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PRODUCT INFORMATION

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

EVO Viva features a single piece lens design with
concave/convex optic zone of 4.9 fo 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: 121,12.6,13.2,13.7 mm to suit
different eye sizes. The lenses are capable of being
folded and implanted through an incision of 3.5 mm or
less. The lenses are manufactured from a proprietary
ultraviolet (UV) radiation absorbing polymer containing
hydroxyethylmethacrylate (HEMA) and porcine
collagen.

The 10% UV cut-offs for STAAR's phakic IOL lens family are:

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

VICM6 Models
Table 1
Brand Model Dioptric  Overall ~ Optic Haptic
Name Name Power(D) Diameter Diameter  Design
(mm) (mm)

EVOViva VICM6121 -05t0-180 121 49t061  Flat, plate
EVO Viva VICM6126 -0510-180 126 49t061  Flat, plate
EVOViva VICM6132 -0510-180 132 49t061  Flat, plate
EVO Viva VICM6137 -051t0-180 137 49t061  Flat, plate
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INDICATIONS
« EVO Viva is indicated for use in phakic eye treatment
in patients 21-60 years of age and pseudophakic eye
treatment in patients with monofocal IOLs with and
without cylinder correction 21 years of age and older
for:
« The correction/reduction of myopia in patients
ranging from -0.5 D to -20.0 D at the spectacle plane.
« The correction/reduction of myopia with presbyopia
in patients ranging from -0.5 D to -20.0 D at the
spectacle plane.
o For extended depth of focus and improved near
visual acuity.
« 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.

MODE OF ACTION

EVO Vivais intended to be placed entirely within the
posterior chamber directly behind the iris and in front of
the anterior surface of either the natural lens of a phakic
patient or the implanted monofocal intraocular lens
with or without cylinder correction of a pseudophakic
patient. When correctly positioned, the lens functions as
a refractive element to optically correct/reduce myopia
with or without presbyopia.

CONTRAINDICATIONS

EVO Viva is contraindicated in the presence of any of
the following circumstances and/or conditions:

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

2. Ocular hypertension in either eye.

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

4. Persons under the age of 21 years.

5. Primary Open Angle or Narrow Angle Glaucoma.

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

7. Pregnant or nursing.

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

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

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

COMPLICATIONS AND ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions and complications due to, or
following surgery and implantation of any EVO Viva
may include, but are not limited to: Hyphema, Non-
reactive Pupil, Pupillary Block, Additional YAG Iridotomy,
Secondary Glaucoma, Cataract, Intraocular Infection,
Uveitis/Iritis, Retinal Detachment, Vitritis, Corneal
Edema, Macular Edema, Corneal Decompensation,
Over/Under Correction, Significant Glare and/or Halos
(under night driving conditions), Hypopyon, Increased
Astigmatism, Loss of BSCVA, Decentration/Subluxation,
|OP Elevation from Baseline, Corneal Endothelial Cell
Loss, Iris Pigment Dispersion, Secondary Surgical
Intervention fo Remove/Replace/Reposition the Lens,
Peripheral Anterior Synechia (PAS), Iris Synechia to
Implant, Conjunctival Irritation, Vitreous Loss.

PRECAUTIONS

1. Do not attempt to sterilize (see caution).

2. Do not autoclave (see caution).

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

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

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

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

7. Safety and effectiveness of the lens has not been
established in patients with: unstable refractive error
in either eye, keratoconus, history of clinical signs of
iritis/uveitis, synechia, pigment dispersion syndrome,
pseudo exfoliation, insulin-dependent diabetes
or diabetic retinopathy, history of previous ocular
surgery including refractive corneal surgery.

8. Implantation of a lens may result in a decrease in
corneal endothelial cell density.

MANAGING PRESBYOPIC PATIENT EXPECTATIONS

Proper patient counselling constitutes an important
aspect of presbyopia correction because patients must
“understand the compromise” required to achieve
spectacle independence.® For example, a lack of
understanding may manifest as dissatisfaction if
patients have “unrealistic expectations.

In the clinical study of EVO Viva, a “compromise”
was represented by 10 events (14.3%) of transient
decrease in CDVA secondary fo the slower progress
of the neuroadaptation process in some patients.
Preoperative counselling represents an opportunity
to inform patients of the potential for this type of
occurrence, so that it may inform their expectations
regarding the postoperative course.

NOTE: As with other ophthalmic surgical procedures,
decreased visual acuity in the early postoperative
period may be related to a number of potential
etiologies. When a significant reduction of two or
more lines of best-corrected visual acuity is observed,
a comprehensive clinical evaluation should be
performed. Delayed neuroadaptation should only

be diagnosed if the evaluation does not reveal the
pathophysiology of the reduced visual acuity.

CALCULATION OF LENS POWER AND SIZING

The lens power and size calculation should be
performed by the surgeon using the 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, efc. During the
U.S. FDA trial for the ICM/TICM, the white to white and
ACD (from the corneal endothelium to the anterior

lens capsule) were used fo determine the ICL overall
diameter. There are some reports suggesting that white
to white corneal measurements do not correlate with
sulcus to sulcus. Recent publications indicate that new
imaging technologies may provide optimal visualization

and measurement of the 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 fo 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 control number on operative
report to retain fraceability. Remove the aluminum cap
and stopper. Using the foam tip plunger, remove the
lens from the vial. The lens should not be exposed fo a
dry environment (air) for more than one minute.

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

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

ADMINISTRATION AND INSTRUCTION FOR USE

Implantation of the EVO Viva 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 Viva. The patient
should be prepared for surgery according to standard
operating procedure. A clear scleral or corneal tunnel
wound incision of 3.5 mm or less should be used,
followed by filling of the anterior and posterior chamber
with an appropriate viscoelastic.

The lens is then folded using a MICROSTAAR® injector
MSI-PF or MSI-TF with SFC-45 cartridge and injected
into the anterior chamber. Please refer fo the product
insert provided with the injector for instructions
regarding proper loading and injection of the lens
using the MICROSTAAR injection system. Verify correct
orientation of the lens and that the lens is not inverted.
If the pupil remains sufficiently dilated, the lens should
be well centered and positioned under the iris in front
of the natural lens of a phakic patient or the implanted
intraocular lens of a pseudophakic patient, so that the
footplates are placed in the sulcus. Complete removal
of the viscoelastic material must be performed before
the eye is closed (without sutures). From this point the
operation can proceed according to the surgeon’s
standard procedure. Postoperative medical care of
the patient should also follow the surgeon's standard
procedure.



WARNINGS 5. STAAR Surgical recommends using the MICROSTAAR® MSI-PF or MSI-TF with
1. Check the label of the lens package for proper lens model and power. SFC-45 cartridge delivery systems to insert the lens in the folded state.
2. Open the package to verify the diopiric power of the lens. NOTE: The primary viscoelastic used during the US FDA clinical trial was a low
3. Handle the lens by the haptic portion. Do not grasp the optic with forceps and molecular weight 2% hydroxypropyl methylcellulose preparation.

never touch the center of the optic once the lens is place inside the eye.
4. Complete removal of viscoelastic from the eye after completion of the surgical CLINICALTRIALICM

procedure is essential. STAAR Surgical recommends a low molecular weight 2%
hydroxypropyl methylcellulose (HPMC) or dispersive, low viscosity ophthalmic

viscosurgical device.

Summary Findings of the Clinical Studies:

The Model ICM Implantable Collamer® Lenses were found fo be safe and effective as
refractive elements to optically reduce moderate to high myopia.

Table 2: Adverse Events Table 3: Patient Demographics
Asummary of adverse events reported in the 696 eyes enrolled during the clinical trial 696 Eyes Treated of 404 Patients
(at any postoperative exam) is presented below:
Sex
Adverse Event N % Male 158 (391%)
ICL Removal Due to Elevated IOP 2 03 Female 246 (60.9%)
ICL Replacement (Due to Incorrect Sizing) 6 0.9 Ethnic Origin
ICL Repositioning 4 06 Caucasian 348 (86:1%)
ICL Removal Due to Cataract 5 07 Black 6 (1.5%)
Other Secondary Surgical Interventions 6 0.8 Hispanic 26 (6.4%)
Other 24 (5.9%)
Mean Age 371years

Table 4

Best Spectacle Corrected Visual Acuity with Time for Patients with PREOP BSCVA 20/20 or better
The Implantable Collamer® Lens for Myopia

Preop 1 Week 1 Month 3 Months 6 Months 12 Months 24 Months
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100.0%) 376/417 (90.2%) 403/419 (96.2%) 391/404 (96.8%) 368/386 (95.3%) 270/280 (96.4%) 76/82(92.7%)
<20/25 439/439 (100.0%) 408/417 (97.8%) 416/419 (99.3%) 403/404 (99.8%) 384/386 (99.5%) 279/280 (99.6%) 82/82 (100.0%)
<20/32 439/439 (100.0%) 414/417 (99.3%) 419/419 (100.0%) 404/404 (100.0%) 386/386 (100.0%) 279/280 (99.6%) 82/82(100.0%)
<20/40 439/439 (100.0%) 416/417 (99.8%) 419/419 (100.0%) 404/404 (100.0%) 386/386 (100.0%) 279/280 (99.6%) 82/82(100.0%)
<20/80 439/439 (100.0%) 417/417 (100.0%) 419/419 (100.0%) 404/404 (100.0%) 386/386 (100.0%) 2807280 (100.0%) 82/82 (100.0%)
<20/200 439/439 (100.0%) 417/417 (100.0%) 419/419 (100.0%) 404/404 (100.0%) 386/386 (100.0%) 280/280 (100.0%) 82/82(100.0%)
>20/200 07439 (0.0%) 07417 (0.0%) 0/419 (0.0%) 0/404 (0.0%) 07386 (0.0%) 0/280 (0.0%) 0/82(0.0%)
Not Reported 0 1 4 3 5 0 1
Total 439 422 421 405 391 280 83
Table 5
Uncorrected Visual Acuity over Time for Patients with PREOP BSCVA 20/20 or better
The Implantable Collamer® Lens for Myopia
Preop 1Week 1 Month 3 Months 6 Months 12 Months 24 Months
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0.0%) 162/421(38.5%) 197/421 (46.8%) 210/404 (52.0%) 200/391(51.2%) 158/278 (56.8%) 33/83 (39.8%)
<20/25 0/439 (0.0%) 248/421(58.9%) 278/421(66.0%) 281/404 (69.6%) 274/391(70.1%) 206/278 (74.1%) 44/83 (53.0%)
<20/32 0/439 (0.0%) 316/421(75.%) 351/421(83.4%) 338/404 (83.7%) 323/391(82.6%) 235/278 (84.5%) 63/83 (75.9%)
<20/40 0/439 (0.0%) 364/421(86.5%) 377/421(89.5%) 369/404 (91.3%) 346/391(88.5%) 253/278 (91.0%) 71/83 (85.5%)
<20/80 0/439 (0.0%) 408/421(96.9%) 409/421 (971%) 397/404 (98.3%) 382/391(97.7%) 2717278 (97.5%) 80/83 (96.4%)
<20/200 0/439 (0.0%) 421/421(100.0%) 421/421(100.0%) 404/404 (100.0%) 391/391(100.0%) 278/278 (100.0%) 83/83 (100.0%)
>20/200 439/439 (100.0%) 0/421(0.0%) 0/421(0.0%) 0/404 (0.0%) 0/391(0.0%) 0/278 (0.0%) 0/83(0.0%)
Not Reported 0 3 1 3 1 3 0
Total 439 422 421 405 391 280 83
Table 6
Manifest Refraction Spherical Equivalent with Time
The Implantable Collamer® Lens for Myopia
Spherical Preop 1Week 1 Month 3 Months 6 Months 12 Months 24 Months
Equivalent (D) n% n% n% n% n% n% n%

2101 0(0.0%) 4(0.6%) 7(11%) 6 (1.0%) 5(0.8%) 4(0.9%) 0(0.0%)
+1.00 o +0.01 0(0.0%) 97 (15.0%) 119 (18.1%) 121(19.6%) 104 (17.5%) 68 (15.2%) 14 (10.3%)
0.00to -1.00 0(0.0%) 399 (61.8%) 405 (61.7%) 374 (60.6%) 356 (59.8%) 283 (63.3%) 75 (55.1%)
10110 -2.00 0(0.0%) 103 (15.9%) 81(12.3%) 81(131%) 91(15.3%) 58 (13.0%) 36 (26.5%)
-2.01t0-6.00 0(0.0%) 40 (6.2%) 41(6.3%) 31(5.0%) 36 (61%) 32(7.2%) 11(81%)

-6.0110 -10.00 284 (40.8%) 3(0.5%) 3(0.5%) 4(0.6%) 3(0.5%) 2(0.4%) 0(0.0%)
-10.0110 -15.00 318 (45.7%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%)
-15.01t0 -20.00 88 (12.6%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%)
<-2000 6(0.9%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%)
Total 696 (100.0%) 646 (100.0%) 656 (100.0%) 617 (100.0%) 595 (100.0%) 447 (100.0%) 136 (100.0%)
Mean -11.408 -0.658 -0.566 -0.526 -0.580 -0.623 -0.857




CLINICALTRIAL: EVO VivaICL

A prospective, multicenter, open-label clinical study was conducted to evaluate

the performance of the EVO Viva for the improvement of near vision. The study
demonstrated that EVO Viva provides correction or reduction of myopia and
presbyopia in patients who desire vision over a continuous range of vision for
improved uncorrected distance, intermediate and near visual acuity with increased
spectacle independence.

Study Population

A'total of 35 subjects (70 eyes) were bilaterally implanted with the study lens. The

primary performance endpoint was defined as achievement of monocular UNVA

of Snellen equivalent 20/40 or better at 40 cm at Postoperative Visit 5 (6 months

afterimplantation) in equal to or greater than 75% of the first 54 implanted eyes

that completed the Visit 5 assessments and were exited from the study. The analysis

populations defined for the study were:

1. All Enrolled Set (AES)-includes all subjects/eyes enrolled and implanted in the
study. The AES includes 70 eyes/35 subjects.

2. Safety Evaluation Set (SES)-includes all subjects/eyes that were implanted with the
study lens in the interim analysis cohort. The SES includes 56 eyes/28 subjects.

3. Full Analysis Set (FAS)-contains the data of each eye in the SES for which data has
been collected for the primary performance endpoint. One subject (2 eyes) of the
first 56 eyes implanted in the study underwent bilateral explantation prior to the
final study visit. The FAS includes 54 eyes/27 subjects.

4. Per Protocol Set (PPS)-contains data of each eye in the FAS without major protocol
deviations. No protocol deviations were observed in the interim FAS. The PPS=FAS.

Table 7: Subject Demographics

SES AES
Total N 56 eyes (28 subjects) 70 eyes (35 subjects)
Age (years)
Mean (SD) 482(35) 485(3.9)
Min, Max 41,54 41,59
Gender (n(n/N%))
Male 10(35.7) 11(31.4)
Female 18 (64.3) 24 (68.6)
Race (n(n/N %))
Caucasian 28 (100) 35(100)
Other 0(0) 000

EFFECTIVENESS

The primary effectiveness endpoint of the study was met; a total of 53 of 54 eyes
(98.1%) achieved monocular UNVA of 20/40 or better at Postoperative Visit 5.

Table 8
Monocular UCVA (FAS/PPS, N=54 eyes)

Monocular UCVA Preop 6 Months Postop Change from Baseline
(FAS/PPS, N=54 eyes) Mean £ SD (logMAR)  Mean £ SD (logMAR)  Lines of Improvement
Monocular UDVA 1187 +0.258 0153 £ 0110 10.35+2.94
Monocular UIVA 0.869 + 0.302 0.066 + 0109 8.031+329
Monocular UNVA 0.720 + 0.362 0.064 + 0.089 6.56 £ 3.70
Table 9
Binocular UCVA at Postoperative Visit 5
(FAS/PPS, N=27 subjects)
Distance Intermediate Near
?&Z"M“ A*RS)D 0056 +0.083 0010 £ 0.070 -0010 0051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)
Table 10

Combined Binocular UCVA at Distance,
Intermediate and Near (FAS/PPS, N=27 subjects)

‘AII 20/22 or better All 20/25 or better All 20/32 or better

26 (96.3%)

n (V/N) ‘ 12(44.4%) 17(630%)

Table 11
MRSE (FAS/PPS, N=54 EYES)
MRSE (D) Preoperative Visit Postoperative Visit 5
(Day -90 to Day 0) (Week 21-26)
(N=54) (N=54)
n (Reported) 54 54
Mean £ SD -5.578 +2.287 -0.658 + 0.573
95% Cl (-6.203, -4.954) (-0.814,-0.502)
Median -5.380 -0.565
Min, Max -11.25,-113 -2.25,0.75
Mean £ SD change from baseline NA 4.920 + 2.487
Not Reported 0 0

SAFETY

The most common device-related AE reported in this study was a transient decrease
in CDVA of greater than or equal to 0.2 logMAR; however, no subject who was followed
through Postoperative Visit 5 demonstrated decreased CDVA of greater than or equal
to 0.2 logMAR at the final visit.

One subject (2 eyes) of the first 56 eyes implanted in the study underwent bilateral
explantation prior to the final study visit due to dissatisfaction. This subject
experienced transient decrease in CDVA of greater than or equal fo 0.2 logMAR and
requested explant of study lenses despite ongoing improvement in CDVA. Following
explant surgery, the subject experienced complete resolution of CDVA loss.

Mean monocular CDVA was 20/18 at the Preoperative Visit and 20/21 at Postoperative
Visit 5, representing a mean decrease of 0.64+0.71lines of CDVA from the Preoperative
Visit at Postoperative Visit 5.

Table 12: Ocular Adverse Events

SES (N=56 eyes) AES (N=70 eyes)
MedDRA System Organ Class Preferred Term n % Number of n % Number of
AEs AEs
Eyes with at least 1 ocular AE, number of AEs 19 339 32 2 300 35
Ocular AE rate 0.57 0.50
Eye disorders 19 339 26 20 286 27
Visual acuity reduced 0 179 il 10 143 1
Dry eye 0 179 1 10 143 10
Corneal edema 1 18 1 2* 29 2
Eye pruritus 2 36 2 2 29 2
Eye inflammation 1 18 1 1 14 1
Lacrimation increased 1 18 1 1 14 1
Infections and infestations 2 36 4 3 43 5
Hordeolum 2 36 3 3* 43 4
Conjunctivitis 1 18 1 1 14 1
Investigations 1 18 1 2 29 2
Intraocular pressure increased 1 18 1 2* 29 2
Injury, poisoning and procedural complications 1 18 1 1 14 1
Conjunctival laceration 1 18 1 1 14 1
*Corneal edema, hordeolum and IOP increased were reported for Subject ES03-06.
This subject not in the interim analysis SES.
AEs affecting both eyes (OU) were counted twice for the analysis by eye.
SATISFACTION
Table 13
Subject Satisfaction (FAS/PPS, N=27 subjects)
Overall satisfaction: Preoperative Visit Postoperative Visit 5
“Over the last month, how satisfied were you (Day -90 to Day 0) (Week 21-26)
with your vision?” (N=27) (N=27)
n (n/N%) n (n/N%)
Completely satisfied 0 0.0) 6 (222
Very satisfied 3 mn 18 (66.7)
Somewhat satisfied 4 (14.8) 1 (37
Somewhat dissatisfied 7 (25.9) 1 (37)
Very dissatisfied 5 (18.5) 1 (37)
Completely dissatisfied 8 (29.6) 0 (0.0)




ADVERSE EVENT REPORTING

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

HOW SUPPLIED

EVO Viva is supplied sterile and non-pyrogenic in a sealed vial containing BSS. The
vial is sealed within a sterile thermoformed tray placed in a box with labels and
product information. Sterility is assured until the expiration date indicated on package
label, if the tray and vial seal are not punctured or damaged. EVO Viva is steam
sterilized.

Patient Card Instructions: A Patient Card is supplied in the unit package.

This card should be given to the patient to keep it as a permanent record of the
implant and to show the card to any eye care practitioner seen in the future.

EXPIRATION DATE

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

RETURN POLICY FOR STAAR EVO Viva

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

STORAGE

Store the lens at room/ambient temperature.

CAUTION

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

« STAAR Surgical EVO Viva and disposable accessories are packaged and sterilized
for single use only. Cleaning, refurbishing and/or resterilization are not applicable
to these devices. If one of these devices were reused after cleaning, refurbishing, it is
highly probable that it would be contaminated and the contamination could result in
infection and/or inflammation.
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EVO Viva™
Collamer® umnaanTtHa newa (ICL)
c acdepuuHa (EDOF) ontuka

UHCTPYKLUU 3A YITIOTPEBA

NHDOOPMALIUA 3A MTPOAYKTA

Mons, pasrnegaite nogpo6Ho Tasu uHpopmauuns

30 NPOAYKTA, Npeaun Ad HANpABUTE NbpPBA
K/NIMHUYHA npoueaypad. Bcuuku nekapu tpsi6ea
Ad 30BbpLIAT Nporpamard 3a cepTuuumpaHe
STAAR Surgical EVO Viva; cneunanHo BHuMaHue
€ NoCTABEHO BbpXY opa3MepsiBAluTe
MeToA0/I0rnK 3a onpejensHe Ha o6wms
AvameTbp Ha EVO Viva. HenpasunHuat pasmep
Ha EVO Viva moxxe ga goesene Ao HeXXenaHu
Cb6UTUS, KOUTO BAPUPAT OT NIEKU A0 TEXKKM.

OMUCAHHE HA U3IEJTHETO

EVO Viva npesctasnasa egvHnyHA nelwa ¢ BaTbOHATA/
W3MbKHANA OMTUYHA 30HA C AUAMeTbP oT 4.9 o 6.1 mm
(B 30BMCHMOCT OT MOZENA U ANONTBPA) M LEHTPANEH
OTBOP B ONTUKATA C AnameTbp 0.36 mm, 13BecTeH kato
KS-AquaPORT®. Jlewara ce npou3Bexaa B 4eTupm
06wy anametspa: 12.1,12.6,13.2,13.7 mm, 3a aa nacHe
HO PO3ANYHUTE TONEMUHM Ha oumTe. JlelynTe Moxe Ad
e CrbHAT M MMNNAHTUPAT NPe3 paspe3 oT 3.5 mm uiu
no-manbk. flewute ce npousBexaaT o NATEHTOBAH
abcopbupaty yntpasuonetosute (UV) mbumn nonumep,
CchabpxaLy xugpokeuetunmerakpunar (HEMA) n
cBUHCKM KonareH. 10% UV nparosu ctoitHocTv 3a
damunusta dpakuunm I0L newm Ha STAAR ca:
« 377 nm 30 NeLaTA € HAON-MANKA LEHTPANHA
nebennHa, -5.5Du
+ 388 nm 30 NewWaTa ¢ HaN-rongMa LEHTPATHA
nebennna, +10.0 D

Mogenu VICMé
Tabamua 1
Wme Ha Wme Ha Cuna Ha 06wy OntudeH Xantuuen
Mapka mogen AVONTbPG  AMAMETBP AWAMETHP AM3AHH
D) (mm) (mm)

EVO Viva VICM6121 -0,5p0-18,0 121 4,9 106,1 Tnocka, nnaka
EVO Viva VICM6126 -05p80-180 126 4,9 50 6,1 TMnocka, nnaka
EVO Viva VICM6132 -05p0-180 132 49006, MMnocka, nnaka
EVO Viva VICM613.7 -0,5p0-18,0 137 4,9 50 6,1 TMnocka, naaka

MOKA3AHUS

EVO Viva e noka3saH 3a u3non3eaHe npu neyeHue Ha
GAKMYHO OKO MU NALMEHTU Ha Bb3pacT 21-60 roguHu
1 NeveHme Ha NCeBAOGAKNYHO OKO MPY MALMEHTH C
MoHodokanHu I0L cbe 1 6€3 KOpeKLNs HO LUANHAPUTE
Ha Bb3pacT 21 1 noBeye roAnHK 3a:

+ Kopekumsi/pepykumst Ha MMOMKS NP NALMEHTH B
AnanasoHa ot -0.5 D go -20.0 D B paBHMHaTa Ha
ounnara.

« Kopekumsi/pesykums Ha mronus ¢ npecbuonms
npv nauueHTn B gnanasoxa ot -0.5D go -200D 8
POBHMHATA HO O4WAATA.

06wy qwumemp v / Pbg H: ogmueH
NaMeTD
O/
A (

XQANTUKQ KbM

[pexog ot u3auTa \ \_X\ )

NOANIOKKA
Xantnye HoKnOH HO XANTAYeH pub

| /Pub Ha onTnyeH
SRR pmomerbp
22,

Yuactbk A - A

Aunarpama VICM6

0 3d pasiumpeHa FbA60YMHA Ha $oKyca n
nogo6peHa BAM3KA 3pUTENHA OCTPOTA.
C abnbounHa Ha npegHata kamepa (ACD) pasHa Ha
WK NO-ToNIMA OT 2.8 MM, M3MEPEHA OT POTOBUYHMS
eHA0TeN A0 NPEeSHATA YOCT HA KAMNCYNATA HA AewaTa.

HAYHH HA PABOTA

EVO Viva e npepHa3HayeHa Aa ce NOCTOBA U3LSNO B
304HOTA KAOMEePa TOYHO 304 MPKCA U Npef NPesHaTa
MOBbPXHOCT MM HO €CTECTBEHATA N1eLya HA GUKUYHUS
MALMEHT, WK HO UMMAAHTUPAHATA MOHOGOKANHA
BLTPEOYHO Nelld CbC Uam 6e3 KOPEKUMS HO LIMAUHEPUTE
npu nceBgodakuueH nauueHt. Korato ce nosuuymonupa
NPOBWIHO, NelaTa yHKLUMOHMPA KATO pedpaKTUBEH
€1EMEHT 30 ONTUYHA KOPEKLMS/ peayKLms Ha MUOMNS
cbC unu 6e3 npecbuonus.

MPOTHBOMOKA3AHUS

EVO Viva e npot1BONoKasaHa npy HAMMYMETO HA HSKOM
OT CNleHITe 06CTOSTENCTBA U/UNK CHCTOSHUS:

1.

9.

Mauyventn ¢ HVICKCI/OHOpMCU'IHQ NNBTHOCT HA
CHAOTeNHNUTE KNeTKN Ha porosunuaTa, ,U,VICTpOd)VIFI Ha
Fuchs nau Jpyra naronorug Ha poroenuaTa.

. O4Ha XMNEpPTOHHS B KOETO M 0 € OKO.
. Bcsika KaTapPAKTa B ONEPATUBHOTO OKO UM

HETPABMATMYHA KATAPOKTA B APYroTO OKO.

. Jlnueto e Ha Bb3pacT nog 21 roanHw.
. [TbpBMYHE rNAYKOMA C OTBOPEH brbjl UM C TECEH

bIbJ.

. TeCHV bIMK HO NPegHATA kKamepa (T. €. NO-MasKK oT

cteneH lll, onpegeneHy ¢ roHnockonckym npermeg).
bpemeHHM nnn kbpmeLLy NaLMEHTKY.

5 I'IpenonHo NN HONMYHO OYHO 3(]6OJ'IFIBOHG, KoeTo bu

OFPAHMYMNO CNIELONEPATUBHATA 3PUTENHA OCTPOTA
Ha 0.477 logMAR (20/60 Snellen) uav noseve.
MayreHT ¢ aMbaNONMYHO UK CAFNO ChCeAHO OKO.

10. IMNnaHTMpaHe Ha Newa B OKO € AbABOYMHA Ha

npegHata kamepa (ACD), u3mepeHa OT POroBUYHHS
€HAOTEN 0 NPEAHATA YACT HA KAMCYAATA HA NewaTa,
no-manka ot 2.8 mm.

YCJIOXXHEHHS W HEXXEJIAHH PEAKLIHU

HexenanuTe peakumy 1 yCIoXHEHWS, JbIKALLM ce

HO MM NOCNEABALLM ONEPALMS U UMMIGHTUPAHE HO
kaksato 1 ga e EVO Viva, moxe 40 BKAIOYBAT, HO He

Ce OrpaHMYABAT J0: Xudema, Hepearupalla 3eHuua,
BN0KK HA 3eHMLATA, ZombaHuTenHa YAG upugotomus,
BTOPWYHQ TNIAYKOMG, KATAPAKTA, BETPEOYHA MHDEKLHS,
YBEUT/MPUT, OTNIENBAHE HA PETUHATA, BUTPUT, e4EM Ha
POrOBULATA, €4eM HA MAKyNaTa, AeKOMMeHcaLus Ha
POTOBULLTA, NPEKOMEPHA/HELOCTATBYHA KOPEKLMS,
3HOYMMO 3acnensiBaHe u/vunn opeou (Mpu HOLWHO

WOPMPAHE), XMMOMMOH, YBENMYEH ACTUTMATU3bM, 3ary6a
Ha BSCVA, geueHTpanusaums/cybaykcauums, nokaysaHe
Ha |OP cnpsiMo u3xoaHO HUBO, 3aryba Ha eHAOTENHH
KNETKWU HO POrOBMLATA, AUCMIEPCHS HO MIUTMEHTO

HO MPKCQ, BTOPUYHA XUPYPIUYHA UHTEPBEHLMS 30
OTCTPOHSIBAHE/30MECTBAHE/ Peno3nLNOHNPaHe

Ha newata, nepudepHa npegHa cuHexus (PAS),
CMHEXMS HO MPUCO KbM UMMACHTA, PO3APa3HEHUe Ha
KOHIOHKTMBATQ, 3ry6a HA CTBKNOBUEHOTO TSNO.

NPEANA3HW MEPKH

1. He ce onutBaitTe 4a cTepunusupare
(8. ,BHumanme”).

2. He noctassitte B asToknas (BX. ,BHumanne").

3. Jlewara He TpsIBBA AA CE U3NAMA HO HUKAKBK
PO3TBOPH, PA3IMYHM OT OBUYANHO M3NON3BAHUTE
MHTPAOKYNOPHM MPUTALMOHHI Pa3TBOPH (Hamp.
WU30TOHMYeH duanonornyeH pasreop, BSS,
BMCKO3HOENACTUYEH U Ap.).

4. Cnewara Tps6ea 4a ce 6opau BHUMATENHO. He
TPpsi6BA 4G C& MPABST ONUTY A4 CE MPOMEHS! U
pese HAKOS YaCT OT NelwaTa uam Ad ce npunara
HEHYXXEH HATUCK C OCTbP MPEAMET BbpXy ONTUYHATA
YOCT HA ewwaTa.

5. He ocTaBsiiTe newara 4a U3CbXBA HA Bb3LyX.

Mo Bpeme Ha onepaums newara Tp6ea 4a ce
CbXpaHsIBA B cTepuneH BSS pasteop.

6. [IbnrocpouHNAT edeKT Ha NewwaTa He e onpeseneH.
Ero 3awo nekapute Tps6Ba 44 NPOABLMKAT PELOBHO
[0 HOBAIOZABAT NOCTONEPATUBHO NALMEHTUTE C
UMMNQHTA.

7. be3onacHocTTa 1 eeKTUBHOCTTA HO NewwaTd He
€ YCTAHOBEHA NPV NALMEHTY CbC: HECTABUAHA
PedPAKTMBHA rPELLKa Ha HO OT OYHTe,
KEpATOKOHYC, UICTOPUS! 30 KNMHUYHM MPU3HALM
HO MPUT/YBEWT, CUHEXUSI, CUHADPOM HC MUTMEHTHA
Avcnepcus, NceBgo ekchonmaums, MHCYIMH-30BUCUM
AMabeT Un AMabeTHa PeTUHOMATHS, UCTOpUS!

30 NPeAXOAHA OYHA OMepaLms, BKIKOYUTENHO
pedpaKTMBHA ONepaLNst HO POTOBULLATA.

8. MIMnaaHTMpaHeTO Ha fewaTa MoXe Ad 4oBeje A0
HOMONSIBAHE MABTHOCTTA HA H/OTENHUTE KNETKM HA
POroBMLATA.

KOHTPOJIMPAHE OYAKBAHHSATA HA NALMEHTH C
MPECBUOMNKS

MpaBUNHATA KOHCYNTALMS HO NALMEHTA €

BODKEH OCTIEKT OT KOPEKLMSTA Ha NpecbuonuaTa,
30LOTO NaumeHTUTe TPSI6BA 40 pasbepar
KOMMpPOMMCA’; HEOBXOAMM 30 0CBOBOXAABAHETO
otounnara.*? Hanpumep, imncata Ha pazbupate
MOXe Ja Ce U3PA3i KATO HeYAOBNETBOPEHME, OKO
NALUMEHTUTE UMAT ,HePEAUCTUYHN OYTKBAHWS'

B knuHuyHoTo npoyusake Ha EVO Viva, ,xomnpomucr”
e 6un npepcraseH ot 10 cubuTna (14.3%) Ha npexogHo
HamanssaHe Ho CDVA BTopuyHO 30 no-6aBHWS nporpec
HQO NPOLIECA HO HEBPOUAAMTALMS MPY HAKOM MALNEHTH.
[peaonepaT1BHATA KOHCYATALINS € BbIMOXHOCT A

e MHPOPMMPAT NALMEHTUTE 30 BEPOSTHOCTTA 3

TOBG, 30 10 MOXE A0 CE YTOUHSIT O4OKBAHMATA MM 30
CNefoNepaTUBHUS KypC.

3ABENEXKA: KakTo npu gpyrvt 04HM Xupyprudmm
NPOLeAypPH, HAMANEHATA 3PUTENHA OCTPOTA B PAHHUS
MOCTONEPATUBEH Nepuoa Moxe Ad Bbe CBbP3AHA C
MHOTO NOTEHLMAHU €THONOTMYHM NpuunHK. Korato



ce Ha6N0AABA 3HAYUTENHO HOMONEHNE OT ABA UK
noBeye pe/id Ha 3PUTENHATA OCTPOTA C HaM-F06pa
Kopekuus, Tp6Ba AA Ce U3BBPLIM 06CTONHA KAMHUYHA
oueHka. fluarHosa 3a 3a6aBeHa HeBPOOAANTALMS
Tpsi6Ba 4 Ce NOCTABA CAMO OKO OLIEHKATO HEe NOKAXe
naTodM3MONOrMsTa Ha HAOMANEHATA 3PUTENHU
ocTpota.

U3YHCJIEHWE HA CUJIATA HA NELLLATA H
OPA3MEPSIBAHE

V3uncnsiBaHeTo Ha CMAATA M pa3Mepa Ha ewaTa
TpS6BA A4 Ce HAMPABY OT XMPYPId, KOWTO A U3MON3BA
codryepa 3a usuncnerme Ha OCOS. M3nonzsaneto

Ha codTyepa MoXe Ad NPeAoTBPATU MPELK NpH
WM34MCNEHMETO, KOUTO MOTAT A0 AOBEACT O BTOPUYHA
onepayyus Nopaa1 pedpakTMBHK Npobnemm,
NPeKOMEePHO W3BMBAHE, POTALMS HA NewaTd,
enesauus Ha |OP cnpsimo n3xogHoTo HUBO M Ap. Mo
Bpeme Ha u3nuteate Ha FDA Ha CALL 30 ICM/TICM,
30 fa ce onpegenv o6wus gnametbp Ha ICL, ca Gum
13Mon3BaHn Metoaure ,ot 600 go 6ano” u ACD (ot
POTOBUYHWSI HLOTEN [0 NPEAHATA YACT HA KancynaTa
Ha newata). MiMa HeKou JOKNOAM, Npeanonarawym, e
M3MepBAHWSTA ,0T 6510 A0 610" He CbOTBETCTBAT HA
M3MEpPBAHUSTA OT CYKYC A0 CYNKYC. HeoTaaBHAWHM
ny6aMKaLMKM MOKA3BAT, Ye HOBU 0OPA3HM TEXHONOTMM
MOTQT 0 MPEAOCTABST ONTUMAHA BU3YAAM3ALMS U
“3MepBAHE HA BETPEOYHUTE pa3Mepy, U3NON3BAHM NpU
VMMACHTUPAHETO HA GAKMYHM BETPEOUHM NELM.

CbOBPAXXEHHS 3A NCEBJODAKUYHHU O4H

W34McnsIBaHETO HO OMTUYHATA CUNA B NCEBROAKNYHO
OKO € CbLL0TO KATO TOBA BbB (AKMUYHO OKO;
n34mncnsBaHeTo 3a pasmepa Ha ICL obave ce pasnnyasa
M0 TOBA, Y€ AbABOUNHATA HO NPEeSHATA Kamepa (T.e.
,peanHata ACD"), kosTo ce BbBEXAQ, TPsI6BA Aa Obae
nnm GaKMYHATA AbNGOYMHA HO MPEAHATA KaMepa,
N3MEpEHd NPeiy MMMIAHTUPAHETO HO BETPEOYHAT
newya, v TpSI6BA 4G Ce KOPUTMPA 30 PA3NMKATA MEXAY
AKNIHOTO M NCEBROGAKNYHOTO OKO.

Hanpumep, 3a ga ce uaumncam peantata ACD B
nceBAo¢aKUYHOTO OKO, CA MPENOPBYAHN ClefHUTe
KOPEKLMW HO PO3CTOSHUETO OT POTOBUYHMS EHAOTEN AO
MPEeAHATA MOBBPXHOCT HA BETPEOYHATA NeLd:

+ /13MepBaHWS C ONTUYHA KOXEPEHTHA TOMOTpads:

u3sagete 1,5 mm;

« M3MepBaHWs ¢ onTMYHO BUOMETPHS: N3BOJETE
1,2 mm. %

« M3mepsaHus Scheimpflug: u3nonssaitre peanHara
ACD = pa3cTosH1eTo Mexay eHE0TeNa 1 CpeaHaTa
POBHUHA HO Mpmca.

MOArOTOBKA HA JIELATA

YBeperTe ce, Ye TEYHOCTTA U3MbLABA NMOHe 2/3 oT
dnakoHa. TepmopopmoBaHaTa TA6AA U GAKOHA
TPSI6BA A Ce OTBOPST B CTEPUNHO None. 3anuiueTe
KOHTPONHWSt HOMEp B OMePATUBHIS JOKNGA, 30 4O MOXe
fa ce npocnegn. OTCTpaHeTe anyMUHUEBATA KAMAYKA

u cTonepa. Kato n3non3sare nnoHxepa ¢ nopect Bpbx,
u3Bagete newata ot pnakoHa. Jlewara He Tps6ea Aa

Ce 0CTOBS B Cyxa CPeAa (Bb3AyX) 30 MOBEYE OT eAHO
MUHYTO.

BHUMAHME: He n3non3Bsaiite, ako onakoBkaTa e
61na OTBAPSIHA UK € NOBPEAEH.

BHUMAHME: He octassitte newata 4o M3CbXsa cneq
M3BAKAAHETO 7 OT CThKIEHNS GNAKOH.

MPUIOXXEHHE U UHCTPYKLIMN 3A YTIOTPEBA

Mmnnantupareto Ha EVO Viva Tpsbea fa ce n3sbplusa
COMO OT XUPYPT, KOUTO € BUCOKOKBANMGULIMPAH

B HEOOXOAMMATA XMPYPIUYHA TEXHUKA. 30
umnaanTupanxeto Ha EVO Viva ce npenopbysa
CnefHaTa npoLeaypa.

[aumeHTsT TpSIbBA AO CE NOATOTBM 30 ONEpaLUs
CbINACHO CTOHAPTHATA ONEPATUBHA NPOLEAYPa.
Tps6Ba 4 ce M3MOA3BA YNCT TyHENEH paspes Ha
CKNepaTa Uan poroBULATA OT 3.5 mm MK No-ManKo,
NOCNefBAH OT HAMbBABAHE HA MPEAHATA W 30AHATA
KOMEPA C NOAXOASILL BUCKO3HOENACTAYEH PO3TBOP.

Cnep TOBO nelwaTa ce CrbBa, KATO Ce U3MoN3Ba
MICROSTAAR® nhskektop MSI-PF unn MSI-TF ¢ natpoH
SFC-45 u ce uHxXeKTMpPa B NpesHATa kamepa. 3a
MPUBWUIHOTO 30PEXAAHE U MHKEKTUPAHE HO NeLaTa

¢ nHxekunorHata cuctema MICROSTAAR, mons,
HaMpaBeTe CNPABKA C IMCTOBKATA 30 MPOAYKTA,
NpeoCTaBEHA 3064HO C MHXeKTOpa. YBepeTe ce B
MPUBUIHATA OPUEHTALMS HA NELATA W Ye NewaTta

He e 06bPHATA. AKO 3eHMLATA OCTAHE JOCTATBYHO
paswwnpeHa, newata Tpsbsa Ad e fobpe LeHTPUPaHA

Y MO3WLMOHMPAHA MOJ MPUCA MPEf ECTECTBEHATA

newa Ha GaKUYHWS NALMEHT UM UMIIGHTUPAHATA
BLTPEOYHA NelLa HO MCEBROGAKMYHNS NALMEHT, TAKA Ye
MNOANOXKKMTE A0 €O B CyNKyca. [TbAHOTO OTCTPOHSBAHE
HQ BUCKO3HOENACTUYHIS MATEPUA TPSIOBA Ad ce
W3BbPLLM NPeaM OKOTO Aa ce 3aTBopu (6e3 WweBoBe).
OTTYK HOTATBK ONEPALMSTA MOXE AA NMPOABIXM
cnopes CTaHAAPTHATA NPOLEAYPA HA XMPYPra.
CnefonepaTMBHATA MEAULIMHCKA TPVXKC 30 NALMEHTA
TPsI6BA CbLUO A CNEABA CTAHAAPTHATA NPOLEAYPA HA

XMpypra.

NPEAYNPEXAEHHUS

MpoBepeTe eT1KeTa Ha ONAKOBKATA HA NelwaTd 3a
MPABUIHUS MOAEN W CUAQ.

. OTBOpETE ONAKOBKATA, 30 A CE YBEPUTE B
AMOMTPUYHATA CUNA HA NEewaTa.

3. XBaHeTe NlelwaTa 30 ceH3opHaTa yacr. He xsawaitte
OMTUKATA C OPLENC U HUKOTQ He JOKOCBANTE
LieHTbPQ HA OMTUKATA, CNIEA KATO Nelyata e
MOCTABEHU B OKOTO.

4. OT CblyeCTBEHO 3HAYEHWE € MBIHOTO OTCTPUHSABAHE
HQ BUCKO3HOE/ACTAYHIUS MATEPUAL OT OKOTO
Cllef 30BbPLIBAHE HA XMPYPTUYHATA MPOLEAYPA.
STAAR Surgical npenopbysa 2% XMapoKCMnponu
metunuenynosa (HPMC) ¢ Hucko monekynsipHo Terno
UM AncnepeuB, 0GTANMONOTMYHO BUCKO30ENACTAYHO
XUPYPrUYECKO M3AENNE C HUCBK BUCKO3WTET.

5. STAAR Surgical npenopbyea fa ce u3non3sa
sbBexgawa cucrema MICROSTAAR® MSI-PF namn
MSI-TF ¢ natpoH SFC-45 3a BbBEXAAHE HO NewaTa B
CTBHATO MONOKEHME.

3ABEJIEXXKA: OcHoBHWAT BUCKO30€MOCTAYEH
MaTepUal, U3MoN3BaH N0 BPEME HA KIMHUYHOTO
nanuteaxe Ha FDA B CALL, e 6un 2% npenapat
HQ XMAPOKCUNPONU METUALENYN03d C HUCKO
MONEKYNIAPHO TETNO.

KNHHWYHO U3MNTBAHE HAICM

0606"{9""9 HO AAHHUTE OT KIMHUYHUTE NPOYYBAHUA:

YCTaHOBEHO Be, Ye MOAENET UMMAHTHY fely

ICM Collamer® ca 6e3onacky 1 edekTusHM KaTO
PedPAKTUBHY ENEMEHT 30 ONTUYHO HOMANSIBAHE H
yMepeHa 10 BICOKA MUOMKS.

Tabnnya 2: Hexenanu cobutus

lMo-gony e npeacTaBeHo 0606LLEHNE HO HEXENAHUTE CbOUTHS,

Ta6auua 3: [lemorpadcky AAHHU HA NALMUEHTHTE

CbO6I.L|eHVI 30 BK/loYeHuTe 696 oun no Bpeme HA KNNHWYHOTO Mon

W3NUTBAHe (HO KOMTO M 44 BUA0 NOCTONEPATUBEH Npernes):

HexxenaHo cbbutue

696 neKkyBaHu o4n Ha 404 nauneHTn

Otctpanssate Ha ICL nopaau nosuwero IOP

MNogmsHa Ha ICL (nopaam HenpasmaHo onpereneH pasvep)
Penozuumonmpane Ha ICL

Otctpanseate Ha ICL nopaau katapakta

[lpyrv BTOPUYHY XMPYPTUYHM MHTEPBEHLMM

Mbxe 158 (391%)
N | % Ketm 246 (60,9%)
2 03 ETHuuYecku npousxon
6 09 EponengHu 348 (86,1%)
4 06 HerpounaHu 6 (1,5%)
5 07 JlaTHoamepuKaHcKm 2% 64

npousxoa
6 08

Dpyrn 24 (5,9%)

Cpeata Bb3pact 37,1 roanHm



Ta6nuua 4
Hait-go6pa 3putenHa ocTpoTa, KOPUrMpPAHa ¢ ounnda, ¢ BpemMeTo 3d naumeHTn ¢ MPEJOMNEPATUBHA BSCVA 20/20 uaun no-go6pa
Collamer® umnnaHTHa newa 3a Muonus

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

n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 4397439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82(92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 414/417 (99,3%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 4397439 (100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82(100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82(100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)

>20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82(0,0%)
He e poknageaxo 0 n 4 3 5 0 1
O6wo 439 422 4 405 391 280 83
Tabauua 5
HekopurupaHa sputenHa octpota ¢ BpemeTo 3a naumentu ¢ MPEAOMNEPATUBHA BSCVA 20/20 unu no-go6pa
Collamer® uMnnaHTHa newa 3a Mmonus

MpeaoneparusHo 1ceamuua 1Mecey 3 Meceua 6 meceua 12 meceua 24 meceua

n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421(46,8%) 210/404 (52,0%) 2007391 (51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83(39,8%)
<20/25 07439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,1%) 206/278 (74,%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421 (75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(97)%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83(100,0%)

>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83(0,0%)
He e goknagearo 0 3 1 3 1 3 0
O6bwo 439 422 4 405 391 280 83
Ta6auua 6
MaHudecTteH peppakTopeH chepuyeH eKBUBANEHT C BPEMETO
Collamer® umnaanTHa newa sa muonus

Céepuuen MpeponepaTtusHo 1 ceamuua 1 Mecey 3 meceya 6 meceua 12 meceua 24 meceua

Exkesusanent (D) n% n% n% n% n% n% n%

21,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7(11%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
+1,00 o +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 119 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14 (10,3%)
0,00 go -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
-1,0180-2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(13,1%) 91(15,3%) 58 (13,0%) (26,5%)
-2,01 50 -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7.2%) 11(8,1%)

-6,01 50 -10,00 284 (40,8%) 3(05%) 3(05%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
-10,01 o -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01 40 -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
0O6ujo 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
CpeaHo -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857

KNHHWYHO U3MUTBAHE: EVO Viva ICL

MpoBeaeHo 6e NPOCNEKTUBHO, MHOTOLEHTPOBO, OTKPUTO KNMHWYHO MPOYYBAHE 30
OLeHKa Ha dyHKumonupareTo Ha EVO Viva 3a nogobperue Ha 61n3koTo 3peHue.
MpoyusaHeTo noka3a, ye EVO Viva faBa kopekums v pesykumst HO Myonus v
I'IpeC6VIOI'IVIFI NPW NALMEHTH, KOUTO XEeNnaqaT 3peHne B paswnpeH AnanasoH Ha
3PEHMETO 30 NOAOBPEHO HEKOPUTUPAHO PA3CTOSHUE, CPEAHA W BANU3KA 3pUTENHA
OCTPOTA C YBENMYEHA HE3UBUCUMOCT OT O4UAdI.

Monynaums Ha npoy4saxeTo

Ha 0610 35 yuactHuuy (70 oum) 65xa ABYCTPAHHO UMMNACHTUPAHM SIew No
npoyysaHeTo. OCHOBHATA KPAWHA TOYKA 30 GYHKLIMOHANHOCT b€ onpesesieHa KaTo
pocturade Ha MoHokynsipHa UNVA no Snellen exsusanenT 20/40 nnum no-gobpa Ha
40 cm Ha cnegonepatueHa Busuta 5 (6 Mecelia cries MMNQHTUPAHETO) MPU PABHA
MW No-ronsma ot 75% npu MbpauTe 54 UMMAGHTUPAHM O4M, KOUTO CA MPEMUHANN
OLieHKMTe Ha BuauTta 5 v ca 13ne3nu ot npoy4saHeTo.

MonynauuuTe 30 QHOK3, ONPEAENEHN 30 NPOYYBAHETO Ca BUAM:

1. Habop ot Bcuuku Bratouen (AES) - cbCTom ce 0T BCUUKM y4aCTHULN/04M, BKIKOYEHM
W MMNAOHTUPCaHK B NpoyyBaHeTo. AES Bkatousa 70 04n/35 y4acTHUKA.

2. Habop 30 oueHka 3a 6e3onacHocT (SES) - cbcTom ce ot Bcuuku yuacTHULM/
04M, KOUTO €A BWUAW MMNNAHTUPAHM CbC NIELUM NO MPOYYBAHETO B KOXOPTATA 301
MexanHeH aHanms. SES BkiouBa 56 04n/28 y4acTHUKA.

3. Habop 3a nbneH aHanms (FAS) - cbcTou ce oT gaHHUTE 30 BCsKO 0Ko B SES, 3a
KOETO O CbOPAHM AGHHM 30 OCHOBHATA KPAWHA TOYKA 30 GYHKLMOHMPaAHe. EanH
YYOCTHMK (2 04u) OT MbpBUTE 56 04K, UMMIAHTUPAHM B NPOYYBAHETO, € NPEMUHAN
npe3 ABYCTPAHHA EKCMNAHTALNS NPEeAN OKOHYATENHATA BU3UTA NO NPOYYBAHETO.
FAS BKniouBa 54 04m/27 y4aCTHUKA.

4. Habop no npotokon (PPS) - cbcTow ce oT faHHUTe 3a Bk 0KO BbB FAS 663 ronemu

OTKJIOHEHHs oT NpoToKoAd. He 6sixa Ha6MI0AABAHM OTKAOHEHUS OT NPOTOKONA B
mexauHHua FAS. PPS=FAS.

Tabnuua 7: [lemorpadcku AAHHU HA yYACTHULMTE

SES AES
06uy N 56 ount (28 yuactHuum) 70 oun (35 yuacTHuLM)
Bb3pacr (roguHn)
CpeaHa (SD) 482 (35 485(39)
MuH, Makc. 41,54 41,59
Mon (n (n/N%))
Mukku 10 (35,7) 11(314)
KeHckn 18 (64,3) 24 (68,6)
Paca (n (n/N %))
EsponenHu 28 (100) 35(100)

Opyru 0(0) 0(0) 9



EOUKACHOCT

OCHOBHOTA KPAWHA TOYKO 30 €PUKACHOCT HA MPOYYBAHETO BeLle U3MbAHEHd; 06O
53 o1 54 0um (98,1%) nocturHaxa moxookynapHa UNVA ot 20/40 nnn no-go6pa npw

cneponepaTBHA BU3NUTA 5.

Ta6nuya 8

Monokynsipra UCVA (FAS/PPS, N=54 oun)

MorokynsipHa UCVA (FAS/PPS, | CpeaHa npegonep, Cpepta noctonep, [pomsHa OT M3xoaHO
N=54 oun) cTonHocT + SD CTOMHOCT criefy 6 HUMBO B pejoBe
(logMAR) meceua ¢ SD (logMAR) nogo6penne
MowokynsipHa UDVA 1,187 £ 0,258 0,153 £ 0,110 10,35 +2,94
MoHokynsipHa UIVA 0,869 + 0,302 0,066 0,109 8,03+329
MotokynsipHa UNVA 0,720 + 0,362 0,064 0,089 6,56 £ 3,70
Tabnnua 9

BuHokynsapHa UCVA Ha nocTonepatueHa Busuta 5
(FAS/PPS, N=27 yyacTHuLM)

PascrosiHue PasctosHne PasctosHue
ﬁgef,\“:m D loos6:0083  -0010:0070 00100051
(Sngellen) (20/23) (20/20) (20/20)
Ta6nanua 10

Kom6unupana 6uHokynapia UCVA Ha pascTosiHue,
cpeaHo u 6ausko (FAS/PPS, N=27 yuacTHuum)

Bewnuku 20/22 nnm Bewuku 20/25 wnn Benyku 20/32 unm
no-go6pa no-go6pa no-go6pa
n (n/N%) ‘12 (44,4%) 17 (63,0%) 26 (96,3%)
Ta6anya 11
MRSE (FAS/PPS, N=54 O4M)
MRSE (D) lpegonepateHa BU3MTa MoctonepateHa Bu3nTa 5
(fleH -90 go flen 0) (Cepmuuia 21-26)
(N=54) (N=54)
n (Joxknaasanm) 54 54
CpeneH +SD -5,578 + 2,287 -0,658 £ 0,573
95%Cl (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
Meauana -5,380 -0,565
Muh, Makc. -11,25, 113 -2,25,0,75
CpeaHa + SD npomsHa ot NA 4920+ 2487
M3XO[HO HNBO e
He e poknapsaro 0 0

BE3OMACHOCT

Hait-uectoto HC, cBbp3aHO € M3A€1MeTO, AOKNOABAHO B TOBA MPOYYBAHE € 6uno
npexofHo HamansieaHe Ha CDVA ot noseye unu pasHo Ha 0,2 logMAR; v Bce nak
HUTO EAWH YYOCTHUK, KOUTO € 61N MPOCEAEH Ype3 ClIeAonepaTUBHA BU3UTA 5, He e

AemoHcTpupan HamaneHa CDVA noseye unu pasHa Ha 0,2 logMAR Ha okoHyaTenHara

BU3NTA.

EauH yuacTHuk (2 ouw) o mbpsuTe 56 04K, UIMNAQHTUPAHW B MPOYYBAHETO, €
MPeMUHaN Npe3 ABYCTPAHHA EKCMNAHTALMS NPeM OKOHYATENHATA BA3NTA MO
MPOYYBAHETO NOPA/AM HEYAOBNETBOPEHME. TO31 YHOCTHUK € UMA MPEXOSHO
HamanseaHe Ha CDVA ot noseye nnm pasHo Ha 0.2 logMAR v e nouckan
EKCMNIAHTUPAHE HA NIeLaTa no Npoy4YBAHETO BbPEKM NPOAbMAXABALLOTO NoAobpeHme
Ha CDVA. Cnep onepaumsta 3a eKCNAQHTUPAHE YYOCTHUKBT € UMAN MbHO
Bb3BpPbLLAHE Ha 3arybaTa Ha CDVA.

CpepHata moHookynapHa CDVA e 6una 20/18 Ha npegonepaTveHata BusuTa v 20/21
HO CNefoNepaTMBHA BU3UTA 5, NPEACTABASBALLA CPeAHO HamaneHue ot 0.64 + 0.71
pexa Ha CDVA ot npesonepatiBHATA BU3UTA O CNEAONEPATUBHA BU3NTA 5.

Tab6amua 12: Ounu Hexxenann Cubutus

Tabnuya 12: Ounu Hexxenaun Cubutus

SES (N=56 oun) AES (N=70 oun)
[peanoynTaH TePMUH NO CUCTEMO-OPTaHHM n % bpoit n % bpoit
Kknacose Ha MedDRA HEXeNaHn HeXeNaHu
cbbUTUS cbbUTUS

Qu¥ ¢ Hai-ManKo 1 04HO HexenaHo cbutue, bpoi 9 339 D 2 300 35
HEXeNaHu cbbuTus

YecToTa HO OYHM HEXENAHN CbOUTUS 0,57 0,50
O4HK HapyLeHus 19 339 26 20 28,6 27

HamaneHa 3putenta octpota 10 179 n 10 143 n

SES (N=56 oun) AES (N=70 o4n)
MPeAnoYNTaH TEPMUH NO CUCTEMO-OPFaHHN n % bpoit n % bpoit
knacose Ha MedDRA HEXenaxu HeXenaxu
cbbuTUs cbbuTUs
Cyxota B OKOTO 10 179 n 10 14,3 10
Epem Ha porosuuata 1 18 1 2* 29 2
Cobpbex B 0KOTO 2 36 2 2 29 2
Bb3naneHue Ha okoto 1 18 1 1 14 1
loBuiweHa nakpumaLys 1 18 1 1 14 1
Wrdekumm v undectaumm 2 36 4 3 43 5
Xopaeonym 2 36 3 3* 43 4
KoHtoHkTMBUT 1 18 1 1 14 1
W3scneasanua 1 18 1 2 29 2
MoBUILIEHO BETPEOYHO HaNSraHE 1 18 1 2* 29 2
HapaHsiBaHus, oTpaBSHIS U YCNOXHEHHUS, 1 18 1 1 14 1
Bb3HMKHONM B PE3YNTAT HO MHTEPBEHLMM
KoHtoHKTMBANHA Nnauepaums 1 18 1 1 14 1

*Efem Ha porosuLaTa, xopAeonym 1 nosuweHo I0P ca goknaasaky 3a yuactHuk ES03-06,
To3v y4acTHHK He e BKIoYeH B SES Ha MeXANHHIS aHaNK3,
Hesxenahu cubutus, 3acsrawm v gsete oun (OU), ca bpoeHm ABA MbTY 30 GHAAK3A NO 04M,

Y OBJIETBOPEHHME
Ta6anya 13
YaoenerBopeHue Ha yuacTHuka (FAS/PPS, N=27 yuacTHuuK)

0610 yoBneTsopeHue: MpeponepaTveHa Bu3uTa MoctonepaTueHa Bu3nTa 5
,[pe3 nocneaHs MeceL JOKONKO BsixTe (e -90 o flen 0) (Cenmuua 21-26)
[HOBO/HM OT 3peHueto cn?” (N=27) (N=27)

n (n/N %) n (n/N%)
HanbnHo gosontHn 0 0,0) 6 (222
MHoro 1oBonHu 3 mn 18 (66,7)
[JloHskbae 40BONHN 4 (14,8 1 37
[loHsiKbAe HegOBONHN 7 (25,9) 1 37)
MHoro He0BONHM 5 (18,5) 1 (37)
HanbaHo HeaoBONHM 8 (29,6) 0 0,0)

NOKNAIBAHE HA HEXXEJIAHH CbBHTHS

HexenaHuTe peakLum u/umm NoTeHUMANHO 3aCTPALLCBALLMTE 3PEHUETO YCAOKHEHWS,
KOWTO MOXe OCHOBATE/HO A0 C& CYMTAT 30 CBBP3AHM C NeLaTa, TPAGBA He306BHO
Aa ce goknaasat Ha STAAR Surgical. Tasu nHpopMaLms ce M3MCKBA OT XMPYp3UTe,

30 A4 Ce IOKYMEHTUPAT NOTEHLMANHIUTE ABATOCPOYHN ePEKTU HO UMMNATHTUPAHUTE
EVO Viva.

KAK CE JOCTABS

EVO Viva ce npefocTaBs cTepunHa 1 HEMMPOTEHHA B 30MeYATAH GNAKOH, ChAbPXALY
BSS. ®nakoHbT e 3aneyaTaH B cTepuaHa TepMopopMoBAHA TA60, MOCTABEHT B KyTUS
C eTUKeTV 1 MpofykToBa MHdopmauus (Ykasarus 3a ynotpeba). CrepunHocTtta e
MOACUTYPEHA [0 U3TUYAHETO HA CPOKA HA FOAHOCT, YKA3AH HA ETUKETA HA OMAKOBKATA,
ako Tabnata u GnakoHsT He 4a npobuTi unu nospeaeru. EVO Viva e crepunusupara
¢ napa. MHetpykumn 3a Kaprata Ha nauventa: B usanoctHata onakoska uma Kapra Ha
naumenTa. Tasu kapta Tpsbea fa ce AAje HA NALMEHTA, 30 AQ 51 HOCK KATO MOCTOSHEH
AOKYMEHT 30 UMMAIGHTA W AC 5 MOKA3BA HO BCEKM OGTANMOJION, C KOTOTO Ce Cpeld B
Gbgele.

CPOK HATOZAHOCT

CpOKbT HQ rOAHOCT HO ONAKOBKATA HA M34€N1eTO € CPOKBT HA TOAHOCT HA
cTepunnsaymnaTa. V|3,U,eﬂVIeTO He TpFI6BCI [10 Ce U3non3Ba cnepj yKa3aHWa CpoK Ha
FTOAHOCT HO CTepunusauymdTa.

MOJINTHKA 3A BPBILLAHE HA STAAR EVO Viva

Cebpxete ce cbe STAAR Surgical. EVO Viva tps6sa aa ce BbpHe cyxa. He ce onutsaitte
A0 PEXMAPATAPATE TA3M Nelya.

TAPAHLIS U OTPAHHYABAHE HA OTTOBOPHOCTTA

STAAR Surgical rapaHTupa, Ye 30 HANPABATA HA TO3U MPOAYKT B MONOXKEHA PA3YMHA
rpwxa. STAAR Surgical He Hocy OTTOBOPHOCT 30 BCAKA CAIYYAAHA MM NOCAEABALLA
3ary6a, NOBPeAA AN PA3XOAH, KOUTO Bb3HUKBAT MPSIKO AN HEMPSIKO OT U3MON3BAHETO
Ha 1031 NpoaykT. [lo cTeneHTa, no3soneHa ot 3akoHa, STAAR Surgical usknountentara
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OTTOBOPHOCT 30 BCKA W BCUYKYM MpnumnHm otHocHo EVO Viva ce orpannyasa go
3amaHarta Ha EVO Viva, kosito ce Bpbya Ha STAAR Surgical v e ycTaHossBar, ye e
HedekTHa. Ta3u rapaHLns 3aMeCTBA W U3KNIYBA BCUYKM APYIY FAPAHLMM, KOUTO He
€O U3PUYHO CNIOMEHATH TyK, 6€3 3HaYEHWe 0N Ca MPEKM UNK KOCBEHM MO CUAATA Ha
30KOHQ UM MO APYT HAYMH, BKAIOYUTENHO, HO HE CAMO, MW BCSIKA MPOACBAEMOCT U
FOAHOCT 30 ynoTpeba.

CbXPAHEHUE

CobxpaHsiBaiTe NewWaTa HA CTANHA/aMBUEHTHA TeMnepaTypa.

BHUMAHUE

« He nocragsitTe newata B aBTOKNGB. He CbXpaHsIBaiTe NPy TEMMEPATYPH, NO-BUCOKK
ot 40 °C. He 3ampa3siBaiite. Ako TeMnepaTypHIUTe M3CKBAHWS HE CO CMIA3eHH,
BbpHeTe newata Ha STAAR Surgical.

« EVO Viva Ha STAAR Surgical 1 egHoKpaTHUTE aKcecoapy ca NAKETUPAHK 1
CTEPUAM3NPAHM CAMO 30 eFHOKPATHA yroTpeba. MouncTBaHE, PEMOHT n/unu
MOBTOPHA CTEPUAN3ALMS HE CO MPUNOXMMM 30 Te3W U3AeNs. AKO HsKoe OT Te3n
W3[enVsi ce M3Mon3Ba NOBTOPHO C/IEA MOYUCTBAHE, PEMOHT, MHOTO BEPOSITHO € TO Ad
€ 30PU3EHO 1 3aPA3ATA MOXE A0 MPUYUHN MHOEKLMS N/UnK Bb3NaneHme.
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EVO Viva™

Implantovatelnda éocka Collamer® (ICL)
s asférickou (EDOF) optikou

NAVOD K POUZITi

€%

INFORMACE O VYROBKU

Pfed provadénim prvniho klinického zdakroku si

v uplnosti prec¢téte tyto informace o vyrobku.
Vsichni lékafi musi absolvovat certifikaéni
program spole¢nosti STAAR Surgical EVO Viva
pro lékafe. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat
metoddm vybéru velikosti za iéelem uréeni
celkového praméru EVO Viva. Nesprdvnd velikost
EVO Viva mize vést ke stfedné zavaznym az
zdavaznym nezddoucim piihodam.

POPIS PROSTREDKU

EVO Viva je jednodilnd ocka s konkavni/konvexni
optickou zénou o praméru od 4,9 do 6,1 mm (v zvislosti
na modelu a dioptriich) a's centrdlnim otvorem v optické
z6né o priméru 0,36 mm nazyvanym KS-AquaPORT®.
Cotky se vyrabgji v péti celkovych pramérech: 12,1 mm,
12,6 mm, 13,2 mm a 13,7 mm, aby vyhovovaly rdznym
velikostem oka. Cotky Ize slozit a implantovat skrz incizi
o délce 3,5 mm nebo mensi. Cotky jsou vyrobeny z
patentovaného polymeru absorbujiciho ultrafialové
(UV) zdieni a obsahujiciho hydroxyetylmetakryldt
(HEMA) a praseci kolagen. 10% UV cut-off pro skupinu
fakickych nitroocnich ¢ocek STAAR je:
« 377 nm pro nejmensi stfedovou tloustku ocky, -5,5 D
a
« 388 nm pro nejvétsi stfredovou tloustku cocky, +10,0 D

Model VICM6
Tabulka 1
Nazev Nazev Dioptrickd  Celkovy  Primér Design
znacky modelu mohutnost  pramér optiky haptiky
0) (mm) (mm)
EVOViva VICM6121 -050z-180 121 49076, Plochd, deska
EVO Viva VICM6126 -05az-180 126 49az6,1 Plochg,deska
EVOViva VICM6132 -050z-180 132 49026, Plochd, deska
EVOViva VICM6137 -0502-180 137 49026, Plochg, deska
INDIKACE

EVO Viva je indikovana pro pouZiti pfi lé¢bé fakickou
¢ockou u pacientli ve véku 21-60 let a pfi lécbé
pseudofakickou ockou u pacientli s monofokdlnimi
nitroo¢nimi coc¢kami s cylindrickou korekei a bez ni
ve véku 21 let nebo starsich:
« ke korekci/redukci kratkozrakosti u pacientt v rozsahu
od -0,5 D do -20,0 D v roviné bryli;
« ke korekci/redukci kratkozrakosti s presbyopit
u pacientd v rozsahu od -0,5 D do -20,0 D v roviné
bryli;
o pro zvétseni hloubky ostrosti a zlepseni zrakové
ostrosti do blizka;
« pfi hloubce predni komory (ACD) méfené od endotelu
rohovky k predni strané pouzdra ¢ocky 2,8 mm nebo
Vetsi.

Celkovy pramér Okraj priméru
j(\ ! / optické &sti
// ‘_/—\

A /( o / //NJ \ ‘ A

b 4 & : ?
' ¢ ¢

|
Prechod J

od zakfivené
haptiky k desce
nozicky

hantik Sklon okraje haptiky

aptiky
/— Okraj praméru

27, ophcke Casti

CastA-A

Ndkres VICMé6

PRINCIP FUNKCE

EVO Viva je uréena k umisténi zcela v zadni komore
primo za duhovkou a pred piednim povrchem bud

u pacienta s fakickou o¢ni ¢ockou nebo implantovanou
monofokalni pseudofakickou nitroo¢ni ¢ockou

s cylindrickou korekei nebo bez ni. Pii spravném
umisténi ¢ocka funguje jako refrakéni prvek, ktery
opticky koriguje nebo snizuje kratkozrakost s presbyopii
nebo bez ni.

KONTRAINDIKACE

EVO Viva je kontraindikovana v pritomnosti kterékoli
z ndsledujicich situaci, popf. chorob:

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

2. Nitroo¢ni hypertenze v kterémkoli oku.

. Jakykoli katarakt v operovaném oku nebo

netraumaticky katarakt v druhém oku.

4. Osoby mladsi 21 let.

. Primdrni glaukom s otevienym nebo tzkym Ghlem.

6. Uzké thly predni komory (tj. mensi nez stupet lll
zjistény pfi gonioskopickém vysetieni).

7. Téhotenstvi nebo kojeni.

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

9. acienti s tupozrakosti nebo slepotou v druhém oku.

10. Implantace ¢ocky do oka s hloubkou predni komory
(ACD) méfenou od endotelu rohovky k predni strané
pouzdra ¢ocky mensinez 2,8 mm.

KOMPLIKACE A NEZADOUCI REAKCE

K nezadoucim reakcim a komplikacim zplisobenym
chirurgickym zakrokem a implantaci kterékoli z ¢ocek
EVO Viva, nebo vzniklym po takovém zdkroku, mohou
mimo jiné patfit nasledujici stavy: Hyféma, nereaktivni
pupila, blokdda pupily, doplikovd laserovd iridektomie,
sekundarni glaukom, katarakt, nitroocni infekce,
uveitida/iritida, odchlipent sitnice, vitritida, edém
rohovky, makularni edém, dekompenzace rohovky,
nadmérnd/nedostatecnd korekce, vyznamné oslnéni,
popt. halo efekt (pfi fizeni v noci), hypopyon, zvétseny
astigmatismus, ztrdta nejlepsi korigované zrakové
ostrosti, decentrace/subluxace, zvyseni nitroocniho tlaku
ze vstupni hodnoty, ztrata endotelovych bunék rohovky,
disperze pigmentu z duhovky, sekundarni chirurgickd
intervence k vyjmuti/vyméné/premisténi ¢ocky,
periferni predni synechie, synechie mezi duhovkou

a implantdtem, podrdzdéni spojivek, ztrdta sklivce.

w

o

UPOZORNENi

1. Nepokousejte se o sterilizaci prostredku (viz
upozornéni).

2. Nezpracovavejte v autoklavu (viz upozornén).

3. Cotky se nesmi vystavovat zadnym jinym roztoktim,
nez které se bézné pouzivaji pro nitroocni irigaci
(jako napf: izotonicky fyziologicky roztok, vyvazeny
fyziologicky roztok, viskoelasticky roztok atd.).

4. S ¢ockami se musi manipulovat opatrné. Nikdy
se nepokousejte zménit tvar Cocky nebo jeji st
ufiznout a na optickou ¢ast ¢ocky nadmérné netlacte
jakymkoli ostrym predmétem.

5. Nenechte totku zaschnout na vzduchu. Cocky se
musf pii zdkroku uchovdvat ve sterilnim vyvazeném
fyziologickém roztoku.

6. Dlouhodoby Ucinek téchto cocek nebyl stanoven.
Lékari proto musi pacienty s implantdty po operaci
pravidelné sledovat.

7. Bezpecnost a Gcinnost ¢ocek nebyla stanovena u
pacientl s ndsledujicimi anamnézami: nestabilni
refrakéni porucha v kterémkoli oku, keratokonus,
klinické znamky iritidy/uveitidy, synechie, syndrom
disperze pigmentu, pseudoexfoliace, diabetes zdvisly
na inzulinu nebo diabetickd retinopatie, predchozi
operace o¢i véetné refrakéni operace rohovky.

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

MANAGEMENT OCEKAVANI PACIENTU S PRESBYOPIi
Radné pouceni pacientd predstavuje délezity aspekt
korekce presbyopie, protoze pacienti museji pochopit
rizika, kferd souviseji s pokusem o dosazeni nezdvislosti
na brylové korekci®? Nedostatetné pochopeni se
muze napfriklad projevit jako nespokojenost, pokud
maji pacienti ,nerealisticka ocekdvani. V klinickém
hodnoceni EVO Viva predstavovalo riziko 10 uddlosti
(14,3 %) prechodného snizeni korigované zrakové
ostrosti na ddlku (Corrected Distance Visual

Acuity, CDVA) sekundarné k pomalejsimu postupu
neuroadaptace u nékferych pacientl. Predoperacni
konzultace predstavuje prileZitost informovat pacienty
o potencidlu vyskytu tohoto typu piihody tak, aby

si pacienti mohli upravit své ocekavani z hlediska
pooperacniho priibéhu.

POZNAMKA: Stejné jako u jinych oftalmologickych
chirurgickych zakrok( maze snizend zrakovd

ostrost v ¢asné pooperadni fézi souviset s poctem
potencidlnich etiologii. KdyZ je pozorovdno vyznamné
snizeni dvou nebo vice fadkl nejlepsi korigované
zrakové ostrosti, mélo by se provést tpIné klinické
vyhodnoceni. Zpozdénd neuroadaptace by se méla
diagnostikovat pouze v piipadé, ze pii vyhodnoceni se
nezjistila patofyziologie snizené zrakové ostrosti.

VYPOCET VELIKOSTI A OPTICKE MOHUTNOSTI COCKY

Vypocet velikosti a optické mohutnosti cocky musi
chirurg provadét pomoci vypocetniho softwaru OCOS.
Pouziti softwaru potencialné zabrariuje chybdm ve
vypoctech, které by mohly vést k nutnosti sekundarni
operace vzhledem k nepredpokladané hodnoté
refrakce, nadmérnému vyklenuti nebo rotaci ¢ocky,
zvysent nitroocniho tlaku (Intraocular pressure, IOP)
oproti vychozi hodnoté atd. PFi klinickém hodnoceni
ICM/TICM Americké agentury pro potraviny a léky (FDA)
byly k urceni celkového priméru ICL pouzity hodnoty
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bélmo-bélmo a ACD (od endotelu rohovky k predni
Casti pouzdra ¢ocky). Nékteré zpravy naznaduji, ze
méfeni rohovky od bélma k bélmu nejsou v korelaci s
hodnotami sulcus-sulcus. Nejnovéjsi publikace uvadéji,
Ze nové zobrazovaci technologie mohou poskytnout
optimdlni zobrazeni a méfent nitroo¢nich rozmér{
pouzivanych pii implantaci nitroo¢ni cocky do fakického
oka.

€O ZVAZIT UPSEUDOFAKICKYCH oCi

Vypocet optické mohutnosti u pseudofakického oka je
stejny jako vypocet optické mohutnosti u fakického oka;
nicméné vypocet velikosti ICL se lisi v fom, Ze hloubka
predni komory (1j. ,skute¢nd hloubka piedni komory"),
kterd je zaddna, by méla byt bud fakicka hloubka
predni komory méfend pred implantaci nitroo¢ni ¢ocky,
nebo by se méla upravit podle rozdilu mezi fakickym a
pseudofakickym okem.

Napfiklad pro vypocet skutecné hloubky predni komory

u pseudofakického oka se doporucuji ndsledujici Gpravy

vzddlenosti od endotelu rohovky k anteriornimu povrchu

nitroocni ¢ocky:

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

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

« Scheimpflugovo méfent: pouzijte skute¢nou hloubku
predni komory = vzddlenost mezi endotelem a
rovinou prochdzejici sttedem duhovky.*

PRIPRAVA COCKY
Zkontrolujte, zda hladina kapaliny zapliuje minimdlné
2/3 lahvicky. Termoformni técek a lahvicku oteviete ve

sterilnim poli. Poznamenejte kontrolni ¢islo do operacni
zpravy pro zachovdni sledovatelnosti. Sejméte hlinikové

vicko a zdtku. Pomoci pistu s pénovou $pickou vyjméte
¢ocku z lahvicky. Cocku nevystavujte suchému prostredi
(vzduchu) déle nez jednu minutu.

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

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

ZAVEDENi A NAVOD K POUZITi

Implantaci EVO Viva smi provadét pouze chirurg,
ktery md velké zkusenosti s pozadovanou chirurgickou
technikou. Pfi implantaci EVO Viva se doporucuje
pouZzivat nize uvedeny postup.

Pacient musf byt pfipraven k zakroku v souladu se
standardnimi operacnimi postupy. Provedte Cistou
tunelovou incizi do skléry nebo rohovky o délce 3,5 mm
nebo kratsi. Poté napliite prednii zadni komoru
vhodnym viskoelastickym roztokem. Cotka se poté
pomoci injekforu MICROSTAAR® MSI-PF nebo MSI-TF s
kazetou SFC-45 slozi a zavede do pfedni komory.

Prectéte si pfibalovou informaci dodavanou spolu s
injektorem, kde najdete pokyny tykajici se sprdvného
nasazeni a zavedeni Cocky s pouzitim injekéniho
systému MICROSTAAR. Zkontrolujte, zda je Cotka
spravné orientovéna a zda neni obrdcend. Pokud je
zornice dostatecné dilatovand, je nutno ¢ocku spravné
vycentrovat a umistit pod duhovku pred fakickou o¢ni
¢ockou nebo implantovanou pseudofakickou nitroocni
¢ockou pacienta; ichytné plosky musf byt v sulku.

Pred uzavienim oka (bez stehli) se musi veskery
viskoelasticky materidl odstranit. Od tohoto bodu mize
operace pokracovat podle standardnich postup(
chirurga. Poopera¢ni zdravotnickd péce o pacienta

musi také probihat v souladu se standardnimi postupy
chirurga.

VYSTRAHY

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

2. Ofevrete baleni a ovéite dioptrickou mohutnost
Cocky.

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

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

5. Spolecnost STAAR Surgical pro zavedeni ¢ocky ve
slozeném stavu doporucuje pouzit aplika¢ni systémy
MICROSTAAR® MSI-PF nebo MSI-TF s kazefou SFC-
45.

POZNAMKA: P¥i klinickém hodnoceni Americké
agentury pro potraviny a léky (FDA) se jako
primdrni viskoelasticky roztok pouzivala 2%
hydroxypropylmethylceluléza (HPMC) o nizké
molekuldrni hmotnosti.

KLINICKE HODNOCENi ICM
Souhrnné zavéry klinickych studii:
Implantovatelné ¢ocky Collamer® model ICM byly

shleddny jako bezpecné a tcinné jako refrakéni prvek
k optickému snizeni mirné az silné krdtkozrakosti.

Tabulka 2: Nezadouci pfihody
Nize je uveden prehled nezddoucich prihod hldsenych

Tabulka 3: Demografie pacient
Lé&eno 696 oéi u 404 pacientl

u 696 oti zatazenych pacientd v prabéhu klinického Pohlavi

hodnoceni (pfi jakémkoli pooperacnim vysettent): Muz 158 (391%)

Nezddouci pFihoda N | % Zena 16 (609%)

Vyjmuti ICL z divodu zvy$eného nitroocniho tlaku 2 03 Etnicky pivod

Vyména ICL (z divodu nesprdavné velikosti) 6 09 ?élOCh 348 (86%)

Premisténi ICL 4 | o6 Cernoch 6 (15%)

Vyjmuti ICL z divodu katarakty 5 07 Hispdnec % 64%)

Jiné sekundarni chirurgické zakroky 6 08 Jiny u (59%)

Pramérny vék 371 let
Tabulka 4
Nejlepsi korigovand zrakova ostrost (NKZO) v &ase u pacientl s PREDOP, NKZO 20/20 nebo lepsi
Implantovatelné éoéka Collamer® pro kratkozrakost
Pfed operaci 1tyden 1mésic 3 mésice 6 mésice 12 mésice 24 mésice
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82(92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 414/417 (99,3% 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82(100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 2807280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 07439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82(0,0%)
Nehlaseno 0 1 4 3 5 0 1

Celkem 439 422 4 405 391 280 83
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Tabulka 5
Nekorigovand zrakovd ostrost v &ase u pacientti s PREDOP, NKZO 20/20 nebo lepsi
Implantovatelna ¢ocka Collamer® pro kratkozrakost

Pfed operaci 1tyden 1 mésic 3 mésice 6 mésice 12 mésice 24 mésice
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391 (51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83(39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421 (66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(701%) 206/278 (74;%) 44/83(53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421 (75;1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391 (82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421 (86,5%) 377/421 (89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(971%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (975%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(1000%) 421/421(1000%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(00%) 0/278 (00%) 0/83(00%)
Nehlaseno 0 3 1 3 1 3 0
Celkem 439 m 4 405 391 280 83
Tabulka 6
Zjevny refrakéni sféricky ekvivalent v ¢ase
Implantovatelna é¢o¢ka Collamer® pro kratkozrakost
Sféricky Pfed operaci 1tyden 1 mésic 3 mésice 6 mésice 12 mésice 24 mésice
ekvivalent (D) n% n% n% n% n% n% n%
>1,01 0(0,0%) 4(06%) 7(11%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
+1,00 az +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 19 (181%) 121(196%) 104 (175%) 68 (15,2%) 14(10,3%)
00002100 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (617%) 374 (606%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75(55,%)
4101 a2 2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(123%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
-2,0102 600 0(0,0%) 40 (6,2%) 4163%) 31(50%) 36(61%) 202%) 1(31%)
-6,0102-10,00 284 (40,8%) 3(05%) 3(05%) 4(06%) 3(05%) 2(04%) 0(0,0%)
-10,01 a2 15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
15,01 az 20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Celkem 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447(1000%) 136 (100,0%)
Primér 11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0623 -0,857
KLINICKE HODNOCENi: EVO VivaICL
K vyhodnoceni funkce EVO Viva uréenych ke zlep$eni vidéni na blizko bylo provedeno Tabulka 7: Demografie pacientu
prospektivni, multicentrické oteviené klinické hodnoceni. Hodnoceni prokdzalo, ze Soubor pro Cely zaiazeny
EVO Viva poskytuji korekci nebo redukei kratkozrakosti a presbyopie u pacientd, ktefi bezpecnostni soubor
upfednostiuji vidéni pred spojitym rozsahem vidéni, za (i¢elem zlepeni nekorigované hodnoceni
vzdalenosti, zrakové ostrosti na stied a do blizka se zvy$enou nezdvislosti na brylové Celkem N 56 0&i (28 pacient) 70 of (35 pacientd)
korekci. vk (lef)
Primér (SD) 482(35) 485(39)
Populace klinického hodnoceni Min, Max 41,54 4,59
Celkem 35 pacienttim (70 o) byly bilaterdIné implantovany hodnocené ¢otky. Pohlavi (n(n/N)
Primarni cilovy parametr vykonnosti byl definovén jako dosazeni monokulrni Muz 10(357) 1G14)
nekorigované zrakové ostrosti do blizka se Snellenovym ekvivalentem 20/40 nebo Zena 18(643) 24(636)
lep3im na vzdalenost 40 cm pFi 5. pooperaéni ndvitévé (6 mésict po implantaci) Rasa (n(n/N %)
N . ) . e e - Béloch 28(100) 35(100)
u 75 % nebo vice z prvnich 54 implantovanych o¢i, které byly podrobeny hodnoceni pfi »
- , L , v Jiny 0(0) 0(0)
5. ndvstévé a u kterych bylo klinické hodnoceni ukongeno.
UCINNOST

Analyzované populace definované pro klinické hodnoceni zahrnovaly:

1. Cely zafazeny soubor (All Enrolled Set, AES) - zahrnuje vSechny pacienty/oci
zafazené do klinického hodnocenti, u kterych probéhla implantace. AES zahrnuje
70 oci/ 35 pacientd.

2. Soubor pro bezpe¢nostni hodnoceni (Safety Evaluation Set, SES) - zahrnuje
véechny pacienty/oci, kterym byly implantovény hodnocené ¢ocky v kohorté
prozatimni analyzy. SES zahrmuje 56 o¢i / 28 pacientd.

3. Uplny soubor pro analyzu (Full Analysis Set, FAS) - obsahuje data o kazdém oku
v souboru SES, pro které byla data shromdzdéna pro primdrni cilovy parametr
vykonnosti. Jeden pacient (2 oci) z prvnich 56 o, u kterych byla v rdmci klinického
hodnoceni provedena implantace, podstoupil pred zavére¢nou navstévou
v klinickém hodnocenf bilaterdini explantaci. FAS zahrnuje 54 o¢i/ 27 pacientd.

4. Soubor podle protokolu (Per Protocol Set, PPS) - obsahuje data o kazdém oku
v souboru FAS bez vyznamnych odchylek od protokolu. V prozatimnim souboru FAS
nebyly pozorovany zddné odchylky od protokolu. PPS = FAS.

Primarni cilovy parametr icinnosti klinického hodnocent byl spinén; u celkem
53254 0ti (98,1 %) bylo pfi 5. pooperaéni ndvstévé dosazeno monokularni
nekorigované zrakové ostrosti do blizka 20/40 nebo lepsi.

Monokuldrni UDVA 1187 £ 0,258 0,53+ 0,110 10,35+2,94

Monokuldrni UIVA 0,869 £ 0,302 0,066 + 0,109 8,03+329

Monokuldrni UNVA 0,720 £ 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70
Tabulka 9

Binokuldrni UCVA pfi 5. pooperaéni navstévé
(FAS/PPS, N=27 pacient()

Vzddlenost Stredni Blizko
Primér + SD
(logMAR) 0,056 + 0,083 -0,010 £ 0,070 -0,010 + 0,051
(Snellen) @/23) (20/20) 20/20)
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Tabulka 10
Kombinovana binokuldrni UCVA na ddlku,
na stfedni vzddlenost a na blizko (FAS/PPS, N = 27 pacientid)

‘ V8e 20/22 nebo lepsi Ve 20/25 nebo lepsi Ve 20/32 nebo lepsi

n (n/N%) \ 12 (44,4%) 17(63,0%) 26 (96,3%)
Tabulka 11
MRSE (FAS/PPS, N=54 OCI)
MRSE (D) Predoperatni ndvstéva 5, pooperacni ndvstéva
(den-90 az den 0) (fyden 21-26)
(N=54) (N=54)
n (hld$eno) 54 54
Prlimér + SD -5,578 + 2,287 -0,658 £ 0,573
95% Cl (-6,203, -4,954) (-0,814, -0,502)
Medidn -5,380 -0,565
Min, Max 125,113 225,075
Primér + zména SD od vychozi NA 4,920+ 2,487
hodnoty
Nehlaseno 0 0
BEZPECNOST

Nejbéznéjsi nezadouci pfihodou v souvislosti s timto zdravotnickym prostiedkem
hlasenou v tomto klinickém hodnoceni bylo prechodné snizeni korigované zrakové
ostrosti na ddlku (CDVA) o 0,2 logMAR nebo vice; avsak zadny pacient, ktery byl
sledovdn az do 5. pooperani navstévy, nevykazal pfi zavérecné ndvstévé snizeni
hodnoty CDVA 0 0,2 logMAR nebo vice.

Jeden pacient (2 oci) z prvnich 56 o, u kterych byla v ramci klinického hodnoceni
provedena implantace, podstoupil z dGvodu nespokojenosti pred zdvére¢nou
navstévou v linickém hodnoceni bilaterdalni explantaci. U tohoto pacienta se vyskytlo
prechodné snizeni CDVA o 0,2 logMAR nebo vice a pacient pozédal o explantaci
hodnocenych ¢ocek, prestoze se hodnota CDVA postupné zlepsovala. Po explantacnim
zdkroku doslo u pacienta k GpInému vyreseni ztraty CDVA.

Tabulka 12: Nezadouci Oéni Pfihody

SES (N=56 eyes) AES (N=70 eyes)
Preferovany termin tFidy organt systému MedDRA | n % Pocet n % Pocet
AEs AEs
Oc¢i s nejméné 1o¢ni AE, pocet AE 19 339 32 2 300 35
Pomér o¢nich AE 0,57 0,50
Poruchy zraku 19 339 26 20 28,6 27
Snizend zrakovd ostrost 10 179 n 10 14,3 n
Suché oko 10 179 n 10 143 10
Edém rohovky 1 18 1 2* 29 2
O¢ni pruritus 2 36 2 2 29 2
Zénét oka 118 1 1 14 1
Zvysené slzeni 1 18 1 1 14 1
Infekce a zamoieni 2 36 4 3 43 5
Hordeolum 2 36 3 3* 43 4
Zanét spojivek 1 18 1 1 14 1
Setient 1 18 1 2 29 2
Zvyseny nitroo¢ni tlak 1 18 1 2* 29 2
Poranéni, otrava a komplikace pii zakroku 1 18 1 1 14 1
Slzeni pfi zanétu spojivek 1 18 1 1 14 1

*U pacienta ES03-06 byl hlasen edém rohovky, hordeolum a zvyseny nitroo¢ni tlak.
Tento pacient neni soucdsti vnitini analyzy souboru pro bezpecnostni hodnoceni.
AE postihujici obé oci (OU) byly pro analyzu podle oka zaznamendny dvakrdt

USPOKOJIVOST
Tabulka 13
Spokojenost pacientd (FAS/PPS, N=27 pacientd)

Celkovd spokojenost: Predoperatni navstéva 5, pooperatni ndvstéva
,Jak jste byl spokojen se svym zrakem béhem (den -90 az den 0) (tyden 21-26)
posledniho mésice?" (N=27) (N=27)

n (n/N %) n (n/N%)
Naprosto spokojen 0 0,0) 6 (222
Velmi spokojen 3 mn 18 (66,7)
Pomérné spokojen 4 (14,8) 1 &)
Ponékud nespokojen 7 (25,9) 1 (37)
Velmi nespokojen 5 (18,5) 1 (37)
Naprosto nespokojen 8 (296) 0 (0,0)

HLASENI NEZADOUCICH PRIHOD

Nezddouci reakce, popi. komplikace potencidlné ohrozuijici zrak, o kterych
|ze predpoklddat, Ze souvisely s ¢ockami, musi byt ihned hidSeny spolecnosti
STAAR Surgical. Tyto informace pozadujeme od chirurgt kvili dokumentaci
potencidlnich dlouhodobych Gcinkd implantace EVO Viva.

JAK SE DODAVA

EVO Viva se dodavd sterilni a nepyrogenni v hermeticky uzaviené lahvicce obsahujici
vyvazeny fyziologicky roztok. Lahvicka je v zapeceténém sterilnim termoformnim
tacku vlozeném do krabice s oznacenim a s informacemi o vyrobku (ndvod k pouziti).
Sterilita je zajisténa do doby exspirace uvedené na $titku obalu, pokud tacek a
uzavér lahvicky nejsou poruseny nebo poskozeny. EVO Viva je sterilizovana parou.
Pokyny pro pacientskou kartu: V kazdém baleni se dodava karta pacienta. Tuto kartu
musite dat pacientovi, aby si ji ulozil jako trvaly zdznam o implantatu a ukdzal ji véem
oftalmologim a optikiim, jejichz péci v budoucnosti vyhledd.

DATUM EXSPIRACE

Datum exspirace na obalu prostiedku je datum exspirace sterility. Prostredek se nesmi
pouzivat po uvedeném datu exspirace sterility.

PRAVIDLA PRO VRACENi PROSTREDKU EVO Viva SPOLECNOSTI STAAR

Kontaktujte spolec¢nost STAAR Surgical. EVO Viva se musi vracet suché. Nepokousejte
se o rehydrataci ¢ocek.

ZARUKA A OMEZENi ODPOVEDNOSTI

Spole¢nost STAAR Surgical zarucuje, Ze pi vyrobé tohoto prostiedku byla vynalozena
priméfend péce. Spolecnost STAAR Surgical nenese odpovédnost za jakékoli ndhodné
nebo nasledné skody, ztraty nebo vydaje, které vzniknou pfimo nebo nepfimo pfi
pouziti tohoto vyrobku. V rozsahu povoleném zdkonem bude vyhradni odpovédnost
na vyménu téch EVO Viva, které byly vrdceny a které spolecnost STAAR Surgical
shledala vadnymi. Tato zaruka se poskytuje namisto jakychkoli jinych zaruk a s
vyloucenim jakychkoli jinych zéruk zde vyslovné neuvedenych, at jiz vyslovnych nebo
predpokladanych podle zakona nebo jinak, mimo jiné véetné predpokladané zaruky
prodejnosti nebo pouZzitelnosti.

SKLADOVANi
Cotky uchovavejte pii pokojové/okolni teploté.

POZOR

« Cotky nezpracovavejte v autoklavu. Neskladujte pi teplotach vyssich nez 40 °C.
Nezmrazujte. Pokud nebyly dodrzeny poZadavky tykajici se teploty, vratte ¢ocky
spolecnosti STAAR Surgical.

« EVO Viva a jednordzové prislusenstvi spolecnosti STAAR Surgical jsou baleny a
sterilizovany jen na jedno pousiti. Ciéténi, obnova, popt. resterilizace nejsou u
téchto prostredkd povoleny. Pokud se kterykoli z téchto prostredkl po ¢isténi nebo
obnové opakované pouzije, je velmi pravdépodobné, ze bude kontaminovany, a
kontaminace mize zplisobit infekci, popf. zanét.
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EVO Viva™
Implanterbar Collamer® linse (ICL) med
asfaerisk (EDOF) optik

BRUGSANVISNING

€%

PRODUKTINFORMATION

Denne produktinformation ber gennemlzeses
fuldstaendigt fer udferelse af det forste

kliniske indgreb. Alle lseger skal gennemfore
certificeringsprogrammet til STAAR Surgical
EVO Viva for laeger. Der laegges szerlig vaegt

pa metodologier for sterrelsesbestemmelse

med henblik péd bestemmelse af den samlede
diameter for EVO Viva. Forkert storrelse af

EVO Viva kan fere til bivirkninger spaendende fra
milde til svaere.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

EVO Viva har et linsedesign i ét stykke med en konkav/
konveks optikzone pd 4,9 fil 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: 121,12,6,13,2 og
13,7 mm, sa den kan tilpasses forskellige gjensterrelser.
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) strdling, indeholdende
hydroxyethylmethacrylat (HEMA) og porcint kollagen.
10 % UV cut-off for STAARs fakisk intraokulaer linse (IOL)-
gruppe af linser er:
« 377 nm for linse med den tyndeste midtertykkelse,
-55Dog
« 388 nm for linse med den tykkeste midtertykkelse,
+100D

Model VICM6
Tabel 1
Vare- Model- Dioptrisks- ~ Samlet Optisk Haptisk
maerke navn tyrke diameter  diameter  design
) (mm) (mm)

EVOViva VICM6121 -05til-180 121 49161 Flad, plade
EVOViva VICM6126 -05til-180 126 4,916  Flad, plade
EVOViva VICM6132 -05til-180 132 491161 Flad, plade
EVO Viva VICM6137 -05til-180 137 4,916  Flad, plade

INDIKATIONER

EVO Viva er indiceret il anvendelse ved fakisk
gjenbehandling hos patienter i alderen 21-60 dr og
pseudofakisk gjenbehandling hos patienter med
monofokale IOL med og uden cylinderkorrektion i
alderen 21 dr og aeldre til:
« Korrektion/reduktion af myopi hos patienter fra -0,5 D
il -20,0 D pa brilleglasplan.
« Korrektion/reduktion af myopi med presbyopi hos
patienter fra -0,5 D til -20,0 D pa brilleglasplan.
o Til udvidet fokusdybde og forbedret naersyn.
« Med en forkammerdybde (ACD), der er lig med eller

Samlet Kant pé optisk
diqmeferj/(\ ‘ /diometer
. ,_/—\
ISR
b 4 & : ?
H Y

LN
]

Overgang fra
buet haptisk
il fodplade Heeldning pé
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Diagram over VICMé

over 2,8 mm malt fra corneaendofelet til den forreste
linsekapsel.

FREMGANGSMADE

EVO Viva er beregnet til at blive placeret heltinde i

det bageste kammer, direkte bag irisen og foran den
forreste overflade af enten den naturlige linse hos

en fakisk patient eller den implanterede monofokale
intraokulaere linse med eller uden cylinderkorrektion
hos en pseudofakisk patient. Nar den er placeret korrekt,
fungerer linsen som et refrakfivt element, der optisk
korrigerer/reducerer myopimed eller uden presbyopi.

KONTRAINDIKATIONER

EVO Viva er kontraindiceret ved filstedevaerelse af
én eller flere af felgende omsteendigheder og/eller
tilstande:

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

2. Okulzer hypertension i det ene af gjnene.

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

4. Personer under 214r.

5. Primaert dbenvinklet eller snaevervinklet glaukom.

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

7. Kvinder der er gravide eller ammer.

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

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

10. Implantation af en linse i et gje med en
forkammerdybde (ACD), malt fra corneaendotelet til
den forreste linsekapsel, pd mindre end 2,8 mm.

KOMPLIKATIONER OG UONSKEDE REAKTIONER

Uenskede reaktioner og komplikationer pd grund af
eller som felge af kirurgi og implantation af en EVO Viva
kan omfatte, men er ikke begraenset fil: Hyfeemi, ikke-
reagerende pupil, pupilblok, yderligere YAG-iridotomi,
sekundaert glaukom, katarakt, intraokulzer infektion,
uveitis/iritis, retinalesning, vitritis, corneagdem,
makulzert gdem, dekompenseret cornea, over-/
underkorrektion, kraftig bleending og/eller haloer (ved
natkersel), hypopion, aget astigmatisme, nedsat bedste
brillekorrigerede synsstyrke (BSCVA), decentrering/
subluksation, eget intraokulzert tryk (I0P) i forhold fil
baseline, corneaendotel-celletab, pigmentpletter i

iris, sekundaert kirurgisk indgreb for at fierne/udskifte/
omplacere linsen, perifer anterior syneki (PAS), syneki

af iris med implantat, konjunkfival irritation, tab af
glaslegeme.

FORHOLDSREGLER

1. Forsag ikke at foretage sterilisering (se Forsigtig).

2. Ma ikke autoklaveres (se Forsigtig).

3. Linsen ma ikke eksponeres for andre oplasninger end
de normalt anvendte intraokulaere skylleoplasninger
(feks. isotonisk saltvand, balanceret saltoplasning,
viskoelastisk oplasning osv.).

4. Linsen skal hdndteres forsigtigt. Der ber ikke geres
forseg pd at aendre faconen eller at klippe i nogen
del af linsen eller at pdfere linsens optiske del
ungdigt tryk med en skarp genstand.

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

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

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

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

HANDTERING AF DEN PRESBYOPE PATIENTS
FORVENTNINGER

Hensigtsmaessig patientrédgivning udger et vigtigt
aspekt af korrektion for presbyopi, idet patienterne
skal “forstd det kompromis’, det indebeerer at opnd
uafheengighed of briller.® Manglende forstdelse kan
f.eks. give sig udslag i utilfredshed, hvis patienten har
“urealistiske forventninger”. | et kliniske studie med
EVO Viva var et “kompromis” repreesenteret af 10
haendelser (14,3 %) of forbigdende nedsat korrigeret
afstandssyn (CDVA) sekundaert til den langsommere
udvikling af neuroadaptationsprocessen hos nogle
patienter. Pracoperativ radgivning giver mulighed for
at informere patienter om potentialet for denne type
forekomst, s& de kan afpasse deres forventninger med
hensyn il det postoperative forlgb.

BEMARK: Som med andre gjenkirurgiske indgreb
kan nedsat synsstyrke i den tidlige postoperative
periode vaere relateret til en raekke potentielle
atiologier. Nar der observeres en signifikant reduktion
pa to eller flere linjer af bedst korrigeret synsstyrke,
skal der foretages en omfattende klinisk evaluering.
Forsinket neuroadaptation ber kun diagnosticeres,
hvis evalueringen ikke afdaekker den reducerede
synsstyrkes patofysiologi.

BEREGNING AF LINSESTYRKE 0G
STORRELSESBESTEMMELSE

Beregning af linsens styrke og sterrelse skal foretages
af kirurgen vha. beregningssoftwaren til 0COS. Brug

af softwaren kan potentielt forhindre potentielle
beregningsfejl, som kan resultere i sekundaer operation
pgo. et uhensigtsmaessigt refraktivt resultat, for

kraftig krumning, linserotation, aget IOP-tryk i forhold

til baseline osv. | en undersagelse foretaget for de
amerikanske sundhedsmyndigheder, FDA, for ICM/TICM



anvendtes hvid-til-hvid afstand og forkammerdybde
(ACD) (fra corneaendotelet til den forreste linsekapsel)
il at bestemme den samlede diameter for ICL. Nogle
rapporter antyder, at hvid-til-hvid cornea-malinger ikke
svarer til sulcus-til-sulcus. Nylige publikationer anferer,
at nye billeddannelsesteknologier kan give optimal
visualisering og maling af de intraokulaere dimensioner,
der er impliceret i implantation af en fakisk intraokulaer
linse.

OVERVEJELSER FOR PSEUDOFAKISKE QJNE

Beregningen af optisk styrke i et pseudofakisk gje er

den samme som for et fakisk zje. Beregningen for
sterrelsen af ICL adskiller sig imidlertid ved, at den
forkammerdybde (dvs. “eegte ACD"), der indtastes, enten
skal vaere den fakiske forkammerdybde, der mdles for
implantation af intraokulzer linse, eller skal justeres for
differencen mellem det fakiske og det pseudofakiske gje.

For eksempel, for at beregne den fakfiske

forkammerdybde (ACD) i det pseudofakiske gje

anbefales felgende justeringer of afstanden fra

corneaendotelet til den forreste infraokulsere

linseoverflade:

« Mal opnéet ved optisk kohaerens tomografi: fratraek
1,5 mm;

+ Mal opndet ved optisk biometri: fratraek 1,2 mm.*

« Mal 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 haetteglasset skal
abnes i et sterilt felt. Registrér kontrolnummeret pd
operationsrapporten af hensyn til sporbarhed. Fjern

aluminiumshaetten og stopperen. Tag linsen ud af
haetteglasset ved hjeelp af opsamlingspinden med
skumspids. Linsen ma ikke udsaettes for tarre omgivelser
(luft) i mere end ét minut.

FORSIGTIG: Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
blevet dbnet eller beskadiget.

FORSIGTIG: Lad ikke linsen terre, efter at den er taget
ud af haetteglasset.

ADMINISTRATION OG BRUGSVEJLEDNING

Implantation af en EVO Viva ber kun forseges af en
kirurg, som har stor feerdighed i den nedvendige
kirurgiske teknik. Felgende fremgangsmdde anbefales
forimplantation of EVO Viva.

Patienten klargeres til operation i henhold fil standard
operationspraksis. Der foretages sdrincision i form af en
tunnel gennem sclera eller den klare cornea pd 3,5 mm
eller derunder efterfulgt of fyldning af det forreste og
bageste kammer med et hensigtsmaessigt viskoelastisk
materiale. Linsen foldes derefter ved hjeelp af en
MICROSTAAR® MSI-PF- eller MSI-TF-injektor med SFC-
45 patron og injiceres ind i forkammeret.

Laes venligst produktindlaegssedlen, som felger med
injektoren, for at f& anvisninger i korrekt ladning

og injektion af linsen ved brug af MICROSTAAR
injektionssystemet. Bekraeft korrekt orientering of linsen,
og at linsen ikke er inverteret. Hvis pupillen forbliver
filstreekkeligt dilateret, skal linsen vaere korrekt centreret
og placeret under iris foran den naturlige linse hos en
fakisk patient eller den implanterede intraokulaere linse
hos en pseudofakisk patient, sd fodpladerne er placeret
i sulcus. Det viskoelastiske materiale skal fiernes
fuldsteendigt, fer gjet lukkes (uden suturer). Herefter

kan operationen fortsaette i henhold til kirurgens
standardpraksis. Postoperativ pleje af patienten skal
0gsd felge kirurgens standardpraksis.

ADVARSLER

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

2. Abn pakningen for at bekraefte linsens dioptriske
styrke.

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

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

5. STAAR Surgical anbefaler at bruge
indferingssystemerne MICROSTAAR® MSI-PF eller
MSI-TF med SFC-45 patron til at indfere linsen i den
foldede filstand.

BEMZRK: Det primaere viskoelastiske materiale,
der blev anvendt under de amerikanske
sundhedsmyndigheders (FDA) kliniske forsag

i USA, var et preeparat bestdende af 2 %
hydroxypropylmetylcellulose med lav molekylevaegt.

KLINISKE FORS@G ICM

Sammenfattende resultater af de kliniske forseg:

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

Tabel 2: Bivirkninger

Tabel 3: Patientdemografi

Nedenfor falger en oversigt over de bivirkninger, der blev

696 gjne behandlet pa 404 patienter

indberettet for de 696 tilmeldte gjne i lgbet af det kliniske Ken

forsag (ved alle postoperative undersegelser): Mand 158 (39,1%)
Bivirkning N | 9 Kvinde 246 (60,9%)
Udtagning af ICL p& grund af eget infraokuleert tryk (IOP) 2 03 Etnisk oprindelse

Udskiftning af ICL (p& grund af forkert storrelse) 6 09 Hvid 348 (86,1%)
Repositionering af ICL 4 06 Sort 6 (1,5%)
Udtagning af ICL p& grund af katarakt 5 07 Latinamerikansk 26 (6,4%)
Anden sekundaer, kirurgisk intervention 6 08 Anden 24 (5,9%)

Tabel 4

Gennemsnitsalder 371 &r

Bedste korrigering af briller for synsstyrke over tid hos patienter med PRAOP BSCVA 20/20 eller bedre

Implanterbar Collamer® linse for myopi

Praeop 1uge 1mdned 3 méneder 6 méaneder 12 méneder 24 méneder
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82(92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 414/417 (99,3%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82(100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 2807280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82(0,0%)
Ikke indberettet 0 n 4 3 5 0 1
I alt 439 422 Ll 405 391 280 83
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Tabel 5

Ukorrigeret synsstyrke over tid hos patienter med PRAOP BSCVA 20/20 eller bedre
Implanterbar Collamer® linse for myopi

Praeop 1uge 1mdned 3 mdneder 6 méaneder 12 méneder 24 méneder
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(512%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421 (75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421 (97)%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83(100,0%)
20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83(00%)
Ikke indberettet 0 3 1 3 1 3 0
lalt 439 422 421 405 391 280 83
Tabel 6
Manifest refraktion ved sfaerisk sekvivalent over tid
Implanterbar Collamer® linse for myopi
Sfaerisk Praeop 1uge 1maéned 3 maneder 6 mdneder 12 méneder 24 méneder
aekvivalent (D) n% n% n% n% n% n% n%
21,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7011%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(09%) 0(0,0%)
+1,00 il +0,01 0(00%) 97 (15,0%) 119 (181%) 121(19,6%) 104 (175%) 68 (15.2%) 14(103%)
0,001il-1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
1,01l 2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
2,01til -6,00 0(0,0%) 40(62%) £1(6,3%) 31(5,0%) 36 (61%) 32(72%) 1(81%)
-6,011il -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(04%) 0(0,0%)
-10,01 il -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
115,01 1il 20,00 88 (126%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
lalt 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Middelvaerdi 11,408 0,658 -0,566 0526 -0,580 0623 0,857

KLINISK FORS@G: EVO VivaICL

Der er udfert et prospektivt, ublindet klinisk multicenterforseg til vurdering af ydeevnen
af EVO Viva med hensyn til forbedring af naersyn. Forseget viste, at EVO Viva
korrigerer eller reducerer myopi og presbypi hos patienter, som gnsker et syn over et
uafbrudt omrade med forbedret ukorrigeret afstand, mellemsyn og neersyn med eget
uafheengighed of briller.

Forsegspopulation

Forsegslinsen blevimplanteret bilateralt hos i alt 35 forsagspersoner (70 gjne). Det
primaere ydeevneendepunkt defineredes som opndelse af monokulaert ukorrigeret
nzersyn (UNVA) pd Snellen svarende til 20/40 eller bedre ved 40 cm ved det
postoperative besag 5 (6 maneder efter implantation), svarende til 75 % eller flere
af de ferste 54 gjne med indsat implantat, hvor forsegspersonen gennemfarte
vurderingerne ved besag 5 og udgik fra forseget.

De definerede analysepopulationer for forseget var felgende:

1. Seet med alle tilmeldte (AES) - inkluderer alle tilmeldte forsagspersoner/ajne, som
har féet indsat implantatet i forsaget. AES omfatter 70 gjne/ 35 forsegspersoner.

2. Sikkerhedsvurderingssaet (SES) - inkluderer alle forsegspersoner/ajne, som har
faet implanteret forsegslinsen i kohorten til interimanalysen. SES omfatter 56
gjne/28 forsagspersoner.

3. Fuldt analyseseet (FAS) - indeholder data for hvert gje i SES, for hvilket der er
indsamlet data til det primaere ydeevneendepunkt. En forsegsperson (2 gjne) ud
af de 56 gjne, der fik indsat implantatet, fik foretaget bilateral eksplantation fer det
sidste forsagsbesag. FAS omfatter 54 gjne/27 forsegspersoner.

4. Pr. protokolsaet (PPS) - indeholder data for hvert gje i FAS uden sterre
protokolafvigelser. Der observeredes ingen protokolafvigelser i interim-FAS.
PPS=FAS.

Tabel 7: Demografi-forsegspersoner

Sikkerhedsvurderingssaet

Seet med alle tilmeldte

(SES) (AES)
Nidlt 56 gjne 70 gjne
(28 forsegspersoner) (35 forsegspersoner)
Alder (ar)
Middel (SD) 482(35) 485(39)
Min, Maks 41,54 41,59
Kan (n(n/N%))
Mand 10 (35,7) 1(314)
Kvinde 18 (64,3) 24.(68,6)
Race (n(n/N %))
Hvid 28 (100) 35(100)
Anden 0(0) 0(0)

EFFEKTIVITET

Forsegets primzere effektivitetsendepunkt blev ndet. | alt 53 ud af 54 gjne (98,1 %)
opndede monokulaert UNVA pd 20/40 eller bedre ved det postoperative besag 5.

Tabel 8
Monukulzert UCVA (FAS/PPS, N=54 gjne)

Monukulzert UCVA (FAS/PPS, Praeop middel 6 maneder /ndring fra basline-
N=54 eyes) + 5D (logMAR) posfop middel linser i forbedring

+ 5D (logMAR)
Monukuleert UDVA 11187 £ 0,258 0,153+ 0,110 10,35+2,94
Monukuleert UIVA 0,869 £ 0,302 0,066 + 0,109 8,03+329
Monukulaert UNVA 0,720 £ 0,362 0,064 £ 0,089 6,56 £ 3,70
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Tabel 9

Binokulaert UCVA ved postoperative beseg 5
(FAS/PPS, N=27 forsegspersoner)

‘ Afstand Mellemsyn Naersyn
?{!dgﬂ\;)SD 0,056 + 0,083 -0,010 £ 0,070 -0,010 £ 0,051
(Snge”en) (20/23) (20/20) (20/20)
Tabel 10

Kombineret binokulaert UCVA ved afstand,
mellemsyn og naersyn (FAS/PPS, N=27 forsegsersoner)

‘Alle 20/22 eller bedre  Alle 20/25 eller bedre  Alle 20/32 eller bedre

n (n/N%) ‘12 (44,4%) 17 (63,0%) 26 (96,3%)
Tabel 11
MRSE (FAS/PPS, N=54 EYES)
MRSE (D) Praeoperative besag Postoperative besag 5 (uge
(dag -90 til dag 0) 21-26)
(N=54) (N=54)
n (rapporteref) 54 54
Middel + SD 5,578 + 2,287 0,658 + 0,573
95%Cl (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
Median -5,380 -0,565
Min, Maks, 125,113 225,075
Middel + SD sendring fra baseline IR 4,920 + 2,487
Ikke indberettet 0 0

SIKKERHED

Den mest almindelige rapporterede udstyrsrelaterede AE i dette forseg, var et
forbigdende nedsat CDVA pd mere end eller lig med 0,2 logMAR. Dog udviste ingen
forsegspersoner, som blev fulgt til besag 5 postoperativt, nedsat CDVA p& mere end
eller lig med 0,2 logMAR ved det sidste besag.

En forsagsperson (2 gjne) ud of de 56 gjne, der fikindsat implantatet, fik foretaget
bilateral eksplantation fer det sidste forsegsbeseg pd grund of utilfredshed. Denne
forsegsperson oplevede forbigdende nedsat CDVA pd mere end eller lig med 0,2
logMAR og anmodede om at fé forsegslinserne eksplanteret trods fortsat forbedring i
CDVA. Efter eksplantationsoperationen oplevede forsagspersonen, at CDVA-tabet gik
fuldsteendigt vaek.

Middel monokulsert CDVA var 20/18 ved det praeoperative besag og 20/21 ved det
postoperative besag 5, hvilket udgjorde et middel fald pé 0,64 £ 0,71 linjer af CDVA fra
det preeoperative besag ved det postoperative besag 5.

Tabel 12: Okulzere Uonskede Hendelser

SES (N=56 gjne) AES (N=70 gjne)
MedDRA systemorganklasse foretrukne term n % Antal n % Antal
bivirk-ninger bivirk-
ninger
fij\:\ifk::ﬁgen:indsﬂ okuleer bivirkning, antal 39 2 7 300 35
Hyppighed af okulaere bivirkninger 0,57 0,50
Qjne 19 339 26 20 28,6 27
Nedsat synsstyrke 0 179 1 10 14,3 1
Torre gjne 10 179 n 10 143 10
Corneagdem 1 18 1 2* 29 2
Kigende gjne 2 36 2 2 29 2
Inflammation i gjet 1 18 1 1 14 1
Qget taredannelse 1 18 1 1 14 1
Infektioner og parasiteere sygdomme 2 36 4 3 43 5
Bygkorn 2 36 3 3* 43 4
Qjenbeteendelse 1 18 1 1 14 1
Undersagelser 1 18 1 2 29 2
Qget intraokulzert tryk 1 18 1 2* 29 2
o T IR
Konjunktival laceration 1 18 1 1 14 1

*Der blev rapporteret corneagdem, bygkorn og eget intraokuleert tryk (IOP) for forsegsperson ES03-06,
Denne forsagsperson er ikke medtaget i interimanalysen SES,
Bivirkninger p& begge gjne (OU) blev talt to gange for analysen pr, gje,

TILFREDSHED
Tabel 13

Forsogspersonens tilfredshed (FAS / PPS, N=27 forsegspersoner)
Overordnet tilfredshed: Praeoperative beseg Postoperative besag 5
“| lebet af den sidste maned hvor tilfreds har du (dag -90 til dag 0) (uge 21-26)
vaeret med dif syn?” (N=27) (N=27)

n (n/N%) n (n/N%)

Fuldsteendig tilfreds 0 0,0 6 (222)
Meget tilfreds 3 mn 18 (66,7)
Rimelig tilfreds 4 (14,8) 1 (37)
Noget utilfreds 7 (25,9) 1 (37)
Meget utilfreds 5 (18,5) 1 (37)
Fuldstaendig utilfreds 8 (296) 0 0,0

RAPPORTERING AF UONSKEDE HANDELSER

Ugnskede reaktioner og/eller potentielt synstruende komplikationer, som med
rimelighed kan betragtes som linserelaterede, skal gjeblikkeligt rapporteres il
STAAR Surgical. Kirurger bedes om at give disse oplysninger med henblik pa
dokumentation af potentielle langsigtede virkninger forbundet med implantation af
EVO Viva.

LEVERING

EVO Viva leveres steril og ikke-pyrogen i et forseglet haetteglas indeholdende
balanceret saltoplasning. Haetteglasset er forseglet indeni en steril termobakke,

der er placeret i en aeske med efiketter og produkfinformation (brugsanvisning).
Sterilitet er sikret indtil udlgbsdatoen, der er angivet pd pakningsetiketten, hvis
bakkens og haetteglassets forsegling ikke er perforeret eller beskadiget. EVO Viva

er dampsteriliseret. Instruktioner vedrarende patientkort: Der falger et patientkort
med enhedspakningen. Dette kort skal gives il patienten, som skal beholde det som
permanent dokumentation om implantatet og skal forevise kortet ved ethvert senere
gjenlaegebesgg.

UDLOBSDATO

Udlgbsdatoen pa produktpakningen er udlgbsdatoen for sterilitet. Dette produkt ma
ikke anvendes efter den anfarte udlabsdato for sterilitet.

RETURNERINGSPOLITIK FOR STAAR EVO Viva

Kontakt STAAR Surgical. EVO Viva 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 detfte produkt. STAAR Surgical er ikke ansvarlig for filfeeldige eller
folgemaessige tab, skader eller udgifter, som direkte eller indirekte skyldes anvendelse
af dette produkt. | det omfang, det er tilladt ifelge loven, er STAAR Surgicals eneste
erstatningspligt i forbindelse med EVO Viva, uanset drsag, begraenset til erstatning
af EVO Viva, som returneres til og vurderes at veere defekt af STAAR Surgical. Denne
garanti treeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er
fremsat heri, uanset om disse er udtrykkelige eller underforstdede i henhold til loven
eller pd anden made, inklusive, men ikke begraenset il underforstéet salgbarhed eller
brugsegnethed.

OPBEVARING
Linsen skal opbevares ved stuetemperatur/omgivende femperatur.

FORSIGTIG

« Linsen ma ikke autoklaveres. Md ikke opbevares ved temperaturer over 40 °C.

Ma ikke fryses. Hvis temperaturkravene ikke overholdes, skal linsen returneres il
STAAR Surgical.

« STAAR Surgical EVO Viva og engangstilbeher er pakket og steriliseret udelukkende
til engangsbrug. Dette udstyr kan ikke rengeres, viderebehandles og/eller
resteriliseres. Hvis udstyret blev genbrugt efter rengering og/eller viderebehandling,
ville det hgjst sandsynligt vaere kontamineret, og denne kontamination kunne
resultere i infektion og/eller inflammation.
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STAAR®
SURGICAL

| DE

EVO Viva™
Implantierbare Collamer®-Linse (ICL)
mit asphdrischer (EDOF) Optik

GEBRAUCHSANLEITUNG

€%

PRODUKTINFORMATIONEN

Diese Produktinformationen bitte vollsténdig
durchlesen, bevor der erste klinische Eingriff
durchgefiihrt wird. Alle Arzte miissen das
Zertifikationsprogramm von STAAR Surgical

fir die EVO Viva absolvieren. Dabei

werden insbesondere die Methoden zur
GroBenbestimmung fiir den Gesamtdurchmesser
der EVO Viva vermittelt. Eine EVO Viva der
falschen GréBe kann zu leichten bis schweren
unerwiinschten Ereignissen fiihren.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Die EVO Viva hat ein einteiliges Linsendesign mit einer

konkaven/konvexen optischen Zone von 4,9 bis 6,1 mm

Durchmesser (je nach Modell und Dioptrien) und einem

Mittelloch in der Optik von 0,36 mm Durchmesser,

das als KS-AquaPORT® bezeichnet wird. Die Linse

wird zur Anpassung an die jeweilige AugengréBe in

vier verschiedenen Gesamtdurchmessern hergestellt

(12,1 mm, 12,6 mm, 13,2 mm, 13,7 mm). Die Linsen lassen

sich falten und durch eine Inzision von 3,5 mm oder

weniger implantieren. Die Linsen sind aus einem

firmeneigenen Material aus UV-absorbierendem

Polymer mit Hydroxyethylmethacrylat (HEMA) und

Schweinekollagen gefertigt. Die 10%igen UV-Kantenfilter

fiir die phaken I0L-Linsen von STAAR betragen:

« 377 nm fir die Linse mit der diinnsten Mittendicke,
-5,5dptund

« 388 nm fur die Linse mit der dicksten Mittendicke,
+10,0 dpt

VICM6-Modelle
Tabelle 1
Marken-  Modell- Brechwert  Gesamt- Optischer  Haptik-
name Name (dpt) durch- Durch- design
messer  messer
(mm) (mm)
EVO Viva VICM6121  -0,5 bis 18,0 121 4,9 bis 6,1 Flache Platfe
EVOViva VICM6126 -05bis-180 126  49bis6,1 Flache Platte
EVOViva VICM6132 -05bis-180 132  49bis6,1 Flache Platte
EVOViva VICM6137 -05bis-180 137  49bis6,1 Flache Platte

INDIKATIONEN

Die EVO Viva wird fir die Behandlung der Augen von
phaken Patienten im Alter von 21-60 Jahren und von
pseudophaken Patienten mit monofokalen I0Ls mit und
ohne Zylinderkorrektur ab einem Alter von 21 Jahren
eingesetzt, zur:

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

+ Korrektur/Reduktion der Kurzsichtigkeit mit

Gesamtdurchmesser. Optischer

Durchmesser Kante

Ubergang von
gebogener

Haptik zur /.
FuBplatte Steigung der
haptischen Kante
— Optischer

Z27y, Durchmesser Kante
422,

Abschnitt A - A

VICM6-Diagramm

Alterssichtigkeit bei Patienten mit -0,5 dpt bis -20,0 dpt
Kurzsichtigkeit auf Brillenebene.
o Erreichung einer gréBeren Scharfentiefe und
verbesserten Nahsicht.
« Mit einer Vorderkammertiefe (ACD) von 2,8 mm oder
mehr, gemessen vom Hornhautendothel bis zur
vorderen Linsenkapsel.

WIRKMECHANISMUS

Die EVO Vivaiist fur die vollstéindige Implantation in

die hintere Augenkammer direkt hinter die Iris und
entweder vor der Oberflache der natirlichen Linse eines
phaken Patienten oder der implantierten monofokalen
Intraokularlinse mit und ohne Zylinderkorrektur bei
einem pseudophaken Patienten vorgesehen. Bei
korrekter Positionierung fungiert die Linse als refraktives
Element zur optischen Reduktion/Korrektur der
Kurzsichtigkeit, mit oder ohne Alterssichtigkeit.

KONTRAINDIKATIONEN

Die EVO Viva st bei Vorliegen folgender Umstdinde und/

oder Gesundheitszustande kontraindiziert:

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

2. Okulare Hypertension in einem oder beiden Augen.

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

4. Personen unter 21 Jahren.

5. Primdres Offenwinkelglaukom oder
Engwinkelglaukom.

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

7. Schwangere oder stillende Frauen.

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

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 Viva zéhlen u. a.:
Hyphdama, nicht reagierende Pupille, Pupillarblock,
zusatzliche YAG-Iridotomie, sekunddres Glaukom,
Katarakt, intraokulare Infektion, Uveitis/Iritis,

Netzhautabldsung, Vitritis, Hornhautédem, makuldres
Odem, Hornhautdekompensation, Uber-/Unterkorrektur,
signifikante Blendungsempfindlichkeit und/oder
Lichthéfe (beim ndchtlichen Autofahren), Hypopyon,
verstdrkfer Astigmatismus, Verlust des besten Brillen-
korrigierten Visus (BSCVA), Dezentration/Subluxation,
Anstieg des Augeninnendrucks gegeniiber dem
Ausgangszustand, Zellverlust des Hornhautendothels,
Pigmentdispersion der Iris, sekunddrer operativer
Eingriff zur Entfernung/Ersatz/Repositionierung der
Linse, periphere anteriore Synechie (PAS), Synechie
der Iris mit dem Implantat, Bindehautreizung,
Glaskorperverlust.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nicht sterilisieren (siehe unter ,Achtung”).

2. Nicht autoklavieren (siehe unter ,Achtung").

3. Die Linse darf mit keinerlei Losungen in Kontakt
kommen, ausgenommen die iiblichen Losungen
zur intraokularen Spiilung (z. B. isotonische
Kochsalzldsung, BSS, Viskoelastika usw.).

4. Die Linse vorsichtig handhaben. Es darf nicht
versucht werden, irgendeinen Teil der Linse
umzuformen oder zu beschneiden oder mit einem
scharfen Gegenstand tibermaBigen Druck auf den
optischen Anteil der Linse auszuiiben.

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

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

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

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

UMGANG MIT ERWARTUNGEN VON PATIENTEN MIT
ALTERSSICHTIGKEIT

Eine griindliche Patientenberatung ist ein wichtiger
Aspekt bei der Korrektur der Alterssichtigkeit, denn
diese Patienten ,missen den Kompromiss verstehen’,
der zwangsldufig mit einer Brillenunabhdngigkeit
einhergeht? Wenn dieses Versténdnis fehlt,

konnen zum Beispiel Patienten mit ,unrealistischen
Erwartungen” unzufrieden werden. In der klinischen
Studie zur EVO Viva trat ein solcher ,Kompromiss" in
Form von 10 Ereignissen (14,3 %) einer vortibergehenden
Abnahme des korrigierten Fernvisus (CDVA) auf, die
bei manchen Patienten Folge einer langsameren
neurologischen Adaption ist. Eine praoperative
Beratung bietet die Gelegenheit, die Patienten Gber die
Méglichkeit des Auftretens dieser Arf von Ereignissen
aufzukldren, damit sie ihre Erwartungen im Hinblick
auf die Entwicklung nach der Operation entsprechend
anpassen.
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HINWEIS: Wie auch bei anderen chirurgischen
Verfahren am Auge kann ein verminderter Visus in der
friihen postoperativen Phase eine Reihe méglicher
Ursachen haben. Wird eine signifikante Minderung
um zwei oder mehr Reihen des bestkorrigierten

Visus beobachtet, sollte eine umfassende klinische
Untersuchung erfolgen. Eine verzogerte neurologische
Adaption sollte nur dann diagnostiziert werden, wenn
die Untersuchung hinsichtlich der Pathophysiologie
des verminderten Visus ergebnislos ist.

BERECHNUNG DER BRECHKRAFT UND GROSSE DER
LINSE

Die Berechnung der Brechkraft und GroBe der

Linse sollte vom Chirurgen mithilfe der OCOS-
Berechnungssoftware durchgefiihrt werden. Mit der
Software lassen sich potenzielle Berechnungsfehler
eventuell vermeiden, die Sekunddroperationen
aufgrund von ,refraktiver Uberroschung”,
ibermaBiger Wolbung, Linsendrehung, Anstieg des
Augeninnendrucks gegenliber dem Ausgangszustand
usw. zur Folge haben kdnnen. Wahrend der US-
amerikanischen FDA-Studie zur ICM/TICM wurden
das HornhautmaB ,von weill nach weiB” und die Tiefe
der vorderen Augenkammer (vom Hornhautendothel
bis zur vorderen Linsenkapsel) zur Bestimmung des
Gesamtdurchmessers der ICL herangezogen. Einigen
Berichten zufolge korreliert das HornhautmaB von
weiB nach weil nicht mit dem Maf von Sulcus zu
Sulcus. Aktuelle Publikationen legen nahe, dass neue
bildgebende Verfahren eine optimale Darstellung
und Vermessung der intraokularen Abmessungen
bei der Implantation von Intraokularlinsen bei Phakie
erméglichen kénnen.

WAS BEI PSEUDOPHAKEN AUGEN ZU BEACHTEN IST

Die Berechnung der optischen Brechkraft bei

einem pseudophaken Auge entspricht der
Brechkraftberechnung bei phaken Augen. Allerdings
unterscheidet sich die Berechnung fiir die GréBe

der ICL dahingehend, dass die dafir 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 tatséchlichen 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: tatsdchliche ACD
verwenden = Distanz zwischen Endothel und mittlerer
Irisebene.®

VORBEREITUNG DER LINSE

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

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

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

VERABREICHUNG UND GEBRAUCHSANLEITUNG

Die Implantation der EVO Viva sollte nur von einem
Chirurgen vorgenommen werden, der mit den
erforderlichen chirurgischen Techniken bestens vertraut
ist. Im Folgenden ist die empfohlene Vorgehensweise
zur Implantation von EVO Vivas aufgefiihrt.

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

Dann wird die Linse mit einem MICROSTAAR® Injektor
MSI-PF oder MSI-TF mit Kartusche SFC-45 gefaltet und
in die vordere Augenkammer injiziert. Anweisungen
zum ordnungsgemaBen Laden und Injizieren der Linse
mit dem MICROSTAAR Injektionssystem sind in der
Produktbeilage des Injektors zu finden. Die korrekte
Ausrichtung der Linse sicherstellen und darauf achten,
dass die Linse nicht verkehrt herum positioniert ist.

Bei weiterhin ausreichend dilatierter Pupille sollte die

Linse gut zentriert 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 positioniert sein, sodass
die FuBplatten im Sulcus liegen. Vor dem (nahtlosen)
Verschluss des Auges muss das viskoelastische
Material restlos entfernt werden. An dieser Stelle wird
die Operation entsprechend der tiblichen Praxis des
Chirurgen fortgesetzt. Die postoperative medizinische
Versorgung des Patienten folgt ebenfalls der tiblichen
Praxis des Chirurgen.

WARNHINWEISE

1. Das Etikett der Linsenverpackung tberpriifen und
darauf achten, dass Modell und Brechkraft korrekt
sind.

2. Die Packung 8ffnen, um den Brechwert der Linse zu
bestatigen.

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

4. Die vollstaindige Entfernung des Viskoelastikums
aus dem Auge nach dem Abschluss des operativen
Eingriffs ist von entscheidender Bedeutung.

STAAR Surgical empfiehlt als ophthalmologisches
Viskoelastikum 2%ige Hydroxypropyl-Methylcellulose
(HPMC) mit niedrigem Molekulargewicht oder ein
dispersives ophthalmologisches Viskoelastikum mit
niedriger Viskositdt.

5. STAAR Surgical empfiehlt die Verwendung der
Einfiihrsysteme MICROSTAAR® Injekfor MSI-PF oder
MSI-TF mit Kartusche SFC-45 zur Einfihrung der
gefalteten Linse.

HINWEIS: Wahrend der US-amerikanischen
FDA-Studie wurde ein 2%iges Hydroxypropyl-
Methylcellulose-Praparat mit niedrigem
Molekulargewicht als primdres Viskoelastikum
verwendet.

KLINISCHE STUDIE ZU ICM

Zusammenfassung der Ergebnisse der
klinischen Studien:

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

Tabelle 2: Unerwiinschte Ereignisse

Nachfolgend wird eine Zusammenfassung unerwiinschter
Ereignisse angegeben, die wahrend der klinischen Studie
(bei einer beliebigen postoperativen Untersuchung) bei

den 696 aufgenommenen Augenfdllen gemeldet wurden.

Unerwiinschtes Ereignis

Tabelle 3: Demografische Patientendaten

696 Augen von 404 Patienten behandelt

ICL-Entfernung aufgrund von erhhtem Augeninnendruck
ICL-Ersatz (aufgrund falscher GroBe)
ICL-Neupositionierung

ICL-Entfernung aufgrund einer Katarakt

Sonstige sekundare chirurgische Eingriffe

Geschlecht

Mannlich 158 (39,1%)

Weiblich 246 (60,9%)
N | 9 Ethnische Zugehérigkeit
7 0 Kaukasier 348 (86,1%)
6 09 Afroamerikaner 6 (1,5%)
4 06 Hispano 26 (6,4%)
5 07 Andere 24 (5,9%)
6 08 Durchschnittsalter 371 Jahre
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Tabelle 4

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

Préoperativ 1Woche 1Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate 24 Monate
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82 (92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404(99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 414/417 (99,3%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) £16/417 (99,8%) £19/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82 (0,0%)
Nicht angegeben 0 il 4 3 5 0 1
Gesamt 439 422 4 405 391 280 83
Tabelle 5
Unkorrigierter Visus im Lauf der Zeit fiir Patienten mit einem préoperativen besten Brillen-korrigierten Visus (BSCVA) von 20/20 oder besser
Die implantierbare Collamer®-Linse fiir Kurzsichtigkeit
Préoperativ 1Woche 1Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate 24 Monate
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,1%) 206/278 (74%) 44/83 (53,0%)
<20/32 07439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 4097421 (97)%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391 (100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83 (0,0%)
Nicht angegeben 0 3 1 3 1 3 0
Gesamt 439 422 4 405 391 280 83
Tabelle 6
Sphdarisches Aquivalent der manifesten Refraktion im Lauf der Zeit
Die implantierbare Collamer®-Linse fiir Kurzsichtigkeit
_ Sphdrisches Préoperativ 1Woche 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate 24 Monate
Aquivalent (dpt) n% n% n% n% n% n% n%
1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7(11%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
+1,00 bis +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 19 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14.(10,3%)
0,00 bis -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
-1,01bis -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(13)%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36/(26,5%)
-2,01bis -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7.2%) 11(8,1%)
-6,01 bis -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(06%) 3(0,5%) 2(04%) 0(00%)
-10,01 bis -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01 bis -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(09%) 0(00%) 0(0,0%) 0(00%) 0(0,0%) 0(00%) 0(00%)
Gesamt 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Mittel -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857

KLINISCHE STUDIE: EVO VivaICL

Eine prospektive, multizentrische, offene klinische Studie wurde zur Evaluierung

der Leistung der EVO Viva bei der Verbesserung der Nahsicht durchgefiihrt. Die
Studie demonstrierte, dass die EVO Viva eine Kurzsichtigkeit oder Weitsichtigkeit und
Alterssichtigkeit bei Patienten korrigiert oder reduziert, die sich eine Sicht mit einem
kontinuierlichen Sehbereich fir eine verbesserte unkorrigierte Sehschdrfe in die Ferne,
intermedidre Ferne und Ndhe mit mehr Brillenunabhdngigkeit wiinschen.

Studienpopulation

Insgesamt wurden 35 Teilnehmern (70 Augen) beidseitig die Studienlinse implantiert.
Der primdre Leistungsendpunkt war definiert als das Erreichen eines monokularen
unkorrigierten Nahvisus (UNVA) entsprechend dem Snellen-Index von 20/40 oder
besser auf 40 cm Entfernung zum postoperativen Besuchstermin 5 (6 Monate nach
Implantation), entsprechend oder besser als 75 % der ersten 54 implantierten Augen,
die Unfersuchungen zum Besuchstermin 5 abgeschlossen hatten und aus der Studie
entlassen worden waren.

Die fiir die Analyse definierten Populationen waren wie folgt:

1.

2.

Studienteilnehmer-gesamt-Set (AES) - schlieBt alle in die Studie aufgenommenen
und implantierten Studienteilnehmer/Augen ein. Das AES besteht aus

70 Augen/35 Studienteilnehmern.

Sicherheitsbeurteilung-Set (SES) - schlieBt alle Studienteilnehmer/Augen mit einer
implantierten Studienlinse aus der Kohorte in der Zwischenanalyse ein. Das SES
bestand aus 56 Augen/28 Studienteilnehmern.

. Das Gesamtanalyse-Set (FAS) - umfasst die Daten von jedem Auge im SES, fir das

Daten fiir den primadren Leistungsendpunkt erhoben wurden. Ein Studienteilnehmer
(2 Augen) der ersten 56 implantierten Augen in der Studie hatte sich vor dem
letzten Besuchstermin der Studie einer beidseitigen Explantation unterzogen. Das
FAS bestand aus 54 Augen/27 Studienteilnehmern.

. Per-Priifplan-Set (PPS) - umfasst Daten von jedem Auge aus dem FAS ohne

wesentliche Priifplanabweichungen. Im FAS der Zwischenanalyse wurden keine
Prifplanabweichungen festgestellt. Das PPS = FAS.
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Tabelle 7: Demografische Daten der Studienteilnehmer

SES AES
Gesomt N (28 S1u§i?e?vlfj§ilennehmer) (35 S1uzl(i)e/?1lijgile:ehmer)
Alter (Jahre)
Mittel (SD) 482(35) 485(39)
Min, Max 41,54 41,59
Geschlecht (n(n/N%))
Mannlich 10 (357) 11(314)
Weiblich 18 (64,3) 24 (68,6)
Ethnische Zugehtrigkeit
(n(n/N%))
Kaukasier 28 (100) 35(100)
Andere 0(0) 0(0)

WIRKSAMKEIT

Der primdre Wirksamkeitsendpunkt der Studie wurde erreicht. Insgesamt 53 von

54 Augen (98,1 %) erreichten einen monokularen unkorrigierten Nahvisus (UNVA) von
20/40 oder besser zum postoperativen Besuchstermin 5.

Tabelle 8
Monokularer unkorrigierter Visus (UCVA) (FAS/PPS, N=54 Augen)

Monokularer unkorrigierter Visus | Préoperatives Postoperatives Mittel  Anderung
(UCVA) (FAS/PPS, N=54 Augen)  [Mittel + SD (logMAR)  nach 6 Monaten +SD  gegeniiber Baseline -

(logMAR) Verbesserungs-linien
Monokularer unkorrigierter
Fernvisus (UDVA) 1,187 + 0,258 0,153+ 0,110 10,35+2,94
Monokularer unkorrigierter
informedifier Visus (UNA) 0,869 £ 0,302 0,066 0,109 803329
Monokularer unkorrigierter
Nahvisus (UNVA) 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 £ 3,70

Tabelle 9

Binokularer unkorrigierter Visus (UCVA) bei postoperativem Besuch 5
(FAS/PPS, N=27 Studienteilnehmer)

‘ Fernsicht Zwischensicht Nahsicht
Mittel + SD (logMAR) {0,056 + 0,083 -0,010 £ 0,070 -0,010 £ 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)
Tabelle 10

Kombinierter binokularer unkorrigierter Visus (UCVA) in Ferne,
Zwischenbereich und Nahe (FAS/PPS, N=27 Studienteilnehmer)

‘ Alle 20/22 oder besser  Alle 20/25 oder besser ~ Alle 20/32 oder besser

n (/N%) ‘ 12 (44,4%) 17 (63,0%) 26(96,3%)
Tabelle 11
Sphérisches Aquivalent der manifesten Refraktion (MRSE) (FAS/PPS, N=54
AUGEN)
MRSE (dpt) Praoperativer Besuch Postoperativer Besuch 5
(Tag -90 bis Tag 0) (Woche 21-26)
(N=54) (N=54)
n (Angegeben) 54 54
Mittel + SD -5,578 + 2,287 -0,658 £ 0,573
95% -KI (-6,203, -4,954) (0,814, -0,502)
Median -5,380 -0,565
Min, Max 11,25, 113 2,25,0,75
Mittel + S.I.J—Verdnde_rung NA 4920 52,487
gegeniiber Baseline
Nicht angegeben 0 0

SICHERHEIT

Die am hdufigsten in dieser Studie gemeldeten, produktbezogenen unerwiinschten
Ereignisse (UEs) waren eine voriibergehende Abnahme des korrigierten Fernvisus
(CDVA) von mehr als oder gleich 0,2 logMAR. Allerdings zeigte kein bis einschlieBlich
Besuchstermin 5 nachbeobachteter Studienteilnehmer zum Abschlusstermin einen
CDVA von mehr als oder gleich 0,2 logMAR.

Ein Studienteilnehmer (2 Augen) der ersten 56 implantierten Augen in der Studie
unterzog sich aufgrund von Unzufriedenheit vor dem letzten Besuchstermin der Studie
einer beidseitigen Explantation. Der Studienteilnehmer erlitt eine voriibergehende
Abnahme des CDVA von mehr als oder gleich 0,2 logMAR und forderte die

Explantation der Studienlinse trotz zunehmender Verbesserung des CDVA. Nach der
operativen Explantation war der CDVA des Studienteilnehmers wieder vollstandig

hergestellt.

Der mittlere monokulare CDVA betrug 20/18 zum prdoperativen Besuchstermin und
20/21 zum postoperativen Besuchstermin 5, und stellte damit eine Abnahme von
0,64 + 0,71 Zeilen des CDVA dar, gerechnet vom préoperativen Besuchstermin bis zum

postoperativen Besuchstermin 5.

Tabelle 12: Unerwiinschte Ereignisse Am Auge

SES (N=56 Augen)

AES (N=70 Augen)

MedDRA-Systemorganklasse - Bevorzugter Begriff | n %  Anzahlvon n % Anzahl
UE von UE
Augen mit mind. TUE am Auge, Anz. von UE 19 339 32 il 30,0 35
UE-Rate am Auge 0,57 0,50
Augenerkrankungen 19 339 26 20 28,6 27
Verminderter Visus 10 179 n 10 14,3 1
Trockenes Auge 10 179 1 10 14,3 10
Hornhautédem 1 18 1 2* 29 2
Juckendes Auge 2 36 2 2 29 2
Augenentziindung 1 18 1 1 14 1
Verstarkter Tranenfluss 1 18 1 1 14 1
Infektionen und parasitare Erkrankungen 2 36 4 3 43 5
Hordeolum 2 36 3 3* 43 4
Konjunktivitis 1 18 1 1 14 1
Untersuchungen 1 18 1 2 29 2
Erhohter Augeninnendruck 1 18 1 2* 29 2
Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe bedingte
Komplikationen ! 18 ! ! 1 !
Bindehautverletzung 1 18 1 1 14 1

*Hornhautédem, Hordeolum und erhdhter Augeninnendruck wurden fiir Studienteilnehmer ES03-06 berichtet.

Dieser Studienteilnehmer wurde nicht in die SES-Zwischenanalyse aufgenommen.

Beide Augen betreffende UE (OU) wurden fiir die Analyse nach Auge zweimal gezahit.

ZUFRIEDENHEIT

Tabelle 13

Zufriedenheit der Studienteilnehmer (FAS/PPS, N=27 Studienteilnehmer)

Gesamtzufriedenheit:
,Wie zufrieden waren Sie im Laufe des letzten

Praoperativer Besuch
(Tag -90 bis Tag 0)

Postoperativer Besuch 5
(Woche 21-26)

Monats mit lhrem Sehvermégen?” (N=27) (N=27)

n (n/N'%) n (n/N%)
Absolut zufrieden 0 0,0 6 (222
Sehr zufrieden 3 ) 18 (66,7)
Relativ zufrieden 4 (14,8) 1 (37
Relativ unzufrieden 7 (25,9) 1 (37)
Sehr unzufrieden 5 (18,5) 1 (37)
Absolut unzufrieden 8 (296) 0 (0,0)

MELDUNG UNERWUNSCHTER EREIGNISSE

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

LIEFERART

Die EVO Viva wird steril und nicht pyrogen in einem mit BSS gefilllten, versiegelten
Flaschchen geliefert. Das Fldschchen ist seinerseits in einer sterilen tiefgezogenen
Schale versiegelt, die zusammen mit Etiketten und Produktinformationen
(Gebrauchsanleitung) in einer Produktpackung liegt. Die Sterilitéit ist bis zum auf
dem Verpackungsetikett angegebenen Verfallsdatum gewdhrleistet, vorausgesetzt,
dass die Versiegelung der Schale und des Flaschchens intakt bleiben. Die EVO Viva
wurde mit Dampf sterilisiert. Anweisungen zur Patientenkarte: Der Einzelpackung liegt
eine Patientenkarte bei. Diese Karte muss dem Patienten ausgehdndigt werden. Der
Patient muss die Karte als permanente Kennzeichnung des Implantats aufbewahren
und Augendrzten bei kiinftigen Untersuchungen vorzeigen.
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VERFALLSDATUM

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

BESTIMMUNGEN ZUR RUCKGABE VON STAAR-EVO Viva

Wenden Sie sich an STAAR Surgical. Die EVO Viva muss trocken zurlickgeschickt
werden. Nicht versuchen, die Linse erneut zu hydratisieren.

GEWAHRLEISTUNG UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

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

LAGERUNG

Die Linse bei Raum-/Umgebungstemperatur lagern.

ACHTUNG

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

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

D

EVO Viva™
Epdutedopog pakdg Collamer® (ICL) pe
acpaipiké (EDOF) omtikd TpHApa

OAHTIEZ XPHZHZ

€%

NAHPO®OPIEZ MPOIONTOX

EAéy§te Tig mAnpocdopieg autol Tou ipoidvTog
TAAPWG MPOTOV MPAYATOTOINCETE TNV APXIKN
oag kKAviki enéppaon. ‘Olot ot Latpoi Ttpémet va
OMOKANPWOOLV TO MPSYPAHHA TILOTOTOINoNG
atpwv yia tov pakoé EVO Viva tng STAAR Surgical.
Aivetau duaitepn npoooxn otig pebodoloyieg
npoodioptopol peyéOoug, yia Tov npoodiloptlopd
™G ouvolkiG Stapétpou Tou Ppakol EVO Viva.

H xphon eopalpévou peyéBoug pakov EVO Viva
propei va npokalécel aver@ipnta cupfavra nov
KUpaivovtal and Aruag éwg Paplag popPng.

MEPITPA®H ZYZKEYHZ

0O EVO Viva eivau évag pakdg povokoppatng oxediaong,
pe ko{An/kuptr omtikr {wvn dtapétpou 4,9 éwg 6,1 mm
(avdhoya pe To povtélo kat T dlomTpia) Kat KEVIPIKA
om} SlapéTpou 0,36 mm To OMTIKG THAKA YVWOTH WG
KS-AquaPORT®. O daxdc kataokevdletal o TE00EpLG
ouvoNkég dlapétpoug: 12,1,12,6,13,2, 13,7 mm, wote
va epappolel oe dadopetikd peyédn odBatuwv. Ot
dbakol propody va avadimwBolv kat va epduteutodv
dapéoon Topng 3,5 mm f pikpdtepng. Ot pakol
KaTaokevdlovTat amnd éva VELPATIKA KATOXLPWHEVO
TIoAUEPEG TIOL amoppPodd TN LTEPLWAN akTvoPohia
(UV), 1o ornolo mepiéxet vOpofuatBuipeBakpuikd (HEMA)
kL xoipeto koMaydvo. Ta GpLa anokorg pkoug
KOpatog urepuwdoug aktvofoliag oto 10% tng ekmopmig
yla TV oloyévela dakikav evdodakwyv tg STAAR eivat:
« 377 nm yla Tov Pakd e TO IKPOTEPO KEVIPIKG TAXOG,
-55D kau
+ 388 nm yta Tov Gakd e T0 eYANITEPO KEVTPIKD
ndyog, +10,0 D

Movtéla VICM6
Nivaxag 1

Epmo-pikiy
ovop-aoia

Ovopacia  Awntpwp  Zvvohki
povtélov  toxig(D)  drdpetpog
(mm

Aapetpog  Aapetpog
onTiKoH antikod
Tpatoe  TRApatog

(mm)

EVOViva VICM6121 -05éwc-180 121 4,9 éwc 6,1 Enimedo, mdka

EVO Viva VICM6126 -05¢wc-180 126 4,9 éw 6,1 Eninedo, midka
EVOViva VICM613.2 -0,5¢éwg-180 132 4,9 éwg 6,1 Eninedo, mdkat

EVO Viva VICM6137 -0,5¢éwg-180 137 4,9 éwg 6,1 Eninedo, midka

ENAEIZEIZ

0O EVO Viva evdeikvuta yia xpron otn Bepaneia

dakikawv odBalpwy acBeviv nhikiag 21-60 etwv kat

otn Bepaneia YPevdodakikwy odBaluwy acBevwv pe

HovoeaTiakolg evdodakog, pe kat xwplg diépbuan

KLAVdpou, NAkiag 21 eTwv kat dvw yiot:

« Tn d16pBwon/tn peiwaon g powniag acbeviv mov
Kupaivetaw ané -0,5 D éwg -20,0 D oto eninedo twv
YOOV

SOVONK Akpo Slapétpou
didpetpog j(\ ‘ / OTTIKO0 TUAHATOG
ya —
J [e]

i
MetdBaon and J
KAPTUAWTO
QTTIKS TUAUA
o€ TI\GKa
Pdang

vi
\___Khion dkpou artikos

Axpo
s e
—Akpo dapétpou
27, OTTIKOL THAPATOG
2

TuAua A-A

Adypappa VICM6

« Tn d16pBwon/tn peiwon g powniag pe npeafuwnia
aoBeviv Tov kupaivetat and -0,5 D éwg -20,0 D oto
€nimedo Twv yuahwv.

o Na ektetapévo Pdbog eatiaong kat Pehtwpévn
KovTWvi} orrTikn ofotnTaL

+ Me BdBog mpdabiov Bahdpov (ACD, anterior chamber
depth) (oo 1| peyahitepo and 2,8 mm, dnwg petpdral
and 1o evdoBiio Tou kepatoedoi; £wg To Pdabio
nepiddkio.

TPOMNOZ APAZHX:

0 ¢akdg EVO Viva poopiletat va tonoBetnBel €§
ohokMjpou evtdg Tou omiaBiou Bahdpov, akpiBug tiow
and v ipa kal urpootd and v npdcbia emddvela
€{te 100 duokoy (kpuotaroedolg) dakol evég
dakikob aoBevoi €ite TOL EUPUTELHEVOL HOVOETTIOKOD
evbodBANLou pakob pe 1 xwplg di6pBuwon kuhivépou
€v6g Pevdodakikoh aaBevolg. ‘Otav TonoBetnBel
owatd, 0 dakdg Aertoupyel wg Slabhaatiké atoixeio, yia
v ok} Si6pOwon/peiwon g powrtiag Ke f xwpig
nipeafuwia.

ANTENAEIZEIZ

0 daxdg EVO Viva avtevdeikvutat o€ nepintwaon
OTIOLOGOATIOTE MO TIG MAPAKATW KATAOTACELS 1i/Kalt
OuvOnKeg:

1. AoBeveig pe xaunMi/un duotohoyikr mukvétnta
WV KUTTAPWY ToL evd0BNAioL ToL KepaToEBOU,
duatpodia tov Fuchs 1 dhn taboloyia tov
KepATOED00G.

2. OdpBahpki vnéptaan oe onolovdrnote 0GB

3. Omoloadrmote katappdkTng atov und enépfaon
0dBANUG 1 U TPALKATIKGG KATAPPAKTNG GTOV GANO
odBaAp.

4. Atopa nhikiog kdtw Twv 21 €T6v.

5. Mpwronabég yhadkwpa avorytig 1 KAt ywviag.

6. Kheotr ywvia mpéabiov Bahdpion (nhadn pikpdtepn
and Paduod I, dnwg rpoadiopileTal pe ywviookoTukr
efétaon).

7. Konon r} Bnhaopde.

8. Mahadtepn 1 mpoidndpxovaa opBatpki ndbnan
Tiov Ba anéxhete peteyxeipn Tk otk odtnta 0,477
logMAR (20/60 katd Snellen) f kaAbtepn.

9. AoBeveig pe apBhowria f tédpAwan atov dMo
odpBahpd.

10. Epditevon dakod o opBalud pe fdbog npdabiov
Baldpou (ACD, anterior chamber depth), onwg
petpdrat and o evdobrAo Tou kepaToEdoUG £wg TO
pSabio mepiddkio, pikpstepo and 2,8 mm.

ENINAOKEZ KAI ANENIOYMHTEZ ANTIAPAZEIX
Ot avemBopnTeg avtidpdoelg Kal ot EMMAOKEG TIoL

odeihovtal og, ) epdavilovial Hetd ) Xepoupyikn
enéppaon kat v epditevon omoloudimote Gakod
EVO Viva evdéxetal va nepthappdvouy, petad

My, kat T6 €676 'Yoaua, pn avtidpwaa kopn,
KoplkAG amokhelopdg, mpdabetn oidotopr pe YAG,
deuteponabéc yhadkwpa, katappdktng evdodBdiua
Moipwén, payoeditda/ipitda, anokéhnon tou
apdLBAnotpoedoic, vahoeditida, oidnpa Tou
kepaToeldolg, oidnua wxpdg knhidag, avendpkela
avTpPANNong Tou kepatoeldolg and to evdobnhio,
urep- 1} unto-d1épBwan, onpavtiki aviavdkhaon

f/kat GAwg (untd ouvBrKkeg vuxtepVg 0dAyNoNg),
unénuo, avénon aotypatiopod, anwheia Péktotng
dlopBolpevng pe yoahid omtikiig ofbtnrag (BSCVA),
anokévipwon/umetapBpnua, adénan evdopBatag
niieang (EOM) oe axéon pe ) and Paotki Ty, anwiewa
evdoBnMakwv KUTTApwWY Tou Kepatogldolg, dlaomopd
NG XpwoTikig and v ipda, deuteponadig XeLpoupyIki
napépfaon ya adaipean/avikardataon/aMayn
Béang Tov pako, epidepikn mpdodia auvéxeta (PAS),
ouvéxela TG ipdag pe To epdiTeLpa, epeBiopuds Tou
EMMEPULKATA, AMWAELD LANOELBOVG TWHATOG.

NPOGYNA=EIX

1. Mnv emigepeite anooteipwan (BN tpocoyr).

2. Mnv anootelpavete o€ avtdkavato (BA. mpoooxr).
3. 0 dakdg dev Ba mpénet va extiBetat o€ omoodrinote
didhupa, ktdg and ta Slahdparta evéodBdion

KATQOVITOU TIOL XPotporolodvtal ouviBwg (ruy.
toérovo ahatotyo didhupa, pubpiopévo Sidhupa BSS,
€wdoehaotikd didhupa, KAL),

4. Oanpénetva xepileote pe tpoooxn Tov dpakd. Aev
mipénel va yiveral kapia mpoondBeia alhayng tov
OXHLATOG 1 KOTIG OMOLOLDATIOTE TUAUATOG TOV
bakod, kat dev mpénet va epappdletat akatdMnin
Ti{eon oo OMTIKG TUAA TOL aKol e aKunPS
QVTIKEpEVO.

5. Mnv adrioete Tov daké va ateyvioel otov aépa. O
bakdg Ba mpénet va puldooetat o€ oteipo Sidhupa
BSS katd ) didpketa TG XELPOLpYIKAG eméuPaong.

6. H pakpoypdvia enidpaar touv dakol dev £xel
npoadloplotel. Q¢ ek TobTov, Ot LATPOL TPETEL VaL
ouveyifouv va tapakohovBoly peTeyXELPNTIKG TOLG
aoBeveig ov dépouv epdiTEL, OE TAKTA XPOVIKA
daotipata.

7. H aoddhela kat n anoteheopaTikdTnTa 100
bakod dev éxouv tekunpwbel og aobeveic pe:
aotabéc dlabhaotikd addlua o onotovdinote
0BANUG, KEPATEKWVO, LTTOPIKG KAVIKWV ONpEiwy
ipitdag/payoeditdag, ouvéxela, cvdpopo
daomopdg xpwotkng, Yevdoarnopohidwan,
woouhvoe§aptwpevo dtaPrtn A daPntkn
apdPAnotpoedondBela, lTopIKS TPONYOUHEVNG
odBalaTpikig xelpoupyikig enéppaong,
ovpnepthapBavopévng g dabhaotikig
XELPOLPYIKAG EMEPPATNG TTOV KEPATOELDN).

8. H epdirtevon dpakod pmopei va mpokaléoet peiwon
NG TIUKVGTNTAG TwV KUTTApWY Tou evdoBnhiov Tou
KepaToEldo0G.

AIAXEIPIZH TPOZAOKIQN MPEZBYQMNIKQN AZOENQN

H owotr tapoyn oupPovliv ot aobeveic mailet
onuavtikd poho atn diépBwon g npeafuwniag, didtt
ol aoBeveiG mpémel va «katavoraouy Tov aupPipacuds
TIOL CIMOUTELTAL TIPOKELLEVOL vaL UV e§apTwvTal and
yoahid.? Ta napddetypa, n ENewn katavonang
propel va ekdnhwBel wg duoapéokela, edv ot aobeveic
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EXOLV «pir) PEQNOTIKEG TIPOTOOK{ESY. YTV KAWIKA

perétn tov EVO Viva, évag tétotog «ovpfipaoudey
avunpoownedtnke and 10 neplotatikd (14,3%) napodikic
pelwong g dlopBuwpévng omikng o§utnTag yia pakptd
(CDVA) Noyw tng Ppaditepng e€€MEng tng dadkaaiag
VELPOTIPOTApHOYTG O€ 0plopévoug acBeveic. H
TIPOEYXELPNTIKA TapoXT| cupBoulwy anotehel eukatpia
VLA TV EVNUEPWOT) TV A0BEVIV OXETIKA e TNV
TuBavotnTa euddviong avtod Tou Torov cuPPAvTWY,
€101 WOTE VAl PMopolv va TIPOGAPHACOLY TG TPOCDOKIES
ToUG 00V apoPd TNV UETEYXELPNTIKF TIOPEQL.

IHMEIQZH: ‘Oruwg kat og AMeg opBahpikég
XELPOLPYIKEG EMEUPATELS, N HelwpEVN OTTIKA 0§0TNTa
VWPIG TN HETEYXELPNTIKA TTEPi0d0 pmopel va
oxetietal pe pa oglpd and artieg. ‘Otav napatnpeital
onHavTiki pelworn d0o f TEPLOCOTEPWY YPAUUDY TNG
BéNtiotng SlopBolipevng omtikAg o§0TnTag, mpémet

va paypatornoteital vaehex s khwikr aglohdynan.

H xaBuatepnuévn vevpompooappoyy Ba mpémet va
dlaytyviokeTat govo av n aflohdynan dev anokahdyel
v naBoduatodoyia TG pewpEvng OMTIKAG 0§0TNTA.

YNOAOTIZMOZ IZXYOZ GAKOY KAI TIPOZAIOPIZMOZ
METEOOYZ

0O umohoylopdg ¢ Loxbog kat Tov peyéBoug Tou

dbakob Ba mpénel va mpaypatonoteitat and Tov
XELPOLPYO, LUE XPrian ToL AoyIopikol LToAOYIOHOD
0COS. H xprion tou hoytopkod pmopel va anotpéet
oddhparta uoloyiopo0, Ta oToia EVOEKETAL vat £XOLV
WG ANOTEAEUA TNV TIpayaToToinaT enakéhoudng
Xelpoupykig enéppaong Ayw anpaviikig Sladopdg
peTadd Tou mpoeyxeLpNTIkA TPoPAENdEVOL Kat TOL
peteyxelpnikol SlaBhaotiko anoteléaparog (refractive
surprise), uepPolki kapndAwang (vaulting),
TiepLoTpodiG ToL dakoy, avinuévng evdodBdhuag
Tiieong oe oxéon e T Paowr T kA Katd tn didpkea
dokng tou Opyaviapod Tpodipwy kat Papudkwy (FDA)
Twv H.M.A. yia toug ICM/TICM, n oplévtia didpeTpog
T0L kepaTOEdOUG kat To PaBog Tou Tpdabiov Balduov
(amd 1o evdoBriMio Tou KepaToeldolg uéxPL TO MPAaBio
TiePLdAKIO) XpNOLOTIOBNKAY Yial ToV TPOadIOPIaHO TG
ouvohkig dtapétpou tou dakod ICL.

Yndpyouv kdmoteg avadopég mou urodnAwvouy 8t n
optlévtia didpeTpog Tou kepatoedol; dev ouaxetiletat
pe T pétpnan and PAedapikn oxiopn oe Phedapikn
oxop. Mpdodareg dnpoatedoel; umodekviouy OTL ot
VEEC ATEIKOVIOTIKEG TEXVONOYEG popE( va ipoadépouv
Béktotn anewdvion kat uétpnorn twv evdopBdhwy
dlaOTATEWV TIOL EPTAEKOVTAL TNV EPPUTELDT AKIKWV
€v00hBANLWY dakV.

ENIZHMANZEIZ A WEYAO®AKIKOYZ OGOAAMOYZ

0O umohoylopdg TG omTiKAG Lo bog ot évav Peudodakikd
odpBalud eivat Blog pe Tov brohoytoud ot évav dakikd

0dBahps. O urohoyopds, Gpwg, Tou peyéBoug tou ICL

dadépet yiari o péyeBog tou fdboug tov mpdabiov

Bahdpou (8nA. to «mpaypatikd ACDy) ou elodyetat Ba

ipénel va eivat (oo pe To fdbog Tou dakikol mpéadiov

Bahdplou, petpnpévo il and v pditevan dakikol

evbodBANLou pakoy, fj Ba mpénet va mpooappoaTel

avdoya pe T dladopd avdpesa oTov Gakikd kat Tov

Peudodakiké opBauG.

lta mapddetypa, yia va boAoYLOTE TO MPAYHATIKO

Babog Tov mpdabiov Bahdpou (ACD) otov Pevdodakikd

0dBapG, uVIoTWVTAL OL TAPAKATW TPOCAPHOYES TG

anoéotaong ano to evdoB Mo Tou kepatoedolg péxPL

v pdabia emddvela tov evdodBANoL pako:

« Metprioeig omtikr Topoypadiag ouvoxic: adaipéote
1,5 mm;

« Metprioeig omtikiig Plopetpiag: adaipéorte 1,2 mm.*

« Metpnoeig Scheimpflug: xpnowpomnotiarte to
ipaypatikd Bdbog tov npdabiov Bahdpov (ACD) =
andéotaon petadd Tov evdoBnhiov kat Tou emmédon
otn peadtnta g ipdag.*

MPOETOIMAZIATOY ®AKOY

BeBawwbeite 6L n 01BN Tou Lypol TnpwVEL
ToLNdxLoTov Ta 2/3 Tou dralbiov. O
Beppooynpatiopévog diokog kat to drahidlo Ba mpémel
va avolyovtat oTo oteipo medio. Kataypdyte tov apBpé
NéyxoUL OF éva TIPaKTIKG eyXelpnong yia va dlatnprjoete
v vnhaoudtnta. ApaipéoTe To kamdkt ahoupvion
KA 10 wpa. Xpnotponotwvtag to £upoho pe abpwdeg
akpo, adatpéate Tov daks and 1o daridio. O dakdg
dev Ba mpénet va ektiBetal o Enpd mepPBdihov (aépag)
Y0 TIEPLOOGTEPO aMd £val NeTrTo.

NMPOZOXH: Mn xpnotuonoteite edv 1 cuokevaaia éxet
avolyTel 1) éxet vnoatel {nud.

MPOXOXH: Mnv adrivete tov Gaké va oTeyvioeL
HETA TV adaipeot] Tov and 1o yudAo dahidio.

XOPHTHZH KAI OAHTIE: XPHZHX

H epditevan tov dpakod EVO Viva Oa mpénet va
EMKELpEiTalL udvo and xeipoupyd e efapetikii tkavstnta
OTNV QMALTOOHEV XEPOLPYIKI| TEXVIKN.

H napakdtw dadikacia cuviotdtal yia v epditevon
oL pakol EVO Viva.

0 aoBevig Ba mpémel va mpoeToludleTar yia
XeLpoupykn enépPacn oOpdpwva pe Ty TomKr
enepPatiki dadkaoia. Oa npénet va xpnaotpomoun el
pta kaBapd orkAnpIki 1 KEPATIKT XELPOLPYLKY TOWA

3,5 mm 1} pikpdtepn yia T Gnpovpyia arpayyag,
akohovBolpevn and mipwan Tov TPdabiou kat Tou
oniaBiov Bahdpiou pe katdMno EwSoEAATTIKG LAKG.
Katdmv o $akdg dumhivetal xpnotpomnouwvTag évav
eyxutipa MICROSTAAR® MSI-PF A MSI-TF pe pootyya
SFC-45 kau eyxéetat atov péabio Bdkapo.

Napakahodpe oupPoulevBeite o évBeto Tov

TIPOIGVTOG TIOL TIAPEXETAL [LE TOV EYXUTHPA Yo 0dNyiEg
OXETIKA e TN owaTh GOpTwan kat yxuon tov Gakod
¥pnotpomnotwvtag cbotnua éyxuong tng MICROSTAAR.
EnaAnBedote tov owotd mposavatoMapd Tou dakod kat
ot dev éxet avaotpadel o pakdg. Edv n képn mapapévet
apketd dieatalpévn, o pakde Ba mpérel va gival kahd
KEVTPAPIOPEVOG kot TomoBeTnévog kdTw amd Ty

{p1da, unpoaTd amd Tov $LakS (kpuoTaMoedr) pakd
€v6¢ dakiko’ aabevi ) Tov eudutevpévo evdodako
ev6G Peudodakikolh aoBevi, wate ol TAAkeG fdang

va toroBetnBolv atn Pedapikr axopn. Mpénetva
ipaypatornotnBel m\png adaipeon tou wdoehaoTtikod
VAKoU TP amd T alykAewon Tov 0dBaNuol (xwpig
pdppata). And auto To onpeio, n enéuPaorn umopet

va ouvexloTel o0pdwva pe Ty Tomikr dadikasia Tou
XEpoupyol. H peteyxelpniki tatpikr dpovtida tou
aoBevoic Ba mpénel emiong va akohouBel Ty Tumkr
diadikaaia Tou xetpoupyoo.

MPOEIAONOIHZEIZ

1. ENéyéte tv etkéta Tg ouokevaaiag Tov dakod ya
T0 OWOTO MOVTENO KL TN OWOTH Lo\ TOL dakoD.

2. Avoi€te T ovokevaoia yla va emPefaiwoete T
domtpikry 1o 0 1oL dakoo.

3. Na xetpileote Tov dpakd and 1o antikd pApua. Mnv
Tidvete 1o omtikd TpApa pe Aapida kat unv ayyilete
TIOTE TO KEVTPO TOL OMTIKOY TUAPATOG HETA TV
TomoBEtnan tov $akod péoa atov obBANUO.

4. H m\jpng adaipean tou wdoehaatikod bAikob and
10V 0pBANUS PETA TV OAOKAPWAN TNG XEPOUPYIKAG
enéppaong elval {wtikig onpactag. H STAAR Surgical
ouvioTd t xprion vdpofunpomuiopeBulokuttapivng
(HPMC) 2% xapnho0 poplakob Bapoug 1y
daomelpdpevou, odBakod, Ewdoxeipoupykon
TPoidvTog, xapnhol wdoug.

5. H STAAR Surgical ouviotd t xprion MICROSTAAR®
MSI-PF  MSI-TF pe ovotiparta tonoBétnang
duatyywv SFC-45 yia v eloaywyr} Tou dpakod oe
TTuxWHEévn katdotaon.

IHMEIQZH: To kdpio wdoehaatikd bAikd ov
XpnotponotBnke katd v KAk Sokin

TOU OpyaVIopol TPOPIpwWY Kat pappdkwy

(FDA) twv H.M.A. Atav napackebaopa
vdpounponulopeBulokuttapivng 2% xapniod
poptakol BAapoug.

KAINIKH AOKIMHTIAICM

ZuvorTikd evpApaTa TwV KMVIKWY PENETWV:

Ot gudutedopot dakoi Collamer® povtéhov ICM
anodeixBnkav aopalei; kat anoteleaparikol wg
daBhaotikd atotyela yia v ontiki peiwor pecaiou £wg
peydhou Babpod puwriag.

NMivakag 2: AvemOopnta suppavra

Napakdtw napatiBetat pa nepinn twv averBipnTwy copfdviwy mov
avadépBnkav atoug 696 odpBaruoi; acBeviv Tov eyypddnkav katd t SldpKe TG
kAwikiiG Sokiun (o€ OTOLdATIOTE ETEYXELPNTIKY E6€Taon):

Averu®opunto cupfav

NMivakag 3: Anpoypadika atotyeia agBevuv

696 odpOalpoi éNaPav Oepancia os 404 acOdeveig

Adaipean tou ICLASyw av§npévng EOM
Avtikatdotaon tou ICL (Aéyw AavBaapévou
Tpoadioptapod peyéBoug)

ANayr Béang tou ICL

Adaipean tov ICL Ayw katappdktn

AMeG enakSNoudeg xetpoupykég MapepPAoelg

DoNo

Avdpeg 158 (391%)
N % Tovaikeg 246 (60,9%)
2 03 DuNj

Kavkdola 348 (86,1%)
6 09 Madpn 6 (1,5%)
4 06 Aat. Auepikiiq 26 (6,4%)
5 07 AN 2% (5,9%)
6 08 Méon nhiia 371 €t
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NMivakag 4
Béhtiotn SlopOolpevn pe yvaha ontiki) o§dtnta (BSCVA) pe tnv ndpodo tou xpdévou yia aceveic pe MPOEMXEIPHTIKH BSCVA 20/20 /) kaAGtepn
O epdutedolpog pakég Collamer® yia tn puwnia

Mpoeyx 1eBSopada 1pAvag 3 pAveg 6 pAveg 12 pAveg 24 pAveg
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82 (92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 414/417 (99,3%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82(100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) £416/417 (99,8%) £19/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82(100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82(100,0%)
>20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82 (0,0%)
Aev avadépBnke 0 1 4 3 5 0 1
Yovoho 439 422 41 405 391 280 83
Mivakag 5
Mn 8lopBolpevn omttikA o§bTNTA pE TNV TAPoSo Tou XPévou yia acOeveig pe npoeyxeipntiki BSCVA 20/20 /) kahdtepn
O gpdutedolpog pakéde Collamer® yia tn powria
Mpoeyx 1eBSopada 1pAvag 3 pAveg 6 pAveg 12 pAveg 24 pAveg
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421 (66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,1%) 206/278 (74,%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421 (75,%) 351/421 (83,4%) 338/404 (837%) 323/391 (82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421 (86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 07439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(97)%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 3917391 (100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83(0,0%)
Dev avadépBnke 0 3 1 3 1 3 0
Yovoho 439 422 il 405 391 280 83
Nivakag 6
Zpaipikd 1oodVvapo uttokelpevikig Stablaong pe TV Tadpodo Touv Xpévou
O gputedoipog pakég Collamer® yia tn powria
Zpaipikd Mposyx 1eBSopada 1 uAvag 3 pAveg 6 pAveg 12 pAveg 24 piveg
lood0vapo (D) n% n% n% n% n% n% n%
101 0(00%) 4(06%) 7011%) 6(1,0%) 5(08%) 4(0,9%) 0(00%)
+1,00 éwg +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 119 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14.(10,3%)
0,00 éwg -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374.(60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (551%)
41,01 £wg 2,00 0(00%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
-2,01 éwg -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7,2%) 11(8,1%)
-6,01 éwg 10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
10,01 &wg -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01 éwg -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Tovoho 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Méon iy -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857

KAINIKH AOKIMH: EVO Viva ICL

Ae€ixOn pia mpoomTikr, MOAUKEVTPIKT, avolkTr) KANVIKK HEAETN yia Ty aloAdynon tng
andédoang tov EVO Viva yia t Bektivon g koviwng dpaong. H pehét ketédee

6t o dakdg EVO Viva napéxe di6pBwon f peiwan g puwmiag kat e npeopowrtiag
oe aoBeveig mov embuplodv Gpaon oe eupd GAopa ANOCTATEWY kat PeATwpévn un
dopBuwpévn omtiki ofhTnTa yia pakpwi, evBidpuean kat kovivi andotaon e avénpévn
ave§aptnoia and yoahd.

M\nBuopdg pehétng

2uvohika 35 aaBeveic (70 opBahpol) umofABnkav oe apdotepdmievpn epditevar pe
Tov dakd TG perétng. Qg mpwredov katanktikd onueio anédoong opiotnke n emitevn
povodBalung un dopBwpévng omtikrg o§otntag .wodivapng pe 20/40 katd Snellen f
kaAGtepng ota

40 cm katd v peteyxewpntik Eniokedn 5 (6 priveg petd tny euditevon) oe mooootd
{00 f} peyalbtepo Tov 75% Twv TpWtwv 54 epdutevpéviv opBalpiy mov ohokhipwaav
¢ aflohoyroeig g Emiokeyng 5 kat e§qAOav and ) peNétn.

Ot AnBuopol avdluong mou kaBopiotnkav yia T pwehétn Arav:

1. Opdda dhwv twv eyyeypappévwv (AES) - neptapBdvel Shoug Toug aobeveic/
odBahpolg mou eyypadnkav kat £xouv epduteutel ato mhaioto g pelétng. H
opdda AES epthapBdvet 70 opBatpoie/35 acbevelc.

2. Opdda agiohdynong aoddheag (SES) - tepthapPaver dhoug toug aoBeveic/
odBalpoig mou epdutedTNKAV e Tov dakd TG PENETNG aTNV KOGPTN EVALAPEDNG
avdluong. H opdda SES nepthapfdvet 56 odpBahpoig/28 aobevelc,.

3. Opdda mvipoug avdlvong (FAS) - nepthappdvet ta dedopéva kabe odpBatpol otnv
opdda SES yia tov omoio £xouv culhexBei dedopéva yia T0 TPWTELOV KATAANKTIKO
onpeio anédoong. ‘Evag aocBeviic (2 odBapoi) and toug npwroug 56 odBaluoig
TIoL eRduTEGTNKAY 0TO TAa{oL0 TNG pehéTng unoPABnke o apdotepdmievpn
adaipean 1oL epdUTEOUATOC TIPLY A TV TeAKT eniokedn pelétng. H opdda FAS
epthapPdvel 54 odpBalpod/27 acBevelc.

4. Opdda adpudwvn pe o mpwtdkoho (PPS) - nepthapPdavet dedopéva yia kdbe
oBau oty opdda FAS xwpig peydheg tapexkhioe and 1o mpwtokoMo. Aev
napatnperBnkav napekkhioe and to tpwtdkoMo atnv evdidpean FAS. H PPS = FAS.
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Mivakag 7: Anpoypadika arotgeia agBevuv

Opdda afloddynang Opdda Shwv twv
aopahewag (SES) eyyeypappévwy (AES)
vt N 8ot 55wty
Hhwia (étn)
Méan (SD) 482(35) 485(39)
EAG, Méy. 41,54 41,59
®6ho (n (n/N%))
AVBpEC 10 (35,7) 1(314)
Tuvaikeg 18 (64,3) 24 (68,6)
®oM (n (/N %))
Kaukdota 28 (100) 35(100)
ANn 0(0) 0(0)
ANOTEAEZMATIKOTHTA

To mpwTeOOV KATAANKTIKG ONUE(D AMOTENEGPATIKGTNTAG TNG LENETNG emuTelyBnke. Ze
ouvohikd 53 arnd toug 54 opBalpoig (98,1%) enttebyBnke povodBahpn wn dopBuwpévn
omrkn o§tnta 20/40 fy kahbtepn katd tn MeteyxelpnTiki emiokedn 5.

Mivakag 8
MovépOahpun pn diopOwpévn onttiki) o§vtnta (FAS/PPS, N = 54 odpOalpoi)
MovopBaun pn SopBuwpévn Mpoeyy. péan 6 prveg peteyxerontk AMayr and g
omTiki o§otnTa it SD uéon pr £ SD Baotkég ypaupég
(FAS/PPS, N = 54 odpBahpiof) (logMAR) (logMAR) Behtiwang
MovéBalyun un BopBupéun omukd oftTaya \yye7 955 153+ 0110 10354294
pakpwi 6pacn
Movd@Balun n SiopBupién omui offumayia |0 o6 300 .06+ 0109 8034329
evOdplean Gpaan
MovopBahun pn dlopBuwpévn omtik o§btnta 0720+0,362 0,064+ 0,089 6,56 + 3,70
Mivakag 9

A6pOalpun pn dopOwpévn orntiki o§vTNTA KATA Tn MeTeyXelpnTIKNA etickeyn 5
(FAS/PPS, N = 27 ac0eveig)

‘ Andotaon Evdidpeon Kovtwvry
Méon Ty + SD (logMAR) 0,056 + 0,083 -0,010 £ 0,070 -0,010 £ 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)
Mivakac 10

AopOwpévn S16pOalun pun dopOwpévn onttiki o§vTnTa ot andotacn,
€EVELANEDN KAl KOVTIVA
(FAS/PPS, N = 27 acBeveic)
"O)\Ol pe 20/22 1y kahOtepn  ‘ONot pe 20/25 1 kahdtepn — ‘Olot pe 20/32 1y kakGTepn

n (n/N%) ‘12 (44,4%) 17 (63,0%) 26(96,3%)

NMivakag 11

Zdatpiké looduvapo vrokelpevikig StaBhaong
(FAS/PPS, N=54 O®POAAMOI)

Sdatpiké 10odovapo Mpoeyxeipntikr eniokedn Meteyxetpnikn eniokedn 5
uroketpevikrig dtaBhaong (D) (Hpépa -90 éwg Huépa 0) (ERdopada 21-26)
(N=54) (N=54)
n (Avadepdpeva) 54 54
Méon £ SD -5,578 2,287 -0,658 £ 0,573
95%Cl (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
AGpeon -5,380 -0,565
ENdy, Méy. -11,25,-113 -2,25,0,75
Méan + SD petaold and NA 4920 42,487
Baowr Tur
Dev avadépOnke 0 0

AZOAAEIA

To ouvnBéatepo oxeTI{OPEVO L Tr GUOKELH avemBOpUnTo cLUPAY oL avadépBnke
otnv napodoa peNétn Arav tapodiki peiwan otny dlopBupiévn omtikr o§itnta yia
pakpid (CDVA) peyahitepn 1 ion pe 0,2 logMAR. Qatdao, kavévag aoBeviig mov
iapakohouBnBnke wg kat T Meteyxeipnr eriokedn 5 dev napovaiace COVA
peyahotepn 1i on pe 0,2 logMAR oty Tehr entiokedn.

‘Evag aoBevig (2 odBahpol) and toug mpwroug 56 odbBaluoie mov eudutedtnkav oto
mhaiolo g perétng voPAiiBnke oe apdotepdmhevpn adaipeon Tov epduTedpaTog
TipW ané tnv Tehr] eniokedn peNétng MNoyw duoapéaketag. Autég o aaBevrig
napovaiace napodiki pelwon dlopBuwpévng omtikig o§dtnTag yia pakpid (CDVA)
peyohotepn 1 ion pe 0,2 logMAR kat {fjtnoe adaipeon twv bakwv TG ueAétng napd

) ouvex{Opevn Pehtiwon g CDVA. Metd and v adaipeon tou edutedpatog, o
aoBevrg avédbepe \pn anokatrdatacn g anwheobeioag COVA.

H uéon povédBahpn CDVA fitav 20/18 atnv Mpoeyxetpntikr eniokeyn kat 20/21 atnv
Metexelpntin eniokeyn 5, mou avtmpoownelel péon peiwon 0,64 + 0,71 ypapuég tng
CDVA and tnyv Mpoeyxepntikn eniokedn otnv Metexeipntikn emiokedn 5.

Mivakag 12: 0¢pBalpuka AvemBupnta Zuppavra

SES (N=56 opBahpiol) AES (N=70 opBahpol)
Mpotipwpevog 6pog katnyopiag ouoTipatos/opydvon . Ap1Bpdg y ApiBudg
MedDRA " P | P
O¢pOahpof pe Touhdxiatov 1 odpBouks AZ, apiBudg AL 19 339 32 2 30,0 35
Moooatd odpBopkiy AX 057 0,50
OpBatpukég dlatapayég 19 339 26 20 28,6 27
Mewpévn omun o§dtnta 10 179 1 10 14,3 n
npodBaluia 0 179 m 0 143 10
Oidnpa Tou kepatoeldolg 1 18 1 2* 29 2
Kvnopdg tov odpBatuod 2 36 2 2 29 2
Oheypovr 00 0dpBatuod 1 18 1 1 14 1
Avénpévn dakpldppota 1 18 1 1 14 1
Nowpwéer kat tapaottwoeg 2 36 4 3 43 5
XahdQio 2 36 3 3* 43 4
Emnedukinda 1 18 1 1 14 1
Naparhivikég e§etdoelg 1 18 1 2 29 2
Av€npévn evdodBdatua iean 1 18 1 2* 29 2
KQKu’)UEllq, dnAnmnpidoe kat emimhokég Bepanevtikiv 1 18 1 1 14 1
XELPIOpDY
Tpadpa emmedukdTa 1 18 1 1 14 1

*0idnpa tov Kepatoedoug, xahd{to kat EOM avadpépBnkav yia tov acbevy ES03-06.
Autdg o aoBeviig dev eivat atny evdidpeon avduon tng SES.
A% mou emnpeddouv kat Toug dbo odpBatpols (OU) vrohoyiotnkav 8o popég yia Ty avdhvon avd opBatud.

IKANOMOIHZH

Mivakag 13
Ikavortoinon ac®evwv (FAS/PPS, N=27 acOeveic)

Zuvolk tkavoroinern: MpoeyxetpnTikr emiokeyn Meteyxeipntik emiokeyn 5
«Tov teheutaio piriva, oo kavoronuévog eiote | (Huépa -90 éwg Huépa 0) (EBdopdda 21-26)
e TV Opact| oag;» (N=27) (N=27)

n (n/N %) n (n/N%)
M\pwG kavorounuévog 0 0,0) 6 (222)
MoAG avorotnpévog 3 mn 18 (66,7)
SXETIKA. (KAVOTIONUEVOG 4 (14,8) 1 BN
IXETKA OUOAPETTNEVOG 7 (25,9) 1 (37)
Moo duoapeotnpévog 5 (18,5) 1 (37)
Mipwg duoapeatnuévog 8 (296) 0 (0,0)

ANAGOPA ANENIOYMHTQN 2YMBANTQN

Ot averBopnTeg avidpdoet; f/kat ot SuvnTikd anenTIKEG yia T 6pacT EmmAOKES
ToL pnopei ebhoya va BewpnBei ot oxetifovtar pe Tov pakd mpénet va avadpépovial
apéowg otnv STAAR Surgical. Ot mhnpodopieg autég {nrodvtat and 6Aoug Toug
XELPOLPYOUG TIPOKEIUEVOL VA TEKUNPLWBOOY Ot SUVNTIKEG MOKPOXPGVIES EMIMTWOELG TNG
epdUTevang tov dakot EVO Viva.

TPOMNOZ AIAGEZHX

0O dakdg EVO Viva napéxetat oTeipog kal pn TupeToyovog o€ adpaylopévo

bLahidio mou mepiéxet Sidhupia BSS. To draidio eivat odpayiopévo péoa ot oteipo
Beppooxnuatiopévo dioko kat TomoBetnuévo oe KouTi, Ue ETIKETES kat TANpodopieg
ipoidvTog (0dnyieg xpnong). H otelpdtnta eivat dtaodpaiopévn péxpL Ty nuepopnvia
Miénc mou unodevieTal aTnv ETKETA TNG CuoKeLATTag, Qv 1 adpdytan Tou diokou
koL Tou drahidiov dev Exouv SlatpnBel kat dev xouv vrootel {npd. O pakdg EVO Viva
anooTelpWVETaL pe atud. Odnyieg axeTikd pe T kapta aobevol: 2Tn cuokevaoia
nepthapPdvetat pua kdpta aoBevols. H kdpta autr Ba mpénet va divetat atov aoBevi,
yla va v GuAdset we POvIHo UNTPWO TOL EULTEBHATOC Kat va Ty emdekvieL o kdbe
enayyepatia ppovidag Twv PATLiV MO EMOKENTETAL OTO MENNOV.

HMEPOMHNIA AH=HZ

H npepounvia Méng otn ouokevasia g ouokeung eivat n nuepopnvia Mjéng g
atelpdtnTag. H ouokeur) dev TpEMeL val XpNoLUomoLETal METd Ty Tapéheuan Tng
UTOEKVUOEVNG NHEPOpNViag MEng aTelpdnTag.
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MOAITIKH ENIZTPODQN A ®AKOYZ EVO Vivatng STAAR

Emowwviorte pe T STAAR Surgical. O dpakdg EVO Viva npénet va emotpédetat
OTEYVGG. MV ETUXELPHOETE VAL EMAVEVUDATWOETE TOV HAKG.

EITYHZH KAI NEPIOPIZMOX EYOYNON

H STAAR Surgical eyyudtat 6t éxet AndOel ebhoyn dpovtida katd Ty tapaywyr autod
oL TPoiGvtog. H STAAR Surgical dev Ba dépet kapia evBivn yia onoladrnote BetikA

i anoBetikr anweta, {npia i damndvn mov uropel va mpokoPel dpeaa i éupesa and
™ XPNHon autol Tov TPoiGvTog. ZTov Pabpd mov emtpénetat and T vopobeaia, n
anokhelotiki} eb8ovn g STAAR Surgical ané onoladnmote kaw and oheg ave§apéTwg
TG attieg mov adopolv Tov dako EVO Viva Ba neplopiletal otnv avikatdataon tov
dakob EVO Viva mou Ba emotpadei kat Ba dlamotwdei and tn STAAR Surgical dtt eivat
ENATTWHATIKGG. AuTH 1 eyyOnon unokaBlotd kat anokheiet SAeg TIG GMEG eyyLRTEL TIoL
dev ipoPAénovtat pntd oTo Mapdy, eite pNTéG &ite EPUETES, KAt QAPLOYH TOU VOHOU

N e G\ tpéo, oupnepthapPavopévay, Hetagd dhhwy, TuOV EPPEcwY eyyurioewy
EUMOPELOIUOTNTAG 1 KATAMNASTNTAS XPHONG.

OYNASH
Ouhdooete Tov dakd ot Beppokpasia dwuatiov/mepiBdMovtog.

MPOZOXH

« Mnv anootelpwvete tov pakd oe avtékavato. Mn puldooete oe Beppokpaaieg
avw twv 40 °C. Mnv kataixete. Edv dev minpolvtat ot anautioelg Beppokpaatiag,
ematpéYte Tov dako atn STAAR Surgical.

« Otdpako{ EVO Viva tng STAAR Surgical kat ta avahdotpa napeAkSpeva
0UOKELATOVTAL KAl ATOTTELPWVOVTAL YL [ia povo Xprion. Aev ebappéletat oe QuTég
TIG OLOKELEG KABAPIOPAE, AVAKATAOKELH f/kal emavanooteipwan. Edv kdmota and
QUTEC TIC OLOKELES emavaypnotpomotnBei uetd and kaBaplopd fi/kat avakataokeur,
elvau e§aupeTikd mBavd va evat pohvapévn kat n péhuvon pmopel va mpokaléoel
Noipwén fi/kat pheypovn.
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STAAR®
SURGICAL

L ES

EVO Viva™
Lente implantable Collamer® (ICL) con
6ptica asférica (EDOF)

MODO DE EMPLEO

€%

INFORMACION DEL PRODUCTO

Lea detenidamente toda esta informacion del
producto antes de realizar el procedimiento
clinico inicial. Todos los médicos deben
completar el programa de certificacién para
médicos de STAAR Surgical EVO Viva, que

presta especial atencién a las metodologias de
determinacién del diametro total de la EVO Viva.
La eleccién de un tamaiio inadecuado de

EVO Viva puede causar efectos adversos de leves
a graves.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La EVO Viva tiene un disefio de una sola pieza con

una zona dptica cdncavo-convexa de 4,9 a 6,1 mm de

diametro (segun el modelo y las dioptrias); la dptica

tiene un orificio central de 0,36 mm de diametro,

denominado KS-AquaPORT®. La lente se fabrica en

cuatro diametros totales, de 12,1,12,6, 13,2 y 13,7 mm,

para la adaptacion a ojos de diferentes tamados. 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 radiacién UV, que contiene hidroxietilmetacrilato

(HEMA) y coldgeno porcino. Los valores de corte UV del

10 % de la gama de lentes infraoculares féquicas de

STAAR son los siguientes:

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

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

Modelo VICM6
Tabla 1
Nombrede Nombre  Pot Didmetro Diametro  Disefio
la marca del dioptrica  total optico haptico
modelo D) (mm) (mm)

EVO Viva VICM6121 De-05a-180 121
EVOViva VICM6126 De-05a-180 126
EVO Viva VICM6132 De-05a-180 132
EVOViva VICM6137 De-05a-180 137

De 4,9 a6, Placaplana
De 4,906, Placaplana
De 4,906, Placaplana
De4,9a6,1 Placaplana

INDICACIONES

La EVO Viva estd indicada para utilizarse en
tratamientos oculares fdquicos en pacientes con una
edad comprendida entre los 21y los 60 afos y en
tratamientos oculares pseudofdquicos en pacientes de
21 aflos o mayores con lentes intraoculares monofocales
con o sin correccion de cilindro para:

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

« La correccion o reduccion de la miopia con presbicia

Didmetro total Borde del
j(\ ‘ / diémetro éptico
ya —
WNNNNA
? | & & | ?
' ? ¢
\
Transicién J

desde hdptico —_ /
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en pacientes con mediciones de entre -0,5Dy -20,0 D
en el plano de las gafas.
o Para una mayor profundidad de enfoque y una
mejor agudeza visual cercana.
« Con una profundidad de la camara anterior (ACD)
igual o superior a 2,8 mm, medida desde el endotelio
corneal a la cdpsula anterior del cristalino.

MODO DE ACCION

La EVO Viva esta disefiada para colocarse
completamente dentro de la cdmara posterior,
directamente detrds del iris y frente a la superficie
anterior ya sea de la lente natural de un paciente
faquico o de la lente intraocular monofocal integrada
con o sin correccion de cilindro de un paciente
pseudofdquico. Una vez colocada correctamente, la
lente funciona como un elemento refractivo que corrige
o reduce dpticamente la miopia con o sin presbicia.

CONTRAINDICACIONES

La EVO Viva estd contraindicada en presencia de
cualquiera de las circunstancias o condiciones
siguientes:

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

2. Hipertension ocular en alguno de los ojos.

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

4. Menores de 21 afios.

5. Glaucoma primario de dngulo abierto o dngulo
estrecho.

6. Angulos estrechos de la camara anterior (esto es,
inferiores al grado Il seguin lo determinado por el
examen gonioscépico).

7. Mujeres embarazadas o lactantes.

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

9. Pacientes ambliépicos o ciegos del otro ojo.

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

COMPLICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas y las complicaciones
debidas o posteriores a la intervencion quirrgica y
la implantacién de cualquier EVO Viva pueden incluir,
entre ofras: hipema, pupila no reactiva, bloqueo
pupilar, iridotomia adicional con laser YAG, glaucoma
secundario, catarata, infeccion intraocular, uveitis o

iritis, desprendimiento retiniano, vitritis, edema corneal,
edema macular, descompensacion corneal, correccion
excesiva o insuficiente, alto grado de deslumbramiento
o halos (en condiciones de conduccién nocturna),
hipopion, aumento del astigmatismo, pérdida

de la mejor agudeza visual corregida con gafas,
descentracion/subluxacidn, elevacion de la presién
intraocular con respecto a la basal, pérdida de células
endoteliales corneales, dispersion de la pigmentacion
del iris, intervencion quirdrgica secundaria para extraer,
sustituir o recolocar la lente, sinequia anterior periférica
(SAP), sinequia entre el iris y el implante, irritacion
conjuntival y pérdida de vitreo.

PRECAUCIONES

1. No intente esterilizar el producto (consulte la
precaucion).

2. No lo esterilice en autoclave (consulte la precaucion).

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

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

5. No deje secar la lente al aire. La lente debe
conservarse en una solucién 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 periddico de los
pacientes a los que se haya implantado la lente.

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

8. Laimplantacién de una lente puede causar una
disminucién de la densidad de células endoteliales
corneales.

GESTION DE LAS EXPECTATIVAS DE LOS PACIENTES
CON PRESBICIA

Asesorar de forma adecuada al paciente es una parte
fundamental de la correccion de la presbicia, ya que
los pacientes deben “comprender la implicacion” que
se requiere para alcanzar la independencia de las
gafas.® Por ejemplo, la falta de comprension se puede
manifestar en forma de insatisfaccién si el paciente
tiene “expectativas poco realistas”. En el ensayo clinico
de la EVO Viva, se representd la “implicacion” a través
de 10 episodios (14,3 %) de disminucién pasajera de

la agudeza visual de la distancia corregida (AVDC),
por detrds del progreso mas lento del proceso

de neuroadaptacién en algunos pacientes. El
asesoramiento preoperatorio es una oportunidad de
informar a los pacientes de la posibilidad de que se
den este tipo de situaciones. De esa manera, podrdn
gestionar sus expectativas con respecto al curso
posoperatorio.
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NOTA: Como sucede en otras infervenciones
quirdrgicas oftdlmicas, la disminucién de la agudeza
visual al principio del periodo posoperatorio puede
estar relacionada con una serie de posibles causas.
Cuando se observe una reduccion considerable de dos
o0 mds lineas de la mejor agudeza visual corregida,
deberd llevarse a cabo una evaluacién clinica
exhaustiva. Solamente deberd diagnosticarse retraso
de la neuroadaptacion si la evaluacion no revela la
fisiopatologia de la disminucion de la agudeza visual.

CALCULO DE LA POTENCIA'Y EL TAMANO DE LA LENTE

El calculo de la potencia y el tamario de la lente deberd
realizarlo el cirujano utilizando el software de cdlculo
OCOS. El uso del software puede evitar posibles errores
de cdlculo que puedan requerir una intervencion
quirrgica secundaria por sorpresa refractiva, exceso
de abombamiento, rotacion de la lente, presion
intraocular elevada desde el inicio, etc. Durante el
estudio clinico de la FDA estadounidense para la ICM/
TICM, el didmetro total de la ICL se determind utilizando
la distancia de blanco a blanco y la profundidad de la
camara anterior (ACD) (desde el endotelio corneal a la
capsula anterior del cristalino). Hay algunos informes
que apuntan a que las mediciones corneales de
blanco a blanco no correlacionan con las de surco a
surco. Ciertas publicaciones recientes indican que las
nuevas tecnologias de estudio por imagenes pueden
proporcionar una visualizacién y una medicidn dptimas
de las dimensiones intraoculares relacionadas con la
implantacién de lentes intraoculares faquicas.

CONSIDERACIONES PARA LOS 0JOS
PSEUDOFAQUICOS

El calculo de la potencia dptica de un ojo
pseudofdquico es igual que el clculo de la potencia
de un ojo faquico. Sin embargo, el calculo del tamarfio
de la ICL difiere en que la profundidad de la cdmara
anterior (esto es, la “ACD verdadera”) empleada para
el calculo deberd ser la profundidad de la cémara
anterior faquica medida antes de la implantacion

de la lente intraocular o deberd ajustarse para

tener en cuenta la diferencia entre el ojo faquico y el
pseudofaquico.

Por ejemplo, para calcular la ACD verdadera en un

ojo pseudofdquico, se ha recomendado realizar los

siguientes ajustes de distancia entre el endotelio

corneal y la superficie anterior de la lente intraocular:

« Mediciones de tomografia de coherencia dptica: reste
1,5 mm;

« Mediciones de biometria dptica: reste 1,2 mm.*

+ Mediciones mediante Scheimpflug: utilice la ACD
verdadera = distancia 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 pldstico termoformado y el vial
deben abrirse en un campo estéril. Registre el nimero
de control en el informe operativo para conservar la
posibilidad de realizar un seguimiento. Retire la tapa
de aluminio y el tapdn. Utilizando el émbolo de la punta
de espuma, exfraiga la lente del vial. La lente no debe
exponerse a un entorno seco (aire) durante mads de un
minuto.

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

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

ADMINISTRACION E INSTRUCCIONES DE USO

La implantacién de la EVO Viva solamente deben tratar
de realizarla cirujanos expertos en la técnica quirlrgica
requerida. Se recomienda seguir el procedimiento
siguiente para la implantacion de la EVO Viva.

La preparacion del paciente para la intervencion
quirtrgica debe realizarse siguiendo el procedimiento
operatorio habitual. Debe practicarse una incision

en finel escleral o corneal transparente de 3,5 mm o
menos, sequida del relleno de las camaras anterior y
posterior con una solucién viscoeldstica adecuada. A
continuacién, la lente se pliega utilizando un inyector
MICROSTAAR® MSI-PF o MSI-TF con el cartucho SFC-45
y se inyecta en la cdmara anterior.

Consulte el folleto que acomparia al inyector para
ver las instrucciones relacionadas con la carga e
inyeccién correctas de la lente utilizando el sistema
de inyeccion MICROSTAAR. Asegurese de que la lente
presente la orientacion correcta y de que no esté

invertida. Si la pupila permanece suficientemente
dilatada, la lente debe estar bien centrada y colocada
debajo del iris y frente al cristalino natural del paciente
faquico o de la lente intraocular implantada de un
paciente pseudofdquico, de forma que las patas estén
colocadas en el surco. Antes de cerrar el ojo deberd
extraerse por completo el material viscoeldstico (sin
suturas). A partir de este punto, la operacién puede
continuar de acuerdo con el procedimiento habitual
del cirujano. La atencién médica posoperatoria del
paciente también deberd sequir el procedimiento
habitual del cirujano.

ADVERTENCIAS

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

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

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

4. Es esencial extraer por completo la solucidn
viscoeldstica del ojo tras finalizar el procedimiento
quirdrgico. STAAR Surgical recomienda un
dispositivo viscoquirtrgico oftdimico de
hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC) al 2 % de bajo
peso molecular o dispersivo de baja viscosidad.

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

NOTA: La solucién viscoeldstica principal utilizada
durante el ensayo clinico de la FDA estadounidense
fue una preparacion de hidroxipropilmetilcelulosa al
2% de bajo peso molecular.

ENSAYOS CLINICOS DE ICM

Resumen de los resultados de los estudios clinicos:

Se observd que el modelo ICM de la lente implantable
Collamer® es seguro y eficaz como elemento refractivo
para reducir dpticamente la miopia de moderada a
grave.

Tabla 2: Efectos adversos

A continuacidn, se muestra un resumen de los efectos
adversos comunicados en los 696 ojos inscritos en el
ensayo clinico (en cualquier examen posquirdrgico):

Efecto adverso

Tabla 3: Datos demogrdficos de los pacientes

696 ojos tratados en 404 pacientes

Extraccion de la ICL por presion intraocular elevada
Sustitucién de la ICL (por tener un tamano incorrecto)
Recolocacién de la ICL

Retirada de la ICl por catarata

Otras intervenciones quirdrgicas secundarias

Sexo

Hombre 158 (391%)
N | % Mujer 246 (60,9%)
2 03 Origen étnico
6 09 Caucdsico 348 (86,1%)
4 06 Negro 6 (1,5%)
5 07 Hispano 26 (6,4%)
6 08 Otro 24 (5,9%)

Edad media: 371 afos
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Tabla 4

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

Lente implantable Collamer® para miopia

Preop 1semana 1mes 3 meses 6 meses 12 meses 24 meses
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82 (92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 414/417 (99,3%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) £16/417 (99,8%) £19/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82 (0,0%)
No notificado 0 n 4 3 5 0 1
Total 439 422 421 405 391 280 83
Tabla 5
Agudeza visual no corregida a lo largo del tiempo para pacientes con mejor agudeza visual corregida con gafas PREOP de 20/20 o superior
Lente implantable Collamer® para miopia
Preop 1semana Tmes 3 meses 6 meses 12 meses 24 meses
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 07439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 07439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 4097421 (97)%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83(0,0%)
No nofificado 0 3 1 3 1 3 0
Total 439 422 421 405 391 280 83
Tabla 6
Equivalente esférico de refraccién manifiesta en el tiempo
Lente implantable Collamer® para miopia
Equivalente Preop 1semana Tmes 3 meses 6 meses 12 meses 24 meses
esférico (D) n% n% n% n% n% n% n%
21,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7(1%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
+1,00 a +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 119 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14.(10,3%)
0,00 a-1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
-1,01a-2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
-2,01a-6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7,2%) 11(8,1%)
-6,01a-10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(06%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(00%)
-10,01a-15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01a-20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(09%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(00%) 0(00%) 0(00%)
Total 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Media 11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857

ENSAYO CLIiNICO: EVO VivaICL

Se realizé un ensayo clinico prospectivo, multicéntrico y abierto para evaluar el
rendimiento de la EVO Viva con el objefivo de mejorar la vista de cerca. El ensayo
demostrd que la EVO Viva mejora o reduce la miopia y la presbicia en pacientes que
quieren mejorar la vision en un rango continuo de vision para lograr una agudeza
visual sin corregir a distancia, intermedia y cercana con mayor independencia de las
gafas.

Poblacion del ensayo

La lente del ensayo se implanté de forma bilateral en un total de 35 sujetos (70 ojos).
El criterio principal de evaluacién del rendimiento se definié como el logro de una
agudeza visual cercana sin corregir (AVCS) monocular equivalente a 20/40 Snellen o
mejor a 40 cm en la visita posoperatoria 5 (6 meses después de implantar la lente)
en el 75 % (0 mds) de los primeros 54 ojos con lente implantada que completaron las
evaluaciones de la visita 5 y que abandonaron el ensayo.

Las poblaciones de andlisis definidas para el estudio fueron las siguientes:

1. Conjunto de participacién (CP): incluye todos los sujetos/ojos que han participado
en el ensayo y en los que se ha implantado la lente. EI CP incluye 70 ojos/35
sujetos.

2. Conjunto de evaluacién de seguridad (CES): incluye todos los sujetos/ojos en
los que se ha implantado la lente del ensayo que forman parte de la cohorte de

andlisis provisional. EI CES incluye 56 0jos/28 sujetos.

. Conjunto de andlisis completo (CAC): contiene los datos de cada ojo del CES

sobre los que se han recogido datos para el criterio principal de rendimiento. Se
tuvo que realizar la explantacion en un sujeto (2 ojos) de los primeros 56 ojos con
implante antes de la visita final del ensayo. El CAC incluye 54 ojos/27 sujetos.

. Conjunto segun protocolo (CSP): contiene los datos de cada ojo del CAC sin

variaciones importantes del protocolo. No se observaron variaciones del protocolo
en el CAC temporal. El CSP = CAC.

Tabla 7: Datos demograficos de los sujetos

CES CP
N fotal 56 ojos (28 sujetos) 70 ojos (35 sujetos)
Edad (afios)
Media (DE) 482(35) 485(39)
Min, méx. 41,54 41,59
Sexo (n (/N %))
Hombre 10 (35,7) 11(31,4)
Mujer 18 (64,3) 24 (68,6)
Raza (n (/N %))
Caucdsico 28 (100) 35(100)
Otro 0(0) 0(0)
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EFICACIA
Se cumplié el criterio principal de evaluacién de la eficacia: un total de 53 de los 54 ojos
(98,1%) lograron la AVCS monocular de 20/40 o mejor en la visita posoperatoria 5.

Tabla 8
AVS monocular (CAC/CSP, N=54 ojos)

AVS monocular Media preoperatoria + Media posoperatoria  Cambio desde las

(CAC/CSP, N = 54 ojos) DE (logMAR) a 6 meses lineas de mejora
+ DE (logMAR) iniciales
AVDS monocular 1,187 + 0,258 0,153 £ 0,110 10,35 +2,94
AVIS monocular 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+329
AVCS monocular 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 +3,70
Tabla 9
AVS binocular en la visita posoperatoria 5
(CAC/CSP, N=27 sujetos)
Distancia Intermedia Cercana
m‘;‘i‘/;’ABSD 0,056 £ 0,083 -0,010 £ 0,070 -0,010 £ 0,051
(Snellen) (0/23) (20/20) (20/20)
Tabla 10

AVS binocular combinada a distancia,
Intermedia y cercana (CAC/FSP, N=27 sujetos)

‘ Todo 20/22 o mejor  Todo 20/250mejor ~ Todo 20/32 o0 mejor

n (n/N%) ‘ 12 (44,4%) 17 (63,0%) 26 (96,3%)
Tabla 11
MRSE (CAC/CSP, N=54 0JOS)
MRSE (D) Visita preoperatoria Visita posoperatoria 5
(del dia-90 al dia 0) (semanas 21-26)
(N=54) (N=54)
n (notificado) 54 54
Media + DE -5,578 + 2,287 -0,658 + 0,573
IC del 95 % (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
Mediana -5,380 -0,565
Min., max. -11,25, 113 -2,25,0,75
Media + DE del con?b}cf con NA 4920 42,487
respecto al valor inicial
No nofificado 0 0

SEGURIDAD

En este ensayo, el efecto adverso mas frecuente relacionado con el dispositivo fue
una disminucién temporal de la AVDC superior o igual a 0,2 logMAR. Sin embargpo,
no hubo sujetos que, fras la visita posoperatoria 5, presentara una AVDC disminuida
igual o superior a 0,2 logMAR en la visita final.

Se tuvo que realizar la explantacién en un sujeto (2 ojos) de los primeros 56 ojos con
implante antes de la visita final del ensayo por insatisfaccion. Este sujeto presentd
una disminucién temporal de la AVDC igual o superior a 0,2 logMAR y solicité la
explantacion de las lentes de ensayo a pesar de que la AVDC estaba mejorando
constantemente. Tras la cirugia de explantacion, la pérdida de AVDC del sujeto
desaparecio por completo.

La AVDC monocular media fue de 20/18 en la visita preoperatoria y de 20/21en la
visita posoperatoria 5, lo cual representé una disminucién media de 0,64 + 0,71 lineas
de AVDC de la visita preoperatoria a la visita posoperatoria 5.

Tabla 12: Efectos Adversos Oculares

Tabla 12: Efectos Adversos Oculares

CES (N=56 ojos) CP (N=70 ojos)
Término preferente segun la clasificacion de n % Ndmero n % Namero
organos del sistema MedDRA de EA de EA
Ojos con al menos 1 EA ocular, nimero de EA 19 339 32 21 30,0 35
Tasa de EA oculares 0,57 0,50
Alteraciones oculares 19 339 26 20 28,6 27
Agudeza visual reducida 0 179 1 10 14,3 1
Sequedad ocular 10 179 1 10 14,3 10
Edema corneal 1 18 1 2* 29 2
Prurito ocular 2 36 2 2 29 2
Inflamacion ocular 1 18 1 1 14 1
Aumento del lagrimeo 1 18 1 1 14 1

CES (N=56 ojos) CP (N=70 ojos)

Término preferente segin la clasificacion de n % Ntmero n % Ntmero
organos del sistema MedDRA de EA de EA
Infecciones e infestaciones 2 36 4 3 43 5

Orzuelo 2 36 3 3* 43 4

Conjuntivitis 1 18 1 1 14 1
Investigaciones 1 18 1 2 29 2

Presion intraocular aumentada 1 18 1 2 29 2
Lesion, .mt.oxlcouon y complicaciones en el 1 18 1 1 1 1
procedimiento

Laceracion de la conjuntiva 1 18 1 1 14 1

*Se notificd edema corneal, orzuelo y mayor presion intraocular en el sujeto ES03-06.
Este sujeto no estaba en el CES del andlisis temporal.
Los EA que afectaron a los dos ojos (OU) se contabilizaron dos veces en el andlisis por ojo.

SATISFACCION

Tabla 13
Satisfaccion de los sujetos (CAC/CSP, N=27 sujetos)

Visita posoperatoria 5
(semanas 21-26)

Satisfaccion global:
“4Cudl ha sido su nivel de satisfaccion con su

Visita preoperatoria
(del dia -90 al dia 0)

vision en el Ultimo mes?” (N=27) (N=27)

n (n/N %) n (n/N%)
Completamente satisfecho/a 0 0,0 6 (222)
Muy satisfecho/a 3 mn 18 (66,7)
Bastante satisfecho/a 4 (14,8) 1 (37
Bastante insatisfecho/a 7 (25,9) 1 (37)
Muy insatisfecho/a 5 (18,5) 1 (37
Completamente insatisfecho/a 8 (296) 0 (0,0)

NOTIFICACION DE EFECTOS ADVERSOS

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

PRESENTACION

La EVO Viva se suministra estéril y apirdgena en un vial sellado que contiene

una solucién salina equilibrada. El vial estd contenido herméticamente dentro

de una bandeja de pldstico fermoformado estéril contenida a su vez en una caja

con etiquetas e informacién del producto (Modo de empleo). La esterilidad esta
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 daios. La EVO Viva

estd esterilizada con vapor. Instrucciones de la tarjeta del paciente: El envase de la
unidad incluye una tarjeta del paciente. Esta tarjeta debe entregarse al paciente para
que la conserve como registro permanente del implante y la muestre a cualquier
especialista en el cuidado de los ojos al que acuda en el futuro.

FECHA DE CADUCIDAD

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

POLITICA DE DEVOLUCIONES DE LAS STAAR EVO Viva

Pdngase en contacto con STAAR Surgical. Las EVO Viva deben devolverse secas. No
intente rehidratar la lente.

GARANTIAY LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

STAAR Surgical garantiza que se ha empleado un cuidado razonable en la
fabricacion de este producto. STAAR Surgical no serd responsable de ningtn dafio,
pérdida o gasto incidentales o resultantes que se deriven directa o indirectamente
de la utilizacién de este producto. En la medida en que lo permita la ley, la tnica
responsabilidad de STAAR Surgical de todas y cada una de las causas relativas

a la EVO Viva se limitard a la sustitucion de la EVO Viva que se devuelva y que
STAAR Surgical considere defectuosa. Esta garantia sustituye y excluye a todas

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

CONSERVACION

Conserve la lente a temperatura ambiente.

PRECAUCION

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

« Las EVO Viva de STAAR Surgical y sus accesorios desechables se presentan
envasados y esterilizados para un solo uso. La limpieza, el reacondicionamiento o
la reesterilizacion no son aplicables a estos dispositivos. Si uno de estos dispositivos
se vuelve a utilizar después de su limpieza o reacondicionamiento, es altamente
probable que esté contaminado y que la contaminacién pueda producir una
infeccion o una inflamacién.
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GLOSARIO DE SiMBOLOS

Producto sanitario

No reutilizar

No reesterilizar

No utilizar si el sistema de barrera estéril del producto o su
embalaje no estan intactos

Diametro del cuerpo (diametro dptico)

Diametro total

Sistema de una sola barrera estéril con embalaje de
proteccion externo

Importador para la Unién Europea

Fecha de caducidad

Dioptria

Fecha

Precaucion

Contiene material biolégico de origen animal

La ley (federal) de EE. UU. restringe la venta de este
producto a médicos o por prescripcion facultativa

Conserve el producto a temperatura ambiente. No
congele. No exponga a una temperatura superior a 40 °C
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edfu.staar.com
+1-800-352-7842
+41 32 332 88 88
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Esterilizado con vapor

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Marcado CE de conformidad con la Directiva del Consejo
Europeo 93/42/CEE o el Reglamento del Consejo Europeo
(UE) 2017/745

Fabricante

Fecha de fabricacion

Pais de fabricacion: Estados Unidos

Pais de fabricacion: Suiza

Identificador unico del producto

Nimero de catalogo

0Ojo derecho

Ojo izquierdo

Numero de serie

Consulte las instrucciones electrénicas de uso

Centro sanitario o médico

eDFU-0013/3

2021-12

42



STAAR®
SURGICAL

@D

EVO Viva™
Implanteeritav laats Collamer® (ICL)
koos asfadrilise (EDOF) optikaga

KASUTUSJUHISED

€%

TOOTEINFO

Palun tutvuge taies ulatuses selle tooteinfoga
enne esmase kliinilise protseduuri sooritamist.
Koik arstid peavad ldbima STAAR Surgical

EVO Viva Arsti Sertifitseerimise Programmi; erilist
tdhelepanu péératakse suuruse arvestamise
metodoloogiatele, millega madratakse EVO Viva
tldine labimo66t. Ebadige EVO Viva suurus voib
viia kergete kuni raskete korvaltoimeteni.

SEADME KIRJELDUS

EVO Viva-i tunnuseks on ndgusa/kumera optilise

alaga 4,9-6,1 mm labimdoduga (olenevalt mudelist

ja dioptrist) Gihes tiikis laats ja 0,36 mm Iabimédduga

keskava optikas, tuntud kui KS-AquaPORT®. Ladtse

toodetakse neljas Glddiameetris: 12,1,12,6,13,2,13,7 mm,

et sobida erineva suurusega silmadele. Ladtsi voib

kokku murda ja implanteerida labi avause, mille

suurus on 3,5 mm véi vahem. Ladtsed on valmistatud

ultraviolettkiirgust (UV) neelavast patenteeritud

poliimeerist, mis sisaldab hidrokstetiitimetakrilaati

(HEMA) ja sea kollageeni. STAARi faakiliste IOL-Iadtsede

perekonna 10%-lised ultraviolettkiirguse piirvadrtused

on:

« 377 nm 6hema keskmise paksusega ladtse korral,
-55Dja

+ 388 nm koige paksema keskmise paksusega ladtse
korral, +10,0 D

VICM6 mudelid
Tabel 1
Kaubamdrgi ~ Mudeli Optiline Uldine  Optiline  Haptiline
nimetus nimetus tugevus  ldbimoot labiméot  kujundus
dioptriates (D)  (mm) (mm)
EVOViva VICM6121 -05kuni-180 121 4,9 kuni 6, Tasane lame
EVOViva VICM6126 -05kuni-180 126 4,9 kuni6, Tasane lame
EVOViva VICM6132 -05kuni-180 132 4,9 kuni 6, Tasane lame
EVOViva VICM6137 -05kuni-180 137 4,9 kuni6, Tasane lame
NAIDUSTUSED

EVO Viva on néidustatud silma faakiliseks raviks
patsientidel vanuses 21-60 aastat ning silma
pseudofaakiliseks raviks monofokaalse silindriliselt
korrigeeritud véi korrigeerimata I0L-iga patsientidel
vanuses 21 aastat ja vanematel:

« Miioopia parandamine/vdhendamine patsientidel,
kelle prillide tugevus on vahemikus -0,5 D kuni
-20,0D.

+ Miioopia parandamine/véhendamine presbiioopiaga
patsientidel, kelle prillide tugevus on vahemikus -0,5 D
kuni -20,0 D.

o Suurema fookussiigavuse ning parema
[Ghindgevusteravuse jooks.

Uldine
labimaot

R
N

[e]
&
A4

VL

Haptika kalde serv

Optika diameetri
/ serv

Uleminek
kumeralt
haptikalt
jalaplaadile

— Optika diameetri serv
2z

LoikA-A

VICM6 diagramm

« Eeskambri siigavusega (ACD) 2,8 mm vdi suurem,
moddetuna sarvkesta endoteelist eesmise ladtse
kapslini.

TOIMEMEHHANISM

EVO Viva on méeldud paigutamiseks taielikult
tagakambrisse otse iirise faha ja lddtse - faakilise
patsiendi loomuliku laétse voi pseudofaakilise patsiendi
implanteeritud monofokaalse silindriliselt korrigeeritud
voi korrigeerimata intraokulaarse dtse - eespinna
ette. Kui 6igesti asefatud, funktsioneerib ladts kui
refrakfiivne element, mis korrigeerib/vahendab
miioopiat koos véi iima presblioopiata.

VASTUNAIDUSTUSED

EVO Viva on vastundidustatud jargnevail juhtudel ja/voi

seisundite korral:

1. Patsiendid, kellel on madal/ebatavaline sarvkesta
endoteeli rakkude tihedus, Fuchs'i distroofia véi muu
sarvkesta patoloogia.

2. Okulaarne hiipertensioon kummaski silmas.

3. Mistahes katarakt opereeritavas silmas voi
miftetraumactiline katarakt feises silmas.

4. Alla 21 aasta vanused isikud.

5. Esmane avatud nurga véi kitsa nurga glaukoom.

6. Kitsad eeskambri nurgad (nt vahem kui aste Ill
gonioskoopilisel labivaatusel).

7. Rase voi imetav ema.

8. Olemasolev véi eelnev silmahaigus, mis ei véimalda
saavutada postoperatiivselt ndgemisteravust 0,477
logMAR (20/60 Snellen) véi paremat.

9. Patsiendid, kes on teisest silmast pimedad voi
amblioopilised.

10. Ladtse implanteerimine silma, mille eeskambri
siigavus (ACD) méddetuna korneaalendoteelist
eesmise ladtse kapslini on vahem kui 2,8 mm.

KOMPLIKATSIOONID JA KORVALTOIMED

Kérvaltoimed ja komplikatsioonid operatsiooni tottu
voi selle jargselt jo EVO Viva implanteerimisest
voivad, kuid ei pruugi piirduda jargnevaga:
Hupheem, mittereageeriv pupill, pupilliblokk, tdiendav
iridotoomia YAG laseriga, sekundaarne glaukoom,
katarakt, intraokulaarne infektsioon, uveiit/iriit, reetina
irdumine, vitriit, sarvkesta 6deem, makulaarddeem,
sarvkesta dekompensatsioon, Gle- voi alakorrekisioon,
mdrkimisvadrne pimestamine ja/véi halod (Gistes
soidutingimustes), hiipopoon, suurenenud astigmatism,
BSCVA kadu, defsentreerimine/subluksatsioon, IOP
tous algtasemelt, sarvkesta endoteeli rakkude kady,
iirise pigmendi dispersioon, sekundaarne kirurgiline
interventsioon |ddtse eemaldamiseks/vahetamiseks/

imberpaigutamiseks, perifeerne eesmine stinehhia
(PAS), iirise stinehhia implantaadi kiilge, konjunkfiivi
arritus, klaaskeha irdumine.

ETTEVAATUSABINGOUD

1. Mitte proovida steriliseerida (vaata
ettevaatuslauset).

2. Mitte autoklaavida (vaata eftevaatuslauset).

3. Ladts ei tohi kokku puutuda muude lahustega kui
tavaliselt intraokulaarseks niisutamiseks kasutatavad
lahused (nt isotooniline soolalahus, BSS, viskoelastik,
jne).

4. Laatsega tuleb ettevaatlikult Gmber kdia. Terava
esemega ei tohi proovida ladtse mistahes osa kuju
muuta véi Idigata véi avaldada lubamatut survet
ladtse optilisele osale.

5. Mitte lasta ladtsel 6hu kdes kuivada. Ladtse tuleb
hoida operatsiooni ajal steriilses BSS lahuses.

6. Ladtse pikaajalist méju ei ole kindlaks
tehtud. Seetottu peaksid arstid jatkama
implantaadiga patsientide korrapdrast jélgimist
operatsioonijdrgselt.

7. Ladtse ohutus ja tohusus ei ole kindlaks tehtud
patsientidel, kel on ebastabiilne refraktsiooniviga
kummaski silmas, keratokoonus, anamneesis iriidi/
uveiidi kliinilised tunnused, stinehhia, pigmendi
dispersiooni siindroom, pseudoeksfoliatsioon,
insuliinsoltuv diabeet voi diabeetiline retinopaatia,
anamneesis eelnev silma operatsioon, kaasa
arvatud sarvkesta refraktiivne kirurgia.

8. Lddtse implanteerimise tulemusel véib sarvkesta
endoteeli rakkude tihedus langeda.

PRESBUOOPIAPAGA PATSIENTIDE OOTUSTE
KORRALDUS

Patsientide kohane ndustamine moodustab olulise

osa presbiioopia korrigeerimisest, kuna patsiendid
peavad ,aru saama kompromissi tegemise” vajadusest,
et vabaneda prillidest.® Naiteks véib arusaama
puudumine ilmneda rahulolematusena, kui patsientidel
on ,teostamatud ootused”. EVO Viva kliinilises

uuringus esindas ,kompromissi“ CDVA médduva
vahenemise 10 juhtu (14,3%), mis tulenes méne patsiendi
neuroadaptsiooniprotsessi aeglasemast edenemisest.
Operatsioonieelne nustamine annab véimaluse
teavitada patsiente sellise voimaluse esinemisest,

et nende ootused operatsioonijérgse perioodi kohta
oleksid teada.

MARKUS. Nagu teistegi silmakirurgia protseduuride
korral, voib ndgemisteravuse vahenemine varasel
operatsioonijdrgsel perioodil olla seotud mitmete
potentsiaalsete etioloogiatega. Kui taheldatakse
parima korrigeeritud négemisteravuse olulist
vahenemist kahe voi enama rea vérra, tuleb teha
pohjalik kliiniline hindamine. Neuroadaptatsiooni
aeglustumist vib diagnoosida vaid sel juhul, kui
hindamine ei ndita ndgemisteravuse vahenemise
patofisioloogilist pohjust.

LAATSE TUGEVUSE JA SUURUSE ARVUTAMINE

Ladtse tugevuse ja suuruse arvutamise peab |dbi viima
kirurg kasutades OCOS arvutustarkvara. Tarkvara
kasutamine valdib véimalikke arvutusvigu, mis véivad
tingida teisase operatsiooni refraktiivse tllatuse, ladtse
vadra silmasisese asetsemise, lGdtse pddrlemise, IOP

téusuga vorreldes algtasemega jne. U.S. FDA ICM/TICM
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uuringus kasutati ICL tildise labimdédu médramiseks
valgest valgeni ja ACD-d (sarvkesta endoteelist kuni
eeskambri latse kapslini). Esineb raporteid, mis
viitavad, et valgest valgeni sarvkesta mogtmised ei
korreleeru sulcusest sulcuseni mdétmistega. Hiljutised
publikatsioonid nditavad, et uued pilditehnoloogiad
voivad pakkuda faakilise Iadtse intraokulaarse
implanteerimisega seotud intraokulaarsetete moodete
optimaalset ndhtavaks tegemist ja médtmist.

MIDA ARVESTADA PSEUDOFAAKILISTE SILMADE
KORRAL

Pseudofaakilise silma puhul arvutatakse optilist
véimsust samal viisil kui faakilisel silmal; kuid suuruse
arvutamine ICL-i jaoks erineb selle poolest, et
eeskambri suurusena (s.t ,t6eline ACD”) tuleb kasutada
kas faakilise eeskambri siigavust méddetuna enne
silmasisese |adatse implanteerimist voi votta arvesse
erinevust faakilise ja pseudofaakilise silma vahel.

« Naiteks pseudofaakilise silma tegeliku ACD
arvutamiseks on soovitatav korrigeerida kaugust
korneaalendoteelist silmasisese ladtse eesmise
pinnani jargmiselt:

« optilise koherentstomograafia méétmised: lahutada
1,5 mm;

« optilise biomeetria mé6tmised: lahutada 1,2 mm.*

« Scheimpflugi meetodil tehtud mé6tmised: kasutada
endoteeli ja vikerkesta kesktasandi vahelist tegelikku
ACD = kaugust.*

LAATSE ETTEVALMISTAMINE

Veenduge, et vedeliku tase tdidaks véhemalt 2/3
viaalist. Termovormi kandik ja viaal tuleb avada

steriilsetes tingimustes. Mdrkige dles kontrollnumber
operatsiooniprotokoll et sdiliks tuvastamise véimalus.
Eemaldage alumiiniumist kork ja stopper. Eemaldage
ladts viaalist pehme otsaga vaakumpumba abil. Ladts
ei tohi kuiva keskonnaga (6hk) kokku puutuda kauem
kui ihe minuti jooksul.

ETTEVAATUSLAUSE: Arge kasutage, kui pakend on
avatud voi kahjustatud.

ETTEVAATUSLAUSE: Arge laske laatsel kuivada
pdrast klaasviaalist eemaldamist.

PAIGALDAMINE JA KASUTUSJUHEND

EVO Viva implanteerimist véib Idbi viia ainult kirurg, kes
on korgelt kvalifitseeritud vastava kirurgilise tehnika
osas. Jargnev protseduur on soovitatav EVO Viva
implantatsiooniks.

Patsiendi peab operatsiooniks ette valmistama
vastavalt tavalisele tookorrale. Tuleb kasutada veatut
3,5 mm voi vaiksemat skleraal- voi sarvkesta tunneli
sisseliget, millele jargneb ees- ja tagakambri tditmine
kohase viskoelastikuga. Jargnevalt volditakse ladtse,
kasutades MICROSTAAR® siisteseadet MSI-PF voi MSI-
TF kassetiga SFC-45 ning stistitakse eeskambrisse.

Palun tutvuge stisteseadmega kaasas oleva toote
teabelehega, et saada juhiseid ladtse dige laadimise ja
stistimise kohta siisteseadet MICROSTAAR kasutades.
Veenduge |Gdtse diges orientatsioonis ja et l&dts ei
oleks inverteeritud. Kui pupill jadb piisavalt laienenuks,
peaks ladts olema hasti kesestatud ja paigutatud

iirise alla faakilise patsiendi loomuliku ladtse voi
pseudofaakilise patsiendi implanteeritud intraokulaarse
ladtse efte nii, et jalused on asetatud sulcusesse. Enne

silma sulgemist tuleb teostada viskoelastse materjali
taielik eemaldamine (ilma émblusteta). Sellest
hetkest véib operatsioon jatkuda vastavalt kirurgi
tavaprotseduurile. Operatsioonijdrgne patsiendi ravi
peaks jargima kirurgi tavaprotseduuri.

HOIATUSED

1. Kontrollige ladtse pakendisilti 6ige ladtse mudeli ja
tfugevuse 0sas.

2. Avage pakend, et veenduda ladtse dioptrilises
tugevuses.

3. Kasitsege ladtse haptilisest osast. Arge haarake
tangidega optikast ja drge kunagi puutuge optika
keskosa pdrast lddtse silma asetamist.

4. Esmatdhtis on viskoelastiku tdielik

eemaldamine silmast pdrast operatsiooni.
STAAR Surgical soovitab madalmolekulaarset
2% htidrokstipropiitilmetuiltselluloosi (HPMC)
voi hajuvat madala viskoossusega oftalmilist
viskokirurgilist toodet.

5. Ladtse sisestamiseks volditud olekus soovitab
STAAR Surgical kasutada MICROSTAAR® MSI-PF-i vi
MSI-TF-i koos kassetiga manustamissiisteemidega
SFC-45.

MARGE: Pohiline viskoelastik, mida kasutati USA
FDA kliinilises uuringus oli madalmolekulaarne 2%
hidroksipropitimetitltselluloosi preparaat.

KLIINILINE UURING ICM

Kliiniliste uuringute leidude kokkuvéte:

Mudeli ICM implanteeritavad ladtsed Collamer® leiti
refraktiivsete elementidena olevat ohutud ja tohusad, et
optiliselt vahendada mdodukat kuni tugevat miioopiat.

Tabel 2: Koérvalndhud

Allpool on esitatud kokkuvote teatatud kdrvalndhtudest

Tabel 3: Patsientide demograafia

404 patsiendil ravitakse 696 silma

Kliinilise uuringu kaigus (igal operatsioonijérgsel Sugu

labivaatusel) kaasatud 696 silma kohta: Mees 158 (39%)

Kérvalnéht N | % Naine 248 (60,9%)

ICL-i eemaldamine korgenenud silmarshu tottu 2 03 thvusli!( pdritolu

ICL-i asendamine (ebadige suuruse tottu) 6 09 Kaukaasia 348 @6

ICL-i imberpaigutamine 4 06 MUST ) 6 15

ICL-i eemaldamine katarakti tottu 5 07 Hispaania 2 (647

Muud sekundaarsed kirurgilised sekkumised 6 0,8 M”fjd % 6%

Keskmine vanus 371 aastat
Tabel 4
Parim ajaline prilliparandusega négemisteravus patsientidel, kellel on PREOP BSCVA 20/20 véi parem
Implanteeritav laats Collamer® lithinggelikkusele
Preop. 1nadal 1kuu 3 kuud 6 kuud 12 kuud 24 kuud
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82(92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82(100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 414/417 (99,3% 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) £19/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82(0,0%)
Pole teatatud 0 1 4 3 5 0 1
Kokku 439 422 il 405 391 280 83
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Tabel 5
Korrigeerimata ajaline ndgemisteravus patsientidel, kellel on PREOP BSCVA 20/20 v6i parem
Implanteeritav laats Collamer® lithinggelikkusele

Preop. 1nadal 1kuu 3 kuud 6 kuud 12 kuud 24 kuud
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (00%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391 (51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
20/25 0/439 (00%) 248/421(58,9%) 278/421 (66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(701%) 206/278 (74;%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (00%) 316/421 (75;1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391 (82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (00%) 364/421 (86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (00%) 408/421(96,9%) 409/421(971%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (975%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (00%) 421/421(1000%) 421/421(1000%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (1000%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (00%) 0/83(0,0%)
Pole teatatud 0 3 1 3 1 3 0
Kokku 439 m o 405 391 280 83
Tabel 6
Refraktsiooni ilmne ajaline sfadriline ekvivalent
Implanteeritav laats Collamer® lithinéggelikkusele
Sfaariline Preop. 1nédal 1kuu 3 kuud 6 kuud 12 kuud 24 kuud
Ekvivalent (D) n% n% n% n% n% n% n%
21,01 0(0,0%) 4(06%) 7(11%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
+1,00 kuni +0,01 0(00%) 97 (15,0%) 119 (18;1%) 121(196%) 104 (175%) 68 (15,2%) 14(10,3%)
000 kuni -100 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (617%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283(63,3%) 75 (55,%)
1,07 kuni -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12:3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
2,01 kuni -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(63%) 31(50%) 36(6,%) 20(2%) 1(81%)
-6,01 kuni 10,00 284 (40,8%) 3(05%) 3(05%) 4(06%) 3(05%) 2(04%) 0(0,0%)
10,01 kuni 15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
15,01 kuni -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(00%) 0(0,0%) 0(00%) 0(00%) 0(00%)
<2000 6(0,9%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%)
Kokku 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (1000%) 136 (100,0%)
Keskmine 11408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 0623 0,857
KLIINILINE UURING: EVO VivaICL Tabel 7: Uuritav demograafia
Viidi labi prospektiivne mitmekeskuseline avatud kliiniline uuring, et hinnata EVO Viva SES AES
toimimist lahivaate paranemisele. Uuring nditas, et EVO Viva pakub mioopia ja Kokku N 56 silma (28 uuritavat) 70 silma (35 uuritavat)
presbiioopia korrektsiooni ja vihenemist patsientidel, kes soovivad korrigeerimata Vanus (aasfates)
ndgemisulatuse paranemist, keskmise kauguse ja |dhivaate teravust koos prillidest Keskmine (SD) 482(35) 48539
quqnemisegq. Min, Max 4,54 41,59
Sugu (n (n/N%))
Uuringu populatsioon Mees 1035,) 1314)
Kokku 35-le uuritavale (70 silma) implanteeriti kahepoolselt uuritavad Iadtsed. Naine 18(643) 24(68,6)
Esmane toime tulemusnditaja oli defineeritud kui monokulaarse UNVA Snellen Péritolu (n (n/N %))
ekvivalendiga 20/40 voi parema saavutamine 40 cm kauguselt postoperatiivsel Kaukoasia 28(100) 35(100)
visiidil 5 (6 kuud parast implantatsiooni) vordselt vai suuremana kui 75% esimestel 54-| Muud 0(0) 0(0)
implanteeritud silmaga patsiendil, kes sooritasid visiidi 5 hindamised ning valjusid EFEKTIIVSUS

uuringust.

Analitisitavad uuringu populatsioonid olid defineeritud kui:

1. Koikide sissearvatute kogum (AES) - sisaldab kéiki kaasatud uuritavaid/silmi,
millele pandi uuringu kdigus implantaat. AES sisaldab 70 silma / 35 uuritavat.

2. Ohutuse hindamise kogum (SES) - sisaldab kaiki uuritavaid/silmi vaheanaltdsi

Uuringu esmane tohususe tulemusnditaja saavutati; kokku 53-1 54-st silmast (98,1%)
saavutati monokulaarne UNVA 20/40 véi parem postoperatiivseks visiidiks 5.

Tabel 8
Monokulaarne UCVA (FAS/PPS, N=54 silma)

kohordis, kellele implanteeriti uuritav Iaats. SES sisaldab 56 silma / 28 uuritavat. Monokulaarne UCVA Preop. 6 kuu postop. Muutus tiustamise
3. Taielik onGIQGSi kogqm (FAS) - sis.oldab dndmei.d'igg silmq kohta SES-is, mil!e (FAS/PPS, N =54 sima) Eizkﬂ,kngi 0 Eisgkmnrgi = ;lf::::xejoonfeh
kqhta kogutfi anqud esmase t0|me.TuIemus.nd|TJo jaoks. Qhel uuntqval @ §|Ima) Monoklaars UDVA 18720258 015320110 10352294
esimesest 56-st uuringus implanteeritavast silmast teostati enne uuringu viimast Monokulaarne UIVA 0,869 0,302 0,066 0109 803329
visiiti kahepoolne eksplantatsioon. FAS sisaldab 54 silma / 27 uuritavat. Monokulaarne UNVA 07200362 0,064 £0,089 6,56+3,70
4. Protokolli jérgne kogum (PPS) - sisaldab andmeid iga silma kohta FAS-is ilma Tabel 9

suuremate protokollist kérvalekaldumisteta. Uhtegi protokollist kérvalekaldumist ei
tuvastatud vahe FAS-is. PPS = FAS.

Binokulaarne UCVA postoperatiivsel visiidil 5
(FAS/PPS, N=27 uuritavat)

Kaugus Vahepealne Léhedal
(ﬁigmj S0 l00s6:0083  -0010:0070  -0010+0051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)
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Tabel 10

Kombineeritud binokulaarne UCVA eemalt,
keskmine ja Idhedane (FAS/PPS, N=27 uuritavat)

Koik 20/22 voi Koik 20/25 voi Koik 20/32 voi
paremad paremad paremad
n (n/N%) |12 44,4) 17 (63,0%) 26 (96,3%)
Tabel 11

MRSE (FAS/PPS, N=54 SILMA)

MRSE (D) Preoperatiivne visiit Operatsioonijargne visiit 5
(paev -90 kuni paev 0) (nadal 21-26)
(N=54) (N=54)
n (teatatud) 54 54
Keskmine + SD -5,578 + 2,287 -0,658 £ 0,573
95% Cl (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
Mediaan -5,380 -0,565
Min, Max -11,25, 113 -2,25,0,75
Keskmine  SD muutumine Ei kohaldato 4,920 2,487
algtasemelt
Pole featatud 0 0

OHUTUS

Sagedaseim seadmega seonduv teatatud kérvalndht selles uuringus oli lihicegne
CDVA véihenemine 0,2 logMAR-i voi rohkem; kuid tikski postoperatiivse visiidi 5
labinud uuritav ei ndidanud vihenenud CDVA-d 0,2 logMAR-i véi rohkem viimasel
uuringuvisiidil.

Uhel uuritaval (2 silma) esimesest 56-st uuringus implanteeritavast silmast teostati
enne uuringu viimast visiiti kahepoolne eksplantatsioon rahulolematuse t6ttu.

See uuritav koges lihiaegset CDVA vihenemist 0,2 logMAR-i véi rohkem ja soovis
uuritavate ladtsede eksplantatsiooni vaatamata CDVA jatkuvale paranemisele.
Eksplantatsiooni jargselt koges uuritav CDVA kao tdielikku lahenemist.

Keskmine monokulaarne CDVA oli 20/18 preoperatiivsel visiidil ja 20/21
postoperatiivsel visiidil 5, esindades keskmiselt 0,64 + 0,71 CDVA joone vihenemist
preoperatiivse ja postoperatiivse visiidi 5 vahel.

Tabel 12: Okulaarsed Kérvalndhud

SES (N=56 silma) AES (N=70 silma)
MedDRA siisteemi organiklassi eelistatud termin n % Korvalnghtude | n %  Korvalnghtude
arv arv
ngglc:{dmhilllzleozr\;ahemulﬂ okulaarne kérvalnght, 9 339 ) 7300 35
Okulaarsete kdrvalnahtude maar 0,57 0,50
Silmahaigused 19 339 26 20 286 27
Vahenenud négemisteravus 10 179 n 10 143 1
Kuiv silm 10 179 n 10 143 10
Sarvkesta tursed 1 18 1 2* 29 2
Silma kihelus 2 36 2 2 29 2
Silmapdletik 1 18 1 1 14 1
Suurenenud pisaravool 1 18 1 1 14 1
Nakkused ja saastumised 2 36 4 343 5
Odraiva 2 36 3 343 4
Konjunktiviit 1 18 1 1 14 1
Labivaatused 1 18 1 229 2
Silmasisese rohu tous 1 18 1 229 2
\élr%[t’ssgzzur:;:ggzt;;nﬂlikmioomd T ! 1o !
Konjunktiivi latseratsioon 1 18 1 1 14 1

*Uuritava ES03-06 puhul taheldati sarvkesta turset, odraiva ja silmasisese réhu suurenemist.
See uuritav puudub vaheanaltisis SES.
Malemat silma méjutavad kérvalnghud (OU) loendati silma kaupa kaks korda.

RAHULOLU
Tabel 13
Uuritava rahulolu (FAS/PPS, N=27 uuritavat)

Uldine rahulolu: Preoperatiivne visiit Operatsioonijargne visiit 5
,Kui rahul olete oma nagemisega (pdev -90 kuni pdev 0) (nadal 21-26)
viimase kuu jooksul?” (N=27) (N=27)

n (n/N%) n (n/N%)
Taiesti rahul 0 0,0) 6 (222)
Véga rahul 3 mn 18 (66,7)
Méneti rahul 4 (14,8) 1 (37
Maneti rahulolematu 7 (259) 1 (37
Véga rahulolematu 5 (18,5) 1 (37)
Taiesti rahulolematu 8 (296) 0 (0,0)

KORVALNAHTUDEST TEATAMINE

Korvaltoimetest ja/voi potentsiaalselt ndgemist ohustavatest komplikatsioonidest,
millel on méistlik seos ladtsega, tuleb viivitamatult teatada STAAR Surgical-ile. Seda
teavet ndutakse kirurgidelt, et dokumenteerida voimalikud pikaaegsed mojusid seoses
EVO Viva implanteerimisega.

KUIDAS TARNITAKSE

EVO Viva tarnitakse steriilses ja mittepiirogeenses kinnipitseeritud viaalis, mis sisaldab
BSS-i. Termovormi kandikul steriilselt suletud viaal asub karbis koos mérgiste ja
tooteteabega (Kasutusjuhised). Steriilsus on tagatud kuni pakendi margisel ngidatud
aegumiskuupdevani, kui kandiku ja viaali pitserit ei ole augustatud véi kahjustatud.
EVO Viva on steriliseeritud auruga. Patsiendikaardi juhised: Patsiendikaart tarnitakse
tarbijapakendi sees. Selle kaardi peab andma patsiendile, et hoida seda alalise
tlestahendusena implantaadist ning ndidata igale tulevikus tema silmadega
tegelevale arstile.

AEGUMISKUUPAEV

Aegumiskuupdev seadme pakendil on steriilsuse aegumiskuupdev. Seadet ei tohi
kasutada peale ndidatud steriilsuse aegumiskuupdeva.

STAAR EVO Viva TAGASTAMINE

Viétke Gihendust STAAR Surgicaliga. EVO Viva tuleb tagastada kuivana. Arge proovige
ladtse rehtdreerida.

GARANTII JA VASTUTUSE PIIRANGUD

STAAR Surgical garanteerib, et see foode on valmistatud maistliku hoolega.

STAAR Surgical ei ole vastutav juhusliku voi tegevusest tuleneva kao, kahju voi kulutuse
eest, mis tekib ofseselt voi kaudselt selle toote kasutamisest. Seaduses lubatu ulatuses
on STAAR Surgical-i ainus vastutus kéikide EVO Viva-ist tulenevate pdhjuste osas
piiratud EVO Viva-i asendamisega, mis on tagastatud STAAR Surgical-ile ja leitud
olevat vigane. See garantii on kigi teiste asemel ja vdlistab need garantiid, mida
pole siin sdnaselgelt valja foodud, olgu siis valjendatud voi kaudsed, seaduse alusel
voi muul viisil, sealhulgas kaudsed garantiid, mis puudutavad toote kaubanduslikke
noudeid voi kasutuseks sobivust.

HOIUSTAMINE
Hoiustada ladtse toatemperatuuril.

ETTEVAATUSLAUSE

« Mitte ladtse autoklaavida. Mitte hoiustada temperatuuril tile 40 °C. Mitte kiilmutada.
Kui temperatuurivahemikust pole kinni peetud, tagastada |adts STAAR Surgical-ile.

« STAAR Surgical EVO Viva ja Gihekordselt kasutatavad lisatarvikud on pakendatud
ja steriliseeritud vaid Gihekordseks kasutamiseks. Puhastamine, vérskendamine
ja/voi resteriliseerimine pole neile seadmetele kohane. Kui thte neist seadmeist
taaskasutati peale puhastamist ja vérskendamist, on vaga véimalik, et see on
saastunud ning saastumine véib viia infektsiooni ja/voi poletikuni.
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STAAR®
SURGICAL

EVO Viva™
Implantoitava Collamer®-linssi (ICL),
jossa on asfaarinen (EDOF) optiikka

KAYTTOOHJEET

€%

TUOTETIEDOT

Lue nama tuotetiedot kokonaisuudessaan ennen
ensimmaista hoitotoimenpidettd. Kaikkien
ladkdreiden taytyy suorittaa STAAR Surgical
EVO Viva -laakarisertifiointiohjelma. Erityista
huomiota kiinnitetdan EVO Viva-linssin
kokonaislé@pimitan madritysmenetelmiin.

EVO Viva-linssin vadara koko voi aiheuttaa lievia
tai vakavia haittavaikutuksia.

LAITEKUVAUS

EVO Viva-linssissd on yksiosainen linssi, jossa on
kovera/kupera 4,9-6,1 mm:n |@pimittainen optinen
vyohyke (mallin ja dioptrian mukaan) ja optiikassa
oleva 0,36 mm:n lépimittainen keskireikd, jota kutsutaan
nimelld KS-AquaPORT®. Linssid valmistetaan neljan
pituisena (12,1, 12,6, 13,2, 13,7 mm) eri silmdkokoja varten.
Linssit voidaan taittaa jo implantoida 3,5 mm pituisen
tai lyhyemman viillon kautta. Linssit valmistetaan
yksinoikeudellisesta UV-sdteilyd absorboivasta
polymeeristd, joka sisltdd hydroksietyylimetakrylaattia
(HEMA) ja sian kollageenia. STAAR:in faakkisen
tekomykidlinssisarjan 10 %:n UV-raja-arvot ovat:
« 377 nm ohuimman keskipaksuuden linssin kohdallg,
-55Dja
+ 388 nm paksuimman keskipaksuuden linssin kohdallg,
+100D

VICM6-mallit

Taulukko 1
Merk-  Mallinimi Dioptria-  Koko-naisldpi- Optinen  Tukiosan
kinimi voimak-kuus mitta lpimitta  malli
0 (mm) (mm)

EVO Viva VICM6121  -05--18,0 121 49-61 Litted, levy
EVO Viva VICM6126 -0,5--18,0 126 49-61 Litted, levy
EVO Viva VICM6132 -05--18,0 132 49-61 Litted, levy
EVO Viva VICM6137 -0,5--18,0 137 49-61 Litted, levy

KAYTTOAIHEET

EVO Viva on tarkoitettu kaytettavdksi faakkisen silmdan
hoitoon 21-60-vuotiailla potilailla ja pseudofaakkisen
silmdn hoitoon potilaillg, joilla on monofokaaliset
tekomykiét ilman sylinterikorjausta ja sylinterikorjauksen
kanssa 21-vuotiailla ja sitd vanhemmilla potilailla:

« Likitaittoisuuden korjaaminen/véhentdminen
potilailla, joiden likitaittoisuus on -0,5 D - -20,0 D
silmadlasien tasolla.

« Likitaittoisuuden korjaaminen/vihentéminen
potilailla, joiden likitaittoisuus ikandkoisyyden kanssa
on-0,5D --20,0 D silmalasien tasolla.

o Lisasyvyyden antamiseen ja lahindon tarkkuuden
parantamiseen.

« Etukammion syvyyden (ACD) (sarveiskalvon

Kokonaislapimitta Optisen IGpimitan

reuna

Muutos
kaarevasta
tukiosasta
aluslevyyn Reunun tukiosan luiska
reuna

_— Optisen lapimitan
2,

2

VICM6-mallit

endoteelista mykion etukoteloon) ollessa vahintadn
2,8 mm.

TOIMINTATAPA

EVO Viva on tarkoitettu asetettavaksi kokonaan
takakammion sisdlle valittomasti varikalvon taakse

ja joko faakkisen potilaan luonnollisen linssin

tai pseudofaakkisella potilaalla implantoidun
monofokaalisen tekomykion etupinnan eteen ilman
sylinterikorjausta tai sylinterikorjauksen kanssa. Kun
linssi on sijoitettu oikein, se toimii taittavana elementting
jovahentad tai korjaa likitaittoisuutta optisesti potilailla,
joilla joko on tai ei ole ikandkdisyyttd.

VASTA-AIHEET

EVO Viva-linssin kdytto on vasta-aiheista seuraavissa

tapauksissa:

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

2. Potilaalla on korkea silménpaine
jommassakummassa silmdssd.

3. Potilaalla on kaihi leikattavassa silmdssa tai
nontraumaattinen kaihi toisessa silmdssa.

4. Potilas on alle 21-vuotias.

5. Potilaalla on primaarinen avokulma- tai
ahdaskulmaglaukooma.

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

7. Potilas on raskaana tai imettdd.

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

9. Potilaan toinen silma on heikkondkdinen tai sokea.

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

KOMPLIKAATIOT JA HAITTAVAIKUTUKSET

Kirurgisesta toimenpiteestd ja misté tahansa EVO Viva-
linssin implantoinnista aiheutuvia tai niitd seuraavia
haittavaikutuksia ja komplikaatioita voivat olla mm.
seuraavat: hyfeema, reagoimaton mustuainen,
mustuaissalpaus, YAG-lisdiridotomia, sekundaarinen
glaukooma, kaihi, silmdnsisdinen infektio, suonikalvosto-
tai varikalvotulehdus, verkkokalvon irtoaminen, vitreiitti,
sarveiskalvon turvotus, makulaturvotus, sarveiskalvon
dekompensaatio, yli- tai alikorjaus, huomattava
haikdisy tai halo (y6lld autoa ajettaessa), hypopyon,
hajataittoisuuden lisdéntyminen, parhaan laseilla
korjatun ndontarkkuuden menetys, epakeskisyys/

subluksaatio, silmdnpaineen nouseminen perustasolta,
sarveiskalvon endoteelisolujen menetys, vdrikalvon
pigmenttidispersio, sekundaarinen kirurginen
interventio linssin poistamiseksi/vaihtamiseksi/
uudelleensijoittamiseksi, perifeerinen vérikalvon
etukiinnike (PAS), varikalvon ja implantin valinen
synekia, sidekalvon drtyminen, lasiaisen menetys.

VAROTOIMENPITEET

1. Eisaa yrittda steriloida (katso huomio).

2. Ei saa autoklavoida (katso huomio).

3. Linssid ei saa alfistaa millekadn muulle liuokselle
kuin normaalisti simansiséisessé huuhtelussa
kaytettaville liuoksille (esim. isofoninen
keittosuolaliuos, tasapainotettu suolaliuos,
viskoelastinen materiaali jne.).

4. Linssid on kasiteltdva varovasti. Linssin mitdidn osaa
ei saa yrittdd muotoilla tai leikata eikd linssin optista
vydhykettd saa painaa kohtuuttomasti milladn
teravalla esineelld.

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

6. Linssin pitkdaikaisia vaikutuksia ei ole madritetty.
Tasta syysta ladkarien on tarkkailtava
implanttipotilaita saannéllisin vdliajoin foimenpiteen
jalkeen.

7. Linssin turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole
mddritetty potilaissa, joilla on epévakaa taittovirhe
jommassakummassa silmdssd, keratokonus,
aiempia varikalvotulehduksen tai suonikalvoston
tulehduksen kliinisié merkkejd, synekia,
pigmenttidispersio-oireyhtymd, pseudoeksfoliaatio,
insuliiniriippuvainen diabetes tai diabeettinen
retinopatia tai aiempi silmaleikkaus, mukaan lukien
taittovirhettd korjaava sarveiskalvon kirurginen
toimenpide.

8. Linssin implantointi voi johtaa sarveiskalvon
endoteelisolutiheyden pienenemiseen.

IKANAKOISTEN POTILAIDEN ODOTUSTEN KASITTELY

Asianmukainen potilaan neuvonta on tarked osa
ikandon korjaamista, sillé potilaiden on ymmdrrettava
se "kompromissi’, jota silmdlasiriippumattomuuden
saavuttaminen edellyttaé.® Jos potilas ei ymmarra
kokonaistilannetta, seurauksena voi olla esimerkiksi
tyytyméattomyytta, jos potilaalla on "epdrealistisia
odotuksia”. EVO Viva, koskevassa kliinisessa
tutkimuksessa esiintyi “kompromissi” 10 tapahtumassa
(14,3 %) valiaikaisessa CDVA:n laskussa, joka oli
sekundaarinen hitaalle neuroadaptaatioprosessille
joillain potilailla. Preoperatiivinen neuvonta tarjoaa
mahdollisuuden kertoa potilaalle tdman tyyppisen
tapahtuman mahdollisuudesta, jotta he ovat tietoisia
siitd, mitd odottaa postoperatiiviselta ajanjaksolta.

HUOMAUTUS:

Kuten muissakin oftalmisissa kirurgisissa toimenpiteissd,
alentunut néontarkkuus leikkauksen jalkeisessd
alkuvaiheessa voi liittyé moniin mahdollisiin syihin.

Kun havaitaan merkittévad kahden tai useamman
viivan laskua parhaassa korjatussa nadntarkkuudessa,
on suoritettava kattava kliininen arviointi. Viivastynyt
neuroadaptaatio tulee diagnosoida vain, jos arviointi ei
paljasta alentuneen nédntarkkuuden patofysiologiaa.
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LINSSIN TAITTOVOIMAKKUUDEN JA KOON
LASKEMINEN

Kirurgi madrittaa linssin taittovoimakkuuden ja koon
0COS-laskentaohjelmistolla. Ohjelmiston kayttaminen
voi auttaa ehkaisemdadn mahdollisia laskuvirheitd,
jotka voivat johtaa toiseen leikkaustoimenpiteeseen
yllattavan taittovirheen, liiallisen kaareutumisen, linssin
kadantymisen, perustasolta nousseen silménpaineen
jne. johdosta. Yhdysvaltain FDA-viraston ICM/
TICM-tutkimuksessa ICL-linssin kokonaisldpimitta
mddritettiin kayttdmalla "valkoisesta valkoiseen”
-arvoa ja etukammion syvyyttd (sarveiskalvon
endoteelista mykion etukoteloon). Erdiden raporttien
mukaan sarveiskalvon "valkoisesta valkoiseen”
-mittaukset eivat korreloi “uurteesta uurteeseen”
-etdisyyden kanssa. Uusimpien julkaisujen

mukaan faakkisten tekomykididen implantoinnissa
kayteftavat intraokulaariset mitat saatetaan saada
visualisoitua ja mitattua optimaalisella tavalla uusilla
kuvantamistekniikoilla.

HUOMIOITA LIITTYEN PSEUDOFAAKKISIIN SILMIIN

Optisen tehon laskenta pseudofaakkisessa silmdssa

on sama kuin tehon laskenta faakkisessa silmassa;

ICL:n koon laskenta eroaa kuitenkin siing, ettd syStetyn

etukammion syvyyden (fs. "todellisen ACD:n") tulisi olla

joko faakkinen etukammion syvyys, joka on mitattu

ennen silmdnsisdisen linssin implantointia, tai se olisi

mukautettava faakkisen ja pseudofaakkisen silman

vdliseen eroon.

Esimerkiksi todellisen etukammion syvyyden (ACD)

laskemiseksi pseudofaakkisessa silmdssd, seuraavia

muutoksia sarveiskalvon endoteelistd tekomykion

etupintaan nahden on suositeltu.

« Optiset koherenssitomografiamittaukset: vihennd
1,5 mm;

« Optiset biometriamittaukset: véhennd 1,2 mm.*

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

iiriksen tason valinen etdisyys.*

LINSSIN VALMISTELU

Varmista, ettd nesteen taso on vahintdan 2/3 pullosta.
Lampémuovattu alusta ja pullo taytyy avata steriililla
alueella. Kirjaa valvontanumero leikkausraporttiin
jaljitettdvyyden sdilyttamiseksi. Poista alumiinikorkki ja
tulppa. Poista linssi pullosta pehmedkdrkisen manndn
avulla. Tekomyki6td ei saa altistaa kuivuudelle (ilmalle)
pitempddn kuin yhden minuutin ajaksi.

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

HUOMIO: Linssin ei saa antaa kuivua lasipullosta
ottamisen jalkeen.

IMPLANTOINTI JA KAYTTOOHJE

EVO Viva-linssin saa implantoida vain asianmukaisen
kirurgisen menetelman hyvin taitava kirurgi.
Seuraavassa annetaan EVO Viva-linssin suositellun
implantointimenetelmdn ohjeet.

Potilas on valmisteltava kirurgista toimenpidettd

varten vakiomenetelmid noudattaen. Toimenpiteessd
on kdytettdva 3,5 mm pitkdd tai sitd lyhyempdad

viiltoa kirkkaan kovakalvon tai kirkkaan sarveiskalvon
implantointikanavaa varten, minkd jalkeen etu- ja
takakammio tdytetadn asianmukaisella viskoelastisella
materiaalilla. Linssi taitellaan sitten kayttden
MICROSTAAR® MSI-PF- tai MSI-TF-injektoria yhdessa
SFC-45-kasetin kanssa, minkd jdlkeen linssi injektoidaan
etukammioon.

Katso MICROSTAAR-injektiojarjestelmdlld tapahtuvaa
linssin asianmukaista lataamista ja injekfoimista
koskevia ohjeita injekforin mukana toimitetusta
tuoteselosteesta. Varmista, ettd linssi on sijoitettu
oikeansuuntaisesti ja oikein pdin. Jos mustuainen
pysyy riittvdsti laajennettuna, linssi keskitetGdn

hyvin ja sijoitetaan varikalvon alle faakkisen potilaan
luonnollisen linssin eteen tai pseudofaakkisen potilaan
implantoidun tekomykién eteen niin, ettd aluslevyt

asettuvat uurteeseen. Viskoelastinen materiaali on
poistettava kokonaan ennen kuin silmd suljetaan (ilman
ompeleita). Tasté kohdasta lahtien toimenpidettd
voidaan jatkaa kirurgin normaalin kdytannon
mukaisesti. Myds potilaan leikkauksenjdlkeisen hoidon
tulee olla kirurgin normaalin kaytanndn mukaista.

VAROITUKSET

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

2. Avaa pakkaus ja varmista linssin taittovoimakkuus.

3. Kasittele linssici sen tukiosasta. Ald tartu optiseen
vyohykkeeseen pihdeilld dlaka koskaan kosketa
optisen vyShykkeen keskiosag, sen jdlkeen kun linssi
on asetettu silmdn sisdlle.

4. On erittdin tarkedd, ettd viskoelastinen
materiaali poistetaan silmdstd kokonaan
kirurgisen foimenpiteen jélkeen. STAAR Surgical
suosittelee pienimolekyylipainoista 2-prosenttista
hydroksipropyylimetyyliselluloosaa (HPMC) tai
dispergoivag, pienen viskositeetin oftalmista
viskokirurgista materiaalia.

5. STAAR Surgical suosittelee MICROSTAAR® MS|-
PF- tai MSI-TF-sisadnvientijdrjestelmdn kayttoa
yhdessd SFC-45-kasetin kanssa linssin asettamiseksi
kokoontaitetussa tilassa.

HUOMAUTUS: Yhdysvaltain FDA-

viraston kliinisessd tutkimuksessa kaytettiin
pddasiallisena viskoelastisena materiaalina
pienen molekyylipainon omaavaa 2-prosenttista
hydroksipropyylimetyyliselluloosavalmistetta.

ICM:N KLIININEN TUTKIMUS

Kliinisten tutkimusten tulosten yhteenveto:

Mallin ICM implantoitavien Collamer®-linssien todettiin
olevan turvallisia jo tehokkaita taittavia elementtej

ja korjaavan optisesti kohtalaista tai voimakasta
likitaittoisuutta.

Taulukko 2: Haittatapahtumat

Alla esitetdén yhteenveto haittatapahtumista, joita ilmoitettiin

Taulukko 3: Potilaiden viestotiedot

696 hoidettua silmad, 404 potilasta

696 silmdstd, jotka oli otettu mukaan kliiniseen tutkimukseen Sukupuoli

(milla tahansa hetkelld tarkastuksessa toimenpiteen jalkeen): Mies 158 (39,1%)
Haittatapahtuma N | o Nainen 246 (60,9%)
Kohonneesta silménpaineesta johtuva ICL-linssin poisto 2 03 Etninen alkuperd

ICL-linssin vaihto uuteen (virheellisestd koonmédrityksestd johtuen) 6 09 Valkoihoinen 348 (86,1%)
ICL-linssin sijoittaminen uudelleen 4 06 Mustaihoinen 6 (15%)
Kaihista johtuva ICL-linssin poisto 5 07 Latino 26 (6,4%)
Muut sekundaariset kirurgiset interventiot 6 08 Muu 2% (59%)

Keski-ika 371 vuotta

Taulukko 4

Paras silmalasein korjattu nédéntarkkuus (BSCVA) ajan myétd potilailla, joiden toimenpidettda edeltava BSCVA oli vahintédn 20/20

Implantoitava Collamer®-linssi likitaittoisuuteen

Ennen toimenpidetta 1viikko 1 kuukausi 3 kuukautta 6 kuukautta 12 kuukautta 24 kuukautta
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82 (92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404(99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) £14/417 (99,3%) £19/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
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Taulukko 4
Paras silmdlasein korjattu naéntarkkuus (BSCVA) ajan myétd potilailla, joiden toimenpidettd edeltavé BSCVA oli véhintaan 20/20
Implantoitava Collamer®-linssi likitaittoisuuteen

Ennen toimenpidetta 1 viikko 1 kuukausi 3 kuukautta 6 kuukautta 12 kuukautta 24 kuukautta
n% n% n% n% n% n% n%
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) £19/419 (1000%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82(100,0%)
20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82(00%)
Eiilmoitettu 0 1 4 3 5 0 1
Yhteensa 439 422 4N 405 391 280 83
Taulukko 5
Korjaamaton né&éntarkkuus ajan kuluessa potilailla, joiden toimenpidetta edeltédva BSCVA oli véhintéadn 20/20
Implantoitava Collamer®-linssi likitaittoisuuteen
Ennen toimenpidettd 1 viikko 1 kuukausi 3 kuukautta 6 kuukautta 12 kuukautta 24 kuukautta
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(512%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421 (75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421 (97)%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83(100,0%)
20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83 (0,0%)
Ei ilmoitettu 0 3 1 3 1 3 0
Yhteensa 439 422 4an 405 391 280 83
Taulukko 6
limeinen taiton sfadrinen ekvivalentti ajan myéta
Implantoitava Collamer®-linssi likitaittoisuuteen
Sfadrinen Ennen toimenpidettd 1 viikko 1 kuukausi 3 kuukautta 6 kuukautta 12 kuukautta 24 kuukautta
ekvivalentti (D) n% n% n% n% n% n% n%
101 0(0,0%) 4(06%) 7011%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
+,00 — +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 119 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14 (10,3%)
0,00 —-1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
1,01 = 2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(137%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
-2,01—-6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7.2%) 11(8,1%)
-6,01 - 10,00 284(40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(06%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
410,01 - 15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01—-20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Yhteensd 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Keskiarvo -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857

KLIININEN TUTKIMUS: EVO VivaICL

Prospektiivinen, monikeskuksinen, avoimin merkinndin tehty tutkimus suoritettiin

EVO Viva suorituskyvyn arvioimiseksi Idhinddn parantamisessa. Tutkimus osoitti, ettd
EVO Viva korjaa tai vahentad likitaittoisuutta potilaillg, joilla on ikainakdisyyttd ja jotka
haluavat ndhda jatkuvan ndkakentdn ylitse ja parantaa korjaamatonta hi-, keski- tai
kaukondkéd ilman liséantynyttd silmdlasiriippuvuutta.

Tutkimuspopulaatio

Yhteensd 35 tutkittavaa (70 silmdd) implantoitiin bilateraalisesti tutkimuksen
linssilla. Ensisijainen suorituskyvyn vertailupiste médritettiin monokulaarisen UNVA:n
saavuttamisena, joka oli 20/40 Snellen tai parempi 40 cm:ssd postoperdtiivisella
kaynnilla 5 (6 kuukauden kuluttua implantoinnista) yhteensa tai enemman kuin
75 %:lla 54 ensimmdisestd implantoidusta silmdstd, joille suoritettiin kéynnin 5 arviot ja
poistettiin tutkimuksesta.
Tutkimukselle madritetyt analyysipopulaatiot olivat:
1. All Enrolled Set (AES) - sisaltad kaikki tutkimukseen osallistuneet ja implantoidut
tutkittavat/silmat. AES sisaltaa 70 silmaa / 35 tutkittavaa.
2. Safety Evaluation Set (SES) - sisaltad kaikki tutkittavat/silmat, joihin implantoitiin
tutkimuksen linssi vélianalyysin kohortissa. SES sisdltdd 56 silmad / 28 tutkittavaa.
3. Full Analysis Set (FAS) - sisdltdd jokaisen silmdn tiedot SES-sarjassa, jonka tiedot
on kerdtty ensisijaista suorituskyvyn vertailupistettd varten. Yhdelle tutkittavalle
(2 silmad) ensimmaisestd 56 implantoidusta silmasta tehtiin bilateraalinen

eksplantaatio ennen tutkimuksen viimeistd kdyntid. FAS sisltad 54 silmad /27
tutkittavaa.

4. Per Protocol Set (PPS) - sisdlttia jokaisen FAS:n silmdn tiedot ilman merkittévia
poikkeamia protokollasta. Protokollan poikkeamia ei havaittu vdlianalyysin FAS:ssa.
PPS=FAS.

Taulukko 7: Tutkittavien viestotiedot

SES AES
Yhteensa N 56 silmaa (28 tutkittavaa) 70 silmaa (35 tutkittavaa)
lké (vuotta)
Keskiarvo (SD) 482(35) 48539
Min,, Maks. 41,54 41,59
Sukupuoli (n (n/N%))
Mies 10 (35,7) 1314)
Nainen 18 (64,3) 24 (68,6)
Rotu (n (n/N %))
Valkoihoinen 28 (100) 35(100)
Muu 0(0) 0(0)

TEHOKKUUS

Tutkimuksen ensisijainen suorituskyvyn vertailupiste toteutui: yhteensd 53 kpl 54
silmastd (98,1%) saavuttivat 20/40 monokulaarisen UNVA:n tai tatd paremman
postoperatiivisella kaynnilld 5.
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Taulukko 8
Monokulaarinen UCVA (FAS/PPS, N=54 silmaa)

Monokulaarinen UCVA Leikkausta edeltava 6 kk leikkauksen Muutos laht6tason
(FAS/PPS, N = 54 silmad) keskiarvo + SD jalkeinen keskiarvo £ paranemisen viivoista
(logMAR) keskihajonta (logMAR)
Monokulaarinen UDVA 1187 £ 0,258 0,153 + 0,110 10,35+ 2,94
Monokulaarinen UIVA 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+329
Monokulaarinen UNVA 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70
Taulukko 9

Binokulaarinen UCVA postoperatiivisella kdynnilla 5
(FAS/PPS, N=27 tutkittavaa)

Kaukoalue Keskialue Lahialue
gﬁ;‘m‘g tkeskihojonta | o 16 . 0,083 ~0010 £ 0,070 -0,010 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)
Taulukko 10
Yhdistetty binokulaarinen UCVA kaukoalueellq, keskialueella ja
lahialueella
(FAS/PPS, N=27 tutkittavaa)
‘ Kaikki 20/22 tai parempi  Kaikki 20/25 tai parempi  Kaikki 20/32 tai parempi
n (n/N%) ‘12 (44,4%) 17 (63,0%) 26 (96,3%)
Taulukko 11
MRSE (FAS/PPS, N=54 SILMAA)
MRSE (D) Preoperatiivinen kaynti Postoperatiivinen kaynti 5 (Viikko
(Paivasta -90 paivadn 0) 21-26)
(N=54) (N=54)
n (llmoitettu) 54 54
Keskiarvo # keskihajonta -5,578 + 2,287 -0,658 + 0,573
95 % luottamusvali (-6,203,-4,954) (-0,814,-0,502)
Mediaani -5,380 -0,565
Min, Maks. 125,113 225,075
Keskiarvo + keskihajonta, muutos NA 4920 +2,487
perustasolta
Ei ilmoiteftu 0 0
TURVALLISUUS

Yleisin tassa tutkimuksessa raportoitu laitteeseen liittyva haittatapahtuma oli
vdliaikainen CDVA:n lasku, joka oli suurempi kuin tai yhté suuri kuin 0,2 logMAR;
kuitenkaan yksikadn potilaista, joita seurattiin postoperatiiviselle kaynnille 5 ei
osoiftanut CDVA:n laskua, joka oli suurempi kuin tai yhtd suuri kuin 0,2 logMAR
viimeiselld kaynnilla.

Yhdelle tutkittavalle (2 silm&a) tutkimuksen ensimmaisestd 56 implantoidusta
silmdstd tehtiin bilateraalinen eksplantaatio ennen tutkimuksen viimeistd kayntia
tyytymattomyyden vuoksi. Tamd tutkittava koki véliaikaista CDVA:n laskug, joka

oli suurempi kuin tai yhtd suuri kuin 0,2 logMAR ja pyysi tutkimuksen linssien
eksplantointia CDVA:n jatkuvasta paranemisesta huolimatta. Eksplantointileikkauksen
jalkeen kyseisen tutkittavan CDVA:n lasku korjaantui kokonaan.

Keskiarvoinen monokulaarinen CDVA oli 20/18 preoperatiivisella kaynnilla ja 20/21
postoperatiivisella kaynnilld 5, joka vastaa keskiarvoista 0,64 + 0,71 laskua CDVA:n
viivoista preoperatiiviselta kaynnilta postoperatiivisella kaynnilld 5.

Taulukko 12: Silmén Haittatapahtumat

SES (N=56 silmad) AES (N=70 silmaa)
MedDRA-elinjdrjestelmaluokituksen suositeltu n % Haittatapahtumien | n = %  Haittatapahtumien
termi madra maara
Sijvni:k::ger?indsﬂ okulzer bivirkning, antal 9 339 32 7300 35
Hyppighed af okulaere bivirkninger 0,57 0,50
Qjne 19 339 26 20 286 27
Nedsat synsstyrke 10 179 1 10 143 1
Torre gjne 10 179 n 10 143 10
Corneagdem 118 1 2* 29 2
Klgende gjne 2 36 2 2 29 2
Inflammation i gjet 1 18 1 1 14 1
Qget taredannelse 118 1 1T 14 1
Infektioner og parasiteere sygdomme 2 36 4 30043 5
Bygkorn 2 36 3 3* 43 4

Taulukko 12: Silmén Haittatapahtumat

SES (N=56 silmaa) AES (N=70 silmaa)

MedDRA-elinjdrjestelmaluokituksen suositeltu n % Haittatapahtumien | n % Haittatapahtumien
termi madra madard
Jjenbetaendelse 1 18 1 1 14 1
Undersagelser 1 18 1 2 29 2
@get intraokuleert tryk 1 18 1 2* 29 2

Traumer, forgiftninger og

behandlingskomplikationer 18 ! T !

Konjunktival laceration 1 18 1 1 14 1

*Sarveiskalvon tulehdus, na@ranndppy ja kohonnut siméanpaine raportoitiin tutkittavalla ES03-06.
Tama tutkittava ei ole valianalyysissa SES.
Molempia silmid koskevat haittavaikutukset (OU) laskettiin kahdesti analyysissa, silméakohtaisesti.

TYYTYVAISYYS

Taulukko 13
Tutkittavan tyytyvaisyys (FAS/PPS, N=27 tutkittavaa)

Kokonaistyytyvdisyys: Preoperatiivinen kaynti Postoperatiivinen kaynti 5
“Kuinka tyytyvainen olit nakédsi viimeisen (Pdivasta -90 paivadn 0) (Viikko 21-26)
kuukauden aikana?” (N=27) (N=27)

n (n/N%) n (n/N%)
Taysin tyytyvéinen 0 0,0 6 (222
Erittdin tyytyvainen 3 ) 18 (66,7)
Melko tyytyvdinen 4 (14,8) 1 (37
Melko tyytymaton 7 (25,9) 1 (37)
Erittdin tyytymaton 5 (18,5) 1 (37)
Taysin tyytymaton 8 (296) 0 0,0

HAITTAVAIKUTUSTEN RAPORTOINTI

Haittavaikutukset jo/tai mahdollisesti ndkad uhkaavat komplikaatiot, joita voidaan
kohtuullisesti pitéid linssiin liittyving, on raportoitava vélittdmasti STAAR Surgicalille.
Naitd tietoja pyydetddn kirurgeilta EVO Viva-implantoinnin mahdollisten
pitkaaikaisvaikutusten dokumentoimiseksi.

TOIMITUSTAPA

EVO Viva foimitetaan steriiling ja ei-pyrogeenisena suljetussa pullossa, joka sisaltad
tasapainotettua suolaliuosta. Pullo on suljettu steriiliin [ampémuovattuun alustaan,
joka on laatikossa yhdessd tuotetarrojen ja tuotetietojen (kdyttoohjeet) kanssa.
Steriiliys taataan pakkausetikettin merkittyyn viimeiseen kayttdpaivadan saakka,

jos alustaa tai pullon sinettid ei ole puhkaistu tai ne eivdt ole vahingoittuneet.

EVO Viva on steriloitu héyrylla. Potilaskorttia koskevat ohjeet: Potilaskortti toimitetaan
yksikkdpakkauksessa. Tama kortti on annettava potilaalle. Potilasta on neuvottava
sdilyttmadn se pysyvand asiakirjana implantista ja esittémadn se kaikille hantd
tulevaisuudessa hoitaville siimaladkareille.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Vdlineen pakkauksessa oleva viimeinen kayttopdivamddrd on steriiliyden
vanhenemispdiva. Tata valinettd ei saa kayttaa steriiliyden osoitetun
vanhenemispdivén jélkeen.

STAAR EVO Viva -LINSSIEN PALAUTUSKAYTANTO

Ota yhteys STAAR Surgical -yhtiéon. EVO Viva-linssi tdytyy palauttaa kuivana. Linssia
ei saa yrittdd kostuttaa uudelleen.

TAKUU JAVASTUUN RAJOITTAMINEN

STAAR Surgical takaa, ettd tatd tuotetta valmistettaessa noudatettiin kohtuullista
varovaisuutta. STAAR Surgical ei ole vastuussa mistadn satunnaisista tai vélillisisté
menetyksistd, vaurioista fai kuluista, jotka aiheutuvat suoraan tai epdsuorasti téman
tuotteen kayttamisestd. STAAR Surgicalin mistd tahansa ja kaikista syista aiheutuva
EVO Viva-linssid koskeva ainoa vastuu rajoittuu lain sallimassa laajuudessa jonkin
STAAR Surgical -yhtiéon palautetun ja yhtion puutteelliseksi havaitseman EVO Viva-
linssin korvaamiseen uudella. Tama takuu annetaan kaikkien muiden takuiden, joita ei
nimenomaisesti esitetd tassd, sijasta ja ne poissulkien, olivatpa ne sitten lain mukaan
tai muuten ilmaistuja tai oletettujo, mukaan luettuina mm. kaikki kauppakelpoisuutta
tai kayttoon sopivuutta koskevat hiljaiset takuut.

SAILYTYS

Sailytd linssi huoneenlampétilassa tai ympdréivassd lampétilassa.
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HUOMIO

« Linssid ei saa autoklavoida. Ei saa sdilyttad yli 40 °C:n lampétiloissa. Ei saa jadtyd.
Jos lémpétilavaatimuksia ei ole noudatettu, palauta linssi STAAR Surgical -yhtidén.

« STAAR Surgical EVO Viva ja kertakayttdiset lisatarvikkeet on pakattu ja steriloitu
vain kertakdyttod varten. Naitd valineitd ei voi puhdistaq, kunnostaa ja/tai
uudelleensteriloida. Jos jotakin ndistd valineistd kaytettdisiin uudelleen puhdistuksen
tai kunnostuksen jalkeen, on erittdin todenndkaistd, eftd se olisi kontaminoitunut ja
tama kontaminoituminen voisi aiheuttaa infektion tai tulehduksen.
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SURGICAL

D

EVO Viva™
Lentille implantable Collamer® (ICL)
avec optique asphérique (EDOF)

DIRECTIVES D’UTILISATION

€%

INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

Lintégralité des informations concernant

le produit doit étre lue avant de réaliser la
premiére procédure clinique. Tous les praticiens
doivent suivre 'ensemble du programme de
certification des médecins STAAR Surgical

EVO Viva. Il traite tout particulierement des
méthodologies de dimensionnement pour la
détermination du diametre total de la EVO Viva.
Un dimensionnement incorrect de la EVO Viva
peut engendrer des événements indésirables
légers a séveres.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La EVO Viva est une lentille monobloc comportant une

zone optique concave-convexe de 4,9 a 6,1 mm de

diametre (selon le modele et la puissance dioptrique)

et un orifice central de 0,36 mm de diamétre dans la

zone optique, nommé KS-AquaPORT®. La lentille est

fabriquée en quatre dimensions de diamétre fotal de

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

@ base de collagéne porcin/polymére contenant de

I'hydroxyéthylméthacrylate (HEMA) absorbant les UV.

Les seuils UV de 10 % pour la famille de lentilles phaques

LIO de STAAR sont :

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

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

Modéles VICM6

Tableau 1
Nomdela  Nomdu Puissance Diamétre Diamétre  Design
marque modéle dioptrique  total  del'optique haptique

(D) (mm) 'mm,
EVOViva VICM6121 -054-180 121 490461 Plaque plafe
EVOViva VICM6126 -050a-180 126 49061 Ploque, plate
EVOViva VICM6132 -05a-180 132 49046  Plague, plate
EVO Viva VICM6137 -05a-18,0 13,7 49061 Ploque, plate

INDICATIONS

Les EVO Viva de 21a 60 ans et le traitement des yeux
pseudophaques chez les patients porteurs de LIO
monofocales avec ou sans correction de cylindre, de

21 ans et plus, pour:

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

« La correction/réduction de la myopie avec presbytie
chez les patients ayant une myopie de -0,5D a-20,0 D

Diameétre total Bord périphérique

de l'optique

Transition
entre 'haptique
courbe et le
tablier

Pente du bord

de I'haptique
,—Bord périphérique

Z de l'optique

Section A- A

Diagramme VICM6

au niveau du plan du verre de lunette.
o Pour une profondeur de champ étendue et une
meilleure acuité visuelle de pres.

« 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 EVO Viva est destinée a étre placée entiérement
dans la chambre postérieure, directement derriere l'iris
et devant la surface antérieure du cristallin naturel d'un
patient phaque ou la lentille intraoculaire monofocale
implantée, avec ou sans correction de cylindre chez un
patient pseudophaque. Correctement positionnée, la
lentille fonctionne comme un élément de réfraction pour
réduire ou corriger optiquement la myopie, avec ou
sans presbytie.

CONTRE-INDICATIONS

La EVO Viva est contre-indiquée en présence de
I'une quelconque des circonstances et/ou conditions
suivantes :

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

2. Hypertension oculaire dans I'un des yeux.

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

4. Patients ayant moins de 21 ans.

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

6. Angles de la chambre antérieure étroits (c.-

a-d, inférieurs au grade lll 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 l'ceil
controlatéral.

10. Implantation d'une lentille dans un ceil dont la
profondeur de la 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 & une intervention chirurgicale et @ une
implantation de toute EVO Viva peuvent inclure, sans s'y
limiter : Hyphéma, pupille non réactive, bloc pupillaire,
iridotomie supplémentaire au laser a YAG, glaucome

secondaire, cataracte, infection intraoculaire, uvéite/
iritis, décollement de rétine, vitréite, cedéme cornéen,
cedéme maculaire, décompensation cornéenne, sur/
sous-correction, éblouissement et/ou halos importants
(en conduite nocturne), hypopyon, astigmatisme
aggravé, perte de la MACV, décentration/subluxation,
augmentation de la PIO par rapport a la PIO de base,
perte de cellules endothéliales cornéennes, dispersion
des pigments de l'iris, intervention chirurgicale
secondaire pour retirer/remplacer/repositionner

la lentille, synéchie antérieure périphérique (PAS),
synéchie entre l'iris et Iimplant, irritation conjonctivale,
perte du corps vitré.

PRECAUTIONS

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

2. Ne pas autoclaver (voir la rubrique Attention).

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

4. Lalentille 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 Iair. La lentille
doit &tre conservée dans de la solution BSS stérile
pendant l'intervention.

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

7. La sécurité et l'efficacité de la lentille n'ont pas
été établies chez les patients présentant l'une des
pathologies suivantes : une erreur de réfraction
instable dans '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. Limplantation d'une lentille peut engendrer une
diminution de la densité des cellules endothéliales
cornéennes.

GERER LES ATTENTES DES PATIENTS PRESBYTES

Les conseils appropriés aux patients constituent un
aspect important de la correction de la presbytie, car ils
doivent « comprendre le compromis » nécessaire pour
parvenir a 'indépendance aux lunettes.? Par exemple,
un manque de compréhension peut se traduire par

un mécontentement si les patients ont des « attentes
irréalistes ». Dans 'étude clinique de la EVO Viva, un

« compromis » éfait représenté par 10 événements

(14,3 %) de diminution transitoire de 'AVLC consécutive
au ralentissement de la progression du processus de
neuroadaptation chez certains patients. Les conseils
préopératoires représentent une opportunité d'informer
les patients du potentiel de ce type d'événement, de
maniére & leur permettre de formuler des attentes
éclairées quant a l'évolution postopératoire.

REMARQUE : Comme pour d'autres inferventions
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chirurgicales ophtalmologiques, une diminution de
I'acuité visuelle au début de la phase postopératoire
peut étre liée & un certain nombre de causes
potentielles. Lorsqu'une réduction importante de deux
lignes ou plus de la meilleure acuité visuelle corrigée
est observée, une évaluation clinique compléte

doit étre effectuée. Une neuroadaptation retardée
doit uniquement étre diagnostiquée si aucune
physiopathologie de I'acuité visuelle réduite n'est
révélée a I'évaluation.

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 l'aide du logiciel

de calcul OCOS. Lutilisation du logiciel prévient
potentiellement les erreurs de calcul pouvant engendrer
une intervention chirurgicale secondaire associée a une
surprise réfractive, une vo(ite excessive, une rotation de
la lentille, une PIO élevée par rapport aux valeurs de
base, etc. Pendant 'essai mené pour la FDA des Etats-
Unis sur 'lCM/TICM, le diamétre sclére a sclére et la
PCA (de I'endothélium cornéen a la capsule antérieure
du cristallin) ont été utilisés pour déterminer le diamétre
total de I'lCL. Selon certains rapports, les mesures de

la cornée sclére a sclére ne sont pas corrélées avec

les mesures sulcus a sulcus. Selon des publications
récentes, de nouvelles technologies d'imagerie peuvent
fournir une visualisation et une mesure optimales des
dimensions intraoculaires nécessaires d Iimplantation
d'une lentille intraoculaire phaque.

ASPECTS A PRENDRE EN COMPTE POUR LES YEUX
PSEUDOPHAQUES

Le calcul de la puissance optique d'un ceil
pseudophaque est le méme que le calcul de la
puissance d'un ceil phaque ; cependant, le calcul de
|a 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 I'ceil phaque et I'ceil pseudophagque.

Par exemple, afin de calculer la vraie PCA dans un
ceil pseudophaque, il est recommandé d'effectuer les

ajustements suivants d la distance entre I'endothélium

cornéen et la surface antérieure de la lentille

intraoculaire :

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

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

« Mesures a I'aide d'une caméra de Scheimpflug :
utiliser la vraie distance PCA & entre I'endothélium et
le plan médian de liris.*

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

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

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

ADMINISTRATION ET DIRECTIVES D’UTILISATION

Limplantation de la EVO Viva 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 EVO Viva.

Préparer le patient pour 'infervention en suivant la
procédure opératoire standard. Réaliser une incision
franche en tunnel de la sclére ou de la cornée de

3,5 mm ou moins. Remplir ensuite les chambres
antérieure et postérieure avec un produit viscoélastique
approprié. La lentille est ensuite pliée en utilisant

un injecteur MICROSTAAR® MSI-PF ou MSI-TF avec
cartouche SFC-45, puis elle est injectée dans la
chambre antérieure.

Se reporter a la fiche produit fournie avec l'injecteur
en ce qui concerne la marche a suivre pour charger et
injecter correctement la lentille au moyen du systéme
d'injection MICROSTAAR. Vérifier que la lentille est
correctement orientée et qu'elle n'est pas retournée.

Sila pupille reste suffisamment dilatée, la lentille doit
étre bien centrée et positionnée sous l'iris a '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. Refirer tout le produit viscoélastique avant de
refermer I'ceil (sans sutures). A ce stade, linfervention
chirurgicale peut ensuite continuer selon la procédure
standard du chirurgien. Procéder aux soins médicaux
postopératoires du patient selon la procédure standard
du chirurgien.

MISES EN GARDE

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

2. Ouvrir '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 ef ne jamais
toucher le centre de la zone optique lorsque la
lentille est placée a l'intérieur de I'ceil.

4. ll est essentiel de retirer tout le produit viscoélastique
de I'ceil au terme de l'infervention chirurgicale.
STAAR Surgical recommande ['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 plié,

STAAR Surgical recommande d'utiliser les systémes
de mise en place MICROSTAAR® MSI-PF ou MSI-TF
avec cartouche SFC-45.

REMARQUE : la principale solution viscoélastique
utilisée dans I'essai clinique mené pour la FDA des
Etats-Unis était une préparation de hydroxypropylique
de méthylcellulose de faible poids moléculaire & 2 %.

ESSAI CLINIQUE ICM

Récapitulatif des résultats des études cliniques :

Les lentilles modeéles ICM implantables Collamer® se
sont avérées étre sans danger et efficaces en tant
qu'éléments de réfraction permettant de réduire
optiquement la myopie modérée a sévere.

Tableau 2: Evénements indésirables

Tableau 3: Données démographiques des

Un résumé des événements indésirables signalés dans
les 696 yeux inscrits a I'essai clinique (fous examens

patients

696 yeux traités sur 404 patients

postopératoires) figure ci-dessous : Sexe

Effets indésirables N % M]‘JS.C‘?“” 158 (391%)

Retrait de I'lCL en raison d'une PIO élevée 2 03 Féminin 46 609%)

Remplacement de I'ICL (en raison d'une taille incorrecte) 6 0,9 Groupe ethnique

Repositionnement de I'ICL 4 06 Caucasien 348 (86,1%)

Retrait de ICL en raison d'une cataracte 5 07 Noir 6 (1,5%)

Autres interventions chirurgicales secondaires 6 08 Hispanique 2% (6,4%)
Autre 24 (5,9%)

Age moyen 37 ans
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Meilleure acuité visuelle corrigée par des lunettes dans le temps pour les patients avec une MAVCL PREOP de 20/20 ou mieux
Lentille implantable Collamer® pour la myopie

Tableau 4

Préop. 1semaine 1 mois 3 mois 6 mois 12 mois 24 mois
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82 (92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404(99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 414/417 (99,3%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82(100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) £16/417 (99,8%) £19/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82(100,0%)
>20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82 (0,0%)
Non rapporté 0 1 4 3 5 0 1
Total 439 422 4 405 391 280 83
Tableau 5
Acuité visuelle non corrigée dans le temps pour les patients avec une MAVCL PREOP de 20/20 ou mieux
Lentille implantable Collamer® pour la myopie
Préop. 1semaine 1 mois 3 mois 6 mois 12 mois 24 mois
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,1%) 206/278 (74)%) 44/83 (53,0%)
<20/32 07439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 4097421 (97)%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 3917391 (100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83(0,0%)
Non rapporté 0 3 1 3 1 3 0
Total 439 422 4 405 391 280 83
Tableau 6
Equivalent sphérique de la réfraction manifeste dans le temps
Lentille implantable Collamer® pour la myopie
i Sphérique Préop. 1semaine 1 mois 3 mois 6 mois 12 mois 24 mois
Equivalent (D) n% n% n% n% n% n% n%
1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7(11%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
+1,00 a +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 119 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14.(10,3%)
0,00 &-1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
-1,013-2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(13)%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36/(26,5%)
-2,014-6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7,2%) 11(8,1%)
-6,014-10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(06%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(00%)
-10,01 4 -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,014-20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(09%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(00%) 0(00%) 0(00%)
Total 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Moyenne -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857

ETUDE CLINIQUE : EVO Viva ICL

Une étude clinique prospective, multicentrique et ouverte a été menée pour évaluer
la performance de I'EVO Viva pour 'amélioration de la vision de prés. Létude a
démontré que I'EVO Viva fournit une correction ou une réduction de la myopie ou
et de la presbytie chez les patients qui désirent une vision sur une plage de vision
continue pour une amélioration de I'acuité visuelle de loin, intermédiaire et de prés
non corrigée avec une indépendance accrue aux luneftes.

Population d'étude

Un total de 35 sujets (70 yeux) a été implanté bilatéralement avec la lentille de

I'étude. Le critére principal de jugement de la performance a été défini comme

étant l'obtention d'une acuité visuelle monoculaire de prés non corrigée (AYMNC)
équivalente a 20/40, équivalent Snellen ou supérieure, & 40 cm, au moment de la
visite postopératoire 5 (6 mois aprés implantation) chez 75 % ou plus des 54 premiers
yeux implantés ayant terminé les évaluations de la visite 5, puis retirés de I'étude.

Les populations d'analyse définies pour I'étude étaient :

Ensemble complet (AES) - comprend tous les sujets/yeux inscrits et implantés dans
I'étude. L'AES comprend 70 yeux/35 sujets.

Ensemble d'évaluation de la sécurité (SES) - comprend tous les sujets/yeux implantés
avec la lentille de étude dans la cohorte d'analyse intermédiaire. Le SES comprend
56 yeux/28 sujets.

Ensemble d'analyse intégral (FAS) - contient les données de chaque ceil du SES pour
lesquelles des données ont été collectées pour le critére principal de jugement de

la performance. Un sujet (2 yeux) des 56 premiers yeux implantés dans I‘étude a
subi une explantation bilatérale avant la derniére visite d'étude. Le FAS comprend

54 yeux/27 sujets.

L'ensemble conforme au protocole (PPS) - contient les données de chaque ceil dans
le FAS sans déviation majeure du protocole. Aucune déviation du protocole n'a été
observée dans le FAS infermédiaire. PPS=FAS.
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Tableau7 Données démographiques des sujets

SES AES
Total N 56 yeux (28 sujets) 70 yeux (35 sujets)
Age (années)
Moyenne (ET) 482(35) 485(39)
Min, Max 41,54 41,59
Sexe (n (n/N %))
Masculin 10(35,7) 11(31,4)
Féminin 18(64,3) 24 (686)
Race (n (n/N %))
Caucasien 28 (100) 35(100)
Autre 0(0) 0(0)

EFFICACITE

Le critere principal d'efficacité de étude a été atteint ; 53 yeux sur 54 (98,1 %) au total
ont obtenu une AVMNC de 20/40 ou plus lors de la visite postopératoire 5.

Tableau 8
AVNC monoculaire (FAS/PPS, N=54 yeux)

AVNC monoculaire Moyenne préop + ET  Moyenne préop a Changement par rapport

(FAS/PPS, N=54 yeux) (logMAR) 6 mois + ET (logMAR)  aux valeurs des lignes
d'amélioration de base
AVLNC monoculaire 1187 £ 0,258 0,153 £ 0,110 10,35 +2,94
AVINC monoculaire 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+329
AVMNC monoculaire 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 3,70
Tabel 9

AVNC binoculaire lors de la visite postopératoire 5
(FAS/PPS, N=27 sujets)

Tableau12: Evénements Indésirables Oculaires

SES (N=56 yeux) AES (N=70 yeux)
Terme préféré de classe du systéeme d'organe n %  Nombre d'El n %  Nombre d'El
MedDRA
Yeux avec au moins un El oculaire, nombre d’El 19 339 32 21 30,0 35
Fréquence d'El oculaire 0,57 0,50
Troubles de l'ceil 19 339 26 20 28,6 27
Acuité visuelle réduite 10 179 n 10 14,3 n
Yeux secs 10 179 n 10 143 10
CEdéme cornéen 1 18 1 2+ 29 2
Prurit de l'ceil 2 36 2 2 29 2
Inflammation de I'ceil 1 18 1 1 14 1
Larmoiement aggravé 1 18 1 1 14 1
Infections et infestations 2 36 4 3 43 5
Hordeolum 2 36 3 3* 43 4
Conjonctivite 1 18 1 1 14 1
Investigations 1 18 1 2 29 2
Pression intraoculaire aggravée 1 18 1 2* 29 2
Sf:;z;ﬁ,ﬁmss:z;g:mem et complications 1 18 1 1 14 1
Lacération conjonctivale 1 18 1 1 14 1

*L'oedéme cornéen, 'hordeolum et la PIO aggravée furent signalés chez le sujet ES03-06.
Ce sujet n'a pas fait 'objet d'une analyse SES intermédiaire.
Les El affectant les deux yeux (OU) firent comptabilisés deux fois pour Ianalyse par ceil

De loin Intermédiaire De prés
mmg £ 0,056 0,083 -0,010 £ 0,070 -0,010 £ 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)
Tableau 10

AVNC combinée binoculaire de loin,
intermédiaire et de prés (FAS/PPS, N=27 sujets)

‘Tous 20/22 ou mieux  Tous 20/25 ou mieux  Tous 20/32 ou mieux

n (n/N%) \12 (44,4%) 17 (63,0%) 26 (96,3%)
Tableau 11
ESRM (FAS/PPS, N=54 YEUX)
ESRM (D) Visite préopératoire Visite postopératoire 5
(jour -90 & jour 0) (Semaine 21-26)
(N=54) (N=54)
n (Reportée) 54 54
Moyenne ¢ ET -5,578 + 2,287 -0,658 + 0,573
IC95% (-6,203, -4,954) (-0,814, -0,502)
Médian -5,380 -0,565
Min, Max -11,25, 113 -2,25,0,75
Moyenng + changement ET par S0, 4920 2,487
rapport @ la valeur de base
Non rapporté 0 0

SECURITE

Les effets indésirables liés aux dispositifs les plus fréquemment rapportés dans cette
étude étaient une diminution transitoire de 'AVLC supérieure ou égale & 0,2 logMAR;
cependant, aucun sujet suivi pendant la visite postopératoire 5 n'a présenté de
diminution de I'AVLC supérieure ou égale d 0,2 logMAR lors de la visite finale.

Un sujet (2 yeux) des 56 premiers yeux implantés dans I'étude a subi une explantation
bilatérale avant la derniére visite d'étude & cause d'un mécontentement. Ce sujet a
présenté une diminution transitoire de I'AVLC supérieure ou égale a 0,2 logMAR et a
demandé une explantation des lentilles de I'¢tude malgré 'amélioration continue de
I'AVLC. Apres l'explantation chirurgicale, le sujet a présenté une résolution compléte de
la perte d'’AVLC.

LAVLC monoculaire moyenne était de 20/18 lors de la visite préopératoire et de 20/21
lors de la visite postopératoire 5, ce qui représente une diminution moyenne de 0,64 +
0,71ligne d’AVLC de la visite préopératoire a la visite postopératoire 5.

SATISFACTION
Tableau 13
Satisfaction du sujet (FAS/PPS, N=27 sujets)

Satisfaction générale : Visite préopératoire Visite postopératoire 5
«Au cours du dernier mois, dans quelle mesure (jour -90 @ jour 0) (Semaine 21-26)
étiez-vous satisfait(e) de votre vision ? » (N=27) (N=27)

n (n/N%) n (n/N%)
Entiérement satisfait(e) 0 0,0 6 (222)
Trés satisfait(e) 3 mn 18 (66,7)
Assez safisfait(e) 4 (14,8) 1 (37)
Peu satisfait(e) 7 (25,9) 1 (37)
Pas satisfait(e) 5 (18,5) 1 (37)
Pas du tout satisfait(e) 8 (29,6) 0 (0,0)

SIGNALEMENT DES EVENEMENTS INDESIRABLES

Les effets indésirables et/ou les complications potentiellement dangereuses pour la
vue pouvant étre raisonnablement considérés comme associés a la lentille doivent
étre immédiatement signalés & STAAR Surgical. Ces informations doivent étre
transmises par les chirurgiens afin de documenter les effets a long ferme potentiels
de l'implantation d'une EVO Viva.

CONDITIONNEMENT

La EVO Viva est fournie stérile et apyrogéne dans un flacon étanche contenant de la
solution BSS. Le flacon est conditionné hermétiquement dans un plateau thermoformé
stérile placé dans une boite avec les étiquettes et les informations concernant le
produit (Mode d’emploi). La stérilité est assurée jusqu'a la date de péremption
indiquée sur I'étiquette de 'emballage, & condition que la fermeture hermétique du
plateau et du flacon ne soit ni percée ni endommagée. La EVO Viva est stérilisée

a la vapeur. Instructions pour la carte patient : Une carte patient est fournie dans
l'emballage unitaire. Cette carte doit &tre remise au patient avec instruction de la
conserver comme fiche permanente de I'implant, et de la montrer a fous les praticiens
de la santé oculaire consultés ultérieurement.

DATE DE PEREMPTION

La date de péremption indiquée sur l'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 LES EVO Viva STAAR

Contacter STAAR Surgical. La EVO Viva doit étre renvoyée séche. Ne pas tenter de
réhydrater la lentille.
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GARANTIE ET LIMITATION DE RESPONSABILITE

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

STOCKAGE

Conserver la lentille & fempérature ambiante.

ATTENTION

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

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

D

EVO Viva™
Implantabilne leé¢e Collamer® (ICL)
s asfericnom (EDOF) optikom

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 Viva za certifikaciju
lijeénika. Posebna pozornost posveéuje se
metodologijama odredivanja veli¢ine radi
odredivanja ukupnog promjera le¢e EVO Viva-a.
Nepravilna veli¢ina EVO Viva-a moze dovesti do
stetnih dogadaja, u rasponu od blagih do teskih.

OPIS PROIZVODA

EVO Viva je oblikovan kao jednodijelna le¢a s
konkavnom/konveksnom optickom zonom promjera od
4,9 do 6,1 mm (sukladno modelu i dioptriji) i sredisnjim
otvorom u optici promjera 0,36 mm, poznatim kao
KS-AquaPORT®. Le¢a se proizvodi u Cetiri ukupna
promjera od 12,1, 12,6,13,2 13,7 mm za potrebe razlicitih
veli¢ina ociju. Lece se mogu savijati i ugraditi kroz rez
od 3,5 mmiili manje. Lece se proizvode iz vlasnickog
polimera koji apsorbira ultraljubicasto (UV) zracenje te
sadrze hidroksietilmetakrilat (HEMA) i svinjski kolagen.
Kritiéne valne duljine od 10 % UV apsorpcije (,cut-off") za
grupu fakicnih I0L le¢a tvrtke STAAR su:

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

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

Modeli VICMé
Tablica 1
Robna Naziv Jaéina Ukupni Opticki Hapticki
marka modela dioptrije  promjer  promjer dizajn
(D) (mm) (mm)
EWOViva VICM6T21 05do-180 121  49dog O
plotica
BOViva VICM6126 -05do-180 16  49dos] %
plo¢ica
EVOViva VICM6132 -05do-60 132  49dos1 oo
plocica
EWOViva VICM6137 05do-180 137  49dog o
plotica
INDIKACIJE

EVO Viva indicirane su za uporabu pri fakicnom
lijecenju oka u pacijenata u dobi od 21 do 60 godina
starosti i pri pseudofaki¢nom lije¢enju oka u pacijenata
s monofokalnim infraokularnim le¢ama s korekcijom
cilindra ili bez nje u dobi od 211 vide godina starosti za:
« Korekciju/smanjenje miopije u pacijenata u rasponu
od -0,5 D do -20,0 D u ravnini naocala
« Korekciju/smanjenje miopije s prezbiopijom u
pacijenata u rasponu od -0,5 D do -20,0 D u ravnini
naocala
o Za prosirenu dubinu fokusiranja i poboljsanu
ostrinu vida na blizu
« S dubinom prednje sobice (ACD) jednakom ili ve¢om

Ukupni promjer Rub promjera optike

Prijelaz sa
zakrivljenog
haptika na
stopicu

Nagib rubnog haptika
_—Rub promjera optike
22277,

Presjek A - A

Dijagram VICMé

od 2,8 mm, mjereno od kornealnog endotela do
prednjeg dijela le¢ne kapsule.

NACIN DJELOVANJA

EVO Viva je namijenjen za potpuno postavljanje
unutar straznje sobice izravno iza Sarenice i ispred
prednje povrsine prirodne lece faki¢nog pacijenta

ili implantirane monofokalne infraokularne lece

s korekcijom cilindra ili bez nje u pseudofaki¢nih
pacijenata. Kada se pravilno postavi, le¢a funkcionira
kao refraktivni element za opticko ispravljanje/
smanjivanje miopije sa ili bez prezbiopije.

KONTRAINDIKACIJE

EVO Viva je kontraindiciran u prisutnosti bilo koje od
sljedecih okolnosti i/ili stanja:

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

2. Okularna hipertenzija u bilo kojem oku.

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

4. Osobe mlade od 21 godine.

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

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

7. Trudnice ili dojilje.

8. Prethodna ili postoje¢a 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.

10. Ugradnja lece u oko s dubinom prednje sobice
(ACD), mjerenom od kornealnog endotela do prednje
lecne kapsule, manjom od 2,8 mm.

KOMPLIKACIJE | NUSPOJAVE

Nuspojave i komplikacije zbog ili nakon kirurskog
zahvata i ugradnje bilo koje lece EVO Viva mogu
ukljucivati, ali nisu ogranicene na: hifemu, nereaktivnu
Zjenicu, blokadu zjenice, dodatnu YAG iridotomiju,
sekundarni glaukom, kataraktu, intraokularnu infekciju,
uveitis/iritis, ablaciju mreznice, vitritis, kornealni

edem, makularni edem, kornealnu dekompenzaciju,
preveliku/premalu korekciju, znatno blijestanje i/ili
krugove svjetlosti (u uvjetima no¢ne voznje), hipopion,
povecani astigmatizam, gubitak BSCVA-a, decentraciju/
subluksaciju, porast intraokularnog tlaka u odnosu

na pocetnu vrijednost, gubitak stanica kornealnog
endotela, disperziju pigmenta $arenice, sekundarni
kirurski zahvat radi uklanjanja/zamjene/pomicanja
lece, perifernu prednju sinehiju, sinehiju Sarenice

s implantatom, konjuktivnu nadrazenost, gubitak

staklastog tijela.

MJERE OPREZA

1. Nemojte pokusavati sterilizirati (pogledaijte
upozorenje).

2. Nemojte aufoklavirati (pogledaijte upozorenje).

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

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

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

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

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

8. Ugradnja lece moZe izazvati smanjenje gustoce
celija kornealnog endotela.

UPRAVLJANJE OCEKIVANJIMA PACIJENATA S
PREZBIOPIJOM

Ispravno savjetovanje pacijenata predstavlja vazan
aspekt ispravljanja prezbiopije jer pacijenti moraju
razumjeti kompromis” koji je potreban za postizanje
neovisnosti 0 nao¢alama.® Primjerice, nedovoljno
razumijevanje moze se ocitovati kao nezadovoljstvo
ako pacijenti imaju ,nerealna ocekivanja”. U klinickom
ispitivanju lece EVO Viva, ,kompromis” je predstavljalo
10 dogadaja (14,3 %) prolaznog smanjenja CDVA-a kao
rezultat sporijeg napretka neuroadaptacijskog procesa
u odredenih pacijenata. Predoperativno savjetovanje
predstavlja priliku za obavjesc¢ivanje pacijenata o
potencijalu za tu vrstu pojave, kako bi mogli znati $to
ocekivati u vezi s postoperativnim fijekom.

NAPOMENA: Kao i kod svih drugih oftalmoloskih
kirurskih zahvata, smanjena ostrina vida u ranom
postoperacijskom razdoblju moze biti povezana s nizom
potencijalnih efiologija. Kad se uoci znatno smanjenje
od jednog ili vise redaka najbolje moguce korigirane
ostrine vida, potrebno je provesti sveobuhvatan klinicki
pregled. Dijagnozu zaka$njele neuroadaptacije treba
postaviti tek ako se pregledom ne otkrije patofiziologija
smanjene ostrine vida.

IZRACUN JACINE | VELICINE LECE

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

CIMBENICI POVEZANI S PSEUDOFAKICNIM OCIMA

lzracun opticke snage u pseudofakicnom oku jednak

je izracunu u fakicnom oku. No izracun veli¢ine

ICL-a razlikuje se tako da dubina prednje sobice (1].
,prava dubina prednje sobice”) koja se unosi treba

biti ili fakicna dubina prednje sobice izmjerena prije
implantacije intraokularne lece ili se treba prilagoditi za
razliku izmedu faki¢nog i pseudofakicnog oka.

Primjerice, za izratunavanije stvarne dubine prednje

sobice (ACD) u pseudofaki¢nom oku, preporucuju

se sljiedeca podesavanja udaljenosti od kornealnog

endotela do prednje povrsine intraokularne lece:

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

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

« Sheimpflug mjerenja: koristiti stvarnu dubinu prednje
sobice (ACD) = udaljenost izmedu endotela i sredisnje
ravnine $arenice.*

PRIPREMA LECE

Provjerite je li razina tekucine napunjena do najmanje
2/3 botice. Termoformnu posudu i bocicu treba
otvoriti u sterilnom polju. Zabiljezite kontrolni broj na

operativnom izvjestaju kako biste zadrzali sljedivost.
Skinite aluminijski ¢ep i grani¢nik. S pomocu klipa's
pjenastim vrhom izvadite le¢u iz bocice. Le¢a ne smije
biti izlozena suhom okruzenju (zraku) duze od jedne
minute.

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

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

PRIMJENA | UPUTE ZA UPORABU
Implantaciju EVO Viva-a smije vrsiti samo kirurg s

visokom razinom stru¢nosti u potrebnoj kirurskoj tehnici.

Sljededi je postupak preporucen za implantiranje

EVO Viva-a.

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

Provjerite je li leca pravilno orijentirana i da nije
obrnuta. Ako zjenica ostane dovoljno rasirenq, lecu
treba dobro centrirati i postaviti ispod Sarenice i ispred
prirodne lece faki¢nog pacijenta ili implantirane
intraokularne lece pseudofaki¢nog pacijenta, tako da
se stopice postave u sulkus. Prije zatvaranja oka freba
izvrsiti potpuno uklanjanje viskoelastiénog materijala

(bez $avova). Od tog trenutka operacija se moze
nastaviti u skladu s kirurgovom standardnom praksom.
Postoperacijska lije¢ni¢ka njega pacijenta takoder mora
biti u skladu sa standardnim postupkom kirurga.

UPOZORENJA

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

2. Otvorite ambalazu kako biste potvrdili dioptrijsku
jacinu lece.

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

4. Potpuno uklanjanje viskoelastika iz oka nakon
dovrdetka kirurskog zahvata od klju¢ne je
vaznosti. STAAR Surgical preporu¢uje 2 %-tnu
hidroksipropilmetil-celulozu (HPMC) niske
molekularne mase ili disperzivno oftalmolosko
viskokirurko pomagalo niske viskoznosti.

5. STAAR Surgical preporucuje uporabu instrumenta
MICROSTAAR® MSI-PF ili MSI-TF sa sustavima
za uvodenje ulozaka SFC-45 za uvodenje lece u
skupljeno stanje.

NAPOMENA: Primarni viskoelastik koristen tijekom

klinickih ispitivanja agencije FDA u SAD-u bio je

pripravak 2%-tne hidroksipropilmetil-celuloze niske
molekularne mase.

KLINICKO ISPITIVANJE ICM

Sazetak nalaza klinickih studija:

Za model ICM implantabilnih leca Collamer® utvrdeno
je da su sigurne i ucinkovite kao refraktivni elementi za
opticko smanjenje umjerene do visoke miopije.

Tablica 2: Stetni dogadaiji

Sazetak Stetnih dogadaja prijavljenih za 696 ociju
ukljucenih tijekom Klinickog ispitivanja (prilikom bilo kojeg

Tablica 3: Demografska struktura pacijenata
Lije¢eno je 696 ociju u 404 pacijenta

postoperativnog pregleda) nalazi se u nastavku:

Stetni dogadaji

Uklanjanje lece ICL zbog povisenog intraokularnog tlaka

Zamjena lece ICL (zbog pogresne velicine)
Pomicanje lece ICL
Uklanjanje lece ICL zbog katarakta

Ostale sekundarne kirurske intervencije

Tablica 4

Prosje¢na dob 371 godina

Spol
Muski 158 (391%)
Br. o Zenski 246 (60,9%)
7 03 Etnicko podrijetlo
6 09 Bijelci 348 (86,1%)
4 06 Crnci 6 (1,5%)
5 07 Hispanici 26 (6,4%)
6 08 Ostalo 24 (5,9%)

Najbolja ostrina vida korigirana nao¢alama s vremenom za pacijente s PREDOP. BSCVA 20/20 ili bolji
Implantabilna le¢a Collamer® za miopiju

Predop. 1tjedan 1mjesec 3 mjeseca 6 mjeseci 12 mjeseci 24 mjeseca
br. % br. % br. % br. % br. % br. % br. %
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82(92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 4397439 (100,0%) 414/417 (99,3%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82(100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82(100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100, O/) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0% 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82(0,0%)
Nije prijavijeno 0 1 4 3 5 0 1
Ukupno 439 422 421 405 391 280 83
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Tablica 5
Neispravljena ostrina tijekom vremena za pacijente s PREDOP. BSCVA 20/20 ili bolji
Implantabilna leéa Collamer® za miopiju

Predop. 1tjedan 1mjesec 3 mjeseca 6 mjeseci 12 mjeseci 24 mjeseca
br. % br. % br. % br. % br. % br. % br. %
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421 (38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,1%) 206/278 (74,%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421 (75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421 (89,5%) 369/404 (913%) 346/391 (88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(97)%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83(0,0%)
Nije prijavljeno 0 3 1 3 1 3 0
Ukupno 439 422 40 405 391 280 83
Tablica 6
Manifestni refraktivni sferni ekvivalent s vremenom
Implantabilna le¢a Collamer® za miopiju
Sferni Predop. 1tjedan 1mjesec 3 mjeseca 6 mjeseci 12 mjeseci 24 mjeseca
ekvivalent (D) br. % br. % br. % br. % br. % br. % br. %
101 0(00%) 4(06%) 7011%) 6(1,0%) 5(08%) 4(09%) 0(00%)
+1,00 do +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 119 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14(10,3%)
0,00 do -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
-1,01do 2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
-2,01do -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7.2%) 11(8,1%)
-6,01do -10,00 284 (40,8%) 3(05%) 3(05%) 4(0,6%) 3(05%) 2(0,4%) 0(0,0%)
110,01 do 15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01do -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Ukupno 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Srednja vrijednost -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857

KLINICKO ISPITIVANJE: EVO VivalCL

Prospektivno, multicentri¢no, otvoreno klinicko ispitivanje provedeno je radi procjene
ucinkovitosti lece EVO Viva za pobolj$anje vida na blizu. Ispitivanjem je utvrdeno da
le¢a EVO Viva korigira ili smanjuje miopiju ili hiperopiju i prezbiopiju u pacijenata koji
Zele vidjeti u kontinuiranom rasponu vida za pobolj$anu nekorigiranu ostrinu vida na
daljinu, srednju udaljenost i blizinu s pove¢anom neovisno$¢u o naocalama.

Tablica 7: Demografska struktura ispitanika
Skup za punu analizu  Skup svih ukljucenih
Ukupni br.

Dob (godine)

56 ociju (28 ispitanika) 70 ociju (35 ispitanika)

Srednja vrijednost

Populacija u ispitivanju (standardna devijacia) 9208 9508
. Lo . . oL ” Min., maks. 41,54 41,59
Ispitivane lece bile su obostrano implantirane u ukupno 35 ispitanika (70 oiju). Spol (br. (br/br. %)
Primarna mjera ishoda ucinkovitosti bila je definirana kao postizanje UNVA-a prema Muzki 100357) )
Snellenu od 20/40 na jednom oku ili bolje pri 40 cm na 5. postoperativnom posjetu Fonski 18(643) 24(686)
(6 mjeseci nakon implantacije) u 75 % ili vise u prvih 54 implantiranih oéiju koje su Rasa (br. (br./br. %))
zavrsile procjenu na 5. posjetu i izasle iz ispitivanja. Bijelci 28 (100) 35(100)
Ostalo 0(0) 0(0)

Definirane populacije za analizu bile su:

1. Skup svih uklju¢enih (engl. All Enrolled Set, AES) - obuhvada sve ispitanike/oti
ukljucene i implantirane u ispitivanju. AES je obuhvacao 70 ociju / 35 ispitanika.

2. Skup za procjenu sigurnosti (engl. Safety Evaluation Set, SES) - obuhvaca sve

UCINKOVITOST
Primarna mjera ishoda ucinkovitosti ispitivanja je ispunjena: ukupno 53 od 54 ociju
(98,1%) postiglo je UNVA od 20/40 ili bolji na jednom oku pri 5. postoperativnom

ispitanike/oci kojima su implantirane ispitivane lece u kohorti za privremenu posjetu.
analizu. SES je obuhvacao 56 ociju / 28 ispitanika.
3. Skup za punu analizu (engl. Full Analysis Set, FAS) - sadrzi podatke svakog oka u Tablica 8
SES-u za koje su prikupljeni podaci za primarnu mjeru ishoda uginkovitosti. Jednom UCVA na jednom oku (FAS/PPS, br.=54 oka)
ispitaniku (2 oka) od prvih 56 ociju implantiranih u ispitivanju izvrsena je obostrana UCVAna jednom oku | Predop. srednja 6 mjeseci postop. srednja_Promjena u odnosu

(FAS/PPS, br.=54 oka)  |vrijednost + standardna  vrijednost + standardna  na pocetnu vrijednost

eksplantacija prije posliednjeg posjeta u ispitivanju. FAS je obuhvacao 54 ociju / 27

L devijacija (logMAR devijacija (logMAR obolj$anja
ispitanika. . jocija (logMAR) jocija (logMAR) poboljSanj
4. Skup prema planu ispitivanja (engl. Per Protocol Set, PPS) - sadr¥i podatke svakog UDVAnajednom oku 1187 2 0,258 0153+ 0110 10352254
o ) AR . . UNVAnajednom oku {0,869 + 0,302 0,066 = 0,109 803£329
oka u FAS-u bez velikih odstupanja od plana ispitivanja. Nisu uo¢ena odstupanja )
UNVA na jednom oku 0,720 £ 0,362 0,064 + 0,089 6,56 +3,70

od plana ispitivanja u priviemenom FAS-u. PPS=FAS.



Tablica 9
UCVA na oba oka pri 5. postoperativhom
posjetu (FAS/PPS, br.=27 ispitanika)

Na daljinu Na srednju udaljenost Na blizinu
f{::;‘g’rg:éejgjigua 0056 + 0,083 0,010 £ 0,070 -0010+ 0,051
(logMAR)(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)
Tablica 10
Kombinirani UCVA na oba oka na daljinu, srednju udaljenost i
blizinu
(FAS/PPS, br.=27 ispitanika)
Svi 20/22 ili bolji Svi 20/25 ili bolji Svi 20/32ili bolji
br.(br/br%)  |12(444%) 17 (630%) 26 (96,3%)
Tablica 11
MRSE (FAS/PPS, br.=54 OKA)
MRSE (D) Predoperativni posjet (dan-90 5. postoperativni posjet (tiedan
dodan 0) 21-26)
(br.=54) (br.=54)
br. (prijavljeno) 54 54
Srednja vruednf;s1 * standardna 5,578 2,287 0658+ 0,573
devijacija
95%Cl (-6,203, -4,954) (0,814, -0,502)
Medijan -5,380 -0,565
Min,, maks. -11,25,-113 -2,25,0,75
Promjena srednje vrijednosti +
standardna devijacija u odnosu N.d. 4,920 + 2,487
na pocetnu vrijednost
Nije prijavijeno 0 0

SIGURNOST

Najcesci tetni dogadaj povezan s proizvodom prijavljivan u ovom ispitivanju bilo je
prolazno smanjenje CDVA-a vece od ili jednako 0,2 logMAR, no ni u jednog ispitanika
koji je bio pracen do 5. postoperativnog posjeta nije postojalo smanjenje CDVA-a vece
od ili jednako 0,2 logMAR pri posljednjem posjetu.

Jednom ispitaniku (2 oka) od prvih 56 ociju implantiranih u ispitivanju izvréena je
obostrana eksplantacija prije posljednjeg posjeta u ispitivanju zbog nezadovoljstva.
Ispitanik je imao prolazno smanjenje CDVA-a vece od ili jednako 0,2 logMAR i
zahtijevao je vadenje ispitivanih le¢a unato¢ kontinuiranom pobolj$anju CDVA-a.
Nakon eksplantacije pacijentu je potpuno nestao gubitak CDVA-a.

Srednji CDVA-a na jednom oku bio je 20/18 na predoperativnom posjetu i 20/21 na 5.
postoperativnom posjety, $to predstavlja smanjenje srednje vrijednosti od 0,64 + 0,71
linija CDVA od predoprativnog od 5. postoperativnog posjeta.

Tablica12: Oéni Stetni Dogadaii

SES (Br. = 56 ociju) AES (Br. =70 otiju)
Preferirani termin za klasu organa prema sustavu br. %  Brojstetnih br. % Broj stetnih
MedDRA dogadaja dogadaja
dogdeom brj e dogeda Bome w oA W %
Stopa o¢nih stetnih dogadaja 0,57 0,50
Poremecaji oka 19 339 26 20 28,6 27
Smanjena ostrina vida 10 179 1 10 14,3 n
Suhoca oka 10 179 1 10 14,3 10
Kornealni edem 1 18 1 2* 29 2
Svrbez oka 2 36 2 2 29 2
Upala oka 1 18 1 1 14 1
Povecanje suzenja 1 18 1 1 14 1
Infekcije i infestacije 2 36 4 3 43 5
Je€menac 2 36 3 3* 43 4
Konjunktivitis 1 18 1 1 14 1
Pretrage 1 18 1 2 29 2
Povecanje intraokularnog tlaka 1 18 1 2* 29 2
Ozljeda, trovanje i proceduralne komplikacije 1 18 1 1 14 1
Konjuktivalna laceracija 1 18 1 1 14 1

*Kornealni edem, je¢menac i povecani intraokularni tlak prijavljeni su za ispitanika ES03-06.

Ovaj ispitanik nije obuhvacen SES-om za priviemenu analizu.
Stetni dogadaiji na oba oka (OU) brojani su dvaput za analizu po oku.

ZADOVOLJSTVO
Tablica 13
Zadovoljstvo ispitanika (FAS/PPS, Br.=27 ispitanika)

Op¢e zadovoljstvo: Predoperativni posjet 5. postoperativni posjet
JTijekom prethodnog mjeseca koliko (dan -90 do dan 0) (fjedan 21 - 26)
ste bili zadovoljni svojim vidom?” (br=27) (br=27)

br. (br./br. %) br. (br./br. %)
Potpuno zadovoljan/-na 0 0,0 6 (222)
Vrlo zadovoljan/-na 3 mn 18 (66,7)
Donekle zadovoljan/-na 4 (14,8) 1 (37)
Donekle nezadovoljan/-na 7 (25,9) 1 (37)
Vrlo nezadovoljan/-na 5 (18,5) 1 (37)
Potpuno nezadovoljan/-na 8 (296) 0 0,0

PRIJAVA STETNIH DOGADAJA

Nuspojave i/ili komplikacije koje potencijalno ugrozavaju vid, a koje se razumno
mogu smatrati vezanima uz lecu, treba odmah prijaviti drustvu STAAR Surgical. Te
se informacije traze od kirurga da bi se dokumentirali potencijalni dugorocni u¢inci
implantacije lece EVO Viva.

NACIN ISPORUKE

EVO Viva se isporucuje sterilan i nepirogen u zatvorenoj botici s BSS-om. Bocica je
zatvorena unutar sterilne termoformne posude koja se nalazi u kutiji s oznakama

i informacijama o proizvodu (Upute za uporabu). Sterilnost je zajaméena do roka
valjanosti navedenog na naljepnici pakiranja, ako posuda nije probusena i zatvara¢
bocice nije probijen ni ostecen. EVO Viva je steriliziran parom. Upute za karticu
pacijenta: kartica za pacijenta isporucuje se u ambalazi proizvoda. Tu karticu treba
dati pacijentu s napomenom da je zadrZi kao trajni zapis o implantatu i da pokaze
karticu na svakom buducem pregledu ociju.

ROK VALJANOSTI

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

POLITIKA POVRATA LECA EVO Viva DRUSTVA STAAR

Kontaktirajte STAAR Surgical. Le¢a EVO Viva mora se vratiti suha. Nemojte pokudavati
ponovo navlaziti lecu.

JAMSTVO | OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

STAAR Surgical jam¢i da je izradi ovog proizvoda posvecena razumna paznja.
STAAR Surgical nece biti odgovoran ni za kakav slu¢ajni ni posljedicni gubitak,
ostecenje niti troak do kojih je izravno ili neizravno doslo zbog uporabe ovog
proizvoda. U mjeri u kojoj je to dopusteno zakonom, iskljuciva odgovornost koju
sveukupno ima STAAR Surgical u vezi s le¢om EVO Viva ograni¢ena je na zamjenu
EVO Viva-a koji se vrati drustvu STAAR Surgical i za koju ono utvrdi da je neispravna.
Ovo jamstvo zamjenjuje i isklju¢uje sva druga jamstva koja ovdje nisu izricito
navedena, bilo da su izri¢ito navedena ili implicirana zakonom ili na drugi nacin,
uklju¢uju¢i izmedu ostaloga bilo kakav implicirani trzisni potencijal ili ispravnost za
specifiénu svrhu.

SKLADISTENJE
Drzite lecu na sobnoj/okolnoj temperaturi.

OPREZ

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

« Le¢a EVO Viva i jednokratni pribor drustva STAAR Surgical pakirani su i sterilizirani
samo za jednokratnu uporabu. Cid¢enje, obnavljanje iili ponovna sterilizacija nisu
primjenjivi na ove proizvode. Kad bi se jedan od ovih proizvoda ponovo upotrijebio
nakon Ciscenja i/ili obnavljanja, vrlo je vjerojatno da bi bio kontaminiran, a
kontaminacija bi rezultirala infekcijom i/ili upalom.
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EVO Viva™
Beiiltetheté Collamer® lencse (ICL)
aszferikus (EDOF) optikaval

HASZNALATI UTMUTATO

€%

TERMEKINFORMACIOK

A klinikai eljaras megkezdése el6tt
maradéktalanul tekintse at a jelen
termékinformaciékat. Minden orvosnak el
kell végeznie a STAAR Surgical EVO Viva
orvosképesitési programot, melyben kiilén
hangsulyt kapnak a EVO Viva lencse teljes
atméréjének meghatdrozasdra szolgalé
méretezési médszerek. A EVO Viva lencse
méretének nem megfelelé6 megvdlasztasa
enyhétdl sulyosig terjedé foku nemkivanatos
eseményekhez vezethet.

AZ ESZKOZ LEIRASA

AEVO Viva egy egyrészes kialakitast lencse, mely (a
modelltél és a dioptridtdl fiiggden) 4,9-6,1 mm Gtméré;i
konkav/konvex optikai zénaval és az optika kdzepén
taldlhatd, KS-AquaPORT® néven ismert, 0,36 mm
atméréja lyukkal rendelkezik. A lencse négyféle teljes
atmérében (12,1 mm, 12,6 mm, 13,2 mm, 13,7 mm) készdl,
hogy megfeleljen a kiilonféle szemméreteknek. A
lencsék dsszehajthatdk, és legfeljebb 3,5 mm méret(
bevagdson keresztil bedltethetok. A lencsék sajat
fejlesztésd, hidroxi-etil-metakrilat (HEMA) anyagot és
sertéseredeti kollagént tartalmazo, ultraibolya (UV-)
sugart elnyeld polimer anyagbdl késziilnek. A 10%-os
UV-ateresztési hatdrértékek a STAAR gydrtmdnyd
fakikus intraocularis lencsecsaldd esetében a
kévetkezdk:
« 377 nm a legkisebb centrdlis vastagsdgu, -5,5 D-s
lencse esetében és
+ 388 nm a legnagyobb centrdlis vastagsdgy, +10,0 D-s
lencse esetében

VICM6 modellek
1. tablazat

Mark-anév  Modellnév  Fénytoré képesség Teljes  Optikai  Haptikus
D) atméré  atméré  kialakitas

(mm)  (mm)
EVOViva VICM6121 -05és-18,0kozott 121  4,9-6,1 Sik, lemez
EVO Viva VICM6126 -05és-180kozott 126  4,9-61 Sik, lemez
EVOViva VICM613.2 -05és-180kozott 132  4,9-61 Sik, lemez
EVO Viva VICM6137 -05és-180kozott 137  49-61 Sik, lemez

JAVALLATOK

Az EVO Viva haszndlata a fakikus szem kezelésére
javallott 21-60 éves betegeknél, valamint a
pszeudofakikus szem kezelésére asztigmiakorrekcioval
kiegészitett vagy anélkili, monofokdlis intraocularis
lencsékkel (I0L) rendelkezd 21 éves vagy iddsebb
betegeknél a kévetkezd célokbol:
« Myopia korrekcioja/csokkentése olyan betegeknél,
akiknek myopidja -0,5 D-tdl -20,0 D-ig terjedé értékl
a szemiveg sikjdban;

Teljes Gtméré Optika dtméréje
j{\ ! / aszélen
ya —
IANRAYE
? | & & | ?
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\ J
Atmenet ivelt

haptikabol
talplemezbe

Haptika meredeksége
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,— Optika dtméréje
Z2,, O szélen
A7

A-A metszet

VICM6 dbra

« Presbyopidval tarsulé myopia korrekcidja/csokkentése
olyan betegeknél, akiknek myopigja -0,5 D-tél
-20,0 D-ig terjedd értékl a szemiiveg sikjaban;

o Kiterjesztett fokuszmélység és a kozellatds
élességének javitasa.

« Amennyiben az ellilsé csarnok mélysége (ACD) - a
szaruhdrtya endotheliumatdl oz elilsd lencsetokig
mérve - legaldbb 2,8 mm.

MUKODES

AEVO Viva egészét rendeltetésszerlien a hdtsé

szemcsarnok belsejébe, kozvetleniil az irisz mogeé, a

fakikus beteg természetes szemlencséjének vagy a

pszeudofakikus beteg asztigmiakorrekcioval ellatott

vagy anélkil;, betiltetett monofokalis infraocularis
lencséjének ellilsé felszine elé kell elhelyezni. Megfeleld
elhelyezése esetén a lencse fénytord elemként makadve
optikai uton korrigdlja vagy csokkenti a presbyopidval
tarsulé vagy anélkali myopidt.

ELLENJAVALLATOK

AEVO Viva haszndlata ellenjavallt, ha az alabbi

kérilmények vagy feltételek barmelyike fenndll:

1. Olyan betegek, akiknél a szaruhdrtya endothelialis
sejtstirisége alacsony/rendellenes, illetve akik
Fuchs-disztréfiaban vagy egyéb szaruhartya-
betegségben szenvednek.

2. Magas szemnyomds valamelyik szemben.

. Sziirkehalyog a mitendd szemen vagy nem traumas
szlirkehdlyog a mdsik szemen.

4. 21év alatti életkor.

5. Elsédleges, nyitott zugli vagy zart zugu glaucoma.

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

7. Terhesség vagy szoptatds.

8. Kordbban eléfordult vagy mdr meglévé
szembetegség, mely kizarnd a 0,477 logMAR- (20/60
Snellen-) pontszamu vagy ennél jobb miitét utani
|atdsélességet.

9. Olyan betegek, akik a masik szemiikre amblyopiasak
vagy vakok.

10. Lencse bediltetése olyan szembe, amelyben az eliilsé
csarnok mélysége - a szaruhdrtya endotheliumatol
az eliilsé lencsetokig mérve - 2,8 mm-nél kisebb.

SZOVODMENYEK ES NEMKIVANATOS REAKCIOK

A mUtétbdl és a EVO Viva beiiltetésébdl adddd, illetve
azt kdvetd nemkivanatos reakciok és szévédmények
kozé tartozhatnak egyebek mellett az aldbbiak:
hyphema, nem reagdlé pupilla, pupillablokk,
kiegészit6 YAG lézeres iridotomia, médsodlagos

glaucoma, sziirkehdlyog, intraocularis fertézés,
uveitis/iritis, retinalevdlds, vitritis, szaruhdrtya-

6déma, makuladdéma, szaruhdrtya-dekompenzacio,
tulkorrigdlas/alulkorrigdlds, jelentds kaprdzas és/
vagy fényudvar (éjszakai vezetési kdrilmények

kozott), hypopyon, megndvekedett asztigmatizmus,
legjobb, szemiveggel korrigalt Iétasélesség

elvesztése, decentrdlds/subluxatio, a szemnyomas
megemelkedése a kiinduldsi értékhez képest, a
szaruhdrtya endothelialis sejtvesztesége, pigmentsejtek
levdlasa az iriszrdl, mdsodlagos sebészeti beavatkozas
a lencse eltdvolitdsa/cseréje/dthelyezése céljabdl,
periférids anterior synechia (PAS), az irisz és az
implantdtum koézotti synechia, a kétéhartya irritdcidja,
lvegtestveszteség.

OVINTEZKEDESEK

1. Ne probadlja meg sterilizalni (I6sd a ,figyelem” szint(i
figyelmeztetéseket).

2. Ne autokldvozza (lasd a ,figyelem” szint(i
figyelmeztetéseket).

3. Alencsét a szokdsosan haszndlt, intraocularis
irrigaléoldatokon (pl. izoténids fizioldgids sdoldaton,
kiegyenstlyozott sdoldaton, viszkoelasztikus
anyagon stb.) kivil semmilyen mds oldat nem érheti.

4. Alencsét kortiltekintéen kell kezelni. Semmilyen
kérilmények kozott nem szabad megprébalni
Ujraformdzni a lencsét, annak barmely részét
levagni, illetve éles targgyal tulzottan nagy nyomdst
gyakorolni a lencse optikai részére.

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

6. Alencse hosszu tavu hatasa nem lett megdllapitva.
Ezért az orvosoknak a miitétet kovetden
rendszeres id6kézonként nyomon kell kdvetnitik az
implantdtumokkal rendelkezé betegeket.

7. Alencse biztonsagossaga és hatékonysaga nem lett
megdllapitva a kévetkezékben szenvedd betegeknél:
instabil torési hiba valamelyik szemben, keratoconus,
iritis/uveitis klinikai jelei a krtdrténetben,
synechia, pigmentsejtek levalasdnak szindrémdja,
pseudoexfoliatio, inzulinfiiggd diabetes vagy
diabeteses retinopathia, a kértérténetben szerepld
kordbbi szemmitét, egyebek kdzdtt a szaruhartyan
végzett refraktiv mitét.

8. Alencsebedltetés a szaruhdrtya endothelialis
sejtstir(iségének csokkenését eredményezheti.

A PRESBYOPIAS BETEG ELVARASAINAK KEZELESE

A megfeleld betegtanacsadas a presbyopia
korrekcidjanak fontos aspektusa, mivel a betegnek meg
kell ,értenie a kompromisszumot’, amelyre sziikség
van a szemiiveg-fiiggetlenség eléréséhez.** Példdul a
megértés hidnya megnyilvanulhat elégedetlenségként,
ha a betegnek ,irredlis elvarasai” vannak. Az EVO Viva
Klinikai vizsgalatdban a ,kompromisszumot” a korrigalt
tavollatds-élesség - a neuroadaptdcios folyamat
lassubb elérehaladasa kovetkeztében - néhany
betegnél kialakuld atmeneti csokkenésével jard 10
esemény (14,3%) jelentette. A mditét elGtti tandcsadds
lehetéséget nyujt arra, hogy a beteg felvilagositast
kapjon az ilyen tipust események lehetséges
el6forduldsdra vonatkozdan, igy ez befolyasolhatja a
mditét utdni lefolydssal kapcsolatos elvdrasait.
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MEGJEGYZES: Ahogy mds szemsebészeti eljardsok
esetében is, a m{tét utdni korai idészakban a csokkent
latasélesség tobbféle potencidlis etioldgidval figghet
ossze. A korrigdlt Iatasélesség jelentds, legalabb két
sornyi csokkenése esetén dtfogo klinikai kivizsgalast
kell végezni. Késleltetett neuroadaptdciét csak akkor
szabad diagnosztizalni, ha a kivizsgalas nem tarja fel
a csokkent |atasélesség kdrélettandt.

ALENCSE TORGERTEKENEK ES MERETENEK
SZAMITASA

Alencse toréértékének és méretének szamitasat

a sebésznek kell elvégeznie a OCOS szdmitdsi

szoftver segitségével. A szoftver hasznalata

segithet kikiiszoboIni a szamitdsi hibdkat, melyek a
fénytorésben jelentkezé meglepetések, a tilsagosan
erds boltozat, a lencse elforduldsa, a szemnyomdas
megemelkedése a kiindulasi értékhez képest stb. miatt
mdsodlagos mtétet eredményezhetnek. Az Egyesiilt
Allamok Elelmiszer- és Gyégyszeriigyi Hivatalanak
(Food and Drug Administration, FDA) az ICM/ TICM
tipust lencsékkel kapcsolatos vizsgdlata soran a
szemfehérjétdl szemfehérjéig mért tavolsdg és az eliilsd
csarnoknak a (szaruhdrtya endotheliumatdl az eliilsé
lencsetokig mért) mélysége alapjan leftt megallapitva
az ICL teljes atméréje. Bizonyos beszdmolok felvetik,
hogy a szaruhdrtya szemfehérjétél szemfehérjéig
terjedd mérete nem korreldl a sulcustél sulcusig
terjedd mérettel. Friss kozlemények azt jelzik, hogy uj
képalkotasi technikak alkalmazésaval lehetségessé
vdlhat a fakikus infraocularis lencsebediltetés sordn
[ényeges intraocularis méretek optimdlis megjelenitése
és mérése.

PSZEUDOFAKIAS SZEMEK ESETEN

Atoréképesség szamitdsa pszeudofakids szemre
ugyanugy torténik, mint fakids szemre, az ICL méretének
szémitdsa azonban abban kilénbozik, hogy az elilsé
csarnok mélységének bemend paraméterként hasznalt
értéke (azaz ,igazi ACD") vagy az intraokuldris lencse
bediltetése eldtt mért fakias eliilsé csarnok mélysége
kell, hogy legyen, vagy a fakias és pszeudofdkids szem
kozti kiildnbségre korrigdlandd.

Példdul a valds eliilsd csarnok mélység (ACD)
kiszdmitasdhoz a pszeudofdkias szemben, a

szaruhdrtya-endotheliumtél az eltlsé intraokuldris

lencsefelszinig terjedé tdvolsag kdvetkezé modositdsa

ajénlott:

« Optikai koherencia tomogrdfids mérések: vonjon ki
1,5 mm-t;

« Optikai biometrids mérések: vonjon ki 1,2 mm-t.%

« Scheimpflug mérések: haszndlja a valds ACD =
tavolsagot az endothelium és a kdzépsd iriszsik
kozott.

ALENCSE ELOKESZITESE

Ellendrizze, hogy a folyadék szintje eléri-e az tivegcse
legaldbb 2/3-dt. A termoform talcdt és tvegesét a

steril mezdben kell felnyitni. A nyomonkévethetdség
biztositdsa érdekében rogzitse a kontroll szamat a
mdtéti jegyzékdnyvben. Tavolitsa el az aluminium
kupakot és a zarédugot. A habszivacs hegyi dugattyd
segitségével vegye ki a lencsét az tivegcsébdl. A
lencsét nem szabad egy percnél hosszabb ideig szdraz
kérnyezet (leveg6) hatdsanak kitenni.

FIGYELEM: Ne haszndljo, ha a csomagolas fel lett
nyitva vagy sérilt.

FIGYELEM: Ne hagyja a lencsét kiszdradni, miutdn
kivette az tivegcsébdl.

ALKALMAZAS ES HASZNALATI UTMUTATO

AEVO Viva beiiltetését csak olyan sebész kisérelheti
meg, aki magas szinten képzett a szitkséges mitéti
technikaban. AEVO Viva beiltetéséhez az alabbi
eljards javasolt.

Abeteget a standard eljardsnak megfelelGen

kell elékésziteni a mtétre. Legfeljebb 3,5 mm-es
hosszusdgu, tisztan scleralis vagy szaruhdrtya-alagat
bemetszést kell alkalmazni, majd az elllsé és hdtsd
csarnokot megfeleld viszkoelasztikus anyaggal kell
feltélteni. A lencsét ezutan dssze kell hajtani az SFC-45
patronos, MSI-PF vagy MSI-TF tipusi MICROSTAAR®
befecskendezd segitségével, majd befecskendezni az
eltilsé kamrdba.

Alencse MICROSTAAR befecskendezérendszer
segitségével torténé megfeleld betdltésével és
befecskendezésével kapcsolatos Utmutatét a
befecskendezéhéz mellékelt ferméktdjékoztatdban
taldlja meg. Ellendrizze a lencse megfeleld orientacidjat

és azt, hogy a lencse nincs megforditva. Ha a pupilla
kellen kitdagitott marad, akkor a lencsét megfelelGen
kozépre kell dllitani, és a fakikus beteg természetes
szemlencséje el6tt, illetve a pszeudofakikus beteg
bediltetett intraocularis lencséje elétt, az irisz alatt
kell elhelyezni tgy, hogy a talplemezek a sulcusha
keriilienek. A szem (varratok nélkili) lezardsa el6tt
teljesen el kell tavolitani a viszkoelasztikus anyagot.
Innentdl kezdve a sebész a szokdsos eljérds szerint
folytathatja a miitétet. A beteg mGtét utani orvosi
dpoldsa is a sebész standard eljardsanak megfelelden
kell, hogy torténjen.

NIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

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

2. Nyissa ki a csomagot a fénytérd képesség
ellendrzéséhez.

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

4. Amitéti eljards befejezése utan teljesen el kell
tavolitani a viszkoelasztikus anyagot a szembdl.

A STAAR urgical alacsony molekulastlyd 2%-os
hidroxipropil-metil-celluléz (HPMC) vagy diszperziv,
alacsony viszkozitdst szemészeti viszkosebészeti
eszkoz haszndlatdt javasolja.

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

MEGJEGYZES: Az Egyesiilt Allamok Elelmiszer-

és Gydgyszerlgyi Hivataldnak (Food and Drug
Administration, FDA) klinikai vizsgdlata sordn hasznalt
elsédleges viszkoelasztikus anyag egy alacsony
molekulasulyl 2%-os hidroxipropil-metil-celluléz
készitmény volt.

ICM MODELLEKKEL VEGZETT KLINIKAI VIZSGALAT

AKklinikai vizsgalatok eredményeinek dsszefoglalasa:

Az ICM modell(i beiltethetd Collamer® lencsék
biztonsagos és hatékony toréelemnek bizonyultak
a kézepes és er6s myopia optikai tton torténd
csokkentéseére.

2.tablazat: Nemkivanatos események

3. tdblazat: Betegek demogrdfiai adatai

Az aldbbiakban bemutatjuk a klinikai vizsgdlatba bevont

696 szem kezelve 404 betegnél

696 szemmel kapcsolatosan (a matét utdni barmely Nem
szemvizsgalatkor) jelentett nemkivanatos események Férfi 158 (391%)
osszefoglaldsat: NG 246 (60.9%)
Nemkivanatos esemény N o Etnikai hovatartozas
Az ICL eltdvolitdsa megemelkedett szemnyomds miatt 2 03 Fehér 348 (86,1%)
ICL cseréje (helytelen méretezés miatt) 6 09 Fekefe 6 (1,5%)
ICL athelyezése 4 06 Hispdn 26 (6,4%)
ICL eltdvolitdsa sziirkehdlyog miatt 5 07 ' Egyéb 24 (5,9%)
Egyéb masodlagos sebészeti beavatkozasok 6 08 Atlag életkor 371 év
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A legjobb, szemiiveggel korrigadlt latdsélesség idébeli valtozdsa olyan betegeknél, akiknek a miitét elétti legjobb, szemiiveggel korrigadlt latd
A beiiltetheté Collamer® lencse myopidra

4. tablazat:

galébb 20/20 volt

Miitét elétt 1hét 1hénap 3 hénap 6 hénap 12 hénap 24 hénap
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82 (92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 414/417 (99,3%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) £16/417 (99,8%) £19/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82(100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82(00%)
Nem jelzett 0 1 4 3 5 0 1
Osszesen 439 422 il 405 391 280 83

5. tablazat:

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

A beiiltetheté Collamer® lencse myopidra

Miitét elétt 1hét 1hénap 3 hénap 6 hénap 12 hénap 24 hénap
n% n% n% n% n% n% n%
20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391 (51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83(39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,1%) 206/278 (74,%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439(0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421 (97)%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391 (100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 07278 (0,0%) 0/83(0,0%)
Nem jelzett 0 3 1 3 1 3 0
Osszesen 439 422 21 405 391 280 83
6. tablazat:
Manifeszt refrakcié szférikus ekvivalens idébeli valtozdsa
Abeiiltetheté Collamer® lencse myopidra
Szférikus Miitét elétt 1hét 1hénap 3 hénap 6 hénap 12 hénap 24 hénap
ekvivalens (D) n% n% n% n% n% n% n%
>1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7(11%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(09%) 0(0,0%)
+1,00 és +0,01 kdzott 0(0,0%) 97 (15,0%) 119 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14(10,3%)
0,00 és -1,00 kazétt 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (617%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
-1,01és -2,00 kdzott 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(13,1%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
-2,01és -6,00 kozott 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7.2%) 11(8,1%)
-6,01és -10,00 kbzott 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(06%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(00%)
-10,01 és -15,00 kozott 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01és -20,00 kozott 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(09%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Osszesen 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Atlag 11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857

KLINIKAI VIZSGALAT: EVO Viva ICL

Akozellatas javitasdra szolgdls, EVO Viva teljesitményének értékelésére lefolytattak
egy prospektiv, multicentrikus, nyilt elrendezést klinikai vizsgdlatot. A vizsgalatban
kimutattak, hogy az EVO Viva korrigdlja és csékkenti a myopidt és presbyopidt olyan
betegeknél, akik folyamatos Idtastarfomanyban szeretnék elérni a nem korrigalt
tavol- kdzepes tavolsagu és kozellatas élességének javitasat és a fokozott szemiiveg-
figgetlenséget.

Vizsgdlati populacio

Osszesen 35 befegnél (70 szem) tiltették be mindkét oldalra a vizsgdlati lencsét.
Meghatdrozas szerint az elsédleges teljesitményi végpont a legalabb 20/40-es
Snellen-pontszammal egyenértékl nem korrigdlt kozellatds-élesség elérése az
egyik szemen 40 cm tdvolsagban a matét utdni 5. vizitnél (6 hdnappal a bedltetést

kovetden) az 5. vizit vizsgdlatait befejezé és a vizsgalatbdl kiléptetett elsé 54
implantdlt szem legaldbb 75%-a esetében.

Avizsgdlathoz meghatdrozott elemzési populdciok a kdvetkezdk voltak:

1. Avizsgalatba bevont teljes csoport (AES) - a vizsgalatba bevont és
implantatummal elldtott 6sszes beteg/szem. Az AES csoportba 70 szem / 35 beteg
tartozik.

2. Biztonsdgossagértékelési csoport (SES) - az id6kozi elemzési kohorszba tartozé
osszes beteg/szem, ahol megtértént a vizsgdlati lencse beiltetése. Az SES
csoportba 56 szem / 28 beteg tartozik.

3. Teljes elemzési csoport (FAS) - az SES csoportba tartozé minden olyan szem
adatait fartalmazza, amelyek esetében adatgy(jtést végeztek az elsédleges
teljesitményi végponthoz. A vizsgdlatban elséként implantalt 56 szem kozl
egy betegnél (2 szem) tortént kétoldali explantdcié az utolsé vizsgdlati vizitet
megeldzden. Az FAS csoportba 54 szem / 27 beteg tartozik.

4. Protokoll szerinti csoport (PPS) - A FAS csoportba tartozé minden olyan szem
adatait fartalmazza, amelyek esetében nem tértek el jelentds mértékben a
vizsgdlati tervtél. Az idékdzi FAS csoportban nem volt megfigyelhetd eltérés a
vizsgalati tervtl. A PPS = FAS.
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7.tablazat: Az alanyok demogrdfiai adatai

Biztonsdgossdagértékelési Vizsgalatba bevont
csoport teljes csoport
N 6sszesen 56 szem (28 alany) 70 szem (35 alany)
Eletkor (v)
Atlag (SD) 48,2(35) 485(3,9)
Min, Max 41,54 41,59
Nem (n (n/N%))
Ferfi 10 (357) 11(314)
NG 18 (64,3) 24 (68,6)
Etnikai hovatartozds
(n(n/N %))
Fehér 28 (100) 35(100)
Egyéb 0(0) 0(0)

HATEKONYSAG

Avizsgdlat elsédleges hatékonysagi végpontjdt sikerilt elérni. Az 54 szem kozill
53 esetében (98,1%) sikeriilt elérni legaldbb 20/40-es pontszdmu nem korrigalt
kézellatas-élességet az egyik szemen a matét utdni 5. vizitig.

8. tablazat
Monokuldris korrigalatlan latasélesség (FAS/PPS, N=54 szem)
Monokuldris korrigdlatian Mitét utani atlag £ SD 6 hénappal a miitét  Valtozds a
latasélesség (FAS/PPS, N=54 szem) |(logMAR) utdni atlag + SD kiindulashoz képest
(logMAR) Javuldsi vonalak

Monokuldris korrigélafian 11870258 0153010 10,35£2,94
tavollgtas-élesség
Monokuldris korrigdlafian kbzepes |4 4 , 30, 0,066+ 0109 803+329
tavolsagu latasélesség
Monokuldris korriglaflan 0720 £0,362 0,064+ 0,089 656370
kozellatas-élesség

9. tablazat

Binokuldris korrigdlatlan Iatasélesség a miitét utani 5.
vizitnél (FAS/PPS, N=27 alany)

Tavoli Kézepes tavolsagu  Kozeli
ﬁ:}';m%) 0056 + 0,083 0,010 0,070 -0,010 £ 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)
10. tablazat
Kombindlt binocularis korrigalatlan tavol-,
kdzepes tavolsagu és kozel-latasélesség
(FAS/PPS, N=7 alany)
Minden esetben Minden esetben Minden esetben
20/22 vagy jobb 20/25 vagy jobb 20/32 vagy jobb
n (n/N%) ‘ 12 (44,4%) 17 (63,0%) 26 (96,3%)
11. tablazat

Manifeszt refraktiv szférikus ekvivalens (MRSE) (FAS/PPS, N=54 SZEM)

MRSE (D) Mtét el6thi vizit (-90. és 0.nap  MUGtét utdni 5. vizit (21-26. hét)
kozott) (N =54)
(N=54)
n (jelzett) 54 54
Atlag + SD 5,578 + 2,267 0,658 + 0,573
95%-0s Cl (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
Median -5,380 -0,565
Min, Max -1,25,-113 -225,075
. .
imisrotipen w 492480
Nem jelzett 0 0

BIZTONSAGOSSAG

Az eszkozzel kapcsolatos leggyakrabban jelentett nemkivanatos esemény ebben a
vizsgdlatban a korrigalt tavollatds-élesség 0,2 vagy anndl nagyobb logMAR értékkel
torténd atmeneti csokkenése volt. Az utolsé viziten azonban a miitét utdni 5. vizitig
utdnkovetett egyik betegnél sem volt kimutathatd a korrigalt tavollatds-élesség 0,2

logMAR vagy anndl nagyobb mértékl csokkenése.

Avizsgalatban elséként implantalt 56 szem kozil egy betegnél (2 szem) tortént
kétoldali explantdcié az utolsé vizsgalati vizitet megeldzden, a beteg elégedetlensége
miatt. Ennél a betegnél a korrigdilt tavolldtds-élesség dtmeneti csokkenése 0,2
logMAR értéki vagy ennél nagyobb volt, és a beteg a vizsgalati lencsék eltdvolitdsat

kérte annak ellenére, hogy a korrigalt tavollatds-élessége folyamatosan javult. Az
explantdciés mitétet kovetéen a betegnél teljesen helyredllt a korrigdlt tévollatds-
élesség az eredeti értékre.

Az tlagos monocularis korrigdlt tavollatas-élesség 20/18 volt a mitét el6tti viziten és
20/21 az 5. m{tét utdni viziten, ami a korrigalt tavollatds-élesség 0,64 + 0,71 vonalas
dtlagos csokkenését jelentette a miitét eldtti vizit és a miitét utani 5. vizit kdzotti
idészakban.

12.Tablazat: Szemet Erinté Nemkivanatos Események

Biztonsagossdgeértékelési | Vizsgalatba bevont teljes
csoport (N=56 szem) csoport (N=70 szem)
MedDRA szervrendszer osztdly, elényben részesitett n % Nemkivanatos | n %  Nemkivanatos
kifejezés események (AE) események (AE)
szdma szama

L,elgolobb1 oculonsyngmklvanoms esemény dltal 9 339 0 2 300 35
érintett szem, nemkivanatos események szama

Ocularis nemkivanatos események ardnya 0,57 0,50
Szembetegségek és szemészeti tiinefek 19 339 26 20 286 27

Csokkent latdsélesség 10 179 1 10 143 n

Szemszdrazsag 10 179 1 10 143 10

Szaruhdrtya-6déma 1 18 1 2* 29 2

Szemviszketés 2 36 2 229 2

Szemgyulladds 1 18 1 1 14 1

Fokozott kdnnyezés 1 18 1 1 14 1
Fert6z6 betegségek és parazitafertézések 236 4 343 5

Hordeolum 2 36 3 3* 43 4

Conjunctivitis 1 18 1 1T 14 1
Laboratériumi és egyéb vizsgalatok eredményei 118 1 229 2

Megemelkedett intraocularis nyomas 1 18 1 2% 29 2
Sérulés, mérgezés és a beavatkozassal kapcsolatos

e 118 1 114 1
szovédmények

Kétéhartya-laceratio 1 18 1 1 14 1

*Az ES03-06 sz. vizsgdlati alannyal kapcsolatosan szaruhartya-6démardl, hordeolumrdl és megemelkedett
szemnyomasrol szamoltak be.
Ez a vizsgdlati alany nincs benne a biztonsagossagértékelési csoportra vonatkozd id6kozi elemzésben.
A mindkét szemet (OU) érinté nemkivanatos eseményeket az elemzés soran kétszer vették szamitasba, kiilon
mindkét szem esetében.

ELEGEDETTSEG
13. tablazat
Az alany elégedettsége (FAS/PPS, N=27 alany)

Altalénos elégedettség: PM(itét elGtti vizit PMUitét utdni 5. vizit
,Mennyire volt elégedett a latasaval (-90. és 0. nap kozott) (21-26. hét)
az utdbbi hénapban?” N=27) N=27)

n (n/N%) n (n/N%)
Teljes mértékben elégedett 0 0,0 6 (222
Nagyon elégedett 3 ) 18 (66,7)
Némileg elégedett 4 (14,8) 1 (37)
Némileg elégedetlen 7 (25,9) 1 (37)
Nagyon elégedetlen 5 (18,5) 1 (37)
Teljes mértékben elégedetlen 8 (296) 0 (0,0)

NEMKIVANATOS ESEMENYEK BEJELENTESE

Az olyan nemkivanatos reakciokat és/vagy a latdst potencidlisan veszélyezteté
komplikdciokat, amelyek indokoltan kapcsolatba hozhatdk a lencsével, azonnal
jelenteni kell a STAAR urgical vdllalatnak. Errdl azért kériink tajékoztatdst a
sebészektdl, hogy dokumentdini tudjuk a EVO Viva beiiltetésének hosszu tavi hatdsait.

KISZERELES

AEVO Viva lencsét sterilen, nem pirogén dllapotban, BSS oldatot tartalmazé lezdrt
tivegcsében szdllitjuk. Az tivegesét lezdrt, steril termoform tdlcaba, majd a cimkéket és
termékinformdciokat (Haszndlati Gtmutatdt) tartalmazd egységdobozba helyezzik. A
sterilitds a csomagolas cimkéjén feltiintetett lejarati idépontig biztositott, ha a télca és
az ivegcse lezardsa nem lett kilyukasztva vagy megsértve. A EVO Viva lencse gézzel
sterilizalt. Betegkdrtydra vonatkozé utasitésok: Az egységesomagolasban betegkdrtya
van mellékelve. Ezt a kdrtydt t kell adni a betegnek, azzal, hogy drizze azt meg, mint
az implantatum tartés nyilvantartasdra szolgalé dokumentumot, és mutassa meg a
jovében az ellatdsat végzd dsszes szemgondozd szakembernek.
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LEJARATI IDO

Az eszkdz csomagoldsdn feltiintetett lejarati idd a sterilitds lejarati ideje. A sterilitds
feltiintetett lejarati ideje utdn az eszkdzt nem szabad haszndlni.

A STAAR EVO Viva-EKRE VONATKOZO ARU-VISSZAKULDESI IRANYELVEK

Vegye fel a kapcsolatot a STAAR urgical véllalattal. A EVO Viva lencsét szaraz
dllapotban kell visszakuldeni. Ne prébdlja meg djrahidratdlini a lencsét.

GARANCIA ES FELELOSSEGKORLATOZAS

A STAAR urgical garantdlja, hogy az ésszerlen elvarhatd gondossaggal jart el a
termék gyartasa sordn. A STAAR urgical semmiféle feleldsséget nem vdllal a termék
haszndlatdbol kézvetlendl vagy kdzvetetten szarmazé jdrulékos vagy kévetkezményes
veszteségekért, karokért vagy koltségekért. A jogszabalyok dltal megengedett
mértékig a STAAR urgical a EVO Viva lencsének tulajdonithatd barmely és minden ok
miatti feleléssége a EVO Viva cseréjére korlatozodik, amennyiben azt visszakiildik és a
STAAR urgical hibésnak taldlja azt. Ez a garancia minden egyéb garanciat helyettesit,
és kizar minden egyéb, it nem részletezett, kifejezett garancidt, illetve torvényen vagy
egyében alapuld kellékszavatossagot, ideértve egyebek kdzott az értékesithetéségre
vagy adott célra vald megfelelésre vonatkozd kellékszavatossagot is.

TAROLAS
Alencse szobahdémérsékleten/kornyezeti hdmérsékleten tdrolandd.

FIGYELEM

+ Ne autoklavozza a lencsét. Ne tarolja 40 °C-ot meghaladd hémérsékleten. Ne
fagyassza le. A hémérsékletre vonatkozd el6irdsok be nem tartdsa esetén juttassa
vissza a lencsét a STAAR urgical vdllalathoz.

o ASTAAR urgical EVO Viva lencsét és az eldobhatd tartozékokat kizarélag egyszeri
haszndlatra csomagoljuk és sterilizaljuk. Tisztitds, feltjitds és/vagy Ujrasterilizalas
nem alkalmazhatd ezeknél az eszkozoknél. Ha egy ilyen eszkdzt tisztitds, illetve
feltjitas utdn ismét haszndindnak, akkor nagy valdszintiséggel az eszkoz
szennyezédést fartalmazna, és a szennyezédés fertézést és/vagy gyulladdst
eredményezne.
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STAAR®
SURGICAL

EVO Viva™
Igraedanleg Collamer® linsa (ICL)
me?d eikululaga (EDOF) sjénhluta

NOTKUNARLEIDBEININGAR

€%

UPPLYSINGAR UM VORUNA

Lesid pessar upplysingar vandlega fyrir fyrstu
adgerd. Allir laeknar verda ad hafa lokid EVO Viva
vottunarferli laekna fra STAAR Surgical. i

ferlinu er 16gd sérstok dhersla a adferdir vid
steerdardkvordun heildarpvermadls EVO Viva
linsunnar. Réng staerd EVO Viva linsu getur leitt til
aukaverkana, allt fra vaegum til alvarlegra.

LYSING BUNADAR

EVO Viva er stok linsa med ihvolfum/kiptum sjonhluta
sem er 4,9 fil 6,1 mm { pvermal (allt eftir gerd og
ljosbrotseiningu) og gati i midju sjdnhlutans sem er
0,36 mm i pvermdl og kallast KS-AquaPORT®. Linsan er
framleidd i fjorum steerdum: 12,1; 12,6; 13,2; 13,7 mm fyrir
mismunandi augnsteerdir. Linsurnar er haegt ad brjéta
saman og koma fyrir gegnum skurd sem er 3,5 mm eda
minni. Linsurnar eru framleiddar dr einkaleyfisvardri
fiollidu sem inniheldur hydroxyetylmetakrylat (HEMA)
sem tekur fil sin Utfjolublatt ljés (UV), og ur kollageni tr
svinum. 10% mérk hindrunar Utfjdlublarra geisla fyrir
igraedanlegar linsur fra STAAR fyrir einstaklinga med
augastein eru:

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

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

VICMé-linsugerdir

Tafla1

Voruheiti  Gerdarheiti  Ljésbrots- Hei- bvermal Hénnun

styrkur  Ildarpver-  sjénhluta arms

(D) mdl (mm)

(mm)

EVO Viva VICM6121 -0,51il-18,0 121 4,91il 61  Flatur, plata
EVOViva VICM6126 -051il-180 126 4,961 Flatur, plata
EVOViva VICM6132 -051il-180 132 4,91l 6,1 Flatur, plata
EVOViva VICM6137 -05til-180 137 4,916 Flatur, plata
ABENDINGAR

EVO Viva er atlud til notkunar hjd sjuklingum 21-60

dra med augastein og hja sjuklingum 21 drs og eldri an

augasteins med igraeddar eins fékus augnlinsur med

e0a an leidréttingar & sjonskekkju vio:

« Leidrétting/minnkun naersyni @ bilinu -0,5 D 1il -20,0 D
midad vid gleraugu.

« Leidrétting/minnkun naersyni med aldursfjarsyni &
bilinu -0,5 D til -20,0 D midad vid gleraugu.

o Til ad auka fékusdypt og baeta lestrarsjon.

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

VERKUNARHATTUR
Stadsetja @ EVO Viva linsuna alveg innan afturhélfsins,

Heildarpvermal | Bran optisks
j{\ / pvermdls
ya —

Breyting
ar kaptri
snertiskynslinsu
yfir i flata plotu

Snertiskyns

brin Brin snertiskynshlidar

—Brin optisks pvermdls
<,

KafliA-A

Skyringarmynd af VICMé

beint aftan vid lithimnuna og fyrir framan augasteininn
(hjd sjiklingum med augastein) eda fyrir framan
igreedda eins fokus linsu med eda an leidréttingar

@ sjonskekkju (hja sjaklingum sem ekki eru med
augastein). Pegar linsan er rétt stadsett virkar hiin &
ljosbrotshaefni og dregur Ur/leidréttir naersyni med eda
an aldursfjarsyni.

FRABENDINGAR

Ekki ma nota EVO Viva linsuna ef einhverijir eftirfarandi

batta og/eda sjukdéma eru til stadar:

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

2. Hdprystingur { 66ru hvoru auganu.

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

4. Einstaklingar yngri en 21 drs.

5. Haegfara gleidhorns- eda pronghornsglaka.

6. Prong horn i framhdlfi (p.e. minni en IIl. stig
samkvaemt litu- og gleeruhornsspeglun).

7. Mebdganga eda brjdstagjof.

8. Fyrri eda undirliggjandi augnsjikddmur sem myndi
Gtiloka sjonskerpu upp @ 0,477 logMAR (20/60
Snellen) eda betri eftir adgero.

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

10. Linsuigraedsla i auga par sem framholfsdypt (ACD)
er minni en 2,8 mm pegar meelt er frd innanpekju
gleeru til fremra augasteinshydis.

FYLGIKVILLAR OG AUKAVERKANIR

Aukaverkanir og fylgikvillar vegna adgerdar eda i
kjolfar adgerdar og igraedslu EVO Viva linsu geta medal
annars verid, en takmarkast ekki vio: Framhélfsblaeding,
ovirkt sjaaldur, ljésopsstifla, vidbotar YAG-lituskurdur,
fylgigldka, drer, syking { auga, sedahjipsbdlga/
lithimnubdlga, sjonhimnulos, glerhlaupsbdlga,
gleerubjugur, sjénudepilsbjugur, vanvirkni { glaeru,

of mikil/of Iitil leidrétting, verulegir glampar og/

eda geislabaugar umhverfis ljés (pegar ekio er

ad naeturlagi), framhdlfsgroftur, aukin sjdnskekkja,

tap & sjénskerpu med notkun gleraugna, tilfeersla
sjonmioju/skekking augasteins, haekkun augnprystings
fra grunngildum, frumufaekkun finnanpekju gleeru,
dreifing litarefnis i lithimnu, porf @ vidbotaradgerdum

il ad fjarleegja/skipta um/endurstadsetja linsuna,
framlituhaft & j6orum (PAS), lituhaft vid igraedi, erting i
taruhimnu, tap @ glerhlaupi.

VARUDARREGLUR
1. Ma ekki reyna ad saefa (sjd ,varid”).

2. Ma ekki gufusaefa (sja varad”).
3. Linsan md ekki komast i snertingu vid neinn annan

vokva en hefdbundna lausn til augnskolunar
(t.d. jafnprystin saltvatnslausn, jéfnud saltlausn,
seigfjadrandi lausn o.sfrv.).

4. Medhondla skal linsuna varlega. Ekki md reyna ad
mota hana fil, skera hluta hennar eda beita dparfa
prystingi @ sjénhluta linsunnar med oddhvossum
hlut.

5. Linsan ma ekki loftporna. Linsuna skal geyma
i seefdri jafnadri saltlausn medan & adgerdinni
stendur.

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

7. Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun
linsunnar hjd sjuklingum med: éstédugan
lj6sbrotsgalla i 66ru hvoru auganu, keiluglaeru, ségu
um klinisk einkenni lithimnubdlgu/aedahjipsbdigu,
samgroninga, heilkenni litarefnisdreifingar,
syndar-flognunarheilkenni, instlinhdda sykursyki
eda sjonukvilla vegna sykursyki, sogu um fyrri
augnadgerd, par med talid ljésbrotsadgerd & glaeru.

8. Linsuigraedsla getur valdid minni frumupéttni i
innanpekju gleeru.

AD STJORNA VAENTINGUM SJUKLINGA MED
ALDURSFJARSYNI

Rétt radgjof il sjuklings er mikilvaegur hluti leidréttingar
& aldursfjarsyni pvi sjtklingar verda ad ,skilja pa
mdlamidlun” sem naudsynleg er til ad unnt sé ad verda
0hddur gleraugum.® Til deemis getur skortur @ skilningi
og éraunhaefar vaentingar lyst sér i 6anaegju med
arangur adgerdarinnar. i kliniskri rannsékn a EVO Viva
var ,mdlamidlun” flgin i 10 atvikum (14,3%) par sem
timabundin laekkun d leidréttri sjonskerpu i fiarlaegd
(CDVA) kom fram i kj6lfar haegari taugaadlogunar hjd
sumum sjuklingum. Radgjof il sjuklinga fyrir adgerd
felst medal annars { ad Utskyra moguleikana @ slikum
atvikum, pannig ad vaentingar sjuklinga séu byggdar

& upplysingum sem beir hafa fengid um ferlid eftir
adgero.

ATHUGID: Skert sjonskerpa getur komid fram fyrst
eftir adgerd af ymsum orsékum, rétt eins og vid adrar
augnadgerdir. Pegar marktaek versnun ¢ tveimur eda
fleiri linum kemur fram vid bestu leidréttu sjdnskerpu
skal framkvaema itarlegt kiiniskt mat. Greiningin
seinkud taugaadlogun d adeins vio ef slikt mat leidir
ekki  j6s meingerd minnkudu sjénskerpunnar.

UTREIKNINGUR STYRKS OG ST/RDAR LINSUNNAR

Leeknirinn skal reikna Ut styrk og steerd linsunnar med
0OCOS reiknihugbtnadinum. Notkun hugbtnadarins
getur hugsanlega komid i veg fyrir Gtreikningsvillur
sem geta kallad & adra adgerd vegna dvaentra
ljésbrotsbreytinga, ofhvelfingar, sndnings linsu,
haekkads augnprystings 0.sfrv. | rannsokn Matvaela- og
lyfjaeftirlits Bandarikjanna (FDA) vegna ICM/TICM

var maelt frd hvitu til hvitu sem og dypt framholfs (fré
innanpekju gleeru il fremra augasteinshydis) til ad
dkvarda heildarpvermal linsunnar. Sumar skyrslur gefa
til kynna ad gleerumeelingar frd hvitu til hvitu samsvari
ekki maelingum fra skor til skorar. Nylegar heimildir
benda til ad ny taekni vid myndgreiningu geti veitt

betri yfirsyn og gefid ndkveemari maelingar @ peim
steerdarmalum sem naudsynleg eru fyrir igraedslu linsu i
auga med augasteini.
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ATRIDI SEM HAFA bARF i HUGA PEGAR UM ER AD
RADA AUGU MED GERVIAUGASTEINI

Utreikningur leidréttingarstyrks { auga med
gerviaugasteini er s& sami og Utreikningur
leidréttingarstyrks i auga med augasteini. 6 er
Gtreikningur a steerd igraedanlegu linsunnar élikur ad
bvi leyti ad dypt fremra holfsins (p.e. ,raunveruleg
framhdlfsdypt”) sem feerd er inn eetti annadhvort ad
vera framhélfsdypt auga med augasteini eins og han er
maeld fyrir igreedslu gerviaugasteins eda adlégud med
tilliti il mismunar auga med og dn augasteins.

Til deemis hefur verid maelt med eftirfarandi
leidréttingum & fjarleegdinni fra innanpekju gleeru til
fremra yfirbords gerviaugasteins, fil pess ad haegt sé
ad reikna Ut raunverulega framhélfsdypt auga med
gerviaugasteini:
« Maelingar med sjonhimnusneidmynd: dragid fra
1,5 mm;
« Maelingar med lifmaelingu @ sjon: dragid frd 1,2 mm.*
+ Scheimpflug-maelingar: notid raunverulega fjarlaegd
framhdlfsdyptar = milli innanpekju og miojuflatar
lithimnunnar.®*

UNDIRBUNINGUR LINSUNNAR

Tryggio ad vokvinn fylli i pad minnsta 2/3 af
hettuglasinu. Opni6 hitamétada bakkann og hettuglasid
& daudhreinsudu svaedi. Skrdio eftirlitsnimerid i
adgerdarskrana til ad vardveita rekjanleika. Fjarlaegio
dlhettuna og lokio. Notid stimpilinn med fraudoddinum
il ad fjarleegja linsuna Ur heftuglasinu. Latio linsuna
ekki vera f purru umhverfi (lofti) i meira en eina mindtu.

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

VARUD: Latid linsuna ekki porna eftir ad hin hefur
verid tekin Ur hettuglasinu.

iSETNING OG NOTKUNARLEIDBEININGAR

igraedsla EVO Vivalinsu skal adeins framkveemd af
faerum skurdlaekni med mjog gott vald & naudsynlegri
adgerdartaekni. Eftirfarandi adferd er ra6lago vio
igraedslu EVO Viva linsu.

Undirbua skal sjuklinginn fyrir adgerd i samreemi vid
stadladar verklagsreglur. Gera skal 3,5 mm skurd eda
minni { hvitu eda glaerugdng og fylla sidan fram- og
afturhdlf med videigandi seigfjadrandi vokva.

Linsan er sidan brotin saman med MICROSTAAR®
MSI-PF eda MSI-TF inndeelingarsprautu med SFC-45
hylki og henni komid fyrir i framhdlfinu. Leidbeiningar
um hvernig skal hlada og deela linsunni med
MICROSTAAR inndaelingarkerfinu er ad finna i fylgisedli
inndeelingarsprautunnar. Tryggid ad linsan snui i rétta
stefnu og sé ekki 6fug. Ef sjdaldrid helst naegilega vikkad
skal stadsetja linsuna fyrir midju undir lithimnunni fyrir
framan augasteininn hja sjaklingi med augastein, eda
fyrir framan gerviaugastein hja sjaklingi dn augasteins,
bannig ad haegt sé ad setja stoduflipana (footplates)

i skorina. Fjarlaegja verdur seigfjadrandi vokvann ad
fullu ddur en skurdinum er lokad (Gn saums). Ad pvi
loknu er haegt ad halda adgerdinni dfram samkvaemt
hefdbundnum verklagsreglum vidkomandi laeknis.
Medferd eftir adgerd skal einnig fylgja hefdbundnum

verklagsreglum vidkomandi laeknis.

VIDVARANIR

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

2. Opnid umbudirnar til ad sannpréfa ljdsbrotsstyrk
linsunnar.

3. Vid medhondlun linsunnar skal halda um arm
hennar. Takid ekki f sjonflotinn med tdng og snertid
aldrei mioju sjénhlutans pegar linsan er komin i
augad.

4. Afar mikilveegt er ad fijarleegja allan seigfjadrandi
vokva Ur auganu ad adgerd lokinni. STAAR Surgical
maelir med notkun 2% hydroxyprépylmetylsellilosa
(HPMC) med lagum mélmassa eda seigfjadrandi
augnefni med litilli seigju sem dreifist vel.

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

ATHUGID: Algengasta seigfjadrandi efnid sem
notad var { kliniskum rannséknum Matvaela-

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

KLiNiSKAR RANNSOKNIR A ICM

Samantekt nidurstadna ar kliniskum rannséknum:

ICM igraedanlegar Collamer® linsur reyndust éruggar
og Ghrifarikar til ad draga dr medalmikilli til mikilli
naersyni.

Tafla 2: Aukaverkanir

Samantekt aukaverkana sem greint var fra hja peim 696
augum sem kliniska rannsoknin nGdi yfir (vid sérhverja

heimsokn eftir adgerd) ma sjd hér fyrir nedan:

Tafla 3: Lydfreedilegar upplysingar sjiklinga
696 augu medhdndlud hja 404 sjuklingum

Aukaverkun

ICL linsan fjarlaegd vegna haekkads augnprystings

Skipt um ICLlinsu (vegna rangrar steeroar)
Stadsetning ICL linsu leidrétt

ICLlinsa fiarleegd vegna drers

Adrar sidari skurdadgerdir

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

Kon

Karl 158 (391%)
N | 9 Kona 246 (60,9%)
7 0 Etnisk oprindelse
6 09 Af hvitum kynstofni 348 (86,1%)
4 06 Af svortum kynstofni 6 (1,5%)
5 07 Af spaenskum kynstofni 26 (6,4%)
6 08 Annad 24 (5,9%)

Tafla 4

Medalaldur 371 ar

Igraedanleg Collamer® linsa til leidréttingar a naersyni

Fyrir adgerd 1vika 1mdnudur 3 manudir 6 mdanudir 12 madnudir 24 manudir
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82(92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 414/417 (99,3% 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404(100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82(100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82 (0,0%)
Ekki greint fra 0 1 4 3 5 0 1
Samtals 439 422 42 405 391 280 83
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Tafla 5

Sjénskerpa sem ekki var leidrétt med gleraugum, yfir tima hja sjiklingum par sem sjénskerpa med gleraugum fyrir adgerd var 20/20 eda betri
Igraedanleg Collamer® linsa til leidréttingar a naersyni

Fyrir adgerd 1vika 1mdnudur 3 mdanudir 6 mdnudir 12 manudir 24 madnudir
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391 (512%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,1%) 206/278 (74,%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(97)%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 07439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83(0,0%)
Ekki greint fra 0 3 1 3 1 3 0
Samtals 439 422 4 405 391 280 83
Tafla 6
MRSE (Manifest Refraction Spherical Equivalant) yfir tima
Igraedanleg Collamer® linsa til leidréttingar a naersyni
Kaptar linsur Fyrir adgerd 1vika 1mdnudur 3 manudir 6 mdanudir 12 manudir 24 mdnudir
Jafngildi (D) n% n% n% n% n% n% n%

1,01 0(00%) 4(06%) 701%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(09%) 0(00%)
+1,00 til +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 119 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14.(10,3%)
0,00 il 1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374(60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
-1,011il -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(13)%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36/(26,5%)
-2,01til-6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7.2%) 11(8,1%)

-6,01til -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)

-10,01 il -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)

-15,011il -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Samtals 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Medaltal 11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857

KLiNiSK RANNSOKN: EVO VivaICL

Framsyn fjélsetra opin klinisk rannsékn var gerd til ad meta drangur EVO Viva'til ad
draga Ur fjarsyni. Rannsdknin leiddi { ljos ad EVO Viva igraedilinsa med ihvolfu/kiptu
(EDOF) sjdnsvidi leidréttir eda dregur tr naersyni hjd sjiklingum sem dska eftir ad
geta sé0 og haft jafnt sjonsvid par sem einnig er leidrétt og baett fjarlaegdarskyn og
par sem sjéngeta verdur midlungs eda betri og vidkomandi sjuklingur verdur dhddur
gleraugum.

Rannséknarpydi

Alls 35 patttakendur (70 augu) fengu igraedda linsuna sem notud var f rannsokninni
i baedi augu. Adalendapunktur hvad vardar arangur var skilgreindur sem pad ad
nd eineygis UNVA (sjonskerpu vio litla fjarleegd an leidréttingar) 20/40 eda betra
samkvaemt Snellen vid 40 cm 1 5. heimsokn eftir adgerd (6 manudum eftir igraedslu)
hja meira en 75% af fyrstu 54 augum sem fengu igraedslu, og par sem sjuklingar
gengust undir mat { 5. heimsékn og luku rannsdkninni.

Rannsoknarpydin voru skilgreind & eftirfarandi hatt:

1. Allir skradir pdtttakendur (All Enrolled Set - AES) - tekur til allra pétttakenda/augna
sem skrddir voru i rannsdknina og fengu igraedslu. bydid ,allir skrddir patttakendur”
naer yfir 70 augu/35 pétttakendur.

2. Oryggispydi (Safety Evaluation Set - SES) - tekur fil allra patttakenda/augna i
milligreiningarbydi sem fengu igraedslu med rannséknarlinsunni. Oryggispydid naer
yfir 56 augu/28 patttakendur.

3. Heildargreiningarpydi (Full Analysis Set - FAS) - tekur til gagna um 6ll augu i
oryggispydinu sem safnad hefur verid il greiningar & adalendapunkti hvad vardar
drangur. Hjd einum pdtttakanda (2 augu) of fyrstu 56 augunum i rannsdkninni
bar sem igraedsla var framkveemd voru badar linsurnar fjarlsegdar fyrir sidustu
rannséknarheimsdkn. Heildargreiningarpydid neer yfir 54 augu/27 pdtttakendur.

4. bydi par sem ekki var vikid fra adferdarlysingu (Per Protocol Set - PPS) - tekur
til gagna allra augna { heildargreiningarpydi par sem ekki var vikid frd
adferdarlysingu ad neinu marki. Engin fravik fra adferdarlysingu komu fram
milligreiningu & heildargreiningarpydi. PPS=FAS.

Tafla7: Lydfraedilegar upplysingar um patttakendur

SES (6ryggispyoi) AES
Heildarfjoldi, N 56 augu 70 augu
(28 patttakendur) (35 patttakendur)
Aldur (r)
Medaltal (stadalfravik) 482(35) 485(3,9)
Ham,, ldgm. 41,54 41,59
Kyn (n (n/N%))
Karl 10 (35,7) 1(314)
Kona 18 (64,3) 24.(68,6)
Kynpattur (n (n/N %))
Af hvitum kynstofni 28 (100) 35(100)
Annad 0(0) 0(0)

ARANGUR

Adalendapunkti hvad vardar drangur var ndd; alls nddu 53 augu af 54 (98,1%) eineygis
UNVA (sjonskerpu vio litla fjarleegd an leidréttingar) 20/40 eda betra i 5. heimsdkn eftir
adgerd.

Tafla 8

Eineygis UCVA (sjonskerpa dn leidréttingar, uncorrected visual acuity)
(FAS/PPS, N = 54 augu)

Eineygis UCVA (sjonskerpa an leidréttingar,
uncorrected visual acuity) (FAS/PPS, N=54 augu)

Medaltal £ Medaltal + stadalfravik Breyting il
stadalfravik fyrir -~ 6 manudum eftir batnadar fra
adgerd (logMAR)  adgerd (logMAR) upphafsgildum

Eineygis UDVA (fjarleegdarsjonskerpa an

leidréttingar, uncorrected distance visual acuity) 1187+ 0,258 0153+ 0110 10,35 £2,94
Eineygis UIVA (sjénskerpa vio medalfjarlegd én 14069 0309 0066 0109 803329
leidréttingar, uncorrected intermediate visual acuity)

Eineygis UNVA (sjonskerpa vid litla fjarleegd an 072040362 0,064 0,089 656370

leidréttingar, uncorrected near visual acuity)
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Tafla 9
UCVA med badum augum (sjénskerpa dn leidréttingar, uncorrected visual acuity) vid
5. heimsékn eftir adgerd (FAS/PPS, N = 27 patttakendur)

‘ Fjarleegd Millifiarlaegd Nalaegt
Medaltal + stadalfrdvik (logMAR)(Snellen) 0,056 + 0,083 (20/23)  -0,010 + 0,070 (20/20)  -0,010 + 0,051 (20/20)
Tafla10

Sameinud sjénskerpa dn leidréttingar (UCVA) med badum augum fyrir fjarleegs,
fyrir millifiarlaegd og fyrir ndlaega hluti (FAS/PPS, N=27 patttakendur)

‘ Allir med 20/22 eda betra  Allir med 20/25 eda betra  Allir med 20/32 eda betra
| 12 44,4%) 17(63,0%) 26 (96,3%)

Tafla 11
MRSE (Manifest Refraction Spherical Equivalent)(FAS/PPS, N=54 augu)

n (n/N%)

MRSE (D) Heimsokn fyrir adgerd (dagur 5. heimsokn eftir adgerd (vika
-90 til dagur 0) 21-26)
(N=54) (N=54)
n (greint fra) 54 54
Medaltal + stadalfravik -5,578 + 2,287 -0,658 + 0,573
95% Gryggisbil (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
Midgildi -5,380 -0,565
Ham, lagm. 125,113 225,075
Medaltal + stadalfravik, breyting
fra NA 4,920 + 2,487
upphafsgildum
Ekki greint fra 0 0

ORYGGI

Algengasta aukaverkunin sem greint var frd i pessari rannsékn og tengdist linsunni
sjalfri var timabundin laekkun & leidréttri sjdnskerpu i fjarleegd (CDVA) sem var 0,2
logMAR eda meiri; ekki kom pd fram laekkun a leidréttri sjonskerpu i fjarlaegd sem var
0,2 logMAR eda meiri { lokaheimsakninni hjé neinum patttakanda sem fylgst var med
fram yfir 5. heimsdkn eftir adgero.

Hjd einum patftakanda (2 augu) of fyrstu 56 augunum i rannsdkninni bar

sem igraedsla var framkveemd voru badar linsurnar fiarlaegdar fyrir sidustu
rannséknarheimsdkn vegna danaegju. bessi einstaklingur upplifdi timabundna laekkun
@ leidréttri sjonskerpu i fjarlaegd sem var meiri en eda jafnt og 0,2 logMAR og dskadi
eftir ad fa rannséknarlinsur fjarleegdar prétt fyrir dframhaldandi baetingu & leidréttri
sjonskerpu i fiarlaegd. i kjolfar pess ad linsur voru fiarleegdar gekk 6l basting d
leioréttri sjonskerpu i fjarlaegd til baka.

Medaltal eineygis leidréttrar sjonskerpu i fjarlaegd var 20/18 i heimsdkn fyrir adgerd og
20/21vid 5. heimsakn eftir adgerd, en pad jafngildir medallaekkun sem nemur 0,64 +
0,71 linum af leidréttri sjonskerpu i fjarlaegd fra heimsokn fyrir adgerd til 5. heimsoknar
eftir adgero.

Tafla12: Aukaverkanir Tengdar Augum

Oryggispydi Allir skradir patttakendur
(N=56 augu) (N=70 augu)
Stadalheiti samkvaemt n % Fjoldi n % Fjoldi
MedDRA-flokkun eftir liffeerum aukaverkana aukaverkana
oo o aovtara e a0
Hlutfall aukaverkana tengdum augum 057 050
Augu 19 339 26 20 286 27
Minnkud sjonskerpa 10 179 1 10 143 n
Augnpurrkur 10 179 n 10 143 10
Glaerubjugur 1 18 1 229 2
Kladi i augum 2 36 2 2 29 2
Augnbdlga T 18 1 T 14 1
Aukin taramyndun 1 18 1 1 14 1
Sykingar af voldum sykla og snikjudyra 2 36 4 3043 5
Vogris 2 36 3 3* 43 4
Tdrubdlga 1 18 1 1 14 1
Rannsdéknanidurstédur 1 18 1 2 29 2
Aukinn augnprystingur 1 18 1 229 2
Averkar, eitranir og fylgikvillar adgerdar 1 18 1 1 14 1
Sar ¢ taru 1 18 1 1 14 1

Tafla12: Aukaverkanir Tengdar Augum

Oryggispydi Allir skr@dir patttakendur

(N=56 augu) (N=70 augu)
Stadalheiti samkvaemt n % Fjoldi n % Fjoldi
MedDRA-flokkun eftir liffeerum aukaverkana aukaverkana

*Greint var fra glaerubjgi, vogris og haekkudum augnprystingi hjg pétttakanda ES03-06.
bessi patttakandi var ekki med  6ryggispydi i milligreiningu.
Aukaverkanir sem hofou dhrif G baedi augu (OU) voru taldar tvisvar pegar greining eftir fiélda augna var gerd

ANAGJA

Tafla 13
Anzgja patttakenda (FAS/PPS, N=27 patttakendur)

Almenn dnaegja: Heimsokn fyrir adgerd P5. heimsokn eftir adgerd
,Hversu dnaegd(ur) hefur pu verid med (dagur -90 til dagur 0) (vika 21-26)
sj6n pina undanfarinn manud?” N=27) N=27)

n (n/N%) n (n/N%)
Fullkomlega dnaegd(ur) 0 0,0 6 (222)
Mj6g dnaegd(ur) 3 ) 18 (66,7)
Frekar anaegd(ur) 4 (14,8) 1 (37)
Frekar 6anaegd(ur) 7 (25,9) 1 (37
Mj6g 6anaegd(ur) 5 (18,5) 1 (37)
Fullkomlega 6anaegd(ur) 8 (296) 0 0,0)

TILKYNNING AUKAVERKANA

Aukaverkanir og/eda hugsanlega fylgikvilla sem stefna sjéninni i haettu og sem
raunhaeft er ad aetla ad tengist linsunni verdur tafarlaust ad tilkynna til STAAR Surgical.
Oskad er effir pessum upplysingum svo unnt sé ad skrdsetja moguleg langtimadhrif of
voldum igraedslu EVO Viva linsa.

AFHENDINGARFORM

Vid afhendingu er EVO Viva linsan safd og dn sétthitavalda, { lokudu hettuglasi

sem inniheldur jofnada saltlausn. Hettuglasid er innsiglad i seefdum hitamdtudum
bakka sem kemur { dskju dsamt dletrunum og upplysingum um véruna
(notkunarleidbeiningum). Saefing er tryggo fram ad peirri fyrningardagsetningu

sem kemur fram & umbadum svo framarlega sem bakkinn og innsigli hettuglassins
eru heil og 6skemmd. EVO Viva linsan er gufusaefo. Leidbeiningar um sjaklingakort:
Sjuklingakort fylgir med i pakkningu hverrar einingar. Kortid skal afhenda sjaklingi og
honum radlagt ad geyma pad, baedi til varanlegrar skraningar @ igraedslunni og til ad
hann geti framvisad pvi vid augnlaeknisheimsoknir i framtidinni.

FYRNINGARDAGSETNING

Fyrningardagsetning & umbdum vérunnar er fyrningardagsetning saefingar. Voruna
md ekki nota eftir uppgefna fyrningardagsetingu saefingar.

REGLUR UM VORUSKIL EVO Viva LINSA FRA STAAR

Hafid samband vid STAAR Surgical. EVO Viva linsan verdur ad vera purr begar henni
er skilad. Ekki ma reyna ad bleyta linsuna aftur.

ABYRGD 0G TAKMORKUN SKADABOTASKYLDU

STAAR Surgical dbyrgist ad llum edlilegum verkferlum var fylgt vid framleiéslu
vorunnar. STAAR Surgical ber ekki dbyrgd 4 tilfallandi eda afleiddu tjoni, skemmdum
eda kostnadi sem upp kemur beint eda 6beint vegna notkunar vérunnar. Ad pvi marki
sem |6g leyfa takmarkast dbyrgd STAAR Surgical vid ad skipta EVO Viva linsunni at
fyrir nyja ef henni er skilad og STAAR Surgical metur hana gallada. Abyrgd pessi kemur
i stadinn fyrir og tilokar alla adra dbyrgd sem ekki er sérstaklega getid hér, hvort

sem hin er bein eda 6bein, par med talid, en ekki takmarkad vio, dbeint s6lu- eda
notkunarhaefi.

GEYMSLA

Geymid linsuna vio stofuhita.

VARUD

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

+ STAAR Surgical EVO Viva linsan og fylgihlutir hennar koma f seefdum umbtdum og
eru eingdngu einnota. Ekki ma hreinsa, endurnota og/eda endursaefa pessa voru. Ef
einhver bessara vara er notud aftur er afar liklegt ad hin sé mengud, sem aftur geeti
valdio sykingu og/eda bélgu.
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STAAR®
SURGICAL

EVO Viva™
Lente impiantabile Collamer® (ICL)
con ottica asferica (EDOF)

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 Viva di STAAR Surgical; particolare
attenzione viene rivolta verso le metodologie
per la scelta delle dimensioni idonee al fine

di determinare il diametro globale delle lenti
EVO Viva. L'uso di una lente EVO Viva di misura
errata puo portare a eventi avversi da lievi a
gravi.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La EVO Viva & una lente monopezzo con una zona
oftica concava/convessa di diametro compreso tra 4,9
e 6, 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 121 mm, 12,6 mm, 13,2 mm e
13,7 mm, adatti 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 idrossietimetacrilato
(HEMA) e collagene porcino. | limiti degli UV al 10% per
la gamma di lenti intraoculari (I0L) fachiche di STAAR
Sono:
« 377 nm per la lente con spessore centrale minimo,
-55D, e
+ 388 nm per la lente con spessore centrale massimo,
+100D

Modelli VICMé6
Tabella 1
Nomedel Nome del Potenza Diametro  Diametro  Design
marchio  modello diottrica comples-  oftico delle
(D) sivo(mm)  (mm) aptiche

EVO Viva VICM6121 da-05a-180 121 da4,90a6, Pistrapiatta

EVO Viva VICM6126 da-050-180 126 da4,9a6,1 Piastrapiatta

EVO Viva VICM6132 da-05a-180 132  da49a6,1 Piastrapiatta

EVO Viva VICM6137 da-050-180 137 da4,9a6, Piastrapiatia

INDICAZIONI

La EVO Viva & indicata per 'uso nel frattamento
dell'occhio fachico nei pazienti che rientrano nella
fascia di etd dai 21 ai 60 anni e nel trattamento
dell'occhio pseudofachico nei pazienti che abbiano
compiuto 21 anni e siano portatori di lenti intraoculari
(I0L) monofocali, con e senza correzione cilindrica, per:
« La correzione /0 la riduzione della miopia in pazienti
con difetto compreso tra -0,5 D e -20,0 D calcolato sul
piano degli occhiali;

Diametro

mef Bordo del diametro
complessivo jx/\ ‘ / ottico
ya —

Transizione
da aptica curva
apedana

Pendenza delle
aptiche sul bordo
_,—Bordo del diametro
., offico
2

Bordo delle
aptiche

Sezione A-A

Diagramma VICMé

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

o Per profondita focale estesa e migliore acuita
visiva da vicino.

« Con profondita della camera anteriore (ACD) uguale o
superiore a 2,8 mm, misurata dallendotelio corneale
alla capsula anteriore del cristallino.

MODALITA DI AZIONE

La EVO Viva dev'essere posizionata completamente
allinterno della camera posteriore, direttamente
dietro l'iride e di fronte alla superficie anteriore del
cristallino naturale nel paziente fachico oppure della
lente intraoculare monofocale impiantata, con o senza
correzione cilindrica nel paziente pseudofachico. Se
posizionata correttamente, la lente agisce da elemento
refrattivo per la correzione e/o la riduzione oftica della
miopia con o senza preshiopia.

CONTROINDICAZIONI

La lente EVO Viva & controindicata in presenza di una
qualsiasi delle seguenti circostanze e/o patologie:

1. Pazienti con densita di cellule endoteliali corneali
bassa e/o anormale, distrofia di fuchs o altra
patologia corneale;

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

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

4. Persone di etd minore di 21 anni

5. Glaucoma primario ad angolo aperto o ad angolo
stretto

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

7. Stato di gravidanza o allattamento

. Precedente o preesistente patologia oculare che

precluderebbe l'ottenimento di un'acuitd 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 Viva possono includere, senza limitazioni:
ifema, pupilla non reattiva, blocco pupillare, iridotomia
YAG laser aggiuntiva, glaucoma secondario, cataratta,

[eS]

infezione intraoculare, uveite/irite, distacco della
reting, vitrite, edema corneale, edema maculare,
decompensazione corneale, sovracorrezione/
sottocorrezione, abbagliamento e/o aloni significativi
(in condizioni di guida notturna), ipopione, aumento
dell'astigmatismo, perdita di massima acuitd visiva con
correzione, decentramento/sublussazione, aumento
della pressione intraoculare (Intraocular Pressure,

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 (fare riferimento
all'indicazione di attenzione).

2. Non autoclavare (fare riferimento all'indicazione di
attenzione).

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

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

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

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

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

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

GESTIONE DELLE ASPETTATIVE DEL PAZIENTE
PRESBITE

Un aspetto importante nella correzione della presbiopia
e costituito da un opportuno colloquio informativo

con il paziente affinché “capisca il compromesso”
necessario per ottenere l'indipendenza dagli occhiali.?
Se il paziente non comprende appieno tutte le
implicazioni dell'intervento e nutre “aspettative non
realistiche’, il risultato potrebbe non soddisfarlo, ad
esempio. Nell'ambito dello studio clinico della EVO Viva
il ‘compromesso” era rappresentato da 10 eventi (14,3%)
di diminuzione transitoria dell'acuitd visiva da lontano
corretta (CDVA) secondaria alla progressione pil

lenta del processo neuroadattativo in alcuni pazienti.

Il colloquio preoperatorio rappresenta un'opportunita
per informare i pazienti della possibilita che questo
succeda, in modo che possano avere aspettative
informate riguardo al decorso postoperatorio.

NOTA - Come con altre procedure oftalmiche, una
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ridotta acuitd visiva nel primo periodo postoperatorio
puo essere correlata a diverse potenziali eziologie.
Quando si osserva una riduzione significativa di due
o piti linee di massima acuita visiva con correzione,

& opportuno effettuare una valutazione clinica
completa. La diagnosi di neuroadattamento deve
essere confermata solo se la valutazione non rivela la
fisiopatologia dell'acuita visiva ridotta.

CALCOLO DELLA POTENZA E DELLE DIMENSIONI
DELLA LENTE

Il calcolo della potenza e delle dimensioni della lente
deve essere eseguito dal chirurgo usando il software
di calcolo OCOS. L'uso di tale software pud evitare
potenziali errori di calcolo che possono comportare

la necessitd di un intervento chirurgico secondario a
causa di “sorpresa” refrattiva, curvatura eccessiva,
rotazione della lente, elevata pressione infraoculare
(IOP), ecc. Durante la sperimentazione per lente miope
(ICM)/lente torica (TICM) per I'ente statunitense Food
and Drug Administration (FDA), il diametro complessivo
della lente ICL & stato determinato avvalendosi della
distanza bianco-bianco e della profondita della
camera anteriore (ACD) (misurata dall'endotelio
corneale alla capsula anteriore del cristallino). Alcuni
studi suggeriscono che la misura bianco-bianco
corneale non sia correlata alla distanza solco-solco.
Pubblicazioni recenti indicano che le nuove tecnologie
diimaging potrebbero offrire visualizzazione e
misurazione oftimali delle dimensioni intraoculari
coinvolte nell'impianto delle lenti intraoculari fachiche.

CONSIDERAZIONI PER L'OCCHIO PSEUDOFACHICO

Il calcolo della potenza oftica 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 anferiore (ovvero I'ACD “reale”) immessa deve
corrispondere alla profonditd della camera anteriore
dell'occhio fachico misurata prima dell'impianto

della lente intraoculare o deve essere rettificata
tenendo conto della differenza tra occhio fachico e
pseudofachico.

Per calcolare, ad esempio, la reale profondita della
camera anteriore (ACD) nell'occhio pseudofachico,

sono raccomandate le seguenti regolazioni riguardant

la distanza dall'endotelio corneale alla superficie

anteriore della lente intraoculare:

« Misurazioni con fomografia ottica a radiazione
coerente: sotfrarre 1,5 mm;

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

« Misurazioni Scheimpflug: considerare profondita
reale della camera anteriore (ACD) = distanza fra
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 controllo sul rapporto dell'infervento per
preservare la tracciabilita. Rimuovere il cappuccio in
alluminio e il tappo. Usando lo stantuffo con punta
spugnosa, estrarre la lente dalla fiala. La lente non
deve essere esposta a un ambiente secco (aria) per piu
di un minuto.

ATTENZIONE - Non usare il prodotto se la confezione
é stata aperta o danneggiata.

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

IMPIANTO E ISTRUZIONI PER L'USO

Limpianto della lente EVO Viva deve essere eseguito
solamente da chirurghi competenti ed esperti nella
necessaria tecnica chirurgica. Per I'impianto delle lenti
EVO Viva viene consigliata la procedura descritta di
sequito.

Il paziente deve essere preparato per l'intervento
chirurgico in conformita alla procedura operatoria
standard. E necessario praticare un'incisione per tunnel
in cornea o sclerale chiara di lunghezza pari o inferiore
a 3,5 mm, sequita dal riempimento della camera
posteriore e anteriore con un appropriato materiale
viscoelastico. Piegare quindi la lente mediante
liniettore MICROSTAAR® MSI-PF o MSI-TF con cartuccia
SFC-45 e inietfarla nella camera anteriore.

Per istruzioni su come caricare e iniettare correttamente
la lente usando il sistema di iniezione MICROSTAAR,
vedere l'inserto fornito con l'iniettore. Verificare che la
lente sia orientata correttamente e non sia invertita.

Se la pupilla rimane sufficientemente dilatata, la lente
dovrebbe essere ben centrata e posizionata sotto I'iride,
davanti al cristallino naturale di un paziente fachico
oppure dlla lente intraoculare impiantata di un paziente
pseudofachico, in modo che i piedini di appoggio siano
collocati nel solco. Prima di chiudere l'occhio (senza
suture), si deve rimuovere completamente il materiale
viscoelastico. Da questo punto in poi, Iintervento puo
procedere in base alla procedura operatoria standard
adottata di consueto dal chirurgo. Procedere quindi alle
cure mediche postoperatorie del paziente, anch’esse in
conformita alle procedure standard del chirurgo.

AVVERTENZE

1. Controllare l'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 l'oftica con pinze e non
toccare mai il centro dell'oftica dopo aver collocato
la lente nell'occhio.

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

5. STAAR Surgical consiglia di usare i sistemi di
inserimento MICROSTAAR® MSI-PF o MSI-TF con
cartuccia SFC-45 per inserire la lente nello stato
piegato.

NOTA - Il materiale viscoelastico principale

usato durante la sperimentazione clinica per

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

PROVE CLINICHE ICM

Riepilogo dei risultati degli studi clinici

Le lenti impiantabili Collamer® modello lente miope
(ICM) si sono dimostrate sicure ed efficaci come
elementi refrattivi volfi alla riduzione otfica della miopia
da moderata a grave.

Tabella 2: Eventiindesiderati

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

postoperatorio) & presentato qui di seguito:

Evento indesiderato

Tabella 3: Dati demografici dei pazienti

696 occhi trattati di 404 pazienti

Rimozione della lente ICL a causa di elevata pressione intraoculare

Sostituzione della lente ICL (a causa di errato dimensionamento)

Riposizionamento della lente ICL
Rimozione della lente ICL a causa di cataratta

Altri interventi chirurgici secondari

Sesso

Maschile 158 (391%)
N % Femminile 246 (60,9%)
2 03 Origine etnica
6 09 Caucasica 348 (86,1%)
4 0,6 Nera 6 (1,5%)
5 0,7 Ispanica 26 (6,4%)
6 0,8 Altro 24 (5,9%)

Eta media 37 anni
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Tabella 4

Massima acuita con occhiali vs. tempo per pazienti con PREOP BSCVA 20/20 o migliore
Lente impiantabile Collamer® per la miopia

Preop 1settimana 1mese 3 mesi 6 mesi 12 mesi 24 mesi
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82 (92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 414/417 (99,3%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82(100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) £16/417 (99,8%) £19/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 2807280 (100,0%) 82/82(100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82(100,0%)
>20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82 (0,0%)
Non riportata 0 1 4 3 5 0 1
Totale 439 422 421 405 391 280 83
Tabella 5
Acuita visiva senza correzione vs. tempo per i pazienti con massima acuita visiva con correzione (BSCVA) PREOP 20/20 o migliore
Lente impiantabile Collamer® per la miopia
Preop 1settimana 1mese 3 mesi 6 mesi 12 mesi 24 mesi
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391 (70,%) 206/278 (741%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421 (75,%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 07439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(97)%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 4217421 (100,0%) 4217421 (100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 07278 (0,0%) 0/83(0,0%)
Non riportata 0 3 1 3 1 3 0
Totale 439 422 42 405 391 280 83
Tabella 6
Refrazione manifesta in equivalente sferico vs. tempo
Lente impiantabile Collamer® per la miopia
Equivalente Preop 1settimana 1mese 3 mesi 6 mesi 12 mesi 24 mesi
sferico (D) n% n% n% n% n% n% n%
21,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7(1%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
Da +1,00 0 +0,01 0(00%) 97 (15,0%) 119 (181%) 121(19,6%) 104 (175%) 68 (15,2%) 14(10,3%)
Da 0,00 a-1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
Da -1,01a-2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(13,1%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
Da-2,01a-6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7.2%) 11(81%)
Da-6,01a-10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
Da -10,01 a 15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Da -15,01a -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Totale 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Media -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857

SPERIMENTAZIONE CLINICA: EVO VivaICL

E stato condotto uno studio clinico prospettico, multicentrico, in aperto per valutare le
prestazioni della EVO Viva per il miglioramento della visione da vicino. Lo studio ha
dimostrato che la EVO Viva puo conseguire la correzione o la riduzione della miopia
e della presbiopia nei pazienti che desiderano la vista su un campo visivo continuo ai
fini di una migliore acuita visiva da lontano, infermedia e da vicino senza correzione e
con maggiore indipendenza dagli occhiali.

Popolazione dello studio

La lente dello studio & stata impiantata bilateralmente su un totale di 35 soggetti (70
occhi). Lendpoint primario delle prestazioni & stato definito come conseguimento
dell'acuita visiva da vicino non corretta (UNVA) monoculare di Snellen pari a 20/40 o
migliore a 40 cm alla Visita postoperatoria 5 (6 mesi dopo I'impianto) nel 75% o piu dei
primi 54 occhi con I'impianto che avevano completato le valutazioni della Visita 5 ed
erano usciti dallo studio.

Le popolazioni di analisi definite per lo studio erano:

1. Set di tutti i soggetti arruolati (AES) - comprendente tutti i soggetti/gli occhi
arruolati e sottoposti all'impianto nello studio. Nel set di tutti i soggetti arruolati
(AES) erano inclusi 70 occhi/35 soggetti.

2. Set della valutazione di sicurezza (SES) - comprendente tutti i soggetti/gli occhi
sottoposti all'impianto della lente dello studio nella coorte di analisi temporanea.
Nel set della valutazione di sicurezza (SES) erano inclusi 56 occhi/28 soggetti.

3. Set di analisi completa (FAS) - contenente i dati di ciascun occhio nel set della
valutazione di sicurezza (SES) per il quale erano stati raccolti i dati per 'endpoint
primario delle prestazioni. Un soggetto (2 occhi) dei primi 56 occhi sottoposti
all'impianto ha subito I'espianto bilaterale prima della visita finale dello studio. Nel
set di analisi completa (FAS) erano inclusi 54 occhi/27 soggetti.

4. Set per protocollo (PPS) - confenente i dati di ciascun occhio nel set di analisi
completa (FAS) senza importanti deviazioni dal protocollo. Nel set di analisi
completa (FAS) ad interim non sono state osservate deviazioni dal protocollo. PPS
=FAS.
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Tabella7 Dati demografici dei soggetti

N totale 56 occhi (28 soggetti) 70 occhi (35 soggetti)
Eta (anni)
Media (SD) 482(35) 485(39)
Min, Max 41,54 41,59
Sesso (n [n/N%])
Maschile 10 (35,7) 1(314)
Femminile 18 (64,3) 24 (68,6)
Razza (n [n/N %))
Caucasica 28 (100) 35(100)
Altro 0(0) 000

EFFICACIA

Lendpoint primario di efficacia dello studio & stato conseguito; un fotale di 53 occhi su
54 (98,1%) hanno conseguito I'acuitd visiva da vicino non corretta (UNVA) monoculare
di 20/40 o migliore alla Visita postoperatoria 5.

Tabella 8

UCVA monoculare (set di analisi completa, FAS/set per protocollo, PPS, N=54 occhi)

UCVA monoculare Media preop + DS Media 6 mesi postop +  Variazione dal basale

Tabella 12: Eventi Avversi Oculari

(set di analisi completa, FAS/set per | (logMAR) DS (logMAR) Linee di miglioramento
protocollo, PPS, N=54 occhi)
UDVA monoculare 1187 £ 0,258 0,153 £ 0,110 10,35+2,94
UIVA monoculare 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+329
UNVA monoculare 0,720 + 0,362 0,064 £ 0,089 6,56 + 3,70
Tabella 9

UCVA binoculare alla Visita postoperatoria 5
(set di analisi completa, FAS/set per protocollo, PPS, N=27 soggetti)

‘ Distanza Intermedia Vicino
Media + DS (logMAR) 0,056 + 0,083 -0,010 £ 0,070 -0,010 £ 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)
Tabella 10

UCVA binoculare combinata a distanza, intermedia e vicina
(set di analisi completa, FAS/set per protocollo, PPS, N=27 soggetti)

‘Tutti 20/22 o migliore  Tutti 20/25 o migliore  Tutti 20/32 o migliore

n (n/N%) ‘ 12 (44,4%) 17 (63,0%) 26 (96,3%)
Tabella 11
MRSE (set di analisi completa, FAS/set per protocollo, PPS, N=54 OCCHI)
MRSE (D) Visita preoperatoria (dal Giorno Visita postperatoria 5
-90 al Giorno 0) (Settimana 21-26)
(N=54) (N=54)
n (riportato) 54 54
Media + SD -5,578 + 2,287 -0,658 0,573
IC al 95% (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
Mediana -5,380 -0,565
Min, Max 125,113 25,075
v"”"%‘;ﬁ:;?f £DS NP 4920+ 2,487
Non riportata 0 0

SICUREZZA

Levento avverso (EA) pit frequente associato al dispositivo e segnalato in questo
studio & stata una diminuzione transitoria dell'acuitd visiva da lontano corretta
(CDVA) superiore o pari a 0,2 logMAR; tuttavia, nessun soggetto seguito fino alla Visita
postoperatoria 5 compresa aveva esibito una diminuzione della CDVA superiore o
pari a 0,2 logMAR alla visita finale.

Un soggetto (2 occhi) dei primi 56 occhi softoposti allimpianto ha subito I'espianto
bilaterale prima della visita finale dello studio a causa di insoddisfazione. Questo
soggetto aveva sperimentato una diminuzione transitoria della CDVA superiore o pari
a 0.2 logMAR e richiesto I'espianto delle lenti nonostante il miglioramento in corso
della CDVA. Dopo l'espianto, la perdita di CDVA si era completamente risolta.

La CDVA monoculare media era pari a 20/18 alla Visita preoperatoria e pari a 20/21

alla Visita postoperatoria 5, il che indica una diminuzione media di 0,64 + 0,71 linee di
CDVA dalla Visita preoperatoria alla Visita postoperatoria 5.

Set della valutazione Set di tutti i soggetti arruolati
di sicurezza (SES) (AES)
(N =56 occhi) (N =70 occhi)
Termine preferito della classificazione per N % Numero N % Numero
sistemi e organi secondo MedDRA di EA di EA
Occhi con almeno 1EA oculare, numero di EA 19 339 32 21 300 35
Tasso di EA oculari 0,57 0,50
Patologie oculari 19 339 26 20 28,6 27
Acuita visiva ridotta 10 179 n 10 14,3 1
Occhio secco 0 179 1 10 14,3 10
Edema corneale 1 18 1 2* 29 2
Prurito oculare 2 36 2 2 29 2
Infiammazione oculare 1 18 1 1 14 1
Lacrimazione aumentata 1 18 1 1 14 1
Infezioni e infestazioni 2 36 4 3 43 5
Orzaiolo 2 36 3 3* 43 4
Congiuntivite 1 18 1 1 14 1
Indagini 1 18 1 2 29 2
Aumentata pressione intraoculare 1 18 1 2* 29 2
Lesione, avvelenamento e complicanze procedurali | 1 18 1 1 14 1
Lacerazione congiuntivale 1 18 1 1 14 1

*l'edema corneale, 'orzaiolo e f'aumentata pressione infraoculare (IOP) sono stati riportati per il Soggetto ES03-06.
Questo soggetto non & incluso nel set della valutazione di sicurezza (SES) dell‘analisi ad interim.
Gli EA interessanti entrambi gli occhi (OU) sono stati contati due volte nell'ambito dellanalisi per occhio.

SODDISFAZIONE

Tabella 13

Soddisfazione del soggetto
(set di analisi completa, FAS/set per protocollo, PPS,N=27 soggetti)

Soddisfazione complessiva: Visita preoperatoria Visita postoperatoria 5
“Nell'ultimo mese, qual é stato il grado di (dal Giorno -90 al Giorno 0) (Settimana 21-26)
soddisfazione della sua Sua visione?” (N=27) (N=27)

n (n/N%) n (n/N%)
Pienamente soddisfatto/a 0 0,0 6 (222)
Molto soddisfatto/a 3 mn 18 (66,7)
Abbastanza soddisfatto/a 4 (14,8) 1 (37)
Alquanto insoddisfatto/a 7 (25,9) 1 (37)
Molto insoddisfatto/a 5 (18,5) 1 (37)
Completamente insoddisfatto/a 8 (296) 0 0,0

SEGNALAZIONE DI EVENTI AVVERSI

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

CONFEZIONAMENTO

Le lenti EVO Viva sono fornite, sterili e apirogene, in una fiala sigillata contenente
soluzione salina bilanciata. La fiala € sigillata in un vassoio sterile termoformato, a
sua volta contenuto in una confezione dotata di efichette e informazioni sul prodotto
(Istruzioni per l'uso). La sterilitar & 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. Le lenti EVO Viva sono sterilizzate a vapore. Istruzioni relative
alla tessera del paziente - La confezione del dispositivo include una scheda del
paziente. Questa scheda dovrd essere consegnata al paziente affinché la conservi
come documento permanente dell'impianto da mostrare a qualsiasi oculista, oftico o
altro operatore consultato in futuro.

DATA DI SCADENZA

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

POLITICA DI RESO PER LE LENTI EVO Viva STAAR

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

82



GARANZIA E LIMITAZIONI DI RESPONSABILITA

STAAR Surgical garantisce che il prodotto & stato fabbricato con ragionevole cura.
STAAR Surgical non potrd essere ritenuta responsabile di eventuali perdite, danni

o spese incidentali o conseguenti, direttamente o indirettamente derivanti dall'uso

di questo prodotto. Entro i limiti consentiti dalla legge, la sola responsabilita di
STAAR Surgical per quanto riguarda tutte le questioni connesse alle lenti EVO Viva
sara limitata alla sostituzione delle lenti EVO Viva rese 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 commerciabilitd o idoneita all'uso.

CONSERVAZIONE

Conservare le lenti a femperatura ambiente.

ATTENZIONE

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

« Le lenti EVO Viva & gli accessori monouso di STAAR Surgical sono confezionati
e sterilizzati per essere usati una sola volta. Non sono consentiti la pulizia, il
ricondizionamento e/o la risterilizzazione di questi dispositivi. Leventuale riutilizzo
di questi dispositivi dopo la pulizia e/0 il ricondizionamento comporterebbe
un'elevata probabilita di confaminazione con conseguente possibile infezione e/o
infiammazione.
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STAAR®
SURGICAL

,EVO Viva™“
Implantuojamas ,Collamer®” lesis (ICL)
su asferine (EDOF) optika

NAUDOJIMO NURODYMAI

€%

PRODUKTO INFORMACIJA

Pries atlikdami savo pirmgjg klinikine procedurq,
perziurékite visq Sio gaminio informacijg.

Visi gydytojai turi jvykdyti ,STAAR Surgical

EVO Viva” gydytojy sertifikavimo programg;
ypatingas démesys skiriamas dydzZio parinkimo
metodologijai, nustatant ,Visian EVO Viva“
bendrgjj skersmenj. Netinkamai parinkus

EVO Viva dydj, gali pasireiksti nepageidaujamy
reiskiniy, kurie gali bati nuo nereiksmingy iki
rimty.

PRIETAISO APRASYMAS

EVO Viva pasizymi vienos dalies lSio struktira

su jdubusia /isgaubta 4,9-6,1 mm skersmens

(pagal model; ir dioptrijq) optine zona bei 0,36 mm
skersmens centrine anga optinéje zonoje, vadinamoje
,KS-AquaPORT®". Lesis gaminamas keturiy bendry
skersmeny - 12,1, 12,6, 13,2 ir 13,7 mm, kad tikty
skirtingiems akiy dydziams. LeSius galima sulenkti
irimplantuoti per 3,5 mm arba mazesnj pjavj. LeSiai
gaminami i§ patentuoto ultravioletinius (UV) spindulius
sugeriancio polimero, turincio hidroksietilmetakrilato
(HEMA) ir kiauliy kolageno. 10 % UV spinduliy ribos
,STAAR" fakinis IOL lesiy grupei yra:

« 377 nm ploniausiam centrinio storio leiui, -5,5 D ir

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

VICM6 modeliai
1lentelé

Prekinis ~ Modelio  Dioptriné galia Bendras  Optinis Haptinis
pavadi- pavadinimas D) skersmuo  skersmuo  dizainas
nimas (mm) (mm)

. " 4 Ploks¢ia,
EVO Viva VICM6121 Nuo-05iki-180 121  Nuo49iki6; plokgtelé
EVOViva VICM6126 Nuo-05Kki-80 126  Nuo49iki6 gl‘gﬁfe'?e
EVOViva VICM6132 Nuo-05Kki-180 132  Nuo49iki6] g}gtgfe'fe
EVOViva VICM6137 Nuo-05Kki180 137  Nuo49iki6 gl‘gtgfe'fe

INDIKACIJOS

,EVO Viva" yra skirtas taikant fakinj akies gydyma 21-60
mety pacientams ir pseudofakinj akies gydymg 21 mety
amziaus ir vyresniems pacientams su monofokaliniais
IOL su cilindro korekcija ir be jos:
« Miopijos koregavimas / mazinimas pacientams, kuriy
miopija yra nuo -0,5 D iki -20,0 D vaizdo plokstumoje.
« Miopijos su presbiopija koregavimas / mazinimas
pacientams, kuriy miopija yra nuo -0,5 D iki -20,0 D
vaizdo plok§tumoje.
o Siekiant didesnio fokusavimo gylio ir geresnés
artimosios regos.
« Priekinés kameros gylis (PKG) yra lygus 2,8 mm

Bendras

Optinio skersmens
skersmuo

kras1os

Peréjimas nuo
lenktosios
laikanciosios
dalies prie
atraminés
plokstelés

Laikanciosios
dalies
krastas

Laiko néiosios dalies
nuozulnumos krastas

,— Optinio skersmens
. krosfus
4 2,

Skerspjavis A-A

VICMé6 diagrama

arba didesnis, matuojant nuo ragenos endotelio iki
priekinés lesio kapsulés.

VEIKIMO BUDAS

EVO Viva skirtas visiskai jstatyti | uzpakaling kamerg uz
rainelés ir prieSais natiralaus paciento fakinés akies
leSio priekinj pavirsiy arba implantuotq monofokalinj
intraokulinj le$j su paciento pseudofakinés akies cilindro
korekcija arba be jos. Nustacius lesj tinkamoje padétyje,
jis veikia kaip refrakcinis elementas, kad bty optiskai
koreguojama / mazinama miopija su presbiopija ar be
jos.

KONTRAINDIKACIJOS

EVO Viva negalima naudoti esant bent vienai i$ $iy

aplinkybiy ir (arba) bikliy:

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

2. Padidéjes akispudis bet kurioje akyje.

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

4. Asmenys iki 21 mety.

5. Pirminé atvirojo kampo arba siaurojo kampo
glaukoma.

6. Siauri priekinés kameros kampoai (. y, maziau nei
Il laipsnio, nustacius gonioskopijos tyrimu).

7. Néstumas arba Zindymas.

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

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

10. Lesio implantavimas akyje, kurios priekinés kameros
gylis (PKG), matuojant nuo ragenos endotelio 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 Viva implantavimo: Hifema, nereaktyvus vyzdys,
vyzdzio blokas, papildoma YAG iridotomija, antriné
glaukoma, katarakta, intraokuliné infekcija, uveitas /
iritas, tinklainés atsiskyrimas, vitritas, ragenos edema,
makuliné edema, ragenos dekompensacija, per didelé
/ per maza korekcija, reiksmingas akinantis spindesys
ir (arba) halo efektas (naktinio vairavimo sglygomis),
hipopionas, padidéjes astigmatizmas, geriausio akiniy
pataisyto regéjimo astrumo praradimas, decentracija
/ subluksacija, infraokulinio slégio padidéjimas nuo
pradinio lygio, ragenos endotelio lgsteliy praradimas,
rainelés pigmento issisklaidymas, antriné chirurginé

intervencija siekiant pasalinti / pakeisti le$ / pakeisti
leSio padetj, periferiné priekiné sinechija (PPS), rainelés
sukibimas su implantu, junginés dirginimas, stiklakdnio
praradimas.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Neméginkite sterilizuoti (zr. Démesiol).

2. Negalima apdoroti autoklave (zr. Démesio!).

3. Lesiui negalima naudoti jokiy skysciy, i$skyrus
jprastai naudojamus intraokulinius skalavimo
tirpalus (pvz, izotoninj tirpalg, BSS, viskoelastinj ir kt.).

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

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

6. llgalaikis ledio poveikis nenustatytas. Todél pacientus,
kuriems implantuotas lesis, po operacijos gydytojai
turi toliau reguliariai stebéti.

7. Lesio saugumas ir veiksmingumas pacientams,
kuriems yra bent viena toliau nurodyta buklé,
neistirtas: nestabili refrakciné anomalija bet kurioje
akyje, keratokonusas, anksciau buve klinikiniai irito
/ uveito pozymiai, sinechija, pigmento dispersijos
sindromas, pseudoeksfoliacija, nuo insulino
priklausomas diabetas ar diabetiné retinopatija,
anksciau atlikta akies operacija, jskaitant refrakcing
ragenos operacijg.

8. Dél ledio implantavimo gali sumazéti ragenos
endotelio lgsteliy tankis.

PRESBIOPIJA SERGANCIY PACIENTY LUKESCIY
VALDYMAS

Tinkamas paciento konsultavimas yra svarbus
presbiopijos korekcijos aspektas, nes pacientai turi
Jsuprasti kompromisg’, reikalingg norint pasiekfi
nepriklausomybe nuo akiniy.® Pavyzdziui, supratimo
stoka gali pasireiksti kaip nepasitenkinimas, jei
pacientai turi ,nerealiy ltkes¢iy". ,EVO Viva" klinikiniame
tyrime ,kompromisq" atspindéjo 10 trumpalaikio
koreguoto atstumo regéjimo adtrumo sumazéjimo kai
kuriems pacientams dél létesnés neuroadaptacijos
proceso eigos jvykiy (14,3 %). PrieSoperacinis
konsultavimas yra galimybé informuoti pacientus
apie fokio tipo atvejy galimybes, kad remdamiesi

Sia informacija jie galéty formuoti savo lukescius dél
pooperacinés eigos.

PASTABA: Kaip ir kity oftalmologiniy chirurginiy
procediiry metu, sumazéjes regéjimo astrumas
ankstyvuoju pooperaciniu laikotarpiu gali bti
susijes su daugybe galimy efiologijy. Kai pastebimas
Zymiai sumazéjes dviejy ar daugiau geriausiai
pakoreguoty regéjimo astrumo linijy skaicius, turéty
bati atliktas issamus Klinikinis jvertinimas. Uzdelsta
neuroadaptacija turéty bti diagnozuojama tik

tuo atveju, jei atlikus jvertinimg neatskleidziama
sumazéjusio regéjimo astrumo patofiziologija.

LESIO GALIOS IR DYDZIO APSKAICIAVIMAS
Lesio galiq ir dyd] turi apskaiciuoti chirurgas,
naudodamas OCOS skaiiavimo programing jrangq.
Sios programines jrangos naudojimas gali padeti
iSvengti galimy skaiciavimo klaidy, dél kuriy gali
prireikti antrinés operacijos dél netikétos refrakcijos, per
didelio skliauto susidarymo, lesio rotacijos, intraokulinio
spaudimo padidéjimo (I0S) nuo bazinés linijos ir kt. JAV
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Maisto ir vaisty administracijos (FDA) ICM / TICM tyrime
bendrajam ICL skersmeniui nustatyti buvo matuojamas
atstumas nuo baltymo iki baltymo ir PKG (nuo ragenos
endotelio iki priekinés lesio kapsulés). Gauta pranesimy,
rodanciy, kad ragenos matavimas nuo baltymo iki
baltymo nekoreliuoja su matavimu nuo vagelés iki
vagelés. Paskutinés publikacijos rodo, kad naujos
vizualizavimo technologijos gali uztikrinti optimaly
vizualizavimq ir intraokuliniy matmeny matavima,
susijusj su fakinio intraokulinio leSio implantavimu.

PSEUDOFAKINIY AKIY APTARIMAS

Optinés galios apskaiciavimas pseudofakinéje akyje
yra toks pat, kaip galios skaic¢iavimas fakinéje akyje;
taciau ICL dydzio apskaiciavimas skiriasi tuo, kad
jvestas priekinés kameros gylis (t. y. ,tikrasis PKG")
turéty bati fakinis priekinés kameros gylis, iSmatuotas
pries intraokulinio leSio implantavima, arba turéty bt
pakoreguotas atsizvelgiant | skirtumq tarp fakinés ir
pseudofakinés akiy.

Pvz, norint apskaiciuoti tikrajj pseudofakinés akies PKG,

rekomenduojama atlikti Siuos atstumo nuo ragenos

endotelio iki priekinio vidinio akies lesio pavirsiaus

koregavimus:

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

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

« Scheimpflug matavimai: naudokite tikrgjj PKG =
atstumq tarp endotelio ir rainelés plokstumos
vidurio.*

LESIO PARUOSIMAS

Patikrinkite, ar skyscio lygis uzpildo ne maziau kaip 2/3
buteliuko. Termoforminj déklg ir buteliukg reikia atidaryti

steriliame lauke. Norédami i§saugoti atsekamuma,
operacinéje ataskaitoje jrasykite kontrolinj numerj.
Nuimkite aliuminio dangtelj ir kamstj. I buteliuko
iSimkite lesj naudodamiesi putplascio stdmokliu. Lesis
neturi bti veikiamas sausos aplinkos (oro) ilgiau kaip
vieng minute.

DEMESIO! Negalima naudoti, jei pakuoté buvo
atidaryta ar pazeista.

DEMESIO! I5éme les; is stiklinio buteliuko, neleiskite
jam isdzidti.

VYKDYMO IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Méginti implantuoti bet kokj EVO Viva lesj turi tik
chirurgas, turintis aukstq kvalifikacijq reikiamos
chirurginés technikos srityje. Toliau pateikiama EVO Viva
implantavimui rekomenduojama procedura.

Pacientq reikia paruosti operacijai pagal standarting
operavimo procediirg. Reikia naudoti $varig 3,5 mm
arba mazesne skleros arba ragenos tunelio jpjovg, po
to uzpildant priekine ir uzpakaling kamerg atitinkamu
viskoelastiku.

Tada lesis sulankstomas naudojant ,MICROSTAAR®"
injektoriy MSI-PF arba MSI-TF su SFC-45 kasete ir
suleidziamas j priekine kamerg. Nurodymus, kaip
tinkamai jstatyti le$j ir jpurksti naudojant ,MICROSTAAR"
jpurskimo sistema, rasite kartu su injektoriumi
pateiktame gaminio informaciniame lapelyje.
Patikrinkite, ar lesis yra tinkamoje padeétyje ir ar lesis
néra iverstas. Jei vyzdys lieka pakankamai ipléstas,
les] reikia gerai centruoti ir jstatyti po rainele priesais
natiraly paciento fakinés akies lesj arba implantuotq
intraokulinj pseudofakinés paciento akies lesj taip, kad
atraminés plokstelés bty jstatytos | vagele. Visiskai

i$imti viskoelasting medziagq reikia prie$ uzmerkiant
akj (be sitiliy). Po to operacijg galima testi pagal
standartine chirurgo procediirg. Pooperaciné paciento
priezilra taip pat turi atitikti standartine chirurgo
procedrg.

JSPEJIMAI

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

2. Atidarykite pakuote ir patikrinkite leSio dioptring
galig.

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

4. Uzbaigus chirurgine procedirg, butina isimti
i§ akies visq viskoelastikg. ,STAAR Surgical”
rekomenduoja naudoti mazo molekulinio svorio
2 % hidroksipropilmetilceliuliozés (HPMC) arba
dispersinj, mazos klampos akiy viskochirurginj jtaisg.

5. ,STAAR Surgical” rekomenduoja naudoti
,MICROSTAAR®" MSI-PF arba MSI-TF su SFC-45
kaseciy tiekimo sistemomis, kad le§j bity galima
sulankstyti.

PASTABA: Pirminis viskoelastikas, naudotas JAV FDA

klinikinio tyrimo metu, buvo mazo molekulinio svorio
2 % hidroksipropilmetilceliuliozés preparatas.

ICM KLINIKINIS TYRIMAS

Klinikiniy tyrimy santrauky rezultatai:

Nustatyta, kad ICM implantuojamo ,Collamer®”
modelio leSiai yra saugus ir veiksmingi kaip refrakciniai
elementai optiskai mazinant vidutinio sunkumo ar
sunkig miopijg.

2lentelé: Nepageidaujami reiskiniai
Toliau pateikiama nepageidaujamy reiskiniy, apie kuriuos

3lentelé: Pacienty demografija
Gydomos 404 pacienty 696 akys

prane$ta 696 akims, jrauktoms j klinikinj tyrimg (bet kurio Lytis

pooperacinio tyrimo metu), santrauka: Vyras 158 (39,1%)

Nepageidaujamas reiskinys N | % Moteris 46 ©09%)

ICL pasalinimas del padidéjusio IOP 2 | 03 Etniné kilmé

ICL pakeitimas (dél netinkamo dydzio pasirinkimo) 6 09 Kaukazietis 48 (86,%)

ICL padéties pakeitimas 4 06 Juodaodis 6 (15%)

ICL pasalinimas dél kataraktos 5 07 Ispanas % (6,4%)

Kitos antrinés chirurginés intervencijos 6 08 Kita u (5,9%)

Vidutinis amZius - 371 m.
4 lentelé
Geriausias akiniais koreguotas regéjimo astrumas pacientams, sergantiems PREOP BSCVA 20/20 ar geresnis
Implantuojamas ,Collamer®” lesis miopijai
PrieSoperacinis 1sav. 1meén. 3 meén. 6 mén. 12 mén. 24 mén.
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82(92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) £16/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 414/417 (99,3% 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) £19/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82(0,0%)
Nepranesta 0 1 4 3 5 0 1
I$ viso 439 422 il 405 391 280 83
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5 lentelé

Nekoreguotas regéjimo astrumas pacientams, kuriems nustatytas prieSoperacinis geriausias akiniy pataisytas regéjimo astrumas 20/20 ar geresnis
Implantuojamas ,Collamer®” lesis miopijai

PrieSoperacinis 1sav. 1meén. 3 meén. 6 mén. 12 meén. 24 meén.
n% n% n% n% n% n% n%
£20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421(46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391 (512%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391 (70;1%) 206/278 (741%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421(75,%) 351/421 (83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83(75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (913%) 346/391 (88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421 (971%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (975%) 80/83 (96,4%)
20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391 (100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83(100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (00%) 0/391 (0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83 (0,0%)
Nepranesta 0 3 1 3 1 3 0
1§ viso 439 42 a0 405 391 280 83
6 lentelé
Akivaizdus refrakcijos sferinis ekvivalentas laikui
Implantuojamas ,Collamer®” lgsis miopijai
Sferinis PrieSoperacinis 1sav. 1meén. 3 mén. 6 mén. 12 mén. 24 meén.
Ekvivalentas (D) n% n% n% n% n% n% n%
21,01 0(00%) 4(06%) 7(11%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(09%) 0(00%)
Nuo +1,00 iki +0,01 0(00%) 97 (15,0%) 119 (181%) 121(196%) 104 (17,5%) 68 (152%) 14(103%)
Nuo 0,00 iki -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
Nuo 101 iki -2,00 0(00%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(131%) 91(153%) 58 (130%) 36(26,5%)
Nuo -2,01 iki -6,00 0(00%) 40(62%) 4163% 31(50%) 36 (6,%) 32(7,2%) 1(81%)
Nuo -6,01 ki 10,00 284 (40,8%) 3(05%) 3(05%) 4(06%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(00%)
Nuo -10,01 iki -15,00 318 (45,7%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%)
Nuo -15,01iki 20,00 88 (12,6%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%)
<-20,00 6(0,9%) 0(00%) 0(00%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
1§ viso 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617(100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Vidurkis 1,408 0,658 -0,566 0,526 -0,580 0623 0,857
KLINIKINIS TYRIMAS: ,EVO Viva" ICL
Buvo atliktas perspektyvinis daugiacentris atviras klinikinis tyrimas, skirtas jvertinti 7lentelé: Tiriamyjy demografiniai duomenys
_ o o S ) .
,EVO Viva" efektyvumq artimojo regéjimo gerinimui. Tyrimas parodé, kad ,EVO Viva' SR VR
s leidZia atlikti miopijos, ir presbiopijos korekcijg arba sumazinimg pacientams,
. . E)J . P Py . 1 . ap ! 1§ viso N 56 akys (28 firiamieji) 70 akiy (35 tiriamieji)
norintiems matyti istisiniame regos diapazone geresnj nekoreguotq atstuma,
T . . v vl . . .. Amzius (metai)
vidutinés ir artimosios regos astrumo uztikrinant didesne nepriklausomybe nuo akiniy. —
Vidurkis (SD) 482(35) 485(3,9)
Tiriamoji populiacija Maz, didz. 4,54 4,59
v . L. . gy e e ey Lytis (n (n/N %))
I$ viso 35 tiriamiesiems (70 akiy) buvo abipusiskai implantuoti tiriamieji lesiai.
s e o 0w . .. Vyras 10 (35,7) 1314
Pagrindinis efektyvumo rodiklis buvo apibréztas kaip monokulinio Snellen UNVA Mofert 8643 24685
.. . . . .. oteris , ,
pasiekimas, kai ekvivalentas yra 20/40 arba geresnis 40 cm atstumu 5 pooperacinio Rass (v (VN %)
.. . .. . . 0/ . v . . . . °,
vao metu (§ menesiai po mploqfqaps), lygus 75 A ar dougpu I8 pirmujy 54 Ok.ll{, i P—— %000 000
kurias buvo implantuoti implantai, kurioms buvo atliktas 5 vizito vertinimas ir kurios ita 00) 00)
buvo pasalintos i$ tyrimo.
EFEKTYVUMAS

Tyrimui apibréztos analizés populiacijos:
1. Visas jtrauktas rinkinys (V|R) - apima visus subjektus / akis, kurios buvo jtrauktos ir j

kurias buvo implantuoti implantai tyrimo metu. VR apima 70 akiy / 35 tiriamuosius.

2. Saugos vertinimo rinkinys (SVR) - apima visus subjektus / akis, j kurias buvo
implantuoti tiriamieji leSiai tarpinéje analizés grupéje. SVR apima 56 akis / 28
tiriamuosius.

3. Visas analizés rinkinys (VAR) - apima kiekvienos SVR akies duomenis, kurie
buvo renkami dél pagrindinio efektyvumo rezultato. Vienam tiriamajam (2
akys) i$ pirmyjy 56 akiu, j kurias tyrimo metu buvo implantuoti implantai, pries
galutinj tyrimo vizitq buvo atlikta abipusé eksplantacija. VAR apima 54 akis / 27
tiriamuosius.

4. Rinkinys pagal protokolq (RPP) - apima kiekvienos VAR akies duomenis be esminiy
nukrypimy nuo protokolo. Tarpiniame VAR nebuvo stebéta jokiy nukrypimy nuo
profokolo. RPP = VAR.

Buvo pasiektas pagrindinis tyrimo efektyvumo rodiklis; i$ viso 53 i§ 54 akiy (98,1 %)
pasieké 20/40 ar geresnj monokulinj UNVA 5 pooperacinio vizito metu.

Monokulinis nekoreguotas
regejimo asfrumas

8 lentelé
Monokulinis nekoreguotas regéjimo astrumas (VAR/RPP, N=54 akys)

PrieSoperacinis

6 ménesiy

vidurkis + SD (logMAR) pooperacinis vidurkis

Pasikeitimas palyginus
su pradinémis

(VAR/RPP, N=54 akys) + 5D (logMAR) pageréjimo linijomis
Monokulinis nekoreguofas 1187 £ 0,258 0153 £ 0110 10,35 + 2,94
regejlmo astrumas

Monokulinis nekoreguotas 0,869 £ 0,302 0,066 0109 8,03+329

farpinis regéjimo astrumas

Monokulinis UNVA 0,720 £ 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70
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9 lentelé
Binokulinis nekoreguotas regéjimo astrumas
(VAR/RPP, N=27 tiriamieji)

Atstumas Tarpinis Artimas
E’lf;hm; D 1o056:0083 -0010£0070 0010+ 0051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)
10 lentelé
Kombinuotas binokulinis nekoreguotas regéjimo astrumas i$ atstumo, tarpinis ir
artimas

(VAR/RPP, N=27 tiriamieji)

‘Visos 20/22 arba geresnis  Visas 20/25 arba geresnis  Visas 20/32 arba geresnis

n (n/N%) |12 (44,4%) 17(630%) 26 (96,3%)

11 lentelé
Akivaizdus refrakcijos sferinis atitikmuo (VAR/RPP, N=54 AKYS)

PASITENKINIMAS
13 lentelé
Tiriamojo pasitenkinimas (VAR / RPP, N=27 tiriamieji)

Bendras pasitenkinimas: Prieoperacinis vizitas 5 pooperacinis vizitas
,Kiek patenkinti buvote savo (diena -90 iki dienos 0) (21-26 savaite)
regéjimu pragjusj ménes;j?" (N=27) (N=27)

n (n/N %) n (n/N%)
Visiskai patenkintas (-a) 0 0,0 6 (222
Labai patenkintas (-a) 3 mn 18 (66,7)
Siek tiek patenkintas (-a) 4 (14,8) 1 &)
Siek nepatenkintas (-a) 7 (25,9) 1 (37)
Labai nepatenkintas (-a) 5 (18,5) 1 (37)
Visiskai nepatenkintas (-a) 8 (296) 0 0,0)

PRANESIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS
Apie nepageidaujamas reakcijas ir (arba) potencialiai regéjimui pavojingas

Akivaizdus refrakcijos sferinis | PrieSoperacinis vizitas (diena 5 pooperacinis vizitas (21-26
atitikmuo (D) -90 iki dienos 0) savaité)
(N=54) (N=54)
n (pranesta) 54 54
Vidurkis + SD 5,578 + 2,267 0,658 + 0,573
95%Cl (6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
Vidurinis -5,380 -0,565
Maz, dids. 125,113 225,075
Vidufinis  SD pokytis nuo Nefaikoma 4,920 +2,487
pradinio lygio
Nepranesta 0 0

SAUGA

Dazniausias Siame tyrime nustatytas su prietaisu susijes nepageidaujamas reiskinys
buvo laikinas CDVA sumazéjimas, didesnis ar lygus 0,2 logMAR; taciau né vienam
asmeniui, kuris buvo stebimas 5 pooperacinio vizito metu, paskutinio vizito metu CDVA
nesumazéjo daugiau kaip 0,2 logMAR.

Vienam tiriamajam (2 akys) i$ pirmuyjy 56 akiy, kuriose tyrimo metu buvo

implantuoti implantai, prie$ baigiamgjj vizitg buvo atlikta abipusé eksplantacija

dél nepasitenkinimo. Siam tiriamajam buvo nustatytas laikinas CDVA sumazéjimas,
didesnis nei arba lygus 0,2 logMAR, ir jis (ji) paprasé pasalinti tyrimo lesius, nepaisant
vykstancio CDVA pageréjimo. Po eksplantacijos operacijos, tiriamasis patyré visiskg
CDVA praradimo sumazéjima.

Vidutinis monokulinio CDVA kiekis buvo 20/18 prieSoperacinio vizito metu ir 20/215
pooperacinio vizito metu, o tai reikia, kad nuo prieSoperacinio vizito CDVA sumazéjo
vidutiniskai 0,64 + 0,71 eilutés, palyginti su pooperaciniu vizitu.

12lentelé Su Akimi Susije Nepageidaujami Reiskiniai

SVR (N=56 akys) VIR (N=70 akiy)
,MedDRA" organy sistemos pageidaujamas n % Nepageidaujomy | n %  Nepageidaujamy
terminas reiskiniy skaicius reigkiniy skaicius
e P RN P
E;Jeoﬁlziir:riﬂs:sijusiq nepageidaujamy reikiniy 057 050
Akiy sutrikimai 19 339 26 20 286 27
Sumazéjes regéjimo astrumas 10 179 n 10 143 n
Akiy sausumas 10 179 n 10 143 10
Ragenos edema 1 18 1 2* 29 2
Akies niezéjimas 2 36 2 2 29 2
Akiy uzdegimas 1 18 1 1 14 1
Padidéjes asarojimas 1T 18 1 T 14 1
Infekcijos ir uzkrétimai 2 36 4 343 5
Miezis 2 36 3 343 4
Konjunktyvitas 1T 18 1 1T 14 1
Tyrimai 118 1 229 2
Intraokulinio slégio padidéjimas 1T 18 1 229 2
iszjx;ﬁ{(i(r]ncf{}zsopsinuodijimas ir procedrinés 118 1 114 1
Junginés plysimas 1T 18 1 T 14 1

*Tyrimo dalyviui ES03-06 pranesta apie ragenos edema, mieZj ir padidéjusj IOP.
Siam tyrimo dalyviui neatliekamas tarpinis analizés SVR.
Nepageidaujami reiskiniai, paveikg abi akis (OU), buvo suskai¢iuoti du kartus analizei pagal akj.

komplikacijas, kurias galima pagristai laikyti susijusiomis su lesiy, reikia nedelsiant
pranesti ,STAAR Surgical”. Sios informacijos i§ chirurgy reikalaujoma, kad baty
dokumentuojamas potencialiai ilgalaikis EVO Viva lesio implantavimo poveikis.

KAIP TIEKIAMA

EVO Viva tiekiamas sterilus ir nepirogeninis sandariame buteliuke, kuriame yra BSS.
Buteliukas uzsandarintas steriliame termoforminiame dékle, jdétame j dézute su
etiketémis ir informacija apie gaminj (Naudojimo nurodymai). Sterilumas uztikrinamas
iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos pakuotés etiketéje, jei déklo ir buteliuko
izoliacinis sluoksnis néra pradurtas ar pazeistas. EVO Viva yra sterilizuotas garais.
Paciento korfelés instrukcijos: Paciento kortelé tiekiama pakuotéje. Sig kortelg reikia
pateikti pacientui, kad laikyty jg kaip nuolatinj implanto dokumentq ir parodyty kortele
visiems akiy priezidros specialistams, j kuriuos ateityje kreipsis.

GALIOJIMO PABAIGOS DATA

Galiojimo pabaigos data ant jfaiso pakuotés yra sterilumo galiojimo pabaigos data.
Pragjus sterilumo galiojimo pabaigos datai, io jtaiso naudoti negalima.

,STAAR EVO Viva" GRAZINIMO POLITIKA

Kreipkités j ,STAAR Surgical”. EVO Viva turi biti grgzintas sausas. Neméginkite lgSio
pakarfotinai hidratuoti.

GARANTIJA IR ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS

,STAAR Surgical” garantuoja, kad gaminant §j gaminj buvo taikoma derama priezidra.
,STAAR Surgical” neatsako uz jokius papildomus ar pasekminius nuostolius, Zalg

ar islaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai sukeltas $io gaminio naudojimo. Tiek, kiek

leidZia jstatymai, iSimtiné ,STAAR Surgical” atsakomybé uz bet kokias priezastis,
atsirandancias dél EVO Viva, apribojama EVO Viva, kuris yra grgzinamas, pakeitimu,
kai ,STAAR Surgical” nustato, kad jis turi trakumy. Si garantija suteikiama vietoj visy
kity ir j jo nejeina jokios kitos garantijos, kurios néra Cia aiskiai isdeéstytos, isreikstos
arba numanomos pagal veikiancius jstatymus ar kitaip, jskaitant (be kity) bet kokj
numanomg tinkamumg parduoti ar tinkamumg naudoti.

LAIKYMO SALYGOS
Laikykite lesj kambario / aplinkos temperatiroje.

DEMESIO!

« Lesio negalima apdoroti autoklave. Negalima laikyti aukstesnéje nei 40 °C
temperataroje. Negalima uzSaldyti. Jei nebuvo laikomasi temperatiiros reikalavimy,
grgzinkite le$j ,STAAR Surgical”

« ,STAAR Surgical EVO Viva" ir vienkartiniai priedai yra supakuoti ir sterilizuoti
tik vienkartiniam naudojimui. Valymas, atnaujinimas ir (arba) pakartotinis
sterilizavimas Siems jtaisams netaikomi. Jei vienas i$ $iy jtaisy buvo pakartotinai
naudojamas po valymo, atnaujinimo, yra labai didelé tikimybé, kad jis bus uzterstas
ir uzterSimas gali sglygoti infekcijq ir (arba) uzdegima.
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STAAR®
SURGICAL

EVO Viva™
Implantejama Collamer® léca (ICL)
ar asferisku (EDOF) optisko dalu

LIETOSANAS NORADIJUMI

€%

INFORMACIJA PAR IZSTRADAJUMU

Pirms sakotnéjas kliniskas procediras veiksanas,
ladzu, pilniba parskatiet So informaciju. Visiem
arstiem ir jaizpilda STAAR Surgical EVO Viva
arstu sertifikacijas programma; ipasa uzmaniba
tiek pievérsta izmeéra novértesanas metodikai,
nosakot EVO Viva kopéjo diametru. Nepareiza
EVO Viva izméra noteik§ana var izraisit
nevelamus notikumus diapazona no viegliem lidz
smagiem.

IERICES APRAKSTS

EVO Viva léca ir konstruéta no viengabala lécas ar
ieliektu/izliektu optisko zonu diametrd no 4,9 lidz
6,1 mm (atbilstosi modelim un dioptrijai), ka ari 0,36 mm
centralo atveri optiskaja dald, kas pazistama ka
KS-AquaPORT®. Léca ir izgatavota Cetros vispdréjos
diametros: 12,1,12,6,13,2, 13,7 mm, lai ta batu piemérota
dazadiem acu izmériem. Lécas var salocit un implantét
caur 3,5 mm vai mazaku griezumu. Lécas ir izgatavotas
no patentéta ultravioleto (UV) starojumu absorbéjosa
poliméra, kas satur hidroksilmetakrilatu (HEMA) un
clkas kolagénu. 10% UV robezvérfibas STAAR fakisko IOL
lecu saimei ir:
« 377 nm plandkajam centrala biezuma lécam, -5,5 D
un
+ 388 nm biezakajam centrald biezuma lécam, +10,0 D

Modeli VICMé6
1. tabula
Zimola Modela  Dioptriskais Kopéjais Optiskas  Haptiskas
nosaukums nosaukums  stiprums  diametrs  dalas dalas
D) (mm)  diametrs konstrukcija
(mm)
. no-0,5 no 4,9 Plakana,
BOViva VICMETZT g, 580 ™' fdz61  plaksne
. no-05 no 4,9 Plakana,
EVOViva  VICMG126 lidz -18,0 126 lidz 6,1 plaksne
. no-0,5 no 4,9 Plakana,
BVOViva VICME32 iy ia0 B2 iidz61  plaksne
. no-0,5 no 4,9 Plakana,
EVO Viva  VICM6137 lidz -18,0 137 lidz 6,1 plaksne

INDIKACIJAS

EVO Viva ir paredzéta lietoSanai fakisku acu
arstésanai pacientiem no 21 lidz 60 gadu vecumam
un pseidofakisku acu arstédanai pacientiem ar
monofokalam IOL ar un bez cilindra korekcijas no 21
gada vecuma $ads nolukos:

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

« Pacientu tuvredzibas ar vecuma talredzibu, kuras
diapazons brilju nésasanas plakné ir no -0,5 d lidz
-20,0 d, korigésanai/samazina$anai;

Kopéjais
diametrs

Optiskas dajas
e ‘ / diametra mala
// ‘_/—\
A /( O/ //NJ
f i 4

\

Parejano
ieliektas

D

/
Haptiskas dajas
malas slipums
— Optiskas dalas
», diametra mala
42

haptiskas dajas
uz atbalsta stréli Haptiskas
dalas mala

SadalaA-A

VICM6 diagramma

o Pastiprinatam fokusa dzijlumam un uzlabotam
redzes asumam tuvplang;

« Ar prieksgjas kameras dzilumu (pkdz) 2,8 mm vai
lielaku, mérot no radzenes endotélija lidz lecas
prieksgjai kapsulai.

DARBIBAS REZIMS

EVO Viva ir paredzéts pilniba ievietot aizmuguréja

kamera tiesi aiz varaviksnenes un vai nu fakiska

pacienta dabiskds lécas priekséjas virsmas prieksa,
vai pseidofakiska pacienta implantétas monofokalas
intraokularas lécas ar vai bez cilindra korekcijas
priekséjas virsmas prieksa. Pareizi ievietota, léca
funkcioné ka refrakfivs elements, lai optiski korigétu/
samazindtu tuvredzibu ar vai bez vecuma talredzibas.

KONTRINDIKACIJAS

EVO Viva ir kontrindicéta, ja pastav kads no turpmak
minétajiem apstdkliem un/vai stavokliem:

1. Pacients ar zemu/patologisku radzenes endotélija
$anu blivumu, fuksa distrofiju vai cita veida radzenes
patologiju;

2. Acs hipertensija jebkurd aci;

3. Jebkada veida katarakta opergjama aci vai
netraumatiska katarakta otrd aci;

4. Persona, kas joundka par 21 gady;

5. Primara atvértd lenka vai Saurd lenka glaukoma;

6. Sauri prieksgjas kameras lenki (t.1, Mazaki par iii
pakapi, nosakot gonioskopijas izmekléjuma);

7. Gritnieciba vai baro$ana ar kriti;

8. leprieks parslimotas vai esosas acu slimibas, kas
nelauj panakt pécoperacijas redzes asumu 0,477 péc
logmar (20/60 péc snellen) vai labaky;

9. Pacienti ar otras acs ambliopiju vai aklumu;

10. Lécas implantacija aci ar priekséjas kameras
dzilumu (PKDz) mazaku par 2,8 mm, mérot no
radzenes endotélija idz 1ecas priekséjai kapsulai.

KOMPLIKACIJAS UN NEVELAMAS BLAKNES

Nevélamas blakuspardadibas un komplikacijas,

kas atfisfijusas kirurgiskas operacijas un jebkuras
EVO Viva implanté$anas rezultatd, var ietvert, bet
neaprobezojas ar: asino$anu priekseja kamera,
nereagéjosu ziliti, zilites bloku, papildu itrija-aluminija
granata lazera iridotomiju, sekundaru glaukomu,
kataraktu, intraokularu infekciju, uveitu/iritu, fiklenes
atslanosanos, vitretu, radzenes tiisku, makulas

tisku, radzenes dekompensdciju, parmérigu/
nepietiekamu korekciju, ievérojamu apzilb$anu un/
vai oreolus (nakts braukSanas apstak|os), priekséjas
kameras ptiznosanu, palielindtu astigmatismu, BSCVA
zudumu, decentrdciju/subluksaciju, 10S pieaugumu

salidzingjuma ar sakotnéjo limeni, radzenes endotélija
$tnu zudumu, varaviksnenes pigmenta dispersiju,
sekundaru kirurgisku iejauk$anos, lai iznemtu/
nomainttu/repozicionétu lécu, periféram prieksgjam
sinehijam (PPS), varaviksnenes-implantdta sinehijam,
konjunkfivas kairinajumuy, stiklveida kermena zudumu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Neméginiet sterilizét (skatit Uzmanibu?).

2. Nesterilizgjiet autoklava (skatit Uzmanibu!).

3. Lécu nedrikst pak|aut nekadu skidumu iedarbibai,
iznemot parasti izmantojamos infraokuldros
skalo$anas skidumus (piem., izotonisku fiziologisko
skidumu, LSS, viskoelastisko materialu utt).

4. Arlécu jarkojas ripigi. Nedrikst méginat parveidot
l&cas formu vai nogriezt jebkadu lécas daly, vai
pielietot parmérigu spiedienu uz lécas optisko dalu
ar asu priek$metu.

5. Nelaujiet |ecai nozat gaisa. Operacijas laikd léca ir
jauzglaba sterila LSS.

6. Lécas ietekme ilgtermind nav noteikta. Tadél arstam
péc operdcijas ir jaturpina regulara pacientu ar
implantatiem novérosana.

7. Lécas drosiba un efektivitate nav noteikta pacientiem
ar: nestabilu refraktivu k|tdu jebkurd no acim,
keratokonusu, irita/uvetta kliniskam pazimém
anamnézé, sinehijam, pigmenta dispersijas
sindromu, pseidoeksfoliaciju, insulinatkarigu diabétu
vai diabéta retinopatiju, acs operdciju anamnézg,
tostarp refrakfivu radzenes operdciju.

8. Lécas implantésanas rezultatd var samazindties
radzenes endofélija $tnu blivums.

VECUMA TALREDZIBAS PACIENTU CERIBU
PARVALDISANA

Pareiza pacienta konsultésana ir svarigs vecuma
talredzibas korekcijas aspekts, jo pacientiem ir “jasaprot
kompromiss’, kas nepiecie$ams, lai pandktu neatkaribu
no brillém.* Izpratnes trakums var izpausties ka
neapmierinafiba, ja pacientiem ir “neredlas ceribas”.
EEVO Viva kliniskaja péfijuma, “kompromisu” uzradija
10 notikumi (14,3%) ar islaicigu korigéta taluma redzes
asuma (corrected distance visual acuity, CDVA)
samazinasanos |éndka neiroadaptdcijas procesa
progresa dé| atseviskiem pacientiem. Pirmsoperdcijas
konsultdcijas sniedz iesp&ju informét pacientus par
$ada veida iespéjamibu, lai pacients tiktu informéts par
ceribam saistiba ar pécoperdcijas kursu.

PIEZIME. Samazingts redzes asums agring
pécoperacijas perioda tapat ka péc citdm acu
kirurgijas procedram var bat saistits ar vairdkam
iespéjamam etiologijam. Ja tiek novérots batisks
divu vai vairaku labakas redzes asuma korekcijas
[iniju samazingjums, ir javeic visparéjs kiiniskais
novértéjums. Novélota neiroadaptdcija biitu
diagnosticgjama tikai tad, ja novértéjums neatkla;
samazindta redzes asuma patofiziologiju.

LECAS STIPRUMA UN IZMERA APREKINASANA

Lécas stipruma un izméra aprékindsana ir javeic
kirurgam, izmantojot OCOS aprékinasanas
programmatdru. Programmatiras izmantodana
novérs iespéjamas aprekinasanas kliadas, kuru dé|

var bt nepiecieSama sekundara operdcija, piem.,
batisku atskiribu starp planoto pécoperdcijas refrakciju
un fakfisko pécoperacijas refrakciju, parmérigas
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izvelvésands, lécas rotdacijas, paaugstindta 10S

no sakuma stavok|a, u.c, dé|. ASV Partikas un zalu
parvaldes ICM/TICM pétijuma laika attalums starp
limbus iek$&jam robezam un PKDz (no radzenes
epitélija lidz lécas priekséjai kapsulai) tika izmantoti
ICL kopéja diametra noteik$anai. Dazi zinojumi
liecina, ka radzenes attalums starp limbus iek$éjam
robezam nekorelé ar rievu diametru (sulcus-to-sulcus).
Jaunakas publikécijas liecing, ka jaundkas attélosanas
tehnologijas var nodrosinat optimalu vizualizaciju

un acs iek$éjo izméru mérisanu, kas nepiecieSami
intraokularas lécas implantésand fakiska aci.

APSVERUMI SAISTIBA AR PSEIDOFAKISKAM ACIM
Optiska stipruma aprékins pseidofakiskam acim ir tads
pats ka stipruma aprékins fakiskam acim; tomér ICL
izméra aprékins atskiras ar fo, ka pielietotajam acs
priekséjas kameras dzilumam (t.i, “patiesajam PKDz")
jabat vai nu faksikajam priekséjas kameras dzilumam,
kas izmérits pirms intraokularas lécas implantésanas,
vai ari tas ir japielago, atbilstosi starpibai starp fakisko
un pseidofakisko aci.
Pieméram, lai aprékindtu patieso PKDz pseidofakiskaja
aci, ieteicams veikt $adus pieldgojumus aftalumam no
radzenes endotélija lidz intraokularas 1écas prieksgjai
virsmai:
« Optiskas koherences tomogrdfijas mérijumi: jaatnem
1,5 mm;
« Optiskas biometrijas mérijumi: jaatnem 1,2 mm.*
« Scheimpflug mérijumi: izmantojiet patieso PKDz
= attalumu starp endotéliju un varaviksnenes
vidusplakni

LECAS SAGATAVOSANA

Parliecinieties, ka $kidruma limenis piepilda vismaz

2/3 flakona. Termoforma papldte un flakons ir jaatver
sterila lauka. Lai nodro$indtu izsekojamibu, pierakstiet
kontrolskaitli operdcijas aprakstd. Nonemiet aluminija
vacinu un aizbazni. lzmantojot putu uzgala virzul,
iznemiet lécu no flakona. Lécu nedrikst pak|aut sausas
vides (gaisa) ietekmei ilgak ka vienu mindti.

UZMANIBU! Nelietot, ja iepakojums ir ticis atvérts vai
bojats.

UZMANIBU! Péciznemsanas no stikla flakona
nejaujiet lécai nozat.

IEVADISANA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

EVO Viva implanté$anu drikst veikt fikai kirurgs, kas
ir augsti kvalificéts vajadzigas kirurgiskas metodes
veiksanad. EVO Viva implanté$anai iesaka $adu
procedru.

Pacients operdcijai jasagatavo atbilstosi standarta
kirurgiskai procedarai. NepiecieSams veikt 3,5 mm vai
mazdku ,firu” skléras vai radzenes tunelveida griezumy,
péc kura priek$gja un muguréja kamera tiek piepildita
ar atbilstosu viskoelastisku materidlu. Péc tam léca tiek
salocita, izmantojot MICROSTAAR® injektoru MSI-PF vai
MSI-TF ar SFC-45 kasetni, un injicéta priekséja kamerad.
Informaciju par pareizu lécas ieladésanu un injicésany,
izmantojot MICROSTAAR injicé$anas sistému, lidzu,
skatiet injektoram pievienotajd izstradajuma instrukcija.
Parliecinieties par pareizu lécas orientaciju un to, ka
leca nav apgriezusies otradi. Ja zilite paliek pietiekami
dilatéta, lécas centréjumam ir jabat labam, un lécaiir
jabut novietotai zem varaviksnenes fakiska pacienta
dabiskas lécas vai pseidofakiskd pacienta implantétas
intraokularas lecas prieksa td, lai atbalsta stréles
atrastos rieva. Pirms acs noslégsanas (bez Suvém) ir

pilniba jaatbrivojas no viskoelastiska materidla. No i
briza operdciju var veikt ka kirurga standarta kirurgisko
procedtru. Ari pécoperacijas mediciniskd apriipe ir

javeic ka kirurga standarta procedaras gadijuma.

BRIDINAJUMI

1. Parbaudiet Iécas modela un stipruma pareizibu uz
lacas iepakojuma etiketes.

2. Atveriet iepakojumu, lai parbauditu lécas optisko
sfiprumu.

3. Lécu satveriet aiz haptiskas dalas. Nesatveriet
optisko dalu ar pinceti un, tiklidz léca ir ievietota adj,
nekad nepieskarieties optiskas dalas centram.

4. Btiski ir pilniba atbrivot aci no viskoelastiska
materidla péc kirurgiskas procediras pabeigsanas.
STAAR Surgical iesaka izmantot mazmolekuldra
svara 2% hidroksipropilmetilcelulozes (HPMC)
vai dispersivu, zemas viskozitates oftalmologisku
viskokirurgisku ierici.

5. Lécas ievietoSanai salocitd stavokli STAAR Surgical
iesaka izmantot MICROSTAAR® MSI-PF vai MSI-TF ar
SFC-45 kasetnes piegadasanas sistemam.

PIEZIME. Primarais ASV Partikas un zu

parvaldes kliniskaja pétijuma izmantotais

viskoelastiskais $kidums bija mazmolekuldaras 2%

hidroksipropilmetilcelulozes preparats.

KLINISKAIS PETIJUMS PAR ICM

Kopsavilkums par klinisko pétijumu atradumiem:

ir konstateéts, ka ICM modela implantéjama Collamer®
lécas ir drosi un efektivi refraktivi elementi, lai optiski
samazindtu mérenu lidz izteiktu tuvredzibu.

2. tabula. Nevelamas blaknes

Kopsavilkums par nevélamajam blakném attieciba
uz 696 kiiniskaja péfijuma ieklautajam acim (jebkura

3. tabula. Pacientu demografija
696 arstetas acis 404 pacientiem

Dzimums
pécoperdcijas izmekléjuma) ir sniegts turpmak. Viries 5 a9
Nevélama blakne N | % Sievietes 246 (60,9%)
ICLiznemsana paaugstinata [0S dé| 2 03 Etniska izcelsme
ICL nomaina (nepareizas izméra noteiksanas déf) 6 09 Eiropeidi 348 (86,1%)
ICL parpozicioné$ana 4 0,6 Melna rase 6 (1,5%)
ICLiznemsana kataraktas dél 5 07 Spani 26 (6,4%)
Citas sekundaras kirurgiskas iejauksanas 6 08 Citi 24 (5,9%)
Vidéjais vecums - 371 gadi
4. tabula
Vislabakais ar brillem korigétais redzes asums laika pacientiem ar pirmsoperacijas BSCVA 20/20 vai labaku
Implantéjamé Collamer® léca tuvredzibas korigésanai
Pirmsop. 1nedéla 1 ménesis 3 ménesi 6 ménesi 12 ménesi 24 ménesi
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82(92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82(100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 414/417 (99,3%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82(0,0%)
Nav zinots 0 1 4 3 5 0 1
Kopa 439 422 421 405 391 280 83
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5. tabula

Nekorigétais redzes asums laika pacientiem ar pirmsoperacijas BSCVA 20/20 vai labaku
Implantéjaméa Collamer® léca miopijas korigésanai

Pirmsop. 1nedéla 1ménesis 3 ménesi 6 ménesi 12 ménesi 24 meénesi
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83(39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/471 (66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(701%) 206/278 (74;%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421 (75;1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391 (82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421 (86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(971%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (975%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421 (100,0%) 421/421 (1000%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
>20/200 439/439 (1000%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(00%) 0/278 (00%) 0/83(00%)
Nav zinots 0 3 1 3 1 3 0
Kopa 439 m 4 405 391 280 83
6. tabula
Viennozimigs refrakcijas sferiskais ekvivalents laika
Implantéjaméa Collamer® lIéca miopijas korigésanai
Sféeriska Pirmsop. 1nedéla 1ménesis 3 ménesi 6 ménesi 12 ménesi 24 ménesi
Ekvivalents (D) n% n% n% n% n% n% n%
21,01 0(0,0%) 4(06%) 7(11%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
no +1,00 fidz +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 119 (18;1%) 121(196%) 104 175%) 68 (15,2%) 14 (10,3%)
no 0,00 lidz -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (617%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283(63,3%) 75 (55,%)
no 1,01 lidz -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12:3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
no -2,01 idz -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(63%) 31(5,0%) 36(6,%) 202%) 1(81%)
no -6,01 lidz 10,00 284 (40,8%) 3(05%) 3(05%) 4(06%) 3(05%) 2(04%) 0(0,0%)
no 10,01 lidz -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
no 15,01 lidz -20,00 88 (12,6%) 0(00%) 0(00%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<2000 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(00%) 0(00%) 0(00%)
Kopa 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447(1000%) 136 (100,0%)
Videjais 11408 -0,658 -0,566 -0526 -0,580 0623 0,857
KLINISKAIS PETIUMS: EVO VivalCL
Tika veikts prospektivs, daudzcentru, atklats kliniskais pétijums, lai novértétu EVO Viva 7. tabula Pétamo personu demografija
veiktspéju tuvredzibas uzlabo$anai. Pétijuma tika pieradits, ka EVO Viva nodrosina s AES
tuvredzibas un vecuma talredzibas korekciju vai samazina$anu pacientiem, kuru
mérkis ir iegiit redzi nepartrauktd redzes diapazond, lai uzlabotu nekorigétu attalumu, Nkopa 56 ocis (26 péfamas 70 acis (35 pétamas
vidéjo un tuvo redzes asumu ar palielinatu neatkaribu no brillem. , personas) personas)
Vecums (gadi)
Pétijuma populacija Vidajais (SD) 482(35) 485(39)
Kopuma 35 pétamajam personam (70 acis) fika bilaterali implantéta péfijuma  Min, maks i 4,54 4,59
leca. Primarais veiktspéjas mérka kritérijs tika definéts ka Snellen ekvivalenta 20/40 Dz'mums_(nv_(n/N/"»
. _ _ o _ . Virie$i 10 (35,7) 11(31,4)
vai labaka monokulara nekorigéta tuva redzes asuma (uncorrected near visual Sevictes 8643 24686)
acuity, UNVA) sasniegSana 40 cm atftaluma 5. pécoperdcijas vizité (6 ménesus Rase (0 (VN %) ' '
péc implantacijas), kas ir vienads vai lieldaks par 75% no pirmajam 54 acim, kuram Eropeid %000 000
tika implantéta 18ca, un, kuras pabeidza 5. vizites novértéjumu un tika izslégtas no i 00) 00)
pétijuma. _
EFEKTIVITATE

Pétijuma definétas analizes grupas bija:

1. Viss ieklautais kopums (all enrolled sef, AES) - ietver visas pétamas personas/
acis, kuras iekJautas un kuram tika implantéta léca pétijuma. AES ietver 70 acis/35
pétamas personas.

2. DroSuma novértéjuma kopums (SES) - ietver visas pétamas personas/acis, kurdm
tika implantéta pétama léca starpposma analizes kohortd. SES ietver 56 acis/28
pétamas personas.

3. Pilnas analizes kopums (FAS) - satur katras acs SES datus, par kuru ir savakti dati

Tika sasniegts pétijuma primarais efekfivitates mérka kritérijs; kopuma 53 no 54 acim
(98,1%) 5. pecoperacijas vizité sasniedza 20/40 vai labaku monokularu UNVA.

8. tabula
Monokulara UCVA (FAS/PPS, N=54 acis)

4. Protokola kopums (Per Protocol Set, PPS) - satur datus par katru FAS aci bez lielam

PPS=FAS.

Monokulara UCVA Pirmsop. 6 ménesu pécop. lzmainas no sakuma
(FAS/PPS, N = 54 acis) vidéjais + SD vidéjais + SD stavok|a uzlabojumu
(logMAR) (logMAR) linijas
primdrajam veiktspéjas mérka kritérijam. Vienai pétamajai personai (2 acis) no Monokuldra UDVA 11870258 0153010 1035294
pirmajam 56 acim, kuram fika implantéta léca péfjuma, pirms pédéjas pétijuma Monokuldra UIVA 0,869 +0302 0,066+ 0109 8033729
vizites tika veikta bilaterdla eksplantdcija. FAS ietver 54 acis/27 pétamas personas. Monokulara UNVA 07200362 0,064+0,089 6,56 +370
9. tabula
novirzém no protokola. Starpposma FAS novirzes no protokola netika novérotas. Binokulara UCVA pécoperécijas 5. vizité
(FAS/PPS, N=27 pétamas personas)
Aftalums Vidéjais Tuvs
Vidgjais £ SD  |0,056 £ 0,083 0,010 0,070 -0,010 0,051
(logMAR) (20/23) (20/20) (20/20)
(Snellen)
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10. tabula
Kombinéta binokulara UCVA attaluma, vidéja un tuva
(FAS/PPS, N=27 pétamas personas)
‘Visi 20/22 vailabak  Visi 20/25 vailabak  Visi 20/32 vai labak
n (/N%) |12 44,4) 17 (63,0%) 26 (96,3%)
11. tabula
MRSE (FAS/PPS, N=54 ACIS)

MRSE (D) Pirmsoperdcijas vizite Pécoperdcijas 5. vizite
(-90. diena lidz 0. diena) (21-26. nedé|a)
(N=54) (N=54)
n (zinots) 54 54
Vidéjais + SD -5,578 + 2,287 -0,658 + 0,573
95%TI (6,203, -4,954) (0,814, -0,502)
Mediéna -5,380 -0,565
Min, maks -11,25, 113 -2,25,0,75
Vldequ +SD izmainas no NA 4920 2,487
sakuma stavokla
Nav zinots 0 0

DROSUMS

Saja pétijuma visizplatitaka ar izstradajumu saisfita nevélama blakusparadiba bija
islaicigs CDVA samazingjums, kas lielaks vai vienads ar 0,2 logMAR; tomér nevienai
pétamajai personai, kuru apsekoja 5. pécoperdcijas vizité, pédéja vizité netika
novérota CDVA samazindsands, kas bija lielaka vai vienada ar 0,2 logMAR.

Vienai pétamajai personai (2 acis) no pirmajam 56, kuram tika implantéta leca

pétijuma, neapmierindtibas dé| pirms pédejas pétijuma vizites tika veikta bilaterdla
eksplantacija. Sai pétamajai personai islaiciga CDVA samazinadanas bija lielaka vai
viendda ar 0,2 logMAR un ta pieprasija pétijuma lécas eksplantaciju, neraugoties uz
CDVA uzlabo$anos. Péc eksplantacijas operdcijas pétama persona piedzivoja pilnigu
CDVA samazindjuma atrisindjumu.

Vidéji monokulard CDVA bija 20/18 pirmsoperdcijas vizité un 20/21 5. pécoperdcijas
vizité, kas noziméja CDVA vidéjo samazindjumu par 0,64+0,71 rindam no
pirmsoperadcijas vizites 5. pécoperacijas vizite.

12. tabula: Okularas Nevélamas Blaknes

SES (N=56 acis) AES (N=70 acis)
MedDRA organu sistemas klase Velamais termins n % NB n % NB skaits
skaits

Acis ar vismaz 1NB, NB skaits 19 339 32 21 300 35
Okularas NB raditajs 0,57 0,50

Acu veselibas traucéjumi 19 339 26 20 28,6 27
Samazindts redzes asums 10 179 1 10 14,3 1
Sausas acs sindroms 10 179 n 10 14,3 10
Radzenes tiska 1 18 1 2* 29 2
Acs nieze 2 36 2 2 29 2
Acs iekaisums 1 18 1 1 14 1
Pastiprinata asaro$ana 1 18 1 1 14 1

Infekcijas un infestacijas 2 36 4 3 43 5
Mieza grauds 2 36 3 3* 43 4
Konjunktivits 1 18 1 1 14 1

lzmeklgjumi 1 18 1 2 29 2
Palielingts intraokuldrais spiediens 1 18 1 2* 29 2

I;c::g;;z;c:gdeéﬂnas un ar procedru saisfitas 1 18 1 1 14 1
Konjunktivas bojajums 1 18 1 1 14 1

*Par radzenes tisku, mieza graudu un paaugstindtu 10S ika zinots pétamajai personai ES03-06.
Si pétama persona nav ieklauta starpposma analizes SES.
NB, kas iefekméja abas acis (OU), acs analizé tika ieskaifitas divreiz.

APMIERINATIBA
13. tabula

Petamo personu apmierinatiba (FAS/PPS, N=27 pétamas personas)

Kopéja apmierinafiba:
“Pédéja ménesa laika cik apmierindts(-a) bijat

Pirms operdcijas vizite
(-90. diena lidz 0. diena)

Pécoperdcijas 5. vizite
(21-26. nedé|a)

ar savu redzi?” (N=27) (N=27)

n (n/N %) n (n/N%)
Pilniba apmierinats(-a) 0 0,0) 6 (222)
Loti apmierinats(-a) 3 mn 18 (66,7)
Daléji apmierindts(-a) 4 (14,8) 1 &)
Daléji neapmierindts(-a) 7 (259) 1 (37
Loti neapmierinats(-a) 5 (18,5) 1 (37)
Pilniba neapmierinats(-a) 8 (296) 0 0,0)

ZINOSANA PAR NEVELAMAM BLAKNEM

Par nevélamam blakusparadibam un/vai iespéjamam redzi apdraudosam
komplikacijam, kuras pamatoti var uzskafit par saistitém ar lécu, nekavéjoties ir jazino
STAAR Surgical. St informacija tiek pieprasita no kirurgiem iespéjamas EVO Viva
implantacijas ilgtermina ietekmes dokumentésanai.

PIEGADES VEIDS

EVO Viva tiek piegadata sterila un nepirogéna hermétiski noslégta flakond, kas

satur LSS. Flakons ir hermétiski noslégts sterila termoforma paplaté, kas ievietota
karba ar etiketém un informaciju par izstradajumu (lietosanas noradijumi). Sterilitate
tiek garantéta lidz deriguma termina beigu datumam, kas noradits uz iepakojuma
etiketes, ja paplate un flakona hermétiska izoldcija nav pardurta vai bojata. EVO Viva
ir sterilizéta ar tvaiku. Noradijumi par pacienta karti: pacienta karte tiek piegadata
vienibas iepakojuma. Si karte ka pastaviga lieciba par implantdtu ir jaizsniedz
glabasana pacientam, lai to uzraditu jebkuram acu apripes specidlistam, kas tiks
apmekléts velak.

DERIGUMA TERMINS

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

STAAR EVO Viva ATGRIESANAS NOTEIKUMI

Sazinieties ar STAAR Surgical. EVO Viva ir jaatgriez sausa veidd. Neméginiet atkartoti
hidratét lécu.

GARANTIJA UN ATBILDIBAS IEROBEZOJUMI

STAAR Surgical garanté, ka §i izstradajuma izveidé tika pieliktas saprafigas rapes.
STAAR Surgical nav atbildigs par nejausiem vai izrietosiem zaudéjumiem, bojajumiem
vai izdevumiem, kas rodas tiesi vai netiesi 81 izstradajuma lietosanas rezultata. Ciktal
tas atlauts tiesibu aktos, STAAR Surgical vieniga atbildiba no jebkura un visiem
céloniem attieciba uz EVO Viva lécu attiecas tikai uz tas EVO Viva lécas nomainu, kas
tiek atgriezta un kuras defektus ir konstatéjis STAAR Surgical. $i garantija aizstaj un
izslédz visas citas garantijas, kas nav skaidri noteiktas $ajd lietodanas noradijuma, vai
tas bitu skaidri vai netiesi noteiktas saskand ar tiesisko reguléjumu vai citadi, ieskaitot,
bet neaprobezojoties ar netiesi izteiktu piemérotibu tirdzniecibai vai lietoSanai.

UZGLABASANA

Lécu uzglabdjiet istabas/apkartéjas vides temperatira.

UZMANIBU!

« Nesterilizéjiet lecu autoklava. Neuzglabajiet temperatard, kas pdrsniedz
40 °C. Nesasaldgjiet. Ja femperatiras prasibas nav izpilditas, atgrieziet lecu
STAAR Surgical.

« STAAR Surgical EVO Viva un vienreizlietojamie piederumi ir iepakoti un sterilizéti
tikai vienreizéjai lietoSanai. TiriSana, atjauno$ana un/vai atkartota sterilizé$ana $im
iericém nav piemérota. Ja kada no $im iericém péc firisanas, labosanas tikusi lietota
atkartoti, ir liela iespéja, ka ta varétu bit piesarnota un ka piesarnojuma rezultata
aftistisies infekcija un/vai iekaisums.
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Mediciniska ierice

Nelietot atkartoti

Nesterilizét atkartoti

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

Korpusa diametrs (optiskais diametrs)
Kopéjais diametrs

Vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu
arpuse

Importétajs Eiropas Savieniba

Izlietot lidz datumam

Dioptrija

Datums

Uzmanibu

Satur dzivnieku izcelsmes biologisku materialu

ASV (federalie) likumi ierobezo sis ierices pardosanu - to
drikst pardot tikai arsts vai péc arsta rikojuma

Uzglabat istabas/apkartejas vides temperatirra.

Nesasaldét. Nepaklaut temperatiirai, kas parsniedz 40 °C

SIMBOLU GLOSARIJS
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edfu.staar.com
+1-800-352-7842
+41 32 332 88 88
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Sterilizéts, izmantojot tvaiku

Autorizetais parstavis Eiropas Kopiena

CE atbilstibas zime saskana ar Eiropas Padomes direktivu

93/42/EEK vai Eiropas Padomes regulu (ES) 2017/745
Razotajs

Izgatavosanas datums

Razotajvalsts — Amerikas Savienotas Valstis
Razotdja valsts - Sveice

lerices unikalais identifikators

Kataloga numurs

Laba acs

Kreisa acs

Séerijas numurs

Skatit elektronisko lietosanas pamacibu

Veselibas apriipes iestade vai arsts

eDFU-0013/3

2021-12
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EVO Viva™
Implanteerbare Collamer® Lens (ICL)
met asferische (EDOF) optiek

GEBRUIKSAANWIJZING

€%

INFORMATIE OVER HET PRODUCT

Lees deze productinformatie geheel door
voordat u uw eerste klinische ingreep verricht.
Alle artsen moeten het STAAR Surgical EVO Viva
certificatieprogramma voor artsen doorlopen;
speciale aandacht wordt besteed aan
maatbepalingsmethoden voor het bepalen van
de totale diameter van de EVO Viva. Een EVO Viva
van onjuiste grootte kan leiden tot ongewenste
voorvallen variérend van mild tot ernstig.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De EVO Viva is een ontwerp met een uit één stuk
bestaande lens met een concave/convexe optische
zone met een diameter van 4,9 tot 6,1 mm (afhankelijk
van model en dioptrie) en met een centrale opening
van 0,3 mm diameter in het optisch onderdeel, bekend
als de KS-AquaPORT®. De lens wordt vervaardigd in
vijf maten met een totale diameter van respectievelijk:
121 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 gepatenteerd ultraviolette (UV) straling
absorberend polymeer dat hydroxyethylmethacrylaat
(HEMA) en varkenscollageen bevat. De cut-off's voor
10% UV in de STAAR's-fakisch-1OL lensfamilie zijn:
« 377 nm voor de lens met de smalste centrale dikfe,
-55Den
« 388 nm voor de lens met de dikste centrale dikfe,
+100D

VICM6-modellen
Tabel 1

Merknaam Modelnaam Dioptriester- JToiuI‘e (?'piisc‘he Pnh‘u'er?
?I'J; (mm) (mm) geaeelie
EVOViva VICM6121 -05tot-180 121 4910t 61 Plat, plaatje
EVO Viva VICM6126 -05tot-180 126 4910t 6,1 Plat, plaatje
EVOViva VICM6132 -05tot-180 132 4910t 61 Plat, plaatje
EVO Viva VICM6137 -05tot-180 13,7 49tot6,1 Plat, plaatje
INDICATIES

De EVO Viva s geindiceerd voor gebruik bij fakische
oogbehandeling bij patiénten van 21-60 jaar en
pseudofakische oogbehandeling bij patiénten van 21
jaar en ouder met monofocale IOL's met en zonder
cilindercorrectie voor:
« De correctie/reductie van myopie bij patiénten in
het bereik van -0,5 D tot -20,0 D in het vlak van het
brillenglas.
« De correctie/reductie van myopie met presbyopie bij
patiénten in het bereik van -0,5 D tot -20,0 D in het viak

Totale

diameter Rand optische

diameter

Overgang
van gekromd
haptisch deel

naar voetplaatje

rand

Doorsnede A- A

Schematische weergave VICM6

van het brillenglas.
o Voor uitgebreide diepte van focus en verbeterde
gezichtsscherpte dichtbij.
+ Bij wie de diepte van de voorste oogkamer (ACD)
gelijk aan of groter is dan 2,8 mm, gemeten vanaf het
cornea-endotheel tot het voorste lenskapsel.

WERKINGSPRINCIPE

De EVO Viva is bestemd voor plaatsing geheel binnen
de achterste oogkamer, direct achter de iris en voor
het voorste oppervak van, of de natuurlijke lens van
een fakische patiént of de geimplanteerde monofocale
intraoculaire lens met of zonder cilindercorrectie van
een pseudofakische patiént. Bij correcte plaatsing
fungeert de lens als refractief element voor het optisch
corrigeren/reduceren van myopie met of zonder
presbyopie.

CONTRA-INDICATIES

Voor de EVO Viva gelden de volgende contra-indicaties
in de aanwezigheid van een van de volgende
omstandigheden en/of condities:

1. Patiénten met lage/abnormale dichtheid van
endotheelcellen van de corneq, dystrofie van Fuchs
of andere pathologie van de cornea.

2. Oculaire hypertensie in een van de ogen.

3. Cataract in het te behandelen oog of niet-
traumatische cataract in het andere oog.

4. Personen met een leeftijd onder de 21jaar.

5. Primair openkamerhoekglaucoom of
nauwekamerhoekglaucoom.

6. Nauwe voorste-oogkamerhoeken (dat wil zeggen
minder dan Graad |ll, zoals bepaald door middel
van gonioscopisch onderzoek).

7. Zwangerschap of het geven van borstvoeding.

8. Vroegere of bestaande oogziekte die een
postoperatieve gezichtsscherpte van 0,477 logMAR
(20/60 Snellen) of beter uitsluit.

9. Patiénten met amblyopie of blindheid van het
andere 00g.

10. Implantatie van een lens in een 0og met een diepte
van de voorste oogkamer, zoals gemeten vanaf het
cornea-endotheel tot het voorste lenskapsel, van
minder dan 2,8 mm.

COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

Mogelijke bijwerkingen en complicaties ten gevolge
van of na de operatie en implantatie van een EVO Viva
kunnen zijn, 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 halo's (bij autorijden in het
donker), hypopyon, toegenomen astigmatisme, verlies
van BBG-gezichtsscherpte, decentratie/subluxatie,
verhoogde IOP vanaf de baseline, verlies van cellen van
het cornea-endotheel, irispigmentdispersie, secundaire
operatieve interventie ter verwijdering/vervanging/
repositie van de lens, perifere anterieure verkleving
(PAS, peripheral anterior synechia), irisverkleving met
implantaat, irritatie van de conjunctiva, verlies van
glasvocht.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Niet proberen te steriliseren (zie waarschuwing).

2. Niet autoclaveren (zie waarschuwing).

3. De lens mag niet worden blootgesteld aan andere
dan de gebruikelijke oplossingen voor infraoculaire
spoeling (bijv. isotonische zoutoplossing,
gebalanceerde zoutoplossing, 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, insulineafhankelijke diabetes of
diabetische retinopathie, geschiedenis van eerdere
oogoperaties, inclusief refractieve corneachirurgie.

8. Implantatie van een lens kan resulteren in een
afname van de dichtheid van endotheelcellen van
de cornea.

BEGELEIDEN VAN DE VERWACHTINGEN VAN
PRESBYOPISCHE PATIENTEN

De juiste counseling van de patiént is een belangrijk
aspect van presbyopiecorrectie, omdat patiénten
"het compromis moeten begrijoen” dat vereist is voor
het bereiken van brilonafhankelijkheid.* Een gebrek
aan begrip kan zich bijvoorbeeld manifesteren als
ontevredenheid indien patiénten “onrealistische
verwachtingen” hebben. In de Klinische studie van

de EVO Viva, werd een “compromis” beschreven

van 10 voorvallen (14,3%) van voorbijgaande daling
in CDVA secundair aan de tfragere voortgang van

het neuroadaptatieproces bij sommige patiénten.
Preoperatieve counseling betekent een mogelijkheid
om patiénten te informeren over de kans op dit type
voorval, zodat zij beter weten wat zij kunnen verwachten
met betrekking tot het postoperatieve verloop.

OPMERKING: Net zoals bij andere chirurgische
ingrepen kan verminderde gezichtsscherpte vroeg in
de postoperatieve periode gerelateerd zijn aan een
aantal mogelijke etiologieén. Indien een significante
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reductie van twee of meer regels van de best-
gecorrigeerde gezichtsscherpte wordt geconstateerd,
moet er een uitgebreide klinische beoordeling worden
uitgevoerd. Uitgestelde neuroadaptatie mag alleen als
diagnose worden gesteld indien de pathofysiologie
van de verminderde gezichtsscherpte niet aan het licht
wordt gebracht door de beoordeling.

STERKTE EN GROOTTE VAN DE LENS BEREKENEN

De berekening van de sterkte en grootte van de lens
moet door de chirurg worden uitgevoerd met de
0COS-calculatiesoftware. Gebruik van de software
kan rekenfouten voorkomen die kunnen leiden tot
secundaire chirurgie als gevolg van een refractieve
verrassing, overmatige welving, lensrotatie, IOP-
verhoging vanaf de baseline, enzovoort. Tijdens

het onderzoek van de Amerikaanse Food and Drug
Administration (FDA) voor de ICM/TICM zijn de
diameter van het hoornvlies (white-to-white) en de
diepte van de voorste oogkamer (van het cornea-
endotheel tot het voorste lenskapsel) gebruikt om

de totale diameter van de ICL te bepalen. Er zijn
enkele rapporten die suggereren dat white-to-white
corneametingen slecht correleren met de afstand
van sulcus tot sulcus. Uit recente publicaties blijkt dat
nieuwe beeldvormende technologieén wellicht kunnen
zorgen voor optimale visualisatie en meting van de
intraoculaire afmetingen die van belang zijn voor de
implantatie van een fakische intraoculaire lens.

OVERWEGINGEN VOOR PSEUDOFAKISCHE OGEN

De berekening van de optische sterkte voor een
pseudofakisch oog is 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 mid-irisviak.*

GEREEDMAKEN VAN DE LENS

Controleer of de flacon tot ten minste 2/3 is gevuld

met de vloeistof. De thermoformhouder en de flacon
moeten op een steriel gebied worden geopend. Noteer
het controlenummer op het operatieverslag om de
traceerbaarheid te handhaven. Verwijder de aluminium
dop en de stop. Neem de lens uit de flacon met behulp
van de plunjer met schuimtip. De lens mag niet langer
dan één minuut worden blootgesteld aan een droge
omgeving (lucht).

LET OP: Niet gebruiken als de verpakking is geopend
of beschadigd.

LET OP: Laat de lens niet opdrogen nadat deze uit de
glazen flacon is verwijderd.

PLAATSING EN GEBRUIKSINSTRUCTIE

De EVO Viva 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 Viva.

De patiént moet volgens de standaardwerkprocedure
voor de chirurgische ingreep worden
gereedgemaakt. Er moet een heldere oogwit- of
corneatunnelwondincisie van ten hoogste 3,5 mm
worden gemaakt, waarna de voorste en achterste
oogkamer met een geschikt visco-elasticum worden
gevuld. Vervolgens wordt de lens opgevouwen

met behulp van een MICROSTAAR® injector MSI-PF
of MSI-TF met SFC-45-cartridge en geinjecteerd

in de voorste oogkamer. Raadpleeg de bijsluiter

van de injector voor aanwijzingen over het correct
laden en injecteren van de lens met behulp van het
MICROSTAAR-injectiesysteem. Verifieer dat de lens
juist georiénteerd is en niet verkeerd om is geplaatst.
Als de pupil voldoende gedilateerd blijft, is de lens
goed gecentreerd en gepositioneerd onder de iris

voor de natuurlijke lens van een fakische patiént,

of de geimplanteerde intraoculaire lens van een
pseudofakische patiént, zodat de voetplaatjes in de
sulcus worden geplaatst. Het visco-elasticum moet
volledig worden verwijderd voordat het oog wordt
gesloten (zonder hechtingen). Vanaf dit moment

kan de operatie worden voortgezet volgens de
standaardprocedure van de chirurg. De postoperatieve
medische zorg van de patiént moet evenzeer de
standaardprocedure van de chirurg volgen.

WAARSCHUWINGEN

1. Controleer op het etiket van de lensverpakking of het
model en de sterkte van de lens correct zijn.

2. Open de verpakking om de dioptriesterkte van de
lens te controleren.

3. Pak de lens bij het haptische gedeelte vast. Pak het
optische gedeelte niet met een tangetje vast en raak
het midden van het optische gedeelte nooit aan
nadat de lens in het oog is geplaatst.

4. Hetis van essentieel belang dat het visco-
elasticum volledig uit het oog wordt verwijderd
na voltooiing van de chirurgische ingreep.

STAAR Surgical adviseert het gebruik van 2%

(HPMC) met laag molecuulgewicht dan wel een
dispergerend, laagviskeus middel als oogheelkundig
viscochirurgisch hulpmiddel.

5. STAAR Surgical adviseert het gebruik van het
plaatsingssysteem MICROSTAAR® MSI-PF of MSI-TF
met SFC-45-cartridge om de lens in de gevouwen
toestand in te brengen.

NB: Het primaire visco-elasticum dat fijdens de
klinische studie van de Amerikaanse FDA is gebruikt,
was een bereiding van

2% hydroxypropylmethylcellulose met laag
molecuulgewicht.

KLINISCHE STUDIE ICM

Samenvatting van de bevindingen van de klinische
studies:

De lenzen van het model ICM Implanteerbare
Collamer® werden veilig en werkzaam bevonden als
refractieve elementen om matige tot hoge myopie
optisch te verminderen.

Tabel 2: Ongewenste voorvallen

Tabel 3: Demografische patiéntgegevens

Een samenvatting van ongewenste voorvallen bij de 696

696 behandelde ogen bij 404 patiénten

ogen die meededen aan de Klinische studie (tijdens enig Geslacht

postoperatief onderzoek) wordt hieronder gegeven: Man 158 (391%)
Ongewenst voorval N | % Vrouw 46 (609%)
Verwijdering ICL vanwege verhoogde [OP 2 03 Etnische afkomst

Vervanging ICL (vanwege incorrecte maatbepaling) 6 09 Blank 348 (861%)
Herpositionering ICL 4 06 Zwart 6 (1,5%)

Verwijdering ICL vanwege cataract 5 07 Lafijns-Amerikaans 2% (64%)

Andere secundaire chirurgische ingrepen 6 08 Overig 24 (5,9%)

Gemiddelde leeftijd 371 jaar
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Tabel 4
Beste met bril gecorrigeerde gezichtsscherpte over de tijd voor patiénten met PREOP BBG-gezichtsscherpte 20/20 of beter
De Implanteerbare Collamer®-lens voor myopie

Preoperatief 1week 1maand 3 maanden 6 maanden 12 maanden 24 maanden
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82 (92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 414/417 (99,3%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) £16/417 (99,8%) £19/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 2807280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82(100,0%)
>20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82 (0,0%)
Niet gemeld 0 1 4 3 5 0 1
Totaal 439 422 N 405 391 280 83
Tabel 5
Ongecorrigeerde gezichtsscherpte over de tijd voor patiénten met PREOP BBG-gezichtsscherpte 20/20 of beter
De Implanteerbare Collamer®-lens voor myopie
Preoperatief 1week 1maand 3 maanden 6 maanden 12 maanden 24 maanden
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 07439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421 (75,%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391 (82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421 (86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 07439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(97)%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391 (100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83(0,0%)
Niet gemeld 0 3 1 3 1 3 0
Totaal 439 422 a0 405 391 280 83
Tabel 6
Manifeste refractieve sferische equivalent met tijd
De Implanteerbare Collamer®-lens voor myopie
Sferisch Preoperatief 1week 1maand 3 maanden 6 maanden 12 maanden 24 maanden
Equivalent (D) n% n% n% n% n% n% n%
101 0(0,0%) 4(06%) 707%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
+1,00 tot +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 19 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14.(10,3%)
0,00 fot -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
1,01 ot -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
-2,01 ot -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(50%) 36 (6,1%) 32(7,2%) 11(81%)
-6,01 tot -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(06%) 3(0,5%) 2(04%) 0(00%)
-10,01tot -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01 ot -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(09%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Totaal 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Gemiddeld -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857

KLINISCHE STUDIE EVO VivaICL

Een prospectieve, multicenter, open-label klinische studie werd uitgevoerd ter
evaluatie van de prestaties van de EVO Viva voor de verbetering van zicht van
dichtbij. De studie toonde aan dat de EVO Viva zorgt voor correctie of vermindering
van myopie en presbyopie bij patiénten die zicht willen hebben over een continu
gezichtsveld voor verbeterde ongecorrigeerde afstand, gezichtsscherpte op de
middellange afstand en van dichtbij met verhoogde brilonathankelijkheid.

Studiepopulatie

In totaal 35 proefpersonen (70 ogen) werden bilateraal geimplanteerd met de
onderzoekslens. Het primaire prestatie-eindpunt werd gedefinieerd als het bereiken
van monoculaire UNVA of Snellen equivalent 20/40 of beter bij 40 cm bij postoperatief
bezoek 5 (6 maanden na implantatie) bij groter of gelijk aan 75% van de eerste

54 geimplanteerde ogen na de beoordelingen bij bezoek 5 en werden uit de studie
gehaald.

De analysepopulaties die voor de studie werden gedefinieerd, waren:

1. All Enrolled Set (AES) - omvat alle personen/ogen ingeschreven en geimplanteerd
in de studie. De AES omvatte 70 ogen/35 proefpersonen.

2. Safety Evaluation Set (SES) - omvat alle proefpersonen/ogen die werden
geimplanteerd met de studielens in het interimanalysecohort. De SES omvat
56 ogen/28 proefpersonen.

3. Full Analysis Set (FAS) - bevat de data van elk oog in de SES waarvoor gegevens
zijn verzameld voor het primaire prestatie-eindpunt. Eén persoon (2 ogen) van
de eerste 56 ogen geimplanteerd in de studie onderging bilaterale explantatie
voorafgaand aan het laatste onderzoekbezoek. De FAS omvat 54 ogen/27
proefpersonen.

4. Per Protocol Set (PPS) - bevat gegevens van elk oog in de FAS zonder aanzienlijke
protocolafwijkingen. Geen protocolafwijkingen werden waargenomen in de
tussentijdse FAS. De PPS=FAS.
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Tabel 7 Demografische gegevens van proefpersonen

SES AES
Totaal N 56 ogen 70 ogen
(28 proefpersonen) (35 proefpersonen)
Leeftijd (jaren)
it 6209 18509
Min, Max 41,54 4,59
Geslacht (n (n/N%))
Man 10(35,7) 1(314)
Vrouw 18 (64,3) 24 (68,6)
Ras (n (n/N%))
Blank 28 (100) 35(100)
Overig 0(0) 0(0)

EFFECTIVITEIT

Aan het primaire effectiviteitseindpunt van de studie werd voldaan; in totaal 53 van de
54 ogen (98,1%) bereikten een monoculaire UNVA van 20/40 of beter bij postoperatief
bezoek 5.

ervaarde de proefpersoon volledig herstel van CDVA-verlies.

De gemiddelde moleculaire CDVA was 20/18 bij het preoperatief bezoek en 20/21
bij postoperatief bezoek 5, wat neerkwam op een gemiddelde daling van 0,64 + 0,71
lijnen van CDVA uit het preoperatief bezoek bij postoperatief bezoek 5.

Tabel 12: Oculaire Ongewenste Voorvallen

Tabel 8
Monoculaire UCVA (FAS/PPS N=54 ogen)
Monoculaire UCVA Preoperatief gemiddelde 6 maanden postoperatief Verandering vanaf de
(FAS/PPS N=54 ogen) |+ standaardafwijking gemiddelde + standaardafwijking baseline van de lijnen
(logMAR) (logMAR) van verbefering
Monoculaire UDVA 1187 £ 0,258 0,153 £ 0,110 10,35+2,94
Monoculaire UIVA 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+329
Monoculaire UNVA 0,720 £ 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70
Tabel 9
Binoculaire UCVA bij postoperatief bezoek 5
(FAS/PPS, N=27 proefpersonen)
Afstand Middellang Dichtbij
gzr:i‘ierief;i.km (ogMaR) |0056 0083 0010£0070 00100051
JKing tiog (20/23) (20/20) (20/20)
(Snellen)

Tabel 10
Gecombineerde binoculaire UCVA op afstand, middellang en dichtbij
(FAS/PPS, N=27 proefpersonen)

Alle 20/32 of beter
26 (96,3%)

Alle 20/25 of beter
17 (63,0%)
Tabel 11

Manifeste refractieve sferische equivalent
(MRSE, manifest refractive spherical equivalent) (FAS/PPS, N=54 OGEN)

‘Alle 20/22 of beter
|12 (44,4%)

n (n/N%)

MRSE (D) Preoperatief bezoek Postoperatief bezoek 5
(dag -90 tot dag 0) (week 21-26)
(N=54) (N=54)
n (gemeld) 54 54
Gemiddelde ¢ 5,578 + 2,267 0,658 + 0,573
standaardafwijking

95% betrouwbaarheidsinterval (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)

Gemiddelde -5,380 -0,565
Min, Max 11,25, 113 2,25,075
Gemiddelde ¢ verandering
van de standaardafwijking ten nvi. 4,920 + 2,487
opzichte van de baseline
Niet gemeld 0 0

VEILIGHEID

De vaakst voorkomende hulpmiddelgerelateerde bijwerking die in deze studie werd
gemeld was een tijdelijke daling in CDVA van groter dan of gelijk aan 0,2 logMAR;
echter geen van de proefpersonen die werden gevolgd tot en met postoperatief
bezoek 5 vertoonden een gedaalde CDVA groter dan of gelijk aan 0,2 logMAR bij het
loatste bezoek.

Eén proefpersoon (2 ogen) van de eerste 56 ogen met implantatie in de studie
onderging bilaterale explantatie voorafgaand aan het laatste onderzoekbezoek
vanwege onfevredenheid. Deze proefpersoon ervaarde voorbijgaande daling

in CDVA groter dan of gelijk aan 0,2 logMAR en verzocht om explantatie van de
onderzoeklenzen ondanks doorlopende verbetering in CDVA. Na explantatiechirurgie

SES (N=56 ogen) AES (N=70 ogen)
Voorkeurstermen van het MedDRA-systeem/ n % Aantal n % Aantal
orgaanklassen ongewenste ongewenste
voorvallen voorvallen

comclongovarmevanalen B @A

Percentage oculaire ongewenste voorvallen 0,57 0,50
Oogafwijkingen 19 339 26 20 28,6 27

Verminderde gezichtsscherpte 0 179 1 10 14,3 1

Droog oog 10 179 n 10 14,3 10

Corneaoedeem 1 18 1 2* 29 2

Oogpruritus 2 36 2 2 29 2

Oogontsteking 1 18 1 1 14 1

Toegenomen traanproductie 1 18 1 1 14 1
Infecties en parasitaire aandoeningen 2 36 4 3 43 5

Hordeolum 2 36 3 3* 43 4

Conjunctivitis 1 18 1 1 14 1
Onderzoeken 1 18 1 2 29 2

Toegenomen intraoculaire druk 1 18 1 2* 29 2
Zsm;::i:i vergiftiging en procedurele 1 18 1 1 14 1

Laceratie van de conjunctiva 1 18 1 1 14 1

*Corneaoedeem, hordeolum en verhoogde IOP werden gemeld bij proefpersoon ES03-06.

Deze proefpersoon is niet opgenomen in de interimanalyse SES.

Ongewenste voorvallen aan beide ogen werden dubbel meegeteld voor de analyse per oog.
TEVREDENHEID

Tabel 13
Tevredenheid van de proefpersoon (FAS/PPS, N=27 proefpersonen)

Algemene tevredenheid: Preoperatief bezoek Postoperatief bezoek 5

“Hoe tevreden was u over uw zicht (dag -90 tot dag 0) (week 21-26)

in de afgelopen maand?” (N=27) (N=27)

n (n/N %) n (n/N%)

Volledig tevreden 0 0,0 6 (222

Zeer tevreden 3 ) 18 (66,7)

Enigszins tevreden 4 (14,8) 1 (37)

Enigszins ontevreden 7 (25,9) 1 (37

Zeer ontevreden 5 (18,5) 1 (37)

Volledig ontevreden 8 (296) 0 0,0)

MELDING VAN ONGEWENSTE VOORVALLEN

Bijwerkingen en/of mogelijk gezichtsbedreigende complicaties die redelijkerwijs
beschouwd kunnen worden als verband houdend met de lens, moeten onmiddellijk
aan STAAR Surgical worden gemeld. Chirurgen wordt verzocht deze informatie te
melden om mogelijke langetermijneffecten van de implantatie van de EVO Viva te
documenteren.

WIJZE VAN LEVERING

De EVO Viva wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd in een verzegelde flacon

die gebalanceerde zoutoplossing (BSS) bevat. De flacon is verzegeld in een
steriele thermoformhouder die in een doos met etiketten en productinformatie
(gebruiksaanwijzing) is geplaatst. De steriliteit wordf 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 Viva is met stoom
gesteriliseerd. Instructies voor de patiéntenkaart: Er wordt een patiéntenkaart in
de eenheidsverpakking meegeleverd. Deze kaart moet aan de patiént worden
overhandigd, die de kaart als permanente documentatie van het implantaat moet
bewaren en aan iedere oogheelkundige zorgverlener in de toekomst moet tonen.

UITERSTE GEBRUIKSDATUM

De uiterste gebruiksdatum op de verpakking van het hulpmiddel is de datum waarop
de steriliteit vervalt. Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt na de vermelde
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vervaldatum van de steriliteit.

RETOURBELEID VOOR DE EVO Viva VAN STAAR

Neem contact op met STAAR Surgical. De EVO Viva 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 foegestaan, is de enige aansprakelijkheid
van STAAR Surgical voor alle mogelijke gevolgen van het gebruik van de EVO Viva-
lens, beperkt tot het vervangen van de EVO Vivalens die wordt geretourneerd en
door STAAR Surgical defect wordt bevonden. Deze garantie komt in de plaats van
en sluit alle andere garanties uit die niet expliciet in dit document zijn vermeld, hetzij
uitdrukkelijk of stilzwijgend, van rechtswege of anderszins, met inbegrip van, maar
niet beperkt tot alle stilzwijgende garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor
gebruik.

OPSLAG
Bewaar de lens bij kamer-/omgevingstemperatuur.

LETOP

« Autoclaveer de lens niet. Niet bewaren bij femperaturen hoger dan 40 °C. Niet
invriezen. Als niet aan de temperatuurvereisten is voldaan, retourneer de lens dan
naar STAAR Surgical.

+ De STAAR Surgical EVO Viva en wegwerpaccessoires zijn uitsluitend verpakt en
gesteriliseerd voor eenmalig gebruik. Reinigen, reviseren en/of hersteriliseren zijn
niet van toepassing op deze hulpmiddelen. Stel dat een van deze hulpmiddelen
opnieuw wordf gebruikt nadat deze is gereinigd en/of opgeknapt, dan is de kans
groot dat het hulpmiddel is verontreinigd en dat de verontreiniging infectie en/of
ontsteking veroorzaakt.

LITERATUUR/BIBLIOGRAFIE

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

11. Sanders DR, Schneider D, Martin R, Brown D, Dulaney D, Vukich J, Slade S,
Schallhorn S: Toric implantable Collamer Lens for Moderate to High Myopic

Astigmatism. Ophthalmology 2007:114:54-61.

12. Sanders DR: Anterior Sub-capsular Opacities and Cataracts 5 Years after Surgery
in the Visian Implantable Collamer Lens FDA Trial. ] Refract Surg 2008:24:566-570.

13. Sanders DR, Sanders ML: Comparison of the Toric Implantable Collamer Lens and
Custom Ablation LASIK for Myopic Astigmatism. ] Refract Surg. 2008:24:773-778.

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

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

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

17. Shimizu K, Kamiya K; Igarashi A, Shiratani T: Early Clinical outcomes of implantation
of posterior chamber phakic intraocular lens with a central hole (Hole ICL) for
moderate fo high myopia. Br ] Ophthalmol. 2012 Mar; 96 (3): 409-12. doi: 10.1136/
bjophthalmol- 2011-300148. Epub 2011 Jul 6.

18. 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.

19. Kawamorita T, Uozato H, Shimizu K. Fluid dynamics simulation of aqueous humour
in a posterior-chamber phakic infraocular lens with a central perforation. Graefes
Arch Clin Exp Ophthalmol. 2012 Jun;250(6):935-9. doi: 10.1007/500417-011-1850-2.
Epub 2011 Nov 1.

20.Shimizu K, Kamiya K, Igarashi A, Shiratani T. Infraindividual 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.e1. doi: 10.1016/j.0j0.2012.04.001. Epub 2012 Jul 20.

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

22.Alfonso JF, Lisa C, Fernandez-Vega Cueto L, Belda-Salmerién L, Madrid-Costa
D, Méntes-Mico 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.

23.Higueras-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.

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

25.Ferrer-Blasco T, Garcia-Ldzaro S, Belda-Salmerdn L, Albarrdn-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 Surgery29.10 (Oct 2013): 702-707.

26.Gonzdlez-Lépez F, Bilbao-Calabuig R, Mompean B, de Rojas V, Luezas |, Djodeyre
MR, Beltrdn J. 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.

27. Pérez-Vives C, Ferrer-Blasco T, Madrid-Costa D, Garcia-Lazaro 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.

28.Huseynova T, Ozaki S, Ishizuka T, Mita M, Tomita M. Comparative study of 2 types
of implantable collamer lenses, 1 with and Twithout a central artificial hole. Am
Ophthalmol. 2014 Jun;157(6):1136-43. doi: 10.1016/j.0j0.2014.01.032. Epub 2014 Feb 4.

29.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-

101



1278.

30.Lisa C, Naveiras M, Alfonso-Bartolozzi B, Belda-Salmerdn L, Montés-Micd R,
Alfonso JF, Posterior chamber collagen copolymer phakic intraocular lens with a

central hole to correct myopia: One-year follow-up. ] Cataract Refract Surg. 2015:

41(6):1153-1159.

31. 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.

32.Gibbons A, Ali TK, Waren DP, Donaldson KE: Causes and Correction of
Dissatisfaction after Implantation of Presbyopia-correcting Intraocular Lenses,
Clinical Ophthalmology. 2019:10:1965-1970.

33.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.

34.Duncker G, 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

| EC | REP|

STAAR Surgical AG Spain

ml

STAAR Surgical AG

q

~—==-

R(Only

40°C
0°C RT

Avenida Meridiana 216, Hauptstrasse 104
Despacho 4 0344 CH-2560 Nidau
Barcelona 08027 Zwitserland
Spanje Tel: +4132 332 8888
OVERZICHT SYMBOLEN

Medisch hulpmiddel

Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken indien het steriele-barriéresysteem of de
verpakking van het product beschadigd is

Diameter hoofdgedeelte (optische diameter)

Totale diameter

Enkelvoudig steriele-barriéresysteem met beschermende
buitenverpakking

Importeur voor de Europese Unie

Uiterste gebruiksdatum

Diopter

Datum

Let op

Bevat biologisch materiaal van dierlijke oorsprong

Krachtens de (federale) wetgeving van de VS mag dit product
uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een arts

Bewaar bij kamer-/omgevingstemperatuur. Niet invriezen. Niet
blootstellen aan temperaturen hoger dan 40 °C

STERILE| | |
| REP |

A B
m

HEREEERRELE

edfu.staar.com
+1-800-352-7842
+41 3233288 88

o+
v

E

Gesteriliseerd met stoom

Gemachtigde vertegenwoordiger in de EU

CE-markering van overeenstemming volgens de richtlijn van de
Europese Raad 93/42/EEG of de verordening van de Europese
Raad (EU) 2017/745

Fabrikant

Fabricagedatum

Gefabriceerd in de Verenigde Staten

Gefabriceerd in Zwitserland

Unique Device Identifier

Catalogusnummer

Rechteroog

Linkeroog

Serienummer

Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies

Zorgcentrum of arts

eDFU-0013/3

102

2021-12



STAAR®
SURGICAL
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EVO Viva™
Implantabel Collamer®-linse (ICL)
med asfaerisk (EDOF) optikk

BRUKSANVISNING

€%

PRODUKTINFORMASJON

Vennligst g& gjennom hele denne
produktinformasjonen for du utferer din forste
kliniske prosedyre. Alle leger ma fullfere
legesertifiseringsprogrammet for STAAR Surgical
EVO Viva, og spesiell oppmerksomhet rettes

mot metodologier for storrelsesmaling for &
bestemme totaldiameteren til EVO Viva. Feil
storrelse p& EVO Viva kan fere til bivirkninger
som strekker seg fra milde til alvorlige.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

EVO Viva bestdr av en linseutforming i én del med en
konkav/konveks optisk sone med en diameter pa 4,9
il 6, mm (etter modell og dioptri) og et sentralt hull
med en diameter pd 0,36 mm i optikken, som kalles
KS-AquaPORT®. Linsen er produsert i fire samlede
diametre: 121,12,6,13,2, 13,7 mm for & passe il ulike
gyesterrelser. Linsene kan foldes og implanteres
gjennom en incisjon pd 3,5 mm eller mindre. Linsene
er produsert av en proprietaer ultrafiolett (UV)
strdlingsabsorberende polymer som inneholder
hydroksyetylmetakrylat (HEMA) og svinekollagen. 10 %
UV-cutoff for STAARs fakiske linser i I0L-familien er:
« 377 nm for den tynneste linsen i sentral tykkelse, -5,5 D
)
« 388 nm for den tykkeste linsen i sentral tykkelse,
+10,0D

VICM6-modeller

Tabell 1
Merkenavn Modell-navn Dioptris-tyrke  Total- Optisk Haptisk
(D) diameter  diameter  utforming
(mm) (mm)
EVO Viva VICM6121  -0,51il-18,0 121 491161 Flat, plate
EVO Viva VICM6126  -0,51il-18,0 126 491161 Flat, plate
EVO Viva VICM6132  -0,51il-18,0 132 49161 Flat, plate
EVO Viva VICM6137  -0,5til-18,0 137 49161  Flat, plate
INDIKASJONER

EVO Viva er indisert for bruk ved fakisk ayebehandling
hos 21-60 ar gamle pasienter og pseudofakisk
gyebehandling hos 21 dr gamle eller eldre pasienter
med monofokale IOL-er med og uten sylinderkorreksjon
for:
« Korreksjon/reduksjon av myopi hos pasienter i
omradet -0,5 D 1il -20,0 D i brilleplanet.
« Korreksjon/reduksjon av myopi med presbyopi hos
pasienter i omradet -0,5 D 1il -20,0 D i brilleplanet.
o For utvidet fokusdybde og forbedret naervisus.
+ Med en fremre kammerdybde (ACD) lik eller starre
enn 2,8 mm, malt fra hornhinneendotelet til den
fremre linsekapselen.

Totaldiameter Optisk diameterkant

Overgang fra
kurvet haptikk
til fotplate

kant

Seksjon A-A

VICMé6-diagram

VIRKEMATE

EVO Viva er beregnet pd @ plasseres helt innenfor
det bakre kammeret like bak iris og foran den
fremre overflaten til enten den naturlige linsen hos
en fakisk pasient eller den implanterte monofokale
intraokulaere linsen med eller uten sylinderkorreksjon
hos en pseudofakisk pasient. Nar den er riktig
plassert, fungerer linsen som et refraktivt element for
optisk korreksjon/reduksjon av myopi med eller uten
presbyopi.

KONTRAINDIKASJONER

EVO Viva er kontraindisert ved forekomst av én eller

flere av felgende omstendigheter og/eller tilstander:

1. Pasienter med lav/unormal celletetthet i
hornhinneendotelet, Fuchs' dystrofi eller annen
hornhinnepatologi.

2. Okulzer hypertensjon i et av gynene.

3. Enhver katarakt i det operasjonsayet eller ikke-
traumatisk katarakt i det andre ayet.

4. Personer under 21 dr.

5. Primaert dpenvinklet eller spissvinklet glaukom.

6. Spisse vinkler i fremre kammer (dvs. mindre enn grad
[l som fastslatt ved gonioskopisk undersakelse).

7. Gravide eller ammende.

8. Tidligere eller eksisterende okulzer 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 aye med en fremre
kammerdybde (ACD), malt fra hornhinneendotelet fil
fremre linsekapsel, pd mindre enn 2,8 mm.

KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Bivirkninger og komplikasjoner som falge av eller
etter kirurgi og implantasjon av enhver EVO Viva kan
inkludere, men er ikke begrenset fil: hyfema, ikke-
reaktiv pupill, pupilleblokk, ytterligere YAG-iridotomi,
sekundaert glaukom, katarakt, intraokulzer infeksjon,
uveitt/iritt, netthinneavlgsning, vitritt, hornhinneadem,
makulagdem, hornhinnedekompensasjon, over-/
underkorreksjon, betydelig glans og/eller halo (ved
kjering i market), hypopyon, gkt astigmatisme, tap

av beste korrigerte visus (BSCVA), desentrering/
subluksasjon, intraokuleert trykk forhayet fra baseline,
celletap fra hornhinneendotelet, irispigmentdispersjon,
sekundaert kirurgisk inngrep for & fierne/skifte/
omplassere linsen, perifer anterior syneki (PAS), syneki
mellom iris og implantat, irritasjon i bindehinnen,
vitreus-tap.

FORHOLDSREGLER

1. Ikke forsgk & sterilisere (se forsiktighetsregel).

2. Skal ikke autoklaveres (se forsiktighetsregel).

3. Linsen ma ikke utsettes for noen andre lgsninger
enn intraokulaere irrigasjonslesninger som normalt
brukes (f.eks. isotonisk saltvann, balansert saltlgsning
(BSS), viskoelastikk osv.).

4. Linsen ma handteres forsiktig. Det ma ikke gjeres
forsek pd & omforme eller kutte noen del av linsen
eller p&fare ungdvendig press pa linsens optiske del
med en skarp gjenstand.

5. lkke la linsen terke i luft. Linsen skal oppbevares i
steril BSS-lgsning under kirurgi.

6. Linsens langsiktige effekt er ikke bestemt. Derfor ber
legene fortsette G overvake implantatpasientene
postoperativt med jevne mellomrom.

7. Linsens sikkerhet og effektivitet har ikke blitt fastsatt
hos pasienter med: ustabil refraktiv feil i et av
aynene, keratokonus, tidligere kliniske tegn pé
iritt/uveitt, syneki, pigmentdispersjonssyndrom,
pseudoeksfoliasjon, insulinavhengig diabetes eller
diabefisk retinopati, tidligere okulaer kirurgi, inkludert
refraktiv hornhinnekirurgi.

8. Implantering av en linse kan fere il reduksjon av
celletetthet i hornhinneendotelet.

HANDTERE FORVENTNINGENE TIL PRESBYOPISKE
PASIENTER

Riktig pasientradgivning utgjer et viktig aspekt

ved presbyopi-korreksjon fordi pasientene md
“forstd kompromisset” som kreves for & oppné
brilleuavhengighet.*2F.eks. kan manglende forstaelse
manifestere seg som misnaye hvis pasienter har
“urealistiske forventninger”. | den Kliniske studien av
EVO Viva oppstod det et <kompromiss» i ti hendelser
(14,3 %) med forbigaende reduksjon i korrigert
avstandsvisus som falge av nevroadapsjonsprosessens
tregere fremgang hos enkelte pasienter. Preoperativ
radgivning gir muligheten il & informere pasienter
om muligheten for denne typen hendelse, slik

at pasientenes forventninger vedrerende det
postoperative forlapet kan héndteres.

MERK: Som med andre oftalmiske kirurgiske
prosedyrer, kan redusert synsskarphet i den tidlige
postoperative perioden vaere knyttet til et antall mulige
etiologier. Nar det observeres en betydelig reduksjon
ifo eller flere linjer i beste korrigerte synsskarphet,

skal en omfattende klinisk evaluering foretas.

Forsinket nevroadapsjon skal bare diagnostiseres

hvis evalueringen ikke viser patofysiologien il den
reduserte synsskarpheten.

BEREGNING AV LINSENS STYRKE OG STORRELSE

Beregningen av linsens styrke og sterrelse

skal utferes av kirurgen ved bruk av OCOS-
beregningsprogramvaren. Bruk av programvaren kan
potensielt forhindre beregningsfeil som kan fare til
sekundaer kirurgi pa grunn av uventet refraksjon, mye
hvelving, linserotasjon, intraokulaert trykk forhayet fra
baseline osv. Under studien til U.S. FDA for ICM/TICM ble
hvitt til hvitt og ACD (fra hornhinneendotelet il fremre
linsekapsel) brukt fil & bestemme totaldiameteren

til ICL. Det er enkelte rapporter som antyder at
hornhinnemdlinger hvitt il hvitt ikke korrelerer med
sulcus til sulcus. Nylige publikasjoner indikerer at ny
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avbildningsteknologi kan gi optimal visualisering og
mdling av de infraokulaere dimensjonene som inngar i
implantasjon av fakiske intraokulzere linser.

VURDERINGER FOR PSEUDOFAKISKE OYNE

Beregningen av den optiske styrken i et pseudofakisk
oye er den samme som styrkeberegningen i et fakisk
oye. Beregningen for ICL-starrelse er imidlertid
annerledes, da den fremre kammerdybden (dvs.
“reell ACD") som legges inn, enten skal veere den
fakiske fremre kammerdybden malt fer implantering
av intraokulaer linse, eller skal justeres for forskjellen
mellom det fakiske og det pseudofakiske ayet.

For eksempel, for & beregne reell ACD i det
pseudofakiske oyet anbefales falgende justeringer av
avstanden fra hornhinneendotelet til overflaten pd den
anteriore intraokulaere linsen:
« Mdlinger av optisk koherenstomografi: subtraher
1,5 mm;
« Malinger av optisk biometri: subtraher 1,2 mm.
« Scheimpflug-mdlinger: bruk reell ACD = avstand
mellom endotel og midt-irisplan.*

LINSEKLARGJORING

Kontroller at veeskenivdet fyller minst 2/3 av
hetteglasset. Termoformbrettet og hetteglasset skal
dpnes i et sterilt felt. Registrer kontrollnummeret pd&
operasjonsrapporten for & ivareta sporbarheten. Fjern
aluminiumshetten og korken. Bruk stempelet med
skumspiss til & fierne linsen fra hetteglasset. Linsen skal
ikke utsettes for et tert miljg (uft) i mer enn ett minutt.

FORSIKTIG: Ma ikke brukes hvis pakken har vaert
apnet eller er skadet.

FORSIKTIG: lkke la linsen terke etter fjerning fra
hetteglasset.

ADMINISTRERING OG INSTRUKSJON FOR BRUK

Implantasjon av en EVO Viva skal kun utfares av

en kirurg som har god erfaring i den pakrevde
kirurgiske teknikken. Felgende prosedyre anbefales for
implantasjon av EVO Viva.

Pasienten skal klargjeres for kirurgi i samsvar med
standard operasjonsprosedyre. En klar sclera- eller
hornhinne-tunnelsarincisjon pa 3,5 mm eller mindre
skal benyttes, efterfulgt av fylling av fremre og bakre
kammer med en egnet viskoelastikk. Deretter foldes
linsen med en MICROSTAAR® injektor, MSI-PF eller MSI-
TF med SFC-45-patron, og injiseres i fremre kammer.

Se produkivedlegget som falger med injekforen for
instruksjoner om riktig lasting og injeksjon av linsen
med MICROSTAAR-injeksjonssystemet. Bekreft at
linsen ligger riktig og at linsen ikke er vrengt. Hvis
pupillen er tilstrekkelig dilatert, skal linsen vaere godt
sentrert og plassert under iris foran den naturlige
linsen hos en fakisk pasient eller den implanterte
intraokulaere linsen hos en pseudofakisk pasient, slik
at fotplatene er plassert i sulcus. Fullstendig fjerning
av det viskoelastiske materialet mé utferes for ayet
lukkes (uten suturer). Fra dette trinnet kan operasjonen
fortsette i henhold til kirurgens standardprosedyre.
Postoperativ medisinsk pleie av pasienten skal ogsé

felge kirurgens standardprosedyre.

ADVARSLER

1. Kontroller etiketten pd linsepakken med henblikk pé
riktig linsemodell og styrke.

2. Apne pakningen for & bekrefte dioptristyrken til
linsen.

3. Handter linsen etter den haptiske delen. kke grip
optikken med tang, og berer aldri midten av optikken
ndr linsen er plassert inne i gyet.

4. Fullstendig fjerning av viskoelastikk fra ayet
etter fullfert kirurgisk prosedyre er sveert viktig.
STAAR Surgical anbefaler 2 % hydroksypropyl-
metylcellulose (HPMC) med lav molekylvekt eller
dispergerende oftalmisk viskokirurgisk anordning
med lav viskositet.

5. STAAR Surgical anbefaler bruk av leveringssystemet
MICROSTAAR MSI-PF eller MSI-TF med SFC-45-
patron for innsetting av linsen i sammentfoldet
tilstand.

MERK: Den primaere viskoelastikken som ble brukt
under den kliniske studien til US FDA, var et 2 %
hydroksypropyl-metylcellulose-preparat med lav
molekylvekt.

KLINISK STUDIE AV ICM

Oppsummering av funn i de kliniske studiene:

De implantable Collamer®-linsene av ICM-modellen
ble funnet @ vaere trygge og effektive som refraktive
elementer for optisk reduksjon av moderat til hay myopi.

Tabell 2: Bivirkninger

Nedenfor ser du en oppsummering av bivirkningene

Tabell 3: Pasientdemografi
696 oyne behandlet blant 404 pasienter

rapportert for 696 ayne pameldt i lapet av den kliniske Kjenn

studien (ved enhver postoperativ undersgkelse): Mann 158 (39,1%)

Bivirkning N | 9 Kvinne 246 (60,9%)
ICL fiernet pga. forhayet intraokulaert trykk 2 03 Etnisitet
ICL skiftet ut (pgo. feil sterrelse) 6 09 Hit 348 (86,1%)
ICL omplassert 4 06 Svart 6 (1,5%)
ICLfjernet pga. katarakt 5 07 Latinamerikansk 26 (6,4%)
Andre sekundaere kirurgiske inngrep 6 08 Annet 24 (59%)

Tabell 4

Gjennomsnittsalder 371 ar

Beste brillekorrigerte visus over tid for pasienter med PREOP BSCVA 20/20 eller bedre
Implantabel Collamer®-linse for myopi

Praeop 1uge 1mdned 3 mdneder 6 méaneder 12 méneder 24 méneder
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 3917404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82(92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 414/417 (99,3% 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82(100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 2807280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82(100,0%)
>20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82(0,0%)
lkke rapportert 0 1 4 3 5 0 1
Totalt 439 422 a0 405 391 280 83
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Tabell 5

Ukorrigert visus over tid for pasienter med PREOP BSCVA 20/20 eller bedre
Implantabel Collamer®-linse for myopi

Praeop 1uge 1mdned 3 mdneder 6 méaneder 12 méneder 24 méneder
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391 (512%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 07439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(97)%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404(100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83(00%)
Ikke rapportert 0 3 1 3 1 3 0
Totalt 439 422 4 405 391 280 83
Tabell 6
Manifest-refraksjons sfaeriske ekvivalent over tid
Implantable Collamer®-linsen for myopi
Sfzerisk Preop 1uke 1méned 3 mdneder 6 méneder 12 méneder 24 méneder
Ekvivalent (D) n% n% n% n% n% n% n%
1,01 0(00%) 4(06%) 701%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(09%) 0(00%)
+1,00 til +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 19 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14.(10,3%)
0,00 il 1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374.(60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (551%)
1,014l -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(137%) 91(15,3%) 58 (130%) 36 (26,5%)
-2,011il -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7,2%) 11(81%)
-6,01til -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
410,01 il -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01il -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Totalt 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Gjennomsnitt -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857

KLINISK STUDIE: EVO Viva ICL

En prospektiv, multisenter, dpen klinisk studie ble utfart for & evaluere ytelsen til

EVO Viva for forbedring av naersyn. Studien viste at EVO Viva korrigerer og reduserer
myopi og presbyopi hos pasienter som gnsker @ se i et kontinuerlig synsfelt for
forbedret ukorrigert avstands-, lese- og naervisus med gkt brilleavhengighet.

Studiepopulasjon

Totalt 35 studiedeltakere (70 @yne) fikk implantert studielinsen bilateralt. Det primeere
ytelsesendepunkfet var definert som oppndelse av monokulser ukorrigert naervisus

(ved bruk av Snellen) tilsvarende 20/40 eller bedre ved 40 cm ved femte postoperative

besek (6 maneder etter implantasjon) hos 75 % eller mer av de ferste 54 implanterte
gynene som fullferte vurderinger ved femte besek, og som avsluttet studien.

De definerte analysepopulasjonene for studien var:

1.

Alle deltakende-sett (AES) - omfatter alle studiedeltakere/ayne som deltok og fikk
implantat i studien. AES omfatter 70 ayne / 35 studiedeltakere.
Sikkerhetsevalueringsett (SES) - omfatter alle studiedeltakere/ayne som fikk
studielinsen implantert i interim-analysekohorten. SES omfatter 56 eyne / 28
studiedeltakere.

. Komplett analyse-sett (FAS) - inneholder dataene for hvert gye i SES som det er

blitt innsamlet data for det primaere ytelsesendepunkfet for. En studiedeltaker
(to ayne) av de farste 56 gynene som ble implantert i studien, gjennomgikk
bilateral eksplantasjon fer det endelige studiebesaket. FAS omfatter 54 ayne / 27
studiedeltakere.

. Int. protokoll-sett (PPS) - inneholder data om hvert aye i FAS uten store

protokollavvik. Det var ingen protokollavvik i interim-FAS. PPS = FAS.

Tabell 7: Studiedeltakerdemografi

SES AES
Total N 56 oyne 70 gyne
(28 studiedeltakere) (35 studiedeltakere)
Alder (ar)
Gjennomenitt (SD) 482(35) 485(3,9)
Min, Maks 41,54 41,59
Kjenn (n (n/N %))
Mann 10 (35,7) 11(31,4)
Kvinne 18 (64,3) 24 (68,6)
Rase (n (n/N %))
Hvit 28 (100) 35(100)
Annet 0(0) 0(0)

EFFEKTIVITET

Det primaere effektivitetsendepunktet for studien ble oppfylt; totalt 53 av 54 ayne
(98,1%) oppnadde monokulaer ukorrigert naervisus pa 20/40 eller bedre ved femte
postoperative besak.

Tabell 8
Monokulzer UCVA (FAS/PPS, N=54 gyne)

Monokuzer UCVA Preop 6 maneder postop Endring fra baseline

(FAS/PPS, N=54 gyne) gjennomsnitt + SD gjennomsnitt + SD -forbedringslinjer
(logMAR) (logMAR)

Monokuleer UDVA 11187 £ 0,258 0,153+ 0,110 10,35+2,94

Monokulaer UIVA 0,869 £ 0,302 0,066 + 0,109 8,03+329

Monokulaer UNVA 0,720 £ 0,362 0,064 + 0,089 6,56 +3,70
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Tabell 9

Binokulaer UCVA ved postoperativt besok 5
(FAS/PPS, N=27 forsgkspersoner)

‘ Avstand Intermedieer Neer
(?QZHAT\ZES""“SD 005640083 00100070 0010+ 0051
(Snellen) @0/23) (20/20) (20/20)
Tabell 10

Kombinert binokulzer UCVA pé avstand, intermedizert og naert
(FAS/PPS, N=27 studiedeltakere)

‘ Alle 20/22 eller bedre ~ Alle 20/25 eller bedre  Alle 20/32 eller bedre

n (n/N%) ‘ 12 (44,4%) 17 (63,0%) 26 (96,3%)
Tabell 11
MRSE (FAS/PPS, N=54 @YNE)
MRSE (D) Preoperativt besgk (dag -90 Postoperativt besgk 5 (uke
til dag 0) 21-26)
(N=54) (N=54)
n (rapportert) 54 54
Gjennomsnitt + SD -5,578 + 2,287 -0,658 £ 0,573
95%Cl (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
Median -5,380 -0,565
Min, Maks 125,113 225,075
Gjennomsnitt + S»D—endnng fra A 4,920 52,487
baseline
Ikke rapportert 0 0

SIKKERHET

Den vanligste anordningsrelaterte bivirkningen som ble rapportert i denne studien,
var en forbigdende reduksjon i korrigert avstandsvisus pa mer enn eller lik 0,2
logMAR, men ingen studiedeltakere som gjennomfarte femte postoperative besak,
hadde redusert korrigert avstandsvisus pa mer enn eller lik 0,2 logMAR ved det
endelige besaket.

En studiedeltaker (to ayne) av de forste 56 aynene som ble implantert i studien,
gjennomgikk bilateral eksplantasjon far det endelige studiebesaket grunnet misnaye.
Denne studiedeltakeren opplevde forbigédende reduksjon av korrigert avstandsvisus
pd mer enn eller lik 0,2 logMAR, og ba om eksplantasjon av studielinsene il tross for
pagdende forbedring av korrigert avstandsvisus. Efter eksplantasjonsinngrepet ble
problemet med tap av korrigert avstandssyn hos studiedeltakeren lgst.
Gjennomsnittlig monokuler korrigert avstandsvisus var 20/18 ved det preoperative
besaket 0g 20/21ved det femte postoperative besgket, som utgjorde en
gjennomsnittlig reduksjon pd 0,64 £ 0,71 linjer med korrigert avstandsvisus fra det
preoperative beseket fil det femte postoperative beseket.

Tabell 12: Okulzere Bivirkninger

SES (N=56 gyne) AES (N=70 gyne)
Foretrukket begrep fra MedDRA-organklassesystem| n % Antall n % Antall
bivirkninger bivirkninger
gi\\/,?rir:\iw:;errninsﬂ okulaer bivirkning, antall 9 39 32 2 300 35
Forekomst av okulaer bivirkning 0,57 0,50
Qyesykdommer 19 339 26 20 28,6 27
Naervisus redusert 10 179 n 10 143 n
Tort oye 10 179 n 10 14,3 10
Hornhinnegdem 1 18 1 2* 29 2
Qyepruritus 2 36 2 2 29 2
Qyebetennelse 1 18 1 1 14 1
Okt lakrimasjon 1 18 1 1 14 1
Infeksjoner og infestasjoner 2 36 4 3 43 5
Hordeolum 2 36 3 3* 43 4
Konjunktivitt 1 18 1 1 14 1
Undersokelser 1 18 1 2 29 2
Okt intraokulaert trykk 1 18 1 2* 29 2
igqupe“rl,«f;;g:;:inger og prosedyrerelaterte 1 16 1 1 14 1
Konjunktival laserasjon 1 18 1 1 14 1

*Hornhinnegdem, hordeolum og gkt intraokulzert trykk ble rapportert for studiedeltaker ES03-06.
Denne studiedeltakeren er ikke i inferim-analysens SES.
Bivirkninger som pavirket begge ayne (OU) ble talt to ganger for analysen etter ayne.

TILFREDSHET
Tabell 13
Deltakertilfredshet (FAS/PPS, N=27 studiedeltakere)

Generell tilfredshet: Preoperativt besek Postoperativt besek 5
,Hvor ilfreds har du vaert med (dag -90 til dag 0) (uke 21-26)
synet ditt den siste maneden?” (N=27) (N=27)

n (n/N%) n (n/N%)
Fullstendig ilfreds 0 0,0) 6 (222)
Veldig ilfreds 3 mn 18 (66,7)
Noksé filfreds 4 (14,8) 1 @37
Noksa utilfreds 7 (25,9) 1 (37)
Veldig utilfreds 5 (18,5) 1 (37)
Fullstendig utilfreds 8 (29,6) 0 (0,0)

RAPPORTERING AV BIVIRKNINGER

Bivirkninger og/eller potensielt synstruende komplikasjoner som med rimelighet
kan anses som linserelaterte, ma rapporteres til STAAR Surgical umiddelbart.
Denne informasjonen anmodes fra alle kirurger for & dokumentere potensielle
langtidsvirkninger av implantasjon av EVO Viva.

LEVERINGSFORM

EVO Viva leveres steril og ikke-pyrogen i et forseglet hetteglass som inneholder BSS.
Hetteglasset er forseglet i et sterilt termoformbrett plassert i en eske med etiketter og
produktinformasjon (bruksanvisning). Sterilitet er sikret frem til utlapsdatoen som star
pa pakningsetiketten, s& lenge forseglingen pd brettet og hetteglasset ikke er punktert
eller skadet. EVO Viva er dampsterilisert. Anvisninger om pasientkort: Et pasientkort
felger med i enhetspakningen. Dette kortet skal gis fil pasienten, som skal oppbevare
det som en permanent registrering av implantatet og fremvise kortet til eventuelle
gyebehandlere pasienten besaker i fremtiden.

UTLOPSDATO

Utlepsdatoen pa pakningen med anordningen er utlapsdatoen for steriliteten. Denne
anordningen md ikke brukes etter den angitte utlepsdatoen for steriliteten.

RETURPOLICY FOR STAAR EVO Viva

Kontakt STAAR Surgical. EVO Viva mad returneres tarr. lkke 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 felgeskade eller
tilfeldig skade, tap eller kostnad som falger direkte eller indirekte fra bruk av dette
produktet. | den grad loven tillater det skal STAAR Surgicals eneste erstatningsansvar
for alle felger av EVO Viva vaere begrenset il erstatning av EVO Viva som returneres
til og bekreftes & vaere defekt av STAAR Surgical. Denne garantien er i stedet for og
ekskluderer alle andre garantier som ikke er uttrykkelig oppgitt her, enten uttrykkelig
eller underforstatt ifelge lov eller annet, inkludert, men ikke begrenset fil, eventuell
underforstatt salgbarhet eller egnethet for bruk.

OPPBEVARING
Oppbevar linsen i rom-/omgivelsestemperatur.

FORSIKTIG

« lkke autoklaver linsen. Ikke oppbevar i temperaturer over 40 °C. Skal ikke fryses.
Dersom temperaturkravene ikke overholdes, skal linsen returneres til STAAR Surgical.

« STAAR Surgical EVO Viva og tilbeher til engangsbruk er pakket og sterilisert kun
for engangsbruk. Rengjering, bearbeiding for gjenbruk og/eller resterilisering
gjelder ikke for disse anordningene. Hvis en av disse anordningene gjenbrukes etter
rengjering og/eller bearbeiding for gjenbruk, er det sveert sannsynlig at den vil vaere
kontaminert, og at kontaminasjonen kan fare til infeksjon og/eller inflammasjon.
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STAAR®
SURGICAL

D

EVO Viva™
Wszczepialna soczewka Collamer® (ICL)
z asferyczng optykq (EDOF)

WSKAZANIA DOTYCZACE
STOSOWANIA

€%

INFORMACJE O PRODUKCIE

Nalezy doktadnie zapoznaé sie z informacjami

o produkcie przed wykonaniem pierwszego
zabiegu klinicznego. Kazdy lekarz musi ukoriczyé
program certyfikacji EVO Viva dla lekarzy

STAAR Surgical; szczegélna uwaga jest zwracana
na metody oceny rozmiaru stosowane w celu
okreslenia catkowitej srednicy soczewki EVO Viva.
Nieprawidtowo dobrany rozmiar soczewki

EVO Viva moze powodowaé¢ umiarkowane lub
ciezkie zdarzenia niepozqdane.

OPIS URZADZENIA

Soczewka EVO Viva jest soczewkq jednoczesciowq z
obszarem optycznym wklestym/wypuktym o srednicy
od 4,9 do 6,1 mm (stosownie do modelu i mocy) oraz z
otworem centralnym o srednicy 0,36 mm w obszarze
optycznym okreslanym jako KS-AquaPORT®. Soczewki
sq produkowane w czterech $rednicach catkowitych:
121 mm, 12,6 mm, 13,2 mm oraz 13,7 mm, dostosowanych
do réznych wielkosci oka. Soczewki moggq by¢ zwijane
i wszczepiane poprzez naciecie o dtugosci 3,5 mm lub
mniejszej. Soczewki sq produkowane z opatentowanego
polimeru absorbujgcego promieniowanie ultrafioletowe
(UV), zawierajgcego hydroksyetylo metakrylan (HEMA) i
kolagen wieprzowy. 10-procentowe wartosci graniczne
UV dla rodziny soczewek fakijnych IOL firmy STAAR
Wynoszq:
« 377 nm dla najcienszej srodkowej grubosci soczewki,
-5,5D oraz
« 388 nm dla najgrubszej srodkowej grubosci soczewki,
100D

Modele VICM6
Tabela 1
Nazwa Nazwa Mocw Srednica  $rednica  Budowa
marki modelu dioptriach  catkowita optyczna  haptyczna
(mm) (mm)
EVOViva VICM6121 -05do-180 121 49do 6,1 Plaskaplytka
EVOViva VICM6126 -05do-180 126 49do 6, Plaskaplytka
EVOViva VICM6132 -05do-180 132 49do 6,1 Plaskaplytka
EVOViva VICM6137 -05do-180 137 49do 6, Plaskaplytka
WSKAZANIA

EVO Viva jest wskazana do stosowania w leczeniu

oka fakijnego u pacjentéw w wieku 21-60 lat oraz

w leczeniu oka pseudofakijnego u pacjentéw z

jednoogniskowymi soczewkami wewngfrzgatkowymi z

korekejq cylindryczng i bez korekgji, ktorzy ukoniczyli 21

lat, w przypadku:

« Korekgji/zmniejszenia krotkowzrocznosci u pacjentéw
w zakresie od -0,5 D do -20,0 D w ptaszczyznie

Srednica

ogdlna Krawedz $rednicy

czescn optycznej

Przejscie od
wygiecia
haptycznego /
do odnéza Skos krawedzi
haptycznej
,— Krawedz $rednicy

2 czesa optycznej

Cze$¢A-A

Schemat VICM6

okularéw.

« Korekgji/zmniejszenia krotkowzrocznosci ze
starczowzrocznosciq u dorostych w zakresie od -0,5 D
do -20,0 D w ptaszczyznie okulardw.

o W celu poprawienia gtebi ostroéci i lepszej ostrosci
widzenia w blizy.

« Przy gtebokosci komory przedniej (ACD) wigkszej lub
réwnej 2,8 mm, mierzonej pomiedzy $rodbtonkiem
rogdéwki i przedniq torebkg soczewki.

SPOSOB DZIALANIA

Soczewka EVO Viva jest przeznaczona do umieszczenia
w catosci w tylnej komorze oka, bezposrednio za
teczéwka i przed przedniq powierzchnig naturalnej
soczewki oka lub wszczepionej jednoogniskowej
soczewki wewngtrzgatkowej z korekcjq cylindryczng
lub bez takiej korekeji. Po prawidtowym umieszczeniu
soczewka petni funkcje elementu refrakcyjnego
optycznie korygujgcego/zmniejszajgcego
krotkowzroczno$é ze starczowzrocznosceiq lub bez.

PRZECIWWSKAZANIA

Soczewka EVO Viva jest przeciwwskazana w przypadku
wystepowania ktdrychkolwiek z nizej wymienionych
okolicznosci i (lub) standw:

1. Pacjenci z niskg/nieprawidtowq gestosciq komorek
$rédbtonka rogéwki, dystrofig Fuchsa lub inng
chorobg rogdwki.

2. Nadcisnienie oczne w ktérymkolwiek oku.

3. Zaéma w oku operowanym lub nieurazowa za¢ma w
drugim oku.

4. Osoby ponizej 21 roku zycia.

5. Jaskra pierwotna otwartego kgta lub wagskiego kata.

6. Waskie katy przedniej komory (tj. mniej niz stopien Ill
w badaniu gonioskopowym).

7. Pacjentki w cigzy lub karmigce piersig.

8. Przebyte lub istniejgce choroby oczu, ktére
uniemozliwiajg osiggniecie po zabiegu osfrosci
wzroku 0,477 logMAR (20/60 Snellen) lub lepszej.

9. Pacjenci zamblyopig (niedowidzeniem) lub $lepotq
drugiego oka.

10. Wszczepienie soczewki do oka o gtebokosci
przedniej komory oka (ACD), mierzonej pomiedzy
$rodbtonkiem rogdwki i przedniq torebkq soczewki
mniejszej niz 2,8 mm.

POWIKLANIA | ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozgdane i powiktania z powodu zabiegu

i wszczepienia jakiejkolwiek soczewki EVO Viva lub

wystepujgce po jego wykonaniu mogg obejmowac

miedzy innymi: krwotok do przedniej komory oka,

niereaktywng zrenice, blok Zrenicy, dodatkowg
irydotomie laserowq YAG, jaskre wtdrng, za¢me,
zakazenie srédgatkowe, zapalenie btony naczyniowej
oka/zapalenie teczowki, odwarstwienie siatkowki,
zapalenie ciatka szklistego, obrzek rogéwki, obrzek
plamki zéttej, dekompensacje rogéwki, nadmierng/
niedostateczng korekcje, znaczne oélepienie/efekt
halo (podczas jazdy w nocy), wysiek ropny w komorze
przedniej, zwiekszony astygmatyzm, utrate BSCVA,
decentracje/zwichnigcie, podwyzszenie cisnienie
$rodgatkowego w poréwnaniu do stanu przed
podjeciem leczenia, utrate komorek $rédbtonka
rogéwki, rozproszenie barwnika teczowki, wiérng
interwencje chirurgiczng w celu usuniecia/wymiany/
zmiany pozycji soczewki, obwodowe zrosty przednie
(PAS), zrost teczowki z implantem, podraznienie
spojéwki, utrate ciatka szklistego.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nie podejmowac préb sterylizacji (patrz przestroga).

2. Nie sterylizowa¢ ponownie w autoklawie (patrz
przestroga).

3. Soczewka nie powinna by¢ narazona na dziatanie
roztwordw innych niz zwykle stosowane do
przeptukiwania wnetrza gatki ocznej (np. izotoniczny
roztwor soli fizjologicznej, roztwor soli fizjologicznej
(BSS), roztwdr wiskoelastyczny itp.).

4. 7 soczewkq nalezy obchodzi¢ sie delikatnie. Nie
nalezy podejmowac préb zmiany ksztattu lub
wycinania jakiejkolwiek czesci soczewki albo
stosowania nadmiernego cisnienia na cze$¢
optyczng przy uzyciu ostrego przedmiotu.

5. Nie dopuszczaé do wysychania soczewki na
powietrzu. Podczas zabiegu soczewke nalezy
przechowywac w jatowym roztworze BSS.

6. Dtugoterminowe skutki stosowania ninigjszej
soczewki nie zostaty ustalone. Dlatego konieczne jest
regularne monitorowanie przez lekarza pacjentéw
po wszczepieniu implantu.

7. Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ soczewek nie
zostaty okreslone u pacjentéw z niestabilng wadg
refrakcyjng w dowolnym oku, objawami stozka
rogéwki, objawami zapalenia teczéwki/btony
naczyniowej w wywiadzie, zrostami (synechiae),
zespotem rozproszenia barwnika, zespotem
pseudoeksfoliacji, cukrzycg insulinozalezng lub
retinopatig cukrzycowq, poprzednimi zabiegami
ocznymi, w tym z zakresu chirurgii refrakcyjnej, w
wywiadzie.

8. Wszczepienie soczewki moze spowodowac
zmnigjszenie gestosci komérek srodbtonka rogdwki.

REAKCJA NA OCZEKIWANIA PACJENTA ZE
STARCZOWZROCZNOSCIA

Whasciwe doradztwo dla pacjentéw stanowi wazny
aspekt korekeji starczowzrocznosci, poniewaz pacjenci
muszq ,zrozumie¢ kompromis” wymagany w celu
uzyskania niezaleznosci od okularéw.® Na przyktad
brak zrozumienia moze objawia¢ sie niezadowoleniem,
jesli pacjenci majq ,nierealistyczne oczekiwania”. W
badaniu klinicznym soczewki EVO Viva ,kompromis”
stanowito 10 zdarzen (14,3%) przejsciowego
zmniejszenia CDVA, widrnego do wolniejszego postepu
procesu neuroadaptacji, u niektérych pacjentéw.
Poradnictwo przedoperacyjne stanowi okazje do
poinformowania pacjentéw o mozliwosci wystgpienia
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tego typu zdarzen i tym samym wywarcia wptywu na
oczekiwania odno$nie przebiegu pooperacyjnego.

UWAGA: Podobnie jak w przypadku innych
chirurgicznych operacji okulistycznych, zmniejszenie
ostrosci widzenia we wczesnym okresie
pooperacyjnym moze mie¢ wiele potencjalnych
przyczyn. Gdy obserwuje sie znaczne zmniejszenie
o dwie lub wigcej linii na tablicy do badania wzroku
najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku, nalezy
przeprowadzi¢ kompleksowq ocene kliniczng.
Opdzniong neuroadaptacje nalezy rozpoznawad
jedynie w przypadku, gdy ocena nie wykaze
patofizjologii zmniejszonej ostrosci wzroku.

OBLICZENIE MOCY | ROZMIARU SOCZEWKI

Obliczenie mocy i rozmiaru soczewki powinien wykonac
chirurg przy uzyciu oprogramowania OCOS Calculation
Software. Uzywajqc oprogramowania mozna unikngé
btedéw pomiaréw, kiére mogtyby prowadzic¢ do
kolejnego zabiegu z powodu nieprzewidzianych
skutkéw dla refrakeji uktadu optycznego, nadmiernego
wysklepienia, rotacji soczewki, wzrostu cisnienia
wewngtrzgatkowego w poréwnaniu do stanu przed
podjgciem leczenia itd. Podczas badan amerykanskiej
Agencji ds. Zywnosci i Lekow (FDA) na potrzeby ICM/
TICM do okreslenia catkowitej srednicy soczewki

ICL stosowano pomiary white to white oraz ACD
(pomigdzy srodbtonkiem rogéwki i przedniq torebkg
soczewki). Istniejg doniesienia sugerujgce, ze pomiary
rogdwkowe white fo white nie korelujg z pomiarami
miedzy bruzdami. Najnowsze doniesienia wskazujg,

ze nowe metody obrazowania mogq zapewnia¢
optymalng wizualizacje i pomiary wnetrza oka podczas
wszczepiania soczewki do oka fakijnego.

UWAGI DOTYCZACE OCZU Z RZEKOMA
SOCZEWKOWOSCIA (PSEUDOFAKIA)

Obliczenie mocy optycznej w oku z rzekomg
soczewkowosciq (pseudofakiq) jest takie same,

jak obliczenie mocy w oku z istnigjgcg naturalng
soczewkq; jednak obliczenie wielkosci ICL rézni sie
tym, ze wejéciowa gtebokos¢ przedniej komory (ij.
,rzeczywista ACD") powinna by¢ gtebokoscig przedniej
komory dla istniejgcej naturalnej soczewki mierzong
przed wszczepieniem soczewki wewngtrzgatkowej lub
powinna by¢ dostosowana do réznicy miedzy okiem
zistniejgcq naturalng soczewkq a okiem z rzekomg
soczewkowosciq.

Na przyktad, aby obliczy¢ prawdziwg gtebokos¢

przedniej komory oka (ACD) w oku z rzekomg

soczewkowoscig, zalecane sq nastepujqce korekty

odlegtosci od srodbtonka rogdwki do przedniej

powierzchni soczewki wewngfrzgatkowej:

« Pomiary optycznej tomografii koherencyjnej: nalezy
odjgc¢ 1,5 mm;

+ Optyczne pomiary biometryczne: nalezy odjg¢
12mm.*®

« Pomiary Scheimpfluga: nalezy uzy¢ prawdziwej
odlegtosci ACD = migdzy $rodbtonkiem a ptaszczyzng
$rodkowe] teczowki.*

PRZYGOTOWANIE SOCZEWKI

Sprawdzi¢, czy poziom ptynu wypetnia co najmniej

2/3 fiolki. Tace z materiatu termokurczliwego i fiolke

nalezy otworzy¢ w jatowym polu. Odnotowac numer

kontrolny w raporcie operacyjnym, aby zapewni¢

mozliwo$¢ $ledzenia. Zdjg¢ aluminiowq nasadke i korek.

Wyjac soczewke z fiolki za pomocq ttoka z piankowq

koncowkg. Soczewka nie powinna by¢ narazona na

kontakt z suchym $rodowiskiem (powietrze) dtuzej niz

przez jedng minute.

PRZESTROGA: Nie uzywac, jedli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone.

PRZESTROGA: Nie dopuszcza¢ do wyschnigcia
soczewki po wyjeciu ze szklanej fiolki.

ZASTOSOWANIE | INSTRUKCJA UZYCIA

Wszczepienie jokiejkolwiek soczewki EVO Viva powinno
by¢ wykonywane wytqgcznie przez chirurga dobrze
przeszkolonego w zakresie wymaganych technik
zabiegowych. Podczas wszczepiania soczewki EVO Viva
zaleca sie zastosowanie nizej opisanej procedury.
Pacjent powinien by¢ przygotowany do zabiegu
zgodnie ze standardowq procedurg operacyjng. Nalezy
korzystac z kanatu twardéwkowego lub rogéwkowego

z ciecia o dtugosci 3,5 mm lub krétszego, a nastepnie
wypetni¢ komore przedniq i tylng odpowiednim
roztworem wiskoelastycznym.

Nastepnie soczewke nalezy ztozy¢ za pomocq
wstrzykiwacza MICROSTAAR® MSI-PF lub MSI-TF z
kasetq SFC-45 i wstrzykng¢ do przedniej komory. Nalezy
zapoznac sie z instrukcjami dotyczgcymi wiasciwego
tadowania i wstrzykiwania soczewki za pomocq
systemu wstrzykiwacza MICROSTAAR zamieszczonymi

w ulotce zatgczonej do produktu dostarczonej wraz ze
wstrzykiwaczem. Sprawdzi¢ prawidtowe ustawienie
soczewki i upewnic sig, ze nie jest odwrécona. Jezeli
Zrenica pozostaje dostatecznie rozszerzona, soczewka
powinna by¢ dobrze wysrodkowana i umieszczona
pod teczéwkq i przed naturalng soczewkq pacjenta
lub wszczepiong soczewkq wewngtrzgatkowg, tak aby
odndza znajdowaty sie w bruzdzie. Przed zamknieciem
oka (bez szwéw) nalezy doktadnie usung¢ materiat
wiskoelastyczny. Od tego momentu operacja moze
przebiegac zgodnie ze standardowgq procedurg
wybrang przez chirurga. Opieka pooperacyjna nad
pacjentem powinna réwniez odbywac sie wedtug
standardowego schematu.

OSTRZEZENIA

1. Sprawdzi¢ etykiete opakowania soczewki, aby
potwierdzi¢ model i moc soczewki.

2. Otworzyc¢ opakowanie, aby sprawdzi¢ moc
dioptryczng soczewki.

3. Soczewke nalezy przytrzymywad za cze$¢ haptyczng.
Nie chwytad optyki kleszczykami i nigdy nie dotykac
$rodkowej czesci optyki po umieszczeniu soczewki
w oku.

4. Niezbedne jest catkowite usuniecie roztworu
wiskoelastycznego z oka po zakonczeniu
zabiegu. Firma STAAR Surgical zaleca uzycie 2%
hypromelozy (HPMC) o matej masie czgsteczkowe]
lub dyspersyjnych oftalmologicznych roztworéw
wiskoelastycznych o niskiej lepkosci.

5. W celu wprowadzenia soczewki w stanie
ztozonym firma STAAR Surgical zaleca stosowanie
wstrzykiwacza MSI-PF lub MSI-TF MICROSTAAR® z
systemami dostarczania kaset SFC-45.

UWAGA: Glownym roztworem wiskoelastycznym
stosowanym podczas badan klinicznych na potrzeby
FDA byt 2% roztwor hypromelozy o niskiej masie
czgsteczkowe;.

BADANIE KLINICZNE ICM

Streszczenie wynikow badan klinicznych:

Wszczepialne soczewki Collamer® model ICM zostaty
uznane za bezpieczne i skuteczne elementy refrakcyjne,
optycznie zmniejszajgce umiarkowang i wysokg
krotkowzroczno$c.

Tabela 2: Zdarzenia niepozgdane

Ponizej przedstawiono podsumowanie zdarzen niepozgdanych

Tabela 3: Dane demograficzne pacjentow

zgtoszonych w 696 oczach w trakcie badania klinicznego

(w dowolnym badaniu pooperacyjnym):

Zdarzenie niepozgdane

696 oczu poddanych zabiegowi u 404

Usuniecie ICL z powodu podwyzszonego cisnienia wewngtrzgatkowego

Wymiana ICL (z powodu nieprawidtowego rozmiaru)
Zmiana potozenia ICL
Usunigcie ICL z powodu za¢my

Inne wiérne interwencje chirurgiczne

pacjentéow
Pleé

N " Mezczy#ni 158 (391%)
7 0 Kobiety 246 (60,9%)
6 09 Pochodzenie etniczne
4 0,6 Rasa biata 348 (86,1%)
5 0,7 Rasa czarna 6 (1,5%)
6 08 Rasa latynoska 26 (6,4%)

Inni 24 (5,9%)

Sredni wiek: 371 lat
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Tabela 4
Optymalna ostrosé wzroku z korekcjg okularami z czasem w przypadku pacjentéw z przedoperacyjnym BSCVA 20/20 lub lepszym
Wszczepialne soczewkie Collamer® na krétkowzrocznosé

Przedoperacyjnie 1tydzien 1 miesigc 3 miesiqce 6 miesiecy 12 miesiecy 24 miesiqce
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82 (92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 414/417 (99,3%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82(100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) £16/417 (99,8%) £19/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404(100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82 (0,0%)
Nie zgtoszono 0 1 4 3 5 0 1
tacznie 439 422 421 405 391 280 83
Tabela 5
Ostrosé wzroku bez korekcji wraz z uptywem czasu w przypadku pacjentéw z przedoperacyjnym BSCVA 20/20 lub lepszym
Wszczepialne soczewki Collamer® na krétkowzrocznosé
Przedoperacyjnie 1tydzien 1 miesigc 3 miesiqgce 6 miesiecy 12 miesiecy 24 miesiqce
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 07439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 07439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 4097421 (97)%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391 (100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83(0,0%)
Nie zgtoszono 0 3 1 3 1 3 0
tqcznie 439 422 421 405 391 280 83
Tabela 6
Wyniki badania refrakcji sferycznego réwnowaznika wraz z uptywem czasu
Wszczepialne soczewki Collamer® na krétkowzrocznosé
Sferyczny Przedoperacyjnie 1tydzien 1 miesigc 3 miesiqce 6 miesiecy 12 miesiecy 24 miesiqce
réwnowaznik (D) n% n% n% n% n% n% n%
21,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7(01%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
od +1,00 do +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 19 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14.(10,3%)
od 0,00 do -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
od -1,01do -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
od -2,01do -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7,2%) 11(8,1%)
od -6,01do -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(06%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(00%)
od -10,01do -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
od -15,01 do -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(09%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(00%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
tacznie 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Srednia -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857

BADANIE KLINICZNE: EVO Viva ICL

Przeprowadzono prospektywne, wieloosrodkowe, otwarte badanie kliniczne w celu
oceny dziatania soczewki EVO Viva w zakresie poprawy widzenia w blizy. Badanie
wykazato, ze soczewka EVO Viva zapewnia korekcje lub redukcje krétkowzrocznosci
i starczowzrocznosci u pacjentéw, ktdrzy pragng zapewnienia widzenia w ciggtym
zakresie widzenia, w celu poprawy nieskorygowanego widzenia, ostroéci widzenia
w $rednim zakresie i w blizy przy jednoczesnym wiekszym uniezaleznieniu sie od
okularéw.

Populacja badania

tgcznie u 35 uczestnikéw (do 70 oczu) obustronnie wszczepiono badane soczewki.
Pierwszorzedowy punkt koricowy badania zdefiniowano jako osiggniecie jednoocznej
wartosci UNVA odpowiadajgcej 20/40 wedtug skali Snellena lub wyzszej przy 40 cm
podczas 5. wizyty pooperacyjnej (6 miesigcy po wszczepieniu) réwnej lub wigkszej niz
75% dla pierwszych 54 oczu pacjentéw po wszczepieniu, ktdrzy zgtosili sig do oceny
podczas 5. wizyty i zakonczyli udziat w badaniu.

Populacje analiz zdefiniowane dla badania stanowity:

1. Zestaw wszystkich pacjentéw wigczonych do badania (AES) - obejmuje wszystkich
uczestnikow/oczy wigczone do badania, u ktérych (do kidrych) wszczepiono
soczewki podczas badania. AES obejmuje 70 oczu/35 uczestnikow.

2. Zestaw oceny bezpieczenstwa (SES) - obejmuje wszystkich uczestnikéw/oczy, u
ktorych (do ktérych) wszczepiono badang soczewke, nalezqgcych do kohorty analizy
okresowej. SES obejmuje 56 oczu/28 uczestnikow.

3. Petny zestaw analizy (FAS) - zawiera dane dla kazdego oka z zestawu SES, dla
ktérego zebrano dane dla gtéwnego punktu koricowego dziatania. Jeden uczestnik
(2 oczu) z pierwszych 56 oczu, do ktdrych wszczepiono soczewki podczas badania,
zostat poddany obustronnej eksplantacji przed ostatnig wizytq badania. Zestaw
FAS obejmuje 54 oczy/27 uczestnikéw.

4. Zestaw zgodny z protokotem badania (PPS) - obejmuje dane dotyczace kazdego
oka zestawu FAS bez wiekszych odstepstw od protokotu. W okresowej analizie
zestawu FAS nie zaobserwowano odstepstw od protokotu. PPS = FAS.
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Tabela7: Dane demograficzne uczestnikow

SES AES
tacznie N 56 oczu (?8 70 oczu (,35
uczestnikow) uczestnikéw)
Wiek (lata)
Srednia (SD) 482(35) 485(39)
Min., Maks. 41,54 4,59
Ptec (n (n/N%))
Mezczyzni 10 (35,7) 11(31,4)
Kobiety 18 (64,3) 24 (68,6)
Rasa (n (n/N %))
Rasa biata 28 (100) 35(100)
Inni 0(0) 0(0)

SKUTECZNOSC

Gtowny punkt koncowy skutecznosci badania zostat spetniony; tgcznie w przypadku

53z 54 oczu (98,1%) osiggnieto jednooczng wartos¢ UNVA 20/40 lub lepszq podczas 5.

wizyty po zabiegu.
Tabela 8
Jednooczne UCVA (FAS/PPS, N=54 oczy)
Jednooczne UCVA $rednia 6-miesieczna $rednia  Zmiana od wartosci
(FAS/PPS, N=54 oczy) przedoperacyjna + SD pooperacyjna +SD  wyjéciowych poprawy
(logMAR) (logMAR)

Jednooczne UDVA 1,187 + 0,258 0,153+ 0110 10,35+2,94
Jednooczne UIVA 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+329
Jednooczne UNVA 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70

Tabela 9
Dwuoczne UCVA podczas wizyty pooperacyjnej 5
(FAS/PPS, N=27 uczestnikéw)

‘ Dal Odlegto$c posrednia  Bliz
Srednia + SD (logMAR)  |0,056 £ 0,083  -0,010 + 0,070 -0,010 + 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)
Tabela 10

Ogédlne dwuoczne UCVA przy dali, odlegtosci posredniej i blizy
(FAS/PPS, N=27 uczestnikéw)

‘ Wszystkie 20/22 lub lepiej  Wszystkie 20/25 lub lepiej  Wszystkie 20/32 lub lepiej
n (n/N%) ‘ 12 (44,4%) 17 (63,0%) 26 (96,3%)

Tabela 11
MRSE (FAS/PPS, N=54 EYES)

MRSE (D) Wizyta przedoperacyjna (od  Wizyta pooperacyjna 5 (tydzien
dnia -90 do dnia 0) 21-26)
(N=54) (N=54)
n (zgtoszone) 54 54
$rednia + SD -5,578 + 2,287 -0,658 £ 0,573
95% Cl (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
Mediana -5,380 -0,565
Min, Maks. 125,113 225,075
Srednia + zmiana SD _od wartosci Nd 4920 12,487
wyjsciowej
Nie zgtoszono 0 0
BEZPIECZENSTWO

Najczestszym dziataniem niepozgdanym zwigzanym z badanym urzgdzeniem,
zgtaszanym w tym badaniu byto przejéciowe zmniejszenie CDVA wigksze niz lub
réwne 0,2 logMAR; jednak podczas ostatniej wizyty zaden uczestnik, ktéry byt objety
obserwacjq do 5. wizyty pooperacyjnej, nie wykazywat zmniejszenia CDVA wiekszego
lub réwnego 0,2 logMAR.

Jeden uczestnik (2 oczu) z pierwszych 56 oczu, do kidrych wszczepiono soczewki
podczas badania, zostat poddany obustronnej eksplantacji przed ostatnig wizytq
badania w zwigzku z brakiem satysfakeji. U uczestnika tego wystgpito przejéciowe
zmnigjszenie CDVA, wigksze niz lub réwne 0,2 logMAR i, pomimo ciggtej poprawy
CDVA, poprosit on o usuniecie badanych soczewek. Po eksplantacji u uczestnika
nastgpito catkowite ustgpienie utraty CDVA.

Srednie jednooczne CDVA wynosito 20/18 podczas wizyty przedoperacyjnej i 20/21

podczas 5. wizyty pooperacyjnej, co stanowi $rednie zmniejszenie o 0,64 + 0,71 linii
CDVA od wizyty przedoperacyjnej podczas 5. wizyty pooperacyjnej.

Tabela12: Oczne Zdarzenia Niepozgdane

SES (N=56 oczu) AES (N=70 oczu)
Klasyfikacja uktadéw narzqdowych z n %  liczbazdarzen | n %  liczbazdarzen
uwzglednieniem zalecanych terminéw MedDRA niepozgdanych niepozgdanych
(AE) (AE)
Oczy z co najmniej Tocznym AE, liczba AE 19 339 32 21300 35
Czestos¢ ocznych AE 0,57 0,50
Zaburzenia wzroku 19 339 26 20 286 27
Pogorszenie ostrosci widzenia 10 179 n 10 14,3 n
Suche oko 0 179 il 0 143 10
Obrzek rogdwki 1 18 1 2* 29 2
$wigd oka 2 36 2 229 2
Zapalenie oka 1 18 1 1 14 1
Nasilenie tzawienia 1 18 1 1 14 1
Zakazenia i infekcje 2 36 4 3 43 5
Jeczmien 2 36 3 3* 43 4
Zapalenie spojéwki 1 18 1 1 14 1
Badania 1 18 1 2 29 2
Zwigkszone cisnienie wewngtrzgatkowe 1 18 1 2* 29 2
Urazy, zatrucia i komplikacje proceduralne 1 18 1 1 14 1
Uszkodzenie spojéwkowe 1 18 1 1 14 1

*Obrzek rogéwki, jeczmien i podwyzszone ciénienie wewngtrzgatkowe byty zgtaszane w przypadku uczestnika
ES03-06.
Tego uczestnika nie ma w SES analizy okresowe;.
Zdarzenia niepozgdane w przypadku obu oczu (OU) byty liczone dwa razy w przypadku analizy wedtug oka.

SATYSFAKCJA

Tabela 13
Satysfakcja uczestnika (FAS/PPS, N=27 uczestnikéw)

0Ogélna satysfakeja: Wizyta przedoperacyjna Wizyta pooperacyjna 5
,Jak oceniasz poziom satysfakeji ze swojego (od dnia -90 do dnia 0) (tydzien 21-26)
wzroku w ciggu ostatniego miesigca?” (N=27) (N=27)

n (n/N %) n (n/N%)
Petna satysfakcja 0 0,0) 6 (222)
Duza satysfakeja 3 mn 18 (66,7)
Umiarkowana satysfakcja 4 (14,8) 1 (37)
Raczej niezadowolenie 7 (25,9) 1 (37)
Duze niezadowolenie 5 (18,5 1 (37
Petne niezadowolenie 8 (296) 0 0,0)

ZGLASZANIE ZDARZEN NIEPOZADANYCH

Zdarzenia niepozqdane i (lub) powiktania grozqce utratg wzroku, ktére mogq by¢
traktowane jako zwigzane z wszczepieniem soczewki, muszq byc¢ niezwtocznie
zgtaszane do firmy STAAR Surgical. Chirurdzy zostang poproszeni o przekazanie
tych informacji w celu udokumentowania potencjalnych dtugoterminowych efektéw
implantacji soczewki EVO Viva.

OPAKOWANIE

Soczewka EVO Viva jest dostarczana w postaci sterylnej i niepirogennej w szczelnie
zamknietej fiolce zawierajqcej BSS. Fiolka jest szczelnie zamknigta w jatowej tacy z
materiatu fermokurczliwego, znajdujgcej sig w zamknietym opakowaniu oznaczonym
etykietq i informacjami o produkcie (Wskazania dotyczqce stosowania). Jatowos¢

jest zapewniona do terminu waznosci wskazanego na etykiecie opakowania, jezeli
taca i fiolka nie sq przebite ani uszkodzone. Soczewka EVO Viva jest sterylizowana za
pomocq pary. Instrukcje dotyczqce karty pacjenta: Karta pacjenta dostarczana jest

w opakowaniu jednostkowym. Karte nalezy odda¢ pacjentowi w celu zachowania jej
jako trwatego dokumentu implantu i przedstawiania karty w przysztosci przy kazdej
wizycie u okulisty.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci na opakowaniu urzgdzenia jest terminem waznosci sterylizacji. Tego
urzqdzenia nie nalezy uzywac po uptywie wskazanego terminu waznosci sterylizacji.
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PRZEPISY DOTYCZACE ZWROTOW SOCZEWEK STAAR EVO Viva

Nalezy sie skontaktowac z firmg STAAR Surgical. Soczewke EVO Viva nalezy odsytaé w
stanie suchym. Nie nalezy prébowa¢ ponownie uwadniac soczewki.

GWARANCJA | OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Firma STAAR Surgical gwarantuje, ze przy wytwarzaniu tego produktu przestrzegano
zasad odpowiedniej starannosci. Firma STAAR Surgical nie bedzie ponosic
odpowiedzialno$ci za zadne szkody przypadkowe lub wynikowe, uszkodzenia ani
wydatki wynikajgce bezposrednio lub posrednio z uzycia tego produktu. W zakresie
dopuszczonym przez prawo, wytgczna odpowiedzialnosé firmy STAAR Surgical z
tytutu dowolnej przyczyny wynikajacej z soczewki EVO Viva bedzie ograniczona do
wymiany soczewki EVO Viva, ktéra zostata zwrécona i uznana za wadliwg przez
firme STAAR Surgical. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszystkie inne
gwarancje, ktére nie zostaty wyraznie sformutowane w niniejszym dokumencie lub
dorozumiane ze wzgledu na przepisy prawa lub w inny sposdb. Dotyczy to m.in.
wszelkich dorozumianych gwarancji dotyczgcych wartoéci handlowej lub przydatnosci
do okreslonego celu.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywad soczewke w temperaturze pokojowej/otoczenia.

PRZESTROGA

« Nie wolno sterylizowa¢ soczewki w autoklawie. Nie przechowywaé w temperaturze
wyzszej niz 40 °C. Nie zamrazad. Jesli nie zostaty spetnione wymagania dotyczqce
temperatury, nalezy odesta¢ soczewke do firmy STAAR Surgical.

« Soczewki EVO Viva firmy STAAR Surgical i jednorazowe akcesoria sq pakowane i
sterylizowane wytqcznie do jednorazowego uzycia. Czyszczenie, przygotowanie do
ponownego uzycia i (lub) sterylizacja nie dotyczq tych urzadzen. Jezeli urzqdzenie
zostanie ponowne uzyte po czyszczeniu lub przygotowaniu do ponownego uzycia,
istnieje duze prawdopodobienstwo, ze bedzie ono skazone, co moze doprowadzié
do zakazenia i (lub) powstania stanu zapalnego.
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EVO Viva™
Lente implantdvel Collamer® (ICL)
com ética asférica (EDOF)

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

€%

INFORMAGAO SOBRE O PRODUTO

Consulte esta informagao sobre o produto

na integra antes de realizar o procedimento
clinico inicial. Todos os médicos tém de

concluir o Programa de certificagdo para
médicos de EVO Viva da STAAR Surgical, no

qual é dispensada uma atengdo especial as
metodologias de medigdo de tamanhos para
determinagdo do diGmetro global da EVO Viva. O
tamanho inadequado da EVO Viva pode originar
eventos adversos que variam entre ligeiros e
graves.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

As EVO Viva tém um design de uma lente de pega

Unica com uma zona Gtica cdncava/convexa de 4,9 mm

a 6,1 mm de didmetro (de acordo com o modelo e a

dioptria) e um orificio central de 0,36 mm de didmetro

na parte dtica, designado por KS-AquaPORT®. A lente

é fabricada em quatro diémetros totais de 12,1 mm,

12,6 mm, 13,2 mm e 13,7 mm para adaptagdo a olhos

de tamanho diferente. As lentes podem ser dobradas

e implantadas através de uma inciséo igual ou inferior

a 3,5 mm. As lentes séo fabricadas a partir de um

polimero patenteado que absorve radiagdo ultravioleta

(UV) contendo 2-hidroxietil-metacrilato (HEMA) e

colagénio porcino. Os limites de transmisséo de 10%

para as familias de lentes IOL faquicas da STAAR sdo:

« 377 nm para a lente com espessura central mais
reduzida, -55D e

+ 388 nm para a lente com espessura central mais
elevada, +10,0 D

Modelos VICMé

Tabela 1
Nomeda  Nomedo Poténcia  Didmetro DiGmetro  Design
Marca Modelo dioptrica  global dtico héptico

0) (mm) (mm)
EVOViva VICM6121 -05a-180 121 49061 Plana, placa
EVOViva VICM6126 -05a-180 126 49a61 Plana, placa
EVOViva VICM6132 -05a-180 13,2 49061 Plana, placa
EVOViva VICM6137 -05a-180 137 49061 Plana, placa

INDICAGOES

AEVO Viva estd indicada para a utilizagdo no

tratamento do olho faquico em doentes com idades

compreendidas entre os 21 e 60 anos e no tratamento

do olho pseudofdquico em doentes com LIO

monofocais, com e sem correcdo cilindrica com idade

igual ou superior a 21 anos para:

« A corregdo/redugdo de miopia em doentes situada
entre -0,5 D e -20,0 D no plano dos dculos.

« Corregdo/redugdo de miopia com presbiopia em

Digmetro

global j/x/\ —Q\ [
NASRRE

do haptico

,—Margem do digmetro
2 da dtica

Margem do
didmetro da ética

Transigdo do

hdptico curvo

para a placa
b

asal \ Margem do

héptico

SecgGo A-A

Diagrama VICM6

doentes situada entre -0,5 D e -20,0 D no plano dos
dculos.
o Para aumento da profundidade de focagem e
melhoria da acuidade visual ao perto.

« Com profundidade da cdmara anterior (Anferior
Chamber Depth, ACD) igual ou superior a 2,8 mm,
conforme medida desde o endotélio céreo até a
capsula anterior do cristalino.

MODO DE AGAO

AEVO Viva destina-se a ser colocada fotalmente dentro
da cdmara posterior, diretamente atrds da iris e em
frente @ superficie anterior do cristalino de um doente
faquico ou da lente intraocular monofocal implantada,
com ou sem correcdo cilindrica, de um doente
pseudofdquico. Quando corretamente posicionada,

a lente funciona como um elemento refrativo para
reduzir/corrigir oticamente a miopia com e sem
presbiopia.

CONTRAINDICAGOES

AEVO Viva estd contraindicada na presenca de
qualquer uma das circunstancias e/ou condigdes
abaixo indicadas:

1. Doentes com densidade baixa/anormal de células
endoteliais corneas, distrofia de Fuchs ou outra
patologia da cérnea.

2. Hipertensdo ocular em qualquer um dos olhos.

3. Catarata no olho a ser operado ou catarata ndo
traumdtica no outro olho.

4. Pessoas com menos de 21 anos.

5. Glaucoma primario de dngulo aberto ou dngulo
estreito.

6. Angulos estreitos da cémara anterior (ou seja,
inferior a Grau lll, conforme determinado por exame
gonioscopico).

7. Mulheres gravidas ou em periodo de aleitamento.

8. Doenga ocular prévia ou pré-existente que seja
impeditiva de acuidade visual pds-operatdria igual
ou superior a 0,477 logMAR (20/60 Snellen).

9. Doentes que sejam ambliopes ou cegos do outro
olho.

10. Implantagdo de uma lente num olho com uma
profundidade da cdmara anterior (ACD), medida
do endotélio corneo a capsula anterior do cristalino,
inferior a 2,8 mm.

COMPLICAGOES E REAGOES ADVERSAS

As reagbes adversas e complicagdes resultantes da, ou
subsequentes ¢, cirurgia e implantagdo de qualquer
EVO Viva podem incluir, entre outras: hifema, pupila
ndo reativa, bloqueio da pupila, iridotomia por YAG

adicional, glaucoma secunddrio, catarata, infe¢do
intraocular, uveite/irite, descolamento da reting, vitrite,
edema da cérneq, edema macular, descompensagdo
da cdrneaq, sobrecorregdo/subcorregdo, brilho e/

ou halos significativos (em condigées de condugdo
noturna), hipdpio, aumento do astigmatismo, perda

da melhor acuidade visual corrigida com éculos,
descentramento/subluxagdo, elevagdo da PIO de base,
perda de células endoteliais corneanas, disperséo

de pigmento da iris, intervengdo cirlrgica secunddria
para remover/substituir/reposicionar a lente, sinéquia
anterior periférica (Peripheral Anterior Synechia, PAS),
sinéquia entre a iris e o implante, irritagdio conjuntival e
perda de humor vitreo.

PRECAUGOES

1. Ndo tente esterilizar (ver indicagdo de atengdo).

2. Ndo esterilizar em autoclave (ver indicagéo de
atencdo).

3. Alente ndo deve ser exposta a qualquer outra
solugdo além das solugdes de irrigagdo intraocular
normalmente utilizadas (p. ex, soro fisioldgico
isotdnico, BSS, viscoeldstico, etc.).

4. Alente deve ser manuseada com cuidado. Néo
deve ser feita qualquer tentativa para remodelar ou
cortar qualquer parte da lente nem aplicar pressdo
indevida a parte ética da lente com um objeto
perfurocortante.

5. Ndo 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
moniforizar regularmente os doentes com implante
no pds-operatorio.

7. Aseguranga e a eficdcia da lente ndo foram
estabelecidas em doentes com: erro de refragdo
instdvel em qualquer um dos olhos, queratocone,
historia de sinais clinicos de irite/uveite,
sinéquia, sindrome de dispersdo de pigmentos,
pseudoesfoliacdo, diabetes dependente da insulina
ou retinopatia diabética, histéria de cirurgia ocular
anterior, incluindo cirurgia refrativa da cérnea.

8. Aimplantagdo de uma lente pode resultar na
diminuigdo da densidade das células endoteliais da
cdrnea.

GERIR AS EXPECTATIVAS DE DOENTES PRESBIOPICOS

0O aconselhamento apropriado do paciente constitui
um aspeto importante da corregdo da presbiopia uma
vez que os pacientes t&m de “entender o compromisso”
necessdrio para conseguir a independéncia dos
6culos.* Por exemplo, uma falta de entendimento
pode manifestar-se sob a forma de insatisfagdo se

os pacientes tiverem “expectativas irrealistas.” No
estudo clinico da EVO Viva, um “compromisso” foi
representado por 10 eventos (14,3%) de diminui¢do
transitéria na CDVA secunddria ao progresso mais
lento do processo de neuroadaptagéo em alguns
doentes. O aconselhamento pré-operatdrio representa
uma oportunidade de informar os doentes acerca

da possibilidade deste tipo de ocorréncia, para que
possam fer expectativas informadas relativamente a
evolugdo pds-operatoria.

NOTA: Tal como ocorre com outros procedimentos
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cirdrgicos oftdlmicos, a acuidade visual diminuida no
periodo pds-operatdrio inicial pode estar relacionada
com diversas potenciais etiologias. Quando se
observa uma redugdo significativa de duas ou mais
linhas da melhor acuidade visual corrigida, deve
efetuar-se uma avaliagdo clinica completa. S6 deve
ser diagnosticado um atraso da neuroadaptagdo se
a avaliagdo ndo revelar a fisiopatologia da acuidade
visual reduzida.

CALCULO DA GRADUAGAO E DO TAMANHO DA LENTE

Os cdlculos da graduagdo e do tamanho da lente
devem ser realizados pelo cirurgido utilizando o
software de cdlculo OCOS. A utilizagdo do software
previne potencialmente erros de calculo que
poderiam resultar em cirurgia secunddria devido a
surpresa refrativa, abaulamento excessivo, rotagdo

da lente, pressdo intraocular elevada desde o inicio
do tratamento, etc. Durante o ensaio da FDA (EUA)
para a ICM/TICM, foram utilizadas medigées branco

a branco e ACD (do endotélio da cérnea a cdpsula
anterior do cristalino) para determinar o digmetro
global da ICL. Existem alguns relatérios que sugerem
que as medigdes da cérnea branco-branco néo se
correlacionam com as de sulco-sulco. Publicagdes
recentes indicam que novas tecnologias imagioldgicas
podem fornecer visualizagdo e medigdo étimas das
dimensoes intraoculares envolvidas na implantagdo de
uma lente infraocular faquica.

CONSIDERAGOES PARA OLHOS PSEUDOFAQUICOS

0 cdlculo da graduagdo num olho pseudofaquico
éigual ao calculo da graduagdo num olho faquico;
contudo, o cdlculo do tamanho da ICL difere no facto
de a profundidade da cdmara anterior (ou seja, a
“verdadeira ACD") que € introduzida no cdlculo deve
ser a profundidade da cdmara anterior faquica medida
antes da implantagdo da lente intraocular ou deve ser
ajustada para a diferenga entre o olho faquico e o olho
pseudofdquico.

Por exemplo, para calcular a ACD real no olho
pseudofdquico, foram recomendados os seguintes
ajustamentos a disténcia entre o endotélio corneano e

a superficie anterior da lente intraocular:

« Medigdes da tomografia de coeréncia ética: subtraia
1,5 mm;

« Medicoes da biometria ética: subtraia 1,2 mm.*

+ Medigoes Scheimpflug: utilize a ACD real = distncia
entre o endotélio e o plano médio da iris.*

PREPARAGAO DA LENTE

Verifique que o nivel do liquido enche pelo menos 2/3
do frasco. A bandeja termomoldada e o frasco devem
ser aberfos num campo estéril. Registe o nimero

de controlo no relatdrio operatério, para manter a
rastreabilidade. Retire a tampa de aluminio e a rolha.
Utilizando o0 émbolo com ponta de espum, retire a
lente do frasco. A lente ndo deve ser exposta a um
ambiente seco (ar) durante mais de um minuto.

ATENGAO Nao utilize se a embalagem tiver sido
aberta ou danificada.

ATENGAO: Depois de refirar a lente do frasco de
vidro, ndo a deixe secar.

ADMINISTRAGAO E INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Apenas um cirurgido altamente qualificado na técnica
cirirgica necessaria deve tentar implantar a EVO Viva.
O procedimento seguinte é recomendado para
implantagdo da EVO Viva.

0O doente deve ser preparado para cirurgia de acordo
com o procedimento operativo normalizado. Deve ser
feita uma incisGo com tunelizagdo na esclerdtica ou
cdrnea clara, igual ou inferior a 3,5 mm, sequida pelo
enchimento das cmaras anterior e posterior com

um material viscoeldstico adequado. A lente é depois
dobrada utilizando um injetor MICROSTAAR® MSI-PF
ou MSI-TF com cartucho SFC-45 e injetada na cémara
anterior.

Consulte o folheto do produto fornecido com o

injetor para obter instrucdes relativas a carga e a
injegdo adequadas da lente utilizando o sistema de
injecdo MICROSTAAR. Verifique se a lente estd na
orienfagdo correta e se ndo se inverteu. Se a pupila
permanecer suficientemente dilatada, a lente deve ser
bem centrada e posicionada sob a iris em frente ao

cristalino de um doente fdquico ou a lente intraocular
implantada de um doente pseudofdquico, de modo

a que as placas basais sejam colocadas no sulco. B
necessdrio realizar a remogdo completa do material
viscoeldstico antes de o olho ser fechado (sem suturas).
A partir desta altura, a operagdo pode prosseguir de
acordo com o procedimento padrdo do cirurgido. Os
cuidados médicos pds-operatérios do doente também
deverdio sequir o procedimento padrdo do cirurgido.

ADVERTENCIAS

1. Verifique o rétulo da embalagem da lente,
confirmando que 0 modelo e a graduagéo da lente
séo os corretos.

2. Abra a embalagem para verificar a poténcia
didptrica da lente.

3. Manuseie a lente pela parte haptica. Ndo segure na
parte Gtica com uma pinga e nunca toque no centro
da parte ética depois de a lente ter sido colocada
dentro do olho.

4. Apds a concluséo do procedimento cirtrgico, é
essencial remover completamente o material
viscoeldstico do olho. A STAAR Surgical recomenda
um dispositivo viscocirurgico oftdimico de
hidroxipropilmetilcelulose (HPMC) a 2% de baixo
peso molecular ou um dispositivo viscocirlrgico
oftaimico dispersivo de baixa viscosidade.

5. A STAAR Surgical recomenda a utilizagdo dos
sistemas de MICROSTAAR® MSI-PF ou MSI-TF com
cartucho SFC-45 para inserir a lente em estado
dobrado.

NOTA: O viscoeldstico primdrio utilizado durante o
ensaio clinico da FDA (EUA) foi realizado com uma
preparagdo de hidroxipropilmetilcelulose a 2% de
baixo peso molecular.

ENSAIO CLINICO ICM

Resumo das conclusdes dos estudos clinicos:

As lentes implantdveis Collamer®, modelo ICM, foram
consideradas seguras e eficazes como elementos
refrativos para reduzir oticamente miopia moderada
aalta.

Tabela 2: Eventos adversos

Tabela 3: Dados Demogrdficos dos Doentes

696 Olhos Tratados de 404 Doentes

E apresentado a seguir um resumo dos eventos adversos

comunicados em 696 olhos incluidos durante o ensaio Sexo
clinico (em qualquer exame pds-operatorio): Masculino 158 (391%)
Evento adverso N | % Feminino 246 (60,9%)
) - Etnia
Remogdio da ICL devido a PIO elevada 2 03
Substituiggo da ICL (devido a tamanho incorreto) 6 09 Caucasianos 348 (86%)
Reposicionamento da ICL 4 0,6 Negros 6 (15%)
Remogdo da ICL devido a catarata 5 07 Hispdnicos 2% (64%)
Outras intervengdes cirdrgicas secundarias: 6 08 Outros u (5,9%)
Média da idade 371 anos
Tabela 4
Melhor acuidade visual corrigida com 6culos com o tempo para doentes com BSCVA PREOP 20/20 ou melhor
Lentes implantdveis Collamer® para Miopia
Pré-op 1semana 1més 3 meses 6 meses 12 meses 24 meses
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82(92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 4147417 (99,3%) £19/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
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Tabela 4

Melhor acuidade visual corrigida com éculos com o tempo para doentes com BSCVA PREOP 20/20 ou melhor
Lentes implantdveis Collamer® para Miopia

Pré-op 1semana 1més 3 meses 6 meses 12 meses 24 meses
n% n% n% n% n% n% n%
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) £19/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82(100,0%)
>20/200 07439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82(0,0%)
Ndo indicado 0 1 4 3 5 0 1
Total 439 422 421 405 391 280 83
Tabela 5

Acuidade visual néo corrigida ao longo do tempo para doentes com BSCVA 20/20 ou melhor
Lentes implantdveis Collamer® para Miopia

Pré-op 1semana 1més 3 meses 6 meses 12 meses 24 meses
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 07439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421(46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391 (70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 07439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 07439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(97)%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83(100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 07278 (0,0%) 0/83 (0,0%)
Ndo indicado 0 3 1 3 1 3 0
Total 439 422 421 405 391 280 83
Tabela 6

Refragéo Manifesta em Equivalente Esférico com o Tempo
Lentes implantdveis Collamer® para Miopia

Esférica Pré-op 1semana 1més 3 meses 6 meses 12 meses 24 meses
Equivalente (D) n% n% n% n% n% n% n%
21,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7(10%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(09%) 0(0,0%)
+1,00 a +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 119 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14 (10,3%)
0,00 a-1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374.(60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
41,01 a-2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36(26,5%)
-2,01a-6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7,2%) 11(81%)
-6,01a-10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
-10,01a-15,00 318 (45,7%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%)
-15,01a-20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Total 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Média -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857

ENSAIO CLiNICO: EVO VivaICL

Foi conduzido um estudo clinico prospetivo, multicentro, aberto para avaliar o 3. Conjunto de andlise completo (Full Analysis Set, FAS) — contém os dados de cada
desempenho da EVO Viva para melhoria da visGo ao perto. O estudo demonstrou olho no SES para os quais foram recolhidos dados para o pardmetro de avaliagdo
que a EVO Viva fornece corregdo ou redugdo da miopia e presbiopia em doentes que primdrio do desempenho. Um participante (2 olhos) dos primeiros 56 olhos
desejem uma amplitude continua da visdo para melhoria da disténcia ndo corrigida, implantados no estudo foi submetido a explantagdo bilateral antes da visita final
acuidade visual infermédia e ao perto com crescente independéncia em relagdo aos do estudo. O FAS inclui 54 olhos/27 participantes.
dculos. 4. Conjunto segundo o protocolo (Per Protocol Set, PPS) — contém dados de cada
Populaciio do estudo olho no FAS sem desvios importantes ao protocolo. Ndo se observaram desvios ao

pulag “ protocolo no FAS interino. PPS = FAS.
Alente do estudo foi implantada bilateralmente num total de 35 participantes - .
(70 olhos). O pardmetro de avaliagdo primdrio do desempenho foi definido como Tabela7: Dados Demogrdficos dos Participantes
atingir UNVA monocular de Snellen equivalente a 20/40 ou melhor a 40 cm na 5.9 SES AES
wsﬁo pés—opem’rér}o (6 meses opés a |mp!qnfogdo) igual em 75% ou mais do§ ) Tofal N 56 olhos 700thos
primeiros 54 olhos implantados cujos participantes tenham concluido as avaliagdes (28 parficipantes) (35 participantes)
da 5.9 visita e que sairam do estudo. Idade (anos)
As populagoes em andlise definidas para o estudo foram: Media (D) 482039 485(39)
1. Conjunto de fodos os incluidos (All Enrolled Set, AES) — inclui todos os M”f’ Méx 41,54 4,5

participantes/olhos incluidos e implantados no estudo. O AES inclui 70 olhos/35 Género

.. Masculino 10 (35,7) 11(31,4)
participantes. Iy
. L ) ) ) Feminino 18 (64,3) 24 (68,6)

2. Conjunto de avaliagdo da seguranga (Safety Evaluation Set, SES) — inclui todos os Raca (n (VND)

participantes/olhos que foram implantados com a lente de estudo na coorte de Caucasianos 26(100) 35.100)

andlise interina. O SES inclui 56 olhos/28 participantes. Outros 0(0) 000)
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EFICACIA

0O parametro de avaliagdo primdrio da eficdcia do estudo foi atingido; um total de
53 de 54 olhos (98,1%) obteve UNVA monocular de 20/40 ou melhor na 5.2 visita do
pds-operatdrio.

Tabela 8
AVNC monocular (FAS/PPS, N=54 olhos)

AVNC monocular Média Média Alteragdo das Linhas
(FAS/PPS, N=54 olhos) pré-operatdrio + DP pds-operatdrio de Basais de Melhoria
(logMAR) 6 + DP (logMAR)
AVNCD monocular 1,187+ 0,258 0153 £ 0,110 10,35 +2,94
AVNCI monocular 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+329
AVNCP monocular 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70
Tabela 9
AVNC binocular em Visita Pés-operatéria 5
(FAS/PPS, N=27 participantes)
Distancia Intermédia Perto
?&;mtn)[) P 0056 + 0,083 0,010 0,070 -0,010 £ 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)
Tabela 10

AVNC binocular combinada & Distancia, Intermédia, e Perto
(FAS/PAS, N=27 participantes)

‘ Todos 20/22 ou superior  Todos 20/25 ou superior ~ Todos 20/32 ou superior
n (n/N%) \ 12 (44,4%) 17 (63,0%) 26 (96,3%)

Tabela 11
MRSE (FAS/PPS, N=54 OLHOS)

MRSE (D) Visita Pré-Operatéria Visita Pos-Operatéria 5
(Dia -90 ate Dia 0) (Semana 21-26)
(N=54) (N=54)
n (Indicado) 54 54
Média + DP 5,578 + 2,287 0,658 + 0,573
95% Cl (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
Mediana -5,380 -0,565
Min, Méx 125,113 225,075
Alteragdo média de + DP do NA 4920 52,487
valor basal
Ndo indicado 0 0

SEGURANCA

Os EAs relacionados com o dispositivo mais frequentes neste estudo foram uma
diminuigdo transitéria na CDVA igual ou superior a 0,2 logMAR; contudo, nenhum
participante que foi sequido até a 5.2 visita do pés-operatério demonstrou
diminuigdo da CDVA igual ou superior a 0,2 logMAR na visita final.

Um participante (2 olhos) dos primeiros 56 olhos implantados no estudo foi
submetido a explantagdo bilateral antes da visita final do estudo por estar
insatisfeito. Este participante apresentou uma diminuigdo transitéria na CDVA igual
ou superior a 0,2 logMAR e solicitou a explantagdo das lentes do estudo mesmo
apesar da melhoria continua na CDVA. Apds a cirurgia de explantagdo, o participante
apresentou resolugdo completa da perda de CDVA.

A CDVA monocular média foi de 20/18 na visita pré-operatéria e de 20/21 na 5.9 visita
pds-operatdria, o que representa uma diminuigdo média de 0,64 + 0,71linhas de
CDVA desde a visita pré-operatéria a 5.2 visita.

Tabela 12: Eventos Oculares Adversos

Tabela 12: Eventos Oculares Adversos

SES (N=56 olhos) AES (N=70 olhos)
Termo MedDRA Classe de Sistema n % Namero de n % Ndmero de
de Orgdos Preferida EAs EAs
dOIgh;zscom pelo menos um EA ocular, nimero 9 39 32 2 300 35
Taxa de EA ocular 0,57 0,50
Disturbios dos olhos 19 339 26 20 28,6 27
Acuidade visual reduzida 10 179 1 10 14,3 1
Olho seco 10 179 1 10 14,3 10
Edema da cérnea 1 18 1 2* 29 2
Prurido do olho 2 36 2 2 29 2

SES (N=56 olhos) AES (N=70 olhos)
Termo MedlDRA Classe de Sistema n %  Numero de n % Nimero de
de Orgdios Preferida EAs EAs
Inflamagdo do olho 1 18 1 1 14 1
Aumento da lacrimagdo 1 18 1 1 14 1
Infegdes e infestacoes 2 36 4 3 43 5
Hordéolo 2 36 3 3* 43 4
Conjuntivite 1 18 1 1 14 1
Investigagdes 1 18 1 2 29 2
Aumento da pressdo intraocular 1 18 1 2* 29 2
IF;erzczzaier:\;r;zir;amento e complicagoes 1 18 1 1 14 1
Laceragdo conjuntival 1 18 1 1 14 1

*Foram indicados edema da cérnea, hordéolo e aumento da PIO para o Participante ES03-06.
Este participante néo estd no SES de andlise.
EAs a afefar ambos os olhos (OU) foram contabilizados duas vezes para a andlise por olho.

SATISFAGAO

Tabela 13
Satisfagéo dos Participantes (FAS/PPS, N=27 participantes)

Satisfagéio global: Visita Pré-Operatéria Visita Pos-Operatéria 5
“Durante o Gltimo més, qual grau (Dia -90 a Dia 0) (Semana 21-26)
de satisfagdo com a sua visGo?” (N=27) (N=27)

n (n/N%) n (n/N%)
Completamente satisfeito 0 0,0 6 (22,2)
Muito satisfeito 3 mn 18 (66,7)
Algo satisfeito 4 (14,8) 1 (%)
Algo insatisfeito 7 (25,9) 1 (37)
Muito insatisfeito 5 (18,5) 1 (37)
Completamente insatisfeito 8 (29,6) 0 0,0)

NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS

Reacoes adversas e/ou complicagdes que possam constituir uma ameaga a visdo e
que se considere, de forma razodvel, poderem estar relacionadas com a lente, tém
de serimediatamente comunicadas & STAAR Surgical. Esta informagdo estd a ser
solicitada a todos os cirurgides de modo a documentar os potenciais efeitos a longo
prazo da implantagdo de lentes EVO Viva.

APRESENTAGAO

AEVO Viva é fornecida estéril e apirogénica num frasco selado contendo BSS. O
frasco estd selado dentro de uma bandeja termomoldada estéril numa caixa com
rétulos e informagdo sobre o produto (Indicagdes de utilizagdo). A esterilidade é
garantida até ao prazo de validade indicado no rétulo da embalagem, desde que

a selagem da bandeja e do frasco ndo tenha sido perfurada nem danificada. A

EVO Viva ¢ esterilizada por vapor. Instrugdes no cartdo do doente: E fornecido um
cartdo do doente na embalagem unitdria. Este cartdo deve ser dado ao doente
para que seja guardado como um registo permanente do implante e para mostrar o
cartdo a qualquer profissional na drea oftalmoldgica que o examine no futuro.

PRAZO DE VALIDADE

0 prazo de validade da embalagem do dispositivo é o prazo de validade da
esterilidade. Este dispositivo ndo pode ser utilizado para além do prazo de validade
da esterilidade indicado.

POLITICA DE DEVOLUGAO DAS STAAR EVO Viva

Contacte a STAAR Surgical. A EVO Viva tem de ser devolvida seca. Ndo tente reidratar
a lente.

GARANTIA E LIMITAGOES DE RESPONSABILIDADE

A STAAR Surgical garante que foi tomado cuidado razodvel no fabrico deste produto.
A STAAR Surgical ndo serd responsavel por quaisquer perdas, danos ou despesas,
acidentais ou consequentes, que decorram direfamente ou indiretamente da
utilizagdo deste produto. Na medida do permitido pela lei, a tnica responsabilidade
da STAAR Surgical no dmbito de quaisquer e todas as agdes relacionadas com a
lente EVO Viva serd limitada & substituigdo de uma lente EVO Viva que seja devolvida
@ STAAR Surgical e considerada defeituosa pela mesma. Esta garantia substitui e
exclui fodas as outras garantias ndo expressamente mencionadas neste documento,
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expressas ou implicitas pela aplicagdo da lei ou de outro modo, incluindo, entre
outras, quaisquer garantias implicitas de comercializagdo ou adequagdo a utilizagdo.

CONSERVAGAO
Conserve a lente a femperatura ambiente.

ATENGAO

« Ndo esterilize a lente em autoclave. Ndo conserve a temperaturas superiores a 40
°C. Ndo congele. Se os requisitos de temperatura ndo forem cumpridos, devolva a
lente & STAAR Surgical.

« AEVO Viva e os acessorios descartéveis da STAAR Surgical sdo embalados e
esterilizados para uma Unica utilizagdo. Estes equipamentos ndo podem ser
limpos, renovados e/ou reesterilizados. Caso se reutilize um destes equipamentos
apds limpeza e/ou renovagdo, é muito provavel que estejam contaminados, e a
contaminagdo pode provocar infe¢do e/ou inflamagéo.
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GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Dispositivo médico

Ndo reutilizar

Ndo reesterilizar

Ndo utilizar se o sistema de barreira estéril do produto ou a
sua embalagem estiverem comprometidos

Diametro do corpo (didmetro ético)

Didmetro global

Sistema de barreira estéril inica com embalagem exterior
de protegdo

Importador para a Unido Europeia

Prazo de validade

Dioptria

Data

Atengdo

Contém material biolégico de origem animal

Alei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda por
um médico ou por ordem deste

Conservar a temperatura ambiente. Ndo congelar. Nao
expor a temperaturas superiores a 40 °C

STERILE “ Esterilizado por vapor
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Representante autorizado na Comunidade Europeia

Marcagdo de conformidade CE de acordo com Diretiva
93/42/EEC do Conselho Europeu ou Regulamento (UE)
2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho

Fabricante

Data de fabrico

Pais de fabrico — Estados Unidos

Pais de fabrico - Suica

Identificagéo tinica do dispositivo
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Olho direito

Olho esquerdo

Numero de série

Consultar as instrugées de utilizagdo eletronicas

Unidade de cuidados de saide ou médico
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EVO Viva™
Lentila implantabila Collamer® (ICL)
cu parte optica asferica (EDOF)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

€%

INFORMATII PRIVIND PRODUSUL

Va rugam sa cititi integral aceste informatii
despre produs inainte de a efectua procedura
clinica initiala. Toti medicii trebuie sa participe
la Programul de certificare a medicilor pentru
lentila EVO Viva oferit de STAAR Surgical;

se acordd o atentie speciald metodologiilor
de calculare a dimensiunii pentru stabilirea
diametrului total al EVO Viva. O dimensiune
necorespunzatoare a EVO Viva poate duce la
evenimente adverse care variaza de la usoare
pana la severe.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Lentila EVO Viva este realizatd dintr-o lentild unica
si prezintd o zond opticd concavd/convexd cu
diametrul cuprins intre 4,9 si 61 mm (in funcfie de
model si dioptrie) si un orificiu central cu diametrul de
0,36 mm amplasat in porfiunea opticd, cunoscut ca
KS-AquaPORT®. Lentila este fabricatd in patru diametre
totale: 121,126, 13,2, 13,7 mm, pentru a se potrivi
diferitelor dimensiuni ale ochiului. Lentilele pot fi pliate
si implantate printr-o incizie de 3,5 mm sau mai putin.
Lentilele sunt fabricate dintr-un polimer brevetat care
contine hidroxietilmetacrilat (HEMA) si care absoarbe
razele ultraviolete (UV) si colagen porcin. Pragurile UV
de 10% pentru gama de lentile IOL fachic STAAR sunt:
« 377 nm pentru lentila cu grosimea centrala cea mai
redusd, -5,5D si
« 388 nm pentru lentila cu grosimea centrald cea mai
mare, +10,0 D

Modelele VICM6
Tabelul 1
Numele  Numele Puterea Diamet-  Diametru Design
marcii  modelului dioptrica rutotal optic haptic
(L] (mm) (mm)

EVO Viva VICM6121 intre-05si-180 121
EVO Viva VICM6126 intre-05si-180 12,6
EVO Viva VICM6132 intre-05si-180 13,2
EVO Viva VICM6137 intre-05si-180 137

INDICATII

EVO Viva este recomandatd pentru utilizarea in
tratamentul ocular cu lentile fachice la pacientii cu
varste intre 21si 60 de ani si in fratamentul ocular
cu lentile pseudofachice la pacientii cu IOL (lentile
intraoculare) monofocale cu si fard corectie de cilindru
cu varste de peste 21 de ani pentru:
« Corectia/reductia miopiei la pacientii intre -0,5 D si
-20,0 D'in planul ochelarilor.
« Corectia/reductia miopiei cu presbiopie la pacienii
intre -0,5 D si -20,0 D in planul ochelarilor.
o Pentru extinderea adancimii de focalizare si

intre 4,961 Pland, placd
intre 4,95 6,1 Pland, placa
intre 4,95 6,1 Pland, placa

intre 4,9si6,1  Pland, placd
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Diagrama VICM6

imbundtdtirea acuitdtii vizuale la apropiere.
« Cu 0 addncime a camerei anterioare (ACA) egala
sau mai mare de 2,8 mm, masuratd de la endoteliul
cornean pand la capsula anterioard a cristalinului.

MOD DE ACTIUNE

Lentila EVO Viva trebuie pozitionatd in intregime n
camera posterioard, direct in spatele irisului si in

fata suprafefei anterioare a cristalinului natural al

unui pacient cu cristalin fachic, sau in fafa lentilei
intraoculare monofocale implantate, cu sau fard
corectie a cilindrului la un pacient cu iris pseudofachic.
Atunci cand este pozitionatd corect, lentila functioneazd
drept un element refractiv pentru a corecta/reduce
optic miopia, cu sau fard presbiopie.

CONTRAINDICATII

Lentila EVO Viva este contraindicatd in oricare dintre

urmdatoarele imprejurdri si/sau stari patologice:

1. Pacientii cu o densitate celulard a endoteliului
cornean mica/anormald, distrofie Fuchs sau altd
patologie corneand.

2. Hipertensiune oculard in oricare dintre ochi.

3. Orice forma de cataractd in ochiul operat sau
cataractd netraumaticd in cel@lalt ochi.

4. Persoanele cu varsta sub 21 de ani.

5. Glaucom primar cu unghi deschis sau glaucom cu
unghi inchis.

6. Unghiuri inchise ale camerei anterioare (adicd, mai
putin de Gradul lll, stabilite pe baza examenului
gonioscopic).

7. Sarcind sau alaptare.

8. Boald oculard anterioard sau preexistentd care ar
impiedica o acuitate vizuald postoperatorie de 0,477
logMAR (20/60 Snellen) sau mai bund.

9. Pacientii ambliopi sau orbi la nivelul celuilalt ochi.

10. Implantarea lentilei intr-un ochi cu o adancime a
camerei anterioare (ACD) mai micd de 2,8 mm, asa
cum este mdsuratd de la endoteliul cornean pand la
capsula anterioard a cristalinului.

COMPLICATII $I REACTII ADVERSE

Reactiile adverse si complicatiile cauzate sau apdrute
in urma interventiilor chirurgicale siimplantdrii oricarei
lentile EVO Viva pot include, dar fard a se limita la:
Hifemd, pupild nereactivd, blocaj pupilar, iridotomie
suplimentard cu laser YAG, glaucom secundar,

de reting, vitritd, edem cornean, edem macular,
decompensare corneand, supracorectie/subcorectie,
strdlucire puternica si/sau efect de halou (in conditii de
sofat in timpul noptii), hipopion, astigmatism crescut,
pierderea BSCVA (cea mai bund acuitate vizuala
corectatd cu ochelari), descentrare/subluxare, cresterea

IOP (presiune intraoculard) fatd de nivelul initial,
pierderea de celule ale endoteliului cornean, dispersia
pigmentdrii irisului, interventie chirurgicald secundard
pentru scoaterea/inlocuirea/repozitionarea lentilei,
sinechie perifericd anterioard (PAS), sinechia irisului la
implant, iritafie conjunctivald, pierdere vitroasd.

PRECAUTII

1. Anu se incerca sterilizarea (consultati sectiunea
Atentie).

2. Anu seincerca autoclavarea (consultafi secfiunea
Atenfie).

3. Lentila nu trebuie expusd la nicio altd solutie decat
solutiile de irigare intraoculard utilizate in mod
obisnuit (de ex, solutie salin izotonicd, SSE (solufie
salind echilibratd), solutie vascoelasticd etc.).

4. Lentila trebuie manevratd cu grija. Nu trebuie sé se
incerce remodelarea sau tdierea vreunei portiuni
a lentilei sau aplicarea unei presiuni excesive pe
portiunea opticd a lentilei cu un obiect ascutit.

5. Nu permiteti lentilelor s& se usuce la aer. Pe durata
interventiei chirurgicale, lentilele trebuie depozitate
in solutie SSE sterild.

6. Nu au fost stabilite efectele pe termen lung ale
lentilei. Prin urmare, medicii trebuie sG monitorizeze
pacientii implantati postoperatoriu, in mod continuu
siregulat.

7. Siguranta si eficacitatea lentilelor nu a fost stabilitd
la pacientii cu: eroare de refractie instabild in oricare
dintre ochi, keratoconus, antecedente de semne
clinice de iritd/uveitd, sinechie, sindrom de dispersie
a pigmentului, pseudoexfoliere, diabet insulino-
dependent sau retinopatie diabeticd, antecedente
de interventie chirurgicald oculard, inclusiv
interventie chirurgicald refractivé corneand.

8. Implantarea lentilelor poate duce la o scddere a
densitdtii celulare a endoteliului cornean.

GESTIONAREA ASTEPTARILOR PACIENTILOR
PRESBIOPI

O consiliere adecvatd a pacientilor constituie un aspect
important al corectdrii presbiopiei, deoarece pacientii
trebuie s& ,infeleagd compromisul” necesar pentru a
obtine independenta fatd de ochelari? De exemplu,
lipsa intelegerii se poate manifesta ca insatisfactie
dacd pacientii au ,asteptdri nerealiste” in cadrul
studiului clinic pentru EVO Viva, un ,compromis” a fost
reprezentat la unii pacienti de 10 evenimente (14,3%) de
scadere tranzitorie a CDVA (acuitate vizuald la distanfa
corectatd), pe langd progresul mai lent al procesului de
neuroadaptare. Consilierea preoperatorie reprezintd

o sansd de a informa pacientii despre posibilitatea
aparifiei acestui tip de eveniment, astfel incat sa aibd
asteptdri mai realiste de la evolutia postoperatorie.

NOTA: Ca siin cazul altor proceduri chirurgicale
oftalmologice, acuitatea vizuald scdzutd in perioada
postoperatorie timpurie poate fi asociatd cu mai multe
etiologii potentiale. Atunci cdnd se observd o reducere
semnificativd, de doud sau mai multe rénduri, la

testul de acuitate vizuald corectatd la cel mai sdndtos
ochi, trebuie efectuatd o evaluare clinicd amdanuntitd.
Neuroadaptarea intarziatd trebuie diagnosticatd
numai dacd evaluarea nu releva patofiziologia
acuitdfii vizuale reduse.
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CALCULAREA PUTERII $1 DIMENSIUNII LENTILEI

Calcularea puterii si dimensiunii lentilei trebuie sa se
efectueze de cdtre medicul chirurg, utilizdnd software-
ul de calcul OCOS. Utilizarea software-ului poate
preveni potentialele erori de calcul, care pot duce la
interventii chirurgicale secundare din cauza valorilor
refractive nepreconizate, arcuirii excesive, rofirii lentilei,
cresterii presiunii intraoculare fatd de nivelul de
referinfa etc. in timpul studiului desfasurat de FDA din
S.UA. pentru ICM/TICM, masurdtorile alb-pe-alb si ACD
(de la endoteliul cornean pand la capsula anterioard a
cristalinului) au fost utilizate pentru a stabili diametrul
total al ICL. Exista unele rapoarte care sugereazd ca
mdsurdtorile corneene alb-pe-alb nu corespund cu
mdsurdtorile sulcus-pe-sulcus. Publicatiile recente
indicd faptul cd noile tehnologii imagistice pot asigura
o vizualizare si masurare optimd a dimensiunilor
intraoculare implicate in implantarea lentilelor
intraoculare fachice.

CONSIDERENTE PENTRU OCHII PSEUDOFACHICI

Calcularea puterii optice la un ochi pseudofachic este

aceeasi ca pentru un ochi fachic; cu toate acesteq,

calcularea dimensiunii ICL diferd prin faptul ca

addancimea camerei anterioare (adicd, ,ACD reald”)

introdusd in calcul trebuie ori s fie adancimea camerei

anterioare fachice masuratd anterior implantdrii lentilei

intraoculare, ori sa fie ajustatd pentru diferenta dintre

ochiul fachic si cel pseudofachic.

De exemplu, pentru a calcula ACD reald in ochiul

pseudofachic, au fost recomandate urmdtoarele

ajustdri ale distantei de la endoteliul cornean la

suprafata anterioard a lentilei infraoculare:

« Masurdtori de tomografie in coerentd opticd: se scad
1,5 mm;

« Mdsurdtori de biometrie opticd: se scad 1,2 mm.*

« Masurdtori Scheimpflug: se utilizeaza ACD reald =
distanta dintre endoteliu si planul median al irisului.*

PREGATIREA LENTILEI

Verificati ca nivelul de lichid sa acopere cel pufin 2/3
din flacon. Ambalajul termoformat si flaconul trebuie
sd fie deschise in camp steril. Inregistrafi numarul de
control pe raportul operator, in scopul de a mentine
trasabilitatea produsului. indepartati capacul de
aluminiu si dopul. Utilizdnd pistonul cu varf de spumd,
indepdrtati lentila din flacon. Lentila nu trebuie expusa
unui mediu uscat (aer) timp de mai mult de un minut.

ATENTIE: Nu utilizati dacd ambalajul a fost deschis
sau deteriorat.

ATENTIE: Nu permitefi lentilei s& se usuce dupd
indepdrtarea din flaconul de sticld.

ADMINISTRARE $I INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Implantarea oricdrei lentile EVO Viva se va face numai
de cdtre un medic chirurg cu experientd bogatd in
tehnica chirurgicald necesard. Urmdtoarea procedurd
este recomandatd pentru implantarea lentilei EVO Viva.

Pacientul trebuie s& fie pregatit pentru interventia
chirurgicald fn conformitate cu procedura operationald
standard. Trebuie sd se utilizeze o incizie sclerald clard
tunelizatd sau o incizie corneand clard tunelizatd, de
3,5 mm sau mai putin, urmatd de umplerea camerei
anterioare si posterioare cu o solutie vascoelasticd
corespunzatoare. Lentila este apoi pliatd utilizand un
injector MICROSTAAR® MSI-PF sau MSI-TF cu cartusul
SFC-45 si injectatd in camera anterioard.

V& rugdm sa consultati prospectul care insoteste
injectorul pentru instructiuni cu privire la incarcarea
corespunzdtoare si injectarea lentilei folosind sistemul
de injectare MICROSTAAR. Verificati orientarea corectd
a lentilei si aveti grijd ca lentila sa nu fie inversatd.
Daca pupila ramane suficient de dilatatd, lentila trebuie
centratd si pozitionatd corect sub iris, in fata lentilei
naturale a unui pacient cu cristalin fachic sau a lentilei
intraoculare implantate a unui pacient cu cristalin

pseudofachic, astfel incat flansele sa fie plasate in
sulcus. inainte de inchiderea ochiului (fard suturi)

se va efectua indepdrtarea completd a materialului
vascoelastic. Din acest punct, operatia poate continua
conform procedurii standard a chirurgului. ingrijirea
medicald postoperatorie a pacientului trebuie sd
urmeze, de asemenedq, procedura standard a medicului
chirurg.

AVERTISMENTE

1. Verificati eficheta ambalajului lentilei, pentru a va
asigura cd utilizati lentila de model si
putere adecvatd.

2. Deschideti ambalajul pentru a verifica puterea
dioptricd a lentilei.

3. Manevrati lentila tindnd-o de secfiunea haptica.
Nu apucati porfiunea opticd cu pensa si nu atingefi
niciodatd centrul porfiunii optice dupa ce afi plasat
lentila Tn ochi.

4. Evacuarea completd a solufiei vascoelastice din
ochi, dupd finalizarea procedurii chirurgicale, este
esentiald. STAAR Surgical recomandd un dispozitiv
vascochirurgical oftalmic fie cu hidroxipropil
metilcelulozd 2% (HPMC) cu greutate moleculard
micd, fie dispersiv, cu vascozitate redusd.

5. STAAR Surgical recomanda folosirea sistemelor de
livrare MICROSTAAR® MSI-PF sau MSI-TF cu cartus
SFC-45 pentru introducerea lentilei in stare pliatd.

NOTA: Solutia véscoelasticd primard ufilizatd in
timpul studiului clinic desfasurat de FDAdin S.U.A. a
fost un preparat de hidroxipropil metilcelulozd 2% cu
greutate moleculard micd.

STUDIUL CLINIC PRIVIND ICM

Rezumatul constatarilor studiilor clinice:

S-a ardtat cd modelul de lentile ICM implantabile
Collamer® este sigur si eficace ca element refractiv
pentru a reduce optic miopia moderatd pdnd la severd.

Tabelul 2: Evenimente adverse

Un rezumat al evenimentelor adverse raportate la cei

Tabelul 3: Date demografice ale pacientilor

696 ochi inscrisi in studiul clinic (la orice examinare Sex

postoperatorie) este prezentat mai jos:

Eveniment advers

696 de ochi tratati de la 404 pacienti

Indepartarea ICL din cauza IOP (presiune intraoculard) crescute

Tnlocuirea ICL (din cauza alegerii unei dimensiuni incorecte)
Repozitionarea ICL
Indepartarea ICL din cauza cataractei

Alte inferventii chirurgicale secundare

Masculin 158 (391%)
N % Feminin 246 (60,9%)
7 03 Origine etnica
5 09 Caucazian 348 (86,1%)
4 06 Neagrd 6 (1,5%)
5 07 Latino-americand 26 (6,4%)
6 08 Alta 24 (59%)

Varsta medie 371 ani

Tabelul 4

Acuitatea vizuala cu cea mai bund corectie cu ochelari si timpul pentru pacientii cu o valoare preoperatorie a BSCVA 20/20 sau mai buna

Lentila implantabila Collamer® pentru miopie

Preoperatoriu 1sdptdmana 1luna 3 luni 6 luni 12 luni 24 luni
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82 (92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 414/417 (99,3%) 419/419 (100,0%) 404/404(100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404(100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404(100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82(0,0%)
Ne-raportatd 0 1 4 3 5 0 1
Total 439 422 4 405 391 280 83
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Tabelul 5
Acuitatea vizuala necorectatd in timp pentru pacientii cu o valoare preoperatorie a BSCVA 20/20 sau mai buna
Lentila implantabila Collamer® pentru miopie

Preoperatoriu 1saptdmaéna 1lunéa 3 luni 6 luni 12 luni 24 luni
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421(46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(512%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,1%) 206/278 (74,%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421 (75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421 (97)%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 2717278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
20/200 0/439 (00%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83(0,0%)
Ne-raportatd 0 3 1 3 1 3 0
Total 439 422 4N 405 391 280 83
Tabelul 6
Echivalent sferic refractie manifesta in timp
Lentila implantabiléd Collamer® pentru miopie
Echivalent Preoperatoriu 1sdptamana 1luné 3 luni 6 luni 12 luni 24 luni
sferic (D) n% n% n% n% n% n% n%
1,01 0(00%) 4(06%) 701%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(09%) 0(00%)
intre +1,00 si +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 119 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14.(10,3%)
intre 0,00 si -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
ntre 1,01 si 2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36/(26,5%)
intre -2,01i -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(50%) 36 (6,1%) 32(72%) 11(81%)
intre -6,01si -10,00 284 (40,8%) 3(05%) 3(05%) 4(0,6%) 3(05%) 2(04%) 0(0,0%)
ntre -10,01 si 15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
intre -15,01si -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Total 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Medie -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
STUDIUL CLINIC: EVO VivalICL
Un studiu clinic prospectiv, multicentric, deschis s-a desfasurat cu scopul de a Tabelul 7: Date demografice ale subiectilor
evalua performantele EVO Viva pentru imbundtdtirea vederii la apropiere. Studiul SES AES

a demonstrat faptul c& EVO Viva asigurd corectarea sau reducerea miopiei si
presbiopiei la pacientii care doresc sa aibd un cémp de vizibilitate continuu pentru
distanta necorectatd imbundtdtitd, acuitate vizuald pentru distantd intermediard si
pentru apropiere, cu independentd crescutd fatd de ochelari.

Populatia de studiu

Lentila de studiu s-a implantat bilateral unui numdr total de 35 de subiecti (70 de
ochi). Obiectivul principal de performantd a fost definit ca fiind obtinerea acuitdtii
vizuale la apropiere necorectate (UNVA) monoculare la un echivalent Snellen de cel
putin 20/40 la 40 de cm in cadrul vizitei postoperatorii nr. 5 (la 6 luni dupd implant),
egald sau mai mare de 75% pentru primii 54 de ochi implantati care au efectuat
evaludrile din cadrul vizitei nr. 5 si care au fost scosi din studiu.

Populatiile de analiza definite pentru acest studiu au fost:

1. Intregul set inscris in studiu (AES) - include tofi subiectii/ochii inscrisi si implantati in
cadrul studiului. AES (Intregul set inscris in studiu) include 70 de ochi/35 de subiecti.

2. Setul de evaluare a sigurantei (SES) - include tofi subiectii/ochii implantati cu
lentila de studiu, din cohorta de analiza intermediard. SES (Setul de evaluare a
sigurantei) include 56 de ochi/28 de subiecti.

3. Setul de analizd completd (FAS) - contine datele fiecdrui ochi din cadrul SES
pentru care au fost culese date pentru obiectivul principal de performantd. Un
singur subiect (2 ochi) din primii 56 de ochi implantati in cadrul studiului a fost
supus explantdrii bilaterale inainte de vizita de studiu finald. FAS (Setul de analiza
completd) include 54 de ochi/27 de subiecfi.

4. Setul per protocol (PPS) - confine datele fiecdrui ochi din FAS, fard derivatii majore
de protocol. Nu s-a observat nicio deviatie de protocol in cadrul setului de analizd
completd (FAS) intermediard. PPS=FAS.

(Setul de evaluare a sigurantei)

(intregul set inscris in studiu)

N total 56 de ochi (28 de subiecti) 70 de ochi (35 de subiecti)
Varsta (ani)
Medie (DS) 482(35) 485(39)
Min, Max 41,54 41,59
Sex (n (n/N%))
Masculin 10 (357) 1(314)
Feminin 18 (64,3) 24 (68,6)
Rasa (n (n/N %))
Caucazian 28 (100) 35(100)
Alta 0(0) 0(0)
EFICIENTA

Obiectivul principal de eficientd al studiului a fost indeplinit; un numar total de 53
din 54 de ochi (98,1%) au obtinut acuitate vizuald la apropiere necorectatd (UNVA)
monoculard de cel putin 20/40 la vizita postoperatorie nr. 5.

Tabelul 8

UCVA (Acuitate vizualé necorectatd) monocularda (FAS/PPS, N=54 ochi)

UCVA monoculard
(FAS/PPS, N=54 ochi)

Medie
preoporeatorie + DS

Medie

postoporatorie 6 luni + DS

Modificare fatd de
nivelurile de referinfa

(logMAR) (logMAR) pentru imbundtdtire
UDVA (Acuifate vizuald a disfanfd | 14g; . 95 0153 0;110 10354294
necorectatd) monoculard
UIVA (Acuﬁ91€ vizuald |ntermed|0rc 0,869 0302 0,066+ 0109 8031329
necorectat@) monoculard
UNVA (Acuitate vizuold la apropiere. 7, 3¢5 0,064 0,089 6564370
necorectat@) monoculard
Tabelul 9

UCVA (Acuitate vizuala necorectata) binoculara la vizita postoperatorie 5
(FAS/PPS, N=27 de subiecti)

‘ Distantd Intermediar Aproape
Medie £ DS (logMAR) | 0,056 + 0,083 -0,010 £ 0,070 -0,010 + 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)
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Tabelul 10

UCVA (Acuitate vizuala necorectata) binoculard combinatd, intermediara si la apropiere

(FAS/PPS, N=27 de subiecti)

‘ Toate 20/22 sau mai bune  Toate 20/25 sau mai bune  Toate 20/32 sau mai bune

n (/N%) [ 1244,4%) 17 (63,0%) 26 (96,3%)

Tabelul 11

MRSE (Echivalent sferic de refractie manifesta)
(FAS/PPS, N=54 DE OCHI)

MRSE (D) Vizitd preoperatorie Vizita postoperatorie 5
(din Ziua -90 pand in Ziua 0) (Saptamanile 21-26)
(N=54) (N=54)
n (Raportat) 54 54
Medie £ DS -5,578 + 2,287 -0,658 + 0,573
1195% (-6,203, -4,954) (-0,814, -0,502)
Medie -5,380 -0,565
Min, Max 11,25, 113 225,075
Medie + modificare DS fa}o de NA 4920 42,487
valoarea de referinfa
Ne-raportatd 0 0

SIGURANTA

Cel mai frecvent eveniment advers (EA) asociat cu dispozitivul, care a fost raportat

in cadrul acestui studiu, a fost o scadere tranzitorie a acuitdtii vizuale la distanta
corectate (CDVA) mai mare sau egald cu 0,2 logMAR; cu foate acesteq, niciun subiect
urmdrit pand la vizita postoperatorie nr. 5 nu a prezentat o scddere tranzitorie a
acuitdfii vizuale la distantd corectate (CDVA) mai mare sau egald cu 0,2 logMAR la
vizita finald.

Un singur subiect (2 ochi) din primii 56 de ochi implantati in cadrul studiului a fost
supus explantdrii bilaterale inainte de vizita de studiu finald, din cauza insatisfactiei.
Subiectul a raportat o scdere tranzitorie a acuitdtii vizuale la distantd corectate
(CDVA) mai mare sau egald cu 0,2 logMAR si a solicitat explantarea lentilelor de
studiu, In ciuda Imbundtdtirii permanente a acuitdtii vizuale la distantd corectate
(CDVA). In urma interventiei chirurgicale de explantare, subiectul a raportat remisia
completd a pierderii acuitdtii vizuale la distanfd corectate (CDVA).

Acuitatea vizuald la distanfd corectatd (CDVA) medie monoculard a fost de 20/18 la
vizita preoperatorie si de 20/21la vizita postoperatorie nr. 5, reprezentand o scddere
medie de 0,64 + 0,71linii de CDVA de la vizita preoperatorie la vizita postoperatorie nr.
5.

Tabelul 12: Evenimente Adverse (Ea) Oculare

SES X AES
(Setul de evaluare a sigurantei) (Intregul set inscris in studiu)
(N=56 de ochi) (N=70 de ochi)
Clasa de organe si sisteme conform n % Numar n % Numér
MedDRA Termen preferat de EA de EA
Ochi cu cel putin 1 EA ocular, numdr de EA 19 339 32 21 300 35
Frecvenfa EA oculare 0,57 0,50
Tulburdri oculare 19 339 26 20 28,6 27
Acuitate vizuald redusa 10 179 1 10 14,3 1
Ochi uscati 10 179 1 10 14,3 10
Edem cornean 1 18 1 2* 29 2
Prurit ocular 2 36 2 2 29 2
Inflamarea ochiului 1 18 1 1 14 1
Lacrimatie crescutd 1 18 1 1 14 1
Infectii si infestdri 2 36 4 3 43 5
Orjelet 2 36 3 3* 43 4
Conjunctivita 1 18 1 1 14 1
Investigatii 1 18 1 2 29 2
Presiune intraoculara crescutd 1 18 1 2* 29 2
Leziune, intoxicare si complicatii procedurale 1 18 1 1 14 1
Laceratie conjunctivald 1 18 1 1 14 1
*Niveluri ridicate de edem cornean, orjelet si IOP (presiune intraoculard) au fost raportate la Subiectul ES03-06.

Subiectul acesta nu este inclus in SES (Setul de evaluare a sigurantei) pentru analiza intermediard.
EA care afecteazd ambii ochi (OU) au fost contorizate de doud ori pentru analiza per ochi.

SATISFACTIE

Tabelul 13
Satisfactia subiectului (FAS/PPS, N=27 de subiecti)

Satisfactia generala:
JIn ultima lund, cat de mulfumit(a)

Vizitd preoperatorie
(din Ziua -90 p&nd in Ziua 0)

Vizita postoperatorie 5
(Saptamanile 21-26)

ati fost de vederea dvs.?” (N=27) (N=27

n (n/N%) n (n/N%)
Complet mulfumit(c) 0 0,0) 6 (222
Foarte mulfumit(a) 3 mn 18 (66,7)
Parfial mulfumit(a) 4 (14,8) 1 (37
Partial nemulfumit(@) 7 (25,9) 1 (37)
Foarte nemulfumit(@) 5 (18,5) 1 (37)
Complet nemultumit(a) 8 (296) 0 0,0)

RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Reactiile adverse si/sau complicatiile cu potential sd afecteze vedereq, care pot fi
considerate in mod rezonabil ca avand legaturd cu lentila, trebuie raportate imediat
catre STAAR Surgical. Aceste informatii sunt cerute medicilor chirurgi pentru a
documenta posibilele efecte pe termen lung ale implantdrii lentilelor EVO Viva.

MODUL DE FURNIZARE

Lentila EVO Viva este furnizatd sterild si apirogend, intr-un flacon sigilat care confine
SSE. Flaconul este sigilat intr-un ambalaj termoformat steril, amplasat intr-o cutie
fmpreund cu etichetele si informatiile despre produs (Instructiunile de utilizare). Starea
sterild este asiguratd pand la data de expirare indicatd pe eticheta ambalajului, dacd
sigiliul ambajalului si flaconului nu este perforat sau deteriorat. Lentila EVO Viva este
sferilizatt cu abur. Cardul cu instructiuni pentru pacient: in ambalajul individual este
furnizat un card pentru pacient. Acest card trebuie inmanat pacientului pentru a-|
pastra ca document permanent al implantului si a-I arata de fiecare datd cand este
consultat de un profesionist din domeniul oftalmologic, in viitor.

DATA DE EXPIRARE

Data de expirare inscrisd pe ambalajul dispozitivului este data de expirare a stdrii
sterile. Acest dispozitiv nu trebuie utilizat dupd data indicatd de expirare a starii
sterile.

POLITICA DE RETURNARE PENTRU STAAR EVO Viva

Contactati STAAR Surgical. Lentila EVO Viva trebuie returnat uscatd. A nu se incerca
rehidratarea lentilei.

GARANTIE $I LIMITAREA RESPONSABILITATII

STAAR Surgical garanteazd c acest produs a fost fabricat cu toatd atentia posibild

in mod rezonabil. STAAR Surgical nu va putea fi consideratd responsabild pentru
nicio pierdere, daund sau cheltuiald incidentald sau pe cale de consecintd, care
rezultd direct sau indirect din utilizarea acestui produs. in masura permisa de lege,
singura responsabilitate a STAAR Surgical rezultdnd din toate cauzele legate de lentila
EVO Viva va fi limitatd la inlocuirea lentilei EVO Viva care este returnatd si consideratd
defectd de cdtre STAAR Surgical. Aceastd garantie inlocuieste si exclude orice alte
garantii nespecificate in mod expres in prezentul document, indiferent dacd acestea
sunt exprimate explicit sau implicit de prevederile legale sau in alt mod, inclusiv, dar
fard a se limita la, orice garantii implicite de vandabilitate sau de adecvare pentru
utilizare.

PASTRARE
Pastrati lentilele la temperatura camerei/ambientald.

ATENTIE

« Nu procesati lentila in autoclavd. A nu se pastra la temperaturi mai mari de 40 °C.
Anu se congela. Dacd cerintele de temperaturd nu sunt intrunite, returnati lentila la
STAAR Surgical.

+ Lentilele EVO Viva si accesoriile consumabile produse de STAAR Surgical sunt
ambalate si sterilizate pentru folosire unicd. Curdtarea, reconditionarea si/sau
resterilizarea nu sunt operatiuni aplicabile acestor dispozitive. Dacd vreunul dintre
aceste dispozitive este reutilizat dupd curdtare si/sau reconditionare, existd o
probabilitate ridicatd sd fie contaminat, iar contaminarea poate provoca infectie si/
sau inflamatie.
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GLOSAR SIMBOLURI

Dispozitiv medical

Anu se reutiliza

Nu resterilizati

Anu 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

Importator in Uniunea Europeana

Data expirdrii

Dioptrie

Data

Atentie

Contine material biologic de origine animala

Legislatia (federald) S.U.A. impune ca vanzarea acestui dispozitiv
sd se facd numai de catre un medic sau cu prescriptie medicala

A se depozita la temperatura camerei/ambiantd. A nu se congela.
A nu se expune la temperaturi mai mari de 40 °C

STERILE

m
R

N
m

[
wn

HERBEEERRELE

[a)
I

edfu.staar.com
+1-800-352-7842
+41 32 332 88 88

o+
U

E

“ Sterilizat utilizénd abur

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Marcaj de conformitate CE conform Directivei 93/42/CEE a
Consiliului European sau Regulamentului (UE) 2017/745 al
Consiliului European

Producdtor

Data fabricatiei

Tara de fabricatie - Statele Unite ale Americii
Tara de fabricatie - Elvetia

Identificator unic al unui dispozitiv

Numar de catalog

Ochiul drept

Ochiul sting

Numar de serie
Consultati instructiunile de utilizare in format electronic

Centru de ingrijiri medicale sau Medic
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STAAR®
SURGICAL

D

EVO Viva™
Implantovatelnd sosovka Collamer® (ICL)
s asférickou optikou (EDOF)

NAVOD NA POUZITIE

€%

INFORMACIE O PRODUKTE

Pred vykonanim prvého klinického postupu si
precitajte celé informacie o produkte. Vsetci
lekdri musia absolvovat'lekarsky certifikaény
program STAAR Surgical EVO Viva. Mimoriadna
pozornost sa venuje metodikdm uréovania
velkosti pri stanovovani celkového priemeru

EVO Viva. Nesprdvna velkost EVO Viva méze viest’

k miernym az zdvaznym neziaducim udalostiam.
OPIS POMOCKY

EVO Viva je vyhotovend ako jednodielna $oSovka
s konkdvnou/konvexnou optickou zénou s priemerom
4,9 az 6,1 mm (podla modelu a dioptrie) a so
stredovym otvorom priemeru 0,36 mm v optike, ktory
sa oznatuje ako KS-AquaPORT®. Sosovka sa vyrdba
celkovo v §tyroch priemeroch: 12,1; 12,6; 13,2; 13,7 mm,
na prispdsobenie sa réznym velkostiam oti. Soovky
sa daju ohndt a implantovat cez rez velkosti 3,5 mm
alebo menej. Sosovky sa vyrdbajii z viastnickym pravom
chraneného polyméru absorbujiceho ultrafialové (UV)
Ziarenie, ktory obsahuje hydroxyetylmetakrylat (HEMA)
a braveovy kolagén. Hrani¢né hodnoty UV 10 % pre rad
fakickych vnitroo¢nych $osoviek (IOL) STAAR su:
« 377 nm pre $oSovky s najtensou strednou hribkou,
-55Da
+ 388 nm pre SoSovky s najhrubsou strednou hribkou,
+100D

Modely VICM6
Tabul'ka 1
Ndzov Nazov ~ Mohutnost Celkovy Opticky  Vyhotovenie
znaéky modelu priemer priemer haptiky

dioptrii
0 (mm) ~ (mm)

—_
o

EVOViva VICM6121 -0503-180 121
EVOViva VICM6126 -05a3-180 126
EVOViva VICMB132 -05a2-180 132
EVOViva VICM6137 -0502-180 137

INDIKACIE
EVO Viva je indikovand na poutzitie pri lie¢he fakického
oka u pacientov vo veku 21-60 rokov a liecbe
pseudofakického oka u pacientov s monofokdlnymi IOL
aj s korekciou cylindra vo veku 21 rokov a viac na tieto
acely:
« korekcia/redukcia myopie u pacientov v rozsahu
-0,5D az -20,0 D v okuliarovej rovine,
« korekcia/redukcia myopie s presbyopiou u pacientov
vrozsahu -0,5 D az -20,0 D v okuliarovej rovine,
o rozsirenie hibky ostrosti a zlepsenie zrakovej
ostrosti do blizka,
+ 5 hibkou prednej komory (ACD) 2,8 mm alebo viac
pri merani od endotelu rohovky po predné puzdro
$oSovky.

4,9az6,1 Plochd, dostickova
4,90az6,1 Plochd, dostickova
4,90z6,1 Plochd, dostickova

4,9az6,1 Plochd, dostickova

Celkovy priemer | Okraj optického
j{\ /priemeru
// ‘_/—\
A /r’ O/ /M \ A
L | o oot
' ¢ ¢

|
Prechod medzi J
zakrivenou
haptikou a
zdkladnovou
dogtickou

haptiky

/— Okraj optického
) priemeru

CastA-A

Diagram pre modely VICM6

sPGSOB UCINKU

EVO Viva je uréend na Uplné umiestnenie v

zadnej komore priamo za dihovku a pred predny

povrch nativnej $oSovky fakického pacienta alebo
implantovanej monofokdlnej vnitroocnej SoSovky

aj s korekciou cylindra u pseudofakického pacienta.
SoSovka pri spravnom umiestneni slizi ako

refrakény prvok na optickd korekciu/redukciu myopie

s presbyopiou alebo bez.

KONTRAINDIKACIE

EVO Viva je kontraindikovand v pritomnosti
ktoréhokolvek nasledujticeho stavu alebo ochorenia:

1. pacienti s nizkou/abnormalnou hustotou

endotelovych buniek rohovky, Fuchsovou dystrofiou
alebo inou patolégiou rohovky,

2. otnd hypertenzia v ktoromkolvek oku,
3. akdkolvek katarakta v operovanom oku alebo

netraumatickd katarakta v druhom oku,

4. osoby mladsie ako 21 rokoy,
5. primarny glaukém s otvorenym uhlom alebo

glaukdém s uzavretym uhlom,

6. Uzke uhly prednej komory (. j. menej ako stupen lll

podla merania pri gonioskopickom vysetrent),

7. tehotenstvo alebo dojcenie,
8. predchddzajlce alebo uz existujlice ochorenie okg,

ktoré by vylu¢ovalo pooperacni zrakovU ostrost 0,477
logMAR (20/60 Snellen) alebo lepsiu,

9. pacienti s amblyopiou alebo slepotou v druhom oku,

. implantacia $o3ovky do oka s hibkou prednej komory
(ACD) menej ako 2,8 mm pri merani od endotelu
rohovky po predné puzdro $osovky.

KOMPLIKACIE A NEZIADUCE REAKCIE

NeZiaduce reakcie a komplikacie z dévodu
chirurgického zakroku a implantacie akejkolvek

EVO Viva alebo po tychto postupoch mézu zahriat
okrem inych fieto: hyféma, nereagujuca zrenica,
pupilarny blok, dodatoénd yag iridotémia, sekunddrny
glaukém, katarakta, vnitrooénd infekcia, uveitida/
iritida, odlupnutie sietnice, viritida, opuch rohovky,
makuldrny edém, rohovkovd dekompenzdcia,
nadmernd/nedostatotnd korekcia, zdvazné trblietanie
alebo kruhova Zziara (v podmienkach no¢nej jazdy),
hypopyon, vyssi astigmatizmus, znizenie najlepse;
korigovanej zrakovej ostrosti (BSCVA), decentracia/
subluxdcia, zvy$enie vnutroocného tlaku v porovnani

s vychodiskovou hodnotou, Ubytok endotelovych
buniek rohovky, rozptyl pigmentu duhovky, sekunddrna
chirurgickd infervencia na Gcely odstranenia/vymeny/
repozicie $o$ovky, periférne predné synéchie (PAS),
synéchia dihovky s implantatom, podrdzdenie spojivky,
Ubytok sklovca.

PREVENTIVNE OPATRENIA

1. Nepokusaijte sa vyrobok sterilizovat (pozri

upozornenie).

2. Nesterilizujte v autoklave (pozri upozornenie).

3. Sosovka sa nesmie vystavit ziadnym roztokom okrem
bezne pouzivanych vnitrooénych irigacnych roztokov
(ako je napr. izotonicky fyziologicky roztok, BSS,
viskoelasticky material a pod.).

4. So $o$ovkou manipulujte opatrne. Nepokusajte sa

menit tvar SoSovky, rezat akukolvek ¢ast SoSovky
ani aplikovat nendlezity tlak ostrym predmetom na
opticky Cast $oSovky.

5. Nedovolte, aby $o3ovka vyschla na vzduchu. Sosovka
sa pocas operdcie musi skladovat'v sterilnom
roztoku BSS.

6. Dlhodoby Ucinok SoSovky nebol stanoveny. Pacientov
s implantdtom by preto lekari mali po operdcii
nadalej pravidelne monitorovat.

7. Bezpecnost a Gcinnost SoSovky neboli stanovené
u pacientov s nestabilnou refrakénou chybou
v ktoromkolvek oku, keratokdnom, klinickymi prejavmi
iritidy/uveitidy v anamnéze, synechiou, syndrémom
rozptylu pigmentu, pseudoexfolidciou, cukrovkou
so zavislostou na inzuline alebo diabetickou
retinopatiou, predchddzajicou o&nou operdciou
v anamnéze vratane refrakénej operdcie rohovky.

8. Implantacia $o$ovky mdze viest k znizeniu hustoty
endotelovych buniek rohovky.

MANAZMENT OCAKAVANi PRESBYOPICKYCH
PACIENTOV

Sprévna odbornd konzultdcia s pacienfom predstavuje
délezity aspekt pri korekeii presbyopie, pretoze pacient
musi ,porozumiet kompromisu’, ktory je potrebny na
dosiahnutie nezdvislosti od okuliarov.*? Napriklad, ak
md pacient ,nerealistické ocakavania’, nedostatocné
porozumenie sa mdze prejavif ako nespokojnost.

V klinickych skisaniach EVO Viva predstavoval
,kompromis” 10 udalosti (14,3 %) prechodného
znizenia CDVA v dosledku pomalsieho postupu

neuroadapta¢ného procesu u niektorych pacientov.
Predoperacnd odbornd konzultacia predstavuje
prilezitost informovat pacienta o moznosti vyskytu tohto

typu javu, aby si mohli vytvorit o¢akdvania o priebehu

obdobia po operatnom zdkroku.

POZNAMKA: Tak, ako pri inych o¢nych chirurgickych
postupoch, znizend zrakova ostrost'v obdobi tesne

po operdcii m6ze suvisiet s mnohymi potencidlnymi
etiolégiami. Ak sa pozoruje vyznamné znizenie
najlep$ej korigovanej zrakovej ostrosti o dva riadky
alebo viac, je potrebné vykonat komplexné klinické
vyhodnotenie. Oneskorend neuroadaptdcia sa md
diagnostikovat'iba vtedy, ak vyhodnotenie neodhali
patofyzioldgiu znizenej zrakovej ostrosti.

VYPOCET OPTICKEJ MOHUTNOSTI A
VELKOSTI S0SOVKY

Optickd mohutnost a velkost SoSovky musi vypocitat
chirurg pomocou softvéru OCOS Calculation Software.
Pouzitim softvéru sa potencidine zabrdni chybdm
vypoctu, ktoré by mohli viest k sekundarnemu
chirurgickému zdkroku z dovodu neocakdvanej
vyslednej refrakcie, nadmerného vyklenutia,

rotacie $osovky, zvySenia vnitroo¢ného tlaku oproti
vychodiskovej hodnote atd. Pocas skisok Sosoviek ICM/
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TICM, ktoré v USA vykonal Grad FDA, sa na stanovenie
celkového priemeru $osovky ICL pouzil rozmer white
to white (od bielej ¢asti k bielej ¢asti) a hibka ACD (od
endotelu rohovky po predné puzdro SoSovky). Existuju
spravy, ze meranie rohovky white to white (od bielej
Casti k bielej ¢asti) nekore$ponduje s meranim od sulcus
ciliaris po sulcus ciliaris. V najnovsich publikacidch

sa uvddza, Ze nové zobrazovacie technoldgie mézu
zabezpedit optimalnu vizualizéciu a zmeranie
vnutroocnych rozmerov potrebnych pri implantdcii
fakickej vnatroocnej $osovky.

VECI NA ZVAZENIE U PSEUDOFAKICKYCH OCi

Vypocet dioptrii u pseudofakického oka je rovnaky ako

vypocet dioptril u fakického oka, aviak vypocet velkosti

$oSovky ICL sa odlisuje v tom, 7e pri zaddvani hibky

prednej komory (t. j. ,skutoénej ACD"), je potrebné zadaf

bud fakickd hibku prednej komory namerand pred

implantdciou intraokuldrnej $oSovky, alebo je potrebné

ju upravit vzhladom na rozdiel medzi fakickym a

pseudofakickym okom.

Napriklad, na vypocet skutotnej hibky ACD

pseudofakického oka sa odporucaju nasledujlice

Upravy vzdialenosti od endotelu rohovky po povrch

prednej vnitroocnej SoSovky:

« Merania optickej koherentnej tomografie: odpocitajte
1,5 mm;

« Merania optickej biometrie: odpocitajte 1,2 mm.*

« Merania technikou Scheimpflug: pouzite skutoént
hibku ACD = vzdialenost medzi endotelom a strednou
zrenicovou rovinou.*

PRiPRAVA SOSOVKY

Skontrolujte, & tekutina vypliia najmenej 2/3 ampuly.
Tepelne lisovand técka a ampula sa musia otvorit' v
sterilnom poli. Do operaénej spravy zapiste kontrolné

¢islo, aby sa zachovala vysledovatelnost. Odstrante
hlinikové viecko a zatku. Piestom s penovym hrotom
vyberte $o$ovku z ampuly. So3ovka sa nesmie vystavit
suchému prostrediu (vzduchu) na viac ako jednu
minttu.

UPOZORNENIE: Ak je balenie otvorené alebo
poskodené, nepouzivajte ho.

UPOZORNENIE: Nedovolte, aby SoSovka po vybrati
zo sklenej ampuly vyschla.

PODANIE A NAVOD NA POUZITIE

Implantaciu EVO Viva moze vykonat'len chirurg

s bohatymi skisenostami s pozadovanou chirurgickou
technikou. Pri implantdcii EVO Viva sa odporica
nasledujtci postup.

Pacient sa pripravi na chirurgicky zakrok v silade so
$tandardnym operacnym postupom. Pouzije sa Cista
incizia vytvarajuca tunel v skiére alebo Cistd incizia
vytvarajica tunel v rohovke rozmeru 3,5 mm alebo
menej, po ktorej nasleduje vyplnenie prednej a zadnej
komory vhodnym viskoelastickym materidlom. Sosovka
sa potom ohne pomocou injektora MICROSTAAR®
MSI-PF alebo MSI-TF s kazetou SFC-45 a injikuje sa do
prednej komory.

Ndvod na spravne zalozenie a injekciu $o3ovky
pomocou injekéného systému MICROSTAAR si pozrite

v pribalovom letaku prilozenom k tomuto systému.
Overte, ¢i $oSovka je orientovand sprdvne a Ci nie je
prevratend. Ak zrenica zostdva dostatocne dilatovand,
$oSovka sa musi dobre vycentrovat a umiestnit pod
dthovkou pred prirodzenou $o$ovkou fakického
pacienta alebo pred implantovanou intraokuldrnou
$o3ovkou pseudofakického pacienta tak, aby sa nozicky
nachddzali v sulcus ciliaris. Pred uzavretim oka (bez

stehov) sa musi kompletne odstranit viskoelasticky
materidl. Od tohto momentu moze operdcia pokracovaft
podla Standardného postupu chirurga. Poopera¢na
zdravotnd starostlivost o pacienta sa tiez riadi podla
$tandardného postupu chirurga.

VAROVANIA

1. Podla oznadenia na obale So$ovky skontrolujte
spravnost modelu a optickej mohutnosti $oSovky.

2. Otvorte balenie a overte mohutnost dioptrif $oSovky.

3. Pri manipuldcii so So$ovkou ju uchopte za jej
hapticku ¢ast. Pinzetou nechytajte optickl ¢ast'a
nikdy sa nedotykaijte stredu optiky, ked'uz je SoSovka
zavedend na mieste v oku.

4. Uplné odstranenie viskoelastického materidlu
z oka po dokonceni chirurgického zakroku je
nevyhnutné. Spolo¢nost STAAR Surgical odportca
ocnt viskochirurgickd pomaocku, ktorou je 2 %
hydroxypropylmetylceluléza (HPMC) s nizkou
molekulovou hmotnostou alebo disperzny materidl s
nizkou viskozitou.

5. Na vlozenie SoSovky v ohnutom stave spolo¢nost
STAAR Surgical odporaca pouzit systém
MICROSTAAR® MSI-PF alebo systém MSI-TF s
kazetovym zavadzacim systémom SFC-45.

POZNAMKA: Primarny viskoelasticky materidl
pouzity pri klinickom skisani, ktoré v USA vykonal Grad
FDA, bol pripravok 2 % hydroxypropylmetylcelulézy s
nizkou molekulovou hmotnostou.

KLINICKE SKUSANIE S MODELMI ICM
Sihrnné zistenia z klinickych studii:
Zistilo s, e implantovatelné Sosovky Collamer®

modelu ICM st bezpecné a Gcinné ako refrakcné prvky
na optické znizenie strednej az vysokej myopie.

Tabul'ka 2: Neziaduce udalosti

Tabul'ka 3: Demografické tidaje pacienta

Dalej je uvedené zhrnutie neziaducich udalosti hldsenych

v 696 ociach zaradenych do klinického skusania (pri

ktoromkolvek pooperacnom vysetreni):

NeZiaduca udalost

696 liecenych oci 404 pacientov

Vybratie $o3ovky ICL v désledku zvy$eného vnitrooéného tlaku

Vymena $oSovky ICL (v dosledku nespravneho urcenia velkosti)

Repozicia $oSovky ICL
Vybratie Soovky ICL v dosledku katarakty

Iné sekunddrne chirurgické zakroky

Pohlavie

Muz 158 (391%)
N | o Zena 246 (60,9%)
5 03 Etnicky pévod
6 09 Belosky 348 (86,1%)
4 06 Cernossky 6 (1,5%)
5 07 Hispansky 26 (6,4%)
6 08 Iny % (59%)

Priemerny vek 371 roka

Tabul'ka 4

Najlepsia okuliarmi korigovand zrakova ostrost'v priebehu ¢asu u pacientov s hodnotou PREOP BSCVA 20/20 alebo lepsou

Implantovatelnd $o$ovka Collamer® na myopiu

Pred operdciou 1tyzden 1mesiac 3 mesiace 6 mesiacov 12 mesiacov 24 mesiacov
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82(92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) £14/417 (993%) £19/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) £19/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82(0,0%)
Nehldsené 0 1 4 3 5 0 1
Spolu 439 422 421 405 391 280 83
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Tabulka 5

Nekorigovand zrakova ostrost'v priebehu ¢asu u pacientov s hodnotou PREOP BSCVA 20/20 alebo lepsou
Implantovatelnd Sosovka Collamer® na myopiu

Pred operdciou 1tyzden 1mesiac 3 mesiace 6 mesiacov 12 mesiacov 24 mesiacov
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391 (51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 07439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421 (66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 07439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (913%) 346/391 (88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 07439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(97)%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404(100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83(0,0%)
Nehldsené 0 3 1 3 1 3 0
Spolu 439 422 421 405 391 280 83
Tabul'ka 6
Zjavny refrakény sféricky ekvivalent v priebehu éasu
Implantovatelnd $o$ovka Collamer® na myopiu
Sféricky Pred operdciou 1tyzden 1mesiac 3 mesiace 6 mesiacov 12 mesiacov 24 mesiacov
ekvivalent (D) n% n% n% n% n% n% n%
101 0(00%) 4(06%) 7011%) 6(1,0%) 5(08%) 4(0,9%) 0(00%)
+1,00 az +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 19 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14.(10,3%)
0,00 az -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374.(60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55)%)
-1,01az -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(13,1%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
-2,01az-6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7,2%) 11(81%)
-6,01az -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
-10,01 az -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01 a2 -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Spolu 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Priemer -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857

KLINICKE SKUSANIE: EVO VivalCL

Uskutocnilo sa prospektivne, multicentrické, otvorené klinické skisanie na
vyhodnotenie Gc¢innosti EVO Viva pri zlep$en videnia do blizka. Skisanie preukazalo,
ze EVO Viva poskytuje korekciu alebo redukciu myopie a presbyopie u pacientov, ktori
pozaduju videnie v neprerusovanom rozsahu videnia so zlepsenou nekorigovanou
zrakovou ostrostou do dialky, na stredni i kratku vzdialenost so znizenou zavislostou
od okuliarov.

Populdacia skusania

Skisana $osovka bola bilaterdlne implantovand celkovo 35 G¢astnikom (70 odi).

Primdrny vykonnostny koncovy bod bol zadefinovany ako dosiahnutie monokuldrnej

UNVA 20/40 Snellenovho ekvivalentu alebo lepsej na vzdialenost 40 cm pri 5.

pooperacnej ndvsteve (6 mesiacov po implantdcii) u viac ako 75 % z prvych 54

implantovanych ogi, ktoré ukongili vyhodnotenia v ramci 5. navstevy a boli vyradené

zo skusania.

Populdcie analyzy zadefinované pre skusanie boli:

1. Skupina vsetkych zaradenych do skisania (All Enrolled Set (AES)) - zahrfia vietkych
Ucastnikov/vsetky oci zaradené do skiisania, na ktorych sa vykonala implantdcia.
AES zahriia 70 o¢i/35 Gcastnikov.

2. Skupina na vyhodnotenie bezpecnosti (Safety Evaluation Set (SES)) - zahffia
vdetkych Gcastnikov/vsetky oci, do ktorych sa implantovala skiand Sosovka
v rdmci kohorty predbeznej analyzy. SES zahfiia 56 o¢i/28 Gcastnikov.

3. Skupina na celt analyzu (Full Analysis Set (FAS)) - obsahuje tdaje o kazdom oku
20 SES, o ktorom sa zhromazdili Gdaje pre primarny vykonnostny koncovy bod. U
jedného Ucastnika (2 o&i) z prvych 56 oci, na kforych sa v ramci skisania vykonala
implantdcia, sa pred poslednou ndvstevou v rdmci skiSania vykonala bilaterdina
explantdcia. FAS zahfha 54 oci/27 Gcastnikov.

4. Skupina podla protokolu (Per Protocol Set (PPS)) - obsahuje tidaje o kazdom oku
v skupine FAS bez va¢sich odchylok od protokolu. V predbeznej skupine FAS neboli
pozorované ziadne odchylky od protokolu. PPS=FAS.

Tabulka 7: Demografické udaje ucastnikov
SES AES

Spolu N 56 oti (28 Ucastnikov) 70 o&i (35 G¢astnikov)
Vek (roky)
Priemer (SD) 482 (3,5) 485(3,9)
Min, Max. 41,54 41,59
Pohlavie (n (n/N %))
Muz 10 (35,7) 11(314)
Zena 18 (64,3) 24 (68,6)
Rasa (n (/N %))
Belosskd 28 (100) 35(100)
Ind 0(0) 0(0)

UCINNOST
Primarny koncovy bod tcinnosti skisania bol naplneny. Na 5. poopera¢nej ndvsteve
dosiahlo monokuldrnu UNVA 20/40 alebo lepsiu spolu 53 z 54 o¢i (98,1 %).

Tabul'ka 8
Monokuldarna UCVA (FAS/PPS, N=54 oéi)

Monokuldrna UCVA Predoperacny priemer+  Priemer Zmena oproti
(FAS/PPS, N=54 oti) SD (logMAR) 6 mesiacov po operdcii +  vychodiskovym hodnotdm
SD (logMAR) riadkov zlep3enia
Monokuldrna UDVA 1187 £ 0,258 0,153+ 0,110 10,35+2,94
Monokuldrna UIVA 0,869 £ 0,302 0,066 + 0,109 8,03+329
Monokuldrna UNVA 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 +3,70
Tabul'ka 9
Binokuldrna UCVA pri 5. ndvsteve po operdcii
(FAS/PPS, N=27 G&astnikov)
Do dialky Na strednti vzdialenost  Na krdtku vzdialenost
ZQSWR; $D 0,056 + 0,083 ~0010£ 0,070 -0,010 £ 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)
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Tabul'ka 10
Kombinovand binokuldrna UCVA do dialky, na strednt i kratku vzdialenost’
(FAS/PPS, N=27 uéastnikov)

‘ Vdefci 20/22 alebo lepsia  Vietci 20/25 alebo lepsia  VSetci 20/32 alebo lepsia
n (/N%) [ 1244,4%) 17 (63,0%) 26 (96,3%)

Tabulka 11
MRSE (FAS/PPS, N=54 OCI)

MRSE (D) Navsteva pred operdciou 5. ndvéteva po operdcii
(-90. defi a7 0. deri) (21. - 26. tyzder?)
(N=54) (N=54)
n (hldsené) 54 54
Priemer + SD -5,578 + 2,287 -0,658 + 0,573
95%1S (6,203, -4,954) (0,814, -0,502)
Medidn -5,380 -0,565
Min,, Max. -11,25, 113 -2,25,0,75
.
" oo ) 452022487
Nehldsené 0 0

BEZPECNOST

Najcastejsie hlasend neziaduca udalost stvisiaca s pomdckou pocas skidania bolo
prechodné znizenie CDVA vacsie alebo rovné 0,2 logMAR. Avsak Ziaden z G¢astnikov
kontrolovanych az do 5. pooperacnej ndvstevy nevykazoval znizenie CDVA vécsie
alebo rovné 0,2 logMAR pri poslednej navsteve.

U jedného ucastnika (2 o&i) z prvych 56 oci, na kforych sa v ramci skdsania vykonala
implantdcia, sa pred poslednou ndvstevou v rdmci skidania vykonala bilaterdina
explantacia z dévodu nespokojnosti. Tento Gi¢astnik zaznamenal prechodné znizenie
CDVA vacsie alebo rovné 0,2 logMAR a napriek prebiehajicemu zlepSovaniu CDVA
poziadal o explantaciu skasanych $ooviek. Po explantdcii zaznamenal G¢astnik Gplné
vyrieSenie straty CDVA.

Priemerna monokuldrna CDVA pri predoperacnej ndvsteve bola 20/18 a 20/21 pri
5. pooperacnej navsteve, o predstavuje priemerné znizenie o 0,64 + 0,71 riadka CDVA
medzi predoperacnou navstevou a 5. pooperacnou navstevou.

Tabulka 12: Zrakové Neziaduce Udalosti

SES (N=56 o) AES (N=70 oti)
Uprednostiiovany pojem podla triedy orgdnovych n % Potet n % Potet
systémov MedDRA neziaducich neziaducich
udalosti udalosti
(:;;tmn:]ilirgshrleic1hz$$z:; neziaducou udalostou, 9 39 ) 2 300 35
Miera zrakovych neziaducich udalosti 0,57 0,50
Ochorenia oka 19 339 26 20 28,6 27
Inizenie zrakovej ostrosti 10 179 1 10 14,3 1
Suchost'v oku 10 179 1 10 14,3 10
Opuch rohovky T8 1 2* 29 2
Svrbenie oka 2 36 2 2 29 2
Zapal oka 1 18 1 1 14 1
Zvy3ené slzenie 1 18 1 1 14 1
Infekcie a nakazy 2 36 4 3 43 5
Hordeolum 2 36 3 3* 43 4
Konjunktivitida 1 18 1 1 14 1
Laboratérne a funkéné vysetrenia 1 18 1 2 29 2
Zvy$eny vnitroo¢ny tlak 1 18 1 2* 29 2
Urazy, otravy a komplikdcie lie¢ebného postupu 1 18 1 1 14 1
Natrhnutie spojivky 1 18 1 1 14 1

*Opuch rohovky, hordeolum a zvyseny vnitroo¢ny tlak boli hldsené u Géastnika ES03-06.
Tento U¢astnik nie je v SES priebeznej analyzy.
NeZiaduce G¢inky postihujtce obidve oti (OU) boli zapotitané dvakrdt pre analyzu podfa oka.

SPOKOJNOST

Tabul'ka 13
Spokojnost u¢astnika (FAS/PPS, N=27 tc¢astnikov)

Celkova spokojnost: Navsteva pred operdciou 5. navsteva po operdcii
,Do akej miery ste boli za posledny mesiac (-90. deft az 0. der?) (21. - 26. tyzder)
spokojny/-a so svojim zrakom?” (N=27) (N=27)

n (n/N%) n (n/N%)
Uplne spokojny/-a 0 ©00) 6 (222
Velmi spokojny/-& 3 mn 18 (66,7)
Do urtitej miery spokojny/-G 4 (14,8) 1 (37)
Do urtitej miery nespokojny/-a 7 (25,9) 1 (37
Velmi nespokojny/-a 5 (18,5) 1 (37)
Uplne nespokojny/-G 8 (29,6) 0 (0,0)

HLASENIE NEZIADUCICH UDALOSTI

NeZiaduce reakcie alebo komplikdcie, ktoré potencidine ohrozuji zrak a ktoré je
mozné oddévodnene povazovat za stvisiace so SoSovkou, sa musia bezodkladne
hldsit spolo¢nosti STAAR Surgical. Tieto informdcie sa vyzaduju od chirurgov, aby bolo
mozné dokumentovat potencidlne dlhodobé tcinky implantdcie EVO Viva.

SPOSOB DODANIA

EVO Viva sa doddva sterilng a nepyrogénna v uzavretej ampule obsahujlcej

BSS. Ampula je uzavretd v sterilnej, tepelne lisovanej tdcke umiestnenej v Skatuli s
oznacenim a informdciami o produkte (ndvod na poutzitie). Sterilita je zabezpecend
do détumu exspirdcie vytla¢eného na etikete obalu, pokial nedoslo k prepichnutiu
alebo poskodeniu tacky a uzaveru ampuly. EVO Viva je sterilizovand v pare. Pokyny ku
karte pre pacienta: Jednotkové balenie obsahuje kartu pre pacienta. Kartu odovzdaijte
pacientovi, aby si ju uschoval ako trvaly zaznam o svojom implantdte a aby ju
predkladal pri dalsich ndvstevach oéného lekara.

DATUM EXSPIRACIE

Ddtum exspirdcie uvedeny na obale pomacky je datumom uplynutia sterility. Pomdcka
sa nesmie pouzit po vyznacenom datume uplynutia sterility.

ZASADY VRATENIA PRODUKTU STAAR EVO Viva

Kontaktujte spolo¢nost STAAR Surgical. EVO Viva sa musi vrdtit v suchom stave.
Nepokusajte sa rehydratovat.

ZARUKA A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

Spolo¢nost STAAR Surgical zarucuje, Ze pri vyrobe tohto produktu sa postupovalo s
primeranou starostlivostou. Spolo¢nost STAAR Surgical nie je zodpovednd za Ziadne
ndhodné ani nasledné straty, Skody ani vydavky vyplyvajlice priamo alebo nepriamo
z pouzitia tohto produktu. V rozsahu povolenom zakonom je zodpovednost spolocnosti
STAAR Surgical vyplyvajica z akychkolvek pri¢in spojenych s EVO Viva obmedzend

na vymenu EVO Viva, ktord musi byt vratend spolo¢nosti STAAR Surgical a spolo¢nost
jumusi uznat za chybnu. Tato zdruka nahradza a vylucuje vsetky iné zaruky, ktoré

tu nie st vyslovne uvedené, bez ohladu na fo, ¢i st vyslovné alebo predpokladané
uplatnenim prdva alebo inak, a fo aj vratane akychkolvek mi¢ky predpokladanych
zdruk predajnosti alebo vhodnosti na pouZzitie.

SKLADOVANIE

Sosovku uchovévaite pri izbovej teplote/teplote okolia.

UPOZORNENIE

« Sosovku nesterilizujte v autoklave. Neskladuite pri teplote nad 40 °C. Neskladujte
v mraznicke. V pripade nedodrzania teplotnych poziadaviek vrdtte $oSovku
spolocnosti STAAR Surgical.

« EVO Viva a jednorazové prislusenstvo od spolocnosti STAAR Surgical st balené
a sterilizované len na jedno poutzitie. Tieto pomdcky sa nemdzu Cistit; renovovaf
ani opdtovne sterilizovat. Ak by sa niekford z tychto pomdcok opdtovne pouzila
po Cisteni alebo renovdcii, je velmi pravdepodobné, ze bude kontaminovand a
kontamindcia by mohla viest'k infekcii alebo zdapalu.
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EVO Viva™
Vsadljiva le¢a Collamer® (ICL) z asferi¢no
optiko (EDOF-podaljsana globina goriséa)

NAVODILA ZA UPORABO

€%

INFORMACIJE O IZDELKU

Te informacije o izdelku si preberite v celoti,
preden izvedete prvi klini¢ni postopek.

Vsi zdravniki morajo opraviti program
certifikacije za zdravnike za EVO Viva podjetja
STAAR Surgical; posebna pozornost je
namenjena ocenjevanju velikosti za dolocanje
celotnega premera EVO Viva. Neustrezna velikost
EVO Viva lahko vodi do nezelenih dogodkov, in
sicer od blagih do hudih.

OPIS PRIPOMOCKA

EVO Viva 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 opticno luknjico
premera 0,36 mm, znano kot KS-AquaPORT®. Leca je
izdelana v tirih velikostih s celotnim premerom 12,1,
12,6,13,2in 13,7 mm, da ustreza razli¢nim velikostim
ocesa. Lece se lahko prepognejo in implantirajo skozi
incizijo velikosti 3,5 mm ali manj. Le¢e so izdelane iz
patentiranega polimera, ki absorbira ultravijoli¢no
(UV) sevanje in vsebuje hidroksietilmetakrilat (HEMA)
ter prasicji kolagen. Zgornje mejne vrednosti za do
10-odstotno prepustnost UV-sevanja za druzino faki¢nih
intraokularnih le¢ druzbe STAAR so:
« 377 nm za le¢e z najmanjso sredis¢no debelino, -5,5 D,
in

+ 388 nm za lece z najvecjo sredis¢no debelino, +10,0 D.

Modeli VICM6
Preglednica 1

Lastnisko Ime Dioptrijska  Celomi  Optiéni Zasnova
ime modela moé premer  premer opornika
(W) (mm)  (mm)

EVO Viva VICM6121 od-05do-180 121 od49do6] Splosten, ploscicast
EVO Viva VICM6126 od-05do-180 12,6
EVO Viva VICM6132 od-05do-180 132

EVO Viva VICM6137 od-05do-180 137

INDIKACIJE

EVO Viva je indicirana pri zdravljenju faki¢nega

ocesa bolnikov starih 21-60 let in psevdofaki¢nega

ocesa bolnikov starih vsaj 21 let z monofokalnimi

intraokularnimi lecami (I0L) s korekcijo cilindra in brez
nje za:

« Korekcijo/zmanj$anje kratkovidnosti pri bolnikih z
dioptrijo od -0,5 d do -20,0 d na ravnini oal;

« Korekcijo/zmanj$anje kratkovidnosti s starovidnostjo
pri bolnikih z dioptrijo od -0,5 d do -20,0 d na ravnini
ocal;

o Za podalj$anje globine gori$¢a in izbolj$anje
ostrine vida na blizu;

« Z globino sprednjega o¢esnega prekata, ki je enaka

0d49do6] Sploscen, plosticast
0d49do6;1 Sploscen, plosticast

0d49do6] Sploscen, plosticast

Celotni premer | Rob premera optike
A /r’ O/ /M \ A
L | of w [t

' ¢

Prehod z
zaobljenega
opornika na >

nozico Naklon roba opornika

Rob premera optike

Razdelek A-A

Shema VICM6

alivecja od 2,8 mm, merjena od kornealnega
endotelija do sprednje kapsule lece.

NACIN DELOVANJA

EVO Viva je namenjena namestitvi povsem znotraj
zadaj$njega ocesnega prekata neposredno za $arenico
in pred sprednjo povrsino bodisi naravne lece faki¢nega
bolnika bodisi vstavljene monofokalne intraokularne
lece s korekcijo cilindra ali brez nje psevdofaki¢nega
bolnika. Ce je leta pravilno postavljena, deluje kot
refrakcijski element za opti¢no korekcijo/zmanjsanje
kratkovidnosti s starovidnostjo ali brez nje.

KONTRAINDIKACIJE

EVO Viva je kontraindicirana v prisotnosti katere koli od
naslednjih okoliscin in/ali bolezenskih stan;:

1. Bolniki z majhno/nenormalno celi¢no gostoto
kornealnega endotelijo, fuchsovo distrofijo ali drugo
kornealno patologijo;

2. Ocesna hipertenzija v katerem koli oCesu;

3. Kakr$na koli katarakta v operiranem ocesu ali
nefravmatska katarakta v drugem ocesu;

4. Osebe, mlajse od 21 let;

5. Primarni glavkom odprtega ali zaprtega zakotja;

6. Zaprto zakotje sprednjega ocesnega prekata (fo je
manj kot stopnja iii, kot je dolo¢eno z gonioskopsko
preiskavo);

7. Nosecnice ali dojece matere;

8. Predhodna ali Ze obstoje¢a ocesna bolezen,
ki bi onemogocila pooperacijsko ostrino vida
0,477 logmar (20/60 po snellenu) ali vecjo ostrino;

9. Bolniki, ki imajo ambliopijo ali so slepi na drugo oko;

10. Implantacija lece v oko z globino sprednjega
ocesnega prekata, manj$o od 2,8 mm, merjeno od
kornealnega endotelija do sprednje kapsule lece.

ZAPLETI IN NEZELENI UCINKI

Nezeleni ucinki in zapleti, do katerih pride zaradi
operacije in implantacije katere koli EVO Viva, oziroma
ki nastopijo po tem, lahko med drugim vkljucujejo:
hifemo, neodzivno zenico, zeni¢ni blok, dodatno
iridotomijo YAG, sekundarni glavkom, katarakto,
intraokularno okuzbo, uveitis/iritis, odstop mreznice,
vitritis, kornealni edem, makularni edem, kornealno
dekompenzacijo, prekomerno/nezadostno korekcijo,
znatno bles¢anje in/ali obrocasti odsevi (v razmerah
nocne voznje), hipopij, povecan astigmatizem, izgubo
najboljse z ocali korigirane ostrine vida, 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 (glejte obvestilo “pozor”).

2. Ne avtoklavirajte (glejte obvestilo “pozor”).

3. Le¢a ne sme biti v stiku z nobeno raztopino razen z
obicajno uporabljanimi intraokularnimi izpiralnimi
raztopinami (npr. izotoni¢na fizioloska raztopina,
uravnotezena solna raztoping, viskoelasti¢ni
material).

4. 7 leto morate ravnati previdno. Ne smete poskusati
preoblikovati ali odrezati katerega koli dela lece ali
z ostrim predmetom prekomerno pritisniti na opti¢ni
del lece.

5. Ne pustite, da se leca susi na zraku. Med operacijo
je treba leco hraniti v sterilni uravnotezeni solni
raztopini.

6. Dolgorocni ucinek le¢e ni bil zaznan. Zato morajo
zdravniki bolnike z vsadki po operaciji redno
spremljati.

7. Varnost in ucinkovitost lece nista bili potrjeni pri
bolnikih, ki imajo: nestabilno refrakcijsko napako
na katerem koli o¢esu, keratokonus, klini¢ne znake
iritisa/uveitisa v anamnezi, sinehijo, sindrom
disperzije pigmenta, psevdoeksfoliacijo, insulinsko
odvisni diabetes ali diabeticno retinopatijo,
predhodno operacijo o¢esa v anamnezi, vkljucno z
refrakcijsko kornealno operacijo.

8. Implantacija lece lahko povzro¢i zmanjSanje celicne
gostote kornealnega endotelija.

OBVLADOVANJE PRICAKOVAN] STAROVIDNIH
BOLNIKOV

Ustrezno svetovanje bolnikom predstavlja pomemben
vidik korekcije starovidnosti, saj morajo bolniki
“razumeti kompromis’, ki je potreben za doseganje
neodvisnosti od o¢al.® Pomanjkanje razumevanja se
lahko na primer odraza kot nezadovoljstvo, ¢e imajo
bolniki “nerealna pricakovanja”. V klinicni $tudiji z

EVO Viva je "kompromis” predstavljalo 10 dogodkov
(14,3 %) prehodnega zmanjsanja korigirane vidne
ostrine na dale¢ kot posledica po¢asnej$ega procesa
nevroadaptacije pri nekaterih bolnikih. Svetovanje
pred operacijo predstavlja priloznost za ozaves¢anje
bolnikov 0 moznosti tovrstnega dogodka, tako da
lahko prilagodijo svoja pri¢akovanja gleda poteka po
operaciji.

OPOMBA: Podobno kot pri drugih ocesnih kirurskih
posegih je zmanj$ana ostrina vida v zgodnjem
obdobju po operaciji lahko povezana z ve¢ moznimi
vzroki. Kadar ugotovite znatilno zmanj$anje najboljse
korigirane ostrine vida za dve ali ve¢ vrstic, je treba
opraviti izérpno klini¢no oceno. Diagnozo zapoznele
nevroadaptacije lahko postavite samo, ¢e klini¢na
ocena ne razkrije patofiziologije zmanjsane

ostrine vida.

1ZRACUN MOCI IN VELIKOSTI LECE

Izra¢un modi in velikosti le¢e mora izvesti kirurg, ki
uporablja programsko opremo za izra¢un OCOS.

Z uporabo te programske opreme se lahko morda
preprecijo napake priizracunu, ki bi vodile do
sekundarne operacije zaradi nepredvidljivega izida
refrakcije, prekomernega upogiba, rotacije lece,
povisanega ocesnega tlaka glede na izhodiséno
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vrednost itd. Med preskusanjem FDAv 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 kaZzejo, da nove tehnologije slikanja
morda zagotavljajo optimalna prikaz in meritev
intraokularnih mer, upostevnih za implantacijo faki¢ne
intraokularne lece.

PREMISLEKI GLEDE PSEVDOFAKICNIH OCI

lzracun opticne moci psevdofaki¢nega ocesa je enak
kot izracun opti¢ne moci faki¢nega ocesa, medtem
ko je izracun velikosti ICL drugacen. Vnesena globina
sprednjega oesnega prekata (1j. dejanska globing,
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 psevdofakicnem 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 opticno biometrijo: odstejte 1,2 mm.*

+ Pri meritvah s scheimpflugovim slikanjem:
upostevaijte, da je dejanska globina sprednjega
ocesnega prekata = razdalji med endotelijem in
ravnino sredisca Sarenice.*

PRIPRAVA LECE

Prepricajte se, da nivo tekocine zapolnjuje najman;

2/3 viale. Termoformirani pladenj in vialo je treba
odpreti v sterilnem polju. Za zagotavljanje sledljivosti
zabelezite kontrolno Stevilko v operacijski zapisnik.
Odstranite aluminijasto kapico in ¢ep. Z uporabo bata

s penasto konico vzemite leo iz viale. Le¢a ne sme biti
izpostavljena suhemu okolju (zraku) vec kot eno minuto.

POZOR: Ne uporabite, ¢e je paket odprt ali
poskodovan.

POZOR: Ne dovolite, da bi se le¢a izsusila, potem ko
jo vzamete iz steklene viale.

APLIKACIJA IN NAVODILO ZA UPORABO

Implantacijo EVO Viva sme izvesti samo kirurg, ki je
visoko usposobljen za zahtevane kirurske tehnike. Za
implantacijo EVO Viva se priporoca nasledniji postopek.

Bolnik mora biti pripravljen za operacijo v skladu s
standardnim operativnim postopkom. Izvesti je treba
skleralno tunelsko incizijo ali ¢isto kornealno tunelsko
incizijo velikosti 3,5 mm ali manj, ki ji sledi polnjenje
sprednjega in zadaj$njega ocesnega prekata z
ustreznim viskoelasti¢nim materialom.

Leco se nato prepogne z injektorjem MICROSTAAR®
MSI-PF ali MSI-TF s kartuso SFC-45 ter injicira v sprednji
ocesni prekat. Za napotke o pravilnem vlaganju

in injiciranju le¢e z uporabo injekcijskega sistema
MICROSTAAR glejte navodila za uporabo, prilozena
injektorju. Prepricajte se, da je le¢a pravilno usmerjena
in dar ni preobrnjena. Ce je zenica e vedno dovolj
razsirjenq, je treba le¢o dobro centrirati in postaviti
pod $arenico pred naravno le¢o faki¢nega bolnika
aliimplantirano intraokularno le¢o psevdofakiénega
bolnika, fako da so noZice namescene v sulkus.

Viskoelastiéni material mora biti v celoti odstranjen,
preden se oko zapre (brez Sivov). Od tu naprej se lahko
operacija nadaljuje v skladu s standardnim postopkom
kirurga. Zdravstvena oskrba bolnika po operaciji mora
biti prav tako v skladu s standardnim postopkom
kirurga.

OPOZORILA

1. Preglejte nalepko na paketu za lece in preverite, ali
sta model leCe in moc ustrezna.

2. Odprite paket, da preverite dioptrijsko moc lece.

3. Leco primite prek opornika. Ne primite opti¢nega
elementa s prijemalko in nikoli se ne dotikajte
sredisca opticnega elementa, potem ko je le¢a
vstavljena v oko.

4. Popolna odstranitev viskoelasti¢nega materiala iz
ocesa po zakljucku kirurskega postopka je nujna.
Podjetje STAAR Surgical priporo¢a 2-odstotno
hidroksipropil metilcelulozo (HPMC) z nizko
molekulsko maso ali disperzen, nizkoviskozen
oftalmicni viskokirurski pripomocek.

5. Podjetje STAAR Surgical za vstavljanje lece v
prepognjeni obliki priporo¢a uporabo vnosnih
sistemov MICROSTAAR® MSI-PF ali MSI-TF s kartuso
SFC-45.

OPOMBA: Primarni viskoelasti¢ni material,
uporabljen med Klini¢nim preskusanjem FDA v ZDA, je
bil pripravek 2-odstotne hidroksipropil metilceluloze z
nizko molekulsko maso.

ICMV KLINICNEM PRESKUSANJU

Povzetek ugotovitev klini¢nih studij:

Ugotovili so, da so vsadljive le¢e Collamer® modela ICM
varne in ucinkovite kot refrakcijski elementi za optiéno
zmanjsanje zmerne do visoke kratkovidnosti.

Preglednica2: NeZeleni dogodki

Preglednica 3: Demografski podatki o

Povzetek nezelenih dogodkov, o katerih so porocali na
vzorcu 696 oci vkljucenih v klini¢no preskusanje (na

katerem koli pregledu po operaciji), je predstavljen spodaj:

Nezeleni dogodek N |

Odstranitev ICL zaradi povisanega ocesnega tlaka
Zamenjava ICL (zaradi nepravilne velikosti)
Naravnavanje ICL

Odstranitev ICL zaradi katarakte

Druge sekundarne kirurske intervencije

Vsadljiva leéa Collamer® za kratkovidnost

Preglednica 4

NajboljsSa z ocali korigirana ostrina vida ob razli¢nih ¢asih pri bolnikih z najboljso z oéali korigirano ostrino vida pred operacijo najmanj 20/20

bolnikih

Zdravljenih 696 oéi 404 bolnikov

Spol
% Moski 158 (391%)
Zenski 246 (60,9%)
2 03
6 09 Etni¢no poreklo
4 | o0g Belci 348 (861%)
5 07 Temnopolti 6 (1,5%)
6 08 Hispanoameri¢ani 26 (6,4%)
Drugi 24 (5,9%)

Povpre¢na starost 37, leta

Pred operacijo 1teden 1mesec 3 meseci 6 mesecev 12 mesecev 24 mesecev
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82 (92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82(100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 414/417 (99,3%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82(100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82(100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 2807280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 07439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82(0,0%)
Neporocani 0 1 4 3 5 0 1
Skupaj 439 422 421 405 391 280 83
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Preglednica 5

Nekorigirana ostrina vida ob razlié¢nih €asih pri bolnikih z najbolj$o z oéali korigirano ostrino vida pred operacijo najmanj 20/20
Vsadljiva le€a Collamer® za kratkovidnost

Pred operacijo 1teden 1mesec 3 meseci 6 mesecev 12 mesecev 24 mesecev
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391 (51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 07439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (913%) 346/391 (88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 4097421 (97)%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 07439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83(0,0%)
Neporo¢ani 0 3 1 3 1 3 0
Skupaj 439 422 421 405 391 280 83
Preglednica 6
Sferi¢ni ekvivalent subjektivne refrakcije ob razli¢nih éasih
Vsadljiva leéa Collamer® za kratkovidnost
Sferiéni Pred operacijo 1teden 1mesec 3 meseci 6 mesecev 12 mesecev 24 mesecev
ekvivalent (D) n% n% n% n% n% n% n%
101 0(00%) 4(06%) 7(11%) 6(1,0%) 5(08%) 4(0,9%) 0(00%)
+1,00 do +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 19 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14.(10,3%)
0,00 do-1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374.(60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55)%)
-1,01do 2,00 0(00%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
-2,01do -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36/ (6,1%) 32(7.2%) 11(8,1%)
-6,01do -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
-10,01do 15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01do -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Skupaj 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Povprecje -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857

KLINIENO PRESKUSANJE: EVO Viva ICL

Opravili so prospektivno, veccentri¢no, odprto klini¢no $tudijo za oceno ucinkovitosti
EVO Viva za izboljanje vida na blizu. Studija je pokazala, da EVO Viva omogota
korekcijo ali zmanjSanje kratkovidnosti in starovidnosti pri bolnikih, ki Zelijo videti v
neprekinjenem dogledu, z izbolj$anjem nekorigirane ostrine vida na dale¢, na srednji
razdalji in na blizu s povecanjem neodvisnosti od o¢al.

Studijska populacija

Skupno 35 udelezencem (v 70 o¢i) so obojestransko vstavili $tudijsko leco. Primarni

opazovani izid u¢inkovitosti je bil opredeljen kot dosezena monokularna nekorigirana

ostrina vida na blizu, enakovredna 20/40 po Snellenu ali bolj$a, pri razdalji 40 cm na

5. obisku po operaciji (6 mesecev po implantaciji) in pri najmanj 75 % prvih 54 oéi po

implantaciji, ki so prestala vrednotenja na 5. obisku in izstopila iz $tudije.

Populacije za analizo, opredeljene v $tudiji, so bile:

1. Nabor vseh vkljucenih udelezencev (AES - All Enrolled Set) - zajema vse
udelezence/odi, ki so bili vklju¢eni in so imeli v $tudiji opravljeno implantacijo. AES
zajema 70 o¢i/35 udelezencev.

2. Nabor za oceno varnosti (SES - Safety Evaluation Set) - zajema vse udelezence/
oci, ki so jim vstavili Studijsko leCo, v kohorti z vmesno analizo. SES zajema 56 oci/28
udelezencev.

3. Celotni nabor za analizo (FAS - Full Analysis Set) - zajema podatke vsakega
ocesa v SES, ki so jih zbrali za primarni opazovani izid ucinkovitosti. En udelezenec
(2 ocesi) od prvih 56 o¢i po implantaciji v $tudiji je imel pred kon¢nim $tudijskim
obiskom opravljeno obojestransko eksplantacijo. FAS zajema 54 oi/27
udelezencev.

4. Nabor po protokolu (PPS - Per Protocol Set) - zajema podatke vsakega ocesa v FAS
brez vecjih odstopov od protokola. V vmesni analizi FAS niso opazali odstopov od
protokola. PPS = FAS.

Preglednica7: Demografski podatki o udelezencih

Nabor za oceno varnosti -~ Nabor vseh vklju¢enih udelezencev
(SES) (AES)

Skupaj N 56 o¢i (28 udelezencev) 70 o¢i (35 udelezencev)
Starost (v letih)
Povpre¢je (SD) 48,2(35) 485(3,9)
Min., maks. 41,54 41,59
Spol (n (/N %))
Mogki 10 (35,7) 1(314)
Zenski 18 (64,9) 24 (686)
Rasa (n (n/N %))
Belci 28 (100) 35 (100)
Drugi 0(0) 00
UCINKOVITOST

Primarni opazovani izid u¢inkovitosti v Studiji je bil dosezen; skupno 53 od 54 o¢i
(98,1%) je na 5. obisku po operaciji doseglo monokularno nekorigirano ostrino vida na
blizu 20/40 ali bolj$o.

Preglednica 8
Monokularna nekorigirana ostrina vida (FAS/PPS, N=54 o¢i)

Monokularna nekorigirana Povprecje + SD Povprecje + SD Sprememba od
ostrina vida (logMAR) pred (logMAR) 6 mesecev  izhodi$¢a v vrsticah
(FAS/PPS, N=54 oti) operacijo po operaciji izbolj$anja
Monokularna nekerigirana 1167 0,258 0153 010 1035 2,94
ostrina vida na dale¢
Monokulara nekorigirana | 400, 35, 0,066 0109 8,03+329
ostrina vida na srednji razdalji
Monokulorna {0720£0362 0064+ 0,089 6,56+ 3,70
nekorigirana ostrina vida na blizu

Preglednica 9

Binokularna nekorigirana ostrina vida na 5. obisku po operaciji
(FAS/PPS, N=27 udelezencev)

Na daleg Na srednji razdalji ~ Nablizu
Zz‘éﬁ,ﬁf #01o056.+0083 -0,010 £ 0,070 -010 £ 0,051
(Snellen) (20723) (20/20) (20/20) 135



Preglednica 10
Zdruzena binokularna nekorigirana vidna ostrina na daleé,
na srednji razdalji in na blizu (FAS/PPS, N=27 udelezencev)

Vse 20/25 ali bolje
17 (63,0%)

Vse 20/32 ali bolje
26 (96,3%)

‘ Vse 20/22 ali bolje
n (n/N%) [ 12444%)

Preglednica 11

Sferi¢ni ekvivalent subjektivne refrakcije
(FAS/PPS, N=54 o¢i)

Sfericni ekvivalent Obisk pred operacijo 5. obisk po operaciji
subjektivne refrakcije (D) (dan -90 do dan 0) (teden 21-26)
(N=54) (N=54)
n (Porocani) 54 54
Povprecje + SD -5,578 + 2,287 -0,658 + 0,573
95%1Z (-6,203, -4,954) (-0,814, -0,502)
Mediana -5,380 -0,565
Min., maks. -11,25, 113 -2,25,0,75
Povprecje N SD . Ni relevantno 4,920 + 2,487
spremembe od izhodis¢a
Neporo¢ani 0 0

VARNOST

Najpogostejsi s pripomockom povezani nezeleni dogodek, o katerem so porocali v tej

$tudiji, je bilo prehodno zmanjsanje korigirane ostrine vida na dalec za 0,2 logMAR ali
ve¢; kljub temu pri nobenem udelezencu, ki so ga spremljali do 5. obiska po operaciji,

zmanj$anje korigirane ostrine vida na dale¢ na konénem obisku ni bilo enako ali vecje
od 0,2 logMAR.

En udelezenec (2 ocesi) od prvih 56 oci po implantaciji v $tudiji je imel pred kon¢nim
Studijskim obiskom opravljeno obojestransko eksplantacijo zaradi nezadovoljstva.

Ta udelezenec je dozivel prehodno zmanjsanje korigirane ostrine vida na dale¢ za
ve¢ ali enako 0,2 logMAR in je prosil za eksplantacijo $tudijskih le¢ kljub tedanjemu
izboljSevanju korigirane ostrine vida na dalec. Po eksplantacijski operaciji je izguba
korigirane ostrine vida na dale¢ pri udelezencu popolnoma minila.

Povprecna monokularna korigirana ostrina vida na dale¢ je bila 20/18 na obisku pred
operacijo in 20/21 na 5. obisku po operaciji, kar predstavlja povpre¢no zmanjsanje
korigirane ostrine vida na dalec za 0,64 + 0,71 vrstice od obiska pred operacijo do

5. obiska po operaciji.

Preglednica12: Ocesni Nezeleni Dogodki

SES (N=56 oti) AES (N=70 oti)
MedDRA razred organskega sistema, n % Stevilo n % Stevilo
prednostni izraz nezelenih nezelenih
dogodkov dogodkov
oo neonndogodior T wome w | m
Delez ocesnih nezelenih dogodkov 0,57 0,50
Otesne bolezni 19 339 26 20 28,6 27
Zmanjana ostrina vida 10 179 n 10 143 n
Suho oko 10 179 1 10 14,3 10
Kornealni edem 1 18 1 2* 29 2
Ocesna srbetica 2 36 2 2 29 2
Vnetje otesa 1 18 1 1 14 1
Povetano solzenje 1 18 1 1 14 1
Okuzbe in infestacije 2 36 4 3 43 5
Hordeol 2 36 3 3* 43 4
Konjunktivitis 1 18 1 1 14 1
Preiskave 1 18 1 2 29 2
Povisan ocesni tlak 1 18 1 2* 29 2
Poskodba, zastrupitev in zapleti pri posegih 1 18 1 1 14 1
Laceracija veznice 1 18 1 1 14 1

*Kornealni edem, hordeol in povisan o¢esni tlak so bili porocani pri udelezencu ES03-06.
Ta udelezenec ni vklju¢en v vmesno analizo SES.
Nezelene dogodke, ki so prizadeli obe o¢esi (OU), so pri analizi po otesu $teli dvakrat.

ZADOVOLJSTVO

Preglednica 13
Zadovoljstvo udelezencev (FAS/PPS, N = 27 udelezencev)

Celokupno zadovoljstvo:
“Kako zadovoljni ste bili s svojim

Obisk pred operacijo
(dan -90 do dan 0)

5. obisk po operaciji
(teden 21-26)

vidom v zadnjem mesecu?” (N=27) (N=27)

n (n/N %) n (n/N%)
Popolnoma zadovoljen 0 0,0) 6 (222)
Zelo zadovoljen 3 mn 18 (66,7)
Srednje zadovoljen 4 (14,8) 1 (37
Srednje nezadovoljen 7 (25,9) 1 (37
Zelo nezadovoljen 5 (18,5) 1 (37)
Popolnoma nezadovoljen 8 (296) 0 (0,0)

POROCANJE O NEZELENIH DOGODKIH

0 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
Company. Te informacije se zahtevajo od kirurgov, da se lahko dokumentirajo
morebitni dolgoro¢ni ucinki implantacije EVO Viva.

NACIN DOBAVE

EVO Viva se dobavlja sterilna in nepirogena v neprodusno zaprti viali, ki vsebuje
uravnotezeno solno raztopino. Viala je neprodusno zaprta v sterilen termoformirani
pladen;, poloZen v $katlo z oznakami in informacijami o izdelku (Navodila za uporabo).
Sterilnost je zagotovljena do izteka roka uporabe, navedenega na oznaki paketa, e
pladenj in tesnilni spoj viale nista predrta ali poskodovana. EVO Viva je sterilizirana

s paro. Navodila glede kartice bolnika: Kartica bolnika je dobavljena v paketu enote.
To kartico je treba dati bolniku, da jo shrani kot trajno evidenco o vsadku in pokaze
vsakemu zdravstvenemu delaveu za oskrbo oci, 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 Viva

Obrnite se na podjetje STAAR Surgical. EVO Viva morate vrniti suho. LeCe ne
poskusajte rehidrirati.

GARANCIJA IN OMEJITEV ODGOVORNOSTI

Podjetje STAAR Surgical jomdi, da je bil ta izdelek narejen s potrebno skrbnostjo.
Podijetje STAAR Surgical ne odgovarja za kakrdno koli naklju¢no ali posledi¢no izgubo,
$kodo ali stroske, ki bi nastali neposredno ali posredno z uporabo tega izdelka. V
zakonsko dopustnih okvirjih je izkljuéna odgovornost podjetja STAAR Surgical glede
katerega koli in vseh vzrokov, povezanih z EVO Viva, omejena na zamenjavo EVO Viva,
ki je bila vrnjena in za katero podjetje STAAR Surgical ugotovi, da je okvarjena. Ta
garancijo nadomesca in izkljuuje vsa druga jamstva, ki tu niso posebej dolocena,
bodisi izrecna bodisi vklju¢ena, po samem zakonu ali drugace, kar med drugim
vkljucuje kakrsno koli vklju¢eno jamstvo o primernosti za prodajo ali ustreznosti za
uporabo.

SHRANJEVANJE
Leco hranite pri sobni temperaturi/temperaturi okolja.

POZOR

« Lete ne avtoklavirajte. Ne hranite pri temperaturah nad 40 °C. Ne zamrzujte. Ce
zahteve glede temperature niso izpolnjene, vrnite le¢o podjetju STAAR Surgical.

« EVO Viva in dodatki za enkratno uporabo podjetja STAAR Surgical so pakirani
in sterilizirani samo za enkratno uporabo. Cis¢enje, obnavljanje in/ali ponovna
sterilizacija za te pripomoctke ne pridejo v potev. Ce bi bil eden od teh pripomotkov
ponovno uporabljen po ¢icenju in/ali obnavljanjy, je zelo verjetno, da bi bil
kontaminiran, kontaminacija pa bi lahko povzrocila okuzbo in/ali vnetje.
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SLOVARCEK SIMBOLOV

Medicinski pripomocek

Ni za ponovno uporabo

Ni za ponovno sterilizacijo

Izdelka ne uporabljajte, Ce sta njegov sistem sterilne pregrade
ali njegova ovojnina poskodovana

Premer telesa (premer optike)

Celotni premer

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zascitno embalazo

Uvoznik v Evropsko unijo

Datum uporabe

Dioptrija

Datum

Pozor

Vsebuje bioloski material Zivalskega izvora

V skladu z (zvezno) zakonodajo ZDA je prodaja tega pripomocka
dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem narocilu

Hranite pri sobni temperaturi/temperaturi okolja. Ne
zamrzujte. Ne izpostavljajte temperaturi nad 40 °C

STERILE

m
HI

[
m

c
wn

HEREBEERERELE

N
=

edfu.staar.com
+1-800-352-7842
+41 32 332 88 88
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Sterilizirano s paro

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Oznaka skladnosti CE v skladu z Direktivo 93/42/EGS
Evropskega sveta ali Uredbo (EU) 2017/745 Evropskega sveta

Proizvajalec

Datum izdelave

Driava proizvodnje - Zdruzene driave Amerike
Driava proizvodnje - Svica

Edinstveni identifikator pripomocka

Kataloska stevilka

Desno oko

Levo oko

Serijska stevilka

Glejte elektronska navodila za uporabo

Zdravstvena ustanova ali zdravnik

eDFU-0013/3

2021-12
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STAAR®
SURGICAL

D

EVO Viva™
Implanterbar Collamer®-lins (ICL)
med asférisk (EDOF) optik

BRUKSANVISNING

€%

PRODUKTINFORMATION

Las igenom denna produktinformation i

sin helhet innan du genomfor ditt forsta

kliniska ingrepp. Alla lékare maéste slutféra
STAAR Surgical EVO Viva-programmet for
lakarcertifiering. Sarskild tonvikt léggs vid
metoder fér dimensionering fér att faststdlla den
totala diametern pa EVO Viva. Felaktig storlek pa
EVO Viva kan leda till biverkningar, som kan vara
alltifrén lindriga till allvarliga.

PRODUKTBESKRIVNING

EVO Viva dr en lins i ett enda stycke, som har ett
konkavt/konvext optiskt omrade med en diameter
pd 4,9 1ill 6,1 mm (enligt modell och diopterstyrka)
och ett hal med en diameter pd 0,36 mm i mitten
av optiken kallat KS-AquaPORT®. Linsen fillverkas i
fyra totallangder, 12,1, 12,6, 13,2 och 13,7 mm, for aft
passa olika dgonstorlekar. Linserna kan vikas och
implanteras genom ett 3,5 mm eller mindre snitt.
Linserna dr tillverkade av en egenutvecklad, UV-
strdlningsabsorberande polymer som innehdller
hydroxietylmetakrylat (HEMA) och svinkollagen. 10 %
UV-troskelvarden for STAAR:s serie med fakiska IOL-
linser &r:
« 377 nm for linsen med den tunnaste centrala
tjockleken, -5,5 D och
+ 388 nm for linsen med den tjockaste centrala
tjockleken, +10,0 D

VICM6-modeller

Tabell 1
Mérk Modell Diopterstyrka  Total  Optikdi Haptisk
(D) diameter (mm) utformning
(mm)
EVOViva VICMB121 -05till-180 121 4,91ill6,1  Flot, platta
EVO Viva VICM6126 -05till-180 126 491161 Flot, platta
EVO Viva VICM6132 -05till-180 132 4,91ill6,1  Flot, platta
EVO Viva VICM6137 -05till-180 137 491161 Flot, platta
INDIKATIONER

EVO Viva indikeras for anvéandning i fakisk
6gonbehandling av patienter 21-60 &r och pseudofakisk
6gonbehandling av patienter med monofokala IOL med
och utan cylinderkorrigering, 21 r och dldre, for:
« Korrigering/reduktion av myopi hos patienter inom
intervallet -0,5 D fill -20,0 D i glaségonplanet.
« Korrigering/reduktion av myopi med presbyopi
hos patienter inom intervallet -0,5 D fill 20,0 D i
glasdgonplanet.
o For utokat skdrpedjup och forbattrad synskarpa
pa nara hall.
« Med ett framre kammardjup (ACD) som motsvarar

Total diameter Optikdiameterkant

Overgang frén

bsjd haptik ill
fotplatta i

Lutning av haptikkant

/— Optikdiameterkant
2222

Avsnitt A - A

VICMé6-diagram

eller 6verskrider 2,8 mm, matt fran hornhinneendotelet
till den framre linskapseln.

VERKNINGSSATT

EVO Viva dr avsedd att placeras helt inom den
posteriora kammaren direkt bakom iris och framfér den
anteriora ytan av antingen den naturliga linsen hos

en fakisk patient eller den implanterade, monofokala,
intraokuldra linsen med eller utan cylinderkorrigering
hos en pseudofakisk patient. Nar den dr placerad i ratt
position fungerar linsen som eft brytningselement for
att optiskt korrigera/reducera myopi med eller utan
presbyopi.

KONTRAINDIKATIONER

EVO Viva ar kontraindicerad vid forekomst av nagot/
nagra av féljande férhallanden och/eller fillstand:

1. Patienter med Idg/onormal celldensitet i
hornhinneendotelet, Fuchs dystrofi eller ndgon
annan hornhinnesjukdom.

2. Okuldr hypertoni i endera égat.

3. Kataraktiingreppsogat eller icke-traumatisk katarakt
i det andra gat.

4. Personer som dryngre én 214r.

5. Primart 6ppenvinkelglaukom eller
trangvinkelglaukom.

6. Tranga framre kammarvinklar (dvs. mindre én grad
IIl faststallt genom en gonioskopisk undersokning).

7. Gravida eller ammande kvinnor.

8. Tidigare eller befintlig 6gonsjukdom, som skulle
omdjliggéra en postoperativ synskdrpa pd 0,477
logMAR (20/60 Snellen) eller battre.

9. Patienter som dr amblyopiska eller blinda pd det
andra 6gat.

10. Implantation av en lins i eft 6ga med eft framre
kammardjup (ACD), mdtt fran endotelet i hornhinnan
till den framre linskapseln, mindre én 2,8 mm.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Biverkningar och komplikationer orsakade av eller
effer kirurgi och implantation av en EVO Viva kan
omfatta, men begrdnsas inte fill: Hyphema, icke-reaktiv
pupill, pupillblockering, ytterligare YAG-iridotomi,
sekundart glaukom, katarakt, intraokuldr infektion,
uveit/irit, nathinneavlossning, vitrit, kornealédem,
makula6dem, korneal dekompensation, Gver-/
underkorrigering, signifikant blandning och/eller
ljusringar (vid bilkérning nattetid), hypopyon, okad
astigmatism, forlust av basta glaségonkorrigerade
synskarpa, decentrering/subluxation, 6kning av det
intraokuldra trycket i férhallande till baslinjen, forlust
av celler i hornhinneendotelet, frisatining av pigment

fran iris, sekundart kirurgiskt ingrepp for att avlagsna/
byta ut/placera om linsen, perifer framre syneki (PAS),
syneki mellan iris och implantatet, konjunkfival irritation,
glaskroppsforlust.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Forsok inte sterilisera produkten (se Férsiktighet).

2. Far ej autoklaveras (se Forsikfighet).

3. Linsen far inte exponeras fér ndgra andra [dsningar
@n de som normalt anvénds for att spola 6gat
(tex. isoton koksaltldsning, balanserad saltlésning,
viskoelastisk [6sning osv.).

4. Linsen ska hanteras varsamt. Inga férsok far géras
att dndra formen pd eller skdra av en bit av linsen
eller att anbringa ofillbérligt tryck pa linsens optiska
del med eft vasst foremal.

5. Latinte linsen lufttorka. Linsen ska férvaras i
steril balanserad saltlosning under det kirurgiska
ingreppet.

6. Linsens langtidseffekt har inte faststdllts. Darfor
ska lakaren fortsatta att regelbundet évervaka
implantatpatienter postoperativt.

7. Linsens sdkerhet och effektivitet har inte faststdllts
hos patienter med: ostabilt brytningsfel i
endera dgat, keratokonus, anamnes pa kliniska
tecken pa irit/uveit, syneki, pigmentfrisattning,
pseudoexfoliation, insulinberoende diabetes
eller diabetisk retinopati, anamnes pa tidigare
dgonoperation, inklusive refraktiv hornhinnekirurgi.

8. Implantation av en lins kan leda till minskad
celldensitet i hornhinneendotelet.

HANTERA LANGSYNTA PATIENTERS FORVANTNINGAR

Korrekt patientradgivning utgr en viktig aspekt

av korrigering av presbyopi, eftersom patienterna
mdste forstd kompromissen som krdvs for att kunna
slippa glasogon.® Exempelvis kan en brist pa
forstaelse visa sig som missndje om patienter har
orealistiska férvantningar. | den kliniska studien

av EVO Viva, representerades en "kompromiss” av

10 haindelser (14,3 %) av 6vergdende minskning i

CDVA, sekunddr till den langsammare utvecklingen

av neuroadaptationprocessen hos vissa patienter.
Preoperativ radgivning utgér en mojlighet att informera
patienterna om risken for denna typ av forekomst, sa att
de kan informeras om vilka forvantningar de kan ha om
den postoperativa utvecklingen.

0BS! Som med andra oftalmiska kirurgiska

ingrepp kan reducerad synskdrpa under den tidiga
postoperativa perioden vara forknippad med

ett antal potentiella etiologier. Nar en signifikant
reduktion av tva eller flera linjer med bdst korrigerad
synskdrpa observeras bor en omfattande klinisk
utvardering utforas. Fordréjd neuroadaptation bor
endast diagnostiseras om utvdrderingen inte avslojar
patofysiologin for den reducerade synskdrpan.

BERAKNING AV LINSENS STYRKA OCH STORLEK

Berdkningen av linsens styrka och storlek ska utféras av
kirurgen med hjdlp av OCOS berdkningsprogramvara.
Anvéndning av programvaran forhindrar eventuellt
berdkningsfel, som kan leda till sekunddr kirurgi

pa grund av ovantad brytingsférmaga, alltfor

kraftig valvning, linsrotation, 6kat intraokuldrt tryck

fran baslinjen, osv. Vid prévningen for ICM/TICM

som utfordes av amerikanska FDA (livsmedels- och
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lakemedelsverket) anvandes matning fran vitt

till vitt och mdtning av framre kammardjup (frén
hornhinneendoendotelet il den framre linskapseln) for
att bestdmma den totala diametern pd ICL. Det finns ett
antal rapporter som tyder pd att hornhinnematten vitt
fill vitt inte ar korrelerade med sulcus till sulcus. Nyligen
publicerade data indikerar att nya avbildningstekniker
kan ge optimal visualisering och métning av de
intraokuldra matt som ar av betydelse vid implantation
av fakiska intraokuldra linser.

OVERVAGANDEN FOR PSEUDOFAKISKA OGON

Den optiska effektberdkningen i ett pseudofakiskt

6ga ar samma som effektberdkningen i ett fakiskt
6ga; berdkningen for ICL:s storlek varierar emellertid
genom att det framre kammardjupet (dvs. "sann
ACD") som matas in antingen ska vara det fakiska
frmre kammardjupet som mats fore intraokuldr
linsimplantation eller bor justeras fér skillnaden mellan
det fakiska och pseudofakiska dgat.

For att mata den framre kammarens djup (ACD)

i det pseudofakiska 6gat har man fill exempel

rekommenderat foljande justeringar av avstandet frén

endotelet i hornhinnan till den framre intraokuldra

linsens yta:

« Matningar av optisk koherenstomografi: subtrahera
1,5 mm;

« Matningar av optisk biometri: subtrahera 1,2 mm.*

« Scheimpflug-matningar: anvand verkligt ACD-
avstand = mellan endotelium och det centrala
irisplanet.®

FORBEREDELSE AV LINSEN

Kontrollera att vétskenivan fyller Gtminstone 2/3
av flaskan. Den varmformade brickan och flaskan
ska 6ppnas i ett sterilt falt. Anteckna kontrollnumret

i operationsberdttelsen for att uppratthdlla
sparbarheten. Aviagsna aluminiumlocket och proppen.
Ta ut linsen ur flaskan med hjélp av kolven med
skumspets. Linsen ska inte exponeras for torr miljé (luft)
i mer &n en minut.

FORSIKTIGHET: Anvéind inte produkten om
forpackningen har éppnats eller skadats.

FORSIKTIGHET: L&t infe linsen torka efter att den
tagits ut ur glasflaskan.

ADMINISTRERING OCH BRUKSANVISNING

Implantation av EVO Viva far endast utféras av en
kirurg med hdg kompetens inom den nodvéndiga
operationstekniken. Foljande ingrepp rekommenderas
fr implantation av EVO Viva.

Patienten ska forberedas for kirurgi enligt
standardforfarandet. Ett rent tunnelsnitt i senhinnan
elleri hornhinnan pd 3,5 mm eller mindre ska
anvandas, foljt av fyllning av den frémre kammaren och
den bakre kammaren med lamplig viskoelastisk [6sning.
Linsen viks sedan med hjdlp av en MICROSTAAR®-
injektor MSI-PF eller MSI-TF med SFC-45-patron och
injiceras i den framre kammaren.

Se det produktblad som medféljer injektorn for
anvisningar betréffande korrekt laddning och injektion
av linsen med MICROSTAAR-injektionssystemet.
Kontrollera att linsen har rétt orientering och att

den inte dr inverterad (ut- och invéind). Om pupillen
forblir tillrackligt utvidgad bor linsen bli vél centrerad
och placerad under iris framfér den naturliga

linsen hos en fakisk patient, eller den implanterade,
intraokuldra linsen hos en pseudofakisk patient, sa
att basplattorna dr placerade i sulcus. Fullstaindig
borttagning av det viskoelastiska materialet mdste

utforas innan dgat stangs (utan suturer). Fran den

har punkten kan operationen fortlopa enligt kirurgens
standardforfarande. Postoperativ medicinsk vard av
patienten ska ocksd folja kirurgens standardforfarande.

VARNINGAR

1. Kontrollera linsférpackningens etikett avseende ratt
linsmodell och linsstyrka.

2. Oppna forpackningen for att kontrollera linsens
diopterstyrka.

3. Hantera linsen genom att hdlla i den haptiska delen.
Fatta inte tag i optiken med en tang och vidrér aldrig
mitten av optiken nér linsen har placerats inuti 6gat.

4. Det ér nodvandigt att den viskoelastiska [6sningen
avlagsnas fullstandigt fran 6gat efter att det
kirurgiska ingreppet har slutforts. STAAR Surgical
rekommenderar en anvéndning av antingen 2 %
hydroxypropylmetylcellulosa (HPMC) med lag
molekylvikt eller en dispersiv, oftalmisk produkt med
lag viskositet.

5. STAAR Surgical rekommenderar anvéndning av
MICROSTAAR® MSI-PF eller MSI-TF med SFC-45-
patron for att fora in linsen i vikt fillstand.

OBS! Den primdra viskoelastiska [6sning som
anvéndes vid den kliniska prévningen utford av
amerikanska FDA (livsmedels- och ldkemedelsverket)
var en beredning av 2 % hydroxypropylmetylcellulosa
med Iadg molekylvikt.

KLINISK PROVNING ICM

Sammanfattning av fynden fran de kliniska studierna:

Implanterbara Collamer®-linser av modell ICM

har befunnits vara sdkra och effekfiva som
brytningselement for att optiskt reducera mattlig till
kraftig myopi.

Tabell 2: Biverkningar

En sammanfattning av biverkningar rapporterade i 696

Tabell 3: Patientdemografi

6gon varvade under den kliniska prévningen (vid ndgon Kén

postoperativ undersokning) presenteras nedan:

Biverkning

696 gjne behandlet pa 404 patienter

ICL-aviagsnande pd grund av forhojt intraokuldrt tryck
ICL-ersatting (pa grund av felaktig storlek)
ICL-omplacering

ICL-avlagsnande pd grund av katarakt

Andra sekunddra kirurgiska interventioner

Man 158 (391%)
N | " Kvinna 246 (60,9%)
5 03 Etniskt ursprung
6 09 Vit 348 (86,1%)
4 06 Svart 6 (1,5%)
5 07 Latinamerikan 26 (6,4%)
5 08 Annat 24 (5,9%)

Medeldlder 371 ar

Tabell 4

Bdsta glaségonkorrigerad synskérpa éver tid for patienter med PREOP BSCVA 20/20 eller battre

Implanterbar Collamer®-lins fér myopi

Preop 1vecka 1ménad 3 ménader 6 manader 12 ménader 24 méanader
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82(92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 4147417 (99,3%) £19/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82(100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82(100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) £19/419 (1000%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 07439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82(0,0%)
Ej rapporterat 0 il 4 3 5 0 1
Totalt 439 422 4 405 391 280 83
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Tabell 5

Icke korrigerad synskérpa 6ver tid for patienter med PREOP BSCVA 20/20 eller béttre

Implanterbar Collamer®-lins fér myopi

Preop 1vecka 1ménad 3 manader 6 manader 12 manader 24 manader
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391 (51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83(39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421 (66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(701%) 206/278 (74;%) 44/83(53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421(75,%) 351/421 (83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83(75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421 (86,5%) 377/421 (89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(971%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (975%) 80/83 (96,4%)
20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391 (100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83(100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(00%) 0/278 (00%) 0/83(00%)
Ej rapporterat 0 3 1 3 1 3 0
Tofalt 439 42 4 405 391 280 83
Tabell 6
Manifest brytning sférisk ekvivalent éver tid
Implanterbar Collamer®-lins fér myopi
Sfarisk Preop 1vecka 1ménad 3 ménader 6 manader 12 ménader 24 ménader
Motsvarande (D) n% n% n% n% n% n% n%
21,01 0(0,0%) 4(06%) 7(11%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
+1,00 ill 10,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 19 (18,1%) 121(196%) 104 (175%) 68 (15,2%) 14(10,3%)
0001ill-100 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
-1011ill 200 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(123%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
2,01 1ill 6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(63%) 31(50%) 36(61%) 20,2%) 1(31%)
-6,011ill 10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(05%) 4(06%) 3(05%) 2(04%) 0(00%)
-10,074ill 15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
15,01 fll 20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%)
Tofalt 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447(1000%) 136 (100,0%)
Genomsnitt 11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 0623 -0,857
KLINISK PROVNING: EVO VivaICL
En prospektiv, multicenter, éppen Klinisk studie utfordes for att utvdrdera prestandan Tabell 7: Patientdemografi
av EVO Viva for forbattring av myopi. Studien pavisade att EVO Viva tillhandahaller St AES
korrigering eller minskning av nérsynthet hos patienter som dnskar se éver ett Total N 56 6gon (28 patiener) 70 6gon (35 pafienter
kontinuerligt synfalt for forbattrad okorrigerad synskarpa pa avstdnd, mellanliggande Alder (@)
och ndra hall, med 6kat oberoende av glasdgon. Genomsnift (SD) 16205) 285039
Studiepopulaﬁon Min, Max 41,54 41,59
Kén (n (n/N %))
Totalt 35 patienter (70 dgon) implanterades bilateralt med studielinsen. Det primdra o 10657 T
prestandaeffekimattet definierades som uppndendet av monokular UNVA av Snellen- Kvinna 18643) 24686)
ekvivalent 20/40 eller battre pd 40 cm vid det postoperativa Besok 5 (6 manader efter Etnisk fillhGrighet (n (/N %)
implantationen) hos 75 % eller fler av de forsta 54 implanterade dgonen som slutfrde Vit 28(100) 35(100)
beddmningarna vid Besck 5 och avslutade studien. Annat 0(0) 0(0)

Analyspopulationerna som definierats for studien var:

1. Alla registrerade-uppsdttning (AES) - Inkluderar alla patienter/6gon som
registrerats och implanterats i studien. AES inkluderar 70 6gon/35 patienter.

2. Sakerhetsbedémningsuppsdattning (SES) - Inkluderar alla patienter/6gon som
implanterades med studielinsen i interimsanalyskohorten. SES inkluderar 56
6gon/28 patienter.

3. Fullstandig analysuppsdttning (FAS) - Inkluderar data fér varje 6ga i SES for vilka

data har samlats in fér det primdra prestandaeffektmattet. En patient (2 6gon) av
de férsta 56 6gonen som implanterades i studien, genomgick bilateral explantation

fore det slutliga studiebesdket. FAS inkluderar 54 6gon/27 patienter.
4. Per protokolluppsattning (PPS) - Inkluderar data for varje 6ga i FAS utan storre

protokollavvikelser. Inga protokollavvikelser observerades i den interimistiska FAS.

PPS = FAS.

EFFEKTIVITET

Det primdra effektmdttet for effektivitet i studien uppfylldes. Totalt 53 av 54 dgon (98,1 %)

uppnddde monokuldr UNVA pé 20/40 eller béttre vid det postoperativa Besok 5.

Tabell 8
Monokulér UCVA (FAS/PPS, N=54 égon)

Monokulér UCVA Preop 6 manader Forandring fran
(FAS/PPS, N=54 6gon) medelvérde postop-medelvérde + - baslinjen - linjer av
+ 5D (logMAR) SD (logMAR) forbattring
Monokular UDVA 1187 £ 0,258 0153+ 0,110 10,35 +2,94
Monokulér UIVA 0,869 £ 0,302 0,066 + 0,109 803329
Monokular UNVA 0,720 + 0,362 0,064 0,089 6,56 370
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Tabell 9

Binokuldr UCVA vid postoperativt besdk 5
(FAS/PPS, N=27 patienter)

‘Avsk":lnd Mellanliggande Nara
gsgm;?mhg £5D 0,056 + 0,083 -0,010 £ 0,070 -0,010 £ 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)
Tabell 10

Kombinerad binokular UCVA pé& Avstand
Mellanliggande och Néra (FAS/PPS, N=27 patienter)

‘ Alla 20/22 eller battre  Alla 20/25 eller béttre  Alla 20/32 eller béttre

n (n/N%) ‘ 12 (44,4%) 17 (63,0%) 26 (96,3%)
Tabell 11
MRSE (FAS/PPS, N=54 OGON)
MRSE (D) Preoperativt besok Postoperativt besok 5
(Dag -90 till Dag 0) (Vecka 21-26)
(N=54) (N=54)
n (Rapporterade) 54 54
Genomsnittlig + SD -5,578 + 2,287 -0,658 £ 0,573
95%Kl (-6,203,-4,954) (-0,814,-0,502)
Median -5,380 -0,565
Min, Max 125,113 225,075
Genomshnittlig +
foréndring av e
standardavvikelsen Ej tillampligt 4,920 + 2,487
fran baslinjen
Ej rapporterat 0 0

SAKERHET

Den vanligaste enhetsrelaterade biverkningen som rapporterades i denna studie
var en vergaende minskning av CDVA, som var storre an eller lika med 0,2 logMAR.
Ingen patient som féljdes till och med det postoperativa Besok 5 uppvisade dock
en minskning av CDVA som var stérre dn eller lika med 0,2 logMAR vid det slutliga
besoket.

En patient (2 gon) av de forsta 56 6gonen som implanterades i studien, genomgick
bilateral explantation fore det slutliga studiebesoket pa grund av missbelatenhet.
Denna patient upplevde 6vergaende minskning av CDVA, som var stdrre dn eller
lika med 0,2 logMAR, och begdrde explantation av studielinserna trots pagdende
forbéttring av CDVA. Efter explantationsingreppet, upplevde patienten fullsténdig
resolution av CDVA-forlust.

Genomsnittligt, monokulart CDVA var 20/18 vid det preoperativa besoket och 20/21 vid
det postoperativa Besok 5, vilket motsvarar en genomsnittlig minskning pé 0,64 + 0,71
rader av CDVA fran det preoperativa besoket vid det postoperativa Besok 5.

Tabell 12: Okuldra Biverkningar

SES (N=56 6gon) AES (N=70 6gon)
MedDRA systemorganklass - foredragen term no % Antal no% Antal
biverkningar biverkningar
Sig\;/::kﬁssan;insﬂ okuldr biverkning, antal 9 339 ) 7300 35
Frekvens av okuldra biverkningar 0,57 0,50
Ogonsjukdomar 19 339 26 20 286 27
Minskad synskdrpa 10 179 1 0 143 1
Torra égon 10 179 n 10 143 10
Hornhinneédem 1 18 1 2* 29 2
Ogonklada 2 36 2 229 2
Ogoninﬂcmmoﬁon 1 18 1 1 14 1
Okat tarflode 118 1 114 1
Infektioner och infestationer 2 36 4 343 5
Hordeolum 2 36 3 3* 43 4
Konjunkfivit 118 1 114 1
Undersdkningar 1 18 1 229 2
Okat intraokulart tryck 1 18 1 2* 29 2
Skada, forgiftning och ingreppskomplikationer 118 1 T4 1
Konjunktivalt sar 1 18 1 1 14 1

*Kornealédem, hordeolum och forhgjt intraokulért tryck rapporterades for patient ES03-06.
Denna patient var inte i inferimanalysen SES.
Biverkningar som paverkade bada 6gonen (OU) réknades tva ganger for analysen enligt 6ga.

NOJDHET
Tabell 13
Patientnéjdhet (FAS/PPS, N=27 patienter)

Generell belatenhet: Preoperativt besok Postoperativt bestk 5
"Under den senaste manaden, hur (Dag -90 till Dag 0) (Vecka 21-26)
nojd var du med din syn?” (N=27) (N=27)

n (n/N%) n (n/N%)
Helt najd 0 00 6 (222)
Mycket néjd 3 mn 18 (66,7)
Ganska néjd 4 (14,8) 1 (37
Ganska missnojd 7 (25,9) 1 (37)
Mycket missngjd 5 (18,5) 1 (37)
Helt missngjd 8 (296) 0 (0,0)

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Biverkningar och/eller potentiellt synhotande komplikationer som rimligen kan
betraktas som relaterade fill linsen mdste genast rapporteras till STAAR Surgical.
Denna information begars fran kirurger fér att dokumentera potentiella
langtidseffekter av implantation av en EVO Viva.

LEVERANSFORM

EVO Viva levereras steril och icke-pyrogen i en forseglad flaska som innehéller
balanserad saltlésning. Flaskan ar forseglad i en steril varmformad bricka placerad i
en lada med etiketter och produkfinformation (bruksanvisning). Steriliteten garanteras
till det utgangsdatum som anges pa férpackningsetiketten, forutsatt att brickans och
flaskans férseglingar inte har punkterats eller skadats. EVO Viva ar angsteriliserad.
Anvisningar angdende patientkortet: Ett patientkort medfdljer i enhetsforpackningen.
Detta kort ska ges till patienten, som ska behdlla det som ett permanent dokument for
implantatet och visa kortet for alla 6gonvardsspecialister som besoks i framtiden.

UTGANGSDATUM

Utgangsdatumet pd produktens forpackning avser det datum da steriliteten gar ut.
Denna produkt far inte anvdndas efter det angivna utgangsdatumet for sterilitet.

RETURPOLICY FOR STAAR EVO Viva

Kontakta STAAR Surgical. EVO Viva méste returneras torr. Forsok inte rehydrera linsen.

GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNING

STAAR Surgical garanterar att rimlig omsorg har anvdnts vid tillverkningen av denna
produkt. STAAR Surgical kan inte hdllas ansvarigt for oférutsedd eller sekundar
forlust, skada eller kostnad av ndgot slag, som uppkommer direkt eller indirekt ill
foljd av anvandningen av denna produkt. | den utstréickning som lagen tilldfer,

ska STAAR Surgicals enda ansvar till féljd av alla orsaker som har samband med
EVO Viva, begrdnsas fill erséttning av den EVO Viva-lins som har returnerats till
och befunnits vara defekt av STAAR Surgical. Denna garanti ersétter och upphdver
alla andra garantier som inte uttryckligen uppges hdr, vare sig de ar uttryckliga
eller underforstddda, genom tillémpning av gdllande lagstiftning eller pa annat
satt, inklusive, men inte begransat ill, underforstddda garantier om séljoarhet eller
lamplighet fér anvdndning.

FORVARING

Férvara linsen i rums-/omgivande temperatur.

FORSIKTIGHET

« Autoklavera inte linsen. Produkten fdr inte forvaras vid temperaturer dver 40 °C.
Produkten far inte frysas. Om temperaturkraven inte uppfylls, returnera linsen fill
STAAR Surgical.

« STAAR Surgical EVO Viva och engangstilloehdr férpackas och steriliseras endast for
engangsbruk. Rengdring, omarbetning och/eller resterilisering dr inte tillampligt
pd dessa produkter. Om ndgon av dessa produkter ateranvdnds efter att ha
rengjorts och/eller omarbetats ar det mycket sannolikt att den @r kontaminerad och
kontaminationen kan leda till infektion och/eller inflammation.
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STAAR®
SURGICAL

TR

. EVO Viva™
Implante Edilebilir Collamer® Lens (ICL)
Asferik (EDOF) Optikli

KULLANMA TALIMATI

€%

URON BiLGisi

Lutfen ilk klinik isleminizi yapmadan énce bu liriin
bilgisini tamamen goézden gegirin. Tim doktorlar
mutlaka STAAR Surgical EVO Viva Doktor
Sertifikasyonu Programini tamamlamalidir;

EVO Viva toplam g¢apinin belirlenmesi igin
bliylkliik belirleme metodolojilerine 6zellikle
6nem verilir. Uygun olmayan EVO Viva biiylikliigii
hafiften siddetliye kadar advers olaylara neden
olabilir.

CIHAZ TANIMI

EVO Viva, 4,9 ila 6, mm gapli (model ve diyoptriye

gore) bir konkav/konveks optik bolge ve optikte

KS-AquaPORT® olarak bilinen 0,36 mm ¢apli merkezi

bir delik iceren tek pargali bir lens tasarimina sahiptir.

Lens farkh goz biyikliklerine uymak tizere 12,1; 12,6;

13,2 ve 13,7 mm olarak dort toplam gapta Gretilir. Lensler

katlanabilir ve 3,5 mm'lik veya daha kg bir insizyon

iginden implante edilebilir. Lensler, hidroksietilmetakrilat

(HEMA) ve domuz kdkenli kolajen iceren tescilli bir

ultraviyole (UV) radyasyonu emici polimerden Grefilir.

STAAR'In fakik iOL lens ailesine iliskin %10 UV kesme

degerleri sunlardir:

« Enince merkezi kalinhda sahip lens igin 377 nm, -5,5 D
ve

+ Enkalin merkezi kalinhga sahip lens igin 388 nm,
+10,0D

VICM6 Modelleri
Tablo 1

MarkaAdi  ModelAdi  Diyoptrik  Toplam Optik Haptik

Giicii Gap Cap Tasarimi

(L] (mm) (mm)
EVO Viva VICM6121 -05ila-18,0 121 49ila61  Digz plaka
EVOViva VICM6126 -05ila-180 126 49ila 61  Diiz, plaka
EVOViva VICM6132 -05ila-180 132 49ila 61  Dig, plaka
EVOViva VICM6137 -05ila-180 137 49ila 61  Diiz, plaka

ENDIKASYONLARI

EVO Viva, 21-60 yas araligindaki hastalarda fakik géz
tedavisinde ve silindirik diizeltmeli ve diizeltmesiz
monofokal {OLleri bulunan 21yas ve tizerindeki
hastalarda psédofakik goz tedavisinde kullanim igin
endikedir:

« Gozliik diizleminde -0,5 D ila -20,0 D arasindaki
hastalarda miyopinin diizeltimesi/azaltlmas.

« Gozliik diizleminde -0,5 D ila -20,0 D arasindaki
hastalarda presbiyopinin eglik ettigi miyopinin
dizeltilmesi/azaltilmasi.

o Daha genis odaklanma derinligi ve daha iyi yakin
gorts keskinligi icin.

« Kornea endotelinden 6n lens kapsiiline kadar

Toplam Gap | Optik Cap Kenar
N/
J [e]

\ J

Egri Haptikten
Ayak Plakasina
Gegis

Haptik
Kenari

BolimA-A

VICM6 $emasi

6lctildugu haliyle 2,8 mm veya tzerinde bir 6n kamara
derinligi (OKD) olmasi.

ETKi MODU

EVO Viva biitiiniyle, irisin hemen arkasina olmak tizere
arka kamara igine, bir fakik hastanin dogal merceginin
ya da bir psddofakik hastanin silindirik diizeltmeli veya
diizeltmesiz implante edilmis monofokal géz igi lensinin
on yizeyinin 6niine yerlestirilmeye yoneliktir. Dogru
konumlandirildiginda lens presbiyopinin elik ettigi veya
etmedigi miyopiyi optik olarak diizeltmeye/azaltmaya
yonelik bir refraktif unsur iglevi gorur.

KONTRENDIKASYONLARI

EVO Viva, asagidaki durum ve/veya kosullarin herhangi
biri bulundugunda kontrendikedir:

1. Digiik/anormal kornea endotelyal hiicre yogunlugu,
Fuchs distrofisi veya baska kornea patolojisi olan
hastalar.

2. Herhangi bir gézde géz hipertansiyonu.

3. Ameliyat edilen gézde herhangi bir katarakt veya
diger gozde travmatik olmayan katarakt.

4. 21yas altindaki kisiler.

5. Primer Agik Agili veya Dar Agili Glokom.

6. Dar 6n kamara agilart (yani gonyoskopi muayenesi
sirasinda belirlendigi sekilde Derece Ill altinda).

7. Gebelik veya emzirme.

8. Postoperatif gorme keskinliginin 0,477 logMAR
(20/60 Snellen) veya daha iyi olmasini engelleyecek
gegirilmis veya 6nceden mevcut olan goz hastaligr.

9. Diger goziinde ambliyopi veya kérlik olan hastalar.

10. Kornea endotelinden on lens kapsuliine lgildugi
sekilde 6n kamara derinligi (OKD) 2,8 mm altinda
olan bir géze lens implantasyonu.

KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS REAKSIYONLAR

Cerrahi ve herhangi bir EVO Viva implantasyonu
nedeniyle veya sonrasinda ortaya gikabilecek advers
reaksiyonlar veya komplikasyonlar verilenlerle sinirli
olmamak tizere sunlari igerebilir: Hifema, Reaktif
Olmayan Pupil, Pupiller Blok, Ek YAG iridotomi, Sekonder
Glokom, Katarakt, Goz Igi Enfeksiyon, Uveit/irit, Retinan
Dekolman, Vitrit, Kornea Odemi, Makula Odemi,

Kornea Dekompanzasyonu, Asiri/ Yetersiz Diizeltme,
Onemli Parlama ve/veya Haleler (gece araba siirme
kosullarinda), Hipopiyon, ileri Astigmatizm, Gozliikle
Diizeltilmis En Iyi Gorme Keskinligi Kaybi, Desantrasyon/
Subliksasyon, Baslangica gére GiB Yiikselmesi, Kornea
Endotel Hiicresi Kayby, iris Pigment Dispersiyonu, Lensi
Cikarmak/Degistirmek/Tekrar Konumlandirmak igin
Sekonder Cerrahi Girisim, Periferik Anteriyor Sinesi
(PAS), implanta iris Sinesisi, Konjonktival iritasyon,

Vitreus Kayb.

ONLEMLER

1. Sterilize etme girisiminde bulunmayin (Dikkat
bélimine bakiniz).

2. Otoklavlamayin (Dikkat bélimiine bakiniz).

3. Lens normalde kullanilan intraokiiler irigasyon
sollisyonlari (6rn. izotonik salin, BSS, viskoelastik
vb.) disinda herhangi bir soliisyona maruz
birakilmamalidir.

4. Lens dikkatli gekilde kullanilmalidir. Lensin herhangi
bir kismini tekrar sekillendirmek veya kesmek ya
da lensin optik kismina keskin bir nesneyle gereksiz
basing uygulamak icin herhangi bir girisimde
bulunulmamalidir.

5. Lensin havada kurumasina izin vermeyin. Ameliyat
sirasinda lens steril BSS soliisyonunda saklanmalidir.

6. Lensin uzun donemli etkileri tespit edilmemistir. Bu
nedenle doktorlar implant hastalarini postoperatif
olarak diizenli sekilde izlemeye devam etmelidir.

7. Lensin sunlarin bulundugu hastalarda gavenliligi
ve etkinligi belirlenmemistir: Herhangi bir gézde
stabil olmayan refraktif kusur, keratokonus, irit/Gveit
klinik bulgularini igeren bir 6ykd, sinesi, pigment
dispersiyonu sendromu, psédoeksfoliasyon, insiiline
bagimli diyabet veya diyabetik retinopati, refraktif
kornea cerrahisi dahil gegirilmis goz ameliyah
oykusu.

8. Birlens implantasyonu korneal endotelyal hiicre
yogunlugunu azaltabilir.

PRESBiYOPiK HASTA BEKLENTILERiNi YONETME

Hastalara dogru bilgilerin verilmesi presbiyopi
diizeltme isleminin énemli bir pargasidr, ¢iinkdi hastalar
gozlikten bagimsiz hale gelmek igin gerekli olan “tavizi
kavramalidir’® Ornegin, hastalarin “gercekci olmayan
beklentilere” kapiimalari durumunda bilgi eksikligi
memnuniyetsizlik olarak ortaya ¢ikabilir. EVO Vivaile
yurditiilen Klinik calismada, “taviz', bazi hastalarda
sinirsel uyum sirecinin daha yavas seyretmesine

bagh olarak CDVA'da (diizeltilmis uzak gérme
keskinligi) gegici bir duististin oldugu 10 olay (%14,3) ile
gosterilmistir. Ameliyat dncesi danismanlik, hastalari
bu tiirden olaylarin meydana gelmesi olasiligina dair
bilgilendirmek igin bir firsat sunar; bdylece, ameliyat
sonrasi seyir konusundaki beklentileri bilgiye dayali
olabilir.

NOT: Diger oftalmik cerrahi islemlerde oldugu gibi
erken postoperatif dénemde azalan gérme keskinligi,
birkag potansiyel etiyolojiyle iliskili olabilir. En iyi
dizeltilmis gorme keskinliginde iki veya daha fazla
satir onemli azalma gérialdigiinde, kapsamli bir
klinik degerlendirme gerceklestirilmelidir. Gecikmis
néroadaptasyon tanist ancak degerlendirmenin
azalan gérme keskinliginin patofizyolojisini ortaya
¢tkaramamasi durumunda konmalidir.

LENS GUCU VE BUYUKLUGUNUN HESAPLANMASI

Lens gticii ve blytikliginin hesaplanmasi cerrah
tarafindan OCOS Hesaplama Yazilimi kullanilarak
yapilmaldir. Yazilimin kullanilmast, refrakfif stirpriz, agiri
kavis yapma, lens rotasyonu ve baslangigtaki duruma
gére artmis GIB gibi revizyon cerrahisine yol agabilecek
hesaplama hatalarini potansiyel olarak énler. ICM/
TICM konusunda ytirGtilen ABD FDA ¢alismasi
sirasinda ICL toplam ¢apini belirlemek igin beyazdan
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beyaza kornea capi ve OKD (kornea endotelinden

on lens kapsliine kadar olan mesafe) kullaniimigtir.
Beyazdan beyaza kornea dlgiimlerinin sulkustan
sulkusa élgtimlerle korelasyon gostermedigine isaret
eden bazi raporlar mevcuttur. Yakin zamanliyayinlar
yeni goriintileme teknolojilerinin fakik intraokiiler lens
implantasyonunda kullanilan intrackiiler boyutlarin
optimal sekilde goérintiilenmesini ve dlgtlmesini
saglayabilecegine isaret etmektedir.

PSODOFAKIK GOZLER iCiN DiKKAT EDILMESi GEREKEN

HUSUSLAR

Psodofakik gdzde optik glic hesaplama, fakik gozde

gu¢ hesaplamanin aynisidir; ancak ICL biyaklagu

icin yapilan hesaplama, sisteme girilen 6n kamara

derinliginin (yani, “gercek OKD"), intraokiler lens

implantasyonundan énce élgiilen fakik 6n kamara

derinligi olmasi geregi veya fakik ve psddofakik g6z

arasindaki farka gére ayarlanmasi geregi agisindan

farklidr.

Ornegin, psddofakik gézdeki gercek OKD'yi hesaplamak

igin kornea endotelinden én intraokiiler lens yiizeyine

kadar olan mesafede asagidaki ayarlamalarin

yapilmasi 6nerilir:

« Optik koherens tomografi 6lgiimleri: 1,5 mm gikarin;

« Optik biyometri 8lgiimleri: 1,2 mm gikarin.

« Scheimpflug élgiimleri: endotel ile orta iris dizlemi
arasindaki gergek OKD = mesafesini kullanin.*

LENSIN HAZIRLANMASI

Svinin flakonun en az 2/3'Gnd doldurdugundan emin
olun. Termoform tepsi ve flakon steril bir alanda
agilmaldir. Izlenebilirligi muhafaza etmek igin kontrol

numarasini cerrahi raporuna kaydedin. Aliminyum
kapagr ve tipayi ¢ikarin. Képiik uglu pistonu kullanarak
lensi flakondan ¢ikarin. Lens, kuru bir ortama (hava) bir
dakikadan fazla maruz kalmamalidir.

DiKKAT: Ambalaj agik veya hasarliysa kullanmayin.

DIKKAT: Cam flakondan cikardiktan sonra lensin
kurumasina izin vermeyin.

UYGULAMA VE KULLANIM TALIMATLARI

EVO Viva lensin implantasyonu sadece, gerekli cerrahi
teknik alaninda yiiksek diizeyde beceriye sahip bir
cerrah tarafindan gergeklestirilmelidir. EVO Viva
implantasyonu igin asagidaki islem énerilir.

Hasta ameliyata standart operasyon prosediirtine
uygun sekilde hazirlanmalidir. 3,5 mm veya daha kiigtik
bir saydam korneal veya skleral tiinel yara insizyonu
yapilmal ve sonrasinda 6n ve arka kamara uygun

bir viskoelastikle doldurulmalidir. Ardindan, lens bir
MICROSTAAR® SFC-45 kartuglu MSI-PF veya MSI-TF
enjektor kullanarak katlanir ve 6n kamaraya enjekte
edilir.

MICROSTAAR enjeksiyon sistemi kullanilarak lensin
dogru sekilde yiklenmesi ve enjekte edilmesine

iliskin talimatlar igin enjektdrle birlikte gelen Grtin
prospektiisiine bagvurun. Lensin yéniiniin dogru
oldugunu ve lensin fers dsnmemis oldugunu teyit edin.
Pupilin yeterince dilate halde kalmasi durumunda
lens, ayak plakalar sulkusa yerlesecek sekilde, bir
fakik hastanin dogal merceginin dniinde veya bir
psodofakik hastanin implante edilmis géz ici lensinin
onlinde ve irisin altinda iyi bigimde ortalanmali

ve konumlandiriimalidir. Géziin kapatilmasindan

(sttar kullanilmadan) 6nce viskoelastik materyal
tamamen gikarilmalidir. Bu noktadan sonra ameliyat
cerrahin standart islemine gére ilerleyebilir. Hastanin
postoperatif tibbi bakiminda da cerrahin standart
prosediriine uyulmalidir.

UYARILAR

1. Lens ambalaji etiketini lens modeli ve giiciiniin
uygunlugunu dogrulamak igin kontrol edin.

2. Lensin diyoptrik gliciini dogrulamak icin ambalaji
agin.

3. Lensi haptik kismindan tutun. Optigi pens ile
tutmayin ve lens géz igine yerlestirildikten sonra
optigin ortasina asla dokunmayin.

4. Cerrahi iglem tamamlandiktan sonra viskoelastigin
gozden tamamen gikariimasi sarthir. STAAR Surgical,
diisik molekdler agurlikli %2 hidroksipropil
metilselliloz (HPMC) veya dispersif, disiik viskoziteli
oftalmik viskocerrahi materyallerin kullanilmasini
onermektedir.

5. STAAR Surgical, lensi katlanmis durumda
yerlegtirmek icin MICROSTAAR® SFC-45 kartuslu
MSI-PF veya MSI-TF uygulama sistemlerinin
kullanilmasini énermektedir.

NOT: ABD FDA klinik calismasi sirasinda kullanilan
primer viskoelastik materyal bir dustik molekdler
agurlikh %2 hidroksipropil metilseliiloz preparatiyd.

KLINiK CALISMA ICM

Klinik Caligma Bulgularinin Ozeti:

ICM Model implante Edilebilir Collamer® Lensler orta ila
ylksek miyopinin optik olarak azaltimasinda refraktif
unsurlar olarak giivenli ve etkili bulunmustur.

Tablo 2: Advers Olaylar

Klinik calisma sirasinda ¢alismaya dahil edilen 696 gozde
bildirilen (herhangi bir postoperatif muayenede) advers

olaylarin 6zeti asagida sunulmustur:

Advers Olay

Tablo 3: Hastalarin Demografik Ozellikleri

404 Hastada Tedavi Edilen 696 G6z

Artmig GIB Nedeniyle ICL'nin Cikarilmasi

ICL'nin Degistirilmesi (Yanlis Biytiklik Belirleme Nedeniyle)

ICL'nin Tekrar Konumlandiriimasi
Katarakt Nedeniyle ICL'nin Cikariimasi
Diger Sekonder Cerrahi Girigimler

Cinsiyet
Erkek 158 (391%)

N | 9 Kadin 246 (60,9%)
7 0 Etnik K6ken
6 09 Beyaz 348 (86,1%)
4 06 Siyah 6 (1,5%)
5 07 Hispanik 26 (6,4%)
6 | o Diger 2% (59%)

Ortalama Yag 371 yil

Tablo 4

PREOP Gézliikle Diizeltilmis En iyi Gérme Keskinligi 20/20 veya Ustii Olan Hastalarda BSCVA'nin Zaman igindeki Seyri

Miyopiye Yénelik implante Edilebilir Collamer® Lens

Preop. 1 Hafta 1Ay 3 Ay 6 Ay 12 Ay 24 Ay

%n %n %n %n %n %n %n
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82(92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82(100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 414/417 (99,3%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82(100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 0/439 (0,0%) 0/417 (0,0%) 0/419 (0,0%) 0/404 (0,0%) 0/386 (0,0%) 0/280 (0,0%) 0/82(0,0%)

Bildirilmeyen 0 1 4 3 5 0 1

Toplam 439 422 41 405 391 280 83
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Tablo 5

PREOP BSCVA Diizeyi 20/20 veya Daha iyi Olan Hastalarda Diizeltilmemis Gérme Keskinliginin Zaman igindeki Seyri
Miyopiye Yonelik Implante Edilebilir Collamer® Lens

Preop. 1Hafta 1Ay 3 Ay 6 Ay 12 Ay 24 Ay
%n %n %n %n %n %n %n
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421(46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(51.2%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391 (70;1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (530%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83(75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (913%) 346/391 (88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421 (971%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (975%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(1000%) 421/421(1000%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83(100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391 (0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83 (0,0%)
Bildirilmeyen 0 3 1 3 1 3 0
Toplam 439 m an 405 391 280 83
Tablo 6
Manifest Refraksiyon Sferik Egdegerinin Zaman Igindeki Seyri
Miyopiye Yénelik Implante Edilebilir Collamer® Lens
Sferik Preop. 1Hafta 1Ay 3 Ay 6 Ay 12 Ay 24 Ay
Esdeger (D) %n %n %n %n %n %n %n
>1,01 0(00%) 4(06%) 7011%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(00%)
1,00 ila +0,01 0(00%) 97 (15,0%) 119 (181%) 121(19,6%) 104 (175%) 68 (15.2%) 14(103%)
0,00ila-1,00 0(00%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
-101ila-2,00 0(00%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (130%) 36 (26,5%)
-2,01ila -6,00 0(00%) 40(6.2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7,2%) 11(81%)
-6,01la-10,00 284 (40,8%) 3(05%) 3(05%) 4(06%) 3(05%) 2(0,4%) 0(00%)
-10,01ila -15,00 318 (45,7%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%) 0(00%)
15,01 la 20,00 88 (12,6%) 0(00%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<2000 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Toplam 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Ortalama 11,408 -0658 -0,566 -0,526 -0,580 -0623 -0,857
KLiNiK GALISMA: EVO VivaICL Tablo 7: Hastalarin Demografik Ozellikleri
EVO Viva'nin yakin gorisu iyilestirmedeki performansini degerlendirmek tizere, Toplam N 56 g6z (28 hasta) 70 g6z (35 hasta)
prospektif, cok merkezli ve agik etiketli bir klinik ¢calisma yirtilmistir. Calisma, Yas (yi)
EVO Viva'nin, gézlikten bagimsiz olmada artig ile, daha iyi dizeltiimemis uzak, orta Ortalama (39) 482(35) 485(39)
ve yakin gérme keskinligi iin, kesintisiz bir géris araligi boyunca gériisii arzu eden Min, Maks. 4,54 4,59
hastalarda miyopi veya presbiyobinin diizeltimesini veya azalhimasini saglar. Cinsiyet (n (%n/N))
. Erkek 10(35,7) 1(314)
Calisma Popiilasyonu Kadin 18(643) 24(68,5)
Toplam 35 katilimeiya (70 g6z) iki tarafli olarak ¢alisma lensi implante edilmigtir. Irk (n (%n/N)
Primer performans sonlanim noktasi, 5. Ziyaret degerlendirmelerini tamamlayan ve Beyaz 28(100) 35(100)
calismadan gikan hastalarin, lens implante edilmis ilk 54 goziintin %75'i veya daha Diger 00 00
fazlasinda, Ameliyat Sonrasi 5. Ziyarette (implantasyondan 6 ay sonra) 40 cm'de ETKINLIK

20/40 Snellen esdegeri veya iyi diizeyli monokiiler UNVA'ya (Diizeltilmemis Yakin
Mesafe Gérme Keskinligi) ulagiimasi olarak tanimlanmistr.

Galisma igin tanimlanan analiz popiilasyonlari séyledir:

1. Genel Hasta Grubu (GHG) - Calismaya alinan ve lens implante edilen tim
katilimcilari/gézleri igerir. GHG 70 g6z/35 katilimer igerir.

2. Guvenlilik Degerlendirme Grubu (GDG) - Calisma lensinin implante edildigi ve ara
analiz kohortunda yer alan tiim hastalari/gézleri ierir. GDG 56 gz/28 katilimei
icermektedir.

3. Tam Analiz Grubu (TAG) - GDG'de yer alan ve hakkinda primer performans
sonlanim noktasi konusunda veri toplanmig olan her bir géze dair verileri igerir.
Galismada lens implante edilen ilk 56 géz arasindan bir hastaya (2 gz) son
calisma ziyaretinden énce iki tarafli eksplantasyon uygulanmighr. TAG 54 g6z/27
hasta icermekfedir.

4. Protokol Bazli Grup (PBG) - TAG'de yer alan ve protokolden byiik bir sapmanin
olmadigi her géze ait verileri igerir. Ara TAG'de protokolden highir sapma
gdzlemlenmemigtir. PBG=TAG.

Galismanin primer etkinlik sonlanim noktasina ulagilmigtir; 54 g6ziin toplam 53'inde
(%98,1) Ameliyat Sonrasi 5. Ziyarette 20/40 diizeyinde veya daha iyi monokiiler
UNVA'ya ulagilmigtir.

Tablo 8
Monokiiler UCVA (TAG/PBG, N=54 g6z)
Monokiler UCVA Ameliyat Oncesi Ameliyattan 6 Ay Baslangica Gore
(TAG/PBG, N=54 g6z) Ortalama + SS Sonra Ortalama + SS Degisiklik, Sailr
(logMAR) (logMAR) Cinsinden lyilesme

Monokiiler UDVA 1187 £ 0,258 01530110 10354294
Monokuler UIVA 0,869 £ 0,302 0,066 0,109 8,03£329
Monokiiler UNVA 0,720 + 0,362 0,064 0,089 6,56+ 3,70

Tablo 9

Ameliyat Sonrasi 5. Ziyarette Binokiiler UCVA
(TAG/PBG, N=27 hasta)

Uzak Orta Yakin
8;:71;:;; £58 0,056 + 0,083 -0,010 + 0,070 -0,010 + 0,051
(Snellen) @20/23) (20/20) (20/20)
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Tablo 10

Uzak, Orta ve Yakin Mesafede Birlesik Binokiiler UCVA
(TAG/PBG, N=27 hasta)

‘Tilm[] 20/22 veya dahaiyi  Tim( 20/25 veya dahaiyi  Tumdi 20/32 veya daha iyi

n (n/N%) \12 (44,4%) 17 (63,0%) 26 (96,3%)
Tablo 11
MRSE (TAG/PBG, N=54 GOZ)
MRSE (D) Ameliyat Sonrasi Ziyaret (-90. Ameliyat Sonrasi 5. Ziyaret
Ginila 0. Giin) (21-26. Haftalar)
(N=54) (N=54)
n (Bildirilen) 54 54
Ortalama + SS -5,578 + 2,287 -0,658 + 0,573
%95 GA (-6,203, -4,954) (-0,814, -0,502)
Medyan -5,380 -0,565
Min., Maks. -11,25, 113 -2,25,0,75
Baslangigtan itibaren
ortalama ¢ SS degisim Yok 492022487
Bildirilmeyen 0 0

GUVENLILIK

Bu ¢alismada en sik sekilde bildirilen cihazla iligkili AO, CDVA'da (Duzeltilmig Uzak
Mesafe Gorme Keskinligi) 0,2 logMAR'a esit ya da daha biytik bir gegici azalmayds;
ote yandan, Ameliyat Sonrasi 5. Ziyaret'i de kapsayacak sekilde takip edilen hastalarin
highiri son ziyarette 0,2 logMARa esit ya da daha biyiik bir CDVA dististi ortaya
koymamugtr.

Galismada lens implante edilen itk 56 géz arasindan bir hastada (2 gdz) son ¢alisma
ziyaretinden 6nce, memnuniyetsizlik nedeniyle iki tarafli eksplantasyon yapilmigtir.

Bu hasta 0,2 logMAR'a esit ya da daha biiyik bir gegici CDVA diististi yasamistir ve
CDVA'daki iyilesmenin devam etmesine karsin ¢alisma lenslerinin eksplante edilmesini
talep etmistir. Eksplantasyon ameliyatindan sonra, hastada CDVA kaybi timiiyle
ortadan kalkmigtr.

Ortalama monokiiler CVDAin Ameliyat Oncesi Ziyarette 20/18, Ameliyat Sonrasi

5. Ziyarette ise 20/21 oldugu tespit edilmistir ve bu, Ameliyat Sonrasi 5. Ziyarette,
Ameliyat Oncesi Ziyarete gore CVDA'a 0,64 + 0,71 satirlik bir ortalama disise karsilik
gelmektedir.

Tablo 12: Okiiler Advers Olaylar

GDG (N=56 géz) GHG (N=70 g6z)
MedDRA Sistem Organ Sinifi / Tercih Edilen Terim n % AO Sayisi n % AO Sayisi
En az 1 okiler AO'ya sahip gézler, AO sayisi 19 339 32 2 300 35
Okiiler AO orani 0,57 0,50
G6z bozukluklari 19 339 26 20 28,6 27
Azalmis gérme keskinligi 0 179 1 10 14,3 1
Goz kurulugu 10 179 1 10 14,3 10
Kornea 6demi 1 18 1 2* 29 2
Gozde kaginti 2 36 2 2 29 2
Gozde enflamasyon 1 18 1 1 14 1
Artmig lakrimasyon 1 18 1 1 14 1
Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar 2 36 4 3 43 5
Hordeolum 2 36 3 3* 43 4
Konjonktivit 1 18 1 1 14 1
Aragtirmalar 1 18 1 2 29 2
Artmig intraokiler basing 1 18 1 2* 29 2
Yaralanma, zehirlenme ve islemsel komplikasyonlar | 1 18 1 1 14 1
Konjonktival laserasyon 1 18 1 1 14 1

*Hasta ES03-06'da kornea demi, hordeolum ve GIB artigi bildirilmistir.
Bu hasta ara analiz GDG'sinde yoktu.
Her iki gozii etkileyen (OU) AQ'lar, analizde her goz igin ayri ayri olmak tizere iki defa sayilmigtir.

MEMNUNIYET

Tablo 13
Hasta Memnuniyeti (TAG/PBG, N=27 hasta)

Genel memnuniyet: Ameliyat Oncesi Ziyaret Ameliyat Sonras 5. Ziyaret
“Gegtigimiz ay boyunca gérmenizden (-90. Gun ila 0. Guin) (21-26. Haftalar)
ne kadar memnundunuz?” (N=27) (N=27)

n (n/N%) n (n/N%)
Tamamen memnundum 0 0,0) 6 (222
Cok memnundum 3 mn 18 (66,7)
Biraz memnundum 4 (14,8) 1 (37)
Biraz memnuniyetsizdim 7 (259) 1 (37
Cok memnuniyetsizdim 5 (18,5) 1 (37)
Hig memnun degildim 8 (296) 0 (0,0)

ADVERS OLAY BiLDiRiMi

Makul olarak lensle iligkili oldugu dustintlebilecek advers reaksiyonlar ve/veya
gormeyi tehdit edebilecek komplikasyonlar hemen STAAR Surgical'a bildirilmelidir. Bu
bilgi, EVO Viva implantasyonunun olasi uzun siireli etkilerini belgelendirmek amaciyla
cerrahlardan istenmekfedir.

TEDARIK SEKLi

EVO Viva, BSS iceren mihiirli bir flakonda, pirojenik olmayan ve steril bir sekilde
sag@lanir. Flakon, etiketler ve Griin bilgisi (Kullanim Talimatlar) ile birlikte bir kutuya
yerlestirilmis steril termoform tepsi iginde miihiirlenmistir. Tepsi ve flakon mihr
delinmemis veya zarar gérmemisse ambalaj efiketinde belirfilen son kullanma
tarihine kadar sterilite garanti edilir. EVO Viva buharla sterilize edilmistir. Hasta Karti
Talimatlar: Birim ambalajda bir Hasta Kart saglanmaktadir. Bu kart, implanta iligkin
kalict bir kayit olarak saklamasi ve gelecekte gittigi goz doktorlarina gdstermesi igin
hastaya verilmelidir.

SON KULLANMA TARIHi

Cihaz ambalajinda yer alan son kullanma tarihi, sterilitenin gecerli oldugu son tarihtir.
Bu cihaz, sterilite iin belirtilen son gegerlilik tarihinden sonra kullanilmamalidir.

STAAR EVO Viva iADE POLITIKASI

STAAR Surgical ile irtibat kurun. EVO Viva kuru olarak iade edilmelidir. Lensi tekrar
hidrate etmeye calismayin.

GARANTI VE SORUMLULUK SINIRLANDIRMASI

STAAR Surgical, bu Grtintin tretilmesi sirasinda makul 6zenin gésterildigini garanti
eder. STAAR Surgical, bu tiriinin kullaniimasindan dogrudan veya dolayl olarak
kaynaklanan higbir arizi veya sonugsal kayip, hasar veya masraftan sorumlu
tutulamaz. Kanunen izin verildigi dlgiide STAAR Surgical'in EVO Viva ile ilgili

olarak herhangi bir veya tim nedenlerden yiikiimlaliginin timd, iade edilen ve
STAAR Surgical tarafindan kusurlu oldugu tespit edilen herhangi bir EVO Viva Lensinin
degistirilmesi ile sinirli olacaktir. Bu garanti, tim ticari elveriglilik veya kullanima
uygunluk ile ilgili zimni garantiler de dahil olmak Gizere ancak bunlarla kisitl olmamak
kaydiyla, kanun geregi veya baska agidan ister agikga ister zimni olsun burada agikga
belirtilmis olmayan diger tiim garantilerin yerini alir veya onlari muaf tutar.

SAKLAMA

Lensi oda/ortam sicakliginda saklayin.

DIKKAT

« Lensi otoklaviamayin. 40 °C'nin tizerindeki sicakliklarda saklamayin. Dondurmayin.
Sicaklik gereksinimleri karsilanmazsa lensi STAAR Surgical'a iade edin.

« STAAR Surgical EVO Viva ve tek kullanimlik aksesuarlari sadece tek kullanim igin
paketlenmis ve sterilize edilmistir. Bu cihazlar igin temizleme, yenileme ve/veya
tekrar sterilizasyon gegerli degildir. Bu cihazlardan biri temizleme veya yenilenme
sonrasinda tekrar kullanildiysa kontamine olmus olma olasiligi ok yiksektir ve
kontaminasyon enfeksiyon ve/veya enflamasyonla sonuglanabilir.
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