem ser
limpos, renovados e/ou reesterilizados. Caso se reutilize um destes equipamentos
apds limpeza e/ou renovagdo, é muito provavel que estejo contaminado, e a
contaminagdo pode provocar infegdo e/ou inflamagdo.
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Lentila implantabila EVO|EVO+ Visian TORIC
Implantable Collamer® Lens
(EVO|EVO+TICL)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INFORMATII DESPRE PRODUS

Va rugam sa cititi integral aceste informatii
despre produs inainte de a efectua
procedura clinicainitiald. Toti medicii trebuie
sa finalizeze Programul de certificare a
medicilor STAAR Surgical EVO|EVO+ TICL;
se acordd o atentie deosebita metodologiilor
de calculare a dimensiunii pentru stabilirea
diametrului total al lentilei EVO|EVO+ TICL.
O dimensiune necorespunzdatoare a lentilei
EVO|EVO+ TICL poate duce la evenimente
adverse care variaza de la usoare pana la
severe.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Lentila EVO|EVO*TICL este realizatd dintr-o singurd
bucatd si prezintd o zond opticd concavd/convexd,
cu diametrul cuprins intre 4,9 si 61 mm (in conformitate
cu modelul si gama de dioptrii) si un orificiu central
cu diametrul de 0,36 mm amplasat in partea opticd,
cunoscut drept KS-AquaPORT®. Lentila este fabricatd
in patru diametre totale: 121, 126, 132, 137 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. Lenfilele sunt fabricate dintr-
un polimer brevetat care contine hidroxietilmetacrilat
(HEMA) si care absoarbe razele ultraviolete (UV),
si colagen porcin. Pragurile UV de 10% pentru gama de
lentile 0L fachice STAAR sunt:
« 377 nm pentru lentila cu grosimea centrald cea mai
redusd, -55 D si
+ 388 nm pentru lentila cu grosimea centrald cea mai
mare, +10,0 D.

Modele VTICMO si VTICM5

€%

Tabelul 1
Numele Nume Putere  Putere Total  Partea Partea
marcii model sferica  cilindrica diametru optica haptica
D) ()] (mm) diametru design

(mm)

EVO Visian ICL VTICMO 121 i’;ﬁé%f’ '”;ﬁg%5 1 '”;“g‘ég g:g;g
EVOVisian ICL VTICMO 126 "‘;{ié% '”;rig%5 126 '”;[%‘;9 g:gﬁg
EVO Visian ICL VTICMO 132 ";’?1;3%5 '”;’fg%f’ 132 '”;Ires‘ég E:gg‘;
EVOVisianICL VTICMO 137 "‘;’jé% ?”;{fg%5 137 '”;[%‘;9 ;’:gg‘;
EVO* Visian ICL VTICMS 121 "‘;ﬁﬁ '”;“;‘g%5 1 T”;'iesﬁfo g:gﬁg
EVO* Visian ICL VTICMS 126 i’;ﬁ[“%g’ '”;’ﬁg%5 126 T”gesﬁro glgﬁg
EVO* Visian ICL VTICM5 132 "‘;{i;‘%fs '”;riggf’ 132 i”;esﬁro g:ggg
EVO* Visian ICL VTICM5 137 ";rii% '”;’3535 137 T”;esﬁro E:ggg

Marginea diametru
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’; [/'570 /_wo\\/“ Piierea acei
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——

Diametru total

Tranzitia de
la hapticele T y
curbat la flansa Marginea | Panta margine haptice
haptice

,—Marginea diametru
», optic
s,

Secfiunea A- A

Diagrama VTICMO/VTICM5

INDICATII

Lentila EVOIEVO+TICL este indicata pentru utilizare in

tratamentul ochiului fachic la pacientii cu varste intre

215i 60 de ani si in tratamentul ochiului pseudofachic la
pacientii cu varsta de 21 de ani si peste, pentru:

« Corectia/reductia miopiei la pacientii intre -0,5D si
-20,0 D cu un astigmatism mai mic sau egal cu 6,0 D
in planul ochelarilor.

« Cu o adancime a camerei anterioare (ACD) egald
sau mai mare de 2,8 mm, asa cum este mdsurata de
la endoteliul cornean pdnd la capsula anterioard a

cristalinului.

MOD DE ACTIUNE

Lentila EVOIEVO+TICL trebuie pozifionatd in intregime
in camera posterioard, direct in spatele irisului si in
fafa suprafefei anterioare a cristalinului natural la un
pacient cu cristalin fachic, sau in fata lentilei intraoculare
implantate la un pacient cu cristalin pseudofachic.
Atunci cand este pozitionatd corect, lentila functioneaza
drept un element refractiv pentru a corecta/reduce optic

miopia cu astigmatism.

CONTRAINDICATII

Lentila EVO[EVO+ TICL este contraindicatd in oricare din

urmdatoarele imprejurdri si/sau stari patologice:

1. Pacienfi cu o densitate celulard a endoteliului
cornean micd/anormald, distrofie Fuchs sau altd
patologie corneand.

2. Hipertensiune oculard in oricare dintre ochi.

3. Orice formd de cataractd in ochiul operat sau
cataract@ netraumaticd in celdlalt ochi.

4. Persoanele cu varsta sub 21 de ani.

5. Glaucom primar cu unghi deschis sau glaucom
cu unghi inchis.

6. Unghiuri inchise ale camerei anterioare (adicd, mai
putin de Gradul Ill, asa cum se stabileste pe baza
examenului gonioscopic).

7. Sarcind sau aldptare.

8. Boald oculard anterioard sau preexistentd care
ar impiedica o acuitate vizuald postoperatorie de
0,477 logMAR (20/60 Snellen) sau mai bund.

9. Pacientii ambliopi sau orbi la nivelul celuilalt ochi.

10. Implantarea unei lentile fntr-un ochi cu o adancime
a camerei anterioare (ACD) mai micd de 2,8 mm, asa
cum este mdsuratd de la endoteliul cornean pand la

capsula anterioard a cristalinului.

COMPLICATII $1 REACTII ADVERSE

Reactiile adverse si complicatiile cauzate de sau apdrute
in urma interventiilor chirurgicale si implantdrii oricdrei
lentile EVOIEVO+TICL pot include, dar nu se limiteaza
la: Hifemd, pupil@ nereactivd, blocaj pupilar, iridotomie
suplimentard cu laser YAG, glaucom secundar, cataractd,
vitritd, edem cornean, edem macular, decompensare
corneand, supracorectie/subcorectie, stralucire puternicd
si/sau efect de halou (in conditii de sofat in timpul
nopfii), hipopion, astigmatism crescut, pierderea BSCVA
(cea mai bund acuitate vizuald corectatd cu ochelari),
rotire/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. Anu se incerca sterilizarea.

2. Anu se autoclaviza.

3. Lentila nu trebuie expusd la nicio altd solutie in afard
de solutiile de irigare intraoculard utilizate in mod
obisnuit (de ex, solutie salind izotonicg, solutie salind
echilibratd, solufie véscoelastica etc.).

4. Lentila trebuie manevratd cu grija. Nu trebuie sd se
incerce remodelarea sau tdierea vreunei portiuni
a lentilei sau aplicarea unei presiuni excesive pe
portiunea opticd a lentilei cu un obiect ascutit.

5. Nu permiteti lentilelor sd se usuce la aer. Pe durata
interventiei chirurgicale, lentilele trebuie depozitate
in solutie salind echilibratd sterild.

6. Nu au fost stabilite efectele pe termen lung
ale lentilei. Prin urmare, medicii trebuie sa
monitorizeze pacientii implantati postoperatoriu, in
mod continuu si regulat.

7. Siguranta si eficacitatea lentilelor nu a fost stabilita
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 refractivd corneand.
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8. Implantarea unei lentile poate duce la o scddere a
densitdtii celulare a endoteliului cornean.

9. Desi au fost raportate rezultate refractive pozitive
in literaturd pentru ufilizarea lentilei ICL ca
IOL suplimentard in ochii cu o I0L multifocald,
interactiunile optice dintre aceste doud lentile nu au

fost evaluate complet.

CALCULAREA PUTERII $1 DIMENSIUNII LENTILEI

Calcularea puterii si dimensiunii lentilei trebuie sd
se efectueze de cdtre chirurg, utilizdnd software-ul
de calcul OCOS de la STAAR. Utilizarea software-ului
poate preveni pofentialele erori de calcul, care pot
duce la inferventie chirurgicald secundard din cauza
valorilor refractive nepreconizate, arcuirii excesive, rofirii
lentilei, evaludrii presiunii intraoculare fatd de nivelul de
referinfa etc. in timpul studiului desfasurat de FDA din
S.UA. pentru ICM/TICM, masurdtorile alb-pe-alb si ACD
(de la endoteliul cornean pdand 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 masurdtorile sanf-pe-sant. Publicatiile recente
indicd faptul cd noile tehnologii imagistice pot asigura
o vizualizare si mdsurare optimd a dimensiunilor
intraoculare lentilelor

implicate  in  implantarea

infraoculare fachice.

CONSIDERENTE PENTRU OCHII PSEUDOFACHICI
Calcularea puterii optice la un ochi pseudofachic este
aceeasi ca pentru un ochi fachic; cu foate acesteq,
calcularea  dimensiunii ICL diferd prin faptul cd
addncimea camerei anterioare (adicd, ,ACD reald”)
introdusd in calcul trebuie ori s¢ fie adancimea 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 urmdtoarele ajustdri ale distanfei de la
endoteliul cornean la suprafata anterioard a lentilei
intraoculare:
« Masurdtori de fomografie in coerentd opticd: se scad
1,5 mm;
« Masurdtori de biometrie opticd: se scad 1,2 mm.*
o« Masurdtori Scheimpflug: se utilizeazd ACD reald =

distanta dintre endoteliu si planul median al irisului.*®

PREGATIREA LENTILEI

Verificati ca nivelul de lichid s& acopere cel putin 2/3
din flacon. Tava formatd la cald si flaconul trebuie sa fie
deschise in camp steril. inregistrafi numarul de control pe
raportul operator, in scopul de a mentine trasabilitatea
produsului. indepartati capacul de aluminiu si dopul.
Utilizand pistonul cu varf de spumd, indepdrtati lentila
din flacon. Lentila nu trebuie expusd unui mediu uscat

(aer) timp de mai mult de un minut.

ATENTIE: A nu se utiliza dacd ambalajul a fost

deschis sau deteriorat.

ATENTIE: Nu permitefi lentilei sa se usuce dupd

indepdrtarea din flaconul de sticld.

ADMINISTRARE $I INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Implantarea lentilei EVO|EVO+TICL se va face numai
de cdtre un chirurg cu experientd bogatd in tehnica
chirurgicald necesard. Urmdtoarea procedurd este
recomandatd pentru implantarea lentilei EVO[EVO+ TICL.
Pacientul trebuie s& fie pregdfit pentru inferventia
chirurgicald in conformitate cu procedura operationald
standard. Marcafi axa doritd (axa TINTA) pentru
EVO+TICL. Trebuie s se utilizeze

o incizie sclerald clard tunelizatd sau o incizie corneand

alinierea lentilei EVO

clard tunelizatd, de 3,5 mm sau mai putin; apoi, se va
umple camera anterioard si posterioard cu o solutie
véscoelasticd corespunzdtoare. Lentila este apoi pliata
utilizand un injector MICROSTAAR® MSI-PF sau MSI-TF cu
sistemul de administrare cu cartus SFC-45 sau lioli-24™
si injectatd in camera anterioard. Va rugdm sé consultafi
prospectul care insoteste injectorul pentru instructiuni
cu privire la incdrcarea corespunzdtoare si injectarea
lentilei folosind sistemul de injectare MICROSTAAR sau
ghidajul de incarcare al sistemului de administrare
lioli-24™. Verificati orientarea corectd a lentilei si avei
grijé ca lentila sa nu fie inversatd. Dacd pupila ramane
suficient de dilatatd, lentila trebuie centratd si pozitionatd
corect sub iris, in fata lentilei naturale a unui pacient cu
cristalin fachic sau a lentilei intraoculare implantate
a unui pacient cu cristalin pseudofachic, astfel incat
flansele sa fie plasate in sant. Verificati daca marcajele
de aliniere ale lentilei EVOIEVO+ TICL sunt pe axa corectd
(axa TINTA), conform cu Diagrama de orientare pentru
implantare (10D, Implantation Orientation Diagram).
indepartarea completd o materialului véscoelastic
trebuie sa se efectueze inainte de inchiderea ochiului
(fard suturi). Din acest punct, operatia poate continua
conform procedurii standard a chirurgului. ingrijirea
medicald postoperatorie a pacientului trebuie s urmeze,

de asemeneq, procedura standard a chirurgului.

AVERTISMENTE

1. Verificafi eticheta ambalajului lentilei, pentru a va
asigura cd utilizati modelul si puterea adecvate ale
lentilei.

2. Deschidefi ambalajul pentru a verifica puterea
dioptricd a lentilei.

3. Manevrafi lentila  findnd-o de haptice. Nu
apucafi porfiunea opficd cu pensa si nu afingefi
niciodatd centrul portiunii optice dupd ce afi plasat
lentila Tn ochi.

4. Scoaterea completd a solufiei vdscoelastice din
ochi, dupd finalizarea procedurii chirurgicale, este
esentiald. STAAR Surgical recomandd un dispozitiv
vascochirurgical  offalmic  fie cu  hidroxipropil
metilcelulozd (HPMC) 2% cu greutate moleculard
micd, fie dispersiv, cu vascozitate redusd.

5. STAAR Surgical recomandd utilizarea  sistemelor
de administrare MICROSTAAR® MSI-PF sau MSI-TF
cu cartus SFC-45 sau a sistemului de administrare

lioli-24™ pentru introducerea lentilei in stare pliatd.

NOTA:
in timpul studiului clinic desfasurat de FDA din S.U.A.

Solutia  vascoelasticd  primard  utilizatd

a fost un preparat de hidroxipropil metilcelulozé

2% cu greutate moleculard micd.

RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Reactile adverse si/sau complicatiile cu potential
sd afecteze vedereq, care pot fi considerate in mod
rezonabil ca avnd legdturd cu lentila, trebuie raportate
imediat catre STAAR Surgical. Aceste informatii sunt
cerute chirurgilor pentru a documenta posibilele efecte

pe termen lung ale implantdrii lentilelor EVO[EVO+ TICL.

MOD DE FURNIZARE

Lentila EVO|EVO+ TICL este furnizat@ sterild si apirogend,
intr-un flacon sigilat care confine solufie salind
echilibratd. Flaconul este sigilat intr-o tava formatd
la cald sterild, amplasatd intr-o cutie fmpreund cu
etichetele si informatiile produsului. Starea sterild
este asiguratd pand la data de expirare indicatd pe
eticheta ambalajului, daca sigiliul tavii si flaconului nu
este perforat sau deteriorat. Lentila EVO|EVO+ TICL este
sterilizatd cu abur. Instructiuni privind cardul pentru
pacient: in ambalajul individual este furnizat un card
pentru pacient. Acest card trebuie inménat pacientului
pentru a-| pastra ca document permanent al implantului
si a-l ardta de fiecare datd cind este consultat de un

profesionist din domeniul oftalmologic, in viitor.
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DATA DE EXPIRARE

Data de expirare inscrisd pe ambalajul dispozitivului este data de expirare a stdrii
sterile. Acest dispozitiv nu trebuie utilizat dupd data indicata de expirare a stdrii sterile.

POLITICA DE RETURNARE PENTRU LENTILA STAAR EVO|EVO-+ TICL

Contactafi STAAR Surgical. Lentila EVOIEVO+TICL trebuie returnatd uscatd. A nu se
incerca rehidratarea lentilei.

GARANTIE SI LIMITAREA RESPONSABII.ITA'[II

STAAR Surgical garanteazd c& acest produs a fost fabricat cu toatd atentia posibild
in mod rezonabil. STAAR Surgical nu va putea fi consideratd responsabild pentru
nicio pierdere, daund sau cheltuiald incidentald sau pe cale de consecintd, care
rezultd direct sau indirect din utilizarea acestui produs. in mésura permisa de lege,
singura responsabilitate a STAAR Surgical rezultdnd din toate cauzele legate de lentila
EVO|EVO+ TICL va fi limitatd la inlocuirea lentilei EVO|EVO+ TICL care este returnat si
constatatd a fi defectd de catre STAAR Surgical. Aceastd garantie inlocuieste si exclude
orice alte garantii nespecificate in mod expres in prezentul document, indiferent dacd
acestea sunt exprimate explicit sau implicit de prevederile legale sau in alt mod,
inclusiv, dar fard a se limita la, orice garantii implicite de vandabilitate sau de adecvare
pentru utilizare.

PASTRARE

Pastrati lentilele la temperatura camerei/ambiantd.

ATENTIE:

Anu se procesa lentila in autoclavd. A nu se pastra la temperaturi mai mari de 40 °C.
A nu se congela. Dacd cerinfele de temperaturd nu sunt indeplinite, returnati lentila
la STAAR Surgical.

Lentilele EVO|EVO+ TICL si accesoriile consumabile produse de STAAR Surgical sunt
ambalate si sterilizate exclusiv pentru o singurd utilizare. Curdtarea, reconditionarea
si/sau resterilizarea nu sunt operatiuni aplicabile acestor dispozitive. Daca vreunul
dintre aceste dispozitive este reutilizat dupd curdfare si/sau reconditionare, existd o
probabilitate ridicatd sa fie contaminat, iar contaminarea poate provoca infectie si/
sau inflamatie.
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D

Torickd implantovatelha sosovka
EVO|EVO+ Visian Implantable Collamer®
(EVO|EVO+ TICL)

NAVOD NA POUZITIE

INFORMACIE O PRODUKTE
Pred vykonanim prvého klinického postupu

€%

si precitajte celé informdcie o produkte.
Vsetci lekdari musia absolvovat’ lekarsky
certifikaény program STAAR Surgical
EVO|EVO+ TICL. Mimoriadna pozornost sa
venuje metodikdm urcovania velkosti pri
stanovovani celkového priemeru Sosovky
EVO|EVO+ TICL. Nesprdvna vel'kost $oSovky
EVO|EVO+ TICL mdze viest k miernym az
zdvaznym neziaducim udalostiam.

OPIS POMOCKY

EVOIEVO*TICL je vyhotovend ako jednodielna
$oSovka s konkavnou/konvexnou optickou zdnou s
priemerom 4,9 az 6,1 mm (podla modelu a dioptrie) a
so stredovym otvorom priemeru 0,36 mm v optike, ktory
sa oznatuje ako KS-AquaPORTE. Sosovka sa vyrdba
celkovo v Styroch priemeroch: 121; 12,6; 13,2; 13,7 mm,
na prispdsobenie sa réznym velkostiam oti. Sodovky
sa daju ohnut a implantovat cez rez velkosti 3,5 mm
alebo menej. Soovky sa vyrabaju z viastného polyméru
absorbujdceho ultrafialové (UV) Ziarenie, ktory obsahuje
hydroxyetylmetakryldt (HEMA) a bravéovy kolagén.
Hraniéné hodnoty UV10 % pre rad fakickych vnitroognych
SoSoviek (IOL) STAAR su:
« 377 nm pre SoSovky s najtensou strednou hribkou,
-55Da
+ 388 nm pre $oSovky s najhrubSou strednou hribkou,
+100D.

Modely VTICMO a VTICM5
Tabul'ka 1
Nazov Nazov  Sféricky Cylindrickd Celkovy Opticky Hapticky
znacky modelu  dioptrii  dioptria priemer priemer dizajn
(D) (D) (mm)  (mm)
EVOViionIcL VTicMor21 %p0F 0287 gy 420 Pech
EVOVisanIcL vTicMo s %p0F 028F mps  420r Pec,
BVOVisianICL vTicMo32 Oa8F H038F 13y 430F Pech
BVOVisianICL vTicMo 137 O55F H030E qy7  434E Peh
EVO* Visian ICL VTICM5 121 01%2 +(1§(()]z 1 5'2’1"? ok,
Vo visenlcLvTicMs 26 %507 9287 g S99 Pecdh
Vo VisenlcLTicMs 52 9507 928F 13p S90% Pecd,
V0 VisenlcLVTicMs 137 0507 *020F my7  S90f Peh

SK (Slovak)

Celkovy priemer

Okraj optického
/ a‘/iﬁpriemem
/ —— Znacky
{o \ zarovnania
A ( A osi
L o e .
\ i
Prechod medzi 2\ / )/

zakrivenou °)
haptikou a WV
zakladriovou . | 4
dosti¢kou h OI;TI?J Sklon okraja haptiky
apriky
. /— Okraj optického
Ty, Priemeru
CastA-A
Schéma VTICMO/VTICM5
INDIKACIE

Sosovka EVOIEVO+TICL je indikovand na poutitie pri
liecbe fakickych oti u pacientov vo veku 21-60 rokov a
pri liecbe pseudofakickych oti u pacientov vo veku 21
rokov a starsich na:

« korekciu/redukciu myopie u pacientov v rozsahu -0,5 D
az -20,0 D s astigmatizmom rovnym 6,0 D alebo nizsim
v okuliarovej rovine.

+ s hibkou prednej komory (ACD) 2,8 mm alebo viac pri

merani od endotelu rohovky po predné puzdro $oovky.

SPOSOB UCINKU

Sogovka EVOIEVO+TICL je ur¢end na umiestnenie v
ramci zadnej komory priamo za dhovku a pred predny
povrch vlastnej SoSovky fakického pacienta alebo
implantovanej vnatroocnej SoSovky u pseudofakického
pacienta. Sodovka pri spravnom umiestneni slizi ako
refrakény prvok na optickl korekciu/redukciu myopie s

astigmatizmom.

KONTRAINDIKACIE

Sosovka EVO|EVO+ TICLje kontraindikovandv pritomnosti

ktoréhokolvek nasledujticeho stavu alebo ochorenia:

1. pacienti s nizkou/abnormdlinou  hustotou
endotelovych buniek rohovky, Fuchsovou dystrofiou
alebo inou patolégiou rohovky,

2. otnd hypertenzia v ktoromkolvek oku,

3. akdkolvek katarakta v operovanom oku alebo
netraumatickd katarakta v druhom oku,

4. osoby mladsie ako 21 rokov,

5. primdrny glaukdm s ofvorenym uhlom alebo
glaukém s uzavretym uhlom,

6. Uzke uhly prednej komory (f. j. menej ako stuperi Il
podla merania pri gonioskopickom vysetrent),

7. tehotenstvo alebo dojcenie,

8. predchddzajuce alebo uz existujuce ochorenie oka,
ktoré by vylutovalo pooperacnd zrakovd ostrost
0,477 logMAR (20/60 Snellen) alebo lepsiu,

9. pacienti s amblyopiou alebo slepotou v druhom oku,
10. implantacia So3ovky do oka s hibkou prednej komory
(ACD) menej ako 2,8 mm pri merani od endotelu

rohovky po predné puzdro $oSovky.

KOMPLIKACIE A NEZIADUCE REAKCIE
Medzi neziaduce reakcie a komplikacie z dévodu

chirurgického  zdkroku a implantdcie akejkolvek
$oSovky EVO|EVO+TICL alebo po tychto postupoch
patria okrem inych tieto: hyféma, nereagujlica zrenica,
pupildrny blok, dodatoénd YAG iridotomia, sekunddarny
glaukém, katarakta, vnutrooénd infekcia, uveitida/
iritida, odldpnutie sietnice, vitritida, edém rohovky,
makuldrny edém, dekompenzdcia rohovky, nadmernd/
nedostatocnd  korekcia, zavazné trblietanie alebo
kruhova Ziara (v podmienkach no¢nej jazdy), hypopyon,
vy$si astigmatizmus, znizenie najlepsej korigovanej
(BSCVA),

subluxdcia, zvySenie vnutrootného tlaku v porovnani

zrakovej  ostrosti rotacia/decentrdcia/

s vychodiskovou hodnotou, dbytok endotelovych
buniek rohovky, rozptyl pigmentu ddhovky, sekundarna
chirurgickd intervencia na Ucely odstranenia/vymeny/
repozicie SoSovky, periférne predné synéchie (PAS),
zrastenie duhovky s implantatom, podrézdenie spojivky,

Ubytok sklovca.

PREVENTIVNE OPATRENIA

1. Nepokusajte sa vyrobok sterilizovat.

2. Nesterilizujte v autokldve.

3. Sosovka sa nesmie vystavit Ziadnym roztokom
okrem bezne pouzivanych vnutroonych irigacnych
roztokov (ako je napr. izotonicky fyziologicky roztok,
BSS, viskoelasticky materidl a pod.).

4. So $oSovkou manipulujte opatrne. Nepokusajte sa
menit tvar $oSovky, rezat akukolvek Cast’ SoSovky
ani aplikovat nendlezity tlak ostrym predmetom na
optickd Cast SoSovky.

5. Nedovolte, aby $o3ovka vyschla na vzduchu. Sosovka
sa pocas operdcie musi skladovat' sterilnom roztoku
BSS.

6. Dlhodoby tGc¢inok SoSovky nebol stanoveny. Pacientov
s implantdtom by preto lekari mali po operdcii
nadalej pravidelne monitorovat.

7. Bezpecnost a dcinnost’ $oSovky neboli stanovené
u pacientov s nestabilnou refrakénou chybou
v ktoromkolvek oku, keratokénusom, klinickymi
prejavmi iritidy/uveitidy v anamnéze, synechioy,
syndrémom rozptylu pigmentu, pseudoexfolidciou,
cukrovkou zdvislou od inzulinu alebo diabetickou
retinopatiou, predchddzajlicou ocnou operdciou v

anamnéze vratane refrakénej operdcie rohovky.
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8. Implantacia $oSovky moze viest k znizeniu hustoty
endotelovych buniek rohovky.

9. Napriek tomu, ze v literatire boli hldsené dobré
refraktérne vysledky pouzitia ICL ako doplnkovej
IOL u oci s multifokalnou I0L, Uplné vyhodnotenie
optickych interakcii medzi tymito dvomi $oSovkami

zatial neprebehlo.

VYPOCET OPTICKE] MOHUTNOSTI A VELKOSTI
SoSovky

Optickd mohutnost a velkost' SoSovky musi vypocitaf
chirurg pomocou softvéru OCOS Calculation Software.
Pouzitim softvéru sa potencidlne zabrdni chybdm
vypoctu, kforé by mohli viest k sekunddrnemu
chirurgickému  zdékroku z dévodu neotakdvanych
vyslednych hodnodt refrakcie, nadmerného vyklenutia,
rotacie $oSovky, zvySenia vnUtroocného tlaku oprofi
vychodiskovej hodnote atd. Pocas skusok SoSoviek ICM/
TICM, ktoré v USA vykonal Grad FDA, sa na stanovenie
celkového priemeru $osovky ICL pouzil rozmer white
to white (od bielej ¢asti k bielej ¢asti) a hibka ACD (od
endotelu rohovky po predné puzdro SoSovky). Existuju
spravy, ze meranie rohovky white to white (od bielej Casti
k bielej ¢asti) nekoresponduje s meranim od sulcus ciliaris
po sulcus ciliaris. V najnovsich publikdciach sa uvddza,
Ze nové zobrazovacie fechnoldgie mozu zabezpetit
optimdlnu  vizualizaciu o zmeranie vndtrootnych
rozmerov potrebnych pri implantdcii fakickej vnitroocnej

SoSovky.

VECI NA ZVAZENIE U PSEUDOFAKICKYCH OCi

Vypocet dioptrii u pseudofakického oka je rovnaky ako

vypocet dioptrii u fakického oka, avsak vypocet velkosti

$oSovky ICL sa odliduje v fom, Ze pri zaddvani hibky

prednej komory (t. j. ,skutocnej ACD"), je potrebné zadat

bud fakicki hibku prednej komory namerand pred

implantdciou intraokularnej $osovky, alebo je potrebné

ju upravit vzhladom na rozdiel medzi fakickym a

pseudofakickym okom. Napriklad, na vypocet skutocnej

hibky ACD pseudofakického oka sa odporiiaji

nasledujlice Upravy vzdialenosti od endotelu rohovky po

povrch prednej vnitroo¢nej SoSovky:

« Merania optickej koherentnej tomografie: odpocitajte
1,5 mm;

« Merania optickej biometrie: odpotitajte 1,2 mm?*;

« Merania technikou Scheimpflug: pouzite skuto¢n(
hibku ACD = vzdialenost medzi endotelom a strednou

zrenicovou rovinou.®

PRIPRAVA S0S0VKY

Skontrolujte, & tekutina vyplia najmenej 2/3 ampuly.
Tepelne lisovand tacka a ampula sa musia otvorit v
sterilnom poli. Do operacnej spravy zapiste kontrolné
¢islo, aby sa zachovala vysledovatelnost. Odstrdrite
hlinikové viecko a zdtku. Piestom s penovym hrotom
vyberte $osovku z ampuly. Sosovka sa nesmie vystavit

suchému prostrediu (vzduchu) na viac ako jednu mindtu.

UPOZORNENIE: Ak je balenie ofvorené alebo

poskodené, nepouzivajte ho.

UPOZORNENIE: Nedovolte, aby $o3ovka po vybrati

20 sklenej ampuly vyschla.

PODANIE A NAVOD NA POUZITIE

Implantéciu EVO|EVO+ TICL méze vykonaf len chirurg s
bohatymi skisenostami s pozadovanou chirurgickou
technikou. Pri implantdcii EVO|EVO+TICL sa odport¢a
nasledujtci postup.

Pacient sa pripravi na chirurgicky zdkrok v sulade
so $tandardnym operaénym postupom. Oznacte
pozadovand os (CIELOVU os) uréenli na zarovnanie
SoSovky EVOIEVO+TICL. Pouzije sa Cistd incizia
vytvarajica tunel v sklére alebo Cista incizia vytvdrajica
tunel v rohovke rozmeru 3,5 mm alebo menej, po ktorej
nasleduje vyplnenie prednej a zadnej komory vhodnym
viskoelastickym materidlom. SoSovka sa potom ohne
pomocou injekfora MICROSTAAR® MSI-PF alebo MSI-
TF s kazetou SFC-45 alebo pomocou aplikacného
systému lioli-24™ a injikuje sa do prednej komory.
Névod na sprévne zalozenie a injekciu $o$ovky pomocou
injekéného systému MICROSTAAR si pozrite v pribalovom
letaku prilozenom k tomuto systému alebo v prirucke k
aplikatnému systému lioli-24™. Overte, ¢i Sodovka je
orienfovand sprdvne a ¢i nie je prevratend. Ak zrenica
zostava dostatocne dilatovand, Sosovka sa musi dobre
vycentrovat a umiestnit pod duhovkou pred prirodzenou
$o3ovkou fakického pacienta alebo pred implantovanou
intraokularnou  $oSovkou pseudofakického pacienta
tak, aby sa nozicky nachddzali v sulcus ciliaris. Overte,
& znatky zarovnania $oSovky EVO[EVO+TICL lezia v
pozadovanej osi (CIELOVE) osi) v sulade s diagramom
orientdcie pri implantdcii (10D, Implantation Orientation
Diagram). Pred uzavretim oka (bez stehov) sa musi
kompletne odstrénit  viskoelasticky material.  Od
tohto momentu mdze operdcia pokracovat podla
$tandardného postupu chirurga. Poopera¢nd zdravotnd
starostlivost o pacienta sa tiez riadi podfa Standardného

postupu chirurga.

VAROVANIA
1. Podla oznatenia na obale SoSovky skontrolujte
spravnost modelu a optickej mohutnosti $oSovky.

2. Otvorte balenie a overte mohutnost dioptrii SoSovky.
3. Pri manipuldcii so SoSovkou ju uchopte za jej
hapticki cast. Pinzetou nechytajte opticki Cast' a
nikdy sa nedotykajte stredu optiky, ked'uz je SoSovka

zavedend na mieste v oku.

4. Uplné odstranenie  viskoelastického ~ materidlu
z oka po dokonceni chirurgického zdkroku je
nevyhnutné. Spolo¢nost STAAR Surgical odportca
ofnu  viskochirurgicki pomocku, ktorou je 2%

(HPMC) s

molekulovou hmotnostou alebo disperzny materidl

hydroxypropylmetylceluléza nizkou

s nizkou viskozitou.

5. Na vlozenie $o3ovky v ohnutom stave odporica
spolocnost  STAAR Surgical
MICROSTAAR® MSI-PF alebo systém MSI-TF s

kazetovym zavadzacim systémom SFC-45 alebo

pouzif  systém

aplika¢ny systém lioli-24TM.

POZNAMKA: Primarny  viskoelasticky —materidl
pouzity priklinickom skusani, ktoré v USA vykonal Grad
FDA, bol pripravok 2 % hydroxypropylmetylcelulézy s

nizkou molekulovou hmotnostou.

HLASENIE NEZIADUCICH UDALOSTI

Neziaduce reakcie alebo komplikdcie, ktoré potencidine
ohrozuju zrak a ktoré je mozné odévodnene povazovaf
za suvisiace so $oSovkou, sa musia bezodkladne hldsit
spoloc¢nosti STAAR Surgical. Tieto informdcie sa vyzaduju
od chirurgov, aby bolo mozné dokumentovat potencialne
dihodobé Ginky implantdcie EVO[EVO+ TICL.

SPOSOB DODANIA
EVO|EVO+ TICL

nepyrogénna v uzavretej ampule obsahujlcej BSS.

Sosovka sa doddva sterind a
Ampula je uzavreta v sterilngj, tepelne lisovanej tdcke
umiestnenej v Skatuli s oznacenim a informdciami
o produkte. Sterilita je zabezpetend do ddtumu
exspirdcie vytlaceného na etikete obalu, pokial nedoslo k
prepichnutiu alebo poskodeniu tacky a uzaveru ampuly.
Sosovka EVO|EVO+ TICL je sterilizovand v pare. Pokyny
ku karte pre pacienta: Jednotkové balenie obsahuje
kartu pre pacienta. Kartu odovzdaijte pacientovi, aby si ju
uschoval ako trvaly zaznam o svojom implantdte a aby

ju predkladal pri dalSich navstevdch o¢ného lekdra.

86



DATUM EXSPIRACIE

Ddtum exspirdcie uvedeny na obale pomdcky je ddtumom uplynutia sterility.
Pomécka sa nesmie pouZit po vyznac¢enom datume uplynutia sterility.

ZASADY VRATENIA PRODUKTU STAAR EVO|EVO- TICL
Kontaktujte spolonost STAAR Surgical. Sosovka EVOIEVO+ TICL sa musi vrdfit suchd.
Nepokusajte sa rehydratovat.

ZARUKA A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

Spolocnost STAAR Surgical zarucuje, Ze pri vyrobe tohto produktu sa postupovalo s
primeranou starostlivostou. Spolo¢nost STAAR Surgical nie je zodpovednd za Ziadne
ndhodné ani ndsledné straty, skody ani vydavky vyplyvajice priamo alebo nepriamo
z pouZitia tohto produktu. V rozsahu povolenom zakonom je zodpovednost spolo¢nosti
STAAR Surgical vyplyvajtica z akychkolvek pri¢in spojenych s EVOIEVO+ TICL obmedzend
na vymenu EVOIEVO+TICL, kiord musi byt vratend spolognosti STAAR Surgical a
spolocnost ju musi uznat za chybnu. Tato zdruka nahrddza a vylucuje vetky iné zaruky,
ktoré tu nie st vyslovne uvedené, bez ohladu na fo, &i sti vyslovné alebo predpokladané
uplatnenim prdva alebo inak, a to aj vratane akychkolvek mi¢ky predpokladanych
zaruk predajnosti alebo vhodnosti na pouzitie.

SKLADOVANIE
Sosovku uchovavaijte pri izbovej teplote/teplote okolia.

UPOZORNENIE:

« Sogovku nesterilizujte v autoklave. Neskladuite pri teplote nad 40 °C. Neskladujte v
mraznicke. V pripade nedodrzania teplotnych poziadaviek vratte $o$ovku spolo¢nosti
STAAR Surgical.

« Sogovka EVOIEVO+ TICL a jednorazové prisluenstvo od spolo¢nosti STAAR Surgical
su balené a sterilizované len na jedno pouzitie. Tieto pomdcky sa nemdzu Cistit,
renovovat ani opdtovne sterilizovat. Ak by sa niektord z tychto pomdcok opdtovne
pouzila po Cisteni alebo renovdcii, je velmi pravdepodobné, ze bude kontaminovand
a kontamindcia by mohla viest k infekcii alebo zapalu.
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EVO|EVO+ Visian TORICNA vsadna le&a
Collamer® (EVO|EVO+ TICL)

NAVODILA ZA UPORABO

INFORMACIJE O IZDELKU
Te informacije o izdelku si preberite v celoti,

€%

preden izvedete prvi klinicni postopek.
Vsi zdravniki morajo opraviti program
certifikacije za zdravnike za EVO|EVO+ TICL
podjetja STAAR Surgical; posebna pozornost
je namenjena ocenjevanju velikosti za
doloéanje celothega premera EVO|EVO+ TICL.
Neustrezna velikost EVO|EVO+TICL lahko
vodi do nezelenih dogodkov, in sicer od blagih

do hudih.

OPIS PRIPOMOCKA

EVOIEVO+TICL predstavija enojno le¢o s konkavno/
konveksno opticno cono premera od 4,9 do 61 mm
(glede na model in dioptrijo) in sredi$¢no opticno
luknjico premera 0,36 mm, znano kot KS-AquaPORT®.
Leca je izdelana v 8tirih velikostih s celotnim premerom
121, 12,6, 13,2 in 13,7 mm, da ustreza razli¢nim velikostim
ocesa. Lece se lahko prepognejo in implantirajo skozi
incizijo velikosti 35 mm ali manj. Lece so izdelane iz
patentiranega polimera, ki absorbira ultravijoli¢no
(UV) sevanje in vsebuje hidroksietiimetaakrilat (HEMA)
10-odstotno prepustnost UV-sevanja za druzino fakicnih
intraokularnih le¢ druzbe STAAR so:

« 377 nm za lee z najmanjSo sredisno debelino,

-5,5D,in

+ 388 nm za lece z najvedjo sredis¢no debelino, +10,0 D.

odela in
Modela VTICMO in VTICM5
Preglednica 1
Lastniskoime Ime modela  Moc Mo¢  Celotni Premer Zasnova
sfericna cilindra premer optike  opornika
(D) ()] (mm)  (mm)

- od-05 od+05 0d4,9  Sploscen,
EVO Visian ICL  VTICMO 121 do-180 do+60 [ 58  plosicost
- od-05 od+05 0d4,9  Sploscen,
EVO Visian ICL VTICMO 12.6 do-180 do+60 126 do58  plostitast
- 0od-05 o0d+05 0d4,9  Sploscen,
EVO Visian ICL VTICMO 132 do-180 do+60 132 do58  plostitast
- 0d-05 od+05 0d4,9  Sploscen,
EVO Visian ICL VTICMO 137 do-180 do+60 B7 % 58  plogicast
. 0od-05 od+05 0d50  Sploscen,
EVO* Visian ICL VTICM5121 do-140 do+60 121 o]  plogicast
- od-05 od+05 od50  Sploscen,
EVO* Visian ICL VTICM512.6 do-140 do+60 26 4 61 plostitast
. od-05 od+05 od5,0  Sploscen,
EVO* Visian ICL VTICM513.2 do-140 do+60 13,2 do6]  plogitast
- 0od-05 o0d+05 od50  Sploscen,
EVO* Visian ICL VTICMS5 137 do-140 do+6,0 137 do61 plosticast

Celotni premer Rob premera optike

Oznaki za
poravnavo
A osi

Prehod z
zaobljenega
opornika na

nozico

) Naklon roba opornika
opornika

/—Rob premera optike
=77

Razdelek A-A

Shema VTICMO/VTICM5

INDIKACIJE

Lleta EVOIEVO+TICL je indicirana pri zdravljenju

fakicnega ocesa  bolnikov starih  21-60 let in

psevdofaki¢nega ocesa bolnikov starih vsaj 21 let:

+ za korekcijo/zmanjsanje kratkovidnosti pri bolnikih
z dioptrijo od -0,5 D do -20,0 D z astigmatizmom do
najve¢ 6,0 D na ravnini oéal;

« zglobino sprednjega ocesnega prekata, ki je enaka ali
vecja od 2,8 mm, merjena od kornealnega endotelija

do sprednje kapsule lece.

NACIN DELOVANJA

Leta EVOIEVO+TICL je namenjena namestitvi povsem
znotraj zadajSnjega olesnega prekata neposredno
za $arenico in pred sprednjo povrsino bodisi naravne
le¢e fakicnega bolnika bodisi vsajene intraokularne
lete psevdofakitnega bolnika. Ce je leta pravilno
postavljena, deluje kot refrakcijski element za opti¢no

korekcijo/zmanj$anje kratkovidnosti z astigmatizmom.

KONTRAINDIKACIJE

Leta EVOIEVO+TICL je kontraindicirana v prisotnosti

katere koli od naslednjih okolis¢in in/ali bolezenskih

stanj:

1. bolniki z majhno/nenormalno  celicno  gostoto
kornealnega endotelija, Fuchsovo distrofijo ali drugo
kornealno patologijo;

2. ocesna hipertenzija v katerem koli ocesu;

3. kakr$na koli katarakta v operiranem ocesu ali
netravmatska katarakta v drugem oesu;

4. osebe, mlajse od 21 let;

5. primarni glavkom odprtega ali zaprtega zakofja;

6. zaprto zakotje sprednjega ocesnega prekata (fo je
manj kot stopnja Ill, kot je dolo¢eno z gonioskopsko
preiskavo);

7. nosecnice ali dojece matere;

8. predhodna ali Ze obstoje¢a oesna bolezen, ki
bi onemogocila pooperacijsko ostrino vida 0,477

logMAR (20/60 po Snellenu) ali vecjo ostrino;

9. bolniki, ki imajo ambliopijo ali so slepi na drugo oko;
10. implantacija lece v oko z globino sprednjega
ocesnega prekata, manj$o od 2,8 mm, merjeno od

kornealnega endotelija do sprednje kapsule lece.

ZAPLETI IN NEZELENI UCINKI
Nezeleni ucinki in zapleti, do katerih pride zaradi
operacije in implantacije katere koli le¢e EVO[EVO+ TICL,
oziroma ki nastopijo po fem, lahko med drugim
vklju¢ujejo: hifemo, neodzivno zenico, zeni¢ni blok,
iridofomijo  YAG,

katarakto, intraokularno okuzbo, uveitis/iritis, odstop

dodatno sekundarni  glavkom,
mreznice, vitritis, kornealni edem, makularni edem,
kornealno dekompenzacijo, prekomerno/nezadostno
korekcijo, znatno bles¢anje in/ali obrocasti odsevi (v
razmerah nocne voznje), hipopij, povecan astigmatizem,
izgubo najbolje z oali korigirane ostrine vida, rotacijo/
decentracijo/subluksacijo, zviSanje ocesnega tlaka nad
osnovno vrednost, izgubo kornealnih endotelijskih celic,
disperzijo pigmenta v $arenici, sekundarno operacijo
za odstranitev/zamenjavo/naravnanje lece, periferno
sprednjo sinehijo (PAS), zlepljenost Sarenice z vsadkom,

drazenje veznice, izgubo steklovine.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Ne poskusite sterilizirati.

2. Ne avtoklavirajte.

3. Leca ne sme biti v stiku z nobeno raztopino razen z
obicajno uporabljanimi intraokularnimi izpiralnimi
raztopinami (npr. izotoni¢na fizioloska raztoping,
uravnotezena  solna  raztopina,  viskoelasticni
material).

4. 7 le¢o morate ravnati previdno. Ne poskusajte
preoblikovati ali odrezati katerega koli dela lece ali
z ostrim predmetom prekomerno pritisniti na opticni
del lece.

5. Ne pustite, da se le¢a susi na zraku. Med operacijo
je treba le¢o hraniti v sterilni uravnotezeni
solni raztopini.

6. Dolgoro¢ni uinek le¢e ni bil zaznan. Zato
morajo zdravniki bolnike z vsadki po operaciji
edno spremljati.

7. Varnost in ucinkovitost lece nista bili potrjeni pri
bolnikih, ki imajo: nestabilno refrakcijsko napako na
katerem koli o¢esu, keratokonus, klini¢ne znake iritisa/
uveitisa v anamnezi, sinehijo, sindrom disperzije
pigmenta, psevdoeksfoliacijo, insulinsko ~odvisni
diabetes ali diabeti¢no retinopatijo, predhodno
operacijo ocesa v anamnezi, vklju¢no z refrakcijsko

kornealno operacijo.
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8. Implantacija le¢e lahko povzroci zmanjSanje celi¢ne
gostote kornealnega endotelija.

9. Ceprav v strokovni literaturi porocajo o dobrih izidih
refrakcije pri uporabi lece ICL kot dopolnilne 10L v

vrstama le¢ niso bile v celoti ovrednotene.

1ZRACUN MOCI IN VELIKOSTI LECE

lzradun moci in velikosti lece mora izvesti kirurg,
ki uporablja STAAR-ovo racunsko programsko opremo
OCOS. Z uporabo te programske opreme se lahko
morda preprecijo napake pri izracunu, ki bi vodile
do sekundarne operacije zaradi nepredvidljivega
izida refrakcije, prekomernega upogiba, rotacije lece,
povisanega ofesnega tlaka glede na izhodis¢no
vrednost itd. Med preskusanjem FDA v ZDA z
miopi¢nimi/fori¢nimi le¢ami (ICM/TICM) so za dolocitev
celotnega premera ICL uporabili meritev »swhite 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 i meritev
intraokularnih mer, upostevnih za implantacijo faki¢ne

infraokularne lece.

PREMISLEKI GLEDE PSEVDOFAKICNIH OCI

lzracun opticne moci psevdofakicnega ocesa je enak
kot izracun opticne moci fakicnega ocesa, medtem
ko je izracun velikosti ICL drugacen. Vnesena globina
sprednjega ocesnega prekata (fj. dejanska globing,
angl. “true ACD") mora biti bodisi faki¢na globina
sprednjega ocesnega prekata, izmerjena pred vsaditvijo
intraokularne lece, bodisi prilagojena za razliko med
fakicnim in psevdofaki¢nim ocesom. Za izracun dejanske
globine sprednjega oesnega prekata v psevdofakicnem
oesu je na primer priporocljivo upostevati naslednje
prilagoditve za razdaljo od kornealnega endotelija do
sprednje povrsine intraokularne lece:
« pri meritvah z opti¢no koherentno tomografijo: odstejte
1,5 mm;
« pri meritvah z opticno biometrijo: odstejte 1,2 mm;*
« primeritvah s Scheimpflugovim slikanjem: upostevaijte,
da je dejanska globina sprednjega ofesnega prekata

razdalji med endotelijem in ravnino sredisca

n

Sarenice.®

PRIPRAVA LECE

Prepricajte se, da nivo tekocine zapolnjuje najmanj 2/3
viale. Termoformirani pladenj in vialo je treba odpreti v
steriinem polju. Za zagotavljanje sledljivosti zabelezite
kontrolno $tevilko v operacijski zapisnik. Odstranite
aluminijasto kapico in ¢ep. Z uporabo bata s penasto
konico vzemite leco 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 EVO|EVO+ TICL sme izvesti samo kirurg,
ki je visoko usposobljen za zahtevane kirurske tehnike. Za
implantacijo le¢e EVO|EVO+ TICL se priporota naslednji
postopek.

Bolnik mora biti pripravljen za operacijo v skladu s
standardnim operativnim postopkom. Oznacite Zeleno
os (TARCNO os) za poravnavo lete EVO|EVO+TICL.
lzvesti je treba skleralno tunelsko incizijo ali Cisto
kornealno tunelsko incizijo velikosti 3,5 mm ali manj,
ki ji sledi polnjenje sprednjega in zadajsnjega ocesnega
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 vodnik za
polnjenje vnosnega sistema lioli-24™. Prepricajte se,
da je le¢a pravilno usmerjena in da ni preobrjena. Ce
je zenica $e vedno dovolj razsirjena, je treba leco dobro
centrirati in postaviti pod Sarenico pred naravno leco
fakitnega bolnika ali implantirano intraokularno le¢o
psevdofaki¢nega bolnika, tako da so noZice names$cene
v sulkus. Prepricajte se, da sta oznaki za poravnavo lece
EVO|EVO+TICL v zahtevani osi (TARCNI osi) skladno s
shemo za implantacijsko usmerjenost. Viskoelasti¢ni
material mora biti v celoti odstranjen, preden se oko
zapre (brez Sivov). Od tu naprej se lahko operacija
nadaljuje v skladu s standardnim postopkom kirurga.
Zdravstvena oskrba bolnika po operaciji mora biti prav

tako v skladu s standardnim postopkom kirurga.

OPOZORILA
1. Preglejte nalepko na paketu za lece in preverite, ali

sta model le¢e in mo¢ ustrezna.

2. Odprite paket, da preverite dioptrijsko moc lece.

3. LeCo primite prek opornika. Ne primite opticnega
elementa s prijemalko in nikoli se ne dotikajte
sredis¢a opti¢nega elementa, potem ko je leca
vstavljena v oko.

4. Popolna odstranitev viskoelasticnega materiala iz
otesa po zakljucku kirurskega postopka je nujna.

STAAR Surgical 2-odstotno

Podjetje priporoca

hidroksipropil  mefilcelulozo  (HPMC) z nizko
molekulsko maso ali disperzen, nizkoviskozen
oftalmi¢ni viskokirurski pripomocek.

5. Podjetie STAAR Surgical za vstavljanje lece v
prepognjeni obliki priporoa uporabo vnosnih
sistemov MICROSTAAR® MSI-PF ali MSI-TF s kartuso

SFC-45 ali vnosnega sistema lioli-24™.

OPOMBA: Primarni  viskoelastitni  material,
uporabljen med klini¢nim preskusanjem FDA v ZDA,
je bil pripravek 2-odstotne hidroksipropil metilceluloze z

nizko molekulsko maso.

POROCANJE O NEZELENIH DOGODKIH

O 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
Company. Te informacije se zahtevajo od kirurgov, da
se lahko dokumentirajo morebitni dolgoro¢ni ucinki

implantacije le¢ EVO|EVO+ TICL.

NACIN DOBAVE

Leta EVO|EVO+TICL se dobavlja sterilna in apirogena
v neprodusno zaprti viali, ki vsebuje uravnotezeno
solno razfopino. Viala je neprodusno zaprta v sterilen
termoformirani pladenj, polozen v $katlo z oznakami
in informacijami o izdelku. Sterilnost je zagotovljena
do izteka roka uporabe, navedenega na oznaki
paketa, ¢e pladenj in fesnilni spoj viale nista predrta
ali poskodovana. Le¢a EVOIEVO+TICL je sterilizirana s
paro. Navodila glede kartice bolnika: Kartica bolnika
je dobavljena v paketu enote. To kartico je treba dati
bolniku, da jo shrani kot trajno evidenco o vsadku in
pokaze vsakemu zdravstvenemu delavcu za oskrbo odj,

ki ga bo obiskal v prihodnosti.
90



ROK UPORABE

Rok uporabe, naveden na paketu pripomocka, je rok izteka sterilnosti. Tega pripomocka

ni dovoljeno uporabljati po navedenem roku izteka sterilnosti.

POLITIKA VRACILA ZA STAAR EVO|EVO+ TICL

Obrnite se na podjetje STAAR Surgical. Le¢o EVO|EVO+ TICL morate vrniti suho. Le¢e ne
poskusaijte rehidrirati.

GARANCIJA IN OMEJITEV ODGOVORNOSTI
Podjefje STAAR Surgical jamdi, da je bil fa izdelek narejen s potrebno skrbnostjo.

Podijetje STAAR Surgical ne odgovarja za kakréno koli naklju¢no ali posledi¢no izgubo,

8kodo 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 EVO|EVO+ TICL, omejena na zamenjavo

le¢e EVOIEVO+ TICL, ki je bila vrnjena in za katero podjetje STAAR Surgical ugotovi, da je

okvarjena. Ta garancija nadomesca in izkljuCuje vsa druga jamstva, ki tu niso posebe;j

dolo¢ena, bodisi izrecna bodisi vkljucena, po samem zakonu ali drugace, kar med

drugim vklju¢uje kakrsno koli vkljuéeno jamstvo o primernosti za prodajo ali ustreznosti

za uporabo.

SHRANJEVANJE

Leco hranite pri sobni temperaturi/temperaturi okolja.

POZOR:

.

Lece ne avtoklavirajte. Ne hranite pri temperaturah nad 40 °C. Ne zamrzujte.
Ce zahteve glede temperature niso izpolnjene, vinite le¢o podjetju STAAR Surgical.
Le¢a EVOIEVO+TICL in dodatki za enkratno uporabo podjetia STAAR Surgical so
pakirani in sferilizirani samo za enkratno uporabo. Cistenje, obnavijanje in/ali
ponovna sterilizacija za te pripomotke ne pridejo v postev. Ce bi bil eden od teh
pripomockov ponovno uporabljen po ¢is¢enju in/ali obnavljanju, je zelo verjetno, da
bi bil kontaminiran, kontaminacija pa bi lahko povzrotila okuzbo in/ali vnefje.
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Ni za ponovno uporabo

Ni za ponovno sterilizacijo

Izdelka ne uporabljajte, e njegov
sistem sterilne pregrade ali njegova
ovojnina nista brezhibna.

Pozor

Glejte elektronska navodila za uporabo

Hranite pri sobni temperaturi/
temperaturi okolja. Ne zamrzuijte.
Ne izpostavljajte temperaturi nad 40°C

Serijska stevilka

Katalo$ka stevilka

Datum uporabe

Dioptrija

Celotni premer

Premer telesa (premer optike)
Proizvajalec

Datum izdelave

Oznaka skladnosti CE v skladu z
Direktivo Evropskega sveta
93/42/EGS

Drzava proizvodnje - Zdruzene
drzave Amerike

Medicinski pripomocek

Vsebuje bioloski material
zivalskega izvora

V skladu z (zvezno) zakonodajo ZDA je
prodaja tega rripomoi’:ka dovoljena samo
zdravnikom ali po njihovem narocilu
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EVO|EVO+ Visian TORIC Implantable
Collamer®-lins (EVO|EVO+ TICL)

BRUKSANVISNING

PRODUKTINFORMATION
Las igenom denna produktinformation i

€%

sin helhet innan du genomfér ditt forsta
kliniska ingrepp. Alla lakare maste
slutféra STAAR Surgical EVO|EVO+ TICL-
programmet for lakarcertifiering. Sérskild
tonvikt Iadggs vid metoder fér dimensionering
for att faststalla den totala diametern
p&d EVOIEVO+TICL. Felaktig storlek pé
EVO|EVO+ TICL kan leda till biverkningar,
som kan vara alltifran lindriga till allvarliga.

PRODUKTBESKRIVNING
EVOI|EVO*TICL &r en lins i eft enda stycke, som har eft
konkavt/konvext optiskt omrdde med en diameter pd
4,9 till 6,1 mm (enligt modell och styrka i dioptrier) och
ett hdal med en diameter p& 0,36 mm i mitten av optiken
kallat KS-AquaPORT®. Linsen ftillverkas i fyra totala
diametrar, 121, 12,6, 13,2 och 13,7 mm, for att passa olika
ogonstorlekar. Linserna kanvikas ochimplanteras genom
ett 3,5 mm eller mindre snitt. Linserna ar tillverkade av
en egenutvecklad, UV-stralningsabsorberande polymer
som innehdller hydroxietylmetakrylat (HEMA) och
svinkollagen. 10 % UV-troskelvarden for STAAR:s serie
med fakiska [OL-linser dr:
+ 377 nm for linsen med den tunnaste centrala tjockleken,
-5,5D, och
+ 388 nm for linsen med den tjockaste centrala tjockleken,
+10,0 D.

VTICMO- och VTICM5-modeller
Tabell 1

Markesnamn ~ Modell  Sférisk Cylindrisk Totalt  Optisk  Haptisk
Namn styrka  styrka  diameter diameter utformning

(D) (D) (mm)  (mm)

EVOVision ICL_ VTICMO 121 ‘?1'213” *?'g(;”‘ o 4/5915" pﬁg‘ﬂa
EVO Visian ICL VTICMO 126 '?1’2’3” *?ggi” 126 4’35" pﬂg}o
EVO Visian ICL VTICMO 132 '?1'2’3” *%”g” 132 4'5915‘” pflglo
EVOVisianICL VTICMO 137 _?ig,gn *?'g”gi” 17 4'23” pfg‘ﬂq
EVO* Visian ICL VTICM5 121 'E’iig” *?g(;”‘ 12 5'2,1“” pﬂ]‘ﬂq
EVO* Visian ICL VTICM5 126 _?1'3,3" *?'g(;”‘ 16 5/211‘”' pﬁg‘ﬂa
EVO* Visian ICL VTICMS 132 ‘?ﬁlg” *?fgg”‘ 132 5&”” pﬂg}o
EVO* Visian ICL VTICMS 137 _(—)1"51,3” *%”g” 137 5%}”' pﬂ]",}o

Total diameter

| / Optikdiameterkant
— Marken foi
u\‘// axeljusterit
A

o —1
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basplatta
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VTICMO/VTICMS5-diagram

INDIKATIONER

EVO[EVO+TICL indiceras for anvéandning vid fakisk

dgonbehandling hos patienter mellan

21 och 60 ér, och pseudofakisk 6gonbehandling hos

patienter som dr 21 &r och dldre, for:

« Korrigering/reduktion av myopi hos patienfer inom
infervallet -0,5 D till -20,0 D med mindre dn eller lika
med 6,0 D astigmatism vid glaségonplanet.

+ Med ett friimre kammardjup (ACD) som motsvarar eller
dverskrider 2,8 mm, matt fran endotelet i hornhinnan

till den framre linskapseln.

VERKNINGSSATT

EVO[EVO+TICL ér 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, intraokuldra linsen
hos en pseudofakisk patient. Nar den ar placerad i ratt
position fungerar linsen som ett brytningselement for att

optiskt korrigera/reducera myopi med astigmatism.

KONTRAINDIKATIONER

EVO[EVO+TICL ér kontraindicerad vid férekomst av

ndgot/nagra av féljande forhallanden och/eller fillstand:

1. Patienter med lag/onormal celldensitet i endotelet
i hornhinnan, Fuchs dystrofi eller nadgon annan
hornhinnesjukdom.

2. Okular hypertoni i ettdera dgat.

3. Kataraktiingreppségat eller icke-traumatisk katarakt
i det andra dgat.

4. Personer som dryngre Gn 214r.

5. Primdrt 6ppenvinkelglaukom eller trangvinkelglau-
kom.

6. Tranga framre kammarvinklar (dvs. mindre dn grad
II faststalld genom en gonioskopisk undersékning).

7. Gravida eller ammande kvinnor.

8. Tidigare befintlig
skulle omgjliggdra en postoperativ synskarpa pd
0,477 logMAR (20/60 Snellen) eller bdttre.

eller ogonsjukdom,  som

9. Patienter som &r amblyopiska eller blinda pd det
andra dgat.

10. Implantation av en lins i eft 6ga med ett framre
kammardjup (ACD), matt fran endotelet i hornhinnan

till den frémre linskapseln, mindre én 2,8 mm.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Biverkningar och komplikationer orsakade av eller
efter kirurgi och implantation av en EVO|EVO+TICL

kan omfatta, men begransas inte fill: Hyphema,

icke-reaktiv  pupill, pupillblockering, ytterligare
behandling  med  YAG-iridotomi,  sekundart
glaukom, katarakt, intraokuldr infektion, uveit/

irit, nathinneavlossning,  vitrit, hornhinneddem,

makuladdem, hornhinnedekompensation,  éver-/
underkorrigering, signifikant bléndning och/eller
ljusringar (vid bilkdrning nattetid), hypopyon, ¢kad
astigmatism, forlust av bdsta synskdrpa med
glaségon,  rotation/decentrering/subluxation,  dkning
av 0P i férhallande fill baslinjen, forlust av celler
i hornhinneendotelef, pigmentfrisattning fran iris,
sekunddrt kirurgiskt ingrepp for att aviagsna/byta ut/
placera om linsen, perifer anterior syneki (PAS), irissyneki

till implantatet, konjunkfival irritation, glaskroppsforlust.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Forsok inte sterilisera produkten.

2. Farej autoklaveras.

3. Linsen far inte exponeras for nagra andra 16sningar
@n de som normalt anvands for aft spola dgat
(tex. isoton koksaltldsning, balanserad saltlésning,
viskoelastisk [6sning osv.).

4. Linsen ska hanteras varsamt. Inga forsok far géras
aft andra formen pa eller skara av en bit av linsen
eller att anbringa ofillodrligt tryck pd linsens optiska
del med ett vasst foremal.

5. L&t inte linsen luftforka. Linsen ska forvaras i
steril balanserad saltldsning under det kirurgiska
ingreppet.

6. Linsens langtidseffekt har inte  faststdllts.
Darfor ska lakaren fortsatta att regelbundet 6vervaka
implantatpatienter postoperativt.

7. Linsens sakerhet och effektivitet har inte faststdllts
hos patienter med: ostabilt brytingsfel i ettdera
ogat, keratokonus, anamnes pa Kliniska tecken pd
irit/uveit, syneki, pigmentfrisattning (PDS-syndrom),
pseudoexfoliation, insulinberoende  diabetes

eller diabetesretinopati, anamnes pd tidigare

dgonoperation, inklusive refraktiv hornhinnekirurgi.



8. Implantation av en lins kan leda fill minskad
celldensitet i endotelet i hornhinnan.

9. Aven om goda brytningsresultat har rapporterats
i litteraturen for anvandning av ICL som en
kompletterande IOLi 6gon med en multifokal IOL, har
de optiska interaktionerna mellan dessa tva linser

inte utvarderats fullstandigt.

BERAKNING AV LINSENS STYRKA OCH STORLEK

Berdkningen av linsens styrka och storlek ska utforas av
kirurgen med hjdlp av STAAR berdkningsprogramvaran
0COS. Anvandning av programvaran kan eventuellt
forhindra berdkningsfel, som kan leda fill sekunddr
kirurgi pa grund av ovantad brytningsférmaga, alltfor
kraftig valvning, linsrotation, okat intraokulart tryck frén
baslinjen, osv. Vid provningen av ICM/TICM som utférdes
av amerikanska FDA (livsmedels- och Idkemedelsverket)
anvindes matning fran vitt fill vitt och ACD (frén
hornhinneendotelet till den framre linskapseln) for att
bestdmma den totala diametern pd ICL. Det finns eft
antal rapporter som tyder pd att hornhinnemdtten vitt
fill vitt inte ar korrelerade med sulcus fill sulcus. Nyligen
publicerade data indikerar att nya avbildningstekniker
kan ge optimal visualisering och mdtning av de
intraokul@ra matt som dr av betydelse vid implantation

av fakiska intraokuldra linser.

BEAKTANDEN FOR PSEUDOFAKISKA OGON

Den optiska effektberdkningen i eft pseudofakiskt

oga ar samma som effektberdkningen i ett fakiskt

6ga; berdkningen for ICL:s storlek varierar emellertid

genom att det frdmre kammardjupet (dvs. “sann

ACD") som matas in antingen ska vara det fakiska

framre kammardjupet som mats fore intraokuldr

linsimplantation eller bér justeras for skillnaden mellan

det fakiska och pseudofakiska dgat. For att mata den

frémre kammarens djup (sann ACD) i det pseudofakiska

o6gat har man fill exempel rekommenderat féljande

justeringar av avstdndet fran endotelet i hornhinnan fill

den framre intraokuldra linsens yta:

« Mdtning med optisk koherenstomografi: subtrahera
1,5 mm;

« Mdtning med optisk biometri: subtrahera 1,2 mm.*

« Scheimpflug-matning: anvénd sann ACD = avstand

mellan endotelet och det centrala irisplanet.®

FORBEREDELSE AV LINSEN

Kontrollera att vétskenivan fyller &tminstone 2/3 av
flaskan. Den varmformade brickan och flaskan ska
oppnas i eft sterilt falt. Anteckna kontrollnumret i
operationsberdttelsen for att uppratthalla sparbarheten.
Avlagsna aluminiumlocket och proppen. Ta ut linsen ur
flaskan med hjdlp av kolven med skumspets. Linsen ska

inte exponeras for torr miljo (luff) i mer Gn en minut.

FORSIKTIGHET: Anvand infe  produkten om

forpackningen har 6ppnats eller skadats.

FORSIKTIGHET: L&t inte linsen torka efter aft den

tagits ut ur glasflaskan.

ADMINISTRERING OCH BRUKSANVISNING

Implantation av EVO|EVO+ TICL fér endast utféras av
en kirurg med hég kompetens inom den nédvdndiga
operationstekniken. Féljande ingrepp rekommenderas
fér implantation av EVO|EVO+ TICL.

Patienten  ska  forberedas  for  kirurgi  enligt
standardférfarandet. Markera énskad axel (MAL-axel)
for justering av EVO|EVO+TICL. Ett rent tunnelsnitt i
senhinnan eller i hornhinnan pd 3,5 mm eller mindre ska
anvéndas, féljt av fyllning av den anteriora kammaren
och den posteriora kammaren med ldmplig viskoelastisk
[6sning. Linsen viks sedan med hjdlp aven MICROSTAAR®-
injektor MSI-PF eller MSI-TF med SFC-45-patron eller
lioli-24™ inféringssystem, och injiceras i den frdmre
kammaren. Se det produktblad som medfdljer injektorn
for anvisningar betraffande korrekt laddning och
injektion av linsen med MICROSTAAR-injektionssystemet
eller laddningsguiden for lioli-24™ inféringssystem.
Kontrollera att linsen har rétt orientering och att den
inte dr inverterad (ut- och invand). Om pupillen forblir
tillrackligt utvidgad bor linsen centreras vél och placeras
under iris framfor den naturliga linsen hos en fakisk
patient, eller den implanterade, infraokuldra linsen hos
en pseudofakisk patient, sa att basplattorna ér placerade
i sulcus. Kontrollera aft inriktningsmarkeringarna for
EVO|EVO+ TICL finns pd den énskade axeln (MAL-axeln)
enligt 10D

Fullstandig borttagning av det viskoelastiska materialet

(implantationsinrikiningsdiagrammet).

mdste utforas innan 6gat stéings (utan suturer). Frdn den
har punkten kan operationen fortldpa enligt kirurgens
standardforfarande. Postoperativ medicinsk vard av

patienten ska ocksa folja kirurgens standardférfarande.

VARNINGAR

1. Kontrollera linsférpackningens etikett avseende ratt
linsmodell och linsstyrka.

2. Oppna forpackningen for att kontrollera linsens
diopterstyrka.

3. Hantera linsen genom att hdlla i den haptiska delen.
Fatta inte tag i optiken med en tang och vidrdr aldrig
mitten av optiken ndr linsen har placerats inuti égat.

4. Det dr nodvandigt att den viskoelastiska I6sningen
avldgsnas fullstandigt fran 6gat efter att det
kirurgiska ingreppet har slutférts. STAAR Surgical
rekommenderar anvéndning av antingen 2%
hydroxypropylmetylcellulosa  (HPMC) med 1dg
molekylvikt eller en dispersiv, oftalmisk produkt med
lag viskositet.

5. STAAR Surgical rekommenderar anvéndning av
inforingssystemet MICROSTAAR® MSI-PF eller MSI-TF
med SFC-45-patron eller lioli-24™ infdringssystem

for att fora in linsen i vikt tillstand.

0BS!

anvandes vid den kliniska prévningen utférd av

Den priméra viskoelastiska 16sning som

amerikanska FDA (livsmedels- och lakemedelsverket)
var en beredning av 2 % hydroxypropylmetylcellulosa

med lag molekylvikt.

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Biverkningar  och/eller  potentiellt  synhotande
komplikationer som rimligen kan betraktas som
relaterade till linsen mdste genast rapporteras fill
STAAR Surgical. Denna information begdrs fran kirurger
for aft dokumentera potentiella Idngtidseffekter av

implantation av EVO|EVO+ TICL.

LEVERANS
EVOIEVO+ TICL levereras steril och icke-pyrogen i en

forseglad flaska som innehdller balanserad saltlésning.
Flaskan &r forseglad i en steril varmformad bricka
placerad i en lada med efiketter och produktinformation.
Steriliteten garanteras till det utgdngsdatum som anges
pa forpackningsetiketten, forutsatt att brickans och
flaskans forseglingar inte har punkterats eller skadats.
EVOIEVO+TICL &r steriliserad med énga. Anvisningar
angdende patientkortet: Eft patientkort medféljer i
enhetsforpackningen. Detta kort ska ges fill patienten,
som ska behdlla det som ett permanent dokument for
implantatet och visa kortet for alla dgonvérdsspecialister

som besoks i framtiden.
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UTGANGSDATUM

Utgdngsdatumet pd produktens férpackning avser det datum da steriliteten gar ut.
Denna produkt far inte anvandas effer det angivna utgangsdatumet for sterilitet.

RETURPOLICY FOR STAAR EVO|EVO+ TICL

Kontakta STAAR Surgical. EVO|EVO+ TICL méste returneras torr. Férsok inte rehydrera
linsen.

GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNING

STAAR Surgical garanterar att rimlig omsorg har anvénts vid fillverkningen av denna
produkt. STAAR Surgical kan inte hdllas ansvarigt for oférutsedd eller sekundar
forlust, skada eller kostnad av ndgot slag, som uppkommer direkt eller indirekt
till foljd av anvandningen av denna produkt. | den ufstréckning som lagen fillater
ska STAAR Surgicals enda ansvar fill f6ljd av alla orsaker som har samband med
EVO|EVO+ TICL begréinsas fill ersdttning av den EVO|EVO+ TICL-lins som har returnerats
till och befunnits vara defekt av STAAR Surgical. Denna garanti ersétter och upphdver
alla andra garantier som inte uttryckligen uppges har, vare sig de ar uttryckliga
eller underforstddda genom filldmpning av gdllande lagstiftning eller pa annat
stf, inklusive, men infe begrdnsat fill, underférstddda garantier om sdljoarhet eller
[amplighet fér anvandning.

FORVARING

Férvara linsen i rums-/omgivande femperatur.

FORSIKTIGHET:

.

Autoklavera inte linsen. Produkten far inte forvaras vid temperaturer dver 40 °C.
Produkten far inte frysas. Om temperaturkraven inte uppfylls, returnera linsen fill
STAAR Surgical.

STAAR Surgical EVOIEVO+TICL och engdngstilloehér férpackas och steriliseras
endast for engangsbruk. Rengéring, omarbetning och/eller omsterilisering dr inte
tillampligt p& dessa produkfer. Om ndgon av dessa produkfer Gteranvands efter aft
ha rengjorts och/eller omarbetats dr det mycket sannolikt att den ar kontaminerad
och kontaminationen kan leda till infektion och/eller inflammation.
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STAAR®
SURGICAL

D

EVO|EVO+ Visian TORIK Implantable
Collamer® Lens (EVO|EVO+ TICL)

KULLANMA TALIMATI

URUN BIiLGILERI

Litfen ilk klinik isleminizi yapmadan 6nce

€%

bu iirin bilgisini tamamen gézden gegirin.
Tiim doktorlar mutlaka STAAR Surgical
EVO|EVO+TICL Doktor
Programini tamamlamalidir; EVO|EVO+ TICL

toplam capinin belirlenmesi igin biyukliik

Sertifikasyonu

belirleme metodolojilerine o6zellikle 6nem
EVO|EVO+ TICL
biyukligu hafiften siddetliye kadar advers

verilir. Uygun olmayan

olaylara neden olabilir.

CIHAZ TANIMI

EVO|EVO* TICL, 4,9 ila 6,1 mm ¢apli (model ve diyoptriye
gore) bir konkav/konveks optik bélge ve optikte
KS-AquaPORT® olarak bilinen 0,36 mm ¢apli bir merkezi
delikli, tek pargali bir lens tasarimina sahiptir. Lens, farkli
g0z biytkliklerine uymak tizere 12,1;12,6; 13,2 ve 13,7 mm
olarak toplam dért capta Uretilir. Lensler katlanabilir
ve 35 mm veya altinda bir insizyon iginden implante
edilebilir. Lensler, hidroksietilmetakrilat (HEMA) ve
domuz kdkenli kolajen ieren, tescilli bir ultraviyole (UV)
radyasyon emici polimerden dretilir. STAAR'in fakik g6z
ici lens ailesi iin %10 UV kesme degerleri sunlardir:

« en ince merkezi kalinlik lensi icin 377 nm, -5,5 D ve

« en kalin merkezi kalinlik lensi iin 388 nm, +10,0 D

VTICMO ve VTICM5 Modelleri

Tablo 1
Marka Model  SferikGiig Silindirik Toplam Optik Capi Haptik
Adi Adi (D) Giig Gap (mm) Tasarimi
(D) (mm)
EvovsionicL VTicmo 1 %580 9810 i 42° ok
EvoviionIcL vTicMos %500 9510 1  43° p[f(‘;ﬁo
BovisanicL vTicMotsz Uaid (o002 48 N
BovisanicL vTicMo1s7 gt (00007 42l B
Bovison L vTiows 21 Uit (000w SRl B
BiosonlCLVTICMS 26 80 (000 ws Sgle B
BvorvsianlcLTeMs 32 %500 9800 w2 Q° p[fg‘ﬁo
Bvorvision L VToMs 137 %500 9810 17 301 pﬁ)ggu

Toplam Gap Optik Cap Kenar

Aks

| Hizalama
A Isaretleri
L

\

Egri Haptikten

Ayak Plakasina
Gegis v

Kenar Haptik Egimi

Optik Cap Kenar

BolimA-A

VTICMO/VTICM5 $emasi

ENDIKASYONLARI

EVOIEVO+TICL, 21 ila 60 yagindaki hastalarda fakik goz

tedavisinde ve 21 yas ve Ustii hastalarda psédofakik géz

tedavisinde asagidaki amaglarla kullanim igin endikedir:

« Gozliik diizleminde azami 6,0 D astigmatli -0,5 D ila
-20,0 D hastalarda miyopiyi diizeltmek/azaltmak.

+ Kornea endotelinden 6n lens kapsiiline kadar
olctildigi haliyle 2,8 mm veya tizerinde bir 6n kamara

derinligi (OKD) olmasi.

ETKi MODU

EVO[EVO+ TICL, tamamen irisin dogrudan arkasindaki
arka kamaranin igine ve fakik hastanin dogal lensinin
veya psodofakik hastanin implante intraokiler lensinin
on yuzeyinin 6niine yerlegtirilmek Gzere tasarlanmigtir.
Dogru konumlandirildiginda lens astigmatli miyopiyi
optik olarak dizeltmek/azaltmak igin refraktif bir unsur
islevi gorir.

KONTRENDIKASYONLARI

EVO[EVO+TICL, asagidaki durum ve/veya kogullarin
herhangi biri bulundugunda kontrendikedir:

1. Dustk/anormal kornea endotelyal hiicre yogunlugu,
Fuchs distrofisi veya baska kornea patolojisi olan

hastalar.
2. Herhangi bir gézde géz hipertansiyonu.

3. Ameliyat edilen gézde herhangi bir katarakt veya
diger gézde travmatik olmayan katarakt.

4. 21yas alindaki kisiler.

5. Primer Acik Agili veya Dar Acili Glokom.

6. Dar 6n kamara agilart (yani gonyoskopi muayenesi
sirasinda belirlendigi sekilde Derece lll altinda).

7. Gebelik veya emzirme.

8. Postoperatif 0,477 logMAR (20/60 Snellen) veya isti
gdrme keskinligini engelleyecek géz hastaligi varligi

veya Gykisi.

9. Diger gozii ambliyopik veya kér olan hastalar.
10. Kornea endotelinden 6n lens kapstline dlgtldigi
sekilde 6n kamara derinligi (OKD) 2,8 mm'nin altinda

olan bir goze lens implantasyonu.

KOMPLiKASYONLAR VE ADVERS REAKSiYONLAR

EVO/EVO+ TCL cerrahisi veya implantasyonu sonrasinda
veya nedeniyle ortaya gikabilecek sunlar gibi advers
reaksiyon veya komplikasyonlar: Hifema, Nonreaktif
Pupil, Pupiller Blok, Ek YAG iridotomi, Sekonder
Glokom, Katarakt, intraokdler Enfeksiyon, Uveit/irit,
Refina Ayrilmasi, Vitrit, Kornea Odemi, Makula Odemi,
Kornea  Dekompanzasyonu, Fazla/Eksik Diizeltme,
Onemli Parlama ve/veya Haleler (gece araba siirme
kosullarinday), Hipopiyon, Artmis Astigmatizma, Gozlikle
Duzeltilmis En iyi Gorme Keskinligi Kaybi, Rotasyon/
Desantrasyon/Subliiksasyon, Baslangica gére GIB
Yiikselmesi, Kornea Endotel Hiicresi Kayb, iris Pigment
Dispersiyonu,  Lensi  Cikarmak/Degistirmek/Tekrar
Konumlandirmak icin Sekonder Cerrahi Girigim, Periferal
Anterior Sinegi (PAS), implanta iris Sinesisi, Konjonktival

Tahrig, Vitrz Kaybi.

ONLEMLER

1. Sterilize etme girisiminde bulunmayin.

2. Otoklaviamayin.

3. Lens normalde kullanilan intraokiler irigasyon
solisyonlar (6rn. izotonik salin, BSS, viskoelastik
vb) diginda 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 dokforlar implant hastalarini postoperatif
olarak diizenli sekilde izlemeye devam etmelidir.

7. Lensin givenlilik ve etkililigi sunlarin bulundugu
hastalarda  belirlenmemistir: Herhangi bir gézde
stabil olmayan kirma kusuru, keratokonus, irit/
tveit Gykisti veya klinik bulgulan, sinegiler, pigment
dispersiyonu sendromu, psddoeksfoliasyon, insiiline
bagimli diyabet veya diyabetik retinopati, refraktif

kornea cerrahisi dahil gegmis okiler cerrahi dykiis.
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8. Lens implantasyonu, kornea endotelyal hiicre
yogunlugunu azaltabilir.

9. Multifokal IOLli gézlerde IOL takviyesi olarak ICL
kullanimina iligkin literatirde iyi refraktif sonuglar
bildiriimis olsa da bu iki lens arasindaki optik

etkilesimler tam olarak degerlendirilmemistir.

LENS GUCU VE BUYUKLUGUNUN HESAPLANMASI

Llens giic ve biytkliginin hesaplanmasi cerrah
tarafindan STAAR OCOS Hesaplama Yazilimi kullanilarak
yapilmalidir. ~ Yozihmi kullanmak,  muhtemelen,
refraktif sirpriz, agin kavis yapma, lens rotasyonu,
baslangictaki duruma gére artmis GIB vs. sonucunda
revizyon cerrahisine yol acabilecek hesaplama
hatalarini énler. ICM/TICM konusunda yiiriitilen ABD
FDA ¢alismasi sirasinda ICL toplam ¢apini belirflemek
icin beyazdan beyaza ve OKD (kornea endotelinden
on lens kapsiline) kullanilmistir. Beyazdan beyaza
kornea élgiimlerinin sulkustan sulkusa ile korelasyon
gostermedigi  hakkinda bazi raporlar vardir. Yokin
zamanli yayinlar yeni gorintileme  teknolojilerinin
fakik intraokiler lens implantasyonuyla ilgili intraokiler
boyutlarin  optimum  gériintilenme  ve  él¢limind

saglayabilecedine isaret etmektedir.

PSODOFAKIK GOZLER iGiN DiKKAT EDILMESi GEREKEN
HUSUSLAR

Psodofakik gozde optik glic hesaplama, fakik gozde gig
hesaplamanin aynisidir; ancak ICL biyikligua igin yapilan
hesaplama, sisteme girilen 6n kamara derinliginin (yani,
“gercek OKD"), intraokiiler lens implantasyonundan 6nce
dlculen fakik 5n kamara derinligi olmasi geregi veya fakik
ve psédofakik goz arasindaki farka gére ayarlanmasi
geregi agisindan farkhidir. Ornegin, psodofakik gozdeki
gercek OKD'yi hesaplamak icin kornea endotelinden
on intraokiiler lens yiizeyine kadar olan mesafede
asa@idaki ayarlamalarin yapilmasi énerilir:

« Optik koherens tomografi 6lgiimleri: 1,5 mm gikarin;

« Optik biyometri dlgiimleri: 1,2 mm gikarin;®

« Scheimpflug &l¢timleri: endotel ile orta iris diizlemi

arasindaki gergek OKD = mesafesini kullanin®

LENSi HAZIRLAMA

Swvinin flakonun en az 2/3'tinG doldurdugundan emin
olun. Termoform tepsi ve flakon, steril alanda agilmalidir.
izlenebilirligi muhafaza etmek icin kontrol numarasini
cerrahi raporuna kaydedin. Aliiminyum kapagr ve tipay!
gkarin. Koptk uglu pistonu kullanarak lensi flakondan
cikarin. Lens, kuru bir ortama (hava) bir dakikadan fazla

maruz kalmamalidir.
DIKKAT: Amboalaj acik veya hasarliysa kullanmayin.

DIiKKAT: Cam flakondan cikardiktan sonra lensin

kurumasina izin vermeyin.

UYGULAMA VE KULLANMA TALIMATI

EVO[EVO+TICL, vyalnizca gerekli cerrahi  teknige
dair yetkinlige sahip bir cerrah tarafindan implante
edilmelidir.  EVO|[EVO+ TICLnin  implantasyonu icin
asa@idaki islem dnerilir.

Hasta cerrahiye standart ameliyat islemine gore
hazirlanmalidir. EVO|EVO+TICL hizalama icin istenen
ekseni (HEDEF eksen) isaretleyin. 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 enjektorle
katlanir ve 6n kamaraya enjekte edilir. MICROSTAAR
enjeksiyon  sistemiyle veya lioli-24™  uygulama
sistemi yikleme kilavuzuna dizgin lens yiikleme ve
enjeksiyon falimati igin litfen enjektdrle verilen Griin
prospektiisine basvurun. Lensin dogru yonde ve ters
donmemis oldugunu dogrulayin. Eger pupil yeterince
genigletilmis durumda kalirsa lens, ayak plakalari
sulkusa  yerlesecek sekilde, fakik hastanin  dogal
merceginin 6niinde ve psédofakik hastanin implante g6z
ici lensinin 6niinde, irisin altinda, iyi bicimde ortalanmals
ve konumlandinimalidir.  EVOIEVO+TICL  hizalama
isaretlerinin implantasyon Yénlendirme Semasi (IOD;
Implantation Orientation Diagram) uyarinca gereken
eksende (HEDEF eksen) oldugunu dogrulayin. Goziin
kapahimasindan (sttir kullanilmadan) 6nce viskoelastik
materyal tamamen gikariimalidir. Bu noktadan sonra
ameliyat cerrahin standart islemine gére ilerleyebilir.
Hastanin postoperatif tibbi bakiminda da cerrahin

standart islemi izlenmelidir.

UYARILAR

1. Lens paketi etiketini uygun lens modeli ve giicii
agisindan kontrol edin.

2. Lensin dioptrik glcini dogrulamak (izere paketi
agin.

3. Lensi haptik kismindan tutun. Optigi pens ile tutmayin
ve lens goz icgine yerlestirildikten sonra optigin
ortasina asla dokunmayin.

4. Cerrahi islem tamamlandikian sonra viskoelastigin
gdzden tamamen ¢ikarilmasi sarttir. STAAR Surgical,
disik  molekdler agirlikh %2  hidroksipropil
metilseliiloz (HPMC) veya dispersif, disiik viskoziteli
oftalmik viskocerrahi cihazi énerir.

5. STAAR Surgical, lensi katlanmis durumda

yerlestirmek icin  MICROSTAAR® SFC-45 kartug

uygulama sistemli veya lioli-24™ uygulama sistemli

MSI-PF veya MSI-TF kullanilmasini 6nerir.

NOT:  ABD FDA klinik ¢alismasi sirasinda kullanilan
primer viskoelastik bir digsiik molekiiler agirlikli %2

hidroksipropil metilseliiloz preparatiyd.

ADVERS OLAY BiLDIiRiMi

Makul olarak lensle iliskili oldugu disiniilebilecek
advers reaksiyonlar ve/veya potansiyel olarak
gormeyi tehdit edebilecek komplikasyonlar hemen
STAAR Surgical’a bildirilmelidir. Bu bilgiler, EVO|EVO+ TICL
implantasyonunun  potansiyel uzun sireli etkilerini

kaydetmek igin cerrahlardan istenmektedir.

TEDARIK SEKLI

EVOIEVO+TICL, BSS iceren mihiirli flakonda temin
edildiginde sterildir ve pirojenik degildir. Flakon, etiketli
ve (rln bilgilerini iceren bir kutuya yerlestirilmis
steril termoform tepsi icinde muharlenmistir. Tepsi
ve flakon miihrii delinmemis veya zarar gérmemisse
paket etiketinde belirtilen son kullanma tarihine kadar
sterilite garanti edilir. EVOIEVO+ TICL, buharla sterilize
edilmistir. Hasta Karti Talimatr: Birim pakette bir Hasta
Karh saglanmaktadir. Bu kart, implantin kalicr bir kayd
olarak saklanmasi ve gelecekte gidilen géz doktorlarina

gdsterilmesi igin hastaya verilmelidir.
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SON KULLANMA TARIHi

Cihaz ambalajinda yer alan son kullanma farihi, sterilitenin son gegerli oldugu tarihtir.

Bu cihaz, belirtilen sterilitenin son gegerlilik tarihinden sonra kullanilmamalidir.

STAAR EVO|EVO-+ TICLiADE POLITiKASI

STAAR Surgical ile irtibat kurun. EVOIEVO+ TICL, kuru olarak iade edilmelidir. Lensi tekrar
hidrate etmeye ¢alismayin.

GARANTI VE YUKUMLULUK KISITLAMASI
STAAR Surgical, bu riiniin Gretilmesi sirasinda makul dzenin gésterildigini garanti eder.

STAAR Surgical, bu Grtintin kullaniimasindan dogrudan veya dolayl olarak kaynaklanan

hicbir arizi veya sonugsal kayip, hasar veya masraftan sorumlu tutulamaz. Yasalarin

izin verdigi 6lciide gerekgesinden bagimsiz olarak STAAR Surgical'in EVO|EVO+ TICLye

iliskin tek yakiimliiligd, iade edilen ve STAAR Surgical tarafindan kusurlu oldugu tespit

edilen EVO|EVO+ TICLnin degisimiyle sinirli olacakhr. Bu garanti, tim ficari elveriglilik

veya kullanima uygunluk ile ilgili zimni garantiler de dahil olmak tizere ancak bunlarla

kisith olmamak kaydiyla, kanun geregi veya baska agidan ister agikga ister zimni olsun

burada agikga belirtilmis olmayan diger tiim garantilerin yerini alir veya onlar muaf

tutar.

SAKLAMA

Lensi oda/ortam sicakliginda saklayin.

DiKKAT:

.

Lensi otoklavlamayin. 40 °C'nin Gizerindeki sicakliklarda saklamayin. Dondurmayin.
Sicaklik gereksinimleri karsilanmazsa lensi STAAR Surgical'a iade edin.

STAAR Surgical EVO|EVO+ TICL ve tek kullanimlik aksesuarlar, tek kullanimlik olarak
ambalajlanmig ve sterilize edilmistir. Bu cihazlar igin temizleme, yenileme ve/veya
tekrar sterilizasyon gegerli degildir. Bu cihazlardan biri temizleme veya yenilenme
sonrasinda tekrar kullanildiysa kontamine olmus olma olasiligr ¢ok yiksektir ve
kontaminasyon enfeksiyon ve/veya enflamasyonla sonuglanabilir.
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Tekrar kullanmayin

Tekrar sterilize etmeyin

Uriiniin steril bariyer sistemi veya
ambalaji hasarliysa kullanmayin

Dikkat

Elektronik kullanim
talimatina bagvurun

Oda/ortam smukh%mdu saklayn.
Dondurmayin. 40 °C'den yiikse
sicakhiga maruz birakmayin

Seri numarasi

Katalog Numarasi

Son kullanma tarihi
Diyopter

Toplam Cap

Govde Capi (Optik Cap)
Uretici

Uretim tarihi

Avrupa Konseyi Direktifi Uyarinca
CE uygunluk isareti 93/42/EEC

Menge iilke: Amerika Birlesik evletleri
Tibbi cihaz

Hayvan kékenli biyolojik materyal icerir

ABD federal yasalari, bu cihazin satigini
bir hekim tarafindan veJ'a talimahyla
gergeklestirilecek sekilde simrlamighir
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