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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 complete the STAAR Surgical EVO|EVO+ TICL
Physician Certification Program; special attention is placed on sizing methodologies for determination of EVO|EVO+ TICL overall diameter. Improper EVOIEVO+ TICL size

may lead fo adverse events ranging from mild to severe.

DEVICE DESCRIPTION

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

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

Table 1: VTICMO & VTICM5 Models

Brand Name Model Name Spherical Cylindrical Power Overall Optic Diameter Haptic

Power (D) Diameter (mm) (mm) Design
EVO Visian ICL VTICMO 121 -05t0-18.0 +0.510 +6.0 121 491058 Flat, plate
EVO Visian ICL VTICMO 12.6 -0.510-18.0 +0.5t0+6.0 126 491058 Flat, plate
EVO Visian ICL VTICMO 13.2 -0.5t0-18.0 +0.5t0+6.0 13.2 49t058 Flat, plate
EVO Visian ICL VTICMO 13.7 -0.510-18.0 +0.510 +6.0 137 49t05.8 Flat, plate
EVO+ Visian ICL VTICM5 121 -0.5t0-14.0 +0.5t0+6.0 121 50t06.1 Flat, plate
EVO+ Visian ICL VTICM512.6 -0.5t0-14.0 +0.5t0+6.0 126 5.0t06.1 Flat, plate
EVO+ Visian ICL VTICM513.2 -0.5t0-14.0 +0.510 +6.0 13.2 501061 Flat, plate
EVO+ Visian ICL VTICM513.7 -0.5t0-14.0 +0.510+6.0 137 5.0t06.1 Flat, plate

Overall Optic Diameter Edge ~ MODE OF ACTION
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INDICATIONS

EVOIEVO+ TICL is indicated for use in phakic eye treatment in patients 21- 60

years of age and pseudophakic eye treatment in patients 21 years of age and

older for:

«  The correction/reduction of myopia in patients ranging from -0.5 D to
-20.0 D with less than or equal to 6.0 D of astigmatism at the spectacle
plane.

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

<

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

CONTRAINDICATIONS

EVOIEVO+ TICL is contraindicated in the presence of any of the following
circumstances and/or conditions:

1.

o o1 W

o N

Patients with low/abnormal corneal endothelial cell density, Fuchs’ dystrophy
or other corneal pathology.

Ocular hypertension in either eye.

Any cataract in the operative eye or non-traumatic cataract in the fellow eye.
Persons under the age of 21 years.

Primary Open Angle or Narrow Angle Glaucoma.

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

Pregnant or nursing.

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

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

-3

Patients who are amblyopic or blind in the fellow eye.

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

> 2



COMPLICATIONS AND ADVERSE REACTIONS

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

PRECAUTIONS

1. Do not attempt fo sterilize.

2. Do not autoclave.

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

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

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

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

7. Safety and effectiveness of the lens has not been established in patients
with: unstable refractive error in either eye, keratoconus, history of
clinical signs of iritis/uveitis, synechia, pigment dispersion syndrome,
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 mulfifocal 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 to refractive
surprise, excessive vaulting, lens rotation, IOP elevation from baseline, etc.
During the U.S. FDA trial for the ICM/TICM, the white to white and ACD (from

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

CONSIDERATIONS FOR PSEUDOPHAKIC EYES

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

the anterior intraocular lens surface have been recommended:

+  Optical coherence tomography measurements: subtract 1.5 mm;

+  Optical biometry measurements: subtract 1.2 mm.*

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

LENS PREPARATION

Verify that the level of the liquid fills at least 2/3 of the vial. The thermoformed
tray and vial should be opened in a sterile field. Record serial number on
operative report to retain traceability of the lens. Remove the aluminum cap
and stopper from the vial. Remove the lens from the vial. The lens should not be
exposed 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 the surgeon'’s 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 of the eye. Please refer fo the product insert or loading
guide provided with the injector for instructions regarding proper loading and
injection of the lens using the MICROSTAAR® injection system or to the lioli-24™
delivery system. Verify correct orientation of the lens in the eye and that the lens
is not inverted. If the pupil remains sufficiently dilated, the lens should be well
centered and positioned under the iris in front of the natural lens of a phakic
patient or the implanted infraocular 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 (I0D). Complete removal of the viscoelastic material from the eye must
be performed after completion of the surgical procedure and before the eye is
closed (without sutures). From this point the operation can proceed according

to the surgeon'’s standard procedure. Dispose of any single use accessories that
may have become contaminated with bodily fluids during the procedure as
biohazardous waste according fo standard surgical biochazard waste disposal
procedure. Postoperative medical care of the patient should also follow the
surgeon's standard procedure.

WARNINGS

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

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

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

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

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

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

molecular weight 2% hydroxypropyl methylcellulose preparation.



SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

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

CLINICALTRIALTICM
Summary Findings of the Clinical Study:

The TICM Implantable Collamer® Lenses were found to be safe and effective as refractive elements to optically reduce moderate to high myopia with astigmatism.

Table 2: Patient Demographics
210 Eyes Treated of 124 Patients

Table 3: Adverse Events

The adverse events reported in the 210 eyes enrolled during the clinical trial (at any
postoperative exam) are presented below

Sex
Male 55 4449 Adverse Event N %
Female 69 55.6% Raised IOP Requiring Treatment 1 0.5%
Ethnic Origin Pupillary Block 1 0.5%
Caucasian 102 82.3% Retinal Detachment 1 0.5%
Hispanic 10 8.1% Surgical Reintervention
Black 4.8% TICL Repositioning 1 0.5%
Other 4.8% Visian TICL Replacement (too long) 1 0.5%
Mean Age 35 years Visian TICL Removal (no ICL or IOL replacement) 3 1.4%
YAG Iridotomy 3 1.4%
BCDVA loss 2 2 lines 3 1.5%
Anisocoria 1 0.5%
Table 4 Table 5
Best Corrected Distance Visual Acuity (BCDVA) with time Uncorrected Distance Visual Acuity (UCDVA) over time
for patients with preop BCDVA 20/20 or better for patients with Preoperative BCDVA 20/20 or Better
6 Months 12 Months Preop 6 Months 12 Months
n/N, % n/N, % n/N, % n/N, % n/N, %
<20/12.5 71/155, 45.8% 72/159, 45.3% <20/12.5 0/173, 0% 41/155, 26.5% 40/159, 25.2%
<20/16 141/155, 91.0% 143/159, 89.9% <20/16 0/173, 0% 117/155, 75.5% 1017159, 63.5%
<20/20 155/155,100% 159/159,100% <20/20 0/173, 0% 140/155,90.3% 142/159, 89.3%
<20/25 155/155,100% 159/159,100% <20/40 0/173, 0% 155/155,100% 159/159,100%
<20/40 155/155,100% 159/159, 100% >20/50 173/173,100% 0/155,0.0% 0/159, 0.0%
>20/200 173/173,100% 0/155, 0.0% 0/159, 0.0%
Table 6
Manifest Refraction Spherical Equivalent over Time
Preop 1Week 1Month 3 Months 6 Months 12 Months
N (eyes) 210 205 200 191 182 194
Mean Spherical Equivalent (D) -9.38 0.02 013 0.13 0.1 0.03
SD 2.67 0.45 0.43 0.39 0.49 0.46
Range (D) -19.50 t0 -2.38 -150101.38 -163101.75 -125101.25 -1.75t02.63 -2.2510 +1.00
Table7
Manifest Refraction Cylinder over Time
Preop 1Week 1Month 3 Months 6 Months 12 Months
N (eyes) 210 205 200 191 182 194
Mean Spherical Equivalent (D) 1.95 0.50 0.50 0.52 0.45 0.52
SD 0.84 0.54 0.49 0.49 0.45 0.48
Range (D) 1.00 10 4.00 0.00103.00 0.00t0 3.00 0.00t0 3.00 0.00t02.00 0.00t0 3.00
Table 8
Rotation of the TICL Between Visits (from direct observation of TICL)
Rotation 1Day - 1Week 1Week - 1Month 1Month - 3 Months 3 Months - 6 Months 6 Months - 12 Months
n/N, % n/N, % n/N, % n/N, % n/N, %
<5 118/121,97.5% 148/155, 95.5% 141/148, 95.3% 133/136, 97.8% 132/140, 94.3%
<10° 121/121,100% 155/155,100% 147/148,99.3% 135/136, 99.3% 137/140, 97.9%
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ADVERSE EVENT REPORTING

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

HOW SUPPLIED

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

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

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

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

STORAGE

Store the lens at room/ambient temperature.

CAUTION

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

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

Medical device

[STERILE[§]

Do not re-use

Do not resterilize

Do not use if the product sterile barrier
system or its packaging is compromised

Body diameter (Optic diameter)
Overall diameter

Single sterile barrier system with
protective packaging outside

Use-by date
Diopter
Date

Caution

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

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

Health care center or Doctor

EC

REP

N
m

EEREEREEEEREEE 3

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

Sterilized using steam

Authorized representative in
the European Community

CE conformity marking per European
Council Directive 93/42/EEC or European
Council Regulation (EU) 2017/745

Manufacturer
Date of manufacture
Country of manufacture — United States

Country of manufacture - Switzerland
Unique Device Identifier

Catalogue number

Right eye

Left eye

Serial number

Spherical power

Cylindrical power

Axis

Spherical equivalent power

Consult electronic instructions for use
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miuianTHa Jema EVO / EVO™ Visian® TORIC Collamer® (EVO/EVO+ TICL)

NHCTPYKIIMU 3A YIIOTPEBA

NHOOPMAIINA 3A ITPOAYKTA

Mornsi, pasmienaiite moxpoOHO Tasu MHPOpMAIMs 3a MPOIYKTa, MpeId Jla HalpaBUTe IbpBa

KJIMHUYHA Tpoueaypa. Beuuku snekapu TpsOBa Na 3aBbpIIAaT Iporpamara 3a cepTuuimpane
STAAR Surgical EVO/EVO+ TICL; cnenuaiHo BHUMaHHE € IOCTaBEHO BbPXY Opa3MepsBaIlUTe
METO/IONIOTHH 3a onpezensHe Ha ooums nuamersp Ha EVO/EVO+ TICL. HenpaBuinHuAT pasmep
Ha EVO/EVO+ TICL moxe 1a 1oBeie 10 HeXeJTaHU ChOUTHS, KOUTO Bapupar OT JIEKHU JI0 TEXKKH.

OINMCAHUE HA U3NEJIUETO

EVO/EVO+ TICL mpencraBisiBa €IUHUYHA JIElla C BIIHOHATA/M3ITbKHAIA ONTHYHA 30HA C

muametrsp oT 4,9 no 6,1 mm (B 3aBUCMMOCT OT MOZENa M AMONTHpPA) M LIEHTPAJEH OTBOP B
onrtukara ¢ auamersp 0,36 mm, usBecreH kato KS-AquaPORT®. Jlemara ce mpousBexaa B
getupu o0mu auamerspa: 12,1, 12,6, 13,2, 13,7 mm, 3a 1a macHe Ha pa3IMYHUTE TOJIEMUHU HA
ounte. Jlemure Moxe a ce CrpHaT M MMIUIAHTUPAT Ipe3 paspe3 oT 3,5 mm WM MO-MallbK.
JlemuTe ce mMpou3BeXaaT OT MaTeHTOBaH abcopOupaiy ynrpaBuoneroBure (UV) mpun nomumep,
chabpxanl xuapokcueruamerakpunar (HEMA) u ceuncku konared. 10% UV nparoBu ctoitHOCTH
3a pammusTa Gaknunu IOL nenm Ha STAAR ca:

e 377 nm 3a nemara ¢ Haii-mMalka [eHTpaiHa nedenuna, -5,5 D u

e 388 nm 3a nemara ¢ Hail-roasMa eHTpanHa aedenuna, +10,0 D

Mopeaun VTICMO u VTICMS5

Taboauna 1
Hme Ha Mapka Hme Ha Mogen Coepuuna Huwmuapuana | O6m nuametrsp | OnrHuen XanrtuyeH
cuia (D) cuia (D) (mm) JuaMeThp (mm) | 1au3aiiH

EVO Visian ICL VTICMO 12.1 -0,5 1o -18,0 +0,5 o +6,0 12,1 4,9 no 5,8 ITnocka, nmaka
EVO Visian ICL VTICMO 12.6 -0,5 1o -18.,0 +0,5 o +6,0 12,6 4.9 no 5,8 ITnocka, naka
EVO Visian ICL VTICMO 13.2 -0,5 1o -18.,0 +0,5 o +6,0 13,2 4.9 no 5,8 ITnocka, nmaka
EVO Visian ICL VTICMO 13.7 -0,5 mo -18,0 +0,5 10 +6,0 13,7 4,9 10 5,8 ITnocka, naka
EVO+ Visian ICL VTICMS 12.1 -0,5 o -14,0 +0,5 o +6,0 12,1 5,0 1o 6,1 ITnocka, nmaka
EVO+ Visian ICL VTICMS 12.6 -0,5 mo -14,0 +0,5 o +6,0 12,6 5,0 o 6,1 ITnocka, nmaka
EVO+ Visian ICL VTICMS 13.2 -0,5 1o -14,0 +0,5 o +6,0 13,2 5,0 1o 6,1 ITnocka, nmaka
EVO+ Visian ICL VTICMS 13.7 -0,5 no -14,0 +0,5 1o +6,0 13,7 5,0 1o 6,1 ITnocka, naka




P16 Ha onTU4eH guameTbp
oow

AnameTbp MapkupoBka 3a
nogpaBHsiBaHe
Ha ocTa

I'Ipexo,q OT U3BUTa
XanTuka Kbm

noanoxka XantuyeH HaknoH Ha xanTu4yeH pb6
pbO
P16 Ha onTU4YeH guameTbp

Yyactbk A - A

Awnarpama VTICMO/VTICM5

HOKA3AHUA

EVO/EVO+ TICL e noka3ana 3a ynotpe6a rnpu (paku4dHO JIeYeHHE Ha OKO MPH MAI[UEHTH Ha Bb3PacT

21-60 roguHM U NIceBAO(AKUIHO JICYCHUE Ha OKO IPH MAI[MEHTH Ha Bb3pacT 21 1 rmoBeye rofMHH 3a:
e Kopekuust/peayKius Ha MUOIIUS TIPH MalMeHTy B quanas3ona ot -0,5 D 1o -20,0 D ¢
aCTMUIrMaTU3bM [10-MaJI'bK WM paBeH Ha 6,0 D B paBHMHATa Ha ounnara.
e C gpnbounna Ha npenHara kamepa (ACD) paBHa Ha WK no-rojisiMa ot 2,8 mm,
M3MepeHa OT pPOrOBUYHUS €HIOTEI JI0 ITpeIHATa YyacT Ha KallCyyara Ha JIelara.

HAYMH HA PABOTA

EVO/EVO+ TICL e npenHa3HadeHa Jja ce MOCTaBs U3LSAJIO B 3aJHaTa KaMmepa TOUHO 3a]l upuca u

npeJ TpenHara MOBBPXHOCT MM Ha eCTeCTBEHAara Jenia Ha (akuuHUS MalWeHT, WIM Ha
MMIUIaHTHpaHaTa BbTpPEOYHa Jiella Ha ImceBaodakuueH namueHT. Korato ce mo3uumoHHpa
MIPAaBUITHO, Jeniara (pyHKIIMOHUpa KaTo pepaKTUBEH eIEMEHT 3a ONTUYHA KOPEKIUS/PEAyKIUS Ha
MUOIIUS C ACTUTMATU3bM.

HPOTHUBONIOKA3AHUA

EVO/EVO+ TICL e npoTuBomnoka3aHa mpy HATMYUETO Ha HIKOU OT CIICHUTE 00CTOATEIICTBA

W/WIN CHCTOSHUS:

1. TlamueHTH ¢ HUCKa/aHOPMAJHA IUTBTHOCT HA €HIOTEIIHUTE KIIETKH Ha POrOBHIIATA,
muctpodus Ha Fuchs unu apyra natonorust Ha poroBuiata.

OuHa XUIIEPTOHHUS B KOETO U J1a € OKO.

Bcesika kaTapakTa B ONIepaTUBHOTO OKO MJIM HETPaBMAaTUYHA KaTapakTa B JIPyrOTO OKO.
JIuuero e Ha Bp3pact noa 21 roguHu.

[ITppBHYHA IT1ayKOMa C OTBOPEH BI'bJI HITU C TECEH BI'BI.

AN

TecHu vy Ha peHaTa kaMepa (T. €. mo-mManku ot crened III, onpenenenu ¢ rOHNOCKONICKH
npernien).



7.
8.

9.

BbpemMeHHN Ui KbpMEIIH MallueHTKH.

[TpenxoaHo UM HAJTMYHO OYHO 3a00JIsIBaHe, KOETO OM OTPaHMYMIIO ClIeA0IIepaTBHATA
3putenHa octpora Ha 0,477 logMAR (20/60 Snellen) unu noseye.

[TarieHTH ¢ aMOIMONUYHO WM CIIAIIO ChCEIHO OKO.

10. UMrutanTUpaHe Ha Jiemnia B OKo ¢ Abi10o4YrHa Ha npeaHara kamepa (ACD), u3amepena ot

POTOBUYHUS €HJIOTEN J0 MpEJAHATa YacT Ha Karcysara Ha Jiemara, mo-majika ot 2,8 mm.

YCJIOXKHEHUA U HEKEJTAHU PEAKITUH

Hexenanure peakuuu M yCIOKHEHHUS, IBJDKAIlM CE€ Ha WM [OCIEBAIlM ONEpalus H
umIIIanTupade Ha kakBato u 1a ¢ EVO/EVO+ TICL, Moxe aa BKIIIOUBAT, HO HE C€ OIpaHUYaBar J10:
Xwuema, Hepearupaiiia 3eHulla, OoKax Ha 3eHHUIaTa, TonbIHuTeNHa YAG HpUI0TOMUS, BTOPUYHA
IJIayKoMa, KaTapakTa, BBTPEOYHa UH(EKIIHS, YBEUT/UPUT, OTJICIIBAHE HA PETUHATA, BUTPUT, €/1eM Ha
poroBHIIaTa, €7eM Ha MakyjaTa, JEKOMIIEHCAllMs Ha POTOBMIATA, IPEKOMEpHa/HEeT0CTAaThYHA
KOPEKLUS, 3HAYMMO 3aciIeTsiBaHe /WM Opeosd (TMPH HOLIHO HIO(pUpaHE), XUIIONHOH, YBEIHUYEH
acturMatuzbM, 3aryba Ha BSCVA, nenentpanuszanus/cyoOnykcaiys, nokauBane Ha IOP copsmo
M3XOJJHO HUBO, 3ary0a Ha €HJOTEeNTHH KJIETKM HA POTOBHIIATA, UCIIEPCUS HA MUTMEHTA Ha UpHCa,
BTOPUYHA XHPYPrHYHa MHTEPBEHIIMS 32 OTCTpaHsIBaHE/3aMeCTBaHE/PEMO3UIIMOHUPAHE Ha JICIATa,
nepudepna npemna cuHexus (PAS), cuHexus Ha wuprca KbM HMIUIAHTA, pa3apasHEHUE Ha

KOHIOHKTHBATA, 3ary6a Ha CTBKJIIOBUAHOTO TAJIO.

HNPEAINA3ZHU MEPKH

1. He ce onuTBaiite na crepuiin3upare.

2. He crepuinsupaiiTe B aBTOKJIAB.

3. Jlemara He TpsOBa ja ce M3Jlara Ha HUKAKBU Pa3TBOPHU, PA3IHMYHU OT 0OUYAHHO
M3IOJI3BaHUTE MHTPAOKYJIAPHU UPUTALMOHHYU PAa3TBOPH (HAIp. U30TOHUYEH (PU3HOIOTHYEH
pa3TBOp, OasaHcupan coneBu paztBop (BSS), Buckoznoenactuyen u np.).

4. C nemara TpsiOBa 1a ce 6opaBu BHUMaTeaHO. He TpsiOBa 1a ce mpaBsAT ONMUTH Aa C€ TMPOMEHS
WM peXe HAKOS YacT OT JIEIIaTa WK Jja CE IPUJlara HEHYKEH HaTUCK C OCThp MPEAMET
BbpXY ONTHYHATA YACT Ha JICIIaTa.

5. He ocragsiite nemara ga u3chbxsa Ha Bb3ayX. I1o Bpeme Ha omepanus jeniara TpsOBa Ja ce
cbXpaHsiBa B crepuiieH BSS paztsop.

6. JIparocpoynudar eekT Ha jeniara He e onpezeneH. ETo 3amo nexapute TpsiOBa 1a
MPOIBIDKAT PEJOBHO J]a HAOII0aBaT MOCTONEPATUBHO NAIMEHTHTE C UMIUIAHTH.

7. beszomacHocTTa U €()eKTUBHOCTTA HA JIeIIaTa HE € YCTAaHOBEHA IPU NAIlMEHTH ChC:
HecTaOmIHA pepakTUBHA IPEIIKa Ha €JHO OT OYUTE, KEPATOKOHYC, UCTOPUS 3a KIMHUYHU
NPU3HALM Ha UPUT/YBEUT, CHHEXHUS, CHHIPOM Ha MUTMEHTHA JUCIIEPCHs, IICEBI0
eKconuanus, MHCYINH-3aBUCUM AUa0eT WK AuabeTHa peTUHOMATHS, UCTOPUS 32
NPEIXOAHA OYHA ONEpalus, BKIIOYUTEIHO pe(paKTUBHA OINEpalus Ha pOroBHIIATA.

8. MMmnaHTHpaHEeTO Ha JieniaTa MOXKe /1a JOBEJE 10 HaMaJIsiBaHE IUIbTHOCTTA HA €HJIOTEITHUTE

KJICTKW HAa poropuiara.
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9. Makap ve B nIuTEepaTypara uMa JIOKJIaIBaHU JOOpU pePpaKTUBHU PE3YIATATH 32 U3IOI3BAHETO
Ha ICL karo nomeiaautentu IOL B oun ¢ myntudokanan IOL, onTHYHNTE B3aUMOICHCTBUS
MEXK1y TE€3U JIBE JICIH HAMAT IIbJIHA OLIEHKA.

N3YUCJIEHUE HA CUJIATA HA JIEINTATA U OPASMEPABAHE

M3uncnsiBaHeTo Ha CHJIaTa ¥ pa3Mepa Ha Jelara TpsioBa /1a ce HalpaBH OT XHUpypra ¢ OMOIITa Ha
co(ryepa 3a u3uucienue OCOS na STAAR. M3non3Banero Ha copTyepa MOXKe J1a IPEeAOTBPaTH

TPEUIKA TPU HU3YUCICHHWETO, KOWTO MOraT Ja JOBeJar J0 BTOPHYHA ONepanus I[opaad
pedpakTUBHU MPOOJIEMHU, TPEKOMEPHO U3BUBAHE, POTAIlUs Ha Jiemiara, eneamnus Ha IOP cipsmo
U3X0AHOTO HUBO U Jp. [To Bpeme Ha m3nurBane Ha FDA na CAILL 3a ICM/TICM, 3a aa ce onpenenu
obmus nuamersp Ha ICL, ca Owim wm3nmonmsBanu metoaurte ,,0T Os70 g0 Os0“ u ACD (ot
POTOBHUHHUS CHJIOTEN 10 NpeaHara 4YacT Ha Kamcyinara Ha Jemara). MiMa HSIKOW JTOKJIaJu,
Mpeanoyaramy, 4e HW3MepBaHHSATa Ha poroBunara ,,0T OsIo 10 Osui0 HEe Kopenwpar ¢
M3MEpBaHUATA OT CYJAKYC J0 Cylkyc. HeornaBHamHu myOMuKaIlMy MOKa3BaT, Y€ HOBH OOpazHU
TEXHOJIOTHUHM MOTaT Jla MPeIOCTaBsIT ONTHMAaTHA BU3yalu3allds U U3MEpBaHE HA BHTPEOUHUTE
pa3MepH, U3MOI3BAaHU MPU UMILUIAHTUPAHETO Ha (DaKMYHU BHTPEOYHH JICIITH.

CbOBPAKEHUA 3A HICEBJOPAKNYHHU OYHN

M3uncnenneTo Ha ONTHYHATA CHJIA B HCCB,Z[O(baKI/I‘IHO OKO € ChIIIOTO KaTO TOBA BbB (baKI/I‘IHO OKO,

n34nciaeHueTo 3a pasmepa Ha ICL obaue ce pa3nnyasa 1o ToBa, e AbJIOOYMHATA HA MPEIHATA
kamepa (T.e. ,,peanHara ACD), kosiTo ce BbBeX/a, TpsOBa 1a ObAe uinu GpakudHaTa JbI004YnHA
Ha MpeHaTa KaMmepa, U3MepeHa Mpeayu UMIUIAHTHPAHETO Ha BhTPEOYHaTa Jielia, Win TpsOoBa 1a
ce KOpUrupa 3a pasjukara Mexay (pakuaHoTo u rceBrodaknuHoTo oko. Hampumep, 3a na ce
n3uncau peanHara ACD B nceBno(hakn4HOTO OKO, ca MPernopb4yaHu CISIHUTE KOPEKINH Ha
Pa3CTOSIHUETO OT POTOBHYHUS €HIOTEN JI0 MpeiHaTa MOBbPXHOCT Ha BbTPEOYHATA JIela:

* MI3mMepBaHMs ¢ ONITHYHA KOXEpEHTHA ToMorpadus: u3sajere 1,5 mm;

* VzMepBanus ¢ ontudHa GuomeTpus: uspanere 1,2 mm.*

* MsmepBanus Scheimpflug: u3nomnssaiite peannoro ACD = pa3crosHue Mexay

eHJIOTENA U CpelHATa paBHMHA Ha Upuca.’’

HOAI'OTOBKA HA JIEIIIATA

VYBepete ce, ue TeYHOCTTa U3IIbJIBa MOoHE 2/3 oT (akoHa. TepmodopmoBanara Tabna u ¢aakoHa

TpsiOBa J]a c€ OTBOPSAT B CTEPUIIHO IOJIE. 3aluIleTe CEpUITHIS HOMED B ONEPAaTHUBHUS JOKIA, 32
7la MOJKe Jiemara jia ce mpocienu. OTcTpaHeTe alyMHHHEBaTa Kamadka M cTonepa oT (iakoHa.
W3Baznere neniara ot (uiakoHa. Jlemara He TpsiOBa 1a ce ocTaBs B cyxa cpefa (Bb3IyX) 3a MoBeue
OT €JIHa MUHYTA.

BHUMAHME: He u3non3saiite, ako omakoBKara € Ouia OTBapsiHa MU € OBpE/IeHa.

BHUMAHME: He ocrassiiTe nemara qa U3chXBa Clie]] M3BAKIAHETO i OT CTHKICHUS (DITaKOH.




HPUJIOKEHWUE U UHCTPYKIINH 3A YIIOTPEBA

Nmmnanatupaneto Ha EVO/EVO+ TICL TpsiGBa na ce M3BBpIIBA CaMO OT XUPYPI, KOHTO €

BHUCOKOKBATM(UIIMpPaH B HeoOXoAMMAaTa XUPYypruuHa TEXHUKA. 3a HWMIUIAHTHPAHETO Ha
EVO/EVO+ TICL ce npenopbuBa cieHara npoueaypa.

[TaneHTHT TpsiOBa /1@ ce MOATrOTBY 32 OIEPaLUs ChIVIACHO CTaHJapTHATA ONepaTUBHA MPOLEypa
Ha xupypra. Orbenexere xenanara oc (LIEJIEBA oc) 3a nmonpasussane Ha EVO/EVO+ TICL.
TpsiOBa na ce M3MoN3Ba YKCT TyHEJEH pa3pe3 Ha CKiepara MM poroBuIara oT 3,5 mm uiu 1mo-
MAJIKO, [TOCJIEIBAH OT HAIIbJIBAHE HA IIPE/IHATA U 33/IHaTa KaMepa ¢ MOAXOASIL BUCKO3ZHOEIACTUUEH
pastsop. Ciiej1 TOBa NeIaTa ce crbaa, kato ce u3nonssa MICROSTAAR® umskexrop MSI-PF unu
MSI-TF ¢ narpon SFC-45 unu cucrema 3a nocrassue lioli-24™ u ce umkexkTnpa B npeanara
KaMmepa Ha OKoTo. MoJisi, HarpaBeTe CIpaBKa C JIMCTOBKATa 3a MPOIyKTa WIN 3apeXJalius Bojad,
MIPEIOCTABEHN 3a€JHO C HMHXKEKTOpA, 3a HHCTPYKLUUU OTHOCHO IPaBUIHOTO 3apekiaHe |
MH)KEKTHUPAHE Ha Jiellara ¢ MHKEKIMOHHATA CUCTEMA MICROSTAAR® wunu cbc cuctemara 3a

nocraesue lioli-24™

. YBepere ce B IpaBUJIHATa OPUEHTAIMS Ha JIelaTa B OKOTO U Y€ JiellaTa He
e oObpHaTa. AKO 3€HHUIIATa OCTaHE JOCTaThYHO paslIMpeHa, Jemara TpsoBa nma e Jo0pe
[EHTpHUpaHa U MMO3UIIMOHUPAHA TI0]I MpUCA MPEJl €CTECTBEHATA Jiella Ha (paKUIHUS MAlUeHT WU
MMIUIAaHTHpPAHAaTa BhTPEOUHA JIela Ha MMceBIo(GaKNIHUs MAIMEHT, Taka 4e MOJIOKKHUTE Ja ca B
cynkyca. IlpoBepere mamu wmapkupoBkute 3a nonpaBHsBane Ha EVO/EVO+ TICL ca B
Heobxonumara oc (LIEJIEBA oc) cmopen nmarpamara 3a opueHTauuss Ha umioianta (IOD).
[TB1HOTO OTCTpaHSIBaHE HA BUCKO3HOCTIACTUYHUS MaTEpHUall OT OKOTO TPSOBA J]a C€ U3BBPILHU CIIE]]
3aBBPINBAHETO HA XUPYPTHUYHATA MPOIIEAypa U MPEU OKOTO Ja ce 3aTBopu (6e3 meBoBe). OTTyK
HATaThK OMNEpalusITa MOXe Ja NPOIBJDKK CIOpEeA CTaHIapTHaTa MpoIeAypa Ha XHpypra.
N3xBBprieTe BCHUKU aKcecoapH, KOUTO MOXKeE Jja Ca KOHTAMUHUPAHU C TEJIECHU TEYHOCTHU 0 BpeMe
Ha MpoIieypara KaTo OMOJIOTUYHO OMACeH OTIAIbK B ChOTBETCTBHE ChC CTaHIapTHATA IPOIEAypa
3a U3XBBPIISIHE HAa XUPYPrUYHUA OMOJIOTHYHO OMACHU OTmaabiu. ClenonepaTuBHATa MEAUIIMHCKA
rprKa 3a TmaIrenTa TpsiOBa ChINO Ja cie/iBa CTaHAapTHATA MPOIleaypa Ha XUPYpra.

HPEAYHPEXJIEHUA

1. HpOBepeTe CTHUKCTA Ha OIMAaKOBKATa Ha JICIIATA 3a IPaBUJIHUA MOACIT U CHUJIA.

2. OTBoOpeTe OnakoBKaTa, 3a Jja C€ yBEPUTE B CHJIaTa HA JUONTHPA HA JIelaTa.

3. XBanere jeniara 3a XxanTu4yHara yact. He xBaiaiite ontukara ¢ ¢popiernc 1 HUKora He
JIOKOCBAiTe LIEHThPA Ha ONTHUKATA, CJIE KaTo JIEIaTa € IOCTABEHA B OKOTO.

4. OT chUIECTBEHO 3HAYEHHE € IIBJIIHOTO OTCTPAHSABAHE HA BUCKO3HOEJIACTUYHUS MaTepuall OT
OKOTO CJIe]] 3aBbpIlIBaHe Ha XupypruuHara npouenypa. STAAR Surgical npenoprusa 2%
xuzapoxcunponua metuiuenynosa (HPMC) ¢ Hucko MonekyaspHO TENIO WU AUCIIEPCUB,
0(pTaIMOIIOrUYHO BUCKO30€aCTUYHO XUPYPrHUECKO U3ZETHE C HUICHK BUCKOZUTET.

5. STAAR Surgical npenopbuBa a ce u3non3sa nHxkekuonHa cucrema MICROSTAAR®
MSI-PF unu MSI-TF ¢ narpon SFC-45 unu cuctema 3a nocrassue lioli-24™ 3a
BBBE)KJIAHETO HA JIEHaTa B CI'bHATO MOJIOKEHHE.
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3ABEJIE/KKA:  OCHOBHMAT BUCKO30€JIaCTUYEH MaTepuall, U3I0JI3BaH 110 BpEME Ha
knuHUYHOTO M3nuTBane Ha FDA B CAILl, e 6un 2% npenapar Ha
XHUJIPOKCHUIIPOIIMIT METHJILIENYJIO3a C HUCKO MOJIEKYJISIPHO TETIIO.

PE3IOME 3A BE3OITACHOCTTA U KJIMHUYHOTO JEACTBUE

Pesrome 3a 6e3omacHocTTa M KIIMHUYHOTO fAeiictBue (SSCP) 3a hamunmsra ICL nerm e
HaInM4HO B EBpornelickara 60asza nanuu 3a MequiuHcku usnenus (Eudamed) va
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. OcnoprusT UDI-DI (BUDI-DI), n3non3Bax 3a TbpceHe
Ha pamumnusta ICL neuwm B yeGcaiita, e 764013516ICLGV.

KJIMHUYHO U3IIUTBAHE TICM

O06001IeHe Ha TAaHHUTE OT KIMHUYHOTO MPOYYBaHE:
VYeranoseno 6e, ue ummantauTe nemu TICM Collamer® ca 6e30omacHy U e()eKTUBHU KaToO
pedpaKTHBHH €JIEMEHTH 3a ONTHYHO HaMaJISIBAHE HA YMEPEHA 0 BUCOKA MUOTIHSI C

ACTUI'MAaTU3BbM.

Tabnuua 2:

Hemorpadcku gaHHU Ha nauueHTUTe
210 nekyBaHM 04U Ha 124 naumeHTm

Mon
Mbxkm 55 44.4%
YKeHcku 69 55,6%
ETtHnyeckn npousxog
EBponeungu 102 82,3%
JlaTHoamepykaHcKy Npouaxoa 10 8,1%
HerpoungHu 6 4,8%
Dpyru 6 4,8%

CpegHa Bb3pacT 35 roguHu

Tabnuua 3:

HexkenaHu cbbuTtun

Mo-pony ca NpeacTaBeHN HEXeNaHUTe CbbuTns,
CbobuleHN 3a BKAoYeHUTe 210 oum no Bpeme
Ha KJIMHWUYHOTO M3NUTBAHE (Ha KOMTO M ga buno

noctonepaTuBeH npernea)
HexenaHo cbbutne
MoBuwero IOP, Hanaralo nevexne
Bnokax Ha 3eHuuata
OtneneaHe Ha peTWHaTa

%

0,5%
0,5%
0,5%

- =z

MoBTOPHA XMPyPriYHa NHTEPBEHLINS
PenosuymonnpaHe Ha TICL
MogmsHa Ha Visian TICL (TBbpae abnra)
OrtctpaHsiBaHe Ha Visian TICL (6e3 nogmsHa Ha ICL unm 10L)
YAG vpugotomust
3aryba Ha BCDVA = 2 pega
AHun3okopust

0,5%
0,5%
1,4%
1,4%
1,5%
0,5%

S, W W W =
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Tabnuuya 4
Hait-no6pa 3putenHa ocTpota ¢ KopeKums 3a paneye
(BCDVA) c BpemeTo 3a NauMeHTH ¢ npeaonepaTuBHa

BCDVA 20/20 unu no-go6pa
6 meceua 12 meceua
niN, % niN, %
<20/12,5 71/155, 45,8% 72/159, 45,3%
<20/16 141/155, 91,0% 143/159, 89,9%
<20/20 155/155, 100% 159/159, 100%
<20/25 155/155, 100% 159/159, 100%
<20/40 155/155, 100% 159/159, 100%
Tabnunua 5

HekopurupaHa 3putenHa octpora 3a ganeye (UCDVA)
C BpemeTo 3a nauueHTu ¢ npegonepatmeHa BCDVA 20/20
unu no-gobpa

MpeponepatuBHO 6 meceua 12 meceua
niN, % niN, % niN, %
<20/12,5 0/173, 0% 41/155, 26,5% 40/159, 25,2%
<20/16 0/173, 0% 117/155, 75,5% 101/159, 63,5%
<20/20 0/173, 0% 140/155, 90,3% 142/159, 89,3%
<20/40 0/173, 0% 155/155, 100% 159/159, 100%
>20/50 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
>20/200 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
Tabnuua 6
MaHudecTteH pedpaktopeH cchepuyeH eKBUBANEHT C BpeMeTo
MpeponepatnBHo 1 ceamuua 1 mecel 3 meceua 6 meceua 12 meceua
N (oun) 210 205 200 191 182 194
CpegHa cepuyHa exksuaneHTHa cuna (D) 9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
[inanasoH (D) -19,50 10 -2,38  -1,50 no 1,38 -1,63 00 1,75 -1,25 001,25 -1,75p102,63 -2,25 go +1,00
Tabnuua 7
MaHM(*)eCTeH pe(*)paKTopeH UMNUHAPUYEH eKBUBaAJIEHT C BPEMETO
MpeponepatuBHo 1 cegmuua 1 mecey 3 meceua 6 meceua 12 meceua
N (oun) 210 205 200 191 182 194
CpegHa cepuyHa exkBuaneHTHa cuna (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
[inanasoH (D) 1,00 po 4,00 0,00 go 3,00 0,00 fo 3,00 0,00 fo 3,00 0,00 402,00 0,00 go 3,00
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Tabnunua 8
Potauus Ha TICL mexay BusutuTe (OT AMPEKTHO HabnogeHue Ha TICL)

Potaums | 1peH-1cegmmua  1ceamuua—1mecey 1 mecey -3 meceya 3 meceua-—6 meceua 6 meceua — 12 meceua
niN, % niN, % niN, % niN, % niN, %
<5° 118/121, 97,5% 148/155, 95,5% 141/148, 95,3% 133/136, 97,8% 132/140, 94,3%
<10° 121/121, 100% 155/155, 100% 147/148, 99,3% 135/136, 99,3% 137/140, 97,9%

JOKJVIAJIBAHE HA HEKEJIAHU CbBUTUA

HesxenanuTe peakiuu W/WiM NOTEHIIMAIHO 3aCTPALIaBalUTE 3pEHUETO YCIOKHEHHS, KOUTO MOTaT
JIOTHYHO J1a C€ CYUTAT 3a CBbP3aHU C JIelara, TpsioBa 1a ce gokiaasar seqHara Ha STAAR Surgical

Y Ha KOMIIETEHTHHUS OpraH B AbpkaBara wieHka Ha EC, KbIeTO MalMeHTHT € YCTaHOBEH. Ta3u
uHpOpMaIUs ce M3UCKBA OT XUPYP3UTE, 3a Jla c€ JOKYMEHTHUPAT MOTEHIIHAIHUTE TBITOCPOYHH
edpextn Ha ummantupanure EVO/EVO+ TICL.

KAK CE TOCTABS

EVO/EVO+ TICL ce mpenocTaBsi cCTepuiiHa M HEMUPOT€HHA B 3aredaTaH (GpaakoH, chabpskail BSS.

@nakoHBT € 3ameyaraH B TepModopMoBaHa Tabia, MOCTaBEHa B KyTHUS C €THKETH M MPOILYKTOBA
uHpopmarus. CTepUIHOCTTa € MOJACUTYypeHa J0 M3TUYaHETO Ha CpoKa Ha TOJHOCT, yKa3zaH Ha
eTHKeTa Ha OIAaKOBKaTa, ako Tabnara u (GrIakoHbBT HE Aa mpodutu uiu nospeaeHu. EVO/EVO+
TICL e crepunusupana ¢ napa. Kapra 3a umiuianta Ha nanueHTa, MHCTPYKLIMM 3a KapTaTa 3a
MMIUIaHTa ¥ €TUKETH ca MPEIOCTAaBeHU B OTJENHATa OMaKoBKa. Ta3u KapTa, KOATO BKIIIOUBA JIMHK
KBbM BakHa HH(OpMaIHs 3a 6€3011acHOCT OTHOCHO UMIUTAHTUPAHAaTa Jiela, TpA0Ba Ja ce MOMbJIHI
OT MEIUIMHCKUA CIEIUAINCT U J]a Ce J1aJie Ha MAlMeHTa KaTo TPaeH JOKYMEHT 3a MMIUIAHTA U
M3TOYHMK Ha MHQOpMAIHs, KOWTO Ja TIOKa3Ba Ha BCEKU OYCH CIIEIMATICT B ObeIIe.

CPOK HA I'OJIHOCT

CpOK’bT Ha rOAHOCT Ha OITaKOBKaTa Ha U3ACITUCTO € CPOKBT HAa TOAHOCT HA CTCpUJIM3AlUATA.

I/IB,Z[CJII/ICTO HC Tp51613a Aa CC€ U3MOJI3Ba CJIC] YKa3aHW CPOK Ha NTOAHOCT Ha CTCpUJIM3alUATA.

HOJIMTUKA 3A BPBIITAHE HA STAAR EVO/EVO+ TICL

Cewpikete ce cse STAAR Surgical. EVO/EVO+ TICL tpsibBa na ce BepHE cyxa. He ce
ONMUTBANTE Jja peXuApaTupare Ta3u Jiema.
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IF'APAHIINA U OTPAHNYABAHE HA OTTOBOPHOCTTA

STAAR Surgical rapantupa, ye 3a HampaBaTa Ha TO3HM MPOAYKT € IOJIOKEHA pasyMHa T'pUXKa.

STAAR Surgical He HOCH OTTOBOPHOCT 3a BCsIKa ClIy4yaifHa WM MOCIe/Bala 3aryoa, moBpe/a uin
pa3xo/ii, KOUTO B3HUKBAT MPSIKO MJIM HETIPSKO OT MU3IOJI3BAHETO Ha TO3M MPOAYKT. J{o cTemneHTa,
MO3BOJICHA OT 3aKOHA, M3KIMouMTenHaTa orroBopHOCT Ha STAAR Surgical 3a Bcska U BCHUKH
npuurar oTHOcHO EVO/EVO+ TICL ce orpannuana j1o 3amsinara Ha EVO/EVO+ TICL, kosito ce
Bpbima Ha STAAR Surgical u te ycranossiBatr, 4e € nedekrtHa. Ta3u rapaHims 3amecTBa U
M3KITI0YBA BCUUKU JIPYTH TapaHLIUU, KOUTO HE Ca M3PUYHO CIIOMEHATH TyK, 0e3 3HaUYCHHE JaJli ca
NPEKHU WM KOCBEHM IO CHJIaTa Ha 3aKOHa WJIM MO JAPYT HAauyMH, BKIIOUYUTEITHO, HO HE Camo, UM
BCSIKA MPOJABAEMOCT MJIM TOTHOCT 32 yroTpeoa.

CbXPAHEHUE

CwxpansiBaiiTe Jienara Ha CTaiiHa/aMOMEHTHA TeMIleparypa.

BHUMAHMUE:

e He nocrassiite nemara B aBTokJ1aB. He cpxpaHsBaiiTe jemara npu TeMIIEpaTypH, 1o-
Bucoku ot 40 °C. He 3ampa3sBaiite. Ako TeMIEpaTypHUTE U3UCKBaHUS HE Ca CIIA3€HH,
BbpHeTe Jemara Ha STAAR Surgical.

e EVO/EVO+ TICL na STAAR Surgical u enHoKpaTHUTE akcecoapH ca MakeTUPaHU U
CTEPHJIM3UPAHU CaMo 3a eJHOKpaTHa ynorpeba. [lourcTBane, MOBTOPHO U3IOI3BAHE
W/WJIM TIOBTOPHA CTEPHIIM3ALIUS HE Ca MPHIIOKUMHU 32 Te3U U3/1eIHA. AKO HIKOE OT Te3U
M3JIETNS C€ U3I0JI3Ba TIOBTOPHO CJie]l TIOUYMCTBAHE W/HITU TIOBTOPHO CTEPUIIM3HPAHE,
MHOTO BEPOATHO € TO J1a € 3apa3eHo U 3apa3zaTa MOXe Ja MPUYMHU UH(EKIUS 1/ 1ITH
Bb3II1AJICHUE.
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EVO / EVO* Visian® TORIC Implantovatelna ¢o¢ka Collamer® (EVO/EVO+ TICL)

NAVOD K POUZITI

INFORMACE O VYROBKU

Pted provadénim prvniho klinického zékroku si v Uplnosti pfectéte tyto informace o vyrobku.
Vsichni lékati musi absolvovat certifikaéni program spolecnosti STAAR Surgical EVO/EVO+

TICL pro lékate. Specidlni pozornost se musi vénovat metodam vybéru velikosti za uc¢elem urceni
celkového priméru EVO/EVO+ TICL. Nespravna velikost cocky EVO/EVO+ TICL miize vést k
mirnym az zadvaznym nezadoucim pithodam.

POPIS PROSTREDKU
EVO/EVO+ TICL je jednodilnd ¢ocka s konkavni/konvexni optickou zénou o priméru od 4,9

do 6,1 mm (v zé&vislosti na modelu a dioptriich) a s centralnim otvorem v optické zon€ o priméru
0,36 mm nazyvanym KS-AquaPORT®. Cocky se vyrabgji ve &tyfech celkovych primérech:
12,1 mm, 12,6 mm, 13,2 mm a 13,7 mm, aby vyhovovaly riznym velikostem oka. Coéky 1ze slozit
a implantovat skrz incizi o délce 3,5 mm nebo mensi. Cogky jsou vyrobeny z vlastniho vyvinutého
polymeru absorbujiciho ultrafialové (UV) zatfeni a obsahujiciho hydroxyetylmetakrylat (HEMA)
a praseci kolagen. 10% mez UV pro skupinu fakickych nitroo¢nich cocek STAAR je:

e 377 nm pro nejtenci sttedovou tloustku cocky, -5,5 D,

e 388 nm pro nejtenci stiedovou tloustku cocky, +10,0 D.

Modely VTICMO a VTICMS

Tabulka 1

Nazev znacky Nazev modelu Mohutnost Cylindricka plocha— | Celkovy Pramér optiky Design haptiky

sférické mohutnost (D) pramér (mm) (mm)

cocky (D)
EVO Visian ICL VTICMO 12.1 -0,5 az -18,0 +0,5 az +6,0 12,1 4,9 az 5.8 Plocha, deska
EVO Visian ICL VTICMO 12.6 -0,5az-18,0 +0,5 az +6,0 12,6 49az5,8 Plocha, deska
EVO Visian ICL VTICMO 13.2 -0,5 az -18,0 +0,5 az +6,0 13,2 49az75,8 Plocha, deska
EVO Visian ICL VTICMO 13.7 -0,5az -18,0 +0,5 az +6,0 13,7 49az5,8 Plocha, deska
EVO+ Visian ICL VTICMS 12.1 -0,5 az -14,0 +0,5 az +6,0 12,1 5,0 az 6,1 Plocha, deska
EVO+ Visian ICL | VTICMS 12.6 -0,5 az -14,0 +0,5 az +6,0 12,6 5,0az6,1 Plocha, deska
EVO+ Visian ICL VTICMS5 13.2 -0,5az -14,0 +0,5 az +6,0 13,2 5,0az6,1 Plocha, deska
EVO+ Visian ICL | VTICMS 13.7 -0,5 az-14,0 +0,5 az +6,0 13,7 5,0az6,1 Plocha, deska
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. Okraj priméru optické casti
Celkovy

pramér Znacky pro
vyrovnani osy

Prechod od
zakfivené haptiky k
desce nozicky Okraj Sklon okraje haptiky
haptiky
Okraj praméru optické ¢asti

CastA-A

Diagram VTICMO/VTICM5

INDIKACE
Cocka EVO/EVO+ TICL je indikovéana pro pouziti pii 16¢bé fakickou ¢o¢kou u dospélych ve
véku 21-60 let a pii 1écbé pseudofakickou cockou u pacientil ve véku 21 let nebo starSich:
e Ke korekci/redukcei kratkozrakosti u pacientti v rozsahu od -0,5 D do -20,0 D s
astigmatismem 6,0 D nebo mensSim v roviné bryli.
¢ Pii hloubce piedni komory (ACD) méfené od endotelu rohovky k ptedni stran¢ pouzdra
cocky 2,8 mm nebo vetsi.

PRINCIP FUNKCE

EVO/EVO+ TICL je ur€ena k umisténi zcela v zadni komote pfimo za duhovkou a pted prfednim

povrchem bud’ pfirozené o¢ni ¢ocky u fakického pacienta, nebo implantované nitroo¢ni ¢ocky u

vvvvv

opticky snizuje nebo koriguje kratkozrakost s astigmatismem.

KONTRAINDIKACE

EVO/EVO+ TICL je kontraindikovana v pritomnosti kterékoli z nasledujicich situaci a/nebo
chorob:

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

Nitroo¢ni hypertenze v kterémkoliv oku.

Jakakoliv katarakta v operovaném oku nebo netraumaticka katarakta v druhém oku.
Osoby mladsi 21 let.

Primérni glaukom s otevienym nebo uzkym thlem.

Uzké tihly predni komory (tj. mensi nez stuped 111 zjistény pfi gonioskopickém vysetfeni).
T¢hotenstvi nebo kojeni.
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8. Dftivéjsi nebo existujici onemocnéni o€i, které by zamezilo poopera¢nimu 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 piedni komory (ACD) métenou od endotelu rohovky k
pfedni strané pouzdra ¢ocky mensi nez 2,8 mm.

KOMPLIKACE A NEZADOUCI REAKCE

K nezddoucim reakcim a komplikacim zplisobenym chirurgickym zékrokem a implantaci kterékoli
z ¢ocek EVO/EVO+ TICL, nebo vzniklym po takovém zakroku, mohou mimo jiné patfit
nasledujici stavy: Hyféma, nereaktivni pupila, blokada pupily, doplitkkova laserova iridektomie,
sekundarni glaukom, katarakta, nitroo¢ni infekce, uveitida/iritida, odchlipeni sitnice, vitritida,
edém rohovky, makularni edém, dekompenzace rohovky, nadmérna/nedostatecnd korekce,
vyznamné oslnéni a/nebo halo efekt (pii fizeni v noci), hypopyon, zvétSeny astigmatismus, ztrata
nejlepsi korigované zrakové ostrosti, rotace/decentrace/subluxace, zvySeni nitroo¢niho tlaku ze
vstupni hodnoty, ztrata endotelovych bunék rohovky, disperze pigmentu z duhovky, sekunddrni
chirurgickd intervence k vyjmuti/vyméné/premisténi cocky, periferni pfedni synechie, synechie
mezi duhovkou a implantatem, podrazdéni spojivek, ztrata sklivce.

UPOZORNENI

1. Nepokousejte se o sterilizaci.

2. Nesterilizujte v autoklavu.

3. Cocky se nesmi vystavovat zadnym jinym roztokiim, nez které se b&zné pouzivaji pro
nitroo¢ni irigaci (jako napf. izotonicky fyziologicky roztok, vyvazeny fyziologicky roztok
(BSS), viskoelasticky roztok atd.).

4. S ¢ockami se musi manipulovat opatrné. Nikdy se nepokousejte zménit tvar coCky nebo jeji
¢ast ufiznout a na optickou ¢ast Cocky nadmérné netlacte jakymkoliv ostrym predméetem.

5. Nenechte ¢o¢ku zaschnout na vzduchu. Co¢ky se musi pii zdkroku uchovévat ve sterilnim
vyvazeném fyziologickém roztoku.

6. Dlouhodoby tcinek téchto cocek nebyl stanoven. Lékati proto musi pacienty s implantaty po
operaci pravideln¢ sledovat.

7. Bezpecnost a u€innost cocek nebyla stanovena u pacientd s nasledujicimi anamnézami:
nestabilni refrakéni vada v kterémkoli oku, keratokonus, klinické zndmky iritidy/uveitidy,
synechie, syndrom disperze pigmentu, pseudoexfoliace, diabetes zavisly na inzulinu nebo
diabeticka retinopatie, piedchozi operace oc¢i véetné refrakéni operace rohovky.

8. Implantace Cocky miize vést ke sniZzeni hustoty endotelovych bunék rohovky.

9. TkdyzZ jsou v literatute zpravy o dobrych refrakénich vysledcich pii pouziti ICL jako
dopliikové nitroo¢ni ¢ocky u o¢i s multifokalni nitroocni ockou, optické interakce mezi
témito dvéma cockami nejsou pln¢ vyhodnocené.
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VYPOCET VELIKOSTI A OPTICKE MOHUTNOSTI COCKY

Vypocet velikosti a optické mohutnosti co¢ky musi chirurg provadét pomoci vypocetniho softwaru
STAAR OCOS. Pouziti softwaru potencidlné zabranuje chybam ve vypoctech, které¢ by mohly vést
k nutnosti sekundarni operace vzhledem k neptedpokladané hodnoté refrakce, nadmérnému

vyklenuti nebo rotaci coc¢ky, zvySeni nitroocniho tlaku (Intraocular pressure, IOP) ze vstupni
hodnoty atd. Pti klinickém hodnoceni ICM/TICM Americké agentury pro potraviny a léky (FDA)
byly k urceni celkového priméru ICL pouzity hodnoty od bélimy k bélim& a ACD (od endotelu
rohovky k pfedni ¢asti pouzdra cocky). Nekteré zpravy naznacuji, Ze méfeni rohovky od bélimy k
bélimé nejsou v korelaci s namétenymi hodnotami od sulku k sulku. Nejnovéjsi publikace uvadéji,
7e nové zobrazovaci technologie mohou poskytnout optimalni zobrazeni a méfeni nitroo¢nich
rozméril pouzivanych pii implantaci nitroo¢ni ¢ocky do fakického oka.

CO ZVAZIT U PSEUDOFAKICKYCH OCIi

Vypocet optické mohutnosti u pseudofakického oka je stejny jako vypocet optické mohutnosti
u fakického oka; nicméné vypocet velikosti ICL se li$i v tom, Ze hloubka pfedni komory (t;.
»skutecna hloubka ptedni komory*), ktera je zadéna, by méla byt bud’ fakicka hloubka ptedni
komory méiend pied implantaci nitroocni ¢ocky, nebo by se méla upravit podle rozdilu mezi
fakickym a pseudofakickym okem. Napftiklad pro vypocet skutecné hloubky ptedni komory u
pseudofakického oka se doporucuji nasledujici Gipravy vzdalenosti od endotelu rohovky k
anteriornimu povrchu nitroo¢ni ¢ocky:

* M¢éteni pomoci optické koherentni tomografie: odecist 1,5 mm;

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

* Scheimpflugovo méteni: pouzijte skutecnou hloubku pfedni komory = vzdalenost mezi
endotelem a rovinou prochazejici sttedem duhovky.*?

PRIPRAVA COCKY

Zkontrolujte, ze hladina kapaliny zapliiuje minimalné 2/3 lahvic¢ky. Termoformovany tacek a

lahvicku oteviete ve sterilnim poli. Poznamenejte sériové Cislo do operaéni zpravy pro zachovani
sledovatelnosti ¢ocky. Sejméte z lahvicky hlinikové vicko a zatku. Vyjméte ¢ocku z lahvicky.
Cocku nevystavujte suchému prostiedi (vzduchu) déle neZ jednu minutu.

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

POZOR: Po vyjmuti ze sklenéné lahvicky nenechte cocku zaschnout.
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ZAVEDENI A NAVOD K POUZITI
Implantaci EVO/EVO+ TICL smi provadét pouze chirurg, ktery ma velké zkuSenosti

s pozadovanou chirurgickou technikou. Pti implantaci EVO/EVO+ TICL se doporuc¢uje pouzivat
nize uvedeny postup.

Pacient musi byt pfipraven k zakroku v souladu se standardnimi opera¢nimi postupy chirurga.
Oznaéte si pozadovanou osu (CILOVOU osu) pro vyrovnani ¢ocky EVO/EVO+ TICL. Proved'te
¢istou tunelovou incizi do skléry nebo rohovky o délce 3,5 mm nebo kratsi. Poté napliite piedni i
zadni komoru vhodnym viskoelastickym roztokem. Cocka se poté pomoci injektoru
MICROSTAAR® MSI-PF nebo MSI-TF s kazetou SFC-45 anebo zavadéciho systému lioli-24™
slozi a zavede se do pfedni o¢ni komory. Piectéte si piibalovou informaci dodavanou spolu s
injektorem, kde najdete pokyny tykajici se sprdvného nasazeni a zavedeni Cocky s pouZzitim
injekéniho systému MICROSTAAR® anebo si piectéte navod k nasazeni zavadéciho systému lioli-
24™ Zkontrolujte, Ze orientace ¢o¢ky v oku je spravna a ¢ocka neni obracena. Pokud zornice
zustava dostatené dilatovana, je nutno ¢ocku spravné vycentrovat a umistit pod duhovku pied
piirozenou ¢ocku u fakického pacienta nebo implantovanou nitroo¢ni coc¢ku u pseudofakického
pacienta; Uchytné plosky musi byt v sulku. Ovéite, Ze vyrovnavaci znacky ¢ocky EVO/EVO+
TICL jsou v pozadované ose (CILOVA osa) podle implantaéniho orientaéniho diagramu
(Implantation Orientation Diagram, I0D). Pied uzavienim oka (bez stehil) se po dokonceni
chirurgického zdkroku musi veskery viskoelasticky material z oka odstranit. Od tohoto bodu miize
operace pokracovat podle standardnich postupti chirurga. Veskeré jednorazové prislusenstvi, které
mohlo byt béhem zakroku kontaminovano télesnymi tekutinami, zlikvidujte jako biologicky
nebezpecny odpad podle standardniho postupu likvidace chirurgického biologicky nebezpecného
odpadu. Pooperacni zdravotnicka 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. Oteviete baleni a ovétte dioptrickou mohutnost cocky.

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

4. Po dokonceni chirurgického zakroku se musi veskery viskoelasticky roztok zcela odstranit z
oka. Spolecnost STAAR Surgical doporucuje 2% hydroxypropylmethylcelulézu (HPMC) o
nizké molekuldrni vaze nebo disperzni viskoelasticky roztok o nizké viskozité uréeny pro
o¢ni chirurgii.

5. Spole¢nost STAAR Surgical pro zavedeni cocky ve slozeném stavu doporucuje pouzit
injekéni 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

primarni viskoelasticky roztok pouZivala 2% hydroxypropylmethylcelul6za
(HPMC) o nizké molekularni vaze.
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SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Souhrn udaji o bezpec¢nosti a klinické funkci (SSCP) pro ¢ocky fady ICL lze nalézt v evropské
databazi zdravotnickych prostfedkti (Eudamed) na strankach https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Zakladni UDI-DI (BUDI-DI) pouzivany k vyhledani ¢oc¢ek fady ICL na webu je
764013516ICLGV.

KLINICKE HODNOCENI TICM

Souhrnné zavéry klinické studie:
Implantovatelné ¢ocky TICM Collamer® byly shledany jako bezpe&né a Gi¢inné jako refrakéni
prvek k optickému snizeni mirné az silné kratkozrakosti s astigmatismem.

Tabulka 2:
Demografie pacientt
Léceno 210 oci u 124 pacientu

Pohlavi
Muz 55 44,4 %
Zena 69 55,6 %
Etnicky plvod
Béloch 102 82,3%
Hispanec 10 8,1 %
Cernoch 6 4.8 %
Jiny 6 4.8 %

Priimérny vek 35 let

Tabulka 3:
Nezadouci pfihody
NiZe jsou uvedeny nezadoucich pfihod hlasené u
210 oci zarazenych v priibéhu klinického hodnoceni
(pFi jakémkoli pooperacnim vysetreni)

NeZadouci pfihoda N %
Zvy3eny nitroocni tlak vyzadujici lécbu 1 0,5%
Blokada pupily 1 0,5%
Qdchlipeni sitnice 1 0,5%
Chirurgické reintervence
Premisténi TICL 1 0,5%
Viyména TICL Visian (pfili§ dlouha) 1 0,5%
Odstranéni TICL Visian (Z&dna vyména ICL ani nitrooéni ¢ocky) 3 1,4 %
Iridotomie YAG 3 1.4 %
Ztrata NKZO = 2 fadky 3 1,5%
Anizokorie 1 0,5%



Tabulka 4
Nejlepsi korigovana zrakova ostrost (NKZO) v ¢ase u
pacientt s predop. NKZO 20/20 nebo lepsi

6 mésicu 12 mésicu
n/N % n/N %
<20/12,5 71/155, 45,8 % 72/159,45,3 %
<20/16 141/155, 91,0 % 143/159, 89,9 %
<20/20 155/155, 100 % 159/159, 100 %
<20/25 155/155, 100 % 159/159, 100 %
<20/40 155/155, 100 % 159/159, 100 %
Tabulka 5

Nekorigovana zrakova ostrost v ¢ase u pacientl s piedop.
NKZO 20/20 nebo lepsi

Pred operaci 6 mésicu 12 mésicu
n/N % n/N % n/N %
<20/12,5 0/173,0 % 41/155, 26,5 % 40/159, 25,2 %
<20/16 0/173,0 % 117/155, 75,5 % 101/159, 63,5 %
<20/20 0/173,0 % 140/155, 90,3 % 142/159, 89,3 %
<20/40 0/173,0 % 155/155, 100 % 159/159, 100 %
>20/50 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
>20/200 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
Tabulka 6
Zjevny refrakcni sféricky ekvivalent v ase
Pred operaci 1 tyden 1 mésic 3 mésice 6 mésicl 12 mésicl
N (ogi) 210 205 200 191 182 194
Pramérny sféricky ekvivalent (D) 9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Rozsah (D) -19,50az-2,38 -1,50az1,38 -163az1,75 -1,25az1,25 -1,75az2,63 -2,25az+1,00
Tabulka 7
Zjevny refrakéni valec v ¢ase
Pred operaci 1 tyden 1 mésic 3 mésice 6 mésicu 12 mésicu
N (o€i) 210 205 200 191 182 194
Primérny sféricky ekvivalent (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Rozsah (D) 1,00 az 4,00 0,00az3,00 0,00az3,00 0,00az3,00 0,00az2,00 0,00 az 3,00
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Tabulka 8
Rotace TICL mezi navstévami (z pfimého pozorovani TICL)

Rotace | 1den-1tyden 1 tyden — 1 mésic 1 mésic — 3 mésice 3 mésice — 6 mésicl 6 mésicl — 12 mésicl
niN % nN % n/iN % n/iN % n/iN %
<5° 118/121,97,5 % 148/155, 95,5 % 141/148, 95,3 % 133/136, 97,8 % 132/140, 94,3 %
<10° 121/121, 100 % 155/155, 100 % 147/148, 99,3 % 135/136, 99,3 % 137/140, 97,9 %

HLASENi NEZADOUCICH PRIHOD

Nezadouci reakce a/nebo potencialné zrak ohrozujici komplikace, které Ize divodné povazovat za
souvisejici s cockou, musi byt okamzit¢ hlaSeny spoleCnosti STAAR Surgical a ptislusnému
organu ¢lenského statu EU, kde je pacient usazen. Tyto informace poZadujeme od chirurgi kvili
dokumentaci potencidlnich dlouhodobych u¢inkt implantace EVO/EVO+ TICL.

JAK SE DODAVA

Cocka EVO/EVO+ TICL se dodava sterilni a apyrogenni v t&sné uzaviené lahviéce obsahujici
vyvazeny fyziologicky roztok. Lahvicka je v zapeceténém termoformnim tacku vlozeném do
krabice s oznacenim a s informacemi o vyrobku. Sterilita je zajiSt€éna do doby exspirace uvedené
na §titku obalu, pokud tacek a uzavér lahvicky nejsou poruseny nebo poskozeny. Cocka
EVO/EVO+ TICL je sterilizovana parou. Karta pacienta s informacemi o implantatu, pokyny ke
kart€ s informacemi o implantatu a Stitky jsou soucasti baleni jednotky. Tuto kartu, kterd obsahuje
odkaz na dulezit¢ bezpe¢nostni informace tykajici se implantované cocky, by mél vyplnit
poskytovatel zdravotni péce a predat ji pacientovi, aby si ji uchoval jako trvaly zaznam o
implantatu, a jako zdroj, ktery lze ukazat jakémukoli ocnimu Iékaii, kterého navstivi v
budoucnosti.

DATUM EXSPIRACE

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

PRAVIDLA PRO VRACENI EVO/EVO+ TICL SPOLECNOSTI STAAR

Kontaktujte STAAR Surgical. Co¢ky EVO/EVO+ TICL se musi vracet suché. Nepokousejte se o
rehydrataci Cocek.

ZARUKA A OMEZENI ODPOVEDNOSTI

Spole¢nost STAAR Surgical zarucuje, Ze pii vyrobé tohoto prostiedku byla vynaloZzena pfimétena
péce. Spolecnost STAAR Surgical nenese odpovédnost za jakékoliv nahodné nebo nasledné skody,
ztraty nebo vydaje, které vzniknou pfimo nebo nepiimo pfi pouziti tohoto vyrobku. V rozsahu
povoleném zédkonem bude vyhradni odpovédnost spolecnosti STAAR Surgical z jakychkoli pficin
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v souvislosti s EVO/EVO+ TICL omezena na vyménu téch EVO/EVO+ TICL, které byly vraceny
a které spolecnost STAAR Surgical shledala vadnymi. Tato zaruka se poskytuje namisto jakychkoli
jinych zaruk a s vyloucenim jakychkoliv jinych zaruk zde vyslovné neuvedenych, at’ jiz
vyslovnych nebo ptedpoklddanych podle zdkona nebo jinak, mimo jiné véetné predpokladané
zaruky prodejnosti nebo zplisobilosti pro n¢jaky ucel.

SKLADOVANI

Uchovavejte Cocky pii pokojové teploté / teploté prostiedi.

POZOR:

e Cocky nezpracovavejte v autoklavu. Cocky neskladuijte pii teplotach vyssich nez 40 °C.
Nezmrazujte. Pokud nebyly teplotni podminky dodrzeny, vratte Coc¢ky spole¢nosti
STAAR Surgical.

e Cotky EVO/EVO+ TICL a jednorazové ptislusenstvi spolednosti STAAR Surgical jsou
baleny a sterilizovany jen na jedno pouziti. Cisténi, opakované pouZiti a/nebo
resterilizace nejsou u téchto prostiedkli povoleny. Pokud se kterykoli z téchto prostiedkt
po ¢isténi a/nebo resterilizaci opakované pouzije, je velmi pravdépodobné, ze by mohl
byt kontaminovany a kontaminace miiZze zpusobit infekci a/nebo zanét.
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EVO / EVO" Visian® TORIC implanterbar Collamer® linse (EVO/EVO+ TICL)

BRUGSANVISNING

PRODUKTINFORMATION

Denne produktinformation ber gennemleases fuldstendigt for udferelse af det forste kliniske
indgreb. Alle leger skal gennemfore certificeringsprogrammet til STAAR Surgical EVO/EVO+
TICL for leger. Der legges sa@rlig vagt pa metodologier for sterrelsesbestemmelse med henblik
pa bestemmelse af den samlede diameter for EVO/EVO+ TICL. Forkert storrelse af EVO/EVO+
TICL kan fore til uonskede handelser spaendende fra milde til svere.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

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

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

VTICMO- og VTICMS-modeller

Tabel 1
Varemaerke Modelnavn Sfeerisk Cylindrisk Samlet diameter | Optisk diameter | Haptisk design
styrke (D) styrke (D) (mm) (mm)
EVO Visian ICL VTICMO 12.1 -0,5 til -18,0 +0,5 til +6,0 12,1 4,9til 5,8 Flad, plade
EVO Visian ICL VTICMO 12.6 -0,5 til -18,0 +0,5 til +6,0 12,6 4,9til 5,8 Flad, plade
EVO Visian ICL VTICMO 13.2 -0,5 til -18,0 +0,5 til +6,0 13,2 4,9til 5,8 Flad, plade
EVO Visian ICL VTICMO 13.7 -0,5 til -18,0 +0,5 til +6,0 13,7 4,91il5,8 Flad, plade
EVO+ Visian ICL | VTICMS 12.1 -0,5 til -14,0 +0,5 til +6,0 12,1 5,0 til 6,1 Flad, plade
EVO+ Visian ICL | VTICMS 12.6 -0,5 til -14,0 +0,5 til +6,0 12,6 5,0 til 6,1 Flad, plade
EVO+ Visian ICL | VTICMS 13.2 -0,5 til -14,0 +0,5 til +6,0 13,2 5,0 til 6,1 Flad, plade
EVO+ Visian ICL | VTICMS 13.7 -0,5 il -14,0 +0,5 til +6,0 13,7 5,0til 6,1 Flad, plade
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Kant pa optisk diameter
Samlet

diameter Aksejusteringsmaerker

Overgang fra
buet haptisk til

fodplade Haptisk Haldning pa haptisk kant
kant

Kant pa optisk diameter

Afsnit A - A

VTICMO/VTICMS5 - diagram

INDIKATIONER

EVO/EVO+ TICL er indiceret til anvendelse ved fakisk gjenbehandling hos patienter i alderen
21-60 ar og pseudofakisk gjenbehandling hos patienter i alderen 21 ar eller @ldre til:

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

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

FREMGANGSMADE

EVO/EVO+ TICL er beregnet til at blive placeret helt inde 1 det bageste kammer, direkte bag iris
og foran den forreste overflade af enten den naturlige linse hos en fakisk patient eller den

implanterede intraokulare linse hos en pseudofakisk patient. Nar den er placeret korrekt, fungerer
linsen som et refraktivt element, der optisk korrigerer/reducerer myopi med astigmatisme.

KONTRAINDIKATIONER

EVO/EVO+ TICL er kontraindiceret ved tilstedevearelse af én eller flere af folgende
omstendigheder og/eller tilstande:

Patienter med lav/abnorm cornea-endotelcelleteethed, Fuchs dystrofi eller anden corneapatologi.
Okulear hypertension i det ene af gjnene.

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

Personer under 21 ér.

Primaert abenvinklet eller snavervinklet glaukom.

Sneaevre vinkler i forkammeret (dvs. mindre end Grad I1I bestemt ved gonioskopi).

Kvinder der er gravide eller ammer.

O Nk

Tidligere eller praeeksisterende gjensygdom, som vil udelukke en postoperativ synsstyrke pé
0,477 logMAR (20/60 Snellen) eller bedre.
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9. Patienter som er svagtsynede eller blinde pé det andet gje.
10. Implantation af en linse i et gje med en forkammerdybde (ACD), mélt fra corneaendotelet til
den forreste linsekapsel, pa mindre end 2,8 mm.

KOMPLIKATIONER OG UONSKEDE REAKTIONER

Uenskede reaktioner og komplikationer pa grund af eller som folge af kirurgi og implantation af
en EVO/EVO+ TICL kan omfatte, men er ikke begranset til: Hyfemi, ikke-reagerende pupil,
pupilblok, yderligere YAG-iridotomi, sekundart glaukom, katarakt, intraokuleer infektion,

uveitis/iritis, retinalgsning, vitritis, corneagdem, makulart edem, dekompenseret cornea, over-/
underkorrektion, kraftig blending og/eller haloer (ved natkersel), hypopion, eget astigmatisme,
nedsat bedste brillekorrigerede synsstyrke (BSCVA), rotation/decentrering/subluksation, eget
intraokuleert tryk i forhold til baseline, corneaendotel-celletab, pigmentpletter 1 iris, sekundeert
kirurgisk indgreb for at fjerne/udskifte/omplacere linsen, perifer anterior syneki (PAS), syneki af
iris med implantat, konjunktival irritation, tab af glaslegeme.

FORHOLDSREGLER

1. Forseg ikke at sterilisere.

2. Ma ikke autoklaveres.

3. Linsen mé ikke eksponeres for andre oplesninger end de normalt anvendte intraokulaere
skylleoplasninger (f.eks. isotonisk saltvand, balanceret saltoplesning (BSS), viskoelastisk
oplesning osv.).

4. Linsen skal handteres forsigtigt. Der ber ikke gores forseg pé at &@ndre faconen eller klippe i
nogen del af linsen eller at pafere linsens optiske del unedigt 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 fortsatte med regelmassigt at
monitorere implantatpatienter postoperativt.

7. Linsens sikkerhed og effektivitet er ikke blevet bestemt hos patienter med: ustabil refraktiv
fejl 1 ét eller begge ojne, keratoconus, anamnese med kliniske tegn pa iritis/uveitis, syneki,
pigmentdispersionssyndrom, pseudo-eksfoliering, insulinafthangig diabetes eller diabetisk
retinopati, anamnese med gjenkirurgi, inklusive refraktiv corneakirurgi.

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

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

BEREGNING AF LINSESTYRKE OG STORRELSESBESTEMMELSE

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

OVERVEJELSER FOR PSEUDOFAKISKE OJNE

Beregningen af optisk styrke i et pseudofakisk gje er den samme som for et fakisk oje.
Beregningen for sterrelsen af ICL adskiller sig imidlertid ved, at den forkammerdybde (dvs.

“aegte ACD”), der indtastes, enten skal vere den fakiske forkammerdybde, der méles for
implantation af intraokuler linse, eller skal justeres for differencen mellem det fakiske og det
pseudofakiske gje. For eksempel, for at beregne den faktiske forkammerdybde (ACD) i det
pseudofakiske gje anbefales folgende justeringer af afstanden fra corneaendotelet til den forreste
intraokulere linseoverflade:

» Mél opnéet ved optisk koharens tomografi: fratrek 1,5 mm

« Mél opndet ved optisk biometri: fratraek 1,2 mm.*

* Mél opnéet med Scheimpflug tomografi: brug faktisk forkammerdybde (ACD) =

afstand mellem endotelet og midten af irisoverfladen.*

KLARGORING AF LINSEN

Kontrollér, at vaeskeniveauet fylder mindst 2/3 af haetteglasset. Termobakken og hatteglasset skal
abnes 1 et sterilt felt. Registrér serienummeret pa operationsrapporten af hensyn til linsens
sporbarhed. Fjern aluminiumshatten og stopperen fra hatteglasset. Fjern linsen fra hatteglasset.
Linsen ma ikke udsattes for torre omgivelser (luft) i mere end ét minut.

FORSIGTIG: M4 ikke anvendes, hvis pakningen er blevet abnet eller beskadiget.

FORSIGTIG: Lad ikke linsen torre, efter at den er taget ud af hatteglasset.
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ADMINISTRATION OG BRUGSVEJLEDNING

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

Patienten klargares til operation i henhold til kirurgens standard operationspraksis. Afmark den
enskede akse (MAL-aksen) til justering af EVO/EVO+ TICL. Der foretages sarincision i form af
en scleral eller corneal tunnel pa 3,5 mm, eller derunder, efterfulgt af fyldning af det forreste og
bageste kammer med et hensigtsmessigt viskoelastisk materiale. Linsen foldes derefter ved hjelp
af en MICROSTAAR® MSI-PF eller MSI-TF injektor med SFC-45 stempel eller lioli-24™
indferingssystem og injiceres ind i gjets forkammer. Les venligst produktindlegssedlen eller
ladningsvejledningen, som felger med injektoren, for at fa anvisninger i korrekt ladning og
injektion af linsen ved brug af MICROSTAAR® injektionssystemet, eller til lioli-24™
indforingssystemet. Bekreeft korrekt orientering af linsen i gjet, og at linsen ikke er inverteret. Hvis
pupillen forbliver tilstraekkeligt dilateret, skal linsen vare korrekt centreret og placeret under iris
foran den naturlige linse hos en fakisk patient, eller den implanterede intraokulere linse hos en
pseudofakisk patient, sd fodpladerne er placeret i sulcus. Kontrollér, at justeringsmarkerne for
EVO/EVO+ TICL befinder sig i den pikrevede akse (MAL-aksen) i overensstemmelse med
Implantation Orientation Diagram (IOD, diagram for implantationsretning). Det viskoelastiske
materiale skal fjernes fuldsteendigt fra gjet efter fuldferelsen af det kirurgiske indgreb, og for gjet
lukkes (uden suturer). Herefter kan operationen fortsaette i henhold til kirurgens standardpraksis.

Bortskaf engangstilbehor, der kan vare blevet forurenet med kropsvasker under indgrebet som
biologisk farligt affald i henhold til standardproceduren for bortskaffelse af biologisk farligt
kirurgisk affald. Postoperativ pleje af patienten skal ogsa felge kirurgens standardpraksis.

ADVARSLER

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

2. Abn pakningen for at bekrzefte linsens dioptriske styrke.

3. Linsen skal handteres vha. den haptiske struktur. Tag ikke fat i optikken med en pincet, og
berer aldrig midten af optikken, nar linsen er placeret inden 1 gjet.

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

5. STAAR Surgical anbefaler at bruge MICROSTAAR® MSI-PF eller MSI-TF
4TM

injektionssystemerne med SFC-45 stempel eller lioli-2
linsen i den foldede tilstand.
BEMARK: Det primare viskoelastiske materiale, der blev anvendt under de amerikanske
sundhedsmyndigheders (FDA) kliniske forseg i USA, var et preeparat bestdende
af 2 % hydroxypropylmetylcellulose med lav molekylevagt.

indferingssystemet til at indfere
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SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

En sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for ICL-familien af linser kan findes i
den Europaiske database om medicinsk udstyr (Eudamed) pa https://ec.europa.cu/tools/
eudamed. Den grundleeggende UDI-DI (BUDI-DI), der bruges til at sage efter ICL-familien af
linser pd hjemmesiden, er 764013516ICLGV.

KLINISK FORSOG MED TORISK IMPLANTERBAR LINSE (TICM)

Sammenfattende resultater af det kliniske forseg:
TCIM impanterbare Collamer® linser fandtes at vere sikre og effektive som refraktive elementer
til optisk at reducere moderat til hgj myopi med astigmatisme.

Tabel 2:
Patientdemografi
210 gjne behandlet pa 124 patienter

Kan
Mand 55 44,4 %
Kvinde 69 55,6 %
Etnisk oprindelse
Hvid 102 82,3 %
Latinamerikansk 10 8,1%
Sort 6 4.8 %
Anden 6 48 %

Gennemsnitsalder 35 ar

Tabel 3:
Ugnskede haendelser
De ugnskede handelser, der blev indberettet
for de 210 tilmeldte gjne i Igbet af det kliniske
fors@g (ved alle postoperative undersggelser) er
praesenteret forneden:

Ugnsket haendelse N %
Forhgjet IOP, der kraever behandling 1 0,5%
Pupilblok 1 0,5%
Retinalgsning 1 0,5%
Kirurigsk genindgreb
Repositionering af TICL 1 0,5%
Visian TICL erstatning (for lang) 1 0,5%
Visian TICL udtagning (ingen ICL eller intraokuler linse 3 149
(I0L) erstatning) '
YAG-iridotomi 3 1,4 %
BCDVA tab = 2 liner 3 1,5 %
Anisokori 1 0,5%



Tabel 4
Bedste korrigering af synsstyrke pa afstand (BCDVA) over
tid hos patienter med praeop BCDVA 20/20 eller bedre

6 maneder 12 maneder
n/N, % niN, %
<20/12,5 71/155, 45,8 % 72/159, 45,3 %
<20/16 141/155, 91,0 % 143/159, 89,9 %
<20/20 155/155, 100 % 159/159, 100 %
<20/25 155/155, 100 % 159/159, 100 %
<20/40 155/155, 100 % 159/159, 100 %
Tabel 5

Ukorrigeret synsstyrke pa afstand (UCDVA) over tid hos
patienter med praaop BCDVA 20/20 eller bedre

Praop 6 maneder 12 méaneder
N, % niN, % niN, %
<20/12,5 0/173,0% 41/155, 26,5 % 40/159, 25,2 %
<20/16 0/173,0% 117/155, 75,5 % 101/159, 63,5 %
<20/20 0/173,0% 140/155, 90,3 % 1421159, 89,3 %
<20/40 0/173,0% 155/155, 100 % 159/159, 100 %
>20/50 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
>20/200 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
Tabel 6
Manifest refraktion ved sfaerisk akvivalent over tid
Praeop 1 uge 1 maned 3maneder 6 maneder 12 maneder
N (ojne) 210 205 200 191 182 194
Middelvaerdi for sfeerisk aekvivalent (D) -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Omrade (D) -19,50til-2,38  -1,50til 1,38 -1,63til 1,75 -1,25ti1,25 -1,75ti2,63 -2,25 til 1,00
Tabel 7
Manifest refraktion ved cylinder over tid
Praeop 1 uge 1 maned 3 maneder 6 maneder 12 maneder
N (ojne) 210 205 200 191 182 194
Middelvaerdi for sfeerisk zekvivalent (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Omrade (D) 1,00 til 4,00 0,001i3,00 000tl3,00 000tI300 000ti200 0,00 til3,00
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Tabel 8
Rotation af TICL'en mellem besgg (fra direkte observation af TICL)

Rotation 1dag-1uge 1 uge - 1 maned 1 maned - 3 maneder 3 maneder - 6 maneder 6 maneder — 12 maneder
niN, % niN, % niN, % niN, % niN, %
<5° 118/121, 97,5 % 148/155, 95,5 % 141/148, 95,3 % 133/136, 97,8 % 132/140, 94,3 %
<10° 121/121, 100 % 155/155, 100 % 147/148, 99,3 % 135/136, 99,3 % 137/140, 97,9 %

RAPPORTERING AF UONSKEDE HANDELSER

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

LEVERING

EVO/EVO+ TICL leveres steril og ikke-pyrogen i et forseglet hatteglas indeholdende balanceret
saltoplesning. Hetteglasset er forseglet indeni en termobakke, der er placeret i en @ske med
markninger og produktinformation. Sterilitet er sikret indtil udlebsdatoen, der er angivet pa
pakningsetiketten, hvis bakkens og hatteglassets forsegling ikke er perforeret eller beskadiget.
EVO/EVO+ TICL er dampsteriliseret. Der folger et patientimplantatkort, implantatkortinstruktioner
og markninger med enhedspakningen. Dette kort, som inkluderer et link til vigtig
sikkerhedsinformation om den implanterede linse, skal udfyldes af sundhedsudbyderen og gives til
patienten, som skal beholde det som permanent dokumentation om implantatet og som en resource
til ethvert fremtidigt gjenlaegebesog.

UDLYBSDATO

Udlebsdatoen pé produktpakningen er udlgbsdatoen for sterilitet. Dette produkt ma ikke
anvendes efter den anferte udlebsdato for sterilitet.

RETURNERINGSPOLITIK FOR STAAR EVO/EVO+ TICL

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

GARANTI OG ANSVARSBEGRANSNING

STAAR Surgical garanterer, at der er udvist rimelig omhu i forbindelse med fremstillingen af dette
produkt. STAAR Surgical er ikke ansvarlig for tilfeldige eller folgemassige tab, skader eller

udgifter, som direkte eller indirekte skyldes anvendelse af dette produkt. I det omfang, det er tilladt
ifolge loven, er STAAR Surgicals eneste erstatningspligt i forbindelse med EVO/EVO+ TICL,



uanset arsag, begranset til erstatning af EVO/EVO+ TICL, som returneres til og vurderes at vere
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 underforstaede i henhold
til loven eller pd anden made, inklusive, men ikke begranset til underforstiet salgbarhed eller
brugsegnethed.

OPBEVARING

Linsen skal opbevares ved stuetemperatur/omgivende temperatur.

FORSIGTIG:

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

e STAAR Surgical EVO/EVO+ TICL og engangstilbehor er pakket og steriliseret
udelukkende til engangsbrug. Dette udstyr kan ikke rengeres, genbruges og/eller re-
steriliseres. Hvis noget af dette udstyr genbruges efter rengering og/eller resterilisering,
er det hgjst sandsynligt, at det ville vaere kontamineret, og kontamineringen kan resultere
1 infektion og/eller inflammation.
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EVO/EVO* Visian® TORIC implantierbare Collamer® Linse (EVO/EVO+ TICL)

GEBRAUCHSANLEITUNG

PRODUKTINFORMATIONEN

Diese Produktinformationen bitte vollstindig 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 falschen
GroBe kann zu leichten bis schweren unerwiinschten Ereignissen fiihren.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

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

e 377 nm fiir die Linse mit der diinnsten Mittendicke, -5,5 dpt und

e 388 nm fiir die Linse mit der dicksten Mittendicke, +10,0 dpt

Modelle VTICMO und VTICMS

Tabelle 1

Markenname Modell-Name Sphirischer Zylindrischer | Gesamtdurchmesser | Optischer Haptikdesign

Brechwert Brechwert (mm) Durchmesser

(dpt) (dpt) (mm)
EVO Visian ICL VTICMO 12.1 -0,5 bis -18,0 | +0,5 bis +6,0 12,1 4,9 bis 5,8 Flache Platte
EVO Visian ICL VTICMO 12.6 -0,5 bis -18,0 | +0,5 bis +6,0 12,6 4,9 bis 5,8 Flache Platte
EVO Visian ICL VTICMO 13.2 -0,5 bis -18,0 | +0,5 bis +6,0 13,2 4,9 bis 5,8 Flache Platte
EVO Visian ICL VTICMO 13.7 -0,5 bis -18,0 | +0,5 bis +6,0 13,7 4,9 bis 5,8 Flache Platte
EVO+ Visian ICL | VTICMS 12.1 -0,5 bis -14,0 | +0,5 bis +6,0 12,1 5,0 bis 6,1 Flache Platte
EVO+ Visian ICL | VTICMS 12.6 -0,5 bis -14,0 | +0,5 bis +6,0 12,6 5,0 bis 6,1 Flache Platte
EVO+ Visian ICL | VTICMS 13.2 -0,5 bis -14,0 | +0,5 bis +6,0 13,2 5,0 bis 6,1 Flache Platte
EVO+ Visian ICL | VTICMS 13.7 -0,5 bis -14,0 | +0,5 bis +6,0 13,7 5,0 bis 6,1 Flache Platte
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Optischer Durchmesser Kante
Gesamtdurchmesser

Markierungen fiir

Achsenanpassung
Ubergang von
gebogener Haptik
zur FuBplatte Haptische Steigung der haptischen Kante

Kante
Optischer Durchmesser Kante

Abschnitt A- A

Schaubild zu VTICMO/VTICM5

INDIKATIONEN

Die EVO/EVO+ TICL ist fiir die Verwendung in der Behandlung von Augen mit vorhandener
natiirlicher Augenlinse (Phakie) bei Patienten im Alter von 21 bis 60 Jahren und in der
Behandlung von pseudophaken Augen bei Patienten ab 21 Jahren indiziert zur:

e Korrektur/Reduktion der Kurzsichtigkeit bei Patienten im Bereich von -0,5 dpt bis
-20,0 dpt mit einem Astigmatismus bis einschlieBlich 6,0 dpt auf Brillenebene.

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

WIRKMECHANISMUS

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

KONTRAINDIKATIONEN

Die EVO/EVO+ TICL ist bei folgenden Situationen und/oder Zustéinden kontraindiziert:

1.

AN

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

okulare Hypertension in einem oder beiden Augen

Katarakt im zu operierenden Auge oder nicht-traumatische Katarakt im anderen Auge
Personen unter 21 Jahren

primdres Offenwinkelglaukom oder Engwinkelglaukom

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



7. schwangere oder stillende Frauen

8. frithere oder vorbestehende Augenerkrankung, die eine postoperative Sehschirfe von
0,477 logMAR (20/60 Snellen) oder besser ausschlief3t

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

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

KOMPLIKATIONEN UND UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Zu den unerwiinschten Nebenwirkungen und Komplikationen aufgrund von oder nach Operation und
Implantation einer EVO/EVO+ TICL zédhlen u. a.: Hyphdma, nicht reagierende Pupille, Pupillarblock,
zusitzliche YAG-Iridotomie, sekundires Glaukom, Katarakt, intraokulare Infektion, Uveitis/Iritis,
Netzhautablésung, Vitritis, Hornhautddem, makuldres Odem, Hornhautdekompensation, Uber-/
Unterkorrektur, signifikante Blendungsempfindlichkeit und/oder Lichthofe (beim néchtlichen
Autofahren), Hypopyon, verstarkter Astigmatismus, Verlust der bestkorrigierten Sehschirfe,
Rotation/Dezentration/Subluxation, Anstieg des Augeninnendrucks gegeniiber dem Ausgangszustand,
Zellverlust des Hornhautendothels, Pigmentdispersion der Iris, sekundérer operativer Eingriff fiir
Entfernung/Ersatz/Repositionierung der Linse, periphere anteriore Synechie (PAS), Synechie der Iris
mit dem Implantat, Bindehautreizung, Glaskdrperverlust

YORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nicht sterilisieren.

2. Nicht autoklavieren.

3. Die Linse darf nicht mit Losungen in Kontakt kommen, ausgenommen die {iblichen
Losungen zur intraokularen Spiilung (z. B. isotonische Kochsalzldsung, balancierte
Salzlosung (BSS), Viskoelastika usw.).

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

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

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

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

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

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

Die Berechnung von Brechkraft und GroBe der Linse sollte vom Chirurgen mithilfe der STAAR
OCOS Berechnungssoftware durchgefiihrt werden. Mit der Software lassen sich potenzielle
Berechnungsfehler eventuell vermeiden, die Sekunddroperationen aufgrund von ,refractive
surprise®, liberméBiger Wolbung, Linsendrehung, Anstieg des Augeninnendrucks gegeniiber dem
Ausgangszustand usw. zur Folge haben konnen. Wihrend der US-amerikanischen FDA-Studie zur
ICM/TICM wurden das Hornhautmal ,,von weill nach wei* und die Vorderkammertiefe (ACD)
(vom Hornhautendothel bis zur vorderen Linsenkapsel) zur Bestimmung des Gesamtdurchmessers
der ICL herangezogen. Einigen Berichten zufolge korreliert das Hornhautmal} von weif3 nach weif3

nicht mit dem MalB von Sulcus zu Sulcus. Aktuelle Publikationen legen nahe, dass neue
bildgebende Verfahren eine optimale Darstellung und Vermessung der intraokularen Abmessungen
bei der Implantation von Intraokularlinsen bei Phakie ermdglichen kénnen.

WAS BEI PSEUDOPHAKEN AUGEN ZU BEACHTEN IST

Die Berechnung der optischen Brechkraft bei einem pseudophaken Auge entspricht der
Brechkraftberechnung bei phaken Augen. Allerdings unterscheidet sich die Berechnung fiir die
GroBe der ICL dahingehend, dass die dafiir verwendete Vorderkammertiefe (also die tatséchliche
ACD) entweder die vor Implantation der Intraokularlinse gemessene phake Vorderkammertiefe
sein sollte oder an die Differenz zwischen dem phaken und dem pseudophaken Auge angepasst
werden sollte. Zur Berechnung der tatsdchlichen ACD beim pseudophaken Auge werden
folgende Anpassungen der Distanz vom Hornhautendothel zur anterioren Oberfliche der

Intraokularlinse empfohlen:
* bei Messung mittels optischer Kohdrenztomografie: 1,5 mm subtrahieren;
* bei Messung mittels optischer Biometrie: 1,2 mm subtrahieren’?
* bei Scheimpflug-Messung: tatsichliche ACD verwenden = Distanz zwischen Endothel
und mittlerer Irisebene??

VYORBEREITUNG DER LINSE

Bestitigen, dass das Flidschchen mindestens zu 2/3 mit Fliissigkeit gefiillt ist. Die tiefgezogene
Schale und das Fldschchen sind im sterilen Bereich zu o6ffnen. Die Seriennummer im

Operationsbericht eintragen, um eine Riickverfolgbarkeit der Linse zu ermdglichen. Den
Aluminiumdeckel und den Stopper vom Fldschchen abnehmen. Die Linse aus dem Flidschchen
nehmen. Die Linse darf sich nicht ldnger als eine Minute in einer trockenen Umgebung (Luft)
befinden.

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

ACHTUNG: Die Linse nach der Entnahme aus dem Glasfldschchen nicht trocknen lassen.
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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 EVO/EVO+ TICL aufgefiihrt.

Der Patient wird auf die Operation entsprechend der iiblichen Praxis des Chirurgen 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. Anschlie3end
werden vordere und hintere Augenkammer mit einem geeigneten Viskoelastikum gefiillt. Dann wird
die Linse mit einem MICROSTAAR® Injektor MSI-PF oder MSI-TF mit Kartusche SFC-45 oder
Implantationssystem lioli-24™ gefaltet und in die vordere Augenkammer injiziert. Anweisungen
zum ordnungsgeméBen Laden und Injizieren der Linse mit dem MICROSTAAR® Injektionssystem
sind in der Produktbeilage oder der Ladeanleitung des Injektors oder des Implantationssystems lioli-
24™ 7y finden. Die korrekte Ausrichtung der Linse im Auge sicherstellen und darauf achten, dass
die Linse nicht verkehrt herum positioniert ist. Bei weiterhin ausreichend dilatierter Pupille die Linse
gut zentrieren und beim phaken Patienten unter der Iris und vor der natiirlichen Linse oder bei einem
pseudophaken Patienten unter der Iris und vor der implantierten Intraokularlinse positionieren,
sodass die Fuflplatten im Sulcus liegen. Bestitigen, 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. Nach Abschluss des
chirurgischen Eingriffs und vor dem (nahtlosen) Verschluss des Auges muss das viskoelastische
Material vom Auge restlos entfernt werden. An dieser Stelle wird die Operation entsprechend der
iiblichen Praxis des Chirurgen fortgesetzt. Fiir den Einmalgebrauch bestimmtes Zubehor, das
wihrend des Eingriffs womdoglich mit Korperfliissigkeiten in Kontakt gekommen ist, muss geméf
entsprechendem Standardverfahren fiir die Entsorgung als biologischer Gefahrenmiill entsorgt
werden. Die postoperative medizinische Versorgung des Patienten folgt ebenfalls der tiblichen 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 bestétigen.

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

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

5. STAAR Surgical empfiehlt die Verwendung der Injektionssysteme MICROSTAAR® MSI-PF
oder MSI-TF mit Kartusche SFC-45 oder das Implantationssystem lioli-24™ zur Einfiihrung
der gefalteten Linse.
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HINWEIS: Wihrend der US-amerikanischen FDA-Studie wurde ein 2%iges
Hydroxypropylmethylcellulose-Priparat mit niedrigem Molekulargewicht als
priméres Viskoelastikum verwendet.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

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

KLINISCHE STUDIE ZU TICM

Zusammenfassung der Ergebnisse der klinischen Studie:
Die implantierbare Collamer® Linsen, TICM, waren nachweislich sicher und wirksam als

refraktive Elemente zur optischen Reduktion einer moderaten bis hochgradigen Kurzsichtigkeit

mit Astigmatismus.

Tabelle 2:
Demografische Patientendaten
210 Augen von 124 Patienten behandelt

Geschlecht
Mannlich 55 44,4 %
Weiblich 69 55,6 %
Ethnische Zugehdrigkeit
Kaukasier 102 82,3 %
Hispano 10 8,1%
Afroamerikaner 6 48 %
Andere 6 48 %

Durchschnittsalter 35 Jahre

Tabelle 3:
Unerwiinschte Ereignisse
Nachfolgend werden die unerwiinschten Ereignisse
angegeben, die wahrend der klinischen Studie (bei einer
beliebigen postoperativen Untersuchung) bei den
210 aufgenommenen Augenfillen gemeldet wurden

Unerwiinschtes Ereignis N %
Erhohter Augeninnendruck, der eine Behandlung erforderte 1 0,5%
Pupillarblock 1 0,5%
Netzhautabldsung 1 0,5%
Chirurgischer Wiedereingriff
TICL-Neupositionierung 1 0,5%
Visian TICL-Ersatz (zu lang) 1 0,5%
Entfernung der Visian TICL (kein Ersatz der ICL oder IOL) 3 1,4 %
YAG-Iridotomie 3 1,4 %
BKSS-Verlust = 2 Linien 3 1,5 %
Anisokorie 1 0,5%
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Tabelle 4

Bestkorrigierter Visus (BKSS) im Lauf der Zeit fiir Patienten
mit einer praoperativen BKSS von 20/20 oder besser

Unkorrigierter Fernvisus (UCDVA) im Lauf der Zeit fiir

6 Monate
n/N, %

12 Monate
n/N, %

<20/12,5 71/155, 45,8 %

72/159, 45,3 %

<20/16 141/155, 91,0 %

143/159, 89,9 %

<20/20 155/155, 100 %

159/159, 100 %

<20/25 155/155, 100 %

159/159, 100 %

<20/40 155/155, 100 %

Tabelle 5

159/159, 100 %

Patienten mit einer praoperativen BKSS von 20/20 oder besser

Préoperativ 6 Monate 12 Monate
niN, % niN, % niN, %
<20/12,5 0/173,0 % 41/155, 26,5 % 40/159, 25,2 %
<20/16 0/173,0 % 117/155, 75,5 % 101/159, 63,5 %
<20/20 0/173,0 % 140/155, 90,3 % 142/159, 89,3 %
<20/40 0/173,0 % 155/155, 100 % 159/159, 100 %
> 20/50 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
> 20/200 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
Tabelle 6
Manifestes refraktives spharisches Aquivalent im Lauf der Zeit
Préoperativ 1 Woche 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate
N (Augen) 210 205 200 191 182 194
Durchschnittliches sphérisches 9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
Aquivalent (dpt)
SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Bereich (dpt) -19,50 bis -2,38 1,50 bis 1,38  -1,63 bis 1,75 -1,25bis 1,25 -1,75bis 2,63  -2,25 bis +1,00
Tabelle 7
Zylinder der manifesten Refraktion im Lauf der Zeit
Préoperativ 1 Woche 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate
N (Augen) 210 205 200 191 182 194
Durchschnittliches sphérisches 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
Aquivalent (dpt)
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Bereich (dpt) 1,00 bis 4,00 0,00 bis 3,00 0,00 bis 3,00 0,00 bis 3,00 0,00 bis 2,00 0,00 bis 3,00
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Tabelle 8
Rotation der TICL zwischen den Terminen (durch direkte Beobachtung der TICL)

Rotation | 1 Tag - 1Woche 1 Woche - 1 Monat 1 Monat - 3 Monate 3 Monate — 6 Monate 6 Monate - 12 Monate
niN, % niN, % niN, % niN, % niN, %
<5° 118/121, 97,5 % 148/155, 95,5 % 141/148, 95,3 % 133/136, 97,8 % 132/140, 94,3 %
<10° 121/121, 100 % 155/155, 100 % 147/148, 99,3 % 135/136, 99,3 % 137/140, 97,9 %

MELDUNG UNERWUNSCHTER EREIGNISSE

Unerwiinschte = Reaktionen und/oder potenziell sehbehindernde Komplikationen, die
verniinftigerweise als linsenbezogen angesehen werden konnen, miissen STAAR Surgical und der
zustidndigen Behorde des EU-Mitgliedstaats, in dem der Patient niedergelassen ist, unverziiglich
gemeldet werden. Um diese Informationen werden die Chirurgen gebeten, damit potenzielle
langfristige Wirkungen nach Implantation einer EVO/EVO+ TICL dokumentiert werden konnen.

LIEFERFORM

Die EVO/EVO+ TICL wird steril und nicht pyrogen in einem mit BSS gefiillten, versiegelten
Flaschchen geliefert. Das Flidschchen ist seinerseits in einer tiefgezogenen Schale versiegelt, die
zusammen mit Etiketten und Produktinformationen in einer Produktpackung liegt. Die Sterilitét
ist bis zum auf dem Verpackungsetikett angegebenen Verfallsdatum gewéhrleistet, vorausgesetzt,
dass die Versiegelung der Schale und des Flaschchens intakt bleiben. Die EVO/EVO+ TICL wurde
mit Dampf sterilisiert. FEin Patienten-Implantationsausweis, Anweisungen fiir den

Implantationsausweis und Etiketten sind in der Verpackung des Gerits enthalten. Dieser Ausweis,
der einen Link zu wichtigen Sicherheitsinformationen iiber die implantierte Linse enthélt, sollte
vom medizinischen Betreuer ausgefiillt und dem Patienten mitgegeben werden, damit er ihn als
dauerhafte Aufzeichnung iiber das Implantat aufbewahren und jedem Augenarzt, der ihn in
Zukunft aufsucht, vorlegen kann.

VERFALLSDATUM

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

BESTIMMUNGEN ZUR RUCKGABE DER STAAR EVO/EVO+ TICL

Wenden Sie sich an STAAR Surgical. Die EVO/EVO+ TICL muss in trockenem Zustand
zuriickgegeben werden. Die Linse nicht erneut hydratisieren.
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GEWAHRLEISTUNG UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

STAAR Surgical gewihrleistet, dass das Produkt mit angemessener Sorgfalt hergestellt wurde.
STAAR Surgical iibernimmt keine Haftung fiir Begleit- oder Folgeverluste, -schdden oder -kosten,
die sich direkt oder indirekt aus dem Gebrauch dieses Produkts ergeben. Im gesetzlich zuldssigen
Umfang beschrénkt sich die ausschlieSliche 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 fiir defekt befunden wird. Diese Gewéhrleistung steht
anstelle aller anderen, hier nicht ausdriicklich aufgefiihrten Gewihrleistungen und schlief3t diese aus,
gleichgiiltig, ob diese vereinbart wurden oder stillschweigend durch gesetzliche Wirkung oder
anderweitig entstanden sind, insbesondere stillschweigende Gewéhrleistungen der Marktgéngigkeit
bzw. Gebrauchsfahigkeit.

LAGERUNG

Die Linse bei Raum-/Umgebungstemperatur lagern.

ACHTUNG:

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

e Die EVO/EVO+ TICL und Einwegzubehdr von STAAR Surgical werden steril verpackt
geliefert und sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Diese Produkte konnen nicht
gereinigt, wiederverwendet und/oder resterilisiert werden. Die Wiederverwendung eines
dieser Produkte nach einer Reinigung und/oder Resterilisation fiihrt hchstwahrscheinlich
zu einer Kontamination, die ihrerseits eine Infektion und/oder Entziindung hervorrufen
kann.
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SYMBOLVERZEICHNIS

Medizinprodukt

[STERILE] § |

Mit Dampf sterilisiert

Nicht wiederverwenden

Nicht resterilisieren

Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrierensystem

des Produkts oder seine Verpackung beschadigt sind

Korperdurchmesser (optischer Durchmesser)
Gesamtdurchmesser

Einlagiges Sterilbarrieresystem mit GuBerer
Schutzverpackung

Verfallsdatum
Dioptrien
Datum

Achtung

Enthdlt biologisches Material tierischen Ursprungs

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

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

Gesundheitszentrum oder Arzt

Bevollmdchtigter in der Europdischen
Gemeinschaft

CE-Konformitdtskennzeichnung gemaf
Richtlinie 93/42/EWR des Europdischen
Rates oder Verordnung (EU) 2017/745
des Europdischen Rates

N
M

Hersteller

Herstellungsdatum

Herstellungsland: USA

c
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Herstellungsland: Schweiz
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Einmalige Produktkennung
Bestellnummer

Rechtes Auge

Linkes Auge
Seriennummer
Spharischer Brechwert
Zylindrischer Brechwert
Achse

Spharisches Aquivalent

Online-Gebrauchsanweisung beachten

edfu.staar.com
+1-800-352-7842
+41 32 332 8888
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AAKTYAIOEIAHEX gpgutevoipog gakog EVO / EVO™ Visian® Collamer® (EVO/EVO+ TICL)

OAHI'IEX XPHXHX

IMAHPO®OPIEX ITPOIONTOX

EAéyEte T1c MAnpopopieg avTod TOL TPOIGVTOG TANPMOS TPOTOL TPUYUATOTOW|GETE TV OPYIKT GOG
KAvikn enépPaot. Olot ot 1atpol TPEmeL vo. OLOKANPDOGOLV TO TPOYPALLLLO TIGTOTOINOTG LOTPDV
yw tov eakdé EVO/EVO+ TICL ¢ STAAR Surgical. Aiveton diaitepn mpocoyn otig
neBodoroyieg mPOGdOPIGHOL LEYEBOLS, Y10 TOV TPOGOIOPICUO TNG CLVOAIKNG OLOUETPOV TOV
eoakov EVO/EVO+ TICL. H yprion ecpaipévov peyébovg gaxod EVO/EVO+ TICL pmopei va
TPOKOAEGEL avemBOUNTA cuUPavTa Tov Kupaivovtal and TG mg Papldg Lopenc.

HEPITPA®H ITPOIONTOX

O EVO/EVO+ TICL givot évog oKOG LOVOKOUUOTOV GYEOOCHOD, e KOTAN/KupTh onTiky {mvn
dwpétpov 4,9 éwg 6,1 mm (avaroya pe To HOVTELO KO TN SLOTTPIo) KOl KEVTIPIKT OTH SOLUETPOV

0,36 mm oto ontikd TuRpe Vot ©g KS-AquaPORT®. O ¢axdg KaTackeLALETOL GE TEGGEPIS
ovvolkég dapétpovg: 12,1, 12,6, 13,2, 13,7 mm, dote va epopuolel o S1opopeTikd peyEom
opBoipmv. Ot eaxol pTopovv vo avadmAmBodv Kot vo ELELTEVTOVV SUUEGOV TOUNG 3,5 mm N
ppdtepns. Ot @okol KoTaokeLALoVToL amd £vo. TVELUATIKA KOTOYVPMUEVO TOAVLUEPES TTOL
amoppoPd v vepLmon aktivoforia (UV), 1o onoio mepi€yet vdpoLuaBuipedokpoiikd (HEMA)
Kot xoipelo KoAhayovo. Ta 6pia amoKomng HKoLS KOLATOG LITEPIDOOVG akTivoBoAiiog oto 10% g
EKTIOUTNG Y10 TNV OIKOYEVELDL QOKIKOV EVO0PaK®V TG STAAR eivau:

e 377 nm Y10 TOV QOKO LLE TO WIKPOTEPO KEVIPIKO Thxoc, -5,5 D ko

e 388 nm yia TovV pakd [E TO peyaAdTEPO KEVTPIKO Thxog, +10,0 D.

Movtéha VTICMO kon VTICMS

Hivakog 1

Epmopwn Ovopacio Zoopikn Kviwdpukr Zovolkn Adpetpog ontikod | Zyxedaopog
ovopooio LOVTELOL woy0g (D) woy0g (D) duapetpog (mm) | tpipatog (mm) OTTIKOV TUNLLOTOG
EVO Visian ICL VTICMO 12.1 -0,5 é0g-18,0 | 40,5 £wg +6,0 12,1 4,9 é0g 5,8 Eninedo, mAdxo
EVO Visian ICL VTICMO 12.6 -0,5 é0g-18,0 | 40,5 éwg +6,0 12,6 4,9 é0g 5,8 Eninedo, mAdxo
EVO Visian ICL VTICMO 13.2 -0,5 é0g-18,0 | 40,5 éwg +6,0 13,2 4,9 ¢0g 5,8 Eninedo, nhdxo
EVO Visian ICL VTICMO 13.7 -0,5 é0g -18,0 | +0,5 éwg +6,0 13,7 4,9 émg 5,8 Eninedo, mhako
EVO+ Visian ICL VTICMS 12.1 -0,5 é0g-14,0 | 40,5 éwg +6,0 12,1 5,0 éwg 6,1 Eninedo, nhdxo
EVO+ Visian ICL VTICMS 12.6 -0,5 é0g-14,0 | 40,5 £0g +6,0 12,6 5,0 éwg 6,1 Eninedo, mAdxo
EVO+ Visian ICL VTICMS5 13.2 -0,5 é0g-14,0 | 40,5 £0g +6,0 13,2 5,0 éwg 6,1 Eninedo, mAdxo
EVO+ Visian ICL VTICMS 13.7 -0,5 é0g-14,0 | 40,5 éwg +6,0 13,7 5,0 £wg 6,1 Eninedo, mhako

52



; Akpo SIaUETPOU OTITIKOU TUAHATOG
ZuvoAikn

S1GpETPOG Inuadia eubuypdupiong
agova

MeraBaon amd
KOUTTUAWTO aTrTikd

. . . Axkpo
Tufpa o€ TAdka Bdong aTTTIKOD KAion GKpou aTrTikoU THRPATOG
THAMaTOg , . -
AKPO SIQUETPOU OTITIKOU THAHATOG
TuApa A -A
Aidypappa VTICMO/VTICMS

ENAEIZEEIX

O pokoc EVO/EVO+ TICL evdeikvotal yio yprion ot Bepameio pakikdv opBoipimy achevmv
niiag 21-60 etdv Kot 61N Oepameio YevdoPAKIKOV 0POUAU®OY acBevdv nAkiog 21 eTdv Kot
dvo yu:
o Tn d16pBwon/ueivon g poriog o achevelg pe poomio Tov kopaivetot amd -0,5 D €wg
-20,0 D pe aotrypotiopd pikpotepo 1 ico pe 6,0 D oto enimedo twv yvolmv.
e Me BaBog tpdchiov Bardpov (ACD, anterior chamber depth) ico 1| peyolvtepo amd
2,8 mm, 6mwg HeTPATOL Ao TO EVOOONAL0 TOV KEPATOEWOVS MG TO TPOGO10 TEPIPAKIO.

TPOIIOX APAYXHY

O @okog EVO/EVO+ TICL mpoopileton va. tomoBetnBel €€ orokAnpov evtdg tov omicHiov
Bodapov, akpPdg miowm amd v ipo Kol Urpootd amd TV TPocHi empAveln €iTE TOL
KPUOTOAAOEO0VS POKOV EVOG PAKIKOL a.0HEVOVS €iT€ TOV EUPVLTEVUEVOL EVOOPHAAUIOL POKOD
evog yevdopakikov acbevoic. Otav tomobetnbel cmotd, 0 Pakodg Asttovpyel w¢ S100A00TIKO
oToyelo, Yo TNV onttikn dtopOwon/peimon g LueTiaG Le AoTIYHATIGUO.

ANTENAEIZEEIYX

O poakoc EVO/EVO+ TICL avtevdeikvotol o€ TEPITT®OT 0moGONTOTE amd TIG TOPUKATM

KOTOGTACELG 1)/KOL CUVONKEG:

1. AcBeveig pe yopumAn/un eLGI0A0YIKY] TUKVOTNTO TOV KVTTAP®V TOV €voobniiov Tov
KePATOEWOVG, duatpopia Tov Fuchs 1 GAAn maboloyia Tov kEPOTOEDOVC.

2. O@BoApkn vIEPTAOT GE OTOLOVONTOTE OPHUAUO.

3. Omolocdnmote KATAPPAKTNG GTOV VIO ENEUPACT OPOAALS 1) U1 TPOVUATIKOG KOTOPPAKTNG
oTOV GALO 0QOOANO.

4. Atopa nhkiog K4t tov 21 etdv.

5. Tlpotomafég yAavKmua ovolyTng 1 KAEIGTAS YOVIS.



6. Kieot) yovia tpdcsbiov Bardpov (dniaon pikpdtepn and Babuov 111, 6nwg tpocdiopileton
LLE YOVIOOKOTIKT e£€TOIOM).

7. Kbdnon 1 Oniacpdc.

8. TMolodtepn 1 TpoviTAPYOLGA 0POAALIKT TAONGT TTOV B0l ATEKAELE UETEYYEPNTIKT OTTIKY
o&vta 0,477 logMAR (20/60 katd Snellen) 1 kaAvtepn.

9. Acbeveig pe apfrvorio | TOPAm®oN oToV GALO 0EOAANO.

10. Epgotevon gokod og opBaipod pe Baboc mpdcsbiov Bardpov (anterior chamber depth, ACD),
OGS PeTpaTot amd T0 EVO0ONAL0 TOL KEPATOEWDOVG £MG TO TPOGHI0 TEPIPAKIO, UIKPOTEPO
oo 2,8 mm.

EINIITAOKEY KAT ANEINIOYMHTEY ANTIAPAYEIX

Ot avemBounteg avtidpAcELS Kol Ol EMUTAOKEG OV OQeidovial o€ 1N egupaviloviol HeETd T
YEPOVPYIKY| EMEUPaCT KoL TNV gpevTELON omotovdNTote pakod EVO/EVO+ TICL evdéyetor va
neprlopavovv, petald aAhov, Kot Tic eENng: "Yoaipua, pun aviidpmoo kopr, Kopikos omoKAEIGHOG,
npocletn pwotoun pe YAG, devtepomafés yAaOK®po, Katappdktng, evoo@Bdime Aoipmén,
POyOEITIO O/ 1piTId 0, ATOKOAANON TOV AUPPANGTPOEIBOVS, VOAOEWITION, OO TOV KEPAUTOEWOVC,
oidn o @YPAEg KNASOGS, AVETAPKELN AVTIPPOTNOTG TOL KEPAUTOEWOVS atd TO EVOOBNAL0, VITEP- 1) VTTO-
dopbmon, onuavtikny avtavakioorn 1/Kot dAng (VTd cvvBNKeG VuyTEPIVIG 00IYNOTG), LITOTLO,

avENoM aoTIyHaTIGHOD, andAgln BEATIOTNG dlopBovpevng te yoaAld ontikng o&vmtag (BSCVA),
otpopr/amokévipoon/vresdpOpnua, avénon evéopBdiog wicong (EOID) oe oyéon pe v tiun
AVaPOPAS, ATMAELD EVOOOMAOK®Y KOTTAP®OV TOL KEPUTOEWOVS, S0GTOPE TG XPOOTIKNG OO TV
ipda, devtepomabng yewpovpykn mopépPocn yw agaipeon/aviikatdotacn/oArayrn 0éong tov
Qokol, Teppepikn Tpdcsbia cuvéxewn (PAS), cvvéyeia g ipdag oto eppdtevpa, pefiords tov
EMTEPVKOTA, ATMAELD VOAOEWOVG CAOUATOG,

HPOPYAAEEIX

1. Mnv enyepeite amooteipmon.
2. Mnv omooTEP®OVETE GE ALTOKOVGTO.

3. O @axog dev Ba mpémet va extifetar o omolodnmote S1dAv L, EKTOGC OO TO SOADLLOTOL
EVOOPOAALLIOV KATALOVIGHOD TTOV YPTCLLOTO0VVTAL GLVNO®G (TT.). 16OTOVO OANTOVYO
dlopa, 1woppornpévo aratovyo ddivpa (BSS), Ewdoghaotikd didivpa, K.AT.).

4. Oa mpénet va yepileote e Tpocoyn Tov eaxd. Agv mpénel va yivetan kapio Tpootddeia
OAAOYNG TOV GYNUOTOC 1 KOTNG OTOLOVONTTOTE TUNLOTOG TOV (POKOV, KOt dEV TPETEL VAL
ePapproletol OKATAAANAN T{EGT) GTO ONTIKO TUNLLO TOV POKOV LE ayunpd OVTIKEILEVO.

5. Mnv apnoete Tov aKo va 6Teyvmcel 6Tov aépa. O pakdc Ba mpénetl vo pUAGCCETAL G
amooTeP®uEVO dtdlvpa BSS katd tn didpreta g xeipovpyikng enéppoonc.

6. H pokpoypdvia emidpacn tov @akol dev £yl Tpocsdlopiotel. g ek T0HTOV, Ot 10TPOi TPEMEL
va ouveyilovy va TapaKoAoVOOVV HETEYYEPNTIKA TOVS 0GOEVEIG TOV PEPOVY ELPVTEVLLO, GE
TOKTA YPOVIKG O10GTHLLOTAL.
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7. H acedieio Kot 1 0moTEAEGUATIKOTNTO TOL POKOV Ogv £ovV TekuNPwBel o€ 0cOeVels Le:
a0TaBEG SLOAAGTIKO COAALN GE OTOIOVONTOTE OPOUALO, KEPATOKMVO, 1IGTOPIKO KAVIKOV
oNUEl®V 1PITIdag/paryoetditidng, GUVEXELD, GOVOPOLO SCTIOPAS YPWOTIKNG, YELOOUTOPOAIdMON,
WGOLAVOEEAPTMEVO dlofMTn N SN TIKY ApPPANCTPOEIBOTAOELNL, 1GTOPIKO TPONYOVUEVNC
0POOALATPIKNG YEPOVPYIKNG ETEUPOOTS, CLUTEPLUUPAVOUEVNG TNG SIOAUCTIKNG YEPOVPYIKNG
EMEPPOOTG GTOV KEPUTOEIN).

8. H eugitevon poakov pmopei va TpoKaAEsEL HEl®ON TNG TUKVOTNTOS TV KLTTAP®OV TOV
gvoodnAiov Tov KEPATOELDOVG.

9. Tlapot égovv avapepOel kadd d100 aocTikd anoteAéopata otn PifAoypagio yio yp1on Tov
ICL ¢ copuminpopotikod evoo@akoy o€ 0POBaAL0DE e TOAVESTIOKO EVOOPUKD, O OTTIKEG
OAANAETIOPAGELG LETOED OTMOV TV dV0 POK®V dev £xovv a&lohoynBel mAnpwc.

YHOAOT'TEMOX IZXYOX ®AKOY KAI INTPOXAIOPIEMOX MET'EOOYX

O vroloyiopdg G 16YVOG Kot Tov peyéBoug Tov eakol Bo TPEMEL VoL TPAYILOTOTOLEITOL AT TOV
YEPOLPYO, pe xpnom tov Aoyispikov vroioyiopod STAAR OCOS. H yprion tov Aoyiopikod
Umopel v amoTpEYEL GOAALLOTE VTOAOYIGHOV, T OTO10L EVOEXETAL VO £XOVV MG OMOTEAEGLO TNV
TPOYUATOTOINON ETOKOAOLONG XEPOVPYIKNG EMEUPAOTG AOY® CNUAVTIKNG S1opopds Heta&h Tov
TPOEYYEPNTIKA TPOPAETOLEVOD KOl TOL HETEYYEPNTIKOV dtafAacTikoD anoteAéspatog (refractive
surprise), vrepfoikn KoumdAwon (vaulting), mepioTpo@n oL @AKoV, avénomn evooEBdAuiag
nieong (EOII) og oyéon pe v T avaeopdg k.At. Katd tn didpketa dokiung tov Opyavicpov
Tpooipwv kot Pappdkev (FDA) tov H.ILA. yio touvg ICM/TICM, 1 optlévtio. SIGUETPOS TOV
KEPATOEWOVG Kat T0 BABog Tov Tpodchiov Bardpov (amd To EVO0ONAI0 TOL KEPATOEOOVS UEXPL TO
TPOGH10 TEPLPAKIO) YPNCLOTOMONKAY Y10l TOV TPOGOOPIGHO TNG CLVOMKNG SLUUETPOV TOV POKOV
ICL. Yrbpyovv KAmOEg avapopEéS TOV VITOONAMVOLV OTL Ol LETPNGELS OPLOVTLOG SIUETPOL TOV
KEPATOEWOVG Oev GLOoYETICETAL e TIG LETPNOELS amd PAEQOPIKT CYIOUN O PAEPAPIKY] GYIGUN.
[Ipdopateg dMUOGCIEVGELS VTOJEIKVOOUV OTL Ol VEEG OMEIKOVIOTIKEG TEYVOAOYieg wmopel va
TPOCPEPOLY PEATIOTN OMEKOVION Kol LETPNON TOV EVOOQOAUIOV H100TAGEMY TOV EUTAEKOVTOL
OTNV EUPVTEVLGT PUKIKMV EVOOQOAAUIOV QUKOV.

ENIXHMANXEIY I'TA YEYAOPAKIKOYY OPOAAMOYX

O vToAOYIGHOG TNG OTLTIKNG 16YV0G GE £vaV YELOOPAKIKO 0QBaALO gival 1010G e TOV VTTOAOYIGUO
o€ évav QoKikd opBaApd. O voAoyopog, OmS, Tov peyéboug tov ICL dwpépet yati To péyebog
0V BdBovg Tov TPOSHiov Boddpov (dnA. to «mpaypatikd ACDy») mov elodyeton O mpémet va
etvat ico pe 10 BaBog Tov Poakikov Tpdchiov Baddpov, HeTPNUEVO TPV OO TNV ELPVTEVON
(QOKIKOD EVOOPOAALLIOL PakoV, 1 Bo TPETEL VAL TPOCAPHOCTEL AVAAOYOL LLE T S10POPEL OVALETH
OTOV QOKIKO Kol TOV YELOOPAKIKO 0pBaANo. [ Tapddetypia, yio vo VTOAOYIGTEL TO TPOYUATIKO
BaBog tov Tpdcbiov Bardpov (ACD) otov Yevdoeakikd 0QOIALS, GUVIGTMOVTOL Ol TOPUKATM
TPOCAPUOYES TG AMOGTAGNS 0d TO EVOOONAL0 TOL KEPATOEWDOVG LEYPL TNV TPOGHa EMPAVELD
TOV £VOOQOAALION POKOD:

* Metpnoelg OnTIKNG TOHOYpapiog cuvoyng: agapeste 1,5 mm.

 Metproeig ontikng Propetpiog: aparpéote 1,2 mm.>

* Metpnoeig Scheimpflug: ypnoponomote 10 mpaypatikod fédbog tov Tpodchiov Baidov

(ACD) = ondotacn petald Tov evéodnhiov kot Tov emmédov ot pesdTnTa ™G iprdog.®

55



HPOETOIMAXIA TOY ®AKOY

Befawmbeite 611 m otdBun t0L VYPOy TWAnpdvEL TOLAd)YOTOV TO. 2/3 TOL @loAWiov. O
Beprooynuaticpévog diokog kot to QoAidlo Bo mpémel va ovolyoviol oto oTeElpo medio.
Kataypdyte tov aplBud oepdg oe €va mpoxtikd eyyelpnong yw vo OoTnprnoete v
YVNAOCILOTNTO TOV QOKOV. AQPUPESTE TO KATAKL OAOVUIVIOL KOl TO OO OO TO QUAIdL0.
Apapéote tov eokd amd 10 eroridto. O eokdg dev Ba mpénet va extifetor oe Enpd mepiPaiiov
(aépag) yio mepiocdtepo and Eva AemTO.

HPOXOXH: Mn ypnoyonoteite edv 1 cvuokevacio £xel avorytel N £xel vrootel (nuid.

MMPOXOXH: Mnv agpnvete Tov Qakd Vo GTEYVOGCEL LETA TNV aQAipEST] TOV amd TO YVAAIVO
QLoAid10.

XOPHI'HXH KAI OAHI'IEX XPHYXHX
H epeitevon tov eaxod EVO/EVO+ TICL 0a mpénet vo emyepeiton poévo amd yeipovpyd pe

eCAPETIKT IKOVOTNTA GTNV ATOLTOVUEVT XEPOLPYIKN TEXVIKY. H mapakdto dradikacio cuvieTdton
Yo TNV epevtevon tov eakod EVO/EVO+ TICL.

O acBevnig Ba mpémetl vo TPoeTOALETOL Y1 T YEPOVPYIKY EMEUPACT COLPOVO LE TNV TLTIKN
emepPotikn oadikacio Tov xepovpyov. Znueiwote tov embountod dova (dovag XTOXO0L) v
mv gvBuypappion tov EVO/EVO+ TICL. Oa npénet va ypnoyoron el o kabapd okAnpikn 1M
KEPATIKY], YEPOVPYIKN ToUn 3,5 mm 7N pikpdTEPN Yoo TN OMpovpyion oNpayyos, akorovbovpevn
amod TANP®oN tov TPOcHiov kol Tov omicOov BoAdpov pe KATIAANAO 1EMO0EANGTIKO VAKO.
Kotémy o goxdg Simhmvetar ypnoipomoldviog évay eyyutipa MICROSTAAR® MSI-PF 1j MSI-
TF pe gvoryya SFC-45 1) ovomua tomodémmong lioli-24™ o eyyéetar 6tov mpdsdio Bdlapo tov
opBoipov. Iapakarovpe copPfovievdeite to £vBeto Tov TPOIOVTOG 1 TOV 00NYO POPTMOONG TOL
TOPEXETOL LLE TOV EYYVTNPO Y10 0ONYIEG GYETIKA LE TN COOTH POPTMOOT KOl £YXYVCT TOV (POKOV
ypnoomotdvtag cvotua £yxvong MICROSTAAR® 1 cvomue tomobétmong lioli-24™,
EnaAnfedote 1OV 6®GTO TPOGUVOTOAGHO TOL PakoD GTOV 0POOANS Kot OTL dev EYEL AVAGTPOPEL
o @okog. Edv m képn mopoapével apketd OlectoApuévn, o @akog Oa mpémel va eivor koAl
KEVTIPOUPIGUEVOS Kot TOTOBETNUEVOG KAT® oo TNV 1pda, UTpPocTd amd ToV KPUGTUALOELDN POk
evog oKIKoD asBevi] 1} TOV ELEVTEVUEVO EVOOPAKO EVOC YEVOOPAKIKOV ACHEVY|, OOTE Ol TAGKEG
Baong va tomoBetnBodv ot PAepapikn oyoun. Befaiwbeite 6t To onuadio evBuypdppuong tov
EVO/EVO+ TICL Bpiokovtor otov amattodpevo dfova (dEovag XTOXO0L), ocoupwva pe to
durypappo tpocsovatoAcspot eppvtevong (IOD, Implantation Orientation Diagram). [Tpénetl va
npoypatoromOel mANpNg aeaipeon Tov 1EMO0EANSTIKOD VAMKOD TOV OQOOALOD HETA TV
OAOKANP®OOT) TNG YEPOVPYIKNG ETEUPACNC TPV OO T GUYKAELST] TOL 0PBOALOD (YwPIG pappLaTa).
Ao avtd 10 onueio, 1 enéuPoacn UTOpPEl Vo CLUVEXIGTEL COUPOVA LE TNV TUTIKY] SLOSIKAGIO TOV
YEPOLPYOV. Amoppiyte TLUYOV TapPEAKOUEVO piag yprong mov umopel va £xovv poAvvOel pe
COUOTIKA VYPA KOTA TN d1dpKeta TG EMEUPOONS WG PLOAOYIKA EMKIVOLVA ATOPANTA, OGOV LLE
™ Sdkacio andppyng Proroyikd emkivovvav amofintov. H peteyyeipntikn 1otpikn @povida
10V a60evovg Ba mpémet emiong va akolovBel TV TLTIKT S1AOIKAGI0 TOV YEPOVPYOV.
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HPOEIAOIIOIHXETY

1. EAéy&te v emonUoven g GLOKELOGING TOV PAKOD Y10 TO GOOTO LOVTEAO KOl TN CWOTY
GV TOL POKOV.

2. Avoi&te ) ovokevacia Yo vo emPBeRatdoETE TN SIOTTPIKT 16KV TOL POKOV.

3. Na yepileote tov @axod and 10 antikd TUfpa. Mnv mdvete To onTikod TUnpa pe AoPida kot
unv ayyiCete moTé TO KEVTPO TOL OMTIKOV TUNUOTOG LETE TNV TOTOBETNGT TOL POKOV HEGT
oTOV 0QPOOAUO.

4. H mpng apaipeon 1o E®O0EAATTIKOD DAKOD ard ToV 0QOaAUO LETA TNV OAOKATP®OT| TNG
xepovpYIKNG enépPaong sivor Lotikng onuaciog. H STAAR Surgical cuvietd ) yprion
vdpo&umpomviopebvrokvttapiviig (HPMC) 2% yopuniod popraxod Bapovg 1
SOTEPOUEVOD, 0PBUAUIKOV, 1EDOOYELPOVPYIKOD TPOIOVTOC, YAUNAOD 1EDIOVG.

5. H STAAR Surgical cuviotd tn xprjon MICROSTAAR® MSI-PF ) MSI-TF pe cuotfuato
éyyvonc euoiyymv SFC-45 1 1o ovotnuo tomodétnong lioli-24™ yio v eicaymym tov
(QOKOV GE TTLYWOUEVT] KOTAGTOON.

YHMEIQYXH: To k0p10 1E®O0EAAGTIKO VAIKO OV YPNCILOTOMONKE KOTA TV KAVIKY SOKIL TOV

opyavioov tpodipwv kot eapudkav (FDA) tov H.ILA. ftav tapackevaco
vopo&umpomviopeduiokuTTapivig 2% YaumAov poplakobd Bapouc.

IHEPIAHYH TQN XAPAKTHPIXTIKQN AXDPAAEIAY KAI TQN KAINIKQN
EINIIAOXEQN

Mropeite va Bpeite po TepiAnym TV YopoKTNPICTIKOV 0GOAAELNS KoL TV KAVIK®OV ETOOCEMV
(SSCP) ywo v owoyévela paxk®dv ICL otnv Evpomaixn Bdon dedopévmv yia to, 1TpoTeVoAoY K
npoidvta (Eudamed) otov wotdTomo https://ec.europa.eu/tools/eudamed. To Bacucd UDI-DI

(BUDI-DI) ypnowonoteiton yioo v avalimmon mg owoyévelog eoxav ICL otov 1otdtomo givor
764013516ICLGV.

KAINIKH AOKIMH TICM

YUVOTTIKG EVPNUATO, THG KAVIKOV PEAETNG:
O1 gpgutevsipot akoi Collamer® omodeiyOnkav acpodeic kot amotelespoticoi m¢ StodAacTiKd
oTol el Y10, TV OTTIKT peimon pecaiov £mg peydAlov Babuov poomiog e aoTyaticuo.

57



Nivakag 2:
Anuoypa@ikd aToixeia agfevwyv
210 opBaApoi éAapav Bepatreia
o€ 124 aoBeveig

®Uo
Avdpeg 55 44,4%
luvaikeg 69 55,6%
®uly
Kaukdaoia 102 82,3%
Aar. Ayepikig 10 8,1%
Maupn 6 4.8%
AMn 6 4.8%

Méan nAikia 35 ém

Nivakag 3:
AveruBUunta cuppavra
Mapakdtw mapatiBsvtol ta aventBupnta cuppavta
miou avadEpBnkav otoug 210 opOaipolc acbevwy
TIOU gyypadnKav Katd tn SLAPKELA TNG KAWVLKAC
Sokung (os omoladAMOoTE UETEYXELPNTLKNA e€£€TaoN)

AvermBupunto cupfav N %
Autnuévn EOIN mou amaitei Bepameia 1 0,5%
Kopik6g ammokAeIouog 1 0,5%
AmokdAAnan Tou ap@iBAnaTpoeIdols 1 0,5%
Xelpoupyikn emaveméupaon

AMayn B¢ong Tou TICL 1 0,5%

AvtikaraoTtaon Tou @akou Visian TICL (ToAd pakpuig) 1 0,5%

Agaipean Tou @akoU Visian TICL (amouaia ICL A 3 149

. K]

avTikaraotaon 10L)

Ipidotopn pe YAG 3 1,4%
AmwAeia BCDVA = 2 ypaupég 3 1,5%
Aviookopia 1 0,5%

Nivakag 4
BéATioTa diopBwpévn pakpivi otrTikA o§uTnTa (BCDVA)
ME TNV TAPOBO TOU XPOVOU Yo 0oBevEig pe
mpoeyxeipnTikil BCDVA 20/20 f} kaAUTePN

6 pnveg 12 pAveg
niN, % niN, %
<20/12,5 71/155, 45,8% 721159, 45,3%
<20/16 141/155, 91,0% 143/159, 89,9%
<20/20 155/155, 100% 159/159, 100%
<20/25 155/155, 100% 159/159, 100%
<20/40 155/155, 100% 159/159, 100%




Nivakog 5
Mn S10pBwpévn pokpivi otrtikf o§utnTa (UCDVA) pe Tnv
mAPod0 TOU XpOVOU yia a0BEVEIG e TTPOEYXEIPNTIKA
BCDVA 20/20 f kaAUtepn

Mpoeyy. 6 pnveg 12 pAveg
niN, % N, % N, %
<20/12,5 0/173, 0% 41/155, 26,5% 40/159, 25,2%
<20/16 0/173, 0% 117/155, 75,5% 101/159, 63,5%
<20/20 0/173, 0% 140/155, 90,3% 142/159, 89,3%
<20/40 0/173, 0% 155/155, 100% 159/159, 100%
>20/50 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
>20/200 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
Nivakog 6
Zaipiko 1008Uvapo utrokeIpeVIKNG S1GBAaong pe Tnv Tapodo Tou Xpovou
Mpogyy. 1 ¢fdopdda 1 pAvag 3 pfiveg 6 priveg 12 pfiveg
N (o@Bahuoi) 210 205 200 191 182 194
Méao apaipiké 1goduvayo (D) -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Elpog (D) 19,50 éwg 2,38 -1,50 fwg 1,38 -1,63 wg 1,75 -1,25éwg 1,25 -1,75 éwg 2,63 2,25 éwg 1,00
Nivakag 7

KuAivdpiko 10080vapo utrokelpevikng SidBAaong pe Tnv mépodo Tou Xpovou

Mpoeyy. 1 efdopada 1 yAvag 3 pnveg 6 pnveg 12 pAveg
N (opBaApoi) 210 205 200 191 182 194
Méao aaipiké 1goduvapo (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Elpog (D) 1,00 éwg4,00 0,00 éwg 3,00 0,00 éwg 3,00 0,00 éwg 3,00 0,00 éwg 2,00 0,00 £wg 3,00
Nivakog 8

NepioTpo@n Tou TICL peragl Twv emiokéwewv (oo Tnv dueon maparnpnon Tou TICL)

MepioTpogr) | 1 nuépa — 1 eBdoudda 1 ¢Bdoudda — 1 pfva 1 pAva - 3 prveg 3 pfiveg — 6 urveg 6 priveg — 12 prveg

niN, % niN, % niN, % niN, % niN, %
<5° 118/121, 97,5% 148/155, 95,5% 141/148, 95,3% 133/136, 97,8% 132/140, 94,3%
<10° 121/121, 100% 155/155, 100% 147/148, 99,3% 135/136, 99,3% 137/140, 97,9%

ANAPOPA ANEINIOYMHTON XYMBANTON

Ot avemBOunteg avtidpdoelg n/kat ot SLVNTIKG ATENTIKEG Y10 THV OPOOoT) EXUTAOKES TOV UTOPEL
evloya vo Bewpnbel ot oyetiCovtar pe tov eoxd mpénel vo avoapépoviol apéong oty STAAR
Surgical kot otV appddia apyn tov kpdtovg pélovg g EE oto omolo sivon eykateotmuévog o
ypnomc. OrTAnpogopieg avtég {NTovvtal amd GAOVS TOLG YEPOVPYOVS TPOKEWEVOL VO TEKUNPLOOOLV
01 SLVNTIKEG HOKPOTPOBESIES EMPATELS TG ERPLTEVGNG TOV Pakoy EVO/EVO+ TICL.




TPOIIOX ATAGEXHYX

O pokdc EVO/EVO+ TICL mopéyetot amooTEpOUEVOS KOl LN TUPETOYOVOG GE GOPUYICUEVO
QLoAid10 Tov mepiEyetl SdAvpa BSS. To guoridio eivar copayiopévo péca e BeprosynUaticpévo
dioKo Kot TOTOBETNUEVO GE KOVTL, LE EMONUAVOELS Kol TANpopopieg mpoidvtog. H otepdtta
etvatl SloQOAMGUEVT HEYPL TNV Muepounvio ANENG OV VTOJEIKVOETOL GTNV EMGNUOVOT TNG
OLOKELOGING, AV 1| GPPAYIOT TOV dicKoL Kot ToL PLoAdiov dev €xovv drotpnBel kot dev €xovv
vrootel (nuid. O eaxdg EVO/EVO+ TICL éyer amootepwdel pe atud. IMopéyetor o kapto
eULPLTEOHOTOC 0oBevODC, 00MYieg Yoo TNV KAPTO EUPLTEVUOTOC KOl EMONUAVOELS 0T HOVAdQ
oLOKELOGING. AVT 1) KAPTA, 1) OTtoio TEPIAAUPAVEL VAV GUVOEGLO Y10, TIG TANPOPOPIES ACPAAELNG

OYETIKA LE TOV EUPLTEOGYO POKO B0 TPETEL VO CUUTANPAOVETOL OO TOV TAPOYO VYELOVOLIKNG
nepiBoiymg Kot va divetatl 6tov acevi| yia va T S10TnpnoEL WG LOVILO pYEID TOV ELPVTELLOTOC
KOl G TOPOG YL0L VOL TNV EMOEIKVVEL GE KADE EMAYYEALATIO PPOVTIONS TOV LATIDV TOV EMOKENTETOL
0T0 UEALOV.

HMEPOMHNIA AHEHYX

H nuepounvia AMéng ot cvokevacio TG GVoKELNG ivar 1 nuepounvia ANENG g oTEPOTNTOGS.
H ocvokeun dev mpémet va ypnoyYLoTotEitan HETA TNV TOPELEVCT] TG VITOSEIKVVOUEVTS
nuepounviog ANENG oteEPOHTNTOGS.

HOAITIKH EIMIEXTPOPON I'TA ®PAKOYXE EVO/EVO+ TICL THEY STAAR
Enwowwmvnote pe T STAAR Surgical. O paxdg EVO/EVO+ TICL npénet va emotpépeTon

oTEYVOG. MV EMYEPNCETE VAL EMAVEVVOUTMGETE TOV (POKO.

ETTYHXH KAI NEPIOPIEMOX EYOYNOQN

H STAAR Surgical gyyvdtor 611 €xet An@Oei €dAoyn @povTida KOTA TV TOPAY®YT CVTOV TOV
npoidvtog. H STAAR Surgical dev Ba @épetl kapio evBivn yuoo omowadnmote OeTikn 1 amoBetikn

ammAel, Cnuio 1 damavn mov pmopel va TPOKVYEL Aueca 1 EUUESH amd TN YPNON CVTOL TOL
npoidvtog. Xtov Pabud mov emrpénetan omd ™ vopobesia, n anmokAieiotikny vBHvn g STAAR
Surgical a6 omodnToTE Kot Ao OAEG AVEEUPETMGS TIG OLTiES TOL apopovv Tov pakd EVO/EVO+
TICL 0a mepropileton oty avikatdotoon tov eakov EVO/EVO+ TICL ov Ba emotpagel Kot
Ba SamiotmOel amd ) STAAR Surgical 611 etvon elattOpOTIKOC. AVTA 1 £YYON0T LITOKAOIGTA KOt
ATOKAEIEL OAEG TIG AAAEG EYYVUNGELG TOV dev TPOPAETOVTOL pNTé 0TO TAPOV, EiTE PNTEC EiTE EUNETES,
KOT' €QAPUOYT] TOV VOUOL N HE GAAO TPOTO, GUUTEPIAAUPOVOUEV®VY, HETAED dAA®V, TLYOV
EULEC®V EYYUNCEDV EUTOPEVGILOTNTOG 1] KATOAANAOTNTOG XPTONG.

PYAAEH

dvldooete Tov pakd og Beppokpacio dwpatiov/nepdriovoc.
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IHPOXOXH:

Mnv amocTeElp®VETE TOV POKO GE AVTOKOWGTO. M1 UAAGGETE TOV POKO GE BEpLOKPOGIES
dvo Tov 40 °C. Mnv katoydyete. Eqv dev mAnpodvtot ot amoutioelg Oeppoxpaciog,
emotpéyte Tov eako ot STAAR Surgical.

O1 paxoi EVO/EVO+ TICL g STAAR Surgical kot 1o avaAdoLol mopeAkopevo,
GLGKEVALOVTOL KOl OTOGTELPDOVOVTOL Yo Lio LOVO xpnom. Aev poproleTol G€ QVTEG TIG
OLOKEVEG KaBOPIoUAG, ETavaypNoLonoinom 1/kat emavarooteipoon. Edv kamolo and avtég
TIC GLOKEVEG EMOVOYPNCILOTOMONKE HETE atd KaBOPIoHO 1/KOL TNV EXOVOTOGTEIP®GT), Etvarl
eCopetikd mBavo va givor poivopévn ko 1 LoAvveon pmopet va tpokorécel Aoipmén 1/Kot

pAeypov).
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Lente Implantable Collamer® TORICA EVO / EVO+ Visian® (TICL EVO/EVO+)

MODO DE EMPLEO

INFORMACION DEL PRODUCTO

Lea detenidamente toda esta informacion del producto antes de realizar el procedimiento clinico
inicial. Todos los médicos deben realizar el programa de certificacion para médicos de la TICL
EVO/EVO+ de STAAR Surgical, que presta especial atencion a las metodologias de determinacion
del diametro total de la TICL EVO/EVO+. La eleccion de un tamafio inadecuado de TICL
EVO/EVO+ puede causar acontecimientos adversos de leves a graves.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La TICL EVO/EVO-+ tiene un disefio de una sola pieza con una zona optica concavo-convexa de
4,9 a 6,1 mm de diametro (segiin el modelo y las dioptrias); la Optica tiene un orificio central de

0,36 mm de diametro, denominado KS-AquaPORT®. La lente se fabrica en cuatro diametros
totales: 12,1, 12,6, 13,2 y 13,7 mm, para su adaptacion a ojos de diferentes tamafos. Las lentes
pueden doblarse e implantarse a través de una incision de 3,5 mm o menos. Las lentes estan hechas
de un material de polimero patentado que absorbe la radiacion UV, que contiene
hidroxietilmetacrilato (HEMA) y coldgeno porcino. Los valores de corte UV del 10 % de la gama
de lentes intraoculares faquicas de STAAR son los siguientes:

e 377 nm para la lente con grosor central mas delgado, 5,5 Dy

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

Modelos VTICMO y VTICMS5
Tabla 1

Nombre de marca Nombre de Potencia esférica | Potencia Diametro total Diametro optico | Diseflo

modelo (D) cilindrica (D) | (mm) (mm) haptico
ICL EVO Visian VTICMO 12.1 De-0,5a-18,0 |De+0,5a+6,0 12,1 De49a5.8 Placa plana
ICL EVO Visian VTICMO 12.6 De-—0,5a-18,0 |De+0,5a+6,0 12,6 De49a528 Placa plana
ICL EVO Visian VTICMO 13.2 De—0,5a-18,0 |De+0,5a+6,0 13,2 De49a58 Placa plana
ICL EVO Visian VTICMO 13.7 De-0,5a-180 |De+0,5a+6,0 13,7 De4,9a5.8 Placa plana
ICL EVO+ Visian VTICMS 12.1 De—0,5a-14,0 |De+0,5a+6,0 12,1 De 5,0a6,1 Placa plana
ICL EVO+ Visian VTICMS 12.6 De—0,5a-14,0 |De+0,5a+6,0 12,6 De5,0a6,1 Placa plana
ICL EVO+ Visian VTICMS5 13.2 De—0,5a-14,0 |De+0,5a+6,0 13,2 De 5,0a6,1 Placa plana
ICL EVO+ Visian VTICMS 13.7 De—0,5a-14,0 |De+0,5a+6,0 13,7 De 5,0a6,1 Placa plana
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Borde del diametro 6ptico

Diametro
total Marca de alineacion
del eje
Transicion desde
haptico curvado
hasta la pata Borde Pendiente del borde haptico
haptico
Borde del diametro 6ptico
Seccion A - A
Diagrama de VTICMO/VTICM5

INDICACIONES

La TICL EVO/EVO+ esta indicada para utilizarse en tratamientos oculares faquicos en pacientes
con una edad comprendida entre los 21 y los 60 afios y en tratamientos oculares pseudofaquicos
en pacientes de 21 afios 0 mayores para:

e La correccién o reduccion de la miopia en pacientes con mediciones de entre —0,5 Dy
—20,0 D y astigmatismo igual o inferior a 6,0 D en el plano de las gafas.

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

MODO DE ACCION

La TICL EVO/EVO+ esta disefiada para colocarse completamente dentro de la camara posterior,
directamente detras del iris y frente a la superficie anterior ya sea de la lente natural de un paciente
faquico o de la lente intraocular implantada de un paciente pseudofaquico. Una vez colocada
correctamente, la lente funciona como un elemento refractivo que corrige o reduce 6pticamente la
miopia con astigmatismo.

CONTRAINDICACIONES

La TICL EVO/EVO+ esta contraindicada en presencia de cualquiera de las circunstancias o
condiciones siguientes:

1.

Al

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

Hipertension ocular en alguno de los ojos.

Alguna catarata en el 0jo que se vaya a intervenir, o catarata no traumatica en el otro ojo.
Menores de 21 afios.

Glaucoma primario de angulo abierto o angulo estrecho.



o

Angulos estrechos de la camara anterior (esto es, inferiores al grado III segtin lo determinado

por el examen gonioscopico).

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 ambliopicos 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 capsula anterior del cristalino, de menos de 2,8 mm.

~

COMPLICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas y las complicaciones debidas o posteriores a la intervencion quirargica y el
implante de cualquier TICL EVO/EVO+ pueden incluir, entre otras: hipema, pupila no reactiva,
bloqueo pupilar, iridotomia adicional con laser YAG, glaucoma secundario, cataratas, 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 conduccidn nocturna), hipopion, aumento del astigmatismo, pérdida de la mejor
agudeza visual corregida con gafas, rotacion/descentracion/subluxacion, elevacion de la presion
intraocular respecto a la basal, pérdida de células endoteliales corneales, dispersion de pigmentos del

iris, intervencion quirtirgica secundaria para extraer, sustituir o recolocar la lente, sinequia anterior
periférica (SAP), sinequia del iris al implante, irritacion conjuntival y pérdida de vitreo.

PRECAUCIONES

1. No intente esterilizar el producto.

2. No esterilice el producto en autoclave.

3. La lente no deberé exponerse a ninguna solucion que no sean las soluciones de irrigacion
intraocular utilizadas normalmente (p. €j., solucidn salina isotonica, solucion salina
equilibrada, solucion viscoeléstica, etc.).

4. Lalente 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 Optica con objetos afilados.

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

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

7. No se han establecido la seguridad y la eficacia de la lente en pacientes con: error refractivo
inestable en alguno de los 0jos, queratoconos, antecedentes de signos clinicos de iritis o
uveitis, sinequia, sindrome de dispersion de pigmento, pseudoexfoliacion, diabetes
insulinodependiente o retinopatia diabética, antecedentes de intervencion quirurgica ocular
previa, incluida una intervencion quirurgica corneal refractiva.

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

9. Aunque en la bibliografia especializada se documentan buenos resultados refractivos con el
uso de la ICL como lente intraocular suplementaria con una lente intraocular multifocal, las
interacciones Opticas entre estas dos lentes no se han evaluado de manera exhaustiva.
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CALCULO DE LA POTENCIA Y EL. TAMANO DE LA LENTE

El calculo de la potencia y el tamafio de la lente debera realizarlo el cirujano utilizando el software
de célculo STAAR OCOS. El uso del software puede evitar posibles errores de calculo que puedan
requerir una intervencion quirrgica secundaria debido a sorpresa refractiva, exceso de
abombamiento, rotacion de la lente, presion intraocular elevada desde el inicio, etc. Durante el
estudio clinico de la FDA estadounidense para la ICM/TICM, el didmetro total de la ICL se
determind utilizando la distancia de blanco a blanco y la profundidad de la cdmara anterior (ACD)
(desde el endotelio corneal a la capsula anterior del cristalino). Hay algunos informes que apuntan
a que las mediciones corneales de blanco a blanco no se corresponden con las de surco a surco.

Publicaciones recientes indican que las nuevas tecnologias de estudios de imagen pueden
proporcionar una visualizacion y una medicion Optimas de las dimensiones intraoculares
relacionadas con el implante de lentes intraoculares faquicas.

CONSIDERACIONES PARA LOS 0JOS PSEUDOFAQUICOS

El célculo de la potencia optica de un ojo pseudofaquico es igual que el calculo de la potencia de
un ojo faquico. Sin embargo, el calculo del tamaio de la ICL difiere en que la profundidad de la
camara anterior (esto es, la “ACD verdadera”) empleada para el calculo debera ser la profundidad
de la camara anterior faquica medida antes de la implantacion de la lente intraocular o debera
ajustarse para tener en cuenta la diferencia entre el ojo faquico y el pseudofaquico. Por ejemplo,
para calcular la ACD verdadera en un ojo pseudofaquico, se ha recomendado realizar los siguientes
ajustes de distancia entre el endotelio corneal y la superficie anterior de la lente intraocular:

* Mediciones de tomografia de coherencia dptica: reste 1,5 mm.

* Mediciones de biometria éptica: reste 1,2 mm.>*?
* Mediciones mediante Scheimpflug: utilice la distancia de la ACD verdadera = entre el
endotelio y el plano medio del iris.*?

PREPARACION DE LA LENTE

Verifique que el nivel de liquido llene al menos 2/3 del vial. La bandeja de plastico termoformado
y el vial deben abrirse en un campo estéril. Registre el nimero de serie en el informe operativo
para conservar la posibilidad de realizar la trazabilidad de la lente. Retire la tapa de aluminio y el

tapon del vial. Retire la lente del vial. La lente no debe exponerse a un entorno seco (aire) durante
mas de un minuto.

PRECAUCION: No utilice el producto si el envase est4 abierto o dafiado.

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

El implante de la TICL EVO/EVO+ solamente deben tratar de realizarlo cirujanos expertos en la

técnica quirargica requerida. Se recomienda el procedimiento siguiente para el implante de la TICL
EVO/EVO+.

La preparacion del paciente para la intervencion quirrgica debe realizarse siguiendo el
procedimiento operatorio habitual del cirujano. Marque el eje deseado (eje OBJETIVO) para la
alineacion de la TICL EVO/EVO+. Debe utilizarse una incision de herida en tinel escleral o
corneal transparente de 3,5 mm o menos, seguida del relleno de las camaras anterior y posterior
con una solucion viscoelastica adecuada. A continuacion, la lente se pliega utilizando un inyector
MICROSTAAR® MSI-PF o MSI-TF con el cartucho SFC-45 o el sistema de implantacién
lioli-24™ y se inyecta en la camara anterior del ojo. Consulte el folleto o la guia de carga que
acompafia al inyector para ver las instrucciones relacionadas con la carga e inyeccion correctas de
la lente utilizando el sistema de inyeccion MICROSTAAR® o el sistema de implantacion
lioli-24™. Asegtirese de que la lente esté en la orientacidn correcta en el ojo y de que no esté
invertida. Si la pupila permanece suficientemente dilatada, la lente debe estar bien centrada y
colocada debajo del iris y frente al cristalino natural del paciente faquico o de la lente intraocular
implantada de un paciente pseudofaquico, de forma que las patas estén colocadas en el surco.
Verifique que las marcas de alineacion de la TICL EVO/EVO+ estén en el eje requerido (eje
OBJETIVO) de acuerdo con el diagrama de orientacion de la implantacion (Implantation
Orientation Diagram, IOD). Una vez finalizado el procedimiento quirtirgico y antes de cerrar el
0jo, debera extraerse por completo el material viscoelastico (sin suturas). A partir de este punto, la
operacion puede continuar de acuerdo con el procedimiento habitual del cirujano. Deseche todos
los accesorios de un solo uso que puedan haberse contaminados con fluidos corporales durante el
procedimiento como residuos bioldgicos peligrosos, en conformidad con el procedimiento
estindar de eliminacion de desechos quirurgicos biologicos peligrosos. El cuidado médico
posoperatorio del paciente también deberd seguir el procedimiento habitual del cirujano.

ADVERTENCIAS

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

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

3. Maneje la lente por la parte de los hapticos. No sujete la dptica con pinzas y nunca toque el
centro de la 6ptica una vez que se haya colocado la lente dentro del ojo.

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

quirtrgico. STAAR Surgical recomienda un dispositivo viscoquirtirgico oftadlmico de
hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC) al 2 % de bajo peso molecular o dispersivo de baja
viscosidad.

5. STAAR Surgical recomienda la utilizacion de los sistemas de inyeccion MICROSTAAR®
MSI-PF o MSI-TF con el cartucho SFC-45 o el sistema de implantacion lioli-24™ para
introducir la lente en el estado plegado.
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NOTA: La solucion viscoelastica principal utilizada durante el ensayo clinico de la FDA
estadounidense fue una preparacion de hidroxipropilmetilcelulosa al 2 % de bajo peso
molecular.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLIiNICO

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

ENSAYO CLINICO DE LAS LENTES TICM

Resumen de los resultados del estudio clinico:
Se observo que las lentes implantables Collamer® TICM son seguras y eficaces como elementos
refractivos para reducir 6pticamente la miopia de moderada a alta con astigmatismo.

Tabla 2:
Datos demograficos de pacientes
210 ojos tratados de 124 pacientes

Sexo
Hombre 55 44,4 %
Mujer 69 55,6 %
Origen étnico
Caucésico 102 82,3 %
Hispano 10 8,1%
Negro 6 48 %
Otro 6 48 %

Edad media: 35 afios

Tabla 3:
Efectos adversos
A continuacién se muestran los efectos adversos
comunicados en los 210 ojos inscritos durante el
ensayo clinico (en cualquier examen postquirurgico):

Efecto adverso N %
Presion intraocular elevada que exige tratamiento 1 0,5%
Bloqueo pupilar 1 0,5%
Desprendimiento retiniano 1 0,5%
Reintervencion quirtrgica

Recolocacion de la TICL 1 0,5%

Sustitucion de la TICL Visian (demasiado larga) 1 0,5%

Extraccion de la TICL Visian (sin sustitucién de ICL o 3 149

. (]

lente intraocular)

Iridotomia con laser YAG 3 1,4 %
Pérdida de BCDVA = 2 lineas 3 1,5 %
Anisocoria 1 0,5%



Tabla 4

Mejor agudeza visual corregida con gafas (BCDVA) con
tiempo para pacientes con BCDVA preop de 20/20 o superior

6 meses 12 meses
n/N, % n/N, %
<20/12,5 71/155, 45,8 % 72/159, 45,3 %
<20/16 141/155, 91,0 % 143/159, 89,9 %
<20/20 155/155, 100 % 159/159, 100 %
<20/25 155/155, 100 % 159/159, 100 %
<20/40 155/155, 100 % 159/159, 100 %

Tabla 5
Agudeza visual a distancia no corregida (UCDVA) a lo largo del tiempo
para pacientes con BCDVA preoperatoria de 20/20 o superior

Preop 6 meses 12 meses
niN, % niN, % niN, %
<20/12,5 0/173,0 % 41/155, 26,5 % 40/159, 25,2 %
<20/16 0/173,0 % 117/155, 75,5 % 101/159, 63,5 %
<20/20 0/173,0 % 140/155, 90,3 % 142/159, 89,3 %
<20/40 0/173,0 % 155/155, 100 % 159/159, 100 %
>20/50 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
>20/200 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
Tabla 6
Equivalente esférico de refraccion manifiesta con el tiempo
Preop 1 semana 1 mes 3 meses 6 meses 12 meses
N (ojos) 210 205 200 191 182 194
Equivalente esférico medio (D) 9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
DE 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Rango (D) De-19,50a-2,38 De-1,50a1,38 De-163a1,75 De-1,25a1,25 De-1,75a2,63 De-2,25a+1,00
Tabla 7
Cilindro de refraccion manifiesto a lo largo del tiempo
Preop 1 semana 1 mes 3 meses 6 meses 12 meses
N (ojos) 210 205 200 191 182 194
Equivalente esférico medio (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
DE 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Rango (D) De1,0024,00 De0,00a3,00 De0,00a300 De0,00a3,00 De000a200 DeO0,00a3,00
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Tabla 8
Grio de la TICL entre visitas (a partir de la observacion directa de la TICL)

Rotacién | 1dia-1semana 1 semana — 1 mes 1 mes - 3 meses 3 meses — 6 meses 6 meses — 12 meses
niN, % niN, % niN, % niN, % niN, %
<5° 118/121, 97,5 % 148/155, 95,5 % 141/148, 95,3 % 133/136, 97,8 % 132/140, 94,3 %
<10° 121/121, 100 % 155/155, 100 % 147/148, 99,3 % 135/136, 99,3 % 137/140, 97,9 %

NOTIFICACION DE EFECTOS ADVERSOS

Las reacciones adversas o las complicaciones potencialmente perjudiciales para la vista que
puedan considerarse razonablemente relacionadas con la lente deben notificarse de inmediato a
STAAR Surgical y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE donde resida el
paciente. Esta informacion se esta solicitando a los cirujanos para documentar los posibles efectos
a largo plazo del implante de la TICL EVO/EVO-+.

PRESENTACION

La TICL EVO/EVO+ se suministra estéril y apirdgena en un vial sellado que contiene solucion
salina equilibrada. El vial estd contenido herméticamente dentro de una bandeja de plastico
termoformado contenida a su vez en una caja con etiquetas e informacion del producto. La
esterilidad estd asegurada hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del envase, si los
sellos de la bandeja y el vial no presentan perforaciones ni dafios. La TICL EVO/EVO+ esta
esterilizada con vapor. En el paquete de la unidad se suministran una tarjeta de implante del

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

FECHA DE CADUCIDAD

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

POLITICA DE DEVOLUCIONES DE LAS TICL EVO/EVO+ DE STAAR

Pongase en contacto con STAAR Surgical. Las TICL EVO/EVO+ deben devolverse secas. No
intente rehidratar la lente.
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GARANTIA Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

STAAR Surgical garantiza que se ha empleado un cuidado razonable en la fabricacion de este
producto. STAAR Surgical no sera responsable de ningun dafo, 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 Gnica responsabilidad de STAAR Surgical de todas y cada una de las
causas relativas a la TICL EVO/EVO+ se limitara a la sustitucion de la TICL EVO/EVO+ que se
devuelva y que STAAR Surgical considere defectuosa. Esta garantia sustituye y excluye a todas

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

CONSERVACION

Conserve la lente a temperatura ambiente.

PRECAUCION:

e No esterilice la lente en autoclave. No conserve la lente 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.

e Las TICL EVO/EVO+ de STAAR Surgical y sus accesorios desechables se presentan
envasados y esterilizados para un solo uso. La limpieza, la reutilizacion o la
reesterilizacion no son aplicables a estos dispositivos. Si uno de estos dispositivos se
vuelve a utilizar después de su limpieza o reesterilizacion, es altamente probable que esté
contaminado y que la contaminacion provoque infeccion o inflamacion.
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EVO / EVO" Visian® TORIC implanteeritav Collamer® Liiits (EVO/EVO+ TICL)

KASUTUSJUHEND

TOOTETEAVE

Palun tutvuge enne esmase kliinilise protseduuri sooritamist kogu selle tooteteabega. Koik arstid
peavad ldbima STAAR Surgicali EVO/EVO+ TICL-i arsti sertifitseerimisprogrammi; erilist
tdhelepanu pooratakse suuruse arvestamise meetoditele, millega maédratakse EVO/EVO+ TICL-i
iildine 1abimdot. Vale EVO/EVO+ TICL-i suurus vaib pohjustada kergeid kuni raskeid kdrvaltoimeid.

SEADME KIRJELDUS

EVO/EVO+ TICL koosneb iihes tiikis ndgusa/kumera 4,9—6,1 mm diameetriga (olenevalt mudelist
ja dioptrist) optilise tsooniga lddtsest ja 0,36 mm diameetriga kesksest avast optikas, mida
nimetatakse KS-AquaPORT-iks®. Liitse toodetakse nelja iildise 1dbimddduga: 12,1, 12,6, 13,2,
13,7 mm, et sobida erineva suurusega silmadele. Léétsi v3ib kokku murda ja implanteerida lébi
avause, mille suurus on 3,5 mm vdi vihem. Lédtsed on valmistatud patenteeritud ultraviolettkiirgust
(UV) neelavast poliimeerist, mis sisaldab hiidroksiietiitilmetakriilaati (HEMA) ja sigade kollageeni.
STAARI faakiliste silmasiseste 1d4tsede perekonna 10%-lised ultraviolettkiirguse piirvairtused on:

e 377 nm kdige dhema keskse paksusega ldétse korral, —=5,5 D ja
e 388 nm kdige paksema keskse paksusega lddtse korral, +10,0 D.

VTICMO ja VTICMS mudelid

Tabel 1

Kaubamairgi Mudeli nimetus | Sfédriline Silindriline Uldine 1dbimddt | Optiline Haptiline

nimetus tugevus (D) tugevus (D) (mm) diameeter (mm) | kujundus

EVO Visian ICL VTICMO 12.1 —0,5 kuni —18,0 | +0,5 kuni +6,0 12,1 4.9 kuni 5,8 Tasane, lame
EVO Visian ICL VTICMO 12.6 —0,5 kuni —18,0 | +0,5 kuni +6,0 12,6 4,9 kuni 5,8 Tasane, lame
EVO Visian ICL VTICMO 13.2 —0,5 kuni —18,0 | +0,5 kuni +6,0 13,2 4.9 kuni 5,8 Tasane, lame
EVO Visian ICL VTICMO 13.7 —0,5 kuni —18,0 +0,5 kuni +6,0 13,7 4.9 kuni 5,8 Tasane, lame
EVO+ Visian ICL VTICMS 12.1 —0,5 kuni —14,0 | +0,5 kuni +6,0 12,1 5,0 kuni 6,1 Tasane, lame
EVO+ Visian ICL VTICMS 12.6 —0,5 kuni —14,0 | +0,5 kuni +6,0 12,6 5,0 kuni 6,1 Tasane, lame
EVO+ Visian ICL VTICMS 13.2 —0,5 kuni —14,0 | +0,5 kuni +6,0 13,2 5,0 kuni 6,1 Tasane, lame
EVO+ Visian ICL VTICMS 13.7 —0,5 kuni —14,0 | +0,5 kuni +6,0 13,7 5,0 kuni 6,1 Tasane, lame
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L Optika l1abimo6odu serv
Uldlabimoot

Telje joondustihised

Uleminek kumeralt
haptikalt jalaplaadile

Haptika Haptika kalde serv
serv

Optika l1abimo6odu serv

Léik A - A
VTICMO/VTICMS5 diagramm

NAIDUSTUSED

EVO/EVO+ TICL on néidustatud kasutamiseks faakilise silma ravis 21-60 aasta vanustel
patsientidel ja pseudofaakilise silma raviks 21-aastastel ja vanematel patsientidel:

e Miioopia korrigeerimine/vihendamine patsientidel vahemikus —0,5 D kuni —20,0 D
astigmatismi korral prillide tugevusega 6,0 D voi vihem.

e Eeskambri siigavusega (ACD) 2,8 mm vdi rohkem, moddetuna korneaalendoteelist 144tse
kapsli eespinnani.

TOIMEMEHHANISM

EVO/EVO+ TICL on mdeldud asetamiseks tdielikult tagakambrisse otse iirise taha ning faakilisel
patsiendil loomuliku ldé4tse voi pseudofaakilisel patsiendil implanteeritud intraokulaarse ldétse

eespinna ette. Kui 1d4ts on Oigesti asetatud, funktsioneerib see refraktiivse elemendina, mis
optiliselt korrigeerib/vihendab miioopiat koos astigmatismiga.

VASTUNAIDUSTUSED

EVO/EVO+ TICL on vastundidustatud jargmistel juhtudel ja/voi jargmiste seisundite korral:
1. Patsiendid, kellel on madal/ebanormaalne korneaalendoteeli rakkude tihedus, Fuchs’i
diistroofia vdi moni teine korneaalpatoloogia.

Okulaarne hiipertensioon kummaski silmas.

Ukskdik milline katarakt opereeritavas silmas vdi mittetraumaatiline katarakt teises silmas.
Alla 21 aasta vanused isikud.

Primaarne avatud nurga vai kitsa nurga glaukoom.

Kitsad eeskambri nurgad (nt vahem kui aste I1I gonioskoopilisel ldbivaatusel).

Rase v0i imetav ema.

© NN kW

Olemasolev vdi varasem silmahaigus, mis ei vdimalda postoperatiivselt 0,477 logMAR
(20/60 Snellen) voi paremat nigemisteravust saavutada.
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9. Patsiendid, kes on teisest silmast pimedad v3i ambliioopilised.
10. Léétse implanteerimine silma, mille eeskambri siigavus (ACD) mdddetuna
korneaalendoteelist 14d4tse kapsli eespinnani on vihem kui 2,8 mm.

TUSISTUSED JA KORVALTOIMED

Operatsiooni tottu voi selle jargselt ja parast EVO/EVO+ TICL-i implanteerimist vdivad tekkida
muu hulgas jargmised korvaltoimed ja tiisistused: hiifeem, mittereageeriv pupill, pupillaarne
blokk, tdiendav YAG iridotoomia, sekundaarne glaukoom, katarakt, intraokulaarne infektsioon,
uveiit/iriit,  reetina  irdumine,  vitriit, korneaalddeem, makulaar6deem, Kkorneaalne
dekompensatsioon, iile-/alakorrektsioon, oluline helk ja/vdi halod (6ise sditmise tingimustes),

hiipopiion, suurenenud astigmatism, BSCVA kadu, detsentreerimine/subluksatsioon, silmasisese
rohu tdus vorreldes baasvairtusega, korneaalendoteeli rakkude kadu, iirise pigmendi dispersioon,
sekundaarne kirurgiline sekkumine lddtse eemaldamiseks/vahetamiseks/limberpaigutamiseks,
perifeerne anterioorne siinehhia (PAS), iirise siinehhia implantaadi kiilge, konjunktiivi arritus,
klaaskeha kadu.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Mitte piitida steriliseerida.

2. Mitte autoklaavida.

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

4. Laétse tuleb késitseda ettevaatlikult. Ei tohi katsetada 144tse kuju muutmist voi lddtse osade

16ikamist voi avaldada survet ladtse optilisele osale terava esemega.

5. Mitte lasta l44tsel ohu kies kuivada. Lédtse tuleb hoida operatsiooni ajal steriilses
tasakaalustatud soolalahuses.

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

7. Laitse ohutus ja efektiivsus ei ole kindlaks tehtud patsientidel, kellel on: ebastabiilne
refraktiivne hilve kummaski silmas, keratokoonus, anamneesis iriidi/uveiidi kliinilised
ndhud, siinehhia, pigmendi dispersiooni siindroom, pseudoeksfoliatsioon, insuliinsdltuv
diabeet voi diabeetiline retinopaatia, anamneesis varasem silmaoperatsioon, kaasa arvatud
refraktiivne kornea operatsioon.

8. Ladtse implanteerimise tulemusena voib korneaalendoteeli rakkude tihedus langeda.

9. Kirjanduses on kirjeldatud hdid refraktiivseid tulemusi ICL-i kasutamisel tdiendava
silmasisese 14ddtsena multifokaalse silmasisese lddtsega silmades, nende kahe ldétse vahelisi
optilisi koostoimeid ei ole téielikult hinnatud.
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LAATSE TUGEVUSE JA SUURUSE ARVUTAMINE

Lidtse tugevuse ja suuruse arvutamise peab ldbi viima kirurg kasutades STAAR OCOS
arvutustarkvara. Tarkvara kasutamine véldib potentsiaalselt arvutusvigu, mis voivad tingida
teisese operatsiooni seoses refraktiivse lillatusega, lddtse vdira silmasisese positsioneerimisega,
ladtse rotatsiooniga, silmasisese rohu tdousuga vorreldes baasvéértusega jne. USA Toidu- ja
Ravimiameti (FDA) ICM/TICM uuringus kasutati ICL-i iildise diameetri mddtmiseks valgest
valgeni ja ACD-d (korneaalendoteelist kuni lddtse kapsli eespinnani). Moningate andmete kohaselt
valgest valgeni korneaalsed mddtmised ei korreleeru vaost vaoni mddtmistega. Hiljutised
publikatsioonid néditavad, et uued piltuuringu tehnoloogiad vodimaldavad silmasiseste

dimensioonide optimaalset visualiseerimist ja mootmist faakilise ldédtse intraokulaarseks
implanteerimiseks.

MIDA ARVESTADA PSEUDOFAAKILISTE SILMADE KORRAL

Pseudofaakilise silma puhul arvutatakse optilist voimsust samal viisil kui faakilisel silmal; kuid

suuruse arvutamine ICL-i jaoks erineb selle poolest, et eeskambri suurusena (s.t ,,tdeline ACD”)
tuleb kasutada kas faakilise eeskambri siigavust mdddetuna enne silmasisese lddtse
implanteerimist vOi votta arvesse erinevust faakilise ja pseudofaakilise silma vahel. Nditeks
pseudofaakilise silma tegeliku ACD arvutamiseks on soovitatav korrigeerida kaugust
korneaalendoteelist silmasisese lddtse eesmise pinnani jargmiselt:

» optilise koherentstomograafia modtmised: lahutada 1,5 mm;

« optilise biomeetria mddtmised: lahutada 1,2 mm;*?

* Scheimpflugi meetodil tehtud mdotmised: kasutada endoteeli ja vikerkesta kesktasandi

vahelist tegelikku ACD = kaugust.*

LAATSE ETTEVALMISTAMINE

Veenduge, et vedeliku tase tdidaks vdhemalt 2/3 viaalist. Termovormalus ja viaal tuleb avada
steriilsel alal. Markige liles seerianumber operatsiooniprotokolli, et siiliks lddtse jélgitavuse
voimalus. Eemaldage viaalilt alumiiniumist kork ja punnkork. Eemaldage 1dits viaalist. Lééts ei

tohi olla kuivas keskonnas (6hus) kauem kui iiks minut.

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

ETTEVAATUST: Arge laske liitsel kuivada pirast klaasviaalist eemaldamist.
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PAIGALDAMINE JA KASUTUSJUHEND
EVO/EVO+ TICL-i vdib implanteerida ainult kirurg, kellel on ndutava kirurgilise tehnika osas

viaga head oskused. EVO/EVO+ TICL-i implanteerimiseks on soovitatav kasutada jargmist
protseduuri.

Patsient peab olema operatsiooniks ettevalmistatud vastavalt kirurgi standardsele tookorrale.
Tahistage soovitud telg (SIHT-telg) EVO/EVO+ TICL-i joondamiseks. Tuleb kasutada selget
3,5 mm va4i vidiksemat skleraal- voi korneaatunnelit, millele jdrgneb ees- ja tagakambri tditmine
vastava viskoelastikuga. Seejirel volditakse lits, kasutades siisteseadet MICROSTAAR® MSI-PF
vdi MSI-TF koos kassetiga SFC-45 vdi paigaldussiisteemiga lioli-24™, ja siistitakse silma
eeskambrisse. Juhiseid lddtse digeks laadimiseks ja siistimiseks siistesiisteemi MICROSTAAR®
kasutades lugege siisteseadmega kaasas olevast pakendi infolehest voi paigaldussiisteemi
lioli-24™ laadimisjuhendist. Veenduge ldditse diges orientatsioonis silmas ja et ldits ei oleks
inverteeritud. Kui pupill jadb piisavalt avatuks, peab 14éts olema histi tsentreeritud ja asuma iirise
all ja faakilisel patsiendil loomuliku lddtse vOi pseudofaakilise patsiendi implanteeritud
intraokulaarse lddtse ees nii, et jalused on asetatud vakku. Veenduge, et EVO/EVO+ TICL-1
joondustdhised on soovitud teljel (SIHT-teljel) vastavalt implanteerimise orientatsiooni
diagrammile (IOD). Téielik viskoelastse materjali eemaldamine silmast tuleb teostada pérast
kirurgilise protseduuri Idpetamist ja enne silma sulgemist (ilma dmblusteta). Sellest momendist
edasi voib operatsioon jitkuda vastavalt kirurgi tavaprotseduurile. Korvaldage koik iihekordselt
kasutatavad tarvikud, mis vdivad olla protseduuri kdigus saastunud kehavedelikega, bioloogiliselt
ohtlike jadtmetena vastavalt kehtivatele kirurgiliste bioloogiliselt ohtlike jadtmete korvaldamise
eeskirjadele. Operatsioonijargne patsiendi ravi peab jargima ka kirurgi tavaprotseduuri.

HOIATUSED

1. Kontrollige 14étse pakendisilti dige lddtse mudeli ja tugevuse osas.

2. Avage pakend, veendumaks ladtse dioptrilises tugevuses.

3. Kisitsege liitse haptilisest osast. Arge haarake tangidega optikast ja irge kunagi puudutage
optika keskosa pérast lddtse silma asetamist.

4. Tiéielik viskoelastiku eemaldamine silmast pérast operatsiooni on esmatéhtis. STAAR
Surgical soovitab madalmolekulaarset 2% hiidroksiipropiitilmetiiiiltselluloosi (HPMC) voi
dispergeeruvat, madala viskoossusega oftalmilist viskokirurgilist toodet.

5. STAAR Surgical soovitab kasutada volditud liitse sisestamiseks MICROSTAAR® MSI-PF-i
vdi MSI-TF-i koos kasseti SFC-45 siistesiisteemidega vdi paigaldussiisteemi lioli-24™.

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

madalmolekulaarne 2% hiidroksiipropiiiilmetiiiiltselluloosi preparaat.
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OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

ICL-1 perekonna lddtsede ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) leiate Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasist (Eudamed) aadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Pohiline UDI-DI (BUDI-DI), mida kasutatakse veebisaidil ICL-perekonna l4é4tsede otsimiseks,
on 764013516ICLGV.

TICM-i KLIINILINE UURING

Kliinilise uuringu leidude kokkuvdte.
TICM implanteeritavad Collamer® ldétsed osutusid ohutuks ja tShusaks refraktiivse
elemendina, et optiliselt vihendada mdddukat kuni tugevat astigmatismiga miioopiat.

Tabel 2:
Patsientide demograafia
124 patsiendil raviti 210 silma

Sugu
Mees 55 44,4%
Naine 69 55,6%
Etniline péritolu
Kaukaasia 102 82,3%
Hispaania 10 8,1%
Must 6 4,8%
Muud 6 4,8%

Keskmine vanus 35 aastat

Tabel 3:
Korvalnahud
Korvalnahud, millest teatati kliinilises uuringus
osalenud 210 silmas (mis tahes operatsioonijargsel
labivaatusel), on esitatud allpool

Kdrvalnaht N %
Ravi vajav silmasisese rohu (IOP) tdus 1 0,5%
Pupillaarne blokk 1 0,5%
Reetina irdumine 1 0,5%
Kirurgiline kordussekkumine
TICL-i imberpaigutamine 1 0,5%
Visian TICL-i asendus (liiga pikk) 1 0,5%
Visian TICL-i eemaldamine (ilma ICL-i ega IOL-i asendamiseta) 3 1,4%
YAG iridotoomia 3 1,4%
BCDVA (parim korrigeeritud kauguse ndgemisteravus) kaotus = 2 rida 3 1,5%
Anisokooria 1 0,5%



Tabel 4
Parim korrigeeritud kauguse nagemisteravus (BCDVA)
ajaga patsientidel, kellel on operatsioonieelne
BCDVA 20/20 v6i parem

6 kuud 12 kuud

niN, % niN, %
<20/12,5 71/155, 45,8% 72/159, 45,3%
<20/16 141/155, 91,0% 143/159, 89,9%
<20/20 155/155, 100% 159/159, 100%
<20/25 155/155, 100% 159/159, 100%
<20/40 155/155, 100% 159/159, 100%

Tabel 5

Korrigeerimata kauguse nagemisteravus (UCDVA)
ajaga patsientidel, kellel on operatsioonieelne
BCDVA 20/20 voi parem

Preop 6 kuud 12 kuud
N, % niN, % niN, %

<20/112,5 0/173, 0% 41155, 26,5% 40/159, 25,2%

<20/16 0/173, 0% 117/155, 75,5% 101/159, 63,5%

<20/20 0/173, 0% 140/155, 90,3% 142/159, 89,3%

<20/40 0/173, 0% 155/155, 100% 159/159, 100%

>20/50 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
>20/200 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
Tabel 6
limne sfadrilise refraktsiooni ekvivalents ajas
Preop 1 nédal 1 kuu 3 kuud 6 kuud 12 kuud
N (silmad) 210 205 200 191 182 194
Keskmine sfaériline ekvivalents (D) -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Vahemik (D) -19,50 kuni 2,38 -1,50 kuni 1,38 -1,63kuni 1,75 -1,25kuni 1,25 -1,75 kuni 2,63 -2,25 kuni 1,00
Tabel 7
limne silindriline refraktsioon ajas
Preop 1 nédal 1 kuu 3 kuud 6 kuud 12 kuud
N (silmad) 210 205 200 191 182 194
Keskmine sfaariline ekvivalents (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Vahemik (D) 1,00 kuni 4,00 0,00 kuni 3,00 0,00 kuni 3,00 0,00 kuni 3,00 0,00 kuni 2,00 0,00 kuni 3,00
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Tabel 8
TICL-i rotatsioon kiilastuste vahel (TICL-i otsesel vaatlusel)

Rotatsioon 1 péev - 1 nadal 1 nédal - 1 kuu 1 kuu - 3 kuud 3 kuud - 6 kuud 6 kuud — 12 kuud
niN, % niN, % niN, % niN, % niN, %

<5° 118/121, 97,5% 148/155, 95,5% 141/148, 95,3% 133/136, 97,8% 132/140, 94,3%

<10° 121/121, 100% 155/155, 100% 147/148, 99,3% 135/136, 99,3% 137/140, 97,9%

KORVALTOIMETEST TEATAMINE

Korvaltoimetest ja/vdi potentsiaalselt ndgemist ohustavatest tiisistustest, mida voib pdhjendatult
pidada ladtsega seotuks, tuleb viivitamatult teatada ettevottele STAAR Surgical ja selle EL-i
litkmesriigi paddevale asutusele, kus patsient asub. Seda teavet ndutakse kirurgidelt potentsiaalsete
pikaajaliste toimete dokumenteerimiseks seoses EVO/EVO+ TICL-i implanteerimisega.

KUIDAS TARNITAKSE

EVO/EVO+ TICL tarnitakse steriilses ja mittepiirogeenses Ohukindlalt suletud viaalis, mis
sisaldab tasakaalustatud fiisioloogilist lahust. Viaal on dhukindlalt suletud termovormalusel, mis
sisaldub sildi ja tooteteabega varustatud karbis. Steriilsus on tagatud kuni pakendil mirgitud
kolblikkusajani, kui aluse ja viaali dhukindel sulgur ei ole augustatud voi kahjustatud. EVO/EVO+
TICL on auruga steriliseeritud. Patsiendi implantaadikaart, implantaadikaardi juhised ja
maérgistused on iihikupakendis. Selle kaardi, mis sisaldab linki implanteeritud lddtsega seotud
olulisele ohutusteabele, peab tervishoiuteenuse osutaja tditma ja andma patsiendile piisivaks

iilestihenduseks implantaadi kohta ning andmeteks, mida patsient saab ndidata igale silmaarstile,
keda ta tulevikus kiilastab.

KOLBLIKKUSAEG

Seadme pakendile mérgitud kolblikkusaeg on steriilsuse aegumise kuupéev. Seadet ei tohi

kasutada pérast steriilsuse aegumise kuupdeva.

NOUDED STAAR EVO/EVO+ TICL-I TAGASTAMISEKS

Votke iihendust ettevdttega STAAR Surgical. EVO/EVO+ TICL tuleb tagastada kuivana. Arge
proovige laitse rehiidreerida.

GARANTII JA VASTUTUSE PIIRANGUD

STAAR Surgical garanteerib, et selle toote valmistamisel rakendati mdistlikku hoolt. STAAR
Surgical ei vastuta juhusliku voi tegevusest tuleneva kao, kahju voi kulutuse eest, mis tuleneb
otseselt voi kaudselt selle toote kasutamisest. Kui see on digusaktidega lubatud, piirdub STAAR
Surgicali vastutus kdikidel EVO/EVO+ TICL-ist tulenevatel pohjustel ainult STAAR Surgicalile
tagastatud ja selle poolt defektseks tunnistatud EVO/EVO+ TICL-i1 asendamisega. See garantii
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viélistab ja asendab kdiki muid garantiisid, mida ei ole siin sdnaselgelt vélja toodud, digusaktidel
voi muudel alustel pohinevaid, sealhulgas kaudseid garantiisid, mis puudutavad toote sobivust
miilimiseks voi kasutamiseks.

HOIUSTAMINE

Hoiustada laitsi toatemperatuuril.

ETTEVAATUST:

o Laidtsi mitte autoklaavida. Hoida ladtse temperatuuril kuni 40 °C. Mitte lasta kiilmuda.
Kui temperatuurivahemikust ei ole kinni peetud, tagastada 144ts STAAR Surgicalile.

e STAAR Surgical EVO/EVO+ TICL ja iihekordselt kasutatavad tarvikud on pakendatud ja
steriliseeritud ainult iihekordseks kasutamiseks. Puhastamine, taaskasutamine ja/voi
resteriliseerimine ei ole neile seadmetele kohaldatav. Kui monda neist meditsiiniseadmetest
taaskasutatakse parast puhastamist ja/vOi uuesti steriliseerimist, on véga tdenéoline, et see

on saastunud, ning saastumine voib viia infektsiooni ja/vai pdletikuni.
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Implantoitava TOORINEN EVO / EVO* Visian® Collamer® -linssi (EVO/EVO+ TICL)

KAYTTOOHJEET

TUOTETIEDOT
Lue nd@mé tuotetiedot kokonaisuudessaan ennen ensimmadistd hoitotoimenpidettd. Kaikkien
ladkareiden taytyy suorittaa STAAR Surgical EVO/EVO+ TICL -ldékérisertifiointiohjelma. Erityista

huomiota kiinnitetddn EVO/EVO+ TICL -linssin kokonaisldpimitan mairitysmenetelmiin.
EVO/EVO+ TICL -linssin védrd koko voi aiheuttaa lievid tai vakavia haittavaikutuksia.

LAITEKUVAUS

EVO/EVO+ TICL -linssissd on yksiosainen linssi, jossa on kovera/kupera 4,9-6,1 mm:n
ldpimittainen optinen vyohyke (mallin ja dioptrian mukaan) ja optiikassa oleva 0,36 mm:n

ldpimittainen keskireiké, jota kutsutaan nimelldi KS-AquaPORT®. Linssid valmistetaan neljalla
kokonaisldpimitalla (12,1, 12,6, 13,2, 13,7 mm) eri silmikokoja varten. Linssit voidaan taittaa ja
implantoida 3,5 mm pituisen tai lyhyemmain viillon kautta. Linssit valmistetaan yksinoikeudellisesta
UV-siteilyé absorboivasta polymeeristi, joka sisdltdd hydroksietyylimetakrylaattia (HEMA) ja sian
kollageenia. STAAR:in faakkisen tekomykidlinssisarjan 10 %:n UV-raja-arvot ovat:

e 377 nm ohuimman keskipaksuuden linssin kohdalla, -5,5 D ja

e 388 nm paksuimman keskipaksuuden linssin kohdalla, +10,0 D.

VTICMO- ja VTICMS-mallit

Taulukko 1
Merkkinimi Mallinimi Pallonmuotoinen | Lieridmuotoinen | Kokonaisldpimitta | Optinen Tukiosan malli
teho (D) teho (D) (mm) lapimitta (mm)
EVO Visian ICL VTICMO 12.1 -0,5—-18,0 +0,5 — +6,0 12,1 49-58 Litted, levy
EVO Visian ICL VTICMO 12.6 -0,5--18,0 +0,5 — +6,0 12,6 49-58 Litted, levy
EVO Visian ICL VTICMO 13.2 -0,5—-18,0 +0,5 — +6,0 13,2 49-58 Litted, levy
EVO Visian ICL VTICMO 13.7 -0,5--18,0 +0,5 — +6,0 13,7 49-58 Litted, levy
EVO+ Visian ICL | VTICMS 12.1 -0,5--14,0 +0,5 — +6,0 12,1 5,0-6,1 Litted, levy
EVO+ Visian ICL | VTICMS 12.6 -0,5--14,0 +0,5 — +6,0 12,6 5,0-6,1 Litted, levy
EVO+ Visian ICL | VTICMS 13.2 -0,5--14,0 +0,5 — +6,0 13,2 5,0-6,1 Litted, levy
EVO+ Visian ICL | VTICMS 13.7 -0,5—-14,0 +0,5 — +6,0 13,7 5,0-6,1 Litted, levy
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i Optisen ldpimitan reuna
Kokonais

lapimitta Akselin kohdistusmerkit

Muutos kaarevasta
tukiosasta aluslevyyn

Tukiosan Reunan tukiosan luiska
reuna

Optisen ldpimitan reuna

OsaA-A

VTICMO/VTICM5-kaavakuva

KAYTTOAIHEET

EVO/EVO+ TICL on tarkoitettu kaytettdvéksi faakkisen silmdn hoitoon 21-60-vuotiaille
potilaille ja pseudofaakkisen silmén hoitoon véhintién 21-vuotiaille potilaille seuraavasti:

e Likitaittoisuuden korjaaminen/vihentaminen potilaille, joiden likitaittoisuus on -0,5 —
-20,0 D ja hajataittoisuus enintddn 6,0 D silmilasien tasolla.

e Etukammion syvyyden (ACD) (sarveiskalvon endoteelista mykion etukoteloon) ollessa
vahintddn 2,8 mm.

TOIMINTATAPA

EVO/EVO+ TICL on tarkoitettu asetettavaksi kokonaan takakammion sisdlle vélittomasti
vérikalvon taakse ja joko faakkisen potilaan luonnollisen linssin etupinnan eteen tai implantoidun

tekomykion etupinnan eteen pseudofaakkisella potilaalla. Kun linssi on sijoitettu oikein, se toimii
taittavana elementtind ja korjaa tai vihentéa likitaittoisuutta ja hajataittoisuutta optisesti.

VASTA-AIHEET

EVO/EVO+ TICL -linssin kéytto on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

1.

AN

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

Potilaalla on korkea silmidnpaine jommassakummassa silméssa.

Potilaalla on kaihi leikattavassa silméssi tai nontraumaattinen kaihi toisessa silméassa.
Potilas on alle 21-vuotias.

Potilaalla on primaarinen avokulma- tai ahdaskulmaglaukooma.

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

Potilas on raskaana tai imettia.
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8. Potilaalla on aiempi tai taustalla oleva silmétauti, joka estdd sen, ettd toimenpiteen jdlkeen
nidntarkkuus olisi 0,477 logMAR (20/60 Snellen) tai parempi.

9. Potilaan toinen silmi on heikkondkdinen tai sokea.

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

KOMPLIKAATIOT JA HAITTAVAIKUTUKSET
Kirurgisesta toimenpiteestd ja minkd tahansa EVO/EVO+ TICL -linssin implantoinnista

aiheutuvia tai niitd seuraavia haittavaikutuksia ja komplikaatioita voivat olla mm. seuraavat:
hyfeema, reagoimaton mustuainen, mustuaissalpaus, YAG-lisdiridotomia, sekundaariglaukooma,
kaihi, intraokulaarinen infektio, suonikalvoston tulehdus tai vérikalvotulehdus, verkkokalvon
irtauma, lasiaistulehdus, sarveiskalvon turvotus, makulaturvotus, sarveiskalvon dekompensaatio,
yli- tai alikorjaus, huomattava héikdisy tai halo (y0lld autoa ajettaessa), hypopyon,
hajataittoisuuden lisddntyminen, parhaan silmélasein korjatun ndontarkkuuden (BSCVA) menetys,
kiertymé/epékeskisyys/subluksaatio, silménpaineen nouseminen perustasolta, sarveiskalvon
endoteelisolujen menetys, vérikalvon pigmenttidispersio, sekundaarinen kirurginen interventio
linssin poistamiseksi/vaihtamiseksi/uudelleensijoittamiseksi, vérikalvon perifeerinen etukiinnike,
vérikalvon ja implantin vélinen kiinnike, sidekalvon drtyminen, lasiaisen menetys.

VAROTOIMENPITEET

1. Ei saa yrittdi steriloida.
2. FEi saa steriloida autoklaavissa.

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

4. Linssid on kisiteltdva varovasti. Linssin mitdén osaa ei saa yrittdd muotoilla tai leikata eikd
linssin optista vyohykettd saa painaa kohtuuttomasti milldén terdvélla esineelld.

5. Linssin ei saa antaa kuivua ilmassa. Linssié on siilytettdva steriilisséd tasapainotetussa
suolaliuoksessa leikkauksen aikana.

6. Linssin pitkdaikaisia vaikutuksia ei ole médritetty. Tastd syystd 14dkérien on tarkkailtava
implanttipotilaita sddnndllisin véliajoin toimenpiteen jdlkeen.

7. Linssin turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole médritetty potilaissa, joilla on epdvakaa taittovirhe
jommassakummassa silmédssé, keratokonus, aiempia vérikalvotulehduksen tai suonikalvoston
tulehduksen kliinisid merkkejd, synekia, pigmenttidispersio-oireyhtymai, pseudoeksfoliaatio,
insuliiniriippuvainen diabetes tai diabeettinen retinopatia tai aiempi silmileikkaus, mukaan
lukien taittovirhettd korjaava sarveiskalvon kirurginen toimenpide.

8. Linssin implantointi voi johtaa sarveiskalvon endoteelisolutiheyden pienenemiseen.

9. Vaikka kirjallisuudessa on raportoitu hyvii refraktiivisia lopputuloksia ICL:n kaytosta
tekomykion lisénd silmissd, joissa on multifokaalinen tekomykid, ndiden kahden linssin
optisia yhteisvaikutuksia ei ole tiysin arvioitu.
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LINSSIN TAITTOVOIMAKKUUDEN JA KOON LASKEMINEN

Kirurgi maiérittdd linssin voimakkuuden ja koon STAAR OCOS -laskentaohjelmistolla.
Ohjelmiston kéyttiminen voi auttaa ehkédisemdén mahdollisia laskuvirheitd, jotka voivat johtaa
toiseen leikkaustoimenpiteeseen yllittdvén taittovirheen, liiallisen kaareutumisen, linssin
kddntymisen, perustasolta nousseen silménpaineen jne. johdosta. Yhdysvaltain FDA-viraston
ICM/TICM-tutkimuksessa ICL-linssin kokonaisldpimitta mééritettiin kéyttdmalld “valkoisesta
valkoiseen” -arvoa ja etukammion syvyyttd (sarveiskalvon endoteelista mykion etukoteloon).
Erdiden raporttien mukaan sarveiskalvon valkoisesta valkoiseen -mittaukset eivdt korreloi
uurteesta uurteeseen -mittausten kanssa. Uusimpien julkaisujen mukaan faakkisten tekomykididen

implantoinnissa kdytettdvit intraokulaariset mitat saatetaan saada visualisoitua ja mitattua
optimaalisella tavalla uusilla kuvantamistekniikoilla.

HUOMIOITA LITTYEN PSEUDOFAAKKISIIN SILMIIN

Optisen tehon laskenta pseudofaakkisessa silmissd on sama kuin tehon laskenta faakkisessa

silmdssé; ICL:n koon laskenta eroaa kuitenkin siind, ettd syotetyn etukammion syvyyden
(ts. todellisen ACD:n”) tulisi olla joko faakkinen etukammion syvyys, joka on mitattu ennen
silmdnsisdisen linssin implantointia, tai se olisi mukautettava faakkisen ja pseudofaakkisen
silmdn viliseen eroon. Esimerkiksi todellisen etukammion syvyyden (ACD) laskemiseksi
pseudofaakkisessa silmédssé, sarveiskalvon endoteelin ja tekomykion etupinnan viliseen
etiisyyteen on suositeltu seuraavia muutoksia:

* Optiset koherenssitomografiamittaukset: vihennd 1,5 mm;

« Optiset biometriamittaukset: vihenni 1,2 mm.*

* Scheimpflug-mittaukset: kiytd yhtélod todellinen etukammion syvyys (ACD) =

endoteelin ja iiriksen keskitason vilinen etiisyys.*?

LINSSIN VALMISTELU

Varmista, ettd nesteen taso on vahintdén 2/3 pullosta. Limpdmuovattu alusta ja pullo tdytyy avata
steriililld alueella. Kirjaa sarjanumero leikkausraporttiin linssin jdljitettivyyden sdilyttdmiseksi.
Poista alumiinikorkki ja tulppa pullosta. Poista linssi pullosta. Tekomykittd ei saa altistaa
kuivuudelle (ilmalle) pitempéédn kuin yhden minuutin ajaksi.

HUOMIO: Vilinettd ei saa kdyttdd, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

HUOMIO: Linssin ei saa antaa kuivua lasipullosta ottamisen jédlkeen.
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IMPLANTOINTI JA KAYTTOOHJE

EVO/EVO+ TICL -linssin saa implantoida vain asianmukaisen kirurgisen menetelmén hyvin taitava

kirurgi. Seuraavassa annetaan EVO/EVO+ TICL -linssin suositellun implantointimenetelméan ohjeet.
Potilas on valmisteltava leikkausta varten kirurgin vakioleikkausmenetelmié noudattaen. Merkitse
haluttu akseli (KOHDEakseli) EVO/EVO+ TICL -linssin keskittdmistd varten. Toimenpiteessd on
kiytettdivd 3,5 mm pitkdd tai sitd lyhyempdd viiltoa kirkkaan kovakalvon tai kirkkaan
sarveiskalvon implantointikanavaa varten, minkd jdlkeen etu- ja takakammio tdytetddn
asianmukaisella viskoelastisella materiaalilla. Linssi taitellaan sitten kiyttien MICROSTAAR®
MSI-PF- tai MSI-TF -injektoria SFC-45-kasetin kanssa tai lioli-24™-sisdénvientijirjestelmas,
minkd jilkeen linssi injektoidaan silmidn etukammioon. Katso MICROSTAAR®-
injektiojérjestelmilld tai lioli-24™.-sisdénvientijérjestelmilld tapahtuvaa linssin asianmukaista
lataamista ja injektoimista koskevia ohjeita injektorin mukana toimitetusta tuoteselosteesta tai
latausoppaasta. Varmista, ettd linssi on sijoitettu silmién oikeansuuntaisesti ja oikein piin. Jos
mustuainen pysyy riittdvésti laajennettuna, linssi keskitetdén hyvin ja sijoitetaan virikalvon alle
faakkisen potilaan luonnollisen linssin eteen tai pseudofaakkisen potilaan implantoidun
tekomykion eteen niin, ettd aluslevyt asettuvat uurteeseen. Varmista, ettd EVO/EVO+
TICL -kohdistusmerkit ovat Implantaation suuntauskaavion (IOD, Implantation Orientation
Diagram) mukaisella tarvittavalla akselilla (KOHDEakseli). Viskoelastinen materiaali on
poistettava silméstd kokonaan, kun kirurginen toimenpide on tehty ja ennen kuin silmé suljetaan
(ilman ompeleita). Tédstd kohdasta ldhtien toimenpidettdi voidaan jatkaa kirurgin normaalin
kdytannon mukaisesti. Havitd kaikki kertakéyttdiset lisdvarusteet, jotka ovat saattaneet
kontaminoitua ruumiinnesteilld toimenpiteen aikana biologisesti vaarallisena jatteend noudattaen
biovaaralliselle leikkausjitteelle asetettuja vakiotoimenpiteiti. Myds potilaan postoperatiivisen
hoidon tulee olla kirurgin normaalin kdytdnndn mukaista.

VAROITUKSET

1. Tarkasta linssipakkauksen etiketistd, ettd kiytdssd on oikeanmallinen ja taittovoimakkuudeltaan
oikea linssi.

2. Avaa pakkaus ja varmista linssin taittovoimakkuus.

3. Kisittele linssidi sen tukiosasta. Ali tartu optiseen vydhykkeeseen pihdeilli #liki koskaan
kosketa optisen vyohykkeen keskiosaa, sen jélkeen kun linssi on asetettu silmén sisille.

4. On erittdin tirkedd, ettd viskoelastinen materiaali poistetaan silmésti kokonaan kirurgisen
toimenpiteen jdlkeen. STAAR Surgical suosittelee pienimolekyylipainoista 2-prosenttista

hydroksipropyylimetyyliselluloosaa (HPMC) tai dispergoivaa, pienen viskositeetin oftalmista
viskokirurgista vélinetta.

5. STAAR Surgical suosittelee MICROSTAAR® MSI-PF- tai MSI-TF -injektiojirjestelmien
kiyttod SFC-45-kasetin kanssa tai lioli-24™.-sisddnvientijirjestelmii linssin asettamiseksi
kokoontaitetussa tilassa.
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HUOMAUTUS: Yhdysvaltain FDA-viraston kliinisessd tutkimuksessa kéytettiin
padasiallisena viskoelastisena materiaalina pienen molekyylipainon

omaavaa 2-prosenttista hydroksipropyylimetyyliselluloosavalmistetta.

TIIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA (SSCP)

ICL-linssisarjaa koskeva tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesti suorituskyvystd (SSCP) on
eurooppalaisessa lddkinnéllisten laitteiden tietokannassa (Eudamed) verkko-osoitteessa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. ICL-linssisarja 10ytyy verkkosivustolta kdyttamalla
yksilollistd laitemallin tunnistetta (Basic UDI-DI, BUDI-DI) 764013516ICLGV.

TICM:N KLIININEN TUTKIMUS

Kliinisen tutkimuksen tulosten yhteenveto:

TICM-mallin implantoitavien Collamer® -linssien todettiin olevan turvallisia ja tehokkaita
taittavia elementtejd ja korjaavan optisesti kohtalaista tai voimakasta likitaittoisuutta, johon
liittyy hajataittoisuus.

Taulukko 2:
Potilaiden vaestotiedot
210 hoidettua silmaa, 124 potilasta

Sukupuoli
Mies 55 44,4 %
Nainen 69 55,6 %
Etninen alkupera
Valkoihoinen 102 82,3 %
Latino 10 8,1%
Mustaihoinen 6 48 %
Muu 6 48 %

Keski-ika 35 vuotta

Taulukko 3:
Haittatapahtumat
Jaljempana esitetaan haittatapahtumat, jotka
on ilmoitettu kliiniseen tutkimukseen
osallistuneesta 210 silmasta (jossakin
leikkauksen jalkitarkastuksessa)

Haittatapahtuma N %
Hoitoa vaativa kohonnut silmanpaine 1 0,5%
Mustuaissalpaus 1 0,5%
Verkkokalvon irtoaminen 1 0,5%
Kirurgisen intervention uusiminen
TICL-linssin sijoittaminen uudelleen 1 0,5%
Visian TICL -linssin vaihto uuteen (liian pitkd) 1 0,5%
Visian TICL -linssin poisto (ICL- tai IOL-linssi& ei vaihdeta) 3 1,4 %
YAG-iridotomia 3 1,4 %
BCDVA:n menetys = 2 viivaa 3 1,5 %
Mustuaisten puoliero 1 0,5%



Taulukko 4

Paras silmélasein korjattu kaukonaontarkkuus (BCDVA) ajan my6ta
potilailla, joiden preoperatiivinen BCDVA oli véahintaan 20/20

6 kuukautta 12 kuukautta
n/N, % n/N, %
<20/12,5 71/155, 45,8 % 72/159, 45,3 %
<20/16 141/155, 91,0 % 143/159, 89,9 %
<20/20 155/155, 100 % 159/159, 100 %
<20/25 155/155, 100 % 159/159, 100 %
<20/40 155/155, 100 % 159/159, 100 %

Taulukko 5

Korjaamaton kaukonaontarkkuus (UCDVA) ajan kuluessa
potilailla, joiden preoperatiivinen BCDVA oli véahintaan 20/20

_Ennen 6 kuukautta 12 kuukautta
toimenpidetta N, % N, %
n/N, % ’ ’
<20/12,5 0/173,0 % 41/155, 26,5 % 40/159, 25,2 %
<20/16 0/173,0 % 117155, 75,5 % 101/159, 63,5 %
<20/20 0/173,0 % 140/155, 90,3 % 142/159, 89,3 %
<20/40 0/173,0 % 155/155, 100 % 159/159, 100 %
> 20/50 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
>20/200 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
Taulukko 6
limeisen taiton sfaérinen ekvivalentti ajan myota
(Emmen ko fkuskausi  3kuskeuta 6 kukautta 12 kuukautta
toimenpidetta
N (silmat) 210 205 200 191 182 194
Sfaarisen ekvivalentin keskiarvo (D) -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
SD 2,67 0,45 043 0,39 0,49 0,46
Alue (D) 1950--238 -150-138 -1,63-175 -1,25-125 -175-2,63 -2,25-+1,00
Taulukko 7
limeisen taiton sylinteri ajan myota
(Ennen o ikko  kuukausi  3kuukautta 6 kuukautta 12 kuukautta
toimenpidetta
N (silmat) 210 205 200 191 182 194
Sfaarisen ekvivalentin keskiarvo (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Alue (D) 1,00 - 4,00 000-300 000-300  000-300  0,00-200 0,00-3,00
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Taulukko 8
TICL:n kiertyminen kéyntien vélilla (TICL:n suorasta tarkkailusta)

Kiertyminen | 1 vuorokausi — 1 viikko 1 viikko — 1 kuukausi 1 kuukausi - 3 kuukautta 3 kuukautta - 6 kuukautta 6 kuukautta — 12 kuukautta

niN, % niN, % niN, % niN, % niN, %
<5° 118/121, 97,5 % 148/155, 95,5 % 141/148, 95,3 % 133/136, 97,8 % 132/140, 94,3 %
<10° 121/121, 100 % 155/155, 100 % 147148, 99,3 % 135/136, 99,3 % 137/140, 97,9 %

HAITTAVAIKUTUSTEN RAPORTOINTI

Haittavaikutukset ja/tai mahdollisesti ndkod uhkaavat komplikaatiot, joita voidaan kohtuullisesti
pitdd linssiin liittyvind, on raportoitava vilittomdsti STAAR Surgicalille ja sen EU-jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa potilas asuu. Néiti tietoja pyydetdin kirurgeilta EVO/EVO+
TICL -implantoinnin mahdollisten pitkdaikaisvaikutusten dokumentoimiseksi.

TOIMITUSTAPA

EVO/EVO+ TICL toimitetaan steriilind ja ei-pyrogeenisena suljetussa pullossa, joka siséltda

tasapainotettua suolaliuosta. Pullo on suljettu limpomuovattuun alustaan, joka on laatikossa
yhdessd tuotetarrojen ja tuotetietojen kanssa. Steriiliys taataan pakkausetikettiin merkittyyn
viimeiseen kédyttopdivddn saakka, jos alustaa tai pullon sinettid ei ole puhkaistu tai ne eivit ole
vahingoittuneet. EVO/EVO+ TICL on steriloitu hdyrylld. Potilaan implanttikortti, implanttikorttia
koskevat ohjeet ja tuotetarrat toimitetaan yksikkopakkauksessa. Terveydenhuollon
palveluntarjoajan on tdytettdva tdma kortti, joka siséltdd linkin implantoitua linssid koskeviin
tarkeisiin turvallisuustietoihin, ja se on annettava potilaalle séilytettdvaksi pysyvénd asiakirjana
implantista ja esitettdviaksi kaikille tulevaisuudessa potilasta hoitaville silméladkareille.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Vilineen pakkauksessa oleva viimeinen kdyttopdivaméard on steriiliyden vanhenemispéiva. Tété

vélinettd ei saa kayttda steriiliyden osoitetun vanhenemispéivén jdlkeen.

STAAR EVO/EVO+ TICL -LINSSIEN PALAUTUSKAYTANTO

Ota yhteys STAAR Surgical -yhtioon. EVO/EVO+ TICL pitdd palauttaa kuivana. Linssid ei saa
yrittdd kostuttaa uudelleen.

TAKUU JA VASTUUN RAJOITTAMINEN

STAAR Surgical takaa, ettd titd tuotetta valmistettaessa noudatettiin kohtuullista varovaisuutta.
STAAR Surgical ei ole vastuussa mistddn satunnaisista tai vélillisistd menetyksisté, vaurioista tai
kuluista, jotka aiheutuvat suoraan tai episuorasti timén tuotteen kiyttdmisestd. STAAR Surgicalin

mistd tahansa ja kaikista syistd aiheutuva EVO/EVO+ TICL -linssid koskeva ainoa vastuu rajoittuu
lain sallimassa laajuudessa jonkin STAAR Surgical -yhtioon palautetun ja yhtion puutteelliseksi
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havaitseman EVO/EVO+ TICL -linssin korvaamiseen uudella. Témé takuu annetaan kaikkien
muiden takuiden, joita ei nimenomaisesti esitetd tissd, sijasta ja ne poissulkien, olivatpa ne sitten
lain mukaan tai muuten ilmaistuja tai oletettuja, mukaan luettuina mm. kaikki kauppakelpoisuutta
tai kdyttoon sopivuutta koskevat hiljaiset takuut.

SAILYTYS

Sailytd linssi huoneenldmpdtilassa tai ympérdivassd lampatilassa.

HUOMIO:

e Linssié ei saa steriloida autoklaavissa. Linssii ei saa sdilyttdd yli 40 °C:n lampétiloissa.
Ei saa jadtyd. Jos ldmpdotilavaatimuksia ei ole noudatettu, palauta linssi STAAR Surgical -
yhtioon.

e STAAR Surgical EVO/EVO+ TICL ja kertakayttoiset lisdtarvikkeet on pakattu ja
steriloitu vain kertakéyttod varten. Néditd vélineitd ei voi puhdistaa, kédyttdd uudelleen
ja/tai steriloida uudelleen. Jos jotakin ndistd vélineistd kédytettdisiin uudelleen
puhdistuksen ja/tai uudelleensteriloinnin jélkeen, on erittdin todennékoisti, ettd se olisi
kontaminoitunut ja timéd kontaminoituminen voisi aiheuttaa infektion ja/tai tulehduksen.
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Lentille EVO / EVO™ Visian® Toric Implantable Collamer® (TICL EVO/EVO+)

DIRECTIVES D’UTILISATION

INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

L’intégralité¢ des informations concernant le produit doit étre lue avant de réaliser la premicre
procédure clinique. Tous les praticiens doivent suivre 1’ensemble du programme de certification
des médecins STAAR Surgical pour la TICL EVO/EVO+. Ce programme traite tout
particulierement des méthodologies de dimensionnement pour la détermination du diamétre total
de la TICL EVO/EVO+. Un dimensionnement incorrect de la TICL EVO/EVO+ peut engendrer
des événements indésirables 1égers 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 diamétre (selon le modele et le dioptre) et un orifice central de 0,36 mm de

diamétre dans I’optique, nommé KS-AquaPORT®. La lentille est fabriquée en quatre dimensions
de diamétre total : 12,1, 12,6, 13,2 et 13,7 mm adaptées a différentes tailles d’ceil. Les lentilles
peuvent étre pliées et implantées a travers une incision de 3,5 mm ou moins. Les lentilles sont
fabriquées dans un matériau exclusif a base de collagéne porcin/polyméere contenant de
I’hydroxyéthylméthacrylate (HEMA) absorbant les UV. Les seuils UV de 10 % pour la famille de
lentilles phaques LIO de STAAR sont :

e 377 nm pour la lentille d’épaisseur centrale la plus fine, -5,5 D, et

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

Modéles VTICMO et VTICMS

Tableau 1
Nom de la marque | Nom du modéle | Puissance Puissance Diametre total Diamétre de Design
sphérique (D) | cylindrique (D) (mm) I’optique (mm) haptique

ICL EVO Visian VTICMO 12.1 -0,5a-18,0 +0,5 4 +6,0 12,1 49a5.8 Plaque, plate
ICL EVO Visian VTICMO 12.6 -0,5a-18,0 +0,5 4 +6,0 12,6 49a5.8 Plaque, plate
ICL EVO Visian VTICMO 13.2 -0,5a-18,0 +0,5 4 +6,0 13,2 49a5.8 Plaque, plate
ICL EVO Visian VTICMO 13.7 -0,5a-18,0 +0,5 4 +6,0 13,7 49a5.8 Plaque, plate
ICL EVO+ Visian | VTICMS 12.1 -0,5a-14,0 +0,5 4 +6,0 12,1 5,0a6,1 Plaque, plate
ICL EVO+ Visian | VTICMS 12.6 -0,5a-14,0 +0,5 4 +6,0 12,6 5,0a6,1 Plaque, plate
ICL EVO+ Visian VTICMS5 13.2 -0,5a-14,0 +0,5a+6,0 13,2 5,0a6,1 Plaque, plate
ICL EVO+ Visian | VTICMS 13.7 -0,5a-14,0 +0,5 4 +6,0 13,7 5,0a6,1 Plaque, plate
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. Bord périphérique de I'optique
Diamétre

total Repéres d’alignement d’axe

Transition entre
I’haptique courbe et
le tablier Bord de Pente du bord de I’haptique
I’haptique
Bord périphérique de I'optique

Section A - A

Diagramme VTICMO/VTICM5

INDICATIONS

La TICL EVO/EVO+ est indiquée en cas de traitement de I’ceil phaque chez les patients agés de
21 a 60 ans et pour le traitement de 1’ceil pseudophaque chez les patients agés de 21 ans et plus
pour :

e La correction/réduction de la myopie chez les adultes ayant une myopie de -0,5 D a
-20,0 D et un astigmatisme inférieur ou égal a 6,0 D au niveau du plan du verre de lunette.
e Avec une profondeur de la chambre antérieure (PCA) égale ou supérieure a 2,8 mm,
mesurée de I’endothélium cornéen a la capsule antérieure du cristallin.

MODE D’ACTION

La TICL EVO/EVO+ est destinée a étre placée entierement dans la chambre postérieure,
directement derricre 1’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 TICL EVO/EVO+ est contre-indiquée en présence de 1'une quelconque des circonstances
et/ou conditions suivantes :

1.

Aol A

Patients présentant une densité des cellules endothéliales cornéennes faible/anormale, une
dystrophie de Fuchs ou une autre pathologie cornéenne.

Hypertension oculaire dans I’un des yeux.

Toute cataracte de I’ceil traité ou une cataracte non traumatique dans 1’ceil controlatéral.
Patients ayant moins de 21 ans.

Glaucome primitif a angle ouvert ou a angle fermé.



6. Angles de la chambre antérieure étroits (c.-a-d., inférieurs au grade III lors de I’examen
gonioscopique).

7. Femmes enceintes ou qui allaitent.

8. Pathologie oculaire antérieure ou préexistante qui exclurait une acuité visuelle postopératoire
de 0,477 logMAR (20/60 Snellen) ou plus.

9. Patients amblyopes ou atteints de cécité de 1’ceil controlatéral.

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

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables et complications dus ou consécutifs a une intervention chirurgicale et a une
implantation de toute TICL EVO/EVO+ peuvent inclure, sans s’y limiter : Hyphéma, pupille non
réactive, bloc pupillaire, iridotomie supplémentaire au laser a YAG, glaucome secondaire,

cataracte, infection intraoculaire, uvéite/iritis, décollement de la rétine, inflammation du corps
vitréite, cedéme cornéen, cedéme maculaire, décompensation cornéenne, sur/sous-correction,
¢blouissement et/ou halos importants (en conduite nocturne), hypopyon, astigmatisme aggraveé,
perte de la MACYV, rotation/décentration/subluxation, augmentation de la PIO par rapport a la P1IO
de base, perte de cellules endothéliales cornéennes, dispersion des pigments de I’iris, intervention
chirurgicale secondaire pour retirer/remplacer/repositionner la lentille, synéchie antérieure
périphérique (SAP), synéchie entre I’iris et ’implant, irritation conjonctivale, perte du corps vitré.

PRECAUTIONS

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

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

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

5. Ne pas laisser la lentille sécher a I’air. La lentille doit étre conservée dans une solution BSS
stérile pendant 1’intervention.

6. L’effet a long terme de la lentille n’a pas été déterminé. Il convient donc que les praticiens
continuent a suivre les patients implantés a intervalles réguliers apres I’intervention.

7. La sécurité et I’efficacité de la lentille n’ont pas été établies chez les patients présentant : une
erreur de réfraction instable dans 1I’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.

8. L’implantation d’une lentille peut engendrer une diminution de la densité des cellules
endothéliales cornéennes.
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9. Alors que de bons résultats de réfraction ont été rapportés dans la littérature quant a
I’utilisation de I’'ICL en tant que LIO supplémentaire dans les yeux avec une IOL multifocale,
les interactions optiques entre ces deux lentilles n’ont pas encore été entierement évaluées.

CALCUL DE LA PUISSANCE ET DU DIAMETRE DE LA LENTILLE

Le calcul de la puissance et du diametre de la lentille doit étre fait par le chirurgien a I’aide du
logiciel de calcul STAAR OCOS. L’utilisation du logiciel prévient potentiellement les erreurs de

calcul pouvant engendrer une intervention chirurgicale secondaire associée a une surprise
réfractive, une volte excessive, une rotation de la lentille, une PIO ¢élevée par rapport aux valeurs
de base, etc. Pendant I’essai mené pour la FDA des Etats-Unis sur I’ICM/TICM, le diamétre sclére
a sclere et la PCA (de I’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 sclére
a sclére ne sont pas corrélées avec les mesures sulcus a sulcus. Selon des publications récentes, de
nouvelles technologies d’imagerie peuvent fournir une visualisation et une mesure optimales des
dimensions intraoculaires 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'ICL différe en ce que la
profondeur de la chambre antérieure (c’est-a-dire la « vraie PCA ») saisie doit étre soit la
profondeur de la chambre antérieure phaque mesurée avant I’implantation de la lentille
intraoculaire, soit étre ajustée en fonction de la différence entre 1’ceil phaque et I’ceil
pseudophaque. Par exemple, afin de calculer la vraie PCA dans un il pseudophaque, il est
recommandé d’effectuer les ajustements suivants a la distance entre 1’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 a 1’aide d’une caméra de Scheimpflug : utiliser la vraie distance PCA = entre

’endothélium et le plan médian de I’iris.*

PREPARATION DE LA LENTILLE

Vérifier que le niveau du liquide se trouve a 2/3 au moins du flacon. Le plateau thermoformé et le
flacon doivent étre ouverts dans un champ stérile. Pour assurer la tragabilité, noter le numéro de
série dans le rapport d’intervention chirurgicale. Retirer le capuchon en aluminium et la butée du

flacon. Retirer la lentille du flacon. Ne pas exposer la lentille a un environnement sec (air) pendant
plus d’une minute.

ATTENTION : ne pas utiliser si I’emballage a été ouvert ou endommagé.

ATTENTION : ne pas laisser la lentille sécher une fois qu’elle a été retirée du flacon en verre.
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ADMINISTRATION ET DIRECTIVES D’UTILISATION

L’implantation de la TICL EVO/EVO+ est strictement réservée aux chirurgiens qui possédent une

grande maitrise de la technique chirurgicale requise. La procédure suivante est recommandée pour
I’implantation de la TICL EVO/EVO+.

Préparer le patient pour I’intervention en suivant la procédure opératoire standard. Marquer 1’axe
souhaité (axe CIBLE) pour I’alignement de la TICL EVO/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 systéme de mise en
place lioli-24™, puis elle est injectée dans la chambre antérieure de I’ ceil. Veuillez vous reporter a
la notice du produit ou au guide de chargement fourni avec I’injecteur pour obtenir des instructions
concernant le chargement et 1’injection corrects de la lentille a I’aide du systéme d’injection
MICROSTAAR® ou du systtme d’administration lioli-24™. Vérifier que la lentille est
correctement orientée et qu’elle n’est pas retournée. Si la pupille reste suffisamment dilatée, la
lentille doit étre bien centrée et positionnée sous 1’iris a I’avant du cristallin naturel d’un patient
phaque ou la lentille intraoculaire implantée d’un patient pseudophaque, de telle sorte que les
tabliers soient placés dans le sulcus. Vérifier que les repéres d’alignement de la TICL EVO/EVO+
se trouvent dans 1’axe requis (axe CIBLE) conformément au schéma d’orientation de
I’implantation (IOD, Implantation Orientation Diagram). Le retrait complet du matériau
viscoélastique de 1’ceil doit étre effectué a la fin de la procédure chirurgicale et avant de refermer
’ceil (sans sutures). A ce stade, I’intervention chirurgicale peut ensuite continuer selon la
procédure standard du chirurgien. Mettre au rebut tout accessoire a usage unique qui a pu étre
contaminé par des fluides corporels pendant la procédure conformément a la procédure standard
de mise au rebut des déchets chirurgicaux représentant un danger biologique. Procéder aux soins
médicaux postopératoires du patient selon la procédure standard du chirurgien.

MISES EN GARDE

1. Vérifier I’étiquette apposée sur ’emballage de la lentille pour s’assurer qu’il s’agit du bon
modele et de la bonne puissance.

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

3. Manipuler la lentille par la partie haptique. Ne pas saisir la zone optique avec une pince et ne
jamais toucher le centre de la zone optique lorsque la lentille est placée a I’intérieur de 1’ceil.

4. 1l est essentiel de retirer tout le produit viscoélastique de 1’ceil au terme de I’intervention
chirurgicale. STAAR Surgical recommande 1’utilisation d’un dispositif visochirurgical
ophtalmologique a solution d’hydroxypropylméthyl cellulose (HPMC) a 2 % de faible poids
moléculaire ou dispersif, a faible viscosité.

5. Pour I’implantation de la lentille en état pli¢, STAAR Surgical recommande d’utiliser les
systémes de mise en place MICROSTAAR® MSI-PF ou MSI-TF avec cartouche SFC-45 ou
le systéme de mise en place lioli-24™,
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REMARAQUE : la principale solution viscoélastique utilisée dans 1’essai clinique mené pour la FDA
des Etats-Unis était une préparation de hydroxypropylique de méthylcellulose de

faible poids moléculaire a 2 %.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES PERFORMANCES

CLINIQUES

Un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) de la
famille de lentilles ICL est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux (Eudamed) a I’adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed. L’UDI-DI de base (BUDI-

DI) a utiliser pour rechercher la famille de lentilles ICL sur le site Web est 7640135161CLGV.

ESSAI CLINIQUE TICM

Récapitulatif des résultats des études cliniques :

Les lentilles modéles TICM Implantable Collamer® se sont avérées étre sans danger et
efficaces en tant qu’éléments de réfraction permettant de réduire optiquement la myopie

modérée a forte avec astigmatisme.

Tableau 2 :

Données démographiques des patients

210 yeux traités sur 124 Patients

Sexe
Masculin 55
Féminin 69
Groupe ethnique
Caucasien 102
Hispanique 10
Noir 6
Autre 6

Age moyen 35 ans

Tableau 3 :
Evénements indésirables

Les événements indésirables signalés dans les

44.4%
55,6 %

82,3 %
8,1 %
48 %
48 %

210 yeux inscrits a I'essai clinique (tous examens

postopératoires) figure ci-dessous :
Evénement indésirable

%

Augmentation de la P10 nécessitant un traitement
Bloc pupillaire
Décollement de rétine

Réintervention chirurgicale
Repositionnement de I'lCL
Remplacement du Visian TICL (trop long)

Retrait du Visian TICL (pas de remplacement de I''CL ou du LIO)

Iridotomie YAG
Perte de BCDVA = 2 lignes
Anisocoria

_ a als

_, W W W

0,5%
0,5 %
0,5 %

0,5 %
0,5 %
14 %
1,4 %
15%
0,5 %
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Tableau 4
Meilleure acuité visuelle de loin corrigée (BCDVA) avec
le temps pour les patients ayant une BCDVA
préopératoire de 20/20 ou plus.

6 mois
(n/N %)

12 mois
(n/N %)

<20/12,5

71/155, 45,8 %

721159, 45,3 %

<2016

141/155, 91,0 %

143/159, 89,9 %

<20/20

155/155, 100 %

159/159, 100 %

<20/25

155/155, 100 %

159/159, 100 %

<20/40

155/155, 100 %

159/159, 100 %

Tableau 5

Acuité visuelle de loin non corrigée (UCDVA) dans le temps pour
les patients avec une BCDVA préopératoire de 20/20 ou plus

Préop 6 mois 12 mois

(n/N %) (n/N %) (n/N %)
<2012,5 0/173,0 % 41/155, 26,5 % 40/159, 25,2 %
<20/16 0/173,0 % 117/155, 75,5 % 101/159, 63,5 %
<20/20 0/173,0 % 140/155, 90,3 % 142/159, 89,3 %
<20/40 0/173,0 % 155/155, 100 % 159/159, 100 %
>20/50 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
>20/200 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %

Tableau 6
Equivalent sphérique de la réfraction manifeste dans le temps
Préop. 1 semaine 1 mois 3 mois 6 mois 12 mois
N (yeux) 210 205 200 191 182 194
Equivalent sphérique moyen (D) 9,38 0,02 0,13 0,13 -0,11 0,03
SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Plage (D) -19,504-2,38 -150a1,38 -163a1,75 -1,25a125 -175a4263 -2254+1,00
Tableau 7
Cylindre de réfraction manifeste dans le temps
Préop 1 semaine 1 mois 3 mois 6 mois 12 mois
N (yeux) 210 205 200 191 182 194
Equivalent sphérique moyen (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Plage (D) 1,00 44,00 0,00 a 3,00 0,00 a 3,00 0,004 3,00 0,00a2,00 0,00 43,00
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Tableau 8
Rotation du TICL entre les visites (d’aprés I'observation directe du TICL)

Rotation | 1jour-1semaine 1 semaine -1 mois 1 mois - 3 mois 3 mois - 6 mois 6 mois - 12 mois
(n/N %) (n/N %) (n/N %) (n/N %) (n/N %)

<5° 118/121,97,5 % 148/155, 95,5 % 141/148, 95,3 % 133/136, 97,8 % 132/140, 94,3 %

<10° 121/121, 100 % 155/155, 100 % 147/148,99,3 % 135/136, 99,3 % 137/140, 97,9 %

SIGNALEMENT DES EVENEMENTS INDESIRABLES

Les effets indésirables et/ou les complications potentiellement dangereuses pour la vue qui peuvent
étre raisonnablement corrélés aux lentilles doivent étre signalés immédiatement a STAAR Surgical
et & I’autorité compétente de I’Etat membre de I’'UE ou le patient est établi. Ces informations

doivent étre transmises par les chirurgiens afin de documenter les effets a long terme potentiels de
I’implantation d’une TICL EVO/EVO+.

CONDITIONNEMENT

La TICL EVO/EVO+ est fournie stérile et apyrogene dans un flacon étanche contenant de la

solution BSS. Le flacon est fermé hermétiquement dans un plateau thermoformé stérile placé dans
une boite ou se trouve les étiquettes et les informations sur le produit. La stérilité est assurée
jusqu’a la date de péremption indiquée sur I’étiquette de I’emballage, a condition que la fermeture
hermétique du plateau et du flacon ne soit ni percée ni endommagée. La TICL EVO/EVO+ est
stérilisée a la vapeur. Des instructions et des étiquettes sont fournies avec la carte d’implant du
patient. Cette carte, qui contient un lien vers des informations de sécurité importantes sur la lentille
implantée, doit étre remplie par le professionnel de santé et remise au patient qui devra la conserver
et la présenter comme preuve de I’implantation lors de chaque consultation ophtalmologique.

DATE DE PEREMPTION

La date de péremption indiquée sur I’emballage du dispositif est la date limite de stérilité. Ne pas
utiliser ce dispositif aprés la date de péremption de la stérilité indiquée.

POLITIQUE DE RENVOI POUR LA TICL EVO/EVO+ STAAR

Contacter STAAR Surgical. La TICL EVO/EVO+ doit étre retournée sous forme seche. 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
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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,
qu’elles soient expresses ou implicites, par application d’une loi ou d’une autre manicre,
notamment, mais non exclusivement, toutes garanties implicites de qualit¢é marchande ou
d’adéquation a une utilisation particuliere.

STOCKAGE

Conserver la lentille a température ambiante.

ATTENTION :

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

e LaTICL EVO/EVO+ STAAR Surgical et les accessoires jetables sont conditionnés et
stérilisés pour un usage unique exclusif. Ces dispositifs ne peuvent pas étre nettoyés,
reconditionnés ni restérilisés. Si I’un de ces dispositifs était réutilis¢ aprés un nettoyage
et/ou une restérilisation, la probabilité d’une contamination serait tres élevée, avec un
risque important d’infection et/ou d’inflammation.
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Tori¢na implantabilna leéa EVO / EVO* Visian® 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 lijecnika. Posebna pozornost posvecuje se metodologijama odredivanja veli¢ine radi
utvrdivanja ukupnog promjera le¢e EVO/EVO+ TICL. Nepravilna veli¢ina leée EVO/EVO+ TICL
moze dovesti do Stetnih dogadaja, u rasponu od blagih do teskih.

OPIS PROIZVODA

Le¢a EVO/EVO+ TICL oblikovana je kao jednodijelna le¢a s konkavnom/konveksnom opti¢kom
zonom promjera od 4,9 do 6,1 mm (sukladno modelu i dioptriji) i sredi$njim otvorom u optici

promjera 0,36 mm, poznatim kao KS-AquaPORT®. Leca se proizvodi u &etiri ukupna promjera
od: 12,1, 12,6, 13,2 1 13,7 mm za potrebe razli¢itih veli¢ina oc¢iju. Lece se mogu savijati 1 ugraditi
kroz rez od 3,5 mm ili manje. Le¢e se proizvode iz vlasnickog polimera koji apsorbira
ultraljubi€asto (UV) zracenje te sadrze hidroksietilmetakrilat (HEMA) 1 svinjski kolagen. Kriticne
valne duljine od 10 % (,,cut-off”) za grupu faki¢nih IOL leca tvrtke STAAR su:

e 377 nm za le¢u najtanje sredi$nje debljine, -5,5 D i

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

Modeli VTICMO i VTICM5
Tablica 1
Robna marka Naziv modela Sferna ja¢ina | Snaga Ukupni promjer | Opticki promjer | Hapticki dizajn
(D) cilindra (D) (mm) (mm)
EVO Visian ICL VTICMO 12.1 -0,5 do -18,0 +0,5 do +6,0 12,1 49 do 5,8 Plosnat, plo€ica
EVO Visian ICL VTICMO 12.6 -0,5 do -18,0 +0,5 do +6,0 12,6 49do5,8 Plosnat, plogica
EVO Visian ICL VTICMO 13.2 -0,5 do -18,0 +0,5 do +6,0 13,2 49do 5,8 Plosnat, plocica
EVO Visian ICL VTICMO 13.7 -0,5 do -18,0 +0,5 do +6,0 13,7 49do5,8 Plosnat, plogica
EVO+ Visian ICL VTICMS 12.1 -0,5 do -14,0 +0,5 do +6,0 12,1 5,0 do 6,1 Plosnat, plocica
EVO+ Visian ICL | VTICMS5 12.6 -0,5 do -14,0 +0,5 do +6,0 12,6 5,0 do 6,1 Plosnat, plo€ica
EVO+ Visian ICL VTICMS 13.2 -0,5 do -14,0 +0,5 do +6,0 13,2 5,0 do 6,1 Plosnat, plo€ica
EVO+ Visian ICL VTICMS 13.7 -0,5 do -14,0 +0,5 do +6,0 13,7 5,0 do 6,1 Plosnat, plocica
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Rub promjera optike

Ukupni

promjer Oznake za poravnanje osi
Prijelaz sa

zakrivljenog haptika
na stopicu Rub Nagib rubnog haptika
haptika
Rub promjera optike
Presjek A - A

Grafi¢ki prikaz modela VTICMO/VTICM5

INDIKACIJE
Le¢a EVO/EVO+ TICL indicirana je za primjenu u zahvatu na fakicnom oku u pacijenata u dobi
od 21 do 60 godina i zahvatu na pseudofakicnom oku u pacijenata u dobi od 21 godine i starijih za:
¢ korekciju/smanjenje miopije u pacijenata u rasponu od -0,5 D do -20,0 D s astigmatizmom
manjim ili jednakim 6,0 D u ravnini naocala.
e S dubinom prednje sobice (ACD) jednakom ili ve¢om od 2,8 mm, mjereno od kornealnog
endotela do prednje le¢ne kapsule.

NACIN DJELOVANJA

Lec¢a EVO/EVO+ TICL namijenjena je za potpuno postavljanje unutar straznje sobice izravno iza

Sarenice 1 ispred prednje povrSine prirodne le¢e fakicnog pacijenta ili implantirane intraokularne
le¢e u pseudofaki¢nog pacijenta. Kada se pravilno postavi, lea funkcionira kao refraktivni
element za opticku korekciju/smanjivanje miopije s astigmatizmom.

KONTRAINDIKACIJE

Le¢a EVO/EVO+ TICL kontraindicirana je u prisutnosti bilo koje od sljedecih okolnosti 1/ili stanja:
1. Pacijenti s niskom/abnormalnom gusto¢om stanica kornealnog endotela, Fuchsovom

distrofijom ili drugom kornealnom patologijom.

Okularna hipertenzija u bilo kojem oku.

Ikakva katarakta u oku na kojem se planira zahvat ili netraumatska katarakta u drugom oku.
Osobe mlade od 21 godine.

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

Uski kutovi prednje sobice (tj. manji od Klase III, kako je odredeno gonioskopskim pregledom).
Trudnice ili dojilje.

Prethodna ili postojeca o€na bolest koja bi sprijecila postoperativnu ostrinu vida od

0,477 logMAR. (20/60 Snellen) ili bolju.

9. Pacijenti koji su slabovidni ili slijepi na drugo oko.

e A R
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10. Ugradnja le¢e u oko s dubinom prednje sobice (ACD), mjerenom od kornealnog endotela do
prednje le¢ne kapsule, manje od 2,8 mm.

KOMPLIKACIJE I NUSPOJAVE

Nuspojave i komplikacije zbog ili nakon kirur§kog zahvata i ugradnje bilo koje lece EVO/EVO+
TICL mogu ukljucivati, ali nisu ograni¢ene 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 noéne voznje),
hipopion, povecani astigmatizam, gubitak BSCVA-a, rotaciju/decentraciju/subluksaciju, porast
intraokularnog tlaka u odnosu na pocetnu vrijednost, gubitak stanica kornealnog endotela,
disperziju pigmenta Sarenice, sekundarni kirurski zahvat radi uklanjanja/zamjene/pomicanja lece,
perifernu prednju sinehiju, sinehiju Sarenice s implantatom, konjunktivnu nadrazenost, gubitak
staklastog tijela.

MJERE OPREZA

1. Nemojte pokusavati sterilizirati.
2. Nemojte autoklavirati.
3. Leca se ne smije izlagati nikakvim otopinama osim normalno koriStenih otopina za

intraokularno ispiranje (npr. izotoni¢na fizioloska otopina, balansirana slana otopina (BSS),
viskoelasti¢na otopina itd.).

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

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

6. Dugorocni ucinak lece jos nije utvrden. Stoga lijenici nakon operacije moraju nastaviti
redovito pregledavati pacijente s implantatom.

7. Sigurnost 1 u¢inkovitost lece nije utvrdena u pacijenata s: nestabilnom refraktivnom greskom
na bilo kojem oku, keratokonusom, povijes¢u klinickih znakova iritisa/uveitisa, sinehijom,
sindromom disperzije pigmenta, pseudoeksfolijacijom, dijabetesom ovisnim o inzulinu ili
dijabetickom retinopatijom, povijes¢u prethodne o¢ne kirurgije, ukljucujuéi refraktivnu
kirurgiju roznice.

8. Ugradnja le¢e moze izazvati smanjenje gustoce stanica kornealnog endotela.

9. Iako se u literaturi navode dobri refraktivni rezultati za primjenu lec¢e ICL kao dodatne
intraokularne le¢e u o¢ima s multifokalnom intraokularnom le¢om, opticke interakcije
izmedu ove dvije vrste le¢a nisu u potpunosti procijenjene.

IZRACUN JACINE I VELICINE LECE

Jacinu 1 veli¢inu lece treba izracunati kirurg uz pomo¢ racunalnog softvera STAAR OCOS.
Koristenjem softvera potencijalno se sprecavaju moguce greske u izracunu koje mogu dovesti do
sekundarnog kirurSkog zahvata zbog refrakcijskog iznenadenja, pretjeranog savijanja, rotacije
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le¢e, povecanog intraokularnog tlaka u odnosu na pocetnu vrijednosti itd. Tijekom ispitivanja
ICM-a/TICM-a agencije FDA u SAD, za odredivanje ukupnog promjera le¢e ICL koriSteni su
podaci o vodoravnom promjeru roznice i dubini prednje sobice (od kornealnog endotela do prednje
le¢ne kapsule). Neki izvjestaji sugeriraju da mjerenja vodoravnog promjera roznice nisu vezana
uz mjerenja vodoravnog promjera cilijarnog sulkusa. Nedavne publikacije ukazuju na to da bi nove
tehnologije slikovne dijagnostike mogle omoguditi optimalnu vizualizaciju i mjerenje
intraokularnih dimenzija ukljuc¢enih u implantaciju faki¢nih intraokularnih leca.

CIMBENICI POVEZANI S PSEUDOFAKICNIM OCIMA

Izracun opticke snage u pseudofakicnom oku jednak je izracunu u fakicnom oku. No izra¢un
veli¢ine ICL-a razlikuje se tako da dubina prednje sobice (tj. ,,prava dubina prednje sobice”) koja
se unosi treba biti ili fakicna 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 pseudofaki¢nom oku, preporucuju se
sljedeca podesavanja udaljenosti od kornealnog endotela do prednje povrSine intraokularne lece:

* Mjerenja opticke koherentne tomografije: oduzeti 1,5 mm;

* Mjerenja opticke biometrije: oduzeti 1,2 mm.>?

» Sheimpflug mjerenja: koristiti stvarnu dubinu prednje sobice (ACD) = udaljenost

izmedu endotela i sredi$nje ravnine Sarenice.*’

PRIPREMA LECE

Provjerite je li razina tekuc¢ine napunjena do najmanje 2/3 bocice. Termoformnu posudu i bocicu
treba otvoriti u sterilnom polju. Zabiljezite serijski broj na operativhom izvjeStaju u svrhu
sljedivosti lece. Skinite aluminijski ¢ep i granicnik s bocice. Izvadite lecu iz bocice. Le¢a ne smije
biti izlozena suhom okruzenju (zraku) duze od jedne minute.

OPREZ: Nemojte koristiti proizvod ako je pakiranje otvoreno ili oSte¢eno.

OPREZ: Nemojte dopustiti da se le¢a osusi nakon vadenja iz staklene bocice.
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PRIMJENA I UPUTE ZA UPORABU

Implantaciju le¢e EVO/EVO+ TICL smije vrsiti samo kirurg s visokom razinom stru¢nosti u

potrebnoj kirursSkoj tehnici. Sljedeéi je postupak preporucen za implantiranje lece EVO/EVO+
TICL.

Pacijenta treba pripremiti za operaciju sukladno kirurgovom standardnom operacijskom postupku.
Oznacite zeljenu os (CILINU os) za poravnanje lece EVO/EVO+ TICL. Treba napraviti Cistu
inciziju skleralnog ili rozni¢nog tunela od 3,5 mm ili manje, a zatim ispuniti prednju 1 straznju
sobicu odgovaraju¢im viskoelastikom. Leca se tada sklopi s pomo¢u injektora MICROSTAAR®
MSI-PF ili MSI-TF s uloskom SFC-45 ili sustavom za uvodenje ulozaka lioli-24™ i ubrizga u
prednju o¢nu sobicu. U uputama ili vodiu za punjenje koji se isporucuje uz injektor potrazite
upute u vezi s ispravnim punjenjem i ubrizgavanjem le¢e s pomocu sustava za ubrizgavanje
MICROSTAAR® ili sustava za uvodenje ulozaka lioli-24™. Provijerite je li leéa pravilno
orijentirana u oku i da nije obrnuta. Ako zjenica ostane dovoljno raSirena, lecu treba dobro
centrirati 1 postaviti ispod Sarenice 1 ispred prirodne le¢e faki¢nog pacijenta ili implantirane
intraokularne le¢e pseudofaki¢nog pacijenta, tako da se stopice postave u sulkus. Provjerite nalaze
li se oznake za poravnanje le¢e EVO/EVO+ TICL na odgovarajucoj osi (CILJNOJ osi) u skladu s
dijagramom za orijentaciju pri implantaciji (IOD). Nakon zavrSetka kirurSkog zahvata, a prije
zatvaranja oka (bez Savova), treba izvrsiti potpuno uklanjanje viskoelasticnog materijala iz oka.
Od tog trenutka operacija se moze nastaviti u skladu s kirurgovom standardnom praksom. Sav
jednokratni pribor koji je potencijalno kontaminiran tjelesnim tekuéinama tijekom postupka
odlozite u otpad kao bioloski opasni otpad u skladu sa standardnim postupkom za odlaganje
kirurSkog bioloski opasnog otpada. Postoperacijska lijeCnicka njega pacijenta takoder mora biti u
skladu sa standardnim postupkom kirurga.

UPOZORENJA

1. Na naljepnici pakiranja lece provjerite jesu li model i jacina le¢e odgovarajuéi.

2. Otvorite ambalazu kako biste potvrdili dioptrijsku jac¢inu lece.

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

4. Potpuno uklanjanje viskoelastika iz oka nakon dovrSetka kirur§kog zahvata od kljucne je
vaznosti. STAAR Surgical preporucuje 2 %-tnu hidroksipropilmetil-celulozu (HPMC) niske
molekularne mase ili disperzivno oftalmolosko viskokirur§ko pomagalo niske viskoznosti.

5. STAAR Surgical preporucuje uporabu instrumenta MICROSTAAR® MSI-PF ili MSI-TF sa
sustavima za ubrizgavanje ulozaka SFC-45 ili sustavom za uvodenje ulozaka lioli-24™ za
uvodenje le¢e u skupljenom stanju.

NAPOMENA: Primarni viskoelastik koriSten tijekom klinickih ispitivanja agencije FDA u

SAD-u bio je pripravak 2 %-tne hidroksipropilmetil-celuloze niske
molekularne mase.
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SAZETAK O SIGURNOSNOJ I KLINICKOJ UCINKOVITOSTI

Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj u¢inkovitosti (SSCP) leca iz serije ICL mozete pronaci u

Europskoj bazi podataka medicinskih proizvoda (Eudamed) na stranici

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Osnovni UDI-DI (BUDI-DI) broj za pretrazivanje leca iz

serije ICL na predmetnoj stranici je 764013516ICLGV.

KLINICKO ISPITIVANJE LECA TICM

Sazetak rezultata klinickog ispitivanja:

Demografska struktura pacijenata
Lijeceno je 210 o€iju u 124 pacijenta

Spol
Muski
Zenski

Etnicko podrijetlo

Bijelci

Hispanici

Crnci
Ostalo

Tablica 2:

55
69

102
10
6
6

Prosjeéna dob 35 godina

Stetni dogadaiji

Tablica 3:

44,4 %
55,6 %

82,3 %
8.1%
4.8 %
4.8 %

Za implantabilne lee TICM Implantable Collamer® utvrdeno je da su sigurne i u¢inkovite
kao refraktivni elementi za opti¢ko smanjenje umjerene do visoke miopije s astigmatizmom.

Stetni dogadaji prijavljeni za 210 odiju ukljuc¢enih
tijekom klinickog ispitivanja (prilikom bilo kojeg
postoperativnhog pregleda) nalaze se u nastavku

Stetni dogadaj br. | %
PoviSen intraokularni tlak koji zahtijeva lijeCenje 1 0,5%
Blokada zjenice 1 0,5%
Ablacija mrezice 1 0,5%
Ponovna kirurska intervencija
Pomicanije le¢e TICL 1 0,5%
Zamjena lece Visian TICL (preduga) 1 0,5%
Uklanjanje le¢e Visian TICL (nema zamjenske lece ICLili IOL) 3 1,4 %
YAG iridotomija 3 14 %
Gubitak BCDVA 2 2 retka 3 1,5%
Anizokorija 1 0,5%
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Tablica 4
Najbolja korigirana ostrina vida na daljinu (BCDVA) s
vremenom za pacijente s predop. BCDVA 20/20 ili boljim

6 mjeseci 12 mjeseci
br./br. % br./br. %
<20112,5 71155, 45,8 % 72/159, 45,3 %
<20/16 141/155, 91,0 % 143/159, 89,9 %
<20/20 155/155, 100 % 159/159, 100 %
<20/25 155/155, 100 % 159/159, 100 %
<20/40 155/155, 100 % 159/159, 100 %
Tablica 5

Nekorigirana ostrina vida na daljinu (UCDVA) tijekom vremena
za pacijente s predoperativnim BCDVA 20/20 ili boljim

Predop. 6 mjeseci 12 mjeseci
br./br. % br./br. % br./br. %
<20/12,5 0/173,0 % 41/155, 26,5 % 40/159, 25,2 %
<20/16 0/173,0 % 117/155, 75,5 % 101/159, 63,5 %
<20/20 0/173,0 % 140/155, 90,3 % 142/159, 89,3 %
<20/40 0/173,0 % 155/155, 100 % 159/159, 100 %
>20/50 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
>20/200 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
Tablica 6
Manifestni refraktivni sferni ekvivalent tijekom vremena
Predop. 1 tjedan 1 mjesec 3 mjeseca 6 mjeseci 12 mjeseci
br. (odi) 210 205 200 191 182 194
Sredniji sferni ekvivalent (D) 9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Raspon (D) -19,50 do-2,38 -1,50do 1,38 -1,63do1,75 -1,25do 1,25 -1,75d02,63 -2,25do +1,00
Tablica 7
Manifestni refraktivni cilindar tijekom vremena
Predop. 1 tjedan 1 mjesec 3 mjeseca 6 mjeseci 12 mjeseci
br. (ogi) 210 205 200 191 182 194
Sredniji sferni ekvivalent (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Raspon (D) 1,00 do 4,00 0,00do3,00 0,00d03,00 0,00d03,00 0,00d02,00  0,00do 3,00
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Tablica 8
Rotacija le¢e TICL izmedu posjeta (na temelju izravnog promatranja le¢e TICL)

Rotacija | 1dan-1tjedan 1 tiedan — 1 mjesec 1 mjesec - 3 mjeseca 3 mjeseca— 6 mjeseci 6 mjeseci — 12 mjeseci
br./br. % br./br. % br./br. % br./br. % br./br. %
<5° 118/121,97,5 % 148/155, 95,5 % 141/148, 95,3 % 133/136, 97,8 % 132/140, 94,3 %
<10° 121/121, 100 % 155/155, 100 % 147/148,99,3 % 135/136, 99,3 % 137/140, 97,9 %

PRIJAVA STETNIH DOGADAJA

Nuspojave 1/ili komplikacije koje potencijalno ugrozavaju vid, a koje se razumno mogu smatrati
povezanim s le¢om, moraju se odmah prijaviti tvrtki STAAR Surgical i nadleznim tijelima drzave
¢lanice EU-a u kojoj se nalazi prebivaliSte pacijenta. Te se informacije traze od kirurga da bi se
dokumentirali potencijalni dugoro¢ni u€inci implantacije lece EVO/EVO+ TICL.

NACIN ISPORUKE

Le¢a EVO/EVO+ TICL isporucuje se sterilna 1 nepirogena u zatvorenoj bocici s BSS-om. Bocica
je zatvorena unutar termoformne 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¢ bocCice nije probijen ni oSte¢en. Le¢a EVO/EVO+ TICL
sterilizirana je parom. Iskaznica implantata pacijenta, upute za iskaznicu implantata i oznake

isporucuju su u jedini¢énom pakiranju. Ovu iskaznicu, na kojoj se nalazi poveznica za stranicu s
vaznim sigurnosnim informacijama o ugradenoj le¢i, treba popuniti lije¢nik i dati je pacijentu kao
trajnu evidenciju o implantatu i kao resurs koji treba predociti svakom o¢nom lije¢niku kojeg
posjeti u buducénosti.

ROK VALJANOSTI

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

PRAVILA POVRATA LECA EVO/EVO+ TICL TVRTKE STAAR

Kontaktirajte STAAR Surgical. Le¢a EVO/EVO+ TICL mora se vratiti suha. Nemojte pokuSavati
ponovo navlaziti lecu.

JAMSTVO I OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

STAAR Surgical jam¢i da je izradi ovog proizvoda posvecena razumna paznja. STAAR Surgical
nece biti odgovoran ni za kakav slucajni ni posljedi¢ni gubitak, oStecenje niti troSak do kojih je
izravno ili neizravno doslo zbog uporabe ovog proizvoda. U mjeri u kojoj je to dopusteno
zakonom, isklju¢iva odgovornost koju sveukupno ima STAAR Surgical u vezi s le¢om
EVO/EVO+ TICL ogranicena je na zamjenu lece EVO/EVO+ TICL koja se vrati tvrtki STAAR
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Surgical 1 za koju ona utvrdi da je neispravna. Ovo jamstvo zamjenjuje 1 iskljuuje sva druga
jamstva koja ovdje nisu izri¢ito navedena, bilo da su izri¢ito navedena ili implicirana zakonom ili
na drugi nacin, ukljucujuéi izmedu ostaloga bilo kakav implicirani trzi$ni potencijal ili prikladnost
za specifi¢nu svrhu.

SKLADISTENJE

DrZite le¢u na sobnoj/okolnoj temperaturi.

OPREZ:

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

e Le¢a EVO/EVO+ TICL i jednokratni pribor tvrtke STAAR Surgical pakirani su i
sterilizirani samo za jednokratnu uporabu. Ci§¢enje, ponovna upotreba i/ili ponovna
sterilizacija nisu primjenjivi na ove proizvode. Kad bi se jedan od ovih proizvoda ponovo
upotrijebio nakon ¢iséenja i/ili ponovne sterilizacije, vrlo je vjerojatno da bi bio
kontaminiran, a kontaminacija bi mogla dovesti do infekcije 1/ili upale.
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EVO / EVO" Visian® TORIKUS implantilhaté Collamer® lencse (EVO/EVO+ TICL)

HASZNALATI UTMUTATO

TERMEKINFORMACIOK

A Kklinikai eljards megkezdése eldtt maradéktalanul tekintse 4t a jelen termékinformacidkat.
Minden orvosnak el kell végeznie a STAAR Surgical EVO/EVO+ TICL orvosképesitési
programot, amelyben kiilon hangsulyt kapnak az EVO/EVO+ TICL lencse teljes atmérdjének
meghatdrozasara szolgald méretezési modszerek. Az EVO/EVO+ TICL lencse méretének nem
megfeleld megvalasztasa enyhétdl sulyosig terjedd foku nemkivéanatos eseményekhez vezethet.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az EVO/EVO+ TICL lencse egyetlen darabbdl 4ll6 lencse, amely (a modelltdl és a dioptriatol
fiiggden) 4,9-6,1 mm atmérdjii konkav/konvex optikai zénéaval és az optika kozepén taldlhatd

0,36 mm atmérdjii, KS-AquaPORT® néven ismert lyukkal rendelkezik. A lencse négyféle teljes
atmérdvel (12,1 mm, 12,6 mm, 13,2 mm, 13,7 mm) késziil, hogy megfeleljen a kiilonféle
szemmeéreteknek. A lencsék Osszehajthatéak és 3,5 mm vagy kisebb méretli bevagason keresztiil
iiltethetdk be. A lencsék hidroxi-etil-metakrilatot (HEMA) és sertés eredetii kollagént tartalmaz,
ultraibolya (UV) sugarakat elnyeld, szabadalmaztatott polimer anyagbdl késziilnek. A 10%-o0s
UV-ateresztési hatarértékek a STAAR gyartmanyu fakikus intraokularis lencsecsalad esetében a
kovetkezok:

e 377 nm a legkisebb centralis vastagsagu, -5,5 D-s lencse esetében és

e 388 nm a legnagyobb centralis vastagsagu, +10,0 D-s lencse esetében.

VTICMO és VTICMS modellek

1. tablazat

Markanév Modellnév Szférikus toréerd Hengeres toréeré | Teljes atmérd Optikaatmérd Haptikus
(D) (D) (mm) (mm) kialakitas
EVO Visian ICL VTICMO 12.1 -0,5 és -18,0 kozott | +0,5 és +6,0 kozott 12,1 4,9 ¢és5,8 Sik, lemez
EVO Visian ICL VTICMO 12.6 -0,5 és -18,0 kozott | +0,5 és +6,0 kozott 12,6 4,9 és5,8 Sik, lemez
EVO Visian ICL VTICMO 13.2 -0,5 és -18,0 kozott | +0,5 és +6,0 kozott 13,2 4,9 ¢és5,8 Sik, lemez
EVO Visian ICL VTICMO 13.7 -0,5 és -18,0 kozott +0,5 és +6,0 kozott 13,7 4,9 és5,8 Sik, lemez
EVO+ Visian ICL | VTICMS 12.1 -0,5 és -14,0 kozott | +0,5 és +6,0 kozott 12,1 5,0 és 6,1 Sik, lemez
EVO+ Visian ICL | VTICMS 12.6 -0,5 és -14,0 kozott | +0,5 és +6,0 kozott 12,6 5,0 és 6,1 Sik, lemez
EVO+ Visian ICL | VTICMS 13.2 -0,5 és -14,0 kozott | +0,5 és +6,0 kozott 13,2 5,0 és 6,1 Sik, lemez
EVO+ Visian ICL | VTICMS 13.7 -0,5 és -14,0 kozott | +0,5 és +6,0 kozott 13,7 5,0 és 6,1 Sik, lemez
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Oldalmetszet
A-tol A-ig

A VTICMO/VTICM5 lencsék abrazolasa

JAVALLATOK

Az EVO/EVO+ TICL lencse hasznalata fakikus szem kezelésére javallott 21-60 éves betegeknél,
valamint pszeudofakikus szem kezelésére 21 éves vagy iddsebb betegeknél, a kovetkezd esetekben:

e rovidlatas korrekciojara/csokkentésére olyan betegeknél, akiknek rovidlatasa -0,5 D és
-20,0 D kozotti értékd, 6,0 D-t meg nem halad6 asztigmidval a szemiiveg sikjaban;

e amennyiben az eliils6 szemcsarnok mélysége (ACD) — a szaruhértya endotéliumétol az
eliils6 lencsetokig mérve — legaldbb 2,8 mm.

MUKODES

Az EVO/EVO+ TICL lencsét rendeltetésszerli alkalmazas szerint teljes egészében a hatso
szemcsarnok belsejébe, kozvetleniil az irisz mogé kell behelyezni, a fakikus beteg természetes
szemlencséjének, illetve a pszeudofakikus beteg beiiltetett intraokularis lencséjének eliils6 felszine
elé. Megfeleld elhelyezése esetén a lencse fénytord elemként miikddve optikai tUton
korrigalja/csokkenti az asztigmiaval tarsul6 rovidlatast.

ELLENJAVALLATOK

Az EVO/EVO+ TICL lencse hasznalata ellenjavallt, ha az aldbbi koriilmények vagy allapotok

barmelyike fennall:

1. olyan betegek, akiknél a szaruhértya endotelidlis sejtsiirlisége alacsony/rendellenes, illetve
akik Fuchs-disztrofidban vagy egyéb szaruhartya-betegségben szenvednek;

2. magas szembelnyomas barmelyik szemben;

3. barmely tipust sziirkehdlyog a miitend6é szemen vagy nem traumads sziirkehalyog a masik

szemen;
4. 21 ¢év alatti ¢letkor;
5. elsddleges, nyitott zugu vagy zart zugu glaukdma;
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6. az eliilsé szemcsarnok zart zuga (azaz a gonioszkopos vizsgalat alapjan meghatarozott
zugméret a II1. fokozat értékénél kisebb);

7. terhesség vagy szoptatas;

8. korabban elszenvedett vagy meglévd szembetegség, amely kizdrnd a 0,477 LogMAR-
(20/60 Snellen-) pontszamu vagy ennél jobb mitét utani latasélességet;

9. olyan betegek, akik kancsalok vagy vakok a masik szemiikre;

10. lencse beiiltetése olyan szembe, amelyben az eliilsd szemcsarnok mélysége (ACD) — a
szaruhdrtya endotéliumatdl az eliilsd lencsetokig mérve — 2,8 mm-nél kisebb.

SZOVODMENYEK ES NEMKIVANATOS REAKCIOK

A miitétbdl és barmely EVO/EVO+ TICL lencse beiiltetésébdl adodo, illetve azt kovetd
nemkivanatos reakciok ¢és szovodmények kozé tartozhatnak egyebek mellett az alabbiak: hiféma,
nem reagdlod pupilla, pupillablokk, kiegészitd YAG lézeres iridotomia, masodlagos glaukéma,
szlirkehélyog, intraokularis fertdzés, uveitisz/iritisz, retinalevalas, vitritisz, szaruhartya-6déma,
makuladdéma, szaruhartya-dekompenzaci6, tul-/alulkorrigalds, jelentés kaprazas ¢és/vagy
fényudvar (éjszakai vezetési koriilmények kozott), hipopion, megndvekedett asztigmia,
szemiiveggel korrigalt legjobb latasélesség vesztése, rotacid/decentralds/szubluxacio, a
szembelnyoméds megemelkedése a kiindulasi értékhez képest, a szaruhdrtya endotelialis

sejtvesztesége, pigmentsejtek levalasa az iriszrél, masodlagos sebészeti beavatkozas a lencse
eltavolitasa/cseréje/athelyezése céljabol, periférias anterior szinekia (PAS), az irisz és az
implantatum kozotti szinekia, a kotéhartya irritacidja, livegtestveszteség.

OVINTEZKEDESEK

1. Ne probalja meg sterilizalni a terméket.

2. Ne autokldvozza a terméket.

3. Alencsét a szokasosan hasznalt, intraokularis irrigalooldatokon (pl. izotonids fiziologias
sooldaton, kiegyensulyozott sdoldaton (BSS), viszkoelasztikus anyagon stb.) kiviil semmilyen
mas oldat nem érheti.

4. A lencsét ovatosan kell kezelni. Semmilyen koriilmények kozott nem szabad megprobalni
ujraformazni a lencsét, annak barmely részét levagni, illetve éles targgyal tilzottan nagy
nyomast gyakorolni a lencse optikai részére.

5. Ne hagyja, hogy a lencse levegén kiszaradjon. A lencsét steril kiegyenstlyozott sdoldatban
kell tarolni a miitét folyaman.

6. A lencse hosszu tava hatasa nem keriilt megallapitasra. Ezért az orvosoknak a miitétet
kovetden rendszeres idokozonként nyomon kell kovetniiik az implantatumokkal rendelkezd
betegeket.

7. A lencse biztonsagossaga és hatasossaga nem keriilt megallapitasra a kovetkezékben
szenvedd betegeknél: instabil torési hiba barmelyik szemben, keratokdnusz, iritisz/uveitisz
klinikai jelei a kortorténetben, szinekia, pigmentsejt-levalasi szindroma, pszeudo-exfolidcio,
inzulinfliggd diabétesz vagy diabéteszes retinopatia, a kortdrténetben szerepld korabbi
szemmiitét, egyebek kozott a szaruhartyan végzett refraktiv miitét.
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8. A lencsebeiiltetés a szaruhartya endotelidlis sejtstirtiségének csokkenését eredményezheti.

9. Bar a szakirodalomban j6 refraktiv eredményekrdl szdmoltak be a multifokalis intraokularis
lencsével rendelkezd szemhez kiegészitd intraokularis lencseként hasznalt ICL lencsék
kapcsan, a kétféle lencse kozti optikai kdlesonhatdsokat még nem értékelték teljesen.

A LENCSE TOROEREJENEK ES MERETENEK SZAMITASA

A lencse torderejének és méretének szamitasat a sebésznek kell elvégeznie a STAAR OCOS
szamitasi szoftver segitségével. A szoftver hasznalata segithet kikiiszobolni a szamitasi hibakat,
amelyek a fénytorésben jelentkezé meglepetések, a tulsdgosan erds boltozat, a lencse elfordulasa,
a szembelnyomas megemelkedése a kiindulasi értékhez képest stb. miatti masodlagos miitétet

eredményezhetnek. Az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyégyszeriigyi Hivatalanak (Food and
Drug Administration, FDA) az ICM/TICM tipusu lencsékkel kapcsolatos vizsgalata soran az ICL
teljes atmérdje a szemfehérjétdl szemfehérjéig mért tavolsdg és az eliilsd szemcsarnoknak a
(szaruhartya endotéliumatodl az eliilsé lencsetokig mért) mélysége alapjan keriilt megallapitasra.
Bizonyos beszdmolok felvetik, hogy a szaruhértya szemfehérjétdl szemfehérjéig terjedé mérete
nem korreldl a sulcustdl sulcusig terjedd mérettel. A kdzelmultban megjelent irodalom beszamol
1j képalkotasi technikakrol, amelyek lehetové tehetik a fakikus intraokularis lencsebetiltetés soran
lIényeges intraokuldris méretek optimalis megjelenitését és mérését.

PSZEUDOFAKIKUS SZEMEK ESETEBEN ALKALMAZANDO MEGFONTOLASOK

A torderd szamitasa pszeudofakikus szemre ugyanugy torténik, mint fakikus szemre, az ICL
méretének szamitdsa azonban annyiban kiilonbdzik, hogy az eliilsé szemcsarnok mélységének
bemend paraméterként hasznalt értéke (azaz az ,,igazi ACD”) vagy a fakikus eliilsé szemcsarnoknak
az intraokuléris lencse beiiltetése elott mért mélysége kell, hogy legyen, vagy korrigaland¢ a fakikus
¢s pszeudofakikus szem kozotti kiilonbségre. Példaul a valds eliilsé szemcsarnoki mélység (ACD)
kiszamitasdhoz a pszeudofakikus szemben a szaruhartya-endotéliumtol az eliilsé szemcsarnoki
intraokularis lencse felszinéig terjedd tavolsag kovetkezd modositasa ajanlott:

* Optikai koherencia tomografias mérések esetében: vonjon ki 1,5 mm-t;

« Optikai biometrias mérések esetében: vonjon ki 1,2 mm-t;*

* Scheimpflug-mérések esetében: az endotélium és az irisz kozépsikja kozotti valos ACD
= tavolsagot hasznalja.*’

A LENCSE ELOKESZITESE

Ellendrizze, hogy a folyadék szintje eléri-e az livegese legalabb 2/3-at. A termoform talcat és az
iivegesét a steril mezdben kell felnyitni. A lencse nyomonkdvethetdségének biztositasa érdekében
rogzitse annak sorozatszamat a miitéti jegyzokonyvben. Tévolitsa el az aluminium kupakot és a
zarodugot az iivegesérdl. Vegye ki a lencsét az iivegesébdl. A lencsét nem szabad egy percnél

hosszabb ideig szaraz kdrnyezet (levegd) hatdsanak kitenni.

FIGYELEM: Ne hasznalja, ha a csomagolast felnyitottadk vagy az megsériilt.
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FIGYELEM: Ne hagyja a lencsét kiszdradni, miutan kivette az livegcsébdl.

ALKALMAZAS ES HASZNALATI UTMUTATO

Az EVO/EVO+ TICL lencse beiiltetését csak olyan sebész kisérelheti meg, aki magas szinten
képzett a sziikséges mitéti technikaban. Az EVO/EVO+ TICL lencse beiiltetéséhez az alabbi
eljaras javasolt.

A beteget a sebész altal kovetett standard eljarasnak megfelelden kell el6késziteni a miitétre.
Jelolje meg a EVO/EVO+ TICL lencse illeszkedéshez alkalmazni kivant tengelyét
(CELTENGELY). Legfeljebb 3,5 mm hosszisagl, tisztan szkleralis vagy szaruhértya-alaguti
bemetszést kell alkalmazni, majd az eliilsé és hatsé szemcsarnokot megfeleld viszkoelasztikus
anyaggal kell feltolteni. A lencsét ezutan Ossze kell hajtani az SFC-45 patronos, MSI-PF vagy
MSI-TF tipusi MICROSTAAR® befecskendezérendszer vagy a lioli-24™ bejuttatorendszer
segitségével, majd be kell fecskendezni az eliilsé szemcsarnokba. A lencse MICROSTAAR®
befecskendezérendszer vagy lioli-24™  bejuttatorendszer segitségével torténd megfeleld
betoltésével ¢és befecskendezésével kapcsolatos utmutatdst a befecskendezOhoz mellékelt
terméktdjékoztatoban vagy befecskendezési utmutatoban taldlja meg. Ellendrizze a lencse
lencsét megfelelden kozépre kell allitani, és a fakikus beteg természetes szemlencséje el6tt, illetve
a pszeudofakikus beteg beiiltetett intraokularis lencséje el6tt, az irisz alatt kell elhelyezni tigy, hogy
a talplemezek a sulcusba keriiljenek. Ellendrizze, hogy az EVO/EVO+ TICL Iencse
tengelyilleszkedési jelzései a megfeleld tengelyen (a CELTENGELYEN) legyenek, a beiiltetési
orientacios abranak (Implantation Orientation Diagram, IOD) megfeleléen. A viszkoelasztikus
anyag teljes eltavolitasat a sebészi beavatkozas befejeztével, a szem (varratok nélkiili) lezarasa
el6tt kell végrehajtani. Innentdl kezdve a sebész a szokasos eljaras szerint fejezheti be az eljarast.
Az eljaras soran testnedvekkel esetlegesen szennyezddott, egyszer haszndlatos tartozékokat
biologiailag veszélyes hulladékként, a biologiailag veszélyes sebészeti hulladék artalmatlanitasara
vonatkoz6 standard eljarasnak megfelelden artalmatlanitsa. A beteg miitét utani orvosi apolésa is
a sebész standard eljarasanak megfelelden kell, hogy torténjen.

+VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

1. Ellendrizze a lencse csomagolasanak cimkéjén, hogy megfeleld-e a lencse modellje és
torderd-értéke.

2. Nyissa ki a csomagot a torderd dioptriaértékének ellendrzéséhez.

3. Alencsét a haptikdnal fogva mozgassa. Ne fogja meg fogoval az optikat, és soha ne érintse
meg az optika kdzepét azutan, hogy a lencse behelyezésre keriilt a szembe.

4. A miutéti eljaras befejezése utan teljesen el kell tavolitani a viszkoelasztikus anyagot a
szembdl. A STAAR Surgical alacsony molekulasulyu, 2%-os hidroxipropil-metil-celluloz
(HPMC) vagy diszperziv, alacsony viszkozitasu szemészeti viszkosebészeti eszkdz
hasznalatat javasolja.

5. A STAAR Surgical azt javasolja, hogy SFC-45 patronos, MSI-PF vagy MSI-TF tipusu
MICROSTAAR® befecskendezérendszert vagy lioli-24™ bejuttatérendszert hasznaljanak a
lencse 0sszehajtott allapotban torténd behelyezéséhez.
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MEGJEGYZES: Az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyégyszeriigyi Hivatalanak (Food and
Drug Administration, FDA) klinikai vizsgélata soran hasznalt elsédleges

viszkoelasztikus anyag egy alacsony molekulastlytl, 2%-os hidroxipropil-
metil-celluldz készitmény volt.

A BIZTONSAGOSSAGI ES KLINIKAI TELJESITMENYRE VONATKOZO ADATOK
OSSZEFOGLALASA

Az ICL lencsecsaladra vonatkoz6 ,,Biztonsdgossagi és klinikai teljesitményre vonatkozo6 adatok
Osszefoglalasa” (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) ¢. dokumentum
megtalalhaté az Orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisdban (Eudamed), a kovetkezd cimen:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. A weboldalon az ICL lencsecsaladra kereséshez alkalmazott
alapvetd UDI-DI azonositoszam (BUDI-DI): 764013516ICLGV.

A TICM LENCSEK KLINIKAI VIZSGALATA

A klinikai vizsgalat eredményeinek Osszefoglalasa:

A TICM modellii, implantalhatoé Collamer® lencsék biztonsagos és hatasos téréelemnek
bizonyultak az asztigmiaval tarsulo, kozepes és erds rovidlatas optikai tton torténd
csokkentésére.

2. tablazat:

Betegek demografiai adatai
nem2 10 szem kezelve 124 betegnél

Férfi 55 44,4%

NG 69 55,6%
Etnikai hovatartozas

Kaukéazusi 102 82,3%

Hispan 10 8,1%

Afroamerikai 6 4.8%

Egyéb 6 4.8%

Atlagéletkor: 35 év

3. tablazat:
Nemkivanatos események
Az aldbbi tablazat 6sszefoglalja a klinikai vizsgalatba bevont
210 szemmel kapcsolatban (a m(itétet kovet6 barmely
szemvizsgalat soran) jelentett nemkivanatos eseményeket:

Nemkivanatos esemény N %
Kezelést igénylé megemelkedett szembelnyomas 1 0,5%
Pupillablokk 1 0,5%
Retina levalasa 1 0,5%
Ismételt sebészeti beavatkozas
TICL athelyezése 1 0,5%
Visian TICL lencse cseréje (tul hosszu) 1 0,5%
Visian TICL lencse eltavolitdsa (ICL vagy IOL cseretermék hianyaban) 3 1,4%
YAG lézeres iridotomia 3 1,4%
BCDVA-vesztés mértéke = 2 sor 3 1,5%
Anizokoria 1 0,5%
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4. tablazat
A korrigalt legjobb tavolsagi latasélesség (BCDVA)
alakulasa az id6 mulasaval olyan betegeknél, akiknek
BCDVA értéke 20/20 vagy jobb volt miitét el6tt

6 honap 12 hénap
niN, % niN, %
<20/12,5 71/155 (45,8%) 72/159 (45,3%)
<20/16 141/155 (91,0%) 143/159 (89,9%)
<20/20 155/155 (100%) 159/159 (100%)
<20/25 155/155 (100%) 159/159 (100%)
<20/40 155/155 (100%) 159/159 (100%)

5. tablazat
A korrigalatlan tavolsagi latasélesség (UCDVA) alakulasa az id6
mulasaval olyan betegeknél, akiknek a korrigalt legjobb tavolsag
latasélessége (BCDVA) 20/20 vagy jobb volt miitét el6tt

Miitét el6tt 6 honap 12 hénap
niN, % niN, % niN, %
<20/12,5 01173 ( 41/155 (26,5%) 40/159 (25,2%)
<20/16 01173 ( 117155 (75,5%) 101/159 (63,5%)
<20/20 01173 ( 140/155 (90,3%) 142/159 (89,3%)
<20/40 01173 ( 155/155 (100%) 159/159 (100%)
>20/50 173/173 (100%) 0/155 (0,0%) 0/159 (0,0%)
>20/200 173/173 (100%) 0/155 (0,0%) 0/159 (0,0%)
6. tablazat
Manifeszt fénytorés szférikus ekvivalens értékének alakulasa az idé malasaval
Mtét elétt 1 hét 1 honap 3 hénap 6 hénap 12 hénap
N (szemek) 210 205 200 191 182 194
Atlag szférikus ekvivalens térgérték (D) -0,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
Széras 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Tartomany (D) -19,50és-2,38 -150€s1,38 -163és175 -1,25651,25 -1,75652,63 -2.25és £1,00
kozott kozott kozott kozott kozott kozott
7. tablazat
Manifeszt fénytorési hengerérték alakulasa az idé6 mulasaval
Miitét el6tt 1 hét 1 hénap 3 hénap 6 honap 12 hénap
N (szemek) 210 205 200 191 182 194
Atlag szférikus ekvivalens térgérték (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
Széras 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Tartomany (D) 10065400 00065300 00065300 00065300 00065200  0,00és 3,00
kozott kozott kozott kozott kozott kozbtt
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8. tablazat
A TICL elfordulasa vizitek kozott (a TICL kozvetlen megfigyelésén alapul)

Elfordulas 1 nap — 1 hét 1 hét — 1 hénap 1 honap - 3 hénap 3 hénap - 6 honap 6 hénap — 12 honap
niN, % niN, % niN, % niN, % niN, %
<5° 118/121 (97,5%) 148/155 (95,5%) 141/148 (95,3%) 133/136 (97,8%) 132/140 (94,3%)
<10° 121/121 (100%) 155/155 (100%) 147/148 (99,3%) 135/136 (99,3%) 137/140 (97,9%)

NEMKIVANATOS ESEMENYEK BEJELENTESE

Az olyan nemkivanatos reakciokat és/vagy a latast potencidlisan fenyegetd szovédményeket,
amelyekrdl észszerlien feltételezhetd, hogy a lencsével kapcsolatosak, haladéktalanul jelenteni kell
a STAAR Surgical és a beteg lakhelyéiil szolgalé EU-tagorszag illetékes hatosaga részére. Ezeket
az informdcidkat azért kérjiik a sebészektdl, hogy dokumentalni tudjuk az EVO/EVO+ TICL
lencse beiiltetésének esetleges hosszu tavu hatasait.

KISZERELES

Az EVO/EVO+ TICL lencsét sterilen, nem pirogén allapotban, kiegyensulyozott séoldatot (BSS)
tartalmazo, lezart tivegesében szallitjuk. Az iivegesét lezart termoform talcdba, majd a cimkéket és
termékinformdciokat tartalmazd egységdobozba helyezziik. A sterilitds a csomagolas cimkéjén
feltiintetett lejarati idopontig biztositott, ha a talca és az livegese lezarasa nem lyukadt ki vagy sériilt
meg. Az EVO/EVO+ TICL gdbzzel sterilizalt. Az egységdoboz tartalmaz egy beteg-
implantatumkartyat, az implantatumkartyara vonatkoz6 utasitasokkal és cimkékkel egyiitt. Ezt a
kartyat, amely egy, a beiiltetett lencsérdl fontos biztonsagi informaciokkal szolgald weboldalra
mutatd hivatkozast tartalmaz, az egészségiigyi szolgaltato toltse ki és adja 4t a betegnek megdrzésre
a beiiltetés tényét dokumentalo, allando nyilvantartasként, tovabba informacioforrasként barmely,
a jovoben felkeresendd szemészorvosnak valé bemutatasra.

LEJARATI IDO

Az eszk6z csomagolasan feltiintetett lejarati id6 a sterilitas lejarati ideje. A sterilitas feltiintetett
lejarati ideje utan az eszk6zt nem szabad hasznalni.

A STAAR EVO/EVO+ TICL LENCSERE VONATKOZO ARUVISSZAKULDESI
IRANYELVEK

Vegye fel a kapcsolatot a STAAR Surgical vallalattal. Az EVO/EVO+ TICL lencsét szaraz
allapotban kell visszakiildeni. Ne probalja meg ujrahidratalni a lencsét.
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GARANCIA ES FELELOSSEGKORLATOZAS

A STAAR Surgical garantalja, hogy észszerli gondossaggal jart el a termék gyartasa soran. A
STAAR Surgical semmiféle felelosséget nem véllal a termék hasznalatabol kozvetleniil vagy
kozvetetten szarmazo jarulékos vagy kovetkezményes veszteségekért, karokért vagy koltségekért.
A jogszabalyok altal megengedett mértékig a STAAR Surgical az EVO/EVO+ TICL lencsének
tulajdonithatd barmely ¢és minden ok miatti feleléssége az EVO/EVO+ TICL cseréjére
korlatozodik, amennyiben azt visszakiildik és a STAAR Surgical hibasnak talalja azt. Ez a garancia
minden egyéb garanciat helyettesit, tovabba kizar minden egyéb, itt nem részletezett, kifejezett
avagy hallgatolagos garanciat, illetve torvényi vagy egyéb alapt kellékszavatossagot, ideértve
egyebek kozott az értékesithetdségre vagy adott célra vald megfeleléségre vonatkozd

kellékszavatossagot is.

TAROLAS

A lencse szobahdmérsékleten/kornyezeti hdmérsékleten tarolando.

FIGYELEM:

e Ne autoklavozza a lencsét. Ne tarolja 40 °C-ot meghaladé homérsékleten. Ne fagyassza
le. A hémérsékletre vonatkozé eldirasok teljesiilésének meghitisulasa esetén juttassa
vissza a lencsét a STAAR Surgical vallalathoz.

e A STAAR Surgical EVO/EVO+ TICL lencsét és az eldobhatd tartozékokat kizarolag
egyszeri hasznélatra csomagoljuk ¢és sterilizaljuk. Tisztitas, 1jboli hasznalat és/vagy
ujrasterilizalas nem alkalmazhat6 ezeknél az eszk6zoknél. Ha az eszkozt tisztitas és/vagy
ujrasterilizalas utan ismét felhasznalndk, akkor az eszk6z nagy valdsziniiséggel
tartalmazna szennyezddést, és a szennyezddés fertdzest és/vagy gyulladast
eredményezhetne.
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EVO / EVO*Visian® igredanleg Collamer® HOLHRINGSLINSA (EVO/EVO+ TICL)

NOTKUNARLEIDBEININGAR

UPPLYSINGAR UM VORUNA

Lesid pessar voruupplysingar vandlega fyrir fyrstu klinisku adgerdina. Allir leeknar verda ad hafa
lokid EVO/EVO+ TICL vottunarferli lkna fra STAAR Surgical. I ferlinu er 16gd sérstok ahersla
a adferdir vid sterdarakvoroun heildarpvermals EVO/EVO+ TICL igredilinsunnar. Rong staerd
EVO/EVO+ TICL igredilinsu getur leitt til veegra til alvarlegra aukaverkana.

LYSING BUNADAR

EVO/EVO+ TICL er stok igredilinsa med ihvolfum/kiptum sjonhluta sem er 4,9 til 6,1 mm i
pvermal (allt eftir gerd og ljosbrotseiningu) og gati i midju sjonhlutans sem er 0,36 mm i pvermal
og kallast KS-AquaPORT®. Linsan er framleidd med heildarpvermal i fjérum steerdum: 12,1; 12,6;
13,2 og 13,7 mm fyrir mismunandi augnstaerdir. Linsurnar er hagt ad brjota saman og koma fyrir
gegnum skurd sem er 3,5 mm eda minni. Linsurnar eru framleiddar ur einkaleyfisvardri fjolliou
sem inniheldur hydroxyetylmetakrylat (HEMA) sem tekur til sin utfjolublatt ljos (UV), og ur
kollageni Gr svinum. 10% mork hindrunar tfjolublérra geisla fyrir igreedanlegar linsur fra STAAR
fyrir einstaklinga med augastein eru:

e 377 nm fyrir linsur med pynnsta midhluta, -5,5 D og
e 388 nm fyrir linsur med pykkasta midhluta, +10,0 D.

VTICMO og VTICMS geroir

Tafla 1
Voruheiti Gerdarheiti SPH gildi CYL gildi Heildarpvermal | Pvermal Honnun arms
(D) (D) (mm) sjonhluta (mm)
EVO Visian ICL VTICMO 12.1 -0,5 til -18,0 +0,5 til +6,0 12,1 4,9til 5,8 Flot, plata
EVO Visian ICL VTICMO 12.6 -0,5 til -18,0 +0,5 til +6,0 12,6 4,9 til 5,8 F16t, plata
EVO Visian ICL VTICMO 13.2 -0,5 til -18,0 +0,5 til +6,0 13,2 4,9til 5,8 Flot, plata
EVO Visian ICL VTICMO 13.7 -0,5 til -18,0 +0,5 til +6,0 13,7 4,9 til 5,8 F16t, plata
EVO+ Visian ICL | VTICMS5 12.1 -0,5 til -14,0 +0,5 til +6,0 12,1 5,0 til 6,1 F16t, plata
EVO+ Visian ICL VTICMS 12.6 -0,5 til -14,0 +0,5 til +6,0 12,6 5,0 til 6,1 Flot, plata
EVO+ Visian ICL | VTICMS5 13.2 -0,5 til -14,0 +0,5 til +6,0 13,2 5,0 til 6,1 F16t, plata
EVO+ Visian ICL VTICMS 13.7 -0,5 til -14,0 +0,5 til +6,0 13,7 5,0 til 6,1 Flot, plata
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VTICMO/VTICMS5 skyringarmynd

ABENDINGAR

EVO/EVO+ TICL igradilinsan er &tlud til notkunar vid medferd & augum med augasteini
(phakic eye) hja sjuklingum 4 aldrinum 21-60 4ra og vid medferd 4 augum med gerviaugasteini
(pseudophakic eye) hja sjuklingum sem eru 21 ars eda eldri til:

e Leioréttingar/minnkunar 4 narsyni hja sjiklingum med narsyni 4 bilinu -0,5 D til
-20,0 D med sjonskekkju sem er minni en eda jotn 6,0 D midad vid gleraugu.

e Dbegar framholfsdypt (ACD) er 2,8 mm eda meiri, pegar melt er fra innanpekju gleeru til
fremra augasteinshydis.

VERKUNARHATTUR

Stadsetja 8 EVO/EVO+ TICL igradilinsuna alveg innan afturholfsins, beint aftan vio lithimnuna
og fyrir framan augasteininn (hja sjuklingum med augastein) eda fyrir framan igredda linsu
(hja sjuklingum sem ekki eru med augastein). begar linsan er rétt stadsett virkar hin sem
ljosbrotspattur til ad draga ljosfraedilega tr/leidrétta naersyni samhlida sjonskekkju.

FRABENDINGAR

EVO/EVO+ TICL igradilinsan er ekki atlud til notkunar ef fyrir hendi eru einhverjar eftirtaldar
adstaedur og/eda sjukdomar:

1. Sjuklingar med laga/6edlilega frumupéttni i innanpekju glaeru, Fuchs-visnun eda annan
sjukdom i glaeru.

Haprystingur 1 60ru hvoru auganu.

Drer af hvada tegund sem er i adgerdarauganu eda averkalaust drer 1 hinu auganu.
Einstaklingar yngri en 21 ars.

Frumkomin gleidhorns- eda pronghornsglaka.

brong horn i framholfi (p.e. minni en III. stig samkvemt litu- og glaeruhornsspeglun).
Medganga eda brjostagjof.
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8. Fyrri eda fyrirliggjandi augnsjukdomur sem myndi utiloka sjonskerpu upp 4 0,477 logMAR
(20/60 Snellen) eda betri eftir adgerdina.

9. Sjuklingar sem eru sjondaprir eda blindir 4 hinu auganu.

10. Linsuigraedsla i auga med framholfsdypt (anterior chamber depth, ACD), pegar melt er fra
innpekjuglaru til framlaegs augasteinshydis, sem er minni en 2,8 mm.

FYLGIKVILLAR OG AUKAVERKANIR

Aukaverkanir og fylgikvillar vegna adgerdar eda eftir adgerd og igredslu EVO/EVO+ TICL
igreedilinsu geta medal annars verid, en takmarkast ekki vid: Framholfsbleding, ovirkt sjaaldur,
ljosopsstifla,  frekara ~ YAG-lithimnunam,  fylgigldka, drer, syking {1 auganu,
@0ahjupsbolga/lithimnubdlga, sjonhimnulos, glerhlaupsbolga, glaerubjugur, sjonudepilsbjugur,
glerubilun, of mikil/of litil leidrétting, verulegir glampar og/eda geislabaugar umhverfis 1j6s
(begar ekid er ad naturlagi), framholfsgroftur, aukin sjonskekkja, tap a sjonskerpu med notkun
gleraugna, snuningur linsu/tilfeersla sjonmidju/lidoskekking linsu, haekkun augnprystings fra
grunngildum, frumufekkun 1 innanpekju gleru, dreifing litarefnis 1 lithimnu, porf &
vidbotaradgerdum til ad fjarlaegja/skipta um/endurstadsetja linsuna, framlituhaft &4 jodrum (PAS),
lituhaft vid igreedi, ertingu i tdruhimnu, tap 4 glerhlaupi.

VARUDARREGLUR

1. M4 ekki reyna ad sefa.

2. Ma ekki gufusafa.

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

4. Meohondla skal linsuna varlega. Ekki mé reyna a0 mota hana til, skera hluta hennar eda beita
Oparfa prystingi a sjonhluta linsunnar med oddhvéssum hlut.

5. Linsan ma ekki loftporna. Linsuna skal geyma i smitsafori jafthadri saltlausn medan &
adgerdinni stendur.

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

7. Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun linsunnar hja sjuklingum med: 6stéouga
ljosbrotsvillu 1 6dru hvoru auganu, keilugleru, sogu um klinisk merki um lithimnu-
/@dahjupsbolgu, samgroninga, heilkenni litarefnisdreifingar, talflognun, instlinhdda
sykursyki eda sjonukvilla vegna sykursyki, ségu um fyrri augnadgerd, par med talid
ljosbrotsadgerd 4 gleru.

8. Linsuigraedsla getur valdid minni frumupéttni i innanpekju gleru.

9. bo greint hafi verid fra gdéoum ljosbrotsnidurstodum i gognum um notkun ICL igradilinsa
sem vidbotarlinsur 1 augum med fjolfolkuslinsur, pa hefur sjonraen milliverkun 4 milli pessara
tveggja linsa ekki verid metin ad fullu.
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UTREIKNINGUR STYRKS OG STARPAR LINSUNNAR

Skurdleknirinn skal sja um utreikning styrks og sterdar linsunnar med STAAR OCOS
reiknihugbunadinum. Notkun hugbtinadarins getur hugsanlega komid i veg fyrir utreikningsvillur
sem geta kallad & adra adgerd vegna Ovantra ljosbrotsbreytinga, othvelfingar, sninings linsu,
haekkads augnprystings o.s.frv. I rannsoékn Matvala- og lyfjaeftirlits Bandarikjanna (FDA) vegna
ICM/TICM var melt fra hvitu til hvitu sem og dypt framholfs (fra innanpekju glaeru til fremra
augasteinshydis) til ad dkvarda heildarpvermal ICL igradilinsunnar. Sumar skyrslur gefa til kynna
ad glerumalingar fra hvitu til hvitu samsvari ekki malingum fra skor til skorar. Nylegar heimildir

benda til ad ny tekni vid myndgreiningu geti veitt betri yfirsyn og gefid ndkvaemari malingar 4
peim staerdarmalum sem naudsynleg eru fyrir igraodslu linsu i auga med augasteini.

ATRIDPI SEM HAFA PARF | HUGA PEGAR UM ER AP RAEPA AUGA MED
GERVIAUGASTEINI

Utreikningur leidréttingarstyrks i auga med gerviaugasteini er sa sami og Gtreikningur
leidréttingarstyrks i auga med augasteini. Po er utreikningur 4 steerd hinnar igraedanlegu linsu
olikur ad pvi leyti ad dypt fremra holfsins (p.e. ,,raunveruleg framholfsdypt™) sem feerd er inn atti
annadhvort ad vera framholfsdypt auga med augasteini eins og hun er mald fyrir igreedslu
gerviaugasteins eda adlogud med tilliti til mismunar auga med og 4n augasteins. Til demis hefur
verid meelt med eftirfarandi leidréttingum 4 fjarleegdinni fra innanpekju gleeru til fremra yfirbords
gerviaugasteins, til pess ad haegt sé ad reikna Ut raunverulega framholfsdypt auga med

gerviaugasteini:
* Mzlingar med sjonhimnusneidmynd: dragid fra 1,5 mm;
 Mzlingar med lifmalingu 4 sjon: dragid fra 1,2 mm.*
* Scheimpflug-malingar: notid raunverulega fjarleegd framholfsdyptar = milli innanpekju
og midjuflatar lithimnunnar.*?

UNDIRBUNINGUR LINSUNNAR

Tryggio ad vokvinn fylli i pad minnsta 2/3 af hettuglasinu. Opnid hitamé6tada bakkann og
hettuglasid 4 smitsefou svaedi. Skraid radntimer i adgerdarskrana til ad vardveita rekjanleika
linsunnar. Fjarlaegid alhettuna og tappann tr hettuglasinu. Fjarlaegid linsuna 0r hettuglasinu. Latid
linsuna ekki vera i purru umhverfi (lofti) i meira en eina minutu.

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

VARUD: Latid linsuna ekki porna eftir ad han hefur verid tekin tr hettuglasinu.
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ISETNING OG NOTKUNARLEIDBEININGAR

igraedsla EVO/EVO+ TICL igradilinsu skal adeins framkvaemd af skurdlakni med mjog gott vald
a naudsynlegri adgerdarteekni. Eftirfarandi adferd er raologd vio igredslu EVO/EVO+ TICL
igraedilinsu.

Undirbua skal sjuklinginn fyrir adgerd samkvemt hefdbundnum verklagsreglum vidkomandi
skurdleknis. Merkid videigandi as (MARKA4s) til ad EVO/EVO+ TICL igradilinsan s¢ rétt
stadsett. Gera skal 3,5 mm skurd eda minni i hvitu eda gleerugéng og fylla sidan fram- og afturholf
med videigandi seigfjadrandi vokva. Linsan er sidan brotin saman med MICROSTAAR® MSI-PF
eda MSI-TF inndelingarsprautu med SFC-45 rorlykju eda lioli-24™ isetningarkerfi og henni
komid fyrir 1 framholfi augans. Leidbeiningar um hvernig skal hlada og dela linsunni med
MICROSTAAR ® inndzlingarkerfinu eda lioli-24™ isetningarkerfinu er ad finna i fylgisedli og
hledsluleidbeiningum inndalingarsprautunnar. Tryggid ad linsan snui i rétta stefnu og sé ekki
uthverf 1 auganu. Ef sjaaldrid helst naegilega vikkad skal stadsetja linsuna fyrir midju undir
lithimnunni fyrir framan augasteininn hja sjiklingi med augastein, eda fyrir framan gerviaugastein
hja sjuklingi 4n augasteins, pannig ad hagt s¢ ad setja stoduflipana (footplates) i skorina. Tryggid
ad samstillingarmerki EVO/EVO+ TICL igradilinsunnar séu & réttum asi (MARKAsi) samkvaemt
skyringarmynd um stadsetningu igraedis (Implantation Orientation Diagram). Fjarlegja verdur
seigfjadrandi vokvann ad fullu Gr auganu eftir ad skurdadgerdinni er lokid adur en auganu er lokad
(&n saums). A0 pvi loknu er heegt ad halda adgerdinni afram samkvaemt hefdbundnum
verklagsreglum vidkomandi skurdleknis. Farga skal 6llum einnota fylgihlutum sem geta hafa
mengast med likamsvessum vid adgerdina sem lifreenum spilliefnhum samkvaemt hefobundum
verkferlum um medferd og forgun lifrens urgangs fra skurdstofum. Medferd eftir adgerd skal
einnig fylgja hefdbundnum verklagsreglum vidkomandi leknis.

VIDVARANIR

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

2. Opnid umbudirnar til ad sannprofa ljosbrotsstyrk linsunnar.

3. Vid medhondlun linsunnar skal halda um snertihluta hennar. Takid ekki i sjonhlutann med
tong og snertid aldrei midju sjonhlutans pegar linsa er komin i augad.

4. Afar mikilvaegt er a0 fjarleegja allan seigfjadrandi vokva Gr auganu ad adgerd lokinni.
STAAR Surgical malir med notkun 2% hydroxypropyl metylsellulosa (HPMC) med lagum
molmassa eda seigfjadrandi augnefni me0 litilli seigju sem dreifist vel.

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

auganu.

ATHUGID: Algengasta seigfjadrandi efnid sem notad var i kliniskum rannséknum Matveala-
og lyfjaeftirlits Bandarikjanna (FDA) var 2% hydroxypropyl metylsellulosalausn
med ldgum molmassa.
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SAMANTEKT A ORYGGI OG KLINISKRI VIRKNI

Samantekt 4 6ryggi og kliniskri virkni ICL igraedilinsa ma finna i Evropska gagnabankanum um
leekningataeki (Eudamed) & https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Kennimerki tekis fyrir
einkvema taekjaaudkenningu (Basic UDI-DI, BUDI-DI) sem nota skal til ad leita ad
igreedilinsum i augu 4 vefsidunni er 764013516ICLGV.

KLINISK RANNSOKN A TICM iGRADILINSUM

Samantekt nidurstadna ur klinisku rannsdkninni:

TICM Collamer® igradilinsurnar reyndust éruggar og ahrifarikar sem ljosbrotspattur til ad draga
ljosfraedilega ur midlungsmikilli og verulegri naersyni med sjonskekkju.

Tafla 2:
Lyofraedilegar upplysingar sjuiklinga
210 augu medhondlud hja 124 sjiklingum

Kyn
Karl 55 44,4%
Kona 69 55,6%
Kynpattur
Af hvitum kynstofni 102 82,3%
Af spaenskum kynstofni 10 8,1%
Af svértum kynstofni 6 4,8%
Annad 6 4,8%
Medalaldur 35 &r

Tafla 3:
Aukaverkanir
Aukaverkanirnar sem greint var frd i peim 210 augum
sem kliniska rannséknin nadi yfir (vid sérhverja skodun
eftir adgerd) ma sja hér fyrir nedan

Aukaverkun N %
Heekkadur augnprystingur sem parfnast medferdar 1 0,5%
Ljosopsstifla 1 0,5%
Sjénhimnulos 1 0,5%
Endurtekin skurdadgerd
Stadsetning TICL igraedilinsu leidrétt 1 0,5%
Visian TICL igraedilinsu skipt 0t (of I6ng) 1 0,5%
Visian TICL igreedilinsa fjarleegd (engin ICL igreedilinsa eda linsu skipt ut) 3 1,4%
YAG lituskurdur 3 1,4%
BCDVA tap = 2 linur 3 1,5%
Missteerd ljosopa 1 0,5%
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Tafla 4

Besta leidrétta fjarlaegdarsjonskerpa (Best Corrected
Distance Visual Acuity, BCDVA) med timanum hja
sjuklingum par sem BCDVA fyrir adgerd var 20/20 eda betri

6 manuadir
n/N, %

12 manudir
n/N, %

<20/12,5

71/155, 45,8%

721159, 45,3%

<2016

141/155, 91,0%

143/159, 89,9%

<20/20

155/155, 100%

159/159, 100%

<20/25

155/155, 100%

159/159, 100%

<20/40

155/155, 100%

159/159, 100%

Tafla 5

Oleidrétt fjarlagdarsjonskerpa (Uncorrected Distance Visual
Acuity, UCDVA) med timanum hja sjuklingum med
BCDVA 20/20 eda betra fyrir adgerd

Fyrir adgerd 6 manuadir 12 manudir
n/N, % niN, % n/N, %
<20/12,5 0/173, 0% 41/155, 26,5% 40/159, 25,2%
<20/16 0/173, 0% 117/155, 75,5% 101/159, 63,5%
<20/20 0/173, 0% 140/155, 90,3% 142/159, 89,3%
<20/40 0/173, 0% 155/155, 100% 159/159, 100%
>20/50 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
>20/200 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
Tafla 6
Manifest Refraction Spherical Equivalent yfir tima
Fyrir adgerd 1 vika 1 manudur 3 ménudir 6 manudir 12 manudir
N (augu) 210 205 200 191 182 194
Medaltal kupts jafngildis (D) 9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
Stadalfravik 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Bil (D) -19,501-2,38  -1,50ti1,38  -1,63til1,75 -1,25ti11,25 -1,751i12,63 -2,25 til 1,00
Tafla 7
Manifest Refraction Cylinder med timanum
Fyrir adgerd 1 vika 1 manudur 3 manudir 6 manudir 12 manudir
N (augu) 210 205 200 191 182 194
Medaltal kuipts jafngildis (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
Stadalfravik 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Bil (D) 1,00 til 4,00 0,003,000  0,00tl1300  000tl300 0,00 ti200 0,00 til 3,00
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Tafla 8
Snuningur & TICL igraedilinsu milli heimsékna (samkvamt beinni skodun & TICL igradilinsu)

Snuningur | 1dagur—1vika  1vika—1manudur 1 manudur -3 manudir 3 manudir— 6 manudir 6 manudir — 12 manudir
niN, % niN, % niN, % niN, % niN, %
<5° 118/121, 97,5% 148/155, 95,5% 141/148, 95,3% 133/136, 97,8% 132/140, 94,3%
<10° 121/121, 100% 155/155, 100% 147/148, 99,3% 135/136, 99,3% 137/140, 97,9%

TILKYNNING AUKAVERKANA

Aukaverkanir og/eda hugsanlega fylgikvilla sem 6gna sjoninni og sem raunhaeft er ad telja ad
tengist linsunni skal tilkynna tafarlaust til STAAR Surgical og til I6gbarra yfirvalda i vidkomandi

adildarriki par sem sjiklingurinn byr. Oskad er eftir pessum upplysingum fra skurdleeknum svo
unnt sé¢ ad skrasetja moguleg langtimadhrif af voldum igreedslu EVO/EVO+ TICL igradilinsa.

SOLUUMBUDIR

EVO/EVO+ TICL igradilinsan er smitsaefd, ekki hitavaldandi og er i innsigludu hettuglasi sem
inniheldur jafhada saltlausn. Hettuglasid er innsiglad i hitamétudum bakka sem kemur 1 6skju

asamt aletrunum og upplysingum um voruna. Sefing er tryggd fram ad peirri fyrningardagsetningu
sem kemur fram 4 umbudum svo framarlega sem bakkinn og innsigli hettuglassins eru heil og
6skemmd. EVO/EVO+ TICL igredilinsan er gufusefd. Sjuklingakort, leidbeiningar fyrir
sjuklingakort og aletranir koma i pakkningunni med hverri einingu. A kortinu er s163 4 mikilvagar
oryggisupplysingar um igraeddu linsuna og sa sem veitir heilbrigdispjonustuna & ad fylla kortiod ut
og afhenda sjuklingnum sem varanlega skyrslu um igradid og skradar upplysingar til ad syna vid
komur til augnlaekna i framtidinni.

FYRNINGARDAGSETNING

Fyrningardagsetning & umbtdum vorunnar er fyrningardagsetning sefingar. Véruna ma ekki
nota eftir uppgefna fyrningardagsetningu safingar.

REGLUR UM VORUSKIL EVO/EVO+ TICL IGREPILINSA FRA STAAR

Hafid samband vid STAAR Surgical. EVO/EVO+ TICL igradilinsuna skal endursenda purra.
Ekki ma reyna a0 bleyta linsuna aftur.

ABYRGD OG TAKMORKUN SKADPABOTASKYLDU

STAAR Surgical abyrgist ad 6llum edlilegum verkferlum var fylgt vid framleidslu vorunnar.
STAAR Surgical ber ekki abyrgd 4 tilfallandi eda afleiddu tjoni, skemmdum eda kostnadi sem upp
kemur beint eda obeint vegna notkunar vorunnar. Ad pvi marki sem 16g leyfa, takmarkast abyrgo
STAAR Surgical vid a0 skipta EVO/EVO+ TICL igradilinsunni ut fyrir nyja ef henni er skilad og
STAAR Surgical metur hana gallada. Abyrgd pessi kemur i stadinn fyrir og utilokar alla adra
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abyrgd sem ekki er sérstaklega getid hér, hvort sem hun er bein eda 6bein, par med talid, en ekki
takmarkad vio, obeint s6lu- eda notkunarhaefi.

GEYMSLA

Geymid linsuna vid stofuhita.

VARUD:

e Ekki ma gufusafa linsuna. Ekki ma geyma linsuna vid herri hita en 40 °C. M ekki
frjosa. Skilid linsunni til STAAR Surgical ef ekki er unnt ad uppfylla kréfur um hitastig.

e STAAR Surgical EVO/EVO+ TICL igradilinsan og einnota fylgihlutir eru i umbtdum og
smitsefoir og einungis til einnar notkunar. Ekki ma hreinsa, endurnota og/eda endursafa
pessa hluti. S¢é einhver pessara hluta endurnotadur eftir hreinsun og/eda endursafingu, er
afar liklegt a0 slikt geti leitt til mengunar sem aftur getur valdio sykingu og/eda bolgu.
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Lente impiantabile Collamer® TORICA EVO / EVO™ Visian® (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.
L’uso di una lente EVO/EVO+ TICL di misura errata puod provocare 1’insorgere di eventi avversi
da lievi a gravi.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La EVO/EVO+ TICL ¢ una lente monopezzo con una zona ottica concava/convessa di diametro
compreso tra 4,9 e 6,1 mm (a seconda del modello e delle diottrie) e un foro centrale del diametro

di 0,36 mm nell’ottica, noto come KS-AquaPORT®. La lente ¢ disponibile in quattro diametri
complessivi di 12,1 mm, 12,6 mm, 13,2 mm e 13,7 mm che si adattano a diverse dimensioni
oculari. Le lenti possono essere piegate e impiantate attraverso un’incisione di 3,5 mm o meno. Le
lenti sono prodotte con un polimero proprietario ad azione assorbente dei raggi ultravioletti (UV)
contenente idrossietilmetacrilato (HEMA) e collagene porcino. I limiti degli UV al 10% per la
famiglia di lenti intraoculari (IOL) fachiche di STAAR sono:

e 377 nm per la lente con spessore centrale minimo, -5,5 D, e

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

Modelli VTICMO e VTICMS

Tabella 1
Nome del marchio | Nome del Potenza sferica Potenza Diametro Diametro ottico Design delle
modello (D) cilindrica (D) complessivo (mm) | (mm) aptiche
EVO Visian ICL VTICMO 12.1 da-0,5a-18,0 da +0,5a+6,0 12,1 da49a5,8 Piastra piatta
EVO Visian ICL VTICMO 12.6 da-0,5a-18,0 da+0,5a+6,0 12,6 da49a5,8 Piastra piatta
EVO Visian ICL VTICMO 13.2 da-0,5a-18,0 da +0,5 a +6,0 13,2 da49a5,8 Piastra piatta
EVO Visian ICL VTICMO 13.7 da-0,5a-18,0 da +0,5a+6,0 13,7 da49a5,8 Piastra piatta
EVO+ Visian ICL VTICMS 12.1 da-0,5a-14,0 da+0,5a+6,0 12,1 da5,0a6,1 Piastra piatta
EVO+ Visian ICL VTICMS 12.6 da-0,5a-14,0 da +0,5a+6,0 12,6 da5,0a6,1 Piastra piatta
EVO+ Visian ICL VTICMS5 13.2 da-0,5a-14,0 da+0,5a+6,0 13,2 da5,0a6,1 Piastra piatta
EVO+ Visian ICL VTICMS 13.7 da -0,5a-14,0 da +0,5a+6,0 13,7 da5,0a6,1 Piastra piatta
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Bordo del diametro ottico

Diametro
complessivo Segni di allineamento
dell’asse
Transizione da
aptica curva a
piedino di appoggio Bordo delle Pendenza delle aptiche sul bordo
aptiche
Bordo del diametro ottico
Sezione A -A

Schematizzazione grafica VTICMO/VTICM5

INDICAZIONI

La lente EVO/EVO+ TICL ¢ indicata per il trattamento dell’occhio fachico in pazienti di eta
compresa fra 21 e 60 anni e dell’occhio pseudofachico in pazienti a partire da 21 anni di eta per:

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

e con profondita della camera anteriore (ACD) uguale o superiore a 2,8 mm, misurata
dall’endotelio corneale alla capsula anteriore del cristallino.

MODALITA DI AZIONE

La EVO/EVO+ TICL dev’essere posizionata completamente all’interno della camera posteriore,
direttamente dietro I’iride e di fronte alla superficie anteriore del cristallino naturale nel paziente
fachico oppure della lente intraoculare impiantata nel paziente pseudofachico. Se posizionata
correttamente, la lente agisce da elemento refrattivo per la correzione/riduzione ottica della miopia
con astigmatismo.

CONTROINDICAZIONI

La lente EVO/EVO+ TICL ¢ controindicata in presenza di una qualsiasi delle seguenti circostanze
e/o patologie:

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

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

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

4. persone di eta minore di 21 anni

5. glaucoma primario ad angolo aperto o ad angolo stretto
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6. camera anteriore con angolo stretto (ossia inferiore al grado I1I, determinato mediante esame
£onioscopico)

7. stato di gravidanza o allattamento

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

9. pazienti ambliopici o ciechi dall’occhio controlaterale

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

COMPLICANZE E REAZIONI AVVERSE

Le reazioni avverse e le complicanze dovute, o successive, all’intervento chirurgico e all’impianto
di una lente EVO/EVO+ TICL possono includere, tra 1’altro: ifema, pupilla non reattiva, blocco
pupillare, iridotomia YAG laser aggiuntiva, glaucoma secondario, cataratta, infezione intraoculare,
uveite/irite, distacco della retina, vitrite, edema corneale, edema maculare, decompensazione
corneale, sovracorrezione/sottocorrezione, abbagliamento e/o aloni significativi (in condizioni di
guida notturna), ipopione, aumento dell’astigmatismo, perdita di massima acutezza visiva con
correzione, 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
I’irrigazione intraoculare (ad es., soluzione fisiologica isotonica, salina bilanciata [BSS],
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 ottica della lente con un oggetto
tagliente.

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

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

7. Non sono state stabilite la sicurezza e 1’efficacia della lente su pazienti con: errore di
rifrazione instabile nell’uno o nell’altro occhio, cheratocono, pregressi segni clinici di
uveite/irite, sinechie, sindrome di dispersione del pigmento, pseudoesfoliazione, diabete
insulino-dipendente o retinopatia diabetica, precedenti interventi chirurgici oculari, inclusa la
chirurgia refrattiva corneale.

8. L’impianto di una lente pud provocare una riduzione della densita di cellule endoteliali corneali.
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9. Benché siano stati riportati buoni esiti refrattivi nella letteratura sull’uso della ICL come lente
intraoculare (IOL) supplementare negli occhi con lente intraoculare (IOL) multifocale, le
interazioni ottiche fra queste due lenti non sono state valutate in maniera esaustiva.

CALCOLO DELLA POTENZA E DELLE DIMENSIONI DELLA LENTE

Il calcolo della potenza e delle dimensioni della lente deve essere eseguito dal chirurgo usando il
software di calcolo STAAR OCOS. L’uso di tale software puo evitare potenziali errori di calcolo
che possono comportare la necessita di un intervento chirurgico secondario a causa di “sorpresa”
refrattiva, curvatura eccessiva, rotazione della lente, elevata pressione intraoculare (IOP) rispetto
al basale ecc. Durante la sperimentazione per lente miope (ICM)/lente torica (TICM) per 1’ente

statunitense Food and Drug Administration (FDA), il diametro complessivo della lente ICL ¢ stato
determinato avvalendosi della distanza bianco-bianco e della profondita della camera anteriore
(ACD) (misurata dall’endotelio corneale alla capsula anteriore del cristallino). Alcuni studi
suggeriscono che la misura bianco-bianco corneale non sia correlata alle misurazioni solco-solco.
Pubblicazioni recenti indicano che le nuove tecnologie di imaging potrebbero offrire
visualizzazione e misurazione ottimali delle dimensioni intraoculari coinvolte nell’ impianto delle
lenti intraoculari fachiche.

CONSIDERAZIONI PER 1’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 profondita della camera anteriore (ovvero I’ACD “reale”) immessa deve corrispondere alla
profondita della camera anteriore dell’occhio fachico misurata prima dell’impianto della lente

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

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

* Misurazioni con biometria ottica: sottrarre 1,2 mm.*

* Misurazioni di Scheimpflug: considerare profondita reale della camera anteriore (ACD)

= distanza tra endotelio e piano irideo medio.*

PREPARAZIONE DELLA LENTE

Verificare che la fiala sia piena di liquido per almeno 2/3 della sua capacita. Il vassoio
termoformato e la fiala devono essere aperti nel campo sterile. Registrare il numero di serie sul
rapporto operativo per mantenere la tracciabilita della lente. Rimuovere il cappuccio in alluminio
e il tappo dalla fiala. Estrarre la lente dalla fiala. La lente non deve essere esposta a un ambiente

secco (aria) per piu di un minuto.

ATTENZIONE: Non usare il prodotto se la confezione ¢ stata aperta o danneggiata.
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ATTENZIONE: Dopo averla estratta dalla fiala in vetro, non lasciare che la lente si asciughi
all’aria.

IMPIANTO E ISTRUZIONI PER L’USO
L’impianto della lente EVO/EVO+ TICL deve essere eseguito solamente da chirurghi competenti

ed esperti nella necessaria tecnica chirurgica. Per I'impianto della lente EVO/EVO+ TICL viene
consigliata la procedura descritta di seguito.

Il paziente deve essere preparato per I’intervento chirurgico in conformita alla procedura operatoria
standard adottata dal chirurgo. Contrassegnare 1’asse desiderato (asse TARGET) per
I’allineamento della lente EVO/EVO+ TICL. E necessario praticare un’incisione per tunnel in
cornea o sclerale chiara di lunghezza pari o inferiore a 3,5 mm, seguita dal riempimento della
camera posteriore € anteriore con un appropriato materiale viscoelastico. Piegare quindi la lente
mediante 1’iniettore MICROSTAAR® MSI-PF o MSI-TF con cartuccia SFC-45 o il sistema di
erogazione lioli-24™ e iniettarla nella camera anteriore dell’occhio. Per istruzioni su come
caricare e iniettare correttamente la lente usando il sistema di iniezione MICROSTAAR® o il
sistema di erogazione lioli-24™, vedere il foglio illustrativo o la guida di caricamento fornita con
I’iniettore. Verificare che la lente sia orientata correttamente nell’occhio e non sia invertita. Se la
pupilla rimane sufficientemente dilatata, la lente dovrebbe essere ben centrata e posizionata sotto
I’iride, davanti al cristallino naturale di un paziente fachico oppure alla lente intraoculare
impiantata di un paziente pseudofachico, in modo che i piedini di appoggio siano collocati nel
solco. 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 (IOD, Implantation
Orientation Diagram). Dopo aver completato la procedura chirurgica e prima della chiusura
dell’occhio (senza suture) ¢ necessario rimuovere completamente il materiale viscoelastico
dall’occhio. Da questo punto in poi, I’intervento pud procedere in base alla procedura operatoria
standard adottata di consueto dal chirurgo. Smaltire tutti gli accessori monouso che potrebbero
essere stati contaminati da fluidi corporei durante la procedura tra i rifiuti a rischio biologico, nel
rispetto delle procedure standard per lo smaltimento dei rifiuti chirurgici biologicamente
pericolosi. Procedere quindi alle cure mediche postoperatorie del paziente, anch’esse in conformita
alla procedura standard del chirurgo.

AVVERTENZE

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

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

3. Maneggiare la lente afferrandone la parte con le aptiche. Non afferrare 1’ottica con le pinze e
non toccare mai il centro dell’ottica dopo aver collocato la lente nell’occhio.

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

145



5. STAAR Surgical consiglia di usare i sistemi di iniezione MICROSTAAR® MSI-PF o MSI-TF
con cartuccia SFC-45 o il sistema di erogazione lioli-24™
NOTA: Il materiale viscoelastico principale usato durante la sperimentazione clinica per 'FDA
statunitense era una preparazione di metilidrossipropilcellulosa (HPMC) al 2% a basso

per inserire la lente piegata.

peso molecolare.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE CLINICA

La Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) per la famiglia di lenti ICL si puo trovare nel database europeo per i
dispositivi medici (Eudamed) all’indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed. L’UDI-DI di
base (BUDI-DI) utilizzato per la ricerca della famiglia di lenti ICL nel sito web ¢
764013516ICLGV.

TICM OGGETTO DI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Riepilogo dei risultati dello studio clinico
Le lenti impiantabili Collamer® toriche (TICM) si sono dimostrate sicure ed efficaci come
elementi refrattivi volti alla riduzione ottica della miopia da moderata a grave con astigmatismo.

Tabella 2:
Dati demografici dei pazienti
210 occhi trattati di 124 pazienti

Sesso
Maschile 55 44,4%
Femminile 69 55,6%
Origine etnica
Caucasica 102 82,3%
Ispanica 10 8,1%
Nera 6 4.8%
Altro 6 4.8%

Eta media 35 anni

Tabella 3:

Eventi avversi
Qui di seguito sono elencati gli eventi avversi segnalati
nei 210 occhi arruolati durante la sperimentazione
clinica (in qualsiasi esame postoperatorio).
Evento avverso N %
Aumento della pressione intraoculare (IOP) con necessita di trattamento 1 0,5%
1
1

Blocco pupillare 0,5%
Distacco della retina 0,5%

Reintervento chirurgico

Riposizionamento della lente torica (TICL) 1 0,5%
Sostituzione della lente torica (TICL) Visian (troppo lunga) 1 0,5%
Rimozione della lente torica (TICL) Visian (senza sostituzione di ICLo IOL) 3 1,4%
Iridotomia YAG 3 1,4%
Perdita di BCDVA 22 linee 3 1,5%
Anisocoria 1 0,5%
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Tabella 4
Massima acuita visiva da lontano corretta (BCDVA) vs. tempo
per pazienti con BCDVA preoperatoria di 20/20 o migliore

6 mesi 12 mesi
niN, % niN, %
<20/12,5 71/155, 45,8% 72/159, 45,3%
<20/16 141/155, 91,0% 143/159, 89,9%
<20/20 155/155, 100% 159/159, 100%
<20/25 155/155, 100% 159/159, 100%
<20/40 155/155, 100% 159/159, 100%
Tabella 5

Acutezza visiva da lontano non corretta (UCDVA) vs. tempo
per i pazienti con BCDVA preoperatoria di 20/20 o migliore

Preop 6 mesi 12 mesi
niN, % niN, % niN, %
<20/12,5 0/173, 0% 41/155, 26,5% 40/159, 25,2%
<20/16 0/173, 0% 117/155, 75,5% 101/159, 63,5%
<20/20 0/173, 0% 140/155, 90,3% 142/159, 89,3%
<20/40 0/173, 0% 155/155, 100% 159/159, 100%
>20/50 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
>20/200 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
Tabella 6
Equivalente sferico di rifrazione manifesta vs. tempo
Preop 1 settimana 1 mese 3 mesi 6 mesi 12 mesi
N (occhi) 210 205 200 191 182 194
Media equivalente sferico (D) 9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
DS 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Intervallo (D) Da-19,50a-2,38 Da-150a1,38 Da-163a1,75 Da-1,25a1,25 Da-1,75a2,63 Da-225a+1,00
Tabella 7

Rifrazione manifesta del cilindro vs. tempo

Preop 1 settimana 1 mese 3 mesi 6 mesi 12 mesi
N (occhi) 210 205 200 191 182 194
Media equivalente sferico (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
DS 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Intervallo (D) Da1,0024,00 Da0,00a3,00 Da0,00a3,00 Da0,00a300 Da0,00a200 Da0,00a 3,00
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Tabella 8
Rotazione della lente torica (TICL) tra le visite (dall’osservazione diretta della TICL)

Rotazione | 1 giorno -1 settimana 1 settimana — 1 mese 1 mese — 3 mesi 3 mesi - 6 mesi 6 mesi - 12 mesi
niN, % niN, % niN, % niN, % niN, %

<5° 118/121, 97,5% 148/155, 95,5% 141/148, 95,3% 133/136, 97,8% 132/140, 94,3%

<10° 121/121, 100% 155/155, 100% 147/148, 99,3% 135/136, 99,3% 137/140, 97,9%

SEGNALAZIONE DI EVENTI AVVERSI

Le reazioni avverse e/o le complicanze potenzialmente nocive per la visione che siano
ragionevolmente associabili alla lente devono essere segnalate immediatamente a STAAR Surgical

e alle autorita competenti dello Stato membro UE in cui si trova il paziente. Queste informazioni
vengono richieste ai chirurghi al fine di documentare i potenziali effetti a lungo termine a seguito
dell’impianto della lente EVO/EVO+ 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 termoformato, a sua volta contenuto
in una confezione dotata di etichette e informazioni sul prodotto. La sterilita ¢ garantita fino alla
data di scadenza indicata dall’etichetta sulla confezione, a patto che il vassoio e il sigillo della fiala
non siano perforati o danneggiati. La lente EVO/EVO+ TICL ¢ sterilizzata a vapore. Nella
confezione del prodotto ¢ contenuta una tessera per il portatore di impianto, istruzioni riguardanti
la tessera per il portatore di impianto ed etichette. Questa tessera, che include un collegamento a
importanti informazioni di sicurezza riguardanti la lente impiantata, deve essere compilata
dall’operatore sanitario e consegnata al paziente, che la dovra conservare come registrazione
permanente dell’impianto e come risorsa da esibire a tutti gli oculisti che consultera in futuro.

DATA DI SCADENZA

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

POLITICA DI RESO PER LE LENTI EVO/EVO+ TICL STAAR

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

GARANZIA E LIMITAZIONI DI RESPONSABILITA

STAAR Surgical garantisce che il prodotto ¢ stato fabbricato con ragionevole cura.

STAAR Surgical non potra essere ritenuta responsabile di eventuali perdite, danni o spese
incidentali o conseguenti, direttamente o indirettamente derivanti dall’uso di questo prodotto.
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Entro i limiti consentiti dalla legge, la sola responsabilita di STAAR Surgical per quanto riguarda
tutte le questioni connesse alle lenti EVO/EVO+ TICL sara 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:

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

e Lelenti EVO/EVO+ TICL e gli accessori monouso di STAAR Surgical sono confezionati
e sterilizzati per essere usati una sola volta. Non sono consentiti la pulizia, il riutilizzo e/o
la risterilizzazione di questi dispositivi. L’eventuale riutilizzo di questi dispositivi dopo la
pulizia e/o la risterilizzazione pud provocare infezione e/o inflammazione a causa
dell’elevata probabilita di contaminazione.
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»EVO / EVO* Visian® TORINIAI implantuojamieji ,,Collamer®* l¢siai (,,EVO/EVO+ TICL)

NAUDOJIMO NURODYMAI

GAMINIO INFORMACIJA

Pries atlikdami savo pirmaja kliniking procediira, perzitirékite visa $ig gaminio informacijg. Visi
gydytojai turi jvykdyti ,,STAAR Surgical® ,,EVO/EVO+“ TICL gydytojy sertifikavimo programa;
ypatingas démesys skiriamas dydzio parinkimo metodikai, nustatant ,,EVO/EVO+*“ TICL bendraji
skersmenj. Netinkamai parinkus ,,EVO/EVO+* TICL dydj, gali pasireiksti nepageidaujamy
reiSkiniy, kurie gali biiti nuo nereikSmingy iki sunkiy.

PRIEMONES APRASAS

,EVO/EVO+“ TICL turi vienos dalies leSio struktiirg su idubusia / iSgaubta 4,9—6,1 mm skersmens
(pagal modelj ir dioptrijg) optine sritimi bei 0,36 mm skersmens centrine anga optinéje srityje,

vadinamoje ,,KS-AquaPORT®“. Lesis gaminamas keturiy dydziy bendrojo skersmens — 12,1 mm,
12,6 mm, 13,2 mm, 13,7 mm, kad tikty skirtingo dydzio akims. LeSius galima sulenkti ir
implantuoti per 3,5 mm arba mazesnj pjivj. LeSiai gaminami i§ patentuoto ultravioletinius (UV)
spindulius sugeriancio polimero, turin¢io hidroksietilmetakrilato (HEMA) ir kiauliy kolageno.
10 % UV spinduliuotés ribos ,,STAAR* fakiniy IOL leSiy grupei yra:

e 377 nm ploniausiam centrinio storio lesiui, —5,5 D ir

e 388 nm storiausiam centrinio storio l¢siui, +10,0 D.

VTICMO ir VTICMS5 modeliai

1 lentelé

Prekinis Modelio Sferiné galia Cilindrin¢ galia Bendrasis Optinis skersmuo | Haptinis dizainas
pavadinimas pavadinimas (D) (D) skersmuo (mm) | (mm)

,EVO Visian“ ICL | VTICMO 12.1 Nuo 0,5 iki —18,0 | Nuo 10,5 iki +6,0 12,1 Nuo 4,9 iki 5,8 Ploks¢ia, plokstele
,,EVO Visian“ ICL | VTICMO 12.6 Nuo —0,5 iki —18,0 | Nuo +0,5 iki +6,0 12,6 Nuo 4,9 iki 5,8 Ploks¢ia, plokstele
,,EVO Visian“ ICL | VTICMO 13.2 Nuo —0,5 iki —=18,0 | Nuo +0,5 iki +6,0 13,2 Nuo 4,9 iki 5,8 Ploks¢ia, plokstele
,,EVO Visian“ ICL | VTICMO 13.7 Nuo —0,5iki—18,0 | Nuo +0,5 iki +6,0 13,7 Nuo 4,9 iki 5,8 Ploks¢ia, plokstele
,,EVO+ Visian“ ICL | VTICMS 12.1 Nuo —0,5 iki —14,0 | Nuo +0,5 iki +6,0 12,1 Nuo 5,0 iki 6,1 Ploks¢ia, plokstele
,,EVO+ Visian“ ICL | VTICMS 12.6 Nuo 0,5 iki 14,0 | Nuo 10,5 iki +6,0 12,6 Nuo 5,0 iki 6,1 Ploks¢ia, plokstele
,,EVO+ Visian“ ICL | VTICMS 13.2 Nuo —0,5 iki —14,0 | Nuo +0,5 iki +6,0 13,2 Nuo 5,0 iki 6,1 Ploks¢ia, plokstele
,EVO+ Visian“ ICL | VTICMS 13.7 Nuo —0,5 iki —14,0 | Nuo +0,5 iki +6,0 13,7 Nuo 5,0 iki 6,1 Ploks¢ia, plokstele
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i Optinio skersmens krastas
Bendrasis

skersmuo Asies sulygiavimo Zzymenys

Peréjimas nuo lenktosios
haptinés dalies prie

Habting
atraminés plokstelés aptines

dalies
krastas

Haptinés dalies nuozulnumos krastas

Optinio skersmens krastas

Skerspjivis A-A

VTICMO / VTICM5 diagrama

INDIKACLJOS

,EVO/EVO+*“ TICL yra skirtas gydant faking akj 21-60 mety amziaus pacientams ir gydant
pseudofaking akj 21 mety amZiaus ir vyresniems pacientams:

e Miopijos koregavimas / maZinimas pacientams, kuriy miopija vaizdo plokstumoje yra
nuo —0,5 D iki —20,0 D, o astigmatizmas — ne didesnis kaip 6,0 D.

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

VEIKIMO BUDAS

,EVO/EVO+“ TICL skirtas visiSkai jstatyti | uzpakaling kamerg tiesiai uz rainelés ir priesais
natiiralaus paciento fakinés akies lgSio priekinj pavirsiy arba implantuotg intraokulinj l¢sj paciento

pseudofakinéje akyje. Nustacius lesj tinkamoje padétyje, jis veikia kaip refrakcinis elementas, kad
biity optiskai koreguojama / mazinama miopija su astigmatizmu.

KONTRAINDIKACIJOS

,EVO/EVO+*“ TICL kontraindikuojami esant bent vienai i§ $iy aplinkybiy ir (arba) biikliy:

1.

© NN kW

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

Padidéjes akispiidis bet kurioje akyje.

Bet kokia katarakta operuojamoje akyje arba netrauminé katarakta kitoje akyje.

Asmenys iki 21 mety.

Pirmin¢ atvirojo kampo arba siaurojo kampo glaukoma.

Siauri priekinés kameros kampai (t. y., maziau nei III laipsnio, nustacius gonioskopijos tyrimu).
Neéstumas arba zindymas.

Anksciau buvusi arba esama akies liga, dél kurios po operacijos regos astrumas negaléty buti
0,477 logMAR (20/60 Snellen) arba geresnis.
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9. Pacientai, kurie serga ambliopija arba yra akli kita akimi.
10. Lesio implantavimas akyje, kurios priekinés kameros gylis (PKG), matuojant nuo ragenos
endotelio iki priekinés lgsio kapsulés, yra mazesnis nei 2,8 mm.

KOMPLIKACIJOS IR NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Gali pasireiksti Sios ir kitos nepageidaujamos reakcijos ir komplikacijos dél arba po operacijos ir
bet kokio ,,EVO/EVO+“ TICL implantavimo: akies priekinés kameros hemoragija, nereaktyvus
vyzdys, vyzdzio blokas, papildoma YAG iridotomija, antriné glaukoma, katarakta, intraokuliné
infekcija, uveitas / iritas, tinklainés atSoka, vitritas, ragenos edema, makuliné¢ edema, ragenos
dekompensacija, per didelé¢ / per maza korekcija, reikSmingas akinantis spindesys ir (arba) halo

efektas (naktinio vairavimo salygomis), hipopionas, padid¢j¢s astigmatizmas, geriausio akiniais
koreguoto regos aStrumo praradimas, pasisukimas / decentracija / subluksacija, akisptdzio
padidéjimas nuo pradinio lygio, ragenos endotelio lasteliy praradimas, rainelés pigmento
i8sisklaidymas, antriné chirurginé intervencija siekiant paSalinti / pakeisti 1¢§j / pakeisti l¢Sio
padéti, periferiné priekiné sinechija (PPS), rainelés sukibimas su implantu, junginés dirginimas,
stiklaktinio praradimas.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Nebandyti sterilizuoti.
2. Neautoklavuoti.

3. LgSiui negalima naudoti jokiy skysciy, iSskyrus jprastai naudojamus intraokulinius skalavimo
tirpalus (pvz., izotoninj tirpala, subalansuotg druskos tirpalg (angl. Balanced Salt Solution, BSS),
viskoelastinj ir kt.).

4. Su l¢siu reikia elgtis atsargiai. Negalima méginti keisti lgSio formos, kirpti jokios jo dalies
arba pernelyg spausti l¢Sio opting dalj astriu daiktu.

5. Neleiskite leSiui dziuti ore. Operacijos metu l¢sj reikia laikyti steriliame BSS tirpale.

6. llgalaikis lgSio poveikis nenustatytas. Todél pacientus, kuriems implantuotas lgsis, po
operacijos gydytojai turi toliau reguliariai stebéti.

7. LeSio saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems yra bent viena toliau nurodyta bukle,
neistirtas: nestabili refrakciné anomalija bet kurioje akyje, keratokonusas, anks¢iau buve
klinikiniai irito / uveito poZymiai, sinechija, pigmento iSsisklaidymo sindromas,
pseudoeksfoliacija, nuo insulino priklausomas diabetas ar diabetiné retinopatija, anksc¢iau
atlikta akies operacija, jskaitant refrakcing ragenos operacija.

8. D¢l lgsio implantavimo gali sumazéti ragenos endotelio lasteliy tankis.

9. Literaturoje nustacius teigiamus refrakcijos rezultatus panaudojant ICL kaip papildoma IOL
akyse esant multifokaliniam IOL, optinés sgveikos tarp Siy dviejy lesiy nebuvo pilnai jvertintos.

LESIO LAUZIAMOSIOS GEBOS IR DYDZIO APSKAICIAVIMAS

LeSio lauziamaja geba ir dydj turi apskai€iuoti chirurgas, naudodamas skai¢iavimo programing
jrangg ,,STAAR OCOS“. Sios programinés jrangos naudojimas gali padéti i§vengti galimy
skaiCiavimo klaidy, dél kuriy gali prireikti antrinés operacijos dél netikétos refrakcijos, per didelio
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skliauto susidarymo, leSio pasisukimo, akispiidZio padidéjimo nuo pradinio lygio ir kt. JAV Maisto
ir vaisty administracijos (FDA) ICM / TICM tyrime bendrajam ICL skersmeniui nustatyti buvo
matuojamas atstumas nuo baltymo iki baltymo ir PKG (nuo ragenos endotelio iki priekinés lgsio
kapsulés). Gauta praneSimy, rodanciy, kad ragenos matavimas nuo baltymo iki baltymo
nekoreliuoja su matavimu nuo vagelés iki vagelés. Paskutinés publikacijos rodo, kad naujos
vizualizavimo technologijos gali uztikrinti optimaly vizualizavima ir intraokuliniy matmeny
matavima, susijusj su fakinio intraokulinio lgSio implantavimu.

PSEUDOFAKINIU AKIU APTARIMAS

Optinés galios apskaiciavimas pseudofakinéje akyje yra toks pat, kaip galios skai¢iavimas

fakingje akyje; taciau ICL dydzio apskai¢iavimas skiriasi tuo, kad jvestas priekinés kameros
gylis (t. y. ,.tikrasis PKG®) turéty buti fakinis priekinés kameros gylis, iSmatuotas pries$
intraokulinio l¢Sio implantavima, arba turéty biiti pakoreguotas atsizvelgiant j skirtumg tarp
fakineés ir pseudofakinés akiy. Pvz., norint apskaiciuoti tikrajj pseudofakinés akies PKG,
rekomenduojama atlikti Sias atstumo nuo ragenos endotelio iki priekinio intraokulinio l¢sio
pavirSiaus pataisas:

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

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

* ,.Scheimpflug* matavimai: naudokite tikraji PKG = atstuma tarp endotelio ir rainelés

plok$tumos vidurio.*?

LESIO PARUOSIMAS

Patikrinkite, ar skyscio lygis uzpildo ne maziau kaip 2/3 flakono. Termoforminj déklg ir flakona
reikia atidaryti steriliame lauke. Norédami iSsaugoti lgSio atsekamuma, operacinéje ataskaitoje
jraSykite serijos numerj. Nuimkite nuo flakono aliuminio dangtelj ir kamstj. ISimkite 1¢§j i$
flakono. LeSis neturi buti veikiamas sausos aplinkos (oro) ilgiau kaip vieng minute.

PERSPEJIMAS. Negalima naudoti, jei pakuoté buvo atidaryta ar paZeista.

PERSPEJIMAS. I3¢me le§j i3 stiklinio flakono, neleiskite jam isdziditi.
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VYYKDYMO IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Implantuoti bet kokj ,,EVO/EVO+“ TICL lgs§i gali tik chirurgas, turintis auksta kvalifikacija
reikiamos chirurginés technikos srityje. Toliau pateikiama ,,EVO/EVO+*“ TICL implantavimui

rekomenduojama procediira.

Pacientg reikia paruosti operacijai pagal chirurgo standarting operavimo procediirg. Pazymekite
pageidaujamg asj (TIKSLINE asis) islyginimui su ,,EVO/EVO+* TICL. Reikia naudoti $varig
3,5 mm arba mazZesn¢ skleros arba ragenos tunelio pjiivi, po to uZpildant prieking ir uzpakaling
kamerg atitinkamu  viskoelastiku. Tada leSis sulankstomas naudojant injektoriy
, MICROSTAAR®* MSI-PF arba MSI-TF su SFC-45 kasete arba jvedimo sistema ,,lioli-24™ ir
ileidziamas ] prieking akies kamerg. Nurodymai, kaip tinkamai jvesti ir ileisti le§] naudojant
jpurskimo sistemg ,,MICROSTAAR®™, pateikti injektoriaus gaminio informaciniame lapelyje arba
jvedimo sistemos ,,lioli-24™ jvedimo Zinyne. Patikrinkite, ar leSis yra tinkamoje padétyje akyje
ir ar leSis néra iSverstas. Jei vyzdys lieka pakankamai iSpléstas, 1¢§j reikia gerai centruoti ir jstatyti
po rainele priesais natiiraly paciento fakinés akies lgsj arba implantuotg intraokulinj pseudofakinés
paciento akies lgSi taip, kad atraminés plokstelés bity istatytos i vagele. Patikrinkite, kad
LEVO/EVO+* TICL sulygiavimo Zymenys yra reikiamoje aSyje (TIKSLINE asis) naudojantis
implantavimo orientacijos diagrama (IOD). Pabaigus chirurging procediirg ir prie§ uzmerkiant akj
(be sitliy) reikia paSalinti i§ akies visg viskoelasting medziaga. Po to operacijg galima tgsti pagal
standarting chirurgo procediirg. Visus vienkartinius priedus, kurie procediiros metu galéjo buti
uztersti kiino skysciais, iSmeskite kaip biologiSkai pavojingas atliekas pagal standarting chirurginiy
pavojingy biologiniy atlieky Salinimo procediirg. Paciento prieziiira po operacijos taip pat turi
atitikti standartine chirurgo procediirg.

ISPEJIMAI

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

2. Atidarykite pakuotg ir patikrinkite l¢Sio dioptring galig.

3. Imkite l¢sj laikydami uz haptinés dalies. Neimkite optinés srities Znyplémis ir niekada
nelieskite optinés srities centro po to, kai leSis yra jstatytas akies viduje.

4. Uzbaigus chirurging procediira, biitina iSimti i$ akies visg viskoelastika. ,,STAAR Surgical*
rekomenduoja naudoti mazo molekulinio svorio 2 % hidroksipropilmetilceliuliozés (HPMC)
arba dispersing, mazos klampos akiy viskochirurging priemong.

5. ,,STAAR Surgical“ rekomenduoja naudoti kase¢iy jpurskimo sistemas ,, MICROSTAAR®*
MSI-PF arba MSI-TF su SFC-45 arba jvedimo sistemg ,,lioli-24™ kad biity galima jkisti
sulankstytg lesi.

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

molekulinio svorio 2 % hidroksipropilmetilceliuliozés preparatas.
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SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU SANTRAUKA

ICL lgsiy grupés Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SKVDS)
pateikiama Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (,,Eudamed®), adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pagrindinis UDI-DI (BUDI-DI), naudojamas ICL l¢Siy

grupés paieskai svetainéje, yra 764013516ICLGV.

TICM KLINIKINIS TYRIMAS

Klinikinio tyrimo rezultaty santrauka

Nustatyta, kad implantuojamojo modelio ,,TICM Collamer®* I¢$iai yra saugis ir veiksmingi kaip
refrakciniai elementai optiSkai maZinant vidutinio sunkumo arba sunkig miopija su astigmatizmu.

2 lentelé

Pacienty demografiniai duomenys

Gydomos 124 pacienty 210 akiy

Lytis
Vyrai 55
Moterys 69
Etniné kilmé
BaltaodZiai 102
Ispaniskos kilmés 10
Juodaodziai 6
Kiti 6

Vidutinis amzius - 35 metai

3 lentelé
Nepageidaujami reiskiniai

Toliau nurodyti nepageidaujami reiskiniai is 210 akiy,
tirty klinikiniame tyrime (per bet kurj patikrinimg po

44.4%
55,6 %

82,3 %
8,1%
4,8 %
4,8 %

operacijos)

Nepageidaujamas reiskinys N %
Gydymo reikalaujantis padidéjes akispadis 1 0,5%
VlyzdZio blokas 1 0,5%
Tinklainés atSoka 1 0,5%
Pakartotiné chirurginé intervencija

TICL padéties pasikeitimas 1 0,5%

,Visian“ TICL pakeitimas (per ilgas) 1 0,5%

,Visian“ TICL pa$alinimas (ICL néra arba IOL kei¢Giamas) 3 1,4 %

YAG iridotomija 3 1,4 %
GKTRA sumazéjimas 22 eilutémis 3 1,5 %
Anizokorija 1 0,5%
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4 |lentelé
Pacientuy, kuriy geriausias koreguotos tolimo nuotolio
regos astrumas (GKTRA) prie$ operacija buvo bent
20/20, GKTRA per laika

6 ménesiai 12 ménesiy
niN, % niN, %
<20/12,5 71/155, 45,8 % 72/159, 45,3 %
<20/16 141/155, 91,0 % 143/159, 89,9 %
<20/20 155/155, 100 % 159/159, 100 %
<20/25 155/155, 100 % 159/159, 100 %
<20/40 155/155, 100 % 159/159, 100 %
5 lentelé

Pacienty, kuriy GKTRA prie$ operacija buvo bent 20/20,
nekoreguotos tolimo nuotolio regos astrumas (NTRA) per laika

Prie$ operacija 6 ménesiai 12 ménesiy
niN, % niN, % niN, %
<20/12,5 0/173,0 % 41/155, 26,5 % 40/159, 25,2 %
<20/16 0/173,0 % 117/155, 75,5 % 101/159, 63,5 %
<20/20 0/173,0 % 140/155, 90,3 % 142/159, 89,3 %
<20/40 0/173,0 % 155/155, 100 % 159/159, 100 %
>20/50 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
>20/200 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
6 lentelé
Akivaizdus refrakcijos sferinis ekvivalentas per laika
Prie§ . ) 3 6 o
. 1savaitt 1 ménuo L ... 12 ménesiy
operacijg ménesiai  ménesiai
N (akiy) 210 205 200 191 182 194
Vidutinis sferinis ekvivalentas (D) -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
SN 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Intervalas (D) Nuo -19,50 Nuo-1,50 Nuo-1,63 Nuo-1,25 Nuo-1,75 Nuo-2,25
iki —2,38 iki 1,38 iki 1,75 iki 1,25 iki 2,63 iki £1,00

7 lentelé
Akivaizdus refrakcijos cilindras per laika

Prie$ operacija 1 savaité 1 ménuo 3 ménesiai 6 ménesiai 12 ménesiy
N (akiy) 210 205 200 191 182 194
Vidutinis sferinis ekvivalentas (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
SN 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Intervalas (D) Nuo 1,00 iki 4,00 Nuo 0,00 iki 3,00 Nuo 0,00 iki 3,00 Nuo 0,00 iki 3,00 Nuo 0,00 iki 2,00 Nuo 0,00 iki 3,00
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8 lentelé
TICL pasisukimas tarp vizity (tiesiogiai stebint TICL)

Pasisukimas | 1 diena - 1 savaité 1 savaité — 1 ménuo 1 ménuo — 3 ménesiai 3 ménesiai — 6 ménesiai 6 ménesiai - 12 ménesiy

niN, % niN, % niN, % niN, % niN, %
<5° 118/121, 97,5 % 148/155, 95,5 % 141/148, 95,3 % 133/136, 97,8 % 132/140, 94,3 %
<10° 121/121, 100 % 155/155, 100 % 147148, 99,3 % 135/136, 99,3 % 137/140, 97,9 %

PRANESIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS

Apie nepageidaujamas reakcijas ir (arba) regéjimui galimai pavojingas komplikacijas, kurias
galima pagristai laikyti susijusiomis su leSiu, reikia nedelsiant pranesti ,,STAAR Surgical® ir
paciento ES valstybés narés kompetentingai institucijai. Sios informacijos i§ chirurgy
reikalaujama, kad bty dokumentuojamas galimas ilgalaikis ,,EVO/EVO+* TICL lgSio
implantavimo poveikis.

KAIP TIEKIAMA

,EVO/EVO+*“ TICL tiekiamas sterilus ir nepirogeniskas sandariame flakone, kuriame yra BSS.
Flakonas uZsandarintas termoforminiame dékle, idétame j dézut¢ su etiketémis ir gaminio
informacija. Sterilumas uztikrinamas iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos pakuotes etiketéje,
jeigu deklo ir flakono izoliacinis sluoksnis néra pradurtas arba pazeistas. ,,EVO/EVO+*“ TICL yra
sterilizuotas garais. Vienetinéje pakuotéje yra paciento implanto kortele, implanto kortelés
nurodymai ir etiketés. Sig kortele, kurioje pateikiama nuoroda j svarbia saugos informacija apie

implantuotg 1¢§j, turi uzpildyti sveikatos paslaugy teikéjas ir jg reikia pateikti pacientui, kad turéty
ja kaip nuolatinj implanto dokumentg ir galéty parodyti visiems akiy priezitiros specialistams, |
kuriuos ateityje kreipsis.

GALIOJIMO PABAIGOS DATA

Galiojimo pabaigos data ant priemonés pakuotés yra sterilumo galiojimo pabaigos data. Pra¢jus
sterilumo galiojimo pabaigos datai, Sios priemonés naudoti negalima.

+STAAR® . EVO/EVO+“ TICL GRAZINIMO NUOSTATAI
Kreipkites i ,,STAAR Surgical“. ,EVO/EVO+* TICL turi buti grazinti sausi. Neméginkite lesio
pakartotinai hidratuoti.

GARANTIJA IR ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS

»STAAR Surgical* garantuoja, kad gaminant §] gaminj buvo laikomasi deramo atsargumo.
»STAAR Surgical* neatsako uz jokius papildomus ar pasekminius nuostolius, zalg ar islaidas,

tiesiogiai ar netiesiogiai sukeltas Sio gaminio naudojimo. Tiek, kiek leidZia jstatymai, iSimtiné
»STAAR Surgical* atsakomybé uz bet kokias priezastis, atsirandancias dél ,,EVO/EVO+*“ TICL,
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apribojama ,,EVO/EVO+* TICL, kuris yra grazinamas, pakeitimu, kai ,,STAAR Surgical* nustato,
kad jis turi trikumy. Si garantija suteikiama vietoj visy kity ir j ja nejeina jokios kitos garantijos,
kurios néra ¢ia aiskiai iSdéstytos, iSreikstos arba numanomos pagal veikiancius jstatymus ar kitaip,
iskaitant (be kity) bet koki numanoma tinkamuma parduoti ar tinkamuma naudoti.

LAIKYMO SALYGOS
Laikykite 1¢sj kambario / aplinkos temperatiiroje.

DEMESIO:

e LeSio negalima autoklavuoti. LeSiy negalima laikyti aukstesnéje nei 40 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti. Jei nebuvo laikomasi temperatiiros reikalavimy, grazinkite 1¢sj
»STAAR Surgical®.

e _STAAR Surgical”“ ,,EVO/EVO+*“ TICL ir vienkartiniai priedai yra supakuoti ir
sterilizuoti tik vienkartiniam naudojimui. Valymas, pakartotinis naudojimas ir (arba)
pakartotinis sterilizavimas Sioms priemonéms netaikomi. Jeigu viena i$ $iy priemoniy
buvo pakartotinai naudojama po valymo ir (arba) pakartotinio sterilizavimo, yra labai
didelé tikimybé, kad ji bus uztersta ir gali sukelti infekcijg ir (arba) uzdegima.

160



NUORODOS / LITERATURA

1.
2.

20.

21.

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

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.

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

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

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.

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

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

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

. 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.

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.

Sanders DR, Sanders ML: Comparison of the Toric Implantable Collamer
Lens and Custom Ablation LASIK for Myopic Astigmatism. | Refract Surg.
2008:24:773-778.

Sanders DR, Bernitsky DA, Harton P}, Rivera RP: The Visian Myopic
Implantable Collamer Lens Does Not Significantly Affect Axial Length
Measurement With the IOL Master. | Refract Surg. 2008:24:957-959.

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.

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

Shimizu K, Kamiya K, Igarashi A, Shiratani T: Early Clinical outcomes of
implantation of posterior chamber phakic intraocular lens with a central hole
(Hole ICL) for moderate to high myopia. Br ] Ophthalmol. 2012 Mar; 96 (3):
409-12. doi: 10.1136/bjophthalmol- 2011-300148. Epub 2011 Jul 6.

Uozato H, Shimizu K, Kawamorita T, Ohmoto F. Modulation transfer function
of intraocular collamer lens with a central artificial hole. Graefes Arch Clin
Exp Ophthalmol. 2011 Jul;249(7):1081-5. doi: 10.1007/500417-010-1602-8. Epub
2011 Jan 13.

. Kawamorita T, Uozato H, Shimizu K. Fluid dynamics simulation of aqueous

humour in a posterior-chamber phakic intraocular lens with a central
perforation. Graefes Arch Clin Exp Ophthalmol. 2012 Jun;250(6):935-9. doi:
10.1007/s00417-011-1850-2. Epub 2011 Nov 1.

Shimizu K, Kamiya K, Igarashi A, Shiratani T. Intraindividual comparison of
visual performance after posterior chamber phakic intraocular lens with
and without a central hole implantation for moderate to high myopia. Am |
Ophthalmol. 2012 Sep;154(3):486-494.¢1. doi: 10.1016/].0j0.2012.04.001. Epub
2012 Jul 20.

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

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31

32.

33.

34.
35.
36.

Alfonso JF, Lisa C, Ferndndez-Vega Cueto L, Belda-Salmerion L, Madrid-
Costa D, Mdntes-Micd R: Clinical outcomes after implantation of a posterior
chamber collagen copolymer phakic intraocular lens with a central hole for
myopic correction. | Cataract Refract Surg. 2013: 39-915-921.
Higureras-Esteban A, Ortiz-Gomariz A, Gutiérrez-Ortega R, Villa-Collar

C, Abad-Méntes JP, Fernandes P, Gonzdlez-Meijome JM: Intraocular
Pressure after Implantation of the Visian Implantable Collamer Lens with
CentraFLOW without Iridotomy. Am ] Ophthalmol. 2013 Oct; 156 (4): 800-5.
doi: 10.1016/j.i.0j0.2013.05.018. Epub 2013 Jul 20.

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

Ferrer-Blasco T, Garcia-Ldzaro S, Belda-Salmerdn L, Albarran-Diego C,
Montés-Micd R. Intra-eye Visual Function Comparison With and Without

a Central Hole Contact Lens-Based System: Potential Applications to ICL
Design: [1] Journal of Refractive Surgery 29.10 (Oct 2013): 702-707.
Gonzdlez-Lépez F, Bilbao-Calabuig R, Mompean B, de Rojas V, Luezas |,
Djodeyre MR, Beltran |. Intraocular pressure during the early postoperative
period after 100 consecutive implantations of posterior chamber phakic
intraocular lenses with a central hole. | Cataract Refract Surg. 2013
Dec;39(12):1859-63.

Pérez-Vives C1, Ferrer-Blasco T, Madrid-Costa D, Garcia-Ldzaro S,
Montés-Micd 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, 1with 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 C, Esteve-Taboada |,
Montés-Mico R. Optical quality comparison between 2 collagen copolymer
posterior chamber phakic intraocular lens designs. | Cataract Refract Surg.
2015; 41:1268-1278.

Lisa C, Naveiras M, Alfonso-Bartolozzi B, Belda-Salmerdn L, Montés-Mico
R, Alfonso JF, Posterior chamber collagen copolymer phakic intraocular lens
with a central hole fo correct myopia: One-year follow-up. | Cataract Refract
Surg. 2015: 41(6):1153-1159.

Kamiya K, Shimizu K, Ando W, Igarashi A, lijima K, Koh A. Comparison of
vault after implantation of posterior chamber phakic intraocular lens with
and without a central hole. ] Cataract Refract Surg. 2015 Jan;41(1):67-72. doi:
10.1016/}.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 IOL implantation. Clin Ophthalmol. 2019;13:1689-1702.
Packer M. Meta-analysis and review: effectiveness, safety, and central port
design of the intraocular collamer lens. Clin Ophthalmol. 2016;10:1059-1077.
Packer M. The Implantable Collamer Lens with a central port: review of the
literature. Clin Ophthalmol. 2018;12:2427-2438.

Montés-Micé, R, Ruiz-Mesg, R, Rodriguez-Prats, J.L. and Tafia-Rivero, P.
(2020), Posterior-chamber phakic implantable collamer lenses with a central
port: a review. Acta Ophthalmol. https://doi.org/10.1111/a0s.14599.

| EC | REP | d
C€

STAAR Surgical AG Spain STAAR Surgical AG

Avenida Meridiana 216, Hauptstrasse 104
Despacho 4 0344 CH-2560 Nidau
Barselona 08027 Sveicarija
Ispanija Tel: +(41) 32 332 8888

161



NEEICIE

\}
1
1
U

=~
O
(4

N4

@>1oeai

>0
o)
S
~

40°C
0°C RT

SIMBOLIY ZODYNAS

Medicinos priemoné

[STERILE| § |

Nenaudoti pakartotinai

Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudoti, jei pazeista gaminio sterilaus
barjero sistema arba jo pakuoté

Optinés zonos skersmuo (optinis skersmuo)
Bendras skersmuo

Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine
iSorine pakuote

Naudoti iki
Dioptrija
Data

Démesio

Sudétyje yra gyvininés kilmés biologiniy
medziagy

JAV (federaliniai) jstatymai leidZia parduoti Sig
priemone tik gydytojams ar gydytojo nurodymu

Laikyti kambario / aplinkos temperatiiroje.
Neuzsaldyti. Saugoti nuo aukstesnés
nei 40 °C temperatiros

Sveikatos prieziiiros centras arba gydytojas
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+1-800-352-7842
+41 32 332 8888
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Sferiné ekvivalentiné galia

Ziaréti elekironing naudojimo instrukcijg
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EVO / EVO" Visian® TORISKA implantgéjama Collamer® leéca (EVO/EVO+ TICL)

LIETOSANAS NORADIJUMI

INFORMACIJA PAR IZSTRADAJUMU

Pirms sakotn&jas kliniskas procediiras veikSanas, liidzu, pilniba parskatiet informaciju par So
izstradajumu. Visiem arstiem ir jaizpilda STAAR Surgical EVO/EVO+ TICL arstu sertifikacijas
programma; Ipasa uzmaniba tiek pieversta izméra novértésanas metodikai, nosakot EVO/EVO+
TICL kopgjo diametru. Nepareiza EVO/EVO+ TICL izmeéra noteikSana var izraisit nevélamus
notikumus diapazona no viegliem Iidz smagiem.

IERICES APRAKSTS

EVO/EVO+ TICL l&ca ir konstruéta no viengabala 1€cas ar ieliektu/izliektu optisko zonu diametra
no 4,9 [idz 6,1 mm (atbilstosi modelim un dioptrijai), ka ar1 0,36 mm centralo atveri optiskaja dala,

kas pazistama ka KS-AquaPORT®. L&cas izgatavo Cetros vispargjos diametros: 12,1; 12,6; 13,2;
13,7 mm, lai tas atbilstu dazada izméra acim. L&cas var salocit un implantét caur 3,5 mm vai
mazaku griezumu. L&cas ir izgatavotas no patent€ta ultravioleto (UV) starojumu absorbgjosa
polim@ra, kas satur hidroksilmetakrilatu (HEMA) un ciikas kolagénu. 10% UV robezveértibas
STAAR fakisko IOL (intraokularo) l1&cu saimei ir:

e 377 nm planakajam centrala biezuma lécam, -5,5 D un

e 388 nm biezakajam centrala biezuma I&cam, +10,0 D.

VTICMO un VTICMS modeli

1. tabula
Zimola nosaukums | Modela Sferiskais Cilindriskais Kopgjais | Optiskas dalas Haptiskas dalas
nosaukums stiprums (D) stiprums (D) diametrs | diametrs (mm) konstrukcija
(mm)
EVO Visian ICL VTICMO 12.1 no -0,5 1idz -18,0 | no +0,5 lidz +6,0 12,1 no 4,9 1lidz 5,8 Plakana, plaksne
EVO Visian ICL VTICMO 12.6 no -0,5 1idz -18,0 | no +0,5 lidz +6,0 12,6 no 4,9 lidz 5,8 Plakana, plaksne
EVO Visian ICL VTICMO 13.2 no -0,51idz -18,0 | no +0,5 lidz +6,0 13,2 no 4,9 1idz 5,8 Plakana, plaksne
EVO Visian ICL VTICMO 13.7 no -0,51idz-18,0 | no +0,5 lidz +6,0 13,7 no 4,9 lidz 5,8 Plakana, plaksne
EVO+ Visian ICL VTICMS 12.1 no -0,5 1idz -14,0 | no +0,5 lidz +6,0 12,1 no 5,0 lidz 6,1 Plakana, plaksne
EVO+ Visian ICL VTICMS 12.6 no -0,5 1idz -14,0 | no +0,5 lidz +6,0 12,6 no 5,0 lidz 6,1 Plakana, plaksne
EVO+ Visian ICL VTICMS5 13.2 no -0,5 1idz -14,0 | no +0,5 lidz +6,0 13,2 no 5,0 lidz 6,1 Plakana, plaksne
EVO+ Visian ICL VTICMS 13.7 no -0,5 1idz -14,0 | no +0,5 lidz +6,0 13,7 no 5,0 lidz 6,1 Plakana, plaksne
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Optiskas dalas diametra mala

Kopéjais
diametrs Ass
centréSanas
atzimes
Pareja no ieliektas
haptiskas dajas uz
atbalsta stréli Haptiskas Haptiskas dalas malas slipums
dalas mala
Optiskas dalas diametra mala
SadalaA-A

VTICMO/VTICM5 diagramma

INDIKACIJAS

EVO/EVO+ TICL ir indicéta lietoSanai fakisku acu arstéSana pacientiem no 21 Iidz 60 gadiem
un pseidofakisku acu arst€Sanai pacientiem no 21 gadu vecuma:

e pacientu miopijas, kuras diapazons brillu nésasanas plakné ir no -0,5 D lidz -20,0 D,
ar 6,0 D vai mazaku astigmatismu, korig€Sanai/samazinasanai,

e ar priek$gjas kameras dzilumu (PKDz) 2,8 mm vai lielaku, m&rot no radzenes endotélija
l1dz 1&cas prieksgjai kapsulai.

DARBIBAS REZIMS

EVO/EVO+ TICL ir paredzets pilniba ievietot mugurgja kamera tiesi aiz varaviksnenes un vai nu
fakiska pacienta dabiskas lecas prieksgjas virsmas prieksa, vai pseidofakiska pacienta implantétas

intraokularas lecas priek$gjas virsmas prieksa. Pareizi ievietota 1&ca funkcioné ka refraktivs
elements optiskai miopijas ar astigmatismu korekcijai/samazinasanai.

KONTRINDIKACIJAS
EVO/EVO+ TICL ir kontrindicéta, ja pastav kads no turpmak min&tajiem apstakliem un/vai

stavokliem:

1. pacients ar zemu/patologisku radzenes endotélija Stinu blivumu, Fuksa distrofiju vai cita
veida radzenes patologiju;

acs hipertensija jebkura acf;

jebkada veida katarakta opergjama aci vai netraumatiska katarakta otra acf;

persona, kas jaunaka par 21 gadu;

primara atverta lenka vai Saura lepka glaukoma;

AN

Sauri prieks€jas kameras lenki (t.i., mazaki par III pakapi, nosakot gonioskopijas
izmeklgjuma);
7. gritnieciba vai barosana ar kriiti;
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8. 1ieprieks parslimotas vai esoSas acu slimibas, kas nelauj panakt pe€coperacijas redzes
asumu 0,477 péc logMAR (20/60 p&c Snellen) vai labaku;

9. pacienti ar otras acs ambliopiju vai aklumu;

10. 1&cas implant€sana acT ar prieksgjas kameras dzilumu (PKDz), kas mazaks par 2,8 mm, m&rot
no radzenes endotélija Iidz 1€cas prieksejai kapsulai.

KOMPLIKACIJAS UN NEVELAMAS BLAKNES

Nevélamas blaknes un komplikacijas, kas attistijusas kirurgiskas operacijas un jebkuras
EVO/EVO+ TICL implantéSanas rezultata, var ietvert, bet neaprobezojas ar: asinosanu priekseja
kamera, nereaggjosu ziliti, zilites bloku, papildu itrija-aluminija granata lazera iridotomiju,

sekundaru glaukomu, kataraktu, intraokularu infekciju, uveitu/iritu, tiklenes atslanosanos, vitreitu,
radzenes tiisku, makulas tiisku, radzenes dekompensaciju, parmeérigu/nepietickamu korekciju,
ieveérojamu apzilbSanu un/vai oreoliem (nakts braukSanas apstaklos), prieksgjas kameras
plznoSanu, palielinatu astigmatismu, BSCVA zudumu, rotaciju/decentraciju/subluksaciju, 10S
pieaugumu salidzinajuma ar sakotn&jo Itmeni, radzenes endotélija Stinu zudumu, varaviksnenes
pigmenta dispersiju, sekundaru kirurgisku iejauksanos, lai iznpemtu/nomainitu/repozicionétu 1&cu,
periféeram priek$¢jam sinehijam (PAS), varaviksnenes-implantata sinehijam, konjunktivas
kairinajumu, stiklveida kermena zudumu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Neméginiet sterilizgt.
2. Neautoklavgjiet.

3. Le&cu nedrikst paklaut nekadu skidumu iedarbibai, iznemot parasti izmantojamos
intraokularos skalosanas skidumus (piem., izotonisku fiziologisko $kidumu, lidzsvarotu sals
skidumu (LSS), viskoelastisko materialu utt.).

4. Ar Iecu jarikojas uzmanigi. Nedrikst méginat parveidot 1&cas formu vai nogriezt jebkadu
1€cas dalu, vai pielietot parmérigu spiedienu uz I&cas optisko dalu ar asu priekSmetu.

5. Nelaujiet I&cai noziit gaisa. Operacijas laika l&ca ir jauzglaba sterila LSS.

6. Le&cas ietekme ilgtermina nav noteikta. Tade| arstam p&c operacijas ir jaturpina regulara
pacientu ar implantatiem noveéroSana.

7. Lecas drosiba un efektivitate nav noteikta pacientiem ar: nestabilu refraktivu kltidu jebkura
no acim, keratokonusu, irita/uveita kliniskam pazimém anamnézg, sinehijam, pigmenta
dispersijas sindromu, pseidoeksfoliaciju, insulinatkarigu diab&tu vai diabé&tisku retinopatiju,
acs operaciju anamnézg€, tostarp refraktivu radzenes operaciju.

8. Le&cas implant€Sanas rezultata var samazinaties radzenes endotélija Stinu blivums.

9. Lai gan literatiira ir zinots par labiem refrakcijas rezultatiem, lietojot ICL ka papildu IOL acis
ar multifokalu IOL, optiska mijiedarbiba starp §STm divam l&cam nav pilniba noverteta.
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LECAS STIPRUMA UN IZMERA APREKINASANA

Lécas stipruma un izmera aprékinasana ir javeic kirurgam, izmantojot STAAR OCOS
aprékinasanas programmattru. Programmatiiras izmantoSana nover§ iesp&jamas aprékinasanas
kludas, kuru del var but nepiecieSama sekundara operacija, piem., biitisku atSkiribu starp planoto
pecoperacijas refrakciju un faktisko pecoperacijas refrakciju, parmeérigas izvelvéSanas, l€cas
rotacijas, 1OS paaugstinasanas, salidzinot ar sakumstavokli, u.c., dél. ASV Partikas un zalu
parvaldes ICM/TICM pétijuma laika attalums starp limbus iek$&jam robezam un PKDz
(no radzenes endotélija lidz lecas priekS€jai kapsulai) tika izmantoti ICL kop&a diametra
noteikSanai. Dazi zinojumi liecina, ka radzenes attalums starp limbus ieksgjam robezam nekorel&

ar rievu diametru mérjjumiem. Jaunakas publikacijas liecina, ka jaunakas attéldiagnostikas
tehnologijas var nodroSinat optimalu vizualizaciju un acs iek$€jo izméru mérisanu, kas
nepiecieSami intraokularas l€cas implantésana fakiska aci.

APSVERUMI SAISTIBA AR PSEIDOFAKISKAM ACIM

Optiska stipruma aprékins pseidofakiskam acim ir tads pats ka stipruma aprekins fakiskam acim;

tomer ICL izméra aprékins atskiras ar to, ka pielietotajam acs prieks€jas kameras dzilumam

(t.i., “patiesajam PKDz”) jabut vai nu fakiskas priek$gjas kameras dzilumam, kas izmerits pirms

intraokularas 1€cas implant€Sanas, vai arf tas ir japielago, atbilstosi starpibai starp fakisko un

pseidofakisko aci. Piem&ram, lai aprékinatu patieso PKDz pseidofakiskaja aci, ieteicams veikt

Sadus pielagojumus attalumam no radzenes endotélija Iidz intraokularas I&cas prieksgjai virsmai:
* Optiskas koherences tomografijas mérjjumi: jaatnem 1,5 mm;

« Optiskas biometrijas mérijumi: jaatpem 1,2 mm.>>
* Scheimpflug mérjjumi: izmantojiet patieso PKDz = attalumu starp endotéliju un
varaviksnenes vidusplakni.*?

LECAS SAGATAVOSANA

Parliecinieties, ka Skidruma limenis piepilda vismaz 2/3 flakona. Termoforma paplate un flakons
ir jaatver sterila lauka. Lai nodroSinatu 1€cas izsekojamibu, pierakstiet s€rijas numuru operacijas
apraksta. Nonemiet no flakona aluminija vacinu un aizbazni. Iznemiet no flakona leécu. Lécu
nedrikst paklaut sausas vides (gaisa) ietekmei ilgak ka vienu miniiti.

UZMANIBU: Nelietot, ja iepakojums ir ticis atvérts vai bojats.

UZMANIBU: Pé&c iznems$anas no stikla flakona nelaujiet 1&cai noziit.
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IEVADISANA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

EVO/EVO+ TICL implantéSanu drikst veikt tikai kirurgs, kas ir augsti kvalificéts vajadzigas
kirurgiskas metodes pielietosana. EVO/EVO+ TICL implant&Sanai iesaka $adu procediiru.

Pacients operacijai jasagatavo atbilstosi kirurga standarta operaciju praksei. Atzimgjiet vélamo asi
(MERKA asi) EVO/EVO+ TICL centrésanai. NepiecieSams veikt 3,5 mm vai mazaku ,,tiru”
skléras vai radzenes tunelveida griezumu, péc kura priek§€ja un muguréja kamera tiek piepildita
ar atbilstodu viskoelastisku materialu. Péc tam l&ca tiek salocita, izmantojot MICROSTAAR®
injektoru MSI-PF vai MSI-TF ar SFC-45 kasetni vai lioli-24™ piegades sistému, un injicéta acs
prieks¢ja kamera. Informaciju par pareizu l€cas ievietoSanu un injic€Sanu, izmantojot
MICROSTAAR® injicé$anas sistemu vai lioli-24™ piegades sistemu, liidzu, skatiet injektoram
pievienotaja izstradajuma instrukcija vai ievietoSanas noradijumos. Parliecinieties par pareizu
lécas orientaciju act un to, ka 1€ca nav invertéta. Ja zilite paliek pietieckami dilatéta, 1€cas
centré§jumam ir jabut labam, un I€cai ir jabut novietotai zem varaviksnenes fakiska pacienta
dabiskas lecas vai pseidofakiska pacienta implantétas intraokularas le€cas prieksa ta, lai atbalsta
stréles atrastos rieva. Parliecinieties, ka EVO/EVO+ TICL centréSanas atzimes ir uz nepiecieSamas
ass (MERKA ass) atbilstosi implantacijas orientacijas diagrammai (I0D, Implantation Orientation
Diagram). Pec kirurgiskas procediiras pabeig$anas un pirms acs noslégsanas (bez Suvém) no acs
ir pilniba jaiznem viskoelastiskais materials. No §1 briza operaciju var veikt atbilstosi kirurga
standarta operaciju praksei. Atbrivojieties no visiem vienreiz lietojamiem piederumiem, kas
procediiras laika var buit kluvusi piesarpoti ar kermena Skidrumiem, ka biologiski bistamiem
atkritumiem saskana ar standarta kirurgisku biologiski bistamu atkritumu iznicinasanas procediiru.
Ar1 pecoperacijas mediciniska apriipe ir javeic saskana ar kirurga standarta praksi.

BRIDINAJUMI

1. Parbaudiet lecas modeli un stiprumu uz l&cas iepakojuma etiketes.

2. Atveriet iepakojumu, lai parbauditu l&cas dioptrisko stiprumu.

3. Lecu satveriet aiz haptiskas dalas. Nesatveriet optisko dalu ar pinceti un, tiklidz [&ca ir
ievietota aci, nekad nepieskarieties optiskas dalas centram.

4. Butiski ir pilniba atbrivot aci no viskoelastiska materiala p&c kirurgiskas procediiras
pabeigSanas. STAAR Surgical iesaka izmantot mazmolekulara svara 2%
hidroksipropilmetilcelulozes (HPMC) vai dispersivu, zemas viskozitates oftalmologisku
viskokirurgisku ierici.

5. Lé&cas ievietoSanai salocita stavoklt STAAR Surgical iesaka izmantot MICROSTAAR®

MSI-PF vai MSI-TF ar SFC-45 kasetnes injicéanas sistémam vai lioli-24™ piegades sistemu.

PIEZIME: Primarais ASV Partikas un za]u parvaldes kliniskaja p&tijuma izmantotais
viskoelastiskais skidums bija mazmolekularas 2% hidroksipropilmetilcelulozes
preparats.
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IERICES DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS

Ierices droSuma un kliniskas veiktsp&jas kopsavilkumu (SSCP) ICL l&cu saimei var izlasit Eiropas
Medicinisko iericu datubazeé (Eudamed) https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pamata UDI-DI

(BUDI-DI), ko izmanto ICL 1&cu saimes mekl&Sanai timekla vietng, ir 7640135161CLGV.

TICM KLINISKAIS PETIJUMS

Kopsavilkums par kliniska petijuma atradi:

ir konstatéts, ka TICM implantéjamas Collamer® 1&cas ir dro$i un efektivi refraktivi elementi,
lai optiski samazinatu mérenu Iidz izteiktu miopiju ar astigmatismu.

2. tabula.

Pacientu demografija
210 arstétas acis 124 pacientiem

Dzimums
Viriesi 55 44,4%
Sievietes 69 55,6%

Etniska

izcelsme
EiropeTdi 102 82,3%
Spani 10 8,1%
Melna rase 6 4.8%
Citi 6 4.8%

Vidgjais vecums — 35 gadi

3. tabula.
Nevélamas blaknes

Nevéelamas blaknes, par kuram zinots attieciba

uz 210 kliniskaja pétijuma (jebkura pécoperacijas
izmekléjuma) ieklautajam acim ir sniegts turpmak:

Nevélama blakne N %
Paaugstinats 10S, kam nepiecieSama arstéSana 1 0,5%
Zilites bloks 1 0,5%
Tiklenes atslanoSanas 1 0,5%
Atkartota kirurgiska procedira
TICL parpozicionéSana 1 0,5%
Visian TICL nomaina (parak gara) 1 0,5%
Visian TICL iznem$ana (nav ICL vai IOL nomaina) 3 1,4%
Itrija-alummija granata lazera iridotomija 3 1,4%
BCDVA samazinajums 22 [inijas 3 1,5%
Anizokorija 1 0,5%

168



4, tabula
Vislabakais korigétais taluma redzes asums (BCDVA) laika
pacientiem ar pirmsoperacijas BCDVA 20/20 vai labaku

6 ménesi
n/N, %

12 ménesi
n/N, %

<20/12,5

71/155, 45,8%

72159, 45,3%

<20/16

141/155, 91,0%

143/159, 89,9%

<20/20

155/155, 100%

159/159, 100%

<20/25

155/155, 100%

159/159, 100%

<20/40

155/155, 100%

159/159, 100%

5. tabula
Nekorigétais taluma redzes asums (UCDVA) laika pacientiem
ar pirmsoperacijas BCDVA 20/20 vai labaku

Pirmsop 6 ménesi 12 menesi
niN, % niN, % niN, %

<20/12,5 0/173, 0% 41/155, 26,5% 40/159, 25,2%
<20/16 0/173, 0% 117/155, 75,5% 101/159, 63,5%
<20/20 0/173, 0% 140/155, 90,3% 142/159, 89,3%
<20/40 0/173, 0% 155/155, 100% 159/159, 100%
>20/50 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
>20/200 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%

6. tabula

Viennozimigs refrakcijas sfériskais ekvivalents laika

Pirmsop.  1nedéla 1ménesis 3méneSi 6 méneSi 12 ménesi
N (acis) 210 205 200 191 182 194
Vidgjais sfériskais ekvivalents (D) 9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
SN 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Diapazons (D) no-19,50  no-1,50 no -1,63 no -1,25 no-1,75 no -2,25
lidz-2,38 [dz1,38  Iidz 1,75 iz 1,25  11dz2,63 Iidz 1,00

7. tabula
Viennozimigs refrakcijas cilindrs laika

Pirmsop 1 nedéla 1 ménesis 3 ménesi 6 ménesi 12 menesi
N (acis) 210 205 200 191 182 194
Vidgjais sfériskais ekvivalents (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
SN 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Diapazons (D) no 1,00 fidz 4,00 no 0,00 Iidz 3,00 no 0,00 Iidz 3,00 no 0,00 idz 3,00 no 0,001dz2,00 no 0,00 Iidz 3,00
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8. tabula
TICL rotacija starp vizitém (no tieSas TICL novéroSanas)

Rotacija | 1diena-1nedéla 1 nedéla-1 ménesis 1 ménesis—3 ménesi 3 ménesi-6 menesi 6 ménesi-12 ménesi
niN, % niN, % niN, % niN, % niN, %
<5° 118/121, 97,5% 148/155, 95,5% 141/148, 95,3% 133/136, 97,8% 132/140, 94,3%
<10° 121/121, 100% 155/155, 100% 147/148, 99,3% 135/136, 99,3% 137/140, 97,9%

ZINOSANA PAR NEVELAMAM BLAKNEM

Par nevélamam blakném un/vai redzei potenciali bistamiem sarezgljumiem, ko var pamatoti
uzskatit par saistitiem ar I€cu, ir nekavéjoties jazino STAAR Surgical un kompetentajai iestadei
taja ES dalibvalsti, kura atrodas pacients. ST informacija tiek pieprasita no kirurgiem iesp&jamas
EVO/EVO+ TICL implantgSanas ilgtermina ietekmes dokument&sanai.

PIEGADES VEIDS

EVO/EVO+ TICL tiek piegadata sterila un nepirogéniska hermétiski noslégta flakona, kas satur
LSS. Flakons ir hermétiski noslégts termoforma paplaté, kas ievietota karba ar etiketém un
informaciju par izstradajumu. Sterilitate tiek garantéta lidz deriguma termina beigu datumam, kas
noradits uz iepakojuma etiketes, ja paplate un flakona hermétiska izolacija nav pardurta vai bojata.
EVO/EVO+ TICL ir sterilizéta ar tvaiku. lerices iepakojuma atrodas pacienta implanta karte,
norades par implanta karti un etiketes. ST karte, uz kuras noradita saite ar svarigu informaciju par
drosibu attieciba uz implantéto 1&cu, ir jaaizpilda veselibas apriipes specialistam un jaiedod

pacientam, kuram $§1 karte jaglaba ka pastaviga implanta lieciba un materials, ko paradit jebkuram
turpmak apmekl&tajam acu apriipes specialistam.

DERIGUMA TERMINS

Deriguma datums uz ierices iepakojuma ir sterilitates deriguma termina datums. lerici nedrikst

lietot p&c noradita sterilitates deriguma termina datuma.

STAAR EVO/EVO+ TICL ATGRIESANAS NOTEIKUMI

Sazinieties ar STAAR Surgical. EVO/EVO+ TICL jaatgriez sausa. Nem&giniet atkartoti hidratét
1ecu.
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GARANTIJA UN ATBILDIBAS IEROBEZOJUMI

STAAR Surgical garant€, ka §1 izstradajuma izveide tika pieliktas sapratigas riipes. STAAR
Surgical nav atbildigs par nejauSiem vai saistitiem zaud€jumiem, bojajumiem vai izdevumiem, kas
rodas tiesi vai netiesi 1 izstradajuma lietoSanas rezultata. Ciktal tas atlauts tiesibu aktos, STAAR
Surgical vieniga atbildiba saistiba ar jebkuru un visiem c€lopiem attieciba uz EVO/EVO+ TICL
1€cu attiecas tikai uz EVO/EVO+ TICL lécas nomainu, ja ta tiek atgriezta un defektus ir konstatgjis
STAAR Surgical. ST garantija aizstaj un izslédz visas citas garantijas, kas nav skaidri noteiktas $aja
lietoSanas instrukcija, vai tas biitu skaidri vai netiesi noteiktas saskana ar tiesisko reguléjumu vai
citadi, ieskaitot, bet neaprobezojoties ar netiesSu piemerotibu tirdzniecibai vai lietoSanai.

UZGLABASANA

Leécu uzglabajiet istabas/apkartgjas vides temperatiira.

UZMANIBU:

e Nesterilizgjiet 1ecu autoklava. Neuzglabajiet lecu temperatiira, kas parsniedz 40 °C.
Nesasaldgjiet. Ja temperatiiras prasibas nav izpilditas, atgrieziet lécu STAAR Surgical.

e STAAR Surgical EVO/EVO+ TICL un vienreizlietojamie piederumi ir iepakoti un
sterilizeti tikai vienreizg€jai lietoSanai. T1r1Sana, atkartota lietoSana un/vai atkartota
steriliz€Sana §Tm iericeém nav piemérota. P&c tiriSanas un/vai atkartotas sterilizéSanas
lietojot kadu no §Im iericem, ir augsta iesp&jamiba, ka ta biis piesarnota un ka
piesarnojuma rezultata attistisies infekcija un/vai iekaisums.
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INL

EVO / EVO" Visian® TORIC implanteerbare Collamer® Lens (EVO/EVO+ TICL)

GEBRUIKSAANWIZING

PRODUCTINFORMATIE

Lees deze productinformatie geheel door voordat uuw eerste klinische ingreep verricht. Alle artsen
moeten het STAAR Surgical EVO/EVO+ TICL certificatieprogramma voor artsen voltooien;
speciale aandacht wordt besteed aan maatbepalingsmethodologieén 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 is vervaardigd in vier maten met een totale diameter van: 12,1 mm, 12,6 mm, 13,2 mm en
13,7 mm, geschikt voor ogen van diverse grootte. De lenzen kunnen worden gevouwen en via een
incisie van ten hoogste 3,5 mm worden geimplanteerd. De lenzen zijn vervaardigd uit een
bedrijfseigen ultraviolette (UV) straling absorberend polymeer dat hydroxyethylmethacrylaat
(HEMA) en varkenscollageen bevat. De cut-off’s voor 10% UV in de STAAR’s-fakisch-IOL
lensfamilie zijn:

e 377 nm voor de lens met de smalste centrale dikte, -5,5 D, en

e 388 nm voor de lens met de dikste centrale dikte, +10,0 D.

Modellen VTICMO en VTICMS5

Tabel 1
Merknaam Modelnaam Sferische Cilindersterkte | Totale diameter | Optische Ontwerp haptisch
sterkte (D) (D) (mm) diameter (mm) gedeelte
EVO Visian ICL VTICMO 12.1 -0,5 tot -18,0 +0,5 tot +6,0 12,1 4,9 tot 5,8 Plat, plaatje
EVO Visian ICL VTICMO 12.6 -0,5 tot -18,0 +0,5 tot +6,0 12,6 4,9 tot 5,8 Plat, plaatje
EVO Visian ICL VTICMO 13.2 -0,5 tot -18,0 +0,5 tot +6,0 13,2 4,9 tot 5,8 Plat, plaatje
EVO Visian ICL VTICMO 13.7 -0,5 tot -18,0 +0,5 tot +6,0 13,7 4,9 tot 5,8 Plat, plaatje
EVO+ Visian ICL | VTICMS 12.1 -0,5 tot -14,0 +0,5 tot +6,0 12,1 5,0 tot 6,1 Plat, plaatje
EVO+ Visian ICL | VTICMS 12.6 -0,5 tot -14,0 +0,5 tot +6,0 12,6 5,0 tot 6,1 Plat, plaatje
EVO+ Visian ICL | VTICMS 13.2 -0,5 tot -14,0 +0,5 tot +6,0 13,2 5,0 tot 6,1 Plat, plaatje
EVO+ Visian ICL | VTICMS 13.7 -0,5 tot -14,0 10,5 tot +6,0 13,7 5,0 tot 6,1 Plat, plaatje
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Rand optische diameter
Totale

diameter Asuitlijningsmarkeringen

Overgang van
gekromd haptisch
deel naar voetplaatje Haptische Helling haptische rand
rand
Rand optische diameter

Doorsnede A - A

Schematische weergave VTICMO/VTICM5

INDICATIES

De EVO/EVO+ TICL is geindiceerd voor gebruik bij de behandeling van fakische ogen bij
patiénten van 21-60 jaar en bij de behandeling van pseudofakische ogen bij patiénten van 21 jaar
en ouder voor:
¢ De correctie/reductie van myopie bij pati€énten 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 EVO/EVO+ TICL is bestemd voor plaatsing geheel binnen de achterste oogkamer, direct achter
de iris en voor het voorste oppervlak van of de natuurlijke lens van een fakische patiént of de
geimplanteerde intraoculaire lens van een pseudofakische patiént. Bij correcte plaatsing fungeert
de lens als refractief element om myopie met astigmatisme optisch te corrigeren/reduceren.

CONTRA-INDICATIES

Voor de EVO/EVO+ TICL gelden de volgende contra-indicaties:

1. Patiénten met lage/abnormale dichtheid van endotheelcellen van de cornea, dystrofie van
Fuchs of andere pathologie van de cornea.

Oculaire hypertensie in een van de ogen.

Cataract in het te behandelen oog of niet-traumatische cataract in het andere oog.
Leeftijd onder de 21 jaar.
Primair openkamerhoekglaucoom of nauwekamerhoekglaucoom.

Sk w

Nauwe hoeken van de voorste oogkamer (namelijk minder dan graad III, als bepaald door
middel van gonioscopisch onderzoek).
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7. Zwangerschap of het geven van borstvoeding.

8. Vroegere of bestaande oogziekte die een postoperatieve gezichtsscherpte van 0,477 logMAR
(20/60 Snellen) of beter zou uitsluiten.

9. Patiénten met amblyopie of blindheid van het andere oog.

10. Implantatie van een lens in een oog met een diepte van de voorste oogkamer (ACD) kleiner
dan 2,8 mm, gemeten vanaf het cornea-endotheel tot het voorste lenskapsel.

COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

Mogelijke ongewenste reacties en complicaties ten gevolge van of na de operatie en implantatie
van een EVO/EVO+ TICL zijn onder meer, maar zijn niet beperkt tot: hyfema, niet-reagerende
pupil, obstructie van pupil, aanvullende YAG-iridotomie, secundair glaucoom, cataract,
intraoculaire infectie, uveitis/iritis, netvliesloslating, vitritis, corneaoedeem, maculaoedeem,
corneadecompensatie, over-/ondercorrectie, aanzienlijke schittering en/of 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.

YOORZORGSMAATREGELEN

1. Niet proberen te steriliseren.
2. Niet autoclaveren.

3. De lens mag niet worden blootgesteld aan andere dan de gebruikelijke oplossingen voor
intraoculaire spoeling (bijv. isotonische zoutoplossing, gebalanceerde zoutoplossing
[Balanced Salt Solution; BSS], visco-elasticum, enz.).

4. De lens moet voorzichtig gehanteerd worden. Er mogen geen pogingen worden ondernomen
om de lens bij te vormen of bij te snijden of om met een scherp voorwerp overmatige druk op
het optische gedeelte van de lens uit te oefenen.

5. Laat de lens niet aan de lucht drogen. De lens moet tijdens de ingreep worden bewaard in een
steriele gebalanceerde zoutoplossing.

6. Het effect van de lens op lange termijn is niet vastgesteld. Artsen dienen ontvangers van een
implantaat daarom na de operatie regelmatig te blijven controleren.

7. De veiligheid en werkzaamheid van de lens zijn niet vastgesteld bij patiénten met: instabiele
refractiefout in een van de ogen, keratoconus, geschiedenis van klinische tekenen van
iritis/uveitis, synechie, pigmentdispersiesyndroom, pseudo-exfoliatie, insulineafthankelijke
diabetes of diabetische retinopathie, geschiedenis van eerdere oogoperaties, inclusief
refractieve corneachirurgie.

8. Implantatie van een lens kan resulteren in een afname van de dichtheid van endotheelcellen
van de cornea.
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9. Hoewel goede refractieve uitkomsten zijn gemeld in de literatuur voor het gebruik van de
ICL als een aanvullende IOL in ogen met een multifocale IOL, zijn de optische interacties
tussen deze twee lenzen niet klinisch geévalueerd.

STERKTE EN GROOTTE VAN DE LENS BEREKENEN

De berekening van de sterkte en grootte van de lens moet door de chirurg worden uitgevoerd met
de STAAR OCOS calculatiesoftware. Gebruik van de software kan rekenfouten voorkomen die

kunnen leiden tot secundaire chirurgie als gevolg van een refractive surprise, overmatige welving,
lensrotatie, IOP-verhoging vanaf de baseline, enzovoort. Tijdens het onderzoek van de
Amerikaanse Food and Drug Administration (FDA) voor de ICM/TICM zijn de diameter van het
hoornvlies (white-to-white) en de diepte van de voorste oogkamer (van het cornea-endotheel tot
het voorste lenskapsel) gebruikt om de totale diameter van de ICL te bepalen. Er zijn enkele
rapporten die suggereren dat white-to-white corneametingen slecht correleren met de metingen
van sulcus tot sulcus. Uit recente publicaties blijkt dat nieuwe beeldvormende technologieén
wellicht kunnen zorgen voor optimale visualisatie en meting van de intraoculaire afmetingen die
van belang zijn voor de implantatie van een fakische intraoculaire lens.

OVERWEGINGEN VOOR PSEUDOFAKISCHE OGEN

De berekening van de optische sterkte voor een pseudofakisch oog is gelijk aan de berekening
voor optische sterkte voor een fakisch oog. De berekening voor de grootte van de ICL wijkt
echter af in zoverre dat de diepte van de voorste oogkamer (de “echte ACD”) die wordt
ingevoerd ofwel de fakische diepte van de voorste oogkamer moet zijn zoals gemeten

voorafgaand aan implantatie van de intraoculaire lens, ofwel moet worden bijgesteld voor het
verschil tussen het fakische en het pseudofakische oog. Voor het berekenen van de echte ACD in
het pseudofakische oog zijn bijvoorbeeld de volgende aanpassingen aanbevolen voor de afstand
van het cornea-endotheel tot het anterieure intraoculaire lensoppervlak:

* Optische coherentietomografiemetingen: verminder met 1,5 mm;

» Optische biometriemetingen: verminder met 1,2 mm.*

* Scheimpflug-metingen: gebruik echte ACD = afstand tussen het endotheel en het

mid-irisvlak.*

GEREEDMAKEN VAN DE LENS

Controleer of de flacon tot ten minste 2/3 is gevuld met de vloeistof. De thermogevormde tray en
de flacon moeten in een steriel veld worden geopend. Noteer het serienummer op het
operatieverslag om de traceerbaarheid te behouden. Verwijder de aluminium dop en de stop van
de flacon. Verwijder de lens van de flacon. De lens mag niet langer dan één minuut worden

blootgesteld aan een droge omgeving (lucht).
LET OP: Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd.

LET OP: Laat de lens niet opdrogen nadat deze uit de glazen flacon is verwijderd.
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PLAATSING EN GEBRUIKSINSTRUCTIE
De EVO/EVO+ 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 EVO/EVO+ TICL.

De patiént moet volgens de standaardwerkprocedure van de chirurg worden gereedgemaakt voor de
operatie. Markeer de gewenste as (DOEL-as) voor uitlijning van de EVO/EVO+ TICL. Er moet een
heldere oogwit- of corneatunnelwondincisie van ten hoogste 3,5 mm worden gemaakt, waarna de
voorste en achterste oogkamer met een geschikt visco-elasticum worden gevuld. Vervolgens wordt
de lens opgevouwen met behulp van een MICROSTA AR ®-injector MSI-PF of MSI-TF met SFC-45-
cartridge of het lioli-24™-plaatsingssysteem en geinjecteerd in de voorste oogkamer. Raadpleeg de
bij de injector geleverde bijsluiter of laadgids voor instructies over het correct laden en injecteren
van de lens met behulp van het MICROSTAAR®-injectiesysteem of met het lioli-24™-
plaatsingssysteem. Verifieer dat de lens juist georiénteerd is in het oog en niet omgekeerd 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
uitlijningsmarkeringen van de EVO/EVO+ TICL zich in de vereiste as (DOEL-as) bevinden
overeenkomstig het implantatie-oriéntatiediagram (Implantation Orientation Diagram; 10D). Het
visco-elastisch materiaal moet volledig uit het oog worden verwijderd na voltooiing van de
chirurgische procedure en voordat het oog wordt gesloten (zonder hechtingen). Vanaf dit moment
kan de operatie worden voortgezet volgens de standaardprocedure van de chirurg. Voer alle
accessoires voor eenmalig gebruik die tijdens de procedure mogelijk met lichaamsvloeistoffen zijn
verontreinigd af als biologisch gevaarlijk afval volgens de standaardprocedure voor verwijdering
van chirurgisch biologisch gevaarlijk afval. De postoperatieve medische zorg van de patiént moet
evenzeer de standaardprocedure van de chirurg volgen.

WAARSCHUWINGEN
1. Controleer op het etiket van de lensverpakking of het model en de sterkte van de lens correct
zijn.

2. Open de verpakking om de dioptriesterkte van de lens te controleren.

3. 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 de injectiesystemen MICROSTAAR® MSI-PF of
MSI-TF met SFC-45-cartridge of het lioli-24™-plaatsingssysteem om de lens in gevouwen
toestand in te brengen.
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NB:

SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEIDS- EN KLINISCHE PRESTATIES

Een samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) voor de ICL-familie lenzen
is te vinden in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (Eudamed) op
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. De Basic UDI-DI (BUDI-DI) die wordt gebruikt om de

Het primaire visco-elasticum dat tijdens het klinische studie van de Amerikaanse FDA
is gebruikt, was een bereiding van 2% hydroxypropylmethylcellulose met laag

molecuulgewicht.

lenzen van de ICL-familie op de website op te zoeken, is 764013516ICLGV.

KLINISCHE STUDIE TICM

Samenvatting van de bevindingen van de klinische studie:
De TICM implanteerbare Collamer®-lenzen werden veilig en werkzaam bevonden als refractieve
elementen om matige tot hoge myopie met astigmatisme optisch te verminderen.

Tabel 2:

Demografische patiéntgegevens

210 ogen behandeld bij 124 patiénten

Geslacht
Man 55
Vrouw 69
Etnische afkomst
Blank 102
Latijns-Amerikaans 10
Zwart 6
Overig 6

Gemiddelde leeftijd 35 jaar

Tabel 3:

Ongewenste voorvallen
De ongewenste voorvallen die waren gemeld bij

de 210 ogen die meededen aan de klinische

44,4%
55,6%

82,3%
8,1%
4,8%
4,8%

studie (in welk postoperatief onderzoek dan ook)

worden hieronder weergegeven

Ongewenst voorval

%

N

Verhoogde IOP die behandeling vereist 1 0,5%
Obstructie van pupil 1 0,5%
Netvliesloslating 1 0,5%
Chirurgische herinterventie

Herpositionering TICL 1 0,5%

Vervanging van Visian TICL (te lang) 1 0,5%

Verwijdering van Visian TICL (geen vervanging van ICL of IOL) 3 1,4%

YAG-iridotomie 3 1,4%
Verlies van beste gecorrigeerde gezichtsscherpte voor afstand (BCDVA) =2 lijnen 3 1,5%
Anisocorie 1 0,5%
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Tabel 4
Beste gecorrigeerde gezichtsscherpte voor afstand
(best corrected distance visual acuity; BCDVA) over de tijd
voor patiénten met preoperatieve BCDVA van 20/20 of beter

6 maanden 12 maanden
n/N, % n/N, %
<20/12,5 71/155, 45,8% 72/159, 45,3%
<20/16 141/155, 91,0% 143/159, 89,9%
<20/20 155/155, 100% 159/159, 100%
<20/25 155/155, 100% 159/159, 100%
<20/40 155/155, 100% 159/159, 100%
Tabel 5

Ongecorrigeerde gezichtsscherpte voor afstand
(uncorrected distance visual acuity; UCDVA) over de tijd voor
patiénten met preoperatieve BCDVA van 20/20 of beter

Preoperatief 6 maanden 12 maanden
niN, % niN, % niN, %
<20/12,5 0/173, 0% 41/155, 26,5% 40/159, 25,2%
<20/16 0/173, 0% 117/155, 75,5% 101/159, 63,5%
<20/20 0/173, 0% 140/155, 90,3% 142/159, 89,3%
<20/40 0/173, 0% 155/155, 100% 159/159, 100%
> 20/50 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
> 20/200 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
Tabel 6
Manifeste refractieve sferische equivalent met tijd
Preoperatief 1 week 1 maand 3maanden 6 maanden 12 maanden
N (ogen) 210 205 200 191 182 194
Gemiddelde sferische equivalent (D) 9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Bereik (D) -19,50 tot -2,38 -1,50 tot 1,38 -1,63tot 1,75 -1,25tot 1,25 -1,75tot 2,63 -2,25 tot 1,00
Tabel 7
Manifeste refractieve cylinder met tijd
Preoperatief 1 week 1 maand 3 maanden 6 maanden 12 maanden
N (ogen) 210 205 200 191 182 194
Gemiddelde sferische equivalent (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Bereik (D) 1,00 tot 4,00 0,00tot 3,00 0,00tot3,00 0,00tot3,00 0,00 tot 2,00 0,00 tot 3,00
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Tabel 8
Rotatie van de TICL tussen bezoeken (uit directe observatie van de TICL)

Rotatie 1dag—1week  1week-1maand 1maand-3maanden 3 maanden-6maanden 6 maanden - 12 maanden
niN, % niN, % niN, % niN, % niN, %
<5° 118/121, 97,5% 148/155, 95,5% 141/148, 95,3% 133/136, 97,8% 132/140, 94,3%
<10° 121/121, 100% 155/155, 100% 147/148, 99,3% 135/136, 99,3% 137/140, 97,9%

MELDING VAN ONGEWENSTE VOORVALLEN

Ongewenste reacties en/of complicaties die mogelijk het gezichtsvermogen kunnen bedreigen en
die redelijkerwijs als lensgerelateerd kunnen worden beschouwd, moeten onmiddellijk worden
gemeld aan STAAR Surgical en aan de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waar de patiént is
gevestigd. Chirurgen worden verzocht deze informatie te melden om mogelijke
langetermijneffecten van de implantatie van de EVO/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 thermoformtray die in een
doos met etiketten en productinformatie is geplaatst. De steriliteit wordt gegarandeerd tot de op
het verpakkingsetiket vermelde uiterste gebruiksdatum, mits de verzegeling van de tray en de
flacon niet doorboord of beschadigd zijn. De EVO/EVO+ TICL is met stoom gesteriliseerd. Een
implantaatkaart voor de patiént, instructies voor de implantaatkaart en etiketten worden
meegeleverd in de verpakking van het medisch hulpmiddel. Deze kaart, die een link bevat naar
belangrijke veiligheidsinformatie over de geimplanteerde lens, moet worden ingevuld door de
zorgverlener en aan de patiént worden gegeven om te bewaren als permanent bewijs van de
implantatie, en als bron om te tonen aan elke oogzorgspecialist die in de toekomst wordt gezien.

UITERSTE GEBRUIKSDATUM

De vervaldatum op de verpakking van het hulpmiddel is de datum waarop de steriliteit vervalt.
Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt na de vermelde vervaldatum van de steriliteit.

RETOURBELEID VOOR 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
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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:

e Autoclaveer de lens niet. Bewaar de lens niet bij temperaturen van meer dan 40 °C. Niet
invriezen. Als niet aan de temperatuurvereisten is voldaan, retourneer de lens dan naar
STAAR Surgical.

e De STAAR Surgical EVO/EVO+ TICL en wegwerpaccessoires zijn uitsluitend voor
eenmalig gebruik verpakt en gesteriliseerd. Reinigen, hergebruiken en/of hersteriliseren
zijn niet van toepassing op deze hulpmiddelen. Als een van deze hulpmiddelen opnieuw
gebruikt zou worden na reiniging en/of hersterilisatie, is de kans op verontreiniging zeer
groot, wat zou kunnen leiden tot infectie en/of ontsteking.
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EVO / EVO" Visian® TORISK implanterbar Collamer®-linse (EVO/EVO+ TICL)

BRUKSANVISNING

PRODUKTINFORMASJON

Vennligst g& gjennom hele denne produktinformasjonen for du utferer din ferste 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 pa EVO/EVO+ TICL kan fore til bivirkninger
som strekker seg fra milde til alvorlige.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

EVO/EVO+ TICL bestar av en linseutforming i én del med en konkav/konveks optisk sone med
en diameter pd 4,9 til 6,1 mm (etter modell og diopter) og et sentralt hull med en diameter pé

0,36 mm i optikken, som kalles KS-AquaPORT®. Linsen er produsert i fire totaldiametre:
12,1, 12,6, 13,2, 13,7 mm for & passe til ulike gyestorrelser. Linsene kan foldes og implanteres
gjennom en incisjon pa 3,5 mm eller mindre. Linsene er produsert av en proprietaer ultrafiolett
(UV) strélingsabsorberende polymer som inneholder hydroksyetylmetakrylat (HEMA) og
svinekollagen. 10 % UV-avskjaringer for STAARs fakiske IOL-objektivfamilie er:

e 377 nm for den tynneste linsen i sentral tykkelse, -5,5 D og

e 388 nm for den tykkeste linsen i sentral tykkelse, +10,0 D.

VTICMO- og VTICMS-modeller

Tabell 1

Merkenavn Modellnavn Sfeerisk Sylindrisk Totaldiameter Optisk diameter | Haptisk

styrke (D) styrke (D) (mm) (mm) utforming
EVO Visian ICL VTICMO 12.1 -0,5 til -18,0 +0,5 til +6,0 12,1 4,9til 5,8 Flat, plate
EVO Visian ICL VTICMO 12.6 -0,5 til -18,0 +0,5 til +6,0 12,6 4,91l 5,8 Flat, plate
EVO Visian ICL VTICMO 13.2 -0,5 til -18,0 +0,5 til +6,0 13,2 4,91l 5,8 Flat, plate
EVO Visian ICL VTICMO 13.7 -0,5 til -18,0 +0,5 til +6,0 13,7 4,958 Flat, plate
EVO+ Visian ICL | VTICMS 12.1 -0,5 til -14,0 +0,5 til +6,0 12,1 5,0 til 6,1 Flat, plate
EVO+ Visian ICL | VTICMS 12.6 -0,5 til -14,0 +0,5 til +6,0 12,6 5,0 til 6,1 Flat, plate
EVO+ Visian ICL | VTICMS 13.2 -0,5 til -14,0 +0,5 til +6,0 13,2 5,0 til 6,1 Flat, plate
EVO+ Visian ICL | VTICMS 13.7 -0.5 til -14,0 +0,5 til +6,0 13,7 5,0til 6,1 Flat, plate
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Optisk diameterkant
Totaldia

meter Akseinnrettingsmerker

Overgang fra
kurvet haptikk

til fotplate Haptisk Helning pa haptisk kant
kant

Optisk diameterkant

Seksjon A-A

Diagram over VTICMO/VTICM5

INDIKASJONER

EVO/EVO+ TICL er indikert for bruk ved fakisk eyebehandling hos 21-60 ar gamle pasienter og
pseudofakisk gyebehandling hos 21 ar gamle eller eldre pasienter for:

e for: korreksjon/reduksjon av myopi hos pasienter i omradet -0,5 D til -20,0 D med mindre
enn eller lik 6,0 D astigmatisme 1 brilleplanet.

e Med en fremre kammerdybde (ACD) lik eller storre enn 2,8 mm, mélt fra
hornhinneendotelet til den fremre linsekapselen.

VIRKEMATE

EVO/EVO+ TICL er beregnet pé a 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
intraokulere 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

EVO/EVO+ TICL er kontraindisert ved forekomst av én eller flere av folgende omstendigheter
og/eller tilstander:

1. Pasienter med lav/unormal celletetthet i hornhinneendotelet, Fuchs’ dystrofi eller annen
hornhinnepatologi.

Okulzar hypertensjon i ett av gynene.

Enhver katarakt i det operative gyet eller ikke-traumatisk katarakt i det andre oyet.
Personer under 21 éar.

Primert &penvinklet eller spissvinklet glaukom.

Spisse vinkler i fremre kammer (dvs. mindre enn grad III som fastslitt ved gonioskopisk
undersgkelse).

7. Gravide eller ammende.

A
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8. Tidligere eller eksisterende okuler 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), mélt fra
hornhinneendotelet til den fremre linsekapselen, pa mindre enn 2,8 mm.

KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Bivirkninger og komplikasjoner som folge av eller etter kirurgi og implantasjon av enhver
EVO/EVO+ TICL kan inkludere, men er ikke begrenset til: Hyfema, ikke-reaktiv pupill,
pupilleblokk, ytterligere YAG-iridotomi, sekundart glaukom, katarakt, intraokuleer infeksjon,
uveitt/iritt, netthinneavlesning, vitritt, hornhinneedem, makulagdem, hornhinnedekompensasjon,
over-/underkorreksjon, betydelig glans og/eller halo (ved kjering i merket), hypopyon, ekt
astigmatisme, tap av BBKSS, rotasjon/desentrering/subluksasjon, elevasjon av intraokulert trykk
fra grunnlinje, celletap fra cornea endotel, irispigmentdispersjon, sekundert kirurgisk inngrep for
a fjerne/skifte/omplassere linsen, perifer anterior syneki (PAS), syneki mellom iris og implantat,
irritasjon 1 bindehinnen, vitreus-tap.

FORHOLDSREGLER

1. Ikke forsek & sterilisere.

2. Ikke autoklaver.

3. Linsen mé ikke utsettes for noen andre lgsninger enn intraokulaere irrigasjonslgsninger som
normalt brukes (f.eks. isotonisk saltvann, balansert saltlesning (BSS), viskoelastikk osv.).

4. Linsen ma hindteres forsiktig. Det ma ikke gjores forsek pd & omforme eller kutte noen del

av linsen eller pafere unedvendig press pa linsens optiske del med en skarp gjenstand.

5. Ikke la linsen torke i luft. Linsen skal oppbevares i steril BSS-losning under kirurgi.

6. Linsens langsiktige effekt er ikke bestemt. Derfor ber legene fortsette & overvake
implantatpasientene postoperativt med jevne mellomrom.

7. Sikkerhet og effektivitet av linsen har ikke blitt fastsatt hos pasienter med: ustabil refraktiv
feil i et av oynene, keratokonus, tidligere kliniske tegn pd iritt/uveitt, syneki,
pigmentdispersjonssyndrom, pseudoeksfoliasjon, insulinavhengig diabetes eller diabetisk
retinopati, tidligere okuler kirurgi, inkludert refraktiv hornhinnekirurgi.

8. Implantering av en linse kan fore til reduksjon av celletetthet i hornhinneendotelet.

9. Det er rapportert om gode refraktive utfall 1 litteraturen ved bruk av ICL som en ekstra IOL i
oyne med en multifokal IOL, 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 utfores av kirurgen ved bruk av STAAR OCOS
beregningsprogramvaren. Bruk av programvaren kan potensielt forhindre beregningsfeil som kan
fore til sekundeer kirurgi pa grunn av uventet refraksjon, mye hvelving, linserotasjon, intraokulart
trykk forheyet fra grunnlinje osv. Under studien til U.S. FDA for ICM/TICM ble hvitt til hvitt og
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ACD (fra hornhinneendotelet til fremre linsekapsel) brukt til & bestemme totaldiameteren til ICL.
Det er enkelte rapporter som antyder at hornhinnemalinger hvitt til hvitt ikke korrelerer med sulcus
til sulcus-maélinger. Nylige publikasjoner indikerer at ny avbildningsteknologi kan gi optimal
visualisering og maling av de intraokulere dimensjonene som inngdar i implantasjon av fakiske
intraokulere linser.

VURDERINGER FOR PSEUDOFAKISKE OYNE

Beregningen av den optiske styrken i et pseudofakisk eye er den samme som styrkeberegningen 1
et fakisk oye. Beregningen for ICL-sterrelse er imidlertid annerledes, da den fremre
kammerdybden (dvs. «reell ACD») som legges inn, enten skal vere den fakiske fremre

kammerdybden mélt for implantering av intraokuler linse, eller skal justeres for forskjellen
mellom det fakiske og det pseudofakiske ayet. For eksempel, for & beregne reell ACD i det
pseudofakiske gyet anbefales folgende justeringer av avstanden fra hornhinneendotelet til
overflaten pd den anteriore intraokulere linsen:

» Maélinger av optisk koherenstomografi: subtraher 1,5 mm.

* Mélinger av optisk biometri: subtraher 1,2 mm.*?

* Scheimpflug-malinger: bruk reell ACD = avstand mellom endotelet og midt-

irisplanet.*?

LINSEKLARGJORING

Kontroller at veeskenivaet fyller minst 2/3 av hetteglasset. Det termoformede brettet og hetteglasset
skal apnes i et sterilt felt. Registrer serienummeret pd operasjonsrapporten for & ivareta
sporbarheten til linsen. Fjern aluminiumshetten og korken fra hetteglasset. Fjern linsen fra
hetteglasset. Linsen skal ikke utsettes for et tort miljo (luft) i mer enn ett minutt.

FORSIKTIG: Ma ikke brukes hvis pakken har vert apnet eller er skadet.
FORSIKTIG: Ikke la linsen torke etter fjerning fra hetteglasset.

ADMINISTRERING OG INSTRUKSJON FOR BRUK
Implantasjon av en EVO/EVO+ TICL skal kun utferes av en kirurg som har god erfaring i den

pakrevde kirurgiske teknikken. Folgende prosedyre anbefales for implantasjon av EVO/EVO+
TICL.

Pasienten skal klargjeres for kirurgi i samsvar med kirurgens standard operasjonsprosedyre. Merk
den gnskede aksen (MAL-aksen) for innretting av EVO/EVO+ TICL. En klar sclera- eller
hornhinnetunnelsarincisjon pa 3,5 mm eller mindre skal benyttes, etterfulgt av fylling av fremre
og bakre kammer med en egnet viskoelastikk. Deretter foldes linsen med en MICROSTAAR®-
injektor, MSI-PF eller MSI-TF med SFC-45-patron eller lioli-24™.-leveringssystem, og injiseres i
fremre oyekammer. Se produktvedlegget eller veiledningen for lasting som folger med injektoren
for instruksjoner om riktig lasting og injeksjon av linsen med MICROSTAAR®-
injeksjonssystemet, eller av lioli-24™.-leveringssystemet. Bekreft at linsen ligger riktig p4 oyet og
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at linsen ikke er vrengt. Hvis pupillen er tilstrekkelig dilatert, skal linsen vare godt sentrert og
plassert under iris foran den naturlige linsen hos en fakisk pasient eller den implanterte
intraokulere linsen hos en pseudofakisk pasient, slik at fotplatene er plassert i sulcus. Bekreft at
EVO/EVO+ TICL-innrettingsmerkene er i onsket akse (MAL-aksen) i henhold til
implantatorienteringsdiagrammet (IOD, Implantation Orientation Diagram). Fullstendig fjerning

av det viskoelastiske materialet fra oyet mé utfores etter fullfort kirurgisk inngrep og for oyet
lukkes (uten suturer). Fra dette trinnet kan operasjonen fortsette i henhold til kirurgens
standardprosedyre. Avhend eventuelt tilbeher til engangsbruk som matte ha blitt kontaminert med
kroppsvesker i lapet av prosedyren, som biologisk farlig avfall i samsvar med standard prosedyre
for avhending av kirurgisk biologisk farlig avfall. Postoperativ medisinsk pleie av pasienten skal
ogsé folge kirurgens standardprosedyre.

ADVARSLER

1.
2.
3.

Kontroller etiketten pa linsepakken med henblikk pa riktig linsemodell og styrke.

Apne pakningen for 4 bekrefte dioptristyrken til linsen.

Handter linsen etter den haptiske delen. Ikke grip optikken med tang, og berer aldri midten
av optikken nér linsen er plassert inne i oyet.

Fullstendig fjerning av viskoelastikk fra egyet etter fullfort kirurgisk prosedyre er svert viktig.
STAAR Surgical anbefaler 2 % hydroksypropyl-metylcellulose (HPMC) med lav
molekylvekt eller dispergerende oftalmisk viskokirurgisk anordning med lav viskositet.
STAAR Surgical anbefaler bruk av injeksjonssystemet MICROSTAAR® MSI-PF eller
MSI-TF med SFC-45-patron eller lioli-24™-leveringssystemet for innsetting av linsen i
sammenfoldet tilstand.

MERK: Den primere viskoelastikken som ble brukt under den kliniske studien til US FDA,

var et 2 % hydroksypropyl-metylcellulose-preparat med lav molekylvekt.

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for ICL-serien av linser finnes i den
europeiske databasen over medisinsk utstyr (Eudamed) pé https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI (BUDI-DI) som brukes til & sgke etter for ICL-serien av linser pa nettstedet er
764013516ICLGV.

KLINISK STUDIE AV TICM

Oppsummering av funn i den kliniske studien:

Linsene TICM implanterbar Collamer® ble funnet & vare trygg og effektiv som refraktivt

element for optisk reduksjon av moderat til hoy myopi med astigmatisme.

189



210 gyne behandlet blant 124 pasienter

Kjenn
Mann 55
Kvinne 69
Etnisitet
Hvit 102
Latinamerikansk 10
Svart 6
Annet 6
Gjennomsnittsalder 35 ar
Tabell 3:

Bivirkninger

Tabell 2:

Pasientdemografi

44.4%
55,6 %

82,3 %
8,1%
4,8 %
4,8 %

Nedenfor ser du bivirkningene som ble
rapportert for 210 gyne pameldt i Igpet av den
kliniske studien (ved enhver postoperativ

undersgkelse):

Bivirkning N %
@kt IOP som krever behandling 1 0,5%
Pupilleblokk 1 0,5%
Netthinneavlgsning 1 0,5%
Kirurgisk reintervensjon
TICL omplassert 1 0,5%
Visian TICL-erstatning (for lang) 1 0,5%
Visian TICL-fierning (ingen ICL- eller IOL-erstatning) 3 1,4 %
YAG-iridotomi 3 1,4 %
BCDVA-tap = 2 linjer 3 1,5%
Anisocoria 1 0,5%

Best korrigerte langsynskarphet (BCDVA) over tid for

Tabell 4

pasienter med preop BCDVA 20/20 eller bedre

6 maneder 12 maneder
n/N % n/N %
<20/12,5 71/155, 45,8 % 72/159, 45,3 %
<20/16 141/155, 91,0 % 143/159, 89,9 %
<20/20 155/155, 100 % 159/159, 100 %
<20/25 155/155, 100 % 159/159, 100 %
< 20/40 155/155, 100 % 159/159, 100 %
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Tabell 5

Ukorrigert langsynskarphet (UCDVA) over tid for pasienter

med preoperativ BCDVA 20/20 eller bedre

Preop 6 maneder 12 méaneder
n/N % n/N % n/N %
<20/12,5 0/173,0 % 41/155, 26,5 % 40/159, 25,2 %
<20/16 0/173,0 % 1171155, 75,5 % 101/159, 63,5 %
<20/20 0/173,0 % 140/155, 90,3 % 142/159, 89,3 %
< 20/40 0/173,0 % 155/155, 100 % 159/159, 100 %
> 20/50 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
> 20/200 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
Tabell 6
Apenbar refraksjon sfzrisk ekvivalent over tid
Preop 1 uke 1 maned 3 méaneder 6 maneder 12 méaneder
N (ayner) 210 205 200 191 182 194
Gjennomsnittlig sfeerisk ekvivalent (D) -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Omrade (D) -19,50 til -2,38 -1,50til 1,38 -1,63til 1,75 -1,25ti1,25 -1,751il2,63  -2,25 til 1,00
Tabell 7
Manifest refraksjonssylinder over tid
Preop 1 uke 1 maned 3 maneder 6 maneder 12 méaneder
N (eyner) 210 205 200 191 182 194
Gjennomsnittlig sfeerisk ekvivalent (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Omrade (D) 1,00 til 4,00 0,00l 3,00  0,00tl3,00  0,00tl3,00 0,00t 2,00 0,00 til 3,00
Tabell 8
Rotasjon av TICL mellom besgk (fra direkte observasjon av TICL)
Rotasjon 1dag -1 uke 1 uke — 1 maned 1 maned - 3 maneder 3 maneder - 6 maneder 6 maneder — 12 maneder
n/N % n/N % n/N % n/N % n/N %
<5° 118/121, 97,5 % 148/155, 95,5 % 141/148, 95,3 % 133/136, 97,8 % 132/140, 94,3 %
<10° 121/121, 100 % 155/155, 100 % 147/148, 99,3 % 135/136, 99,3 % 137/140, 97,9 %

RAPPORTERING AV BIVIRKNINGER

Bivirkninger og/eller potensielt synstruende komplikasjoner som med rimelighet kan anses som
linserelaterte, ma rapporteres umiddelbart til STAAR Surgical og den kompetente myndigheten i

EU-medlemsstaten hvor pasienten er etablert. Denne informasjonen anmodes fra kirurger for a
dokumentere potensielle langtidsvirkninger av implantasjon av EVO/EVO+ TICL.
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LEVERINGSFORM

EVO/EVO+ TICL leveres steril og ikke-pyrogen i et forseglet hetteglass som inneholder BSS.
Hetteglasset er forseglet i et termoformet brett plassert i en eske med etiketter og
produktinformasjon. Sterilitet er sikret frem til utlopsdatoen som star pd pakningsetiketten, sa
lenge forseglingen pa brettet og hetteglasset ikke er punktert eller skadet. EVO/EVO+ TICL er
dampsterilisert. Et pasientimplantatkort, instruksjoner for implantatkort og etiketter folger med i
enhetspakken. Dette kortet, som inkluderer en lenke til viktig sikkerhetsinformasjon angdende den
implanterte linsen, skal fylles ut av helsepersonell og gis til pasienten for & oppbevare det som en
permanent oversikt over implantatet, og en ressurs som kan vises til enhver gyelege sett i framtid.

UTLOPSDATO

Utlepsdatoen pa pakningen med anordningen er utlopsdatoen for steriliteten. Denne anordningen
m4 ikke brukes etter den angitte utlopsdatoen for steriliteten.

RETURPOLICY FOR STAAR EVO/EVO+ TICL

Kontakt STAAR Surgical. EVO/EVO+ TICL ma returneres torr. 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 folgeskade eller tilfeldig skade, tap eller
kostnad som felger direkte eller indirekte fra bruk av dette produktet. I den grad loven tillater det
skal STAAR Surgicals eneste erstatningsansvar for alle felger av EVO/EVO+ TICL vare
begrenset til erstatning av EVO/EVO+ TICL som returneres til og bekreftes & vare 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 ifolge lov eller annet, inkludert, men
ikke begrenset til, eventuell underforstatt salgbarhet eller egnethet for bruk.

OPPBEVARING

Oppbevar linsen i rom-/omgivelsestemperatur.

FORSIKTIG:

e Ikke autoklaver linsen. Ikke oppbevar linsen i temperaturer over 40 °C. Skal ikke fryses.
Dersom temperaturkravene ikke overholdes, skal linsen returneres til STAAR Surgical.

e STAAR Surgical EVO/EVO+ TICL og tilbeher til engangsbruk er pakket og sterilisert
kun for engangsbruk. Rengjering, gjenbruk og/eller resterilisering gjelder ikke for disse
anordningene. Hvis noe av dette utstyret gjenbrukes etter rengjoring og/eller
resterilisering, er det svaert sannsynlig at det er kontaminert, og kontaminasjonen kan fore
til infeksjon og/eller betennelse.
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Wszczepialna toryczna soczewka Collamer® EVO/EVO* Visian® (EVO/EVO+ TICL)

WSKAZANIA DOTYCZACE STOSOWANIA

INFORMACJE O PRODUKCIE

Przed wykonaniem pierwszego zabiegu klinicznego nalezy doktadnie zapoznac¢ si¢ z informacjami
o produkcie. Kazdy lekarz musi ukonczy¢ program certyfikacji EVO/EVO+ TICL dla lekarzy
STAAR Surgical; szczegdlna uwaga jest zwracana na metody oceny rozmiaru stuzace okresleniu
calkowitej $rednicy soczewki EVO/EVO+ TICL. Nieprawidlowo dobrany rozmiar soczewki
EVO/EVO+ TICL moze powodowa¢ umiarkowane lub ciezkie zdarzenia niepozadane.

OPIS URZADZENIA

Soczewka EVO/EVO+ TICL jest soczewka jednoczgsciowa 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 sa produkowane w czterech $rednicach catkowitych: 12,1 mm, 12,6 mm, 13,2 mm oraz
13,7 mm, dostosowanych do r6znych wielkosci oka. Soczewki mogag by¢ zwijane i wszczepiane
poprzez nacigcie o dlugosci 3,5 mm lub mniejszej. Soczewki sg produkowane z opatentowanego
polimeru absorbujacego promieniowanie ultrafioletowe (UV), zawierajacego hydroksyetylo
metakrylan (HEMA) i kolagen wieprzowy. 10-procentowe wartosci graniczne UV dla rodziny
soczewek fakijnych IOL firmy STAAR wynosza:

e 377 nm dla najcienszej srodkowej grubosci soczewki -5,5 D oraz

e 388 nm dla najgrubszej srodkowej grubosci soczewki +10,0 D.

Modele VTICMO oraz VTICMS

Tabela 1
Nazwa marki Nazwa modelu Moc sferyczna Moc Srednica Srednica Budowa
(D) cylindryczna (D) | catkowita (mm) | optyczna (mm) haptyczna

EVO Visian ICL VTICMO 12.1 0d-0,5do-18,0 | od 40,5 do +6,0 12,1 0d 4,9 do 5,8 Plaska plytka
EVO Visian ICL VTICMO 12.6 0d-0,5do-18,0 | od +0,5 do +6,0 12,6 0d 4,9 do 5,8 Plaska ptytka
EVO Visian ICL VTICMO 13.2 0d-0,5do-18,0 | od 40,5 do +6,0 13,2 0d 4,9 do 5,8 Plaska plytka
EVO Visian ICL VTICMO 13.7 0d-0,5do-18,0 | od 40,5 do +6,0 13,7 0d 4,9 do 5,8 Plaska ptytka
EVO+ Visian ICL | VTICMS 12.1 0d-0,5do-14,0 | od +0,5 do +6,0 12,1 od 5,0 do 6,1 Plaska ptytka
EVO+ Visian ICL | VTICMS 12.6 0d -0,5do-14,0 | od 40,5 do +6,0 12,6 od 5,0 do 6,1 Plaska plytka
EVO+ Visian ICL | VTICMS 13.2 0d-0,5do-14,0 | od +0,5 do +6,0 13,2 od 5,0 do 6,1 Plaska ptytka
EVO+ Visian ICL | VTICMS 13.7 0d-0,5do-14,0 | od +0,5 do +6,0 13,7 od 5,0 do 6,1 Plaska plytka
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. i Krawedz srednicy czesci optycznej
Srednica

ogodlna Znaki zrownania osi

Przejscie od wygiecia
haptycznego do

odnéza Krawedz Skos krawedzi haptycznej
haptyczna
Krawedz srednicy czesci optycznej

CzesCA-A

Diagram VTICMO/VTICM5

WSKAZANIA

Soczewka EVO/EVO+ TICL jest wskazana do stosowania w leczeniu oka fakijnego u pacjentow
w wieku 21-60 lat oraz w leczeniu oka pseudofakijnego u pacjentoéw w wieku 21 lat i starszych
w przypadku:

e Korekcji/zmniejszenia krotkowzrocznosci u pacjentow w zakresie od -0,5 D do -20,0 D
przy astygmatyzmie 6,0 D lub mniejszym w plaszczyznie okularow.

e glebokosci komory przedniej (ACD) wigkszej lub rownej 2,8 mm, mierzonej pomigdzy
srodblonkiem rogéwki a przednig torebka soczewki.

SPOSOB DZIALANIA

Soczewka EVO/EVO+ TICL jest przeznaczona do umieszczenia w calosci w tylnej komorze oka,
bezposrednio za tgczowka 1 przed przednig powierzchnig naturalnej soczewki oka fakijnego lub
wszczepione] soczewki wewnatrzgatkowej u pacjenta z pseudofakia. Po prawidlowym
umieszczeniu soczewka pelni funkcj¢ elementu refrakcyjnego optycznie korygujacego lub
zmniejszajacego krotkowzrocznos¢ z astygmatyzmem.

PRZECIWWSKAZANIA

Soczewka EVO/EVO+ TICL jest przeciwwskazana w przypadku wystepowania ktorychkolwiek
z ponizszych okolicznosci i (lub) standw:

1. Pacjenci z niska/nieprawidtowa gestoscig komorek srodbtonka rogowki, dystrofig Fuchsa lub
inng chorobg rogowki.

Nadcisnienie oczne w ktorymkolwiek oku.

Za¢ma w oku operowanym lub nieurazowa za¢ma w drugim oku.
Osoby ponizej 21. roku zycia.
Jaskra pierwotna otwartego kata lub waskiego kata.

Nk
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Waskie katy przedniej komory (tj. mniej niz stopien III w badaniu gonioskopowym).
Pacjentki w cigzy lub karmigce piersia.

Sl

Przebyte lub istniejace choroby oczu, ktore uniemozliwiajg osiggnigcie po zabiegu ostrosci
wzroku 0,477 logMAR (20/60 Snellen) lub lepsze;.

9. Pacjenci z amblyopig (niedowidzeniem) lub $lepota drugiego oka.

10. Wszczepienie soczewki do oka o gltebokosci przedniej komory oka (ACD), mierzonej
pomiedzy srodbtonkiem rogéwki a przednig torebkg soczewki, mniejszej niz 2,8 mm.

POWIKEANIA I ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane i powiktania z powodu zabiegu i wszczepienia jakiejkolwiek soczewki
EVO/EVO+ TICL lub wystepujace po nim moga obejmowaé migdzy innymi: krwotok do
przedniej komory oka, niereaktywng zrenice, blok zrenicy, dodatkowa irydotomig¢ laserowa YAG,
jaskre wtérna, zaéme, zakazenie $rodgatkowe, zapalenie btony naczyniowej oka/zapalenie
teczowki, odwarstwienie siatkowki, zapalenie cialka szklistego, obrzek rogowki, obrzek plamki

z6Mtej, dekompensacje rogéwki, nadmierng/niedostateczng korekcje, znaczne oslepienie/efekt halo
(podczas jazdy w nocy), wysigk ropny w komorze przedniej, zwigkszony astygmatyzm, utrata
BSCVA, rotacje/decentracj¢/zwichnigcie, podwyzszenie cisnienie §rodgatkowego w porownaniu
do stanu przed podjeciem leczenia, utrate komoérek srodbtonka rogéwki, rozproszenie barwnika
teczOwki, wtdrng interwencje¢ chirurgiczng w celu usuni¢cia/wymiany/zmiany pozycji soczewki,
obwodowe zrosty przednie (PAS), zrost teczowki z implantem, podraznienie spojowki, utrate
ciatka szklistego.

SRODKI OSTROZNOSCI
1. Nie podejmowac¢ prob sterylizacji.
2. Nie sterylizowaé w autoklawie.

3. Soczewka nie powinna by¢ narazona na dzialanie roztworéw innych niz zwykle stosowane
do przeptukiwania wngtrza gatki ocznej (np. izotoniczny roztwor soli fizjologicznej, roztwor
soli fizjologicznej (BSS), roztwér wiskoelastyczny itp.).

4. Z soczewka nalezy obchodzi¢ si¢ 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
sterylnym roztworze BSS podczas zabiegu.

6. Dhugoterminowe skutki stosowania niniejszej soczewki nie zostaty okreslone. Dlatego
konieczne jest regularne monitorowanie przez lekarza pacjentdéw po wszczepieniu implantu.

7. Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ soczewek nie zostaty okreslone u pacjentow z niestabilng wada
refrakcyjng w dowolnym oku, objawami stozka rogéwki, objawami zapalenia tgczéwki/btony
naczyniowej w wywiadzie, zrostami (synechiae), zespotem rozproszenia barwnika, zespotem
pseudoeksfoliacji, cukrzyca insulinozalezng lub retinopatig cukrzycowa, poprzednimi
zabiegami ocznymi, w tym z zakresu chirurgii refrakcyjnej rogowki, w wywiadzie.

8. Wszczepienie soczewki moze spowodowac zmniejszenie gegstosci komorek srodbtonka rogowki.



9. Mimo ze w literaturze dotyczacej stosowania soczewek ICL jako uzupetniajacych do soczewek
IOL w oczach z wieloogniskowa soczewka IOL odnotowano dobre wyniki w zakresie
refrakcji. Interakcje optyczne migdzy tymi dwiema soczewkami nie zostaly w pelni ocenione.

OBLICZENIE MOCY I ROZMIARU SOCZEWKI

Obliczenie mocy 1 rozmiaru soczewki powinien wykona¢ chirurg przy uzyciu oprogramowania
STAAR OCOS Calculation Software. Przy pomocy oprogramowania mozna unikna¢ bledoéw
pomiarow, ktore mogtyby prowadzi¢ do kolejnego zabiegu z powodu nieprzewidzianych skutkow
dla refrakcji uktadu optycznego, nadmiernego wysklepienia, rotacji soczewki, wzrostu ci$nienia
wewnatrzgatkowego w porownaniu do stanu przed podjeciem leczenia itd. Podczas badan
amerykanskiej Agencji ds. Zywnos$ci i Lekow (FDA) na potrzeby ICM/TICM do okreslenia
calkowitej $rednicy soczewki ICL stosowano pomiary ,,white to white” oraz ACD (pomigdzy
sroédbtonkiem rogdwki i przednig torebka soczewki). Istniejg doniesienia sugerujace, ze pomiary
rogowkowe ,,white to white” nie koreluja z pomiarami migdzy bruzdami. Najnowsze doniesienia
wskazuja, ze nowe metody obrazowania mogg zapewnia¢ optymalng wizualizacj¢ i1 obliczenia
wymiardw wnetrza oka branych pod uwagg podczas wszczepiania soczewki do oka fakijnego.

UWAGI DOTYCZACE OCZU Z RZEKOMA SOCZEWKOWOSCIA (PSEUDOFAKIA

Obliczenie mocy optycznej w oku z rzekoma soczewkowoscia (pseudofakig) jest takie same, jak
obliczenie mocy w oku z istniejacg naturalng soczewka; jednak obliczenie wielkos$ci ICL ro6zni
si¢ tym, ze wejsciowa glebokos¢ przedniej komory (4. ,,rzeczywista ACD”) powinna by¢
glebokoscia przedniej komory dla istniejacej naturalnej soczewki mierzong przed wszczepieniem
soczewki wewnatrzgatkowej lub powinna by¢ dostosowana do réznicy miedzy okiem z

istniejgcg naturalng soczewka a okiem z rzekomag soczewkowoscig. Na przyktad, aby obliczy¢
prawdziwa glebokos¢ przedniej komory oka (ACD) w oku z rzekoma soczewkowoscia, zalecane
s nastepujace korekty odlegtosci od srédbtonka rogdwki do przedniej powierzchni soczewki
wewnatrzgatkowej:

* Pomiary optycznej tomografii koherencyjnej: nalezy odja¢ 1,5 mm;

* Optyczne pomiary biometryczne: nalezy odjaé¢ 1,2 mm.*

* Pomiary Scheimpfluga: nalezy uzy¢ prawdziwej odlegtosci ACD = migdzy

$rodblonkiem a ptaszczyzng srodkowej teczowki.*

PRZYGOTOWANIE SOCZEWKI

Sprawdzi¢, czy ptyn wypelnia co najmniej 2/3 fiolki. Tacg z materialu termokurczliwego i fiolke
nalezy otworzy¢ w sterylnym polu. Odnotowa¢ numer seryjny w raporcie operacyjnym, aby
zapewni¢ mozliwo$¢ $ledzenia soczewki. Zdja¢ aluminiowg nasadke i korek z fiolki. Wyjaé
soczewke z fiolki. Soczewka nie powinna by¢ narazona na kontakt z suchym $rodowiskiem
(powietrze) dtuzej niz przez jedng minutg.

PRZESTROGA: Nie uzywac, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
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PRZESTROGA: Nie dopuszcza¢ do wyschnigcia soczewki po wyjeciu ze szklanej fiolki.

ZASTOSOWANIE I INSTRUKCJA UZYCIA
Wszczepienie jakiejkolwiek soczewki EVO/EVO+ TICL powinno by¢ wykonywane wyltacznie

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 standardowa procedura operacyjng
chirurga. Zaznaczy¢ zadang o$ (0§ TARGET) do zréwnania EVO/EVO+ TICL. Nalezy korzystac¢
z kanatlu twardowkowego lub rogéwkowego z cigcia o dtugosci 3,5 mm lub krotszego, a nastepnie
wypehi¢ komore przednig i tylng odpowiednim roztworem wiskoelastycznym. Soczewka jest
nastepnie skladana za pomoca wstrzykiwacza MICROSTAAR® MSI-PF lub MSI-TF z kaseta
SFC-45 lub systemu wprowadzania lioli-24™ i wstrzykiwana do przedniej komory oka. Nalezy
zapozna¢ si¢ z instrukcjami dotyczacymi wiasciwego tadowania i wstrzykiwania soczewki za
pomocg systemu wstrzykiwacza MICROSTAAR® lub systemu wprowadzania lioli-24™
podanymi w ulotce zalaczonej do produktu lub przewodniku tadowania dostarczonych wraz ze
wstrzykiwaczem. Sprawdzi¢ prawidlowe ustawienie soczewki w oku i upewnic si¢, ze nie jest
odwrocona. Jesli Zrenica pozostaje dostatecznie rozszerzona, soczewka powinna by¢ dobrze
wysrodkowana 1 umieszczona za teczéwka i przed naturalng soczewka oka fakijnego lub
wszczepiong soczewka wewnatrzgatkowa u pacjenta z pseudofakia, tak aby odnéza znajdowaty
si¢ w bruzdzie. Sprawdzi¢, czy znaki zrownania EVO/EVO+ TICL znajduja si¢ w wymaganej osi
(0o$ TARGET) zgodnie ze schematem orientacji implantacji (IOD). Nalezy wykona¢ catkowite
usuni¢cie materiatu wiskoelastycznego z oka po zakonczeniu zabiegu chirurgicznego i przed
zamknigciem oka (bez szwow). Od tego momentu operacja moze przebiegaé zgodnie ze
standardowg procedurg wybrang przez chirurga. Zutylizowa¢ wszelkie akcesoria jednorazowego
uzytku, ktore mogly zosta¢ zanieczyszczone ptynami ustrojowymi podczas zabiegu jako odpady
stanowigce zagrozenie biologiczne zgodnie ze standardowa procedurg utylizacji odpadéow
chirurgicznych stanowiacych zagrozenie biologiczne. Opieka pooperacyjna nad pacjentem
powinna rowniez odbywac si¢ wedlug standardowego schematu.

OSTRZEZENIA

1. Sprawdzi¢ etykiet¢ opakowania soczewki, aby potwierdzi¢ model i moc soczewki.

2. Otworzy¢ opakowanie, aby sprawdzi¢ moc dioptryczng soczewki.

3. Przemieszcza¢ soczewke, trzymajac za czgs¢ haptyczng. Nie chwytaé optyki kleszczykami i
nigdy nie dotyka¢ srodkowej czgséci 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 czasteczkowej
lub dyspersyjnych oftalmologicznych roztworéw wiskoelastycznych o niskiej lepkosci.

5. W celu wprowadzenia soczewki w stanie ztozonym firma STAAR Surgical zaleca stosowanie
systemu wstrzykiwacza MICROSTAAR® MSI-PF lub MSI-TF z kasetg SFC-45 lub systemu
wprowadzania lioli-24™,
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UWAGA: Gléwnym roztworem wiskoelastycznym stosowanym podczas badan klinicznych na
potrzeby FDA byt 2% roztwdr hypromelozy o niskiej masie czasteczkowe;.

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI

KLINICZNEJ

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) rodziny soczewek
ICL mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych wyrobow medycznych (Eudamed) na stronie
internetowe;j https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Kod Basic UDI-DI (BUDI-DI) umozliwiajacy

wyszukanie rodziny soczewek ICL na stronie internetowej to 764013516ICLGV.

BADANIE KLINICZNE TICM

Streszczenie wynikow badania klinicznego:

Wszczepialne soczewki Collamer® TICM zostaly uznane za bezpieczne i skuteczne elementy
refrakcyjne optycznie zmniejszajace umiarkowang 1 wysoka krotkowzrocznosc¢ z

astygmatyzmem.

Tabela 2:

Dane demograficzne pacjentow
210 oczu poddanych zabiegowi u 124 pacjentow

Pte¢
Mezczyzni 55
Kobiety 69
Pochodzenie etniczne
Rasa biata 102
Rasa latynoska 10
Rasa czarna 6
Inni 6

Sredni wiek: 35 lat

Tabela 3:
Zdarzenia niepozadane

44,4%
55,6%

82,3%
8,1%
4,8%
4,8%

Ponizej przedstawiono podsumowanie zdarzen
niepozadanych zgtaszanych w 210 oczach
zgtoszonych w trakcie badania klinicznego
(w dowolnym badaniu pooperacyjnym)

Zdarzenie niepozgdane

%

Zwiekszone ci$nienie wewnatrzgatkowe wymagajace leczenia
Blok zreniczny
Odwarstwienie siatkowki

Ponowna interwencja chirurgiczna
Zmiana pozycji TICL
Wymiana Visian TICL (zbyt dtuga)
Usuniecie Visian TICL (brak wymiany ICL lub I0L)
Irydotomia laserowa YAG
Utrata BCDVA 2 2 linii
Anizokoria

- =z

S, W W s

0,5%
0,5%
0,5%

0,5%
0,5%
1,4%
1,4%
1,5%
0,5%
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Tabela 4
Optymalna ostros¢ wzroku do dali z korekcja (BCDVA) z
czasem w przypadku pacjentéw z przedoperacyjna
BCDVA 20/20 lub lepsza

6 miesiecy 12 miesigcy
niN, % niN, %
<20/12,5 71/155, 45,8% 72/159, 45,3%
<20/16 141/155, 91,0% 143/159, 89,9%
<20/20 155/155, 100% 159/159, 100%
<20/25 155/155, 100% 159/159, 100%
< 20/40 155/155, 100% 159/159, 100%
Tabela 5

Ostros¢ wzroku do dali bez korekcji (UCDVA) z czasem w
przypadku pacjentow z przedoperacyjng BCDVA 20/20 lub lepsza

Przedoperacyjne 6 miesiecy 12 miesigcy
niN, % niN, % niN, %
<20/12,5 0/173, 0% 41/155, 26,5% 40/159, 25,2%
<20/16 0/173, 0% 117/155, 75,5% 101/159, 63,5%
<20/20 0/173, 0% 140/155, 90,3% 142/159, 89,3%
<20/40 0/173, 0% 155/155, 100% 159/159, 100%
> 20/50 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
> 20/200 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
Tabela 6
Wyniki badania refrakcji sferycznego rownowaznika z czasem
Przedoperacyjne 1 tydzien 1 miesiac 3 miesiace 6 miesiecy 12 miesigcy
N (oczy) 210 205 200 191 182 194
Sredni sferyczny réwnowaznik (D) 9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Zakres (D) 0d-19,50do-2,38  0d-1,50d0 1,38 od-1,63do1,75 od-1,25d0o1,25 od-1,75d02,63 od-2,25do +1,00
Tabela 7

Wyniki badania refrakcji cylindra z czasem

Przedoperacyjne 1 tydzien 1 miesiac 3 miesiace 6 miesiecy 12 miesigcy
N (oczy) 210 205 200 191 182 194
Sredni sferyczny rownowaznik (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Zakres (D) 0d 1,00d04,00 0d0,00do3,00 0d0,00do3,00 o0d0,00do3,00 od0,00do2,00 od0,00do 3,00
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Tabela 8
Rotacja TICL miedzy wizytami (na podstawie bezposredniej obserwacji TICL)

Rotacja | 1 dzief -1 tydzien 1 tydzien — 1 miesiac 1 miesiac - 3 miesiace 3 miesigce — 6 miesiecy 6 miesiecy — 12 miesiecy
niN, % niN, % niN, % niN, % niN, %
<5° 118/121, 97,5% 148/155, 95,5% 141/148, 95,3% 133/136, 97,8% 132/140, 94,3%
<10° 121/121, 100% 155/155, 100% 147/148, 99,3% 135/136, 99,3% 137/140, 97,9%

ZGLASZANIE ZDARZEN NIEPOZADANYCH

Zdarzenia niepozadane i (lub) powiktania grozace utratg wzroku, ktére moga by¢ traktowane jako

zwigzane z wszczepieniem soczewki, musza by¢ niezwlocznie zglaszane do firmy STAAR
Surgical oraz wtasciwego organu kraju cztonkowskiego UE, w ktérym pacjent ma swoja siedzibe.
Chirurdzy zostang poproszeni o te informacje, w celu udokumentowania potencjalnych
dhugoterminowych efektow implantacji soczewki EVO/EVO+ TICL.

OPAKOWANIE

Soczewka EVO/EVO+ TICL jest dostarczana w postaci sterylnej i niepirogennej w szczelnie
zamknietej fiolce zawierajacej BSS. Fiolka jest szczelnie zamknieta w tacy z materialu
termokurczliwego, znajdujacej si¢ w zamknigtym opakowaniu oznaczonym etykietami i
informacjami o produkcie. Sterylno$¢ jest zapewniona do terminu wazno$ci wskazanego na
etykiecie opakowania, jesli taca i fiolka nie sg przebite ani uszkodzone. Soczewki EVO/EVO+
TICL sa sterylizowane parowo. Karta implantu pacjenta, instrukcje dotyczace karty implantu i

etykiety sa dostarczane w opakowaniach jednostkowych. Ta karta, zawierajaca tacze do waznych
informacji dotyczacych bezpieczenstwa zwigzanych z wszczepiong soczewka, powinna zosta¢
wypelniona przez $wiadczeniodawceg opieki zdrowotnej i oddana pacjentowi w celu zachowania
jej jako trwatego dokumentu implantu, ktéry mozna przedstawi¢ w przysztosci przy kazdej
wizycie u okulisty.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci na opakowaniu urzadzenia jest terminem waznosci sterylizacji. Tego

urzadzenia nie nalezy uzywac po uptywie wskazanego terminu waznosci sterylizacji.

PRZEPISY DOTYCZACE ZWROTOW SOCZEWEK STAAR EVO/EVO+ TICL

Nalezy si¢ skontaktowac¢ z firmg STAAR Surgical. Soczewki EVO/EVO+ TICL musza by¢
zwracane suche. Nie nalezy probowaé ponownie uwadnia¢ soczewki.
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GWARANCJA I OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Firma STAAR Surgical gwarantuje, Ze przy wytwarzaniu tego produktu dochowano odpowiedniej
staranno$ci. Firma STAAR Surgical nie bgdzie ponosi¢ odpowiedzialno$ci za zadne szkody
przypadkowe lub wynikowe, uszkodzenia ani wydatki wynikajace bezposrednio lub posrednio z
uzycia tego produktu. W zakresie dopuszczonym przez prawo, wytaczna odpowiedzialno$¢ firmy
STAAR Surgical z tytutu dowolnej przyczyny wynikajacej z soczewki EVO/EVO+ TICL bedzie
ograniczona do wymiany soczewki EVO/EVO+ TICL, ktéra zostala zwrdcona i uznana za
wadliwg przez firm¢ STAAR Surgical. Niniejsza gwarancja zastepuje 1 wyklucza wszystkie inne
gwarancje, ktore nie zostaty wyraznie sformulowane w niniejszym dokumencie lub dorozumiane

ze wzgledu na przepisy prawa lub inaczej. Dotyczy to m.in. wszelkich dorozumianych gwarancji
dotyczacych warto$ci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac¢ soczewke w temperaturze pokojowej/otoczenia.

PRZESTROGA:

e Nie wolno sterylizowa¢ soczewki w autoklawie. Nie przechowywaé soczewki w

temperaturze wyzszej niz 40 °C. Nie zamrazac. Jesli nie zostaty spetnione wymagania
dotyczace temperatury, nalezy odesta¢ soczewke do firmy STAAR Surgical.

e Soczewki EVO/EVO+ TICL firmy STAAR Surgical i jednorazowe akcesoria sa
pakowane i sterylizowane wytacznie do jednorazowego uzycia. Czyszczenie, ponowne
uzycie i (lub) ponowna sterylizacja nie dotycza tych wyrobow. Jesli jeden z tych
wyrobow zostatby ponownie uzyty po czyszczeniu i (lub) ponownej sterylizacji, jest
wysoce prawdopodobne, Ze bylby on zanieczyszczony, a zanieczyszczenie mogtoby
spowodowac zakazenie i (lub) stan zapalny.
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EVO / EVO" Visian® TORIC Lente implantavel Collamer® (EVO/EVO+ TICL)

INDICACOES DE UTILIZACAO

INFORMACAO SOBRE O PRODUTO

Consulte esta informacdo sobre o produto na integra antes de realizar o procedimento clinico
inicial. Todos os médicos tém de concluir o programa de certificagdo para médicos STAAR
Surgical EVO/EVO+ TICL, no qual ¢ dada uma atencdo especial as metodologias de medicao de
tamanhos para a determinacdo do didmetro global da EVO/EVO+ TICL. O tamanho inadequado
da EVO/EVO+ TICL pode originar acontecimentos adversos que variam entre ligeiros e graves.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A EVO/EVO+ TICL tem um design de uma lente de peca uUnica com uma zona Otica
concava/convexa de 4,9 mm a 6,1 mm de didmetro (de acordo com o modelo e a dioptria) e um

orificio central de 0,36 mm de didmetro na parte Otica, designado por KS-AquaPORT®. A lente é
fabricada em quatro didmetros totais de 12,1, 12,6, 13,2 ¢ 13,7 mm para adaptacdo 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 radiagao
ultravioleta (UV) contendo hidroxietil-metacrilato (HEMA) e colagénio porcino. Os limites de
absorcao de UV de 10% para a familia de lentes intraoculares (LIO) faquicas da STAAR sdo:

e 377 nm para a lente com espessura central mais reduzida, -5,5 D e

e 388 nm para a lente com espessura central mais elevada, +10,0 D.

Modelos VTICMO e VTICMS5

Tabela 1

Nome da Marca Nome do Poténcia Poténcia Diametro global | Didmetro 6tico Design

Modelo esférica (D) cilindrica (D) (mm) (mm) haptico
EVO Visian ICL VTICMO 12.1 -0,5a-18,0 +0,5a+6,0 12,1 49a5,8 Plana, placa
EVO Visian ICL VTICMO 12.6 -0,5a-18,0 +0,5a+6,0 12,6 49a5,8 Plana, placa
EVO Visian ICL VTICMO 13.2 -0,5a-18,0 +0,5a+6,0 13,2 49a5,8 Plana, placa
EVO Visian ICL VTICMO 13.7 -0,5a-18,0 +0,5a+6,0 13,7 49a5,8 Plana, placa
EVO+ Visian ICL VTICMS 12.1 -0,5a-14,0 +0,5 a +6,0 12,1 50a6,1 Plana, placa
EVO+ Visian ICL VTICMS 12.6 -0,5a-14,0 +0,5 a +6,0 12,6 50a6,1 Plana, placa
EVO+ Visian ICL VTICMS 13.2 -0,5a-14,0 +0,5 a +6,0 13,2 50a6,1 Plana, placa
EVO+ Visian ICL VTICMS 13.7 -0,5a-14,0 +0,5a+6,0 13,7 5,0a6,1 Plana, placa

206



N Margem do diametro da ética
Diametro

global Marcas de alinhamento axial

Transigao do haptico
curvo para a placa

basal Margem Declive da margem do haptico
do haptico
Margem do diametro da ética

Secgao A-A
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INDICACOES

A EVO/EVO+ TICL ¢ indicada para ser utilizada no tratamento do olho faquico em doentes dos
21 aos 60 anos de idade e tratamento do olho pseudofaquico em doentes a partir dos 21 anos de
idade para:

e correcdo/redug¢do da miopia em doentes situada entre -0,5 D e -20,0 D com astigmatismo
igual ou inferior a 6,0 D no plano dos 6culos.

e Com profundidade da camara anterior (Anterior Chamber Depth, ACD) igual ou superior a
2,8 mm, conforme medida desde o endotélio da cornea até a capsula anterior do cristalino.

MODO DE ACAO

A EVO/EVO+ TICL destina-se a ser colocada totalmente dentro da camara posterior, diretamente

atras da iris e em frente a superficie anterior do cristalino natural de um doente faquico ou da lente
intraocular implantada de um doente pseudofadquico. Quando corretamente posicionada, a lente

funciona como um elemento refrativo para reduzir/corrigir opticamente a miopia com
astigmatismo.

CONTRAINDICACOES

A EVO/EVO+ TICL ¢ contraindicada na presenca de qualquer uma das circunstancias e/ou
condi¢des abaixo indicadas:

1.

Al

Doentes com densidade baixa/anormal de células endoteliais corneas, distrofia de Fuchs ou
outra patologia da cornea.

Hipertensdo ocular em qualquer um dos olhos.

Catarata no olho a ser operado ou catarata nao traumatica no outro olho.

Pessoas com menos de 21 anos.

Glaucoma primario de angulo aberto ou angulo estreito.
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6. Angulos estreitos da cAmara anterior (ou seja, inferior a Grau III, conforme determinado por
exame gonioscopico).

7. Mulheres gravidas ou a amamentar.

8. Doenga ocular prévia ou preexistente que seja impeditiva de acuidade visual pos-operatdria
igual ou superior a 0,477 logMAR (20/60 Snellen).

9. Doentes que sejam ambliopes ou cegos do outro olho.

10. Implanta¢do de uma lente num olho com uma profundidade da cdmara anterior (ACD),
medida do endotélio da cornea a capsula anterior do cristalino, inferior a 2,8 mm.

COMPLICACOES E REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas e complicagdes resultantes da, ou subsequentes a cirurgia e implantagdo de
qualquer EVO/EVO+ TICL podem incluir, entre outras: hifema, pupila ndo reativa, bloqueio
pupilar, iridotomia por YAG adicional, glaucoma secundario, catarata, infe¢do intraocular,

uveite/irite, descolamento da retina, vitrite, edema da cérnea, edema macular, descompensacao da
cérnea, sobrecorre¢do/subcorrecdo, brilho e/ou halos significativos (em condi¢des de conducao
noturna), hipdpio, aumento do astigmatismo, perda da melhor acuidade visual corrigida com
oculos, rotacdo/descentramento/subluxagdo, elevacdo da pressdo intraocular a partir da situagdo
basal, perda de células endoteliais corneanas, dispersdo dos pigmentos da iris, intervengao
cirargica secunddria para remover/substituir/reposicionar a lente, sinéquia anterior periférica
(Peripheral Anterior Synechia, PAS), sinéquia entre a iris e o implante, irritacdo conjuntival e perda
de humor vitreo.

PRECAUCOES

1. Na3o tente esterilizar.

2. Nao esterilize em autoclave.

3. Alente ndo deve ser exposta a qualquer outra solucao além das solugdes de irrigagdo
intraocular normalmente utilizadas (p. ex., soro fisioldgico isotonico, solugdo salina
equilibrada (BSS), viscoelastico etc.).

4. A lente deve ser manuseada com cuidado. Nao deve ser feita qualquer tentativa para
remodelar ou cortar qualquer parte da lente nem aplicar pressdo indevida a parte 6tica da
lente com um objeto perfurocortante.

5. Nao deixe a lente secar ao ar. A lente deve ser conservada em solugdo BSS estéril durante a
cirurgia.

6. O efeito a longo prazo da lente ndo foi determinado. Por conseguinte, os médicos devem
continuar a monitorizar regularmente os doentes com implante no pds-operatorio.

7. A segurancga e a eficicia da lente ndo foram estabelecidas em doentes com: erro de refracao
instavel em qualquer um dos olhos, queratocone, histdria de sinais clinicos de irite/uveite,
sinéquia, sindrome de dispersdao de pigmentos, pseudoesfoliacdo, diabetes dependente de
insulina ou retinopatia diabética, historia de cirurgia ocular anterior, incluindo cirurgia
refrativa da cornea.
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8. A implantagdo de uma lente pode resultar na diminui¢do da densidade das células endoteliais
da cornea.

9. Embora tenham sido relatados bons resultados refrativos na literatura com a utiliza¢ao da
ICL como LIO suplementar em olhos com LIO multifocal, ainda ndo foram avaliadas na
totalidade as interagdes Oticas entre estas duas lentes.

CALCULO DA GRADUACAO E DO TAMANHO DA LENTE

Os calculos da graduagdo e do tamanho da lente devem ser realizados pelo cirurgido utilizando o
software de célculo STAAR OCOS. A utilizacdo do software previne potencialmente erros de
calculo que poderiam resultar em cirurgia secundaria devido a surpresa refrativa, abaulamento

excessivo, rotacao da lente, pressao intraocular elevada desde o inicio do tratamento, entre outros.
Durante o ensaio da FDA (EUA) para a ICM/TICM, foram utilizadas medi¢des branco a branco e
ACD (do endotélio da cornea a capsula anterior do cristalino) para determinar o didmetro global
da ICL. Existem alguns relatorios que sugerem que as medigdes da cornea branco-branco nao se
correlacionam com as de sulco a sulco. Publicagdes recentes indicam que novas tecnologias
imagiologicas podem fornecer visualizagdo e medicdo Otimas das dimensdes intraoculares
envolvidas na implantagcdo de uma lente intraocular faquica.

CONSIDERACOES PARA OLHOS PSEUDOFAQUICOS

O calculo da graduagdo num olho pseudofaquico ¢ igual ao calculo da graduagdo num olho
faquico; contudo, o calculo do tamanho da ICL difere no facto de a profundidade da camara
anterior (ou seja, a “verdadeira ACD”) que ¢ introduzida no calculo deve ser a profundidade da
camara anterior faquica medida antes da implantacdo 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 pseudofaquico, foram recomendados os seguintes ajustes a distancia entre o
endotélio corneano e a superficie anterior da lente intraocular:
* Medic¢des da tomografia de coeréncia otica: subtraia 1,5 mm;
* Medicdes da biometria otica: subtraia 1,2 mm.>*?
* Medigoes Scheimpflug: utilize a ACD real = distancia entre o endotélio e o plano
médio da iris.*?

PREPARACAO DA LENTE

Verifique que o nivel do liquido enche pelo menos 2/3 do frasco. A bandeja termomoldada e o
frasco devem ser abertos num campo estéril. Registe o nimero de série no relatorio operatorio para
manter a rastreabilidade. Retire a tampa de aluminio e a rolha do frasco. Retire a lente do frasco.
A lente ndo deve ser exposta a um ambiente seco (ar) durante mais de um minuto.

ATENCAOQ: Nio utilize se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.

ATENCAOQ: Depois de retirar a lente do frasco de vidro, ndo a deixe secar.
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ADMINISTRACAO E INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Apenas um cirurgido altamente qualificado na técnica cirlrgica necessaria deve tentar implantar a
EVO/EVO+ TICL. O procedimento seguinte ¢ recomendado para implantacdo da EVO/EVO+ TICL.
O doente deve ser preparado para cirurgia de acordo com o procedimento operativo normalizado

do cirurgido. Marque o eixo desejado (eixo-ALVO) para o alinhamento da EVO/EVO+ TICL.
Deve ser feita uma incisdo com tunelizag¢do na esclerodtica ou cornea clara, igual ou inferior a 3,5

mm, seguida pelo enchimento das cdmaras anterior e posterior com um material viscoelastico
adequado. A lente é posteriormente dobrada utilizando um injetor MICROSTAAR® MSI-PF ou
MSI-TF com cartucho SFC-45 ou o sistema de aplicagio lioli-24™ e injetada na cAmara anterior
do olho. Consulte o folheto informativo ou o guia de carregamento fornecido com o injetor para
obter instrucdes relativas a carga e a injecdo adequadas da lente, utilizando o sistema de inje¢ao
MICROSTAAR® ou o sistema de aplicagdo lioli-24™., Verifique se a lente est4 na orientagdo
correta no olho e se ndo se inverteu. Se a pupila permanecer suficientemente dilatada, a lente deve
ser bem centrada e posicionada sob a iris em frente ao cristalino de um doente faquico ou a lente
intraocular implantada de um doente pseudofaquico, de modo que as placas basais sejam colocadas
no sulco. Verifique que as marcas de alinhamento da EVO/EVO+ TICL estdo no eixo pretendido
(eixo-ALVO), de acordo com o diagrama de orientagdo da implantag¢do (Implantation Orientation
Diagram, IOD). Tem de ser realizada a remoc¢ado completa do material viscoelédstico do olho apds
a conclusdo do procedimento cirurgico e antes do fecho do olho (sem suturas). A partir desta altura,
a operagdo pode prosseguir de acordo com o procedimento padrdo do cirurgido. Elimine os
acessorios de utiliza¢do Unica que possam ter ficado contaminados com fluidos corporais durante
o procedimento como residuos bioldgicos de acordo com o procedimento padrao de eliminagdo de
residuos bioldgicos cirargicos. Os cuidados médicos pos-operatorios do doente também deverdo
seguir o procedimento padrao do cirurgido.

ALERTAS

1. Verifique o rétulo da embalagem da lente, confirmando que o modelo e a graduacao da lente
sd0 os corretos.

2. Abra a embalagem para verificar a poténcia didptrica da lente.

3. Manuseie a lente pela parte haptica. Nao segure na parte 6tica com uma pinga e nunca toque
no centro da parte otica depois de a lente ter sido colocada dentro do olho.

4. Apos a conclusdo do procedimento cirargico, ¢ essencial remover completamente o material
viscoelastico do olho. A STAAR Surgical recomenda um dispositivo viscocirurgico oftalmico
de hidroxipropilmetilcelulose (HPMC) a 2% de baixo peso molecular ou um dispositivo
viscocirurgico oftalmico dispersivo de baixa viscosidade.

5. A STAAR Surgical recomenda a utilizagdo do MICROSTAAR® MSI-PF ou MSI-TF com os
sistemas de injecdo de cartuchos SFC-45 ou o sistema de aplicagdo lioli-24™
lente na forma dobrada.

NOTA: O viscoelastico primario utilizado durante o ensaio clinico da FDA (EUA) foi uma

para inserir a

preparacdo de hidroxipropilmetilcelulose a 2% de baixo peso molecular.
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RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPENHO CLINICO

Esté disponivel um resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) para a familia de
lentes ICL na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed) em
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. O UDI-DI basico (BUDI-DI) utilizado para pesquisar a

familia de lentes ICL no website é 764013516ICLGV.

ENSAIO CLINICO TICM

Resumo das conclusdes do estudo clinico:

As lentes implantaveis Collamer® TICM foram consideradas seguras ¢ eficazes como elementos
refrativos para reduzir oticamente a miopia moderada a alta com astigmatismo.

Tabela 2:
Dados Demograficos dos Doentes
210 olhos tratados de 124 doentes

Sexo
Masculino 55 44,4%
Feminino 69 55,6%
Etnia
Caucasianos 102 82,3%
Hispanicos 10 8,1%
Negros 6 4,8%
Outros 6 4.8%

Idade média de 35 anos

Tabela 3:
Acontecimentos adversos
Os acontecimentos adversos relatados nos
210 olhos inscritos durante o ensaio clinico
(em qualquer exame pds-operatdério) estdo

apresentados a seguir
Acontecimento adverso

%

PIO elevada que requer tratamento
Bloqueio da pupila
Descolamento da retina

e P

Reintervengao cirurgica
Reposicionamento da TICL
Substituigdo da Visian TICL (demasiado longa)
Remogao da Visian TICL (sem ICL ou substituicdo da LIO)
Iridotomia por YAG
Perda de BCDVA 22 linhas
Anisocoria

S, W W s

0,5%
0,5%
0,5%

0,5%
0,5%
1,4%
1,4%
1,5%
0,5%
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Tabela 4
Melhor acuidade visual a distancia corrigida (BCDVA) com
tempo para doentes com BCDVA 20/20 ou melhor no pré-op

6 meses
n/N, %

12 meses
n/N, %

<20/12,5

71/155, 45,8%

72/159, 45,3%

<20/16

141/155, 91,0%

143/159, 89,9%

<20/20

155/155, 100%

159/159, 100%

<20/25

155/155, 100%

159/159, 100%

<20/40

155/155, 100%

159/159, 100%

Tabela 5
Acuidade visual a distancia nao corrigida (UCDVA) ao longo
do tempo para doentes com BCDVA 20/20 ou melhor no pré-op

Pré-op 6 meses 12 meses
niN, % niN, % niN, %
<20/12,5 0/173, 0% 41/155, 26,5% 40/159, 25,2%
<20/16 0/173, 0% 117/155, 75,5% 101/159, 63,5%
<20/20 0/173, 0% 140/155, 90,3% 142/159, 89,3%
<20/40 0/173, 0% 155/155, 100% 159/159, 100%
>20/50 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
>20/200 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
Tabela 6
Refragdo manifesta em equivalente esférico ao longo do tempo
Pré-op 1 semana 1 més 3 meses 6 meses 12 meses
N (olhos) 210 205 200 191 182 194
Equivalente esférico médio (D) 9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Intervalo (D) -1950a-2,38 -1,50a1,38 -163a175 -1,25a125 -1,75a263 -2,25a+1,00
Tabela 7
Refragao manifesta cilindrica ao longo do tempo
Pré-op 1 semana 1 més 3 meses 6 meses 12 meses
N (olhos) 210 205 200 191 182 194
Equivalente esférico médio (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Intervalo (D) 1,00 a 4,00 0,00 a 3,00 0,00 a 3,00 0,00 a 3,00 0,00 a 2,00 0,00 a 3,00
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Tabela 8
Rotagdo da TICL entre visitas (a partir da observagao direta da TICL)

Rotagédo 1 dia - 1 semana 1 semana - 1 més 1 més - 3 meses 3 meses - 6 meses 6 meses - 12 meses
niN, % niN, % niN, % niN, % niN, %
<5° 118/121, 97,5% 148/155, 95,5% 141/148, 95,3% 133/136, 97,8% 132/140, 94,3%
<10° 121/121, 100% 155/155, 100% 147/148, 99,3% 135/136, 99,3% 137/140, 97,9%

NOTIFICACAO DE ACONTECIMENTOS ADVERSOS

As reagdes adversas e/ou as complicagdes potencialmente ameacadoras para a visao que possam
ser razoavelmente consideradas em relagdo as lentes devem ser imediatamente comunicadas a
STAAR Surgical e a autoridade competente do Estado-membro da UE onde o doente esta
estabelecido. Esta informacao esta a ser solicitada a todos os cirurgides de modo a documentar os
potenciais efeitos a longo prazo da implantagdo de lentes EVO/EVO+ TICL.

APRESENTACAOQ

A EVO/EVO+ TICL ¢ fornecida estéril e apirogénica num frasco selado contendo BSS. O frasco
estd selado dentro de uma bandeja termomoldada estéril numa caixa com roétulos e informagao
sobre o produto. A esterilidade ¢ garantida até ao prazo de validade indicado no rétulo da
embalagem, desde que a selagem da bandeja e do frasco ndo tenha sido perfurada nem danificada.
A EVO/EVO+ TICL ¢ esterilizada com vapor. A embalagem da unidade inclui um cartdo de
implante do doente, instrugdes do cartdo de implante e rétulos. Este cartdo, que inclui uma

hiperligacdo para informagdes de seguranga importantes sobre a lente implantada, deve ser
preenchido pelo profissional de satde e entregue ao doente para manter como um registo
permanente do implante e um recurso para mostrar a qualquer oftalmologista consultado numa
data posterior.

PRAZO DE VALIDADE

O prazo de validade na embalagem do dispositivo € o prazo de validade da esterilidade. Este
dispositivo ndo pode ser utilizado para além do prazo de validade da esterilidade indicado.

POLITICA DE DEVOLUCAO DA EVO/EVO+ TICL DA STAAR

Contacte a STAAR Surgical. A EVO/EVO+ TICL tem de ser devolvida seca. Nao tente reidratar
a lente.

213



GARANTIA E LIMITACOES DE RESPONSABILIDADE

A STAAR Surgical garante que foi tomado cuidado razoavel no fabrico deste produto. A STAAR
Surgical ndo serd responsdvel por quaisquer perdas, danos ou despesas, acidentais ou
consequentes, que decorram diretamente ou indiretamente da utilizagdo deste produto. Na medida
do permitido pela lei, a Ginica responsabilidade da STAAR Surgical no &mbito de quaisquer e todas
as agoes relacionadas com a EVO/EVO+ TICL sera limitada a 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 aplicagdo da lei ou de outro modo, incluindo, entre outras, quaisquer

garantias implicitas de comercializa¢do ou adequacao a utilizacdo.

CONSERVACAOQO

Conserve a lente a temperatura ambiente.

ATENCAOQ:

e Naio esterilize a lente em autoclave. Nao conserve a lente a temperaturas superiores a 40 °C.
Nao congele. Se os requisitos de temperatura ndo forem cumpridos, devolva a lente a
STAAR Surgical.

e A EVO/EVO+ TICL e os acessorios descartaveis da STAAR Surgical sdo embalados e
esterilizados apenas para uma Unica utilizacdo. Estes equipamentos ndo podem ser
limpos, reutilizados e/ou reesterilizados. Caso reutilize um destes dispositivos apos a
limpeza, e/ou reesterilizagdo, ¢ muito provavel que seja contaminado e a contaminagao
possa provocar uma infe¢ao e/ou inflamagao.
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D

Lentili implantabili TOROIDALA EVO/EVO" Visian® Collamer® (EVO/EVO+ TICL)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INFORMATII DESPRE PRODUS

Va rugam sa cititi integral aceste informatii despre produs 1nainte de a efectua procedura clinica
initiald. Toti medicii trebuie sa finalizeze Programul de certificare a medicilor pentru lentila
EVO/EVO+ TICL oferit de STAAR Surgical; se acorda o atentie deosebitd metodologiilor de
calculare a dimensiunii pentru stabilirea diametrului total al lentilei EVO/EVO+ TICL. O
dimensiune necorespunzatoare 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 optica
concavd/convexa, cu diametrul cuprins Intre 4,9 si 6,1 mm (in conformitate cu modelul si gama de
dioptrii) si un orificiu central cu diametrul de 0,36 mm amplasat in partea optica, cunoscut drept
KS-AquaPORT®. Lentila este fabricata in patru diametre totale: 12,1, 12,6, 13,2, 13,7 mm, pentru
a se potrivi diferitelor dimensiuni ale ochiului. Lentilele pot fi pliate si implantate printr-o incizie
de 3,5mm sau mai putin. Lentilele sunt fabricate dintr-un polimer brevetat care contine
hidroxietilmetacrilat (HEMA) si care absoarbe radiatiile ultraviolete (UV), si colagen porcin.
Pragurile UV de 10% pentru gama de lentile IOL fachice STAAR sunt:
e 377 nm pentru lentila cu grosimea centrala cea mai redusa, -5,5 D si

e 388 nm pentru lentila cu grosimea centrala cea mai mare, +10,0 D.

Modele VTICMO si VTICMS

Tabelul 1

Numele marcii Numele Putere sferica Putere cilindrica Diametru total Diametru optic Design

modelului (D) (D) (mm) (mm) haptice
EVO Visian ICL VTICMO 12.1 intre -0,5 i -18,0 intre +0,5 si +6,0 12,1 intre 4,9 5i 5,8 Placd plana
EVO Visian ICL VTICMO 12.6 intre -0,5 si -18,0 intre +0,5 si +6,0 12,6 intre 4,9 si 5,8 Placd plana
EVO Visian ICL VTICMO 13.2 intre -0,5 i -18,0 intre +0,5 si +6,0 13,2 intre 4,9 5i 5,8 Placd plana
EVO Visian ICL VTICMO 13.7 intre -0,5 si -18,0 intre +0,5 si +6,0 13,7 intre 4,9 si 5,8 Placd plana
EVO+ Visian ICL VTICMS 12.1 intre -0,5 si-14,0 intre +0,5 si +6,0 12,1 intre 5,0 si 6,1 Placd plana
EVO+ Visian ICL VTICMS 12.6 intre -0,5 si -14,0 intre +0,5 si +6,0 12,6 intre 5,0 si 6,1 Placd plana
EVO+ Visian ICL VTICMS5 13.2 intre -0,5 si-14,0 intre +0,5 si +6,0 13,2 intre 5,0 si 6,1 Placd plana
EVO+ Visian ICL VTICMS 13.7 intre -0,5 si -14,0 intre +0,5 si +6,0 13,7 intre 5,0 si 6,1 Placd plana
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. Margine diametru optic
Diametru

total Marcaje pentru alinierea axei

Tranzitia de la
hapticele

curbat la flansa Margine Panta margine haptice
haptice
Margine diametru optic

Sectiunea A - A

Diagrama VTICMO/VTICM5

INDICATII

Lentila EVO/EVO+ TICL este recomandata pentru utilizarea in tratamentul ocular cu lentile
fachice la pacientii cu varste Intre 21 si 60 de ani si n tratamentul ocular cu lentile pseudofachice
la pacientii cu varste de peste 21 de ani pentru:
e Corectia/reductia miopiei la pacienti care variaza intre -0,5 D si -20,0 D, cu astigmatism
mai mic sau egal cu 6,0 D, in planul ochelarilor.
e Cu o adancime a camerei anterioare (ACD) egald sau mai mare de 2,8 mm, asa cum este
madsuratd de la endoteliul cornean pana la capsula anterioara a cristalinului.

MOD DE ACTIUNE

Lentila EVO/EVO+ TICL trebuie pozitionata in intregime in camera posterioara, direct in spatele
irisului si in fata suprafetei anterioare a lentilei naturale la un pacient cu lentilad fachica, sau in fata
lentilei intraoculare implantate la un pacient cu lentila pseudofachica. Atunci cand este pozitionata
corect, lentila functioneaza drept un element refractiv pentru a corecta/reduce optic miopia cu
astigmatism.

CONTRAINDICATII

Lentila EVO/EVO+ TICL este contraindicata in oricare din urmatoarele imprejurari si/sau stari
patologice:

1. Pacientii cu o densitate celulara a endoteliului cornean micd/anormala, distrofie Fuchs sau
alta patologie corneana.

Hipertensiune oculara in oricare dintre ochi.

Orice forma de cataractd in ochiul operat sau cataracta netraumatica in celalalt ochi.
Persoanele cu varsta sub 21 de ani.

Nk

Glaucom primar cu unghi deschis sau glaucom cu unghi inchis.
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6. Unghiuri inchise ale camerei anterioare (adica, mai putin de Gradul III, asa cum se stabileste
pe baza examenului gonioscopic).

7. Sarcind sau alaptare.

8. Boald oculard anterioara sau preexistentd care ar impiedica o acuitate vizuald postoperatorie
de 0,477 logMAR (20/60 Snellen) sau mai buna.

9. Pacientii ambliopi sau orbi la nivelul celuilalt ochi.

10. Implantarea unei lentile intr-un ochi cu o adancime a camerei anterioare (ACD) mai mica de
2,8 mm, asa cum este masurata de la endoteliul cornean pana la capsula anterioara a cristalinului.

COMPLICATII SI REACTII ADVERSE

Reactiile adverse si complicatiile cauzate de sau aparute in urma interventiilor chirurgicale si
implantarii oricarei lentile EVO/EVO+ TICL pot include, dar nu se limiteaza la: Hifema, pupila
nereactiva, blocaj pupilar, iridotomie suplimentara cu laser YAG, glaucom secundar, cataracta,

RN

decompensare corneand, supracorectie/subcorectie, stralucire puternica si/sau efect de halou (in
conditii de sofat in timpul noptii), hipopion, astigmatism crescut, pierderea BSCVA (cea mai buna
acuitate vizuald corectatd cu ochelari), rotire/descentrare/subluxare, cresterea IOP (presiune
intraoculard) fatd de nivelul initial, pierderea de celule ale endoteliului cornean, dispersia
pigmentarii irisului, interventie chirurgicald secundara pentru scoaterea/inlocuirea/repozitionarea
lentilei, sinechie periferica anterioara (PAS), sinechia irisului la implant, iritatie conjunctivala,
pierdere vitroasa.

PRECAUTII

1. Anu se incerca sterilizarea.

2. Anu se procesa in autoclava.

3. Lentila nu trebuie expusa la nicio altd solutie in afara de solutiile de irigare intraoculara
utilizate in mod obisnuit [de ex., solutie salind izotonica, solutie salind echilibrata (SSE),
solutie vascoelastica etc.].

4. Lentila trebuie manevrata cu grija. Nu trebuie sa se incerce remodelarea sau taierea vreunei
portiuni a lentilei sau aplicarea unei presiuni excesive pe portiunea optica a lentilei cu un
obiect ascutit.

5. Nu permiteti lentilelor sa se usuce la aer. Pe durata interventiei chirurgicale, lentilele trebuie
depozitate in solutie salina echilibrata sterila.

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
instabila in oricare dintre ochi, keratoconus, antecedente de semne clinice de iritd/uveita,
sinechie, sindrom de dispersie a pigmentului, pseudoexfoliere, diabet insulino-dependent sau
retinopatie diabetica, antecedente de interventie chirurgicala oculara, inclusiv interventie
chirurgicala refractiva corneana.

8. Implantarea unei lentile poate duce la o scadere a densitatii celulare a endoteliului cornean.



9. Desi au fost raportate rezultate refractive pozitive in literaturad pentru utilizarea lentilei ICL ca
IOL suplimentara in ochii cu o IOL multifocala, interactiunile optice dintre aceste doua
lentile nu au fost evaluate complet.

CALCULAREA PUTERII ST DIMENSIUNIT LENTILEI

Calcularea puterii si dimensiunii lentilei trebuie sa se efectueze de catre medicul chirurg, utilizind
software-ul de calcul OCOS STAAR. Utilizarea software-ului poate preveni potentialele erori de
calcul, care pot duce la interventie chirurgicald secundard din cauza valorilor refractive
nepreconizate, arcuirii excesive, rotirii lentilei, evaludrii presiunii intraoculare fatd de nivelul de
referinta etc. In timpul studiului desfasurat de FDA din S.U.A. pentru ICM/TICM, misuritorile
alb-pe-alb si ACD (de la endoteliul cornean pana la capsula anterioard a cristalinului) au fost
utilizate pentru a stabili diametrul total al ICL. Existd unele rapoarte care sugereaza ca masuratorile
corneene alb-pe-alb nu corespund cu masuratorile sulcus-pe-sulcus. Publicatiile recente indica
faptul ca noile tehnologii imagistice pot asigura o vizualizare si mdsurare optima a dimensiunilor
intraoculare implicate in implantarea lentilelor intraoculare fachice.

CONSIDERENTE PENTRU OCHIT PSEUDOFACHICI

Calcularea puterii optice la un ochi pseudofachic este aceeasi ca pentru un ochi fachic; cu toate
acestea, calcularea dimensiunii ICL diferd prin faptul cd addncimea camerei anterioare (adica,
,ACD reala”) introdusa in calcul trebuie ori sa fie adancimea camerei anterioare fachice
madsuratd anterior implantarii lentilei intraoculare, ori sa fie ajustatd pentru diferenta dintre ochiul
fachic si cel pseudofachic. De exemplu, pentru a calcula ACD reala in ochiul pseudofachic, au
fost recomandate urmatoarele ajustari ale distantei de la endoteliul cornean la suprafata

anterioard a lentilei intraoculare:
* Masuratori de tomografie in coerenta optica: se scad 1,5 mm;
* Misuritori de biometrie optica: se scad 1,2 mm®.
* Masuratori Scheimpflug: se utilizeazd ACD reald = distanta dintre endoteliu si planul
median al irisului®’.

PREGATIREA LENTILEI

Verificati ca nivelul de lichid sa acopere cel putin 2/3 din flacon. Tava formata la cald si flaconul

trebuie sa fie deschise in camp steril. Inregistrati numarul de serie pe raportul operator, in scopul
de a mentine trasabilitatea lentilei. Indepartati capacul de aluminiu si dopul din flacon. Indepartati
lentila din flacon. Lentila nu trebuie expusa unui mediu uscat (aer) timp de mai mult de un minut.

ATENTIE: A nu se utiliza daca ambalajul a fost deschis sau deteriorat.

ATENTIE: Nu permiteti lentilei sa se usuce dupa indepértarea din flaconul de sticla.
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ADMINISTRARE ST INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Implantarea lentilei EVO/EVO+ TICL se va face numai de catre un chirurg cu experienta bogata

in tehnica chirurgicald necesard. Urmatoarea procedurd este recomandatd pentru implantarea
lentilei EVO/EVO+ TICL.

Pacientul trebuie sd fie pregatit pentru interventia chirurgicala in conformitate cu procedura
operationald standard a medicului chirurg. Marcati axa doritd (axa TINTA) pentru alinierea lentilei
EVO/EVO+ TICL. Trebuie sa se utilizeze o incizie sclerald clara tunelizata sau o incizie corneana
clara tunelizata, de 3,5 mm sau mai putin; apoi, se va umple camera anterioara si posterioara cu o
solutie vascoelastica corespunzitoare. Lentila este apoi pliatd utilizand un injector MICROSTAAR®
MSI-PF sau MSI-TF cu sistemul de administrare cu cartus SFC-45 sau lioli-24™ si injectatd in
camera anterioard a ochiului. Va rugam sa consultati prospectul sau ghidajul de incarcare care
insoteste injectorul pentru instructiuni cu privire la incarcarea corespunzatoare si injectarea lentilei
folosind sistemul de injectare MICROSTAAR® sau sistemul de administrare lioli-24™. Verificati
orientarea corecta a lentilei In ochi si aveti grija ca lentila sa nu fie inversata. Daca pupila ramane
suficient de dilatata, lentila trebuie centrata si pozitionata corect sub iris, in fata lentilei naturale la
un pacient cu lentild fachicd sau a lentilei intraoculare implantate la un pacient cu lentila
pseudofachica, astfel incat flangele sé fie plasate in sulcus. Verificati daca marcajele de aliniere ale
lentilei EVO/EVO+ TICL sunt pe axa corectd (axa TINTA), conform cu Diagrama de orientare
pentru implantare (I0D, Implantation Orientation Diagram). Indepartarea completi a materialului
vascoelastic din ochi trebuie sa se efectueze dupa finalizarea procedurii chirurgicale si Tnainte de
inchiderea ochiului (fard suturi). Din acest punct, operatia poate continua conform procedurii
standard a chirurgului. Aruncati orice accesoriu de unica folosinta care ar fi putut fi contaminat cu
fluide corporale in timpul unei proceduri, tratdndu-le ca deseuri biologice periculoase conform
procedurii chirurgicale standard de eliminare a deseurilor biologice. Ingrijirea medicala
postoperatorie a pacientului trebuie sa urmeze, de asemenea, procedura standard a chirurgului.

AVERTISMENTE

1. Verificati eticheta ambalajului lentilei, pentru a va asigura ca utilizati modelul si puterea
adecvate ale lentilei.

2. Deschideti ambalajul pentru a verifica puterea dioptricd a lentilei.

3. Manevrati lentila tindnd-o de haptice. Nu apucati portiunea optica cu pensa si nu atingeti
niciodata centrul portiunii optice dupa ce ati plasat lentila n ochi.

4. Scoaterea completa a solutiei vascoelastice din ochi, dupa finalizarea procedurii chirurgicale,
este esentiald. STAAR Surgical recomanda un dispozitiv vascochirurgical oftalmic fie cu
hidroxipropil metilceluloza 2% (HPMC) cu greutate moleculard mica, fie dispersiv, cu
vascozitate redusa.

5. STAAR Surgical recomanda utilizarea sistemelor de injectare MICROSTAAR® MSI-PF
sau MSI-TF cu cartus SFC-45 sau a sistemului de administrare lioli-24™ pentru introducerea
lentilei in stare pliata.

NOTA: Solutia vascoelastica primara utilizata in timpul studiului clinic desfasurat de FDA din

S.U.A. a fost un preparat de hidroxipropil metilceluloza 2% cu greutate moleculara mica.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA SI DE PERFORMANTA

CLINICA

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica (SSCP) pentru familia de
lentile ICL poate fi gasit in baza de date europeand privind dispozitivele medicale (Eudamed) la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. UDI-DI de baza (BUDI-DI) utilizat pentru a cauta familia de

lentile ICL pe site-ul web este 764013516ICLGV.

STUDIUL CLINIC PRIVIND TICM

Rezumatul constatarilor studiului clinic:

S-a aratat ca lentilele implantabile TICM Collamer® sunt sigure si eficace ca elemente refractive

pentru a reduce optic miopia cu astigmatism moderata pana la severa.

Tabelul 2:
Date demografice ale pacientilor

210 ochi tratati de la 124 de pacienti

Sex
Masculin 55 44,4%
Feminin 69 55,6%
Origine etnica
Caucazian 102 82,3%
Latino-americana 10 8,1%
Neagra 6 4,8%
Alta 6 4.8%

Véarsta medie 35 ani

Tabelul 3:
Evenimente adverse

Evenimentele adverse raportate la cei 210 ochi
nscrisi Tn studiul clinic (la orice examinare

postoperatorie) sunt prezentate mai jos
Eveniment advers

%

IOP (presiune intraoculara) crescuta care necesita tratament
Blocaj pupilar
Dezlipire de retina
Reinterventie chirurgicala
Repozitionarea TICL
Tnlocuirea Visian TICL (prea lung)
Indepértarea Visian TICL (f4ra inlocuirea ICL sau IOL)
Iridotomie cu laser YAG
Pierdere BCDVA = 2 linii
Anizocorie

e P

, W W W s

0,5%
0,5%
0,5%

0,5%
0,5%
1,4%
1,4%
1,5%
0,5%
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Tabelul 4
Acuitatea vizuala la distanta cu cea mai buna corectie
(BCDVA) in timp pentru pacientii cu o valoare
preoperatorie a BCDVA 20/20 sau mai buna

6 luni 12 luni

niN, % niN, %
<20/12,5 71/155, 45,8% 72/159, 45,3%
<20/16 141/155, 91,0% 143/159, 89,9%
<20/20 155/155, 100% 159/159, 100%
<20/25 155/155, 100% 159/159, 100%
<20/40 155/155, 100% 159/159, 100%

Tabelul 5
Acuitatea vizuala la distanta necorectata (UCDVA)
in timp pentru pacientii cu o valoare
preoperatorie a BCDVA 20/20 sau mai buna

Preoperatoriu 6 luni 12 luni
niN, % niN, % niN, %
<20/12,5 0/173, 0% 41/155, 26,5% 40/159, 25,2%
<20/16 0/173, 0% 117/155, 75,5% 101/159, 63,5%
<20/20 0/173, 0% 140/155, 90,3% 142/159, 89,3%
<20/40 0/173, 0% 155/155, 100% 159/159, 100%
> 20/50 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
> 20/200 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
Tabelul 6
Echivalent sferic refractie manifesta in timp
Preoperatoriu 1 saptamana 1 lund 3 luni 6 luni 12 luni
N (ochi) 210 205 200 191 182 194
Medie echivalent sferic (D) 9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
DS 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Interval (D) intre -19,50 si -2,38 intre -1,50 5i 1,38 intre -1,63 si 1,75 intre-1,25si 1,25 intre -1,755si 2,63 intre -2,25 si 1,00
Tabelul 7
Cilindru refractie manifesta in timp
Preoperatoriu 1 saptdmana 1 luna 3 luni 6 luni 12 luni
N (ochi) 210 205 200 191 182 194
Medie echivalent sferic (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
DS 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Interval (D) intre 1,00 5i 4,00 intre 0,00 5i 3,00 intre 0,00 si3,00 intre 0,00 si 3,00 fintre 0,00si2,00 intre 0,00 si 3,00
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Tabelul 8
Rotatia TICL intre vizite (din observarea directa a TICL)

Rotatie | 1zi—1saptdémana 1 saptaména -1 lund 1 lund - 3 luni 3 luni - 6 luni 6 luni — 12 luni
niN, % niN, % niN, % niN, % niN, %

<5° 118/121, 97,5% 148/155, 95,5% 141/148, 95,3% 133/136, 97,8% 132/140, 94,3%

<10° 121/121, 100% 155/155, 100% 147/148, 99,3% 135/136, 99,3% 137/140, 97,9%

RAPORTAREA EVENIMENTELOR ADVERSE

Reactiile adverse si/sau complicatiile care pot pune in pericol vederea si care pot fi considerate in
mod rezonabil ca avand legatura cu lentila trebuie sa fie raportate imediat catre STAAR Surgical
si catre autoritatea competentd din statul membru UE in care este stabilit pacientul. Aceste
informatii sunt cerute chirurgilor pentru a documenta posibilele efecte pe termen lung ale
implantarii lentilelor EVO/EVO+ TICL.

MODUL DE FURNIZARE

Lentila EVO/EVO+ TICL este furnizata sterild si apirogena, intr-un flacon sigilat care contine
solutie salina echilibrata. Flaconul este sigilat Intr-o tavd formata la cald, amplasata intr-o cutie
impreund cu etichetele si informatiile produsului. Starea sterild este asiguratd pana la data de
expirare indicatd pe eticheta ambalajului, daca sigiliul tivii si flaconului nu este perforat sau
deteriorat. Lentila EVO/EVO+ TICL este sterilizatd cu abur. Cardul de implant pentru pacient,
instructiunile pentru cardul de implant si etichetele sunt furnizate in ambalajul individual. Acest

card, care include un link catre informatii importante de siguranta cu privire la lentila implantata,
trebuie completat de catre furnizorul de asistentd medicala si inmanat pacientului pentru a fi pastrat
ca un document permanent al implantului si ca o resursd pe care s o arate oricarui profesionist din
domeniul oftalmologic consultat in viitor.

DATA DE EXPIRARE

Data de expirare inscrisd pe ambalajul dispozitivului este data de expirare a starii sterile. Acest
dispozitiv nu trebuie utilizat dupa data indicata de expirare a starii sterile.

POLITICA DE RETURNARE PENTRU LENTILA STAAR EVO/EVO+ TICL

Contactati STAAR Surgical. Lentila EVO/EVO+ TICL trebuie returnatd uscatd. A nu se Incerca
rehidratarea lentilei.
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GARANTIE SI LIMITAREA RESPONSABILITATII

STAAR Surgical garanteazd ca acest produs a fost fabricat cu toatd atentia posibilda in mod
rezonabil. STAAR Surgical nu va putea fi considerata responsabild pentru nicio pierdere, dauna
sau cheltuiala incidentala sau pe cale de consecintd, care rezultd direct sau indirect din utilizarea
acestui produs. In misura permisi de lege, singura responsabilitate a STAAR Surgical rezultind
din toate cauzele legate de lentila EVO/EVO+ TICL va fi limitatd la inlocuirea lentilei
EVO/EVO+ TICL care este returnata si constatata a fi defecta de catre STAAR Surgical. Aceasta
garantie Tnlocuieste 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 lentila la temperatura camerei/ambianta.

ATENTIE:

e Anu se procesa lentila In autoclava. A nu se pastra lentila la temperaturi mai mari de
40 °C. A nu se congela. Daca cerintele de temperatura nu sunt indeplinite, returnati lentila
la STAAR Surgical.

e Lentilele EVO/EVO+ TICL si accesoriile consumabile produse de STAAR Surgical sunt
ambalate si sterilizate exclusiv pentru o singura utilizare. Curdtarea, reutilizarea si/sau
resterilizarea nu sunt operatiuni aplicabile acestor dispozitive. Daca vreunul dintre aceste
dispozitive este reutilizat dupa ce a fost curatat si/sau resterilizat, exista o probabilitate
ridicatd sa fie contaminat, iar contaminarea poate provoca infectie si/sau inflamatie.
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GLOSAR SIMBOLURI

Dispozitiv medical

[STERILE|§]

A nu se reutiliza

EC

REP

Nu resterilizati

A nu se utiliza daca sistemul de bariera
sterila al produsului sau ambalajul acestuia
sunt compromise

Diametrul corpului (diametru optic)
Diametru total

Sistem cu bariera sterila unica cu ambalaj
protector la exterior

Data expirdrii
Dioptrie
Data

Atentie

Contine material biologic de origine animala

Legislatia (federala) S.U.A. impune ca vdnzarea
acestui dispozitiv sa se facd numai de catre un
medic sau cu prescriptie medicald

A se depozita la temperatura camerei/
ambianta. A nu se congela. A nu se expune
la temperaturi mai mari de 40 °C

Centru de ingrijiri medicale sau Medic
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+41 32 332 8888
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Toricka implantovatel’na SoSovka EVO/EVO" Visian® Collamer® (EVO/EVO+ TICL)

NAVOD NA POUZITIE

INFORMACIE O PRODUKTE
Pred vykonanim prvého klinického postupu si precitajte celé informécie o produkte. VSetci lekari
musia absolvovat’ lekarsky certifikacny program STAAR Surgical EVO/EVO+ TICL. Mimoriadna
pozornost’ sa venuje metodikdm urcovania velkosti pri stanovovani celkového priemeru SoSovky
EVO/EVO+ TICL. Nespravna velkost' SoSovky EVO/EVO+ TICL moéze viest k miernym az
zavaznym neziaducim udalostiam.

OPIS POMOCKY
EVO/EVO+ TICL je vyhotovena ako jednodielna SoSovka s konkdvnou/konvexnou optickou

zonou s priemerom 4,9 az 6,1 mm (podl'a modelu a dioptrie) a so stredovym otvorom priemeru
0,36 mm v optike, ktory sa oznaduje ako KS-AquaPORT®. Sosovka sa vyraba celkovo v §tyroch
priemeroch: 12,1; 12,6; 13,2; 13,7 mm, na prispdsobenie sa roznym velkostiam o&i. Soovky sa
daj ohntit’ a implantovat’ cez rez velkosti 3,5 mm alebo menej. SoSovky sa vyrabaji z vlastného
polyméru absorbujiceho ultrafialové (UV) Zziarenie, ktory obsahuje hydroxyetylmetakrylat
(HEMA) a bravcovy kolagén. Hrani¢né¢ hodnoty UV 10 % pre rad fakickych vnutroo¢nych
SoSoviek (IOL) STAAR su:

e 377 nm pre SoSovky s najtensou strednou hribkou, —5,5 D a

e 388 nm pre SoSovky s najhrubsou strednou hrabkou, +10,0 D.

Modely VTICMO a VTICMS

Tabulka 1
Nazov znacky Nazov modelu Sféricka Cylindricka Celkovy priemer | Opticky priemer | Vyhotovenie
dioptria (D) dioptria (D) (mm) (mm) haptiky

EVO Visian ICL VTICMO 12.1 -0,5az-18,0 |+0,5a7+6,0 12,1 4,9az5,8 Plocha, dostickova
EVO Visian ICL VTICMO 12.6 -0,5a7-18,0 [+0,5a7+6,0 12,6 4,9az5,8 Plocha, dostickova
EVO Visian ICL VTICMO 13.2 -0,5az-18,0 [+0,5a7+6,0 13,2 4,9az5,8 Plocha, dostickova
EVO Visian ICL VTICMO 13.7 —0,5az-18,0 |+0,5a7+6,0 13,7 4,9 az5,.8 Plocha, dostickova
EVO+ Visian ICL VTICMS 12.1 -0,5a7-14,0 [+0,5a7+6,0 12,1 5,0 az 6,1 Plocha, dostickova
EVO+ Visian ICL VTICMS 12.6 -0,5az-14,0 |+0,5a72+6,0 12,6 5,0 az 6,1 Plocha, dostickova
EVO+ Visian ICL VTICMS 13.2 -0,5a7-14,0 [+0,5a7+6,0 13,2 5,0 az 6,1 Plocha, dostickova
EVO+ Visian ICL VTICMS 13.7 -0,5az-14,0 |[+0,5a72+6,0 13,7 5,0az6,1 Plocha, dostickova
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; Okraj optického priemeru
Celkovy

priemer Znacky zarovnania osi

Prechod medzi
zakrivenou haptikou
a zakladniovou dostickou Okraj Sklon okraja haptiky
haptiky
Okraj optického priemeru

Cast A-A

Schéma VTICMO/VTICM5

INDIKACIE

Sosovka EVO/EVO+ TICL je indikovana na pouzitie pri lieébe fakickych oi u pacientov vo
veku 21 — 60 rokov a pri lie¢be pseudofakickych oci u pacientov vo veku 21 rokov a starSich na:
e korekciu/redukciu myopie u pacientov v rozsahu —0,5 D az—20,0 D, s astigmatizmom

hodnoty 6,0 D alebo menej v okuliarovej rovine.
e s hibkou prednej komory (ACD) 2,8 mm alebo viac pri merani od endotelu rohovky po
predné puzdro SoSovky.

SPOSOB UCINKU

Sosovka EVO/EVO+ TICL je uréena na umiestnenie v ramci zadnej komory priamo za dithovku
a pred predny povrch vrodenej SoSovky fakického pacienta alebo implantovanej vnutroocnej

SoSovky u pseudofakického pacienta. SoSovka pri spravnom umiestneni slazi ako refrakény prvok
na opticku korekciu/redukciu myopie s astigmatizmom.

KONTRAINDIKACIE

Sosovka EVO/EVO+ TICL je kontraindikovana v pritomnosti ktoréhokol'vek nasledujiuceho
stavu alebo ochorenia:

1. pacienti s nizkou/abnormalnou hustotou endotelovych buniek rohovky, Fuchsovou dystrofiou
alebo inou patoldgiou rohovky,

o¢na hypertenzia v ktoromkol'vek oku,

akakol'vek katarakta v operovanom oku alebo netraumatické katarakta v druhom oku,

osoby mladsie ako 21 rokov,

primarny glaukdm s otvorenym uhlom alebo glaukém s uzavretym uhlom,

uzke uhly prednej komory (t. j. menej ako stupeii III podl'a merania pri gonioskopickom
vysetreni),

AN

7. tehotenstvo alebo dojcenie,
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8. predchadzajuce alebo uz existujice ochorenie oka, ktoré by vylucovalo pooperacnu zrakova
ostrost’ 0,477 logMAR (20/60 Snellen) alebo lepsiu,

9. pacienti s amblyopiou alebo slepotou v druhom oku,

10. implantacia $o$ovky do oka s hibkou prednej komory (ACD) menej ako 2,8 mm pri merani
od endotelu rohovky po predné puzdro Sosovky.

KOMPLIKACIE A NEZIADUCE REAKCIE

Medzi neziaduce reakcie a komplikacie z dovodu chirurgického zdkroku a implantacie akejkol'vek
SoSovky EVO/EVO+ TICL alebo po tychto postupoch patria okrem inych tieto: hyféma,
nereagujuca zrenica, pupilarny blok, dodatocnd YAG iridotémia, sekundarny glaukom, katarakta,

vnutroo¢nd infekcia, uveitida/iritida, odlapnutie sietnice, vitritida, edém rohovky, makularny
edém, dekompenzacia rohovky, nadmernd/nedostatocnd korekcia, zavazné trblietanie alebo
kruhové Ziara (v podmienkach noc¢nej jazdy), hypopyon, vyssi astigmatizmus, zniZenie najlepse;j
korigovanej zrakovej ostrosti (BSCVA), rotacia/decentracia/subluxacia, zvySenie vnutroocného
tlaku v porovnani s vychodiskovou hodnotou, Ubytok endotelovych buniek rohovky, rozptyl
pigmentu duhovky, sekundarna chirurgickéd intervencia na ucely odstrdnenia/vymeny/repozicie
SoSovky, periférne predné synéchie (PAS), synéchia duhovky s implantitom, podrézdenie
spojivky, ubytok sklovca.

PREVENTIVNE OPATRENIA

1. Nepokusajte sa sterilizovat’.
2. Nesterilizujte v autoklave.

3. Sosovka sa nesmie vystavit’ ziadnym roztokom okrem bezne pouzivanych vnutrooénych
irigacnych roztokov (ako je napr. izotonicky fyziologicky roztok, vyvazeny solny roztok
(BSS), viskoelasticky material a pod.).

4. So soSovkou manipulujte opatrne. Nepokusajte sa menit’ tvar SoSovky, rezat’ akiukol'vek ¢ast’
SoSovky ani aplikovat’ nendlezity tlak ostrym predmetom na opticku Cast’ SoSovky.

5. Nedovol'te, aby $oSovka vyschla na vzduchu. Sosovka sa pocas operacie musi skladovat
v sterilnom roztoku BSS.

6. Dlhodoby uc¢inok SoSovky nebol stanoveny. Pacientov s implantatom by preto lekari mali po
operacii nad’alej pravidelne monitorovat’.

7. Bezpecnost’ a t¢innost’ SoSovky neboli stanovené u pacientov s nestabilnou refrak¢nou
chybou v ktoromkoI'vek oku, keratokénusom, klinickymi prejavmi iritidy/uveitidy
v anamnéze, synechiou, syndromom rozptylu pigmentu, pseudoexfoliaciou, cukrovkou
zavislou na inzuline alebo diabetickou retinopatiou, predchadzajiicou o¢nou operéciou
v anamnéze vratane refrakcnej operacie rohovky.

8. Implantacia SoSovky modze viest' k znizeniu hustoty endotelovych buniek rohovky.

9. Napriek tomu, ze v literatire boli hlasené dobr¢ refraktérne vysledky pouzitia ICL ako
doplnkovej IOL u o¢i s multifokélnou IOL, Gplné vyhodnotenie optickych interakcii medzi
tymito dvomi SoSovkami zatial’ neprebehlo.
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VYPOCET OPTICKEJ MOHUTNOSTI A VEEKOSTI SOSOVKY

Optickt mohutnost’ a vel'kost’ SoSovky musi vypocitat’ chirurg pomocou softvéru STAAR OCOS
Calculation Software. PouZzitim softvéru sa potencialne zabrani chybam vypoctu, ktoré by mohli
viest’” k sekundarnemu chirurgickému zékroku z ddévodu neocakavanych vyslednych hodndt
refrakcie, nadmerného vyklenutia, roticie SoSovky, zvySenia vnuatroo¢ného tlaku oproti
vychodiskovej hodnote atd’. Pocas skusok SoSoviek ICM/TICM, ktor¢ v USA vykonal tirad FDA,
sa na stanovenie celkového priemeru SoSovky ICL pouzil rozmer white to white (od bielej Casti
k bielej &asti) a hibka ACD (od endotelu rohovky po predné puzdro $osovky). Existuji spravy, Ze
meranie rohovky white to white (od bielej ¢asti k bielej ¢asti) nekoreSponduje s meranim od sulcus

po sulcus. V najnovsich publikacidch sa uvadza, ze nové zobrazovacie technoldgie moédzu
zabezpecit’ optimalnu vizualizaciu a zmeranie vnitrooénych rozmerov potrebnych pri implantacii
fakickej vnatroo¢nej Sosovky.

VECI NA ZVAZENIE U PSEUDOFAKICKYCH OCI

Vypocet dioptrii u pseudofakického oka je rovnaky ako vypocet dioptrii u fakického oka, avSak
vypocet velkosti Sosovky ICL sa odliduje v tom, Ze pri zadévani hibky prednej komory (t. j.
,skutoénej ACD), je potrebné zadat’ bud’ fakicka hibku prednej komory nameranu pred
implantéaciou intraokuldrnej SoSovky, alebo je potrebné ju upravit’ vzhl'adom na rozdiel medzi
fakickym a pseudofakickym okom. Napriklad, na vypocet skutoénej hibky ACD
pseudofakického oka sa odporucaju nasledujtice upravy vzdialenosti od endotelu rohovky po
povrch prednej vnutroocnej SoSovky:

* Merania optickej koherentnej tomografie: odpocitajte 1,5 mm;

* Merania optickej biometrie: odpo¢itajte 1,2 mm;??
* Merania technikou Scheimpflug: pouZite skutoéna hibku ACD = vzdialenost’ medzi
endotelom a strednou zrenicovou rovinou.*?

PRIPRAVA SOSOVKY

Skontrolujte, ¢i tekutina vyplita najmenej 2/3 ampuly. Tepelne lisovana ticka a ampula sa musia
otvorit' v sterilnom poli. Do operacnej spravy zapiSte sériové cCislo, aby sa zachovala
vysledovatelnost’ SoSovky. Odstrante hlinikové viecko a zatku zampuly. Vyberte SoSovku

z ampuly. SoSovka sa nesmie vystavit’ suchému prostrediu (vzduchu) na viac ako jednu minttu.

UPOZORNENIE: Ak je balenie otvorené alebo poskodené, nepouzivajte ho.

UPOZORNENIE: Nedovolte, aby SoSovka po vybrati zo sklenej ampuly vyschla.
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PODANIE A NAVOD NA POUZITIE
Implantdciu EVO/EVO+ TICL méze vykonat’ len chirurg s bohatymi skuisenostami s pozadovanou

chirurgickou technikou. Pri implantacii EVO/EVO+ TICL sa odporuca nasledujtici postup.

Pacient sa pripravi na chirurgicky zakrok v stlade so Standardnym operaénym postupom chirurga.
Oznadte pozadovanu os (CIECOVU os) uréent na zarovnanie $o§ovky EVO/EVO+ TICL. PouZije
sa Cistd incizia vytvarajica tunel v sklére alebo Cistd incizia vytvarajica tunel v rohovke rozmeru
3,5mm alebo menej, po ktorej nasleduje vyplnenie prednej azadnej komory vhodnym
viskoelastickym materialom. So§ovka sa potom ohne pomocou injektora MICROSTAAR® MSI-PF
alebo MSI-TF s kazetou SFC-45 alebo pomocou aplikaéného systému lioli-24™ a injikuje sa do
prednej komory oka. Pokyny na spravne zalozenie a aplikiciu SoSovky pomocou injekéného
systému MICROSTAAR® alebo aplikaéného systému lioli-24™ si pozrite v pribalovom letaku
alebo v prirucke k aplikacii prilozenej s aplikaénym systémom. Overte, ¢i SoSovka je v oku
orientovana spravne a €i nie je prevratena. Ak zrenica zostava dostatocne dilatovana, SoSovka sa
musi dobre vycentrovat’ a umiestnit’ pod dihovkou pred vrodenou Sosovkou fakického pacienta
alebo pred implantovanou intraokularnou SoSovkou pseudofakického pacienta tak, aby sa nozicky
nachéadzali v sulcus ciliaris. Overte, ¢i znacky zarovnania SoSovky EVO/EVO+ TICL lezia
v pozadovanej osi (CIECOVEJ osi) vsulade sdiagramom orientdcie pri implantacii (IOD,
Implantation Orientation Diagram). Po dokonceni chirurgického postupu a pred uzavretim oka (bez
stehov) sa zoka musi kompletne odstranit’ viskoelasticky material. Od tohto momentu mdZze
operacia pokracovat’ podl'a Standardného postupu chirurga. VSetky pomocky na jedno pouzitie, ktoré
mohli byt poc€as zadkroku kontaminované telesnymi tekutinami, zlikvidujte ako biologicky
nebezpecny odpad podla Standardného postupu likvidacie chirurgického biologického odpadu.
Pooperacna zdravotna starostlivost’ o pacienta sa tiez riadi podla Standardného postupu chirurga.

VAROVANIA
1. Podla oznacenia na obale SoSovky skontrolujte spravnost’ modelu a optickej mohutnosti
SoSovky.

2. Otvorte balenie a overte mohutnost’ dioptrii SoSovky.

3. Pri manipulacii so SoSovkou ju uchopte za jej hapticka ¢ast’. Pinzetou nechytajte optickl Cast’
a nikdy sa nedotykajte stredu optiky, ked” uz je SoSovka zavedena na mieste v oku.

4. Uplné odstranenie viskoelastického materialu z oka po dokoné&eni chirurgického zakroku je
nevyhnutné. Spolo¢nost’ STAAR Surgical odporaca o¢nt viskochirurgicka pomocku, ktorou
je 2 % hydroxypropylmetylceluléza (HPMC) s nizkou molekulovou hmotnost'ou alebo
disperzny material s nizkou viskozitou.

5. Na vlozenie SoSovky v ohnutom stave odporuca spolo¢nost’ STAAR Surgical pouzit’ injekéné
systémy MICROSTAAR® MSI-PF alebo MSI-TF s kazetami SFC-45 alebo aplikaény systém
lioli-24™,

POZNAMKA: Priméarny viskoelasticky material pouZity pri klinickom skusani, ktoré v USA

vykonal tirad FDA, bol pripravok 2 % hydroxypropylmetylcelul6zy s nizkou
molekulovou hmotnostou.
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SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Sthrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) radu SoSoviek ICL mozno najst’ v
Eurdpskej databaze zdravotnickych pomocok (Eudamed) na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Zakladny identifikator UDI-DI (BUDI-DI) pouzivany na
vyhl'adavanie radu SoSoviek ICL na webovej stranke je 764013516ICLGV.

KLINICKA SKUSKA SOSOVKY TICM

Suhrnné zistenia z klinickej Stadie:

Zistilo sa, Ze implantovatel'né SoSovky modelu TICM Implantable Collamer® su bezpe¢né

a ucinné ako refrakéné prvky na optické znizenie strednej az vysokej myopie s astigmatizmom.

Tabulka 2:
Demografické udaje pacienta
210 lie€enych o€i 124 pacientov

Pohlavie
Muz 55 44,4 %
Zena 69 55,6 %
Etnicky povod
Belo§sky 102 82,3 %
Hispansky 10 8,1%
Cernossky 6 4,.8%
Iny 6 48 %

Priemerny vek 35 rokov

Tabulka 3:

NeZiaduce udalosti

Dalej si uvedené neziaduce udalosti hlasené

v 210 ociach zaradenych do klinického skusania
(pri ktoromkolvek pooperacnom vysetreni):

NeZiaduca udalost N %
Zvyseny VOT vyzadujuci liecbu 1 0,5%
Pupilarny blok 1 0,5%
Qdlupnutie sietnice 1 0,5%
Opakovany chirurgicky zakrok
Zmena polohy SoSovky TICL 1 0,5%
Vymena $oSovky Visian TICL (prili§ diho) 1 0,5%
Odstranenie SoSovky Visian TICL (Ziadna ICL ani IOL na vymenu) 3 1,4 %
YAG iridotomia 3 1,4 %
strana BCDVA = 2 riadky 3 1,5 %
Anizokoria 1 0,5%

< = § > 233



Tabulka 4
Najlepsia okuliarmi korigovana zrakova ostrost’ (BCDVA)
v priebehu ¢asu u pacientov s hodnotou preop BCDVA
20/20 alebo lepSou

6 mesiacov 12 mesiacov
n/N, % n/N, %
<20/12,5 71/155, 45,8 % 72/159, 45,3 %
<20/16 141/155, 91,0 % 143/159, 89,9 %
<20/20 155/155, 100 % 159/159, 100 %
<20/25 155/155, 100 % 159/159, 100 %
<20/40 155/155, 100 % 159/159, 100 %

Tabulka 5
Nekorigovana zrakova ostrost' do dialky (UCDVA)
v priebehu ¢asu u pacientov s hodnotou
preop BCDVA 20/20 alebo lepSou

Pred operaciou 6 mesiacov 12 mesiacov
niN, % niN, % niN, %

<20/12,5 0/173,0 % 41/155, 26,5 % 40/159, 25,2 %
<20/16 0/173,0 % 117/155, 75,5 % 101/159, 63,5 %
<20/20 0/173,0 % 140/155, 90,3 % 142/159, 89,3 %
<20/40 0/173,0 % 155/155, 100 % 159/159, 100 %
> 20/50 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
> 20/200 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %

Tabulka 6

Zjavny refrakény sféricky ekvivalent v priebehu ¢asu

Pred operaciou 1 tyzden 1 mesiac 3 mesiace 6 mesiacov 12 mesiacov
N (o¢i) 210 205 200 191 182 194
Stredny sféricky ekvivalent (D) -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
30 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Rozsah (D) -19,50az-2,38 -1,50az1,38 -163az1,75 -1,25az125 -175az2,63 -2,25az+1,00
Tabulka 7
Zjavny refrakény cylinder v priebehu ¢asu
Pred operaciou 1 tyzden 1 mesiac 3 mesiace 6 mesiacov 12 mesiacov
N (o¢i) 210 205 200 191 182 194
Stredny sféricky ekvivalent (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
30 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Rozsah (D) 1,00 az 4,00 0,00az3,00 0,00az300 000az3,00 0,00az2,00 0,00 az 3,00
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Tabulka 8
Otacanie TICL medzi navstevami (z priameho pozorovania TICL)

Otacanie 1 defi — 1 tyzden 1 tyzden — 1 mesiac 1 mesiac — 3 mesiace 3 mesiace - 6 mesiacov. 6 mesiacov — 12 mesiacov
niN, % niN, % niN, % niN, % niN, %
<5° 118/121, 97,5 % 148/155, 95,5 % 141/148, 95,3 % 133/136, 97,8 % 132/140, 94,3 %
<10° 121/121, 100 % 155/155, 100 % 147/148, 99,3 % 135/136, 99,3 % 137/140, 97,9 %

HLASENIE NEZIADUCICH UDALOSTI

Neziaduce reakcie a/alebo komplikacie potencidlne ohrozujice zrak, ktoré mozno oddvodnene
povazovat’ za stivisiace so SoSovkami, sa musia okamzite nahlasit’ spolocnosti STAAR Surgical
a prislusnému organu ¢lenského statu EU, v ktorom sa pacient nachadza. Tieto informécie sa
vyzaduju od chirurgov, aby bolo mozné dokumentovat’ potencidlne dlhodobé ucinky implantacie
EVO/EVO+ TICL.

SPOSOB DODANIA

Sosovka EVO/EVO+ TICL sa dodava sterilna a nepyrogénna v uzavretej ampule obsahujiice;

BSS. Ampula je uzavretd v tepelne lisovanej tidcke umiestnenej v Skatuli s oznacenim
a informéciami o produkte. Sterilita je zabezpe€ena do ddtumu exspiracie vytlaceného na oznaceni
obalu, pokial' nedoslo k prepichnutiu alebo poskodeniu ticky auzaveru ampuly. SoSovka
EVO/EVO+ TICL je sterilizovand v pare. Balenie kazdej SoSovky obsahuje kartu implantatu
pacienta, pokyny ku karte implantatu a Stitky. Kartu, ktorej sucastou je prepojenie na dolezité
bezpe¢nostné informdcie tykajuce sa implantovanej SoSovky, vyplni poskytovatel’ zdravotnej
starostlivosti a poskytne ju pacientovi, ktory si ju neché ako trvaly zaznam o svojom implantate
a zdroj, ktory bude predkladat’ pri d’al§ich navstevach o¢ného lekara.

DATUM EXSPIRACIE

Datum exspirdcie uvedeny na obale pomocky je ditumom uplynutia sterility. Pomdcka sa nesmie
pouzit’ po vyznacenom datume uplynutia sterility.

ZASADY VRATENIA PRODUKTU STAAR EVO/EVO+ TICL

Kontaktujte spolonost’ STAAR Surgical. So$ovka EVO/EVO+ TICL sa musi vratit’ sucha.
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 zodpovedna za Ziadne ndhodné ani nésledné

straty, Skody ani vydavky vyplyvajuce priamo alebo nepriamo z pouZzitia tohto produktu.
V rozsahu povolenom zikonom je zodpovednost spolo¢nosti STAAR Surgical vyplyvajuca
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z akychkol'vek pri¢in spojenych s EVO/EVO+ TICL obmedzena na vymenu EVO/EVO+ TICL,
ktora musi byt vratena spolocnosti STAAR Surgical a spolo¢nost’ ju musi uznat’ za chybntl. Tato
zaruka nahradza a vylucuje vSetky iné zaruky, ktoré tu nie st vyslovne uvedené, bez ohl'adu na to,
¢i st vyslovné alebo predpokladané uplatnenim préava alebo inak, a to aj vratane akychkol'vek
mlcky predpokladanych zaruk predajnosti alebo vhodnosti na pouzitie.

SKLLADOVANIE

Sosovku uchovavajte pri izbovej teplote/teplote okolia.

UPOZORNENIE:

o SoSovku nesterilizujte v autoklave. Sosovku neskladuijte pri teplote nad 40 °C. Neskladujte
v mraznicke. V pripade nedodrzania teplotnych poziadaviek vrat'te SoSovku spolo¢nosti
STAAR Surgical.

o SoSovka EVO/EVO+ TICL a jednorazové prisluenstvo od spolo¢nosti STAAR Surgical
st balené a sterilizované len na jedno pouzitie. Tieto pomdcky sa nemozu Cistit’, pouzivat’
opakovane ani opdtovne sterilizovat. Ak by sa niektora z tychto pomdcok opédtovne
pouzila po Cisteni alebo resterilizacii, je velmi pravdepodobné, ze bude kontaminovana
a kontaminacia by mohla viest k infekcii a/alebo zapalu.
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Sterilizované pomocou pary
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EVO/EVO" Visian® TORICNA vsadna le¢a Collamer® (EVO/EVO+ TICL)

NAVODILA ZA UPORABO

INFORMACUJE O 1ZDELKU

Te informacije o izdelku si preberite v celoti, preden izvedete prvi klini¢ni postopek. Vsi zdravniki
morajo opraviti program certifikacije za zdravnike za EVO/EVO+ TICL podjetja STAAR

Surgical; posebna pozornost je namenjena ocenjevanju velikosti za dolocanje celotnega premera
EVO/EVO+ TICL. Neustrezna velikost EVO/EVO+ TICL lahko vodi do neZelenih dogodkov, in
sicer od blagih do hudih.

OPIS PRIPOMOCKA

EVO/EVO+ TICL predstavlja enojno leco s konkavno/konveksno opti¢no cono premera od 4,9 do
6,1 mm (glede na model in dioptrijo) in sredi§¢no opti¢no luknjico premera 0,36 mm, znano kot

KS-AquaPORT®. Leca je izdelana v §tirih velikostih s celotnim premerom 12,1, 12,6, 13,2 in
13,7 mm, da ustreza razli¢nim velikostim ocesa. Lece se lahko prepognejo in implantirajo skozi
incizijo velikosti 3,5 mm ali manj. LeCe so izdelane iz patentiranega polimera, ki absorbira
ultravijolicno (UV) sevanje in vsebuje hidroksietilmetaakrilat (HEMA) ter prasi¢ji kolagen.
Zgornje mejne vrednosti za do 10-odstotno prepustnost UV-sevanja za druzino faki¢nih
intraokularnih le¢ druzbe STAAR so:

e 377 nm za leCe z najmanjSo sredis¢no debelino, —5,5 D, in

e 388 nm za lece z najvecjo sredis¢no debelino, +10,0 D.

Modela VTICMO in VTICMS5

Preglednica 1

LastniSko ime Ime modela Sferi¢éna mo¢ Moc¢ cilindra Celotni Opticni premer | Zasnova opornika
(D) (D) premer (mm) | (mm)

EVO Visian ICL VTICMO 12.1 od —0,5 do -18,0 od +0,5 do +6,0 12,1 0d 4,9do 5,8 Sploséen, plos¢icast
EVO Visian ICL VTICMO 12.6 od 0,5 do -18,0 od +0,5 do +6,0 12,6 0d4,9do 5.8 Sploséen, ploscicast
EVO Visian ICL VTICMO 13.2 od 0,5 do -18,0 od +0,5 do +6,0 13,2 0d4,9do 5.8 Sploséen, ploscicast
EVO Visian ICL VTICMO 13.7 0d —0,5do-18,0 | od+0,5do +6,0 13,7 0d4,9do 5.8 Sploséen, ploscicast
EVO+ Visian ICL VTICMS 12.1 od —0,5 do —14,0 od +0,5 do +6,0 12,1 od 5,0 do 6,1 Sploséen, ploscicast
EVO+ Visian ICL VTICMS 12.6 od —0,5 do -14,0 od +0,5 do +6,0 12,6 od 5,0 do 6,1 Sploséen, ploscicast
EVO+ Visian ICL VTICMS 13.2 od —0,5 do —14,0 od +0,5 do +6,0 13,2 od 5,0 do 6,1 Sploséen, ploscicast
EVO+ Visian ICL VTICMS 13.7 od —0,5 do -14,0 od +0,5 do +6,0 13,7 od 5,0 do 6,1 Sploséen, plos¢icast
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Rob premera optike
Celotni P P

premer Oznaki za poravnavo osi

Prehod z
zaobljenega

opornika na nozico Rob Naklon roba opornika
opornika

Rob premera optike

Razdelek A-A

Shema VTICMO/VTICM5

INDIKACIJE
Le¢a EVO/EVO+ TICL je indicirana pri zdravljenju faki¢nega oc¢esa bolnikov starih 21-60 let in
psevdofaki¢nega ocesa bolnikov starih vsaj 21 let:
e pri korekciji/zmanjSanju kratkovidnosti pri bolnikih z dioptrijo od —0,5 D do —20,0 D in z
astigmatizmom do najve¢ 6,0 D na ravnini ocal.
e z globino sprednjega oCesnega prekata, ki je enaka ali vecja od 2,8 mm, merjena od
kornealnega endotelija do sprednje kapsule lece.

NACIN DELOVANJA

Leca EVO/EVO+ TICL je namenjena namestitvi povsem znotraj zadasnjega oCesnega prekata

neposredno za Sarenico in pred sprednjo povrsino bodisi naravne lec¢e faki¢nega bolnika bodisi
vsajene intraokularne lede psevdofaki¢nega bolnika. Ce je leda pravilno postavljena, deluje kot
refrakcijski element za opti¢no korekcijo/zmanjSanje kratkovidnosti z astigmatizmom.

KONTRAINDIKACHJE

Le¢a EVO/EVO+ TICL je kontraindicirana v prisotnosti katere koli od naslednjih okolis¢in in/ali
bolezenskih stanj:

1. bolniki z majhno/nenormalno celi¢no gostoto kornealnega endotelija, Fuchsovo distrofijo ali
drugo kornealno patologijo;

ocesna hipertenzija v katerem koli ocesu;

kakrS$na koli katarakta v operiranem ocesu ali netravmatska katarakta v drugem ocesu;
osebe, mlajse od 21 let;

primarni glavkom odprtega ali zaprtega zakotja;

AN

zaprto zakotje sprednjega oCesnega prekata (to je manj kot stopnja III, kot je doloceno z
gonioskopsko preiskavo);
7. nosecnice ali dojeCe matere;
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8. predhodna ali Ze obstojeca oCesna bolezen, ki bi onemogocila pooperacijsko ostrino vida
0,477 logMAR (20/60 po Snellenu) ali ve¢jo ostrino.

9. bolniki, ki imajo ambliopijo ali so slepi na drugo oko;

10. implantacija lece v oko z globino sprednjega ocesnega prekata, manjSo od 2,8 mm, merjeno
od kornealnega endotelija do sprednje kapsule lece.

ZAPLETI IN NEZELENI UCINKI

Nezeleni ucinki in zapleti, do katerih pride zaradi operacije in implantacije katere koli lece
EVO/EVO+ TICL, oziroma ki nastopijo po tem, lahko med drugim vkljucujejo: hifemo, neodzivno
zenico, zenicni blok, dodatno iridotomijo YAG, sekundarni glavkom, katarakto, intraokularno

okuzbo, uveitis/iritis, odstop mreznice, vitritis, kornealni edem, makularni edem, kornealno
dekompenzacijo, prekomerno/nezadostno korekcijo, znatno bleScanje in/ali obrocasti odsevi (v
razmerah nocne voznje), hipopij, pove€an astigmatizem, izgubo najboljSe z ocali korigirane ostrine
vida, rotacijo/decentracijo/subluksacijo, zvisanje oCesnega tlaka nad osnovno vrednost, izgubo
kornealnih endotelijskih celic, disperzijo pigmenta v Sarenici, sekundarno operacijo za
odstranitev/zamenjavo/naravnanje lece, periferno sprednjo sinehijo (PAS), zlepljenost Sarenice 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 obi¢ajno uporabljanimi intraokularnimi
izpiralnimi raztopinami (npr. izotoni¢na fizioloska raztopina, uravnotezena solna raztopina
(BSS), viskoelasti¢ni material).

4. Z leco 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 leca susi na zraku. Med operacijo je treba leco hraniti v sterilni uravnotezeni
solni raztopini.

6. Dolgoroc¢ni ucinek lece ni bil doloc¢en. Zato morajo zdravniki bolnike z vsadki po operaciji
redno spremljati.

7. Varnost in u¢inkovitost lece nista bili potrjeni pri bolnikih, ki imajo: nestabilno refrakcijsko
napako na katerem koli o¢esu, keratokonus, klini¢ne znake iritisa/uveitisa v anamnezi,
sinehijo, sindrom disperzije pigmenta, psevdoeksfoliacijo, insulinsko odvisni diabetes ali
diabeti¢no retinopatijo, predhodno operacijo ofesa v anamnezi, vklju¢no z refrakcijsko
kornealno operacijo.

8. Implantacija leCe lahko povzro¢i zmanjSanje celicne gostote kornealnega endotelija.

9. Ceprav v strokovni literaturi poro&ajo o dobrih izidih refrakcije pri uporabi le¢e ICL kot
dopolnilne IOL v o¢eh z ve¢zari§¢no IOL, opti¢ne interakcije med tema vrstama le¢ niso bile
v celoti ovrednotene.
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IZRACUN MOCI IN VELIKOSTI LECE

Izra€un moci in velikosti le¢e mora izvesti kirurg, ki uporablja programsko opremo za izracun
STAAR OCOS. Z uporabo te programske opreme se lahko morda preprecijo napake pri izra¢unu,
ki bi vodile do sekundarne operacije zaradi nepredvidljivega izida refrakcije, prekomernega
upogiba, rotacije leCe, poviSanega ocesnega tlaka glede na izhodiS¢no vrednost itd. Med
preskusanjem FDA v ZDA z miopi¢nimi/tori¢nimi lecami (ICM/TICM) so za dolocitev celotnega
premera ICL uporabili meritev ,,white to white* in globino sprednjega oCesnega prekata (od
kornealnega endotelija do sprednje kapsule lece). Obstaja nekaj porocil, ki navajajo, da kornealne
meritve ,,white to white* ne korelirajo z meritvijo sulkus—sulkus. Nedavne objave kazejo, da nove

tehnologije slikanja morda zagotavljajo optimalna prikaz in meritev intraokularnih mer,
upostevnih za implantacijo faki¢ne intraokularne lece.

PREMISLEKI GLEDE PSEVDOFAKICNIH OCI

Izracun opti¢ne moci psevdofakicnega ocesa je enak kot izracun opti¢ne moci faki¢nega ocesa,

medtem ko je izracun velikosti ICL drugacen. Vnesena globina sprednjega oCesnega prekata (t;.
dejanska globina, angl. ,,true ACD*) mora biti bodisi faki¢na globina sprednjega ocesnega
prekata, izmerjena pred vsaditvijo intraokularne leCe, bodisi prilagojena za razliko med faki¢nim
in psevdofaki¢nim oCesom. Za izracun dejanske globine sprednjega oCesnega prekata v
psevdofaki¢nem ocesu 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 opti¢no biometrijo: odstejte 1,2 mm;>?

* pri meritvah s Scheimpflugovim slikanjem: upostevajte, da je dejanska globina

sprednjega odesnega prekata = razdalja med endotelijem in ravnino sredi$¢a Sarenice.*?

PRIPRAVA LECE

Prepricajte se, da nivo tekocine zapolnjuje najmanj 2/3 viale. Termoformirani pladenj in vialo je
treba odpreti v sterilnem polju. Za zagotavljanje sledljivosti lece zabelezite serijsko Stevilko v

operacijski zapisnik. Odstranite aluminijasto kapico in Cep z viale. Vzemite leCo iz viale. Leca ne
sme biti izpostavljena suhemu okolju (zraku) ve¢ kot eno minuto.

POZOR: Ne uporabite, ¢e je paket odprt ali poskodovan.

POZOR: Ne dovolite, da bi se leca izsusila, potem ko jo vzamete iz steklene viale.
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APLIKACIJA IN NAVODILO ZA UPORABO

Implantacijo lece EVO/EVO+ TICL sme izvesti samo kirurg, ki je visoko usposobljen za zahtevane

kirurske tehnike. Za implantacijo le€e EVO/EVO+ TICL se priporoca naslednji postopek.

Bolnik mora biti pripravljen za operacijo v skladu s standardnim operativnim postopkom kirurga.
Oznadite Zeleno os (TARCNO os) za poravnavo le¢e EVO/EVO+ TICL. Izvesti je treba skleralno
tunelsko incizijo ali Cisto kornealno tunelsko incizijo velikosti 3,5 mm ali manj, ki ji sledi polnjenje
sprednjega in zadaSnjega ocesnega prekata z ustreznim viskoelastiénim materialom. Leco se nato
prepogne z injektorjem MICROSTAAR® MSI-PF ali MSI-TF s kartuSo SFC-45 ali vnosnim
sistemom lioli-24TM ter injicira v sprednji oCesni prekat. Za napotke o pravilnem vlaganju in
injiciranju lee z uporabo injekcijskega sistema MICROSTAAR® glejte navodila za uporabo,
priloZena injektorju, ali vodniku za polnjenje vnosnega sistema lioli-24™. Prepricajte se, da je
le¢a pravilno usmerjena in da ni preobrnjena. Ce je zenica $e vedno dovolj razdirjena, je treba leto
dobro centrirati in postaviti pod Sarenico pred naravno le¢o fakicnega bolnika ali implantirano
intraokularno leco psevdofaki¢nega bolnika, tako da so nozice namescene v sulkus. Prepricajte se,
da sta oznaki za poravnavo le¢e EVO/EVO+ TICL v zahtevani osi (TARCNI osi) skladno s shemo
za implantacijsko usmerjenost. Viskoelasti¢ni material mora biti v celoti odstranjen po zakljucku
kirurskega postopka in preden se oko zapre (brez Sivov). Od tu naprej se lahko operacija nadaljuje
v skladu s standardnim postopkom kirurga. Vse pripomocke za enkratno uporabo, ki so med
postopkom morda onesnazeni s telesnimi tekoCinami, zavrzite kot biolosko nevarne odpadke v
skladu s standardnim postopkom odstranjevanja bioloskih nevarnih odpadkov. Zdravstvena oskrba
bolnika po operaciji mora biti prav tako v skladu s standardnim postopkom kirurga.

OPOZORILA

1. Preglejte nalepko na paketu za leCe in preverite, ali sta model le¢e in mo¢ ustrezna.
2. Odprite paket, da preverite dioptrijsko mo¢ lece.

3. Leco primite prek opornika. Ne primite opti¢nega elementa s prijemalko in nikoli se ne
dotikajte srediS¢a opti¢nega elementa, potem ko je lec¢a vstavljena v oko.
4. Popolna odstranitev viskoelasticnega materiala iz oCesa po zakljucku kirur§kega postopka je
nujna. Podjetje STAAR Surgical priporoca 2-odstotno hidroksipropil metilcelulozo (HPMC)
z nizko molekulsko maso ali disperzen, nizkoviskozen oftalmic¢ni viskokirurski pripomocek.
5. Podjetje STAAR Surgical za vstavljanje lece v prepognjeni obliki priporo¢a uporabo
sistemov za injiciranje MICROSTAAR® MSI-PF ali MSI-TF s kartuSo SFC-45 ali vnosnega
sistema lioli-24™,
OPOMBA: Primarni viskoelasti¢ni material, uporabljen med klini¢nim preskusanjem FDA v
ZDA, je bil pripravek 2-odstotne hidroksipropil metilceluloze z nizko molekulsko
maso.
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POVZETEK O VARNOSTI IN KLINICNI UCINKOVITOSTI

Povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP) za druzino le¢ ICL je na voljo v evropski
podatkovni zbirki za medicinske pripomocke (Eudamed) na https://ec.europa.eu/tools/

eudamed. Osnovni UDI-DI (BUDI-DI), ki se uporablja za iskanje druzine le¢ ICL na spletnem

mestu, je 764013516ICLGV.

TICM V KLINICNEM PRESKUSANJU

Povzetek ugotovitev klini¢ne Studije:

Ugotovili so, da so vsadne le¢e Collamer® modela TICM varne in uéinkovite kot refrakcijski
elementi za opti¢no zmanj$anje zmerne do visoke kratkovidnosti z astigmatizmom.

Preglednica 2:
Demografski podatki o bolnikih
Zdravljenih 210 o¢i 124 bolnikov

Spol
Moski 55 44,4 %
Zenski 69 55,6 %
Etni¢no poreklo
Belci 102 82,3 %
Hispanoameri¢ani 10 8,1%
Temnopolti 6 48 %
Drugi 6 48 %

Povprecna starost 35 let

Preglednica 3:

NeZeleni dogodki
NeZeleni dogodki, o katerih so porocali na

vzorcu 210 odi, vkljucenih v klini¢no preskusanje

(na katerem koli pregledu po operaciji),
je predstavljen spodaj:
NeZeleni dogodek

%

Povecan ocesni tlak, ki potrebuje zdravljenje
Zeniéni blok
Odstop mreznice

Ponovna kirurska intervencija
Naravnavanje TICL
Zamenjava Visian TICL (predolgo)
Odstranitev Visian TICL (brez zamenjave ICL ali IOL)
Iridotomija YAG
Izguba najboljSe z o¢ali korigirane ostrine vida (BCDVA) = 2 vrstici
Anizokorija

e P

, W W W s

0,5%
0,5%
0,5%

0,5%
0,5%
1,4 %
1,4 %
1,5%
0,5%
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Preglednica 4
Najboljsa z ocali korigirana ostrina vida (BCDVA) ob
razliénih ¢asih pri bolnikih z najboljSo z ocali korigirano
ostrino vida pred operacijo najmanj 20/20

6 mesecev 12 mesecev
n/N, % n/N, %
<20/12,5 71/155, 45,8 % 72/159, 45,3%
<20/16 141/155, 91,0 % 143/159, 89,9 %
<20/20 155/155, 100 % 159/159, 100 %
<20/25 155/155, 100 % 159/159, 100 %
<20/40 155/155, 100 % 159/159, 100 %

Preglednica 5
Nekorigirana ostrina vida (UCDVA) ob razli¢nih ¢asih pri
bolnikih z najboljSo z o¢ali korigirano ostrino vida pred
operacijo najmanj 20/20

Pred operacijo 6 mesecev 12 mesecev
niN, % niN, % niN, %

<20/12,5 0/173,0 % 41/155, 26,5 % 40/159, 25,2 %
<20/16 0/173,0 % 117/155, 75,5 % 101/159, 63,5 %
<20/20 0/173,0 % 140/155, 90,3 % 142/159, 89,3 %
<20/40 0/173,0 % 155/155, 100 % 159/159, 100 %
> 20/50 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
> 20/200 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %

Preglednica 6

Sfericni ekvivalent subjektivne refrakcije ob razli€nih ¢asih

Pred operacijo 1 teden 1 mesec 3 meseci 6 mesecev 12 mesecev
N (o€i) 210 205 200 191 182 194
Povprecni sferiéni ekvivalent (D) -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Dogled (D) -19,50do-2,38 -1,50d01,38 -1,63do1,75 -1,25do1,25 -1,75d02,63 -2,25do 1,00
Preglednica 7
Cilinder subjektivne refrakcije ob razlicnih ¢asih
Pred operacijo 1 teden 1 mesec 3 meseci 6 mesecev 12 mesecev
N (o€i) 210 205 200 191 182 194
Povprecni sferi¢ni ekvivalent (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Dogled (D) 1,00 do 4,00 0,00d03,00 0,00do3,00 0,00do3,00 0,00do 2,00 0,00 do 3,00
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Preglednica 8
Rotacija TICL med obiski (iz neposrednega opazovanja TICL)

Rotacija | 1dan—1teden  1teden-1mesec  1mesec—3meseci 3 meseci-6mesecev 6 mesecev - 12 mesecev
niN, % niN, % niN, % niN, % niN, %
<5° 118/121, 97,5 % 148/155, 95,5 % 141/148, 95,3 % 133/136, 97,8 % 132/140, 94,3 %
<10° 121/121, 100 % 155/155, 100 % 147/148, 99,3 % 135/136, 99,3 % 137/140, 97,9 %

POROCANJE O NEZELENIH DOGODKIH

O nezelenih ucinkih in/ali zapletih, ki lahko ogrozijo vid, za katere se upravi¢eno meni, da so
povezani z leCami, je treba nemudoma porocati podjetju STAAR Surgical in pristojnemu organu
drzave Clanice EU, kjer ima bolnik sedez. Te informacije se zahtevajo od kirurgov, da se lahko
dokumentirajo morebitni dolgoro¢ni ucinki implantacije le¢ EVO/EVO+ TICL.

NACIN DOBAVE

Leca EVO/EVO+ TICL se dobavlja sterilna in apirogena v neprodusno zaprti viali, ki vsebuje
uravnotezeno solno raztopino. Viala je neprodusno zaprta v termoformirani pladenj, poloZen v
Skatlo z oznakami in informacijami o izdelku. Sterilnost je zagotovljena do izteka roka uporabe,
navedenega na oznaki paketa, ¢e pladen;j in tesnilni spoj viale nista predrta ali poskodovana. Leca
EVO/EVO+ TICL je sterilizirana s paro. Bolnikova kartica o vsadku, navodila za kartico o vsadku
in oznake so prilozene v paketu enote. To kartico, ki vkljucuje povezavo do pomembnih varnostnih
informacij v zvezi z implantirano le€o, mora izpolniti zdravstveni zavod in jo je treba dati bolniku,

da jo shrani kot trajno evidenco o vsadku in pokaze vsakemu zdravstvenemu delavcu za oskrbo
o1, ki ga bo obiskal v prihodnosti.

ROK UPORABE

Rok uporabe, naveden na paketu pripomocka, je rok izteka sterilnosti. Tega pripomocka ni

dovoljeno uporabljati po navedenem roku izteka sterilnosti.

POLITIKA VRACILA ZA STAAR EVO/EVO+ TICL

Obrnite se na podjetje STAAR Surgical. Le¢o EVO/EVO+ TICL morate vrniti suho. LeCe ne
poskusajte rehidrirati.

GARANCIJA IN OMEJITEV ODGOVORNOSTI

Podjetje STAAR Surgical jamci, da je bil ta izdelek narejen s potrebno skrbnostjo. Podjetje STAAR
Surgical ne odgovarja za kakr$no koli naklju¢no ali posledi¢no izgubo, Skodo ali stroske, ki bi
nastali neposredno ali posredno z uporabo tega izdelka. V zakonsko dopustnih okvirjih je izklju¢na

odgovornost podjetja STAAR Surgical glede katerega koli in vseh vzrokov, povezanih z leco
EVO/EVO+ TICL, omejena na zamenjavo lece EVO/EVO+ TICL, ki je bila vrnjena in za katero
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podjetje STAAR Surgical ugotovi, da je okvarjena. Ta garancija nadomesca in izkljucuje vsa druga
jamstva, ki tu niso posebej doloCena, bodisi izrecna bodisi vkljucena, po samem zakonu ali
drugace, kar med drugim vkljucuje kakrS$no koli vkljuceno jamstvo o primernosti za prodajo ali
ustreznosti za uporabo.

SHRANJEVANJE

Leco hranite pri sobni temperaturi/temperaturi okolja.

POZOR:

e Lede ne avtoklavirajte. Ne hranite pri temperaturah nad 40 °C. Ne zamrzujte. Ce zahteve
glede temperature niso izpolnjene, vrnite leCo podjetju STAAR Surgical.

e Leca EVO/EVO+ TICL in dodatki za enkratno uporabo podjetja STAAR Surgical so
pakirani in sterilizirani samo za enkratno uporabo. Ci$¢enje, ponovna uporaba in/ali
ponovna sterilizacija za te pripomocke ne pridejo v postev. Ce bi bil eden od teh
pripomockov ponovno uporabljen po €iS€enju in/ali sterilizaciji, je zelo verjetno, da bi bil
kontaminiran, kontaminacija pa bi lahko povzroc€ila okuzbo in/ali vnetje.
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Ni za ponovno uporabo

Ni za ponovno sterilizacijo

Izdelka ne uporabljajte, ¢e sta njegov sistem
sterilne pregrade ali njegova ovojnina
poskodovana.

Premer telesa (premer optike)

Celotni premer
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ali po njihovem naro¢ilu
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okolja. Ne zamrzujte. Ne izpostavljajte
temperaturi nad 40 °C

Zdravstvena ustanova ali zdravnik
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Sterilizirano s paro
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EVO / EVO" Visian® TORIC implanterbar Collamer®-lins (EVO/EVO+ TICL)

BRUKSANVISNING

PRODUKTINFORMATION
Lis igenom denna produktinformation i sin helhet innan du genomfor ditt forsta kliniska ingrepp.
Alla ldkare maste slutfora STAAR Surgical EVO/EVO+ TICL-programmet for lakarcertifiering.
Sarskild tonvikt laggs vid metodik for dimensionering for att faststilla den totala diametern pé
EVO/EVO+ TICL. Felaktig storlek pd EVO/EVO+ TICL kan leda till biverkningar, som kan vara
alltifrén lindriga till allvarliga.

PRODUKTBESKRIVNING

EVO/EVO+ TICL ér en lins i ett enda stycke, som har ett konkavt/konvext optiskt omrdde med en
diameter pa 4,9 till 6,1 mm (enligt modell och styrka i dioptrier) och ett hal med en diameter pé

0,36 mm i mitten av optiken kallat KS-AquaPORT®. Linsen tillverkas i fyra totala diametrar, 12,1,
12,6, 13,2 och 13,7 mm, for att passa olika 6gonstorlekar. Linserna kan vikas och implanteras
genom ett 3,5 mm eller mindre snitt. Linserna &r tillverkade av en patentskyddad
UV-stralningsabsorberande polymer som innehdller hydroxietylmetakrylat (HEMA) och
svinkollagen. 10 % UV-troskelviarden for STAAR:s serie med fakiska IOL-linser &r:

e 377 nm for linsen med den tunnaste centrala tjockleken, -5,5 D, och

e 388 nm for linsen med den tjockaste centrala tjockleken, +10,0 D.

VTICMO- och VTICMS-modeller

Tabell 1

Mirkesnamn Modellnamn Sfarisk styrka | Cylindrisk Total diameter Optikdiameter Haptisk

(D) styrka (D) (mm) (mm) utformning
EVO Visian ICL VTICMO 12.1 -0,5till -18,0 | +0,5till +6,0 12,1 4,9till 5,8 Flat, platta
EVO Visian ICL VTICMO 12.6 -0,5ill -18,0 | +0,5 till +6,0 12,6 4,9till 5,8 Flat, platta
EVO Visian ICL VTICMO 13.2 -0,5till -18,0 | +0,5 till +6,0 13,2 4,9till 5,8 Flat, platta
EVO Visian ICL VTICMO 13.7 -0,5till -18,0 | +0,5 till +6,0 13,7 4,91ill 5,8 Flat, platta
EVO+ Visian ICL | VTICMS 12.1 -0,5till -14,0 | +0,5 till +6,0 12,1 5,0 till 6,1 Flat, platta
EVO+ Visian ICL | VTICMS 12.6 -0,5till -14,0 | +0,5till +6,0 12,6 5,0 till 6,1 Flat, platta
EVO+ Visian ICL | VTICMS 13.2 -0,5till -14,0 | +0,5 till +6,0 13,2 5,0 till 6,1 Flat, platta
EVO+ Visian ICL | VTICMS 13.7 -0,5till -14,0 | +0,5 till +6,0 13,7 5,0till 6,1 Flat, platta
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Optikdiameterkant
Total

diameter Marken for axeljustering

Overgang fran
bajd haptik till

basplatta i i
P Haptikkant Lutning av haptikkant

Optikdiameterkant

Avsnitt A- A

VTICMO/VTICM5-diagram

INDIKATIONER

EVO/EVO+ TICL indiceras for anvindning vid fakisk 6gonbehandling hos patienter mellan
21 och 60 ar, och pseudofakisk 6gonbehandling hos patienter som dr 21 ar och éldre, for:

e korrigering/reduktion av myopi hos patienter inom intervallet -0,5 D till -20,0 D med
mindre 4n eller motsvarande 6,0 D astigmatism i glasogonplanet.

e Med ett frimre kammardjup (ACD) som motsvarar eller dverskrider 2,8 mm, mitt frén
endotelet 1 hornhinnan till den framre linskapseln.

VERKNINGSSATT

EVO/EVO+ TICL ér avsedd att placeras helt inom den posteriora kammaren direkt bakom iris och
framfor den anteriora ytan av antingen den naturliga linsen hos en fakisk patient eller den
implanterade, intraokuldra linsen hos en pseudofakisk patient. Nar den &r placerad i rétt 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 foljande forhéllanden
och/eller tillsténd:

1. Patienter med 1dg/onormal endotelcelldensitet i hornhinnan, Fuchs dystrofi eller ndgon annan
hornhinnesjukdom.

Okulér hypertoni i ettdera dgat.

Katarakt i ingreppsogat eller icke-traumatisk katarakt i det andra 6gat.

Personer som dr yngre dn 21 &r.

Primért 6ppenvinkelglaukom eller trangvinkelglaukom.

Tranga framre kammarvinklar (dvs. mindre dn grad III faststdlld genom en gonioskopisk
undersokning).

A

7. QGravida eller ammande kvinnor.
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8. Tidigare eller befintlig 6gonsjukdom, som skulle omdjliggora en postoperativ synskirpa pa
0,477 logMAR (20/60 Snellen) eller battre.

9. Patienter som dr amblyopiska eller blinda pa det andra dgat.

10. Implantation av en lins i ett 6ga med ett frimre kammardjup (ACD), mitt frdn endotelet 1
hornhinnan till den framre linskapseln, mindre dn 2,8 mm.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Biverkningar och komplikationer orsakade av eller efter kirurgi och implantation av en
EVO/EVO+ TICL kan omfatta, men begrinsas inte till: Hyphema, icke-reaktiv pupill,
pupillblockering, ytterligare behandling med YAG-iridotomi, sekundirt glaukom, katarakt,
intraokuldr infektion, uveit/irit, nithinneavlossning, vitrit, hornhinneddem, makuladdem,

hornhinnedekompensation, dver-/underkorrigering, signifikant blindning och/eller ljusringar (vid
bilkérning nattetid), hypopyon, 6kad astigmatism, forlust av bésta synskédrpa med glasdgon,
rotation/decentrering/subluxation, 6kning av IOP i forhéllande till baslinjen, forlust av celler i
hornhinneendotelet, pigmentfrisittning fran iris, sekundért kirurgiskt ingrepp for att avlagsna/byta
ut/placera om linsen, perifer anterior syneki (PAS), irissyneki till implantatet, konjunktival
irritation, glaskroppsforlust.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Forsok inte sterilisera produkten.
2. Autoklavera inte.

3. Linsen fér inte exponeras for nigra andra l6sningar én de som normalt anvénds for att spola
Ogat (t.ex. isoton koksaltlsning, balanserad saltlésning (BSS), viskoelastisk 16sning osv.).

4. Linsen ska hanteras varsamt. Inga forsok far goras att dndra formen pé eller skira av en bit av
linsen eller att anbringa otillborligt tryck pé linsens optiska del med ett vasst foremal.

5. Lét inte linsen lufttorka. Linsen ska forvaras i steril balanserad saltlosning under det
kirurgiska ingreppet.

6. Linsens langtidseffekt har inte faststéllts. Darfor ska lakaren fortsétta att regelbundet
overvaka implantatpatienter postoperativt.

7. Linsens sdkerhet och effektivitet har inte faststéllts hos patienter med: ostabilt brytningsfel i
ettdera 0gat, keratokonus, anamnes pa kliniska tecken pa irit/uveit, syneki, pigmentfrisattning
(PDS-syndrom), pseudoexfoliation, insulinberoende diabetes eller diabetesretinopati,
anamnes pa tidigare 6gonoperation, inklusive refraktiv hornhinnekirurgi.

8. Implantation av en lins kan leda till minskad celldensitet i endotelet i hornhinnan.

9. Aven om goda brytningsresultat har rapporterats i litteraturen for anviindning av ICL som en
kompletterande IOL i 6gon med en multifokal IOL, har de optiska interaktionerna mellan
dessa tvd linser inte utvérderats fullstindigt.
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BERAKNING AV LINSENS STYRKA OCH STORLEK

Berdkningen av linsens styrka och storlek ska utforas av kirurgen med hjélp av STAAR OCOS
berdkningsprogramvara. Anvindning av programvaran kan eventuellt forhindra berdkningsfel,
som kan leda till sekundér kirurgi pa grund av ovéntad brytningsformaga, alltfor kraftig vélvning,
linsrotation, oOkat intraokulért tryck frdn baslinjen, osv. Vid provningen av ICM/TICM som
utfordes av amerikanska FDA (livsmedels- och ldkemedelsverket) anvindes méatning fran vitt till
vitt och ACD (fran hornhinneendotelet till den framre linskapseln) for att bestimma den totala
diametern pa ICL. Det finns ett antal rapporter som tyder pa att hornhinnematten vitt till vitt inte
ar korrelerade med métningar sulcus till sulcus. Nyligen publicerade data indikerar att nya

avbildningstekniker kan ge optimal visualisering och métning av de intraokuldra matt som &r av
betydelse vid implantation av fakiska intraokuléra linser.

BEAKTANDEN FOR PSEUDOFAKISKA OGON

Den optiska effektberdkningen i ett pseudofakiskt 6ga dr samma som effektberdkningen i ett
fakiskt 6ga; berdkningen for ICL:s storlek varierar emellertid genom att det fraimre
kammardjupet (dvs. ”sann ACD”) som matas in antingen ska vara det fakiska framre
kammardjupet som mits fore intraokuldr linsimplantation eller bor justeras for skillnaden mellan
det fakiska och pseudofakiska dgat. For att mdta den framre kammarens djup (sann ACD) i det
pseudofakiska 6gat har man till exempel rekommenderat foljande justeringar av avstdndet fran
endotelet 1 hornhinnan till den frémre intraokuléra linsens yta:

* Miétningar av optisk koherenstomografi: subtrahera 1,5 mm;

* Mitning med optisk biometri: subtrahera 1,2 mm.*?

* Scheimpflug-métning: anvind sann ACD = avstand mellan endotelet och det centrala
irisplanet.®?

FORBEREDELSE AV LINSEN

Kontrollera att vétskenivén fyller &tminstone 2/3 av flaskan. Den varmformade brickan och flaskan
ska Oppnas 1 ett sterilt fdlt. Anteckna serienummer pa driftsrapporten for att uppritthélla
sparbarheten av linsen. Avldgsna aluminiumlocket och proppen frén flaskan. Avldgsna linsen frén
flaskan. Linsen ska inte exponeras for torr miljo (luft) i mer @n en minut.

VAR FORSIKTIG: Anvind inte produkten om férpackningen har dppnats eller skadats.

VAR FORSIKTIG: Lt inte linsen torka efter att den tagits ut ur glasflaskan.
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ADMINISTRERING OCH BRUKSANVISNING
Implantation av EVO/EVO+ TICL far endast utforas av en kirurg med hog kompetens inom den

nddvindiga operationstekniken. Foljande ingrepp rekommenderas for implantation av
EVO/EVO+ TICL.

Patienten ska forberedas for kirurgi enligt kirurgens standardfoérfarande. Markera 6nskad axel
(MAL-axel) for justering av EVO/EVO+ TICL. Ett rent tunnelsnitt i senhinnan eller i hornhinnan
pa 3,5 mm eller mindre ska anvdndas, foljt av fyllning av den anteriora kammaren och den
posteriora kammaren med ldmplig viskoelastisk 16sning. Linsen viks sedan med hjélp av en
MICROSTAAR®-injektor MSI-PF eller MSI-TF med SFC-45-patron eller lioli-24™
inforingssystem, och injiceras 1 dgats frimre kammare. Se produktbladet eller laddningsguiden
som medfoljer injektorn for anvisningar betréffande korrekt laddning och injektion av linsen med
MICROSTAAR ®-injektionssystemet eller for lioli-24™ inféringssystem. Kontrollera att linsen
har rdtt orientering i dgat och att den inte &r inverterad (ut- och invind). Om pupillen forblir
tillrackligt utvidgad bor linsen centreras vél och placeras under iris framfor den naturliga linsen
hos en fakisk patient, eller den implanterade, intraokuldra linsen hos en pseudofakisk patient, sa
att basplattorna dr placerade i sulcus. Kontrollera att inriktningsmarkeringarna for EVO/EVO+
TICL finns p4 den 6nskade axeln (MAL-axeln) enligt IOD (implantationsinriktningsdiagrammet).
Fullstindig borttagning av det viskoelastiska materialet fran 6gat méste utforas efter slutforande
av det kirurgiska ingreppet och innan Ggat stings (utan suturer). Fran den hér punkten kan
operationen fortlopa enligt kirurgens standardforfarande. Kassera alla tillbehor for engéngsbruk
som kan ha kontaminerats med kroppsvitskor under ingreppet som biologiskt riskavfall i enlighet
med kasseringsprocedur for vanligt kirurgiskt biologiskt riskavfall. Postoperativ medicinsk vard
av patienten ska ocksa folja kirurgens standardforfarande.

VARNINGAR

1. Kontrollera linsforpackningens etikett avseende ritt linsmodell och linsstyrka.

2. Oppna forpackningen for att kontrollera linsens diopterstyrka.

3. Hantera linsen genom att halla i den haptiska delen. Fatta inte tag i optiken med en tdng och
vidror aldrig mitten av optiken nér linsen har placerats inuti 6gat.

4. Det dr ndodvéndigt att den viskoelastiska 16sningen avldgsnas fullstindigt fran 6gat efter att
det kirurgiska ingreppet har slutforts. STAAR Surgical rekommenderar anvindning av
antingen 2 % hydroxypropylmetylcellulosa (HPMC) med lag molekylvikt eller en dispersiv,
oftalmisk produkt med l&g viskositet.

5. STAAR Surgical rekommenderar anvindning av inforingssystemet MICROSTAAR®
MSI-PF eller MSI-TF med SFC-45-patron injektionssystem eller lioli-24™ inforingssystem
for att fora in linsen 1 vikt tillstdnd.

OBS:  Den primira viskoelastiska 16sning som anvindes vid den kliniska provningen utford

av amerikanska FDA (livsmedels- och likemedelsverket) var en beredning av 2 %
hydroxypropylmetylcellulosa med lag molekylvikt.
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SAMMANFATTNING AV SAKERHETSPRESTANDA OCH KLINISK PRESTANDA

En sammanfattning av sékerhetsprestanda och klinisk prestanda (SSCP) for linsserien ICL kan
hittas pa den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Den grundldggande UDI-DI (BUDI-DI) som anvinds for

att soka efter linsserien ICL pa webbplatsen dr 764013516ICLGV.

KLINISK PROVNING TICM

Sammanfattning av resultat fran den kliniska studien:
implanterbar Collamer®-linser TICM har visats vara sikra och effektiva som brytningselement

for att optiskt reducera méttlig till svdr myopi med astigmatism.

Tabell 2:

Patientdemografi
210 6gon behandlade hos 124 patienter

Kon
Man
Kvinna
Etniskt ursprung
Vit
Latinamerikan
Svart
Annat
Medelalder 35 ar

Tabell 3:

Negativa hdandelser

44.4%
55,6 %

82,3 %
8,1%
4,8 %
4,8 %

De negativa handelserna som rapporterade i de

210 6gonen fran den kliniska prévningen (vid nagon

postoperativ undersokning) presenteras nedan:

Negativ handelse N %
Okad IOP som kréver behandling 1 0,5%
Pupillblockering 1 0,5%
Néthinneavlossning 1 0,5%
Kirurgisk intervention
TICL-omplacering 1 0,5%
Byte av Visian TICL (for lang) 1 0,5%
Borttagning av Visian TICL (ingen IOL eller byte av I0L) 3 1,4 %
YAG-iridotomy 3 1,4 %
Forlust av BCDVA =2 linjer 3 1,5 %
Anisokori 1 0,5%
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Tabell 4

Basta korrigerad avstandssynskarpan (BCDVA) med tid
for patienter med preop BCDVA 20/20 eller battre

6 manader
n/N, %

12 manader
n/N, %

<20/12,5

71/155, 45,8 %

72/159, 45,3 %

<20/16

141/155, 91,0 %

143/159, 89,9 %

<20/20

155/155, 100 %

159/159, 100 %

<20/25

155/155, 100 %

159/159, 100 %

<20/40

155/155, 100 %

159/159, 100 %

Tabell 5
Icke korrigerad avstandssynskérpa over tid (UCDVA) for
patienter med preoperativ BCDVA 20/20 eller battre

Preop 6 manader 12 manader

niN, % niN, % niN, %
<20/12,5 0/173,0 % 41/155, 26,5 % 40/159, 25,2 %
<20/16 0/173,0 % 117/155, 75,5 % 101/159, 63,5 %
<20/20 0/173,0 % 140/155, 90,3 % 142/159, 89,3 %
<20/40 0/173,0 % 155/155, 100 % 159/159, 100 %
>20/50 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
>20/200 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %

Tabell 6
Manifest brytning sfarisk ekvivalent med tid
Preop 1 vecka 1 manad 3 manader 6 manader 12 méanader
N (6gon) 210 205 200 191 182 194
Genomsnittlig sfarisk ekvivalent (D) 9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Intervall (D) -19,50 il 2,38 -1,50till 1,38 -1,63till1,75 -1,25till1,25  -1,75ill 2,63  -2,25till 1,00
Tabell 7
Manifest brytningscylinder med tid
Preop 1 vecka 1 manad 3 manader 6 manader 12 manader
N (6gon) 210 205 200 191 182 194
Genomsnittlig sfarisk ekvivalent (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Intervall (D) 1,00 till 4,00 0,00till 3,00 0,00t 3,00 0,00t 3,00 0,00 till 2,00 0,00 till 3,00
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Tabell 8
Rotation av TICL mellan besék (enligt direkt observation av TICL)

Rotation | 1dag-1vecka 1vecka—1manad 1manad-3manader 3 manader-6 manader 6 manader — 12 manader
niN, % niN, % niN, % niN, % niN, %
<5° 118/121, 97,5 % 148/155, 95,5 % 141/148, 95,3 % 133/136, 97,8 % 132/140, 94,3 %
<10° 121/121, 100 % 155/155, 100 % 147/148, 99,3 % 135/136, 99,3 % 137/140, 97,9 %

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Biverkningar och/eller komplikationer som potentiellt hotar synen som rimligen kan anses vara
linsrelaterade maste omedelbart rapporteras till STAAR Surgical och den behdriga myndigheten i
den EU-medlemsstat dir patienten dr etablerad. Denna information begérs frin kirurger for att
dokumentera potentiella 1dngtidseffekter av implantation av EVO/EVO+ TICL.

LEVERANS

EVO/EVO+ TICL levereras steril och icke-pyrogen i en forseglad flaska som innehaller balanserad
saltlosning. Flaskan dr forseglad i en varmformad bricka som &r placerad i en ld4da med etiketter
och produktinformation. Steriliteten garanteras till det utgéngsdatum som anges pa
forpackningsetiketten, forutsatt att brickans och flaskans forseglingar inte har punkterats eller
skadats. EVO/EVO+ TICL iér steriliserad med anga. Ett patientimplantatkort, instruktioner for
implantatkort och etiketter medfoljer enhetens forpackning. Detta kort, som innehaller en link till
viktig sékerhetsinformation om den implanterade linsen, bor fyllas i av vardgivaren och ges till
patienten fOr att forvara som en permanent journal angaende implantatet, och en resurs som kan
visas for alla framtida 6gonlékare.

UTGANGSDATUM

Utgangsdatumet pad produktens forpackning avser det datum da steriliteten gir ut. Denna produkt

fir inte anvéndas efter det angivna utgangsdatumet for sterilitet.

RETURPOLICY FOR STAAR EVO/EVO+ TICL

Kontakta STAAR Surgical. EVO/EVO+ TICL maste returneras torr. Forsok inte rehydrera
linsen.

GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNING

STAAR Surgical garanterar att rimlig omsorg har anvénts vid tillverkningen av denna produkt.
STAAR Surgical kan inte héllas ansvarigt for oforutsedd eller sekundér forlust, skada eller kostnad
av ndgot slag, som uppkommer direkt eller indirekt till f6]jd av anvindningen av denna produkt. I

den utstrackning som lagen tilldter ska STAAR Surgicals enda ansvar till f6ljd av alla orsaker som
har samband med EVO/EVO+ TICL begrinsas till ersittning av den EVO/EVO+ TICL-lins som
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har returnerats till och befunnits vara defekt av STAAR Surgical. Denna garanti ersitter och
upphéver alla andra garantier som inte uttryckligen uppges hér, vare sig de ar uttryckliga eller
underforstddda genom tillimpning av gillande lagstiftning eller pd annat sitt, inklusive, men inte
begrénsat till, underforstddda garantier om sdljbarhet eller lamplighet f6r anvindning.

FORVARING

Forvara linsen 1 rums-/omgivande temperatur.

VAR FORSIKTIG:

e Autoklavera inte linsen. Linsen fér inte forvaras vid temperaturer 6ver 40 °C. Frys inte.
Om temperaturkraven inte uppfylls, returnera linsen till STAAR Surgical.

e STAAR Surgical EVO/EVO+ TICL och engangstillbehdr forpackas och steriliseras
endast for engangsbruk. Rengoring, ateranvindning och/eller omsterilisering dr inte
tillimpligt pa dessa produkter. Om ndgon av dessa enheter ateranvinds efter att ha
rengjorts och/eller omsteriliserats, dr det mycket sannolikt att den &r kontaminerad och
kontamineringen kan leda till infektion och/eller inflammation.
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EVO / EVO" Visian® TORIK Implante Edilebilir Collamer® Lens (EVO/EVO+ TICL)

KULLANMA TALIMATI

URUN BILGILERI

Litfen ilk klinik isleminizi yapmadan 6nce bu iiriin bilgisini tamamen gézden gecirin. Tiim
doktorlar mutlaka STAAR Surgical EVO/EVO+ TICL Doktor Sertifikasyonu Programini
tamamlamalidir; EVO/EVO+ TICL toplam ¢apinin belirlenmesi i¢in biiytlikliik belirleme
metodolojilerine 6zellikle 6nem verilir. Uygun olmayan EVO/EVO+ TICL biiyiikligii hafiften
siddetliye kadar advers olaylara neden olabilir.

CiHAZ TANIMI

EVO/EVO+TICL, 4,9 ila 6,1 mm ¢apli (model ve diyoptriye gore) bir konkav/konveks optik bolge
igeren ve optikte KS-AquaPORT® olarak bilinen 0,36 mm gapli bir merkezi delikli, tek pargali bir

lens tasarimina sahiptir. Lens, farkli géz biiyiikliiklerine uymasi i¢in 12,1; 12,6; 13,2 ve 13,7 mm
olarak toplam dort capta iiretilir. Lensler katlanabilir ve 3,5 mm veya altinda bir insizyon i¢inden
implante edilebilir. Lensler, hidroksietilmetakrilat (HEMA) ve domuz kokenli kolajen igeren,
tescilli bir ultraviyole (UV) radyasyon emici polimerden iiretilir. STAAR’1n fakik goz i¢i lens ailesi
icin %10 UV kesme degerleri sunlardir:

e cn ince merkezi kalinlik lensi i¢in 377 nm, -5,5 D ve

e cn kalin merkezi kalinlik lensi igin 388 nm, +10,0 D.

VTICMO ve VTICMS5 Modelleri

Tablo 1
Marka Ad1 Model Ad1 Sferik Gilig Silindirik Toplam Cap Optik Cap Haptik
(D) Gii¢ (D) (mm) (mm) Tasarimi

EVO Visian ICL VTICMO 12.1 -0,5ila-18,0 +0,5 ila +6,0 12,1 4,9ila5,8 Diiz, plaka
EVO Visian ICL VTICMO 12.6 -0,5ila-18,0 +0,5 ila +6,0 12,6 4,9ila5,8 Diiz, plaka
EVO Visian ICL VTICMO 13.2 -0,5ila-18,0 +0,5 ila +6,0 13,2 4,9ila5,8 Diiz, plaka
EVO Visian ICL VTICMO 13.7 -0,5 ila -18,0 +0,5 ila +6,0 13,7 4,9ila5,8 Diiz, plaka
EVO+ Visian ICL | VTICMS 12.1 -0,5 ila -14,0 +0,5 ila +6,0 12,1 5,0 ila 6,1 Diiz, plaka
EVO+ Visian ICL | VTICMS 12.6 -0,5 ila -14,0 +0,5 ila +6,0 12,6 5,0 ila 6,1 Diiz, plaka
EVO+ Visian ICL | VTICMS 13.2 -0,5 ila -14,0 +0,5 ila +6,0 13,2 5,0 ila 6,1 Diiz, plaka
EVO+ Visian ICL | VTICMS 13.7 -0,5ila -14,0 +0,5 ila +6,0 13,7 5,0ila 6,1 Diiz, plaka
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Toplam Optik Gap Kenar

Cap Aks Hizalama igaretleri

Egri Haptikten
Ayak Plakasina

Gegis Haptik Kenar Haptik Egimi
Kenari

Optik Gap Kenar

BolimA -A

VTICMO/VTICM5 Semasi

ENDIKASYONLARI

EVO/EVO+ TICL, 21 ila 60 yasindaki hastalarda fakik goz tedavisinde ve 21 yas ve istii
hastalarda psddofakik goz tedavisinde asagidaki amaglarla kullanim i¢in endikedir:

e Hastalarda gozliik diizleminde 6,0 D'ye esit veya altinda astigmatizma ile -0,5 D ile
-20,0 D arasinda miyopinin diizeltilmesi/azaltilmasi.

e Kornea endotelinden 6n lens kapsiiliine kadar 6l¢iildiigii haliyle 2,8 mm veya iizerinde bir
on kamara derinligi (OKD) olmasi.

ETKi MODU

EVO/EVO+ TICL, tamamen irisin dogrudan arkasindaki arka kamaranin igine ve fakik hastanin
dogal lensinin veya psddofakik hastanin implante intraokiiler lensinin 6n yiizeyinin Oniine
yerlestirilmek iizere tasarlanmigtir. Dogru konumlandirildiginda lens astigmatlt miyopiyi optik
olarak diizeltmek/azaltmak icin refraktif bir unsur isglevi goriir.

KONTRENDIKASYONLAR

EVO/EVO+ TICL, agagidaki durum ve/veya kosullarin herhangi biri bulundugunda kontrendikedir:

1.

AN

Diisiik/anormal kornea endotelyal hiicre yogunlugu, Fuchs distrofisi veya baska kornea
patolojisi olan hastalar.

Herhangi bir gézde goz hipertansiyonu.

Ameliyat edilen gbzde herhangi bir katarakt veya diger gdzde travmatik olmayan katarakt.
21 yas altindaki kisiler.

Primer Acik A¢ili veya Dar Acili Glokom.

Dar 6n kamara acilar1 (yani gonyoskopi muayenesi sirasinda belirlendigi sekilde Derece 111
altinda).

Gebelik veya emzirme.
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8. Postoperatif 0,477 logMAR (20/60 Snellen) veya listii gérme keskinligini engelleyebilecek
g0z hastalig1 varligi veya dykdisii.

9. Diger gozii ambliyopik veya kor olan hastalar.

10. Kornea endotelinden 6n lens kapsiiliine 6l¢iildiigii sekilde 6n kamara derinligi (OKD)
2,8 mm’nin altinda olan bir géze lens implantasyonu.

KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS REAKSIYONLAR
EVO/EVO+ TICL cerrahisi veya implantasyonu nedeniyle veya sonrasinda ortaya g¢ikabilecek

advers reaksiyonlar ve komplikasyonlar, verilenlerle siirli olmamak iizere sunlar1 igerebilir:
Hifema, Nonreaktif Pupil, Pupiller Blok, Ek YAG iridotomi, Sekonder Glokom, Katarakt,
Intraokiiler Enfeksiyon, Uveit/irit, Retina Ayrilmasi, Vitrit, Kornea Odemi, Makula Odemi,
Kornea Dekompanzasyonu, Fazla/Eksik Diizeltme, Onemli Parlama ve/veya Haleler (gece araba
stirme kosullarinda), Hipopiyon, Artmis Astigmatizma, Gozliikle Diizeltilmis En iyi Gorme
Keskinligi Kaybi, Rotasyon/Desantrasyon/Subliiksasyon, Baslangica gore GIB Yiikselmesi,
Kornea Endotel Hiicresi Kaybu, Iris Pigment Dispersiyonu, Lensi Cikarmak/Degistirmek/Tekrar
Konumlandirmak i¢in Sekonder Cerrahi Girisim, Periferal Anterior Sinesi (PAS), Implanta Iris
Sinesisi, Konjonktival Tahris, Vitroz Kaybu.

ONLEMLER

1. Sterilize etme girisiminde bulunmayin.

2. Otoklavlamaymn.

3. Lens normalde kullanilan intraokiiler irigasyon soliisyonlar1 (6rn. izotonik salin, Dengeli Tuz
Cozeltisi (BSS), viskoelastik vb.) digsinda herhangi bir sollisyona 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 i¢in herhangi bir
girisimde bulunulmamalidir.

5. Lensin havada kurumasina izin vermeyin. Ameliyat sirasinda lens steril BSS soliisyonunda
saklanmalidir.

6. Lensin uzun vadeli etkileri tespit edilmemistir. Bu nedenle doktorlar implant hastalarin
postoperatif olarak diizenli sekilde izlemeye devam etmelidir.

7. Lensin sunlarin bulundugu hastalarda giivenliligi ve etkinligi belirlenmemistir: Herhangi bir
gozde stabil olmayan refraktif kusur, keratokonus, irit/iiveit klinik bulgularini igeren bir
oyki, sinesi, pigment dispersiyonu sendromu, psddoeksfoliasyon, insiiline bagimli diyabet
veya diyabetik retinopati, refraktif kornea cerrahisi dahil gecirilmis gdz ameliyati oykiisii.

8. Lens implantasyonu, kornea endotelyal hiicre yogunlugunu azaltabilir.

9. Multifokal IOL’1i gozlerde IOL takviyesi olarak ICL kullanimina iliskin literatiirde iyi
refraktif sonuglar bildirilmis olsa da bu iki lens arasindaki optik etkilesimler tam olarak
degerlendirilmemistir.



LENS GUCU VE BUYUKLUGUNUN HESAPLANMASI

Lens giicii ve biiyiikliigliniin hesaplanmasi cerrah tarafindan STAAR OCOS Hesaplama Yazilim1
kullanilarak yapilmalidir. Yazilimi kullanmak, muhtemelen, refraktif siirpriz, asir1 kavis yapma,
lens rotasyonu, baslangigtaki duruma gore artmis GIB vs. sonucunda revizyon cerrahisine yol
acabilecek hesaplama hatalarin1 6nler. ICM/TICM konusunda yiiriitilen ABD FDA c¢alismast
sirasinda ICL toplam ¢apini belirlemek i¢in beyazdan beyaza ve OKD (kornea endotelinden 6n
lens kapsiiliine) kullanilmistir. Beyazdan beyaza kornea dl¢limlerinin sulkustan sulkusa 6l¢iimler
ile korelasyon gostermedigi hakkinda bazi raporlar vardir. Yakin zamanli yaymlar yeni
goriintiileme teknolojilerinin fakik intraokiiler lens implantasyonuyla ilgili intraokiiler boyutlarin

optimum gdriintiilenme ve 6l¢iimiinii saglayabilecegine isaret etmektedir.

PSODOFAKIK GOZLER iCIN DIKKAT EDILMESI GEREKEN HUSUSLAR

Psodofakik gozde optik gii¢c hesaplama, fakik gdzde giic hesaplamanin aynisidir; ancak ICL
biiyiikliigii i¢in yapilan hesaplama, sisteme girilen n kamara derinliginin (yani, “gercek OKD”),

intraokiiler lens implantasyonundan 6nce 6l¢iilen fakik 6n kamara derinligi olmasi geregi veya
fakik ve psddofakik goz arasindaki farka gore ayarlanmasi geregi agisindan farklidir. Ornegin,
psodofakik gdzdeki gergek OKD’yi hesaplamak icin kornea endotelinden &n intraokiiler lens
yiizeyine kadar olan mesafede asagidaki ayarlamalarin yapilmasi onerilir:

* Optik koherens tomografi dlgtimleri: 1,5 mm ¢ikarin;

» Optik biyometri lgiimleri: 1,2 mm ¢ikarin;*?

« Scheimpflug dl¢iimleri: endotel ile orta iris diizlemi arasindaki ger¢ek OKD =

mesafesini kullanim.>?

LENSi HAZIRLAMA

Sivinin flakonun en az 2/3'inii doldurdugundan emin olun. Termoform tepsi ve flakon, steril
alanda a¢ilmalidir. Lenslerin izlenebilirligini muhafaza etmek i¢in seri numarasini cerrahi raporuna
kaydedin. Aliiminyum kapag1 ve tipay1 flakondan ¢ikarin. Lensleri flakondan ¢ikarin. Lens, kuru
bir ortama (hava) bir dakikadan fazla maruz kalmamalidir.

DIKKAT: Ambalaj agik veya hasarliysa kullanmayin.

DIKKAT: Cam flakondan ¢ikardiktan sonra lensin kurumasina izin vermeyin.
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UYGULAMA VE KULLANMA TALIMATI

EVO/EVO+ TICL, yalnizca gerekli cerrahi teknikte yiiksek diizeyde beceriye sahip bir cerrah
tarafindan implante edilmelidir. EVO/EVO+ TICL nin implantasyonu i¢in agagidaki islem nerilir.

Hasta cerrahiye cerrahin standart ameliyat islemine gore hazirlanmalidir. EVO/EVO+ TICL
hizalama i¢in 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 kartuslu veya lioli-24™
uygulama sistemli MSI-PF veya MSI-TF enjektorle katlanir ve goziin 6n kamarasina enjekte edilir.
MICROSTAAR® enjeksiyon sistemi veya lioli-24™ uygulama sistemi kullanarak diizgiin lens
yiikleme ve enjeksiyonu hakkinda talimat i¢in liitfen enjektorle verilen iiriin prospektiisiine veya
yiikleme kilavuzuna basvurun. Lensin gdzde dogru yonde ve ters donmemis oldugunu dogrulayin.
Eger pupil yeterince genisletilmis durumda kalirsa lens, ayak plakalar1 sulkusa yerlesecek sekilde,
fakik hastanin dogal merceginin Oniinde veya psddofakik hastanin implante goz ici lensinin
onilinde, irisin altinda, iyi bi¢imde ortalanmali ve konumlandirilmalhidir. EVO/EVO+ TICL
hizalama isaretlerinin Implantasyon Yonlendirme Semas: (IOD; Implantation Orientation
Diagram) uyarinca gereken eksende (HEDEF eksen) oldugunu dogrulaymn. Cerrahi islemin
tamamlanmasindan sonra ve goziin kapatilmasindan (siitiir kullanilmadan) once viskoelastik
materyal gézden tamamen ¢ikarilmalidir. Bu noktadan sonra ameliyat cerrahin standart iglemine
gore ilerleyebilir. Islem sirasinda viicut sivilariyla kontamine olmus olabilecek tek kullanimlik
aksesuarlar1 standart cerrahi biyotehlikeli atik bertaraf prosediirii uyarinca biyotehlikeli atik olarak
bertaraf edin. 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 giiclinii dogrulamak tizere paketi agin.

3. Lensi haptik kismindan tutun. Optigi pens ile tutmayin ve lens goz i¢ine yerlestirildikten
sonra optigin ortasina asla dokunmayin.

4. Cerrahi islem tamamlandiktan sonra viskoelastigin gdzden tamamen ¢ikarilmasi sarttir.
STAAR Surgical, diisiik molekiiler agirlikli %2 hidroksipropil metilseliiloz (HPMC) veya
dispersif, diisiik viskoziteli oftalmik viskocerrahi cihazi 6nerir.

5. STAAR Surgical, lensi katlanmis durumda yerlestirmek i¢cin MICROSTAAR® SFC-45 kartus
enjeksiyon sistemli veya lioli-24™ uygulama sistemli MSI-PF veya MSI-TF kullanilmasin1
onerir.

NOT: ABD FDA klinik ¢aligmasi sirasinda kullanilan primer viskoelastik bir diisiik

molekiiler agirlikli %2 hidroksipropil metilseliiloz preparatiydi.
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GUVENLIK VE KLiNIiK PERFORMANS OZETi

ICL ailesi lensler i¢in Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP),
https://ec.europa.eu/tools/eudamed sitesinde yer alan, tibb1 cihazlar hakkindaki Avrupa
veritabaninda (Eudamed) bulunabilir. Web sitesinde ICL ailesi lensleri aramak igin
kullanilan temel UDI-DI (BUDI-DI) 764013516ICLGV dir.

KLINIK CALISMA TICM
Klinik Calisma Bulgularmin Ozeti:

TICM Implante Edilebilir Collamer® Lensler, astigmatizmli orta ila yiiksek miyopiyi optik
olarak azaltmak iizere refraktif unsurlar olarak giivenli ve etkili bulunmusgtur.

Tablo 2:

Hastalarin Demografik Ozellikleri
124 Hastada Tedavi Edilen 210 Goz

Cinsiyet
Erkek 55
Kadin 69
Etnik Koken
Beyaz 102
Hispanik 10
Siyah 6
Diger 6
Ortalama Yas 35 yil

Tablo 3:

Advers olaylar

%444
%55,6

%82,3
%8,1
%4,8
%4,8

Klinik calisma sirasinda ¢alismaya dahil edilen
210 gozde bildirilen (herhangi bir postoperatif
muayenede) advers olaylarin 6zeti asagida

sunulmustur

Advers Olay N %
Tedavi Gerektiren Artmig GIB 1 %0,5
Pupiller Blok 1 %0,5
Retina Ayriimasi 1 %0,5
Tekrar Eden Cerrahi Girigimler
TICL'nin Tekrar Konumlandiriimasi 1 %0,5
Visian TICL'nin Degistirilmesi (cok uzun) 1 %0,5
Visian TICL'nin Cikarilmasi (ICL veya IOL degistirilmesi yok) 3 %1,4
YAG Iridotomi 3 %1,4
BCDVA kaybi =2 hat 3 %1,5
Anizokori 1 %0,5
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Tablo 4
Preop Diizeltilmis En iyi Uzak Gorme Keskinligi (BCDVA)
20/20 veya Ustii Olan Hastalarda BCDVA'nin Zaman

Icindeki Seyri

6 Ay 12 Ay

niN, % niN, %
<20/1125 | 71155, %458 72/159, %45,3
<20/16 | 141155, %91,0 143/159, %89,9
<2020 | 155/155, %100 159/159, %100
<2025 | 155/155, %100 159/159, %100
<20/40 | 155/155, %100 159/159, %100

Tablo 5
Ameliyat Oncesi BCDVA 20/20 veya Ustii Olan Hastalarda
Diizeltilmemis Uzak Gorme Keskinliginin (UCDVA) Zaman

Igindeki Seyri

Preop 6 Ay 12 Ay

niN, % niN, % niN, %
<20/12,5 0173, %0 41/155, %26,5 40/159, %25,2
<2016 0173, %0 117/155, %75,5 101/159, %63,5
<20120 0173, %0 140/155, %90,3 142/159, %89,3
<20/40 0173, %0 155/155, %100 159/159, %100
>20/50 1731173, %100 01155, %0,0 01159, %0,0
>20/200 1731173, %100 01155, %0,0 01159, %0,0

Tablo 6
Manifest Refraksiyon Sferik Esdegerinin Zaman igindeki Seyri
Preop 1 Hafta 1Ay 3Ay 6 Ay 12 Ay
N (go2) 210 205 200 191 182 194
Ortalama Sferik Esdeger (D) -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Aralik (D) -19,50ila-2,38 -1,501ila 1,38 -1,63ila1,75 -125ia125 -1,75ia2,63 -2,25la+1,00
Tablo 7
Manifest Refraksiyon Silindirin Zaman igindeki Seyri
Preop 1 Hafta 1Ay 3Ay 6 Ay 12 Ay
N (gb2) 210 205 200 191 182 194
Ortalama Sferik Esdeger (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Aralik (D) 1,001la400  0001a3,00 000ia300 0001a3,00 000ia2,00  0,00ila 3,00
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Tablo 8
Ziyaretler Arasinda TICL'nin Rotasyonu (TICL nin dogrudan gozleminden)

Rotasyon | 1 Giin - 1 Hafta 1 Hafta - 1Ay 1Ay -3Ay 3Ay-6Ay 6 Ay - 12 Ay
niN, % niN, % niN, % niN, % niN, %
<5° 118/121, %97,5 148/155, %95,5 141/148, %95,3 133/136, %97,8 132/140, %94,3
<10° 121121, %100 155/155, %100 147/148, %99,3 135/136, %99,3 137/140, %97,9

ADVERS OLAY BIiLDIRiMi

Makul olarak lensle iliskili oldugu diisiiniilebilecek advers reaksiyonlar ve/veya potansiyel olarak
gormeyi tehdit edebilecek komplikasyonlar hemen STAAR Surgical’a ve hastanin mukim oldugu
AB Uye Devletinin yetkili makamma bildirilmelidir. Bu bilgiler, EVO/EVO+ TICL
implantasyonunun potansiyel uzun siireli etkilerini kaydetmek i¢in cerrahlardan istenmektedir.

TEDARIK SEKLI

EVO/EVO+ TICL, BSS i¢eren miihiirlii flakonda temin edildiginde sterildir ve pirojenik degildir.
Flakon, etiketli ve iirlin bilgilerini iceren bir kutuya yerlestirilmis bir termoform tepsi iginde
miihlirlenmistir. Tepsi ve flakon miihrii delinmemis veya zarar gérmemigse paket etiketinde
belirtilen son kullanma tarihine kadar sterilite garanti edilir. EVO/EVO+ TICL, buharla sterilize
edilmistir. Unitenin ambalajinda bir Hasta implant Karti, implant kart: talimati1 ve etiketler
saglanmaktadir. Implante edilen lensler hakkinda énemli giivenlik bilgilerine ydnlendiren bir link
iceren bu kart saglik uzmani tarafindan tamamlanmali ve implantin kalic1 bir kayd: ve gelecekte

gidilen g6z doktorlarina gosterilmesi icin bir kaynak olarak tutmasi amaciyla hastaya verilmelidir.

SON KULLANMA TARIiHi

Cihaz ambalajinda yer alan son kullanma tarihi, sterilitenin son gecerli oldugu tarihtir. Bu cihaz,
belirtilen sterilitenin son gegerlilik tarihinden sonra kullanilmamalidir.

STAAR EVO/EVO+ TICL iADE POLITIiKASI

STAAR Surgical ile irtibat kurun. EVO/EVO+ TICL, kuru olarak iade edilmelidir. Lensi tekrar
hidrate etmeye caligmayin.

GARANTI VE YUKUMLULUK KISITLAMASI

STAAR Surgical, bu {irliniin tiretilmesi sirasinda makul 6zenin gosterildigini garanti eder. STAAR
Surgical, bu {iriiniin kullanilmasindan dogrudan veya dolayl olarak kaynaklanan hicbir arizi veya
sonugsal kayip, hasar veya masraftan sorumlu tutulamaz. Yasalarin izin verdigi Olciide,
gerekcesinden bagimsiz olarak STAAR Surgical’in EVO/EVO+ TICL ye iliskin tek ytikiimliiligi,
iade edilen ve STAAR Surgical tarafindan kusurlu oldugu tespit edilen EVO/EVO+ TICL’nin
degisimiyle sinirli olacaktir. Bu garanti, tiim ticari elverislilik veya kullanima uygunluk ile ilgili

268



zimni garantiler de dahil olmak {izere ancak bunlarla kisitli olmamak kaydiyla, kanun geregi veya
baska acidan ister agik¢a ister zimni olsun burada agik¢a belirtilmis olmayan diger tiim garantilerin
yerini alir veya onlar1 muaf tutar.

SAKLAMA

Lensi oda/ortam sicakliginda saklayin.

DIKKAT:

e Lensi otoklavlamayin. Lensi 40 °C’nin tizerindeki sicakliklarda saklamayn.
Dondurmayin. Sicaklik gereksinimleri karsilanmazsa lensi STAAR Surgical'a iade edin.

e STAAR Surgical EVO/EVO+ TICL ve tek kullanimlik aksesuarlar, tek kullanimlik olarak
ambalajlanmis ve sterilize edilmistir. Bu cihazlar i¢in temizleme, tekrar kullanim ve/veya
tekrar sterilizasyon gegerli degildir. Bu cihazlardan biri temizleme ve/veya tekrar
sterilizasyon sonrasinda tekrar kullanildiysa kontamine olmus olma olasilig1 ¢ok
yiiksektir ve kontaminasyon enfeksiyon ve/veya enflamasyonla sonugclanabilir.
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