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~— STAAR
SURGICAL
EVO Viva™ Implantable Collamer® Lens (ICL) with Aspheric (EDOF) Optic

DIRECTIONS FOR USE

PRODUCT INFORMATION

Please review this product information completely before performing your
initial clinical procedure. All physicians must complete the STAAR Surgical EVO
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.

DEVICE DESCRIPTION

EVO Viva features a single piece lens design with a concave/convex optic
zone of 4.9 to 6.1 mm diameter (according to model and diopter) and a 0.36
mm diameter central hole in the optic known as the KS-AquaPORT®. The

lens is manufactured in four overall diameters: 12.1,12.6, 13.2, 13.7 mm to
accommodate different eye sizes. The lenses are capable of being folded and
implanted through an incision of 3.5 mm or less. The lenses are manufactured
from a proprietary ultraviolet (UV) radiation absorbing polymer containing
hydroxyethylmethacrylate (HEMA) and porcine collagen. The 10% UV cut-offs for
STAAR's phakic IOL lens family are:

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

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

Table 1: VICM6 Models
— Overall Optic .
Brand Model Dioptric - . Haptic
Name Name Power (D) Diameter  Diameter Design
(mm) (mm)
EVO Viva VICM6 12.1 -0.5t0-18.0 121 491061 Flat, plate
EVO Viva VICM612.6  -0.5t0-18.0 126 491061 Flat, plate
EVO Viva VICM613.2 -0.510-18.0 13.2 49106.1 Flat, plate
EVO Viva  VICM6137  -0.5t0-18.0 137 491061 Flat, plate
Overall Optic Diameter Edge
Diameter

Transition from
Curved Haptic
to Foot-Plate

Section A-A

VICM6 Diagram
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INDICATIONS

EVO Vivais 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.
« 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 Viva is intended to be placed entirely within the posterior chamber directly
behind the iris and in front of the anterior surface of either the natural lens of

a phakic patient or the implanted 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 Vivais contraindicated in the presence of any of the following circumstances

and/or conditions:

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

or other corneal pathology.

Ocular hypertension in either eye.

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

Persons under the age of 21 years.

Primary Open Angle or Narrow Angle Glaucoma.

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

gonioscopic exam).

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 to 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, IOP Elevation
from Baseline, Corneal Endothelial Cell Loss, Iris Pigment Dispersion, Secondary
Surgical Intervention to Remove/Replace/Reposition the Lens, Peripheral
Anterior Synechia (PAS), Iris Synechia to Implant, Conjunctival Irritation, Vitreous
Loss.
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PRECAUTIONS

1. Do not attempt to sterilize

2. Do not autoclave

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

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

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

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

7. Safety and effectiveness of the lens has not been established in patients
with: unstable refractive error in either eye, keratoconus, history of clinical
signs of iritis/uveitis, synechia, pigment dispersion syndrome, 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 preshyopia
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 fo 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
inthe 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 STAAR OCOS Calculation Software. Using the software potentially prevents
calculation errors that may result in secondary surgery due to refractive
surprise, excessive vaulting, lens rotation, IOP elevation from baseline, etc.
During the U.S. FDA trial for the ICM/TICM, the white to white and ACD (from

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

CONSIDERATIONS FOR PSEUDOPHAKIC EYES

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

+  Optical coherence tomography measurements: subtract 1.5 mm;

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

LENS PREPARATION

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

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

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

ADMINISTRATION AND INSTRUCTION FOR USE

Implantation of EVO 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 the surgeon’s standard operating procedure. A clear
scleral or corneal tunnel wound incision of 3.5 mm or less should be used,
followed by filling of the anterior and posterior chamber with an appropriate
viscoelastic. The lens is then folded using a MICROSTAAR® injector MSI-PF or
MSI-TF with SFC-45 cartridge or lioli-24™ delivery system and injected info the
anterior chamber of the eye. Please refer to the product insert or loading guide
provided with the injector for instructions regarding proper loading and injection
of the lens using the MICROSTAAR injection system or to the lioli-24™ delivery
system. Verify correct orientation of the lens in the eye and that the lens is not
inverted. If the pupil remains sufficiently dilated, the lens should be well centered
and positioned under the iris in front of the natural lens of a phakic patient or
the implanted intraocular lens of a pseudophakic patient, so that the footplates
are placed in the sulcus. Complete removal of the viscoelastic material from the
eye must be performed after completion of the surgical procedure and before
the eye is closed (without sutures). From this point the operation can proceed
according to the surgeon’s standard procedure. Dispose of any single use
accessories that may have become contaminated with bodily fluids during the
procedure as biohazardous waste according to standard surgical biohazard
waste disposal procedure. Postoperative medical care of the patient should also
follow the surgeon’s standard procedure.

WARNINGS

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

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

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

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

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

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

molecular weight 2% hydroxypropyl methylcellulose preparation.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

A Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for the ICL family of
lenses can be found in the European database on medical devices (Eudamed) at
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. The Basic UDI-DI (BUDI-DI) used to search
for the for the ICL family of lenses on the website is 7640135161CLGV.

CLINICALTRIALICM

Summary Findings of the Clinical Studies:

The Model ICM Implantable Collamer® Lenses were found to be safe and
effective as refractive elements to optically reduce moderate to high myopia.
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Table 2: Patient Demographics
696 Eyes Treated of 404 Patients

Table 3: Adverse Events

A summary of adverse events reported in the 696 eyes enrolled during the

clinical trial (at any postoperative exam) is presented below:

Sex
Male 158 (39.1%) Adverse Event N %
.Fem(.ﬂe. 246 (60.9%) ICL Removal Due fo Elevated IOP 2 0.3
Ethnic Origin
Caucasian 348 (86.1%) ICL Replacement (Due to Incorrect Sizing) 6 0.9
Black 6 (1.5%) ICL Repositioning 4 0.6
Hispanic 2% (6.4%) ICL Removal Due to Cataract 5 0.7
Other 24 (5.9%) ) )
Mean Age 371 years Other Secondary Surgical Interventions 6 0.8
Table 4: Best Spectacle Corrected Visual Acuity with Time for Patients with PREOP BSCVA 20/20 or better
The Implantable Collamer® Lens for Myopia
Preop 1Week 1Month 3 Months 6 Months 12 Months 24 Months
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100.0%) 376/417 (90.2%) 403/419 (96.2%) 391/404 (96.8%) 368/386 (95.3%) 270/280 (96.4%) 76/82(92.7%)
<20/25 439/439 (100.0%) 408/417 (97.8%) 416/419 (99.3%) 403/404 (99.8%) 384/386 (99.5%) 279/280 (99.6%) 82/82(100.0%)
<20/32 439/439 (100.0%) 4147417 (99.3%) 419/419 (100.0%) 404/404(100.0%)  386/386 (100.0%) 279/280 (99.6%) 82/82 (100.0%)
<20/40 439/439 (100.0%) 416/417 (99.8%) 419/419 (100.0%) 404/404 (100.0%) 386/386 (100.0%) 279/280 (99.6%) 82/82(100.0%)
<20/80 439/439 (100.0%) 417/417 (100.0%) 419/419 (100.0%) 404/404 (100.0%) 386/386 (100.0%) 280/280 (100.0%) 82/82(100.0%)
<20/200 439/439 (100.0%) 417/417 (100.0%) 419/419 (100.0%) 404/404(100.0%)  386/386(100.0%)  280/280 (100.0%) 82/82 (100.0%)
>20/200 0/439 (0.0%) 0/417 (0.0%) 0/419 (0.0%) 0/404 (0.0%) 0/386 (0.0%) 0/280 (0.0%) 0/82 (0.0%)
Not Reported 0 1 4 3 5 0 1
Total 439 422 4N 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 1Month 3 Months 6 Months 12 Months 24 Months
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0.0%) 162/421(38.5%) 197/421 (46.8%) 210/404 (52.0%) 200/391(51.2%) 158/278 (56.8%) 33/83(39.8%)
<20/25 0/439 (0.0%) 248/421(58.9%) 278/421(66.0%) 281/404 (69.6%) 274/391 (70.1%) 206/278 (74.1%) 44/83 (53.0%)
<20/32 0/439 (0.0%) 316/421 (75.1%) 351/421(83.4%) 338/404 (83.7%) 323/391(82.6%) 235/278 (84.5%) 63/83 (75.9%)
<20/40 0/439 (0.0%) 364/421(86.5%) 377/421(89.5%) 369/404 (91.3%) 346/391(88.5%) 253/278 (91.0%) 71/83 (85.5%)
<20/80 0/439 (0.0%) 408/421(96.9%) 409/421(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(0.0%) 0/278 (0.0%) 0/83(0.0%)
Not Reported 0 3 1 3 1 3 0
Total 439 422 4N 405 391 280 83
Table 6: Manifest Refraction Spherical Equivalent with Time
The Implantable Collamer® Lens for Myopia
Spherical Preop 1Week 1Month 3 Months 6 Months 12 Months 24 Months
Equivalent (D) n% n% n% n% n% n% n%
21.01 0(0.0%) 4(0.6%) 7(10%) 6 (1.0%) 5(0.8%) 4(0.9%) 0(0.0%)
.00 t0 +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 to-1.00 0(0.0%) 399 (61.8%) 405 (61.7%) 374 (60.6%) 356 (59.8%) 283(63.3%) 75 (55.1%)
-1.01t0 -2.00 0(0.0%) 103 (15.9%) 81(12.3%) 81(13.1%) 91(15.3%) 58 (13.0%) 36 (26.5%)
201t0-6.00 0(0.0%) 40 (6.2%) 41(6.3%) 31(5.0%) 36 (6.1%) 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%)
-10.01t0 -15.00 318 (45.7%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%)
415.01t0 -20.00 88 (12.6%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%)
<-20.00 6(0.9%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) 0(0.0%)
Total 696 (100.0%) 646 (100.0%) 656 (100.0%) 617 (100.0%) 595 (100.0%) 447 (100.0%) 136 (100.0%)
Mean -11.408 -0.658 -0.566 -0.526 -0.580 -0.623 -0.857
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CLINICAL TRIAL: EVO Viva ICL

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

the performance of 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

Atotal 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
after implantation) 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 o 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

Table 10: Combined Binocular UCVA at Distance, Intermediate and Near
(FAS/PPS, N = 27 subjects)

| All 20/22 or better All 20/25 or better Al 20/32 or better

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(314)

Female 18 (64.3) 24(68.6)
Race (n (n/N %))

Caucasian 28 (100) 35(100)

Other 0(0) 0(0)
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)

Change from
Monocular UCVA M:;ﬁtipSD 6 Mn?‘:;:s +P§Bi°p Baseline
(FAS/PPS, N = 54 eyes) y " Lines of
(logMAR) (logMAR) Improvement
Monocular UDVA 1187 £ 0.258 0.153+0.10 10.35+2.94
Monocular UIVA 0.869 +0.302 0.066 £ 0.109 8.03+3.29
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
Mean ¢ SD (logMAR) 0.056 +0.083 -0.010 £ 0.070 -0.010 £ 0.051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)

n (n/N%) | 12 (44.4%) 17 (63.0%) 26 (96.3%)
Table 11: MRSE (FAS/PPS, N=54 EYES)
Preoperative Visit Postoperative Visit 5
MRSE (D) (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 to 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

MedDRA System Organ Class SES (N=56 eNyjrs\:ber AES (=70 er:’jrszber

Preferred Term n % of AES n % of AEs

Eyes with at least 1 ocular AE, 9 39 2 N300 35

number of AEs
Ocular AE rate 0.57 0.50

Eye disorders 19 339 26 20 286 27
Visual acuity reduced 0 179 1 10 143 1
Dry eye 10 179 n 10 143 10
Corneal oedema 1 1.8 1 229 2
Eye pruritus 2 3.6 2 2 29 2
Eye inflammation 1 1.8 1 1 14 1
Lacrimation increased 1 1.8 1 1 14 1

Infections and infestations 2 3.6 4 3 43 5
Hordeolum 2 36 3 343 4
Conjunctivitis 1 1.8 1 1 14 1

Investigations 1 1.8 1 2 2.9 2
Intraocular pressure increased 1 18 1 229 2

Injury, poisoning and procedural

cémgligotions e 1 18 1 1 14 1
Conjunctival laceration 1 18 1 1 14 1

* corneal edema, hordeolum and 0P 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)

Preoperative Postoperative
Overall satisfaction: Visit Visit 5
“Qver the last month, how satisfied wereyou | (Day-90toDay0)  (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 (my 18 (66.7)
Somewhat satisfied 4 (14.8) 1 (3.7)
Somewhat dissatisfied 7 (25.9) 1 (3.7)
Very dissatisfied 5 (18.5) 1 (3.7)
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 immediately to STAAR
Surgical and the competent authority of the EU Member State where the patient
is established. This information is being requested from surgeons in order to
document potential long-term effects of EVO Viva implantation.

HOW SUPPLIED

EVO Viva is supplied sterile and non-pyrogenic in a sealed vial containing BSS.
The vial is sealed within a thermoformed tray placed in a box with labels and
product information. Sterility is assured until the expiration date indicated on
package label, if the tray and vial seal are not punctured or damaged. EVO Viva
is steam sterilized. A Patient Implant Card, implant card instructions and labels
are supplied in the unit package. This card which includes a link to important
safety information regarding the implanted lens, should be completed by the
healthcare provider and given fo the patient to keep as a permanent record

of the implant, and a resource o show to any eye care practitioner seen in the
future.

EXPIRATION DATE

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

RETURN POLICY FOR STAAR EVO 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 to the replacement of 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 the lens at temperatures greater than
40°C. Do not freeze. If temperature requirements are not met, return the lens
to STAAR Surgical.

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

UMHCTPYKLUU 3A YINNOTPEBA

MHOOPMALIHA 3A NPOAYKTA MOKA3AHUS
Mons, pasrnegaitte nogpo6HO Ta3u MHGOPMALMS 30 NPOAYKTA, MPeAN Ad EVO Viva e noka3aHa 3a 13n03BaHe Npu neYermne Ha GaKUYHO OKO NPY NALMEHTH Ha
HANpaBKTe MbPBA KNMHUYHA NpoLeaypa. Bcuukm nexapu Tpﬂ6BO Aa 30BbpLAT Bb3pacT 21-60 roanHu 1 nevexue Ha I'ICQB,QOd)OKVNHO OKO Npu nauneHTn ¢ MOHO¢OKCU'IHVI

IOLs cbe 1 6e3 kopeKLKs Ha LIMAMHAPUTE HA Bb3PACT 21 1 NOBeYe rofMHM 30t
Kopekuus/peaykums Ha monus npu nauneHTn B guanasona ot -0,5 D 5o -20,0 D B
POBHUHATA HO OYWNATA.

Kopekuus/pefykuus Ha Mronus ¢ npecbronus npu NAUMEeHTH B UANA30HA OT
-0,5D 50 -20,0 D B paBHMHATA Ha oYMnaTa.

ONMUCAHME HA "3AEHMETO + 30 po3wupeHa Abn60YMHA Ha GOKYCa 1 NOZO6PEHA BAN3KA 3pUTENHA OCTPOTA.

«  CpbnbounHa Ha npegHata kamepa (ACD) paBHa Ha uan no-roasma ot 2,8 mm,
W3MepPEeHd OT POroBUYHIS eHAOTEN 4O MPEAHATA YACT HA KANCYNATA HA Niewara.

nporpamata 3a ceptuduumpare STAAR Surgical Viva; cneumanto BHUMAHMe
€ NOCTABEHO BbPXY OPA3MEPSBALLMTE METOAONOTMN 30 ONPefeNsiHe Ha 0B
avnameTbp Ha EVO Viva. Henpasunnuat pasmep Ha EVO Viva moxe ga osege
A0 HEXENaHW CbOUTIS, KOUTO BAPUPAT OT NIEKN JO TEXKM.

EVO Viva npeacTaBnsiBa eAMHUYHA Newwa ¢ BATOHATA/M3MbKHAND ONTUYHA
30HO € AMameTsp oT 4,9 10 6,1 mm (B 30BUCUMOCT OT MOZENA W AMONTHPA)

W UeHTpaNeH 0TBOP B oNTMKATA ¢ AnameTbp 0,36 mm, ussecteH kato KS- HAYUH HA PABOTA

AquaPORT®, Jlewara ce npou3sexaa B yeTupu obwm gnametspa: 12,1, 12,6, EVO Viva e npeaHasHaYeHa 4a ce MOCTABS M3LANO B 30AHATA KOMEPA TOYHO 304 MpKca
13,2, 13,7 mm, 30 4O NACHE HA PaA3AUYHUTE TONEMUHK HO ounTe. Jlewnte moxe ¥ MPeA NpeHATa NOBLPXHOCT MM HO €CTECTBEHATA Newd HA GAKNYHNA NALMEHT,

[0 Ce CrBHAT Y MMANGHTMPAT NPE3 Pa3pe3 oT 3,5 mm uam no-massk. Jlewute WM HO IMINCHTUPAHATA MOHOGOKOHA BETPEOUHA Nlellia CbC UN be3 KopeKLMs Ha

UMAMHAPHUTE NPU NceBAOPAKMYEH NaLmeHT. Korato ce No3MUMOHMPA NPABUNHO, NewaTa
®YHKLMOHMPA KATO pPedPaKTUBEH €/1EMEHT 30 ONTUYHA KOPEKLNS/PEAYKLMS HO MUOMUS
cbC unm 6e3 npecbuonus.

ce NPoV3BEXAAT OT NaTeHToBAH abcopbupaly yntpasuonetosute (UV) nbun

nonumep, Cbabpxaly xuapokcuetuametakpunat (HEMA) u ceuHckm konaren. 10%

UV nparosw ctoitHocTv 30 pamunvsta dakuynm [OL newm Ha STAAR ca:

o 377 nm 30 NewWaTa ¢ Ha-MaKa LeHTpanHa gebennna, -5,5 D u NMPOTUBOMOKA3AHUA

+ 388 nm 3a newata ¢ Hai-ronama UeHTpanHa gebennna, +10,0 D EVO Viva e npoTBONOKA30HA NPy HAAMYNETO HO HAKOM OT CeHUTe obCTosITeNcTBa U/

WU CbCTOAHUSA:

1. nOLlVIeHTI/I C HI/ICKG/GHOpMGJ'IHC] NNBTHOCT HO eHJ0TEeNHUTE KNeTKU HO pOoroBuyaTa,
anctpodus Ha Fuchs uav gpyra natonorvs Ha poroBuuaTa.

Ta6bauua 1: Mogenu Ha VICM6

Cuna Ha 061y OnTtuyex O4Ha XMNepTOHMS B KOETO U AT € OKO.
Nme Ha Nme Ha HONTBOG HaMeTh MaMETS XanTuyeH B
Mapka Mogen A 0) P A (mm) p A (mm) P AM3QIH CSIKO KATAPAKTA B ONEPATUBHOTO OKO MM HETPABMATUYHA KATAPAKTA B APYroTo
OKO.
EVOViva VICM6121 -0,5p10-18,0 121 4,9 106, lnocka, nnaka 4. JIMLeTO € Ha BB3PACT NOA 21 FOAUHM.
EVO Viva VICM6126 -0,510-18,0 12,6 490061  lnocka, nnaka 5. [bpBUYHA INAYKOMA C OTBOPEH bI'bfl UM C TECEH BIbA.
EVO Viva VICM613.2 -0,5p0-18,0 13,2 491061  Tnocka, nnaka 6. TecHu brn Ha NpegHaTa kamepa (T. e. no-manku ot ctene Ill, onpegenexm ¢
EVO Viva VICM613.7 -0,5p50-18,0 13,7 49p06,1  Tnocka, nnaka FOHMOCKONCKM Nperneq).
7. BpemeHH an KbpMeLLy NaLMEeHTKM.
8. [peaxofHo AN HONMYHO O4HO 3060NSBAHE, KOETO 1 OrPAHMYMAO
CnefonepaTMBHATA 3puTtenHa ocTpotd Ha 0,477 logMAR (20/60 Snellen) nau noseue.
06w gmameTbp | P6 Ha onTnyeH 9. MauneHT! ¢ AMBAMONUYHO UAK CNISINO CbCEAHO OKO.
AvameTsp 10.  MMRnaHTMPGHE Ha Niewa B OKO ¢ Abn6OUMHA Ha npegHaTa kamepa (ACD), usmepeHa
OT POTrOBMYHMA EHAOTEN A0 MPEAHATA YACT HO KANCYAATA HA NeLaTa, No-Manka ot
2,8 mm.

YCNOXHEHHUS W HEXXENAHW PEAKLIMK

Hesxenaxute peakumuy v yCNOXHEHUS, AbMKALLM Ce HO AU NOCNeABALLM ONepaLms

W MMNNAHTUPaHe Ha kakeaTo W Aa e EVO Viva, moxe fa BkAYBAT, HO He ce
OrpaHWyYaBaT fo: Xudema, Hepearnpalla 3eHuLa, 610KWK HA 3eHULATA, JOMbAHUTENHA
YAG vpuoToMusl, BTOPUYHA FAYKOMA, KOTAPAKTA, BETPEOYHA MHdEKLNS, yBenT/
WpUT, OTNENBAHE HO PETUHATA, BUTPUT, €M HO POrOBULATA, €M HO MAKYNATA,
JEKOMMEHCALMS HA POroBULATA, TPEKOMEPHA/HEAOCTATYHA KOPEKLINS, 3HAUMMO
3acnensBaHe u/unn opeony (Npu HOWHO WoGUPAHE), XUNOMMOH, YBeNNYeH
acturmatuabm, 3aryba Ha BSCVA, geueHtpanusaumus/cybnykcaums, NoKauBaHe Ha
IOP cnpsiMo 13x0aHO HUBO, 3aryHa HA eHAOTENHM KNETKW HO POroBULATA, AUCTIepCHs
HO MUTMEHTA HO MPUCA, BTOPUYHA XMPYPTUYHA MHTEPBEHLMS 30 OTCTPAHSIBAHE/
30MeCTBAHE/peno3uLmMoH1paHe Ha newara, nepudepHa npegHa cuHexus (PAS),
CMHEXWSt HO MPUCA KbM UMMNAHTA, PA3APA3HEHMe HA KOHIOHKTUBATA, 3ary6a Ha
CTbKNOBUAHOTO THNO.

[pexop oT M3BUTQ
XQMTUKA KbM
MOA/IOKKA

Yyactek A - A

Avnarpama Ha VICM6
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PEAI'IA3HM MEPKH

He ce onuTaaitTe fa cTepunusmparte

He cTepunusupaiite B aBTOKNAB

Newata He TPA6BA AA €& M3NATA HO HUKAKBY PA3TBOPH, PA3NYHY OT 06UYAIHO

W3MON3BAHUTE UHTPAOKYNAPHU MPUTALMOHHM PA3TBOPH (HAMP. U30TOHKYEH

du3nonornyeH pasreop, 6anaHcMpaH conesu pasteop (BSS), BuckosHoenacTnyeH

u ap).

4. Cnewara Tpsi6Ba fa ce 6opasu BHUMaTenHo. He Tpabea 4a ce NpaBsT onuTy Ad ce
MPOMEHS UM Pexe HAKOS YaCT OT N1eLaTa Uav Ad ce NPUAAra HeHyXXeH HATUCK ¢
OCTbP NPEeAMET BbPXY ONTUYHATA YACT HA NELATd.

5. He ocTaBsitTe newarta Aa U3CbXBA HA Bb3AyX. [0 Bpeme Ha onepauus fewata
Tpsi6BA Aa ce CbXxpaHsBa B cTepuneH BSS pasteop.

6. [lbnrocpounmaT edekT Ha Newata He e onpegenet. ETo 3awo nekapure Tpsbsa aa
NPOABLMAKAT PEAOBHO AG HABNIOAUBAT NOCTONEPATUBHO NALMEHTUTE C UMINAHTA.

7. be3onacHoCTTa M epeKTMBHOCTTA HA NELATd He e YCTAHOBEHA NPW MALMEHTH CbC:
HeCTabuAHA PeGPAKTUBHA rPELKA HO 8AHO OT 04UTE, KEPATOKOHYC, UCTOPHS 30
KNMHUYHYM NPU3HALM HO MPUT/YBEUT, CUHEXMS, CUHAPOM HO MUTMEHTHA AUCNepCHs,
nceBfo eKCPONMALNS, UHCYNMH-30BUCUM AUAGET UMM AUABETHA PETUHONATHS,
WUCTOPWS 30 NPEAXOAHA OYHA OMEPALS, BKIIOUUTENHO PedPAKTUBHA OnepaLms Ha
POroBULATAL.

8. /IMNNGHTUPAHETO Ha NewwaTa MoXe Aa JoBeAe A0 HAMANSBAHE MALTHOCTTA HA

©HAOTeNHWTE KNETKM HO POroBULATA.

KOHTPOJIHPAHE OYAKBAHHUSATA HA NALMEHTH C NNPECBHUONKS

[MpaBMAHATO KOHCYNTALMS HO NALMEHTA € BOXEH ACMeKT oT KOpeKuVIFITG Ha
npec6uonuaTa, 3aLW0TO NALNEHTUTE TPSBBA ,40 PA36EPAT KOMNPOMMCA', HEOBXOAUM
30 0cBOHOXAABAHETO OT ounnata.®? Hanpumep, aMncara Ha pazbupaHe Moxe aa ce
WU3Pa3i KATO HeyAO0BNIETBOPEHME, AKO MALMEHTUTE MAT ,HEPEANMCTUYHM O4AKBAHWS'". B
KnMHU4HOTO npoyysaHe Ha EVO Viva, ,komnpomucst” e 61un npeactaseH ot 10 cubutus
(14,3%) Ha npexoaHo HamanssaHe Ha CDVA BTopuuHO 30 no-6aBHUS Nporpec Ha
npoLieca Ha HeBPOAAANTALMS MPK HAKoM NaLneHTy. [peonepaTMBHATA KOHCYNTALMS
€ Bb3MOXKHOCT AQ Ce MHGOPMUPAT NALUEHTUTE 30 BEPOSTHOCTTA 30 TOBT, 30 A0 MOXKE Ad
Ce YTOUHAIT OYOKBAHMSTA UM 30 CeJONePATUBHMS KYpPC.

3ABEJIEXXKA: Kakto npu Apyrvt O4HM XUpypriyHm npoLieaypu, HAMANeHaTa 3puTenHa
0CTPOTA B PAHHS NOCTONEPATUBEH NEepUoa Moxe Ad Objie CBbP3AHA C MHOTO
MOTEHLMATHY €TMONOTNYHI MPUUMHIA. KoraTo ce HabIoAABA 3HAYNTENHO HAOMANIEHWE

OT B0 M/ NOBEYe PeAd HA 3pUTeNHATA OCTPOTA C HaW-A06PA KopeKLns, Tps6Ba Aa ce
13BbPLLK 06CTOMHA KAMHMYHA OLeHKa. [lnarHo3a 3a 3a6aseHa HeBpoaanTaLms Tpsi6sa
[0 ce NOCTABS CAMO OKO OLIEHKATA He MOKAXE NATOGU3MON0MMATA HO HAMAIEHAT
3pUTENHA OCTPOTA.

H3YUCJIEHUE HA CUNATA HA JIELLLATA U OPA3MEPSIBAHE

W34ncngBaHeTo Ha cMAaTa ¥ pa3Mepa Ha newwata TpAGBa Ad Ce HAMPABY OT XMPYpPra

¢ nomoLyta Ha codtyepa 3a uzuncnenne OCOS Ha STAAR. U3nonssareTo Ha codTyepa
MOXe d NPeAOTBPATH FPELLKM MPY U3YMCNIEHNETO, KOUTO MOTaT Ad AOBEAAT JO
BTOPMYHA ONepavys nopaan pedpakTMBH1 NPodaeMU, NPEKOMEPHO U3BUBAHE, POTALMS
Ha newata, enesauns Ha |OP cnpsiMo U3xoAHOTO HUBO 1 Ap. Mo Bpeme Ha U3NUTBAHE

Ha FDA Ha CALL 30 ICM/TICM, 30 ga ce onpegenu 06wms anametsp Ha ICL, ca 6unm
W3MoN3BaHN MeToauTe ,0T 6510 Jo 6910" 1 ACD (0T poroBrYHKS eHaoTeN A0 NPesHATA
4aCT Ha KANCYNATa Ha Newata). iMa HAKoW AOKNGAM, MPEANONAralyy, Ye U3MepBAHUSTA
HQ POroBULATA ,0T 63N0 A0 610" He KOPEAMPAT C U3MEPBAHMSTA OT CYAKYC A0

cynkyc. HeoT4aBHAWHM Ny6AMKALMK NOKA3BAT, Ye HOBU 0BPA3HM TEXHONOTUN MOTAT

[0 NPeAOCTABSAT ONTUMONHA BU3YANU3ALMS U U3MEPBAHE HO BETPEOYHUTE PO3MEpH,
W3MON3BAHN NPU UMINTHTUPAHETO HA GOKUYHN BETPEOUHM NELuu.

CbOBPAXXEHHS 3A NCEBJJO®AKUYHHU OYH

W34ncneHneTo Ha ONTUYHATA CUAA B NCEBAOGAKMYHO OKO € ChLUOTO KATO TOBA BbB

aKnyHO 0Ko; M3uncnenueTo 3a pasmepa Ha ICL obaye ce pasanyaBsa no ToBa,

Ye 4bNHOYMHATA HA NpeaHaTa kamepa (T.e. ,peanHata ACD), kosaTo ce BbBEXAQT,

TPS6BA AC 6bAE AN AKMYHATA ABABOYMHA HO NPEAHATA KAMEPU, U3MepeHa Npean

UMNAGHTUPAHETO HO BLTPEOYHATA Nelwa, UK TPSOBA A Ce KOPUTMPA 30 Pa3AMKaTA

Mex Ay GaKUYHOTO U NceBROGAKMIHOTO OKO. Hampumep, 3a Aa ce U3uncam peanHata

ACD B nceBOdAKMIHOTO OKO, CO NPENOPBLYAHN CEJHUTE KOPEKLMN HO PO3CTOSIHUETO OT

POrOBUYHMS €HAOTEN 4O NPEAHATA MOBBPXHOCT HA BLTPEOYHATA Nlelwa:

+  {3mepBaHMs ¢ onTUYHO KOXEPEHTHA ToMorpadus: u3sageTe 1,5 mm;

+  W3mepBaHus c ontuyHa Guometpus: u3sagete 1,2 mm.

+  W3mepeanus Scheimpflug: usnonseaitre peanHoto ACD = pasctosiiue Mexay
€HAO0TEeN 1 CPEAHATA PABHUHA HO MPKCA.*

w =

NOAArOTOBKA HA NELATA

YBepere ce, Ye TeUHOCTTA M3MbABA NoHe 2/3 oT pnakoHa. TepmodopmoBaHaTa Tabaa

W GnakoHa TpSOBA 44 Ce OTBOPSAT B CTEPUAHO Mose. 3anuweTe CepuitHus Homep B
OnepaTMBHUS JOKNGA, 30 A MOXeE NewwaTtad Ad ce npocnegn. OTCTpaHeTe anymMuHueBaTa
kanayka v cTonepa ot dnakoHa. M3sagete newata ot dnakoHa. flewara He TpabBa fa
Ce 0CTABA B CYXa Cpead (Bb3Ayx) 30 NOBEYE OT 84HA MUHYTA.

BHUMAHME: He v3non3saiite, Ko ONAKOBKATA e 61na OTBAPSIHA MM € NOBPEAEHT.
BHUMAHME: He ocTaBsinTe newata 4a M3CbXBA CNEA U3BAXKAAHETO 1 OT CTBKIEHUS
$NAKOH.

MPUNOXEHWUE H UHCTPYKLIUH 3A YNOTPEBA

Umnnantupareto Ha EVO Viva Tpabea Aa ce M3BbPLIBA CAMO OT XUPYPT, KOINTO €
BUCOKOKBANMMULMPAH B HEOBXOAUMATA XUPYPrUYHA TEXHUKA. 30 UMMIAHTUPAHETO
Ha EVO Viva ce npenopbysa cnegHata npoueaypa. MauueHTst Tpsibea aa ce NoaroTan
30 0NePaLMA CbIACHO CTAHAAPTHATA ONEpPATUBHA NpoLieAypa Ha xupypra. Tpabea
[0 Ce M3M0A3B0 YACT TYHENEH Pa3pes Ha CKAepaTa a1 poroBuLaTa ot 3,5 mm uau
MO-MaKO, NOCNeBAH OT HOMbBAHE HO NPEAHATA U 30AHATA KAMEPU C NOAXOASLY
BUCKO3HOEnacTyeH pasteop. Cnef TOBA NewwaTa ce Crbea, KATO Ce M3M0N3Ba
MICROSTAAR® unxektop MSI-PF unu MSI-TF ¢ natpo SFC-45 uau cuctema 3a
poctassiHe lioli-24™ 1 ce MHXEKTUPA B MPeAHATA KaMepa Ha okoTo. Monsi, HanpaseTe
CMPABKA C IMCTOBKATA 30 NPOAYKTA UM 30PEXAALLMS BOAQY, NPEAOCTABEHN 30€HO

C MHXEKTOPA, 30 MHCTPYKLMN OTHOCHO MPABUNHOTO 30PEXAAHE M MHXKEKTUPAHE Ha
neujata ¢ nHxekuynonnata cuctema MICROSTAAR nan cbe cuctemata 3a 4OCTaBSHE
lioli-24™. YBepeTte ce B NPABUNHATG OPUEHTALNS HO NELLATA B OKOTO 1 Ye flellatd He e
06bpHaTA. AKO 3eHNLIATA OCTAHE JOCTATLYHO PA3LLMPEHQ, NewaTa Tps6Ba Ad e Jobpe
LIEHTPUPAHA 1 NO3ULMOHNPAHA MO MPUCA NPEA €CTECTBEHATA Nelid HA GaKUUHMS
MNALMEHT UK UMIACHTUPAHATA BETPEOUHA LA HA NCEBAOPAKMYHMS NALMEHT, TAKA
4Ye NOANOXKUTE A €A B CyNKyca. [TbNHOTO OTCTPAHSABAHE HA BUCKO3HOENACTUYHUS
MaTepuan oT OKOTO TPSOBA Aa Ce U3BbLPLLM CNlef 30BbPLIBAHETO HO XUPYPIUYHATA
npoLeAypa v Npean OKoTo Aa ce 3atBopu (6e3 wesose). OTTyK HATATBK ONepPALUSTA
MO3e A0 NPOABKM COPeA CTOHAAPTHATA NPOLIeAYPA HA XMpypra. U3xebpnete Bcuukm
QaKCeCcoapy, KOUTO MOXE A0 €A KOHTAOMUHMPOHM C TENECHN TEYHOCTY N0 Bpeme Ha
npoLeypaTa kato 6MONOrMYHO OMACEH OTMAABK B CbOTBETCTBUE CbC CTAHAAPTHATA
NpoLieypa 3a M3XBbPASHE HO XMPYPTUYHN BUONOTNYHO ONOCHM OTNAABLM.
CneponepaTMBHOTA MEAMLIMHCKA FPVXA 30 NALMEHTA TPSIBBA CbLIO AA CEeABa
CTAHAAPTHATA NPOLEAYPA HA XMPYpra.

I'IPEﬂYI'IPE)KﬂEHmI

lMpoBepeTe €TMKETA HO ONAKOBKATA HA NELWATd 30 NPABUIHWS MOAEN U CUAa.

2. OTBOpETE ONAKOBKATA, 30 44 Ce YBEpWUTE B CUAATA HA AMONTHPA HA Newara.

3. XBaHeTe NewaTa 30 xanTuyHaTa yacT. He xsawarite onTukata ¢ dopuenc v Hukora
He JOKOCBAWTE LIEHTbPA HA ONTUKATA, Cef KATO NIelaTa e NOCTABEeHA B OKOTO.

4. OT CbleCTBEHO 3HQYEHME e MbIHOTO OTCTPAHSIBAHE HA BUCKO3HOENACTUYHUS
MOTepUan oT OKOTO Cef 30BbPLIBAHE HA XUpYypriyHaTa npouesypa. STAAR
Surgical npenopvysa 2% xuapokcunponun metunuenynoda (HPMC) ¢ Hucko
MONEKYNSPHO TENO UM AUCNIePCHUB, OPTANMONOTUYHO BUCKO30€N1ACTUYHO
XMPYPTUYECKO U3AeNNe C HUCHK BUCKO3NTET.

5. STAAR Surgical npenopbysa aa ce u3non3sa uxekumoxHa cuctema MICROSTAAR®
MSI-PF unu MSI-TF ¢ natpon SFC-45 unu cuctema 3a goctasste lioli-24™ 3a
BbBEXAHETO HA N1elaTd B CrbHATO NONOXKEHHE.

3ABEJIEXXKA: OcHOBHWST BUCKO30€NOCTUYEH MATEPUA, U3MON3BAH MO BPEME Ha

KnuHuyHoTo n3nuteaHe Ha FDA B CALL|, e 6un 2% npenapat Ha XuapoKcunponua

MeTUILENYN03a C HUCKO MONEKYNSIPHO TETNO.

PE3IOME 3A BE3ONACHOCTTA U KIMHUYHOTO AEHCTBHE

Pesiome 30 6e3onacHocTTa U knuHuyHoTo Aeitctame (SSCP) 30 damunnsta ICL newm
e HannuHo B EBponeitckaTa 6a3a AaHHM 30 MeauunHcky usgenns (Eudamed) Ha
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ocxosruat UDI-DI (BUDI-DI), n3nonssaH 3a
TbpceHe Ha pammunusTa ICL newm B yebeaiita, e 7640135161CLGV.

KJIWHHYHO U3MUTBAHE ICM

O6061eHne Ha JAHHUTE OT KNUHUYHUTE MPOYYBAHMSE:

YeranoseHo 6e, ye mopenst umnnantHu neum [ICM Collamer® ca 6esonacHu 1
edbeKTUBHM KATO PedPAKTUBHM €IEMEHTM 30 ONTUYHO HOMANABAHE HA YMepeHa Ao
BMCOKO MUOMNS.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Ta6nuua 2: lemorpadcku AAHHM HO NALUEHTHTE
696 nexyBanu ouu Ha 404 naymeHTyn

Tabnuua 3: Hexxenanu cbbutus
Mo-pony e npeacTaBeHo 0606uieHme Ha HeXenanuTe cbbuTHS, cbobueHN

Mon 3a BK/loyeHuTe 696 04K N0 Bpeme HA KNIMHUYHOTO M3NUTBAHE (HA KOMTO U Ad
Musin 158 (39,1%) 6uno noctoneparuseH npernep):
Kencrm 246 (60,9%) HexenaHo cbbutne N %
ETHM4ecku npomsxopa
Esponengn 348 86.1%) Otcrpansisae Ha ICL nopagn nosuweto 0P 2 03
Herpownarn 6 (1,5%) Moamsata Ha ICL (nopaau HenpasuaHo onpegeneH pasmep) 6 09
JIaTMHOOMEPUKAHCKM MPON3X04 26 (6,4%) Penosuumonmpare Ha ICL 4 0,6
Aipyru 2 (5,9%) Orctpanssare Ha ICL nopaan katapakTa 5 0,7
CpepHa Bb3pact 37,1 roanHm
Jlpyrv BTOPUYHM XMPYPrNiHUM MHTEPBEHLUM 6 0,8
Ta6nuua 4: Hait-gobpa 3puTenna ocTpoTa, KOPUrMPAHA € 04MNa, € BpemeTo 3a nauvuentn ¢ PEJONEPATHBHA BSCVA 20/20 uau no-gobpa
WmnnautHata newa Collamer® 3a muonus
MpeponeparusHo 1ceamnua 1mecey 3 meceua 6 meceua 12 meceua 24 meceua
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82 (92,7%)
<20/25 439/439(100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 414/417 (99,3%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) £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%)
He e noknaasaHo 0 n 4 3 5 0 1
06wo 439 422 Vil 405 391 280 83
Ta6anua 5: Hekopurupana sputenta octpota ¢ Bpemeto 3a nayuentu ¢ [IPEJONEPATUBHA BSCVA 20/20 unu no-gobpa
Umnnantuara newa Collamer® 3a muonus
MpeponepatusHo 1cegmuua 1mecey 3 meceua 6 meceua 12 meceva 24 mecela
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 2007391 (51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391 (70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421 (75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421 (89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 07439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(97,1%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83(96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83 (o 0%)
He e poknapsaHo 0 3 1 3 1 3
06wo 439 422 421 405 391 280 83
Ta6namua 6: ManudecteH pedpakTopeH chepuyeH eKBUBANEHT C BpeMeTo
Umnnantharta newa Collamer® 3a muonua
CoepuuHa MpeponeparueHo 1ceamuua 1mecey 3 meceua 6 meceua 12 meceua 24 meceua
eksusaneHtHa cuna (D) n% n% n% n% n% n% n%
1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7(1,1%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
+1,00 go +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 119 (18,1%) 21(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14.(10,3%)
0,00 g0 -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 50 -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(13,1%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
2,01 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(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
410,01 go -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
15,01 go 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%)
06wo 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 17 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Cpeato 11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
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KNTMHUYHO U3NHUTBAHE: EVO Viva ICL

[poBeaeHo 6& NPOCMEKTUBHO, MHOTOLIEHTPOBO, OTKPUTO KMHWUYHO NPOYYBAHE 30

OLeHKA Ha yHKUMoHMpaHeTo Ha EVO Viva 3a nogobpeHue Ha 61u3KoTo 3peHme.

MpoyusareTo nokasa, ye EVO Viva gasa kopekums unm pegykumus Ha MUOMUS U

MUOMNS 1 NPeCOUONHUS NPY NALMEHTH, KOUTO XeNasT 3peHue B pa3LWMPEH AMana3oH

HO 3peHMeTO 30 NOJO6PEHO HEKOPUTMPAHO PA3CTOSHUE, CPEAH W 6NIU3KA 3pUTENHA

OCTPOTA C YBEAMYEHA HE3ABUCUMOCT OT O4MNQI.

Monynauus Ha npoy4yBaneTo

Ha 0610 35 yyacthuum (70 0un) 69xa ABYCTPAHHO MMNNAHTUPAHM fiELy No

npoy4saHeTo. OCHOBHATA KPAMHA TOYKA 30 GYHKLMOHANHOCT Ge onpedeneHd KaTo

gocturaxe Ha moHokynapHa UNVA no Snellen exkeusanent 20/40 uavm no-go6pa Ha 40

CM Ha cnegonepaTueHa Busuta 5 (6 Mecewa cies MMNNAHTUPAHETO) NPY PABHA UK NO-

ronsima ot 75% Npu MbpeuTe 54 UMNNAHTMPAHK 04, KOUTO CO MPEMUHAN OLEHKUTE HO

Bu3auta 5 v ca usnesnu ot npoyusaxero.

[lonynauumute 30 aHONM3, ONPefeneHm 3a NPOYYBAHETO ca bunu:

1. Habop ot Bcuukm BrnoueHn (AES) - CbCTou ce 0T BCUYKM YYOCTHULIM/0UM, BKNIOYEHN
¥ UMNIAHTUPAHK B NpoyyBaHeTo. AES Bkniousa 70 0un/35 yuacTHuKa.

2. Habop 3a oueHka 3a 6e3onacHocT (SES) - cbCToM ce 0T BCUYKM yUaCTHULM/0uM,

KOWUTO ca bram VMMNOHTUPAHKM CbC NELWM NO NPOYYBAHETO B KOXOPTATA 30 MEXANHEH

aHanms. SES Bknoysa 56 0un/28 yyacTHuKa.
3. Habop 3a nbnex aHanum3 (FAS) - cbetou ce 0T faHHMTE 30 BCAAKO OKO B SES, 30 koeTo

0 CbOPAHM 4AHHM 30 OCHOBHATA KPAIHA TOYKA 30 GyHKUMOHMPaHe. EAMH yuacTHUK

(2 0um) ot NbpBUTE 56 UK, UMNAAHTUPAHY B IPOYYBAHETO, € NPEMUHAN NPe3
IBYCTPAHHA EKCMIAHTALWS MPeAN OKOHYATENHATA BU3UTA MO NpoyyBaHeTo. FAS
BKIOYBA 54 04M/27 yHOCTHUKA.

4. Habop no npotokon (PPS) - cbcTom ce oT 4aHHUTE 30 BCsko 0KO BbB FAS 6e3 ronemm
OTKNOHEHWs oT npoTokona. He 6sxa HABMOAABAHM OTKNOHEHMS OT NPOTOKONA B
mexanuHus FAS. PPS=FAS.

Tabnuya 7: lemorpadcku AAHHU HO YHACTHULUTE

Ta6nuua 10: Kom6unmpana 6usoxkynapra UCVA Ha pascTosHue, CpeaHo u
6nu3ko (FAS/PPS, N = 27 yuactHuum)

Bcuukn 20/22 unnno-  Bcuukmu 20/25 ununo-  Bemukm 20/32 wnm no-
Aobpa Aobpa Aobpa

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

Ta6auua 11: MRSE (FAS/PPS, N=54 OYH)

SES AES
06w N 56 0un (28 yyacTHULK) 70 ouu (35 yuacTHuum)
Bw3pact (roanHm)

CpegaHa (SD) 48,2(3,5) 48,5(3,9)

Mun., Makc. 41,54 41,59
Mon (n (n/N%))

Mbsku 10 (35,7) 11(31,4)

KeHckn 18 (64,3) 24 (68,6)
Paca (n (n/N%))

Esponengnm 28 (100) 35(100)

fpyr 0(0) 0(0)
EOUKACHOCT

OCHOBHATA KPAIHA TOYKA 30 ePUKACHOCT HA MPOYYBAHETO Belle M3MbJHEHT; 0610
53 o1 54 ouu (98,1%) nocturHaxa moHookynapHa UNVA ot 20/40 unn no-gobpa npu
CNe0NePATUBHA BU3NTA 5.

Tabnuua 8: MoHokynsapHa UCVA (FAS/PPS, N = 54 oun)

6 mecelia npean lpomsHa ot
Motokynspra UCVA C gp:ﬂoc:i%‘:lz:ﬂoSD onepauusta U3XOJHO HUBO
(FAS/PPS, N = 54 oun) peA (logMAR) - CpepnHa cToitHocT + SD B pefioBe
9 (logMAR) nogobpeHue
MonokynsipHa UDVA 1187 + 0,258 0,153+ 0,110 10,35+2,94
MoHokynspHa UIVA 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+3,29
MoHokynsipra UNVA 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70

Tabnuua 9: BunokynapHa UCVA Ha nocTonepatuBHa Bu3uTa 5
(FAS/PPS, N = 27 yuacTHuum)

| Pa3cTosHue CpegHo bnusko
C nocT + SD
(lgef::RgTom“w i 0056:0,083  -0,010:0070  -0,010% 0,051
9 (20/23) (20/20) (20/20)
(Snellen)

MpegoneparuBHa BU3UTA MocroneparueHa Bu3uTa 5

MRSE (D) (Llen -90 go flen 0) (Cegmuua 21-26)

(N=54) (N=54)
n ([oxnagsanu) 54 54
CpepHa + SD -5,578 £ 2,287 -0,658 £ 0,573
95% Cl (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
MeauaHa -5,380 -0,565
MuH., Makc. -1,25,-113 -2,25,0,75
CpepHa + SD npomsHa NA 4920+ 2,487
OT U3XOZHO HWBO
He e foknaasaxo 0 0

BE3OMACHOCT

Hait-uyectoto HC, cBbp3aHO ¢ U3Aen1eTo, AOKNAABAHO B TOBA NPOYYBAHE e 610
npexoaHo HamanseaHe Ha CDVA ot noseye unu pasHo Ha 0,2 logMAR; v Bce nak

HUTO e[UH YYOCTHUK, KOITO e 61N npocne/ieH Ypes cnejonepaTMBHA BU3NTA 5, He e
AemoHcTpupan Hamanera CDVA nosede unu pasHa Ha 0,2 logMAR Ha okoHuyaTenHata
BM3MTOL.

EAnH yyacTHuK (2 0un) 0T nbpauTe 56 04K, UMNAAHTUPAHN B MPOYYBAHETO, € IPEMUHA
npe3 ABYCTPAHHA eKCMNAHTALMS MPe/ OKOHYATENHATA BU3UTA NO NPOYYBAHETO NOPAAH
HeyfoBneTBopeHue. To3n yuacTHUK e uman npexodHo HamanssaHe Ha CDVA ot noseye
nuam pasHo Ha 0,2 logMAR 1 e nouckan eKCNIAHTUPAHE HA NelaTa Mo NPOYYBAHETO
BbNPeku npoabmkaBalioto nogobpenne Ha CDVA. Cneg onepaunsta 3a ekCnnaHTMpaHe
YHOCTHUKBT € MMaN MbHO Bb3BPbLYaHe Ha 3arybata Ha CDVA.

CpepHata moHookynapHa CDVA e 6una 20/18 Ha npefonepatusHata Bu3muta u 20/21 Ha
CnefonepaTMBHA BU3MTA 5, NpeACTaBASBALA CpeHO HamaneHue ot 0,64 + 0,71 pega Ha
CDVA o1 npesonepaTMBHATA BU3MTA A0 CleONEPATUBHA BU3UTA 5.

Ta6auya 12: O4YHU HEXXENNAHU CbBUTHS

SES (N=56 oun) AES (N=70 oun)
Cucremo-opraHeH knac no MedDRA Bpoit Bpoit
MpeanounTaH TepMuH n % Hexenawn | n %  HeXenaHu
cbbutus cbbuTHs
Ounc Hait-MnKo 1 04HO HEXEeNaHo 19 339 ) 21300 35
cbbnTUe, OO HEXENAHN CHONTUS
YecToTa HO OYHN HEXeNnaHN 0,57 0,50
cbbutns
OuHu HapyLeHus 19 339 26 20 28,6 27
HamaneHa 3putenta octpota 10 179 1 10 143 11
Cyxorta B 0KoTO 10 179 1 10 14,3 10
Enem Ha porosuuata 1 18 1 2* 29 2
Cobpbex B 0KoTO 2 36 2 2 29 2
Bb3ananexue Ha okoTo 1 18 1 1T 14 1
[MoBuwWeHA nakpumaLus 1 18 1 1 14 1
NHdekunn v nHdectaymm 2 36 4 3 43 5
Xopaeonym 2 36 3 343 4
KoHioHKTMBUT 1 18 1 1T 14 1
N3cnensanug 1 18 1 2 29 2
[OBULIEHO BETPEOYHO HANSTOHE 1 18 1 2* 29 2
HapaHsiBaHus, oTpaBsiHus u
YCNOXHEHMS, Bb3HMKHanm B pe3yntat | 1 1,8 1 1T 14 1
HO MHTEPBEHLMUN
KoHioHKTMBANHA navepams T 18 1 T 14 1

* e[leM Ha poroBuLaTa, xopAeonym v nosuweHo |OP ca foknaasarm 3a y4acTHuk ES03-
06. To3u y4acTHUK He € BKJIloYeH B SES HO MeXAMHHUS aHONM3.

Hexenanu cvbutus, 3acarawm u geete oy (OU), ca 6poeHn gBa MbTH 30 aHAAM3A NO
oun.



YAOBJIETBOPEHUE

Tabnuua 13: YaosneTBopeHue Ha y4acTHUKa
(FAS/PPS, N=27 yuacTHuuu)

MpegoneparusHa | Moctoneparuena
06wo yaosneTBOpeHHUe: BU3NTA BU3MTA 5
,Npe3 nocnenus mecew gokonko 6sixre | (fen-90 goflen 0) |  (Ceamuuya 21-26)
AOBONHM OT 3peHmeTo cu?" (N=27) (N=27)

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

HanbaHo gosonHu 0 0,0) 6 (22,2
Mtoro goBonHm 3 mmn 18 (66,7)
[JloHsikbae 4OBONHN 4 (14,8) 1 37
[JloHsIKbe HeOBOMHM 7 (25,9) 1 (37
MHoro HeoBONHM 5 (18,5) 1 (3,7
HanbaHo HeoBONHM 8 (29,6) 0 0,0)

NOKNAABAHE HA HEXXEJIAHH CbBUTHS

Hexenaxute peakummn u/unn noTEHUMANHO 30CTPALIOBALYUTE 3PEHNETO
YCNIOXHEHMS, KOUTO MOTOT IOTUYHO 0 CE CYUTAT 30 CBbP3AHY C NewaTa, Tpsibea
Za ce goknageat BegHara Ha STAAR Surgical u Ha KOMNETEHTHUS OpraH B
IbPXKABATA YneHKa Ha EC, KbAETO NaUMeHTST e yeTaHoBeH. Tasu nHdopmaums
Ce M3WCKBA OT XMPYP3WTe, 30 A4 C& JOKYMEHTUPAT NOTEHLMANHUTE AbATOCPOUHM
edektv Ha umnnantupatute EVO Viva.

KAK CE OCTABS

EVO Viva ce 4ocTaBS CTEpUIHA M HENMPOTEHHA B 3aMeYaTaH GAAKOH, CbAbPXALL
BSS. ®nakoHsT e 3aneyataH B TepModopMOBaAHA TAOAA, NOCTABEHA B KYTHUS

C eTUKETM 1 MPoAyKTOBA MHbOpMaLKs. CTepUAHOCTTA € MOACUTYPEHd [0
WM3TUYAHETO HO CPOKA HO FOAHOCT, YKA3QH HO €TUKETA HA OMAKOBKATA, OKO
T0610TA M GNAKOHBT He Aa NpobuTk unn nospederu. EVO Viva e ctepunusnpaHa
¢ napa. KapTa 30 UMNAGHTG HA NALMEHTA, UHCTPYKLMM 30 KAPTATA 30 UMMAGHTA
W €TMKETW Ca NPeAOCTABEHW B OTAENHATA OMAKOBKA. T3 KAPTA, KOSTO BKAOYBA
JIMHK KbM BOXXHA MHGOPMALMS 30 6€30MACHOCT OTHOCHO MMMIGHTMPAHATA
nela, TpI6BA A4 Ce MOMbAHM OT MEAULIMHCKUS CMeLMANCT U Ad ce Jafe Ha
NAUMeHTa KATO TPAEH JOKYMEHT 30 UMMICHTA W U3TOYHMK HO MHOpMaLNS,
KOWMTO 0 MOKA3BA HO BCEKM OYEH CMeLmanucT B bbaele.

CpOKbT HO FTOAHOCT HO OMAKOBKATA HA M3[4€/UETO € CPOKBT HA rOAHOCT HA
crepunusaymnaTa. W3nenveto He Tpﬂ6BO [0 Ce U3non3ea cnep yKasaHua CPoK Ha
FOAHOCT HO CTePMAN3ALNATA.

MOJINTUKA 3A BPBILLAHE HA STAAR EVO Viva

Cebpiete ce cbe STAAR Surgical. EVO Viva Tpabsa ga ce BbpHe cyxa. He ce
ONUTBAWTE A0 PEXMAPATUPATE TA3M felya.

TAPAHLISI U OTPAHMYABAHE HA OTTOBOPHOCTTA

STAAR Surgical rapaHTvpa, Ye 30 HOMPABATA HA TO3U MPOAYKT € MONOXKEHT
pasymHa rpuka. STAAR Surgical He HOC OTFOBOPHOCT 30 BCSIKA CATYYAMHA

WM NocneiBaLa 3ary6a, NOBPEAA MM PA3XOAM, KOUTO Bb3HUKBAT MPSIKO MK
HEMpPSIKO OT U3MO/I3BAHETO HA TO3W MPOAYKT. [lo CTeneHTd, MO3BOAEHA OT 30KOHT,
W3KNIOYMTENHATA 0TroBOpHOCT Ha STAAR Surgical 30 BCSIKG 1 BCUYKM MPUYMHK
otHocHo EVO Viva ce orpannyasa go 3amsHata Ha EVO Viva, kosiTo ce BpbLya
Ha STAAR Surgical v Te ycTaHoBsBaT, Ye e fedekTHa. Tasu rapaHums 3amecTsa

W M3K/IOYBA BCUYKM APYTY TAPAHLMK, KOUTO HE CO U3PUYHO CMIOMEHATY TYK, 63
3HOYEHWE 4GNM CO MPEKN UM KOCBEHMW MO CUNATA HA 30KOHO UAM MO APYT HOYMH,
BK/KOUYMTENHO, HO HE CAMO, UM BCSIKA MPOJABAEMOCT UAM FOHOCT 30 ynoTpeba.

CbXPAHEHHE

CobxpaHsIBONTE NEWATA HA CTAMHA/OMOMEHTHA TeMNepaTypal.

BHUMAHUE

+ He noctassitte newata B asTokNaB. He cbxpaxsiBaitTe newata npu
Temnepatypu, no-sucokm ot 40 °C. He 3ampassiBaitTe. Ako TeMnepaTypHuTe
W3MCKBOHMS He Ca cnaseHu, BbpHeTe newata Ha STAAR Surgical.

+  EVO Viva Ha STAAR Surgical u egHOKpaTHUTE GKCECOApU Ca NAKETUPAHU
W CTEePUAM3MPOHN CAMO 30 €HOKPATHA ynoTpeba. [louncTaHe, NOBTOPHO
WU3MNoN3BAHE M/1AK NOBTOPHA CTEPUAN3ALMS HE CO NMPUAOKIMMM 30
Te3n u3genns. AKo HaKoe OT Te3n 3fenns ce U3NoN3BA NOBTOPHO Cled
MOYMCTBAHE WU/WUAN NOBTOPHO CTEPUAN3MPAHE, MHOTO BEPOSITHO € TO fa €
30PA3EHO 1 30PA3ATA MOXE A0 NPUYMHU MHOEKLMS /UNK Bb3NaNeHue.
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STAAR®
SURGICAL

Implantabilni éoéka EVO Viva™ Collamer® (ICL) s asférickou (EDOF) optikou

NAVOD K POUZITI

INFORMACE O VYROBKU

Pred provadénim prvniho klinického zdkroku si v Uplnosti prectéte tyto informace
o vyrobku. Vichni lékaii musi absolvovat certifikacni program spole¢nosti STAAR
Surgical EVO Viva pro 1ékare. Specidlni pozornost se musi vénovat metoddm
vybéru velikosti za G¢elem urceni celkového priméru EVO Viva. Nespravna
velikost ¢ocky EVO Viva mize vést k mirnym az zavaznym nezddoucim piihoddm.

POPIS PROSTREDKU

EVO Viva je jednodilnd ¢ocka s konkavni/konvexni optickou zénou o praméru
od 4,9 do 6,1 mm (v zdvislosti na modelu a dioptriich) a s centrdlnim otvorem

v optické zoné o priiméru 0,36 mm nazyvanym KS-AquaPORT®. Cocky se vyrdbeji

ve Ctyfech celkovych primérech: 12,1 mm, 12,6 mm, 13,2 mm a 13,7 mm, aby
vyhovovaly réiznym velikostem oka. Cocky Ize slozit a implantovat skrz incizi o
délce 3,5 mm nebo mensi. Cocky jsou vyrobeny z vlastniho vyvinutého polymeru
absorbujiciho ultrafialové (UV) zéreni a obsahujiciho hydroxyetylmetakryldt
(HEMA) a praseci kolagen. 10% mez UV pro skupinu fakickych nitroocnich ¢ocek
STAAR je:

377 nm pro nejtenti stredovou tloustku ¢ocky, -5,5D a

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

Tabulka 1: Modely VICM6

Moz Wemmots NS pims oy Dol

EVOViva  VICM6121 -0,5az-18,0 12,1 490az6,1  Plochd, deska
EVOViva  VICM612.6 -0,50z2-18,0 12,6 490761  Plochd, deska
EVO Viva  VICM613.2 -0,50z-18,0 13,2 490761  Plochd, deska
EVOViva VICM6137  -0502-180 137  49036] Plochd, deska

Okraj priméru

Celkovy primér
| optické ¢asti

Prechod

od zakfivené
haptiky k desce
nozicky

CastA-A

Nakres VICM6

<

INDIKACE

EVO Viva je indikovdna pro pouZiti pfi 1é¢bé fakickou ¢otkou u pacientl ve véku

21-60 let a pfi lé¢bé pseudofakickou ¢ockou u pacient s monofokalnimi

nitroo¢nimi ¢otkami s cylindrickou korekei a bez ni ve véku 21let nebo starsich:

o Ke korekci/redukci krdtkozrakosti u pacient v rozsahu od -0,5 D do -20,0 D
v roviné bryli;

+  Ke korekci/redukci krdtkozrakosti s presbyopii u pacientl v rozsahu od -0,5 D
do -20,0 D v roviné bryli;
« pro zvétseni hloubky ostrosti a zlepseni zrakové ostrosti do blizkg;

+  Prihloubce predni komory (ACD) mérené od endotelu rohovky k predni
strané pouzdra Cocky 2,8 mm nebo vétsi.

PRINCIP FUNKCE

EVO Viva je urcena k umisténi zcela v zadni komore piimo za duhovkou a pred
prednim povrchem bud'u pacienta s fakickou ocni ¢otkou nebo implantovanou
monofokdIni pseudofakickou nitroocni ¢ockou s cylindrickou korekci nebo bez ni.
PFi 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 nasleduiicich situaci a/

nebo chorob:

1. Pacienti s nizkou nebo abnormalni hustotou endotelovych bunék rohovky,

Fuchsovou dystrofii nebo jinym patologickym stavem rohovky.

Nitroocni hypertenze v kterémkoliv oku.

. Jakdkoliv katarakta v operovaném oku nebo netraumatickad katarakta v

druhém oku.

4. Osoby mladsi 21let.

5. Primdrni glaukom s otevienym nebo tzkym Ghlem.

6. Uzké Ghly predni komory (tj. mensi nez stupef |1l zjistény pfi gonioskopickém
vysetient).

7. Téhotenstvi nebo kojeni.

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

9. Pacienti s tupozrakosti nebo slepotou v druhém oku.

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

KOMPLIKACE A NEZADOUCI REAKCE

K nezadoucim reakcim a komplikacim zplsobenym chirurgickym zakrokem

a implantaci kterékoli z ¢ocek EVO Viva, nebo vzniklym po takovém zdkroky,
mohou mimo jiné patfit ndsledujici stavy: Hyféma, nereaktivni pupila, blokdda
pupily, dopliikova laserova iridektomie, sekundarni glaukom, katarakta, nitroocni
infekce, uveitida/iritida, odchlipeni sitnice, vitritida, edém rohovky, makuldrni
edém, dekompenzace rohovky, nadmérnd/nedostatecna korekce, vyznamné
osInéni a/nebo halo efekt (pfi fizeni v noci), hypopyon, zvétseny astigmatismus,
ztrdta nejlepsi korigované zrakové ostrosti, decentrace/subluxace, zvy$eni
nitroo¢niho tlaku ze vstupni hodnoty, ztrata endotelovych bunék rohovky,
disperze pigmentuz duhovky, sekundarni chirurgickd intervence k vyjmuti/
vyméné/premisténi Cocky, periferni predni synechie, synechie mezi duhovkou

a implantatem, podrazdéni spojivek, ztrata sklivee.
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UPOZORNENI

1. Nepokousejte se o sterilizaci

2. Nesterilizujte v autokldvu

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

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

5. Nenechte ¢otku zaschnout na vzduchu. Cotky se musf pi zakroku uchovévat ve
sterilnim vyvazeném fyziologickém roztoku.

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

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

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

MANAGEMENT OCEKAVANI PACIENTU S PRESBYOPII

Radné pouteni pacientti piedstavuje dilefity aspekt korekce presbyopie, protoze
pacienti museji pochopit rizika, kterd souviseji s pokusem o dosazeni nezdvislosti
na brylové korekci.*2 Nedostatecné pochopeni se miize napfiklad projevit jako
nespokojenost, pokud pacienti maji ,nerealistickd ocekavani”. V klinickém hodnoceni
EVO Viva riziko reprezentovalo 10 uddlosti (14,3 %) prechodného snizeni korigované
zrakové ostrosti na ddlku (Corrected Distance Visual Acuity, CDVA) sekunddrné

k pomalej$imu postupu neuroadaptace u nékterych pacientl. Predoperaéni
konzultace predstavuje pfilezitost informovat pacienty o potencidlu vyskytu

tohoto typu piihody tak, aby si pacienti mohli upravit sva ocekavani z hlediska
pooperaéniho pribéhu.

POZNAMKA: Stejné jako u jinych oftalmologickych chirurgickych zakrokd maze
snizend zrakova ostrost v Casné pooperaédni fazi souviset s poctem potencidlnich
etiologii. Kdyz je pozorovdno vyznamné snizeni dvou nebo vice fadkd nejlepsi
korigované zrakové ostrosti, mélo by se provést Gpiné klinické vyhodnoceni.
Zpozdéna neuroadaptace by se méla diagnostikovat pouze v pFipadé, ze pfi
vyhodnoceni se nezjistila patofyziologie snizené zrakové ostrosti.

VYPOCET VELIKOSTI A OPTICKE MOHUTNOSTI COCKY

Vypocet velikosti a optické mohutnosti ¢ocky musi chirurg provadét pomoci
vypocetniho softwaru STAAR OCOS. Pouziti softwaru potencialné zabrariuje
chybdm ve vypoctech, které by mohly vést k nutnosti sekundarni operace vzhledem
k nepredpoklddané hodnoté refrakce, nadmérnému vyklenuti nebo rotaci ¢ocky,
zvy$eni nitroo¢niho tlaku (Intraocular pressure, I0P) ze vstupni hodnoty atd. Pfi
klinickém hodnoceni ICM/TICM Americké agentury pro potraviny a léky (FDA)

byly k urceni celkového priméru ICL pouZzity hodnoty od bélimy k bélimé a ACD

(od endotelu rohovky k predni ¢dsti pouzdra ¢ocky). Nékteré zpravy naznaduiji, ze
méreni rohovky od bélimy k bélimé nejsou v korelaci s namérenymi hodnotami od
sulku k sulku. Nejnovéjsi publikace uvadéji, ze nové zobrazovaci technologie mohou
poskytnout optimdlIni zobrazeni a méfent nitroo¢nich rozmérd pouzivanych pfi
implantaci nitroocni cocky do fakického oka.

CO ZVAZIT U PSEUDOFAKICKYCH OCI

Vypocet optické mohutnosti u pseudofakického oka je stejny jako vypocet optické
mohutnosti u fakického oka; nicméné vypocet velikosti ICL se isi v tom, Ze hloubka
predni komory (fj. ,skute¢nd hloubka predni komory"), kterd je zadana, by méla byt
bud fakickd hloubka predni komory mérend pred implantaci nitroocni ¢ocky, nebo
by se méla upravit podle rozdilu mezi fakickym a pseudofakickym okem. Napfiklad
pro vypocet skute¢né hloubky predni komory u pseudofakického oka se doporucuji

ndsledujici Gpravy vzdalenosti od endotelu rohovky k anteriornimu povrchu nitroocni

cocky:

«  Méfeni pomoci optické koherentni tomografie: odecist 1,5 mm;

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

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

<

PRIPRAVA COCKY

Zkontrolujte, Ze hladina kapaliny zapliuje minimalné 2/3 lahvicky. Termoformovany
tdcek a lahvicku otevrete ve sterilnim poli. Poznamenejte sériové ¢islo do operacni
zpravy pro zachovani sledovatelnosti ¢ocky. Sejméte z lahvicky hlinikové vicko a
z6tku. Vyjméte Cotku z lahvicky. Cotku nevystavujte suchému prostiedi (vzduchu)
déle nez jednu minutu.

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

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

ZAVEDENi A NAVOD K POUZITi

Implantaci EVO Viva smi provadét pouze chirurg, ktery ma velké zkusenosti

s pozadovanou chirurgickou technikou. Pfi implantaci EVO Viva se doporucuje
pouzivat nize uvedeny postup. Pacient musi byt pfipraven k zakroku v souladu se
standardnimi operacnimi postupy chirurga. Provedte ¢istou tunelovou incizi do
skléry nebo rohovky o délce 3,5 mm nebo kratsi. Poté naplite predni i zadni komoru
vhodnym viskoelastickym roztokem. Cotka se poté pomoci injektoru MICROSTAAR®
MSI-PF nebo MSI-TF s kazetou SFC-45 anebo zavddéciho systému lioli-24™ slozi a
zavede se do pfedni o¢ni komory. Pectéte si pribalovou informaci nebo zavadéci
priru¢ku doddvanou spolu s injektorem, kde najdete pokyny tykajici se spravného
nasazeni a zavedeni Cocky s pouzitim injekéniho systému MICROSTAAR anebo si
prectéte navod k zavadécimu systému lioli-24™. Zkontrolujte, Ze orientace ¢ocky v
oku je spravnd a ¢ocka neni obrdcend. Pokud zornice zlstdva dostatecné dilatovang,
je nutno ¢ocku spravné vycentrovat a umistit pod duhovku pred pfirozenou ¢ocku

u fakického pacienta nebo implantovanou nitroo¢ni ¢o¢ku u pseudofakického
pacienta; chytné plosky musi byt v sulku. Pred uzavienim oka (bez stehtl) se

po dokonceni chirurgického zakroku musi veskery viskoelasticky material z oka
odstranit. Od tohoto bodu mize operace pokracovat podle standardnich postupd
chirurga. Veskeré jednordzové prislusenstvi, které mohlo byt béhem zdkroku
kontaminovano télesnymi tekutinami, zlikvidujte jako biologicky nebezpe¢ny odpad
podle standardniho postupu likvidace chirurgického biologicky nebezpecného
odpadu. Pooperatni 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. Oteviete baleni a ovéite dioptrickou mohutnost ¢ocky.

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

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

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

POZNAMKA: Pii klinickém hodnoceni Americké agentury pro potraviny a léky (FDA)

se jako primdrni viskoelasticky roztok pouzivala 2% hydroxypropylmethylceluléza

(HPMC) o nizké molekuldrni vaze.

SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Souhrn tdajl o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) pro ¢ocky fady ICL Ize
nalézt v evropské databdzi zdravotnickych prostredkd (Eudamed) na strankdch
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Zakladni UDI-DI (BUDI-DI) pouzivany k
vyhleddni ¢ocek fady ICL na webu je 7640135161CLGV.

KLINICKE HODNOCENI ICM

Souhrnné zavéry klinickych studit:

Implantabilni ¢o¢ky modelu ICM Collamer® byly shleddny jako bezpeéné a tcinné
jako refrakéni prvek k optickému snizeni mirné az silné kratkozrakosti.
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Tabulka 2: Demografie pacienti

Lé&eno 696 oci u 404 pacienti

Tabulka 3: Nezadouci pfihody

Nize je uveden prehled nezadoucich p¥ihod hlasenych u 696 oci zafazenych

v pribéhu klinického hodnoceni (pfi jakémkoli pooperaénim vysetieni):

Pohlavi
Muz 158 (391%) Nezddouci pfihoda N %
zena 246 (609 %) Vyjmuti ICL z dévodu zvyeného nitrooeniho tlaku 2 03
Etnicky puvod o . S
Beloch 348 61%) Vyména ICL (z dGvodu nesprdvné velikosti) 6 0,9
Cernoch 6 (1,5%) Premisténi ICL 4 0,6
Hispanec 26 (6,4 %) Vyjmuti ICL z dGvodu katarakty 5 07
Jiny 4 (5.9%) Jiné sekunddrni chirurgické zakroky 6 08
Pramérny vék 371 let
Tabulka 4: Nejlep$i korigovana zrakova ostrost (NKZO) v éase u pacientu s PREDOP. NKZO 20/20 nebo lepsi
Implantovatelna ¢ocka Collamer® pro kratkozrakost
Pied operaci 1tyden 1mésic 3 mésice 6 mésicu 12 mésicd 24 mésicu
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 %) 4141417 (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%)
Nehlaseno 0 1 3 5 0 1
Celkem 439 422 4 405 391 280 83
Tabulka 5: Nekorigovana zrakovd ostrost v ¢ase u pacientii s PREDOP. NKZO 20/20 nebo lepsi
Implantovatelnd ¢ocka Collamer® pro kratkozrakost
Ped operaci 1tyden 1mésic 3 mésice 6 mésicl 12 mésicd 24 mésict
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 (741 %) 44/83 (53,0 %)
<20/32 0/439 (0,0 %) 316/421(75,1%) 351/421(83,4 %) 338/404 (83,7 %) 323/391(82,6 %) 235/278 (84,5 %) 63/83(759 %)
<20/40 0/439 (0,0 %) 364/421(86,5 %) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3 %) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0 %) 71/83 (85,5 %)
<20/80 0/439 (0,0 %) 408/421(96,9 %) 409/421(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(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83(0,0%)
Nehld$eno 0 3 1 3 1 3 0
Celkem 439 422 421 405 391 280 83
Tabulka 6: Zjevny refrakéni sféricky ekvivalent v ¢ase
Implantovatelna ¢ocka Collamer® pro kratkozrakost
Sféricky ekvivalent Pred operaci 1tyden 1mésic 3 mésice 6 mésicu 12 mésict 24 mésict
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 a2 +0,01 0(0,0%) 97 (15,0 %) 119 (18,1%) 121(19,6 %) 104 (17,5 %) 68 (15,2 %) 14(10,3%)
0,00 a2 1,00 0(0,0%) 399 (61,8 %) 405 (617 %) 374 (60,6 %) 356 (59,8 %) 283(63,3%) 75(55,1%)
-1,010z -2,00 0(0,0%) 103 (15,9 %) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0 %) 36(26,5%)
2,010 -6,00 0(0,0%) 40(6,2%) 41(6,3%) 31(50%) 36(6,1%) 32(72%) 1(81%)
-6,010% -10,00 284 (40,8 %) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 200,4%) 0(0,0%)
-10,01az -15,00 318 (45,7 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0% 0(0,0% 0(0,0%)
415,01 a% -20,00 88 (12,6 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0% 0(0,0%
Celkem 696 (100,0 %) 646 (100,0 %) 656 (100,0 %) 617 (100,0 %) 595 (100,0 %) 447 (100,0 %) 136 (100,0 %)
Primér 11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 0,623 -0,857
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KLINICKE HODNOCENi: EVO Viva ICL

K vyhodnoceni funkce EVO Viva uréenych ke zlepseni vidéni na blizko bylo provedeno

prospektivni, multicentrické oteviené klinické hodnoceni. Hodnoceni prokdzalo, ze

EVO Viva poskytuje korekci nebo redukei kratkozrakosti a presbyopie u pacient, ktefi

upfednostiuji vidéni pied spojitym rozsahem vidéni, za t¢elem zlepSeni nekorigované

vzddlenosti, zrakové ostrosti na stfed a do blizka se zvy$enou nezdvislosti na brylové
korekei.

Populace klinického hodnoceni

Celkem 35 pacientiim (70 oci) byly bilaterdlné implantovany hodnoceni ¢ocky. Primdrni

koncovy bod vykonnosti byl definovan jako dosazeni monokularni nekorigované zrakové

ostrosti do blizka se Snellenovym ekvivalentem 20/40 nebo Iépe 40 cm pfi 5. pooperaéni

navstévé (6 mésict po implantaci) u 75 % nebo vice z prvnich 54 implantovanych o,

které absolvovaly vyhodnoceni pfi 5. ndvstévé a ukoncily dcast v klinickém hodnoceni.

Populace analyzy definované pro klinické hodnoceni byly:

1. Cely zatazeny soubor (All Enrolled Set, AES) - zahrnuje vechny pacienty/oci
zatazené do klinického hodnoceni, u kterych probéhla implantace. AES zahrmuje
70 oci/ 35 pacientd.

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

3. Uplny soubor pro analyzu (Full Analysis Set, FAS) - obsahuje data o kazdém oku
v souboru SES, pro které byla data shromdazdéna pro primdrni koncovy parametr
vykonnosti. Jeden pacient (2 oi) z prvnich 56 pacientd, ktery v ramci klinického
hodnoceni absolvoval implantaci, podstoupil pred zdvéretnou navétévou v klinickém
hodnoceni bilaterdIni explantaci. FAS zahrnuje 54 odi / 27 pacientu.

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

Tabulka 7: Demografie pacientu

Souborﬁ;g:::eprﬁcnosfm Cely zafazeny soubor

CelkemN 56 oti (28 pacient() 70 o¢i (35 pacientt)
Veék (let)

Prlimér (SD) 48235 485(3,9)

Min, Max 4,54 4,59
Pohlavi (n (n/N %))

Muz 10 (35,7) 1(31,4)

Zena 18 (64,3) 24 (68,6)
Rasa (n (n/N %))

Béloch 28 (100) 35(100)

Jiny 0(0) 0(0)
UCINNOST

Primdrni koncovy parametr Gcinnosti klinického vysetteni byl splnén; u celkem 53 z 54 oci

ostrosti do blizka 20/40 nebo lepsi.

Tabulka 8: Monokularni UCVA (FAS/PPS, N = 54 o¢i)

Monokuldrmi uCUA. Pimbras  Primbresb - oprowepe
' (logMAR) (logMAR) hodnoté
Monokuldrni UDVA 1187 £ 0,258 0,153+ 0,110 10,35 + 2,94
Monokuldrni UIVA 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+3,29
Monokuldrni UNVA 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 £ 3,70

Tabulka 9: Binokularni UCVA pfi pooperacni navstévé 5
(aplny soubor pro analyzu / soubor na protokol, N = 27 pacienti)

| Vzddlenost Stredni Blizko
Primér + SD (logMAR) | 0,056 + 0,083 -0,010 £ 0,070 -0,010 + 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)

Tabulka 10: Kombinovany binokularni UCVA pfi vzdalenosti,
stiedni a do blizka
(upIny soubor pro analyzu / soubor na protokol, N = 27 pacienti)

| VSe 20/22 nebo lepsi ~ VSe 20/25 nebolepsi  VSe 20/32 nebo lepsi
n(n/N%) | 12 (44,4%) 17(63,0%) 26 (96,3%)

Tabulka 11: MRSE 3
(uplny soubor pro analyzu / soubor na protokol, N = 54 OCI)

Predoperacni navstéva | Pooperaéninavstéva 5

MRSE (D) (Den -90 az den 0) (Tyden 21-26)

(N=54) (N=54)
n (hldgeno) 54 54
Pramér + 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 11,25, 113 225,075
Prlimér + zména SD od vychozi NA 4,920 + 2,487
hodnoty
Nehldseno 0 0
BEZPECNOST

Nejbéznéjsi nezadouci prihodou souvisejici se zafizenim hlagenou v fomto klinickém
hodnoceni bylo pfechodné snizeni korigované zrakové ostrosti na dalku (CDVA) vétsi
nebo rovné 0,2 logMAR; avsak zadny pacient, ktery byl sledovan az do 5. pooperacni
navstévy, nevykdzal pfi zavéreéné ndvstéve snizenou hodnotu CDVA vétsi nebo rovnou
0,2 logMAR.

Jeden pacient (2 oi) z prvnich 56 pacientd, ktery v ramci klinického hodnoceni absolvoval
implantaci, podstoupil z dlivodu nespokojenosti pied zavére¢nou ndvstévou v klinickém
hodnoceni bilaterdlni explantaci. U tohoto pacienta se vyskytlo pfechodné snizeni
CDVA vétsi nebo rovné 0,2 logMAR a pacient pozadal o explantaci hodnocenych ¢ocek,
prestoZe se hodnota CDVA postupné zlepSovala. Po explantaénim zdkroku doslo

u pacienta k Uplnému vyfeseni ztraty CDVA.

Tabulka 12: NEZADOUCI OCNi PRIHODY

Tfida MedDRA System Organ SES(N=56 o:)v . AES (=70 o::)v .
Upiednostiiovany vyraz n ’ OACEe n % (;\%e
Oci's nejméné 1ocni AE, pocet AE 19 339 32 21300 35
Pomér o¢nich AE 0,57 0,50
Poruchy zraku 19 339 26 20 286 27
Snizend zrakova ostrost 10 179 n 10 143 n
Suché oko 10 179 n 10 143 10
Edém rohovky 1 18 1 229 2
O¢ni pruritus 2 3,6 2 2 29 2
Zanét oka 118 1 1 14 1
Zvysené slzeni 1 1,8 1 1 14 1
Infekce a zamoreni 2 3,6 4 3 43 5
Hordeolum 2 3,6 3 343 4
Z4nét spojivek 1 18 1 1 14 1
Setient T 18 1 229 2
ZvySeni nitroocni tlak 1 1,8 1 2* 29 2
Z;i:j&l otrava a komplikace pfi . 18 . . 14 .
Slzeni pfi zanétu spojivek 1 18 1 [ 14 1

* u pacienta ES03-06 byly uddvdany edém rohovky, hordeolumd a zvyseny nitroo¢ni
tlak. Tento pacient neni soucasti vnitfni analyzy souboru pro bezpecnostni hodnoceni.
AE postihujici obé oci (OU) byly pro analyzu podle oka zaznamendny dvakrat.
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USPOKOJIVOST
Tabulka 13: Spokojenost pacientu (FAS/PPS, N = 27 pacientii)

Predoperacni Pooperacni
Celkovd spokojenost; navstéva navstéva 5
,Jak spokojeni jste byli se svym zrakem | (Den -90 aZ den 0) (Tyden 21-26)
béhem posledniho mésice?” (N=27) (N=27)

n (n/N%) n (n/N%)
Zcela spokojeno 0 (0,0) 6 (22,2
Velmi spokojeno 3 mn 18 (66,7)
Do jisté miry spokojeno 4 (14,8) 1 (37)
Ponékud nespokojeno 7 (25,9 1 (3,7
Velmi nespokojeno 5 (18,5) 1 (3,7)
Zasadné nespokojeno 8 (29,6) 0 0,0)

HLASENI NEZADOUCICH PRIHOD

Nezddouci reakce a/nebo potencidiné zrak ohrozujici komplikace, které

Ize dGivodné povazovat za souvisejici s cockou, musi byt okamzité hlaseny
spole¢nosti STAAR Surgical a pfislusnému orgdnu clenského statu EU, kde je
pacient usazen. Tyto informace pozadujeme od chirurg kvili dokumentaci
potencidlnich dlouhodobych G¢inkl implantace EVO Viva.

JAK SE DODAVA

Cotka EVO Viva se dodava sterilni a apyrogenni v tésné uzaviené lahvicce
obsahujici vyvazeny fyziologicky roztok. Lahvicka je v zapeceténém
termoformnim tacku viozeném do krabice s oznacenim a s informacemi o
vyrobku. Sterilita je zajisténa do doby exspirace uvedené na stitku obalu,
pokud tacek a uzavér lahvicky nejsou poruseny nebo poskozeny. EVO Viva je
sterilizovana pdrou. Karta pacienta s informacemi o implantatu, pokyny ke
karté s informacemi o implantatu a stitky jsou soucasti baleni jednotky. Tuto
kartu, kterd obsahuje odkaz na dlezité bezpe¢nostni informace tykajici se
implantované ¢ocky, by mél vyplnit poskytovatel zdravotni péce a predat i
pacientovi, aby si ji uchoval jako trvaly zaznam o implantdtu, a jako zdroj, ktery
Ize ukazat jakémukoli onimu lékafi, kterého navstivi v budoucnosti.

DATUM EXSPIRACE

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

PRAVIDLA PRO VRACENI EVO Viva SPOLECNOSTI STAAR
Kontaktujte STAAR Surgical. EVO Viva se musi vrdtit suchd. Nepokousejte se o
rehydrataci cocek.

ZARUKA A OMEZENI ODPOVEDNOSTI

Spolecnost STAAR Surgical zarucuje, Ze pfi vyrobé tohoto prostiedku byla
vynalozena pfiméfend péce. Spole¢nost STAAR Surgical nenese odpovédnost
za jakékoliv nahodné nebo nasledné skody, ztraty nebo vydaje, které vzniknou
pfimo nebo nepfimo pfi pouZiti tohoto vyrobku. V rozsahu povoleném zakonem
bude vyhradni odpovédnost spole¢nosti STAAR Surgical z jakychkoli pFicin v
souvislosti s EVO Viva omezena na vyménu téch EVO Viva, které byly vraceny
a které spolecnost STAAR Surgical shledala vadnymi. Tato zdruka se poskytuje
namisto jakychkoli jinych zaruk a s vylou¢enim jakychkoliv jinych zaruk zde
vyslovné neuvedenych, af jiz vyslovnych nebo predpoklddanych podle

zdkona nebo jinak, mimo jiné véetné predpokladané zaruky prodejnosti nebo
zpusobilosti pro néjaky tcel.

SKLADOVANiI

Uchovavejte ¢ocky pii pokojové teploté / teploté prostredi.

POZOR

«  Cotky nezpracovavejte v autoklavu. Cotky neskladujte pfi teplotdch vyssich
nez 40 °C. Nezmrazujte. Pokud nebyly teplotni podminky dodrzeny, vratte
¢ocky spole¢nosti STAAR Surgical.

+  EVO Viva a jednordzové prislusenstvi spole¢nosti STAAR Surgical jsou
baleny a sterilizovény jen na jedno pouziti. Citéni, opakované pouziti a/
nebo resterilizace nejsou u téchto prostiedkd povoleny. Pokud se kterykoli
z téchto prosttedkl po cisténi a/nebo resterilizaci opakované poutzije, je
velmi pravdépodobné, ze by mohl byt kontaminovany a kontaminace mize
zpusobit infekci a/nebo zdnét.
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GLOSAR SYMBOLU

Zdravotnicky prostredek

Nepouzivejte opakované

Neprovddéjte resterilizaci

Nepouzivejte, pokud jsou systém sterilni bariéry produktu
nebo jeho obal poskozeny

Primér téla (opticky prumér)

Celkovy prumér

Systém jednoduché sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym
obalem

Pouzitelné do
Dioptrie
Datum

Pozor

Obsahuje biologicky materidl Zivocisného ptvodu
Podle (federdlnich) zakoni USA se tento prostfedek smi
proddvat pouze na pokyn nebo na objedndvku lékare

Uchovdvejte pfi pokojové teploté / teploté prostiedi.
Nezmrazujte. Nevystavujte teplotam nad 40 °C
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STAAR®
SURGICAL

EVO Viva™ implanterbar Collamer® linse (ICL) med asfzerisk (EDOF) optik

BRUGSANVISNING

PRODUKTINFORMATION

Denne produktinformation ber gennemlaeses fuldstaendigt fer udferelse af det
farste kliniske indgreb. Alle laeger skal gennemfare certificeringsprogrammet il
STAAR Surgical EVO Viva for lzeger. Der laegges seerlig vaegt pd metodologier for
starrelsesbestemmelse med henblik pa bestemmelse af den samlede diameter
for EVO Viva. Forkert starrelse af EVO Viva kan fere til uanskede haendelser
spaendende fra milde til sveere.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

EVO Viva har et linsedesign i ét stykke med en konkav/konveks optikzone pd 4,9
til 6,1 mm diameter (i henhold til model og dioptri) og et centralt hul p& 0,36 mm
diameter i synsfeltet betegnet KS-AquaPORT®. Linsen fremstilles i fire forskellige
diametre: 12,1,12,6, 13,2 og 13,7 mm, sa den kan passe fil forskellige gjenstarrelser.
Linserne kan foldes sammen og implanteres gennem en incision pa 3,5 mm
eller derunder. Linserne er fremstillet af et ejendomsbeskyttet polymer, der
absorberer ultraviolet (UV) strdling, indeholdende hydroxyethylmethacrylat
(HEMA) og porcint kollagen. 10 % UV cut-off for STAARSs fakisk intraokulaer linse
(I0L)-gruppe er:

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

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

Tabel 1: VICM6-modeller

— Samlet Optisk .
Varemaerke  Modelnavn Dioptrisk diameter  diameter Hapj isk
styrke (D) (mm) (mm) design
EVOViva  VICM6121  -0,51il-18,0 12, 491161  Flad, plade
EVO Viva VICM6126  -0,51il-18,0 12,6 491161  Flad, plade
EVO Viva VICM6 13.2 -0,51il -18,0 13,2 491l 6,1 Flad, plade
EVOViva  VICM6137  -0,51il-18,0 13,7 491161  Flad, plade
Samlet
diameter

Kant pd optisk
/ diameter

Overgang fra

buet haptisk y
til fodplade Haeldning p&
kant haptisk kant
—Kant pé optisk
diometer

Afsnit A-A

VICM6-diagram

INDIKATIONER

EVO Viva er indiceret til anvendelse ved fakisk gjenbehandling hos patienter i

alderen

21-60 dr og pseudofakisk gjenbehandling hos patienter med monofokale I0L

med og uden cylinderkorrektion i alderen 21 &r og eeldre fil:

+  Korrektion/reduktion af myopi hos patienter fra -0,5 D 1il -20,0 D pé
brilleglasplan.

+  Korrektion/reduktion af myopi med presbyopi hos patienter fra -0,5 D il
-20,0 D pd brilleglasplan.
« Til udvidet fokusdybde og forbedret naersynethed.

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

FREMGANGSMADE

EVO Viva er beregnet til at blive placeret helt inde 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 refraktivt element, der optisk korrigerer/reducerer myopi
med eller uden presbyopi.

KONTRAINDIKATIONER

EVO Viva er kontraindiceret ved tilstedevaerelse af én eller flere af felgende

omstaendigheder og/eller tilstande:

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

2. Okuleer hypertension i det ene af gjnene.

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

4. Personer under 214r.

Primaert dbenvinklet eller snaevervinklet glaukom.

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

7. Kvinder der er gravide eller ammer.

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

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

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

KOMPLIKATIONER OG UGNSKEDE REAKTIONER

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

1. Forseg ikke at sterilisere

2. Ma ikke autoklaveres

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

4. Linsen skal handteres forsigtigt. Der ber ikke geres forseg pd at sendre faconen
eller klippe i nogen del of linsen eller at pafare 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 leger fortsaette med
regelmaessigt at monitorere implantatpatienter postoperativt.

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

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

HANDTERING AF DEN PRESBYOPE PATIENTS FORVENTNINGER
Hensigtsmaessig patientrddgivning udger et vigtigt aspekt af korrektion for
presbyopi, idet patienterne skal “forsta det kompromis”, det indebaerer at opnd
uafhaengighed af 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” repraesenteret af 10 haendelser (14,3 %) af midlertidigt
nedsat korrigeret afstandssyn (CDVA) sekundaert til den langsommere udvikling

af neuroadaptationsprocessen hos nogle patienter. Praeoperativ radgivning giver
mulighed for at informere patienter om potentialet for denne type forekomst, sa de
kan afpasse deres forventninger med hensyn il det postoperative forlgb.
BEMZARK: 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 OG STORRELSESBESTEMMELSE
Beregning af linsens styrke og sterrelse skal foretages af kirurgen vha.
beregningssoftwaren til STAAR OCOS. Brug af softwaren kan potentielt

forhindre beregningsfejl, som kan resultere i sekundaeer operation pga. et
uhensigtsmaessigt refraktivt resultat, for kraftig krumning, linserotation, eget I0P-
tryk i forhold til baseline osv. | en undersggelse foretaget for de amerikanske
sundhedsmyndigheder, FDA, for ICM/TICM anvendtes hvid-til-hvid afstand og
forkammerdybde (ACD) (fra corneaendotelet til den forreste linsekapsel) til at
bestemme den samlede diameter for ICL. Nogle rapporter antyder, at hvid-til-hvid
cornea-malinger ikke svarer til sulcus-til-sulcus-malinger. Nylige publikationer
anferer, at nye billeddannelsesteknologier kan give optimal visualisering og
mdling af de intraokulaere dimensioner, der er impliceret i implantation af en fakisk
intraokulzer linse.

OVERVEJELSER FOR PSEUDOFAKISKE QJNE

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

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

forkammerdybde (dvs. “aegte ACD"), der indtastes, enten skal vaere den fakiske

forkammerdybde, der méles fer implantation of intraokulzer linse, eller skal justeres

for differencen mellem det fakiske og det pseudofakiske gje. For eksempel, for at

beregne den faktiske forkammerdybde (ACD) i det pseudofakiske gje anbefales

felgende justeringer af afstanden fra corneaendotelet til den forreste intraokulzere

linseoverflade:

+  Mal opndet ved optisk kohserens fomografi: fratraek 1,5 mm;

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

+  Mal opndet med Scheimpflug tomografi: brug faktisk forkammerdybde (ACD) =
afstand mellem endotelet og midten af irisoverfladen.

<

KLARGORING AF LINSEN

Kontrollér, at vaeskeniveauet fylder mindst 2/3 af haetteglasset. Termobakken

og haetteglasset skal dbnes i et sterilt felt. Registrér serienummeret pé
operationsrapporten af hensyn til linsens sporbarhed. Fjern aluminiumshaetten og
stopperen fra haetteglasset. Fjern linsen fra haetteglasset. Linsen ma ikke udsaettes
for tarre omgivelser (luff) i mere end ét minut.

FORSIGTIG: Md ikke anvendes, hvis pakningen er blevet dbnet eller beskadiget.
FORSIGTIG: Lad ikke linsen tarre, efter at den er taget ud af haetteglasset.

ADMINISTRATION OG BRUGSVEJLEDNING

Implantation af EVO Viva ber kun udferes af en kirurg, som har stor feerdighed i den
ngdvendige kirurgiske teknik. Felgende fremgangsmade anbefales for implantation
af EVO Viva. Patienten klargeres til operation i henhold til kirurgens standard
operationspraksis. Der foretages sdrincision i form af en scleral eller corneal

tunnel pd 3,5 mm, eller derunder, efterfulgt af fyldning of det forreste og bageste
kammer med et hensigtsmaessigt viskoelastisk materiale. Linsen foldes derefter
ved hjeelp af en MICROSTAAR® MSI-PF eller MSI-TF injektor med SFC-45 stempel
eller lioli-24™ indferingssystem og injiceres ind i gjets forkammer. Laes venligst
produktindleegssedlen eller ladningsvejledningen, som falger med injektoren, for

at f& anvisninger i korrekt ladning og injektion af linsen ved brug af MICROSTAAR
injektionssystemet eller til lioli-24™ indferingssystemet. Bekraeft korrekt orientering
af linsen i gjet, og at linsen ikke er inverteret. Hvis pupillen forbliver tilstraekkeligt
dilateret, skal linsen vaere korrekt centreret og placeret under iris foran den
naturlige linse hos en fakisk patient, eller den implanterede intraokulaere linse hos
en pseudofakisk patient, s& fodpladerne er placeret i sulcus. Det viskoelastiske
materiale skal fiernes fuldstaendigt fra gjet efter fuldferelsen af det kirurgiske
indgreb, og fer gjet lukkes (uden suturer). Herefter kan operationen fortseette i
henhold til kirurgens standardpraksis. Bortskaf engangstilbeher, der kan veere
blevet forurenet med kropsvaesker under indgrebet som biologisk farligt affald i
henhold til standardproceduren for bortskaffelse af biologisk farligt kirurgisk affald.
Postoperativ pleje af patienten skal ogsé felge kirurgens standardpraksis.

ADVARSLER

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

2. Abn pakningen for at bekraefte linsens dioptriske styrke.

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

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

5. STAAR Surgical anbefaler at bruge MICROSTAAR® MSI-PF eller MSI-TF
injektionssystemerne med SFC-45 stempel eller lioli-24™ indfaringssystemet til
atindfere linsen i den foldede filstand.

BEMZRK: Det primaere viskoelastiske materiale, der blev anvendt under de

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

bestdende af 2 % hydroxypropylmetylcellulose med lav molekylevaegt.

SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

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

KLINISK FORSQG MED ICM

Sammenfattende resultater af de kliniske forseg:

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



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

Tabel 2: Patientdemografi
696 gjne behandlet pa 404 patienter

Tabel 3: Usnskede haendelser

Nedenfor falger en oversigt over de uonskede haendelser, der blev
indberettet for de 696 tilmeldte gjne i lobet af det kliniske forseg (ved alle
postoperative undersagelser):

Ken
Mand 158 (39,1%)
Kvinde 246 (60,9%)
Etnisk oprindelse
Hvid 348 (86,1%)
Sort 6 (1,5%)
Latinamerikansk 26 (6,4%)
Anden 24 (5,9%)

Gennemsnitsalder 371 ar

Usnsket haendelse N %
Udtagning af ICL pd grund of eget infraokuleert tryk (IOP) 2 0,3
Udskiftning af ICL (pd grund af forkert sterrelse) 6 09
Repositionering af ICL 4 0,6
Udtagning af ICL pd grund of katarakt 5 0,7
Anden sekundaer, kirurgisk intervention 6 0,8

Tabel 4: Bedste korrigering af briller for synsstyrke over tid hos patienter med PRAOP BSCVA 20/20 eller bedre

Den implanterbare Collamer® linse til myopi

Praeop Tuge 1méned 3 maneder 6 maneder 12 méneder 24 maneder
n% n’% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0 %) 376/417 (90,2 %) 403/419 (96,2 %) 391/404 (96,8 %) 368/386 (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 ( %) 0/404 (0,0 %) 0/386 (0,0 %) 0/280 (0,0 %) 0/82(0,0%)
Ikke indberettet 0 n 3 5 0 1
lalt 439 422 421 405 391 280 83

Tabel 5: Ukorrigeret synsstyrke over tid hos patienter med PRAEOP bedste brillekorrigerede synsstyrke (BSCVA) 20/20 eller bedre

Den implanterbare Collamer® linse til myopi

Praeop Tuge 1méned 3 maneder 6 maneder 12 maneder 24 maneder
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0 %) 162/421(38,5 %) 197/421 (46,8 %) 210/404 (52,0 %) 200/391(51,2 %) 158/278 (56,8 %) 33/83(39,8 %)
<20/25 0/439 (0,0 %) 248/421(58,9 %) 278/421(66,0 %) 281/404 (69,6 % 274/391(70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0 %)
<20/32 0/439 (0,0 %) 316/421(75,1%) 351/421(83,4 %) 338/404 (83,7 %) 323/391(82,6 %) 235/278 (84,5 %) 63/83(75,9°%)
<20/40 0/439 (0,0 %) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3 %) 346/391(88,5 %) 253/278 (91,0 %) 71/83(85,5%
<20/80 0/439 (0,0 %) 408/421(96,9 %) 409/421(971%) 397/404 (98,3 %) 382/391(97,7 %) 271/278 (975 %) 80/83 (96,4 %)
<20/200 0/439 (0,0 %) 421/421(100,0 %) 1/421000,0%)  404/404(100,0%)  391/391(100,0%)  278/278(100,0%)  83/83(100,0 %)
>20/200 439/439 (100,0 %) 0/421(0,0 %) 0/421(0,0 %) 0/404 (0,0 %) 0/391(0,0 %) 0/278 (0,0 %) 0/83 (0 0%)
Ikke indberettet 1 3 1 3
| alt 439 422 41 405 391 280 83
Tabel 6: Manifest refraktion ved sfaerisk aekvivalent over tid
Den implanterbare Collamer® linse til myopi
Sfaerisk sekvivalent Praeop Tuge 1madned 3 maneder 6 maneder 12 maneder 24 maneder
D) n% n% n% n% n% n% n%

21,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7(1,1%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
1,00l +0,01 0(0,0%) 97 (15,0 %) 119 (18,1%) 121(19,6 %) 104 (175 %) 68 (152 %) 14(10,3%)
0,00 til 1,00 0(0,0%) 399 (61,8 %) 405 (617 %) 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(131%) 91(15,3%) 58 (13,0 %) 36(26,5%)
-2,01til -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(50%) 36 (6,1%) 32(7,2%) 11(81%)

-6,011il -10,00 284 (40,8 %) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(06%) 3(05%) 2(0,4%) 0(0,0%)
-10,011il -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%
-15,01til 20,00 88 (12,6 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)

<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0% 0(0,0%

[ alt 696 (100,0 %) 646 (100,0 %) 656 (100,0 %) 617 (100,0 %) 595 (100,0 %) 447 (100,0 %) 136 (100,0 %)
Middelveerdi -1,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
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KLINISK FORS@G: EVO Viva ICL

Der er udfert et prospektivt, ublindet klinisk multicenterforseg til vurdering af
ydeevnen af EVO Viva med hensyn til forbedring af naersynethed. Forseget
viste, at EVO Viva korrigerer eller reducerer myopi og presbyopi hos patienter,
som gnsker et syn over et uafbrudt omrdde med forbedret ukorrigeret afstand,
mellemsyn og naersyn med @get uafhaengighed of briller.

Forsagspopulation

Forsagslinsen blev implanteret bilateralt hos i alt 35 forsegspersoner (70 gjne).

Det primeere ydeevneendepunkt defineredes som opndelse af monokuleert

ukorrigeret naersyn (UNVA) pa 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 farste 54 gjne med indsat implantat, hvor forsegspersonen

gennemferte vurderingerne ved beseg 5 og udgik fra forseget.

De definerede analysepopulationer for forseget var felgende:

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

forscagspersoner.

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

omfatter 56 gjne/ 28 forsagspersoner.

3. Fuldt analysesaet (FAS) - indeholder data for hvert gje i SES, for hvilket der
er indsamlet data til det primeere ydeevneendepunkt. En forsegsperson
(2 gjne) ud of de 56 gjne, der fik indsat implantatet, fik foretaget bilateral
eksplantation far det sidste forsagsbeseg. FAS omfatter 54 gjne/27

forscagspersoner.

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

Seet med alle tilmeldte (AES)

Tabel 10: Kombineret binokulzert UCVA ved afstand, mellemsyn og nzersyn
(FAS/PPS, N = 27 forsagsersoner)
| Alle 20/22 eller bedre

Alle 20/25 eller bedre  Alle 20/32 eller bedre

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

Tabel 11: MRSE (FAS/PPS, N=54 @JNE)

PPS=FAS.

Tabel 7: Demografi - forsegspersoner
Sikkerhedsvurderingssaet (SES)

Nialt 56 gjne (28 forsegspersoner)
Alder (ar)

Middel (SD) 48,2(3,5)

Min., Maks. 41,54
Ken (n (n/N %))

Mand 10(35,7)

Kvinde 18 (64,3)
Race (n (n/N %))

Hvid 28 (100)

Anden 0(0)
EFFEKTIVITET

70 gjne (35 forsagspersoner)

485(39)
4,59

1(31,4)
24(68,6)

35(100)
0(0)

Forsagets primaere effektivitetsendepunkt blev ndet. | alt 53 ud af 54 gjne (98,1%)
opndede monokulaert UNVA pd 20740 eller bedre ved det postoperative besag 5.

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

Monokulzert UCVA Prasop 6 maneder postop Andring fra
(fuldt analysesaet Middel £ SD Middel + SD basline-linser
(FAS)/pr. protokolsaet (I :ll AR) (i :4 liR) ufs 'Ee:i'f‘se“
(PPS), N = 54 gjne) °9 °9 orbedring
Monokulzert UDVA 1187 + 0,258 0,153 + 0,110 10,35 + 2,94
Monokulaert UIVA 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+3,29
Monokulaert UNVA 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70

Tabel 9: Binokulzert UCVA ved postoperative besag 5

(FAS/PPS, N = 27 forsegspersoner)

| Afstand Mellemsyn Neersyn
Middel + SD (logMAR) 0,056 + 0,083 -0,010 £ 0,070 -0,010 £ 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)

Praeoperative beseg Praeoperative beseg 5
MRSE (D) (dag -90 til dag 0) (uge 21-26)
(N=54) (N=54)

n (rapporteret) 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. -1,25,-1,13 -2,25,0,75
Mlddgl +SD aendring fra R 4,920 £ 2,487
baseline

lkke indberettet 0 0
SIKKERHED

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

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

Middel monokulzert CDVA var 20/18 ved det preeoperative besag og 20/21ved det
postoperative besag 5, hvilket udgjorde et middel fald pd 0,64 + 0,71 linjer af CDVA fra
det preeoperative besag ved det postoperative besag 5.

Tabel 12: OKULARE UONSKEDE HANDELSER

SES (N=56 gjne) AES (N=70 gjne)
gly"ige[:rm‘ganklusse n ! bivilr\l?r:iur: er| " ! biviﬁl?rt?r: er
foretrukket betegnelse 9 9
@je med mindst 1
okulger bivirkning, antal 19 339 32 21 30,0 35
bivirkninger
Hyppghed af okulzere 0,57 0,50
bivirkninger

Jjenlidelser 19 33,9 26 20 28,6 27
Nedsat synsstyrke 10 179 1 10 14,3 11
Torre gjne 10 179 n 10 14,3 10
Corneagdem 1 1,8 1 2* 29 2
Klgende gjne 2 3,6 2 2 2,9 2
Inflammation i gjet 1 1,8 1 1 1,4 1
@get taredannelse 1 1,8 1 1 14 1

Infektioner og parasiteere 5 36 4 3 43 5

sygdomme
Bygkorn 2 36 3 3* 43 4
Jjenbetaendelse 1 1,8 1 1 1,4 1

Undersagelser 1 1,8 1 2 29 2
@get intraokulaert tryk 1 1,8 1 2* 29 2

Traumer, forgiftninger og

behandlingskomplikationer 1 18 1 1 14 1
Konjunktival laceration 1 1,8 1 1 1,4 1

* der blev rapporteret corneagdem, bygkorn og @get intraokulzert tryk (I0P) for
forszgs#)erson ES03-06.

Denne forsggsperson er ikke medtaget i interimanalysen SES.

Bivirkninger pd& begge gjne (OU) blev talt to gange for analysen pr. gje.
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TILFREDSHED

Tabel 13: Forsegspersonens tilfredshed
(fuldt analyseszet (FAS)/pr. protokolszet (PPS), N=27 forsegspersoner)

Overordnet tilfredshed: Preeoperative beseg | Praeoperative besag 5
“| lobet af den sidste maned hvor (dag -90fil dag 0) (uge 21-26)
tilfreds har (N=27) (N=27)

du veeret med dit syn?” n (n/N%) n (n/N%)
Fuldsteendig tilfreds 0 0,0 6 (22,2
Meget filfreds 3 mn 18 (66,7)
Rimelig tilfreds 4 (14,8) 1 )
Noget utilfreds 7 (25,9 1 37
Meget utilfreds 5 (18,5) 1 (37
Fuldsteendig utilfreds 8 (29,6) 0 0,0)

RAPPORTERING AF UONSKEDE HANDELSER

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

er bosiddende. Kirurger bedes om at give disse oplysninger med henblik p&
dokumentation af potentielle langsigtede virkninger forbundet med implantation
af EVO Viva.

LEVERING

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

der er placeret i en aeske med maerkninger og produktinformation. Sterilitet er
sikret indfil udlgbsdatoen, der er angivet pd pakningsetiketten, hvis bakkens
og heetteglassets forsegling ikke er perforeret eller beskadiget. EVO Viva er
dampsteriliseret. Der falger et patientimplantatkort, implantatkortinstruktioner
og maerkninger med enhedspakningen. Dette kort, som inkluderer et link fil
vigtig sikkerhedsinformation om den implanterede linse, skal udfyldes af
sundhedsudbyderen og gives til patienten, som skal beholde det som permanent
dokumentation om implantatet og som en resource til ethvert fremtidigt

gjenlaegebesag.

UDLOBSDATO

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

RETURNERINGSPOLITIK FOR STAAR EVO Viva
Kontakt STAAR Surgical. EVO Viva skal returneres i ter tilstand. Forsag ikke at
rehydrere linsen.

GARANTI OG ANSVARSBEGRANSNING

STAAR Surgical garanterer, at der er udvist rimelig omhu i forbindelse med
fremstillingen of dette produkt. STAAR Surgical er ikke ansvarlig for tilfseldige
eller falgemaessige tab, skader eller udgifter, som direkte eller indirekte skyldes
anvendelse af dette produkt. | det omfang, det er filladt ifelge loven, er STAAR
Surgicals eneste erstatningspligt i forbindelse med EVO Viva, uanset arsag,
begraenset til erstatning af EVO Viva, som returneres til og vurderes at vaere
defekt af STAAR Surgical. Denne garanti traeder i stedet for og udelukker

alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er fremsat heri, uanset om disse

er udtrykkelige eller underforstdede i henhold til loven eller pd anden mdde,
inklusive, men ikke begraenset fil underforstaet salgbarhed eller brugsegnethed.

OPBEVARING

Linsen skal opbevares ved stuetemperatur/omgivende temperatur.

FORSIGTIG

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

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

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

GEBRAUCHSANLEITUNG

PRODUKTINFORMATIONEN

Diese Produktinformationen bitte vollstandig 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 GréBenbestimmung fiir den
Gesamtdurchmesser der EVO Viva vermittelt. Eine EVO Viva der falschen GroBe
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
AugengroBe in vier verschiedenen Gesamtdurchmessern gefertigt: 12,1 mm, 12,6
mm, 13,2 mm, 13,7 mm. Die Linsen lassen sich falten und durch eine Inzision von
3,5 mm oder weniger implantieren. Die Linsen sind aus einem firmeneigenen
Material aus UV-absorbierendem Polymer mit Hydroxyethylmethacrylat (HEMA)
und Schweinekollagen gefertigt. Die 10%igen UV-Kantenfilter fiir die phaken 10L-
Linsen von STAAR betragen:

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

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

Tabelle 1: VICM6-Modelle

Optischer .

Marken- Brechwert  Gesamtdurch- Haptik-
name Modell-Name (dpt) messer (mm) Durcéll:]r?ne)sser design

. . . Flache

EVO Viva  VICM6121  -0,5bis-18,0 12,1 4,9 bis 6,1 Platte
. . . Flache

EVO Viva VICM612.6 -0,5bis-18,0 12,6 4,9 bis 6,1 Platte
. . . Flache
EVOViva VICM6132  -0,5bis-18,0 13,2 4,9 bis 6,1 Dot
. . . Flache

EVO Viva VICM613.7 -0,5bis-18,0 13,7 4.9bis 6,1 Platte

Gesamtdurchmesser.

Optischer
| / Durchmesser Kante

Ubergang von
gebogener
Haptik zur /.

FuBplatte Steigung der
haptischen Kante

— Optischer
=y, Durchmesser Kante

Kante

Abschnitt A - A

VICM6-Diagramm

<

INDIKATIONEN

EVO Viva wird fiir 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]ahren eingesetzt, zur:

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

+  Korrektur/Reduktion der Kurzsichtigkeit mit Alterssichtigkeit bei Patienten mit
-0,5 dpt bis -20,0 dpt Kurzsichtigkeit auf Brillenebene.
« Erreichung einer groBeren Scharfentiefe und verbesserten Nahsicht.

+  Mit einer Vorderkammertiefe (ACD) von 2,8 mm oder mehr, gemessen vom
Hornhautendothel bis zur vorderen Linsenkapsel.

WIRKMECHANISMUS

EVO Vivaist fir die vollstandige Implantation in die hintere Augenkammer
direkt hinter die Iris und entweder auf Oberflache der natirlichen Linse eines
phaken Patienten oder der implantierten monofokalen Intrackularlinse 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

EVO Vivaist bei folgenden Situationen und/oder Zustdnden kontraindiziert:

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

2. Okulare Hypertension in einem oder beiden Augen
Katarakt im zu operierenden Auge oder nicht-traumatische Katarakt im
anderen Auge

4. Personen unter 21]ahren

5. Primdres Offenwinkelglaukom oder Engwinkelglaukom

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

7. Schwangere oder stillende Frauen

8. Friihere oder vorbestehende Augenerkrankung, die eine postoperative
Sehschdrfe 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.: Hyphdma,
nicht reagierende Pupille, Pupillarblock, zusdtzliche YAG-Iridotomie, sekunddres
Glaukom, Katarakt, intraokulare Infektion, Uveitis/Iritis, Netzhautablésung,
Vitritis, Hornhautédem, makuléres Odem, Hornhautdekompensation, Uber-

/ Unterkorrektur, signifikante Blendungsempfindlichkeit und/oder Lichthofe
(beim ndchtlichen Autofahren), Hypopyon, verstarkter Astigmatismus, Verlust
der bestkorrigierten Sehschéarfe (BKSS), Dezentration/Subluxation, Anstieg

des Augeninnendrucks gegeniiber dem Ausgangszustand, Zellverlust des
Hornhautendothels, Pigmentdispersionder Iris, sekunddrer operativer Eingriff
zur Entfernung/Ersatz/Repositionierung der Linse, periphere anteriore Synechie
(PAS), Synechie der Iris mit dem Implantat, Bindehautreizung, Glaskdrperverlust.
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VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nicht sterilisieren

2. Nicht autoklavieren

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

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

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 muss 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,
insulinabhéngiger Diabetes oder diabetische Retinopathie, friihere Augenoperation
einschlieBlich refraktiver Hornhautoperation in der Anamnese.

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

UMGANG MIT ERWARTUNGEN VON PATIENTEN MIT
ALTERSSICHTIGKEIT

Eine griindliche Patientenberatung ist ein wichtiger Aspekt bei der Korrektur der
Alterssichtigkeit, denn diese Patienten ,miissen den Kompromiss verstehen’, der
zwangsldaufig mit einer Brillenunabhdngigkeit einhergeht.® Wenn dieses Versténdnis
fehlt, kénnen 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 voriibergehenden Abnahme der korrigierten Fernsicht
(CDVA) auf, die bei manchen Patienten nach einer langsameren neurologischen
Adaption auftritt. Eine praoperative Beratung bietet die Gelegenheit, die Patienten tiber
die Méglichkeit des Auftretens dieser Art von Ereignis aufzuklaren, damit sie ihre
Erwartungen im Hinblick auf die Entwicklung nach der Operation entsprechend
anpassen.

HINWEIS: Wie auch bei anderen chirurgischen Verfahren am Auge kann ein
verminderter Visus in der friihen postoperativen Phase eine Reihe moglicher Ursachen
haben. Wird eine signifikante Minderung um zwei oder mehr Reihen des bestkorrigierten
Visus beobachtet, sollte eine umfassende klinische Bewertung erfolgen. Eine verzégerte
neurologische Adaption sollte nur dann diagnostiziert werden, wenn die Untersuchung
hinsichtlich der Pathophysiologie des verminderten Visus ergebnislos ist.

BERECHNUNG VON BRECHKRAFT UND GROSSE DER LINSE

Die Berechnung von Brechkraft und GroBe der Linse sollte vom Chirurgen mithilfe der
STAAR OCOS Berechnungssoftware durchgefiihrt werden. Mit der Software lassen
sich potenzielle Berechnungsfehler eventuell vermeiden, die Sekundéroperationen
aufgrund von ,refractive surprise”, ibermaBiger Wolbung, Linsendrehung, Anstieg des
Augeninnendrucks gegeniiber dem Ausgangszustand usw. zur Folge haben kénnen.
Wahrend der US-amerikanischen FDA-Studie zur ICM/TICM wurden das Hornhautmal
von weiB nach weiB" und die Vorderkammertiefe (ACD) (vom Hornhautendothel

bis zur vorderen Linsenkapsel) zur Bestimmung des Gesamtdurchmessers der ICL
herangezogen. Einigen Berichten zufolge korreliert das HornhautmaB von weifl nach
weiB nicht mit dem MaB von Sulcus zu Sulcus. Aktuelle Publikationen legen nahe,

dass neue bildgebende Verfahren eine optimale Darstellung und Vermessung der
intraokularen Abmessungen bei der Implantation von Intrackularlinsen bei Phakie
ermdglichen kdnnen.

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
fur die GroBe der ICL dahingehend, dass die dafiir verwendete Vorderkammertiefe (also
die tatsdchliche ACD) entweder die vor Implantation der Intraokularlinse gemessene
phake Vorderkammertiefe sein sollte oder an die Differenz zwischen dem phaken und
dem pseudophaken Auge angepasst werden sollte. Zur Berechnung der tatsdchlichen
ACD beim pseudophaken Auge werden folgende Anpassungen der Distanz vom
Hornhautendothel zur anterioren Oberfléche der Intraokularlinse empfohlen:

+  bei Messung mittels optischer Kohdarenztomografie: 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 Fldschchen mindestens zu 2/3 mit Flissigkeit gefillt ist. Die
tiefgezogene Schale und das Fléschchen sind im sterilen Bereich zu 6ffnen. Die
Seriennummer im Operationsbericht eintragen, um eine Riickverfolgbarkeit der Linse zu
ermdglichen. Den Aluminiumdeckel und den Stopper vom Flaschchen abnehmen. Die
Linse aus dem Flaschchen nehmen. Die Linse darf sich nicht ldnger als eine Minute in
einer trockenen Umgebung (Luff) befinden.

ACHTUNG: Nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt ist.
ACHTUNG: Die Linse nach der Entnahme aus dem Glasflaschchen nicht trocknen lassen.

VERABREICHUNG UND GEBRAUCHSANLEITUNG

Die Implantation der EVO Viva darf nur von einem Chirurgen vorgenommen werden, der
mit den erforderlichen chirurgischen Techniken ausreichend vertraut ist. Im Folgenden
ist die empfohlene Vorgehensweise zur Implantation von EVO Viva aufgefihrt. Der
Patient wird auf die Operation entsprechend der tiblichen Praxis des Chirurgen
vorbereitet. Es wird eine Tunnelinzision der Leder- oder klaren Hornhaut von 3,5 mm
oder weniger verwendet. AnschlieBend werden vordere und hintere Augenkammer mit
einem geeigneten Viskoelastikum gefiillt. Dann wird die Linse mit einem MICROSTAAR®
Injektor MSI-PF oder MSI-TF mit Kartusche SFC-45 oder Implantationssystem lioli-24™
gefaltet und in die vordere Augenkammer injiziert. Anweisungen zum ordnungsgemdaBen
Laden und Injizieren der Linse mit dem MICROSTAAR Injektionssystem sind in der
Produktbeilage oder Ladeanleitung des Injektors oder des Implantationssystems
lioli-24™ zu finden. Die korrekte Ausrichtung der Linse im Auge sicherstellen und darauf
achten, dass die Linse nicht verkehrt herum positioniert ist. Bei weiterhin ausreichend
dilatierter Pupille die Linse gut zentrieren und beim phaken Patienten unter der Iris und
vor der natiirlichen Linse oder bei einem pseudophaken Patienten unter der Iris und vor
der implantierten Intraokularlinse positionieren, sodass die FuBplatten im Sulcus liegen.
Nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs und vor dem (nahtlosen) Verschluss des
Auges muss das viskoelastische Material vom Auge restlos entfernt werden. An dieser
Stelle wird die Operation entsprechend der iiblichen Praxis des Chirurgen fortgesetzt.
Fiir den Einmalgebrauch bestimmtes Zubehor, das wahrend des Eingriffs womdglich
mit Kérperflissigkeiten in Kontakt gekommen ist, muss gemdB entsprechendem
Standardverfahren fiir die Entsorgung als biologischer Gefahrenmdill entsorgt werden.
Die postoperative medizinische Versorgung des Patienten folgt ebenfalls der tiblichen
Praxis des Chirurgen.

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

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

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

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

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

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

Hydroxypropylmethylcellulose-Préparat mit niedrigem Molekulargewicht als primdres

Viskoelastikum verwendet.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

Ein Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) fiir die ICL-Linsenfamilie
finden Sie in der europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Die Basis-UDI-DI (BUDI-DI) fiir die Suche nach der
|CL-Linsenfamilie auf der Website lautet 764013516ICLGV.

KLINISCHE STUDIE ZU ICM

Zusammenfassung der Ergebnisse der klinischen Studien:

Die implantierbare Collamer® Linsen, Modell ICM, waren nachweislich sicher und
wirksam als refraktive Elemente zur optischen Reduktion einer moderaten bis
hochgradigen Kurzsichtigkeit.
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Tabelle 2: Demografische Patientendaten
696 Augen von 404 Patienten behandelt

Geschlecht
Mannlich 158 (391%)
Weiblich 246 (60,9°%)
Ethnische Zugehdrigkeit
Kaukasier 348 (86,1%)
Afroamerikaner 6 (,5%)
Hispano 26 (6,4 %)
Andere 24 (5,9%)

Durchschnittsalter 371 Jahre

Tabelle 3 : 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 N %
ICL-Entfernen aufgrund von erhéhtem Augeninnendruck 2 0,3
ICL-Ersatz (aufgrund falscher GroBe) 6 0,9
ICL-Neupositionierung 4 0,6
ICL-Entfernen aufgrund einer Katarakt 5 0,7
Sonstige sekunddre chirurgische Eingriffe 6 08

Tabelle 4: Bester mit Brille korrigierter Visus im Lauf der Zeit fiir Patienten mit einer priioperativen Sehschirfe (BKSS) von 20/20 oder besser

Die implantierbare Collamer® Linse fiir Kurzsichtigkeit

Prdoperativ 1Woche 1Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate 24 Monate
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0 %) 376/417 (90,2 %) 403/419 (96,2 %) 391/404 (96,8 %) 368/386 (95,3 %) 270/280 (96,4 %) 76/82 (92,7 %)
<20/25 439/439(100,0 %) 408/417 (97,8 %) 416/419 (99,3 %) 403/404 (99,8 %) 384/386 (99,5 %) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/32 439/439(100,0 %) 414/417 (99,3 %) 419/419 (100,0 %) 404/404(100,0 %) 386/386 (100,0 %) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/40 439/439 (100,0 %) 416/417 (99,8 %) 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%)
Nicht angegeben 0 1 3 5 0 1
Gesamt 439 422 421 405 391 280 83

Tabelle 5: Bester unkorrigierter Visus im Lauf der Zeit fiir Patienten mit einer praoperativen Sehschérfe (BKSS) von 20/20 oder besser
Die implantierbare Collamer® Linse fiir Kurzsichtigkeit

Prdoperativ 1Woche 1Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate 24 Monate
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439(0,0%) 162/421(38,5 %) 197/421 (46,8 %) 210/404 (52,0 %) 200/391 (51,2 %) 158/278 (56,8 %) 33/83 (39,8 %)
<20/25 0/439 (0,0 %) 248/421(58,9 %) 278/421(66,0 %) 281/404 (69,6 %) 274/391(70,1%) 206/278 (74,1 %) 44/83(53,0%)
<20/32 0/439(0,0 %) 316/421(75,1%) 351/421(83,4 %) 338/404 (83,7 %) 323/391(82,6 %) 235/278 (84,5 %) 63/83(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 %) AVAN(00,0%)  404/404(1000%  391/391(100,0%)  278/278 (100,0 %) 83/83(100,0 %)
>20/200 439/439 (100,0 %) 0/421(0,0 %) 0/421(0,0 %) 0/404 (0,0 %) 0/391(0,0 %) 0/278 (0,0 %) 0/83 (o 0%
Nicht angegeben 0 3 1 3 1 3
Gesamt 439 422 421 405 391 280 83
Tabelle 6: Manifestes refraktives sphdrisches Aquivalent im Lauf der Zeit
Die implantierbare Collamer® Linse fiir Kurzsichtigkeit
_ Spharisches Préoperativ 1Woche 1Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate 24 Monate
Aquivalent (dpf) n% n% n% n% n% n% n%
>1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 701% 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 (152 %) 14(10,3 %)
0,00 bis -1,00 0(0,0%) 399 (61,8 %) 405 (617 %) 374(60,6 %) 356 (59,8 %) 283(63,3%) 75(55,1%)
41,01 bis -2,00 0(0,0%) 103 (15,9 %) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0 %) 36(26,5%)
-2,01 bis -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(50%) 36 (6,1%) 32(7.2%) 1(8,1%)
-6,01 bis -10,00 284 (40,8 %) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 200,4%) 0(0,0%)
410,01 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(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0% 0(0,0%
Gesamt 696 (100,0 %) 646 (100,0 %) 656 (100,0 %) 617 (100,0 %) 595 (100,0 %) 447 (100,0%) 136 (100,0 %)
Mittel -1,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
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KLINISCHE STUDIE: EVO Viva ICL

Eine prospektive, multizentrische, offene klinische Studie wurde zur Evaluierung der

Leistung der EVO Viva bei der Verbesserung der Nahsicht durchgefhrt. Die Studie

demonstrierte, dass die EVO Viva eine Kurzsichtigkeit und Alterssichtigkeit bei Patienten

korrigiert oder reduziert, die sich eine Sicht mit einem kontinuierlichen Sehbereich fir
eine verbesserte unkorrigierte Sehscharfe in die Ferne, intermedidre Ferne und Nahe mit
mehr Brillenunabhdngigkeit wiinschen.

Studienpopulation

Insgesamt wurden 35 Teilnehmern (70 Augen) beidseitig die Studienlinse implantiert.

Der primare Leistungsendpunkt war definiert als das Erreichen einer monokularen

unkorrigierten Fernsicht (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 die Untersuchungen zum Besuchstermin 5 abgeschlossen hatten und aus der Studie

entlassen worden waren.

Die fur die Analyse definierten Populationen waren wie folgt:

1. Studienteilnehmer-gesamt-Set (AES) - schlieft alle in die Studie aufgenommenen
und implantierten Studienteilnehmer/Augen ein. Das AES besteht aus
70 Augen/35 Teilnehmern.

2. 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.

3. Das Gesamtanalyse-Set (FAS) - umfasst die Daten von jedem Auge im SES, fiir das
Daten fir den primaren 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 Teilnehmern.

4. Per-Protocol-Set (PPS) - umfasst Daten von jedem Auge aus dem FAS ohne
wesentliche Prifplanabweichungen. Im FAS der Zwischenanalyse wurden keine
Priifplanabweichungen festgestellt. Das PPS = FAS.

Tabelle 7: Demografische Daten der Studienteilnehmer

Tabelle 10: Kombinierter binokularer unkorrigierter Visus in
Ferne, Zwischenbereich und Ndhe (FAS/PPS, N=27 Studienteilnehmer)
| Alle 20/22 oder besser Alle 20/25 oder besser Alle 20/32 oder besser

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

Tabelle 11: Spharisches Aquivalent der manifesten Refraktion
(MRSE) (FAS/PPS, N=54 AUGEN)

SES AES
56 Augen (28 70 Augen (35
Gesamt N Sfudientgilne%mer) Studienf(gilne(hmer)
Alter (Jahre)
Mittel (SD) 48,2(3,5) 485(,9
Min, Max. 41,54 41,59
Geschlecht (n (n/N %))
Mannlich 10 (35,7) 1(31,4)
Weiblich 18 (64,3) 24 (68,6)
Ethnische Zugehdrigkeit (n (n/N %))
Kaukasier 28 (100) 35(100)
Andere 0(0) 0(0)
WIRKSAMKEIT

Der primadre Wirksamkeitsendpunkt der Studie wurde erreicht. Insgesamt 53 von
54 Augen (98,1%) erreichten eine monokulare UNVA von 20/40 oder besser zum
postoperativen Besuchstermin 5.

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

Monokulare UCVA Prt'ioperuhv 6 Monate ngch der  Anderung gegenﬁber
(FAS/PPS, N=54 Augen) Mittel + SD Operation Baseline -

! (logMAR) Mittel + SD (logMAR)  Verbesserungslinien
Monokulare unkorrigierte 1187£0,258 0,153 0,110 10,35 2,94
Fernsicht
Monokulare unkorrigierfe |~ o acq . 4 307 0,066+ 0,109 8,03+3,29
Zwischensicht
Monokulare UNVA 0,720 + 0,362 0,064 £ 0,089 6,56 3,70

Tabelle 9: Binokularer unkorrigierter Visus 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)

<

Praoperativer Termin Prdoperativer Termin 5

MRSE (dpt) (Tag -90 bis Tag 0) (Woche 21-26)

(N=54) (N=54)
n (Angegeben) 54 54
Mittel + SD -5,578 + 2,287 -0,658 1 0,573
95%-KI (-6,203, -4,954) (-0,814, -0,502)
Median -5,380 -0,565
Min,, Max. 1,25, 113 225,075
Mittel i SD Veronfierung 0. 2ulr 4,920 £ 2,487
gegeniiber Baseline
Nicht angegeben 0 0

SICHERHEIT

Die am hdufigsten in dieser Studie gemeldeten, produktbezogenen unerwiinschten
Ereignisse (UEs) waren eine voriibergehende Abnahme der CDVA von mehr als

oder gleich 0,2 logMAR. Allerdings zeigte kein bis einschlieBlich Besuchstermin 5
nachbeobachteter Studienteilnehmer zum Abschlusstermin eine 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 in der CDVA mehr als oder gleich 0,2 logMAR und forderte die Explantation
der Studienlinse trotz zunehmender Verbesserung der CDVA. Nach der operativen
Explantation war die CDVA des Studienteilnehmers wieder vollstandig hergestellt.

Die 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 der CDVA dar, gerechnet vom préioperativen Besuchstermin bis zum
postoperativen Besuchstermin 5.

Tabelle 12: UNERWUNSCHTE EREIGNISSE AM AUGE

MedDRA-Systemqrganqusse SES (N=56 A:gze:})ﬂ AES (N=70 A:\g::})ﬂ
Bevorzugter Begriff n o, anUE | D Y, an UE
Augen mit mind. TUE am Auge, Anz.anUE| 19 339 32 21 300 35
UE-Rate am Auge 0,57 0,50
Augenerkrankungen 19 339 26 20 286 27
Verminderter Visus 10 179 11 10 143 1
Trockenes Auge 10 179 1 10 143 10
Hornhautédem 1T 18 1 2* 29 2
Juckendes Auge 2 36 2 229 2
Augenentziindung T 18 1 T 14 1
Verstarkter Tranenfluss 1T 18 1 1 14 1
Infektionen und parasitdre Erkrankungen | 2 3,6 4 343 5
Hordeolum 2 36 3 3* 43 4
Konjunkfivitis 1T 18 1 1 14 1
Untersuchungen T 18 1 229 2
Erhohter Augeninnendruck T 18 1 2% 29 2
Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe
bedingte Komplikationen rois 1 T 1
Bindehautverletzung T 18 1 1 14 1

*Hornhautédem, Hordeolum und erhdhter Augeninnendruck wurden fir
Priifungsteilnehmer ES03-06 berichtet.

Dieser Studienteilnehmer wurde nicht in die SES-Zwischenanalyse aufgenommen.
Beide Augen betreffende UE (OU) wurden fiir die Analyse nach Auge zweimal gezdhlt.
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ZUFRIEDENHEIT

Tabelle 13: Zufriedenheit der Priifungsteilnehmer
(FAS/PPS, N=27 Priifungsteilnehmer)

Gesamfzufriedenheit: Préoperativer Termin POST!:,P,:{: 15|ver
,Wie zufrieden wuren.Sie im Laufe (Tag -90 bis Tag 0) (Woche 21-26)
des letzten Monats mit lhrem (N=27) (N=27)
Sehvermdgen? N /N N N
Absolut zufrieden 0 0,0) 6 (22,2
Sehr zufrieden 3 mn 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 (29,6) 0 0,0

MELDUNG UNERWUNSCHTER EREIGNISSE

Unerwiinschte Reaktionen und/oder potenziell sehbehindernde Komplikationen,
die verniinftigerweise als linsenbezogen angesehen werden kdnnen, missen
STAAR Surgical und der zusttndigen Behdrde des EU-Mitgliedstaats, in dem
der Patient niedergelassen ist, unverziiglich gemeldet werden. Um diese
Informationen werden die Chirurgen gebeten, damit potenzielle langfristige
Wirkungen nach Implantation einer EVO Viva dokumentiert werden kdnnen.

LIEFERFORM

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

Implantationsausweis und Etiketten sind in der Verpackung des Gerdts enthalten.

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

VERFALLSDATUM

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

BESTIMMUNGEN ZUR RUCKGABE DER STAAR EVO Viva
Wenden Sie sich an STAAR Surgical. EVO Viva muss trocken zurickgeschickt
werden. Die Linse nicht erneut hydratisieren.

GEWAHRLEISTUNG UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

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

oder Folgeverluste, -schdden oder -kosten, die sich direkt oder indirekt aus
dem Gebrauch dieses Produkts ergeben. Im gesetzlich zuldssigen Umfang
beschrankt sich die ausschlieBliche Haftung durch STAAR Surgical fir 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
aufgefiihrten Gewdhrleistungen und schlieBt diese aus, gleichgiiltig, ob diese
vereinbart wurden oder stillschweigend durch gesetzliche Wirkung oder
anderweitig entstanden sind, insbesondere stillschweigende Gewdhrleistungen
der Marktgdngigkeit bzw. Gebrauchsfdhigkeit.

LAGERUNG

Die Linse bei Raum-/Umgebungstemperatur lagern.

ACHTUNG

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

+  EVO Viva und Einwegzubehdre von STAAR Surgical werden steril verpackt
geliefert und sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Diese Produkte
kénnen nicht gereinigt, wiederverwendet und/oder resterilisiert werden.
Die Wiederverwendung eines dieser Produkte nach einer Reinigung und/
oder Resterilisation fiihrt hochstwahrscheinlich zu einer Kontamination, die
ihrerseits eine Infektion und/oder Entziindung hervorrufen kann.
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~> STAAR
SURGICAL
Epdutedopog pakég EVO Viva™ Collamer® (ICL) pe acpaipiké (EDOF) ontikéd TpApa

OAHTIEZ XPHZHz

MAHPO®OPIEZ NNPOIONTOZ

EAéy§te 116 mAnpodopieg avtod Tou mpoidvTog M pwg TPOToL MEAYHATOTOOETE TV
apxki oag khwikr enéupaan. ‘Olot ot latpol mpémel va ohokAnpwoouy To TPSypappa
miotonoinong Latpwv yia tov ako EVO Viva tng STAAR Surgical. Aivetat idlaitepn
npoooxi otig peBodoloyieg mpoadiopiopod peyéBoug, yia Tov Tpoadloplopd TG
ouvoNkig Slapétpou Tou dakol EVO Viva. H xpron eadpapévou peyéBoug dakot EVO
Viva prnopei va npokahéoet avemBopunta ouppdvra nou kupaivovtat and fmag éwg
Bapudc popdric.

MEPITPA®H MPOIONTOZ

O EVO Viva eivat évag $pakdg povokSpuaton oxedlaopoig, pe koithn/kuptr omtki

{ivn drapétpou 4,9 €wg 6,1 mm (avdloya pe To povTéo kat T lomTpia) Kat KEVTPIKA
om} Slapétpou 0,36 mm 10 ontikS TpApa yvwot wg KS-AquaPORT®. O dakdg
kataokevdetal o€ TEaoEPIG OLVONKES SlapéTpoug: 12,1,12,6, 13,2, 13,7 mm, wote va
ebapp6lel oe dladpopeTikd peyédn odBahuwv. Ot dakol prmopolv va avadumhwboly kat
va epduteutodv dlapéoou Toprg 3,5 mm 1 pikpotepng. Ot dakol kataokevdlovial and
V0L TIVELPLATIKA KATOXLPWHEVO TOADEPES IOV amtoppodd TV LrepLdN akTivofohia
(UV), To onoio mepiéxet vdpoduatBulpeBakpuhikd (HEMA) kat xoipeto koMaydvo. Ta
Opla amokoTg MjKkoug KOUaTog uepldoug aktvoBoliag aTo 10% TnG EKMOPMAG yia TV
otkoyévela dakikwv evdodakwv e STAAR eivat:

o 377 nm yla oV $akd e To MIKPOTEPO KEVTPIKO TX0G, -5,5 D kau

¢+ 388 nm yLa Tov GakS e To peyahdtepo kevpikd mdyog, +10,0 D.

NMivakag 1: Movtéha VICM6

. . . Tuvoiki Aapetpog Ixedaopog
Epnopkr OVOP‘,‘;\"‘“ A'°“,tp(‘|§;| SIGUETPOG  OMTIKOD TRAUATOS antikod
ovopaaia HovteAOL (o) (V8 (mm) (mm) T}.lf’]l.l(lTOC
EVO Viva VICM6121  -0,5é€w¢-18,0 121 4,9 éwc 6,1 Eninedo, mdka
EVO Viva VICM6126 -05¢éwc-18,0 12,6 4,9 éwc 6,1 Eninedo, mdka
EVO Viva VICM6132 -05éwc-180 13,2 4,9 éwc 6,1 Eninedo, mdka
EVO Viva VICM613.7 -05éwc-180 13,7 4,9 éwc 6,1 Eninedo, mdka

Juvolikn

OLAPETPOG

Akpo dlapétpou
/ OTTIKOD TUAMATOG

MetdBaon and
KOMTIOAWTS
ATTIKG TUAMA

o€ TAGKkaL anﬁlligg Khion dpou antikot
Bdong TUARATOC TUAMATOG

—Akpo dlapétpou
Y, OTTIKOY TUAUATOG

TuAua A - A

Awaypappa VICM6

<

ENAEIZEI2

0O EVO Viva evdeikvutal yia xprion otn Bepaneia dpakikwv opBalpwv aobeviv nhkiag
21-60 kat o Bepaneia Pevdodakikwy odOaruwy aobeviy pe povoeaTtiakolg
evdodakoig, pe kat xwpig d16pBwaon aotypatiopot, nhikiag 21 €Tav Kat dvw yiat:
«  TndiépBwaon/tn peiwon e powiag acBeviy mov kupaivetat and -0,5 D éwg -20,0 D
070 £N{MEdO TWV YLANMDY.
«  TndépBuwon/tn peiwan g powriag pe tpeafuwmia acBevv mov kupaivetat and
-0,5 D éwg -20,0 D 070 eninedo twv yuahwy.
« Ta ektetapévo Pdbog eatiaong kau Pehtwpiévn kovtviy omtiki o§otna.
«  MeBdBog mpdabiov Bahdpov (ACD, anterior chamber depth) (oo 1} peyalitepo
and 2,8 mm, dnwg petpdrat and 1o vdoBnAto Tou kepatoeldoi; wg To pabio
nepiddkio.

TPOMNOZ APAZH2

0 dakdg EVO Vivatpoopiletat va tomoBetn el e€ ohokAripou evtdg Tov omioBiou
Bahdpov, akpfwg miow and v ipda kat pnpootd and Ty npdobia emddvela ite Tov
kpLoTaNoedolE hakol evag dakikod aoBevoig eite TOL EUPUTEVHEVOL HOVOETIAKOD
evdodakoy pe kat xwpi diépBwan aotiypatiopod evég Pevdodakikold aaBevoic.
‘Otav tonoBetnBel owatd, o dakdg Aettoupyel wg SLaBAACTIKG OTOLKE(D, yLa TV OTTIKN
d1épBwan/peiwan TG powtiag Ke f xwpig tpeaPuwnia.

ANTENAEIZEIZ

0 dakdg EVO Viva avievdeikvutal o€ epintwon omolasdimote and Tig mapakdtw

KATAOTACEL /KA GUVONKEG:

1. AoBeveig pe xapnhi/pn dpuatohoyiki mokvéTnTa TwWV KUTTAPWY ToL Evd0BNAioL TOL
kepatoeldolg, duatpodia tov Fuchs /| AN naBoloyia tov kepatoedoic.

2. OdBahur vréptaan ot omotovdrimote 0pBaNO.

3. Omoloodnnote katappdktng otov und enéupacn oGBS 1} un TPAVKATIKOG

Katappdktng atov Ao odBahud.

Atopa nhkiag kdtw Twv 21 £TOV.

Mpwtonadég yhadkwpa avolyTig f KAEWTAG ywviag.

6. Khewotd ywvia npooBiov Baldpou (dnhadh pikpdtepn and Pabuod Il dnwg
ipoadiopiletal pe ywviookomiki e§€taon).

7. Kdnon f Bnhaouds.
Malawétepn i mpodndpxovoa odBapki naBnaon mov Ba anékhele peteyXeLpnTKn
omtikiy o0tnta 0,477 logMAR (20/60 katd Snellen) i kahGtepn.

9. AoBeveig pe apPlowria f TdPAwaon otov dhho opBapo.

10. Epditevon dakod o€ odOalus pe fdbog mpdabiov Baddpou (anterior chamber
depth, ACD), nwg petpdrat and to evdobiho Tou kepatoeldoig wg o mpdabio
nepPAKkio, pikpdtepo and 2,8 mm.

EMINAOKEZ KAI ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

Ot avemBopunteg avidpdaelg kat ot emmhokég mov odpeihovtat o€ f epdavifovtat petd
n xetpoupyikn enépfaan kat v epditevan onolovdinote dakod EVO Viva evdéxetat
va epthapBdvouy, petagd aNwvy, kat Tiq e§ig: Yoaua, pn avtidpwoa képn, Kopikog
anokAelopdg, npdabetn pdotopn pe YAG, devteponabég yhadkwua, katappdkng,
evdodBala hoipwén, payoeditda/ipitda, anokshnan tov apdPAnatpoedoic,
vahoeditda, oldnpa Tov kepaToedolG, 0{dNpa WXPAS KNADAC, avemdpkela
QvTLPPGTNONG TOL KEPATOELOOUG and To VOB A0, LTEP- 1 LTIO-DIOPBWAN, CNUAVTIKY
avtavdkhaon f/kat dhwg (ud ouvBrikeg vuxtepvig 0dfynong), vomuo, adénan
aotypatiopo, anwewd Péktiatng dopBolpevng pe yoahid ontikic o§btnrag (BSCVA),
anokévipwon/vnetapBpnua, adénon evdodBahuag micong (EOM) oe oxéan pe Ty Tiun
avadopdg, anwheta evdoBnhakwy KUTTAPWY ToL KEpaToedolg, dlaoTopd TG XPWOTKNAG
and v {pda, devteponabiic xepoupyikn Tapéppaocn yia adaipeon/aviikatdataon/
alayr Béang Tov dakoy, mepidepiki Tpoodia cuvéxeia (PAS), cuvéxela Tng iptdag pe To
epdiTELPQ, £peBLOPGC TO emmedLKETA, ANMWAELA LANOEIBOVG CWHATOG.

o~
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I'IPO(DYI\A'EI!

Mnv EHlXElpEITE anoorapwor]

2. MnVv anooTelpiveTe 0€ AUTEKAVOTO

3. O dpakdg dev Ba mpénet va extibetal o€ omolodinote didAupa, ekTdg and ta
dahdpata evdodBAAuton kataoviapol mov xpnatpomnolobvtat ouvibwg (TLy.
106tovo ahatolyo Sldhupa, woppornpévo ahatolyo didhupa (BSS), Ewdoehaotikd
didAopa, kAL,

4. Oanpénelva xelpileate pe mpoooyn Tov dakd. Aev mpémet va yivetat kaplia
npoondOeia ahhayig Tov OXAKATOG f} KOG OOLOLATIOTE THAKATOG TOL Pakob,
ka dev mpénel va ebapudletatl akatdMnAn miiean 0To omTike TRAKA ToL dakod pe
AlXNES QVTIKEpEVO.

5. Mnv adrioete Tov pakd va oteyvioel atov aépa. O pakds Ba mpémnet va puldooetal
o€ anootelpwpévo didAupa BSS katd t didpkela g XepoupyLkig enéppaong.

6. H pakpoxpdvia enidpaacr tou dpakol dev éxel tpoadloptaTel. Qg ek TOGTOU, Ot LaTPOl
nipénet va ouvexi{ouv va apakohovBolv peteyxelpnTikd Toug aabevelg mov pépovv
epdiTELA, OF TAKTA Xpovikd dlaoThpata.

7. Haoddhela kat n anoteheopatikdtnta 1o dpakol dev Exouv Tekunplwbei oe
aoBeve(g pe: aotabéc Slabhaotiké adpdhpa o omolovdrinote opOANUS, kKepATOKWVO,
10TopIKS KAVIKWY onpelwv pitdag/payoeditdag, ouvéxela, abvdpopo dlaomopdg
XPwotwkig, Pevdoanodohidwan, waouivoelaptipevo daPritn f dafntiki
apdPAnotpoedondbeia, loTopikd TponyolevnG 0dBAMUATPIKAG XELPOLPYIKAG
enéuPaong, ovpmepthapPavopévng e dlaBaoTikig Xelpoupyikng enéppacng otov
KEPATOELON).

8. Heuditevan dpakod pmopel va mpokaléoeL Leiwan TG MUKVOTNTAG TwV KUTTAPWY
0L £v80BNAioL ToL KEPATOEDOVC.

AIAXEIPIZH MPOZAOKIQN NMPEZBYQMIKQN AZOENQN

H owotA napoxr cupPovlwv o aoBeveic nailet anpavikd poho atn diépBwan g
npeaPuwniag, 6161t ot aoBeveiG mpémet va «katavornaouvy Tov oupBiBacpéy mou anaiteitat
TIPOKELUEVOU VL PNV e§apTwvTa and yuahd. Na mapddetypa, n ENewn katavénaong
propel va ekdnlwbel wg duoapéakela edv ol aoBeveig £xouv «pin PEANOTIKEG TIPOGOOKIESY.
Yy KAk perétn tou EVO Viva, évag tétolog «aupuPipacpudgy avtmpoownedtnke

and 10 neplotatikd (14,3%) napodikig peiwang g dtopBwpévng omtikig ofbtntag yia
pakptd (CDVA) Myw g Ppaditepng e§€Néng tng dtadikaciag veupompoaapuoyng

ot oplopévoug acBeveic. H mpoeyxelpntikr mapoxr cupPouhav anotehel evkapla yia

™V evnpépwan Twv aoBeviv oXeTikd e Ty mBavotnta epddviong avtod Tou Torou
OLUPBAVTWY, £T0L WOTE va PMOPOLV Vo TPOSAPUOCOLY TIG TIPOGOKIEG TOLG Gaov adopd
TNV METEYXELPNTIKT TIOPE(QL.

IHMEIQZH: ‘Onwg kat o€ AAAeG 0bBANUIKES XELPOLPYIKEG EMEPATELS, N PEWHEVN OTITIKE
ofhtnta vwpi otn peteyxelpnTikn repiodo unopel va oxetifetat e pa oelpd and artieg.
‘Otav napatnpeital onpavTikn peiwaon 600 f nepLocoTéPWY ypappwy TG Bédtatng
dlopBolpevng omtikig 0§iTnTag, MPEMeL va mpaypaTonoleital vOeNeX G KAVIKA
alohdynan. H kaBuatepnpévn vevporpooappoyr Ba mpémel va Slaytyvaoketal uévo av
n a&loAdynan dev anokahdel Ty taboduatohoyia TG pEWwpEVNG OMTIKNAG 0§0TNTAC.

YNOAOTIZMOZ IZXYOZ ®AKOY KAI IPOZAIOPIZMOZ METEOOYZ

0O umoloylopoG TG Loxbog kal Tou peyéBoug Tou dpakol Ba mpémet va mpaypatonoLeital
arnd Tov XELPoLpYS, Ke Xpran Tou hoytopkod vohoytapod STAAR OCOS. H xprion

TOU hoyopkol propei va anotpédel adpdahpata vmohoylopod, Ta onoia evdExeTal va
£X0LV WG AMOTEAETA TNV TipAypaTONoinon £MakGAoLBNG XELPOLPYIKAG EMEuPacng
NSyw onuavtikig dadopdg uetadd tou mpoeyxelpnikd mpoBAenSpevon kat Tou
peteyxelpntikol SlaBhaatikod anoteAéaparog (refractive surprise), umepPoAikn
kapndlwaon (vaulting), meplotpodn Touv dpakod, adénon evéodBAatag nieang (EOM)

o€ gx£on Ke TV T avadopds kA Katd tn Sidpketa dokipng tov Opyaviopod
Tpodipwy kat appdkwy (FDA) twv H.M.A. yia toug ICM/TICM, n opi{dvtia didpetpog Tou
kepatoetdolg kat To fdabog tou mpdabiov Badpou (and to evdobiAo Tou KepATOELBOUG
péxpL T0 PAabio mepidakio) xpnatponotBnkav yia Tov TposdlopIos TNG CUVONKAG
dapétpou tou pakot ICL. Yrdpyouv kdnoteg avadopég mov urodnAwvouy 6Tt ol
petpnoel; opt{oviag dapéTpou Tou Kepatoeldolg dev CLOXETITETAL UE TIG PETPATELG
ané PAedapiki axiopn ae Predapikr axopn. Mpdadateg dnpoatedoelg vodekviovy
OTL Ot VEEG AMEKOVIOTIKEG TEXVONOY(ES pmopel va tpoadépouv PENTLOTN amekbvian Kat
pétpnon twv evdodBAMwY SlaoTdoewy mov eUmAéKOVTAL 0TV EPPUTELDN PAKIKWY
€vd0dOANULWY PaKWV.

EMIZHMANZEIZ T1A YEYAO®AKIKOYZ OGOAAMOY2

0 vmoloytopdc T omtikg LoXbog o€ évay Peudodakikd opBarud eivat idlog pe Tov
umohoytopd ae évav dakiko odpBald. O vmoloyiopde, Guwg, Tou peyéBoug tou ICL
dadépet ylati to péyeBog tou PdBoug Tov Tpdabiov Badpov (dnA. To «mpaypatiké
ACD») mou elodyetal Ba mpénet va eivat (oo pe o faBog Tou dakikod tpdabiov Baldpou,
HETPNREVO TIpLY amd TNV pduTELON dakikol evdodBANLLoL dakoy, ) Ba mpénel va
npooappootel avdloya pe T dladopd avdpeoa atov hakiks kat tov Peudodakikd
opBaAud. Na napddelypa, yia va vnohoyiotel o mpaypatikd fdbog tou tpéadiov
Bahdpiou (ACD) atov Pevdodakikd 0pBAMLS, CUVITTHVTAL OL TAPAKATW TPOCAPHOYEG
NG andotaong and to evdoBrMo Tou kepaTtoedolg LéxpL Ty PGobia emidbdved Tov
evdopOahpon pakoi:

«  MetpAoeig ontikrg Topoypadiag ovvoxic: adatpéate 1,5 mm.

«  Metprioeig omtikig Plopetpiag: adaipéate 1,2 mm.

+  Metprioeig Scheimpflug: xpnatpomotiote to mpaypatikd fdbog tov tpdabiov
Baldpou (ACD) = andotaon petadd Tov evdobnhiou kat Tov emmédou ot peadtnta
g (pag.*

MPOETOIMAZIA TOY ®AKOY

BeBawwBeite 011 n 01dBpn ToL LYPO\ MANpPWVEL ToLAdXLoTOV Ta 2/3 Tou drakidiov.

0 Beppooxnuatiopévog diokog kat o Ppraridlo Ba mpémet va avoiyovtal ato oTelpo
nedio. Kataypdyte tov apBpd oelpdg oe éva mpakTike eyxelpnong yia va dlatnprioete
NV iXvnAaodtnTa v dpakwv. AbatpéoTe To kamdkl ahoupviou Kat To Twpa ang 1o
dLaidio. Abatpéote Tov pakd and 1o dpraridio. O dakdg dev Ba mpénel va extiBetal oe
¢npo mepBalhov (aépag) yia meploodtepo and éva Aemto.

MPOZOXH: Mn xpnotuomnoteite edv n cuokevaaia €xel avolyTel 1} €xel UTOOTEL {Npd.
MPOZOXH: Mnv adrvete Tov pakd va ateyvioel Letd Ty adaipear] Tov and 1o yudhvo
PLahidio.

XOPHIHZH KAl OAHTIEZ XPHZHZ

H epdiTevon tou pakot EVO Viva Ba mpénel va emiyelpeitat pévo amd xepovpysd

e EQUPETIKI LKAVOTNTA OTNY AMAUTOVEVN XELPOLPYIKT TEXVIKN. H TapakdTtw
dadkaoia ouviatdral yia T euditevan touv dakod EVO Viva. O acBeviig Ba mpémel
va tpoeToludleTal yia T Xelpoupyikr enépBacn obpbwva pe TV TUTIKNA EMEUPATIKY
dadkaaia Tou Xetpovpyol. Oa mpémet va xpnatpomnotn el pia kabapd okAnpik

] KEPATIKT), XELPOLPYIK TOpr 3,5 mm fj pikpSTeEPN ya T dnpovpyia orjpayyag,
akohovBodpevn and mjpwan Tov TPGabiou kat Tov oniaBiov Bahdpou pe katdMnho
(§wdoeNaTTIKS UAKS. Katérv 0 pakdg dIMAIVETAL XPNOLOTIODVTAG évav eyXuThpa
MICROSTAAR® MSI-PF 1 MSI-TF pe piatyya SFC-45 fy adatnua tonoBétnang lioli-24™
kat eyxéetat atov mpdabio Bdlapo tou odBatpod. NMapakarodpe oupPoulevBeite

10 £vOETO TOL TIPOIGVTOG 1) TOV 0dNYO HOPTWANG TTOL TAPEXKETAL UE TOV EYXUTHPA YIaL
0dnyleg oxeTikd pe TN owoTh GOpTWaN kal Eyxuaon Tou $hakol xpnotponowwvtag cboTnua
éyxuong tng MICROSTAAR A to abotnpa tonobétnong lioli-24™. EnaknBedote Tov owotd
pooavatoMopd Tov dakod atov odBaNud kat 61t dev éxel avaotpadel o dakdg. Edv n
KGpn Mapapével apkeTd dleatalpévn, o pakdg Ba mpémel va eival kahd kevipaplopévog
ka TomoBeTnuévog kdTw and v (pda, HmPooTd and Tov KPLOTANOELSH GaKd evdg
dbakikot acbeviy 1 Tov epdutevpévo evdodakd evog Pevdodakikolh acbevi), WaTe ol
mdkeg Bdang va tonoBetnBobv ot Phedaptkr axtoun. Mpénel va tpaypuatornon el
m\jpng adaipean tou §wdoehaatikod uhikol Tov 0pBaNpod peTd v ohokAipwan TG
XELpoupy kg eméuPacng mpwv and t abykhelon tov odBalpol (xwpic pdupata). And
autd To oneio, n enéppaon unopel va ouvexoTel aOpPwva pe T Tumkn dladikacia
0L XeLPoLpyoL. Aroppite TSV TaPEAKLEVA iag XPHONG IOV UTOPEL va Exouv
poAuvOEl e owpaTikd Lypd katd T Sidpketa TG eméuPaong wg Prodoyikd emkivduva
anépAnta, cdpdwva pe t dadikacia andppung Boloyikd emkivouvwy anoPAiTwy.

H peteyxeipntiki tatpikn dppovtida tov acbevoic Ba npémel eniong va akohouBel v
otk dadikaaia Tov Xelpovpyou.

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ

E)\ay&e TNV EMOTHAVON TG GUOKELATTAg TOL Gakol yia To CwaT6 povTého kal T
owoTH LoxX0 Tou pakol.

2. Avoi€te tn ouokevaoia yia va emPefaiwoete T dlomtpikn LoX0 T0L dakoo.

3. Naxepieate Tov dpako and 1o antiks TpApa. Mnv mdAvete 1o onTikS TUAPA pe
AaPida kat unv ayyilete TOTE T0 KEVTPO TOL OMTIKOD TAKATOG LETA TV Tomobétnan
00 pakod péaa aTov opBaNo.

4. Hn\jpng adaipeon tou €wdoehaatikod bhikod and tov opBaApS petd v
ohokApwan g Xetpoupykig enéppaong eivat {wtikig onpaciag. H STAAR Surgical
ouvioTd T Xphon vdpotunporuiopebulokuttapivng (HPMC) 2% xapunhob poplakod
Bdpoug f} dlacTelpdpievou, odBatpikoy, wdoxelpoupyikol TPoiovTog, xapniod
€wdouc.

5. HSTAAR Surgical ouviotd tn xprion MICROSTAAR® MSI-PF f MSI-TF pe ovotipata
éyxuong pualyywv SFC-45 1 1o obotnpa tonoBétnang lioli-24™ yia v elsaywyn
ToL dakol o€ MTUXWHEVN katdotaaon.

ZHMEIQZH: To kdpto §wdoehaotiké LAk Tov XpnotponotBnke katd Ty KAVIKY

dokipr Tov opyaviapol Tpodipwy kat papudkwy (FDA) twv HIMA. frav napackedaoua

vdpodumnponulopedurokuttapivng 2% xapnhol poptakod fdpoug.

MEPIAHWH TQN XAPAKTHPIZTIKQN AZOAAEIAZ KAI TON
KAINIKQN EMIAOZEQN

Mropeite va Bpeite pia nepihndn Twv xapaktnplotkwy acddelag kat twy

kAwikwv emdooewv (SSCP) yia v owoyévela pakwy ICL oty Eupwnaikr

Bdon dedopévwy yia Ta latpotexvoloyikd mpoidvta (Eudamed) atov lotdtono
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. To aakd UDI-DI (BUDI-DI) xpnotpomoteitat yia
v avaliftnon g okoyévelag pakwv ICL otov oTdtomo eivat 764013516ICLGV.

KAINIKH AOKIMH ICM

ZOVOTTIKG, EVPAMATA TWV KAVIKWOV HENETQV:

Otepdutedotpot dakol Collamer® poviélov ICM anodeixBnkav aodpaleis kat
anoteheapatikoi wg S1aBAaoTIKA GTOXEl Yia TNV OTTIKI pelorn peaaion éwg peydlou
Babpod puwniac.
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Mivakag 2: Anpoypadka orotyeia acOevuwv
696 ogpOalpoi éhapav Bepancia oc 404 aoBeveig

®oNo

Avdpeg 158 (39,1%)

Tovaikeg 246 (60,9%)
Oulj

Kauvkdola 348 (86,1%)

Matpn 6 (1,5%)

Aat. Apepikig 26 (6,4%)

AN 2% (5,9%)
Méan nhia 37,1 €t

Mivakag 3: AvemBopnta suppdavra

Napakdtw napati@eral pua nepidnyn Twv avemBopunTwV GVpPPavIwy nov
avadépBnkav atoug 696 0dpBalpoig acBevwv nov eyypadnkav katd Tt
Siapkera tng khvikig Sokipig (o€ onoladinote pereyxepnTiki e§éTaon):

AvemBopnto ouppadv N %
Adaipean tov ICL Mdyw avénuévng EON 2 0,3
Avtikataotaon tou ICL (Adyw AavBaopévou mpoadioplopod peyéboug) | 6 0,9
ANayr Béang Tou ICL 4 0,6
Adaipean tou ICL Adyw katappdktn 5 0,7
AN\eg enakdlouBeg xepoupyikég tapepPdoelg 6 0,8

NMivakag 4: Béktiotn S10pBodpevn pe yoakid ontiki o§tnta (BSCVA) pe tnv ndpodo tov Xpovou yia acBeveis pe npocyxetpntiki BSCVA 20/20 i kahbtepn
0 gpdutedaipog pakog Collamer® yia tn pownia

Mpoeyy. 1¢pdopada 1 pvag 3 pjveg 6 prjveg 12 pijveg 24 prveg

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%) 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 m 4 5 0 1

2hvoho 439 422 421 405 391 280 83

Mivakag 5: Mn d10pBovpevn otk o§bTnTa pe TV napodo tou Xpovou yia acdeveic pe npoeyxeipntiky BSCVA 20/20 i kahdtepn

0 gpdutedoipog pakog Collamer® yia tn pownia

Mpoeyy. 1¢pdopada 1pAvag 3 prjveg 6 prjveg 12 prjveg 24 prveg
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 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 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 07439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(97,1%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 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%)
Aev avadépbnke 0 3 1 3 1 3 0
Zhvoho 439 422 421 405 391 280 83
Mivakag 6: Zpaipiko 10od0vapo vnokepevikig diaBlaang pe Tyv ndapodo Touv Xpovov
0 epdutedoipog pakog Collamer® yia tn pownia
Zpaipiké 1godivapo Mpoeyy. 1&Pdopdda 1pAvag 3 pijveg 6 pnveg 12 pveg 24 piveg
(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 éwg +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 19 (18,1%) 21(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 (65,1%)
-1,01éwg -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(13,1%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
-2,01éw¢ -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7,2%) 11(8,1%)
-6,01éwc -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 éwg -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%)
Ybvoho 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Méon T -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
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KAINIKH AOKIMH: EVO Viva ICL

Nie€ixBn pua poorTikr, MOAUKEVTIKH, avolkTH KAWIKA HEAETN yia T adtoAdynon
¢ andédoang tov EVO Viva yia tn Bektiwon g kovtvig dpaong. H pehétn katédete
otLo akdg EVO Viva napéxel didpbwan f peiwaon g powtiag kat tng npecfuwniag
oe aoBeveig mov emBupoly dpacn oe evpl pAopa anoaTdoewv kal PeATwpEVN pn
dopBuwpévn pakpwii, evdidpean kat kovtv omtiki o§utnta pe avénpévn ave§aptnoia
and yuahd.

M\nBuopog pehéng

Yuvohikd 35 ouppetéxovteg (70 odBahpol) umoPAiBnkav o€ apdotepdmieupn
epdiTevon e Tov dakd g perétng. Qg mpwtedov KATAANKTIKG onpeio anddoong
oplotnke n enitevén povépBatung un dopbuwpévng omtikAg o§iTnTag Wwodbvapng
pe 20/40 katd Snellen | kahdtepng ota 40 cm katd T peteyxelpnTikr Eniokegn 5

(6 pAveg petd v epditevan) o€ moooaTd (0o f eyahiTtepo ToL 75% Twv TPWTwY 54
epdutevpéviv odpBalpwv mov ohokMjpwaoav TG aglohoyrioelg tng Eniokeyng 5 kat
€§ANBav and tn pehém.

Ot minBuapoil avdluong ov kabopiotnkav yia T peAétn frav:

1. Opdda Shwv twv eyyeypappévwy (AES) - mepthapuPdvel GAoug TouG CLPPETEXOVTEG/

odpBapuoic mou eyypddnkav kat éxouv epdutevtel aTo mhaioto tng perétng. H
opdda AES nepthapPavet 70 odBahpog/35 COPHETEXOVTES.

2. Opdda adiohdynong aoddhetag (SES) - mepthappdvel Shoug Toug ouppeTéxovTes/
0pBaAuoiG mou epduTENTNKAV e ToV GaKd TG HENETNG TNV KOOPTN EVOLApETNG
avalvong. H opdda SES mephappavet 56 0pBaruoic/28 GuMpETEXOVTEC.

3. Opdda mipoug avdluang (FAS) - tephapuPdvet ta dedopéva kdbe opBahuod atnv

opdda SES yia tov oroio £xouv oulexBel dedopéva yia T TPWTEHOV KATAAKTIKS

onpeio anddoang. Evag ouppetéxwy (2 odpBalpoi) and toug mpwtoug 56 odpBahpois

oL epduTedTNKAY 0TO TAA{OL0 TNG peNéTNG LoPARBNKe oe audotepdmhevpn
adaipean Tov epputedpaTog TP and Ty Tehk eniokePn perétng. H opdda FAS
nephapPavet 54 0pBaNpoig/27 GLPPETEXOVTES.

4. Opada obpudwvn pe to tpwidkolo (PPS) - tepihapupdvel dedopiéva yia kdbe
odBaluo oty opdda FAS xwpic peydheg napekkhioelg and to mpwtdkolo. Aev

napatnphBnkav napekkNioeg and to mpwtdkolo atnv evdidpeon FAS. H PPS = FAS.

Mivakag 7: Anpoypadika oTolxeic GUPPETEXOVTWV

Mivakag 10: AwopOwpévn 510¢pOakpn pn SropOwpévn omtiki)
ofotnTa oe andoraon, Evdidapeon kat kovTiviy
(FAS/PPS, N = 27 guppetéxovTeg)

opdda aflodynong acddleag  opdada GAwv TwV EyyEYPARpEVWV
(SES) (AES)
Zuvohkd N 56 odBapol (28 cuppetéxovieg) 70 odpBalpol (35 cuppeTéxOVTEC)
H\wia (€n)
Méan (SD) 48,2(3,5) 48,5(3,9)
ENcix, Méy. 41,54 4,59
®oho (n (n/N%))
Avdpeg 10 (35,7) 1(31,4)
luvaikeg 18 (64,3) 24 (68,6)
Ol (n (n/N%))
Kauvkdota 28 (100) 35(100)
AN 000 0(0)
ANOTEAEZMATIKOTHTA

To npwtedov kataAnKkTkd onpeio anoteAeouaTkGTNTAG TNG PENETNG emuTedyOnKe. 2e
ouvoMKkd 53 a6 toug 54 odpBalpoig (98,1%) emitedyOnke povodBahun un dopbuwpévn
omtiki o§0tnta 20/40 / kaNbTEPN KATA TN MeTeyxelpnTikn entiokedn 5.

Nivakag 8: MovodOahpun pn SropBwpévn ok o§bTnta
(FAS/PPS, N = 54 o¢pOalpioi)

MovépOalyn pn SopBuwpévn Mpoeyy. 6 prjve peteyxelpnTIKa Ahhayi ané
e . g p; / TG Paoikég

omtiki o§TnTa Méon tpn £ SD Méon tipnq + SD YPappéc

(FAS/PPS, N =54 opBalpoi) (logMAR) (logMAR) Bekriwong

MovéBarn un diopBupévn 1187 0,258 0153010 10,35+ 2,94

OTTIKY 0§0TNTA yLa Hakpwi Gpaocn

MovdpBaun pn dopbwpévn

omtiki} o§GTnTa yiat evdidueon 0,869 0,302 0,066 + 0,109 8,03£3,29

6paon

MovégBayn i Sopupévn 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 +3,70

omtiki} o§GTnTa yia kovvr dpacn

Nivakag 9: AodpOalpn pn SropOwpévn ontiki) ofvTnTa Kata ™)
MeteyxelpnTikn enioken 5 (FAS/PPS, N = 27 cuppetéxovrec)

Anéotaon EvBiapean Kovwvi)
Méon i £ SD (logMAR) 0,056+0,083  -0,010£0,070  -0,010 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)

‘Ohot pe 20/22 1) ‘ONot pe 20/25 1) ‘Ohot pe 20/32 1}
kahbtepn kahdtepn kahdtepn
n (n/N%) | 12 (44,4%) 17 (63,0%) 26 (96,3%)

Mivakag 11: Zpaipiko wwodvvapo vrokepevikig dablaong
(FAS/PPS, N=54 00OAAMOI)

Idaipikd 1godivapo Meteyyelpntiki eniokedn Meteyyeipnriki eniokedn 5

UTTOKELPLEVIKAG (Hpépa -90 éwg Huépa 0) (EPdopdda 21-26)

S1aBhaang (D) (N=54) (N=54)

n (Avacepdpeva) 54 54

Méon £ D 5,578 + 2,287 -0,658 + 0,573

95%Cl (-6,203, -4,954) (-0,814, -0,502)

Adpeon -5,380 -0,565

EAG, Méy. 1,25, 1,13 225,075

Méon + SD petaBol M/A 4,920 2,487

and t Paowkn T

Aev avadépbnke 0 0
AZOAAEIA

H ouvnBéatepn oxetilSpevn pe ) ovokeur avemBOpnTn evépyeta o avadépbnke
otnv napoboa peNéTn ftav tapodiki peiwan oty dtopBwpévn omtiki o§itnTa yia
pakptd (CDVA) peyahdtepn f ion pe 0,2 logMAR. Qotd00, Kavévag GUMHETEXWY TTOV
napakohovBBnke éwg kat T Meteyxepntiki emiokedn 5 dev napovaiace CDVA
peyahitepn 1 (on pe 0,2 logMAR otV tehkr emiokeyn.

‘Evag ouppetéxwy (2 odpBahpoi) and toug mpwroug 56 0pBaAuois Mo epdutedTRaV
oo mhaioto Tng perétng umoBAOnke oe audotepdmhevpn adaipean Tov pbuTedpATog
L and v tehikn enioken peNétng ANoyw dvaapéakelag. Avtdg o CUUHETEWY
napovaiaoe napodiki pelwon dtopBwpévng omtikig ofbtntag yia pakpid (COVA)
peyaNdtepn 1 ion pe 0,2 logMAR kat {fjinoe adaipeon twv dakwv Tng LeAétng napd
) ouvext(pevn Pehtiwan tng CDVA. Metd and tyv adaipean Tou epdutedpatog, o
OUPMETEXWY avédepe AP anokatdataon TG anwheabeioag CDVA.

H péan povodOaun CDVA fitav 20/18 oty Mpoeyxetpntiki emiokeyn kat 20/21 otnv
Meteyxepntikn eniokedn 5, mov avumpoownelet péon peiwon 0,64 + 0,71 ypapuéc tng
CDVA and v lMpoeyxeipntikn eniokeyn otnv Meteyxelpntikn eniokedn 5.

Mivakag 12: OOOAAMIKA ANEMIOYMHTA 2YMBANTA

Katnyopia cuotipatog/opydvouv SES (N=56 opBalpoi) | AES (N=70 odpBalpoi)
MedDRA ) n v Apdpéc| . ApBudg
Mpotipwpevog 6pog ’ A ° A
OdpBahyoi pe Touhdxlotov 1
odBahud AY, apBudg AX 19339 2 2300 3
Mooootd odpBahpkwy A 0,57 0,50
OdBahpkég datapayég 19 339 26 20 286 27
Mewwpévn ortikr o§dtnta 10 179 11 10 143 11
ZnpodBadpia 0 179 1 10 143 10
Odnpa Tov kepaToedolg 1 18 1 229 2
Kvnoudg tou odpBahpod 2 3,6 2 2 2,9 2
Oheypovi Tov 0dpBahpod 1 18 1 1 14 1
Avénuévn dakpippota 1 18 1 1 14 1
Nowpireig kat napaottwoelg 2 3,6 4 3 4,3 5
XaMdlio 2 36 3 343 4
Erunedukitida 1 1,8 1 1 1,4 1
Napakhvikég eGeTdoeig 1 1,8 1 2 2,9 2
Av€npévn evdodBdlua miieon 1 18 1 229 2
Kakwaeig, Snhntnprdoes kat
) , , 118 1 1 14 1
EMUMAOKES DEPAMELTIKWV XELPLOUWY
Pri¢n tou kepatoedolg 1 1,8 1 1 1,4 1

* 0{dnua Tov kepatoedoig, xahd{lo kat EOM avadépBnkav yia Tov ouppeTéxovta
ES03-06. Autdg o ouppetéxwy dev eivat atnv evdidpeon avdlvon tng SES.

A nov ennpealouv kat Toug 6o opBauoig (OU) umohoyiotnkav dbo dopég ya v
avduon avd opBaAud.




IKANOMOIHZH

Mivakag 13: Ikavonoinon cuppetexovTwv
(FAS/PPS, N = 27 ao0eveic)

Zuvolki tkavomoinan;: Meteyxeipnuiki enioken | Meteyxepnuiki eniokepn 5
«Tov tehevtaio pijva, méoo | (Hpépa -90 éwg Huépa 0) (EBBopdda 21-26)
(KQVOTIOUNUEVOG E(OTE e (N=27) (N=27)

TNV 0paon oag;» n (n/N%) (n/N%)
M\pwG tavoronpévog 0 0,0 6 22,2
Mo\ kavoroinpévog 3 mn 18 (66,7)
ZYETIKA IKAVOTIOLNUEVOG 4 (14,8) 1 (37
2XeTIKA BuoapETTNpEVOG 7 (25,9 1 (37
MoA) duoapeatnuévog 5 (18,5) 1 37
MApwg duoapeotnpévog 8 (29,6) 0 0,00

ANA®OOPA ANEMIOYMHTQN ZYMBANTQN

Ot averBopnTeg avuidpdaetg f/kat ot SuvnTikd ametAnTikég yia Ty dpaan
€MmAokEG oL propel ebhoya va BewpnBel 6t oxetiCovtat e Tov Ppakd mpémel va
avadpépovtat apéowg otnv STAAR Surgical kat otnv appédia apxr Tou kpdtoug
uéhoug ¢ EE oo omoio eivar eykateatnévog o xpnotng. Ot minpodopieg
autég {nTodvTaL and GAoUE TOUG XELPOLPYOUG TIPOKELEVOL Va TEKUNPLWBOUY oL
JUVNTIKEG LAKPOXPOVLEG EMIMTWOELS TNG ERdUTELDNG TOL Dakol EVO Viva.

TPOMNOZ AIAOEZHZ

O dakdg EVO Viva napéxetal anooTelpwpéVog Kat i TpeToyovog o€
odpaylopévo drahidio mou mepiéxet Sidhupa BSS. To drahidio eivar odpaytopévo
péoa oe Beppooxnuatiopévo 8ioko kal TomoBETNUEVO € KOUT, e EMONUAVOELS
kat mAnpodopieg mpoidvtog. H oteipdtnta eival dlaopalapévn péxpt Ty
niepopnvia Aj§ng mou umodevOeTaL OTNY EMOAPAVAN TG CUOKELATIAG, EQV

n adpdytan o diokov kat Tov draldiov dev Exouv diatpnBel kau dev Exouv
omoatel {npid. O dakdg EVO Viva anooteipivetal pe atpo. Mapéxetat pa kdpta
epdutedpatog aobevoig, odnyieg yia Ty kdpTa pdUTEBHATOC KAL EMONUAVOELS
o1tn povdda cuokevaaiag. Auth n kdpta, n onoia mepthapupdvel évav oovdeapo
yla T minpodopieg aodAlelag oxXETIKA e Tov ePdLTELTIHO akd Ba Tpémel

v CUPTMANPWVETAL AMd ToV TAPOX0 Lyelovopikng TepiBalPng kat va divetal
otov agBevr yla va T dlatnproel WG LOVIHO ApXED TOL EUDUTEDHATOC KA WG
MépOg yia va v emdelkviel oe kdbe enayyehpatia Gpovtidag Twy ATl Tov
ETIOKETITETAL OTO ENNOV.

HMEPOMHNIA AHzHZ

H nuepopnvia Mi§ng otn cuokevaaia tng cuokevig eivat n npepopnvia Aigng e
otelpdtntag. H ouokeur dev mpémel va xpnotpoToteitat LeTd Ty napéAeuon g
UTOBEKVUGHEVNG NHEpOpNviag Aféng otelpdnTac.

MOAITIKH ENIZTPOPQN A ®AKOYZ STAAR EVO Viva
Emkotvwvrjote pe ) STAAR Surgical. O dpakog EVO Viva mpénet va emotpédetal
0TeyvoG. Mnv emixelprioeTe va ENAvVEVLATWOETE TOV GaKO.

EMTYHZH KAI NEPIOPIZMOZ EYOYNQN

H STAAR Surgical eyyvdrat ot éxet AndBel edhoyn dpovtida katd v
napaywyr autod Tov mpoidvtog. H STAAR Surgical dev Ba dépet kapia evBovn
yla ontoladnmote Betikr 1 anoBetiki anwheta, {npia i dandvn mouv unopei va
TpokOYEL Aueaa f Eueca and T xpron autod Tov TPoidvtog. Ztov fabud
oL eMmiTpéneTaL and tn vopoBealia, n anokhelotikr vBovn g STAAR Surgical
and onoladATOTE kal and ONe ave§apéTwg Ti¢ attieg mov adopobv tov Gakd
EVO Viva 6a neplopietat otnv avtikatdataon tov pakod EVO Viva ov Ba
emotpadel kat Ba damotwBel and m STAAR Surgical dtt elvat ehatTwpaTikde.
Aut n eyybnaon urokabiotd kal anokAeiet GAeg Tig AANeG £yyLATELG TIOL dev
nipoBAénovTat pntd ato napdv, eite pnTég ite Eupeatg, kat’ edpappoyr Tov
VOHOUL 1 pE ANNo TPSTO, cupmephapBavopévuy, Petagh AMwy, Tuxdv éupeowy
€YYLNOEWV EUMOPELOLUGTNTAC 1 KATAAANASTNTAC XPAONG.

®YAAZH

Ouhdooete Tov dakd oe Beppokpasia dwpatiov/meptpdrlovtog.

MPOXOXH

«  Mnv anootelpwvete Tov dpakd oe avtokavato. Mn dpuhdooete Tov dakd
o€ Deppokpaoieg dvw Twy 40 °C. M kataixete. Edv dev minpodvtat ot
anautroel; Beppokpaaiag, emotpédte tov daks ot STAAR Surgical.

+  Otdpakoi EVO Viva g STAAR Surgical kat ta avahiotpa mapehképeva
0LOKELAlOVTAL KA ATIOTTELPWVOVTAL Y1 piat povo xprian. Aev
edappéletal og auTéG TIG OUOKELEG kaBaplopdg, enavaypnaotuonoinan
f/kau enavanootelpwon. Edv kdnota and auTég Tig ouoKevég
enavaypnatponotinke Letd and kabapiopd f/kat Ty enavanooTeipwon,
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STAAR®
SURGICAL

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

MODO DE EMPLEO

INFORMACION DEL PRODUCTO

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

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

« 377 nm para la lente con grosor central mds delgado, -5,5Dy

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

Tabla 1: Modelos VICMé6
Nombre ~ Nombre de Potencia Diametro  Didmetro Disefio
de marca modelo dioptrica (D)  total (mm) dptico (mm) haptico
EVOViva VICM6121  De-0,5a-18,0 121 De4,9a6,] Placaplana
EVOViva VICM6126 De-0,5a-18,0 12,6 De4,9a6,1 Placaplana
EVO Viva VICM613.2 De-0,5a-18,0 13,2 De4,9a6,1 Placaplana
EVO Viva VICM613.7 De-0,5a0-18,0 13,7 De4,9a6,1 Placaplana
Didmetro total Borde del

| digmetro dptico

Transicién
desde hdptico

curvado hasta \/
Pendiente del

la pata
P hgg’:igg borde hdptico
/—Borde del

,_didmetro dptico

Seccion A-A

Diagrama de VICM6

INDICACIONES

La EVO Viva estd indicada para utilizarse en tratamientos oculares faquicos en

pacientes con una edad comprendida entre los 21y los 60 afos y en tratamientos

oculares pseudofdquicos en pacientes de 21 afios 0 mayores con lentes intraoculares

monofocales con o sin correccion de cilindro para:

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

«  Lacorreccién o reduccién de la miopia con presbicia en pacientes con mediciones
de entre -0,5Dy -20,0 D en el plano de las gafas.
« Para una mayor profundidad de enfoque y una mejor agudeza visual

cercana.

+  Con una profundidad de la cdmara anterior (anterior chamber depth, 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 estd disefiada para colocarse completamente dentro de la cémara
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 pseudofaquico. 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 andmala 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
ofro ojo.
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 Ill segin lo
determinado por el examen gonioscdpico).

7. Mujeres embarazadas o lactantes.

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

9. Pacientes amblidpicos o tuertos del otro ojo.

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

COMPLICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas y las complicaciones debidas o posteriores a la infervencion
quirtrgica y el implante de cualquier EVO Viva pueden incluir, entre ofras: hipema,
pupila no reactiva, bloqueo pupilar, iridotomia adicional con laser YAG, glaucoma
secundario, cataratas, infeccion intraocular, uveitis o iritis, desprendimiento retiniano,
vitritis, edema corneal, edema macular, descompensacion corneal, correccién excesiva
o insuficiente, alto grado de deslumbramiento o halos (en condiciones de conduccion
nocturna), hipopién, aumento del astigmatismo, pérdida de la mejor agudeza visual
corregida con gafas, descentracion/subluxacién, elevacién de la presion intraocular
respecto a la basal, pérdida de células endoteliales corneales, dispersion de pigmentos
del iris, infervencién quirtrgica secundaria para extraer, sustituir o recolocar la lente,
sinequia anterior periférica (SAP), sinequia del iris al implante, irritacion conjuntival y
pérdida de vitreo.
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PRECAUCIONES

1. Nointente esterilizar el producto

2. No esterilice el producto en autoclave

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

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

5. Nodeje secar la lente al aire. La lente debe conservarse en solucion salina
equilibrada estéril durante la intervencidn 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 en los que
se haya implantado la lente.

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

8. Elimplante 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 insatisfaccion si el paciente tiene «expectativas poco
realistasy. En el ensayo clinico de la EVO Viva se represento la «implicacion» a través

de 10 eventos (14,3 %) de disminucidn pasajera de la agudeza visual de la distancia
corregida (AVDC), por detrds del progreso mas lento del proceso de neuroadaptacion
en algunos pacientes. El asesoramiento preoperatorio es una oportunidad de informar
alos pacientes de la posibilidad de que se den este tipo de situaciones. De esa manera,
podrdn gestionar sus expectativas respecto al curso posoperatorio.

NOTA: Como sucede en ofras intervenciones quirtrgicas oftdlmicas, la disminucion de

la agudeza visual al principio del periodo posoperatorio puede estar relacionada con
una serie de posibles causas. Cuando se observe una reduccién considerable de dos o
mds lineas de la mejor agudeza visual corregida, deberd llevarse a cabo una evaluacion
clinica exhaustiva. Solamente deberd diagnosticarse retraso de la neuroadaptacion si la
evaluacion no revela la fisiopatologia de la disminucién de la agudeza visual.

CALCULO DE LAPOTENCIAY EL TAMANO DE LA LENTE

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

a la cdpsula anterior del cristalino). Hay algunos informes que apuntan a que las
mediciones corneales de blanco a blanco no se corresponden con las de surco a surco.
Publicaciones recientes indican que las nuevas tecnologias de estudios de imagen
pueden proporcionar una visualizacidn y una medicién dptimas de las dimensiones
intraoculares relacionadas con el implante de lentes intraoculares faquicas.

CONSIDERACIONES PARA LOS 0J0S PSEUDOFAQUICOS

El calculo de la potencia dptica de un ojo pseudofdquico es igual que el cdlculo de la
potencia de un ojo faquico. Sin embargpo, el clculo del tamano de la ICL difiere en que
la profundidad de la cdmara anterior (esto es, la «ACD verdaderay) empleada para

el calculo deberd ser la profundidad de la cdmara anterior fdquica medida antes de
la implantacién de la lente intraocular o deberd ajustarse para tener en cuenta la
diferencia entre el ojo faquico y el pseudofaquico. Por ejemplo, para calcular la ACD
verdadera en un ojo 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 distancia de la ACD verdadera = entre
el endotelio y el plano medio del iris.**

PREPARACION DE LA LENTE

Verifique que el nivel de liquido llene al menos 2/3 del vial. La bandeja de plastico
termoformado y el vial deben abrirse en un campo estéril. Registre el nimero de serie en
el informe operativo para conservar la posibilidad de realizar la trazabilidad de la lente.
Retire la tapa de aluminio y el tapdn del vial. Retire la lente del vial. La lente no debe
exponerse a un entorno seco (aire) durante mas de un minuto.

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

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

ADMINISTRACION E INSTRUCCIONES DE USO

Elimplante de la EVO Viva solamente deben tratar de realizarlo cirujanos expertos en la
técnica quirtrgica requerida. Se recomienda el procedimiento siguiente para el implante
de la EVO Viva. La preparacién del paciente para la intervencion quirdrgica debe
realizarse siguiendo el procedimiento operatorio habitual del cirujano. Debe utilizarse
una incision de herida en tinel escleral o corneal transparente de 3,5 mm o menos,
seguida del relleno de las camaras anterior y posterior con una solucion viscoeldstica
adecuada. A continuacidn, la lente se pliega utilizando un inyector MICROSTAAR® MS-
PF 0 MSI-TF con el cartucho SFC-45 o el sistema de implantacidn lioli-24™ y se inyecta

en la cdmara anterior del ojo. Consulte el folleto o la guia de carga que acomparia al
inyector para ver las instrucciones relacionadas con la carga e inyeccion correctas de

la lente utilizando el sistema de inyeccion MICROSTAAR o el sistema de implantacion
lioli-24™. Asegurese de que la lente esté en la orientacion correcta en el ojo y de que no
esté invertida. Sila pupila permanece suficientemente dilatada, la lente debe estar bien
cenfrada y colocada debajo del iris y frente al cristalino natural del paciente faquico

o de la lente intraocular implantada de un paciente pseudofaquico, de forma que las
patas estén colocadas en el surco. Una vez finalizado el procedimiento quirtrgico y antes
de cerrar el 0jo, deberd extraerse por completo el material viscoeldstico (sin suturas).

A partir de este punto, la operacién puede continuar de acuerdo con el procedimiento
habitual del cirujano. Deseche todos los accesorios de un solo uso que puedan haberse
contaminados con fluidos corporales durante el procedimiento como residuos bioldgicos
peligrosos, en conformidad con el procedimiento estandar de eliminacion de desechos
quirtrgicos bioldgicos peligrosos. El cuidado médico posoperatorio del paciente
también deberd seguir el procedimiento habitual del cirujano.

ADVERTENCIAS

1. Consulte la etiqueta del envase de la lente para asegurarse de que el modelo y la

potencia de la lente sean los correctos.

Abra el envase para verificar la potencia didptrica de la lente.

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

4. Esesencial extraer por completo la solucién viscoeldstica del ojo tras finalizar el
procedimiento quirtrgico. STAAR Surgical recomienda un dispositivo viscoquirtrgico
oftdlmico de hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC) al 2 % de bajo peso molecular o
dispersivo de baja viscosidad.

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

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

estadounidense fue una preparacion de hidroxipropilmetilcelulosa al 2 % de bajo peso

molecular.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLINICO

Hay disponible un Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) para la
familia de lentes ICL en la base de datos europea sobre productos sanitarios (Eudamed)
en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. EI UDI-DI bdsico (BUDI-DI) utilizado para
buscar la familia de lentes ICL en el sitio web es 7640135161CLGV.

ENSAYO CLINICO DE LAS LENTES ICM
Resumen de los resultados de los estudios clinicos:
Se observé que las lentes implantables Collamer® modelo ICM son seguras y eficaces
como elementos refractivos para reducir dpticamente la miopia de moderada a alta.
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Tabla 2: Datos demogrdficos de pacientes
696 ojos tratados en 404 pacientes

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

Sexo en los 696 ojos inscritos durante el ensayo clinico (en cualquier examen
Hombre 158 (39,1% postquirirgico):
Muijer 246 (60,9%) Efecto adverso N %
Origen étnico Extraccion de la ICL debido a presién intraocular elevada 2 0,3
Caucdsico 348 (86,1%) Sustitucion de la ICL (por tener un tamanio incorrecto) 6 0,9
Negro 6 (1,5%) y
Hispano % 64% Recolocacion de la ICL 4 0,6
Otro 24 ,9%) Retirada de la ICl debido a catarata 5 07
Edad media: 371 afos Otras intervenciones quirrgicas secundarias 6 0,8
Tabla 4: Mejor agudeza visual corregida con gafas (BSCVA) con tiempo para pacientes con BSCVA PREOP de 20/20 o superior
La lente implantable Collamer® para miopia
Preop 1semana Tmes 3 meses 6 meses 12 meses 24 meses
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0 %) 376/417 (90,2 %) 403/419 (96,2 %) 391/404 (96,8 %) 368/386 (95,3 %) 270/280 (96,4 %) 76/82 (92,7 %)
<20/25 439/439 (100,0 %) 408/417 (97,8 %) 416/419 (99,3 %) 403/404 (99,8 %) 384/386 (99,5 %) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/32 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(100,0%)  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 1 4 3 5 0 1
Total 439 422 421 405 391 280 83
Tabla 5: Agudeza visual no corregida a lo largo del tiempo para pacientes con BSCVA PREOP de 20/20 o superior
La lente implantable de Collamer® para miopia
Preop 1semana 1mes 3 meses 6 meses 12 meses 24 meses
n% n% n % n % n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0 %) 162/421(38,5 %) 197/421 (46,8 %) 210/404 (52,0 %) 200/391(51,2 %) 158/278 (56,8 %) 33/83(39,8%)
<20/25 0/439 (0,0 %) 248/421(58,9 %) 278/421(66,0 %) 281/404 (69,6 %) 274/391(70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83(53,0%)
<20/32 0/439(0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4 %) 338/404 (83,7 %) 323/391(82,6 %) 235/278 (84,5 %) 63/83 (75,9 %)
<20/40 0/439 (0,0 %) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3 %) 346/391(88,5 %) 253/278 (91,0 % 71/83(85,5%
<20/80 0/439(0,0%) 408/421(96,9°%) 409/421(971%) 397/404 (98,3 %) 382/391(97,7 %) 271/278 (97,5.%) 80/83 (96,4 %)
<20/200 0/439(0,0%) 421/421(100,0 %) 421/421(100,0%)  404/404(100,0%)  391/391(100,0%)  278/278 (100,0%) 83/83 (100,0 %)
>20/200 439/439 (100,0 %) 0/421(0,0 %) 0/421(0,0 %) 0/404(0,0 %) 0/391(0,0 %) 0/278 (0,0 %) 0/83(0,0 %)
No notificado 0 3 1 3 1 3 0
Total 439 422 42 405 391 280 83
Tabla 6: Equivalente esférico de refraccion manifiesta con el tiempo
La lente implantable de Collamer® para miopia
Equivalente esférico Preop 1semana 1mes 3 meses 6 meses 12 meses 24 meses
(D) n% n% n'% n% n% n% n%
21,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7(1,1%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
De +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%)
De 0,00 a -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374(60,6%) 356 (59,8 %) 283 (63,3 %) 75 (55,1%)
De -1,01a-2,00 0(0,0%) 103 (15,9 %) 81(12,3 %) 81(131%) 91(15,3 %) 58 (13,0 %) 36(26,5%)
De -2,01a -6,00 0(0,0%) 40(6,2%) £1(6,3% 31(50% 36(6,1%) 3202% 1(81%)
De -6,01a 10,00 284 (40,8 %) 3(05%) 3(05%) 40,6%) 3(05%) 2(0,4%) 0(0,0%
De -10,01a-15,00 318 (45,7 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
De -15,01a ~20,00 88 (12,6 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Total 696 (100,0 %) 646 (100,0 %) 656 (100,0 %) 617 (100,0 %) 595 (100,0 %) 447 (100,0 %) 136 (100,0 %)
Media 11,408 0,658 0,566 0,526 ~0,580 0,623 0,857
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ENSAYO CLINICO: ICL EVO Viva

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

Poblacion del ensayo

La lente del ensayo se implantd de forma bilateral en un total de 35 sujetos (70 ojos). El

criterio principal de evaluacion 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 % (o

mds) de los primeros 54 ojos con lente implantada que completaron las evaluaciones de

la visita 5y que abandonaron el ensayo.

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

1. Conjunto de participacion (CP): incluye todos los sujetos/ojos que han participado
en el ensayo y en los que se ha implantado la lente. El 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. El CES incluye 56 0jos/28 sujetos.

3. 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 fuvo que
realizar la explantacion de un sujeto (2 ojos) de los primeros 56 ojos con implante
antes de la visita final del ensayo. El CAC incluye 54 0jos/27 sujetos.

4. Conjunto segun profocolo (CSP): contiene los dafos 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 sujetos

Tabla 10: AVS binocular combinada a distancia, Intermedia y cercana

(CAC/CSP, N = 27 sujetos)

| Todo 20/22 o mejor  Todo 20/25 o mejor

Todo 20/32 o mejor

NN | 20449 17(63,0%)

Tabla 11: MRSE (CAC/CSP, N=54 0J0S)

26(96,3%)

CES CP
N total 56 ojos (28 sujetos) 70 ojos (35 sujetos)
Edad (afios)
Media (DE) 482(3,5) 48,5(3,9)
Min, Méx 4,54 41,59
Sexo (n (/N %))
Hombre 10 (35,7) 11(31,4)
Mujer 18 (64,3) 24 (68,6)
Raza (n (n/N %))
Caucdsico 28 (100) 35(100)
Otro 0(0) 0(0)
EFICACIA

Se cumplid 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 Preop Posoperatoria a Cambio desde las
(CAC/CSP, N = 54 ojos) Media £ DE 6 meses lineas de mejora
1N =940 (logMAR)  Media * DE (logMAR) iniciales
AVDS monocular 1,187 £ 0,258 0,153+ 0,110 10,35+2,94
AVINC monocular o 0,066 0,109 803329
AVCS monocular O 0,064 + 0,089 6,56 +3,70
Tabla 9: AVS binocular en la visita posoperatoria 5
(CAC/CSP, N = 27 sujetos)
| Distancia Infermedia Cercana
Media + DE
(Ioe " A+R) 0,056 0,083 De-0,010£0,070  De-0,010+ 0,051
9 (20/23) (20/20) (20/20)
(Snellen)

<

Visita preoperatoria  Visita postoperatoria 5

MRSE (D) (del dia -90 al dia 0) (semanas 21-26)

(N=54) (N=54)
n (nofificado) 54 54
DE + media 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, Mdx 11,25, 113 225,075
‘M-edl(]ir DE cambio desde el valor NC 4,920 2,487
inicial
No notificado 0 0

SEGURIDAD

En este ensayo, el efecto adverso mas frecuente relacionado con el dispositivo fue la

disminucion temporal de la AVDC superior o igual a 0,2 logMAR.

Sin embargo, no hubo

sujetos que, tras la visita posoperatoria 5, presentara una AVDC disminuida igual o

superior a 0,2 logMAR en la visita final.

Se tuvo que realizar la explantacion de un sujeto (2 ojos) de los primeros 56 ojos con

implante antes de la visita final del ensayo debido a la insatisfaccidn. Este sujeto

presenté una disminucion temporal de la AVDC igual o superior a 0,2 logMAR y solicité

la explantacidn de las lentes de ensayo a pesar de que la AVDC estaba mejorando

constantemente. Tras la cirugia de explantacién, la pérdida de AVDC del sujeto

desaparecid por completo.

La AVDC monocular media fue 20/18 en la visita preoperatoria y 20/21 en la visita

posoperatoria 5, lo cual representé una disminucidn media de 0,64 + 0,71lineas de AVDC

de la visita preoperatoria a la visita posoperatoria 5.

Tabla 12: EFECTOS ADVERSOS OCULARES

Clajiﬁcacién de organos del sistema CES (N=56 ojos) CP (N=70 ojos)
MedDRA . .
Término preferente n % N:;n EXO n % N;(T ;&o
OJ,os con al menos 1EA ocular, 19 339 2 2300 35
ndmero de EA
Tasa de EA oculares 0,57 0,50
Alteraciones oculares 19 339 26 20 286 27
Agudeza visual reducida 10 179 n 10 14,3 1
Ojo seco 10 179 n 10 143 10
Edema corneal 1 18 1 2* 29 2
Prurito ocular 2 36 2 2 29 2
Inflamacién ocular 1T 18 1 1T 14 1
Aumento del lagrimeo 1 18 1 1 14 1
Infecciones e infestaciones 2 36 4 3 43 5
Orzuelo 2 36 3 343 4
Conjuntivitis 1 18 1 1 1,4 1
Investigaciones 1 18 1 2 29 2
Presion infraocular aumentada 1 18 1 2* 29 2
Lesion, mfom.ca.aon y complicaciones 118 . 114 1
en el procedimiento
Laceracion de la conjuntiva 1 18 1 1 14 1

*Se notificd edema corneal, orzuelo y mayor presion infraocular en el sujeto ES03-06.

Este sujeto no estaba en el CES del andlisis temporal.

Los EA que afectan a los dos ojos (OU) se contabilizaron dos veces para el andlisis por

ojo.
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SATISFACCION

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

Satisfaccion global: Visita preoperatoria | Visita postoperatoria 5
«;Cémo ha sido el nivel de (del dia -90 al dia 0) (semanas 21-26)
satisfaccion con su visién en el (N=27) (N=27)

ultimo mes?» n (n/N%) n (n/N%)
Completamente satisfecho/a 0 0,00 6 (22,2
Muy satisfecho/a 3 mmn 18 (66,7)
Bastante satisfecho/a 4 (14,8) 1 (€W}
Bastante insatisfecho/a 7 (25,9) 1 37
Muy insatisfecho/a 5 (18,5) 1 37
Completamente insatisfecho/a 8 (29,6) 0 0,0

NOTIFICACION DE EFECTOS ADVERSOS

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

la lente deben notificarse de inmediato a STAAR Surgical y a la autoridad
competente del Estado miembro de la UE donde resida el paciente. Esta
informacion se 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
solucién salina equilibrada. El vial estd contenido herméticamente dentro de una
bandeja de plastico termoformado contenida a su vez en una caja con efiquetas
e informacion del producto. La esterilidad estd asegurada hasta la fecha de
caducidad indicada en la efiqueta del envase, si los sellos de la bandeja y el

vial no presentan perforaciones ni danos. La EVO Viva estd esterilizada con
vapor. En el paquete de la unidad se suministran una tarjeta de implante del
paciente, las instrucciones y las etiquetas de la tarjeta de implante. Esta tarjeta,
que incluye un enlace a informacién de seguridad importante con respecto a

la lente implantada, debe ser rellenada por el proveedor sanitario y entregada
al paciente para que la conserve como un registro permanente del implante,

y como un recurso para mostrar a cualquier profesional de la vision que se
consulte en el futuro.

FECHA DE CADUCIDAD

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

POLITICA DE DEVOLUCIONES DE LAS EVO Viva DE STAAR
Péngase en contacto con STAAR Surgical. LA EVO Viva debe devolverse seca. No
intente rehidratar la lente.

GARANTIAYY LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

STAAR Surgical garantiza que se ha empleado un cuidado razonable en la
fabricacion de este producto. STAAR Surgical no serd responsable de ningun
dafo, 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 fodas 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 demas garantias no expresamente establecidas
en este documento, ya sean expresas o implicitas, por proceso juridico o de otro
modo, incluida, entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o
idoneidad para un uso particular.

CONSERVACION

Conserve la lente a temperatura ambiente.

PRECAUCION

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

+ Los EVO Viva de STAAR Surgical y sus accesorios desechables se presentan
envasados y esterilizados para un solo uso. La limpieza, la reutilizacion o
la reesterilizacion no son aplicables a estos dispositivos. Si uno de estos
dispositivos se vuelve a utilizar después de su limpieza o reesterilizacion,
es altamente probable que esté contaminado y que la contaminacion
provoque infeccién o inflamacion.
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STAAR®
SURGICAL

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

KASUTUSJUHEND

TOOTETEAVE

Palun tutvuge enne esmase kliinilise protseduuri sooritamist kogu selle
tooteteabega. Kéik arstid peavad labima STAAR Surgical EVO Viva arsti
sertifitseerimise programmi; erilist tdhelepanu pédratakse suuruse arvestamise
metodoloogiatele, millega madratakse EVO Viva ildine Iabimdét. Vale EVO Viva
suurus voib péhjustada kergeid kuni raskeid kdrvaltoimeid.

SEADME KIRJELDUS

EVO Viva koosneb tihes tiikis ndgusa/kumera 4,9-6,1 mm diameetriga (olenevalt
mudelist ja dioptrisf) optilise tsooniga ladtsest ja 0,36 mm diameetriga kesksest
avast optikas, mida nimetatakse KS-AquaPORT®-iks. Ladtse toodetakse nelja
dldise labimadduga: 12,1, 12,6, 13,2, 13,7 mm, et sobida erineva suurusega
silmadele. Ladtsi voib kokku murda ja implanteerida [abi avause, mille suurus
on 3,5 mm vdi véhem. Lddtsed on valmistatud patenteeritud ultraviolettkiirgust
(UV) neelavast polimeerist, mis sisaldab hiidroksuetiitimetakriilaati (HEMA) ja
sigade kollageeni. STAARI faakiliste silmasiseste ladtsede perekonna 10%-lised
ultraviolettkiirguse piirvadrtused on:

o+ 377 nm 6hema keskmise paksusega ladtse korral, -5,5 D ja

388 nm koige paksema keskse paksusega l&étse korral, +10,0 D.

Tabel 1: VICM6 mudelid

_ . — Uldine Optiline s
Kaubamdrgi ~ Mudeli Dioptriline rioago h Haptiline
nimetus nimetus  tugevus (D) labimagt diomeeter kujundus
(mm) (mm)
EVO Viva  VICM6121 -0,5kuni-18,0 121 49kuni6,1  Tasane, lame
EVO Viva  VICM612.6 -0,5 kuni -18,0 12,6 4,9kuni6,1  Tasane, lame
EVO Viva VICM613.2 -0,5kuni-18,0 13,2 49kuni6,l  Tasane, lame
EVO Viva VICM613.7 -0,5kuni-18,0 13,7 49kuni6,  Tasane, lame
Uldlabimoot Optika diameetri
/ serv
Uleminek
kumeralt
haptikalt
jalaplaadile

Loik A-A

VICM6 diagramm

NAIDUSTUSED
EVO Viva on néidustatud faakiliste silmade raviks patsientidel vanuses 21-
60 aastat ning pseudofaakiliste silmade raviks monofokaalse silindriliselt
korrigeeritud véi korrigeerimata I0L-iga patsientidel vanuses 21 aastat ja
vanematel:
+ Mioopia korrigeerimine/véhendamine patsientidel vahemikus -0,5 D kuni
-20,0 D prillide tugevusel.
+  Miioopia korrigeerimine/véhendamine presbiioopiaga patsientidel
vahemikus -0,5 D kuni -20,0 D prillide tugevusel.
« Suuremaks fookusstigavuseks ning paremaks lihindgevusteravuseks.
+  Eeskambri siigavusega (ACD) vérdne vdi suurem kui 2,8 mm méddetuna
korneaalendoteelist eesmise lddtse kapslini.

TOIMEMEHHANISM

EVO Viva on mdeldud asetamiseks tdielikult tagumisse kambrisse ofse iirise
taha ning faakilisel patsiendil loomuliku laétse véi pseudofaakilisel patsiendil
implanteeritud monofokaalse silindriliselt korrigeeritud véi korrigeerimata
intraokulaarse |ddtse eespinna ette. Kui digesti asetatud, funktsioneerib ladts kui
refraktiivne element, mis korrigeerib/véhendab presbiroopiaga/-ta miioopiat.

VASTUNAIDUSTUSED

EVO Viva on vastundidustatud jargmistel juhtudel ja/véi jargmiste seisundite

korral:

1. Patsiendid, kellel on madal/ebanormaalne korneaalendoteeli rakkude
tihedus, Fuchs'i distroofia voi moni teine korneaalpatoloogia.

2. Okulaarne hiipertensioon kummaski silmas.
Ukskaik milline katarakt opereeritavas silmas véi mittetraumaatiline katarakt
teises silmas.

4. Alla 21 aasta vanused isikud.

5. Primaarne avatud nurga véi kitsa nurga glaukoom.

6. Kitsad eeskambri nurgad (nt vhem kui aste Il gonioskoopilisel
[Gbivaatusel).

7. Rase vbiimetav ema.

8. Olemasolev véi varasem silmahaigus, mis ei véimalda postoperatiivselt
0,477 logMAR (20/60 Snellen) v6i paremat ndgemisteravust saavutada.

9. Patsiendid, kes on feisest silmast pimedad voi ambliioopilised.

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

TUSISTUSED JA KORVALTOIMED

Operatsiooni t6ttu vdi selle jargselt ja parast EVO Viva implanteerimist

voivad tekkida muu hulgas jargmised kdrvaltoimed ja tisistused: hiifeem,
mittereageeriv pupill, pupillaarne blokk, tdiendav YAG iridotoomia, sekundaarne
glaukoom, katarakt, intraokulaarne infektsioon, uveiit/iriit, reetina irdumine,
vitriit, korneaalddeem, makulaarddeem, korneaalne dekompensatsioon,
ile-/alakorrekitsioon, oluline helk ja/véi halod (dise sditmise tingimustes),
hiipoption, halvenenud astigmatism, parima korrigeeritud négemisteravuse
kadu, detsentreerimine/subluksatsioon, siimasisese rohu tous vorreldes
baasvadrtusega, korneaalendoteeli rakkude kadu, iirise pigmendi dispersioon,
sekundaarne kirurgiline interventsioon ladtse eemaldamiseks/vahetamiseks/
imberpaigutamiseks, perifeerne anterioorne stinehhia (PAS), iirise stinehhia
implantaadi kilge, konjunktiivi arritus, klaaskeha kadu.
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ETTEVAATUSABINOUD

1. Mitte plida steriliseerida.

2. Mitte autoklaavida.

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

4. Ladatse tuleb kasitseda ettevaatlikult. Ei tohi katsetada ladtse kuju muutmist
voi ladtse osade 16ikamist voi avaldada survet ladtse optilisele osale terava
esemega.

5. Mitte lasta ladtsel 6hu kaes kuivada. Ladtse tuleb hoida operatsiooni ajal
steriilses tasakaalustatud soolalahuses.

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

7. Ohutus ja efektiivsus ei ole kindlaks tehtud patsientidel, kellel on: ebastabiilne
refraktiivne halve kummaski silmas, keratokoonus, anamneesis iriidi/
uveiidi kliinilised simptomid, stinehhia, pigmendi dispersiooni siindroom,
pseudoeksfoliatsioon, insuliinsdltuv diabeet voi diabeetiline retinopaatia,
anamneesis eelnev silma operatsioon, kaasa arvatud refraktiivne kornea
operatsioon.

8. Ladtse implanteerimise tulemusena véib korneaalendoteeli rakkude tihedus
langeda.

PRESBUOOPIAGA PATSIENTIDE OOTUSTE KASITLUS

Adekvaatne patsientide ndustamine moodustab olulise osa presbiioopia
korrigeerimisest, kuna patsiendid peavad ,arusaama kompromissi tegemise”
vajadusest, et vabaneda prillidest. Naiteks véib arusaama puudumisel ilmneda
rahulolematus, kui patsientidel on ,ebareaalsed ootused”. EVO Viva Kliinilises
uuringus kujutas ,kompromissi* 10 stindmust (14,3%) - CDVA m6dduv vihenemine,
mis oli tingitud neuroadaptatsiooniprotsessi aeglasemast edenemisest mdnedel
patsientidel. Operatsioonieelne ndustamine annab véimaluse informeerida
patsiente sellise véimaluse esinemisest, et nende ootused operatsioonijérgse
perioodi kohta oleksid teada.

MARKUS: Nagu teistegi silmakirurgia protseduuride korral, véib nagemisteravuse
vahenemine varasel operatsioonijargsel perioodil olla seotud mitmete
potentsiaalsete etioloogiatega. Kui taheldatakse parima korrigeeritud
nagemisteravuse olulist vdhenemist kahe v6i enama rea vorra, tuleb teha pohjalik
kliiniline hindamine. Neuroadaptatsiooni aeglustumist voib diagnoosida vaid

sel juhul, kui hindamine ei ndita ndgemisteravuse vahenemise patofiisioloogilist
pohjust.

LAATSE TUGEVUSE JA SUURUSE ARVUTAMINE

Ladtse tugevuse ja suuruse arvutamise peab |dbi viima kirurg kasutades STAAR
0COS arvutustarkvara. Tarkvara kasutamine valdib potentsiaalselt arvutusvigy,
mis voivad tingida teisese operatsiooni seoses refraktiivse illatusega, lddtse
vadra silmasisese positsioneerimisega, lddtse rotatsiooniga, silmasisese rohu
tousuga vorreldes baasvadrtusega jne. USA Toidu- ja Ravimiameti (FDA) ICM/
TICM uuringus kasutati ICL-i Gldise diameetri mootmiseks valgest valgeni ja ACD-d
(korneaalendoteelist kuni ladtse kapsli eespinnani). Moningate andmete kohaselt
valgest valgeni korneaalsed mdétmised ei korreleeru vaost vaoni maétmistega.
Hiljutised publikatsioonid nditavad, et uued piltuuringu tehnoloogiad véimaldavad
silmasiseste dimensioonide optimaalset visualiseerimist ja mootmist faakilise ldtse
intraokulaarseks implanteerimiseks.

MIDA ARVESTADA PSEUDOFAAKILISTE SILMADE KORRAL
Pseudofaakilise siima puhul arvutatakse optilist véimsust samal viisil kui faakilisel
silmal; kuid suuruse arvutamine ICL-i jaoks erineb selle poolest, et eeskambri
suurusena (s.,toeline ACD") tuleb kasutada kas faakilise eeskambri stigavust
moddetuna enne silmasisese ladtse implanteerimist voi votta arvesse erinevust
faakilise ja pseudofaakilise silma vahel. Naiteks pseudofaakilise silma tegeliku ACD
arvutamiseks on soovitatav korrigeerida kaugust korneaalendoteelist silmasisese
|Gdtse eesmise pinnani jargmiselt:

<

«  Optilise koherentstomograafia méotmised: lahutada 1,5 mm;

«  Optilise biomeetria ma6tmised: lahutada 1,2 mm.*

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

LAATSE ETTEVALMISTAMINE

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

et sailiks ladtse jalgitavuse véimalus. Eemaldage viaalilt alumiiniumist kork ja
punnkork. Eemaldage |ddts viaalist. Ladts ei tohi olla kuivas keskonnas (6hus) kauem
kui tiks minut.

ETTEVAATUST: Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud.
ETTEVAATUST: Arge laske ladtsel kuivada pérast klaasviaalist eemaldamist.

PAIGALDAMINE JA KASUTUSJUHEND

EVO Viva véib implanteerida ainult kirurg, kellel on ndutava kirurgilise tehnika

osas viiga head oskused. EVO Viva implanteerimiseks on soovitatav kasutada
jargmist protseduuri. Patsient peab olema operatsiooniks ettevalmistatud vastavalt
kirurgi standardsele tédkorrale. Tuleb kasutada selget 3,5 mm véi vaiksemat
skleraal- véi korneaatunnelit, millele jérgneb ees- ja tagakambri tditmine vastava
viskoelastikuga. Seejarel volditakse laats, kasutades stisteseadet MICROSTAAR®
MSI-PF véi MSI-TF koos kassetiga SFC-45 véi paigaldussiisteemiga lioli-24™, ja
sustitakse silma eeskambrisse. Juhiseid ladtse digeks laadimiseks ja sistimiseks
siistestisteemi MICROSTAAR kasutades lugege siisteseadmega kaasas olevast
pakendi infolehest vdi paigaldusstisteemi lioli-24™ laadimisjuhendist. Veenduge
|adtse diges orientatsioonis silmas ja et 1adts ei oleks inverteeritud. Kui pupill

jadb piisavalt avatuks, peab [adts olema hésti tsentreeritud ja asumaiiirise all ja
faakilisel patsiendil loomuliku ladtse voi pseudofaakilise patsiendi implanteeritud
intraokulaarse |adtse ees nii, et jalused on asetatud vakku. Tdielik viskoelastse
materjali eemaldamine silmast tuleb teostada parast kirurgilise protseduuri
|6petamist ja enne silma sulgemist (iima 6mblusteta). Sellest momendist edasi véib
operatsioon jdtkuda vastavalt kirurgi tavaprotseduurile. Kérvaldage kéik ihekordselt
kasutatavad tarvikud, mis véivad olla protseduuri kaigus saastunud kehavedelikega,
bioloogiliselt ohtlike jadtmetena vastavalt kehtivatele kirurgiliste bioloogiliselt
ohtlike jaatmete korvaldamise eeskirjadele. Operatsioonijargne patsiendi ravi peab
jargima ka kirurgi tavaprotseduuri.

HOIATUSED

1. Kontrollige ladtse pakendisilti 6ige ladtse mudeli ja tugevuse osas.

2. Avage pakend, veendumaks lgatse dioptrilises tugevuses.

3. Kasitsege ladtse haptilisest osast. Arge haarake tangidega optikast ja érge
kunagi puudutage optika keskosa pdrast ladtse silma asetamist.

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

5. STAAR Surgical soovitab kasutada volditud ladtse sisestamiseks MICROSTAAR®
MSI-PF-i v6i MSI-TF-i koos kasseti SFC-45 stistesiisteemidega voi
paigaldusststeemi lioli-24™.

MARKUS: Pshiline viskoelastik, mida kasutati USA FDA Kliinilises uuringus, oli

madalmolekulaarne 2% hiidrokstiproptilmetiiltselluloosi preparaat.

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

ICL-i perekonna ladtsede ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP)

leiate Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasist (Eudamed) aadressil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Péhiline UDI-DI (BUDI-DI), mida kasutatakse
veebisaidil ICL-perekonna l&dtsede otsimiseks, on 764013516ICLGV.

ICM-i KLIINILINE UURING

Kliiniliste uuringute leidude kokkuvote.

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

! = ) > 51


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

Tabel 2: Patsientide demograafia

404 patsiendil raviti 696 silma

Tabel 3: Korvalndhud

Allpool on esitatud kokkuvéte kliinilisse uuringusse (igal

Sugu oPeruts?Ponijﬁrgsel uuringul) kaasatud 696 silmaga teatatud
Moes 56 G korvalndhtudest:
Naine 246 (60,9%) Kérvalndht N %
Etniline pdritolu ICL-i eemaldamine kérgenenud silmarohu tottu 2 03
Kaukaasia 348 (86,1%) ] ) )
Must 6 (1,5%) ICL-i asendamine (ebadige suuruse tottu) 6 0,9
Hispaania 26 (6,4%) ICL-i imberpaigutamine 4 0,6
Muud 2 (5,9%) ICL-i eemaldamine katarakfi t6ttu 5 0,7
Keskmine vanus 37,1 aastat
Muud sekundaarsed kirurgilised sekkumised 6 0,8
Tabel 4: Parim ajaline prillidega korrigeeritud nigemisteravus patsientidel, kellel on PREOP BSCVA 20/20 véi parem
Implanteeritav Collamer® ladts miioopia korral
Preop 1nddal 1kuu 3kuud 6 kuud 12 kuud 24 kuud
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82(92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) £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%) £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%) £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 [
Kokku 439 422 4 405 391 280 83
Tabel 5: Korrigeerimata ajaline ndgemisteravus patsientidel, kellel on PREOP BSCVA 20/20 voi parem
Implanteeritav Collamer® lidts miioopiale
Preop 1nddal 1kuu 3kuud 6 kuud 12 kuud 24 kuud
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421(46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83(39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83(75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(97,1%) 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%)
Pole teatatud 0 3 1 3 1 3 0
Kokku 439 422 421 405 391 280 83
Tabel 6: Refraktsiooni ilmne ajaline sfédriline ekvivalent
Implanteeritav Collamer® ladts miioopia korral
Sfadriline ekvivalents Preop 1nddal 1kuu 3 kuud 6 kuud 12 kuud 24 kuud
(D) n% n% n% n% n% n% n%
>1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 70,1%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
+1,00 kuni 0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 119 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14 (10,3%)
0,00 kuni -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
~1,01 kuni -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(13,1%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
-2,01kuni -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7,2%) 1(8,1%)
~6,01kuni 10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
10,01 kuni -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01kuni -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Kokku 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 17 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Keskmine -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
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KLIINILINE UURING: EVO Viva ICL

Prospektiivne mitmekeskuseline avatud kliiniline uuring viidi Iébi, et hinnata EVO Viva

toimimist Idhivaate paranemisele. Uuring nditas, et EVO Viva pakub mioopia véi

hiiperoopia ja presblioopia korrektsiooni ja vdhenemist patsientidel, kes soovivad

korrigeerimata paranenud korrigeerimata kaug-, vahe- ja lihindgevusteravust koos

suurema prillidest vabanemisega.

Uuringu populatsioon

Kokku 35-le uuritavale (70 silma) implanteeriti kahepoolselt uuritavad ladtsed.

Esmane toime tulemusnéitaja oli defineeritud kui monokulaarse UNVA Snellen

ekvivalendiga 20/40 voi parema saavutamine 40 cm kauguselt postoperatiivsel

visiidil 5 (6 kuud parast implantatsiooni) vordselt vi suuremana kui 75% esimestel

54-limplanteeritud simaga patsiendil, kes sooritasid visiit 5 hindamised ning

valjusid uuringust.

Analiitsitavad uuringu populatsioonid olid defineeritud kui:

1. Koikide sissearvatute kogum (AES) - sisaldab kéiki uuritavaid/silmi, mis kaasati
ja implanteeriti uuringus. AES sisaldab 70 silma/35 uuritavat.

2. Ohutuse hindamise kogum (SES) - sisaldab koiki uuritavaid/silmi vaheanaltdsi
kohordis, kellele implanteeriti uuritav ladts. SES sisaldab 56 silma/28 uuritavat.

3. Taielik analtiisi kogum (FAS) - sisaldab andmeid iga silma kohta SES-is, mille
kohta koguti andmeid esmase toime tulemusnditja jaoks. Uhel uuritaval (2
silma) esimesest 56-st uuringus implanteeritavast silmast teostati enne uuringu
viimast visiiti eksplantatsioon. FAS sisaldab 54 silma/27 uuritavat.

4. Protokolli jargne kogum (PPS) - sisaldab andmeid iga silma kohta FAS-is ilma
suuremate protokollist kérvalekaldumisteta. Uhtegi protokollist kérvalekaldumist
ei tuvastatud vahe FAS-is. PPS = FAS.

Tabel 7: Patsientide demograafia

SES AES
Kokku N 56 silma (28 patsienti) 70 silma (35 patsienti)
Vanus (aastates)
Keskmine (SD) 48,2(3,5) 48,5(3,9)
Min, Max 41,54 41,59
Sugu (n (n/N%))
Mees 10 (35,7) 11(31,4)
Naine 18 (64,3 24 (68,6)
Paritolu (n (n/N %))
Kaukaasia 28 (100) 35(100)
Muud 0(0) 00
EFEKTIIVSUS

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

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

orodoame et | 19, Sndpeiep - M Gtonie
! (logMAR) (logMAR) paranemise joonelt
Monokulaarne UDVA 1,187 £ 0,258 0,153+ 0,110 10,35 +2,94
Monokulaarne UIVA 0,869 + 0,302 0,066 £ 0,109 8,03+3,29
Monokulaarne UNVA 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70

Tabel 9: Binokulaarne UCVA postoperatiivsel visiidil 5
(FAS/PPS, N = 27 isikuf)

| Kaugus Vahepealne Lahedal
Keskmine « 5D 0,056 + 0,083 0,010 £ 0,070 0,010 £ 0,051
g’nge’:?:nf) " 0/23) "20/20) '(20/20)

Tabel 10: Kombineeritud binokulaarne UCVA kaugel, keskmisel
kaugusel ja léhedal (FAS/PPS, N = 27 isikut)

| Kéik 20/22 voi paremad  Kéik 20/25 véi paremad  Kéik 20/32 voi paremad
nONG | 120449 17 (63,0% 26 (96,3%)

Tabel 11: MRSE (FAS/PPS, N = 54 SILMA)

Operatsioonieelne visiit Operatsioonijérgne visiit 5

MRSE (D) (Pdev -90 kuni pdev 0) (Nddal 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 1,25, 113 2,25,0,75
Keskmise + SD muufus Ei kohaldu 4,920+ 2,487
algtasemest
Pole teatatud 0 0

OHUTUS

Koige sagedasem seadmega seonduv kdrvalndht antud uuringus oli lihiaegne
CDVA vihenemine rohkem véi vérdselt 0,2 logMAR-iga; kuid tikski uuritav, kes ldbis
postoperatiivse visiidi 5, ei ndidanud véhenenud CDVA-d rohkem véi vordselt 0,2
logMAR-iga viimasel uuringuvisiidil.

Uhel uuritaval (2 silma) esimesest 56-st uuringus implanteeritavast silmast
teostati enne uuringu viimast visiiti eksplantatsioon seoses rahulolematusega. See
uuritav koges lihioegset CDVA vahenemist rohkem véi vérdselt 0,2 logMAR-iga ja
soovis uuritava ladtse eksplantatsiooni vaatamata CDVA jatkuvale paranemisele.
Eksplantatsiooni jargselt koges uuritav tdielikku CDVA kao lahenemist.

Keskmine monokulaarne CDVA oli preoperatiivsel visiidil 20/18 ja 20/21
postoperatiivsel visiidil 5, esindades keskmiselt 0,64 + 0,71 CDVA joone vahenemist

preoperatiivse ja postoperatiivse visiidi 5 vahel.

Tabel 12: OKSULAARSED KORVALNAHUD

MedDRA siisteemi organite klass SES(N= 56~5|Ima)" AES(N = 70~S|Imu)"
Eelistatud termin n % Korvalngh- n % Kérvalndh-
tude arv tude arv
S|N|mad,"m|||e|Non vabemclﬂ okulaarne 19 339 2 2300 35
korvalndht, kérvalnghtude arv
Okulaarsete kérvalndhtude maar 0,57 0,50
Silmahaigused 19 339 26 20 286 27
Véhenenud ndgemisteravus 10 179 n 10 143 n
Kuiv silm 10 179 n 10 143 10
Sarvkesta turse 1T 18 1 2% 29 2
Silma kihelus 2 36 2 229 2
Silmapdletik 1 18 1 1 1,4 1
Suurenenud pisaravool 1T 18 1 1 1,4 1
Nakkused ja infestatsioonid 2 36 4 343 5
Hordeolum 2 36 3 3* 43 4
Konjunktiviit 1T 18 1 1 1,4 1
Labivaatused 1T 18 1 229 2
Silmasisese réhu tous T 18 1 2* 29 2
Vlgostys, murg{sTUSJo protseduurilised 118 . Y .
komplikatsioonid
Konjunktiivi latseratsioon 1 18 1 1 1,4 1

* patsiendi ES03-06 puhul taheldati korneaalédeemi, hordeoliumi ja silmasisese rohu
suurenemist.

See teema puudub vaheanaltsis SES.

Mélemat silma méjutavad krvalndhud (OU) loendati silmade kaupa kaks korda.
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RAHULOLU

Tabel 13: Patsiendi rahulolu (FAS/PPS, N = 27 patsienti)

Uldine rahulolu: Operatsioonieelne visiit |Operatsiooni-jérgne visiit 5
,Kui rahul olete oma (Pdev -90 kuni pdev 0) (N&dal 21-26)
niigemisega viimase kuu (N=27) (N=27)
jooksul?* n (n/N%) n (n/N%)
Taiesti rahul 0 0,00 6 (22,2
Vaga rahul 3 mmn 18 (66,7)
Méneti rahul 4 (14,8) 1 (37)
Méneti rahulolematu 7 (25,9) 1 (3,7
Vaga rahulolematu 5 (18,5) 1 (37
Taiesti rahulolematu 8 (29,6) 0 0,0)

KORVALTOIMETEST TEATAMINE

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

KUIDAS TARNITAKSE

EVO Viva tarnitakse steriilses ja mitteptrogeenses 6hukindlalt suletud viaalis,
mis sisaldab tasakaalustatud fiisioloogilist lahust. Viaal on 6hukindlalt suletud
termovormalusel, mis sisaldub sildi ja tooteteabega varustatud karbis. Steriilsus
on tagatud kuni pakendil margitud kélblikkusajani, kui aluse ja viaali dhukindel
sulgur ei ole augustatud voi kahjustatud. EVO Viva on auruga steriliseeritud.
Patsiendi implantaadikaart, implantaadikaardi juhised ja mdrgistused on
thikupakendis. Selle kaardi, mis sisaldab linki implanteeritud lddtsega seotud
olulisele ohutusteabele, peab tervishoiuteenuse osutaja tditma ja andma
patsiendile pisivaks tlestahenduseks implantaadi kohta ning andmeteks, mida
patsient saab ndidata igale silmaarstile, keda ta tulevikus kilastab.

KOLBLIKKUSAEG

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

NOUDED STAAR EVO Viva TAGASTAMISEKS
Vétke Ghendust ettevottega STAAR Surgical. EVO Viva tuleb tagastada kuivana.
Arge proovige lddtse rehiidreerida.

GARANTII JA VASTUTUSE PIIRANGUD

STAAR Surgical garanteerib, et selle toote valmistamisel rakendati méistlikku
hoolt. STAAR Surgical ei vastuta juhusliku vdi tegevusest tuleneva kao, kahju

voi kulutuse eest, mis tuleneb otseselt voi kaudselt selle toote kasutamisest.
Oigusaktidega lubatud ulatuses piirdub STAAR Surgicali vastutus kéikidel

EVO Viva tulenevatel péhjustel ainult STAAR Surgicalile tagastatud ja selle

poolt defektseks tunnistatud EVO Viva asendamisega. See garantii vélistab

jo asendab kéiki muid garantiisid, mida ei ole siin sénaselgelt vélja toodud,
digusaktidel véi muudel alustel pdhinevaid, sealhulgas kaudseid garantiisid, mis
puudutavad toote sobivust miiimiseks véi kasutamiseks.

HOIUSTAMINE

Hoiustada IGatsi toatemperatuuril.

ETTEVAATUST

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

+  STAAR Surgical EVO Viva ja iihekordselt kasutatavad lisad on pakendatud
ja steriliseeritud vaid Ghekordseks kasutamiseks. Puhastamine,
taaskasutamine ja/véi resteriliseerimine ei ole neile seadmetele kohaldatav.
Kui ménda neist meditsiiniseadmetest taaskasutatakse parast puhastamist
ja/véi uuesti steriliseerimist, on véiga téendoline, et see on saastunud, ning
saastumine véib viia infektsiooni ja/vi pdletikuni.
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STAAR®
SURGICAL

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

KAYTTOOHJEET

TUOTETIEDOT

Lue ndma tuotetiedot kokonaisuudessaan ennen ensimmdistd

hoitotoimenpidettd. Kaikkien laakdreiden taytyy suorittaa STAAR Surgical EVO

Viva -ladkarisertifiointiohjelma. Erityistd huomiota kiinnitetddn EVO Viva -linssin
kokonaislapimitan madritysmenetelmiin. EVO Viva -linssin vadrd koko voi aiheuttaa
lievié tai vakavia haittavaikutuksia.

LAITEKUVAUS

EVO Viva on yksiosainen linssi, jossa on kovera/kupera 4,9-6,1 mm:n |dpimittainen
optinen vyéhyke (mallin ja dioptrian mukaan) ja optiikassa oleva 0,36 mm:n
[apimittainen keskireikd, jota kutsutaan nimella KS-AquaPORT®. Linssid valmistetaan
neljalla kokonaislapimitalla (12,1, 12,6, 13,2, 13,7 mm) eri silmdkokoja varten. Linssit
voidaan taittaa ja implantoida 3,5 mm pituisen tai lyhyemman viillon kautta. Linssit
valmistetaan yksinoikeudellisesta UV-sateilyd absorboivasta polymeeristd, joka
sisaltdd hydroksietyylimetakrylaattia (HEMA) ja sian kollageenia. STAAR:in faakkisen
tekomykidlinssisarjan 10 %:n UV-raja-arvot ovat:

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

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

Taulukko 1: VICM6-mallit

Merkki- Mallinimi  Dioptriavoi- Kokonaisld- Igpim::] Tukiosan
nimi makkuus (D)  pimitta (mm) p malli
(mm)
EVO Viva VICM6121  -0,5--18,0 121 49-6,1 Litted, levy
EVO Viva VICM6126  -0,5--18,0 12,6 49-6,1 Litted, levy
EVO Viva VICM6132  -0,5--18,0 13,2 4,9-6,1 Litted, levy
EVO Viva VICM6137  -0,5--18,0 13,7 49-6,1 Litted, levy

Optisen lapimitan
reuna

Kokonaisl@pimitta

Muutos
kaarevasta
tukiosasta
aluslevyyn

VICM6-kaavakuva

KAYTTOAIHEET

EVO Viva on tarkoitettu kaytettavaksi faakkisen silman hoitoon 21-60-vuotiaille

potilaille jo pseudofaakkisen silmdn hoitoon véhintddn 21-vuotiaille potilaille, joilla

on monofokaaliset tekomykiét sylinterikorjauksella tai ilman sitd:

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

« likitaittoisuuden korjaaminen/véhentaminen potilailla, joiden likitaittoisuus
ikdnakoisyyden kanssa on -0,5 - -20,0 D silmdlasien tasolla.
« Lisasyvyyden antamiseen ja Idhindon tarkkuuden parantamiseen.

«  Etukammion syvyyden (ACD) (sarveiskalvon endoteelista mykion etukoteloon)
ollessa vahintadan 2,8 mm.

TOIMINTATAPA

EVO Viva on tarkoitettu asetettavaksi kokonaan takakammion sisdlle valittomasti
varikalvon taakse ja joko faakkisen potilaan luonnollisen linssin etupinnan

eteen tai pseudofaakkisen potilaan implantoidun monofokaalisen tekomykién,
sylinterikorjauksella tai ilman sitd, etupinnan eteen. Kun linssi on sijoitettu oikein,
se toimii taittavana elementtind ja véhentdd tai korjaa likitaittoisuutta optisesti
potilaillg, joilla joko on tai ei ole ikandkad.

VASTA-AIHEET

EVO Viva -linssin kdytto on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

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

2. Potilaalla on korkea silmé@npaine jommassakummassa silmassa.

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

4. Potilas on alle 21-vuotias.

Potilaalla on primaarinen avokulma- tai ahdaskulmaglaukooma.

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

7. Potilas on raskaana tai imettad.

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

. Potilaan toinen silmd on heikkondkéinen tai sokea.

10. Linssi implantoitaisiin silmaan, jonka etukammion syvyys (sarveiskalvon

endoteelista mykion etukoteloon) on alle 2,8 mm.

KOMPLIKAATIOT JA HAITTAVAIKUTUKSET

Leikkauksesta ja minkd tahansa EVO Viva -linssin implantoinnista aiheutuvia tai
niitd seuraavia haittavaikutuksia ja komplikaatioita voivat olla mm. seuraavat:
hyfeema, reagoimaton mustuainen, mustuaissalpaus, YAG-lisgiridotomia,
sekundaarinen glaukooma, kaihi, silmdnsisdinen infektio, suonikalvoston

tulehdus tai varikalvotulehdus, verkkokalvon irfoaminen, vitreiitti, sarveiskalvon
turvotus, makulaturvotus, sarveiskalvon dekompensaatio, yli- tai alikorjaus,
huomattava hdikdisy tai halo (yélla autoa ajettaessa), hypopyon, hajataittoisuuden
lisantyminen, parhaan silmdlasein korjatun nddntarkkuuden (BSCVA) menetys,
epakeskisyys/subluksaatio, silménpaineen nouseminen perustasolta, sarveiskalvon
endoteelisolujen menetys, varikalvonpigmenttidispersio, sekundaarinen kirurginen
interventio linssin poistamiseksi/vaihtamiseksi/uudelleensijoittamiseksi, perifeerinen
varikalvon etukiinnike (PAS), varikalvon ja implantin valinen synekia, sidekalvon
dartyminen, lasiaisen menetys.

o
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VAROTOIMENPITEET

1. Eisaayrittad steriloida.

2. Eisaa steriloida autoklaavissa.

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

4. Linssia on kdsiteltdva varovasti. Linssin mitddn osaa ei saa yrittad muotoilla
tai leikata eikad linssin optista vydhykettd saa painaa kohtuuttomasti milldén
teravalla esineelld.

5. Linssin ei saa antaa kuivua iimassa. Linssid on sdilytettava steriilissa
tasapainotetussa suolaliuoksessa leikkauksen aikana.

6. Linssin pitkdaikaisia vaikutuksia ei ole madritetty. Tasta syysta laakarien on
tarkkailtava implanttipotilaita saannéllisin valiajoin toimenpiteen jalkeen.

7. Linssin turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole mddritetty potilaissa, joilla on
epdvakaa taittovirhe jommassakummassa silmdssd, keratokonus, aiempia
vdrikalvotulehduksen tai suonikalvoston tulehduksen kliinisic 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 térked osa ikanddn korjaamista, silld
potilaiden on ymmarrettavd se "kompromissi’, jota silmdlasiriippumattomuuden
saavuttaminen edellyttdd.® Jos potilas ei ymmarra kokonaistilannetta, seurauksena
voi olla esimerkiksi tyytymattomyyttd, jos potilaalla on "epdrealistisia odotuksia”.
EVO Viva -linssid koskevassa kliinisessa tutkimuksessa "kompromissi” esiintyi 10
tapahtumassa (14,3 %) tilapdisend CDVA:n laskuna, joka oli sekundaarinen hitaalle
neuroadaptaatioprosessille joillain potilailla. Preoperatiivinen neuvonta tarjoaa
mahdollisuuden kertoa potilaalle taman tyyppisen tapahtuman mahdollisuudesta,
jotta he ovat tietoisia siitd, mitd odottaa postoperatiiviselta ajanjaksolta.
HUOMAUTUS: Kuten muissakin oftalmisissa kirurgisissa toimenpiteissd, alentunut
nadntarkkuus postoperatiivisessa alkuvaiheessa voi liittyd moniin mahdollisiin
syihin. Kun havaitaan merkittavad kahden tai useamman viivan laskua parhaassa
korjatussa nddntarkkuudessa, on suoritettava kattava kliininen arviointi. Viivastynyt
neuroadaptaatio tulee diagnosoida vain, jos arviointi ei paljasta alentuneen
nadntarkkuuden patofysiologiaa.

LINSSIN TAITTOVOIMAKKUUDEN JA KOON LASKEMINEN

Kirurgi madrittad linssin voimakkuuden ja koon STAAR OCOS -laskentaohjelmistolla.
Ohjelmiston kdyttdminen voi auttaa ehkdisemdadn mahdollisia laskuvirheitd, jotka
voivat johtaa toiseen leikkaustoimenpiteeseen ylldttdvan taittovirheen, liiallisen
kaareutumisen, linssin kaantymisen, perustasolta nousseen silmanpaineen

jne. johdosta. Yhdysvaltain FDA-viraston ICM/TICM-tutkimuksessa ICL-linssin
kokonaislapimitta maaritettiin kayttamalla "valkoisesta valkoiseen” -arvoa ja
etukammion syvyyttd (sarveiskalvon endoteelista mykion etukoteloon). Ergiden
raporttien mukaan sarveiskalvon valkoisesta valkoiseen -mittaukset eivat korreloi
uurteesta uurteeseen -mittausten kanssa. Uusimpien julkaisujen mukaan faakkisten
tekomykididen implantoinnissa kaytettavét intraokulaariset mitat saatetaan saada
visualisoitua ja mitattua optimaalisella tavalla uusilla kuvantamistekniikoilla.

HUOMIOITA LITTYEN PSEUDOFAAKKISIIN SILMIIN

Optisen tehon laskenta pseudofaakkisessa silmdassd on sama kuin tehon laskenta

faakkisessa silmdssd; ICL:n koon laskenta eroaa kuitenkin siing, ettd syotetyn

etukammion syvyyden (ts. "todellisen ACD:n") tulisi olla joko faakkinen etukammion

syvyys, joka on mitattu ennen silmdnsisdisen linssin implantointia, tai se olisi

mukautettava faakkisen ja pseudofaakkisen silman véliseen eroon. Esimerkiksi

todellisen etukammion syvyyden (ACD) laskemiseksi pseudofaakkisessa silmassa,

sarveiskalvon endoteelin ja tekomykion etupinnan vdliseen etdisyyteen on suositeltu

seuraavia muutoksia:

«  Optiset koherenssitomografiamittaukset: véhennd 1,5 mm;

+  Optiset biometriamittaukset: vdhennd 1,2 mm.*

«  Scheimpflug-mittaukset: kaytd yhtdlod todellinen etukammion syvyys (ACD) =
endoteelin jaiiriksen keskitason valinen etdisyys.*

<

LINSSIN VALMISTELU

Varmista, ettd nesteen taso on vahintddn 2/3 pullosta. Lampémuovattu alusta ja
pullo taytyy avata steriililla alueella. Kirjaa sarjanumero leikkausraporttiin linssin
jaljitettavyyden sailyttamiseksi. Poista alumiinikorkki ja tulppa pullosta. Poista linssi
pullosta. Tekomykictd ei saa altistaa kuivuudelle (iimalle) pitempadn kuin yhden
minuutin ajaksi.

HUOMIO: Valinettd ei saa kayttad, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.
HUOMIO: Linssin ei saa antaa kuivua lasipullosta ottamisen jdlkeen.

IMPLANTOINTI JA KAYTTOOHJE

EVO Viva -linssin saa implantoida vain asianmukaisen kirurgisen menetelmdn
hyvin taitava kirurgi. Seuraavassa annetaan EVO Viva -linssin suositellun
implantointimenetelmdn ohjeet. Potilas on valmisteltava leikkausta varten kirurgin
vakioleikkausmenetelmdd noudattaen. Toimenpiteessd on kdytettavd 3,5 mm
pitkdd tai sitd lyhyempdd viiltoa kirkkaan kovakalvon tai kirkkaan sarveiskalvon
implantointikanavaa varten, minkd jalkeen etu- ja takakammio taytetadn
asianmukaisella viskoelastisella materiaalilla. Linssi taitellaan sitten kdyttaen
MICROSTAAR® MSI-PF- tai MSI-TF -injektoria SFC-45-kasetin kanssa tai lioli-24™-
sisdanvientijdrjestelmdd, minkd jalkeen linssi injektoidaan silmdn etukammioon.
Katso MICROSTAAR-injektiojdrjestelmdlld tai lioli-24™-sisdanvientijarjestelmalld
tapahtuvaa linssin asianmukaista lataamista ja injektoimista koskevia ohjeita
injektorin mukana toimitetusta tuoteselosteesta tai latausoppaasta. Varmista,

ettd linssi on sijoitettu silmadn oikeansuuntaisesti ja oikein pdin. Jos mustuainen
pysyy riittdvasti laajennettuna, linssi keskitetadn hyvin ja sijoitetaan vérikalvon
alle faakkisen potilaan luonnollisen linssin eteen tai pseudofaakkisen potilaan
implantoidun tekomykidn eteen niin, ettd aluslevyt asettuvat uurteeseen.
Viskoelastinen materiaali on poistettava silmdstda kokonaan, kun kirurginen
toimenpide on tehty ja ennen kuin silma suljetaan (iiman ompeleita). Tastd kohdasta
|Ghtien toimenpidettd voidaan jatkaa kirurgin normaalin kéytdnndn mukaisesti.
Havita kaikki kertakdayttdiset lisavarusteet, jotka ovat saattaneet kontaminoitua
ruumiinnesteilld toimenpiteen aikana biologisesti vaarallisena jatteend noudattaen
biovaaralliselle leikkausjdtteelle asetettuja vakiotoimenpiteitd. Myos potilaan
postoperatiivisen hoidon tulee olla kirurgin normaalin kaytdnnén mukaista.

VAROITUKSET

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

2. Avaa pakkaus ja varmista linssin taittovoimakkuus.

3. Kasittele linssid sen tukiosasta. Al tartu optiseen vydhykkeeseen pihdeilld aldké
koskaan kosketa optisen vydhykkeen keskiosag, sen jdlkeen kun linssi on asetettu
silman sisalle.

4. On erittdin tarkedd, ettd viskoelastinen materiaali poistetaan silmasta
kokonaan kirurgisen toimenpiteen jélkeen. STAAR Surgical suosittelee
pienimolekyylipainoista 2-prosenttista hydroksipropyylimetyyliselluloosaa
(HPMC) tai dispergoivaa, pienen viskositeetin oftalmista viskokirurgista
vélinettd.

5. STAAR Surgical suosittelee MICROSTAAR® MSI-PF- tai MSI-TF
-injektiojdrjestelmien kayttda SFC-45-kasetin kanssa tai lioli-24™
-sisGdnvientijarjestelmad linssin asettamiseksi kokoontaitetussa tilassa.

HUOMAUTUS: Yhdysvaltain FDA-viraston kliinisessd tutkimuksessa kaytettiin

pddasiallisena viskoelastisena materiaalina pienen molekyylipainon omaavaa

2-prosenttista hydroksipropyylimetyyliselluloosavalmistetta.

TIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA
SUORITUSKYVYSTA (SSCP)

ICL-linssisarjaa koskeva tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta
(SSCP) on eurooppalaisessa ladkinndllisten laitteiden tietokannassa (Eudamed)
verkko-osoitteessa https://ec.europa.eu/fools/eudamed. ICL-linssisarja loytyy
verkkosivustolta kayttamalla yksiléllistd laitemallin tunnistetta (Basic UDI-DI, BUDI-
DI) 764013516ICLGV.

ICM:N KLIININEN TUTKIMUS

Kliinisten tutkimusten tulosten yhteenveto:

ICM-mallin implantoitavien Collamer® -linssien todettiin olevan turvallisia ja
tehokkaita taittavia elementtejd ja korjaavan optisesti kohtalaista tai voimakasta
likitaittoisuutta.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Taulukko 2: Potilaiden véiestotiedot
696 hoidettua silmdd, 404 potilasta

Taulukko 3: Haittatapahtumat
Jdljempdind esitetddn yhteenveto haittatapahtumista, jotka on ilmoitettu

Sukupuoli kliiniseen tutkimukseen osallistuneesta 696 silmdstd (jossakin leikkauksen
Mies 58 G0 jalkitarkastuksessa):
Nainen 246 (60,9 %) Haittatapahtuma N %

Etninen alkuperd Kohonneesta silménpaineesta johtuva ICL-linssin poisto 2 0,3
Valkoihoinen 348 861%) ICL-linssin vaihto uuteen (virheellisestd koonmaarityksestd johtuen) 6 0,9
Mustaihoinen 6 (1,5%) \CLofinssin siioittami dell . 06
Lafino % 64% ~linssin sijoittaminen uudelleen )
Muu 2 (5,9%) Kaihista johtuva ICL-linssin poisto 5 0,7

Keski-ikd 37,1 vuotta Muut sekundaariset kirurgiset interventiot 6 0,8

Taulukko 4: Paras silmalasein korjattu naontarkkuus (BSCVA) ajan myéti potilailla, joiden toimenpidettd edeltédva BSCVA oli viihintddn 20/20

Implantoitava Collamer®-linssi likitaittoisuuteen

Ennen toimenpidettd 1viikko 1kuukausi 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 %) 4141417 (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, ( %) 0/404 (0,0 %) 0/386 (0,0 %) 0/280 (0,0 %) 0/82 (0 0%)
Ei ilmoitettu 0 1 3 5 0
Yhteensa 439 422 421 405 391 280 83
Taulukko 5: Korjaamaton ndontarkkuus ajan kuluessa potilailla, joiden leikkausta edeltdva BSCVA oli vihintddin 20/20
Implantoitava Collamer®-linssi likitaittoisuuteen
Ennen foimenpidetta 1viikko 1kuukausi 3 kuukautta 6 kuukautta 12 kuukautta 24 kuukautta
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0 %) 162/421(38,5 %) 197/421 (46,8 %) 210/404 (52,0 %) 200/391 (51,2 %) 158/278 (56,8 %) 33/83(39,8 %)
<20/25 0/439 (0,0 %) 248/421(58,9°%) 278/421(66,0 %) 281/404 (69,6 %) 274/391 (70,1 %) 206/278 (74,1%) 44/83(53,0%)
<20/32 0/439(0,0%) 316/421(751%) 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 %) A421000,0%)  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
Yhteensa 439 422 421 405 391 280 83
Taulukko 6: llmeisen taiton sfédrinen ekvivalentti ajan myotd
Implantoitava Collamer®-linssi likitaittoisuuteen
Sfadrinen Ennen toimenpidettd 1viikko 1kuukausi 3 kuukautta 6 kuukautta 12 kuukautta 24 kuukautta
ekvivalentti (D) n% n% n% n% n% n% n’%
>1,01 0(0,0%) 4(06%) 701% 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
+,00 - +0,01 0(0,0%) 97 (15,0 %) 19 (18,1%) 121(19,6 %) 104 (17,5 %) 68 (15,2 %) 14.(10,3 %)
0,00 --1,00 0(0,0%) 399 (61,8 %) 405 (61,7 %) 374(60,6 %) 356(59,8 %) 283(63,3 %) 75(551%)
41,01--2,00 0(0,0%) 103 (15,9°%) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0 %) 36(26,5%)
-2,01--6,00 0(0,0%) 40(6,2 %) 41(6,3 %) 31(50%) 36(6,1%) 32(72%) 1(8,1%)
-6,01--10,00 284(40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6 %) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
410,01 - 15,00 318 (45,7 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-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(0,0%) 0(0,0% 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Yhteensé 696 (100,0 %) 646 (100,0 %) 656 (100,0 %) 617 (100,0 %) 595 (100,0 %) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Keskiarvo -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
4 B > 59



KLIININEN TUTKIMUS: EVO Viva ICL

Prospektiivinen, avoin, kliininen monikeskustutkimus suoritettiin EVO Viva -linssin

suorituskyvyn arvioimiseksi IGhindon parantamisessa. Tutkimus osoitti, ettd EVO Viva

-linssi korjaa tai vahentdd likitaittoisuutta ja ikandkod potilailla, jotka haluavat nahdd

jatkuvan nakékentan ylitse ja parantaa korjoamatonta kauko-, keski- fai lghingén

tarkkuutta ilman lisaantynytta silmdlasiriippuvuutta.

Tutkimuspopulaatio

Yhteensd 35 tutkittavaa (70 silmad) implantoitiin bilateraalisesti tutkimuksen

linssilla. Ensisijainen suorituskyvyn vertailupiste madritettiin monokulaarisen UNVA:n

saavuttamisena, joka oli 20/40 Snellen tai parempi 40 cm:ssa postoperatiivisella

kaynnilla 5 (6 kuukauden kuluttua implantoinnista) yhteensd tai enemman kuin 75 %:lla

54:std ensimmaisestd implantoidusta silmastd, joille suoritettiin kaynnin 5 arviot ja

poistettiin tutkimuksesta.

Tutkimukselle madritetyt analyysipopulaatiot olivat:

1. All Enrolled Set (AES) - sisaltda kaikki tutkimukseen osallistuneet ja implantoidut
tutkittavat/silmat. AES sisdltda 70 silmaa/35 tutkittavaa.

2. Safety Evaluation Set (SES) - sisaltaa kaikki tutkittavat/silmat, joihin implantoitiin
tutkimuksen linssi valianalyysin kohortissa. SES sisaltad 56 silmad/28 tutkittavaa.

3. Full Analysis Set (FAS) - sisaltdd jokaisen silman tiedot SES-sarjassa, jonka tiedot
on kerdtty ensisijaista suorituskyvyn vertailupistettd varten. Yhdelle tutkittavalle
(2 silmaa) ensimmaisesta 56 implantoidusta silmdstd tehtiin bilateraalinen
eksplantaatio ennen tutkimuksen viimeistd kayntia. FAS sisaltdd 54 silmaa/27
tutkittavaa.

4. Per Protocol Set (PPS) - sisaltad jokaisen FAS:n silman tiedot ilman merkittavia
poikkeamia protokollasta. Protokollan poikkeamia ei havaittu vélianalyysin FAS:ssa.
PPS = FAS.

Taulukko 7: Tutkittavan véiestotiedot

Taulukko 10: Yhdistetty binokulaarinen UCVA kaukoalueella,
keskialueella ja Idhialueella (FAS/PPS, N = 27 tutkittavaa)

|Kuikki20/22fuiparempi Kaikki 20/25 tai parempi  Kaikki 20/32 tai parempi

n@N% |

12(44,4%)

17(63,0%)

Taulukko 11: MRSE (FAS/PPS, N = 54 silméd)

26(96,3%)

SES AES

Yhteensa N 56 silmad (28 tutkittavaa) 70 silmaa (35 tutkittavaa)
lkd (vuotta)

Keskiarvo (SD) 48,2 (3,5) 48,5(3,9)

Min, Max 41,54 41,59
Sukupuoli (n (n/N %))

Mies 10 (35,7) 1(31,4)

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 silmdstd

(98,1%) saavuttivat 20/40 monokulaarisen UNVA:n tai tata paremman postoperatiivisella
kdynnilla 5.

Taulukko 8: Monokulaarinen UCVA (FAS/PPS, N = 54 silmad)

Ennen 6 kuukautta leikkauksen lan
Monokulaarinen UCVA toimenpidettd jalkeen Muuh:srl‘amg)fa:on
(FAS/PPS, N = 54 silméid) Keskiarvo # SD Keskiarvo + SD i
(logMAR) (logMAR) vivoisia
Monokulaarinen UDVA 1,187 £ 0,258 0,153+ 0,110 10,35+2,94
Monokulaarinen UIVA 0,869 + 0,302 0,066 0,109 8,03+3,29
Monokulaarinen UNVA 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 +3,70

Taulukko 9: Binokulaarinen UCVA postoperatiivisella kéynnillé 5
(FAS/PPS, N = 27 tutkittavaa)

| Kauko Keskialue Lahi
Keskiarvo + SD 0,056 + 0,083 0,010 £ 0,070 0,010 0,051
A EAVA Y U, el + U,
(logMAR) (20/23) (20/20) (20/20)
(Snellen)

Preoperatiivinen Kaynti | Postoperatiivinen Kaynti 5

MRSE (D) (vrk-90 - vrk 0) (Viikko 21-26)

(N =54) (N=54)
n (IImoitettu) 54 54
Keskiarvo + SD -5,578 +2,287 -0,658 + 0,573
95%Cl (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
Mediaani -5,380 -0,565
Min, Max 11,25, 113 2,25,0,75
Keskiarvo + SD muutos NA 4,920 £ 2,487
perustasolta
Ei ilmoitettu 0 0

TURVALLISUUS

Yleisin tdssa tutkimuksessa raportoitu laitteeseen liittyvd haittatapahtuma oli tilapdinen
CDVA:n lasku, joka oli suurempi kuin tai yhtd suuri kuin 0,2 logMAR; kuitenkaan yksikadn
potilaista, joita seurattiin postoperatiiviselle kdynnille 5 ei osoittanut CDVA:n laskua, joka
oli suurempi kuin tai yhté suuri kuin 0,2 logMAR viimeiselld kaynnilla.

Yhdelle tutkittavalle (2 silmad) tutkimuksen ensimmdisestd 56 implantoidusta

silmdsta tehtiin bilateraalinen eksplantaatio ennen tutkimuksen viimeistd kayntia
tyytymattomyyden vuoksi. Tdma tutkittava koki tilapdistd CDVA:n laskua, 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 kdynnilld ja 20/21
postoperatiivisella kaynnilld 5, joka vastaa keskiarvoista 0,64 + 0,71 laskua CDVA:n
viivoista preoperatiiviselta kdynniltd postoperatiivisella kaynnilla 5.

Taulukko 12: SILMAN HAITTATAPAHTUMAT

SES (N = 56 silmdd) AES (N =70 silmaa)

MedDRA-elinjdrjestelmaluokitus Haitta- Haitta-
Suositeltu termi n % tapahtumien| n % tapahtumien
mddra madra

Silmdt, joissa vahintadan 1
haittatapahtuma, haittatapahtumien | 19 33,9 32 21 30,0 35
maard

Silmien haittatapahtumien madra 0,57 0,50
Silmasairaudet 19 339 26 20 286 27
Heikentynyt ndéntarkkuus 10 179 11 10 143 1
Kuiva silmé 10 179 1 10 143 10
Sarveiskalvon turvotus 1 18 1 2% 29 2
Silman kutina 2 36 2 2 29 2
Silmétulehdus 118 1 1T 14 1
Lisaantynyt kyyneleritys T 18 1 T 14 1
Infektiot ja infestaatiot 2 36 4 343 5
N&aranndppy 2 36 3 343 4
Konjunkiviiti 118 1 1 14 1
Tutkimukset 1 18 1 2 29 2
Kohonnut silménpaine T 18 1 2* 29 2
Vamma, myrkytys ja toimenpiteeseen 118 1 114 1

littyvat komplikaatiot
Sidekalvon laseraatio 1 18 1 1 14 1

*Sarveiskalvon turvotus, ngardnndppy ja kohonnut silménpaine raportoitiin
tutkittavalla ES03-06. Tama tutkittava ei ole valianalyysissa SES.

Molempia silmid koskevia haittavaikutuksia (OU) laskettiin kahdesti silman
analyysissa.




TYYTYVAISYYS

Taulukko 13:
Tutkittavan tyytyvdisyys (FAS/PPS, N = 27 tutkittavaa)

Kokonaistyytyviisyys: Preoperatiivinen kdynti | Postoperatiivinen kéynti 5
"Kuinka tyytyvéinen olit (vrk -90 - vrk 0) (Viikko 21-26)
ndkoosi viimeisen kuukauden (N=27) (N=27)
aikana?” n (n/N%) n (n/N%)
Taysin tyytyvdinen 0 0,00 6 (22,2
ErittGin tyytyvdinen 3 mmn 18 (66,7)
Melko tyytyvainen 4 (14,8) 1 (37
Melko tyytymaton 7 (25,9 1 (3,7
ErittGin tyytymaton 5 (18,5 1 (37
Taysin tyytymaton 8 (29,6) 0 0,0)

HAITTAVAIKUTUSTEN RAPORTOINTI

Haittavaikutukset ja/tai mahdollisesti ndkod uhkaavat komplikaatiot, joita
voidaan kohtuullisesti pitdd linssiin liittyving, on raportoitava valittdmasti STAAR
Surgicalille ja sen EU-jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa potilas
asuu. Naitd tietoja pyydetadn kirurgeilta EVO Viva -implantoinnin mahdollisten
pitkdaikaisvaikutusten dokumentoimiseksi.

TOIMITUSTAPA

EVO Viva toimitetaan steriiling ja ei-pyrogeenisena suljetussa pullossa, joka
sisaltdd balansoitua suolalivosta. Pullo on suljettu lampémuovattuun alustaan,
joka on laatikossa yhdessd tuotetarrojen ja tuotetietojen kanssa. Steriiliys
taataan pakkausetikettiin merkittyyn viimeiseen kdyttopdivadan saakka, jos
alustaa tai pullon sinettid ei ole puhkaistu tai ne eivdt ole vahingoittuneet.
EVO Viva on hoyrysteriloitu. Potilaan implanttikortti, implanttikorttia koskevat
ohjeet ja tuotetarrat toimitetaan yksikkdpakkauksessa. Terveydenhuollon
palveluntarjoajan on tdytettdva tama kortti, joka sisaltdd linkin implantoitua
linssid koskeviin térkeisiin turvallisuustietoihin, ja kortti taytyy antaa potilaalle
pysyvaksi asiakirjaksi implantista ja esitettdvaksi kaikille tulevaisuudessa
potilasta hoitaville silmalddkareille.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Vdlineen pakkauksessa oleva viimeinen kayttdpaivamadrd on steriiliyden
vanhenemispdiva. Tatd valinettd ei saa kayttaa steriiliyden osoitetun
vanhenemispdivan jalkeen.

STAAR EVO Viva -LINSSIEN PALAUTUSKAYTANTO
Ota yhteys STAAR Surgical -yhtidén. EVO Viva on palautettava kuivana. Linssid ei
saa yrittad kostuttaa uudelleen.

TAKUU JA VASTUUN RAJOITTAMINEN

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

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

SAILYTYS

Sailyta linssi huoneenlampétilassa tai ympardivassd lampétilassa.

HUOMIO

+ Linssid ei saa steriloida autoklaavissa. Linssid ei saa sdilyttdd yli 40 °Cin
lampétiloissa. Ei saa jadtyd. Jos ldmpétilavaatimuksia ei ole noudatettu,
palauta linssi STAAR Surgical -yhtiéon.

+  STAAR Surgical EVO Viva ja kertakayttoiset lisGtarvikkeet on pakattu ja
steriloitu vain kertakdytod varten. Naitd valineitd ei voi puhdistaa, kdytad
uudelleen jo/tai steriloida uudelleen. Jos jotakin ndistd valineistd kaytettaisiin
uudelleen puhdistuksen ja/tai uudelleensteriloinnin jdlkeen, on erittdin
todenndkdistd, ettd se olisi kontaminoitunut ja tmé kontaminoituminen voisi
aiheuttaa infektion ja/tai tulehduksen.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

Ladkinndllinen laite

Ei saa kdyttdd uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kdyttdd, jos tuotteen steriilin sulku-jarjestelmdn tai
sen pakkauksen eheys on vaarantunut

Rungon lapimitta (optinen lpimitta)

Kokonaislapimitta

Yksinkertainen steriili sulkujarjestelma ja sitd suojaava
ulkopakkaus

Viimeinen kayttopdivd
Dioptria

Pdivamadra

Huomio

Sisdltad eldinperdistd biologista materiaalia

Yhdysvaltain (liittovaltion) lain mukaan tdman laitteen voi
myyda vain lddkari tai ladkdrin madrédyksestd

Sdilytd huoneenlampdtilassa tai ymparoivéssa
lampétilassa. Ei saa jadtyd. Eisaa altistaa yli 40 °C:n
lampétilalle
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Valmistaja
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Oikea silmd
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Sarjanumero
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Lentille EVO Viva™ 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 I'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 EVO Viva. Un dimensionnement incorrect de EVO Viva peut
engendrer des événements indésirables légers & graves.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La EVO Viva est une lentille monobloc comportant une zone optique concave-
convexe de 4,9 a 6,1 mm de diamétre (selon le modéle et la puissance dioptrique)
et un orifice central de 0,36 mm de diamétre dans la zone optique, nommé KS-
AquaPORT®. La lentille est fabriquée en quatre dimensions de diamétre total :
12,1,12,6,13,2 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/polymere
confenant 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.

Tableau 1: Modéles VICM6

Nom de la Nom du g.u issance  pistre  Diametre de Design
R ioptrique P .
marque modele ) total (mm) l'optique (mm)  haptique
EVO Viva  VICM6121  -0,54-18,0 121 4906, Plaque, plate
EVO Viva VICM6126  -0,54-18,0 12,6 4906, Plaque, plate
EVOViva VICM6132 -0,54-18,0 13,2 4,946, Plaque, plate
EVO Viva VICM613.7  -0.54-18,0 13,7 4906, Plaque, plate
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INDICATIONS
La lentilles EVO Viva est indiquée pour une utilisation dans le traitement des yeux
phaques chez les patients de 21 60 ans et le fraitement des yeux pseudophaques
chez les patients porteurs de LIO monofocales avec ou sans correction de cylindre,
de 21 ans et plus, pour :
+  Lacorrection/réduction de la myopie chez les patients ayant une myopie de
-0,5D a-20,0 D au niveau du plan du verre de lunette.
+ Lacorrection/réduction de la myopie avec presbytie chez les patients ayant une
myopie de -0,5 D & -20,0 D au niveau du plan du verre de lunette.
+ 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 entierement dans la chambre postérieure,
directement derriére I'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 l'une des conditions et/ou affections

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 'un des yeux.

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

4. Patients ayant moins de 21 ans.

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

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

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

. Patients amblyopes ou atteints de cécité de I'ceil controlatéral.

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

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables et complications dus ou consécutifs & une intervention
chirurgicale et a une implantation de 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, cedeme cornéen, cedeme 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 I'iris, intervention chirurgicale
secondaire pour refirer/remplacer/repositionner la lentille, synéchie antérieure
périphérique (PAS), synéchie entre l'iris et I'implant, irritation conjonctivale, perte du
corps vitré.
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PRECAUTIONS

1. Ne pas essayer de stériliser

2. Ne pas autoclaver

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

4. 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 étre conservée dans une
solution BSS stérile pendant I'infervention.

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

7. Lasécurité et l'efficacité de la lentille n'ont pas été établies chez les patients
présentant I'une des pathologies suivantes : une erreur de réfraction instable
dans I'un des deux yeux, un kératocone, des antécédents de signes cliniques
d'iritis/uvéite, une synéchie, un syndrome de dispersion des pigments, une
pseudo-exfoliation, un diabéte insulinodépendant ou une rétinopathie
diabétique, ou des antécédents d'intervention oculaire, notamment une
chirurgie réfractive cornéenne.

8. Limplantation d'une lentille peut engendrer une diminution de la densité des
cellules endothéliales cornéennes.

GERER LES ATTENTES DES PATIENTS PRESBYTES

Bien conseiller les patients constitue un aspect important de la correction

de la presbytie car ils doivent « comprendre le compromis » nécessaire pour
parvenir a indépendance vis-a-vis des lunettes.*2 Par exemple, un manque

de compréhension peut se traduire par un mécontentement si les patients

ont des « attentes irréalistes ». Dans I'étude clinique de la lentille EVO Viva, un

« compromis » était représenté par 10 événements (14,3 %) de diminution temporaire
de I'AVLC consécutive au ralentissement du processus de neuroadaptation chez
cerfains patients. Les conseils préopératoires représentent une opportunité
d'informer les patients du potentiel de ce type d'événement, de maniere a leur
permettre de formuler des attentes éclairées quant a I'évolution postopératoire.
REMARQUE : Comme pour d'autres inferventions chirurgicales ophtalmologiques,
une diminution de l'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 l'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 diamétre de la lentille doit étre fait par le

chirurgien a l'aide du logiciel de calcul STAAR OCOS. L'utilisation du logiciel
prévient potentiellement les erreurs de calcul pouvant engendrer une intervention
chirurgicale secondaire associée a une surprise réfractive, une volte excessive,
une rotation de la lentille, une PIO élevée par rapport aux valeurs de base, etc.
Pendant I'essai mené pour la FDA des Etats-Unis sur I'lCM/TICM, le diameétre sclére
a sclere et la PCA (de I'endothélium cornéen d la capsule antérieure du cristallin) ont
été utilisés pour déterminer le diametre 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 @ I'implantation d’une lentille intraoculaire phaque.

ASPECTS A PRENDRE EN COMPTE POUR LES YEUX
PSEUDOPHAQUES

Le calcul de la puissance optique d’un ceil pseudophaque est le méme que le calcul
de la puissance d'un ceil phaque ; cependant, le calcul de la taille de I'ICL difféere
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'eeil pseudophaque. Par exemple, afin de
calculer la vraie PCA dans un ceil pseudophaque, il est recommandé d'effectuer
les ajustements suivants a la distance entre I'endothélium cornéen et la surface
antérieure de la lentille intraoculaire :

«  Mesures tomographiques par cohérence optique : soustraire 1,5 mm.

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

<

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

PREPARATION DE LA LENTILLE

Vérifier que le niveau du liquide se trouve d 2/3 au moins du flacon. Le plateau
thermoformé et le flacon doivent étre ouverts dans un champ stérile. Pour assurer
la tragabilité, noter le numéro de série dans le rapport de l'intervention chirurgicale.
Retirer le capuchon en aluminium et la butée du flacon. Refirer la lentille du flacon.
Ne pas exposer la lentille a un environnement sec (air) pendant plus d'une minute.
ATTENTION : Ne pas utiliser si I'emballage a été ouvert ou endommaggé.
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 'implantation de I'EVO Viva. Préparer le patient pour
I'intervention en suivant la procédure opératoire standard. Réaliser une incision
franche en tunnel de la sclére ou de la cornée de 3,5 mm ou moins. Remplir ensuite
les chambres antérieure et postérieure avec un produit viscoélastique approprié.
La lentille est ensuite pliée en utilisant un injecteur MICROSTAAR® MSI-PF ou MSI-
TF avec cartouche SFC-45 ou un systéme de mise en place lioli-24™ avant d’étre
injectée dans la chambre antérieure. Veuillez vous reporter & la notice du produit
ou au guide de chargement fourni avec I'injecteur pour obtenir des instructions
concernant le chargement et I'injection corrects de la lentille & 'aide du systeme
d'injection MICROSTAAR ou du systéme d'administration lioli-24™. Vérifier que la
lentille est correctement orientée et qu'elle n'est pas retournée. Si la pupille reste
suffisamment dilatée, la lentille doit &tre bien centrée et positionnée sous l'iris &
I'avant du cristallin naturel d'un patient phaque ou la lentille infraoculaire implantée
d'un patient pseudophaque, de telle sorte que les tabliers soient placés dans le
sulcus. Le refrait complet du matériau viscoélastique de I'ceil doit étre effectué

a la fin de la procédure chirurgicale et avant de refermer I'ceil (sans sutures). A

ce stade, I'intervention chirurgicale peut ensuite continuer selon la procédure
standard du chirurgien. Mettre au rebut tout accessoire d usage unique qui a pu
étre contaminé par des fluides corporels pendant la procédure conformément a

la procédure standard de mise au rebut des déchets chirurgicaux représentant un
danger biologique. Procéder aux soins médicaux postopératoires du patient selon
la procédure standard du chirurgien.

MISES EN GARDE

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

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

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

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

Pour I'implantation de la lentille pliée, STAAR Surgical recommande d'utiliser
les systemes de mise en place MICROSTAAR® MSI-PF ou MSI-TF avec cartouche
SFC-45 ou le systeme de mise en place lioli-24™.

REMARQUE : 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 a2 %.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES
PERFORMANCES CLINIQUES

Un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
(RCSPC) de la famille de lentilles ICL est disponible dans la base de

données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed) a 'adresse
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. L'UDI-DI de base (BUDI-DI) a utiliser pour
rechercher la famille de lentilles ICL sur le site Web est 764013516ICLGV.

ESSAI CLINIQUE ICM

Récapitulatif des résultats des études cliniques :

Les lentilles modéles ICM Implantable Collamer® se sont avérées étre sans danger
et efficaces en tant qu'éléments de réfraction permettant de réduire optiquement la
myopie modérée a forte.
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Tableau 2: Données démographiques des patients
696 yeux traités sur 404 patients

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

Sexe a l'essai clinique (tous examens postopératoires) figure ci-dessous :
Masculin 158 (39,1%) Evénement indésirables n %
Féminin 246 (609%) Retrait de I'ICL en raison d'une PIO élevée 2 0,3

Groupe ethnique
Caucasien 348 ©61%) Remplacement de I'ICL (en raison d'une taille incorrecte) 6 0,9
Noir 6 ,5%) Repositionnement de I'lCL 4 0,6
Hispanique 2 6,4%) Retrait de I'ICL en raison d’une cataracte 5 0,7
Autre 24 (59%)

Age moyen 371 ans Autres interventions chirurgicales secondaires 6 0,38

Tableau 4: Meilleure acuité visuelle corrigée par des lunettes dans le temps pour les patients avec une MACV PREOP de 20/20 ou mieux

Lentille implantable Collamer® pour la myopie

Préop. 1semaine 1mois 3 mois 6 mois 12 mois 24 mois
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0 %) 376/417 (90,2 %) 403/419 (96,2 %) 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(995%)  279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/32 439/439 (100,0 %) 4141417 (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 %) 49/419(100,0%)  404/404(100,0%)  386/386(100,0%)  280/280 (100,0 %) 82/82 (10,0 %)
<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 3 5 0 1
Total 439 422 421 405 391 280 83
Tableau 5: Acuité visuelle non corrigée dans le temps pour les patients avec une MACV PREOP de 20/20 ou plus
Lentille implantable Collamer® pour la myopie
Préop. 1semaine 1mois 3 mois 6 mois 12 mois 24 mois
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439(0,0%) 162/421(38,5 %) 197/421 (46,8 %) 210/404 (52,0 %) 200/391 (51,2 %) 158/278 (56,8 %) 33/83 (39,8 %)
<20/25 0/439 (0,0 %) 248/421(58,9 %) 278/421(66,0 %) 281/404 (69,6 %) 274/391(70,1%) 206/278 (74,1 %) 44/83(53,0%)
<20/32 0/439(0,0 %) 316/421(75,1%) 351/421(83,4 %) 338/404 (83,7 %) 323/391(82,6 %) 235/278 (84, 5 %) 63/83(759 %)
<20/40 0/439(0,0%) 364/421(86,5 %) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3 %) 346/391(88,5 %) 253/278 (91,0 %) 71/83 (85,5 %)
<20/80 0/439 (0,0 %) 408/421(96,9 %) 409/421(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 %) 421/421000,0%)  404/404(100,0%)  391/391(100,0%)  278/278 (100,0 %) 83/83(100,0 %)
>20/200 439/439 (100,0 %) 0/421(0,0 %) 0/421(0,0 %) 0/404 (0,0 %) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0 %) 0/83 (0 0%)
Non rapporté 0 1 3 1 3
Total 439 422 421 405 391 280 83
Tableau 6: Equivalent sphérique de la réfraction manifeste dans le temps
Lentille implantable Collamer® pour la myopie
Equivalent sphérique Préop. 1semaine 1mois 3 mois 6 mois 12 mois 24 mois
(D) n% n% n% n% n% n% n%
>1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 701% 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 (617 %) 374(60,6 %) 356 (59,8 %) 283(63,3%) 75(55,1%)
41,0141-2,00 0(0,0%) 103 (15,9 %) 81(12,3%) 81(131%) 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(72%) 11(8,1%)
-6,0141-10,00 284 (40,8 %) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
410,01 41 -15,00 318 (45,7 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,0141-20,00 88 (12,6 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0% 0(0,0%
Total 696 (100,0 %) 646 (100,0 %) 656 (100,0 %) 617 (100,0 %) 595 (100,0 %) 447 (100,0%) 136 (100,0 %)
Moyenne -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
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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 qu'EVO Viva permet de corriger ou de réduire la myopie et la presbytie

chez les patients qui souhaitent une vision sur une plage de vision continue pour une

meilleure acuité visuelle non corrigée de loin, intermédiaire et de prés non corrigée

avec une indépendance accrue vis-a-vis des lunettes.

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

I'obtention d’une UNVA monoculaire d’un équivalent Snellen de 20/40, équivalent

Snellen ou supérieure, a 40 cm, au moment de la visite postopératoire 5 (6 mois

aprés I'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 :

1. Ensemble complet (AES) - comprend tous les sujets/yeux inscrits et implantés
dans I'étude. UAES comprend 70 yeux/35 sujets.

2. Ensemble d'évaluation de la sécurité (SES) - comprend tous les sujets/yeux
implantés avec la lentille de I'étude dans la cohorte d'analyse intermédiaire. Le
SES comprend 56 yeux/28 sujets.

3. 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.

4. Lensemble 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 intermédiaire. PPS=FAS.

Tableau 7: Données démographiques des sujets

Tableau 10: AVNC combinée binoculaire de loin, intermédiaire et

de prés (FAS/PPS, N = 27 sujets)
| Tous 20/22 ou plus

Tous 20/25 ou plus

Tous 20/32 ou plus

n (/N %) | 12 (44,4%)

17(63,0%)

Tableau 11: ESRM (FAS/PPS, N=54 YEUX)

26(96,3%)

Visite préopératoire | Postopératoire Visite 5

ESRM (D) (du jour -90 au jour 0) (Semaine 21-26)

(N=54) (N=54)
n (Reportée) 54 54
Moyenne + SD -5,578 +2,287 -0,658 + 0,573
IC95% (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
Médian -5,380 -0,565
Min, Max -1,25,-113 -2,25,0,75
Moyenne + Vf]I’IOT.IOH moyenne SD SO, 4920 42,487
par rapport a la ligne 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 I'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 0,2 logMAR lors de la visite finale.

Un sujet (2 yeux) des 56 premiers yeux implantés dans I'étude a subi

SES AES

Total N 56 yeux (28 sujets) 70 yeux (35 sujets)
Age (années)

Moyenne (ET) 48,2 (3,5) 48,5(3,9)

Min, Max 41,54 4,59
Sexe (n (n/N %))

Masculin 10 (35,7) 1(31,4)

Féminin 18 (64,3) 24 (68,6)
Race (n (n/N %))

Caucasien 28 (100) 35(100)

Autre 0(0) 0(0)
EFFICACITE

Le critére principal d'efficacité de I'étude a été atteint ; 53 yeux sur 54 (98,1 %) au total
ont obtenu une w de 20/40 ou plus lors de la visite postopératoire 5.

Tableau 8: AVNC monoculaire (FAS/PPS, N = 54 yeux)

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'étude
malgré I'amélioration continue de 'AVLC. Aprés I'explantation chirurgicale, le sujet a
présenté une résolution compléte de la perte d’AVLC.

L'AVLC 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.

. 6 mois aprés Changement
AVNC monoculaire Preo&' OMZYE? ne I'opération par rapport aux
(FAS/PPS, N = 54 yeux) leo I&l_\R) Moyenne préop+  valeurs des lignes
9 ET (logMAR)  d'amélioration de base
UDVA monoculaire 1,187 £ 0,258 0,153 £ 0,110 10,35+2,94
UIVA monoculaire 0,869 + 0,302 0,066 0,109 8,03£3,29
UNVA monoculaire 0,720 £ 0,362 0,064 + 0,089 6,56 £ 3,70

Tableau 9: UCVA binoculaire lors de la visite postopératoire 5
(FAS/PPS, N = 27 sujets)

| De loin Intermédiaire De pres
Moyenne préop + ET (logMAR) | 0,056 + 0,083 -0,010£0,070  -0,010 £ 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)

Tableau 12: EVENEMENTS INDESIRABLES OCULAIRES

Systéme MedDRA Classe d'organe SES (N=56 zlzlr:l))re AES (=10 :’lzl;:l))re
Terme préférentiel n 9, VEl n 9, g
Yeux ovec’ou moins un El oculaire, 19 339 3 2300 35
nombre d’El
Fréquence d'El oculaire 0,57 0,50
Troubles de I'ceil 19 339 26 20 286 27
Acuité visuelle réduite 10 179 1 10 143 n
Yeux secs 10 179 n 10 143 10
CEdéme cornéen 1 18 1 2* 29 2
Prurit de l'ceil 2 36 2 229 2
Inflammation de l'ceil 1 18 1 1 14 1
Larmoiement aggravé T 18 1 1T 14 1
Infections et infestations 2 36 4 343 5
Hordeolum 2 36 3 3* 43 4
Conjonctivite 1T 18 1 1 14 1
Investigations 1 18 1 2 29 2
Pression infraoculaire aggravée T 18 1 229 2
Blessure, empoisonnement et
complicaﬁonz pendant I'intervention T 1 T 1
Lacération conjonctivale 1 18 1 1 1,4 1

*oedeme cornéen, hordeolum et PIO aggravée ont été signalés chez le sujet ES03-06.
Ce sujet n'a pas fait I'objet d'une analyse SES intermédiaire.
Les El affectant les deux yeux (OU) firent comptabilisés deux fois pour I'analyse par ceil.
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SATISFACTION

Tableau 13: Satisfaction du sujet (FAS/PPS, N=27 sujets)

Satisfaction générale : Visi_te préopérqtoire Visite posfopéraioire 5
«Au cours du dernier mois, (Du jour -90 au jour 0) (Semaine 21-26)
dans quelle mesure étiez-vous (N=27) (N=27)
satisfait(e) de votre vision ? » n (n/N%) n (n/N%)
Entierement satisfait(e) 0 0,0) (22,2
Trés satisfait(e) 3 mmn 18 (66,7)
Assez satisfait(e) 4 (14,8) 1 (37
Peu satisfait(e) 7 (25,9 1 (37
Trés insatisfait 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 qui peuvent étre raisonnablement corrélés aux lentilles doivent
étre signalés immédiatement a STAAR Surgical et & l'autorité compétente de
I'Etat membre de 'UE ol le patient est établi. Ces informations doivent étre
transmises par les chirurgiens afin de signaler les effets & long terme éventuels
de I'implantation d’une EVO Viva.

CONDITIONNEMENT

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

de I'implantation lors de chaque consultation ophtalmologique.

DATE DE PEREMPTION

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

POLITIQUE DE RENVOI POUR STAAR EVO Viva
Contacter STAAR Surgical. L'EVO Viva doit étre rendu sec. Ne pas tenter de
réhydrater la lentille.

GARANTIE ET LIMITATION DE RESPONSABILITE

STAAR Surgical garantit que ce produit a été fabriqué avec tous les soins
raisonnables. STAAR Surgical nassume aucune responsabilité pour les pertes,
dommages ou frais, fortuits ou indirects, qui pourraient survenir directement
ou indirectement de |'utilisation de ce produit. Dans la mesure prévue par la loi,
la seule responsabilité de STAAR Surgical découlant de n'importe quelle et de
toutes causes concernant I'EVO Viva est limitée au remplacement d'EVO Viva qui
est retourné et jugé défectueux par STAAR Surgical. 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 & une utilisation particuliére.

STOCKAGE

Conserver la lentille a température ambiante.

ATTENTION

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

+  L'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 l'un de ces dispositifs était
réutilisé aprés un nettoyage et/ou une restérilisation, la probabilité d'une
contamination serait trés élevée avec un risque important d'infection et/ou
d'inflammation.
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®
~— STAAR
SURGICAL
Implantabilna leéa EVO Viva™ Collamer® Lens (ICL) s asfernom (EDOF) optikom

UPUTE ZA UPORABU

INFORMACIJE O PROIZVODU

Molimo da pazljivo procitate sve informacije o proizvodu prije obavljanja
pocetnog klinickog postupka. Svi lijecnici moraju zavrsiti program tvrtke STAAR
Surgical EVO Viva za certifikaciju lije¢nika. Posebna pozornost posvecuje se
metodologijama odredivanja veli¢ine radi odredivanja ukupnog promjera lece
EVO Viva. Nepravilna veli¢ina le¢e EVO Viva moze dovesti do $tetnih dogadaja, u
rasponu od blagih do teskih.

OPIS PROIZVODA

Leca EVO Viva oblikovana je 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®.
Leca se proizvodi u Cetiri ukupna promjera od: 12,1, 12,6, 13,2 13,7 mm za potrebe
razlicitih veli¢ina ogiju. Lece se mogu savijati i ugraditi kroz rez od 3,5 mm ili
manje. Lece se proizvode iz vlasni¢kog polimera koji apsorbira ultraljubi¢asto
(UV) zracenje te sadrze hidroksietilmetakrilat (HEMA) i svinjski kolagen. Krifi¢ne
valne duljine od 10 % (,cut-off*) za grupu fakicnih IOL le¢a tvrtke STAAR su:

« 377 nm za lecu najtanje sredi$nje debljine, -5,5D i

« 388 nm za lecu najdeblje sredisnje debljine, +10,0 D.

Tablica 1: Modeli VICM6

Ukupni Opficki
promjer  promjer Hapticki dizajn
(mm) (mm)

Robna Naziv Jacina
marka modela dioptrije (D)

INDIKACIJE

Le¢a EVO Viva indicirana je za uporabu pri faki¢nom lijecenju oka u bolesnika u

dobi od 21 do 60 godina starosti i pri lijec¢enju pseudofakickog oka u bolesnika s

monofokalnim intraokularnim le¢ama s korekcijom cilindra ili bez nje u dobi od 21i

vi$e 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.
+ za prosirenu dubinu fokusiranja i pobolj$anu ostrinu vida na blizu

« s dubinom prednje sobice (ACD) jednakom ili vecom od 2,8 mm, mjereno od
kornealnog endotela do prednjeg dijela le¢ne kapsule.

NACIN DJELOVANJA

Le¢a EVO Viva namijenjena je za potpuno postavljanje unutar straznje sobice
izravno iza Sarenice i ispred prednje povrsine prirodne lece faki¢nog pacijenta
iliimplantirane monofokalne intraokularne lece s korekcijom cilindra ili bez nje u
pseudofaki¢nih pacijenata. Kada se pravilno postavi, leca funkcionira kao refraktivni
element za opticko ispravljanje/smanjivanje miopije sa ili bez prezbiopije.

KONTRAINDIKACIJE

Le¢a EVO Viva kontraindicirana je u prisutnosti bilo koje od sljedecih okolnosti i/ili
stanja:

1. Pacijenti s niskom/abnormalnom gusto¢om stanica kornealnog endotela,

EVO Viva VICM6121  -0,5do-18,0 121 49do6,1  Plosnat, plocica
EVOViva VICM6126  -0,5do-18,0 12,6 49do61  Plosnat, plocica
EVO Viva VICM613.2  -0,5do-18,0 13,2 4,9do6,1  Plosnat, plocica

EVO Viva VICM613.7  -0,5do-18,0 13,7 49do6,1  Plosnat, plocica

Ukupni promjer Rub promjera optike

Prijelaz sa
zakrivljenog
haptika na
stopicu

Presjek A- A

Graficki prikaz modela VICM6

<

Fuchsovom distrofijom ili drugom kornealnom patologijom.

2. Okularna hipertenzija u bilo kojem oku.

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

4. Osobe mlade od 21godine.

5. Primarni glaukom otvorenog ($irokog) ili zatvorenog (uskog) kuta.

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

7. Trudnice ili dojilje.
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 le¢ne kapsule, manje od 2,8 mm.

KOMPLIKACIJE | NUSPOJAVE

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

le¢e 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 nocne voznje), hipopion, povecani
astigmatizam, gubitak BSCVA-a, decentraciju/subluksaciju, porast intraokularnog
tlaka u odnosu na pocetnu vrijednost, gubitak stanica kornealnog endotela,
disperzijupigmenta $arenice, sekundarni kirurski zahvat radi uklanjanja/zamjene/
pomicanja lece, perifernu prednju sinehiju (PAS), sinehiju Sarenice s implantatom,
konjunktivnu nadrazenost, gubitak staklastog tijela.
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MJERE OPREZA

1. Nemojte pokusavati sterilizirati

2. Nemojte autoklavirati

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

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

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

6. Dugorocni ucinak lece jos nije utvrden. Stoga lije¢nici 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, povijescu prethodne ocne kirurgije, uklju¢ujuci refraktivnu
kirurgiju roznice.

8. Ugradnja lece moze izazvati smanjenje gustoce stanica 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
o 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 napredovanja neuroadaptacijskog

procesa u odredenih pacijenata. Predoperativno savjetovanje predstavlja priliku za
obavjes¢ivanje pacijenata o potencijalu za tu vrstu pojave, kako bi mogli znati $to
ocekivati u vezi s postoperativnim tijekom.

NAPOMENA: Kao i kod svih drugih oftalmoloskih kirurskih zahvata, smanjena ostrina
vida u ranom postoperacijskom razdoblju moze biti povezana s nizom potencijalnih
etiologija. Kad se uoci znatno smanjenje od jednog ili vi§e redaka najbolje moguce
korigirane ostrine vida, potrebno je provesti sveobuhvatan klinicki pregled.
Dijagnozu zakas$njele neuroadaptacije treba postaviti tek ako se pregledom ne
otkrije patofiziologija smanjene ostrine vida.

IZRACUN JACINE | VELICINE LECE

Jacinui veli¢inu lece treba izracunati kirurg uz pomoc ra¢unalnog softvera

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

CIMBENICI POVEZANI S PSEUDOFAKICNIM OCIMA

lzracun opticke snage u pseudofakiénom oku jednak je izracunu u faki¢nom oku.

No izra¢un veli¢ine ICL-a razlikuje se tako da dubina prednje sobice (fj. ,prava
dubina prednje sobice") koja se unosi treba biti ili faki¢na dubina prednje sobice
izmjerena prije implantacije infraokularne lece ili se treba prilagoditi za razliku
izmedu fakicnog i pseudofakicnog oka. Primjerice, za izra¢unavanje stvarne dubine
prednje sobice (ACD) u pseudofaki¢nom oku, preporucuju se sliedeca podesavanja
udaljenosti od kornealnog endotela do prednje povrsine intraokularne lece:

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

«  Mjerenje opticke biometrije: oduzeti1,2 mm.*

<

«  Scheimpflug mjerenja: koristiti stvarnu dubinu prednje sobice (ACD) =
udaljenost izmedu endotela i sredi$nje ravnine Sarenice.*

PRIPREMA LECE

Provjerite je li razina tekucine napunjena do najmanje 2/3 bocice. Termoformnu
posudu i bocicu treba otvoriti u sterilnom polju. ZabiljeZite serijski broj na
operativnom izvjestaju u svrhu sljedivosti lece. Skinite aluminijski ¢ep i granicnik s
botice. lzvadite 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 o$teceno.

OPREZ: Nemojte dopustiti da se le¢a osusi nakon vadenja iz staklene bocice.

PRIMJENA | UPUTE ZA UPORABU

Implantaciju le¢e EVO Viva smije vrsiti samo kirurg s visokom razinom stru¢nosti u
potrebnoj kirurskoj tehnici. Sljedeci je postupak preporucen za implantiranje lece
EVO Viva. Pacijenta treba pripremiti za operaciju sukladno kirurgovom standardnom
operacijskom postupku. Treba napraviti ¢istu inciziju skleralnog ili rozni¢nog tunela
od 3,5 mm ili manje, a zatim ispuniti prednju i straznju sobicu odgovarajuéim
viskoelastikom. Le¢a se tada sklopi s pomocu injektora MICROSTAAR® MSI-PF ili
MSI-TF s uloskom SCF-45 ili sustavom za uvodenje ulozaka lioli-24™ i ubrizga u
prednju o¢nu sobicu. U uputamaiili vodi¢u za punjenje koji se isporucuje uz injektor
potrazite upute u vezi s ispravnim punjenjem i ubrizgavanjem le¢e s pomocu sustava
za ubrizgavanje MICROSTAAR ili sustava za uvodenje ulozaka lioli-24™. Provjerite

je lile¢a pravilno orijentirana u oku i da nije obrnuta. Ako zjenica ostane dovoljno
rasirena, lecu freba dobro centrirati i postaviti ispod $arenice i ispred prirodne lece
faki¢nog pacijenta ili implantirane intraokularne le¢e pseudofaki¢nog pacijenta,
tako da se stopice postave u sulkus. Nakon zavrietka kirurskog zahvata, a prije
zatvaranja oka (bez $avova), treba izvrsiti potpuno uklanjanje viskoelasti¢nog
materijala iz oka. Od tog trenutka operacija se moze nastaviti u skladu s kirurgovom
standardnom praksom. Sav jednokratni pribor koji je potencijalno kontaminiran
tielesnim tekucinama tijekom postupka odloZite u otpad kao bioloski opasni ofpad

u skladu sa standardnim postupkom za odlaganje kirurskog bioloski opasnog
otpada. Postoperacijska lije¢nicka njega pacijenta takoder mora biti u skladu sa
standardnim postupkom kirurga.

UPOZOREN)A

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

2. Otvorite ambalazu kako biste potvrdili dioptrijsku jacinu lece.

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

4. Potpuno uklanjanje viskoelastika iz oka nakon dovrsetka kirurskog zahvata od
kljuéne je vaznosti. STAAR Surgical preporucuje 2 %-tnu hidroksipropilmetil-
celulozu (HPMC) niske molekularne mase ili disperzivno oftalmolosko
viskokirursko pomagalo niske viskoznosti.

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

NAPOMENA: Primarni viskoelastik koristen tijekom klinickih ispitivanja agencije FDA

u SAD-u bio je pripravak 2%-tne hidroksipropilmetil-celuloze niske molekularne

mase.

SAZETAK O SIGURNOSNO] | KLINICKO) UCINKOVITOSTI

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) le¢a iz serije ICL mozZete

pronadi u Europskoj bazi podataka medicinskih proizvoda (Eudamed) na stranici
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Osnovni UDI-DI (BUDI-DI) broj za pretrazivanje
leca iz serije ICL na predmetnoj stranici je 764013516/CLGV.

KLINICKO ISPITIVANJE LECA ICM

Sazetak rezultata klinickih ispitivanja:

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

! = ) > 72


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

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

Tablica 3: Stetni dogadaji
Sazetak stetnih dogadaja prijavljenih za 696 oéiju ukljucenih tijekom
klinickog ispitivanja (prilikom bilo kojeg postoperativnog pregleda) nalazi

Spol
Mok 58 D) se u nastavku:
Zenski 246 (60,9%) Stetni dogadaj br. %
Etnicko podrijetlo Uklanjanje lece ICL zbog povi$enog intraokularnog tlaka 2 0,3
Bijelci 348 (861%) Zamjena lece ICL (zbog pogresne velicine) 6 0,9
Crnci 6 (,5%) o
Hispanici % 64% Pomicanje le¢e ICL 4 0,6
Ostalo 24 5,9%) Uklanjanje lece ICL zbog katarakta 5 07
Prosje¢na dob 371 godina Ostale sekundarne kirur$ke intervencije 6 0,38
Tablica 4: Najbolja ostrina vida korigirana nao¢alama s vremenom za pacijente s PREDOP. BSCVA 20/20 ili boljim
Implantabilna le¢a Collamer® za miopiju
Predop. 1tjedan 1mjesec 3 mjeseca 6 mjeseci 12 mjeseci 24 mjeseca
br. % br. % br. % br. % br. % br. % br. %
<20/20 439/439 (100,0 %) 376/417 (90,2 %) 403/419 (96,2 %) 391/404 (96,8 %) 368/386 (95,3 %) 270/280 (96,4 %) 76/82 (92,7 %)
<20/25 439/439 (100,0 %) 408/417 (97,8 %) 416/419 (99,3 %) 403/404 (99,8 %) 384/386 (99,5 %) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/32 439/439 (100,0%) 414/417 (99,3 %) £19/419(100,0%)  404/404(100,0%)  386/386(100,0%)  279/280 (99,6 %) 82/82 (100,0 %)
<20/40 439/439 (100,0 %) 416/417 (99,8%) 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%)
Nije prijavljeno 0 1 3 5 0 1
Ukupno 439 422 42 405 391 280 83
Tablica 5: Nekorigirana ostrina vida tijekom vremena za pacijente s PREDOP. BSCVA 20/20 ili boljim
Implantabilna le¢a Collamer® za miopiju
Predop. 1tjedan 1mjesec 3 mjeseca 6 mjeseci 12 mjeseci 24 mjeseca
br. % br. % br. % br. % br. % br. % br. %
<20/20 0/439 (0,0 %) 162/421(38,5 %) 197/421 (46,8 %) 210/404 (52,0 %) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8 %) 33/83 (39,8 %)
<20/25 0/439 (0,0 %) 248/421(58,9 %) 278/421(66,0 %) 281/404 (69,6 %) 274/391(70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0 %)
<20/32 0/439 (0,0 %) 316/421 (75,1 %) 351/421(83,4 %) 338/404 (83,7 %) 323/391(82,6 %) 235/278 (84,5 %) 63/83(759 %)
<20/40 0/439 (0,0 %) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3 %) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0 %) 71/83 (85,5 %
<20/80 0/439 (0,0 %) 408/421(96,9 %) 409/421(97,1%) 397/404 (98,3 %) 382/391(97,7 %) 271/278 (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 %)
201200 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 1 3 1 3 0
Ukupno 439 422 421 405 391 280 83
Tablica 6: Manifestni refraktivni sferni ekvivalent s vremenom
Implantabilna le¢a Collamer® za miopiju
Stoickivalent ©) | "ROP " oy o oo o o
>1,01 0(0,0% 4(0,6%) 7011%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%
4,00 do +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 19.(18,1%) 121(19,6%) 104 (175 %) 68 (15,2 %) 14(10,3%)
0,00 do -1,00 0(0,0%) 399 (61,8 %) 405 (61,7 %) 374.(60,6 %) 356 (59,8 %) 283(63,3%) 75 (55,1%)
1,01do -2,00 0(0,0% 103 (15,9 %) 81(12,3%) 81(13,1%) 91(15,3%) 58(13,0%) 36(26,5%)
-2,01do -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36(6,1%) 32(72%) 1(8,1%)
-6,01do -10,00 284 (40,8 %) 3(05%) 3(05%) 4(0,6%) 3(05%) 2(0,4%) 0(0,0%)
-10,01do -15,00 18 (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
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KLINICKO ISPITIVANJE: EVO Viva ICL

Prospektivno, multicentriéno, otvoreno klini¢ko ispitivanje provedeno je radi procjene

ucinkovitosti lece EVO Viva za poboljsanje vida na blizinu. Ispitivanjem je utvrdeno da

leca EVO Viva korigira ili smanjuje miopiju 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$c¢u o nao¢alama.

Populacija u ispitivanju

Ukupno 35 ispitanika (70 ociju) bile su obostrano implantirane ispitivane le¢e. Primarna

mjera ishoda ucinkovitosti bila je definirana kao postizanje UNVA-a prema Snellenu od

20/40 na jednom oku ili bolje pri 40 cm na 5. postoperativnom posjetu (6 mjeseci nakon

implantacije) u 75 % ili vise u prvih 54 implantiranih ociju koja su zavrsila procjenu na 5.

posjetu i izasla iz ispitivanja.

Definirane populacije za analizu bile su:

1. Skup svih uklju¢enih (engl. All Enrolled Set, AES) - obuhvaca sve ispitanike/o€i
uklju¢ene i implantirane u ispitivanju. AES je obuhvacao 70 odiju / 35 ispitanika.

2. Skup za procjenu sigurnosti (engl. Safety Evaluation Set, SES) - obuhvada sve

ispitanike/o¢i kojima su implantirane ispitivane le¢e u kohorti za privremenu analizu.

SES je obuhvacao 56 ociju / 28 ispitanika.

3. Skup za punu analizu (engl. Full Analysis Set, FAS) - sadrzi podatke svakog oka u
SES-u za koje su prikupljeni podaci za primarnu mjeru ishoda u¢inkovitosti. Jednom
ispitaniku (2 oka) od prvih 56 ociju implantiranih u ispitivanju izvr$ena je obostrana
eksplantacija prije posljednjeg posjeta u ispitivanju. FAS je obuhvacao 54 otiju / 27
ispitanika.

4. Skup prema planu ispitivanja (engl. Per Protocol Set, PPS) - sadrzi podatke svakog
oka u FAS-u bez velikih odstupanja od plana ispitivanja. Nisu uo¢ena odstupanja od
plana ispitivanja u priviemenom FAS-u. PPS=FAS.

Tablica 7: Demografska struktura ispitanika

Skup za punu analizu Skup svih uklju¢enih

Ukupni br. 56 ociju (28 ispitanika) 70 ociju (35 ispitanika)
Dob (godine)

Srednja vrijednost

(sTon(jordnJa devijacija) 482(35) 48,5(3,9)

Min., maks. 41,54 41,59
Spol (br. (br./br. %))

Muski 10 (35,7) 11(31,4)

Zenski 18 (64,3) 24 (68,6)
Rasa (br. (br./br. %))

Bijelci 28 (100) 35 (100)

Ostalo 0(0) 0(0)
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 posjetu.

Tablica 8: UCVA na jednom oku (FAS/PPS, br. = 54 oka)

Predop. 6 mjeseci postop. .

. Srednja vrijednost  Srednja vrijednost Promjena u
UCVA na jednom Okt + standardna + standardna . odnosu na
(FAS/PPS, br. = 54 oka) devijacija devijacija poce(t)r;)t:) ;{gg&:@:ost

(logMAR) (logMAR) pobojjsanj

UDVA na jednom oku 1,187 £ 0,258 0,153 £ 0,110 10,35+ 2,94
UIVA na jednom oku 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+3,29
UNVA na jednom oku 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70

Tablica 9: UCVA na oba oka pri 5. postoperativnom posjetu
(FAS/PPS, br. = 27 ispitanika)

Na srednju

Na daljinu udaljenost Na blizinu
Srednja vrijednost + standardna 0.056 + 0,083 0,010+ 0.070 0,010 + 0.051
devijacija (logMAR) " 0/23) '(20/20) '(20/20)
(Snellen)

Tablica 10: Kombinirani UCVA na oba oka na daljinu, srednju
udaljenost i blizinu (FAS/PPS, br. = 27 ispitanika)

| svi20/22ilibolji  Svi20/25ili bolji
br.(br/br®) | 12(444%) 17(63,0%)

Svi 20/32 i bolii
26(96,3%)

Tablica 11: MRSE (FAS/PPS, br. = 54 OKA)

Predoperativni posjet  Postoperativni posjet br. 5

MRSE (D) (-90. dan do 0. dana) (21.-26. tjedan)
(br. = 54) (br. =54)

br. (prijavljeno) 54 54

Srednja vrijednosf « -5,578 + 2,287 -0,658 0,573

standardna devijacija

95%Cl (-6,203, -4,954) (-0,814, -0,502)
Medijan -5,380 -0,565
Min,, maks. 11,25, 1,13 2,25,0,75
Promjena srednje vrijednosti

+ standardna devijacija u NP 4,920 + 2,487
odnosu na pocetnu vrijednost

Nije prijavljeno 0 0

SIGURNOST

Najces¢i Stetni 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 o¢iju implantiranih u ispitivanju izvr$ena 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 poboljsanju 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 posjetu, $to predstavlja smanjenje srednje vrijednosti od 0,64 + 0,71
linija CDVA od predoperativnog od 5. postoperativnog posjeta.

Tablica 12: OCNI STETNI DOGADAJI

Klasifikacija organskih sustava SES (br. =56 OCIjlf) AES (br. =70 OCIjlf)
prema MedDRA-i Broj Broj
Preporuéeni poqu br. % §fefn|h br. % §fefn|h
dogadaja dogadaja
O¢i s najmanje 1o¢nim Stetnim
dogadajem, broj stetnih dogadaja 19339 3 2300 %
Stopa o¢nih Stetnih dogadaja 0,57 0,50
Poremecaiji oka 19 339 26 20 28,6 27
Smanjena ostrina vida 10 179 n 10 143 n
Suhoca oka 10 179 n 10 143 10
Kornealni edem T 18 1 2* 29 2
Svrbez oka 2 36 2 2 29 2
Upala oka T 18 1 1T 14 1
Povecanje suzenja T 18 1 T 14 1
Infekcije i infestacije 2 36 4 3043 5
Je¢menac 2 36 3 3 43 4
Konjunkfivitis 1 18 1 1 14 1
Pretrage 1 1,8 1 2 29 2
Povecanje intraokularnog tlaka 1 18 1 229 2
OzIJedg, tr?vonje i proceduralne 118 . Y .
komplikacije
Konjukfivalna laceracija T 18 1 T 14 1

*kornealni edem, jeémenac i povec¢ani intraokularni tlak prijavljeni su za ispitanika
ES03-06.

Qvaj 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)
Predopt—,\_r(:ﬁvni Postoperativni
posje ot
Op¢e zadovoljstvo: (-90.dan do 0. (21'? ngee tﬁ:&gn)
,Tijekom prethodnog mjeseca koliko ste dana) (br. =27)
bili zadovoljni svojim vidom?“ (br.=27)
(br./ (br./
b ey | P by
Potpuno zadovoljan/-na 0 0,0) 6 (22,2
Vrlo zadovoljan/-na 3 mn 18 (66,7)
Donekle zadovoljan/-na 4 (14,8) 1 (3,7
Donekle nezadovoljan/-na 7 (25,9 1 (37
Vrlo nezadovoljan/-na 5 (18,5) 1 (3,79
Potpuno nezadovoljan/-na 8 (29,6) 0 0,0

PRIJAVA STETNIH DOGADAJA

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

NACIN ISPORUKE

Le¢a EVO Vivaisporucuje se sterilna i nepirogena u zatvorenoj bocici s BSS-

om. Botica je zatvorena unutar termoformne posude koja se nalazi u kutiji

s oznakama i informacijama o proizvodu. Sterilnost je zajaméena do roka
valjanosti navedenog na naljepnici pakiranja, ako posuda nije probusena i
zatvarac bocice nije probijen ni odtecen. Le¢a EVO Viva je sterilizirana parom.
Iskaznica implantata pacijenta, upute za iskaznicu implantata i oznake
isporucuju su u jedini¢nom pakiranju. Ovu iskaznicu, na kojoj se nalazi poveznica
za stranicu s vaznim sigurnosnim informacijama o ugradenoj le¢i, treba popuniti
lijecnik i dati je pacijentu kao trajnu evidenciju o implantatu i kao resurs koji treba
predociti svakom ocnom lije¢niku kojeg posjeti u buducnosti.

ROK VALJANOSTI

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

PRAVILA POVRATA LECA STAAR EVO Viva
Kontaktirajte STAAR Surgical. Le¢a EVO Viva mora se vratiti suha. Nemojte
pokusavati ponovo navlaziti lecu.

JAMSTVO | OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

STAAR Surgical jam¢i da je izradi ovog proizvoda posvecena razumna paznja.
STAAR Surgical nece biti odgovoran ni za kakav slu¢ajni ni posljedi¢ni gubitak,
ostecenje niti troSak do kojih je izravno ili neizravno doslo zbog uporabe ovog
proizvoda. U mjeri u kojoj je to dopusteno zakonom, iskljuciva odgovornost

koju sveukupno ima STAAR Surgical u vezi s lecom EVO Viva ograni¢ena je na
zamjenu le¢e EVO Viva koja se vrati tvrtki STAAR Surgical i za koju ona utvrdi da
je neispravna. Ovo jamstvo zamjenjuje i isklju¢uje sva druga jomstva koja ovdje
nisu izri¢ito navedena, bilo da su izri¢ito navedena il implicirana zakonomiili na
drugi nacin, uklju¢ujuci izmedu ostaloga bilo kakav implicirani trzini potencijal ili
prikladnost za specificnu svrhu.

SKLADISTENJE

Drzite le¢u na sobnoj/okolnoj temperaturi.

OPREZ

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

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

Medicinski proizvod

Nemojte ponovno upotrebljavati

Nemojte ponovno sterilizirati

Nemojte upotrebljavati ako su sustav sterilne obloge ili
ambalaza proizvoda osteceni

Promjer tijela (opticki promjer)
Ukupni promjer

Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim
pakiranjem

Rok uporabe
Dioptrija

Datum

m
R

N
m

c
wn

m Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

Oznaka sukladnosti CE prema Direktivi Europskog vijeca
93/42/EEZ ili Uredbi Europskog vijec¢a (EU) 2017/745

Proizvodat¢

Datum proizvodnje

Drzava proizvodnje - Sjedinjene Americke Drzave
Zemlja proizvodnje - Svicarska

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Kataloski broj

Desno oko

Lijevo oko

A Oprez
Sadrzi bioloski materijal Zivotinjskog podrijetla

R(O | Saveznim zakonom SAD-a prodaja ovog uredaja ogranicena
nty

je samo na lijecnike ili po njihovu nalogu edfi.ctaar com Procitajte elektronicke upute za uporabu
+1-800-352-7842
+41 32 332 8888

Serijski broj

HERBBEFERRLE

RT .+

/R"“’"C Drzite na sobnoj/okolnoj temperaturi. Nemojte
oe zamrzavati. Nemojte izlagati temperaturi vecoj od 40 °C ~A

Zdravstvena ustanova ili lije¢nik

STERILE | | |Sterilizirano parom

eDFU-0013/5  2023-02

< ! = ) > 77




®
~> STAAR
SURGICAL
EVO Viva™ implantdalhaté Collamer® Lencse (ICL) aszférikus (EDOF) optikaval

HASZNALATI UTMUTATO

TERMEKINFORMACIOK

Aklinikai eljdras megkezdése el6tt maradéktalanul tekintse at a jelen
termékinformaciokat. Minden orvosnak el kell végeznie a STAAR Surgical EVO Viva
orvosképesitési programot, amelyben kiilon hangsulyt kapnak az EVO Viva lencse teljes
atméréjének meghatarozasdra szolgdld méretezési modszerek. Az EVO Vivalencse
méretének nem megfelelé megvdlasztasa enyhétdl stlyosig terjedd fokd nemkivanatos
eseményekhez vezethet.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az EVO Vivalencse egyetlen darabbdl allé lencse, amely (@ modelltél és a dioptriatél
fiiggden) 4,9-6,1 mm atméréji konkdav/konvex optikai zéndval és az optika kézepén
talathaté 0,36 mm atmérdjti, KS-AquaPORT® néven ismert lyukkal rendelkezik. A lencse
négyféle teljes atmérével (12,1 mm, 12,6 mm, 13,2 mm, 13,7 mm) készil, hogy megfeleljen
a kilonféle szemméreteknek. A lencsék dsszehajthatdak és 3,5 mm vagy kisebb méret
bevdgdson keresztill Ultethetok be. A lencsék hidroxi-etil-metakrilatot (HEMA) és sertés
eredeti kollagént tartalmazo, ultraibolya (UV) sugarakat elnyeld, szabadalmaztatott
polimer anyagbdl készilnek. A 10%-os UV-ateresztési hatdrértékek a STAAR gydrtmadnyu
fakikus intraokuldris lencsecsaldd esetében a kovetkezok:

« 377 nm a legkisebb centrdlis vastagsagu, -5,5 D-s lencse esetében és

« 388 nm alegnagyobb centrdlis vastagsagy, +10,0 D-s lencse esetében.

1. tablazat: VICM6 modellek

Markanév  Modellnév dio:)-‘l)rrizi'zrr?éke é.l;?nljzrsé Opm((;?;Téré I!-ilglgxtli(li(tttl'xi
() (mm)

EVO Viva VICM6121  -0,5és-18,0 kozott 121 4,9-6,1 Sik, lemez

EVO Viva VICM6126 -0,5és-18,0 kozott 12,6 4,9-6,1 Sik, lemez

EVOViva VICM613.2  -0,5 és-18,0 kozott 13,2 4,9-6,1 Sik, lemez

EVO Viva VICM613.7  -0,5 és-18,0 kozott 13,7 4,9-6,1 Sik, lemez

Teljes atméré Optikaatméré éle

Atmenet az
ivelt haptikdbdl
a talplemezbe

=

—Optikadtmérd éle

Haptikalejté éle

Oldalmetszet

A-t6l A-ig
A VICM6 lencse abrazoldasa

<

JAVALLATOK

Az EVO Viva lencse haszndlata fakikus szem kezelésére javallott 21-60 éves betegeknél,

valamint pszeudofakikus szem kezelésére asztigmiakorrekcioval kiegészitett vagy a

nélkali, monofokdlis intraokuldris lencsékkel (I0L) rendelkez, 21 éves vagy idésebb

betegeknél, a kdvetkezé esetekben:

«  rovidlatas korrekcidjara/csokkentésére olyan betegeknél, akiknek révidlatdsa -0,5 D
és-20,0 D kozotti értékd a szemiiveg sikjaban;

«  Oregkori tavollatassal tarsuld rovidlatds korrekciojdra/csokkentésére olyan
betegeknél, akiknek révidldatdsa -0,5 D és -20,0 D kdzotti értékl a szemiiveg
sikjaban;

+ o fékuszmélység novelésére és a kozelre latas élességének javitdsara;

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

MUKODES

Az EVO Viva lencsét rendeltetésszerl alkalmazds szerint teljes egészében a hatsd

szemcsarnok belsejébe, kbzvetlenil az irisz mégé kell behelyezni, a fakikus beteg

természetes szemlencséjének, illetve a pszeudofakikus beteg asztigmiakorrekciéval
ellatott vagy a nélkill, belltetett monofokalis intrackuldris lencséjének eliilsé felszine
elé. Megfeleld elhelyezése esetén a lencse fénytord elemként mikodve optikai tton
korrigdlja/csokkenti az 6regkori tavollatassal tarsuld vagy a nélkili rovidlatast.

ELLENJAVALLATOK

Az EVO Viva lencse haszndlata ellenjavallt, ha az aldbbi kérilmények vagy dllapotok

barmelyike fenndll:

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

2. magas szembelnyomds barmelyik szemben;

3. bdrmely tipust sziirkehdlyog a mitendd szemen vagy nem traumds sziirkehdlyog a
masik szemen;

4. 21év alatti életkor;

5. elsédleges, nyitott zugl vagy zart zuga glaukdma;

6. azelllsé szemcsarnok zart zuga (azaz a gonioszkopos vizsgdlat alapjdn
meghatdrozott zugméret a lll. fokozat értékénél kisebb);

7. terhesség vagy szoptatds;
kordbban elszenvedett vagy meglévd szembetegség, amely kizdrnd a 0,477

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

10. lencse bediltetése olyan szembe, amelyben az ellilsé szemcsarnok mélysége (ACD) -
a szaruhdrtya endotéliumdtél az eliilsé lencsetokig mérve - 2,8 mm-nél kisebb.

SZOVODMENYEK ES NEMKIVANATOS REAKCIOK

A miitétbdl és barmely EVO Viva lencse bedltetésébél adddo, illetve azt kovetd
nemkivanatos reakciok és szovédmények kozé tartozhatnak egyebek mellett az
aldbbiak: hiféma, nem reagdld pupilla, pupillablokk, kiegészité YAG lézeres iridotémia,
masodlagos glaukdma, sziirkehdlyog, intraokuldris fertézés, uveitisz/iritisz, retinalevalds,
vitritisz, szaruhdrtya-6déma, makuladdéma, szaruhdrtya-dekompenzacid, tul-/
alulkorrigalds, jelentds kdprazds és/vagy fényudvar (éjszakai vezetési korilmények
kozot), hipopion, megnévekedett asztigmia, szemiveggel korrigdlt legjobb latdsélesség
vesztése, decentralas/szubluxdcié, a szembelnyomds megemelkedése a kiinduldsi
értékhez képest, a szaruhdrtya endotelidlis sejtvesztesége, pigmentsejtek levalasa az
iriszrél, masodlagos sebészeti beavatkozas a lencse eltdvolitasa/cseréje/dthelyezése
céljabdl, periférias anterior szinekia (PAS), az irisz és az implantdtum kézéti szinekia, a
kétéhartya irritacioja, Gvegtestveszteség.

! = ) > 78



OVINTEZKEDESEK

Ne prébdlia meg sterilizalni a terméket.

Ne autoklavozza a terméket.

Alencsét a szokdsosan hasznalt, intraokuldris irrigaldoldatokon (pl. izoténids

fiziologias sooldaton, kiegyensulyozott sdoldaton (BSS), viszkoelasztikus anyagon

stb.) kiviil semmilyen mds oldat nem érheti.

4. Alencsét dvatosan kell kezelni. Semmilyen korilmények kéz6tt nem szabad
megprébadlni Ujraformdzni a lencsét, annak barmely részét levagni, illetve éles
targgyal tulzottan nagy nyomast gyakorolni a lencse optikai részére.

5. Nehagyja, hogy alencse levegén kiszaradjon. A lencsét steril kiegyensulyozott
sdoldatban kell tarolni a mdtét folyaman.

6. Alencse hosszli tavi hatasa nem kerlt megdllapitdsra. Ezért az orvosoknak
a mitétet kdvetéen rendszeres idékozonként nyomon kell kovetnitik
az implantétumokkal rendelkezd betegeket.

7. Alencse biztonsdgossaga és hatdsossaga nem keriilt megdllapitasra a
kévetkez6kben szenvedd betegeknél: instabil torési hiba barmelyik szemben,
keratokénusz, iritisz/uveitisz klinikai jelei a kortorténetben, szinekia, pigmentsejt-
levdlasi szindréma, pszeudo-exfolidcio, inzulinfiggé diabétesz vagy diabéteszes
retinopdtia, a kértorténetben szerepld kordbbi szemmtét, egyebek kozott
a szaruhdrtydn végzett refraktiv mtét.

8. Alencsebedltetés a szaruhartya endotelidlis sejtstiriségének csokkenését

eredményezheti.

AZ OREGKORI TAVOLLATASBAN SZENVEDO BETEG
ELVARASAINAK KEZELESE

A megfeleld betegtandcsadds az dregkori tavollatds korrekcidjanak fontos aspektusa,
mivel a betegnek meg kell ,értenie a kompromisszumot’, amelyre sziikség van a
szemiivegviselés kényszerétél vald fiiggetlenség eléréséhez.*2 Példdul a megértés
hianya megnyilvanulhat elégedetlenségként, ha a betegnek ,irredlis elvarasai” vannak.
Az EVO Vivalencse klinikai vizsgalatdban a ,kompromisszumot” a korrigdlt tavolldtds-
élesség - a neuroadaptacids folyamat lassabb elérehaladdsa kdvetkeztében - néhdny
betegnél kialakuld dtmeneti csdkkenésével jard 10 esemény (14,3%) jelentette. A mtét
elétti tandcsadds lehetéséget nydjt arra, hogy a beteg felvildgositdst kapjon azilyen
tipust események lehetséges eléfordulasdara vonatkozdan, igy ez befolydsolhatja a
matét utani lefolydssal kapcsolatos elvardsait.

MEGJEGYZES: Ahogy mds szemsebészeti eljdrdsok esetében is, a miitét utni korai
id6szakban a csokkent latdsélesség tobbféle potencidlis etioldgidval fiigghet 6ssze. A
korrigalt legjobb latasélesség jelentés, legaldbb két sornyi csékkenése esetén dtfogd
klinikai kivizsgdlast kell folytatni. Késleltetett neuroadaptdciét csak akkor szabad
diagnosztizalni, ha a kivizsgdlas nem tdrja fel a csokkent latasélesség korélettandt.

A LENCSE TOROEREJENEK ES MERETENEK SZAMITASA

Alencse téréerejének és méretének szamitdsat a sebésznek kell elvégeznie a STAAR
0COS szamitasi szoftver segitségével. A szoftver haszndlata segithet kikiiszobdIni a
szamitasi hibakat, amelyek a fénytorésben jelentkezd meglepetések, a tilsdgosan

erds boltozat, a lencse elforduldsa, a szembelnyomds megemelkedése a kiinduldsi
értékhez képest stb. miatti masodlagos mtétet eredményezhetnek. Az EgyesUItAllumok
Elelmiszer- és Gy6gyszeriigyi Hivatalanak (Food and Drug Administration, FDA) az
ICM/TICM tipust lencsékkel kapcsolatos vizsgalata soran az ICL teljes atmérdje a
szemfehérjét6l szemfehérjéig mért tdvolsag és az eliilsd szemcsarnoknak a (szaruhartya
endotéliumatdl az eliilsé lencsetokig mért) mélysége alapjan kertilt megdllapitasra.
Bizonyos beszdmolok felvetik, hogy a szaruhdrtya szemfehérjétél szemfehérjéig

terjedd mérete nem korreldl a sulcustdl sulcusig terjedé mérettel. A kdzelmultban
megjelent irodalom beszdmol Uj képalkotdsi technikakrol, amelyek lehetévé tehetik

a fakikus intraokuldris lencsebeiiltetés soran lényeges intraokuldris méretek optimalis
megjelenitését és mérését.

PSZEUDOFAKIKUS SZEMEK ESETEBEN ALKALMAZANDO
MEGFONTOLASOK

Atoréerd szamitdsa pszeudofakikus szemre ugyantgy torténik, mint fakikus szemre, az
ICL méretének szdmitdsa azonban annyiban kiilonbozik, hogy az elilsé szemcsarnok
mélységének bemend paraméterként haszndlt értéke (azaz az ,igazi ACD") vagy a
fakikus eliilsé szemcsarnoknak az intraokuldris lencse beiiltetése elétt mért mélysége
kell, hogy legyen, vagy korrigdlandd a fakikus és pszeudofakikus szem kozotti
kilonbségre. Példaul a valds eliilsé szemesarnoki mélység (ACD) kiszamitasahoz

a pszeudofakikus szemben a szaruhdrtya-endotéliumtdl az eliilsé szemcsarnoki
intraokuldris lencse felszinéig terjedd tavolsdg kdvetkezéd mddositasa ajdnlott:

«+  Optikai koherencia tomografids mérések esetében: vonjon ki 1,5 mm-t;
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«  Optikai biometrias mérések esetében: vonjon ki 1,2 mm-+.%
+  Scheimpflug-mérések esetében: az endotélium és az irisz kozépsikja kozotti valos
ACD = tavolsdgot haszndlja.*

A LENCSE ELOKESZITESE

Ellendrizze, hogy a folyadék szintje eléri-e az livegcse legaldabb 2/3-4t. A termoform
talcat és az tivegesét a steril mezdben kell felnyitni. A lencse nyomonkévethetéségének
biztositasa érdekében rogzitse annak sorozatszamat a mitéti jegyzokonyvben. Tavolitsa
el az aluminium kupakot és a zarddugét az ivegesérdl. Vegye ki a lencsét az tivegesébal.
Alencsét nem szabad egy percnél hosszabb ideig szdraz kérnyezet (levegd) hatasdnak
kitenni.

FIGYELEM: Ne haszndlja, ha a csomagoldst felnyitottdk vagy az megsérilt.

FIGYELEM: Ne hagyja a lencsét kiszaradni, miutdn kivette az tivegcsébél.

ALKALMAZAS ES HASZNALATI UTMUTATO

Az EVO Viva lencse beliltetését csak olyan sebész kisérelheti meg, aki magas szinten
képzett a sziikséges mdtéti technikaban. Az EVO Viva lencse beiiltetéséhez az alabbi
eljards javasolt. A beteget a sebész dltal kovetett standard eljdrdsnak megfeleléen

kell el6késziteni a miitétre. Legfeljebb 3,5 mm hosszisdgu, tisztan szklerdlis vagy
szaruhdrtya-alaguti bemetszést kell alkalmazni, majd az eliilsd és hatsd szemcsarnokot
megfeleld viszkoelasztikus anyaggal kell feltélteni. A lencsét ezutdn dssze kell hajtani

az SFC-45 patronos, MSI-PF vagy MSI-TF tipusi MICROSTAAR® befecskendezérendszer
vagy a lioli-24™ bejuttatérendszer segitségével, majd be kell fecskendezni az eliilsé
szemcsarnokba. A lencse MICROSTAAR befecskendezérendszer vagy lioli-24™
bejuttatdrendszer segitségével torténé megfeleld betéltésével és befecskendezésével
kapcsolatos L’Jtmu’rotdst a befecskendez()’héz mellékeIT terméktd‘ékozmtéban vagy

és azt, hogy nincs-e kifordulva. Mlg a pup|||0 kellden kitagitott marad, a lencsét
megfeleléen kézépre kell dllitani, és a fakikus beteg természetes szemlencséje el6tt,
illetve a pszeudofakikus beteg bedltetett intraokuldris lencséje el6tt, az irisz alatt kell
elhelyezni tgy, hogy a talplemezek a sulcusba keriiljenek. A viszkoelasztikus anyag teljes
eltdvolitasdt a sebészi beavatkozas befejeztével, a szem (varratok nélkili) lezdrasa
el6tt kell végrehajtani. Innentél kezdve a sebész a szokdsos eljdras szerint fejezheti

be az eljarast. Az eljards soran testnedvekkel esetlegesen szennyezddétt, egyszer
haszndlatos tartozékokat bioldgiailag veszélyes hulladékként, a bioldgiailag veszélyes
sebészeti hulladék drtalmatlanitasdra vonatkozé standard eljardsnak megfeleléen
drtalmatlanitsa. A beteg mGtét utdni orvosi dpoldsa is a sebész standard eljdrdsanak
megfelelGen kell, hogy térténjen.

,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

1. Ellendrizze a lencse csomagoldsanak cimkéjén, hogy megfelelé-e a lencse modellje
és torGeré-értéke.

2. Nyissa ki a csomagot a téréerd dioptriaértékének ellendrzéséhez.

3. Alencsét a haptikdndl fogva mozgassa. Ne fogja meg fogéval az optikdt, és soha ne
érintse meg az optika kdzepét azutdn, hogy a lencse behelyezésre keriilt a szembe.

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

5. ASTAAR Surgical azt javasolja, hogy SFC-45 patronos, MSI-PF vagy MSI-TF
tipusi MICROSTAAR® befecskendezérendszert vagy lioli-24™ bejuttatérendszert
haszndljanak a lencse dsszehajtott dllapotban torténd behelyezéséhez.

MEGJEGYZES: Az Egyesilt Allamok Elelmiszer- és Gybgyszeriigyi Hivataldnak (Food and

Drug Administration, FDA) Klinikai vizsgdlata soran hasznalt elsédleges viszkoelasztikus

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

A BIZTONSAGOSSAGI ES KLINIKAI TELJESITMENYRE VONATKO0ZO
ADATOK OSSZEFOGLALASA

Az ICL lencsecsaladra vonatkozd ,Biztonsdgossdgi és klinikai teljesitményre vonatkozd
adatok 6sszefoglaldsa” (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) c.
dokumentum megtaldlhaté az Orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbdzisaban
(Eudamed), a kovetkezd cimen: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. A weboldalon az
ICL lencsecsaladra kereséshez alkalmazott alapvetd UDI-DI azonositdszam (BUDI-DI):
7640135161CLGV.

AZ ICM LENCSEK KLINIKAI VIZSGALATA

A klinikai vizsgalatok eredményeinek dsszefoglaldsa:

Az ICM modell(;, implantdlhaté Collamer® lencsék biztonsdgos és hatasos téréelemnek
bizonyultak a kézepes és erds rovidlatas optikai Gton torténd csokkentésére.
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2. tablazat: Betegek demografiai adatai
696 szem kezelve 404 betegnél

Nem
Ferfi 158 (39,1%)
NG 246 (60,9%)
Etnikai hovatartozds
Kaukdzusi 348 (86,1%)
Afroamerikai 6 (1,5%)
Hispan 26 (6,4%)
Egyéb 24 (5,9%)

Atlagéletkor: 371 év

3. tablazat: Nemkivanatos események

Az alabbi tablazat 6sszefoglalja a klinikai vizsgalatba bevont 696 szemmel
kapcsolatban (a miitétet kovetd barmely szemvizsgalat sordn) jelentett
nemkivanatos eseményeket:

Nemkivanatos esemény N %
ICL eltdvolitdsa emelkedett szembelnyomas miatt 2 03
ICL cseréje (helytelen méretezés miatt) 6 09
ICL thelyezése 4 0,6
ICL eltdvolitdsa szirkehdlyog miatt 5 0,7
Egyéb masodlagos sebészeti beavatkozdsok 6 0,8

4. tablazat: Idével kialakuld korrigalt latasélesség olyan betegeknél, akiknek a legjobb, szemiiveggel korrigdlt Iatasélessége 20/20

vagy jobb volt miitét elott
Implantalhato Collamer® lencse rovidlatdsra

Muitét eldtt 1hét 1hénap 3 honap 6 honap 12 hénap 24 hénap
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82(92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) £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%) £17/417 (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%)
Nem jelentett 0 1 4 5 0 1
QOsszesen 439 422 4N 405 391 280 83

5. tablazat: A korrigalatlan latasélesség idébeli valtozasa olyan betegeknél, akiknek a miitét elotti legjobb, szemiiveggel korrigalt

latasélessége legalabb 20/20 volt

Implantalhato Collamer® lencse rovidlatasra

Miitét elott 1hét 1honap 3 honap 6 honap 12 honap 24 hénap
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421(46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83(39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391 (70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421 (75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(971%) 397/404 (98,3%) 382/391(97.7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83(100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83(0,0%)
Nem jelentett 0 3 1 3 1 3 0
Osszesen 439 422 4 405 39 280 83
6. tablazat: Manifeszt fénytorés szférikus ekvivalens értékének alakuldsa az ido mulasaval
Implantdlhaté Collamer® lencse rovidlatasra
Szférikus ekvivalens Mutét eltt 1hét 1hénap 3 honap 6 honap 12 hénap 24 hénap
toréérték (D) n’% n% n% n’% n’% n’% n’%
>1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 70,1%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
41,00 és +0,01 koztt 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 kozott 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374(60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
11,0165 -2,00 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%) 1(8,1%)
-6,01 65 -10,00 kozott 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
410,01 és -15,00 kbzétt 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
-15,01 és -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(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Osszesen 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Aﬂog -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
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KLINIKAI VIZSGALAT: EVO Viva ICL

Egy prospektiv, multicentrikus, nyilt elrendezést Klinikai vizsgdlatot folytattak le a

rovidltas javitdsara szolgald EVO Viva lencse teljesitményének értékelésére. A

vizsgalat kimutatta, hogy az EVO Viva lencse korrigdlja és csokkenti a rovidldtdst és az

oregkori tavollatdst olyan betegeknél, akik folyamatos latdstarfomanyban szeretnék

elérni a nem korrigdlt tavol-, kézepes tavolsagu és kozelre latas élességének javitasat

a szemilvegviselés kényszerétdl valo fokozott fiiggetlenséggel.

Vizsgdlati populdcio

Osszesen 35 betegnél (70 szembe) iiltették be mindkét oldalra a vizsgdlati lencsét. Az

elsédleges teljesitménybeli végpont a meghatdrozds szerint legaldbb 20/40-es Snellen-

pontszdmmal egyenérték, nem korrigalt kozelre 1atdsi élesség (UNVA) elérése egy
szemben, 40 cm tavolsagban, a mitét utani 5. vizitnél (a betltetés utdn 6 honappal) az

5. vizit értékelésein atesett és a vizsgdlatot befejezett elsé 54 implantdlt szem legalabb

75%-a esetében.

Avizsgalathoz meghatdrozott elemzési populdciok a kdvetkezék voltak:

1. Avizsgdlatba bevont teljes csoport (AES) - a vizsgdlatba bevont és implantatummal
ellatott dsszes beteg/szem. Az AES csoportba 70 szem/35 beteg tartozik.

2. Biztonsdgossag-értékelési csoport (SES) - az id6kézi elemzési kohorszba tartozé
osszes beteg/szem, akinél/amelynél megtortént a vizsgdlati lencse bedltetése. Az
SES csoportba 56 szem/28 beteg tartozik.

3. Teljes elemzési csoport (FAS) - az SES csoportba tartozé minden olyan szem adatait
tartalmazza, amelyek esetében adatgy(ijtést végeztek az elsddleges teljesitménybeli
végponthoz. A vizsgdlatban elsként implantdlt 56 szem koziil egy betegnél
(2 szembdl) tortént kétoldali explantdcid az utolsd vizsgalati vizitet megeldzden. Az
FAS csoportba 54 szem/27 beteg tartozik.

4. Protokollnak megfeleld csoport (PPS) - az FAS csoportba tartozé minden olyan szem
adatait tartalmazza, amelyek esetében nem tértek el jelentds mértékben a vizsgalati
tervtél. Az id6kozi elemzés szerint az FAS csoportban nem volt megfigyelhet6 eltérés
a vizsgdlati tervtdl. A PPS = FAS.

7. tablazat: Az alanyok demogrdfiai adatai

Biztonsagossag-értékelési Vizsgdlatba bevont teljes
csoport csoport

TeljesN 56 szem (28 alany) 70 szem (35 alany)
Eletkor (év)

Atlag (sz6ras) 48,2(3,5) 48,5(3,9)

Min., max. 41,54 41,59
Nem (n (n/N%))

Ferfi 10 (35,7) 1(31,4)

N6 18 (64,3) 24 (68,6)
Etnikai hovatartozas (n (n/N%))

Kaukdzusi 28 (100) 35(100)

Egyéb 0(0) 0(0)
HATASOSSAG

Avizsgalat elsédleges hatdsossagi végpontjat sikerilt elérni. Az 54 szem kozil
53 esetében (98,1%) sikertilt elérni legaldbb 20/40-es pontszdmu, nem korrigdlt kdzelre
latdsi élességet (UNVA) az egyik szemben a miitét utdni 5. vizitig.

8. tablazat: Monokuldris korrigalatlan latasélesség
(FAS/PPS, N = 54 szem)

10. tablazat: Kombinalt binokuldris korrigdalatlan (UCVA) tavol-,
kézepes tavolsagu és kozelre latasi élesség (FAS/PPS, N = 27 alany)

Monokuldris korrigalatlan Miitét elott 24 :;it]uwgl Valtozds a
latasélesség (UCVA) Mtét utdni étlag ot mmﬂa kiinduldshoz képest,
(FAS/PPS, N = 54 szem) +5z6rds (logMAR) | s26ras (IogMAIg) javulas sorokban
Monokuldris korrigdlatlan

tevollitasi lesség (UDVA) 1187 £ 0,258 0,153+0,110 10,35+ 2,94
Monokuldris korrigalatlan

kézepes tavolsagu 0,869 + 0,302 0,066 £ 0,109 8,03+3,29
latasélesség (UIVA)

Monokuldris korrigélatian 0720£0362  0,064+0,089 6,56 +3,70

kézelre latdsi élesség (UNVA)

9. tabldazat: Binokuldris korrigdlatlan latasélesség (UCVA) a
muitét utani 5. vizitnél (FAS/PPS, N = 27 alany)

P Kozepes . s
Tavoli tavolsagu Kozeli

Matét utani atlag + széras (logMAR) 0,056 + 0,083 -0,010 £ 0,070 -0,010 £ 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)

<

Minden esetben 20/22 Minden esetben 20/25 Minden esetben 20/32
vagy jobb vagy jobb vagy jobb
n (n/N%) 12 (44,4%) 17 (63,0%) 26 (96,3%)

11. tablazat: Manifeszt fénytorés szférikus ekvivalens értéke
(MRSE) (FAS/PPS, N = 54 SZEM)

Miitét el6tti vizit Mditét utdni 5. vizit

MRSE (D) (-90. nap és 0. nap kozott) (21-26. hét)
(N=54) (N=54)
n (jelentetf) 54 54
Atlag + szoras -5,578 + 2,287 -0,658'+ 0,573
95%-0s Cl (-6,203; -4,954) (-0,814;-0,502)
Medidn -5,380 -0,565
Min., max. -11,25; -1,13 -2,25; 0,75
+

indicanos epear° NA 49202487
Nem jelentett 0 0
BIZTONSAGOSSAG

Az eszkézzel kapcsolatban leggyakrabban jelentett nemkivanatos esemény ebben a
vizsgalatban a korrigalt tavollatas-élesség 0,2 vagy anndl nagyobb logMAR értékkel
torténd dtmeneti csokkenése volt. Az utolsé viziten azonban a mdtét utdni 5. vizitig
utdnkévetett egyik betegnél sem volt kimutathaté a korrigdlt tévollatés-élesség

0,2 logMAR értékkel tortént vagy anndl nagyobb mértéki csokkenése.

Avizsgalatban elséként implantalt 56 szem kéziil egy betegnél (2 szembdl) tortént
kétoldali explantdcié az utolsé vizsgdlati vizitet megeldzéen, a beteg elégedetlensége
miatt. Ennél a betegnél a korrigalt tavollatas-élesség dtmeneti csokkenése 0,2 logMAR
érték(i vagy ennél nagyobb volt, és a beteg a vizsgdlati lencsék eltdvolitasat kérte annak
ellenére, hogy a korrigalt tavollatas-élessége folyamatosan javult. Az explantdciés
miitétet kdvetden a betegnél teljesen helyredllt a korrigalt tavollgtas-élesség az eredeti
értékre.

Az Gtlagos monokuldris korrigalt tavollatas-élesség 20/18 volt a miitét elétti viziten

és 20/21 a mGtét utdni 5. viziten, ami a korrigdlt tavollatds-élesség 0,64 + 0,71 vonalas
atlagos csokkenését jelentette a miitét el6thi vizit és a mitét utdni 5. vizit kozothi
idészakban.

12. tabldzat: A SZEMET ERINTO NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Biztonsdgossag-értékelési | Vizsgalatba bevont teljes
csoport csoport
MedDRA szervrendszer (N =56 szem) (N=70szem)
Elényben részesitett kifejezés Nemkivanatos Nemkivanatos
n % események (AE)| n %  események (AE)
szdma szdma

Legaldbb 1 okularis nemkivanatos
esemény dltal érintett szem, 19 339 32 21 30,0 35
nemkivanatos események szama

Okuldris nemkivanatos

események ardnya 057 0,50
?;embefegsegek és szemészeti 19 339 2% 20 286 97
Unetek

Csokkent latasélesség 10 179 11 10 143 11

Szemszarazsdg 10 179 11 10 143 10

Szaruhdrtya-6déma 1T 18 1 229 2

Szemviszketés 2 36 2 2 29 2

Szemgyulladas 1 18 1 1 1,4 1

Fokozott konnyezés 1 18 1 1 1,4 1
Fert6z6 betegségek és 2 36 4 343 5
parazitafertézések

Hordeolum (szemarpa) 2 36 3 3* 43 4

Kétohartya-gyulladas T 18 1 T 14 1
Laboratériumi és egyéb vizsgalatok 118 1 2 29 5
eredményei

Megemelkedett szembelnyomds | 1 1,8 1 2* 29 2
Sérlés, mérgezés és a
beavatkozdassal kapcsolatos 1 1,8 1 1 1,4 1
szévédmények

Kotéhartya-szakadds 1 18 1 1 1,4 1

* Az ES03-06. sz. vizsgalati alannyal kapcsolatban szaruhdrtya-6démardl, szemarparél és
megemelkedett szembelnyomasrol szamoltak be.

Ez a vizsgdlati alany nincs benne a biztonsdgossag-értékelési csoportra vonatkozd idékozi
elemzésben.

A mindkét szemet (OU) érinté nemkivanatos eseményeket az elemzés soran kétszer vették
szamitasba, az egyes szemekre kiilon-kilon.
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13. tablazat: Az alany elégedettsége (FAS/PPS, N = 27 alany)

Lo i i Matét el6tti vizit Matét utani 5. vizit
Altaldnos elégedettség: (-90. nap és 0. nap kozot) (21-26. hét)
»Mennyire volt elégedett a (N=27) (N=27)

sy s I . r 9"
latasaval az utébbi honapban? N (/N%) " W/N%)
Teljes mértékben elégedett 0 0,00 6 (22,2)
Nagyon elégedett 3 mn 18 (66,7)
Némileg elégedett 4 (14,8) 1 (37
Némileg elégedetlen 7 (25,9 1 (3,7
Nagyon elégedetlen 5 (18,5) 1 (37
Teljes mértékben elégedetlen 8 (29,6) 0 0,0)

NEMKIVANATOS ESEMENYEK BEJELENTESE

Az olyan nemkivdnatos reakcidkat és/vagy a latdst potencidlisan fenyegetd
szévddményeket, amelyekrdl észszerlen feltételezhetd, hogy a lencsével
kapcsolatosak, haladéktalanul jelenteni kell a STAAR Surgical és a beteg
lakhelyéil szolgalé EU-tagorszdg illetékes hatésdga részére. Ezeket az
informdciokat azért kérjiik a sebészektdl, hogy dokumentdini tudjuk az EVO Viva
lencse belltetésének esetleges hosszu tava hatasait.

KISZERELES

Az EVO Viva lencsét sterilen, nem pirogén dllapotban, kiegyenstlyozott sooldatot
(BSS) tartalmazo, lezdrt tivegesében szdllitjuk. Az Gvegcsét lezart fermoform
talcdba, majd a cimkéket és termékinformdciokat tartalmazo egységdobozba
helyezzik. A sterilitds a csomagolds cimkéjén feltiintetett lejarati idépontig
biztositott, ha a tdlca és az Givegcse lezardsa nem lyukadt ki vagy sériilt

meg. Az EVO Viva lencse gdzzel sterilizalt. Az egységdoboz tartalmaz egy
beteg-implantatumkartydt, az implantdtumkartydra vonatkozé utasitdsokkal

és cimkékkel egyutt. Ezt a kdrtyat, amely egy, a bedltetett lencsérdl fontos
biztonsagi informdciokkal szolgalé weboldalra mutatd hivatkozast tartalmaz, az
egészségiigyi szolgaltatd toltse ki és adja at a betegnek megérzésre a beiiltetés
tényét dokumentald, dllandd nyilvantartasként, tovabbd informacioforrdsként
barmely, a jovében felkeresendd szemészorvosnak vald bemutatdsra.

LEJARATIIDO

Az eszkoz csomagolasan feltiintetett lejarati idd a sterilitds lejdrati ideje. A
sterilitds feltiintetett lejarati ideje utdn az eszkdzt nem szabad haszndlni.

A STAAR EVO Viva LENCSERE VONATKOZO ARUVISSZAKULDESI

IRANYELVEK
Vegye fel a kapcsolatot a STAAR Surgical véllalattal. Az EVO Viva lencsét szdraz
dllapotban kell visszakiildeni. Ne probdlja meg djrahidratdlni a lencsét.

GARANCIA ES FELELOSSEGKORLATOZAS

A STAAR Surgical garantdlja, hogy észszerd gondossaggal jdrt el a termék
gydrtasa sordn. A STAAR Surgical semmiféle feleldsséget nem vdllal

termék haszndlatdbdl kdzvetlendl vagy kdzvetetten szdrmazé jdrulékos vagy
kovetkezményes veszteségekért, kdrokért vagy koltségekért. A jogszabdlyok dltal
megengedett mértékig a STAAR Surgical az EVO Viva lencsének tulajdonithaté
barmely és minden ok miatti feleléssége az EVO Viva cseréjére korldtozodik,
amennyiben azt visszakildik és a STAAR Surgical hibdsnak taldljo azt. Ez a
garancia minden egyéb garancidt helyettesit, fovabba kizar minden egyéb, itt
nem részletezett, kifejezett avagy hallgatélagos garancidt, illetve torvényi vagy
egyéb alapu kellékszavatossagot, ideértve egyebek kézétt az értékesithetdségre
vagy adott célra valé megfeleléségre vonatkozd kellékszavatossagot is.

TAROLAS

A'lencse szobahémérsékleten/kornyezeti hémérsékleten tarolanda.

FIGYELEM

+ Ne autoklavozza a lencsét. Ne tarolja 40 °C-ot meghaladé hdmérsékleten.
Ne fagyassza le. A hémérsékletre vonatkozd eldirasok teljestilésének
meghiusulasa esetén juttassa vissza a lencsét a STAAR Surgical vdllalathoz.

+  ASTAAR Surgical EVO Vivalencsét és az eldobhaté tartozékokat kizdrélag
egyszeri haszndlatra csomagoljuk és sterilizdljuk. Tisztitas, Gjboli haszndlat
és/vagy Ujrasterilizalas nem alkalmazhatd ezeknél az eszkzoknél. Ha oz
eszkozt tisztitds és/vagy Ujrasterilizalds utdn ismét felhaszndinak, akkor az
eszkoz nagy valészintiséggel tartalmazna szennyezddést, és a szennyezédés
fertozést és/vagy gyulladdst eredményezhetne.
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Allati eredetii biologiai anyagot tartalmaz
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rendelvényre értékesithetd
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STAAR®
SURGICAL

EVO Viva™ igraedanleg Collamer® linsa (ICL) med ihvolfu/kaptu (EDOF) sjonsvidi

NOTKUNARLEIDBEININGAR

UPPLYSINGAR UM VORUNA

Lesid pessar véruupplysingar vandlega fyrir fyrstu kiinisku adgerdina. Allir lseknar
verda ad hafa lokid EVO Viva vottunarferli laekna fra STAAR Surgical. | ferlinu er 1693
sérstok dhersla & adferdir vio steerdardkvordun heildarpvermdls EVO Viva linsunnar.
Rong steerd EVO Viva igraedilinsu getur leitt til vaegra til alvarlegra aukaverkana.

LYSING BUNADAR

EVO Viva er stdk igraedilinsa med ihvolfum/kdptum sjdnhluta sem er 4,9 til 6,1 mm {
bvermdl (allt eftir gerd og ljésbrotseiningu) og gati i midju sjonhlutans sem er 0,36
mm { pvermdl og kallast KS-AquaPORT®. Linsan er framleidd med heildarpvermal
i fjorum mismunandi staerdum: 121; 12,6; 13,2 0g 13,7 mm fyrir mismunandi
augnstaerdir. Linsurnar er haegt ad brjéta saman og koma fyrir gegnum skurd sem
er 3,5 mm eda minni. Linsurnar eru framleiddar dr einkaleyfisvardri fjéllidu sem
inniheldur hydroxyetylmetakrylat (HEMA) sem tekur til sin dtfjélublatt ljés (UV), og
ur kollageni dr svinum. 10% mérk hindrunar tfjélublarra geisla fyrir igraedanlegar
linsur fré STAAR fyrir einstaklinga med augastein eru:

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

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

Tafla 1: VICM6 gerdir

Vot Gl Yabrok Wedarber bl o
EVOViva  VICM6121  -0,5til-18,0 121 49161 Flot, plata
EVOViva VICMB126  -0,51i-18,0 126 49161  Flot, plata
EVOViva VICMB132  -0,51il-18,0 132 49161 Flot, plata
EVOViva VICMB137  -0,51il-18,0 137 49161 Flot, plata

Bruan optisks

Heildarpvermal s
bvermals

Breyting Gr
kaptri snertilinsu
yfir i flata plotu

KafliA-A

Skyringarmynd af VICMé

ABENDINGAR
EVO Viva igraetilinsa er setlud fil notkunar vid medferd & augum med augasteini
(phakic eye) hja sjaklingum & aldrinum 21-60 dra og vid medferd d augum
med gerviaugasteini (pseudophakic eye) og eins fokus augnlinsur med og an
sivalningsleidréttingar, sem eru 21 ars eda eldri til eftirfarandi notkunar:
«  Leioréttingar/minnkunar naersyni 4 bilinu -0,5 D til -20,0 D midad vid gleraugu.
«  Leidrétting/minnkun naersyni med aldursfjarsyni @ bilinu -0,5 D il -20,0 D midad
vio gleraugu.
« Til a6 auka fokusdypt og baeta lestrarsjon.
«  begar framhélfsdypt (ACD) er 2,8 mm eda meiri, begar maelt er frd innanpekju
gleeru til fremra augasteinshydis.

VERKUNARHATTUR

Stadsetja a EVO Viva igraedilinsuna alveg innan afturhdlfsins, beint aftan vid
lithimnuna og fyrir framan augasteininn (hjd sjuklingum med augastein) eda
fyrir framan igraedda eins fokus linsu med eda dn leidréttingar & sjonskekkju (hja
sjuklingum sem ekki eru med augastein). Pegar linsan er rétt stadsett virkar hin @
lj6sbrotsheefni og dregur Ur/leidréttir naersyni med eda dn aldursfjarsyni.

FRABENDINGAR

EVO Viva igraedilinsan er ekki aetlud til notkunar ef fyrir hendi eru einhverjar

eftirtaldar adstaedur og/eda sjukdémar:

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

2. Hdprystingur i 66ru hvoru auganu.

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

4. Einstaklingar yngri en 21 drs.

5. Frumkomin gleidhorns- eda pronghornsglaka.

6. Préng horn i framhélfi (b.e. minni en lll. stig samkvaemt litu- og
glaeruhornsspeglun).

7. Medganga eda brjéstagjof.

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

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

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

FYLGIKVILLAR OG AUKAVERKANIR

Aukaverkanir og fylgikvillar vegna adgerdar eda eftir adgerd og igraedslu

EVO Viva igraedilinsu geta medal annars verid, en takmarkast ekki vio:
Framholfsblaeding, dvirkt sjdaldur, ljésopsstifla, frekara YAG-lithimnundm,
fylgigldka, drer, syking i auganu, aedahjipsbdlga/lithimnubdlga, sjonhimnulos,
glerhlaupsbdlga, glaerubjugur, sjénudepilshjugur, glaerubilun, of mikil/of litil
leidrétting, verulegir glampar og/eda geislabaugar umhverfis ljés (begar ekid er
ad naeturlagi), framhalfsgroftur, aukin sjdnskekkja, tap & sjénskerpu med notkun
gleraugna, ilfaersla sjonmidju/lidskekking linsu, haekkun augnprystings fra
grunngildum, frumufaekkun i innanpekju gleery, dreifinglitarefnis i lithimnu, porf &
vidbétaradgerdum til ad fjarleegja/skipta um/endurstadsetja linsuna, framlituhaft &
jodrum (PAS), lituhaft vid igraedi, erting i tdruhimnu, tap & glerhlaupi.
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VARUDARREGLUR

1. Ma ekki reyna ad seefa.

2. Md ekki gufusaefa.

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

4. Medhondla skal linsuna varlega. Ekki md reyna ad méta hana til, skera hluta
hennar eda beita dparfa prystingi d sjonhluta linsunnar med oddhvéssum hiut.

5. Linsan md ekki loftporna. Linsuna skal geyma i smitsaefori 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 & ryggi og verkun linsunnar hjd sjiklingum med:
0st6duga ljosbrotsvillu i 6dru hvoru auganu, keiluglaeru, ségu um klinisk merki
um lithimnu-/aedah;jipsbdlgu, samgroéninga, heilkenni litarefnisdreifingar,
talflognun, instlinhdda sykursyki eda sjénukvilla vegna sykursyki, sogu um fyrri
augnadgerd, par med talid ljdsbrotsadgerd & glaeru.

8. Linsuigraedsla getur valdio minni frumupéttni i innanpekju gleeru.

AD STJORNA VANTINGUM SJUKLINGA MED ALDURSFJARSYNI

Rétt radgjof til sjaklings er mikilvaegur hluti leidréttingar & aldursfjarsyni pvi
sjuklingar verda ad ,skilja pa mdlamidlun” sem naudsynleg er til ad unnt sé ad verda
0hddur gleraugum.® Til deemis getur skortur @ skilningi og ,6raunhaefar veentingar”
Iyst sér { 6anaegju med drangur adgerdarinnar. i kliniskri rannsékn a EVO Viva
igreedilinsu er ,mdlamidlunin” félgin 10 atburdum (14,3%) par sem CDVA minnkar
timabundio vegna pess ad taugaadlogun 4 sér stad haegar hjd sumum sjiklingum.
Radgjof til sjuaklinga fyrir adgerd felst medal annars { ad Utskyra moguleikana &
slikum atvikum, pannig ad veentingar sjiklinga séu byggdar & upplysingum sem peir
hafa fengid um ferlid eftir adgerd.

ATHUGID: Skert sjonskerpa getur komio fram fyrst eftir adgerd af ymsum orsékum,
rétt eins og vid adrar augnadgerdir. begar marktaek versnun & tveimur eda fleiri
linum kemur fram vid bestu leidréttu sjonskerpu skal framkvaema itarlegt kliniskt
mat. Greiningin seinkud taugaadlégun & adeins vid ef slikt mat leidir ekki i ljos
meingerd hinnar minnkudu sjénskerpu.

UTREIKNINGUR STYRKS OG STARDAR LINSUNNAR

Skurdlaeknirinn skal sja um utreikning styrks og steerdar linsunnar med STAAR OCOS
reiknihugbtnadinum. Notkun hugbtnadarins getur hugsanlega komid i veg fyrir
atreikningsvillur sem geta kallad ¢ adra adgerd vegna dveentra ljdsbrotsbreytinga,
ofhvelfingar, sntnings linsu, haekkads augnprystings o.s.frv. i rannsokn Matveela-
og lyfjaeftirlits Bandarikjanna (FDA) vegna ICM/TICM var maelt frd hvitu til hvitu
sem og dypt framholfs (fra innanpekju gleeru til fremra augasteinshydis) fil ad
dkvarda heildarpvermdl ICL igraedilinsunnar. Sumar skyrslur gefa til kynna ad
gleerumaelingar fra hvitu til hvitu samsvari ekki maelingum frd skor til skorar. Nylegar
heimildir benda til ad ny taekni vid myndgreiningu geti veitt betri yfirsyn og gefid
nakvaemari maelingar @ peim staerdarmdlum sem naudsynleg eru fyrir igraedslu
linsu  auga med augasteini.

ATRIDI SEM HAFA bARF | HUGA PEGAR UM ER AD R/EDA AUGA
MED GERVIAUGASTEINI

Utreikningur leidréttingarstyrks i auga med gerviaugasteini er sG sami og

utreikningur leidréttingarstyrks f auga med augasteini. P er Gtreikningur & staerd

hinnar igraedanlegu linsu 6likur ad pvileyti ad dypt fremra hélfsins (p.e. ,raunveruleg

framholfsdypt”) sem feerd er inn aetti annadhvort ad vera framhdlfsdypt auga med

augasteini eins og htn er maeld fyrir igraedslu gerviaugasteins eda adlogud med

filliti til mismunar auga med og dn augasteins. Til deemis hefur verid maelt med

eftirfarandi leidréttingum 4 fjarleegdinni frd innanpekju glaeru til fremra yfirbords

gerviaugasteins, til pess ad haegt sé ad reikna Ut raunverulega framhoélfsdypt auga

med gerviaugasteini:

«  Mazlingar med sjénhimnusneidmynd: dragid fré 1,5 mm;

+  Malingar med lifmaelingu @ sjén: dragid frd 1,2 mm.»

+  Scheimpflug-maelingar: notid raunverulega fjarlaegd framhdlfsdyptar (ACD) =
milliinnanpekju og midjuflatar lithimnunnar.

UNDIRBUNINGUR LINSUNNAR

Tryggid ad vékvinn fylli i pad minnsta 2/3 af hettuglasinu. Opnid hitamétada
bakkann og hettuglasid & smitsaefou svaedi. Skraid radnimer i adgerdarskrana til
ad varoveita rekjanleika linsunnar. Fjarleegid dlhettuna og tappann ur hettuglasinu.
Fjarlaegid linsuna Ur hettuglasinu. Latio linsuna ekki vera i purru umhverfi (lofti) i
meira en eina mindtu.

VARUD: Notit ekki ef umbuidir hafa verid opnadar eda eru skemmdar.

VARUD: Latid linsuna ekki porna eftir ad hin hefur verid tekin dr hettuglasinu.

ISETNING OG NOTKUNARLEIDBEININGAR

igraedsla EVO Viva igreedilinsu skal adeins framkvaemd af skurdlaekni med mjog gott
vald & naudsynlegri adgerdartaekni. Eftirfarandi adferd er radlogo vid igraedslu EVO
Vivaigraedilinsu. Undirbta skal sjuklinginn fyrir adgerd samkvaemt hefdbundnum
verklagsreglum vidkomandi skurdlaeknis. Gera skal 3,5 mm skurd eda minni f hvitu
eda gleerugong og fylla sidan fram- og afturhdlf med videigandi seigfjadrandi
vokva. Linsan er sidan brotin saman med MICROSTAAR® MSI-PF eda MSI-TF
inndaelingarsprautu med SFC-45 rérlykju eda lioli-24™ isetningarkerfi og henni
komid fyrir { framhdlfi augans. Leidbeiningar um hvernig skal hlada og daela linsunni
med MICROSTAAR inndzelingarkerfinu eda lioli-24™ isetningarkerfinu er ad finna

i fylgisedli og hledsluleidbeiningum inndaelingarsprautunnar. Tryggid ad linsan

sndi { rétta stefnu og sé ekki Uthverf { auganu. Ef sjdaldrid helst naegilega vikkad

skal stadsetja linsuna fyrir midju undir lithimnunni fyrir framan augasteininn hja
sjuklingi med augastein, eda fyrir framan gerviaugastein hjd sjuklingi an augasteins,
bannig ad haegt sé ad sefja stoduflipana (footplates) i skorina. Fjarlaegja verdur
seigfjadrandi vokvann ad fullu dr auganu eftir ad skurdadgerdinni er lokid dour

en auganu er lokad (én saums). Ad pvi loknu er haegt ad halda adgerdinni dfram
samkvaemt hefdbundnum verklagsreglum vidkomandi skurélaeknis. Farga skal

ollum einnota fylgihlutum sem geta hafa mengast med likamsvessum vid adgerdina
sem lifreenum spilliefnum samkvaemt hefébundum verkferlum um medferd og
forgun lifraens Urgangs frd skurdstofum. Medferd eftir adgerd skal einnig fylgja
hefdbundnum verklagsreglum vidkomandi laeknis.

VIDVARANIR

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

2. Opnid umbudirnar til ad sannprofa ljdsbrotsstyrk linsunnar.

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

4. Afar mikilvaegt er ad fjarleegja allan seigfjadrandi vékva tr auganu ad adgerd
lokinni. STAAR Surgical maelir med notkun 2% hydroxyprépyl metylsellulésa
(HPMC) med ldgum mélmassa eda seigfjadrandi augnefni med |itilli seigju sem
dreifist vel.

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

ATHUGID: Algengasta seigfjadrandi efnid sem notad var i kliniskum rannséknum

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

metylsellulésalausn med ldgum mélmassa.

SAMANTEKT A ORYGGI OG KLINISKRI VIRKNI

Samantekt & 6ryggi og kliniskri virkni ICL igraedilinsa ma finna

i Evrépska gagnabankanum um laekningataeki (Eudamed) &
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Kennimerki taekis fyrir einkvaema
teekjaaudkenningu (Basic UDI-DI, BUDI-DI) sem nota skal til ad leita ad igraedilinsum
f augu & vefsidunni er 764013516ICLGV.

KLINISK RANNSOKN A ICM IGRADILINSUM

Samantekt nidurstadna ur kliniskum rannséknum:

Frumgerd ICM Implantable Collamer® igraedilinsanna reyndist 6rugg og dhrifarik
sem ljdsbrotspdttur til ad draga ljdsfraedilega ar vaegri til alvarlegrar naersyni.



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

Tafla 2: Lydfraedilegar upplysingar sjiklinga
696 augu medhandlud hja 404 sjuklingum

Tafla 3: Aukaverkanir
Samantekt aukaverkana sem greint var fra hja peim 696 augum sem
kliniska rannséknin nadi yfir (vid sérhverja heimsakn eftir adgerd) ma sja

Kyn (e
Kol 58 G hér fyrir nedan:
Kona 246 (60,9%) Aukaverkun N %
Kynpdttur ICL linsan fjarleegd vegna haekkads augnprystings 2 0,3
Af hvitum kynstofni 348 (86,1%) Skipt um ICL linsu (vegna rangrar staerdar) 6 0,9
Af svbrtum kynstofni 6 (1,5%) ) ) y
Af spzenskum kynsfofni % (6,4%) Stadsetning ICL linsu leidrétt 4 0,6
Annad 24 (5,9%) ICL linsa fjarleegd vegna drers 5 07
Medalaldur 37,1 ér Adrar sidari skurdadgerdir 6 0,8
Tafla 4: Besta sjonskerpa sem var leidrétt med timanum hja sjiklingum med BSCVA 20/20 eda betri fyrir adgerd
Collamer® igraedilinsan vegna naersyni
Fyrir adgerd 1vika 1manudur 3 manudir 6 mdnudir 12 manudir 24 manudir
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439(100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82 (92,7%)
<20/25 439/439(100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280(99,6%) 82/82(100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) £14/417 (99,3%) 419/419 (100,0%) 404/404(100,0%)  386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439(100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82(100,0%)
<20/80 439/439(100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404(100,0%)  386/386 (100,0%)  280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 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%)
Ekki greint fra 0 1 4 3 5 0 1
Samtals 439 422 421 405 391 280 83
Tafla 5: Sjonskerpa sem ekki var leidrétt med timanum hja sjuklingum med BSCVA 20/20 eda betri fyrir adgerd
Collamer® igraedilinsan vegna naersyni
Fyrir adgerd 1vika 1manudur 3 manudir 6 mdnudir 12 manudir 24 manudir
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391 (51,2%) 158/278 (56,3%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439(0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439(0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(971%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83(96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83(100,0%)
20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83 (o 0%)
Ekki greint frd 0 3 1 3 1 3
Samtals 439 422 4 405 391 280 83
Tafla 6: MRSE (Manifest Refraction Spherical Equivalent) med timanum
Collamer® igraedilinsan vegna naersyni
Kapt jafngildi (D) Fyrir a;:gerb 1 xiﬂ}:ﬂ 1 ménr:/:Jbur 3 mg‘[/\’ubir 6 mgi}oubir 12 m:‘;:ut’)ir 24 mrgzubir
21,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7(11%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
1,00 1il +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 (55,1%)
-1,011il 2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(13,1%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
-2,01til -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7.2%) 11(8,1%)
-6,011il 10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
-10,01til 15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
415,011l 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
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KLINiSK RANNSOKN: EVO Viva ICL iIGREDILINSA

Framsyn, fidlsetra, opin klinisk rannsékn var framkvaemd til ad meta frammistoou EVO
Viva igraedilinsu 1il ad baeta lestrarsjon. Rannsoknin leiddi i [jés ad EVO Viva igraedilinsan
leidréttir eda dregur Ur naersyni og aldurstengdri fiarsyni hjd sjiklingum sem éska

eftir ad geta haft jafna, sjénskerpu & samfelldu fjarleegdarbili i midlungsmikilli og litilli

fjarlaegd og ad vera sidur hddir gleraugum.

Rannséknarpydi

Alls 35 patttakendur (70 augu) fengu igreedda linsuna sem notud var i rannsékninni

i baedi augu. Adalendapunktur hvad vardar drangur var skilgreindur sem pad ad nd

eineygis UNVA (sjonskerpu vid litla fjarleegd dn leidréttingar) 20/40 eda betra samkveemt

Snellen vid 40 cm i 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 i 5.

heimsdkn og luku rannsékninni.

Rannsoknarpydin voru skilgreind & eftirfarandi hatt:

1. Allir skradir patttakendur (All Enrolled Set-AES) - tekur il sjtklinga/augna sem voru
skradir og fengu igraedslu { rannsokninni. AES innifelur 70 augu/35 sjiklinga.

2. Oryggis-vidmidunarhdpur (Safety Evaluation Set-SES) - tekur il allra sjtklinga/
augna sem fengu igraedslu med rannsoknarlinsunni { millihdpnum. SES innifelur 56
augu/28 sjuklinga.

3. Hopur par sem full greining fer fram (Full Analysis Set-FAS) - tekur il gagna allra
augna i SES par sem gdgnum hefur verid safnad alveg fram ad endapunkti. Hja
einum patttakanda (2 augu) af fyrstu 56 augunum { rannsokninni par sem igraedsla
var framkvaemd voru bddar linsurnar fiarleegdar fyrir sidustu rannséknarheimsékn.
FAS innifol 54 augu/27 sjuklinga.

4. Adferdarlysingarhdpur (Per Protocol Set-PPS) - inniheldur gdgn um 6ll augu { FAS an
pess ad vikid sé ad rddi fra adferdarlysingu. Engin fravik fra adferdarlysingu komu
fram { milligreiningu @ heildargreiningarpydi. PPS=FAS

Tafla 7: Lyofraedilegar upplysingar um patttakendur

SES (6ryqgishydi) AES
Heildarfjoldi, N 56 augu (28 patttakendur) 70 augu (35 patttakendur)
Aldur (ar)
Medaltal (stadalfravik) 48,2 (3,5) 48,5(3,9)
Ham., lagm. 41,54 41,59
Kyn (n (n/N%))
Karl 10(35,7) 1(31,4)
Kona 18 (64,3) 24 (68,6)
Kynpéttur (n (n/N%))
Af hvitum kynstofni 28 (100) 35(100)
Annad 0(0) 0(0)
VIRKNI

Adalendapunkti hvad vardar arangur var ndd; alls nddu 53 augu of 54 (98,1%) eineygis
UNVA (sjénskerpu vid litla fiarleegd dn leidréttingar) 20/40 eda betra i 5. heimsokn eftir
adgerd.

Tafla 8: Eineygis UCVA (FAS/PPS, N = 54 augu)

6 manudir eftir

Eineygis UCVA (sjonskerpa an F,\Y/{ "‘60?19726 adgerd Breyting til

leidréttingar, uncorrected visual acuity) eoariar 2 Medaltal + batnadar fra
! stadalfravik s .

(FAS/PPS, N = 54 augu) (IogMAR) stadalfravik upphafsgildum

9 (logMAR)

Eineygis UDVA (fjarleegdarsjonskerpa an

leidréttingar, uncorrected distance visual | 1187 £ 0,258 0,153 + 0,110 10,35+ 2,94

acuity)

Eineygis UIVA (sjonskerpa vid

medalfjarleegd dn leidréttingar, 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+3,29

uncorrected intermediate visual acuity)

Eineygis UNVA (sjonskerpa vid litla

fjarleegd dn leidréttingar, uncorrected 0,720 £ 0,362 0,064 £ 0,089 6,56 + 3,70

near visual acuity)

Tafla 9: UCVA med badum augum (sjonskerpa dn leidréttingar,
uncorrected visual acuity) vid 5. heimsokn eftir adgerd
(FAS/PPS, N = 27 patttakendur)

Fjarlegd Millifjarlegd Nalaegt
?l"oegah‘j\'}\%')* stadalfravik 0,056 + 0,083 ~0,010£ 0,070 ~0,010+ 0,051
e (20/23) 20/20) (20/20)

Tafla 10: Sameinud sjonskerpa an leidréttingar (UCVA) med badum

augum fyrir fjarlaegé, fyrir millifjarlaegd og fyrir nalaega hluti

(FAS/PPS, N = 27 patttakendur)
Allir med 20/22

Allir med 20/25 Allir med 20/32

eda betra eda betra eda betra
n (n/N%) | 12 (44,4%) 17(63,0%) 26 (96,3%)
Tafla 11: MRSE
(Manifest Refraction Spherical Equivalent) FAS/PPS, N = 54 augu)

Heimsokn fyrir adgerd 5. heimsokn eftir adgerd
MRSE (D) (dagur -90 til dagur 0) (vika 21-26)
(N=54) (N=54)

n (greint frd) 54 54
Medaltal + stadalfravik -5,578 +2,287 -0,658 + 0,573
95% 6ryggisbil (-6,203; -4,954) (-0,814;-0,502)
Midgildi -5,380 -0,565
Hdam., ldgm. -11,25;-1,13 -2,25;0,75
?fgﬁ;gﬂ;}:&ﬁgﬁﬂ“‘”k breyting A ekki vid 4,920+ 2,487
Ekki greint frd 0 0

ORYGGI

Algengasta aukaverkunin sem greint var frd i pessari rannsokn og tengdist linsunni
sjalfri var timabundin laekkun @ leidréttri sjonskerpu i fjarleegd (CDVA) sem var 0,2
logMAR eda meiri; ekki kom pd fram laekkun @ leidréttri sjonskerpu i fjarleegd sem var 0,2
logMAR eda meiri i lokaheimsaékninni hja neinum pdtttakanda sem fylgst var med fram
yfir 5. heimsakn eftir adgero.

Hjd einum pdtttakanda (2 augu) af fyrstu 56 augunum { rannsdkninni par sem igraedsla
var framkvaemd voru bddar linsurnar fjarleegdar fyrir sidustu rannséknarheimsdkn
vegna danagju. Pessi einstaklingur upplifdi timabundna laekkun & CDVA sem var meiri
en eda jafnt og 0,2 logMAR og dskadi eftir ad fé rannsoknarlinsur fjarleegoar pratt fyrir
aframhaldandi bata & CDVA. | kjslfar skurdadgerdarinnar upplifdi einstaklingurinn
fullkomna trlausn & CDVA tapi.

Medaltal eineygis leidréttrar sjonskerpu i fjarleegd var 20/18 i heimsokn fyrir adgerd og
20/21vi6 5. heimsakn eftir adgerd, en pad jafngildir medallsekkun sem nemur 0,64 + 0,71
linum aof leidréttri sjonskerpu i fjarleegd fra heimsokn fyrir adgerd til 5. heimsdknar eftir
adgerd.

Tafla 12:
AUKAVERKANIR TENGDAR AUGUM
Oryggispydi Allir skradir patttakendur
MedDRA-flokkun eftir liffeerum (N=56 augu) (N=70 augu)
Stadalheiti n Y Fjoldi n Y Fjoldi
°  aukaverkana °  aukaverkana
Augu par sem ad minnsta kosti
ein aukaverkun kom fram, fj6ldi 19 339 32 21 30,0 35
aukaverkana
Hlutfall aukaverkana tengdum
augum 9 0,57 0,50
Augu 19 339 26 20 28,6 27
Minnkud sjonskerpa 10 179 1 10 143 1
Augnpurrkur 10 179 n 10 143 10
Glaerubjugur 1 1,8 1 229 2
Kigoi i augum 2 36 2 2 29 2
Augnbdlga 1 18 1 1 1,4 1
Aukin taramyndun 1 1,8 1 1 14 1
Sykingar af voldum sykla o
sszjugdw . yKlaog 2 36 4 343 5
Vogris 2 3,6 3 3F 43 4
Tdrubdlga 1 1,8 1 1 1,4 1
Rannséknanidurstédur 1 1,8 1 2 29 2
Aukinn augnprystingur 1 1,8 1 229 2
éé;ﬂ(%r&(renramr og fylgikvillar 1 18 1 1 14 1
Sdratdru 1 1,8 1 1 1,4 1

* greint var fra gleerubjugi, vogris og haekkudum augnprystingi hja patttakanda ES03-06. bessi
patttakandi var ekki med i 6ryggispydi i milligreiningu.

Aukaverkanir sem hofou ahrif @ baedi augu (OU) voru taldar tvisvar pegar greining eftir fijslda
augna var gerd.




ANAGJA
Tafla 13: Anaagju patttakenda (FAS/PPS, N = 27 patttakendur)

Almenn anzgjo: Heimsckn fyrir adgerd | 5. heimskn eftir adgerd
,Hversu anaegd(ur) hefur i (dagur -90 til dagur 0) (vika 21-26)

verid med sjon pina undanfarinn (N=27) (N=27)
mdnud?” n (n/N%) n (n/N%)
Fullkomlega dnaegd(ur) 0 0,0 6 (22,2)
Mjég dnaegd(ur) 3 mn 18 (66,7)
Frekar dnaegd(ur) 4 (14,8) 1 (37
Frekar 6dnaegd(ur) 7 (25,9) 1 (3,7
Mjég 6anaegd(ur) 5 (18,5) 1 (3,7
Fullkomlega danaegd(ur) 8 (29,6) 0 (0,0)

TILKYNNING AUKAVERKANA

Aukaverkanir og/eda hugsanlega fylgikvilla sem 6gna sjéninni og sem raunhaeft
er ad telja ad tengist linsunni skal tilkynna tafarlaust til STAAR Surgical og til
logbaerra yfirvalda i viskomandi adildarriki par sem sjiklingurinn byr. Oskad er
eftir pessum upplysingum fra skurdlaeknum svo unnt sé ad skrasetja méguleg
langtimadhrif af véldum igraedslu EVO Viva igraedilinsa.

SOLUUMBUDIR

EVO Viva igraedilinsan er smitsaefd, ekki hitavaldandi og er i innsigludu hettuglasi
sem inniheldur jafnada saltlausn. Hettuglasio er innsiglad i hitamétudum bakka
sem kemur i 8skju dsamt dletrunum og upplysingum um véruna. Seefing er
tryggd fram ad peirri fyrningardagsetningu sem kemur fram @ umbadum svo
framarlega sem bakkinn og innsigli hettuglassins eru heil og dskemmd. EVO
Viva igreedilinsan er gufusaefo. Sjuklingakort, leidbeiningar fyrir sjuklingakort og
dletranir koma f pakkningunni med hverri einingu. A kortinu er 5168 & mikilvaegar
oryggisupplysingar um igreeddu linsuna og s sem veitir heilbrigdispjonustuna @
ad fylla kortid Ut og athenda sjuklingnum sem varanlega skyrslu um igraedid og
skradar upplysingar til ad syna vid komur til augnleekna i framtidinni.

FYRNINGARDAGSETNING

Fyrningardagsetning & umbUdum vérunnar er fyrningardagsetning seefingar.
Véruna ma ekki nota eftir uppgefna fyrningardagsetningu saefingar.

REGLUR UM VORUSKIL EVO Viva iGREDILINSA FRA STAAR
Hafid samband vid STAAR Surgical. EVO Viva verdur ad skila purrum. Ekki ma
reyna ad bleyta linsuna aftur.

ABYRGD OG TAKMORKUN SKADABOTASKYLDU

STAAR Surgical dbyrgist ad 6llum edlilegum verkferlum var fylgt vid framleidslu
vorunnar. STAAR Surgical ber ekki dbyrgod 4 tilfallandi eda afleiddu tjoni,
skemmdum eda kostnadi sem upp kemur beint eda dbeint vegna notkunar
vorunnar. A pvi marki sem 189 leyfa, takmarkast dbyrgd STAAR Surgical vid ad
skipta EVO Viva igraedilinsunni ut fyrir nyja ef henni er skilad og STAAR Surgical
metur hana gallada. Abyrgd pessi kemur i stadinn fyrir og Gtilokar alla adra
dbyrgd sem ekki er sérstaklega getid hér, hvort sem hin er bein eda dbein, par
me0 talid, en ekki takmarkad vid, dbeint solu- eda notkunarhaefi.

GEYMSLA

Geymio linsuna vid stofuhita.

VARUD

+  Ekki ma gufusaefa linsuna. Ekki ma geyma linsuna vid haerri hita en 40 °C.
Ma ekki frjésa. Skilid linsunni til STAAR Surgical ef ekki er unnt ad uppfylla
kréfur um hitastig.

+  STAAR Surgical EVO Viva igraedilinsan og einnota fylgihlutir eru i umbddum
og smitsaefdir og einungis il einnar notkunar. Ekki mé hreinsa, endurnota
0g/eda endursaefa pessa hluti. Sé einhver pessara hluta endurnotadur eftir
hreinsun og/eda endursaefingu, er afar liklegt ad slikt geti leitt til mengunar
sem aftur getur valdio sykingu og/eda bélgu.
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STAAR®
SURGICAL

Lente impiantabile Collamer® (ICL) EVO Viva™ 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 di EVO Viva. Luso di una lente EVO Viva di misura
errata puo provocare |'insorgere di eventi avversi da lievi a gravi.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

EVO Viva & una lente monopezzo con una zona ottica concava/convessa di diametro
compreso tra 4,9 mm e 6,1 mm (a seconda del modello e delle diottrie) e un foro
centrale del diametro di 0,36 mm nell'ottica, noto come KS-AquaPORT®. La lente &
disponibile in quattro diametri complessivi di 12,1 mm, 12,6 mm, 13,2 mm e 13,7 mm
che si adattano a diverse dimensioni oculari. Le lenti possono essere piegate e
impiantate attraverso un’incisione di 3,5 mm o meno. Le lenti sono prodotte con un
polimero proprietario ad azione assorbente dei raggi ultravioletti (UV) contenente
idrossietilmetacrilato (HEMA) e collagene porcino. | limiti degli UV al 10% per la
famiglia di lenti intraoculari (I0L) fachiche di STAAR sono:

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

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

Tabella 1: Modelli VICM6

Nome del  Nome del Potenza C(?r:\aTe?sri?/o Di:tr;?;i)ro Design delle
marchio  modello  diottrica (D) (‘r; m) (mm) aptiche
EVO Viva VICM6121 da-0,5a-18,0 121 da4,90a61 Piastra piatta
EVO Viva VICM612.6 da-0,5a-18,0 12,6 da4,9a6,] Piastra piatta
EVO Viva VICM613.2 da-0,5a-18,0 13,2 da49a6,1 Piastra piatta
EVO Viva VICM613.7 da-0,5a-18,0 13,7 da4,9a61 Piastra piatta
Dic;mejro Bordo del diametro
complessivo oftico

Transizione da
apticacurvaa )

piedino di Pendenza delle

: Bordo delle .
appoggio aptiche aptiche sul bordo

/—Bordo del diametro
. ottico

Sezione A-A

Diagramma VICMé

INDICAZIONI

EVO Viva ¢ indicata per I'uso nel trattamento dell'occhio fachico nei pazienti

che rientrano nella fascia di eta 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:

+ lacorrezione/riduzione della miopia in pazienti con difetto compreso tra -0,5 D
e -20,0 D calcolato sul piano degli occhiali.

+ lacorrezione/riduzione della miopia con presbiopia in pazienti con difetto
compreso tra -0,5 D e -20,0 D calcolato sul piano degli occhiali.
« Per profondita focale estesa e migliore acuita visiva da vicino.

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

MODALITA DI AZIONE

La lente EVO Viva dev'essere posizionata completamente all'interno 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/
riduzione ottica della miopia con o senza presbiopia.

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/anormale, distrofia di
Fuchs o altra patologia corneale

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

3. cataratta di qualsiasi natura nell'occhio interessato o cataratta non fraumatica
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 Ill, determinato
mediante esame gonioscopico)

7. stato di gravidanza o allattamento

8. precedente o preesistente patologia oculare che precluderebbe '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'infervento

chirurgico e all'impianto di qualsiasi lente EVO Viva possono includere, tra l'altro:
ifema, pupilla non reattiva, blocco pupillare, iridotomia YAG laser aggiuntiva,
glaucoma secondario, cataratta, infezione intraoculare, uveite/irite, distacco della
retina, vitrite, edema corneale, edema maculare, decompensazione corneale,
sovracorrezione/sottocorrezione, abbagliamento e/o aloni significativi (in condizioni
di guida notturnay), ipopione, aumento dell'astigmatismo, perdita di massima
acutezza visiva con correzione, decentramento/sublussazione, aumento della
pressione intraoculare (IOP) rispetto al basale, perdita di cellule endoteliali corneali,
dispersione del pigmento dell'iride, intervento chirurgico secondario per rimozione/
sostituzione/riposizionamento della lente, sinechia periferica anteriore (PAS),
sinechie tra iride e impianto, irritazione congiuntivale, perdita di vitreo.
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PRECAUZIONI

1. Non tentare la sterilizzazione

2. Non autoclavare

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

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

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

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

7. Non sono state stabilite la sicurezza e I'efficacia della lente su pazienti con: errore di
rifrazione instabile nell'uno o nell'‘altro occhio, cheratocono, pregressi segni clinici
di uveite/irite, 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 & costituito da un opportuno
colloquio informativo con il paziente affinché “capisca il compromesso” necessario per
ottenere I'indipendenza dagli occhiali.*2 Se il paziente non comprende appieno tutte le
implicazioni dell'intervento e nutre “aspettative non realistiche’, ad esempio, il risultato
potrebbe non soddisfarlo. Nello studio clinico della lente EVO Viva, un “compromesso”
era rappresentato da 10 eventi (14,3%) di diminuzione temporanea dell'acuita visiva

da lontano corretta (CDVA) secondaria alla progressione pili lenta del processo
neuroadattativo da parte di 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 ridotta acuita 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 acuitd visiva con
correzione, € opportuno effettuare una valutazione clinica completa. La diagnosi di
neuroadattamento ritardato deve essere confermata solo se la valutazione non rivela la
fisiopatologia dell'acuitd 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 STAAR OCOS. L'uso di tale software puo evitare potenziali
errori di calcolo che possono comportare la necessita di un intervento chirurgico
secondario a causa di “sorpresa” refrattiva, curvatura eccessiva, rotazione della lente,
elevata pressione intraoculare (IOP) rispetto al basale ecc. Durante la sperimentazione
per lente miope (ICM)/lente torica (TICM) per I'ente statunitense Food and Drug
Administration (FDA), il diametro complessivo della lente ICL & stato determinato
avvalendosi della distanza bianco-bianco e della profondita della camera anteriore
(ACD) (misurata dall'endotelio corneale alla capsula anteriore del cristallino). Alcuni studi
suggeriscono che la misura bianco-bianco corneale non sia correlata alle misurazioni
solco-solco. Pubblicazioni recenti indicano che le nuove tecnologie diimaging
potrebbero offrire visualizzazione e misurazione ottimali delle dimensioni intraoculari
coinvolte nell'impianto delle lenti intraoculari fachiche.

CONSIDERAZIONI PER L'OCCHIO PSEUDOFACHICO

Il calcolo della potenza ottica in un occhio pseudofachico € identico al calcolo della
potenza in un occhio fachico; il calcolo delle dimensioni della lente ICL differisce, tuttavia,
per il fatto che la profondita della camera anteriore (ovvero I'ACD “reale”) immessa
deve corrispondere alla profondita della camera anteriore dell'occhio fachico misurata
prima dell'impianto della lente intraoculare o deve essere rettificata tenendo conto
della differenza tra occhio fachico e pseudofachico. Per calcolare, ad esempio, la reale
profondita della camera anteriore (ACD) nell'occhio pseudofachico, sono raccomandate
le seguenti regolazioni riguardanti la distanza dall’'endotelio corneale alla superficie
anteriore della lente intraoculare:

«  Misurazioni con tomografia ottica a radiazione coerente: sottrarre 1,5 mm.

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

<

«  Misurazioni di Scheimpflug: considerare profondita reale della camera anteriore
(ACD) = distanza tra endotelio e piano irideo medio.**

PREPARAZIONE DELLA LENTE

Verificare che la fiala sia piena di liquido per almeno 2/3 della sua capacita. Il vassoio
termoformarto e la fiala devono essere aperti nel campo sterile. Registrare il numero
di serie sul rapporto operativo per mantenere la fracciabilita della lente. Rimuovere il
cappuccio in alluminio e il tappo dalla fiala. Estrarre la lente dalla fiala. La lente non
deve essere esposta a un ambiente secco (aria) per pit di un minuto.

ATTENZIONE: Non usare il prodotto se la confezione & stata aperta o danneggiata.
ATTENZIONE: Dopo averla estratta dalla fiala in vetro, non lasciare che la lente si
asciughi all'aria.

IMPIANTO E ISTRUZIONI PER L'USO

Limpianto della lente EVO Viva deve essere eseguito solamente da chirurghi competenti
ed esperti nella necessaria tecnica chirurgica. Per Iimpianto della lente EVO Viva e
consigliata la procedura descritta di seguito. Il paziente deve essere preparato per
'intervento chirurgico in conformita alla procedura operatoria standard adottata dal
chirurgo. E necessario praticare un'incisione per tunnel in cornea o sclerale chiara di
lunghezza pari o inferiore a 3,5 mm, sequita dal riempimento della camera posteriore
e anteriore con un appropriato materiale viscoelastico. Piegare quindila lenfe
mediante I'iniettore MICROSTAAR® MSI-PF o MSI-TF con cartuccia SFC-45 o il sistema
di erogazione lioli-24™ e iniettarla nella camera anteriore dell'occhio. Per istruzioni

su come caricare e iniettare correttamente la lente usando il sistema di iniezione
MICROSTAAR o il sistema di erogazione lioli-24™, vedere il foglio illustrativo o la guida
di caricamento fornita con I'iniettore. Verificare che la lente sia orientata correttamente
nell'occhio e non sia invertita. Se la pupilla rimane sufficientemente dilatata, la lente
dovrebbe essere ben centrata e posizionata sotto l'iride, davanti al cristallino naturale
di un paziente fachico oppure alla lente intraoculare impiantata di un paziente
pseudofachico, in modo che i piedini di appoggio siano collocati nel solco. Dopo aver
completato la procedura chirurgica e prima della chiusura dell'occhio (senza suture) &
necessario rimuovere completamente il materiale viscoelastico dall'occhio. Da questo
punto in poi, Iinfervento puo procedere in base alla procedura operatoria standard
adottata di consueto dal chirurgo. Smaltire tutti gli accessori monouso che potrebbero
essere stati contaminati da fluidi corporei durante la procedura tra i rifiuti a rischio
biologico, nel rispetto delle procedure standard per lo smaltimento dei rifiuti chirurgici
biologicamente pericolosi. Procedere quindi alle cure mediche postoperatorie del
paziente, anch'esse in conformitd alla procedura standard del chirurgo.

AVVERTENZE

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

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

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

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

5. STAAR Surgical consiglia di usare i sistemi di iniezione MICROSTAAR® MSI-PF o MSI-
TF con cartuccia SFC-45 o il sistema di erogazione lioli-24™ per inserire la lente
piegata.

NOTA: il materiale viscoelastico principale usato durante la sperimentazione clinica per

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

basso peso molecolare.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE
CLINICA

La Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (Summary of

Safety and Clinical Performance, SSCP) per la famiglia di lenti ICL si puo

trovare nel database europeo per i dispositivi medici (Eudamed) all'indirizzo
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 'UDI-DI di base (BUDI-DI) utilizzato per la ricerca
della famiglia di lenti ICL nel sito web & 764013516ICLGV.

ICM OGGETTO DI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Riepilogo dei risultati degli studi clinici:

Le lenti impiantabili Collamer® modello ICM si sono dimostrate sicure ed efficaci come
elementi refrattivi volti alla riduzione ottica della miopia da moderata a grave.
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Tabella 2: Dati demografici dei pazienti
696 occhi trattati di 404 pazienti

Tabella 3: Eventi avversi
Un riassunto degli eventi avversi segnalati nei 696 occhi arruolati durante
la sperimentazione clinica (in qualsiasi esame postoperatorio) & presentato

Sesso re .
Maschile 156 (391%) qui di seguito:
Femminile 246 (60,9%) Evento avverso N %
Origine etnica Rimozione della lente ICL a causa di elevata pressione intraoculare 2 0,3
Caucasica 348 (86,1%) Sostituzione della lente ICL (a causa di errato dimensionamento) 6 0,9
Nera 6 (1,5%) Riposizionamento della lente ICL 4 06
Ispanica 26 (6,4%) Rimozione della lente ICL a causa di cataratta 5 07
Altro 2 (5,9%) Altri interventi chirurgici secondari 6 0,8
Eta media 37,1 anni
Tabella 4: Massima acutezza visiva con correzione (BSCVA) vs. tempo per pazienti con BSCVA preoperatoria di 20/20 o migliore
La lente impiantabile Collamer® per miopia
Preop 1settimana Tmese 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%) 4147417 (99,3%) 419/419(100,0%)  404/404(100,0%)  386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439 (100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82(100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419(100,0%)  404/404(100,0%)  386/386(100,0%)  280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419(100,0%)  404/404(100,0%)  386/386(100,0%)  280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 0/439 (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 5 0 1
Totale 439 422 4N 405 391 280 83

Tabella 5: Acutezza visiva senza correzione vs. tempo per i pazienti con massima acutezza visiva con correzione (BSCVA)

preoperatoria di 20/20 o migliore
La lente impiantabile Collamer® per miopia

Preop 1seftimana 1mese 3 mesi 6 mesi 12 mesi 24 mesi
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421(46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83(39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421 (66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391 (70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83(75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(971%) 397/404 (98,3%) 382/391(97.7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83(100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83(0,0%)
Non riportata 0 3 1 3 1 3 0
Totale 439 422 4 405 39 280 83
Tabella 6: Equivalente sferico di rifrazione manifesta vs. tempo
La lente impiantabile Collamer® per miopia
Equivalente sferico Preop 1seftimana 1mese 3 mesi 6 mesi 12 mesi 24 mesi
(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%)
Da +1,00 @ +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 19 (18,1%) 21(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14(10,3%)
Da 0,00 a-1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 83 (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%) £1(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(72%) 11(8,1%)
Da-6,01a-10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
Da -10,01a -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Da -15,01 a -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Totale 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Media 11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 0,623 -0,857
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SPERIMENTAZIONE CLINICA: EVO Viva ICL

E stato condotto uno studio clinico prospettico, multicentrico, in aperto, per valutare le
prestazioni della lente EVO Viva al fine di migliorare la visione da vicino. Lo studio ha
dimostrato che la lente EVO Viva permette la correzione o la riduzione della miopia e
della presbiopia nei pazienti che desiderano ottenere una gamma di visione continua
per una migliore acuitd visiva da lontano, intermedia e da vicino senza correzione, con
maggiore indipendenza dagli occhiali.

Popolazione dello studio

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

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 piti 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. Setdituttiisoggetti arruolati (All Enrolled Set, AES) - comprendente tutti i soggetti/
gli occhi arruolati e sottoposti all'impianto nello studio. Nell’AES erano inclusi 70
occhi/ 35 soggetti.

2. Setdella valutazione di sicurezza (Safety Evaluation Set, SES) - comprendente tutti
i soggetti/gli occhi sottoposti all'impianto della lente dello studio nella coorte di
analisi temporanea. Nel SES erano inclusi 56 occhi/28 soggetti.

3. Setdianalisi completa (Full Analysis Set, FAS) - contenente i dati di ciascun
occhio nel SES per il quale erano stati raccolti i dati per I'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 FAS erano inclusi 54
occhi/27 soggetti.

4. Set per protocollo (Per Protocol Set, PPS) - contenente i dati di ciascun occhio in
FAS senza importanti deviazioni dal protocollo. Nel set di analisi completa (FAS) ad
interim non sono state osservate deviazioni dal protocollo. PPS = FAS.

Tabella 7: Dati demografici dei soggetti

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)
Visita Visita

preoperatoria postoperatoria 5

MRSE (D) (dal giorno -90 al giorno 0) (settimana 21-26)
(N=54) (N=54)

n (riportato) 54 54

Media + DS -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 11,25, -1,13 -2,25,0,75

Media ¢ variazione DS

dal basale NP 4,920 £ 2,487

Non riportata 0 0

SICUREZZA

L'evento avverso (EA) piu frequente associato al dispositivo e segnalato in questo

studio & stata una diminuzione temporanea dell‘acuita visiva da lontano corretta
(CDVA) superiore o pari a 0,2 logMAR; tuttavia, nessun soggetto sequito 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 sottoposti all'impianto ha subito I'espianto
bilaterale prima della visita finale dello studio a causa di insoddisfazione. Questo
soggetto aveva sperimentato una diminuzione temporanea 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 + 0,71linee di CDVA
dalla Visita preoperatoria alla Visita postoperatoria 5.

Tabella 12: EVENTI AVVERSI OCULARI

Set della valutazione di sicurezza Set di tutti i soggetti arruolati
(SES) (AES)
N totale 56 occhi (28 soggetti) 70 occhi (35 soggetti)
Eta (anni)
Media (DS) 48,2(3,5) 485(3,9)
Min, Max 41,54 41,59
Sesso (n (n/N%))
Maschile 10 (35,7) 11(31,4)
Femminile 18 (64,3) 24 (68,6)
Razza (n (n/N%))
Caucasica 28 (100) 35(100)
Altro 0(0) 0(0)
EFFICACIA

Lendpoint primario di efficacia dello studio & stato conseguito; un totale di 53 occhi su
54 (98,1%) hanno conseguito l'acuita 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

(set di analisi completa, Preop
FAS/set per protocollo,
PPS, N =54 occhi)

Media + DS (logMAR)  Media + DS (logMAR)

Variazione dal
basale Linee di
miglioramento

UDVA monoculare 1,187 + 0,258
UIVA monoculare 0,869 + 0,302
UNVA monoculare 0,720 + 0,362

10,35 + 2,94
8,03+3,29
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 Vicino
Media * DS (logMAR) 0,056 + 0,083 -0,010 £ 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20)

Set dglla valutazione di Set di tutti [soggeﬂi
Classe d'organo sistema MedDRA sEﬁu:e;é ?,c(gﬁis)) (}Hio;gtggﬁﬁg)
Termine preferito
n Y Numero n Y Numero
diEA diEA
gjrcnhelrcooginernenm EA oculare, 1 339 2 Y 30,0 35
Tasso di EA oculari 0,57 0,50
Patologie oculari 19 339 26 20 28,6 27
Acuita visiva ridotta 10 17,9 n 10 14,3 n
Occhio secco 10 17,9 1 10 14,3 10
Edema corneale 1 1,8 1 2* 2,9 2
Prurito oculare 2 36 2 2 29 2
Infiammazione oculare 1 1,8 1 1 1,4 1
Lacrimazione aumentata 1 1,8 1 1 14 1
Infezioni e infestazioni 2 36 4 3 4,3 5
Orzaiolo 2 36 3 3* 4,3 4
Congiuntivite 1 1,8 1 1 14 1
Indagini 1 1,8 1 2 29 2
fumeroprsine I T
Lo nonamni I R
Lacerazione congiuntivale 1 18 1 1 1,4 1

* 'edema corneale, I'orzaiolo e 'aumentata pressione intraoculare (I0P) 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 dell'analisi per

occhio.
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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 & stato (dal giorno -90 al giorno 0) (settimana 21-26)

il grado di soddisfazione della (N=27) (N=27)

sua visione?” n (n/N%) (n/N%)
Pienamente soddisfatto 0 0,0 6 (22,2)
Molto soddisfatto 3 mn 18 (66,7)
Abbastanza soddisfatto 4 (14,8) 1 (37
Alquanto insoddisfatto 7 (25,9 1 (37
Molto insoddisfatto 5 (18,5) 1 (37
Completamente insoddisfatto 8 (29,6) 0 0,0)

SEGNALAZIONE DI EVENTI AVVERSI

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

CONFEZIONAMENTO

La lente EVO Viva & fornita sterile e apirogeng, in una fiala sigillata contenente
soluzione salina bilanciata (BSS). La fiala & sigillata in un vassoio termoformato,
a sua volfa contenuto in una confezione dotata di etichette e informazioni sul
prodotto. La sterilitd € garantita fino alla data di scadenza indicata dall’etichetta
sulla confezione, a patto che il vassoio e il sigillo della fiala non siano perforati

o danneggiati. La lente EVO Viva & sterilizzata a vapore. Nella confezione

del prodotto & contenuta una tessera per il portatore di impianto, istruzioni
riguardanti la tessera per il portatore di impianto ed etichette. Questa fesserg,
che include un collegamento a importanti informazioni di sicurezza riguardanti
la lente impiantata, deve essere compilata dall'operatore sanitario e consegnata
al paziente, che la dovra conservare come registrazione permanente
dell'impianto e come risorsa da esibire a tutti gli oculisti che consulterd 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.

GARANZIA E LIMITAZIONI DI RESPONSABILITA

STAAR Surgical garantisce che il prodotto & stato fabbricato con ragionevole
cura. STAAR Surgical non potra essere ritenuta responsabile di eventuali
perdite, danni o spese incidentali o conseguenti, direttamente o indirettamente
derivanti dall'uso di questo prodotto. Entro i limiti consentiti dalla legge, la sola
responsabilita di STAAR Surgical per quanto riguarda tutte le questioni connesse
alla lente EVO Viva sara limitata alla sostituzione delle lenti EVO Viva rese dal
cliente e ritenute difettose da STAAR Surgical. Questa garanzia sostituisce

ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente specificate in questa

sede, siano esse esplicite o implicite ai sensi della legge o di altre normative,
comprese, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, eventuali garanzie implicite
di commerciabilita o idoneita all'uso.

CONSERVAZIONE

Conservare le lenti a temperatura ambiente.

ATTENZIONE

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

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

Non risterilizzare
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Diametro complessivo
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Attenzione

Contiene materiale biologico di origine animale
La legge federale statunitense consente la vendita di questo
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Conservare a temperatura ambiente. Non congelare. Non
esporre a temperature maggiori di 40 °C

STERILE | | |Sterilizzato a vapore

~ B
m

w

I

SR EERERELRLE

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

o+

fN

m Mandatario nella Comunita Europea

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

Fabbricante

Data di produzione

Paese di fabbricazione - Stati Uniti
Paese di fabbricazione - Svizzera
Identificativo unico del dispositivo
Numero di catalogo

Occhio destro

Occhio sinistro

Numero di serie

Consultare le istruzioni per 'uso in formato elettronico

Centro sanitario o medico

eDFU-0013/5  2023-02

98



€%

STAAR®
SURGICAL

»EVO Viva™* implantuojamasis ,Collamer®” lesis (ICL) su asferine (EDOF) optika

NAUDOJIMO NURODYMAI

GAMINIO INFORMACIJA

Pries$ atlikdami savo pirmajg Klinikine procedarg, perziarékite visq $ig gaminio
informacijq. Visi gydytojai turi jvykdyti ,STAAR Surgical EVO Viva" gydytojy
sertifikavimo programg; ypatingas démesys skiriamas dydzio parinkimo metodikai,
nustatant ,EVO Viva" bendrgjj skersmenj. Netinkamai parinkus ,EVO Viva" dydj, gali
pasireiksti nepageidaujamy reiskiniy, kurie gali bati nuo nereiksmingy iki sunkiy.

PRIEMONES APRASAS

,EVO Viva" turi vienos dalies lesio struktirg su jdubusia / iSgaubta 4,9-6,1 mm
skersmens (pagal modelj ir dioptrijas) optine sritimi bei 0,36 mm skersmens centrine
anga optinéje srityje, vadinamoje ,KS-AquaPORT®". Lesis gaminamas keturiy
dydziy bendrojo skersmens - 12,1 mm, 12,6 mm, 13,2 mm, 13,7 mm, kad tikty skirtingo
dydzio akims. Lesius galima sulenkti ir implantuoti per 3,5 mm arba mazesnj pjivi.
Lesiai gaminami i$ patentuoto ultravioletinius (UV) spindulius sugeriancio polimero,
turin¢io hidroksietilmetakrilato (HEMA) ir kiauliy kolageno. 10 % UV spinduliuotés
ribos ,STAAR fakiniy IOL leSiy grupei yra:

« 377 nm ploniausiam centrinio storio lgsiui, -5,5 D ir

388 nm storiausiam centrinio storio lesiui, +10,0 D.

1lentelé. VICM6 modeliai

Bendrasis Optinis
skersmuo skersmuo
(mm) (mm)

Prekinis Modelio
pavadinimas  pavadinimas

Dioptriné
galia (D)

Haptinis
dizainas

,EVO Viva"  VICM6121  Nuo -0,5iki-18,0 121 Nuo 4,9iki 6,1 Plokscia, plokstelé

,EVO Viva"  VICM612.6  Nuo -0,5iki -18,0 12,6 Nuo 4,9iki6,1 Plokscia, plokstele

,EVO Viva"  VICM613.2  Nuo -0,5 iki-18,0 13,2 Nuo 4,9iki 6,1 Plokscia, plokstelé

,EVO Viva"  VICM613.7  Nuo -0,5iki-18,0 13,7 Nuo 4,9iki 6,1 Plokscia, plokstelé
Bendrasis Optinio skersmens
skersmuo | kraitas

Peréjimas nuo
lenktosios

haptinés dalies Hozﬁ?és Haptinés dalies
prie aframines kroqé’rlgz nuozulnumos krastas

lokstelé -
ploksieies _—Opfinio skersmens
iy

», krastas

Skerspjavis A-A

VICM6 diagrama

<

INDIKACIJOS

,EVO Viva" yra skirtas naudoti gydant fakine akj 21-60 mety pacientams ir

pseudofakine akj pacientams su monofokiniais [OL su cilindro korekcija ir be jos

21 mety amziaus ir vyresniems pacientams:

«  Miopijos koregavimas / mazinimas pacientams, kuriy miopija vaizdo
plokstumoje yra nuo -0,5 D iki -20,0 D.

+ Miopijos su presbiopija koregavimas / mazinimas pacientams, kuriy miopija yra
nuo -0,5 D iki -20,0 D vaizdo plokstumoje.
+ Siekiant didesnio fokusavimo gylio ir geresnio artimo nuotolio regos

adtrumo.

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

ragenos endotelio iki priekinés lgsio kapsulés.

VEIKIMO BUDAS

,EVO Viva" skirtas visiskai jstatyti | uzpakaling kamerg uz rainelés ir prie$ais
natiralaus paciento fakinés akies lesio priekinj pavirsiy arba implantuotq
monofokinj intraokulinj le$j su paciento pseudofakinés akies cilindro korekcija arba
be jos. Nustacius lesj tinkamoje padétyje, jis veikia kaip refrakcinis elementas, kad
biity optiskai koreguojama / mazinama miopija su presbiopija arba be jos.

KONTRAINDIKACIJOS

,EVO Viva" kontraindikuojami esant bent vienai i$ Siy aplinkybiy ir (arba) bikliy:

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

2. Padidéjes akispudis bet kurioje akyje.

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

4. Asmenys iki 21 mety.

5. Pirminé atvirojo kampo arba siaurojo kampo glaukoma.

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

7. Néstumas arba zindymas.

8. Anksciau buvusi arba esama akies liga, dél kurios po operacijos regos 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 lesio 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: akies priekinés kameros
hemoragija, nereaktyvus vyzdys, vyzdzio blokas, papildoma YAG iridotomija,
antriné glaukoma, katarakta, intraokuling infekcija, uveitas / iritas, tinklainés at$oka,
vitritas, ragenos edema, makuliné edema, ragenos dekompensacija, per didelé /
per maza korekcijo, reikmingas akinantis spindesys ir (arba) halo efektas (naktinio
vairavimo sglygomis), hipopionas, padidéjes astigmatizmas, geriausio akiniais
koreguoto regos astrumo praradimas, decentracija / subluksacija, akispdzio
padidéjimas nuo pradinio lygio, ragenos endotelio lgsteliy praradimas, rainelés
pigmento issisklaidymas, antriné chirurginé intervencija siekiant pasalinti / pakeisti
lesj / pakeisti lesio padétj, periferiné priekiné sinechija (PPS), rainelés sukibimas su
implantu, junginés dirginimas, stiklakdnio praradimas.

! = ) > 99



ATSARGUMO PRIEMONES

1. Nebandyti sterilizuoti

2. Neautoklavuoti

3. Lesiui negalima naudoti jokiy skysciy, i$skyrus jprastai naudojamus
intraokulinius skalavimo tirpalus (pvz, izotoninj tirpalg, subalansuotq druskos
tirpalg (angl. Balanced Salt Solution, BSS), viskoelastinj ir kt.).

4. Sulesiu reikia elgtis atsargiai. Negalima méginti keisti lesio formos, kirpti jokios
jo dalies arba pernelyg spausti leSio optine dalj astriu daiktu.

5. Neleiskite leSiui dziti ore. Operacijos metu lesj reikia laikyti steriliame BSS
tirpale.

6. llgalaikis lesio 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 biklé, neistirtas: nestabili refrakciné anomalija bet kurioje akyje,
keratokonusas, anks¢iau buve klinikiniai irito / uveito pozymiai, sinechija,
pigmento iSsisklaidymo sindromas, pseudoeksfoliacija, nuo insulino
priklausomas diabetas ar diabetiné retinopatija, anksciau atlikta akies
operacija, jskaitant refrakcine ragenos operacijq.

8. Déllesio implantavimo gali sumazéti ragenos endotelio Igsteliy tankis.

PRESBIOPIJA SERGANCIY PACIENTY LUKESCIY VALDYMAS
Tinkamas paciento konsultavimas yra svarbus presbiopijos korekcijos aspektas, nes
pacientai turi ,suprasti kompromisg’, reikalingg norint pasiekti nepriklausomybe
nuo akiniy.* Pavyzdziui, supratimo stoka gali pasireiksti kaip nepasitenkinimas,

jei pacientai turi ,nerealiy lukesciy". ,EVO Viva" klinikiniame tyrime ,kompromisq"
atstovavo 10 laikino koreguotos tolimo nuotolio regos astrumo (KTRA) sumazéjimo
kai kuriems pacientams dél létesnés neuroadaptacijos proceso eigos jvykiy (14,3 %).
Konsultavimas pries operacijg yra galimybé informuoti pacientus apie tokio tipo
atvejy galimybes, kad remdamiesi $ia informacija jie galéty formuoti savo lukescius
dél eigos po operacijos.

PASTABA. Kaip ir kity oftalmologiniy chirurginiy procediry metu, sumazéjes

regos astrumas ankstyvuoju laikotarpiu po operacijos gali bti susijes su daugybe
galimy etiologijy. Kai pastebimas zymiai sumazéjes dviejy ar daugiau geriausios
koreguotos regos astrumo linijy skaicius, turéty bati atliktas issamus Klinikinis
jvertinimas. Uzdelsta neuroadaptacija turéty bati diagnozuojama tik tuo atvejy, jei
atlikus jvertinimqg neatskleidziama sumazéjusio regos astrumo patofiziologija.

LESIO LAUZIAMOSIOS GEBOS IR DYDZIO APSKAICIAVIMAS

Lesio lauziamajqg gebgq ir dyd; turi apskaiciuoti chirurgas, naudodamas skaiciavimo
programing jrangq ,STAAR OCOS". Sios programinés jrangos naudojimas gali padeti
iSvengti galimy skai¢iavimo klaidy, dél kuriy gali prireikti antrinés operacijos dél
netikétos refrakcijos, per didelio skliauto susidarymo, lesio pasisukimo, akispdzio
padidéjimo nuo pradinio lygio ir kt. JAV Maisto ir vaisty administracijos (FDA) ICM /
TICM tyrime bendrajam ICL skersmeniui nustatyti buvo matuojamas atstumas nuo
baltymo iki baltymo ir PKG (nuo ragenos endotelio iki priekinés lesio kapsulés). Gauta
pranesimy, rodantiy, 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 infraokuliniy
matmeny matavima, susijusj su fakinio intraokulinio lesio implantavimu.

PSEUDOFAKINIY AKIY APTARIMAS

Optinés galios apskaiciavimas pseudofakinéje akyje yra toks pat, kaip galios

skai¢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 implantavimg, arba turéty bati pakoreguotas

atsizvelgiant j skirtumg tarp fakinés ir pseudofakinés akiy. Pvz,, norint apskaiciuoti

tikrgjj pseudofakinés akies PKG, rekomenduojama atlikti Sias atstumo nuo ragenos

endotelio iki priekinio infraokulinio lesio pavirSiaus pataisas:

«  Optinés koherencijos tomografijos matavimai: atimkite 1,5 mm;

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

« ,Scheimpflug” matavimai: naudokite tikrgjj PKG = atstumgq tarp endotelio ir
rainelés plokstumos vidurio.*

LESIO PARUOSIMAS

Patikrinkite, ar skyscio lygis uzpildo ne maziau kaip 2 / 3 flakono. Termoforminj déklg
ir flakong reikia atidaryti steriliame lauke. Norédami i$saugoti leSio atsekamumag,
operacinéje ataskaitoje jrasykite serijos numerj. Nuimkite nuo flakono aliuminio
dangtelj ir kamstj. ISimkite lesj i$ flakono. LeSis neturi bati veikiamas sausos aplinkos
(oro) ilgiau kaip vieng minute.

PERSPEJIMAS. Negalima naudoti, jei pakuoté buvo atidaryta ar pazeista.
PERSPE]IMAS. ISéme lgsj i stiklinio flakono, neleiskite jam isdziati.

VYKDYMO IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Implantuoti ,EVO Viva" lesj gali tik chirurgas, turintis aukstq kvalifikacijq reikiamos
chirurginés technikos srityje. Toliau pateikiama ,EVO Viva" implantavimui
rekomenduojama procediira. Pacientq reikia paruosti operacijai pagal chirurgo
standarting operavimo procedurg. Reikia naudoti $varig 3,5 mm arba mazesne
skleros arba ragenos tunelio pjavj, po to uzpildant prieking ir uzpakaling

kamerq atitinkamu viskoelastiku. Tada lesis sulankstomas naudojant injektoriy
,MICROSTAAR®" MSI-PF arba MSI-TF su SFC-45 kasete arba jvedimo sistema
Mioli-24™"ir jleidziamas | prieking akies kamerg. Nurodymai, kaip tinkamai jvesti

ir jleisti lesj naudojant jpurskimo sistemq ,MICROSTAAR’, pateikti injektoriaus
gaminio informaciniame lapelyje arba jvedimo sistemos ,lioli-24™" jvedimo Zinyne.
Patikrinkite, ar lesis yra tinkamoje padétyje akyje ir ar lesis néra isverstas. Jei vyzdys
lieka pakankamai iSpléstas, les] reikia gerai centruoti ir jstatyti po rainele priesais
natiraly paciento fakinés akies lesj arba implantuotq intraokulinj pseudofakinés
paciento akies les] taip, kad atraminés plokstelés baty jstatytos j vagele. Pabaigus
chirurgine procedirgq ir prie$ uzmerkiant akj (be sidliy) reikia pasalinti i§ akies visq
viskoelastine medziaga. Po to operacijg galima testi pagal standartine chirurgo
procedirg. Visus vienkartinius priedus, kurie procedaros metu galéjo biti uztersti
kiino skysciais, iSmeskite kaip biologiskai pavojingas atliekas pagal standarting
chirurginiy pavojingy biologiniy atlieky $alinimo procedtirg. Paciento priezidra po
operacijos taip pat turi atitikti standartine chirurgo procediirg.

ISPEJIMAI

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

2. Atidarykite pakuote ir patikrinkite lesio dioptrine galig.

3. Imkite le§j laikydami uz haptinés dalies. Neimkite optinés srities znyplémis ir
niekada nelieskite optinés srities centro po to, kai leSis yra jstatytas akies viduje.

4. Uzbaigus chirurgine procediirg, batina iSimti i$ akies visq viskoelastikg.
»STAAR Surgical” rekomenduoja naudoti mazo molekulinio svorio 2 %
hidroksipropilmetilceliuliozés (HPMC) arba dispersing, mazos klampos akiy
viskochirurgine priemone.

5. ,STAAR Surgical” rekomenduoja naudoti kaseciy jpurskimo sistemas
,MICROSTAAR®" MSI-PF arba MSI-TF su SFC-45 arba jvedimo sistema
,Mioli-24™" kad le$j bty galima sulankstyti.

PASTABA. Pirminis viskoelastikas, naudotas JAV FDA klinikinio tyrimo metu, buvo

mazo molekulinio svorio 2 % hidroksipropilmetilceliuliozés preparatas.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU SANTRAUKA
ICL lesiy grupés Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SKVDS)
pateikiama Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (,Eudamed”), adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pagrindinis UDI-DI (BUDI-DI), naudojamas ICL
lesiy grupés paieskai svetainéje, yra 7640135161CLGV.

ICM KLINIKINIS TYRIMAS

Klinikiniy tyrimy rezultaty santrauka.

Nustatyta, kad implantuojamojo modelio ,ICM Collamer®” lesiai yra saugs ir
veiksmingi kaip refrakciniai elementai optiskai mazinant vidutinio sunkumo arba
sunkig miopijg.
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2 lentelé. Pacienty demografiniai duomenys
Gydomos 404 pacienty 696 akys

Lytis
Vyrai 158 (391%)
Moterys 246 (60,9%)
Etniné kilmé
Baltaodziai 348 (86,1%)
Juodaodziai 6 (,5%)
Ispaniskos kilmés 26 (6,4%)
Kiti 24 (5,9%)

Vidutinis amzius - 37,1 mety

3 lentelé. Nepageidaujami reiskiniai
Toliau pateikta nepageidaujamy reiskiniy is 696 akiy, tirty klinikiniame
tyrime (per bet kurj patikrinimg po operacijos), santrauka.

Nepageidaujamas reiskinys N %
ICL pasalinimas dél padidéjusio akispudzio 2 0,3
ICL pakeitimas (dél netinkamo dydzio pasirinkimo) 6 09
ICL padéties pasikeitimas 4 0,6
ICL pasalinimas dél kataraktos 5 0,7
Kitos antrinés chirurginés intervencijos 6 0,8

4 lentelé. Pacienty, kuriy geriausias akiniais koreguotos regos astrumas (GAKRA) pries operacijg buvo bent 20 / 20, GAKRA per laikg

Implantuojamasis miopijg koreguojantis ,Collamer®” lesis

Prie$ operacijq 1savaité 1ménuo 3 ménesiai 6 ménesiai 12 ménesiy 24 ménesiai
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/ 439(100,0 %) 376 /417 (90,2 %) 403/ 419 (96,2 %) 391/ 404 (96,8 %) 368 /386 (95,3 %) 270 /280 (96,4 %) 76/ 82(92,7 %)
<20/25 439 /439 (100,0 %) 408/ 417 (97,8 %) 416 /419 (99,3 %) 403 /404 (99,8 %) 384 /386 (99,5 %) 279/280(99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/32 439/ 439(100,0 %) 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%)
Nepranesta 0 11 4 3 5 0 1
18 viso 439 422 42 405 391 280 83

5 lentelé. Pacienty, kuriy geriausias akiniais koreguotos regos astrumas (GAKRA) pries operacijg buvo bent 20 / 20, nekoreguotos regos astrumas per laikg

Implantuojamasis miopijg koreguojantis ,Collamer®” lesis

Pries$ operacijg 1savaité 1ménuo 3 ménesiai 6 ménesiai 12 ménesiy 24 ménesiai
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439(0,0%) 162/ 421(38,5%) 197 / 421(46,8 %) 210/ 404 (52,0 %) 200/391(51,2 %) 158 /278 (56,8 %) 33/83(39,8%)
<20/ 25 0/439(0,0%) 248/421(589%)  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(837%  323/391(826%  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(855%)
<20/ 80 0/439(0,0%) 4087421(96,9%  409/421(971%)  397/404(983%)  382/391(977%) 271/ 278 (97,5 %) 80/83(96,4%)
<20/200 0/439(0,0%) 41/421(1000%)  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%)
Nepranesta 0 3 1 3 1 3 0
18 viso 439 422 4N 405 39 280 83
6 lentelé. Akivaizdus refrakcijos sferinis ekvivalentas per laikg
Implantuojamasis miopijg koreguojantis ,Collamer®” lesis
Sferinis ekvivalentas Prie$ operacijq 1savaité 1ménuo 3 ménesiai 6 ménesiai 12 ménesiy 24 ménesiai
(D) n% n% n% n% n% n% n%
21,01 0(0,0%) 400,6% 7011%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
Nuo +1,00 iki +0,01 0(0,0%) 97 (15,0 %) 19 (18,1%) 121(19,6 %) 104 (17,5 %) 68 (152 %) 14 (10,3 %)
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 -1,01iki 2,00 0(0,0%) 103 (15,9 %) 81(12,3%) 81(13,1%) 91(15,3 %) 58 (13,0%) 36(26,5%)
Nuo -2,01iki -6,00 0(0,0%) 40(6,2%) 41(6,3%) 31(5,0 %) 36(6,1%) 32(72%) 1681%
Nuo -6,01 iki 10,00 284 (40,8 %) 3(05%) 3(0,5%) 400,6% 3(05%) 2(0,4%) 0(0,0%)
Nuo -10,01 iki -15,00 318 (45,7 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0% 0(0,0%
Nuo -15,01 iki -20,00 88 (12,6 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0% 0(0,0% 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0% 0(0,0% 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
13 viso 696 (100,0%) 646 (100,0 %) 656 (100,0%) 617 (100,0 %) 595 (100,0 %) 447(100,0%) 136 (100,0 %)
Vidurkis -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
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KLINIKINIS TYRIMAS: ,EVO Viva“ ICL

Buvo atliktas perspektyvinis daugiacentris atviras klinikinis tyrimas, skirtas jvertinti ,EVO
Viva" veiksmingumg artimo nuotolio regai gerinti. Tyrimas parodé, kad su ,EVO Viva"
galima atlikti miopijos ir presbiopijos korekcijg arba sumazinimg pacientams, norintiems
matyti istisiniame regos intervale geresnj nekoreguotos artimo, vidutinio ir folimo
nuotolio regos astrumg uztikrinant didesne nepriklausomybe nuo akiniy.

Tiriamoji populiacija

I$ viso 35 tiriamiesiems (70 akiy) buvo abipusiskai implantuoti tiriamieji lesiai. Pagrindine

veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo apibrézta kaip monokulinio Snellen NRAA

pasiekimas, kai ekvivalentas yra 20 / 40 arba geresnis 40 cm atstumu per 5 vizitg po

operacijos (6 ménesiai po implantacijos), lygus 75 % arba daugiau i$ pirmyjy 54 akiy, j

kurias buvo implantuoti implantai, kurioms buvo atliktas 5 vizito vertinimas ir kurios buvo

pasalintos i§ tyrimo.

Tyrimui apibréztos analizés populiacijos:

1. Visas jfrauktas rinkinys (V|R) - apima visus tiriamuosius / akis, kurios buvo
jtrauktos ir j kurias buvo implantuoti implantai tyrimo metu. VIR apima 70 akiy / 35
tiriamuosius.

2. Saugos vertinimo rinkinys (SVR) - apima visus tiriamuosius / akis, j kurias buvo
implantuoti firiamieji leSiai tarpinéje analizés grupéje. SVR apima 56 akis / 28
tiriamuosius.

3. Visas analizés rinkinys (VAR) - apima kiekvienos SVR akies duomenis, kurie buvo
renkami dél pagrindinés veiksmingumo vertinamosios baigties. Vienam tiriamajam
(2 akys) i§ pirmyjy 56 akiy, j kurias tyrimo metu buvo implantuoti implantai, prie$
paskutinj tyrimo vizitq buvo atlikta abipusé eksplantacija. VAR apima 54 akis / 27
tiriamuosius.

4. Rinkinys pagal protokolg (RPP) - apima kiekvienos VAR akies duomenis be esminiy
nukrypimy nuo protokolo. Tarpiniame VAR nebuvo stebéta jokiy nukrypimy nuo
protokolo. RPP = VAR.

7 lentelé. Tiriamyjy demografiniai duomenys

SVR VIR

I$viso N 56 akys (28 firiamieji) 70 akiy (35 tiriamieji)
AmZius (metai)

Vidurkis (SN) 482(3,5) 48,5(3,9)

Maz, did?. 41,54 41,59
Lytis (n(n /N %))

Vyrai 10 (35,7) 11(31,4)

Moterys 18 (64,3) 24(68,6)
Rasé (n(n/N%)

Baltaodziai 28 (100) 35 (100)

Kiti 0(0) 0(0)

VEIKSMINGUMAS

Buvo pasiekta pagrindiné tyrimo veiksmingumo vertinamoji baigtis; i viso 53 i$ 54 akiy
(98,1%) pasieke 20 / 40 arba geresnj monokulinj NRAA per 5 vizitg po operacijos.

8 lentelé. Monokulinis nekoreguotos regos astrumas (NRA)
(VAR / RPP, N = 54 akys)

. Pries operacijg 6 ménesiai po operacijos "

ononie R gy | Vidufms SN Vidufmis SN PoKYts U0 pageréimo

1= osay (logMAR) (logMAR) P ¥9
Monokulinis nekoreguotos
tolimo nuotolio regos 1,187 £ 0,258 0,153+ 0,10 10,35+ 2,94
astrumas
Monokulinis nekoreguotos
vidutinio nuotolio regos 0,869 £ 0,302 0,066 + 0,109 8,03+3,29
astrumas (NVRA)
Monokulinis NRAA 0,720 £ 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70

9 lentelé. Binokulinis nekoreguotos regos astrumas per 5 vizitq
po operacijos (VAR / RPP, N = 27 tiriamieji)
Artimo nuotolio

| Tolimo nuotolio Vidutinio nuotolio

X?um\i;)i N 0,056 + 0,083 -0,010 + 0,070 -0,010 0,051
(Sngellen) (20/23) (20/20) (20/20)

10 lentelé. Kombinuotas binokulinés nekoreguotos artimo,
vidutinio ir tolimo nuotolio regos astrumas
(VAR / RPP, N = 27 tiriamieji)

Visy 20/ 22 arba Visy 20/ 25 arba Visy 20/ 32 arba
geresnis geresnis geresnis
n(n/N% | 12(44,4%) 17(63,0%) 26 (96,3 %)

11 lentelé. Akivaizdus refrakcijos sferinis ekvivalentas
(VAR / RPP, N = 54 AKYS)

Abivaizdus rficheos o | (1”30 fnos K Odiono) (226 st
(N=54) (N=54)

n (pranesta) 54 54

Vidurkis + SN -5,578 2,287 -0,658 0,573

95%PI (~6,203,-4,954) (-0,814,-0,502)

Mediana -5,380 -0,565

Maz., didz. -11,25,-1,13 -2,25,0,75

x‘r‘i‘gl'::g |+ysl'1 pokytis nuo Netaikoma 4,920+ 2,487

Nepranesta 0 0

SAUGA

Dazniausias Siame tyrime nustatytas su priemone susijes nepageidaujamas reiskinys
buvo laikinas KTRA sumazéjimas, didesnis ar lygus 0,2 logMAR; taciau né vienam
tiriamajam, kuris buvo stebimas per 5 vizitq po operacijos, paskutinio vizito metu KTRA
nesumazéjo 0,2 logMAR arba daugiau.

Vienam tiriamajam (2 akys) i$ pirmyjy 56 akiy, kuriose tyrimo metu buvo implantuoti
implantai, prie$ paskutinj tyrimo vizitq buvo atlikta abipusé eksplantacija dél
nepasitenkinimo. Sis tiriamasis patyre laiking KTRA sumazéjima, lygy 0,2 logMAR
arba didesné, ir paprasé eksplantuoti tiriamuosius lesius, nepaisant vykstancio KTRA
pageréjimo. Po eksplantacijos operacijos tiriamasis patyré visiskq KTRA praradimo
i$sprendima.

Vidutinis monokulinis KTRA per vizitq pries operacijg buvo 20 /18, o per 5 vizitq po
operacijos - 20 / 21; tai reiskia, kad nuo vizito prie$ operacijq KTRA sumazéjo vidutiniskai

0,64 1 0,71eilutés, palyginti su vizitu po operacijos.

12 lentelé. SU AKIMI SUSIJE NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

SVR (N =56 akys) VIR (N =70 akiy)
Organy sistemos klasé pagal Nepagei- Nepagei-
MedDRA ) N daujamy . daujamy
Tinkamiausias terminas reidkiniy n reidkiniy
skaicius skaicius
Akys su bent 1su akimi susijusiu
nepageidaujamu reikiniu, 19 339 32 21 30,0 35
nepageidaujamy reiskiniy skaicius
s lotcmon. 087 050
Akiy sutrikimai 19 339 26 20 286 27
Sumazéjes regos astrumas 10 179 1 10 143 n
Akiy sausmé 10 179 n 10 143 10
Ragenos edema 1 1,8 1 2* 29 2
Akiy niezulys 2 36 2 229 2
Akiy uzdegimas 1 18 1 1 14 1
Padidéjes asarojimas 1 18 1 1 14 1
Infekcijos ir uzkrétimai 2 36 4 3 43 5
Miegis 2 36 3 343 4
Konjunktyvitas 1 18 1 1 14 1
Tyrimai T 18 1 229 2
Akispudzio padidéjimas 1 18 1 2* 29 2
sulgos spgedinst | g [
Junginés plysimas 1 18 1 1 14 1

*Tiriamajam ES03-06 praneéta apie ragenos edema, miez] ir padidejusj akispidi. Sia tiriamasis
yra ne i§ tarpinés analizés SVR.
Nepageidaujami reiskiniai, paveike abi akis (OU), buvo suskai¢iuoti du kartus analizei pagal akj.
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PASITENKINIMAS

13 lentelé. Tiriamojo pasitenkinimas (VAR / RPP, N = 27 tiriamieji)

sendosprtniios | SOl | 5V n o
,,Kle.k“patenklp'h buvgte savo (N=27) (N=27)
regéjimu praéjusj ménes;j? N /N " (n/N%
Visiskai patenkinta(s) 0 0,0 6 22,2
Labai patenkinta(s) 3 mn 18 (66,7)
Siek tiek patenkinta(s) 4 (14,8) 1 (37)
Siek nepatenkinta(s 7 (25,9) 1 (3,7)
Labai nepatenkinta(s) 5 (18,5) 1 (37
Visiskai nepatenkinta(s) 8 (29,6) 0 0,0)

PRANESIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS

Apie nepageidaujamas reakcijas ir (arba) regéjimui galimai pavojingas
komplikacijas, kurias galima pagristai laikyti susijusiomis su lesiu, reikia
nedelsiant pranesti ,STAAR Surgical” ir paciento ES valstybés narés
kompetentingai institucijai. Sios informacijos i§ chirurgy reikalaujama, kad bty
dokumentuojamas galimas ilgalaikis lesio ,EVO Viva" implantavimo poveikis.

KAIP TIEKIAMA

,EVO Viva" tiekiamas sterilus ir nepirogeniskas sandariame flakone, kuriame

yra BSS. Flakonas uzsandarintas termoforminiame dékle, jdétame j dézute su
etiketémis ir gaminio informacija. Sterilumas uztikrinamas iki galiojimo pabaigos
datos, nurodytos pakuotés etiketéje, jeigu déklo ir flakono izoliacinis sluoksnis
néra pradurtas arba pazeistas. ,EVO Viva" yra sterilizuotas garais. Vienetingje
pakuotéje yra paciento implanto kortelé, implanto kortelés nurodymai ir etiketés.
Sig kortele, kurioje pateikiama nuoroda  svarbig saugos informacijg apie
implantuotq les, turi uzpildyti sveikatos paslaugy teikéjas ir jq reikia pateikti
pacientui, kad turéty jq kaip nuolatinj implanto dokumentq ir galéty parodyti
visiems akiy prieziros specialistams, j kuriuos ateityje kreipsis.

GALIOJIMO PABAIGOS DATA

Galiojimo pabaigos data ant priemonés pakuotés yra sterilumo galiojimo
pabaigos data. Praéjus sterilumo galiojimo pabaigos datai, Sios priemonés
naudoti negalima.

+STAAR EVO Viva" GRAilNlMO NUOSTATAI
Kreipkités j ,STAAR Surgical”. ,EVO Viva" turi buti grgzinti sausi. Neméginkite lesio
pakartotinai hidratuoti.

GARANTIJA IR ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS

»STAAR Surgical” garantuoja, kad gaminant 8 gaminj buvo laikomasi deramo
atsargumo. ,STAAR Surgical” neatsako uz jokius papildomus ar pasekminius
nuostolius, Zalg ar islaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai sukeltas Sio gaminio
naudojimo. Tiek, kiek leidZia jstatymai, iSimtiné ,STAAR Surgical” atsakomybé uz
bet kokias priezastis, atsirandancias dél ,EVO Viva", apribojama ,EVO Viva", kuris
yra grgzinamas, pakeitimu, kai ,STAAR Surgical” nustato, kad jis turi trakumy.

Si garantija suteikiama vietoj visy kity ir j jg nejeina jokios kitos garantijos,
kurios néra ¢ia aiskiai iSdéstytos, ireikstos arba numanomos pagal veikiancius
jstatymus ar kitaip, jskaitant (be kity) bet kokj numanomg tinkamumg parduoti
ar tinkamumg naudofi.

LAIKYMO SALYGOS

Laikykite lesj kambario / aplinkos temperatroje.

PERSPEJIMAS

+ Lesio negalima autoklavuoti. Lesiy negalima laikyti aukstesnéje nei 40 °C
temperatiroje. Negalima uzsaldyti. Jei nebuvo laikomasi temperatiiros
reikalavimy, grazinkite lesj ,STAAR Surgical”

+ ,STAAR Surgical EVO Viva" ir vienkartiniai priedai yra supakuoti ir sterilizuoti
tik vienkartiniam naudojimui. Valymas, pakartotinis naudojimas ir (arba)
pakartotinis sterilizavimas Sioms priemonéms netaikomi. Jeigu viena i$ $iy
priemoniy buvo pakartotinai naudojama po valymo ir (arba) pakartotinio
sterilizavimo, yra labai didelé tikimybé, kad ji bus uztersta ir gali sukelti
infekcijq ir (arba) uzdegima.
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STAAR®
SURGICAL

EVO Viva™ implantéjama Collamer® leca (ICL) ar asférisku (EDOF) optisko dalu

LIETOSANAS NORADIJUMI

INFORMACIJA PAR IZSTRADAJUMU

Pirms sakotngjas kliniskas procediras veik$anas, ladzu, pilniba parskatiet

informaciju par $o izstraddjumu. Visiem drstiem ir jaizpilda STAAR Surgical EVO Viva

arstu sertifikacijas programma; ipasa uzmaniba tiek pievérsta izméra novértésanas
metodikai, nosakot EVO Viva kopéjo diametru. Nepareiza EVO Vivaizméra
noteikSana var izraistt nevélamas blaknes diapazona no vieglam lidz smagam.

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®. Lécas izgatavo
Cetros vispdréjos diametros: 12,1; 12,6; 13,2; 13,7 mm, lai tas atbilstu dazada izméra
acim. Lécas var salocit un implantét caur 3,5 mm vai mazaku griezumu. Lécas ir
izgatavotas no patentéta ultravioleto (UV) starojumu absorbéjosa poliméra, kas
satur hidroksilmetakrilatu (HEMA) un ciikas kolagénu. 10% UV robezvértibas STAAR
fakisko IOL (intraokularo) lecu saimei ir:

377 nm planakajam centrald biezuma lécam, -5,5 D un

« 388 nm biezdkajam centrala biezuma lécam, +10,0 D.

1. tabula. VICM6 modeli

.- Optiskas ;G
Zimola Modela  Dioptriskais cli(i(:: F::g:'rss dalas Hudpg;ths
nosaukums nosaukums  stiprums (D) diametrs A
(mm) (mm) konstrukcija
. no -0,5 lidz - Plakana,
EVO Viva  VICM6121 18,0 121 no 4,9 lidz 6,1 plaksne
. no -0,5 lidz - Plakana,
EVO Viva  VICM612.6 18,0 126 no49lidz6, plaksne
. no -0,5 lidz - Plakana,
EVO Viva  VICM613.2 180 132 no49lidz6, plaksne
. no -0,5 lidz - Plakana,
EVO Viva  VICM613.7 18,0 13,7  no4,9lidz6,1 plaksne
leopéj?is Optiskas dalas
lameirs | diametra mala
Pareja no
ieliektas
haptiskas dalas

Haptiskds dalas

malas slipums

—Opfiskas dalas
diametra mala

uz atbalsta stréli Haptiskas

dalas mala

Sadala A-A

VICM6 diagramma

<

INDIKACIJAS

EVO Vivair paredzéta lietosanai fakisku acu arstéSanai pacientiem no 21 lidz

60 gadu vecumam un pseidofakisku acu arstésanai pacientiem ar monofokaldm IOL

ar un bez cilindra korekcijas no 21 gada vecuma $ados nolakos:

«  pacientu miopijas, kuras diapazons brillu nésasanas plakné ir no -0,5 D lidz
-20,0 D, korigésanai/samazinasanai;

«  pacientu miopijas ar vecuma talredzibu, kuras diapazons brillu nésasanas
plakné ir no -0,5 D lidz -20,0 D, korigésanai/samazinasanai;
+ pastiprinatam fokusa dzijumam un uzlabotam redzes asumam tuvpland;

« arpriek$gjas kameras dzilumu (PKDz) 2,8 mm vai lielaku, mérot no radzenes
endotélija idz l&cas prieksgjai kapsulai.

DARBIBAS REZIMS

EVO Viva ir paredzéts pilnibd ievietot muguréja kamera tiesi aiz varaviksnenes un
vai nu fakiska pacienta dabiskas lecas priek$gjas virsmas priek$a, vai pseidofakiska
pacienta implantétds monofokalds intraokulards lecas ar vai bez cilindra korekcijas
priek$gjas virsmas priek$a. Pareizi ievietota, léca funkcioné ka refrakfivs elements,
|ai optiski korigétu/samazinatu miopiju ar vecuma talredzibu vai bez tas.

KONTRINDIKACIJAS

EVO Viva ir kontrindicéta, ja pastav kads no turpmak minétajiem apstakliem un/vai

stavokliem:

1. pacients ar zemu/patologisku radzenes endotélija $tnu blivumu, Fuksa distrofiju

vai cita veida radzenes patologiju;

acs hipertensija jebkura ac;

jebkada veida katarakta operéjama aci vai netraumatiska katarakta otra ac;

persona, kas jaundka par 21 gaduy;

primdra atvérta lenka vai Saurd lenka glaukoma;

Sauri priekséjas kameras lenki (t.i, mazaki par Il pakapi, nosakot gonioskopijas

izmeklgjumay);

gratnieciba vai baroSana ar kriti;

ieprieks parslimotas vai eso$as acu slimibas, kas nelauj panakt pécoperdcijas

redzes asumu 0,477 péc logMAR (20/60 péc Snellen) vai labdku;

9. pacienti ar ofras acs ambliopiju vai aklumuy;

10. lecas implanté$ana aci ar priek$ejas kameras dzijumu (PKDz), kas mazaks par
2,8 mm, mérot no radzenes endotélija lidz lécas priekséjai kapsulai.

KOMPLIKACIJAS UN NEVELAMAS BLAKNES

Nevélamas blaknes un komplikacijas, kas attistijusas kirurgiskas operacijas un
jebkuras EVO Viva implantéSanas rezultatd, var ietvert, bet neaprobezojas ar:
asinoSanu priekséja kamerd, nereagéjosu ziltti, zilites bloku, papildu itrija-aluminija
grandta lazera iridotomiju, sekunddru glaukomu, kataraktu, intraokuldru infekciju,
uveitu/iritu, tiklenes atslanosanos, vitreitu, radzenes tisku, makulas tisku, radzenes
dekompensdciju, parmérigu/nepietiekamu korekciju, ievérojamu apzilbsanu un/vai
oreolus (nakts brauk$anas apstak|os), priek$éjas kameras paznosanu, pastiprindtu
astigmatismu, labaka korigétd redzes asuma (best spectacle-corrected visual
acuity - BSCVA) zudumu, decentraciju/subluksaciju, |0S pieaugumu salidzingjuma
ar sakotnéjo limeni, radzenes endotélija $inu zudumu, varaviksnenespigmenta
dispersiju, sekundaru kirurgisku iejauksanos, lai iznemtu/nomainitu/repozicionétu
lacu, periféram priekséjam sinehijam (PPS), varaviksnenes-implantdta sinehijam,
konjunktivas kairingjumu, stiklveida kermena zudumu.
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PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Neméginiet sterilizét.

2. Neaufoklavéjiet.

3. Lécu nedrikst paklaut nekadu skidumu iedarbibai, iznemot parasti
izmantojamos intraokularos skalosanas skidumus (piem., izotonisku fiziologisko
$kidumu, lidzsvarotu sals $kidumu (LSS), viskoelastisko materidlu utt).

4. Arlécu jarikojas uzmanigi. Nedrikst méginat parveidot Iécas formu vai nogriezt
jebkadu lécas dalu, vai pielietot parmérigu spiedienu uz lécas optisko daju ar
asu priek$metu.

5. Nelaujiet lecai noziit gaisd. Operdcijas laika léca ir jauzglaba sterila LSS.

6. Lécas ietekme ilgtermind nav noteikta. Tadé| arstam péc operdcijas ir jaturpina
reguldra pacientu ar implantatiem novérosana.

7. Lécas drosiba un efektivitate nav noteikta pacientiem ar: nestabilu refrakfivu
klddu jebkura no acim, keratokonusu, irita/uveita kiniskam pazimém anamnézé,
sinehijam, pigmenta dispersijas sindromu, pseidoeksfoliaciju, insulinatkarigu
diabétu vai diabétisku retinopdtiju, acs operdciju anamnézg, tostarp refraktivu
radzenes operdciju.

8. LecasimplantéSanas rezultatd var samazindties radzenes endotélija $tnu
blivums.

VECUMA TALREDZIBAS PACIENTU CERIBU PARVALDISANA
Pareiza pacienta konsulté$ana ir svarigs vecuma talredzibas korekcijas aspekts,

jo pacientiem ir ,jasaprot kompromiss’, kas nepiecieams, lai pandaktu neatkaribu
no brillem.*2 Izpratnes trikums var izpausties ka neapmierindtiba, ja pacientiem ir
,neredlas ceribas”. EVO Viva kiiniskaja péfijuma ,kompromisu” uzradija 10 notikumi
(14,3%) ar islaicigu korigéta taluma redzes asuma (corrected distance visual acuity,
CDVA) samazinasanos lénaka neiroadaptacijas procesa progresa dé| atseviskiem
pacientiem. Pirmsoperdcijas konsultacijas sniedz iespéju informét pacientus

par $ada veida iespéjamibu, lai pacients fiktu informéts par ceribam saistiba ar
pécoperdcijas kursu.

PIEZIME: Samazindts redzes asums agrind pécoperdcijas periodd tapat ka

péc citdm acu kirurgijas procediram var bit saisfits ar vairakam iespéjamam
etiologijam. Ja tiek novérots bitisks divu vai vairdku labakas redzes asuma
korekcijas liniju samazingjums, ir javeic visparéjs kliniskais novertéjums. Novélota
neiroadaptacija butu diagnosticéjama tikai tad, ja novértéjums neatkldj samazindta
redzes asuma patofiziologiju.

LECAS STIPRUMA UN IZMERA APREKINASANA

Lécas stipruma un izméra aprékinasana ir javeic kirurgam, izmantojot STAAR OCOS
aprékina$anas programmatiru. Programmattras izmantoSana novérs iespéjamas
aprékinasanas kladas, kuru dé| var bat nepieciesama sekundara operacija, piem.,,
batisku atskiribu starp planoto pécoperacijas refrakciju un faktisko pécoperacijas
refrakciju, parmérigas izvelvésands, l&cas rotacijas, I0S paaugstinasanas, salidzinot
ar sakumstavokli, u.c, dé|. ASV Partikas un zalu parvaldes ICM/TICM péfijuma laika
attalums starp limbus iek$gjam robezam un PKDz (no radzenes endotélija lidz lécas
priekséjai kapsulai) tika izmantoti ICL kopéja diametra noteik$anai. Dazi zinojumi
liecina, ka radzenes attalums starp limbus iek$&jam robezam nekorelé ar rievu
diametru mérijumiem. Jaundkas publikacijas liecina, ka jaundakas attéldiagnostikas
tehnologijas var nodrosindt optimalu vizualizéciju un acs iek$éjo izméru mérisanu,
kas nepiecieSami intraokularas lécas implantéSana fakiska aci.

APSVERUMI SAISTIBA AR PSEIDOFAKISKAM ACIM

Optiska stipruma aprékins pseidofakiskam acim ir tads pats ka stipruma aprékins

fakiskam acim; tomér ICL izméra aprékins atskiras ar to, ka pielietotajam acs

priek$gjas kameras dzilumam (i, ,patiesajam PKDz") jabdt vai nu fakiskas

priek$éjas kameras dzilumam, kas izmérits pirms intraokularas lécas implantésanas,

vai ari tas ir japielago, atbilstosi starpibai starp fakisko un pseidofakisko aci.

Pieméram, lai aprékinatu patieso PKDz pseidofakiskaja aci, ieteicams veikt Sadus

pielégojumus att@lumam no radzenes endotélija lidz intraokulards lécas priekséjai

virsmai:

«  Optiskas koherences tomografijas mérijumi: jaatnem 1,5 mm;

o Optiskas biometrijas mérijumi: jaatnem 1,2 mm.*

«  Scheimpflug mérijumi: izmantojiet patieso PKDz = attalumu starp endotéliju un
varaviksnenes vidusplakni.®

LECAS SAGATAVOSANA

Parliecinieties, ka Skidruma limenis piepilda vismaz 2/3 flakona. Termoforma
paplate un flakons ir jaatver sterild lauka. Lai nodro$indatu lécas izsekojamibu,
pierakstiet sérijas numuru operdcijas apraksta. Nonemiet no flakona aluminija
vacinu un aizbdzni. lznemiet no flakona lécu. Lécu nedrikst paklaut sausas vides
(gaisa) ietekmei ilgdk ka vienu mindti.

UZMANIBU: Nelietot, ja iepakojums ir ticis atvérts vai bojats.

UZMANIBU: Péc iznemsanas no stikla flakona nelaujiet lécai nozat.

IEVADISANA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

EVO Vivaimplantésanu drikst veikt tikai kirurgs, kas ir augsti kvalificéts vajadzigas
kirurgiskas metodes pielietosand. EVO Vivaimplantésanai iesaka talak noradito
procediru. Pacients operdcijai jasagatavo atbilstosi kirurga standarta operdciju
praksei. NepiecieSams veikt 3,5 mm vai mazdaku ,tiru” skléras vai radzenes
tunelveida griezumu, péc kura priekséja 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 vai lioli-24™
piegades sistému, un injicéta acs priekséja kamera. Informaciju par pareizu lécas
ievietoSanu un injice$anu, izmantojot MICROSTAAR injicésanas sistému vai lioli-24™
piegades sistému, l0dzu, skatiet injektoram pievienotajd izstradajuma instrukcija.
Parliecinieties par pareizu lécas orientdciju aci un to, ka léca nav invertéta. Ja

zilite paliek pietiekami dilatéta, 1ecas centréjumam ir jabat labam, un lécai ir jabat
novietotai zem varaviksnenes fakiska pacienta dabiskas lécas vai pseidofakiska
pacienta implantétds intraokulards 1ecas prieksa ta, lai atbalsta stréles atrastos
rievd. Péc kirurgiskas procediras pabeig$anas un pirms acs noslégsanas (bez
$uvém) no acs ir pilniba jaiznem viskoelastiskais materidls. No §i briza operdciju
var veikt atbilstosi kirurga standarta operdciju praksei. Atbrivojieties no visiem
vienreiz lietojamiem piederumiem, kas procediiras laika var bat kjuvusi piesarnoti
ar kermena skidrumiem, ka biologiski bistamiem atkritumiem saskand ar standarta
kirurgisku biologiski bistamu atkritumu iznicinaSanas procediru. Ari pécoperdcijas
mediciniska aprape ir javeic saskand ar kirurga standarta praksi.

BRIDINAJUMI

1. Parbaudiet lécas modeli un stiprumu uz lécas iepakojuma etiketes.

2. Atveriet iepakojumu, lai parbauditu lécas dioptrisko stiprumu.

3. Lécu satveriet aiz haptiskas dalas. Nesatveriet optisko dalu ar pinceti un, tiklidz
laca ir ievietota aci, nekad nepieskarieties optiskas dalas centram.

4. Butiski ir pilntba atbrivot aci no viskoelastiska materiala péc kirurgiskas
procediiras pabeigdanas. STAAR Surgical iesaka izmantot mazmolekulara
svara 2% hidroksipropilmetilcelulozes (HPMC) vai dispersivu, zemas viskozitates
oftalmologisku viskokirurgisku ierici.

5. Lécas ievietodanai salocita stavokli STAAR Surgical iesaka izmantot
MICROSTAAR® MSI-PF vai MSI-TF ar SFC-45 kasetnes injicé$anas sistémam vai
lioli-24™ piegades sistému.

PIEZIME: Primarais ASV Partikas un zalu parvaldes kliniskaja péfijuma izmantotais

viskoelastiskais $kidums bijo mazmolekularas 2% hidroksipropilmetilcelulozes

preparats.

IERICES DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS
lerices drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu (SSCP) ICL lécu

saimei var izlasit Eiropas Medicinisko ieri¢u datubdzé (Eudamed)
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pamata UDI-DI (BUDI-DI), ko izmanto ICL lécu
saimes meklédanai timek|a vietné, ir 7640135161CLGV.

ICM KLINISKAIS PETIJUMS

Kopsavilkums par klinisko pétijumu atradi:

ir konstatéts, ka ICM modela Implantable Collamer® lécas ir drosi un efektivi
refraktivi elementi, lai optiski samazinatu mérenu lidz izteiktu miopiju.
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2. tabula. Pacientu demografija
696 arstetas acis 404 pacientiem

3. tabula. Nevélamas blaknes
Kopsavilkums par nevélamajam blakném attieciba uz 696 kliniskaja
péetijuma ieklautajam acim (jebkura pécoperacijas izmekléjuma) ir sniegts

Dzimums ;
Viriesi 156 (39,1%) furpmak.
Sievietes 246 (60,9%) Nevélama blakne N %
Etniska izcelsme ICL iznem3ana paaugstinata 10S dél 2 03
Eiropeid; 348 (86,1%) ICL nomaina (nepareizas izméra noteik$anas dé|) 6 0,9
Melna rase 6 (1,5%) L
Spani 2% (6,4%) ICL parpozicionésana 4 0,6
Citi 2% (5,9%) ICL iznem3ana kataraktas dé| 5 07
Vidgjais vecums — 371 gads Citas sekundaras kirurgiskas iejauksands 6 0,8
4. tabula. Vislabakais ar brillem korigetais redzes asums laika pacientiem ar BSCVA pirms operdcijas 20/20 vai labaku
Implantéjama Collamer® leca miopijas korigésanai
Pirmsop. Tnedéla 1menesis 3 ménesi 6 ménesi 12 ménedi 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 5 0 1
Kopa 439 422 421 405 391 280 83
5. tabula. Nekorigétais redzes asums laika pacientiem ar BSCVA pirms operacijas 20/20 vai labaku
Implantéjama Collamer® leca miopijas korigésanai
Pirmsop. Tnedéla 1ménesis 3 ménesi 6 ménesi 12 ménesi 24 ménesi
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421 (38,5%) 197/421(46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391 (51,2%) 158/278 (56,3%) 33/83(39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391 (70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83(75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(971%) 397/404 (98,3%) 382/391(97.7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83(100,0%)
20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83(0,0%)
Nav zinots 0 3 1 3 1 3 0
Kopd 439 422 421 405 391 280 83
6. tabula. Viennozimigs refrakcijas sferiskais ekvivalents laika
Implantéjama Collamer® leca miopijas korigésanai
Sfériskais Pirmsop. 1nedéla 1meénesis 3 ménesi 6 ménesi 12 ménesi 24 ménesi
ekvivalents (D) n% n% n% n% n% n% n%
>1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 70,1%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
no +1,00 lidz +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 119 (18,1%) 121(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14(10,3%)
no 0,00 lidz -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374 (60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
no -1,01lidz -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(13,1%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
no -2,01lidz -6,00 0(0,0%) 40(6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7.2%) 11(8,1%)
no -6,01 lidz -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 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(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%)
Kopé 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 36 (100,0%)
Vidajais 11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 0,623 -0,857
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KLINISKAIS PETIJUMS: EVO Viva ICL

Tika veikts prospektivs, daudzcentruy, atklats kliniskais pétijums, lai novértétu EVO Viva
veiktspéju miopijas uzlabo$anai. Pétijuma tika pieradits, ka EVO Viva nodro$ina miopijas
vai hiperopijas un vecuma talredzibas korekciju vai samazina$anu pacientiem, kuru
mérkis ir iegt redzi nepartrauktd redzes diapazond, lai uzlabotu nekorigétu attalumu,
vidéjo un redzes asumu tuvplana ar palielinatu neatkaribu no brillem.

Pétijuma populacija

Kopuma 35 pétamajam personam (70 acis) tika bilaterdli implantéta pétijuma léca.

Primarais veiktspéjas mérka kritérijs tika definéts ka Snellen ekvivalenta 20/40 vai labaka

monokulara nekorigéta tuva redzes asuma (uncorrected near visual acuity, UNVA)

sasniegsana 40 cm attaluma 5. pécoperdcijas vizité (6 ménesus péc implantdcijas), kas

ir vienads vai lielaks par 75% no pirmajam 54 acim, kuram fika implantéta léca, un, kuras
pabeidza 5. vizites novértgjumu un tika izslégtas no péfijuma.

Péfijuma definétas analizes grupas bija:

1. Vissieklautais kopums (All Enrolled Set, AES) - ietver visas pétamas personas/
acis, kuras iek|autas un kuram fika implantéta léca pétijuma. AES ietver 70 acis/35
pétamas personas.

2. DroSuma novértéjuma kopums (SES) - ietver visas pétamas personas/acis, kuram
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
primarajam veiktspéjas mérka kritérijam. Vienai pétamajai personai (2 acis) no
pirmajam 56 acim, kuram tika implantéta léca pétijuma, pirms pédéjas pétijuma
vizites tika veikta bilaterala eksplantacija. FAS ietver 54 acis/27 pétamas personas.

4. Protokola kopums (Per Protocol Set, PPS) - satur datus par katru FAS aci bez lielam
novirzém no protokola. Starpposma FAS novirzes no protokola netika novérotas.
PPS=FAS

7. tabula. Petamo personu demografija

10. tabula. Kombinéta binokulara UCVA attaluma, vidéja un tuva
(FAS/PPS, N = 27 petamas personas)

| Visi 20/22 vai labak Visi 20/25 vai labak Visi 20/32 vai labak

n

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

11. tabula. MRSE (FAS/PPS, N = 54 ACIS)

SES AES

N kopd 56 ocFi)se(rZSiﬁjl)ﬁmds 70 acg)se(r?;iﬁ(i)émds
Vecums (gadi)

Vidéjais (SD) 48,2(3,5) 485(3,9)

Min, maks 41,54 41,59
Dzimums (n (n/N%))

Viriegi 10(35,7) 1(31,4)

Sievietes 18 (64,3) 24 (68,6)
Rase (n (n/N%))

Eiropeidi 28 (100) 35(100)

Citi 0(0) 0(0)
EFEKTIVITATE

Tika sasniegts pétijuma primarais efektivitates mérka kritérijs; kopuma 53 no 54 acim
(98,1%) 5. pécoperadcijas vizité sasniedza 20/40 vai labaku monokularu UNVA.

8. tabula. Monokulara UCVA (FAS/PPS, N = 54 acis)

Monokulara UCVA ) Vigiér.':issof SN 6 menesi péc operdcijas Isi?v%il?lz sur;?usfﬁzmﬂ
(FAS/PPS, N = 54 acis) (Ioi;MA_R) Vidgjais + SN (logMAR) linijas )
Monokulara UDVA 1187 £ 0,258 0,153+ 0,110 10,35+2,94
Monokulara UIVA 0,869 +0,302 0,066 + 0,109 8,03+3,29
Monokulara UNVA 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70

9. tabula. Binokulara UCVA pécoperacijas 5. vizite
(FAS/PPS, N = 27 petamas personas)

| Attalums Vidgjais Tuvs
Vidéjais + SN (logMAR) 0,056 + 0,083 -0,010 £ 0,070 -0,010 £ 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)

Pécoperacijas vizite 5. pécoperdcijas vizite

MRSE (D) (no -90. dienas lidz 0. dienai) (21.-26. nedé|a)

(N=54) (N=54)
n (zinots) 54 54
Vidéjais + SN -5,578 + 2,287 -0,658 + 0,573
95% Tl (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
Mediana -5,380 -0,565
Min, maks -11,25; 41,13 -2,25; 0,75
Vl_deJalstS_N izmainas no NA 4,920 52,487
sakuma stavok|a
Nav zinots 0 0

DROSUMS

Saja pétijuma visizplafitaka ar izstradajumu saisfitd nevélama blakusparadiba bija
islaicigs CDVA samazinajums, kas lielaks vai vienads ar 0,2 logMAR; tomér nevienai
pétamajai personai, kuru apsekoja 5. pécoperdcijas vizité, pédéja vizité netika novérota
CDVA samazina$anas, kas bija lielaka vai vienada ar 0,2 logMAR.

Vienai pétamaijai personai (2 acis) no pirmajam 56, kuram tika implantéta éca pétijuma,
neapmierinatibas dé| pirms pédéjas péfijuma vizites tika veikta bilaterala eksplantacija.
Sai patamaijai personai islaiciga CDVA samazindsands bija lielaka vai vienada ar

0,2 logMAR un ta pieprasija pétijuma lecas eksplantaciju, neraugoties uz CDVA
uzlaboSanos. Péc eksplantdcijas operdcijas pétama persona piedzivoja pilnigu CDVA
samazindjuma atrisingjumu.

Vidgji monokulara CDVA bija 20/18 pirmsoperdcijas vizité un 20/21 5. pécoperdcijas
vizité, kas noziméja CDVA vidéjo samazingjumu par 0,64 + 0,71 rindam no
pirmsoperdcijas vizites 5. pécoperdcijas vizité.

12. tabula. OKULARAS NEVELAMAS BLAKNES

o I SES (N=56 acis) AES (N=70 acis)
MedDRA organu sistému klasifikacija
leteicamais termins n Y% NB n % NB
skaits skaits

Acis ar vismaz 1NB, NB skaits 19 339 32 21 30,0 35
Okularas NB raditdjs 0,57 0,50

Acu veselibas traucéjumi 19 339 26 20 286 27
Samazinats redzes asums 10 179 1 10 14,3 1
Sausas acs sindroms 10 179 n 10 14,3 10
Radzenes tiiska 1 1,8 1 2* 29 2
Acs nieze 2 36 2 2 29 2
Acs iekaisums 1 1,8 1 1 1,4 1
Pastiprindta asaro$ana 1 1,8 1 1 14 1

Infekcijas un infestacijas 2 3,6 4 3 43 5
Mieza grauds 2 3,6 3 3* 43 4
Konjunktivits 1 1,8 1 1 14 1

[zmekl&jumi 1 1,8 1 2 2,9 2
Palielinats intraokularais spiediens 1 1,8 1 2* 29 2

Traumas, saindé$ands un ar

procediiru saisfitas komplikacijas 1 18 1 1 14 1
Konjunktivas bojajums 1 1,8 1 [ 14 1

* Par radzenes tusku, mieza graudu un paaugstintu [0S tika zinots pétamajoi
personai ES03-06. ST pétama persona nav ieklauta starpposma analizes SES.
NB, kas ietekméja abas acis (OU), acs analizé tika ieskaititas divreiz.
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APMIERINATIBA

13. tabula. Pétamo personu apmierinatiba
(FAS/PPS, N=27 petamas personas)

Kopéja apmierinatiba: Pirmsoperdcijas vizite 5. pécoperdcijas vizite
,Pédéja ménesa laika cik (no -90. dienas lidz 0. dienai) (21.-26. nedéla)
apmierinats(-a) bijat ar savu (N=27) (N=27)
redzi?” n (n/N%) n (n/N%)
Pilntba apmierindts(-a) 0 0,0 6 (22,2
Loti apmierinats(-a) 3 mmn 18 (66,7)
Drizak apmierinats(-a) 4 (14,8) 1 (37
Drizak neapmierinats(-a) 7 (25,9) 1 37
Loti neapmierinats(-a) 5 (18,5) 1 37
Pilntba neapmierindts(-a) 8 (29,6) 0 0,0)

ZINOSANA PAR NEVELAMAM BLAKNEM

Par nevélamam blakném un/vai redzei potencidli bistamiem sarezgijumiem,
ko var pamatoti uzskatit par saistitiem ar lécy, ir nekavéjoties jazino STAAR
Surgical un kompetentajai iestadei taja ES dalibvalsfi, kura atrodas pacients. i
informacija tiek pieprasita no kirurgiem iespé&jamas EVO Viva implanté$anas
ilgtermina ietekmes dokumentésanai.

PIEGADES VEIDS

EVO Viva tiek piegadata sterila un nepirogéniska hermétiski noslégta flakond,
kas satur LSS. Flakons ir hermétiski noslégts termoforma paplaté, kas ievietota
karba ar etiketém un informaciju par izstradajumu. Sterilitate tiek garantéta
[idz deriguma termina beigu datumam, kas norddits uz iepakojuma efiketes,
ja paplate un flakona hermétiska izolacija nav pardurta vai bojata. EVO Viva
ir sterilizéta ar tvaiku. lerices iepakojuma atrodas pacienta implanta karte,
norades par implanta karti un etiketes. St karte, uz kuras noradita saite ar
svarigu informaciju par dro$ibu attieciba uz implantéto lécy, ir jaaizpilda
veselibas apripes specidlistam un jaiedod pacientam, kuram 7 karte jaglaba
ka pastaviga implanta lieciba un materidls, ko paradit jebkuram turpmak

apmeklétajam acu aprapes specidlistam.

DERIGUMA TERMINS

Deriguma datums uz ierices iepakojuma ir sterilitdtes deriguma termina datums.
lerici nedrikst lietot péc nordadrta sterilitates deriguma termina datuma.

STAAR EVO Viva ATGRIESANAS NOTEIKUMI

Sazinieties ar STAAR Surgical. EVO Viva ir jaatgriez sausa. Neméginiet atkartoti
hidratét lécu.

GARANTIJA UN ATBILDIBAS IEROBEZOJUMI

STAAR Surgical garanté, ka §iizstradé@juma izveidé tika pieliktas saprafigas
ripes. STAAR Surgical nav atbildigs par nejausiem vai saistitiem zaudéjumiem,
bojajumiem vai izdevumiem, kas rodas tiesi vai netiesi 81 izstradajuma lietosanas
rezultatd. Ciktal tas atjauts tiestbu aktos, STAAR Surgical vienigd atbildiba
saistiba ar jebkuru un visiem céloniem attieciba uz EVO Viva attiecas tikai uz EVO
Viva lécas nomainu, ja ta tiek atgriezta un defektus ir konstatéjis STAAR Surgical.
Si garantija aizstaj un izsledz visas citas garantijas, kas nav skaidri noteiktas $aja
lietoSanas instrukcija, vai tas batu skaidri vai netiesi noteiktas saskana ar tiesisko
reguléjumu vai citadi, ieskaitot, bet neaprobezojoties ar netieSu piemérotibu
tirdzniecibai vai lietoSanai.

UZGLABASANA

Lécu uzglabajiet istabas/apkartéjas vides temperatira.

UZMANIBU

+ Nesterilizéjiet lécu autoklava. Neuzglabdjiet 1écu temperatird, kas parsniedz
40 °C. Nesasaldgjiet. Ja temperatiras prasibas nav izpilditas, atgrieziet [écu
STAAR Surgical.

+  STAAR Surgical EVO Viva un vienreizlietojamie piederumi ir iepakoti un
sterilizéti tikai vienreizéjai lietoSanai. TiriSana, atkdartota lietoSana un/vai
atkartota sterilizé$ana $im iericém nav piemérota. Péc tiriSanas un/vai
atkartotas sterilizéSanas lietojot kddu no §im iericém, ir augsta iespéjamiba,
ka ta bis piesarnota un ka piesarnojuma rezultatd attistisies infekcija un/vai
iekaisums.
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~— STAAR
SURGICAL
EVO Viva™ implanteerbare Collamer®-lens (ICL) met asferische (EDOF) optiek

GEBRUIKSAANWIJZING

PRODUCTINFORMATIE

Lees deze productinformatie geheel door voordat u uw eerste klinische ingreep verricht.
Alle artsen moeten het STAAR Surgical EVO Viva certificatieprogramma voor artsen
voltooien; speciale aandacht wordt besteed aan maatbepalingsmethodologieén 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
diopter) en met een centrale opening van 0,36 mm diameter in het optisch onderdeel,
bekend als de KS-AquaPORT®. De lens is vervaardigd in vier maten met een totale
diameter van: 12,1 mm, 12,6 mm, 13,2 mm en 13,7 mm, geschikt voor ogen van diverse
grootte. De lenzen kunnen worden gevouwen en via een incisie van ten hoogste 3,5 mm
worden geimplanteerd. De lenzen zijn vervaardigd uit een bedrijfseigen ultraviolette
(UV) straling absorberend polymeer dat hydroxyethylmethacrylaat (HEMA) en
varkenscollageen bevat. De cut-off's voor 10% UV in de STAAR's-fakisch-10L lensfamilie
zijn:

« 377 nmvoor de lens met de smalste centrale dikte, -5,5D en

« 388 nmvoor de lens met de dikste centrale dikte, +10,0 D.

Tabel 1: VICM6-modellen

—_ Totale  Optische Ontwerp
Merknaam  Modelnaam Dloptr(lgiterkte diameter  diameter haptisch
(mm) (mm) gedeelte
EVOViva  VICM6 121 -0,5 tot -18,0 121 49tot61  Plat, plaatje
EVO Viva  VICM612.6 -0,5tot -18,0 12,6 4,9 fot 6,1 Plat, plaatje
EVO Viva  VICM613.2 -0,5 fot -18,0 13,2 49tot6,1  Plat, plaatje
EVO Viva  VICM613.7 -0,5 tot -18,0 13,7 49tot61  Plat, plaatje
_Totale Rand optische
diameter diameter
Overgang
van gekromd
haptisch deel
naar voetplaatje

Doorsnede A-A

Schematische weergave VICMé

<

INDICATIES

EVO Viva is geindiceerd voor gebruik bij de behandeling van fakische ogen bij patiénten

van 21-60 jaar en de behandeling van pseudofakische ogen bij patiénten van 21jaar 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
-0,5D 1ot -20,0 D in het vlak van het brillenglas.
« Voor uitgebreide diepte van focus en verbeterde gezichtsscherpte

dichtbij.

«  Bij wie de diepte van de voorste oogkamer (ACD) gelijk aan of groter dan 2,8 mmis,

gemeten vanaf het cornea-endotheel tot het voorste lenskapsel.

WERKINGSPRINCIPE

EVO Viva is bestemd voor plaatsing geheel binnen de achterste oogkamer, direct achter
de iris en voor het voorste oppervlak van of de natuurlijke lens van een fakische patiént
of de geimplanteerde 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

De EVO Viva is gecontra-indiceerd bij aanwezigheid van een van de volgende

omstandigheden en/of aandoeningen:

1. Patiénten met lage/abnormale dichtheid van endotheelcellen van de corneq,

dystrofie van Fuchs of andere pathologie van de cornea.

Oculaire hypertensie in een van de ogen.

Cataract in het te behandelen oog of niet-traumatische cataract in het andere oog.

Leeftijd onder de 21jaar.

Primair openkamerhoekglaucoom of nauwekamerhoekglaucoom.

Nauwe hoeken van de voorste oogkamer (namelijk minder dan graad I, als

bepaald door middel van gonioscopisch onderzoek).

7. Zwangerschap of het geven van borstvoeding.
Vroegere of bestaande oogziekte die een postoperatieve gezichtsscherpte van 0,477
logMAR (20/60 Snellen) of beter zou uitsluiten.

9. Patiénten met amblyopie of blindheid van het andere oog.

10. Implantatie van een lens in een oog met een diepte van de voorste oogkamer (ACD)
kleiner dan 2,8 mm, gemeten vanaf het cornea-endotheel tot het voorste lenskapsel.

COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

Mogelijke ongewenste reacties en complicaties ten gevolge van of na de operatie

o ;s W™

en implantatie van een EVO Viva zijn onder meer, maar zijn niet beperkt tot: Hyfema,
niet-reagerende pupil, obstructie van pupil, aanvullende YAG-iridotomie, secundair
glaucoom, cataract, intraoculaire infectie, uveitis/iritis, netvliesloslating, vitritis,
corneaoedeem, maculaoedeem, corneadecompensatie, over-/ondercorrectie,
aanzienlijke schittering en/of halos (bij autorijden in het donker), hypopyon, toegenomen
astigmatisme, verlies van BBG-gezichtsscherpte, 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.

! = ) > 13



VOORZORGSMAATREGELEN

1. Probeer niet te steriliseren

2. Niet autoclaveren

3. Delens mag niet worden blootgesteld aan andere dan de gebruikelijke oplossingen
voor intraoculaire spoeling (bijv. isotonische zoutoplossing, gebalanceerde
zoutoplossing [Balanced Salt Solution; BSS], visco-elasticum, enz.).

4. De lens moet voorzichtig gehanteerd worden. Er mogen geen pogingen worden
ondernomen om de lens bij te vormen of bij te snijden of om met een scherp
voorwerp overmatige druk op het optische gedeelte van de lens uit te oefenen.

5. Laat de lens niet aan de lucht drogen. De lens moet tijdens de ingreep worden
bewaard in een steriele gebalanceerde zoutoplossing.

6. Het effect van de lens op lange termijn is niet vastgesteld. Artsen dienen ontvangers
van een implantaat daarom na de operatie regelmatig te blijven controleren.

7. De veiligheid en werkzaamheid van de lens zijn niet vastgesteld bij patiénten met:
instabiele refractiefout in een van de ogen, keratoconus, geschiedenis van klinische
tekenen van iritis/uveitis, synechie, pigmentdispersiesyndroom, pseudo-exfoliatie,
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 begrijpen’ dat vereist is voor het bereiken van
brilonafthankelijkheid.* Een gebrek aan begrip kan zich bijvoorbeeld manifesteren als
ontevredenheid indien patiénten ‘onrealistische verwachtingen’ hebben. In de klinische
studie van EVO Viva werd een ‘compromis’ duidelijk gemaakt door 10 voorvallen

(14,3%) van tijdelijke daling van CDVA secundair aan de tragere 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.

NB: Net zoals bij andere chirurgische ingrepen kan verminderde gezichtsscherpte vroeg
in de postoperatieve periode gerelateerd zijn aan een aantal mogelijke etiologieén.
Indien een significante 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 STAAR OCOS calculatiesoftware. Gebruik van de software kan
rekenfouten voorkomen die kunnen leiden fot secundaire chirurgie als gevolg van een
refractive surprise, overmatige welving, lensrotatie, IOP-verhoging vanaf de baseline,
enzovoort. Tijdens het onderzoek van de Amerikaanse Food and Drug Administration
(FDA) voor de ICM/TICM zijn de diameter van het hoornvlies (white-to-white) en de
diepte van de voorste oogkamer (van het cornea-endotheel tot het voorste lenskapsel)
gebruikt om de totale diameter van de ICL te bepalen. Er zijn enkele rapporten die
suggereren dat white-to-white corneametingen slecht correleren met de metingen van
sulcus tot sulcus. Uit recente publicaties blijkt dat nieuwe beeldvormende technologieén
wellicht kunnen zorgen voor optimale visualisatie en meting van de intraoculaire
afmetingen die van belang zijn voor de implantatie van een fakische intraoculaire lens.

OVERWEGINGEN VOOR PSEUDOFAKISCHE OGEN

De berekening van de optische sterkte voor een pseudofakisch oog is gelijk aan de
berekening voor optische sterkte voor een fakisch oog. De berekening voor de grootte
van de ICL wijkt echter af in zoverre dat de diepte van de voorste oogkamer (de “echte
ACD") die wordt ingevoerd ofwel de fakische diepte van de voorste oogkamer moet
zijn zoals gemeten voorafgaand aan implantatie van de intraoculaire lens, ofwel moet
worden bijgesteld voor het verschil tussen het fakische en het pseudofakische oog.
Voor het berekenen van de echte ACD in het pseudofakische oog zijn bijvoorbeeld de
volgende aanpassingen aanbevolen voor de afstand van het cornea-endotheel tot het
anterieure intraoculaire lensoppervlak:

+  Optische coherentietomografiemetingen: verminder met 1,5 mm;

+  Optische biometriemetingen: verminder met 1,2 mm.*

+  Scheimpflug-metingen: gebruik echte ACD = afstand tussen het endotheel en het
mid-irisvlak.*

GEREEDMAKEN VAN DE LENS

Controleer of de flacon tot ten minste 2/3 is gevuld met de vloeistof. De thermogevormde
tray en de flacon moeten in een steriel veld worden geopend. Noteer het serienummer
op het operatieverslag om de traceerbaarheid te behouden. Verwijder de aluminium
dop en de stop van de flacon. Verwijder de lens van de flacon. De lens mag niet langer
dan één minuut worden blootgesteld aan een droge omgeving (lucht).

LET OP: Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd.

LET OP: Laat de lens niet opdrogen nadat deze uit de glazen flacon is verwijderd.

PLAATSING EN GEBRUIKSINSTRUCTIE

De EVO Viva mag uitsluitend geimplanteerd worden door een chirurg met uitgebreide
ervaring met de vereiste operatietechniek. De volgende procedure wordt aanbevolen
voor de implantatie van EVO Viva. De patiént moet volgens de standaardwerkprocedure
van de chirurg worden gereedgemaakt voor de operatie. Er moet een heldere oogwit- of
corneatunnelwondincisie van ten hoogste 3,5 mm worden gemaakt, waarna de voorste
en achterste oogkamer met een geschikt visco-elasticum worden gevuld. Vervolgens
wordt de lens opgevouwen met behulp van een MICROSTAAR®-injector MSI-PF of MSI-TF
met SFC-45-cartridge of het lioli-24™-plaatsingssysteemen geinjecteerd in de voorste
oogkamer. Raadpleeg de bij de injector geleverde bijsluiter of laadgids voor instructies
over het correct laden en injecteren van de lens met behulp van het MICROSTAAR
injectiesysteem of met het lioli-24™-plaatsingssysteem. Verifieer dat de lens juist
georiénteerd is in het oog en niet omgekeerd is geplaatst. Als de pupil voldoende
gedilateerd blijft, is de lens goed gecentreerd en gepositioneerd onder de iris voor de
natuurlijke lens van een fakische patiént of de geimplanteerde intraoculaire lens van een
pseudofakische patiént, zodat de voetplaatjes in de sulcus worden geplaatst. Het visco-
elastisch materiaal moet volledig uit het oog worden verwijderd na voltooiing van de
chirurgische procedure en voordat het oog wordt gesloten (zonder hechtingen). Vanaf
dit moment kan de operatie worden voortgezet volgens de standaardprocedure van de
chirurg. Voer alle accessoires voor eenmalig gebruik die tijdens de procedure mogelijk
met lichaamsvloeistoffen zijn verontreinigd af als biologisch gevaarlijk afval volgens de
standaardprocedure voor verwijdering van chirurgisch biologisch gevaarlijk afval. De
postoperatieve medische zorg van de patiént moet evenzeer de standaardprocedure
van de chirurg volgen.

WAARSCHUWINGEN
1

Controleer op het etiket van de lensverpakking of het model en de sterkte van de
lens correct zijn.

2. Open de verpakking om de dioptriesterkte van de lens te controleren.

3. Pakde lens bij het haptische gedeelte vast. Pak het optische gedeelte niet met een
forceps vast en raak het midden van het optische gedeelte nooit aan nadat de lens
in het oog is geplaatst.

4. Hetis van essentieel belang dat het visco-elasticum volledig uit het oog wordt
verwijderd na voltooiing van de chirurgische ingreep. STAAR Surgical adviseert het
gebruik van 2% hydroxypropyl methylcellulose (HPMC) met laag molecuulgewicht
dan wel een dispergerend, laagviskeus middel als oogheelkundig viscochirurgisch
hulpmiddel.

5. STAAR Surgical adviseert het gebruik van de injectiesystemen MICROSTAAR® MSI-
PF of MSI-TF met SFC-45-cartridge of het lioli-24™-plaatsingssysteem om de lens in
gevouwen toestand in te brengen.

NB: Het primaire visco-elasticum dat tijdens het klinische studie van de Amerikaanse

FDAis gebruikt, was een bereiding van 2% hydroxypropylmethylcellulose met laag

molecuulgewicht.

SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEIDS- EN KLINISCHE PRESTATIES
Een samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) voor de ICL-familie
lenzen is te vinden in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (Eudamed) op
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. De Basic UDI-DI (BUDI-DI) die wordt gebruikt om
de lenzen van de ICL-familie op de website op te zoeken, is 764013516ICLGV.

KLINISCHE STUDIE ICM

Samenvatting van de bevindingen van de klinische studies:
De model ICM implanteerbare Collamer®-lenzen werden veilig en werkzaam bevonden
als refractieve elementen om matige tot hoge myopie optisch te verminderen.
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Tabel 2: Demografische patiéntgegevens
696 behandelde ogen bij 404 patiénten

Tabel 3: Ongewenste voorvallen
Een samenvatting van ongewenste voorvallen bij de 696

Geslacht ogen die meededen aan het klinische studie (fijdens welk
o = 0 postoperatief onderzoek dan ook) wordt hieronder gegeven:
Vrouw 246 (60,9%) Ongewenst voorval N %
Etnische afkomst Verwijdering ICL vanwege verhoogde IOP 2 03
Blank 348 (861%) Vervanging ICL (vanwege incorrecte maatbepaling) 6 0,9
Zwart 6 (1,5%) ST
Latijns-Amerikaans 26 (6,4%) Herpositionering ICL 4 06
Overig 24 (5,9%) Verwijdering ICL vanwege cataract 5 0,7
Gemiddelde leeftijd 371 jaar Andere secundaire chirurgische ingrepen 6 0,8
Tabel 4: Beste met bril gecorrigeerde gezichtsscherpte over de tijd voor patiénten met preoperatieve BBG-gezichtsscherpte 20/20 of beter
De implanteerbare Collamer®-lens voor myopie
Preoperatief 1week 1maand 3 maanden 6 maanden 12 maanden 24 maanden
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82 (92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419 (99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) 4141417 (99,3%) £19/4191000%)  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 (o 0%) 0/280 (0,0%) 0/82(0,0%)
Niet gemeld 0 1 4 3 0 1
Totaal 439 422 42 405 391 280 83
Tabel 5: Ongecorrigeerde gezichtsscherpte over de tijd voor patiénten met preoperatieve BBG-gezichtsscherpte 20/20 of beter
De implanteerbare Collamer®-lens voor myopie
Preoperatief 1week 1maand 3maanden 6 maanden 12 maanden 24 maanden
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83(39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 2747391 (70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83(53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421 (75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(971%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404(100,0%)  391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
>20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83 (0 0%)
Niet gemeld 0 3 1 3 1 3
Totaal 439 422 421 405 39 280 83
Tabel 6: Manifeste refractieve sferische equivalent met tijd
De implanteerbare Collamer®-lens voor myopie
Sferisch equivalent Preoperatief 1week 1maand 3 maanden 6 maanden 12 maanden 24 maanden
n% n% n% n% n% n% n%
>1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 70,1%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
41,00 fot +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 19 (18,1%) 21(19,6%) 104 (17,5%) 68 (15,2%) 14(10,3%)
0,00 tot -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374.(60,6%) 356 (59,8%) 283 (63,3%) 75 (551%)
41,01 tot -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(13,1%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
-2,01tot -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7.2%) 11(81%)
-6,01tot -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
410,01 ot 15,00 18 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
415,01 tot -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Totaal 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Gemiddeld 11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 0,623 -0,857
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KLINISCHE STUDIE: EVO Viva ICL

Een prospectieve, multicenter, open-label klinische studie werd uitgevoerd ter
beoordeling van de prestaties van de EVO Viva voor de verbetering van dichtbij zicht.
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 brilonafhankelijkheid.

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. AllEnrolled 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
0gen/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.

Tabel 7: Demografische proefpersoongegevens

SES AES
Totaal N 56 ogen (28 proefpersonen) 70 ogen (35 proefpersonen)
Leeftijd (jaren)
g?mggglggfwijking) 482(39) 485(39)
Min, Max 41,54 41,59
Geslacht (n (n/N%))
Man 10(35,7) 11(31,4)
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.

Tabel 8: Monoculaire UCVA (FAS/PPS N=54 ogen)

Preoperatief 6 maanden postoperatief .
Monoculaire UCVA Gemiddeld * Gemiddeld + \l:zrszilliﬂzr:/r;?\‘:i?l?;gﬁ
(FAS/PPS,N=54 ogen)  standaarddeviatie  standaarddeviatie (SD) van verbeierinj
(SD) (logMAR) (logMAR) 9
Monoculaire UDVA 1,187 £ 0,258 0,153+ 0,110 10,35+2,94
Monoculaire UIVA 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+3,29
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
Gemiddeld + standaarddeviatie (SD) 0,056 + 0.083 -0,010 £ 0,070 0,010 £ 0,051
Elsongehl?ﬁng) (20/23) 20120) (20/20)

Tabel 10: Gecombineerde binoculaire UCVA op afstand,
middellang en dichtbij (FAS/PPS, N=27 proefpersonen)

| Allen 20/22 of beter Allen 20/25 of beter Allen 20/32 of beter

n (0/N%) | 12 (44,4%) 17 (63,0%) 26(96,3%)
Tabel 11: Manifeste refractieve sferische equivalent (MRSE,
manifest refractive spherical equivalent)

(FAS/PPS, N=54 OGEN)

Preoperatief bezoek Postoperatief bezoek 5

MRSE (D) (dag -90 tot dag 0) (week 21-26)

(N=54) (N=54)
n (gemeld) 54 54
Gemiddelde + SD (standaarddeviatie) -5,578 +2,287 -0,658 0,573
95%BI (-6,203, -4,954) (-0,814,-0,502)
Gemiddelde -5,380 -0,565
Min, Max -11,25,-1,13 -2,25,0,75
g:aesrr;il?ndeelde + SD-verandering vanaf vt 4,920 £ 2,487
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 ot en met postoperatief bezoek
5 vertoonden een gedaalde CDVA groter dan of gelijk aan 0,2 logMAR bij het laatste
bezoek.

Eén proefpersoon (2 ogen) van de eerste 56 ogen geimplanteerd in de studie onderging
bilaterale explantatie voorafgaand aan het laatste onderzoekbezoek vanwege
ontevredenheid. 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 ervaarde de proefpersoon
volledig herstel van CDVA-verlies.

De gemiddelde moleculaire CDVA was 20/18 bij het preoperatief bezoek en 20/21 bjj
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

SES (N=56 ogen) AES (N=70 ogen)
Orgaanklasse MedDRA-systeem Aantal Aantal
Voorkeurstermijn n %  ongewenste | n %  ongewenste
voorvallen voorvallen
o aonel ongewensiovoarvalen | B9 @ | M w0 3
\Ijg(r)crsghoe%e oculaire ongewenste 0,57 0,50
Oogafwijkingen 19 339 26 20 286 27
Verminderde gezichtsscherpte 0 179 1 0 143 11
Droog oog 10 179 1 10 143 10
Corneaoedeem 1 1,8 1 229 2
Oogpruritus 2 36 2 229 2
Oogontsteking 1718 1 1T 14 1
Toegenomen traanproductie 1 18 1 1 14 1
Infecties en parasitaire aandoeningen 2 36 4 343 5
Hordeolum 2 36 3 343 4
Conjunctivitis 1 18 1 1 14 1
Onderzoeken 1 18 1 2 29 2
Toegenomen intraoculaire druk 1 18 1 229 2
lovepdng vgfighgen NN FE
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 de beide ogen werden dubbel meegeteld voor de analyse per oog.
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TEVREDENHEID

Tabel 13: Tevredenheid van de proefpersoon
(FAS/PPS, N=27 proefpersonen)

Algemene tevredenheid: Preoperatief bezoek Postoperatief bezoek 5
“Hoe tevreden was u over (Dag -90 tot dag 0) (week 21-26)

uw zicht in de afgelopen (N=27) (N=27)
maand?” n (n/N%) n (n/N%)
Volledig tevreden 0 0,0) 6 (22,2
Zeer tevreden 3 mn 18 (66,7)
Enigszins fevreden 4 (14,8) 1 (37
Enigszins ontevreden 7 (25,9 1 (€W))
Zeer ontevreden 5 (18,5) 1 (37
Volledig ontevreden 8 (29,6) 0 0,0)

MELDING VAN ONGEWENSTE VOORVALLEN

Ongewenste reacties en/of complicaties die mogelijk het gezichtsvermogen
kunnen bedreigen en die redelijkerwijs als lensgerelateerd kunnen worden
beschouwd, moeten onmiddellijk worden gemeld aan STAAR Surgical en aan de
bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waar de patiént is gevestigd. Chirurgen
worden verzocht deze informatie te melden om mogelijke langetermijneffecten
van de implantatie van de EVO Viva te documenteren.

WIJZE VAN LEVERING

De EVO Viva wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd in een verzegelde
flacon met gebalanceerde zoutoplossing (BSS). De flacon is verzegeld in

een thermoformtray die in een doos met etiketten en productinformatie is
geplaatst. De steriliteit wordt gegarandeerd tot de op het verpakkingsetiket
vermelde uiterste gebruiksdatum, mits de verzegeling van de tray en de flacon
niet doorboord of beschadigd zijn. De EVO Viva is met stoom gesteriliseerd.
Een implantaatkaart voor de patiént, instructies voor de implantaatkaart en
etiketten worden meegeleverd in de verpakking van het medisch hulpmiddel.
Deze kaart, die een link bevat naar belangrijke veiligheidsinformatie over

de geimplanteerde lens, moet worden ingevuld door de zorgverlener en

aan de patiént worden gegeven om te bewaren als permanent bewijs van
de implantatie, en als bron om te tonen aan elke oogzorgspecialist die in de
toekomst wordt gezien.

UITERSTE GEBRUIKSDATUM

De vervaldatum op de verpakking van het hulpmiddel is de datum waarop
de steriliteit vervalt. Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt na de vermelde
vervaldatum van de steriliteit.

RETOURBELEID VOOR EVO Viva VAN STAAR
Neem contact op met STAAR Surgical. 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 toegestaan beperkt de
aansprakelijkheid van STAAR Surgical voor alle mogelijke gevolgen van

het gebruik van EVO Viva zich tot het vervangen van EVO Viva die wordt
geretourneerd en door STAAR Surgical defect wordt bevonden. Deze garantie
komt in de plaats van en sluit alle andere garanties uit die niet expliciet in dit
document zijn vermeld, hetzij uitdrukkelijk of stilzwijgend, van rechtswege of
anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot alle stilzwijgende garanties
van verkoopbaarheid of geschiktheid voor gebruik.

OPSLAG

Bewaar de lens bij kamer-/omgevingstemperatuur.

LET OP

+ Autoclaveer de lens niet. Bewaar de lens niet bij temperaturen van meer
dan 40 °C. Niet invriezen. Als niet aan de temperatuurvereisten is voldaan,
retourneer de lens dan naar STAAR Surgical.

+  De STAAR Surgical EVO Viva en wegwerpaccessoires zijn uitsluitend voor
eenmalig gebruik verpakt en gesteriliseerd. Reinigen, hergebruiken en/
of hersteriliseren zijn niet van toepassing op deze hulpmiddelen. Als een
van deze hulpmiddelen opnieuw gebruikt zou worden na reiniging en/
of hersterilisatie, is de kans op verontreiniging zeer groot, wat zou kunnen
leiden tot infectie en/of ontsteking.
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STAAR®
SURGICAL

EVO Viva™ implanterbar Collamer®-linse (ICL) med asfzerisk (EDOF) optikk

BRUKSANVISNING

PRODUKTINFORMASJON

Vennligst g& gjennom hele denne produktinformasjonen fer du utferer din
farste kliniske prosedyre. Alle leger md fullfere legesertifiseringsprogrammet for
STAAR Surgical EVO Viva, og spesiell oppmerksomhet rettes mot metodologier
for sterrelsesmaling for & bestemme totaldiameteren til EVO Viva. Feil sterrelse
pd EVO Viva kan fare til bivirkninger som strekker seg fra milde il alvorlige.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

EVO Viva bestdr av en linseutforming i én del med en konkav/konveks optisk
sone med en diameter pd 4,9 til 6,1 mm (etter modell og diopter) og et sentralt
hull med en diameter pd 0,36 mm i optikken, som kalles KS-AquaPORT®.

Linsen er produsert i fire totaldiametre: 12,1, 12,6, 13,2, 13,7 mm for & passe til

ulike ayestarrelser. Linsene kan foldes og implanteres gjennom en incisjon pd
3,5 mm eller mindre. Linsene er produsert av en proprieteer ultrafiolett (UV)
stralingsabsorberende polymer som inneholder hydroksyetylmetakrylat (HEMA)

og svinekollagen. 10 % UV-avskjeeringer for STAARSs fakiske I0L-objektivfamilie er:

377 nm for den tynneste linsen i sentral tykkelse, -5,5 D og
+ 388 nm for den tykkeste linsen i sentral tykkelse, +10,0 D.

Tabell 1: VICM6-modeller

Merkenon Modelan DPPvAe Toddonder  opit ik
EVO Viva VICM6121  -0,5til-18,0 121 4,91il 6,1 Flat, plate
EVO Viva VICM6126  -0,5til-18,0 12,6 4,916, Flat, plate
EVO Viva VICM6132  -0,5til-18,0 132 49161 Flat, plate
EVO Viva VICM6137  -0,5til-18,0 13,7 4,91il 6,1 Flat, plate
Totaldiameter Optisk diameterkant

Overgang fra
kurvet haptikk
til fotplate

Seksjon A-A

VICM6-diagram

<

INDIKASJONER

EVO Viva indikert for bruk ved fakisk ayebehandling hos 21-60 ar gamle

pasienter og pseudofakisk ayebehandling hos 21 dr gamle eller eldre pasienter

med monofokale [OL-er med og uten sylinderkorreksjon for:

+ korreksjon/reduksjon av myopi hos pasienter i omradet -0,5 D il -20,0 D i
brilleplanet.

+  korreksjon/reduksjon av myopi med presbyopi hos pasienter i omrédet
-0,5D1il-20,0 Di brilleplanet.
« For utvidet fokusdybde og forbedret naervisus.

+ med en fremre kammerdybde (ACD) lik eller stgrre enn 2,8 mm, malt fra
hornhinneendotelet til den fremre linsekapselen.

VIRKEMATE

EVO Viva er beregnet pd d plasseres helt innenfor det bakre kammeret like

bak iris og foran den fremre overflaten til enten den naturlige linsen i en fakisk
pasient eller den implanterte monofokale intraokulaere linsen med og uten
sylinderkorreksjon i 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 falgende

omstendigheter og/eller tilstander:

1. Pasienter med lav/unormal celletetthet i hornhinneendotelet, Fuchs' dystrofi
eller annen hornhinnepatologi.

2. Okuleer hypertensjon i ett av eynene.
Enhver katarakt i det operative ayet eller ikke-traumatisk katarakt i det andre
oyet.

4. Personer under 214r.

5. Primaert dpenvinklet eller spissvinklet glaukom.

6. Spisse vinkler i fremre kammer (dvs. mindre enn grad Il som fastslatt ved
gonioskopisk undersgkelse).

7. Gravide eller ammende.

8. Tidligere eller eksisterende okulaer sykdom som vil utelukke postoperativ
visus pd 0,477 logMAR (20/60 Snellen) eller bedre.

9. Pasienter som er amblyope eller blinde pa det andre ayet.

10. Implantasjon av en linse i et aye med en fremre kammerdybde (ACD), mélt
fra hornhinneendotelet fil den fremre linsekapselen, pd mindre enn 2,8 mm.

KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Bivirkninger og komplikasjoner som felge 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,
intraokulaer infeksjon, uveitt/iritt, netthinneavlgsning, vitritt, hornhinneadem,
makulagdem, hornhinnedekompensasjon, over-/ underkorreksjon, betydelig
glans og/eller halo (ved kjering i market), hypopyon, gkt astigmatisme, tap av
BSCVA (BBKSS - beste korrigerte synsskarphef), desentrering/subluksasjon,
intraokulaert trykk forheyet fra grunnlinje, celletap fra hornhinneendotelet,
irispigmentdispersjon, sekundeert kirurgisk inngrep for @ fjerne/skifte/
omplassere linsen, perifer anterior syneki (PAS), syneki mellom iris og implantat,
irritasjon i bindehinnen, vitreus-tap.
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FORHOLDSREGLER

1. Ikke forsek & sterilisere

2. Ikke autoklaver

3. Linsen ma ikke utsettes for noen andre lasninger enn intraokulsere
irrigasjonslasninger som normalt brukes (f.eks. isotonisk saltvann, balansert
saltlesning (BSS), viskoelastikk osv.).

4. Linsen mé& hdndteres forsiktig. Det ma ikke gjeres forsgk pa & omforme eller
kutte noen del av linsen eller pafere unadvendig press pd linsens optiske del
med en skarp gjenstand.

5. Ikke lalinsen terke i luft. Linsen skal oppbevares i steril BSS-lgsning under
kirurgi.

6. Linsens langsiktige effekt er ikke bestemt. Derfor ber legene fortsette & overvake
implantatpasientene postoperativt med jevne mellomrom.

7. Linsens sikkerhet og effekfivitet har ikke blitt fastsatt hos pasienter med: ustabil
refraktiv feil i et av @ynene, keratokonus, fidligere kliniske tegn pa iritt/uveitt,
syneki, pigmentdispersjonssyndrom, pseudoeksfoliasjon, insulinavhengig
diabetes eller diabetisk retinopati, tidligere okuleer kirurgi, inkludert refrakfiv
hornhinnekirurgi.

8. Implantering av en linse kan fare til reduksjon av celletetthet i
hornhinneendotelet.

HANDTERE FORVENTNINGENE TIL PRESBYOPISKE PASIENTER
Riktig pasientradgivning utgjer et viktig aspekt ved presbyopi-korreksjon fordi
pasientene ma «forstd kompromisset» som kreves for & oppna brilleuavhengighet.*
F.eks. kan manglende forstdelse manifestere seg som misnaye hvis pasienter

har «urealistiske forventninger.» | den kliniske studien av EVO Viva, oppstod

det et ckompromiss» i ti hendelser (14,3 %) med forbigéende okning i korrigert
avstandsvisus sekundaert for nevroadapsjonsprosessens tregere fremgang hos
enkelte pasienter. Preoperativ radgivning gir muligheten til & informere pasienter om
muligheten for denne typen hendelse, slik at pasientenes forventninger vedrarende
det postoperative forlgpet kan hdndteres.

MERK: Som med andre oftalmiske kirurgiske prosedyrer, kan redusert synsskarphet
i den tidlige postoperative perioden vaere knyttet fil et antall mulige etiologier.

Ndr det observeres en betydelig reduksjon i to eller flere linjer i beste korrigerte
synsskarphet, skal en omfattende Klinisk evaluering foretas. Forsinket nevroadapsjon
skal bare diagnostiseres hvis evalueringen ikke viser patofysiologien til den
reduserte synsskarpheten.

BEREGNING AV LINSENS STYRKE OG STORRELSE

Beregningen av linsens styrke og sterrelse skal utferes av kirurgen ved bruk av
STAAR OCOS beregningsprogramvaren. Bruk av programvaren kan potensielt
forhindre beregningsfeil som kan fere til sekundaer kirurgi pa grunn av uventet
refraksjon, mye hvelving, linserotasjon, intraokulaert trykk forhayet fra grunnlinje
osv. Under studien til U.S. FDA for ICM/TICM ble hvitt til hvitt og ACD (fra
hornhinneendotelet til fremre linsekapsel) brukt fil & bestemme totaldiameteren
til ICL. Det er enkelte rapporter som antyder at hornhinnemdlinger hvitt til hvitt
ikke korrelerer med sulcus til sulcus-mdlinger. Nylige publikasjoner indikerer at ny
avbildningsteknologi kan gi optimal visualisering og maling av de intraokulaere
dimensjonene som inngdr i implantasjon av fakiske intraokulzere linser.

VURDERINGER FOR PSEUDOFAKISKE OYNE

Beregningen av den optiske styrken i et pseudofakisk gye er den samme som

styrkeberegningen i et fakisk aye. Beregningen for ICL-starrelse er imidlertid

annerledes, da den fremre kammerdybden (dvs. «reell ACD») som legges inn, enten

skal vaere den fakiske fremre kammerdybden malt fer implantering av intraokulaer

linse, eller skal justeres for forskjellen mellom det fakiske og det pseudofakiske ayet.

For eksempel, for & beregne reell ACD i det pseudofakiske ayet anbefales falgende

justeringer av avstanden fra hornhinneendotelet til overflaten pd den anteriore

intraokulaere linsen:

«  Malinger av optisk koherenstomografi: subtraher 1,5 mm.

+  Malinger av optisk biometri: subtraher 1,2 mm.*

+  Scheimpflug-malinger: bruk reell ACD = avstand mellom endotelet og midt-
irisplanet.®

LINSEKLARGJORING

Kontroller at vaeskenivaet fyller minst 2/3 av hetteglasset. Det termoformede
brettet og hetteglasset skal Gpnes i et sterilt felt. Registrer serienummeret pa
operasjonsrapporten for & ivareta sporbarheten til linsen. Fjern aluminiumshetten
og korken fra hetteglasset. Fjern linsen fra hetteglasset. Linsen skal ikke utsettes for
et tort miljg (uff) i mer enn ett minutt.

FORSIKTIG: Ma ikke brukes hvis pakken har veert dpnet eller er skadet.
FORSIKTIG: Ikke la linsen terke etter fjerning fra hetteglasset.

ADMINISTRERING OG INSTRUKSJON FOR BRUK

Implantasjon av en EVO Viva skal kun utferes av en kirurg som har god erfaring i
den pdkrevde kirurgiske teknikken. Falgende prosedyre anbefales for implantasjon
av EVO Viva. Pasienten skal klargjeres for kirurgi i samsvar med kirurgens standard
operasjonsprosedyre. En klar sclera- eller hornhinnetunnelsarincisjon pd 3,5 mm
eller mindre skal benyttes, etterfulgt av fylling av fremre og bakre kammer med

en egnet viskoelastikk. Deretter foldes linsen med en MICROSTAAR®-injektor, MSI-
PF eller MSI-TF med SFC-45-patron eller lioli-24™-leveringssystem, og injiseres

i fremre ayekammer. Se produktvedlegget eller veiledningen for lasting som

falger med injektoren for instruksjoner om riktig lasting og injeksjon av linsen med
MICROSTAAR-injeksjonssystemet, eller lioli-24™-leveringssystemet. Bekreft at
linsen ligger riktig pa ayet og at linsen ikke er vrengt. Hvis pupillen er tilstrekkelig
dilatert, skal linsen vaere godt sentrert og plassert under iris foran den naturlige
linsen hos en fakisk pasient eller den implanterte intraokuleere linsen hos en
pseudofakisk pasient, slik at fotplatene er plassert i sulcus. Fullstendig fjerning av
det viskoelastiske materialet fra ayet ma utfares etter fullfart kirurgisk inngrep og
far ayet lukkes (uten suturer). Fra dette trinnet kan operasjonen fortsette i henhold
tilkirurgens standardprosedyre. Avhend eventuelt tilbeher fil engangsbruk som
madtte ha blitt kontaminert med kroppsvaesker i lapet av prosedyren, som biologisk
farlig avfall i samsvar med standard prosedyre for avhending av kirurgisk biologisk
farlig avfall. Postoperativ medisinsk pleie av pasienten skal ogsé felge kirurgens
standardprosedyre.

ADVARSLER

1. Kontroller etiketten pa linsepakken med henblikk pa riktig linsemodell og styrke.

2. Apne pakningen for & bekrefte dioptristyrken til linsen.

3. Handter linsen efter den haptiske delen. Ikke grip optikken med tang, og berar
aldri midten av optikken ndr linsen er plassert inne i ayet.

4. Fullstendig fjerning av viskoelastikk fra ayet etter fullfert kirurgisk prosedyre
er svaert viktig. STAAR Surgical anbefaler 2 % hydroksypropyl-metylcellulose
(HPMC) med lav molekylvekt eller dispergerende oftalmisk viskokirurgisk
anordning med lav viskositet.

5. STAAR Surgical anbefaler bruk av injeksjonssystemet MICROSTAAR® MSI-PF
eller MSI-TF med SFC-45-patron eller lioli-24™-leveringssystemet for innsetting
av linsen i sammenfoldet filstand.

MERK: Den primaere viskoelastikken som ble brukt under den kliniske studien til US

FDA, var et 2 % hydroksypropyl-metylcellulose-preparat med lav molekylvekt.

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for ICL-serien av linser

finnes i den europeiske databasen over medisinsk utstyr (Eudamed) pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Basic UDI-DI (BUDI-DI) som brukes til & soke
etter for ICL-serien av linser pd nettstedet er 764013516ICLGV.

KLINISK STUDIE AV ICM

Oppsummering av funn i de kliniske studiene:

Linsemodellen ICM implanterbar Collamer® ble funnet & vaere trygg og effektiv som
refraktivt element for optisk reduksjon av moderat til hay myopi.
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Tabell 2: Pasientdemografi
696 oyne behandlet blant 404 pasienter

Tabell 3: Bivirkninger
Nedenfor ser du en oppsummering av bivirkningene rapportert
for 696 oyne pameldt i lopet av den kliniske studien

ijr\:unn 58 D) (ved enhver postoperativ undersekelse):
Kvinne 246 (60,9%) Bivirkning N %
Etnisitet ICL fjernet pga. forhayet intraokuleert frykk 2 03
it 348 (861%) ICL skiftet ut (pga. feil starrelse) 6 0,9
Svart 6 (1,5%)
Latinamerikansk 26 6,4%) ICLomplassert 4 06
Annet 24 (5,9%) ICL fjernet pga. katarakt 5 0,7
Gjennomsnittsalder 37,1 ar Andre sekundaere kirurgiske inngrep 6 08
Tabell 4: Beste brillekorrigerte synsskarphet over tid for pasienter med PREOP BBKSS 20/20 eller bedre
Den implanterbare Collamer®-linsen for myopi
Preop 1uke 1méned 3 méneder 6 maneder 12 maneder 24 mdneder
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 %) 4141417 (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%
lkke rapportert 0 1 3 5 0
Totalt 439 422 41 405 391 280 83
Tabell 5: Ukorrigert synsskarphet over tid for pasienter med PREOP BBKSS 20/20 eller bedre
Den implanterbare Collamer®-linsen for myopi
Preop 1uke 1maned 3 maneder 6 maneder 12 maneder 24 méaneder
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439(0,0%) 162/421(38,5 %) 197/421 (46,8 %) 210/404 (52,0 %) 200/391 (51,2 %) 158/278 (56,8 %) 33/83 (39,8 %)
<20/25 0/439(0,0%) 248/421(58,9 %) 278/421 (66,0 %) 281/404 (69,6 %) 274/391 (70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83(53,0%)
<20/32 0/439 (0,0 %) 316/421(75,1%) 351/421(83,4 %) 338/404 (83,7 %) 323/391(82,6 %) 235/278 (84,5 %) 63/83 (75,9 %)
<20/40 0/439(0,0%) 364/421(86,5 %) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3 %) 346/391(88,5 %) 253/278 (91,0 %) 71/83 (85,5 %)
<20/80 0/439 (0,0 %) 408/421(96,9%) 409/421(971%) 397/404 (98,3 %) 382/391 (97,7 %) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4 %)
<20/200 0/439 (0,0 %) 421/421(100,0 %) 421/421(100,0 %) 404/404 (100,0 %) 391/391(100,0 %) 278/278 (100,0 %) 83/83(100,0 %)
>20/200 439/439 (100,0 %) 0/421(0,0 %) 0/421(0,0 %) 0/404(0,0%) 0/391(0,0 %) 0/278 (0,0 %) 0/83 (o 0%
Ikke rapportert 0 3 1 3 1 3
Totalt 439 422 421 405 391 280 83
Tabell 6: Apenbar refraksjon sfaerisk ekvivalent med tid
Den implanterbare Collamer®-linsen for myopi
Sfeerisk ekvivalent Preop 1uke 1madned 3 mdneder 6 mdaneder 12 mdneder 24 maneder
(D) n% n% n% n% n% n% n%
>1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 701% 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
1,00 1il +0,01 0(0,0%) 97 (15,0 %) 119 (18,1%) 121(19,6 %) 104 (175%) 68 (15,2 %) 14(10,3%)
0,00 til -1,00 0(0,0%) 399 (61,8 %) 405 (61,7 %) 374.(60,6 %) 356 (59,8 %) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
41,011il -2,00 0(0,0%) 103 (15,9 %) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0 %) 36(26,5%)
-2,011il -6,00 0(0,0%) 40(6,2%) 41(6,3%) 31(50%) 36 (6,1%) 32(72%) 1(81%)
-6,01til -10,00 284 (40,8 %) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(05%) 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%)
415,011l 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
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KLINISK STUDIE: EVO Viva ICL

En prospektiv, dpen, klinisk multisenterstudie ble utfert for & evaluere ytelsen til EVO

Viva ved forbedring av naersyn. Studien viste at EVO Viva korrigerer og reduserer myopi

eller hyperopi og presbyopi hos pasienter som gnsker @ se i et kontinuerlig synsfelt for

forbedret ukorrigert avstands-, lese- og neervisus med gkt brilleavhengighet.

Studiepopulasjon

Totalt 35 studiedeltakere (70 ayne) fikk implantert studielinsen bilateralt. Det primaere

ytelsesendepunktet var definert som oppndelse av monokuleer ukorrigert naervisus (ved

bruk av Snellen) tilsvarende 20/40 eller bedre ved 40 cm ved femte postoperative besak

(6 maneder etter implantasjon) lik eller mer enn 75 % av de farste 54 implanterte gynene

som fullferte vurderinger ved femte besgk, og som avsluttet studien.

De definerte analysepopulasjonene for studien var:

1. «Alle deltakere»-sett (AES) - omfatter alle studiedeltakere/@yne som deltok og fikk
implantat i studien. AES-et omfatter 70 gyne / 35 studiedeltakere.

Tabell 10: Kombinert binokulaer UCVA pé avstand, Intermedizert og naert
(FAS/PPS, N = 27 studiedeltakere)

| Al 20/22 eller bedre

All 20/25 eller bedre

All 20/32 eller bedre

n(n/N

2. «Sikkerhetsevaluering»-sett (SES) - omfatter alle studiedeltakere/ayne som fikk

studielinsen implantert i interim-analysekohorten. SES-et omfatter 56 ayne / 28

studiedeltakere.

3. «Komplett analyse»-sett (FAS) - inneholder dataene for hvert aye i SES-et som det
er blittinnsamlet data for det primaere ytelsesendepunktet for. En studiedeltaker (to
oyne) av de farste 56 synene som ble implantert i studien, gjennomgikk bilateral
eksplantasjon far det endelige studiebeseket. FAS-et omfatter 54 gyne / 27
studiedeltakere.

4. «lht. protokoll»-sett (PPS) - inneholder data om hvert aye i FAS-et uten store
protokollavvik. Det var ingen protokollavvik i interim-FAS-et. PPS = FAS.

Tabell 7: Studiedeltakerdemografi

SES AES
Total N sfustg:gglfo(gre) sTu7o(I)i:c¥2|$0(£§re)
Alder (ar)
Gjennomsnitt (SD) 48,2(3,5) 48,5(3,9)
Min, Maks 41,54 41,59
Kjgnn (n (n/N %))
Mann 10 (35,7) 1(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 eyne (98,1 %)
oppnadde monokulaer ukorrigert naervisus p& 20/40 eller bedre ved femte postoperative
besak.

Tabell 8: Monokuzer UCVA (FAS/PPS, N = 54 oyne)

Monokulzer UCVA __ Preop pigf‘f::rdu?irv Endring fra
(FAS/PPS, N = 54 gyne) Gé%n(r;gm&r}\lth)i Gjennomsnitt £ SD  forbedringslinjer
9 (logMAR)
Monokulzer UDVA 1187 £0,258 0,153+ 0,110 10,35+2,94
Monokulser UIVA 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+3,29
Monokulaer UNVA 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70

Tabell 9: Binokulaer UCVA ved postoperativt besek 5
(FAS/PPS, N = 27 forsokspersoner)

| Distanse Intermediaert Neert
Gjennomsnitt £ SD (logMAR) | 0,056+0,083  -0,010£0,070  -0,010 £ 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)

<

2 12 (44,4%) 17(63,0%) 26 (96,3%)
Tabell 11: MRSE (FAS/PPS, N=54 OYNE)
Preoperativ Besgk Postoperativ Besok 5
MRSE (D) (Dag -90 til day 0) (Uke 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 11,25, 1,13 225,075
(ggir;Tiz?;sniﬁ + SD-endring fra VA 4,920 2,487
lkke 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 gjennomferte femte postoperative besek, hadde redusert
korrigert avstandsvisus pa mer enn eller lik 0,2 logMAR ved det endelige besaket.

En studiedeltaker (fo @yne) av de ferste 56 aynene som ble implantert i studien,
gjennomgikk bilateral eksplantasjon fer det endelige studiebesaket grunnet misnaye.
Denne studiedeltakeren opplevde forbigdende reduksjon av korrigert avstandsvisus
pd mer enn eller lik 0,2 logMAR, og ba om eksplantasjon av studielinsene til fross for
pagdende forbedring av korrigert avstandsvisus. Etter eksplantasjonsinngrepet ble
problemet med tap av korrigert avstandssyn hos studiedeltakeren lost.

Gjennomsnittlig monokuleer korrigert avstandsvisus var 20/18 ved det preoperative
besaket 0g 20/21 ved det femte postoperative besgket, som utgjorde en gjennomsnittlig
reduksjon pd 0,64 + 0,71 linjer med korrigert avstandsvisus fra det preoperative beseket

til det femte postoperative besgket.

Tabell 12: OKULARE BIVIRKNINGER

MedDRA organklassesystem SES (N=56 oA);r;:)” AES (N=70 %::)"
Foretrukket begrep no% bivirkninger no% bivirkninger
Qype med minst 1bivirkning, antall 19 339 3 21300 35
bivirkninger
Okulaer bivirkningsgrad 0,57 0,50
Qyesykdommer 19 339 26 20 28,6 27
Naervisus redusert 10 179 n 10 143 n
Tort oye 10 179 11 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
@kt lakrimasjon 118 1 1T 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
Undersakelser 1 18 1 2 29 2
@kt intraokulaert trykk 1 18 1 2% 29 2
Skader, forg|ffn|nggr og 118 1 114 1
prosessuelle komplikasjoner
Konjunktival laserasjon 1 18 1 1 14 1

* @kt hornhinneadem, hordeolum og IOP ble rapportert for studiedeltaker ES03-06.
Denne studiedeltakeren er ikke i interimsanalysen.
Bivirkninger med pdvirkning p& begge ayne (OU) ble talt to ganger for ayenanalyse.
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TILFREDSHET
Tabell 13: Deltakertilfredshet (FAS/PPS, N = 27 studiedeltakere)

. Preoperativt besak Postoperativt besgk 5
Generqllhlfredshei: (Dag -90 il day 0) (Uke 21-26)
«Hvor tilfreds har du veert med (N=27) (N=27)

. . A A
synet ditt den siste maneden?» N N " WN%)
Fullstendig tilfreds 0 0,0 6 (22,2
Veldig tilfreds 3 mmn 18 (66,7)
Noksa tilfreds 4 (14,8) 1 (37
Noksa utilfreds 7 (25,9) 1 (3,7
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, méa rapporteres umiddelbart il STAAR Surgical og
den kompetente myndigheten i EU-medlemsstaten hvor pasienten er etablert.
Denne informasjonen anmodes fra kirurger for & dokumentere potensielle
langtidsvirkninger av implantasjon av EVO Viva.

LEVERINGSFORM

EVO Viva leveres steril og ikke-pyrogen i et forseglet hetteglass som inneholder
BSS. Hetteglasset er forseglet i et termoformet brett plassert i en eske med
etiketter og produktinformasjon. Sterilitet er sikret frem til utlepsdatoen som star
pd pakningsetiketten, sa lenge forseglingen pd brettet og hetteglasset ikke er
punktert eller skadet. EVO Viva er sterilisert med damp. Et pasientimplantatkort,
instruksjoner for implantatkort og etiketter felger med i enhetspakken. Dette
kortet, som inkluderer en lenke til viktig sikkerhetsinformasjon ang&ende den
implanterte linsen, skal fylles ut av helsepersonell og gis til pasienten for &
oppbevare det som en permanent oversikt over implantatet, og en ressurs som
kan vises til enhver ayelege sett i framtid.

UTLOPSDATO

Utlepsdatoen pd pakningen med anordningen er utlgpsdatoen for steriliteten.
Denne anordningen md ikke brukes etter den angitte utlepsdatoen for
steriliteten.

RETURPOLICY FOR STAAR EVO Viva
Kontakt STAAR Surgical. EVO Viva ma returneres tert. lkke forsgk & hydratisere
linsen p& nytt.

GARANTI OG ANSVARSBEGRENSNINGER

STAAR Surgical garanterer at det er utvist rimelig varsomhet ved fremstilling av
dette produktet. STAAR Surgical skal ikke holdes ansvarlig for noen falgeskade
eller tilfeldig skade, tap eller kostnad som felger direkte eller indirekte fra bruk
av dette produktet. | den grad loven tillater det skal STAAR Surgicals eneste
erstatningsansvar for alle felger av EVO Viva vaere begrenset til erstatning

av EVO Viva som returneres til og bekreftes d veere 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 ifalge lov eller
annet, inkludert, men ikke begrenset til, eventuell underforstdtt salgbarhet eller
egnethet for bruk.

OPPBEVARING

Oppbevar linsen i rom-/omgivelsestemperatur.

FORSIKTIG

+  Ikke autoklaver linsen. Ikke oppbevar linsen i temperaturer over 40 °C.

Skal ikke fryses. Dersom temperaturkravene ikke overholdes, skal linsen
returneres til STAAR Surgical.

+  STAAR Surgical EVO Viva og tiloeher til engangsbruk er pakket og sterilisert
kun for engangsbruk. Rengjering, gjenbruk og/eller resterilisering gjelder
ikke for disse anordningene. Hvis noe av dette utstyret gjenbrukes etter
rengjering og/eller resterilisering, er det svaert sannsynlig at det er
kontaminert, og kontaminasjonen kan fere til infeksjon og/eller betennelse.
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40°C
0°C: RT

SYMBOLFORKLARING

Medisinsk utstyr

Ma ikke brukes flere ganger

Skal ikke steriliseres pa nytt

Ikke bruk hvis produktets sterile barrieresystem eller
emballasje er kompromittert

Kroppsdiameter (optisk diameter)

Totaldiameter

Enkel steril barriere med beskyttende pakning utenpd
Utlepsdato

Diopter

Dato

Forsiktig

Inneholder biologisk materiale av animalsk opprinnelse

Amerikansk (federal) lov begrenser salg av denne enheten

til salg til eller pa bestilling fra lege

Oppbevares i rom-/omgivelsestemperatur. Ma ikke
fryses. Ma ikke utsettes for temperaturer over 40 °C

STERILE| | | Sterilisert med damp
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edfu.staar.com
+1-800-352-7842
+41 32 332 8888
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Autorisert representant i EU

CE-samsvarsmerking under Europardadets direktiv 93/42/

EQF eller Europarddets forordning (EU) 2017/745

Produsent
Produksjonsdato
Produksjonsland - USA
Produksjonsland - Sveits
Unik enhetsidentifikator
Katalognummer

Hoyre aye

Venstre oye

Serienummer

Se den elekironiske bruksanvisningen

Helsesenter eller lege

eDFU-0013/5

2023-02

126



D

€%

STAAR®
SURGICAL

Wszczepialna soczewka Collamer® (ICL) EVO Viva™ z asferyczng optykg (EDOF)

WSKAZANIA DOTYCZACE STOSOWANIA

INFORMACJE O PRODUKCIE

Przed wykonaniem pierwszego zabiegu klinicznego nalezy doktadnie zapoznac sie
zinformacjami o produkcie. Kazdy lekarz musi ukonczy¢ program certyfikacji EVO
Viva dla lekarzy STAAR Surgical; szczegélina uwaga jest zwracana na metody oceny
rozmiaru stuzqce okresleniu catkowitej srednicy soczewki EVO Viva. Nieprawidtowo
dobrany rozmiar soczewki EVO Viva moze powodowac umiarkowane lub cigzkie
zdarzenia niepozgdane.

OPIS URZADZENIA

Soczewka EVO Viva jest soczewkq jednoczeéciowq z obszarem optycznym wklestym/
wypuktym o $rednicy od 4,9 do 6,1 mm (stosownie do modelu i mocy) oraz z
otworem centralnym o $rednicy 0,36 mm w obszarze optycznym znanym pod nazwg
KS-AquaPORT®. Soczewki sq produkowane w czterech $rednicach catkowitych:
12,1mm, 12,6 mm, 13,2 mm oraz 13,7 mm, dostosowanych do réznych wielkosci oka.
Soczewki mogq byc¢ 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 $rodkowej grubosci soczewki, -5,5 D oraz

+ 388 nm dla najgrubszej srodkowej grubosci soczewki +10,0 D.

Tabela 1: Modele VICM6
Nazwa Nazwa Mocw éredniga Srednica Budowa
marki modelu dioptriach (D) cuéf;onv:)ltu OP(L);Cn:;' a haptyczna
EVO Viva VICM6121 od-0,5do-18,0 121 0d4,9do6,1 Plaska ptytka
EVO Viva VICM612.6 od-0,5do-18,0 12,6 0d4,9do6,1 Ptaska ptytka
EVO Viva VICM613.2 od-0,5do-18,0 13,2 0d4,9do6,1 Ptaska ptytka
EVO Viva VICM613.7 od-0,5do-18,0 13,7 0d4,9do6,1 Ptaska ptytka
S’rgggli;g Krawedz $rednicy

czesci optycznej

Przejscie od

wygiecia
haptycznego y
do odndza Skos krawedzi
haptycznej
—Krawed?z $rednicy

._czesci optycznej

Schemat VICM6

WSKAZANIA

Soczewka EVO Viva jest wskazana do stosowania w leczeniu oka fakijnego u

pacjentéw w wieku 21-60 lat oraz w leczeniu oka pseudofakijnego u pacjentow z

jednoogniskowymi soczewkami wewngtrzgatkowymi IOL z korekcjq cylindryczng i

bez korekeji w wieku 21 lat i starszych w przypadku:

«  korekcji/zmniejszenia krétkowzrocznosci u pacjentow w zakresie od -0,5 D do
-20,0 D w ptaszczyznie okularéw.

«  Korekeji/zmniejszenia krétkowzrocznosci ze starczowzrocznoscig u dorostych w
zakresie od -0,5 D do -20,0 D w ptaszczyznie okulardw.
+ Dla poprawienia gtebi ostrodci i lepszej ostrosci wzroku w blizy.

+  Przy gtebokosci komory przedniej (ACD) wiekszej lub réwnej 2,8 mm mierzonej
pomiedzy $rodbtonkiem rogdwki i przedniq torebkg soczewki.

SPOSOB DZIALANIA

Soczewka EVO Viva jest przeznaczona do umieszczenia w catosci w tylne;
komorze oka, bezposrednio za teczéwkq i przed przedniq powierzchnig
naturalnej soczewki oka fakijnego lub wszczepionej jednoogniskowej soczewki
wewngtrzgatkowej z korekejq cylindryczng lub bez takiej korekeji u pacjenta z
pseudofakig. Po prawidtowym umieszczeniu soczewka petni funkcje elementu
refrakcyjnego optycznie korygujgcego lub zmniejszajgcego krétkowzrocznosc ze
starczowzrocznosciq lub bez niej.

PRZECIWWSKAZANIA

Soczewka EVO Viva jest przeciwwskazana w przypadku wystepowania

ktérychkolwiek z ponizszych okolicznosci i (lub) standw:

1. Pacjenci z niskg/nieprawidtowq gestoscig komérek $rédbtonka rogdwki,

dystrofig Fuchsa lub inng chorobg rogowki.

Nadcisnienie oczne w ktdrymkolwiek oku.

Za¢ma w oku operowanym lub nieurazowa za¢ma w drugim oku.

Osoby ponizej 21. roku zycia.

Jaskra pierwotna otwartego kgta lub wgskiego kata.

Waskie katy przedniej komory (tj. mniej niz stopien Il w badaniu

gonioskopowym).

7. Pacjentki w cigzy lub karmigce piersig.

8. Przebyte lub istniejgce choroby oczu, ktére uniemozliwiajq osiggniecie po
zabiegu ostrosci wzroku 0,477 logMAR (20/60 Snellen) lub lepsze;j.

9. Pacjenci zamblyopig (niedowidzeniem) lub slepotq drugiego oka.

10. Wszczepienie soczewki do oka o gtebokosci przedniej komory oka (ACD),
mierzonej pomigdzy srédbtonkiem rogéwki a przedniq forebkg 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 nim mogqg obejmowad miedzy innymi:
krwotok do przedniej komory oka, niereaktywnq zZrenicg, blok zrenicy, dodatkowq
irydotomie laserowq YAG, jaskre wtdrng, zacme, zakazenie $rédgatkowe, zapalenie
btony naczyniowej oka/zapalenie teczéwki, odwarstwienie siatkéwki, zapalenie
ciatka szklistego, obrzek rogowki, obrzek plamki zéttej, dekompensacje rogowki,
nadmierng/niedostateczng korekejg, znaczne oslepienie/efekt halo (podczas jazdy
w nocy), wysiek ropny w komorze przedniej, zwigkszony astygmatyzm, utrata BSCVA,
decentracje/zwichnigcie, podwyzszenie cisnienie srédgatkowego w porédwnaniu do
stanu przed podjeciem leczenia, utrate komdrek $rodbtonka rogdweki, rozproszenie
barwnika teczéwki, wtérng interwencjg chirurgiczng w celu usunigcia/wymiany/
zmiany pozycji soczewki, obwodowe zrosty przednie (PAS), zrost teczéwki z
implantem, podraznienie spojéwki, utrate ciatka szklistego.
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RODKI OSTROZNOSCI

Nie podejmowac prob sterylizacji

Nie sterylizowa¢ w autoklawie

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. Zsoczewkq nalezy obchodzic sig delikatnie. Nie nalezy podejmowad prob zmiany
ksztattu lub wycinania jakiejkolwiek czesci soczewki albo stosowania nadmiernego
ci$nienia na cze$¢ optyczng przy uzyciu ostrego przedmiotu.

5. Nie dopuszczac do wysychania soczewki na powietrzu. Soczewke nalezy
przechowywac w sterylnym roztworze BSS podczas zabiegu.

6. Dtugoterminowe skutki stosowania niniejszej soczewki nie zostaty okreslone.
Dlatego konieczne jest regularne monitorowanie przez lekarza pacjentéw po
wszczepieniu implantu.

7. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ soczewek nie zostaty ustalone u pacjentéw z
niestabilng wadq refrakcyjng w dowolnym oku, objawami stozka rogéwki, objawami
zapalenia teczéwki/btony naczyniowej w wywiadzie, zrostami (synechiae),
zespotem rozproszenia barwnika, zespotem pseudoeksfoliacji, cukrzycq
insulinozalezng lub retinopatiq cukrzycowdq, poprzednimi zabiegami ocznymi, w tym
z zakresu chirurgii refrakcyjnej rogowki, w wywiadzie.

8. Wszczepienie soczewki moze spowodowac zmniejszenie gestosci komorek

$rédbtonka rogowki.

ZARZADZANIE OCZEKIWANIAMI PACJENTA ZE
STARCZOWZROCZNOSCIA

Wtasciwe doradztwo dla pacjentéw stanowi wazny aspekt korekgji starczowzrocznosci,
poniewaz pacjenci muszq ,zrozumie¢ kompromis” wymagany w zakresie uzyskania
niezaleznosci od okularéw.® Na przyktad brak zrozumienia moze objawiac sig
niezadowoleniem, jesli pacjenci majq ,nierealistyczne oczekiwania”. W badaniu
klinicznym soczewki EVO Viva ,kompromis” stanowito 10 zdarzen (14,3%) przejsciowego
zmniejszenia CDVA, wtdrnego do wolniejszego postepu procesu neuroadaptacji u
niektérych pacjentéw. Poradnictwo przedoperacyjne stanowi okazje do poinformowania
pacjentéw o mozliwosci wystgpienia tego typu zdarzen, dzieki czemu mozna
poinformowac ich o oczekiwaniach w zakresie przebiegu pooperacyjnego.

UWAGA: Podobnie jak w przypadku innych chirurgicznych operacji okulistycznych,
zmnigjszenie ostrosci widzenia we wczesnym okresie pooperacyjnym moze miec wiele
potencjalnych przyczyn. Gdy obserwuje sie znaczne zmniejszenie o dwie lub wiecej

linii na tablicy do badania wzroku najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku, nalezy
przeprowadzi¢ kompleksowq oceng kliniczng. Opézniong neuroadaptacje nalezy
rozpoznawac jedynie w przypadku, gdy ocena nie wykaze patofizjologii zmniejszonej
ostrosci wzroku.

OBLICZENIE MOCY | ROZMIARU SOCZEWKI

Obliczenie mocy i rozmiaru soczewki powinien wykona¢ chirurg przy uzyciu
oprogramowania STAAR OCOS Calculation Software. Przy pomocy oprogramowania
mozna unikng¢ bteddw pomiardw, ktdre mogtyby prowadzi¢ do kolejnego zabiegu z
powodu nieprzewidzianych skutkow dla refrakeji uktadu optycznego, nadmiernego
wysklepienia, rotacji soczewki, wzrostu ci$nienia wewngtfrzgatkowego w poréwnaniu do
stanu przed podjeciem leczenia itd. Podczas badarn amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci
i Lekéw (FDA) na potrzeby ICM/TICM do okreslenia catkowitej srednicy soczewki ICL
stosowano pomiary ,white to white” oraz ACD (pomigdzy srodbtonkiem rogowki i
przedniq torebkq soczewki). Istniejq doniesienia sugerujqce, ze pomiary rogéwkowe
,White to white” nie korelujq z pomiarami migdzy bruzdami. Najnowsze doniesienia
wskazujg, ze nowe metody obrazowania mogq zapewniac optymalng wizualizacje i
obliczenia wymiaréw wnetrza oka branych pod uwage podczas wszczepiania soczewki
do oka fakijnego.

UWAGI DOTYCZACE OCZU Z RZEKOMA SOCZEWKOWOSCIA
PSEUDOFAKIA

Obliczenie mocy optycznej w oku z rzekomq soczewkowosciq (pseudofakiq) jest takie
same, jak obliczenie mocy w oku z istniejgcg naturalng soczewka; jednak obliczenie
wielkoci ICL rézni sie tym, ze wejéciowa gtebokos¢ przedniej komory (tj. ,rzeczywista
ACD") powinna by¢ gtebokosciq przedniej komory dla istniejgcej naturalnej soczewki
mierzong przed wszczepieniem soczewki wewngtrzgatkowej lub powinna by¢
dostosowana do réznicy migdzy okiem z istniejgcq naturalng soczewkg a okiem z
rzekomgq soczewkowoscig. Na przyktad, aby obliczy¢ prawdziwg gtebokosé przedniej
komory oka (ACD) w oku z rzekomgq soczewkowoscig, zalecane sq nastepujgce
korekty odlegtosci od $rédbtonka rogéwki do przedniej powierzchni soczewki
wewngtrzgatkowej:
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«  Pomiary optycznej tomografii koherencyjnej: nalezy odjgc 1,5 mm;

+  Optyczne pomiary biometryczne: nalezy odjgc 1,2 mm.*

+  Pomiary Scheimpfluga: nalezy uzy¢ prawdziwej odlegtoéci ACD = miedzy
$rodbtonkiem a ptaszczyzng srodkowej teczdwki.**

PRZYGOTOWANIE SOCZEWKI

Sprawdzi¢, czy ptyn wypetnia co najmniej 2/3 fiolki. Tace z materiatu termokurczliwego
i fiolke nalezy otworzy¢ w sterylnym polu. Odnotowac numer seryjny w raporcie
operacyjnym, aby zapewni¢ mozliwos¢ $ledzenia soczewki. Zdja¢ aluminiowq nasadke i
korek z fiolki. Wyja¢ soczewke z fiolki. Soczewka nie powinna by¢ narazona na kontakt z
suchym srodowiskiem (powietrze) dtuzej niz przez jedng minute.

PRZESTROGA: Nie uzywac, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
PRZESTROGA: Nie dopuszczac do wyschniecia soczewki po wyjeciu ze szklanej fiolki.

ZASTOSOWANIE | INSTRUKCJA UZYCIA

Wszczepienie jakiejkolwiek soczewki EVO Viva powinno by¢ wykonywane wytqcznie
przez chirurga dobrze przeszkolonego w wymaganych technikach zabiegowych.
Ponizsza procedura jest zalecana podczas wszczepiania soczewki EVO Viva.

Pacjent powinien by¢ przygotowany do zabiegu zgodnie ze standardowq procedurg
operacyjng chirurga. Nalezy korzystac z kanatu twardéwkowego lub rogéwkowego z
ciecia o dtugosci 3,5 mm lub krétszego, a nastgpnie wypetni¢ komore przedniq i tylng
odpowiednim roztworem wiskoelastycznym. Soczewka jest nastgpnie sktadana za
pomocq wstrzykiwacza MICROSTAAR® MSI-PF lub MSI-TF z kasetq SFC-45 lub systemu
wprowadzania lioli-24™ i wstrzykiwana do przedniej komory oka. Nalezy zapoznac sie z
instrukcjami dotyczgcymi wiasciwego tadowania i wstrzykiwania soczewki za pomocq
systemu wstrzykiwacza MICROSTAAR lub systemu wprowadzania lioli-24™ podanymi

w ulotce zatgczonej do produktu lub przewodniku tadowania dostarczonych wraz ze
wstrzykiwaczem. Sprawdzi¢ prawidtowe ustawienie soczewki w oku i upewnic sig, ze nie
jest odwrdcona. Jesli zrenica pozostaje dostatecznie rozszerzona, soczewka powinna
by¢ dobrze wysrodkowana i umieszczona za teczéwkq i przed naturalng soczewkq oka
fakijnego lub wszczepiong soczewkq wewnatrzgatkowq u pacjenta z pseudofakig, tak
aby odnéza znajdowaty sie w bruzdzie. Nalezy wykonac catkowite usunigcie materiatu
wiskoelastycznego z oka po zakoriczeniu zabiegu chirurgicznego i przed zamknieciem
oka (bez szwdw). Od tego momentu operacja moze przebiegac zgodnie ze standardowg
procedurg wybrang przez chirurga. Zutylizowac wszelkie akcesoria jednorazowego
uzytku, ktdre mogty zostac zanieczyszczone ptynami ustrojowymi podczas zabiegu
jako odpady stanowigce zagrozenie biologiczne zgodnie ze standardowq procedurqg
utylizacji odpaddw chirurgicznych stanowigcych zagrozenie biologiczne. Opieka
pooperacyjna nad pacjentem powinna réwniez odbywac sie wedtug standardowego
schematu.

OSTRZEZENIA

1. Sprawdzi¢ etykiete opakowania soczewki, aby potwierdzi¢ model i moc soczewki.

2. Otworzy¢ opakowanie, aby sprawdzi¢ moc dioptryczng soczewki.

3. Przemieszczac soczewke, trzymajqc za czes¢ haptyczng. Nie chwytac optyki
kleszczykami i nigdy nie dotyka¢ $rodkowej czesci optyki po umieszczeniu soczewki
w oku.

4. Niezbedne jest catkowite usunigcie roztworu wiskoelastycznego z oka po
zakonczeniu zabiegu. Firma STAAR Surgical zaleca uzycie 2% hypromelozy (HPMC)
o matej masie czgsteczkowej lub dyspersyjnych oftalmologicznych roztworéw
wiskoelastycznych o niskiej lepkosci.

5. W celu wprowadzenia soczewki w stanie ztozonym firma STAAR Surgical zaleca
stosowanie systemu wstrzykiwacza MICROSTAAR® MSI-PF lub MSI-TF z kasetq SFC-
45 lub systemu wprowadzania lioli-24™.

UWAGA: Gtownym roztworem wiskoelastycznym stosowanym podczas badan

klinicznych na potrzeby FDA byt 2% roztwor hypromelozy o niskiej masie czgsteczkowej.

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I
SKUTECZNOSCI KLINICZNE)

Podsumowanie dotyczqce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) rodziny
soczewek ICL mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych
(Eudamed) na stronie internetowej https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Kod Basic UDI-
DI (BUDI-DI) umozliwiajgcy wyszukanie rodziny soczewek ICL na stronie internetowej fo
764013516ICLGV.

BADANIE KLINICZNE ICM

Streszczenie wynikow badan klinicznych:

Wszczepialne soczewki Collamer® model ICM zostaty uznane za bezpieczne i skuteczne
elementy refrakcyjne optycznie zmniejszajgce umiarkowang i wysokq krétkowzrocznosé.
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Tabela 2: Dane demograficzne pacjentow
696 oczu poddanych zabiegowi u 404 pacjentow

Pte¢

Mezczyzni 158 (39,1%)

Kobiety 246 (60,9%)
Pochodzenie etniczne

Rasa biata 348 (86,1%)

Rasa czarna 6 (1,5%)

Rasa latynoska 26 (6,4%)

Inni 24 (5,9%)

Sredni wiek: 371 lat

Tabela 3: Zdarzenia niepozgdane

Ponizej przedstawiono podsumowanie zdarzen niepozgdanych zgtaszanych
w 696 oczach zgtoszonych w trakcie badania klinicznego (w dowolnym
badaniu pooperacyjnym):

Zdarzenie niepozgdane N %
Usuniecie ICL z powodu podwyzszonego ci$nienia ) 03
wewngtrzgatkowego !

Wymiana ICL (z powodu nieprawidtowego rozmiaru) 6 09
Zmiana potozenia ICL 4 0,6
Usuniecie ICL z powodu za¢my 5 0,7
Inne wtdrne interwencje chirurgiczne 6 0,8

Tabela 4: Optymalna ostros¢ wzroku z korekejg okularami z czasem w przypadku pacjentéw z przedoperacyjng BSCVA 20/20 lub lepszqg

Wszczepialna soczewka Collamer® na krétkowzrocznosé

Przedoperacyjne 1tydzien 1miesigc 3 miesigce 6 miesiecy 12 miesigcy 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%) £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%)
<20/200 439/439 (100,0%) £17/417 (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%)
Nie zgtoszono 0 1 4 3 5 0 1
tgcznie 439 422 41 405 391 280 83
Tabela 5: Ostros¢ wzroku bez korekcji z czasem w przypadku pacjentow z przedoperacyjng BSCVA 20/20 lub lepszg
Wszczepialna soczewka Collamer® na krétkowzrocznosé
Przedoperacyjne 1tydzien 1miesigc 3 miesigce 6 miesiecy 12 miesigcy 24 miesigce
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391 (51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421 (66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391(70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(97,1%) 397/404 (98,3%) 382/391(97.7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83(100,0%)
20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83 (o 0%)
Nie zgtoszono 0 3 1 3 1 3
Lacznie 439 422 421 405 391 280 83
Tabela 6: Wyniki badania refrakeji sferycznego rownowaznika z czasem
Wszczepialna soczewka Collamer® na krétkowzrocznosé
Sferyczny Przedoperacyjne 1tydzien 1miesigc 3 miesigce 6 miesiecy 12 miesigcy 24 miesigce
rownowaznik (D) n% n% n% n% n% n% n%
>1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 70,1%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
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(13,1%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
od -2,01do -6,00 0(0,0%) 40(6,2%) £1(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(72%) 11(8,1%)
od -6,01do -10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
od 10,01 do -15,00 18 (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 (0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
tqcznie 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 36 (100,0%)
$rednia 11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
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BADANIE KLINICZNE: EVO Viva ICL

Przeprowadzono prospektywne, wieloo$rodkowe, 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 pacjentow, 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 sig od okulardw.

Populacja badania

tqcznie u 35 uczestnikow (do 70 oczu) obustronnie wszczepiono badane soczewki.

Pierwszorzgdowy punkt koricowy dziatania zdefiniowano jako osiggniecie jednoocznej

wartoéci UNVA odpowiadajgcej 20/40 wedtug skali Snellena lub wyzszej przy 40 cm

podczas 5. wizyty pooperacyjnej (6 miesiecy po wszczepieniu) rdwnej lub wiekszej niz

75% dla pierwszych 54 oczu pacjentéw po wszczepieniu, ktdrzy zgtosili sie na 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
uczestnikéw/oczy wigczone do badania, u ktérych (do ktérych) wszczepiono
soczewki podczas badania. AES obejmuje 70 oczu/35 uczestnikow.

2. Zestaw oceny bezpieczenstwa (SES) - obejmuje wszystkich uczestnikow/oczy, u
ktorych (do ktérych) wszczepiono badang soczewke, nalezgcych do kohorty analizy
okresowej. SES obejmuje 56 oczu/28 uczestnikdw.

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 ktérych wszczepiono soczewki podczas badania,
zostat poddany obustronnej eksplanacji przed ostatniq wizytq badania. Zestaw FAS
obejmuje 54 oczy/ 27 uczestnikdw.

4. Zestaw zgodny z protokotem badania (PPS) - obejmuje dane dotyczqce kazdego
oka zestawu FAS bez wigkszych odstepstw od protokotu. W okresowej analizie
zestawu FAS nie zaobserwowano odstepstw od protokotu. PPS = FAS.

Tabela 7: Dane demograficzne uczestnikow

SES AES
tgcznie N 56 oczu (28 uczestnikdw) 70 oczu (35 uczestnikow)
Wiek (lata)

Srednia (SD) 48,2(3,5) 48,5(3,9)

Min,, Maks. 41,54 41,59
Pte¢ (n (n/N%))

Mezczyini 10 (35,7) 1(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

Gtoéwny punkt koncowy skutecznoéci badania zostat spetniony; tqcznie w przypadku 53 z
54 oczu (98,1%) osiqgnieto jednooczng wartos¢ UNVA 20/40 lub lepszq podczas 5. wizyty
po zabiegu.

Tabela 8: Jednooczne UCVA (FAS/PPS, N = 54 oczy)

6-miesieczna

Jednooczne UCVA _ Przedoperacyjne - Zmiana od wartosci
(FAS/PPS, N = 54 oczy) | Srednia  SD (logMAR) ére dﬂ?:g%rg Elyggg/l AR) wyjsciowych poprawy
Jednooczne UDVA 1187 £ 0,258 0,153 £ 0,110 10,35+2,94
Jednooczne UIVA 0,869 + 0,302 0,066 0,109 8,03+3,29
Jednooczne UNVA 0,720 £ 0,362 0,064 £ 0,089 6,56 3,70

Tabela 9: Dwuoczne UCVA na wizycie pooperacyjne;j 5
(FAS/PPS, N = 27 uczestnikow)

| Dal Srednia 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: Ogdlne dwuoczne UCVA przy dali, sredniej odlegtosci
i blizy (FAS/PPS, N = 27 uczestnikow)

Wszystkie 20/22 lub Wszystkie 20/25 lub Wszystkie 20/32 lub
lepiej lepiej lepiej

17 (63,0%) 26 (96,3%)

n (V/N%) | 12 (44,4%)

Tabela 11: MRSE (FAS/PPS, N=54 OCZY)

Wizyta przedoperacyjna Wizyta pooperacyjna 5

MRSE (D) (od dnia -90 do dnia 0) (tydzien 21-26)

(N =54) (N=54)
n (zgtoszone) 54 54
Srednia +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. -1,25,-113 -2,25,0,75
Nie zgtoszono 0 0

BEZPIECZENSTWO

Najczestszym dziataniem niepozgdanym, zwigzanym z badanym urzqdzeniem,
zgtaszanym w tym badaniu byto przejsciowe zmniejszenie CDVA wieksze niz lub

réwne 0,2 logMAR; jednak podczas ostatniej wizyty zaden uczestnik, ktdry 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 ktérych wszczepiono soczewki podczas
badania, zostat poddany obustronnej eksplanacji przed ostatniq wizytq badania w
zwigzku z brakiem satysfakgji. U tego uczestnika wystgpito przejsciowe zmniejszenie
CDVA, wieksze 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 srednie zmniejszenie 0 0,64 + 0,71 linii CDVA
od wizyty przedoperacyjnej podczas 5. wizyty pooperacyjne;.

Tabela 12: OCZNE ZDARZENIA NIEPOZADANE

o i SES (N=56 oczu) AES (N=70 oczu)
Klasyfikacja uktadéw narzqdowych . i . i
MedDRA . Liczba zdarzen . Liczba zdarzen
Zalecany termin n % mepo;gg)unych n % mepo(zzg)unych
I(i)cczzngAcg najmniej 1ocznym AE, 19 339 2 N300 35

Wielkos¢ ocznych AE 0,57 0,50
Zaburzenia wzroku 19 339 26 20 28,6 27
Ograniczona ostros¢ widzenia 10 179 1 10 14,3 1
Suche oko 10 179 11 10 143 10
Obrzgk rogowki 1 18 1 229 2
$wiqd oka 2 36 2 229 2
Zapalenie oka 1 18 1 1 14 1
Nasilenie tzawienia 1T 18 1 1 14 1
Zakazenia i infekcje 2 36 4 343 5
Jeczmien 2 36 3 3* 43 4
Zapalenie spojéwki 1T 18 1 1T 14 1
Badania 1 18 1 229 2
g:ggldzuarglﬂo i komplikacje 118 1 114 1
Uszkodzenie spojéwkowe T 18 1 1T 14 1

* Obrzgk rogéwki, jeczmien i podwyzszone ci$nienie wewngtrzgatkowe byty zgtaszane w
przypadku uczestnika ES03-06.

Tego uczestnika nie ma w SES analizy okresowe;.

Zdarzenia niepozqdane w przypadku obu oczu (OU) byty liczone dwa razy w przypadku analizy
wedtug oka.
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SATYSFAKCJA

Tabela 13: Satysfakcja uczestnika (FAS/PPS, N = 27 uczestnikow)
0Ogolna satysfakcja: Wizyta przedoperacyjna Wizyta pooperacyjna 5
,Jak oceniasz poziom (od dnia -90 do dnia 0) (tydzien 21-26)
satysfakeji ze swojego (N=27) (N=27)
wzroku w ciqgu ostatniego

micsiqea?” %9 9 n (n/N%) n (n/N%)
Petna satysfakcja 0 0,0) 6 (22,2
Duza satysfakcja 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 (29,6) 0 0,0)

ZGLASZANIE ZDARZEN NIEPOZADANYCH

Zdarzenia niepozgdane i (lub) powiktania grozqce utratg wzroku, ktdre
mogq by¢ traktowane jako zwigzane z wszczepieniem soczewki, muszq by¢
niezwtocznie zgtaszane do firmy STAAR Surgical oraz wtasciwego organu
kraju cztonkowskiego UE, w ktérym pacjent ma swojq siedzibe. Chirurdzy
zostang poproszeni o te informacje w celu udokumentowania potencjalnych
dtugoterminowych efektow implantacji soczewki EVO Viva.

OPAKOWANIE

Soczewka EVO Viva jest dostarczana w postaci sterylnej i niepirogennej w
szczelnie zamknietej fiolce zawierajgcej BSS. Fiolka jest szczelnie zamknigta w
tacy z materiatu termokurczliwego, znajdujgcej sie w zamknigtym opakowaniu
oznaczonym etykietami i informacjami o produkcie. Sterylnos¢ jest zapewniona
do terminu waznosci wskazanego na etykiecie opakowania, jesli taca i fiolka nie
sq przebite ani uszkodzone. Soczewki EVO Viva sq sterylizowane parowo. Karta
implantu pacjenta, instrukcje dotyczqce karty implantu i etykiety sq dostarczane
w opakowaniach jednostkowych. Ta karta, zawierajgca tgcze do waznych
informacji dotyczgcych bezpieczenstwa zwigzanych z wszczepiong soczewka,
powinna zosta¢ wypetniona przez swiadczeniodawce opieki zdrowotnej i
oddana pacjentowi w celu zachowania jej jako trwatego dokumentu implanty,
ktoéry mozna przedstawic w przysztosci przy kazdej wizycie u okulisty.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci na opakowaniu urzgdzenia jest terminem waznosci sterylizacji.
Tego urzgdzenia nie nalezy uzywac po uptywie wskazanego ferminu waznosci
sterylizacji.

PRZEPISY DOTYCZACE ZWROTOW SOCZEWEK STAAR EVO Viva
Nalezy sie skontaktowaé z firmg STAAR Surgical. Soczewki EVO Viva muszq by¢
zwracane suche. Nie nalezy prébowac¢ ponownie uwadniac soczewki.

GWARANCJA | OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Firma STAAR Surgical gwarantuje, ze przy wytwarzaniu tego produktu
dochowano odpowiedniej starannosci. Firma STAAR Surgical nie bedzie ponosic
odpowiedzialnosci za zadne szkody przypadkowe lub wynikowe, uszkodzenia
ani wydatki wynikajoce bezposrednio lub posrednio z uzycia tego produktu.

W zakresie dopuszczonym przez prawo wytgczna odpowiedzialnos¢ firmy
STAAR Surgical z tytutu dowolnej przyczyny wynikajacej z soczewki EVO Viva
bedzie ograniczona do wymiany soczewki EVO Viva, ktora zostata zwrécona i
uznana za wadliwg przez firme STAAR Surgical. Niniejsza gwarancja zastepuje
i wyklucza wszystkie inne gwarancje, ktére nie zostaty wyraznie sformutowane
w niniejszym dokumencie lub dorozumiane ze wzgledu na przepisy prawa

lub inaczej. Dotyczy to m.in. wszelkich dorozumianych gwarancji dotyczqcych
wartosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ soczewke w temperaturze pokojowej/otoczenia.

PRZESTROGA

+ Nie wolno sterylizowac soczewki w autoklawie. Nie przechowywac soczewki
w temperaturze wyzszej niz 40°C. Nie zamrazac. Jedli nie zostaty spetnione
wymagania dotyczqce temperatury, nalezy odestac soczewke do firmy
STAAR Surgical.

+  Soczewki EVO Viva firmy STAAR Surgical i jednorazowe akcesoria sq
pakowane i sterylizowane wytgcznie do jednorazowego uzycia. Czyszczenie,
ponowne uzycie i (lub) ponowna sterylizacja nie dotyczq tych wyrobow.

Jesli jeden z tych wyrobéw zostatby ponownie uzyty po czyszczeniu i

(lub) ponownej sterylizacji, jest wysoce prawdopodobne, ze bytby on
zanieczyszczony, a zanieczyszczenie mogtoby spowodowac zakazenie i (lub)
stan zapalny.
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Lente implantéavel EVO Viva™ Collamer® (ICL) com ética asférica (EDOF)

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

INFORMACAO SOBRE O PRODUTO

Consulte esta informagdo sobre o produto na integra antes de realizar o
procedimento clinico inicial. Todos os médicos tém de concluir o programa de
certificagdo para médicos STAAR Surgical EVO Viva, no qual é dada uma atengdo
especial as metodologias de medi¢do de tamanhos para a determinagdo do
didmetro global da EVO Viva. Um tamanho inadequado da EVO Viva pode originar
acontecimentos adversos que variam entre ligeiros e graves.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

AEVO Viva apresenta um design de lente de pega Uinica com uma zona dtica
concava/convexa de 4,9 a 6,1 mm de diémetro (de acordo com o modelo e a
dioptria) e um orificio central de 0,36 mm de didmetro na parte ética, designado
por KS-AquaPORT®. A lente é fabricada em quatro diGmetros totais de 12,1, 12,6,
13,2 ¢ 13,7 mm para adaptagdo a olhos de tamanho diferente. As lentes podem
ser dobradas e implantadas através de uma incisdo igual ou inferior a 3,5 mm. As
lentes sdo fabricadas a partir de um polimero patenteado que absorve radiagdo
ultravioleta (UV) contendo hidroxietil-metacrilato (HEMA) e colagénio porcino.
Os limites de absor¢do de UV de 10% para a familia de lentes infraoculares (LIO)
faquicas da STAAR sdo:

o+ 377 nm para a lente com espessura central mais reduzida, -55D e

+ 388 nm para alente com espessura central mais elevada, +10,0 D.

Tabela 1: Modelos de VICM6

Nomeda Nomedo Poténcia Didmetro  Didmetro

Marca Modelo  didptrica (D) global (mm) ético (mm) Design hdptico
EVO Viva VICM6121  -0,5a-18,0 121 4906, Planag, placa
EVO Viva VICM6126 -0,5a-18,0 12,6 4,906, Plana, placa
EVO Viva VICM613.2 -0,5a-18,0 13,2 4906, Plang, placa
EVO Viva VICM6137 -0,5a-18,0 13,7 4906, Plang, placa

Didmetro Margem do

global | didmetro da ética

Transigdo do
haptico curvo

para a placa e
basal Declive da margem
do haptico
,——Margem do diémetro
», da dtica
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INDICAGOES

A EVO 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

pseudofaquico em doentes com LIO monofocais, com e sem corregdo cilindrica com

idade igual ou superior a 21 anos para:

+  corre¢do/redugdo da miopia em doentes situada entre -0,5 D e -20,0 D no
plano dos 6culos.

«  corregdo/redugdo de miopia com presbiopia em doentes situada entre -0,5D e
-20,0 D no plano dos éculos.
+ Para aumento da profundidade de focagem e melhoria da acuidade

visual ao perto.

« com profundidade da cdmara anterior (Anterior Chamber Depth, ACD) igual ou
superior a 2,8 mm, conforme medida desde o endotélio corneo até a capsula
anterior do cristalino.

MODO DE AGAO

AEVO Viva destina-se a ser colocada totalmente dentro da cdmara posterior,
diretamente atrds da iris e em frente a superficie anterior do cristalino natural
de um doente faquico ou da lente intraocular monofocal implantada, com e
sem corregdo cilindrica, de um doente pseudofaquico. Quando corretamente
posicionada, a lente funciona como um elemento refrativo para reduzir/corrigir
oficamente a miopia, com e sem presbiopia.

CONTRAINDICACOES

A'lente EVO Viva é 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 cdrnea.

Hipertensdo ocular em qualquer um dos olhos.

Catarata no olho a ser operado ou catarata ndo fraumdtica no outro olho.

Pessoas com menos de 21 anos.

Glaucoma primario de dngulo aberto ou dngulo estreito.

Angulos estreitos da cémara anterior (ou seja, inferior a Grau I, conforme

determinado por exame gonioscopico).

7. Mulheres grévidas ou a amamentar.

8. Doenca ocular prévia ou preexistente que seja impeditiva de acuidade visual
pdés-operatdria igual ou superior a 0,477 logMAR (20/60 Snellen).

9. Doentes que sejam ambliopes ou cegos do outro olho.

10. Implantagdo de uma lente num olho com uma profundidade da cémara
anterior (ACD), medida do endotélio da cérnea a capsula anterior do cristalino,
inferior a 2,8 mm.

COMPLICAGCOES E REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas e complicagdes resultantes da, ou subsequentes d 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, infecdo intraocular, uveite/irite, descolamento da reting, vitrite, edema da
cérnea, edema macular, descompensagdo da cdrneq, sobrecorregdo/subcorregdo,
brilho e/ou halos significativos (em condi¢ées de condugdo noturnay), hipdpio,
aumento do astigmatismo, perda da melhor acuidade visual corrigida com éculos,
descentramento/subluxacdo, elevagdo da PlO de base, perda de células endoteliais
corneanas, dispersdo de pigmento da iris, intervengdo cirdrgica secunddria para
remover/substituir/reposicionar a lente, sinéquia anterior periférica (Peripheral
Anterior Synechia, PAS), sinéquia entre a iris e o implante, irritagdo conjuntival e
perda de humor vitreo.
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PRECAUGOES

1. Ndo tente esterilizar

2. Ndo esterilize em autoclave

3. Alente ndo deve ser exposta a qualquer outra solugdo além das solugdes de
irrigagdo intraocular normalmente utilizadas (p. ex., soro fisioldgico isotonico,
solugdo salina equilibrada (BSS), viscoeldstico etc.).

4. Alente deve ser manuseada com cuidado. Ndo deve ser feita qualquer tentativa
para remodelar ou cortar qualquer parte da lente nem aplicar pressdo
indevida d parte dtica da lente com um objeto perfurocortante.

5. Ndo deixe a lente secar ao ar. A lente deve ser conservada em solugdo BSS
estéril durante a cirurgia.

6. O efeito a longo prazo da lente ndo foi determinado. Por conseguinte, os
médicos devem continuar a monitorizar regularmente os doentes com implante
no pés-operatorio.

7. Aseguranga e a eficdcia da lenfe ndo foram estabelecidas em doentes com:
erro de refragdo instdvel em qualquer um dos olhos, queratocone, histéria de
sinais clinicos de irite/uveite, sinéquia, sindrome de dispersdo de pigmentos,
pseudoesfoliagdo, 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 cornea.

GERIR AS EXPECTATIVAS DE DOENTES PRESBIOPICOS

0 aconselhamento apropriado do doente constitui um aspeto importante da
corregdo da presbiopia uma vez que os doentes tém de “entender o compromisso”
necessdrio para conseguir a independéncia do plano dos dculos.2 Por exemplo,
uma falta de enfendimento pode manifestar-se sob a forma de insatisfagéo se

os doentes tiverem “expectativas irrealistas”. No estudo clinico da EVO Viva, foi
representado pum “compromisso” ou 10 acontecimentos (14,3%) de diminuigéo
tempordria na CDVA secunddria ao progresso mais lento do processo de
neuroadaptagdo em alguns doentes. O aconselhamento pré-operatdrio representa
uma oportunidade de informar os doentes acerca da possibilidade deste tipo de
ocorréncia, para que possam ter expectativas informadas relativamente & evolugdo
pds-operatdria.

NOTA: Tal como ocorre com outros procedimentos cirtirgicos oftdimicos, 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. Sé 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 calculo STAAR OCOS. A utilizagéo do software
previne potencialmente erros de cdlculo que poderiam resultar em cirurgia
secunddria devido a surpresa refrativa, abaulamento excessivo, rotagdo da lente,
pressdo intraocular elevada desde o inicio do tratamento, entre outros. Durante o
ensaio da FDA (EUA) para a ICM/TICM, foram utilizadas medigoes branco a branco
e ACD (do endotélio da cérnea a capsula anterior do cristalino) para determinar o
didmetro global da ICL. Existem alguns relatérios que sugerem que as medicées da
cérnea branco-branco ndo se correlacionam com as de sulco a sulco. Publicagées
recentes indicam que novas tecnologias imagioldgicas podem fornecer visualizagdo
e medigdo étimas das dimensdes intraoculares envolvidas na implantagdo de uma
lente intraocular faquica.

CONSIDERACOES PARA OLHOS PSEUDOFAQUICOS

0 cdlculo da graduagdo num olho pseudofaquico é igual ao cdlculo da graduagdo
num olho fdquico; contudo, o cdlculo do tamanho da ICL difere no facto de a
profundidade da cdmara anterior (ou seja, a “verdadeira ACD") que é introduzida
no cdlculo deve ser a profundidade da cdmara anterior fquica medida antes

da implantagdo da lente intraocular ou deve ser ajustada para a diferenca entre
o olho faquico e o olho pseudofaquico. Por exemplo, para calcular a ACD real no
olho pseudofdquico, foram recomendados os seguintes ajustes a distdncia entre o
endotélio corneano e a superficie anterior da lente intraocular:

+  Medigdes da tomografia de coeréncia dtica: subtraia 1,5 mm.

«  Medicoes da biometria dtica: subtraia 1,2 mm.*

<

«  Medigdes Scheimpflug: utilize a ACD real = distancia entre o endotélio e o plano
médio da iris.*

PREPARACAO DA LENTE

Verifique que o nivel do liquido enche pelo menos 2/3 do frasco. A

bandeja termomoldada e o frasco devem ser abertos num campo estéril. Registe

o nimero de série no relatdrio operatério para manter a rastreabilidade. Retire a
tampa de aluminio e a rolha do frasco. Retire a lente do frasco. A lente ndo deve ser
exposta a um ambiente seco (ar) durante mais de um minuto.

ATENGAO: Ndo utilize se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.

ATENGAO: Depois de retirar a lente do frasco de vidro, ndo a deixe secar.

ADMINISTRACAO E INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Apenas um cirurgido altamente qualificado na técnica cirtrgica necessdria deve
tentar implantar a EVO Viva. O procedimento seguinte é recomendado para
implantagdo da EVO Viva. O doente deve ser preparado para cirurgia de acordo
com o procedimento operativo normalizado do cirurgico. Deve ser feita uma incisdo
com tunelizagdo na esclerdtica ou cérnea clara, igual ou inferior a 3,5 mm, seguida
pelo enchimento das cémaras anterior e posterior com um material viscoeldstico
adequado. A lente é posteriormente dobrada utilizando um injetor MICROSTAAR®
MSI-PF ou MSI-TF com cartucho SFC-45 ou o sistema de aplicagdo lioli-24™ e
injetada na cdmara anterior do olho. Consulte o folheto informativo ou o guia de
carregamento fornecido com o injetor para obter instrugées relativas a carga e
dinjegdo adequadas da lente utilizando o sistema de injegdo MICROSTAAR ou o
sistema de aplicagdo lioli-24™. Verifique se a lente estd na orientagdo correta no
olho e se ndo se inverteu. Se a pupila permanecer suficientemente dilatada, a lente
deve ser bem centrada e posicionada sob a iris em frente ao cristalino de um doente
faquico ou a lente infraocular implantada de um doente pseudofdquico, de modo
que as placas basais sejam colocadas no sulco. Tem de ser realizada a remogdo
completa do material viscoeldstico do olho apds a conclusdo do procedimento
cirtrgico e antes do fecho do olho (sem suturas). A partir desta altura, a operagdo
pode prosseguir de acordo com o procedimento padrdo do cirurgido. Elimine os
acessérios de utilizagdo Unica que possam ter ficado contaminados com fluidos
corporais durante o procedimento como residuos bioldgicos de acordo com o
procedimento padrdo de eliminagdo de residuos biolégicos cirdrgicos. Os cuidados
médicos pds-operatdrios do doente também deverdo seguir o procedimento
padrdo do cirurgido.

ALERTAS

1. Verifique o rétulo da embalagem da lente, confirmando que o modelo e a
graduagdo da lente sGo os corretos.

2. Abra a embalagem para verificar a poténcia didptrica da lente.

3. Manuseie a lente pela parte hdptica. Ndo segure na parte tica com uma pinga
e nunca toque no centro da parte ética depois de a lente fer sido colocada
dentro do olho.

4. Apds a conclusdo 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 viscocirtrgico oftémico
dispersivo de baixa viscosidade.

5. ASTAAR Surgical recomenda a utilizagdo do MICROSTAAR® MSI-PF ou MSI-TF
com os sistemas de injegdo de cartuchos SFC-45 ou o sistema de aplicagdo
lioli-24™ para inserir a lente na forma dobrada.

NOTA: O viscoeldstico primdrio utilizado durante o ensaio clinico da FDA (EUA) foi

uma preparagdo de hidroxipropilmetilcelulose a 2% de baixo peso molecular.

RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPENHO CLINICO

Estd disponivel um resumo da seguranga e do desempenho clinico (SSCP) para
a familia de lentes ICL na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(Eudamed) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed. O UDI-DI basico (BUDI-DI)
utilizado para pesquisar a familia de lentes ICL no website é 7640135161CLGV.

ENSAIO CLINICO ICM

Resumo das conclusées dos estudos clinicos:

As lentes implantaveis Collamer® de modelo ICM foram consideradas seguras e
eficazes como elementos refrativos para reduzir oticamente a miopia moderada a
alta.
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Tabela 2: Dados Demogrdficos dos Doentes
696 Olhos Tratados de 404 Doentes

Tabela 3: Acontecimentos adversos
E apresentado a seguir um resumo dos acontecimentos adversos

Sexo comunicados em 696 olhos incluidos durante o ensaio clinico (em qualquer

Mascalino 58 D) exame pos-operatdrio):

Feminino 246 (60,9%) Acontecimento adverso N %
Etnia Remocgdo da ICL devido a PIO elevada 2 03

Caucasianos 348 (86,1%) Substituicdo da ICL (devido a tamanho incorreto) 6 0,9

Nggers. 6 (15% Reposicionamento da ICL 4 0,6

Hispdnicos 26 (6,4%)

Outros 24 (5,9%) Remogdo da ICL devido a catarata 5 0,7
Média da idade 371 anos Outras infervengdes cirlrgicas secunddrias: 6 0,8
Tabela 4: Melhor acuidade visual corrigida com éculos com tempo para doentes com BSCVA 20/20 ou melhor no PRE-OP
Alente implantdvel Collamer® para miopia

Pré-op 1semana Tmés 3 meses 6 meses 12 meses 24 meses

n% n% n% n% n% n% n%

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

Néo indicado 0 1 4 5 0 1

Total 439 422 4N 405 391 280 83
Tabela 5: Acuidade visual ndo corrigida ao longo do tempo para doentes com BSCVA 20/20 ou melhor no PRE-OPA
A lente implantavel Collamer® para miopia
Pré-op 1semana Tmés 3 meses 6 meses 12 meses 24 meses
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421 (38,5%) 197/421 (46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391 (51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83 (39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391 (70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421 (75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83 (85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(971%) 397/404 (98,3%) 382/391(97,7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83 (100,0%)
20/200 439/439 (100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0,0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83 (0 0%)
Ndo indicado 0 3 1 3 1 3
Total 439 422 421 405 391 280 83
Tabela 6: Refragdo manifesta em equivalente esférico com o tempo
Alente implantavel Collamer® para miopia
Equivalente esférico Pré-op 1semana 1més 3 meses 6 meses 12 meses 24 meses
n% n% n% n% n% n% n%
>1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 70,1%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)

41,00 0 +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%)

41,01a-2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(13,1%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)

-2,01a-6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(7,2%) 1(8,1%)

-6,01a-10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)

-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(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 -1,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
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ENSAIO CLINICO: EVO Viva ICL

Foi realizado um estudo clinico aberto, prospetivo e multicéntrico para avaliar o
desempenho da EVO Viva para a melhoria da visdo ao perto. O estudo demonstrou
que a EVO Viva fornece corregdo ou redugdo da miopia e presbiopia em doentes que
desejam uma amplitude continua da visGo para a melhoria da distancia ndo corrigida,
acuidade visual ao perto e intermédia com crescente independéncia em relagdo aos
dculos.

Populagéo do estudo

A'lente do estudo foi implantada bilateralmente num total de 35 participantes (70 olhos).

O pardmetro de avaliagdo primdrio do desempenho foi definido como atingir UNVA
monocular de Snellen equivalente a 20/40 ou melhor a 40 cm na 5.2 visita pds-
operatdria (6 meses apds a implantagdo) igual em 75% ou mais dos primeiros 54 olhos
implantados cujos participantes tenham concluido as avaliages da 5.9 visita e que
sairam do estudo.

As populagées em andlise definidas para o estudo foram:

1. Conjunto de todos os doentes incluidos (All Enrolled Set, AES) — inclui todos
os participantes/olhos incluidos e implantados no estudo. O AES inclui
70 olhos/35 participantes.

2. Conjunto de avaliagdo da seguranga (Safety Evaluation Set, SES) — inclui todos os
participantes/olhos que foram implantados com a lente do estudo na coorte de
andlise interina. O SES inclui 56 olhos/28 participantes.

3. Conjunto de andlise completo (Full Analysis Set, FAS) — contém os dados de cada
olho no SES para os quais foram recolhidos dados para o pardmetro de avaliagdo
primdrio do desempenho. Um participante (2 olhos) dos primeiros 56 olhos

implantados no estudo foi submetido a explantagdo bilateral antes da visita final do

estudo. O FAS inclui 54 olhos/ 27 participantes.

4. Conjunto segundo o protocolo (Per Protocol Set, PPS) — contém dados de cada
olho no FAS sem desvios importantes em relagédo ao protocolo. Ndo se observaram
desvios ao profocolo no FAS inferino. PPS = FAS.

Tabela 7: Dados Demogrdficos dos Participantes

Tabela 10: AVNC binocular combinada a Distancia, Intermédia e
Perto (FAS/PPS, N = 27 participantes)

Todos 20/22 ou Todos 20/25 ou Todos 20/32 ou
superior superior superior
n (n/N%) | 12 (44,4%) 17 (63,0%) 26 (96,3%)

Tabela 11: MRSE (FAS/PPS, N=54 OLHOS)

SES AES

Total N 56 olhos (28 participantes) 70 olhos (35 participantes)
|dade (anos)

Média (DP) 482(3,5) 485(3,9)

Min, Méx 41,54 4,59
Sexo (n (n/N%))

Masculino 10 (35,7) 11(31,4)

Feminino 18 (64,3 24 (68,6)
Raca (n (n/N%))

Caucasianos 28 (100) 35(100)

Outros 0(0) 0(0)
EFICACIA

0 parametro de avaliagéo primario da eficcia 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)

e | e, i Mo
' (logMAR) (logMAR) Melhoria
AVNCD monocular 1187 + 0,258 0,153+ 0,110 10,35+2,94
AVNCI monocular 0,869 £ 0,302 0,066 + 0,109 8,03+3,29
UNVA monocular 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 £ 3,70

Tabela 9: AVNC binocular em Visita Pés-operatoria 5
(FAS/PPS, N= 27 participantes)

| Distdncia Infermédia Perto
Média + DP
(logMAR) 0,056 + 0,083 -0,010 £ 0,070 -0,010 £ 0,051
(Sngellen) (20/23) (20/20) (20/20)

<

Visita pré-op Visita pds-op 5
MRSE (D) (Dia -90 ao 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, Mdx 11,25, 1,13 225,075
Alteragdo média + de DP do NA 4,920 2,487
valor basal
Ndo indicado 0 0
SEGURANCA

Os AA relacionados com o dispositivo mais frequentes neste estudo foram uma
diminuigdo tfempordria na CDVA igual ou superior a 0,2 logMAR; contudo, nenhum
participante que foi sequido até a 5.2 visita do pds-operatério demonstrou diminuigéo
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 tempordria 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
pésoperatdria, o que representa uma diminuigdo média de 0,64 + 0,71 linhas de CDVA
desde a visita pré-operatdria a 5.2 visita.

Tabela 12: ACONTECIMENTOS ADVERSOS OCULARES

Classe de érgdos do sistema MedDRA SES (N=56N(:'Jlrl:1°esr)o AES (N=7ON(L,I;O;)O
Termo preferido n % deAEs | M Y, de AEs
O!hos com pelo menos um AE ocular, 939 R 2300 35
numero de AEs
Taxa de AE ocular 0,57 0,50
DistUrbios dos olhos 19 339 26 20 286 27
Acuidade visual reduzida 10 179 1 10 14,3 1
Olho seco 10 179 1 10 14,3 10
Edema da cdrnea 1T 18 1 2* 29 2
Prurido do olho 2 36 2 2 29 2
Inflamagdo do olho 17 18 1 1T 14 1
Aumento da lacrimagdo T 18 1 1T 14 1
Infecoes e infestacdes 2 36 4 3 43 5
Hordéolo 2 36 3 3* 43 4
Conjuntivite 1T 18 1 1T 14 1
Investigagoes 1 18 1 2 29 2
Aumento da pressdo intraocular 1 18 1 2% 29 2
Lesdo, envenenamento e complicacdes
procedimentais P ros 1 T 1
Laceragdo conjuntival 1T 18 1 1T 14 1

* Foram indicados edema da cérnea, hordéolo e aumento da PIO para o Participante
ES03-06. Este participante ndo estd no SES de andlise inferina.

AEs a afetar ambos os olhos (OU) foram contabilizadas duas vezes para a andlise por
olho.
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SATISFAGAO

Tabela 13: Satisfagdo dos participantes
(FAS/PPS, N=27 participantes)

Satisfacdo global: _ Ola-90odin0) | (Semonorron
”quantg o ultimo mes,.qyalugruu de (N=27) (N=27)
satisfagdo com a sua visdo? " /NG " /%)
Completamente satisfeito 0 0,0 6 (22,2
Muito satisfeito 3 mmn 18 (66,7)
Algo satisfeito 4 (14,8) 1 (37
Algo insatisfeito 7 (25,9) 1 (3,7
Muito insatisfeito 5 (18,5) 1 (37
Completamente insatisfeito 8 (29,6) 0 0,0)

NOTIFICAGAO DE ACONTECIMENTOS ADVERSOS

As reagdes adversas e/ou as complicagées potencialmente ameagadoras para

a visGo que possam ser razoavelmente consideradas em relagdo as lentes
devem ser imediatamente comunicadas & STAAR Surgical e & autoridade
competente do Estado-membro da UE onde o doente estd estabelecido. Esta

informagdo estd a ser solicitada a todos os cirurgides de modo a documentar os

potenciais efeitos a longo prazo da implantagdo da EVO Viva.

APRESENTACAO

A EVO 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. 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
é esterilizada a vapor. A embalagem da unidade inclui um cartéo de implante
do doente, instrugdes do cartdo de implante e rétulos. Este cartdo, que inclui
uma hiperligagdo para informagdes de seguranga importantes sobre a lente
implantada, deve ser preenchido pelo profissional de satde e entregue ao
doente para manter como um registo permanente do implante e um recurso
para mostrar a qualquer oftalmologista consultado numa data posterior.

PRAZO DE VALIDADE

O prazo de validade na embalagem do dispositivo é o prazo de validade da
esterilidade. Este dispositivo ndo pode ser utilizado para além do prazo de
validade da esterilidade indicado.

POLITICA DE DEVOLU(;AO DA EVO Viva DA STAAR
Contacte a STAAR Surgical. A EVO Viva tem de ser devolvida seca. Néo tente
reidratar a lente.

GARANTIA E LIMITACOES DE RESPONSABILIDADE

A STAAR Surgical garante que foi tomado cuidado razodvel no fabrico deste
produto. A STAAR Surgical ndo serd responsdvel por quaisquer perdas,
danos ou despesas, acidentais ou consequentes, que decorram diretamente
ou indiretamente da utilizagéo 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 EVO Viva serd limitada a substituigdo de
uma EVO Viva que seja devolvida & STAAR Surgical e considerada defeituosa
pela mesma. Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias ndo
expressamente mencionadas neste documento, expressas ou implicitas pela
aplicagéio da lei ou de outro modo, incluindo, entre outras, quaisquer garantias
implicitas de comercializagdo ou adequagdo a utilizagdo.

CONSERVACAO

Conserve a lente a temperatura ambiente.

ATENCAO

+ Ndo esterilize a lente em autoclave. Ndo conserve a lente a temperaturas
superiores a 40 °C. Ndo congele. Se os requisitos de femperatura ndo forem
cumpridos, devolva a lenfe a STAAR Surgical.

« AEVO Viva e os acessorios descartdveis da STAAR Surgical sGo embalados
e esterilizados apenas para uma tnica utilizagéo. Estes equipamentos
ndo podem ser limpos, reutilizados e/ou reesterilizados. Caso reutilize um
destes dispositivos apds a limpeza, e/ou reesterilizagdo, é muito provavel
que seja confaminado e a contaminagdo possa provocar uma infegdo e/ou
inflamagdo.
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GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Dispositivo médico Representante autorizado na Comunidade Europeia

NG reutilizar Marcagdo de conformidade CE de acordo com Diretiva
93/42/EEC do Conselho Europeu ou Regulamento (UE)
Ndio reesterilizar 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho
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™k

Ndo utilizar se o sistema de barreira estéril do produto ou
a sua embalagem estiverem comprometidos

Fabricante

Didmetro do corpo (diémetro ético) Data de fabrico
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SENGECE®IE
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STAAR®
SURGICAL

Lentila implantabila EVO Viva™ Collamer® (ICL) cu parte optica asferica (EDOF)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INFORMATII DESPRE PRODUS

procedura clinicd initiala. Toti medicii trebuie sd finalizeze 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 lentilei EVO Viva poate duce la
evenimente adverse care variaza de la usoare pand la severe.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Lentila EVO Viva este realizatd dintr-o singurd bucatd si prezintd o zond optica
concavd/convexd, cu diametrul cuprins intre 4,9 si 6,1 mm (in conformitate cu
modelul si gama de dioptrii) si un orificiu central cu diametrul de 0,36 mm amplasat
in partea opticd, cunoscut drept KS-AquaPORT®. Lentila este fabricatd in patru
diametre totale: 12,1, 12,6, 13,2, 13,7 mm, pentru a se potrivi diferitelor dimensiuni ale
ochiului. Lentilele pot fi pliate siimplantate printr-o incizie de 3,5 mm sau mai putin.
Lentilele sunt fabricate dintr-un polimer brevetat care confine hidroxietilmetacrilat
(HEMA) si care absoarbe radidtiile ultraviolete (UV), si colagen porcin. Pragurile UV
de 10% pentru gama de lentile IOL fachice STAAR sunt:

« 377 nm pentru lentila cu grosimea centrald cea mai redusd, -5,5 D si

+ 388 nm pentru lentila cu grosimea centrald cea mai mare, +10,0 D.

Tabelul 1: Modelele VICMé

Numele Numele Puterea Diametru Diametru Design
marcii modelului dioptricd (D)  total (mm)  optic (mm) haptice
EVO Viva VICM6121 intre-0,55i-18,0 121 intre4,9si6,1 Placd pland
EVO Viva VICM612.6 intre-0,55i-18,0 12,6 intre 4,9si6,1 Placd pland
EVO Viva VICM6132 intre-0,55i-18,0 13,2 intre 495si6,1 Placd pland
EVO Viva VICM613.7 intre-0,55i-18,0 13,7 intre 4,9si6,1 Placd pland

Diametru total Margine diametru

Tranzitia de
la hapticele

curbat la flansd | Pantd margine

Margine haptice

haptice

Sectiunea A - A

Diagrama VICMé

<

INDICATII
Lentila EVO Viva este recomandatd pentru utilizarea in tratamentul ocular cu lentile
fachice la pacientii cu varste infre 21 i 60 de ani si in tratamentul 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 pacientii intre -0,5 D si -20,0 D in
planul ochelarilor.
« Pentru extinderea addncimii de focalizare si imbunatdtirea acuitdtii
vizuale la apropiere.
«  Cuoadancime a camerei anterioare (ACD) egald sau mai mare de 2,8 mm,
asa cum este mdsuratd de la endoteliul cornean pand la capsula anterioard a
cristalinului.

MOD DE ACTIUNE

Lentila EVO Viva trebuie pozifionatd in intregime in camera posterioard, direct in
spatele irisului si in fafa suprafefei anterioare a lentilei naturale a unui pacient

cu lentild fachicd, sau in fata lentilei intraoculare monofocale implantate, cu sau
fard corectie a cilindrului la un pacient cu lentild pseudofachicd. Atunci cand este
pozifionatd 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 din urmatoarele imprejurdri si/sau

stdri patologice:

1. Pacientii cu o densitate celularé a endoteliului cornean micd/anormald, distrofie
Fuchs sau alta patologie corneand.

2. Hipertensiune oculard in oricare dintre ochi.

3. Orice formd de cataractd in ochiul operat sau cataractd netraumaticd in celalalt
ochi.

4. Persoanele cu varsta sub 21 de ani.

5. Glaucom primar cu unghi deschis sau glaucom cu unghi inchis.

6. Unghiuriinchise ale camerei anterioare (adicd, mai putin de Gradul lll, asa cum
se stabileste pe baza examenului gonioscopic).

7. Sarcind sau aldptare.

8. Boald oculard anterioard sau preexistentd care ar impiedica o acuitate vizuald
postoperatorie de 0,477 logMAR (20/60 Snellen) sau mai bund.

. Pacientii ambliopi sau orbi la nivelul celuilalt ochi.

10. Implantarea unei lentile fntr-un ochi cu o ad@ncime a camerei anterioare (ACD)
mai micd de 2,8 mm, asa cum este mdsuratda de la endoteliul cornean pand la
capsula anterioard a cristalinului.

COMPLICATII SI REACTII ADVERSE

Reactiile adverse si complicatiile cauzate de sau apdrute in urma inferventiilor
chirurgicale siimplantdrii oricarei lentile EVO Viva pot include, dar nu se limiteazd
|a: Hifemd, pupil@ nereactivd, blocaj pupilar, iridotomie suplimentard cu laser YAG,
vitritd, edem cornean, edem macular, decompensare corneand, supracorectie/
subcorectie, strdlucire puternicd si/sau efect de halou (in conditii de sofat in timpul
noptii), hipopion, astigmatism crescut, pierderea BSCVA (cea mai bund acuitate
vizuald corectatd cu ochelari), descentrare/subluxare, cresterea IOP (presiune
intraoculard) fatd de nivelul initial, pierderea de celule ale endoteliului cornean,
dispersia pigmentdrii irisului, interventie chirurgicald secundard pentru scoaterea/
inlocuirea/repozitionarea lentilei, sinechie perifericd anterioard (PAS), sinechia
irisului la implant, iritatie conjunctivald, pierdere vitroasd.
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PRECAUTII

1. Anuseincerca sterilizarea

2. Anuse procesa in autoclavd

3. Lentila nu trebuie expusa la nicio altd solutie in afard de solutiile de irigare
intraoculard utilizate in mod obisnuit [de ex,, solutie salind izotonicd, solutie salind
echilibratd (SSE), solufie vascoelasticd etc ).

4. Lentila trebuie manevratd cu grija. Nu trebuie sd se incerce remodelarea sau tdierea
vreunei portiuni a lentilei sau aplicarea unei presiuni excesive pe portfiunea opticd a
lentilei cu un obiect ascutit.

5. Nu permitefi lentilelor s& se usuce la aer. Pe durata interventiei chirurgicale, lentilele
trebuie depozitate in solutie salind echilibratd sterild.

6. Nu au fost stabilite efectele pe termen lung ale lentilei. Prin urmare, medicii trebuie
sd monitorizeze pacientii implantati postoperatoriu, in mod continuu si regulat.

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 uneilentile poate duce la o scdere 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 sd ,infeleagd compromisul” necesar pentru a
obtine independenta fafd de ochelari.? De exemplu, lipsa infelegerii se poate manifesta
ca insatisfactie dact pacientii au ,asteptdri nerealiste.” n cadrul studiului clinic pentru
lentila EVO Viva, un ,compromis” a fost reprezentat la unii pacienti de 10 evenimente
(14,3%) de scadere temporard a acuitdtii vizuale la distantd corectate (COVA), pe langa
progresul mai lent al procesului de neuroadaptare. Consilierea preoperatorie reprezinta
o sansa de a informa pacientii despre posibilitatea aparitiei acestui tip de eveniment,
astfel incat sa aiba asteptdri mai realiste de la evolutia postoperatorie.

NOTA: Ca siin cazul altor proceduri chirurgicale oftalmologice, acuitatea vizuald scazutd
in perioada postoperatorie timpurie poate fi asociatd cu mai multe etiologii potentiale.
Atunci cnd se observa 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 amdnuntita. Neuroadaptarea intdrziatd trebuie diagnosticatd numai dacd
evaluarea nu relevd patofiziologia acuitdfii vizuale reduse.

CALCULAREA PUTERII S$I DIMENSIUNII LENTILEI

Calcularea puterii si dimensiunii lentilei trebuie sa se efectueze de catre medicul chirurg,
utilizand software-ul de calcul OCOS STAAR. Utilizarea software-ului poate preveni
potentialele erori de calcul, care pot duce la interventie chirurgicald secundard din cauza
valorilor refractive nepreconizate, arcuirii excesive, rotirii lentilei, evaludrii presiunii
intraoculare faf de nivelul de referinf etc. in timpul studiului desfasurat de FDA din
S.U.A. 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. Existd unele rapoarte care sugereazd cd mdsurdtorile corneene alb-pe-alb nu
corespund cu mdsurdtorile sulcus-pe-sulcus. Publicatiile recente indicd faptul ca noile
tehnologii imagistice pot asigura o vizualizare si masurare optima 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 foate acesteq, calcularea dimensiunii ICL diferd prin faptul cd ad@ncimea camerei

anterioare (adicd, ,ACD reald@”) introdusd in calcul trebuie ori sa fie adéncimea camerei

anterioare fachice mdsuratd anterior implantdrii lentilei intraoculare, ori sd 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 intraoculare:

«  Masurdtori de tomografie in coerentd opticd: se scad 1,5 mm;

«  Masurdtori de biometrie opticd: se scad 1,2 mm.*

«  Masurdtori Scheimpflug: se utilizeazd ACD reald = distanta dintre endoteliu si
planul median al irisului.?*

PREGATIREA LENTILEI

Verificati ca nivelul de lichid sd acopere cel putin 2/3 din flacon. Tava formatd la cald si
flaconul trebuie sa fie deschise in camp steril. inregistrafi numarul de serie pe raportul
operator, in scopul de a mentine trasabilitatea lentilei. indepdrtati capacul de aluminiu
si dopul din flacon. indepartati lentila din flacon. Lentila nu trebuie expusé unui mediu

uscat (aer) timp de mai mult de un minut.

ATENTIE: A nu se utiliza dacé ambalajul a fost deschis sau deteriorat.

ATENTIE: Nu permiteti lentilei sd se usuce dupd indepdrtarea din flaconul de sticld.

ADMINISTRARE SI INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Implantarea lentilei EVO Viva se va face numai de catre un medic chirurg cu experientd
bogatd in tehnica chirurgicald necesard. Urmdtoarea procedurd este recomandatd
pentru implantarea lentilei EVO Viva. Pacientul trebuie sd fie pregdtit pentru interventia
chirurgicald in conformitate cu procedura operationald standard a medicului chirurg.
Trebuie sd se utilizeze o incizie sclerald clard tunelizatd sau o incizie corneand clard
tunelizatd, de 3,5 mm sau mai putin; apoi, se va umple camera anterioard si posterioard
cu o solutie vascoelastic corespunzdtoare. Lentila este apoi pliatd utilizénd un injector
MICROSTAAR® MSI-PF sau MSI-TF cu cartug SFC-45 sau sistemul de administrare
lioli-24™ si injectatd in camera anterioard a ochiului. V& rugdm s consultati prospectul
sau ghidajul de incdrcare care insoteste injectorul pentru instructiuni cu privire

la incdrcarea corespunzatoare si injectarea lentilei folosind sistemul de injectare
MICROSTAAR sau sistemul de administrare lioli-24™. Verificati orientarea corecta a
lentilei n ochi si aveti grijé ca lentila sd nu fie inversatd. Daca pupila rdmane suficient de
dilatatd, lentila trebuie centratd si pozitionatd corect sub iris, in fata lentilei naturale la
un pacient cu lentild fachica sau a lentilei intraoculare implantate la un pacient cu lentild
pseudofachicd, astfel inct flansele st fie plasate in sulcus. indepdrtarea completd
materialului vascoelastic din ochi trebuie sd se efectueze dupd finalizarea procedurii
chirurgicale si inainte de inchiderea ochiului (fard suturi). Din acest punct, operatia
poate continua conform procedurii standard a chirurgului. Aruncati orice accesoriu de
unicd folosinta care ar fi putut fi contaminat cu fluide corporale in timpul unei proceduri,
tratndu-le ca deseuri biologice periculoase conform procedurii chirurgicale standard
de eliminare a deseurilor biologice. ingrijirea medicald postoperatorie a pacientului
trebuie sa urmeze, de asemenea, procedura standard a chirurgului.

AVERTISMENTE

1. Verificafi eticheta ambalajului lentilei, pentru a va asigura cd utilizati modelul si
puterea adecvate ale lentilei.

2. Deschideti ambalajul pentru a verifica puterea dioptricd a lentilei.

3. Manevrati lentila tindnd-o de haptice. Nu apucati portiunea opticd cu pensa si nu
atingeti niciodatd centrul portiunii optice dupd ce ati plasat lentila in ochi.

4. Scoaterea completd a solutiei 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 micg, fie dispersiv, cu vascozitate redusa.

5. STAAR Surgical recomanda utilizarea sistemelor de injectare MICROSTAAR® MSI-
PF sau MSI-TF cu cartus SFC-45 sau a sistemului de administrare lioli-24™ pentru
introducerea lentilei in stare pliatd.

NOTA: Solutia vascoelastica primard utilizatd in timpul studiului clinic desfasurat de FDA

din S.U.A. a fost un preparat de hidroxipropil metilcelulozd 2% cu greutate moleculard

micd.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA $I DE
PERFORMANTA CLINICA

Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si de performantd clinicd (SSCP) pentru familia
de lentile ICL poate fi gdsit in baza de date europeand privind dispozitivele medicale
(Eudamed) la hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed. UDI-DI de bazd (BUDI-DI) utilizat
pentru a cduta familia de lentile ICL pe site-ul web este 764013516ICLGV.

STUDIUL CLINIC PRIVIND ICM

Rezumatul constatdrilor studiilor clinice:

S-a ardtat cd modelul de lentile ICM implantabile Collamer® este sigur si eficace ca
element refractiv pentru a reduce optic miopia moderatd pand la severd.
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Tabelul 2: Date demografice ale pacientilor
696 de ochi tratati de la 404 pacienti

Tabelul 3: Evenimente adverse
Un rezumat al evenimentelor adverse raportate la cei 696 ochi inscrisi in
studiul clinic (la orice examinare postoperatorie) este prezentat mai jos:

Sex
Masculin 158 (39,1%)
Feminin 246 (60,9%)
Origine etnicd
Caucazian 348 (86,1%)
Neagrd 6 (1,5%)
Latino-americand 26 (6,4%)
Alta 24 (5,9%)

Varsta medie 37,1 ani

Eveniment advers N %
Tndepér’rareo ICL din cauza IOP (presiune intraoculard) crescute 2 0,3
Tnlocuirea ICL (din cauza alegerii unei dimensiuni incorecte) 6 0,9
Repozitionarea ICL 4 0,6
Indepartarea ICL din cauza cataractei 5 0,7
Alte interventii chirurgicale secundare 6 0,8

Tabelul 4: Acuitatea vizuala cu cea mai buna corectie cu ochelari in timp pentru pacienii cu o valoare preoperatorie a BSCVA 20/20 sau mai buna
Lentila implantabild Collamer® pentru miopie

Preoperatoriu 1sdptamana 1lund 3 luni 6 luni 12 luni 24 luni
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439(100,0%) 376/417 (90,2%) 403/419 (96,2%) 391/404 (96,8%) 368/386 (95,3%) 270/280 (96,4%) 76/82(92,7%)
<20/25 439/439 (100,0%) 408/417 (97,8%) 416/419(99,3%) 403/404 (99,8%) 384/386 (99,5%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0%) £14/417 (99,3%) 419/419 (100,0%) 404/404(100,0%)  386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82 (100,0%)
<20/40 439/439(100,0%) 416/417 (99,8%) 419/419 (100,0%) 404/404 (100,0%) 386/386 (100,0%) 279/280 (99,6%) 82/82(100,0%)
<20/80 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404(100,0%)  386/386(100,0%)  280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0%) 417/417 (100,0%) 419/419 (100,0%) 404/404(100,0%)  386/386(100,0%)  280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
>20/200 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%)
Ne-raportatd 0 1 4 3 5 0 1
Total 439 422 4N 405 391 280 83

Tabelul 5: Acuitatea vizuala fara corectie cu ochelari in timp pentru pacientii cu o valoare preoperatorie a BSCVA 20/20 sau mai buna
Lentila implantabila Collamer® pentru miopie

Preoperatoriu 1sdptamana 1lund 3luni 6 luni 12 luni 24 luni
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0%) 162/421(38,5%) 197/421(46,8%) 210/404 (52,0%) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8%) 33/83(39,8%)
<20/25 0/439 (0,0%) 248/421(58,9%) 278/421(66,0%) 281/404 (69,6%) 274/391 (70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0%)
<20/32 0/439 (0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7%) 323/391(82,6%) 235/278 (84,5%) 63/83 (75,9%)
<20/40 0/439 (0,0%) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3%) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0%) 71/83(85,5%)
<20/80 0/439 (0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(971%) 397/404 (98,3%) 382/391(97.7%) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4%)
<20/200 0/439 (0,0%) 421/421(100,0%) 421/421(100,0%) 404/404 (100,0%) 391/391(100,0%) 278/278 (100,0%) 83/83(100,0%)
>20/200 439/439(100,0%) 0/421(0,0%) 0/421(0,0%) 0/404 (0 0%) 0/391(0,0%) 0/278 (0,0%) 0/83(0,0%)
Ne-raportatd 0 3 1 1 3 0
Total 439 422 421 405 391 280 83
Tabelul 6: Echivalent sferic refractie manifesta in timp
Lentila implantabild Collamer® pentru miopie
Echivalent sferic Preoperatoriu 1saptamana 1lund 3luni 6 luni 12 luni 24 luni
(D) n% n% n% n% n% n% n%
21,01 0(0,0%) 4(0,6%) 701,1%) 6 (1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
infre +1,00 si +0,01 0(0,0%) 97 (15,0%) 19 (18,1%) 21(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%) 83(63,3%) 75 (55,1%)
intre -1,01si -2,00 0(0,0%) 103 (15,9%) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0%) 36 (26,5%)
infre -2,01 si -6,00 0(0,0%) 40 (6,2%) 41(6,3%) 31(5,0%) 36 (6,1%) 32(72%) 11(8,1%)
intre -6,015i-10,00 284 (40,8%) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
intre -10,01i -15,00 318 (45,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
intre 15,01 si -20,00 88 (12,6%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Total 696 (100,0%) 646 (100,0%) 656 (100,0%) 617 (100,0%) 595 (100,0%) 447 (100,0%) 136 (100,0%)
Medie 11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0.580 0,623 -0,857
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STUDIUL CLINIC: ICLEVO Viva

Un studiu clinic prospectiv, multicentric, deschis s-a desfasurat cu scopul de a evalua
performantele lentilei EVO Viva pentru imbundtdtirea vederii la apropiere. Studiul a
demonstrat faptul cd lentila EVO Viva asigurd corectarea sau reducerea miopiei si
presbiopiei la pacientii care doresc sa aibd un cdmp de vizibilitate continuu pentru
distantd necorectatd imbundtatitd, acuitate vizuala pentru distanta intermediard si
pentru apropiere, cu independentd crescutd fatd de ochelari.

Populatia de studiu

Lentila de studiu s-a implantat bilateral unui numar 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 analizd definite pentru acest studiu au fost:

1. Intregul set inscris in studiu (AES) - include tofi subiectii/ochii inscrisi si implantafiin
cadrul studiului. intregul set inscris include 70 de ochi/35 de subiecti.

2. Setul de evaluare a sigurantei (SES) - include toti subiectii/ochii implantati cu
lentila de studiu, din cohorta de analizd intermediard. SES 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 include 54 de ochi/27 de
subiecti.

4. Setul per protocol (PPS) - contine datele fiecdrui ochi din FAS, fard derivatii majore
de protocol. Nu s-a observat nicio deviatie de protocol in cadrul setului de analiza
completd (FAS) intermediard. PPS=FAS.

Tabelul 10: UCVA (Acuitate vizuala necorectatd) binoculara
combinata, intermediara si la apropiere

(FAS/PPS, N = 27 de subiecti)

Toate 20/22 sau mai Toate 20/25 sau mai Toate 20/32 sau mai
bune bune bune
n (n/N%) | 12 (44,4%) 17 (63,0%) 26 (96,3%)

Tabelul 11: MRSE (Echivalent sferic manifest refractiv)

(FAS/PPS, N=54 DE OCHI)

MRSE Vizita preoperatorie Vizita postoperatorie 5
(Echivalent sferic manifest (din Ziua -90 pand in Ziua 0) (Saptamanile 21-26)
refractiv) (D) (N=54) (N=54)

n (Raportat) 54 54

Medie + DS -5,578 + 2,287 -0,658+0,573

11 95% (-6,203,-4,954) (-0,814,-0,502)
Medie -5,380 -0,565

Min, Max -11,25,-1,13 -2,25,0,75
%Tgéi;a%%d;gfceizﬁjgs fatdi de Nu se aplica 4,920 + 2,487
Ne-raportatd 0 0

SIGURANTA

Cel mai comun eveniment advers asociat cu dispozitivul, care a fost raportat in cadrul
acestui studiu, a fost o scddere temporard a acuitdtii vizuale la distantd corectate
(CDVA) mai mare sau egald cu 0,2 logMAR; cu toate acestea, niciun subiect urmarit pand
la vizita postoperatorie nr. 5 nu a prezentat o scdere tranzitorie a acuitdfii vizuale la
distantd corectate (CDVA) mai mare sau egald cu 0,2 logMAR la vizita finald.

Tabelul 7: Date demografice ale subiectilor

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 scddere temporard a acuitdtii vizuale la distantd corectate (CDVA) mai
mare sau egald cu 0,2 logMAR si a solicitat explantarea lentilelor de studiu, n 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 distantd corectate (CDVA).

Acuitatea vizuald la distantd 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

SES (Setul de evaluare asigurantei)  AES (infregul set inscris in studiu)

N total 56 de ochi (28 de subiecti) 70 de ochi (35 de subiecti)
Varsta (ani)

Medie (DS) 48,2 (3,5) 48,5(3,9)

Min, Max 41,54 41,59
Sex (n (n/N%))

Masculin 10(35,7) 1(31,4)

Feminin 18 (64,3) 24 (68,6)
Rasd (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 monoculard la apropiere necorectatd (UNVA)
de cel putin 20/40 la vizita postoperatorie nr. 5.

Tabelul 8: UCVA (Acuitate vizuala necorectatda) monoculara
(FAS/PPS, N = 54 ochi)

UCVA (Acuitate vizuala Preoperatoriu 6 luni postoperatoriu Modificare fafd de
necorectatd) monoculard Medie ¢ DS Medie + DS nivelurile de referinta
(FAS/PPS, N = 54 ochi) (logMAR) (logMAR) pentru imbundtdtire
UDVA (Acuitate vizuala

la distantd necorectatd) 1,187 £ 0,258 0,153+ 0,110 10,35 +2,94
monoculard

UIVA (Acuitate vizuald

intermediard necorectatd) 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+3,29
monoculard

UNVA (Acuitate vizuald la

apropiere necorectatd) 0,720+ 0,362 0,064 + 0,089 6,56 +3,70
monoculard

Tabelul 9: UCVA (Acuitate vizuala necorectatd) binoculara la
vizita postoperatorie 5 (FAS/PPS, N = 27 de subiecti)

Distanta Intermediar Aproape
Medie + DS
(logMAR) 0,056 + 0,083 -0,010 £ 0,070 -0,010 £ 0,051
(Sr?ellen) (20/23) (20/20) (20/20)

0,64 1 0,71linii de CDVA de la vizita preoperatorie la vizita postoperatorie nr. 5.

Tabelul 12: EVENIMENTE ADVERSE OCULARE

Clasa de organe si sisteme conform SES (Setul de evaluare a | AES (ir)tregul set inscris in
MedDRA sigurantei) (N=56 de ochi) studiu) (N=70 de ochi)
Termen preferat n % Numar de EA n %  Numdarde EA
g:f;giAcu cel putin 1EA ocular, numar 19 339 9 N300 35
Frecvenfa EA oculare 0,57 0,50
Tulburdri oculare 19 339 26 20 286 27
Acuitate vizuald redusd 10 179 n 10 143 1
Ochi uscati 10 179 n 10 143 10
Edem cornean 1 18 1 2* 29 2
Prurit ocular 2 36 2 2 29 2
Inflamarea ochiului 1T 18 1 1T 14 1
Lacrimatie crescutd 1T 18 1 1 14 1
Infectii si infestari 2 36 4 343 5
Orjelet 2 36 3 3* 43 4
Conjunctivitd 1T 18 1 1 14 1
Investigatii 1T 18 1 2 29 2
Presiune infraoculard crescutd 1 18 1 2% 29 2
;iz)lcugdea:r;flgmcare si complicatii 118 1 114 1
Laceratie conjunctivala 1T 18 1 1T 14 1

*Niveluri ridicate de edem cornean, orjelet si IOP (presiune infraoculard) au fost

raportate pentru 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.
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SATISFACTIE

Tabelul 13: Satisfactia subiectului (FAS/PPS, N = 27 de subiecti)

Satisfactia generald: ) Vi;iiﬁ preoperutor[e Vizita postogerutorie 5
,inultima lund, cét de (din Ziua -90 pand in Ziua 0)| (Saptamanile 21-26)
multumit(a) ati fost de vederea (N=27) (N=27)

dvs.?” n (n/N%) n (n/N%)
Complet multumit(d) 0 0,00 6 (22,2
Foarte multumit(d) 3 mn 18 (66,7)
Partial multumit(d) 4 (14,8) 1 (37
Partial nemultumit(d) 7 (25,9 1 (37
Foarte nemultumit(&) 5 (18,5) 1 (37
Complet nemultumit(d) 8 (29,6) 0 0,00

RAPORTAREA EVENIMENTELOR ADVERSE

Reactiile adverse si/sau complicatiile care pot pune in pericol vederea si care
pot fi considerate in mod rezonabil ca avénd legdturd cu lentila trebuie sa fie
raportate imediat catre STAAR Surgical si cdtre autoritatea competentd din
statul membru UE in care este stabilit pacientul. Aceste informatii sunt cerute
medicilor chirurgi pentru a documenta posibilele efecte pe termen lung ale
implantdrii lentilelor EVO Viva.

MODUL DE FURNIZARE

Lentila EVO Viva este furnizatd sterila si apirogend, intr-un flacon sigilat care
contine SSE (solutie salind echilibratd). Flaconul este sigilat intr-o tava formata
la cald, amplasatd intr-o cutie impreund cu etichetele si informatiile produsului.
Starea sterild este asiguratd pand la data de expirare indicatd pe eticheta
ambalajului, dacd sigiliul tavii si flaconului nu este perforat sau deteriorat.
Lentila EVO Viva este sterilizatd cu abur. Cardul de implant pentru pacient,
instructiunile pentru cardul de implant si etichetele sunt furnizate in ambalajul
individual. Acest card, care include un link cdtre informatii importante de
sigurantd cu privire la lentila implantatd, trebuie completat de catre furnizorul
de asistentd medicald si inmanat pacientului pentru a fi pastrat ca un document
permanent al implantului si ca o resursd pe care sd o arate oricdrui profesionist
din domeniul oftalmologic consultat in viitor.

DATA DE EXPIRARE

Data de expirare inscrisd pe ambalajul dispozitivului este data de expirare a
stdrii sterile. Acest dispozitiv nu trebuie utilizat dupd data indicatd de expirare a
stdrii sterile.

POLITICA DE RETURNARE PENTRU LENTILA STAAR EVO Viva
Contactati STAAR Surgical. Lentila EVO Viva trebuie returnatd uscatd. A nu se
incerca rehidratarea lentilei.

GARANTIE SI LIMITAREA RESPONSABILITATII

STAAR Surgical garanteazd cd acest produs a fost fabricat cu toatd atentia
posibild in mod rezonabil. STAAR Surgical nu va putea fi consideratd
responsabild pentru nicio pierdere, daund sau cheltuiald incidentald sau pe cale
de consecintd, care rezultd direct sau indirect din utilizarea acestui produs. in
mdsura permisd de lege, singura responsabilitate a STAAR Surgical rezulténd
din toate cauzele legate de lentila EVO Viva va fi limitat la inlocuirea lentilei EVO
Viva care este returnatd si consideratd defectd de catre STAAR Surgical. Aceastd
garantie nlocuieste si exclude orice alte garantii nespecificate in mod expres

in prezentul document, indiferent dac acestea sunt exprimate explicit sau
implicit de prevederile legale sau in alt mod, inclusiv, dar fard a se limita la, orice
garantii implicite de vandabilitate sau de adecvare pentru utilizare.

PASTRARE

Pastrati lentila la temperatura camerei/ambiantd.

ATENTIE

+ Anuse procesa lentila in autoclavd. A nu se pdstra lentila la temperaturi
mai mari de 40 °C. A nu se congela. Dacd cerinfele de temperaturd nu sunt
indeplinite, returnati lentila la STAAR Surgical.

+ Lentilele EVO Viva si accesoriile consumabile produse de STAAR Surgical
sunt ambalate si sterilizate pentru folosire unica. Curdfarea, reutilizarea
si/sau resterilizarea nu sunt operatiuni aplicabile acestor dispozitive.

Dacd vreunul dintre aceste produse este reutilizat dupd ce a fost curdtat
si/sau resterilizat, existd o probabilitate ridicatd sd fie contaminat, iar
contaminarea poate provoca infectie si/sau inflamatie.
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Dispozitiv medical

Anu se reutiliza

Nu resterilizati

A nu se utiliza daca sistemul de bariera sterild al produsului

sau ambalajul acestuia sunt compromise

Diametrul corpului (diametru optic)

Diametru total

Sistem cu barierd sterild unicd cu ambalaj protector la
exterior

Data expirdrii
Dioptrie

Data

Atentie

Contine material biologic de origine animald

Legislatia (federald) S.U.A. impune ca vanzarea acestui
dispozitiv sa se fac numai de catre un medic sau cu
prescriptie medicald

A se depozita la temperatura camerei/ambianta. A nu se
congela. A nu se expune la temperaturi mai mari de 40 °C
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STAAR®
SURGICAL

Implantovatelnd $soSovka EVO Viva™ Implantable Collamer® (ICL) s asférickou (EDOF) optikou

NAVOD NA POUZITIE

INFORMACIE O PRODUKTE

Pred vykonanim prvého klinického postupu si precitajte celé informdcie

o produkte. Vsetci lekdri musia absolvovat lekarsky certifikacny program
spolo¢nosti STAAR Surgical EVO Viva. Mimoriadna pozornost sa venuje
metodikam ur¢ovania velkosti pri stanovovani celkového priemeru EVO Viva.
Nespravna velkost $oSovky EVO Viva moze viestk miernym az zévaznym
neziaducim udalostiam.

OPIS POMOCKY

Sosovka EVO Viva je vyhotovend ako jednodielna $osovka s konkévnou/
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 oznacuje ako
KS-AquaPORT®. SoSovka sa vyraba celkovo v étyroch priemeroch: 12,1; 12,6;
13,2;13,7 mm, na prispdsobenie sa réznym velkostiam o¢i. Soovky sa daj
ohndt a implantovat cez rez velkosti 3,5 mm alebo menej. Sosovky sa vyrdbaiji
z vlastného polyméru absorbuijticeho ultrafialové (UV) Ziarenie, ktory obsahuje
hydroxyetylmetakryldt (HEMA) a bravéovy kolagén. Hrani¢né hodnoty UV 10 %
pre rad fakickych vnitrooénych Sosoviek (IOL) STAAR su:

« 377 nm pre SoSovky s najtensou strednou hrtibkou, -5,5D a

« 388 nm pre SoSovky s najhrubsou strednou hribkou, +10,0 D.

Tabulka 1: Modely VICM6

Nazov Nazov Mohutnost Sﬁmz ngl):r;ke):' Vyhotovenie
znacky modelu dioptrii (D) (mm) (mm) haptiky
EVO Viva VICM6121  -0,50z-18,0 121 490761  Plochd, dostickova
EVO Viva VICM612.6 -0,50z-18,0 12,6 4,90z6,1  Plochd, dostickova
EVO Viva VICM613.2 -0,50z-18,0 13,2 490261  Plochg, dostickova
EVO Viva VICM613.7 -0,50z-18,0 13,7 490761  Plochg, dostickova

Celkovy priemer

Okraj optického
| / priemeru

Prechod medzi
zakrivenou
haptikou a

zakladriovou 4
dostickou Sklon okraja haptiky
_—Okraj optického
Ly

._priemeru
2

22,

Diagram VICMé6

<

INDIKACIE
Sosovka EVO Viva je indikovand na poutitie pri lie¢be fakického oka u pacientov
vo veku 21 - 60 rokov a liecbe pseudofakického oka u pacientov s monofokdlnymi
IOL s alebo bez korekcie cylindra vo veku 21 rokov a viac na:
+  korekciu/redukciu myopie u pacientov v rozsahu -0,5 D az -20,0 D
v okuliarovej rovine,
+  korekciu/redukciu myopie s preshyopiou u pacientov v rozsahu -0,5 D oz
-20,0 D v okuliarovej rovine,
+ rozsirend hibku zaostrenia a zlepéenie ostrosti zraku do blizka,
« s hlbkou prednej komory (ACD) 2,8 mm alebo viac pri merani od endotelu
rohovky po predné puzdro SoSovky.

SPOSOB UCINKU

EVO Viva je urcend na umiestnenie v ramci zadnej komory priamo za

duhovku a pred predny povrch vrodenej SoSovky fakického pacienta alebo
implantovanej monofokalnej vnitroocnej SoSovky s korekciou cylindra alebo
bez u pseudofakického pacienta. Sosovka pri spravnom umiestneni slizi ako
refrakény prvok na optickd korekciu/redukciu myopie s presbyopiou alebo bez.

KONTRAINDIKACIE

Sosovka EVO Viva je kontraindikovand v pritomnosti ktoréhokolvek

z nasledujucich stavov alebo ochoreni:

1. pacienti s nizkou/abnormdlnou hustotou endotelovych buniek rohovky,
Fuchsovou dystrofiou alebo inou patolégiou rohovky,

2. ofnd hypertenzia v ktoromkolvek oky,
akakolvek katarakta v operovanom oku alebo netraumaticka katarakta
v druhom oku,

4. osoby mladsie ako 21 rokov,

5. primdrny glaukém s otvorenym uhlom alebo glaukém s uzavretym uhlom,

6. Uzke uhly prednej komory (t. j. menej ako stupen Il podla merania pri
gonioskopickom vysetrent),

7. tehotenstvo alebo dojcenie,

8. predchadzajice alebo uz existujlice ochorenie oka, ktoré by vylu¢ovalo
pooperacnu zrakovU ostrost 0,477 logMAR (20/60 Snellen) alebo lepsiu,

9. pacienti s amblyopiou alebo slepotou v druhom oky,

10. implantdcia $o$ovky do oka s hibkou prednej komory (ACD) menej ako
2,8 mm pri merani od endotelu rohovky po predné puzdro $oSovky.

KOMPLIKACIE A NEZIADUCE REAKCIE

Medzi neziaduce reakcie a komplikacie z dévodu chirurgického zékroku

a implantdcie akejkolvek SoSovky EVO Viva alebo po tychto postupoch patria
okrem inych tieto: hyféma, nereagujtica zrenica, pupildrny blok, dodato¢na

YAG iridotémia, sekunddrny glaukém, katarakta, vnitroocnd infekcia, uveitida/
iritida, odlUpnutie sietnice, viritida, opuch rohovky, makularny edém, rohovkovd
dekompenzacia, nadmernd/nedostatocnd korekcia, zavazné trblietanie alebo
kruhova Ziara (v podmienkach nocnej jazdy), hypopyon, vy3si astigmatizmus,
znizenie najlepsej korigovanej zrakovej ostrosti (BSCVA), decentrdcia/subluxdcia,
zvysenie vnltroo¢ného tlaku v porovnani s vychodiskovou hodnotou, Ubytok
endotelovych buniek rohovky, rozptyl pigmentu dihovky, sekundarna chirurgicka
intervencia na Ucely odstranenia/vymeny/repozicie $oSovky, periférne predné
synéchie (PAS), synéchia dihovky s implantatom, podrazdenie spojivky, ibytok
sklovca.
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PREVENTIVNE OPATRENIA

1. Nepokusaijte sa sterilizovat

2. Nesterilizujte v autokldve

3. Soovka sa nesmie vystavit Ziadnym roztokom okrem bezne pouzivanych
vnutroocnych irigacnych roztokov (ako je napr. izotonicky fyziologicky roztok,
vyvazeny solny roztok (BSS), viskoelasticky materidl a pod.).

4. So $oSovkou manipulujte opatrne. Nepokusajte sa menit tvar SoSovky, rezaf
akukolvek ¢ast soSovky ani aplikovat nendlezity tlak ostrym predmetom na
opticku ¢ast Sosovky.

5. Nedovolte, aby $o3ovka vyschla na vzduchu. So$ovka sa potas operacie musi
skladovat'v sterilnom roztoku BSS.

6. Dlhodoby Ucinok SoSovky nebol stanoveny. Pacientov s implantatom by preto
lekdri mali po operdcii nadalej pravidelne monitorovat.

7. Bezpecnost a Ucinnost $oSovky neboli stanovené u pacientov s nestabilnou
refrakénou chybou v ktoromkolvek oku, keratokdnusom, klinickymi prejavmi
iritidy/uveitidy v anamnéze, synechiou, syndrémom rozptylu pigmentu,
pseudoexfoliaciou, cukrovkou so zdvislostou na inzuline alebo diabetickou
retinopatiou, predchddzajicou oénou operdciou v anamnéze vratane refrakéne;
operdcie rohovky.

8. Implantacia So$ovky moze viest k znizeniu hustoty endotelovych buniek rohovky.

MANAZMENT OCAKAVANI PRESBYOPICKYCH PACIENTOV
Spravna odbornd konzultacia s pacientom predstavuje délezity aspekt pri korekcii
presbyopie, pretoze pacient musi ,porozumiet kompromisu®, ktory je potrebny na
dosiahnutie nezdvislosti od okuliarov.*> Napriklad, ak md pacient ,nerealistické
otakdvania®, nedostatok porozumenia sa mbze prejavit ako nespokojnost.

V klinickych skisaniach $o$ovky EVO Viva predstavoval ,kompromis” 10 udalosti
(14,3 %) prechodného znizenia sekundarnej CDVA v désledku pomalsieho postupu
neuroadapta¢ného procesu u niektorych pacientov. Predoperaénd odborna
konzultacia predstavuje prilezitost informovat pacienta o moznosti vyskytu

tohto typu javu, ¢im ziskaju informdcie na vytvorenie si o¢akavani vo vzfahu

k pooperacnému postupu.

POZNAMKA: Tak, ako pri inych o¢nych chirurgickych postupoch, znizend zrakova
ostrost'v obdobi tesne po operdcii méze stvisiet s mnohymi potencidlnymi
etiologiami. Ak sa pozoruje vyznamné znizenie najlepsej korigovanej zrakovej
ostrosti o dva riadky alebo viac, je potrebné vykonat komplexné klinické hodnotenie.
Oneskorend neuroadaptdcia sa md diagnostikovat iba vtedy, ak vyhodnotenie
neodhali patofyzioldgiu znizenej zrakovej ostrosti.

VYPOCET OPTICKE) MOHUTNOSTI A VELKOSTI SOSOVKY

Opticki mohutnost a velkost SoSovky musi vypocitat chirurg pomocou softvéru
STAAR OCOS Calculation Software. Pouzitim softvéru sa potencidine zabrdni
chybdm vypoctu, ktoré by mohli viest'k sekunddrnemu chirurgickému zakroku

z dévodu neocakdvanych vyslednych hodnét refrakcie, nadmerného vyklenutia,
rotdcie So$ovky, zvysSenia vnitroo¢ného tlaku oproti vychodiskovej hodnote atd.
Pocas skusok $osoviek ICM/TICM, ktoré v USA vykonal trad FDA, sa na stanovenie
celkového priemeru $oSovky ICL pouzil rozmer white to white (od bielej ¢asti k bielej
tasti) a hibka ACD (od endotelu rohovky po predné puzdro $osovky). Existuja spravy,
ze meranie rohovky white to white (od bielej ¢asti k bielej ¢asti) nekore$ponduje

s meranim od sulcus po sulcus. V najnovsich publikdcidch sa uvddza, ze nové
zobrazovacie technoldgie mézu zabezpeit optimdlnu vizualizéciu a zmeranie
vnutroo¢nych rozmerov potrebnych pri implantdcii fakickej vnitrooénej $oovky.

VECI NA ZVAZENIE U PSEUDOFAKICKYCH OClI

Vypocet dioptrii u pseudofakického oka je rovnaky ako vypocet dioptrii u fakického

oka, aviak vypotet velkosti Sosovky ICL sa odlisuje v tom, Ze pri zaddvani hibky

prednej komory

(t.. ,skutotnej ACD"), je potrebné zadat bud fakickd hibku prednej komory

namerany pred implantaciou intraokuldrnej SoSovky, alebo je potrebné ju upravif

vzhladom na rozdiel medzi fakickym a pseudofakickym okom. Napriklad, na vypocet

skutognej hibky ACD pseudofakického oka sa odportcajii nasledujice tpravy

vzdialenosti od endotelu rohovky po povrch prednej vnitroocnej $oSovky:

«  Merania optickej koherentnej tomografie: odpocitajte 1,5 mm;

«  Merania optickej biometrie: odpocitajte 1,2 mm.*

« Merania technikou Scheimpflug: poutite skuto¢n hibku ACD = vzdialenost
medzi endotelom a strednou zrenicovou rovinou.*

<

PRIPRAVA SOSOVKY

Skontrolujte, & tekutina vyplia najmenej 2/3 ampuly. Tepelne lisovand tacka

a ampula sa musia otvorit v sterilnom poli. Do operaénej spravy zapiste sériové
¢islo, aby sa zachovala vysledovatelnost $o$ovky. Odstrdrite hlinikové viecko a zatku
z ampuly. Vybere $o3ovku z ampuly. Sosovka sa nesmie vystavi 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 méze vykonaf'len chirurg s bohatymi skiisenostami

s pozadovanou chirurgickou technikou. Priimplantacii $odovky EVO Viva sa
odport¢a nasledujtci postup. Pacient sa pripravi na chirurgicky zakrok v silade so
s$tandardnym operacnym postupom chirurga. Pouzije sa Cistd incizia vytvdrajuca
tunel v sklére alebo Cistd incizia vytvarajica tunel v rohovke rozmeru 3,5 mm

alebo menej, po ktorej nasleduje vyplnenie prednej a zadnej komory vhodnym
viskoelastickym materiglom. Soovka sa potom ohne pomocou injektora
MICROSTAAR® MSI-PF alebo MSI-TF s kazetou SFC-45 alebo pomocou aplika¢ného
systému lioli-24™ a injikuje sa do prednej komory oka. Pokyny na spravne zalozenie
systému lioli-24™ si pozrite v pribalovom letdaku alebo v prirucke k aplikacii prilozenej
s aplika¢nym systémom. Overte, ¢i $oSovka je v oku orientovand sprdvne a ¢i nie

je prevratend. Ak zrenica zostava dostatocne dilatovand, SoSovka sa musi dobre
vycentrovat'a umiestnit pod dihovkou pred vrodenou $oSovkou fakického pacienta
alebo pred implantovanou intraokuldrnou $oSovkou pseudofakického pacienta tak,
aby sa nozicky nachddzali v sulcus ciliaris. Po dokonéeni chirurgického postupu

a pred uzavretim oka (bez stehov) sa z oka musi kompletne odstranit viskoelasticky
materidl. Od fohto momentu mdze operdcia pokracovat podla standardného
postupu chirurga. Vsetky pomdcky na jedno poutzitie, ktoré mohli byt pocas zdkroku
kontaminované telesnymi tekutinami, zlikvidujte ako biologicky nebezpecny odpad
podla standardného postupu likvidacie chirurgického biologického odpadu.
Pooperacnd zdravotnd starostlivost o pacienta sa tiez riadi podfa $tandardného
postupu chirurga.

VAROVANIA

1. Podla oznacenia na obale $o$ovky skontrolujte spravnost modelu a optickej
mohutnosti §oSovky.

2. Otvorte balenie a overte mohutnost dioptrii SoSovky.

3. Primanipuldcii so $oSovkou ju uchopte za jej hapticku ¢ast. Pinzetou nechytajte
opticku ¢ast a nikdy sa nedotykajte stredu optiky, ked uz je $oSovka zavedend na
mieste v oku.

4. Uplné odstranenie viskoelastického materidlu z oka po dokonceni chirurgického
zdkroku je nevyhnutné. Spolo¢nost STAAR Surgical odporica ocnl
viskochirurgickd pomacku, ktorou je 2 % hydroxypropylmetylceluléza (HPMC)

s nizkou molekulovou hmotnostou alebo disperzny materidl s nizkou viskozitou.

5. Na vloZenie SoSovky v ohnutom stave odportca spolo¢nost STAAR Surgical
pouZit injekéné systémy MICROSTAAR® MSI-PF alebo MSI-TF s kazetami SFC-45
alebo aplika¢ny systém lioli-24™.

POZNAMKA: Primarny viskoelasticky material pouzity pri klinickom skasani, ktoré

v USA vykonal trad FDA, bol pripravok 2 % hydroxypropylmetylcelulézy s nizkou

molekulovou hmotnostou.

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU
Sthrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) radu $oSoviek ICL

mozno ndjst v Europskej databdze zdravotnickych pomocok (Eudamed) na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Zakladny identifikator UDI-DI (BUDI-DI)
pouzivany na vyhladavanie radu $osoviek ICL na webovej strdnke je 764013516ICLGV.

KLINICKA SKUSKA SOSOVKY ICM

Sthrnné zistenia z klinickych $tudit:

Zistilo sa, Ze implantovatelné oSovky modelu ICM Implantable Collamer® su
bezpedné a ucinné ako refrakéné prvky na optické znizenie strednej az vysokej
myopie.
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Tabulka 2: Demografické udaje pacienta

696 oci liecenych 404 pacientov

Pohlavie
Muz 158 (39,1%)
Zena 246 (60,9%)
Etnicky p6vod
Belossky 348 (86,1%)
Cernoésky 6 (15%)
Hispdnsky 26 (6,4%)
Iny 24 (5,9%)

Priemerny vek 371 roka

Tabul'ka 3: Neziaduce udalosti

Dalej je uvedené zhrnutie neziaducich udalosti hlasenych v 696 oéiach
zaradenych do klinického skusania (pri ktoromkolvek pooperacnom

vysetreni):

Neziaduca udalost

Vybratie $oSovky ICL v désledku zvyseného vnitrooéného tlaku
Vymena SoSovky ICL (v dosledku nespravneho uréenia velkosti)
Premiestnenie SoSovky ICL

Vybratie SoSovky ICL v désledku katarakty

Iné sekundarne chirurgické zakroky

N %
2 03
6 0,9
4 06
5 07
6 08

Tabulka 4: Najlepsia okuliarmi korigovand zrakova ostrost'v priebehu ¢asu u pacientov s hodnotou PREOP BSCVA 20/20 alebo lepSou

s v v

Implantovatelna Sosovka Collamer® na myopiu

Pred operdciou 1tyzde 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 %) 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 ( %) 0/404(0,0 %) 0/386 (0,0 %) 07280 (0,0 %) 0/82 (0 0%)
Nehldsené 0 1 3 5 0
Spolu 439 422 421 405 391 280 83
Tabulka 5: Nekorigovana zrakovd ostrost'v priebehu ¢asu u pacientov s hodnotou PREOP BSCVA 20/20 alebo lepsou
Implantovatelna 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 0/439(0,0%) 248/421(58,9 %) 278/421(66,0 %) 281/404 (69,6 %) 274/391(70,1%) 206/278 (74,1 %) 44/83 (53,0 %)
<20/32 0/439 (0,0 %) 316/421(75,1%) 351/421(83,4 %) 338/404 (83,7 %) 323/391(82,6 %) 235/278 (84,5 %) 63/83 (75,9 %)
<20/40 0/439 (0,0 %) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3 %) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0 %) 71/83 (85,5 %)
<20/80 0/439 (0,0 %) 408/421(96,9 %) 409/421(97,1%) 397/404 (98,3 %) 382/391(97,7 %) 271/278 (97,5%) 80/83 (96,4 %)
<20/200 0/439 (0,0 %) 421/421(100,0 %) 41/41(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%)
Nehlasené 0 3 1 3 1 3
Spolu 439 422 421 405 391 280 83
Tabulka 6: Zjavny refrakcny sféricky ekvivalent s casom
Implantovatelna SoSovka Collamer® na myopiu
Sféricky ekvivalent Pred operdciou 1tyzden 1mesiac 3 mesiace 6 mesiacov 12 mesiacov 24 mesiacov
(D) n% n% n% n% n% n% n%
>1,01 0(0,0%) 4(0,6%) 701% 6(1,0%) 5(0,8%) 4(0,9%) 0(0,0%)
+1,00 0 +0,01 0(0,0%) 97 (15,0 %) 19.(18,1%) 121(19,6 %) 104 (175 %) 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%)
21,0102 -2,00 0(0,0%) 103 (15,9 %) 81(12,3%) 81(13,1%) 91(15,3%) 58 (13,0 %) 36(26,5%)
-2,01a% 6,00 0(0,0%) 40(6,2%) 41(63%) 31(50%) 36 (6,1%) 32(72%) 18,1%)
-6,01az-10,00 284 (40,8 %) 3(05%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(05%) 2(0,4%) 0(0,0%)
10,01 0% 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
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KLINICKE SKUSANIE: EVO Viva ICL

Uskuto¢nilo sa prospektivne, multicentrické, otvorené klinické skasanie na
vyhodnotenie G¢innosti So$ovky EVO Viva pri zlepseni zraku do blizka. Skisanie
preukdzalo, ze EVO Viva poskytuje korekciu alebo redukciu myopie alebo hyperopie
a presbyopie u pacientov, ktori pozaduju videnie v neprerusovanom rozsahu videnia
so zlepsenou nekorigovanou zrakovou ostrostou do dialky, na strednt i kratku
vzdialenost so znizenou zavislostou od okuliarov.

Populdcia skisania

Skisand SoSovka bola bilaterdine implantovand celkovo 35 Géastnikom

(70 o&i). Primdrny vykonnostny koncovy bod bod zadefinovany ako dosiahnutie

monokuldrneho UNVA 20/40 Snellenovho ekvivalentu alebo lepsieho na vzdialenost

40 cm pri 5. pooperacnej ndvsteve (6 mesiacov po implantdcii) u viac ako 75 %

z prvych 54 implantovanych oci, ktoré ukoncili vyhodnotenia v ramci 5. ndvstevy

a boli vyradené zo sksania.

Populdcie analyzy zadefinované pre skiisanie boli:

1. Skupina véetkych zaradenych do skisania (All Enrolled Set (AES)) - zahiia
vsetkych ucastnikov/vsetky o¢i zaradené do skisania, na ktorych sa vykonala
implantdcia. AES zahffia 70 o¢i/35 Géastnikov.

2. Skupina na vyhodnotenie bezpecnosti (Safety Evaluation Set (SES)) - zahria
véetkych Ucastnikov/vsetky oci, do ktorych sa implantovala skisand $osovka
v rdmci kohorty predbeznej analyzy. SES zahffia 56 oci/28 Ucastnikov.

3. Skupina na celd analyzu (Full Analysis Set (FAS)) - obsahuje udaje o kazdom
oku zo SES, o ktorom sa zhromazdili idaje pre primarny vykonnostny koncovy
bod. U jedného G¢astnika (2 o&i) z prvych 56 oti, na ktorych sa v rdmci skdsania
vykonala implantdcia, sa pred poslednou ndvstevou v rdmci skisania vykonala
bilateralna explantdcia. FAS zahffia 54 o€i/27 G¢astnikov.

4. Skupina podla protokolu (Per Protocol Set (PPS)) - obsahuje Udaje o kazdom
oku v skupine FAS bez vac¢sich odchylok od protokolu. V predbeznej skupine FAS
neboli pozorované ziadne odchylky od protokolu. PPS=FAS.

Tabulka 7: Demografickeé tdaje tcastnika

Tabulka 10: Kombinované binokularne UCVA do dialky, na
strednu i kratku vzdialenost (FAS/PPS, N = 27 i¢astnikov)

|V§etci 20/22alebo  Vietci20/25alebo  VEetci 20/32 alebo
lepsia lepsia lepsia

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

Tabulka 11: MRSE (FAS/PPS, N = 54 0Ci)

SES AES

SpoluN 56 0¢i (28 utastnikov) 70 odi (35 U¢astnikov)
Vek (roky)

Priemer (SD) 48,2 (3,5) 48,5(3,9)

Min., Max. 41,54 41,59
Pohlavie (n (n/N %))

Muz 10 (35,7) 11(31,4)

Zena 18 (64,3) 24 (68,6)
Rasa (n (n/N %))

Belogsky 28 (100) 35 (100)

Iny 0(0) 0(0)
UCCINNOST

Primdrny koncovy bod tcinnosti skisania bol naplneny. Na 5. pooperacnej navsteve
dosiahlo monokuldrne UNVA 20/40 alebo lepsie spolu 53 z 54 o¢i (98,1 %).

Tabulka 8: Monokularne UCVA (FAS/PPS, N = 54 oéi)

Predopera¢nd navsteva Poopera¢nd navsteva 5

MRSE (D) (-90. defi az 0. deri) (21. - 26. tyzder)

(N =54) (N=54)
n (hlgsené) 54 54
Priemer + SD -5,578 + 2,287 -0,658+ 0,573
95%I1S (-6,203, -4,954) (~0,814,-0,502)
Medidn -5,380 -0,565
Min,, Max. -11,25,-1,13 -2,25,0,75

+

viehodstowe odnre - 492012487
Nehldsené 0 0

BEZPECNOST

Najcastejsie hlasend neziaduca udalost stvisiaca s pomdckou pocas skisania bola
prechodné znizenie CDVA vicsie alebo rovné 0,2 logMAR. Avsak Ziaden z G¢astnikov
kontrolovanych az do 5. pooperacnej ndvstevy nevykazoval znizenie CDVA vacsie
alebo rovné 0,2 logMAR pri poslednej navsteve.

U jedného Gcastnika (2 oci) z prvych 56 o¢i, na ktorych sa v rdamci skisania vykonala
implantdcia, sa pred poslednou navstevou v rmci skisania vykonala bilaterdlna
explantdcia z dévodu nespokojnosti. Tento Ui¢astnik zaznamenal prechodné znizenie
CDVA vacsie alebo rovné 0,2 logMAR a napriek prebiehajicemu zlepseniu CDVA
poziadal o explantaciu skisanych Sosoviek. Po explantdcii zaznamenal Gcastnik
UpIné vyriesenie straty CDVA.

Priemerna monokuldrna CDVA pri predoperacnej navsteve bola 20/18 a 20/21 pri

5. pooperacnej ndvsteve, ¢o predstavuje priemerné znizenie 0,64 + 0,71 ¢iar CDVA
medzi predopera¢nou ndvstevou a 5. pooperacnou ndvstevou.

Tabul'ka 12: ZRAKOVE NEZIADUCE UDALOSTI

Monokuldrne UCVA Pred opverficigu 6 mesiacov po oper. v?rcnheondaisizl\‘/oy'frln
(FAS/PPS, N = 54 o) | Predoperacny priemer  __ Predoperatny hodnotam riadkov
+SD (logMAR) priemer + SD (logMAR) ZlepSenia
Monokularna UDVA 1,187 + 0,258 0,153 + 0,110 10,35+ 2,94
Monokuldrna UIVA 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+3,29
Monokularna UNVA 0,720 + 0,362 0,064 £ 0,089 6,56 3,70

Tabulka 9: Binokularna UCVA pri 5. navsteve po operdcii
(FAS/PPS, N = 27 ucastnikov)

| Vzdialenost Strednd Kratka
PredOper((llgnf)\lApi\rSmer +SD 0,056 £ 0,083 0010 0,070 001020051
(Sr?ellen) (20/23) (20/20) (20/20)

, . SES (N = 56 oci) AES (N =70 oci)
Uprednostiiovany pojem . .
triedy organovych systémov Pocet Potet
MedDRA n % neziaducich| n % neziaducich

udalosti udalosti
O¢i s minimalne 1zrakovou
neziaducou udalosfou, pocet 19 339 32 21 30,0 35
neziaducich udalosti
Miera erOkOVYCh neziaducich 0,57 0,50
udalosti
Ochorenia oka 19 339 26 20 286 27
Inizenie zrakovej ostrosti 10 179 n 10 14,3 1
Suchost'v oku 10 179 1 10 143 10
Opuch rohovky 1 18 1 2* 29 2
Svrbenie oka 2 36 2 2 29 2
Zapal oka 1 18 1 1 14 1
Zvysené slzenie 1T 18 1 T 14 1
Infekcie a ndkazy 2 36 4 3 43 5
Hordeolum 2 36 3 3* 43 4
Konjukfivitida 1T 18 1 T 14 1
Laboratdrne a funkéné vysetrenia 1 18 1 2 29 2
Zvyseny vnatroocny tlak 1T 18 1 2* 29 2
Qr?zy, o,trovyo komplikacie 118 . 114 .
lie¢ebného postupu
Natrhnutie spojivky 1 18 1 T 14 1

* opuch rohovky, hordeolum a zvy$eny vnitroocny tlak boli hidsené u Gi¢astnika ES03-
06. Tento Ucastnik nie je v SES priebeznej analyzy.

NeZiaduce Ucinky postihujlce obidve o¢i (OU) boli zapotitané dvakrat pre analyzu
podla oka.
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SPOKOJNOST

Tabulka 13: Spokojnost ucastnika (FAS/PPS, N = 27 icastnikov)

Celkova spokojnost: Predoperacnd navsteva | Pooperacnd ndvsteva 5
,Do qkej miery ste boli za (-90. dei az 0. der) (21.-26. ty’ideﬁ)
posledny mesiac spokojny/-a so (N=27) (N=27)

svojim zrakom?” n (n/N%) n (n/N%)
Uplne spokojny/-G 0 0,0) 6 (22,2
Velmi spokojny/-a 3 mn 18 (66,7)
Do urcitej miery spokojny/-d 4 (14,8) 1 B7)
Do urcitej miery nespokojny/-a 7 (25,9 1 37
Velmi nespokojny/-a 5 (18,5) 1 37
Uplne nespokojny/-a 8 (296) 0 0,0

HLASENIE NEZIADUCICH UDALOSTI

Neziaduce reakcie a/alebo komplikdcie potencidlne ohrozujtce zrak, ktoré
mozno oddvodnene povazovat za stvisiace so Sosovkami, sa musia okamzite
nahldsit spolonosti STAAR Surgical a prislusnému orgdnu ¢lenského $tdtu EU,
v ktorom sa pacient nachddza. Tieto informdcie sa vyzaduju od chirurgov, aby
bolo mozné dokumentovat potencidlne dlhodobé Gcinky implantdcie EVO Viva.

SPOSOB DODANIA

Soovka EVO Viva sa doddva sterilnd a nepyrogénna v uzavretej ampule
obsahujtcej BSS. Ampula je uzavretd v tepelne lisovanej tacke umiestnenej

v $katuli s oznacenim a informdciami o produkte. Sterilita je zabezpecend do
ddtumu exspirdcie vytlaceného na oznaceni obalu, pokial nedoslo k prepichnutiu
alebo poskodeniu tacky a uzdveru ampuly. EVO Viva je sterilizovand parou.
Balenie kazdej $oSovky obsahuje kartu implantatu pacienta, pokyny ku karte
implantatu a stitky. Kartu, ktorej st¢astou je prepojenie na délezité bezpecnostné
informdcie tykajdce sa implantovanej $osovky, vypIni poskytovatel zdravotne;
starostlivosti a poskytne ju pacientovi, kfory si ju necha ako trvaly zaznam

o svojom implantdte a zdroj, ktory bude predkladat pri dalSich ndvstevach
ocného lekdra.

DATUM EXSPIRACIE

Datum exspirdcie uvedeny na obale pomécky je datumom uplynutia sterility.
Pomocka sa nesmie pouzit po vyznaéenom datume uplynutia sterility.

ZASADY VRATENIA PRODUKTU STAAR EVO Viva
Kontaktujte spolo¢nost STAAR Surgical. SoSovka EVO Viva sa musi vrdtit suchd.
Nepokusajte sa rehydratovat.

ZARUKA A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

Spolocnost STAAR Surgical zarucuje, Ze pri vyrobe tohto produktu sa
postupovalo s primeranou starostlivostfou. Spolo¢nost STAAR Surgical nie

je zodpovednd za ziadne ndhodné ani ndsledné straty, skody ani vydavky
vyplyvajlce priamo alebo nepriamo z pouzitia tohto produktu. V rozsahu
povolenom zdkonom je zodpovednost spolo¢nosti STAAR Surgical vyplyvajica
z akychkolvek pricin spojenych s EVO Viva obmedzend na vymenu EVO

Viva, ktord musi byt vratend spolocnosti STAAR Surgical a spolo¢nost'ju

musi uznat za chybnd. Tato zdruka nahrddza a vylucuje vsetky iné zdruky,
ktoré tu nie st vyslovne uvedené, bez ohladu na to, ¢i st vyslovné alebo
predpokladané uplatnenim prdva alebo inak, a to aj vratane akychkolvek micky
predpokladanych zdaruk predajnosti alebo vhodnosti na pouZitie.

SKLADOVANIE

Sosovku uchovdvajte pri izbovej teplote/teplote okolia.

UPOZORNENIE

« Sosovku nesterilizujte v autoklave. Sosovku neskladujte pri teplote nad 40 °C.
Neskladujte v mraznicke. V pripade nedodrzania teplotnych poziadaviek
vratte SoSovku spolocnosti STAAR Surgical.

« Sosovka EVO Viva a jednorazové prisludenstvo od spolo¢nosti STAAR
Surgical st balené a sterilizované len na jedno poutzitie. Tieto pomdcky
sa nemdzu Cistit, pouzivat opakovane ani opdtovne sterilizovat. Ak by sa
niektord z tychto pomdcok opdtovne pouzila po Cisteni a/alebo opakovej
sterilizécii, je velmi pravdepodobné, Ze bude kontaminovand a kontamindcia
by mohla viest k endoftalmitide alebo zapalu.
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40°C
0°C RT

SLOVNiK SYMBOLOV

Zdravotnicka pomdcka

Nepouzivajte opakovane

Nesterilizujte opakovane

Produkt nepouzivajte, ak st systém sterilnej bariéry alebo
jeho balenie poskodené

Priemer tela (Opticky priemer)

Celkovy priemer

Systém jednej sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym
obalom

Datum pouzitelnosti
Dioptér

Datum

Upozornenie

Obsahuje biologické materidly zvieracieho povodu

Federdlne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomdcky na
lekdra alebo na lekarsky predpis
Uchovavaijte priizbovej teplote/teplote okolia.

Neuchovdvajte v mraznicke. Nevystavujte teplote vyssej
ako 40°C

STERILE | | | Sterilizované pomocou pary
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edfu.staar.com
+1-800-352-7842
+4132 332 8888
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AN

Autorizovany zdastupca v Eurépske;j tnii

Oznatenie zhody CE podla smernice Eurdpskej rady 93/42/
EHS alebo nariadenia Eurdpskej rady (EU) 2017/745

Vyrobca

Datum vyroby

Krajina vyroby - Spojené stéty
Vyrobené vo Svajciarsku
Unikatny identifikdtor pomdcky
Kataldgové cislo

Pravé oko

Lavé oko

Vyrobné €islo
Pozrite si elektronicky ndvod na pouzitie

Zdravotnicke stredisko alebo lekar
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STAAR®
SURGICAL

EVO Viva™ ICL (implantacijska le€a Collamer®) z asferiéno 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 EVO Viva podjefja
STAAR Surgical; posebna pozornost je namenjena ocenjevanju velikosti za dolo¢anje
celotnega premera EVO Viva. Neustrezna velikost EVO Viva lahko vodi do nezelenih
dogodkoy, 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 sredis¢no opticno luknjico premera
0,36 mm, znano kot KS-AquaPORT®. Leca je izdelana v stirih 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. Lece
so izdelane iz patentiranega polimera, ki absorbira ultravijoli¢no (UV) sevanje in
za do 10-odstotno prepustnost UV-sevanja za druzino faki¢nih intraokularnih le¢
druzbe STAAR so:

« 377 nm za leCe z najmanj$o sredis¢no debelino, -5,5 D, in

« 388 nm za lece z najvecjo srediscno debelino, +10,0 D.

Preglednica 1: Modeli VICM6

Lastnisko Ime Dioptrijska C:e!z::i Oerri‘fzi Zasnova
ime modela mo¢ (D) P P opornika
(mm) (mm)
EVO Viva VICM6121 od-05do-180 121 0d4,9do6,1 Sploscen, plosci¢ast
EVO Viva VICM6126 o0d-05do-180 126 0d4,9do6,1 Sploscen, ploscicast
EVO Viva VICM613.2 0d-05do-18,0 132 o0d4,9do6,1 Sploscen, plosci¢ast
EVO Viva VICM6137 o0d-05do-180 137 0d4,9do6,1 Sploscen, plosci¢ast

Celotni premer Rob premera optike

Prehod z
zaobljenega
opornika na
nozico

Razdelek A-A

Shema VICMé6

<

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

le¢ami (I0L) s korekcijo cilindra in brez nje za:

«  za korekcijo/zmanjSanje kratkovidnosti pri bolnikih z dioptrijo od -0,5 D do
-20,0 D na ravnini ocal;

«  korekcijo/zmanjsanije kratkovidnosti s starovidnostjo pri bolnikih z dioptrijo od
-0,5D do -20,0 D na ravnini ocal;
+ za podalj$anje globine gori$¢a in izbolj$anje ostrine vida na blizu.

«  Zglobino sprednjega ocesnega prekata, ki je enaka ali ve¢ja od 2,8 mm,
merjena od kornealnega endotelija do sprednje kapsule lece.

NACIN DELOVANJA

EVO Viva je namenjena namestitvi povsem znotraj zada$njega ocesnega prekata
neposredno za Sarenico 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 le¢a pravilno postavljena, deluje kot
refrakcijski element za opti¢no korekcijo/zmanjsanje kratkovidnosti ali daljnovidnosti
s starovidnostjo ali brez nje.

KONTRAINDIKACIJE

Le¢a EVO Viva je kontraindicirana v prisotnosti katere koli od naslednjih okolis¢in in/

ali bolezenskih stanj:

1. bolniki zmajhno/nenormalno celi¢no gostoto kornealnega endotelija, Fuchsovo
distrofijo ali drugo kornealno patologijo;

2. oCesna hipertenzija v katerem koli oCesu;

3. kakr$na koli katarakta v operiranem ocesu ali netravmatska katarakta v drugem
oCesu;

4. osebe, mlajSe od 21let;

5. primarni glavkom odprtega ali zaprtega zakotjg;

6. zaprto zakotje sprednjega ocesnega prekata (fo je manj kot stopnja lll, kot je
doloteno z gonioskopsko preiskavo);

7. nosecnice ali dojece matere;
predhodna ali Ze obstojeca 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 le¢e v oko z globino sprednjega otesnega prekata, manj$o od
2,8 mm, merjeno od kornealnega endotelija do sprednje kapsule lece.

ZAPLETI IN NEZELENI UCINKI

Nezeleni ucinki in zapleti, do katerih pride zaradi operacije in implantacije katere koli
le¢e EVO 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, pove¢an astigmatizem, izgubo najbolj$e z oali korigirane ostrine vida,
decentracijo/subluksacijo, zvisanje o¢esnega tlaka nad osnovno vrednost, izgubo
kornealnih endotelijskih celic, disperzijo pigmenta v $arenici, sekundarno operacijo
za odstranitev/zamenjavo/naravnanie lece, periferno sprednjo sinehijo (PAS),
zlepljenost Sarenice z vsadkom, drazenje veznice, izgubo steklovine.
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PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Ne poskusite sterilizirati.

2. Ne avtoklavirajte.

3. Leta ne sme biti v stiku z nobeno raztopino razen z obicajno uporabljanimi
intraokularnimi izpiralnimi raztopinami (npr. izotoni¢na fizioloska raztopina,
uravnotezena solna raztopina (BSS), viskoelasti¢ni material).

4. Zle¢o morate ravnati previdno. Ne poskusajte preoblikovati ali odrezati
katerega koli dela lece ali z ostrim predmetom prekomerno pritisniti na opti¢ni
del lece.

5. Ne pustite, da se le¢a susi na zraku. Med operacijo je treba leco hraniti v sterilni
uravnotezeni solni raztopini.

6. Dolgorocni ucinek lece ni bil dolocen. Zato morajo zdravniki bolnike z vsadki po
operaciji redno spremljati.

7. Varnost in u¢inkovitost lece nista bili potrjeni pri bolnikih, ki imajo: nestabilno
refrakcijsko napako na katerem koli olesu, keratokonus, klini¢ne znake iritisa/
uveitisa v anamnezi, sinehijo, sindrom disperzije pigmenta, psevdoeksfoliacijo,
insulinsko odvisni diabetes ali diabeti¢no retinopatijo, predhodno operacijo
ocesa v anamnezi, vkljuéno z refrakcijsko kornealno operacijo.

8. Implantacija le¢e lahko povzroci zmanjSanje celi¢ne 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 ocal.* Pomanjkanje razumevanja se lahko na primer odraza kot nezadovoljstvo,
¢e imajo bolniki ,nerealna pri¢akovanja“. V Klini¢ni $tudiji z EVO Viva je ,kompromis"
predstavljalo 10 dogodkov (14,3 %) prehodnega zmanj$anja korigirane vidne ostrine
na dale¢ kot posledica po¢asnejSega procesa nevroadaptacije pri nekaterih
bolnikih. Svetovanje pred operacijo predstavlja priloznost za ozave$¢anje bolnikov
o0 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 znacilno zmanjSanje najboljse korigirane ostrine vida za dve ali ve¢ vrstic,
je treba opraviti iz¢rpno klini¢no oceno. Diagnozo zapoznele nevroadaptacije lahko
postavite samo, ¢e klinicna ocena ne razkrije patofiziologije zmanjSane ostrine vida.

IZRACUN MOCI IN VELIKOSTI LECE

lzracun modi in velikosti le¢e mora izvesti kirurg, ki uporablja programsko opremo za
izracun STAAR OCOS. Z uporabo te programske opreme se lahko morda preprecijo
napake priizracunu, ki bi vodile do sekundarne operacije zaradi nepredvidljivega
izida refrakcije, prekomernega upogiba, rotacije lece, povisanega ocesnega tlaka
glede na izhodi$¢no vrednost itd. Med preskusanjem FDA v ZDA z miopicnimi/
tori¢nimi le¢ami (ICM/TICM) so za dolotitev celotnega premera ICL uporabili
meritev ,white to white” in globino sprednjega ocesnega prekata (od kornealnega
endotelija do sprednje kapsule lece). Obstaja nekaj porodil, ki navajajo, da kornealne
meritve ,white to white” ne korelirajo z meritvijo sulkus-sulkus. Nedavne objave
kazejo, da nove tehnologije slikanja morda zagotavljajo optimalna prikaz in meritev
intraokularnih mer, upostevnih za implantacijo faki¢ne intrackularne lece.

PREMISLEKI GLEDE PSEVDOFAKICNIH OCI

lzracun optiéne moci psevdofaki¢nega ocesa je enak kot izracun opti¢ne moci
fakicnega ocesa, medtem ko je izracun velikosti ICL drugacen. Vnesena globina
sprednjega ocesnega prekata (fj. dejanska globina, angl. ,true ACD") mora biti
bodisi faki¢na globina sprednjega olesnega 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 priporotljivo upostevati naslednje prilagoditve
za razdaljo od kornealnega endotelija do sprednje povrsine intraokularne lece:

«  Primeritvah z opti¢no koherentno tomografijo: odstejte 1,5 mm;

«  Primeritvah z opti¢no biometrijo: odstejte 1,2 mm;*

«  Primeritvah s Scheimpflugovim slikanjem: upostevaijte, da je dejanska globina

<

sprednjega ocesnega prekata = razdalji med endotelijem in ravnino sredisca
Sarenice.*

PRIPRAVA LECE

Prepri¢aijte se, da nivo tekoCine zapolnjuje najmanj 2/3 viale. Termoformirani pladen;
in vialo je treba odpreti v sterilnem polju. Za zagotavljanje sledljivosti lece zabelezite
serijsko $tevilko v operacijski zapisnik. Odstranite aluminijasto kapico in ¢ep z viale.
Vzemite le¢o 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 le¢e EVO Viva sme izvesti samo kirurg, ki je visoko usposobljen za
zahtevane kirurske tehnike. Za implantacijo lece EVO Viva se priporo¢a naslednji
postopek. Bolnik mora biti pripravljen za operacijo v skladu s standardnim
operativnim postopkom kirurga. Izvesti je treba skleralno tunelsko incizijo ali ¢isto
kornealno tunelsko incizijo velikosti 3,5 mm ali manj, ki ji sledi polnjenje sprednjega
in zadadnjega otesnega prekata z ustreznim viskoelasti¢nim materialom. Le¢o se
nato prepogne z injektorjem MICROSTAAR® MSI-PF ali MSI-TF s kartuso SFC-45

ali vnosnim sistemom lioli-24™ ter injicira v sprednji o¢esni prekat. Za napotke o
pravilnem vlaganju in injiciranju le¢e z uporabo injekcijskega sistema MICROSTAAR
glejte navodila za uporabo, prilozena injektorju, ali vodnik za polnjenje vnosnega
sistema lioli-24™. Prepricajte se, da je le¢a pravilno usmerjena in da ni preobrnjena.
Ce je zenica $e vedno dovolj razsirjena, je treba le¢o dobro centrirati in postaviti
pod 3arenico pred naravno le¢o faki¢nega bolnika ali implantirano intraokularno
le¢o psevdofaki¢nega bolnika, tako da so nozice namescene v sulkus. Viskoelasti¢ni
material mora biti v celoti odstranjen po zaklju¢ku kirurskega postopka in preden
se oko zapre (brez Sivov). Od tu naprej se lahko operacija nadaljuje v skladu s
standardnim postopkom kirurga. Vse pripomotke za enkratno uporabo, ki so med
postopkom morda onesnazeni s telesnimi tekocinami, zavrzite kot biolosko nevarne
odpadke v skladu s standardnim postopkom odstranjevanja bioloskih nevarnih
odpadkov. Zdravstvena oskrba bolnika po operaciji mora biti prav tako v skladu s
standardnim postopkom kirurga.

OPOZORILA
1. Preglejte nalepko na paketu za lece in preverite, ali sta model le¢e in mo¢
ustrezna.

2. Odprite paket, da preverite dioptrijsko moc lece.

3. Leco primite prek opornika. Ne primite opticnega elementa s prijemalko in nikoli
se ne dotikajte sredisca opti¢nega elementa, potem ko je leca vstavljena v oko.

4. Popolna odstranitev viskoelasti¢nega materiala iz oéesa po zaklju¢ku kirurskega
postopka je nujna. Podjetje STAAR Surgical priporoca 2-odstotno hidroksipropil
metilcelulozo (HPMC) z nizko molekulsko maso ali disperzen, nizkoviskozen
oftalmicni viskokirurski pripomocek.

5. Podijetje STAAR Surgical za vstavljanje leCe v prepognjeni obliki priporo¢a
uporabo sistemov za injiciranje MICROSTAAR® MSI-PF ali MSI-TF s kartuso SFC-
45 ali vnosnega sistema lioli-24™.

OPOMBA: Primarni viskoelasti¢ni material, uporabljen med klini¢nim preskusanjem

FDA v ZDA, je bil pripravek 2-odstotne hidroksipropil metilceluloze z nizko molekulsko

maso.

POVZETEK O VARNOSTI IN KLINICNI UCINKOVITOSTI

Povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP) za druzino le¢ ICL je na

voljo v evropski podatkovni zbirki za medicinske pripomocke (Eudamed) na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Osnovni UDI-DI (BUDI-DI), ki se uporablja za
iskanje druzine le¢ ICL na spletnem mestu, je 764013516ICLGV.

ICM V KLINICNEM PRESKUSANJU

Povzetek ugotovitev klini¢nih $tudij:

Ugotovili so, da so vsadne le¢e Collamer® modela ICM varne in ucinkovite kot
refrakcijski elementi za opti¢no zmanjSanje zmerne do visoke kratkovidnosti.
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Preglednica 2: Demografski podatki o bolnikih
Zdravljenih 696 oci 404 bolnikov

Spol
Moski 158 (391%)
Zenski 26 (609%)
Etni¢no poreklo
Belci 348 (861%)
Temnopolti 6 ,5%)
Hispanoamericani 26 (6,4%)
Drugi 24 (5,9%)

Povprecna starost 371 leta

Preglednica 3: Nezeleni dogodki

Povzetek nezelenih dogodkov, o katerih so porocali na vzorcu 696 oci
vkljucenih v klinicno preskusanje (na katerem koli pregledu po operaciji), je
predstavljen spodaj:

Nezeleni dogodek N %
Odstranitev ICL zaradi povi$anega ocesnega tlaka 2 0,3
Zamenjava |CL (zaradi nepravilne velikosti) 6 09
Naravnavanje ICL 4 0,6
Odstranitev ICL zaradi katarakte 5 0,7
Druge sekundarne kirurske intervencije 6 08

Preglednica 4: Najbolja z otali korigirana ostrina vida ob razliénih ¢asih pri bolnikih z najbolj$o z o¢ali korigirano ostrino vida pred operacijo najmanj 20/20
Implantacijska le¢a Collamer® za kratkovidnost

Pred operacijo 1teden 1mesec 3 meseci 6 mesecev 12 mesecev 24 mesecev
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439 (100,0 %) 376/417 (90,2 %) 403/419 (96,2 %) 391/404 (96,8 %) 368/386 (95,3 %) 270/280 (96,4 %) 76/82 (92,7 %)
<20/25 439/439 (100,0 %) 408/417 (97,8 %) 416/419 (99,3 %) 403/404 (99,8 %) 384/386 (99,5 %) 279/280 (99,6 %) 82/82 (100,0%)
<20/32 439/439 (100,0 %) 414/417 (99,3 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/40 439/439 (100,0 %) 416/417 (99,8 %) 419/419 (100,0 %) 404/404(100,0 %) 386/386 (100,0 %) 279/280 (99,6 %) 82/82(100,0 %)
<20/80 439/439 (100,0 %) 417/417 (100,0 %) 419/419(100,0%)  404/404(100,0%)  386/386(100,0%)  280/280 (100,0%) 82/82 (100,0%)
<20/200 439/439 (100,0 %) 417/417 (100,0 %) 419/419 (100,0 %) 404/404 (100,0 %) 386/386 (100,0 %) 280/280 (100,0 %) 82/82(100,0 %)
>20/200 0/439 (0,0 %) 0/417 (0,0 %) 0/419 ( %) 0/404 (0,0 %) 0/386 (0,0 %) 0/280 (0,0 %) 0/82 (0 0 %)
Neporocani 0 1 3 5 0
Skupaj 439 422 4N 405 391 280 83

Preglednica 5: Nekorigirana ostrina vida ob razliénih Easih pri bolnikih z najbolj$o z o&ali korigirano ostrino vida pred operacijo najman;j 20/20
Implantacijska le¢a Collamer® za kratkovidnost

Pred operacijo 1teden 1mesec 3 meseci 6 mesecev 12 mesecev 24 mesecev
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439 (0,0 %) 162/421(38,5%) 197/421 (46,8 %) 210/404 (52,0 %) 200/391(51,2%) 158/278 (56,8 %) 33/83 (39,8 %)
<20/25 0/439(0,0%) 248/421(58,9 %) 278/421(66,0 %) 281/404 (69,6 %) 274/391 (70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83(53,0%)
<20/32 0/439(0,0%) 316/421(75,1%) 351/421(83,4%) 338/404 (83,7 %) 323/391(82,6 %) 235/278 (84,5 %) 63/83 (75,9 %)
<20/40 0/439 (0,0 %) 364/421(86,5%) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3 %) 346/391(88,5%) 253/278 (91,0 %) 71/83(855%
<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(0,0%) 0/278 (0,0 %) 0/83 (0 0%
Neporocani 0 3 1 3 1 3
Skupaj 439 422 421 405 391 280 83
Preglednica 6: Sfericni ekvivalent subjektivne refrakcije ob razli¢nih casih
Implantacijska le¢a Collamer® za kratkovidnost
Sfericni ekvivalent Pred operacijo 1teden 1mesec 3 meseci 6 mesecev 12 mesecev 24 mesecev
n% n% n% n% n% n% n%
21,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7011%) 6(1,0%) 5(0,8 %) 4(0,9%) 0(0,0%)
+1,00 do +0,01 0(0,0%) 97 (15,0 %) 119 (18,1%) 121(19,6 %) 104 (17,5 %) 68 (152 %) 14 (10,3 %)
0,00 do -1,00 0(0,0%) 399 (61,8%) 405 (61,7%) 374(60,6 %) 356 (59,8 %) 283 (63,3%) 75 (55,1%)
-1,01do -2,00 0(0,0%) 103 (15,9 %) 81(12,3%) 81(13,1%) 91(15,3%) 58 (13,0 %) 36(26,5%)
-2,01do -6,00 0(0,0%) 40(6,2 %) 41(6,3 %) 31(5,0 %) 36 (6,1%) 32(7,2%) 1(8,1%)
-6,01do -10,00 284 (40,8 %) 3(05%) 3(05%) 4(0,6%) 3(05%) 2(0,4%) 0(0,0%
-10,01 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%)
Skupaj 696 (100,0 %) 646 (100,0 %) 656 (100,0 %) 617 (100,0 %) 595 (100,0 %) 447 (100,0 %) 136 (100,0 %)
Povprecje 1,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
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KLINICNO PRESKUSANJE: EVO Viva ICL

Opravili so prospektivno, veccentri¢no, odprto klinicno $tudijo za oceno ucinkovitosti EVO
Viva za izbolj$anje 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 izboljSanjem nekorigirane ostrine vida na dale¢, na srednji razdalji in na blizu
s povetanjem neodvisnosti od ocal.

Studijska populacija

Skupno 35 udelezencem (v 70 oci) so obojestransko vstavili $tudijsko leco. Primarni

opazovani izid ucinkovitosti 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 oti 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/
oci, ki so bili vklju¢eni in so imeli v §tudiji opravljeno implantacijo. AES zajema 70 oi/
35 udelezencev.

2. Nabor za oceno varnosti (SES - Safety Evaluation Set) - zajema vse udelezence/
oci, ki so jim vstavili $tudijsko le¢o, v kohorti z vmesno analizo. SES zajema 56 o€i/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 oci po implantaciji v Studiji je imel pred konénim Studijskim obiskom
opravljeno obojestransko eksplantacijo. FAS zajema 54 o€i/27 udelezencev.

4. Nabor po protokolu (PPS - Per Protocol Sef) - zajema podatke vsakega ocesa v FAS
brez vecjih odstopov od protokola. V vmesni analizi FAS niso opazali odstopov od
protokola. PPS = FAS.

Preglednica 7: Demografski podatki o udelezencih

Preglednica 10: Zdruzena binokularna nekorigirana vidna
ostrina na dalec, na srednji razdalji in na blizu

(FAS/PPS, N = 27 udelezencev)
| Vse 20/22 ali bolje

Vse 20/25 dli bolje

Vse 20/32 ali bolje

nON% |

12(44,4%)

17(63,0%)

26(96,3%)

Preglednica 11: Sfericni ekvivalent subjektivne refrakcije

(FAS/PPS, N = 54 o&i)

Nabor za oceno varnosti (SES) szzz;:rt‘c:th(ﬁes?h

SkupajN 56 0¢i (28 udelezencev) 70 oti (35 udelezencev)
Starost (v letih)

Povprecje (SD) 48,2 (3,5) 48,5(3,9)

Min,, maks. 41,54 41,59
Spol (n (n/N %))

Mogki 10 (35,7) 11(31,4)

Zenski 18 (64,3) 24 (68,6)
Rasa (n (n/N %))

Belci 28 (100) 35(100)

Drugi 0(0) 0(0)

UCINKOVITOST

Primarni opazovani izid u¢inkovitosti v $tudiji 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 boljso.

Preglednica 8: Monokularna nekorigirana ostrina vida
(FAS/PPS, N = 54 oéi)

Monokularna nekorigirana Pred operacijo 6 mesecev po operaciji Sprememba od
ostrina vida Povprecje + SD Povprecje + SD izhodisca v vrsticah
(FAS/PPS, N = 54 oi) (logMAR) (logMAR) izboljSanja
Monokularna nekorigirana

ostring vida no dolos 1187 £ 0,258 0,153+ 0,110 10,35 + 2,94
Monokularna nekorigirana

ostrina vida na srednji 0,869 + 0,302 0,066 £ 0,109 8,03+3,29
razdalji

Monokularna nekorigirana

ostrina vida na blizu 0,720 + 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70

Preglednica 9: Binokularna nekorigirana ostrina vida na 5.
obisku po operaciji (FAS/PPS, N = 27 udelezencev)

| Na daleé Na srednji razdalji Na blizu
PO\(/|F(J>re,\EAjZ|§)SD 0,056 + 0,083 -0,010 £ 0,070 -0,010 £ 0,051
(Sr?ellen) (20/23) (20/20) (20/20)

<

T >

Sferieni ekvivalent Obisk pred operacijo 5. obisk po operaciji
subjektivne refrakcije (D) (don Zﬁtd&?un 0 (1e?§ ll 2514_)26)

n (Poro¢ani) 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, -1,13 -2,25,0,75
PO\{prestvt SD spremembe Ni relevantno 4,920 £ 2,487

od izhodis¢a

Neporocani 0 0

VARNOST

Najpogostejsi s pripomockom povezani nezeleni dogodek, o katerem so porocali v tej
$tudiji, je bilo prehodno zmanj$anje korigirane ostrine vida na dale¢ 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
$tudijskim obiskom opravljeno obojestransko eksplantacijo zaradi nezadovoljstva. Ta
udelezenec je dozivel prehodno zmanjSanje korigirane ostrine vida na dalec za vec 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 dalec pri udelezencu popolnoma minila.

Povpre¢na monokularna korigirana ostrina vida na dale¢ je bila 20/18 na obisku pred
operacijo in 20/21na 5. obisku po operaciji, kar predstavlja povprecno zmanjsanje
korigirane ostrine vida na dale¢ za 0,64 + 0,71 vrstice od obiska pred operacijo do

5. obiska po operaciji.

Preglednica 12: OCESNI NEZELENI DOGODKI

SES (N = 56 oci) AES (N =70 odi)
MedDRA razred organskega sistema Stevilo Stevilo
Prednostni izraz n % neielenih | n %  nezelenih
dogodkov dogodkov
dogodkom.Sevlaeleorhdogodkoy | 19 B9 @ |2 w0 %
Delez ocesnih nezelenih dogodkov 0,57 0,50
Ocesne bolezni 19 339 26 20 286 27
Zmanj$ana ostrina vida 10 179 n 10 143 n
Suho oko 10 179 n 10 143 10
Kornealni edem 1 1,8 1 2% 29 2
Ocesna srbetica 2 36 2 2 29 2
Vnetje ocesa 1 18 1 1 14 1
Povecano solzenje T 18 1 1 14 1
Okuzbe in infestacije 2 36 4 3 43 5
Hordeol 2 36 3 343 4
Konjunktivitis 1 18 1 1 14 1
Preiskave 1 1,8 1 2 29 2
Povisan ocesni tlak 1 1,8 1 2% 29 2
ggilé;cilhba, zastrupitev in zapleti pri 118 1 114 1
Laceracija veznice 1 1,8 1 1 14 1

*Kornealni edem, hordeol in povisan ocesni tlak so bili porocani pri udelezencu ES03-
06. Ta udelezenec ni vklju¢en v vmesno analizo SES.
Nezelene dogodke, ki so prizadeli obe ocesi (OU), so pri analizi po ocesu $teli dvakrat.
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ZADOVOLJSTVO

Preglednica 13: Zadovoljstvo udelezencev
(FAS/PPS, N = 27 udelezencev)

Coaporioutg: |kl Sl popucy
,Kako gadovoljm ste”blll s svojim vidom (N=27) (N=27)

v zadnjem mesecu? N (N%) " N
Popolnoma zadovoljen 0 0,0 6 (22,2
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 (29,6) 0 0,0)

POROCANJE O NEZELENIH DOGODKIH

0O nezelenih ucinkih in/ali zapletih, ki lahko ogrozijo vid, za katere se upravi¢eno
meni, da so povezani z lecami, je treba nemudoma porocati podjetju STAAR
Surgical in pristojnemu organu drzave ¢lanice EU, kjer ima bolnik sedez. Te
informacije se zahtevajo od kirurgov, da se lahko dokumentirajo morebitni
dolgorocni ucinki implantacije le¢ EVO Viva.

NACIN DOBAVE

Le¢a EVO Viva se dobavlja sterilna in apirogena v neprodusno zaprti viali,

ki vsebuje uravnotezeno solno raztopino. Viala je neprodusno zaprta v
termoformirani pladen;, polozen v Skatlo z oznakami in informacijami o izdelku.
Sterilnost je zagotovljena do izteka roka uporabe, navedenega na oznaki
paketa, ¢e pladen;j in tesnilni spoj viale nista predrta ali poskodovana. Le¢a EVO
Viva je sterilizirana s paro. Bolnikova kartica o vsadku, navodila za kartico o
vsadku in oznake so priloZene v paketu enote. To kartico, ki vklju¢uje povezavo
do pomembnih varnostnih informacij v zvezi z implantirano le¢o, mora izpolniti
zdravstveni zavod in jo je treba dati bolniku, da jo shrani kot trajno evidenco

o vsadku in pokaze vsakemu zdravstvenemu delaveu za oskrbo odi, 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. Le¢o EVO Viva morate vrniti suho. Lece ne
poskusajte rehidrirati.

GARANCIJA IN OMEJITEV ODGOVORNOSTI

Podjetje STAAR Surgical jam¢i, da je bil ta izdelek narejen s potrebno skrbnostjo.
Podjetje STAAR Surgical ne odgovarja za kakrno koli nakljuéno ali posledi¢no
izgubo, $kodo ali stroske, ki bi nastali neposredno ali posredno z uporabo

tega izdelka. V zakonsko dopustnih okvirjih je izkljuéna odgovornost podjetja
STAAR Surgical glede katerega koli in vseh vzrokov, povezanih z le¢o EVO Viva,
omejena na zamenjavo lece EVO Viva, ki je bila vrnjena in za katero podijetje
STAAR Surgical ugotovi, da je okvarjena. Ta garancija nadomes¢a in izkljucuje
vsa druga jamstva, ki tu niso posebej dolocena, bodisi izrecna bodisi vklju¢ena,
po samem zakonu ali drugace, kar med drugim vklju¢uje kakrsno koli vklju¢eno
jamstvo o primernosti za prodajo ali ustreznosti za uporabo.

SHRANJEVANJE

Leco hranite pri sobni temperaturi/temperaturi okolja.

POZOR

+ Lece ne avtoklavirajte. Ne hranite pri temperaturah nad 40 °C. Ne zamrzuijte.
Ce zahteve glede femperature niso izpolnjene, vinite le¢o podjetju STAAR
Surgical.

+  EVO Vivain dodatki za enkratno uporabo podjetja STAAR Surgical so
pakirani in sterilizirani samo za enkratno uporabo. Cié¢enje, ponovna
uporaba in/ali ponovna sterilizacija za te pripomocke ne pridejo v postev.
Ce bi bil eden od teh pripomotkov ponovno uporabljen po ¢is¢enju in/ali
sterilizaciji, je zelo verjetno, da bi bil kontaminiran, kontaminacija pa bi lahko
povzrotila okuzbo in/ali vnetje.
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~— STAAR
SURGICAL
EVO Viva™ implanterbar Collamer®-lins (ICL) med asfdarisk (EDOF) optik

BRUKSANVISNING

PRODUKTINFORMATION

Las igenom denna produktinformation i sin helhet innan du genomfér ditt
forsta kliniska ingrepp. Alla ldkare mdste slutfora STAAR Surgical EVO Viva-
programmet fér [akarcertifiering. Sdrskild tonvikt ldggs vid metodik for
dimensionering for att faststdlla den totala diametern p& EVO Viva. Felaktig
storlek p& EVO Viva kan leda fill negativa handelser, som kan vara alltifréin
lindriga till allvarliga.

PRODUKTBESKRIVNING

EVO Viva ar en odelad lins, som har en konkav/konvex optisk zon med en
diameter pd 4,9 till 6,1 mm (enligt modell och styrka i diopter) och ett hal

med en diameter pd 0,36 mm i mitten av optiken kallat KS-AquaPORT®,

Linsen tillverkas i fyra totala diametrar: 12,1, 12,6, 13,2 och 13,7 mm, for att

passa olika dgonstorlekar. Linserna kan vikas och implanteras genom ett

3,5 mm eller mindre snitt. Linserna dr tillverkade av en patentskyddad UV-
stralningsabsorberande polymer som innehaller hydroxietylmetakrylat (HEMA)
och svinkollagen. 10 % UV-troskelvarden fér STAAR:s serie med fakiska IOL-linser
ar:

o+ 377 nm for linsen med den tunnaste centrala tjockleken, -5,5 D och

+ 388 nm for linsen med den tjockaste centrala tjockleken, +10,0 D.

Tabell 1: VICM6-modeller

. Total Optik- .
Markesnamn Modellnamn Diopterstyrka diameter  diameter Haptisk
D utformning
(mm) (mm)
EVOViva  VICM6121  -0,51ill-18,0 121 49161 Flat, platta
EVO Viva VICM612.6  -0,5till -18,0 12,6 4,9till 6,1 Flat, platta
EVOViva VICM6132  -051ill-180 132 491il6]  Flat, platta
EVOViva  VICM6137  -0,5till-18,0 13,7 4,91ill 6,1 Flat, platta
Total diameter Optikdiameterkant

Overgéing fran
bojd hapfik fil
basplatta

Avsnitt A- A

VICMé6-diagram

INDIKATIONER

EVO Viva indikeras fér anvéindning i fakisk 6gonbehandling av patienter 21-60

ar 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 till
-20,0 D i glasdgonplanet.

+  Korrigering/reduktion av myopi med presbyopi hos patienter inom
intervallet -0,5 D ill -20,0 D i glasdgonplanet.
o For utokat skarpedjup och forbdttrad synskérpa pé nara hdll.

«  Med ett framre kammardjup (ACD) som motsvarar eller dverskrider 2,8 mm,
mdtt frén endotelet i hornhinnan till den framre linskapseln.

VERKNINGSSATT

EVO Viva dr avsedd att placeras helt inom den posteriora kammaren direkt
bakom iris och framfér den framre ytan av antingen den naturliga linsen hos
en fakisk patient eller den implanterade monofokala intraokuldra linsen med
och utan cylinderkorrigering hos en pseudofakisk patient. Ndr den ar placerad i
ratt position fungerar linsen som ett brytningselement for att optiskt korrigera/
reducera myopi med eller utan presbyopi.

KONTRAINDIKATIONER

EVO Viva r kontraindicerad vid forekomst av ndgot/nagra av féljande

forhdllanden och/eller tillstand:

Patienter med ldg/onormal endotelcelldensitet i hornhinnan, Fuchs dystrofi

eller ndgon annan hornhinnesjukdom.

Okular hypertoni i ettdera 6gat.

Katarakt i ingreppsogat eller icke-traumatisk katarakt i det andra égat.

Personer som dr yngre an 21dr.

Primart 6ppenvinkelglaukom eller trangvinkelglaukom.

Trénga framre kammarvinklar (dvs. mindre dn grad Il faststdlld genom en

gonioskopisk undersékning).

Gravida eller ammande kvinnor.

8. Tidigare eller befintlig 6gonsjukdom, som skulle oméjliggdra en postoperativ
synskarpa pd 0,477 logMAR (20/60 Snellen) eller bdttre.

. Patienter som ar amblyopiska eller blinda pa det andra dgat.

10. Implantation av en lins i ett 6ga med ett framre kammardjup (ACD), matt

fran endotelet i hornhinnan till den framre linskapseln, mindre &n 2,8 mm.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Biverkningar och komplikationer orsakade av eller efter 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, ndthinneavlossning, vitrit, kornealddem,
makuladdem, korneal dekompensation, éver-/underkorrigering, signifikant
blandning och/eller ljusringar (vid bilkdrning nattetid), hypopyon, dkad
astigmatism, forlust av basta glasdgonkorrigerade synskarpa, decentrering/
subluxation, 8kning av det intraokuldra trycket i forhallande till baslinjen, forlust
av celler i hornhinneendotelet, pigmentfrisattning franiris, sekundart kirurgiskt
ingrepp for att avldgsna/byta ut/placera om linsen, perifer anterior syneki (PAS),
irissyneki till implantatet, konjunktival irritation, glaskroppsférlust.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Forsok inte sterilisera produkten

2. Autoklavera inte

3. Linsen fdr infe exponeras for nagra andra lésningar an de som normalt anvands
for att spola 6gat (t.ex. isoton koksaltldsning, balanserad saltlésning (BSS),
viskoelastisk [8sning osv.).

4. Linsen ska hanteras varsamt. Inga forsok far goras att dndra formen pa eller
skara av en bit av linsen eller att anbringa ofillbérligt tryck pd linsens optiska del
med ett vasst féremal.

5. Latinte linsen lufttorka. Linsen ska forvaras i steril balanserad saltlésning under
det kirurgiska ingreppet.

6. Linsens langtidseffekt har inte faststdllts. Darfor ska lakaren fortsatta att
regelbundet dvervaka implantatpatienter postoperativt.

7. Linsens sdkerhet och effektivitet har inte faststdllts hos patienter med: ostabilt
brytningsfel i ettdera 6gat, keratokonus, anamnes pa kliniska tecken pd irit/
uveit, syneki, pigmentfrisattning, pseudoexfoliation, insulinberoende diabetes
eller diabetesretinopati, anamnes pa tidigare dgonoperation, inklusive refraktiv
hornhinnekirurgi.

8. Implantation av en lins kan leda till minskad celldensitet i endotelet i hornhinnan.

HANTERA LANGSYNTA PATIENTERS FORVANTNINGAR

Korrekt patientrddgivning utgér en viktig aspekt av korrigering av presbyopi,
eftersom patienterna maste "forstd kompromissen” som krdvs for att kunna slippa
glaségon.* Exempelvis kan en brist pd forstaelse visa sig som missndje om patienter
har "orealistiska férvantningar”. | den kliniska studien av EVO Viva representerades
en "kompromiss” av 10 handelser (14,3 %) av tillféllig minskning i CDVA, sekundart fill
den langsammare utvecklingen av neuroadaptationprocessen hos vissa patienter.
Preoperativ rddgivning utgér en méjlighet att informera patienterna om risken for
denna typ av forekomst, sé att de kan informeras om vilka forvantningar de kan ha
om den postoperativa utvecklingen.

OBS: Som med andra oftalmiska kirurgiska ingrepp kan reducerad synskdrpa
under den tidiga postoperativa perioden vara férknippad med ett antal potentiella
etiologier. Nar en signifikant reduktion av tvd eller flera linjer med bdst korrigerad
synskdrpa observeras bor en omfattande klinisk utvdrdering utforas. Fordrojd
neuroadaptation bér 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
STAAR OCOS berdkningsprogramvara. Anvandning av programvaran kan eventuellt
forhindra berdkningsfel, som kan leda fill sekunddr kirurgi pd grund av ovéntad
brytningsformdaga, alltfor kraftig valvning, linsrotation, 6kat intraokuldrt tryck frén
baslinjen, osv. Vid prévningen av ICM/TICM som utfdrdes av amerikanska FDA
(livsmedels- och Idkemedelsverket) anvandes matning frdn vitt fill vitt och ACD

(frdn hornhinneendotelet till den framre linskapseln) for att bestdmma den totala
diametern pd ICL. Det finns ett antal rapporter som tyder pd att hornhinnematten
vitt till vitt inte ar korrelerade med matningar sulcus till sulcus. Nyligen publicerade
data indikerar att nya avbildningstekniker kan ge optimal visualisering och métning
av de intraokuldra matt som dr av betydelse vid implantation av fakiska intrackuldra
linser.

BEAKTANDEN FOR PSEUDOFAKISKA OGON

Den optiska effektberdakningen i ett pseudofakiskt 6ga dr 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 framre kammardjupet som mdts fore intraokuldr linsimplantation

eller bér justeras for skillnaden mellan det fakiska och pseudofakiska 6gat. Fér att

mata den framre kammarens djup (sann ACD) i det pseudofakiska 6gat har man

till exempel rekommenderat foljande justeringar av avstandet frdn endotelet i

hornhinnan till den framre intraokuldra linsens yta:

«  Mdatningar av optisk koherenstomografi: subtrahera 1,5 mm;

+  Matning med optisk biometri: subtrahera 1,2 mm.*

+  Scheimpflug-matning: anvand sann ACD = avstdnd mellan endotelet och det
centrala irisplanet.®

FORBEREDELSE AV LINSEN

Kontrollera att vatskenivén fyller dtminstone 2/3 av flaskan. Den varmformade
brickan och flaskan ska 6ppnas i ett sterilt falt. Anteckna serienummer

pa driftsrapporten for att uppratthdlla spdrbarheten av linsen. Avlagsna
aluminiumlocket och proppen frdn flaskan. Avlagsna linsen frdn flaskan. Linsen ska
inte exponeras for forr miljo (luft) i mer an en minut.

VAR FORSIKTIG: Anvéind inte produkten om forpackningen har Gppnats eller
skadats.

VAR FORSIKTIG: Lt inte linsen torka efter att den tagits ut ur glasflaskan.

ADMINISTRERING OCH BRUKSANVISNING

Implantation av EVO Viva fér endast utféras av en kirurg med hdg kompetens

inom den nédvandiga operationstekniken. Féljande ingrepp rekommenderas for
implantation av EVO Viva. Patienten ska férberedas for kirurgi enligt kirurgens
standardfdrfarande. Ett rent tunnelsnitt i senhinnan eller i hornhinnan pé 3,5 mm
eller mindre ska anvdndas, foljt av fyllning av den anteriora kammaren och den
posteriora kammaren med lamplig viskoelastisk I6sning. Linsen viks sedan med
hjalp av en MICROSTAAR®-injektor MSI-PF eller MSI-TF med SFC-45-patron eller
lioli-24™ inf6ringssystem och injiceras i 6gats framre kammare. Se produktbladet
eller laddningsguiden som medféljer injektorn for anvisningar betraffande korrekt
laddning och injektion av linsen med MICROSTAAR-injektionssystemet eller for
lioli-24™ infSringssystem. Kontrollera att linsen har rdtt orientering i 6gat och att den
inte ar inverterad (ut- och invénd). Om pupillen forblir tillréckligt utvidgad bor linsen
centreras val och placeras under iris framfér den naturliga linsen hos en fakisk
patient, eller den implanterade, intraokuldra linsen hos en pseudofakisk patient, s&
att basplattorna dr placerade i sulcus. Fullstandig borttagning av det viskoelastiska
materialet frén 6gat maste utforas efter slutfrande av det kirurgiska ingreppet och
innan égat stangs (utan suturer). Frén den hdr punkten kan operationen fortlopa
enligt kirurgens standardforfarande. Kassera alla fillbehor for engangsbruk

som kan ha kontaminerats med kroppsvétskor under ingreppet som biologiskt
riskavfall i enlighet med kasseringsprocedur for vanligt kirurgiskt biologiskt
riskavfall. Postoperativ medicinsk vérd av patienten ska ocksa félja kirurgens
standardforfarande.

VARNINGAR

1. Kontrollera linsforpackningens etikett avseende rdtt linsmodell och linsstyrka.

2. Oppna forpackningen for att kontrollera linsens diopterstyrka.

3. Hantera linsen genom att halla i den haptiska delen. Fatta infe tag i optiken med
en tang och vidror aldrig mitten av optiken ndr linsen har placerats inuti dgat.

4. Det ar nodvandigt att den viskoelastiska I6sningen avldgsnas fullstandigt
fran 6gat efter att det kirurgiska ingreppet har slutforts. STAAR Surgical
rekommenderar en anvdindning av antingen 2 % hydroxypropylmetylcellulosa
(HPMC) med 1&g molekylvikt eller en dispersiv, oftalmisk produkt med lag
viskositet.

5. STAAR Surgical rekommenderar anvandning av inféringssystemet
MICROSTAAR® MSI-PF eller MSI-TF med SFC-45-patron injektionssystem eller
lioli-24™ inforingssystem for att fora in linsen i vikt tillstand.

OBS: Den primdra viskoelastiska [6sning som anvandes vid den kliniska prévningen

utford av amerikanska FDA (livsmedels- och |akemedelsverket) var en beredning av

2% hydroxypropylmetylcellulosa med lag molekylvikt.

SAMMANFATTNING AV SAKERHETSPRESTANDA OCH KLINISK
PRESTANDA

En sammanfattning av sakerhetsprestanda och klinisk prestanda (SSCP) for
linsserien ICL kan hittas pd den europeiska databasen for medicintekniska produkter
(Eudamed) p& hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed. Den grundldggande UDI-

DI (BUDI-DI) som anvdnds for att soka efter linsserien ICL pd webbplatsen dr
764013516ICLGV.

KLINISK PROVNING ICM

Sammanfattning av fynden frén de kliniska studierna:

Implanterbara Collamer®-linser av modell ICM har befunnits vara sdkra och
effektiva som brytningselement for att optiskt reducera mattlig till svar myopi.
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Tabell 2: Patientdemografi
696 6gon behandlade hos 404 patienter

Tabell 3: Biverkningar

En sammanfattning av biverkningar rapporterade i 696 dgon viirvade under
den kliniska prévningen (vid ndgon postoperativ undersokning) presenteras

Kon d
Man 158 (39,1%) nedan:
Kvinna 246 (60,9%) Negativ hindelse N %
Etniskt ursprung ICL-avldgsnande pd grund av férhéjt intraokuldrt tryck 2 0,3
Vit 348 (86,1%) ICL-ersattning (pa grund av felaktig storlek) 6 09
Svart 6 (1,5%) .
! ICL-ompl 4
Latinamerikan 26 (6,4 %) Cl-omplacering 06
Annat 2% (5,9%) ICL-avlagsnande pd grund av katarakt 5 0,7
Medeldlder 371 ar Andra sekundara kirurgiska interventioner 6 0,8

Tabell 4: Biista synskdrpa med glasogon med tid for patienter med PREOP BSCVA 20/20 eller bittre

Implanterbar Collamer®-lins for myopi

Preop 1vecka 1ménad 3 manader 6 mdnader 12 ménader 24 manader
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 439/439(100,0 %) 376/417 (90,2 %) 403/419 (96,2 %) 391/404 (96,8 %) 368/386 (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 %) 4141417 (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%
Ej rapporterat 0 1 3 5 0
Total 439 422 421 405 391 280 83

Tabell 5: Icke korrigerad synskdrpa over tid for patienter med PREOP bésta synskérpa med glasogon (BSCVA) 20/20 eller bittre

Implanterbar Collamer®-lins for myopi

Preop 1vecka 1manad 3 manader 6 manader 12 manader 24 manader
n% n% n% n% n% n% n%
<20/20 0/439(0,0%) 162/421(38,5 %) 197/421 (46,8 %) 210/404 (52,0 %) 200/391 (51,2 %) 158/278 (56,8 %) 33/83 (39,8 %)
<20/25 0/439 (0,0 %) 248/421(58,9 %) 278/421(66,0 %) 281/404 (69,6 %) 274/391(70,1%) 206/278 (74,1%) 44/83 (53,0 %)
<20/32 0/439(0,0 %) 316/421(75,1%) 351/421(83,4 %) 338/404 (83,7 %) 323/391(82,6 %) 235/278 (84, 5 %) 63/83(75,9 %)
<20/40 0/439(0,0%) 364/421(86,5 %) 377/421(89,5%) 369/404 (91,3 %) 346/391(88,5 %) 253/278 (91,0 %) 71/83 (85,5 %
<20/80 0/439(0,0%) 408/421(96,9%) 409/421(971%) 397/404 (98,3 %) 382/391(97,7 %) 271/278 (97,5 %) 80/83 (96,4 %)
<20/200 0/439(0,0 %) 421/421(100,0 %) 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%
Ej rapporterat 0 3 1 3 1 3
Total 439 422 421 405 391 280 83
Tabell 6: Manifest brytning sférisk ekvivalent med tid
Implanterbar Collamer®-lins for myopi
Sfairisk ekvivalent (D) P;e‘;:p 1 v:oc/oku 1 mn&QGd 3 mirl/ixder 6 mir::der 12 mg&uder 24 mr?%ader
21,01 0(0,0%) 4(0,6%) 7(11%) 6(1,0%) 5(0,8%) 4(09%) 0(0,0%
41,00 ill +0,01 0(0,0%) 97 (15,0 %) 119 (18,1%) 121(19,6 %) 04 (17,5%) 68 (15,2 %) 14(10,3%)
0,00 fill 1,00 0(0,0%) 399 (61,8 %) 405 (617 %) 374 (60,6 %) 356 (59,8 %) 283(63,3%) 75 (55,1%)
-1,011ill -2,00 0(0,0%) 103 (15,9 %) 81(12,3%) 81(131%) 91(15,3%) 58 (13,0 %) 36(26,5%)
-2,01till -6,00 0(0,0%) 40(6,2%) 41(6,3%) 31(50%) 36(6,1%) 32(72%) 1(81%)
~6,011ill 10,00 284 (40,8 %) 3(0,5%) 3(0,5%) 4(0,6%) 3(0,5%) 2(0,4%) 0(0,0%)
-10,011ill 15,00 318 (45,7 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0% 0(0,0% 0(0,0%)
415,01 1ill -20,00 88 (12,6 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<-20,00 6(0,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0% 0(0,0%
Total 696 (100,0 %) 646 (100,0 %) 656 (100,0 %) 617 (100,0 %) 595 (100,0 %) 447 (100,0 %) 136 (100,0 %)
Genomsnitt 11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 0,623 -0,857
4 B > 164



KLINISK PROVNING: EVO Viva ICL

En prospektiv, multicenter, 6ppen klinisk studie utfordes for att utvardera

prestandan av EVO Viva for forbattring av myopi. Studien pdvisade att EVO Viva

tillhandahdller korrigering eller minskning av myopi och preshyopi hos patienter

som dnskar se dver ett kontinuerligt synfalt for forbattrad okorrigerad synskarpa

pd avstand, mellanliggande och synskdrpa pd ndra hall, med okat oberoende

av glasdgon.

Studiepopulation

Totalt 35 patienter (70 6gon) implanterades bilateralt med studielinsen. Det

primdra prestandaeffektmattet definierades som uppnéendet av monokuldr

UNVA av Snellen-ekvivalent 20/40 eller battre pa 40 cm vid det postoperativa

Besok 5 (6 manader efter implantationen) lika med eller storre an 75 % av de

forsta 54 implanterade 6gonen som avslutade bedémningarna vid Besdk 5 och

tagits ur studien.

Analyspopulationerna som definierats for studien var:

1. Alla registrerade uppsdttningar (AES) - Inkluderar alla patienter/dgon som
registrerats och implanterats i studien. AES inkluderar 70 dgon/35 patienter.

2. Sdkerhetsbedémningsuppsdttning (SES) - Inkluderar alla patienter/
dgon som implanterades med studielinsen i interimsanalyskohorten. SES
inkluderar 56 6gon/28 patienter.

3. Fullstdndig analysuppsattning (FAS) - Inkluderar data for varje 6ga i SES, for
vilka data har samlats in for det primdra prestandaeffekimattet. En patient
(2 6gon) av de forsta 56 6gonen som implanterades i studien, genomgick
bilateral explantation fore det slutliga studiebesoket. FAS inkluderar 54
6gon/27 patienter.

4. Per protokolluppséttning (PPS) - Inkluderar data for varje 6ga i FAS utan
storre protokollavvikelser. Inga profokollavvikelser observerades i den
interimistiska FAS. PPS = FAS.

Tabell 7: Patientdemografi

Tabell 10: Kombinerad binokuldr UCVA pa avstand
Mellanliggande och ndra (FAS/PPS, N = 27 patienter)

Alla 20/22 eller bétire Alla 20/25 eller Alla 20/32 eller

SES alla regist(erade
uppsdttningar
Total N 56 6gon (28 patienter) 70 6gon (35 patienter)
Alder (@n)
Genomsnitt (SD) 48,2 (3,5) 48,5(3,9)
Min, Max 41,54 41,59
Kén (n (n/N %))
Man 10 (35,7) 11(31,4)
Kvinna 18 (64,3) 24 (68,6)
Etnisk tillhorighet (n (n/N %))
Vit 28 (100) 35(100)
Annat 0(0) 0(0)
EFFEKTIVITET

Det primdra effektmattet i studien uppfylldes. Totalt 53 av 54 6gon (98,1 %)
uppnddde monokuldr UNVA pa 20/40 eller battre vid det postoperativa Besck 5.

Tabell 8: Monokuldr UCVA (FAS/PPS, N = 54 6gon)

battre battre
n(n/N%) | 12 (44,4 %) 17.(63,0%) 26 (96,3 %)
Tabell 11: MRSE (FAS/PPS, N = 54 OGON)
Preoperativa besok Posgzrs)glr(usi va
MRSE (D) (Dag -90 till dag 0) (vecka 21-26)
(N=54)
(N=54)
n (Rapporterade) 54 54
Genomsnitt £ SD -5,578 +2,287 -0,658 + 0,573
95 %Kl (-6,203, -4,954) (-0,814 il -0,502)
Median -5,380 -0,565
Min, Max 11,25, 1,13 225,075
Genomsnittlig + férandring av e
sTondordavv?keIsen fran bgoslinjen Ejfillampligt 4920 £2,487
Ej rapporterat 0 0

SAKERHET

Den vanligaste enhetsrelaterade biverkningen som rapporterades i denna
studie var en 6vergdende minskning av CDVA, som var stérre dn eller lika med
0,2 logMAR. Ingen patient som féljdes till och med det postoperativa Besdk 5,
uppvisade minskat CDVA som var storre én eller lika med 0,2 logMAR vid det
slutliga besoket.

En patient (2 6gon) av de forsta 56 dgonen som implanterades i studien,
genomgick bilateral explantation fore det slutliga studiebesoket pa grund av
missbeldtenhet. Denna patient upplevde évergdende minskning av CDVA,
som var storre an eller lika med 0,2 logMAR, och begdrde explantation av
studielinserna trots pagdende forbdttring av CDVA. Efter explantationsingreppet,
upplevde patienten fullstdndig resolution av CDVA-forlust.

Genomsnittligt, monokuldrt CDVA var 20/18 vid det preoperativa beséket

och 20/21vid det postoperativa Besok 5, vilket motsvarar en genomsnittlig
minskning pd 0,64 + 0,71 rader av CDVA fran det preoperativa besoket vid det
postoperativa Besok 5.

Tabell 12:0KULARA BIVERKNINGAR

. Preop 6 manader postop  Férdndring fran
ngg%g?rpqu.cgfa on) Medelvirde +SD  Medelvirde + SD  baslinjen - linjer av

» =97 09 (logMAR) (logMAR) forbattring
Monokular UDVA 1187 £ 0,258 0,153 0,110 10,35+ 2,94
Monokular UIVA 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+3,29
Monokular UNVA 0,720 0,362 0,064 + 0,089 6,56 + 3,70
Tabell 9: Binokuldr UCVA vid postoperativt besok 5
(FAS/PPS, N = 27 patienter)

| Distans (avstand) ~ Mellanliggande Ndra
Mooy 0 | 005610083 001040070 0010005
9 (20/23) (20/20) (20/20)
(Snellen)

<

MedDRA systemorganklass SES (N = 56 6gon) AES (N =70 6gon)
Foredragen term n 4 . Antal n 9 . Antal
biverkningar biverkningar
Ogon med minsH okuldr biverkning, 19339 2 21300 35
antal biverkningar
Frekvens av okuldra biverkningar 0,57 0,50
Ogonsjukdomar 19 339 26 20 286 27
Minskad synskarpa 10 179 1 10 143 1
Torra 6gon 10 179 1 10 14,3 10
Hornhinneddem 1 18 1 2* 29 2
Ogonklada 2 36 2 229 2
Ogoninflammation 1 18 1 1 14 1
Okat tarflade 1 18 1 1 14 1
Infektioner och infestationer 2 36 4 3 43 5
Hordeolum 2 36 3 3* 43 4
Konjunkfivit 1 18 1 1 14 1
Undersokningar 1 18 1 2 29 2
Okat intraokulért tryck 1 18 1 2% 29 2
Skada, forgiftning och
ingreppskgmplikg’rioner T8 1 T 1
Konjunktivalt sar 1 18 1 1 14 1

* Kornealodem, hordeolum och férhéjt intraokuldrt tryck rapporterades for patient
ES03-06. Denna patient var inte i interimanalysen SES.

Biverkningar som péaverkade bada 6gonen (OU) raknades tva génger for analysen
enligt 6ga.
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NOJDHET
Tabell 13: Patientndjdhet (FAS/PPS, N=27 personer)

Pre%p::g?(ﬁvu Postoperativa
Generell belatenhet: (Dag -90 til besok 5
"Under den senaste manaden, hur néjd var du dag 0) (vecka 21-26)
med din syn?” (N=27) (N=27)

n (n/N%) n (n/N %)
Helt n6jd 0 0,0 6 (22,2
Mycket nojd 3 mn 18 (66,7)
Ganska ndjd 4 (14,8) 1 €Y
Ganska missnojd 7 (25,9 1 (37)
Mycket missngjd 5 (18,5) 1 (37
Helt missnojd 8 (29,6) 0 0,0

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Biverkningar och/eller komplikationer som potentiellt hotar synen som rimligen
kan anses vara linsrelaterade mdste omedelbart rapporteras till STAAR
Surgical och den behériga myndigheten i den EU-medlemsstat dar patienten
ar etablerad. Denna information begdrs fran kirurger for att dokumentera
potentiella Idngtidseffekter av implantation av EVO Viva.

LEVERANS

EVO Viva levereras steril och icke-pyrogen i en férseglad flaska som innehdller
balanserad saltlosning. Flaskan ar forseglad i en varmformad bricka som ar
placerad i en ldda med etiketter och produktinformation. Steriliteten garanteras
till det utgangsdatum som anges pd forpackningsetiketten, forutsatt att
brickans och flaskans forseglingar inte har punkterats eller skadats. EVO Viva
har dngsteriliserats. Eft patientimplantatkort, instruktioner for implantatkort

och etiketter medfdljer enhetens férpackning. Detta kort, som innehdller en

lank till viktig sdkerhetsinformation om den implanterade linsen, bor fyllas i av
vardgivaren och ges il patienten for att férvara som en permanent journal

angdende implantatet, och en resurs som kan visas for alla framtida dgonldkare.

UTGANGSDATUM

Utgangsdatumet pd produktens forpackning avser det datum da steriliteten
gar ut. Denna produkt far inte anvandas efter det angivna utgdngsdatumet for
sterilitet.

RETURPOLICY FOR STAAR EVO Viva

Kontakta STAAR Surgical. EVO Viva méste returneras torr. Férsdk inte rehydrera
linsen.

GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNING

STAAR Surgical garanterar att rimlig omsorg har anvdnts vid tillverkningen av
denna produkt. STAAR Surgical kan inte héllas ansvarigt for oférutsedd eller
sekundar forlust, skada eller kostnad av ndgot slag, som uppkommer direkt
eller indirekt il f6ljd av anvéndningen av denna produkt. | den utstrackning
som lagen tillater ska STAAR Surgicals enda ansvar till f6ljd av alla orsaker som
har samband med EVO Viva begrdnsas till ersattning av den EVO Viva som
har returnerats till och befunnits vara defekt av STAAR Surgical. Denna garanti
ersatter och upphdver alla andra garantier som inte uttryckligen uppges hdr,
vare sig de dr uttryckliga eller underfdrstddda genom tillampning av gallande
lagstiftning eller p& annat satt, inklusive, men inte begransat fill, underférstddda
garantier om sdljbarhet eller ldmplighet fér anvandning.

FORVARING

Férvara linsen i rums-/omgivande temperatur.

VAR FORSIKTIG

« Autoklavera inte linsen. Linsen far inte forvaras vid temperaturer éver 40 °C.
Frys inte. Om temperaturkraven inte uppfylls, returnera linsen till STAAR
Surgical.

+  STAAR Surgical EVO Viva och engdngstillbehér férpackas och steriliseras
endast for engdngsbruk. Rengdring, &teranvindning och/eller
omsterilisering dr inte tilldmpligt p& dessa produkter. Om ndgon av dessa
enheter dteranvands efter att ha rengjorts och/eller omsteriliserats, dr det
mycket sannolikt att den ar kontaminerad och kontamineringen kan leda il
infektion och/eller inflammation.
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STAAR®
SURGICAL

Asferik (EDOF) Optik 6zelli§i Olan EVO Viva™ implqnte Edilebilir Collamer® Lens (ICL)

KULLANMA TALIMATI

URUN BILGILERI

Lutfen ilk klinik isleminizi yapmadan 6nce bu Griin bilgisini tamamen gdzden
geirin. Tim doktorlar mutlaka STAAR Surgical EVO Viva Doktor Sertifikasyonu
Programini tamamlamalidir; EVO Viva toplam gapinin belirlenmesi igin bayiklak
belirleme metodolojilerine dzellikle 5Gnem verilir. Uygun olmayan EVO Viva
biytikligu hafiften siddetliye kadar advers olaylara neden olabilir.

CIHAZ TANIMI

EVO Viva, 4,9 ila 6,1 mm ¢apli (model ve diyoptriye gére) bir konkav/konveks optik
bélge iceren ve optikte KS-AquaPORT® olarak bilinen 0,36 mm gapli bir merkezi
delikli, tek parcali bir lens tasarimina sahiptir. Lens, farkh goz biyikliklerine
uymasi igin 12,1; 12,6; 13,2 ve 13,7 mm olarak toplam dort capta drefilir. Lensler
katlanabilir ve 3,5 mm veya altinda bir insizyon iginden implante edilebilir.
Lensler, hidroksietilmetakrilat (HEMA) ve domuz kokenli kolajen igeren, tescilli bir
ultraviyole (UV) radyasyon emici polimerden Grefilir. STAAR'In fakik goz igi lens
ailesiigin %10 UV kesme degerleri sunlardir:

« enince merkezi kaliniga sahip lens igin 377 nm, -5,5 D ve

« en kalin merkezi kalinlik lensi igin 388 nm, +10,0 D.

Tablo 1: VICM6 Modelleri

Mzgll(u Model Ads Diyopi(ll':i)l)( Giicii Top(l;r;)@up Opzm(n%up T(I;I:ﬂirlr(u
EVO Viva VICM6121  -0,5ila-18,0 121 4,9ila 6,1 Diiz, plaka
EVO Viva VICM6126  -0,5ila-18,0 12,6 49ila 6,1 Diiz, plaka
EVO Viva VICM6132  -0,5ila-18,0 13,2 49ila6,1 Diiz, plaka
EVO Viva VICM6137  -0,5ila-18,0 13,7 4,9ila 6,1 Diiz, plaka

Toplam Cap Optik Cap Kenar

Egri Haptikten
Ayak Plakasina

Gegis Haptik

Kenari

Bolum A - A

VICM6 $Semasi

<

ENDIKASYONLARI

EVO Viva 21-60 yas araligindaki hastalarda fakik géz tedavisinde ve silindir

dizeltme olan ve olmayan, monofokal géz ici lensleri bulunan, 21yas ve

tzerindeki hastalarda psddofakik g6z tedavisinde kullanim igin endikedir:

o+ (GOozlik diizlemi -0,5 D ila -20,0 D arasindaki hastalarda miyopinin
dizeltiimesi/azaltilmast.

o+ (Gozlik diizlemi -0,5 D ila -20,0 D arasindaki hastalarda presbiyopinin eslik
ettigi miyopinin diizeltilmesi/azalhilmasi.
+ Daha genis odaklanma derinligi ve daha iyi yakin goris keskinligi iin.

+  Kornea endotelinden n lens kapsiliine kadar élgildagi haliyle 2,8 mm veya
tizerinde bir 6n kamara derinligi (OKD) olmas..

ETKI MODU

EVO Viva tamamen irisin dogrudan arkasindaki arka kamaranin igine ve
fakik hastanin dogal lensinin veya psédofakik hastanin silindir diizeltmesi
olan veya olmayan implante monofokal intraokdler lensinin 6n yizeyinin
oniine yerlestirilmek tizere tasarlanmistir. Dogru konumlandirildiginda lens
presbiyopinin eglik ettigi veya etmedigi miyopiyi optik olarak dizeltmek/
azaltmak iin refrakfif bir unsur islevi gorir.

KONTRENDIKASYONLAR

EVO Viva asagidaki durum ve/veya kosullarin herhangi biri bulundugunda

kontrendikedir:

1. Distk/anormal kornea endotelyal hiicre yogunlugu, Fuchs distrofisi veya
baska kornea patolojisi olan hastalar.

2. Herhangi bir gézde gz hipertansiyonu.

3. Ameliyat edilen gdzde herhangi bir katarakt veya diger gozde travmatik
olmayan katarakt.

4. 21yas altindaki kisiler.

Primer Agik Acil veya Dar Agili Glokom.

6. Dar 6n kamara agilari (yani gonyoskopi muayenesi sirasinda belirlendigi
sekilde Derece Il altinda).

7. Gebelik veya emzirme.

8. Postoperatif 0,477 logMAR (20/60 Snellen) veya iistii gérme keskinligini
engelleyebilecek goz hastaligi varhgi veya dykust.

9. Diger gdzii ambliyopik veya kor olan hastalar.

10. Kornea endotelinden 6n lens kapsiiliine élgildugi sekilde 6n kamara
derinligi (OKD) 2,8 mm’nin altinda olan bir géze lens implantasyonu.

KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS REAKSIYONLAR

EVO Viva cerrahisi ve implantasyonu nedeniyle veya sonrasinda ortaya
cikabilecek advers reaksiyonlar ve komplikasyonlar, verilenlerle sinirli olmamak
tizere sunlari icerebilir: Hifema, Nonreaktif Pupil, Pupiller Blok, Ek YAG iridotomi,
Sekonder Glokom, Katarakt, Goz ici Enfeksiyon, Uveit/irit, Retina Ayrilmasi,

Vitrit, Kornea Odemi, Makula Odemi, Kornea Dekompanzasyonu, Fazla/Eksik
Diizeltme, Onemli Parlama ve/veya Haleler (gece araba stirme kosullarinda),
Hipopiyon, Artmig Astigmatizma, Gozliikle Diizeltilmis En iyi Gorme Keskinligi
Kaybi, Desantrasyon/Subliksasyon, Baslangica gére GIB Yiikselmesi, Kornea
Endotel Hiicresi Kayb, iris Pigment Dispersiyonu, Lensi Cikarmak/Degistirmek/
Tekrar Konumlandirmak igin Sekonder Cerrahi Girigim, Periferik Anteriyor Sinegi
(PAS), implanta Iris Sinesisi, Konjonktival Tahris, Vitroz Kaybi.
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ONLEMLER

1. Sterilize etme girisiminde bulunmayin

2. Otoklavlamayin

3. Lens normalde kullanilan intraokdler irigasyon soliisyonlari (6rn. izotonik
salin, Dengeli Tuz Cozeltisi (BSS), viskoelastik vb.) disinda herhangi bir
solisyona maruz birakilmamalidr.

4. Lens dikkatli kullanilmalidir. Lensin herhangi bir kismini tekrar sekillendirmek
veya kesmek ya da lensin optik kismina keskin bir nesneyle gereksiz basing
uygulamak igin herhangi bir girisimde bulunulmamalidir.

5. Lensin havada kurumasina izin vermeyin. Ameliyat sirasinda lens steril BSS
solisyonunda saklanmalidr.

6. Lensin uzun vadeli etkileri tespit edilmemistir. Bu nedenle dokforlar implant
hastalarini postoperatif olarak diizenli sekilde izZlemeye devam etmelidir.

7. Lensin sunlarin bulundugu hastalarda gavenliligi ve etkinligi
belirlenmemistir: Herhangi bir gézde stabil olmayan refraktif kusur,
keratokonus, irit/Gveit klinik bulgularint iceren bir 6ykd, sinesi, pigment
dispersiyonu sendromu, psédoeksfoliasyon, insiiline bagimli diyabet veya
diyabetik retinopati, refraktif kornea cerrahisi dahil gegirilmis g6z ameliyati
oykust.

8. Lensimplantasyonu, kornea endotelyal hiicre yogunlugunu azaltabilir.

PRESBIYOPIK HASTA BEKLENTILERINI YONETME

Hastalara dogru bilgilerin verilmesi presbiyopi diizeltiminin énemli bir
yonidur, ¢iinkl hastalar gozlikten bagimsiz hale gelmek igin gereken “tavizi
kavramalidirlar”*2 Ornegin, hastalarin “gerceki olmayan beklentilere”
kapilmalari durumunda bir kavrayrs eksikligi ortaya gikabilir. EVO Viva ile
yaratilen bir klinik calismada, “taviz”, bazi hastalarda sinirsel uyum stirecinin
daha yavas seyretmesine bagl olarak CDVA'da (dizeltilmis uzak mesafe
gorme keskinligi) gegici bir diististin oldugu 10 olay (%14,3) ile gdsterilmistir.
Ameliyat dncesi danismanlik, hastalari bu tiirden olaylarin meydana gelmesi
olasiligina dair bilgilendirmek iin bir firsat sunar; béylece, ameliyat sonrasi seyir
konusundaki beklentileri bilgiye dayali olabilir.

NOT: Diger oftalmik cerrahi islemlerde oldugu gibi erken postoperatif
donemde azalan gérme keskinligi, birkag potansiyel etiyolojiyle iliskili olabilir.
En iyi dizeltilmis gorme keskinliginde iki veya daha fazla satir énemli azalma
goriildiigiinde, kapsamli bir klinik degerlendirme gergeklestiriimelidir. Gecikmis
néroadaptasyon tanisi ancak degerlendirmenin azalan gérme keskinliginin
patofizyolojisini ortaya ¢ikaramamasi durumunda konmalidir.

LENS GUCU VE BUYUKLUGUNUN HESAPLANMASI

Lens giicti ve buyikluginin hesaplanmasi cerrah tarafindan STAAR OCOS
Hesaplama Yazilimi kullanilarak yapilmalidir. Yazilimi kullanmak, muhtemelen,
refraktif sirpriz, agir kavis yapma, lens rotasyonu, baslangigtaki duruma

gore artmis GIB vs. sonucunda revizyon cerrahisine yol acabilecek hesaplama
hatalarini 8nler. ICM/TICM konusunda yiiriitilen ABD FDA calismasi sirasinda
ICL toplam gapini belirlemek icin beyazdan beyaza ve OKD (kornea endotelinden
on lens kapsdltine) kullanilmistir. Beyozdan beyaza kornea dlgtimlerinin
sulkustan sulkusa dlgtimler ile korelasyon gdstermedigi hakkinda bazi raporlar
vardir. Yakin zamanli yayinlar yeni gériinttileme teknolojilerinin fakik intraokiiler
lens implantasyonuyla ilgili intraokiler boyutlarin optimum gdriintilenme ve
lctimlini saglayabilecedine isaret etmektedir.

PSODOFAKIK GOZLER iGiN DIKKAT EDiLMES| GEREKEN

HUSUSLAR

Psodofakik gozde optik giig hesaplama, fakik gézde glic hesaplamanin
aynisidir; ancak ICL biiyiklag igin yapilan hesaplama, sisteme girilen 6n
kamara derinliginin (yani, “gercek OKD”), intraokiiler lens implantasyonundan
once dlglen fakik 5n kamara derinligi olmasi geregi veya fakik ve psddofakik
g6z arasindaki farka gére ayarlanmasi geregi agisindan farklidir. Ornegin,
psodofakik gézdeki gercek OKD'yi hesaplamak icin kornea endotelinden 6n
intraokiler lens ytizeyine kadar olan mesafede asagidaki ayarlamalarin
yapilmast énerilir:

+  Optik koherens tomografi élgiimleri: 1,5 mm gikarin;

+  Optik biyometri 6lgtimleri: 1,2 mm gikarin;*

+  Scheimpflug élciimleri: endotel ile orta iris diizlemi arasindaki gercek OKD =
mesafesini kullanin.

LENSI HAZIRLAMA

Swvinin flakonun en az 2/3'tini doldurdugundan emin olun. Termoform tepsi
ve flakon, steril alanda agilmalidir. Lenslerin izlenebilirligini muhafaza etmek
iin seri numarasini cerrahi raporuna kaydedin. Aliminyum kapadi ve tipayi
flakondan cikarin. Lensleri flakondan ¢ikarin. Lens, kuru bir ortama (hava) bir
dakikadan fazla maruz kalmamalidir.

DIKKAT: Ambalaj acik veya hasarliysa kullanmayin.

DIKKAT: Cam flakondan cikardiktan sonra lensin kurumasina izin vermeyin.

UYGULAMA VE KULLANMA TALIMATI

EVO Viva, yalnizca gerekli cerrahi teknikte yiiksek diizeyde beceriye sahip

bir cerrah tarafindan implante edilmelidir. EVO Viva'nin implantasyonu igin
asagidaki islem onerilir. Hasta cerrahiye cerrahin standart ameliyat islemine
gore hazirlanmalidir. 3,5 mm veya altinda bir saydam korneal veya skleral
tiinel yara insizyonu kullaniimali ve sonrasinda 6n ve arka kamara uygun bir
viskoelastikle doldurulmalidir. Ardindan lens, MICROSTAAR® SFC-45 kartuslu
veya lioli-24™ uygulama sistemli MSI-PF veya MSI-TF enjektérle katlanir ve
g0zlin 6n kamarasina enjekte edilir. MICROSTAAR enjeksiyon sistemi veya
lioli-24™ uygulama sistemi kullanarak diizgiin lens yiikleme ve enjeksiyonu
hakkinda talimat igin litfen enjektorle verilen Griin prospektistine veya
ylkleme kilavuzuna bagvurun. Lensin gézde dogru yonde ve ters ddnmemis
oldugunu dogrulayin. Eger pupil yeterince genisletilimis durumda kalirsa lens,
ayak plakalari sulkusa yerlesecek sekilde, fakik hastanin dogal merceginin
onlinde veya psddofakik hastanin implante gz ii lensinin dnlinde, irisin
altinda, iyi bigimde ortalanmali ve konumlandirimalidir. Cerrahi iglemin
tamamlanmasindan sonra ve goziin kapatimasindan (stittr kullaniimadan)
once viskoelastik materyal gézden tamamen ¢ikarilmalidir. Bu noktadan sonra
ameliyat cerrahin standart islemine gore ilerleyebilir. islem sirasinda viicut
sivilariyla kontamine olmus olabilecek tek kullanimlik aksesuarlari standart
cerrahi biyotehlikeli atik bertaraf prosedrii uyarinca biyotehlikeli atik olarak
bertaraf edin. Hastanin postoperatif tibbi bakiminda da cerrahin standart islemi
izlenmelidir.

UYARILAR

1. Lens paketi etiketini uygun lens modeli ve glicii agisindan kontrol edin.

2. Lensin dioptrik glctini dogrulamak dizere paketi agin.

3. Lensi haptik kismindan tutun. Optigi pens ile tutmayin ve lens géz igine
yerlestirildikten sonra optigin ortasina asla dokunmayin.

4. Cerrahiislem tamamlandiktan sonra viskoelastigin gézden tamamen
¢ikarilmasi sarttir. STAAR Surgical, diisik molekiler agirlikli %2 hidroksipropil
metilseliiloz (HPMC) veya dispersif, dlisiik viskoziteli oftalmik viskocerrahi
cihazi énerir.

5. STAAR Surgical, lensi katlanmis durumda yerlegtirmek igin MICROSTAAR®
SFC-45 kartug enjeksiyon sistemli veya lioli-24™ uygulama sistemli MSI-PF
veya MSI-TF kullaniimasini énerir.

NOT: ABD FDA klinik ¢alismasi sirasinda kullanilan primer viskoelastik bir diisik

molekiler agirlikli %2 hidroksipropil metilseliloz preparatiydi.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI

ICL ailesi lensler icin Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP),
https://ec.europa.eu/tools/eudamed sitesinde yer alan, tibbi cihazlar hakkindaki
Avrupa veritabaninda (Eudamed) bulunabilir. Web sitesinde ICL ailesi lensleri
aramak i¢in kullanilan temel UDI-DI (BUDI-DI) 764013516ICLGV/dir.

KLINIK CALISMA ICM

Klinik Calismalarin Bulgularinin Ozeti:

ICM Model implante Edilebilir Collamer® Lensler, orta ila yiiksek miyopiyi optik
olarak azaltmak tizere refraktif unsurlar olarak gtivenli ve etkili bulunmustur.
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Tablo 2: Hastalarin Demografik Ozellikleri
404 Hastada Tedavi Edilen 696 Goz

Tablo 3: Advers Olaylar
Klinik caligma sirasinda ¢alismaya dahil edilen 696 gozde bildirilen
(herhangi bir postoperatif muayenede) advers olaylarin 6zeti asagida

Cinsiyet
Erkek 158 (%39) sunulmustur:
Kadin 246 (%60,9) Advers olay N %
Etnik Koken Artmis GiB Nedeniyle ICUnin Gikarimas| 2 0,3
Beyaz 348 (%86,1) ICUnin Degigtirilmesi (Yanlis Biyiikliik Belirleme Nedeniyle) 6 0,9
Siyah 6 (%1,5) "
Hispanik % (46,4 ICUnin Tekrar Konumlandiriimasi 4 0,6
Diger 24 (%5,9) Katarakt Nedeniyle ICLnin Cikarilmasi 5 0,7
Ortalama Yas 371 yil Diger Sekonder Cerrahi Girisimler 6 0,8
Tablo 4: PREOP Gozliikle Diizeltilmis En iyi Gorme Keskinligi 20/20 veya Ustii Olan Hastalarda BSCVA'nin Zaman Igindeki Seyri
Miyopiye Yonelik Implante Edilebilir Collamer® Lens
Preop 1Hafta 1Ay 3y 6 Ay 12Ay 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) A414/417 (%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 11 4 3 5 0 1
Toplam 439 422 4N 405 391 280 83
Tablo 5: PREOP BSCVA 20/20 veya Daha lyi Olan Hastalarda Diizeltilmemis Gorme Keskinliginin Zaman Igindeki Seyri
Miyopiye Yonelik Implante Edilebilir Collamer® Lens
Preop 1Hafta 1Ay 3Ay 6 Ay 12 Ay 24 Ay
%n %n %n %n %n %n %n
<20/20 0/439 (%0,0) 162/421 (%38,5) 197/421 (%46,8) 210/404 (%52,0) 200/391 (%51,2) 158/278 (%56,8) 33/83(%39,8)
<20/25 0/439 (%0,0) 248/421(%58,9) 278/421 (%66,0) 281/404 (%69,6) 274/391 (%70,1) 206/278 (%74,1) 44/83 (%53,0)
<20/32 0/439 (%0,0) 316/421(%75,1) 351/421(%83,4) 338/404 (%83,7) 323/391(%82,6) 235/278 (%84,5) 63/83 (%75,9)
<20/40 0/439 (%0,0) 364/421(%86,5) 377/421(%89,5) 369/404 (%91,3) 346/391(%88,5) 253/278 (%91,0) 71/83 (%85,5)
<20/80 0/439 (%0,0) 408/421(%96,9) 4097421 (%97,1) 397/404 (%98,3) 382/391(%97,7) 271/278 (%97,5) 80/83 (%96,4)
<20/200 0/439 (%0,0) 421/421(%100,0) 421/421(%100,0) 404/404 (%100,0) 391/391(%100,0) 278/278 (%100,0) 83/83 (%100,0)
>20/200 439/439 (%100,0) 0/421(%0,0) 0/421(%0,0) 0/404 (%0,0) 0/391(%0,0) 0/278 (%0,0) 0/83(%0,0)
Bildirilmeyen 0 3 1 3 1 3 0
Toplam 439 422 421 405 391 280 83
Tablo 6: Manifest Refraksiyon Sferik Esdegerinin Zaman igindeki Seyri
Miyopiye Yonelik Implante Edilebilir Collamer® Lens
Sferik Esdeger Preop 1Hafta 1Ay 3 Ay 6 Ay 12Ay 24 Ay
(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(%0,9) 0(%0,0)
41,00 ila +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 la -1,00 0(%0,0) 399 (%61,8) 405 (%617) 374 (%60,6) 356 (%59,8) 283 (%63,3) 75 (%55,1)
-1,01ila -2,00 0(%0,0) 103 (%15,9) 81(%12,3) 81(%13,1) 91(%15,3) 58 (%13,0) 36 (%26,5)
-2,01ila -6,00 0(%0,0) 40 (%6,2) 41(%6,3) 31(%5,0) 36 (%6,1) 32(%7,2) 11(%8,1)
-6,01ila -10,00 284 (%40,8) 3(%0,5) 3(%0,5) 4(%0,6) 3(%0,5) 2(%0,4) 0(%0,0)
-10,01ila -15,00 318 (%45,7) 0(%0,0) 0(%0,0) 0(%0,0) 0(%0,0) 0(%0,0) 0(%0,0)
-15,01ila -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)
Toplam 696 (%100,0) 646 (%100,0) 656 (%100,0) 617 (%100,0) 595 (%100,0) 447 (%100,0) 136 (%100,0)
Ortalama -11,408 -0,658 -0,566 -0,526 -0,580 -0,623 -0,857
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KLINiK ARASTIRMA: EVO Viva ICL

EVO Viva'nin yakin gorisii iyilestirmedeki performansini degerlendirmek izere,
prospektif, cok merkezli ve agik etiketli bir klinik alisma yirttilmastar. Calisma, EVO
Viva'nin, gozliikten bagimsiz olmada artig ile, daha iyi dizeltilmemis uzak, orta ve
yakin gérme keskinligi igin, kesintisiz bir géris araligr boyunca goriisti arzu eden
hastalarda miyopi ve presbiyobinin dizeltilmesini veya azalhiimasini saglar.
Calisma Popiilasyonu

Toplam 35 katilimeiya (70 goz) iki tarafli olarak ¢alisma lensi implante edilmistir.

Primer performans sonlanim noktasi, 5. Ziyaret degerlendirmelerini tamamlayan ve

calismadan gikan hastalarin, lens implante edilmis ilk 54 géziiniin %75'i veya daha

fazlasinda, ilk Ameliyat Sonrasi 5. Ziyarette (implantasyondan 6 ay sonra) 40 cm'de

20/40 egdegeri veya daha iyi Snellen degerinde monokiler UNVA'ya (Diizeltilmemis

Yakin Mesafe Gorme Keskinligi) ulagiimast olarak tanimlanmistir.

Galisma igin fanimlanan analiz popiilasyonlar séyledir:

1. Genel Hasta Grubu (GHG) - Calismaya alinan ve lensi implante edilen tim
katilimailari/gézleri icerir. GHG 70 g6z/35 katilimer igerir.

2. Guvenlilik Degerlendirme Grubu (GDG) - Calisma lensinin implante edildigi ve
ara analiz kohortunda yer alan tim katiimcilari/gézleri igerir. GDG 56 g6z/28
katilimer igerir.

3. Tam Analiz Grubu (TAG) - GDG'de yer alan ve hakkinda primer performans
sonlanim noktasi konusunda veri toplanmis olan her bir géze dair verileri igerir.
Galismada lens implante edilen ilk 56 goz arasindan bir katilimeiya (2 goz) son
calisma ziyaretinden dnce iki tarafli eksplantasyon uygulanmigtir. TAG 54 g6z/27
katilimer igermektedir.

4. Protokol Bazl Grup (PBG) - TAG'de yer alan ve protokolden biyik bir sapmanin
olmadigr her géze ait verileri igerir. Ara TAG'de protokolden higbir sapma
gozlemlenmemistir. PBG=TAG.

Tablo 7: Kahilimcilarin Demografik Bilgileri

GDG GHG

Toplam N 56 g6z (28 katiimci) 70 g6z (35 katilimer)
Yas (yil)

Ortalama (SS) 48,2(3,5) 48,5(3,9)

Min, Maks 41,54 41,59
Cinsiyet (n (%n/N))

Erkek 10 (35,7) 11(31,4)

Kadin 18 (64,3) 24 (68,6)
Irk (n (%n/N))

Beyaz 28 (100) 35(100)

Diger 0(0) 0(0)
ETKINLIK

Calismanin primer etkililik sonlanim noktasina ulagilmighir; 54 géziin toplam 53'tinde
(%98,1) Ameliyat Sonrasi 5. Ziyarette 20/40 diizeyinde veya daha iyi monokiiler
UNVA'ya ulagilmigtir.

Tablo 8: Monokiiler UCVA (TAG/PBG, N = 54 goz)

oroldrtih |, 0, pmBionea Slrpencon
! (logMAR) (logMAR) Cinsinden lyilesme
Monokiler UDVA 1,187 £ 0,258 0,153+ 0,110 10,35+2,94
Monokiiler UIVA 0,869 + 0,302 0,066 + 0,109 8,03+3,29
Monokiler 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 katilimc)

| Uzak Orta Yakin
Ortalama ¢ SS (logMAR) 0,056 + 0,083 -0,010 + 0,070 -0,010 £ 0,051
(Snellen) (20/23) (20/20) (20/20)

Tablo 10: Uzak, Orta ve Yakin Mesafede Birlesik Binokiiler

(TAG/PBG, N = 27 kahilimci)

Tiimii 20/22 veya Tiimii 20/25 veya Tiimii 20/32 veya
daha iyi daha iyi daha iyi
n (%n/N) | 12 (%44,4) 17 (%63,0) 26 (%96,3)

Tablo 11: MRSE (TAG/PBG, N=54 G0Z)

Ameliyat Oncesi Ziyaret ~ Ameliyat Sonrasi 5. Ziyaret

MRSE (D) (-90 Giinila 0. Giin) (21-26 Hafta)

(N=54) (N=54)
n (Bildirilen) 54 54
Ortalama £ SS -5,5678 + 2,287 -0,658 + 0,573
%95 GA (-6,203, -4,954) (-0,814, -0,502)
Medyan -5,380 -0,565
Min, Maks -1,25,-1,13 -2,25,0,75
Baslangigtan mbqre.n 4 Yok 4,920 2,487
ortalama + SS degigimi
Bildirilmeyen 0 0
GUVENLILIK

Bu calismada en sik sekilde bildirilen cihazla iligkili AO, CDVA'da (Diizeltilmis Uzak
Mesafe Gorme Keskinligi) 0,2logMAR’a esit ya da daha biiyik bir gegici azalmaydj;
ote yandan, Ameliyat Sonras 5. Ziyaret'i de kapsayacak sekilde takip edilen
hastalarin higbiri son ziyarette 0,2 logMAR'a esit ya da daha biiytk bir CDVA dististi

ortaya koymamigtr.

Calismada lens implante edilen itk 56 g6z arasindan bir katiimeida (2 géz) son
calisma ziyaretinden 6nce, memnuniyetsizlik nedeniyle iki tarafli eksplantasyon
yapilmighr. Bu katilimer 0,2 log MAR'a esit ya da daha biiyik bir gegici CDVA disisi
yasamigtir ve CDVA'daki iyilesmenin devam etmesine karsin ¢alisma lenslerinin
eksplante edilmesini talep etmistir. Eksplantasyon ameliyatindan sonra, katilimcida
CDVA kaybi timayle ortadan kalkmistir.
Ortalama monokiiler CVDA'nin Ameliyat Oncesi Ziyarette 20/18, Ameliyat Sonrasi
5. Ziyarette ise 20/21 oldugu tespit edilmistir ve bu, Ameliyat Sonrasi 5. Ziyarette,
Ameliyat Oncesi Ziyarete gére CVDA'da 0,64 + 0,71 satirlik bir ortalama diisiise

karsilik gelmektedir.

Tablo 12: OKULER ADVERS OLAYLAR

GDG (N=56 go6z) GHG (N=70 goz)
% igﬂ%ﬁﬁ;ﬂ?&ﬁ: gan Sinefi n % AOSayist| n % AOSayisi
En az1okiiler AO'ya sahip gdzler, AO 19 339 2 2300 35
sayisl
Okdler AO orani 0,57 0,50
Gz bozukluklari 19 339 26 20 286 27
Azalmig gérme keskinligi 10 179 1 10 143 1
Goz kurulugu 10 179 1 10 14,3 10
Kornea 6demi 1T 18 1 2% 29 2
Gozde kaginti 2 36 2 229 2
Gozde enflamasyon 1 18 1 1T 14 1
Artmis lakrimasyon 1T 18 1 1T 14 1
Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar 2 36 4 343 5
Hordeolum 2 36 3 3* 43 4
Konjonktivit 1T 18 1 1T 14 1
Arastirmalar 1T 18 1 2 29 2
Artmig intraokler basing T 18 1 2* 29 2
Yorulqnmu, zehirlenme ve islemsel 118 : 114 :
komplikasyonlar
Konjunktival laserasyon T 18 1 T 14 1

*Katiimer ES03-06 icin kornea 6demi, hordeolum

ara analiz GDG'sinde yoktu.

ve GIB artigt bildirilmistir. Bu katilimici

Her iki gzt etkileyen (OU) AQ'lar, analizde her géz igin ayri ayri olmak Gzere iki defa

sayilmigtr.
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MEMNUNIYET
Tablo 13: Katiimci Memnuniyeti (TAG/PBG, $=27 katilimci)

Genel memnuniyet: Ameliyat Oncesi Ziyaret AmellyzciﬁqS::;rGSI 5
“Gegtigimiz ay boyunca (-90 Giinila 0. Giin) (21_2)é Hafta)
gdrmenizden ne kadar (N=27) (N=27)
memnundunuz? N Cn/N) N n/N)
Tamamen memnundum 0 0,0) 6 (22,2
Cok memnundum 3 mn 18 (66,7)
Biraz memnundum 4 (14,8) 1 (37
Biraz memnuniyetsizdim 7 (25,9 1 37
Gok memnuniyetsizdim 5 (18,5) 1 (37
Hig¢ memnun degildim 8 (29,6) 0 0,0)

ADVERS OLAY BILDIRIMI

Makul olarak lensle iliskili oldugu distiniilebilecek advers reaksiyonlar ve/

veya potansiyel olarak gérmeyi tehdit edebilecek komplikasyonlar hemen
STAAR Surgical’a ve hastanin mukim oldugu AB Uye Devletinin yetkili makamina
bildirilmelidir. Bu bilgiler, EVO Viva implantasyonunun potansiyel uzun stireli
etkilerini kaydetmek igin cerrahlardan istenmektedir.

TEDARIK SEKLI

EVO Viva, BSS igeren mihirli flakonda temin edildiginde sterildir ve pirojenik
degildir. Flakon, etiketli ve Griin bilgilerini igeren bir kutuya yerlestirilmis bir
termoform tepsi icinde mihtrlenmistir. Tepsi ve flakon mihri delinmemis veya
zarar gérmemigse paket etiketinde belirtilen son kullanma tarihine kadar sterilite
garanti edilir. EVO Viva buharla sterilize edilmistir. Unitenin ambalajinda bir
Hasta implant Kart, implant kart talimati ve etiketler saglanmaktadir. implante
edilen lensler hakkinda dnemli giivenlik bilgilerine yonlendiren bir link igeren
bu kart saglik uzmani tarafindan tamamlanmali ve implantin kalici bir kaydi ve
gelecekte gidilen géz doktorlarina gésterilmesi iin bir kaynak olarak tutmasi
amaciyla hastaya verilmelidir.

SON KULLANMA TARIHI

Cihaz ambalajinda yer alan son kullanma tarihi, sterilitenin son gegerli
oldugu tarihtir. Bu cihaz, belirtilen sterilitenin son gegerlilik tarihinden sonra
kullanilmamalidir.

STAAR EVO Viva IADE POLITIKASI
STAAR Surgical ile irtibat kurun. EVO Viva, kuru olarak iade edilmelidir. Lensi
tekrar hidrate etmeye ¢alismayin.

GARANTI VE YUKUMLULUK KISITLAMASI

STAAR Surgical, bu drtiniin dretilmesi sirasinda makul 8zenin gésterildigini
garanti eder. STAAR Surgical, bu triiniin kullanilmasindan dogrudan veya dolayli
olarak kaynaklanan higbir arizi veya sonugsal kayip, hasar veya masraftan
sorumlu tutulamaz. Yasalarin izin verdigi élgiide, gerekgesinden bagimsiz olarak
STAAR Surgical'in EVO Viva'ya iliskin tek yiikiimliligu, iade edilen ve STAAR
Surgical tarafindan kusurlu oldugu tespit edilen EVO Viva'nin degisimiyle sinirli
olacaktir. Bu garanti, tim ticari elveriglilik veya kullanima uygunluk ile ilgili zimni
garantiler de dahil olmak tizere ancak bunlarla kisith olmamak kaydiyla, kanun
geregi veya baska agidan ister agikga ister zimni olsun burada agikga belirtilmis
olmayan diger tim garantilerin yerini alir veya onlari muaf tutar.

SAKLAMA

Lensi oda/ortam sicakhginda saklayin.

DIKKAT

+  Lensi otoklavlamayin. Lensi 40 °C'nin Gizerindeki sicakliklarda saklamayin.
Dondurmayin. Sicaklik gereksinimleri karsilanmazsa lensi STAAR Surgical'a
iade edin.

+  STAAR Surgical EVO Viva ve tek kullanimlik aksesuarlar, tek kullanimlik
olarak ambalajlanmig ve sterilize edilmistir. Bu cihazlar igin temizleme,
tekrar kullanim ve/veya tekrar sterilizasyon gegerli degildir. Bu cihazlardan
biri temizleme ve/veya tekrar sterilizasyon sonrasinda tekrar kullanildiysa
kontamine olmus olma olasiligi ok yiksektir ve kontaminasyon enfeksiyon
ve/veya enflamasyonla sonuglanabilir.
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