D STAARSURGICAL™ TORIC

EVOEVO'

VisianICL"

]

o
g
=
(=]
=
Y
EN

PHAKIC TORIC INTRAOCULAR LENS Evolution in Visual Freedom™

- STAAR® iNDICE

INFORMAGAO DO PRODUTO 1

SURGICAL DESCRIGAO DO DISPOSITIVO 1

INDICAGOES ... 2

A MODO DE ACAO 2

INSTRUGOES DE USO CONTRAINDICACOES 2

, COMPLICACOES E REAGOES ADVERSAS 2

LENTE COLLAMER IMPLANTAVEL PRECAUCOES 2
TORICAVISIAN CALCULO DA POTENCIA E TAMANHO DA LENTE 2
INFORMAGAO DO PRODUTO PREPARAGCAO PA LENTE . 2
Revisar essa informagéo do produto intei- ADMINISTRAGAO E INSTRUCAO DE USO 2
ramente antes de realizar seu procedimen- ADVERTENCIAS 2
to clinico inicial. Todos os médicos devem RELATORIOS DE EVENTOS ADVERSOS 2
cumprir com o Programa de Certificado COMO E FORNECIDO? 2
do Médico da VTICL [Lente de Contato Im- DATA DE VALIDADE . 3
plantdvel Térica] da STAAR Surgical Visian® POLITICA DE DEVOLUGAO PARA VTICL STAAR 3
antes de usar. Durante esse programa, uma GARANTIA E LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE..........ccccecevuvurururnnns 3
atengéio especial é dada nas metodologias ARMAZENAMENTO 3
de dimensionamento para determinar o di- ADVERTENCIA - 3
d@metro total da Visian TICL. O tamanho da REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS 3
VTICL inadequado pode resultar em eventos SIMBOLOS 4

adversos desde moderados a severos.

DESCRIGAO DO DISPOSITWO » - para a familia de lentes Fdcicas de LIO STAAR sdo:
A Lente Collamer Implantével Térica da Visian (VTICL) se 377 nm para a lente de espessura central mais fina

caracteriza pelo design da lente de tnica pega com uma 55D e  Qverdl
7 . A ) ] lamerter
zona central e dptica concava/ convexa de 49 a 6lmm 388 nm para a lente de espessura central mais espes-
de diémetro (de acordo com o modelo e dioptria) e um sa. +100D.
s . oA ’ . ) ) o
orificio central de 0,36 mm de didmetro na dptica conhe-
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cida como KS-AquaPORT®. As lentes séo fabricadas em . :fa!)elu1 . . ‘
. . Modelos VTICL disponiveis no mercado internacional !
quatro didmetros gerais: 12,112,6, 13,2 e 13,7 mm para se Transition from i
. . Mar- N2do  Poténcia Poténcia Compri- Dia- Design ' ved Hapfic
adaptar aos diferentes tamanhos de olho. As lenfes sG0  ca  Modelo  Esférica Cilindrica mento  metro  Hdptico s Fao Plate
dobrdveis e capazes de serem implantadas por meio de ()  Geral Optico Edge Haptic Slope
inciséo de 35 mm ou menos. VTICMO121 -60a-18,0 +0,50+6,0 121 4,9 -58 Plana, placa Optic Diameter Edge
As lent M fabricad terial d 16 VO VTICMO126 -60a-180 +05a+6,0 126 4,9-58 Plana, placa 7
S [enfes sdo fabricadas com um material de colage- VTICMO132 -600-180 05060 132 49-58 Plang, placa = SectionA-A
no suino registrado e polimero de HEMA. As lentes séo VTICMO137 -600-180 +05a+60 137  49-58 Plang,placa VTICL Diagram
fabricadas com um polimero absorvente de radiagdo VTICM5_121 -60a-140 +05a+60 121 50-61 Plang, placa
ultravioleta (UV) registrado contendo hidroxietilmetacri-  gyoe MEMS-126 -60a-140 405060 126 50-6] Plana, placa
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. , ,
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INDICAGOES

As Lentes Collamer Implantdveis Téricas da Visian (VTI-

CL) séo indicadas para uso no fratamento de olho fécico

em pacientes de 21 a 60 anos de idade para:

« Acorregdo/ redugdo de miopia em pacientes variando
de - 6,00 a - 20,0D com menor ou igual a 6.0D de as-
tigmatismo no plano do espetaculo.

« Com uma Profundidade da Cadmara Anterior (ACD) de
igual ou maior que 2,8 mm, conforme medida do en-
dotélio da cérnea até a capsula anterior do cristalino.

MODO DE AGAO

As VTICLs sdo projetadas para serem inseridas total-
mente dentro da cmara posterior diretamente atrés da
iris e em frente da cdpsula anterior das lentes cristalinas
humanas. Quando posicionada corretamente, a lente
funciona como um elemento de refragdo para corrigir
oficamente miopia com astigmatismo.

CONTRAINDICAGOES

As VTICLs sdo contraindicadas na presenga de algumas

das situagdes e ou condigdes a sequir:

1. Pacientes com densidade celular endotelial da cér-
nea baixa ou anormal, distrofia de Fuchs ou outra
patologia da cérnea.

2. Hipertensdo Ocular em qualquer olho.

3. Alguma catarata no olho operado ou catarata ndo
traumdtica em um dos olhos.

4. Pessoa menor de 21 anos de idade.

5. Glaucoma Primario de Angulo Aberto ou Angulo
Fechado.

6. Angulos da camara anterior fechado (ou seja, Me-
nos do que o Grau Il como determinado pelo exame
gonioscopico).

7. Gravida ou em amamentagdo.

Doenga ocular anterior ou pré-existente que evitaria
uma acuidade visual pés-operatéria de 0,477log-
MAR (20/60) ou superior.

9. Pacientes que sGo amblidpicos ou cegos em um dos
olhos.

10. Implantagdo de uma lente em um olho com Profun-
didade da Camara Anterior (ACD), medida a partir
do endotélio da cérnea até a cdpsula anterior do
cristalino, menor que 2,8 mm.

COMPLICAGOES E REAGOES ADVERSAS

As reagdes adversas e complicagbes devido ao, ou
apds cirurgia e implantagdo de VTICL podem incluir,
mas ndo estdo limitadas a: Hifema, Pupila ndo-reativa,
Bloqueio Pupilar, Iritodomia com YAG adicional, Glauco-
ma Secunddria, Catarata, Infecgdo Intraocular, Uveite/
Irite, Deslocamento de Reting, Vitrite, Edema de cdrneq,
Edema da Mdcula, Descompensagdo Corneana, Super
ou Sub-Corregdo, Clardo significativo e ou halos (sob
condigées de condugdo noturna), Hipopion, Aumento do
Astigmatismo, perda de BSCVA, descentralizagdo/ su-
bluxugdo, elevagdo IOP da linha de base, perda celular
endotelial da corneaq, dispersdo de pigmento de iris, in-
tervengdio cirtrgica secundaria para remover/ substituir
ou reposicionar as lentes, sinéquia de iris para implante,
Irritagdo Conjuntival, Perda de Vitreo.

PRECAUGOES

1. Néo esterilizar

2. Ndo fazer autoclave

3. Alente ndo deve ser exposta a nenhuma solugdo
que ndo seja as solugdes de irrigagdo intraocular
normalmente usadas (por ex. salina isotonica, BSS,
viscoeldstica, etc.)

4. Alente deve ser manuseada cuidadosamente. Nao
tentar remodelar ou cortar alguma parte da lente e
ndo aplicar excessiva pressdo na parte 6ptica da
lente com um objeto pontiagudo.

5. Ndo permitir que a lente seque ao ar livre. A lente
deve ser armazenada em uma solugdo BSS estéril
durante a cirurgia.

6. O efeito em longo prazo da lente ndo foi determi-
nado. Portanto, os médicos devem seguir com a
monitora¢@o no pés-operatdrio em pacientes com
implantes na base regular.

7. ASeguranga e a eficdcia da lente ndo foram estabe-
lecidas em pacientes com: erro refrativo instavel, ce-
ratocone, histérico de sinais clinicos de irite/ uveite,
sinéquia, sindrome de disperséo de pigmento, pe-
seudoexfoliagdo, diabetes dependente de insulina
ou retinopatia diabética, histdrico de cirurgia ocular
anterior incluindo cirurgia refrativa da cérnea.

8. Almplantagdo de uma lente pode resultar em uma
diminuigdo na densidade celular endotelial da cér-
ned.

CALCULO DA POTENCIA E TAMANHO DA LENTE

O cdlculo da poténcia e o tamanho da lente pode ser
feito pelo cirurgido usando um software de cdlculo da
VTICL. Usar o software potencialmente evita erros de
célculo que podem resultar em cirurgia secunddria de-
vido a surpresa refrativa, suspensdo excessiva, rotagéo
da lente, elevagdo da PIO a partir da linha de base, etc.
Durante o ensaio da FDA Americana para o ICM/ TICM,
o0 branco a branco e a ACD (do endotélio corneano até a
cdpsula de lente anterior) foram usadas para determi-
nar o didmetro fotal da ICL. Ha alguns relatos sugerindo
que as medidas da cérnea branca a branca ndo se cor-
relacionam com o sulco ao sulco. Publicages recentes
indicam que novas tecnologias de imagem podem for-
necer uma dtima visualizagdo e medi¢do das dimensoes
intraoculares envolvidas no implante de lente intra-ocu-
lar facica. Em particular, a Biomicroscopia Ultrassénica
(UBM) tem sido sugerida para fornecer a medida do
sulco @ distancia do sulco.

PREPARAGAO DA LENTE

Verificar se o nivel do liquido preenche, pelo menos, 2/3
do frasco. A bandeja e o frasco termoformados devem
ser abertos em uma drea estéril. Registrar o nimero de
controle em um relatério operacional para manter a
rastreabilidade. Remover a protegdo e a tampa de alu-
minio. Usando o émbolo de ponta de espuma, retirar a
lente do frasco. A lente ndo deve ficar exposta em local
seco (ar) por mais de um minuto.

ATENGAO: Néio permitir que a lenfe seque apés a remo-
¢do do frasco de vidro.

ATENGAO: Néo use se a embalagem estiver aberta ou
danificada.

ADMINISTRAGAO E INSTRUGAO DE USO

A'implantagdo de qualquer lente Collamer Térica deve
somente ser realizada por um cirurgido que seja alta-
mente especializado na técnica cirdrgica necessdria.

O seguinte procedimento é recomendado pela implan-
tagdo da VTICLs. O paciente deve estar preparado para
a cirurgia de acordo com o procedimento operacional
padrdo. Deve ser utilizada uma incisdo escleral ou esca-
mosa em tinel de cornea de 3,5 mm ou menos, seguida
de preenchimento da cdmara anterior e posterior com
um viscoeldstico apropriado. A lente é entdo dobrada
usando um injetor MICROSTAAR® MSI-PF ou MSI-TF
com cartucho SFC-45 e injetado na cdmara anterior.
Por favor, consulte o folheto informativo fornecido com
o injetor para obter instrugdes sobre o carregamento
e injecdo correta da lente usando o sistema de injegdo
MICROSTAAR. Verifique a orientagdo correta da lente e
que a lente ndo esteja invertida. Se a pupila permanecer
suficientemente dilatada, a lente deve estar bem centra-
da e posicionada sob a iris na frente da lente natural, de
modo que as placas de apoio sejam colocadas no sulco.
Verifique se as marcas de alinhamento VTICL estéo no
eixo desejado (eixo TARGET) de acordo com o diagra-
ma de orientagdo de implantagdo (IOD). A remogéo
completa do material viscoeldstico deve ser realizada
antes do olho ser fechado (sem suturas). A partir deste
ponto, a operagdo pode prosseguir de acordo com o
procedimento padrdo do cirurgido. Os cuidados médi-
cos pds-operatorios do paciente também devem seguir
o procedimento padrdo do cirurgido.

ADVERTENCIAS

1. Verificar a efiqueta da embalagem da lente para o
modelo e a poténcia da lente apropriada.

2. Abrir a embalagem para verificar a poténcia didp-
trica da lente.

3. Manusear a lente pela parte haptica. Ndo segurar o
Optico com férceps e nunca tocar o centro do 6ptico
uma vez que a lente foi inserida dentro do olho.

4. Aremogdo completa do viscoeldstico do olho apds
a finalizagdo do procedimento cirlrgico ¢ essencial.
A STAAR Surgical recomenda um hidroxipropilmetil-
celulose (HPMC) de baixo peso molecular a 2% ou
um dispositivo viscosurgico oftalmico dispersivo de
baixa viscosidade.

5. A STAAR Surgical recomenda o uso do MICROSTA-
AR® MSI-PF ou MSI-TF com sistemas de entrega
de cartuchos SFC-45 para inserir a lente no estado
dobrado

NOTA: O viscoeldstico primdrio utilizado durante o en-

saio clinico da FDA nos EUA foi uma preparagdo de hi-

droxipropilmetilcelulose de baixo peso molecular a 2%.

RELATORIOS DE EVENTOS ADVERSOS

Reagoes Adversas e / ou complicagdes potencialmente
ameagadoras da visdo que possam ser razoavelmen-
te consideradas como relacionadas a lente devem ser
relatadas & STAAR Surgical imediatamente. Esta infor-
magdo estd sendo solicitada aos cirurgides para docu-
mentar possiveis efeitos a longo prazo da implantagdo
da VTICL

COMO E FORNECIDO?

O VTICL é fornecido estéril e ndo pirogénico em um
frasco selado contendo BSS. O frasco ¢ selado dentro
de uma bandeja de termoformagem estéril colocada
em uma caixa com rétulos e informagdes sobre o pro-
duto (instrugdes de uso). A esterilidade é garantida até
a data de validade indicada no rétulo da embalagem,
se a bandeja e o selo do frasco ndo estiverem perfu-
rados ou danificados. O VTICL ¢ esterilizado a vapor.



Instrugdes do cartdo do paciente: Um cartdo do paciente é fornecido em cada emba-
lagem. Este cartdo deve ser dado ao paciente para

manté-lo como um registro permanente do implante e para mostrar o cartdo a qual-
quer oftalmologista visto no futuro.

DATA DE VALIDADE
A data de validade na embalagem do dispositivo é a data de validade de esterilidade.
Esse dispositivo ndo deve ser usado apés a data de validade de esterilidade indicada.

POLITICA DE DEVOLUGAO PARA VTICL STAAR
Contatar a STAAR Surgical AG. A lente Collamer Implantdvel Térica Visian deve ser de-
volvida seca. Ndo reidratar a lente.

GARANTIA E LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE

A STAAR Surgical garante que cuidados razodveis foram tomados na fabricagdo deste
produto. A STAAR Surgical ndo se responsabiliza por qualquer perda, dano ou despe-
sa incidental ou consequencial que possa surgir direta ou indiretamente do uso deste
produto. Na medida do permitido por lei, a Unica responsabilidade da STAAR Surgical
por quaisquer e todas as causas de acordo com o VTICL serd limitada & substituigdo do

VTICL que é devolvido e considerado defeituoso pela STAAR Surgical. Esta garantia estd
no lugar e exclui todas as outras garantias ndo expressamente estabelecidas neste
documento, sejam expressas ou implicitas por for¢a de lei ou de outra forma, incluindo
mas ndo limitado a, ou qualquer comercializagdo implicita ou aptiddo para uso.

ARMAZENAMENTO
Armazenar a lente em temperatura ambiente (252C +2°C)

ADVERTENCIA

+ Ndo fazer autoclave na lente. Ndo expor em temperatura maior que 402 C. Ndo con-
gelar. Se os requisitos da femperatura néo forem encontrados, devolver a lente para
a STAAR Surgical AG.

« STAAR Surgical VTICL e os acessorios descartaveis sdo embalados e esterilizados
apenas para uso Unico. Limpeza, recondicionamento e / ou reesterilizagdo ndo sdo
aplicaveis a esses dispositivos. Se um desses dispositivos for reutilizado apés a lim-
peza, recondicionamento, ¢ altamente provavel que ele seja contaminado e a conta-
minagdo possa resultar em infecgdo e / ou inflamagdo.
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SIMBOLOS

STERILE “ Esterilizado por vapor

(O Sistema de barreira tinica com embalagem exterior de protegdo

Ndo reutilizar

Néo reesterilizar
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Consulte as Instrugdes de uso Eletronicas
edfu.staar.com
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temperatura superior a 40 °C.

embalagem estiver comprometida

médico ou por ordem deste

Dispositivo médico

Fabricante

Importador para a Unido Europeia
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Marcagdo CE

Fabricado em Estados Unidos

Fabricado em Suica
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Fabricante: Detentor:

STAAR Surgical AG CML -Centro Medico Logistico Ltda

Hauptstrasse 104 R Inacio Luis Da Costa N 1632 Parque Sao Domingos
CH-2560 Nidau CEP: 05.112-101 Sao Paulo/SP

Suica CNPJ: 23.378.089/0001-20

Tel: +(41) 32 332 8888 Resp. Tecnica: Elisabete Luisa da Costa

Fax: +(41) 32 332 8899 CRF SP108955

Pais de Origem: Estados Unidos

PROIBIDO REPROCESSAR

Armazenar a lente a 25 °C £ 2°C. Ndo congele. Ndo exponha a
Ndo use se o sistema de barreira estéril do produto ou sua

A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda por um

Contém material biolégico de origem animal

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Registro ANVISA n2: 81346500078
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Nimero de Série
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Identificagdo tnica do dispositivo

Validade / Usar até

Data de Fabricagéo

Dioptria

Diaimetro global

Di@imetro do corpo (diGmetro 6tico)

Olho direito

Olho esquerdo

Poténcia esférica

Poténcia cilindrica

Eixo

Poténcia do equivalente esférico

Data

Unidade de cuidados de saide ou médico
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