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Visian Implantable Collamer® Lens (Visian ICL)

DIRECTIONS FOR USE

PRODUCT INFORMATION
Please review this product information completely before performing your initial clinical procedure. All

physicians must complete the STAAR Surgical Visian® ICL Physician Certification Program; special
attention is placed on sizing methodologies for determination of Visian ICL overall diameter. Improper
ICL size may lead to adverse events ranging from mild to severe.

DEVICE DESCRIPTION

The Visian® Implantable Collamer® Lens (Visian ICL) features a single piece lens design with a central,
concave/convex optical zone of 5.8 mm diameter. The lens is manufactured in four overall diameters, 11.6,
12.1, 12.6, 13.2 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:

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

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

VICH Models
Table 1

Brand Name Model Dioptric Overall Optic Haptic

Name Power (D) Diameter Diameter (mm) Design

(mm)

Visian ICL | VICH11.6 | +0.5to +10.0 11.6 5.8 Flat, plate
Visian ICL | VICH 12.1 | +0.5to +10.0 12.1 5.8 Flat, plate
Visian ICL | VICH 12.6 | +0.5to +10.0 12.6 5.8 Flat, plate
Visian ICL | VICH 13.2 | +0.5to +10.0 13.2 5.8 Flat, plate
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INDICATIONS

Visian ICL is indicated for use in phakic eye treatment in patients 21-45 years of age and pseudophakic eye
treatment in patients 21 years of age and older for:

The correction/reduction of hyperopia in patients ranging from +0.5D to +16.0D at the spectacle
plane.

With an anterior chamber depth (ACD) equal to or greater than 3.0 mm, as measured from the
corneal endothelium to the anterior lens capsule.

MODE OF ACTION

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

CONTRAINDICATIONS

Visian ICL is contraindicated in the presence of any of the following circumstances and/or conditions:
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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 111 as determined by gonioscopic exam).
Pregnant or nursing.

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

Patients who are amblyopic or blind in the fellow eye.

. Implantation of a lens in an eye with an anterior chamber depth (ACD), as measured from the

corneal endothelium to the anterior lens capsule, less than 3.0 mm.



COMPLICATIONS AND ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions and complications due to, or following surgery and implantation of any Visian ICL
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.

PRECAUTIONS
1. Do not attempt to sterilize.
Do not autoclave.

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

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

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

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

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

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

9. While good refractive outcomes have been reported in the literature for use of the ICL as a
supplemental IOL in eyes with a multifocal IOL, the optical interactions between these two lenses
have not been fully assessed.

CALCULATION OF LENS POWER AND SIZING
The lens power and size calculation should be performed by the surgeon using the STAAR OCOS
Calculation Software. Using the software potentially prevents calculation errors that may result
in secondary surgery due 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
to sulcus measurements. Recent publications indicate that new imaging technologies may provide
optimal visualization and measurement of the intraocular dimensions involved in phakic intraocular lens
implantation.




CONSIDERATIONS FOR PSEUDOPHAKIC EYES

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

*  Optical coherence tomography measurements: subtract 1.5 mm;
«  Optical biometry measurements: subtract 1.2 mm.'®

e Scheimpflug measurements: use true ACD = distance between the endothelium and mid-iris
19
plane.

LENS PREPARATION

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

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

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

ADMINISTRATION AND INSTRUCTION FOR USE
Implantation of Visian ICL should only be attempted by a surgeon who is highly skilled in the required
surgical technique. The following procedure is recommended for implantation of Visian ICL. Two
YAG iridotomies, (0.5 to 0.8 mm; placed superiorly, 90 degrees apart) should be performed 1 to 2 weeks
prior to surgery with confirmation of patency prior to lens implantation. 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 into 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
764013516ICLGV.

CLINICAL TRIAL ICH:
Summary Findings of the Implantable Collamer Lens for Hyperopia Clinical Study Model ICH:

Table 2
Patient Demographics

327 Eyes Treated of 197 Patients

Sex
Male 105 (53.3%)
Female 92 (46.7%)
Ethnic Origin
Caucasian 175 (88.8%)
Black 6 (3.0%)
Hispanic 6 (3.0%)
Other 10 (5.1%)

Table 3
Adverse Events

A summary of adverse events reported in the 327 eyes enrolled during the clinical trial (at any
postoperative exam) is presented below:

Adverse event N %
ICL Removal Due to Elevated IOP 1 0.3
ICL Replacement (Due to Incorrect Sizing) 3 0.9
ICL Repositioning 2 0.6
ICL Removal Due to Cataract 8 2.4
Other Secondary Surgical Interventions 0 0.0



Table 4

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

Preop 1 Week 1 Month 3 Months n% 6 Months n% 12 Months n% 24 Months n%
n% n% n%
<20/20 214/214 (100.0%) 158/202 (78.2%) 160/192 (83.3%)  145/171 (84.8%) 130/158 (82.3%)  84/107(78.5%) 32/40 (80.07%)
<20/25 214/214 (100.0%) 186/202 (92.1%)  182/192 (94.8%) 166/171 (97.1%)  155/158 (98.1%) 103/107 (96.3%) 37/40 (92.5%)
<20/32 214/214 (100.0%) 196/202 (97.0%)  190/192 (99.0%) 171/171 (100.0%) 156/158 (98.7%) 107/107 (100.0%) 39/40 (97.5%)
<20/40 214/214 (100.0%) 202/202 (100.0%) 192/192 (100.0%) 171/171 (100.0%) 158/158 (100.0%) 107/107 (100.0%) 39/40 (97.5%)
<20/80 214/214 (100.0%) 202/202 (100.0%) 192/192 (100.0%) 171/171 (100.0%) 158/158 (100.0%) 107/107 (100.0%)  40/40 (100.0%)
<20/200 214/214 (100.0%) 202/202 (100.0%) 192/192 (100.0%) 171/171 (100.0%) 158/158 (100.0%) 107/107 (100.0%)  40/40 (100.0%)
>20/200 0/214 (0.0%) 0/202 (0.0%) 0/192 (0.0%) 0/171 (0.0%) 0/158 (0.0%) 0/107 (0.0%) 0/40 (0.0%)
Not Reported 0 7 4 2 4 2 0
Total 214 207 194 172 161 108 40
Table 5
UCVA Stratified by PREOP SEQ for Patients with PREOP BSCVA 20/20 or better The
Implantable Collamer® Lens for Hyperopia
Preop 1 Week 1 Month 3 Months
n/N% n/N% /N n/N%
Hyperopia<5D Hyperopia>5D Hyperopia<SD  Hyperopia>5D  Hyperopia<SD  Hyperopia>5D  Hyperopia<5D Hyperopia>5D
<20/20 3/93 (3.2%)  2/121 (1.7%) | 31/91 (34.1%) 29/114 (25.4%) | 40/88 (45.5%) 28/107 (26.2%) | 39/80 (48.8%) 32/93 (34.4%)
<20/25 5/93 (5.4%) 3/121 (2.5%) | 48/91 (52.7%) 64/114 (56.1%) | 58/88 (65.9%) 57/107 (53.3%) | 55/80 (68.8%) 57/93 (61.3%)
<20/32 7/93 (7.5%)  3/121 (2.5%) | 69/91 (75.8%) 86/114 (75.4%) | 75/88 (85.2%) 79/107 (73.8%) | 66/80 (82.5%) 75/93 (80.6%)
<20/40 13/93 (14.0%) 4/121 (3.3%) | 78/91 (85.7%) 103/114 (90.4%) | 81/88 (92.0%) 99/107 (92.5%) | 72/80 (90.0%) 86/93 (92.5%)
<20/80 44/93 (47.3%) 19/121 (15.7%) | 87/91 (95.6%) 114/114 (100.0%) |88/88 (100.0%) 107/107 (100.0%)| 80/80 (100.0%)  93/93 (100.0%)
<20/200 |76/93 (81.7%) 40/121 (33.1%)| 90/91 (98.9%) 114/114 (100.0%) |88/88 (100.0%) 107/107 (100.0%) | 80/80 (100.0%)  93/93 (100.0%)
>20/200 |17/93 (18.3%) 81/121 (66.9%)| 1/91 (1.1%) 0/114 (0.0%) 0/88 (0.0%) 0/107 (0.0%) 0/80 (0.0%) 0/93 (0.0%)
Not Reported 0 0 0 2 0 0 0 0
Total 93 121 91 116 88 107 80 93
6 Months 12 Months 24 Months
n/N% n/N% n/N%
Hyperopia<SD Hyperopia>5D | Hyperopia<5D  Hyperopia>5D | Hyperopia<5D Hyperopia>5D
<20/20 30/68 (44.1%) 33/93 (35.5%) | 25/48 (52.1%)  21/60 (35.0%) 8/16 (50.0%) 7/24 (29.2%)
<20/25 47/68 (69.1%) 53/93 (57.0%) | 34/48 (70.8%)  34/60 (56.7%) | 11/16 (68.8%)  15/24 (62.5%)
<20/32 57/68 (83.8%) 80/93 (86.0%) | 40/48 (83.3%)  45/60 (75.0%) | 12/16 (75.0%)  19/24 (79.2%)
<20/40 60/68 (88.2%) 88/93 (94.6%) | 42/48 (87.5%)  54/60 (90.0%) | 15/16 (93.8%) 21/24 (87.5%)
<20/80 67/68 (98.5%) 93/93 (100.0%)|48/48 (100.0%) 59/60 (98.3%) |16/16 (100.0%) 24/24 (100.0%)
<20/200 68/68 93/93 (100.0%) | 48/48 (100.0%) 60/60 (100.0%) |[16/16 (100.0%) 24/24 (100.0%)
(100.0%)
>20/200 0/68 (0.0%)  0/93 (0.0%) 0/48 (0.0%) 0/60 (0.0%) 0/16 (0.0%) 0/24 (0.0%)
Not Reported 0 0 0 0 0 0
Total 68 93 48 60 16 24




Table 6

Manifest Refraction Spherical Equivalent with Time
The Implantable Collamer® Lens for Hyperopia

Spherical Preop 1 Week 1 Month 3 Months 6 Months 12 Months 24 Months
Equivalent (D) n% n% n% n% n% n% n%
>4.00 254 (717.7%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 1 (0.4%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
+4.00 to +3.01 60 (18.3%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0(0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
+3.00 to +2.01 11 (3.4%) 3 (1.0%) 3 (1.0%) 2 (0.8%) 1 (0.4%) 3 (1.9%) 1 (1.7%)
+2.00 to +1.01 2 (0.6%) 16 (5.3%) 20 (6.9%) 18 (6.8%) 21 (8.9%) 13 (8.3%) 5(8.5%)
+1.00 to +0.01 0 (0.0%) 82 (27.1%) 82 (28.2%) 96 (36.4%) 79 (33.3%) 66 (42.3%) 29 (49.2%)
0.00 to -1.00 0 (0.0%) 164 (54.1%) 152 (52.2%) 123 (46.6%) 121 (51.1%) 69 (44.2%) 23 (39.0%)
-1.01 to -2.00 0 (0.0%) 31(10.2%) 34 (11.7%) 22 (8.3%) 12 (5.1%) 5(3.2%) 1 (1.7%)
-2.01 to -3.00 0 (0.0%) 5(1.7%) 0 (0.0%) 2 (0.8%) 1 (0.4%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
<3.00 0 (0.0%) 2 (0.7%) 0 (0.0%) 1(0.4%) 1 (0.4%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Total 327 (100.0%) 303 (100.0%) 291 (100.0%) 264 (100.0%) 237 (100.0%) 156 (100.0%) 59 (100.0%)
Mean 5.763 -0.197 -0.103 -0.032 0.016 0.147 0.326

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 Visian® ICL implantation

HOW SUPPLIED

Each Visian ICL 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.
Visian ICL is steam sterilized. A Patient Implant Card, implant card instructions and labels are supplied
in the unit package. This card, which includes a link to important safety information regarding the
implanted lens, should be completed by the healthcare provider and given to the patient to keep as a
permanent record of the implant, and a resource to 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 VISIAN ICL
Contact STAAR Surgical. Visian ICL 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 Visian ICL shall be limited to the replacement of Visian ICL 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 ICLs 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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0 STAAR"
SURGICAL
Wmmnantha nema Visian Collamer®™ (Visian ICL)

MHCTPYKINU 3A VIIOTPEBA

NHOPOPMALIUSA 3A ITPOAYKTA

Mo, pa3riieaiiTe noapoOHO Ta3u MH(oOpManys 3a MPOAYKTa, PEIH Ja HApaBUTE TbPBa KJIMHUYHA
npoueaypa Bcenuku nekapu TpsiOBa Aa 3aBbpiuar nporpamara 3a ceprupunupane STAAR Surgical
Visian®” ICL; crienuaino BHEMaHHE € HOCTaBeHO BHPXY Opa3MepsABaIMTe METONOIOTHH 3a ONpeIeiiHe
Ha o6mus auamersbp Ha Visian® ICL. Henpapuinusat pasmep Ha ICL Moxe 1a oBejie 110 HexKeNaHH
CHOMTHS, KOUTO BapUpAaT OT JIEKU J10 TEKKH.

OIIMCAHHUE HA U3JIEJIMETO

Nmmuiantaara sema Visian® Collamer® (Visian ICL) uma nu3aifH Ha Jlela OT €IHa 4acT C IEHTpajHa,
KOHKAaBHA/KOHBEKCHA ONTHYHA 30Ha ¢ jauaMeTbp 5,8 mm. Jlemara ce mpousBexaa B YETHPH OOIIU
nuametrspa: 11,6, 12,1, 12,6, 13,2 mm, 3a na nmacHe Ha pa3IMYHUTE TOJIEMUHU Ha ouuTe. JlemmTe Moxe 1a
ce Cr'bHAT M UMILIAHTHPAT Mpe3 pa3pe3 oT 3,5 mm win mo-MaeK. Jlenmmure ce mpou3BekaaT OT MaTeHTOBAaH
abcopOupam ynrpaBuoneroutre (UV) abuu monumep, ChAbPXKAIL XUIPOKCHETHUIMETAKpUIIAT
(HEMA) u cBuncku konaret. 10% UV nparosu ctoitHocTH 3a pamunusta ¢pakuunu IOL nemu Ha
STAAR ca:

e 377 nm 3a yiemara ¢ Hali-mMalka [eHTpanHa aedenuna, -5,5 D u

e 388 nm 3a yemara ¢ Hail-roisMa neHTpanna aedenuna, +10,0 D

Monean Ha VICH
Tadoauuna 1
Hme Ha Hme Ha Cuna Ha 001 OnTtuueH XantuueH
Mapka Mozen quonTepa (D) JUAMETBp | JAMAMEThP JIU3aiH
(mm) (mm)

Visian ICL | VICH 11.6 | +0,5 g0 +10,0 11,6 5,8 Ilnocka, mnaka
Visian ICL | VICH 12.1 | +0,5 g0 +10,0 12,1 5,8 IInocka, nnaka
Visian ICL | VICH 12.6 | +0,5 g0 +10,0 12,6 5,8 ITnocka, mnaka
Visian ICL | VICH 13.2 | +0,5 g0 +10,0 13,2 5,8 Ilnocka, mnaka




OontmyHa

AMOMETbP 30HA

[Muarpama na VICH

HOKA3AHUA

Visian ICL e nokasana 3a ynorpe6a mpu (hakuyHO JICUCHHE Ha OKO MPH MAIUSHTH Ha Bb3PacT
21-45 roguHau U IceBIO(PAKUIHO JICUSHUE HA OKO MPH MAIUSHTH Ha BB3pacT 21 W 1oBeYe TOUHU 3a:

Kopexknus/penykipst Ha Xuneponus Ipy NarueHTy B auana3zona ot +0,5 D o +16,0 D B paBHuHara
Ha o4mIaTa.

C nwpnbounHa Ha npegHara kamepa (ACD) paBHa Ha wnu mo-roisiMa oT 3,0 mm, u3MepeHa OT
POTOBHYHMSI €HAOTEN A0 MpEeAHaTa YacT Ha Karcyaara Ha Jiemara.

HAYMH HA PABOTA

Visian ICL e npeaHa3Ha4uCHa a CC MOCTaBd U3LAJIO B 3a/ilHaTa KaMEpa TOYHO 3a]] UpHCa U MPC MpeaAHaTa
MOBBPXHOCT WJIM HA CCTCCTBCHATA JICIIA Ha (baKI/ILIHI/ISI ManyueHT, UJIKM Ha UMIIJIAaHTHPAaHaTa BbTPCOYHA
JIcia HaHCCBI[O(l)aKI/I‘lCH aluCHT. Koraro ce MO3UIIMOHUPA IIPABUIIHO, JICIaTa q)yHKLII/IOHI/Ipa KarTo
pe(l)paKTI/IBeH CJIICMCHT 34 OIITHUYHa KOpeKI_II/IH/ pEAyKIHA Ha XUIICPOIIHA.

HPOTUBOIIOKA3AHUA

Visian ICL e IMMPOTUBOIIOKAa3aHa NP HAJIMYUCTO HAa HAKOU OT CIICIHUTC 00CTOSATENCTBA W/UIH ChCTOSHHS:

L.

PO NN RPN

e

HaL[I/IeHTI/I C HHCKa/ aHOpMaJIHA TNTBTHOCT Ha CHAOTCIIHUTC KJICTKHW Ha pOroBUIIATA, ,Z[HCTpO(bI/ISI Ha
Fuchs nnn ApyTa MaToJIoTHud Ha poroBuuara

OuyHa XUMEPTOHUS B KOETO U Ja € OKO

Bcsika kaTapakTa B OepaTUBHOTO OKO WM HETPaBMAaTUYHA KaTapakTa B IPYroTO OKO.

JIuuero e Ha BB3pact nox 21 roguHMU.

[IspBUYHA r1aykOMa ¢ OTBOPEH BI'bJI WU C TECEH BI'bI.

TecHu BN Ha NIpeAHAaTa Kamepa (T. €. mo-Maiku ot crerneH 111, onpenenen ¢ rOHMOCKONICKU NPETyen).
BpeMeHHU WiaH KbpMEIU NaIlUeHTKY.

[IpeaxomHo MM HAJTMYHO OYHO 3a00JIsIBaHe, KOETO OM OrpaHnYMIIO ClieoNepaTHBHATA 3pUTEIHA
octporta Ha 0,477 logMAR (20/60 Snellen) nnu noseye.

ITaumenTu ¢ aMOJTHOIUYHO HITH CIISIIO CbCCIHO OKO.

. UmmnanTHpaHe Ha jielna B OKO ¢ IbI0OYKMHA Ha npenHara kamepa (ACD), usmepena ot

POTOBUYHUSA CHAOTCI A0 MpeaHaTa 4aCT Ha KallCyjiaTa Ha JiellaTa, [1o-Majika OT 3,0 mm.
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YCJIOKHEHWA U HEXXEJIAHU PEAKITUA

Hesxenanute peakuuu U yCIOKHEHUS, IBIDKAIIN Ce HA WM MOCIIEBAIIY Ollepanys 1 UMIUIAaHTHPaHe Ha
KakBaro U aa e Visian ICL, Moxe 1a BKIIIOYBAT, HO HE Ce OrpaHUyaBar a0: Xudema, Hepearrpaiia
3eHuIIa, ONOKaXX Ha 3eHUIaTa, JonbiIHUTeNHAa YAG UpUAOTOMUS, BTOPUYHA IIIayKOMa, KaTapakTa,
BbTpeouHa HHPEKIMS, YBEUT/UPUT, OTICIIBAHE Ha PETUHATA, BUTPUT, €IEM Ha pOroBUIIaTa, €eM Ha
MakxyJara, IeKOMIIeHCAls Ha POroBHIIATa, TPEKOMEPHA/HeI0CTaThYHa KOPEKLIUS, 3HAUMMO 3aclieTisiBaHe
u/Wim opeoiu (IpH HOIHO IoQHpaHe), XUIIOMMOH, YBEUUEH aCTUTMaTH3bM, 3ary0oa Ha BSCVA,
JeleHTpatn3anus/cyonykcanus, nokausade Ha IOP cnpsiMo u3xoaHO HUBO, 3ary0a Ha €HJOTETHH KIETKH
Ha pOroBHIIaTa, AUCIEPCHS Ha MMTMEHTa Ha UpUCA, BTOPUYHA XUPYPTUYHA HHTEPBEHIINS 32
OTCTpaHsBaHe/OAMSHA/PENO3UIMOHUpaHe Ha Jemara, nepudepHa npegna cuaexus (PAS), cunexus Ha
uprca KbM UMIUIaHTa, pa3apa3HeHne Ha KOHIOHKTHBATA, 3ary0a Ha CTHKIOBUAHOTO TSUIO.

HPEJAITASHU MEPKH
1. He ce onutBaiiTe 1a cTepuin3upare.

He crepunnsupaiite B aBTOKIaB.

3. Jlemara He TpsiOBa Ja ce u3j1ara Ha HUKaKBHM Pa3TBOPH, Pa3IMUHU OT 00MYaiHO H3M0JI3BaHUTE
WHTPAOKYJIaPHH UPUTALMOHHH PA3TBOPH (HAIp. H30TOHUYEH (PU3HOTIOrHYEH pa3TBOp, OasaHCHpaH
coneBu pa3tBop (BSS), Bucko3HoenactuyeH u ap.).

4. C newmiara TpsiOBa a ce 6opaBu BHUMarenHO. He TpsiOBa 1a ce mpaBsT ONUTH Ja ce MPOMEHS WIN
peke HIKOS YacT OT JiellaTa UiTh JIa Ce MpHJlara HEHYKeH HaTHCK C OCTBP MPEIMET BbPXY ONTHYHATA
yacT Ha JIellara.

5. He ocrassiiTe nemara 1a u3cbxBa Ha Bb31yX. [lo Bpeme Ha onepanus jemara TpsioBa aa ce
CchXpaHsABa B cTepuiieH BSS pasTtsop.

6. Jbarocpounuar edekr Ha jemara He € onpeneneH. ETo 3amo nexkapute TpaOBa qa mpoabinKaT
PEoBHO Ja HaOII0AaBaT MOCTONEPATHBHO MAIIMEHTUTE C UMITJIAHTH.

7. besomacHocTTa M €)EeKTUBHOCTTA HA JieIlaTa HEe € YCTaHOBEHA MPH MAllMeHTH ChC: HeCTaOMIIHA
pedpakTHBHA TPEIIKa HA €HO OT OYUTE, KEPATOKOHYC, NCTOPHUS 3a KIMHUYHY NPU3HAIM Ha
UPUT/YBEUT, CAHEXHS, CHHAPOM Ha IIMTMEHTHA AUCIEPCHsI, ICEBIO eKc]onanms, MHCYINH-3aBUCUM
nuadeT WM quadeTHa peTHHOIIATHS, UCTOPHS 32 MPEIXO0AHA OUHA OTlepalusi, BKIIOUNTEITHO
pedpakTHBHA Onepays Ha POrOBHULIATA.

8. HMMIuanTHpaHeTo Ha Jienara MoXe Jja JOBEJE 10 HaMaJlsIBaHe IUTbTHOCTTA Ha €HJOTEIHUTE KIETKH
Ha pOroBHIaTa.

9. Makap 4e B IuTeparypara UMa JOKJIaABaHU 100pU pepaKTUBHH PE3YATATH 33 U3MOI3BAHETO HA
ICL xaro nonbaautesnnu IOL B oun ¢ myntudokanau IOL, onTHuHUTE B3aUMOIEHCTBUS MEXKILY TE3U
JIBE JICIIN HAMAT I'bJIHA OLICHKA.

HN3YNCJIEHHUE HA CUJIATA HA JIEIHIIATA 1 OPASMEPABAHE
W3uucnsaBaHeTo Ha cujiara U pa3Mepa Ha Jieliara TpsOBa Jia ce HallpaBH OT XUpypra ¢ IOMOIITa Ha
co(ryepa 3a nzuucienne OCOS na STAAR. U3non3BaneTo Ha codTyepa MOXKe [1a MPEJOTBPATH TPELLIKU
IIPY U3YUCIICHUETO, KOUTO MOTAT J1a JIOBE/IAT 10 BTOPUYHA OTIepalus Mopaau peppakTUBHU TPOOICMH,
MPEKOMEPHO U3BUBAHE, pOTalUs Ha Jiemara, eaeBanus Ha IOP crnpsmo usxonnoro HuBo u ap. [1o Bpeme
Ha m3nuTBane Ha FDA na CAIl] 3a ICM/TICM, 3a na ce onpezaenu oomus auametsp Ha ICL, ca 6mim
W3IIOJI3BAaHU METOIIUTE ,,0T 05110 710 Osto 1 ACD (0T poroBUYHHMSI €HIOTEN J0 TpeHAaTa YacT Ha
Karcyliata Ha Jiemara). MiMa HsIKOu TOKJIa Iy, peoaramiy, 4¢ 3MepBaHuATa Ha POTOBUIIATA ,,0T OsLIO
JI0 OsT0® HE KOpeIupaT ¢ U3MEPBAHUATA OT CYIKYC JI0 CYJIKyc. HeoTnaBHaIIHu myOIMKauy MoKa3Bar,
4ye HOBU O0pa3HU TEXHOJOTHH MOTAT JIa MPEJAOCTABAT ONTHUMATHA BU3yaIH3allis 1 U3MepBaHe Ha
BBTPEOYHHUTE Pa3MEPH, U3TIOI3BAHM [TPH UMIUTAHTUPAHETO HA (PAKUYHU BHTPEOYHH JICTIIH.
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CBHOBPAKEHWSA 3A IICEBAOPAKWYHN OYHN

W3uncnennero Ha onTHYHATA CHIIA B TICEBIO(PAKUYIHO OKO € CHIOTO KaTO TOBA BBB (DAKHYHO OKO;
M34HCIeHUeTo 3a pa3mepa Ha ICL obave ce pa3nuyapa 1o ToBa, 4e AbJIOOUMHATA HA MPEIHATa KaMepa
(t.e. ,,peannara ACD®), kosTO ce BbBeX/1a, TpsIOBa a Objie win (hakuyHaTa JbI00YMHA Ha TIpeHaTa
KaMepa, U3MepeHa Iper UMIUTAHTUPAHETO Ha BRTPEOYHATa JIella, Uik TPsOBa Jja ce KOpUrupa 3a
pasziukara Mexy (PakMuHOTO U TICeBIOPaKUIHOTO OKO. Hampumep, 3a na ce uzuucim peanHara ACD B
rceBa0(hakKuIHOTO OKO, Ca TIPEMOPhUaHU CIICTHUTE KOPEKIIMY Ha PA3CTOSHUETO OT POTOBHYHUS €HJIOTE
JI0 TIpeIHaTa TIOBBPXHOCT Ha BhTPEOYHATa JIeIa;

e l3MepBaHus ¢ oNTHYHA KOXEepEeHTHA ToMorpadus: u3Bazgere 1,5 mm;
+  M3mepBaHus ¢ onTuuHa GuoMeTpus: u3Bagete 1,2 mm.'®

e I3mepsanus Scheimpflug: nznonseaiire peannoro ACD = paszcrosHre MEKIY €HIOTeNa U
cpe/iHATa paBHUHA HA upuca.'’

HOATOTOBKA HA JIEIIIATA

VYBepeTe ce, 4e TEYHOCTTa U3MbJIBa oHe 2/3 ot ¢ruakona. TepmodopmoBanara Tabna u akoHna TpsioBa
Jla c€ OTBOPAT B CTEPUIIHO IT0JIe. 3alHIIeTe CEPUIHUSI HOMEP B ONIEPAaTHBHUS TOKJIAM, 32 J1a MOXKE
jemara ja ce npocienu. OTcTpaHere aTyMHUHUEBATa Karadka v cTorepa ot ¢grakoHa. M3Banere nemara
ot ¢naxona. Jlemara He TpsOBa Ja ce ocTaBs B cyxa cpena (Bb3LyX) 3a IIOBeUe OT €Ha MUHYTA.

BHUMAHUJE: He u3non3saiite, ako orakoBkara ¢ Ouia OTBapsiHa WK € TIOBPE/ICHA.

BHUMAHHE: He ocrassiiiTe nemara J1a ©3ChbXBa CIIE/ U3BAXKIAAHETO i OT CTHKIICHUS (PIaKoH.

HOPUJIOKEHUE U UHCTPYKIIUU 3A YIIOTPEBA
WUmnnantupanero Ha Visian ICL TpsiOBa 1a ce n3BbpIIBa camMo OT XUPYPT, KOUTO €
BHUCOKOKBaJH(HULUPaH B HEOOX0AMMaTa XUPYpriuuHa TeXHuKa. 3a uMIutanTupaneto Ha Visian ICL ce
mpernopwyYBa cieaHara nporenypa. JIse YAG upunoromunu, (0,5 no 0,8 mm; pa3nonoxeHu oTrope,
Ha 90 enHa oT Apyra) TpsiOBa 1a ce u3BbpIIaT 1 10 2 cenMHULM Npeay XUpypruyHara HaMeca C
MOTBBPIKAaBaHEe HA MPOXOAMMOCTTA MPEIN UMIUIAHTHPAHETO Ha Jiemara. [lanuenTsT TpsaoBa na ce
MOATOTBH 32 OIEpalysl ChIVIACHO CTaHJapTHATa OTlepaTUBHA NpolLeaypa Ha xupypra. TpsoBa na ce
M3II0JI3BA YUCT TYHENEH Pa3pe3 Ha CKiepara WK poroBuiara ot 3,5 mm MM 10-MaJjKo, IOCIEIBaH OT
HaIbJIBaHE HA IPEJHATa U 3a/{HaTa KaMepa ¢ MOAXOAAI] BUCKO3HOeIacTHUeH pa3TBop. Cies ToBa
JIelaTa ce Cr'bBa, KaTo ce MU3IM0I3Ba MICROSTAAR® unxektop MSI-PF unu MSI-TF ¢ narpon SFC-45
WK cucTeMa 3a jocTapsine lioli-24™ u ce nnskekTHpa B IIpeiHaTa KaMepa Ha okoTo. Mojis, HanpaBeTe
CIpaBKa C JINCTOBKATA 3a MPOAYKTA WM 3apeKJalllis BoJay, IPeJOCTABEHN 3a€HO C HHKEKTOPa, 3a
MHCTPYKIUU OTHOCHO MTPABHJIHOTO 3apeK/1aHE U MH)KEKTHPAHE Ha JIellaTa ¢ MHXKEKIIMOHHATa ccTeMa
MICROSTAAR® unu cbe cuctemara 3a noctapsue lioli-24™. Veepere ce B npaBuiHaTa opueHTAIMS HA
Jenara B OKOTO M e JIelaTa He € oObpHaTa. AKO 3eHUIaTa OCTaHe JOCTaThbYHO pa3lIMpEHa, Jemara
TpsiOBa J1a € JoOpe LeHTpUpaHa 1 MO3UIMOHUPaHa 0/l UpUca MPe eCTeCTBEeHara Jiela Ha (paKuIHus
MalyMeHT WK UMIDIaHTHpaHaTa BbTPEOYHA Jiella Ha TICeBA0(aKUIHUS MALHEHT, TaKa Ye MOUIOKKUTE A
ca B cynkyca. [IbIHOTO oTCcTpaHsiBaHe Ha BUCKO3HOCIACTHYHUSI MaTepual OT OKOTO TpsiOBa j1a ce
W3BBPIIH CIIE] 3aBbPIIBAHETO Ha XUPYPrUyHAaTa MpoLeaypa U Ipeay OKOTO Jia ce 3aTBOpH (0e3 1IeBOBe).
OTTyK HaTaTbK onepanusaTa MOXKe 1a MPOIBIIKHU CIIOPE]] CTaHAApTHATA MPOLeypa Ha XUPypra.
N3xBbprere BCUUKH akcecoapu, KOUTO MOXKeE Ja ca KOHTAMUHHUPAHU C TEIECHU TEYHOCTH IO BpEME Ha
npoleaypaTa KaTo OHOIOTMYHO OMAaceH OTIAABK B ChOTBETCTBUE ChC CTaHAApTHATA MPOLEAypa 3a
U3XBBPISIHE HA XUPYPTHYHU OMOIOTHYHO ONacHM oTHaabuu. CrienonepaTiBHATa MEINIMHCKA TPHKa 32
MayeHTa TpsaOBa ChILO Aa ClIeBa CTaHAapTHATa MpoLeLypa Ha XUpypra.
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HPEAYINPEXKAEHWUA
1. IIpoBepere eTHKeTa Ha ONIAKOBKATa HA JENIaTa 3a MPABHJIHUSI MOZE U CUIIA.

2. OTBOpCTG OIIaKOBKaTa, 3a Aa CC YBECPUTC B CHUJIaTa HA JUOINTHPA HaA JICIaTa.

3. XBaHeTe Jiciara 3a XxaliuTudyHara 4acT. He XBaHlaﬁTe OIITHKaTa C (I)OPI_ICHC 1 HUKOI'a HE ,I[OKOCBafITC

LIEHTHPA Ha ONTHUKATA, CJECH KaTo JIeIIaTa € OCTaBEeHa B OKOTO.

4. OT chLIECTBEHO 3HAUYCHUE € IIBJIHOTO OTCTPAHABAHE HA BUCKO3HOEIACTUYHUS MaTepral OT OKOTO
clies 3aBbplIBaHe Ha Xupypruunara npoueaypa. STAAR Surgical npenopsusa 2%
xunpokcunponu Metmienyioza (HPMC) ¢ HUCKO MONEKYIISIPHO TETIO WK JUCIICPCHB,

O TAIMOIOTUYHO BUCKO30€IIACTHYHO XUPYPIHUECKO U3JCITUE C HUCHK BUCKO3UTET.

5. STAAR Surgical npenopbuBa 1a ce U3mon3sa nHxkekiuonna cucrema MICROSTAAR® MSI-PF
unmu MSI-TF ¢ natpon SFC-45 unu cuctema 3a gocTaBsiHe lioli-24™ 3a BBBexHAHETO HA JeIara
B CI'BHATO MOJOKECHHUE.

3ABEJIEXKKA: OCHOBHHAT BUCKO30€1aCTHUEH MaTepHall, U3MOI3BaH 110 BpeMe Ha KIMHUYHOTO
m3nutBane Ha FDA B CAILL, e 6un 2% npenapar Ha XUAPOKCUIIPOITIT METUIILIETYI03a C HUCKO
MOJIEKYJISIPHO TEIVIO.

PE3IOME 3A BE3ONACHOCTTA ¥ KJIMHUYHOTO JIEMCTBUE

Pesrome 3a Ge3omacHocTTa M KITMHUYHOTO jAetictBue (SSCP) 3a pamunusara ICL nemu e HanudHO B
EBpomneiickara 6a3a nanuu 3a meaunmacku n3nenus (Eudamed) nHa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Ocuosuausar UDI-DI (BUDI-DI), u3non3Ban 3a Tepcene Ha ¢pamunuara ICL nemm B yeOcaiita, €
764013516ICLGV.

KJIMHNUYHO U3NIUTBAHE ICH:

O6o6uenre Ha HaxoKuTe 32 UMITTaHTHATA Jiema Collamer 3a xuneponus Kinunnyno npoy4sane 3a
monen ICH:

Taoauua 2

JdeMorpadgcku JaHHM Ha MALUEHTHTeE

327 nexyBanu oun Ha 197 nanueHTu

Ion
MBiKKH 105 (53,3%)
Kenckn 92 (46,7%)
ETHHYeCcKH NPOU3Xo]
EBpornienau 175 (88,8%)
Herpounuu 6 (3,0%)
JlaTMHOAMEpUKAHCKU ITPOU3XOL, 6 (3,0%)
Jpyru 10 (5,1%)

16



Tabmuua 3

Hexenanm crouTHA

[To-mony e mpeicraBeHo 0000IIEHIE HA HEKEIIAHUTE CHOUTHS, ChOOIICHH 32 BKIIFOYCHUTE 327 04H 110

BpPEMC HAa KIIMHUYHOTO U3IMUTBAHC (Ha KOWUTO H Ja oumno MMOCTONICPATUBCH nperne)l):

HexenaHo crouTHE N %
Ortcrpanssane Ha ICL nopaau nosumeno IOP 1 0,3
Ionmsna Ha ICL (mopaau HenpaBUIIHO OLpENelieH pa3mep) 3 0,9
Penosuunonupane Ha ICL 2 0,6
Ortcrpanssane Ha ICL nopaau xarapakra 8 2,4
Jlpyru BTOpHYHYU XUPYPTUYHU HHTEPBEHIINU 0 0,0

Taonanna 4

Haii-no0pa 3puresiHa 0CTPOTA, KOPUTHPAHA C 0YNJIA, C BPEMETO 32 MANMeHTH C
HPEJOINEPATUBHA BSCVA 20/20 niu no-goépa
HmnaanTtaata gema Collamer® 3a xuneponust

24 mecemna n%

IIpenoneparuBHO 1 ceaqmuua 1 mecery 3 mecena n% 6 mecerna n% 12 mecema n%
n% n% n%
<20/20 214/214 (100,0%) 158/202 (78,2%) 160/192 (83,3%) 145/171 (84,8%) 130/158 (82,3%) 84/107(78,5%) 32/40 (80,07%)
<20/25 214/214 (100,0%) 186/202 (92,1%) 182/192 (94,8%) 166/171 (97,1%) 155/158 (98,1%)  103/107 (96,3%) 37/40 (92,5%)
<20/32 214/214 (100,0%) 196/202 (97,0%) 190/192 (99,0%) 171/171 (100,0%) 156/158 (98,7%) 107/107 (100,0%) 39/40 (97,5%)
<20/40 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%) 39/40 (97,5%)
<20/80 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%) 40/40 (100,0%)
<20/200 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%) 40/40 (100,0%)
>20/200 0/214 (0,0%) 0/202 (0,0%) 0/192 (0,0%) 0/171 (0,0%) 0/158 (0,0%) 0/107 (0,0%) 0/40 (0,0%)
He e noxmnaasano 0 7 4 2 4 2 0
06110 214 207 194 172 161 108 40
Tabnuua 5

UCVA, crpatndpunupana no [IPEJOINEPATUBEH COEPUYEH EKBUBAJIEHT 3a nanuenTH ¢
NPEJAOITEPATUBHA BSCVA 20/20 uiu no-goo6pa
MmnaanTtata jgema Collamer® 3a xuneponust

IIpenoneparuBHO 1 ceqmuna 1 mecerg 3 Mmecena
n/N% n/N% /N n/N%
Xuneporusi<S D Xuneporust™>5 D Xunepornsa<5 D Xuneponust>5 D Xuneporusi<S D Xuneponust>5 D Xuneponus<5 D Xuneporus>5 D

<20/20 3/93 (3,2%)  2/121 (1,7%) | 31/91 (34,1%) 29/114 (25,4%) | 40/88 (45,5%) 28/107 (26,2%) | 39/80 (48,8%) 32/93 (34,4%)
<20/25 5/93 (5,4%)  3/121 (2,5%) | 48/91 (52,7%) 64/114 (56,1%) | 58/88 (65,9%) 57/107 (53,3%) | 55/80 (68,8%) 57/93 (61,3%)
<20/32 7/93 (7,5%)  3/121 (2,5%) | 69/91 (75,8%) 86/114 (75,4%) | 75/88 (85,2%) 79/107 (73,8%) | 66/80 (82,5%) 75/93 (80,6%)
<20/40 13/93 (14,0%) 4/121 (3,3%) | 78/91 (85,7%) 103/114 (90,4%) | 81/88 (92,0%) 99/107 (92,5%) | 72/80 (90,0%) 86/93 (92,5%)
<20/80 44/93 (47,3%) 19/121 (15,7%)| 87/91 (95,6%) 114/114 (100,0%) | 88/88 (100,0%) 107/107 (100,0%)| 80/80 (100,0%)  93/93 (100,0%)
<20/200 | 76/93 (81,7%) 40/121 (33,1%)| 90/91 (98,9%) 114/114 (100,0%) |88/88 (100,0%) 107/107 (100,0%) | 80/80 (100,0%)  93/93 (100,0%)
>20/200 | 17/93 (18,3%) 81/121 (66,9%)| 1/91 (1,1%) 0/114 (0,0%) 0/88 (0,0%) 0/107 (0,0%) 0/80 (0,0%) 0/93 (0,0%)

Hee 0 0 0 2 0 0 0 0

JIOKJIAJ[BAHO
0610 93 121 91 116 88 107 80 93
6 Mecena 12 mecena 24 mecena
n/N% n/N% n/N%
Xuneporusi<S D Xuneporust>5 D| Xunepormsi<S D Xunepormust>5 D | Xunepormsi<S D Xuneporust>5 D

<20/20 30/68 (44,1%) 33/93 (35,5%) | 25/48 (52,1%)  21/60 (35,0%) 8/16 (50,0%) 7/24 (29,2%)

<20/25 47/68 (69,1%) 53/93 (57,0%) | 34/48 (70,8%)  34/60 (56,7%) | 11/16 (68,8%)  15/24 (62,5%)

<20/32 57/68 (83,8%) 80/93 (86,0%) | 40/48 (83,3%)  45/60 (75,0%) | 12/16 (75,0%)  19/24 (79,2%)

<20/40 60/68 (88,2%) 88/93 (94,6%) | 42/48 (87,5%)  54/60 (90,0%) | 15/16 (93,8%)  21/24 (87,5%)

<20/80 67/68 (98,5%) 93/93 (100,0%) |48/48 (100,0%) 59/60 (98,3%) |16/16 (100,0%) 24/24 (100,0%)
<20/200  |68/68 (100,0%) 93/93 (100,0%) | 48/48 (100,0%) 60/60 (100,0%) [16/16 (100,0%) 24/24 (100,0%)

>20/200 0/68 (0,0%) 0/93 (0,0%) 0/48 (0,0%) 0/60 (0,0%) 0/16 (0,0%) 0/24 (0,0%)

Hee 0 0 0 0 0 0
JIOKJIAJ[BAHO
0610 68 93 48 60 16 24
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Tabmuna 6

ManudgecteHn peppakTopeH cpeprieH eKBUBAJECHT C BpeMeTo

WmmaanTha jema Collamer® 3a xuneponus

Cdepuuna |IIpemoneparuBHO 1 ceqmuna 1 mecerng 3 Mecena 6 Mecena 12 mecemna 24 mecena
C©KBUBAJICHTHA n% n% n% n% n% n% n%
cuna (D)
>4,00 254 (77,71%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 1 (0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
+4,00 o +3,01 60 (18,3%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
+3,00 o +2,01 11 (3,4%) 3 (1,0%) 3 (1,0%) 2 (0,8%) 1 (0,4%) 3 (1,9%) 1 (1,7%)
+2,00 o +1,01 2 (0,6%) 16 (5,3%) 20 (6,9%) 18 (6,8%) 21 (8,9%) 13 (8,3%) 5 (8,5%)
+1,00 o +0,01 0 (0,0%) 82 (27,1%) 82 (28,2%) 96 (36,4%) 79 (33,3%) 66 (42,3%) 29 (49,2%)
0,00 mo -1,00 0 (0,0%) 164 (54,1%) 152 (52,2%) 123 (46,6%) 121 (51,1%) 69 (44,2%) 23 (39,0%)
-1,01 mo -2,00 0 (0,0%) 31 (10,2%) 34 (11,7%) 22 (8,3%) 12 (5,1%) 5(3,2%) 1 (1,7%)
-2,01 mo -3,00 0 (0,0%) 5(1,7%) 0 (0,0%) 2 (0,8%) 1 (0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
<3,00 0 (0,0%) 2 (0,7%) 0 (0,0%) 1 (0,4%) 1 (0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
0610 327 (100,0%) 303 (100,0%) 291 (100,0%) 264 (100,0%) 237 (100,0%) 156 (100,0%) 59 (100,0%)
Cpenno 5,763 -0,197 -0,103 -0,032 0,016 0,147 0,326

JOKJVIAJIBAHE HA HEKEJIAHU CbBUTUSA

Hesxenanurte peakuuy W/Wiiv MOTEHIMAIHO 3aCTpallaBalluTe 3pEHUETO yCIMKHEHHS, KOUTO MOTaT
JIOTMYHO J1a CE€ CUUTAT 3a CBbP3aHH C Jiemmara, Tpsiosa aa ce qokiansar BenHara Ha STAAR Surgical u Ha
KOMIIETEHTHUS OpraH B AbpkaBaTa wieHka Ha EC, Kbl1eTo manueHTsT € ycraHoBeH, Ta3u nndopmanus

Ce M3MCKBa OT XUPYP3UTE, 3a Jia C€ JOKYMEHTUPAT MOTCHIUAIHUTE ABITOCPOYHH e(EKTH Ha
ummanTupasute Visian® ICL.

KAK CE TOCTABS

Besika Visian ICL ce gocTaBst cTepuiiHa M HETMPOTeHHA B 3areyaral GiaakoH, chabpikain BSS,
OnakoHbBT € 3armedaran B TepMOPOpMOBaHa Tabja, HOCTaBeHA B KYTHS C ETUKETH U MPOAYKTOBA
nHpopmanus, CTEpUITHOCTTA € OICUTYpPEeHa 10 U3THYaHETO Ha CPOKa Ha TOJHOCT, yKa3aH Ha €THUKETa Ha
OTIAKOBKaTa, ako Tabiara u (puakoHbT HE a MPoOUTH uiH rospeneHu, Visian ICL e ctepunuzupana

¢ napa, Kapra 3a nMIu1anTa Ha nanueHTa, MHCTPYKIMHM 32 KapTaTra 3a MMIIJIaHTa U ETHKETH ca
MPEIOCTaBeHU B OTJeNHATA ONIaKOBKa, Ta3n KapTa, KOsTO BKIIOUBA JIMHK KbM BayKHA HHPOpMAIKs 32
0e301acHOCT OTHOCHO UMITJIaHTHpaHaTa Jiema, TpsaoBa Jja ce MOMbIHNA OT MEAULIUHCKHS CIIELUAIIUCT

" J1a CC 1a/I€ Ha MAallUCHTAa KAaTO TPpAaCH AOKYMCHT 3a UMIIJIAHTA U U3TOYHHK Ha I/IH(bOpMaLII/IH, KOHTO Ja
IIOKa3Ba Ha BCCKH OYCH CIICIUAJIUCT B 6’1;,[[6]].[6,

CPOK HA I'OAHOCT

CpOK’LT Ha rOAHOCT Ha OIIAKOBKATa Ha U3ACJIMUCTO € CPOKBT HAa T'OAHOCT Ha CTCpUIIU3AlIUATA, I/I3,Z[CJ'II/ICTO
HE TpH6Ba Ja CC U3M0JI3Ba CJICA YKa3aHHd CPOK Ha TOAHOCT Ha CTCpUIN3aluiATa,

HOJUTUKA 3A BPBIINAHE HA STAAR VISIAN ICL

Cebpxere ce cbe STAAR Surgical, Visian ICL Tpsi6Ba na ce BbpHe cyxa, He ce onutsaiite na
pexuaparupare Ta3u Jiema,
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TAPAHIINA 1 OTPAHUYABAHE HA OTTOBOPHOCTTA
STAAR Surgical rapantupa, ue 3a HapaBaTa Ha TO3H IIPOLYKT € MoJoKeHa pasymHa rpuwxka, STAAR
Surgical He HOCH OTTOBOPHOCT 3a BCsIKa CiIydaifHa WM MOcJie/iBalia 3ary0a, moBpeaa nin pa3xou,
KOWMTO BB3HUKBAT MPSKO WM HEMPSKO OT M3MOI3BAaHETO HA TO3M NMPOAYKT, [lo cTenenTa, mo3BosieHa OT
3axoHa, STAAR Surgical u3kirounTenHara OTTOBOPHOCT 32 BCAKA M BCHUKH NPUYMHU OTHOCHO Visian
ICL ce orpannuaBa nio 3amsiHara Ha Visian ICL, xosito ce Bpbina Ha STAAR Surgical u Te ycraHoBsBaT,
ye e nedexTHa, Tazu rapaHys 3aMecTBa U U3KIIIOUBA BCUUKH JPYTH FAPaHLIUHU, KOUTO HE Ca U3PUYHO
CIIOMEHATHU TYK, 03 3Ha4eHHUe Jalli ca MPEKH MM KOCBEHH 110 CHJIaTa Ha 3aKOHA MJIH MO APYT HAYMH,
BKJIIOYMTEIHO, HO HE CaMO, MJIH BCSIKA MPOIABAEMOCT WIIM TOJHOCT 3a yrnoTpeoa,

CbXPAHEHUE
CoxpansiBaiiTe nemiarta Ha cTaiiHa / aMOMEHTHA TeMIIepaTypa,

BHUMAHMUE:

e He nocrassiiTe nemara B aBTokias, He cbxpaHsBaiiTe jemara npu TeMnepaTypHy, o-BUCOKH OT
40 °C, He 3ampa3ssBaiite, AKo TeMrepaTypHUTE U3UCKBaHMs HE ca CIIa3eHU, BbPHETE JIelara Ha
STAAR Surgical,

e |CL na STAAR Surgical u eqHOKpaTHHTE aKCECOapH ca MAKETHUPAHU U CTEPUITU3UPAHH CaMo 32
elHOKparHa ynoTpeba, [louncTBane, HOBTOPHO M3IOI3BaHE W/UIIM ITIOBTOPHA CTEPHIIN3AIINS HE
ca MPUJIOKHUMHU 32 T€3U U3JeNHs, AKO HIKOE OT TE3U U3/EIHs C€ U3I0J3Ba TOBTOPHO CIEN
MOYHMCTBAHE M/MJIH MTOBTOPHO CTEPUIIM3UPAHE, MHOTO BEPOSITHO € TO JIa € 3apa3eHo U 3apa3ara
MOXeE Ja NPUYUHU UHPEKIHS W/UIU Bh3MaJICHHE,
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0 STAAR"
SURGICAL
Implantovatelné Socky Visian Collamer®™ (Visian ICL)

NAVOD K POUZITI

INFORMACE O VYROBKU

Pted provadénim prvniho klinického zakroku si v Gplnosti ptectéte tyto informace o vyrobku. VSichni
1ékafi musi absolvovat certifikaéni program spole¢nosti STAAR Surgical Visian™ ICL pro 1ékate.
Specialni pozornost se musi vénovat metodam vybéru velikosti za uc¢elem urceni celkového priméru
cocky Visian ICL. Nespravna velikost cocky ICL mtze vést k mirnym az zavaznym nezadoucim
ptihodam.

POPIS PROSTREDKU

Implantovatelna ¢otka Visian® Collamer® (Visian ICL) ma jednodilny design ¢o¢ky s centrélni,
konkavni/konvexni optickou zénou o priméru 5,8 mm. Cocky se vyrabéji ve &tyfech celkovych primérech
11,6 mm, 12,1 mm, 12,6 mm a 13,2 mm, aby vyhovovaly riznym velikostem oka. Coéky Ize slozit a
implantovat skrz incizi o délce 3,5 mm nebo mensi. Cogky jsou vyrobeny z vlastniho vyvinutého polymeru
absorbujiciho ultrafialové (UV) zéfeni a obsahujiciho hydroxyetylmetakrylat (HEMA) a praseci
kolagen. 10% mez UV pro skupinu fakickych nitroo¢nich cocek STAAR je:

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

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

Modely VICH
Tabulka 1
Nazev Nazev Dioptricka Celkovy Primér optiky Design
znacky modelu mohutnost primeér (mm) (mm) haptiky
(D)

Visian ICL VICH 11.6 | +0,5 az +10,0 11,6 5,8 Plocha,
deska

Visian ICL VICH 12.1 | 40,5 az+10,0 12,1 5,8 Plocha,
deska

Visian ICL VICH 12.6 | +0,5 az +10,0 12,6 5,8 Plocha,
deska

Visian ICL VICH 13.2 | +0,5 az +10,0 13,2 5,8 Plocha,
deska
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Optickd
zéna

Diagram VICH

INDIKACE

Cocka Visian ICL je indikovana pro pouZiti pii 16¢bé fakickou ¢otkou u dospélych ve véku 2145 let a pii
1écbé pseudofakickou Cockou u pacientti ve véku 21 let nebo starSich:

o ke korekci/redukci dalekozrakosti u pacientl v rozsahu od +0,5 D do +16,0 D v roving bryli.

e Pii hloubce predni komory (ACD) méfené od endotelu rohovky k predni strané pouzdra ¢ocky
3,0 mm nebo veEtsi.

PRINCIP FUNKCE

Visian ICL je urcena k umisténi zcela v zadni komote ptimo za duhovkou a pted prednim povrchem bud’
ptirozené o¢ni Cocky u fakického pacienta, nebo implantované nitroo¢ni ¢ocky u pseudofakického
pacienta. Pfi spravném umisténi ¢ocka funguje jako refrakéni prvek, ktery opticky snizuje nebo koriguje
dalekozrakost.

KONTRAINDIKACE

Cocky Visian ICL jsou kontraindikovany v piitomnosti kterékoli z nasledujicich situaci a/nebo chorob:

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

Nitroo¢ni hypertenze v kterémkoliv oku

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

Primarni glaukom s otevienym nebo uzkym uhlem.

Uzké tihly predni komory (tj. mensi nez stupe III zjistény p¥i gonioskopickém vysetfeni).
Tehotenstvi nebo kojeni.

vvvvvv

O NN AW

0,477 logMAR (20/60 Snellen) nebo lepsi.
9. Pacienti s tupozrakosti nebo slepotou v druhém oku.

10. Implantace ¢ocky do oka s hloubkou pfedni komory (ACD) méfenou od endotelu rohovky
k predni stran¢ pouzdra cocky mensi nez 3,0 mm.
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KOMPLIKACE A NEZADOUCI REAKCE

K nezadoucim reakcim a komplikacim zptisobenym chirurgickym zakrokem a implantaci kterékoli

z ¢ocek Visian ICL, nebo vzniklym po takovém zakroku, mohou mimo jiné patfit nasledujici stavy:
Hyféma, nereaktivni pupila, blokada pupily, doplitkova laserové iridektomie, sekundarni glaukom,
katarakt, nitroo¢ni infekce, uveitida/iritida, odchlipeni sitnice, vitritida, edém rohovky, makularni edém,
dekompenzace rohovky, nadmérné/nedostatecna korekce, vyznamné oslnéni a/nebo halo efekt (pii
fizeni v noci), hypopyon, zvétSeny astigmatismus, ztrata nejlepsi korigované zrakové ostrosti,
decentrace/subluxace, zvyseni nitroo¢niho tlaku ze vstupni hodnoty, ztrata endotelovych bun¢k rohovky,
disperze pigmentu z duhovky, sekundarni chirurgicka intervence k vyjmuti/vyméné/premisténi Cocky,
periferni pfedni synechie, synechie mezi duhovkou a implantatem, podrazdéni spojivek, ztrata sklivce.

UPOZORNENI
1. Nepokousejte se o sterilizaci.

2. Nesterilizujte v autoklavu.

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

4. S cockami se musi manipulovat opatrné. Nikdy se nepokousejte zmeénit tvar Cocky nebo jeji ¢ast
ufiznout a na optickou ¢ast cocky nadmérné netlacte jakymkoliv ostrym predmétem.

5. Nenechte ¢ocku zaschnout na vzduchu. Co¢ky se musi pii zakroku uchovavat ve sterilnim
vyvazeném fyziologickém roztoku.

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

7. Bezpecnost a i€innost Cocek nebyla stanovena u pacienti s nasledujicimi anamnézami: nestabilni
refrak¢ni vada v kterémkoli oku, keratokonus, klinické znamky iritidy/uveitidy, synechie, syndrom
disperze pigmentu, pseudoexfoliace, diabetes zavisly na inzulinu nebo diabeticka retinopatie,
predchozi operace o¢i veetné refrakéni operace rohovky.

8. Implantace cocky mize vést ke snizeni hustoty endotelovych bun¢k rohovky.

9. Ikdyzjsou v literatuie zpravy o dobrych refrakénich vysledcich pii pouziti ICL jako doplikové
nitroo¢ni cocky u o¢i s multifokalni nitroocni cockou, optické interakce mezi témito dvéma ¢ockami
nejsou pln¢ vyhodnocené.

VYPOCET VELIKOSTI A OPTICKE MOHUTNOSTI COCKY
Vypocet velikosti a optické mohutnosti cocky musi chirurg provadét pomoci vypocetniho softwaru
STAAR OCOS. Pouziti softwaru potencialné zabraiuje chybam ve vypoctech, které¢ by mohly vést
k nutnosti sekundéarni operace vzhledem k neptedpokladané hodnoté refrakce, nadmémému vyklenuti
nebo rotaci ¢ocky, zvyseni nitroo¢niho tlaku (Intraocular pressure, IOP) ze vstupni hodnoty atd. Pti
klinickém hodnoceni ICM/TICM Americké agentury pro potraviny a Iéky (FDA) byly k urceni
celkového priméru ICL pouzity hodnoty od bélimy k bélimeé a ACD (od endotelu rohovky k predni ¢asti
pouzdra cocky). Nekteré zpravy naznacuji, ze méteni rohovky od bélimy k bélimé nejsou v korelaci
s namefenymi hodnotami od sulku k sulku. Nejnovéjsi publikace uvadéji, Ze nové zobrazovaci
technologie mohou poskytnout optimalni zobrazeni a méfeni nitroocnich rozméra pouzivanych pti
implantaci nitroocni cocky do fakického oka.
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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 li$i v tom, Ze hloubka pfedni komory (tj. ,,skute¢na
hloubka pfedni komory*), ktera je zadana, by m¢la byt bud’ fakicka hloubka pfedni komory métena pred
implantaci nitroo¢ni coc¢ky, nebo by se méla upravit podle rozdilu mezi fakickym a pseudofakickym
okem. Napftiklad pro vypocet skutecné hloubky ptedni komory u pseudofakického oka se doporucuji
nasledujici Gpravy vzdalenosti od endotelu rohovky k anteriornimu povrchu nitroo¢ni Cocky:

e Meéfeni pomoci optické koherentni tomografie: odecist 1,5 mm;

Maéfeni pomoci optické biometrie: ode¢ist 1,2 mm.'®

*  Scheimpflugovo méfeni: pouzijte skutecnou hloubku ptredni komory = vzdalenost mezi
endotelem a rovinou prochézejici sttedem duhovky."

PRiPRAVA COCKY

Zkontrolujte, ze hladina kapaliny zapliluje minimalné¢ 2/3 lahvicky. Termoformovany tacek a lahvicku
otevfete ve sterilnim poli. Poznamenejte sériové ¢islo do operacni zpravy pro zachovani sledovatelnosti
ocky. Sejméte z lahvicky hlinikové vicko a zatku. Vyjméte ¢ocku z lahvicky. Cocku nevystavuijte
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 Visian ICL smi provadét pouze chirurg, ktery ma velké zkusenosti s pozadovanou
chirurgickou technikou. Pfi implantaci Visian ICL se doporucuje pouzivat nize uvedeny postup. Dvé
YAG iridotomie (0,5 az 0,8 mm; umisténé nahote, 90 stupni od sebe) by mély byt provedeny 1 az

2 tydny pted operaci s potvrzenim priichodnosti pred implantaci cocky. Pacient musi byt pfipraven

k zakroku v souladu se standardnimi opera¢nimi postupy chirurga. Proved’te ¢istou tunelovou incizi do
skléry nebo rohovky o délce 3,5 mm nebo kratsi. Poté napliite predni i zadni komoru vhodnym
viskoelastickym roztokem. Cocka se poté pomoci injektoru MICROSTAAR® MSI-PF nebo MSI-TF s
kazetou SFC-45 anebo zavadéciho systému lioli-24™ slozi a zavede se do piedni oéni komory. Prectéte
si ptibalovou informaci nebo ptiruc¢ku pro zavedeni dodavanou spolu s injektorem, kde najdete pokyny
tykajici se spravného nasazeni a zavedeni ¢ocky s pouzitim injekéniho systému MICROSTAAR™ anebo
si pre¢téte navod k zavadécimu systému lioli-24™. Zkontrolujte, Ze orientace ¢ocky v oku je spravna a
¢ocka neni obracend. Pokud zornice zlstava dostatecné dilatovana, je nutno ¢ocku spravné vycentrovat a
umistit pod duhovku pted pfirozenou ¢ocku u fakického pacienta nebo implantovanou nitroo¢ni ¢ocku

u pseudofakického pacienta; uchytné plosky musi byt v sulku. Pfed uzavienim oka (bez stehil) se po
dokonceni chirurgického zakroku musi veskery viskoelasticky material z oka odstranit. Od tohoto bodu
muze operace pokracovat podle standardnich postupti chirurga. Veskeré jednorazové piislusenstvi, které
mohlo byt béhem zakroku kontaminovano télesnymi tekutinami, zlikvidujte jako biologicky nebezpecny
odpad podle standardniho postupu likvidace chirurgického biologicky nebezpecného odpadu.
Pooperacni zdravotnicka péce o pacienta musi také probihat v souladu se standardnimi postupy chirurga.

VYSTRAHY
1. Zkontrolujte podle oznaceni na obalu cocky, zda model a optickd mohutnost jsou spravné.
2. Otevrete baleni a ovéite dioptrickou mohutnost ¢ocky.
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3. S ¢ockami manipulujte uchopenim za haptickou ¢ast. Neuchopujte optickou ¢ast pinzetou a po
umisténi cocky v oku se nikdy nedotykejte stiedu optiky.

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

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

POZNAMKA: Pii klinickém hodnoceni Americké agentury pro potraviny a léky (FDA) se jako
primarni viskoelasticky roztok pouzivala 2% hydroxypropylmethylceluloza (HPMC) o nizké
molekularni véaze.

SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Souhrn udajt o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) pro fadu ¢ocek ICL 1ze nalézt v evropské databazi
zdravotnickych prostfedkti (Eudamed) na strankach https://ec.europa.cu/tools/eudamed. Zakladni UDI-DI
(BUDI-DI) pouzivany k vyhledéani ¢ocek fady ICL na webu je 764013516ICLGV.

KLINICKE HODNOCENI ICH:
Souhrnny néalez implantabilnich ¢ocek Collamer na dalekozrakost klinicka studie modelu ICH:

Tabulka 2
Demografie pacientu

Léceno 327 o¢i u 197 pacientii

Pohlavi
Muz 105 (53,3 %)
Zena 92 (46,7 %)
Etnicky puvod
Béloch 175 (88,8 %)
Cernoch 6 (3,0 %)
Hispanec 6 (3,0 %)
Jiny 10 (5.1 %)

Tabulka 3
Nezadouci prihody

Nize je uveden ptehled nezadoucich piihod hlaSenych u 327 o¢i zatazenych v prubéhu klinického
hodnocent (pfi jakémkoli pooperacnim vysetfeni):

Nezadouci ptihoda N %
Vyjmuti ICL z divodu zvySeného nitroo¢niho tlaku 1
Vymeéna ICL (z diivodu nespravné velikosti) 3
Pfemisténi ICL 2 0,6

8
0

Vyjmuti ICL z divodu katarakty
Jiné sekundarni chirurgické zakroky
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Tabulka 4

Nejlepsi korigovana zrakovi ostrost (NKZO) v &ase u pacientis s PREDOP. NKZO 20/20 nebo lepsi
Implantovatelna ¢o¢ka Collamer® pro dalekozrakost

Pied operaci 1 tyden 1 mésic 3 mésice 6 mésicu 12 mésictu 24 mésictu

n % n % n % n % n % n % n %
<20/20 214/214 (100,0 %) 158/202 (78,2 %) 160/192 (83,3 %) 145/171 (84,8 %) 130/158 (82,3 %) 84/107 (78,5 %) 32/40 (80,07 %)
<20/25 214/214 (100,0 %) 186/202 (92,1 %) 182/192 (94,8 %) 166/171 (97,1 %) 155/158 (98,1 %) 103/107 (96,3 %) 37/40 (92,5 %)
<20/32 214/214 (100,0 %) 196/202 (97,0 %) 190/192 (99,0 %) 171/171 (100,0 %) 156/158 (98,7 %) 107/107 (100,0 %) 39/40 (97,5 %)
<20/40 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %) 39/40 (97,5 %)
<20/80 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)  40/40 (100,0 %)
<20/200 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)  40/40 (100,0 %)
>20/200 0/214 (0,0 %) 0/202 (0,0 %) 0/192 (0,0 %) 0/171 (0,0 %) 0/158 (0,0 %) 0/107 (0,0 %) 0/40 (0,0 %)

Nehlaseno 0 7 4 2 4 2 0
Celkem 214 207 194 172 161 108 40
Tabulka 5

Nekorigovana zrakova ostrost stratifikovana podle PREDOP. SEQ pro pacienty s PREDOP. NKZO
20/20 nebo lepsi
Implantovatelna ¢o¢ka Collamer® pro dalekozrakost

Pted operaci 1 tyden 1 mésic 3 mésice
n/N % n/N % n/N n/N %
Dalekozrakost Dalekozrakost Dalekozrakost — Dalekozrakost — Dalekozrakost — Dalekozrakost Dalekozrakost Dalekozrakost
<5D >5D <5D >5D <5D >5D <5D >5D
<20/20 3/93 (3,2%) 2/121 (1,7 %) | 31/91 (34,1 %) 29/114 (25,4 %) | 40/88 (45,5 %) 28/107 (26,2 %) | 39/80 (48,8 %) 32/93 (34,4 %)
<20/25 5/93 (5,4 %) 3/121 (2,5 %) | 48/91 (52,7 %) 64/114 (56,1 %) | 58/88 (65,9 %) 57/107 (53,3 %) | 55/80 (68,8 %) 57/93 (61,3 %)
<20/32 7/93 (7,5 %) 3/121 (2,5 %) | 69/91 (75,8 %) 86/114 (75,4 %) | 75/88 (85,2 %) 79/107 (73,8 %) | 66/80 (82,5 %) 75/93 (80,6 %)
<20/40 13/93 (14,0 %) 4/121 (3,3 %) | 78/91 (85,7 %) 103/114 (90,4 %) | 81/88 (92,0 %) 99/107 (92,5 %) | 72/80 (90,0 %) 86/93 (92,5 %)
<20/80 44/93 (47,3 %) 19/121 (15,7 %)| 87/91 (95,6 %) 114/114 (100,0 %) |88/88 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)|80/80 (100,00 %) 93/93 (100,0 %)
<20/200  |76/93 (81,7 %) 40/121 (33,1 %)| 90/91 (98,9 %) 114/114 (100,0 %) |88/88 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)|80/80 (100,00 %) 93/93 (100,0 %)
>20/200  [17/93 (18,3 %) 81/121 (66,9 %)| 1/91 (1,1 %) 0/114 (0,0 %) 0/88 (0,0 %) 0/107 (0,0 %) 0/80 (0,0 %) 0/93 (0,0 %)
Nehlaseno 0 0 0 2 0 0 0 0
Celkem 93 121 91 116 88 107 80 93
6 mésict 12 mésict 24 mésicu
n/N % n/N % n/N %
Dalekozrakost Dalekozrakost | Dalekozrakost — Dalekozrakost | Dalekozrakost  Dalekozrakost
<5D > 5D <5D >5D <5D >5D
<20/20 30/68 (44,1 %) 33/93 (35,5 %) | 25/48 (52,1 %) 21/60 (35,0 %) | 8/16 (50,0 %) 7/24 (29,2 %)
<20/25 47/68 (69,1 %) 53/93 (57,0 %) | 34/48 (70,8 %)  34/60 (56,7 %) | 11/16 (68,8 %)  15/24 (62,5 %)
<20/32 57/68 (83,8 %) 80/93 (86,0 %) | 40/48 (83,3 %) 45/60 (75,0 %) | 12/16 (75,0 %) 19/24 (79,2 %)
<20/40 60/68 (88,2 %) 88/93 (94,6 %) | 42/48 (87,5 %) 54/60 (90,0 %) | 15/16 (93,8 %) 21/24 (87,5 %)
<20/80 67/68 (98,5 %) 93/93 (100,0 %)|48/48 (100,0 %) 59/60 (98,3 %) |[16/16 (100,0 %) 24/24 (100,0 %)
<20/200 68/68 93/93 (100,0 %)|48/48 (100,0 %) 60/60 (100,0 %) [16/16 (100,0 %) 24/24 (100,0 %)
(100,0 %)
>20/200 0/68 (0,0 %)  0/93 (0,0 %) 0/48 (0,0 %) 0/60 (0,0 %) 0/16 (0,0 %) 0/24 (0,0 %)
Nehlaseno 0 0 0 0 0 0

Celkem 68 93 48 60 16 24
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Tabulka 6
Zjevny refrakéni sféricky ekvivalent v ¢ase

Implantovatelné cocky Collamer® pro dalekozrakost

Stéricky Pted operaci 1 tyden 1 mésic 3 mésice 6 mésict 12 mésictu 24 mésict
ekvivalent (D) n% n% n% n% n% n% n%
>4,00 254 (77,7 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 1 (0,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
+4,00 az +3,01| 60 (18,3 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
+3,00 az +2,01 11 (3,4 %) 3 (1,0 %) 3 (1,0 %) 2 (0,8 %) 1 (0,4 %) 3 (1,9 %) 1(1,7 %)
+2,00 az +1,01 2 (0,6 %) 16 (5,3 %) 20 (6,9 %) 18 (6,8 %) 21 (8,9 %) 13 (8,3 %) 5(8,5 %)
+1,00 az +0,01 0 (0,0 %) 82 (27,1 %) 82 (28,2 %) 96 (36,4 %) 79 (33,3 %) 66 (42,3 %) 29 (49,2 %)
0,00 az -1,00 0 (0,0 %) 164 (54,1 %) 152 (52,2 %) 123 (46,6 %) 121 (51,1 %) 69 (44,2 %) 23 (39,0 %)
-1,01 az -2,00 0 (0,0 %) 31 (10,2 %) 34 (11,7 %) 22 (8,3 %) 12 (5,1 %) 53,2 %) 1(1,7 %)
-2,01 az -3,00 0 (0,0 %) 5 (1,7 %) 0 (0,0 %) 2 (0,8 %) 1 (0,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
<3,00 0 (0,0 %) 2 (0,7 %) 0 (0,0 %) 1 (0,4 %) 1 (0,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
Celkem 327 (100,0 %) 303 (100,0 %) 291 (100,0 %) 264 (100,0 %) 237 (100,0 %) 156 (100,0 %) 59 (100,0 %)
Pramér 5,763 -0,197 -0,103 -0,032 0,016 0,147 0,326

HLASEN{ NEZADOUCiICH PRIHOD

Nezadouci reakce a/nebo potencialné zrak ohrozujici komplikace, které l1ze divodné povazovat za
souvisejici s cockou, musi byt okamzité hlaseny spolecnosti STAAR Surgical a pfislusnému organu
¢lenského statu EU, kde je pacient usazen. Tyto informace pozadujeme od chirurgt kvili dokumentaci
potencidlnich dlouhodobych Gi¢inkti implantace ¢ocek Visian® ICL.

JAK SE DODAVA

Kazda ¢ocka Visian ICL se dodava sterilni a apyrogenni v tésné uzaviené lahvic¢ce obsahujici vyvazeny
fyziologicky roztok. Lahvicka je v zapeceténém termoformnim tacku vlozeném do krabice s oznacenim
a s informacemi o vyrobku. Sterilita je zajiSténa do doby exspirace uvedené na Stitku obalu, pokud tacek
a uzavér lahvi¢ky nejsou poruseny nebo poskozeny. Cocka Visian ICL je sterilizovana parou. Karta
pacienta s informacemi o implantatu, pokyny ke karté s informacemi o implantatu a Stitky jsou soucasti
baleni jednotky. Tuto kartu, ktera obsahuje odkaz na dtlezité bezpecnostni informace tykajici se
implantované Cocky, by mél vyplnit poskytovatel zdravotni péce a predat ji pacientovi, aby si ji uchoval
jako trvaly zdznam o implantatu, a jako zdroj, ktery 1ze ukazat jakémukoli o¢nimu Iékafi, které¢ho
navstivi v budoucnosti.

DATUM EXSPIRACE
Datum exspirace na obalu prostfedku je datum exspirace sterility. Prostfedek se po uvedeném datu
exspirace sterility nesmi pouZit.

PRAVIDLA PRO VRACENI PROSTREDKU VISIAN ICL SPOLECNOSTI STAAR
Kontaktujte STAAR Surgical. Cocky Visian ICL se musi vracet suché. Nepokousejte se o rehydrataci
¢ocek.

ZARUKA A OMEZENI ODPOVEDNOSTI
Spolecnost STAAR Surgical zarucuje, Ze pii vyrobé tohoto prostredku byla vynaloZena piimétena péce.
Spole¢nost STAAR Surgical nenese odpovédnost za jakékoliv ndhodné nebo nasledné skody, ztraty nebo
vydaje, které vzniknou ptimo nebo nepiimo pii pouziti tohoto vyrobku. V rozsahu povoleném zakonem
bude vyhradni odpovédnost spolecnosti STAAR Surgical z jakychkoli pfic¢in v souvislosti s cockami Visian
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ICL omezena na vyménu téch cocek Visian ICL, které byly vraceny a které spolecnost STAAR Surgical
shledala vadnymi. Tato zaruka se poskytuje namisto jakychkoli jinych zaruk a s vyloucenim jakychkoliv
jinych zaruk zde vyslovné neuvedenych, at’ jiz vyslovnych nebo ptedpokladanych podle zakona nebo
jinak, mimo jiné v¢etné predpokladané zaruky prodejnosti nebo zptisobilosti pro n¢jaky tcel.

SKLADOVANI
Uchovavejte cocky pii pokojoveé teploté / teploté prostiedi.

POZOR:

e Cocky nezpracovavejte v autoklavu. Cocky neskladujte pii teplotach vyssich nez 40 °C.
Nezmrazujte. Pokud nebyly teplotni podminky dodrzeny, vrat'te Cocky spolecnosti STAAR
Surgical.

e Cocky ICL a jednorazové pfislusenstvi spoleénosti STAAR Surgical jsou baleny a sterilizovany
jen na jedno pouziti. Ci§téni, opakované pouZiti a/nebo resterilizace nejsou u téchto prostiedki
povoleny. Pokud se kterykoli z téchto prostfedkill po ¢isténi a/nebo resterilizaci opakované
pouZzije, je velmi pravdépodobné, ze by mohl byt kontaminovany a kontaminace mtize zpusobit
infekci a/nebo zanét.
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Visian implanterbar Collamer® linse (Visian ICL)

BRUGSANVISNING

PRODUKTINFORMATION

Denne produktinformation ber gennemlases fuldstendigt for udferelse af det forste kliniske indgreb. Alle
leger skal gennemfore certificeringsprogrammet til STAAR Surgical Visian® ICL for leger. Der legges
serlig veegt pa metodologier for storrelsesbestemmelse med henblik pa bestemmelse af den samlede
diameter for Visian ICL. Forkert sterrelse af ICL kan fore til uenskede hendelser spaendende fra milde

til sveere.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Visian” implanterbar Collamer” linsen (Visian ICL) har et linsedesign i ét stykke med en central,
konkav/konveks optisk zone pa 5,8 mm diameter. Linsen fremstilles i fire forskellige diametre: 11,6, 12,1,
12,6 og 13,2 mm, sé& den kan tilpasses forskellige gjenstorrelser. Linserne kan foldes sammen og implanteres
gennem en incision pé 3,5 mm eller derunder. Linserne er fremstillet af et ejendomsbeskyttet polymer, der
absorberer ultraviolet (UV) straling, indeholdende hydroxyethylmethacrylat (HEMA) og porcint
kollagen. 10 % UV cut-off for STAARs fakisk intraokuler linse (IOL)-gruppe er:

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

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

VICH modeller
Tabel 1

Varemerke | Modelnavn Dioptrisk Samlet Optisk Haptisk

styrke (D) diameter diameter design

(mm) (mm)

Visian ICL | VICH 11.6 | +0,5 til +10,0 11,6 5,8 Flad, plade
Visian ICL | VICH 12.1 | +0,5 til +10,0 12,1 5,8 Flad, plade
Visian ICL | VICH 12.6 | +0,5 til +10,0 12,6 5,8 Flad, plade
Visian ICL | VICH 13.2 | +0,5 til +10,0 13,2 5,8 Flad, plade
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Optisk

Diameter sone

Diagram over VICH
INDIKATIONER

Visian ICL er indiceret til anvendelse ved fakisk gjenbehandling hos patienter i alderen 21-45 ér og
pseudofakisk gjenbehandling hos patienter i alderen 21 ar eller ldre til:

e Korrektion/reduktion af hyperopi hos patienter fra +0,5 D til +16,0 D pa brilleglasplan.

e Med en forkammerdybde (ACD), der er lig med eller over 3,0 mm malt fra corneaendotelet til den
forreste linsekapsel.

FREMGANGSMADE

Visian ICL er beregnet til at blive placeret helt inde i det bagerste kammer, direkte bag iris og foran den
forreste overflade af enten den naturlige linse hos en fakisk patient eller den implanterede intraokulaere
linse hos en pseudofakisk patient. Nér den er placeret korrekt, fungerer linsen som et refraktivt element,
der optisk korrigerer/reducerer hyperopi.

KONTRAINDIKATIONER

Visian ICL er kontraindiceret ved tilstedevaerelse af én eller flere af folgende omstendigheder og/eller
tilstande:

Patienter med lav/abnorm cornea-endotelcelletaethed, Fuchs dystrofi eller anden corneapatologi
Okuleer hypertension i et af gjnene

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

Personer under 21 ér.

Primaert dbenvinklet eller snavervinklet glaukom.

Sneevre vinkler i forkammeret (dvs. mindre end Grad III bestemt ved gonioskopi).

Kvinder der er gravide eller ammer.

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 pé det andet gje.

10. Implantation af en linse i et gje med en forkammerdybde (ACD), mélt fra corneaendotelet til den
forreste linsekapsel, p4 mindre end 3,0 mm.

NN R WD =
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KOMPLIKATIONER OG UYNSKEDE REAKTIONER

Bivirkninger og komplikationer p& grund af eller som folge af kirurgi og implantation af en Visian ICL
kan omfatte, men er ikke begranset til: Hyfzemi, ikke-reagerende pupil, pupilblok, yderligere YAG-
iridotomi, sekundeaert glaukom, katarakt, intraokuler infektion, uveitis/iritis, retinalgsning, vitritis,
corneagdem, makulert sdem, dekompenseret cornea, over-/underkorrektion, kraftig blending og/eller
haloer (ved natkersel), hypopion, gget astigmatisme, nedsat bedste brillekorrigerede synsstyrke (BSCVA),
decentrering/subluksation, eget intraokulert tryk (IOP) i forhold til baseline, corneaendotel-celletab,
pigmentpletter i iris, sekundeert kirurgisk indgreb for at fjerne/ udskifte/ omplacere linsen, perifer anterior
syneki (PAS), syneki af iris med implantat, konjunktival irritation, tab af glaslegeme.

FORHOLDSREGLER

1. Forseg ikke at sterilisere.

2. Ma4 ikke autoklaveres.

3. Linsen ma ikke eksponeres for andre oplesninger end de normalt anvendte intraokulere
skylleoplesninger (f.eks. isotonisk saltvand, balanceret saltoplesning (BSS), viskoelastisk oplosning
0sV.).

4. Linsen skal handteres forsigtigt. Der ber ikke gores forseg pé at @ndre faconen eller klippe i nogen
del af linsen eller at pafore linsens optiske del unedigt tryk med en skarp genstand.

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

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

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

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

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

BEREGNING AF LINSESTYRKE OG STORRELSESBESTEMMELSE
Beregning af linsens styrke og sterrelse skal foretages af kirurgen vha. beregningssoftwaren til STAAR
OCOS. Brug af softwaren kan potentielt forhindre beregningsfejl, som kan resultere i sekundeer
operation pga. et uhensigtsmaessigt refraktivt resultat, for kraftig krumning, linserotation, eget IOP-tryk
i forhold til baseline osv. I en undersegelse 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-mélinger. Nylige publikationer anferer, at nye
billeddannelsesteknologier kan give optimal visualisering og méling af de intraokulare dimensioner,
der er impliceret i implantation af en fakisk intraokuler linse.
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OVERVEJELSER FOR PSEUDOFAKISKE GJNE

Beregningen af optisk styrke i et pseudofakisk gje er den samme som for et fakisk gje. Beregningen for
starrelsen af ICL adskiller sig imidlertid ved, at den forkammerdybde (dvs. “a@gte ACD”), der indtastes,
enten skal veere den fakiske forkammerdybde, der méles for implantation af intraokuler linse, eller skal
justeres for differencen mellem det fakiske og det pseudofakiske gje. For eksempel, for at beregne den
faktiske forkammerdybde (ACD) i det pseudofakiske oje anbefales folgende justeringer af afstanden fra
corneaendotelet til den forreste intraokulere linseoverflade:

* Mal opnaet ved optisk koharens tomografi: fratreek 1,5 mm
+  Mal opndet ved optisk biometri: fratreek 1,2 mm."®

*  Mal opnaet med Scheimpflug tomografi: brug faktisk forkammerdybde (ACD) = afstand mellem
endotelet og midten af irisoverfladen."’

KLARGORING AF LINSEN

Kontrollér, at veeskeniveauet fylder mindst 2/3 af hatteglasset. Termobakken og hatteglasset skal abnes
i et sterilt felt. Registrér serienummeret pa operationsrapporten af hensyn til linsens sporbarhed. Fjern
aluminiumshetten og stopperen fra hatteglasset. Fjern linsen fra heetteglasset. Linsen mé ikke udsettes
for terre omgivelser (luft) i mere end ét minut.

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

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

ADMINISTRATION OG BRUGSVEJLEDNING
Implantation af Visian ICL ber kun forseges af en kirurg, som har stor feerdighed 1 den nedvendige
kirurgiske teknik. Felgende fremgangsmade anbefales for implantation af Visian ICL. To YAG-
iridotomier (0,5 til 0,8 mm; placeret gverst, 90 grader fra hinanden) ber udferes 1 til 2 uger for
operationen med bekreftelse af dbenhed for linseimplantation. Patienten klargeres til operation i henhold
til kirurgens standard operationspraksis. Der foretages sérincision i form af en scleral eller corneal tunnel
pa 3,5 mm, eller derunder, efterfulgt af fyldning af det forreste og bageste kammer med et
hensigtsmassigt viskoelastisk materiale. Linsen foldes derefter ved hjelp af en MICROSTAAR®
MSI-PF eller MSI-TF injektor med SFC-45 stempel eller lioli-24™ indferingssystem og injiceres ind
i gjets forkammer. Lees venligst produktindlegssedlen eller ladningsvejledningen, som folger med
injektoren, for at fi anvisninger i korrekt ladning og injektion af linsen ved brug af MICROSTAAR™
injektionssystemet, eller til lioli-24™ indferingssystemet. Bekreft korrekt orientering af linsen i gjet,
og at linsen ikke er inverteret. Hvis pupillen forbliver tilstraekkeligt dilateret, skal linsen vere korrekt
centreret og placeret under iris foran den naturlige linse hos en fakisk patient, eller den implanterede
intraokulere linse hos en pseudofakisk patient, s& fodpladerne er placeret i sulcus. Det viskoelastiske
materiale skal fjernes fuldsteendigt fra egjet efter fuldferelsen af det kirurgiske indgreb, og fer gjet lukkes
(uden suturer). Herefter kan operationen fortsette i henhold til kirurgens standardpraksis. Bortskaf
engangstilbeher, der kan vere blevet forurenet med kropsvesker under indgrebet som biologisk farligt
affald i henhold til standardproceduren for bortskaffelse af biologisk farligt kirurgisk affald. Postoperativ
pleje af patienten skal ogsé folge kirurgens standardpraksis.

ADVARSLER
1. Kontrollér etiketten p& pakningen med linsen med henblik pé korrekt linsemodel- og styrke.
2. Abn pakningen for at bekrafte linsens dioptriske styrke.
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3. Linsen skal handteres vha. den haptiske struktur. Tag ikke fat i optikken med en pincet, og berer
aldrig midten af optikken, nar linsen er placeret inden 1 gjet.

4. Det er meget vigtigt, at det viskoelastiske materiale fjernes fuldstendigt fra gjet efter fuldferelse
af det kirurgiske indgreb. STAAR Surgical anbefaler et oftalmisk viskokirurgisk udstyr, som
enten bestér af 2 % hydroxypropylmetylcellulose (HPMC) med lav molekylevagt 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™ indferingssystemet til at indfere linsen i den foldede tilstand.

BEMARK: Det primeare viskoelastiske materiale, der blev anvendt under de amerikanske
sundhedsmyndigheders (FDA) kliniske forseg i USA, var et preeparat bestdende af 2 %
hydroxypropylmetylcellulose med lav molekyleveagt.

SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

En sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for ICL-familien af linser kan findes i den
Europaiske database om medicinsk udstyr (Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Den
grundlaeggende UDI-DI (BUDI-DI), der bruges til at sege efter I[CL-familien af linser p4 hjemmesiden,
er 764013516ICLGV.

KLINISK FORSOG MED ICH:
Sammenfattende resultater af den implanterbar Collamer linse til hyperopi klinisk forsagsmodel ICH:

Tabel 2
Patientdemografi

327 ajne behandlet pa 197 patienter

Ken
Mand 105 (53,3 %)
Kvinde 92 (46,7 %)
Etnisk oprindelse
Hvid 175 (88,8 %)
Sort 6 (3,0 %)
Latinamerikansk 6 (3,0 %)
Anden 10 (5,1 %)

Tabel 3
Usonskede haendelser

Nedenfor folger en oversigt over ugnskede handelser, der blev indberettet for de 327 tilmeldte gjne i
lobet af det kliniske forseg (ved alle postoperative undersogelser):

Ugnsket hendelse N %
Udtagning af ICL pa grund af gget intraokulert tryk (IOP) 1 0,3
Udskiftning af ICL (pa grund af forkert storrelse) 3 0,9

Repositionering af ICL 2 0,6

8

0

Udtagning af ICL pa grund af katarakt 2,4
Anden sekundeer, kirurgisk intervention 0,0

36



Tabel 4

Bedste korrigering af briller for synsstyrke over tid hos patienter med PRAOP
bedste brillekorrigerede synsstyrke (BSCVA) 20/20 eller bedre
Den implanterbare Collamer® linse til hyperopi

Praop 1 uge 1 méaned 3 maneder n% 6 maneder n% 12 maneder n% 24 maneder n%
n% n% n%
<20/20 214/214 (100,0 %) 158/202 (78,2 %) 160/192 (83,3 %) 145/171 (84,8 %) 130/158 (82,3 %)  84/107 (78,5 %) 32/40 (80,07 %)
<20/25 214/214 (100,0 %) 186/202 (92,1 %) 182/192 (94,8 %) 166/171 (97,1 %) 155/158 (98,1 %) 103/107 (96,3 %) 37/40 (92,5 %)
<20/32 214/214 (100,0 %) 196/202 (97,0 %) 190/192 (99,0 %) 171/171 (100,0 %) 156/158 (98,7 %) 107/107 (100,0 %)  39/40 (97,5 %)
<20/40 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)  39/40 (97,5 %)
<20/80 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)  40/40 (100,0 %)
<20/200 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)  40/40 (100,0 %)
>20/200 0/214 (0,0 %) 0/202 (0,0 %) 0/192 (0,0 %) 0/171 (0,0 %) 0/158 (0,0 %) 0/107 (0,0 %) 0/40 (0,0 %)
Ikke indberettet 0 7 4 2 4 2 0
Lalt 214 207 194 172 161 108 40
Tabel 5
UCVA stratificeret ved PRAEOP SEKYV. hos patienter med PRAQOP
bedste brillekorrigerede synsstyrke (BSCVA) 20/20 eller bedre
Den implanterbare Collamer® linse til hyperopi
Praeop 1 uge 1 méned 3 maneder
(n/N%) (0/N%) /N (/N%)
Hyperopi<SD Hyperopi>5D  Hyperopi<5D Hyperopi>5D Hyperopi<5D Hyperopi>5D Hyperopi<5D Hyperopi>5D
<20/20 3/93 (3,2%) 2/121 (1,7 %) | 31/91 (34,1 %) 29/114 (25,4 %) |40/88 (45,5 %) 28/107 (26,2 %) | 39/80 (48,8 %)  32/93 (34,4 %)
<20/25 5/93 (5,4 %) 3/121 (2,5 %) | 48/91 (52,7 %) 64/114 (56,1 %) | 58/88 (65,9 %) 57/107 (53,3 %) | 55/80 (68,8 %) 57/93 (61,3 %)
<20/32 7/93 (7,5 %) 3/121 (2,5 %) | 69/91 (75,8 %) 86/114 (75,4 %) | 75/88 (85,2 %) 79/107 (73,8 %) | 66/80 (82,5 %) 75/93 (80,6 %)
<20/40 13/93 (14,0 %) 4/121 (3,3 %) | 78/91 (85,7 %) 103/114 (90,4 %) | 81/88 (92,0 %) 99/107 (92,5 %) | 72/80 (90,0 %) 86/93 (92,5 %)
<20/80  |44/93 (47,3 %) 19/121 (15,7 %)| 87/91 (95,6 %) 114/114 (100,0 %)|88/88 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)|80/80 (100,00 %) 93/93 (100,0 %)
<20/200  |76/93 (81,7 %)40/121 (33,1 %)| 90/91 (98,9 %) 114/114 (100,0 %) |88/88 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)|80/80 (100,00 %) 93/93 (100,0 %)
>20/200 {17/93 (18,3 %) 81/121 (66,9 %)| 1/91 (1,1 %) 0/114 (0,0 %) 0/88 (0,0 %) 0/107 (0,0 %) 0/80 (0,0 %) 0/93 (0,0 %)
Ikke 0 0 0 2 0 0 0 0
indberettet
T alt 93 121 91 116 88 107 80 93
6 maneder 12 méneder 24 maneder
(n/N%) (n/N%) (n/N%)
Hyperopi<SD Hyperopi>5D | Hyperopi<5D  Hyperopi>5D Hyperopi<5D  Hyperopi>5D
<20/20  |30/68 (44,1 %) 33/93 (35,5 %) | 25/48 (52,1 %) 21/60 (35,0 %) | 8/16 (50,0 %)  7/24 (29,2 %)
<20/25  |47/68 (69,1 %) 53/93 (57,0 %) | 34/48 (70,8 %)  34/60 (56,7 %) | 11/16 (68,8 %) 15/24 (62,5 %)
<20/32  |57/68 (83,8 %) 80/93 (86,0 %) | 40/48 (83,3 %) 45/60 (75,0 %) |12/16 (75,0 %) 19/24 (79,2 %)
<20/40  |60/68 (88,2 %) 88/93 (94,6 %) | 42/48 (87,5 %)  54/60 (90,0 %) |15/16 (93,8 %) 21/24 (87,5 %)
<20/80  |67/68 (98,5 %)93/93 (100,0 %)|48/48 (100,0 %) 59/60 (98,3 %) |16/16 (100,0 %) 24/24 (100,0 %)
<20/200  |68/68 (100,0 %)93/93 (100,0 %)|48/48 (100,0 %) 60/60 (100,0 %) [16/16 (100,0 %) 24/24 (100,0 %)
>20/200 0/68 (0,0 %)  0/93 (0,0 %) | 0/48 (0,0 %) 0/60 (0,0 %) 0/16 (0,0 %) 0/24 (0,0 %)
Ikke 0 0 0 0 0 0
indberettet
Lalt 68 93 48 60 16 24
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Tabel 6
Manifest refraktion ved sfeerisk sekvivalent over tid

Implanterbar Collamer® linse for hyperopi

Steerisk Praop 1 uge 1 maned 3 méneder 6 méaneder 12 méneder 24 maneder
xkvivalent (D) n% n% n% n% n% n% n%
>4,00 254 (77,7 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 1 (0,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
+4,00 til +3,01| 60 (18,3 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
+3,00 til +2,01 11 (3,4) 3 (1,0 %) 3 (1,0 %) 2 (0,8 %) 1 (0,4 %) 3 (1,9 %) 1(1,7 %)
+2,00 til +1,01 2 (0,6 %) 16 (5,3 %) 20 (6,9 %) 18 (6,8 %) 21 (8,9 %) 13 (8,3 %) 5(8,5 %)
+1,00 til +0,01 0 (0,0 %) 82 (27,1 %) 82 (28,2 %) 96 (36,4 %) 79 (33,3 %) 66 (42,3 %) 29 (49,2 %)
0,00 til -1,00 0 (0,0 %) 164 (54,1 %) 152 (52,2 %) 123 (46,6 %) 121 (51,1 %) 69 (44,2 %) 23 (39,0 %)
-1,01 til -2,00 0 (0,0 %) 31 (10,2 %) 34 (11,7 %) 22 (8,3 %) 12 (5,1 %) 53,2 %) 1 (1,7 %)
-2,01 til -3,00 0 (0,0 %) 5 (1,7 %) 0 (0,0 %) 2 (0,8 %) 1 (0,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
<3,00 0 (0,0 %) 2 (0,7 %) 0 (0,0 %) 1 (0,4 %) 1 (0,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
I alt 327 (100,0 %) 303 (100,0 %) 291 (100,0 %) 264 (100,0 %) 237 (100,0 %) 156 (100,0 %) 59 (100,0 %)
Middelveerdi 5,763 -0,197 -0,103 -0,032 0,016 0,147 0,326

RAPPORTERING AF UONSKEDE HENDELSER

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 af implantation af Visian ® ICL.

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

UDLOBSDATO
Udlebsdatoen pa produktpakningen er udlebsdatoen for sterilitet. Dette produkt méa ikke anvendes efter
den anfoerte udlebsdato for sterilitet.

RETURNERINGSPOLITIK FOR STAAR VISIAN ICL
Kontakt STAAR Surgical. Visian ICL skal returneres i ter tilstand. Forseg ikke at rehydrere linsen.

GARANTI OG ANSVARSBEGRZAENSNING
STAAR Surgical garanterer, at der er udvist rimelig omhu i forbindelse med fremstillingen af dette
produkt. STAAR Surgical er ikke ansvarlig for tilfeeldige eller folgemeessige tab, skader eller udgifter,
som direkte eller indirekte skyldes anvendelse af dette produkt. I det omfang, det er tilladt ifelge loven,
er STAAR Surgicals eneste erstatningspligt i forbindelse med Visian ICL, uanset arsag, begrenset til
erstatning af Visian ICL, som returneres til og vurderes at veere defekt af STAAR Surgical. Denne
garanti treeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er fremsat heri, uanset
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om disse er udtrykkelige eller underforstaede i henhold til loven eller p4 anden made, inklusive, men
ikke begrenset til underforstaet salgbarhed eller brugsegnethed.

OPBEVARING
Linsen skal opbevares ved stuetemperatur / omgivende temperatur.

FORSIGTIG:

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

e STAAR Surgical ICL’er og engangstilbeher 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 hejst sandsynligt, at det
ville veere kontamineret, og kontamineringen kan resultere i infektion og/eller inflammation.
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Visian implantierbare Collamer®™ Linse (Visian ICL)

GEBRAUCHSANLEITUNG

PRODUKTINFORMATIONEN

Diese Produktinformationen bitte vollstdndig durchlesen, bevor der erste klinische Eingriff durchgefiihrt
wird. Alle Arzte miissen das Zertifikationsprogramm von STAAR Surgical fiir die Visian® ICL absolvieren.
Dabei werden insbesondere die Methoden zur GroBenbestimmung fiir den Gesamtdurchmesser der Visian
ICL vermittelt. Eine ICL der falschen GroBe kann zu leichten bis schweren unerwiinschten Ereignissen
fithren.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Die Visian® implantierbare Collamer” Linse (Visian ICL) hat ein einteiliges Linsendesign mit einer
zentralen, konkaven/konvexen optischen Zone von 5,8 mm Durchmesser. Die Linse wird zur Anpassung
an die jeweilige Augengrofle in vier verschiedenen Gesamtdurchmessern gefertigt: 11,6 mm, 12,1 mm,
12,6 mm, 13,2 mm. Die Linsen lassen sich falten und durch eine Inzision von 3,5 mm oder weniger
implantieren. Die Linsen sind aus einem firmeneigenen Material aus UV-absorbierendem Polymer mit
Hydroxyethylmethacrylat (HEMA) und Schweinekollagen gefertigt. Die 10%igen
UV-Kantenfilter fiir die phaken IOL-Linsen von STAAR betragen:

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

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

VICH-Modelle

Tabelle 1
Markenname | Modell- Brechwert Gesamtdurchmesser Optischer Haptikdesign
Name (dpt) (mm) Durchmesser
(mm)
Visian ICL | VICH 11.6 | +0,5 bis +10,0 11,6 5,8 Flache Platte
Visian ICL | VICH 12.1 | +0,5 bis +10,0 12,1 5,8 Flache Platte
Visian ICL. | VICH 12.6 | +0,5 bis +10,0 12,6 5,8 Flache Platte
Visian ICL. | VICH 13.2 | +0,5 bis +10,0 13,2 5,8 Flache Platte

42



Optische
Zone

VICH-Diagramm
INDIKATIONEN

Die Visian ICL ist fiir die Verwendung in der Behandlung von Augen mit vorhandener natiirlicher
Augenlinse (Phakie) bei Patienten im Alter von 21 bis 45 Jahren und in der Behandlung von
pseudophaken Augen bei Patienten ab 21 Jahren indiziert zur:

e Korrektur/Reduktion der Weitsichtigkeit bei Patienten mit +0,5 dpt bis +16,0 dpt auf Brillenebene.

e Mit einer Tiefe der vorderen Kammer von 3,0 mm oder mehr, gemessen vom Hornhautendothel
zur vorderen Linsenkapsel.

WIRKMECHANISMUS

Die Visian ICL ist fiir die vollstdndige Implantation in die hintere Augenkammer direkt hinter die Iris
und entweder auf der Oberfléche der natiirlichen Linse eines phaken Patienten oder der implantierten
Intraokularlinse bei einem pseudophaken Patienten vorgesehen. Bei korrekter Positionierung fungiert die
Linse als refraktives Element zur optischen Reduktion/Korrektur der Weitsichtigkeit.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Visian ICL ist bei folgenden Situationen und/oder Zustianden kontraindiziert:

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

anderen Hornhauterkrankung

okulare Hypertension in einem oder beiden Augen

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

Personen unter 21 Jahren

Priméres Offenwinkelglaukom oder Engwinkelglaukom

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

Gonioskopie)

7. schwangere oder stillende Frauen

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

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

10. Implantation einer Linse in ein Auge mit einer Tiefe der vorderen Kammer von weniger als
3,0 mm, gemessen vom Hornhautendothel zur vorderen Linsenkapsel

AP el
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KOMPLIKATIONEN UND UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Zu den unerwiinschten Nebenwirkungen und Komplikationen aufgrund von oder nach Operation und

Implantation einer Visian ICL zéhlen u. a.: Hyphéma, nicht reagierende Pupille, Pupillarblock, zuséitzliche

YAG-Iridotomie, sekundéres Glaukom, Katarakt, intraokulare Infektion, Uveitis/Iritis, Netzhautablosung,
Vitritis, Hornhautddem, makulires Odem, Hornhautdekompensation, Uber-/Unterkorrektur, signifikante
Blendungsempfindlichkeit und/oder Lichthdfe (beim néchtlichen Autofahren), Hypopyon, verstarkter
Astigmatismus, Verlust der bestkorrigierten Sehschirfe (BKSS), Dezentration/Subluxation, Anstieg

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

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Nicht sterilisieren.

2. Nicht autoklavieren.

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

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

5. Die Linse nicht an der Luft trocknen lassen. Die Linse wéhrend 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 regelméBig tiberwachen.

7. Die Sicherheit und Wirksamkeit der Linse wurde bei Patienten mit den folgenden Zustédnden 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 einschlieflich refraktiver Hornhautoperation in der Anamnese.

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

9. Zwar enthilt die Fachliteratur Berichte iiber gute Ergebnisse zum Einsatz der ICL als ergéinzende
IOL bei Augen mit multifokaler IOL bei refraktdren Eingriffen, aber es liegen noch keine
umfassenden Beurteilungen der optischen Wechselwirkungen der beiden Linsen vor.

BERECHNUNG VON BRECHKRAFT UND GROSSE DER LINSE
Die Berechnung von Brechkraft und Grof3e 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, tiberméfiger
Woélbung, Linsendrehung, Anstieg des Augeninnendrucks gegeniiber dem Ausgangszustand usw. zur
Folge haben konnen. Wihrend der US-amerikanischen FDA-Studie zur ICM/TICM wurden das
Hornhautmal ,,von weil nach weifl* und die Vorderkammertiefe (ACD) (vom Hornhautendothel bis zur
vorderen Linsenkapsel) zur Bestimmung des Gesamtdurchmessers der ICL herangezogen. Einigen
Berichten zufolge korreliert das Hornhautmall von weil nach weif3 nicht mit dem Maf3 von Sulcus zu
Sulcus. Aktuelle Publikationen legen nahe, dass neue bildgebende Verfahren eine optimale Darstellung
und Vermessung der intraokularen Abmessungen bei der Implantation von Intraokularlinsen bei Phakie
ermOglichen konnen.
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WAS BET PSEUDOPHAKEN AUGEN ZU BEACHTEN IST

Die Berechnung der optischen Brechkraft bei einem pseudophaken Auge entspricht der
Brechkraftberechnung bei phaken Augen. Allerdings unterscheidet sich die Berechnung fiir die Grofe 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 tatséchlichen ACD beim pseudophaken Auge werden folgende Anpassungen der Distanz vom
Hornhautendothel zur anterioren Oberflache der Intraokularlinse empfohlen:

* bei Messung mittels optischer Kohdrenztomografie: 1,5 mm subtrahieren;
*  bei Messung mittels optischer Biometrie: 1,2 mm subtrahieren'®

*  bei Scheimpflug-Messung: tatsdchliche ACD verwenden = Distanz zwischen Endothel und
mittlerer Irisebene'”

VORBEREITUNG DER LINSE

Bestitigen, dass das Flaschchen mindestens zu 2/3 mit Fliissigkeit gefiillt ist. Die tiefgezogene Schale
und das Fldschchen sind im sterilen Bereich zu 6ffnen. Die Seriennummer im Operationsbericht
eintragen, um eine Riickverfolgbarkeit der Linse zu ermoglichen. Den Aluminiumdeckel und den
Stopper vom Flaschchen abnehmen. Die Linse aus dem Fldaschchen nehmen. Die Linse darf sich nicht
langer als eine Minute in einer trockenen Umgebung (Luft) befinden.

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

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

VERABREICHUNG UND GEBRAUCHSANLEITUNG
Die Implantation der Visian ICL sollte nur von einem Chirurgen vorgenommen werden, der mit den
erforderlichen chirurgischen Techniken bestens vertraut ist. Im Folgenden ist die empfohlene
Vorgehensweise zur Implantation von Visian ICL aufgefiihrt. Zwei YAG-Iridotomien (0,5 bis 0,8 mm; im
Abstand von 90 Grad von oben nach unten) sollten 1 bis 2 Wochen vor der Operation durchgefiihrt
werden, wobei die Durchgingigkeit vor der Linsenimplantation zu bestétigen ist. 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 ordnungsgeméBen Laden
und Injizieren der Linse mit dem MICROSTAAR® Injektionssystem sind in der Produktbeilage oder der
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 FuBlplatten 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 tiblichen Praxis
des Chirurgen fortgesetzt. Fiir den Einmalgebrauch bestimmtes Zubehor, das wihrend des Eingriffs
womdglich mit Korperfliissigkeiten in Kontakt gekommen ist, muss geméf entsprechendem
Standardverfahren fiir die Entsorgung als biologischer Gefahrenmiill entsorgt werden. Die postoperative
medizinische Versorgung des Patienten folgt ebenfalls der iiblichen Praxis des Chirurgen.

4« B >
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WARNHINWEISE
1. Die Auszeichnung der Linsenverpackung tiberpriifen und darauf achten, dass Modell und
Brechkraft korrekt sind.
2. Die Packung 6ffnen, um den Brechwert der Linse zu bestétigen.

3. Die Linse nur an der Haptik anfassen. Die Optik nicht mit der Pinzette halten und unter keinen

Umstanden das Zentrum der Optik beriihren, nachdem die Linse in das Auge eingefiihrt wurde.

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

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

HINWEIS: Wihrend der US-amerikanischen FDA-Studie wurde ein 2%iges Hydroxypropylmethylcellulose-
Préparat mit niedrigem Molekulargewicht als priméres Viskoelastikum verwendet.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

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

KLINISCHE STUDIE ZU ICH:
Zusammenfassung der Ergebnisse der klinischen Studie zum Modell der implantierbare Collamer
Linse fiir Weitsichtigkeit (ICH):

Tabelle 2
Demografische Patientendaten

327 Augen von 197 Patienten behandelt

Geschlecht
Minnlich 105 (53,3 %)
Weiblich 92 (46,7 %)
Ethnische Zugehorigkeit
Kaukasier 175 (88,8 %)
Afroamerikaner 6 (3,0 %)
Hispano 6 (3,0 %)
Andere 10 (5,1 %)
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Tabelle 3
Unerwiinschte Ereignisse

Nachfolgend wird eine Zusammenfassung unerwiinschter Ereignisse angegeben, die wéihrend der
klinischen Studie (bei einer beliebigen postoperativen Untersuchung) bei den 327 aufgenommenen

Augenfillen gemeldet wurden.

Unerwiinschtes Ereignis N %

ICL-Entfernen aufgrund von erhdhtem 1 0,3
Augeninnendruck

ICL-Ersatz (aufgrund falscher Grof3e) 3 0,9
ICL-Neupositionierung 2 0,6
ICL-Entfernen aufgrund einer Katarakt 8 2,4
Sonstige sekundire chirurgische Eingriffe 0 0,0

Tabelle 4

Bester mit Brille korrigierter Visus im Lauf der Zeit fiir
Patienten mit einer prioperativen Sehschirfe von 20/20 oder besser
Die Implantable Collamer®-Linse fiir Weitsichtigkeit

Prioperativ 1 Woche 1 Monat 3 Monate n% 6 Monate n% 12 Monate n% 24 Monate n%
n% n% n%
<20/20 214/214 (100,0 %) 158/202 (78,2 %) 160/192 (83,3 %) 145/171 (84,8 %) 130/158 (82,3 %) 84/107 (78,5 %) 32/40 (80,07 %)
<20/25 214/214 (100,0 %) 186/202 (92,1 %) 182/192 (94,8 %) 166/171 (97,1 %) 155/158 (98,1 %) 103/107 (96,3 %)  37/40 (92,5 %)
<20/32 214/214 (100,0 %) 196/202 (97,0 %) 190/192 (99,0 %) 171/171 (100,0 %) 156/158 (98,7 %) 107/107 (100,0 %) 39/40 (97,5 %)
<20/40 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %) 39/40 (97,5 %)
<20/80 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)  40/40 (100,0 %)
<20/200 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)  40/40 (100,0 %)
>20/200 0/214 (0,0 %) 0/202 (0,0 %) 0/192 (0,0 %) 0/171 (0,0 %) 0/158 (0,0 %) 0/107 (0,0 %) 0/40 (0,0 %)
Nicht angegeben 0 7 4 2 4 2 0
Gesamt 214 207 194 172 161 108 40
Tabelle 5
Unkorrigierter Visus, stratifiziert nach dem priioperativen sphiirischen Aquivalent fiir
Patienten mit einer prioperativen BKSS von 20/20 oder besser
Die Implantable Collamer® Linse fiir Weitsichtigkeit
Prioperativ 1 Woche 1 Monat 3 Monate
n/N% 1n/N% /N n/N%
Weitsichtigkeit Weitsichtigkeit Weitsichtigkeit ~ Weitsichtigkeit ~ Weitsichtigkeit ~ Weitsichtigkeit =~ Weitsichtigkeit Weitsichtigkeit
<5D >5D <5D >5D <5D >5D <5D >5D
<2020 | 3/93(3.2%) 2/121(1,7%) | 31/91 (34,1 %) 29/114 (25,4 %) | 40/88 (45,5 %) 28/107 (26,2 %) | 39/80 (48,8 %)  32/93 (34,4 %)
<2025 | 5/93 (54 %) 3/121 (2,5 %) | 48/91 (52,7 %) 64/114 (56,1 %) | 58/88 (65,9 %) 57/107 (53,3 %) | 55/80 (68,8 %)  57/93 (61,3 %)
<20/32 | 7/93(7,5%) 3/121 (2,5 %) | 69/91 (75,8 %) 86/114 (754 %) | 75/88 (852 %) 79/107 (73,8 %) | 66/80 (82,5 %)  75/93 (80,6 %)
<20/40  |13/93 (14,0 %) 4/121 (3.3 %) | 78/91 (85,7 %) 103/114 (90,4 %) | 81/88 (92,0 %) 99/107 (92,5 %) | 72/80 (90,0 %)  86/93 (92,5 %)
<20/80  |44/93 (47,3 %) 19/121 (15,7 %)| 87/91 (95,6 %) 114/114 (100,0 %) |88/88 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)| 80/80 (100,0 %)  93/93 (100,0 %)
<20/200 |76/93 (81,7 %) 40/121 (33,1 %)| 90/91 (98,9 %) 114/114 (100,0 %) [88/88 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)| 80/80 (100,0 %)  93/93 (100,0 %)
>20/200 |17/93 (18,3 %) 81/121 (66,9 %)| 1/91 (1,1 %)  0/114(0,0%) | 0/88(0,0%)  0/107(0,0%) | 0/30 (0,0 %) 0/93 (0,0 %)
Nicht 0 0 0 2 0 0 0 0
angegeben
Gesamt 93 121 91 116 88 107 80 93
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6 Monate 12 Monate 24 Monate
n/N% n/N% n/N%
Weitsichtigkeit Weitsichtigkeit | Weitsichtigkeit ~ Weitsichtigkeit | Weitsichtigkeit =~ Weitsichtigkeit
<5D >5D <5D >5D <5D >5D
<20/20  |30/68 (44,1 %) 33/93 (35,5 %) | 25/48 (52,1 %) 21/60 (35,0 %) | 8/16 (50,0 %)  7/24 (29,2 %)
<20/25  |47/68 (69,1 %) 53/93 (57.0 %) | 34/48 (70,8 %) 34/60 (56,7 %) | 11/16 (68,8 %)  15/24 (62,5 %)
<20/32 |57/68 (83,8 %) 80/93 (86,0 %) | 40/48 (83,3 %) 45/60 (75,0 %) | 12/16 (75,0 %) 19/24 (79,2 %)
<20/40  |60/68 (88,2 %) 88/93 (94.6 %) | 42/48 (87,5 %) 54/60 (90,0 %) | 15/16 (93,8%) 21/24 (87,5 %)
<20/80 |67/68 (98,5 %)93/93 (100,0 %)|48/48 (100,0 %) 59/60 (98,3 %) |[16/16 (100,0 %) 24/24 (100,0 %)
<20/200 [68/68 (100,0 %)93/93 (100,0 %)|48/48 (100,0 %) 60/60 (100,0 %) [16/16 (100,0 %) 24/24 (100,0 %)
>20/200 | 0/68 (0,0%) 0/93(0,0%) | 0/48(0,0%)  0/60(0,0%) | 0/16(0,0%)  0/24 (0,0 %)
Nicht 0 0 0 0 0 0
angegeben
Gesamt 68 93 48 60 16 24
Tabelle 6
Manifestes refraktives sphirisches Aquivalent im Lauf der Zeit
Die Implantable Collamer® Linse fiir Weitsichtigkeit
Sphirisches Praoperativ 1 Woche 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate 24 Monate
Aquivalent n% n% n% n% n% n% n%
(dpt)
>4,00 254 (77,7 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 1 (0,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
+4,00 bis +3,01] 60 (18,3 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
+3,00bis +2,01]  11(3,4 %) 3(1,0 %) 3(1,0 %) 2(0,8 %) 10,4 %) 3(1,9 %) 1(1,7 %)
+2,00bis +1,01]  2(0,6 %) 16 (5.3 %) 20 (6,9 %) 18 (6,8 %) 21 (8,9 %) 13 (8,3 %) 5(8,5 %)
+1,00 bis 0,01 0(0,0 %) 82 (27,1 %) 82 (28,2 %) 96 (36,4 %) 79 (33,3 %) 66 (42,3 %) 29 (49,2 %)
0,00 bis -1,00 0 (0,0 %) 164 (54,1 %) 152 (52,2 %) 123 (46,6 %) 121 (51,1 %) 69 (44,2 %) 23 (39,0 %)
-1,01 bis -2,00| 0 (0,0 %) 31 (10,2 %) 34 (11,7 %) 22 (8.3 %) 12 (5,1 %) 5(3,2 %) 1(1,7 %)
2,01 bis-3,00| 0 (0,0 %) 5(1,7 %) 0 (0,0 %) 2(0,8 %) 10,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
<3,00 0 (0,0 %) 2(0,7 %) 0 (0,0 %) 10,4 %) 10,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
Gesamt 327(100,0%) 303 (100,0%) 291 (100,0%) 264 (100,0%) 237 (100,0%) 156 (100,0%) 59 (100,0 %)
Mittel 5,763 -0,197 -0,103 -0,032 0,016 0,147 0,326

MELDUNG UNERWUNSCHTER EREIGNISSE

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

LIEFERFORM
Jede Visian ICL wird steril und nicht pyrogen in einem mit BSS gefiillten, versiegelten Flédschchen
geliefert. Das Flischchen ist seinerseits in einer tiefgezogenen Schale versiegelt, die zusammen mit
Etiketten und Produktinformationen in einer Produktpackung liegt. Die Sterilitét ist bis zum auf dem
Verpackungsetikett angegebenen Verfallsdatum gewéhrleistet, vorausgesetzt, dass die Versiegelung der
Schale und des Flaschchens intakt bleiben. Visian ICL wurde mit Dampf sterilisiert. Ein Patienten-
Implantationsausweis, Anweisungen fiir den Implantationsausweis und Etiketten sind in der Verpackung
des Gerits enthalten. Dieser Ausweis, der einen Link zu wichtigen Sicherheitsinformationen iiber die
implantierte Linse enthilt, sollte vom medizinischen Betreuer ausgefiillt und dem Patienten mitgegeben
werden, damit er ihn als dauerhafte Aufzeichnung iiber das Implantat autbewahren und jedem
Augenarzt, der ihn in Zukunft aufsucht, vorlegen kann.
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VERFALLSDATUM
Das Verfallsdatum auf der Produktpackung ist das Sterilitdtsverfallsdatum. Dieses Produkt darf nicht
nach dem angegebenen Sterilititsverfallsdatum verwendet werden.

BESTIMMUNGEN ZUR RUCKGABE VON STAAR VISIAN ICL
Wenden Sie sich an STAAR Surgical. Die Visian ICL muss trocken zuriickgesandt werden. Die Linse
nicht erneut hydratisieren.

GEWAHRLEISTUNG UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG
STAAR Surgical gewéhrleistet, dass das Produkt mit angemessener Sorgfalt hergestellt wurde. STAAR
Surgical iibernimmt keine Haftung fiir Begleit- oder Folgeverluste, -schiaden oder -kosten, die sich direkt
oder indirekt aus dem Gebrauch dieses Produkts ergeben. Im gesetzlich zuldssigen Umfang beschrénkt
sich die ausschlieBliche Haftung durch STAAR Surgical fiir jegliche Ursachen als Folge der Visian ICL
auf den Ersatz der Visian ICL, die an STAAR Surgical zuriickgegeben und von dieser fiir defekt
befunden wird. Diese Gewihrleistung steht anstelle aller anderen, hier nicht ausdriicklich aufgefiihrten
Gewihrleistungen und schlieft diese aus, gleichgiiltig, ob diese vereinbart wurden oder stillschweigend
durch gesetzliche Wirkung oder anderweitig entstanden sind, insbesondere stillschweigende
Gewihrleistungen der Marktgéngigkeit bzw. Gebrauchsfahigkeit.

LAGERUNG
Die Linse bei Raum-/Umgebungstemperatur lagern.

ACHTUNG:

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

e |CLs und Einwegzubehore von STAAR Surgical werden steril verpackt geliefert und sind nur
zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Diese Produkte konnen nicht gereinigt, wiederverwendet
und/oder resterilisiert werden. Die Wiederverwendung eines dieser Produkte nach einer
Reinigung und/oder Resterilisation flihrt hochstwahrscheinlich zu einer Kontamination, die
ihrerseits eine Infektion und/oder Entziindung hervorrufen kann.
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0 STAAR"
SURGICAL
Epgutevoipog goxog Visian Collamer® (Visian ICL)

OAHI'IEX XPHXHX

INAHPO®OPIEY IPOIONTOX

ELéyEre Tic TAnpopopieg avTod 1oL TPOIOVTOG TANPMG TPOTOV TPUYUOTOTOGETE TNV APYIKN GOG KALVIKY
snsuBacn O)ot o1 wTpol TPETEL VoL OAOKANPDOCOVY TO TPOYPULLLO TIGTOTOINGNG TPDOV Y10 TO PAKO
Visian® ICL tng STAAR Surgical. Atvetat iaitepn mpocoyn otig Hefodoroyies TPOGSIOPIGHOD
peyéBoug, yio Tov Tposdlopiopnd g GUVOAKNG dtapéTpov Tov eakov Visian ICL. H ypion ecpaipévou
peyébovg pakod ICL pmopet va mpokarécel avemtBounto cuuPavio Tov Kopaivovtol omd HIog £
Bapiag poperic.

IEPITPA®H NPOIONTOX
O epgutedoipog eoxodg Visian® Collamer® (Visian ICL) £yet HOVOKOUUOTO GYESIGUO GAKOD HE Mo
KEVTPIKY], KoiAn/kuptn omtikn {dvn dtopétpov 5,8 mm. O @okodg KOTOOKELALETAL GE TECOEPIG GUVOAIKEG
Swpétpovg: 11,6, 12,1, 12,6, 13,2, mote va gpapudlel oe dopopeticd peyédn opBoipmv. O @axoi
umopotv vo. avadimAwBodv Kot vo gUELTELTOLV dlapécov Toung 3,5 mm 7 pikpotepng. Ot pokoi
KOTOOKELALOVTOL ommd €vo. TVELHOTIKG KOTOYLUPMUEVO TOAVUEPEG TOL  OTOPPOPA TNV  LIEPUDON
axtivoPoria (UV), to onoio mepiéyet vopoLuatbuipedoakpoiikd (HEMA) kot yoipeto koArayovo.
To Oploe amoKomNG UAKOVS KOUATOG LVIEPIDOOVS akTvOPoAiag oto 10% 1tng ekmoumng yo v
owkoyéveln Paktkav evoopakadv s STAAR eiva:

e 377 nm Y10 TOV QOKO [LE TO LIKPOTEPO KEVTPIKO YOG, -5,5 D kot

e 388 nm yio TOV PaKO LE TO HEYOADTEPO KEVTPIKO Thxoc, +10,0 D.

Movtéia VICH
Hivakog 1
Epmopucn Ovopaocio AomTpIKY| Yuvolkn Aldpetpog Yyedoopog
ovouacio HOVTELOL woyvg (D) SLAUETPOC OTTIKOV OTTTIKOD
(mm) TUNHOTOG (Mm) | TUMHATOG
Visian ICL VICH 11.6 +0,5 émg 11,6 5.8 Eninedo,
+10,0 Ao
Visian ICL | VICH 12.1 +0,5 émg 12,1 5,8 Eninedo,
+10,0 Ao
Visian ICL VICH 12.6 +0,5 émg 12,6 5.8 Eninedo,
+10,0 Aol
Visian ICL VICH 13.2 +0,5 émg 13,2 5.8 Eninedo,
+10,0 Aol
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AIGUETPOG

Abdypoppoe VICH
ENAEIEEIX

O paxog Visian ICL gvdeikvotan yio yprion otn Oepaneio paxikdv opBaipdv acbevov niiog 21-45
€TV Ko 011 Bepoameion yeudopakik®v opBoipmy achevav nikiog 21 etdv Kot dve yuo:

o Tn di6pBwon/n peimon g vrepuetponiog acbevav Tov Kupaivetor amd +0,5 D éwg +16,0 D oto
EMINESO TOV YLOMMDV.

e Me BaBoc tpochiov Barapov (ACD, anterior chamber depth) ico 1 peyoivtepo amd 3,0 mm, 6Ttmg
HeTpaTal oo To EVO0HAL0 TOV KEPATOEWDOVS £10C TO TPOGO10 TEPLPAKIO.

TPOIIOX APAYHY

O paxog Visian ICL npoopiletar va tomobetndel € olokAnpov evidg Tov omicBiov Baddapov, akpiPag
o Ao TV ip1da Kol UTpootd amd TV Tpochia emedveln gite TOL KPVGTAALOELSOVG POKOD EVOG
PaKIKoD ac0evoig €iTe TOL ELPVTEVIEVOD EVOOPOAALILOV PaKOV £VOG WELSOPOKIKOD acBevois. Otav
tomofetnfel cwoTA, 0 PUKOC Aertovpyel G S1BANCTIKO GTOLYKETD, Yiot TNV OnTIKY S10pBwom/ueimon g
VREPUETPOTIOLG.

ANTENAEIZEEIX

O paxog Visian ICL avtevdgikvuton Topovsio 0To10eoNTOTE Ao TIG TOPUKAT® TEPITTAOCELG 17/KaL
KATOGTACELS:

1. AocBeveig pe younAn/pUn euGIoA0YIKN TUKVOTNTO TV KVTTAP®V TOL EvdobnAiov Tov
KePATOEW0VS, duaTpopia Tov Fuchs 1 dAAN maBoroyio Tov KEPATOELDOVG

2. O@BaApikn vIEPTOOT GE 0OMOLOVINTOTE OPOAAUO

3. Onolocdnmote KATAPPAKTNG GTOV VIO EMEUPOCT 0OQOAALO 1 1) TPOVUOTIKOG KOTOAPPAKTIG GTOV
6AA0 0@BaAO.

4. Atopo nAkiog Kato tov 21 etdv.

[Ipotomabic yAaOK®UO vOoYTNG 1| KAEIGTNG YOVIOG.

6. Kieiom yovia tpochiov Bordpov (dniadn pikpotepn and Babuov 11, 6nwg mpocdiopiletan pe
Y®VIOOKOTIKY] €EETAON).

7. Kbnon 1 nhaopog.

8. TloAodtepn N mpodmdpyovca opOaApKy TaONoT oL B0, ATEKAELE PLETEYYXELPTTIKN OTTIKN
o&vra 0,477 logMAR (20/60 katd Snellen) 1| kaAvTep.
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9. Aocbeveig pe apprvonio 1 TOPA®GCT 6TOV GAAO 0POOAUO.
10. Epgettevon pakobd og opBaipd pe Bdbog tpdcsbiov Bardpov (anterior chamber depth, ACD), 6mwg
petpdtal oo To evOoHAL0 TOL KEPUTOEIB0VS £mG TO TPAGHI0 TEPLPAKIO, PIKPOTEPO 0o 3,0 mm.

ENNIITAOKEY KAT ANEINIOYMHTEY ANTIAPAYEIX

Ot avemBOUNTEC OVTIOPACELS Kol 01 ETUTAOKES TOV OQEIAOVTAL GE 1) EUEOVILOVTOL LETA TN XELPOVPYIKT
eméuPoon kat Ty ELEVTELST omooVdNToTE Pokov Visian ICL evdéyetan va meptlapfavovy, Heta&y
A @V, Kot T1g NG YQOuLa, pUn avTidpmaco KOpT), Kopikog amokAEIoUOC, Tpochetr pidotopun pe YAG,
devtepomafég YAAOKOUO, KATOPPAKTNG, EVOOQOAaALa AoTUwEN, payoelditida/ipitida, AmToKOAANOT) TOV
AUPIPANCTPOEIBOVG, VAAOEDITION, 0100 TOV KEPATOELDOVCE, OIONUA )PAS KNAIOAG, OVETAPKELL
aVTIPPOTNOTG TOL KEPUTOELDOVG A0 TO EVOOONAL0, VITEP- 1] LTTO-FOPOMGT, CNUOVTIKT CVTOVAKANCT
N/xkar GAmg (VO GLVONKES VOYTEPIVIG 00N YNOTG), VIOTVO, AVENCT AGTIYLOTIGHOV, OTMAELN BEATIOTNG
dtopBovpevng pe yvoid ontikng o&utntag (BSCVA), amoxévipwon/vneldpOpnua, avénon evooeddipiog
nieong (EOII) og oyéon pe t omd Poctkn TN, ATOAELW EVOOINAAK®OV KUTTAP®V TOL KEPATOEISOVG,
SoTOPA NG YPOOTIKNG ard TNV ip1da, devTEPOTAONG XEPOLPYIKN TapPEUPAOT Yl
agaipeon/avtikotdotact/arlayn 0Eong Tov pakov, Teplpepikn Tpochia cuvéyeia (PAS), cuvéyeia tng
ip1dag e To pEVTEL L, EPEBIGOG TOV EMITEPVKATA, OATMAELD VOAOEIDOVS GOUOTOG,

HPODPYAAEEIX
1. Mnv enyepeite amooteipwon.
2. Mnv anoGTEPADVETE GE QVTOKAVGTO.

3. O @oxkog dev Ba mpémel va eKTiBETOL G 0TO100NTOTE SIAAL L, EKTOG OO T LAV LLOTOL
€VO0POGALION KOTOIOVIGHOD TTOV YPNGLOTOI0VVTAL GVVAOWGS (T.)Y. 1GOTOVO GANTOVYO SLAAVLLL,
1ooppomnuévo aratodyo dtdivpa (BSS), iEmdoglactikd dtdAvpa, K.AT.).

4. Qo mpénel va yepileote pe mpocoyn Tov eaxd. Agv Tpémel va yivetal kapio tpoomdfeto oAhoyng
TOV GYNMOTOG 1] KOTTHG OTOIOVINTOTE TUNILOTOS TOV PAKOV, Kol OEV TPEMEL VoL EQApUOLETAL
OKOTOAANAN TT{EGT] GTO OTTIKO TUNLO TOV PAKOV UE atyunpO OVTIKEIUEVO.

5. Mnv agnoete Tov Qakd vo 6TeyvOceL oTov aépa. O paxds Ba mpémel va puAGcCETaL G
amooTelp®UEVO dtdivpa BSS katd ) Sidpkeia g xEpovpytkng enéppaonc.

6. H paxpoypovia enidpacm tov @akov dev £xel TPocdlopiotel. LAg €K TOVLTOV, O1 LTPOL TPETEL VAL
ovveyilovv va mapakoAovBodv HeTeYYEPNTIKE TOVG 0GHEVEIG TOL PEPOVY EUPVTEVLM, GE TAKTA
YPOVIKA SLOGTNHHATO.

7. H aoopdleia kot 1 AmoTELEGUATIKOTNTO TOL GOKOV gV Eyovv Tekunplwbel o aobeveic pe: aotabég
S10OA0OTIKO GOAANO GE OTOIOVONTOTE OPOUALD, KEPATOKMVO, IGTOPIKO KAVIK®V GNUEiDV
1pitdag/payoetditidog, cuVEELD, GOVIPOUO SLOGTOPAS YPOCTIKNG, WYELSOUTOPOAId®GN,
WooLAVoeEaPTMEVO StafrTn N St Tiky apEPANGTPOEdOTAdEL, 1GTOPIKO TPONYOVUEVNS
0POOALOTPIKNG YEPOVPYIKNG ETEUPAOTG, CVUTEPIAAUPAVOUEVTG TG SIAOAAGTIKNG XEWPOVPYIKNG
EMEUPOACNG GTOV KEPOTOELDN).

8. H eugpotevon @axov pmopel vo TpokaAEGeL LEIMON TNG TUKVOTNTOG TOV KLTTAP®V TOV gvoodniiov
TOV KEPUTOELSOVC.

9. TIlapdtt &xovv avapepbei kKord dtobractikd anotedéspato otn Piproypapia yuo xpromn tov ICL mg
GUUTAN POUATIKOD EVOOPOKOD GE 0POUALOVG LLE TOAVEGTIOKO EVOOPOKO, Ol OTTIKEG UAANAETIOPAGELG
HETAED aT®V TV 000 PaK®dV dev Eyovv a&loroyndel Tinpwc.

YIHOAOTTEMOX IEXYOX PAKOY KAI ITPOXAIOPIZMOX MET'EOOYX
O voAoyiopdg TG 160G KoL ToL peYEBOVE Tov Pakoy Ba TPEMEL VoL TPOYUATOTOEITAL 0O TOV
YEPOLPYO, LE xpNom Tov Aoyioptkoh vroAoyiopod STAAR OCOS. H ypfion tov Aoyicukov pmopet vo
ATOTPEYEL GPAALATO VTOAOYIGHOV, TOL OTOL0L EVOEYETOL VAL £XOVV MG OTOTEAEGLO, TV TPOYLATOTOINON
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EMOKOALOVONG YEPOLPYIKNG EMEUPAOTG AOY® ONUAVTIKNG S10.p0pdg HeTa&d TOV TPOEYYEPNTIKA
TPOPAETOUEVOD KOl TOV PETEYXEPNTIKOL dtobAaoTikoD amotedécpatoc (refractive surprise), veepPoitkn
KopmvAmon (vaulting), TepioTpor| Tov pakov, avénomn evdoepbdaiuog ticong (EOIT) og oyéon pe v
T avapopdg KA. Katd ) didpketo dokiung tov Opyavicuov Tpoeipmv kot Poappakov (FDA) tov
H.IT.A. ywo tovg ICM/TICM, 1 opildvTia S1PETPOG TOL KEPATOELDOVGS Kat TO fABog Tov Tpdshiov
Bodapov (amd 1o evo0BNAL0 TOV KEPATOEWOOVG LEYPL TO TPOGH10 TEPLPAKIO) YpNCILOoTOMONKAY Y10, TOV
TPOGIOPIoUO TNG GUVOAKNG dlapéTpov Tov eokol ICL. Yrdpyovv kdmoteg ovapopég Tov VTOSNADVOLY
0T 01 PeTPNoELg 0p1LoVTIOG SLOUETPOV TOV KEPOTOEOOVG OEV GLGYETILETAL [UE TIC LETPNOELG OO
PArepapikn oyiopn og Prepapkn oyopn. [Ipdopateg OnUocieEdoElg VTOJEIKVIOVY OTL OL VEEG
OEIKOVIGTIKES TEYVOLOYIEG UTOPEL VAL TPOSPEPOLY PEATIOTN OMEIKOVIOT] KO LETPTOT] TOV EVOOPOAALL®DV
SlOOTACEMY OV EUTAEKOVTOAL GTIV ELPVTEVCT] PUKIKOV EVOOPOIAU®V POKOV.

ENIXHMANZXEIX I'TA YEYAOPAKIKOYYX O®POAAMOYX

O volhoy1o UG TNG OTTIKNG 1GYVOG GE EVOV YEVSOPAKIKO 0pOaAUO glvarl i310G LE TOV VTOAOYICUO GE Evay
@aKiKo opOaipd. O VToAoYIGHOG, OU®S, TOL peYEBovg Tov ICL dapépet yroti To péyebog tov fdBovg tov
mpochiov Boddpov (dnA. o «mpaypatikd ACDy») mov eiedyetar Oa mpémet va eivat ico pe to Babog tov
PaKiKoD TpdsOiov Bohdpov, HeETPNUEVO TPV OO TNV EUPVTELOT POKIKOD EVOOPOALLLIOL PakoV, 1) Oa
TPENEL VO, TPOCAPUOGTEL OVAAOYO LE TN SLOPOPA AVALESH GTOV POKIKO KOl TOV YELSOPUKIKO 0POUAUO.
[N Topadetypa, Yo vo vToAoyiotel To mpaypatiko fabog tov tpdsbiov Bardpov (ACD) otov
YELOOPUKIKO 0POOALO, GLVIGTAOVTUL Ol TOPAKAT® TPOGAPUOYEG TNG OTOGTUCTG Atd TO EVO0HAL0 TOV
KePATOEWDOVS HEXPL TNV TPOGHLIN EMUPAVELL TOV EVOOPOALULOL POKOV:

*  Metpnoeic onTiKng TopoYpaeiag cuvoyng: apapéote 1,5 mm.

+  Metpriosig ontikig Propetpiag: agoipéote 1,2 mm.'®

*  Metpnoeig Scheimpflug: ypnoponomote to mpaypatiko Pébog tov tpdcsbiov Bordpov (ACD) =
amdGTOoN HETAED TOV EvE0ONAioy Kat Tov emmédov ot pecdTTa TG ipLdag.

HPOETOIMAXIA TOY ®PAKOY

BePawwbeite 61 1 6t60UN TOL LYPOV TANPD®VEL TOLAGYIGTOV T, 2/3 TOL PlaAdiov. O BeprocynUaTIoUEVOS
diokog kot 1o Prodidto Ba mpémel va avoiyovtol oto oteipo medio. Kataypdwyte tov apBud cepdg o éva
TPOKTIKO €YYEPNONG YOl VAL S10TNPHGETE TNV LYVIAUGILOTNTO TOV QOKDV. AQOIPEGTE TO KOTAKL
aAovpviov Kol To TOUA 0md TO PLoAid0. APapESTE TOV OKO amd To PLodidto. O eakdg dev Oa mpémet
va extifetan og Enpod mepiPaiiov (a€pag) Yo TEPIGGOTEPO OO £Vl AETTO.

HOPOXOXH: Mn ypnGUOTTOLEITE EAV 1) GUOKELOGIA £YEL OVOLYTEL 1| £YEL VTTOOTEL {NLud.

MPOXOXH: Mnv apnVeTE TOV POKO VO GTEYVDOGEL LETA TNV APAIPEST] TOV OO TO YVAAIVO QLOALSLO.

XOPHI'HXH KAI OAHTIEX XPHYHX
H eppitevon tov paxov Visian ICL Oa mpémel va enyyeipeitor povo omd xepovpyod e eEoipetikn
TKOVOTNTO GTNV OOLTOVUEVT] YELPOVPYIKT TEYVIKT. H Topakdtm dtadikacio cuvieTdTol yio Ty
eupovTevon tov eakov Visian ICL. Oa npénet va mpaypatomolovvtal 0o pidotoués pe YAG, (0,5 ¢og
0,8 mm, tomoBetuéveg mpog ta mavm, 90 poipeg andotaon) 1 Emg 2 efdouddeg TPy omd TN XEPOVPYIKN
enépuPaon, pe emiPePaimon g PatdTnTOC TPV OO TV ELPVTELST) TOV Pakov. O acBevng Oa mpémet va
TPOETOUALETAL Y10, TN YEPOLPYIKT EXEUPACT] GOUPOVO, LLE TNV TUTIKY ETEUPOTIKT S1001KAGTI0 TOV
YEPOLPYOL. Ba TpémeL va, ypnoiporon el po kKabopd GKANPIKN 1 KEPATIKY], XELPOVPYIKY| TOUN 3,5 mm
N PIKpOTEPT Y100 TN dMovpyio oNpayyas, akolovbovpevn and TANp®aon Tov Tpodchiov kot Tov omichiov
Boarapov pe katdAAnio Emdoelaotikd VAKS. Katomy 0 gokdg SITA®VETOL YPNCUYLOTOLOVTOS EVOV
gyyvtpa MICROSTAAR® MSI-PF 1§ MSI-TF pe gootyya SFC-45 1| cbotnua tomofémong lioli-24™
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Kot gyxéetor otov Tpodchio Oaiapo tov opBaiov. [opakarovpe cuopfovievdeite o £vheto Tov
TPOTOVTOG N TOV 00N YO POPTOGCTG TOL TOPEYETUL LE TOV EYYVLTHPO YLl 0OTYIEG GYETIKA E TN COOTN
POPTMOG KoL £YYVOT TOV PAKOD YPNGILOTOLOVTOG cvoThua &yyvons MICROSTAAR® 1 chotnua
tomofémong lioli-24™. EnoAn0eo1te 10V 60GTO TPOGAVATOMGHS TOL (ool 6ToV 0QOAALS Kot OTL Sev
€xel avaoTpoael 0 eokoc. Eav 1 kopn mapapével apketd SIECTOAUEVT, 0 Pakds Oa Tpémet va elvar KaAd
KEVIPOUPLIGUEVOG KOl TOTODETNUEVOG KAT® 0t TNV 1p1da, UTPOGTA Ad TOV KPUOTAALOELDN PUKO EVOG
QOKIKOD achevi 1 TOV ELPVTEVUEVO EVOOPAKO EVOG YELSOPAKIKOD achevn, doTE 01 TAGKEG PAonG Vo
tonofetnBovv ot Prepapikn oyoun. [pénet va tpaypoatonomel TAnpng apaipeon tov
1EMO0EAAGTIKOD DAIKOD TOV 0QOAALOD HETA TNV OAOKANP®GT) TNG XEWPOVPYIKNG EXEUPAONG TPV OO TN
GVYKAELOT TOV 0POOALOD (Yopic pdupata). ATd avtd To onueio, N enéuPfoocr Uropel vo, GuveEYLoTEL
GULLPMOVO, LLE TNV TUTIKN SL0dIKOGT0 TOV XEPOVPYoV. AToppiyTe TLYOV TAPEAKOUEVA LG XPONG TOV
umopei va £xovv HoALVOEL e cOUATIKA VY KaTd T didpKela TG enéuPoong og Podoyikd extkivovva
amoPfAnta, cOpPOVA pE TN dladikacio amdppyng froroyikd emkivovvoy anofintev. H peteyyeipntikn
TPk povtida Tov achevoic Ba mpémet emiong va akolovBel TV TLTIKN S1001KAGTN TOV YELPOVPYOU.

HPOEIAOIIOIHXEIX
1. E\éy&te v emofpoveT TG GLGKELOGIOG TOV POKOV Y10 TO GMGTO HOVTEAO KO TN COGTN 1YV
TOL (PUKOV.

2. Avoi&te 1 ovokevacio yio va ETPERUIOCETE TN SIOTTPIKT 16YD TOL POKOD.

3. Na yepileote Tov pokd amd 10 anTKd TUO. MnV TEVETE TO ONTTIKO TUAUO pe AaPida Kot pumv
ayyilete mOTE TO KEVIPO TOL OMTIKOD TUNUOTOC LETA TNV TOTOBETNON TOL (POKOV HEGO GTOV
opBoAuo.

4. H mqpng apaipeor tov IE@S0EL0oTIKOD VAIKOD Ao ToV 0QOUAUO LETA TNV OAOKANp®ON TNG
xepovpyng enéuPaong etvan {otikng onpacioc. H STAAR Surgical cuvietd ) ypnion
vdpoéumpomvropebvrokvttapivig (HPMC) 2% yapnAiov poplokod Bapovg 1 daemelpdpevon,
0PBOAUIKOV, 1EDOOYEPOVPYIKOD TPOIOVTOG, YOUNA0D 1EDI0VE.

5. H STAAR Surgical cuviotd ™ ypfion MICROSTAAR®™ MSI-PF 1} MSI-TF pe cvotpata
éyyvong euotyymv SFC-45 1 1o svotpo tomodémonc lioli-24™ yio tnv s16aymym Tov Qokod ot
TTUYOUEVT] KATACTOO.

LHMEIQYH: To k0p10 1£0d0eAacTIKO VAIKO TOV YPNGILOTOONKE KATH TNV KAWVIKY] SOKIUN TOL
opyavicpov tpodipwy kot appdkov (FDA) tov H.ILA. fitav tapackevaco
vdpoéumpomvropedvrorkvtTapivng 2% yauniod poptokod Papovg.

IMEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKON AXDAAEIAY. KAI TON KAINIKON EIMMIAOXEQN
Mropeite va Bpeite pio epidnyn TV YOPOKTNPIOTIKOV AOPAAELNG KOl TOV KAMVIKGOV emdocemv (SSCP)
v TV okoyévela paxkdv ICL omnv Evponaikny Bdon dedopévav Yia T 1 TPOTEYVOAOYIKA TPOTOVTA
(Eudamed) otov 1otdtomo https://ec.europa.cu/tools/eudamed. To Bacwkd UDI-DI (BUDI-DI)
xpnoonoteitar yuo Ty avalntnon g owoyévelng eokov ICL otov 1etdtomo givor 7640135161CLGV.
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KAINIKH AOKIMH ICH:

ZuvomTiKG gupuate TG KAVIKNG pelétng ELEUTELGIHOL pakov Collamer yio vreppetpmmia,

povtého ICH:
Hivoxog 2
ANpoypo@Ka otoryeio acOevaov
327 opOarpoi £rapav Ospancia o€ 197 acOeveig
Dv)ho
Avdpeg 105 (53,3%)
Tvvaikeg 92 (46,7%)
Do
Kavkdoio 175 (88,8%)
Moavpn 6 (3,0%)
Aat. Apepkng 6 (3,0%)
A 10 (5,1%)
[Mivaxoc 3

AvemOdunra coppavra

[Mopakdte Tapatidetor o Tepiinyn Tov avemBHiunT®v cupPdviov Tov avaeipbniay otovg 327
0POoA0VC 060EVAOV TTOL EYYpAPNKAY KATA TN JEPKELD TNG KAIVIKAG dOKIUNG (08 0molodnToTe

LETEYYEPNTIKY eE€TAON)):

AvemBounto copfav N %
Agaipeon tov ICL Adym avénpévng EOIL 1 0,3
Avtikatdotoon tov ICL (Aéyo AavBacuévoo 3 0,9
TPOGS0PIoHOD peyEBovg)

Alhayn Béong tov ICL 2 0,6

Agaipeon tov ICL Adyw kotappdktn 8 2,4

Alheg emakOLOVOES YEPOVPYIKES TOPEUPATELS 0 0,0
Iivaxac 4

Béhtiotn 610pBovpevn pe yvaia onttikn o&vtnta (BSCVA) pe v mapodo tov ypoévov Yo acOeveic

pe mpoeyyeipntiki) BSCVA 20/20 1 kalvtepn
O gpgutevopog akog Collamer® yio T vreppeTpoTio

TIpoeyy. 1 efdopdda 1 pvag 3 ufveg n% 6 uveg n% 12 pveg n% 24 pnveg n%
n% n% n%
<20/20 214/214 (100,0%) 158/202 (78,2%) 160/192 (83,3%) 145/171 (84,8%) 130/158 (82,3%)  84/107 (78,5%) 32/40 (80,07%)
<20/25 214/214 (100,0%) 186/202 (92,1%) 182/192 (94,8%) 166/171 (97,1%) 155/158 (98,1%) 103/107 (96,3%) 37/40 (92,5%)
<20/32 214/214 (100,0%) 196/202 (97,0%) 190/192 (99,0%) 171/171 (100,0%) 156/158 (98,7%) 107/107 (100,0%) 39/40 (97,5%)
<20/40 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%) 39/40 (97,5%)
<20/80 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%)  40/40 (100,0%)
<20/200 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%)  40/40 (100,0%)
>20/200 0/214 (0,0%) 0/202 (0,0%) 0/192 (0,0%) 0/171 (0,0%) 0/158 (0,0%) 0/107 (0,0%) 0/40 (0,0%)
Aev avapépbnke 0 7 4 2 4 2 0
ZHvoro 214 207 194 172 161 108 40
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Hivaxag 5

Mn dwop0Oovpuevn ontiki o&vtnra (UCVA) etpopotormomnpévi BAcetl Tpoeyyetpn)Tikod 6Quiptkov
16000vapov (SEQ) 1w ac0eveic pe mpoeyyerpntiky) BSCVA 20/20 | koAdtepn
O gpgutevopog akog Collamer® yio Ty vreppeTpoTio

TIpoeyy. 1 eBdopddo 1 pvag 3 unveg
n/N% n/N% /N n/N%
Ynrepuetponio Yreppetponio Yreppetponic  Yreppetpomic  Yrnepuperpomio  Yrmepupetpomio  Yrmepuperpomio Ynrepuetpomnio
<5D >5D <5D >5D <5D >5D <5D >5D
<20/20 3/93 (3,2%)  2/121 (1,7%) | 31/91 (34,1%) 29/114 (25,4%) | 40/88 (45,5%) 28/107 (26,2%) | 39/80 (48,8%) 32/93 (34,4%)
<20/25 5/93 (5,4%)  3/121 (2,5%) | 48/91 (52,7%) 64/114 (56,1%) | 58/88 (65,9%) 57/107 (53,3%) | 55/80 (68,8%) 57/93 (61,3%)
<20/32 7/93 (7,5%)  3/121 (2,5%) | 69/91 (75,8%) 86/114 (75,4%) | 75/88 (85,2%) 79/107 (73,8%) | 66/80 (82,5%) 75/93 (80,6%)
<20/40 13/93 (14,0%) 4/121 (3,3%) | 78/91 (85,7%) 103/114 (90,4%) | 81/88 (92,0%) 99/107 (92,5%) | 72/80 (90,0%) 86/93 (92,5%)
<20/80 44/93 (47,3%) 19/121 (15,7%)| 87/91 (95,6%) 114/114 (100,0%) |88/88 (100,0%) 107/107 (100,0%) | 80/80 (100,0%)  93/93 (100,0%)
<20/200  |76/93 (81,7%) 40/121 (33,1%)| 90/91 (98,9%) 114/114 (100,0%) |88/88 (100,0%) 107/107 (100,0%) | 80/80 (100,0%)  93/93 (100,0%)
>20/200  [17/93 (18,3%) 81/121 (66,9%)| 1/91 (1,1%) 0/114 (0,0%) 0/88 (0,0%) 0/107 (0,0%) 0/80 (0,0%) 0/93 (0,0%)
Aev 0 0 0 2 0 0 0 0
avoeépbnke
Zvvoro 93 121 91 116 88 107 80 93
6 pnveg 12 pnveg 24 nnveg
n/N% n/N% n/N%
Yrepuetponio Yrneppetponio | Yrepuetponioo  Yreppetpornio | Ymepuetponio  Yrmepperpomio
<5D >5D <5D >5D <5D >5D
<20/20 30/68 (44,1%) 33/93 (35,5%) | 25/48 (52,1%)  21/60 (35,0%) 8/16 (50,0%) 7/24 (29,2%)
<20/25 47/68 (69,1%) 53/93 (57,0%) | 34/48 (70,8%)  34/60 (56,7%) | 11/16 (68,8%)  15/24 (62,5%)
<20/32 57/68 (83,8%) 80/93 (86,0%) | 40/48 (83,3%)  45/60 (75,0%) | 12/16 (75,0%)  19/24 (79,2%)
<20/40 60/68 (88,2%) 88/93 (94,6%) | 42/48 (87,5%)  54/60 (90,0%) | 15/16 (93,8%)  21/24 (87,5%)
<20/80 67/68 (98,5%) 93/93 (100,0%)|48/48 (100,0%) 59/60 (98,3%) |16/16 (100,0%) 24/24 (100,0%)
<20/200  |68/68 (100,0%) 93/93 (100,0%) |48/48 (100,0%) 60/60 (100,0%) |16/16 (100,0%) 24/24 (100,0%)
>20/200 0/68 (0,0%)  0/93 (0,0%) 0/48 (0,0%) 0/60 (0,0%) 0/16 (0,0%) 0/24 (0,0%)
Aev 0 0 0 0 0 0
avoeépbnke
Zvvoro 68 93 48 60 16 24
[Tivakag 6
YPuptko 16000VIN0 VTOKENEVIKIG 01d0Laong ne TV TAPO0So Tov YPévov
O gpgutevopog axog Collamer® yia ™y vasppeTpoTio
Zpoapkod TIpoeyy. 1 efdopdda 1 pivag 3 pnveg 6 pfveg 12 pnveg 24 pnveg
16odvvapo (D) n% n% n% n% n% n% n%
>4,00 254 (77,7%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 1 (0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
+4,00 éwg 60 (18,3%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
+3,01
+3,00 éwg 11 (3,4%) 3 (1,0%) 3 (1,0%) 2 (0,8%) 1 (0,4%) 3 (1,9%) 1 (1,7%)
+2,01
+2,00 éwg 2 (0,6%) 16 (5,3%) 20 (6,9%) 18 (6,8%) 21 (8,9%) 13 (8,3%) 5(8,5%)
+1,01
+1,00 éwg 0(0,0%) 82 (27,1%) 82 (28,2%) 96 (36,4%) 79 (33,3%) 66 (42,3%) 29 (49,2%)
+0,01
0,00 émg -1,00 0 (0,0%) 164 (54,1%) 152 (52,2%) 123 (46,6%) 121 (51,1%) 69 (44,2%) 23 (39,0%)
-1,01 éwg -2,00 0 (0,0%) 31 (10,2%) 34 (11,7%) 22 (8,3%) 12 (5,1%) 5 (3,2%) 1 (1,7%)
-2,01 éwg -3,00 0 (0,0%) 5 (1,7%) 0 (0,0%) 2 (0,8%) 1 (0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
<3,00 0 (0,0%) 2 (0,7%) 0 (0,0%) 1 (0,4%) 1 (0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Xvvolo 327 (100,0%) 303 (100,0%) 291 (100,0%) 264 (100,0%) 237 (100,0%) 156 (100,0%) 59 (100,0%)
Méon tyun 5,763 -0,197 -0,103 -0,032 0,016 0,147 0,326
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ANA®OPA ANEITIOYMHTOQN ZYMBANTQN

Ot avemBounteg ovTdpAcelg /Kot 01 SUVNTIKE OTEIANTIKEG Y10 TV OPOCT] ETUTAOKES TOV UITOPEL EDAOYO
va BewpnBei 6T1 oyetilovtat pe Tov oKd Tpémet v, avapépoviat apécmns oty STAAR Surgical ko
oV appodia apyn Tov Kpdrtovg pélovg g EE oto omoio eivan eykatestnuévog o ypriotg. Ot
TANPoopieg avTéC NTovvTal amd OGAOVG TOVG YEPOVPYOVG TPOKEUEVOD VO TEKUNPLOODV 01 duvNTiKEG
LOCPOYPOVIEC EMTTOGELS THG ELPVTEVENG TOV Pokov Visian® ICL.

TPOIIOX ATAGEXHY

KéBe paxdg Visian ICL napéyetot amooTtelp®UEVOG KOl U] TUPETOYOVOG GE COPAYIGUEVO PLOAIS10 TOL
nepiéyet owdivpa BSS. To proridio ivar cppayiopévo péso e BeprocynUaTIGHEVO dIoKO Kot
Tomo0eTNUEVO GE KOVTI, LIE EMOTUAVGELG KOl TANPoPopieg mpoidvtog. H otepotnta eivar
OloQOAMGUEVT LEXPL TNV NUEPOUNVIN ANENG TTOV VTOSEIKVOETAL GTNV EMIGTLLOVOT] TG CUCKEVAGING, EGV
1N oepAaylon ToL dICKOL Kol TOL PLoAdiov dev £yovv dratpnBel kat dev Exovv vrrootel Nuid. O Pakog
Visian ICL éyet amooteipmbei pe atpd. [opéyetor o kapto epeutedpotog actevovs, 0dnyies yo tnv
KAPTO ELPVTEVOTOG KOl EMONUAVOELS OTY] HOVASO GLOKEVAGIOG. AVTN 1) KAPTA, 1) OToie TEPIAOUPAVEL
&vav GOVOEGLO Y10, TIC TANPOPOPIEG AGPAAELNG CYETIKA LLE TOV ELPLTEVCLUO GOKO Do TPEMEL VoL
GUUTAPOVETOL OO TOV TAPOYO VYELOVOUIKNG TEPiBaAiymg Kot va, divetar 6Tov acbevn yia va )
OlTNPNoEL G LOVIHO OPYEI0 TOV EUPVTEVHOTOC KOl MG TOPOG Y10l VAL TNV EMOEIKVVEL G KAOE
EMOYYEALLOTIOL PPOVTIONG TV HOTUDV TOV EMIGKENTETAL GTO UEALOV.

HMEPOMHNIA AHEHY

H nuepopunvia Aéng ot cvokevacio TG GuGKELNG eivat ) nuepounvia AnEng g otepottoc. H
GLOKEVT OgV TPETEL VAL YPNCIUOTOLEITOL LETE TNV TAPEAEVTT] TG VITOGEIKVVOLUEVNG LEPOUNVIaG ANENG
GTEPOTNTIG.

HOAITIKH ENMIXTPO®ON I'A PAKOYZX VISIAN ICL myc STAAR
Enuwcowmvnote pe t STAAR Surgical. O paxog Visian ICL npénet va emiotpépeton 61eyvog. Mnv
EMYELPTOETE VO, EMAVEVVOUTMCETE TOV (POKO.

EITYHXH KAI ITEPIOPIXMOX EYOYNOQN
H STAAR Surgical gyyvdron 6Tt £xet Anedet edloyn epovtida KOTd TV Tapay®yn ouTod TOL TPOIOVTOG.
H STAAR Surgical dgv Oa @épet kapia ev60VN Yo omowadnmote Betikn 1| anobetikn andAgia, Cnpia M
SOV TOL UTOPEL VO TPOKVWYEL AUESH 1] ERUESO. 0T T YPNOT| CLTOV TOL TPOTOVTOG. XToV Pafud mov
emurpéneton and TN vopobecia, 1 anokAeiotikn evdovn g STAAR Surgical amd omoradnmote Ko omd
OAeg aveEapETmg TG auTieg mov apopovv tov eakd Visian ICL Oa neplopiletor oty avtikatdotacn Tov
@akov Visian ICL wov 0o emotpapel ko Oa dromiotmbei and tn STAAR Surgical 6Tt ivon ehottopoTIKOC.
Avt 1 gyydmon vrokad1oTd Kot Aok ElEl OAEG TIG AAAES EYYUNGELS TOV deV TPOPAETOVTAL PNTA GTO
mapov, gite pTéG Elte EUUESES, KAT® EPAPUOYT TOL VOOV 1 e GALO TPOTO, GUUTEPIAAUPBOVOUEVOV,
UETAED GAL®V, TUYOV EUUECOYV EYYVNCEMY EUTOPEVCIUOTNTOG 1] KATOAANAOTNTAG XP1|ONG.

DYAAEH
dvidocete Tov Paxod o€ Oepuokpacio dopatiov/nepiBAArovtoc.
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HPOXOXH:

MnV anocTEPOVETE TOV POKO GE 0VTOKOVGTO. M1 QUAAGGETE TOV Pakd og Bepprokpacies Gvm
v 40 °C. Mnv katoyvyete. EGv dev mAnpovvtal ot amoitioelg 0eprokpaciog, ETeTpEYTE TOV
¢@oko6 ot STAAR Surgical.

Ot paxoi ICL g STAAR Surgical kot o avoldoo TopeAKOUEVE, GLGKELALOVTOL KO
OTOCTEPMVOVTOL Y10 [io, Lovo ypnomn. Aev epopuroleTal o€ 0VTEG TIC GLOKEVEG KOOUPIGHOG,
EMOVAYPNOLLOTOIN O /KoL ETOVOTOoTEIp®ON. EGV Kamolo amd avTég TIC GUGKEVEG
gmovaypnolponomdnke Hetd omd Kobopiopro /Kot TV ET0VATOCTEIP®ON, eivorl eSapeTikd
mBavo va givorl polvcpévn kat 1 LoAvvor| pmopet va Tpokahésel AoipmEn /Kot AEYHOVT.
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Lente implantable Collamer® Visian (ICL Visian)

MODO DE EMPLEO

INFORMACION DEL PRODUCTO

e 377 nm para la lente con grosor central mas delgado, -5,5 D y

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

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
La lente implantable Collamer® Visian® (ICL Visian) tiene un disefio de una sola pieza con una zona 6ptica
concavo-convexa central de 5,8 mm de diametro. La lente se fabrica en cuatro diametros totales: 11,6, 12,1,
12,6 y 13,2 mm, para su adaptacion a ojos de diferentes tamafios. 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 colageno porcino. Los
valores de corte UV del 10 % de la gama de lentes intraoculares faquicas de STAAR son
los siguientes:

Modelos VICH
Tabla 1

Nombre de | Nombre de Potencia Diametro Diametro Disefio

marca modelo dioptrica (D) total (mm) | Optico (mm) haptico
ICL Visian VICH 11.6 | De+0,5a+10,0 11,6 5,8 Placa plana
ICL Visian VICH 12.1 | De +0,5a+10,0 12,1 5,8 Placa plana
ICL Visian VICH 12.6 | De +0,5a+10,0 12,6 5,8 Placa plana
ICL Visian VICH 13.2 | De+0,5a+10,0 13,2 5,8 Placa plana
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Zona

Didmetro éptica

Diagrama de la VICH
INDICACIONES

La ICL Visian esta indicada para utilizarse en tratamientos oculares faquicos en pacientes con una edad
comprendida entre los 21 y los 45 afios y en tratamientos oculares pseudofaquicos en pacientes de 21 afios
0 mayores para:

e Lacorreccion o reduccion de la hipermetropia en adultos con mediciones de entre +0,5 Dy +16,0 D
en el plano de las gafas.

e Con una profundidad de la camara anterior (anterior chamber depth, ACD) igual o superior
a 3,0 mm, medida desde el endotelio corneal a la capsula anterior del cristalino.

MODO DE ACCION

La ICL Visian esta disefiada para colocarse completamente dentro de la camara posterior, directamente
detras del iris y frente a la superficie anterior ya sea de la lente natural de un paciente faquico o de la lente
intraocular implantada de un paciente pseudofaquico. Una vez colocada correctamente, la lente funciona
como un elemento refractivo que corrige o reduce Opticamente la miopia o hipermetropia.

CONTRAINDICACIONES

La ICL Visian esté contraindicada en presencia de cualquiera de las circunstancias o condiciones siguientes:

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

2. Hipertension ocular en alguno de los ojos.

3. Alguna catarata en el 0jo que se vaya a intervenir, o catarata no traumatica en el otro ojo.

4. Menores de 21 afos.

5. Glaucoma primario de angulo abierto o angulo estrecho.

6. Angulos estrechos de la camara anterior (esto es, inferiores al grado III segun lo determinado por
el examen gonioscopico).

7. Mujeres embarazadas o lactantes.

8. Trastornos oculares previos o preexistentes que impidan una agudeza visual posoperatoria de

0,477 logMAR (20/60 Snellen) o mejor.
9. Pacientes ambliopicos o tuertos del otro ojo.



10. Implante de una lente en un ojo con una profundidad de la cdmara anterior (ACD), medida desde
el endotelio corneal a la capsula anterior del cristalino, de menos de 3,0 mm.

COMPLICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

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

PRECAUCIONES

1. No intente esterilizar el producto.

2. No esterilice el producto en autoclave.

3. Lalente no debera exponerse a ninguna solucion que no sean las soluciones de irrigacion intraocular
utilizadas normalmente (p. ¢j., solucion salina isotonica, solucion salina equilibrada, solucion
viscoelastica, etc.).

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

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

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 intervencion quirtrgica ocular previa, incluida una
intervencion quirtrgica corneal refractiva.

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

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

CALCULO DE LA POTENCIA Y EL TAMANO DE LA LENTE
El célculo de la potencia y el tamafio de la lente debera realizarlo el cirujano utilizando el software de
calculo STAAR OCOS. El uso del software puede evitar posibles errores de calculo que puedan requerir
una intervencion quirurgica 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 diametro total de la ICL se determino utilizando la distancia de
blanco a blanco y la profundidad de la cdmara anterior (ACD) (desde el endotelio corneal a la capsula
anterior del cristalino). Hay algunos informes que apuntan a que las mediciones corneales de blanco
a blanco no se corresponden con las de surco a surco. Publicaciones recientes indican que las nuevas
tecnologias de estudios de imagen pueden proporcionar una visualizacion y una medicion optimas de las
dimensiones intraoculares relacionadas con el implante de lentes intraoculares faquicas.




CONSIDERACIONES PARA LOS 0JOS PSEUDOFAQUICOS

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

y la superficie anterior de la lente intraocular:

*  Mediciones de tomografia de coherencia Optica: reste 1,5 mm.
+  Mediciones de biometria 6ptica: 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 nlimero de serie en el informe operativo para conservar la
posibilidad de realizar la trazabilidad de la lente. Retire la tapa de aluminio y el tapon del vial. Retire la
lente del vial. La lente no debe exponerse a un entorno seco (aire) durante mas de un minuto.

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

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

ADMINISTRACION E INSTRUCCIONES DE USO
El implante de la ICL Visian solamente deben tratar de realizarlo cirujanos expertos en la técnica
quirargica requerida. Se recomienda el procedimiento siguiente para el implante de la ICL Visian. Se
deben realizar dos iridotomias YAG (de 0,5 a 0,8 mm, colocadas en la parte superior, con una separacion
de 90 grados) de 1 a 2 semanas antes de la cirugia con confirmacion de la permeabilidad antes de la
implantacion del lente. La preparacion del paciente para la intervencion quirtirgica debe realizarse
siguiendo el procedimiento operatorio habitual del cirujano. Debe utilizarse una incision de herida en
tunel escleral o corneal transparente de 3,5 mm o menos, seguida del relleno de las camaras anterior
y posterior con una solucion viscoelastica adecuada. A continuacion, la lente se pliega utilizando un
inyector MICROSTAAR®™ MSI-PF o MSI-TF con el cartucho SFC-45 o el sistema de implantacion
lioli-24™ y se inyecta en la cAmara anterior del ojo. Consulte el folleto o la guia de carga que acompafia
al inyector para ver las instrucciones relacionadas con la carga e inyeccion correctas de la lente
utilizando el sistema de inyeccion MICROSTAAR™ o el sistema de implantacion lioli-24™. Asegtirese
de que la lente esté en la orientacion correcta en el ojo y de que no esté invertida. Si la pupila permanece
suficientemente dilatada, la lente debe estar bien centrada y colocada debajo del iris y frente al cristalino
natural del paciente faquico o de la lente intraocular implantada de un paciente pseudofaquico, de forma
que las patas estén colocadas en el surco. Una vez finalizado el procedimiento quirurgico y antes de
cerrar el ojo, debera extraerse por completo el material viscoelastico (sin suturas). A partir de este punto,
la operacion puede continuar de acuerdo con el procedimiento habitual del cirujano. Deseche todos los
accesorios de un solo uso que puedan haberse contaminados con fluidos corporales durante el
procedimiento como residuos bioldgicos peligrosos, en conformidad con el procedimiento estandar de
eliminacion de desechos quirirgicos biologicos peligrosos. El cuidado médico posoperatorio del
paciente también debera seguir el procedimiento habitual del cirujano.
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ADVERTENCIAS

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

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

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

4. Es esencial extraer por completo la solucion viscoelastica del ojo tras finalizar el procedimiento
quirargico. STAAR Surgical recomienda un dispositivo viscoquirargico oftalmico 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
0 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 viscoelastica principal utilizada durante el ensayo clinico de la FDA estadounidense
fue una preparacion de hidroxipropilmetilcelulosa al 2 % de bajo peso molecular.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLIiNICO

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

ENSAYO CLINICO DE LAS LENTES ICH:

Resumen de los resultados de la lente implantable Collamer para hipermetropia Estudio clinico del
modelo ICH:

Tabla 2
Datos demograificos de pacientes

327 ojos tratados de 197 pacientes

Sexo
Hombre 105 (53,3 %)
Mujer 92 (46,7 %)
Origen étnico
Caucasico 175 (88,8 %)
Negro 6 (3,0 %)
Hispano 6 (3,0 %)
Otro 10 (5,1 %)

Tabla 3
Efectos adversos

A continuacion se muestra un resumen de efectos adversos comunicados en los 327 ojos inscritos
durante el ensayo clinico (en cualquier examen postquirirgico):

Efecto adverso N %
Extraccion de la ICL debido a presion intraocular elevada 1 0,3
Sustitucion de la ICL (por tener un tamafio incorrecto) 3 0,9

Recolocacion de la ICL 2 0,6

8

0

Retirada de la ICI debido a catarata 2,4
Otras intervenciones quirirgicas secundarias 0,0
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Tabla 4

Mejor agudeza visual corregida con gafas (BSCVA) con tiempo para pacientes con
BSCVA PREOP de 20/20 o superior
La lente implantable de Collamer® para hipermetropia

Preop 1 semana 1 mes 3 meses n % 6 meses n % 12 meses n % 24 meses n %
n % n % n %
<20/20 214/214 (100,0 %) 158/202 (78,2 %) 160/192 (83,3 %) 145/171 (84,8 %) 130/158 (82,3 %)  84/107 (78,5 %) 32/40 (80,07 %)
<20/25 214/214 (100,0 %) 186/202 (92,1 %) 182/192 (94,8 %) 166/171 (97,1 %) 155/158 (98,1 %) 103/107 (96,3 %) 37/40 (92,5 %)
<20/32 214/214 (100,0 %) 196/202 (97,0 %) 190/192 (99,0 %) 171/171 (100,0 %) 156/158 (98,7 %) 107/107 (100,0 %)  39/40 (97,5 %)
<20/40 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)  39/40 (97,5 %)
<20/80 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)  40/40 (100,0 %)
<20/200 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)  40/40 (100,0 %)
>20/200 0/214 (0,0 %) 0/202 (0,0 %) 0/192 (0,0 %) 0/171 (0,0 %) 0/158 (0,0 %) 0/107 (0,0 %) 0/40 (0,0 %)
No notificado 0 7 4 2 4 2 0
Total 214 207 194 172 161 108 40
Tabla 5
UCVA estratificado por SEQ PREOP para pacientes con
BSCVA PREOP de 20/20 o superior
La lente implantable Collamer® para hipermetropia
Preop 1 semana 1 mes 3 meses
/N % /N % /N /N %
Hipermetropia Hipermetropia Hipermetropia  Hipermetropia ~ Hipermetropia  Hipermetropia ~ Hipermetropia Hipermetropia
<5D >5D <5D >5D <5D >5D <5D >5D
<20/20 3/93 (3,2 %) 2/121 (1,7 %) | 31/91 (34,1 %) 29/114 (25,4 %) | 40/88 (45,5 %) 28/107 (26,2 %) | 39/80 (48,8 %)  32/93 (34,4 %)
<20/25 5/93 (5,4 %) 3/121 (2,5 %) | 48/91 (52,7 %) 64/114 (56,1 %) | 58/88 (65,9 %) 57/107 (53,3 %) | 55/80 (68,8 %) 57/93 (61,3 %)
<20/32 7/93 (7,5 %)  3/121 (2,5 %) | 69/91 (75,8 %) 86/114 (75,4 %) | 75/88 (85,2 %) 79/107 (73,8 %) | 66/80 (82,5 %) 75/93 (80,6 %)
<20/40 13/93 (14,0 %) 4/121 (3,3 %) | 78/91 (85,7 %) 103/114 (90,4 %) | 81/88 (92,0 %) 99/107 (92,5 %) | 72/80 (90,0 %) 86/93 (92,5 %)
<20/80  |44/93 (47,3 %) 19/121 (15,7 %)| 87/91 (95,6 %) 114/114 (100,0 %)|88/88 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)| 80/80 (100,0 %)  93/93 (100,0 %)
<20/200  |76/93 (81,7 %)40/121 (33,1 %)| 90/91 (98,9 %) 114/114 (100,0 %) |88/88 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)| 80/80 (100,0 %)  93/93 (100,0 %)
>20/200  [17/93 (18,3 %) 81/121 (66,9 %)| 1/91 (1,1 %) 0/114 (0,0 %) 0/88 (0,0 %) 0/107 (0,0 %) 0/80 (0,0 %) 0/93 (0,0 %)
No notificado 0 0 0 2 0 0 0 0
Total 93 121 91 116 88 107 80 93
6 meses 12 meses 24 meses
/N % /N % /N %
Hipermetropia Hipermetropia | Hipermetropia  Hipermetropia | Hipermetropia  Hipermetropia
<5D >5D <5D >5D <5D >5D
<20/20  |30/68 (44,1 %) 33/93 (35,5 %) | 25/48 (52,1 %) 21/60 (35,0 %) | 8/16 (50,0 %)  7/24 (29,2 %)
<20/25  |47/68 (69,1 %) 53/93 (57,0 %) | 34/48 (70,8 %)  34/60 (56,7 %) | 11/16 (68,8 %) 15/24 (62,5 %)
<20/32  |57/68 (83,8 %) 80/93 (86,0 %) | 40/48 (83,3 %) 45/60 (75,0 %) | 12/16 (75,0 %) 19/24 (79,2 %)
<20/40  160/68 (88,2 %) 88/93 (94,6 %) | 42/48 (87,5 %)  54/60 (90,0 %) | 15/16 (93,8 %) 21/24 (87,5 %)
<20/80 67/68 (98,5 %) 93/93 (100,0 %) |48/48 (100,0 %) 59/60 (98,3 %) |16/16 (100,0 %) 24/24 (100,0 %)
<20/200  68/68 (100,0 %) 93/93 (100,0 %) [48/48 (100,0 %) 60/60 (100,0 %) |16/16 (100,0 %) 24/24 (100,0 %)
>20/200 0/68 (0,0 %)  0/93 (0,0 %) | 0/48 (0,0 %) 0/60 (0,0 %) 0/16 (0,0 %) 0/24 (0,0 %)
No notificado 0 0 0 0 0 0
Total 68 93 48 60 16 24
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Tabla 6
Equivalente esférico de refraccion manifiesta con el tiempo

La lente Implantable Collamer® para hipermetropia

Equivalente Preop 1 semana 1 mes 3 meses 6 meses 12 meses 24 meses
esférico (D) n % n % n % n % n % n % n %
>4,00 254 (77,7 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 1 (0,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
De +4,00 a +3,01 60 (18,3 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
De +3,00 a +2,01 11 (3,4 %) 3 (1,0 %) 3 (1,0 %) 2 (0,8 %) 1 (0,4 %) 3 (1,9 %) 1 (1,7 %)
De +2,00 a +1,01 2 (0,6 %) 16 (5,3 %) 20 (6,9 %) 18 (6,8 %) 21 (8,9 %) 13 (8,3 %) 5(8,5 %)
De +1,00 a +0,01 0 (0,0 %) 82 (27,1 %) 82 (28,2 %) 96 (36,4 %) 79 (33,3 %) 66 (42,3 %) 29 (49,2 %)
De 0,00 a -1,00 0 (0,0 %) 164 (54,1 %) 152 (52,2 %) 123 (46,6 %) 121 (51,1 %) 69 (44,2 %) 23 (39,0 %)
De -1,01 a -2,00 0 (0,0 %) 31 (10,2 %) 34 (11,7 %) 22 (8,3 %) 12 (5,1 %) 53,2 %) 1 (1,7 %)
De -2,01 a -3,00 0 (0,0 %) 5(1,7 %) 0 (0,0 %) 2 (0,8 %) 1 (0,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
<3,00 0 (0,0 %) 2 (0,7 %) 0 (0,0 %) 1 (0,4 %) 1 (0,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
Total 327 (100,0 %) 303 (100,0 %) 291 (100,0 %) 264 (100,0 %) 237 (100,0 %) 156 (100,0 %) 59 (100,0 %)
Media 5,763 -0,197 -0,103 -0,032 0,016 0,147 0,326

NOTIFICACION DE EFECTOS ADVERSOS

Las reacciones adversas o las complicaciones potencialmente perjudiciales para la vista que puedan
considerarse razonablemente relacionadas con la lente deben notificarse de inmediato a STAAR Surgical
y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE donde resida el paciente. Esta informacion se

esta solicitando a los cirujanos para documentar los posibles efectos a largo plazo del implante de la
ICL Visian®.

PRESENTACION
La ICL Visian se suministra estéril y apirdgena en un vial sellado que contiene solucion salina
equilibrada. El vial esta contenido herméticamente dentro de una bandeja de plastico termoformado
contenida a su vez en una caja con etiquetas e informacion del producto. La esterilidad esta asegurada
hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del envase, si los sellos de la bandeja y el vial no
presentan perforaciones ni dafios. La ICL Visian esta esterilizada con vapor. En el paquete de la unidad
se suministran una tarjeta de implante del paciente, las instrucciones y las etiquetas de la tarjeta de
implante. Esta tarjeta, que incluye un enlace a informacion de seguridad importante con respecto a la
lente implantada, debe ser rellenada por el proveedor sanitario y entregada al paciente para que la
conserve como un registro permanente del implante, y como un recurso para mostrar a cualquier
profesional de la vision que se consulte en el futuro.

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

POLITICA DE DEVOLUCIONES DE LAS ICL VISIAN DE STAAR

Pongase en contacto con STAAR Surgical. La ICL Visian debe devolverse seca. No intente rehidratar
la lente.

GARANTIA Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD
STAAR Surgical garantiza que se ha empleado un cuidado razonable en la fabricacion de este producto.
STAAR Surgical no sera responsable de ningtn daiio, pérdida o gasto incidentales o resultantes que se
deriven directa o indirectamente de la utilizacion de este producto. En la medida en que lo permita la ley,
la Gnica responsabilidad de STAAR Surgical de todas y cada una de las causas relativas a la ICL Visian
se limitara a la sustitucion de la ICL Visian que se devuelva y que STAAR Surgical considere




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

CONSERVACION
Conserve la lente a temperatura ambiente.

PRECAUCION:

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

o Las ICL de STAAR Surgical y sus accesorios desechables se presentan envasados y
esterilizados para un solo uso. La limpieza, la reutilizacion o la reesterilizacién no son
aplicables a estos dispositivos. Si uno de estos dispositivos se vuelve a utilizar después de su

limpieza o reesterilizacion, es altamente probable que esté contaminado y que la contaminacion
provoque infeccion o inflamacion.
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Visian implanteeritav Collamer® 14ts (Visian ICL)

KASUTUSJUHEND

TOOTETEAVE

Palun tutvuge enne esmase kliinilise protseduuri sooritamist kogu selle tooteteabega. Koik arstid peavad
libima STAAR Surgical Visian™ ICL-i arsti sertifitseerimisprogrammi; erilist tihelepanu pdoratakse
suuruse arvestamise metodoloogiatele, millega méératakse Visian ICL iildine diameeter. Ebadige ICL-i
suurus voib viia kergete kuni raskete kdrvalndhtudeni.

SEADME KIRJELDUS

Visian® implanteeritav Collamer” lists (Visian ICL) on iihes tiikis lditse disainiga, mille keskne
ndgus/kumer optiline tsoon on ldbimodduga 5,8 mm. Léétse toodetakse nelja iildise labimddduga: 11,6,
12,1, 12,6, 13,2 mm, et sobida erineva suurusega silmadele. La4tsi voib kokku murda ja implanteerida 14bi
avause, mille suurus on 3,5 mm vdi vihem. Ladtsed on valmistatud patenteeritud ultraviolettkiirgust (UV)
neelavast poliimeerist, mis sisaldab hiidroksiietiitilmetakriilaati (HEMA) ja sea kollageeni.
STAAR!I faakiliste silmasiseste 1d4tsede perekonna 10%-lised ultraviolettkiirguse piirvdirtused on:

e 377 nm koige dhema keskse paksusega lditse korral, —5,5 D ja

e 388 nm kdige paksema keskse paksusega lddtse korral, +10,0 D.

VICH mudelid
Tabel 1

Kaubamargi Mudeli Dioptriline Uldine Optiline Haptiline

nimetus nimetus tugevus (D) 1abimoat diameeter kujundus

(mm) (mm)

Visian ICL VICH 11.6 | +0,5 kuni +10,0 11,6 5.8 Tasane, lame
Visian ICL VICH 12.1 | +0,5 kuni +10,0 12,1 5.8 Tasane, lame
Visian ICL VICH 12.6 | +0,5 kuni +10,0 12,6 5.8 Tasane, lame
Visian ICL VICH 13.2 | +0,5 kuni +10,0 13,2 5.8 Tasane, lame
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Optiline

Labimddt rsoon

VICH diagramm

NAIDUSTUSED

Visian ICL on ndidustatud kasutamiseks faakilise silma ravis 2145 aasta vanustel patsientidel ja
pseudofaakilise silma raviks 21-aastastel ja vanematel patsientidel:

Hiiperoopia korrigeerimine/vihendamine patsientidel vahemikus +0,5 D kuni +16,0 D prilli
tugevusel.

Eeskambri siigavusega (ACD) vordne voi suurem kui 3,0 mm mdodetuna korneaalendoteelist
eesmise ladtse kapslini.

TOIMEMEHHANISM

Visian ICL on moeldud asetamiseks téielikult tagakambrisse otse iirise taha ning faakilisel patsiendil
loomuliku ldétse v3i pseudofaakilisel patsiendil implanteeritud intraokulaarse lddtse eespinna ette. Kui
ladts on Gigesti asetatud, funktsioneerib see refraktiivse elemendina, mis optiliselt korrigeerib/vahendab
hiiperoopiat.

VASTUNAIDUSTUSED

Visian ICL on vastuniidustatud jargmistel juhtudel ja/vdi jargmiste seisundite korral:

L.

P NN RPN

e

Patsiendid, kellel on madal/ebanormaalne korneaalendoteeli rakkude tihedus, Fuchs’i diistroofia
vOi moni teine korneaalpatoloogia

Okulaarne hiipertensioon kummaski silmas

Ukskoik milline katarakt opereeritavas silmas voi mittetraumaatiline katarakt teises silmas.
Alla 21 aasta vanused isikud.

Primaarne avatud nurga voi kitsa nurga glaukoom.

Kitsad eeskambri nurgad (nt vihem kui aste 11l gonioskoopilisel libivaatusel).

Rase v0i imetav ema.

Olemasolev vdi varasem silmahaigus, mis ei vdimalda postoperatiivselt 0,477 logMAR
(20/60 Snellen) v4i paremat ndgemisteravust saavutada.

Patsiendid, kes on teisest silmast pimedad voi ambliioopilised.

. Laitse implanteerimine silma, mille eeskambri siigavus (ACD) mdddetuna korneaalendoteelist

ladtse kapsli eespinnani on vihem kui 3,0 mm.
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TUSISTUSED JA KORVALTOIMED

Korvaltoimed ja komplikatsioonid operatsiooni tdttu vai selle jargselt ja Visian ICL implanteerimisest
voivad olla, kuid ei pruugi piirduda jérgnevaga: Hiipheem, mittereageeriv pupill, pupillaarne blokk, lisa
YAG laser iridotoomia, sekundaarne glaukoom, katarakt, intraokulaarne infektsioon, uveiit/iriit, reetina
irdumine, vitriit, korneaalddeem, makulaarddeem, korneaalne dekompensatsioon, iile/alla korrektsioon,
oluline helk ja/vdi halod (6ise sditmise tingimustes), hiipopiion, suurenenud astigmatism. BSCVA kadu,
detsentreerimine/subluksatsioon, IOP tdus vorreldes baasvéartusega, korneaalendoteeli rakkude kadu,
iirise pigmendi dispersioon, sekundaarne kirurgiline interventsioon ldétse eemaldamaks/vahetamiseks/
repositsioneerimiseks, perifeerne anterioorne stinehhia (PAS), iirise siinehhia implantaadi kiilge,
konjunktiivi drritus, klaaskeha kadu.

ETTEVAATUSABINOUD

1.

Mitte piilida steriliseerida.

Mitte autoklaavida.

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

Laatse tuleb kisitseda ettevaatlikult. Ei tohi katsetada l14édtse kuju muutmist voi lddtse osade
16ikamist voi avaldada survet lédtse optilisele osale terava esemega.

Mitte lasta l4étsel ohu kées kuivada. Lédtse tuleb hoida operatsiooni ajal steriilses tasakaalustatud
soolalahuses.

Laétse pikaajaline toime ei ole kindlaks tehtud. Seega peavad arstid postoperatiivselt implantaadiga
patsiente regulaarse ajavahemiku jarel jalgima.

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

Kirjanduses on kirjeldatud héid refraktiivseid tulemusi ICL-i kasutamisel tdiendava silmasisese
ladtsena multifokaalse silmasisese ldédtsega silmades, nende kahe l4étse vahelisi optilisi koostoimeid
ei ole téielikult hinnatud.

LAATSE TUGEVUSE JA SUURUSE ARVUTAMINE

Laétse tugevuse ja suuruse arvutamise peab 1ébi viima kirurg kasutades STAAR OCOS arvutustarkvara.
Tarkvara kasutamine véldib potentsiaalselt arvutusvigu, mis vOivad tingida teisese operatsiooni seoses
refraktiivse lillatusega, lddtse vidra silmasisese positsioneerimisega, ldétse rotatsiooniga, silmasisese
rohu tdusuga vorreldes baasvéirtusega jne. USA Toidu- ja Ravimiameti (FDA) ICM/TICM uuringus
kasutati ICL-1 tildise diameetri mddtmiseks valgest valgeni ja ACD-d (korneaalendoteelist kuni ldétse
kapsli eespinnani). Mdningate andmete kohaselt valgest valgeni korneaalsed modtmised ei korreleeru
vaost vaoni mootmistega. Hiljutised publikatsioonid néditavad, et uued piltuuringu tehnoloogiad
vOimaldavad silmasiseste dimensioonide optimaalset visualiseerimist ja mootmist faakilise ladtse
intraokulaarseks implanteerimiseks.



MIDA ARVESTADA PSEUDOFAAKILISTE SILMADE KORRAL

Pseudofaakilise silma puhul arvutatakse optilist voimsust samal viisil kui faakilisel silmal; kuid suuruse
arvutamine ICL-i jaoks erineb selle poolest, et eeskambri suurusena (s.t ,,tdeline ACD*) tuleb kasutada
kas faakilise eeskambri sligavust mdddetuna enne silmasisese lddtse implanteerimist voi votta arvesse
erinevust faakilise ja pseudofaakilise silma vahel. Néiteks pseudofaakilise silma tegeliku ACD
arvutamiseks on soovitatav korrigeerida kaugust korneaalendoteelist silmasisese lddtse eesmise pinnani
jargmiselt:

» optilise koherentstomograafia mootmised: lahutada 1,5 mm;
«  Optilise biomeetria mddtmised: lahutada 1,2 mm.'®

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

LAATSE ETTEVALMISTAMINE

Veenduge, et vedeliku tase tdidaks vihemalt 2/3 viaalist. Termovormalus ja viaal tuleb avada steriilsel

alal. Mérkige tiles seerianumber operatsiooniprotokolli, et sdiliks ldétse jélgitavuse vdoimalus. Eemaldage

viaalilt alumiiniumist kork ja punnkork. Eemaldage l4éts viaalist. Lédts ei tohi olla kuivas keskonnas
(6hus) kauem kui iiks minut.

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

ETTEVAATUST: Arge laske lidtsel kuivada pérast klaasviaalist eemaldamist.

PAIGALDAMINE JA KASUTUSJUHEND
Visian ICL implanteerimist voib lébi viia ainult kirurg, kellel on ndutava kirurgilise tehnika osas viga
head oskused. Jargnev protseduur on soovitatav Visian ICL implantatsiooniks. Kaks YAG iridotoomiat
(0,5-0,8 mm; asetatakse iilalpoole, liksteisest 90-kraadise vahega) tuleb teha 1-2 nidalat enne
operatsiooni koos ldbitavuse kinnitamisega enne ldétse implanteerimist. Patsient peab olema
operatsiooniks ettevalmistatud vastavalt kirurgi standardsele todkorrale. Tuleb kasutada selget 3,5 mm
vOi vdiksemat skleraal- voi korneaatunnelit, millele jargneb ees- ja tagakambri tditmine vastava
viskoelastikuga. Seejirel volditakse ldits, kasutades siisteseadet MICROSTAAR®™ MSI-PF v&i MSI-TF
koos kassetiga SFC-45 vdi paigaldussiisteemiga lioli-24™, ja siistitakse silma eeskambrisse. Juhiseid
lazitse digeks laadimiseks ja siistimiseks siistesiisteemi MICROSTAAR® kasutades lugege
siisteseadmega kaasas olevast pakendi infolehest vdi paigaldussiisteemi lioli-24™ laadimisjuhendist.
Veenduge lddtse diges orientatsioonis silmas ja et 1ddts ei oleks inverteeritud. Kui pupill jaib piisavalt
avatuks, peab lddts olema hésti tsentreeritud ja asuma iirise all ja faakilisel patsiendil loomuliku l4étse
voi pseudofaakilise patsiendi implanteeritud intraokulaarse lddtse ees nii, et jalused on asetatud vakku.
Téielik viskoelastse materjali eemaldamine silmast tuleb teostada pérast kirurgilise protseduuri
lopetamist ja enne silma sulgemist (ilma dmblusteta). Sellest momendist edasi voib operatsioon jatkuda
vastavalt kirurgi tavaprotseduurile. Kdrvaldage koik iihekordselt kasutatavad tarvikud, mis voivad olla
protseduuri kéigus saastunud kehavedelikega, bioloogiliselt ohtlike jadtmetena vastavalt kehtivatele
kirurgiliste bioloogiliselt ohtlike jadtmete korvaldamise eeskirjadele. Operatsioonijargne patsiendi ravi
peab jargima ka kirurgi tavaprotseduuri.

HOIATUSED
1. Kontrollige ladtse pakendisilti dige lddtse mudeli ja tugevuse osas.
2. Avage pakend, veendumaks lddtse dioptrilises tugevuses.
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3. Kisitsege lditse haptilisest osast. Arge haarake tangidega optikast ja drge kunagi puudutage optika
keskosa pérast ladtse silma asetamist.

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

5. STAAR Surgical soovitab kasutada volditud l4itse sisestamiseks MICROSTAAR®™ MSI-PF-i v&i
MSI-TF-i koos kasseti SFC-45 siistesiisteemidega vdi paigaldussiisteemi lioli-24™.

MARKUS: Péhiline viskoelastik, mida kasutati USA FDA kliinilises uuringus, oli madalmolekulaarne
2% hiidrokstipropiiiilmetiiiiltselluloosi preparaat.

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

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

ICH KLIINILINE UURING:
Implanteeritav Collamer 14éts hiiperoopiaks (mudel ICM) kliinilise uuringu leidude kokkuvdte:

Tabel 2
Patsientide demograafia

Ravitud 327 silma 197 patsiendil

Sugu
Mees 105 (53,3%)
Naine 92 (46,7%)
Etniline piritolu
Kaukaasia 175 (88,8%)
Must 6 (3,0%)
Hispaania 6 (3,0%)
Muud 10 (5,1%)

Tabel 3
Korvalnidhud

Allpool on esitatud kokkuvote kliinilisse uuringusse (igal operatsioonijargsel ldbivaatusel) kaasatud
327 silmast registreeritud korvalndhtudest:

Kdrvalndht N %
ICL-i eemaldamine kdrgenenud silmardhu tottu 1 0,3
ICL-i asendamine (ebadige suuruse tottu) 3 0,9
ICL-i imberpaigutamine 2 0,6
ICL-i eemaldamine katarakti tottu 8 2,4
Muud sekundaarsed kirurgilised sekkumised 0 0,0
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Tabel 4

PREOP BSCVA 20/20 v6i parem
Implanteeritav Collamer® liits hiiperoopia korral

Parim ajaline prillidega korrigeeritud nigemisteravus patsientidel, kellel on

Preop 1 nddal 1 kuu 3 kuud n% 6 kuud n% 12 kuud n% 24 kuud n%
n% n% n%
<20/20 214/214 (100,0%) 158/202 (78,2%) 160/192 (83,3%) 145/171 (84,8%) 130/158 (82,3%)  84/107 (78,5%) 32/40 (80,07%)
<20/25 214/214 (100,0%) 186/202 (92,1%)  182/192 (94,8%) 166/171 (97,1%)  155/158 (98,1%) 103/107 (96,3%) 37/40 (92,5%)
<20/32 214/214 (100,0%) 196/202 (97,0%)  190/192 (99,0%) 171/171 (100,0%) 156/158 (98,7%) 107/107 (100,0%) 39/40 (97,5%)
<20/40 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%) 39/40 (97,5%)
<20/80 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%)  40/40 (100,0%)
<20/200 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%)  40/40 (100,0%)
>20/200 0/214 (0,0%) 0/202 (0,0%) 0/192 (0,0%) 0/171 (0,0%) 0/158 (0,0%) 0/107 (0,0%) 0/40 (0,0%)
Pole teatatud 0 7 4 2 4 2 0
Kokku 214 207 194 172 161 108 40
Tabel 5
UCVA kihistunud PREOQOP sfiiriline ekvivalent patsientidele, kellel on
PREQOP BSCVA 20/20 voi parem
Implanteeritav Collamer® liits hiiperoopia korral
Preop 1 nédal 1 kuu 3 kuud
n/N% n/N% /N n/N%
[Hiiperoopia<5D Hiiperoopia>5D Hiiperoopia<5D Hiiperoopia>5D Hiiperoopia<5D Hiiperoopia>5D Hiiperoopia<5D Hiiperoopia>5SD
<20/20 3/93 (3,2%)  2/121(1,7%) | 31/91 (34,1%) 29/114 (25,4%) | 40/88 (45,5%) 28/107 (26,2%) | 39/80 (48,8%)  32/93 (34,4%)
<20/25 5/93 (5,4%)  3/121(2,5%) | 48/91(52,7%) 64/114 (56,1%) | 58/88 (65,9%) 57/107 (53,3%) | 55/80 (68,8%)  57/93 (61,3%)
<20/32 7/93 (7,5%)  3/121(2,5%) | 69/91 (75,8%) 86/114 (75,4%) | 75/88 (85,2%) 79/107 (73,8%) | 66/80 (82,5%)  75/93 (80,6%)
<20/40 13/93 (14,0%) 4/121 (3,3%) | 78/91 (85,7%) 103/114 (90,4%) | 81/88 (92,0%) 99/107 (92,5%) | 72/80(90,0%)  86/93 (92,5%)
<20/80 44/93 (47,3%) 19/121 (15,7%) | 87/91 (95,6%) 114/114 (100,0%) |88/88 (100,0%) 107/107 (100,0%) | 80/80 (100,0%)  93/93 (100,0%)
<20/200 |76/93 (81,7%) 40/121 (33,1%) | 90/91 (98,9%) 114/114 (100,0%) |88/88 (100,0%) 107/107 (100,0%) | 80/80 (100,0%) 93/93 (100,0%)
>20/200  |17/93 (18,3%) 81/121 (66,9%) | 1/91 (1,1%) 0/114 (0,0%) 0/88 (0,0%) 0/107 (0,0%) 0/80 (0,0%) 0/93 (0,0%)
Pole teatatud 0 0 0 2 0 0 0 0
Kokku 93 121 91 116 88 107 80 93
6 kuud 12 kuud 24 kuud
n/N% n/N% n/N%
Hiiperoopia<5D Hiiperoopia>5D |Hiiperoopia<5D Hiiperoopia>5D |Hiiperoopia<5D Hiiperoopia>5D
<20/20 30/68 (44,1%) 33/93 (35,5%) | 25/48 (52,1%)  21/60 (35,0%) 8/16 (50,0%) 7/24 (29,2%)
<20/25 47/68 (69,1%) 53/93 (57,0%) | 34/48 (70,8%)  34/60 (56,7%) | 11/16 (68,8%)  15/24 (62,5%)
<20/32 57/68 (83,8%) 80/93 (86,0%) | 40/48 (83,3%)  45/60 (75,0%) | 12/16 (75,0%)  19/24 (79,2%)
<20/40 60/68 (88,2%) 88/93 (94,6%) | 42/48 (87,5%)  54/60 (90,0%) | 15/16(93,8%) 21/24 (87,5%)
<20/80 67/68 (98,5%) 93/93 (100,0%) |48/48 (100,0%) 59/60 (98,3%) |16/16 (100,0%) 24/24 (100,0%)
<20/200  |68/68 (100,0%) 93/93 (100,0%) |48/48 (100,0%) 60/60 (100,0%) |[16/16 (100,0%) 24/24 (100,0%)
>20/200 0/68 (0,0%) 0/93 (0,0%) 0/48 (0,0%) 0/60 (0,0%) 0/16 (0,0%) 0/24 (0,0%)
Pole teatatud 0 0 0 0 0 0
Kokku 68 93 48 60 16 24
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Tabel 6
Ilmne ajaline sfiiriline ekvivalent

Implanteeritav Collamer® liiits hiiperoopia korral

Stadriline Preop 1 nddal 1 kuu 3 kuud 6 kuud 12 kuud 24 kuud
ekvivalents (D) n% n% n% n% n% n% n%
>4,00 254 (77,1%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 1(0,4%) 0(0,0%) 0(0,0%)
+4,00 kuni +3,01 60 (18,3%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
+3,00 kuni +2,01 11 (3,4%) 3 (1,0%) 3 (1,0%) 2 (0,8%) 1(0,4%) 3 (1,9%) 1(1,7%)
+2,00 kuni +1,01 2 (0,6%) 16 (5,3%) 20 (6,9%) 18 (6,8%) 21 (8,9%) 13 (8,3%) 5(8,5%)
+1,00 kuni +0,01 0 (0,0%) 82 (27,1%) 82 (28,2%) 96 (36,4%) 79 (33,3%) 66 (42,3%) 29 (49,2%)
0,00 kuni —1,00 0(0,0%) 164 (54,1%) 152 (52,2%) 123 (46,6%) 121 (51,1%) 69 (44,2%) 23 (39,0%)
-1,01 kuni -2,00 0 (0,0%) 31 (10,2%) 34 (11,7%) 22 (8,3%) 12 (5,1%) 5(3,2%) 1(1,7%)
—2,01 kuni -3,00 0 (0,0%) 5(1,7%) 0(0,0%) 2 (0,8%) 1(0,4%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<3,00 0 (0,0%) 2 (0,7%) 0 (0,0%) 1 (0,4%) 1 (0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Kokku 327 (100,0%) 303 (100,0%) 291 (100,0%) 264 (100,0%) 237 (100,0%) 156 (100,0%) 59 (100,0%)
Keskmine 5,763 -0,197 -0,103 -0,032 0,016 0,147 0,326

KORVALTOIMETEST TEATAMINE

Korvaltoimetest ja/vdi potentsiaalselt ndgemist ohustavatest tiisistustest, mida voib pohjendatult pidada
ladtsega seotuks, tuleb viivitamatult teatada ettevottele STAAR Surgical ja selle EL-i liikmesriigi
padevale asutusele, kus patsient asub. Seda informatsiooni ndutakse kirurgidelt, et dokumenteerida
potentsiaalseid pikaaegseid toimeid seoses Visian® ICL implanteerimisega.

KUIDAS TARNITAKSE
Visian ICL tarnitakse steriilses ja mittepiirogeenses ohukindlalt suletud viaalis, mis sisaldab
tasakaalustatud fiisioloogilist lahust. Viaal on 6hukindlalt suletud termovormalusel, mis sisaldub sildi ja
tooteteabega varustatud karbis. Steriilsus on tagatud kuni pakendil mérgitud kolblikkusajani, kui aluse ja
viaali ohukindel sulgur ei ole augustatud vai kahjustatud. Visian ICL on auruga steriliseeritud. Patsiendi
implantaadikaart, implantaadikaardi juhised ja mérgistused on tihikupakendis. Selle kaardi, mis sisaldab
linki implanteeritud ld4tsega seotud olulisele ohutusteabele, peab tervishoiuteenuse osutaja tditma ja
andma patsiendile piisivaks iilestihenduseks implantaadi kohta ning andmeteks, mida patsient saab
nédidata igale silmaarstile, keda ta tulevikus kiilastab.

KOLBLIKKUSAEG
Seadme pakendile mérgitud kdlblikkusaeg on steriilsuse acgumise kuupéev. Seadet ei tohi kasutada

parast steriilsuse aegumise kuupéeva.

NOUDED STAAR VISIAN ICL-i TAGASTAMISEKS
Votke lihendust ettevdttega STAAR Surgical. Visian ICL tuleb tagastada kuivana. Arge proovige l4itse

rehiidreerida.

GARANTII JA VASTUTUSE PIIRANGUD
STAAR Surgical garanteerib, et selle toote valmistamisel rakendati mdistlikku hoolt. STAAR Surgical ei
vastuta juhusliku voi tegevusest tuleneva kao, kahju vai kulutuse eest, mis tuleneb otseselt voi kaudselt
selle toote kasutamisest. Seaduses lubatu ulatuses, STAAR Surgical-i ainus vastutus seoses kdikide
Visian ICList tulenevate pohjuste osas on piiratud Visian ICL-i asendamisega, mis on tagastatud ning
mis on STAAR Surgical-i poolt loetud vigaseks. See garantii vélistab ja asendab koiki muid garantiisid,
mida ei ole siin sonaselgelt vélja toodud, digusaktidel vdi muudel alustel pohinevaid, sealhulgas
kaudseid garantiisid, mis puudutavad toote sobivust miiiimiseks voi kasutamiseks.




HOIUSTAMINE
Hoiustada l4étsi toatemperatuuril.

ETTEVAATUST:

e | ddtsi mitte autoklaavida. Hoida lddtse temperatuuril kuni 40 °C. Mitte lasta kiilmuda.
Kui temperatuurivahemikust ei ole kinni peetud, tagastada 14dts STAAR Surgicalile.

e STAAR Surgical ICL ja ithekordselt kasutatavad lisad on pakendatud ja steriliseeritud vaid
ithekordseks kasutamiseks. Puhastamine, taaskasutamine ja/voi resteriliseerimine ei ole neile
seadmetele kohaldatav. Kui monda neist meditsiiniseadmetest taaskasutatakse pérast
puhastamist ja/voi uuesti steriliseerimist, on viga tdendoline, et see on saastunud, ning
saastumine voib viia infektsiooni ja/vai poletikuni.
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Implantoitava Visian Collamer® -linssi (Visian ICL)

KAYTTOOHJEET

TUOTETIEDOT

Lue ndma tuotetiedot kokonaisuudessaan ennen ensimmaéisté hoitotoimenpidettd. Kaikkien ladkareiden
tiytyy suorittaa STAAR Surgical Visian® ICL -l4ikérisertifiointiohjelma. Erityistd huomiota kiinnitetidin
Visian ICL -linssin kokonaislédpimitan méaritysmenetelmiin. ICL-linssin vééra koko voi aiheuttaa lievid
tai vakavia haittavaikutuksia.

LAITEKUVAUS

Implantoitava Visian® Collamer” -linssi (Visian ICL) on yksiosainen linssi, jonka keskell4 on kovera/kupera
optinen vyohyke 5,8 mm:n ldpimitalla. Linssid valmistetaan neljalld kokonaislépimitalla (11,6, 12,1, 12,6,
13,2 mm) eri silmékokoja varten. Linssit voidaan taittaa ja implantoida 3,5 mm pituisen tai lyhyemmén
viillon kautta. Linssit valmistetaan yksinoikeudellisesta UV-siteilyd absorboivasta polymeeristé, joka
siséltdd hydroksietyylimetakrylaattia (HEMA) ja sian kollageenia. STAAR:in faakkisen
tekomykidlinssisarjan 10 %:n UV-raja-arvot ovat:

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

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

VICH-mallit

Taulukko 1
Merkkinimi | Mallinimi | Dioptriavoimakkuus | Kokonaisldpimitta Optinen Tukiosan
(D) (mm) ldpimitta (mm) malli
Visian ICL | VICH 11.6 +0,5 —+10,0 11,6 5,8 Litted, levy
Visian ICL | VICH 12.1 +0,5 —+10,0 12,1 5,8 Litted, levy
Visian ICL | VICH 12.6 +0,5 —+10,0 12,6 5,8 Litted, levy
Visian ICL VICH 13.2 +0,5 -+10,0 13,2 5.8 Litted, levy
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Optinen

L&apimitta vydhyke

VICH-kaavakuva
KAYTTOAIHEET

Visian ICL on tarkoitettu kaytettavéksi faakkisen silmén hoitoon 21-45-vuotiaille potilaille ja
pseudofaakkisen silmén hoitoon véhintdén 21-vuotiaille potilaille seuraavasti:

e Kaukotaittoisuuden korjaaminen/vihentiminen potilailla, joiden kaukotaittoisuus on +0,5D —
+16,0 D silmélasien tasolla.

e Etukammion syvyyden (sarveiskalvon endoteelista mykion etukoteloon) ollessa véhintéén 3,0 mm.

TOIMINTATAPA

Visian ICL on tarkoitettu asetettavaksi kokonaan takakammion sisélle vélittomaésti varikalvon taakse ja
joko faakkisen potilaan luonnollisen linssin tai pseudofaakkisen potilaan implantoidun tekomykion
etupinnan eteen. Kun linssi on sijoitettu oikein, se toimii taittavana elementtiné ja vidhentda tai korjaa
kaukotaittoisuutta optisesti.

VASTA-AIHEET

Visian ICL -linssin kdyttd on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

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

Potilaalla on korkea silménpaine jommassakummassa silméissa.

Potilaalla on kaihi leikattavassa silméssi tai nontraumaattinen kaihi toisessa silméssa.

Potilas on alle 21-vuotias.

Potilaalla on primaarinen avokulma- tai ahdaskulmaglaukooma.

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

Potilas on raskaana tai imettéa.

Potilaalla on aiempi tai taustalla oleva silméitauti, joka estéd sen, ettd leikkauksen jilkeen
naontarkkuus olisi 0,477 logMAR (20/60 Snellen) tai parempi.

9. Potilaan toinen silmé on heikkonékdinen tai sokea.

10. Linssi implantoitaisiin silméén, jonka etukammion syvyys (ACD) (sarveiskalvon endoteelista
mykidn etukoteloon) on alle 3,0 mm.

A

Salibe
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KOMPLIKAATIOT JA HAITTAVAIKUTUKSET

Leikkauksesta ja minké tahansa Visian ICL -linssin implantoinnista aiheutuvia tai niitd seuraavia
haittavaikutuksia ja komplikaatioita voivat olla mm. seuraavat: hyfeema, reagoimaton mustuainen,
mustuaissalpaus, YAG-lisdiridotomia, sekundaarinen glaukooma, kaihi, silménsisdinen infektio,
suonikalvoston tulehdus tai varikalvotulehdus, verkkokalvon irtoaminen, vitreiitti, sarveiskalvon turvotus,
makulaturvotus, sarveiskalvon dekompensaatio, yli- tai alikorjaus, huomattava haikiisy tai halo (yolla
autoa ajettaessa), hypopyon, hajataittoisuuden lisddntyminen, parhaan silmélasein korjatun
nidntarkkuuden (BSCVA) menetys, epékeskisyys/subluksaatio, silmdnpaineen nouseminen perustasolta,
sarveiskalvon endoteelisolujen menetys, virikalvon pigmenttidispersio, sekundaarinen kirurginen
interventio linssin poistamiseksi/vaihtamiseksi/uudelleensijoittamiseksi, perifeerinen vérikalvon
etukiinnike (PAS), vérikalvon ja implantin vélinen synekia, sidekalvon drtyminen, lasiaisen menetys.

VAROTOIMENPITEET
1. Ei saa yrittdd steriloida.

2. Fi saa steriloida autoklaavissa.

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

4. Linssid on késiteltdva varovasti. Linssin mitéén osaa ei saa yrittdd muotoilla tai leikata eiké linssin
optista vyohykettd saa painaa kohtuuttomasti milléén terévélla esineella.

5. Linssin ei saa antaa kuivua ilmassa. Linssid on séilytettivi steriilissd tasapainotetussa
suolaliuoksessa leikkauksen aikana.

6. Linssin pitkdaikaisia vaikutuksia ei ole mééritetty. Téstd syystd lddkérien on tarkkailtava
implanttipotilaita sédanndllisin véliajoin toimenpiteen jilkeen.

7. Linssin turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole mééritetty potilaille, joilla on epédvakaa taittovirhe
jommassakummassa silméssé, keratokonus, aiempia virikalvo- tai suonikalvostotulehduksen
kliinisid merkkejd, synekia, pigmenttidispersio-oireyhtymi, pseudoeksfoliaatio, insuliiniriippuvainen
diabetes tai diabeettinen retinopatia tai aiempi silméleikkaus, mukaan lukien taittovirhetté korjaava
sarveiskalvon kirurginen toimenpide.

8. Linssin implantointi voi johtaa sarveiskalvon endoteelisolutiheyden pienenemiseen.

9. Vaikka kirjallisuudessa on raportoitu hyvié refraktiivisia lopputuloksia ICL:n kdytosté tekomykion
lisdna silmissé, joissa on multifokaalinen tekomykid, nédiden kahden linssin optisia yhteisvaikutuksia
ei ole téysin arvioitu.

LINSSIN TAITTOVOIMAKKUUDEN JA KOON LASKEMINEN
Kirurgi maarittad linssin voimakkuuden ja koon STAAR OCOS -laskentaohjelmistolla. Ohjelmiston
kéyttdminen voi auttaa ehkdisemdén mahdollisia laskuvirheitd, jotka voivat johtaa toiseen
leikkaustoimenpiteeseen ylléttavin taittovirheen, liiallisen kaareutumisen, linssin kdantymisen,
perustasolta nousseen silménpaineen jne. johdosta. Yhdysvaltain FDA-viraston ICM/TICM-
tutkimuksessa ICL-linssin kokonaisldpimitta médritettiin kdyttdmalla “valkoisesta valkoiseen” -arvoa ja
etukammion syvyyttd (sarveiskalvon endoteelista mykion etukoteloon). Erdiden raporttien mukaan
sarveiskalvon valkoisesta valkoiseen -mittaukset eivét korreloi uurteesta uurteeseen -mittausten kanssa.
Uusimpien julkaisujen mukaan faakkisten tekomykididen implantoinnissa kéytettdvét intraokulaariset
mitat saatetaan saada visualisoitua ja mitattua optimaalisella tavalla uusilla kuvantamistekniikoilla.

85



HUOMIOITA LIITTYEN PSEUDOFAAKKISIIN SILMIIN

Optisen tehon laskenta pseudofaakkisessa silmésséd on sama kuin tehon laskenta faakkisessa silméssé;
ICL:n koon laskenta eroaa kuitenkin siind, ettd syotetyn etukammion syvyyden (ts. ’todellisen ACD:n”)
tulisi olla joko faakkinen etukammion syvyys, joka on mitattu ennen silménsisdisen linssin implantointia,
tai se olisi mukautettava faakkisen ja pseudofaakkisen silmén véliseen eroon. Esimerkiksi todellisen
etukammion syvyyden (ACD) laskemiseksi pseudofaakkisessa silmidssé, sarveiskalvon endoteelin ja
tekomykion etupinnan véliseen etéisyyteen on suositeltu seuraavia muutoksia:

*  Optiset koherenssitomografiamittaukset: vihenna 1,5 mm,;
+  Optiset biometriamittaukset: vihennd 1,2 mm."®

*  Scheimpflug-mittaukset: kdytd yhtélod todellinen etukammion syvyys (ACD) = endoteelin ja
iiriksen keskitason vilinen etdisyys."

LINSSIN VALMISTELU

Varmista, ettd nesteen taso on véhintién 2/3 pullosta. Limpdmuovattu alusta ja pullo tiytyy avata
steriililld alueella. Kirjaa sarjanumero leikkausraporttiin linssin jiljitettdvyyden sdilyttdimiseksi. Poista
alumiinikorkki ja tulppa pullosta. Poista linssi pullosta. Tekomykioté ei saa altistaa kuivuudelle (ilmalle)
pitempéén kuin yhden minuutin ajaksi.

HUOMIQ: Vilinetté ei saa kéyttéa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

HUOMIQ: Linssin ei saa antaa kuivua lasipullosta ottamisen jéilkeen.

IMPLANTOINTI JA KAYTTOOHJE

Visian ICL-linssin saa implantoida vain asianmukaisen kirurgisen menetelméin hyvin taitava kirurgi.
Seuraavassa annetaan Visian ICL -linssin suositellun implantointimenetelmén ohjeet. 1-2 viikkoa ennen
leikkausta on suoritettava kaksi YAG-iridotomiaa, (0,5-0,8 mm; sijoitus yldosaan, 90 asteen erolla)
varmistamalla aukipysyvyys ennen linssin implantointia. Potilas on valmisteltava leikkausta varten
kirurgin vakioleikkausmenetelméai noudattaen. Toimenpiteessé on kaytettévé 3,5 mm pitkaa tai sitd
lyhyempaa viiltoa kirkkaan kovakalvon tai kirkkaan sarveiskalvon implantointikanavaa varten, minka
jélkeen etu- ja takakammio téytetdén asianmukaisella viskoelastisella materiaalilla. Linssi taitellaan sitten
kiyttien MICROSTAAR®™ MSI-PF- tai MSI-TF -injektoria SFC-45-kasetin kanssa

tai lioli-24™.-sisdénvientijérjestelmii, mink jélkeen linssi injektoidaan silmin etukammioon.

Katso MICROSTAAR "-injektiojirjestelmlld tai lioli-24™.-sisdéinvientijirjestelmilld tapahtuvaa

linssin asianmukaista lataamista ja injektoimista koskevia ohjeita injektorin mukana toimitetusta
tuoteselosteesta tai latausoppaasta. Varmista, etté linssi on sijoitettu silméén oikeansuuntaisesti ja oikein
péin. Jos mustuainen pysyy riittavésti laajennettuna, linssi keskitetdén hyvin ja sijoitetaan vérikalvon

alle faakkisen potilaan luonnollisen linssin eteen tai pseudofaakkisen potilaan implantoidun tekomykion
eteen niin, ettd aluslevyt asettuvat uurteeseen. Viskoelastinen materiaali on poistettava silméstd kokonaan,
kun kirurginen toimenpide on tehty ja ennen kuin silmé suljetaan (ilman ompeleita). Tasté kohdasta ldhtien
toimenpidettd voidaan jatkaa kirurgin normaalin kayténnon mukaisesti. Havitd kaikki kertakéyttoiset
lisdvarusteet, jotka ovat saattaneet kontaminoitua ruumiinnesteilld toimenpiteen aikana biologisesti
vaarallisena jétteend noudattaen biovaaralliselle leikkausjitteelle asetettuja vakiotoimenpiteitd. My0Os
potilaan postoperatiivisen hoidon tulee olla kirurgin normaalin kdytdnnén mukaista.

VAROITUKSET

1. Tarkasta linssipakkauksen etiketistd, ettd kéytosséd on oikeanmallinen ja taittovoimakkuudeltaan
oikea linssi.
2. Avaa pakkaus ja varmista linssin taittovoimakkuus.
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3. Kisittele linssid sen tukiosasta. Ali tartu optiseen vydhykkeeseen pihdeilld #lika koskaan kosketa
optisen vyohykkeen keskiosaa, sen jalkeen kun linssi on asetettu silmén sisélle.

4. On erittdin tarke&a, ettd viskoelastinen materiaali poistetaan silméstd kokonaan kirurgisen
toimenpiteen jilkeen. STAAR Surgical suosittelee pienimolekyylipainoista 2-prosenttista
hydroksipropyylimetyyliselluloosaa (HPMC) tai dispergoivaa, pienen viskositeetin oftalmista
viskokirurgista véilinetta.

5. STAAR Surgical suosittelee MICROSTAAR®™ MSI-PF- tai MSI-TF -injektiojérjestelmien kiyttod
SFC-45-kasetin kanssa tai lioli-24™-sis4énvientijérjestelmi linssin asettamiseksi
kokoontaitetussa tilassa.

HUOMAUTUS: Yhdysvaltain FDA-viraston kliinisessd tutkimuksessa kdytettiin pddasiallisena
viskoelastisena materiaalina pienen molekyylipainon omaavaa 2-prosenttista
hydroksipropyylimetyyliselluloosavalmistetta.

TIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA (SSCP)
ICL-linssisarjaa koskeva tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvystd (SSCP) on eurooppalaisessa
ladkinnéllisten laitteiden tietokannassa (Eudamed) verkko-osoitteessa https://ec.europa.cu/tools/eudamed.
ICL-linssisarja 16ytyy verkkosivustolta kéyttdmalla yksil6llistd laitemallin tunnistetta (Basic UDI-DI,
BUDI-DI) 7640135161CLGV.

ICH:N KLIININEN TUTKIMUS:

Kaukotaittoisuuteen tarkoitetun implantoitavan Collamer-linssin tulosten yhteenveto kliinisen
tutkimuksen ICH-mallin mukaan:

Taulukko 2
Potilaiden viestotiedot

327 hoidettua silméii, 197 potilasta

Sukupuoli
Mies 105 (53,3 %)
Nainen 92 (46,7 %)

Etninen alkuperi
Valkoihoinen 175 (88,8 %)

Mustaihoinen 6 (3,0 %)
Latino 6 (3,0 %)
Muu 10 (5,1 %)

Taulukko 3
Haittatapahtumat

Alla esitetddn yhteenveto haittatapahtumista, jotka on ilmoitettu kliiniseen tutkimukseen osallistuneesta
327 silmésté (jossakin leikkauksen jilkitarkastuksessa):

Haittatapahtuma N %
Kohonneesta silmédnpaineesta johtuva ICL-linssin poisto 1 0,3
ICL-linssin vaihto uuteen (virheellisestd koonmaérityksestd johtuen) 3 0,9
ICL-linssin sijoittaminen uudelleen 2 0,6
Kaihista johtuva ICL-linssin poisto 8 2,4
Muut sekundaariset kirurgiset interventiot 0 0,0
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Taulukko 4

Paras silmilasein korjattu niontarkkuus ajan myoti potilailla, joiden
BSCVA ennen toimenpidetti oli vahintian 20/20
Implantoitava Collamer®-linssi kaukotaittoisuuteen

Ennen 1 viikko 1 kuukausi 3 kuukauttan % 6 kuukauttan % 12 kuukauttan % 24 kuukautta n %
toimenpidettd n % n %
n %
<20/20 214/214 (100,0 %) 158/202 (78,2 %) 160/192 (83,3 %) 145/171 (84,8 %) 130/158 (82,3 %) 84/107 (78,5 %) 32/40 (80,07 %)
<20/25 214/214 (100,0 %) 186/202 (92,1 %) 182/192 (94,8 %) 166/171 (97,1 %) 155/158 (98,1 %) 103/107 (96,3 %) 37/40 (92,5 %)
<20/32 214/214 (100,0 %) 196/202 (97,0 %) 190/192 (99,0 %) 171/171 (100,0 %) 156/158 (98,7 %) 107/107 (100,0 %) 39/40 (97,5 %)
<20/40 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %) 39/40 (97,5 %)
<20/80 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)  40/40 (100,0 %)
<20/200 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)  40/40 (100,0 %)
>20/200 0/214 (0,0 %) 0/202 (0,0 %) 0/192 (0,0 %) 0/171 (0,0 %) 0/158 (0,0 %) 0/107 (0,0 %) 0/40 (0,0 %)
Ei ilmoitettu 0 7 4 2 4 2 0
Yhteensd 214 207 194 172 161 108 40
Taulukko 5

Korjaamaton naontarkkuus (UCVA) ryhmiteltyni leikkausta edeltiviin sfidrisen ekvivalentin
(SEQ) mukaan potilailla, joiden BSCVA ennen toimenpidetti oli vihintian 20/20
Implantoitava Collamer®-linssi kaukotaittoisuuteen

Ennen toimenpidettad 1 viikko 1 kuukausi 3 kuukautta
n/N % n/N % n/N n/N %
Kaukotaittoisuus Kaukotaittoisuus Kaukotaittoisuus Kaukotaittoisuus Kaukotaittoisuus Kaukotaittoisuus Kaukotaittoisuus  Kaukotaittoisuus
<5D >5D <5D >5D <5D >5D <5D >5D
<20/20 3/93 (3,2%)  2/121 (1,7 %) |31/91 (34,1 %) 29/114 (25,4 %) |40/88 (45,5 %) 28/107 (26,2 %) | 39/80 (48,8 %) 32/93 (34,4 %)
<20/25 5/93 (5,4 %)  3/121 (2,5 %) | 48/91 (52,7 %) 64/114 (56,1 %) | 58/88 (65,9 %) 57/107 (53,3 %) | 55/80 (68,8 %) 57/93 (61,3 %)
<20/32 7/93(7,5%)  3/121 (2,5 %) | 69/91 (75,8 %) 86/114 (75,4 %) | 75/88 (85,2 %) 79/107 (73,8 %) | 66/80 (82,5 %) 75/93 (80,6 %)
<20/40 13/93 (14,0 %) 4/121 (3,3 %) | 78/91 (85,7 %) 103/114 (90,4 %) | 81/88 (92,0 %) 99/107 (92,5 %) | 72/80 (90,0 %) 86/93 (92,5 %)
<20/80 44/93 (47,3 %) 19/121 (15,7 %)| 87/91 (95,6 %) 114/114 (100,0 %)|88/88 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)| 80/80 (100,0 %)  93/93 (100,0 %)
<20/200 | 76/93 (81,7 %) 40/121 (33,1 %)| 90/91 (98,9 %) 114/114 (100,0 %)|88/88 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)| 80/80 (100,0 %)  93/93 (100,0 %)
>20/200 | 17/93 (18,3 %) 81/121 (66,9 %)| 1/91 (1,1 %) 0/114 (0,0 %) 0/88 (0,0 %) 0/107 (0,0 %) 0/80 (0,0 %) 0/93 (0,0 %)
Ei ilmoitettu 0 0 0 2 0 0 0 0
Yhteensd 93 121 91 116 88 107 80 93
6 kuukautta 12 kuukautta 24 kuukautta
n/N % n/N % n/N %
[Kaukotaittoisuus Kaukotaittoisuus [Kaukotaittoisuus Kaukotaittoisuus [Kaukotaittoisuus Kaukotaittoisuus
<5D > 5D <5D >5D <5D >5D
<20/20 30/68 (44,1 %) 33/93 (35,5 %) | 25/48 (52,1 %)  21/60 (35,0 %) | 8/16 (50,0 %) 7/24 (29,2 %)
<20/25 47/68 (69,1 %) 53/93 (57,0 %) | 34/48 (70,8 %)  34/60 (56,7 %) | 11/16 (68,8 %)  15/24 (62,5 %)
<20/32 57/68 (83,8 %) 80/93 (86,0 %) | 40/48 (83,3 %) 45/60 (75,0 %) | 12/16 (75,0 %) 19/24 (79,2 %)
<20/40 60/68 (88,2 %) 88/93 (94,6 %) | 42/48 (87,5 %)  54/60 (90,0 %) | 15/16 (93,8 %) 21/24 (87,5 %)
<20/80 67/68 (98,5 %) 93/93 (100,0 %)|48/48 (100,0 %) 59/60 (98,3 %) [16/16 (100,0 %) 24/24 (100,0 %)
<20/200 |68/68 (100,0 %) 93/93 (100,0 %)|48/48 (100,0 %) 60/60 (100,0 %) [16/16 (100,0 %) 24/24 (100,0 %)
>20/200 0/68 (0,0 %)  0/93 (0,0 %) 0/48 (0,0 %) 0/60 (0,0 %) 0/16 (0,0 %) 0/24 (0,0 %)
Ei ilmoitettu 0 0 0 0 0 0
Yhteensd 68 93 48 60 16 24
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Taulukko 6
Ilmeisen taiton sfiirinen ekvivalentti ajan myoti

Implantoitava Collamer ®-linssi kaukotaittoisuuteen

Sfédrinen Ennen 1 viikko 1 kuukausi 3 kuukautta 6 kuukautta 12 kuukautta 24 kuukautta
ekvivalentti toimenpidettd n % n % n % n % n % n %
(D) n %
> 4,00 254 (77,7 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 1 (0,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
+4,00 —+3,01 60 (18,3 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
+3,00 —+2,01 11 (3,4 %) 3 (1,0 %) 3 (1,0 %) 2 (0,8 %) 1 (0,4 %) 3(1,9 %) 1(1,7%)
+2,00 —+1,01 2 (0,6 %) 16 (5,3 %) 20 (6,9 %) 18 (6,8 %) 21 (8,9 %) 13 (8,3 %) 5(8,5 %)
+1,00 —+0,01 0 (0,0 %) 82 (27,1 %) 82 (28,2 %) 96 (36,4 %) 79 (33,3 %) 66 (42,3 %) 29 (49,2 %)
0,00 — -1,00 0 (0,0 %) 164 (54,1 %) 152 (52,2 %) 123 (46,6 %) 121 (51,1 %) 69 (44,2 %) 23 (39,0 %)
-1,01 —-2,00 0 (0,0 %) 31 (10,2 %) 34 (11,7 %) 22 (8,3 %) 12 (5,1 %) 53,2 %) 1(1,7 %)
-2,01 —-3,00 0 (0,0 %) 51,7 %) 0 (0,0 %) 2 (0,8 %) 1 (0,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
<3,00 0 (0,0 %) 2 (0,7 %) 0 (0,0 %) 1 (0,4 %) 1 (0,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
Yhteensd 327 (100,0 %) 303 (100,0 %) 291 (100,0 %) 264 (100,0 %) 237 (100,0 %) 156 (100,0 %) 59 (100,0 %)
Keskiarvo 5,763 -0,197 -0,103 -0,032 0,016 0,147 0,326

HAITTAVAIKUTUSTEN RAPORTOINTI

Haittavaikutukset ja/tai mahdollisesti ndkod uhkaavat komplikaatiot, joita voidaan kohtuullisesti pitda
linssiin liittyvind, on raportoitava valittomésti STAAR Surgicalille ja sen EU-jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa potilas asuu. Niiti tietoja pyydetiin kirurgeilta Visian®™ ICL -
implantoinnin mahdollisten pitkdaikaisvaikutusten dokumentoimiseksi.

TOIMITUSTAPA

Kukin Visian ICL -linssi toimitetaan steriilind ja ei-pyrogeenisena suljetussa pullossa, joka sisaltda
balansoitua suolaliuosta. Pullo on suljettu limpomuovattuun alustaan, joka on laatikossa yhdessi
tuotetarrojen ja tuotetietojen kanssa. Steriiliys taataan pakkausetikettiin merkittyyn viimeiseen
kéyttopéivadn saakka, jos alustaa tai pullon sinettid ei ole puhkaistu tai ne eivét ole vahingoittuneet.
Visian ICL on hoyrysteriloitu. Potilaan implanttikortti, implanttikorttia koskevat ohjeet ja tuotetarrat
toimitetaan yksikkopakkauksessa. Terveydenhuollon palveluntarjoajan on téytettdvé tdima kortti, joka
siséltdd linkin implantoitua linssid koskeviin térkeisiin turvallisuustietoihin, ja se on annettava potilaan
sdilytettaviksi pysyvéna asiakirjana implantista ja esitettdvéksi kaikille tulevaisuudessa potilasta
hoitaville silméladkareille.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
Vilineen pakkauksessa oleva viimeinen kéyttopéaivimaéra on steriiliyden vanhenemispdiva. Tété
vélinettd ei saa kéyttéa steriiliyden osoitetun vanhenemispdivén jélkeen.

STAAR VISIAN ICL -LINSSIEN PALAUTUSKAYTANTO
Ota yhteys STAAR Surgical -yhtioon. Visian ICL pitéé palauttaa kuivana. Linssié ei saa yrittdd kostuttaa
uudelleen.

TAKUU JA VASTUUN RAJOITTAMINEN
STAAR Surgical takaa, etti téité tuotetta valmistettaessa noudatettiin kohtuullista varovaisuutta. STAAR
Surgical ei ole vastuussa mistddn satunnaisista tai vélillisistd menetyksisté, vaurioista tai kuluista, jotka
aiheutuvat suoraan tai epdsuorasti timén tuotteen kéyttémisestd. STAAR Surgicalin misté tahansa ja
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kaikista syistd aiheutuva Visian ICL -linssid koskeva ainoa vastuu rajoittuu lain sallimassa laajuudessa
jonkin STAAR Surgical -yhtiéon palautetun ja yhtion puutteelliseksi havaitseman Visian ICL -linssin
korvaamiseen uudella. Tdma takuu annetaan kaikkien muiden takuiden, joita ei nimenomaisesti esiteté

tdssd, sijasta ja ne poissulkien, olivatpa ne sitten lain mukaan tai muuten ilmaistuja tai oletettuja, mukaan

luettuina mm. kaikki kauppakelpoisuutta tai kdyttoon sopivuutta koskevat hiljaiset takuut.

SAILYTYS
Sailytd linssi huoneenldmpétilassa tai ympéroivissa lampotilassa.

HUOMIO:

Linssié ei saa steriloida autoklaavissa. Linssid ei saa sdilyttdd yli 40 °C:n lampdtiloissa. Ei saa
jadtya. Jos lampotilavaatimuksia ei ole noudatettu, palauta linssi STAAR Surgical -yhtioon.
STAAR Surgical ICL -linssit ja kertakéyttoiset lisdtarvikkeet on pakattu ja steriloitu vain
kertakdyttod varten. Néitd vilineitd ei voi puhdistaa, kdyttdd uudelleen ja/tai steriloida
uudelleen. Jos jotakin ndistd vilineistad kdytettdisiin uudelleen puhdistuksen ja/tai
uudelleensteriloinnin jilkeen, on erittidin todennakoistd, ettd se olisi kontaminoitunut ja tima
kontaminoituminen voisi aiheuttaa infektion ja/tai tulehduksen.
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0 STAAR"
SURGICAL
La lentille Visian implantable Collamer® (Visian ICL)

DIRECTIVES D’UTILISATION

INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

L’intégralité 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 praticiens
STAAR Surgical Visian® ICL. Il traite tout particuliérement des méthodologies de dimensionnement pour
la détermination du diamétre total de la Visian ICL. Un dimensionnement incorrect de I’ICL peut
engendrer des événements indésirables légers a séveres.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La lentille Visian™ implantable Collamer® (Visian ICL) est une lentille monobloc avec une zone optique centrale
concave/convexe de 5,8 mm de diamétre. La lentille est fabriquée en quatre dimensions de diametre total : 11,6,
12,1, 12,6, 13,2 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 a partir d’un polymére breveté absorbant les
rayons ultraviolets (UV) et contenant de I’hydroxyéthylméthacrylate (HEMA) et du collagéne porcin.
Les seuils UV de 10 % pour la famille de lentilles phaques LIO de STAAR sont :

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

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

Modéeles VICH
Tableau 1

Nom de la Nom du Puissance Diameétre Diameétre de Design

marque modele dioptrique (D) | total (mm) | 1’optique (mm) haptique
ICL Visian | VICH 11.6 | +0,5a+10,00 11,6 5.8 Plaque, plate
ICL Visian | VICH 12.1 | +0,5a +10,00 12,1 5.8 Plaque, plate
ICL Visian | VICH 12.6 | +0,5a +10,00 12,6 5.8 Plaque, plate
ICL Visian | VICH 13.2 | +0,5a+10,00 13,2 5.8 Plaque, plate
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Zone

Diamétre optique

Diagramme VICH
INDICATIONS

L’ICL Visian est indiquée pour une utilisation dans le traitement de 1’ceil phaque chez les patients 4gés de
21 a 45 ans et pour le traitement de I’ceil pseudophaque chez les patients agés de 21 ans et plus pour :

e La correction/réduction de I’hypermétropie chez les patients présentant une hypermétropie
de +0,5 D a +16,0 D au niveau du plan du verre de lunette.

e Avec une profondeur de chambre antérieure (PCA) égale ou supérieure a 3,0 mm, mesurée
de I’endothélium cornéen a la capsule antérieure du cristallin.

MODE D’ACTION

L’ICL Visian est destinée a étre placée entierement dans la chambre postérieure, directement derriere 1’iris
et devant la surface antérieure du cristallin naturel d’un patient phaque ou devant la lentille intraoculaire
implantée chez un patient pseudophaque. Correctement positionnée, la lentille fonctionne comme un
¢lément de réfraction pour réduire ou corriger optiquement 1I’hypermétropie.

CONTRE-INDICATIONS

L’ICL Visian est contre-indiquée en présence de I'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 affection cornéenne.

Hypertension oculaire dans 1’un des yeux.

Toute cataracte de 1’ceil traité ou une cataracte non traumatique dans 1’ceil controlatéral.

Patients ayant moins de 21 ans.

Glaucome primitif a angle ouvert ou a angle fermé.

Angles de la chambre antérieure étroits (c.-a-d., inférieurs au grade III lors de I’examen gonioscopique).
Femmes enceintes ou qui allaitent.

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

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

10. Implantation d’une lentille dans un ceil dont la profondeur de chambre antérieure (PCA), mesurée
de I’endothélium cornéen a la capsule antérieure du cristallin, est inférieure a 3,0 mm.
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COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables et complications dus ou consécutifs & une intervention chirurgicale et a une
implantation de toute ICL Visian peuvent inclure, sans s’y limiter : Hyphéma, pupille non réactive,

bloc pupillaire, iridotomie supplémentaire au laser a YAG, glaucome secondaire, cataracte, infection
intraoculaire, uvéite/iritis, décollement de rétine, vitréite, cedéme cornéen, cedéme maculaire,
décompensation cornéenne, sur/sous-correction, éblouissement et/ou halos importants (en conduite
nocturne), hypopyon, astigmatisme aggravé, perte de la MACYV, 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 retirer/remplacer/repositionner la lentille, synéchie

antérieure périphérique (PAS), synéchie entre I’iris et I’implant, irritation conjonctivale, perte du corps vitré.

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

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

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

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

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

7. La sécurité et ’efficacité de la lentille n’ont pas été établies chez les patients présentant : une erreur
de réfraction instable dans 1’'un des deux yeux, un kératocone, des antécédents de signes cliniques
d’iritis/uvéite, une synéchie, un syndrome de dispersion des pigments, une pseudo-exfoliation, un
diabéte insulinodépendant ou une rétinopathie diabétique, ou des antécédents d’intervention
oculaire, notamment une chirurgie réfractive cornéenne.

8. L’implantation d’une lentille peut engendrer une diminution de la densité des cellules endothéliales
cornéennes.

9. Alors que de bons résultats de réfraction ont été rapportés dans la littérature quant a I'utilisation de
I’ICL en tant que LIO supplémentaire dans les yeux avec une [OL multifocale, les interactions
optiques entre ces deux lentilles n’ont pas encore été enticrement évaluées.

CALCUL DE LA PUISSANCE ET DU DIAMETRE DE LA LENTILLE
Le calcul de la puissance et du diametre de la lentille doit étre fait par le chirurgien a 1’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 votte
excessive, une rotation de la lentille, une PI1O élevée par rapport aux valeurs de base, etc. Pendant
1’essai mené pour la FDA des Etats-Unis sur I’'ICM/TICM, le diamétre sclére a sclére et la PCA (de
I’endothélium cornéen a la capsule antérieure du cristallin) ont été utilisés pour déterminer le diameétre
total de I’ICL. Selon certains rapports, les mesures de la cornée sclére a sclére ne sont pas corrélées avec
les mesures sulcus a sulcus. Selon des publications récentes, de nouvelles technologies d’imagerie
peuvent fournir une visualisation et une mesure optimales des dimensions intraoculaires nécessaires
a I’implantation d’une lentille intraoculaire phaque.
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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 diftére en ce que la profondeur de la chambre
antérieure (c’est-a-dire la « vraie PCA ») saisie doit étre soit la profondeur de la chambre antérieure
phaque mesurée avant I’implantation de la lentille intraoculaire, soit étre ajustée en fonction de la
différence entre I’ceil phaque et I’ceil 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 I’aide d’une caméra de Scheimpflug : utiliser la vraie distance PCA = entre
I’endothélium et le plan médian de Diris."

PREPARATION DE LA LENTILLE

Vérifier que le niveau du liquide se trouve a 2/3 au moins du flacon. Le plateau thermoformé et le flacon
doivent étre ouverts dans un champ stérile. Pour assurer la tragabilité, noter le numéro de série dans le
rapport de I’intervention chirurgicale. Retirer le capuchon en aluminium et la butée du flacon. Retirer la
lentille du flacon. Ne pas exposer la lentille a un environnement sec (air) pendant plus d’une minute.

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

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

ADMINISTRATION ET DIRECTIVES D’UTILISATION

L’implantation de I’ICL Visian est strictement réservée aux chirurgiens qui possedent une grande
maitrise de la technique chirurgicale requise. La procédure suivante est recommandée pour
I’implantation de I’ICL Visian. Deux iridotomies YAG (0,5 a 0,8 mm ; placées en position supérieure,

a 90 degrés I’'une de I’autre) doivent étre réalisées 1 a 2 semaines avant la chirurgie, avec confirmation
de la perméabilité avant I’implantation de la lentille. 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™, puis injectée dans la chambre
antérieure. Veuillez vous reporter a la notice du produit ou au guide de chargement fourni avec
I’injecteur pour obtenir des instructions concernant le chargement et I’injection corrects de la lentille a
I’aide du systéme 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 étre bien centrée et positionnée sous ’iris a I’avant du cristallin naturel d’un
patient phaque ou la lentille intraoculaire implantée d’un patient pseudophaque, de telle sorte que les
tabliers soient placés dans le sulcus. Le retrait complet du matériau viscoélastique de 1’ceil doit étre
effectué 4 la fin de la procédure chirurgicale et avant de refermer 1’ceil (sans sutures). A ce stade,
I’intervention chirurgicale peut ensuite continuer selon la procédure standard du chirurgien. Mettre au
rebut tout accessoire a usage unique qui a pu étre contaming par des fluides corporels pendant la
procédure conformément a la procédure standard de mise au rebut des déchets chirurgicaux représentant
un danger biologique. Procéder aux soins médicaux postopératoires du patient selon la procédure
standard du chirurgien.




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

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

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

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

5. Pour I'implantation de la lentille en état pli¢, STAAR Surgical recommande d’utiliser les
systémes de mise en place MICROSTAAR® MSI-PF ou MSI-TF avec cartouche SFC-45 ou le
systéme de mise en place lioli-24™.

REMAROUE : la principale solution viscoélastique utilisée dans 1’essai clinique mené pour la FDA des
Etats-Unis était une préparation de hydroxypropylique de méthylcellulose de faible poids moléculaire
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 I’adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed. L’UDI-DI de base (BUDI-DI) a utiliser pour rechercher

la famille de lentilles ICL sur le site Web est 764013516ICLGV.

ESSAI CLINIQUE ICH :

Résultats sommaires du modeéle d’étude clinique ICH de la lentille collamére implantable pour
I’hypermétropie :

Tableau 2
Données démographiques des patients

327 yeux traités sur 197 patients

Sexe
Masculin 105 (53,3 %)
Féminin 92 (46,7 %)
Groupe ethnique
Caucasien 175 (88,8 %)
Noir 6 (3,0 %)
Hispanique 6 (3,0 %)
Autre 10 (5,1 %)
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Tableau 3
Evénements indésirables

Un résumé des événements indésirables signalés dans les 327 yeux inscrits a I’essai clinique (tous
examens postopératoires) figure ci-dessous :

Evénement indésirables N %

Retrait de I’ICL en raison d’une PIO élevée 1 0,3
Remplacement de I’ICL (en raison d’une taille 3 0,9
incorrecte)

Repositionnement de I’ICL 2 0,6
Retrait de I’ICL en raison d’une cataracte 8 2,4
Autres interventions chirurgicales secondaires 0 0,0

Tableau 4

Meilleure acuité visuelle corrigée par des lunettes dans le temps pour les patients avec une
MACYV PREOP de 20/20 ou plus
Lentille implantable Collamer® pour I’hypermétropie

Préop. 1 semaine 1 mois 3 mois n % 6 mois n % 12 mois n % 24 mois n %
n % n % n %
<20/20 214/214 (100,0 %) 158/202 (78,2 %) 160/192 (83,3 %) 145/171 (84,8 %) 130/158 (82,3 %) 84/107 (78,5 %) 32/40 (80,7 %)
<20/25 214/214 (100,0 %) 186/202 (92,1 %) 182/192 (94,8 %) 166/171 (97,1 %) 155/158 (98,1 %) 103/107 (96,3 %) 37/40 (92,5 %)
<20/32 214/214 (100,0 %) 196/202 (97,0 %) 190/192 (99,0 %) 171/171 (100,0 %) 156/158 (98,7 %) 107/107 (100,0 %) 39/40 (97,5 %)
<20/40 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %) 39/40 (97,5 %)
<20/80 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)  40/40 (100,0 %)
<20/200 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)  40/40 (100,0 %)
>20/200 0/214 (0,0 %) 0/202 (0,0 %) 0/192 (0,0 %) 0/171 (0,0 %) 0/158 (0,0 %) 0/107 (0,0 %) 0/40 (0,0 %)
Non rapporté 0 7. 4. 2 4. 2 0
Total 214 207 194 172 161 108 40
Tableau 5

AVNC stratifiée par SEQ PREOP pour les patients avec une MACV PREOP de 20/20 ou plus
Lentille implantable Collamer® pour ’hypermétropie

Préop. 1 semaine 1 mois 3 mois
(/N %) (N %) (N %) (N %)
Hypermétropie Hypermétropie Hypermétropie ~Hypermétropie = Hypermétropie Hypermétropie =~ Hypermétropie Hypermétropie
<5D >5D <5D >5D <5D >5D <5D >5D
<20/20 3/93 (3,2%) 2/121 (1,7 %) | 31/91 (34,1 %) 29/114 (25,4 %) |40/88 (45,5 %) 28/107 (26,2 %) | 39/80 (48,8 %) 32/93 (34,4 %)
<20/25 5/93 (5,4 %) 3/121 (2,5 %) | 48/91 (52,7 %) 64/114 (56,1 %) | 58/88 (65,9 %) 57/107 (53,3 %) | 55/80 (68,8 %) 57/93 (61,3 %)
<20/32 7/93 (7,5 %) 3/121 (2,5 %) | 69/91 (75,8 %) 86/114 (75,4 %) | 75/88 (85,2 %) 79/107 (73,8 %) | 66/80 (82,5 %) 75/93 (80,6 %)
<20/40 13/93 (14,0 %) 4/121 (3,3 %) | 78/91 (85,7 %) 103/114 (90,4 %) | 81/88 (92,0 %) 99/107 (92,5 %) | 72/80 (90,0 %) 86/93 (92,5 %)
<20/80  |44/93 (47,3 %) 19/121 (15,7 %)| 87/91 (95,6 %) 114/114 (100,0 %)|88/88 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)|80/80 (100,00 %) 93/93 (100,0 %)
<20/200 |76/93 (81,7 %) 40/121 (33,1 %)| 90/91 (98,9 %) 114/114 (100,0 %)|88/88 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)|80/80 (100,00 %) 93/93 (100,0 %)
>20/200  |17/93 (18,3 %) 81/121 (66,9 %)| 1/91 (1,1 %) 0/114 (0,0%) 0/88 (0,0%) 0/107 (0,0 %) 0/80 (0,0%) 0/93 (0,0%)
Non rapporté 0 0 0 2 0 0 0 0
Total 93 121 91 116 88 107 80 93
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6 mois 12 mois 24 mois
(N %) (N %) (N %)
Hypermétropie Hypermétropie | Hypermétropie Hypermétropie | Hypermétropie Hypermétropie
<5D >5D <5D >5D <5D >5D
<20/20  |30/68 (44,1 %) 33/93 (35,5 %) | 25/48 (52,1 %) 21/60 (35,0 %) | 8/16 (50,0 %)  7/24 (29,2 %)
<20/25  |47/68 (69,1 %) 53/93 (57,0 %) | 34/48 (70,8 %) 34/60 (56,7 %) | 11/16 (68,8 %) 15/24 (62,5 %)
<20/32  |57/68 (83,8 %) 80/93 (86,0 %) | 40/48 (83,3 %) 45/60 (75,0 %) | 12/16 (75,0 %) 19/24 (79,2 %)
<20/40  |60/68 (88,2 %) 88/93 (94,6 %) | 42/48 (87,5 %)  54/60 (90,0 %) | 15/16 (93,8 %) 21/24 (87,5 %)
<20/80  |67/68 (98,5 %) 93/93 (100,0 %)|48/48 (100,0 %) 59/60 (98,3 %) |16/16 (100,0 %) 24/24 (100,0 %)
<20/200  |68/68 (100,0 %) 93/93 (100,0 %)[48/48 (100,0 %) 60/60 (100,0 %) |16/16 (100,0 %) 24/24 (100,0 %)
>20/200 0/68 (0,0%)  0/93 (0,0%) 0/48 (0,0%) 0/60 (0,0%) 0/16 (0,0 %) 0/24 (0,0%)
Non rapporté 0 0 0 0 0 0
Total 68 93 48 60 16 24
Tableau 6

Equivalent sphérique de la réfraction manifeste dans le temps

La lentille implantable Collamer® pour I’hypermétropie

Equivalent Préop. 1 semaine 1 mois 3 mois 6 mois 12 mois 24 mois
sphérique (D) n % n % n % n % n % n % n %
>4,00 254 (71,7 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 1 (0,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
+4,00 a +3,01 60 (18,3 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
+3,00 a +2,01 11 (3,4 %) 3 (1,0 %) 3 (1,0 %) 2 (0,8 %) 1 (0,4 %) 3 (1,9 %) 1(1,7 %)
+2,00 2 +1,01 2 (0,6 %) 16 (5,3 %) 20 (6,9 %) 18 (6,8 %) 21 (8,9 %) 13 (8,3 %) 5(8,5 %)
+1,00 a +0,01 0 (0,0 %) 82 (27,1 %) 82 (28,2 %) 96 (36,4 %) 79 (33,3 %) 66 (42,3 %) 29 (49,2 %)
0,00 a -1,00 0 (0,0 %) 164 (54,1 %) 152 (52,2 %) 123 (46,6 %) 121 (51,1 %) 69 (44,2 %) 23 (39,0 %)
-1,01 a-2,00 0 (0,0 %) 31 (10,2 %) 34 (11,7 %) 22 (8,3 %) 12 (5,1 %) 53,2 %) 1(1,7 %)
-2,01 a-3,00 0 (0,0 %) 5 (1,7 %) 0 (0,0 %) 2 (0,8 %) 1 (0,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
<3,00 0 (0,0 %) 2 (0,7 %) 0 (0,0 %) 1 (0,4 %) 1 (0,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
Total 327 (100,0 %) 303 (100,0 %) 291 (100,0 %) 264 (100,0 %) 237 (100,0 %) 156 (100,0 %) 59 (100,0 %)
Moyenne 5,763 -0,197 -0,103 -0,032 0,016 0,147 0,326

SIGNALEMENT DES EVENEMENTS INDESIRABLES

Les effets indésirables et/ou les complications potentiellement dangereuses pour la vue qui peuvent étre
corrélés aux lentilles doivent étre signalés immédiatement 8 STAAR Surgical et a I’autorité compétente

de I’Etat membre de I’UE o le patient réside. Ces informations doivent étre transmises par les

chirurgiens afin d’informer sur les effets a long terme potentiels de I’implantation d’une ICL Visian®.

CONDITIONNEMENT

Chaque ICL Visian 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 1’étiquette de I’emballage, a condition que la fermeture hermétique du plateau

et du flacon ne soit ni percée ni endommagée. L’ICL Visian est stérilisée a la vapeur. Une carte

d’implant du patient, des instructions et des étiquettes pour la carte d’implant sont fournies dans
I’emballage de I'unité. 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.
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DATE DE PEREMPTION
La date de péremption indiquée sur I’emballage du dispositif est la date limite de stérilité. Ne pas utiliser
ce dispositif apres la date de péremption de la stérilité indiquée.

POLITIQUE DE RENVOI POUR LES ICL VISIAN STAAR
Contacter STAAR Surgical. La lentille torique Visian ICL doit étre renvoyée séche. Ne pas tenter de
réhydrater la lentille.

GARANTIE ET LIMITATION DE RESPONSABILITE
STAAR Surgical garantit que ce produit a été fabriqué avec tous les soins raisonnables. STAAR Surgical
n’assume aucune responsabilité pour les pertes, dommages ou frais, fortuits ou indirects, qui pourraient
survenir directement ou indirectement de 1’utilisation de ce produit. Dans la mesure permise par la loi, la
seule responsabilité de STAAR Surgical découlant de n’importe quelle et de toutes causes concernant
I’ICL Visian sera limitée au remplacement de ICL Visian ayant été retournée et qui, selon 1’avis de
STAAR Surgical, est défectueuse. Cette garantie remplace et exclut toutes autres garanties non
explicitement présentées dans ce document, qu’elles soient expresses ou implicites, par application
d’une loi ou d’une autre maniére, notamment, mais non exclusivement, toutes garanties implicites de
qualité¢ marchande ou d’adéquation a une utilisation particuliére.

STOCKAGE
Conserver la lentille a température ambiante.

ATTENTION :

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

e Les ICLs STAAR Surgical et les accessoires jetables sont conditionnés et stérilisés pour un
usage unique exclusif. Ces dispositifs ne peuvent pas étre nettoyé€s, reconditionnés ni
restérilisés. Sil’un de ces dispositifs était réutilisé apres un nettoyage et/ou une restérilisation,
la probabilité d’une contamination serait trés ¢levée, avec un risque important d’infection et/ou
d’inflammation.
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Implantabilna le¢a Visian Collamer® (Visian ICL)

UPUTE ZA UPORABU

INFORMACIJE O PROIZVODU

Molimo da pazljivo procitate sve informacije o proizvodu prije obavljanja pocetnog klinickog postupka.
Svi lije¢nici moraju zavrsiti program tvrtke STAAR Surgical za certifikaciju lije¢nika za Visian® ICL;
posebna paznja se posvecuje metodologijama skaliranja radi odredivanja ukupnog promjera lece Visian
ICL. Nepravilna veli¢ina le¢e ICL moze dovesti do Stetnih dogadaja, u rasponu od blagih do teskih.

OPIS PROIZVODA

Implantabilna le¢a Visian® Collamer™ (Visian ICL) sastoji se od jednodijelne leée sa sredisnjom
konkavnom/konveksnom optickom zonom promjera 5,8 mm. Leca se proizvodi u Cetiri ukupna promjera
od: 11,6, 12,1, 12,6 i 13,2 mm za potrebe razlicitih veli¢ina o€iju. Lec¢e se mogu savijati i ugraditi kroz rez
od 3,5 mm ili manje. Le¢e se proizvode od vlasni¢kog polimera koji apsorbira ultraljubicasto (UV)
zraCenje te sadrze hidroksietilmetakrilat (HEMA) 1 svinjski kolagen. Kriti¢ne valne duljine od 10%
(,,cut-off) za grupu faki¢nih IOL leca tvrtke STAAR su:

e 377 nm za lecu najtanje srediSnje debljine, -5,5 D 1

e 388 nm za le¢u najdeblje srediSnje debljine, +10,0 D.

Modeli VICH
Tablica 1
Robna Naziv Jacina Ukupni Opticki Hapticki dizajn
marka modela dioptrije (D) promjer promjer
(mm) (mm)

Visian ICL VICH 11.6 | +0,5do +10,0 11,6 5.8 Plosnat, plocica
Visian ICL VICH 12.1 | +0,5 do +10,0 12,1 5.8 Plosnat, plocica
Visian ICL VICH 12.6 | +0,5 do +10,0 12,6 5.8 Plosnat, plocica
Visian ICL VICH 13.2 | +0,5 do +10,0 13,2 5.8 Plosnat, plocica
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Dijagram VICH

INDIKACIJE

Leca Visian ICL indicirana je za primjenu u zahvatu na fakicnom oku u pacijenata u dobi od 21 do
45 godina i zahvatu na pseudofaki¢nom oku u pacijenata u dobi od 21 godine i starijih za:

korekciju/smanjenje hiperopije u pacijenata u rasponu od +0,5 D do +16,0 D u ravnini naocala.

S dubinom prednje sobice (ACD) jednakom ili veCom od 3,0 mm, mjereno od kornealnog endotela

do prednjeg dijela le¢ne kapsule.

NACIN DJELOVANJA

Leca Visian ICL namijenjena je za potpuno postavljanje unutar straznje sobice izravno iza Sarenice
1 ispred prednje povrSine prirodne lec¢e fakicnog pacijenta ili implantirane intraokularne lece

u pseudofakicnog pacijenta. Kada se pravilno postavi, leca funkcionira kao refraktivni element za
opticku korekciju/smanjivanje hiperopije.

KONTRAINDIKACIJE

Leca Visian ICL kontraindicirana je u prisutnosti bilo koje od sljede¢ih okolnosti i/ili stanja:

L.

O NN AW

10.

Pacijenti s niskom/abnormalnom gusto¢om stanica kornealnog endotela, Fuchsovom distrofijom
ili drugom kornealnom patologijom

Okularna hipertenzija u bilo kojem oku

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

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

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

Prethodna ili postoje¢a ocna bolest koja bi sprijecila postoperativnu oStrinu vida od 0,477
logMAR (20/60 Snellen) ili bolju.

Pacijenti koji su slabovidni ili slijepi na drugo oko.

Ugradnja lece u oko s dubinom prednje sobice (ACD), mjerenom od kornealnog endotela do
prednje kapsule le¢e, manjom od 3,0 mm.
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KOMPLIKACIJE I NUSPOJAVE

Nuspojave i komplikacije zbog ili nakon kirurS$kog zahvata i ugradnje bilo koje le¢e Visian ICL mogu
ukljucivati, ali nisu ograni¢ene na: hifemu, nereaktivnu zjenicu, blokadu zjenice, dodatnu YAG
iridotomiju, sekundarni glaukom, kataraktu, intraokularnu infekciju, uveitis/iritis, ablaciju mreznice,
vitritis, kornealni edem, makularni edem, kornealnu dekompenzaciju, preveliku/premalu korekciju,
znatno blijeStanje i/ili krugove svjetlosti (u uvjetima no¢ne voznje), hipopion, povecani astigmatizam,
gubitak BSCVA-a, decentraciju/subluksaciju, porast intraokularnog tlaka u odnosu na pocetnu vrijednost,
gubitak stanica kornealnog endotela, disperziju pigmenta Sarenice, sekundarni kirurski zahvat radi
uklanjanja/zamjene/pomicanja lece, perifernu prednju sinehiju, sinehiju Sarenice s implantatom,
konjuktivnu nadrazenost, gubitak staklastog tijela.

MJERE OPREZA
1. Nemojte pokusavati sterilizirati.

2. Nemojte autoklavirati.

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

4. Lec¢om treba pazljivo rukovati. Nemojte pokusavati preoblikovati ili rezati bilo koji dio lece ili
prejako pritiskati opticki dio lece oStrim predmetom.

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

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

7. Sigurnost i u¢inkovitost le¢e nije utvrdena u pacijenata s: nestabilnom refraktivnom greSkom na bilo
kojem oku, keratokonusom, povijescu klinickih znakova iritisa/uveitisa, sinehijom, sindromom
disperzije pigmenta, pseudoeksfolijacijom, dijabetesom ovisnim o inzulinu ili dijabetickom
retinopatijom, povijes¢u prethodne ocne kirurgije, ukljucujuci refraktivnu kirurgiju roznice.

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

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

IZRACUN JACINE I VELICINE LECE
Jacinu 1 veliCinu lece treba izracunati kirurg uz pomo¢ ra¢unalnog softvera STAAR OCOS. KoriStenjem
softvera potencijalno se spre¢avaju moguce greske u izracunu koje mogu dovesti do sekundarnog
kirurskog zahvata zbog refrakcijskog iznenadenja, pretjeranog savijanja, rotacije lece, povecanog
intraokularnog tlaka u odnosu na pocetnu vrijednosti itd. Tijekom ispitivanja ICM-a/TICM-a agencije
FDA u SAD, za odredivanje ukupnog promjera le¢e ICL koriSteni su podaci o vodoravnom promjeru
roznice i dubini prednje sobice (od kornealnog endotela do prednje le¢ne kapsule). Neki izvjestaji
sugeriraju da mjerenja vodoravnog promjera roznice nisu vezana uz mjerenja vodoravnog promjera
cilijarnog sulkusa. Nedavne publikacije ukazuju na to da bi nove tehnologije slikovne dijagnostike
mogle omoguciti optimalnu vizualizaciju i mjerenje intraokularnih dimenzija ukljucenih u implantaciju
faki¢nih intraokularnih leca.
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CIMBENICI POVEZANI S PSEUDOFAKICNIM OCIMA

I[zracun opticke snage u pseudofaki¢nom oku jednak je izracunu u faki¢nom oku. No izracun veli¢ine
ICL-a razlikuje se tako da dubina prednje sobice (tj. ,,prava dubina prednje sobice*) koja se unosi treba
biti ili faki¢na dubina prednje sobice izmjerena prije implantacije intraokularne lece ili se treba prilagoditi
za razliku izmedu faki¢nog i1 pseudofakicnog oka. Primjerice, za izraCunavanje stvarne dubine prednje
sobice (ACD) u pseudofaki¢nom oku, preporucuju se sljedeca podesavanja udaljenosti od kornealnog
endotela do prednje povrSine intraokularne lece:

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

Mijerenje opticke biometrije: oduzeti 1,2 mm."®

e Sheimpflug mjerenja: koristiti stvarnu dubinu prednje sobice (ACD) = udaljenost izmedu
endotela i sredi$nje ravnine Sarenice."

PRIPREMA LECE

Provjerite je li razina teku¢ine 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 Cep i granicnik s bocice. Izvadite le¢u iz bocice. Le¢a ne smije biti izlozena suhom
okruzenju (zraku) duze od jedne minute.

OPREZ: Nemojte koristiti proizvod ako je pakiranje otvoreno ili o§tec¢eno.

OPREZ: Nemojte dopustiti da se leca osusi nakon vadenja iz staklene bocice.

PRIMJENA I UPUTE ZA UPORABU
Implantaciju le¢e Visian ICL smije vr$iti samo kirurg s visokom razinom stru¢nosti u potrebnoj kirurskoj
tehnici. Sljedecdi je postupak preporucen za implantiranje lece Visian ICL. Potrebno je obaviti dvije YAG
iridotomije (od 0,5 do 0,8 mm; postavljene superiorno, u razmaku od 90 stupnjeva) jedan do dva tjedna
prije kirur§kog zahvata uz potvrdu prohodnosti prije implantiranja lece. 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
odgovaraju¢im viskoelastikom. Leca se tada sklopi s pomocu injektora MICROSTAAR®™ MSI-PF ili
MSI-TF s uloskom SFC-45 ili sustavom za uvodenje ulozaka lioli-24™ i ubrizga u prednju oénu sobicu.
U uputama ili vodicu za punjenje koji se isporucuje uz injektor potrazite upute u vezi s ispravnim
punjenjem i ubrizgavanjem leée s pomoc¢u sustava za ubrizgavanje MICROSTAAR®" ili sustava za
uvodenje uloZaka lioli-24™. Provjerite je li le¢a pravilno orijentirana u oku i da nije obrnuta. Ako
zjenica ostane dovoljno rasirena, lecu treba dobro centrirati i postaviti ispod Sarenice i ispred prirodne
le¢e fakicnog pacijenta ili implantirane intraokularne lece pseudofaki¢nog pacijenta, tako da se stopice
postave u sulkus. Nakon zavrSetka kirurSkog zahvata, a prije zatvaranja oka (bez Savova), treba izvrSiti
potpuno uklanjanje viskoelasti¢cnog materijala iz oka. Od tog trenutka operacija se moze nastaviti u
skladu s kirurgovom standardnom praksom. Sav jednokratni pribor koji je potencijalno kontaminiran
tjelesnim tekuc¢inama tijekom postupka odlozite u otpad kao bioloski opasni otpad u skladu sa
standardnim postupkom za odlaganje kirurSkog bioloski opasnog otpada. Postoperacijska lijecnicka
njega pacijenta takoder mora biti u skladu sa standardnim postupkom kirurga.

UPOZORENJA
1. Nanaljepnici pakiranja le¢e provjerite jesu li model i jacina le¢e odgovarajuci.
2. Otvorite ambalazu kako biste potvrdili dioptrijsku jacinu lece.
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3. Drzite le¢u za hapticki dio. Nemojte primati optiku pincetom i nikada nemojte dirati sredinu optike

nakon S$to se le¢a postavi u oko.

4. Potpuno uklanjanje viskoelastika iz oka nakon dovrsetka kirurskog zahvata od kljucne je
vaznosti. STAAR Surgical preporucuje 2%-tnu hidroksipropilmetil-celulozu (HPMC) niske
molekularne mase ili disperzivno oftalmolosko viskokirursko pomagalo niske viskoznosti.

5. STAAR Surgical preporuéuje uporabu instrumenta MICROSTAAR® MSI-PF ili MSI-TF sa
sustavima za ubrizgavanje ulozaka SFC-45 ili sustavom za uvodenje ulozaka lioli-24™ za

uvodenje le¢e u skupljenom stanju.

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

SAZETAK O SIGURNOSNOJ I KLINICKOJ UCINKOVITOSTI

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti (SSCP) le¢a iz serije ICL mozete pronaci u Europskoj bazi
podataka medicinskih proizvoda (Eudamed) na stranici https://ec.europa.cu/tools/eudamed. Osnovni
UDI-DI (BUDI-DI) broj za pretrazivanje le¢a iz serije ICL na predmetnoj stranici je 764013516ICLGV.

KLINICKO ISPITIVANJE LECA ICH:

Sazetak rezultata klinickog ispitivanja implantabilne le¢e Collamer za hiperopiju (model ICH):

Tablica 2

Demografska struktura pacijenata

Lijeceno je 327 ociju u 197 pacijenata

Spol
Muski 105 (53,3%)
Zenski 92 (46,7%)
Etnic¢ko podrijetlo
Bijelci 175 (88,8%)
Crnci 6 (3,0%)
Hispanici 6 (3,0%)
Ostalo 10 (5,1%)

Tablica 3
Stetni dogadaji

Sazetak Stetnih dogadaja prijavljenih za 327 o¢iju ukljucenih tijekom klinickog ispitivanja (prilikom
bilo kojeg postoperativnog pregleda) nalazi se u nastavku:

Stetni dogadaj br. %

Uklanjanje le¢e ICL zbog poviSenog 1 0,3
intraokularnog tlaka

Zamjena le¢e ICL (zbog pogresne veli¢ine) 3 0,9
Pomicanje le¢e ICL 2 0,6
Uklanjanje le¢e ICL zbog katarakta 8 2,4
Ostale sekundarne kirurske intervencije 0 0,0

Tablica 4
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Najbolja oStrina vida korigirana naoc¢alama s vremenom za pacijente s PREDOP. BSCVA 20/20 ili boljim
Implantabilna le¢a Collamer® za hiperopiju

Predop. 1 tjedan 1 mjesec 3 mjeseca br. % 6 mjeseci br. % 12 mjeseci br. % 24 mjeseca br. %
br.% br. % br. %
<20/20 214/214 (100,0%) 158/202 (78,2%) 160/192 (83,3%) 145/171 (84,8%) 130/158 (82,3%)  84/107 (78,5%) 32/40 (80,07%)
<20/25 214/214 (100,0%) 186/202 (92,1%) 182/192 (94,8%) 166/171 (97,1%)  155/158 (98,1%) 103/107 (96,3%) 37/40 (92,5%)
<20/32 214/214 (100,0%) 196/202 (97,0%)  190/192 (99,0%) 171/171 (100,0%) 156/158 (98,7%) 107/107 (100,0%) 39/40 (97,5%)
<20/40 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%) 39/40 (97,5%)
<20/80 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%)  40/40 (100,0%)
<20/200 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%)  40/40 (100,0%)
>20/200 0/214 (0,0%) 0/202 (0,0%) 0/192 (0,0%) 0/171 (0,0%) 0/158 (0,0%) 0/107 (0,0%) 0/40 (0,0%)
Nije prijavljeno 0 7 4 2 4 2 0
Ukupno 214 207 194 172 161 108 40
Tablica 5
Stratificirani UCVA prema PREDOP. SFERNOM EKVIVALENTU za pacijente s PREDOP.
BSCVA 20/20 ili boljim
Implantabilna le¢a Collamer® za hiperopiju
Predop. 1 tjedan 1 mjesec 3 mjeseca
br./br. % br./br. % br./br. % br./br. %
Hiperopija<5D Hiperopija>5D Hiperopija<5D  Hiperopija>5D  Hiperopija<5D Hiperopija>5D  Hiperopija<5D Hiperopija>5D

<20/20 3/93 (3,2%)  2/121 (1,7%) | 31/91 (34,1%) 29/114 (25,4%) | 40/88 (45,5%) 28/107 (26,2%) | 39/80 (48,8%) 32/93 (34,4%)
<20/25 5/93 (5,4%)  3/121(2,5%) | 48/91 (52,7%) 64/114 (56,1%) | 58/88 (65,9%) 57/107 (53,3%) | 55/80 (68,8%) 57/93 (61,3%)
<20/32 7/93 (7,5%)  3/121(2,5%) | 69/91 (75,8%) 86/114 (75,4%) | 75/88 (85,2%) 79/107 (73,8%) | 66/80 (82,5%) 75/93 (80,6%)
<20/40 13/93 (14,0%) 4/121 (3,3%) | 78/91 (85,7%) 103/114 (90,4%) | 81/88 (92,0%) 99/107 (92,5%) | 72/80 (90,0%) 86/93 (92,5%)
<20/80 44/93 (47,3%) 19/121 (15,7%)| 87/91 (95,6%) 114/114 (100,0%) |88/88 (100,0%) 107/107 (100,0%) | 80/80 (100,0%)  93/93 (100,0%)
<20/200 |76/93 (81,7%) 40/121 (33,1%)| 90/91 (98,9%) 114/114 (100,0%) |88/88 (100,0%) 107/107 (100,0%) | 80/80 (100,0%)  93/93 (100,0%)
>20/200 |17/93 (18,3%) 81/121 (66,9%)| 1/91 (1,1%) 0/114 (0,0%) 0/88 (0,0%) 0/107 (0,0%) 0/80 (0,0%) 0/93 (0,0%)
Nije 0 0 0 2 0 0 0 0
prijavljeno
Ukupno 93 121 91 116 88 107 80 93
6 mjeseci 12 mjeseci 24 mjeseca
br./br. % br./br. % br./br. %

Hiperopija<5D Hiperopija>5D | Hiperopija<5D  Hiperopija>5D | Hiperopija<5D Hiperopija>5D
<20/20 30/68 (44,1%) 33/93 (35,5%) | 25/48 (52,1%)  21/60 (35,0%) 8/16 (50,0%) 7/24 (29,2%)
<20/25 47/68 (69,1%) 53/93 (57,0%) | 34/48 (70,8%)  34/60 (56,7%) | 11/16 (68,8%)  15/24 (62,5%)
<20/32 57/68 (83,8%) 80/93 (86,0%) | 40/48 (83,3%)  45/60 (75,0%) | 12/16 (75,0%)  19/24 (79,2%)
<20/40 60/68 (88,2%) 88/93 (94,6%) | 42/48 (87,5%)  54/60 (90,0%) | 15/16(93,8%) 21/24 (87,5%)
<20/80 67/68 (98,5%) 93/93 (100,0%)|48/48 (100,0%) 59/60 (98,3%) |16/16 (100,0%) 24/24 (100,0%)
<20/200  |68/68 (100,0%) 93/93 (100,0%) | 48/48 (100,0%) 60/60 (100,0%) |16/16 (100,0%) 24/24 (100,0%)
>20/200 0/68 (0,0%)  0/93 (0,0%) 0/48 (0,0%) 0/60 (0,0%) 0/16 (0,0%) 0/24 (0,0%)

Nije 0 0 0 0 0 0
prijavljeno

Ukupno 68 93 48 60 16 24
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Tablica 6
Manifestni refraktivni sferni ekvivalent s vremenom

Implantabilna le¢a Collamer® za hiperopiju

Sferni Predop. 1 tjedan 1 mjesec 3 mjeseca 6 mjeseci 12 mjeseci 24 mjeseca
ekvivalent (D) br. % br. % br. % br. % br. % br. % br. %
>4,00 254 (77,1%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 1(0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
+4,00 do +3,01| 60 (18,3%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
+3,00 do +2,01 11 (3,4%) 3 (1,0%) 3 (1,0%) 2 (0,8%) 1 (0,4%) 3 (1,9%) 1 (1,7%)
+2,00 do +1,01 2 (0,6%) 16 (5,3%) 20 (6,9%) 18 (6,8%) 21 (8,9%) 13 (8,3%) 5 (8,5%)
+1,00 do +0,01 0 (0,0%) 82 (27,1%) 82 (28,2%) 96 (36,4%) 79 (33,3%) 66 (42,3%) 29 (49,2%)
0,00 do -1,00 0(0,0%) 164 (54,1%) 152 (52,2%) 123 (46,6%) 121 (51,1%) 69 (44,2%) 23 (39,0%)
-1,01 do -2,00 0 (0,0%) 31 (10,2%) 34 (11,7%) 22 (8,3%) 12 (5,1%) 5 (3,2%) 1 (1,7%)
-2,01 do -3,00 0(0,0%) 5(1,7%) 0(0,0%) 2 (0,8%) 1(0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
<3,00 0 (0,0%) 2 (0,7%) 0 (0,0%) 1 (0,4%) 1 (0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Ukupno 327 (100,0%) 303 (100,0%) 291 (100,0%) 264 (100,0%) 237 (100,0%) 156 (100,0%) 59 (100,0%)
Srednja 5,763 -0,197 -0,103 -0,032 0,016 0,147 0,326
vrijednost

PRIJAVA STETNIH DOGADAJA

Nuspojave i/ili komplikacije koje potencijalno ugrozavaju vid, a koje se razumno mogu smatrati
povezanim s lecom, moraju se odmah prijaviti tvrtki STAAR Surgical i nadleznim tijelima drzave
¢lanice EU-a u kojoj se nalazi prebivaliste pacijenta. Te se informacije traze od kirurga da bi se
dokumentirali potencijalni dugoro¢ni u¢inci implantacije leée Visian® ICL.

NACIN ISPORUKE

Leca Visian ICL isporucuje se sterilna i nepirogena u zatvorenoj bocici s BSS-om. Bocica je zatvorena
unutar termoformne posude koja se nalazi u kutiji s oznakama i informacijama o proizvodu. Sterilnost je
zajamcena do roka valjanosti navedenog na naljepnici pakiranja, ako posuda nije probusSena i zatvara¢
bocice nije probijen ni ostec¢en. Leca Visian ICL sterilizirana je parom. Iskaznica implantata pacijenta,
upute za iskaznicu implantata i oznake isporucuju se u jedini¢nom pakiranju. Ovu iskaznicu, na kojoj se
nalazi poveznica za stranicu s vaznim sigurnosnim informacijama o ugradenoj leci, treba popuniti
lijecnik i dati je pacijentu kao trajnu evidenciju o implantatu i kao resurs koji treba predociti svakom
o¢nom lijecniku kojeg posjeti u buduénosti.

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 VISIAN ICL TVRTKE STAAR

Kontaktirajte STAAR Surgical. Le¢a Visian ICL mora se vratiti suha. Nemojte pokusavati ponovo
navlaziti lecu.

JAMSTVO I OGRANICENJE ODGOVORNOSTI
STAAR Surgical jamc¢i da je izradi ovog proizvoda posvecena razumna paznja. STAAR Surgical nece
biti odgovoran ni za kakav slucajni ni posljedi¢ni gubitak, oSte¢enje 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 Visian ICL ograni¢ena je na zamjenu
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le¢e Visian ICL koja se vrati tvrtki STAAR Surgical i za koju ona utvrdi da je neispravna. Ovo jamstvo
zamjenjuje i iskljucuje sva druga jamstva koja ovdje nisu izri¢ito navedena, bilo da su izri¢ito navedena
ili implicirana zakonom ili na drugi nacin, ukljucujuci izmedu ostaloga bilo kakav implicirani trzi$ni
potencijal ili prikladnost za specificnu svrhu.

SKLADISTENJE
Drzite le¢u na sobnoj / okolnoj temperaturi.

OPREZ:

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

e [ece ICL i jednokratni pribor tvrtke STAAR Surgical pakirani su i sterilizirani samo za
jednokratnu uporabu. Ci$¢enje, ponovna upotreba i/ili ponovna sterilizacija nisu primjenjivi na
ove proizvode. Kad bi se jedan od ovih proizvoda ponovo upotrijebio nakon ¢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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TERMEKINFORMACIOK

Visian implantalhaté Collamer®™ lencse (Visian ICL)

A klinikai eljaras megkezdése el6tt maradéktalanul tekintse at a jelen termékinformaciokat. Minden
orvosnak el kell végeznie a STAAR Surgical Visian
hangsulyt kapnak a Visian ICL lencse teljes atmérdjének meghatarozasara szolgaldé méretezési modszerek.
Az ICL lencse méretének nem megfelelé megvalasztasa enyhétdl stlyosig terjedd foku nemkivanatos

eseményekhez vezethet.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Visian" implantalhato Collamer” lencse (Visian ICL) egyetlen darabbol 4116 lencse, a kozepén 5,8 mm
atmérdju konkav/konvex optikai zonaval. A lencse négyféle teljes atmérdvel (11,6 mm, 12,1 mm, 12,6 mm,
13,2 mm) késziil, hogy megfeleljen a kiilonféle szemméreteknek. A lencsék 6sszehajthatoak és 3,5 mm
vagy kisebb méretii bevagason keresztiil liltethet6k be. A lencsék hidroxi-etil-metakrilatot (HEMA) és
sertés eredetii kollagént tartalmazd, ultraibolya (UV) sugarakat elnyeld, szabadalmaztatott polimer
anyagbol késziilnek. A 10%-os UV-ateresztési hatarértékek a STAAR gyartmanyu fakikus

HASZNALATI UTMUTATO

®

intraokularis lencsecsalad esetében a kovetkezok:

e 377 nm a legkisebb centralis vastagsagu, -5,5 D-

s lencse esetében €és

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

ICL orvosképesitési programot, amelyben kiilon

VICH modellek
1. tablazat
Markanév | Modellnév Torberd Teljes atmérd| Optikadtmérd | Haptikus
dioptriaértéke (D) (mm) (mm) kialakitas
Visian ICL | VICH 11.6 | 40,5 és +10,0 kozott 11,6 5,8 Sik, lemez
Visian ICL | VICH 12.1 | 40,5 és +10,0 kozott 12,1 5,8 Sik, lemez
Visian ICL | VICH 12.6 | 40,5 és +10,0 kozott 12,6 5,8 Sik, lemez
Visian ICL | VICH 13.2 | 40,5 és +10,0 kozott 13,2 5,8 Sik, lemez
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Optikai
zéna

A VICH lencse abrazolasa

JAVALLATOK

A Visian ICL lencse hasznalata fakikus szem kezelésére javallott 2145 éves betegeknél, valamint
pszeudofakikus szem kezelésére 21 éves vagy idosebb betegeknél, a kdvetkezo esetekben:

hipermetropia korrekcidjara/csokkentésére olyan betegeknél, akiknek hipermetropidja +0,5 D és
+16,0 D kozotti értékii a szemiiveg sikjaban;

amennyiben az eliilsé szemcsarnok mélysége (ACD) — a szaruhartya endotéliumatol az eliils6
lencsetokig mérve — legalabb 3,0 mm.

MUKODES

A Visian ICL lencsét rendeltetésszer(i alkalmazas szerint teljes egészében a hatsé szemcsarnok belsejébe,
kozvetleniil az irisz mogé kell behelyezni, a fakikus beteg természetes szemlencséjének, illetve

a pszeudofakikus beteg beiiltetett intraokularis lencséjének eliilso felszine elé. Megfelelo elhelyezése
esetén a lencse fénytord elemként mikddve optikai uton korrigalja/csdkkenti a hipermetropiat.

ELLENJAVALLATOK

A Visian ICL lencse hasznalata ellenjavallt, ha az alabbi koriilmények vagy allapotok barmelyike fennall:

L.

SR

Salibe

10.

olyan betegek, akiknél a szaruhartya endotelialis sejtsiirlisége alacsony/rendellenes, illetve akik
Fuchs-disztrofiaban vagy egyéb szaruhartya-betegségben szenvednek;

magas szembelnyomas barmelyik szemben;

barmely tipusu sziirkehalyog a miitend6 szemen vagy nem traumas sziirkehalyog a masik szemen;
21 év alatti életkor;

els6dleges, nyitott zugl vagy zart zugl glaukoma,;

az ellils6 szemcsarnok zart zuga (azaz a gonioszkopos vizsgalat alapjan meghatarozott zugméret
a III. fokozat értékénél kisebb);

terhesség vagy szoptatas;

korabban elszenvedett vagy meglévo szembetegség, amely kizarna a 0,477 LogMAR-

(20/60 Snellen-) pontszamu vagy ennél jobb miitét utani latasélességet;

olyan betegek, akik kancsalok vagy vakok a masik szemiikre;

lencse beiiltetése olyan szembe, amelyben az eliils6 szemcsarnok mélysége (ACD) — a
szaruhartya endotéliumatol az eliils6 lencsetokig mérve — 3,0 mm-nél kisebb.
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SZOVODMENYEK ES NEMKiVANATOS REAKCIOK

A mitétbol és barmely Visian ICL lencse beiiltetésébdl adodo, illetve azt kdvetd nemkivanatos reakciok
¢és szovodmeények kozé tartozhatnak egyebek mellett az alabbiak: hiféma, nem reagalo pupilla,
pupillablokk, kiegészité YAG lézeres iridotomia, masodlagos glaukoma, sziirkehalyog, intraokularis
fertdzés, uveitisz/iritisz, retinalevalas, vitritisz, szaruhartya-6déma, makuladdéma, szaruhartya-
dekompenzacio, tul-/alulkorrigalés, jelentds kaprazas és/vagy fényudvar (éjszakai vezetési koriilmények
kozott), hipopion, megnovekedett asztigmia, szemiiveggel korrigalt legjobb latasélesség vesztése,
decentralas/szubluxacid, a szembelnyomas megemelkedése a kiindulasi értékhez képest, a szaruhartya
endotelialis sejtvesztesége, pigmentsejtek levalasa az iriszrél, masodlagos sebészeti beavatkozas a lencse
eltavolitasa/cseréje/athelyezése céljabol, periférias anterior szinekia (PAS), az irisz és az implantatum
kozotti szinekia, a kdtohartya irritacidja, livegtestveszteség.

OVINTEZKEDESEK

1. Ne probalja meg sterilizalni a terméket.

2. Ne autoklavozza a terméket.

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

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

5. Ne hagyja, hogy a lencse levegon kiszaradjon. A lencsét steril kiegyensulyozott sdoldatban kell
tarolni a mtét folyaman.

6. Alencse hosszu tava hatdsa nem keriilt megéllapitasra. Ezért az orvosoknak a mitétet kovetden
rendszeres idokdzonként nyomon kell kovetnilik az implantatumokkal rendelkez6 betegeket.

7. Alencse biztonsagossaga ¢s hatdsossaga nem keriilt megallapitasra a kovetkezokben szenvedd
betegeknél: instabil torési hiba barmelyik szemben, keratokonusz, iritisz/uveitisz klinikai jelei
a kortorténetben, szinekia, pigmentsejt-levalasi szindroma, pszeudo-exfoliacio, inzulinfiiggd
diabétesz vagy diabéteszes retinopatia, a kortdrténetben szerepld korabbi szemmiitét, egyebek kozott
a szaruhartyan végzett refraktiv mitét.

8. A lencsebeiiltetés a szaruhartya endotelialis sejtstirliségének csokkenését eredményezheti.

9. Bar a szakirodalomban jo refraktiv eredményekrdl szamoltak be a multifokalis intraokularis
lencsével rendelkez6 szemhez kiegészitd intraokularis lencseként hasznalt ICL lencsék kapcsan, a
kétféle lencse kozti optikai kolesonhatasokat még nem értékeltek teljesen.

A LENCSE TOROEREJENEK ES MERETENEK SZAMITASA
A lencse toréerejének és méretének szamitasat a sebésznek kell elvégeznie a STAAR OCOS szamitasi
szoftver segitségével. A szoftver hasznalata segithet kikiiszobdlni a szamitasi hibakat, amelyek a
fénytorésben jelentkezo meglepetések, a tilsagosan erds boltozat, a lencse elfordulasa, a szembelnyomas
megemelkedése a kiindulasi értékhez képest stb. miatti masodlagos mutétet eredményezhetnek. Az
Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hivataldnak (Food and Drug Administration, FDA) az
ICM/TICM tipust lencsékkel kapcsolatos vizsgalata soran az ICL teljes atmérdje a szemfehérjétol
szemfehérjéig mért tavolsag €s az eliilsd szemcsarnoknak a (szaruhartya endotéliumatol az eliilsé
lencsetokig mért) mélysége alapjan keriilt megallapitasra. Bizonyos beszamolok felvetik, hogy a
szaruhartya szemfehérjétol szemfehérjéig terjedé mérete nem korreldl a sulcustol sulcusig terjedd
mérettel. A kdozelmtltban megjelent irodalom beszamol 0j képalkotasi technikakrol, amelyek lehetdveé
tehetik a fakikus intraokularis lencsebeiiltetés soran Iényeges intraokularis méretek optimalis
megjelenitését &s mérését.

15



PSZEUDOFAKIKUS SZEMEK ESETEBEN ALKALMAZANDO MEGFONTOLASOK

A torderd szamitasa pszeudofakikus szemre ugyanugy torténik, mint fakikus szemre, az ICL méretének
szamitasa azonban annyiban kiilonbozik, hogy az eliils6 szemcsarnok mélységének bemend
paraméterként hasznalt értéke (azaz az ,,igazi ACD”) vagy a fakikus eliils szemcsarnoknak

az intraokularis lencse beiiltetése eldtt mért mélysége kell, hogy legyen, vagy korrigalando a fakikus

¢és pszeudofakikus szem kozotti kiilonbségre. Példaul a valos eliilsé szemcsarnoki mélység (ACD)
kiszamitasahoz a pszeudofakikus szemben a szaruhartya-endotéliumtol az eliilsé szemcsarnoki
intraokularis lencse felszinéig terjedd tavolsag kovetkezé modositasa ajanlott:

»  Optikai koherencia tomografids mérések esetében: vonjon ki 1,5 mm-t;
«  Optikai biometrids mérések esetében: vonjon ki 1,2 mm-t.'®

*  Scheimpflug-mérések esetében: az endotélium ¢€s az irisz kozépsikja kdzotti valos ACD =
tavolsagot hasznélja."

A LENCSE ELOKESZITESE

Ellendrizze, hogy a folyadék szintje eléri-e az tivegese legalabb 2/3-at. A termoform talcat és az livegesét

a steril mezdében kell felnyitni. A lencse nyomonkovethetdségének biztositasa érdekében rogzitse annak
sorozatszamat a mitéti jegyzokonyvben. Téavolitsa el az aluminium kupakot és a zarodugot az
tivegesérol. Vegye ki a lencsét az iivegesébol. A lencsét nem szabad egy percnél hosszabb ideig szaraz
kornyezet (levegd) hatasanak kitenni.

FIGYELEM: Ne hasznalja, ha a csomagolast felnyitottak vagy az megsériilt.

FIGYELEM:Ne hagyja a lencsét kiszaradni, miutan kivette az tivegcsébol.

ALKALMAZAS ES HASZNALATI UTMUTATO
A Visian ICL lencse beiiltetését csak olyan sebész kisérelheti meg, aki magas szinten képzett a sziikséges
mitéti technikaban. A Visian ICL lencse beliiltetés¢hez az alabbi eljaras javasolt. Két YAG lézeres
iridotomiat kell végezni (0,5-0,8 mm bemetszéssel az irisz felsé kvadransaiban, egymastol 90 fokos
tavolsagban) a miitét eldtt 1-2 héttel az atjarhatosag igazolasara a lencsebeiiltetés eldtt. A beteget a sebész
altal kovetett standard eljarasnak megfelelden kell elokésziteni a miitétre. Legfeljebb 3,5 mm hosszlisagu,
tisztan szkleralis vagy szaruhartya-alaguti bemetszést kell alkalmazni, majd az eliils6 és hatso
szemcsarnokot megfeleld viszkoelasztikus anyaggal kell feltolteni. A lencsét ezutan 6ssze kell hajtani az
SFC-45 patronos, MSI-PF vagy MSI-TF tipusi MICROSTAAR™ befecskendezérendszer vagy a lioli-24™
bejuttatorendszer segitségével, majd be kell fecskendezni az eliilsé szemcsarnokba. A lencse
MICROSTAAR®™ befecskendezbrendszer vagy lioli-24™ bejuttatorendszer segitségével torténé megfeleld
betdltésével és befecskendezésével kapcsolatos utmutatast a befecskendezohoz mellékelt
terméktajékoztatoban vagy befecskendezési itmutatoban taldlja meg. Ellendrizze a lencse megfelel6
orientaciojat és azt, hogy nincs-e kifordulva. Mig a pupilla kellden kitagitott marad, a lencsét megfeleléen
kozépre kell allitani, és a fakikus beteg természetes szemlencséje elott, illetve a pszeudofakikus beteg
beiiltetett intraokularis lencséje el6tt, az irisz alatt kell elhelyezni tigy, hogy a talplemezek a sulcusba
keriiljenek. A viszkoelasztikus anyag teljes eltavolitasat a sebészi beavatkozas befejeztével, a szem
(varratok nélkiili) lezarasa el6tt kell végrehajtani. Innent6l kezdve a sebész a szokdsos eljaras szerint
fejezheti be az eljarast. Az eljaras soran testnedvekkel esetlegesen szennyezodott, egyszer hasznalatos
tartozékokat biologiailag veszélyes hulladékként, a biologiailag veszélyes sebészeti hulladék
artalmatlanitasara vonatkozo standard eljarasnak megfelel6en artalmatlanitsa. A beteg miitét utani orvosi
apolasa is a sebész standard eljarasanak megfelelden kell, hogy torténjen.
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=VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

1. Ellendrizze a lencse csomagolasanak cimkéjén, hogy megfelelé-e a lencse modellje és tdrderd-
értéke.

2. Nyissa ki a csomagot a toréer6 dioptriaértékének ellendrzéséhez.

3. Alencsét a haptikanal fogva mozgassa. Ne fogja meg fogoval az optikat, és soha ne érintse meg az
optika kozepét azutan, hogy a lencse behelyezésre kertilt a szembe.

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

5. A STAAR Surgical azt javasolja, hogy SFC-45 patronos, MSI-PF vagy MSI-TF tipusu
MICROSTAAR® befecskendezérendszert vagy lioli-24™ bejuttatérendszert hasznaljanak a
lencse dsszehajtott allapotban torténd behelyezéséhez.

MEGJEGYZES: Az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hivatalanak (Food and Drug
Administration, FDA) klinikai vizsgalata soran hasznalt elsédleges viszkoelasztikus anyag egy alacsony
molekulasulyu, 2%-o0s hidroxipropil-metil-celluloz készitmény volt.

A BIZTONSAGOSSAGI ES KLINIKAI TELJESITMENYRE VONATKOZO ADATOK
OSSZEFOGLALASA

Az ICL lencsecsaladra vonatkoz6 ,,Biztonsagossagi és klinikai teljesitményre vonatkozo adatok
osszefoglalasa” (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) ¢. dokumentum megtalalhato

az Orvostechnikai eszk6zok europai adatbazisaban (Eudamed), a kovetkezd cimen:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. A weboldalon az ICL lencsecsaladra kereséshez alkalmazott alapvetd
UDI-DI azonositészam (BUDI-DI): 764013516ICLGV.

AZ ICH LENCSEK KLINIKAI VIZSGALATA:

A hipermetropia kezelésére szolgald, ICH modellii implantalhaté Collamer lecsék klinikai vizsgalati
eredményeinek Osszefoglaldsa:

2. tablazat
Betegek demografiai adatai

327 szem kezelve 197 betegnél

Nem
Férfi 105 (53,3%)
Né 92 (46,7%)
Etnikai hovatartozas
Kaukazusi 175 (88,8%)
Afroamerikai 6 (3,0%)
Hispan 6 (3,0%)
Egyéb 10 (5,1%)

3. tablazat
Nemkivanatos események
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Az alabbi tablazat 6sszefoglalja a klinikai vizsgalatba bevont 327 szemmel kapcsolatban (a mitétet
kovetd barmely szemvizsgalat soran) jelentett nemkivanatos eseményeket:

Nemkivanatos esemény N %
ICL eltavolitasa emelkedett szembelnyomas miatt 1 0,3
ICL cser¢je (helytelen méretezés miatt) 3 0,9
ICL athelyezése 2 0,6
ICL eltavolitasa sziirkehalyog miatt 8 2,4
Egyéb masodlagos sebészeti beavatkozasok 0 0,0
4. tablazat

Iddvel kialakulo korrigalt latasélesség olyan betegeknél, akiknek a legjobb,
szemiiveggel korrigalt latasélessége 20/20 vagy jobb volt miitét elott
Implantilhaté Collamer® lencse tavollatisra

Mutét elott 1 hét 1 hoénap 3 hénap n% 6 hénap n% 12 hénap n% 24 honap n%
n% n% n%
<20/20 214/214 (100,0%) 158/202 (78,2%) 160/192 (83,3%) 145/171 (84,8%) 130/158 (82,3%)  84/107 (78,5%) 32/40 (80,07%)
<20/25 214/214 (100,0%) 186/202 (92,1%) 182/192 (94,8%) 166/171 (97,1%) 155/158 (98,1%) 103/107 (96,3%) 37/40 (92,5%)
<20/32 214/214 (100,0%) 196/202 (97,0%) 190/192 (99,0%) 171/171 (100,0%) 156/158 (98,7%) 107/107 (100,0%) 39/40 (97,5%)
<20/40 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%) 39/40 (97,5%)
<20/80 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%)  40/40 (100,0%)
<20/200 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%)  40/40 (100,0%)
>20/200 0/214 (0,0%) 0/202 (0,0%) 0/192 (0,0%) 0/171 (0,0%) 0/158 (0,0%) 0/107 (0,0%) 0/40 (0,0%)
Nem jelentett 0 7 4 2 4 2 0
Osszesen 214 207 194 172 161 108 40
5. tablazat

A miitét elotti szférikus ekvivalens szerint sztratifikalt korrigalatlan latasélesség olyan betegeknél,
akiknek a miitét elétti legjobb, szemiiveggel korrigalt latasélessége legalabb 20/20 volt
Implantilhaté Collamer® lencse tavollatisra

Miitét el6tt 1 hét 1 honap 3 honap
n/N% n/N% /N n/N%
Hipermetropia Hipermetropia Hipermetropia — Hipermetropia ~ Hipermetropia ~ Hipermetropia ~ Hipermetropia Hipermetropia
<5D >5D <5D >5D <5D >5D <5D >5D
<20/20 3/93 (3,2%)  2/121 (1,7%) | 31/91 (34,1%) 29/114 (25,4%) | 40/88 (45,5%) 28/107 (26,2%) | 39/80 (48,8%) 32/93 (34,4%)
<20/25 5/93 (5,4%)  3/121 (2,5%) | 48/91 (52,7%) 64/114 (56,1%) | 58/88 (65,9%) 57/107 (53,3%) | 55/80 (68,8%) 57/93 (61,3%)
<20/32 7/93 (7,5%)  3/121 (2,5%) | 69/91 (75,8%) 86/114 (75,4%) | 75/88 (85,2%) 79/107 (73,8%) | 66/80 (82,5%) 75/93 (80,6%)
<20/40 13/93 (14,0%) 4/121 (3,3%) | 78/91 (85,7%) 103/114 (90,4%) | 81/88 (92,0%) 99/107 (92,5%) | 72/80 (90,0%) 86/93 (92,5%)
<20/80 44/93 (47,3%) 19/121 (15,7%)| 87/91 (95,6%) 114/114 (100,0%) |88/88 (100,0%) 107/107 (100,0%) | 80/80 (100,0%)  93/93 (100,0%)
<20/200  |76/93 (81,7%) 40/121 (33,1%)| 90/91 (98,9%) 114/114 (100,0%) |88/88 (100,0%) 107/107 (100,0%) | 80/80 (100,0%)  93/93 (100,0%)
>20/200  [17/93 (18,3%) 81/121 (66,9%)| 1/91 (1,1%) 0/114 (0,0%) 0/88 (0,0%) 0/107 (0,0%) 0/80 (0,0%) 0/93 (0,0%)
Nem jelentett 0 0 0 2 0 0 0 0
Osszesen 93 121 91 116 88 107 80 93
6 honap 12 honap 24 honap
n/N% n/N% n/N%
Hipermetropia Hipermetropia | Hipermetropia  Hipermetropia | Hipermetropia  Hipermetropia
<5D >5D <5D >5D <5D >5D

<20/20 30/68 (44,1%) 33/93 (35,5%) | 25/48 (52,1%)  21/60 (35,0%) 8/16 (50,0%) 7/24 (29,2%)

<20/25 47/68 (69,1%) 53/93 (57,0%) | 34/48 (70,8%)  34/60 (56,7%) | 11/16 (68,8%)  15/24 (62,5%)

<20/32 57/68 (83,8%) 80/93 (86,0%) | 40/48 (83,3%)  45/60 (75,0%) | 12/16 (75,0%)  19/24 (79,2%)

<20/40 60/68 (88,2%) 88/93 (94,6%) | 42/48 (87,5%)  54/60 (90,0%) | 15/16 (93,8%)  21/24 (87,5%)

<20/80 67/68 (98,5%) 93/93 (100,0%)|48/48 (100,0%) 59/60 (98,3%) |16/16 (100,0%) 24/24 (100,0%)

<20/200  [68/68 (100,0%) 93/93 (100,0%) [48/48 (100,0%) 60/60 (100,0%) |16/16 (100,0%) 24/24 (100,0%)

>20/200 0/68 (0,0%)  0/93 (0,0%) 0/48 (0,0%) 0/60 (0,0%) 0/16 (0,0%) 0/24 (0,0%)

Nem jelentett 0 0 0 0 0 0

Osszesen 68 93 48 60 16 24
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6. tablazat

Manifeszt fénytorés szférikus ekvivalens értékének alakuldsa az idé mulasaval

Implantalhaté Collamer® lencse hipermetrépiara

Szférikus Miitét elott 1 hét 1 hoénap 3 hénap 6 honap 12 honap 24 honap
ekvivalens n% n% n% n% n% n% n%
tordérték (D)
>4,00 254 (71,71%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 1 (0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
+4,00 és +3,01 60 (18,3%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
kozott
+3,00 és +2,01 11 (3,4) 3 (1,0%) 3 (1,0%) 2 (0,8%) 1 (0,4%) 3 (1,9%) 1 (1,7%)
kozott
+2,00 és +1,01 2 (0,6%) 16 (5,3%) 20 (6,9%) 18 (6,8%) 21 (8,9%) 13 (8,3%) 5(8,5%)
kozott
+1,00 és +0,01 0(0,0%) 82 (27,1%) 82 (28,2%) 96 (36,4%) 79 (33,3%) 66 (42,3%) 29 (49,2%)
kozott
0,00 és -1,00 0(0,0%) 164 (54,1%) 152 (52,2%) 123 (46,6%) 121 (51,1%) 69 (44,2%) 23 (39,0%)
kozott
-1,01 és -2,00 0(0,0%) 31 (10,2%) 34 (11,7%) 22 (8,3%) 12 (5,1%) 5(3,2%) 1 (1,7%)
kozott
-2,01 és -3,00 0(0,0%) 5(1,7%) 0(0,0%) 2 (0,8%) 1 (0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
kozott
<3,00 0 (0,0%) 2 (0,7%) 0 (0,0%) 1 (0,4%) 1 (0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Osszesen 327 (100,0%) 303 (100,0%) 291 (100,0%) 264 (100,0%) 237 (100,0%) 156 (100,0%) 59 (100,0%)
Atlag 5,763 -0,197 -0,103 -0,032 0,016 0,147 0,326

NEMKIVANATOS ESEMENYEK BEJELENTESE

Az olyan nemkivanatos reakciokat és/vagy a latast potencialisan fenyegetd szovodményeket, amelyekrdl
észszertien feltételezhetd, hogy a lencsével kapcsolatosak, haladéktalanul jelenteni kell a STAAR
Surgical és a beteg lakhelyéiil szolgalé EU-tagorszag illetékes hatésaga részére. Ezeket az informaciokat

azért kérjiik a sebészektél, hogy dokumentalni tudjuk a Visian® ICL lencse beiiltetésének esetleges
hosszu tava hatasait.

KISZERELES

A Visian ICL lencsét sterilen, nem pirogén allapotban, kiegyenstlyozott sdoldatot (BSS) tartalmazo
lezart ivegesében szallitjuk. Az livegesét lezart termoform talcaba, majd a cimkéket és
termékinformaciokat tartalmazoé egységdobozba helyezziik. A sterilitas a csomagolas cimkéjén
feltiintetett lejarati idopontig biztositott, ha a talca és az livegese lezarasa nem lyukadt ki vagy sériilt
meg. A Visian ICL lencse gozzel sterilizalt. Az egységdoboz tartalmaz egy beteg-implantatumkartyat, az
implantatumkartyara vonatkozo utasitasokkal és cimkékkel egyiitt. Ezt a kartyat, amely egy, a beiiltetett
lencsérdl fontos biztonsagi informaciokkal szolgald weboldalra mutaté hivatkozast tartalmaz, az
egészségligyi szolgaltato tdltse ki és adja at a betegnek megdrzésre a beiiltetés tényét dokumentalo,
allando nyilvantartasként, tovabba informacioforrasként barmely, a jovoben felkeresendd
szemészorvosnak vald bemutatasra.

LEJARATI IDO

Az eszkdz csomagolasan feltiintetett lejarati idO a sterilitas lejarati ideje. A sterilitas feltlintetett lejarati
ideje utan az eszkozt nem szabad hasznalni.
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A STAAR VISIAN ICL LENCSERE VONATKOZO ARUVISSZAKULDESI IRANYELVEK
Vegye fel a kapcsolatot a STAAR Surgical vallalattal. A Visian ICL lencsét szaraz allapotban kell
visszakiildeni. Ne probalja meg Gjrahidratalni a lencsét.

GARANCIA ES FELELOSSEGKORLATOZAS
A STAAR Surgical garantalja, hogy észszerti gondossaggal jart el a termék gyartasa soran. A STAAR
Surgical semmiféle feleldsséget nem vallal a termék hasznalatabol kozvetleniil vagy kdzvetetten
szarmazo6 jarulékos vagy kovetkezményes veszteségekért, karokért vagy koltségekért. A jogszabalyok
altal megengedett mértékig a STAAR Surgical a Visian ICL lencsének tulajdonithat6é barmely és minden
ok miatti feleldssége a Visian ICL cseréjére korlatozodik, amennyiben azt visszakiildik és a STAAR
Surgical hibasnak talalja azt. Ez a garancia minden egy¢b garanciat helyettesit, tovabba kizar minden
egyéb, itt nem részletezett, kifejezett avagy hallgatolagos garanciat, illetve torvényi vagy egy¢b alapt
kellékszavatossagot, ideértve egyebek kozott az értékesithetdségre vagy adott célra valdo megfeleloségre
vonatkozo kellékszavatossagot is.

TAROLAS
A lencse szobahdmérsékleten / kornyezeti homérsékleten tarolando.

FIGYELEM:

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

e A STAAR Surgical ICL lencséket és az eldobhat6 tartozékokat kizarolag egyszeri hasznalatra
csomagoljuk és sterilizaljuk. Tisztitas, 0jboli hasznalat és/vagy ujrasterilizalas nem
alkalmazhato ezeknél az eszk6zoknél. Ha az eszkdzt tisztitas és/vagy Gjrasterilizalas utan ismét
felhasznalnak, akkor az eszk6z nagy valoszintiséggel tartalmazna szennyezddést, €s a
szennyezOdés fertdzest és/vagy gyulladast eredményezhetne.
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SZIMBOLUMOK JEGYZEKE
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0 STAAR"
SURGICAL
Visian Collamer® igraedilinsa (Visian ICL)

NOTKUNARLEIDBEININGAR

UPPLYSINGAR UM VORUNA

Lesid pessar voruupplysingar vandlega fyrir fyrstu klinisku adgerdina. Allir leknar verda ad hafa lokio
Visian® ICL vottunarferli lekna fra STAAR Surgical. I ferlinu er 16g0 sérstok ahersla 4 adferdir vid
steerdarakvoroun heildarpvermals Visian ICL igraedilinsunnar. Rong steerd ICL igraedilinsu getur leitt til
veaegra til alvarlegra aukaverkana.

LYSING BUNADAR

Visian® Collamer® igradilinsan (Visian ICL) er stok igradilinsa med midlegu, ihvolfu/kuptu sjonsvidi sem
er 5,8 mm i pvermdl. Linsan er framleidd med heildarpvermal i fjorum mismunandi steerdum: 11,6; 12,1;
12,6 og 13,2 mm fyrir mismunandi augnsteerdir. Linsurnar er haegt ad brjota saman og koma fyrir gegnum
skurd sem er 3,5 mm eda minni. Linsurnar eru framleiddar ar einkaleyfisvardri fj6llidu sem inniheldur
hydroxyetylmetakrylat (HEMA) sem tekur til sin utfjolublatt 1j6s (UV), og ar kollageni Gr svinum.
10% mork hindrunar utfjélublarra geisla fyrir igreedanlegar linsur frd STAAR fyrir einstaklinga
med augastein eru:

e 377 nm fyrir linsur med pynnsta miohluta, -5,5 D og

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

VICH geroir

Tafla 1
Voruheiti Gerdarheiti | Ljosbrotsstyrkur | Heildarpvermal bvermal Hoénnun
(D) (mm) sjonhluta (mm) arms

Visian ICL | VICH 11.6 +0,5 til +10,0 11,6 5,8 Flot, plata
igraedilinsa

Visian ICL | VICH 12.1 +0,5 til +10,0 12,1 5,8 Flot, plata
igraedilinsa

Visian ICL | VICH 12.6 +0,5 til +10,0 12,6 5,8 Flot, plata
igraedilinsa

Visian ICL | VICH 13.2 +0,5 til +10,0 13,2 5,8 Flot, plata
igraedilinsa
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Skyringarmynd af VICH igredilinsu
ABENDINGAR

Visian ICL igraedilinsan er etlud til notkunar vid medferd 4 augum med augasteini (phakic eye) hja
sjuklingum & aldrinum 21-45 ara og vid medferd 4 augum med gerviaugasteini (pseudophakic eye) hja
sjuklingum sem eru 21 ars eda eldri til:

e Leidrétting/minnkun hja sjuklingum med fjarsyni a bilinu +0,5 D til +16,0 D midad vid gleraugu.

e Degar framholfsdypt (ACD) er 3,0 mm eda meiri, pegar meelt er fra innpekjugleeru til framlegs
augasteinshydis.

VERKUNARHATTUR

Stadsetja 4 Visian ICL igredilinsuna alveg innan afturholfsins, beint aftan vid lithimnuna og fyrir framan
augasteininn (hja sjuklingum med augastein) eda fyrir framan igraeedda linsu (hja sjuklingum sem ekki eru
med augastein). Pegar linsan er rétt stadsett virkar hun a ljésbrotshefni til ad draga ljosfracdilega tir /
leidrétta fjarsyni.

FRABENDINGAR

Visian ICL igraedilinsan er ekki etlud til notkunar ef fyrir hendi eru einhverjar eftirtaldar adstedur og/eda
sjukdémar:

1. Sjuklingar med laga/6edlilega frumupéttni 1 innanpekju glaeru, Fuchs-visnun eda annan sjukdom
i gleeru
Haprystingur 1 60ru hvoru auganu
Drer af hvada tegund sem er i adgerdarauganu eda averkalaust drer 1 hinu auganu.
Einstaklingar yngri en 21 ars.
Frumkomin gleidhorns- eda pronghornsglaka.
brong horn 1 framholfi (p.e. minni en III. stig samkvemt litu- og gleeruhornsspeglun).
Medganga eda brjostagjof.
Fyrri eda fyrirliggjandi augnsjukdomur sem myndi utiloka sjonskerpu upp 4 0,477 logMAR
(20/60 Snellen) eda betri eftir adgerdina.
9. Sjuklingar sem eru sjondaprir eda blindir 4 hinu auganu.

10. Linsuigredsla i auga med framholfsdypt (anterior chamber depth, ACD), pegar melt er fra
innanpekju gleeru til framlaegs augasteinshydis, sem er minni en 3,0 mm.

O NN AW
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FYLGIKVILLAR OG AUKAVERKANIR

Aukaverkanir og fylgikvillar vegna adgerdar eda eftir adgerd og igreedslu Visian ICL linsu geta medal
annars verid, en takmarkast ekki vid: Framholfsbleding, ovirkt sjdaldur, ljosopsstifla, vidbotar YAG-
lituskurdur, fylgiglaka, drer, syking i auga, &dahjupsbolga/lithimnubolga, sjonhimnulos, glerhlaupsbolga,
glaerubjugur, sjonudepilsbjugur, vanvirkni i gleeru, of mikil/of litil leidrétting, verulegir glampar og/eda
geislabaugar umhverfis 1jos (pegar ekid er ad naturlagi), framholfsgroftur, aukin sjonskekkja, tap a
sjonskerpu med notkun gleraugna, tilfeersla sjonmidju/skekking augasteins, haekkun augnprystings fra
grunngildum, frumufekkun i innanpekju gleeru, dreifing litarefnis 1 lithimnu, porf & vidbotaradgerdum til
a0 fjarleegja/skipta um/endurstadsetja linsuna, framlituhaft & j6drum (PAS), lituhaft vid igraedi, erting

i taruhimnu, tap & glerhlaupi.

VARUDARREGLUR
1. Ma ekki reyna a0 safa.
2. Ma ekki gufusafa.
3. Linsan ma ekki komast 1 snertingu vid neinn annan vokva en hefdbundna lausn til augnskolunar
(t.d. jafnprystna saltvatnslausn, jafthada saltlausn (Balanced salt solution, BSS), seigfjadrandi lausn
o.s.frv.).

4. Medhondla skal linsuna varlega. Ekki ma reyna ad moéta hana til, skera hluta hennar eda beita 6parfa
prystingi & sjonhluta linsunnar med oddhvossum hlut.

5. Linsan ma ekki loftporna. Linsuna skal geyma 1 smitsaefOri jafnadri saltlausn medan 4 adgerdinni
stendur.

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

7. EKkki hefur verid synt fram & dryggi og verkun linsunnar hja sjiklingum med: 0stoduga ljosbrotsvillu
i 60ru hvoru auganu, keilugleru, sogu um klinisk merki um lithimnu-/edahjipsbolgu, samgroninga,
heilkenni litarefnisdreifingar, talflognun, insulinhada sykursyki eda sjonukvilla vegna sykursyki,
sogu um fyrri augnadgerd, par med talid ljosbrotsadgerd a glaeru.

8. Linsuigraedsla getur valdid minni frumupéttni i innanpekju glaeru.

9. Do greint hafi verid fra godum ljosbrotsnidurstodum i gdgnum um notkun ICL-igraedilinsa sem
vidbotarlinsur 1 augum med fjolfolkuslinsur, pa hefur sjonreen milliverkun & milli pessara tveggja
linsa ekki verid metin ad fullu.

UTREIKNINGUR STYRKS OG STARDPAR LINSUNNAR
Skurdlaknirinn skal sja um utreikning styrks og sterdar linsunnar med STAAR OCOS
reiknihugbtinadinum. Notkun hugbunadarins getur hugsanlega komid i veg fyrir utreikningsvillur sem
geta kallad 4 adra adgerd vegna oveaentra ljosbrotsbreytinga, ofhvelfingar, sninings linsu, haekkads
augnprystings o.s.frv. I rannsékn Matvaela- og lyfjaeftirlits Bandarikjanna (FDA) vegna ICM/TICM var
melt fra hvitu til hvitu sem og dypt framholfs (fra innanpekju gleeru til fremra augasteinshydis) til ad
akvarda heildarpvermal ICL igraedilinsunnar. Sumar skyrslur gefa til kynna ad glerumelingar fra hvitu
til hvitu samsvari ekki melingum fra skor til skorar. Nylegar heimildir benda til ad ny teekni vio
myndgreiningu geti veitt betri yfirsyn og gefid nakvaemari malingar 4 peim sterdarmalum sem
naudsynleg eru fyrir igradslu linsu i auga med augasteini.
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ATRIDI SEM HAFA PARF [ HUGA PEGAR UM ER AP RAPA AUGA MEDP GERVIAUGASTEINI
Utreikningur leidréttingarstyrks i auga med gerviaugasteini er si sami og ttreikningur leidréttingarstyrks
i auga med augasteini. Po er utreikningur 4 steerd hinnar igreedanlegu linsu 6likur ad pvi leyti ad dypt
fremra holfsins (p.e. ,,raunveruleg framholfsdypt®) sem faerd er inn @tti annadhvort ad vera framholfsdypt
auga me0 augasteini eins og hun er meld fyrir igraedslu gerviaugasteins eda adlogud med tilliti til
mismunar auga med og an augasteins. Til deemis hefur verid melt meo eftirfarandi leidréttingum 4
fjarleegdinni fra innanpekju gleeru til fremra yfirbords gerviaugasteins, til pess ad haegt s¢ ad reikna ut
raunverulega framholfsdypt auga med gerviaugasteini:

*  Mze=lingar med sjonhimnusneidmynd: dragid fra 1,5 mm;

+  Mzlingar med lifmalingu 4 sjon: dragid fra 1,2 mm."®

*  Scheimpflug-malingar: notid raunverulega fjarlegd framholfsdyptar (ACD) = milli innanpekju
og midjuflatar lithimnunnar.'

UNDIRBUNINGUR LINSUNNAR

Tryggid ad vokvinn fylli 1 pad minnsta 2/3 af hettuglasinu. Opnid hitamétada bakkann og hettuglasid
a smitsefou svedi. Skraid radnumer i adgerdarskrana til ad vardveita rekjanleika linsunnar. Fjarlegio
alhettuna og tappann ur hettuglasinu. Fjarlaegio linsuna ur hettuglasinu. Latid linsuna ekki vera i purru
umhverfi (lofti) i meira en eina minutu.

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

VARUB: L4tid linsuna ekki porna eftir ad hiin hefur verid tekin Gr hettuglasinu.

ISETNING OG NOTKUNARLEIDBEININGAR
[graedsla Visian ICL linsu skal adeins framkvaemd af faerum skurdlaekni med mjog gott vald 4 naudsynlegri
adgerdartekni. Eftirfarandi adferd er radlogd vio igredslu Visian ICL linsu. Gera skal tvo YAG lituskuroi,
(0,5 til 0,8 mm; ad ofanverdu, med 90 gradu millibili) 1 til 2 vikum fyrir adgerd og stadfesta opnun fyrir
igraedslu linsunnar. Undirbutia skal sjuklinginn fyrir adgerd samkvemt hefdbundnum verklagsreglum
vidkomandi skurdlaknis. Gera skal 3,5 mm skurd eda minni i hvitu eda glaerugéng og fylla sidan fram- og
afturh6lf med videigandi seigfjadrandi vokva. Linsan er sidan brotin saman med MICROSTAAR®
MSI-PF eda MSI-TF innsdelingarsprautu med SFC-45 rdrlykju eda lioli-24™ isetningarkerfi og henni
komid fyrir i framholfi augans. Leidbeiningar um hvernig skal hlada og deela linsunni med
MICROSTAAR" inndzlingarkerfinu eda lioli-24™ isetningarkerfinu er ad finna i fylgisedli og
hledsluleidbeiningum inndeelingarsprautunnar. Tryggid ad linsan snui i rétta stefnu og sé ekki uthverf 1
auganu. Ef sjaaldrid helst naegilega vikkad skal stadsetja linsuna fyrir midju undir lithimnunni fyrir framan
augasteininn hja sjuklingi med augastein, eda fyrir framan gerviaugastein hja sjuklingi an augasteins,
pannig ad hagt s¢ ad setja stoduflipana (footplates) 1 skorina. Fjarlaegja verdur seigfjadrandi vokvann ad
fullu ar auganu eftir ad skurdadgerdinni er lokid 4dur en auganu er lokad (an saums). A0 pvi loknu er haegt
a0 halda adgerdinni afram samkvamt hefobundnum verklagsreglum vidkomandi skurdlaeknis. Farga skal
6llum einnota fylgihlutum sem geta hafa mengast meo likamsvessum vid adgerdina sem lifreenum
spilliefnum samkvamt hefobundum verkferlum um medferd og forgun lifraens trgangs fra skurdstofum.
Meofer0 eftir adgerd skal einnig fylgja hefdbundnum verklagsreglum vidokomandi leeknis.

VIDVARANIR
1. Athugid merkingu 4 umbidum linsunnar til ad stadfesta rétta gerd og styrk.
2. Opnid umbudirnar til ad sannprofa ljosbrotsstyrk linsunnar.
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3. Vido medhondlun linsunnar skal halda um snertihluta hennar. Takid ekki i sjonhlutann med tong og
snertid aldrei midju sjonhlutans pegar linsa er komin 1 augad.

4. Afar mikilveegt er ad fjarleegja allan seigfjadrandi vokva tr auganu ad adgerd lokinni. STAAR
Surgical melir med notkun 2% hydroxypropyl metylsellulosa (HPMC) med lagum modlmassa eda
seigfjadrandi augnefni med litilli seigju sem dreifist vel.

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

ATHUGID: Algengasta seigfjadrandi efnid sem notad var i kliniskum rannsoknum Matvzela- og
lyfjaeftirlits Bandarikjanna (FDA) var 2% hydroxypropyl metylsellulosalausn med lagum molmassa.

SAMANTEKT A ORYGGI OG KLIiNiSKRI VIRKNI

Samantekt 4 6ryggi og kliniskri virkni ICL igraedilinsa ma finna i Evropska gagnabankanum um
leekningataeki (Eudamed) & https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Kennimerki takis fyrir einkveema
taekjaaudkenningu (Basic UDI-DI, BUDI-DI) sem nota skal til ad leita ad igradilinsum i augu a
vefsidunni er 7640135161CLGV.

KLINISK RANNSOKN A ICH IGRADILINSUM:
Samantekt 4 nidurstodum tr kliniskri rannsokn 4 Collamer linsu fyrir fjarsyni ICH gerd:

Tafla 2
Lydfreeoilegar upplysingar sjuklinga
327 augu medhondlud hja 197 sjuklingum

Kyn
Karl 105 (53.3%)
Kona 92 (46,7%)
Kynpattur
Af hvitum kynstofni 175 (88,8%)
Af svortum kynstofni 6 (3,0%)
Af spenskum kynstofni 6 (3,0%)
Annad 10 (5,1%)

Tafla 3
Aukaverkanir

Samantekt aukaverkana sem greint var fra hja peim 327 augum sem kliniska rannsoknin naoi yfir (vid
sérhverja heimsokn eftir adgerd) ma sja hér fyrir nedan:

Aukaverkun N %
ICL linsan fjarleegd vegna haekkads augnprystings 1 0,3
Skipt um ICL linsu (vegna rangrar staerdar) 3 0,9
Stadsetning ICL linsu leidrétt 2 0,6
ICL linsa fjarlaegd vegna drers 8 2,4
Adrar sidari skurdadgerdir 0 0,0
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Tafla 4

Besta sjonskerpa midad vio gleraugu sem var leidrétt med timanum hja sjuklingum med
BSCVA 20/20 eda betri fyrir adogerd
Collamer® igrzedilinsan fyrir fjarsyni

12 manudir n%

24 manudir n%

Fyrir adgerd 1 vika 1 ménudur 3 manudir n% 6 manudir n%
n% n% n%
<20/20 214/214 (100,0%) 158/202 (78,2%) 160/192 (83,3%) 145/171 (84,8%) 130/158 (82,3%)  84/107 (78,5%) 32/40 (80,07%)
<20/25 214/214 (100,0%) 186/202 (92,1%) 182/192 (94,8%) 166/171 (97,1%)  155/158 (98,1%) 103/107 (96,3%) 37/40 (92,5%)
<20/32 214/214 (100,0%) 196/202 (97,0%)  190/192 (99,0%) 171/171 (100,0%) 156/158 (98,7%) 107/107 (100,0%) 39/40 (97,5%)
<20/40 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%) 39/40 (97,5%)
<20/80 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%)  40/40 (100,0%)
<20/200 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%)  40/40 (100,0%)
>20/200 0/214 (0,0%) 0/202 (0,0%) 0/192 (0,0%) 0/171 (0,0%) 0/158 (0,0%) 0/107 (0,0%) 0/40 (0,0%)
Ekki greint fra 0 7 4 2 4 2 0
Samtals 214 207 194 172 161 108 40
Tafla 5
UCVA lagskipt samkvaemt SEQ fyrir adgero hja sjuklingum med
BSCVA 20/20 eoda betri fyrir adgero
Collamer® igrzedilinsa fyrir fjarsyni
Fyrir adgerd 1 vika 1 manudur 3 manudir
n/N% n/N% n/N% n/N%
Fjarsyni<5D  Fjarsyni>5D  Fjarsyni<5D Fjarsyni>5D Fjarsyni<5D Fjarsyni>5D Fjarsyni<SD Fjarsyni>5D
<20/20 3/93 (3,2%)  2/121 (1,7%) | 31/91 (34,1%) 29/114 (25,4%) | 40/88 (45,5%) 28/107 (26,2%) | 39/80 (48,8%) 32/93 (34,4%)
<20/25 5/93 (5,4%)  3/121 (2,5%) | 48/91 (52,7%) 64/114 (56,1%) | 58/88 (65,9%) 57/107 (53,3%) | 55/80 (68,8%) 57/93 (61,3%)
<20/32 7/93 (7,5%)  3/121 (2,5%) | 69/91 (75,8%) 86/114 (75,4%) | 75/88 (85,2%) 79/107 (73,8%) | 66/80 (82,5%) 75/93 (80,6%)
<20/40 13/93 (14,0%) 4/121 (3,3%) | 78/91 (85,7%) 103/114 (90,4%) | 81/88 (92,0%) 99/107 (92,5%) | 72/80 (90,0%) 86/93 (92,5%)
<20/80 44/93 (47,3%) 19/121 (15,7%)| 87/91 (95,6%) 114/114 (100,0%) |88/88 (100,0%) 107/107 (100,0%)| 80/80 (100,0%)  93/93 (100,0%)
<20/200  |76/93 (81,7%) 40/121 (33,1%)| 90/91 (98,9%) 114/114 (100,0%) |88/88 (100,0%) 107/107 (100,0%) | 80/80 (100,0%)  93/93 (100,0%)
>20/200 |17/93 (18,3%) 81/121 (66,9%)| 1/91 (1,1%) 0/114 (0,0%) 0/88 (0,0%) 0/107 (0,0%) 0/80 (0,0%) 0/93 (0,0%)
Ekki greint fra 0 0 0 2 0 0 0 0
Samtals 93 121 91 116 88 107 80 93
6 manudir 12 manudir 24 manudir
n/N% n/N% n/N%
Fjarsyni<5D  Fjarsyni>5D | Fjarsyni<5D Fjarsyni>5D Fjarsyni<SD Fjarsyni>5D
<20/20 30/68 (44,1%) 33/93 (35,5%) | 25/48 (52,1%)  21/60 (35,0%) 8/16 (50,0%) 7/24 (29,2%)
<20/25 47/68 (69,1%) 53/93 (57,0%) | 34/48 (70,8%)  34/60 (56,7%) | 11/16 (68,8%)  15/24 (62,5%)
<20/32 57/68 (83,8%) 80/93 (86,0%) | 40/48 (83,3%)  45/60 (75,0%) | 12/16 (75,0%)  19/24 (79,2%)
<20/40 60/68 (88,2%) 88/93 (94,6%) | 42/48 (87,5%)  54/60 (90,0%) | 15/16 (93,8%)  21/24 (87,5%)
<20/80 67/68 (98,5%) 93/93 (100,0%)|48/48 (100,0%) 59/60 (98,3%) |16/16 (100,0%) 24/24 (100,0%)
<20/200  |68/68 (100,0%) 93/93 (100,0%)|48/48 (100,0%) 60/60 (100,0%) |[16/16 (100,0%) 24/24 (100,0%)
>20/200 0/68 (0,0%)  0/93 (0,0%) 0/48 (0,0%) 0/60 (0,0%) 0/16 (0,0%) 0/24 (0,0%)
Ekki greint fra 0 0 0 0 0 0
Samtals 68 93 48 60 16 24
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Tafla 6

MRSE (Manifest Refraction Spherical Equivalent) med timanum

Collamer® igrzedilinsan fyrir fjarsyni

Kupt jafngildi | Fyrir adgerd 1 vika 1 ménudur 3 manudir 6 manudir 12 manudir 24 manudir
(D) n% n% n% n% n% n% n%
>4,00 254 (77,1%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 1 (0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
+4,00 til +3,01 60 (18,3%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
+3,00 til +2,01 11 (3,4) 3 (1,0%) 3 (1,0%) 2 (0,8%) 1 (0,4%) 3 (1,9%) 1 (1,7%)
+2,00 til +1,01 2 (0,6%) 16 (5,3%) 20 (6,9%) 18 (6,8%) 21 (8,9%) 13 (8,3%) 5(8,5%)
+1,00 til +0,01 0 (0,0%) 82 (27,1%) 82 (28,2%) 96 (36,4%) 79 (33,3%) 66 (42,3%) 29 (49,2%)
0,00 til -1,00 0(0,0%) 164 (54,1%) 152 (52,2%) 123 (46,6%) 121 (51,1%) 69 (44,2%) 23 (39,0%)
-1,01 til -2,00 0 (0,0%) 31 (10,2%) 34 (11,7%) 22 (8,3%) 12 (5,1%) 5(3,2%) 1 (1,7%)
-2,01 til -3,00 0 (0,0%) 5(1,7%) 0(0,0%) 2 (0,8%) 1 (0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
<3,00 0 (0,0%) 2 (0,7%) 0 (0,0%) 1 (0,4%) 1 (0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Samtals 327 (100,0%) 303 (100,0%) 291 (100,0%) 264 (100,0%) 237 (100,0%) 156 (100,0%) 59 (100,0%)
Medaltal 5,763 -0,197 -0,103 -0,032 0,016 0,147 0,326

TILKYNNING AUKAVERKANA

Aukaverkanir og/eda hugsanlega fylgikvilla sem 6gna sjoninni og sem raunheft er ad telja ad tengist
linsunni skal tilkynna tafarlaust til STAAR Surgical og til 16gberra yfirvalda 1 vidkomandi adildarlandi
par sem sjuklingurinn byr. Skurdlacknar eru bednir um pessar upplysingar til ad skra hugsanleg
langtimadhrif igradslu Visian™ ICL linsa.

SOLUUMBUPDIR

Hver Visian ICL igredilinsa er smitsaefd, ekki hitavaldandi og er 1 innsigludu hettuglasi sem inniheldur
jafnada saltlausn. Hettuglasio er innsiglad i hitamotudum bakka sem kemur i 6skju asamt aletrunum og
upplysingum um voruna. Sefing er tryggd fram a0 peirri fyrningardagsetningu sem kemur fram 4
umbudum svo framarlega sem bakkinn og innsigli hettuglassins eru heil og 6skemmd. Visian ICL
igraedilinsan er gufusaefd. Sjuklingakort, leidbeiningar fyrir sjuklingakort og aletranir koma 1
pakkningunni med hverri einingu. A kortinu er s168 4 mikilvaegar dryggisupplysingar um igraeddu
linsuna og sa sem veitir heilbrigdispjonustuna 4 ad fylla kortid ut og athenda sjuklingnum sem varanlega
skyrslu um igreedid og skradar upplysingar til ad syna vid komur til augnleekna 1 framtidinni.

FYRNINGARDAGSETNING
Fymingardagsetning & umbtdum vorunnar er fyrningardagsetning sefingar. Voruna ma ekki nota eftir
uppgefna fyrningardagsetningu sefingar.

REGLUR UM VORUSKIL VISIAN ICL IGRAEPSLULINSA FRA STAAR
Hafid samband vid STAAR Surgical. Visian ICL igradilinsuna skal endursenda purra. Ekki ma reyna ad
bleyta linsuna aftur.

ABYRGP OG TAKMORKUN SKADABOTASKYLDU
STAAR Surgical abyrgist ad 6llum edlilegum verkferlum var fylgt vid framleidslu vorunnar. STAAR
Surgical ber ekki abyrg0 4 tilfallandi eda afleiddu tjoni, skemmdum eda kostnadi sem upp kemur beint eda
obeint vegna notkunar vorunnar. Ad pvi marki sem 16g leyfa, takmarkast abyrgd STAAR Surgical vid ad
skipta Visian ICL igraedilinsunni ut fyrir nyja ef henni er skilad og STAAR Surgical telur hana vera gallada.
Abyrgd pessi kemur i stadinn fyrir og ttilokar alla adra byrgd sem ekki er sérstaklega getid hér, hvort sem
hun er bein eda 6bein, par med talid, en ekki takmarkad vid, obeint solu- eda notkunarhzefi.
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GEYMSLA
Geymi0 linsuna vid stofuhita/umhverfishita.

VARUD:

Ekki ma gufusefa linsuna. Ekki mé geyma linsuna vid heerri hita en 40 °C. Ma ekki frjosa.
Skilid linsunni til STAAR Surgical ef ekki er unnt ad uppfylla kréfur um hitastig.

STAAR Surgical ICL igredslulinsan og einnota fylgihlutir eru i umbudum og smitsefdir og
einungis til einnar notkunar. Ekki ma hreinsa, endurnota og/eda endursefa 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 bolgu.
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Lenti impiantabili Collamer® Visian (Visian ICL)

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 Visian® ICL di STAAR
Surgical; particolare attenzione viene rivolta verso le metodologie per la scelta delle dimensioni idonee al
fine di determinare il diametro globale delle lenti Visian ICL. L’uso di una lente ICL di misura errata puo
portare a eventi avversi da lievi a gravi.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La lente impiantabile Collamer® Visian™ (Visian ICL) ¢ una lente monopezzo con una zona ottica centrale
concava/convessa di 5,8 mm di diametro. La lente ¢ disponibile in quattro diametri complessivi di 11,6 mm,
12,1 mm, 12,6 mm e 13,2 mm che si adattano a diverse dimensioni oculari. Le lenti possono essere piegate
¢ impiantate attraverso un’incisione di 3,5 mm o meno. Le lenti sono prodotte con un polimero proprietario
ad azione assorbente dei raggi ultravioletti (UV) contenente idrossietilmetacrilato (HEMA) e
collagene porcino. I limiti degli UV al 10% per la famiglia di lenti intraoculari (IOL) fachiche di
STAAR sono:

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

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

Modelli VICH
Tabella 1
Nome del Nome del Potenza Diametro Diametro Design delle
marchio modello diottrica (D) complessivo | ottico (mm) aptiche
(mm)
Visian ICL | VICH11.6 | da+0,5a+10,0 11,6 5,8 Piastra piatta
Visian ICL | VICH 12.1 | da+0,5a+10,0 12,1 5,8 Piastra piatta
Visian ICL | VICH 12.6 | da+0,5a+10,0 12,6 5,8 Piastra piatta
Visian ICL | VICH 13.2 | da+0,5a+10,0 13,2 5,8 Piastra piatta




Zona

Diametro ottica

Schematizzazione grafica della lente VICH

INDICAZIONI

La lente Visian ICL ¢ indicata per il trattamento dell’occhio fachico in pazienti di etd compresa fra 21 e
45 anni e dell’occhio pseudofachico in pazienti a partire da 21 anni di eta per:

la correzione/riduzione della iperopia in pazienti con difetto compreso tra +0,5D e +16,0 D
calcolato sul piano degli occhiali;

con profondita della camera anteriore (ACD) uguale o superiore a 3,0 mm, misurata dall'endotelio
corneale alla capsula anteriore del cristallino.

MODALITA DI AZIONE

La lente Visian ICL dev’essere posizionata completamente all’interno della camera posteriore,
direttamente dietro I’iride e di fronte alla superficie anteriore del cristallino naturale nel paziente fachico
oppure della lente intraoculare impiantata nel paziente pseudofachico. Se posizionata correttamente, la
lente agisce da elemento refrattivo per la correzione/riduzione ottica della iperopia.

CONTROINDICAZIONI

La lente Visian ICL ¢ controindicata in presenza di una qualsiasi delle seguenti circostanze e/o patologie:

L.

S

pazienti con densita di cellule endoteliali corneali bassa/anormale, distrofia di Fuchs o altra
patologia corneale

ipertensione oculare nell’uno o nell’altro occhio

cataratta di qualsiasi natura nell’occhio interessato o cataratta non traumatica nell'occhio controlaterale
persone di eta minore di 21 anni

glaucoma primario ad angolo aperto o ad angolo stretto

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

stato di gravidanza o allattamento

precedente o preesistente patologia oculare che precluderebbe 1’ottenimento di un’acuita visiva
postoperatoria di 0,477 logMAR (20/60 Snellen) o migliore

pazienti ambliopici o ciechi dall’occhio controlaterale

. impianto di una lente in un occhio con profondita della camera anteriore (ACD) inferiore a

3,0 mm, misurata dall’endotelio corneale alla capsula anteriore del cristallino
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COMPLICANZE E REAZIONI AVVERSE

Le reazioni avverse e le complicanze dovute, o successive, all’intervento chirurgico e all’impianto di una
qualsiasi lente Visian ICL possono includere, tra I’altro: ifema, pupilla non reattiva, blocco pupillare,
iridotomia YAG laser aggiuntiva, glaucoma secondario, cataratta, infezione intraoculare, uveite/irite,
distacco della retina, vitrite, edema corneale, edema maculare, decompensazione corneale,
sovracorrezione/sottocorrezione, abbagliamento e/o aloni significativi (in condizioni di guida notturna),
ipopione, aumento dell’astigmatismo, perdita di massima acutezza visiva con correzione,
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), sinechia tra iride
e impianto, irritazione congiuntivale, perdita di vitreo.

PRECAUZIONI

1. Non tentare la sterilizzazione.

2. Non autoclavare.

3. Lalente non deve essere esposta ad alcuna soluzione, tranne quelle normalmente usate per
I’irrigazione intraoculare (ad es., soluzione fisiologica isotonica, salina bilanciata [BSS],
viscoelastica, ecc.).

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

5. Non lasciare che la lente si asciughi all’aria. Durante 1’intervento, la lente deve essere conservata in
soluzione salina bilanciata sterile.

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

7. Non sono state stabilite la sicurezza e ’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. L’impianto di una lente puo provocare una riduzione della densita di cellule endoteliali corneali.

9. Benché siano stati riportati buoni esiti refrattivi nella letteratura sull’uso della ICL come lente

intraoculare (IOL) supplementare negli occhi con lente intraoculare (IOL) multifocale, le interazioni
ottiche fra queste due lenti non sono state valutate in maniera esaustiva.

CALCOLO DELLA POTENZA E DELLE DIMENSIONI DELLA LENTE

Il calcolo della potenza e delle dimensioni della lente deve essere eseguito dal chirurgo usando il
software di calcolo STAAR OCOS. L’uso di tale software puo evitare potenziali errori di calcolo che
possono comportare la necessita di un intervento chirurgico secondario a causa di “sorpresa” refrattiva,
curvatura eccessiva, rotazione della lente, elevata pressione intraoculare (IOP) rispetto al basale ecc.
Durante la sperimentazione per lente miope (ICM)/lente torica (TICM) per 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 di imaging potrebbero offrire visualizzazione e misurazione ottimali delle dimensioni
intraoculari coinvolte nell’impianto delle lenti intraoculari fachiche.
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CONSIDERAZIONI PER I’OCCHIO PSEUDOFACHICO

Il calcolo della potenza ottica in un occhio pseudofachico ¢ identico al calcolo della potenza in un occhio
fachico; il calcolo delle dimensioni della lente ICL differisce, tuttavia, per il fatto che la profondita della
camera anteriore (ovvero I’ACD “reale””) immessa deve corrispondere alla profondita della camera
anteriore dell’occhio fachico misurata prima dell’impianto della lente intraoculare o deve essere rettificata
tenendo conto della differenza tra occhio fachico e pseudofachico. Per calcolare, ad esempio, la reale
profondita della camera anteriore (ACD) nell’occhio pseudofachico, sono raccomandate le seguenti
regolazioni riguardanti la distanza dall’endotelio corneale alla superficie anteriore della lente intraoculare:

*  Misurazioni con tomografia ottica a radiazione coerente: sottrarre 1,5 mm;
«  Misurazioni con biometria ottica: sottrarre 1,2 mm.'®

*  Misurazioni di Scheimpflug: considerare profondita reale della camera anteriore (ACD) =
distanza tra endotelio e piano irideo medio."’

PREPARAZIONE DELLA LENTE

Verificare che la fiala sia piena di liquido per almeno 2/3 della sua capacita. Il vassoio termoformato e la
fiala devono essere aperti nel campo sterile. Registrare il numero di serie sul rapporto operativo per
mantenere la tracciabilita della lente. Rimuovere il cappuccio in alluminio e il tappo dalla fiala. Estrarre
la lente dalla fiala. La lente non deve essere esposta a un ambiente secco (aria) per piu di un minuto.

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

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

IMPIANTO E ISTRUZIONI PER L’USO
L’impianto della lente Visian ICL deve essere eseguito solamente da chirurghi competenti ed esperti nella
necessaria tecnica chirurgica. Per I’impianto delle lenti Visian ICL ¢ consigliata la procedura descritta di
seguito. Devono essere eseguite due iridotomie YAG (da 0,5 a 0,8 mm; posizionate superiormente,
distanziate di 90 gradi) 1-2 settimane prima dell’intervento chirurgico, per confermare la pervieta prima
dell’impianto della lente. Il paziente deve essere preparato per I’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, seguita dal riempimento della camera
posteriore e anteriore con un appropriato materiale viscoelastico. Piegare quindi la lente mediante
I’iniettore MICROSTAAR® MSI-PF o MSI-TF con cartuccia SFC-45 o il sistema di erogazione lioli-24™
e iniettarla nella camera anteriore dell’occhio. Per istruzioni su come caricare e iniettare correttamente la
lente usando il sistema di iniezione MICROSTAAR"™ o il sistema di erogazione lioli-24™, vedere il foglio
illustrativo o la guida di caricamento fornita con I’iniettore. Verificare che la lente sia orientata
correttamente nell’occhio e non sia invertita. Se la pupilla rimane sufficientemente dilatata, la lente
dovrebbe essere ben centrata e posizionata sotto I’iride, davanti al cristallino naturale di un paziente
fachico oppure alla lente intraoculare impiantata di un paziente pseudofachico, in modo che i piedini di
appoggio siano collocati nel solco. Dopo aver completato la procedura chirurgica e prima della chiusura
dell’occhio (senza suture) € necessario rimuovere completamente il materiale viscoelastico dall’occhio. Da
questo punto in poi, I’intervento 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 conformita alla procedura standard del chirurgo.
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AVVERTENZE

1. Controllare I’etichetta sulla confezione della lente per assicurarsi che il modello e la potenza siano
corretti.

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

3. Maneggiare la lente afferrandone la parte con le aptiche. Non afferrare 1’ottica con le pinze e non
toccare mai il centro dell’ottica dopo aver collocato la lente nell’occhio.

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

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. L’UDI-DI di base (BUDI-DI) utilizzato per la ricerca
della famiglia di lenti ICL nel sito web ¢ 764013516ICLGV.

ICH OGGETTO DI SPERIMENTAZIONE CLINICA:

Sommario dei risultati dello studio clinico sulla lente impiantabile Collamer per iperopia modello
ICH:

Tabella 2
Dati demografici dei pazienti

327 occhi trattati di 197 pazienti

Sesso
Maschile 105 (53,3%)
Femminile 92 (46,7%)
Origine etnica
Caucasica 175 (88,8%)
Nera 6 (3,0%)
Ispanica 6 (3,0%)
Altro 10 (5,1%)
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Tabella 3

Eventi avversi

Un riassunto degli eventi avversi segnalati nei 327 occhi arruolati durante la sperimentazione clinica

(in qualsiasi esame postoperatorio) ¢ presentato qui di seguito:

Evento avverso N %
Rimozione della lente ICL a causa di elevata 1 0,3
pressione intraoculare
Sostituzione della lente ICL (a causa di errato 3 0,9
dimensionamento)
Riposizionamento della lente ICL 2 0,6
Rimozione della lente ICL a causa di 8 2,4
cataratta
Altri interventi chirurgici secondari 0 0,0
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 iperopia

Preop 1 settimana 1 mese 3 mesi n% 6 mesi n% 12 mesi n% 24 mesi n%
n% n% n%
<20/20 214/214 (100,0%) 158/202 (78,2%) 160/192 (83,3%)  145/171 (84,8%) 130/158 (82,3%)  84/107 (78,5%) 32/40 (80,07%)
<20/25 214/214 (100,0%) 186/202 (92,1%) 182/192 (94,8%) 166/171 (97,1%)  155/158 (98,1%) 103/107 (96,3%) 37/40 (92,5%)
<20/32 214/214 (100,0%) 196/202 (97,0%) 190/192 (99,0%) 171/171 (100,0%) 156/158 (98,7%) 107/107 (100,0%) 39/40 (97,5%)
<20/40 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%) 39/40 (97,5%)
<20/80 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%)  40/40 (100,0%)
<20/200 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%)  40/40 (100,0%)
>20/200 0/214 (0,0%) 0/202 (0,0%) 0/192 (0,0%) 0/171 (0,0%) 0/158 (0,0%) 0/107 (0,0%) 0/40 (0,0%)
Non riportata 0 7 4 2 4 2 0
Totale 214 207 194 172 161 108 40
Tabella 5

UCVA stratificato in base all’equivalente sferico preoperatorio per pazienti con massima acutezza
visiva con correzione (BSCVA) preoperatoria di 20/20 o migliore
La lente impiantabile Collamer® per iperopia

Preop 1 settimana 1 mese 3 mesi
n/N% n/N% /N n/N%
Iperopia <SD Iperopia >5D  Iperopia <5D Iperopia >5D Iperopia <5D Iperopia >5D Iperopia <5SD Iperopia >5D
<20/20 3/93 (3,2%)  2/121 (1,7%) | 31/91 (34,1%) 29/114 (25,4%) | 40/88 (45,5%) 28/107 (26,2%) | 39/80 (48,8%) 32/93 (34,4%)
<20/25 5/93 (5,4%)  3/121(2,5%) | 48/91 (52,7%) 64/114 (56,1%) | 58/88 (65,9%) 57/107 (53,3%) | 55/80 (68,8%) 57/93 (61,3%)
<20/32 7/93 (7,5%)  3/121 (2,5%) | 69/91 (75,8%) 86/114 (75,4%) | 75/88 (85,2%) 79/107 (73,8%) | 66/80 (82,5%) 75/93 (80,6%)
<20/40 13/93 (14,0%) 4/121 (3,3%) | 78/91 (85,7%) 103/114 (90,4%) | 81/88 (92,0%) 99/107 (92,5%) | 72/80 (90,0%) 86/93 (92,5%)
<20/80 44/93 (47,3%) 19/121 (15,7%)| 87/91 (95,6%) 114/114 (100,0%) |88/88 (100,0%) 107/107 (100,0%) | 80/80 (100,0%)  93/93 (100,0%)
<20/200 |76/93 (81,7%) 40/121 (33,1%)| 90/91 (98,9%) 114/114 (100,0%) |88/88 (100,0%) 107/107 (100,0%) | 80/80 (100,0%)  93/93 (100,0%)
>20/200 |17/93 (18,3%) 81/121 (66,9%)| 1/91 (1,1%) 0/114 (0,0%) 0/88 (0,0%) 0/107 (0,0%) 0/80 (0,0%) 0/93 (0,0%)
Non riportata 0 0 0 2 0 0 0 0
Totale 93 121 91 116 88 107 80 93
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6 mesi 12 mesi 24 mesi
n/N% 1n/N% 1n/N%
Iperopia <SD Iperopia >5D | Iperopia <5D Iperopia >5D Iperopia <5D Iperopia >5D
<2020 |30/68 (44,1%) 33/93 (35,5%) | 25/48 (52,1%)  21/60 (35,0%) | 8/16(50,0%)  7/24 (29,2%)
<2025  |47/68 (69,1%) 53/93 (57,0%) | 34/48 (70,8%)  34/60 (56,7%) | 11/16 (68,8%)  15/24 (62,5%)
<20/32  |57/68 (83,8%) 80/93 (86,0%) | 40/48 (83,3%)  45/60 (75,0%) | 12/16 (75,0%)  19/24 (79,2%)
<20/40 | 60/68 (88,2%) 88/93 (94,6%) | 42/48 (87,5%)  54/60 (90,0%) | 15/16 (93,8%)  21/24 (87,5%)
<20/80 | 67/68 (98,5%) 93/93 (100,0%) |48/48 (100,0%) 59/60 (98,3%) |16/16(100,0%) 24/24 (100,0%)
<20/200 68/68 93/93 (100,0%) [ 48/48 (100,0%) 60/60 (100,0%) |[16/16 (100,0%) 24/24 (100,0%)
(100,0%)
>20/200 | 0/68 (0,0%)  0/93 (0,0%) | 0/48(0,0%) 0/60 (0,0%) 0/16 (0,0%) 0/24 (0,0%)
Non riportata 0 0 0 0 0 0
Totale 68 93 48 60 16 24
Tabella 6
Equivalente sferico di rifrazione manifesta vs. tempo
La lente impiantabile Collamer® per iperopia
Equivalente sferico Preop 1 settimana 1 mese 3 mesi 6 mesi 12 mesi 24 mesi
(D) n% n% n% n% n% n% n%
>4,00 254 (77,7%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 1 (0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Da+4,002+3,01 | 60 (18,3%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Da +3,00 a +2,01 11 (3,4) 3 (1,0%) 3 (1,0%) 2(0,8%) 1 (0,4%) 3(1,9%) 1(1,7%)
Da +2,00 a +1,01 2(0,6%) 16 (5.3%) 20 (6,9%) 18 (6,8%) 21 (8,9%) 13 (8,3%) 5(8,5%)
Da +1,00 a +0,01 0 (0,0%) 82 (27,1%) 82 (28,2%) 96 (36,4%) 79 (33,3%) 66 (42,3%) 29 (49,2%)
Da 0,00 a -1,00 0 (0,0%) 164 (54,1%) 152 (52.2%) 123 (46,6%) 121 (51,1%) 69 (44,2%) 23 (39,0%)
Da-1,01 a-2,00 0 (0,0%) 31 (10,2%) 34 (11,7%) 22 (8,3%) 12 (5,1%) 5 (3,2%) 1(1,7%)
Da -2,01 a-3,00 0 (0,0%) 5 (1,7%) 0 (0,0%) 2(0,8%) 1 (0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
<3,00 0 (0,0%) 2(0,7%) 0 (0,0%) 1(0,4%) 1(0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Totale 327 (100,0%) 303 (100,0%) 291 (100,0%) 264 (100,0%)  237(100,0%) 156 (100,0%) 59 (100,0%)
Media 5,763 -0,197 -0,103 -0,032 0,016 0,147 0,326

SEGNALAZIONE DI EVENTI AVVERSI

Le reazioni avverse e/o le complicanze potenzialmente nocive per la visione che siano ragionevolmente
associabili alla lente devono essere segnalate immediatamente a STAAR Surgical e alle autorita
competenti dello Stato membro UE in cui si trova il paziente. Queste informazioni vengono richieste ai
chirurghi al fine di documentare i potenziali effetti a lungo termine a seguito dell’impianto della lente

Visian® ICL.

CONFEZIONAMENTO

Ogni lente Visian ICL ¢ fornita sterile e apirogena in una fiala sigillata contenente soluzione salina
bilanciata (BSS). La fiala ¢ sigillata in un vassoio termoformato, a sua volta contenuto in una confezione
dotata di etichette e informazioni sul prodotto. La sterilita ¢ garantita fino alla data di scadenza indicata
dall’etichetta sulla confezione, a patto che il vassoio e il sigillo della fiala non siano perforati o
danneggiati. La lente Visian ICL ¢ sterilizzata a vapore. Nella confezione del prodotto ¢ contenuta una
tessera per il portatore di impianto, istruzioni riguardanti la tessera per il portatore di impianto ed
etichette. Questa tessera, che include un collegamento a importanti informazioni di sicurezza riguardanti
la lente impiantata, deve essere compilata dall’operatore sanitario e consegnata al paziente, che la dovra
conservare come registrazione permanente dell’impianto e come risorsa da esibire a tutti gli oculisti che
consultera in futuro.
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DATA DI SCADENZA

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

POLITICA DI RESO PER LE LENTI STAAR VISIAN ICL

Contattare STAAR Surgical. Le lenti Visian ICL 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 tutti gli aspetti connessi alla lente Visian
ICL sara limitata alla sostituzione di qualsiasi lente Visian ICL restituita e ritenuta difettosa 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 la lente a temperatura ambiente.

ATTENZIONE:

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

e Jelenti ICL e gli accessori monouso di STAAR Surgical sono confezionati e sterilizzati per
essere usati una sola volta. Non sono consentiti la pulizia, il riutilizzo e/o la risterilizzazione
di questi dispositivi. L’eventuale riutilizzo di questi dispositivi dopo la pulizia e/o la

risterilizzazione pud provocare infezione e/o inflammazione a causa dell’elevata probabilita di
contaminazione.
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Attenzione

Contiene materiale biologico di origine animale
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esporre a temperature maggiori di 40 °C
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,, Visian® implantuojamasis ,,Collamer™ lgsis (,, Visian* ICL)

NAUDOJIMO NURODYMAI

GAMINIO INFORMACIJA

Pries atlikdami savo pirmaja kliniking procediira, perzitirékite visg Sig gaminio informacijg. Visi gydytojai
turi jvykdyti ,,STAAR Surgical* ,,Visian® ICL gydytojy sertifikavimo programg; ypatingas démesys
skiriamas dydzio parinkimo metodikai, nustatant ,,Visian“ ICL bendrajj skersmenj. Netinkamai parinkus
ICL dydj, gali pasireiksti nepageidaujamy reiskiniy, kurie gali biiti nuo nereikSmingy iki sunkiy.

PRIEMONES APRASAS
,.Visian™*implantuojamajam ,,Collamer™ lesiui (,,Visian* ICL) biidinga vienos dalies lesio struktiira su
idubusia / iSgaubta 5,8 mm skersmens optine sritimi. L¢Sis gaminamas keturiy dydziy bendrojo skersmens

— 11,6 mm, 12,1 mm, 12,6 mm, 13,2 mm, kad tikty skirtingo dydzio akims. Lg¢Sius galima sulenkti ir

implantuoti per 3,5 mm arba mazesnj pjuvi. LeSiai gaminami i§ patentuoto ultravioletinius (UV)
spindulius sugeriancio polimero, turin¢io hidroksietilmetakrilato (HEMA) ir kiauliy kolageno.
10% UV spinduliuotés ribos ,,STAAR* fakiniy IOL lgSiy grupei yra:

e 377 nm ploniausiam centrinio storio lesiui, —5,5 D ir

e 388 nm storiausiam centrinio storio lesiui, +10,0 D.

VICH modeliai
1 lentelé

Prekinis Modelio Dioptriné Bendrasis Optinis Haptinis
pavadinimas | pavadinimas galia (D) skersmuo (mm) | skersmuo (mm) | dizainas
,,Visian“ VICH 11.6 | Nuo +0,5 iki 11,6 5,8 Plokscia,
ICL +10,0 plokstelé

,, Visian® VICH 12.1 | Nuo +0,5 iki 12,1 5,8 Plokscia,
ICL +10,0 plokstelé
,,Visian“ VICH 12.6 | Nuo +0,5 iki 12,6 5,8 Plokscia,
ICL +10,0 plokstelé

,, Visian® VICH 13.2 | Nuo +0,5 iki 13,2 5,8 Plokscia,
ICL +10,0 plokstelé
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Optine
sritis

VICH diagrama
INDIKACIJOS

,, Visian“ ICL yra skirtas naudoti gydant faking akj 21-45 mety pacientams ir gydant pseudofaking akj
21 mety ir vyresniems pacientams, skirtg:

e Pacienty, kuriy hiperopija vaizdo plokStumoje yra nuo +0,5D iki +16,0 D, hiperopijos
koregavimas / mazinimas.

e Priekinés kameros gylis (PKG) yra lygus 3,0 mm arba didesnis, matuojant nuo ragenos endotelio
iki priekinés lesio kapsulés.

VEIKIMO BUDAS

,, Visian“ ICL skirtas visiskai jstatyti j uzpakaling kamerg tiesiai uz rainelés ir priesais natiiralaus paciento
fakinés akies leSio priekinj pavir$iy arba implantuotg intraokulinj l¢sj paciento pseudofakingje akyje.
Nustacius lesj tinkamoje padétyje, jis veikia kaip refrakcinis elementas, kad buity optiskai koreguojama /
mazinama hiperopija.

KONTRAINDIKACIJOS

,,Visian“ ICL kontraindikuojamas esant bet kuriai i§ $iy aplinkybiy ir (arba) bukliy:

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

Padidéjes akispudis bet kurioje akyje

Bet kokia katarakta operuojamoje akyje arba netraumin¢ katarakta kitoje akyje.

Asmenys iki 21 mety.

Pirminé atvirojo kampo arba siaurojo kampo glaukoma.

Siauri priekinés kameros kampai (t. y., maziau nei III laipsnio, nustacius gonioskopijos tyrimu).
Néstumas arba Zindymas.

Anksciau buvusi arba esama akies liga, d¢l kurios po operacijos regos aStrumas negaléty buti
0,477 logMAR (20/60 Snellen) arba geresnis.

Pacientai, kurie serga ambliopija arba yra akli kita akimi.

10. Lgsio implantavimas akyje, kurios priekinés kameros gylis (PKG), matuojant nuo ragenos
endotelio iki priekinés I¢Sio kapsulés, yra mazesnis nei 3,0 mm.

PO NN RPN

e
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KOMPLIKACIJOS IR NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Gali pasireiksti $ios ir kitos nepageidaujamos reakcijos ir komplikacijos dél arba po operacijos ir bet
kokio ,,Visian* ICL implantavimo: akies priekinés kameros hemoragija, nereaktyvus vyzdys, vyzdzio
blokas, papildoma YAG iridotomija, antrin¢ glaukoma, katarakta, intraokuliné infekcija, uveitas / iritas,
tinklainés atSoka, vitritas, ragenos edema, makuliné edema, ragenos dekompensacija, per didelé / per
maza korekcija, reik§mingas akinantis spindesys ir (arba) halo efektas (naktinio vairavimo sglygomis),
hipopionas, padidéj¢s astigmatizmas, geriausio akiniais koreguoto regos astrumo praradimas, decentracija
/ subluksacija, akispiidzio padidéjimas nuo pradinio lygio, ragenos endotelio Igsteliy praradimas, rainelés
pigmento iSsisklaidymas, antriné chirurginé intervencija siekiant pasalinti / pakeisti 1¢§j / pakeisti IeSio
padétj, periferine priekiné sinechija (PPS), rainelés sukibimas su implantu, junginés dirginimas,
stiklakfinio praradimas.

ATSARGUMO PRIEMONES
1. Nebandyti sterilizuoti.

2. Neautoklavuoti.

3. Lesiui negalima naudoti jokiy skysciy, iSskyrus jprastai naudojamus intraokulinius skalavimo
tirpalus (pvz., izotoninj tirpalg, subalansuotg druskos tirpala (angl. Balanced Salt Solution, BSS),
viskoelastinj ir kt.).

4. Su lesiu reikia elgtis atsargiai. Negalima méginti keisti lgSio formos, kirpti jokios jo dalies arba
pernelyg spausti leSio optine dalj astriu daiktu.

5. Neleiskite lesiui dzititi ore. Operacijos metu lgsj reikia laikyti steriliame BSS tirpale.

6. llgalaikis leSio poveikis nenustatytas. Todél pacientus, kuriems implantuotas l¢sis, po operacijos
gydytojai turi toliau reguliariai stebéti.

7. Lesio saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems yra bent viena toliau nurodyta bukleé,
irito / uveito poZymiai, sinechija, pigmento iSsisklaidymo sindromas, pseudoeksfoliacija, nuo
insulino priklausomas diabetas ar diabetiné retinopatija, anksc¢iau atlikta akies operacija, jskaitant
refrakcing ragenos operacija.

8. D¢l Igsio implantavimo gali sumazéti ragenos endotelio Igsteliy tankis.

9. Literatiiroje nustacius teigiamus refrakcijos rezultatus panaudojant ICL kaip papildoma IOL akyse
esant multifokaliniam IOL, optinés sgveikos tarp Siy dviejy lgsiy nebuvo pilnai jvertintos.

LESIO LAUZIAMOSIOS GEBOS IR DYDZI0 APSKAICIAVIMAS
Lesio lauziamajg geba ir dyd; turi apskaiciuoti chirurgas, naudodamas skai¢iavimo programing jranga
L.STAAR OCOS*. Sios programinés jrangos naudojimas gali padéti i§vengti galimy skai¢iavimo klaidy,
del kuriy gali prireikti antrinés operacijos dél netikétos refrakcijos, per didelio skliauto susidarymo, lgsio
pasisukimo, akispiidzio padidéjimo nuo pradinio lygio ir kt. JAV Maisto ir vaisty administracijos (FDA)
ICM / TICM tyrime bendrajam ICL skersmeniui nustatyti buvo matuojamas atstumas nuo baltymo iki
baltymo ir PKG (nuo ragenos endotelio iki priekinés lesio kapsulés). Gauta pranesimy, rodanciy, kad
ragenos matavimas nuo baltymo iki baltymo nekoreliuoja su matavimu nuo vagelés iki vagelés.
Paskutines publikacijos rodo, kad naujos vizualizavimo technologijos gali uztikrinti optimaly
vizualizavimg ir intraokuliniy matmeny matavima, susijusj su fakinio intraokulinio l¢Sio implantavimu.
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PSEUDOFAKINIU AKIU APTARIMAS

Optinés galios apskaiciavimas pseudofakingje akyje yra toks pat, kaip galios skaic¢iavimas fakinéje akyje;
taciau ICL dydzio apskaic¢iavimas skiriasi tuo, kad jvestas priekinés kameros gylis (t. y. ,,tikrasis PKG*)
turéty biti fakinis priekinés kameros gylis, iSmatuotas pries intraokulinio l¢sio implantavima, arba turéty
biiti pakoreguotas atsizvelgiant j skirtumg tarp fakinés ir pseudofakinés akiy. Pvz., norint apskai¢iuoti
tikrajj pseudofakinés akies PKG, rekomenduojama atlikti Sias atstumo nuo ragenos endotelio iki priekinio
intraokulinio 1¢$io pavirSiaus pataisas:

*  Optinés koherencijos tomografijos matavimai: atimkite 1,5 mm;

+  Optiniai biometriniai matavimai: atimkite 1,2 mm."®

e, Scheimpflug” matavimai: naudokite tikrajj PKG = atstumg tarp endotelio ir rainelés plokstumos
vidurio."

LESIO PARUOSIMAS

Patikrinkite, ar skyscio lygis uzpildo ne maZziau kaip 2/3 flakono. Termoforminj deklg ir flakong reikia
atidaryti steriliame lauke. Norédami iSsaugoti lesio atsekamuma, operacingje ataskaitoje jrasykite serijos
numerj. Nuimkite nuo flakono aliuminio dangtelj ir kamstj. ISimkite l¢s;j i§ flakono. LeSis neturi bati
veikiamas sausos aplinkos (oro) ilgiau kaip vieng minute.

PERSPEJIMAS. Negalima naudoti, jei pakuoté buvo atidaryta ar pazeista.

PERSPEJIMAS. I3éme lesj is stiklinio flakono, neleiskite jam isdzitti.

VYKDYMO IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Implantuoti ,,Visian“ ICL gali tik chirurgas, turintis auksta kvalifikacijg reikiamos chirurginés technikos
srityje. Toliau pateikiama ,,Visian“ ICL implantavimui rekomenduojama procediira. 1-2 savaites prie$
leSio implantavimo operacija turi buti atliktos dvi YAG iridotomijos (0,5-0,8 mm; iSdéstytos virsuje,

90 laipsniy atstumu) ir patvirtintas pralaidumas. Pacientg reikia paruosti operacijai pagal chirurgo
standarting operavimo procediirg. Reikia naudoti $varig 3,5 mm arba mazesn¢ skleros arba ragenos
tunelio pjiivi, po to uzpildant prieking ir uzpakaling kamerg atitinkamu viskoelastiku. Tada l¢Sis
sulankstomas naudojant injektoriy ,,MICROSTAAR™* MSI-PF arba MSI-TF su SFC-45 kasete arba
jvedimo sistema ,,lioli-24™ ir jleidiamas j prieking akies kamerg. Nurodymai, kaip tinkamai jvesti

ir jleisti le§j naudojant jpurskimo sistemg ,,MICROSTAAR®™, pateikti injektoriaus gaminio
informaciniame lapelyje arba jvedimo sistemos ,,lioli-24™ jvedimo Zinyne. Patikrinkite, ar lesis yra
tinkamoje padétyje akyje ir ar lgsis néra iSverstas. Jei vyzdys lieka pakankamai iSpléstas, 1¢sj reikia gerai
centruoti ir jstatyti po rainele prieSais nattraly paciento fakinés akies l¢sj arba implantuotg intraokulinj
pseudofakinés paciento akies l¢sj taip, kad atraminés plokstelés buity jstatytos j vagele. Pabaigus
chirurging procediira ir prie$ uzmerkiant akj (be sitiliy) reikia pasalinti i$ akies visg viskoelasting
medziaga. Po to operacijg galima testi pagal standarting chirurgo procediira. Visus vienkartinius priedus,
kurie procediiros metu gal¢jo biiti uztersti kiino skysciais, iSmeskite kaip biologiskai pavojingas atliekas
pagal standarting chirurginiy pavojingy biologiniy atlieky $alinimo procediirg. Paciento prieziiira po
operacijos taip pat turi atitikti standarting chirurgo procediirg.

ISPEJIMAI

1. Patikrinkite, ar ant I¢Sio pakuotés etiketés nurodytas tinkamas l¢Sio modelis ir galia.
2. Atidarykite pakuote ir patikrinkite I¢Sio dioptring galig.
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3. Imkite lgsj laikydami uz haptinés dalies. Neimkite optinés srities znyplémis ir niekada nelieskite
optinés srities centro po to, kai lgSis yra jstatytas akies viduje.

4. Uzbaigus chirurgine procediirg, butina i§imti i§ akies visg viskoelastikg. ,,STAAR Surgical*
rekomenduoja naudoti mazo molekulinio svorio 2% hidroksipropilmetilceliuliozés (HPMC) arba
dispersing, mazos klampos akiy viskochirurging priemong.

5. ,.STAAR Surgical*“ rekomenduoja naudoti kase¢iy jpurskimo sistemas ,,MICROSTAAR™* MSI-PF
arba MSI-TF su SFC-45 arba jvedimo sistemg ,,lioli-24™, kad biity galima jkisti sulankstytg l¢s;j.

PASTABA. Pirminis viskoelastikas, naudotas JAV FDA klinikinio tyrimo metu, buvo mazo molekulinio
svorio 2% hidroksipropilmetilceliuliozés preparatas.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU SANTRAUKA

ICL Igsiy 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 764013516ICLGV.

TDK KLINIKINIS TYRIMAS

Implantuojamojo ,,Collamer* l¢Sio nuo hiperopijos klinikinio tyrimo modelio TDK rezultaty
santrauka:

2 lentelé
Pacienty demografiniai duomenys

Gydomos 197 pacienty 327 akys

Lytis
Vyrai 105 (53,3%)
Moterys 92 (46,7%)
Etniné kilmé
Baltaodziai 175 (88,8%)
Juodaodziai 6 (3,0%)
Ispaniskos kilmés 6 (3,0%)
Kiti 10 (5,1%)

3 lentelé
Nepageidaujami reiskiniai

Toliau pateikta nepageidaujamy reiskiniy i§ 327 akiy, tirty klinikiniame tyrime (per bet kurj
patikrinima po operacijos), santrauka

Nepageidaujamas reiskinys N %
ICL pasalinimas dél padidéjusio akispiidzio 1 0,3
ICL pakeitimas (dél netinkamo dydzio pasirinkimo) 3 0,9
ICL padéties pasikeitimas 2 0,6
ICL pasalinimas dél kataraktos 8 2,4
Kitos antrinés chirurginés intervencijos 0 0,0
4 lentelé
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Pacienty, kuriy geriausias akiniais koreguotos regos aStrumas (GAKRA) prie$ operacija buvo bent

20/20, GAKRA per laika
Implantuojamasis hiperopija koreguojantis ,,Collamer®* lesis
Pries operacija 1 savaite 1 ménuo 3 ménesiai 1% 6 ménesiai % 12 ménesiy n% 24 ménesiai n%
n% n% n%
<20/20 214/214 (100,0%) 158/202 (78,2%) 160/192 (83,3%)  145/171 (84,8%) 130/158 (82,3%)  84/107 (78,5%) 32/40 (80,07%)
<20/25 214/214 (100,0%) 186/202 (92,1%)  182/192 (94,8%) 166/171 (97,1%)  155/158 (98,1%) 103/107 (96,3%)  37/40 (92,5%)
<20/32 214/214 (100,0%) 196/202 (97,0%) 190/192 (99,0%) 171/171 (100,0%) 156/158 (98,7%) 107/107 (100,0%) 39/40 (97,5%)
<20/40 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%) 39/40 (97,5%)
<20/80 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%) 40/40 (100,0%)
<20/200 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%) 40/40 (100,0%)
>20/200 0/214 (0,0%) 0/202 (0,0%) 0/192 (0,0%) 0/171 (0,0%) 0/158 (0,0%) 0/107 (0,0%) 0/40 (0,0%)
Nepranesta 0 7 4 2 4 2 0
I§ viso 214 207 194 172 161 108 40
5 lentelé

Nekoreguotos regos astrumas, stratifikuotas pagal sferinj atitikmenij prie§ operacijg pacientams,
kuriems pries operacija nustatytas geriausias akiniais koreguotos regos asStrumas 20/20 arba geresnis
Implantuojamasis ,,Collamer®“ hiperopija koreguojantis leSis

Pries§ operacija 1 savaité 1 ménuo 3 ménesiai
n/N% 1n/N% n/N% n/N%
Hiperopija Hiperopija Hiperopija Hiperopija Hiperopija Hiperopija Hiperopija Hiperopija
<5D >5D <5D >5D <5D >5D <5D >5D
<20/20 3/93 (3,2%)  2/121 (1,7%) | 31/91 (34,1%) 29/114 (25,4%) | 40/88 (45,5%) 28/107 (26,2%) | 39/80 (48,8%) 32/93 (34,4%)
<20/25 5/93 (5,4%)  3/121(2,5%) | 48/91 (52,7%) 64/114 (56,1%) | 58/88 (65,9%) 57/107 (53,3%) | 55/80 (68,8%) 57/93 (61,3%)
<20/32 7/93 (7,5%)  3/121 (2,5%) | 69/91 (75,8%) 86/114 (75,4%) | 75/88 (85,2%) 79/107 (73,8%) | 66/80 (82,5%) 75/93 (80,6%)
<20/40 13/93 (14,0%) 4/121 (3,3%) | 78/91 (85,7%) 103/114 (90,4%) | 81/88 (92,0%) 99/107 (92,5%) | 72/80 (90,0%) 86/93 (92,5%)
<20/80 44/93 (47,3%) 19/121 (15,7%)| 87/91 (95,6%) 114/114 (100,0%) |88/88 (100,0%) 107/107 (100,0%) | 80/80 (100,0%)  93/93 (100,0%)
<20/200 |76/93 (81,7%) 40/121 (33,1%)| 90/91 (98,9%) 114/114 (100,0%) |88/88 (100,0%) 107/107 (100,0%) | 80/80 (100,0%)  93/93 (100,0%)
>20/200 |17/93 (18,3%) 81/121 (66,9%)| 1/91 (1,1%) 0/114 (0,0%) 0/88 (0,0%) 0/107 (0,0%) 0/80 (0,0%) 0/93 (0,0%)
Nepranesta 0 0 0 2 0 0 0 0
1§ viso 93 121 91 116 88 107 80 93
6 ménesiai 12 ménesiy 24 ménesiai
n/N% n/N% n/N%
Hiperopija Hiperopija Hiperopija Hiperopija Hiperopija Hiperopija
<5D >5D <5D >5D <5D >5D

<20/20 30/68 (44,1%) 33/93 (35,5%) | 25/48 (52,1%)  21/60 (35,0%) 8/16 (50,0%) 7/24 (29,2%)

<20/25 47/68 (69,1%) 53/93 (57,0%) | 34/48 (70,8%)  34/60 (56,7%) | 11/16 (68,8%)  15/24 (62,5%)

<20/32 57/68 (83,8%) 80/93 (86,0%) | 40/48 (83,3%)  45/60 (75,0%) | 12/16 (75,0%)  19/24 (79,2%)

<20/40 60/68 (88,2%) 88/93 (94,6%) | 42/48 (87,5%)  54/60 (90,0%) | 15/16(93,8%) 21/24 (87,5%)

<20/80 67/68 (98,5%) 93/93 (100,0%)|48/48 (100,0%) 59/60 (98,3%) |16/16 (100,0%) 24/24 (100,0%)

<20/200  |68/68 (100,0%) 93/93 (100,0%) | 48/48 (100,0%) 60/60 (100,0%) |16/16 (100,0%) 24/24 (100,0%)

>20/200 0/68 (0,0%)  0/93 (0,0%) 0/48 (0,0%) 0/60 (0,0%) 0/16 (0,0%) 0/24 (0,0%)

Nepranesta 0 0 0 0 0 0
1§ viso 68 93 48 60 16 24
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6 lentelé

Akivaizdus refrakcijos sferinis ekvivalentas per laika

Implantuojamasis ,,Collamer ®“ hiperopija koreguojantis lesis

Sterinis Pries operacija 1 savaite 1 ménuo 3 ménesiai 6 ménesiai 12 ménesiy 24 ménesiai
ekvivalentas (D) n% n% n% n% n% n% n%
>4,00 254 (77,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0 (0,0%) 1 (0,4%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Nuo +4,00 iki +3,01 | 60 (18,3%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Nuo +3,00 iki +2,01 11 (3,4%) 3 (1,0%) 3 (1,0%) 2 (0,8%) 1 (0,4%) 3 (1,9%) 1(1,7%)
Nuo +2,00 iki +1,01 2 (0,6%) 16 (5,3%) 20 (6,9%) 18 (6,8%) 21 (8,9%) 13 (8,3%) 5 (8,5%)
Nuo +1,00 iki +0,01 0 (0,0%) 82 (27,1%) 82 (28,2%) 96 (36,4%) 79 (33,3%) 66 (42,3%) 29 (49,2%)
Nuo 0,00 iki —1,00 0 (0,0%) 164 (54,1%) 152 (52,2%) 123 (46,6%) 121 (51,1%) 69 (44,2%) 23 (39,0%)
Nuo 1,01 iki —2,00 0 (0,0%) 31 (10,2%) 34 (11,7%) 22 (8,3%) 12 (5,1%) 5(3,2%) 1 (1,7%)
Nuo -2,01 iki 3,00 0 (0,0%) 5(1,7%) 0(0,0%) 2 (0,8%) 1 (0,4%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<3,00 0 (0,0%) 2 (0,7%) 0 (0,0%) 1 (0,4%) 1 (0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
1§ viso 327 (100,0%) 303 (100,0%) 291 (100,0%) 264 (100,0%) 237 (100,0%) 156 (100,0%) 59 (100,0%)
Vidurkis 5,763 0,197 0,103 0,032 0,016 0,147 0,326

PRANESIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS

Apie nepageidaujamas reakcijas ir (arba) regéjimui galimai pavojingas komplikacijas, kurias galima
pagristai laikyti susijusiomis su l¢siu, reikia nedelsiant pranesti ,,STAAR Surgical ir paciento ES
valstybés narés kompetentingai institucijai. Sios informacijos i§ chirurgy reikalaujama, kad biity
dokumentuojamas galimas ilgalaikis ,,Visian™* ICL le8io implantavimo poveikis.

KAIP TIEKIAMA

Kiekvienas ,,Visian‘“ I¢sis ICL tiekiamas sterilus ir nepirogeniskas sandariame flakone, kuriame yra BSS.

Flakonas uzsandarintas termoforminiame dekle, jdétame j dézute su etiketémis ir gaminio informacija.
Sterilumas uztikrinamas iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos pakuotes etiketéje, jeigu déklo ir
flakono izoliacinis sluoksnis néra pradurtas arba paZzeistas. ,,Visian“ ICL yra sterilizuotas garais.
Vienetinéje pakuotéje yra paciento implanto kortelé, implanto kortelés nurodymai ir etiketés. Sig kortele,
kurioje pateikiama nuoroda j svarbig saugos informacijg apie implantuotg l¢sj, turi uzpildyti sveikatos
paslaugy teikéjas ir ja reikia pateikti pacientui, kad turéty jg kaip nuolatinj implanto dokumentg ir galéty
parodyti visiems akiy priezitiros specialistams, | kuriuos ateityje kreipsis.

GALIOJIMO PABAIGOS DATA

Galiojimo pabaigos data ant priemonés pakuotés yra sterilumo galiojimo pabaigos data. Pragjus
sterilumo galiojimo pabaigos datai, Sios priemonés naudoti negalima.

~STAAR ,.VISIAN“ ICL. GRAZINIMO NUOSTATAI

Kreipkites j ,,STAAR Surgical®“. ,,Visian* ICL turi buiti grazinti sausi. Nemeéginkite l¢Sio pakartotinai

hidratuoti.

GARANTIJA IR ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS

»STAAR Surgical* garantuoja, kad gaminant §j gaminj buvo laikomasi deramo atsargumo. ,,STAAR
Surgical* neatsako uz jokius papildomus ar pasekminius nuostolius, Zala ar islaidas, tiesiogiai ar
netiesiogiai sukeltas $io gaminio naudojimo. Tiek, kiek leidzia jstatymai, i§imtin¢ ,,STAAR Surgical*
atsakomybé uz bet kokias priezastis, atsirandancias dél ,,Visian“ ICL, apribojama ,,Visian“ ICL, kuris
yra grazinamas, pakeitimu, kai ,,STAAR Surgical® nustato, kad jis turi triikumy.Si garantija suteikiama
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vietoj visy kity ir ] ja nejeina jokios kitos garantijos, kurios néra Cia aiskiai iSdéstytos, iSreikstos arba
numanomos pagal veikiancius jstatymus ar kitaip, jskaitant (be kity) bet koki numanomg tinkamuma
parduoti ar tinkamuma naudoti.

LAIKYMO SALYGOS
Laikykite lesj kambario / aplinkos temperatiiroje.

PERSPEJIMAS.

e ] eSio negalima autoklavuoti. Lesiy negalima laikyti aukStesn¢je nei 40 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti. Jei nebuvo laikomasi temperattros reikalavimy, grazinkite lgsj ,,STAAR
Surgical®.

e _STAAR Surgical“ ICL 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 didel¢ tikimybé¢, kad ji bus uztersta ir gali sukelti
infekcija ir (arba) uzdegima.
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INFORMACIJA PAR 1ZSTRADAJUMU

2

AA
RG

R
|CAL

Visian implant&jama Collamer®™ 1&ca (Visian ICL)

LIETOSANAS NORADIJUMI

Pirms sakotngjas klmiskas procediiras veiksanas, lidzu, pilniba parskatiet informaciju par So
izstradajumu. Visiem arstiem ir jaizpilda STAAR Surgical Visian™ ICL arstu sertifikacijas programma;
TpaSa uzmaniba tiek pieversta izméra novertéSanas metodikai, nosakot Visian ICL kopgjo diametru.
Nepareiza ICL izm@ra noteikSana var izraisit nevélamas blaknes diapazona no vieglam lidz smagam.

IERICES APRAKSTS

Visian” implant&jama Collamer®™

IOL (intraokularo) 1&cu saimei ir:
e 377 nm planakajam centrala biezuma lécam, -5,5 D un

e 388 nm biezakajam centrala biezuma Iécam, +10,0 D.

léca (Visian ICL) ir konstru€ta no viengabala l&cas ar centralu
ieliektu/izliektu optisko zonu ar 5,8 mm diametru. L&cas izgatavo Cetros vispargjos diametros: 11,6; 12,1;
12,6; 13,2 mm, lai tas atbilstu dazada izméra acim. L&cas var salocit un implant&t caur 3,5 mm vai mazaku
griezumu. L&cas ir izgatavotas no patentéta ultravioleto (UV) starojumu absorb&josa poliméra, kas
satur hidroksilmetakrilatu (HEMA) un ciikas kolagénu. 10% UV robezvértibas STAAR fakisko

VICH modeli
tabula 1

Zimola Modela Dioptriskais Kopgjais Optiskas dalas | Haptiskas dalas
nosaukums | nosaukums stiprums (D) diametrs (mm) | diametrs (mm) konstrukcija
Visian ICL | VICH 11.6 | no +0,5 lidz +10,0 11,6 5.8 Plakana, plaksne
Visian ICL | VICH 12.1 | no +0,5 lidz +10,0 12,1 5.8 Plakana, plaksne
Visian ICL | VICH 12.6 | no +0,5 lidz +10,0 12,6 5.8 Plakana, plaksne
Visian ICL | VICH 13.2 | no +0,5 lidz +10,0 13,2 5.8 Plakana, plaksne
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Optiska
zona

VICH shéma

INDIKACIJAS

Visian ICL ir indicéta lietoSanai fakisku acu arsteésana pacientiem no 21 1idz 45 gadiem un pseidofakisku
acu arst€Sanai pacientiem no 21 gadu vecuma $ados nolukos:

e pacientu hiperopijas, kuras diapazons brillu neésasanas plakné ir no +0,5D lidz +16,0 D,
korig€Sanai/samazinasanai;

e ar priek$&jas kameras dzilumu (PKDz) 3,0 mm vai lielaku, m&rot no radzenes endotélija Iidz lecas
prieksgjai kapsulai.

DARBIBAS REZIMS

Visian ICL ir paredzgts pilniba ievietot mugurgja kamera tiesi aiz varaviksnenes un vai nu fakiska
pacienta dabiskas I€cas prieksgjas virsmas prieksa, vai pseidofakiska pacienta implant@tas intraokularas
1&cas prieksgjas virsmas prieksa. Pareizi ievietota, leca funkciong ka refraktivs elements, lai optiski
korigétu/samazinatu hiperopiju.

KONTRINDIKACIJAS

Visian ICL ir kontrindic€ta, ja pastav kads no turpmak ming&tajiem apstakliem un/vai stavokliem:

1. pacients ar zemu/patologisku radzenes endotélija $tnu blivumu, Fuksa distrofiju vai cita veida

radzenes patologiju;

acs hipertensija jebkura acT;

jebkada veida katarakta operéjama act vai netraumatiska katarakta otra act;

persona, kas jaunaka par 21 gadu;

primara atverta lenka vai Saura lenka glaukoma;

Sauri priek$gjas kameras lenki (t.i., mazaki par III pakapi, nosakot gonioskopijas izmeklgjuma);

gritnieciba vai baroSana ar kriiti;

ieprieks parslimotas vai esoSas acu slimibas, kas nelauj panakt p&coperacijas redzes asumu

0,477 pec logMAR (20/60 p&c Snellen) vai labaku;

pacienti ar otras acs ambliopiju vai aklumu;

10. 1&cas implantacija acT ar prieksgjas kameras dzilumu (PKDz) mazaku par 3,0 mm, m&rot no
radzenes endotglija l1dz prieksgjai lecas kapsulai.

e A o
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KOMPLIKACIJAS UN NEVELAMAS BLAKNES

Nevélamas blaknes un komplikacijas, kas atfistfjusas kirurgiskas operacijas un jebkuras Visian ICL
implant&Sanas rezultata, var ietvert, bet neaprobeZojas ar: asinosanu prieksgja kamera, nereaggjosu ziliti,

zilites bloku, papildu itrija-aluminija granata lazera iridotomiju, sekundaru glaukomu, kataraktu, intraokularu
infekciju, uvettu/irttu, tiklenes atslanoSanos, vitrettu, radzenes tisku, makulas tiisku, radzenes dekompensaciju,
parmérigu/nepietiekamu korekciju, ieveérojamu apzilbsanu un/vai oreolus (nakts brauksanas apstaklos),
prieksgjas kameras piiznosanu, palielinatu astigmatismu, BSCVA zudumu, decentraciju/subluksaciju,

IOS pieaugumu salidzinajuma ar sakotngjo Iimeni, radzenes endotélija $tinu zudumu, varaviksnenes pigmenta
dispersiju, sekundaru kirurgisku iejauksanos, lai iznemtu/nomainitu/repozicionétu 1&cu, periféram prieksgjam
sinehijam (PPS), varaviksnenes-implantata sinehijam, konjunktivas kairinajumu, stiklveida kermena zudumu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
1. Neméginiet steriliz&t.

2. Neautoklavgjiet.

3. Le&cu nedrikst paklaut nekadu skidumu iedarbibai, iznemot parasti izmantojamos intraokularos
skaloanas $kidumus (piem., izotonisku fiziologisko $kidumu, lidzsvarotu sals $kidumu (LSS),
viskoelastisko materialu utt.).

4. Ar lcu jarikojas uzmanigi. Nedrikst m&ginat parveidot 1&cas formu vai nogriezt jebkadu I&cas dalu,
vai pielietot parmerigu spiedienu uz l&cas optisko dalu ar asu priekSmetu.

5. Nelaujiet l&cai noziit gaisa. Operacijas laika l&ca ir jauzglaba sterila LSS.

6. Le&cas ietekme ilgtermina nav noteikta. Tadg] arstam p&c operacijas ir jaturpina regulara pacientu ar
implantatiem noveérosSana.

7. Lecas drosiba un efektivitate nav noteikta pacientiem ar: nestabilu refraktivu kliidu jebkura no acim,
keratokonusu, irTta/uvetta klniskam pazZimém anamn@zg, sinehijam, pigmenta dispersijas sindromu,
pseidoeksfoliaciju, insulinatkarigu diab&tu vai diab&tisku retinopatiju, acs operaciju anamngzg,
tostarp refraktivu radzenes operaciju.

8. Le&cas implant€sanas rezultata var samazinaties radzenes endotélija Stinu blivums.

9. Lai gan literatiira ir zinots par labiem refrakcijas rezultatiem, lietojot ICL ka papildu IOL acts ar
multifokalu IOL, optiska mijiedarbiba starp §Tm divam I&cam nav pilniba noverteta.

LECAS STIPRUMA UN IZMERA APREKINASANA
L&cas stipruma un izm@ra aprékinasana ir javeic kirurgam, izmantojot STAAR OCOS aprékinasanas
programmatiiru. Programmatiiras izmantoSana novers iesp&jamas aprekinasanas kliidas, kuru del var bt
nepieciesama sekundara operacija, piem., biitisku atSkiribu starp planoto p&coperacijas refrakciju un
faktisko pecoperacijas refrakciju, parmerigas izvelvéSanas, 1€cas rotacijas, IOS paaugstinasanas,
salidzinot ar sakumstavokli, u.c., del. ASV Partikas un zalu parvaldes ICM/TICM pétijuma laika
attalums starp limbus ieksgjam robezam un PKDz (no radzenes endotglija lidz 1€cas prieks€jai kapsulai)
tika izmantoti ICL kopgja diametra noteikSanai. Dazi zinojumi liecina, ka radzenes attalums starp limbus
ieksgjam robezam nekorel€ ar rievu diametru mérjjumiem. Jaunakas publikacijas liecina, ka jaunakas
att€ldiagnostikas tehnologijas var nodro§inat optimalu vizualizaciju un acs iek§gjo izm&ru mérisanu, kas
nepiecieSami intraokularas [ecas implanteésana fakiska acT.

APSVERUMI SAISTIBA AR PSEIDOFAKISKAM ACIM

Optiska stipruma apréekins pseidofakiskam actm ir tads pats ka stipruma aprekins fakiskam actm; tomér
ICL izméra aprékins atSkiras ar to, ka pielietotajam acs prieksgjas kameras dzilumam (t.i., ,,patiesajam
PKDz”) jabit vai nu fakiskas priek§€jas kameras dzilumam, kas izmerits pirms intraokularas I&cas
implant€Sanas, vai arT tas ir japielago, atbilstosi starpibai starp fakisko un pseidofakisko aci. Piem&ram, lai
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aprekinatu patieso PKDz pseidofakiskaja aci, ieteicams veikt $adus pielagojumus attalumam no radzenes
endotglija l1dz intraokularas 1&cas prieksg€jai virsmai:
*  Optiskas koherences tomografijas m&rjjumi: jaatpem 1,5 mm,;
«  Optiskas biometrijas m&rfjumi: jaatpem 1,2 mm."®
*  Scheimpflug meérjjumi: izmantojiet patieso PKDz = attalumu starp endotéliju un varaviksnenes
vidusplakni."

LECAS SAGATAVOSANA

Parliecinieties, ka skidruma Itmenis piepilda vismaz 2/3 flakona. Termoforma paplate un flakons ir
jaatver sterila lauka. Lai nodrosinatu 1€cas izsekojamibu, pierakstiet s€rijas numuru operacijas apraksta.
Nonemiet no flakona aluminija vacinu un aizbazni. Iznemiet no flakona Iecu. Lecu nedrikst paklaut
sausas vides (gaisa) ietekmei ilgak ka vienu mintti.

UZMANIBU: Nelietot, ja iepakojums ir ticis atverts vai bojats.
UZMANIBU: P&c iznem3anas no stikla flakona nelaujiet 1&cai noZit.

IEVADISANA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Visian ICL implant&$anu drikst veikt tikai kirurgs, kas ir augsti kvalificéts vajadzigas kirurgiskas
metodes veikSana. Visian ICL implantgSanai iesaka talak noradito procediiru. 1 [idz 2 nedg€las pirms
operacijas javeic divas itrija-aluminija granata lazera iridotomijas (0,5 lidz 0,8 mm, augstaks
novietojums, 90 gradus atstatus), lai pirms 1€cas ievietoSanas parbauditu caurlaidibu. Pacients operacijai
jasagatavo atbilstosi kirurga standarta operaciju praksei. NepiecieSams veikt 3,5 mm vai mazaku ,,ttru”
skleras vai radzenes tunelveida griezumu, pec kura prieksgja un mugur€ja kamera tiek piepildita ar
atbilstosu viskoelastisku materialu. P&c tam 1&ca tiek salocita, izmantojot MICROSTAAR® injektoru
MSI-PF vai MSI-TF ar SFC-45 kasetni vai lioli-24™ piegades sistému, un injic&ta acs prieksgja kamera.
Informaciju par pareizu 1&cas ievietoanu un injicg$anu, izmantojot MICROSTAAR® injic&3anas sistému
vai lioli-24™ piegades sistému, liidzu, skatiet injektoram pievienotaja izstradajuma instrukcija vai
ievietoSanas noradijumos. Parliecinieties par pareizu l&cas orientaciju act un to, ka 1€ca nav inverteta.

Ja zilite paliek pietickami dilat€ta, [&cas centrgjumam ir jabut labam, un [€cai ir jabut novietotai zem
varaviksnenes fakiska pacienta dabiskas [ecas vai pseidofakiska pacienta implant&tas intraokularas 18cas
prieksa ta, lai atbalsta stréles atrastos rieva. Péc kirurgiskas procediiras pabeig$anas un pirms acs
noslégsanas (bez Suvém) no acs ir pilniba jaiznem viskoelastiskais materials. No $1 briza operaciju var
veikt atbilsto$i kirurga standarta operaciju praksei. Atbrivojieties no visiem vienreiz lietojamiem
piederumiem, kas procediiras laika var bat kluvusi piesarnoti ar kermena $kidrumiem, ka biologiski
bistamiem atkritumiem saskana ar standarta kirurgisku biologiski bistamu atkritumu iznicinasanas
procediiru. ArT pecoperacijas mediciniska apripe ir javeic saskana ar kirurga standarta praksi.

BRIDINAJUMI
1. Parbaudiet I€cas modeli un stiprumu uz 1&cas iepakojuma etiketes.

2. Atveriet iepakojumu, lai parbauditu I&cas dioptrisko stiprumu.

3. L@cu satveriet aiz haptiskas dalas. Nesatveriet optisko dalu ar pinceti un, tiklidz [&ca ir ievietota
ac, nekad nepieskarieties optiskas dalas centram.

4. Butiski ir pilniba atbrivot aci no viskoelastiska materiala p&c kirurgiskas procediras pabeigSanas.
STAAR Surgical iesaka izmantot mazmolekulara svara 2% hidroksipropilmetilcelulozes (HPMC)
vai dispersivu, zemas viskozitates oftalmologisku viskokirurgisku ierici.

5. Lgcas ievietosanai salocita stavokli STAAR Surgical iesaka izmantot MICROSTAAR®™ MSI-PF
vai MSI-TF ar SFC-45 kasetnes injicg$anas sistémam vai lioli-24™ piegades sistemu.
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PIEZIME: Primarais ASV Partikas un zalu parvaldes kliniskaja p&tijuma izmantotais viskoelastiskais
Skidums bija mazmolekularas 2% hidroksipropilmetilcelulozes preparats.

IERICES DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS

Ierices droSuma un kliniskas veiktsp&jas kopsavilkumu (SSCP) ICL I&cu saimei var izlasit Eiropas
Medicinisko iericu datubaze (Eudamed) https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pamata UDI-DI (BUDI-DI),
ko izmanto ICL lecu saimes mekl€Sanai timekla vietng, ir 764013516ICLGV.

ICH KLINISKAIS PETIJUMS:

Kopsavilkums par kliniska pétijuma (modelis ICH) atradi attieciba uz implant€jamo Collamer 1&cu

hiperopijas korigésanai:

tabula 2

Pacientu demografija

327 arstetas acis 197 pacientiem

Dzimums

Viriesi

Sievietes

Etniska izcelsme

3. tabula
Nevélamas blaknes

Kopsavilkums par nevélamajam blakném attieciba uz 327 kliniskaja petijuma (jebkura pecoperacijas

Eiropeidi

Melna rase

Spani
Citi

izmeklgjuma) ieklautajam actm ir sniegts turpmak:

105
92

175

10

Nevélama blakne N %
ICL iznemsana paaugstinata I0S dél 1 0,3
ICL nomaina (nepareizas izméra noteikSanas dg&l) 3 0,9
ICL parpozicionésana 2 0,6
ICL iznemsana kataraktas dél 8 2,4
Citas sekundaras kirurgiskas iejauk$anas 0 0,0

(53,3%)
(46,7%)

(88,8%)
(3,0%)
(3,0%)
(5,1%)
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4. tabula

Vislabakais ar brillem Kkorigétais redzes asums laika pacientiem ar
BSCVA pirms operacijas 20/20 vai labaku
Implantéjama Collamer® I&ca hiperopijas korigesanai

24 ménesi n%

Pirmsop. 1 nedéla 1 menesis 3 ménesi n% 6 ménesi n% 12 meénesi n%
n% n% n%
<20/20 214/214 (100,0%) 158/202 (78,2%) 160/192 (83,3%)  145/171 (84,8%) 130/158 (82,3%)  84/107 (78,5%) 32/40 (80,07%)
<20/25 214/214 (100,0%) 186/202 (92,1%) 182/192 (94,8%) 166/171 (97,1%)  155/158 (98,1%) 103/107 (96,3%) 37/40 (92,5%)
<20/32 214/214 (100,0%) 196/202 (97,0%)  190/192 (99,0%) 171/171 (100,0%) 156/158 (98,7%) 107/107 (100,0%) 39/40 (97,5%)
<20/40 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%) 39/40 (97,5%)
<20/80 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%)  40/40 (100,0%)
<20/200 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%)  40/40 (100,0%)
>20/200 0/214 (0,0%) 0/202 (0,0%) 0/192 (0,0%) 0/171 (0,0%) 0/158 (0,0%) 0/107 (0,0%) 0/40 (0,0%)
Nav zinots 0 7 4 2 4 2 0
Kopa 214 207 194 172 161 108 40
5. tabula
UCVA, kas stratificéts SEQ pacientiem ar
BSCVA pirms operacijas 20/20 vai labaku
Implantéjama Collamer® I&ca hiperopijas korigesanai
Pirmsop. 1 nedéla 1 ménesis 3 menesi
n/N% n/N% /N n/N%
Hiperopija <5 D Hiperopija >5 D Hiperopija <5 D Hiperopija >5 D Hiperopija <5 D Hiperopija >5 D Hiperopija <5 D  Hiperopija >5 D
<20/20 3/93 (3,2%) 2/121 (1,7%) | 31/91 (34,1%)  29/114 (25,4%) | 40/88 (45,5%) 28/107 (26,2%) | 39/80 (48,8%) 32/93 (34,4%)
<20/25 5/93 (5,4%) 3/121 (2,5%) | 48/91 (52,7%)  64/114 (56,1%) | 58/88 (65,9%) 57/107 (53,3%) | 55/80 (68,8%) 57/93 (61,3%)
<20/32 7/93 (7,5%) 3/121 (2,5%) | 69/91 (75,8%) 86/114 (75,4%) | 75/88 (85,2%) 79/107 (73,8%) | 66/80 (82,5%) 75/93 (80,6%)
<20/40 13/93 (14,0%)  4/121 (3,3%) | 78/91 (85,7%) 103/114 (90,4%) | 81/88 (92,0%) 99/107 (92,5%) | 72/80 (90,0%) 86/93 (92,5%)
<20/80 44/93 (47,3%) 19/121 (15,7%)| 87/91 (95,6%) 114/114 (100,0%) | 88/88 (100,0%) 107/107 (100,0%)| 80/80 (100,0%)  93/93 (100,0%)
<20/200 | 76/93 (81,7%) 40/121 (33,1%)| 90/91 (98,9%) 114/114 (100,0%) |88/88 (100,0%) 107/107 (100,0%)| 80/80 (100,0%)  93/93 (100,0%)
>20/200 | 17/93 (18,3%) 81/121 (66,9%)| 1/91 (1,1%) 0/114 (0,0%) 0/88 (0,0%) 0/107 (0,0%) 0/80 (0,0%) 0/93 (0,0%)
Nav zinots 0 0 0 2 0 0 0 0
Kopa 93 121 91 116 88 107 80 93
6 ménesi 12 menesi 24 meénesi
n/N% n/N% n/N%
Hiperopija <5 D Hiperopija >5 D|Hiperopija <5 D Hiperopija >5 D |Hiperopija <5 D Hiperopija >5 D
<20/20 30/68 (44,1%)  33/93 (35,5%) | 25/48 (52,1%)  21/60 (35,0%) 8/16 (50,0%) 7/24 (29,2%)
<20/25 47/68 (69,1%)  53/93 (57,0%) | 34/48 (70,8%)  34/60 (56,7%) | 11/16 (68,8%)  15/24 (62,5%)
<20/32 57/68 (83,8%) 80/93 (86,0%) | 40/48 (83,3%)  45/60 (75,0%) | 12/16 (75,0%)  19/24 (79,2%)
<20/40 60/68 (88,2%)  88/93 (94,6%) | 42/48 (87,5%)  54/60 (90,0%) | 15/16 (93,8%)  21/24 (87,5%)
<20/80 67/68 (98,5%) 93/93 (100,0%) | 48/48 (100,0%)  59/60 (98,3%) |16/16 (100,0%) 24/24 (100,0%)
<20/200 | 68/68 (100,0%) 93/93 (100,0%) |48/48 (100,0%) 60/60 (100,0%) |16/16 (100,0%) 24/24 (100,0%)
>20/200 0/68 (0,0%) 0/93 (0,0%) 0/48 (0,0%) 0/60 (0,0%) 0/16 (0,0%) 0/24 (0,0%)
Nav zinots 0 0 0 0 0 0
Kopa 68 93 48 60 16 24
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6. tabula
Viennozimigs refrakcijas sfériskais ekvivalents laika

Implantéjama Collamer® I&ca hiperopijas korigesanai

Steriskais Pirmsop. 1 nedéla 1 menesis 3 ménesi 6 menesi 12 ménesi 24 ménesi
ekvivalents (D) n% n% n% n% n% n% n%
>4,00 254 (77,7%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 1 (0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
no +4,00 Iidz +3,01 | 60 (18,3%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
no +3,00 Iidz +2,01 | 11 (3,4%) 3 (1,0%) 3 (1,0%) 2 (0,8%) 1 (0,4%) 3 (1,9%) 1(1,7%)
no +2,00 lidz +1,01| 2 (0,6%) 16 (5,3%) 20 (6,9%) 18 (6,8%) 21 (8,9%) 13 (8,3%) 5(8,5%)
no +1,00 lidz +0,01 | 0 (0,0%) 82 (27,1%) 82 (28,2%) 96 (36,4%) 79 (33,3%) 66 (42,3%) 29 (49,2%)
no 0,00 lidz -1,00 0 (0,0%) 164 (54,1%) 152 (52,2%) 123 (46,6%) 121 (51,1%) 69 (44,2%) 23 (39,0%)
no -1,01 lidz -2,00 0 (0,0%) 31(10,2%) 34 (11,7%) 22 (8,3%) 12 (5,1%) 5(3,2%) 1(1,7%)
no -2,01 lidz -3,00 0 (0,0%) 5(1,7%) 0 (0,0%) 2 (0,8%) 1 (0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
<3,00 0 (0,0%) 2 (0,7%) 0 (0,0%) 1 (0,4%) 1 (0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Kopa 327 (100,0%) 303 (100,0%) 291 (100,0%) 264 (100,0%) 237 (100,0%) 156 (100,0%) 59 (100,0%)
Vidgjais 5,763 -0,197 -0,103 -0,032 0,016 0,147 0,326

ZINOSANA PAR NEVELAMAM BLAKNEM

Par nevélamam blakném un/vai redzei potenciali bistamiem sarezgljumiem, ko var pamatoti uzskatit par
saistitiem ar I€cu, ir nekavgjoties jazino STAAR Surgical un kompetentajai iestadei taja ES dalibvalsti,
kura atrodas pacients. ST informacija tiek pieprasita no kirurgiem iespgjamas Visian® ICL implantacijas
ilgtermina ietekmes dokumentgsanai.

PIEGADES VEIDS

Katra Visian ICL tiek piegadata sterila un nepirogéna hermétiski noslégta flakona, kas satur LSS. Flakons
ir hermétiski noslégts termoforma paplate, kas ievietota karba ar etiketem un informaciju par izstradajumu.
Sterilitate tiek garant&ta lidz deriguma termina beigu datumam, kas noradits uz iepakojuma etiketes, ja
paplate un flakona hermétiska izolacija nav pardurta vai bojata. Visian ICL ir steriliz&ta ar tvaiku. lerices
iepakojuma atrodas pacienta implanta karte, norades par implanta karti un etiketes. ST karte, uz kuras
noradita saite ar svarigu informaciju par droSibu attieciba uz implant&to 1&cu, ir jaaizpilda veselibas
apriipes specialistam un jaiedod pacientam, kuram $T karte jaglaba ka pastaviga implanta lieciba un
materials, ko paradit jebkuram turpmak apmekl&tajam acu apriipes specialistam.

DERIGUMA TERMINS

Deriguma datums uz ierices iepakojuma ir sterilitates deriguma termina datums. lerici nedrikst lietot pec
noradita sterilitates deriguma termina datuma.

STAAR VISIAN ICL ATGRIESANAS NOTEIKUMI
Sazinieties ar STAAR Surgical. Visian ICL jaatgriez sausa. Nemé&giniet atkartoti hidratét [&cu.

GARANTIJA UN ATBILDIBAS IEROBEZOJUMI

STAAR Surgical garantg, ka §T izstradajuma izveidg tika pieliktas sapratigas riipes. STAAR Surgical nav
atbildigs par nejausiem vai saistitiem zaud&jumiem, bojajumiem vai izdevumiem, kas rodas tiesi vai
netiesi §1 izstradajuma lietoSanas rezultata. Ciktal tas atlauts tiesibu aktos, STAAR Surgical vieniga
atbildiba no jebkura un visiem c€loniem attieciba uz Visian ICL attiecas tikai uz tas Visian ICL nomainu,
kas tiek atgriezta un kuras defektus ir konstat&jis STAAR Surgical. ST garantija aizstaj un izslédz visas
citas garantijas, kas nav skaidri noteiktas $aja lietoSanas instrukcija, vai tas biitu skaidri vai netiesi
noteiktas saskana ar tiesisko regul&jumu vai citadi, ieskaitot, bet neaprobezojoties ar netieSu piemerotibu
tirdzniecibai vai lietoSanai.

UZGLABASANA
L&cu uzglabajiet istabas/apkartgjas vides temperatira.
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UZMANIBU:
e Nesterilizgjiet Iecu autoklava. Neuzglabajiet [ecu temperatira, kas parsniedz 40 °C.
Nesasaldgjiet. Ja temperatiiras prasibas nav izpilditas, atgrieziet 1écu STAAR Surgical.
e STAAR Surgical ICL un vienreizlietojamie piederumi ir iepakoti un sterilizeti tikai vienreizgjai
lietosanai. TiriSana, atkartota lietoSana un/vai atkartota steriliz€Sana STm ieric€m nav piemeérota.
P&c tirisanas un/vai atkartotas steriliz€Sanas lietojot kadu no §Tm iericém, ir augsta iesp&jamiba,
ka ta bs piesarnota un ka piesarnojuma rezultata attistisies infekcija un/vai iekaisums.
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Visian implanteerbare Collamer®-lens (Visian ICL)

GEBRUIKSAANWIJZING

PRODUCTINFORMATIE

Lees deze productinformatie geheel door voordat u uw eerste klinische ingreep verricht. Alle artsen
moeten het STAAR Surgical Visian® ICL certificatieprogramma voor artsen voltooien; speciale aandacht
wordt besteed aan maatbepalingsmethodologieén voor het bepalen van de totale diameter van de Visian
ICL. Een ICL van onjuiste grootte kan leiden tot ongewenste voorvallen variérend van mild tot ernstig.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Visian®implanteerbare Collamer®-lens (Visian ICL) is een ontwerp met een lens uit één stuk met een
centrale concave/convexe optische zone van 5,8 mm diameter. De lens is vervaardigd in vier maten met een
totale diameter van: 11,6 mm, 12,1 mm, 12,6 mm en 13,2 mm geschikt voor ogen van diverse grootte. De
lenzen kunnen worden gevouwen en via een incisie van ten hoogste 3,5 mm worden geimplanteerd. De
lenzen zijn vervaardigd uit een bedrijfseigen ultraviolette (UV) straling absorberend polymeer dat
hydroxyethylmethacrylaat (HEMA) en varkenscollageen bevat. De cut-off’s voor 10% UV in de
STAAR’s-fakisch-IOL lensfamilie zijn:

e 377 nm voor de lens met de smalste centrale dikte, -5,5 D, en

e 388 nm voor de lens met de dikste centrale dikte, +10,0 D.

VICH-modellen

Tabel 1
Merknaam | Modelnaam | Dioptriesterkte | Totale diameter Optische Ontwerp haptisch
(D) (mm) diameter (mm) gedeelte
Visian ICL VICH 11.6 | +0,5 tot +10,0 11,6 5,8 Plat, plaatje
Visian ICL VICH 12.1 | +0,5 tot +10,0 12,1 5,8 Plat, plaatje
Visian ICL VICH 12.6 | +0,5 tot +10,0 12,6 5,8 Plat, plaatje
Visian ICL VICH 13.2 | +0,5 tot +10,0 13,2 5,8 Plat, plaatje
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Optische

Diameter zone

VICH-diagram

INDICATIES

De Visian ICL is geindiceerd voor gebruik bij de behandeling van fakische ogen bij patiénten van 21-45 jaar
en bij de behandeling van pseudofakische ogen bij patiénten van 21 jaar en ouder voor:

e De correctie/reductie van hyperopie bij patiénten van +0,5 D tot +16,0 D in het vlak van het brillenglas.

e bij wie de diepte van de voorste oogkamer (ACD) gelijk aan of groter dan 3,0 mm is, gemeten
vanaf het hoornvliesendotheel tot het voorste lenskapsel.

WERKINGSPRINCIPE

De Visian ICL is bestemd voor plaatsing geheel binnen de achterste oogkamer, direct achter de iris en
voor het voorste oppervlak van of de natuurlijke lens van een fakische patiént of de geimplanteerde
intraoculaire lens van een pseudofakische patiént. Bij correcte plaatsing fungeert de lens als refractief
element voor het optisch corrigeren/reduceren van hyperopie.

CONTRA-INDICATIES

De Visian ICL is gecontra-indiceerd bij aanwezigheid van een van de volgende omstandigheden en/of
aandoeningen:

1. Patiénten met lage/abnormale dichtheid van endotheelcellen van de cornea, dystrofie van Fuchs
of andere pathologie van de cornea

2. Oculaire hypertensie in een van de ogen

3. Cataract in het te behandelen oog of niet-traumatische cataract in het andere oog.

4. Leeftijd onder de 21 jaar.

5. Primair openkamerhoekglaucoom of nauwekamerhoekglaucoom.

6. Nauwe hoeken van de voorste oogkamer (namelijk minder dan graad I11, als bepaald door middel
van gonioscopisch onderzoek).

7. Zwangerschap of het geven van borstvoeding.

8. Vroegere of bestaande oogziekte die een postoperatieve gezichtsscherpte van 0,477 logMAR

(20/60 Snellen) of beter 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
3,0 mm, gemeten vanaf het hoornvliesendotheel tot het voorste lenskapsel.
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COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

Mogelijke ongewenste reacties en complicaties ten gevolge van of na de operatie en implantatie van een Visian
ICL zijn onder meer, maar niet beperkt tot: Hyfema, niet-reagerende pupil, obstructie van pupil, aanvullende
YAGe-iridotomie, secundair glaucoom, cataract, intraoculaire infectie, uveitis/iritis, netvliesloslating, vitritis,
corneaoedeem, maculaoedeem, corneadecompensatie, overcorrectie/ondercorrectie, aanzienlijke schittering
en/of halo’s (bij autorijden in het donker), hypopyon, toegenomen astigmatisme, verlies van BBG-
gezichtsscherpte, decentratie/subluxatie, verhoogde IOP vanaf 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.

VYOORZORGSMAATREGELEN
1. Niet proberen te steriliseren.

2. Niet autoclaveren.

3. De lens mag niet worden blootgesteld aan andere dan de gebruikelijke oplossingen voor
intraoculaire spoeling (bijv. isotonische zoutoplossing, gebalanceerde zoutoplossing [Balanced Salt
Solution; BSS], visco-elasticum, enz.).

4. De lens moet voorzichtig gehanteerd worden. Er mogen geen pogingen worden ondernomen om de
lens bij te vormen of bij te snijden of om met een scherp voorwerp overmatige druk op het optische
gedeelte van de lens uit te oefenen.

5. Laat de lens niet aan de lucht drogen. De lens moet tijdens de ingreep worden bewaard in een
steriele gebalanceerde zoutoplossing.

6. Het effect van de lens op lange termijn is niet vastgesteld. Artsen dienen ontvangers van een
implantaat daarom na de operatie regelmatig te blijven controleren.

7. De veiligheid en werkzaamheid van de lens zijn niet vastgesteld bij patiénten met: instabiele
refractiefout in een van beide ogen, keratoconus, geschiedenis van klinische tekenen van
iritis/uveitis, synechie, pigmentdispersiesyndroom, pseudo-exfoliatie, insulineathankelijke diabetes
of diabetische retinopathie, geschiedenis van eerdere oogoperaties, inclusief refractieve
corneachirurgie.

8. Implantatie van een lens kan resulteren in een afthame van de dichtheid van endotheelcellen van de
cornea.

9. Hoewel goede refractieve uitkomsten zijn gemeld in de literatuur voor het gebruik van de ICL als
een aanvullende IOL in ogen met een multifocale IOL, zijn de optische interacties tussen deze twee
lenzen niet klinisch ge€valueerd.

STERKTE EN GROOTTE VAN DE LENS BEREKENEN
De berekening van de sterkte en grootte van de lens moet door de chirurg worden uitgevoerd met de
STAAR OCOS calculatiesoftware. Gebruik van de software kan rekenfouten voorkomen die kunnen
leiden tot secundaire chirurgie als gevolg van een refractive surprise, overmatige welving, lensrotatie,
IOP-verhoging vanaf de baseline, enzovoort. Tijdens het onderzoek van de Amerikaanse Food and Drug
Administration (FDA) voor de ICM/TICM zijn de diameter van het hoornvlies (white-to-white) en de
diepte van de voorste oogkamer (van het cornea-endotheel tot het voorste lenskapsel) gebruikt om de
totale diameter van de ICL te bepalen. Er zijn enkele rapporten die suggereren dat white-to-white
corneametingen slecht correleren met de metingen van sulcus tot sulcus. Uit recente publicaties blijkt dat
nieuwe beeldvormende technologieén wellicht kunnen zorgen voor optimale visualisatie en meting van
de intraoculaire afmetingen die van belang zijn voor de implantatie van een fakische intraoculaire lens.
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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 ¢én 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 Visian ICL mag uitsluitend geimplanteerd worden door een chirurg met uitgebreide ervaring met de
vereiste operatietechniek. De volgende procedure wordt aanbevolen voor de implantatie van de Visian
ICL. Twee YAG-iridotomieén, (0,5 tot 0,8 mm; superieur geplaatst, 90 graden uit elkaar) moeten 1 tot 2
weken voorafgaande aan de operatie worden uitgevoerd met bevestiging van de doorgankelijkheid voor
de lensimplantatie. 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™-plaatsingssysteem en geinjecteerd in
de voorste oogkamer. Raadpleeg de bij de injector geleverde bijsluiter of laadgids voor instructies over
het correct laden en injecteren van de lens met behulp van het MICROSTAAR ®-injectiesysteem of met
het lioli-24™-plaatsingssysteem. Verifieer dat de lens juist georiénteerd is in het oog en niet omgekeerd
is geplaatst. Als de pupil voldoende gedilateerd blijft, is de lens goed gecentreerd en gepositioneerd
onder de iris voor de natuurlijke lens van een fakische patiént of de geimplanteerde intraoculaire lens
van een pseudofakische patiént, zodat de voetplaatjes in de sulcus worden geplaatst. 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.
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WAARSCHUWINGEN
1. Controleer op het etiket van de lensverpakking of het model en de sterkte van de lens correct zijn.

2. Open de verpakking om de dioptriesterkte van de lens te controleren.

3. Pak de lens bij het haptische gedeelte vast. Pak het optische gedeelte niet met een forceps vast en
raak het midden van het optische gedeelte nooit aan nadat de lens in het oog is geplaatst.

4. Het is van essentieel belang dat het visco-elasticum volledig uit het oog wordt verwijderd na
voltooiing van de chirurgische ingreep. STAAR Surgical adviseert het gebruik van 2%
hydroxypropyl methylcellulose (HPMC) met laag molecuulgewicht dan wel een dispergerend,
laagviskeus middel als oogheelkundig viscochirurgisch hulpmiddel.

5. STAAR Surgical adviseert het gebruik van de injectiesystemen MICROSTAAR® MSI-PF of
MSI-TF met SFC-45-cartridge of het lioli-24™-plaatsingssysteem om de lens in gevouwen
toestand in te brengen.

NB: Het primaire visco-elasticum dat tijdens het klinische studie van de Amerikaanse FDA is 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 ICH:
Samenvatting van de bevindingen van de klinische studie model ICH met de implanteerbare Collamer-
lens voor hyperopie :

Tabel 2
Demografische patiéntgegevens

327 ogen behandeld bij 197 patiénten

Geslacht
Man 105 (53,3%)
Vrouw 92 (46,7%)
Etnische afkomst
Blank 175 (88,8%)
Zwart 6 (3,0%)
Latijns-Amerikaans 6 (3,0%)
Overig 10 (5,1%)
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Tabel 3
Ongewenste voorvallen

Een samenvatting van ongewenste voorvallen bij de 327 ogen die meededen aan het klinische studie

(tijdens welk postoperatief onderzoek dan ook) wordt hieronder gegeven:

Ongewenst voorval N %
Verwijdering ICL vanwege verhoogde IOP 1 0,3
Vervanging ICL (vanwege incorrecte maatbepaling) 3 0,9
Herpositionering ICL 2 0,6
Verwijdering ICL vanwege cataract 8 2,4
Andere secundaire chirurgische ingrepen 0 0,0

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 hyperopie

Preoperatief 1 week 1 maand 3 maanden n% 6 maanden n% 12 maanden n% 24 maanden n%
n% n% n%
<20/20 214/214 (100,0%) 158/202 (78,2%) 160/192 (83,3%) 145/171 (84,8%) 130/158 (82,3%)  84/107 (78,5%) 32/40 (80,07%)
<20/25 214/214 (100,0%) 186/202 (92,1%) 182/192 (94,8%) 166/171 (97,1%) 155/158 (98,1%) 103/107 (96,3%) 37/40 (92,5%)
<20/32 214/214 (100,0%) 196/202 (97,0%) 190/192 (99,0%) 171/171 (100,0%) 156/158 (98,7%) 107/107 (100,0%) 39/40 (97,5%)
<20/40 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%) 39/40 (97,5%)
<20/80 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%)  40/40 (100,0%)
<20/200 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%)  40/40 (100,0%)
>20/200 0/214 (0,0%) 0/202 (0,0%) 0/192 (0,0%) 0/171 (0,0%) 0/158 (0,0%) 0/107 (0,0%) 0/40 (0,0%)
Niet gemeld 0 7 4 2 4 2 0
Totaal 214 207 194 172 161 108 40
Tabel 5
UCVA-gestratificeerd door preoperatieve SEQ voor patiénten met preoperatieve
BBG-gezichtsscherpte 20/20 of beter
De implanteerbare Collamer®-lens voor hyperopie
Preoperatief 1 week 1 maand 3 maanden
n/N% n/N% /N n/N%
Hyperopie <5 D Hyperopie > 5 D Hyperopie <5 D Hyperopie > 5 D Hyperopie <5D Hyperopie >5 D Hyperopie <5 D Hyperopie > 5D
<20/20 3/93 (3,2%)  2/121 (1,7%) | 31/91 (34,1%) 29/114 (25,4%) | 40/88 (45,5%) 28/107 (26,2%) | 39/80 (48,8%) 32/93 (34,4%)
<20/25 5/93 (5,4%)  3/121(2,5%) | 48/91 (52,7%) 64/114 (56,1%) | 58/88 (65,9%) 57/107 (53,3%) | 55/80 (68,8%) 57/93 (61,3%)
<20/32 7/93 (7,5%)  3/121 (2,5%) | 69/91 (75,8%) 86/114 (75,4%) | 75/88 (85,2%) 79/107 (73,8%) | 66/80 (82,5%) 75/93 (80,6%)
<20/40 13/93 (14,0%) 4/121 (3,3%) | 78/91 (85,7%) 103/114 (90,4%) | 81/88 (92,0%) 99/107 (92,5%) | 72/80 (90,0%) 86/93 (92,5%)
<20/80 | 44/93 (47,3%) 19/121 (15,7%)| 87/91 (95,6%) 114/114 (100,0%) |88/88 (100,0%) 107/107 (100,0%) | 80/80 (100,0%)  93/93 (100,0%)
<20/200 | 76/93 (81,7%) 40/121 (33,1%)| 90/91 (98,9%) 114/114 (100,0%) |88/88 (100,0%) 107/107 (100,0%)| 80/80 (100,0%)  93/93 (100,0%)
>20/200 | 17/93 (18,3%) 81/121 (66,9%)| 1/91 (1,1%) 0/114 (0,0%) 0/88 (0,0%) 0/107 (0,0%) 0/80 (0,0%) 0/93 (0,0%)
Niet gemeld 0 0 0 2 0 0 0 0
Totaal 93 121 91 116 88 107 80 93
6 maanden 12 maanden 24 maanden
n/N% n/N% n/N%
Hyperopie <5 D Hyperopie > 5 D|Hyperopie <5 D Hyperopie > 5 D |Hyperopie <5D Hyperopie >5 D
<20/20 | 30/68 (44,1%) 33/93 (35,5%) | 25/48 (52,1%)  21/60 (35,0%) 8/16 (50,0%) 7/24 (29,2%)
<20/25 | 47/68 (69,1%) 53/93 (57,0%) | 34/48 (70,8%)  34/60 (56,7%) | 11/16 (68,8%)  15/24 (62,5%)
<20/32 | 57/68 (83,8%) 80/93 (86,0%) | 40/48 (83,3%)  45/60 (75,0%) | 12/16 (75,0%)  19/24 (79,2%)
<20/40 | 60/68 (88,2%) 88/93 (94,6%) | 42/48 (87,5%)  54/60 (90,0%) | 15/16 (93,8%) 21/24 (87,5%)
<20/80 | 67/68 (98,5%) 93/93 (100,0%)|48/48 (100,0%) 59/60 (98,3%) |16/16 (100,0%) 24/24 (100,0%)
<20/200 |68/68 (100,0%) 93/93 (100,0%) |48/48 (100,0%) 60/60 (100,0%) [16/16 (100,0%) 24/24 (100,0%)
>20/200 0/68 (0,0%) 0/93 (0,0%) 0/48(0,0%) 0/60 (0,0%) 0/16 (0,0%) 0/24 (0,0%)
Niet gemeld 0 0 0 0 0 0
Totaal 68 93 48 60 16 24
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Tabel 6
Manifeste refractieve sferische equivalent met tijd

De implanteerbare Collamer®-lens voor hyperopie

Sterisch Preoperatief 1 week 1 maand 3 maanden 6 maanden 12 maanden 24 maanden
equivalent (D) n% n% n% n% n% n% n%
> 4,00 254 (77,1%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 1 (0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
+4,00 tot +3,01| 60 (18,3%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
+3,00 tot +2,01 11 (3,4%) 3 (1,0%) 3 (1,0%) 2 (0,8%) 1 (0,4%) 3 (1,9%) 1 (1,7%)
+2,00 tot +1,01 2 (0,6%) 16 (5,3%) 20 (6,9%) 18 (6,8%) 21 (8,9%) 13 (8,3%) 5(8,5%)
+1,00 tot +0,01 0 (0,0%) 82 (27,1%) 82 (28,2%) 96 (36,4%) 79 (33,3%) 66 (42,3%) 29 (49,2%)
0,00 tot -1,00 0(0,0%) 164 (54,1%) 152 (52,2%) 123 (46,6%) 121 (51,1%) 69 (44,2%) 23 (39,0%)
-1,01 tot -2,00 0 (0,0%) 31 (10,2%) 34 (11,7%) 22 (8,3%) 12 (5,1%) 5 (3,2%) 1 (1,7%)
-2,01 tot -3,00 0 (0,0%) 5(1,7%) 0(0,0%) 2 (0,8%) 1 (0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
<3,00 0 (0,0%) 2 (0,7%) 0 (0,0%) 1 (0,4%) 1 (0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Totaal 327 (100,0%) 303 (100,0%) 291 (100,0%) 264 (100,0%) 237 (100,0%) 156 (100,0%) 59 (100,0%)
Gemiddeld 5,763 -0,197 -0,103 -0,032 0,016 0,147 0,326

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 pati€nt is gevestigd.
Chirurgen worden verzocht deze informatie te melden om mogelijke langetermijneffecten van de
implantatie van de Visian® ICL te documenteren.

WIJZE VAN LEVERING

Elke Visian ICL wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd in een verzegelde flacon die gebalanceerde
zoutoplossing (BSS) bevat. De flacon is verzegeld in een thermoformtray die in een doos met etiketten
en productinformatie is geplaatst. De steriliteit wordt gegarandeerd tot de op het verpakkingsetiket
vermelde uiterste gebruiksdatum, mits de verzegeling van de tray en de flacon niet doorboord of
beschadigd zijn. De Visian ICL is met stoom gesteriliseerd. Een implantaatkaart voor de patiént,
instructies voor de implantaatkaart en etiketten worden meegeleverd in de verpakking van het medisch
hulpmiddel. Deze kaart, die een link bevat naar belangrijke veiligheidsinformatie over de
geimplanteerde lens, moet worden ingevuld door de zorgverlener en aan de patiént worden gegeven om

te bewaren als permanent bewijs van de implantatie, en als bron om te tonen aan elke oogzorgspecialist
die in de toekomst wordt gezien.

UITERSTE GEBRUIKSDATUM

De vervaldatum op de verpakking van het hulpmiddel is de datum waarop de steriliteit vervalt.
Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt na de vermelde vervaldatum van de steriliteit.

RETOURBELEID VOOR DE VISIAN ICL VAN STAAR

Neem contact op met STAAR Surgical. De Visian ICL moet droog geretourneerd worden. Probeer niet
om de lens opnieuw te hydrateren.
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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 AG voor alle mogelijke gevolgen van het gebruik van de
Visian ICL-lens zich tot het vervangen van de Visian ICL-lens die wordt geretourneerd en door STAAR
Surgical AG defect wordt bevonden. Deze garantie komt in de plaats van en sluit alle andere garanties
uit die niet expliciet in dit document zijn vermeld, hetzij uitdrukkelijk of stilzwijgend, van rechtswege of
anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot alle stilzwijgende garanties van verkoopbaarheid of
geschiktheid voor gebruik.

OPSLAG
Bewaar de lens bij kamer-/omgevingstemperatuur.

LET OP:

e Autoclaveer de lens niet. Bewaar de lens niet bij temperaturen van meer dan 40 °C. Niet invriezen.
Als niet aan de temperatuurvereisten is voldaan, retourneer de lens dan naar STAAR Surgical.

e De STAAR Surgical ICL 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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Visian implanterbar Collamer® linse (Visian ICL)

PRODUKTINFORMASJON

Vennligst ga gjennom hele denne produktinformasjonen for du utferer din forste kliniske prosedyre. Alle leger
ma fullfere legesertifiseringsprogrammet for STAAR Surgical Visian~ ICL, og spesiell oppmerksombhet rettes

mot metodologier for sterrelsesmaling for & bestemme totaldiameteren til Visian ICL. Feil storrelse pa ICL kan

BRUKSANVISNING

®

fore til bivirkninger som strekker seg fra milde til alvorlige.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Visian” Implantable Collamer® linsen (Visian ICL) har en linsedesign i ett stykke med en sentral,
konkav/konveks optisk sone pa 5,8 mm diameter. Linsen er produsert i fire totaldiametre: 11,6, 12,1, 12,6,
13,2 mm for & passe til ulike gyesterrelser. Linsene kan foldes og implanteres gjennom en incisjon pa 3,5 mm
eller mindre. Linsene er produsert av en proprieteer ultrafiolett (UV) strilingsabsorberende polymer som
inneholder hydroksyetylmetakrylat (HEMA) og svinekollagen. 10 % UV-avskjaringene for

STAARs fakiske IOL-objektivfamilie er:
e 377 nm for den tynneste linsen i sentral tykkelse, -5,5 D og
e 388 nm for den tykkeste linsen i sentral tykkelse, +10,0 D.

VICH-modeller

Tabell 1
Merkenavn | Modellnavn | Dioptristyrke | Totaldiameter Optisk Haptisk
D) (mm) diameter (mm) | utforming
Visian ICL VICH 11.6 | +0,5til +10,0 11,6 5.8 Flat, plate
Visian ICL | VICH 12.1 | +0,5 til +10,0 12,1 5,8 Flat, plate
Visian ICL | VICH 12.6 | +0,5 til +10,0 12,6 5,8 Flat, plate
Visian ICL VICH 13.2 | +0,5til +10,0 13,2 5.8 Flat, plate
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Optisk

Diameter sone

VICH-diagram

INDIKASJONER

Visian ICL er indikert for bruk ved fakisk gyebehandling hos 21-45 ar gamle pasienter og pseudofakisk
oyebehandling hos 21 &r gamle eller eldre pasienter for:

Korreksjon/reduksjon av hyperopi hos pasienter i omradet +0,5 D til +16,0 D i brilleplanet.

Med en fremre kammerdybde (ACD) lik eller storre enn 3,0 mm, malt fra hornhinneendotel til den

fremre linsekapselen.

VIRKEMATE

Visian ICL er beregnet pé & plasseres helt innenfor det bakre kammeret like bak iris og foran den fremre
overflaten til enten den naturlige linsen i en fakisk pasient eller den implanterte intraokuleere linsen i en
pseudofakisk pasient. Nar den er riktig plassert, fungerer linsen som et refraktivt element for optisk
korreksjon/reduksjon hyperopi.

KONTRAINDIKASJONER

Visian ICL er kontraindisert ved forekomst av én eller flere av felgende omstendigheter og/eller tilstander:

L.

AN

Salibe

Pasienter med lav/unormal celletetthet i hornhinneendotelet, Fuchs’ dystrofi eller annen
hornhinnepatologi.

Okuleer hypertensjon i ett av gynene.

Enhver katarakt i det operative gyet eller ikke-traumatisk katarakt i det andre oyet.
Personer under 21 ér.

Primeert dpenvinklet eller spissvinklet glaukom.

Spisse vinkler i fremre kammer (dvs. mindre enn grad III som fastslatt ved gonioskopisk
undersgkelse).

Gravide eller ammende.

Tidligere eller eksisterende okular sykdom som vil utelukke postoperativ visus pa
0,477 logMAR (20/60 Snellen) eller bedre.

Pasienter som er amblyope eller blinde pé det andre oyet.

. Implantasjon av en linse i et gye med en fremre kammerdybde (ACD), mélt fra hornhinneendotel

til fremre linsekapsel, p& mindre enn 3,0 mm.
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KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Bivirkninger og komplikasjoner som folge av eller etter kirurgi og implantasjon av enhver Visian ICL kan
inkludere, men er ikke begrenset til: Hyfema, ikke-reeaktiv pupill, pupilleblokk, ytterligere YAG-iridotomi,
sekundzrt glaukom, katarakt, intraokulaer infeksjon, uveitt/iritt, netthinneavlesning, vitritt, hornhinneadem,
makulagdem, hornhinnedekompensasjon, over-/underkorreksjon, betydelig glans og/eller halo (ved kjering
i merket), hypopyon, okt astigmatisme, tap av BSCVA [BBKSS - beste korrigerte synsskarphet],
desentrering/subluksasjon, intraokulert trykk forhgyet fra grunnlinje, celletap fra hornhinneendotelet,
irispigmentdispersjon, sekundeert kirurgisk inngrep for a fjerne/skifte/omplassere linsen, perifer anterior
syneki (PAS), syneki mellom iris og implantat, irritasjon i bindehinnen, vitreus-tap.

FORHOLDSREGLER
1. Ikke forsok a sterilisere.

Ikke autoklaver.

3. Linsen ma ikke utsettes for noen andre lgsninger enn intraokulare irrigasjonslesninger som normalt
brukes (f.eks. isotonisk saltvann, balansert saltlosning (BSS), viskoelastikk osv.).

4. Linsen ma héndteres forsiktig. Det ma ikke gjores forsegk pa & omforme eller kutte noen del av linsen
eller pafore unedvendig press pa linsens optiske del med en skarp gjenstand.

5. Ikke la linsen terke i luft. Linsen skal oppbevares 1 steril BSS-lgsning under kirurgi.

6. Linsens langsiktige effekt er ikke bestemt. Derfor ber legene fortsette & overvéake
implantatpasientene postoperativt med jevne mellomrom.

7. Sikkerhet og effektivitet av linsen har ikke blitt fastsatt hos pasienter med: ustabil refraktiv feil i et
av gynene, keratokonus, tidligere kliniske tegn pa iritt/uveitt, syneki, pigmentdispersjonssyndrom,
pseudoeksfoliasjon, insulinavhengig diabetes eller diabetisk retinopati, tidligere okuler kirurgi,
inkludert refraktiv hornhinnekirurgi.

8. Implantering av en linse kan fore til reduksjon av celletetthet i hornhinneendotelet.

9. Det er rapportert om gode refraktive utfall i litteraturen ved bruk av ICL som en ekstra IOL i gyne
med en multifokal IOL, men det optiske samspillet mellom disse to linsene er ikke blitt fullstendig
vurdert.

BEREGNING AV LINSENS STYRKE OG STORRELSE
Beregningen av linsens styrke og sterrelse skal utfores av kirurgen ved bruk av STAAR OCOS
beregningsprogramvaren. Bruk av programvaren kan potensielt forhindre beregningsfeil som kan fore til
sekundeer kirurgi pa grunn av uventet refraksjon, mye hvelving, linserotasjon, intraokulert trykk
forhayet fra grunnlinje osv. Under studien til U.S. FDA for [CM/TICM ble hvitt til hvitt og ACD (fra
hornhinneendotelet til fremre linsekapsel) brukt til & bestemme totaldiameteren til ICL. Det er enkelte
rapporter som antyder at hornhinnemalinger hvitt til hvitt ikke korrelerer med sulcus til sulcus-malinger.
Nylige publikasjoner indikerer at ny avbildningsteknologi kan gi optimal visualisering og maling av de
intraokulare dimensjonene som inngér i implantasjon av fakiske intraokulere linser.
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VURDERINGER FOR PSEUDOFAKISKE OYNE

Beregningen av den optiske styrken i et pseudofakisk eye er den samme som styrkeberegningen i et
fakisk eye. Beregningen for ICL-sterrelse er imidlertid annerledes, da den fremre kammerdybden (dvs.
«reell ACDy) som legges inn, enten skal vaere den fakiske fremre kammerdybden mélt for implantering
av intraokulear linse, eller skal justeres for forskjellen mellom det fakiske og det pseudofakiske oyet. For
eksempel, for & beregne reell ACD i det pseudofakiske oyet anbefales folgende justeringer av avstanden
fra hornhinneendotelet til overflaten pa den anteriore intraokulaere linsen:

e 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
apnes 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 miljo (luft) i mer enn ett minutt.

FORSIKTIG: Ma ikke brukes hvis pakken har veert apnet eller er skadet.

FORSIKTIG: Ikke la linsen torke etter fjerning fra hetteglasset.

ADMINISTRERING OG INSTRUKSJON FOR BRUK
Implantasjon av en Visian ICL skal kun utferes av en kirurg som har god erfaring i den pakrevde kirurgiske
teknikken. Felgende prosedyre anbefales for implantasjon av Visian ICL. To YAG-iridotomier, (0,5 til
0,8 mm; plassert gverst, 90 grader fra hverandre) ber utferes 1 til 2 uker for operasjonen med bekreftelse
pé dpenhet for linseimplantasjon. Pasienten skal klargjeres for kirurgi i samsvar med kirurgens standard
operasjonsprosedyre. En klar sclera- eller hornhinnetunnelsarincisjon pé 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 gyekammer. Se produktvedlegget eller veiledningen for lasting som folger med injektoren
for instruksjoner om riktig lasting og injeksjon av linsen med MICROSTAAR ®-injeksjonssystemet, eller av
lioli-24™-leveringssystemet. Bekreft at linsen ligger riktig pd oyet og at linsen ikke er vrengt. Hvis pupillen
er tilstrekkelig dilatert, skal linsen veere godt sentrert og plassert under iris foran den naturlige linsen hos en
fakisk pasient eller den implanterte intraokulere linsen hos en pseudofakisk pasient, slik at fotplatene er
plassert i sulcus. Fullstendig fjerning av det viskoelastiske materialet fra gyet ma utfores etter fullfort
kirurgisk inngrep og for eyet lukkes (uten suturer). Fra dette trinnet kan operasjonen fortsette i henhold til
kirurgens standardprosedyre. Avhend eventuelt tilbeher til engangsbruk som maétte ha blitt kontaminert med
kroppsvaesker i lgpet av prosedyren, som biologisk farlig avfall i samsvar med standard prosedyre for
avhending av kirurgisk biologisk farlig avfall. Postoperativ medisinsk pleie av pasienten skal ogsa folge
kirurgens standardprosedyre.
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ADVARSLER

1. Kontroller etiketten pé linsepakken med henblikk pé riktig linsemodell og styrke.

2. Apne pakningen for 4 bekrefte dioptristyrken til linsen.

3. Héndter linsen etter den haptiske delen. Ikke grip optikken med tang, og berer aldri midten av

optikken nar linsen er plassert inne i oyet.

4. Fullstendig fjerning av viskoelastikk fra gyet etter fullfort kirurgisk prosedyre er svert viktig.
STAAR Surgical anbefaler 2 % hydroksypropyl-metylcellulose (HPMC) med lav molekylvekt
eller dispergerende oftalmisk viskokirurgisk anordning med lav viskositet.

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

tilstand.

MERK: Den primare 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.cu/tools/eudamed. Basic UDI-DI
(BUDI-DI) som brukes til & sgke etter for [CL-serien av linser pa nettstedet er 764013516ICLGV.

KLINISK STUDIE AV ICH:

Sammendragsfunn av den implanterbare collamer-linsen for hyperopi klinisk studiemodell ICH:

Tabell 2

Pasientdemografi

327 eyne behandlet blant 197 pasienter

Kjonn
Mann
Kvinne
Etnisitet
Hvit
Svart
Latinamerikansk

Annet

105
92
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10

(53,3 %)
(46,7 %)

(88,8 %)
(3,0 %)
(3,0 %)
(5.1 %)
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Tabell 3
Bivirkninger

Nedenfor ser du en oppsummering av bivirkningene rapportert for 327 gyne pameldt i lopet av den
kliniske studien (ved enhver postoperativ undersgkelse):

Bivirkning N %
ICL fjernet pga. forheyet intraokulert trykk 1 0,3
ICL skiftet ut (pga. feil storrelse) 3 0,9
ICL omplassert 2 0,6
ICL fjernet pga. katarakt 8 2,4
Andre sekundere kirurgiske inngrep 0 0,0

Tabell 4

Beste brillekorrigerte synsskarphet over tid for pasienter med PREOP BBKSS 20/20 eller bedre

Den implanterbare Collamer®-linsen for hyperopi

Preop 1 uke 1 maned 3 maneder 6 maneder 12 méaneder 24 méneder
n % n % n % n% n % n % n %
<20/20 214/214 (100,0 %) 158/202 (78,2 %) 160/192 (83,3 %) 145/171 (84,8 %) 130/158 (82,3 %)  84/107 (78,5 %) 32/40 (80,07 %)
<20/25 214/214 (100,0 %) 186/202 (92,1 %) 182/192 (94,8 %) 166/171 (97,1 %) 155/158 (98,1 %) 103/107 (96,3 %) 37/40 (92,5 %)
<20/32 214/214 (100,0 %) 196/202 (97,0 %) 190/192 (99,0 %) 171/171 (100,0 %) 156/158 (98,7 %) 107/107 (100,0 %)  39/40 (97,5 %)
<20/40 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)  39/40 (97,5 %)
<20/80 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)  40/40 (100,0 %)
<20/200 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)  40/40 (100,0 %)
>20/200 0/214 (0,0 %) 0/202 (0,0 %) 0/192 (0,0 %) 0/171 (0,0 %) 0/158 (0,0 %) 0/107 (0,0 %) 0/40 (0,0 %)
Ikke rapportert 0 7 4 2 4 2 0
Totalt 214 207 194 172 161 108 40
Tabell 5
UCVA stratifisert av PREOP SEQ for pasienter med PREOP BBKSS 20/20 eller bedre
Den implanterbare Collamer®-linsen for hyperopi
Preop 1 uke 1 méned 3 maneder
/N % /N % /N % /N %
Hyperopi<SD Hyperopi>5D  Hyperopi<5D  Hyperopi>5D Hyperopi<5D  Hyperopi>5D Hyperopi<5D Hyperopi>5SD
<20/20 3/93 (3,2 %) 2/121 (1,7 %) | 31/91 (34,1 %) 29/114 (25,4 %) |40/88 (45,5 %) 28/107 (26,2 %) | 39/80 (48,8 %)  32/93 (34,4 %)
<20/25 5/93 (54 %) 3/121 (2,5 %) | 48/91 (52,7 %) 64/114 (56,1 %) | 58/88 (65,9 %) 57/107 (53,3 %) | 55/80 (68,8 %) 57/93 (61,3 %)
<20/32 7/93 (7,5 %) 3/121 (2,5 %) | 69/91 (75,8 %) 86/114 (75,4 %) | 75/88 (85,2 %) 79/107 (73,8 %) | 66/80 (82,5 %) 75/93 (80,6 %)
<20/40 [13/93 (14,0 %) 4/121 (3,3 %) | 78/91 (85,7 %) 103/114 (90,4 %) | 81/88 (92,0 %) 99/107 (92,5 %) | 72/80 (90,0 %) 86/93 (92,5 %)
<20/80 [44/93 (47,3 %) 19/121 (15,7 %)| 87/91 (95,6 %) 114/114 (100,0 %)|88/88 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)| 80/80 (100,0 %)  93/93 (100,0%)
<20/200 |76/93 (81,7 %) 40/121 (33,1 %)| 90/91 (98,9 %) 114/114 (100,0 %) |88/88 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)| 80/80 (100,0 %)  93/93 (100,0%)
>20/200 |17/93 (18,3 %) 81/121 (66,9 %)| 1/91 (1,1 %) 0/114 (0,0 %) 0/88 (0,0 %) 0/107 (0,0 %) 0/80 (0,0 %) 0/93 (0,0 %)
Ikke rapportert 0 0 0 2 0 0 0 0
Totalt 93 121 91 116 88 107 80 93
6 maneder 12 méaneder 24 méneder
/N % /N % /N %
Hyperopi<5D Hyperopi>5D | Hyperopi<5D  Hyperopi>5D Hyperopi<5D  Hyperopi>5D
<20/20 [30/68 (44,1 %) 33/93 (35,5 %) | 25/48 (52,1 %) 21/60 (35,0 %) | 8/16 (50,0 %)  7/24 (29,2 %)
<20/25 |47/68 (69,1 %) 53/93 (57,0 %) | 34/48 (70,8 %) 34/60 (56,7 %) | 11/16 (68,8 %) 15/24 (62,5 %)
<20/32 |57/68 (83,8 %) 80/93 (86,0 %) | 40/48 (83,3 %) 45/60 (75,0 %) | 12/16 (75,0 %) 19/24 (79,2 %)
<20/40 |60/68 (88,2 %) 88/93 (94,6 %) | 42/48 (87,5 %) 54/60 (90,0 %) | 15/16 (93,8 %) 21/24 (87,5 %)
<20/80 [67/68 (98,5 %) 93/93 (100,0%) |48/48 (100,0 %) 59/60 (98,3 %) |16/16 (100,0 %) 24/24 (100,0 %)
<20/200 |68/68 (100,0 %) 93/93 (100,0%) |48/48 (100,0 %) 60/60 (100,0 %) [16/16 (100,0 %) 24/24 (100,0 %)
>20/200 0/68 (0,0 %)  0/93 (0,0 %) | 0/48 (0,0 %) 0/60 (0,0 %) 0/16 (0,0 %) 0/24 (0,0 %)
Ikke rapportert 0 0 0 0 0 0
Totalt 68 93 48 60 16 24
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Tabell 6
Apenbar refraksjon sfzerisk ekvivalent med tid

Implantable Collamer® linse for hyperopi

Steerisk Preop 1 uke 1 maned 3 méneder 6 méaneder 12 méneder 24 maneder
ekvivalent (D) n % n % n % n % n % n % n %
>4,00 254 (77,7 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 1 (0,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
+4,00 til +3,01| 60 (18,3 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
+3,00 til +2,01 11 (3,4 %) 3 (1,0 %) 3 (1,0 %) 2 (0,8 %) 1 (0,4 %) 3 (1,9 %) 1(1,7 %)
+2,00 til +1,01 2 (0,6 %) 16 (5,3 %) 20 (6,9 %) 18 (6,8 %) 21 (8,9 %) 13 (8,3 %) 5(8,5 %)
+1,00 til +0,01 0 (0,0 %) 82 (27,1 %) 82 (28,2 %) 96 (36,4 %) 79 (33,3 %) 66 (42,3 %) 29 (49,2 %)
0,00 til -1,00 0 (0,0 %) 164 (54,1 %) 152 (52,2 %) 123 (46,6 %) 121 (51,1 %) 69 (44,2 %) 23 (39,0 %)
-1,01 til -2,00 0 (0,0 %) 31 (10,2 %) 34 (11,7 %) 22 (8,3 %) 12 (5,1 %) 53,2 %) 1(1,7 %)
-2,01 til -3,00 0 (0,0 %) 5 (1,7 %) 0 (0,0 %) 2 (0,8 %) 1 (0,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
<3,00 0 (0,0 %) 2 (0,7 %) 0 (0,0 %) 1 (0,4 %) 1 (0,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
Totalt 327 (100,0 %) 303 (100,0 %) 291 (100,0 %) 264 (100,0 %) 237 (100,0 %) 156 (100,0 %) 59 (100,0 %)
Gjennomsnitt 5,763 -0,197 -0,103 -0,032 0,016 0,147 0,326

RAPPORTERING AV BIVIRKNINGER

Bivirkninger og/eller potensielt synstruende komplikasjoner som med rimelighet kan anses som
linserelaterte, ma rapporteres umiddelbart til STAAR Surgical og den kompetente myndigheten i EU-
medlemsstaten hvor pasienten er etablert. Denne informasjonen anmodes fra kirurger for & dokumentere
potensielle langtidsvirkninger av implantasjon av Visian™ ICL.

LEVERINGSFORM
Visian ICL leveres steril og ikke-pyrogen i et forseglet hetteglass som inneholder BSS. Hetteglasset er
forseglet i et termoformet brett plassert i en eske med etiketter og produktinformasjon. Sterilitet er sikret
frem til utlopsdatoen som stér pa pakningsetiketten, sa lenge forseglingen pé brettet og hetteglasset ikke
er punktert eller skadet. Visian ICL er dampsterilisert. Et pasientimplantatkort, instruksjoner for
implantatkort og etiketter folger med i enhetspakken. Dette kortet, som inkluderer en lenke til viktig
sikkerhetsinformasjon angdende den implanterte linsen, skal fylles ut av helsepersonell og gis til
pasienten for & oppbevare det som en permanent oversikt over implantatet, og en ressurs som kan vises
til enhver gyelege sett 1 framtid.

UTLOPSDATO
Utlepsdatoen pa pakningen med anordningen er utlopsdatoen for steriliteten. Denne anordningen ma
ikke brukes etter den angitte utlopsdatoen for steriliteten.

RETURPOLICY FOR STAAR VISIAN ICL
Kontakt STAAR Surgical. Visian ICL ma returneres torr. Ikke forsegk & hydratisere linsen pa nytt.

GARANTI OG ANSVARSBEGRENSNINGER
STAAR Surgical garanterer at det er utvist rimelig varsomhet ved fremstilling av dette produktet.
STAAR Surgical skal ikke holdes ansvarlig for noen folgeskade eller tilfeldig skade, tap eller kostnad
som folger direkte eller indirekte fra bruk av dette produktet. I den grad loven tillater det skal STAAR
Surgicals eneste erstatningsansvar for alle folger av Visian ICL-linsen vere begrenset til erstatning av
Visian ICL-linsen som returneres til og bekreftes & vaere defekt av STAAR Surgical. Denne garantien er i
stedet for og ekskluderer alle andre garantier som ikke er uttrykkelig oppgitt her, enten uttrykkelig eller
underforstétt ifelge lov eller annet, inkludert, men ikke begrenset til, eventuell underforstatt salgbarhet
eller egnethet for bruk.
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OPPBEVARING
Oppbevar linsen i rom-/omgivelsestemperatur.

FORSIKTIG:

e Jkke autoklaver linsen. Ikke oppbevar linsen i temperaturer over 40 °C. Skal ikke fryses.
Dersom temperaturkravene ikke overholdes, skal linsen returneres til STAAR Surgical.

e STAAR Surgical ICL og tilbeher til engangsbruk er pakket og sterilisert kun for engangsbruk.
Rengjering, gjenbruk og/eller resterilisering gjelder ikke for disse anordningene. Hvis noe av
dette utstyret gjenbrukes etter rengjoring og/eller resterilisering, er det sveert sannsynlig at det er
kontaminert, og kontaminasjonen kan fore til infeksjon og/eller betennelse.

180



REFERANSER/BIBLIOGRAFI

1
2.

Bylsma SS, Zalta AH, Foley E, Osher RH. Phakic Posterior Chamber
Intraocular Lens Pupillary Block. ] Cataract Refract Surg. 2002:28:2222-2228.
Sanders DR, Actual and Theoretical Risks for Visual Loss Following Use of the
Implantable Contact Lens for Moderate to High Myopia. ] Cataract Refract
Surg. 2003:29:1323-1332.

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

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

Edelhauser HF, Sanders DR, Azar R, Lamielle H,. Corneal endothelial
assessment after ICL implantation. | Cataract Refract Surg 2004:30:576-583.
Sanders DR, Doney K, Pico M. U.S. Food and Drug Administration Clinical
Trial of the Implantable Collamer Lens for Moderate to High Myopia, Three-
Year Follow-up. Ophthalmology 2004:111:1683-1692.

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

Sanders DR. Matched Population Comparison of the Visian Implantable
Collamer Lens and Standard LASIK for Myopia of -3.00 fo -7.88 Diopters. |
Refract Surg. 2007:23:537-553.

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

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

. Sanders DR, Schneider D, Martin R, Brown D, Dulaney D, Vukich ], Slade S,

Schallhorn S. Toric Implantable Collamer Lens for Moderate to High Myopic
Astigmatism. Ophthalmology 2007:114:54-61.

Sanders DR, Anterior Sub-capsular Opacities and Cataracts 5 Years After
Surgery in the Visian Implantable Collamer Lens FDA Trial. | Refract Surg
2008:24.566-570.

. Sanders DR, Sanders ML. Comparison of the Toric Implantable Collamer

Lens and Custom Ablation LASIK for Myopic Astigmatism. | Refract Surg.
2008:24:773-778.

Sanders DR, Bernitsky DA, Harton P}, Rivera RP. The Visian Myopic
Implantable Collamer Lens Does Not Significantly Affect Axial Length
Measurement With the IOL Master. | Refract Surg. 2008:24:957-959

Pesando PM, Ghiringhello MP, Di Meglio G, FantonG. Posterior chamber
phakic intraocular lens (ICL) for hyperopia: Ten-year follow-up. ] Cataract
Refract Surg. 2007:33:1579-1584

Chung TY, Park SC, Lee MO, Ahn K, Chung ES. Changes in Iridocorneal Angle
Structure and Trabecular Pigmentation with STAAR Implantable Collamer
Lens During 2 Years. | Refract Surg. 2009:25:251-258

Allan B, Argeles-Sabate |, Mamalis N. Endophthalmitis Rates After
Implantation of the Intraocular Collamer Lens: Survey of Users Between 1998
and 2006. | Cataract Surg 2009:35:766-769

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

Duncker Gl, Sasse AC, Duncker T. A prospective pilot study using a low power
piggy-back toric implantable Collamer lens to correct residual refractive
error after multifocal IOL implantation. Clin Ophthalmol. 2019:13:1689-1702.

| EC | REP| d
C€

STAAR Surgical AG Spain STAAR Surgical AG

Avenida Meridiana 216, Hauptstrasse 104
Despacho 4 0344 CH-2560 Nidau
Barcelona 08027 Sveits
Spania Tel: +4132 332 8888

181



ez==o

I:)’(Only

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
utenpa

Utlepsdato
Diopter
Dato

Forsiktig

Inneholder biologisk materiale av animalsk
opprinnelse

Amerikansk (foderal) 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

m Autorisert representant i EU

N

HEBEERELE QA

edfu.staar.com
+1-800-352-7842
+4132 332 8888

o+
U

E

CE-samsvarsmerking under Europaradets direktiv
93/42/EQF eller Europaradets forordning (EU)
2017/745

Produsent
Produksjonsdato
Produksjonsland - USA
Produksjonsland - Sveits
Unik enhetsidentifikator
Katalognummer

Hoyre oye

Venstre oye

Serienummer

Se den elektroniske bruksanvisningen

Helsesenter eller lege

eDFU-0025/1

2022-07

182



0 STAAR"
SURGICAL
Wszczepialna soczewka Collamer® Visian (Visian ICL)

WSKAZANIA DOTYCZACE STOSOWANIA

INFORMACJE O PRODUKCIE

Przed wykonaniem pierwszego zabiegu klinicznego nalezy doktadnie zapozna¢ si¢ z informacjami o
produkcie. Kazdy lekarz musi ukonczy¢ program certyfikacji Visian® ICL dla lekarzy STAAR Surgical;
szczegblna uwaga jest zwracana na metody oceny rozmiaru stuzace okresleniu calkowitej §rednicy
soczewki Visian ICL. Nieprawidtowo dobrany rozmiar soczewki ICL moze powodowa¢ umiarkowane lub
cigzkie zdarzenia niepozadane.

OPIS URZADZENIA

Wszczepialna soczewka Collamer® Visian® (Visian ICL) jest soczewka jednoczesciows z centralnym
obszarem optycznym wklestym/wypukltym o srednicy 5,8 mm. Soczewki sa produkowane w czterech
srednicach catkowitych: 11,6 mm, 12,1 mm, 12,6 mm oraz 13,2 mm, dostosowanych do r6znych wielkosci
oka. Soczewki mogg by¢ zwijane i wszczepiane poprzez nacigcie o dlugosci 3,5 mm lub mniejszej.
Soczewki sg produkowane z opatentowanego polimeru absorbujacego promieniowanie ultrafioletowe
(UV), zawierajacego hydroksyetylo metakrylan (HEMA) i kolagen wieprzowy. 10-procentowe
wartosci graniczne UV dla rodziny soczewek fakijnych IOL firmy STAAR wynosza:

e 377 nm dla najcienszej srodkowej grubosci soczewki -5,5 D oraz

e 388 nm dla najgrubszej srodkowej grubosci soczewki +10,0 D.

Modele VICH
Tabela 1

Nazwa Nazwa Moc w dioptriach Srednica Srednica Budowa

marki modelu (D) catkowita (mm) | optyczna (mm) haptyczna
Visian ICL | VICH 11.6 | od +0,5 do +10,0 11,6 5,8 Plaska plytka
Visian ICL | VICH 12.1 | od +0,5 do +10,0 12,1 5,8 Plaska plytka
Visian ICL | VICH 12.6 | od +0,5 do +10,0 12,6 5,8 Plaska plytka
Visian ICL | VICH 13.2 | od +0,5 do +10,0 13,2 5,8 Plaska plytka
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Obszar
optyczny

Diagram VICH

WSKAZANIA

Soczewka Visian ICL jest wskazana do stosowania w leczeniu oka fakijnego u pacjentow w wieku 21-45 lat
oraz w leczeniu oka pseudofakijnego u pacjentow w wieku 21 lat i starszych w przypadku:

Korekcji/zmniejszenia nadwzrocznosci u pacjentow w zakresie od +0,5 D do +16,0 D w plaszczyznie
okularow.

Przy glebokosci komory przedniej (ACD) wigkszej lub réwnej 3,0 mm mierzonej pomiedzy
$rodbtonkiem rogowki i przednia torebka soczewki.

SPOSOB DZIALANIA

Soczewka Visian ICL jest przeznaczona do umieszczenia w catosci w tylnej komorze oka, bezposrednio
za teczOwka 1 przed przednig powierzchnig naturalnej soczewki oka fakijnego lub wszczepionej soczewki
wewnatrzgatkowej u pacjenta z pseudofakia. Po prawidlowym umieszczeniu soczewka petni funkcje
elementu refrakcyjnego optycznie korygujacego lub zmniejszajacego nadwzrocznosc.

PRZECIWWSKAZANIA

Soczewka Visian ICL jest przeciwwskazana w przypadku wystepowania ktorychkolwiek z ponizszych
okolicznosci i (lub) stanow:

L.

NI RN

Pacjenci z niska/nieprawidlowg gestosciag komorek srodblonka rogowki, dystrofig Fuchsa lub
inng choroba rogowki

Nadcisnienie oczne w ktorymkolwiek oku

Za¢ma w oku operowanym lub nieurazowa za¢éma w drugim oku.

Osoby ponizej 21. roku zycia.

Jaskra pierwotna otwartego kata lub waskiego kata.

Waskie katy przedniej komory (tj. mniej niz stopien Il w badaniu gonioskopowym).
Pacjentki w cigzy lub karmigce piersia.

Przebyte lub istniejace choroby oczu, ktére uniemozliwiajg osiagnigcie po zabiegu ostrosci
wzroku 0,477 logMAR (20/60 Snellen) lub lepsze;.

Pacjenci z amblyopia (niedowidzeniem) lub $lepota drugiego oka.

. Wszczepienie soczewki do oka o gtebokosci przedniej komory oka (ACD), mierzonej pomigdzy

srodbtonkiem rogowki i przednig torebkg soczewki mniejszej niz 3,0 mm.

4« B >
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POWIKEANIA I ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane i powiktania z powodu zabiegu i wszczepienia jakiejkolwiek soczewki Visian ICL

lub wystgpujace po nim mogg obejmowac¢ mi¢dzy innymi: krwotok do przedniej komory oka, niereaktywna
zrenice, blok zrenicy, dodatkowa irydotomi¢ laserowg YAG, jaskre wtorna, zaéme, zakazenie §rodgatkowe,
zapalenie btony naczyniowej oka/zapalenie tgczowki, odwarstwienie siatkowki, zapalenie cialka szklistego,
obrzek rogowki, obrzgk plamki zottej, dekompensacje rogowki, nadmierna/niedostateczng korekcje, znaczne
o$lepienie/efekt halo (podczas jazdy w nocy), wysiek ropny w komorze przedniej, zwigkszony astygmatyzm,
utrata BSCVA, decentracj¢/zwichnigcie, podwyzszenie ci$nienie Srodgatkowego w poréwnaniu do stanu przed
podjeciem leczenia, utrate komorek srodbtonka rogdwki, rozproszenie barwnika teczowki, wtorng interwencje
chirurgiczng w celu usuni¢cia/wymiany/zmiany pozycji soczewki, obwodowe zrosty przednie (PAS), zrost
teczowki z implantem, podraznienie spojowki, utrate ciatka szklistego.

SRODKI OSTROZNOSCI
1. Nie podejmowac prob sterylizacji.

2. Nie sterylizowa¢ w autoklawie.

3. Soczewka nie powinna by¢ narazona na dziatanie roztworéw innych niz zwykle stosowane do
przeplukiwania wnetrza gatki ocznej (np. izotoniczny roztwor soli fizjologicznej, roztwor soli
fizjologicznej (BSS), roztwor wiskoelastyczny itp.).

4. Z soczewka nalezy obchodzi¢ si¢ delikatnie. Nie nalezy podejmowac prob zmiany ksztattu lub
wycinania jakiejkolwiek czesci soczewki albo stosowania nadmiernego cisnienia na cz¢$¢ optyczng
przy uzyciu ostrego przedmiotu.

5. Nie dopuszcza¢ do wysychania soczewki na powietrzu. Soczewke nalezy przechowywaé w sterylnym
roztworze BSS podczas zabiegu.

6. Dlugoterminowe skutki stosowania niniejszej soczewki nie zostaly okreslone. Dlatego konieczne
jest regularne monitorowanie przez lekarza pacjentow po wszczepieniu implantu.

7. Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ soczewek nie zostaty okreslone u pacjentéw z niestabilng wada
refrakcyjng w dowolnym oku, objawami stozka rogdwki, objawami zapalenia teczowki/blony
naczyniowej w wywiadzie, zrostami (synechiae), zespolem rozproszenia barwnika, zespotem
pseudoeksfoliacji, cukrzycg insulinozalezng lub retinopatig cukrzycowa, poprzednimi zabiegami
ocznymi, w tym z zakresu chirurgii refrakcyjnej rogowki, w wywiadzie.

8. Wszczepienie soczewki moze spowodowac zmniejszenie gestosci komorek srodbtonka rogowki.

9. Mimo ze w literaturze dotyczacej stosowania soczewek ICL jako uzupetniajacych do soczewek
IOL w oczach z wieloogniskowa soczewka IOL odnotowano dobre wyniki w zakresie refrakcji.
Interakcje optyczne migdzy tymi dwiema soczewkami nie zostaly w petni ocenione.

OBLICZENIE MOCY I ROZMIARU SOCZEWKI
Obliczenie mocy i rozmiaru soczewki powinien wykona¢ chirurg przy uzyciu oprogramowania STAAR
OCOS Calculation Software. Przy pomocy oprogramowania mozna unikna¢ btedow pomiaréw, ktore
moglyby prowadzi¢ do kolejnego zabiegu z powodu nieprzewidzianych skutkéw dla refrakcji uktadu
optycznego, nadmiernego wysklepienia, rotacji soczewki, wzrostu ci$nienia wewnatrzgatkowego
w poréwnaniu do stanu przed podjeciem leczenia itd. Podczas badan amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci
i Lekow (FDA) na potrzeby ICM/TICM do okreslenia catkowitej §rednicy soczewki ICL stosowano pomiary
,»white to white”” oraz ACD (pomigdzy srodbtonkiem rogowki i przednig torebka soczewki). Istnieja
doniesienia sugerujace, ze pomiary rogowkowe ,,white to white” nie koreluja z pomiarami mi¢dzy bruzdami.
Najnowsze doniesienia wskazuja, ze nowe metody obrazowania mogg zapewnia¢ optymalng wizualizacje
i obliczenia wymiaro6w wnetrza oka branych pod uwage podczas wszczepiania soczewki do oka fakijnego.
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UWAGI DOTYCZACE OCZU Z RZEKOMA SOCZEWKOWOSCIA (PSEUDOFAKIA)

Obliczenie mocy optycznej w oku z rzekomg soczewkowoscia (pseudofakia) jest takie same, jak
obliczenie mocy w oku z istniejacg naturalng soczewka; jednak obliczenie wielkosci ICL r6zni si¢ tym,
ze wejsciowa glebokos¢ przedniej komory (4. ,,rzeczywista ACD”) powinna by¢ glebokoscia przedniej
komory dla istniejgcej naturalnej soczewki mierzong przed wszczepieniem soczewki wewnatrzgatkowej
lub powinna by¢ dostosowana do réznicy migdzy okiem z istniejacg naturalng soczewka a okiem

z rzekomg soczewkowoscia. Na przyktad, aby obliczy¢ prawdziwg gleboko$¢ przedniej komory oka
(ACD) w oku z rzekomg soczewkowoscia, zalecane sg nastgpujace korekty odlegtosci od srodbtonka
rogdwki do przedniej powierzchni soczewki wewnatrzgatkowej:

*  Pomiary optycznej tomografii koherencyjnej: nalezy odja¢ 1,5 mm;

+  Optyczne pomiary biometryczne: nalezy odja¢ 1,2 mm.'®

*  Pomiary Scheimpfluga: nalezy uzy¢ prawdziwej odlegtosci ACD = migdzy $rodblonkiem a
ptaszczyzng $rodkowej teczowki."”

PRZYGOTOWANIE SOCZEWKI

Sprawdzi¢, czy ptyn wypehia co najmniej 2/3 fiolki. Tace z materiatu termokurczliwego i fiolke nalezy
otworzy¢ w sterylnym polu. Odnotowa¢ numer seryjny w raporcie operacyjnym, aby zapewni¢ mozliwo$¢
sledzenia soczewki. Zdja¢ aluminiowg nasadke i korek z fiolki. Wyja¢ soczewke z fiolki. Soczewka nie
powinna by¢ narazona na kontakt z suchym srodowiskiem (powietrze) dluzej niz przez jedng minutg.

PRZESTROGA: Nie uzywac, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

PRZESTROGA: Nie dopuszcza¢ do wyschnigcia soczewki po wyjeciu ze szklanej fiolki.

ZASTOSOWANIE I INSTRUKCJA UZYCIA
Wszczepienie jakiejkolwiek soczewki Visian ICL powinno by¢ wykonywane wylacznie przez chirurga
dobrze przeszkolonego w wymaganych technikach zabiegowych. Ponizsza procedura jest zalecana podczas
wszczepiania soczewki Visian ICL. Dwie irydotomie laserowe YAG (0,5-0,8 mm; umieszczone od gory,
co 90 stopni) nalezy wykona¢ 1-2 tygodnie przed operacja chirurgiczng z potwierdzeniem droznosci przed
wszczepieniem soczewki. Pacjent powinien by¢ przygotowany do zabiegu zgodnie ze standardowg
procedura operacyjng chirurga. Nalezy korzysta¢ z kanatu twardowkowego lub rogéwkowego z ciecia
o dtugoscei 3,5 mm lub krétszego, a nastepnie wypei¢ komore przednig i tylng odpowiednim roztworem
wiskoelastycznym. Soczewka jest nastepnie sktadana za pomocg wstrzykiwacza MICROSTAAR®™ MSI-PF

lub MSI-TF z kaseta SFC-45 lub systemu wprowadzania lioli-24™ i wstrzykiwana do przedniej komory oka.

Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjami dotyczacymi wlasciwego fadowania i wstrzykiwania soczewki za
pomocy systemu wstrzykiwacza MICROSTAAR™ lub systemu wprowadzania lioli-24™ podanymi w ulotce
zalaczonej do produktu lub przewodniku fadowania dostarczonych wraz ze wstrzykiwaczem. Sprawdzi¢
prawidlowe ustawienie soczewki w oku i upewnic¢ sig, ze nie jest odwrocona. Jesli zrenica pozostaje
dostatecznie rozszerzona, soczewka powinna by¢ dobrze wysrodkowana 1 umieszczona za tgczowka

i przed naturalng soczewkg oka fakijnego lub wszczepiong soczewka wewnatrzgatkowa u pacjenta

z pseudofakia, tak aby odndza znajdowaly si¢ w bruzdzie. Nalezy wykona¢ catkowite usuniecie materiatu
wiskoelastycznego z oka po zakonczeniu zabiegu chirurgicznego i przed zamknigciem oka (bez szwow).
Od tego momentu operacja moze przebiegac zgodnie ze standardowa procedurg wybrang przez chirurga.
Zutylizowa¢ wszelkie akcesoria jednorazowego uzytku, ktore mogty zosta¢ zanieczyszczone ptynami
ustrojowymi podczas zabiegu jako odpady stanowigce zagrozenie biologiczne zgodnie ze standardowa
procedurg utylizacji odpadow chirurgicznych stanowigcych zagrozenie biologiczne. Opieka pooperacyjna
nad pacjentem powinna rowniez odbywac si¢ wedlug standardowego schematu.
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OSTRZEZENIA
1. Sprawdzi¢ etykiete opakowania soczewki, aby potwierdzi¢ model i moc soczewki.

2. Otworzy¢ opakowanie, aby sprawdzi¢ moc dioptryczng soczewki.

3. Przemieszczac soczewke, trzymajac za cz¢$¢ haptyczng. Nie chwytac optyki kleszczykami i nigdy
nie dotyka¢ srodkowej 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 czasteczkowej
lub dyspersyjnych oftalmologicznych roztworéw wiskoelastycznych o niskiej lepkosci.

5. W celu wprowadzenia soczewki w stanie ztozonym firma STAAR Surgical zaleca stosowanie
systemu wstrzykiwacza MICROSTAAR®™ MSI-PF lub MSI-TF z kaseta SFC-45 lub systemu
wprowadzania lioli-24™.

UWAGA: Glownym roztworem wiskoelastycznym stosowanym podczas badan klinicznych na potrzeby
FDA byl 2% roztwor hypromelozy o niskiej masie czasteczkowe;.

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ
Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) rodziny soczewek ICL
mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych wyrobow medycznych (Eudamed) na stronie internetowej
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Kod Basic UDI-DI (BUDI-DI) umozliwiajacy wyszukanie rodziny
soczewek ICL na stronie internetowej to 764013516ICLGV.

BADANIE KLINICZNE ICH:
Streszczenie wynikow badania klinicznego modelu ICH wszczepialnych soczewek Collamer na
nadwzroczno$¢:

Tabela 2
Dane demograficzne pacjentow

327 oczu poddanych zabiegowi u 197 pacjentow

Ple¢

Mezczyzni 105 (53,3%)

Kobiety 92 (46,7%)
Pochodzenie etniczne

Rasa biata 175 (88,8%)

Rasa czarna 6 (3,0%)

Rasa latynoska 6 (3,0%)

Inni 10 (5,1%)
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Tabela 3
Zdarzenia niepozadane

Ponizej przedstawiono podsumowanie zdarzen niepozadanych zgtaszanych w 327 oczach zgtoszonych
w trakcie badania klinicznego (w dowolnym badaniu pooperacyjnym):

Zdarzenie niepozadane

%

Usunigcie ICL z powodu podwyzszonego cisnienia wewnatrzgatkowego 1
Wymiana ICL (z powodu nieprawidtowego rozmiaru) 3
Zmiana potozenia ICL 2
Usunigcie ICL z powodu za¢my 8
Inne wtorne interwencje chirurgiczne 0

Tabela 4

0,3
0,9
0,6
2,4
0,0

Optymalna ostro$¢ wzroku z korekcja okularami z czasem w przypadku pacjentow z przedoperacyjng
BSCVA 20/20 lub lepsza | Wszczepialna soczewka Collamer® na nadwzroczno$é

Przedoperacyjne 1 tydzien 1 miesiac 3 miesiace n% 6 miesigcy n% 12 miesigcy n% 24 miesiace n%
n% n% n%
<20/20 214/214 (100,0%) 158/202 (78,2%) 160/192 (83,3%) 145/171 (84,8%) 130/158 (82,3%)  84/107 (78,5%) 32/40 (80,07%)
<20/25 214/214 (100,0%) 186/202 (92,1%) 182/192 (94,8%) 166/171 (97,1%) 155/158 (98,1%) 103/107 (96,3%) 37/40 (92,5%)
<20/32 214/214 (100,0%) 196/202 (97,0%) 190/192 (99,0%) 171/171 (100,0%) 156/158 (98,7%) 107/107 (100,0%) 39/40 (97,5%)
<20/40 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%) 39/40 (97,5%)
<20/80 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%)  40/40 (100,0%)
<20/200 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%)  40/40 (100,0%)
>20/200 0/214 (0,0%) 0/202 (0,0%) 0/192 (0,0%) 0/171 (0,0%) 0/158 (0,0%) 0/107 (0,0%) 0/40 (0,0%)
Nie zgloszono 0 7 4 2 4 2 0
Lacznie 214 207 194 172 161 108 40
Tabela 5
Warstwowe UCVA wg SEQ przedoperacyjne w przypadku pacjentow z przedoperacyjna
BSCVA 20/20 lub lepsza | Wszczepialna soczewka Collamer® na nadwzroczno$é
Przedoperacyjne 1 tydzien 1 miesiac 3 miesiagce
n/N% n/N% n/N% n/N%
INadwzroczno$¢ Nadwzroczno$¢ Nadwzroczno$¢ Nadwzroczno$§¢ Nadwzroczno$¢ Nadwzrocznos¢ Nadwzroczno$é — Nadwzrocznosé
<5D >5D <5D >5D <5D >5D <5D >5D
<20/20 3/93 (3,2%)  2/121 (1,7%) | 31/91 (34,1%) 29/114 (25,4%) | 40/88 (45,5%) 28/107 (26,2%) | 39/80 (48,8%) 32/93 (34,4%)
<20/25 5/93 (5,4%)  3/121 (2,5%) | 48/91 (52,7%) 64/114 (56,1%) | 58/88 (65,9%) 57/107 (53,3%) | 55/80 (68,8%) 57/93 (61,3%)
<20/32 7/93 (7,5%)  3/121 (2,5%) | 69/91 (75,8%) 86/114 (75,4%) | 75/88 (85,2%) 79/107 (73,8%) | 66/80 (82,5%) 75/93 (80,6%)
<20/40 13/93 (14,0%) 4/121 (3,3%) | 78/91 (85,7%) 103/114 (90,4%) | 81/88 (92,0%) 99/107 (92,5%) | 72/80 (90,0%) 86/93 (92,5%)
<20/80 44/93 (47,3%) 19/121 (15,7%)| 87/91 (95,6%) 114/114 (100,0%) |88/88 (100,0%) 107/107 (100,0%)| 80/80 (100,0%)  93/93 (100,0%)
<20/200  |76/93 (81,7%) 40/121 (33,1%)| 90/91 (98,9%) 114/114 (100,0%) |88/88 (100,0%) 107/107 (100,0%) | 80/80 (100,0%)  93/93 (100,0%)
>20/200  [17/93 (18,3%) 81/121 (66,9%)| 1/91 (1,1%) 0/114 (0,0%) 0/88 (0,0%) 0/107 (0,0%) 0/80 (0,0%) 0/93 (0,0%)
Nie zgloszono 0 0 0 2 0 0 0 0
Lacznie 93 121 91 116 88 107 80 93
6 miesigcy 12 miesigcy 24 miesiace
n/N% n/N% n/N%
INadwzroczno$¢ Nadwzroczno$¢|Nadwzrocznos¢ Nadwzroczno$¢é |Nadwzrocznos¢ Nadwzroczno$é
<5D >5D <5D >5D <5D >5D
<20/20 30/68 (44,1%) 33/93 (35,5%) | 25/48 (52,1%)  21/60 (35,0%) 8/16 (50,0%) 7/24 (29,2%)
<20/25 47/68 (69,1%) 53/93 (57,0%) | 34/48 (70,8%)  34/60 (56,7%) | 11/16 (68,8%)  15/24 (62,5%)
<20/32 57/68 (83,8%) 80/93 (86,0%) | 40/48 (83,3%)  45/60 (75,0%) | 12/16 (75,0%)  19/24 (79,2%)
<20/40 60/68 (88,2%) 88/93 (94,6%) | 42/48 (87,5%)  54/60 (90,0%) | 15/16 (93,8%)  21/24 (87,5%)
<20/80 67/68 (98,5%) 93/93 (100,0%)|48/48 (100,0%)  59/60 (98,3%) |16/16 (100,0%) 24/24 (100,0%)
<20/200  |68/68 (100,0%) 93/93 (100,0%)|48/48 (100,0%) 60/60 (100,0%) [16/16 (100,0%) 24/24 (100,0%)
>20/200 0/68 (0,0%)  0/93 (0,0%) 0/48 (0,0%) 0/60 (0,0%) 0/16 (0,0%) 0/24 (0,0%)
Nie zgloszono 0 0 0 0 0 0
Lacznie 68 93 48 60 16 24
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Tabela 6
Wyniki badania refrakcji sferycznego rownowaznika z czasem

Wszczepialna soczewka Collamer® na nadwzrocznosé

Sferyczny Przedoperacyjne 1 tydzien 1 miesiac 3 miesigce 6 miesigcy 12 miesigcy 24 miesiace
rownowaznik (D) n% n% n% n% n% n% n%
> 4,00 254 (77,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 1(0,4%) 0(0,0%) 0(0,0%)
od +4,00 do +3,01| 60 (18,3%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
od +3,00 do +2,01 11 (3,4%) 3 (1,0%) 3 (1,0%) 2 (0,8%) 1(0,4%) 3 (1,9%) 1(1,7%)
od +2,00 do +1,01 2 (0,6%) 16 (5,3%) 20 (6,9%) 18 (6,8%) 21 (8,9%) 13 (8,3%) 5(8,5%)
od +1,00 do +0,01 0(0,0%) 82 (27,1%) 82 (28,2%) 96 (36,4%) 79 (33,3%) 66 (42,3%) 29 (49,2%)
od 0,00 do -1,00 0 (0,0%) 164 (54,1%) 152 (52,2%) 123 (46,6%) 121 (51,1%) 69 (44,2%) 23 (39,0%)
od -1,01 do -2,00 0 (0,0%) 31 (10,2%) 34 (11,7%) 22 (8,3%) 12 (5,1%) 5(3,2%) 1(1,7%)
od -2,01 do -3,00 0 (0,0%) 5(1,7%) 0(0,0%) 2 (0,8%) 1(0,4%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<3,00 0 (0,0%) 2 (0,7%) 0 (0,0%) 1 (0,4%) 1 (0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Lacznie 327 (100,0%) 303 (100,0%) 291 (100,0%) 264 (100,0%) 237 (100,0%) 156 (100,0%) 59 (100,0%)
Srednia 5,763 -0,197 -0,103 -0,032 0,016 0,147 0,326

ZGLASZANIE ZDARZEN NIEPOZADANYCH

Zdarzenia niepozadane i (lub) powiktania grozace utratg wzroku, ktore moga by¢ traktowane jako
zwigzane z wszczepieniem soczewki, muszg by¢ niezwtocznie zgtaszane do firmy STAAR Surgical oraz
wlasciwego organu kraju cztonkowskiego UE, w ktérym pacjent ma swoja siedzibe. Chirurdzy zostang
poproszeni o te informacje w celu udokumentowania potencjalnych dlugoterminowych efektow
implantacji soczewki Visian® ICL.

OPAKOWANIE

Kazda soczewka Visian ICL jest dostarczana w postaci sterylnej i niepirogennej w szczelnie zamknigtej
fiolce zawierajacej BSS. Fiolka jest szczelnie zamknigta w tacy z materiatu termokurczliwego, znajdujacej
si¢ w zamknietym opakowaniu oznaczonym etykietami i informacjami o produkcie. Sterylno$¢ jest
zapewniona do terminu waznosci wskazanego na etykiecie opakowania, jesli taca i fiolka nie sg przebite
ani uszkodzone. Soczewki Visian ICL sa sterylizowane parowo. Karta implantu pacjenta, instrukcje
dotyczace karty implantu i etykiety sa dostarczane w opakowaniach jednostkowych. Ta karta, zawierajaca
facze do waznych informacji dotyczacych bezpieczenstwa zwigzanych z wszczepiong soczewka, powinna
zosta¢ wypehiona przez $§wiadczeniodawce opieki zdrowotnej i oddana pacjentowi w celu zachowania jej
jako trwatego dokumentu implantu, ktory mozna przedstawi¢ w przysztosci przy kazdej wizycie u okulisty.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci na opakowaniu urzadzenia jest terminem waznosci sterylizacji. Tego urzadzenia nie
nalezy uzywac po uptywie wskazanego terminu waznosci sterylizacji.

PRZEPISY DOTYCZACE ZWROTOW SOCZEWEK STAAR VISIAN ICL
Nalezy si¢ skontaktowac z firmg STAAR Surgical. Soczewki Visian ICL muszg by¢ zwracane suche.
Nie nalezy probowa¢ ponownie uwadnia¢ soczewki.
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GWARANCJA I OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
Firma STAAR Surgical gwarantuje, ze przy wytwarzaniu tego produktu dochowano odpowiedniej
staranno$ci. Firma STAAR Surgical nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za zadne szkody przypadkowe
lub wynikowe, uszkodzenia ani wydatki wynikajace bezposrednio lub posrednio z uzycia tego produktu.
W zakresie dopuszczonym przez prawo wytgczna odpowiedzialnos¢ firmy STAAR Surgical z tytutu
dowolnej przyczyny wynikajacej z soczewki Visian ICL bedzie ograniczona do wymiany soczewki Visian
ICL, ktora zostala zwrocona i uznana za wadliwg przez firm¢ STAAR Surgical. Niniejsza gwarancja
zastepuje 1 wyklucza wszystkie inne gwarancje, ktore nie zostaty wyraznie sformutowane w niniejszym
dokumencie lub dorozumiane ze wzglgdu na przepisy prawa lub inaczej. Dotyczy to m.in. wszelkich
dorozumianych gwarancji dotyczacych wartosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywac soczewke w temperaturze pokojowej/otoczenia.

PRZESTROGA:
e Nie wolno sterylizowa¢ soczewki w autoklawie. Nie przechowywac soczewki w temperaturze
wyzszej niz 40 °C. Nie zamrazac. Jesli nie zostaty spelnione wymagania dotyczace temperatury,
nalezy odesta¢ soczewke do firmy STAAR Surgical.

e Soczewki ICL firmy STAAR Surgical i jednorazowe akcesoria sg pakowane i sterylizowane
wylacznie do jednorazowego uzycia. Czyszczenie, ponowne uzycie i (lub) ponowna sterylizacja
nie dotyczg tych wyrobow. Jesli jeden z tych wyrobdw zostalby ponownie uzyty po czyszczeniu
i (lub) ponownej sterylizacji, jest wysoce prawdopodobne, ze bylby on zanieczyszczony,

a zanieczyszczenie mogloby spowodowac zakazenie i (lub) stan zapalny.
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Lente implantavel Collamer® Visian (Visian ICL)

INDICACOES DE UTILIZACAO

INFORMACAO SOBRE O PRODUTO

Consulte esta informagao sobre o produto na integra antes de realizar o procedimento clinico inicial.
Todos os médicos tém de concluir o programa de certificagdo para médicos STAAR Surgical Visian® ICL,
no qual ¢ dada uma atengao especial as metodologias de medi¢ao de tamanhos para a determinagao do

diametro global da Visian ICL. O tamanho inadequado da Visian ICL pode originar acontecimentos
adversos que variam entre ligeiros e graves.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A lente implantavel Visian® Collamer® (Visian ICL) apresenta um design de lente de peca inica com uma
zona Otica central concava/convexa de 5,8 mm de didmetro. A lente é fabricada em quatro didmetros gerais
de 11,6, 12,1, 12,6 e 13,2 mm para adaptacao a olhos de diferentes tamanhos. 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 a radiagdo ultravioleta (UV), contendo hidroxietil-metacrilato
(HEMA) e colagénio porcino. Os limites de absor¢do de UV de 10% para a familia de lentes

intraoculares (LIO) faquicas da STAAR sao:
e 377 nm para a lente com espessura central mais reduzida, -5,5 D e

e 388 nm para a lente com espessura central mais elevada, +10,0 D.

Modelos de VICH
Tabela 1

Nome da Nome do Poténcia Diametro Diametro o6tico Design

Marca Modelo didptrica (D) | global (mm) (mm) haptico
Visian ICL VICH11.6 | +0,5a+10,0 11,6 5.8 Plana, placa
Visian ICL VICH 12.1 +0,5a+10,0 12,1 5.8 Plana, placa
Visian ICL VICH 12.6 | +0,5a+10,0 12,6 5.8 Plana, placa
Visian ICL VICH 13.2 | +0,5a+10,0 13,2 5.8 Plana, placa
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Zona

Didmetro dfica

Diagrama da VICH
INDICACOES

A Visian ICL ¢ indicada para ser utilizada no tratamento do olho fAquico em doentes dos 21 aos 45 anos
de idade e tratamento do olho pseudofaquico em doentes a partir dos 21 anos de idade para:

e correcao/redugdo da hiperopia em doentes situada entre +0,5 D € +16,0 D no plano dos 6culos.

e profundidade da camara anterior (Anterior Chamber Depth, ACD) igual ou superior a 3,0 mm,
conforme medida desde o endotélio corneo até a capsula anterior do cristalino.

MODO DE ACAO

A Visian ICL destina-se a ser colocada totalmente dentro da cdmara posterior, diretamente atras da iris
e em frente a superficie anterior do cristalino natural de um doente faquico ou da lente intraocular
implantada de um doente pseudofaquico. Quando corretamente posicionada, a lente funciona como
um elemento refrativo para reduzir/corrigir oticamente a hiperopia.

CONTRAINDICACOES

A Visian ICL ¢ contraindicada na presenca de qualquer uma das circunstancias e/ou condi¢des abaixo
indicadas:

1. Doentes com baixa/anormal densidade das(de) células endoteliais da cornea, distrofia de Fuchs
ou outra patologia da cornea.

2. Hipertensdo ocular em qualquer um dos olhos.

3. Catarata no olho a ser operado ou catarata ndo traumatica no outro olho.

4. Pessoas com menos de 21 anos.

5. Glaucoma primario de angulo aberto ou angulo estreito.

6. Angulos estreitos da cAmara anterior (ou seja, inferior a Grau III, conforme determinado por
exame gonioscopico).

7. Mulheres gravidas ou a amamentar.

8. Doengca ocular prévia ou preexistente que seja impeditiva de acuidade visual pds-operatoria igual
ou superior a 0,477 logMAR (20/60 Snellen).

Doentes que sejam ambliopes ou cegos do outro olho.

10. Implantagdo de uma lente num olho com uma profundidade da cdmara anterior (ACD), medida
do endotélio corneo a capsula anterior do cristalino, inferior a 3,0 mm.
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COMPLICACOES E REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas e complicacdes resultantes da, ou subsequentes a cirurgia e implantagdo de qualquer
Visian ICL podem incluir, entre outras: hifema, pupila ndo reativa, bloqueio da pupila, iridotomia por
YAG adicional, glaucoma secundario, catarata, infe¢ao intraocular, uveite/irite, descolamento da retina,
vitrite, edema da cornea, edema macular, descompensagao da cornea, sobrecorregdo/subcorregao, brilho
e/ou halos significativos (em condi¢des de condugao noturna), hipdpio, aumento do astigmatismo, perda
da melhor acuidade visual corrigida com oculos, descentramento/subluxacao, elevacao da PIO de base,
perda de células endoteliais corneanas, dispersdo de pigmento da iris, interven¢ao cirargica secundaria
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.

PRECAUCOES
1. Nao tente esterilizar.

2. Nao esterilize em autoclave.

3. Alente ndo deve ser exposta a qualquer outra solugdo além das solucdes de irrigacdo intraocular
normalmente utilizadas (p. ex., soro fisioldgico isotdnico, solugdo salina equilibrada (BSS),
viscoelastico etc.).

4. A lente deve ser manuseada com cuidado. Nao deve ser feita qualquer tentativa para remodelar ou
cortar qualquer parte da lente nem aplicar pressdo indevida a parte otica da lente com um objeto
perfurocortante.

5. Nao deixe a lente secar ao ar. A lente deve ser conservada em solu¢ao BSS estéril durante a cirurgia.

6. O efeito a longo prazo da lente nao foi determinado. Por conseguinte, os médicos devem continuar a
monitorizar regularmente os doentes com implante no pos-operatorio.

7. Aseguranga e a eficacia da lente ndo foram estabelecidas em doentes com: erro de refragdo instavel
em qualquer um dos olhos, queratocone, historia de sinais clinicos de irite/uveite, sinéquia, sindrome
de dispersao de pigmentos, pseudoesfoliagdo, diabetes dependente da insulina ou retinopatia
diabética, historia de cirurgia ocular anterior, incluindo cirurgia refrativa da cornea.

8. Aimplantac@o de uma lente pode resultar na diminuigao da densidade das células endoteliais da cornea.

9. Embora tenham sido relatados bons resultados refrativos na literatura com a utilizagdo da ICL como
LIO suplementar em olhos com LIO multifocal, ainda ndo foram avaliadas na totalidade as
interagdes oOticas entre estas duas lentes.

CALCULO DA GRADUACAO E DO TAMANHO DA LENTE
Os calculos da graduacao e do tamanho da lente devem ser realizados pelo cirurgido utilizando o software
de célculo STAAR OCOS. A utilizagdo do software previne potencialmente erros de calculo que poderiam
resultar em cirurgia secundaria devido a surpresa refrativa, abaulamento excessivo, rotacao da lente,
pressao intraocular elevada desde o inicio do tratamento, entre outros. Durante o ensaio da FDA (EUA)
para a ICM/TICM, foram utilizadas medig¢des branco a branco e ACD (do endotélio da cérnea a capsula
anterior do cristalino) para determinar o diametro global da ICL. Existem alguns relatorios que sugerem
que as medi¢oes da cornea branco-branco nao se correlacionam com as de sulco a sulco. Publicagoes
recentes indicam que novas tecnologias imagiologicas podem fornecer visualizagao e medi¢ao 6timas das
dimensdes intraoculares envolvidas na implantagdo de uma lente intraocular faquica.
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CONSIDERACOES PARA OLHOS PSEUDOFAQUICOS

O calculo da graduagao num olho pseudofaquico € igual ao calculo da graduagao num olho faquico;
contudo, o calculo do tamanho da ICL difere no facto de a profundidade da cadmara anterior (ou seja,

a “verdadeira ACD”) que ¢ introduzida no calculo deve ser a profundidade da cAmara anterior faquica
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 pseudofaquico, foram
recomendados os seguintes ajustes a distdncia entre o endotélio corneano e a superficie anterior da lente
intraocular:

*  Medic¢des da tomografia de coeréncia dtica: subtraia 1,5 mm;
+  Medi¢des da biometria otica: subtraia 1,2 mm."®

+  Medigdes Scheimpflug: utilize a ACD real = distincia 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 numero de série no relatorio operatorio para manter a
rastreabilidade. Retire a tampa de aluminio e a rolha do frasco. Retire a lente do frasco. A lente ndo deve
ser exposta a um ambiente seco (ar) durante mais de um minuto.

ATENCAO: Nio utilize se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.

ATENCAO: 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 cirurgica necessaria deve tentar implantar a Visian
ICL. O procedimento seguinte ¢ recomendado para implantagdo da Visian ICL. Devem ser realizadas duas
iridotomias por YAG (0,5 a 0,8 mm; colocadas superiormente, a 90 graus de distancia), 1 a 2 semanas antes
da cirurgia com confirmagao da permeabilidade antes da implantacdo da lente. O doente deve ser preparado
para cirurgia de acordo com o procedimento operativo normalizado do cirurgido. Deve ser feita uma incisao
com tunelizagdo na esclerdtica ou cornea clara, igual ou inferior a 3,5 mm, seguida pelo enchimento das
camaras anterior € posterior com um material viscoelastico adequado. A lente € posteriormente dobrada
utilizando um injetor MICROSTAAR® MSI-PF ou MSI-TF com cartucho SFC-45 ou o sistema de aplicacio
lioli-24™ e injetada na cAmara anterior do olho. Consulte o folheto informativo ou o guia de carregamento
fornecido com o injetor para obter instru¢des relativas a carga e a injegdo adequadas da lente utilizando
o sistema de injegio MICROSTAAR® ou o sistema de aplicagdo lioli-24™. Verifique se a lente esta na
orientacdo correta no olho e se ndo se inverteu. Se a pupila permanecer suficientemente dilatada, a lente deve
ser bem centrada e posicionada sob a iris em frente ao cristalino de um doente faquico ou a lente intraocular
implantada de um doente pseudofaquico, de modo que as placas basais sejam colocadas no sulco. Tem de ser
realizada a remogao completa do material viscoelastico do olho apds a conclusdo do procedimento cirurgico
e antes do fecho do olho (sem suturas). A partir desta altura, a opera¢ao pode prosseguir de acordo com
o procedimento padrao do cirurgido. Elimine os acessorios de utilizagdo unica que possam ter ficado
contaminados com fluidos corporais durante o procedimento como residuos bioldgicos de acordo com
o procedimento padrao de eliminagdo de residuos bioldgicos cirtrgicos. Os cuidados médicos pos-operatorios
do doente também deverdo seguir o procedimento padrdo do cirurgido.
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ALERTAS
1. Verifique o rétulo da embalagem da lente, confirmando que o modelo e a graduagdo da lente sdo
0s corretos.
2. Abra a embalagem para verificar a poténcia didptrica da lente.

3. Manuseie a lente pela parte haptica. Nao segure na parte Otica com uma pinga e nunca toque

no centro da parte otica depois de a lente ter sido colocada dentro do olho.

4. Apos a conclusdao do procedimento cirurgico, € essencial remover completamente o material
viscoelastico do olho. A STAAR Surgical recomenda um dispositivo viscocirurgico oftalmico
de hidroxipropilmetilcelulose (HPMC) a 2% de baixo peso molecular ou um dispositivo
viscocirurgico oftalmico dispersivo de baixa viscosidade.

5. A STAAR Surgical recomenda a utilizagio do MICROSTAAR®™ MSI-PF ou MSI-TF com os
sistemas de inje¢do de cartuchos SFC-45 ou o sistema de aplicagdo lioli-24™ para inserir a lente
na forma dobrada.

NOTA: O viscoelastico primario utilizado durante o ensaio clinico da FDA (EUA) foi uma preparacao
de hidroxipropilmetilcelulose a 2% de baixo peso molecular.

RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPENHO CLINICO

Esta disponivel um resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) para a familia de lentes ICL
na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
O UDI-DI basico (BUDI-DI) utilizado para pesquisar a familia de lentes ICL no website ¢
764013516ICLGV.

ENSAIO CLINICO ICH:

Resumo das conclusdes do estudo clinico da lente implantavel Collamer para hiperopia de modelo
ICH:

Tabela 2
Dados Demogrificos dos Doentes

327 olhos tratados de 197 doentes

Sexo
Masculino 105 (53,3%)
Feminino 92 (46,7%)
Etnia
Caucasianos 175 (88,8%)
Negros 6 (3,0%)
Hispanicos 6 (3,0%)
Outros 10 (5,1%)
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Tabela 3

Acontecimentos adversos

E apresentado a seguir um resumo dos acontecimentos adversos comunicados em 327 olhos incluidos

durante o ensaio clinico (em qualquer exame pds-operatorio):

Acontecimento adverso N %
Remogdo da ICL devido a PIO elevada 1 0,3
Substitui¢do da ICL (devido a tamanho incorreto) 3 0,9
Reposicionamento da ICL 2 0,6
Remogédo da ICL devido a catarata 8 2,4
Outras intervengdes cirurgicas secundarias 0 0,0
Tabela 4

Melhor acuidade visual corrigida com 6culos com tempo para doentes com
BSCVA 20/20 ou melhor no PRE-OP
A lente implantivel Collamer® para hiperopia

Pré-op 1 semana 1 més 3 meses n% 6 meses n% 12 meses n% 24 meses n%
n% n% n%
<20/20 214/214 (100,0%) 158/202 (78,2%) 160/192 (83,3%) 145/171 (84,8%) 130/158 (82,3%)  84/107 (78,5%) 32/40 (80,07%)
<20/25 214/214 (100,0%) 186/202 (92,1%) 182/192 (94,8%) 166/171 (97,1%) 155/158 (98,1%) 103/107 (96,3%) 37/40 (92,5%)
<20/32 214/214 (100,0%) 196/202 (97,0%) 190/192 (99,0%) 171/171 (100,0%) 156/158 (98,7%) 107/107 (100,0%) 39/40 (97,5%)
<20/40 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%) 39/40 (97,5%)
<20/80 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%)  40/40 (100,0%)
<20/200 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%)  40/40 (100,0%)
>20/200 0/214 (0,0%) 0/202 (0,0%) 0/192 (0,0%) 0/171 (0,0%) 0/158 (0,0%) 0/107 (0,0%) 0/40 (0,0%)
Naio indicado 0 7 4 2 4 2 0
Total 214 207 194 172 161 108 40
Tabela S
AVNC estratificada por SEQ PRE-OP para doentes com
BSCVA 20/20 ou melhor no PRE-OP
A lente implantivel Collamer® para hiperopia
Pré-op 1 semana 1 més 3 meses
n/N% n/N% n/N% n/N%
Hiperopia<5D Hiperopia>5D Hiperopia<5D  Hiperopia>5D  Hiperopia<5D  Hiperopia>5D Hiperopia<5D Hiperopia>5D
<20/20 3/93 (3,2%)  2/121 (1,7%) | 31/91 (34,1%) 29/114 (25,4%) | 40/88 (45,5%) 28/107 (26,2%) | 39/80 (48,8%) 32/93 (34,4%)
<20/25 5/93 (5,4%)  3/121 (2,5%) | 48/91 (52,7%) 64/114 (56,1%) | 58/88 (65,9%) 57/107 (53,3%) | 55/80 (68,8%) 57/93 (61,3%)
<20/32 7/93 (7,5%)  3/121 (2,5%) | 69/91 (75,8%) 86/114 (75,4%) | 75/88 (85,2%) 79/107 (73,8%) | 66/80 (82,5%) 75/93 (80,6%)
<20/40 13/93 (14,0%) 4/121 (3,3%) | 78/91 (85,7%) 103/114 (90,4%) | 81/88 (92,0%) 99/107 (92,5%) | 72/80 (90,0%) 86/93 (92,5%)
<20/80 44/93 (47,3%) 19/121 (15,7%)| 87/91 (95,6%) 114/114 (100,0%) | 88/88 (100,0%) 107/107 (100,0%) | 80/80 (100,0%)  93/93 (100,0%)
<20/200 | 76/93 (81,7%) 40/121 (33,1%)| 90/91 (98,9%) 114/114 (100,0%) |88/88 (100,0%) 107/107 (100,0%) | 80/80 (100,0%)  93/93 (100,0%)
>20/200 | 17/93 (18,3%) 81/121 (66,9%)| 1/91 (1,1%) 0/114 (0,0%) 0/88 (0,0%) 0/107 (0,0%) 0/80 (0,0%) 0/93 (0,0%)
Naio indicado 0 0 0 2 0 0 0 0
Total 93 121 91 116 88 107 80 93
6 meses 12 meses 24 meses
n/N% n/N% n/N%
Hiperopia<5D Hiperopia>5D | Hiperopia<5D  Hiperopia>5D | Hiperopia<5D  Hiperopia>5D
<20/20 30/68 (44,1%) 33/93 (35,5%) | 25/48 (52,1%)  21/60 (35,0%) 8/16 (50,0%) 7/24 (29,2%)
<20/25 47/68 (69,1%) 53/93 (57,0%) | 34/48 (70,8%)  34/60 (56,7%) | 11/16 (68,8%)  15/24 (62,5%)
<20/32 57/68 (83,8%) 80/93 (86,0%) | 40/48 (83,3%)  45/60 (75,0%) | 12/16 (75,0%)  19/24 (79,2%)
<20/40 60/68 (88,2%) 88/93 (94,6%) | 42/48 (87,5%)  54/60 (90,0%) | 15/16 (93,.8%)  21/24 (87,5%)
<20/80 67/68 (98,5%) 93/93 (100,0%) [48/48 (100,0%) 59/60 (98,3%) [16/16 (100,0%) 24/24 (100,0%)
<20/200  |68/68 (100,0%) 93/93 (100,0%)|48/48 (100,0%) 60/60 (100,0%) |16/16 (100,0%) 24/24 (100,0%)
>20/200 0/68 (0,0%)  0/93 (0,0%) 0/48 (0,0%) 0/60 (0,0%) 0/16 (0,0%) 0/24 (0,0%)
Naio indicado 0 0 0 0 0 0
Total 68 93 48 60 16 24
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Tabela 6
Refracdo manifesta em equivalente esférico com o tempo

Lente implantavel Collamer® para hiperopia

Equivalente Pré-op 1 semana 1 més 3 meses 6 meses 12 meses 24 meses
esférico (D) n% n% n% n% n% n% n%
>4,00 254 (77,1%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 1 (0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
+4,00 a +3,01 60 (18,3%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
+3,00 a +2,01 11 (3,4%) 3 (1,0%) 3 (1,0%) 2 (0,8%) 1 (0,4%) 3 (1,9%) 1(1,7%)
+2,00 a +1,01 2 (0,6%) 16 (5,3%) 20 (6,9%) 18 (6,8%) 21 (8,9%) 13 (8,3%) 5 (8,5%)
+1,00 a +0,01 0 (0,0%) 82 (27,1%) 82 (28,2%) 96 (36,4%) 79 (33,3%) 66 (42,3%) 29 (49,2%)
0,00 a -1,00 0(0,0%) 164 (54,1%) 152 (52,2%) 123 (46,6%) 121 (51,1%) 69 (44,2%) 23 (39,0%)
-1,01 a-2,00 0 (0,0%) 31 (10,2%) 34 (11,7%) 22 (8,3%) 12 (5,1%) 5(3,2%) 1 (1,7%)
-2,01 a-3,00 0 (0,0%) 5(1,7%) 0(0,0%) 2 (0,8%) 1 (0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
<3,00 0 (0,0%) 2 (0,7%) 0 (0,0%) 1 (0,4%) 1 (0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Total 327 (100,0%) 303 (100,0%) 291 (100,0%) 264 (100,0%) 237 (100,0%) 156 (100,0%) 59 (100,0%)
Média 5.763 -0,197 -0,103 -0,032 0,016 0,147 0,326

NOTIFICACAO DE ACONTECIMENTOS ADVERSOS

As reacdes adversas e/ou as complica¢des potencialmente ameagadoras para a visdo que possam ser
razoavelmente consideradas em relagdo as lentes devem ser imediatamente comunicadas a STAAR
Surgical e & autoridade competente do Estado-membro da UE onde o doente esta estabelecido. Esta
informacgao esta a ser solicitada a todos os cirurgides de modo a documentar os potenciais efeitos a longo
prazo da implantacio da Visian® ICL

APRESENTACAO
A Visian ICL ¢ fornecida estéril e apirogénica num frasco selado contendo BSS. O frasco esté selado
dentro de uma bandeja termomoldada estéril numa caixa com rétulos e informacao sobre o produto.
A esterilidade ¢ garantida até ao prazo de validade indicado no rotulo da embalagem, desde que a
selagem da bandeja e do frasco ndo tenha sido perfurada nem danificada. A Visian ICL ¢ esterilizada
a vapor. A embalagem da unidade inclui um cartdo de implante do doente, instrugdes do cartdo de
implante e rotulos. Este cartdo, que inclui uma hiperligagdo para informagdes de seguranga importantes
sobre a lente implantada, deve ser preenchido pelo profissional de satide e entregue ao doente para

manter como um registo permanente do implante e um recurso para mostrar a qualquer oftalmologista
consultado numa data posterior.

PRAZO DE VALIDADE

O prazo de validade na embalagem do dispositivo ¢ o prazo de validade da esterilidade. Este dispositivo
ndo pode ser utilizado para além do prazo de validade da esterilidade indicado.

POLITICA DE DEVOLUCAO DAS STAAR VISIAN ICL
Contacte a STAAR Surgical. A Visian ICL tem de ser devolvida seca. Nao tente reidratar a lente.
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GARANTIA E LIMITACOES DE RESPONSABILIDADE
A STAAR Surgical garante que foi tomado cuidado razoavel no fabrico deste produto. A STAAR Surgical
nao sera responsavel por quaisquer perdas, danos ou despesas, acidentais ou consequentes, que decorram
diretamente ou indiretamente da utilizacdo deste produto. Na medida do permitido pela lei, a unica
responsabilidade da STAAR Surgical no ambito de quaisquer e todas as agdes relacionadas com a Visian
ICL sera limitada a substituigdo de uma Visian ICL que seja devolvida 8 STAAR Surgical e considerada
defeituosa pela mesma. Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias ndo expressamente
mencionadas neste documento, expressas ou implicitas pela aplicagdo da lei ou de outro modo, incluindo,
entre outras, quaisquer garantias implicitas de comercializa¢ao ou adequacdo a utilizacao.

CONSERVACAO
Conserve a lente a temperatura ambiente.

ATENCAO:

e Naio esterilize a lente em autoclave. Nao conserve a lente a temperaturas superiores a 40 °C.
Nao congele. Se os requisitos de temperatura ndo forem cumpridos, devolva a lente 8 STAAR
Surgical.

e AsICL e os acessorios descartaveis da STAAR Surgical sdo embalados e esterilizados apenas
para uma Unica utilizacdo. Estes equipamentos ndo podem ser limpos, reutilizados e/ou
reesterilizados. Caso reutilize um destes dispositivos ap6s a limpeza, e/ou reesterilizagao,
¢ muito provavel que seja contaminado e a contaminagao possa provocar uma infecao e/ou
inflamacao.
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STAAR"
5% SURGICAL

Lentild implantabili Visian Collamer®™ (Visian ICL)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INFORMATII DESPRE PRODUS

Va rugam sa cititi integral aceste informatii despre produs nainte de a efectua procedura clinica initiala.
Toti medicii trebuie si finalizeze Programul de certificare a medicilor pentru lentila Visian® ICL oferit de
STAAR Surgical; se acorda o atentie speciala metodologiilor de calculare a dimensiunii pentru stabilirea
diametrului total al Visian ICL. O dimensiune necorespunzatoare a ICL poate duce la evenimente adverse

care variaza de la ugoare pana la severe.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Lentila implantabili Visian®Collamer”™ (Visian ICL) este realizati dintr-o singura bucat si prezinti o zoni
optica centrald concava/convexa, cu diametrul de 5,8 mm. Lentila este fabricatd in patru diametre totale:
11,6, 12,1, 12,6, 13,2 mm, pentru a se potrivi diferitelor dimensiuni ale ochiului. Lentilele pot fi pliate si
implantate printr-o incizie de 3,5 mm sau mai putin. Lentilele sunt fabricate dintr-un polimer brevetat care
contine hidroxietilmetacrilat (HEMA) si care absoarbe radiatiile ultraviolete (UV) si colagen porcin.

Pragurile UV de 10% pentru gama de lentile IOL fachice STAAR sunt:
e 377 nm pentru lentila cu grosimea centrala cea mai redusa, -5,5 D si

e 388 nm pentru lentila cu grosimea centrald cea mai mare, +10,0 D.

Modelele VICH
Tabelul 1

Numele Numele Puterea dioptrica Diametru Diametru Design

marcii modelului (D) total (mm) optic (mm) haptice
Visian ICL VICH 11.6 | intre +0,5 si +10,0 11,6 5,8 Placa plana
Visian ICL VICH 12.1 | intre 40,5 si +10,0 12,1 5,8 Placa plana
Visian ICL VICH 12.6 | intre +0,5 si +10,0 12,6 5,8 Placa plana
Visian ICL VICH 13.2 | intre 40,5 si +10,0 13,2 5,8 Placa plana
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Zond
optica

Diagrama VICH
INDICATII

Lentila Visian ICL este recomandata pentru utilizarea in tratamentul ocular cu lentile fachice la pacientii
cu varste intre 21 si 45 de ani si in tratamentul ocular cu lentile pseudofachice la pacientii cu varste de
peste 21 de ani pentru:

e Corectia/reductia hiperopiei la pacientii intre +0,5 D si +16,0 D in planul ochelarilor.

e Cu o adancime a camerei anterioare (ACD) mai mare sau egald cu 3,0 mm, asa cum este masurata
de la endoteliul cornean pana la capsula anterioara a cristalinului.

MOD DE ACTIUNE

Lentila Visian ICL trebuie pozitionata in intregime in camera posterioara, direct in spatele irisului si in
fata suprafetei anterioare a lentilei naturale la un pacient cu lentila fachica, sau in fata lentilei intraoculare
implantate la un pacient cu lentild pseudofachica. Atunci cand este pozitionata corect, lentila functioneaza
drept un element refractiv pentru a corecta/reduce optic hiperopia.

CONTRAINDICATII

Lentila Visian ICL este contraindicata in oricare din urmatoarele Tmprejurari si/sau stari patologice:

1. Pacientii cu o densitate celulard a endoteliului cornean mica/anormala, distrofie Fuchs sau alta
patologie corneana.

2. Hipertensiune oculara in oricare dintre ochi.

3. Orice forma de cataractd in ochiul operat sau cataracta netraumatica in celalalt ochi.

4. Persoanele cu varsta sub 21 de ani.

5. Glaucom primar cu unghi deschis sau glaucom cu unghi inchis.

6. Unghiuri inchise ale camerei anterioare (adica, mai putin de Gradul III, asa cum se stabileste pe
baza examenului gonioscopic).

7. Sarcina sau alaptare.

8. Boald oculara anterioara sau preexistentd care ar impiedica o acuitate vizuald postoperatorie de
0,477 logMAR (20/60 Snellen) sau mai buna.
Pacientii ambliopi sau orbi la nivelul celuilalt ochi.

10. Implantarea lentilei Intr-un ochi cu o adancime a camerei anterioare (ACD) mai mica de 3,0 mm,
asa cum este masuratd de la endoteliul cornean pana la capsula anterioara a cristalinului.
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COMPLICATII SI REACTII ADVERSE

Reactiile adverse si complicatiile cauzate sau aparute In urma interventiilor chirurgicale si implantarii
oricérei lentile Visian ICL pot include, dar fara a se limita la: Hifema, pupila nereactiva, blocaj pupilar,
dezlipire de retina, vitrita, edem cornean, edem macular, decompensare corneana, supracorectie/subcorectie,
stralucire puternica si/sau efect de halou (in conditii de sofat in timpul noptii), hipopion, astigmatism
crescut, pierderea BSCVA (cea mai buna acuitate vizuala corectatd cu ochelari), descentrare/subluxare,
cresterea IOP (presiune intraoculard) fata de nivelul initial, pierderea de celule ale endoteliului cornean,
dispersia pigmentarii irisului, interventie chirurgicald secundara pentru scoaterea/inlocuirea/repozitionarea
lentilei, sinechie anterioara periferica (PAS), sinechia irisului la implant, iritatie conjunctivala, pierdere
vitroasa.

PRECAUTI

1. Anu se incerca sterilizarea.

2. Anu se procesa 1n autoclava.

3. Lentila nu trebuie expusa la nicio alta solutie n afara de solutiile de irigare intraoculara utilizate iIn mod
obisnuit (de ex., solutie salina izotonica, solutie salind echilibrata [SSE], solutie vascoelastica etc.).

4. Lentila trebuie manevrata cu grija. Nu trebuie sa se incerce remodelarea sau taierea vreunei portiuni
a lentilei sau aplicarea unei presiuni excesive pe portiunea optica a lentilei cu un obiect ascutit.

5. Nu permiteti lentilelor sd se usuce la aer. Pe durata interventiei chirurgicale, lentilele trebuie
depozitate in solutie salina echilibrata sterila.

6. Nu au fost stabilite efectele pe termen lung ale lentilei. Prin urmare, medicii trebuie sa monitorizeze
pacientii implantati postoperatoriu, in mod continuu si regulat.

7. Siguranta si eficacitatea lentilelor nu a fost stabilitd la pacientii cu: eroare de refractie instabila in
oricare dintre ochi, keratocon, antecedente de semne clinice de iritd/uveita, sinechie, sindrom de
dispersie a pigmentului, pseudoexfoliere, diabet insulino-dependent sau retinopatie diabetica,
antecedente de interventie chirurgicala oculard, inclusiv interventie chirurgicald refractiva corneana.

8. Implantarea unei lentile poate duce la o scadere a densitatii celulare a endoteliului cornean.

9. Desi au fost raportate rezultate refractive pozitive in literatura pentru utilizarea lentilei ICL ca IOL
suplimentara in ochii cu o IOL multifocala, interactiunile optice dintre aceste doua lentile nu au fost
evaluate complet.

CALCULAREA PUTERII ST DIMENSIUNII LENTILEIL
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 secundara din cauza valorilor refractive nepreconizate, arcuirii
excesive, rotirii lentilei, evaludrii presiunii intraoculare fata de nivelul de referinta etc. In timpul
studiului desfasurat de FDA din S.U.A. pentru ICM/TICM, masuratorile alb-pe-alb si ACD (de la
endoteliul cornean pana la capsula anterioard a cristalinului) au fost utilizate pentru a stabili diametrul
total al ICL. Existd unele rapoarte care sugereaza ca masuratorile corneene alb-pe-alb nu corespund cu
masuratorile sulcus-pe-sulcus. Publicatiile recente indica faptul ca noile tehnologii imagistice pot asigura
o0 vizualizare si masurare optima a dimensiunilor intraoculare implicate in implantarea lentilelor
intraoculare fachice.
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CONSIDERENTE PENTRU OCHII PSEUDOFACHICI

Calcularea puterii optice la un ochi pseudofachic este aceeasi ca pentru un ochi fachic; cu toate acestea,
calcularea dimensiunii ICL difera prin faptul ca adancimea camerei anterioare (adica, ,,ACD reala”)
introdusa 1n calcul trebuie ori sa fie adancimea camerei anterioare fachice masurata anterior implantarii
lentilei intraoculare, ori sd fie ajustata pentru diferenta dintre ochiul fachic si cel pseudofachic. De exemplu,
pentru a calcula ACD reala in ochiul pseudofachic, au fost recomandate urméatoarele ajustari ale distantei de
la endoteliul cornean la suprafata anterioara a lentilei intraoculare:

e Masuratori de tomografie in coerenta optica: se scad 1,5 mm;
+  Misuritori de biometrie optici: se scad 1,2 mm'®,

e Masuratori Scheimpflug: se utilizeazd ACD reala = distanta dintre endoteliu si planul median al
irisului'’.

PREGATIREA LENTILEI

Verificati ca nivelul de lichid s acopere cel putin 2/3 din flacon. Tava formata la cald si flaconul trebuie
sa fie deschise in camp steril. Inregistrati numarul de serie pe raportul operator, in scopul de a mentine
trasabilitatea lentilei. Indepartati capacul de aluminiu si dopul din flacon. Indepirtati lentila din flacon.
Lentila nu trebuie expusa unui mediu uscat (aer) timp de mai mult de un minut.

ATENTIE: A nu se utiliza daca ambalajul a fost deschis sau deteriorat.

ATENTIE: Nu permiteti lentilei sa se usuce dupd indepartarea din flaconul de sticla.

ADMINISTRARE SI INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Implantarea oricarei lentile Visian ICL se va face numai de catre un medic chirurg cu experienta bogata
in tehnica chirurgicala necesard. Urmatoarea procedura este recomandata pentru implantarea lentilei
Visian ICL. Doua iridotomii cu laser YAG (0,5 pana la 0,8 mm; plasate superior, la 90 de grade distanta)
trebuie efectuate cu 1 pana la 2 saptdmani inainte de interventia chirurgicald, cu confirmarea
permeabilitatii Tnainte de implantarea lentilei. Pacientul trebuie sa fie pregatit pentru interventia
chirurgicald in conformitate cu procedura operationald standard a medicului chirurg. Trebuie sa se
utilizeze o incizie sclerala clara tunelizata sau o incizie corneana clara tunelizata, de 3,5 mm sau mai
putin; apoi, se va umple camera anterioara si posterioara cu o solutie vascoelastica corespunzatoare.
Lentila este apoi pliati utilizind un injector MICROSTAAR®™ MSI-PF sau MSI-TF cu sistemul de
administrare cu cartus SFC-45 sau lioli-24™ si injectatd in camera anterioard a ochiului. Vi rugdm s
consultati prospectul sau ghidajul de incércare care insoteste injectorul pentru instructiuni cu privire la
incircarea corespunzitoare si injectarea lentilei folosind sistemul de injectare MICROSTAAR® sau
sistemul de administrare lioli-24™. Verificati orientarea corecta a lentilei in ochi si aveti grija ca lentila
sa nu fie inversatd. Daca pupila ramane suficient de dilatata, lentila trebuie centratd si pozitionata corect
sub iris, 1n fata lentilei naturale la un pacient cu lentila fachica sau a lentilei intraoculare implantate la un
pacient cu lentila pseudofachica, astfel incat flansele si fie plasate in sulcus. Indepartarea completi a
materialului vascoelastic din ochi trebuie sé se efectueze dupa finalizarea procedurii chirurgicale si
inainte de inchiderea ochiului (fara suturi). Din acest punct, operatia poate continua conform procedurii
standard a chirurgului. Aruncati orice accesoriu de unica folosinta care ar fi putut fi contaminat cu fluide
corporale in timpul unei proceduri, tratandu-le ca deseuri biologice periculoase conform procedurii
chirurgicale standard de eliminare a deseurilor biologice. Ingrijirea medicali postoperatorie a pacientului
trebuie sa urmeze, de asemenea, procedura standard a chirurgului.
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AVERTISMENTE

1. Verificati eticheta ambalajului lentilei, pentru a va asigura ca utilizati modelul si puterea adecvate
ale lentilei.

2. Deschideti ambalajul pentru a verifica puterea dioptricd a lentilei.

3. Manevrati lentila tindnd-o de haptice. Nu apucati portiunea optica cu pensa si nu atingeti niciodata
centrul portiunii optice dupa ce ati plasat lentila n ochi.

4. Scoaterea completa a solutiei vascoelastice din ochi, dupa finalizarea procedurii chirurgicale, este
esentiald. STAAR Surgical recomanda un dispozitiv vascochirurgical oftalmic fie cu
hidroxipropil metilceluloza 2% (HPMC) cu greutate moleculard mica, fie dispersiv, cu
vascozitate redusa.

5. STAAR Surgical recomandi utilizarea sistemelor de injectare MICROSTAAR®™ MSI-PF
sau MSI-TF cu cartus SFC-45 sau a sistemului de administrare lioli-24™ pentru introducerea
lentilei in stare pliata.

NOTA: Solutia vascoelastica primara utilizatd in timpul studiului clinic desfasurat de FDA din S.U.A.
a fost un preparat de hidroxipropil metilceluloza 2% cu greutate moleculara mica.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA SI DE PERFORMANTA CLINICA
Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica (SSCP) pentru familia de lentile

ICL poate fi gasit in baza de date europeana privind dispozitivele medicale (Eudamed) la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. UDI-DI de baza (BUDI-DI) utilizat pentru a cauta familia de lentile
ICL pe site-ul web este 764013516ICLGV.

STUDIUL CLINIC PRIVIND ICH:
Rezumatul constatarilor studiului clinic privind modelul de lentile ICH implantabile Collamer pentru
hiperopie:

Tabelul 2
Date demografice ale pacientilor

327 de ochi tratati de 1a 197 de pacienti

Sex
Masculin 105 (53,3%)
Feminin 92 (46,7%)
Origine etnica
Caucazian 175 (88,8%)
Neagra 6 (3,0%)
Latino-americana 6 (3,0%)
Alta 10 (5,1%)
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Tabelul 3
Evenimente adverse

Un rezumat al evenimentelor adverse raportate la cei 327 ochi inscrisi 1n studiul clinic (la orice

examinare postoperatorie) este prezentat mai jos:

Eveniment advers N %
Indepartarea ICL din cauza IOP (presiune intraoculard) crescute 1 0,3
Inlocuirea ICL (din cauza alegerii unei dimensiuni incorecte) 3 0,9
Repozitionarea ICL 2 0,6
Indepartarea ICL din cauza cataractei 8 2,4
Alte interventii chirurgicale secundare 0 0,0

Tabelul 4

Acuitatea vizuald cu cea mai buna corectie cu ochelari in timp pentru pacientii cu o valoare

preoperatorie a BSCVA 20/20 sau mai buna
Lentila implantabili Collamer® pentru hiperopie

Preoperatoriu 1 saptamana 1 luna 3 luni n% 6 luni n% 12 luni n% 24 luni n%
n% n% n%
<20/20 214/214 (100,0%) 158/202 (78,2%) 160/192 (83,3%) 145/171 (84,8%) 130/158 (82,3%)  84/107 (78,5%) 32/40 (80,07%)
<20/25 214/214 (100,0%) 186/202 (92,1%) 182/192 (94,8%) 166/171 (97,1%) 155/158 (98,1%) 103/107 (96,3%) 37/40 (92,5%)
<20/32 214/214 (100,0%) 196/202 (97,0%) 190/192 (99,0%) 171/171 (100,0%) 156/158 (98,7%) 107/107 (100,0%) 39/40 (97,5%)
<20/40 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%) 39/40 (97,5%)
<20/80 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%)  40/40 (100,0%)
<20/200 214/214 (100,0%) 202/202 (100,0%) 192/192 (100,0%) 171/171 (100,0%) 158/158 (100,0%) 107/107 (100,0%)  40/40 (100,0%)
>20/200 0/214 (0,0%) 0/202 (0,0%) 0/192 (0,0%) 0/171 (0,0%) 0/158 (0,0%) 0/107 (0,0%) 0/40 (0,0%)
Ne-raportatd 0 7 4 2 4 2 0
Total 214 207 194 172 161 108 40
Tabelul 5

Acuitatea vizuala necorectati stratificata in functie de valoarea preoperatorie a echivalentului
sferic pentru pacientii cu o valoare preoperatorie a BSCVA 20/20 sau mai buna
Lentila implantabili Collamer® pentru hiperopie

Preoperatoriu 1 saptamana 1 lund 3 luni
n/N% n/N% n/N% n/N%
Hiperopie<5D Hiperopie>5D Hiperopie<5D  Hiperopie>5D  Hiperopie<5D  Hiperopie>5D Hiperopie<5D Hiperopie>5D
<20/20 3/93 (3,2%)  2/121 (1,7%) | 31/91 (34,1%) 29/114 (25,4%) | 40/88 (45,5%) 28/107 (26,2%) | 39/80 (48,8%) 32/93 (34,4%)
<20/25 5/93 (5,4%)  3/121(2,5%) | 48/91 (52,7%) 64/114 (56,1%) | 58/88 (65,9%) 57/107 (53,3%) | 55/80 (68,8%) 57/93 (61,3%)
<20/32 7/93 (7,5%)  3/121 (2,5%) | 69/91 (75,8%) 86/114 (75,4%) | 75/88 (85,2%) 79/107 (73,8%) | 66/80 (82,5%) 75/93 (80,6%)
<20/40 13/93 (14,0%) 4/121 (3,3%) | 78/91 (85,7%) 103/114 (90,4%) | 81/88 (92,0%) 99/107 (92,5%) | 72/80 (90,0%) 86/93 (92,5%)
<20/80 | 44/93 (47,3%) 19/121 (15,7%)| 87/91 (95,6%) 114/114 (100,0%) |88/88 (100,0%) 107/107 (100,0%) | 80/80 (100,0%)  93/93 (100,0%)
<20/200 | 76/93 (81,7%) 40/121 (33,1%)| 90/91 (98,9%) 114/114 (100,0%) | 88/88 (100,0%) 107/107 (100,0%) | 80/80 (100,0%)  93/93 (100,0%)
>20/200 | 17/93 (18,3%) 81/121 (66,9%)| 1/91 (1,1%) 0/114 (0,0%) 0/88 (0,0%) 0/107 (0,0%) 0/80 (0,0%) 0/93 (0,0%)
Ne-raportatd 0 0 0 2 0 0 0 0
Total 93 121 91 116 88 107 80 93
6 luni 12 luni 24 luni
n/N% n/N% n/N%
Hiperopie<5D Hiperopie>5D | Hiperopie<SD  Hiperopie>5D | Hiperopie<SD  Hiperopie>5D
<20/20 | 30/68 (44,1%) 33/93 (35,5%) | 25/48 (52,1%)  21/60 (35,0%) 8/16 (50,0%) 7/24 (29,2%)
<20/25 | 47/68 (69,1%) 53/93 (57,0%) | 34/48 (70,8%)  34/60 (56,7%) | 11/16 (68,8%)  15/24 (62,5%)
<20/32 | 57/68 (83,8%) 80/93 (86,0%) | 40/48 (83,3%)  45/60 (75,0%) | 12/16 (75,0%)  19/24 (79,2%)
<20/40 | 60/68 (88,2%) 88/93 (94,6%) | 42/48 (87,5%)  54/60 (90,0%) | 15/16 (93,8%) 21/24 (87,5%)
<20/80 | 67/68 (98,5%) 93/93 (100,0%)|48/48 (100,0%) 59/60 (98,3%) [16/16 (100,0%) 24/24 (100,0%)
<20/200 |68/68 (100,0%) 93/93 (100,0%)|48/48 (100,0%) 60/60 (100,0%) |16/16 (100,0%) 24/24 (100,0%)
>20/200 0/68 (0,0%) 0/93 (0,0%) 0/48 (0,0%) 0/60 (0,0%) 0/16 (0,0%) 0/24 (0,0%)
Ne-raportatd 0 0 0 0 0 0
Total 68 93 48 60 16 24
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Tabelul 6
Echivalent sferic refractie manifesti in timp

Lentila implantabili Collamer® pentru hiperopie

Echivalent sferic | Preoperatoriu 1 saptamana 1 luna 3 luni 6 luni 12 luni 24 luni
(D) n% n% n% n% n% n% n%
>4,00 254 (77,1%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 1(0,4%) 0(0,0%) 0(0,0%)
intre +4,00 si +3,01| 60 (18,3%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
intre +3,00 si +2,01 11 (3,4) 3 (1,0%) 3 (1,0%) 2 (0,8%) 1(0,4%) 3 (1,9%) 1(1,7%)
intre +2,00 si +1,01 2 (0,6%) 16 (5,3%) 20 (6,9%) 18 (6,8%) 21 (8,9%) 13 (8,3%) 5(8,5%)
intre +1,00 si +0,01 0 (0,0%) 82 (27,1%) 82 (28,2%) 96 (36,4%) 79 (33,3%) 66 (42,3%) 29 (49,2%)
intre 0,00 si -1,00 0(0,0%) 164 (54,1%) 152 (52,2%) 123 (46,6%) 121 (51,1%) 69 (44,2%) 23 (39,0%)
intre -1,01 si -2,00 0 (0,0%) 31 (10,2%) 34 (11,7%) 22 (8,3%) 12 (5,1%) 5(3,2%) 1(1,7%)
intre -2,01 si -3,00 0 (0,0%) 5(1,7%) 0(0,0%) 2 (0,8%) 1(0,4%) 0(0,0%) 0(0,0%)
<3,00 0 (0,0%) 2 (0,7%) 0 (0,0%) 1 (0,4%) 1 (0,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Total 327 (100,0%) 303 (100,0%) 291 (100,0%) 264 (100,0%) 237 (100,0%) 156 (100,0%) 59 (100,0%)
Medie 5,763 -0,197 -0,103 -0,032 0,016 0,147 0,326

RAPORTAREA EVENIMENTELOR ADVERSE

Reactiile adverse si/sau complicatiile care pot pune in pericol vederea si care pot fi considerate in mod
rezonabil ca avand legatura cu lentila trebuie sa fie raportate imediat catre STAAR Surgical si catre
autoritatea competenta din statul membru UE in care este stabilit pacientul. Aceste informatii sunt cerute
medicilor chirurgi pentru a documenta posibilele efecte pe termen lung ale implantirii lentilelor Visian® ICL.

MODUL DE FURNIZARE
Fiecare lentila Visian ICL este furnizata sterila si apirogend, intr-un flacon sigilat care contine SSE
(solutie salina echilibratd). Flaconul este sigilat intr-o tava formata la cald, amplasata intr-o cutie
impreuna cu etichetele si informatiile produsului. Starea sterila este asigurata pana la data de expirare
indicata pe eticheta ambalajului, daca sigiliul tavii si flaconului nu este perforat sau deteriorat. Lentila
Visian ICL este sterilizata cu abur. Cardul de implant pentru pacient, instructiunile pentru cardul de
implant si etichetele sunt furnizate in ambalajul individual. Acest card, care include un link catre
informatii importante de siguranta cu privire la lentila implantata, trebuie completat de catre furnizorul
de asistentd medicala si inmanat pacientului pentru a fi pastrat ca un document permanent al implantului
si ca o resursd pe care sd o arate oricarui profesionist din domeniul oftalmologic consultat in viitor.

DATA DE EXPIRARE
Data de expirare Inscrisa pe ambalajul dispozitivului este data de expirare a starii sterile. Acest dispozitiv
nu trebuie utilizat dupa data indicatd de expirare a stérii sterile.

POLITICA DE RETURNARE PENTRU STAAR VISIAN ICL
Contactati STAAR Surgical. Lentila Visian ICL trebuie returnata uscatad. A nu se incerca rehidratarea
lentilei.
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GARANTIE SI LIMITAREA RESPONSABILITATII
STAAR Surgical garanteaza ca acest produs a fost fabricat cu toata atentia posibild in mod rezonabil.
STAAR Surgical nu va putea fi considerata responsabila pentru nicio pierdere, dauna sau cheltuiala
incidentala sau pe cale de consecinta, care rezulti direct sau indirect din utilizarea acestui produs. In
masura permisa de lege, singura responsabilitate a STAAR Surgical rezultand din toate cauzele legate de
lentila Visian ICL va fi limitata la inlocuirea lentilei Visian ICL care este returnata si considerata defecta
de catre STAAR Surgical. Aceastd garantie inlocuieste si exclude orice alte garantii nespecificate in mod
expres 1n prezentul document, indiferent daca acestea sunt exprimate explicit sau implicit de prevederile
legale sau n alt mod, inclusiv, dar fara a se limita la, orice garantii implicite de vandabilitate sau de
adecvare pentru utilizare.

PASTRARE
Pastrati lentila la temperatura camerei/ambientala.

ATENTIE:

e Anu se procesa lentila in autoclava. A nu se pastra lentila la temperaturi mai mari de 40 °C.

A nu se congela. Daca cerintele de temperatura nu sunt indeplinite, returnati lentila la STAAR
Surgical.

e Lentilele ICL si accesoriile consumabile produse de STAAR Surgical sunt ambalate si sterilizate
pentru folosire unica. Curatarea, reutilizarea si/sau resterilizarea nu sunt operatiuni aplicabile
acestor dispozitive. Daca vreunul dintre aceste dispozitive este reutilizat dupa ce a fost curatat
si/sau resterilizat, existd o probabilitate ridicata s fie contaminat, iar contaminarea poate
provoca infectie si/sau inflamatie.
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Implantovatel'na $osovka Visian® Collamer® (Visian ICL™)

NAVOD NA POUZITIE

INFORMACIE O PRODUKTE

Pred vykonanim prvého klinického postupu si precitajte celé informacie o produkte. Vsetci lekari musia

D

AR"
GICAL

absolvovat lekarsky certifika¢ny program STAAR Surgical Visian® ICL. Mimoriadna pozornost’ sa

venuje metodikdm urcovania velkosti pri stanovovani celkového priemeru vnitroocnej SoSovky Visian

ICL. Nespravna vel'kost’ soSovky ICL mdze viest' k miernym az zavaznym neziaducim udalostiam.

OPIS POMOCKY

So$ovka Visian® Implantable Collamer®

STAAR su:

e 377 nm pre SoSovky s najtensou strednou hrabkou, —5,5D a

e 388 nm pre SoSovky s najhrubSou strednou hrubkou, +10,0 D.

(Visian ICL) sa vyznacuje jednodielnym dizajnom SoSovky
s centralnou, konkavnou/konvexnou optickou zénou s priemerom 5,8 mm. SoSovka sa vyradba celkovo
v §tyroch priemeroch: 11,6; 12,1; 12,6; 13,2 mm, na prisposobenie sa roznym velkostiam o¢i. Sosovky sa
daju ohnut’ a implantovat’ cez rez vel’kosti 3,5 mm alebo menej. SoSovky sa vyrabaji z vlastného polyméru
absorbujuceho ultrafialové (UV) ziarenie, ktory obsahuje hydroxyetylmetakrylat (HEMA)
a bravCovy kolagén. Hrani¢né hodnoty UV 10 % pre rad fakickych vnatroo¢nych Sosoviek (IOL)

Modely VICH
Tabulka 1

Nazov Nazov Mohutnost’ Celkovy Opticky Vyhotovenie

znacky modelu dioptrii (D) | priemer (mm) | priemer (mm) haptiky
Visian ICL | VICH 11.6 | +0,5az+10,0 11,6 5,8 Plocha, dostickova
Visian ICL | VICH 12.1 | +0,5az+10,0 12,1 5,8 Plocha, dostickova
Visian ICL | VICH 12.6 | +0,5az+10,0 12,6 5,8 Plocha, dostickova
Visian ICL | VICH 13.2 | +0,5az+10,0 13,2 5,8 Plocha, dostickova
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Optickd
zéna

Schéma VICH

INDIKACIE

Sosovka Visian ICL je indikovana na pouzitie pri lie¢be fakickych o&i u pacientov vo veku 21-45 rokov
a pri liecbe pseudofakickych oci u pacientov vo veku 21 rokov a star§ich na:

e korekciu/redukciu hyperopie u pacientov v rozsahu +0,5 D az +16,0 D v okuliarovej rovine,

e s hibkou prednej komory (ACD) 3,0 mm alebo viac pri merani od endotelu rohovky po predné
puzdro Sosovky.

SPOSOB UCINKU

Sosovka Visian ICL je uréena na umiestnenie v ramci zadnej komory priamo za dahovku a pred predny
povrch vrodenej SoSovky fakického pacienta alebo implantovanej vnutroocnej SoSovky u pseudofakického
pacienta. So$ovka pri spravnom umiestneni slizi ako refrakény prvok na opticki korekciu/redukciu
hyperopie.

KONTRAINDIKACIE

Sosovka Visian ICL je kontraindikovana v pritomnosti ktoréhokol'vek z nasledujticich stavov alebo
ochoreni:

1. pacienti s nizkou/abnormalnou hustotou endotelovych buniek rohovky, Fuchsovou dystrofiou
alebo inou patolégiou rohovky,

ocna hypertenzia v ktoromkol'vek oku,

akakol'vek katarakta v operovanom oku alebo netraumaticka katarakta v druhom oku,

osoby mladsie ako 21 rokov,

primarny glaukom s otvorenym uhlom alebo glaukém s uzavretym uhlom,

uzke uhly prednej komory (t. j. menej ako stupeii Il podl'a merania pri gonioskopickom vySetreni),
tehotenstvo alebo dojcéenie,

predchadzajuce alebo uz existujuce ochorenie oka, ktoré by vylucovalo poopera¢nu zrakovii
ostrost’ 0,477 logMAR (20/60 Snellen) alebo lepsiu,

9. pacienti s amblyopiou alebo slepotou v druhom oku,

10. implantacia $o$ovky do oka s hibkou prednej komory (ACD) menej ako 3,0 mm pri merani od
endotelu rohovky po predné puzdro SoSovky.

O NN RPN
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KOMPLIKACIE A NEZIADUCE REAKCIE

Medzi neziaduce reakcie a komplikacie z dévodu chirurgického zakroku a implantacie akejkol'vek SoSovky
Visian ICL alebo po tychto postupoch patria okrem inych tieto: hyféma, nereagujiica zrenica, pupilarny blok,
dodatocna yag iridotomia, sekundarny glaukom, katarakta, vnutroocna infekcia, uveitida/iritida, odlipnutie
sietnice, viritida, opuch rohovky, makularny edém, rohovkova dekompenzacia, nadmernd/nedostatocna
korekcia, zdvazné trblietanie alebo kruhova Ziara (v podmienkach nocnej jazdy), hypopyon, vyssi
astigmatizmus, zniZenie najlepSej korigovanej zrakovej ostrosti (BSCVA), decentracia/subluxacia, zvysenie
vnutroo¢ného tlaku v porovnani s vychodiskovou hodnotou, ubytok endotelovych buniek rohovky, rozptyl
pigmentu duhovky, sekundarmna chirurgickd intervencia na ucely odstranenia/vymeny/repozicie SoSovky,
periférne predné synéchie (PAS), synéchia duhovky s implantatom, podrazdenie spojivky, ubytok sklovca.

PREVENTIVNE OPATRENIA
1. Nepokusajte sa sterilizovat.

2. Nesterilizujte v autoklave.

3. So3ovka sa nesmie vystavit' Ziadnym roztokom okrem bezne pouzivanych vnitrooénych irigaénych
roztokov (ako je napr. izotonicky fyziologicky roztok, vyvazeny soI'ny roztok (BSS), viskoelasticky
material a pod.).

4. So Sosovkou manipulujte opatrne. Nepokusajte sa menit’ tvar SoSovky, rezat’ aktikol'vek ¢ast’
SoSovky ani aplikovat’ nenalezity tlak ostrym predmetom na opticku ¢ast’ SoSovky.

5. Nedovolte, aby $o$ovka vyschla na vzduchu. Sosovka sa pocas operacie musi skladovat’ v sterilnom
roztoku BSS.

6. Dlhodoby tcinok SoSovky nebol stanoveny. Pacientov s implantatom by preto lekari mali po
operacii nad’alej pravidelne monitorovat’.

7. Bezpecnost’ a ucinnost’ SoSovky neboli stanovené u pacientov s nestabilnou refrakénou chybou
v ktoromkol'vek oku, keratokénusom, klinickymi prejavmi iritidy/uveitidy v anamnéze, synechiou,
syndrémom rozptylu pigmentu, pseudoexfoliaciou, cukrovkou zavislou od inzulinu alebo
diabetickou retinopatiou, predchadzajicou ocnou operaciou v anamnéze vratane refrakénej operacie
rohovky.

8. Implanticia SoSovky moze viest’ k znizeniu hustoty endotelovych buniek rohovky.

9. Napriek tomu, Ze v literatire boli hlasené dobré refraktérne vysledky pouzitia ICL ako doplnkove;j
IOL u o¢i s multifokalnou IOL, upIné vyhodnotenie optickych interakcii medzi tymito dvomi
SoSovkami zatial’ neprebehlo.

VYPOCET OPTICKEJ MOHUTNOSTI A VELCKOSTI SOSOVKY
Optickta mohutnost’ a vel'kost’ SoSovky musi vypocitat’ chirurg pomocou softvéru STAAR OCOS
Calculation Software. Pouzitim softvéru sa potencialne zabrani chybam vypoctu, ktoré by mohli viest
k sekundarmemu chirurgickému zakroku z dovodu neocakavanych vyslednych hodndt refrakcie,
nadmerného vyklenutia, rotacie SoSovky, zvySenia vnutroo¢ného tlaku oproti vychodiskovej hodnote
atd’. Pocas skusok sosoviek ICM/TICM, ktoré v USA vykonal urad FDA, sa na stanovenie celkového
priemeru $o$ovky ICL pouzil rozmer white to white (od bielej asti k bielej ¢asti) a hibka ACD
(od endotelu rohovky po predné puzdro SoSovky). Existuju spravy, Ze meranie rohovky white to white
(od bielej casti k bielej casti) nekoreSponduje s meranim od sulcus po sulcus. V najnovsich publikaciach
sa uvadza, ze nové zobrazovacie technologie mozu zabezpecit’ optimalnu vizualizaciu a zmeranie
vnutroocnych rozmerov potrebnych pri implantacii fakickej vnatroocnej Sosovky.
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VECI NA ZVAZENIE U PSEUDOFAKICKYCH OCI

Vypocet dioptrii u pseudofakického oka je rovnaky ako vypocet dioptrii u fakického oka, av§ak vypocet
velkosti $odovky ICL sa odliduje v tom, Ze pri zadavani hibky prednej komory (t. j. ,,skutoénej ACD*),

je potrebné zadat’ bud’ fakicki hibku prednej komory namerant pred implantaciou intraokulérnej $osovky,
alebo je potrebné ju upravit’ vzhl'adom na rozdiel medzi fakickym a pseudofakickym okom. Napriklad, na
vypodet skutoénej hibky ACD pseudofakického oka sa odportéaju nasledujice ipravy vzdialenosti od
endotelu rohovky po povrch prednej vnutroocnej SoSovky:

*  Merania optickej koherentnej tomografie: odpocitajte 1,5 mm;

Merania optickej biometrie: odpogitajte 1,2 mm;'®

+  Merania technikou Scheimpflug: pouzite skutoént hibku ACD = vzdialenost’ medzi endotelom
a strednou zrenicovou rovinou."’

PRIiPRAVA SOSOVKY

Skontrolujte, ¢i tekutina vypliia najmenej 2/3 ampuly. Tepelne lisovana tacka a ampula sa musia otvorit’
v sterilnom poli. Do operacnej spravy zapiste sériové Cislo, aby sa zachovala vysledovatelnost’ Sosovky.
Odstrafite hlinikové vietko a zatku z ampuly. Vyberte $oSovku z ampuly. SoSovka sa nesmie vystavit’
suchému prostrediu (vzduchu) na viac ako jednu minutu.

UPOZORNENIE: Ak je balenie otvorené alebo poSkodené, nepouZzivajte ho.

UPOZORNENIE: Nedovol'te, aby SoSovka po vybrati zo sklenej ampuly vyschla.

PODANIE A NAVOD NA POUZITIE

Implantaciu Visian ICL mo6ze vykonat’ len chirurg s bohatymi skusenost’ami s pozadovanou chirurgickou
technikou. Pri implantécii Visian ICL sa odporuca nasledujtci postup. Dve YAG iridotomie (0,5 az

0,8 mm; umiestnené superiorne, 90 stupnov od seba) sa vykonaju 1 az 2 tyzdne pred chirurgickym
zakrokom s potvrdenim priechodnosti pred implantaciou SoSovky. Pacient sa pripravi na chirurgicky
zakrok v sulade so Standardnym operacnym postupom chirurga. PouZije sa Cista incizia vytvarajlca tunel
v sklére alebo Cista incizia vytvarajuca tunel v rohovke rozmeru 3,5 mm alebo menej, po ktorej
nasleduje vyplnenie prednej a zadnej komory vhodnym viskoelastickym materidlom. Sosovka sa potom
ohne pomocou injektora MICROSTAAR® MSI-PF alebo MSI-TF s kazetou SFC-45 alebo pomocou
aplika¢ného systému lioli-24™ a injikuje sa do prednej komory oka. Pokyny na spravne zaloZenie

a aplikaciu $08ovky pomocou injekéného systému MICROSTAAR™ alebo aplikaéného systému
lioli-24™ si pozrite v pribalovom letdku alebov prirucke k aplikacii prilozenej s aplikaénym systémom.
Overte, ¢i SoSovka je v oku orientovana spravne a i nie je prevratend. Ak zrenica zostava dostatocne
dilatovana, SoSovka sa musi dobre vycentrovat’ a umiestnit’ pod dahovkou pred vrodenou Sosovkou
fakického pacienta alebo pred implantovanou intraokularnou SoSovkou pseudofakického pacienta tak,
aby sa nozicky nachadzali v sulcus ciliaris. Po dokonceni chirurgického postupu a pred uzavretim oka
(bez stehov) sa z oka musi kompletne odstranit’ viskoelasticky material. Od tohto momentu méze
operacia pokracovat’ podl'a standardného postupu chirurga. VSetky pomocky na jedno pouzitie, ktoré
mohli byt pocas zékroku kontaminované telesnymi tekutinami, zlikvidujte ako biologicky nebezpecny
odpad podl'a standardného postupu likvidacie chirurgického biologického odpadu. Poopera¢na zdravotna
starostlivost’ o pacienta sa tiez riadi podl'a Standardného postupu chirurga.
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VAROVANIA

1. Podla oznacenia na obale Sosovky skontrolujte spravnost’ modelu a optickej mohutnosti SoSovky.

2. Otvorte balenie a overte mohutnost’ dioptrii SoSovky.

3. Pri manipulacii so SoSovkou ju uchopte za jej hapticku Cast’. Pinzetou nechytajte opticku cast’
a nikdy sa nedotykajte stredu optiky, ked’ uz je Sosovka zavedena na mieste v oku.

4. Uplné odstranenie viskoelastického materialu z oka po dokoné&eni chirurgického zakroku je
nevyhnutné. Spolocnost’ STAAR Surgical odporuca ocnu viskochirurgick pomocku, ktorou je
2 % hydroxypropylmetylceluloza (HPMC) s nizkou molekulovou hmotnostou alebo disperzny
material s nizkou viskozitou.

5. Na vlozenie SoSovky v ohnutom stave odporuca spolo¢nost STAAR Surgical pouzit’ injekéné
systém); 1\14\/HCROSTAAR® MSI-PF alebo MSI-TF s kazetami SFC-45 alebo aplikacny systém
lioli-24™™.

POZNAMKA': Primarny viskoelasticky material pouzity pri klinickom skt$ani, ktoré v USA vykonal
urad FDA, bol pripravok 2 % hydroxypropylmetylcelulozy s nizkou molekulovou hmotnostou.

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Sthrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) radu SoSoviek ICL mozno najst’ v Eurdpskej
databéaze zdravotnickych pomécok (Eudamed) na adrese https://ec.europa.cu/tools/eudamed. Zakladny
identifikator UDI-DI (BUDI-DI) pouzivany na vyhl'adavanie radu SoSoviek ICL na webovej stranke je
764013516ICLGV.

KLINICKA SKUSKA SOSOVKY ICH:
Sthrné zistenia k modelu ICH klinického skusania implantovatel'nej SoSovke Collamer na
hyperopiu:

Tabul’ka 2
Demografické udaje pacienta

327 odi lieenych 197 pacientov

Pohlavie
Mui 105 (53,3 %)
Zena 92 (46,7 %)
Etnicky povod
Belossky 175 (88,8 %)
Cernogsky 6 (3.0 %)
Hispansky 6 (3,0 %)
Iny 10 (5,1 %)
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Tabulka 3

Neziaduce udalosti

Dalej je uvedené zhrnutie neziaducich udalosti hldsenych v 327 o¢iach zaradenych do klinického
skusania (pri ktoromkol'vek poopera¢nom vysetreni):

Neziaduca udalost’ N %
Vybratie SoSovky ICL v dosledku zvyseného vnuitroo¢ného tlaku 1 0,3
Vymena Sosovky ICL (v désledku nespravneho urcenia velkosti) 3 0,9
Premiestnenie SoSovky ICL 2 0,6
Vybratie SoSovky ICL v dosledku katarakty 8 2,4
Iné sekundérne chirurgické zakroky 0 0,0

Tabul’ka 4

Najlepsia okuliarmi korigovana zrakova ostrost’ v priebehu ¢asu u pacientov s hodnotou
PREQOP BSCVA 20/20 alebo lepSou
Implantovatel'na $oSovka Collamer® na hyperopiu

Pred operaciou 1 tyzden 1 mesiac 3 mesiace n % 6 mesiacovn % 12 mesiacovn % 24 mesiacov n %
n % n % n %
<20/20 214/214 (100,0 %) 158/202 (78,2 %) 160/192 (83,3 %) 145/171 (84,8 %) 130/158 (82,3 %) 84/107 (78,5 %) 32/40 (80,07 %)
<20/25 214/214 (100,0 %) 186/202 (92,1 %) 182/192 (94,8 %) 166/171 (97,1 %) 155/158 (98,1 %) 103/107 (96,3 %) 37/40 (92,5 %)
<20/32 214/214 (100,0 %) 196/202 (97,0 %) 190/192 (99,0 %) 171/171 (100,0 %) 156/158 (98,7 %) 107/107 (100,0 %)  39/40 (97,5 %)
<20/40 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)  39/40 (97,5 %)
<20/80 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)  40/40 (100,0 %)
<20/200 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)  40/40 (100,0 %)
>20/200 0/214 (0,0 %) 0/202 (0,0 %) 0/192 (0,0 %) 0/171 (0,0 %) 0/158 (0,0 %) 0/107 (0,0 %) 0/40 (0,0 %)
Nehlasené 0 7 4 2 4 2 0
Spolu 214 207 194 172 161 108 40
Tabulka 5

Hodnota UCVA rozvrstvena podl’a PREOP SEQ u pacientov s hodnotou PREOP BSCVA 20/20 alebo lepSou
Implantovatel'na $oSovka Collamer® na hyperopiu

Pred operaciou
/N %
Hyperopia<5 D Hyperopia>5 D

1 tyzdeii
/N %
Hyperopia<5 D Hyperopia>5 D

1 mesiac
n/N

Hyperopia<5 D

Hyperopia>5 D

3 mesiace
n/N %

Hyperopia<5 D

Hyperopia>5 D

<20/20 3/93 (3,2 %) 2/121 (1,7 %) |31/91 (34,1 %) 29/114 (25,4 %) | 40/88 (45,5 %) 28/107 (26,2 %) | 39/80 (48,8 %) 32/93 (34,4 %)

<20/25 5/93 (5,4 %)  3/121 (2,5 %) | 48/91 (52,7 %) 64/114 (56,1 %) | 58/88 (65,9 %) 57/107 (53,3 %) | 55/80 (68,8 %) 57/93 (61,3 %)

<20/32 7/93 (7,5 %) 3/121 (2,5 %) | 69/91 (75,8 %) 86/114 (75,4 %) | 75/88 (85,2 %) 79/107 (73,8 %) | 66/80 (82,5 %) 75/93 (80,6 %)

<20/40 [13/93 (14,0 %) 4/121 (3,3 %) | 78/91 (85,7 %) 103/114 (90,4 %) | 81/88 (92,0 %) 99/107 (92,5 %) | 72/80 (90,0 %) 86/93 (92,5 %)

<20/80 |44/93 (47,3 %) 19/121 (15,7 %)| 87/91 (95,6 %) 114/114 (100,0 %)|88/88 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)| 80/80 (100,0 %)  93/93 (100,0 %)
<20/200 |76/93 (81,7 %) 40/121 (33,1 %)| 90/91 (98,9 %) 114/114 (100,0 %) |88/88 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)| 80/80 (100,0 %)  93/93 (100,0 %)
>20/200 |17/93 (18,3 %) 81/121 (66,9 %)| 1/91 (1,1 %) 0/114 (0,0 %) 0/88 (0,0 %) 0/107 (0,0 %) 0/80 (0,0 %) 0/93 (0,0 %)
Nehlasené 0 0 0 2 0 0 0 0

Spolu 93 121 91 116 88 107 80 93
6 mesiacov 12 mesiacov 24 mesiacov
/N % /N % /N %
Hyperopia<5 D Hyperopia>5 D | Hyperopia<5 D Hyperopia>5 D |Hyperopia<5 D Hyperopia>5 D

<20/20 | 30/68 (44,1 %) 33/93 (35,5 %) | 25/48 (52,1 %) 21/60 (35,0 %) | 8/16 (50,0 %)  7/24 (29,2 %)

<20/25 [47/68 (69,1 %) 53/93 (57,0 %) | 34/48 (70,8 %)  34/60 (56,7 %) | 11/16 (68,8 %) 15/24 (62,5 %)

<20/32 | 57/68 (83,8 %) 80/93 (86,0 %) | 40/48 (83,3 %) 45/60 (75,0 %) | 12/16 (75,0 %) 19/24 (79,2 %)

<20/40 [ 60/68 (88,2 %) 88/93 (94,6 %) | 42/48 (87,5 %)  54/60 (90,0 %) | 15/16 (93,8 %) 21/24 (87,5 %)

<20/80 | 67/68 (98,5 %) 93/93 (100,0 %)|48/48 (100,0 %) 59/60 (98,3 %) |16/16 (100,0 %) 24/24 (100,0 %)

<20/200 |68/68 (100,0 %) 93/93 (100,0 %)|48/48 (100,0 %) 60/60 (100,0 %) |16/16 (100,0 %) 24/24 (100,0 %)

>20/200 0/68 (0,0 %)  0/93 (0,0 %) | 0/48 (0,0 %) 0/60 (0,0 %) 0/16 (0,0 %) 0/24 (0,0 %)
Nehlasené 0 0 0 0 0 0

Spolu 68 93 48 60 16 24
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Tabulka 6
Zjavny refrakény sféricky ekvivalent s ¢asom

Implantovatelna $o§ovka Collamer® na hyperopiu

Stéricky Pred operaciou 1 tyzden 1 mesiac 3 mesiace 6 mesiacov 12 mesiacov 24 mesiacov
ekvivalent (D) n % n % n % n % n % n % n %
>4,00 254 (77,7 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 1 (0,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
+4,00 az +3,01| 60 (18,3 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
+3,00 az +2,01 11 (3,4 %) 3 (1,0 %) 3 (1,0 %) 2 (0,8 %) 1 (0,4 %) 3 (1,9 %) 1(1,7 %)
+2,00 az +1,01 2 (0,6 %) 16 (5,3 %) 20 (6,9 %) 18 (6,8 %) 21 (8,9 %) 13 (8,3 %) 5(8,5 %)
+1,00 az +0,01 0 (0,0 %) 82 (27,1 %) 82 (28,2 %) 96 (36,4 %) 79 (33,3 %) 66 (42,3 %) 29 (49,2 %)
0,00 az -1,00 0 (0,0 %) 164 (54,1 %) 152 (52,2 %) 123 (46,6 %) 121 (51,1 %) 69 (44,2 %) 23 (39,0 %)
—-1,01 az-2,00 0 (0,0 %) 31 (10,2 %) 34 (11,7 %) 22 (8,3 %) 12 (5,1 %) 53,2 %) 1 (1,7 %)
—2,01 az-3,00 0 (0,0 %) 5 (1,7 %) 0 (0,0 %) 2 (0,8 %) 1 (0,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
<3,00 0 (0,0 %) 2 (0,7 %) 0 (0,0 %) 1 (0,4 %) 1 (0,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
Spolu 327 (100,0 %) 303 (100,0 %) 291 (100,0 %) 264 (100,0 %) 237 (100,0 %) 156 (100,0 %) 59 (100,0 %)
Priemer 5,763 0,197 0,103 0,032 0,016 0,147 0,326

HLASENIE NEZIADUCICH UDALOSTI

Neziaduce reakcie a/alebo komplikacie potencialne ohrozujtice zrak, ktoré¢ mozno odévodnene povazovat
za suvisiace so SoSovkami, sa musia okamzite nahlasit’ spolo¢nosti STAAR Surgical a prislusnému organu
&lenského $tatu EU, v ktorom sa pacient nachadza. Tieto informécie sa vyzaduju od chirurgov, aby bolo
mozné dokumentovat’ potencialne dlhodobé i¢inky implantacie $o$ovky Visian™ ICL.

SPOSOB DODANIA

Kazda Sosovka Visian ICL sa dodava sterilna a nepyrogénna v uzavretej ampule obsahujucej BSS.
Ampula je uzavretd v tepelne lisovanej tacke umiestnenej v skatuli s oznacenim a informaciami

o produkte. Sterilita je zabezpecena do datumu exspiracie vytlacen¢ho na oznaceni obalu, pokial’
nedoslo k prepichnutiu alebo poskodeniu ticky a uzaveru ampuly. Sodovka Visian ICL je sterilizovana
v pare. Balenie kazdej SoSovky obsahuje kartu implantatu pacienta, pokyny ku karte implantatu a Stitky.
Kartu, ktorej sucast'ou je prepojenie na dolezité bezpecnostné informacie tykajiuce sa implantovane;j
Sosovky, vyplni poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti a poskytne ju pacientovi, ktory si ju necha ako
trvaly zaznam o svojom implantate a zdroj, ktory bude predkladat’ pri d’alSich navstevach ocného lekara.

DATUM EXSPIRACIE

Datum exspiracie uvedeny na obale pomocky je datumom uplynutia sterility. Pomdcka sa nesmie pouzit’
po vyznacenom datume uplynutia sterility.

ZASADY VRATENIA PRODUKTU STAAR VISIAN ICL

Kontaktujte spolo¢nost STAAR Surgical. So$ovka Visian ICL sa musi vratit’ sucha. Nepokusajte sa
rehydratovat’.
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ZARUKA A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI
Spolo¢nost’ STAAR Surgical zarucuje, Ze pri vyrobe tohto produktu sa postupovalo s primeranou
starostlivostou. Spolocnost’ STAAR Surgical nie je zodpovedna za ziadne ndhodné ani nasledné straty,
Skody ani vydavky vyplyvajice priamo alebo nepriamo z pouzitia tohto produktu. V rozsahu povolenom
zakonom je zodpovednost’ spolo¢nosti STAAR Surgical vyplyvajuca z akychkol'vek pri¢in spojenych so
SoSovkou Visian ICL obmedzend na vymenu Visian ICL, ktora musi byt vratend spolocnosti STAAR
Surgical a spolocnost’ ju musi uznat’ za chybntl. Tato zaruka nahradza a vylucuje vsetky iné zaruky,
ktoré tu nie su vyslovne uvedené, bez ohl'adu na to, ¢i st vyslovné alebo predpokladané uplatnenim
prava alebo inak, a to aj vratane akychkol'vek ml¢ky predpokladanych zaruk predajnosti alebo vhodnosti
na pouzitie.

SKLADOVANIE
Sosovku uchovavajte pri izbovej teplote/teplote okolia.

UPOZORNENIE:

e Sosovku nesterilizujte v autoklave. Sosovku neskladujte pri teplote nad 40 °C. Neskladujte
v mraznicke. V pripade nedodrzania teplotnych poziadaviek vrat'te SoSovku spolocnosti
STAAR Surgical.

e ICL a jednorazové prislusenstvo od spolo¢nosti STAAR Surgical st balené a sterilizované len na
jedno pouzitie. Tieto pomdcky sa nemdzu Cistit’, pouzivat’ opakovane ani opitovne sterilizovat’.
Ak by sa niektora z tychto pomdcok opétovne pouzila po Cisteni alebo resterilizacii, je vel'mi
pravdepodobné, Ze bude kontaminovana a kontaminacia by mohla viest’ k infekcii a/alebo zépalu.
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SLOVNiK SYMBOLOV

STERILE | | |Sterilizované pomocou pary

m Autorizovany zastupca v Eurépskej tinii

Zdravotnicka pomdcka
Nepouzivajte opakovane

Nesterilizujte opakovane

Produkt nepouzivajte, ak su systém sterilnej bariéry
alebo jeho balenie poskodené

Priemer tela (Opticky priemer)

Celkovy priemer

Systém jednej sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym
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Implantacijska le¢a Visian Collamer® (Visian ICL)

NAVODILA ZA UPORABO

INFORMACIJE O 1ZDELKU

Te informacije o izdelku si preberite v celoti, preden izvedete prvi klini¢ni postopek. Vsi zdravniki morajo
opraviti program certifikacije za zdravnike Visian® ICL podjetja STAAR Surgical; posebna pozornost je
namenjena ocenjevanju velikosti za dolocanje celotnega premera Visian ICL. Neustrezna velikost ICL
lahko vodi do nezelenih dogodkov, in sicer od blagih do hudih.

OPIS PRIPOMOCKA

Implantacijska le¢a Visian® Collamer™ (Visian ICL) predstavlja zasnovo enojne lece s sredis¢no,
konkavno/konveksno opticno cono premera 5,8 mm. Leca je izdelana v Stirih velikostih s celotnim
premerom 11,6, 12,1, 12,6, 13,2 mm, da ustreza razlicnim velikostim ocesa. Lece se lahko prepognejo in
implantirajo skozi incizijo velikosti 3, 5 mm ali manj Leée SO izdelane iz patentiranega polimera ki

kolagen. Zgornje mejne vrednosti za do 10-odstotno prepustnost UV-sevanja za druzino
implantacijskih faki¢nih intraokularnih le¢ druzbe STAAR so:

e 377 nm za leCe z najmanjso srediS¢no debelino, —5,5 D, in

e 388 nm za leCe z najvecjo sredis¢no debelino, +10,0 D.

Modeli VICH

Preglednica 1
Lastnisko | Ime modela Dioptrijska Celotni Opti¢ni Zasnova opornika

ime mo¢ (D) premer (mm) | premer (mm)

Visian ICL | VICH 11.6 | od +0,5 do +10,0 11,6 5.8 Sploscen, ploscicCast
Visian ICL | VICH 12.1 | od +0,5 do +10,0 12,1 5.8 Sploscen, ploscicCast
Visian ICL | VICH 12.6 | od +0,5 do +10,0 12,6 5.8 Sploscen, ploscicCast
Visian ICL | VICH 13.2 | od +0,5 do +10,0 13,2 5.8 Sploscen, ploscicCast
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Opticna
cona

Shema VICH

INDIKACIJE

Leca Visian ICL je indicirana pri zdravljenju fakicnega ocesa bolnikov starih 21-45 let in psevdofaki¢nega
ocesa bolnikov starih vsaj 21 let za:

e korekcijo/zmanjsanje daljnovidnosti pri bolnikih z dioptrijo od +0,5 D do +16,0 D na ravnini ocal;

e globino sprednjega oCesnega prekata, ki je enaka ali vecja od 3,0 mm, merjena od kornealnega
endotelija do sprednje kapsule lece.

NACIN DELOVANJA

Leca Visian ICL je namenjena namestitvi povsem znotraj zadasnjega oCesnega prekata neposredno za
Sarenico in pred sprednjo povrsSino bodisi naravne lece faki¢nega bolnika bodisi vsajene intraokularne
le¢e psevdofaki¢nega bolnika. Ce je le¢a pravilno postavljena, deluje kot refrakcijski element za optiéno
korekcijo/zmanjSanje daljnovidnosti.

KONTRAINDIKACIJE

Leca Visian ICL je kontraindicirana v prisotnosti katere koli od naslednjih okoli$¢in in/ali bolezenskih
stanj:

1. bolniki z majhno/nenormalno celi¢no gostoto kornealnega endotelija, Fuchsovo distrofijo ali
drugo kornealno patologijo;

2. ocesna hipertenzija v katerem koli ocesu;

3. kakrSna koli katarakta v operiranem ocesu ali netravmatska katarakta v drugem ocesu;

4. osebe, mlajse od 21 let;

5. primarni glavkom odprtega ali zaprtega zakotja;

6. zaprto zakotje sprednjega oCesnega prekata (to je manj kot stopnja III, kot je doloceno z
gonioskopsko preiskavo);

7. mnosecnice ali dojece matere;

8. predhodna ali Ze obstojeca ocesna bolezen, ki bi onemogocila pooperacijsko ostrino vida
0,477 logMAR (20/60 po Snellenu) ali vecjo ostrino;

bolniki, ki imajo ambliopijo ali so slepi na drugo oko;
10. implantacija lece v oko z globino sprednjega ocesnega prekata, manj$o od 3,0 mm, merjeno od
kornealnega endotelija do sprednje kapsule lece.
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ZAPLETI IN NEZELENI UCINKI

Nezeleni ucinki in zapleti, do katerih pride zaradi operacije in implantacije katere koli le¢e Visian ICL,
oziroma ki nastopijo po tem, lahko med drugim vkljucujejo: hifemo, neodzivno zenico, zeni¢ni blok,
dodatno iridotomijo YAG, sekundarni glavkom, katarakto, intraokularno okuzbo, uveitis/iritis, odstop
mreznice, vitritis, kornealni edem, makularni edem, kornealno dekompenzacijo, prekomerno/nezadostno
korekcijo, znatno bles€anje in/ali obrocasti odsevi (v razmerah nocne voznje), hipopij, povecan
astigmatizem, izgubo najboljSe z ocali korigirane ostrine vida, decentracijo/subluksacijo, zviSanje
ocesnega tlaka nad osnovno vrednost, izgubo kornealnih endotelijskih celic, disperzijo pigmenta v
Sarenici, sekundarno operacijo za odstranitev/zamenjavo/naravnanje lece, periferno sprednjo sinehijo
(PAS), zlepljenost Sarenice z vsadkom, drazenje veznice, izgubo steklovine.

PREVIDNOSTNI UKREPI
1. Ne poskusite sterilizirati.

2. Ne avtoklavirajte.

3. Leca ne sme biti v stiku z nobeno raztopino razen z obi¢ajno uporabljanimi intraokularnimi
izpiralnimi raztopinami (npr. izotonicna fizioloSka raztopina, uravnotezena solna raztopina (BSS),
viskoelasti¢ni material).

4. Z leCo morate ravnati previdno. Ne poskusajte preoblikovati ali odrezati katerega koli dela lece ali
z ostrim predmetom prekomerno pritisniti na opti¢ni del lece.

5. Ne pustite, da se leca susi na zraku. Med operacijo je treba leco hraniti v sterilni uravnotezeni solni
raztopini.

6. Dolgorocni ucinek 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 ocesu, keratokonus, klini¢ne znake iritisa/uveitisa v anamnezi, sinehijo, sindrom
disperzije pigmenta, psevdoeksfoliacijo, insulinsko odvisni diabetes ali diabeticno retinopatijo,
predhodno operacijo oCesa v anamnezi, vkljucno z refrakcijsko kornealno operacijo.

8. Implantacija leCe lahko povzroci zmanjSanje celi¢ne gostote kornealnega endotelija.

9. Ceprav v strokovni literaturi poroéajo o dobrih izidih refrakcije pri uporabi le¢e ICL kot dopolnilne
IOL v oceh z vec¢zaris¢no IOL, opticne interakcije med tema vrstama lec niso bile v celoti
ovrednotene.

IZRACUN MOCI IN VELIKOSTI LECE
Izracun moci in velikosti leCe mora izvesti kirurg, ki uporablja programsko opremo za izracun STAAR
OCOS. Z uporabo te programske opreme se lahko morda preprecijo napake pri izracunu, ki bi vodile do
sekundarne operacije zaradi nepredvidljivega izida refrakcije, prekomernega upogiba, rotacije lece,
povisanega oCesnega tlaka glede na izhodis¢no vrednost itd. Med preskusanjem FDA v ZDA z
miopicnimi/tori¢nimi le¢ami (ICM/TICM) so za dolocitev celotnega premera ICL uporabili meritev
»white to white* in globino sprednjega ocesnega prekata (od kornealnega endotelija do sprednje kapsule
lece). Obstaja nekaj porocil, ki navajajo, da kornealne meritve ,,white to white* ne korelirajo z meritvijo
sulkus—sulkus. Nedavne objave kazejo, da nove tehnologije slikanja morda zagotavljajo optimalna
prikaz in meritev intraokularnih mer, upostevnih za implantacijo faki¢ne intraokularne lece.
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PREMISLEKI GLEDE PSEVDOFAKICNIH OCI

Izracun opticne 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 (tj. dejanska globina, angl.
,»true ACD*) mora biti bodisi fakicna globina sprednjega ocesnega prekata, izmerjena pred vsaditvijo
intraokularne lece, bodisi prilagojena za razliko med faki¢nim in psevdofaki¢nim ocesom. Za izracun
dejanske globine sprednjega oCesnega prekata v psevdofaki¢nem ocesu je na primer priporocljivo upostevati
naslednje prilagoditve za razdaljo od kornealnega endotelija do sprednje povrsine intraokularne lece:

e pri meritvah z opti¢no koherentno tomografijo: odstejte 1,5 mm;

Pri meritvah z opti¢no biometrijo: odstejte 1,2 mm."®

e Pri meritvah s Scheimpflugovim slikanjem: upostevajte, da je dejanska globina sprednjega
odesnega prekata = razdalji med endotelijem in ravnino sredi$¢a Sarenice."”

PRIPRAVA LECE

Prepricajte se, da nivo tekoCine zapolnjuje najmanj 2/3 viale. Termoformirani pladenj in vialo je treba
odpreti v sterilnem polju. Za zagotavljanje sledljivosti lece zabelezite serijsko Stevilko v operacijski
zapisnik. Odstranite aluminijasto kapico in Cep z viale. Vzemite leco iz viale. Leca ne sme biti
izpostavljena suhemu okolju (zraku) vec kot eno minuto.

POZOR: Ne uporabite, ¢e je paket odprt ali poskodovan.

POZOR: Ne dovolite, da bi se leCa izsusila, potem ko jo vzamete iz steklene viale.

APLIKACIJA IN NAVODILO ZA UPORABO
Implantacijo Visian ICL sme izvesti samo kirurg, ki je visoko usposobljen za zahtevane kirurske tehnike.
Za implantacijo Visian ICL se priporo¢a naslednji postopek. Dve iridotomiji YAG (0,5 do 0,8 mm;
namesceni zgoraj, 90 stopinj narazen) je treba opraviti 1 do 2 tedna pred operacijo s potrditvijo
prehodnosti pred implantacijo lece. Bolnik mora biti pripravljen za operacijo v skladu s standardnim
operativnim postopkom kirurga. [zvesti je treba skleralno tunelsko incizijo ali Cisto kornealno tunelsko
incizijo velikosti 3,5 mm ali manj, ki ji sledi polnjenje sprednjega in zadasnjega ocesnega prekata z
ustreznim 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 vodniku za polnjenje vnosnega sistema lioli-24™.
Prepridajte se, da je le¢a pravilno usmerjena in da ni preobrnjena. Ce je zenica $e vedno dovolj
razsirjena, je treba leCo dobro centrirati in postaviti pod Sarenico pred naravno leco 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 zakljucku kirurSkega postopka in preden se oko
zapre (brez Sivov). Od tu naprej se lahko operacija nadaljuje v skladu s standardnim postopkom kirurga.
Vse pripomocke za enkratno uporabo, ki so med postopkom morda onesnazeni s telesnimi teko¢inami,
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.
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OPOZORILA

1.
2.
3.

Preglejte nalepko na paketu za leCe in preverite, ali sta model lece in mo¢ ustrezna.

Odprite paket, da preverite dioptrijsko moc lece.

Leco primite prek opornika. Ne primite opticnega elementa s prijemalko in nikoli se ne dotikajte
sredis¢a opti¢nega elementa, potem ko je leca vstavljena v oko.

Popolna odstranitev viskoelasticnega materiala iz o¢esa po zakljucku kirurSkega postopka je
nujna. Podjetje STAAR Surgical priporoc¢a 2-odstotno hidroksipropil metilcelulozo (HPMC)

z nizko molekulsko maso ali disperzen, nizkoviskozen oftalmicni viskokirurski pripomocek.
Podjetje STAAR Surgical za vstavljanje lece v prepognjeni obliki priporo¢a uporabo sistemov za
injiciranje MICROSTAAR® MSI-PF ali MSI-TF s kartuso SFC-45 ali vnosnega sistema lioli-24™.,

OPOMBA: Primarni viskoelasti¢ni material, uporabljen med klini¢nim preskuSanjem FDA v ZDA,
je bil pripravek 2-odstotne hidroksipropil metilceluloze z nizko molekulsko maso.

POVZETEK O VARNOSTI IN KLINICNI UCINKOVITOSTI

Povzetek o varnosti in klini¢ni uc¢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¢ne $tudije modela ICH implantacijske leCe Collamer za daljnovidnost:

Preglednica 2
Demografski podatki o bolnikih

Zdravljenih 327 o¢i 197 bolnikov

Spol
Moski 105 (53,3 %)
Zenski 92 (46,7 %)
Etni¢no poreklo
Belci 175 (88,8 %)
Temnopolti 6 (3,0 %)
Hispanoamericani 6 (3,0 %)
Drugi 10 (5,1 %)
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Preglednica 3
Nezeleni dogodki

Povzetek nezelenih dogodkov, o katerih so porocali na vzorcu 327 o¢i vkljucenih v klinicno
preskusanje (na katerem koli pregledu po operaciji), je predstavljen spodaj:

Nezeleni dogodek N %
Odstranitev ICL zaradi poviSanega ocesnega tlaka 1 0,3
Zamenjava ICL (zaradi nepravilne velikosti) 3 0,9
Naravnavanje ICL 2 0,6
Odstranitev ICL zaradi katarakte 8 2,4
Druge sekundarne kirurske intervencije 0 0,0

Preglednica 4

Najboljsa z ocali korigirana ostrina vida ob razli¢nih ¢asih pri bolnikih z najbolj$o z ocali
korigirano ostrino vida pred operacijo najmanj 20/20
Implantacijska le¢a Collamer® za daljnovidnost

Pred operacijo 1 teden 1 mesec 3 meseci n% 6 mesecev n % 12 mesecev n % 24 mesecev n %
n % n % n %
<20/20 214/214 (100,0 %) 158/202 (78,2 %) 160/192 (83,3 %) 145/171 (84,8 %) 130/158 (82,3 %) 84/107 (78,5 %) 32/40 (80,07 %)
<20/25 214/214 (100,0 %) 186/202 (92,1 %) 182/192 (94,8 %) 166/171 (97,1 %) 155/158 (98,1 %) 103/107 (96,3 %) 37/40 (92,5 %)
<20/32 214/214 (100,0 %) 196/202 (97,0 %) 190/192 (99,0 %) 171/171 (100,0 %) 156/158 (98,7 %) 107/107 (100,0 %)  39/40 (97,5 %)
<20/40 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)  39/40 (97,5 %)
<20/80 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)  40/40 (100,0 %)
<20/200 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)  40/40 (100,0 %)
>20/200 0/214 (0,0 %) 0/202 (0,0 %) 0/192 (0,0 %) 0/171 (0,0 %) 0/158 (0,0 %) 0/107 (0,0 %) 0/40 (0,0 %)
Neporocani 0 7 4 2 4 2 0
Skupaj 214 207 194 172 161 108 40
Preglednica 5

Nekorigirana ostrina vida, stratificirana glede na sferi¢ni ekvivalent pred operacijo, pri bolnikih

z najbolj$o z ocali korigirano ostrino vida pred operacijo najmanj 20/20
Implantacijska le¢a Collamer® za daljnovidnost

Pred operacijo 1 teden 1 mesec 3 meseci
/N % /N % /N % /N %
Daljnovidnost Daljnovidnost Daljnovidnost =~ Daljnovidnost — Daljnovidnost — Daljnovidnost Daljnovidnost Daljnovidnost
<5D > 5D <5D > 5D <5D > 5D <5D > 5D
<20/20 3/93 (3,2%)  2/121 (1,7 %) | 31/91 (34,1 %) 29/114 (25,4 %) | 40/88 (45,5 %) 28/107 (26,2 %) | 39/80 (48,8 %) 32/93 (34,4 %)
<20/25 5/93 (5,4 %)  3/121 (2,5 %) | 48/91 (52,7 %) 64/114 (56,1 %) | 58/88 (65,9 %) 57/107 (53,3 %) | 55/80 (68,8 %) 57/93 (61,3 %)
<20/32 7/93 (7,5 %)  3/121 (2,5 %) | 69/91 (75,8 %) 86/114 (75,4 %) | 75/88 (85,2 %) 79/107 (73,8 %) | 66/80 (82,5 %) 75/93 (80,6 %)
<20/40 | 13/93 (14,0 %) 4/121 (3,3 %) | 78/91 (85,7 %) 103/114 (90,4 %) | 81/88 (92,0 %) 99/107 (92,5 %) | 72/80 (90,0 %) 86/93 (92,5 %)
<20/80 |44/93 (47,3 %) 19/121 (15,7 %)| 87/91 (95,6 %) 114/114 (100,0 %)|88/88 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)|80/80 (100,00 %) 93/93 (100,0 %)
<20/200 |76/93 (81,7 %) 40/121 (33,1 %)| 90/91 (98,9 %) 114/114 (100,0 %)|88/88 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)|80/80 (100,00 %) 93/93 (100,0 %)
>20/200 |17/93 (18,3 %) 81/121 (66,9 %)| 1/91 (1,1 %) 0/114 (0,0 %) 0/88 (0,0 %) 0/107 (0,0 %) 0/80 (0,0 %) 0/93 (0,0 %)
Neporocani 0 0 0 2 0 0 0 0
Skupaj 93 121 91 116 88 107 80 93

228



6 mesecev 12 mesecev 24 mesecev
/N % /N % /N %
Daljnovidnost Daljnovidnost | Daljnovidnost ~ Daljnovidnost | Daljnovidnost  Daljnovidnost
<5D > 5D <5D > 5D <5D > 5D
<20/20 |30/68 (44,1 %) 33/93 (35,5 %) | 25/48 (52,1 %) 21/60 (35,0 %) | 8/16 (50,0 %)  7/24 (29,2 %)
<20/25 | 47/68 (69,1 %) 53/93 (57,0 %) | 34/48 (70,8 %)  34/60 (56,7 %) | 11/16 (68,8 %) 15/24 (62,5 %)
<20/32 |57/68 (83,8 %) 80/93 (86,0 %) | 40/48 (83,3 %) 45/60 (75,0 %) |12/16 (75,0 %) 19/24 (79,2 %)
<20/40 | 60/68 (88,2 %) 88/93 (94,6 %) | 42/48 (87,5 %)  54/60 (90,0 %) |15/16 (93,8 %) 21/24 (87,5 %)
<20/80 |67/68 (98,5 %) 93/93 (100,0 %)|48/48 (100,0 %) 59/60 (98,3 %) [16/16 (100,0 %) 24/24 (100,0 %)
<20/200 [68/68 (100,0 %)93/93 (100,0 %)|48/48 (100,0 %) 60/60 (100,0 %) [16/16 (100,0 %) 24/24 (100,0 %)
>20/200 0/68 (0,0 %)  0/93 (0,0 %) | 0/48 (0,0 %) 0/60 (0,0 %) 0/16 (0,0 %) 0/24 (0,0 %)
Neporocani 0 0 0 0 0 0
Skupaj 68 93 48 60 16 24
Preglednica 6
Sferi¢ni ekvivalent subjektivne refrakcije ob razli¢nih ¢asih
Implantacijska le¢a Collamer® za daljnovidnost
Sferi¢ni Pred operacijo 1 teden 1 mesec 3 meseci 6 mesecev 12 mesecev 24 mesecev
ekvivalent (D) n % n % n % n % n % n % n %
> 4,00 254 (77,7 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 1(0,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
+4,00 do +3,01] 60 (18,3 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
+3,00 do +2,01 11 (3,4 %) 3 (1,0 %) 3 (1,0 %) 2 (0,8 %) 1(0,4 %) 3(1,9 %) 1 (1,7 %)
+2,00 do +1,01 2 (0,6 %) 16 (5,3 %) 20 (6,9 %) 18 (6,8 %) 21 (8,9 %) 13 (8,3 %) 5(8,5 %)
+1,00 do +0,01 0 (0,0 %) 82 (27,1 %) 82 (28,2 %) 96 (36,4 %) 79 (33,3 %) 66 (42,3 %) 29 (49,2 %)
0,00 do —1,00 0 (0,0 %) 164 (54,1 %) 152 (52,2 %) 123 (46,6 %) 121 (51,1 %) 69 (44,2 %) 23 (39,0 %)
-1,01 do -2,00 0 (0,0 %) 31 (10,2 %) 34 (11,7 %) 22 (8,3 %) 12 (5,1 %) 5(3,2 %) 1 (1,7 %)
—2,01 do -3,00 0 (0,0 %) 5(1,7 %) 0 (0,0 %) 2 (0,8 %) 1(0,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
<3,00 0 (0,0 %) 2 (0,7 %) 0 (0,0 %) 1(0,4 %) 1(0,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
Skupaj 327 (100,0 %) 303 (100,0 %)  291(100,0 %) 264 (100,0 %) 237 (100,0 %) 156 (100,0 %) 59 (100,0 %)
Povpredje 5,763 0,197 0,103 0,032 0,016 0,147 0,326

POROCANJE O NEZELENIH DOGODKIH

O nezelenih ucinkih in/ali zapletih, ki lahko ogrozijo vid, za katere se upravic¢eno meni, da so povezani z
lecami, je treba nemudoma porocati podjetju STAAR Surgical in pristojnemu organu v drzavi ¢lanici
EU, kjer bolnik prebiva. Te informacije se zahtevajo od kirurgov, da se lahko dokumentirajo morebitni
dolgoro¢ni u¢inki implantacije Visian® ICL.

NACIN DOBAVE
Leca Visian ICL se dobavlja sterilna in apirogena v neprodusno zaprti viali, ki vsebuje uravnotezeno
solno raztopino. Viala je neprodusno zaprta v termoformirani pladenj, polozen v Skatlo z oznakami in
informacijami o izdelku. Sterilnost je zagotovljena do izteka roka uporabe, navedenega na oznaki
paketa, ¢e pladen;j in tesnilni spoj viale nista predrta ali posSkodovana. Visian ICL je sterilizirana s paro.
Bolnikova kartica o vsadku, navodila za kartico o vsadku in oznake so priloZene v paketu enote. To kartico,
ki vkljucuje povezavo do pomembnih varnostnih informacij v zvezi z implantirano leo, mora izpolniti
zdravstveni zavod in jo je treba dati bolniku, da jo shrani kot trajno evidenco o vsadku in pokaze vsakemu
zdravstvenemu delavcu za oskrbo oci, ki ga bo obiskal v prihodnosti.
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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 VISIAN ICL
Obrnite se na podjetje STAAR Surgical. Lec¢o Visian ICL 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 kakr$no koli naklju¢no ali posledi¢no izgubo, skodo ali stroske, ki bi nastali
neposredno ali posredno z uporabo tega izdelka. V zakonsko dopustnih okvirjih je izklju¢na odgovornost
podjetja STAAR Surgical glede katerega koli in vseh vzrokov, povezanih z Visian ICL, omejena na
zamenjavo Visian ICL, ki je bila vrnjena in za katero podjetje STAAR Surgical ugotovi, da je okvarjena.
Ta garancija nadomesca in izkljucuje vsa druga jamstva, ki tu niso posebej dolo¢ena, bodisi izrecna
bodisi vkljucena, po samem zakonu ali drugace, kar med drugim vkljucuje kakr$no koli vkljuceno
jamstvo o primernosti za prodajo ali ustreznosti za uporabo.

SHRANJEVANJE
Leco hranite pri sobni temperaturi/temperaturi okolja.

POZOR:

e Lede ne avtoklavirajte. Ne hranite pri temperaturah nad 40 °C. Ne zamrzujte. Ce zahteve glede
temperature niso izpolnjene, vrnite leco podjetju STAAR Surgical.

e |CL in dodatki za enkratno uporabo podjetja STAAR Surgical so pakirani in sterilizirani samo
za enkratno uporabo. Ciséenje, ponovna uporaba in/ali ponovna sterilizacija za te pripomocke
ne pridejo v postev. Ce bi bil eden od teh pripomockov ponovno uporabljen po &iséenju in/ali
sterilizaciji, je zelo verjetno, da bi bil kontaminiran, kontaminacija pa bi lahko povzrocila
okuzbo in/ali vnetje.
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Visian implanterbar Collamer®-lins (Visian ICL)

BRUKSANVISNING

PRODUKTINFORMATION

L&s igenom denna produktinformation i sin helhet innan du genomfor ditt forsta kliniska ingrepp. Alla ldkare
maste slutfora STAAR Surgical Visian® ICL-programmet for likarcertifiering. Sérskild tonvikt liggs vid
metodik for dimensionering for att faststélla den totala diametern pa Visian ICL. Felaktig storlek pa ICL kan
leda till biverkningar, som kan vara alltifran lindriga till allvarliga.

PRODUKTBESKRIVNING

Visian” implanterbar Collamer®-lins (Visian ICL) har en linsdesign som ir odelad med en central,
konkav/konvex optisk zon med en diameter pa 5,8 mm. Linsen tillverkas i fyra totala diametrar: 11,6, 12,1,
12,6, 13,2 mm, for att passa olika 6gonstorlekar. Linserna kan vikas och implanteras genom ett 3,5 mm
eller mindre snitt. Linserna &r tillverkade av en egenutvecklad, UV-stralningsabsorberande polymer som
innehaller hydroxietylmetakrylat (HEMA) och svinkollagen. 10 % UV-troskelvarden for STAAR:s
serie med fakiska IOL-linser &r:

e 377 nm f6r linsen med den tunnaste centrala tjockleken, -5,5 D, och

e 388 nm for linsen med den tjockaste centrala tjockleken, +10,0 D.

VICH-modeller

Tabell 1
Mairkesnamn | Modellnamn | Diopterstyrka |Total diameter | Optikdiameter Haptisk
(D) (mm) (mm) utformning
Visian ICL | VICH 11.6 | +0,5till +10,0 11,6 5,8 Flat, platta
Visian ICL | VICH 12.1 | +0,5till +10,0 12,1 5,8 Flat, platta
Visian ICL | VICH 12.6 | +0,5till +10,0 12,6 5,8 Flat, platta
Visian ICL | VICH 13.2 | +0,5 till +10,0 13,2 5,8 Flat, platta
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Optisk

Diameter zon

VICH-schema

INDIKATIONER

Visian ICL indiceras for anvéndning vid fakisk 6gonbehandling hos patienter mellan 21 och 45 ér, och
pseudofakisk 6gonbehandling hos patienter som dr 21 &r och dldre, for:

e Korrigering/reduktion av hyperopi hos patienter inom intervallet +0,5 D till +16,0 D i glasdgonplanet.

e Med ett frimre kammardjup som motsvarar eller 6verskrider 3,0 mm, métt frdn hornhinneendotelet
till den framre linskapseln.

VERKNINGSSATT

Visian ICL ar avsedd att placeras helt inom den posteriora kammaren direkt bakom iris och framfor den
anteriora ytan av antingen den naturliga linsen hos en fakisk patient eller den implanterade, intraokuléra
linsen hos en pseudofakisk patient. Nar den &r placerad i rétt position fungerar linsen som ett
brytningselement {or att optiskt korrigera/reducera hyperopi.

KONTRAINDIKATIONER

Visian ICL ar kontraindicerad vid forekomst av nagot/nagra av foljande forhallanden och/eller tillstdnd:

1. Patienter med lag/onormal endotelcelldensitet i hornhinnan, Fuchs dystrofi eller ndgon annan
hornhinnesjukdom

2. Okulér hypertoni i ettdera 6gat

3. Katarakt i ingreppsogat eller icke-traumatisk katarakt i det andra dgat.

4. Personer som dr yngre én 21 ar.

5. Primért 6ppenvinkelglaukom eller trangvinkelglaukom.

6. Tranga framre kammarvinklar (dvs. mindre 4n grad III faststdlld genom en gonioskopisk
undersdkning).

7. Gravida eller ammande kvinnor.

8. Tidigare eller befintlig 6gonsjukdom, som skulle omdjliggdra en postoperativ synskérpa pa

0,477 logMAR (20/60 Snellen) eller battre.
. Patienter som &r amblyopiska eller blinda pé det andra 6gat.
10. Implantation av en lins i ett 6ga med ett frimre kammardjup, métt fran hornhinneendotelet till den
framre linskapseln, pa under 3,0 mm.
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KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Biverkningar och komplikationer orsakade av eller efter kirurgi och implantation av ndgon Visian ICL
kan omfatta, men begrénsas inte till: Hyfem, icke-reaktiv pupill, pupillblockering, ytterligare behandling
med YAG-iridotomi, sekundért glaukom, katarakt, intraokulér infektion, uveit/irit, nithinneavlossning,
vitrit, hornhinneddem, makuladdem, hornhinnedekompensation, 6ver-/underkorrigering, signifikant
bldndning och/eller ljusringar (vid bilkdrning nattetid), hypopyon, 6kad astigmatism, forlust av bésta
synskdrpa med glas6gon, decentrering/subluxation, 6kning av IOP i férhallande till baslinjen, forlust av
celler i hornhinneendotelet, pigmentdispersion fran iris, sekundért kirurgiskt ingrepp for att avlégsna/byta
ut/placera om linsen, perifer anterior syneki (PAS), irissyneki mellan iris och implantatet, konjunktival
irritation, glaskroppsforlust.

FORSIKTIGHETSATGARDER
1. Forsok inte sterilisera produkten.

Autoklavera inte.

3. Linsen fér inte exponeras for ndgra andra Idsningar dn de som normalt anvénds for att spola dgat
(t.ex. isoton koksaltlosning, balanserad saltlosning (BSS), viskoelastisk 16sning osv.).

4. Linsen ska hanteras varsamt. Inga forsok far goras att &ndra formen pa eller skéra av en bit av linsen
eller att anbringa otillborligt tryck pa linsens optiska del med ett vasst foremal.

5. Lét inte linsen lufttorka. Linsen ska forvaras i steril balanserad saltlosning under det kirurgiska
ingreppet.

6. Linsens langtidseffekt har inte faststéllts. Dérfor ska ldkaren fortsétta att regelbundet dvervaka
implantatpatienter postoperativt.

7. Linsens sikerhet och effektivitet har inte faststillts hos patienter med: ostabilt brytningsfel i ettdera
Ogat, keratokonus, anamnes pa kliniska tecken pa irit/uveit, syneki, pigmentfrisattning (PDS-syndrom),
pseudoexfoliation, insulinberoende diabetes eller diabetesretinopati, anamnes pa tidigare
Ogonoperation, inklusive refraktiv hornhinnekirurgi.

8. Implantation av en lins kan leda till minskad celldensitet i endotelet i hornhinnan.

9. Aven om goda brytningsresultat har rapporterats i litteraturen for anviindning av ICL som en
kompletterande IOL i 6gon med en multifokal IOL, har de optiska interaktionerna mellan dessa tva
linser inte utvérderats fullstandigt.

BERAKNING AV LINSENS STYRKA OCH STORLEK
Berdkningen av linsens styrka och storlek ska utforas av kirurgen med hjélp av STAAR OCOS
berdkningsprogramvara. Anvéndning av programvaran kan eventuellt férhindra berakningsfel, som kan
leda till sekundér kirurgi p& grund av ovéntad brytningsformaga, alltfor kraftig vélvning, linsrotation, 6kat
intraokulért tryck fran baslinjen, osv. Vid préovningen av ICM/TICM som utfordes av amerikanska FDA
(livsmedels- och ldkemedelsverket) anvindes métning fran vitt till vitt och ACD (frén hornhinneendotelet
till den framre linskapseln) for att bestimma den totala diametern pa ICL. Det finns ett antal rapporter som
tyder pa att hornhinnematten vitt till vitt inte ar korrelerade med métningar sulcus till sulcus. Nyligen
publicerade data indikerar att nya avbildningstekniker kan ge optimal visualisering och métning av de
intraokuldra matt som &r av betydelse vid implantation av fakiska intraokuléra linser.
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BEAKTANDEN FOR PSEUDOFAKISKA OGON

Den optiska effektberdkningen i ett pseudofakiskt 6ga ér samma som effektberdkningen i ett fakiskt 6ga;
berdkningen for ICL:s storlek varierar emellertid genom att det frimre kammardjupet (dvs. ”sann ACD”)
som matas in antingen ska vara det fakiska framre kammardjupet som méts fore intraokuldr linsimplantation
eller bor justeras for skillnaden mellan det fakiska och pseudofakiska dgat. For att méta den framre
kammarens djup (sann ACD) i det pseudofakiska dgat har man till exempel rekommenderat foljande
justeringar av avstindet fran endotelet i hornhinnan till den framre intraokuldra linsens yta:

* Maitningar av optisk koherenstomografi: subtrahera 1,5 mm;
Mitning med optisk biometri: subtrahera 1,2 mm."®
+  Scheimpflug-mitning: anvind sann ACD = avstind mellan endotelet och det centrala irisplanet."

FORBEREDELSE AV LINSEN

Kontrollera att vétskenivén fyller &tminstone 2/3 av flaskan. Den varmformade brickan och flaskan ska
Oppnas 1 ett sterilt félt. Anteckna serienummer pé driftsrapporten for att upprétthélla sparbarheten av
linsen. Avldgsna aluminiumlocket och proppen frén flaskan. Avlégsna linsen frén flaskan. Linsen ska
inte exponeras for torr miljo (luft) i mer &n en minut.

VAR FORSIKTIG: Anvind inte produkten om forpackningen har 6ppnats eller skadats.

VAR FORSIKTIG: Lit inte linsen torka efter att den tagits ut ur glasflaskan.

ADMINISTRERING OCH BRUKSANVISNING
Implantation av Visian ICL far endast utforas av en kirurg med hog kompetens inom den nddvindiga
operationstekniken. Foljande ingrepp rekommenderas for implantation av Visian ICL. Tva YAG-
iridotomier (0,5 till 0,8 mm; placerade superiort, 90 grader ifrdn varandra) bor utforas 1 till 2 veckor fore
operation med bekriftelse pa dppenhet fore linsimplantation. Patienten ska forberedas for kirurgi enligt
kirurgens standardforfarande. Ett rent tunnelsnitt i senhinnan eller i hornhinnan pa 3,5 mm eller mindre
ska anvéndas, foljt av fyllning av den anteriora kammaren och den posteriora kammaren med lamplig
viskoelastisk 16sning. Linsen viks sedan med hjilp av en MICROSTAAR®-injektor MSI-PF eller
MSI-TF med SFC-45-patron eller lioli-24™ inforingssystem och injiceras i dgats frimre kammare. Se
det produktblad eller laddningsguide som medfoljer injektorn for anvisningar betrdffande korrekt
laddning och injektion av linsen med MICROSTA AR “-injektionssystemet eller for lioli-24™
inforingssystem. Kontrollera att linsen har rétt orientering i 6gat och att den inte ar inverterad (ut- och
inviand). Om pupillen forblir tillrackligt utvidgad bor linsen centreras vl och placeras under iris framfor
den naturliga linsen hos en fakisk patient, eller den implanterade, intraokuldra linsen hos en
pseudofakisk patient, sa att basplattorna &r placerade i sulcus. Fullstandig borttagning av det
viskoelastiska materialet fran 6gat maste utforas efter slutférande av det kirurgiska ingreppet och innan
Ogat stéings (utan suturer). Fran den hir punkten kan operationen fortlopa enligt kirurgens
standardforfarande. Kassera alla tillbehor for engangsbruk som kan ha kontaminerats med kroppsvitskor
under ingreppet som biologiskt riskavfall i enlighet med kasseringsprocedur for vanligt kirurgiskt
biologiskt riskavfall. Postoperativ medicinsk vérd av patienten ska ocksé folja kirurgens
standardforfarande.
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VARNINGAR

1.
2.
3.

Kontrollera linsforpackningens etikett avseende rétt linsmodell och linsstyrka.

Oppna forpackningen for att kontrollera linsens diopterstyrka.

Hantera linsen genom att halla i den haptiska delen. Fatta inte tag i optiken med en tdng och vidror
aldrig mitten av optiken nér linsen har placerats inuti dgat.

Det dr nodvéandigt att den viskoelastiska 16sningen avldgsnas fullstindigt fran dgat efter att det
kirurgiska ingreppet har slutforts. STAAR Surgical rekommenderar en anvindning av antingen

2 % hydroxypropylmetylcellulosa (HPMC) med 14g molekylvikt eller en dispersiv, oftalmisk
produkt med lag viskositet.

STAAR Surgical rekommenderar anviindning av inforingssystemet MICROSTAAR®™ MSI-PF
eller MSI-TF med SFC-45-patron injektionssystem eller lioli-24™ inforingssystem for att fora in
linsen 1 vikt tillstdnd.

OBS: Den priméra viskoelastiska 10sning som anvéndes vid den kliniska provningen utford av amerikanska
FDA (livsmedels- och ldkemedelsverket) var en beredning av 2 % hydroxypropylmetylcellulosa med lag
molekylvikt.

SAMMANFATTNING AV SAKERHETSPRESTANDA OCH KLINISK PRESTANDA

En sammanfattning av sdkerhetsprestanda och klinisk prestanda (SSCP) for linsserien ICL kan hittas pa den
europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) pé https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Den grundliggande UDI-DI (BUDI-DI) som anvinds for att soka efter linsserien ICL p& webbplatsen &r
764013516ICLGV.

KLINISK PROVNING ICH:

Sammanfattningsresultat av den implanterbar Collamer-linsen for hyperopi klinisk studiemodell ICH:

Tabell 2
Patientdemografi

327 6gon behandlade hos 197 patienter

Koén
Man 105 (53,3 %)
Kvinna 92 (46,7 %)
Etniskt ursprung
Vit 175 (88,8 %)
Svart 6 (3,0 %)
Latinamerikan 6 (3,0 %)
Annat 10 (5,1 %)
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Tabell 3
Biverkningar

En sammanfattning av biverkningar rapporterade i 327 dgon vérvade under den kliniska provningen
(vid ndgon postoperativ undersokning) presenteras nedan:

Negativ hindelse N %
ICL-avldgsnande pé grund av forhojt intraokulart tryck 1 0,3
ICL-ersidttning (pa grund av felaktig storlek) 3 0,9
ICL-omplacering 2 0,6
ICL-avldgsnande pé grund av katarakt 8 2,4
Andra sekundéra kirurgiska interventioner 0 0,0

Tabell 4

Biista synskiirpa med glaségon med tid for patienter med PREOP BSCVA 20/20 eller béttre
Implantable Collamer®-lins for hyperopi

Preop 1 vecka 1 ménad 3 méanader n % 6 manader n % 12 manader n % 24 manader n %
n % n % n %
<20/20 214/214 (100,0 %) 158/202 (78,2 %) 160/192 (83,3 %) 145/171 (84,8 %) 130/158 (82,3 %) 84/107 (78,5 %) 32/40 (80,07 %)
<20/25 214/214 (100,0 %) 186/202 (92,1 %) 182/192 (94,8 %) 166/171 (97,1 %) 155/158 (98,1 %) 103/107 (96,3 %) 37/40 (92,5 %)
<20/32 214/214 (100,0 %) 196/202 (97,0 %) 190/192 (99,0 %) 171/171 (100,0 %) 156/158 (98,7 %) 107/107 (100,0 %)  39/40 (97,5 %)
<20/40 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)  39/40 (97,5 %)
<20/80 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)  40/40 (100,0 %)
<20/200 214/214 (100,0 %) 202/202 (100,0 %) 192/192 (100,0 %) 171/171 (100,0 %) 158/158 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)  40/40 (100,0 %)
>20/200 0/214 (0,0 %) 0/202 (0,0 %) 0/192 (0,0 %) 0/171 (0,0 %) 0/158 (0,0 %) 0/107 (0,0 %) 0/40 (0,0 %)
Ej rapporterat 0 7 4 2 4 2 0
Total 214 207 194 172 161 108 40
Tabell 5
UCVA stratifierad av PREOP SEQ for patienter med PREOP BSCVA 20/20 eller biittre
Implantable Collamer®-lins for hyperopi
Preop 1 vecka 1 ménad 3 manader
/N % /N % /N % /N %
Hyperopi<SD Hyperopi>5D Hyperopi<5D  Hyperopi>5D Hyperopi<5D  Hyperopi>5D Hyperopi<5D Hyperopi>5D
<20/20 3/93 (3,2 %)  2/121 (1,7 %) | 31/91 (34,1 %) 29/114 (25,4 %) | 40/88 (45,5 %) 28/107 (26,2 %) | 39/80 (48,8 %)  32/93 (34,4 %)
<20/25 5/93 (5,4 %)  3/121(2,5 %) | 48/91 (52,7 %) 64/114 (56,1 %) | 58/88 (65,9 %) 57/107 (53,3 %) | 55/80 (68,8 %) 57/93 (61,3 %)
<20/32 7/93 (7,5 %) 3/121 (2,5 %) | 69/91 (75,8 %) 86/114 (75,4 %) | 75/88 (85,2 %) 79/107 (73,8 %) | 66/80 (82,5 %) 75/93 (80,6 %)
<20/40 13/93 (14,0 %) 4/121 (3,3 %) | 78/91 (85,7 %) 103/114 (90,4 %) | 81/88 (92,0 %) 99/107 (92,5 %) | 72/80 (90,0 %) 86/93 (92,5 %)
<20/80  |44/93 (47,3 %) 19/121 (15,7 %)| 87/91 (95,6 %) 114/114 (100,0 %) [88/88 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)|80/80 (100,00 %) 93/93 (100,0 %)
<20/200 | 76/93 (81,7 %) 40/121 (33,1 %)| 90/91 (98,9 %) 114/114 (100,0 %)|88/88 (100,0 %) 107/107 (100,0 %)|80/80 (100,00 %) 93/93 (100,0 %)
>20/200 | 17/93 (18,3 %) 81/121 (66,9 %)| 1/91 (1,1 %) 0/114 (0,0 %) 0/88 (0,0 %) 0/107 (0,0 %) 0/80 (0,0 %) 0/93 (0,0 %)
Ej rapporterat 0 0 0 2 0 0 0 0
Total 93 121 91 116 88 107 80 93
6 manader 12 manader 24 manader
/N % /N % /N %
Hyperopi<5D Hyperopi>5D | Hyperopi<5SD  Hyperopi>5D Hyperopi<5D  Hyperopi>5D
<20/20  |30/68 (44,1 %) 33/93 (35,5 %) | 25/48 (52,1 %)  21/60 (35,0 %) | 8/16 (50,0 %)  7/24 (29,2 %)
<20/25  |47/68 (69,1 %) 53/93 (57,0 %) | 34/48 (70,8 %)  34/60 (56,7 %) | 11/16 (68,8 %)  15/24 (62,5 %)
<20/32  |57/68 (83,8 %) 80/93 (86,0 %) | 40/48 (83,3 %)  45/60 (75,0 %) | 12/16 (75,0 %)  19/24 (79,2 %)
<20/40  |60/68 (88,2 %) 88/93 (94,6 %) | 42/48 (87,5 %)  54/60 (90,0 %) | 15/16 (93,8 %) 21/24 (87,5 %)
<20/80  |67/68 (98,5 %) 93/93 (100,0 %)|48/48 (100,0 %) 59/60 (98,3 %) [16/16 (100,0 %) 24/24 (100,0 %)
<20/200  |68/68 (100,0 %) 93/93 (100,0 %)|48/48 (100,0 %) 60/60 (100,0 %) |16/16 (100,0 %) 24/24 (100,0 %)
>20/200 0/68 (0,0 %)  0/93 (0,0 %) | 0/48 (0,0 %) 0/60 (0,0 %) 0/16 (0,0 %) 0/24 (0,0 %)
Ej rapporterat 0 0 0 0 0 0
Total 68 93 48 60 16 24
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Tabell 6
Manifest brytning sfirisk ekvivalent med tid

Implantable Collamer ®-lins for hyperopi

Starisk Preop 1 vecka 1 ménad 3 ménader 6 méanader 12 ménader 24 manader
ekvivalent (D) n % n % n % n % n % n % n %
>4,00 254 (77,7 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 1 (0,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
+4,00 till +3,01) 60 (18,3 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
+3,00 till +2,01 11 (3,4) 3 (1,0 %) 3 (1,0 %) 2 (0,8 %) 1 (0,4 %) 3 (1,9 %) 1 (1,7 %)
+2,00 till +1,01 2 (0,6 %) 16 (5,3 %) 20 (6,9 %) 18 (6,8 %) 21 (8,9 %) 13 (8,3 %) 5(8,5%)
+1,00 till +0,01 0 (0,0 %) 82 (27,1 %) 82 (28,2 %) 96 (36,4 %) 79 (33,3 %) 66 (42,3 %) 29 (49,2 %)
0,00 till -1,00 0 (0,0 %) 164 (54,1 %) 152 (52,2 %) 123 (46,6 %) 121 (51,1 %) 69 (44,2 %) 23 (39,0 %)
-1,01 till -2,00 0 (0,0 %) 31 (10,2 %) 34 (11,7 %) 22 (8,3 %) 12 (5,1 %) 5(3.2%) 1 (1,7 %)
-2,01 till -3,00 0 (0,0 %) 5 (1,7 %) 0 (0,0 %) 2 (0,8 %) 1 (0,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
<3,00 0 (0,0 %) 2 (0,7 %) 0 (0,0 %) 1 (0,4 %) 1 (0,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
Total 327 (100,0 %) 303 (100,0 %) 291 (100,0 %) 264 (100,0 %) 237 (100,0 %) 156 (100,0 %) 59 (100,0 %)
Genomsnitt 5,763 -0,197 -0,103 -0,032 0,016 0,147 0,326

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Biverkningar och/eller komplikationer som potentiellt hotar synen som rimligen kan anses vara
linsrelaterade maste omedelbart rapporteras till STAAR Surgical och den behoériga myndigheten i den
EU-medlemsstat dir patienten &r etablerad. Denna information begérs fran kirurger for att dokumentera
potentiella langtidseffekter av implantation av en Visian™ ICL.

LEVERANSFORM
Varje Visian ICL levereras steril och Icke-pyrogenisk i en forseglad flaska som innehaller balanserad
saltlosning. Flaskan &r forseglad i en varmformad bricka som ar placerad i en ldda med etiketter och
produktinformation. Steriliteten garanteras till det utgangsdatum som anges pé forpackningsetiketten,
forutsatt att brickans och flaskans forseglingar inte har punkterats eller skadats. Visian ICL é&r angsteriliserad.
Ett patientimplantatkort, instruktioner for implantatkort och etiketter medfoljer enhetens forpackning. Detta
kort, som innehaller en lénk till viktig sékerhetsinformation om den implanterade linsen, bor fyllas i av
vérdgivaren och ges till patienten for att forvara som en permanent journal angéende implantatet, och en
resurs som kan visas for alla framtida 6gonlékare.

UTGANGSDATUM
Utgangsdatumet pa produktens forpackning avser det datum da steriliteten gar ut. Denna produkt far inte
anvéndas efter det angivna utgangsdatumet for sterilitet.

RETURPOLICY FOR STAAR VISIAN ICL
Kontakta STAAR Surgical. Visian ICL maste returneras torr. Forsok inte rehydrera linsen.

GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNING
STAAR Surgical garanterar att rimlig omsorg har anvénts vid tillverkningen av denna produkt. STAAR
Surgical kan inte hallas ansvarigt for oforutsedd eller sekundir forlust, skada eller kostnad av nigot slag,
som uppkommer direkt eller indirekt till f6ljd av anvéndningen av denna produkt. I den utstriackning som
lagen tillater, ska STAAR Surgicals enda ansvar till foljd av alla orsaker som har samband med Visian
ICL begrénsas till ersittning av Visian ICL som har returnerats till och befunnits vara defekt av STAAR
Surgical. Denna garanti ersétter och upphéver alla andra garantier som inte uttryckligen uppges hér, vare
sig de &r uttryckliga eller underforstadda genom tillimpning av géllande lagstiftning eller pé annat sétt,
inklusive, men inte begrinsat till, underforstddda garantier om séljbarhet eller lamplighet for anvindning.
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FORVARING
Forvara 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 ICL och engangstillbehor forpackas och steriliseras endast for engangsbruk.
Rengoring, ateranvandning och/eller omsterilisering ér inte tillimpligt pa dessa produkter.

Om négon av dessa enheter ateranvinds efter att ha rengjorts och/eller omsteriliserats, ar det
mycket sannolikt att den &r kontaminerad och kontamineringen kan leda till infektion och/eller
inflammation.
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0 STAAR"
SURGICAL
Visian Implante Edilebilir Collamer® Lens (Visian ICL)

KULLANMA TALIMATI

UROUN BiLGILERI

Liitfen ilk klinik isleminizi yapmadan 6nce bu iiriin bilgisini tamamen gozden gegirin. Tiim doktorlar
mutlaka STAAR Surgical Visian® ICL Doktor Sertifikasyonu Programini tamamlamalidir; Visian ICL
toplam c¢apinin belirlenmesi i¢in biiyiikliik belirleme metodolojilerine 6zellikle 6nem verilir. Uygun
olmayan ICL biiyiikliigii hafiften siddetliye kadar advers olaylara neden olabilir.

CIHAZ TANIMI

Visian® Implante Edilebilir Collamer® Lens (Visian ICL) 5,8 mm ¢apli merkezi bir konkav/konveks optik
bolge iceren tek parcali bir lens tasarimina sahiptir. Lens, farkli goz biiyiikliiklerine uymasi i¢in 11,6; 12,1;
12,6 ve 13,2 mm olarak toplam dort ¢apta tiretilir. Lensler katlanabilir ve 3,5 mm veya altinda bir insizyon
icinden implante edilebilir. Lensler, hidroksietilmetakrilat (HEMA) ve domuz kokenli kolajen igeren,
tescilli bir ultraviyole (UV) radyasyon emici polimerden iiretilir. STAAR 1n fakik goz i¢i lens ailesi
icin %10 UV kesme degerleri sunlardir:

e cn ince merkezi kalinlik lensi i¢in 377 nm, -5,5 D ve

e cn kalin merkezi kalinlik lensi i¢in 388 nm, +10,0 D.

VICH Modelleri
Tablo 1
Marka Adi Model Ad1 Diyoptrik Toplam Cap Optik Cap Haptik
Giicii (D) (mm) (mm) Tasarimi
Visian ICL | VICH 11.6 | +0,5ila +10,0 11,6 5,8 Diiz, plaka
Visian ICL | VICH 12.1 | +0,5ila +10,0 12,1 5,8 Diiz, plaka
Visian ICL | VICH 12.6 | +0,5ila +10,0 12,6 5,8 Diiz, plaka
Visian ICL | VICH 13.2 | +0,5ila +10,0 13,2 5,8 Diiz, plaka
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Optik
Bdlge

VICH Semasi

ENDIKASYONLARI

Visian ICL, 21 ila 45 yasindaki hastalarda fakik goz tedavisinde ve 21 yas ve istii hastalarda psddofakik
g0z tedavisinde asagidaki amaglarla kullanim i¢in endikedir:

Gozlik diizlemi +0,5 D ile +16,0 D arasindaki hastalarda hiperopinin diizeltilmesi/azaltilmasi.

Kornea endotelinden 6n lens kapsiiliine kadar 6l¢tildiigii haliyle 3,0 mm veya tizerinde bir 6n kamera

derinligi (OKD) olmast.

ETKi MODU

Visian ICL, tamamen irisin dogrudan arkasindaki arka kamaranim i¢ine ve fakik hastanin dogal lensinin veya
psodofakik hastanin implante intraokiiler lensinin 6n yiizeyinin 6niine yerlestirilmek {izere tasarlanmustir.
Dogru konumlandirildiginda lens hiperopiyi optik olarak diizeltmek/azaltmak i¢in refraktif bir unsur islevi

gOorur.

KONTRENDIKASYONLAR

Visian ICL, asagidaki durum ve/veya kosullarin herhangi biri bulundugunda kontrendikedir:

L.

O NN AW

10.

Diisiik/anormal kornea endotelyal hiicre yogunlugu, Fuchs distrofisi veya baska kornea patolojisi
olan hastalar

Herhangi bir gézde goz hipertansiyonu

Ameliyat edilen gbzde herhangi bir katarakt veya diger gozde travmatik olmayan katarakt.
21 yas altindaki kisiler.

Primer Agik A¢ili veya Dar A¢ili Glokom.

Dar 6n kamara agilar1 (yani gonyoskopi muayenesi sirasinda belirlendigi sekilde Derece III altinda).

Gebelik veya emzirme.

Postoperatif 0,477 logMAR (20/60 Snellen) veya iistii gorme keskinligini engelleyebilecek goz
hastalig1 varlig1 veya Oykiisti.

Diger gozii ambliyopik veya kor olan hastalar.

Kornea endotelinden 6n lens kapsiiliine 6lciildiigii sekilde 6n kamera derinligi (OKD) 3,0 mm
altinda olan bir goze lens implantasyonu.
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KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS REAKSiYONLAR

Visian ICL cerrahisi ve implantasyonu nedeniyle veya sonrasinda ortaya ¢ikabilecek advers reaksiyonlar veya
komplikasyonlar, verilenlerle sinirli olmamak tizere sunlari i¢erebilir: Hifema, Nonreaktif Pupil, Pupiller Blok,
Ek YAG iridotomi, Sekonder Glokom, Katarakt, Gz i¢i Enfeksiyon, Uveit/irit, Retina Ayrilmasi, Vitrit,
Kornea Odemi, Makula Odemi, Kornea Dekompanzasyonu, Fazla/Eksik Diizeltme, Onemli Parlama ve/veya
Haleler (gece araba stirme kosullarinda), Hipopiyon, Artmis Astigmatizma, Gozliikle Diizeltilmis En iyi
Gorme Keskinligi Kaybi, Desantrasyon/Subliiksasyon, Baslangica gore GIB Yiikselmesi, Kornea Endotel
Hiicresi Kayby, Iris Pigment Dispersiyonu, Lensi Cikarmak/Degistirmek/Tekrar Konumlandirmak igin
Sekonder Cerrahi Girisim, Periferik Anteriyor Sinesi (PAS), implanta iris Sinesisi, Konjonktival Tahris,

Vitroz Kaybi.

ONLEMLER

1. Sterilize etme girisiminde bulunmayin.

2. Otoklavlamaym.

3. Lens normalde kullanilan intraokiiler irigasyon soliisyonlar1 (6rn. izotonik salin, Dengeli Tuz
Cozeltisi (BSS), viskoelastik vb.) disinda herhangi bir soliisyona maruz birakilmamalidir.

4. Lens dikkatli kullanilmalidir. Lensin herhangi bir kismini tekrar sekillendirmek veya kesmek ya da
lensin optik kismina keskin bir nesneyle gereksiz basing uygulamak icin herhangi bir girisimde
bulunulmamalidir.

5. Lensin havada kurumasina izin vermeyin. Ameliyat sirasinda lens steril BSS soliisyonunda
saklanmalidir.

6. Lensin uzun vadeli etkileri tespit edilmemistir. Bu nedenle doktorlar implant hastalarini postoperatif
olarak diizenli sekilde izlemeye devam etmelidir.

7. Lensin sunlarin bulundugu hastalarda giivenliligi ve etkinligi belirlenmemistir: Herhangi bir gézde
stabil olmayan refraktif kusur, keratokonus, irit/iiveit klinik bulgularini i¢eren bir 6ykii, sinesi,
pigment dispersiyonu sendromu, psddoeksfoliasyon, insiiline bagimli diyabet veya diyabetik
retinopati, refraktif kornea cerrahisi dahil gegirilmis géz ameliyati dykiisii.

8. Lens implantasyonu, kornea endotelyal hiicre yogunlugunu azaltabilir.

9. Multifokal IOL’li gozlerde IOL takviyesi olarak ICL kullanimina iligkin literatiirde iyi refraktif
sonugclar bildirilmis olsa da bu iki lens arasmdaki optik etkilesimler tam olarak degerlendirilmemistir.

LENS GUCU VE BUYUKLUGUNUN HESAPLANMASI
Lens giicii ve biiytikliigiiniin hesaplanmasi cerrah tarafindan STAAR OCOS Hesaplama Yazilimi
kullanilarak yapilmalidir. Yazilimi1 kullanmak, muhtemelen, refraktif siirpriz, asir1 kavis yapma, lens
rotasyonu, baslangictaki duruma gére artmis GiB vs. sonucunda revizyon cerrahisine yol acabilecek
hesaplama hatalarini 6nler. ICM/TICM konusunda yiiriitilen ABD FDA calismasi sirasinda ICL toplam
capini belirlemek i¢in beyazdan beyaza ve OKD (kornea endotelinden 6n lens kapsiiliine) kullanilmustur.
Beyazdan beyaza kornea 6lgiimlerinin sulkustan sulkusa dl¢timler ile korelasyon gostermedigi hakkinda
bazi raporlar vardir. Yakin zamanli yayinlar yeni goriintiileme teknolojilerinin fakik intraokdiler lens
implantasyonuyla ilgili intraokiiler boyutlarin optimum goriintiilenme ve dl¢timiinii saglayabilecegine
isaret etmektedir.
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PSODOFAKIK GOZLER iCiN DIKKAT EDILMESi GEREKEN HUSUSLAR

Psodofakik gozde optik gii¢ hesaplama, fakik gozde giic hesaplamanin aynisidir; ancak ICL biyiikligii
i¢in yapilan hesaplama, sisteme girilen 6n kamara derinliginin (yani, “ger¢ek OKD”), intraokiiler lens
implantasyonundan 6nce Olgiilen fakik 6n kamara derinligi olmasi1 geregi veya fakik ve psddofakik géz
arasindaki farka gore ayarlanmas geregi agisindan farklidir. Ornegin, psddofakik gézdeki gergek OKD’yi
hesaplamak i¢in kornea endotelinden 6n intraokiiler lens ylizeyine kadar olan mesafede agagidaki
ayarlamalarin yapilmasi onerilir:

*  Optik koherens tomografi dl¢timleri: 1,5 mm ¢ikarin;

+  Optik biyometri l¢iimleri: 1,2 mm ¢ikarm;'®

+  Scheimpflug 6l¢iimleri: endotel ile orta iris diizlemi arasindaki gercek OKD = mesafesini
kullanm."

LENSI HAZIRLAMA

Sivinin flakonun en az 2/3'iinii doldurdugundan emin olun. Termoform tepsi ve flakon, steril alanda
acilmalidir. Lenslerin izlenebilirligini muhafaza etmek i¢in seri numarasini cerrahi raporuna kaydedin.
Aliiminyum kapagi ve tipay1 flakondan ¢ikarin. Lensleri flakondan ¢ikarin. Lens, kuru bir ortama (hava)
bir dakikadan fazla maruz kalmamalidir.

DIKKAT: Ambalaj acik veya hasarliysa kullanmayin.

DIKKAT: Cam flakondan ¢ikardiktan sonra lensin kurumasina izin vermeyin.

UYGULAMA VE KULLANMA TALIMATI
Visian ICL yalmzca gerekli cerrahi teknikte yiliksek diizeyde beceriye sahip bir cerrah tarafindan implante
edilmelidir. Visian ICL implantasyonu i¢in asagidaki islem onerilir. YAG iridotomileri (0,5 ila 0,8 mm, iiste
yerlestirilmis, 90 derece ayr1), lens implantasyonu oncesi agiklik teyit edilerek ameliyattan 1 ila 2 hafta
once gerceklestirilmelidir. Hasta cerrahiye cerrahin standart ameliyat islemine gore hazirlanmalidir.
3,5 mm veya altinda bir saydam korneal veya skleral tiinel yara insizyonu kullanilmal1 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 enjektdrle katlanir ve goziin 6n kamarasia
enjekte edilir. MICROSTAAR® enjeksiyon sistemi veya lioli-24™ uygulama sistemi kullanarak diizgiin
lens ytikleme ve enjeksiyonu hakkinda talimat i¢in liitfen enjektorle verilen tirtin prospektiisiine veya
yiikleme kilavuzuna bagvurun. Lensin gézde dogru yonde ve ters ddonmemis oldugunu dogrulayin. Eger
pupil yeterince genisletilmis durumda kalirsa lens, ayak plakalari sulkusa yerlesecek sekilde, fakik hastanin
dogal merceginin 6niinde veya psddofakik hastanim implante goz i¢i lensinin dniinde, irisin altinda, iyi
bi¢imde ortalanmali ve konumlandirilmalidir. Cerrahi islemin tamamlanmasindan sonra ve goziin
kapatilmasindan (stitlir kullanilmadan) 6nce viskoelastik materyal gézden tamamen ¢ikarilmalidir. Bu
noktadan sonra ameliyat cerrahin standart islemine gore ilerleyebilir. Islem sirasinda viicut sivilarryla
kontamine olmus olabilecek tek kullanimlik aksesuarlar1 standart cerrahi biyotehlikeli atik bertaraf
prosediirii uyarinca biyotehlikeli atik olarak bertaraf edin. Hastanin postoperatif tibbi bakiminda da
cerrahin standart islemi izlenmelidir.
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UYARILAR

1.
2.
3.

Lens paketi etiketini uygun lens modeli ve giicii agisindan kontrol edin.

Lensin dioptrik giiclinii dogrulamak {izere paketi acin.

Lensi haptik kismindan tutun. Optigi pens ile tutmayin ve lens goz igine yerlestirildikten sonra
optigin ortasina asla dokunmayn.

Cerrahi islem tamamlandiktan sonra viskoelastigin gézden tamamen ¢ikarilmasi sarttir. STAAR
Surgical, diisiik molekiiler agirlikli %2 hidroksipropil metilseliilloz (HPMC) veya dispersif, diisiik
viskoziteli oftalmik viskocerrahi cihazi onerir.

STAAR Surgical, lensi katlanmis durumda yerlestirmek icin MICROSTAAR®™ SFC-45 kartus
enjeksiyon sistemli veya lioli-24™ uygulama sistemli MSI-PF veya MSI-TF kullanilmasini &nerir.

NOT: ABD FDA klinik ¢alismasi sirasinda kullanilan primer viskoelastik bir diisiik molekiiler agirliklt
%2 hidroksipropil metilseliilloz 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, tibb1 cihazlar hakkindaki Avrupa veritabaninda (Eudamed) bulunabilir. Web sitesinde
ICL ailesi lensleri aramak i¢in kullanilan temel UDI-DI (BUDI-DI) 764013516ICLGV dir.

KLINiK CALISMA ICH:

Hiperopi i¢in Implante Edilebilir Collamer Lensi Klinik Calisma Modeli ICH’sinin Bulgularinin Ozeti:

Tablo 3

Tablo 2
Hastalarin Demografik Ozellikleri
197 Hastada Tedavi Edilen 327 Goz

Cinsiyet
Erkek 105 (%53,3)
Kadin 92 (%46,7)
Etnik Koken
Beyaz 175 (%88,8)
Siyah 6 (%3.,0)
Hispanik 6 (%3,0)
Diger 10 (%5,1)

Advers Olaylar

Klinik ¢aligma sirasinda ¢aligsmaya dahil edilen 327 gozde bildirilen (herhangi bir postoperatif
muayenede) advers olaylarin 6zeti asagida sunulmusgtur:

Advers olay N %
Artmis GIB Nedeniyle ICL'nin Cikarilmas: 1 0,3
ICL'nin Degistirilmesi (Yanli Biiyiikliikk Belirleme Nedeniyle) 3 0,9
ICL'nin Tekrar Konumlandirilmasi 2 0,6
Katarakt Nedeniyle ICL'nin Cikarilmasi 8 2,4
Diger Sekonder Cerrahi Girisimler 0,0

0
Tablo 4
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PREOP Gézliikle Diizeltilmis En iyi Gorme Keskinligi 20/20 veya Ustii Olan Hastalarda
BSCVA’nin Zaman I¢indeki Seyri
Hiperopiye Yonelik implante Edilebilir Collamer® Lens

Preop 1 Hafta 1 Ay 3 Ay %n 6 Ay %n 12 Ay %n 24 Ay %n
Y%n Y%n Y%n
<20/20 214/214 (%100,0) 158/202 (%78,2)  160/192 (%83,3)  145/171 (%84,8)  130/158 (%82,3)  84/107 (%78,5) 32/40 (%80,07)
<20/25 214/214 (%100,0) 186/202 (%92,1)  182/192 (%94,8)  166/171 (%97,1)  155/158 (%98,1)  103/107 (%96,3) 37/40 (%92,5)
<20/32 214/214 (%100,0) 196/202 (%97,0)  190/192 (%99,0) 171/171 (%100,0) 156/158 (%98,7) 107/107 (%100,0) 39/40 (%97,5)
<20/40 214/214 (%100,0) 202/202 (%100,0) 192/192 (%100,0) 171/171 (%100,0) 158/158 (%100,0) 107/107 (%100,0) 39/40 (%97,5)
<20/80 214/214 (%100,0) 202/202 (%100,0) 192/192 (%100,0) 171/171 (%100,0) 158/158 (%100,0) 107/107 (%100,0)  40/40 (%100,0)
<20/200 214/214 (%100,0) 202/202 (%100,0) 192/192 (%100,0) 171/171 (%100,0) 158/158 (%100,0) 107/107 (%100,0)  40/40 (%100,0)
>20/200 0/214 (%0,0) 0/202 (%0,0) 0/192 (%0,0) 0/171 (%0,0) 0/158 (%0,0) 0/107 (%0,0) 0/40 (%0,0)
Bildirilmeyen 0 7 4 2 4 2 0
Toplam 214 207 194 172 161 108 40
Tablo 5
PREOP BSCVA’s1 20/20 veya Ustii Olan Hastalarda
PREOP SEQ’ya Gore Katmanlandirilmis UCVA
Hiperopiye Yénelik implante Edilebilir Collamer® Lens
Preop 1 Hafta 1 Ay 3 Ay
Y%n/N Y%n/N Y%n/N %n/N
Hiperopi<5 D Hiperopi>5 D Hiperopi<5 D  Hiperopi>5 D  Hiperopi<5 D  Hiperopi>5 D Hiperopi<5 D Hiperopi>5 D
<20/20 3/93 (%3,2)  2/121 (%1,7) | 31/91 (%34,1) 29/114 (%25,4) | 40/88 (%45,5) 28/107 (%26,2) | 39/80 (%438,8) 32/93 (%34,4)
<20/25 5/93 (%5,4)  3/121 (%2,5) | 48/91 (%52,7)  64/114 (%56,1) | 58/88 (%65,9) 57/107 (%53,3) | 55/80 (%68,8) 57/93 (%61,3)
<20/32 7/93 (%7,5)  3/121 (%2,5) | 69/91 (%75,8) 86/114 (%75,4) | 75/88 (%85,2)  79/107 (%73,8) | 66/80 (%82,5) 75/93 (%80,6)
<20/40 13/93 (%14,0) 4/121 (%3,3) | 78/91 (%85,7) 103/114 (%90,4) | 81/88 (%92,0)  99/107 (%92,5) | 72/80 (%90,0) 86/93 (%92,5)
<20/80 44/93 (%A47,3) 19/121 (%15,7)| 87/91 (%95,6) 114/114 (%100,0) | 88/88 (%100,0) 107/107 (%100,0) | 80/80 (%100,0)  93/93 (%100,0)
<20/200  |76/93 (%81,7) 40/121 (%33,1)| 90/91 (%98,9) 114/114 (%100,0) |88/88 (%100,0) 107/107 (%100,0) | 80/80 (%100,0)  93/93 (%100,0)
>20/200 |17/93 (%18,3) 81/121 (%66,9)| 1/91 (%1,1) 0/114 (%0,0) 0/88 (%0,0) 0/107 (%0,0) 0/80 (%0,0) 0/93 (%0,0)
Bildirilmeyen 0 0 0 2 0 0 0 0
Toplam 93 121 91 116 88 107 80 93
6 Ay 12 Ay 24 Ay
%n/N Y%n/N Y%n/N
Hiperopi<5 D Hiperopi>5 D | Hiperopi<5D  Hiperopi>5 D Hiperopi<5§ D  Hiperopi>5 D
<20/20 30/68 (%44,1) 33/93 (%35,5) | 25/48 (%52,1)  21/60 (%35,0) 8/16 (%50,0) 7/24 (%29,2)
<20/25 47/68 (%69,1) 53/93 (%57,0) | 34/48 (%70,8)  34/60 (%56,7) | 11/16 (%68,8)  15/24 (%62,5)
<20/32 57/68 (%83,8) 80/93 (%86,0) | 40/48 (%83,3)  45/60 (%75,0) | 12/16 (%75,0)  19/24 (%79,2)
<20/40 60/68 (%88,2) 88/93 (94,6%) | 42/48 (%87,5)  54/60 (%90,0) | 15/16 (%93,8)  21/24 (%87,5)
<20/80 67/68 (%98,5) 93/93 (%100,0)|48/48 (%100,0) 59/60 (%98,3) |16/16 (%100,0) 24/24 (%100,0)
<20/200  |68/68 (%100,0) 93/93 (%100,0)|48/48 (%100,0) 60/60 (%100,0) [16/16 (%100,0) 24/24 (%100,0)
>20/200 0/68 (%0,0)  0/93 (%0,0) 0/48 (%0,0) 0/60 (%0,0) 0/16 (%0,0) 0/24 (%0,0)
Bildirilmeyen 0 0 0 0 0 0
Toplam 68 93 48 60 16 24
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Tablo 6

Manifest Refraksiyon Sferik Esdegerinin Zaman icindeki Seyri

Hiperopiye yonelik implante Edilebilir Collamer® Lens

Sterik Esdeger Preop 1 Hafta 1Ay 3 Ay 6 Ay 12 Ay 24 Ay
(D) %n %n %n %n %n %n %n
>4,00 254 (%71,7) 0 (%0,0) 0 (%0,0) 0 (%0,0) 1 (%0,4) 0 (%0,0) 0 (%0,0)
+4,00 ila +3,01| 60 (%18,3) 0 (%0,0) 0 (%0,0) 0 (%0,0) 0 (%0,0) 0 (%0,0) 0 (%0,0)
+3,00 ila +2,01 11 (%3.,4) 3 (%1,0) 3 (%1,0) 2 (%0,8) 1 (%0,4) 3 (%1,9) 1 (%1,7)
+2,00 ila +1,01 2 (%0,6) 16 (%5,3) 20 (%6.9) 18 (%6,8) 21 (%8.,9) 13 (%8,3) 5 (%8,5)
+1,00 ila +0,01 0 (%0,0) 82 (%27,1) 82 (%28,2) 96 (%36,4) 79 (%33,3) 66 (%42,3) 29 (%49,2)
0,00 ila -1,00 0 (%0,0) 164 (%54,1) 152 (%52,2) 123 (%46,6) 121 (%51,1) 69 (%44.2) 23 (%39,0)
-1,01 ila -2,00 0 (%0,0) 31 (%10,2) 34 (%11,7) 22 (%8.3) 12 (%5,1) 5(%3,2) 1 (%1,7)
-2,01 ila -3,00 0 (%0,0) 5(%1,7) 0 (%0,0) 2 (%0,8) 1 (%0,4) 0 (%0,0) 0 (%0,0)
<3,00 0 (%0,0) 2 (%0,7) 0 (%0,0) 1 (%0,4) 1 (%0,4) 0 (%0,0) 0 (%0,0)
Toplam 327 (%100,0) 303 (%100,0) 291 (%100,0) 264 (%100,0) 237 (%100,0) 156 (%100,0) 59 (%100,0)
Ortalama 5,763 -0,197 -0,103 -0,032 0,016 0,147 0,326
ADVERS OLAY BILDIRIMI

Makul olarak lensle iligkili oldugu diisiiniilebilecek advers reaksiyonlar ve/veya potansiyel olarak
gormeyi tehdit edebilecek komplikasyonlar hemen STAAR Surgical’a ve hastanin mukim oldugu AB
Uye Devletinin yetkili makamina bildirilmelidir. Bu bilgiler, Visian® ICL implantasyonunun potansiyel

uzun stireli etkilerini kaydetmek i¢in cerrahlardan istenmektedir.

TEDARIK SEKLI

Her bir Visian ICL, BSS igeren miihiirlii flakonda temin edildiginde sterildir ve pirojenik degildir.

Flakon, etiketli ve tirlin bilgilerini igeren bir kutuya yerlestirilmis bir termoform tepsi i¢inde

miihiirlenmistir. Tepsi ve flakon miihrii delinmemis veya zarar gérmemisse paket etiketinde belirtilen
son kullanma tarihine kadar sterilite garanti edilir. Visian ICL buharla sterilize edilmistir. Unitenin
ambalajinda bir Hasta Implant Kart1, implant kart1 talimati ve etiketler saglanmaktadir. Implante edilen
lensler hakkinda 6nemli giivenlik bilgilerine yonlendiren bir link i¢ceren bu kart saglik uzmani tarafindan
tamamlanmali ve implantin kalic1 bir kaydi ve gelecekte gidilen géz doktorlarima gosterilmesi igin bir
kaynak olarak tutmasi amaciyla hastaya verilmelidir.

SON KULLANMA TARIHI

Cihaz ambalajinda yer alan son kullanma tarihi, sterilitenin son gecerli oldugu tarihtir. Bu cihaz,
belirtilen sterilitenin son gegerlilik tarihinden sonra kullanilmamalidir.

STAAR VISIAN ICL iADE POLITiKASI

STAAR Surgical ile irtibat kurun. Visian ICL, kuru olarak iade edilmelidir. Lensi tekrar hidrate etmeye

caligmayin.
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GARANTI VE YOKUMLULUK KISITLAMASI
STAAR Surgical, bu iiriiniin {iretilmesi sirasinda makul 6zenin gosterildigini garanti eder. STAAR
Surgical, bu iiriiniin kullanilmasindan dogrudan veya dolayli olarak kaynaklanan hicbir arizi veya
sonugsal kay1ip, hasar veya masraftan sorumlu tutulamaz. Yasalarm izin verdigi 6l¢iide, gerek¢esinden
bagimsiz olarak STAAR Surgical’m Visian ICL’ye iliskin tek yiikiimliiliigii, iade edilen ve STAAR
Surgical tarafindan kusurlu oldugu tespit edilen Visian ICL’nin degisimiyle sinirl olacaktir. Bu garanti,
tiim ticari elverislilik veya kullanima uygunluk ile ilgili zimni garantiler de dahil olmak tizere ancak
bunlarla kisitl olmamak kaydiyla, kanun geregi veya baska acidan ister agikca ister zimni olsun burada
acikca belirtilmis olmayan diger tiim garantilerin yerini alir veya onlar1 muaf tutar.

SAKLAMA
Lensi oda/ortam sicakliginda saklayin.

DIiKKAT:

e [ ensi otoklavlamaym. Lensi 40 °C’nin iizerindeki sicakliklarda saklamayin. Dondurmayin.
Sicaklik gereksinimleri karsilanmazsa lensi STAAR Surgical'a iade edin.

e STAAR Surgical ICL’ler ve tek kullanimlik aksesuarlar tek kullanimlik olarak ambalajlanmis ve
sterilize edilmistir. Bu cihazlar i¢in temizleme, tekrar kullanim ve/veya tekrar sterilizasyon
gecerli degildir. Bu cihazlardan biri temizleme ve/veya tekrar sterilizasyon sonrasinda tekrar
kullanildiysa kontamine olmus olma olasilig1 ¢ok yiiksektir ve kontaminasyon enfeksiyon
ve/veya enflamasyonla sonuglanabilir.
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40°C
0°C RT

Tibbi cihaz
Tekrar kullanmayin

Tekrar sterilize etmeyin

Uriiniin steril bariyeri veya ambalaji hasarliysa
iiriinii kullanmayin

Govde Capi (Optik Cap)

Toplam Cap

Koruyucu dis ambalajli tek steril bariyer sistemi
Son kullanma tarihi

Diyopter

Tarih

Dikkat

Hayvansal kokenli biyolojik materyal igerir
ABD federal yasalari bu cihazin sahigini hekim onay!
veya talimati ile simirlandirmighir.

Oda/ortam sicakliginda saklayin. Dondurmayin.
40 °C'den yiiksek sicakliklara maruz birakmayin

STERILE | | | Buharile sterilize edilmistir

SIMGE SOZLUGU

m Avrupa Toplulugu'nda yetkili temsilci

HEBEERELE QA

edfu.staar.com
+1-800-352-7842
+4132 332 8888

o+
U

E

93/42/EEC sayih Avrupa Konseyi Direktifi veya
(EU) 2017/745 sayih Avrupa Konseyi Diizenlemeleri
uyarinca CE uygunluk isareti

Uretici

Uretim tarihi

Menge iilke: Amerika Birlesik Devletleri
Mense iilke: isvigre

Egsiz Cihaz Kimligi

Katalog numarasi

Sag goz

Sol goz

Seri numarasi

Elektronik kullamim talimatina bagvurun

Saglik ve bakim merkezi veya doktor

eDFU-0025/1

2022-07
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