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Visian® Toric Implantable Collamer® Lens (Visian TICL™)

DIRECTIONS FOR USE

PRODUCT INFORMATION

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

DEVICE DESCRIPTION

The Visian® Toric Implantable CollamerLens (Visian TICL) features a single piece lens design with a
central, concave/convex optical zone of 4.7 to 5.8 mm diameter (according to model and diopter). 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.

VTICH Models
Table 1
Brand Model Dioptric Cylindrical Overall Optic Haptic
Name Name Power (D) power Diameter Diameter Design
(mm) (mm)

Visian VTICH 11.6 | 0.0 to +10.0 | +0.5to +6.0 11.6 4.7t05.8 | Flat, plate
TICL

Visian VTICH 12.1 | 0.0 to +10.0 | +0.5 to +6.0 12.1 4.7t05.8 | Flat, plate
TICL

Visian VTICH 12.6 | 0.0 to +10.0 | +0.5to +6.0 12.6 4.7t05.8 | Flat, plate
TICL

Visian VTICH 13.2 | 0.0 to +10.0 | +0.5to +6.0 13.2 4.7t05.8 | Flat, plate
TICL
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INDICATIONS

Visian® Toric Implantable Collamer® Lenses (Visian TICL) are 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:

e The correction/reduction of hyperopia in patients ranging from +0.5D to +16.0D with less than or
equal to 6.0D of astigmatism at the spectacle plane.

e 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 TICL 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 with astigmatism.

CONTRAINDICATIONS

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

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

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

10. Implantation of a lens in an eye with an anterior chamber depth (ACD), as measured from the
corneal endothelium to the anterior lens capsule, less than 3.0 mm.

COMPLICATIONS AND ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions and complications due to, or following surgery and implantation of any Visian TICL
may include, but are not limited to: Hyphema, Non-reactive Pupil, Pupillary Block, Additional YAG
Iridotomy, Secondary Glaucoma, Cataract, Intraocular Infection, Uveitis/ Iritis, Retinal Detachment,
Vitritis, Corneal Edema, Macular Edema, Corneal Decompensation, Over/Under Correction, Significant
Glare and/or Halos (under night driving conditions), Hypopyon, Increased Astigmatism, Loss of BSCVA,
Rotation/Decentration/Subluxation, 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 autoclave.

Do not attempt to sterilize.

. 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.).

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.

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

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

. 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.

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

. 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 the Visian TICL should only be attempted by a surgeon who is highly skilled in the
required surgical technique. The following procedure is recommended for implantation of Visian TICL.
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. Mark the desired axis
(TARGET axis) for alignment of Visian TICL. A clear scleral or corneal tunnel wound incision of 3.5
mm or less should be used, followed by filling of the anterior and posterior chamber with an
appropriate viscoelastic. The lens is then folded using a MICROSTAAR® injector MSI-PF or MSI-TF
with SFC-45 cartridge or lioli-24™ delivery system and injected into the anterior chamber of the eye.
Please refer 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. Verify the Visian TICL alignment marks are in the required axis
(TARGET axis) according to the Implantation Orientation Diagram (IOD). 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.
2.
3.

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

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

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.

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.

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 TICM

Summary Findings of the Clinical Study:
The TICM Implantable Collamer® Lenses were found to be safe and effective as refractive elements to
optically reduce moderate to high myopia with astigmatism.

Table 2:
Patient Demographics
210 Eyes Treated of 124
Patients
Sex
Male 55 44.4%
Female 69 55.6%
Ethnic Origin
1 0,
Caucasia 102 82.3%
n
Hispanic 10 8.1%
Black 6 4.8%
Other 6 4.8%

Mean Age 35 years



Table 3:
Adverse events
The adverse events reported in the 210 eyes
enrolled during the clinical trial (at any
postoperative exam) are presented below

Adverse Event N %

Raised IOP Requiring Treatment 1 0.5%
Pupillary Block 1 0.5%
Retinal Detachment 1 0.5%

Surgical Reintervention

TICL Repositioning 1 0.5%
Visian TICL Replacement (too long) 1 0.5%
Visian TICL Removal (no ICL or IOL
3 1.4%
replacement)
YAG Iridotomy 3 1.4%
BCDVA loss > 2 lines 3 1.5%
Anisocoria 1 0.5%

Table 4
Best Corrected Distance Visual Acuity (BCDVA)
with time for patients with preop BCDVA 20/20 or

better
6 Months 12 Months
n/N, % n/N, %
<20/12.5 71/155, 45.8% 72/159, 45.3%
<20/16 141/155,91.0% 143/159, 89.9%
<20/20 155/155, 100% 159/159, 100%
<20/25 155/155, 100% 159/159, 100%
<20/40 155/155, 100% 159/159, 100%
Table 5

Uncorrected Distance Visual Acuity (UCDVA) over
time for patients with Preoperative BCDVA 20/20 or

Better
Preop 6 Months 12 Months
n/N, % n/N, % n/N, %
<20/12.5 0/173, 0% 41/155,26.5% 40/159, 25.2%
<20/16 0/173, 0% 117/155, 75.5% 101/159, 63.5%
<20/20 0/173, 0% 140/155, 90.3% 142/159, 89.3%
<20/40 0/173, 0% 155/155, 100% 159/159, 100%
>20/50 173/173, 100% 0/155, 0.0% 0/159, 0.0%
>20/200 173/173, 100% 0/155, 0.0% 0/159, 0.0%
Table 6
Manifest Refraction Spherical Equivalent over Time
Preop 1 Week 1 Month 3 Months 6 Months 12 Months
N (eyes) 210 205 200 191 182 194
Mean Spherical Equivalent (D) -9.38 0.02 0.13 0.13 0.11 0.03
SD 2.67 0.45 0.43 0.39 0.49 0.46
Range (D) -19.50 to - -1.50 to -1.63 to -1.25to -1.75 to -2.25to
2.38 1.38 1.75 1.25 2.63 +1.00




Table 7
Manifest Refraction Cylinder over Time

Preop 1 Week 1 Month 3 Months 6 Months 12 Months
N (eyes) 210 205 200 191 182 194
Mean Spherical Equivalent (D) 1.95 0.50 0.50 0.52 0.45 0.52
SD 0.84 0.54 0.49 0.49 0.45 0.48
Range (D) 1.00t04.00  0.00t03.00 0.00t03.00 0.00t03.00 0.00t02.00 0.00 to 3.00
Table 8
Rotation of the TICL Between Visits (from direct observation of TICL)
Rotation 1 Day — 1 1 Week — 1 1 Month — 3 3 Months — 6 6 Months — 12
Week Month Months Months Months
/N, % n/N, % /N, % /N, % /N, %
<5° 118/121, 148/155, 95.5% 141/148,95.3% 133/136, 97.8% 132/140, 94.3%
97.5%
<10° 121/121, 155/155, 100% 147/148, 99.3% 135/136, 99.3% 137/140, 97.9%
100%

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
Member State where the patient is established. This information is being requested from surgeons in
order to document potential long-term effects of Visian® TICL implantation

HOW SUPPLIED

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

WARRANTY AND LIMITATION OF LIABILITY
STAAR Surgical warrants that reasonable care was taken in making this product. STAAR Surgical shall
not be responsible for any incidental or consequential loss, damage, or expense which arises directly or
indirectly from the use of this product. To the extent permitted by law, STAAR Surgical’s sole liability
from any and all causes pursuant to Visian TICL shall be limited to the replacement of Visian TICL
which is returned to and found to be defective by STAAR Surgical. This warranty is in lieu of and
excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether expressed or implied by operation of
law or otherwise, including but not limited to, or any implied merchantability or fitness for use.




STORAGE
Store the lens at room / ambient temperature.

CAUTION:

e 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.

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

Medical device

[STERILE[{|

Do not re-use

Do not resterilize

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

Body diameter (Optic diameter)
Overall diameter

Single sterile barrier system with
protective packaging outside

Use-by date
Diopter
Date

Caution

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

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

Health care center or Doctor
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edfu.staar.com
+1-800-352-7842
+41 32 332 8888

Sterilized using steam

Authorized representative in
the European Community

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

Manufacturer

Date of manufacture

Country of manufacture — United States

Country of manufacture - Switzerland
Unique Device Identifier

Catalogue number

Right eye

Left eye

Serial number

Spherical power

Cylindrical power

Axis

Spherical equivalent power

Consult electronic instructions for use
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Wmvnnantaa nema Visian® Toric Collamer® (Visian TICL™)

MHCTPYKINU 3A VIIOTPEBA

NHOOPMAINMA 3A TIPONYKTA

Mo, pasriieaaiiTe noapoOHO Ta3u MH(popManys 3a MPOAYKTa, IPEIH 1a HAlpaBUTE ITbpPBa KJIMHUYHA
npouenypa. Becuuku nexapu TpsiOBa na 3apbpuiat nporpamara 3a ceprudunupane STAAR Surgical
Visian® TICL; creluanHo BHUMAHKE € TIOCTaBEHO BbPXY Opa3MepABAIIUTE METOI0TOTHH 32 OTpeesIHe
Ha obumsa auametsp Ha Visian ICL. Henpasunaust pasmep Ha ICL Moxke 1a noBezie 10 HexXeJIaH!
CHOHUTHS, KOUTO BapUPAT OT JIEKU JI0 TEXKKH.

OINUCAHUE HA UBNEJIUETO

Nmnnanthara semnma Visian® Toric Collamer® (Visian TICL) uma au3aiin Ha Jienia oT eHa 9acT ¢
IIEHTpalTHa, KOHKaBHA/KOHBEKCHA OIITHYHA 30HA C TuaMeThp 4.7 110 5.8 mm (criope/ MoJieia i AUOTThPA).
Jlemara ce nmpou3Bexaa B ueTupu o0 auamerspa: 11.6, 12.1, 12.6, 13.2 mm, 3a 1a nacHe Ha pa3IHMYHUTE
TOJIEMHUHHU Ha ounTe. Jlemmre MoXe Jja ce CrbHAT ¥ UMILTAHTUPAT IIpe3 pa3pes OT 3.5 mm Wit o-MajTbK.

Jlemmre ce mpou3BeKAAT OT MaTeHTOBaH abcopOupary ynrpasuonerosute (UV) mpun monmumep, ChabpsKalil
xuapokcuetunmerakpuiaar (HEMA) u cBuncku komareH. 10% UV mparoBu cTroiHOCTH 3a (daMunusTa
¢daxuunu IOL nemm na STAAR ca:

e 377 nm 3a nemara ¢ Haii-MaJyKka eHTpaiHa febenuna, -5.5 D u

e 388 nm 3a jemara ¢ Haii-rojisiMa IieHTpaiHa aedenuHa, +10.0 D.

Monean Ha VIICH
Tadoauna 1
HNme na HNme Ha Mopen Cwnna Ha Hunuuaapuyna OO0 OntHyeH XanTudeH
Mapka JUOTITHhPa cuia TUAMETHD | JHAMETBP JIu3aiH
(D) (mm) (mm)

Visian TICL | VTICH 11.6 | 0.0 no +10.0 | +0.5 1o +6.0 11.6 4.7 no 5.8 | Ilnocka, miaka
Visian TICL | VTICH 12.1 | 0.0 no +10.0 | +0.5 1o +6.0 12.1 4.7 no 5.8 | Ilnocka, miaka
Visian TICL | VTICH 12.6 | 0.0 no +10.0 | +0.5 1o +6.0 12.6 4.7 no 5.8 | Ilnocka, miaka
Visian TICL | VTICH 13.2 | 0.0 no +10.0 | +0.5 1o +6.0 13.2 4.7 no 5.8 | Ilnocka, miaka




OntMyHa
30HA

N ~__/

Huarpama na VTICH

HOKA3AHUA

WmvmnantauTe nemm Visian® Toric Collamer® (Visian TICL) ca nokasanu 3a ynotpe6a npu GpakiaaHo
JIUESHUE Ha OKO IPH MAIUEHTH Ha BB3pacT 21-45 roquHu 1 IceBIOpaKuIHO JICUSHUE Ha OKO MPH
MAIUeHTH Ha Bh3pacT 21 U moBede TOUHM 3a:

Kopekuusi/penykuusi Ha XuIleponus Opu HanmeHTd B aumamasoHa or +0.5 D mo +16.0 D ¢
aCTUTMaTU3bM MO-MaNIbK WK paBeH Ha 6.0 D B paBHHHATa HA o4MIaTa.

C mpnbounna Ha mpennara kamepa (ACD) paBHa Ha winu mo-roisiMa ot 3.0 mm, u3MepeHa oT
POTOBHYHMSI €HIOTEIN A0 MpeaHaTa yacT Ha Karcysara Ha Jielara.

HAYUMH HA PABOTA

Visian TICL e npeaHasHa4CHa [a CC€ NOCTaBd U3LAJIO B 3a/ilHATA KaMEpa TOYHO 3a/] UpucCa U IMpCq
npeaHara NOBbPXHOCT WJIM Ha €CTCCTBCHATA JICIIIA Ha (baKI/I‘lHI/ISI MNanueHT, UJIW Ha UMIUIAHTHPaHaTa
BBTPCOYHA JICIIa HaHCCB,Z[O(l)aKI/I‘lCH IalMCHT. Koraro ce MO3UIIMOHUPA IMTPABUIIHO, JICIIaTa (bYHKLII/IOHI/Ipa
KaTro pe(bpaKTI/IBGH CJIICMCHT 34 OIITHYHa KOpeKI_II/I}I/pe)_IyKL[I/I}I Ha XUIICPOIInA C aCTUTMATU3BM.

HPOTUBONIOKA3ZAHUA

Visian TICL e MMPOTUBOIIOKA3aHa NP HAJIMYUCTO HAa HAKOU OT CIICIHUTC 00CTOATENCTBA U/UIH ChCTOSHMUS:

L.

A

HaL[I/ICHTI/I C HHUCKa/ aHOpMaJIHA INTBTHOCT Ha CHAOTCIIHUTC KJICTKHW Ha pOroBUIATA, ,Z[HCTpO(bI/IH Ha
Fuchs nn ApyTa MMaToJIOTHd Ha poroBuuara

OuyHa XUIEePTOHUS B KOETO U J1a € OKO

Bcsika katapakTa B 01epaTUBHOTO OKO HJIM HETpaBMaTH4YHA KaTapakTa B APYTroOTO OKO.
JIuuero e Ha BB3pact nox 21 roguHw.

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

TecHu bIIIM Ha nipeHaTa Kamepa (T. €. mo-mMaiiku ot creneH 111, onpenenenu ¢ rOHMOCKOTICKH
nperien).

bpeMeHnHU Wi KbpMEIY NaIUEHTKH.



8. IlpenxomHo WM HATMYHO OYHO 3a00JsIBaHE, KOETO O OrpaHUYMIIO CIIEAONepaTuBHATA 3pUTETHA
octpora Ha 0.477 logMAR (20/60 Snellen) nnu noseye.

9. HaLII/IeHTI/I ¢ aMOJIHOIIHUYHO HITH CIISIIO CbCCIHO OKO.

10. UMmnanTHpaHe Ha Jielia B OKO ¢ JbJI0OYHHA Ha rpenHara kamepa (ACD), uamepeHa ot
POTOBUYHMSI €HJIOTEN A0 MpeiHaTa YacT Ha Karcyiara Ha Jielara, no-maika ot 3.0 mm.

YCJIOKHEHWA U HEXXEJIAHU PEAKITUA

Hesxenanute peakuuu U yCIOKHEHUS, IBIDKAIIM Ce HA WM MOCIIEABAIIY Olepalys 1 UMIUIAaHTHPaHEe Ha
kakBaro 1 aa e Visian TICL, Moxke 1a BKJIIOUBAT, HO HE € OorpaHn4aBar J0: Xudema, Hepearuparia
3eHuIIa, ONOKaX Ha 3eHUIaTa, JonbiIHUTeNHAa YAG UpUAOTOMUS, BTOPUYHA IIIayKOMa, KaTapakTa,
BbTpeodHa MH(PEKIMS, YBEUT/UPUT, OTIICIIBAHE HA PETUHATA, BUTPUT, €1E€M Ha POTOBULIATA, €M Ha
MakxyJata, IeKOMIIEHCAlMs Ha POroBHIIATA, TPEKOMEPHA/HeI0CTaThYHa KOPEKLIUS, 3HAUMMO 3aclieTisiBaHe
n/Wim opeoiu (IpH HOIIHO IoQHpaHe), XUIIOMMOH, YBETUUEH aCTUTMaTH3bM, 3aryoa Ha BSCVA,
JeleHTpatn3anus/cyonykcanus, nokausane Ha IOP cnpsiMmo U3xoaHO HUBO, 3ary0a Ha €HJAOTEITHH KIETKU
Ha pOroBHIIaTa, AUCIEPCHS Ha MMTMEHTa Ha UpUCA, BTOPUYHA XUPYPTUYHA HHTEPBEHIINS 32
OTCTpaHsBaHe/3aMeCcTBaHe/PeNo3nIIMOHIpaHe Ha jemara, nepudepHa npeana cunexus (PAS), cunexus
Ha MpHca KbM UMILIAHTA, pa3ipa3HeHNe Ha KOHIOHKTHBATA, 3ary0a Ha CTHKIOBUAHOTO TSUIO.

HOPEAITASHU MEPKH
1. He ce onutBaiiTe 1a cTepuin3upare.

2. He cTepunusupaiite B aBTOKJIAB.

3. Jlemara He TpsAOBa /1a ce U3Jara Ha HUKaKBU Pa3TBOPH, Pa3JIMUHU OT 00UYAiHO U3IOI3BaHUTE
MHTPAOKYJIApHH UPHTAIIMOHHHU Pa3TBOPHU (HAIp. M30TOHUYCH (DHU3HONOTHYCH Pa3TBOp, OallaHCHUpaH
cosieBH pa3TBop (BSS), Bucko3HoenacTHYCH U JIp.).

4. C nemara Tpa6Ba aa ce 6opasu BHUMaTenHo. He TpsOBa a ce mpaBAT ONMUTHU J1a c€ IPOMEHSI UIIU
pEsKe HAKOSA 4acT OT JIeIaTa WK J1a Ce IIpUlara HeHyKeH HaTUCK C OCTBP IIPeIMET BbPXY ONTHYHATA
YacT Ha JIelara.

5. He ocrassiiTe semara 1a u3cbxsa Ha Bb3ayX. [1o Bpeme Ha onepanus nemara TpsOBa Ja ce
chXxpassiBa B ctepuiieH BSS pastsop.

6. JIparocpounusT edekT Ha Jiemara He e onpeneneH. ETo 3ammo gekapute TpsOBa Ja IpOABIKAT
pEIoBHO Ja HaOI0AaBaT OCTONEPATUBHO NALIUEHTUTE C UMILIAHTH.

7. be3onacHocTTa ¥ e(peKTUBHOCTTA Ha JIEIIaTa He € yCTaHOBEHA IPU MAllUeHTH CbC: HeCTaOMIHA
pedpakTiBHA rpellika Ha €HO OT OYUTE, KEPATOKOHYC, UCTOPUS 3a KIMHUYHYU [IPU3HALU HA
UPUT/yBEUT, CHHEXHS, CUHJIPOM Ha IUTMEHTHA AUCIIEPCHs, IICEBI0 eKC(HOIUaLMs, HHCYINH-3aBUCUM
JuabeT uiu 1uabeTHa peTUHONATHS, UCTOPHS 3a NIPEAXOJHA OUHA Ollepalusl, BKIIOUUTETHO
pedpakTuBHA onepanys Ha POroBHLATA.

8. VmMmaHTHpaHEeTO Ha JielaTa MOXKe J1a 10BeJe JO HaMaJIBaHe IUTbTHOCTTA Ha €HIOTEIHUTE KIETKU
Ha POroBHLATA.

9. Makap ue B uTepaTypara UMa JOKJIaJBaHU 100pu pedpakTUBHH pe3ydaTaTy 3a usnonssanero Ha ICL
karo gonbiaHuTenHu IOL B oun ¢ myntudoxanau IOL, ontuunuTe B3aMMOAEHCTBUS MEXy TE3U JIBE
JIeL HAMAT ITbJIHA OLICHKA.

N3YNCJIEHUE HA CUJIATA HA JIEINATA U OPASMEPSABAHE
WzuncnsiBaneTo Ha cujata v pa3Mepa Ha jeliara TpsiOBa 1a ce HalmpaBH OT XUPYpra, KOMTo Ja n3noi3Ba
co(ryepa 3a nzuncienue Ha OCOS Ha STAAR. M3non3Banero Ha copTyepa Moxe Aa IpeaoTBpaTh
TPeLIKY TPU U3YHCICHUETO, KOUTO MOTaT Jia JOBEIaT 0 BTOPHYHA OIepanus mopaan pehpakTuBHH




po0OyieMu, TPEeKOMEPHO U3BHBaHE, pOTaIlUs Ha Jemara, exepaius Ha IOP cripsiMo M3X0MHOTO HUBO U JIp.
ITo Bpeme Ha n3nurBane Ha FDA na CAILL 3a ICM/TICM, 3a na ce onpenenu oOuimst tuametsp Ha ICL,
ca OWJIH U3IMOJI3BAHU METOMIUTE ,,0T 0510 110 0510 1 ACD (0T poroBHYHUS €HIOTEN O MPeHATa YacT
Ha KarcyJara Ha Jiemiara). Fima Hakou JOKIaau, pernoiaraiiy, 4e¢ i3MepBaHusITa Ha POroBuIlara ,,0T
Osw10 110 OSITO™ HE KOpEeTHpar ¢ U3MEPBaHUsAITa OT CYIKYC J0 CylKyc. HeoTnaBHamHu myOiukammum
[I0Ka3BaT, Y¢ HOBU O0pa3HU TEXHOJIOTHH MOTAT JIa MPEJIOCTABAT ONTHUMATHA BU3YyaIH3allus U U3MEPBaHe
Ha BBTPCOYHUTE Pa3MEpH, U3IOJI3BaHU IIPU UMILIAHTHPAHETO HA ()aKUIHH BHTPESOYHH JICIIIH.

CBHOBPAKEHUSA 3A IICEBAOPAKWYHHN OYHN

W3uncnennero Ha onTHYHATA CHJIA B TICEBIO(PAKUIHO OKO € CHI[OTO KaTO TOBA BBB (DAKMYHO OKO;
M34HCIeHUeTo 3a pa3mepa Ha ICL obade ce pa3nmuyapa 1o ToBa, 4e AbJIOOYMHATA HA MPEIHATa KaMepa
(t.e. ,,peannara ACD®), kosTO ce BbBEX/1a, TpsIOBa a Objie win akuyHata JbI004YrHa Ha TIpeIHaTa
KaMepa, u3MepeHa Iper UMILTAHTUPAHETO Ha BhTPEOUYHATa Jiella, Wi TpsOBa Ja ce KOpurupa 3a
pasziukara Mexy (PakMuHOTO U TIceBIOPaKUIHOTO OKO. Hampumep, 3a na ce uzuucim peanHara ACD B
rceBa0(hakKuIHOTO OKO, Ca TPENOPhUaHU CIIETHUTE KOPEKIIMU Ha PA3CTOSHUETO OT POTOBHYHUS €HIOTE
JI0 TIpe/THaTa MOBPXHOCT HA BETPEOYHATA JIeIa:

*  M3MmepBaHus ¢ ONTUYHA KOXEpPEeHTHA ToMorpadus: ussaaere 1,5 mm;
e H3mepBaHus ¢ onTu4Ha OMoMeTpusi: u3Bazaere 1.2 mm. '8

*  I3mepsanus Scheimpflug: nznonseaiire peannoro ACD = pa3zcrosiHHe 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
Jia c€ OTBOPAT B CTEPUIIHO IT0JIe. 3alHIIeTe CEPUIHUS HOMEP B ONIEPAaTHBHUS TOKIIAJ, 32 J1a MOXKE
jemara a ce npocienu. OTcTpaHere aTyMHUHUEBATa Karadka v cTorepa ot gruakona. VM3Banere nemara
ot ¢naxona. Jlemara He TpsAOBa Ja ce ocTaBsl B cyxa cpena (Bb3IyX) 3a TIOBeUe OT €Ha MUHYTA.

BHUMAHUE: He uznon3saiite, ako orakoBKara ¢ Ouia OTBapsiHa WU € TTOBPEICHA.

BHUMAHHE: He ocrassiiTe nemara J1a ©3ChbXBa CIIE/A U3BAXKIAHETO i OT CTHKIICHUS (PIaKoH.

HOPUJIOKEHUE U UHCTPYKIIUU 3A YIIOTPEBA
Nmmnantupanero Ha Visian TICL TpsiOBa fa ce n3BbpILBa caMo OT XUPYPT, KOWTO € BUCOKOKBATU(HLIUPAH
B HEOOXOJMMara XUpPypruiHa TexHuka. 3a umiutantupaneTo Ha Visian TICL ce npenopbusa cnennara
npouenypa. JIse YAG upugoromun, (0.5 1o 0.8 mm; paznonoxenu orrope, Ha 90 eana ot apyra) TpsiOBa
Jla ce u3BbpLIar 1 10 2 ceAMHUIM IPEeaH XUpypriuyHaTa HaMeca ¢ IOTBbPK/IaBaHe Ha ITPOXOIUMOCTTa
Npey UMITIAaHTUPAaHeTo Ha semmara. [lannenTsT TpsioBa Aa ce MOAroTBH 3a ONepalys ChIIIacHO
CTaHAapTHaTa ollepaTHUBHA Mpoleaypa Ha xupypra. Otoenexere xenanara oc (LIEJIEBA oc) 3a
noxapasHsBane Ha Visian TICL. Tps6Ba 1a ce n3nonsBa YUCT TyYHEJICH pa3pe3 Ha CKiiepara Wil poroBHLaTa
0T 3.5 mm MM MO-MaJIKO, TOCIIE/IBaH OT HAITBJIBAHE Ha MIPEAHATA U 3a/{HaTa KaMepa C MOIXOAAI]
BUCKO3HOEJIACTHUEH pa3TBop. Clie] ToBa JelaTa ce crbBa, karo ce n3non3sa MICROSTAAR®™ umkextop
MSI-PF w MSI-TF ¢ narpon SFC-45 nu cuctema 3a goctassse lioli-24™ u ce umkektupa B npeanara
Kamepa Ha OKoTo. Mo, HanpaBeTe CrpaBKa ¢ JIMCTOBKATa 3a MPOTyKTa WU 3apeskKaalis Bojad,
MIPEAOCTABEHH 3a€JHO C MHIKEKTOPA, 32 MHCTPYKIMHM OTHOCHO MPABMIIHOTO 3apeXkIaHe U MHKEKTUPAHE Ha




seniara ¢ nmkeknronnara ciucrema MICROSTAAR® wiu cbe cuctemara 3a gocrassue lioli-24™.
VYBepere ce B paBUITHATA OPUCHTAIIMS Ha JIeIIaTa B OKOTO U Y€ JielaTa He € oObpHaTa. AKO 3eHHUIIaTa
OCTaHe JIOCTaThYHO Pa3IlUpEeHa, JielaTa TpsiOBa aa € 1o0pe IeHTPUpaHa | MO3UITMOHUPaHA IO hprca
Mpej] eCTeCTBEHATa Jiela Ha (paKUYHUsI TIAIIMeHT WK UMITTAHTUpaHaTa BhTPEOYHA JISIa Ha
riceBo(akMIHMS TIAIMECHT, TaKa Ye TMOUIOKKUTE JIa ca B CyJIKyca. [IpoBepere aim MapKUpOBKHUTE 3a
noapasHsBaHe Ha Visian TICL ca B HeoOoxoaumara oc (LIEJIEBA oc) ciopen quarpamara 3a OpueHTaIus
Ha umiuianTa (I0D). [TeaHOTO OTCTpaHsIBaHE Ha BUCKO3HOCIACTUYHUS MaTepHall OT OKOTO TPsiOBa Jia ce
W3BBPIIH CIIS] 3aBBPIIBAHETO HA XUPYPrHUYHATA MPOIISIypa U MPEIU OKOTO Ja ce 3aTBopH (03 1IeBOBe).
OTTyK HaTaThK ONepalusTa MOXe Ja POIbIDKU CIIOPEJT CTaHapTHATA TIPOIICAypa Ha XUPYypra.
W3xBBpIIeTe BCHUKU aKCECOAPH, KOUTO MOXKE J]a Ca KOHTAMHHUPAHU C TEJICCHA TEYHOCTH 110 BpeMe Ha
MpoIleypaTa KaTto OUOJIOTUYHO OIAaceH OTIAJBK B ChOTBETCTBUE ChC CTaHIApTHATA MPOIICAYpa 3a
W3XBBPJSIHE HA XUPYPTHYHY OMOJIOTHYHO OMACHU OTHa b, ClienonepaTiBHATa MEIUITMHCKA TPUXKa 32
narreHTa TpsOBa ChIIO Ja CJIe/IBa CTaHIapTHATa MPOLeypa Ha XUpypra.

HPEAYINPEXKJAEHUA
1. IIpoBepere eTHkeTa Ha ONIAKOBKATa HA JENIaTa 3a MPABHJIHUSA MOZET U CUIIA.

2. OrtBoOpeTe onakoBKaTa, 3a 1a ce yBEpPUTE B CUJIaTa Ha JUONTHPA Ha JIelIara.

3. XBaHere neiara 3a XxanTu4yHata yacT. He xBaiaiite ontukara ¢ popuernc u HUKora He JOKOCBaiTe
LIEHTbpa Ha ONTUKaTa, CJIe]] KaTo JielaTa € IOCTaBeHa B OKOTO.

4. Ot ChIIECTBEHO 3HAUYEHHUE € ITBJIHOTO OTCTPAHsBAHE Ha BUCKO3HOEIACTUYHUS MaTepPHall OT OKOTO CJIEN
3aBbpIIBaHe Ha Xxupypruunara nponeaypa. STAAR Surgical npenopbuBa 2% XHAPOKCHIIPONHI
metunuenynoza (HPMC) ¢ HHCKO MOJNEKYJSIpHO Te0 WM JHUCIEPCHB, OQTAIMOIOIUYHO
BHCKO30€JIaCTUYHO XHUPYPrHYECKO U3JETHE C HUCHK BUCKO3HTET.

5. STAAR Surgical npenopbuBa fa ce M3M0I3Ba HHKeKIMoHHa cucteMa MICROSTAAR®™ MSI-PF
unu MSI-TF ¢ marpon SFC-45 unu cuctema 3a JoCTaBsiHe lioli-24™ 3a BEBexIAHETO HA JeIaTa B
CI'BHATO MOJIOKEHHE.

3ABEJIEXKKA: OCHOBHHAT BUCKO30€JIaCTUUEH MATEPHAL, H3IOI3BaH M0 BpeMe Ha KIIMHUYHOTO M3IIUTBAHE
Ha FDA B CALL, e 6uit 2% npenapar Ha XUIPOKCUIIPOIIAIT METHIILIENYJI03a C HUCKO MOJIEKYIISIPHO TETIO.

PE3IOME 3A BE3OINACHOCTTA Y KJIMHUYHOTO JIENCTBUE

Pestome 3a OezomacHoctTa M KiamHMYHOTO neiictBue (SSCP) 3a dammmusta ICL nenm € HaTu4HO B
EBponeiickara 06a3a nanau 3a meauuuHcku u3genus (Eudamed) ma https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Ocuoausit UDI-DI (BUDI-DI), usnoms3Ban 3a ThpceHe Ha (amwmimsta ICL nemum B yeOcaiita, e
7640135161CLGV.

KJIMHNYHO U3NUTBAHE TICM

O606IJ.[CHI/I€ Ha JaHHUTC OT KIIMHUYHOTO IIPOYYBAHEC!

Veranoseno 6e, ue nmiuiantaute genm TICM Collamer® ca 6e3onachu u eheKTMBHU KaTo pedpakTUBHI
€JIEMEHTH 3a ONITUYHO HaMaJsIBAHE HAa yMEpeHa JJ0 BUCOKA MUOIIUS C aCTUTMAaTU3bM.



Tabmnma 2:
Jdemorpadcku 1aHHU HA MALUEHTHTE
210 nexyBanu ouM Ha 124 nanueHTn

ITon
MubxKn 55 44.4%
JKencku 69 55.6%
EtHHMYecku mpousxon
EBponennuu 102 82.3%
JlaTMHOaMEpUKaHCKU ITPOU3XOT, 10 8.1%
Herpounuu 6 4.8%
Hpyru 6 4.8%

Cpenna Bb3pacT 35 roquHU

Tabauna 3:
He:xenanu coouTus
[To-momy ca mpeacTaBeHH HEXENaHUTE CHOUTHS,
cboOm1eHu 3a BkitoueHute 210 oun mo Bpeme Ha
KIMHAYHOTO M3MUTBaHe (Ha KOWTO U Ja OHiIo
MOCTOIIEPATHBEH Mperien)

HesxenaHo cpbutHe N %
ITosumeno IOP, Hanaranmio jgeueHue 1 0.5%
bnokax Ha 3eHHIIaTa 1 0.5%
OTenBaHe Ha peTHHATA 1 0.5%
IToBTOpHA XHPYPrUYHA HHTECPBEHIIUSL
Penosunnonupane Ha TICL 1 0.5%
IMTommsina Ha Visian TICL (TBBbpae Abara) 1 0.5%
OrtcrpansBane Ha Visian TICL (6e3 nogMsiHa Ha 3 1.4%
ICL i IOL) )
YAG upunoromus 3 1.4%
3ary6a Ha BCDVA > 2 pena 3 1.5%
AHun3oKopust 1 0.5%

Ta0nuna 4
Haii-no0pa 3puresiHa 0CTPOTa ¢ KOPEKIHs 32
najede (BCDVA) ¢ BpemeTo 32 manueHTu ¢
npenponeparusHa BCDVA 20/20 nim no-xo6pa

6 mecena 12 mecena
n/N, % n/N, %
<20/12.5 71/155, 45.8% 72/159, 45.3%
<20/16 141/155,91.0% 143/159, 89.9%
<20/20 155/155, 100% 159/159, 100%
<20/25 155/155, 100% 159/159, 100%
<20/40 155/155, 100% 159/159, 100%

Taoauna 5

Hexopurupana 3purtenna octpora 3a gajede (UCDVA)
¢ BpeMeTo 32 manueHTH ¢ npegoneparusHa BCDVA
20/20 nsm mo-go0pa

IIpenoneparuBHO 6 Mecena 12 mecena
n/N, % n/N, % n/N, %

<20/12.5 0/173, 0% 41/155,26.5% 40/159, 25.2%
<20/16 0/173, 0% 117/155,75.5% 101/159, 63.5%
<20/20 0/173, 0% 140/155, 90.3% 142/159, 89.3%
<20/40 0/173, 0% 155/155, 100% 159/159, 100%
>20/50 173/173, 100% 0/155, 0.0% 0/159, 0.0%
>20/200 173/173, 100% 0/155, 0.0% 0/159, 0.0%




Taoauna 6

Manundecrten pedpaxTopen cheprnueH eKBUBAJIEHT ¢ BpeMeTO

IIpenoneparuBHo 1 cenqmuna 1 mecerg 3 Mmecena 6 Mecena 12 mecemna
N (oun) 210 205 200 191 182 194
Cpenna chepriHa eKBUBAJICHTHA -9.38 0.02 0.13 0.13 0.11 0.03
cuna (D)
SD 2.67 0.45 0.43 0.39 0.49 0.46
Juanazon (D) -19.50 no -2.38 -1.50101.38 -1.63 101.75 -1.25nm01.25 -1.751m02.63 -2.25 no+1.00
Tabmuna 7

ManudgecteHn peppakTopeH HMIUHAPUYEH eKBUBAJIEHT C BpeMeTo

IpenoneparuBHo 1 ceamuna 1 mecenx 3 mecena 6 Mecena 12 mecena
N (oun) 210 205 200 191 182 194
Cpenna chepriHa eKBUBAICHTHA 1.95 0.50 0.50 0.52 0.45 0.52
cuia (D)
SD 0.84 0.54 0.49 0.49 0.45 0.48
Juanazon (D) 1.00 7o 4.00 0.00 10 3.00 0.00 10 3.00 0.00 10 3.00 0.00 10 2.00 0.00 mo 3.00
Tabonuua 8

Poranust na TICL mesxny Busntute (0T 1upekTHO Hadmonenue Ha TICL)

Poranms 1 nen — 1 cenmuna — 1 mecer] — 3 Mmecerna — 6 Mecena —
1 cenmuna 1 mecenr 3 Mmecena 6 Mecelna 12 mecena
n/N, % n/N, % n/N, % n/N, % n/N, %
<5° 118/121,97.5%  148/155,95.5% 141/148, 95.3% 133/136, 97.8% 132/140, 94.3%
<10° 121/121, 100% 155/155, 100% 147/148, 99.3% 135/136, 99.3% 137/140, 97.9%

JTOKJIAJIBAHE HA HEXKEJAHUW CHbEUTUS

Hexxenanurte peakiyu W/vin MOTSHIIUAIHO 3aCTPAIIaBaIUTE 3PSHUETO YCIOKHEHUS, KOUTO MOTaT
JIOTUYHO JIa CE CYMTAT 32 CBhP3aHH C Jieara, TpsioBa Ja ce qokiansar Beganara Ha STAAR Surgical u Ha
KOMITETCHTHUSI OPTaH B AbpKaBaTa WICHKA, KbIETO MAIUEHTHT € YCTaHOBEH. Ta3u uHpopMarus ce
M3HCKBA OT XHPYP3UTE, 32 JIa C€ JJOKYMEHTHPAT TOTEHIIMATHUTE JBJITOCPOUYHU SPEKTH Ha
nmmantupanure Visian® TICL

KAK CE J1OCTABA

Visian TICL ce nocTaBs cTepuiiHa 1 HEMUPOTeHHA B 3arieyarad (iakoH, ceabpkam BSS. ®nakonsT e
3ameyarad B TepMoopMoBaHa Tabna, MocTaBeHa B KyTHsI C €THKETH M IPOAYKTOBA HH(OpMAaLusl.
CrepunHOCTTA € NMOJCUTYPEHA 10 U3THYAHETO HAa CPOKA Ha FOHOCT, YKa3aH Ha €TUKETa Ha OITAKOBKara,
ako Tabnara u (uIakoHbT He Aa npoOuTh wim noBpeaeHu. Visian TICL e crepunusupana c napa. Kapra
3a UIMIUTAHTA Ha NMalueHTa, THCTPYKIMK 32 KapTaTa 3a UMIIJIaHTa U €TUKETH ca NPEIOCTaBEHH B
OT/ICJIHATA OMAaKOBKa. Ta3u KapTa, KOATO BKJIIOYBA JIMHK KbM BakHa MH(opManus 3a 0e3011acHOCT
OTHOCHO UMILJIAaHTUpAHATA JIela, TPSIOBa Ja ce MOMbIHN OT MEAULUHCKHS CIIEUAIIUCT U JIa ce Aaje Ha
MaMeHTa KaTo TpaeH JOKYMEHT 3a MMIUIAHTa U M3TOYHHMK Ha HH(POPMAIHs, KOUTO J1a TOKa3Ba Ha BCEKU
OYCH CIICLUAIIUCT B ObeIIe.




CPOK HA I'OAHOCT
CpoOKBT Ha TOAHOCT Ha OMAKOBKAaTa Ha U3EIUETO € CPOKBT Ha FTOAHOCT Ha cTepuin3sanusra. Mzgenuero
He Tpsi0Ba J1a ce U3MOI3Ba CIIEA YKAa3aHUS CPOK Ha TOIHOCT HA CTEPHUIIM3ALUATA.

HOJIMTUKA 3A BPBIIAHE HA STAAR VISIAN TICL
Cebpxere ce cbe STAAR Surgical. Visian TICL Tps6Ba na ce BepHe cyxa. He ce onutaiite na
pexuaparipare Ta3u Jeua.

TFAPAHIIUA 1 OTPAHUYABAHE HA OTTOBOPHOCTTA
STAAR Surgical rapantupa, ue 3a HarpaBaTa Ha TO3H IIPOLYKT € MoJokeHa pasymHa rpmwxka. STAAR
Surgical He HOCH OTTOBOPHOCT 3a BCsIKa CiIydaifHa WM MOcJie/iBalia 3ary0a, moBpeaa Win pa3xo/u,
KOWTO BB3HUKBAT MPSKO WM HEMPSKO OT U3MOI3BAaHETO HA TO3M MPOAYKT. [lo cTenenTa, mo3BosieHa OT
3akoHa, STAAR Surgical u3kirounTenHara OTTOBOPHOCT 32 BCAKA M BCHUKH NPUYMHU OTHOCHO Visian
TICL ce orpann4asa g0 3amsaHara Ha Visian TICL, kosaro ce Bpbia Ha STAAR Surgical u te
YCTaHOBSIBAT, 4e € JedeKTHA. Ta3u rapaHuus 3aMecTBa U U3KII0YBAa BCHUKU JAPYTY TapaHIUH, KOUTO HE
ca M3pUYHO CIIOMEHATHU TYK, 03 3HaYeHHUE Jaii ca IMPEKH WM KOCBEHH I10 CHJIaTa Ha 3aKOHA MJIH 1O
JpyT HauWH, BKIIOYUTEIHO, HO HE CaMO, WJIM BCSKA MIPOJABAEMOCT HIIM TOAHOCT 32 yHoTpeoa.

CbXPAHEHUE
CoxpansBaiiTe jeiara Ha cTaiiHa / aMOUEHTHA TeMIieparypa.

BHUMAHMUE:

e He nocrassiite nemara B aBrokias. He cexpansBaiiTe jemara npu TeMIepaTypH, o-BUCOKH OT
40°C. He 3ampa3zsBaiiTe. AKOo TeMIEpaTypHUTE U3UCKBAHUS HE Ca CIa3€HH, BbPHETE JiellaTa Ha
STAAR Surgical.

e Visian TICL na STAAR Surgical 1 eqHOKpaTHUTE akcecoapu ca MaKeTUPaHU U CTEPUIM3HPAHU
camo 3a eHOKpaTHa ynorpeda. [louncTBane, MOBTOPHO M3IOI3BaHE W/WIIH ITOBTOPHA
CTEpUIIM3ALMS HE ca MPHIIOKUMHU 3a TE3H U3JeNus. AKO HIKOE OT TE€3H U3/ENINs Ce U3M0I3Ba
MOBTOPHO CJIE MOYMCTBAHE M/MIIH MMOBTOPHO CTEPUIIM3UPAHE, MHOTO BEPOSITHO € TO J1a €
3apa3eHo M 3apaszara MOXe Ja NPUYMHU UHOEKIHS U/WIN Bb3MaJICHHUE.
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0 STAAR"
SURGICAL
Implantovatelné ¢ocky Visian® Toric Collamer® (Visian TICLT™)

NAVOD K POUZITI

INFORMACE O VYROBKU

Pted provadénim prvniho klinického zékroku si v tplnosti prectéte tyto informace o vyrobku. Vsichni lékaii
musi absolvovat certifikani program spole¢nosti STAAR Surgical Visian® TICL pro 1ékaie. Specialni
pozornost se musi vénovat metodam vybéru velikosti za i€elem urceni celkového priméru ¢ocky Visian
ICL. Nespravna velikost ¢ocky ICL mize vést k mirnym az zdvaznym nezadoucim piithoddm.

POPIS PROSTREDKU

Torické4 implantovatelnd ¢ocka Visian® Collamer® (TICL) je tvofena cockou z jednoho kusu, se stfedni,
konkavni / konvexni optickou zénou o prumeéru od 4,7 do 5,8 mm (v zavislosti od modelu a dioptrie).
Cocky se vyrabgji ve étyfech celkovych primérech 11,6 mm, 12,1 mm, 12,6 mm a 13,2 mm, aby
vyhovovaly rtiznym velikostem oka. Co&ky lze slozit a implantovat skrz incizi o délce 3,5 mm nebo mensi.

Cocky jsou vyrobeny z vlastniho vyvinutého polymeru absorbujiciho ultrafialové (UV) zafeni a
obsahujiciho hydroxyetylmetakrylat (HEMA) a praseci kolagen. 10% mez UV pro skupinu fakickych
nitroocnich ¢ocek 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 VTICH
Tabulka 1
Nazev Nazev Dioptricka Mohutnost Celkovy Primér Design
znacky modelu mohutnost (D) | cylindrické pramér optiky haptiky
Cocky (mm) (mm)

Visian TICL | VTICH 11.6 | 0,0 az+10,0 | +0,5 az +6,0 11,6 4,7 az 5,8 | Plocha, deska
Visian TICL | VTICH 12.1 | 0,0 az+10,0 | +0,5 az+6,0 12,1 4,7 az 5,8 | Plocha, deska
Visian TICL | VTICH 12.6 | 0,0 az+10,0 | +0,5 az+6,0 12,6 4,7 az 5,8 | Plocha, deska
Visian TICL | VTICH 13.2 | 0,0 az+10,0 | +0,5 az+6,0 13,2 4,7 az 5,8 | Plocha, deska




Diagram VTICH

INDIKACE

Torické implantabilni ¢ocky Visian® Collamer®™ (Visian TICL) jsou indikovany pro pouziti pii 16¢bé
fakickou ¢ockou u dospélych ve véku 21-45 let a pti 1écbé pseudofakickou ¢ockou u pacientt ve véku
21 let nebo starsich:

Ke korekci/redukci dalekozrakosti u pacientd v rozsahu od +0,5 D do +16,0 D s astigmatismem 6,0 D
nebo mensim v roving bryli.

P1i hloubce predni komory (ACD) métené od endotelu rohovky k predni strané pouzdra ¢ocky 3,0 mm
nebo vetsi.

PRINCIP FUNKCE

Visian TICL je ur¢ena k umisténi zcela v zadni komote piimo za duhovkou a pred pednim povrchem
bud’ ptirozené ocni ¢ocky u fakického pacienta, nebo implantované nitroo¢ni ¢ocky u pseudofakického
pacienta. Pti spravném umisténi Cocka funguje jako refrakcni prvek, ktery opticky snizuje nebo koriguje
dalekozrakost s astigmatismem.

KONTRAINDIKACE

Cocky Visian TICL jsou kontraindikovany v p¥itomnosti kterékoli z nasledujicich situaci a/nebo chorob:

L.

A AR o

Pacienti s nizkou nebo abnormalni hustotou endotelovych bunék 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 zji§tény pii gonioskopickém vysetfeni).
Tehotenstvi nebo kojeni.
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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
ptredni stran¢ pouzdra ¢ocky mensi nez 3,0 mm.

KOMPLIKACE A NEZADOUCI REAKCE

K nezadoucim reakcim a komplikacim zptisobenym chirurgickym zakrokem a implantaci kterékoli z cocek
Visian TICL, nebo vzniklym po takovém zékroku, mohou mimo jiné patfit nasledujici stavy: Hyféma,
nereaktivni pupila, blokada pupily, dopliikova laserova iridektomie, sekundarni glaukom, katarakta, nitroo¢ni
infekce, uveitida/iritida, odchlipent sitnice, vitritida, edém rohovky, makularni edém, dekompenzace rohovky,
nadmérna/nedostatecna korekce, vyznamné oslnéni a/nebo halo efekt (pii fizeni v noci), hypopyon, zvétSeny
astigmatismus, ztrata nejlepsi korigované zrakové ostrosti, rotace/decentrace/subluxace, zvySeni nitroo¢niho
tlaku ze vstupni hodnoty, ztrata endotelovych bun€k rohovky, disperze pigmentu z duhovky, sekundarmni
chirurgicka intervence k vyjmuti/vymeéné/premisténi Cocky, periferni ptedni synechie, synechie mezi
duhovkou a implantatem, podrazdéni spojivek, ztrata sklivce.

UPOZORNEN{
1. Nepokousejte se o sterilizaci.

2. Nesterilizujte v autoklavu.

3. Cocky se nesmi vystavovat zadnym jinym roztokiim, nez které se bézné pouzivaji pro nitrooéni
irigaci (jako napt. izotonicky fyziologicky roztok, vyvazeny fyziologicky roztok (BSS),
viskoelasticky roztok atd.).

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

5. Nenechte ¢o¢ku zaschnout na vzduchu. Cocky 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
pravidelné 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 ¢ocky muze vést ke snizeni hustoty endotelovych bun¢k rohovky.

9. I kdyzZ jsou v literatufe zpravy o dobrych refrakcnich vysledcich pii pouziti ICL jako doplnkové
nitroo¢ni ¢ocky u o¢i s multifokalni nitroo¢ni cockou, optické interakce mezi témito dvéma cockami
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 zabratiuje chybam ve vypoctech, které by mohly vést k
nutnosti sekundéarni operace vzhledem k neptedpokladané hodnoté refrakce, nadmérnému 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 bélimé a ACD (od endotelu rohovky k predni ¢asti
pouzdra cocky). Neékteré zpravy naznacuji, ze méfeni rohovky od bélimy k bélimé nejsou v korelaci s




namétenymi 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.

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 mé¢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 ¢ocky:

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

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

e Scheimpflugovo méfeni: pouzijte skutecnou hloubku predni 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 Gocku 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 cocky Visian TICL smi provadét pouze chirurg, ktery ma velké zkusenosti s pozadovanou
chirurgickou technikou. Pfi implantaci Visian TICL 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 priicchodnosti pfed implantaci cocky. Pacient musi byt pfipraven k
zakroku v souladu se standardnimi operacnimi postupy chirurga. Oznacte si pozadovanou osu
(CILOVOU osu) pro vyrovnani ¢ocky Visian TICL. Proved'te &istou tunelovou incizi do skléry nebo
rohovky o délce 3,5 mm nebo kratsi. Poté napliite pfedni i zadni komoru vhodnym viskoelastickym
roztokem. Cocka se poté pomoci injektoru MICROSTAAR® MSI-PF nebo MSI-TF s kazetou SFC-45
anebo zavadé&ciho systému lioli-24™ sloZi a zavede se do piedni o¢ni komory. Piectéte si piibalovou
informaci nebo piirucku pro zavedeni dodavanou spolu s injektorem, kde najdete pokyny tykajici se
spravného nasazeni a zavedeni ¢ocky s pouzitim injekéniho systému MICROSTAAR®™ anebo si prectste
névod k zavadécimu systému lioli-24™. Zkontrolujte, Ze orientace cocky v oku je spravné a ¢ocka neni
obracena. Pokud zornice zlstava dostatecné dilatovana, je nutno ¢ocku spravné vycentrovat a umistit
pod duhovku pted ptirozenou ¢ocku u fakického pacienta nebo implantovanou nitroo¢ni cocku
u pseudofakického pacienta; uchytné plosky musi byt v sulku. Ovéite, zZe vyrovnavaci znacky cocky
Visian TICL jsou v pozadované ose (CILOVA osa) podle implanta¢niho orienta¢niho diagramu
(Implantation Orientation Diagram, IOD). Pfed uzavienim oka (bez stehtl) se po dokonceni




chirurgického zékroku musi veskery viskoelasticky material z oka odstranit. Od tohoto bodu mtze
operace pokracovat podle standardnich postupt chirurga. Veskeré jednorazové prislusenstvi, které mohlo
byt béhem zakroku kontaminovano télesnymi tekutinami, zlikvidujte jako biologicky nebezpe¢ny odpad
podle standardniho postupu likvidace chirurgického biologicky nebezpe¢ného 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 cocky.

3. S Cockami manipulujte uchopenim za haptickou ¢ast. Neuchopujte optickou ¢ast pinzetou a po
umisténi cocky v oku se nikdy nedotykejte stiedu optiky.

4. Po dokonceni chirurgického zékroku se musi veskery viskoelasticky roztok zcela odstranit z oka.
Spole¢nost STAAR Surgical doporucuje 2% hydroxypropylmethylcelulozu (HPMC) o nizké
molekularni vaze nebo disperzni viskoelasticky roztok o nizké viskozité ur€eny pro o¢ni chirurgii.

5. Spole¢nost STAAR Surgical pro zavedeni ¢ocky ve slozeném stavu doporucuje pouzit injek¢ni 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 priméarni
viskoelasticky roztok pouzivala 2% hydroxypropylmethylceluléza (HPMC) o nizké molekularni vaze.

SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) pro fadu ¢ocek ICL lze nalézt v evropské databazi
zdravotnickych prostifedkti (Eudamed) na strankach https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Zakladni UDI-DI
(BUDI-DI) pouzivany k vyhledani ¢ocek fady ICL na webu je 7640135161CLGV.

KLINICKE HODNOCENI TICM

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

Tabulka 2:
Demografie pacienti
Léceno 210 o¢i u 124 pacientii

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

Pramérny veék 35 let



Tabulka 3:

Nezadouci prihody

Nize jsou uvedeny nezadoucich piihod hlasené u
210 o¢i zatazenych v pribéhu klinického
hodnoceni (pfi jakémkoli pooperacnim vyseteni)

Nezadouci ptihoda N %
Zvyseny nitroo¢ni tlak vyzadujici lécbu 1 0,5 %
Blokada pupily 1 0,5 %
Odchlipeni sitnice 1 0.5 %
Chirurgicka reintervence
Pfemisténi TICL 1 0,5 %
Vymeéna Visian TICL (pfili§ dlouhd) 1 0,5 %
Odstranéni TICL Visian (zddna vyména ICL ani nitroo¢ni ¢ocky) 3 1,4 %
Iridotomie YAG 3 1.4 %
Ztrata NKZO > 2 radky 3 1,5%
Anizokorie 1 0.5 %

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

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

Tabulka 5
Nekorigovana zrakova ostrost v ¢ase u pacienti s
predop. NKZO 20/20 nebo lepsi

Pi'ed operaci 6 mésici 12 mésici
/N % /N % /N %
<20/12,5 0/173,0 % 41/155, 26,5 % 40/159, 252 %
<20/16 0/173,0 % 117/155,75,5 % 101/159, 63,5 %
<20/20 0/173,0 % 140/155, 90,3 % 142/159, 89,3 %
<20/40 0/173,0 % 155/155, 100 % 159/159, 100 %
>20/50 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
>20/200 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %

Tabulka 6
Zjevny refrakéni sféricky ekvivalent v ¢ase
Ped operaci 1 tyden 1 mé&sic 3 mé&sice 6 mésici 12 mésictu
N (o¢i) 210 205 200 191 182 194
Pramérny sféricky ekvivalent (D) -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Rozsah (D) -19,50 az-2,38 -1,50az 1,38 -1,63az1,75 -1,25az1,25 -1,75az-2,63 -2,25az+1,00




Tabulka 7
Zjevny refrakéni valec v ¢ase

Pi‘'ed operaci 1 tyden 1 mésic 3 mésice 6 mésici 12 mésici
N (o¢i) 210 205 200 191 182 194
Pramérny sféricky ekvivalent (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Rozsah (D) 1,00 az 4,00 0,00 az3,00 0,00az3,00 0,00az3,00 0,00az2,00 0,00 az3,00
Tabulka 8

Rotace TICL mezi nav§tévami (z primého pozorovani TICL)

Rotace | 1den—1tyden 1tyden—1mésic 1| mésic—3 mésice 3 mésice —6 mesict 6 mésict — 12 mésicu
/N % /N % /N % /N % /N %
<5° 118/121,97,5 % 148/155, 95,5 % 141/148,95,3 % 133/136, 97,8 % 132/140, 94,3 %
<10° | 121/121,100%  155/155, 100 % 147/148, 99,3 % 135/136, 99,3 % 137/140, 97,9 %

HLASENI NEZADOUCICH PRIHOD

Nezadouci reakce a/nebo potencialné zrak ohrozujici komplikace, které l1ze dvodné povazovat za
souvisejici s Cockou, musi byt okamzité hlaseny spolecnosti STAAR Surgical a pfislusnému organu
¢lenského statu, kde je pacient usazen. Tyto informace pozadujeme od chirurgl kvili dokumentaci
potencialnich dlouhodobych ucinki implantace ¢ocek Visian® TICL

JAK SE DODAVA
Cocka Visian TICL se dodava sterilni a apyrogenni v tésn¢ uzaviené lahvicce 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 TICL 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 dulezité bezpecnostni informace tykajici se
implantované ¢ocky, by mél vyplnit poskytovatel zdravotni péce a ptedat ji pacientovi, aby si ji uchoval
jako trvaly zaznam o implantatu, a jako zdroj, ktery 1ze ukazat jakémukoli o¢nimu lékafi, kterého
navstivi v budoucnosti.

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

PRAVIDLA PRO VRACENI PROSTREDKU VISIAN TICL SPOLECNOSTI STAAR
Kontaktujte STAAR Surgical. Cogky Visian TICL se musi vracet suché. Nepokousejte se o rehydrataci &ocek.

ZARUKA A OMEZENI ODPOVEDNOSTI
Spolecnost STAAR Surgical zarucuje, Ze pii vyrobé tohoto prostfedku byla vynaloZena piimétena péce.
Spole¢nost STAAR Surgical nenese odpovédnost za jakékoliv nahodné nebo nasledné skody, ztraty nebo
vydaje, které vzniknou ptimo nebo nepiimo pfi pouziti tohoto vyrobku. V rozsahu povoleném zakonem
bude vyhradni odpovédnost spolecnosti STAAR Surgical z jakychkoli pfic¢in v souvislosti s cockami Visian
TICL omezena na vyménu téch cocek Visian TICL, které byly vraceny a které spole¢nost 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 predpokladanych podle zakona nebo
jinak, mimo jiné v¢etné predpokladané zaruky prodejnosti nebo zptisobilosti pro né¢jaky tcel.




SKLADOVANI

Uchovavejte cocky pii pokojoveé teploté / teploté prostredi.

POZOR:

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

Cocky Visian TICL a jednorazové piislusenstvi spole¢nosti STAAR Surgical jsou baleny a
sterilizovany jen na jedno pouziti. Cisténi, opakované pouziti a/nebo resterilizace nejsou u
téchto prostfedkil povoleny. Pokud se kterykoli z téchto prostiedkii po ¢isténi a/nebo resterilizaci
opakovan¢ pouZije, je velmi pravdépodobné, ze by mohl byt kontaminovany a kontaminace
muze zpisobit infekci a/nebo zanét.
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GLOSAR SYMBOLU

Zdravotnicky prostiedek

[STERILE|{ |

Sterilizovano s pouzitim pary

Nepouzivejte opakované

Neprovadéjte resterilizaci

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

Pramér téla (opticky prumér)
Celkovy prumér

Systém jednoduché sterilni bariéry s vnéjsim
ochrannym obalem

Pouzitelné do
Dioptrie
Datum

Pozor

Obsahuje biologicky materidl Zivo¢isného pivodu.

Podle (federdlnich) zakont USA se tento
prostiedek smi prodavat pouze na pokyn
nebo na objednavku lékaie.

Uchovavejte pii pokojové teploté / teploté
prostiedi. Nezmrazujte. Nevystavujte
teplotdm nad 40 °C

Zdravotnické zafizeni nebo léka¥

Zplnomocnény zastupce
v Evropském spolecenstvi

Oznaceni CE podle smérnice Evropské
rady 93/42/EHS nebo nafizeni
Evropské rady (EU) 2017/745

N
m

Vyrobce

Datum vyroby

Zemé vyroby - USA

c

EEEEEEEEEEEN Y 2

H!| Zemé vyroby - Svycarsko

N

Jedinecny identifikator prostiedku
Katalogové ¢islo

Pravé oko

Levé oko

Sériové Cislo

Mohutnost sférické cocky
Mohutnost cylindrické ¢ocky

Osa

Sféricky ekvivalent

Ctéte elektronicky navod k pouziti
edfu.staar.com
+1-800-352-7842
+41 32 332 8888
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Den toriske implanterbare Visian® Collamer® linse (Visian TICL™)
BRUGSANVISNING

PRODUKTINFORMATION

Denne produktinformation ber gennemleeses fuldsteendigt for udferelse af det forste kliniske indgreb. Alle
leger skal gennemfore certificeringsprogrammet til STAAR Surgical Visian® TICL for leeger, der leegges
serlig vagt pa metodologier for starrelsesbestemmelse med henblik pa bestemmelse af den samlede diameter
for Visian ICL. Forkert starrelse af ICL kan fere til uenskede haendelser speendende fra milde til sveere.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Den toriske implanterbare Visian® Collamer® linse (Visian TICL) har et linsedesign i ét stykke med en
central, konkav/\konveks optisk zone pé 4,7 til 5,8 mm diameter (i\henhold til model og dioptri). Linsen
fremstilles i fire forskellige diametre: 11,6, 12,1, 12,6 og 13,2 mm, sa 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 STAARSs fakisk
intraokulaer 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.

VTICH modeller
Tabel 1

Varemerke | Modelnavn Dioptrisk Cylindrisk Samlet Optisk Haptisk

styrke (D) styrke diameter (mm) | diameter (mm)| design
Visian TICL | VTICH 11.6 | 0,0 til +10,0 | 0,5 til +6,0 11,6 4,7t15,8 | Flad, plade
Visian TICL | VTICH 12.1 | 0,0 til +10,0 | 40,5 til +6,0 12,1 4,7t15,8 | Flad, plade
Visian TICL | VTICH 12.6 | 0,0 til +10,0 | 0,5 til +6,0 12,6 4,7t15,8 | Flad, plade
Visian TICL | VTICH 13.2 | 0,0 til +10,0 | 40,5 til +6,0 13,2 4,7t15,8 | Flad, plade
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Diagram over VTICH

INDIKATIONER

Den toriske implanterbare Visian® Collamer® linse (Visian TICL) er indiceret til anvendelse ved fakisk
gjenbehandling hos patienter i alderen 21-45 &r og pseudofakisk gjenbehandling hos patienter i alderen
21 ar eller eldre til:

o Korrektion/reduktion af hyperopi hos patienter fra +0,5 D til +16,0 D med mindre end eller lig med
6,0 D astigmatisme 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 TICL er beregnet til at blive placeret helt inde i det bageste kammer, direkte bag iris og foran den
forreste overflade af enten den naturlige linse hos en fakisk patient eller den implanterede intraokulere
linse hos en pseudofakisk patient. Nér den er placeret korrekt, fungerer linsen som et refraktivt element,
der optisk korrigerer/reducerer hyperopi med astigmatisme.

KONTRAINDIKATIONER

Visian TICL er kontraindiceret ved tilstedeverelse af én eller flere af folgende omstandigheder 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.

Nk =



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

9. Patienter som er svagtsynede eller blinde p& det andet gje.

10. Implantation af en linse i et gje med en forkammerdybde (ACD), mélt fra corneaendotelet til den
forreste linsekapsel, pa4 mindre end 3,0 mm.

KOMPLIKATIONER OG UYNSKEDE REAKTIONER

Bivirkninger og komplikationer pa grund af eller som folge af kirurgi og implantation af en Visian TICL
kan omfatte, men er ikke begranset til: Hyfzemi, ikke-reagerende pupil, pupilblok, yderligere YAG-
corneagdem, makulert sdem, dekompenseret cornea, over-/underkorrektion, kraftig blending og/eller
haloer (ved natkersel), hypopion, gget astigmatisme, nedsat bedste brillekorrigerede synsstyrke (BSCVA),
rotation/decentrering/subluksation, @get intraokulaert tryk 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. Ma ikke autoklaveres.

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

4. Linsen skal handteres forsigtigt. Der ber ikke gores forseg pé at endre faconen eller klippe 1 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 saltoplesning under operationen.

6. Linsens langtidseffekt er ikke fastlagt. Derfor ber leeger fortsette med regelmeessigt at monitorere
implantatpatienter postoperativt.

7. Linsens sikkerhed og effektivitet er ikke blevet bestemt hos patienter med: ustabil refraktiv fejl i ét
eller begge ojne, 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-endotelcelletaethed.

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

BEREGNING AF LINSESTYRKE OG STORRELSESBESTEMMELSE
Beregning af linsens styrke og sterrelse skal foretages af kirurgen vha. beregningssoftwaren til STAAR
OCOS. Brug af softwaren kan potentielt forhindre beregningsfejl, som kan resultere i sekundeer
operation pga. et uhensigtsmaessigt refraktivt resultat, for kraftig krumning, linserotation, sget IOP-tryk i
forhold til baseline osv. I en undersogelse 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 anforer, at nye
billeddannelsesteknologier kan give optimal visualisering og méling af de intraokulere dimensioner, der
er impliceret 1 implantation af en fakisk intraokuleer linse.




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. "egte ACD"), der indtastes,
enten skal veere den fakiske forkammerdybde, der méles for implantation af intraokuleer 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 haetteglasset. 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 en Visian TICL ber kun forseges af en kirurg, som har stor feerdighed i den nedvendige
kirurgiske teknik. Felgende fremgangsmade anbefales for implantation af Visian TICL. To YAG-
iridotomier (0,5 til 0,8 mm; placeret everst, 90 grader fra hinanden) ber udferes 1 til 2 uger for operationen
med bekraftelse af &benhed for linseimplantation. Patienten klargeres til operation i henhold til kirurgens
standard operationspraksis. Afmerk den onskede akse (MAL-aksen) til justering af Visian TICL. 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 hensigtsmaessigt viskoelastisk materiale. Linsen foldes
derefter ved hjalp af en MICROSTAAR®™ MSI-PF eller MSI-TF injektor med SFC-45 stempel eller
lioli-24™ indferingssystem og injiceres ind i gjets forkammer. Lzs venligst produktindlaegssedlen eller
ladningsvejledningen, som folger med injektoren, for at fa anvisninger i korrekt ladning og injektion af
linsen ved brug af MICROSTAAR" injektionssystemet, eller til lioli-24™ indferingssystemet. Bekraeft
korrekt orientering af linsen 1 gjet, og at linsen ikke er inverteret. Hvis pupillen forbliver tilstraekkeligt
dilateret, skal linsen veere 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. Kontrollér, at justeringsmarkerne for Visian TICL befinder sig i den pakravede akse (MAL-aksen)
1 overensstemmelse med Implantation Orientation Diagram (IOD, diagram for implantationsretning). Det
viskoelastiske materiale skal fjernes fuldsteendigt fra ejet efter fuldferelsen af det kirurgiske indgreb, og for
ojet lukkes (uden suturer). Herefter kan operationen fortsette i henhold til kirurgens standardpraksis.
Bortskaf engangstilbeher, der kan vaere blevet forurenet med kropsvaesker under indgrebet som biologisk
farligt affald i henhold til standardproceduren for bortskaffelse af biologisk farligt kirurgisk aftald.
Postoperativ pleje af patienten skal ogsa 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.

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

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

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

BEMZRK: Det primere 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
Europ®iske database om medicinsk udstyr (Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Den
grundleeggende UDI-DI (BUDI-DI), der bruges til at soge efter ICL-familien af linser p& hjemmesiden, er
764013516ICLGV.

KLINISK FORSOG MED TORISK IMPLANTERBAR LINSE (TICM)

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

Tabel 2:
Patientdemografi
210 gjne behandlet pa 124 patienter

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

Gennemsnitsalder 35 ar



Tabel 3:
Usenskede hzendelser
De uenskede hendelser, der blev indberettet for de
210 tilmeldte gjne i lobet af det kliniske forsog
(ved alle postoperative undersggelser) er
presenteret forneden

Ugnsket hendelse N %
Forhgjet IOP, der kraever behandling 1 0,5 %
Pupilblok 1 0,5 %
Retinalgsning 1 0.5 %
Kirurigsk genindgreb
Repositionering af TICL 1 0,5 %
Visian TICL erstatning (for lang) 1 0,5 %
Visiam TICL udtagning (ingen ICL eller 3 1.4%
intraokuler linse (IOL) erstatning) ]
YAG-iridotomi 3 1.4 %
BCDVA tab > 2 liner 3 1,5 %
Anisokori 1 0.5 %

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

BSCVA 20/20 eller bedre
6 maneder 12 maneder
n/N, % n/N, %

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

Tabel 5
Ukorrigeret synsstyrke pa afstand (UCDVA) over tid
hos patienter med praop BCDVA 20/20 eller bedre

Praeop 6 maneder 12 méineder
n/N, % n/N, % n/N, %
<20/12,5 0/173,0 % 41/155, 26,5 % 40/159, 25,2 %
<20/16 0/173,0 % 117/155,75,5 % 101/159, 63,5 %
<20/20 0/173,0 % 140/155, 90,3 % 142/159, 89,3 %
<20/40 0/173,0 % 155/155, 100 % 159/159, 100 %
>20/50 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
>20/200 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
Tabel 6
Manifest refraktion ved sfeerisk ekvivalent over tid
Praop 1 uge 1 méned 3 maneder 6 maneder 12 méneder
N (ejne) 210 205 200 191 182 194
Middelverdi for sferisk -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
xkvivalent (D)
SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Omréde (D) -19,50 il -2,38 -1,50til 1,38 -1,63til 1,75 -1,25tl 1,25 -1,75ti12,63 -2,25 til 1,00




Tabel 7
Manifest refraktion ved cylinder over tid

Praeop 1 uge 1 maned 3 mineder 6 méineder 12 mineder
N (ojne) 210 205 200 191 182 194
Middelveerdi for sfaerisk 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
zkvivalent (D)
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Omréde (D) 1,00 til 4,00 0,00 til 3,00 0,00til 3,00 0,00til 3,00 0,00til2,00 0,00 til 3,00
Tabel 8
Rotation af TICL’en mellem besog (fra direkte observation af TICL)
Rotation 1 dag — 1 uge — 1 méned — 3 maneder — 6 maneder —
1 uge 1 méned 3 maneder 6 maneder 12 méneder
n/N, % n/N, % n/N, % n/N, % n/N, %
<5° 118/121,97,5 % 148/155, 95,5 % 141/148, 95,3 % 133/136, 97,8 % 132/140, 94,3 %
<10° 121/121, 100 % 155/155, 100 % 147/148, 99,3 % 135/136, 99,3 % 137/140, 97,9 %

RAPPORTERING 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 pa
dokumentation af potentielle langsigtede virkninger af implantation af Visian® TICL

LEVERING
Visian TICL leveres steril og ikke-pyrogen i et forseglet hatteglas indeholdende balanceret

saltoplesning. Heaetteglasset er forseglet indeni en termobakke, der er placeret i en @ske med maerkninger
og produktinformation. Sterilitet er sikret indtil udlebsdatoen, der er angivet pé pakningsetiketten, hvis
bakkens og hatteglassets forsegling ikke er perforeret eller beskadiget. Visian TICL er dampsteriliseret.
Der folger et patientimplantatkort, implantatkortinstruktioner og merkninger 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 anforte udlebsdato for sterilitet.

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

GARANTI OG ANSVARSBEGRZANSNING
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 TICL, uanset &rsag, begranset til
erstatning af Visian TICL, som returneres til og vurderes at veere defekt af STAAR Surgical. Denne




garanti treeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er fremsat heri, uanset
om disse er udtrykkelige eller underforstaede i henhold til loven eller p4 anden made, inklusive, men
ikke begrenset til underforstiet salgbarhed eller brugsegnethed.

OPBEVARING
Linsen skal opbevares ved stuetemperatur / omgivende temperatur.

FORSIGTIG:
e Linsen ma ikke autoklaveres. Linsen mé ikke opbevares ved temperaturer over 40 °C. Mé ikke
nedfryses. Hvis temperaturkravene ikke overholdes, skal linsen returneres til STAAR Surgical.
e STAAR Surgical Visian TICL er og engangstilbeheor er pakket og steriliseret udelukkende til
engangsbrug. Dette udstyr kan ikke rengeres, genbruges og/eller re-steriliseres. Hvis noget af
dette udstyr genbruges efter rengering og/eller resterilisering er det hgjst sandsynligt, at det ville
veaere kontamineret, og kontamineringen kan resultere 1 infektion og/eller inflammation.



REFERENCER/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 to -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 PJ, Rivera RP. The Visian Myopic
Implantable Collamer Lens Does Not Significantly Affect Axial Length
Measurement With the IOL Master. | Refract Surg. 2008:24:957-959

. 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 Schweiz
Spanien Tel: +4132 332 8888



NOEICIE

=N
\J
/ \Y
1
1
U
(4
N4

@>[=1oeai

>0
o)
S
~

]
S8
[a)

't

o
+

=

SYMBOLOVERSIGT

Medicinsk udstyr

[STERILE[{|

Ma ikke genbruges

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke anvendes, hvis produktets sterile
barrieresystem eller dets emballage er
kompromitteret

Linsediameter (optisk diameter)
Samlet diameter

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
emballage udvendigt

Anvendes inden
Dioptri
Dato

Forsigtig

Indeholder biologisk materiale af animalsk
oprindelse

Ifelge amerikansk lovgivning ma dette udstyr
kun szlges aof eller pa ordination af en leege

Skal opbevares ved stuetemperatur/omgivende

temperatur. Ma ikke nedfryses. Ma ikke
udszettes for temperaturer pa over 40 °C

Laegehus eller leege

R
AYE
m

N EEEEEEEEEEN RN

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

Steriliseret med damp

Autoriseret repraesentant i EU

CE-maerkning iht. Det Europaeiske Rdads
direktiv 93/42/EQF eller Det Europeeiske
Rads forordning (EU) 2017/745

Fabrikant
Fremstillingsdato
Fremstillingsland — USA

Fabrikationsland - Schweiz
Unik udstyrsidentifikator
Katalognummer

Hgjre oje

Venstre gje

Serienummer

Sfeerisk styrke

Cylindrisk styrke

Akse

Sfeerisk sekvivalent styrke

Se den elektroniske brugsanvisning

eDFU-0026/1

2022-07




Visian® torische implantierbare Collamer®™ Linse (Visian TICL™)

GEBRAUCHSANLEITUNG

PRODUKTINFORMATIONEN

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

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Die Visian® Toric Implantable Collamer® Linse (Visian TICL) hat ein einteiliges Linsendesign mit einer
zentralen, konkaven/konvexen optischen Zone von 4,7 bis 5,8 mm Durchmesser (je nach Modell und
Dioptrien). Die Linse wird zur Anpassung an die jeweilige Augengrof3e 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.

VTICH-Modelle

Tabelle 1
Markenname | Modell-Name| Brechwert |Zylindrischer | Gesamtdurchmesser| Optischer |Haptikdesign
(dpt) Brechwert (mm) Durchmesser
(mm)
Visian TICL | VTICH 11.6 | 0,0 bis +10,0|+0,5 bis +6,0 11,6 4,7 bis 5,8 |Flache Platte
Visian TICL | VTICH 12.1 |0,0 bis +10,0 |+0,5 bis +6,0 12,1 4,7 bis 5,8 |Flache Platte
Visian TICL | VTICH 12.6 | 0,0 bis +10,0|+0,5 bis +6,0 12,6 4,7 bis 5,8 |Flache Platte
Visian TICL | VTICH 13.2 |0,0 bis +10,0|+0,5 bis +6,0 13,2 4,7 bis 5,8 |Flache Platte
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VTICH-Diagramm

INDIKATIONEN

Visian® torische implantierbare Collamer® Linse (Visian TICL) sind 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 im Bereich von +0,5 dpt bis +16,0 dpt mit
einem Astigmatismus bis einschlielich 6,0 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 TICL ist fiir die vollsténdige 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 mit Astigmatismus.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Visian TICL ist bei folgenden Situationen und/oder Zustéinden 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)
Schwangere oder stillende Frauen

Friihere oder vorbestehende Augenerkrankung, die eine postoperative Sehschérfe von

e A o



0,477 logMAR (20/60 Snellen) oder besser ausschliefit

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

KOMPLIKATIONEN UND UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Zu den unerwiinschten Nebenwirkungen und Komplikationen aufgrund von oder nach Operation und
Implantation einer Visian TICL zdhlen u.a.: Hyphéma, nicht reagierende Pupille, Pupillarblock,
zusitzliche YAG-Iridotomie, sekundéres Glaukom, Katarakt, intraokulare Infektion, Uveitis/Iritis,
Netzhautablésung, Vitritis, Hornhautddem, makulires Odem, Hornhautdekompensation, Uber-
/Unterkorrektur, signifikante Blendungsempfindlichkeit und/oder Lichthofe (beim néchtlichen
Autofahren), Hypopyon, verstéirkter Astigmatismus, Verlust der bestkorrigierten Sehschirfe (BKSS),
Rotation/Dezentration/Subluxation, Anstieg des Augeninnendrucks gegeniiber dem Ausgangszustand,
Zellverlust des Hornhautendothels, Pigmentdispersion der Iris, sekundérer operativer Eingriff fiir
Entfernung/Ersatz/Repositionierung der Linse, periphere anteriore Synechie (PAS), Synechie der Iris mit
dem Implantat, Bindehautreizung, 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 Kochsalzlgsung, balancierte Salzlosung (BSS),
Viskoelastika usw.).

4. Die Linse vorsichtig handhaben. Teile der Linse nicht umformen oder beschneiden und keinen
iibermdfBigen 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 regelméfig tiberwachen.

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

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

9. Zwar enthélt die Fachliteratur Berichte iiber gute Ergebnisse zum Einsatz der ICL als ergéinzende IOL
bei Augen mit multifokaler IOL bei refraktiren 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 kénnen. Wéhrend 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 Hornhautmal} von weill nach wei3 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.

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 Grof3e 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 Kohédrenztomografie: 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 TICL 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 TICL 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 Durchgéngigkeit vor der Linsenimplantation zu bestdtigen ist. Der Patient wird auf
die Operation entsprechend der tiblichen Praxis des Chirurgen vorbereitet. Die gewlinschte Achse
(ZIEL-Achse) fiir die Ausrichtung der Visian TICL markieren. 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 ordnungsgeméifen
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 FuBBplatten im Sulcus liegen.
Bestiétigen, dass die Markierungen fiir die Anpassung der Visian TICL in der erforderlichen Achse
(ZIEL-Achse) entsprechend dem Implantations-Ausrichtungsdiagramm (Implantation Orientation
Diagram, 10D) liegen. Nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs und vor dem (nahtlosen) Verschluss
des Auges muss das viskoelastische Material vom Auge restlos entfernt werden. An dieser Stelle wird
die Operation entsprechend der tiblichen Praxis des Chirurgen fortgesetzt. Fiir den Einmalgebrauch
bestimmtes Zubehor, das wihrend des Eingriffs womoglich mit Korperfliissigkeiten in Kontakt
gekommen ist, muss gemiR entsprechendem Standardverfahren fiir die Entsorgung als biologischer
Gefahrenmiill entsorgt werden. Die postoperative medizinische Versorgung des Patienten folgt ebenfalls
der iiblichen Praxis des Chirurgen.

WARNHINWEISE

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

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

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

5. STAAR Surgical empfiehlt die Verwendung der Injektionssysteme MICROSTAAR® MSI-PF oder

MSI-TF mit Kartusche SFC-45 oder das Implantationssystem lioli-24™ zur Einfiihrung der
gefalteten Linse.

HINWEIS: Wéhrend 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
7640135161CLGV.

KLINISCHE STUDIE ZU TICM

Zusammenfassung der Ergebnisse der klinischen Studie:
Die implantierbaren Collamer® Linsen, TICM, waren nachweislich sicher und wirksam als refraktive
Elemente zur optischen Reduktion einer moderaten bis hochgradigen Kurzsichtigkeit mit Astigmatismus.



Tabelle 2:

Demografische Patientendaten
210 Augen von 124 Patienten behandelt

Geschlecht
Mainnlich 55
Weiblich 69
Ethnische Zugehorigkeit
Kaukasier 102
Hispano 10
Afroamerikaner 6
Andere 6
Durchschnittsalter 35 Jahre
Tabelle 3:

Unerwiinschte Ereignisse
Nachfolgend werden die unerwiinschten
Ereignisse angegeben, die wiahrend der klinischen
Studie (bei einer beliebigen postoperativen

Untersuchung) bei den 210 aufgenommenen
Augenfillen gemeldet wurden

44,4 %
55,6 %

82,3 %
8,1 %
4,8 %
4,8 %

Unerwiinschtes Ereignis N %
Erhéhter Augeninnendruck, der eine Behandlung erforderte 1 0,5 %
Pupillarblock 1 0.5 %
Netzhautablosung 1 0,5 %
Chirurgischer Wiedereingriff
TICL-Neupositionierung 1 0,5 %
Visian TICL-Ersatz (zu lang) 1 0,5 %
Entfernung der Visian TICL (kein Ersatz der ICL oder IOL) 3 1,4 %
YAG-Iridotomie 3 1,4 %
BKSS-Verlust > 2 Linien 3 1,5 %
Anisokorie 1 0,5 %

Tabelle 4

Bestkorrigierter Fernvisus (BKSS) im Lauf der Zeit

fiir Patienten mit einer prioperativen BKSS

von 20/20 oder besser

6 Monate
n/N, %

12 Monate
n/N, %

<20/12,5

71/155, 45,8 %

72/159, 45,3 %

<20/16

141/155,91,0 %

143/159, 89,9 %

<20/20

155/155, 100 %

159/159, 100 %

<20/25

155/155, 100 %

159/159, 100 %

<20/40

155/155, 100 %

159/159, 100 %




Tabelle 5
Unkorrigierter Fernvisus (UCDVA) im Lauf der Zeit
fiir Patienten mit einer prioperativen BKSS
von 20/20 oder besser

Prioperativ 6 Monate 12 Monate
n/N, % n/N, % n/N, %
<20/12,5 0/173,0 % 41/155, 26,5 % 40/159, 25,2 %
<20/16 0/173,0 % 117/155,75,5 % 101/159, 63,5 %
<20/20 0/173,0 % 140/155, 90,3 % 142/159, 89,3 %
<20/40 0/173,0 % 155/155, 100 % 159/159, 100 %
>20/50 173/173, 100 % 0/155,0,0 % 0/159, 0,0 %
>20/200 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
Tabelle 6
Manifestes refraktives sphirisches Aquivalent im Lauf der Zeit
Prioperativ 1 Woche 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate
N (Augen) 210 205 200 191 182 194
Durchschnittliches sphérisches -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
Aquivalent (dpt)
SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Bereich (dpt) -19,50 bis -2,38  -1,50 bis 1,38  -1,63 bis 1,75 -1,25bis 1,25 -1,75 bis 2,63 -2,25 bis £1,00
Tabelle 7
Zylinder der manifesten Refraktion im Lauf der Zeit
Priioperativ 1 Woche 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate
N (Augen) 210 205 200 191 182 194
Durchschnittliches sphérisches 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
Aquivalent (dpt)
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Bereich (dpt) 1,00 bis 4,00 0,00 bis 3,00 0,00 bis 3,00 0,00 bis 3,00 0,00 bis 2,00 0,00 bis 3,00
Tabelle 8
Rotation der TICL zwischen den Terminen (durch direkte Beobachtung
der TICL)
Rotation 1 Tag—1 1 Woche — 1 1 Monat — 3 3 Monate — 6 6 Monate — 12
Woche Monat Monate n/N, % Monate n/N, % Monate
n/N, % n/N, % n/N, %
<5° 118/121,97,5%  148/155,95,5 % 141/148, 95,3 % 133/136, 97,8 % 132/140, 94,3 %
<10° 121/121, 100 %  155/155, 100 % 147/148, 99,3 % 135/136, 99,3 % 137/140, 97,9 %

MELDUNG UNERWUNSCHTER EREIGNISSE

Unerwiinschte Reaktionen und/oder potenziell sehbehindernde Komplikationen, die verniinftigerweise
als linsenbezogen angesehen werden kdnnen, miissen STAAR Surgical und der zustindigen Behorde des
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® TICL dokumentiert werden kdnnen.




LIEFERFORM
Visian TICL wird steril und nicht pyrogen in einem mit BSS gefiillten, versiegelten Flidschchen geliefert.

Das Flaschchen 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 gewahrleistet, vorausgesetzt, dass die Versiegelung der Schale und des
Flaschchens intakt bleiben. Visian TICL wurde mit Dampf sterilisiert. Ein Patienten-Implantationsausweis,
Anweisungen fiir den Implantationsausweis und Etiketten sind in der Einzelpackung des Gerits enthalten.
Dieser Ausweis, der einen Link zu wichtigen Sicherheitsinformationen tiber die implantierte Linse enthalt,
sollte vom medizinischen Betreuer ausgefiillt und dem Patienten mitgegeben werden, damit er ihn als
dauerhafte Aufzeichnung tiber das Implantat aufbewahren und jedem Augenarzt, der ihn in Zukunft
aufsucht, vorlegen kann.

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

BESTIMMUNGEN ZUR RUCKGABE VON STAAR VISIAN TICL
Wenden Sie sich an STAAR Surgical. Die Visian TICL muss in trockenem Zustand zurlickgegeben
werden. Die Linse nicht erneut hydratisieren.

GEWAHRLEISTUNG UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG
STAAR Surgical gewéhrleistet, dass das Produkt mit angemessener Sorgfalt hergestellt wurde. STAAR
Surgical tibernimmt 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 TICL auf
den Ersatz der Visian TICL, die an STAAR Surgical zuriickgegeben und von STAAR Surgical fiir defekt
befunden wird. Diese Gewéhrleistung steht anstelle aller anderen, hier nicht ausdriicklich aufgefiihrten
Gewihrleistungen und schliel8t diese aus, gleichgiiltig, ob diese vereinbart wurden oder stillschweigend
durch gesetzliche Wirkung oder anderweitig entstanden sind, insbesondere stillschweigende
Gewihrleistungen der Marktgingigkeit bzw. Gebrauchsféhigkeit.

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 Visian TICLs und Einwegzubehdre von STAAR Surgical werden steril verpackt geliefert und
sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Diese Produkte konnen nicht gereinigt,
wiederverwendet und/oder resterilisiert werden. Die Wiederverwendung eines dieser Produkte
nach einer Reinigung und/oder Resterilisation fiihrt hochstwahrscheinlich zu einer
Kontamination, die ihrerseits eine Infektion und/oder Entziindung hervorrufen kann.
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Epgutevoog doktohoetdng eaxodg Visian® Collamer®™ (Visian TICL™)

OAHI'IEX XPHXHX

HOAHPO®OPIEX [TPOIONTOX

ELéyEre Tic TAnpopopieg avTtod ToL TPOIOVTOG TANPMG TPOTOV TPUYUATOTOGETE TNV APYIKN GOG KAIVIKY
emépPoaot. OLot o1 1Tpoi TPEMEL VO OAOKANPDGOLV TO TPHYPOULLO TIGTOTOINGTG LLTPDV Y10 TO POKO
Visian® TICL g STAAR Surgical. Aivetat 18aitepn mpocoy otig pebodoroyiec mpocsdiopiopod
peyéovg, yio Tov TPoGdOPIGUO TG GLVOAKNG StapéETpov Tov eakoL Visian ICL. H yprion espaipévon
peyéBovg pakov ICL pmopel va mpokadécel avemtBounto cuufdavio Tov Kopoivovtol omd HIog £0g
Bapiag poperic.

INEPITPA®H MPOIONTOX

O daxtvitoedng epeutedopog eakog Visian® Collamer® (Visian TICL) eivot évag @akdg
LOVOKOUIOTOV GYEO10GHOD HE [0, KEVTPIKT, KOiAN/KupTh onttikn {mvn dtapétpov amod 4,7 £og 5,8 mm
(avaloya pe To povtédo kot tn dtomtpin). O oKOG KOTACKEVALETUL GE TEGOEPIC GLVOMKES OLOUETPOVG:
11,6, 12,1, 12,6, 13,2, ®ote va epappolel o€ dtapopetikd peyedn opBaiucdyv. Ot pakoi propodv va
avadimhoBov Kol va ELPLTELTOHV SOUEGOL TOUNG 3,5 mm 1 KPOTEPNC.

Ot poxol kataokevaloviol and v TVEVUATIKG KOTOYVPOUEVO TOAVUEPES TTOV OTOPPOPE TIV VITEPLDON
axtwvoBoria (UV), to omoio mepiéyet vopovaibuipedaxpviikd (HEMA) kot yoipelo kodiayovo. Ta opia
OTOKOTNG UNKOLG KOUOATOG LIEPIDOOVS akTvoPoiiog oto 10% NG EKTOUTNG Y10l TNV OIKOYEVELL QOKIKDV
evoopaxmv g STAAR eivar:

e 377 nm y10 TOV QOKO LE TO PKPOTEPO KEVIPIKO TAYOG, -5,5 D wat

e 388 nm yia TOV QOKO LE TO PeYAADTEPO KEVIPIKO Thxog, +10,0 D.

Movtélo VTICH
Hivakog 1
Epmopwn Ovopocia Avomtpikry | Kvlwdpu YuvoAkn Atdpetpog | Zyxedroopog
ovopaoio HOVTELOL woyvg (D) 1oY0G LAUETPOG OTTIKOV OTTTIKOD
(mm) TUANATOS | THNHOTOG
(mm)
Visian TICL | VTICH 11.6 |0,0 éwg +10,0 [+0,5 émg +6,0 11,6 4,7 é0g 5,8 | Eminedo,
TAIKO
Visian TICL | VTICH 12.1 |0,0 éog +10,0 [+0,5 éw¢ +6,0 12,1 4,7 ¢0g 5,8 | Eminedo,
TAIKO




Epmopw Ovopoacia Atomtpicn Kvlwdpum YuvoAkn Atdpetpog | Zyxedroopog

ovopaoio HOVTELOL woyvg (D) 1oY0G SLApETPOG OTTIKOD OTTTIKOV

(mm) TUNLOTOC TUNLOTOC

(mm)

Visian TICL | VTICH 12.6 |0,0 éog +10,0 [+0,5 éw¢ +6,0 12,6 4,7 éwc 5,8 | Eminedo,
TAGKO,

Visian TICL | VTICH 13.2 0,0 éog +10,0 [+0,5 éw¢ +6,0 13,2 4,7 éwc 5,8 | Eminedo,
TAGKO,

N

ENAEIZEIYX

| OTITIKA |
i ‘.) foovn )

N

)

Awdypappa VTICH

O doxTLMOEING EPPLTEVSIIOG PokdC Visian® Collamer® (Visian TICL) evdsicvuton yio. xpion ot
Oeponeio pakikdv opBaiudv acfevov nhkiog 21-45 etodv Kot otn Bepomeio YeLS0PAKIKDY 0QOUAU®Y
acBevov nhikiog 21 eTdv kot Gvo o

o Tn ddpbwon/ueioon g vrepuetponiog oe acbeveig pe powmnio mov kKopaivetal amd +0,5 D émg
+16,0 D pe aotiypotiopd pikpotepo 1M ico pe 6,0 D oto eninedo TV yooalov.
e  Me BaBoc Tpochiov Bardapov (ACD, anterior chamber depth) ico 1 peyodvtepo and 3,0 mm, O6nmg
HeTpATOL 0td TO EVOOHNAL0 TOL KEPATOEWDOVS £C TO TPOGH10 TEPLPAKIO.

TPOIIOX APAYXHY

O paxog Visian TICL npoopiletat va tomoBetn el €& oAokAnpov evtdg tov omichiov HaAdpov, axpifmg
o Ao TV ip1da Kol UTpooTd amd Ty Tpochia emedveln gite TOL KPVGTAALOEISOVG POKOD EVOG
PaKIKoD a60evoig €iTe TOL ELPVTEVUEVOL EVOOPOAALLON POKOV £VOG WELSOPAKIKOD acBevong. Otav
tomofetnfel cwoTA, 0 PUKOC Aettovpyel WG S1BANCTIKO GTOLYKETD, Yio TNV ONTTIKY S10pBwon/ueimon g
VREPUETPOTIOG LE AOTIYUOTIGUO.



ANTENAEIZEIX

O paxog Visian TICL avtevdeixvotol mopovsio 0TolocdNToTE amd TIG TOPUKATO TEPUTTOGELS 1)/Kot
KATOGTACELS:

1. AocBeveig pe younAn/pUn euGIoA0YIKN TUKVOTITO TV KVTTAP®V TOL EvdobnAiov Tov
KePATOEW0VS, duaTpoeia Tov Fuchs 1 A N maBoloyio Tov KEPATOELDOVG

2. O@BaAipikn vIEPTOOT GE 0OMOOVINTOTE OPOAAUO

3. Omolocdnmote KATAPPAKTING GTOV VIO EMEUPACT OPOAAUO 1| 11 TPOVUATIKOG KOTAPPAKTNG OTOV
6AA0 0@BaAO.

4. Atopa nhkiog K4Tm tov 21 eT1dv.

[Mpotomabic yAOOK®UO 0VOTYTNG 1) KAEIGTNG YOVIOG.

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

7. Kbnon 1 nhaopog.

8. TloAodtepn N Tpodmapyovoa opOuiiukn wddnon mov Oo amékiele PLETEYYEPNTIKY OTTIKN
o&vra 0,477 logMAR (20/60 katd Snellen) 1| kaAvTep.

. Aocbeveig pe appfrivonio 7 TOPA®ON 6TOV GALO 0POAAUO.

10. Epugitevon eaxov og 0pBaipd pe fabog tpodcbiov Bardpov (ACD), 6nwg petpdron 0o o

€vO0BMA10 TOL KEPATOEIDOVG £MC TO TPOGHI0 TEPIPAKIO, PKpOTEPO ard 3,0 mm.

e

ENNIITAOKEY KAT ANEINIOYMHTEY ANTIAPAYEIX

Ot avemBOuNTEC OVTIOPACELS KOt 01 ETUTAOKEG TOV OQEIAOVTAL OF, 1) ELEOVILOVTOL LETA TN YELPOVPYIKT
eméuPoon kat Ty uevTeLoT onotovdnTote Pakov Visian TICL evdéyetan va mepthappdvouvv, peta&d
A @V, Kot T1g €€NG: YOO, U avTidpmaco KOpT), Kopikog amokAEIoUOc, Tpocbetr pidotopun pe YAG,
devtepomafég YAoKk, Katappaktng, evooediuio Aoipmén, payoelditido/ipitida, 0moKOAANGT ToV
AUPIPANGTPOEIBOVG, VAAOEDITION, 0100 TOV KEPATOEDOVCE, OIONUA )PAS KNAIOAG, OVETAPKELL
AVTIPPOTNOTG TOV KEPUTOELDOVG A0 TO EVOOONAL0, VTTEP- 1] VTTO-JOPO®GCT], CNUOVTIKT OVTUVAKANCN
N/xar dAmg (VO GLVONKES VOYTEPIVIG 00N YNOT|G), VTOTVO, AVENCT AGTIYLOTIGUOV, OTMAELN BEATIOTNG
SropBovpevng pe yoahd ontikng o&utntog (BSCVA), nepiotpoen/anokévipwon/vmedpOpnua, adénon
evoopBdiag mieong (EOI) o oyéon e v TIUn avoeopdc, ammAEld EvO0ONAOK®OV KLTTAP®OY TOV
KEPATOEOOVS, SLOCTOPA TNG YPOOTIKNG amd TV ip1da, devtepomadng xElpovpyIKn Tapéupacn yio
agaipeon/avtikotdotocn/aAlayn 0Eong Tov pakov, Ttepipepikn Tpochia cuvéyeia (PAS), cuvéyeia tng
ip1dag pe 1o pEVTEL LD, EPEBIGOG TOV EMMEPVKOTO, OTDAELD VOAOEIGOVS CMUATOC.

MMPODPYAAEEIX

1. Mnv emyeipeite amooteipwon.

2. Mnv amoGTEPAOVETE GE AVTOKOVGTO.

3. O @okdg dev Ba mpénet va ektifeton og 0mol0dMmoTe StdAvpa, EKTOC Omd TO SLHADUOTO EVOOPOAALLION
KOTOLOVIGHOV TTOV YPNGLponotohvtat cuvilms (.. 166tovo alatodyo dtdivpa, IGOPPOTNUEVO
alatovyo didAvpa (BSS), iEwdoekactikd didlopa, K.AT.).

4. Qo mpénel va yepileote pe mpocoyn Tov eakd. Agv pémel va yivetal Kapio tpoomddeio aAlayng Tov
GYNUOTOG N KOTNG OTTOLOVONTOTE TUNLOTOC TOV (POKOV, KO OEV TPEMEL VO, EPAPUOLETAL OKATAAANAN
TMECT GTO OMTIKO TUNLO TOV POKOV LE OLYUNPO AVTIKEILEVO.

5. Mnv agnoete Tov gaxd vo 6Teyveacel oTov aépa. O paxdg O mpénel va puAGCCETaL G
amooTeEPp®UEVO dtdivpa BSS katd ) didpkeia tng xepovpykng enéppaonc.

6. H poaxpoypdvia enidpacn tov pokod dev £xel Tpoadloptotel. Qg ek TOHTOV, 01 LTPOL TPEMEL VAL,
ouveyilovv va TapakoAovBodv HETEYYEPNTIKE TOVG aGHEVEIG TOL PEPOVY EUPVTEVLM, GE TAKTA




YPOVIKE SL0GTHHOTO.

7. H aopddeta kot 1 amoTELEGUATIKOTNTO TOV QOKOV deV £yovv Tekunplwbel oe acbeveic pe: aotadég
OO0 TIKO GOALLO GE OTOLOVONTTOTE 0POOALO, KEPATOKMVO, IGTOPIKO KAIVIKGOV onueimv
1piT1d0c/ paryoelditidog, GuUVEXELD, GOVOPOUO SLOGTOPAS YPOOTIKNG, WYEVSOUTOPOAId®O,
WooLAVOEENPT®UEVO OtafnTn 1 STk apEIPANcTpoedonddeia, 16TopKd TPONYOOUEVNS
0POOALOTPIKNG YEPOVPYIKNG ETEUPOCTG, CVUTEPIAAUPAVOUEVTG TG SIAOAUGTIKNG XELPOVPYIKNG
eMEUPOONG OTOV KEPATOELON.

8. H epgpirtevon @axov pmopel vo TpokaAécel Pelmon TG TLKVOTNTOG TOV KLTTAP®V TOV gvoodniiov
TOL KEPATOELGOVG.

9. Iopott &ovv avapepbel Kord drobracTtikd anoteréopato otn PiProypapia yuo xpnon tov ICL wg
GUUTANPOUATIKOD EVOOPAKOD G€ 0QOUALOVG LLE TOAVESTIOKO EVOOPOKO, Ol OTTIKEG OAANAETIOPAGELG
HeTa&l avT®V TV dV0 PaK®V dev Eyovv a&loloynbel TAnpwc.

YIIOAOTIEMOX IEXYOX ®PAKOY KAI ITPOTXAIOPIZMOYX METTEQOYX
O voAoyiop6g TG 160G KoL ToL peYEBOVE Tov Pakoy Ba TPEMEL Vo TPOYUATOTOEITOL 0O TOV
YEPOLPYO, LE xpnomn Tov Aoyioptkoh vrroAoyiopod STAAR OCOS. H yprion tov Aoyiopikol umopel va
ATOTPEYEL GPAALATO VTTOAOYIGHOV, TO OTO10L EVOEYETOL VAL £XOVV MG OTOTEAEGLO, TV TPOYLATOTOINON
EMOKOALOVONG YEPOLPYIKNG EMEUPAOTG AOY® ONUAVTIKNG S10.popag LeTaED TOV TPOEYYEPNTIKA
TPOPAETOLEVOD KOl TOV PETEYXEPNTIKOL dtodAacTikoD amoterécpotog (refractive surprise), veepPoitkn
KapmvAmon (vaulting), TeptoTpor| Tov pakov, avénomn evdopbdaiuog ticong (EOIT) og oyéon pe v
T avagopdg KA. Kotd m didpketa doxiung tov Opyaviopov Tpoeipmy kot Gapudkov (FDA) tov
H.IT.A. y1o tovg ICM/TICM, 1 opildvTia S1EPETPOG TOL KEPATOELDOVGS Kat TO fABog Tov TpoGHion
Bodapov (amd 1o evo0ONAL0 TOV KEPATOEWDOVG LEYPL TO TPOGHI0 TEPLPAKIO) YpNCILOoTOMONKAY Y10, TOV
TPOGIOPIGUO TNG GUVOAIKTG SLaUETPOV Tov PakoV ICL. Ydpyovv Kamoleg avapopEg Tov VITOONADVOLY
OTL Ol PETPNOELG OpLLOVTIOG SLOUETPOV TOV KEPOTOEOOVG OEV GUGYETILETAL LIE TIC LETPNOELS OO
PArepapikn oyiopn og Prepopikn oyopn. [Ipdopateg ONHocIEDoELS VTOJEIKVIOVY OTL O VEEG
OEIKOVIOTIKEG TEYVOAOYIEG UTOPEL VO TPOSPEPOLY PEATIOTN ATEIKOVIOT KOL LETPTOT] TOV EVOOPOAA LMDV
Ol0OTACEMY OV EUTAEKOVTOAL GTIV ELPVTEVCT] PUKIKOV EVOOPOAALU®Y POKOV.

EINIXHMANXEIX I'TA YEYAOPAKIKOYYX OPOAAMOYX

O vohoyio UG TNG OTTTIKNG 1GYVOG GE EVOV YEVSOPAKIKO 0pOaANO glvarl i310G LE TOV VTOAOYICUO GE Evay
QaKiKo opOaipd. O VToAoYIGHOG, OUMS, TOL peyEBovg Tov ICL dapépet yroti To péyebog tov fdbovg tov
poctiov Baidpov (dnA. To «mpaypatikd ACDy») mov elodyetot Bo mpémet va eivar ico pe to Babog tov
PaKIKoD P60V Bohapov, HETPNUEVO TPV OO TNV EUPVTELGT POKIKOV EVOOPHAALLOL (paKoD, 1 Oa
TPETEL VO TPOCAPUOGTEL AVAAOYO LUE TN SLUPOPH OVAUESH GTOV POKIKO KOl TOV YELSOPUKIKO 0QOaAUO.
INo Topadetypa, Yo vo vToAoyiotel To Tpaypatiko fabog tov tpdsbiov Bardpov (ACD) otov
YEVLOOPUKIKO 0POOAILO, GLVIGTAOVTUL Ol TOPUKAT® TPOGAPUOYEG TNG OTOGTUCTG Ad TO EVOOHAL0 TOVL
KePATOEWOVS HEXPL TNV TPOGHLI0 EMLPAVELR TOV EVOOPOAALLIOL POKOV:

*  Metpnoeic onTiKng Topoypaeiag cuvoyng: aeapéote 1,5 mm.

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

*  Metpnoeig Scheimpflug: ypnoiponomote to mpaypatiko Pébog tov tpdsbiov Bordpov (ACD) =
omoGTOoN HETAED TOV EvE0ONAioL Kat Tov emmédov ot pecdTTa TG ipLdag.



HPOETOIMAXIA TOY ®PAKOY

BeBoawwbeite 6t1 1 0t60UN TOL LYPOD TANPD®VEL TOLAGYIGTOV TO. 2/3 TOL PlaAdiov. O BepLoGyNUOTIGUEVOG
diokog kot 1o PLoAido o mpémet va avoilyovtal 6to oteipo medio. Kataypdwyte tov aplBpd celpdg og Eva
TPOKTIKO EYXEIPNOTG Y10 VO SLOTNPNCETE TNV LYVNAUGILOTITA TOV QOK®V. AQUIPESTE TO KOTAKL
OAOVHIVIOD Kol TO TAOUA 0O TO PLOALS10. APapEoTte TOV Pakd arnd To PLodidto. O @okodg dev Oa Tpémet va
extifeton o€ ENpo mep1Pdilov (a€pag) Yo TEPIGGOTEPO ATO EVOL AETTTO.

HPOXOXH: Mn ypnGUOTTOLEITE EAV 1) GUOKELAGIA £YEL OVOLYTEL 1] £YEL VTTOOTEL {NLud.

MPOXOXH: Mnv apnVETE TOV POKO VO GTEYVOGEL LLETA TNV APAIPEST] TOV 0O TO YUAAIVO (LOAISIO.

XOPHI'HXH KAI OAHTIEX XPHYHX
H eppbtevon tov paxov Visian TICL Oa wpénet va emyeipeiton povo amd yepovpyod e eEUPETIKN
TKOVOTNTO GTNV OOLTOVUEV XEPOVPYIKY TeYVIKT. H Topakdtm dtadikacio cuvioTdTol yio TV
eupovtevon tov eakov Visian TICL. Oa mpénet vo mpaypotonotovvial dVo iprdotopés e YAG, (0,5 émg
0,8 mm, tomoBetuéveg mpog ta mavm, 90 poipeg andotacn) 1 £mg 2 efSopddeg TPV amd TN XEYPOVPYIKT
enéuPaon, pe emPePainon g PatdTnTog TPV OTO TV ELPVTEVST TOV Pakov. O acbevig Ba mpémet va
TPOETOUALETOL Y10, T YEPOVPYIKT EXEUPACT COUPOVA [LE TNV TUTTIKN ETEUPOTIKT S10d1KAGI0 TOV
YEPOLPYOL. EnUeEldoTe Tov embuunto acova (dEovag XTOXO0X) yia tnv evBuypdppicn Tov Visian
TICL. ®a mtpénel va ypnopomombei pio kabopd oKANPIKN 1 KEPATIKN, XEPOVPYIKN Toun 3,5 mm 1,
UIKPOTEPT] Y10 TN OMLLOLPYio GNPOYYaS, 0KOAOLOOLUEVT amd TAP®GST ToV TPOGH10VL Kot ToL oTticO10v
Boddpov pe KatdAANAo 1E®0eAAGTIKO VAIKO. KaTtomy 0 pokdg SUTAMVETOL YPTCLLOTOIMVTG EVOV
gyyvtpa MICROSTAAR® MSI-PF 1§ MSI-TF pe gootyya SFC-45 1| cbotnua tomofémong lioli-24™
Kot gyxéetor otov Tpodchio OaAapo tov opbaApov. [apakarovpe copfovievbdeite o £vheto Tov
TPOTOVTOG N TOV 00N YO POPTOGCTG TOL TOPEYETUL LE TOV EYYVLTHPO YL 0OTYIEG GYETIKA E TN CWOTN
POPTMOG KoL £YYVOT TOV PAKOD YPNCILOTOLOVTOG cvoTnua &yyvons MICROSTAAR® 1 chotnua
tomofémong lioli-24™. EnoAn0eo1e 10V 60GTO TPosavatoMoud Tov pakod 6tov o@OuAud Kat 6Tt dev
€xel avaoTpoel 0 eokoc. Eav 1 kopn mapapével apketd SIECTOAUEVT, 0 Pakds Oa Tpémet va elvar KaAd
KEVIPUPIGUEVOG KO TOTODETNUEVOG KAT® 0t TNV 1p1da, UTPOGTA Ad TOV KPUGTAALOELDN POKO EVOG
QOKIKOV 0G0V 1 TOV ELPVTEVUEVO EVOOPAKO EVOG YELSOPKIKOD achevn, doTE 01 TAGKEG PAoNG Vo
tonofetnBovv ot Prepapikn oytoun. Befarmbeite 611 To onpadio evBuypdppiong tov Visian TICL
Bpiokovtat otov amattovpevo aéova (aEovag ZTTOXOY), cupeva, Le TO S1AYPOALLO TPOGOVATOAIGHOV
eupotevong (I0D, Implantation Orientation Diagram). [1pénet va mpaypotoromel mAnpng apaipeon
7oV 1EMO0ELOGTIKOV VAIKOD TOL 0POOALOD HETE TV OAOKANPMOOT| TNG XEPOVPYIKNG EMEUPACTC TPV A0
TN GVYKAEIST TOV 0QOOALOV (Yopig phppata). ATO avTtd T oNuElo, N EMEUPOCT) LTOPEL VO GUVEXLIOTEL
GULLPMOVO, [LE TNV TUTIKN SLodIKaGio TOV XEPOVPYoD. ATOppiyTe TLYOV TAPEAKOUEVA LG XPIONG TOV
umopel va £xovv LOALVOEL e COUATIKA VYPE KaTd T didpKeld TG enéupacng og Ploloyikd emkivovva
amoPfAnTa, cOUPOVA [E TN dladikacio amdppyrg froroyikd emkivovvov anofAntev. H peteyyeipntikn
0TPIKN PpovTida Tov acbevong o mpémet eniong va akolovbel TNV TVTIKY S10d1KAGI0 TOL YELPOVPYOD.

HPOEIAOIIOIHXEIX
1. EM\éy&te TV emoNUOvVoT) TG GUGKELOGING TOV PAKOD Y10, TO GMGTO HOVTEAO KO TN COGTN 16Y0
TOL (PUKOV.

2. Avoitte 1 ovokevacio yio va ETPERUIOCETE TN SIOTTPIKT 16YD TOL OKOD.
3. Na yepileote Tov okd omd o amtikd TUNHe. Mnv TaveTe T0 ORTIKO TUNHO Pe AaBida Kot unv



ayyilete mOTE TO KEVIPO TOV OMTIKOL TUNUOTOC HETA TNV TOMOOETNON TOL @AKoV UEGO GTOV
0OoAUO.

4. H mnpng aeaipeon tov 1£00eA0GTIKOD VAIKOD amd Tov 0POOAUO UETE TNV OAOKANPMOOT TNG
xepovpywkng eméuPoong eivar {otikng onupoaciog. H STAAR Surgical ocuvvietd ) ypnon
vdpoéumpomvropedvrokvttapivng (HPMC) 2% youniod poplaxod PBapovg 1 S10.6TEPOUEVOD,
0PBoAUIKOV, 1EDSOYEPOVPYIKOD TPOIOVTOG, YOUNAOD 1EDI0VC.

5. H STAAR Surgical cuviotd ) ypjon MICROSTAAR® MSI-PF /) MSI-TF pe cuotipoto yyong
puoiyyov SFC-45 1 o sbotnuo tonodétnong lioli-24™
KOTOGTAOT).

Y10 TV EICAYWOYT TOV POKOV GE TTUYMUEVT

SHMEIQXH: To k0p10 1£0O0EAAGTIKO VAIKO TOV ¥PNCULOTOONKE KOTA TNV KAMVIKH SOKIUN TOL
opyavicpov tpodipwy kot appdkov (FDA) tov H.ILA. fitav mapackedaco
vdpoéumpomvropedvrokvtTapivng 2% youniod poplakon Bapovg.

MNEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKON AYDAAEIAY. KAI TON KAINIKQN EIMTAOXEQN
Mmropeite vo Bpeite pia mepiinyn T@V YOPOKTNPIOTIKOV 0COAAELNG Kol TOV KAWVIK®V enddoewv (SSCP)
vy v owkoyévelr pakav ICL omnv Evponaikn Pdon dedopévov yio To 10.TPOTEYVOAOYIKA TPOidVTO
(Eudamed) otov 1otétomo https://ec.europa.eu/tools/eudamed. To Pacwod UDI-DI (BUDI-DI)
ypMoLonoteitan yio TNy avalntnon g owkoyévelag eokmv ICL otov 1otétomo givor 7640135161CLGV.

KAINIKH AOKIMH TICM

YUVOTTIKG ELPAUOTA TNG KAMVIKOV LEAETNG:

Ot gpgutedoipor paxoi TICM Collamer® omodeiydnkav ac@oleic kot omotelecpotikol m¢ StdAacTIKG
oTolKEln Yo TNV OTTIKY peimon pesaiov émg peydlov Pabpod poomiog Pe 0oty HOTIoHO.



[Tivaxog 2:
ANpoypoPKa otoryeio acOevav
210 o@Oarpoi éLapav Ospaneia

0€l124 ao0seveig

Dvro
Avdpeg 55 44,4%
Tovaikeg 69 55,6%
(o378}
Kavkdowo 102 82,3%
Aot. Apepkng 10 8,1%
Mavpn 6 4,8%
Al 6 4,8%

Méon niwio 35 ém

Mivoxag 3:
AvemOvunta coppavra
Hopoakdto tapatiBevron to avemBounTo coppavta
mov avaeépdniay otoug 210 opBoipodc acbevav
OV EYYPAPT KAV KATA TN S1APKELD TNG KAIVIKNG
dokung (og omoladnmote peteyyepntikn e&étaomn)

AvemBounto copfav N %
Avénuévn EOII mov anoutei Ogponeio 1 0,5%
Kopikdg amoxielopog 1 0,5%
Amok6Ainomn Tov appPAncTpoedoig 1 0,5%
Xepovpyikn enavenépupoon
AMayn Béong tov TICL 1 0,5%
Avtikatdotoon tov gakov Visian TICL (wohd paikpdg) 1 0,5%
Agaipeon tov gakov Visian TICL (amovsio ICL 1| avtikatdotaon IOL) 3 1,4%
Ipdotoun pe YAG 3 1,4%
Andrera BCDVA > 2 ypappég 3 1,5%
Avicokopio 1 0,5%

Hivaxog 4
Béhtiota d10pOpévny paxpivi) otk oSvTnTa
(BCDVA) pe v mtapodo tov ypévov Yo acdeveic pe
npogyyeipntikiy BCDVA 20/20 1] koAvtepn

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




Mivaxag 5
Mn dwopOopévn poxkpiviy otk o&vtnte (UCDVA) pe
™V apodo Tov ypovov Yo acOeveic pe mposyyepnTIKN
BCDVA 20/20 1] xaidTtepn

Ipogyy. 6 pnveg 12 pjveg

n/N, % n/N, % n/N, %
<20/12,5 0/173, 0% 41/155, 26,5% 40/159, 25,2%
<20/16 0/173, 0% 117/155,75,5% 101/159, 63,5%
<20/20 0/173, 0% 140/155, 90,3% 142/159, 89,3%
<20/40 0/173, 0% 155/155, 100% 159/159, 100%
>20/50 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
>20/200 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%

Mivaxag 6
YQa1piko 16000VAP0 VITOKELPNEVIKIG O100Laong pe TV Tdpodo Tov povov
Mposyy. 1 efdopddo 1 pivag 3 punveg 6 piveg 12 pnveg

N (0@Oaiuod) 210 205 200 191 182 194

Méoo caipikd 16odvvapo (D) -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03

SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46

Ebpoc (D) 19,50 éwg 2,38 -1,50 éwg 1,38 -1,63 éwg 1,75 -1,25 g 1,25 -1,75 €05 2,63 -2,25 g +1,00

Hivaxag 7

Kvivopiko 16000vapo vrokepnevikg owd0iaong pe v 1dpodo tov ypovov

Ipogyy. 1 gfdopdada 1 mijvag 3 pjveg 6 piveg 12 pijveg
N (0@ahuoi) 210 205 200 191 182 194
Méoo cpaipikd 16odvvapo (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Ebpog (D) 1,00 0c 4,00 0,00 £0g3,00 0,00 é0¢ 3,00 0,00 éwg 3,00 0,00 £wg 2,00 0,00 écog 3,00
Hivaxog 8
Heprotpoen} Tov TICL peta&d Tov emokéyeov (06 TNV duecn TapaTi)pro) Tov
TICL)
Iepotpoon | 1 nuépa—1 1 efdopdda — 1 1 pva—3 3 uveg—6 6 pveg — 12
efdopddo wiva uiveg unveg pnveg
n/N, % n/N, % n/N, % n/N, % n/N, %

<5° 118/121,97,5%
<10° 121/121, 100%

148/155, 95,5%
155/155, 100%

141/148, 95,3%
147/148, 99,3%

133/136, 97,8%
135/136, 99,3%

132/140, 94,3%
137/140, 97,9%

ANAG®OPA ANENNTOYMHTON YXYMBANTQN

Ot avemBounteg ovTdpAcelg 17/Kat 01 SUVNTIKE OTEIANTIKEG Y10 TV OPOCT] ETUTAOKES TOV UITOPEL EDAOYO
va OewpnBet 6T1 oyetilovtot pe Tov oKod mpémet va avaeépoviat apécmns oty STAAR Surgical ko
GTNV APUOSIL 0PYN TOL KPATOLS HEAOVG GTNV omola Elvat EYKATESTNUEVOG 0 Yp1oTrg. Ot TAnpopopieg
avTéC (nTovvTal 0md OGAOVG TOVG YELPOVPYOVS TPOKEWEVOD VO TEKUNPLOOOVY 01 SUVNTIKEG LOKPOYPOVIEG
EMATMOGELS TNG EUPVTELGNG TOL Pakov Visian® TICL




TPOIIOX ATAGEXHY

O paxog Visian TICL napéyetot amocTelp®UEVOG KAl (1] TUPETOYOVOG GE COPAYIGUEVO PLOAIS10 TTOL
nepiEyet owdAvpa BSS. To groridio ivar oppayiopévo pésa e BeppocynUoTicpévo dioKo Kot
Tomo0eTNUEVO GE KOVTI, LIE EMOTUAVOELG KOl TANPoPopieg Tpoidvtog. H otelpotnta eivar
OLoQOAMGUEVT LEXPL TNV NUEPOUN VIR ANENG TTOV VITOSEIKVOETAL GTNV ETMIGTLLOVOT] TG CUCKEVAGING, EGV
1N oepayion Tov dicKOoL Kol TOL PLoAdiov dev Eyovv dratpnBel kat dev Exovv vrrootel Nuid. O Pakog
Visian TICL éyet anootelpwbei pe atuo. [apéyetor po képta epputedpatog acbevoie, odnyieg yio v
KAPTO ELPVTEVIOTOG KO EXONUAVOELS OTY HOVADd GLOKEVAGING. AVTA 1 KAPTA, 1) OToin TEPIAOUPAVEL
&vav GOVOEGO Y10, TIC TANPOPOPIEG AGPAAELNG GYETIKA LLE TOV ELPLTEVCLUO QOKO Do TPETEL VoL
GUUTAPOVETOL OO TOV TAPOYO VYELOVOUIKNG TePiBaAymg Kot va, divetarl 6Tov achevn yia va )

TN PNoEL G LOVILO 0PYEI0 TOV EUPVTEDHOTOS KOl G TOPOS YLOL VO TNV EMOEIKVIEL G KAOE
EMOYYEALOTIOL PPOVTIONG TMV HOTUDY TOV EMIGKENTETAL GTO UEALOV.

HMEPOMHNIA AHEHY

H npepopunvia AMéng otn cvuokevacio g GVGKELNG Elval 1) UEpOUNVia ANENG TG GTEPOTNTIG.

H ocvokevn dev Tpémel va pnoHomoteital LETE TV TAPEAEVOT) TG VITOGEIKVVOUEVNG NLEPOUNVIOG
MENG oTEPOTNTOC.

HOAITIKH EMIXETPOPON I'NA PAKOYYX VISIAN TICL THX STAAR
Enuwcowmviote pe t STAAR Surgical. O pakog Visian TICL npénet va emotpépetol oteyvoc. Mnyv
EMYELPTOETE VO, EMAVEVVOUTMCETE TOV (POKO.

EITYHXH KAI TTEPIOPIXMOX EYOYNOQN
H STAAR Surgical eyyvdrton 011 £xel Angbet edAoyN PpovTida KOTd TNV TOPIYDY 0VTOL TOV TPOIOVTOG,.
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Lente implantable Collamer® térica Visian® (Visian TICLT™)

MODO DE EMPLEO

INFORMACION DEL PRODUCTO

Lea detenidamente toda esta informacion del producto antes de realizar el procedimiento clinico inicial.
Todos los médicos deben realizar el programa de certificacion para médicos de la Visian TICL® de STAAR
Surgical, que presta especial atencion a las metodologias de determinacion del diametro total de 1a ICL
Visian. La eleccion de un tamafio inadecuado de ICL puede causar efectos adversos de leves a graves.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La lente implantable Collamer® torica Visian® (Visian TICL™) tiene un disefio de una sola pieza con
una zona Optica concavo-convexa de 4,7 a 5,8 mm de diametro (segliin el modelo y las dioptrias). La lente
se fabrica en cuatro didmetros totales: 11,6, 12,1, 12,6 y 13,2 mm, para su adaptacion a ojos de diferentes
tamafos. Las lentes pueden doblarse e implantarse a través de una incision de 3,5 mm o menos.

Las lentes estan hechas de un material de polimero patentado que absorbe la radiacion UV, que contiene
hidroxietilmetacrilato (HEMA) y colageno porcino. Los valores de corte UV del 10 % de la gama de lentes
intraoculares faquicas de STAAR son los siguientes:

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

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

Modelos VTICH
Tabla 1

Nombre de | Nombre de Potencia Potencia Diametro Diametro Disefio

marca modelo didéptrica (D) cilindrica total (mm) | 6ptico (mm) | haptico
TICL Visian | VTICH 11.6 | De 0,0 a +10,0 | De +0,5 a +6,0 11,6 De 4,7 a 5,8 | Placa plana
TICL Visian | VTICH 12.1 | De 0,0 a +10,0 | De +0,5 a +6,0 12,1 De 4,7 a 5,8 | Placa plana
TICL Visian | VTICH 12.6 | De 0,0 a +10,0 | De +0,5 a +6,0 12,6 De 4,7 a 5,8 | Placa plana
TICL Visian | VTICH 13.2 | De 0,0 a +10,0 | De +0,5 a +6,0 13,2 De 4,7 a 5,8 | Placa plana
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INDICACIONES

Las lentes implantables Collamer® téricas Visian® (Visian TICL™) estén indicadas 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 o mayores para:

e Lacorreccion o reduccion de la hipermetropia en pacientes con mediciones de entre +0,5 D y +16,0 D
y astigmatismo igual o inferior a 6,0 D en el plano de las gafas.

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

MODO DE ACCION

La TICL Visian esta disefiada para colocarse completamente dentro de la cdmara 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 hipermetropia con astigmatismo.

CONTRAINDICACIONES

La TICL Visian esta 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.

Hipertension ocular en alguno de los ojos.

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

Glaucoma primario de angulo abierto o angulo estrecho.

Angulos estrechos de la camara anterior (esto es, inferiores al grado I1I segun lo determinado por
el examen gonioscopico).

AN



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

PRECAUCIONES
1. No intente esterilizar el producto.

2. No esterilice el producto en autoclave.

3. La lente no debera exponerse a ninguna solucion que no sean las soluciones de irrigacion intraocular
utilizadas normalmente (p. ej., 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 intervencién 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 quirtirgica ocular previa, incluida una intervencion quirurgica
corneal refractiva.

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

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

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 determin6 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 camara anterior
faquica medida antes de la implantacion de la lente intraocular o debera ajustarse para tener en cuenta la
diferencia entre el ojo faquico y el pseudofaquico. Por ejemplo, para calcular la ACD verdadera en un ojo
pseudofaquico, se ha recomendado realizar los siguientes ajustes de distancia entre el endotelio corneal y
la superficie anterior de la lente intraocular:

e 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 TICL Visian solamente deben tratar de realizarlo cirujanos expertos en la técnica quirargica
requerida. Se recomienda el procedimiento siguiente para el implante de la TICL 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 quirurgica debe realizarse siguiendo el procedimiento operatorio
habitual del cirujano. Marque el eje deseado (eje OBJETIVO) para la alineacion de la TICL Visian. Debe
utilizarse una incision de herida en tinel escleral o corneal transparente de 3,5 mm o menos, seguida del
relleno de las camaras anterior y posterior con una solucion viscoelastica adecuada. A continuacion, la lente
se pliega utilizando un inyector MICROSTAAR® MSI-PF o MSI-TF con el cartucho SFC-45 o el sistema de
implantacion lioli-24™ vy se inyecta en la cAmara anterior del ojo. Consulte el folleto o la guia de carga que
acompaiia al inyector para ver las instrucciones relacionadas con la carga e inyeccion correctas de la lente
utilizando el sistema de inyeccion MICROSTAAR® o el sistema de implantacion lioli-24™. Asegurese de
que la lente esté en la orientacion correcta en el ojo y de que no esté invertida. Si la pupila permanece




suficientemente dilatada, la lente debe estar bien centrada y colocada debajo del iris y frente al cristalino
natural del paciente faquico o de la lente intraocular implantada de un paciente pseudofaquico, de forma que
las patas estén colocadas en el surco. Verifique que las marcas de alineacion de la TICL Visian estén en el eje
requerido (eje OBJETIVO) de acuerdo con el diagrama de orientacion de la implantacion (Implantation
Orientation Diagram, IOD). Una vez finalizado el procedimiento 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 biologicos
peligrosos, en conformidad con el procedimiento estandar de eliminacion de desechos quirurgicos biologicos
peligrosos. El cuidado médico posoperatorio del paciente también debera seguir el procedimiento habitual del
cirujano.

ADVERTENCIAS

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

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

3. Maneje la lente por la parte de los hapticos. No sujete la dptica con pinzas y nunca toque el centro
de la optica 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 viscoquirirgico oftalmico de
hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC) al 2 % de bajo peso molecular o dispersivo de baja viscosidad.

5. STAAR Surgical recomienda la utilizacion de los sistemas de inyeccion MICROSTAAR® MSI-PF
0 MSI-TF con el cartucho SFC-45 o el sistema de implantacién 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. E1 UDI-
DI basico (BUDI-DI) utilizado para buscar la familia de lentes ICL en el sitio web es 764013516ICLGV.

ENSAYO CLINICO DE LAS LENTES TICM

Resumen de los resultados del estudio clinico:

Se observo que las lentes implantables Collamer® TICM son seguras y eficaces como elementos
refractivos para reducir dpticamente la miopia de moderada a alta con astigmatismo.



Tabla 2:

Datos demograificos de pacientes
210 ojos tratados de 124 pacientes

Sexo
Hombre 55
Mujer 69
Origen étnico
Caucasico 102
Hispano 10
Negro 6
Otro 6

Edad media: 35 afios

Tabla 3:
Efectos adversos

44,4 %
55,6 %

82,3 %
8,1 %
4,8 %
4,8 %

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

Efecto adverso N %
Presion intraocular elevada que exige tratamiento 1 0,5 %
Bloqueo pupilar 1 0,5 %
Desprendimiento retiniano 1 0.5 %
Reintervencion quirtirgica

Recolocacion de la TICL 1 0,5 %

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

Extraccion de la TICL Visian (sin sustitucion de

. 3 1,4 %

ICL o lente intraocular)

Iridotomia con laser YAG 3 1.4 %
Pérdida de BCDVA > 2 lineas 3 1,5 %
Anisocoria 1 0.5 %

Tabla 4

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

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

Tabla 5

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

Preop 6 meses 12 meses

n/N, % n/N, % n/N, %
<20/12,5 0/173,0 % 41/155, 26,5 % 40/159, 25,2 %
<20/16 0/173,0 % 117/155,75,5 % 101/159, 63,5 %
<20/20 0/173,0 % 140/155, 90,3 % 142/159, 89,3 %
<20/40 0/173,0 % 155/155, 100 % 159/159, 100 %
>20/50 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
>20/200 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %




Tabla 6
Equivalente esférico de refraccion manifiesta con el tiempo

Preop 1 semana 1 mes 3 meses 6 meses 12 meses
N (ojos) 210 205 200 191 182 194
Equivalente esférico medio (D) -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
DE 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Rango (D) De-19,50a-2,38 De-1,50a1,38 De-1,63a1,75 De-1,25a1,25 De-1,75a2,63 De-2,25a=£1,00
Tabla 7
Cilindro de refracciéon manifiesto a lo largo del tiempo
Preop 1 semana 1 mes 3 meses 6 meses 12 meses
N (ojos) 210 205 200 191 182 194
Equivalente esférico medio (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
DE 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Rango (D) De 1,00 24,00 De0,00a3,00 De0,00a3,00 De0,00a3,00 De0,00a2,00 De0,00a 3,00
Tabla 8
Grio de la TICL entre visitas (a partir de la observacion directa de la TICL)
Rotacion | 1 dia— 1 semana 1 semana — 1 mes 1 mes — 3 meses 3 meses — 6 meses 6 meses — 12 meses
n/N, % n/N, % n/N, % n/N, % n/N, %
<5° 118/121,97,5%  148/155,95,5 % 141/148, 95,3 % 133/136, 97,8 % 132/140, 94,3 %
<10° 121/121, 100 % 155/155, 100 % 147/148, 99,3 % 135/136, 99,3 % 137/140, 97,9 %

NOTIFICACION DE EFECTOS ADVERSOS

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

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

PRESENTACION
La TICL 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 est4 asegurada
hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del envase, si los sellos de la bandeja y el vial no
presentan perforaciones ni dafios. La TICL 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 TICL VISIAN DE STAAR
Pongase en contacto con STAAR Surgical. La TICL 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 daio, pérdida o gasto incidentales o resultantes que se
deriven directa o indirectamente de la utilizacion de este producto. En la medida en que lo permita la ley,
la Gnica responsabilidad de STAAR Surgical de todas y cada una de las causas relativas a la TICL Visian
se limitara a la sustitucion de la lente TICL 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.

e Las TICL Visian de STAAR Surgical y sus accesorios desechables se presentan envasados y
esterilizados para un solo uso. La limpieza, la reutilizacion o la reesterilizacion no son aplicables
a estos dispositivos. Si uno de estos dispositivos se vuelve a utilizar después de su limpieza o
reesterilizacion, es altamente probable que esté contaminado y que la contaminacioén provoque
infeccion o inflamacion.
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Visian® tooriline implanteeritav Collamer® 1its (Visian TICL™)

TOOTETEAVE

KASUTUSJUHEND

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

SEADME KIRJELDUS

Visian® tooriline implanteeritav Collamer® laéts (Visian TICL) on iihes tiikis l4étse disainiga, mille
keskne ndgus/kumer optiline tsoon on labimooduga 4,7-5,8 mm (vastavadt mudelile ja dioptrile). Laétse
toodetakse nelja iildise 1dbimddduga: 11,6, 12,1, 12,6, 13,2 mm, et sobida erineva suurusega silmadele.
Laétsi voib kokku murda ja implanteerida 14bi avause, mille suurus on 3,5 mm vdi viahem.

Ladtsed on valmistatud patenteeritud ultraviolettkiirgust (UV) neelavast poliimeerist, mis sisaldab
hiidrokstietiitilmetakriilaati (HEMA) ja sigade kollageeni. STAARi faakiliste silmasiseste lddtsede
perekonna 10%-lised ultraviolettkiirguse piirvaartused on:

e 377 nm koige Shema keskse paksusega lddtse korral, —5,5 D ja

e 388 nm koige paksema keskse paksusega ladtse korral, +10,0 D.

VTICH mudelid
Tabel 1

Kaubamirgi |Mudeli nimetus| Dioptriline Silindriline Uldine Optiline Haptiline

nimetus tugevus (D) tugevus 1abimdot |  1abimoot kujundus

(mm) (mm)

Visian TICL | VTICH 11.6 | 0,0 kuni +10,0 | +0,5 kuni +6,0 11,6 4.7 kuni 5,8 | Tasane, lame
Visian TICL | VTICH 12.1 | 0,0 kuni +10,0 | +0,5 kuni +6,0 12,1 4.7 kuni 5,8 | Tasane, lame
Visian TICL | VTICH 12.6 | 0,0 kuni +10,0 | +0,5 kuni +6,0 12,6 4.7 kuni 5,8 | Tasane, lame
Visian TICL | VTICH 13.2 | 0,0 kuni +10,0 | +0,5 kuni +6,0 13,2 4.7 kuni 5,8 | Tasane, lame
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NAIDUSTUSED

Visian® toorilised implanteeritavad Collamer® lztsed (Visian TICL) on ndidustatud kasutamiseks
faakilise silma ravis 21-45 aasta vanustel patsientidel ja pseudofaakilise silma raviks 21-aastastel ja
vanematel patsientidel:

e Hiiperoopia korrigeerimine/vihendamine patsientidafel vahemikus +0,5 D kuni +16,0 D astigmatismi
korral prillide tugevusega 6,0 D voi vahem.

e Eeskambri siigavusega (ACD) vdrdne voi suurem kui 3,0 mm moddetuna korneaalendoteelist eesmise
lagtse kapslini.

TOIMEMEHHANISM

Visian TICL 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 koos astigmatismiga.

VASTUNAIDUSTUSED

Visian TICL on vastundidustatud jargmistel juhtudel ja/voi jargmiste seisundite korral:

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

Okulaarne hiipertensioon kummaski silmas

Ukskoik milline katarakt opereeritavas silmas vdi mittetraumaatiline katarakt teises silmas.

Alla 21 aasta vanused isikud.

Primaarne avatud nurga voi kitsa nurga glaukoom.

Kitsad eeskambri nurgad (nt vihem kui aste III gonioskoopilisel 1dbivaatusel).

Rase voi imetav ema.

Nk



8. Olemasolev vdi varasem silmahaigus, mis ei voimalda postoperatiivselt 0,477 logMAR (20/60
Snellen) vdi paremat négemisteravust saavutada.

9. Patsiendid, kes on teisest silmast pimedad vdi ambliioopilised.

10. Lédtse implanteerimine silma, mille eeskambri stigavus (ACD) mdddetuna korneaalendoteelist
ladtse kapsli eespinnani on vihem kui 3,0 mm.

TUSISTUSED JA KORVALTOIMED

Korvaltoimed ja komplikatsioonid operatsiooni tttu vai selle jargselt ja Visian TICL implanteerimisest
voivad olla, kuid ei pruugi piirduda jéargnevaga: hiifeem, mittereageeriv pupill, pupillaarne blokk,
tdiendav YAG iridotoomia, sekundaarne glaukoom, katarakt, intraokulaarne infektsioon, uveiit/iriit,
reetina irdumine, vitriit, korneaalddeem, makulaarddeem, korneaalne dekompensatsioon, iile-
/alakorrektsioon, oluline helk ja/voi halod (6ise sditmise tingimustes), hiipopiion, suurenenud
astigmatism. BSCVA kadu, detsentreerimine/subluksatsioon, silmasisese rohu tous vorreldes
baasviirtusega, korneaalendoteeli rakkude kadu, iirise pigmendi dispersioon, sekundaarne kirurgiline
interventsioon ldétse eemaldamiseks/vahetamiseks/timberpaigutamiseks, perifeerne anterioorne siinehhia
(PAS)), iirise stinehhia implantaadi kiilge, konjunktiivi drritus, klaaskeha kadu.

ETTEVAATUSABINOUD
1. Mitte piiiida steriliseerida.
2. Mitte autoklaavida.
3. Laéts ei tohi kontaktis olla muude lahustega kui tavaliselt intraokulaarseks niisutamiseks kasutatavad
lahused (nt isotooniline soolalahus, tasakaalustatud soolalahus (BSS), viskoelastik jt).

4. Ladtse tuleb kisitseda ettevaatlikult. Ei tohi katsetada lddtse kuju muutmist voi lddtse osade 1dikamist
vOi avaldada survet ldétse optilisele osale terava esemega.

5. Mitte lasta lddtsel Shu kées kuivada. Ladtse tuleb hoida operatsiooni ajal steriilses tasakaalustatud
soolalahuses.

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

7. 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.

8. Laitse implanteerimise tulemusena vdib korneaalendoteeli rakkude tihedus langeda.

9. Kirjanduses on kirjeldatud hdid refraktiivseid tulemusi ICL-i kasutamisel tdiendava silmasisese
ladtsena multifokaalse silmasisese ldédtsega silmades, nende kahe l4étse vahelisi optilisi koostoimeid ei
ole tdielikult 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 baasvédrtusega 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 ,,toeline ACD”) tuleb kasutada kas
faakilise eeskambri siigavust mdddetuna enne silmasisese ldétse implanteerimist v3i votta arvesse erinevust
faakilise ja pseudofaakilise silma vahel. Niiteks pseudofaakilise silma tegeliku ACD arvutamiseks on
soovitatav korrigeerida kaugust korneaalendoteelist silmasisese lddtse eesmise pinnani jirgmiselt:

*  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 lddtse jélgitavuse voimalus. Eemaldage
viaalilt alumiiniumist kork ja punnkork. Eemaldage 14éts viaalist. Lédts ei tohi olla kuivas keskonnas
(6hus) kauem kui iiks minut.

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

ETTEVAATUST: Arge laske liitsel kuivada pérast klaasviaalist eemaldamist.

PAIGALDAMINE JA KASUTUSJUHEND
Visian TICL implanteerimist voib lébi viia ainult kirurg, kes on korgelt kvalifitseeritud vastava kirurgilise
tehnika osas. Jargnev protseduur on soovitatav Visian TICL implantatsiooniks. Kaks YAG iridotoomiat
(0,5-0,8 mm; asetatakse iilalpoole, iiksteisest 90-kraadise vahega) tuleb teha 1-2 nédalat enne operatsiooni
koos ldbitavuse kinnitamisega enne l4dtse implanteerimist. Patsient peab olema operatsiooniks
ettevalmistatud vastavalt kirurgi standardsele tookorrale. Tahistage soovitud telg (SIHT-telg) Visian TICL-i
joondamiseks. Tuleb kasutada selget 3,5 mm vdi véiksemat skleraal- voi korneaatunnelit, millele jérgneb
ees- ja tagakambri tditmine vastava viskoelastikuga. Seejérel volditakse 14dts, kasutades siisteseadet
MICROSTAAR®™ MSI-PF vdi MSI-TF koos kassetiga SFC-45 vdi paigaldussiisteemiga lioli-24™, ja
stistitakse silma eeskambrisse. Juhiseid 14dtse digeks laadimiseks ja siistimiseks siistesiisteemi
MICROSTAAR"™ kasutades lugege siisteseadmega kaasas olevast pakendi infolehest voi paigaldussiisteemi
lioli-24™ laadimisjuhendist. Veenduge lditse diges orientatsioonis silmas ja et lts ei oleks inverteeritud.
Kui pupill jaéb piisavalt avatuks, peab ldéts olema hésti tsentreeritud ja asuma iirise all ja faakilisel
patsiendil loomuliku ldétse voi pseudofaakilise patsiendi implanteeritud intraokulaarse l4étse ees nii, et
jalused on asetatud vakku. Veenduge, et Visian TICL-i joondustihised on soovitud teljel (SIHT-teljel)
vastavalt implanteerimise orientatsiooni diagrammile (IOD). Téielik viskoelastse materjali eemaldamine
silmast tuleb teostada pérast kirurgilise protseduuri lopetamist ja enne silma sulgemist (ilma dmblusteta).
Sellest momendist edasi vdib operatsioon jitkuda vastavalt kirurgi tavaprotseduurile. Korvaldage koik
ithekordselt kasutatavad tarvikud, mis vdivad olla protseduuri kéigus saastunud kehavedelikega,
bioloogiliselt ohtlike jédtmetena vastavalt kehtivatele kirurgiliste bioloogiliselt ohtlike jdétmete
korvaldamise eeskirjadele. Operatsioonijargne patsiendi ravi peab jargima ka kirurgi tavaprotseduuri.




HOIATUSED

1.
2.
3.

Kontrollige l4étse pakendisilti dige lddtse mudeli ja tugevuse osas.

Avage pakend, veendumaks ldétse dioptrilises tugevuses.

Kisitsege lidtse haptilisest osast. Arge haarake tangidega optikast ja drge kunagi puudutage optika
keskosa pérast ladtse silma asetamist.

Téielik viskoelastiku eemaldamine silmast parast operatsiooni on esmatéhtis. STAAR Surgical
soovitab madalmolekulaarset 2% hiidroksiipropiiiilmetiiiiltselluloosi (HPMC) voi dispergeeruvat,
madala viskoossusega oftalmilist viskokirurgilist toodet.

STAAR Surgical soovitab kasutada volditud litse sisestamiseks MICROSTAAR®™ MSI-PF-i vdi

MSI-TF-i koos kasseti SFC-45 siistesiisteemidega vdi paigaldussiisteemi lioli-24™.

MARKUS: Pdhiline 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.eu/tools/eudamed. Pdhiline UDI-DI
(BUDI-DI), mida kasutatakse veebisaidil ICL-perekonna latsede otsimiseks, on 764013516ICLGV.

TICM-i KLIINILINE UURING

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

Tabel 2:
Patsientide demograafia
124 patsiendil raviti 210 silma

Sugu
Mees 55 44.4%
Naine 69 55,6%
Etniline péritolu
Kaukaasia 102 82,3%
Hispaania 10 8,1%
Must 6 4,8%
Muud 6 4,.8%

Keskmine vanus 35 aastat



Tabel 3:

Kérvalnihud
Korvalndhud, millest teatati kliinilises uuringus

osalenud 210 silmas (mis tahes operatsioonijérgsel

labivaatusel), on esitatud allpool

Kdrvalndht N %
Ravi vajav silmasisese rohu (IOP) tdus 1 0,5%
Pupillaarne blokk 1 0,5%
Reetina irdumine 1 0,5%
Kirurgiline kordussekkumine

TICL-i iimberpaigutamine 1 0,5%

Visian TICL-i asendus (liiga pikk) 1 0,5%

Visian TICL-i eemaldamine (ilma ICL-i ega IOL-i

. 3 1,4%
asendamiseta)

YAG iridotoomia 3 1,4%
BCDVA (parim korrigeeritud kauguse nadgemisteravus) 3 1,5%
kaotus >2 rida
Anisokooria 1 0,5%

Tabel 4

Parim korrigeeritud kauguse nigemisteravus
(BCDVA) ajaga patsientidel, kellel on operatsiooni

eelne BCDVA 20/20 voi parem
6 kuud 12 kuud
n/N, % n/N, %
<20/12,5 71/155, 45,8% 72/159, 45,3%
<20/16 | 141/155,91,0% 143/159, 89,9%
<20/20 155/155, 100% 159/159, 100%
<20/25 155/155, 100% 159/159, 100%
<20/40 155/155, 100% 159/159, 100%
Tabel 5

Korrigeerimata kauguse nigemisteravus (UCDVA)
ajaga patsientidel, kellel on operatsioonieelne BCDVA

20/20 voi parem
Preop 6 kuud 12 kuud
n/N, % n/N, % n/N, %
<20/12,5 0/173, 0% 41/155, 26,5% 40/159, 25,2%
<20/16 0/173, 0% 117/155,75,5% 101/159, 63,5%
<20/20 0/173, 0% 140/155, 90,3% 142/159, 89,3%
<20/40 0/173, 0% 155/155, 100% 159/159, 100%
>20/50 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
>20/200 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
Tabel 6
Ilmne sfidrilise refraktsiooni ekvivalents ajas
1 nidal 1 kuu 3 kuud 6 kuud 12 kuud
N (silmad) 205 200 191 182 194
Keskmine sféiriline 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
ekvivalents (D)
SD 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Vahemik (D) -19,50 kuni -2,38  -1,50 kuni 1,38  -1,63 kuni 1,75  -1,25 kuni 1,25  -1,75 kuni 2,63  -2,25 kuni +1,00




Tabel 7
Ilmne silindriline refraktsioon ajas

Preop 1 nédal 1 kuu 3 kuud 6 kuud 12 kuud
N (silmad) 210 205 200 191 182 194
Keskmine sfédriline 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
ekvivalents (D)
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Vahemik (D) 1,00 kuni 4,00 0,00 kuni 3,00 0,00 kuni 3,00 0,00 kuni 3,00 0,00 kuni 2,00 0,00 kuni 3,00
Tabel 8
TICL-i rotatsioon kiilastuste vahel (TICL-i otsesel vaatlusel)
Rotatsioon | 1 pdev — 1 néddal 1 nédal — 1 kuu 1 kuu — 3 kuud 3 kuud — 6 kuud 6 kuud — 12 kuud
n/N, % n/N, % n/N, % n/N, % n/N, %
<5° 118/121, 97,5% 148/155, 95,5% 141/148, 95,3% 133/136, 97,8% 132/140, 94,3%
<10° 121/121, 100% 155/155, 100% 147/148, 99,3% 135/136, 99,3% 137/140, 97,9%

KORVALTOIMETEST TEATAMINE

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

KUIDAS TARNITAKSE
Visian TICL tarnitakse steriilses ja mittepiirogeenses dhukindlalt 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 vdi kahjustatud. Visian TICL on auruga steriliseeritud.
Patsiendi implantaadi kaart, implantaadi kaardi juhised ja méirgistused on tihikupakendis. Selle kaardi,
mis sisaldab linki implanteeritud ld4tsega seotud olulisele ohutusteabele, peab tervishoiuteenuse osutaja
tditma ja andma patsiendile piisivaks iilestdhenduseks implantaadi kohta ning andmeteks, mida patsient
saab ndidata igale silmaarstile, keda ta tulevikus kiilastab.

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

NOUDED STAAR VISIAN TICL-i TAGASTAMISEKS
Votke lihendust ettevdttega STAAR Surgical. Visian TICL 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 TICList tulenevate pShjuste osas on piiratud Visian TICL-i asendamisega, mis on tagastatud ning
mis on STAAR Surgical-i poolt loetud vigaseks. See garantii vélistab ja asendab kdiki muid garantiisid,
mida ei ole siin sonaselgelt véilja toodud, digusaktidel voi muudel alustel pohinevaid, sealhulgas
kaudseid garantiisid, mis puudutavad toote sobivust miiimiseks v0i kasutamiseks.




HOIUSTAMINE

Hoiustada l4étsi toatemperatuuril.

ETTEVAATUST:

Laétsi mitte autoklaavida. Hoida ldétse temperatuuril kuni 40 °C. Mitte lasta kiilmuda.

Kui temperatuurivahemikust ei ole kinni peetud, tagastada 14dts STAAR Surgicalile.

STAAR Surgical Visian TICL ja iihekordselt kasutatavad tarvikud on pakendatud ja
steriliseeritud vaid ithekordseks kasutamiseks. Puhastamine, taaskasutamine ja/voi
resteriliseerimine ei ole neile seadmetele kohaldatav. Kui monda neist meditsiiniseadmetest
taaskasutatakse parast puhastamist ja/voi uuesti steriliseerimist, on véga tdenéoline, et see on
saastunud, ning saastumine vQib viia infektsiooni ja/voi pdletikuni.



VIITED/BIBLIOGRAAFIA

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 to -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| ‘
q

STAAR Surgical AG Spain STAAR Surgical AG

Avenida Meridiana 216, Hauptstrasse 104
Despacho 4 0344 CH-2560 Nidau
Barcelona 08027 Sveits
Hispaania Tel: +4132 332 8888



NOEICIE

=N
\J
/ \Y
1
1
U
(4
N4

@>[=1oeai

>0
o)
S
~

]
S8
[a)

't

o
+

=

SUMBOLITE SONASTIK

Meditsiiniseade IST ERILE I H I Steriliseeritud auruga
Mitte kasutada korduvalt m Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
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Mitte kasutada, kui toote steriilne kaitsesiisteem
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Uhekordne steriilne barjadrisiisteem vilise
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Diopter

Kuupdev

Ettevaatust

Sisaldab loomset pdritolu bioloogilist materjali

USA (foderaal) seadustega on seadet lubatud
miiiia ainult arstil véi arsti ettekirjutusel

Hoida toatemperatuuril. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida temperatuuril kuni 40 °C

Tervishoiuasutus voi arst

CE-vastavusmdrgis vastavalt Euroopa
Noukogu direktiivile 93/42/EMU voi
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Implantoitava toorinen Visian® Collamer® -linssi (Visian TICL™)

KAYTTOOHJEET

TUOTETIEDOT

Lue ndma tuotetiedot kokonaisuudessaan ennen ensimmaistd hoitotoimenpidettd. Kaikkien ladkareiden
tiytyy suorittaa STAAR Surgical Visian® TICL -ldikérisertifiointiohjelma. Erityisti huomiota kiinnitetéizin
Visian ICL -linssin kokonaislédpimitan méaritysmenetelmiin. ICL-linssin vééra koko voi aiheuttaa lievid
tai vakavia haittavaikutuksia.

LAITEKUVAUS

Implantoitava toorinen Visian® Collamer®-linssi (Visian TICL) on yksiosainen linssi, jonka keskelld on
kovera/kupera optinen vyohyke 4,7-5,8 mm:n ldpimitalla (mallin ja dioptrian mukaan). Linssid valmistetaan
neljélld kokonaislapimitalla (11,6, 12,1, 12,6, 13,2 mm) eri silmikokoja varten. Linssit voidaan taittaa ja
implantoida 3,5 mm pituisen tai lyhyemmaén viillon kautta.

Linssit valmistetaan yksinoikeudellisesta UV-siteilyd absorboivasta polymeeristd, joka siséltdd
hydroksietyylimetakrylaattia (HEMA) ja sian kollageenia. STAAR:in faakkisen tekomykiblinssisarjan
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.

VTICH-mallit

Taulukko 1
Merkkinimi | Mallinimi |Dioptriavoimakkuus| Sylinterin |[Kokonaisldpimittal Optinen | Tukiosan
(D) voimakkuus (mm) lapimitta malli
(mm)
Visian TICL | VTICH 11.6 0,0 —+10,0 +0,5 —+6,0 11,6 4,7-5,8 [Litted, levy
Visian TICL | VTICH 12.1 0,0 —+10,0 +0,5 —+6,0 12,1 4,7-5,8 |Litted, levy
Visian TICL | VTICH 12.6 0,0 —+10,0 +0,5 —+6,0 12,6 4,7-5,8 |Litted, levy
Visian TICL | VTICH 13.2 0,0 —+10,0 +0,5 —+6,0 13,2 4,7-5,8 |Litted, levy




Optinen |
vybhyke

VTICH-kaavakuva

KAYTTOAIHEET

Implantoitavat tooriset Visian® Collamer® -linssit (Visian TICL) on tarkoitettu kiytettéiviksi faakkisen
silmén hoitoon 21-45-vuotiaille potilaille ja pseudofaakkisen silmén hoitoon véhintdén 21-vuotiaille
potilaille seuraavasti:

e Kaukotaittoisuuden korjaaminen/vihentdminen potilaille, joiden likitaittoisuus on +0,5 — +16,0 D
ja hajataittoisuus enintdédn 6,0 D silmélasien tasolla.

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

TOIMINTATAPA

Visian TICL on tarkoitettu asetettavaksi kokonaan takakammion sisélle vilittomésti vérikalvon taakse ja
joko faakkisen potilaan luonnollisen linssin tai pseudofaakkisen potilaan implantoidun tekomykion
etupinnan eteen. Kun linssi on sijoitettu oikein, se toimii taittavana elementtiné ja korjaa tai vahentdd
kaukotaittoisuutta ja hajataittoisuutta optisesti.

VASTA-AIHEET

Visian TICL -linssin kéyttd on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

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

Potilaalla on korkea silménpaine jommassakummassa silméissa.

Potilaalla on kaihi leikattavassa silmissé tai nontraumaattinen kaihi toisessa silméassa.

Potilas on alle 21-vuotias.

Potilaalla on primaarinen avokulma- tai ahdaskulmaglaukooma.

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

7. Potilas on raskaana tai imettda.

SN



8. Potilaalla on aiempi tai taustalla oleva silmétauti, joka estié sen, ettd toimenpiteen jalkeen
nédntarkkuus 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.

KOMPLIKAATIOT JA HAITTAVAIKUTUKSET

Visian TICL -linssin leikkauksesta ja implantoinnista aiheutuvia tai niiden jélkeen ilmenevid
haittavaikutuksia ja komplikaatioita voivat olla mm. seuraavat: hyfeema, reagoimaton mustuainen,
mustuaissalpaus, YAG-lisdiridotomia, sekundaariglaukooma, kaihi, intraokulaarinen infektio,
suonikalvoston tulehdus tai virikalvotulehdus, verkkokalvon irtauma, lasiaistulehdus, sarveiskalvon
turvotus, makulaturvotus, sarveiskalvon dekompensaatio, yli- tai alikorjaus, huomattava héikaisy tai
valokeha (yolld autoa ajettaessa), hypopyon, hajataittoisuuden lisddntyminen, parhaan silmélasein
korjatun néddntarkkuuden (BSCVA) menetys, desentraatio/subluksaatio, silmdnpaineen nouseminen
perustasolta, sarveiskalvon endoteelisolujen menetys, vérikalvon pigmenttidispersio, sekundaarinen
kirurginen interventio linssin poistamiseksi/vaihtamiseksi/uudelleensijoittamiseksi, perifeerinen
vérikalvon etukiinnike, vérikalvon ja implantin vélinen kiinnike, sidekalvon drtyminen, lasiaisen menetys.

VAROTOIMENPITEET
1. Ei saa yrittéd steriloida.

2. Ei saa steriloida autoklaavissa.

3. Linssié ei saa altistaa millekdén muulle liuokselle kuin normaalisti silménsiséisessé huuhtelussa
kaytettdville liuoksille (esim. isotoninen keittosuolaliuos, balansoitu suolaliuos (BSS),
viskoelastinen materiaali jne.).

4. Linssid on késiteltdva varovasti. Linssin mitéédn osaa ei saa yrittdd muotoilla tai leikata eiké linssin
optista vyohykettéd saa painaa kohtuuttomasti milldén terdvélla esineell.

5. Linssin ei saa antaa kuivua ilmassa. Linssié on séilytettéva steriilissé tasapainotetussa suolaliuoksessa
leikkauksen aikana.

6. Linssin pitkéaikaisia vaikutuksia ei ole méadritetty. Tésté syystd ladkérien on tarkkailtava
implanttipotilaita sédanndllisin véliajoin toimenpiteen jilkeen.

7. Linssin turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole mééritetty potilaille, joilla on epédvakaa taittovirhe
jommassakummassa silméssi, keratokonus, aiempia vérikalvo- tai suonikalvostotulehduksen kliinisia
merkkejé, synekia, pigmenttidispersio-oireyhtymaé, pseudoeksfoliaatio, insuliiniriippuvainen diabetes
tai diabeettinen retinopatia tai aiempi silméleikkaus, mukaan lukien taittovirhettd korjaava
sarveiskalvon kirurginen toimenpide.

8. Linssin implantointi voi johtaa sarveiskalvon endoteelisolutiheyden pienenemiseen.

9. Vaikka kirjallisuudessa on raportoitu hyviéd refraktiivisia lopputuloksia ICL:n kdytostd tekomykion
liséné silmissé, joissa on multifokaalinen tekomykio, ndiden kahden linssin optisia yhteisvaikutuksia ei
ole tdysin arvioitu.

LINSSIN TAITTOVOIMAKKUUDEN JA KOON LASKEMINEN
Kirurgi méarittad linssin voimakkuuden ja koon STAAR OCOS -laskentaohjelmistolla. Ohjelmiston
kéyttdminen voi auttaa ehkdisemdén mahdollisia laskuvirheitd, jotka voivat johtaa toiseen
leikkaustoimenpiteeseen yllattivin taittovirheen, liiallisen kaareutumisen, linssin kdéntymisen,
perustasolta nousseen silménpaineen jne. johdosta. Yhdysvaltain FDA-viraston ICM/TICM-
tutkimuksessa ICL-linssin kokonaisldpimitta mééritettiin kayttdmalld “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 kéytettévét intraokulaariset
mitat saatetaan saada visualisoitua ja mitattua optimaalisella tavalla uusilla kuvantamistekniikoilla.

HUOMIOITA LIITTYEN PSEUDOFAAKKISIIN SILMIIN

Optisen tehon laskenta pseudofaakkisessa silméssé on sama kuin tehon laskenta faakkisessa silméssa;
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 silmidsséd, 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: kéytd 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 sdilyttaimiseksi. Poista
alumiinikorkki ja tulppa pullosta. Poista linssi pullosta. Tekomykioté ei saa altistaa kuivuudelle (ilmalle)
pitempéén kuin yhden minuutin ajaksi.

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

HUOMIQ: Linssin ei saa antaa kuivua lasipullosta ottamisen jélkeen.

IMPLANTOINTI JA KAYTTOOHJE
Visian TICL -linssin saa implantoida vain asianmukaisen kirurgisen menetelmén hyvin taitava kirurgi.
Seuraavassa annetaan Visian TICL -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
vakioleikkausmenetelméé noudattaen. Merkitse haluttu akseli (kohdeakseli) Visian TICL -linssin
keskittdmistd varten. Toimenpiteessé on kéytettévé 3,5 mm pitkéa tai sitd lyhyempéa viiltoa kirkkaan
kovakalvon tai kirkkaan sarveiskalvon implantointikanavaa varten, minka jilkeen etu- ja takakammio
tiytetiiin asianmukaisella viskoelastisella materiaalilla. Linssi taitellaan sitten kiyttien MICROSTAAR®
MSI-PF- tai MSI-TF -injektoria SFC-45-kasetin kanssa tai lioli-24™-sisdénvientijirjestelmii, minki jélkeen
linssi injektoidaan silmén etukammioon. Katso MICROSTAAR ®-injektiojérjestelmalli tai lioli-24™-
sisddnvientijarjestelmalld tapahtuvaa linssin asianmukaista lataamista ja injektoimista koskevia ohjeita
injektorin mukana toimitetusta tuoteselosteesta tai latausoppaasta. Varmista, etté linssi on sijoitettu silmadén
oikeansuuntaisesti ja oikein péin. Jos mustuainen pysyy riittdvisti laajennettuna, linssi keskitetédn hyvin ja
sijoitetaan viérikalvon alle faakkisen potilaan luonnollisen linssin eteen tai pseudofaakkisen potilaan
implantoidun tekomykion eteen niin, etti aluslevyt asettuvat uurteeseen. Varmista, ettd Visian
TICL -kohdistusmerkit ovat Implantaation suuntauskaavion (IOD, Implantation Orientation Diagram)




mukaisella tarvittavalla akselilla (kohdeakseli). Viskoelastinen materiaali on poistettava silméstd kokonaan,
kun kirurginen toimenpide on tehty ja ennen kuin silmé suljetaan (ilman ompeleita). Tésti kohdasta ldhtien
toimenpidettd voidaan jatkaa kirurgin normaalin kdytdnnon mukaisesti. Havité kaikki kertakdyttoiset
lisdvarusteet, jotka ovat saattaneet kontaminoitua ruumiinnesteillé toimenpiteen aikana biologisesti
vaarallisena jétteend noudattaen biovaaralliselle leikkausjétteelle asetettuja vakiotoimenpiteitd. Myos potilaan
postoperatiivisen hoidon tulee olla kirurgin normaalin kayténnon mukaista.

VAROITUKSET

L.

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

Avaa pakkaus ja varmista linssin taittovoimakkuus.

Kisittele linssid sen tukiosasta. Al tartu optiseen vyohykkeeseen pihdeilld liki koskaan kosketa
optisen vydhykkeen keskiosaa, sen jélkeen kun linssi on asetettu silmén sisélle.

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

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

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

TIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA (SSCP)

ICL-linssisarjaa koskeva tiivistelmé turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvystd (SSCP) on eurooppalaisessa
ladkinnéllisten laitteiden tietokannassa (Eudamed) verkko-osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. ICL-
linssisarja 16ytyy verkkosivustolta kéyttdmalld yksilollistd laitemallin tunnistetta (Basic UDI-DI, BUDI-DI)
7640135161CLGV.

TICM:N KLIININEN TUTKIMUS

Kliinisen tutkimuksen tulosten yhteenveto:
TICM-mallin implantoitavien Collamer® -linssien todettiin olevan turvallisia ja tehokkaita taittavia
elementteji ja korjaavan optisesti kohtalaista tai voimakasta likitaittoisuutta, johon liittyy hajataittoisuus.

Taulukko 2:
Potilaiden viestotiedot
210 hoidettua silméii, 124 potilasta

Sukupuoli
Mies 55 44,4 %
Nainen 69 55,6 %
Etninen alkuperi
Valkoihoinen 102 82,3 %
Latino 10 8,1 %
Mustaihoinen 6 4.8 %
Muu 6 4.8 %

Keski-ikéd 35 vuotta



Taulukko 3:
Haittatapahtumat
Jéljempéni esitetdéin haittatapahtumat, jotka on
ilmoitettu kliiniseen tutkimukseen osallistuneesta
210 silmésté (jossakin leikkauksen jélkitarkastuksessa)

Haittatapahtuma N %
Hoitoa vaativa kohonnut silménpaine 1 0.5 %
Mustuaissalpaus 1 0,5 %
Verkkokalvon irtoaminen 1 0.5 %
Kirurgisen intervention uusiminen
TICL-linssin sijoittaminen uudelleen 1 0.5 %
Visian TICL -linssin vaihto uuteen (liian pitké) 1 0,5 %
Visian TICL -linssin poisto (ICL- tai IOL-linssié ei vaihdeta) 3 1,4 %
YAG-iridotomia 3 1.4 %
BCDVA:n menetys > 2 viivaa 3 1,5 %
Mustuaisten puoliero 1 0.5 %

Taulukko 4
Paras silmilasein korjattu kaukondontarkkuus
(BCDVA) ajan myota potilailla, joiden
preoperatiivinen BCDVA oli vihintéiin 20/20
6 kuukautta 12 kuukautta
n/N, % n/N, %
<20/12,5 | 71/155,458 % 72/159,45,3 %
<20/16 | 141/155,91,0%  143/159, 89,9 %
<2020 | 155/155,100 % 159/159, 100 %
<2025 | 155/155,100 % 159/159, 100 %
<20/40 | 155/155,100 % 159/159, 100 %

Taulukko 5
Korjaamaton kaukonaontarkkuus (UCDVA) ajan
kuluessa potilailla, joiden preoperatiivinen BCDVA oli

vihintiin 20/20
minﬁ'::ige - 6 kuukautta 12 kuukautta
0, 0,
WN., % n/N, % n/N, %
<20/12,5 0/173,0 % 41/155, 26,5 % 40/159, 25,2 %
<20/16 0/173,0 % 117/155,75,5 % 101/159, 63,5 %
<20/20 0/173,0 % 140/155, 90,3 % 142/159, 89,3 %
<20/40 0/173,0 % 155/155, 100 % 159/159, 100 %
>20/50 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
>20/200 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
Taulukko 6
Ilmeisen taiton sfiirinen ekvivalentti ajan myoti
. Enne‘n .. 1 viikko 1 kuukausi 3 kuukautta 6 kuukautta 12 kuukautta
toimenpidettd
N (silmét) 210 205 200 191 182 194
Sfadrisen ekvivalentin -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
keskiarvo (D)
SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Alue (D) -19,50 --2,38 -1,50-1,38 -1,63-1,75 -1,25-1,25 -1,75-2,63 -2,25—+1,00




Taulukko 7
Ilmeisen taiton sylinteri ajan myoti

Ennen 1 1 3 6 12
toimenpidetti viikko kuukausi kuukautta kuukautta kuukautta
N (silmit) 210 205 200 191 182 194
Sféadrisen ekvivalentin 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
keskiarvo (D)
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Alue (D) 1,00-4,00 0,00-3,00 0,00-3,00 0,00-3,00 0,00-2,00 0,00-3,00
Taulukko 8
TICL:n kiertyminen kiyntien vililld (TICL:n suorasta tarkkailusta)
Kiertyminen | 1 vuorokausi — 1 1 viikko — 1 1 kuukausi — 3 3 kuukautta — 6 6 kuukautta — 12
viikko kuukausi kuukautta kuukautta kuukautta
n/N, % n/N, % n/N, % n/N, % n/N, %
<5° 118/121,97,5%  148/155,95,5 % 141/148, 95,3 % 133/136, 97,8 % 132/140, 94,3 %
<10° 121/121,100 %  155/155, 100 % 147/148, 99,3 % 135/136, 99,3 % 137/140, 97,9 %

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 pyydetddn kirurgeilta Visian®

TICL -implantoinnin mahdollisten pitkédaikaisvaikutusten dokumentoimiseksi.

TOIMITUSTAPA

Visian TICL toimitetaan steriiliné ja ei-pyrogeenisena suljetussa pullossa, joka sisiltdd balansoitua
suolaliuosta. Pullo on suljettu liampdmuovattuun alustaan, joka on laatikossa yhdessé tuotetarrojen ja
tuotetietojen kanssa. Steriiliys taataan pakkausetikettiin merkittyyn viimeiseen kayttopéivéaan saakka, jos
alustaa tai pullon sinettid ei ole puhkaistu tai ne eivét ole vahingoittuneet. Visian TICL on hoyrysteriloitu.
Potilaan implanttikortti, implanttikorttia koskevat ohjeet ja tuotetarrat toimitetaan yksikkopakkauksessa.
Terveydenhuollon palveluntarjoajan on taytettévé tima kortti, joka sisdltdd linkin implantoitua linssié
koskeviin térkeisiin turvallisuustietoihin, ja kortti tdytyy antaa potilaalle pysyvéksi asiakirjaksi implantista
ja esitettivéksi kaikille tulevaisuudessa potilasta hoitaville silmélaakareille.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
Vilineen pakkauksessa oleva viimeinen kdyttopdivamaérd on steriiliyden vanhenemispdiva. Tétd vélinettd
ei saa kéyttdd steriiliyden osoitetun vanhenemispéivén jélkeen.

STAAR VISIAN TICL -LINSSIEN PALAUTUSKAYTANTO
Ota yhteys STAAR Surgical -yhtioon. Visian TICL pitdd palauttaa kuivana. Linssid ei saa yrittdd kostuttaa
uudelleen.




TAKUU JA VASTUUN RAJOITTAMINEN
STAAR Surgical takaa, etti tété 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
kaikista syistd aiheutuva Visian TICL -linssid koskeva ainoa vastuu rajoittuu lain sallimassa laajuudessa
jonkin STAAR Surgical -yhtiéon palautetun ja yhtion puutteelliseksi havaitseman Visian TICL -linssin
korvaamiseen uudella. Témé takuu annetaan kaikkien muiden takuiden, joita ei nimenomaisesti esitetd
tdssd, sijasta ja ne poissulkien, olivatpa ne sitten lain mukaan tai muuten ilmaistuja tai oletettuja, mukaan
luettuina mm. kaikki kauppakelpoisuutta tai kiyttoon sopivuutta koskevat hiljaiset takuut.

SAILYTYS
Sailytd linssi huoneenldmpétilassa tai ympéroivissa lampotilassa.

HUOMIO:

e Linssid ei saa steriloida autoklaavissa. Linssid ei saa sdilyttdd yli 40 °C:n ldmpétiloissa. Ei saa
jadtyd. Jos lampotilavaatimuksia ei ole noudatettu, palauta linssi STAAR Surgical -yhtioon.

e STAAR Surgical Visian TICL -linssit ja kertakdyttoiset lisdtarvikkeet on pakattu ja steriloitu
vain kertakéyttod varten. Naité vélineitd ei voi puhdistaa, kdyttdd uudelleen ja/tai steriloida
uudelleen. Jos jotakin ndista vilineistad kdytettdisiin uudelleen puhdistuksen ja/tai
uudelleensteriloinnin jilkeen, on erittidin todennikoistd, ettd se olisi kontaminoitunut ja timéa
kontaminoituminen voisi aiheuttaa infektion ja/tai tulehduksen.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

Ladkinnéllinen laite [STERILE] § | steriloitu hyrylla

Ei saa kdyttdd uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda, jos tuotteen steriilin sulku-
jarjestelmdn tai sen pakkauksen eheys
on vaarantunut

Rungon lapimitta (optinen ldapimitta)
Kokonaislapimitta

Yksinkertainen steriili sulkujérjestelmd ja sita
suojaava ulkopakkaus

Viimeinen kayttépdivé
Dioptria
Pdivamdard

Huomio

Sisaltad eldinperdista biologista materiaalia

Yhdysvaltain (liittovaltion) lain mukaan tédmén
laitteen voi myydd vain ladkdri tai ladkdrin
mddrayksestd

Sdilytd huoneenlampétilassa tai ymparéivéssd
lampotilassa. Ei saa jadtyd. Ei saa altistaa yli
40 °C:n lampétilalle

Terveyskeskus tai ladkdri

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossd

CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta
Euroopan neuvoston direktiivin 93/42/ETY
tai Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti

N
m

Valmistaja

Valmistuspaivad

Valmistusmaa - Yhdysvallat

Valmistusmaa - Sveitsi
Yksiléllinen laitetunniste
Luettelonumero

Oikea silma

Vasen silmd

Sarjanumero

HEBEEEEREEN 3

Sfadrinen voimakkuus

N
<
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Sylinterin voimakkuus
Akseli

Sfadrisen ekvivalenssin voimakkuus
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La lentille Visian® torique implantable Collamer®™ (Visian TICL™)

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® TICL. 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® torique Collamer® (Visian TICL) est une lentille monobloc comportant en son centre
une zone optique concave-convexe de 4,7 a 5,8 mm de diamétre (selon le modele et le dioptre). 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 pli¢es et implantées a travers une incision de 3,5 mm ou moins.

Les lentilles sont fabriquées dans un matériau exclusif a base de collagéne porcin/polymeére contenant de
I’hydroxyéthylméthacrylate (HEMA) absorbant les UV. Les seuils UV de 10 % pour la famille de lentilles

phaques LIO de STAAR sont :

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

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

Mod¢les VTICH
Tableau 1
Nom de la Nom du Puissance Puissance | Diamétre total | Diametre Design
marque modele dioptrique | cylindrique (mm) de I’optique | haptique
(D) (mm)

Visian TICL | VTICH11.6 | 0,0a4+10,0 | +0,52a+6,0 11,6 4,72a5,8 |Plaque, plate
Visian TICL | VTICH 12.1 | 0,0a4+10,0 | 40,52 +6,0 12,1 4,72a5,8 |Plaque, plate
Visian TICL | VTICH 12.6 | 0,0a4+10,0 | 40,52 +6,0 12,6 4,72a5,8 |Plaque, plate
Visian TICL | VTICH 13.2 | 0,0a4+10,0 | 40,52 +6,0 13,2 4,72a5,8 |Plaque, plate
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INDICATIONS

Les lentille Visian® torique implantable Collamer® (Visian TICL) sont indiquées pour le traitement des
yeux phaques chez les patients agés de 21 a 45 ans et le traitement des yeux pseudophaques chez les
patients agés de 21 ans et plus pour :

e La correction/réduction de I’hypermétropie chez les patients ayant une hypermétropie de +0,5 D a
+16,0 D et un astigmatisme inférieur ou égal a 6,0 D au niveau du plan du verre de lunette.

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

MODE D’ACTION

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

CONTRE-INDICATIONS

La Visian TICL est contre-indiquée en présence d’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 ’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).

7. Femmes enceintes ou qui allaitent.

AN



8. Pathologie oculaire antérieure ou préexistante qui exclurait une acuité visuelle postopératoire de
0,477 logMAR (20/60 Snellen) ou plus.
9. Patients amblyopes ou atteints de cécité de 1’ceil controlatéral.

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

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables et complications dus ou consécutifs a une intervention chirurgicale et & une implantation
de toute TICL 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, inflammation du corps vitréite, cedéme cornéen, cedéme maculaire, décompensation
cornéenne, sur/sous-correction, éblouissement et/ou halos importants (en conduite nocturne), hypopyon,
astigmatisme aggrave, perte de la MACYV, rotation/décentration/subluxation, augmentation de la PIO par
rapport a la PIO de base, perte de cellules endothéliales cornéennes, dispersion des pigments de 1’iris,
intervention chirurgicale secondaire pour retirer/remplacer/repositionner la lentille, synéchie antérieure
périphérique (SAP), synéchie entre Iiris et ’'implant, irritation conjonctivale, perte du corps vitré.

PRECAUTIONS

1.
2.
3.

Ne pas essayer de stériliser.

Ne pas autoclaver.

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.).

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.

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

pendant I’intervention.

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 aprés 1’intervention.

La sécurité et I’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.

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

Alors que de bons résultats de réfraction ont été rapportés dans la littérature quant a 1’utilisation de
I’ICL en tant que LIO supplémentaire dans les yeux avec une LIO multifocale, les interactions optiques
entre ces deux lentilles n’ont pas encore été entierement évaluées.

CALCUL DE LA PUISSANCE ET DU DIAMETRE DE LA LENTILLE

Le calcul de la puissance et du diamétre de la lentille doit étre fait par le chirurgien a I’aide du logiciel de
calcul STAAR OCOS. L'utilisation du logiciel prévient potentiellement les erreurs de calcul pouvant
engendrer une intervention chirurgicale secondaire associée & une surprise réfractive, une vofite excessive,
une rotation de la lentille, une PIO élevée par rapport aux valeurs de base, etc. Pendant 1’essai mené pour la



FDA des Etats-Unis sur 'ICM/TICM, le diamétre sclére a sclére et la PCA (de ’endothélium cornéen 4 la
capsule antérieure du cristallin) ont été utilisés pour déterminer le diamétre total de I’ICL. Selon certains
rapports, les mesures de la cornée sclere a sclére ne sont pas corrélées avec les mesures sulcus a sulcus.
Selon des publications récentes, de nouvelles technologies d’imagerie peuvent fournir une visualisation et
une mesure optimales des dimensions intraoculaires nécessaires a I’implantation d’une lentille intraoculaire
phaque.

ASPECTS A PRENDRE EN COMPTE POUR LES YEUX PSEUDOPHAQUES

Le calcul de la puissance optique d’un ceil pseudophaque est le méme que le calcul de la puissance d’un
ceil phaque ; cependant, le calcul de la taille de I'ICL 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."®

e Mesures a I’aide d’une caméra de Scheimpflug : utiliser la vraie distance PCA = entre I’endothélium
et le plan médian de ’iris."

PREPARATION DE LA LENTILLE

Vérifier que le niveau du liquide se trouve a 2/3 au moins du flacon. Le plateau thermoformé et le flacon
doivent étre ouverts dans un champ stérile. Pour assurer la tragabilité, noter le numéro de série dans le
rapport 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 la TICL Visian est strictement réservée aux chirurgiens qui possédent une grande
maitrise de la technique chirurgicale requise. La procédure suivante est recommandée pour
I’implantation de la TICL 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. Marquer I’axe souhaité (axe CIBLE) pour I’alignement de la TICL.
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 1’injecteur pour obtenir des instructions
concernant le chargement et ’injection corrects de la lentille a I’aide du systeme d’injection
MICROSTAAR" ou du systéme d’administration lioli-24™. Vérifier que la lentille est correctement




orientée et qu’elle n’est pas retournée. Si la pupille reste suffisamment dilatée, la lentille doit étre bien

centrée et positionnée sous 1’iris a I’avant du cristallin naturel d’un patient phaque ou la lentille
intraoculaire implantée d’un patient pseudophaque, de telle sorte que les tabliers soient placés dans le
sulcus. Vérifier que les repéres d’alignement de la TICL Visian se trouvent dans 1’axe requis (axe
CIBLE) conformément au schéma d’orientation de I’implantation (IOD, Implantation Orientation
Diagram). Le retrait complet du matériau viscoélastique de I’ceil doit étre effectué a la fin de la

procédure chirurgicale et avant de refermer I’ceil (sans sutures). A ce stade, I’intervention chirurgicale

peut ensuite continuer selon la procédure standard du chirurgien. Mettre au rebut tout accessoire a usage

unique qui a pu étre contaminé par des fluides corporels pendant la procédure conformément a la
procédure standard de mise au rebut des déchets chirurgicaux représentant un danger biologique.
Procéder aux soins médicaux postopératoires du patient selon la procédure standard du chirurgien.

MISES EN GARDE

L.

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

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

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

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

5. Pour ’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™.

REMARQUE : la principale solution viscoélastique utilisée dans I’essai clinique mené pour la FDA des
Etats-Unis était une préparation de hydroxypropylique de méthylcellulose de faible poids moléculaire a 2 %.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

Un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) de la famille de lentilles
ICL est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed) a 1’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 TICM

Récapitulatif des résultats des études cliniques :

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



Tableau 2 :
Données démographiques des patients
210 yeux traités sur 124 patients

Sexe
Masculin
Féminin

Groupe ethnique
Caucasien
Hispanique
Noir
Autre

Age moyen 35 ans

55 44,4 %
69 55,6 %
102 82,3 %
10 8,1 %
6 4,8 %
6 4,8 %

Tableau 3 :
Evénements indésirables
Les événements indésirables signalés dans les
210 yeux inscrits a ’essai clinique (tous examens

postopératoires) figure ci-dessous :

Evénement indésirable N %
Augmentation de la PIO nécessitant un traitement 1 0.5 %
Bloc pupillaire 1 0,5 %
Décollement de rétine 1 0.5 %
Réintervention chirurgicale
Repositionnement de I’'ICL 1 0,5 %
Remplacement du Visian TICL (trop long) 1 0,5 %
Retrait du Visian TICL (pas de remplacement de 3 1.4 %
I’ICL ou du LIO) ’
Iridotomie YAG 3 1.4 %
Perte de BCDVA > 2 lignes 3 1,5 %
Anisocoria 1 0.5 %

Tableau 4

Meilleure acuité visuelle de loin corrigée (BCDVA)

avec le temps pour les patients ayant une BCDVA
préopératoire de 20/20 ou plus

6 mois 12 mois

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

Tableau 5

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

Préop 6 mois 12 mois
(N, %) (/N, %) (0/N, %)
<20/12,5 0/173,0 % 41/155, 26,5 % 40/159, 25,2 %
<20/16 0/173,0 % 117/155,75,5 % 101/159, 63,5 %
<20/20 0/173,0 % 140/155, 90,3 % 142/159, 89,3 %
<20/40 0/173,0 % 155/155, 100 % 159/159, 100 %
>20/50 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
>20/200 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %




Tableau 6
Equivalent sphérique de la réfraction manifeste dans le temps

Préop. 1 semaine 1 mois 3 mois 6 mois 12 mois
N (yeux) 210 205 200 191 182 194
Equivalent sphérique moyen (D) -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Plage (D) -19,50a-2,38 -1,50a1,38 -1,63a1,75 -1,25a1,25 -1,75a2,63 -2,25a+1,00
Tableau 7
Cylindre de réfraction manifeste dans le temps
Préop 1 semaine 1 mois 3 mois 6 mois 12 mois
N (yeux) 210 205 200 191 182 194
Equivalent sphérique moyen (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Plage (D) 1,00 a 4,00 0,00 a 3,00 0,00 a 3,00 0,00 a 3,00 0,00 a 2,00 0,00 a 3,00
Tableau 8
Rotation du TICL entre les visites (d’aprés I’observation directe du TICL)
Rotation | 1 jour - 1 semaine 1 semaine - 1 mois 1 mois - 3 mois 3 mois - 6 mois 6 mois - 12 mois
(0/N, %) (0/N, %) (n/N, %) (n/N, %) (n/N, %)
<5° 118/121,97,5 % 148/155, 95,5 % 141/148, 95,3 % 133/136, 97,8 % 132/140, 94,3 %
<10° 121/121, 100 % 155/155, 100 % 147/148, 99,3 % 135/136, 99,3 % 137/140, 97,9 %

SIGNALEMENT DES EVENEMENTS INDESIRABLES

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

CONDITIONNEMENT

La TICL Visian est fournie stérile et apyrogene 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. La TICL Visian est stérilisée a la vapeur. Une carte
d’implant pour le patient, des instructions pour la carte d’implant et des étiquettes 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.

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 STAAR VISIAN TICL
Contacter STAAR Surgical. La Visian TICL doit étre retournée sous forme 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 le
TICL Visian sera limitée au remplacement de I’ICL Visian ayant été retournée et qui, selon I’avis de
STAAR Surgical, est défectueuse. Cette garantie remplace et exclut toutes autres garanties non
explicitement présentées dans ce document, qu’elles soient expresses ou implicites, par application
d’une loi ou d’une autre 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 a8 STAAR
Surgical.

e Les Visian TICLs 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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GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Dispositif médical
Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si la barriére stérile du produit ou

de son emballage est compromise

Diamétre du corps (diamétre optique)

Diametre total

Systeme a barriére stérile unique avec emballage

de protection externe

Date de péremption
Dioptre
Date

Attention

Contient des matiéres biologiques d’origine animale

La loi fédérale (USA) n'autorise la délivrance
de ce dispositif que par un médecin ou sur

prescription médicale

Conserver a température ambiante. Ne pas
congeler. Ne pas exposer & une température

supérieure a 40 °C

Etablissement médical ou médecin
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Stérilisé a la vapeur

Mandataire dans la Communauté
européenne

Marquage de conformité CE conformé-
ment a la Directive 93/42/CEE du Conseil
de I'Europe ou au Réglement (UE) 2017/745
du Parlement Européen et du Conseil

Fabricant
Date de fabrication
Pays de fabrication - Etats-Unis

Pays de fabrication — Suisse
Identifiant unique des dispositifs
Référence

CEil droit

CEil gauche

Numéro de série

Puissance sphérique

Puissance cylindrique

Axe

Puissance sphérique équivalente

Consulter le mode d’emploi électronique
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Tori¢na implantabilna leéa Visian™ Toric Collamer® (Visian TICL™)

UPUTE ZA UPORABU

INFORMACIJE O PROIZVODU

Molimo da pazljivo procitate sve informacije o proizvodu prije obavljanja pocetnog klini¢kog postupka.
Svi lije&nici moraju zavrsiti program tvrtke STAAR Surgical za certifikaciju lije¢nika za Visian® TICL;

posebna paznja se posvecuje metodologijama skaliranja radi odredivanja ukupnog promjera lec¢e Visian

ICL. Nepravilna veli¢ina le¢e ICL moze dovesti do Stetnih dogadaja, u rasponu od blagih do teskih.

OPIS PROIZVODA

Tori¢na implantabilna le¢a Visian® Toric Collamer® (Visian TICL) sastoji se od jednodijelne lece sa
srediSnjom konkavnom/konveksnom optickom zonom promjera od 4,7 do 5,8 mm (prema modelu i
dioptriji). 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. Lece se mogu savijati i ugraditi kroz rez od 3,5 mm ili manje.

Le¢e se proizvode iz vlasnickog polimera koji apsorbira ultraljubicasto (UV) zracenje te sadrze
hidroksietilmetakrilat (HEMA) i svinjski kolagen. Kriticne valne duljine od 10 % (,,cut-off’) za grupu

faki¢nih IOL le¢a tvrtke STAAR su:
e 377 nm za lecu najtanje srediSnje debljine, -5,5 D 1

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

Modeli VTICH
Tablica 1
Robna Naziv Jacina Cilindri¢na Ukupni Opticki | Hapticki dizajn
marka modela dioptrije (D) jacina promjer promjer
(mm) (mm)

Visian TICL | VTICH 11.6 | 0,0 do +10,0 | +0,5 do +6,0 11,6 4,7 do 5,8 | Plosnat, plocica
Visian TICL | VTICH 12.1 | 0,0 do +10,0 | +0,5 do +6,0 12,1 4,7 do 5,8 | Plosnat, plocica
Visian TICL | VTICH 12.6 | 0,0 do +10,0 | +0,5 do +6,0 12,6 4,7 do 5,8 | Plosnat, plocica
Visian TICL | VTICH 13.2 | 0,0 do +10,0 | +0,5 do +6,0 13,2 4,7 do 5,8 | Plosnat, plocica




Dijagram VTICH

INDIKACIJE

Tori¢ne implantabilne le¢e Visian® Toric Collamer® (Visian TICL) indicirane su za primjenu u zahvatu
na faki¢nom oku u pacijenata u dobi od 21 do 45 godina i zahvatu na pseudofakicnom oku u pacijenata
u dobi od 21 godine i starijih za:

e korekciju/smanjenje hiperopije u pacijenata u rasponu od +0,5 D do +16,0 D s astigmatizmom
manjim ili jednakim 6,0 D u ravnini naocala.

e S dubinom prednje sobice (ACD) jednakom ili ve¢om od 3,0 mm, mjereno od kornealnog endotela
do prednjeg dijela le¢ne kapsule.

NACIN DJELOVANJA

Leca Visian TICL namijenjena je za potpuno postavljanje unutar straznje sobice izravno iza $arenice i
ispred prednje povrsine prirodne lece faki¢nog pacijenta ili implantirane intraokularne lece u
pseudofaki¢nog pacijenta. Kada se pravilno postavi, le¢a funkcionira kao refraktivni element za opticku
korekciju/smanjivanje hiperopije s astigmatizmom.

KONTRAINDIKACIJE

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

1. Pacijenti s niskom/abnormalnom gustoc¢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 111, kako je odredeno gonioskopskim pregledom).
Trudnice ili dojilje.
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8. Prethodna ili postojeca ocna bolest koja bi sprijecila postoperativnu ostrinu vida od 0,477 logMAR.
(20/60 Snellen) ili bolju.

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

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

KOMPLIKACIJE I NUSPOJAVE

Nuspojave i komplikacije zbog ili nakon kirurskog zahvata i ugradnje bilo koje le¢e Visian TICL mogu
ukljucivati, ali nisu ograni¢ene na: hifemu, nereaktivnu zjenicu, blokadu zjenice, dodatnu YAG

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, rotaciju/decentraciju/subluksaciju, porast intraokularnog tlaka u odnosu na pocetnu
vrijednost, gubitak stanica kornealnog endotela, disperziju pigmenta Sarenice, sekundarni kirurski zahvat
radi uklanjanja/zamjene/pomicanja lece, perifernu prednju sinehiju, sinehiju Sarenice s implantatom,
konjunktivnu nadrazenost, gubitak staklastog tijela.

MJERE OPREZA

1. Nemojte pokusavati sterilizirati.

2. Nemojte autoklavirati.

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

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

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

6. Dugorocni uc¢inak lece jos 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, povijes¢u klinickih znakova iritisa/uveitisa, sinehijom, sindromom
disperzije pigmenta, pseudoeksfolijacijom, dijabetesom ovisnim o inzulinu ili dijabetickom
retinopatijom, povijes¢u prethodne o¢ne kirurgije, ukljucujuci refraktivnu kirurgiju roznice.

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

9. lako 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 i veliCinu lec¢e treba izracunati kirurg uz pomo¢ ra¢unalnog softvera STAAR OCOS. Koritenjem
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.




CIMBENICI POVEZANI S PSEUDOFAKICNIM OCIMA

Izracun 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¢cnom 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.'®

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

PRIPREMA LECE

Provjerite je li razina tekuc¢ine napunjena do najmanje 2/3 bocice. Termoformnu posudu i bocicu treba
otvoriti u sterilnom polju. Zabiljezite serijski broj na operativnom izvjestaju u svrhu sljedivosti lece.
Skinite aluminijski Cep i1 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 ostec¢eno.

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

PRIMJENA I UPUTE ZA UPORABU
Implantaciju le¢e Visian TICL smije vrsiti samo kirurg s visokom razinom stru¢nosti u potrebnoj
kirurskoj tehnici. Sljede¢i je postupak preporucen za implantiranje le¢e Visian TICL. 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 kirurSkog zahvata uz potvrdu prohodnosti prije implantiranja lece. Pacijenta treba
pripremiti za operaciju sukladno kirurgovom standardnom operacijskom postupku. Oznacite Zeljenu os
(CILJANU os) za poravnanje le¢e Visian TICL. 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 o¢nu sobicu. U uputama ili vodi¢u za
punjenje koji se isporucuje uz injektor potrazite upute u vezi s ispravnim punjenjem i ubrizgavanjem
le¢e s pomoéu 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,
le¢u treba dobro centrirati i postaviti ispod Sarenice i ispred prirodne le¢e fakicnog pacijenta ili
implantirane intraokularne lec¢e pseudofaki¢nog pacijenta, tako da se stopice postave u sulkus. Provjerite
nalaze li se oznake za poravnanje lece Visian TICL na odgovarajucoj osi (CILJNOJ osi) u skladu s
dijagramom za orijentaciju pri implantaciji (IOD). Nakon zavrSetka kirur§kog zahvata, a prije zatvaranja
oka (bez Savova), treba izvrsiti potpuno uklanjanje viskoelasti¢énog materijala iz oka. Od tog trenutka
operacija se moze nastaviti u skladu s kirurgovom standardnom praksom. Sav jednokratni pribor koji je
potencijalno kontaminiran tjelesnim teku¢inama tijekom postupka odlozite u otpad kao bioloski opasni
otpad u skladu sa standardnim postupkom za odlaganje kirurskog bioloski opasnog otpada.
Postoperacijska lije¢nicka njega pacijenta takoder mora biti u skladu sa standardnim postupkom kirurga.




UPOZORENJA

1.
2.
3.

Na naljepnici pakiranja le¢e provijerite jesu li model i jacina le¢e odgovarajuéi.

Otvorite ambalazu kako biste potvrdili dioptrijsku jacinu lece.

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

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

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

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

SAZETAK O SIGURNOSNOJ I KLINICKOJ UCINKOVITOSTI

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

KLINICKO ISPITIVANJE LECA TICM

Sazetak rezultata klinickog ispitivanja:
Za implantabilne le¢e TICM Implantable Collamer® utvrdeno je da su sigurne i u¢inkovite kao refraktivni
elementi za opticko smanjenje umjerene do visoke miopije s astigmatizmom.

Tablica 2:
Demografska struktura pacijenata
Lijeceno je 210 ociju u 124 pacijenta

Spol
Muski 55 44,4 %
Zenski 69 55,6 %
Etnicko podrijetlo
Bijelci 102 82,3 %
Hispanici 10 8,1 %
Crnci 6 4.8 %
Ostalo 6 4.8 %

Prosjeéna dob 35 godina



Tablica 3:
Stetni dogadaji

Stetni dogadaji prijavljeni za 210 o&iju ukljuéenih
tijekom klinickog ispitivanja (prilikom bilo kojeg

postoperativnog pregleda) nalaze se u nastavku

Stetni dogadaj br. | %
Povisen intraokularni tlak koji zahtijeva lijecenje 1 0,5 %
Blokada zjenice 1 0.5 %
Ablacija mrezice 1 0.5 %
Ponovna kirur§ka intervencija
Pomicanje le¢e TICL 1 0.5 %
Zamjena le¢e Visian TICL (preduga) 1 0,5 %
Uklanjanje le¢e Visian TICL (nema zamjenske le¢e ICL ili IOL) 3 1,4 %
YAG iridotomija 3 1.4 %
Gubitak BCDVA > 2 retka 3 1,5 %
Anizokorija 1 0.5 %

Tablica 4
Najbolja korigirana oStrina vida na daljinu
(BCDVA) s vremenom za pacijente s
predoperativnim BCDVA 20/20 ili boljim

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

Tablica 5

Nekorigirana oStrina vida na daljinu (UCDVA) tijekom

vremena za pacijente s predoperativnim
BCDVA 20/20 ili boljim

Predop. 6 mjeseci 12 mjeseci
br./br. % br./br. % br./br. %
<20/12,5 0/173,0 % 41/155, 26,5 % 40/159, 25,2 %
<20/16 0/173,0 % 117/155,75,5 % 101/159, 63,5 %
<20/20 0/173,0 % 140/155, 90,3 % 142/159, 89,3 %
<20/40 0/173,0 % 155/155, 100 % 159/159, 100 %
>20/50 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
>20/200 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
Tablica 6
Manifestni refraktivni sferni ekvivalent tijekom vremena
Predop. 1 tjedan 1 mjesec 3 mjeseca 6 mjeseci 12 mjeseci
br. (o¢i) 210 205 200 191 182 194
Srednji sferni ekvivalent (D) -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Raspon (D) -19,50 do -2,38 -1,50do 1,38 -1,63do 1,75 -1,25do 1,25 -1,75do0 2,63 -2,25 do +1,00




Tablica 7
Manifestni refraktivni cilindar tijekom vremena

Predop. 1 tjedan 1 mjesec 3 mjeseca 6 mjeseci 12 mjeseci
br. (o¢i) 210 205 200 191 182 194
Srednji sferni ekvivalent (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Raspon (D) 1,00 do 4,00 0,00 do 3,00 0,00do 3,00 0,00do3,00 0,00do2,00 0,00do 3,00
Tablica 8

Rotacija le¢e TICL izmedu posjeta (na temelju izravnog promatranja le¢e TICL)

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

PRIJAVA STETNIH DOGADAJA

Nuspojave 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 u kojoj se nalazi prebivaliSte pacijenta. Te se informacije traze od kirurga da bi se dokumentirali
potencijalni dugoro¢ni u€inci implantacije le¢e Visian® TICL

NACIN ISPORUKE

Leca Visian TICL 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 zatvarac¢
bocice nije probijen ni ostec¢en. Leca Visian TICL 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 lije¢niku 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 TICL TVRTKE STAAR
Kontaktirajte STAAR Surgical. Le¢a Visian TICL 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, oStec¢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 leCcom Visian TICL ogranicena je na zamjenu
le¢e Visian TICL 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 trzis$ni
potencijal ili prikladnost za specificnu svrhu.




SKLADISTENJE

Drzite le¢u na sobnoj / okolnoj temperaturi.

OPREZ:

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

Lece Visian TICL i jednokratni pribor tvrtke STAAR Surgical pakirani su i sterilizirani samo za
jednokratnu uporabu. Cis¢enje, ponovna upotreba i/ili ponovna sterilizacija nisu primjenjivi na
ove proizvode. Kad bi se jedan od ovih proizvoda ponovo upotrijebio nakon ¢is¢enja i/ili
ponovne sterilizacije, vrlo je vjerojatno da bi bio kontaminiran, a kontaminacija bi mogla dovesti
do infekcije i/ili upale.



REFERENCE/BIBLIOGRAFIJA

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 to -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| ‘
q

STAAR Surgical AG Spain STAAR Surgical AG

Avenida Meridiana 216, Hauptstrasse 104
Despacho 4 0344 CH-2560 Nidau
Barcelona 08027 Svicarska
Spanjolska Tel: +4132 332 8888



NOEICIE

=N
\J
/ \Y
1
1
U
(4
N4

@>[=1oeai

>0
o)
S
~

]
S8
[a)

't

o
+

=

POJMOVNIK SIMBOLA

Medicinski proizvod ISTE RILE I ﬂ I Sterilizirano parom
Nemojte ponovno upotrebljavati m Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

Nemojte ponovno sterilizirati

Nemojte upotrebljavati ako su sustav sterilne
obloge ili ambalaza proizvoda osteceni

Promjer tijela (opticki promjer)
Ukupni promjer

Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim
zastitnim pakiranjem

Rok uporabe
Dioptrija
Datum

Oprez

Sadrzi bioloski materijal Zivotinjskog podrijetla

Saveznim zakonom SAD-a prodaja ovog uredaja

ograni¢ena je samo na lije¢nike ili po njihovu nalogu

Drzite na sobnoj/okolnoj temperaturi. Nemojte
zamrzavati. Nemojte izlagati temperaturi vecoj
od 40°C

Zdravstvena ustanova ili lijecnik

Oznaka sukladnosti CE prema Direktivi
Europskog vijeca 93/42/EEZ ili Uredbi
Europskog vijeca (EU) 2017/745

N
m

Proizvodaé

Datum proizvodnje

Drzava proizvodnje -
Sjedinjene Americke Drzave

Zemlja proizvodnje - Svicarska

Jedinstvena identifikacija proizvoda
Kataloski broj

Desno oko

Lijevo oko

Serijski broj

HEBEEEEREEN 3

Sferna jacina

cY

-

Cilindri¢na jacina
Osovina

Jacina sfernog ekvivalenta

= [ B

Procitajte elektronicke upute za uporabu

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

eDFU-0026/1

2022-07




0 STAAR"
SURGICAL
Visian® torikus implantalhaté Collamer® lencse (Visian TICL™)

HASZNALATI UTMUTATO
TERMEKINFORMACIOK

A klinikai eljaras megkezdése el6tt maradéktalanul tekintse at a jelen termékinformaciokat. Minden
orvosnak el kell végeznie a STAAR Surgical Visian® TICL orvosképesitési programot, amelyben kiilon
hangsulyt kapnak a Visian ICL lencse teljes atmérdjének meghatarozasara szolgaldé méretezési modszerek.
Az ICL lencse méretének nem megfelelé megvalasztasa enyhétdl stlyosig terjedd fokua nemkivanatos
eseményekhez vezethet.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Visian® torikus implantalhaté Collamer® lencse (Visian TICL) egyetlen darabbél 4116 lencse, amely

(a modelltdl és a toroeértektol fliggden) 4,7-5,8 mm atmérdjii konkav/konvex optikai zonaval rendelkezik.
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 Osszehajthatoak €s 3,5 mm vagy kisebb méretii bevagason keresztiil
tiltethetdk be.

A lencsék hidroxi-etil-metakrilatot (HEMA) és sertés eredetii kollagént tartalmazo, ultraibolya (UV)
sugarakat elnyeld, szabadalmaztatott polimer anyagbol késziilnek. A 10%-o0s UV-ateresztési hatarértékek a
STAAR gyartmanyt fakikus intraokularis lencsecsalad esetében a kovetkezok:

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

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

VTICH modellek
1. tablazat
Markanév Modellnév Toroer6 Hengeres Teljes atmérd | Optikaatméré| Haptikus
dioptriaértéke toroerd (mm) (mm) kialakitas
(D)
Visian TICL | VTICH 11,6 | 0,0 és +10,0 | +0,5 és +6,0 11,6 4,7-5,8 Sik, lemez
kozott kozott
Visian TICL | VTICH 12,1 | 0,0 és +10,0 | +0,5 és +6,0 12,1 4,7-5,8 Sik, lemez
kozott kozott
Visian TICL | VTICH 12,6 | 0,0 és +10,0 | +0,5 és +6,0 12,6 4,7-5,8 Sik, lemez
kozott kozott
Visian TICL | VTICH 13,2 | 0,0 és +10,0 | +0,5 és +6,0 13,2 4,7-5,8 Sik, lemez
kozott kozott
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A VTICH lencse abrazolasa

JAVALLATOK

A Visian® torikus implantahato Collamer®™ lencsék (Visian TICL) hasznalata fakikus szem kezelésére
javallott 2145 éves betegeknél, valamint pszeudofakikus szem kezelésére 21 éves vagy idsebb
betegeknél, a kdvetkezo esetekben:

e hipermetrdpia korrekcidjara/csokkentésére olyan betegeknél, akiknek hipermetropidja +0,5 D és
+16,0 D kozotti értéki legfeljebb 6,0 D asztigmatizmus mellett a szemiiveg sikjaban.

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

MUKODES

A Visian TICL lencsét rendeltetésszeri alkalmazas szerint teljes egészében a hats6 szemcsarnok
belsejébe, kozvetleniil az irisz mogé kell behelyezni, a fakikus beteg természetes szemlencséjének, illetve
a pszeudofakikus beteg beiiltetett intraokularis lencséjének eliilso felszine elé. Megfeleld elhelyezése
esetén a lencse fénytord elemként mikodve optikai aton korrigalja/csokkenti az asztigmidval tarsuld
hipermetropiat.

ELLENJAVALLATOK

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

1. olyan betegek, akiknél a szaruhdrtya endotelidlis sejtstirlisége alacsony/rendellenes, illetve akik
Fuchs-disztrofiaban vagy egyéb szaruhartya-betegségben szenvednek;

magas szembelnyomas barmelyik szemben;

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

els6dleges, nyitott zugu vagy zart zugl glaukoma;

az eliils6 szemcsarnok zart zuga (azaz a gonioszkopos vizsgalat alapjan meghatarozott zugméret

A



a III. fokozat értékénél kisebb);

7. terhesség vagy szoptatas;

8. korabban elszenvedett vagy meglév szembetegség, amely kizarna a 0,477 logMAR- (20/60
Snellen-) pontszamu vagy ennél jobb miitét utani latasélességet;

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

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

SZOVODMENYEK ES NEMKiVANATOS REAKCIOK

A mtétbol és barmely Visian TICL lencse beiiltetésébol adodo, illetve azt kovetd 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-/alulkorrigalas, jelentds kaprazas és/vagy fényudvar (éjszakai vezetési koriilmények
kozott), hipopion, megnovekedett asztigmia, szemiiveggel korrigalt legjobb latasélesség vesztése,
rotacid/decentralas/szubluxacio, a szembelnyomas megemelkedése a kiindulasi értekhez képest, a
szaruhartya endotelialis sejtvesztesége, pigmentsejtek levaldsa az iriszr6l, masodlagos sebészeti
beavatkozas a lencse eltavolitdsa/cseréje/athelyezése céljabol, periférias anterior szinekia (PAS), az irisz
¢és az implantatum kozotti szinekia, a kotohartya irritacidja, livegtestveszteség.

OVINTEZKEDESEK
1. Ne probalja meg sterilizalni a terméket.

2. Ne autoklavozza a terméket.

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

4. A lencsét 6vatosan 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 levegdn kiszaradjon. A lencsét steril kiegyenstlyozott sooldatban kell
tarolni a miitét folyaman.

6. A lencse hosszu tavl hatdsa nem keriilt megallapitasra. Ezért az orvosoknak a mutétet kovetden
rendszeres 1d6kozonként nyomon kell kovetniiik az implantatumokkal rendelkez6 betegeket.

7. A lencse biztonsagossaga és hatasossaga nem keriilt megallapitasra a kdvetkez6kben 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 kortorténetben szerepld korabbi szemmiitét, egyebek kozott
a szaruhartyan végzett refraktiv miitét.

8. A lencsebeiiltetés a szaruhartya endotelialis sejtstiriiségének csokkenését eredményezheti.

9. Bar a szakirodalomban jo refraktiv eredményekrdl szamoltak be a multifokalis intraokularis lencsével
rendelkezd szemhez kiegészitd intraokularis lencseként hasznalt ICL lencsék kapesan, a kétféle lencse
kozti optikai kdlecsonhatasokat még nem értékelték 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 hasznélata segithet kikiiszobolni 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 mitétet eredményezhetnek. Az
Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hivataldnak (Food and Drug Administration, FDA) az
ICM/TICM tipust lencsékkel kapcsolatos vizsgélata soran az ICL teljes atmérdje a szemfehérjétdl
szemfehérjéig mért tavolsag €s az eliilsd szemcsarnoknak a (szaruhartya endotéliumatol az eliilsé
lencsetokig mért) mélysége alapjan keriilt megallapitasra. Bizonyos beszamolok felvetik, hogy a
szaruhartya szemfehérjétdl szemfehérjéig terjedé mérete nem korreldl a sulcustol sulcusig terjedd
mérettel. A kdzelmiltban megjelent irodalom beszamol 01j képalkotasi technikakrol, amelyek lehetdvé
tehetik a fakikus intraokularis lencsebeiiltetés soran 1ényeges intraokularis méretek optimalis
megjelenitését és mérését.

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 korrigalandé 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 nyomonkdvethetdségének biztositasa érdekében rogzitse annak
sorozatszamat a miitéti jegyzokonyvben. Tavolitsa el az aluminium kupakot és a zarodugot az
tivegesérdl. Vegye ki a lencsét az iivegesébdl. 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 TICL beiiltetését csak olyan sebész kisérelheti meg, aki magas szinten képzett a sziikséges
mitéti technikaban. A Visian TICL lencse betiltetéséhez 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 elott 1-2 héttel az atjarhatosag igazolasara a lencsebetiltetés eldtt. A beteget a
sebész altal kovetett standard eljarasnak megfelelden kell el6késziteni a mitétre. Jelolje meg a Visian
TICL lencse illeszkedéshez alkalmazni kivant tengelyét (CELTENGELY). Legfeljebb 3,5 mm
hosszusagh, tisztan szkleralis vagy szaruhartya-alagtti bemetszést kell alkalmazni, majd az eliils6 és
hats6 szemcsarnokot megfeleld viszkoelasztikus anyaggal kell feltdlteni. A lencsét ezutan dssze kell




hajtani az SFC-45 patronos, MSI-PF vagy MSI-TF tipust MICROSTAAR® befecskendezdrendszer vagy
a lioli-24™ bejuttatorendszer segitségével, majd be kell fecskendezni az eliilsé szemcsarnokba. A lencse
MICROSTAAR®™ befecskendezdrendszer vagy lioli-24™ bejuttatorendszer segitségével torténd
megfeleld betdltésével és befecskendezésével kapcsolatos Gitmutatast a befecskendezohoz mellékelt
terméktajékoztatoban vagy befecskendezési itmutatoban talalja meg. Ellendrizze a lencse megfeleld
orientacidjat 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 elott, az irisz alatt kell elhelyezni ugy, hogy a
talplemezek a sulcusba kertiljenek. Ellendrizze, hogy a Visian TICL lencse tengelyilleszkedési jelzései a
megfeleld tengelyen (a CELTENGELYEN) legyenek, a beiiltetési orientacios abranak (Implantation
Orientation Diagram, IOD) megfelelden. A viszkoelasztikus anyag teljes eltavolitasat a sebészi
beavatkozas befejeztével, a szem (varratok nélkiili) lezarasa el6tt kell végrehajtani. Innentdl kezdve a
sebész a szokasos eljaras szerint végezheti el az eljarast. Az eljaras soran testnedvekkel esetlegesen
szennyezddott, egyszer hasznalatos tartozékokat biologiailag veszélyes hulladékként, a biologiailag
veszélyes sebészeti hulladék artalmatlanitasara vonatkoz6 standard eljarasnak megfelelden
artalmatlanitsa. A beteg miitét utani orvosi apoldsa is a sebész standard eljarasanak megfelelden kell,
hogy torténjen.

=VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
1. Ellendrizze a lencse csomagolasanak cimkéjén, hogy megfeleld-e a lencse modellje és torderod-
értéke.
2. Nyissa ki a csomagot a toréer6 dioptriaértékének ellendrzéséhez.
3. A lencsét 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 mutéti eljaras befejezése utan teljesen el kell tavolitani a viszkoelasztikus anyagot a szembdl.
A STAAR Surgical alacsony molekulasulyti, 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 tipust
MICROSTAAR® befecskendezérendszert vagy lioli-24™ bejuttatorendszert hasznaljanak a lencse
Osszehajtott allapotban torténd behelyezéséhez.

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

A BIZTONSAGOSSAGI ES KLINIKAI TELJESITMENYRE VONATKOZO ADATOK
OSSZEFOGLALASA

Az ICL lencsecsaladra vonatkozo ,Biztonsagossagi ¢és klinikai teljesitményre vonatkozo adatok
Osszefoglalasa” (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) c. dokumentum megtalalhato
az Orvostechnikai  eszk6zok  eurdpai  adatbazisdban  (Fudamed), a  kovetkezO  cimen:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. A weboldalon az ICL lencsecsaladra kereséshez alkalmazott alapvetd
UDI-DI azonositészam (BUDI-DI): 7640135161CLGV.

ATICM LENCSEK KLINIKAI VIZSGALATA

A klinikai vizsgalat eredményeinek 6sszefoglalésa:

A TICM modellti, implantalhato Collamer® lencsék biztonsagos és hatésos toréelemnek bizonyultak az
asztigmiaval tarsulo, kozepes ¢és erds rovidlatas optikai uton térténd csokkentésére.



2. tablazat:

Betegek demogrifiai adatai
210 szem kezelve 124 betegnél

Nem
Férfi 55
N6 69

Etnikai hovatartozas
Kaukazusi 102
Hispan 10
Afroamerikai 6
Egyéb 6

Atlagéletkor: 35 év

3. tablazat:
Nemkivanatos események

44,4%
55,6%

82,3%
8,1%
4,8%
4,8%

Az alabbi tablazat 6sszefoglalja a klinikai
vizsgalatba bevont 210 szemmel kapcsolatban

(a mitétet kdvetd barmely szemvizsgalat soran)
jelentett nemkivanatos eseményeket:

Nemkivéanatos esemény N %
Kezelést igénylé megemelkedett szembelnyomas 1 0,5%
Pupillablokk 1 0,5%
Retina levalasa 1 0,5%
Ismételt sebészeti beavatkozas

TICL athelyezése 1 0,5%

Visian TICL lencse cseréje (tul hosszi) 1 0,5%

Visian TICL lencse eltavolitasa (ICL vagy IOL

R 3 1,4%

cseretermék hianyaban)

YAG lézeres iridotomia 3 1,4%
BCDVA-vesztés mértéke > 2 sor 3 1,5%
Anizokoria 1 0,5%




4. tablazat

A korrigalt legjobb tavolsagi latasélesség (BCDVA)
alakulidsa az id6 milasaval olyan betegeknél, akiknek

BCDVA értéke 20/20 vagy jobb volt miitét elétt

A korrigalatlan tavolsagi latasélesség (UCDVA)

6 honap 12 hénap

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

5. tablazat

alakulidsa az id6 mulasaval olyan betegeknél, akiknek
a korrigalt legjobb tavolsagi latasélessége (BCDVA)
20/20 vagy jobb volt miitét elott

Miitét elétt

n/N (%)

6 hénap
/N (%)

12 hénap
n/N (%)

<20/12,5 0/173 (0%) 41/155 (26,5%) 40/159 (25,2%)
<20/16 0/173 (0%) 117/155 (75,5%) 101/159 (63,5%)
<20/20 0/173 (0%) 140/155 (90,3%) 142/159 (89,3%)
<20/40 0/173 (0%) 155/155 (100%) 159/159 (100%)
>20/50 173/173 (100%) 0/155 (0,0%) 0/159 (0,0%)
>20/200 173/173 (100%) 0/155 (0,0%) 0/159 (0,0%)

6. tablazat

Manifeszt fénytorés szférikus ekvivalens értékének alakulasa az idé mulasaval

Miitét elott 1 hét 1 honap 3 honap 6 honap 12 honap
N (szemek) 210 205 200 191 182 194
Atlag szférikus ekvivalens -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
toréérték (D)
Szoras 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Tartomany (D) -19,50 és -2,38 -1,50és 1,38 -1,63és 1,75 -1,25és 1,25 -1,75és2,63 -2.25és+1,00
kozott kozott kozott kozott kozott kozott
7. tablazat
Manifeszt fénytorési hengerérték alakulasa az idé mulasaval
Miitét elétt 1 hét 1 hénap 3 hénap 6 hénap 12 hénap
N (szemek) 210 205 200 191 182 194
Atlag szférikus ekvivalens 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
toréérték (D)
Szoras 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Tartomany (D) 1,00 és 4,00 0,00 és3,00 0,00és3,00 0,00¢és3,00 0,00és2,00 0,00 és 3,00
kozott kozott kozott kozott kozott kozott




8. tablazat
A TICL elfordulasa vizitek kozott (a TICL kozvetlen megfigyelésén alapul)

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

NEMKIVANATOS ESEMENYEK BEJELENTESE

Az olyan nemkivanatos reakciokat és/vagy a latast potencialisan fenyeget6 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 sebészektol, hogy dokumentalni tudjuk a Visian® TICL lencse beiiltetésének esetleges
hosszu tava hatasait.

KISZERELES

A Visian TICL lencsét sterilen, nem pirogén allapotban, kiegyenstlyozott sdoldatot tartalmazo lezart
iivegesében szallitjuk. Az iivegesét lezart termoform talcaba, majd a cimkéket és termékinformaciokat
tartalmazo egységdobozba helyezziik. A sterilitds a csomagolas cimkéjén feltiintetett lejarati idopontig
biztositott, ha a talca és az tivegcse lezarasa nem lyukadt ki vagy sériilt meg. A Visian TICL lencse
gdzzel sterilizalt. Az egységdoboz tartalmaz egy beteg-implantatumkartyat, az implantatumkartyara
vonatkozo6 utasitdsokkal és cimkékkel egyiitt. Ezt a kartyat, amely egy, a beiiltetett lencsérdl fontos
biztonsagi informaciokkal szolgaldo weboldalra mutatd hivatkozast tartalmaz, az egészségligyi
szolgaltato toltse ki és adja at a betegnek megorzésre a beiiltetés tényét dokumentalo, allando
nyilvantartasként, tovabba informacioforrasként barmely, a jovében felkeresendd szemészorvosnak valod
bemutatasra.

LEJARATI IDO
Az eszkdz csomagolasan feltiintetett lejarati id6 a sterilitas lejarati ideje. A sterilitas feltiintetett lejarati
ideje utan az eszkozt nem szabad hasznalni.

A STAAR VISIAN TICL LENCSERE VONATKOZO ARU-VISSZAKULDESI IRANYELVEK
Vegye fel a kapcsolatot a STAAR Surgical vallalattal. A Visian TICL 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 TICL lencsének tulajdonithaté barmely és
minden ok miatti felel6ssége a Visian TICL cseréjére korlatozodik, amennyiben azt visszakiildik és a
STAAR Surgical hibasnak taldlja azt. Ez a garancia minden egy¢b garanciat helyettesit, tovabba kizar
minden egyéb, itt nem részletezett, kifejezett avagy hallgatolagos garanciat, illetve térvényi vagy egyéb
alapt kellékszavatossagot, ideértve egyebek kozott az értékesithetdségre vagy adott célra valo
megfeleldségre vonatkozo kellékszavatossagot is.
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Visian® Toric Collamer® igraedilinsa (Visian TICL™)

NOTKUNARLEIDBEININGAR

UPPLYSINGAR UM VORUNA

Lesi0 pessar voruupplysingar vandlega fyrir fyrstu klinisku adgerdina. Allir leeknar verda ad hafa lokiod
Visian® TICL vottunarferli laekna fr4 STAAR Surgical. I ferlinu er 16gd sérstok ahersla 4 adferdir vid
steerdarakvoroun heildarpvermals Visian ICL igradilinsunnar. Rong steerd ICL igredilinsu getur leitt til
veaegra til alvarlegra aukaverkana.

LYSING BUNADAR

Visian® Toric Collamer® igraedilinsan (Visian TICL) er stok igreedilinsa med midlaegu, thvolfu/kaptu
sjonsvidi sem er 4,7 til 5,8 mm 1 pvermal (eftir gerd og ljosbrotseiningu). Linsan er framleidd med
heildarpvermal i fjorum mismunandi sterdum: 11,6; 12,1; 12,6 og 13,2 mm fyrir mismunandi
augnsterdir. Linsurnar er haegt ad brjota saman og koma fyrir gegnum skurd sem er 3,5 mm eda minni.

Linsurnar eru framleiddar Ur einkaleyfisvardri fjollidu sem inniheldur hydroxyetylmetakrylat (HEMA) sem
tekur til sin atfjolublatt ljos (UV), og ur kollageni ur svinum. 10% mdrk hindrunar tfjolublarra geisla fyrir
igreedanlegar linsur frda STAAR fyrir einstaklinga med augastein eru:

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

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

VTICH gerdir
Tafla 1
Voruheiti Gerdarheiti | Ljosbrotsstyrkur| CYL-gildi |Heildarpvermal| bPvermal Hoénnun
(D) (mm) sjonhluta arms
(mm)
Visian TICL | VTICH 11.6 0,0 til +10,0 | +0,5 til +6,0 11,6 4,7t 5,8 | Flot, plata
Visian TICL | VTICH 12.1 0,0 til +10,0 | +0,5 til +6,0 12,1 4,7t 5,8 | Flot, plata
Visian TICL | VTICH 12.6 0,0 til +10,0 | +0,5 til +6,0 12,6 4,7t 5,8 | Flot, plata
Visian TICL | VTICH 13.2 0,0 til +10,0 | +0,5 til +6,0 13,2 4,7t 5,8 | Flot, plata
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Skyringarmynd VTICH igraedilinsu

ABENDINGAR

Visian® Toric Collamer® igraedilinsan (Visian TICL) er @tlud til notkunar vid medferd 4 augum med
augasteini (phakic eye) hja sjuklingum a aldrinum 21-45 ara og vid medferd 4 augum med gerviaugasteini
(pseudophakic eye) sem eru 21 ars eda eldri til:

e Leidréttingu/minnkun fjarsyni hja sjuklingum med fjarsyni 4 bilinu +0,5D til +16,0D med 6,0D
med eda minni sjonskekkju midad vid gleraugu.

e Degar framholfsdypt (ACD) er 3,0 mm eda meiri, pegar melt er fra innpekjugleru til framlegs
augasteinshyadis.

VERKUNARHATTUR

Stadsetja 4 Visian TICL igradilinsuna alveg innan afturh6lfsins, beint aftan vid lithimnuna og fyrir
framan augasteininn (hja sjiklingum med augastein) eda fyrir framan igraedda linsu (hja sjoklingum sem
ekki eru med augastein). begar linsan er rétt stadsett virkar hun sem ljosbrotspattur til ad draga
ljosfraedilega r / leidrétta fjarsyni samhlida sjonskekkju.

FRABENDINGAR

Visian TICL igreedilinsan er ekki &tlud til notkunar ef fyrir hendi eru einhverjar eftirtaldar adsteedur
og/eda sjukdomar:

1. Sjuklingar med laga/dedlilega frumupéttni 1 innanpekju gleru, Fuchs-visnun eda annan sjukdom 1
glaeru

Haprystingur 1 60ru hvoru auganu

Drer af hvada tegund sem er 1 adgerdarauganu eda averkalaust drer 1 hinu auganu.

Einstaklingar yngri en 21 ars.

Frumkomin gleidhorns- eda pronghornsglaka.

brong horn i framholfi (p.e. minni en I11. stig samkvamt litu- og gleeruhornsspeglun).

Medganga eda brjostagjof.

Nk wDD



8. Fyrri eda fyrirliggjandi augnsjukdémur 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. Linsuigreedsla 1 auga med framholfsdypt (anterior chamber depth, ACD), pegar melt er fra
innanpekju gleeru til framlaegs augasteinshydis, sem er minni en 3,0 mm.

FYLGIKVILLAR OG AUKAVERKANIR

Aukaverkanir og fylgikvillar vegna adgerdar eda i kjolfar adgerdar og igraedslu Visian TICL linsu geta
medal annars verid, en takmarkast ekki vio: Framholfsbleding, ovirkt sjaaldur, ljosopsstifla, frekara
YAG-lithimnunam, fylgiglaka, drer, syking 1 auganu, e&dahjupsbolga/lithimnubodlga, sjonhimnulos,
glerhlaupsbolga, glerubjugur, sjonudepilsbjugur, gleerubilun, of mikil/of litil leidrétting, verulegir
glampar og/eda geislabaugar umhverfis ljos (pegar ekid er ad neeturlagi), framholfsgroftur, aukin
sjonskekkja, tap a sjonskerpu med notkun gleraugna, snuningur linsu/tilfersla sjonmidju/lidskekking
linsu, haekkun augnprystings fra grunngildum, frumufaekkun 1 innanpekju gleru, dreifing litarefnis 1
lithimnu, porf & vidbotaradgerdum til ad fjarleegja/skipta um/endurstadsetja linsuna, framlituhaft 4 j6drum
(PAS), lituhaft vid igraedi, ertingu i taruhimnu, tap a4 glerhlaupi.

VARUDARREGLUR
1. Ma ekki reyna ad szfa.

2. Ma ekki gufusafa.
3. Linsan ma ekki komast i snertingu vid neinn annan vokva en hefobundna lausn til augnskolunar (t.d.
jafnprystna saltvatnslausn, jafnada saltlausn (balanced salt solution, BSS), seigfjadrandi lausn o.s.frv.).

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

5. Linsan ma ekki loftporna. Linsuna skal geyma i smitseefori 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. Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun linsunnar hja sjiklingum med: 6stoduga ljosbrotsvillu
60ru hvoru auganu, keilugleru, sdgu um klinisk merki um lithimnu-/edahjupsbolgu, samgroninga,
heilkenni litarefnisdreifingar, talflognun, insulinhada sykursyki eda sjonukvilla vegna sykursyki, sogu
um fyrri augnadgerd, par med talid ljosbrotsadgerd a gleru.

8. Linsuigradsla getur valdid minni frumupéttni 1 innanpekju gleru.

9. bo greint hafi verid frd gdédum ljosbrotsnidurstodum i géognum um notkun ICL-igraedilinsa sem
vidbotarlinsur 1 augum med fjolfolkuslinsur, pa hefur sjonraen milliverkun & milli pessara tveggja linsa
ekki verid metin ad fullu.

UTREIKNINGUR STYRKS OG STARDPAR LINSUNNAR
Skurdlaknirinn skal sja um tutreikning styrks og sterdar linsunnar med STAAR OCOS
reiknihugbtinadinum. Notkun hugbunadarins getur hugsanlega komio i veg fyrir utreikningsvillur sem
geta kallad 4 adra adgerd vegna 6vaentra ljosbrotsbreytinga, ofhvelfingar, sninings linsu, haekkads
augnprystings o.s.frv. [ rannsokn Matvzla- 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 igreedilinsunnar. Sumar skyrslur gefa til kynna ad glerumelingar fra hvitu
til hvitu samsvari ekki meelingum fra skor til skorar. Nylegar heimildir benda til ad ny tekni vid
myndgreiningu geti veitt betri yfirsyn og gefid nakvaemari mealingar 4 peim sterdarmalum sem
naudsynleg eru fyrir igradslu linsu i auga med augasteini.




ATRIDI SEM HAFA PARF [ HUGA PEGAR UM ER AP RAAPA AUGA MEDP GERVIAUGASTEINI

Utreikningur leidréttingarstyrks i auga med gerviaugasteini er sa sami og utreikningur leidréttingarstyrks i
auga me0 augasteini. Po er utreikningur 4 steerd hinnar igreedanlegu linsu 6likur ad pvi leyti ad dypt
fremra holfsins (p.e. ,,raunveruleg framholfsdypt™) sem feerd er inn etti annadhvort ad vera framholfsdypt
auga me0 augasteini eins og hin er meld fyrir igraedslu gerviaugasteins eda adlogud med tilliti til
mismunar auga med og an augasteins. Til deemis hefur verid melt med eftirfarandi leidréttingum &
fjarleegdinni fra innanpekju gleeru til fremra yfirbords gerviaugasteins, til pess ad haegt sé¢ ad reikna ut
raunverulega framholfsdypt auga med gerviaugasteini:

*  Melingar med sjonhimnusneidmynd: dragiod fra 1,5 mm;

+  Mzlingar med lifmaelingu 4 sjon: dragid fra 1,2 mm.'®

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

UNDIRBUNINGUR LINSUNNAR

Tryggid ad vokvinn fylli 1 pad minnsta 2/3 af hettuglasinu. Opnid hitamotada bakkann og hettuglasio a
smitsefou svedi. Skraid radnumer 1 adgerdarskrana til ad vardveita rekjanleika linsunnar. Fjarlaegio
alhettuna og tappann ur hettuglasinu. Fjarlaegio linsuna ur hettuglasinu. Latid linsuna ekki vera i purru
umbhverfi (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 tr hettuglasinu.

ISETNING OG NOTKUNARLEIDBEININGAR

[graedsla Visian TICL linsu skal adeins framkvemd af faerum skurdlaekni med mjog gott vald 4
naudsynlegri adgerdartekni. Eftirfarandi adferd er radlogo vio igredslu Visian TICL 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. Undirbua skal sjuklinginn fyrir adgerd samkvaemt
hefdbundnum verklagsreglum vidokomandi skurdlaeknis. Merkid videigandi as (MARKaAs) til ad Visian
TICL igredilinsan sé rétt stadsett. Gera skal 3,5 mm skurd eda minni 1 hvitu eda gleerugdng og fylla
sidan fram- og afturholf med videigandi seigfjadrandi vokva. Linsan er sidan brotin saman med
MICROSTAAR®™ MSI-PF eda MSI-TF innsdzlingarsprautu med SFC-45 rérlykju eda lioli-24™
isetningarkerfi og henni komid fyrir i framholfi augans. Leidbeiningar um hvernig skal hlada og dela
linsunni med MICROSTAAR® inndzlingarkerfinu eda lioli-24™ isetningarkerfinu er ad finna i
fylgisedli og hledsluleidbeiningum inndelingarsprautunnar.. 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. Tryggio ad
samstillingarmerki Visian TICL séu a réttum asi (MARKAsi) samkvamt skyringarmynd um stadsetningu
igreedis (Implantation Orientation Diagram). Fjarleegja verdur seigfjadrandi vokvann ad fullu Gr auganu
eftir ad skurdadgerdinni er lokid 40ur en auganu er lokad (an saums). A0 pvi loknu er hegt ad halda
adgerdinni afram samkvamt hefobundnum verklagsreglum vidkomandi leeknis. Farga skal 6llum einnota
fylgihlutum sem geta hafa mengast med likamsvessum vid adgerdina sem lifreenum spilliefnum
samkvamt hefobundum verkferlum um medferd og forgun lifreens urgangs fra skurdstofum. Medferd
eftir adgerd skal einnig fylgja hefobundnum verklagsreglum vidkomandi leeknis.




VIDVARANIR

1.
2.
3.

Athugid merkingu 4 umbudum linsunnar til ad stadfesta rétta gerd og styrk.

Opnid umbudirnar til ad sannprofa ljosbrotsstyrk linsunnar.

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

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

STAAR Surgical melir med notkun MICROSTAAR®™ MSI-PF eda MSI-TF med SFC-45

4TM

inndelingarkerfum eda lioli-24"™ isetningarkerfum til ad koma linsunni samanbrotinni fyrir i auganu.

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

SAMANTEKT A ORYGGI OG KLINISKRI VIRKNI

Samantekt a4 Oryggi og kliniskri virkni ICL igreedilinsa ma finna i Evropska gagnabankanum um
leekningateeki (Eudamed) & https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Kennimerki tekis fyrir einkvema
tekjaaudkenningu (Basic UDI-DI, BUDI-DI) sem nota skal til a0 leita ad igraedilinsum i augu 4 vefsiounni
er 764013516ICLGV.

KLINISK RANNSOKN A TICM iGRADILINSUM

Samantekt nidurstadna ur klinisku rannsokninni:

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

Tafla 2:
Lyofreedilegar upplysingar sjuklinga
210 augu medhondlud hja 124 sjuklingum

Kyn
Karl 55 44.,4%
Kona 69 55,6%
Kynpattur
Af hvitum kynstofni 102 82,3%
Af spanskum kynstofni 10 8,1%
Af svortum kynstofni 6 4,.8%
Annad 6 4,.8%

Medalaldur 35 ar



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

Aukaverkun N %
Haekkadur augnprystingur sem parfnast medferdar 1 0,5%
Ljosopsstifla 1 0,5%
Sjonhimnulos 1 0,5%
Endurtekin skurdadgerd

Stadsetning TICL igradilinsu leidrétt 1 0,5%

Visian TICL igradilinsu skipt ut (of 16ng) 1 0,5%

Visian TICL igraedilinsa fjarlegd (engin ICL igraedilinsa

. .o 3 1,4%

eda linsu skipt ut)

YAG lituskurdur 3 1,4%
BCDVA tap > 2 linur 3 1,5%
Misstaerd ljosopa 1 0,5%

Tafla 4
Besta leidrétta fjarleegdarsjonskerpa (Best
Corrected Distance Visual Acuity, BCDVA), med
timanum hja sjiklingum par sem BCDVA fyrir
adgero var 20/20 eda betri

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

Tafla 5
Oleiorétt fjarlzegdarsjonskerpa (Uncorrected Distance
Visual Acuity, UCDVA) med timanum hja sjuklingum
med BCDVA 20/20 eda betra fyrir adgero

Fyrir adgero 6 manudir 12 manudir
n/N, % n/N, % n/N, %

<20/12,5 0/173, 0% 41/155, 26,5% 40/159, 25,2%
<20/16 0/173, 0% 117/155,75,5% 101/159, 63,5%
<20/20 0/173, 0% 140/155, 90,3% 142/159, 89,3%
<20/40 0/173, 0% 155/155, 100% 159/159, 100%
>20/50 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
>20/200 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%

Tafla 6
Manifest Refraction Spherical Equivalent yfir tima
Fyrir adgerd 1 vika 1 ménudur 3 manudir 6 manudir 12 manudir
N (augu) 210 205 200 191 182 194
Medaltal kapts jafngildis (D) -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
Stadalfravik 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Bil (D) 19,50 61 -2,38 -1,50 61 1,38 -1,63 6l 1,75 -1.25411,25 -1,75 612,63 -2,25 til 1,00




Tafla 7
Manifest Refraction Cylinder med timanum

Fyrir adgero 1 vika 1 manudur 3 manudir 6 manudir 12 manudir
N (augu) 210 205 200 191 182 194
Medaltal kupts jafngildis (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
Stadalfravik 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Bil (D) 1,00 til 4,00 0,00 til 3,00 0,00 til 3,00 0,00 til 3,00 0,00 til 2,00 0,00 til 3,00
Tafla 8

Snuningur 4 TICL igrzedilinsu milli heimsékna (samkvzemt beinni skodun
4 TICL igreeoilinsu)

Snuningur | 1 dagur — 1 vika 1 vika— | manudur 1 manudur— 3 manudir 3 manudir- 6 manudir 6 manudir— 12 manudir

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

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. Oskad er eftir pessum upplysingum fra skurdlaeknum svo unnt sé ad skrasetja
mdguleg langtimashrif af igreedslu Visian® TICL linsa

SOLUUMBUDIR

Visian TICL igraedilinsan er smitsaf0, ekki hitavaldandi og er 1 innsigludu hettuglasi sem inniheldur
jafnada saltlausn. Hettuglasio er innsiglad 1 hitamotudum bakka sem kemur i 6skju asamt aletrunum og
upplysingum um voruna. Sefing er tryggd fram ad peirri fyrningardagsetningu sem kemur fram a
umbudum svo framarlega sem bakkinn og innsigli hettuglassins eru heil og 6skemmd. Visian TICL
igraedilinsan er gufusaefd. Sjuklingakort, leidbeiningar fyrir sjuklingakort og aletranir koma 1
pakkningunni med hverri einingu. A kortinu er sl6d 4 mikilvagar 6ryggisupplysingar um igreeddu
linsuna og sa sem veitir heilbrigdispjonustuna 4 ad fylla kortid 0t 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 fyringardagsetning sefingar. Voruna ma ekki nota eftir
uppgefna fyrningardagsetningu sefingar.

REGLUR UM VORUSKIL VISIAN TICL IGRAEDSLULINSA FRA STAAR
Hafid samband vid STAAR Surgical. Visian TICL igraedilinsuna skal endursenda purra. Ekki ma reyna
a0 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 TICL igreedilinsunni 0t fyrir nyja ef henni er skilad og STAAR Surgical telur hana vera
gallada. Abyrgd pessi kemur i stadinn fyrir og ttilokar alla adra abyrgd sem ekki er sérstaklega getid hér,
hvort sem huin er bein eda obein, par med talid, en ekki takmarkad vid, 6beint s6lu- eda notkunarhaefi.




GEYMSLA

Geymid

VARUD:

linsuna vi0 stofuhita/umhverfishita.

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 Visian TICL igredilinsan og einnota fylgihlutir eru { umbidum og smitsafoir
og einungis til einnar notkunar. Ekki ma hreinsa, endurnota og/eda endursafa pessa hluti. S¢
einhver pessara hluta endurnotadur eftir hreinsun og/eda endursafingu, er afar liklegt ad slikt
geti leitt til mengunar sem aftur getur valdid sykingu og/eda bolgu.
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Lenti impiantabili Collamer® toriche Visian®™ (Visian TICL™)

ISTRUZIONI PER L’USO

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

Prima di intraprendere la procedura clinica iniziale, leggere per intero le seguenti informazioni sul
prodotto. Tutti i medici devono completare il programma di certificazione medica Visian® TICL 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® torica Visian® (Visian TICL) ¢ una lente monopezzo con una zona
ottica centrale concava/convessa di diametro compreso tra 4,7 mm ¢ 5,8 mm (a seconda del modello e
delle diottrie). 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 e impiantate
attraverso un’incisione di 3,5 mm o meno.

Le lenti sono prodotte con un polimero proprietario ad azione assorbente dei raggi ultravioletti (UV)
contenente idrossietilmetacrilato (HEMA) e collagene porcino. I limiti degli UV al 10% per la famiglia di
lenti intraoculari (IOL) fachiche di STAAR sono:

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

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

Modelli VTICH
Tabella 1
Nome del Nome del Potenza Potenza Diametro Diametro | Design delle
marchio modello diottrica (D) cilindrica |complessivo| ottico (mm) aptiche
(mm)
Visian TICL | VTICH 11.6 | da 0,0 a+10,0 | da +0,5 a +6,0 11,6 da 4,7 a5,8 | Piastra piatta
Visian TICL | VTICH 12.1 | da 0,0 a+10,0 | da+0,5 a +6,0 12,1 da 4,7 a5,8 | Piastra piatta
Visian TICL | VTICH 12.6 | da 0,0 a+10,0 | da +0,5 a +6,0 12,6 da 4,7 a5,8 | Piastra piatta
Visian TICL | VTICH 13.2 | da 0,0 a+10,0 | da+0,5 a +6,0 13,2 da 4,7 a5,8 | Piastra piatta




Zona |
ottica

Schematizzazione grafica della lente VTICH

INDICAZIONI

La lente impiantabile Collamer® torica Visian® (Visian TICL) ¢ indicata per il trattamento dell’occhio
fachico in pazienti di eta compresa fra 21 e 45 anni e dell’occhio pseudofachico in pazienti a partire da
21 anni di eta per:

e la correzione/riduzione della iperopia in pazienti con difetto compreso tra +0,5 D e +16,0 D e con
astigmatismo pari o inferiore a 6,0 D calcolato sul piano degli occhiali.

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

MODALITA DI AZIONE

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

CONTROINDICAZIONI

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

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

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
£onioscopico)

7. stato di gravidanza o allattamento

SNk WD



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

9. pazienti ambliopici o ciechi dall’occhio controlaterale

10. impianto di una lente in un occhio con profondita della camera anteriore (ACD) inferiore a 3,0 mm,
misurata dall’endotelio corneale alla capsula anteriore del cristallino

COMPLICANZE E REAZIONI AVVERSE

Le reazioni avverse e le complicanze dovute, o successive, all’ intervento chirurgico e all’impianto di una lente
Visian TICL possono includere, tra I’altro: ifema, pupilla non reattiva, blocco pupillare, iridotomia YAG laser
aggiuntiva, glaucoma secondario, cataratta, infezione intraoculare, uveite e/o irite, distacco della retina, vitrite,
edema corneale, edema maculare, decompensazione corneale, sovracorrezione/sottocorrezione, abbagliamento
e/o aloni significativi (in condizioni di guida notturna), ipopione, aumento dell’astigmatismo, perdita di
massima acutezza visiva con correzione, rotazione/decentramento/sublussazione della lente, aumento della
pressione intraoculare (IOP) rispetto al basale, perdita di cellule endoteliali corneali, dispersione del pigmento
dell’iride, intervento chirurgico secondario per rimozione/sostituzione/riposizionamento della lente, sinechia
periferica anteriore (PAS), sinechia tra iride e impianto, irritazione congiuntivale, perdita di vitreo.

PRECAUZIONI
1. Non tentare la sterilizzazione.

2. Non autoclavare.

3. La lente non deve essere esposta ad alcuna soluzione, tranne quelle normalmente usate per 1’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 I’efficacia della lente su pazienti con: errore di rifrazione
instabile nell’uno o nell’altro occhio, cheratocono, pregressi segni clinici di uveite/irite, sinechia,
sindrome di dispersione del pigmento, pseudoesfoliazione, diabete insulino-dipendente o retinopatia
diabetica, precedenti interventi chirurgici oculari, inclusa la chirurgia refrattiva corneale.

8. 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.

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 TICL deve essere eseguito solamente da chirurghi competenti ed esperti nella
necessaria tecnica chirurgica. Per I’impianto delle lenti Visian TICL ¢ 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. Contrassegnare 1’asse desiderato (asse TARGET) per
Iallineamento della lente Visian TICL. E necessario praticare un’incisione per tunnel in cornea o sclerale
chiara di lunghezza pari o inferiore a 3,5 mm, seguita dal riempimento della camera posteriore 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. Verificare che i




segni di allineamento della lente Visian TICL si trovino nell’asse richiesto (asse TARGET) in base al
diagramma di orientamento dell’impianto (IOD, Implantation Orientation Diagram). Dopo aver completato
la procedura chirurgica e prima della chiusura dell’occhio (senza suture) ¢ necessario rimuovere
completamente il materiale viscoelastico dall’occhio. Da questo punto in poi, I’intervento 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.

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 I’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.

TICM OGGETTO DI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Riepilogo dei risultati dello studio clinico
Le lenti impiantabili Collamer® toriche (TICM) si sono dimostrate sicure ed efficaci come elementi
refrattivi volti alla riduzione ottica della miopia da moderata a grave con astigmatismo.



Tabella 2:

Dati demografici dei pazienti
210 occhi trattati di 124 pazienti

Sesso
Maschile 55 44.4%
Femminile 69 55,6%
Origine etnica
Caucasica 102 82,3%
Ispanica 10 8,1%
Nera 6 4,.8%
Altro 6 4,.8%
Eta media 35 anni
Tabella 3:

Eventi avversi
Qui di seguito sono elencati gli eventi avversi segnalati
nei 210 occhi arruolati durante la sperimentazione

clinica (in qualsiasi esame postoperatorio).

Evento avverso N %
Aumento della pressione intraoculare (IOP) con necessita di trattamento 1 0,5%
Blocco pupillare 1 0,5%
Distacco della retina 1 0,5%
Reintervento chirurgico
Riposizionamento della lente torica (TICL) 1 0,5%
Sostituzione della lente torica (TICL) Visian (troppo lunga) 1 0,5%
Rimozione della lente torica (TICL) Visian (senza sostituzione di ICLo IOL) | 3 1,4%
Iridotomia YAG 3 1,4%
Perdita di BCDVA >2 linee 3 1,5%
Anisocoria 1 0,5%

Tabella 4

Massima acuita visiva da lontano corretta (BCDVA)
vs. tempo per pazienti con BCDVA preoperatoria di

20/20 o migliore

6 mesi 12 mesi

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

Tabella 5

Acutezza visiva da lontano non corretta (UCDVA) vs. tempo
per i pazienti con BCDVA preoperatoria di 20/20 o migliore

Preop 6 mesi 12 mesi

n/N, % n/N, % n/N, %
<20/12,5 0/173, 0% 41/155, 26,5% 40/159, 25,2%
<20/16 0/173, 0% 117/155,75,5% 101/159, 63,5%
<20/20 0/173, 0% 140/155, 90,3% 142/159, 89,3%
<20/40 0/173, 0% 155/155, 100% 159/159, 100%
>20/50 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
>20/200 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%




Tabella 6
Equivalente sferico di rifrazione manifesta vs. tempo

Preop 1 settimana 1 mese 3 mesi 6 mesi 12 mesi
N (occhi) 210 205 200 191 182 194
Media equivalente sferico (D) -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
DS 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Intervallo (D) Da-19,50a-2,38 Da-1,50a1,38 Da-1,63al,75 Da-1,25a125 Da-1,75a2,63 Da-2,25a+1,00
Tabella 7
Rifrazione manifesta del cilindro vs. tempo
Preop 1 settimana 1 mese 3 mesi 6 mesi 12 mesi
N (occhi) 210 205 200 191 182 194
Media equivalente sferico (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
DS 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Intervallo (D) Da1,00a4,00 Da0,00a3,00 Da0,00a3,00 Da0,00a3,00 Da0,00a2,00 Da0,00a3,00
Tabella 8
Rotazione della lente torica (TICL) tra le visite (dall’osservazione diretta della TICL)
Rotazione | 1 giorno — 1 settimana 1 settimana — 1 mese 1 mese — 3 mesi 3 mesi — 6 mesi 6 mesi — 12 mesi
n/N, % n/N, % n/N, % n/N, % n/N, %
<5° 118/121, 97,5% 148/155, 95,5% 141/148, 95,3% 133/136, 97,8% 132/140, 94,3%
<10° 121/121, 100% 155/155, 100% 147/148, 99,3% 135/136, 99,3% 137/140, 97,9%

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® TICL.

CONFEZIONAMENTO
La lente Visian TICL ¢ 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 TICL ¢ sterilizzata a vapore. Nella confezione del prodotto ¢ contenuta una tessera per il
portatore di impianto, istruzioni riguardanti la tessera per il portatore di impianto ed etichette. Questa
tessera, che include un collegamento a importanti informazioni di sicurezza riguardanti la lente impiantata,
deve essere compilata dall’operatore sanitario e consegnata al paziente, che la dovra conservare come
registrazione permanente dell’impianto e come risorsa da esibire a tutti gli oculisti che consultera in futuro.

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

POLITICA DI RESO PER LE LENTI STAAR VISIAN TICL
Contattare STAAR Surgical. Le lenti Visian TICL devono essere restituite asciutte. Non tentare di
reidratare le lenti.




GARANZIA E LIMITAZIONI DI RESPONSABILITA
STAAR Surgical garantisce che il prodotto ¢ stato fabbricato con ragionevole cura. STAAR Surgical non
potra essere ritenuta responsabile di eventuali perdite, danni o spese incidentali o conseguenti,
direttamente o indirettamente derivanti dall’uso di questo prodotto. Entro i limiti consentiti dalla legge,
la sola responsabilita di STAAR Surgical per quanto riguarda tutte le questioni connesse alle lenti Visian
TICL sara limitata alla sostituzione delle lenti Visian TICL rese e ritenute difettose da STAAR Surgical.
Questa garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente specificate in questa
sede, siano esse esplicite o implicite ai sensi della legge o di altre normative, comprese, a titolo
esemplificativo ma non esaustivo, eventuali garanzie implicite di 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 Lelenti Visian TICL e gli accessori monouso di STAAR Surgical sono confezionati e sterilizzati
per essere usati una sola volta. Non sono consentiti la pulizia, il riutilizzo e/o la risterilizzazione
di questi dispositivi. L’eventuale riutilizzo di questi dispositivi dopo la pulizia e/o la
risterilizzazione puod provocare infezione e/o inflammazione a causa dell’elevata probabilita di
contaminazione.
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GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Dispositivo medico I STERILE I ' I Sterilizzato a vapore

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Non usare se il sistema barriera sterile del
prodotto o la confezione sono danneggiati.

Diametro del corpo (diametro dell’ottica)

Diametro complessivo

Sistema barriera sterile singola con confezione
protettiva esterna

Data di scadenza
Diottria

Data

Attenzione

Contiene materiale biologico di origine animale

La legge federale statunitense consente la
vendita di questo dispositivo soltanto a medici o
su prescrizione medica.

Conservare a temperatura ambiente.
Non congelare. Non esporre a temperature
maggiori di 40 °C

Centro sanitario o medico

m
R

Mandatario nella Comunita Europea

Marcatura di conformita CE secondo la
Direttiva del Consiglio Europeo 93/42/CEE
o il Regolamento del Consiglio Europeo
(UE) 2017/745

N
m

Fabbricante

Data di produzione

Paese di fabbricazione - Stati Uniti

Paese di fabbricazione - Svizzera

Identificativo unico del dispositivo
Numero di catalogo

Occhio destro

Occhio sinistro

Numero di serie

Potenza sferica
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Potenza cilindrica

N
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Asse

Potenza sferica equivalente

Consultare le istruzioni per I'uso in
formato elettronico
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STAAR"
5% SURGICAL

,,Visian® torinis implantuojamasis ,,Collamer™ lesis (,,Visian* TICL™)
NAUDOJIMO NURODYMAI
GAMINIO INFORMACIJA

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

PRIEMONES APRASAS

,, Visian®“ toriniam implantuojamajam ,,Collamer®* lesiui (angl. Toric Implantable Collamer® Lenses,
Visian TICL) turi vienos dalies l¢sio struktiirag su jdubusia / iSgaubta 4,7-5,8 mm skersmens (pagal modelj
ir dioptrijas) optine sritimi. LeSis gaminamas keturiy dydziy bendrojo skersmens — 11,6 mm, 12,1 mm,
12,6 mm, 13,2 mm, kad tikty skirtingo dydzio akims. L¢Sius galima sulenkti ir implantuoti per 3,5 mm
arba mazesnj pjuvj.

LeSiai gaminami i§ patentuoto ultravioletinius (UV) spindulius sugerian¢io polimero, turinCio
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.

VTICH modeliai
1 lentelé
Prekinis Modelio Dioptriné Cilindriné Bendrasis Optinis Haptinis
pavadinimas | pavadinimas galia (D) galia skersmuo skersmuo dizainas
(mm) (mm)

,,Visian“ VTICH 11.6 Nuo 0,0 Nuo +0,5 11,6 Nuo 4,7 Plokscia,
TICL iki +10,0 iki +6,0 iki 5,8 plokstelé
,,Visian“ VTICH 12.1 Nuo 0,0 Nuo +0,5 12,1 Nuo 4,7 Plokscia,
TICL iki +10,0 iki +6,0 iki 5,8 plokstelé
,» Visian® VTICH 12.6 Nuo 0,0 Nuo +0,5 12,6 Nuo 4,7 Plokscia,
TICL iki +10,0 iki +6,0 iki 5,8 plokstelé
,» Visian® VTICH 13.2 | Nuo 0,01iki | Nuo +0,5 13,2 Nuo 4,7 Plokscia,
TICL +10,0 iki +6,0 iki 5,8 plokstelé
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VTICH diagrama
INDIKACIJOS
,.Visian™ toriniai implantuojamieji ,,Collamer®* lgsiai (,,Visian“ TICL) yra skirti naudoti gydant fakine

akj 21-45 mety pacientams ir gydant pseudofaking akj 21 mety ir vyresniems pacientams, skirta:

e Hiperopijos koregavimas / mazinimas pacientams, kuriy miopija vaizdo plokStumoje yra nuo
+0,5 D iki +16,0 D, o astigmatizmas — ne didesnis kaip 6,0 D.

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

VEIKIMO BUDAS

,,Visian“ TICL skirtas visiskai jstatyti j uzpakaling kamerg tiesiai uz rainelés ir prieSais nattiralaus
paciento fakinés akies I¢Sio priekinj pavirSiy arba implantuotg intraokulinj 1¢$j paciento pseudofakingje
akyje. Nustacius l¢§j tinkamoje padétyje, jis veikia kaip refrakcinis elementas, kad biity optiskai
koreguojama / mazinama hiperopija su astigmatizmu.

KONTRAINDIKACIJOS

,,Visian“ TICL kontraindikuojamas esant bet kuriai i$ Siy 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.

NNk e



8. Anksciau buvusi arba esama akies liga, dél kurios po operacijos regos aStrumas negaléty biiti
0,477 logMAR (20/60 Snellen) arba geresnis.

9. Pacientai, kurie serga ambliopija arba yra akli kita akimi.

10. LeSio implantavimas akyje, kurios priekinés kameros gylis (PKG), matuojant nuo ragenos
endotelio iki priekines lgSio kapsulés, yra mazesnis nei 3,0 mm.

KOMPLIKACIJOS IR NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Gali pasireiksti $ios ir kitos nepageidaujamos reakcijos ir komplikacijos dél arba po operacijos ir bet
kokio ,,Visian* TICL 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, padidéjes astigmatizmas, geriausio akiniais koreguoto regos astrumo praradimas, pasisukimas
/ decentracija / subluksacija, akisptidzio padidéjimas nuo pradinio lygio, ragenos endotelio Igsteliy
praradimas, rainelés pigmento iSsisklaidymas, antriné chirurginé intervencija siekiant pasalinti / pakeisti
lgsj / pakeisti lgSio padétj, periferiné priekine sinechija (PPS), rainelés sukibimas su implantu, junginés
dirginimas, stiklak@inio praradimas.

ATSARGUMO PRIEMONES
1. Nebandyti sterilizuoti.

2. Neautoklavuoti.

3. Lesiui negalima naudoti jokiy skys¢iy, iSskyrus jprastai naudojamus intraokulinius skalavimo tirpalus
(pvz., izotoninj tirpala, subalansuota druskos tirpalg (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 l¢$iui dziati ore. Operacijos metu l¢§j reikia laikyti steriliame BSS tirpale.

6. Ilgalaikis l¢Sio poveikis nenustatytas. Todel pacientus, kuriems implantuotas l¢sis, po operacijos
gydytojai turi toliau reguliariai stebéti.

7. LeSio saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems yra bent viena toliau nurodyta bukle,
neistirtas: nestabili refrakciné anomalija bet kurioje akyje, keratokonusas, anksc¢iau buve klinikiniai
irito / uveito poZymiai, sinechija, pigmento iSsisklaidymo sindromas, pseudoeksfoliacija, nuo insulino
priklausomas diabetas ar diabetiné retinopatija, anksciau atlikta akies operacija, jskaitant refrakcine
ragenos operacija.

8. D¢l lesio implantavimo gali sumazéti ragenos endotelio lasteliy tankis.

9. Literattroje nustacius teigiamus refrakcijos rezultatus panaudojant ICL kaip papildomg IOL akyse
esant multifokaliniam IOL, optinés sgveikos tarp Siy dviejy lesiy nebuvo pilnai jvertintos.



LESIO LAUZIAMOSIOS GEBOS IR DYDZI10 APSKAICIAVIMAS
Lesio lauziamajg geba ir dyd; turi apskaiciuoti chirurgas, naudodamas skai¢iavimo programing jranga
.STAAR OCOS*. Sios programinés jrangos naudojimas gali padéti ivengti galimy skai¢iavimo klaidy,
del kuriy gali prireikti antrinés operacijos dél netikétos refrakcijos, per didelio skliauto susidarymo, lgsio
pasisukimo, akisptidzio padidéjimo nuo pradinio lygio ir kt. JAV Maisto ir vaisty administracijos (FDA)
ICM / TICM tyrime bendrajam ICL skersmeniui nustatyti buvo matuojamas atstumas nuo baltymo iki
baltymo ir PKG (nuo ragenos endotelio iki priekinés lgsio kapsulés). Gauta praneSimy, rodanciy, kad
ragenos matavimas nuo baltymo iki baltymo nekoreliuoja su matavimu nuo vagelés iki vagelés.
Paskutinés publikacijos rodo, kad naujos vizualizavimo technologijos gali uztikrinti optimaly
vizualizavimg ir intraokuliniy matmeny matavima, susijusj su fakinio intraokulinio l¢Sio implantavimu.

PSEUDOFAKINIU AKIU APTARIMAS

Optinés galios apskaiciavimas pseudofakingje akyje yra toks pat, kaip galios skaiciavimas fakingje akyje;
taciau ICL dydzio apskaiciavimas skiriasi tuo, kad jvestas priekinés kameros gylis (t. y. ,,tikrasis PKG*)
turéty biti fakinis priekinés kameros gylis, iSmatuotas pries$ intraokulinio I¢Sio implantavima, arba turéty
biiti pakoreguotas atsizvelgiant j skirtumg tarp fakinés ir pseudofakinés akiy. Pvz., norint apskaiciuoti
tikrajj pseudofakinés akies PKG, rekomenduojama atlikti $ias atstumo nuo ragenos endotelio iki priekinio
intraokulinio 1¢Sio 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, operacinéje 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 isdzititi.

VYKDYMO IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Implantuoti ,,Visian“ TICL gali tik chirurgas, turintis auksta kvalifikacijg reikiamos chirurginés
technikos srityje. Toliau pateikiama ,,Visian* TICL implantavimui rekomenduojama procedura.

1-2 savaites pries lesio implantavimo operacija turi biiti 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. Pazymékite pageidaujamg asj (TIKSLINE asis)
iSlyginimui su ,,Visian“ TICL. Reikia naudoti Svarig 3,5 mm arba mazesn¢ skleros arba ragenos tunelio
pjuvi, po to uzpildant prieking ir uzpakaling kamerg atitinkamu viskoelastiku. Tada lgSis sulankstomas
naudojant injektoriy ,,MICROSTAAR™* MSI-PF arba MSI-TF su SFC-45 kasete arba jvedimo sistema
,lioli-24™¢ ir jleidziamas j prieking akies kamerg. Nurodymai, kaip tinkamai jvesti ir jleisti lg3j
naudojant jpurkimo sistemg ,, MICROSTAAR™, pateikti injektoriaus gaminio informaciniame lapelyje




arba jvedimo sistemos ,,lioli-24™ jvedimo Zinyne. Patikrinkite, ar lgsis yra tinkamoje padétyje akyje ir
ar lesis néra iSverstas. Jei vyzdys lieka pakankamai iSpléstas, l¢Sj reikia gerai centruoti ir jstatyti po
rainele priesais nattiraly paciento fakinés akies l¢s§j arba implantuotg intraokulinj pseudofakinés paciento
akies l¢§j taip, kad atraminés plokstelés biity jstatytos i vagele. Patikrinkite, kad ,,Visian* TICL
sulygiavimo Zymenys yra reikiamoje asyje (TIKSLINE asis) naudojantis implantavimo orientacijos
diagrama (IOD). Pabaigus chirurging procediira ir prieS uzmerkiant akj (be sitiliy) reikia pasalinti i$
akies visg viskoelasting medziagg. Po to operacija galima testi pagal standarting chirurgo procediirg.
Visus vienkartinius priedus, kurie procediiros metu gal¢jo biiti uztersti kiino skysciais, iSmeskite kaip
biologiskai pavojingas atliekas pagal standartine chirurginiy pavojingy biologiniy atlieky Salinimo
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 lesio dioptring galig.

3. Imkite lg§j laikydami uz haptinés dalies. Neimkite optinés srities Znyplémis ir niekada nelieskite
optings srities centro po to, kai lgsis yra jstatytas akies viduje.

4. Uzbaigus chirurging procediirg, biitina iSimti 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¢sj.

PASTABA. Pirminis viskoelastikas, naudotas JAV FDA klinikinio tyrimo metu, buvo mazo molekulinio
svorio 2 % hidroksipropilmetilceliuliozés preparatas.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU SANTRAUKA

ICL lgsiy grupés Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SKVDS) pateikiama Europos
medicinos priemoniy duomeny bazéje (,,Eudamed®), adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Pagrindinis UDI-DI (BUDI-DI), naudojamas ICL l¢$iy grupés paieskai svetainéje, yra 7640135161CLGV.

TICM KLINIKINIS TYRIMAS

Klinikinio tyrimo rezultaty santrauka

Nustatyta, kad modelio TICM implantuojamieji ,,Collamer®* I¢§iai yra saugis ir veiksmingi kaip
refrakciniai elementai optiskai mazinant vidutinio sunkumo arbg sunkig miopija su astigmatizmu.

2 lentelé
Pacienty demografiniai duomenys
Gydomos 124 pacienty 210 akiu

Lytis
Vyrai 55 44,4 %
Moterys 69 55,6 %
Etniné kilmé
Baltaodziai 102 82,3 %
Ispaniskos kilmés 10 8,1 %
Juodaodziai 6 4.8 %
Kiti 6 4.8 %

Vidutinis amzius — 35 metai



3 lentelé
Nepageidaujami reiSkiniai

Toliau nurodyti nepageidaujami reiskiniai i$
210 akiy, tirty klinikiniame tyrime (per bet kurj

patikrinima po operacijos)

Nepageidaujamas reiskinys N %
Gydymo reikalaujantis padidéjes akispiidis 1 0,5 %
Vyzdzio blokas 1 0.5 %
Tinklainés atSoka 1 0.5 %
Pakartotiné chirurging intervencija
TICL padéties pasikeitimas 1 0,5 %
,,Visian* TICL pakeitimas (per ilgas) 1 0,5 %
,,Visian* TICL pasalinimas (ICL néra arba IOL kei¢iamas) 3 1,4 %
YAG iridotomija 3 1.4 %
GKTRA sumazé¢jimas >2 eilutémis 3 1,5 %
Anizokorija 1 0.5 %

4 lentelé

Pacienty, kuriy geriausias koreguotos tolimo
nuotolio regos astrumas (GKTRA) prie§ operacija
buvo bent 20/20, GKTRA per laika

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

5 lentelé
Pacienty, kuriu GKTRA prieS§ operacija buvo bent
20/20, nekoreguotos tolimo nuotolio regos astrumas

(NTRA) per laika
Pries operacija 6 ménesiai 12 ménesiy
n/N, % n/N, % n/N, %

<20/12,5 0/173,0 % 41/155, 26,5 % 40/159, 25,2 %
<20/16 0/173,0 % 117/155,75,5 % 101/159, 63,5 %
<20/20 0/173,0 % 140/155, 90,3 % 142/159, 89,3 %
<20/40 0/173,0 % 155/155, 100 % 159/159, 100 %
>20/50 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
>20/200 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %

6 lentelé

Akivaizdus refrakcijos sferinis ekvivalentas per laika

Prie$ operacija 1 savaité 1 ménuo 3 ménesiai 6 ménesiai 12 ménesiy
N (akiy) 210 205 200 191 182 194
Vidutinis sferinis ekvivalentas (D) -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
SN 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Intervalas (D) Nuo -19,50 Nuo -1,50 Nuo -1,63 Nuo -1,25 Nuo -1,75 Nuo 2,25
iki -2,38 iki 1,38 iki 1,75 iki 1,25 iki 2,63 iki 1,00
7 lentelé

Akivaizdus refrakcijos cilindras per laika
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Pries operacija 1 savaité 1 ménuo 3 ménesiai 6 ménesiai 12 ménesiy
N (akiy) 210 205 200 191 182 194
Vidutinis sferinis ekvivalentas (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
SN 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Intervalas (D) Nuo 1,00 Nuo 0,00 Nuo 0,00 Nuo 0,00 Nuo 0,00 Nuo 0,00
iki 4,00 iki 3,00 iki 3,00 iki 3,00 iki 2,00 iki 3,00
8 lentelé

TICL pasisukimas tarp vizity (tiesiogiai stebint TICL)

Pasisukimas | | diena— 1 savait¢ 1 savaité — 1 ménuo 1 ménuo — 3 ménesiai 3 ménesiai — 6 ménesiai 6 ménesiai — 12 ménesiy
n/N, % n/N, % n/N, % n/N, % n/N, %
<5° 118/121, 97,5 % 148/155, 95,5 % 141/148,95,3 % 133/136, 97,8 % 132/140, 94,3 %
<10° 121/121, 100 % 155/155, 100 % 147/148, 99,3 % 135/136, 99,3 % 137/140, 97,9 %

PRANESIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS

Apie nepageidaujamas reakcijas ir (arba) regéjimui galimai pavojingas komplikacijas, kurias galima
pagristai laikyti susijusiomis su lesiu, reikia nedelsiant pranesti ,,STAAR Surgical ir paciento valstybés
narés kompetentingai institucijai. Sios informacijos i3 chirurgy reikalaujama, kad biity dokumentuojamas
galimas ilgalaikis ,,Visian®“ TICL I¢Sio implantavimo poveikis.

KAIP TIEKIAMA

,» Visian* TICL tiekiami steriltis ir nepirogeniski sandariame flakone, kuriame yra BSS. Flakonas
uzsandarintas termoforminiame dékle, jdétame j dézute su etiketémis ir gaminio informacija. Sterilumas
uztikrinamas iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos pakuotés etiketéje, jeigu deklo ir flakono
izoliacinis sluoksnis néra pradurtas arba pazeistas. ,,Visian“ TICL 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
teik¢jas ir jg reikia pateikti pacientui, kad turéty ja kaip nuolatinj implanto dokumentg ir galéty parodyti
visiems akiy priezitiros specialistams, j kuriuos ateityje kreipsis.

GALIOJIMO PABAIGOS DATA
Galiojimo pabaigos data ant priemonés pakuotés yra sterilumo galiojimo pabaigos data. Praéjus
sterilumo galiojimo pabaigos datai, Sios priemonés naudoti negalima.

~STAAR ,.VISIAN“ TICL GRAZINIMO NUOSTATAI
Kreipkites j ,,STAAR Surgical®. ,,Visian* TICL turi biiti grazinti sausi. Nemeginkite 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, Zalg 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“ TICL, apribojama ,,Visian* TICL, kuris
yra grazinamas, pakeitimu, kai ,,STAAR Surgical* nustato, kad jis turi triikumy. Si garantija suteikiama
vietoj visy kity ir  ja nejeina jokios kitos garantijos, kurios néra cia aiskiai iSdeéstytos, iSreikstos arba
numanomos pagal veikiancius jstatymus ar kitaip, jskaitant (be kity) bet kokji numanoma tinkamuma
parduoti ar tinkamuma naudoti.




LAIKYMO SALYGOS

Laikykite lesj kambario / aplinkos temperatiiroje.

PERSPEJIMAS

Lesio negalima autoklavuoti. Le¢Siy negalima laikyti auksStesnéje nei 40 °C temperattroje.
Negalima uzsaldyti. Jei nebuvo laikomasi temperattiros reikalavimy, grazinkite lesj ,,STAAR
Surgical®.

»STAAR Surgical ,,Visian* TICL ir vienkartiniai priedai yra supakuoti ir sterilizuoti tik
vienkartiniam naudojimui. Valymas, pakartotinis naudojimas ir (arba) pakartotinis sterilizavimas
Sioms priemonéms netaikomi. Jeigu viena i§ $iy priemoniy buvo pakartotinai naudojama po
valymo ir (arba) pakartotinio sterilizavimo, yra labai didel¢ tikimyb¢, kad ji bus uztersta ir gali
sukelti infekcijg ir (arba) uzdegima.
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SIMBOLIY ZODYNAS

Medicinos priemoné

[STERILE[{|

Nenaudoti pakartotinai

Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudoti, jei pazeista gaminio sterilaus
barjero sistema arba jo pakuoté

Optinés zonos skersmuo (optinis skersmuo)
Bendras skersmuo

Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine
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0 STAAR"
SURGICAL
Visian® toriska implantgjama Collamer® I&ca (Visian TICLT™)

LIETOSANAS NORADIJUMI

INFORMACIJA PAR IZSTRADAJUMU

Pirms sakotn&jas klmiskas procediiras veiksanas, ludzu, pilniba parskatiet informaciju par $o izstradajumu.
Visiem arstiem ir jaizpilda STAAR Surgical Visian® TICL arstu sertifikacijas programma; pasa uzmaniba
tiek pieversta izmera noverteSanas metodikai, nosakot Visian ICL kopgjo diametru. Nepareiza ICL izméra
noteikSana var izraistt nevélamas blaknes diapazona no vieglam Iidz smagam.

IERICES APRAKSTS

Visian® toriska implantgjama Collamer® l&ca (Visian TICL) ir konstru€ta no viengabala l&cas ar centralu
ieliektu/izliektu optisko zonu diametra no 4,7 Iidz 5,8 mm (atbilstosi modelim un dioptrijai). 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 patenteéta ultravioleto (UV) starojumu absorbgjosa poliméra, kas satur
hidroksilmetakrilatu (HEMA) un ciikas kolagénu. 10% UV robezvertibas STAAR fakisko IOL (intraokularo)
I8cu saimei ir:

e 377 nm planakajam centrala biezuma l&€cam, -5,5 D un

e 388 nm biezakajam centrala biezuma I&cam, +10,0 D.

VTICH modeli
1. tabula
Zimola Modela Dioptriskais | Cilindriskais Kop¢gjais Optiskas Haptiskas
nosaukums | nosaukums | stiprums (D) stiprums diametrs dalas dalas
(mm) diametrs | konstrukcija
(mm)

Visian VTICH 11.6 no 0,0 no +0,5 11,6 no 4,7 Plakana,
TICL lidz +10,0 lidz +6,0 Iidz 5,8 plaksne
Visian VTICH 12.1 no 0,0 no +0,5 12,1 no 4,7 Plakana,
TICL lidz +10,0 lidz +6,0 Iidz 5,8 plaksne
Visian VTICH 12.6 no 0,0 no +0,5 12,6 no 4,7 Plakana,
TICL lidz +10,0 lidz +6,0 Iidz 5,8 plaksne
Visian VTICH 13.2 no 0,0 no +0,5 13,2 no 4,7 Plakana,
TICL lidz +10,0 lidz +6,0 Iidz 5,8 plaksne




Optiska |
l Zona |

N

VTICH shéma

INDIKACIJAS

Visian® toriskas implantgjamas Collamer® I&cas (Visian TICL) ir indic@tas lietoSanai fakisku acu arste$ana
pacientiem no 21 Iidz 45 gadiem un pseidofakisku acu arst€Sanai pacientiem no 21 gadu vecuma $ados
nolikos:

e pacientu hiperopijas, kuras diapazons brillu n€sasanas plakng ir no +0,5 D lidz +16,0 D ar 6,0 D
vai mazaku astigmatismu, korigé$anai/samazinasanai,

e ar priek$&jas kameras dzilumu (PKDz) 3,0 mm vai lielaku, m&rot no radzenes endotélija I1idz lecas
prieksgjai kapsulai.

DARBIBAS REZIMS

Visian TICL ir paredzets pilniba ievietot mugur€ja 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 1€ca funkciong ka refraktivs elements optiskai
hiperopijas ar astigmatismu korekcijai/samazinasanai.



KONTRINDIKACIJAS

Visian TICL ir kontrindic@ta, ja pastav kads no turpmak mingtajiem apstakliem un/vai stavokliem:

1. pacients ar zemu/patologisku radzenes endotélija $tinu blivumu, Fuksa distrofiju vai cita veida

radzenes patologiju;

acs hipertensija jebkura acT;

jebkada veida katarakta opergjama 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 pec Snellen) vai labaku;

9. pacienti ar otras acs ambliopiju vai aklumu;

10. 1&cas implantacija acT ar prieksgjas kameras dzilumu (PKDz) mazaku par 3,0 mm, mérot no
radzenes endotglija I1dz prieks€jai 1€cas kapsulai.

el I i

KOMPLIKACIJAS UN NEVELAMAS BLAKNES

Nevélamas blakusparadibas un komplikacijas, kas attistijusas kirurgiskas operacijas un jebkuras Visian
TICL implant&Sanas rezultata, var ietvert, bet neaprobezojas ar: asinoSanu priekséja kamera, nereaggjosu
ziliti, zilites bloku, papildu itrija-aluminija granata 1azera iridotomiju, sekundaru glaukomu, kataraktu,
intraokularu infekciju, uvettu/iritu, tiklenes atslanosanos, vitreitu, radzenes tusku, makulas tasku,
radzenes dekompensaciju, parmerigu/nepietiekamu korekciju, ievérojamu apzilbSanu un/vai oreoliem
(nakts brauksanas apstaklos), priek$&jas kameras piiznoSanu, palielinatu astigmatismu, BSCVA zudumu,
rotaciju/decentraciju/subluksaciju, IOS pieaugumu salidzinajuma ar sakotngjo ITmeni, radzenes
endotglija $unu zudumu, varaviksnenes pigmenta dispersiju, sekundaru kirurgisku iejauksanos, lai
iznemtu/nomainitu/repozicion&tu l&cu, periferam prieksejam sinehijam (PAS), varaviksnenes-implantata
sinehijam, konjunktivas kairinajumu, stiklveida kermena zudumu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
1. Nemg&giniet sterilizet.
2. Neautoklavgjiet.

3. L&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 I&cu jarikojas uzmanigi. Nedrikst meéginat parveidot 1€cas formu vai nogriezt jebkadu Iecas dalu,
vai pielietot parmerigu spiedienu uz I€cas optisko dalu ar asu priekSmetu.

5. Nelaujiet I&cai noziit gaisa. Operacijas laika léca ir jauzglaba sterila LSS.

6. L&cas ietekme ilgtermina nav noteikta. Tadg] arstam p&c operacijas ir jaturpina regulara pacientu ar
implantatiem noveérosSana.

7. L&cas drosiba un efektivitate nav noteikta pacientiem ar: nestabilu refraktivu kliidu jebkura no acim,
keratokonusu, irTta/uvetta kliniskam pazZim&m anamn@zg, sinehijam, pigmenta dispersijas sindromu,
pseidoeksfoliaciju, insulinatkarigu diab&tu vai diab&tisku retinopatiju, acs operaciju anamnézg, tostarp
refraktivu radzenes operaciju.

8. L&cas implant€Sanas rezultata var samazinaties radzenes endotglija $tinu blivums.

9. Lai gan literatiira ir zinots par labiem refrakcijas rezultatiem, lietojot ICL ka papildu IOL acis ar
multifokalu IOL, optiska mijiedarbiba starp §Tm divam Iécam nav pilniba noverteta.



LECAS STIPRUMA UN IZMERA APREKINASANA
L&cas stipruma un izm&ra aprékinasana ir javeic kirurgam, izmantojot STAAR OCOS aprekinasanas
programmattiru. Programmatiiras izmantoSana novers iesp&jamas aprékinasanas kludas, kuru dg] var bt
nepieciesama sekundara operacija, piem., biitisku atskiribu starp planoto p&coperacijas refrakciju un
faktisko pecoperacijas refrakciju, parmerigas izvelvéSanas, l&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 prieksgjai 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§§jo izm&ru mérisanu, kas
nepieciesami intraokularas Iecas implantesana fakiska acT.

APSVERUMI SAISTIBA AR PSEIDOFAKISKAM ACIM

Optiska stipruma aprékins pseidofakiskam actm ir tads pats ka stipruma aprékins fakiskam actm; toméer
ICL izméra aprékins atSkiras ar to, ka pielietotajam acs prieksgjas kameras dzilumam (t.i., “patiesajam
PKDz”) jabit vai nu fakiskas prieks$€jas kameras dzilumam, kas izmerits pirms intraokularas I&cas
implant€Sanas, vai arf tas ir japielago, atbilstosi starpibai starp fakisko un pseidofakisko aci. Piemeram, lai
aprekinatu patieso PKDz pseidofakiskaja aci, ieteicams veikt $adus pielagojumus attalumam no radzenes
endotélija l1dz intraokularas 1€cas prieks€jai virsmai:

*  Optiskas koherences tomografijas merjjumi: jaatpem 1,5 mm;
«  Optiskas biometrijas mé&rfjumi: jaatnem 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 atvérts vai bojats.

UZMANIBU: P&c iznemsanas no stikla flakona nelaujiet 1&cai noZit.

IEVADISANA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Visian TICL implantg$anu drikst veikt tikai kirurgs, kas ir augsti kvalificéts vajadzigas kirurgiskas
metodes veikSana. Visian TICL implant€Sanai iesaka talak noradito procediiru. 1 1idz 2 nedglas pirms
operacijas javeic divas itrija-aluminija granata lazera iridotomijas (0,5 [1dz 0,8 mm, augstaks
novietojums, 90 gradus atstatus), lai pirms 1€cas ievietoSanas parbauditu caurlaidibu. Pacients operacijai
jasagatavo atbilstosi kirurga standarta operaciju praksei. Atzimgjiet vélamo asi (MERKA asi) Visian
TICL centréSanai. NepiecieSams veikt 3,5 mm vai mazaku ,.tiru” skl€ras vai radzenes tunelveida
griezumu, p&c kura priek$gja un muguréja kamera tiek piepildita ar atbilstoSu viskoelastisku materialu.




P&c tam I&ca tiek salocita, izmantojot MICROSTAAR® injektoru MSI-PF vai MSI-TF ar SFC-45 kasetni
vai lioli-24™ piegades sistému, un injicéta acs priek3gja kamera. Informaciju par pareizu Iécas
ievietoSanu un injicgsanu, izmantojot MICROSTAAR™ injic&Sanas sistému vai lioli-24™ piegades
sisteému, ludzu, skatiet injektoram pievienotaja izstradajuma instrukcija vai ievietoSanas noradijumos.
Parliecinieties par pareizu l€cas orientaciju ac un to, ka l&ca nav invertéta. Ja zilite paliek pietickami
dilateta, [ecas centréjumam ir jabut labam, un [&cai ir jabit novietotai zem varaviksnenes fakiska
pacienta dabiskas I8cas vai pseidofakiska pacienta implantetas intraokularas 1€cas prieksa ta, lai atbalsta
stréles atrastos rieva. Parliecinieties, ka Visian TICL centréSanas atzimes ir uz nepiecieSamas ass
(MERKA ass) atbilstosi implantacijas orientacijas diagrammai (IOD). P&c kirurgiskas procediras
pabeigSanas un pirms acs nosl€gsanas (bez Suvem) no acs ir pilniba jaiznem viskoelastiskais materials.
No $§1 briza operaciju var veikt atbilstosi kirurga standarta operaciju praksei. Atbrivojieties no visiem
vienreiz lietojamiem piederumiem, kas procediiras laika var but kluvusi piesarmoti ar kermena
Skidrumiem, ka biologiski bistamiem atkritumiem saskana ar standarta kirurgisku biologiski bistamu
atkritumu iznicinaSanas procedtiru. Ar1 pecoperacijas mediciniska apriipe ir javeic saskana ar kirurga
standarta praksi.

BRIDINAJUMI
1. Parbaudiet I€cas modeli un stiprumu uz [&cas iepakojuma etiketes.

2. Atveriet iepakojumu, lai parbauditu 18cas dioptrisko stiprumu.

3. L@cu satveriet aiz haptiskas dalas. Nesatveriet optisko dalu ar pinceti un, tiklidz 1&ca ir ievietota
acT, nekad nepieskarieties optiskas dalas centram.

4. Butiski ir pilniba atbrivot aci no viskoelastiska materiala péc kirurgiskas procediiras pabeigSanas.
STAAR Surgical iesaka izmantot mazmolekulara svara 2% hidroksipropilmetilcelulozes (HPMC)
vai dispersivu, zemas viskozitates oftalmologisku viskokirurgisku ierici.

5. Lgcas ievietosanai salocita stavokl1 STAAR Surgical iesaka izmantot MICROSTAAR® MSI-PF vai
MSI-TF ar SFC-45 kasetnes injicg$anas sisttmam vai lioli-24™ piegades sistému.

PIEZIME: Primarais ASV Partikas un zalu parvaldes kliniskaja p&tijuma izmantotais viskoelastiskais
Skidums bija mazmolekularas 2% hidroksipropilmetilcelulozes preparats.

IERICES DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS

lerices drosuma un klmiskas veiktspgjas kopsavilkumu (SSCP) ICL leécu saimei var izlasit Eiropas
Medictnisko iericu datubaze (Eudamed) https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pamata UDI-DI (BUDI-DI),
ko izmanto ICL lecu saimes mekl€Sanai timekla vietng, ir 7640135161CLGV.

TICM KLINISKAIS PETIJUMS

Kopsavilkums par klmiska p&tijuma atradi:

ir konstatéts, ka TICM implantéjamas Collamer® 1&cas ir dro$i un efektivi refraktivi elementi, lai optiski
samazinatu mérenu l1dz izteiktu miopiju ar astigmatismu.



2. tabula.
Pacientu demografija
210 arstetas acis 124 pacientiem

Dzimums
Viriesi 55 44.4%
Sievietes 69 55,6%
Etniska izcelsme
Eiropeidi 102 82,3%
Spani 10 8,1%
Melna rase 6 4,.8%
Citi 6 4,8%

Vidgjais vecums — 35 gadi

3. tabula.
Nevelamas blaknes
Nevelamas blaknes, par kuram zinots attieciba uz
210 kliniskaja petijuma (jebkura pecoperacijas
izmekl&juma) ieklautajam acim ir sniegts turpmak:

Nevélama blakne N %
Paaugstinats 10S, kam nepiecieSama arstéSana 1 0,5%
Zilites bloks 1 0,5%
Tiklenes atslanoS§anas 1 0,5%
Atkartota kirurgiska procedira
TICL parpozicioné$ana 1 0,5%
Visian TICL nomaina (parak gara) 1 0,5%
Visian TICL iznemsana (nav ICL vai IOL nomaina) | 3 1,4%
Itrija-aluminija granata lazera iridotomija 3 1,4%
BCDVA samazinajums > 2 linijas 3 1,5%
Anizokorija 1 0,5%

4. tabula
Vislabakais korigétais taluma redzes asums
(BCDVA) laika pacientiem ar pirmsoperacijas

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

5. tabula
Nekorigétais taluma redzes asums (UCDVA) laika
pacientiem ar pirmsoperacijas BCDVA 20/20 vai labaku

Pirmsop 6 ménesi 12 ménesi

n/N, % n/N, % n/N, %
<20/12,5 0/173, 0% 41/155, 26,5% 40/159, 25,2%
<20/16 0/173, 0% 117/155,75,5% 101/159, 63,5%
<20/20 0/173, 0% 140/155, 90,3% 142/159, 89,3%
<20/40 0/173, 0% 155/155, 100% 159/159, 100%
>20/50 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
>20/200 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%




6. tabula

Viennozimigs refrakcijas sferiskais ekvivalents laika

Pirmsop. 1 nedéla 1 ménesis 3 ménesi 6 menesi 12 ménesi
N (acis) 210 205 200 191 182 194
Vidgjais sferiskais -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
ekvivalents (D)
SN 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Diapazons (D) no -19,50 no -1,50 no -1,63 no -1,25 no -1,75 no -2,25
lidz -2,38 lidz 1,38 lidz 1,75 lidz 1,25 lidz 2,63 lidz +1,00
7. tabula
Viennozimigs refrakcijas cilindrs laika
Pirmsop 1 nedéla 1 ménesis 3 meénesi 6 ménesi 12 ménesi
N (acis) 210 205 200 191 182 194
Vidgjais sferiskais 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
ekvivalents (D)
SN 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Diapazons (D) no 1,00 no 0,00 no 0,00 no 0,00 no 0,00 no 0,00
lidz 4,00 lidz 3,00 lidz 3,00 lidz 3,00 lidz 2,00 lidz 3,00
8. tabula

- oo W=

TICL rotacija starp vizitéem (no tie$as TICL novéroSanas)

6 ménesi—12 ménesi
n/N, %
132/140, 94,3%

137/140, 97,9%

3 ménesi—6 ménesi
n/N, %
133/136, 97,8%

135/136, 99,3%

1 ménesis—3 ménesi
n/N, %
141/148, 95,3%

147/148, 99,3%

Rotacija | 1 diena—1 nedéla
n/N, %

<5° 118/121, 97,5%
<10° 121/121, 100%

1 ned€la—1 ménesis
n/N, %
148/155, 95,5%

155/155, 100%

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 dalibvalsti, kura
atrodas pacients. ST informacija tiek pieprasita no kirurgiem iespgjamas Visian® TICL implantacijas
ilgtermina ietekmes dokumentgsanai.

PIEGADES VEIDS 5

Visian TICL tiek piegadata sterila un nepirogéna hermétiski noslégta flakona, kas satur LSS. Flakons ir
hermetiski noslegts termoforma paplate, kas ievietota karba ar etiketém un informaciju par izstradajumu.
Sterilitate tiek garanteta [idz deriguma termina beigu datumam, kas noradits uz iepakojuma etiketes, ja
paplate un flakona hermétiska izolacija nav pardurta vai bojata. Visian TICL ir steriliz&ta ar tvaiku.
lerices iepakojuma atrodas pacienta implanta karte, norades par implanta karti un etiketes. S1 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 s 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 TICL ATGRIESANAS NOTEIKUMI
Sazinieties ar STAAR Surgical. Visian TICL jaatgriez sausa. Nem&giniet atkartoti hidratét 1&cu.

GARANTIJA UN ATBILDIBAS IEROBEZOJUMI
STAAR Surgical garantg, ka §1 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 TICL attiecas tikai uz tas Visian TICL
nomainu, kas tiek atgriezta un kuras defektus ir konstatgjis STAAR Surgical. ST garantija aizstaj un
izslédz visas citas garantijas, kas nav skaidri noteiktas $aja lietoSanas instrukcija, vai tas biitu skaidri vai
netiesi noteiktas saskana ar tiesisko regul&jumu vai citadi, ieskaitot, bet neaprobezojoties ar netiesu
piemé&rotibu tirdzniecibai vai lietoSanai.

UZGLABASANA
L&cu uzglabajiet istabas/apkartgjas vides temperatira.

UZMANIBU:

e Nesterilizgjiet Iecu autoklava. Neuzglabajiet I18cu temperattra, kas parsniedz 40 °C.
Nesasaldgjiet. Ja temperatiras prasibas nav izpilditas, atgrieziet Iecu STAAR Surgical.

e STAAR Surgical Visian TICL un vienreizlietojamie piederumi ir iepakoti un steriliz&ti tikai
vienreizgjai lietoSanai. TiriSana, atkartota lietoSana un/vai atkartota steriliz€Sana $Tm iericém nav
piemérota. P&c tiriSanas un/vai atkartotas steriliz€Sanas lietojot kadu no $tm iericeém, ir augsta
iespgjamiba, ka ta biis piesarnota un ka piesarnojuma rezultata attistisies infekcija un/vai
iekaisums.
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Visian® Toric implanteerbare Collamer®-lens (Visian TICL™)
GEBRUIKSAANWIJZING

PRODUCTINFORMATIE

Lees deze productinformatie geheel door voordat u uw eerste klinische ingreep verricht. Alle artsen
moeten het STAAR Surgical Visian® TICL 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® Toric implanteerbare Collamer®-lens (Visian TICL) is een ontwerp met een lens uit één stuk
met een centrale concave/convexe optische zone van 4,7 tot 5,8 mm diameter (athankelijk van model en
diopter). 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.

VTICH-modellen

Tabel 1

Merknaam | Modelnaam |Dioptriesterkte/Cilindersterkte| Totale diameter| Optische Ontwerp

(D) (mm) diameter haptisch

(mm) gedeelte
Visian TICL | VTICH 11.6 | 0,0 tot +10,0 | +0,5 tot +6,0 11,6 4,7 tot 5,8 |Plat, plaatje
Visian TICL | VTICH 12.1 | 0,0 tot +10,0 | +0,5 tot +6,0 12,1 4,7 tot 5,8 |Plat, plaatje
Visian TICL | VTICH 12.6 | 0,0 tot +10,0 | +0,5 tot +6,0 12,6 4,7 tot 5,8 |Plat, plaatje
Visian TICL | VTICH 13.2 | 0,0 tot +10,0 | +0,5 tot +6,0 13,2 4,7 tot 5,8 |Plat, plaatje
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VTICH-diagram

INDICATIES

De Visian®™ Toric implanteerbare Collamer®-lenzen (Visian TICL) zijn 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 of ouder voor:

e De correctie/reductie van hyperopie bij patiénten van +0,5D tot +16,0 D in combinatie met
astigmatisme van 6,0 D of minder 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 TICL is bestemd voor plaatsing geheel binnen de achterste oogkamer, direct achter de iris en
voor het voorste oppervlak van of de natuurlijke lens van een fakische patiént of de geimplanteerde
intraoculaire lens van een pseudofakische patiént. Bij correcte plaatsing fungeert de lens als een refractief
element om hyperopie met astigmatisme optisch te corrigeren/reduceren.

CONTRA-INDICATIES

De Visian TICL 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

Oculaire hypertensie in een van de ogen

Cataract in het te behandelen oog of niet-traumatische cataract in het andere oog.
Leeftijd onder de 21 jaar.

Primair openkamerhoekglaucoom of nauwekamerhoekglaucoom.

Nauwe hoeken van de voorste oogkamer (namelijk minder dan graad III, als bepaald door middel
van gonioscopisch onderzoek).

AN



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.

COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

Mogelijke ongewenste reacties en complicaties ten gevolge van of na de operatie en implantatie van een Visian
TICL zijn onder meer, maar niet beperkt tot: Hyfema, niet-reagerende pupil, obstructie van pupil, aanvullende
YAG-iridotomie, secundair glaucoom, cataract, intraoculaire infectie, uveitis/iritis, netvliesloslating, vitritis,
corneaoedeem, maculaoedeem, corneadecompensatie, overcorrectie/ondercorrectie, aanzienlijke schittering
en/of halo’s (bij autorijden in het donker), hypopyon, toegenomen astigmatisme, verlies van BBG-
gezichtsscherpte, rotatie/decentratie/subluxatie, verhoogde IOP ten opzichte van baseline, verlies van cellen
van het corneaendotheel, irispigmentdispersie, secundaire operatieve interventie ter verwijdering/vervanging/
repositie van de lens, perifere anterieure verkleving (PAS), irisverkleving met implantaat, irritatie van de
conjunctiva, verlies van glasvocht.

VOORZORGSMAATREGELEN

1.
2.
3.

Niet proberen te steriliseren.

Niet autoclaveren.

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.).

. 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.

. Laat de lens niet aan de lucht drogen. De lens moet tijdens de ingreep worden bewaard in een steriele

gebalanceerde zoutoplossing.

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.

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, insulineafthankelijke diabetes of diabetische
retinopathie, geschiedenis van eerdere oogoperaties, inclusief refractieve corneachirurgie.

Implantatie van een lens kan resulteren in een afhame van de dichtheid van endotheelcellen van de
cornea.

. Hoewel goede refractieve uitkomsten zijn gemeld in de literatuur voor het gebruik van de ICL als een

aanvullende IOL in ogen met een multifocale IOL, zijn de optische interacties tussen deze twee lenzen
niet klinisch geévalueerd.

STERKTE EN GROOTTE VAN DE LENS BEREKENEN

De berekening van de sterkte en grootte van de lens moet door de chirurg worden uitgevoerd met de
STAAR OCOS calculatiesoftware. Gebruik van de software kan rekenfouten voorkomen die kunnen
leiden tot secundaire chirurgie als gevolg van een refractive surprise, overmatige welving, lensrotatie,

IOP-verhoging vanaf de baseline, enzovoort. Tijdens het onderzoek van de Amerikaanse Food and Drug



Administration (FDA) voor de ICM/TICM zijn de diameter van het hoornvlies (white-to-white) en de
diepte van de voorste oogkamer (van het cornea-endotheel tot het voorste lenskapsel) gebruikt om de
totale diameter van de ICL te bepalen. Er zijn enkele rapporten die suggereren dat white-to-white
corneametingen slecht correleren met de metingen van sulcus tot sulcus. Uit recente publicaties blijkt dat
nieuwe beeldvormende technologieén wellicht kunnen zorgen voor optimale visualisatie en meting van
de intraoculaire afmetingen die van belang zijn voor de implantatie van een fakische intraoculaire lens.

OVERWEGINGEN VOOR PSEUDOFAKISCHE OGEN

De berekening van de optische sterkte voor een pseudofakisch oog is gelijk aan de berekening voor
optische sterkte voor een fakisch oog. De berekening voor de grootte van de ICL wijkt echter af in
zoverre dat de diepte van de voorste oogkamer (de “echte ACD”) die wordt ingevoerd ofwel de fakische
diepte van de voorste oogkamer moet zijn zoals gemeten voorafgaand aan implantatie van de intraoculaire
lens, ofwel moet worden bijgesteld voor het verschil tussen het fakische en het pseudofakische oog. Voor
het berekenen van de echte ACD in het pseudofakische oog zijn bijvoorbeeld de volgende aanpassingen
aanbevolen voor de afstand van het cornea-endotheel tot het anterieure intraoculaire lensoppervlak:

*  Optische coherentietomografiemetingen: verminder met 1,5 mm;
»  Optische biometriemetingen: verminder met 1,2 mm."®

+  Scheimpflug-metingen: gebruik echte ACD = afstand tussen het endotheel en het mid-irisvlak."

GEREEDMAKEN VAN DE LENS

Controleer of de flacon tot ten minste 2/3 is gevuld met de vloeistof. De thermogevormde tray en de
flacon moeten in een steriel veld worden geopend. Noteer het serienummer op het operatieverslag om de
traceerbaarheid te behouden. Verwijder de aluminium dop en de stop van de flacon. Verwijder de lens
van de flacon. De lens mag niet langer dan ¢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 TICL 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
TICL. 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. Markeer de gewenste as (DOEL-as) voor uitlijning van de Visian
TICL. Er moet een heldere oogwit- of corneatunnelwondincisie van ten hoogste 3,5 mm worden
gemaakt, waarna de voorste en achterste oogkamer met een geschikt visco-elasticum worden gevuld.
Vervolgens wordt de lens opgevouwen met behulp van een 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. Controleer of de
uitlijningsmarkeringen van de Visian TICL zich in de vereiste as (DOEL-as) bevinden overeenkomstig
het implantatie-oriéntatiediagram (Implantation Orientation Diagram; IOD). Het visco-elastisch
materiaal moet volledig uit het oog worden verwijderd na voltooiing van de chirurgische procedure en
voordat het oog wordt gesloten (zonder hechtingen). Vanaf dit moment kan de operatie worden
voortgezet volgens de standaardprocedure van de chirurg. Voer alle accessoires voor eenmalig gebruik
die tijdens de procedure mogelijk met lichaamsvloeistoffen zijn verontreinigd af als biologisch
gevaarlijk afval volgens de standaardprocedure voor verwijdering van chirurgisch biologisch gevaarlijk
afval. De postoperatieve medische zorg van de patiént moet evenzeer de standaardprocedure van de
chirurg volgen.

WAARSCHUWINGEN

1. Controleer op het etiket van de lensverpakking of het model en de sterkte van de lens correct zijn.

2. Open de verpakking om de dioptriesterkte van de lens te controleren.

3. Pak de lens bij het haptische gedeelte vast. Pak het optische gedeelte niet met een forceps vast en
raak het midden van het optische gedeelte nooit aan nadat de lens in het oog is geplaatst.

4. Het is van essentieel belang dat het visco-elasticum volledig uit het oog wordt verwijderd na
voltooiing van de chirurgische ingreep. STAAR Surgical adviseert het gebruik van 2%
hydroxypropyl methylcellulose (HPMC) met laag molecuulgewicht dan wel een dispergerend,
laagviskeus middel als oogheelkundig viscochirurgisch hulpmiddel.

5. STAAR Surgical adviseert het gebruik van de injectiesystemen MICROSTAAR®™ MSI-PF of MSI-

TF met SFC-45-cartridge of het lioli-24™-plaatsingssysteem om de lens in gevouwen toestand in
te brengen.

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.ceu/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 TICM

Samenvatting van de bevindingen van de klinische studie:

De TICM implanteerbare Collamer®-lenzen werden veilig en werkzaam bevonden als refractieve
elementen om matige tot hoge myopie met astigmatisme optisch te verminderen.



Tabel 2:
Demografische patiéntgegevens
210 ogen behandeld bij 124 patiénten

Geslacht
Man 55 44.4%
Vrouw 69 55,6%
Etnische afkomst
Blank 102 82,3%
Latijns-Amerikaans 10 8,1%
Zwart 6 4,.8%
Overig 6 4,.8%

Gemiddelde leeftijd 35 jaar

Tabel 3:
Ongewenste voorvallen
De ongewenste voorvallen die waren gemeld bij
de 210 ogen die meededen aan de klinische
studie (in welk postoperatief onderzoek dan ook)
worden hieronder weergegeven

Ongewenst voorval N %
Verhoogde IOP die behandeling vereist 1 0,5%
Obstructie van pupil 1 0,5%
Netvliesloslating 1 0,5%
Chirurgische herinterventie
Herpositionering TICL 1 0,5%
Vervanging van Visian TICL (te lang) 1 0,5%
Verwijdering van Visian TICL (geen vervanging 3 1.4%
van ICL of IOL) i
YAG-iridotomie 3 1,4%
Verlies van beste gecorrigeerde gezichtsscherpte voor 3 1,5%
afstand (BCDVA) > 2 lijnen
Anisocorie 1 0,5%

Tabel 4
Beste gecorrigeerde gezichtsscherpte voor afstand
(best corrected distance visual acuity; BCDVA) over
de tijd voor patiénten met preoperatieve BCDVA

van 20/20 of beter
6 maanden 12 maanden
n/N, % n/N, %

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




Ongecorrigeerde gezichtsscherpte voor afstand

Tabel 5

(uncorrected distance visual acuity; UCDVA) over de

tijd voor patiénten met preoperatieve BCDVA van

20/20 of beter
Preoperatief 6 maanden 12 maanden
n/N, % n/N, % n/N, %

<20/12,5 0/173, 0% 41/155, 26,5% 40/159, 25,2%
<20/16 0/173, 0% 117/155,75,5% 101/159, 63,5%
<20/20 0/173, 0% 140/155, 90,3% 142/159, 89,3%
<20/40 0/173, 0% 155/155, 100% 159/159, 100%
>20/50 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
>20/200 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%

Tabel 6
Manifeste refractieve sferische equivalent met tijd
Preoperatief 1 week 1 maand 3 maanden 6 maanden 12 maanden
N (ogen) 210 205 200 191 182 194
Gemiddelde sferische equivalent (D) -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Bereik (D) -19,50 tot -2,38  -1,50tot 1,38  -1,63 tot 1,75  -1,25tot 1,25 -1,75 tot 2,63 -2,25 tot £1,00
Tabel 7
Manifeste refractieve cylinder met tijd
Preoperatief 1 week 1 maand 3 maanden 6 maanden 12 maanden
N (ogen) 210 205 200 191 182 194
Gemiddelde sferische equivalent (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Bereik (D) 1,00 tot 4,00 0,00 tot 3,00 0,00 tot 3,00 0,00 tot 3,00 0,00 tot 2,00 0,00 tot 3,00

Tabel 8
Rotatie van de TICL tussen bezoeken (uit directe observatie van de TICL)
Rotatie 1 dag — 1 week 1 week — 1 1 maand — 3 3 maanden — 6 6 maanden — 12
n/N, % maand maanden maanden maanden
n/N, % n/N, % n/N, % n/N, %
<5° 118/121, 97,5% 148/155, 95,5% 141/148,95,3% 133/136, 97,8% 132/140, 94,3%
<10° 121/121, 100% 155/155, 100% 147/148, 99,3% 135/136, 99,3% 137/140, 97,9%

MELDING VAN ONGEWENSTE VOORVALLEN

Ongewenste reacties en/of complicaties die mogelijk het gezichtsvermogen kunnen bedreigen en die
redelijkerwijs als lensgerelateerd kunnen worden beschouwd, moeten onmiddellijk worden gemeld aan
STAAR Surgical en aan de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waar de patiént is gevestigd.
Chirurgen worden verzocht deze informatie te melden om mogelijke langetermijneffecten van de
implantatie van de Visian® TICL te documenteren

WIJZE VAN LEVERING

De Visian TICL wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd in een verzegelde flacon die gebalanceerde
zoutoplossing (BSS) bevat. De flacon is verzegeld in een thermoformtray die in een doos met etiketten
en productinformatie is geplaatst. De steriliteit wordt gegarandeerd tot de op het verpakkingsetiket



vermelde uiterste gebruiksdatum, mits de verzegeling van de tray en de flacon niet doorboord of
beschadigd zijn. De Visian TICL is met stoom gesteriliseerd. Een implantaatkaart voor de patiént,
instructies voor de implantaatkaart en etiketten worden meegeleverd in de verpakking van het medisch
hulpmiddel. Deze kaart, die een link bevat naar belangrijke veiligheidsinformatie over de
geimplanteerde lens, moet worden ingevuld door de zorgverlener en aan de patiént worden gegeven om
te bewaren als permanent bewijs van de implantatie, en als bron om te tonen aan elke oogzorgspecialist
die in de toekomst wordt gezien.

UITERSTE GEBRUIKSDATUM
De vervaldatum op de verpakking van het hulpmiddel is de datum waarop de steriliteit vervalt. Dit
hulpmiddel mag niet worden gebruikt na de vermelde vervaldatum van de steriliteit.

RETOURBELEID VOOR DE VISIAN TICL VAN STAAR
Neem contact op met STAAR Surgical. De Visian TICL moet droog geretourneerd worden. Probeer niet
om de lens opnieuw te hydrateren.

GARANTIE EN BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID
STAAR Surgical waarborgt dat redelijke zorg is aangewend bij het vervaardigen van dit product.
STAAR Surgical is niet verantwoordelijk voor enig incidenteel of gevolgverlies, schade of onkosten die
direct of indirect voortvloeien uit het gebruik van dit product. In zoverre als wettelijk toegestaan beperkt
de aansprakelijkheid van STAAR Surgical voor alle mogelijke gevolgen van het gebruik van de Visian
TICL-lens zich tot het vervangen van de Visian TICL-lens die wordt geretourneerd en door STAAR
Surgical defect wordt bevonden. Deze garantie komt in de plaats van en sluit alle andere garanties uit die
niet expliciet in dit document zijn vermeld, hetzij vitdrukkelijk 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 Visian TICL’s 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® Toric implanterbar Collamer® linse (Visian TICLT)

BRUKSANVISNING

Vennligst ga gjennom hele denne produktinformasjonen for du utferer din forste kliniske prosedyre. Alle leger

ma fullfere legesertifiseringsprogrammet for STAAR Surgical Visian® TICL, og spesiell oppmerksomhet rettes
mot metodologier for sterrelsesmaling for & bestemme totaldiameteren til Visian ICL. Feil storrelse pa ICL kan
fore til bivirkninger som strekker seg fra milde til alvorlige.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Visian® Toric Implantable Collamer® linsen (Visian TICL) bestar av en linse i én del med en sentral,
konkav/konveks optisk sone pé 4,7 til 5,8 mm diameter (etter modell og diopter). Linsen er produsert i
fire totaldiametre: 11,6, 12,1, 12,6, 13,2 mm for & passe til ulike gyestorrelser. Linsene kan foldes og
implanteres gjennom en incisjon pé 3,5 mm eller mindre.

Linsene er produsert av en proprieter ultrafiolett (UV) stralingsabsorberende polymer som inneholder

hydroksyetylmetakrylat (HEMA) og svinekollagen. 10 % UV-avskjeringer for STAARs fakiske 10L-

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.

VTICH-modeller

Tabell 1
Merkenavn | Modellnavn | Dioptristyrke | Sylindrisk |Totaldiameter Optisk diameter| Haptisk
(D) styrke (mm) (mm) utforming
Visian TICL | VTICH 11.6 | 0,0til +10,0 | 40,5 til +6,0 11,6 4,7t 5,8 Flat, plate
Visian TICL | VTICH 12.1 | 0,0til+10,0 | 40,5 til +6,0 12,1 4,7t 5,8 Flat, plate
Visian TICL | VTICH 12.6 | 0,0til +10,0 | +0,5 til +6,0 12,6 4,7t 5,8 Flat, plate
Visian TICL | VTICH 13.2 | 0,0til +10,0 | 40,5 til +6,0 13,2 4,7t 5,8 Flat, plate
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VTICH-diagram

INDIKASJONER

Visian® Toric Implantable Collamer® linser (Visian TICL) er indikert for bruk ved fakisk gyebehandling
hos 2145 &r gamle pasienter og pseudofakisk eyebehandling hos 21 &r gamle eller eldre pasienter for:

Korreksjon/reduksjon av hyperopi hos pasienter i omradet -0,5 D til +16,0 D med mindre enn eller
lik 6,0 D astigmatisme 1 brilleplanet.

Med en fremre kammerdybde (ACD) lik eller storre enn 3,0 mm, malt fra hornhinneendotel til den
fremre linsekapselen.

VIRKEMATE

Visian TICL er beregnet pa & 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 av hyperopi med astigmatisme.

KONTRAINDIKASJONER

Visian TICL er kontraindisert ved forekomst av én eller flere av felgende omstendigheter og/eller tilstander:

L.

S

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 ar.

Primeert dpenvinklet eller spissvinklet glaukom.

Spisse vinkler i fremre kammer (dvs. mindre enn grad III som fastslatt ved gonioskopisk
undersgkelse).

Gravide eller ammende.



8. Tidligere eller eksisterende okuler sykdom som vil utelukke postoperativ visus pa 0,477 logMAR
(20/60 Snellen) eller bedre.

9. Pasienter som er amblyope eller blinde pa det andre gyet.

10. Implantasjon av en linse i et gye med en fremre kammerdybde (ACD), mélt fra hornhinneendotel
til fremre linsekapsel, p& mindre enn 3,0 mm.

KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Bivirkninger og komplikasjoner som folge av eller etter kirurgi og implantasjon av enhver Visian TICL kan
inkludere, men er ikke begrenset til: Hyfema, ikke-reaktiv pupill, pupilleblokk, ytterligere YAG-iridotomi,
sekundzrt glaukom, katarakt, intraokulaer infeksjon, uveitt/iritt, netthinneavlesning, vitritt, hornhinneagdem,
makulagdem, hornhinnedekompensasjon, over-/underkorreksjon, betydelig glans og/eller halo (ved kjering
i merket), hypopyon, gkt astigmatisme, tap av BBKSS, rotasjon/desentrering/subluksasjon, elevasjon av
intraokuleert trykk fra grunnlinje, celletap fra cornea endotel, irispigmentdispersjon, sekundaert kirurgisk
inngrep for & fjerne/skifte/omplassere linsen, perifer anterior syneki (PAS), syneki mellom iris og implantat,
irritasjon i bindehinnen, vitreus-tap.

FORHOLDSREGLER

1.
. Ikke autoklaver.

Ikke forsek a sterilisere.

. Linsen ma ikke utsettes for noen andre losninger enn intraokulaere irrigasjonslesninger som normalt

brukes (f.eks. isotonisk saltvann, balansert saltlosning (BSS), viskoelastikk osv.).

Linsen mé héndteres forsiktig. Det ma ikke gjores forsek pa & omforme eller kutte noen del av linsen
eller pafore unedvendig press pa linsens optiske del med en skarp gjenstand.

Ikke la linsen terke i luft. Linsen skal oppbevares i steril BSS-lgsning under kirurgi.

Linsens langsiktige effekt er ikke bestemt. Derfor ber legene fortsette & overvéke implantatpasientene
postoperativt med jevne mellomrom.

. Sikkerhet og effektivitet av linsen har ikke blitt fastsatt hos pasienter med: ustabil refraktiv feil i et av

oynene, keratokonus, tidligere kliniske tegn pa iritt/uveitt, syneki, pigmentdispersjonssyndrom,
pseudoeksfoliasjon, insulinavhengig diabetes eller diabetisk retinopati, tidligere okuler kirurgi,
inkludert refraktiv hornhinnekirurgi.

Implantering av en linse kan fore til reduksjon av celletetthet i hornhinneendotelet.

. 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

forhgyet fra grunnlinje osv. Under studien til U.S. FDA for ICM/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 méling av de
intraokulare dimensjonene som inngér i implantasjon av fakiske intraokulere linser.



VURDERINGER FOR PSEUDOFAKISKE OYNE

Beregningen av den optiske styrken i et pseudofakisk gye er den samme som styrkeberegningen i et
fakisk eye. Beregningen for ICL-storrelse er imidlertid annerledes, da den fremre kammerdybden (dvs.
«reell ACDy) som legges inn, enten skal vaere den fakiske fremre kammerdybden mélt for implantering
av intraokuler 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 vart apnet eller er skadet.

FORSIKTIG: Ikke la linsen torke etter fjerning fra hetteglasset.

ADMINISTRERING OG INSTRUKSJON FOR BRUK
Implantasjon av en Visian TICL skal kun utferes av en kirurg som har god erfaring i den pékrevde
kirurgiske teknikken. Folgende prosedyre anbefales for implantasjon av Visian TICL. 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 pa dpenhet for linseimplantasjon. Pasienten skal klargjeres for kirurgi i samsvar med kirurgens
standard operasjonsprosedyre. Merk den enskede aksen (MAL-aksen) for innretting av Visian TICL. En
klar sclera- eller hornhinnetunnelsérincisjon pa 3,5 mm eller mindre skal benyttes, etterfulgt av fylling av
fremre og bakre kammer med en egnet viskoelastikk. Deretter foldes linsen med en MICROSTAAR®-
injektor, MSI-PF eller MSI-TF med SFC-45-patron eller lioli-24™-leveringssystem, og injiseres i fremre
gyekammer. Se produktvedlegget eller veiledningen for lasting som felger med injektoren for instruksjoner
om riktig lasting og injeksjon av linsen med MICROSTA AR ®-injeksjonssystemet, eller av lioli-24™-
leveringssystemet. Bekreft at linsen ligger riktig pa oyet og at linsen ikke er vrengt. Hvis pupillen er
tilstrekkelig dilatert, skal linsen vaere godt sentrert og plassert under iris foran den naturlige linsen hos en
fakisk pasient eller den implanterte intraokuleere linsen hos en pseudofakisk pasient, slik at fotplatene er
plassert i sulcus. Bekreft at Visian TICL-innrettingsmerkene er i onsket akse (MAL-aksen) i henhold til
implantatorienteringsdiagrammet (IOD, Implantation Orientation Diagram). Fullstendig fjerning av det
viskoelastiske materialet fra @yet ma utfores etter fullfert 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 matte ha blitt kontaminert med kroppsvasker i lopet av prosedyren,
som biologisk farlig avfall i samsvar med standard prosedyre for avhending av kirurgisk biologisk farlig
avfall. Postoperativ medisinsk pleie av pasienten skal ogsé folge kirurgens standardprosedyre.




ADVARSLER

1.
2.
3.

Kontroller etiketten pa linsepakken med henblikk pa riktig linsemodell og styrke.

Apne pakningen for & bekrefte dioptristyrken til linsen.

Handter linsen etter den haptiske delen. Ikke grip optikken med tang, og berer aldri midten av
optikken nar linsen er plassert inne i oyet.

Fullstendig fjerning av viskoelastikk fra oyet etter fullfert kirurgisk prosedyre er svert viktig.
STAAR Surgical anbefaler 2 % hydroksypropyl-metylcellulose (HPMC) med lav molekylvekt
eller dispergerende oftalmisk viskokirurgisk anordning med lav viskositet.

STAAR Surgical anbefaler bruk av injeksjonssystemet MICROSTAAR® MSI-PF eller MSI-TF med
SFC-45-patron eller lioli-24™-leveringssystemet for innsetting av linsen i sammenfoldet tilstand.

MERK: Den 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

En oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for ICL-serien av linser finnes i den europeiske
databasen over medisinsk utstyr (Eudamed) pé https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Basic UDI-DI
(BUDI-DI) som brukes til & sgke etter for ICL-serien av linser pa nettstedet er 7640135161CLGV.

KLINISK STUDIE AV TICM

Oppsummering av funn i den kliniske studien:
Linsene TICM Implantable Collamer® ble funnet & veere trygg og effektiv som refraktivt element for
optisk reduksjon av moderat til hay myopi med astigmatisme.

Tabell 2:
Pasientdemografi
210 eyne behandlet blant 124 pasienter
Kjenn
Mann 55 44,4 %
Kvinne 69 55,6 %
Etnisitet
Hvit 102 82,3 %
Latinamerikansk 10 8,1 %
Svart 6 4,8 %
Annet 6 4.8 %

Gjennomsnittsalder 35 &r



Tabell 3:
Bivirkninger
Nedenfor ser du bivirkningene som ble rapportert
for 210 gyne pameldt i lopet av den kliniske studien
(ved enhver postoperativ undersgkelse):

Bivirkning N %
@kt IOP som krever behandling 1 0,5 %
Pupilleblokk 1 0.5 %
Netthinneavlgsning 1 0.5 %
Kirurgisk reintervensjon
TICL omplassert 1 0.5 %
Visian TICL-erstatning (for lang) 1 0,5 %
Visian TICL-fjerning (ingen ICL- eller IOL-erstatning) 3 1,4 %
YAG-iridotomi 3 1.4 %
BCDVA-tap > 2 linjer 3 1,5%
Anisocoria 1 0.5 %

Tabell 4
Best korrigerte langsynskarphet (BCDVA) over tid
for pasienter med preop BCDVA 20/20 eller bedre

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

Tabell 5
Ukorrigert langsynskarphet (UCDVA) over tid for
pasienter med preoperativ BCDVA 20/20 eller bedre

Preop 6 maneder 12 méineder
n/N % n/N % /N %
<20/12,5 0/173,0 % 41/155, 26,5 % 40/159, 25,2 %
<20/16 0/173,0 % 117/155,75,5 % 101/159, 63,5 %
<20/20 0/173,0 % 140/155, 90,3 % 142/159, 89,3 %
<20/40 0/173,0 % 155/155, 100 % 159/159, 100 %
>20/50 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
>20/200 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
Tabell 6
Apenbar refraksjon sfzerisk ekvivalent over tid
Preop 1 uke 1 méned 3 maneder 6 maneder 12 méneder
N (eyner) 210 205 200 191 194
Gjennomsnittlig sfaerisk -9,38 0,02 0,13 0,13 0,03
ekvivalent (D)
SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,46
Omréde (D) -19,50 il -2,38 -1,50til 1,38 -1,63til 1,75 -1,25tl 1,25 -1,75ti12,63 -2,25 til 1,00




Tabell 7
Manifest refraksjonssylinder over tid

Preop 1 uke 1 maned 3 mineder 6 mineder 12 mineder
N (oyner) 210 205 200 191 182 194
Gjennomsnittlig sfaerisk 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
ekvivalent (D)
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Omréde (D) 1,00 til 4,00 0,00 til 3,00 0,00 til 3,00 0,00 til 3,00 0,00 til 2,00 0,00 til 3,00
Tabell 8
Rotasjon av TICL mellom besok (fra direkte observasjon av TICL)
Rotasjon 1 dag — 1 uke 1l uke— 1 maned 1 méned — 3 maneder 3 maneder — 6 maneder 6 maneder — 12 maneder
/N % /N % /N % /N % /N %
<5° 118/121,97,5%  148/155,95,5 % 141/148,95,3 % 133/136, 97,8 % 132/140, 94,3 %
<10° 121/121, 100 % 155/155, 100 % 147/148,99,3 % 135/136, 99,3 % 137/140, 97,9 %

RAPPORTERING AV BIVIRKNINGER

Bivirkninger og/eller potensielt synstruende komplikasjoner som med rimelighet kan anses som
linserelaterte, mé rapporteres umiddelbart til STAAR Surgical og den kompetente myndigheten i
medlemsstaten hvor pasienten er etablert. Denne informasjonen anmodes fra alle kirurger for a
dokumentere potensielle langtidsvirkninger av implantasjon av Visian® TICL.

LEVERINGSFORM

Visian TICL leveres steril og ikke-pyrogen i et forseglet hetteglass som inneholder BSS. Hetteglasset er
forseglet i et termoformet brett plassert i en eske med etiketter og produktinformasjon. Sterilitet er sikret
frem til utlopsdatoen som stér pa pakningsetiketten, sa lenge forseglingen pé brettet og hetteglasset ikke
er punktert eller skadet. Visian TICL er dampsterilisert. Et pasientimplantatkort, instruksjoner for
implantatkort og etiketter folger med i enhetspakken. Dette kortet, som inkluderer en lenke til viktig
sikkerhetsinformasjon angdende den implanterte linsen, skal fylles ut av helsepersonell og gis til
pasienten for & oppbevare det som en permanent oversikt over implantatet, og en ressurs som kan vises
til enhver gyelege sett 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 TICL
Kontakt STAAR Surgical. Visian TICL ma returneres torr. Ikke forsek & hydratisere linsen pa nytt.

GARANTI OG ANSVARSBEGRENSNINGER
STAAR Surgical garanterer at det er utvist rimelig varsomhet ved fremstilling av dette produktet.
STAAR Surgical skal ikke holdes ansvarlig for noen folgeskade eller tilfeldig skade, tap eller kostnad
som 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 TICL vaere begrenset til erstatning av Visian
TICL som returneres til og bekreftes a 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.




OPPBEVARING

Oppbevar linsen i rom-/omgivelsestemperatur.

FORSIKTIG:

Ikke autoklaver linsen. Ikke oppbevar linsen i temperaturer over 40 °C. Skal ikke fryses.
Dersom temperaturkravene ikke overholdes, skal linsen returneres til STAAR Surgical.
STAAR Surgical Visian TICL og tilbeher til engangsbruk er pakket og sterilisert kun for
engangsbruk. Rengjering, gjenbruk og/eller resterilisering gjelder ikke for disse anordningene.
Hvis noe av dette utstyret gjenbrukes etter rengjoring og/eller resterilisering, er det sveert
sannsynlig at det er kontaminert, og kontaminasjonen kan fore til infeksjon og/eller betennelse.
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SYMBOLFORKLARING

Medisinsk utstyr I STERILE I ' I Sterilisert med damp
Ma ikke brukes flere ganger m Autorisert representant i EU

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 (federal) lov begrenser salg av denne
enheten til salg til eller pa bestilling fra lege

Oppbevares i rom-/omgivelsestemperatur.
Ma ikke fryses. Ma ikke utsettes for
temperaturer over 40 °C

Helsesenter eller lege

CE-samsvarsmerking under Europaradets
direktiv 93/42/EQF eller Europardadets
forordning (EU) 2017/745

N
m

Produsent

Produksjonsdato
Produksjonsland - USA

Produksjonsland - Sveits

Unik enhetsidentifikator
Katalognummer

Hoyre aye

Venstre aye
Serienummer

Sfeerisk styrke
Sylindrisk styrke

Akse

Sfeerisk ekvivalent styrke

N EEEEEEEEEEN RN

Se den elektroniske bruksanvisningen
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Wszczepialna toryczna soczewka Collamer®™ Visian® (Visian TICL™)

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® TICL 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 toryczna soczewka Collamer® Visian® (Visian TICL) jest soczewka jednoczesciowa z
centralnym obszarem optycznym wklestym/wypuklym o $rednicy od 4,7 do 5,8 mm (stosownie do
modelu i mocy). Soczewki sg produkowane w czterech srednicach catkowitych: 11,6 mm, 12,1 mm,
12,6 mm oraz 13,2 mm, dostosowanych do roznych wielkosci oka. Soczewki moga by¢ zwijane i
wszczepiane poprzez naciecie o dtugosci 3,5 mm lub mniejsze;.

Soczewki sa produkowane z opatentowanego polimeru absorbujgcego 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 VTICH
Tabela 1
Nazwa marki | Nazwa modelu Moc w Moc Srednica Srednica Budowa
dioptriach (D) | cylindryczna |calkowita (mm)| optyczna | haptyczna
(mm)
Visian TICL | VTICH 11.6 od 0,0 od +0,5 11,6 od4,7do 5,8| Plaska
do +10,0 do +6,0 ptytka
Visian TICL | VTICH 12.1 0d 0,0 od +0,5 12,1 od4,7do 5,8| Plaska
do +10,0 do +6,0 ptytka
Visian TICL | VTICH 12.6 od 0,0 od +0,5 12,6 od4,7do 5,8| Plaska
do +10,0 do +6,0 ptytka
Visian TICL | VTICH 13.2 od 0,0 od +0,5 13,2 od4,7do 5,8| Plaska
do +10,0 do +6,0 ptytka
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Diagram VTICH

WSKAZANIA

Wszczepialna toryczna soczewka Collamer®™ Visian™ (Visian TICL) jest wskazana do stosowania w

leczeniu oka fakijnego u pacjentow w wieku 2145 lat oraz w leczeniu oka pseudofakijnego u pacjentow
w wieku 21 lat i starszych w przypadku:

o Korekcji/zmniejszenia nadwzrocznosci u pacjentow w zakresie od +0,5D do +16,0 D przy

astygmatyzmie 6,0 D lub mniejszym w plaszczyznie okularow.

Przy glebokosci komory przedniej (ACD) wigkszej lub réwnej 3,0 mm mierzonej pomiedzy
$rodbtonkiem rogowki i przednig torebka soczewki.

SPOSOB DZIALANIA

Soczewka Visian TICL 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 pseudofakig. Po prawidlowym umieszczeniu soczewka petni funkcje
elementu refrakcyjnego optycznie korygujacego lub zmniejszajacego nadwzrocznos¢ z astygmatyzmem.



PRZECIWWSKAZANIA

Soczewka Visian TICL jest przeciwwskazana w przypadku wystepowania ktorychkolwiek z ponizszych
okolicznosci i (lub) stanow:

1. Pacjenci z niska/nieprawidlowa gestoscig komorek srodbtonka rogowki, dystrofiag 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 III w badaniu gonioskopowym).

Pacjentki w ciagzy lub karmigce piersia.

Przebyte lub istniejace choroby oczu, ktére uniemozliwiajg osiggnigcie po zabiegu ostrosci

wzroku 0,477 logMAR (20/60 Snellen) lub lepsze;j.

Pacjenci z amblyopia (niedowidzeniem) lub $lepotg drugiego oka.

10. Wszczepienie soczewki do oka o glebokosci przedniej komory oka (ACD), mierzonej pomi¢dzy
srodbtonkiem rogowki i przednig torebkg soczewki mniejszej niz 3,0 mm.

el I A o

POWIKEANIA I ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane i powiktania z powodu zabiegu 1 wszczepienia jakiejkolwiek soczewki Visian TICL
lub wystepujace po nim mogg obejmowac miedzy innymi: krwotok do przedniej komory oka, niereaktywna
zrenicg, blok Zrenicy, dodatkowg irydotomie laserowa YAG, jaskre wtorna, zaéme, zakazenie §rodgatkowe,
zapalenie btony naczyniowej oka/zapalenie teczowki, odwarstwienie siatkowki, zapalenie cialka szklistego,
obrzgk rogowki, obrzek plamki zottej, dekompensacje rogéwki, nadmierna/niedostateczng korekcje,
znaczne oslepienie/efekt halo (podczas jazdy w nocy), wysigk ropny w komorze przedniej, zwigkszony
astygmatyzm, utrata BSCVA, rotacj¢/decentracje/zwichnigcie, podwyzszenie ci$nienie srodgatkowego w
poréwnaniu do stanu przed podjeciem leczenia, utratg komorek srodblonka rogéowki, rozproszenie barwnika
teczowki, wtorna interwencje chirurgiczng w celu usunig¢cia/wymiany/zmiany pozycji soczewki, obwodowe
zrosty przednie (PAS), zrost teczowki z implantem, podraznienie spojowki, utratg ciatka szklistego.

SRODKI OSTROZNOSCI
1. Nie podejmowac prob sterylizacji.

2. Nie sterylizowac¢ w autoklawie.

3. Soczewka nie powinna by¢ narazona na dziatanie roztworéw innych niz zwykle stosowane do
przeptukiwania 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 cze$ci soczewki albo stosowania nadmiernego ci$nienia na cz¢$¢ optyczna
przy uzyciu ostrego przedmiotu.

5. Nie dopuszcza¢ do wysychania soczewki na powietrzu. Soczewke nalezy przechowywac w sterylnym
roztworze BSS podczas zabiegu.

6. Dlugoterminowe skutki stosowania niniejszej soczewki nie zostaty okreslone. Dlatego konieczne jest
regularne monitorowanie przez lekarza pacjentdéw po wszczepieniu implantu.

7. Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ soczewek nie zostaty okreslone u pacjentow z niestabilng wada
refrakcyjng w dowolnym oku, objawami stozka rogéwki, objawami zapalenia teczowki/blony
naczyniowej w wywiadzie, zrostami (synechiae), zespotem rozproszenia barwnika, zespolem
pseudoeksfoliacji, cukrzyca 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 uzupetiajacych do soczewek IOL w
oczach z wieloogniskowg soczewka IOL odnotowano dobre wyniki w zakresie refrakcji. Interakcje
optyczne migdzy tymi dwiema soczewkami nie zostaly w pelni ocenione.

OBLICZENIE MOCY I ROZMIARU SOCZEWKI
Obliczenie mocy i rozmiaru soczewki powinien wykona¢ chirurg przy uzyciu oprogramowania STAAR
OCOS Calculation Software. Przy pomocy oprogramowania mozna unikng¢ btgdéw pomiardw, ktore
moglyby prowadzi¢ do kolejnego zabiegu z powodu nieprzewidzianych skutkow 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 srednicy soczewki ICL stosowano
pomiary ,,white to white” oraz ACD (pomiedzy $rodbtonkiem rogowki i przednig torebka soczewki).
Istnieja doniesienia sugerujace, ze pomiary rogowkowe ,,white to white” nie koreluja z pomiarami
miedzy bruzdami. Najnowsze doniesienia wskazujg, ze nowe metody obrazowania mogg zapewniaé
optymalng wizualizacj¢ 1 obliczenia wymiarow wnetrza oka branych pod uwage podczas wszczepiania
soczewki do oka fakijnego.

UWAGI DOTYCZACE OCZU Z RZEKOMA SOCZEWKOWOSCIA (PSEUDOFAKIA

Obliczenie mocy optycznej w oku z rzekoma soczewkowoscia (pseudofakia) jest takie same, jak
obliczenie mocy w oku z istniejacg naturalng soczewka; jednak obliczenie wielkosci ICL r6zni sig¢ 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 r6znicy migdzy okiem z istniejgca naturalng soczewka a okiem z
rzekomg soczewkowoscig. Na przyktad, aby obliczy¢ prawdziwg gleboko$¢ przedniej komory oka (ACD)
w oku z rzekoma soczewkowoscia, zalecane sg nastepujace korekty odlegtosci od srodbtonka rogdéwki do
przedniej powierzchni soczewki wewnatrzgatkowej:

*  Pomiary optycznej tomografii koherencyjnej: nalezy odja¢ 1,5 mm;

+  Optyczne pomiary biometryczne: nalezy odja¢ 1,2 mm."'®

e Pomiary Scheimpfluga: nalezy uzy¢ prawdziwej odlegtosci ACD = migdzy $rodblonkiem a
ptaszczyzng srodkowej teczowki."”

PRZYGOTOWANIE SOCZEWKI

Sprawdzi¢, czy ptyn wypemia co najmniej 2/3 fiolki. Tac¢ z materialu termokurczliwego i fiolke nalezy
otworzy¢ w sterylnym polu. Odnotowa¢ numer seryjny w raporcie operacyjnym, aby zapewnic¢
mozliwos$¢ $ledzenia soczewki. Zdja¢ aluminiowa nasadke i korek z fiolki. Wyja¢ soczewke z fiolki.
Soczewka nie powinna by¢ narazona na kontakt z suchym $rodowiskiem (powietrze) dluzej niz przez
jedng minute.

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 TICL powinno by¢ wykonywane wytacznie przez chirurga
dobrze przeszkolonego w wymaganych technikach zabiegowych. Ponizsza procedura jest zalecana
podczas wszczepiania soczewki Visian TICL. 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 drozno$ci przed wszczepieniem soczewki. Pacjent powinien by¢ przygotowany do
zabiegu zgodnie ze standardowg procedurg operacyjng chirurga. Zaznaczy¢ zadang o$ (0§ TARGET) do
zréwnania Visian TICL. Nalezy korzysta¢ z kanatu twardowkowego lub rogéwkowego z cigcia o
dlugosci 3,5 mm lub krétszego, a nastgpnie wypetni¢ komore przednia 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 tadowania i wstrzykiwania
soczewki za pomoca systemu wstrzykiwacza MICROSTAAR® lub systemu wprowadzania lioli-24™
podanymi w ulotce zataczonej do produktu lub przewodniku tadowania 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 i umieszczona za tgczowka i przed naturalng soczewka oka fakijnego lub wszczepiong
soczewka wewnatrzgatkowa u pacjenta z pseudofakia, tak aby odndza znajdowaly si¢ w bruzdzie.
Sprawdzi¢, czy znaki zrownania Visian TICL znajduja si¢ w wymaganej osi (0§ TARGET) zgodnie ze
schematem orientacji implantacji (IOD). Nalezy wykona¢ catkowite usuni¢cie materiatu
wiskoelastycznego z oka po zakonczeniu zabiegu chirurgicznego i przed zamknigciem oka (bez szwow).
Od tego momentu operacja moze przebiegac zgodnie ze standardowg procedura wybrang przez chirurga.
Zutylizowa¢ wszelkie akcesoria jednorazowego uzytku, ktoére mogly 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.

OSTRZEZENIA
1. Sprawdzi¢ etykiete opakowania soczewki, aby potwierdzi¢ model i moc soczewki.

2. Otworzy¢ opakowanie, aby sprawdzi¢ moc dioptryczng soczewki.

3. Przemieszczaé soczewke, trzymajac za czg$¢ 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 czgsteczkowej lub
dyspersyjnych oftalmologicznych roztworéw wiskoelastycznych o niskiej lepkosci.

5. W celu wprowadzenia soczewki w stanie ztozonym firma STAAR Surgical zaleca stosowanie
systemu wstrzykiwacza MICROSTAAR®™ MSI-PF lub MSI-TF z kasety SFC-45 lub systemu
wprowadzania lioli-24™.

UWAGA: Gloéwnym 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 TICM

Streszczenie wynikow badania klinicznego:
Wszczepialne soczewki Collamer® TICM zostaty uznane za bezpieczne i skuteczne elementy refrakcyjne
optycznie zmniejszajagce umiarkowang i wysoka krotkowzrocznos$¢ z astygmatyzmem.

Tabela 2:
Dane demograficzne pacjentow
210 oczu poddanych zabiegowi u 124 pacjentow

Ple¢
Mezczyzni 55 44,4%
Kobiety 69 55,6%
Pochodzenie etniczne
Rasa biala 102 82,3%
Rasa latynoska 10 8,1%
Rasa czarna 6 4,8%
Inni 6 4,.8%
Sredni wick: 35 lat
Tabela 3:

Zdarzenia niepozadane

Ponizej przedstawiono podsumowanie zdarzen
niepozadanych zglaszanych w 210 oczach zgtoszonych
w trakcie badania klinicznego (w dowolnym badaniu

pooperacyjnym)

Zdarzenie niepozadane N %
Zwigkszone ci$nienie wewnatrzgatkowe wymagajace leczenia 1 0,5%
Blok zZreniczny 1 0,5%
Odwarstwienie siatkowki 1 0,5%
Ponowna interwencja chirurgiczna

Zmiana pozycji TICL 1 0,5%

Wymiana Visian TICL (zbyt diuga) 1 0,5%

Usunigcie Visian TICL (brak wymiany ICL lub IOL) 3 1,4%

Irydotomia laserowa YAG 3 1,4%
Utrata BCDVA > 2 linii 3 1,5%
Anizokoria 1 0,5%

Tabela 4
Optymalna ostro$é¢ wzroku do dali z korekcja
(BCDVA) z czasem w przypadku pacjentow z
przedoperacyjna BCDVA 20/20 lub lepsza

6 miesiecy
n/N, %

12 miesiecy
/N, %

<20/12,5

71/155, 45,8%

72/159, 45,3%

<20/16

141/155,91,0%

143/159, 89,9%

<20/20

155/155, 100%

159/159, 100%

<20/25

155/155, 100%

159/159, 100%

<20/40

155/155, 100%

159/159, 100%



Tabela 5
Ostros¢ wzroku do dali bez korekcji (UCDVA) z czasem w
przypadku pacjentow z przedoperacyjna BCDVA 20/20

lub lepszg
Przedoperacyjne 6 miesiecy 12 miesiecy
n/N, % n/N, % n/N, %

<20/12,5 0/173, 0% 41/155, 26,5% 40/159, 25,2%
<20/16 0/173, 0% 117/155,75,5% 101/159, 63,5%
<20/20 0/173, 0% 140/155, 90,3% 142/159, 89,3%
<20/40 0/173, 0% 155/155, 100% 159/159, 100%
>20/50 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
>20/200 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%

Tabela 6
Wyniki badania refrakcji sferycznego rownowaznika z czasem
Przedoperacyjne 1 tydzien 1 miesiac 3 miesigce 6 miesigcy 12 miesigcy
N (oczy) 210 205 200 191 182 194
Sredni sferyczny -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
réwnowaznik (D)
SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Zakres (D) 0od -19,50 do -2,38 od-1,50do 1,38 od-1,63do 1,75 od-1,25do 1,25 od-1,75do 2,63 od-2,25 do +1,00
Tabela 7
Wyniki badania refrakcji cylindra z czasem
Przedoperacyjne 1 tydzien 1 miesiac 3 miesigce 6 miesiecy 12 miesiecy
N (oczy) 210 205 200 191 182 194
Sredni sferyczny 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
réwnowaznik (D)
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Zakres (D) od 1,00 do 4,00 0d 0,00 do 3,00 od 0,00 do 3,00 od0,00do 3,00 od0,00do 2,00 od 0,00 do 3,00

Tabela 8
Rotacja TICL miedzy wizytami (na podstawie bezposredniej obserwacji TICL)
Rotacja | 1dzien—1tydzien 1 tydzien— 1 miesiac 1 miesigc — 3 miesigce 3 miesigce — 6 miesigcy 6 miesigcy — 12 miesiecy
n/N, % n/N, % n/N, % n/N, % n/N, %
<5° 118/121, 97,5% 148/155, 95,5% 141/148,95,3% 133/136, 97,8% 132/140, 94,3%
<10° 121/121, 100% 155/155, 100% 147/148, 99,3% 135/136, 99,3% 137/140, 97,9%

ZGLASZANIE ZDARZEN NIEPOZADANYCH
Zdarzenia niepozadane i (lub) powiktania grozace utrata wzroku, ktore moga by¢ traktowane jako

zwigzane z wszczepieniem soczewki, muszg by¢ niezwlocznie zgtaszane do firmy STAAR Surgical oraz

wlasciwego organu kraju cztonkowskiego, w ktérym pacjent ma swojg siedzibe. Chirurdzy zostang
poproszeni o te informacje w celu udokumentowania potencjalnych dlugoterminowych efektow
implantacji soczewki Visian® TICL.

OPAKOWANIE

Soczewka Visian TICL jest dostarczana w postaci sterylnej i niepirogennej w szczelnie zamknigtej fiolce
zawierajacej BSS. Fiolka jest szczelnie zamknigta w tacy z materialu termokurczliwego, znajdujacej si¢
w zamknigtym opakowaniu oznaczonym etykietami i informacjami o produkcie. Sterylno$¢ jest



zapewniona do terminu wazno$ci wskazanego na etykiecie opakowania, jesli taca i fiolka nie sg przebite
ani uszkodzone. Soczewki Visian TICL sg sterylizowane parowo. Karta implantu pacjenta, instrukcje
dotyczace karty implantu i etykiety sg dostarczane w opakowaniach jednostkowych. Ta karta,
zawierajaca tacze do waznych informacji dotyczacych bezpieczenstwa zwigzanych z wszczepiong
soczewka, powinna zosta¢ wypetiona przez swiadczeniodawce opieki zdrowotnej i oddana pacjentowi
w celu zachowania jej jako trwatego dokumentu implantu, ktéry mozna przedstawi¢ w przysziosci 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 TICL
Nalezy si¢ skontaktowac z firmg STAAR Surgical. Soczewki Visian TICL muszg by¢ zwracane suche.
Nie nalezy probowac¢ ponownie uwadnia¢ soczewki.

GWARANCJA I OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
Firma STAAR Surgical gwarantuje, ze przy wytwarzaniu tego produktu dochowano odpowiedniej
starannosci. 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 wylgczna odpowiedzialnos¢ firmy STAAR
Surgical z tytulu dowolnej przyczyny wynikajacej z soczewki Visian TICL bedzie ograniczona do
wymiany soczewki Visian TICL, ktora zostata zwrocona i uznana za wadliwa przez firm¢ STAAR
Surgical. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszystkie inne gwarancje, ktore nie zostaly wyraznie
sformutowane w niniejszym dokumencie lub dorozumiane ze wzgledu na przepisy prawa lub inacze;j.
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 Visian TICL firmy STAAR Surgical i jednorazowe akcesoria sa pakowane i
sterylizowane wylgcznie do jednorazowego uzycia. Czyszczenie, ponowne uzycie i (lub)
ponowna sterylizacja nie dotycza tych wyrobow. Jesli jeden z tych wyrobow zostalby ponownie
uzyty po czyszczeniu i (lub) ponownej sterylizacji, jest wysoce prawdopodobne, ze bylby on
zanieczyszczony, a zanieczyszczenie mogtoby spowodowac zakazenie i (lub) stan zapalny.
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Wyréb medyczny

[STERILE[{|

Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie
Nie uzywac, jesli system bariery sterylnej
produktu lub jego opakowanie jest uszkodzone.

Srednica czesci gtéwnej (Srednica
czesci optycznej)

Srednica ogélna

System pojedynczej bariery sterylnej z
opakowaniem ochronnym na zewngtrz

Termin waznosci
Dioptria
Data

Przestroga

Zawiera materiat biologiczny pochodzenia
zwierzecego

Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych Ameryki
zezwala na sprzedaz niniejszego urzgdzenia
wylgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie

Przechowywac w temperaturze pokojowej/
ofoczenia. Nie zamrazac. Nie naraza¢ na
dziatanie temperatury powyzej 40°C.

Zaktad opieki zdrowotnej lub lekarz
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edfu.staar.com
+1-800-352-7842
+41 32 332 8888

Wysterylizowano przy uzyciu pary
Upowazniony przedstawiciel we
Wspolnocie Europejskiej

Oznakowanie zgodnosci CE zgodnie z
dyrektywq Rady Europejskiej 93/42/EWG
lub Rozporzgdzeniem Rady Europejskiej
(UE) 2017/745

Producent

Data produkcji

Kraj producenta - Stany Zjednoczone

Kraj produkcji - Szwajcaria
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Nr kat.

Prawe oko

Lewe oko

Numer seryjny

Moc sferyczna

Moc cylindryczna

0s

Moc ekwiwalentu sferycznego

Sprawdzi¢ w elektronicznej wersji
instrukcji uzycia
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Lente torica implantavel Visian® Collamer® (Visian TICL™
p

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®
TICL, no qual é dada uma atengao especial as metodologias de medig¢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 torica implantavel Visian® Collamer® (Visian TICL) apresenta um design de lente de peca unica
com uma zona otica central concava/convexa de 4,7 a 5,8 mm de diametro (de acordo com o modelo e a
dioptria). A lente ¢ fabricada em quatro didmetros gerais de 11,6, 12,1, 12,6 ¢ 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 radiacdo ultravioleta (UV)
contendo hidroxietil-metacrilato (HEMA) e colagénio porcino. Os limites de absor¢ao 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 da VTICH
Tabela 1

Nome da Nome do Poténcia Poténcia |[Diametro global| Diametro Design

Marca Modelo didptrica (D) | cilindrica (mm) otico (mm) haptico
Visian TICL | VTICH 11.6 0,0a+10,0 | +0,5a+6,0 11,6 4,7a5,8 |Plana, placa
Visian TICL | VTICH 12.1 0,0a+10,0 | +0,5a+6,0 12,1 4,7a5,8 |Plana, placa
Visian TICL | VTICH 12.6 0,0a+10,0 | +0,5a+6,0 12,6 4,7a5,8 |Plana, placa
Visian TICL | VTICH 13.2 0,0a+10,0 | +0,5a+6,0 13,2 4,7a5,8 |Plana, placa
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INDICACOES

As lentes toricas implantaveis Visian® Collamer®™ (Visian TICL) sdo indicadas para a utilizagio no
tratamento do olho faquico em doentes dos 21 aos 45 anos de idade no tratamento do olho pseudofaquico
em doentes a partir dos 21 anos de idade para:

e correcao/reducdo da hiperopia em doentes situada entre +0,5 D e +16,0 D com astigmatismo igual
ou inferior a 6,0 D no plano dos dculos.

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 ACAQO

A Visian TICL destina-se a ser colocada totalmente dentro da camara posterior, diretamente atras da iris e
em frente a superficie anterior do cristalino natural de um doente faquico ou da lente intraocular
implantada de um doente pseudofaquico. Quando corretamente posicionada, a lente funciona como um
elemento refrativo para reduzir/corrigir opticamente a hiperopia com astigmatismo.

CONTRAINDICACOES

A Visian TICL ¢ contraindicada na presenga de qualquer uma das circunstancias e/ou condigdes abaixo
indicadas:

1. Doentes com baixa/anormal densidade das (de) células endoteliais da cornea, distrofia de Fuchs
ou outra patologia da cornea.

Hipertensao ocular em qualquer um dos olhos.

Catarata no olho a ser operado ou catarata ndo traumatica no outro olho.
Pessoas com menos de 21 anos.

Glaucoma primério de angulo aberto ou angulo estreito.

Angulos estreitos da camara anterior (ou seja, inferior a Grau III, conforme determinado por
exame gonioscopico).

AN



7. Mulheres gravidas ou a amamentar.

8. Doenga ocular prévia ou preexistente que seja impeditiva de acuidade visual pos-operatoria igual
ou superior a 0,477 logMAR (20/60 Snellen).

9. Doentes que sejam ambliopes ou cegos do outro olho.

10. Implantagdo de uma lente num olho com uma profundidade da cdmara anterior (ACD), medida
do endotélio corneo a capsula anterior do cristalino, inferior a 3,0 mm.

COMPLICACOES E REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas e complicagdes resultantes da, ou subsequentes a cirurgia e implantagdo de qualquer
Visian TICL podem incluir, entre outras: hifema, pupila ndo reativa, bloqueio pupilar, iridotomia por YAG
adicional, glaucoma secundario, catarata, infecdo intraocular, uveite/irite, descolamento da retina, vitrite,
edema da cornea, edema macular, descompensacao da cornea, sobrecorregao/subcorrecao, brilho e/ou
halos significativos (em condi¢des de condugao noturna), hipépio, aumento do astigmatismo, perda da
melhor acuidade visual corrigida com 6culos, rotagdo/descentramento/subluxagao, elevagdo da pressio
intraocular a partir da situacao basal, perda de células endoteliais corneanas, dispersao dos pigmentos da
iris, intervencgao cirargica secundaria para remover/substituir/reposicionar a lente, sinéquia anterior
periférica (Peripheral Anterior Synechia, PAS), sinéquia entre a iris e o implante, irritacdo conjuntival e
perda de humor vitreo.

PRECAUCOES
1. Nado tente esterilizar.

2. Nao esterilize em autoclave.

3. Alente ndo deve ser exposta a qualquer outra solucdo além das solugdes de irrigagao intraocular
normalmente utilizadas (p. ex., soro fisioldgico isotonico, solugdo salina equilibrada (BSS),
viscoelastico etc.).

4. A lente deve ser manuseada com cuidado. Nao deve ser feita qualquer tentativa para remodelar ou
cortar qualquer parte da lente nem aplicar pressao indevida a parte 6tica 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 ndo 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 refracdo instavel
em qualquer um dos olhos, queratocone, histéria de sinais clinicos de irite/uveite, sinéquia, sindrome
de dispersao de pigmentos, pseudoesfoliacdo, diabetes dependente da insulina ou retinopatia
diabética, historia de cirurgia ocular anterior, incluindo cirurgia refrativa da cornea.

8. A implantacdo de uma lente pode resultar na diminui¢@o 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
Oticas 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 visualizagdo e medicdo otimas das
dimensdes intraoculares envolvidas na implantagdo de uma lente intraocular faquica.

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:

*  Medigdes da tomografia de coeréncia dtica: subtraia 1,5 mm;
+  Medi¢des da biometria otica: subtraia 1,2 mm."®
+  Medi¢des 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 cirtirgica necessaria deve tentar implantar a Visian
TICL. O procedimento seguinte é recomendado para implantacao da Visian TICL. 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 confirmacao da permeabilidade antes da implantag@o da lente. O doente deve ser
preparado para cirurgia de acordo com o procedimento operativo normalizado do cirurgido. Marque o eixo
desejado (eixo-ALVO) para o alinhamento da Visian TICL. Deve ser feita uma incisdo com tunelizagao na
esclerdtica ou cornea clara, igual ou inferior a 3,5 mm, seguida pelo enchimento das cAmaras anterior e
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 aplicagdo lioli-24™ ¢
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 inje¢ao adequadas da lente utilizando o sistema de
injecio MICROSTAAR® ou o sistema de aplicacdo lioli-24™. Verifique se a lente estd na orientacio
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.
Assegure-se de que as marcas de alinhamento da Visian TICL estejam no eixo pretendido (eixo-ALVO), de




acordo com o diagrama de orientagdo da implantagao (Implantation Orientation Diagram, IOD). Tem de
ser realizada a remogao completa do material viscoelastico do olho ap6s a conclusdo do procedimento
cirurgico e antes do fecho do olho (sem suturas). A partir desta altura, a operacao pode prosseguir de
acordo com o procedimento padrao do cirurgido. Elimine os acessorios de utilizagdo tinica que possam ter
ficado contaminados com fluidos corporais durante o procedimento como residuos bioldgicos de acordo
com o procedimento padrdo de eliminagdo de residuos biologicos cirurgicos. Os cuidados médicos pos-
operatorios do doente também deverao seguir o procedimento padrao do cirurgido.

ALERTAS
1. Verifique o rétulo da embalagem da lente, confirmando que o modelo e a graduagdo da lente sdo
os 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. Apo6s a conclusdo 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 utilizagdo do MICROSTAAR® MSI-PF ou MSI-TF com os sistemas
de injecdo de cartuchos SFC-45 ou o sistema de aplicagio 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 seguranga e do desempenho clinico (SSCP) para a familia de lentes ICL na
base de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed. O
UDI-DI bésico (BUDI-DI) utilizado para pesquisar a familia de lentes ICL no website ¢
7640135161CLGV.

ENSAIO CLINICO TICM

Resumo das conclusdes do estudo clinico:
As lentes implantaveis Collamer® TICM foram consideradas seguras e eficazes como elementos
refrativos para reduzir oticamente a miopia moderada a alta com astigmatismo.

Tabela 2:
Dados Demograficos dos Doentes
210 olhos tratados de 124 doentes

Sexo
Masculino 55 44.4%
Feminino 69 55,6%
Etnia
Caucasianos 102 82,3%
Hispanicos 10 8,1%
Negros 6 4,.8%
Outros 6 4,.8%

Idade média de 35 anos



Tabela 3:
Acontecimentos adversos

Os acontecimentos adversos relatados nos 210 olhos

inscritos durante o ensaio clinico (em qualquer exame

pbs-operatorio) estdo apresentados a seguir

Acontecimento adverso N %
PIO elevada que requer tratamento 1 0,5%
Bloqueio da pupila 1 0,5%
Descolamento da retina 1 0,5%
Reintervengao cirlirgica
Reposicionamento da TICL 1 0,5%
Substitui¢do da Visian TICL (demasiado longa) 1 0,5%
Remogio da Visian TICL (sem ICL ou substituicdo da LIO) 3 1,4%
Iridotomia por YAG 3 1,4%
Perda de BCDVA > 2 linhas 3 1,5%
Anisocoria 1 0,5%

Tabela 4

Melhor acuidade visual a distincia corrigida

(BCDVA) com tempo para doentes com
BCDVA 20/20 ou melhor no pré-op

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

Tabela S
Acuidade visual a distancia nao corrigida

(UCDVA) ao longo do tempo para doentes com

BCDVA 20/20 ou melhor no pré-op

Pré-op 6 meses 12 meses

n/N, % n/N, % n/N, %
<20/12,5 0/173, 0% 41/155, 26,5% 40/159, 25,2%
<20/16 0/173, 0% 117/155,75,5% 101/159, 63,5%
<20/20 0/173, 0% 140/155, 90,3% 142/159, 89,3%
<20/40 0/173, 0% 155/155, 100% 159/159, 100%
>20/50 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
>20/200 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%

Tabela 6
Refracio manifesta em equivalente esférico ao longo do tempo
Pré-op 1 semana 1 més 3 meses 6 meses 12 meses
N (olhos) 210 205 200 191 182 194
Equivalente esférico médio (D) -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Intervalo (D) -19,50a-2,38 -1,50a1,38 -1,63al,75 -1,25al125 -1,75a22,63 -2,25a+1,00




Tabela 7
Refragao manifesta cilindrica ao longo do tempo

Pré-op 1 semana 1 més 3 meses 6 meses 12 meses
N (olhos) 210 205 200 191 182 194
Equivalente esférico médio (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Intervalo (D) 1,00 a 4,00 0,0023,00 0,00a3,00 0,0023,00 0,00a2,00 0,00 a 3,00
Tabela 8
Rotacio da TICL entre visitas (a partir da observacio direta da TICL)
Rotagdo | 1dia-1semana 1 semana- 1 més 1 més - 3 meses 3 meses - 6 meses 6 meses - 12 meses
n/N, % n/N, % n/N, % n/N, % n/N, %
<5° 118/121,97,5%  148/155, 95,5% 141/148, 95,3% 133/136, 97,8% 132/140, 94,3%
<10° 121/121, 100% 155/155, 100% 147/148, 99,3% 135/136, 99,3% 137/140, 97,9%

NOTIFICACAO DE ACONTECIMENTOS ADVERSOS

As reacOes adversas e/ou complicagdes potencialmente ameagadoras para a visdo que possam ser
razoavelmente consideradas relacionadas com as lentes devem ser comunicadas imediatamente a
STAAR Surgical e a autoridade competente do Estado-membro onde o doente esté estabelecido. Esta
informacgao esta a ser solicitada a todos os cirurgides de modo a documentar os potenciais efeitos a longo
prazo da implantag@o da Visian® TICL.

APRESENTACAO

A Visian TICL ¢ fornecida estéril e apirogénica num frasco selado contendo BSS. O frasco esta selado dentro
de uma bandeja termomoldada estéril numa caixa com rotulos e informagao 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 nao tenha sido perfurada nem danificada. A Visian TICL ¢ esterilizada a vapor. A embalagem da
unidade inclui um cartdo de implante do doente, instru¢oes do cartdo de implante e rotulos. Este cartdo, que
inclui uma hiperligacao para informagdes de seguranca 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
nao pode ser utilizado para além do prazo de validade da esterilidade indicado.

POLITICA DE DEVOLUCAO DAS STAAR VISIAN TICL
Contacte a STAAR Surgical. A Visian TICL tem de ser devolvida seca. Nao tente reidratar a lente.

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 tnica
responsabilidade da STAAR Surgical no &mbito de quaisquer e todas as agdes relacionadas com a Visian
TICL sera limitada & substitui¢ao de uma Visian TICL que seja devolvida a8 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 comercializagdo ou adequacao a utilizagao.




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 nao forem cumpridos, devolva a lente 8 STAAR Surgical.

e As Visian TICL e os acessoérios descartaveis da STAAR Surgical sdo embalados e esterilizados
apenas para uma unica utiliza¢do. 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 contaminag@o possa provocar uma infe¢ao e/ou
inflamacao.
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GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Dispositivo médico

[STERILE[{|

Ndo reutilizar

Ndo reesterilizar

Ndo utilizar se o sistema de barreira estéril
do produto ou a sua embalagem estiverem
comprometidos

Diagmetro do corpo (didmetro ético)

Diagmetro global

Sistema de barreira estéril iunica com
embalagem exterior de protecdo

Prazo de validade
Dioptria
Data

Atengdo

Contém material biolégico de origem animal

A lei federal (EUA) restringe este dispositivo
a venda por um médico ou por ordem deste

Conservar a temperatura ambiente. Ndo congelar.

Ndo expor a temperaturas superiores a 40 °C

Unidade de cuidados de satde ou médico
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edfu.staar.com
+1-800-352-7842
+41 32 332 8888

Esterilizado por vapor

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Marcagdo de conformidade CE de acordo
com Diretiva 93/42/EEC do Conselho
Europeu ou Regulamento (UE) 2017/745
do Parlamento Europeu e do Conselho

Fabricante

Data de fabrico

Pais de fabrico — Estados Unidos

Pais de fabrico — Suica
Identificagdo unica do dispositivo
Nuimero de catdlogo

Olho direito

Olho esquerdo

Numero de série

Poténcia esférica

Poténcia cilindrica

Eixo

Poténcia do equivalente esférico

Consultar as instrucoes de utilizagéo
eletrénicas

eDFU-0026/1

2022-07




STA
D SUR

D

AR"

GICAL

Lentild implantabila toroidald Visian® Collamer®™ (Visian TICL™)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INFORMATII DESPRE PRODUS

medicii trebuie sa ﬁnahzeze Programul de certificare a medicilor pentru lentila Visian® TICL oferit de
STAAR Surgical; se acorda o atentie specialda 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 implantabild toroidala Visian® Collamer® (Visian TICL) este realizata dintr-o singura bucata si

prezinta o zond opticd centrald concava/convexa, cu diametrul cuprins Intre 4,7 si 5,8 mm (in

conformitate cu modelul si gama de dioptrii). Lentila este fabricata 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 centrald cea mai redusa, -5,5 D si

e 388 nm pentru lentila cu grosimea centrald cea mai mare, +10,0 D.

Modelele VTICH
Tabelul 1
Numele Numele Puterea Putere Diametru total | Diametru Design
marcii modelului dioptrica (D) | cilindrica (mm) optic (mm) haptice
Visian TICL | VTICH 11.6 intre 0,0 intre +0,5 11,6 intre 4,7 | Placa plana
si +10,0 i +6,0 si5,8
Visian TICL | VTICH 12.1 intre 0,0 intre +0,5 12,1 intre 4,7 | Placa plana
si +10,0 i +6,0 si5,8
Visian TICL | VTICH 12.6 intre 0,0 intre +0,5 12,6 intre 4,7 | Placa plana
si +10,0 i +6,0 si5,8
Visian TICL | VTICH 13.2 intre 0,0 intre +0,5 13,2 intre 4,7 | Placa plana
si +10,0 i +6,0 si5,8




Diagrama VTICH

INDICATI

Lentila implantabili toroidald Visian® Collamer®™ (Visian TICL) este recomandati 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 pacienti care variaza intre +0,5 D si +16,0 D, cu astigmatism mai
mic sau egal cu 6,0 D, in planul ochelarilor.

e Cu o adancime a camerei anterioare (ACD) mai mare sau egala cu 3,0 mm, asa cum este masurata
de la endoteliul cornean pana la capsula anterioara a cristalinului.

MOD DE ACTIUNE

Lentila Visian TICL trebuie pozitionata in intregime in camera posterioard, 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 lentila pseudofachica. Atunci cand este pozitionata corect, lentila functioneaza
drept un element refractiv pentru a corecta/reduce optic hiperopia cu astigmatism.

CONTRAINDICATIT

Lentila Visian TICL este contraindicata in oricare din urmatoarele imprejurari si/sau stari patologice:

1. Pacientii cu o densitate celulara a endoteliului cornean mica/anormala, distrofie Fuchs sau alta
patologie corneana

Hipertensiune oculara in oricare dintre ochi

Orice forma de cataracta in ochiul operat sau cataracta netraumatica in celalalt ochi.

Persoanele cu varsta sub 21 de ani.

Glaucom primar cu unghi deschis sau glaucom cu unghi inchis.

Unghiuri inchise ale camerei anterioare (adica, mai putin de Gradul I1I, asa cum se stabileste pe
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baza examenului gonioscopic).

7. Sarcina sau aldptare.

8. Boala oculard anterioara sau preexistenta care ar impiedica o acuitate vizuala postoperatorie de
0,477 logMAR (20/60 Snellen) sau mai buna.

9. 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 panad la capsula anterioara a cristalinului.

COMPLICATII SI REACTII ADVERSE

Reactiile adverse si complicatiile cauzate sau aparute in urma interventiilor chirurgicale si implantarii
oricarei lentile Visian TICL pot include, dar fara a se limita la: Hifema, pupild nereactiva, blocaj pupilar,
dezlipire de retina, vitritd, 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),
rotire/descentrare/subluxare, cresterea IOP (presiune intraoculard) fatd de nivelul initial, pierderea de
celule ale endoteliului cornean, dispersia pigmentarii irisului, interventie chirurgicald secundara pentru
scoaterea/inlocuirea/repozitionarea lentilei, sinechie anterioara periferica (PAS), sinechia irisului la
implant, iritatie conjunctivala, pierdere vitroasa.

PRECAUTII

1. Anu se Incerca sterilizarea.

2. Anu se procesa 1n autoclava.

3. Lentila nu trebuie expusa la nicio alta solutie in afara de solutiile de irigare intraoculara utilizate In mod
obisnuit [de ex., solutie salind izotonica, solutie salina echilibratd (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 s& se usuce la aer. Pe durata interventiei chirurgicale, lentilele trebuie
depozitate in solutie salind echilibrata sterila.

6. Nu au fost stabilite efectele pe termen lung ale lentilei. Prin urmare, medicii trebuie sd monitorizeze
pacientii implantati postoperatoriu, in mod continuu si regulat.

7. Siguranta si eficacitatea lentilelor nu a fost stabilitd la pacientii cu: eroare de refractie 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 multifocald, interactiunile optice dintre aceste doud lentile nu au fost
evaluate complet.

CALCULAREA PUTERII SI DIMENSIUNII LENTILEI
Calcularea puterii si dimensiunii lentilei trebuie sa se efectueze de catre medicul chirurg, utilizand
software-ul de calcul OCOS STAAR. Utilizarea software-ului poate preveni potentialele erori de calcul,
care pot duce la interventie chirurgicald secundara din cauza valorilor refractive nepreconizate, arcuirii

excesive, rotirii lentilei, evaludrii presiunii intraoculare fati 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.

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 cd adancimea camerei anterioare (adica, ,,ACD reald”)
introdusa in calcul trebuie ori sa fie adancimea camerei anterioare fachice masurata anterior implantarii
lentilei intraoculare, ori sa fie ajustata pentru diferenta dintre ochiul fachic si cel pseudofachic. De
exemplu, pentru a calcula ACD reald in ochiul pseudofachic, au fost recomandate urmatoarele 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. Indepartati lentila din flacon.
Lentila nu trebuie expusa unui mediu uscat (aer) timp de mai mult de un minut.

ATENTIE: A nu se utiliza daca ambalajul a fost deschis sau deteriorat.

ATENTIE: Nu permiteti lentilei sa se usuce dupd indepartarea din flaconul de sticla.

ADMINISTRARE SI INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Implantarea oricarei lentile Visian TICL se va face numai de catre un medic chirurg cu experienta bogata
in tehnica chirurgicala necesard. Urméatoarea procedura este recomandata pentru implantarea lentilei
Visian TICL. Doua iridotomii cu laser YAG (0,5 pana la 0,8 mm; plasate superior, la 90 de grade
distantd) trebuie efectuate cu 1 pana la 2 saptdmani inainte de interventia chirurgicald, cu confirmarea
permeabilitatii Tnainte de implantarea lentilei. Pacientul trebuie sa fie pregétit pentru interventia
chirurgicald in conformitate cu procedura operationald standard a medicului chirurg. Marcati axa dorita
(axa TINTA) pentru alinierea lentilei Visian TICL. Trebuie si se utilizeze o incizie sclerald clari
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 pliata utilizand un
injector MICROSTAAR®™ MSI-PF sau MSI-TF cu sistemul de administrare cu cartus SFC-45 sau
lioli-24™ si injectati in camera anterioard a ochiului. Vi rugim si consultati prospectul sau ghidajul de
incércare care insoteste injectorul pentru instructiuni cu privire la incércarea corespunzatoare si
injectarea lentilei folosind sistemul de injectare MICROSTAAR® sau sistemul de administrare
lioli-24™. Verificati orientarea corectd a lentilei in ochi si aveti grija ca lentila si nu fie inversati. Daca
pupila rdmane suficient de dilatata, lentila trebuie centrata si pozitionata corect sub iris, In fata lentilei




naturale la un pacient cu lentild fachica sau a lentilei intraoculare implantate la un pacient cu lentila
pseudofachica, astfel incat flangele sé fie plasate in sulcus. Verificati daca marcajele de aliniere ale
lentilei Visian TICL sunt pe axa corectd (axa TINTA) in conformitate cu Diagrama de orientare pentru
implantare (IOD). Indepartarea completa a materialului vascoelastic din ochi trebuie sa se efectueze
dupa finalizarea procedurii chirurgicale si Tnainte 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, tratdndu-le ca deseuri
biologice periculoase conform procedurii chirurgicale standard de eliminare a deseurilor biologice.
Ingrijirea medicala postoperatorie a pacientului trebuie si urmeze, de asemenea, procedura standard a
chirurgului.

AVERTISMENTE
1. Verificati eticheta ambalajului lentilei, pentru a va asigura ca utilizati modelul si puterea adecvate
ale lentilei.

2. Deschideti ambalajul pentru a verifica puterea dioptrica 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™
pliata.

pentru introducerea lentilei in stare

NOTA: Solutia vascoelasticd primar utilizati in timpul studiului clinic desfisurat 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 sigurantd si de performanta clinica (SSCP) pentru familia de lentile ICL
poate fi gasit in baza de date europeand privind dispozitivele medicale (Eudamed) Ila
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. UDI-DI de bazd (BUDI-DI) utilizat pentru a cauta familia de lentile
ICL pe site-ul web este 764013516ICLGV.

STUDIUL CLINIC PRIVIND TICM

Rezumatul constatarilor studiului clinic:

S-a aratat cd lentilele implantabile TICM Collamer® sunt sigure si eficace ca elemente refractive pentru a
reduce optic miopia cu astigmatism moderata pana la severa.



Tabelul 2:
Date demografice ale pacientilor
210 ochi tratati de la 124 de pacienti

Sex
Masculin 55 44.4%
Feminin 69 55,6%
Origine etnica
Caucazian 102 82,3%
Latino-americana 10 8,1%
Neagra 6 4,.8%
Alta 6 4,8%

Varsta medie 35 ani

Tabelul 3:
Evenimente adverse
Evenimentele adverse raportate la cei 210 ochi
inscrisi in studiul clinic (la orice examinare
postoperatorie) sunt prezentate mai jos

Eveniment advers

Blocaj pupilar 0,5%

N

IOP (presiune intraoculard) crescutd care necesitd tratament 1 0,5%
1
1

Dezlipire de retinad 0,5%

Reinterventie chirurgicala

Repozitionarea TICL 1 0,5%
Inlocuirea Visian TICL (prea lung) 1 0,5%
Indepartarea Visian TICL (fara inlocuirea ICL sau IOL) | 3 1,4%
Iridotomie cu laser YAG 3 1,4%
Pierdere BCDVA > 2 linii 3 1,5%
Anizocorie 1 0,5%

Tabelul 4
Acuitatea vizuala la distanta cu cea mai buni
corectie (BCDVA) in timp pentru pacientii cu o

valoare preoperatorie a BCDVA 20/20 sau mai buna

6 luni 12 luni
n/N, % n/N, %

<20/12,5 | 71/155,45.8% 72/159, 45,3%

<20/16 | 141/155,91,0% 143/159, 89,9%

<2020 | 155/155,100% 159/159, 100%

<2025 | 155/155, 100% 159/159, 100%

<20/40 | 155/155, 100% 159/159, 100%

Tabelul 5
Acuitatea vizuala la distanta necorectati (UCDVA) in
timp pentru pacientii cu o valoare preoperatorie a
BCDVA 20/20 sau mai buna

Preoperatoriu 6 luni 12 luni
n/N, % n/N, % n/N, %
<20/12,5 0/173, 0% 41/155, 26,5% 40/159, 25,2%
<20/16 0/173, 0% 117/155,75,5% 101/159, 63,5%
<20/20 0/173, 0% 140/155, 90,3% 142/159, 89,3%
<20/40 0/173, 0% 155/155, 100% 159/159, 100%
>20/50 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%
>20/200 173/173, 100% 0/155, 0,0% 0/159, 0,0%



Tabelul 6
Echivalent sferic refractie manifesti in timp

Preoperatoriu 1 saptamana 1 luna 3 luni 6 luni 12 luni
N (ochi) 210 205 200 191 182 194
Medie echivalent -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
sferic (D)
DS 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Interval (D) intre -19,50 intre -1,50 intre -1,63 intre -1,25 intre -1,75 intre -2,25
$i-2,38 si 1,38 si 1,75 si 1,25 $i 2,63 $i+1,00
Tabelul 7
Cilindru refractie manifesta in timp
Preoperatoriu 1 sdptamana 1 luna 3 luni 6 luni 12 luni
N (ochi) 210 205 200 191 182 194
Medie echivalent 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
sferic (D)
DS 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Interval (D) intre 1,00 $i 4,00 1intre 0,00 si 3,00 intre 0,00 si 3,00 intre 0,00 si 3,00 intre 0,00 si 2,00 intre 0,00 si 3,00
Tabelul 8
Rotatia TICL intre vizite (din observarea directd a TICL)
Rotatie |1 zi— 1 saptaméana 1 saptdmand — 1 luna 1 luna — 3 luni 3 luni — 6 luni 6 luni — 12 luni
n/N, % n/N, % n/N, % n/N, % n/N, %
<5° 118/121, 97,5% 148/155, 95,5% 141/148, 95,3% 133/136, 97,8% 132/140, 94,3%
<10° 121/121, 100% 155/155, 100% 147/148, 99,3% 135/136, 99,3% 137/140, 97,9%

RAPORTAREA EVENIMENTELOR ADVERSE

Reactiile adverse si/sau complicatiile care pot pune 1n pericol vederea si care pot fi considerate Tn mod
rezonabil ca avand legatura cu lentila trebuie sé fie raportate imediat catre STAAR Surgical si cétre
autoritatea competenta din statul membru in care este stabilit pacientul. Aceste informatii sunt cerute

medicilor chirurgi pentru a documenta posibilele efecte pe termen lung ale implantirii lentilelor Visian®
TICL.

MODUL DE FURNIZARE

Lentila Visian TICL este furnizata sterila si apirogena, intr-un flacon sigilat care contine SSE (solutie
salind echilibratd). Flaconul este sigilat intr-o tava formata la cald, amplasata intr-o cutie impreuna cu
etichetele si informatiile produsului. Starea sterild este asiguratd pana la data de expirare indicata pe
eticheta ambalajului, dacd sigiliul tavii si flaconului nu este perforat sau deteriorat. Lentila Visian TICL
este sterilizatd cu abur. Cardul de implant pentru pacient, instructiunile pentru cardul de implant si
etichetele sunt furnizate in ambalajul individual. Acest card, care include un link cétre informatii
importante de siguranta cu privire la lentila implantatd, trebuie completat de catre furnizorul de asistenta
medicala si Tnmanat pacientului pentru a fi pastrat ca un document permanent al implantului si ca o
resursa pe care sa 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 starii sterile.




POLITICA DE RETURNARE PENTRU STAAR VISIAN TICL
Contactati STAAR Surgical. Lentila Visian TICL trebuie returnata uscata. A nu se incerca rehidratarea
lentilei.

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 TICL va fi limitata la inlocuirea lentilei Visian TICL care este returnata si considerata
defecta de catre STAAR Surgical. Aceastd garantie inlocuieste si exclude orice alte garantii nespecificate
in mod expres in prezentul document, indiferent daca acestea sunt exprimate explicit sau implicit de
prevederile legale sau in alt mod, inclusiv, dar fard a se limita la, orice garantii implicite de vandabilitate
sau de adecvare pentru utilizare.

PASTRARE
Pastrati lentila la temperatura camerei/ambientala.

ATENTIE:

e Anuse 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 Visian TICL si accesoriile consumabile produse de STAAR Surgical sunt ambalate si
sterilizate pentru folosire unica. Curdtarea, reutilizarea si/sau resterilizarea nu sunt operatiuni
aplicabile acestor dispozitive. Daca vreunul dintre aceste produse este reutilizat dupa ce a fost
curatat si/sau resterilizat, existd o probabilitate ridicata sd fie contaminat, iar contaminarea poate
provoca infectie si/sau inflamatie.
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Implantovatel'na $osovka Visian® Toric Collamer®™ (Visian TICL™)

NAVOD NA POUZITIE

INFORMACIE O PRODUKTE

Pred vykonanim prvého klinického postupu si precitajte celé informacie o produkte. Vsetci lekari musia
absolvovat lekarsky certifika¢ny program STAAR Surgical Visian® TICL. Mimoriadna pozornost’ sa
venuje metodikam ur€ovania velkosti pri stanovovani celkového priemeru vnitroocnej SoSovky Visian
ICL. Nespravna vel'kost’ soSovky ICL mdze viest' k miernym az zavaznym neziaducim udalostiam.

OPIS POMOCKY

Implantovatel'na SoSovka Visian® Toric Collamer® (Visian TICL) je vyhotovena ako jednodielna
SoSovka s konkdvnou/konvexnou optickou zoénou s priemerom 4,7 az 5,8 mm (podl'a modelu a dioptrie).
Sosovka sa vyraba celkovo v Styroch priemeroch: 11,6; 12,1; 12,6; 13,2 mm, na prisposobenie sa réznym
velkostiam o&i. Sosovky sa dajii ohniit’ a implantovat cez rez vel’kosti 3,5 mm alebo mene;.

Sosovky sa vyrabaju z vlastného polyméru absorbujiceho ultrafialové (UV) Ziarenie, ktory obsahuje
hydroxyetylmetakrylat (HEMA) a bravcovy kolagén. Hrani¢né hodnoty UV 10 % pre rad fakickych
vnutrooc¢nych Sosoviek (IOL) STAAR su:

e 377 nm pre SoSovky s najtensou strednou hrubkou, —5,5 D a

e 388 nm pre SoSovky s najhrubsou strednou hrabkou, +10,0 D.

Modely VTICH
Tabul’ka 1

Nazov znacky| Nazov modelu | Mohutnost’ | Cylindricka Celkovy Opticky  |Vyhotovenie

dioptrii (D) dioptria priemer (mm) |priemer (mm)| haptiky

Visian TICL | VTICH 11.6 | 0,0 az +10,0 | +0,5 az +6,0 11,6 4,7az5,8 Plocha,
dostickova

Visian TICL | VTICH 12.1 | 0,0 az+10,0 | +0,5 az +6,0 12,1 4,7az5,8 Plocha,
dostickova

Visian TICL | VTICH 12.6 | 0,0 az+10,0 | +0,5 az +6,0 12,6 4,7az5,8 Plocha,
dostickova

Visian TICL | VTICH 13.2 | 0,0 az+10,0 | +0,5 az +6,0 13,2 4,7az5,8 Plocha,
dostickova




Schéma VTICH

INDIKACIE

Implantovatel'na $o$ovka Visian® Toric Collamer®™ (Visian TICL) je indikovana na pouZitie pri liecbe
fakickych o¢i u pacientov vo veku 21 — 45 rokov a pri liecbe pseudofakickych o¢i u pacientov vo veku
21 rokov a starsich na:

korekciu/redukciu hyperopie u dospelych v rozsahu +0,5 D az +16,0 D, s astigmatizmom hodnoty
6,0 D alebo menej v okuliarovej rovine.

s hibkou prednej komory (ACD) 3,0 mm alebo viac pri merani od endotelu rohovky po predné
puzdro Sosovky.

SPOSOB UCINKU

Sosovka Visian TICL je uréena na umiestnenie v ramci zadnej komory priamo za dithovku a pred predny
povrch vrodenej SoSovky fakického pacienta alebo implantovanej vnutroocnej Sosovky u pseudofakického
pacienta. SoSovka pri spravnom umiestneni slizi ako refrakény prvok na opticki korekciu/redukciu
hyperopie s astigmatizmom.

KONTRAINDIKACIE

SoSovka Visian TICL je kontraindikovana v pritomnosti ktoréhokol'vek z nasledujucich stavov alebo ochoreni:

L.

AN

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 stupen III podl'a merania pri gonioskopickom
vySetreni),

tehotenstvo alebo dojc¢enie,



8. predchadzajuce alebo uz existujice ochorenie oka, ktoré by vylucovalo poopera¢nt zrakovii
ostrost’ 0,477 logMAR (20/60 Snellen) alebo lepsiu,

9. pacienti s amblyopiou alebo slepotou v druhom oku,

10. implantacia $o8ovky do oka s hibkou prednej komory (ACD) menej ako 3,0 mm pri merani od
endotelu rohovky po predné puzdro Sosovky.

KOMPLIKACIE A NEZIADUCE REAKCIE

Neziaduce reakcie a komplikécie z dovodu chirurgického zakroku a implantacie akejkol'vek Visian TICL
alebo po tychto postupoch mézu zahinat’ okrem inych tieto: hyféma, nereagujuca zrenica, pupilarny blok,
dodato¢na YAG iridotomia, sekundarny glaukom, katarakta, vnttroo¢na infekcia, uveitida/iritida, odlupnutie
sietnice, vitritida, edém rohovky, makularny edém, dekompenzacia rohovky, nadmerné/nedostatocna
korekcia, zavazné trblietanie alebo kruhova Ziara (v podmienkach no¢nej jazdy), hypopyon, vyssi
astigmatizmus, zniZenie najlepsej korigovanej zrakovej ostrosti (BSCVA), rotacia/decentracia/subluxacia,
zvySenie vnutrooc¢ného tlaku v porovnani s vychodiskovou hodnotou, ubytok endotelovych buniek rohovky,
rozptyl pigmentu dihovky, sekundarma chirurgicka intervencia na ti€ely odstranenia/vymeny/repozicie
SoSovky, periférme predné synéchie (PAS), synéchia dithovky s implantatom, podrazdenie spojivky, ubytok
sklovca.

PREVENTIVNE OPATRENIA
1. Nepokusajte sa sterilizovat.

2. Nesterilizujte v autoklave.

3. SoSovka sa nesmie vystavit’ Zziadnym roztokom okrem bezne pouzivanych vnitrooénych irigaénych
roztokov (ako je napr. izotonicky fyziologicky roztok, vyvazeny sol'ny roztok (BSS), viskoelasticky
material a pod.).

4. So Sosovkou manipulujte opatrne. Nepokusajte sa menit’ tvar SoSovky, rezat’ aktiikoI'vek cast’ SoSovky
ani aplikovat’ nenalezity tlak ostrym predmetom na opticku cast’ SoSovky.

5. Nedovolte, aby $oSovka vyschla na vzduchu. So$ovka sa pocas operacie musi skladovat’ v sterilnom
roztoku BSS.

6. Dlhodoby ucinok 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, predchadzajiicou ocnou operaciou v anamnéze vratane refrakénej operacie rohovky.

8. Implantacia Sosovky moze viest' k zniZeniu hustoty endotelovych buniek rohovky.

9. Napriek tomu, ze v literatire boli hlasené dobré refraktérne vysledky pouzitia ICL ako doplnkovej IOL
u o¢i s multifokalnou IOL, upIlné vyhodnotenie optickych interakcii medzi tymito dvomi SoSovkami
zatial’ neprebehlo.

VYPOCET OPTICKEJ MOHUTNOSTI A VELCKOSTI SOSOVKY
Optickl mohutnost’ a velkost’ SoSovky musi vypocitat’ chirurg pomocou softvéru STAAR OCOS
Calculation Software. PouZzitim softvéru sa potencidlne zabrani chybam vypoctu, ktoré by mohli viest’
k sekundarnemu chirurgickému zakroku z dovodu neoc¢akavanych vyslednych hodnét refrakcie,
nadmerného vyklenutia, rotacie SoSovky, zvySenia vnutroo¢ného tlaku oproti vychodiskovej hodnote
atd’. Pocas skusok sosoviek ICM/TICM, ktoré v USA vykonal irad FDA, sa na stanovenie celkového
priemeru $o8ovky ICL pouzil rozmer white to white (od bielej &asti k bielej ¢asti) a hibka ACD (od




endotelu rohovky po predné puzdro SoSovky). Existuji 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.

VECI NA ZVAZENIE U PSEUDOFAKICKYCH OCI

Vypocet dioptrii u pseudofakického oka je rovnaky ako vypocet dioptrii u fakického oka, av§ak vypocet
vel’kosti $oSovky ICL sa odliduje v tom, Ze pri zadavani hibky prednej komory (t. j. ,,skutoénej ACD%), je
potrebné zadat’ bud’ fakick hibku prednej komory nameranu pred implantaciou intraokulérnej $o$ovky,
alebo je potrebné ju upravit’ vzhl'adom na rozdiel medzi fakickym a pseudofakickym okom. Napriklad, na
vypocet skutoénej hibky ACD pseudofakického oka sa odporti¢aju nasledujuce tpravy vzdialenosti od
endotelu rohovky po povrch prednej vnutroocnej SoSovky:

*  Merania optickej koherentnej tomografie: odpocitajte 1,5 mm;

+  Merania optickej biometrie: odpo¢itajte 1,2 mm;'®

+  Merania technikou Scheimpflug: pouzite skutoént hibku ACD = vzdialenost’ medzi endotelom
a strednou zrenicovou rovinou."’

PRiPRAVA 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.
Odstranite 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 otvoren¢ alebo poskodené, nepouzivajte ho.

UPOZORNENIE: Nedovol'te, aby SoSovka po vybrati zo sklenej ampuly vyschla.

PODANIE A NAVOD NA POUZITIE
Implantaciu Visian TICL méze vykonat’ len chirurg s bohatymi skiisenostami s pozadovanou
chirurgickou technikou. Pri implantacii Visian TICL sa odporuca nasledujtci postup. Dve YAG
iridotémie (0,5 az 0,8 mm; umiestnené superiorne, 90 stupiiov od seba) sa vykonajt 1 az 2 tyzdne pred
chirurgickym zékrokom s potvrdenim priechodnosti pred implantaciou Sosovky. Pacient sa pripravi na
chirurgicky zakrok v sulade so standardnym opera¢nym postupom chirurga. Oznacte pozadovanu os
(CIELOVU os) uréent na zarovnanie $o$ovky Visian TICL. Pouzije sa ¢ista incizia vytvarajuca 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. Overte, ¢i znacky zarovnania SoSovky Visian TICL lezia




v pozadovanej osi (CIECOVEJ osi) v stlade s diagramom orientacie pri implantéacii (IOD, Implantation
Orientation Diagram). Po dokonceni chirurgického postupu a pred uzavretim oka (bez stehov) sa z oka
musi kompletne odstranit’ viskoelasticky material. Od tohto momentu mo6ze operacia pokracovat’ podl'a
Standardného postupu chirurga. VSetky pomocky na jedno pouzitie, ktoré mohli byt pocas zakroku
kontaminované telesnymi tekutinami, zlikvidujte ako biologicky nebezpe¢ny odpad podl'a Standardného
postupu likvidacie chirurgického biologického odpadu. Pooperacna zdravotna starostlivost’ o pacienta sa
tiez riadi podla Standardného postupu chirurga.

VYAROVANIA
1. Podla oznacenia na obale Sosovky skontrolujte spravnost’ modelu a optickej mohutnosti SoSovky.
2. Otvorte balenie a overte mohutnost’ dioptrii SoSovky.
3. Pri manipulécii 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 zoka po dokonéeni chirurgického zakroku je
nevyhnutné. Spolo¢nost STAAR Surgical odporaca o¢nt viskochirurgicki pomocku, ktorou je

2 % hydroxypropylmetylcelul6za (HPMC) s nizkou molekulovou hmotnost'ou alebo disperzny
material s nizkou viskozitou.

5. Na vlozenie SoSovky v ohnutom stave odporuca spolocnost’ STAAR Surgical pouzit’ injekéné systémy
MICROSTAAR®™ MSI-PF alebo MSI-TF s kazetami SFC-45 alebo aplika¢ny systém lioli-24™,

POZNAMKA: Primarny viskoelasticky material pouzity pri klinickom skusani, ktoré v USA vykonal
urad FDA, bol pripravok 2 % hydroxypropylmetylcelulozy s nizkou molekulovou hmotnostou.

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU
Stuhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) radu SoSoviek ICL mozno néjst’ v Europske;
databaze zdravotnickych pomocok (Eudamed) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Zakladny

identifikator UDI-DI (BUDI-DI) pouZzivany na vyhladavanie radu SoSoviek ICL na webovej stranke je
764013516ICLGV.

KLINICKA SKUSKA SOSOVKY TICM

Suhrnné zistenia z klinickej Studie:

Zistilo sa, ze implantovatel'né So§ovky modelu TICM Implantable Collamer® st bezpecné a Gi¢inné ako
refrakéné prvky na optické zniZenie strednej az vysokej myopie s astigmatizmom.




Tabul'ka 2:
Demografické udaje pacienta
210 liecenych o¢i 124 pacientov

Pohlavie
Muz 55 44,4 %
Zena 69 55,6 %
Etnicky povod
Belossky 102 82,3 %
Hispansky 10 8,1 %
Cernossky 6 4,8 %
Iny 6 4,8 %

Priemerny vek 35 rokov

Tabul’ka 3:
Neziaduce udalosti
Dalej st uvedené neziaduce udalosti hlasené
v 210 ociach zaradenych do klinického skiisania
(pri ktoromkol'vek pooperacnom vysetreni)

Neziaduca udalost’ N %
Zvyseny VOT vyzadujuci liecbu 1 0,5 %
Pupilarny blok 1 0,5 %
Odlipnutie sietnice 1 0.5 %
Opakovany chirurgicky zakrok

Zmena polohy SoSovky TICL 1 0,5 %

Vymena Sosovky Visian TICL (prili§ dlho) 1 0,5 %

Odstranenie SoSovky Visian TICL (ziadna ICL ani

, 3 1,4 %

IOL na vymenu)

YAG iridotomia 3 1.4 %
Strana BCDVA > 2 riadky 3 1,5 %
Anizokoria 1 0.5 %

Tabul’ka 4
Najlepsia okuliarmi korigovana zrakova ostrost’
(BCDVA) v priebehu ¢asu u pacientov s hodnotou
preop BCDVA 20/20 alebo lepSou

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

Tabul’ka 5

Nekorigovana zrakova ostrost’ do dial’ky
(UCDVA) v priebehu ¢asu u pacientov s hodnotou
preop BCDVA 20/20 alebo lepSou

Pred operaciou

6 mesiacov
n/N, %

12 mesiacov
n/N, %

41/155, 26,5 %

40/159, 25,2 %

117/155,75,5 %

101/159, 63,5 %

140/155, 90,3 %

142/159, 89,3 %

155/155, 100 %

159/159, 100 %

0/155, 0,0 %

0/159, 0,0 %

n/N, %
<20/12,5 0/173,0 %
<20/16 0/173,0 %
<20/20 0/173,0 %
<20/40 0/173,0 %
>20/50 173/173, 100 %
>20/200 173/173, 100 %

0/155, 0,0 %

0/159, 0,0 %



Tabulka 6
Zjavny refrakény sféricky ekvivalent v priebehu ¢asu

Pred operaciou 1 tyzden 1 mesiac 3 mesiace 6 mesiacov 12 mesiacov
N (o&i) 210 205 200 191 182 194
Stredny sféricky ekvivalent (D) -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
SO 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Rozsah (D) -19,50 az-2,38 -1,50az 1,38 -1,63az 1,75 -1,25az1,25 -1,75a22,63 -2,25az+1,00
Tabulka 7
Zjavny refrakény cylinder v priebehu ¢asu
Pred operaciou 1 tyZden 1 mesiac 3 mesiace 6 mesiacov 12 mesiacov
N (o&i) 210 205 200 191 182 194
Stredny sféricky ekvivalent (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
So 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Rozsah (D) 1,00 az 4,00 0,00 az3,00 0,00az3,00 0,00az3,00 0,00az2,00 0,00 az3,00
Tabulka 8

Otacanie TICL medzi navS§tevami (z priameho pozorovania TICL)

Otacanie | 1 den — 1 tyzdeni 1 tyzden — 1 mesiac 1 mesiac — 3 mesiace 3 mesiace — 6 mesiacov 6 mesiacov — 12 mesiacov
n/N, % n/N, % n/N, % n/N, % n/N, %
<5° 118/121,97,5%  148/155, 95,5 % 141/148, 95,3 % 133/136, 97,8 % 132/140, 94,3 %
<10° | 121/121,100 %  155/155,100 % 147/148, 99,3 % 135/136, 99,3 % 137/140, 97,9 %

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
Clenského Statu, v ktorom sa pacient nachadza. Tieto informdcie sa vyzaduju od chirurgov, aby bolo mozné
dokumentovat’ potencialne dlhodobé ti¢inky implantacie Sosovky Visian® TICL

SPOSOB DODANIA
Sosovka Visian TICL sa dodava sterilna a nepyrogénna v uzavretej ampule obsahujiicej BSS. Ampula je

uzavretd v tepelne lisovanej tdcke umiestnenej v skatuli s oznacenim a informaciami o produkte. Sterilita
je zabezpecena do datumu exspiracie vytlaceného na oznaceni obalu, pokial’ nedoslo k prepichnutiu
alebo poskodeniu tacky a uzaveru ampuly. So§ovka Visian TICL je sterilizovana v pare. Balenie kazdej
Sosovky obsahuje kartu implantatu pacienta, pokyny ku karte implantatu a stitky. Kartu, ktorej sticast'ou
je prepojenie na dolezité bezpecnostné informacie tykajuce sa implantovanej SoSovky, vyplni
poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti a poskytne ju pacientovi, ktory si ju necha ako trvaly zdznam

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 TICL
Kontaktujte spolo¢nost’ STAAR Surgical. So$ovka Visian TICL sa musi vratit’ suchd. Nepokusajte sa
rehydratovat’.




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 néasledné straty,
Skody ani vydavky vyplyvajice priamo alebo nepriamo z pouzitia tohto produktu. V rozsahu povolenom
zékonom je zodpovednost’ spolo¢nosti STAAR Surgical vyplyvajtca z akychkol'vek pri¢in spojenych so
SoSovkou Visian TICL obmedzena na vymenu SoSovky Visian TICL, ktora musi byt vratend spolocnosti
STAAR Surgical a spolo¢nost’ ju musi uznat’ za chybnu. Téato zadruka nahradza a vylucuje vsetky iné
zaruky, ktoré tu nie st vyslovne uvedené, bez ohl'adu na to, ¢i su 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 spolo¢nosti STAAR
Surgical.

e So3ovky Visian TICL 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 opédtovne pouzila po Cisteni a/alebo
opakovej sterilizacii, je ve'mi pravdepodobné, Ze bude kontaminovana a kontaminacia by mohla
viest’ k endoftalmitide alebo zapalu.
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Visian® toriéna vsadna le¢a Collamer® (Visian TICL™)

NAVODILA ZA UPORABO

INFORMACUJE O IZDELKU

Te informacije o izdelku si preberite v celoti, preden izvedete prvi klini¢ni postopek. Vsi zdravniki morajo
opraviti program certifikacije za zdravnike Visian® TICL 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

Visian® tori¢na vsadna leca Collamer® (Visian TICL) predstavlja zasnovo enojne lece s sredis¢no,
konkavno/konveksno opti¢no cono premera od 4,7 do 5,8 mm (glede na model in dioptrijo). Leca je
izdelana v §tirih velikostih s celotnim premerom 11,6, 12,1, 12,6, 13,2 mm, da ustreza razli¢nim
velikostim ocesa. Lece se lahko prepognejo in implantirajo skozi incizijo velikosti 3,5 mm ali man;.

Lece so izdelane iz patentiranega polimera, ki absorbira ultravijolicno (UV) sevanje in vsebuje

e

prepustnost UV-sevanja za druzino faki¢nih intraokularnih le¢ druzbe STAAR so:
e 377 nm za leCe z najmanjSo sredi$¢no debelino, —5,5 D, in
e 388 nm za leCe z najvecjo sredis¢no debelino, +10,0 D.

Modeli VTICH
Preglednica 1

Lastni$ko ime| Ime modela | Dioptrijska | Mo¢ cilindra | Celotni premer | Opticni Zasnova
mo¢ (D) (mm) premer (mm)| opornika

Visian TICL | VTICH 11.6 | 0,0-+10,0 | +0,5-+6,0 11,6 4,7-5.8 Sploscen,
ploscicast

Visian TICL | VTICH 12.1 | 0,0-+10,0 | +0,5-+6,0 12,1 4,7-5.8 Sploscen,
ploscicast

Visian TICL | VTICH 12.6 | 0,0-+10,0 | +0,5-+6,0 12,6 4,7-5.8 Sploscen,
ploscicast

Visian TICL | VTICH 13.2 | 0,0-+10,0 | +0,5-+6,0 13,2 4,7-5.8 Sploscen,
ploscicast




Shema VTICH

INDIKACIJE

Visian® toriéna vsadna le¢a Collamer® (Visian TICL) je indicirana pri zdravljenju faki¢nega ocesa
bolnikov starih 2145 let in psevdofaki¢nega oCesa bolnikov starih vsaj 21 let:

e pri korekciji/zmanjSanju daljnovidnosti pri bolnikih z dioptrijo od +0,5 D do +16,0 D in z
astigmatizmom do najve¢ 6,0 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 TICL 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 opti¢no
korekcijo/zmanjsanje daljnovidnosti z astigmatizmom.

KONTRAINDIKACIJE

Leca Visian TICL je kontraindicirana v prisotnosti katere koli od naslednjih okolis¢in in/ali bolezenskih
stanj:

1. bolniki z majhno/nenormalno celi¢no gostoto kornealnega endotelija, Fuchsovo distrofijo ali
drugo kornealno patologijo;

ocesna hipertenzija v katerem koli oCesu;

kakrsna koli katarakta v operiranem ocesu ali netravmatska katarakta v drugem ocesu;
osebe, mlajse od 21 let;

primarni glavkom odprtega ali zaprtega zakotja;

zaprto zakotje sprednjega oCesnega prekata (to je manj kot stopnja III, kot je doloceno z
gonioskopsko preiskavo);

7. mnosecnice ali dojece matere;

AN



8. predhodna ali Ze obstojeca ocesna bolezen, ki bi onemogocila pooperacijsko ostrino vida
0,477 logMAR (20/60 po Snellenu) ali vecjo ostrino;

9. bolniki, ki imajo ambliopijo ali so slepi na drugo oko;

10. implantacija lece v oko z globino sprednjega ocCesnega prekata, manjso od 3,0 mm, merjeno od
kornealnega endotelija do sprednje kapsule lece.

ZAPLETI IN NEZELENI UCINKI

Nezeleni ucinki in zapleti, do katerih pride zaradi operacije in implantacije katere koli lece Visian TICL,
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 blesCanje in/ali obrocasti odsevi (v razmerah no¢ne voznje), hipopij, povecan
astigmatizem, izgubo najboljSe z ocali korigirane ostrine vida, rotacijo/decentracijo/subluksacijo, zviSanje
ocesnega tlaka nad osnovno vrednost, izgubo kornealnih endotelijskih celic, disperzijo pigmenta v
Sarenici, sekundarno operacijo za odstranitev/zamenjavo/naravnanje lece, periferno sprednjo sinehijo
(PAS), zlepljenost Sarenice z vsadkom, drazenje veznice, izgubo steklovine.

PREVIDNOSTNI UKREPI
1. Ne poskusite sterilizirati.

2. Ne avtoklavirajte.

3. Leca ne sme biti v stiku z nobeno raztopino razen z obic¢ajno uporabljanimi intraokularnimi
izpiralnimi raztopinami (npr. izotoni¢na fizioloska raztopina, uravnotezena solna raztopina (BSS),
viskoelasti¢ni material).

4. Z leCo morate ravnati previdno. Ne poskusajte preoblikovati ali odrezati katerega koli dela lece ali z
ostrim predmetom prekomerno pritisniti na opticni del lece.

5. Ne pustite, da se leca susi na zraku. Med operacijo je treba leco hraniti v sterilni uravnotezeni solni
raztopini.

6. Dolgoro¢ni 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 ocCesu, keratokonus, klini¢ne znake iritisa/uveitisa v anamnezi, sinehijo, sindrom
disperzije pigmenta, psevdoeksfoliacijo, insulinsko odvisni diabetes ali diabeti¢no retinopatijo,
predhodno operacijo oCesa v anamnezi, vkljuc¢no z refrakcijsko kornealno operacijo.

8. Implantacija lece lahko povzro¢i zmanj$anje celicne gostote kornealnega endotelija.

9. Ceprav v strokovni literaturi poro¢ajo o dobrih izidih refrakcije pri uporabi le¢e ICL kot dopolnilne
IOL v oceh z veczaris¢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
miopi¢nimi/toricnimi leCami (ICM/TICM) so za dolocitev celotnega premera ICL uporabili meritev
»white to white* in globino sprednjega ocesnega prekata (od kornealnega endotelija do sprednje kapsule
lece). Obstaja nekaj porocil, ki navajajo, da kornealne meritve ,,white to white* ne korelirajo z meritvijo
sulkus—sulkus. Nedavne objave kazejo, da nove tehnologije slikanja morda zagotavljajo optimalna
prikaz in meritev intraokularnih mer, upostevnih za implantacijo faki¢ne intraokularne lece.

PREMISLEKI GLEDE PSEVDOFAKICNIH OCI

Izracun opticne moci psevdofakic¢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 o¢esom. 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 ¢ep z viale. Vzemite leco iz viale. Leca ne sme biti
izpostavljena suhemu okolju (zraku) ve¢ kot eno minuto.

POZOR: Ne uporabite, ¢e je paket odprt ali poskodovan.

POZOR: Ne dovolite, da bi se leca izsusila, potem ko jo vzamete iz steklene viale.

APLIKACIJA IN NAVODILO ZA UPORABO
Implantacijo lece Visian TICL sme izvesti samo kirurg, ki je visoko usposobljen za zahtevane kirurske
tehnike. Za implantacijo Visian TICL se priporoca 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. Oznagite Zeleno os (TARCNO os) za poravnavo le¢e Visian TICL.
Izvesti je treba skleralno tunelsko incizijo ali ¢isto kornealno tunelsko incizijo velikosti 3,5 mm ali manj,
ki ji sledi polnjenje sprednjega in zadasnjega ocCesnega prekata z ustreznim viskoelasticnim materialom.
Leco 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™. Prepricajte se, da je le¢a pravilno
usmerjena in da ni preobrnjena. Ce je zenica $e vedno dovolj razgirjena, je treba le¢o dobro centrirati in
postaviti pod Sarenico pred naravno leco faki¢nega bolnika ali implantirano intraokularno leco
psevdofakicnega bolnika, tako da so nozice nameScene v sulkus. Prepricajte se, da sta oznaki za
poravnavo le¢e Visian TICL v zahtevani osi (TARCNI osi) skladno s shemo za implantacijsko
usmerjenost. Viskoelasticni 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.

OPOZORILA

1. Preglejte nalepko na paketu za lece in preverite, ali sta model lece in moc ustrezna.

2. Odprite paket, da preverite dioptrijsko mo¢ lece.

3. Leco primite prek opornika. Ne primite opti¢nega elementa s prijemalko in nikoli se ne dotikajte
sredis¢a opti¢nega elementa, potem ko je leca vstavljena v oko.

4. Popolna odstranitev viskoelasticnega materiala iz o¢esa po zakljucku kirurskega postopka je nujna.
Podjetjie STAAR Surgical priporoc¢a 2-odstotno hidroksipropil metilcelulozo (HPMC) z nizko
molekulsko maso ali disperzen, nizkoviskozen oftalmicni viskokirurski pripomocek.

5. Podjetje STAAR Surgical za vstavljanje lece v prepognjeni obliki priporoca uporabo sistemov za
injiciranje MICROSTAAR® MSI-PF ali MSI-TF s kartuso SFC-45 ali vnosnega sistema lioli-24™.

OPOMBA: Primarni viskoelasti¢ni material, uporabljen med klini¢nim preskusanjem FDA v ZDA, je bil
pripravek 2-odstotne hidroksipropil metilceluloze z nizko molekulsko maso.

POVZETEK O VARNOSTI IN KLINICNI UCINKOVITOSTI

Povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP) za druzino le¢ ICL je na voljo v evropski podatkovni
zbirki za medicinske pripomocke (Eudamed) na https://ec.europa.cu/tools/eudamed. Osnovni UDI-DI
(BUDI-DI), ki se uporablja za iskanje druzine le¢ ICL na spletnem mestu, je 764013516ICLGV.

TICM V KLINICNEM PRESKUSANJU

Povzetek ugotovitev klinicne Studije:
Ugotovili so, da so vsadne le¢e Collamer® modela TICM varne in u¢inkovite kot refrakcijski elementi za

opti¢no zmanjSanje zmerne do visoke kratkovidnosti z astigmatizmom.

Preglednica 2:
Demografski podatki o bolnikih
Zdravljenih 210 o¢i 124 bolnikov

Spol
Moski 55 44,4 %
Zenski 69 55,6 %
Etni¢no poreklo
Belci 102 82,3 %
Hispanoamericani 10 8,1 %
Temnopolti 6 4.8 %
Drugi 6 4.8 %

Povprecna starost 35 let



Preglednica 3:
NeZeleni dogodki

Nezeleni dogodki, o katerih so porocali na vzorcu
210 o¢i, vkljucenih v klini¢no preskusanje (na katerem

koli pregledu po operaciji), je predstavljen spodaj:

Nezeleni dogodek N %
Povecan ocesni tlak, ki potrebuje zdravljenje 1 0,5 %
Zeni¢ni blok 1 0.5 %
Odstop mreznice 1 0.5 %
Ponovna kirur§ka intervencija

Naravnavanje TICL 1 0.5 %

Zamenjava Visian TICL (predolgo) 1 0,5 %

Odstranitev Visian TICL (brez zamenjave ICL ali IOL) 3 1,4 %

Iridotomija YAG 3 1.4 %
Izguba najboljse z ocali korigirane ostrine vida (BCDVA) > 2 vrstici 3 1,5%
Anizokorija 1 0.5 %

Preglednica 4

Najboljsa z ocali korigirana ostrina vida (BCDVA) ob
razli¢nih ¢asih pri bolnikih z najboljSo z ocali
korigirano ostrino vida pred operacijo najmanj 20/20

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

Preglednica 5

Nekorigirana ostrina vida (UCDVA) ob razli¢nih ¢asih pri
bolnikih z najboljSo z o¢ali korigirano ostrino vida pred

operacijo najmanj 20/20

Pred operacijo 6 mesecev 12 mesecev
n/N, % n/N, % n/N, %

<20/12,5 0/173,0 % 41/155, 26,5 % 40/159, 25,2 %
<20/16 0/173,0 % 117/155,75,5 % 101/159, 63,5 %
<20/20 0/173,0 % 140/155, 90,3 % 142/159, 89,3 %
<20/40 0/173,0 % 155/155, 100 % 159/159, 100 %
>20/50 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
>20/200 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %

Preglednica 6
Sferi¢ni ekvivalent subjektivne refrakcije ob razli¢nih ¢asih
Pred operacijo 1 teden 1 mesec 3 meseci 6 mesecev 12 mesecev
N (o¢i) 210 205 200 191 182 194
Povprec¢ni sferi¢ni ekvivalent (D) -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Dogled (D) -19,50 do 2,38 -1,50do 1,38 -1,63do 1,75 -1,25do 1,25 -1,75do2,63 2,25 do 1,00



Preglednica 7
Cilinder subjektivne refrakcije ob razli¢nih ¢asih

Pred operacijo 1 teden 1 mesec 3 meseci 6 mesecev 12 mesecev
N (o¢i) 210 205 200 191 182 194
Povprecni sferi¢ni ekvivalent (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Dogled (D) 1,00 do 4,00 0,00 do 3,00 0,00do 3,00 0,00do3,00 0,00do2,00 0,00do 3,00
Preglednica 8

Rotacija TICL med obiski (iz neposrednega opazovanja TICL)

Rotacija | I dan—1teden 1teden— 1 mesec | mesec—3 meseci 3 meseci—6 mesecev 6 mesecev — 12 mesecev
n/N, % n/N, % n/N, % n/N, % n/N, %
<5° 118/121,97,5%  148/155,95,5 % 141/148,95,3 % 133/136, 97,8 % 132/140, 94,3 %
<10° 121/121, 100 % 155/155, 100 % 147/148, 99,3 % 135/136, 99,3 % 137/140, 97,9 %

POROCANJE O NEZELENIH DOGODKIH

O nezelenih ucinkih in/ali zapletih, ki lahko ogrozijo vid, za katere se upraviceno 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
dolgoroc¢ni ucinki implantacije Visian® TICL.

NACIN DOBAVE

Leca Visian TICL se dobavlja sterilna in apirogena v neprodusno zaprti viali, ki vsebuje uravnotezeno
solno raztopino. Viala je neprodusno zaprta v termoformirani pladenj, polozen v $katlo z oznakami in
informacijami o izdelku. Sterilnost je zagotovljena do izteka roka uporabe, navedenega na oznaki
paketa, ¢e pladenj in tesnilni spoj viale nista predrta ali poskodovana. Leca Visian TICL je sterilizirana s
paro. Bolnikova kartica o vsadku, navodila za kartico o vsadku in oznake so priloZene v paketu enote. To
kartico, ki vkljucuje povezavo do pomembnih varnostnih informacij v zvezi z implantirano le¢o, mora
izpolniti zdravstveni zavod in jo je treba dati bolniku, da jo shrani kot trajno evidenco o vsadku in
pokaze vsakemu zdravstvenemu delavcu za oskrbo oci, ki ga bo obiskal v prihodnosti.

ROK UPORABE
Rok uporabe, naveden na paketu pripomocka, je rok izteka sterilnosti. Tega pripomocka ni dovoljeno
uporabljati po navedenem roku izteka sterilnosti.

POLITIKA VRACILA ZA STAAR VISIAN TICL
Obrnite se na podjetje STAAR Surgical. Leco Visian TICL 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$no koli naklju¢no ali posledi¢no izgubo, skodo ali stroske, ki bi nastali
neposredno ali posredno z uporabo tega izdelka. V zakonsko dopustnih okvirjih je izklju¢na odgovornost
podjetja STAAR Surgical glede katerega koli in vseh vzrokov, povezanih z Visian TICL, omejena na
zamenjavo Visian TICL, ki je bila vinjena in za katero podjetje STAAR Surgical ugotovi, da je
okvarjena. Ta garancija nadomesca in izkljucuje vsa druga jamstva, ki tu niso posebej dolocena, bodisi
izrecna bodisi vkljucena, po samem zakonu ali drugace, kar med drugim vkljucuje kakr$no koli
vklju€eno jamstvo o primernosti za prodajo ali ustreznosti za uporabo.




SHRANJEVANJE

Leco hranite pri sobni temperaturi/temperaturi okolja.

POZOR:

Lece ne avtoklavirajte. Ne hranite pri temperaturah nad 40 °C. Ne zamrzujte. Ce zahteve glede
temperature niso izpolnjene, vrnite leCo podjetju STAAR Surgical.

Lece Visian TICL in dodatki za enkratno uporabo podjetja STAAR Surgical so pakirani in
sterilizirani samo za enkratno uporabo. Ci§¢enje, ponovna uporaba in/ali ponovna sterilizacija za
te pripomocke ne pridejo v postev. Ce bi bil eden od teh pripomo¢kov ponovno uporabljen po
¢iscenju in/ali sterilizaciji, je zelo verjetno, da bi bil kontaminiran, kontaminacija pa bi lahko
povzrocila okuzbo in/ali vnetje.
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SLOVARCEK SIMBOLOV

Medicinski pripomocek

[STERILE[{|

Ni za ponovno uporabo

Ni za ponovno sterilizacijo

Izdelka ne uporabljajte, ¢e sta njegov sistem
sterilne pregrade ali njegova ovojnina
poskodovana.

Premer telesa (premer optike)

Celotni premer

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo
zascitno embalazo

Datum uporabe
Dioptrija
Datum

Pozor

Vsebuje bioloski material Zivalskega izvora

V skladu z (zvezno) zakonodajo ZDA je prodaja
tega pripomocka dovoljena samo zdravnikom
ali po njihovem narocilu

Hranite pri sobni temperaturi/temperaturi
okolja. Ne zamrzujte. Ne izpostavljajte
temperaturi nad 40 °C

Zdravstvena ustanova ali zdravnik
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edfu.staar.com
+1-800-352-7842
+41 32 332 8888

Sterilizirano s paro

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti
Oznaka skladnosti CE v skladu z Direktivo

93/42/EGS Evropskega sveta ali Uredbo
(EU) 2017/745 Evropskega sveta

Proizvajalec

Datum izdelave

Drzava proizvodnje -
Zdruzene drzave Amerike

Drzava proizvodnje — Svica
Edinstveni identifikator pripomocka
Kataloska stevilka

Desno oko

Levo oko

Serijska stevilka

Sfericna moc

Mo¢ cilindra

Os

Moc¢ sferi¢nega ekvivalenta

Glejte elektronska navodila za uporabo
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Visian® Toric implanterbar Collamer®-lins (Visian TICL™)

BRUKSANVISNING

PRODUKTINFORMATION

Lis igenom denna produktinformation i sin helhet innan du genomfor ditt forsta kliniska ingrepp. Alla
likare méste slutfora STAAR Surgical Visian® TICL-programmet for likarcertifiering. Sérskild tonvikt
laggs 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® Toric implanterbar Collamer®-lins (Visian TICL) &r en kontaktlins av odelad design, som har en
central konkav/konvex optisk zon med en diameter pé 4,7 till 5,8 mm (enligt modell och diopter). 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 é&r tillverkade av en patentskyddad UV-stralningsabsorberande polymer som innehéller
hydroxietylmetakrylat (HEMA) och svinkollagen. 10 % UV-troskelvarden for STAAR:s serie med fakiska
IOL-linser ér:

e 377 nm for linsen med den tunnaste centrala tjockleken, -5,5 D, och
e 388 nm for linsen med den tjockaste centrala tjockleken, +10,0 D.

VTICH-modeller

Tabell 1

Mairkesnamn | Modellnamn | Diopterstyrka | Cylindrisk Total Optikdiameter | Haptisk

(D) styrka diameter (mm) utformning

(mm)

Visian TICL | VTICH 11.6 | 0,0 till +10,0 | +0,5 till +6,0 11,6 4,7 till 5,8 Flat, platta
Visian TICL | VTICH 12.1 | 0,0 till +10,0 | +0,5 till +6,0 12,1 4,7till 5,8 Flat, platta
Visian TICL | VTICH 12.6 | 0,0 till +10,0 | +0,5 till +6,0 12,6 4,7 till 5,8 Flat, platta
Visian TICL | VTICH 13.2 | 0,0 till +10,0 | +0,5 till +6,0 13,2 4,7 till 5,8 Flat, platta




| Opfisk ,
yiolgl

—

\ e N

VTICH-schema

INDIKATIONER

Visian® Toric implanterbara Collamer®-linser (Visian TICL) indiceras for anviindning vid fakisk 6gonbehandling
hos patienter mellan 21 och 45 &r, och pseudofakisk 6gonbehandling hos patienter som ér 21 &r och éldre, for:

e korrigering/reduktion av hyperopi hos patienter inom intervallet +0,5 D till +16,0 D med mindre
an eller motsvarande 6,0 D astigmatism i glasdgonplanet.

e Med ett frimre kammardjup som motsvarar eller 6verskrider 3,0 mm, métt frdn hornhinneendotelet
till den framre linskapseln.

VERKNINGSSATT

Visian TICL é&r 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 ritt position fungerar linsen som ett
brytningselement for att optiskt korrigera/reducera hyperopi med astigmatism.

KONTRAINDIKATIONER

Visian TICL é&r kontraindicerad vid forekomst av ndgot/négra av foljande forhallanden och/eller tillstand:

1. Patienter med lag/onormal endotelcelldensitet i hornhinnan, Fuchs dystrofi eller ndgon annan
hornhinnesjukdom

Okulér hypertoni i ettdera 6gat

Katarakt i ingreppsogat eller icke-traumatisk katarakt i det andra 6gat.

Personer som ér yngre én 21 ar.

Primért 6ppenvinkelglaukom eller trdngvinkelglaukom.

Tranga framre kammarvinklar (dvs. mindre dn grad IlI faststilld genom en gonioskopisk
undersdkning).

7. Gravida eller ammande kvinnor.

SNk W



8. Tidigare eller befintlig 6gonsjukdom, som skulle omdjliggdra en postoperativ synskérpa pa
0,477 logMAR (20/60 Snellen) eller battre.

9. Patienter som &r amblyopiska eller blinda pa det andra 6gat.

10. Implantation av en lins i ett 6ga med ett frimre kammardjup, métt fran hornhinneendotelet till den
framre linskapseln, p& under 3,0 mm.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Biverkningar och komplikationer orsakade av eller efter kirurgi och implantation av en Visian TICL kan
omfatta, men begréinsas inte till: Hyphema, 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, rotation/decentrering/subluxation, 6kning av IOP i forhallande till baslinjen,
forlust av celler i hornhinneendotelet, pigmentdispersion fran iris, sekundért kirurgiskt ingrepp for att
avlagsna/byta ut/placera om linsen, perifer anterior syneki (PAS), irissyneki till implantatet, konjunktival
irritation, glaskroppsforlust.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1.
. Autoklavera inte.

Forsok inte sterilisera produkten.

. Linsen far inte exponeras for ndgra andra losningar &n de som normalt anvénds for att spola 6gat

(t.ex. isoton koksaltlosning, balanserad saltlosning (BSS), viskoelastisk 16sning osv.).

Linsen ska hanteras varsamt. Inga forsok far goras att dndra formen pé eller skéra av en bit av linsen
eller att anbringa otillborligt tryck pa linsens optiska del med ett vasst foremal.

Lat inte linsen lufttorka. Linsen ska forvaras i steril balanserad saltlosning under det kirurgiska ingreppet.

Linsens langtidseftekt har inte faststéllts. Darfor ska ldkaren fortsétta att regelbundet dvervaka
implantatpatienter postoperativt.

. Linsens sdkerhet och effektivitet har inte faststillts hos patienter med: ostabilt brytningsfel i ettdera

Ogat, keratokonus, anamnes pa kliniska tecken pé irit/uveit, syneki, pigmentfrisittning (PDS-
syndrom), pseudoexfoliation, insulinberoende diabetes eller diabetesretinopati, anamnes pé tidigare
Ogonoperation, inklusive refraktiv hornhinnekirurgi.

Implantation av en lins kan leda till minskad celldensitet i endotelet i hornhinnan.

. Aven om goda brytningsresultat har rapporterats i litteraturen for anvindning av ICL som en

kompletterande IOL i 6gon med en multifokal IOL, har de optiska interaktionerna mellan dessa tva
linser inte utvéarderats fullstandigt.

BERAKNING AV LINSENS STYRKA OCH STORLEK

Berdkningen av linsens styrka och storlek ska utforas av kirurgen med hjilp av STAAR OCOS
berdkningsprogramvara. Anvindning av programvaran kan eventuellt forhindra berdkningsfel, som kan
leda till sekundir kirurgi p& grund av ovéntad brytningsformaga, alltfor kraftig véalvning, linsrotation,
oOkat intraokuldrt tryck fran baslinjen, osv. Vid provningen av ICM/TICM som utfordes av amerikanska
FDA (livsmedels- och lakemedelsverket) anvindes mitning fran vitt till vitt och ACD (fran
hornhinneendotelet till den fraimre linskapseln) for att bestimma den totala diametern pa ICL. Det finns
ett antal rapporter som tyder pé att hornhinnemaétten vitt till vitt inte &r korrelerade med métningar sulcus
till sulcus. Nyligen publicerade data indikerar att nya avbildningstekniker kan ge optimal visualisering
och mitning av de intraokuldra matt som é&r av betydelse vid implantation av fakiska intraokuléra linser.



BEAKTANDEN FOR PSEUDOFAKISKA OGON

Den optiska effektberdkningen i ett pseudofakiskt ga &r 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 intraokulér 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 avstandet fran endotelet i hornhinnan till den framre intraokuléra linsens yta:

*  Mitningar 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 upprétthalla sparbarheten av
linsen. Avldgsna aluminiumlocket och proppen fréan 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 dppnats eller skadats.

VAR FORSIKTIG: Lit inte linsen torka efter att den tagits ut ur glasflaskan.

ADMINISTRERING OCH BRUKSANVISNING
Implantation av Visian TICL far endast utforas av en kirurg med hog kompetens inom den nddvéndiga
operationstekniken. Foljande ingrepp rekommenderas for implantation av Visian TICL. Tva YAG-
iridotomier (0,5 till 0,8 mm; placerade superiort, 90 grader ifran varandra) bor utforas 1 till 2 veckor fore
operation med bekriftelse pa dppenhet fore linsimplantation. Patienten ska forberedas for kirurgi enligt
kirurgens standardforfarande. Markera 6nskad axel (MAL-axel) for justering av Visian TICL. Ett rent
tunnelsnitt i senhinnan eller 1 hornhinnan pé 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 ogats framre kammare. Se det produktblad eller laddningsguide som
medfoljer injektorn for anvisningar betrédffande korrekt laddning och injektion av linsen med
MICROSTAAR "-injektionssystemet eller for lioli-24™ inforingssystem. Kontrollera att linsen har riitt
orientering i 6gat och att den inte dr inverterad (ut- och invind). Om pupillen forblir tillrdckligt utvidgad
bor linsen centreras vil och placeras under iris framfor den naturliga linsen hos en fakisk patient, eller
den implanterade, intraokuldra linsen hos en pseudofakisk patient, sé att basplattorna ar placerade i
sulcus. Kontrollera att inriktningsmarkeringarna for Visian TICL finns pé den 6nskade axeln (MAL-
axeln) enligt IOD (implantationsinriktningsdiagrammet). Fullstdndig borttagning av det viskoelastiska
materialet fran 6gat maste utforas efter slutféorande av det kirurgiska ingreppet och innan dgat stings
(utan suturer). Fran den hér punkten kan operationen fortldpa enligt kirurgens standardforfarande.
Kassera alla tillbehor for engangsbruk som kan ha kontaminerats med kroppsvétskor under ingreppet
som biologiskt riskavfall i enlighet med kasseringsprocedur for vanligt kirurgiskt biologiskt riskavfall.
Postoperativ medicinsk vérd av patienten ska ocksé folja kirurgens standardforfarande.




VARNINGAR

1. Kontrollera linsforpackningens etikett avseende rétt linsmodell och linsstyrka.

2. Oppna forpackningen for att kontrollera linsens diopterstyrka.

3. Hantera linsen genom att halla i den haptiska delen. Fatta inte tag i optiken med en tdng och vidror
aldrig mitten av optiken nér linsen har placerats inuti 6gat.

4. Det dr nodvéndigt att den viskoelastiska 16sningen avldgsnas fullsténdigt frén 0gat efter att det
kirurgiska ingreppet har slutforts. STAAR Surgical rekommenderar anvindning av antingen 2 %
hydroxypropylmetylcellulosa (HPMC) med lag molekylvikt eller en dispersiv, oftalmisk produkt
med lag viskositet.

5. 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 tillstand.

OBS: Den priméra viskoelastiska 16sning som anvindes vid den kliniska provningen utford av
amerikanska FDA (livsmedels- och likemedelsverket) var en beredning av 2 %
hydroxypropylmetylcellulosa med 14g molekylvikt.

SAMMANFATTNING AV SAKERHETSPRESTANDA OCH KLINISK PRESTANDA

En sammanfattning av sékerhetsprestanda och klinisk prestanda (SSCP) for linsserien ICL kan hittas p& den
europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) pé https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Den
grundldggande UDI-DI (BUDI-DI) som anvéinds for att soka efter linsserien ICL pd webbplatsen &r
7640135161CLGV.

KLINISK PROVNING TICM

Sammanfattning av resultat fran den kliniska studien:
implanterbara Collamer®-linser TICM har visats vara sikra och effektiva som brytningselement for att
optiskt reducera maéttlig till svdr myopi med astigmatism.

Tabell 2:
Patientdemografi
210 6gon behandlade hos 124 patienter

Kon
Man 55 44,4 %
Kvinna 69 55,6 %
Etniskt ursprung
Vit 102 82,3 %
Latinamerikan 10 8,1 %
Svart 6 4.8 %
Annat 6 4.8 %

Medelalder 35 ar



Tabell 3:

Negativa hiindelser
De negativa hédndelserna som rapporterade i de
210 6gonen frén den kliniska provningen

(vid ndgon postoperativ undersdkning)
presenteras nedan:

Negativ hindelse N %
Okad IOP som kriver behandling 1 0,5 %
Pupillblockering 1 0,5 %
Nithinneavlossning 1 0.5 %
Kirurgisk intervention
TICL-omplacering 1 0,5 %
Byte av Visian TICL (for ldng) 1 0,5 %
Borttagning av Visian TICL (ingen IOL eller byte av IOL) 3 1,4 %
YAG-iridotomy 3 1.4 %
Forlust av BCDVA > 2 linjer 3 1,5 %
Anisokori 1 0.5 %

Tabell 4

Biista korrigerad avstindssynskirpan (BCDVA) med
tid for patienter med preop BCDVA 20/20 eller biittre

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

Tabell 5

Icke korrigerad avstindssynskirpa over tid (UCDVA)
for patienter med preoperativ BCDVA 20/20 eller bittre

Preop 6 manader 12 manader
n/N, % n/N, % n/N, %
<20/12,5 0/173,0 % 41/155, 26,5 % 40/159, 25,2 %
<20/16 0/173,0 % 117/155,75,5 % 101/159, 63,5 %
<20/20 0/173,0 % 140/155, 90,3 % 142/159, 89,3 %
<20/40 0/173,0 % 155/155, 100 % 159/159, 100 %
>20/50 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
>20/200 173/173, 100 % 0/155, 0,0 % 0/159, 0,0 %
Tabell 6
Manifest brytning sfirisk ekvivalent med tid
Preop 1 vecka 1 manad 3 manader 6 manader 12 ménader
N (6gon) 210 205 200 191 182 194
Genomsnittlig sférisk ekvivalent (D) -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46

Intervall (D)

-19,50 till -2,38 -1,50till 1,38 -1,63 till 1,75

-1,251il1 1,25 -1,75til1 2,63 -2,25 till £1,00

Tabell 7
Manifest brytningscylinder med tid
Preop 1 vecka 1 manad 3 ménader 6 minader 12 minader
N (6gon) 210 205 200 191 182 194
Genomsnittlig sfarisk ekvivalent (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48

Intervall (D)

1,00til14,00 0,00 till 3,00 0,00 till 3,00

0,00 till 3,00 0,00 till 2,00 0,00 till 3,00



Tabell 8
Rotation av TICL mellan besok (enligt direkt observation av TICL)

Rotation | 1 dag—1vecka 1 vecka— 1 ménad | manad —3 ménader 3 manader — 6 ménader 6 manader — 12 méanader

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

RAPPORTERING AV 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
medlemsstat dér patienten &r etablerad. Denna information begérs fran kirurger for att dokumentera
potentiella 1dngtidseffekter av implantation av en Visian® TICL

LEVERANSFORM

Varje TICL levereras steril och Icke-pyrogenisk i en forseglad flaska som innehaller balanserad
saltlosning. Flaskan ér forseglad i en varmformad bricka som dr placerad i en lada med etiketter och
produktinformation. Steriliteten garanteras till det utgdngsdatum som anges pa forpackningsetiketten,
forutsatt att brickans och flaskans forseglingar inte har punkterats eller skadats. Visian TICL ér
angsteriliserad. Ett patientimplantatkort, instruktioner for implantatkort och etiketter medfoljer enhetens
forpackning. Detta kort, som innehaller en lank till viktig sdkerhetsinformation om den implanterade
linsen, bor fyllas i av vardgivaren och ges till patienten for att férvara som en permanent journal
angéende implantatet, och en resurs som kan visas for alla framtida 6gonlékare.

UTGANGSDATUM
Utgéngsdatumet pa produktens forpackning avser det datum da steriliteten gar ut. Denna produkt fir inte
anvéndas efter det angivna utgangsdatumet for sterilitet.

RETURPOLICY FOR STAAR VISIAN TICL
Kontakta STAAR Surgical. Visian TICL maéste 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 utstrackning som
lagen tillater, ska STAAR Surgicals enda ansvar till foljd av alla orsaker som har samband med Visian TICL
begrénsas till erséttning av den Visian TICL 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 underforstddda genom tillimpning av géllande lagstiftning eller pd annat sétt,
inklusive, men inte begrinsat till, underforstddda garantier om séljbarhet eller lamplighet for anvidndning.

FORVARING
Forvara linsen i rums-/omgivande temperatur.

VAR FORSIKTIG:

e Autoklavera inte linsen. Linsen fér inte forvaras vid temperaturer 6ver 40 °C. Frys inte.
Om temperaturkraven inte uppfylls, returnera linsen till STAAR Surgical.




STAAR Surgical Visian TICL och engéngstillbehdr forpackas och steriliseras endast for
engéngsbruk. Rengoring, dteranvandning och/eller omsterilisering &r inte tillimpligt pa dessa
produkter. Om ndgon av dessa enheter ateranvénds 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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Far inte ateranvéndas

Far inte omsteriliseras

Far ej anvéndas om produktens sterila
barridrsystem har dventyrats eller forpackningen
ar skadad eller bruten

Kroppsdiameter (optikdiameter)
Total diameter

Enkelt sterilt barritirsystem med skyddande
forpackning innanfor

Anvand fore-datum
Diopter
Datum

Var forsiktig

Innehaller biologiskt material av animaliskt
ursprung

Enligt federal lag i USA far denna utrustning
endast sdljas av eller pa ordination fran en ldkare

Forvaras i rums-/omgivningstemperatur. Frys
inte ned. Utsdtt inte for temperaturer 6ver 40 °C

Vardcentral eller lakare

m
R

Auktoriserad representant inom EG

CE-mdarkning om dverensstammelse enligt
Europeiska radets direktiv 93/42/EEG eller
Europeiska radets férordning (EU)
2017/745

N
m

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Tillverkningsland - USA

Tillverkningsland - Schweiz

Unik produktidentifiering
Katalognummer

Hoger 6ga

Vinster 6ga
Serienummer

Sfdrisk styrka

Cylindrisk styrka

Axel

Sfariskt ekvivalent styrka
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Visian” Torik implante Edilebilir Collamer® Lens (Visian TICL™)

URUN BIiLGILERI

KULLANMA TALIMATI

Liitfen ilk klinik isleminizi yapmadan 6nce bu iiriin bilgisini tamamen gozden ge¢irin. Tiim doktorlar
mutlaka STAAR Surgical Visian® TICL Doktor Sertifikasyonu Programini tamamlamalidir; Visian ICL
toplam c¢apinin belirlenmesi igin biiyiikliik belirleme metodolojilerine 6zellikle 6nem verilir. Uygun

olmayan ICL biiyiikligii hafiften siddetliye kadar advers olaylara neden olabilir.

CiHAZ TANIMI

Visian® Torik Implante Edilebilir Collamer® Lens (Visian TICL) 4,7 ila 5,8 mm ¢apli (model ve
diyoptriye gore) merkezi bir konkav/konveks optik bolge iceren tek pargali bir lens tasarimina sahiptir.
Lens, farkli goz biiyiikliiklerine uymasi igin 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 i¢inden implante edilebilir.

Lensler, hidroksietilmetakrilat (HEMA) ve domuz kokenli kolajen igeren, tescilli bir ultraviyole (UV)
radyasyon emici polimerden iiretilir. STAAR mn fakik goz i¢i lens ailesi i¢cin %10 UV kesme degerleri

sunlardir:

e en ince merkezi kalinlik lensi i¢in 377 nm, -5,5 D ve

e en kalin merkezi kalinlik lensi i¢in 388 nm, +10,0 D.

VTICH Modelleri
Tablo 1
Marka Adi Model Adi Diyoptrik  |Silindirik gli¢| Toplam Cap | Optik Cap Haptik
Giicii (D) (mm) (mm) Tasarim
Visian TICL | VTICH 11.6 | 0,0ila +10,0 | 40,5 ila +6,0 11,6 4,71la 5,8 | Diiz, plaka
Visian TICL | VTICH 12.1 | 0,0ila +10,0 | +0,5 ila +6,0 12,1 4,71la 5,8 | Diiz, plaka
Visian TICL | VTICH 12.6 | 0,0ila +10,0 | +0,5 ila +6,0 12,6 4,71la 5,8 | Diiz, plaka
Visian TICL | VTICH 13.2 | 0,0ila +10,0 | +0,5 ila +6,0 13,2 4,71la 5,8 | Diiz, plaka
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ENDIKASYONLARI

Visian® Torik Implante Edilebilir Collamer® Lensler (Visian TICL), 21 ila 45 yasindaki hastalarda fakik
g0z tedavisinde ve 21 yas ve Ustii hastalarda psddofakik goz tedavisinde asagidaki amaglarla kullanim
icin endikedir:

e Hastalarda gozliik diizleminde 6,0 D’ye esit veya altinda astigmatizma ile +0,5 D ile +16,0 D
arasinda hiperopinin diizeltilmesi/azaltilmas:.

e Komea endotelinden 6n lens kapsiiliine kadar Slciildiigii haliyle 3,0 mm veya iizerinde bir 6n
kamera derinligi (OKD) olmasi.

ETKi MODU

Visian TICL, tamamen irisin dogrudan arkasindaki arka kamaranin i¢ine ve fakik hastanin dogal lensinin
veya psodofakik hastanin implante intraokiiler lensinin 6n yiizeyinin dniine yerlestirilmek tizere
tasarlanmistir. Dogru konumlandirildiginda lens astigmatl hiperopiyi optik olarak diizeltmek/azaltmak
icin refraktif bir unsur islevi goriir.

KONTRENDIKASYONLAR

Visian TICL, asagidaki durum ve/veya kosullarin herhangi biri bulundugunda kontrendikedir:

1. Diisiik/anormal kornea endotelyal hiicre yogunlugu, Fuchs distrofisi veya baska kornea patolojisi
olan hastalar

Herhangi bir gézde gdz hipertansiyonu

Ameliyat edilen gbzde herhangi bir katarakt veya diger gozde travmatik olmayan katarakt.

21 yas altindaki kisiler.

Primer Agik Acili veya Dar Ac¢ili Glokom.

Dar 6n kamara agilar1 (yani gonyoskopi muayenesi sirasinda belirlendigi sekilde Derece III altinda).
Gebelik veya emzirme.

AR o



8. Postoperatif 0,477 logMAR (20/60 Snellen) veya tistii gorme keskinligini engelleyebilecek goz
hastalig1 varlig1 veya dykiisii.

9. Diger gozii ambliyopik veya kor olan hastalar.

10. Kornea endotelinden 6n lens kapsiiliine 6lgiildiigii sekilde 6n kamera derinligi (OKD) 3,0 mm
altinda olan bir goze lens implantasyonu.

KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS REAKSiYONLAR

Visian TICL cerrahisi ve implantasyonu nedeniyle veya sonrasinda ortaya ¢ikabilecek advers reaksiyonlar
veya komplikasyonlar, verilenlerle sinirli olmamak iizere sunlari igerebilir: Hifema, Nonreaktif Pupil,
Pupiller Blok, Ek YAG iridotomi, Sekonder Glokom, Katarakt, Intraokiiler Enfeksiyon, Uveit/Irit, Retina
Ayrilmasi, Vitrit, Kornea Odemi, Makula Odemi, Kornea Dekompanzasyonu, Fazla/Eksik Diizeltme,
Onemli Parlama ve/veya Haleler (gece araba siirme kosullarinda), Hipopiyon, Artmis Astigmatizma,
Gozliikle Diizeltilmis En iyi Gérme Keskinligi Kaybi, Rotasyon/Desantrasyon/Subliiksasyon,

Baslangica gore GIB Yiikselmesi, Kornea Endotel Hiicresi Kaybu, iris Pigment Dispersiyonu , Lensi
Cikarmak/Degistirmek/Tekrar Konumlandirmak i¢in Sekonder Cerrahi Girisim, Periferal Anterior Sinesi
(PAS), implanta Iris Sinesisi, Konjonktival Tahris, Vitréz Kaybu.

ONLEMLER

1. Sterilize etme girisiminde bulunmayin.

2. Otoklavlamaym.

3. Lens normalde kullanilan intraokiiler irigasyon soliisyonlari (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 igin 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 gbzde
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 ameliyat1 oykiisi.

8. Lens implantasyonu, kornea endotelyal hiicre yogunlugunu azaltabilir.

9. Multifokal IOL’li gézlerde IOL takviyesi olarak ICL kullanimina iliskin literatiirde iyi refraktif sonuglar
bildirilmis olsa da bu iki lens arasindaki optik etkilesimler tam olarak degerlendirilmemistir.

LENS GUCU VE BUYUKLUGUNUN HESAPLANMASI
Lens giicii ve biiytikliigiiniin hesaplanmasi cerrah tarafindan STAAR OCOS Hesaplama Yazilimi
kullanilarak yapilmalidir. Yazilimi 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 yiiriitiilen ABD FDA ¢aligsmasi sirasinda ICL toplam
capini belirlemek i¢in beyazdan beyaza ve OKD (kornea endotelinden 6n lens kapsiiliine) kullanilmustur.
Beyazdan beyaza kornea 6lgiimlerinin sulkustan sulkusa dl¢limler ile korelasyon gostermedigi hakkinda
bazi raporlar vardir. Yakin zamanli yayimlar yeni goriintiileme teknolojilerinin fakik intraokiiler lens
implantasyonuyla ilgili intraokiiler boyutlarin optimum goriintiilenme ve dl¢timiinii saglayabilecegine
isaret etmektedir.




PSODOFAKIK GOZLER iCiN DIKKAT EDILMESi GEREKEN HUSUSLAR

Psodofakik gozde optik gii¢ hesaplama, fakik gozde giic hesaplamanin aynisidir; ancak ICL biiyiikliigii
i¢in yapilan hesaplama, sisteme girilen 6n kamara derinliginin (yani, “ger¢ek OKD”), intraokiiler lens
implantasyonundan 6nce 0Olgiilen fakik 6n kamara derinligi olmas1 geregi veya fakik ve psddofakik g6z
arasindaki farka gore ayarlanmas geregi agisindan farklidir. Ornegin, psédofakik 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 6l¢iimleri: 1,2 mm ¢ikarim;'®
*  Scheimpflug dl¢iimleri: endotel ile orta iris diizlemi arasindaki gercek OKD = mesafesini kullanin."

LENSI HAZIRLAMA

Sivinin flakonun en az 2/3’{inli doldurdugundan emin olun. Termoform tepsi ve flakon, steril alanda
acilmalidir. Lenslerin izlenebilirligini muhafaza etmek i¢in seri numarasini cerrahi raporuna kaydedin.
Altiminyum kapag1 ve tipay1 flakondan ¢ikarm. Lensleri flakondan ¢ikarm. Lens, kuru bir ortama (hava)
bir dakikadan fazla maruz kalmamalidir.

DIKKAT: Ambalaj acik veya hasarliysa kullanmayn.
DIKKAT: Cam flakondan ¢ikardiktan sonra lensin kurumasina izin vermeyin.

UYGULAMA VE KULLANMA TALIMATI
Visian TICL yalnizca gerekli cerrahi teknikte ytliksek diizeyde beceriye sahip bir cerrah tarafindan
implante edilmelidir. Visian TICL implantasyonu i¢in agagidaki islem onerilir. YAG iridotomileri (0,5 ila
0,8 mm, iiste yerlestirilmis, 90 derece ayr1), lens implantasyonu 6ncesi agiklik teyit edilerek ameliyattan
1 ila 2 hafta 6nce gerceklestirilmelidir. Hasta cerrahiye cerrahin standart ameliyat iglemine gore
hazirlanmalidir. Visian TICL hizalama i¢in istenen ekseni (HEDEF eksen) isaretleyin. 3,5 mm veya
altinda bir saydam korneal veya skleral tiinel yara insizyonu kullanilmali ve sonrasinda 6n ve arka
kamara uygun bir viskoelastikle doldurulmalidir. Ardindan lens, MICROSTAAR®™ SFC-45 kartuslu veya
lioli-24™ uygulama sistemli MSI-PF veya MSI-TF enjektorle katlanir ve gdziin 6n kamarasina enjekte
edili. MICROSTAAR®™ enjeksiyon sistemi veya lioli-24™ uygulama sistemi kullanarak diizgiin lens
yiikleme ve enjeksiyonu hakkinda talimat i¢in liitfen enjektorle verilen {iriin prospektiisiine veya
yilikleme kilavuzuna bagvurun. Lensin gézde dogru yonde ve ters donmemis oldugunu dogrulayin.
Eger pupil yeterince genisletilmis durumda kalirsa lens, ayak plakalar1 sulkusa yerlesecek sekilde, fakik
hastanin dogal merceginin oniinde veya psddofakik hastanin implante goz i¢i lensinin dniinde, irisin
altinda, iyi bi¢imde ortalanmali ve konumlandirilmalidir. Visian TICL hizalama isaretlerinin
Implantasyon Yénlendirme Semasi (I0D; Implantation Orientation Diagram) uyarinca gereken eksende
(HEDEEF eksen) oldugunu dogrulayin. Cerrahi islemin tamamlanmasindan sonra ve goziin
kapatilmasindan (siitlir kullanilmadan) dnce viskoelastik materyal gézden tamamen ¢ikarilmalidir. Bu
noktadan sonra ameliyat cerrahin standart islemine gore ilerleyebilir. Islem sirasinda viicut sivilariyla
kontamine olmus olabilecek tek kullanimlik aksesuarlar: standart cerrahi biyotehlikeli atik bertaraf
prosediirii uyarinca biyotehlikeli atik olarak bertaraf edin. Hastanin postoperatif tibbi bakiminda da
cerrahin standart islemi izlenmelidir.




UYARILAR
1. Lens paketi etiketini uygun lens modeli ve giicii agisindan kontrol edin.
2. Lensin dioptrik giiciinii dogrulamak iizere paketi a¢in.
3. Lensi haptik kismmdan tutun. Optigi pens ile tutmayin ve lens goz igine yerlestirildikten sonra
optigin ortasina asla dokunmayin.

4. Cerrahi islem tamamlandiktan sonra viskoelastigin gézden tamamen cikarilmasi sarttir. STAAR
Surgical, diisiik molekiiler agirlikli %2 hidroksipropil metilselilloz (HPMC) veya dispersif, diisiik
viskoziteli oftalmik viskocerrahi cihaz1 6nerir.

5. STAAR Surgical, lensi katlanmis durumda yerlestirmek i¢in MICROSTAAR®™ SFC-45 kartus
enjeksiyon sistemli veya lioli-24™ uygulama sistemli MSI-PF veya MSI-TF kullanilmasini dnerir.

NOT: ABD FDA klinik ¢aligmasi sirasinda kullanilan primer viskoelastik bir diisiik molekiiler agirlikli
%2 hidroksipropil metilseliiloz preparatiydi.

GUVENLIK VE KLiNiK PERFORMANS OZETi

ICL ailesi lensler igin Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), https://ec.curopa.eu/tools/cudamed
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 TICM
Klinik Calisma Bulgularinin Ozeti:

TICM Implante Edilebilir Collamer® Lensler, astigmatizmli orta ila yiiksek miyopiyi optik olarak
azaltmak iizere refraktif unsurlar olarak giivenli ve etkili bulunmustur.

Tablo 2:
Hastalarin Demografik Ozellikleri
124 Hastada Tedavi Edilen 210 Goz

Cinsiyet
Erkek 55 %44,4
Kadin 69 %355,6
Etnik K6ken
Beyaz 102 %82,3
Hispanik 10 %38,1
Siyah 6 %4,8
Diger 6 %4,8

Ortalama Yas 35 y1l



Tablo 3:
Adbvers olaylar

Klinik ¢alisma sirasinda ¢aligmaya dahil edilen
210 gozde bildirilen (herhangi bir postoperatif

muayenede) advers olaylarin 6zeti asagida
sunulmustur

Advers Olay N %
Tedavi Gerektiren Artnis GiB 1 %0,5
Pupiller Blok 1 %0,5
Retina Ayrilmasi 1 %0,5
Tekrar Eden Cerrahi Girisimler
TICL nin Tekrar Konumlandirilmasi 1 %0,5
Visian TICL nin Degistirilmesi (¢ok uzun) 1 %0,5
Visian TICL'nin Cikarilmasi (ICL veya IOL degistirilmesi yok) 3 %14
YAG Iridotomi 3 | %l4
BCDVA kayb1 > 2 hat 3 %l,5
Anizokori 1 %0,5

Tablo 4

Preop Diizeltilmis En iyi Uzak Gorme Keskinligi
(BCDVA) 20/20 veya Ustii Olan Hastalarda

BCDVA’min Zaman I¢indeki Seyri

6 Ay 12 Ay

n/N, % n/N, %
<20/12,5 71/155, %A45,8 72/159, %45,3
<20/16 141/155, %91,0 143/159, %89.,9
<20/20 155/155, %100 159/159, %100
<20/25 155/155, %100 159/159, %100
<20/40 155/155, %100 159/159, %100

Tablo 5

Ameliyat Oncesi BCDVA 20/20 veya Ustii Olan
Hastalarda Diizeltilmemis Uzak Gorme Keskinliginin

(UCDVA) Zaman icindeki Seyri

Preop 6 Ay 12 Ay
n/N, % n/N, % n/N, %
<20/12,5 0/173, %0 41/155, %26,5 40/159, %25,2
<20/16 0/173, %0 117/155, %75,5 101/159, %63,5
<20/20 0/173, %0 140/155, %90,3 142/159, %89,3
<20/40 0/173, %0 155/155, %100 159/159, %100
>20/50 173/173, %100 0/155, %0,0 0/159, %0,0
>20/200 173/173, %100 0/155, %0,0 0/159, %0,0
Tablo 6
Manifest Refraksiyon Sferik Esdegerinin Zaman icindeki Seyri
Preop 1 Hafta 1 Ay 3 Ay 6 Ay 12 Ay
N (g6z) 210 205 200 191 182 194
Ortalama Sferik Esdeger (D) -9,38 0,02 0,13 0,13 0,11 0,03
SD 2,67 0,45 0,43 0,39 0,49 0,46
Aralik (D) 19,50 ila-2,38 -1,50ila 1,38 -1,63ila 1,75 -1,25ila1,25 -1,75ila2,63 -2,25 ila=1,00




Tablo 7 .
Manifest Refraksiyon Silindirin Zaman I¢indeki Seyri

Preop 1 Hafta 1 Ay 3 Ay 6 Ay 12 Ay
N (gb2) 210 205 200 191 182 194
Ortalama Sferik Esdeger (D) 1,95 0,50 0,50 0,52 0,45 0,52
SD 0,84 0,54 0,49 0,49 0,45 0,48
Aralik (D) 1,00ila4,00  0,00ila3,00 0,00ila3,00 0,00ila3,00 0,00ila2,00 0,00 ila 3,00
Tablo 8
Ziyaretler Arasinda TICL’nin Rotasyonu (TICL’nin dogrudan gozleminden)
Rotasyon | 1 Giin — 1 Hafta 1 Hafta — 1 Ay 1 Ay -3 Ay 3 Ay -6 Ay 6 Ay — 12 Ay
n/N, % n/N, % n/N, % n/N, % n/N, %
<5° | 118/121,%97,5  148/155, %95,5 141/148, %95,3 133/136, %97,8 132/140, %94,3
<10° | 121/121, %100  155/155, %100 147/148, %99,3 135/136, %99,3 137/140, %97,9
ADVERS OLAY BiLDiRiMi

Makul olarak lensle iliskili oldugu diisiiniilebilecek advers reaksiyonlar ve/veya potansiyel olarak
gormeyi tehdit edebilecek komplikasyonlar hemen STAAR Surgical’a ve hastanin mukim oldugu Uye
Devletin yetkili makamina bildirilmelidir. Bu bilgiler, Visian® TICL implantasyonunun potansiyel uzun
stireli etkilerini kaydetmek i¢in cerrahlardan istenmektedir

TEDARIK SEKLI

Visian TICL, BSS i¢eren miihiirlii flakonda temin edildiginde sterildir ve pirojenik degildir. Flakon,
etiketli ve iiriin bilgilerini i¢eren bir kutuya yerlestirilmis bir termoform tepsi i¢inde miihiirlenmistir.
Tepsi ve flakon miihrii delinmemis veya zarar gdrmemisse paket etiketinde belirtilen son kullanma
tarihine kadar sterilite garanti edilir. Visian TICL buharla sterilize edilmistir. Unitenin ambalajinda bir
Hasta Implant Kart, implant kart: talimat: ve etiketler saglanmaktadir. Implante edilen lensler hakkinda
onemli giivenlik bilgilerine yonlendiren bir link i¢eren bu kart saglik uzmani tarafindan tamamlanmali
ve implantin kalic1 bir kaydi ve gelecekte gidilen g6z doktorlarina gosterilmesi i¢in bir kaynak olarak
tutmas1 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 TICL iADE POLITIiKASI
STAAR Surgical ile irtibat kurun. Visian TICL, kuru olarak iade edilmelidir. Lensi tekrar hidrate etmeye
caligmayin.

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’in Visian TICLye iliskin tek ylikiimliiliigi, iade edilen ve STAAR
Surgical tarafindan kusurlu oldugu tespit edilen Visian TICL nin degisimiyle sinirli 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.

DIKKAT:

e Lensi otoklavlamaym. Lensi 40 °C’nin iizerindeki sicakliklarda saklamayin. Dondurmayin.
Sicaklik gereksinimleri karsilanmazsa lensi STAAR Surgical’a iade edin.

e STAAR Surgical Visian TICL’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 sonugclanabilir.
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Tibbi cihaz [STERILE|§ | Buharile sterilize edilmistir
Tekrar kullanmayin m Avrupa Toplulugu'nda yetkili temsilci

Tekrar sterilize etmeyin

Uriiniin steril bariyeri veya ambalaji hasarliysa
tirlinii kullanmayin

Govde Capi (Optik Cap)

Toplam Cap

Koruyucu dig ambalajli tek steril bariyer sistemi
Son kullanma tarihi

Diyopter

Tarih

Dikkat

Hayvansal kdkenli biyolojik materyal igerir

ABD federal yasalari bu cihazin satigini hekim
onayi veya talimati ile sinirlandirmigtir.

Oda/ortam sicakliginda saklayin. Dondurmayin.

40 °C’den yiiksek sicakliklara maruz birakmayin

Saglik ve bakim merkezi veya doktor

93/42/EEC sayili Avrupa Konseyi Direktifi
veya (EU) 2017/745 sayili Avrupa Konseyi
Diizenlemeleri uyarinca CE uygunluk isareti
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