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- STAAR"
SURGICAL
ICL/TICL Calculator /IOD Software
FOR USE WITH STAAR IMPLANTABLE COLLAMER™ LENS (ICL AND 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 ICL Physician
Certification Program.

DEVICE DESCRIPTION

ICL/TICL Calculator /10D Software

The ICL/TICL Calculator /10D Software consists of both ICL/TICL Calculator Software (Calculator) and Toric ICL Implantation Orientation Diagram Software (I0D
Software). The Calculator and IOD Software resides on STAAR Surgical's e-commerce website in STAAR ICL planning support (Stella™): https:/stella.staar.com/.
Prior to implantation of the Implantable Collamer™ Lens (ICL) physicians use the Online Calculator Software as an aid in the calculation of the size and diopter
power (with residual refraction) for physician selection of the lens. For Toric ICLs, an Implantation Orientation Diagram (I0D) is also generated to provide the
physician with picforial representation of axis rotation and alignment.

Intended Purpose
The ICL/TICL Calculator /10D Software is designed to automate the calculation of the ICL/TICL lens power and size based on specific patient biometrics.

Intended Patient Population

The ICL/TICL Calculator /10D Software does not directly interact with patients but is a tool for ophthalmic physicians and staff to calculate ICL/TICL lens power and
size based on specific patient biometrics and calculate rotational positioning of the ICL/TICLin the eye.

Intended Use Environment

The Calculator /10D software is a web-based program located on secure servers. The software is available to physicians and may be accessed on a Personal
Computer (PC) with Windows 10 or higher with internet access and a secure browser. It is recommended that the user maintain an up-to-date operating system
and a secure browser with up-to-date anti-virus software. The calculator may not function properly if used outside of the intended use environment.

Use of the ICL/TICL Calculator /10D Software is restricted to ICL certified ophthalmic physicians, other refractive practice staff, and authorized intermediaries who
have been trained fo use the software. Each user of the software is granted access, authorized, and authenticated by STAAR Surgical using a unique ID and
password as login credentials.

The STAAR authorized user (surgeon or other healthcare personnel) is responsible of proper management of the ID and password. The authorized user is also
responsible for maintenance of PC security. Report any ID, password, or PC security breaches to STAAR Surgical immediately via the phone numbers provided in
the reporting section. If there is a problem during data entry or calculation, the user can close the browser and exit the website and all information will be deleted.
The user should reload the website and enter the biometric data again to begin calculations.

Software Version

ICL/TICL Calculator/IOD Software: Version 7.00
INDICATIONS FOR USE

The ICL/TICL Calculator Software is designed as an aid in the calculation of the size and diopter power (with residual refraction) for physician selection of the lens.
For Toric ICLs, an 10D is also produced to provide the physician with pictorial representation of the axis of rotation and alignment.

CONTRAINDICATIONS
The use of ICL/TICL Calculator /10D Software for any other phakic intraocular implants has not been tested or approved for use by STAAR Surgical Company.

OPERATION

Accessibility

The ICL/TICL Calculator /10D Software resides on STAAR Surgical’s e-commerce website in the ICL planning support (Stella™): https://stella.staar.com/. Use of the
ICL/TICL Calculator /10D Software is restricted to ICL certified ophthalmic physicians and other refractive practice staff and intermediaries who have been
authorized fo use the software and have been granted access by STAAR Surgical.
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New Calculations
The calculator can be accessed from multiple entry points in Stella™.

Option 1: In the Dashboard, Patients or Surgeons tabs, click on +Add New
Patient button to create a new patient and enter the patient information, then
follow the prompt to access the calculator.

Option 3: Click on the “Copy this pre-op data to a new set” icon to copy the
pre-op data and enter the calculator.

Option 2: Under the Dashboard, Patients and Reservations tabs, click on an Option 4: Click on the +Add pre-op data button from the PRE-OP DATA /
existing patient under Patient ID, then under the PRE-OP DATA / CALCULATIONS ~ CALCULATIONS section to enter a new calculation.

select saved calculations by clicking on “Pre-Op Saved” or the associated date

to reach the calculator.

Figure 1: The ICL/TICL Calculator in Stella™



The user must choose to calculate for an ICL or a Toric ICL. If ICL is selected, EDOF certified users can also select for an EDOF ICL. The user then enters the

Patient ID, Patient Name (optional), Date of Birth, gender, surgeon, operative eye (OD or OS), and pre-operative data. After enfering and saving the pre-operative
data, the user should select the Calculate button to calculate the residual refraction.

Error messages will appear in red if no value has been entered in a required field, or if the value enfered is invalid/outside the required range. The calculation
cannot proceed if the errors are not corrected.

Pop-up messages notifying the user of unexpected values will appear for reasons including:

« STAAR Surgical does not manufacture a lens that would treat the refractive error for the patient information entered.

+ The data entfered includes a cylindrical power, but the user selected the calculation for a lens without cylindrical power.

+ The refractive cylinder values and corneal cylinder values do not agree.

Please ensure that the input data is correct.
The user will be presented with a list of lens powers and the expected residual refraction for the patient for each of those lenses based upon the data entered.

Alternative Lens Length Selection

Users have the ability to select an alternative length from the length recommended by the software at the time of calculation. The user should enter the pre-
operative data, select the lens that will achieve the desired outcome and then click on the Different Length Selected toggle switch to access the drop-down list of
available lengths and click on the length desired. Click Save to continue. Alternative lengths should be chosen only after careful consideration by the surgeon.

Figure 2: Selecting Lens Length

Saving and Printing Calculations

The pre-operative data and calculation results will be saved fo the STAAR server and can be printed by the user by selecting Print Report button on the top
navigation bar. After a Toric lens has been ordered , an 10D can be generated. See the 10D section below.

10D (Implantation Orientation Diagram) - For Toric Lenses Only

Once a Toric lens has been ordered or reserved, the user can generate an 10D. The 10D is produced to provide the physician with pictorial representation of the
axis of rotation and alignment. The user can reach the 10D screen in several ways:

1. Under Patients tab, click on the 10D icon next o the target lens

2. Under Dashboard or Patients, click on the Patient ID, then click on ORDERS, then click on the 10D icon under Actions

3. Under Orders, click on the order Number to access the Order Details page, click on the 10D icon

4. On the Order Confirmation page, click on the 10D icon



Figure 3: Accessing Implantation Orientation Diagram (I0D) from the Patients tab

Figure 4: Accessing Implantation Orientation Diagram (I0D) from the Patient Details page

Figure 5: Accessing Implantation Orientation Diagram (I0D) from the Order Details and Order Confirmation pages

Once the IOD preview window opens, review the information on the screen is correct, then click on Generate IOD.
The users have the option to open the 10D into full screen by clicking the Fullscreen button, or print the 10D by clicking the Print button.



Click on the generate I0D button to
create the diagram

Figure 6: Generating the I0D

-

¢ Information on which axis to position the lens and if
peripheral iridofomy is required

-

Figure 7 Implantation Orientation Diagram (I0D)



REPORTING

Adverse events and/or potentially sight-threatening complications that may reasonably be regarded as ICL/TICL Calculator /10D Software related and that were
not previously expected in nature, severity and degree of incidence should be reported to STAAR Surgical. For surgeons/patients located in the EU, the competent
authority should also be notified in the EU member state where the surgeons/patients are established.

International Phone: +(41) 32 332 88 88
USA/Canada Phone: +1(800) 352-7842
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- STAAR"
SURGICAL
Codryep 3a ICL/TICL kankynatop u IOD
3A YNOTPEEA C UMMNAHTUPYEMM NELUM STAAR COLLAMER™ (ICL M TICL)

MHCTPYKUWUU 3A YITIOTPEBA

HHOOPMALLUS 3A TPOAYKTA

Mons, pasrnepaiite nogpo6HO Ta3M MHGOPMALMS 30 NPOAYKTA, MPeAN AA HANMPABWUTE MbPBA KAMHWYHA NpoLedypa. Beuukn nekapu tpsibea 4a 3aBbpLuaT
nporpamata 3a cepTuduumpare Ha nekapu STAAR Surgical ICL.

OMUCAHME HA U3AEJIUETO

Codryep 3a ICL/TICL kankynatop v 10D

Codryepr 3a ICL/TICL kankynatop 1 10D ce cbetom kakto ot codryep 3a ICL/TICL kankynatop (kankynatop), Taka v ot codtyep 3a [lMarpama opyeHTaLms Ha
umnaanTauusTa Ha Topuanm ICL (10D codryep). Codryepst 3a kankynatopa v 10D ce Hamupa Ha yebeaiita 3a enekTpoHHa Tbprosus Ha STAAR Surgical B
noaapwbxkata 3a nnanmpare Ha ICL Ha STAAR (Stella™): https:/stella.staar.com/. Mpean umnnantpaxeto Ha umnaaHTupyema newa Collamer™ (ICL) nekapute
W3non3BaT CodTyepa 30 OHNAIH U3UNCAEHIUE KATO MOMOLLHO CPEACTBO MPU U3UMCASIBAHETO HA PA3MEPd M CUAATA HA AMONTBPA (C OCTATBYHA pedpaKLus)

30 u360p Ha Nelwa ot nexkapst. 3a Topuurm ICL cbiuo ce reHepupa [lnarpama opuentaums Ha umnaanTaums (I0D), 30 4o NPesoCTABM HO NeKAPS KAPTUHHO
M306PAKEHME HA OCTA HA BbPTEHE W MOAPCBHSBAHE.

I'IpeAanHaquMe

Codryeptr 3a ICL/TICL kankynatopa 1 10D e npoeKkTMpaH 40 OBTOMATH3MPA U3YMCASIBAHETO Ha cunaTa v pasmepa Ha ICL/TICL newata Bb3 ocHOBA Ha
CNeunOnYHN GUOMETPUYHM AAHHM HA MALMEHTA.

HGHEBCI nonynauua oT nauneHTu

Codryeptr 3a ICL/TICL kankynatopa 1 10D He B3aMMOAEICTBA AMPEKTHO C NALMEHTUTE, O € MHCTPYMEHT 3 0TANMONIO3W U NePCOHAN 30 U3YMCSIBOHE HO CUAATA
n pasmepa Ha ICL/TICL newaTa Bb3 0CHOBA HA crieLndUyHM BUOMETPUYHI SAHHW HO NALMEHTA U M3UNCNSIBAHE HO POTALMOHHOTO No3uunoHupare Ha ICL/TICL
B OKOTO.

MpeaBupeHa cpepa 3a ynotpeba

Codryept 3a kakynatopa v 10D e ye6-6a3vpaHa Nporpama, Pasnono)eHa Ha 3awmTeHn cbpebpu. CodTyepsT e HaNMYEeH 30 nekapuTe U Moxe A0 Obje JOCTbMeH
ot nepcoHaneH komniosp (PC) ¢ Windows 10 unn no-HoBa Bepcust ¢ fOCTBI [0 MHTEPHET U 3alyuTeH Hpay3bp. lpenopbunTtenHo e notpebuTenst Aa NOAAbPKA
OKTYQNHA OMEPALMOHHA CUCTEMA U 30LLUTEH BPAy3bp C AKTYaneH aHTUBMPYCEH codTyep. KankynatopsT Moxe Aa He $yHKLMOHMPA MPABIITHO, KO Ce 13MON3Ba
W3BbH NPeABUAEHATA CPeAd.

W3non3saneto Ha codtyepa 3a ICL/TICL kankynatopa u I0D e orpanuyeHo go ceptudunumpany 3a ICL odranmonosu, 4pyr nepcoHan B pedpaKLMOHHATA NPAKTUK
W OTOPU3MPOHU CMELMAINCTH, KOUTO ca 0ByueHm 4a u3non3eat codtyepa. Beekn notpebuten Ha codtyepa nony4aBsa AOCTHM, OTOPU3MPAH W yaocToBepeH ot STAAR
Surgical, KaTo 13MO3BA YHUKANHO NOTPEBUTENCKO MME U NAPONA KATO MAEHTUGUKALIMOHHI AAHHU 301 BXOA.

MoTpebutenst, ymbaHomoLueH ot STAAR (xvpypr uam Apyr 35paBEH NEPCOHAN), € OTTOBOPEH 30 NPABWIIHOTO YNPABAEHME HA NOTPEBUTENCKOTO MME M NAPOAATA.
OTOpUM3MPAHUST NOTPEOUTEN CbLLO € OTFOBOPEH 30 MOAAPBKKATA HA CUTYPHOCTTA HA KoMMIoTbpa. [loknaaBaitTe He30HABHO 30 BCAKAKBY MPOBUBM B CUTYPHOCTTA
Ha NoTpebUTeNcKOTO MMe, naponaTa uan komniotbpd Ha STAAR Surgical upes TenegoHHUTe HOMEPa, NPeOCTABEHN B pa3Aend 3d JOKNAABAHE. Ako uma npobnem
MO BPEMe HA BbBEXAAHE HA AAHHW MM U34MCTEHNE, MOTPEOUTENST MoXe AA 3aTBOPK Bpay3bpa v Aa u3nese oT yebeaiTa. Taka Usnata nHdopmauus we bbae
n3tputa. Motpebutenst Tps6Ba 4 30peAM OTHOBO YebCalTa v Ad BbBEE OTHOBO BUOMETPUYHNTE IAHHW, 30 4O 30MOYHE U3YMCIEHNSTO.

Bepcus Ha codryepa

Codryep 3a ICL/TICL kankynatop 1 |0D Bepcus 7.00

MOKA3AHMS 3A YNOTPEBA

Codryeptr 3a ICL/TICL kankynatopa e NpOeKTMPAH KATO MOMOLLHO CPEACTBO NPY M3UMCASBAHETO HO PA3MEPd M CUAATA HA AMONTLPA (C OCTATBYHA pedpaKLMs)
30 u3bop Ha nea ot nekaps. 3a TopuynmTe ICL cbo ce usrotes 1 [OD, 30 fa ce NPeAOCTABY HA NIEKAPS KAPTUHHO M30OPAXKEHIME HO OCTA HA BbPTEHE U
NOAPUBHSBAHE.

MPOTUBOMOKA3AHUS

W3nonssanero Ha ICL/TICL kankynaTopa /I0D codryepa 30 BCAIKAKBY ApYrv GAKUYHM BETPEOYHW UMIIAHTY HE e TECTBAHO UAn 0gobpeHo 3a u3nonssaHe ot STAAR
Surgical Company.
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PABOTA

JoctbnHocT

Codryeper 3a ICL/TICL kankynatopa 1 10D ce Hamupa Ha yebeaitTa 3a enekTpoHHa Thprosus Ha STAAR Surgical B nogapwxkata 3a nnanupane Ha ICL (Stella™):
https:/stella.staar.com/. U3non3saneto Ha codryepa 3a ICL/TICL kankynatopa u IOD e orpanuyeHo go ceptudnumpanm 3a ICL odranmonosu u apyr nepcoHan
B pedPUKLMOHHATA NPAKTUKA W CIELMANNCTI, KOUTO CO OTOPU3MPAHY AC U3MOA3BAT COGTyepa 1 ca nonyunnm goctbn ot STAAR Surgical.

HoBu nsuncnenus

KankynatopbT Moxe fa 6bie AOCTbMEH OT MHOXECTBO BXOAHM ToukM B Stella™.

Onuus 1: B pasgenute PabotHo Tabno, MaumeHtn uan Xupyp3u WpakHeTe
BbpXy 6yTOHA +[l06aB. HOB NALMEHT, 30 4O Cb3[AAETE HOB NALMEHT U
BbBe/ieTe MHPOPMALMSTA 30 NALMEHTA, CNief TOBA CAIEABANTE NOAKAHATA
30 JOCTBN JO KANKYNATOPA.

Onums 3: LLipakHeTe BbpXy MkoHaTa Konmpai Tean npeonepaTvBHIA AQHHN
OTHOBO, 30 40 KONWPATe NPEeAONEPATUBHUTE AAHHM M 40 BbBEAETE KA/KYNATOPA.

Onuwms 2: B paspena PabotHo Tabno, Mauvent n Pesepeaumm wpakHete Onuwus 4: LLpakHeTe Bbpxy 6yToHA +[l06GB. NpeAon. AaHHK OT pagena
BbXY CbLLECTBYBALY NAUMEHT NOg aeHTUOUKALMOHEH HOMEp HO NALMEHT, NPEJOMN. AAHHW / N3YNCNEHWY, 30 fa BbBEfETE HOBO M34MCIEHME.
cnep ToBa nog NMPEJONEPATUBHN JAHHW / U3YUCNEHWUS n3bepete 3anasexn

WN34MCeHNs, KaTO LWPAKHeTe BbPXY [pefonepaTMBHUTE AOHHM CA 3AMA3EHM

WM CBbP3AHATA AATA, 30 AA JOCTUTHETE O KANKYNATOPA.

®urypa 1: Kankynatoper ICL/TICL B Stella™


https://stella.staar.com/

MoTpebutenst Tpsba aa u3bepe uzuncnenme 3a ICL uam Topuuna ICL. Ako n3bepe ICL, notpebutenute cbe ceptudurat 3a EDOF morat ga uzbepat u EDOF ICL.

Cneg TOBG NOTPEOUTENST BbBEXAA NAEHTUPUKALMOHEH HOMED HA MALIMEHT, UME Ha NALMeHT (o n3bop), AATA HA PAXAAHE, NOM, XUPYPr, 0Ko 3a onepupate (OD
unun OS), u npegonepaTveHu faHHW. Cnej BbBEXAAHE M 30MA3BAHE HA NPEAONePATUBHUTE AaHHK, NOTPe6UTeNaT Tps6Ba fa u3bepe byToHa Usuncnaeaxe, 30 aa
W3UMCIW OCTATBYHATA PeGPaKLNS.

CbO6LLleHMFITO 30 TPeLKa Le ce noaBaT B YePBEHO, KO He € BbBeeHd CTOMHOCT B 30ib/DKUTEIHO MOJE WM OKO BbBEAEHATA CTOMHOCT € HeBOJ'IVIAHC]/I/IESBbH
HEO6XOAMMMFI ANanasoH. W3uncneHmneto He Moxe 40 NPOAB/KK, KO rpelKnTe He ce OTCTPAHAT.

V3ckavawm cbobLueHms, yBeaoMSBALLM NOTPEOUTENS 30 HEOYAKBAHN CTOMHOCTH, LLE Ce NOSIBAT MOPAAN MPUYMHM KATO:

+ STAAR Surgical He npou3BexAa neLy, KouTo GKxa eKyBaAM PePPAKTUBHATA IPELUKA 30 BbBEAEHATA MHGOPMALNS 30 NALMEHTA.
+ BobBegeHuTe AGHHY BKMIOYBAT UMAMHAPUYHA CUAT, HO NOTPEOUTENAT € 3BPAN M3UNCNEHNETO 30 Nelld 6e3 LIMAMHAPHUYHA CUAa.

+  CToitHOCTUTE HO NPEYYNBALLMS LIUANHABP U CTONHOCTUTE HO POTOBUYHUS LIMANHABP HE CbBMOAAT.

MOJ'IFI, yBeperte ce, 4e BbBeAeHUTE AAHHW CA NPABUIHW.

Ha notpe6utens wwe 6bae NPeACTABEH CIMCBK CbC CUNATA HO NeLYMTe M O4OKBAHATA OCTATBYHA pedpaKLMs 30 NALMEHTA 30 BCAKA OT Te3u NIeLyy Bb3 OCHOBA
HQ BbBEEHUTE IAHHMW.

M360p HO ANTEPHATUBHA AbJ/DKUHA HA NiewaTa

[oTpebuTenuTe UMAT BE3MOXHOCT A0 U36EPAT ANTEPHATUBHA AbMXMHA OT AbMXMHATA, NPENoPLYAHA OT codTyepa Mo Bpeme Ha u3umcnenmero. lNotpebutenar
Tpsi6Ba 0 BbBE/E NPeAonepaTUBHITE AAHHY, AA U3bepe NewaTa, KOSTO We NOCTUTHE XENaHUS Pe3yNTaT, U cief TOBA A LPAKHE BbpXy OYTOHA 30 NPeBKNIOYBAHE
U3bpaHa e pasnuyHa AbMKUHA 30 JOCTBM A0 NAAALMS CIUCHK C HOMMYHW ABIKMHN U A0 LPAKHE BbPXY XenaHata AbmxuHa. LLpakHete Bbpxy 3anaseate, 30 4a
npoabmKuTe. ANTEPHATUBHM FbMXMHN TPSOBA A Ce M3BMPAT CAMO Ce BHUMATEHO OBOMUCASIHE OT XMPYPra.

®urypa 2: Vi36op Ha AbAXWHA Ha NewaTa

C'bXpGHeHVIe M nevyaTtaHe Ha U34YncneHusa

”pe,ﬂOI’IepCITVIBHVITe OCAHHW W pe3ynTatuTe ot U34UCneHneTo e 6bAaT 30Ma3eHn Ha CbPBbPA HA STAAR 1 morat Jile] 6b,lJ,(]T 0TneyaTaHu ot I'IOTpe6VITeJ'Iﬂ KATO M36epe
Meuar Ha oTyeT B rOPHATA IEHTA 30 HABUTALNA. CJ'IG,U, KATO Ce NopbYa TOPUYHA NieLld, MOXe Ad Ce reHepupa |OD. Buxre cekumndra 0D no-pony.

10D (Anarpama opueHTauus Ha umnaanHTaums) — Camo 3a TopuyHU neuu

Cnef kaTo TOPUYHA Nela BbAae NOPLYAHA MK pe3epBUPaHa, noTpedutenst moxe aa reHepupa I0D. 10D ce n3Bexpa, 30 40 NPEAOCTABM HA IEKAPS KAPTUHHO

NPeACTaBSIHE HA BbPTEHETO W NOAPABHABAHETO Ha ocTa. [oTpebutenst moxe Aa gocturHe ekpaHa 10D no HAKONKO HAYMHA:

1. B pazpena MaumeHtn wpakHete Bbpxy ukoHata 0D go uenesara newa

2. og Pa6otHo Tabno uv MauneHTu wpakHeTe Bbpxy VaeHTUOUKALMOHEH HOMep Ha NALMEHT, cied ToBa WpakHeTe Bbpxy NOPBYKI, cnep ToBa WpakHeTe BbpXy
nkoHarta 10D B [leicteug

3. BMopbuku WwpakHeTe BbpXy HOMEPA HA MOPBYKATA, 30 A4 BAe3eTe B CTPAHMLATA [logpobHa nopbuka, WpakHeTe Bbpxy MkoHata 10D

4. Ha ctpanuuara MoTBbpxaeHe NOpbYKA WpPAKHeTe Bbpxy WkoHaTta 10D



®urypa 3: floctsn go finarpama opuertaums Ha umnnaxtaums (I0D) ot pasgena MauneHTyn

Ourypa 4: foctbn go [Juarpama 3a opuentaums Ha umnaanTauus (I0D) ot ctpanmuyata ¢ laHHK 3a naumreHTa

®urypa 5: floctbn go [uarpamata opuertauus Ha umnaanTauus (I0D) ot ctpanmumTe ¢ [laHHm 30 nopbukata 1 MoTBbpkaeHUe NopbuKa

Cneg KaTo ce OTBOpU NPO30peLLT 3a npeasapuTeneH npemes Ha |OD, npernegaitTe fanv MHGOPMALMSTA HA eKPAHA € NPABUIHA, CNef TOBA LPAKHETe BbpXy
lenepupane [OD.

MoTpebuTenuTe MMAT BL3MOXHOCT Aa 0TBOPST |OD Ha LS ekpaH, KaTo WpakHaT Bbpxy 6yToHa Lian ekpaw nam ga otneyatar |OD, kato wpakHaT Bbpxy OyToHa Meyar.
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LLipakHete Bbpxy 6yToHA
leHepupane 10D, 30 ga cv3gapete
Avarpamatd

\ —

®durypa 6: leHepupae 0D

-
UHdopmauus 3a ToBa, KOs OC A0 NO3ULMOHMPA
< newara u 4anu e HeobxoaMMa nepudepHa
upugoTOMMS
_

Ourypa 7: lnarpama opueHtauums Ha umnaaxtauusta (I0D)

1



CbOBL|ABAHE

HexenaHn cebutnst n/unn NOTEHUMANHM YCNOXKHEHMS, 30CTPALIABALYYW 3PEHUETO, KOUTO MOTAT AA CE CYMTAT 30 pe3oHHO cBbp3aHy ¢ ICL/TICL kankynatopa /10D
codTyepa 1 KOWTO He Ca 04AKBAHM MO-PAHO MO eCTECTBO, TEXECT M YECTOTA HA Bb3HWKBAHE, TPA6BA Aa ce cbobijasat Ha STAAR Surgical. 3a xupyp3an/naumeHTy,
nokanuanpanu B EC, TpsbBa f4a ce yBeAOMST 1 KOMNETEHTHUTE OPraHM B AbPXABATA YneHKa Ha EC, KbAeTo e yCTaHOBEH XUPYPrbT/NALMEHTST.

MexayHapogeH TenedoH: +(41) 32 332 88 88
TenedoH 3a CALL/Kanaga: +1(800) 352-7842

PEYHUK HA CHMBOJIUTE
MegaunuuHcko nsgenve d lMpouseoguten
m YnwaHoMmolyeH npeacrasuten B EBponeiickus cbio3 YHukaneH ugeHTMdMKATOp HA U3gennaTa
Mapkupogka 3a ceoteetcteue CE cnopeg aupektmsa
C € Ha EBponerickus cbBet 93/42/ENO unmn pernameHt edivstarcom  KOHCYNTUPaiTe Ce C eNeKTPOHHUTE MHCTPYKLMK 30 ynoTpeba
Ha Esponeitckus cveet (EC) 2017/745 T30 355 aege

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau

H-256
0344 o e

eDFU-0048/1  2024-08
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- STAAR"
SURGICAL
Kalkulator ICL/TICL / software IOD
K POUZITi S IMPLANTABILNiMI COCKAMI STAAR COLLAMER™ (ICL A TICL)

NAVOD K POUZITi

INFORMACE K VYROBKU

Pred provadénim prvniho klinického zdkroku si v Uplnosti prectéte tyto informace o vyrobku. VSichni Iékafi musi absolvovat certifikaéni program spolecnosti
STAAR Surgical ICL pro lékafe.

POPIS PROSTREDKU

Kalkuléator ICL/TICL / software |OD

Kalkulator ICL/TICL / software 10D se sklddd ze softwaru pro vypocet ICL/TICL (kalkuldtoru) a softwaru pro tvorbu schémat orientace implantace torickych cocek
ICL (software 10D). Kalkuldtor a software 10D jsou umistény na webovych strankdach elektronického obchodu spolecnosti STAAR Surgical v planovaci podpore
STAAR ICL (Stella™): https://stella.staar.com/. Pfed implantaci implantabilni ¢ocky Collamer™ (ICL) vyuzivaji lékafi pro vybér cocky online vypocetni software jako
pomicku pfi vypoctu velikosti a dioptrické sily (s rezidudlni refrakei). U forickych ¢ocek ICL je rovnéz generovdno schéma orientace implantace (Implantation
Orientation Diagram, 10D), které poskytuje |ékafi vizualizaci rotace osy a zarovndni.

Urceny ucel

Kolkuldytor ICL/TICL / software 10D je navrzen tak, aby automatizoval vypocet sily a velikosti cocky ICL/TICL na zdkladé specifickych biometrickych Gdajl pacienta.
Uréena populace pacientt

Kalkuldtor ICL/TICL / software 10D nepfichdzi do kontaktu pfimo s pacienty, ale slouzi ocnim lékafim a persondlu jako ndstroj pro vypocet sily a velikosti cocky
ICL/TICL na zakladé specifickych biometrickych Gidaji pacienta a pro vypocet rotace ¢ocky v oku.

Prostredi ur¢eného pouziti

Kalkuldator ICL/TICL / software 10D je webovy program umistény na zabezpecenych serverech. Software je k dispozici Iékariim a lze k nému pfistupovat na
osobnim pocitaci (PC) se systémem Windows 10 nebo vyssi verzi s pfistupem k internetu a zabezpecenym prohlize¢em. Uzivateli se doporucuje udrzovat aktudini
operacni systém a zabezpeceny prohlize¢ s aktudlnim antivirovym softwarem. Kalkuldtor nemusi spravné fungovat, pokud je pouzivdn mimo ur¢ené prosttedi.

Pouziti kalkulatoru ICL/TICL / softwaru 10D je omezeno na ocni lékare s certifikaci ICL, dalsi pracovniky v oblasti refrakce a autorizované zprosttedkovatele, ktef
byli vyskoleni k pouzivani tohoto softwaru. Kazdému uzivateli softwaru je na zdkladé opravnéni a ovéeni spolecnosti STAAR Surgical udélen pfistup pomoci
jedine¢ného ID a hesla jako prihlasovacich tdajd.

Uzivatel oprévnény spolecnosti STAAR (chirurg nebo jiny zdravotnicky persondl) je odpovédny za ndlezitou spravu ID a hesla. Opravnény uzivatel je také
odpovédny za tdrzbu zabezpeceni PC. Neprodlené nahlaste jakékoli poruseni zabezpeceni ID, hesla nebo PC spolecnosti STAAR Surgical prostiednictvim
telefonnich Cisel uvedenych v ¢asti hlaseni. Dojde-li pfi zadavéni dat nebo vypoctu k problému, uzivatel mize zavfit prohlize¢ a opustit webovou strdnku a véechny
informace budou vymazany. Uzivatel by mél k zahdjeni vypo¢ti znovu nadist webovou stranku a opét zadat biometrické Udaje.

Verze softwaru

Kalkulgtor ICL/TICL / 10D softwarea. Verze 7.00
INDIKACE K POUZITI

Kalkulator ICL/TICL / software 10D je navrzen jako pomlcka pro vypocet velikosti a dioptrické sily (s rezidudini refrakei) pfi vybéru ¢ocky Iékarem. U torickych cocek
ICL je rovnéz vytvoren 10D, ktery poskytuje 1ékafi vizualizaci rotace osy a zarovnani.

KONTRAINDIKACE

Pouziti kalkulatoru ICL/TICL / softwaru 10D pro jakékoli jiné fakické nitroo¢ni implantaty nebylo testovano ani schvaleno pro pouZziti spole¢nosti STAAR Surgical
Company.

FUNKCE

Pristup

Kalkuldtor ICL/TICL / software 10D jsou umistény na webovych strdnkdch elektronického obchodu spolecnosti STAAR Surgical v planovaci podpoie ICL (Stella™):

https:/stella.staar.com/. Pouziti kalkulatoru ICL/TICL / softwaru 10D je omezeno na oni lékare s certifikaci ICL a dalsi pracovniky refrakénich ordinaci a
zprostiedkovatele, ktefi jsou oprdvnéni software pouzivat a kterym spolecnost STAAR Surgical udélila pristup.
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Nové vypocty
Kalkulacku Ize otevrit z nékolika vstupnich bodl v programu Stella™.

Moznost 1: Na kartdch Ridici panel, Pacienti nebo Chirurgové kliknéte na
tlacitko +PFidat nového pacienta pro vytvoreni nového pacienta a zadani

informaci o pacientovi, poté postupuijte podle vyzvy pro pfistup ke kalkuldtoru.

Moznost 2: Na kartach Ridici panel, Pacienti a Rezervace Kliknéte na
existujictho pacienta v ¢asti ID pacienta, poté v ¢asti PREDOPERACNI
UDAJE / VYPOCTY zvolte ulozené vypotty Kliknutim na ,Predoperacni data
ulozena" nebo na souvisejici datum, ¢imz se dostanete ke kalkuldtoru.

Obrazek 1: Kalkulator ICL/TICL v programu Stella™
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Moznost 3: Kliknutim na ikonu ,Zkopirovat predop. data do nové sady
zkopirujte predoperacni data a zadejte je do kalkulatoru.

Moznost 4: Kliknutim na lacitko +Pfidat pfedoperatni data z {dsti
PREDOPERACNI UDAJE / VYPOCTY zadejte novy vypocet.
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Uzivatel musf zvolit vypocet pro ICL nebo torickou ICL. Pokud je zvolena ICL, uzivatelé certifikovani pro EDOF mohou také zvolit EDOF ICL. Uzivatel poté zada

ID pacienta, jméno pacienta (volitelné), datum narozeni, pohlavi, chirurga, operované oko (OD (pravé) nebo OS (levé)) a predoperacni udaje. Po zaddni a ulozeni
predopera¢nich idajl vybere uzivatel pro vypocet rezidudlini refrakce tlacitko Vypocitat.

Chybova hldseni se zobrazi cerveng, pokud do pozadovaného pole nebyla zadana zadnd hodnota nebo pokud je zadand hodnota neplatnd/mimo pozadovany
rozsah. lypocet neprobéhne, pokud nejsou chyby opraveny.

Vyskakovaci zpravy upozoriujici uzivatele na neocekévané hodnoty se zobrazi z ndsledujicich divodu:

« spolecnost STAAR Surgical nevyrabi ¢ocky, které by 1é¢ily refrakéni vadu u zadanych Gdaji o pacientovi,
+ zadané udaje zahrnuji cylindrickou sily, ale uzivatel zvolil vypocet pro ¢ocku bez cylindrické sily,

+ hodnoty refrakéniho cylindru a rohovkového cylindru se neshoduii.

Ujistéte se, Ze jsou zadané tdaje sprdvné.

Na zdkladé zadanych Gdajd se uzivateli zobrazi seznam ¢ocek a ocekdvand rezidudini refrakce pacienta pro kazdou z téchto Cocek.

Vybér alternativni délky cocky

Uzivatelé maji moznost si v ¢ase vypoctu vybrat alternativni délku z délek doporucenych softwarem. Aby se uzivatel dostal do rozeviraciho seznamu dostupnych

délek, musi zadat predoperacni tidaje, vybrat ¢ocku, kterd dosdhne pozadovaného vysledku a pak kliknout na Zvolend jina vzddlenost a poté kliknout na
pozadovanou délku. Pokracujte kliknutim na Ulozit. Alternativni délky by mély byt zvoleny pouze po peclivém zvazeni chirurgem.

Obrdzek 2: Vybér délky cocky

Ukladani a tisk vypocti

Predopera¢ni Uidaje a vysledky vypoctu se ulozi na server STAAR a uzivatel je mize vytisknout vybérem tlacitka Vytisknout zpravu na horni navigaéni listé.
Poté, co byla objedndna toricka ¢ocka, Ize vytvorit 10D. Viz ¢dst IOD nize.

10D (schéma orientace implantace) - pouze u torickych ¢ocek

Jakmile je toricka ¢ocka objedndna nebo rezervovdna, mize uzivatel vygenerovat I0D. 10D se vytvaii proto, aby lékafi poskytl obrazové zndzornéni osy otdceni
a zarovndni. Uzivatel mGze na obrazovku 10D prejit nékolika zpisoby:

1. Na zdloZce Pacienti kliknéte na ikonu 10D vedle cilové ¢ocky.

2. V &asti Ridici panel nebo Pacienti kliknéte na ID pacienta, poté na OBJEDNAVKY a poté kliknéte na ikonu 10D v &asti Akce.

3. V &asti Objedndvky kliknéte na Cislo objedndvky pro piistup na stranu Detaily objedndvky, kliknéte na ikonu 10D.

4. Na strance Potvrzeni objedndvky kliknéte na ikonu 10D.



Obrdzek 3: Pristup ke schématu orientace implantace (I0D) z karty Pacienti

Obrazek 4: Pristup ke schématu orienface implantace (I0D) z karty Podrobnosti pacienta

Obrdzek 5: Pristup ke schématu orientace implantace ze strdnek Podrobosti objednavky a Potvrzeni objedndavky

Po otevieni okna ndhledu IOD zkontrolujte, zda jsou informace na obrazovce spravné, a poté kliknéte na Generovat [OD.
Uzivatelé maji moznost oteviit I0D na celou obrazovku kliknutim na tlaitko Celd obrazovka nebo jej vytisknout kliknutim na tlacitko Tisk.
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Kliknutim na tlacitko generovat I0D
pro vytvoreni schéma

Obrézek 6: Generovdni [OD

-

-

Informace o tom, na kieré ose se ma ¢ocka umistit
a zda je nutna periferni iridotomie

Obrazek 7: Schéma orientace implantace (I0D)
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HLASENI

Nezddouci piihody a/nebo potencidiné zrak ohrozujici komplikace, které Ize divodné povazovat za souvisejici s kalkulatorem ICL/TICL / softwarem IOD a jejichz
povaha, zdvaznost a stupen vyskytu nebyly pfedem ocekdvany, by mély byt nahlaseny spolecnosti STAAR Surgical. V pfipadé chirurgli/pacientd, ktefi sidli v EU,
by mél byt piislusny organ obezndmen také v clenském stdté EU, kde sidli chirurg/pacient.

Mezindrodni telefonni ¢islo: +(41) 32 332 88 88
Telefonni ¢islo v USA/Kanadé: +1 (800) 352-7842

GLOSAR SYMBOLU

Zdravotnicky prostredek

| EC | REP|  Zplnomocnény zéstupce v Evropském spolegenstvi

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

d Vyrobce
Jedinecny identifikator prostiedku

i Ctéte elektronicky navod k pouziti

+1-800-352-7842
+4132 332 8888

C€

0344

wl

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau
Svycarsko

Tel: +4132 332

eDFU-0048/1

8888

2024-08
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SURGICAL
ICL/TICL-beregner/1OD-software

TIL BRUG MED STAAR IMPLANTERBAR COLLAMER™-LINSE (ICL og TICL)

BRUGSANVISNING

PRODUKTINFORMATION

Denne produktinformation ber gennemlaeses fuldstaendigt fer udferelse af det farste kliniske indgreb. Alle laeger skal gennemfare certificeringsprogrammet il
STAAR Surgical ICL for laeger.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

ICL/TICL-beregner/I0OD-software

ICL/TICL-beregner/IOD softwaren bestdr af bade ICL/TICL-beregnersoftware (lommeregner) og torisk ICL software for diagram over implantationsreting

(10D software). Beregneren og |OD-softwaren findes pa STAAR Surgicals e-handelswebsted i STAAR ICL-planlaegningssupport (Stella™): https://stella.staar.com/.
Leeger bruger onlineberegnersoftwaren fer implantation af implanterbar Collamer™ linsen (ICL) som hjeelp i beregningen af starrelsen og dioptristyrken (med
resterende refraktion) il laegens valg af linsen. For toriske ICLer genereres ogsd et diagram over implantationsretning (I0D) for at give laegen en billedlig
repraesentation af aksens rotation og justering.

Erkleeret formal

ICL/TICL-beregneren/IOD-softwaren er designet til at aufomatisere beregningen af ICL/TICL-linsens styrke og sterrelse baseret pé specifik patientbiometri.
Tilsigtet patientpopulation

ICL/TICL-beregneren/IOD-softwaren interagerer ikke direkte med patienter, men er et veerktej for gjenlaeger og personale fil at beregne ICL/TICL-linsestyrke og
-sterrelse baseret pd specifik patientbiometri og il at beregne rotationspositionering af ICL/TICL i gjet.

Tilsigtet anvendelsesmilje

Beregneren/IOD-softwaren er et webbaseret program, der findes pa sikre servere. Softwaren er tilgeengelig for laeger og kan tilgés pd en personlig computer (pc)
med Windows 10 eller nyere med internetadgang og en sikker browser. Det anbefales, at brugeren opretholder et opdateret operativsystem og en sikker browser
med opdateret antivirussoftware. Beregneren fungerer muligvis ikke korrekt, hvis den bruges uden for det tilsigtede brugsmilje.

Brug af ICL/TICL-beregneren/IOD-softwaren er begraenset il ICL-certificerede gjenlaeger, andet refraktivt praktiserende personale og autoriserede formidlere,
der er blevet traenet i at bruge softwaren. Hver bruger af softwaren tildeles adgang, autoriseret og autentificeret af STAAR Surgical ved hjzelp af et unikt id og
password som login-legitimationsoplysninger.

Den STAAR-autoriserede bruger (kirurg eller andet sundhedspersonale) er ansvarlig for korrekt handtering af ID og adgangskode. Den autoriserede bruger er
ogsa ansvarlig for vedligeholdelse af pc-sikkerheden. Rapportér straks ID, adgangskode eller pc-sikkerhedsbrud til STAAR Surgical via telefonnumrene i
rapporteringssektionen. Hvis der er et problem under dataindtastning eller -beregning, kan brugeren lukke browseren og forlade websiden, og alle oplysninger
vil blive slettet. Brugeren skal genindlaese webstedet og indtaste de biometriske data igen for at begynde beregningerne.

Softwareversion
ICL/TICL-beregneren/IOD-software: Version 7.00

ANVENDELSESINDIKATION

ICL/TICL-beregnerens software er designet som en hjaelp il beregning af sterrelsen og dioptristyrken (med resterende refraktion) til lsegens valg af linsen.
For toriske ICLer fremstilles ogsd et 10D for at give lsegen en billedlig repraesentation af rotations- og justeringsaksen.

KONTRAINDIKATIONER
Brugen of ICL/TICL-beregneren/IOD-software til andre fakiske intraokulzere implantater er ikke blevet testet eller godkendt fil brug af STAAR Surgical Company.

OPERATION
Tilgeengelighed
ICL/TICL-beregneren/IOD-softwaren findes p& STAAR Surgicals e-handelswebsted i ICL-planlaegningssupport (Stella™): https:/stella.staar.com/. Brug af ICL/

TICL-beregneren/IOD-softwaren er begraenset til ICL-certificerede gjenleeger og andet refraktivt praktiserende personale og formidlere, som er blevet autoriseret
til at bruge softwaren og har faet adgang af STAAR Surgical.
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Nye beregninger

Beregneren kan tilgés fra flere indgangspunkter i Stella™.

Valgmulighed 1: | fanerne Instrumentpanel, Patienter eller Kirurger skal du
klikke pd knappen +Tilfej ny patient for at oprette en ny patient og indtaste
patientoplysningerne. Falg derefter prompten for at f& adgang fil
lommeregneren.

Valgmulighed 2: Under fanerne Instrumentpanel, Patienter og Reservationer,
Klik pd en eksisterende patient under patient-id, og vaelg derefter gemte
beregninger under PRAOP. DATA / BEREGNINGER ved at Klikke pd “Praeop.
gemt” eller den tilknyttede dato for at nd beregneren.

Figur 1: ICL/TICL-beregneren i Stella™
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Valgmulighed 3: Klik pd ikonet “Kopier disse prasop. data il et nyt saet” for at
kopiere praeop. data og f& adgang til beregneren.

Valgmulighed 4: Klik pd knappen +Tilfgj praeop. data fra afsnittet PRAOP.
DATA / BEREGNINGER for at indtaste en ny beregning.



Brugeren skal veelge at beregne for en ICL eller en torisk ICL. Hvis ICL er valgt, kan EDOF-certificerede brugere ogsé vaelge en EDOF ICL. Brugeren indtaster
derefter patient-ID, patientnavn (valgfrit), fedselsdato, ken, kirurg, operationsgje (OD eller OS) og praeoperative data. Efter at have indtastet de praeoperative
data, skal brugeren veelge knappen Beregn for at beregne den resterende refraktion.

Fejlmeddelelser vises med radt, hvis der ikke er indtastet nogen veerdi i et pakraevet felt, eller hvis den indtastede vaerdi er ugyldig/uden for det pakraevede
omrade. Beregningen kan ikke fortsaette, hvis fejlene ikke rettes.

Popup-meddelelser, der giver brugeren besked om uventede veerdier, vises af arsager, der inkluderer:

+ STAAR Surgical fremstiller ikke en linse, der kan behandle brydningsfejlen for de indtastede patientoplysninger.

+ Indtastet data inkluderer en cylindrisk styrke, men brugeren valgte beregningen for en linse uden cylindrisk styrke.
+ Veerdierne for refraktionscylinder og veerdierne for corneacylinder stemmer ikke overens.

Serg for, at inputdata er korrekte.

Brugeren vil blive praesenteret for en liste over linsestyrker og den forventede resterende refraktion for patienten for hver af disse linser baseret pa de indtastede
data.

Valg of alternativ linseleengde

Brugere har mulighed for at vaelge en alternativ laengde fra den laengde, der anbefales af softwaren pé fidspunktet for beregningen. Brugeren skal indtaste de
praeoperative data, veelge den linse, der vil opnd det anskede resultat, og derefter klikke pd vippekontakten Anden leengde valgt for at f& adgang fil rullelisten
med tilgaengelige leengder og klikke pd den anskede leengde. Klik pd Gem for at fortsaette. Alternative leengder ber kun veelges efter ngje overvejelse af kirurgen.

Figur 2: Valg of linsens laengde

Lagring og udskrivningsberegninger
Beregningsresultaterne gemmes p& STAAR-serveren og kan udskrives af brugeren ved at vaelge knappen Udskriv rapport gverst pa navigationslinjen. Nér en
torisk linse er bestilt, kan der genereres en |OD. Se afsnittet I0D nedenfor.

10D (diagram over implantationsretning) - Kun til toriske linser

Nar en torisk linse er blevet bestilt eller reserveret, kan brugeren generere en I0D. I0D fremstilles for at give leegen en billedlig repraesentation of rotations- og
justeringsaksen. Brugeren kan dbne I0D-skeermen pa flere mader:

1. Under fanen Patienter skal du klikke pd ikonet 10D ved siden af mallinsen

2. Klik pa Patient-id under Dashboard (Instrumentpanel) eller Patienter, og klik derefter pd BESTILLINGER, og klik derefter pé ikonet IOD under Handling

3. Under Bestillinger skal du klikke pd bestillingsnummeret for at f& adgang til siden Bestillingsoplysninger, klikke pé ikonet IOD

4. Klik pa ikonet 10D pd siden Bestillingsbekraeftelse



Figur 3: Adgang til diagram over implantationsretning (I0D) fra fanen Patienter

Figur 4: Adgang til diagram over implantationsretning (IOD) fra siden Patientoplysninger

Figur 5: Adgang til diagram over implantationsretning (I0D) fra siderne Bestillingsoplysninger og Bestillingshekraeftelse

Nér forhandsvisningsvinduet for IOD dbner, gennemse oplysningerne pd skaermen, og klik derefter p& Generer 10D.
Brugerne har mulighed for at dbne 10D%en i fuld skaerm ved at klikke pé tasten Fulds keerm eller udskrive I0D'en ved at klikke pd tasten Print.
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Klik pa knappen “Generer |OD” for at
generere diagrammet

Figur 6: Generering af 10D

-

-

Oplysninger om, hvilken akse linsen skal placeres, og om
perifer iridotomi er pakreevet

Figur 7: Diagram over implantationsretning (10D)
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RAPPORTERING

Utilsigtede haendelser og/eller potentielt synstruende komplikationer, der med rimelighed kan betragtes som relaterede til ICL/TICL- beregneren/IOD-software og
som ikke tidligere var af forventelig karakter, alvor og incidensgrad, skal rapporteres til STAAR Surgical. For kirurger/patient i EU skal det bemyndigede organ ogsé
underrettes i den EU-medlemsstat, hvor kirurgen/patienten er bosiddende.

International tif.; +(41) 32 332 88 88
TIf. nr. for USA/Canada: +1 (800) 352-7842

SYMBOLOVERSIGT

Medicinsk udstyr d Fabrikant

Autoriseret repraesentant i EU Unik udstyrsidentifikationskode

C € CE-maerkning iht. Det Europaeiske Rads direktiv 93/42/EQF
eller Det Europaeiske Rdds forordning (EU) 2017/745 edfu.staar.com

+4132 332 8888

Se den elektroniske brugsanvisning

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau

Schwei
0344 TIf.: +41c32vwge3|§ 8888

eDFU-0048/1  2024-08
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SURGICAL
ICL/TICL-Berechnungs-/10D-Software

FUR DEN GEBRAUCH MIT DER STAAR IMPLANTIERBAREN COLLAMER™ LINSE (ICL UND TICL)

GEBRAUCHSANLEITUNG

PRODUKTINFORMATIONEN

Diese Produktinformationen bitte vollstéindig durchlesen, bevor der erste klinische Eingriff durchgefiihrt wird. Alle Arzte miissen das Zertifikationsprogramm von
STAAR Surgical fiir die ICL absolvieren.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

ICL/TICL-Berechnungs-/10D-Software

Die ICL/TICL-Berechnungs-/I0D-Software besteht sowohl aus der ICL/TICL-Berechnungssoftware (Rechner) als auch aus der forischen ICL-Implantations- und
Orientierungsdiagramm-Software (IOD-Software). Die Berechnungs- und die I0D-Software befinden sich auf der E-Commerce-Website von STAAR Surgical unter
STAAR ICL-Planungssupport (Stella™): https://stella.staar.com/. Vor der Implantation der implantierbaren Collamer™ Linse (ICL) verwenden Arzte die Online-
Berechnungssoftware als Hilfe bei der Berechnung der GroBe und Dioptrienstarke (mit Restrefraktion) fiir die Auswahl der Linse durch den Arzt. Fiir torische ICLs
wird auBerdem ein Implantations- und Orientierungsdiagramm (Implantation Orientation Diagram, 10D) erstellt, das dem Arzt eine bildliche Darstellung der
Achsendrehung und -ausrichtung bietet.

Zweckbestimmung

Die ICL/TICL-Berechnungs-/I0D-Software wurde entwickelt, um die Berechnung der ICL/TICL-Linsenstdrke und -gréBe auf der Grundlage spezifischer
biometrischer Daten des Patienten zu automatisieren.

Vorgesehene Patientenpopulation

Die ICL/TICL-Berechnungs-/I0D-Software interagiert nicht direkt mit dem Patienten, sondern ist ein Hilfsmittel fir Augendrzte und -personal zur Berechnung der
ICL/TICL-Linsenstdrke und -groBe auf der Grundlage spezifischer biometrischer Daten des Patienten und zur Berechnung der Rotationsposition der ICL/TICLim
Auge.

Vorgesehene Einsatzumgebung

Bei der Berechnungs-/I0D-Software handelt es sich um ein webbasiertes Programm, das sich auf sicheren Servern befindet. Die Software steht Arzten zur
Verfiigung und kann Gber einen personlichen Computer (PC) mit Windows 10 oder hoher mit Internetzugang und einem sicheren Browser aufgerufen werden.
Es wird empfohlen, dass der Anwender ein aktuelles Betriebssystem und einen sicheren Browser mit aktueller Antivirensoftware verwendet. Der Rechner
funktioniert moglicherweise nicht ordnungsgemdaB, wenn er auBerhalb der vorgesehenen Einsatzumgebung verwendet wird.

Die Nutzung der ICL/TICL-Berechnungs-/I0D-Software ist auf ICL-zertifizierte Augendrzte, anderes Praxispersonal fir den refraktiven Eingriff und autorisierte
Vermittler beschrénkt, die in der Nutzung der Software geschult wurden. Jeder Anwender der Software wird von STAAR Surgical mit einer eindeutigen ID und einem
Kennwort als Anmeldedaten zugangsberechtigt, autorisiert und authentifiziert.

Der autorisierte STAAR-Anwender (Chirurg oder anderes medizinisches Personal) ist fir die ordnungsgemdBe Verwaltung von ID und Passwort verantwortlich.
Der autorisierte Anwender ist auch fiir die Einhaltung der PC-Sicherheit verantwortlich. Melden Sie SicherheitsverstéBe gegen die ID, das Passwort oder den PC
unverziglich an STAAR Surgical Uber die im Abschnitt ,Berichte” angegebenen Telefonnummern. Wenn bei der Dateneingabe oder -berechnung ein Problem
auftritt, kann der Anwender den Browser schlieBen und die Website verlassen, wodurch alle Informationen gel6scht werden. Der Anwender sollte die Website neu
laden und die biometrischen Daten erneut eingeben, um mit der Berechnung zu beginnen.

Softwareversion

ICL/TICL-Berechnungs-/IOD-Software: Version 7.00
INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Die ICL/TICL-Berechnungssoftware wurde als Hilfsmittel zur Berechnung der GroBe und Dioptrienstdrke (mit Restrefraktion) fiir die Auswahl der Linse durch den
Arzt entwickelt. Fiir torische ICLs wird auBerdem ein IOD erstellt, das dem Arzt eine bildliche Darstellung der Achsendrehung und -ausrichtung bietet.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung der ICL/TICL-Berechnungs-/IOD-Software fir andere phake intraokulare Implantate wurde von STAAR Surgical Company weder getestet noch
genehmigt.
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BETRIEB
Zugdinglichkeit
Die ICL/TICL-Berechnungs- /10D-Software befindet sich auf der E-Commerce-Website von STAAR Surgical unter ICL-Planungssupport (Stella™):

https://stella.staar.com/. Die Nutzung der ICL/TICL-Berechnungs-/I0D-Software ist auf ICL-zertifizierte Augendrzte und anderes Praxispersonal fiir
den refraktiven Eingriff und Vermittler beschrénkt, die in der Nutzung der Software autorisiert wurden und von STAAR Surgical Zugang erhalten haben.

Neue Berechnungen

Die Berechnung kann Gber mehrere Eintrittspunkte in Stella™ aufgerufen
werden.

Option 1: Klicken Sie auf den Registerkarten Dashboard, Patienten oder
Chirurgen auf die Schaltflache +Neuer Patient, um einen neuen Patienten
anzulegen und die Patienteninformationen einzugeben, und folgen Sie dann
der Aufforderung zum Zugriff auf die Berechnung.

Option 3: Klicken Sie auf das Symbol Préoperative Daten in ein neues Set kopieren,
um die préoperativen Daten zu kopieren und die Berechnung einzugeben.

Option 2: Klicken Sie auf der Registerkarte Dashboard, Patienten und Option 4: Klicken Sie auf die Schaltflache +Neue prdoperative Daten im
Reservierungen unter Patienten-ID auf einen vorhandenen Patienten und Abschnitt PRAOP-DATEN / BERECHNUNGEN, um eine neue Berechnung
wahlen Sie dann unter PRAOP-DATEN / BERECHNUNGEN die gespeicherten einzugeben.

Berechnungen aus, indem Sie auf Préiop gespeichert oder das entsprechende

Datum klicken, um die Berechnung aufzurufen.

Abbildung 1: Die ICL/TICL-Berechnung in Stella™
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Der Anwender muss wdhlen, ob er eine ICL oder eine torische ICL berechnen machte. Wenn ICL ausgewdahlt wird, kdnnen EDOF-zertifizierte Anwender auch eine
EDOF-ICL auswdhlen. Der Anwender gibt dann die Patienten-ID, den Patientennamen (optional), das Geburtsdatum, das Geschlecht, den Chirurgen, das zu
operierende Auge (OD oder OS) und die prdoperativen Daten ein. Nach Eingabe und Speicherung der praoperativen Daten sollte der Anwender auf die
Schaltflache Berechnen klicken, um die Restrefraktion zu berechnen.

Fehlermeldungen werden in Rot angezeigt, wenn in einem erforderlichen Feld kein Wert eingegeben wurde oder wenn der eingegebene Wert ungiiltig ist bzw.
auBerhalb des erforderlichen Bereichs liegt. Die Berechnung kann nicht fortgesetzt werden, wenn die Fehler nicht korrigiert werden.

Popup-Meldungen, die den Anwender iiber unerwartete Werte informieren, werden unter anderem aus diesen Griinden angezeigt:

+ STAAR Surgical fertigt keine Linse, mit der der Refraktionsfehler fir die eingegebenen Patientendaten behandelt werden kénnte.

+ Die eingegebenen Daten enthalten einen zylindrischen Brechwert, aber der Anwender hat die Berechnung fir eine Linse ohne zylindrischen Brechwert gewdhlt.
+ Die Werte fiir den refraktiven Zylinder und den Hornhautzylinder stimmen nicht Gberein.

Bitte stellen Sie sicher, dass die eingegebenen Daten korrekt sind.

Dem Anwender wird eine Liste von Linsenstdrken und die erwartete Restrefraktion fir den Patienten fiir jede dieser Linsen basierend auf den eingegebenen Daten
angezeigt.

Auswahl einer alternativen Linsenlénge

Die Anwender haben die Méglichkeit, eine alternative Lainge zu der von der Software zum Zeitpunkt der Berechnung empfohlenen Lange auszuwdhlen.

Der Anwender sollte die préoperativen Daten eingeben, die Linse auswdhlen, mit der das gewiinschte Ergebnis erzielt wird, und dann auf die Umschalttaste
Abweichende Lange gewdhlt klicken, um auf die Dropdown-Liste der verfiigharen Langen zuzugreifen, und auf die gewlinschte Lange klicken. Klicken Sie auf
Speichern, um fortzufahren. Alternative Ldngen sollten nur nach sorgfdltiger Aowdgung durch den Chirurgen gewdhlt werden.

Abbildung 2: Wahl der Linsenldnge

Speichern und Drucken der Berechnungen

Die prdoperativen Daten und Berechnungsergebnisse werden auf dem STAAR-Server gespeichert und kdnnen vom Anwender durch Auswahl der Schaltfldche
Bericht drucken in der oberen Navigationsleiste ausgedruckt werden. Nachdem eine torische Linse bestellt wurde, kann ein [OD erstellt werden. Siehe Abschnitt
|OD unten.

I0D (Implantations- und Orientierungsdiagramm) - Nur fiir torische Linsen

Sobald eine torische Linse bestellt oder reserviert wurde, kann der Anwender ein IOD erstellen. Das I0D wird erstellt, um dem Arzt eine bildliche Darstellung der
Achsendrehung und -ausrichtung zu bieten. Der Anwender kann den I0D-Bildschirm auf verschiedene Weise aufrufen:

1. Klicken Sie unter der Registerkarte Patienten auf das 10D-Symbol neben der gewiinschten Linse

2. Klicken Sie unter Dashboard oder Patienten auf die Patienten-ID, dann auf BESTELLUNGEN und dann auf das 10D-Symbol unter Aktionen

3. Klicken Sie unter Bestellungen auf die Bestellnummer, um auf die Seite Bestelldetails zuzugreifen, und klicken Sie auf das 10D-Symbol

4. Klicken Sie auf der Seite Bestellbestatigung auf das 10D-Symbol



Abbildung 3: Zugriff auf das Implantations- und Orientierungsdiagramm (IOD) tiber die Registerkarte Patienten

Abbildung 4: Zugriff auf das Implantations- und Orientierungsdiagramm (I0D) von der Seite Patientendetails

Abbildung 5: Zugriff auf das Implantations- und Orientierungsdiagramm (IOD) von den Seiten Bestelldetails und Bestellbestatigung

Sobald sich das Fenster I0D-Vorschau 6ffnet, Giberprifen Sie, ob die Informationen auf dem Bildschirm korrekt sind, und klicken Sie dann auf 10D erstellen.

Die Anwender haben die Méglichkeit, das 10D durch Klicken auf die Schaltfldche Vollbild in den Vollbildmodus zu 6ffnen oder den 10D durch Klicken auf die
Schaltflache Drucken auszudrucken.
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Klicken Sie auf die Schaltflache 10D
erstellen, um das Diagramm zu
erstellen

Abbildung 6: Erstellung des 10D

-
Informationen dariiber, in welcher Achse die Linse
<@ zu positionieren ist und ob eine periphere Iridotomie
erforderlich ist
o

Abbildung 7: Implantations- und Orientierungsdiagramm (I0D)
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BERICHT

Unerwiinschte Ereignisse und/oder potenziell visusbeeintréichtigende Komplikationen miissen STAAR Surgical gemeldet werden, wenn sie in sinnvoller Weise auf
die ICL/TICL-Berechnungs-/I0D-Software zuriickgefihrt werden kdnnen, wobei die Art des Ereignisses, seine Schwere und seine Haufigkeit zuvor nicht erwartet
wurden. Bei in der EU befindlichen Chirurgen/Patienten sollte zudem die zusténdige Behdrde im EU-Mitgliedsstaat benachrichtigt werden, in dem die Chirurgen/

Patienten ansdssig ist.
Telefon international: +(41) 32 332 88 88
Telefon USA/Kanada: +1(800) 352-7842

SYMBOLVERZEICHNIS

Medizinprodukt

| EC | REP | Bevollmdchtigter in der Europdischen Gemeinschaft

CE-Konformitatskennzeichnung gemaB Richtlinie 93/42/EWR
C € des Europdiischen Rates oder Verordnung (EU) 2017/745 des

Europdischen Rates

d Hersteller

Einmalige Produktkennung

(1]

edfu.staar.com
+1-800-352-7842
+4132 332 8888

Online-Gebrauchsanweisung beachten

C€

0344

wl

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau

Schweiz
Tel: +4132 332

eDFU-0048/1

8888

2024-08
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- STAAR"
SURGICAL

Noyiouiké utroAoyiopou ICL/TICL / Aoyiopiké IOD
A XPHZH ME EMOYTEYZIMO ®AKO STAAR COLLAMER™ (ICL KAI TICL)

OAHTI'IEZ XPHZHZ

NAHPO®OPIE: NPOIONTOX
EAéy€te Tic minpodopieg autod Tou Tpoidvtog mpwg mpotol paypatonotiaete Ty apxiki aag kAwikr enépBaan. ‘ONot ot latpol Tpémel v oOAokANPWOoLY TO
TpSypappa iotomo{nong ttpwv yia tov daks STAAR Surgical ICL.

MEPITPA®H NMPOIONTOX

Noytopké vrohoytopo0 ICL/TICL/ Aoyiopkd 10D

To Moytopikd umoroyiopod ICL/TICL / hoyiopikd 10D mepthapBdvet tdoo to Aoyiapikd vroroyiopod ICL/TICL (Mpdypappa uroloyiopot) 600 kat 1o AoyLopKS
dlaypdppatog pooavatohiopod euditevong ICL (Aoytopxd 10D). To hoyiopikd unoloyiopo kat 1o Aoyiopikd 10D Bpiokoviat atov (oTdTomno nAeKTpovIkoy lmopiou
G STAAR Surgical atnv uroothpi€n axediaopoo ICL tng STAAR (Stella™): https://stella.staar.com/. Mpwv and v epditevon tou epdutedopon dakod Collamer™
(ICL), ot latpol pnotpomolody to Aoyiapikd online umoloyiopod wg BorBnpa katd tov boloyiopo Tou peyéBoug kat Tng Lox0og SlomTpiag (e LONeOEVN
didbAacon) yia v emhoyn dako. lia toug daktuhoeldeig dakoig ICL, dnpuovpyeitay, eniong, éva Sdypapipa tpooavatolopod euditevong (I0D), yia va napéxel
OTOV LOTPG JLal EKOVOYpadNpEVN avanapdaTaon TG MepLOTPodc kat uBuypdppiong Tou aéova.

MNpopAendpevn xpnon

To Moytopikd umoroyiopod ICL/TICL / hoyiopukd 10D éxel oxedlaoTel yia va autopatonolioeL Tov UMoAoylopd Tng toxvog dakod ICL/TICL kat tou peyéBoug Tou e
Bdan ouykekpuéva PlopeTpikd atolyeia Tov acBevoic.

MpopAendpevog mAnBuapdg aobevuiv

To Moytopikd vroroytopod ICL/TICL / hoyiopkd 10D dev ahnhemidpd dpieoa e Toug aobeveis, ald eivat éva epyaleio yia Toug odBapdTpoug kat o avdhoyo
TIPOOWIKG yiat ToV LIoAOYLOUS TG Loxbog dakol ICL/TICL kat tou peyéBoug Tou e Paan ouykekpipéva Plopetpikd ototxeia Tov aaBevol kat yia Tov LToAoYIoUd
g epotpodikig Tomobétnang tou ICL/TICL péoa atov odBahpd.

MNpopAendpevo nepipdalov xpiang

To hoyiopukd umohoyiapiod / hoyiopiké 10D eivar éva dtadiktuakd poypappia Tov phodeveitat ae aopalei diakopiatés. To hoylauiko dlatiBetat ot LatpoiG kat
propel va mpoomehaoTel og évav mpoowmiké urtohoytatr (H/Y) pe Windows 10 1j vedtepa pe mpéoPaarn ato dtadiktuo kat éva aodahég mpdypapua mepiynong.
Zovigtdrat o XprioTng va dlatnpe £val EMIKAPOTIONUEVO AELTOLPYIKS GOOTNHA KAl éva aadaMéG TPSYPARMA TIEPUYNONG HE EMKAUPOTIOUEVO AOYIOMIKO MpoaTasiag
and 100g. To mpSypappLa LTOAOYIGHOD MMOpE va un AetTovpyroeL owaTd, av XpnotporotnBei ektdg tou mepiBdMovtog poPAenduevng xpriong.

H xprion Tou Aoytopkod vrohoytapol ICL/TICL / hoyiapukod 10D tpoopiletat povo yia opBaludtpoug pe motonoinan yia toug ICL, dMo mpoowikd mou
avahappdvet m dadikacia didBhaong kat yia e§ouotodotnpévoug peadlovieg mou £xouv ekmadeutel otn Xpron Tou hoyiopikol. Z€ kdBe ot Tou Aoylopkod
ekxwpeital ddeia yia pdopaan, fovotodotnpévn kat uatoronpévn and tn STAAR Surgical pe xprion evég povadikod avayvwplotikol kat evag kwdikold mpdapaong
w¢ damioTeutnpiwv obvdEaNC.

0 e€ovatodotnpévog amnd ) STAAR xpiotng (xelpoupyde i A0 LYELOVOUKS TIPOOWIKG) dépeL Ty £vBOVN yia T owaTH dlaxElpLon TOL AVayVWELOTIKO KaL TOV
kwdkod mpdapaang. O efovatodotnpévog xpriatng eivay, eniong, uredBuvog yia t dlathpnan e aopdhetag tov H/Y. Zuviotdrat n avadopd onolacdhnote
napapiaong Tov avayvwplatikol, kwdikod mpdaPacng f g aoddletag tov H/Y atn STAAR Surgical apéowg péow twv aptBuwy thedwvou mov napéxoviat oty
evétnta vroPolg avadopwv. Av tpokOYeL KAMolo MEOBANA KATA TV KATAXWELOT 1} TOV LTOAOYIOHO TwV DEDOEVWY, O XPHOTNG UIOPE( VOl KAEIDEL TO MPOYPAuUA
nieptiynong kat va e§ENBeL and tov otéromo, e anotéheapia va dlaypadolv dNeg ot minpodopies. O xpHoTNG MEENEL va HOPTWOEL £k VEOL TOV LOTATOTO KAl vVal
enavakataywpioet T PLOPETPIKA dedopEVQ, Yia vat §EKIVAGOLY Ot UTIOAOYLOWOL.

"Exdoan Moyiopikod
Noytopikd vrohoyiopod ICL/TICL/ Aoyiopukd 10D: ‘Ekdoan 7.00

ENAEIZEIZ XPHZH2

To Moytopikd umohoyiopod ICL/TICL éxet oxediaotel wg PoriBnpa otov broloyiopo Tou peyéBoug kat tng toxog dontpiag (e umolemopevn SidBhaaon) ya v
emhoyn dakot and tov latpd. lia toug daktudioedeis dakotc ICL, dnpovpyeitay, eniong, éva didypappa tposavatohiopol euduiteuong (I0D), yia va mapéxet otov
LaTPO i Eovoypadniévn avanapdotaan g Teplatpodng kat evuypdppiong Tou dova.
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ANTENAEIZEIZ

H xprion Tou Aoytopkod vrodoyiopol ICL/TICL/ hoytopikol 10D yia onotadrmiote dhha pakikd evdopBAata eudutedpata dev éxel eheyxOeil 1) eykptBel and )

STAAR Surgical Company.
ENEMBAZH

Npoofacipdtnra

To hoyiopukd umohoyiapod ICL/TICL/ hoyiopkd 10D Bpioketat otov wotétomno nhektpovikod epnopion tng STAAR Surgical otny unoatipién oxediaopon ICL (Stella™):
https:/stella.staar.com/. H xprion tov Aoytopikod urohoytopob ICL/TICL / oyiapukod 10D mpoopiletat pévo yia odBadrpoug pe matonoinan yia toug ICL kat
dMo npoowikd mov avarapuPdvel tn dtadikaaia didBAaong kat yia Toug peadlovteg mou £xouv e§ouatodotnBei yia xprian Tov Aoyiopkoy Kat Toug Exel ekxwpnBei n

npoopaocn and ) STAAR Surgical.

Néot umohoytopioi

Mnopeite va anoktioete npéoPacn atov bohoylopo and moAamhd onpeia
€106d0u ato Stella™.

Enihoyn 1: 21 kaptéheg Mivakag eNéyxou, AaBeveic i Xeypoupyol, kavte kKAik oTo
koupni +MpoaBikn véov aaBevi yia va dnpovpynoete évav véo aabevi kat va
kataxwpioete Ti¢ mMinpodopieg aaBevolg kat katdmv akohovBrote Ty
npotpomi yia npdaPacn atov uoAoyIaps.

Enthoyn 2: Kdtw and g kaptéheg Mivakag ehéyxou, Aabeveig kat Kpatnoetg,
kavTe KAk o€ évav umdpyovta aoBevi kdtw and to Avayvwplotikd aoBevolg
KQl, 0T OLVEXELD, kATw and TV emthoyry MPOETXEIPHTIKA AEAOMENA /
YMOAOTZMOI emihé€te amoBnkevpévoug LTOAOYIOHOUG KAVOVTAS KAK OTO
«AnoBrikeuan mpoeyxelPNTIKWY OEOOPEVWYY 1) OTr OXETIKN NEPONVIa yia va
¢1doete atov LTIOAOYLOO.
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Erhoyn 3: Kdvte kKhik oTo eikovidio «Avitypddte autd Ta mpoeyXelpnTika
dedopéva og VEO OET» YA VAL AVTIYPAYPETE T TPOEYXEPNTIKA dedOpEVA KA VAL
€L0QYAYETE TOV LTIONOYLOLO.

Erthoyn 4: Kavte khik oto koupni +MpoaBijkn mpoeyxelpntikwv dedopévwy and
v evétnta [POETXEIPHTIKA AEAOMENA / YNIOAQOTIZMOI yia va
KaTaywploeTe évav véo LTONOYLOO.


https://stella.staar.com/

Ewdva 1: O vmohoytopde ICL/TICL oto Stella™
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0 xprijotng mpénet va emhéget Tov umohoyiopd evdg ICL 1 evdg Saktuhoedoog ICL. Av emhexBei o ICL, ot uatomonpévol yia tov xelptopo twv EDOF xprioteg pmopoby va
emhé§ouy, eniong, évav EDOF ICL. 3tn ouvéxela, o xpriatng elodyel To avayvwploTikd aoBevolg, To dvopa aoBevods (poatpetika), Ty npepopnvia yévvnang, to ¢podo, Tov
Xetpoupyd, Tov und enéuPacn opBatud (A0 1} AO) kat mpoeyxelpnTikd dedopiéva. Metd Ty kataywpton kot v anoBrikeuon Twv TPoeyXeLpnTkwy dedopévwy, o Xphatns Ha
mipénet vat emAEGeL o koupml Yohoytapdg yia va unohoyioel Ty urohemdpevn didBhaan.

Oa eudaviatody pnvipaTa adAMIATOG e KOKKIVO XPWHA, AV SeV KATaXWPLOTE! TI O€ £va UTIOXPEWTIKG TEd(0 1 v 1) T TIOL KATaXWPITTNKE Elvat dkupn/ekTdg
anattolpevou ebpoug. Av dev dlopBwBoidv ta addhyara, dev pnopel va mpoxwprioeL o UMOAOYLOUGE.

Oa epdaviaTody avaduOUeVa NVORATA TIOL ED0TIOLOVY TOV XPIOTN O€ MEPITWAN Jr) AVOAUEVOUEVIWY TULWV Yt AGyoug oupmep\apBavopéviy Twv e§Ac:
« 1 STAAR Surgical dev kataokevdlet évav dakd mou Ba Bepdreve éva dlaBAaoTiké apdhpua yia Tig Minpodopieg aabevols mov kataywplotnkay,

« T dedopéva oL kataxwploTnkav nepthapBdvouy pia KOAVOPLKN LoX, WaTGao, 0 XPRaTNG eMéNee Tov LONOYIGHO yiat HaKS Xwpi§ KLAVOPIKA LaxY,

¢ oLTipéC dlaBhaaTikod KUAVOPOU Kat ot TYEG KLAVOPOL KepaTOEDOUG OE GUHDWVOUY.

BeBauwbeite 6t ta dedopiéva £106d0u elvat owoTd.

Oa epdaviotel atov xpraTn pia NoTa pe TIG TG lox00G GaKWY KA TIG AVAUEVOUEVE TIEG UTONemSpevng B1dBAaong yia tov aoBevr pe Tov kabéva amd autolg Toug
dakoig aopdwva e Ta Gedopiéva Tow £XOLV KATAXWPLOTEL

Enioyi evalhaktikod prikoug pakod

Ot xproTeg £xouv T duvatdtnTa va emAEGOLY Eval EVONMAKTIKG MIAKOG AN QUTO TIOL TIPOTEIVEL TO AOYLOIKS KATd Tov Xpévo Tou urohoytapod. O ypriotng Ba mpémel va
KaTawpioeL Ta mpoeyXeLpNTIkA dedopiéva, va emhéeL Tov dakd Tov Ba metlxel Ty emBupntr ékPaan kat ot cuvéxela va KAavel KAk oTo kouprt evahayrg EméxBnke
daopetikd pikog yia mpoafaon oty avantuooduevn Nota twv SLaBéoiuwy TYWV MAKOUG Kalt val KAvel KAk aTo emiBupnTd pkog. Kdvte khik oto AnoBiikevan yia va
ouveyioete. Ta evaNakTKA prikn TipémeL val EAEyovTaL JOVO META amd TIPOOEKTIK ENETN TOU XeLpoupyoD.

Ewdva 2: Ehoyn prikoug dakod

AnoBrjkevon kat EKTOWON TWV LTOAOYLOPWV

Ta mpoeyyeipntid dedopéva kat Ta anotehéapiarta Tou urohoyiopod Ba anobnkeutodv atov dlakopatr g STAAR kat propodv va ektunwBoly and Tov Xpratn, enthéyovtag
10 koupni Ektnwon avadopdg oTo endvw HéPOG TG yPappAG mMofynong. Metd v tapayyehia evdg daktuhoedolg dakoy, pmope va dnpovpynBel éva didypappa
nipocavatohopoy euditevang (I0D). BX. t evétnta 10D napakdtw.

|0D (Adypappa npooavatoliapod euditevang) - Movo yia daktuhoeidei pakodg

Apéowg petd Ty napayyehia 1} T kpdtnon evég daktuloeidoig dbakoy, o xpriotng propei va dnpuovpynaet éva I0D. To 10D dnpioupyeital yia va apéxeL aTov 1aTpd iat

£lkovoypadNEVN avanapdataan TG meplotpodng kat ebuypdpipong Tou déova. O xpriatng unopei va dtdoet atny 086vn 10D pe diddopoug Tpdmoug:

1. Yy kaptéha AoBeveic, kavte khik ato ekovidio 10D dimha atov daks-atéxo

2. Ynv emdoyr MNivakag ehéyxou 1} AaBeveic, kdvte khik oto Avayvwplotiké aoBevolg, atn ouvéxela kavte khik atny emthoyr MAPATTEAIES, énerta kavte KAk aTo eikovidio
10D kdtw and v emhoyr Apdaoel

3. Yy emhoyn MNapayyehieg, kdve Khik atov aptBud napayyehiag yia va anoktioete npoafaan ot oehida Aentopépeteg apayyehiag, kavte khik ato ewovidio I0D

4. ¥t oeNida EmBePaiwon napayyehiag, kdvte khik oto ekovidio 10D
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Ewdva 3: Mpdopaon oto didypappa npogavatolapod epditevong (I0D) and v kaptéha AobBeveig

Ewdva 4: MpdaPaan ato didypappa nposavatohopod epditevong (I0D) and  oehida 2toieia aoBevoig

Ewdva 5: Mpdopacn ato didypappa tposavatohopod epditevong (I0D) and tig oehideg Aemtopépeleg apayyehiag kat EmPefaiwon mapayyehiog
MdéN¢ avoiget to mapdBupo mpoemiokdmnong IOD, eAéyéte edv ot minpodopieg atnv 08dvn eival owaTtég kay, atn ouvéxela, kavte khik ato Anpoupyia [OD.

Ouxproteg £xouv TV emthoyn va avoi§ouv to 10D ae mhpn 086vn kdvovtag kKhik ato koupri Mpng 086vn 1 va ektunwoouy 1o 10D kdvovtag KAk aTo koupmi
Extonwon.
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Kdvte k\ik oTo koupmi Anpovpyia
10D, yta va dnpiovpynoeTe To

didypappa

N

Ewdva 6: Anpovpyia tou I0D

~
M\npodopiceg axetikd pe Tov d€ova atov omoio Ba
] TomofenBei 0 pakdg kat edv anarreitan mepEPIK
pdotopn
-

Ewova 7: Adypappa npooavar. epditevong (10D)
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ANA®OPA

Ta avemBopnta ovppdvia fi/kat ot SuvnTikd amenTKEG yia TNy Gpaar emmAokég Tou evdéxeTat dhoya va BewpnBody we axeTi{Spieva pe To AoyIoHIKS uToAoyLapo)
ICL/TICL / hoyiopd 10D kat mov dev avapiévovtav ponyoupévug o€ $poon, coPapdtnta kat fabud enimtwong Ba mpénet va avadépovia ot STAAR Surgical. lia
Xetpoupyotc/acheveig mov Ppiokovial oty EE, n apuddia apyri Oa mpénet eniong va evpepwvetat oto kpdtog péhog tng EE dmou Ppiokovtat ot xetpoupyol/

aoBeveic.
NieBviiq apBudg thedpwvou: +(41) 32 332 88 88
Ap. tnhedpwvou ya HMA/Kavadd: +1(800) 352-7842

YNOMNHMA YMBOAQN

latpotexvoloyikd mpoidv

| EC | REP | E§ouatodotnpévog avumpéownog otnv Evpwnaikn Kowétnra

XApavon ouppdpduwang CE abpduva pe tnv 0dnyia tov
C € Evpwnaikot ZupBouhiov 93/42/EOK A Tov Kavoviopd tou
Evpwnaikot ZupBouhiou (EE) 2017/745

]
L]

edfu.staar.com
+1-800-352-7842
+4132 332 8888

Katagkevaotiig
Anok\eLOTIKO AVaYVWPLATIKG TEXVONOYLKOD TPOIOVTOG

TupPoulevteite Tig nhektpovikég 0dnyieg XpAoNG

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau

0 3 4 4 ENBetia

Tnh.: +4132 332 8888

eDFU-0048/1  2024-08
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- STAAR"
SURGICAL
Software de calculadora/IOD de ICL/TICL
PARA USO CONJUNTO CON LA LENTE IMPLANTABLE COLLAMER™ DE STAAR (ICL Y TICL)

MODO DE EMPLEO

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Lea detenidamente toda esta informacién del producto antes de realizar el procedimiento clinico inicial. Todos los médicos deben realizar el programa de
certificacion para médicos sobre ICL de STAAR Surgical.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Software de calculadora/IOD de ICL/TICL

El software de calculadora/IOD de ICL/TICL consta tanto de software de calculadora de ICL/TICL (calculadora) como del software de diagrama de orientacion de
implantacion de ICL (software IOD). El software de calculadora/IOD de ICL/TICL reside en el sitio web de comercio electronico de STAAR Surgical en el soporte de
planificacion de ICL de STAAR (Stella™): https://stella.staar.com/. Antes de la implantacién de la lente de Collamer™ implantable (ICL), los médicos utilizan el
software de calculadora online como ayuda para el calculo del tamano y la potencia diéptrica (con refraccion residual) para la seleccion de la lente por el
médico. Para las ICL téricas, se genera también el diagrama de orientacion de implantacion (I0D) para proporcionar al médico una representacion grdfica

del eje de rotacion y alineacion.

Finalidad prevista

El software de calculadora/IOD de ICL/TICL esta disefiado para automatizar el cdlculo de la potencia y el tamario de la lente ICL/TICL segtin pardmetros
biométricos especificos del paciente.

Poblacion de pacientes prevista

El software de calculadora/IOD de ICL/TICL no interactta directamente con los pacientes, sino que es una herramienta para que los médicos oftalmélogos y su
personal calculen la potencia y el tamano de la lente ICL/TICL seglin parametros biométricos especificos del paciente y calculen la posicién rotacional de la
ICL/TICLen el ojo.

Entorno de uso previsto

El software de calculadora/IOD es un programa web localizado en servidores seguros. El software esta disponible para médicos y puede accederse a él desde
un ordenador personal (PC) con Windows 10 o superior con acceso a Internet y un navegador seguro. Se recomienda que el usuario mantenga un sistema
operativo actualizado y un navegador seguro con software antivirus actualizado. La calculadora puede no funcionar adecuadamente si se usa fuera del
ambiente de uso previsto.

El uso del software de calculadora/IOD de ICL/TICL estd limitado a médicos oftalmélogos certificados para ICL, otro personal de consultas refractivas e
intermediarios autorizados que hayan sido formados en el uso del software. A cada usuario del software se le da acceso, autorizacion y autenticacién por parte
de STAAR Surgical usando una ID y una contrasefia Unicas como credenciales para inicio de sesion.

El usuario autorizado por STAAR (cirujano u otro personal sanitario) es responsable de la gestion adecuada de la ID y la contrasefia. El usuario autorizado es
también responsable del mantenimiento de la seguridad del PC. Notifique cualquier infraccion de seguridad de ID, contrasefia o PC a STAAR Surgical
inmediatamente, en los nimeros de teléfono que figuran en la seccién de notificacién. Si se produce un problema durante la introduccidn o el calculo de los
datos, el usuario puede cerrar el navegador y salir del sitio web y se borrard toda la informacion. El usuario debe recargar el sitio web e introducir los datos
biométricos de nuevo para comenzar los cdlculos.

Version del software
Software de calculadora/IOD ICL/TICL: Version 7.00

INDICACIONES DE USO

El software de calculadora de ICL/TICL estd disefiado como ayuda en el cdlculo del tamanio y la potencia diéptrica (con refraccion residual) para la seleccion
de la lente por parte del médico. Para las ICL téricas, se produce también |OD para proporcionar al médico una representacion grdfica del eje de rotaciony
alineacion.

CONTRAINDICACIONES

No se ha estudiado el uso del software de calculadora/IOD de ICL/TICL en ningun otro implante intraocular fdquico y su uso no ha sido aprobado por STAAR
Surgical Company.
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OPERACION

Accesibilidad

El software de calculadora/IOD de ICL/TICL reside en el sitio web de comercio electrénico de STAAR Surgical en el soporte de planificacion de ICL (Stella™):
https:/stella.staar.com/. El uso del software de calculadora/IOD de ICL/TICL estd limitado a médicos oftalmélogos certificados para ICLy otro personal de
consultas refractivas e intermediarios que hayan sido autorizados a usar el software y hayan recibido acceso por parte de STAAR Surgical.

Nuevos cdlculos

Se puede acceder a la calculadora desde varios puntos de entrada en
Stella™.

Opcion 1: En las pestafias Panel de control, Pacientes o Cirujanos, haga clic
en el botdn +Nuevo paciente para crear un nuevo paciente e introducir la
informacion del paciente, y después siga el mensaje para acceder a la

calculadora.
Opciodn 3: Haga clic en el icono “Copie datos preoperatorios a un nuevo
conjunto” para copiar los datos preoperatorios e introducir la calculadora.
Opciodn 2: En las pestafias Panel de control, Pacientes y Reservas, haga clic Opciodn 4: Haga clic en el boton +Afadir datos preoperatorios de la seccidn
en un paciente existente en ID del paciente y, a continuacién, en DATOS DATOS PREOPERATORIOS/CALCULOS para introducir un nuevo cdlculo.

PREOPERATORIOS/CALCULOS, seleccione los calculos guardados haciendo
clic en “Preoperatorio guardado” o en la fecha asociada para llegar a la
calculadora.

Figura 1: La calculadora de ICL/TICL en Stella™
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El usuario debe decidir entre calcular para una ICL o una ICL térica. Si se selecciona ICL, los usuarios certificados para EDOF también pueden seleccionar una

ICL EDOF. El usuario introduce entonces la ID del paciente, el nombre del paciente, la fecha de nacimiento, el sexo, el cirujano, el ojo quirdrgico (OD u OS) y los
datos preoperatorios. Después de introducir y guardar los datos preoperatorios, el usuario debe seleccionar el botén Calcular para calcular la refraccion residual.
Apareceran mensajes de error en rojo si no se ha introducido ningun valor en un campo obligatorio o si el valor introducido no es valido/estd fuera del rango
exigido. El calculo no puede continuar si no se corrigen los errores.

Aparecerdn mensajes emergentes notificando al usuario los valores inesperados por las siguientes razones:

+ STAAR Surgical no fabrica una lente que trataria el error de refraccidn para la informacion del paciente introducida.

+ Los datos introducidos incluyen una potencia cilindrica, pero el usuario ha seleccionado el calculo para una lente sin potencia cilindrica.

+ Los valores de los cilindros refractivos y los valores de los cilindros corneales no coinciden.

Asegurese de que los datos introducidos son correctos.

Al usuario se le presentard una lista de potencias de la lenfe y la refraccién residual esperada para el paciente para cada una de esas lentes de acuerdo con los
datos introducidos.

Seleccion de longitud alternativa de la lente

Los usuarios tienen la capacidad de seleccionar una longitud alternativa respecto a la longitud recomendada por el software en el momento del cdlculo.

El usuario debe introducir los datos preoperatorios, seleccionar la lente que conseguird el resultado deseado y luego, hacer clic en el conmutador Longitud
diferente seleccionada para acceder a la lista desplegable de longitudes disponibles y hacer clic en la longitud deseada. Haga clic en Guardar para continuar.
Las longitudes alternativas deben elegirse solo después de la valoracion cuidadosa por parte del cirujano.

Figura 2: Seleccion de la longitud de la lente

Guardar e imprimir los cdlculos

Los datos preoperatorios y resultados de los cdlculos se guardardan en el servidor de STAAR y el usuario los puede imprimir seleccionando Imprimir informe en la
barra de navegacion superior. Una vez que se ha pedido una lente tdrica, se puede generar una 10D. Véase la seccién IOD a continuacion.

|0D (Diagrama de orientacion de implantacion) - para lentes téricas, exclusivamente

Una vez que se ha pedido o reservado una lente tdrica, el usuario puede generar una IOD. EI lOD se genera para proporcionar al médico una representacion
grdfica del eje de rotacion y alineacion. El usuario puede acceder a la pantalla 10D de varias formas:

1. Enla pestaiia Pacientes, haga clic en el icono 10D situado junto a la lente objetivo

2. En el Panel de control o Pacientes, haga clic en la ID del paciente, después haga clic en PEDIDOS y, a continuacion, haga clic en el icono 10D en Acciones
3. En Pedidos, haga clic en el Nimero de pedido para acceder a la pdgina Detalles del pedido; a continuacién, haga clic en el icono 10D

4. Enla pagina Confirmacion del pedido, haga clic en el icono 10D
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Figura 3: Acceso al diagrama de orientacién de la implantacion (I0D) desde la pestaiia Pacientes

Figura 4: Acceso al diagrama de orientacidn de la implantacion (I0D) desde la pagina Detalles del paciente

Figura 5: Acceso al diagrama de orientacion de la implantacidn (IOD) desde las pdginas Detalles del pedido y Confirmacidn del pedido

Una vez que se abra la ventana de vista previa de 10D, revise que la informacion de la pantalla sea correcta y, a continuacion, haga clic en Generar [OD.

Los usuarios tienen la opcion de abrir el 10D a pantalla completa haciendo clic en el botén Pantalla completa, o imprimir el 10D haciendo clic en el botdn
Imprimir.
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-

Haga clic en el boton Generar I0D
para crear el diagrama

Figura 6: Generar el 0D

-

-

Informacion sobre el eje en el que colocar la lente y
si se requiere iridotomia periférica

Figura 7: Diagrama de orientacion de implantacién (I0D)
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NOTIFICACION

Deben notificarse a STAAR Surgical los acontecimientos adversos y complicaciones potencialmente peligrosas para la vision que puedan considerarse
razonablemente relacionados con el software de calculadora/IOD de ICL/TICLy que no estuviesen ya previstos en cuanto a su naturaleza, gravedad y grado de
incidencia. En el caso de los cirujanos/pacientes que vivan en la UE, se deberd notificar ademds a la autoridad competente del Estado miembro de la UE en el

que residan.
Teléfono internacional: +(41) 32 332 88 88
Teléfono en EE. UU./Canada: +1(800) 352-7842

GLOSARIO DE SIMBOLOS

Producto sanitario

| EC | REP| Representante autorizado en la Comunidad Europea

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

d Fabricante

Identificador tnico del producto

(1]

edfu.staar.com
+1-800-352-7842
+4132 332 8888

Consulte las instrucciones de uso electrénicas

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau

Sui
0344 Tel: +41 3%%%2 8888

eDFU-0048/1  2024-08
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SURGICAL

ICL/TICL kalkulaator / 10D tarkvara
KASUTAMISEKS STAAR IMPLANTEERITAVATE COLLAMER™ LAATSEGA (ICL JA TICL)

KASUTUSJUHEND

TOOTETEAVE

Palun tutvuge enne esmase Kliinilise protseduuri sooritamist kogu selle tooteteabega. Kdik arstid peavad Idbima STAAR Surgical ICL arstide
sertifitseerimisprogrammi.

SEADME KIRJELDUS
ICL/TICL kalkulaator / 10D tarkvara

ICL/TICL kalkulaator / 10D tarkvara koosneb ICL/TICL kalkulaatori tarkvarast (kalkulaator) ja foorilise ICL-i implantatsiooni orienfatsiooni skeemi tarkvarast (10D
tarkvara). Kalkulaator jo 10D tarkvara asuvad ettevotte STAAR Surgical e-kaubanduse veebisaidil STAAR ICL planeerimistoes (Stella™): hitps:/stella.staar.com/.
Enne implanteeritavate Collamer™ Igatsede (ICL) implanteerimist kasutavad arstid veebikalkulaatori farkvara abivahendina [aétse suuruse ja dioptrivoimsuse
(koos jadkrefraktsiooniga) arvutamisel. Tooriliste ICL-ide jooks on samuti loodud implantatsiooni orientatsiooni skeemi tarkvara (I0D), mis annab arstile telje
pddramise ja joondamise piltkujutise.

Sihtotstarve

ICL/TICL kalkulaator / 10D tarkvara on loodud selleks, et automatiseerida ICL/TICL ladtse véimsuse ja suuruse arvutamist konkreetse patsiendi biomeetriliste
andmete péhjal.

Patsientide sihtriihm

ICL/TICL kalkulaator / 10D tarkvara ei suhtle otseselt patsientidega, kuid on vahend silmaarstidele ja personalile ICL/TICL [adtse vimsuse ja suuruse arvutamiseks
konkreetse patsiendi biomeetriliste andmete pdhjal ning ICL/TICL-i pddrlemispositsiooni arvutamiseks silmas.

Ettendhtud kasutuskeskkond

Kalkulaator / 10D tarkvara on veebipéhine programm, mis asub turvalistes serverites. Tarkvara on arstidele kdttesaadav ja sellele pddseb juurde personaalarvutis
(PC), mis kasutab operatsioonististeemi Windows 10 voi uuemat, millel on juurdepdds internetile ja turvaline brauser. Soovitatav on, et kasutajal on ajakohane
operatsioonististeem ja turvaline brauser koos ajakohase viirusetdrjetarkvaraga. Kalkulaator ei pruugi korralikult toimida, kui seda kasutatakse véljaspool
ettendhtud kasutuskeskkonda.

ICL/TICL kalkulaator / 10D tarkvara kasutamine on piiratud ICL-i sertifitseeritud oftalmoloogide, teiste refraktsioonikabineti to6tajate ja volitatud vahendajatega,
kes on saanud tarkvara kasutamiseks valjadppe. Igale tarkvara kasutajale antakse juurdepdds, nad volitatakse ja autenditakse STAAR Surgical-i poolt, kasutades
sisselogimisandmetena unikaalset kasutajatunnust ja parooli.

STAAR-i volitatud kasutaja (kirurg véi muu tervishoiutdGtaja) vastutab kasutajatunnuse ja parooli nduetekohase haldamise eest. Volitatud kasutaja vastutab ka
arvuti turvalisuse séilitamise eest. Teatage kaikidest kasutajatunnuse, parooli véi arvutiga seotud turvarikkumistest viivitamata STAAR Surgical-ile, kasutades
teavitamise jaotises toodud telefoninumbreid. Kui andmete sisestamisel véi arvutamisel on probleeme, saab kasutaja brauseri sulgeda ja veebisaidilt véljuda
ning kogu teave kustutatakse. Kasutaja peab veebisaidi uuesti laadima ja sisestama biomeetrilised andmed uuesti, et alustada arvutamist.
Tarkvaraversioon

ICL/TICL kalkulaator / 10D tarkvara: versioon 7.00
KASUTUSNAIDUSTUSED

ICL/TICL kalkulaator / 10D tarkvara on loodud abivahendiks ladtse suuruse ja dioptrivoimsuse (jadkrefrakisiooniga) arvutamisel. Tooriliste ICL-ide jaoks on samuti
loodud IOD, et anda arstile pdérlemis- ja joondustelje piltjoonised.

VASTUNAIDUSTUSED

STAAR Surgical Company ei ole katsetanud ega heaks kiitnud ICL/TICL kalkulaatori / 10D tarkvara kasutamist teiste faakiliste siimasiseste implantaatide jaoks.
KASUTAMINE

Ligipads

ICL/TICL kalkulaator / 10D tarkvara asuvad ettevotte STAAR Surgical e-kaubanduse veebisaidil ICL-i planeerimistoes (Stella™): https://stella.staar.com/. ICL/TICL

kalkulaator /10D tarkvara kasutamine on piiratud ICL-i sertifitseeritud oftalmoloogide ja teiste refraktsioonikabineti tdétajate jo vahendajatega, kellel on tarkvara
kasutamise luba ja kellele STAAR Surgical on andnud juurdep&dsu.
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Uued arvutused
Kalkulaatorile padseb juurde mitmest sisenemispunktist teenuses Stella™.

Valik 1. KIépsake vahekaartidel Juhtpaneel, Patsiendid véi Kirurgid nuppu +Lisa
uus patsient, et luua uus patsient ja sisestada patsiendi teave, seejdrel jargige
kalkulaatorile juurdepédsuks viipa.

Valik 2. KIdpsake vahekaartidel Juhtpaneel, Patsiendid ja Broneeringud
olemasoleval patsiendil Patsiendi ID all, seejérel valige jaotises OPIEEL.
ANDM. / ARVUTUSED all salvestatud arvutused, klopsates nuppu ,Opieelne
salvestatud” voi sellega seotud kuupdeval, et jouda kalkulaatorisse.

Joonis 1. ICL/TICL kalkulaator Stella™-s

Valik 3. Klépsake ikoonil ,Kopi need opieelsed andm uude komp-i* opieelsete
andmete kopeerimiseks ja kalkulaatorisse sisenemiseks

Valik 4. KIdpsake nuppu +Lisa opieel andm jaotises OPIEEL. ANDM. /
ARVUTUSED, et sisestada uus arvutus.
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Kasutaja peab valima arvutamise ICL véi Toorilise ICL jaoks. Kui valitakse ICL, saavad EDOF-sertifitseeritud kasutajad samuti valida EDOF ICL. Seejdirel sisestab
kasutaja patsiendi ID, patsiendi nime (valikuline), stinnikuupdeva, soo, kirurgi, opereeritava silma (OD vdi OS) ja operatsioonieelsed andmed. Pdrast
operatsioonieelsete andmete sisestamist ja salvestamist peab kasutaja jadkrefraktsiooni arvutamiseks valima nupu Arvuta.

Veateated kuvatakse punaselt, kui ndutavale vdljale ei ole sisestatud dihtegi vadrtust voi kui sisestatud vadrtus on kehtetu/valjaspool néutavat vahemikku. Arvutust
ei saa jatkata, kui vigu ei parandata.

Hupikaknad, mis teavitavad kasutajat ootamatutest vadrtustest, kuvatakse sealhulgas jargmistel pohjustel.

« STAAR Surgical ei tooda ladtse, mis ravib sisestatud patsiendi andmetele vastavat refrakisiooniviga.

« Sisestatud andmed sisaldavad silindrilist véimsust, kuid kasutaja valis silindrilise véimsuseta ladtse arvutuse.
« Refraktiivsed silindri vadrtused ja sarvkesta silindri vadrtused ei dhti.

Veenduge, et sisendandmed oleksid diged.
Kasutajale esitatakse sisestatud andmete péohjal ladtse voimsuste loend ja patsiendi eeldatav jadkrefraktsioon iga ladtse kohta.
Alternatiivse pikkusega ladtse valik

Kasutajatel on véimalus valida arvutamise ajal tarkvara soovitatud pikkusest erinev pikkus. Kasutaja peab operatsioonieelsed andmed sisestama, valima lddtse,
mis saavutab soovitud tulemuse ja seejdrel klopsama liilitil Valitud teine pikkus, et pddseda ligi olemasolevate pikkuste rippmeniiiile ja klépsama soovitud
pikkusele. Jatkamiseks kiopsake nuppu Salvesta. Alternatiivsed pikkused tuleks valida alles pérast seda, kui kirurg on neid hoolikalt kaalunud.

Joonis 2. Lddtse pikkuse valimine

Arvutuste salvestamine ja printimine

Operatsioonieelsed andmed ja arvutustulemused salvestatakse etfevotte STAAR serverisse ning kasutaja saab need printida, valides Glemisel navigeerimisribal
nupu Prindi aruanne. Pdrast toorilise Igatse tellimist saab luua I0D. Vaadake allpool jaotist [OD.

10D (implantatsiooni orientatsiooni skeem) - ainult tooriliste lédtsede korral

Kui toorilised laatsed on tellitud voi reserveeritud, saab kasutaja genereerida 10D. 10D luuakse, et anda arstile podrlemis- ja joondustelje piltjoonised. Kasutaja
saab 10D-kuvale ligi mitmel viisil:

1. Vahekaardil Patsiendid klopsake ikooni 10D sihtladtse kérval.

2. Vahekaartidel Juhtpaneel v6i Patsiendid kiopsake Patsiendi ID, seejdrel klopsake TELLIMUSED ja seejdrel kldpsake ikooni 0D suvandis Toimin-d.

3. Tellimuste all kiopsake Tellim. nr, et avada Tellim. detail leht, ja kiopsake ikooni 1OD.

4. Tellimuse kinnituslehel klopsake ikooni 10D.
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Joonis 3. Juurdepdds implantatsiooni orientatsiooni skeemile (I0D) vahekaardilt Patsiendid

Joonis 4. Juurdepdds implantatsiooni orientatsiooni skeemile (I0D) lehelt Patsiendi detailid

Joonis 5. Juurdepdds implantatsiooni orientatsiooni skeemile (I0D) lehtedelt Tellim. detail ja Tellimuse kinnitus

Kui 10D eelvaate aken avaneb, vaadake Gle ekraanil olev teave ja kldpsake seejdrel nuppu Loo IOD.

Kasutajatel on véimalus avada 10D tdisekraanile kiopsates nuppu Tédisekraan voi 10D printida, klépsates nuppu Prindi.

47



Diagrammi loomiseks klopsake
nuppu Loo 10D

N

Joonis 6. 10D loomine

-
Teave selle kohta, millisele teljele ladts
<@—— positsioneerida ja kas perifeerne iridotoomia on
vajalik
N

Joonis 7. Implantatsiooni orientatsiooni skeem (IOD)
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TEAVITAMINE

Ettevottele STAAR Surgical tuleb teatada kérvalndhtudest ja/vdi potentsiaalselt ndgemist ohustavatest tisistustest, mida voib pohjendatult pidada ICL/TICL
kalulaatori / 10D tarkvaraga seonduvateks ning mis ei olnud oma olemuselt, raskusastmelt ja esinemissageduselt eelnevalt prognoositavad. EL-is asuvate
kirurgide/patsientide puhul tuleb pddevat asutust teavitada ka selles EL-i likmesriigis, kus on kirurgi/patsiendi tegevus-/elukoht.

Rahvusvaheline telefon: +(41) 32 332 88 88
Ameerika Uhendriikide / Kanada telefon: +1 (800) 352-7842

SUMBOLITE TAHENDUSED

Meditsiiniseade d Tootja

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses Seadme kordumatu identifitseerimistunnus
CE-vastavusmdrgis vastavalt Euroopa Néukogu direktiivile . . .
C € 93/42/EMU véi Euroopa Noukogu madrusele (EL) 2017/745 edfu.staar.com Lugege elektroonilist kasutusjuhendit

+4132 332 8888

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau

Sveit
0344 Tel: +41 3V29|3§2 8888

eDFU-0048/1  2024-08

< ! = ) > 49




~> STAA R

SURGICAL
ICL/TICL-laskin/IOD-ohjelmisto

TARKOITETTU KAYTETTAVAKSI IMPLANTOITAVAN STAAR COLLAMER™ -LINSSIN (ICL JA TICL) KANSSA

KAYTTOOHJEET

TUOTETIEDOT

Lue ndma tuotetiedot kokonaisuudessaan ennen ensimmadistd hoitotoimenpidettd. Kaikkien ladakdreiden taytyy ennen jdrjestelmdn kayttod suorittaa STAAR
Surgical ICL -ladkarisertifiointiohjelma.

LAITTEEN KUVAUS

ICL/TICL-laskin/10D-ohjelmisto

ICL/TICL-laskin/IOD-ohjelmisto koostuu sekd ICL/TICL-laskentaohjelmistosta (laskin) ettd toorisen ICL-implantaation suuntauskaaviosta (I0D-ohjelmisto). Laskin ja
|OD-ohjelmisto ovat saatavilla STAAR Surgicalin verkkokaupan verkkosivustolla STAAR ICL -suunnittelutuessa (Stella™): https:/stella.staar.com/. Ennen
implantoitavan Collamer™-linssin (ICL) istuttamista ladkarit kdyttavat sahkoistd laskentaohjelmistoa apuna laskiessaan linssin kokoa ja dioptriavoimakkuutta
(jaannosrefraktion kanssa), jotta laakdri voi valita linssin. Tooristen ICL:iien osalta luodaan myds implantaation suuntauskaavio (Implantation Orientation Diagram,
|OD), joka antaa ladkdrille kuvallisen esityksen akselin kiertymisestd ja kohdistuksesta.

Suunniteltu kdyttotarkoitus

ICL/TICL-laskin/IOD-ohjelmisto on suunniteltu automatisoimaan ICL/TICL-linssin voimakkuuden ja koon laskeminen potilaan biometristen ominaisuuksien
perusteella.

Suunniteltu potilaspopulaatio

ICL/TICL-laskin/IOD-ohjelmisto ei ole suoraan vuorovaikutuksessa potilaiden kanssa, mutta se on tydkalu silmalddkdreille ja henkilékunnalle ICL/TICL-linssin tehon
ja koon laskemiseen potilaan erityisten biometristen tietojen perusteella ja ICL/TICL:n py6rivan sijainnin laskemiseen silmdssd.

Tarkoitettu kdyttoympdristo

Laskin/IOD-ohjelmisto on verkkopohjainen ohjelma, joka sijaitsee suojatuilla palvelimilla. Ohjelmisto on |ddkdreiden kaytettavissd, ja sité voi kéyttad tietokoneella
(PC), jossa on Windows 10 tai sitd uudempi kayttojarjestelmd, Internet-yhteys ja suojattu selain. Kayttajdan suositellaan kdyttavan ajantasaista kayttojarjestelmad
ja turvallista selainta sekd ajantasaista virustorjuntaohjelmistoa. Laskin ei vélttamatta toimi oikein, jos sitd kaytetdan muualla kuin sille tarkoitetussa
kayttoymparistossd.

ICL/TICL-laskimen/IOD-ohjelmiston kayttd on rajoitettu ICL-sertifioiduille silmalddkdreille, muulle taittovirheiden hoitohenkilékunnalle ja valtuutetuille vélittgiille,
jotka on koulutettu kdyttdmaan ohjelmistoa. STAAR Surgical myontad jokaiselle ohjelmiston kayttajalle kiyttooikeuden ja valtuuttaa ja todentaa hdnet kayttamalla
kirjautumistunnuksina yksildllistd tunnusta ja salasanaa.

STAAR:n valtuutettu kdyttdja (kirurgi tai muu terveydenhuoltohenkildstd) on vastuussa tunnuksen ja salasanan asianmukaisesta hallinnoinnista. Valtuutettu
kayttdja on myos vastuussa tietokoneen tietoturvan ylldpidosta. llmoita kaikista tunnusten, salasanojen tai tietokoneen tietoturvaloukkauksista STAAR Surgical:lle
valittémasti raportointiosiossa annettujen puhelinnumeroiden kautta. Jos tietojen syttamisessd tai laskennassa ilmenee ongelmia, kayttdja voi sulkea selaimen ja
poistua verkkosivustolta, jolloin kaikki tiedot poistetaan. Kayttajan on ladattava verkkosivusto uudelleen ja syétettava biometriset tiedot uudelleen laskelmien
aloittamiseksi.

Ohjelmistoversio
ICL/TICL-laskin/I0OD-ohjelmisto: Versio 7.00

KAYTTOAIHEET

ICL/TICL-laskentaohjelmisto on suunniteltu avuksi laskettaessa ladkarin valitseman linssin kokoa ja diopteritehoa (jadnndstaitteella). Tooristen ICL:ien osalta
luodaan my6s implantaation suuntauskaavio, joka antaa IGdkdrille kuvallisen esityksen akselin kiertymisestd ja kohdistuksesta.

VASTA-AIHEET

STAAR Surgical Company ei ole testannut tai hyvaksynyt ICL/TICL-laskimen/I0OD-ohjelmiston kéyttdd muiden faakkisten silmansiséisten implanttien kanssa.
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KAYTTO

Saavutettavuus

ICL/TICL-laskin ja IOD-ohjelmisto ovat saatavilla STAAR Surgicalin verkkokaupan verkkosivustolla STAAR ICL -suunnittelutuessa (Stella™): https://stella.staar.com/.
ICL/TICL-laskimen/IOD-ohjelmiston kayttd on rajoitettu ICL-sertifioiduille silmalddkdreille, muulle taittovirheiden hoitohenkilékunnalle ja valtuutetuille vdlittiille,
jotka on koulutettu kdyttdmaadn ohjelmistoa ja joille STAAR Surgical on my6ntdnyt kayttooikeuden.

Uudet laskelmat
Laskinta voidaan kayttad useista Stella™:n sisaanmenopisteistd.

Vaihtoehto 1: Luo uusi potilas valitsemalla koontindytéltd, Potilaat- tai
Kirurgit-vdlilehdestd +Lisad uusi potil. -painike ja anna potilaan tiedot. Avaa
laskin noudattamalla kehotetta.

Vaihtoehto 3: Napsauta "Kopioi ndmd leikkausta edeltavat tiedot uuteen
sarjaan” -kuvaketta kopioidaksesi leikkausta edeltavét tiedot ja sycttadksesi
laskimen.

Vaihtoehto 2: Valitse koontindytolta Potilaat ja varaukset -vélilehdestd olemassa  Vaihtoehto 4: Lisad uusi laskelma napsauttamalla +Lis. preop.tied. -painiketta
oleva potilas Potilastunnus-kohdassa ja valitse sitten PREOPTIED. / LASKELMAT ~ PREOPTIED. / LASKELMAT -osiossa.

-kohdassa fallennetut laskelmat valitsemalla “Tallennetut toimenpidettd

edeltavat tiedot” tai vastaava paivamadrd, jolloin padset laskimeen.

Kuva 1: ICL/TICL-laskin Stella™:ssa


https://stella.staar.com/

Kayttajan on valittava, laskeeko han ICL:n vai toorisen ICL:n. Jos ICL on valittu, EDOF-sertifioidut kayttajét voivat myés valita EDOF ICL:n. Taman jalkeen kayttdj
syéttad potilastunnuksen, potilaan nimen (valinnainen), syntyméajan, sukupuolen, kirurgin nimen, operatiivisen silman (OD tai OS) ja leikkausta edeltdvét tiedot.
Kun kayttaja on sydttdinyt esioperatiiviset tiedot, hanen on valittava Laske-painike jadnnésrefraktion laskemiseksi.

Virheilmoitukset ndkyvat punaising, jos vaadittuun kenttadn ei ole sydtetty arvoa tai jos sydtetty arvo on virheellinen tai vaaditun alueen ulkopuolella. Laskentaa ei
voida jatkaa, jos virheitd ei korjata.

Ponnahdusikkunaviestit, jotka ilmoittavat kdyttajalle odottamattomista arvoista, tulevat nakyviin seuraavista syista:

+ STAAR Surgical ei valmista linssid, joka hoitaisi taittovirhettd sydtettyjen potilastietojen osalta.

« Sydtettyihin tietoihin sisaltyy sylinterivoimakkuus, mutta kayttdjd valitsi laskennan linssille, jolla ei ole sylinterivoimakkuutta.

« Taittosylinterin arvot ja sarveiskalvon sylinterin arvot eivat vastaa toisiaan.

Varmista, etté annetut tiedot ovat oikein.

Kayttajalle esitetcdan luettelo linssien voimakkuuksista ja potilaan odotettavissa oleva jadnnésrefraktio kullekin ndistd linsseistd syctettyjen tietojen perusteella.

Vaihtoehtoinen linssin pituuden valinta

Kayttajat voivat valita vaihtoehtoisen pituuden ohjelmiston laskentahetkellé suosittelemasta pituudesta. Kayttdjan on sytettévd leikkausta edeltdvdt tiedot,
valittava linssi, jolla haluttu lopputulos saavutetaan, ja Klikattava sitten Eri pituus valittu -ruutua, jolloin kéytettvissd olevien pituuksien pudotusluettelo avautuu,
ja klikattava haluttua pituutta. Jatka napsauttamalla Tallenna. Vaihtoehtoiset pituudet tulee valita vasta kirurgin huolellisen harkinnan jdlkeen.

Kuva 2: Linssin pituuden valinta

Laskelmien tallennus ja tulostus

Leikkausta edeltdvat tiedot ja laskentatulokset tallennetaan STAAR-palvelimelle, ja kayttdjd voi tulostaa ne valitsemalla Tulosta raportti -painiketta ylareunan
navigointipalkissa. Kun toorinen linssi on filattu, voidaan luoda 10D. Katso jéljempdnd oleva I0D-osio.

10D (Implantaation suuntauskaavio) - Vain toorisille linsseille

Kun toorinen linssi on tilattu tai varattu, kdyttja voi luoda IOD:n. 10D luodaan antamaan lddkarille kuvallisen esityksen akselin kiertymisestd ja kohdistuksesta.
Kayttaja voi padstd I0D-ndyttdon useilla tavoilla:

1. Klikkaa I0D-kuvaketta kohdelinssin vieressd Potilaat-vdlilehdelld

2. Valitse ohjauspaneeli tai Potilaat-kohdassa potilastunnus, napsauta sitten TILAUKSET ja sen jalkeen I0D-kuvaketta Toiminnot-kohdassa

3. Napsauta Tilaukset-kohdassa tilausnumeroq, jolloin padset Tilauksen tiedot-sivulle, ja napsauta 10D-kuvaketta

4. Napsauta I0D-kuvaketta Tilauksen vahvistus -sivulla
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Napsauta I0D-painiketta
pddstaksesi
|0D-esikatseluikkunaan

4 N

Kuva 3: Implantoinnin suuntauskaavion (I0D) avaaminen Potilaat-valilehdeltd

ol

Napsauta I0D-painiketta
pddstdksesi
|0D-esikatseluikkunaan

Kuva 4: Implantoinnin suuntauskaavion (I0D) avaaminen Potilaan tiedot -sivulta

Napsauta I0D-painiketta

10D-esikatseluikkunaan

pddstaksesi EEEEEEEE—

Kuva 5: Implantoinnin suuntauskaavion (I0D) avaaminen Tilauksen tiedot - ja Tilauksen vahvistus -sivuilta

Kun 10D-esikatseluikkuna avautuu, tarkista, ovatko néytélld olevat tiedot oikein, ja napsauta sitten Luo 10D.
Kayttajat voivat avata 10D:n koko ndytélle napsauttamalla Koko nayttd -painiketta tai tulostaa 10D:n napsauttamalla Tulosta-painiketta.
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Napsauta "Luo I0D” -painiketta
luodaksesi kaavion

N

Kuva 6: 10D:n luominen

-

¢ Tietoa siitd, mihin akseliin linssi sijoitetaan ja
tarvitaanko perifeeristd iridotomiaa

-

Kuva 7: Implantoinnin suuntauskaavio (I0D)
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RAPORTOINTI

Haittatapahtumat ja/tai mahdollisesti nakdkykyd uhkaavat komplikaatiot, joita voi kohtuullisesti pitad ICL/TICL-laskimeen/IOD-ohjelmistoon liittyvind ja joita ei
luonteeltaan, vakavuudeltaan tai esiintyvyysasteeltaan aiemmin odotettu, on ilmoitettava STAAR Surgical:lle. EU:ssa olevien kirurgien/potilaiden osalta tulee
ilmoitus tehdd myds sen jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, joka on kirurgin/potilaan olinpaikka.

Kansainvdlinen puhelinnumero: +(41) 32 332 88 88
Yhdysvallat/Kanada, puhelinnumero: +1 (800) 352-7842

MERKKIEN SELITYKSET

Ladkinndllinen laite

| EC | REP| Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisssé

CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd Euroopan neuvoston
C € direktiivin 93/42/ETY tai Euroopan neuvoston asetuksen (EU)
2017/745 mukaisesti

d Valmistaja
Yksilollinen laitetunniste

(1]

eiineparcom  Katso sdhkiset kayttoohjeet

+1-800-352-7842
+4132 332 8888

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau

Sveitsi
0344 Puh. +41 \g%glz 8888

eDFU-0048/1  2024-08
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SURGICAL

Logiciel de calcul et de génération de I'lOD pour I'ICL/la TICL
A UTILISER AVEC LES LENTILLES IMPLANTABLES STAAR COLLAMER™ (ICL ET TICL)

DIRECTIVES D'UTILISATION

INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

Lintégralité des informations concernant le produit doit étre lue avant de réaliser la premiére procédure clinique. Tous les praticiens doivent suivre I'ensemble du
programme de certification des praticiens STAAR Surgical ICL.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Logiciel de calcul et de génération de I'lOD pour I'ICL/la TICL

Le logiciel de calcul et de génération de I'OD pour I'CL/la TICL se compose d'un logiciel de calcul pour I'ICL/la TICL (calculatrice) et d'un logiciel de génération du
diagramme d'orientation de I'implantation pour I'CL torique (logiciel de génération de I''OD). La calculatrice et le logiciel de génération de 'lOD se trouvent sur le
site Web de commerce électronique de STAAR Surgical dans 'assistance de planification STAAR ICL (Stella™) : https:/stella.staar.com/. Avant Iimplantation de la
lentille implantable en Collamer™ (ICL), les médecins utilisent la calculatrice en ligne comme aide au calcul de la taille et de la puissance dioptrique (avec
réfraction résiduelle) pour la sélection de la lentille par le médecin. Pour les ICL toriques, un diagramme d'orientation de I'implantation (I0D) est également
généré pour fournir au médecin une représentation graphique de la rotation et de I'alignement de I'axe.

Destination

Le logiciel de calcul et de génération de I'OD pour I'CL/la TICL est congu pour automatiser le calcul de la puissance et de la faille des lentilles ICL/TICL en fonction
des données biométriques spécifiques du patient.

Population de patients visée

Le logiciel de calcul et de génération de I'1OD pour I'1CL/la TICL n'interagit pas directement avec les patients mais est un outil pour les ophtalmologues et leur
équipe permettant de calculer la puissance et la taille des lenfilles ICL/TICL en fonction des données biométriques spécifiques du patient et de calculer la position
rofationnelle de I'ICL/la TICL dans I'ceil.

Environnement d'utilisation prévu

Le logiciel de calcul et de génération de I'10D est un programme en ligne installé sur des serveurs sécurisés. Le logiciel est d la disposition des médecins et peut
étre utilisé sur un ordinateur personnel (PC) équipé de Windows 10 ou d'une version plus récente, avec un accés Internet et un navigateur sécurisé. Il est
recommandé d l'utilisateur de maintenir un systéme d'exploitation a jour et un navigateur sécurisé avec un logiciel anti-virus & jour. La calculatrice peut ne pas
fonctionner correctement si elle est utilisée en dehors de I'environnement d'utilisation prévu.

L'utilisation du logiciel de calcul et de génération de 10D pour IICL/la TICL est réservée aux ophtalmologues certifiés ICL, aux autres membres du personnel des
cabinets spécialisés dans le traitement des erreurs de réfraction et aux intermédiaires autorisés qui ont été formés a l'utilisation du logiciel. Chaque utilisateur du
logiciel se voit accorder l'acces, est autorisé et authentifié par STAAR Surgical en utilisant un identifiant et un mot de passe uniques comme idenfifiants de
connexion.

Lutilisateur autorisé de STAAR (chirurgien ou autre membre du personnel de santé) est responsable de la bonne gestion de l'identifiant et du mot de passe.
Lutilisateur autorisé est également responsable du maintien de la sécurité du PC. Signaler immédiatement @ STAAR Surgical toute violation de sécurité relative &
un identifiant, un mot de passe ou un ordinateur, en utilisant les numéros de téléphone indiqués dans la section Création de rapports. S'il y a un probléme lors de
la saisie des données ou du calcul, l'utilisateur peut fermer le navigateur et quitter le site Web et toutes les données seront supprimées. L'utilisateur doit recharger
le site Web et saisir & nouveau les données biométriques pour commencer les calculs.

Version du logiciel
Logiciel de calcul et de génération de I'lOD pour I'lCL/la TICL : Version 7.00

INDICATIONS D’UTILISATION

Le logiciel de calcul pour 'ICL/la TICL est congu comme une aide au calcul de la taille et de la puissance dioptrique (avec réfraction résiduelle) pour la sélection de
la lentille par le médecin. Pour les ICL toriques, un 10D est également produit pour fournir au médecin une représentation graphique de 'axe de rotation ef de
lalignement.

CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation du logiciel de calcul et de génération de I'l0OD pour IlCL/la TICL avec tout autre implant intraoculaire phaque n'a pas été testée ou approuvée par
STAAR Surgical Company.
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FONCTIONNEMENT

Accessibilité

Le logiciel de calcul et de génération de I'OD pour I'CL/la TICL se trouve sur le site Web de commerce électronique de STAAR Surgical dans l'assistance de
planification ICL (Stella™) : https:/stella.staar.com/. Lutilisation du logiciel de calcul et de génération de 'lOD pour 'lCL/la TICL est réservée aux ophtalmologues
certifiés ICL, aux autres membres du personnel de cabinets spécialisés dans le traitement des erreurs de réfraction et aux intermédiaires qui ont été autorisés a
utiliser le logiciel et dont I'accés a été accordé par STAAR Surgical.

Nouveaux calculs

La calculatrice est accessible a partir de plusieurs points d'entrée dans
Stella™.

Option 1: Dans les onglets Tableau de bord, Patients ou Chirurgiens, cliquer
sur le bouton +Ajout nouv. patient pour créer un nouveau patient et saisir les
informations du patient, puis suivre l'invite pour accéder a la calculatrice.

Option 3 Cliquez sur I'icéne « Copier ces données préop dans un nouvel
ensemble » pour copier les données préopératoires et accéder a la calculatrice.

Option 2: Sous les onglets Tableau de bord, Patients et Réservations, cliquer ~ Option 4 : Cliquer sur le bouton +Ajout données préop dans la section
sur un patient existant sous 1D Patient, puis sous DONNEES PRE-OP/CALCULS,  DONNEES PRE-OP/CALCULS pour saisir un nouveau calcul.
sélectionner les calculs enregistrés en cliquant sur « Données préopératoires

enregistrées » ou sur la date associée pour accéder d la calculatrice.

Figure 1: La calculatrice ICL/TICL de Stella™


https://stella.staar.com/

Lutilisateur doit choisir de faire le calcul pour une ICL ou une ICL torique. Si ICL est sélectionnée, les utilisateurs certifiés EDOF peuvent également sélectionner une
ICL EDOF. L'utilisateur saisit ensuite : Identifiant du patient, Nom (facultatif), Date de naissance, genre, chirurgien, CEil opéré (OD ou 0S), et les données
préopératoires. Aprés avoir saisi et enregistré les données préopératoires, I'utilisateur doit sélectionner le bouton Calculer pour calculer la réfraction résiduelle.

Des messages d'erreur apparaitront en rouge si aucune valeur n'a été saisie dans un champ obligatoire, ou si la valeur saisie n'est pas valide ou se situe en
dehors de la plage requise. Le calcul ne peut pas se poursuivre si les erreurs ne sont pas corrigées.

Des messages contextuels informant I'ufilisateur de valeurs inattendues apparaitront pour diverses raisons, dont les suivantes :

« STAAR Surgical ne fabrique pas de lentille qui traiterait I'erreur de réfraction correspondant aux informations saisies sur le patient.

« Les données saisies comprennent une puissance cylindrique, mais I'utilisateur a sélectionné le calcul pour une lentille sans puissance cylindrique.
+ Lesvaleurs du cylindre de réfraction et du cylindre cornéen ne concordent pas.

S'assurer que les données saisies sont correctes.

Lutilisateur se verra présenter une liste de puissances de lentilles et la réfraction résiduelle attendue pour le patient pour chacune de ces lentilles en fonction des
données saisies.

Sélection d’une longueur de lentille alternative

Les utilisateurs ont la possibilité de sélectionner une autre longueur que celle recommandée par le logiciel au moment du calcul. Lutilisateur doit saisir les
données préopératoires, sélectionner la lentille qui permettra d'obtenir le résultat souhaité, puis cliquer sur le bouton & bascule Longueur différente sélectionnée
pour accéder ¢ la liste déroulante des longueurs disponibles et cliquer sur la longueur souhaitée. Cliquer sur Enregistrer pour continuer. Les longueurs
alternatives ne doivent étre choisies qu'aprés un examen approfondi par le chirurgien.

Figure 2 : Sélection de la longueur de la lentille

Enregistrement et impression des calculs

Les données préopératoires et les résultats du calcul seront enregistrés sur le serveur STAAR et peuvent étre imprimés par l'utilisateur en sélectionnant le bouton
Imprimer le rapport dans la barre de navigation supérieure. Une fois qu'une lentille torique a été commandée, un IOD peut étre généré. Voir la section I0D
ci-dessous.

10D (diagramme d'orientation de I'implantation) - Pour les lentilles toriques uniquement

Une fois qu’une lentille forique a été commandée ou réservée, l'utilisateur peut générer un 10D. L'IOD est produit pour fournir au médecin une représentation
graphique de l'axe de rotation et de l'alignement. Lutilisateur peut accéder a 'écran 10D de plusieurs fagons :

1. Sous l'onglet Patients, cliquer sur l'icdne 10D & c6té de la lentille cible

2. Sous Tableau de bord ou Patients, cliquer sur ID Patient, puis sur COMMANDES, puis cliquer sur I'icéne 10D sous Actions

3. Sous Commandes, cliquer sur le N° de commande pour accéder a la page Détails de commande, puis cliquer sur I'icone 10D

4. Surla page Confirmation de commande, cliquer sur l'icne 10D
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Figure 3 : Acces au Diagramme d'orientation de Iimplantation (I0D) depuis I'onglet Patients

Figure 4 : Accés au Diagramme d'orientation de I'implantation (I0D) depuis I'onglet Détails du patient

Figure 5: Accés au Diagramme d'orientation de I'implantation (I0D) depuis les pages Détails de commande et Confirmation de commande

Une fois que la fenétre de prévisualisation IOD s'ouvre, vérifier que les informations a I'écran sont correctes, puis cliquer sur Générer IOD.

Les utilisateurs peuvent soit ouvrir 10D en plein écran en cliquant sur le bouton Plein écran, soit imprimer I'10D en cliquant sur le bouton Imprimer.
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Cliquer sur le bouton Générer 10D
pour créer le diagramme

-

Figure 6 : Génération de I''0D

-
Informations sur I'axe de positionnement de la
- lentille et sur la nécessité d’'une iridofomie
périphérique
-

Figure 7 : Diagramme d'orientation de I'implantation (I0D)
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CREATION DE RAPPORTS

Les événements indésirables et/ou les complications menagant potentiellement la vision, pouvant raisonnablement étre considérés comme imputables au logiciel
de calcul et de génération de 10D pour I'CL/la TICL, et dont la nature, la sévérité et le degré d'incidence sont inattendus, doivent étre rapportés a STAAR Surgical.
Pour les chirurgiens et les patients résidents dans I'UE, 'autorité compétente de I'Etat membre de 'UE dans lequel le chirurgien ou le patient est établi doit
également étre nofifiée.

N° de téléphone international : +(41) 32 332 88 88

N° de téléphone aux Etats-Unis/au Canada : +1 (800) 352-7842

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

| EC | REP|

q3

Dispositif médical

Mandataire dans la Communauté européenne

Marquage de conformité CE conformément a la
Directive 93/42/CEE du Conseil européen ou au Réglement
(UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil

d Fabricant

Identifiant unique des dispositifs

(1]

sdineparcom  Consulter la notice d'ufilisation électronique

+1-800-352-7842
+4132 332 8888

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau
03 44 Suisse

Tél.: +4132 332 8888

eDFU-0048/1  2024-08
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ICL/TICL kalkulator /IOD programska oprema
ZA UPORABU S UGRADIVOM LECOM STAAR COLLAMER™ (ICL I TICL)

UPUTE ZA UPORABU

INFORMACIJE O PROIZVODU

Molimo da pazljivo procitate sve informacije o proizvodu prije obavljanja pocetnog klinickog postupka. Svi lije¢nici moraju zavrsiti program tvrtke STAAR Surgical
za certifikaciju lije¢nika za ICL.

OPIS PROIZVODA

ICL/TICL kalkulator /10D programska oprema

ICL/TICL kalkulator /10D programska oprema sastoji se od programske opreme ICL/TICL kalkulatora (kalkulator) i programske opreme za dijagram za orijentaciju
pri implantiranju tori¢ne lece ICL (programske opreme 10D). Kalkulator i programska oprema IOD nalaze se na web-mjestu za e-trgovinu tvrtke STAAR Surgical u
podrsci za planiranje lece ICL tvrtke STAAR (Stella™): https:/stella.staar.com/. Lije¢nici prije implantiranja ugradive lece Collamer™ (ICL) upotrebljavaju
programsku opremu za mrezni kalkulator kao pomoc u izracunu veli¢ine i dioptrijske jacine (s rezidualnom refrakcijom) radi pravilnog odabira lece. Za toricne lece

ICL generira se i dijagram za orijentaciju pri implantiranju (I0D) kako bi lije¢nik dobio slikovni prikaz rotacije i poravnanja osi.

Namjena

ICL/TICL kalkulator /10D programska oprema osmisljena je za automatizaciju izra¢una jacine i veli¢ine lece ICL/TICL na temelju konkretnih biometrijskih podataka
pacijenta.

Predvidena populacija pacijenata

ICL/TICL kalkulator /10D programska oprema ne dolazi u izravnu interakciju s pacijentima nego je alat kojim oftalmolozi i oftalmolosko osoblje izratunavaju jacinu
i veli¢inu lece ICL/TICL na temelju konkretnih biometrijskih podataka pacijenta i izra¢unavaju rotacijsko pozicioniranje ICL/TICL lece u oku.

Predvideno okruzenje uporabe

Kalkulator /programska oprema IOD program je na webu koji se nalazi na sigurnim posluziteljima. Programska oprema dostupna je lije¢nicima i moze joj se
pristupiti na osobnom ra¢unalu (PC-ju) s operacijskim sustavom Windows 10 ili novijim operacijskim sustavom Windows koje ima pristup internetu i siguran
preglednik. Preporucuje se da korisnik odrzava azuran operacijski sustav i siguran preglednik s azurnom antivirusnom programskom opremom. Kalkulator mozda
nece pravilno raditi ako se upotrebljava van predvidenog okruzenja uporabe.

Uporaba ICL/TICL kalkulatora i programske opreme 10D ogranicena je na oftalmologe certificirane za ICL, ostalo oftalmolosko osoblje koje vrsi refraktivnu
kirurgiju i ovlastene posrednike koji su obuceni za uporabu te programske opreme. Tvrtka STAAR Surgical svakom korisniku programske opreme daje pristup,
ovlascuje ga i provjerava njegovu autenti¢nost s pomocu jedinstvenog ID-a i lozinke koji sluze kao vjerodajnice za prijavu.

Korisnik kojeg je ovlastila tvrtka STAAR (kirurg ili drugo zdravstveno osoblje) odgovoran je za pravilno postupanje s ID-om i lozinkom. Ovlasteni korisnik odgovoran
je i za odrzavanje sigurnosti PC-ja. Svako krenje sigurnosti ID-q, lozinke ili PC-ja odmah prijavite tvrtki STAAR Surgical putem telefonskih brojeva navedenih u
odjeljku Prijavljivanje. Ako dode do problema tijekom unosa podatakaili izracuna, korisnik moze zatvoriti preglednik i izadi iz stranice i sve ¢e se informacije
izbrisati. Korisnik treba ponovo ucitati stranicu i ponovo unijeti biometrijske podatke kako bi zapoceo izracune.

Verzija programske opreme
ICL/TICL kalkulator/I0D programska oprema: verzija 7.00

INDIKACIJE ZA UPORABU

Programska oprema ICL/TICL kalkulatora osmisljena je kao pomoé u izracunu veli¢ine i dioptrijske jacine (s rezidualnom refrakcijom) radi pravilnog odabira lece.
Za tori¢ne lece ICL, nastaje i 10D kako bi lije¢nik dobio slikovni prikaz rotacije i poravnanja osi.

KONTRAINDIKACIJE

Tvrtka STAAR Surgical Company nije ispitala niti odobrila uporabu ICL/TICL kalkulatora /programske opreme 10D ni za koje druge faki¢ne intraokularne
implantate.

RAD

Pristupacnost
ICL/TICL kalkulator /programska oprema IOD nalaze se na web-mjestu za e-trgovinu tvrtke STAAR Surgical u podrsci za planiranje lece ICL (Stella™):
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https://stella.staar.com/. Uporaba ICL/TICL kalkulatora /programske opreme 10D ograni¢ena je na oftalmologe certificirane za ICL, ostalo oftalmolosko osoblje
koje vrsi refraktivnu kirurgiju i posrednike koji su ovlasteni za uporabu te programske opreme te kojima je tvrtka STAAR Surgical dala pristup.

Novi izrauni
Kalkulatoru se moze pristupiti s vise mjesta u programu Stella™.

Opcija 1: Na karticama Nadzorna ploca, Pacijenti ili Kirurzi kliknite gumb
+Dodaj nov. pacije. kako biste izradili novog pacijenta i unijeli podatke o
pacijentu, a zatim slijedite upit za pristup kalkulatoru.

Opcija 3: Kliknite ikonu ,Kopiraj predoperativne pod. u novi set” kako biste
kopirali predoperativne podatke i usli u kalkulator.

Opcija 2: Na karticama Nadzorna plo¢a, Pacijenti i Rezerviranja kliknite Opcija 4: Kliknite gumb +Dodaj pre-op poda iz odjeljka PREDOPERATIVNI
postojeceg pacijenta u odjeljku ID pacijenta, a zatim u odjeljku PODACI/IZRACUN za unos novog izraéuna.

PREDOPERATIVNI PODACI/IZRACUN odaberite spremljene izra¢une klikom na

,Predoperativni podaci su spremljeni” ili na povezani datum kako biste dogli

do kalkulatora.

Slika 1: Kalkulator ICL/TICL u programu Stella™
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Korisnik mora izabrati izracun za ICLili Tori¢nu lecu ICL. Ako odaberu ICL, korisnici certificirani za EDOF mogu odabrati i ICL s fokusom EDOF. Korisnik zatim unosi
ID pacijenta, ime pacijenta (neobavezno), datum rodenja, spol, kirurg, oko na kojem se planira zahvat (OD ili OS) i predoperativne podatke. Nakon unosenja i
spremanja predoperativnih podataka korisnik treba odabrati gumb lzra€unaj za izracun rezidualne refrakcije.

Ako se u obvezno polje ne unese nikakva vrijednost ili ako je unesena vrijednost nevaljana / izvan obveznog raspona, pojavit ¢e se poruke o pogresci crvene boje.
Izra¢un se ne moze nastaviti ako se pogreske ne isprave.

Skocne poruke kojima se korisnika obavjescuje o neocekivanim vrijednostima pojavit ¢e se iz razloga koji ukljucuju:

« tvrtka STAAR Surgical ne proizvodi lecu koja bi ispravila refraktivnu gresku s obzirom na unesene informacije o pacijentu.
« uneseni podaci uklju¢uju snagu cilindra, ali korisnik je odabrao izratun za lecu bez snage cilindra.

« vrijednosti cilindra refrakcije i cilindra roznice ne podudaraju se.

Osigurajte da su uneseni podaci ispravni.

Korisniku e se prikazati popis jacina lece i o¢ekivana rezidualna refrakcija za pacijenta za svaku od fih le¢a na femelju unesenih podataka.

Odabir alternativne duljine lece

Korisnici imaju mogucnost odabira alternativne duljine u odnosu na duljinu koju preporudi programska oprema u vrijeme izracuna. Korisnik treba unijeti
predoperativne podatke, odabrati le¢u kojom e postici zeljeni rezultat i zatim kliknuti prekida¢ Odabrana razli¢ita duljina kako bi pristupio padajuéem popisu
dostupnih duljina te kliknuti na Zeljenu duljinu. Kliknite Spremi za nastavak. Alternativne duljine treba izabrati tek nakon pazljivog razmatranja kirurga.

Slika 2: Odabir duljine lece

Spremanje i ispis izracuna

Predoperativni podaci i rezultati izracuna spremit ¢e se na posluzitelju tvrtke STAAR, a korisnik ih moze ispisati tako to ¢e odabrati gumb Ispisi izvjesce gornjoj
navigacijskoj traci. Nakon narucivanja tori¢ne lece moze se generirati I0D. Pogledajte odjeljak 10D u nastavku.

I0D (Dijagram orijent. pri implantiranju) - samo za toricne lece

Kad se toricna lec¢a narudi ili rezervira, korisnik moze generirati 10D. 10D nastaje kako bi lije¢nik dobio slikovni prikaz rotacije i poravnanja osi. Korisnik moze
pristupiti zaslonu IOD na nekoliko nacina:

1. Na kartici Pacijenti kliknite ikonu 10D pored ciljne lece .

2. U odjeljku Nadzorna plocaili Pacijenti kliknite ID pacijenta, a zatim kliknite NARUDZBE, a zatim Kliknite na ikonu 10D u odjeljku Radnje

3. U odjeljku Narudzbe Kliknite Broj narudzbe za pristup stranici Deta. narudzbe, kliknite ikonu 10D

4. Na stranici Potvrda narudzbe kliknite ikonu 10D
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Slika 3: Pristupanje odjeljku Dijagram orijen. pri implantiranju (I0D) s kartice Pacijenti

Slika 4: Pristupanje odjeljku Dijagram orijen. priimplantiranju (I0D) sa stranice Detalji o pacijentu

Slika 5: Pristupanje odjeljku Dijagram orijen. pri implantiranju (I0D) sa stranica Deta. narudzbe i Potvrda narudzbe

Kada se otvori prozor s pretpregledom I0D-q, pregledaijte jesu li informacije na zaslonu to¢ne, a zatim Kliknite na Generiraj 10D.

Korisnici imaju mogucnost otvoriti IOD preko cijelog zaslona klikom na gumb Cijeli zasl ili ispisati 10D klikom na gumb Ispis.
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Kliknite gumb za generiranje I0D-a
kako biste kreirali dijagram

N

Slika 6: generiranje I0D-a

-

¢ Informacije o tome na koju os postaviti lecui je li
potrebna periferna iridotomija

-

Slika 7: Dijagram orijen. pri implantiranju (I0D)
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PRIJAVLJIVANJE

Nepozeljne dogadaije i/ili komplikacije potencijalno opasne po vid koje se mogu razumno smatrati povezanim s ICL/TICL kalkulatorom/programskom opremom
IOD i koje nisu prethodno o¢ekivane po prirodi, ozbiljnosti i stupnju ucestalosti treba prijaviti tvrtki STAAR Surgical. Za kirurge/pacijente koji se nalaze u EU takoder
je potrebno obavijestiti nadlezno tijelo u drzavi ¢lanici EU-a u kojoj se nalazi prebivaliste kirurga/pacijenata.

Medunarodni telefon: +(41) 32 332 88 88
Telefon za SAD/Kanadu: +1 (800) 352-7842

POJMOVNIK SIMBOLA

Medicinski proizvod

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

q3

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

d Proizvodaé

Jedinstvena identifikacija proizvoda

siineparcom  Procitajte elektronicke upute za uporabu

+1-800-352-7842
+4132 332 8888

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau

Svicarsk
0344 Telefon: Zlic103r§ 3%2 8888

eDFU-0048/1  2024-08
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- STAAR"
SURGICAL
ICL/TICL szamité/10D szoftver
STAAR IMPLANTALHATO COLLAMER™ LENCSEVEL (ICL ES TICL) VALO HASZNALATRA

HASZNALATI UTMUTATO

TERMEKINFORMACIOK

Aklinikai eljards megkezdése elétt maradéktalanul tekintse at a jelen termékinformdciokat. Minden orvosnak el kell végeznie a STAAR Surgical ICL orvosi tanusitdsi
programot.

AZ ESZKOZ LEIRASA

ICL/TICL szGmit6/10D szoftver

Az ICL/TICL szamit/10D szoftver az ICL/TICL szamitd szoftverbdl (szamitasvégzé) és a tdrikus ICL beiltetés orientdcids diagram szoftverbdl (10D szoftver) all.

A szamité és az 10D szoftver a STAAR Surgical e-kereskedelmi weboldaldn taldlhatd a STAAR ICL tervezési tdmogatasdban (Stella™): https://stella.staar.com/.

Az implantdlhatd Collamer™ lencse (ICL) betiltetése el6tt az orvosok az online szamitd szoftvert haszndljak segitségként a lencse méretének és dioptrids
erésségének kiszamitasdhoz (a maradék fénytéréssel egyitt), hogy oz orvos kivdlaszthassa a lencsét. A torikus ICL-ek esetében egy bediltetés orientacios diagram
(I0D) iis készil, hogy az orvos képi dbrazolast kapjon a tengely elforduldsardl és iranydrdl.

Eredeti cél

Az ICL/TICL szamitd/10D szoftver céljo, hogy automatizdlja az ICL/TICL lencseteljesitmény és -méret kiszamitdsat a beteg egyedi biometrikus adatai alapjan.
Rendeltetésszerii betegpopuldcio

Az ICL/TICL szamité/10D szoftver nem érintkezik kdzvetlen madon a betegekkel, hanem egy eszkdz a szemészorvosok és a szakszemélyzet szamara, amely a
beteg egyedi biometrikus adatai alapjan kiszamitja az ICL/TICL lencseteljesitményt és -méretet, valamint kiszamitja az ICL/TICL forgasi poziciéjat a szemben.
Rendeltetésszerii felhasznalasi kornyezet

A szamit6/10D szoftver egy webalapu program, amely biztonsagos szerveren talalhaté. A szoftver az orvosok szamdra all rendelkezésre, és egy Windows 10 vagy
Gjabb Windows operdciés rendszerrel, internet-hozzdféréssel és biztonsdgos bongészével rendelkezé személyi szamitdgépen (PC) érheté el. Ajanlott, hogy a
felhasznalé naprakész operdciés rendszerrel és biztonsdgos bongészdvel rendelkezzen, naprakész virusirtd szoftverrel. Eléfordulhat, hogy a szamitéeszkdz nem
mukadik megfelelden, ha a rendeltetésszeri haszndlati kdrnyezeten kivil hasznaljak.

Az ICL/TICL szamité/10D szoftver haszndlata kizarélag oz ICL tanUsitvdnnyal rendelkezd szemészorvosokra, egyéb refraktiv eljardsokra szakosodott személyzetre
és a szoftver haszndlatdra kiképzett, felhatalmazott kozvetitkre korlatozodik. A szoftver minden egyes felhaszndléja a STAAR Surgical dltal kap hozzaférést,
engedélyt és hitelesitést egy egyedi azonositéval és jelszéval, bejelentkezési adatokként.

Az azonositd és a jelszé megfeleld kezeléséért a STAAR engedélyezett felhaszndldja (sebész vagy mds egészségligyi személyzet) felelds. Az engedélyezett
felhaszndld felel6s a szamitdgép biztonsdganak fenntartdsaért is. Azonnal jelentse az azonositd, a jelszé vagy a szdmitégép biztonsagdnak megsértését a STAAR
Surgicalnak a bejelentési szakaszban megadott telefonszdmokon. Ha az adatbevitel vagy a szamitds sordn probléma meril fel, a felhasznalé bezdrhatjo o
bongészét és kiléphet a weboldalrdl, és minden informacié torlédik. A felhasznaldnak djra be kell toltenie a weboldalt, és a szdmitdsok megkezdéséhez Ujra meg
kell adnia a biometrikus adatokat.

Szoftververzié
ICL/TICL szamitd/10D szoftver 7.00-s verzi6

HASZNALATI JAVALLATOK

Az ICL/TICL szamitd szoftver a lencse méretének és dioptriateljesitményének (maradék fénytdréssel egyitt) kiszamitdsdhoz nyuijt segitséget az orvos szamara a
lencse kivdlasztdsa soran. A térikus ICL-ek esetében egy 10D is készill, hogy az orvos képi dbrdzoldst kapjon a tengely elforduldsardl és iranyarol.

ELLENJAVALLATOK
Az ICL/TICL szamitd/10D szoftver hasznalatat mas fakikus intraokuldris implantdtumok esetében a STAAR Surgical Company nem tesztelte és nem hagyta jéva.
KEZELES

Hozzaférhetéség

Az ICL/TICL szamitd/10D szoftver a STAAR Surgical e-kereskedelmi weboldalan taldlhaté az ICL tervezési tdmogatasban (Stella™): hitps://stella.staar.com/.
Az ICL/TICL szamité/10D szoftver haszndlata kizarélag oz ICL tanUsitvannyal rendelkezé szemészorvosokra, egyéb refraktiv eljardsokra szakosodott személyzetre
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és a szoftver hasznalatdra kiképzett, felhatalmazott kézvetitokre korldtozddik, akiknek a STAAR Surgical hozzéférést biztositott.
Uj szamitasok
A szamito tobb beviteli pontrdl is elérhet6 Stella™-ban.

1.lehetéség: Az Iranyitopult, a Betegek vagy a Sebészek lapon kattintson az +Uj
beteg hozzaad gombra Uj beteg létrehozasdhoz és a betegadatok
beviteléhez, majd kdvesse az utasitdsokat a szamitd eléréséhez.

3. lehetdség: Kattintson a ,Mtét elétti adatok masoldsa Uj készletbe” ikonra a
mutét el6tti adatok mdsoldsahoz és a szémitdba torténd bevitelhez.

2. lehetség: A Irdnyitopult, Betegek és Foglaldsok lapon kattintson egy 4. lehetéség: Uj szamitds megaddsahoz katfintson az +Preopadat hozzdad
meglévé betegre a Betegazonositd lehetdségnél, majd a MUTET ELOTTI gombra a MUTET ELOTTI ADATOK/SZAMITASOK szakaszban.
ADATOK/SZAMITASOK lehet6ségnél vélassza ki a mentett szamitasokat a

,MUtét el6tt menteft” gombra vagy a kapesolddé détumra kattintva a szdmité

eléréséhez.

1. dbra: Az ICL-/TICL-szédmit6 a Stella™-ban
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Afelhaszndlénak ki kell valasztania, hogy egy ICL vagy egy Térikus ICL szdmitasait kivanja elvégezni. Az ICL lehetéség kivalasztasat kovetden, az EDOF tantsitasu
felhaszndldk szamdra az EDOF ICL lehetdség is elérhetévé vdlik. A felhasznaldnak ezutdn meg kell adnia a Betegazonositd, a Beteg neve (valaszthatd), a Sziletési
datum adatokat, a nemet, a Sebész lehetdséget, a mitéti szemet (OD vagy OS) és a mitét elétti adatokat. A mitét eldtti adatok megaddsa és mentése utdn a
felhasznalonak ki kell vélasztania a Szamitdsok gombot, a maradék fénytérés kiszdmitasdhoz.

Ahibaiizenetek piros szinnel jelennek meg, ha egy kételezd mezébe nem adtak meg értéket, vagy ha a megadott érték érvénytelen/az elirt tartomanyon kivil
esik. A szamitds nem folytathatd, ha a hibakat nem javitjdk ki.

Afelugrd izenetek, amelyek értesitik a felhaszndlét a varatian értékekrdl, tobbek kozott a kvetkezé okok miatt jelennek meg:

« ASTAAR Surgical nem gyart olyan lencsét, amely a megadott betegadatok esetében kezelné a fénytérési hibdt.

+ Amegadott adatok tartalmazzdk a cilinderes toréértéket, de a felhasznalé a szdmitdst cilinderes toréérték nélkiili lencsére valasztotta ki.
« Arefraktiv cilinderes toréérték és a szaruhdrtya cilinderértékei nem egyeznek meg.

Ellendrizze, hogy a bemeneti adatok helyesek-e.
Afelhaszndlonak megjelenik a lencse toréértékek listdja és a beteg szamara varhaté maradék fénytérés az egyes lencsékhez a megadott adatok alapjdn.

Alternativ lencsehossz kivalasztasa

Afelhaszndléknak lehet6ségiik van arra, hogy a szoftver dltal a szamitdskor ajdnlott hossz helyett egy mdsik hosszat vdlasszanak. A felhaszndlénak meg kell
adnia a mutét el6tti adatokat, ki kell valasztania a kivant eredményt elérd lencsét, majd az Eltéré hossz kivalasztva kapcsoléra kell kattintania a rendelkezésre dllé
hosszértékek legordulé listajahoz, és a kivant értéknek megfelelére kell kattintania. Folytatdshoz kattintson a Mentés gombra. Alternativ hosszértéket csak a sebész
alapos mérlegelése utdn szabad kivdlasztani.

2. dbra: A lencse hosszdnak kivalasztdsa

Szamitasok mentése és nyomtatasa

A matét elétti adatok és szamitdsi eredmények a STAAR szerverre kerlilnek mentésre, és a felhaszndld kinyomtathatja ket a Jelentés nyomtatasa gomb
kivdlasztasaval a navigator sav tetején. A trikus lencse rendelése utdn egy 10D generdlhatd. Lasd oz |OD szakaszt aldbb.

|0D (Beiltetés orientacios diagram) - Csak torikus lencsékhez

Atérikus lencse megrendelése vagy lefoglaldsa utdn a felhaszndld Iétrehozhat egy IOD-1. Egy 10D késziil, hogy az orvos képi dbrazoldast kapjon a tengely

elfordulasardl és iranyardl. A felhasznalé tobbféleképpen is elérheti az IOD-képernyét:

1. A Betegek lapon kattintson a céllencse melletti 10D ikonra

2. AVezérlépult vagy a Betegek lapon katfintson a Betegazonositd lehet6ségre, majd a RENDELESEK elemre, és végiil a Miveletek lehetéségen beliil az 10D
ikonra.

3. ARendelések lapon kattintson a rendelésszdm lehetéségére a Rendelés részletei oldal megnyitasdhoz, majd kattintson az 10D ikonra

4. ARendelés megerdsitése oldalon kattintson az 10D ikonra
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3. dbra: Hozzaférés a bediltetési orientdciés diagramhoz (I0D) a Betegek lapon

4. dbra: Hozzdférés a beiltetési orientdcids diagramhoz (I0D) a Betegek adatai oldalrdl

5. dbra: Hozzaférés a bediltetési orientdcids diagramhoz (I0D) a Rendelés részletei és a Rendelés megerdsitése oldalakrol

Amint megnyilik az I0D-elénézeti ablak, ellendrizze, hogy a képernyén megjelend informaciok helyesek-e, majd kattintson az 10D generalas gombra.
Afelhaszndldk a Teljes képernyé gombra kattintva megnyithatjak az IOD-t teljes képernydn, vagy kinyomtathatjdk azt a Nyomtatés gombra kattintva.

V4l



Kattintson az 10D generdlas gombra
az diagram létrehozdsahoz

A

6. Gbra: Az 10D |étrehozasa

Vs

Informacid arrdl, hogy melyik tengelyen kell
@] clhelyezni alencsét, valamint hogy sziikség van-e
periférias iridotomiara

7. dbra: Bedltetés orientdcios diagram (I0D)
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BEJELENTES

Az olyan nemkivénatos eseményeket, illetve a latdst potencidlisan veszélyezteté komplikdcidkat, amelyek indokoltan kapcsolatba hozhatdk az ICL/TICL

szamit6/I10D szoftverrel, dm amelyeknek természete, stilyossaga és eléforduldsi foka a kordbbi ismeretek alapjén varatiannak tekinthetd, jelenteni kell a STAAR
Surgical véllalatnak. Az Eurépai Unidban tartézkodd sebészek/betegek esetében a sebészek/betegek mikadési, illetve lakhelye szerinti uniés tagdllam illetékes
hatésagat is értesiteni kell.

Nemzetkozi telefonszdm: +(41) 32 332 88 88
USA/Kanada telefonszam: +1(800) 352-7842

SZIMBOLUMOK JEGYZEKE

Orvostechnikai eszkoz

| EC | REP| Meghatalmazott képviselé az Eurdpai Kézésségben

q3

CE-megfeleldségi jelzés az Eurépai Tandcs 93/42/EGK
irdnyelve szerint vagy az Eurépai Tanacs 2017/745/EU
rendelete szerint

d Gyarto
Egyedi eszkdzazonosito

(1]

edfu.staar.com
+1-800-352-7842
+4132 332 8888

Lasd az elektronikus haszndlati utasitast

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau

Svdi
0344 Tel.: +41 3\/20?32 8888

eDFU-0048/1  2024-08
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~> STAA R
SURGICAL
ICL/TICL reiknivél / 1OD hugbunadur
TIL NOTKUNAR MED STAAR iGRADANLEGUM COLLAMER™ LINSUM (ICL OG TICL)

NOTKUNARLEIDBEININGAR

UPPLYSINGAR UM VORUNA

Vinsamlegast lestu pessar upplysingar um véruna i hvivetna ddur en pu framkvaemir fyrstu kiinisku adgerdina. Allir lseknar purfa ad ljuka STAAR Surgical ICL
vottunarferli fyrir laekna.

LYSING BUNADAR

ICL/TICL reiknivél / 10D hugbtnadur

ICL/TICL reiknivélin / 10D hugbunadurinn samanstendur baedi af ICL/TICL reiknihugbinadi (reiknivél) og hugbinadi sem tbyr skyringarmynd af igraedslustefnu
toriskrar ICL linsu (IOD hugbtnadi). Reiknivélin og IOD hugbtnadurinn er i vefverslun STAAR Surgical i STAAR ICL skipulagsstudningnum (Stella™):
https://stella.staar.com/. Adur en Collamer™ igraedilinsan (ICL) er graedd  nota laeknar reiknihugbtnadinn & netinu til ad reikna tt steerd og styrk (Gsamt
ljosbrotsfraviki) til ad velja linsuna. Fyrir tériskar ICL linsur er einnig sett fram skyringarmynd af igraedslustefnu (I0D) til ad gefa leekninum myndraena lysingu

@ snuningi assins og stillingu.

Atladur tilgangur

ICL/TICL reiknivélin / IOD hugbunadurinn er hannad til ad framkvaema sjdlfvirka Gtreikninga @ styrk og steerd ICL/TICL linsunnar samkvaemt lifmaelingum sem eru
sértaekar fyrir sjuklinginn.

Atladur sjuklingahépur

ICL/TICL reiknivélin / 10D hugbunadurinn er ekki notad i beinum tengslum vid sjtklinga heldur er hann teeki fyrir augnlaekna og starfsfélk til ad reikna Ut styrk og
steerd ICL/TICL linsu samkvaemt lifmaelingum sem eru sértaekar fyrir sjdklinginn og reikna at sniningsstddu ICL/TICL i auganu.

Atlad notkunarumhverfi

Reiknivélin /10D hugbunadurinn er forrit & vefnum sem er stadsett & 6ruggum vefpjonum. Hugbtnadurinn er adgengilegur fyrir laekna og haegt er ad ndlgast
hann med einkat6lvu med Windows 10 eda nyrri og adgangi ad netinu og i 6ruggum vafra. Maelt er med pvi ad notandinn vidhaldi uppfeerdu styrikerfi og
druggum vafra med uppfaerdri virusvorn. Reiknivélin starfar hugsanlega ekki ¢ fullnaegjandi hétt ef hiin er notud utan aetlads notkunarumhverfis.

Notkun ICL/TICL reiknivélarinnar / 10D hugbtnadarins takmarkast vid augnlaekna med ICL vottun, sjontaekjafraedinga og vidurkennda millilidi sem hafa fengid
bjalfun i notkun hugbtnadarins. Hver og einn notandi hugbinadarins faer adgang, heimild og stadfestingu hjé STAAR Surgical med pvi ad nota einkvaemt
audkenni og lykilord sem skilriki il innskraningar.

Notandinn sem hefur heimild fra STAAR (skurdleeknir eda annar heilbrigdisstarfsmadur) ber dbyrgd & réttri medhdndlun audkennisins og lykilordsins. Notandinn
sem hefur heimild frd STAAR ber einnig dbyrgd @ vidhaldi 6ryggis tolvunnar. Tilkynna skal 61l brot & notkun audkenna, lykilorda eda télvudryggis an tafar til STAAR
Surgical med pvi ad hringja i simantmerin sem gefin eru upp i kaflanum um filkynningar. Ef upp kemur vandamdl vié innskréningu gagna eda utreikninga getur
notandinn lokad vafranum og yfirgefid vefsiduna og dllum upplysingum verdur eytt. Notandinn skal hlada vefsidunni nidur ad nyju og skrd lifmaelingarnar aftur inn
il a0 hefja dtreikninga.

Utgafa hugbinadar

ICL/TICL reiknivél / 10D hugbtnadur: Utgafa 7.00

ABENDINGAR FYRIR NOTKUN

ICL/TICL reiknihugbtnadurinn er hannadur til ad reikna Ut staerd og styrk (Gsamt ljésbrotsfraviki) ddur en laeknirinn velur linsuna. Fyrir tériskar ICL linsur er einnig
sett fram 10D til ad gefa laekninum myndraena lysingu @ sniningi dssins og stillingu.

FRABENDINGAR

Notkun ICL/TICL reiknivélarinnar / 10D hugbtnadarins hefur ekki verid préfud eda vidurkennd til notkunar fyrir nein énnur igraedi { auga med augasteini af STAAR
Surgical Company.

NOTKUN
Adgengi
ICL/TICL reiknivélin og 10D hugbtnadurinn er i vefverslun STAAR Surgical { ICL skipulagsstudningnum (Stella™): https:/stella.staar.com/. Notkun ICL/TICL
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reiknivélarinnar / 10D hugbtnadarins takmarkast vié augnlaekna med ICL vottun, sjéntaekjafraedinga og vidurkennda milliliéi sem hafa fengid heimild il notkunar
hugbtinadarins og hafa fengid adgang hja STAAR Surgical.

Nyir dtreikningar
Haegt er ad komast i reiknivélina eftir mérgum leidum i Stella™.

Leid 1: Smellid & takkann +Baeta vid n. sjuk. i flipunum Maelabord, Sjaklingar
eda Skurdlaeknar fil ad bua til nyjan sjakling og sldid inn upplysingarnar um
sjuklinginn og fylgid svo tilkynningunni til ad komast { reiknivélina.

Leid 3: Smellid & taknid ,Afrita forpdntunargdgn i nytt sett” til ad afrita
forpdntunargdgnin og komast i reiknivélina.

Leid 2: Smellid 4 sjikling i Audkenni sjuklings i flipunum Maelabord, Sjiklingar  Leid 4: Smellid & takkann +Baeta for.adg.g. i hlutanum FORADGERDARGOGN/
og Fratekid, veljid svo vistada utreikninga med pvi ad smella & ,Foradgerd UTREIKNINGAR fil a sl inn nyjan treikning.

vistud" eda videigandi dagsetningu | FORADGERDARGOGN/UTREIKNINGAR til

ad komast { reiknivélina.

Mynd 1: ICL/TICL reiknivélin i Stella™



Notandinn verdur ad velja hvort reikna @ 0t fyrir ICL eda tériska ICL linsu. Ef ICL linsa er valin, geta EDOF vottadir notendur einnig valié EDOF ICL linsu. Notandinn
skrdir pvi naest inn audkenni sjuklings, nafn sjuklings (valkveett), faedingardag, kyn, skurdlaekni, hvoru auganu & ad gera skurdadgerd & (OD eda OS) og upplysingar
til undirbunings fyrir skurdadgerd. Eftir ad hafa skréd inn og vistad upplysingar til undirbinings fyrir skurdadgerdina skal notandinn velja takkann Reikna til ad
reikna Ut ljésbrotsfravikio.

Villubod birtast med raudu ef ekkert gildi hefur verid skrdd inn i reit sem naudsynlegt er ad fylla Ut, eda ef gildid sem skrad er inn er dgilt/utan videigandi bils.
Utreikningarnir fara ekki fram ef villurnar eru ekki leidréttar.

Sprettiskilabod sem tilkynna notanda éveent gildi munu medal annars koma upp af pessum astsedum:

« STAAR Surgical framleidir ekki linsu sem veitir medferd vid ljésbrotsgallanum, samkvaemt peim upplysingum sem skrédar eru inn fyrir sjuklinginn.

+ Upplysingarnar sem skradar eru inn fela i sér sivalningsstyrk en notandinn valdi Gtreikninga fyrir linsu an sivalningsstyrks.

«  Osamraemi milli gilda fyrir ljésbrotssivalning og glaerusivalning.

Vinsamlegast tryggid ad upplysingarnar sem slegnar eru inn séu réttar.

Notandinn feer lista yfir mismunandi linsustyrki og pad ljdsbrotsfravik sem buast md vié hjé sjuklingnum fyrir hverja og eina linsu samkvaemt peim upplysingum
sem skrddar eru inn.

Val @ mismunandi linsulengdum

Notendur geta valid mismunandi lengd af peim lengdum sem hugbtnadurinn maelir med pegar treikningarnir fara fram. Notandinn skal skrd inn upplysingar il
undirbunings fyrir skurdadgerd, velja linsuna sem mun nd tilsetludu markmidi og smella sidan @ vixitakkann Mismunandi lengdir valdar til ad f& adgang ad
fellilista yfir fdanlegar lengdir og smella & lengdina sem 6skad er eftir. Smellio & Vista fil ad halda &fram. Eingéngu skal velja adra lengd eftir vandlega ihugun af
hdlfu skurdleeknisins.

Mynd 2: Val & lengd linsu

Vistun og prentun dtreikninga

Upplysingarnar til undirbinings adgerdar og nidurstddur Utreikninga verda vistadar & STAAR vefpjoninum og notandinn getur prentad paer Gt med pvi ad velja
takkann Prenta skyrslu & efstu yfirlitsstikunni. Eftir ad torisk linsa hefur verid pontud er haegt ad utbta 10D. Sjé 10D kaflann hér ad nedan.

10D (skyringarmynd aof igraedslustefnu) - Eingdngu fyrir tériskar linsur

Pegar térisk linsa hefur verid pontud eda tekin fra getur notandinn Gtbuid 10D. 10D er einnig sett fram til ad gefa laskninum myndraena lysingu & sntiningi dssins og
stillingu. Notandinn getur komist @ 10D skjdinn eftir nokkrum leidum:

1. Smellid & 10D taknid vio hlid marklinsunnar i flipanum Sjaklingar

2. Smellid & Audkenni sjuklings i maelabordinu eda sjaklingar, smellid svo @ PANTANIR, smellio svo & 10D taknid i Adgerdir

3. Smellid & pontunarndmer i Pantanir fil ad fa upp siduna Pontunarupplysingar, smellio svo & 10D taknid

4. Smellid ¢ 10D taknid @ sidunni Pontunarstadfesting
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Mynd 3: Skyringarmynd af igraedslustefnu (I0D) sétt i flipanum Sjiklingar

Mynd 4: Skyringarmynd af igraedslustefnu (I0D) sétt & sidunni Upplysingar um sjakling

Mynd 5: Skyringarmynd af igraedslustefnu (I0D) sétt & sidunum Péntunarupplysingar og Péntunarstadfesting

Gangid Ur skugga um ad upplysingarnar & skjinum séu réttar pegar forskodunarglugginn fyrir 0D, smellid svo & Bua til IOD.
Notendum stendur til boda ad opna 10D & 6llum skjanum med pvi ad smella & takkann A. skjarinn eda prenta Gt 10D med pvi smella @ takkann Prenta.
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Smelltu @ takkann “Bua til IOD” fil ad
utbua skyringamyndina

N

Mynd 6: 10D Gtbuin

-

¢ Upplysingarum @ hvgbg dsdad sfabsc_efja linsuna
og hvort lithimnuskurd purfi

-

Mynd 7: Skyringarmynd af igraedslustefnu (I0D)
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TILKYNNING

Aukaverkanir og/eda mdgulega fylgikvilla sem geta orsakad sjdnskerdingu og innan skynsamlegra marka er talid ad tengist ICL/TICL reiknivélinni / 10D
hugbtnadinum og sem ekki var bist vid, skal tilkynna til STAAR Surgical, sem og alvarleika og stig tilviksins. Pegar skurdlaeknar/sjiklingar eru stadsettir innan ESB,
skal einnig tilkynna il vidkomandi stofnunar innan adildarrikis ESB par sem skurdlaeknar/sjklingar eru skrédir.

Alpjédlegt simantimer: +(41) 32 332 88 88
Bandarikin/Kanada simi: +1(800) 352-7842

ORDALISTI YFIR TAKN

Leekningataeki

Vidurkenndur fulltrdi i Evrépusambandinu

CE-samraemingarmerki samkveaemt tilskipun Evrépurddsins
C € 93/42/EBE eda reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB)
2017/745

il

edfu.staar.com
+1-800-352-7842
+4132 332 8888

Framleidandi
Einkveemt taekjaaudkenni

Skoda skal rafreenar notkunarleidbeiningar

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau
03 44 Sviss

Simi: +(41) 32 332 8888

eDFU-0048/1  2024-08
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~> STAA R
SURGICAL
Software calcolatore di ICL/TICL e per IOD
PER L'USO CON LENTI STAAR IMPIANTABILI COLLAMER™ (ICL E 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 ICL di STAAR Surgical.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Software calcolatore di ICL/TICL e per 10D

Il software calcolatore di ICL/TICL e per 10D & composto dal software di calcolo ICL/TICL (calcolatore) e dal software per diagramma orienfamento impianto per
lenti foriche ICL (software per IOD). Il software calcolatore e per 10D risiede nel sito web di e-commerce di STAAR Surgical, nel supporto alla pianificazione delle
lenti ICL di STAAR (Stella™): https:/stella.staar.com/. Prima dell'impianto della lente impiantabile Collamer™ (ICL), i medici usano il software calcolatore online
come risorsa per il calcolo delle dimensioni e del potere diottrico (con rifrazione residua) per la scelta della lente. Per le lenti toriche ICL, viene generato anche un
diagramma orientamento impianto (10D, Implantation Orientation Diagram) per fornire al medico la rappresentazione grafica della rotazione e dell'allineamento
dellasse.

Destinazione d’uso

Il software calcolatore di ICL/TICL e per 10D & progettato per automatizzare il calcolo della potenza e delle dimensioni delle lenti ICL/TICLin base ai dati biometrici
specifici del paziente.

Popolazione di pazienti di destinazione

II software calcolatore di ICL/TICL e per 10D non inferagisce direttamente con i pazienti, ma € uno strumento destinato agli oftalmologi e al personale sanitario
per il calcolo della potenza e delle dimensioni delle lenti ICL/TICL in base ai dati biometrici specifici del paziente e per il calcolo del posizionamento rotazionale
dellICL/TICL nell'occhio.

Ambiente d’uso previsto

II software calcolatore e per 0D & un programma basato su Web che risiede in server protetti. Il software & disponibile ai medici ed & accessibile tramite PC con
Windows 10 o versione successiva dotato di accesso a Internet e browser sicuro. Si consiglia di mantenere aggiornato il sistema operativo e di utilizzare un
browser sicuro con software antivirus aggiornato. Il calcolatore potrebbe non funzionare correttamente se utilizzato fuori dall'ambiente d'uso previsto.

L'uso del software calcolatore di ICL/TICL e per IOD ¢ limitato agli oftalmologi con certificazione ICL, altro personale che si occupa di chirurgia refrattiva e
intermediari autorizzati addestrati all'uso del software. Ogni utilizzatore del software ottiene l'accesso ed é autorizzato e autenticato da STAAR Surgical mediante
un ID univoco e una password come credenziali di accesso.

Lutilizzatore autorizzato da STAAR (chirurgo o altro personale sanitario) & responsabile della corretta gestione di ID e password. L'utilizzatore autorizzato & inoltre
responsabile del mantenimento della sicurezza del PC. Segnalare immediatamente qualsiasi violazione di ID, password o sicurezza del PC a STAAR Surgical
utilizzando i numeri di telefono forniti nella sezione relativa alle segnalazioni. In caso di problemi durante I'inserimento dei dati o il calcolo, & possibile chiudere

il browser e uscire dal sito Web e tutte le informazioni saranno eliminate. Ricaricare il sito Web e inserire nuovamente i dati biometrici per iniziare i calcoli.
Versione del software

Software calcolatore di ICL/TICL e per I0D: Versione 7.00
INDICAZIONI PER L'USO

II software calcolatore di ICL/TICL & progettato come risorsa per il calcolo delle dimensioni e del potere diottrico (con rifrazione residua) per la scelta della lente
da parte del medico. Per le lenti ICL toriche, viene anche generato un 10D per fornire al medico la rappresentazione grafica dell'asse di rotazione e
dellallineamento.

CONTROINDICAZIONI

STAAR Surgical Company non ha testato né approvato 'uso del software calcolatore di ICL/TICL e per 10D nel caso di impianti intraoculari fachici diversi.
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FUNZIONAMENTO

Accessibilita

II software calcolatore di ICL/TICL e per 10D risiede nel sito web di e-commerce di STAAR Surgical, nel supporto di pianificazione di ICL (Stella™):
https:/stella.staar.com/. Luso del software calcolatore di ICL/TICL e per IOD ¢ limitato agli oftalmologi con certificazione ICL, altro personale che si occupa
di chirurgia refrattiva e intermediari addestrati all'uso del software e che hanno ottenuto I'accesso da parte di STAAR Surgical.

Nuovi calcoli
E possibile accedere al calcolatore da piti punti di ingresso in Stella™.

Opzione 1: Nelle schede Dashboard, Pazienti o Chirurghi, fare clic sul pulsante
+Agg. nuovo paz. per creare un nuovo paziente e immettere le informazioni
sul paziente, quindi seguire il prompt per accedere al calcolatore.

Opzione 3: Fare clic sull'icona “Copia dati preop. in un nuovo set” per copiare i
dati preoperatori e immettere il calcolatore.

Opzione 2: Nelle schede Dashboard, Pazienti e Prenotazioni, fare clic su un Opzione 4: Fare clic sul pulsante + Agg. dati preop. nella sezione DATI PREOP./
paziente esistente in ID paziente; quindi, in DATI PREOP./CALCOLI, selezionare i  CALCOLI per immettere un nuovo calcolo.

calcoli salvati facendo clic su “Dati preoperatori salvati” o sulla data associata,

per raggiungere il calcolatore.

Figura 1: Calcolatore di ICL/TICLin Stella™
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Lutilizzatore deve scegliere se effettuare il calcolo per un'ICL o un’ICL torica. Se ha selezionato ICL, 'utilizzatore con certificazione EDOF pud anche scegliere ICL
EDOF. Quindi dovra inserire ID paziente, Nome paziente (opzionale), data di nascita, sesso, chirurgo, occhio interessato (OD o OS) e i dati preoperatori. Una volta
inseriti e salvati i dati preoperatori, si seleziona il pulsante Calcola per calcolare la rifrazione residua.

Se non & stato inserito un valore in un campo obbligatorio o se il valore inserito non & valido o non rientra nell'intervallo richiesto, vengono visualizzati messaggi
di errore in rosso. Il calcolo non puo andare avanti se gli errori non vengono corretti.

Possono comparire messaggi popup che informano di valori imprevisti per i seguenti motivi:

« STAAR Surgical non produce lenti che trattano l'errore di rifrazione indicato nelle informazioni del paziente inserite

« i dati inseriti includono una potenza del cilindro, ma & stato selezionato il calcolo per una lente senza potenza del cilindro

« ivalori del cilindro rifrattivo e i valori del cilindro corneale non corrispondono

Assicurarsi che i dati inseriti siano corretti.

Si riceve un elenco di potenze della lente e la rifrazione residua prevista per il paziente per ciascuna lente in base ai dati inseriti.

Selezione di una lunghezza focale alternativa della lente

E possibile selezionare una lunghezza focale alternativa rispetto a quelle consigliate dal software al momento del calcolo. Inserire i dati preoperatori, selezionare
la lenfe che consente di raggiungere il risultato desiderato, quindi fare clic sul pulsante di selezione Lunghezza diversa selezionata per accedere all'elenco a
discesa delle lunghezze focali disponibili e fare clic sul pulsante di opzione corrispondente alla lunghezza focale desiderata. Fare clic su Salva per continuare.

Le lunghezze focali alternative devono essere scelte solo dopo un'attenta valutazione da parte del chirurgo.

Figura 2: Selezione della lunghezza focale della lente

Salvataggio e stampa dei calcoli

| dati preoperatori e i risultati del calcolo vengono salvati nel server STAAR e possono essere stampati dall'utilizzatore selezionando il pulsante Stampa rapporto
sulla barra di navigazione superiore. Dopo aver ordinato una lente torica, & possibile generare un I0D. Vedere la sezione IOD seguente.

|0D (diagramma orientamento impianto) - Solo per lenti toriche

Dopo aver ordinato o prenotato una lente torica, & possibile generare un 10D. L'10D viene generato per fornire al medico la rappresentazione grafica dell'asse di
rotazione e dell'allineamento. L'utilizzatore puo raggiungere la schermata 10D in diversi modi:

1. Nella scheda Pazienti, facendo clic sull'icona 10D accanto alla lente idonea

2. In Dashboard o Pazienti, facendo clic sull'lD paziente, quindi su ORDINI e infine sull'icona 10D in Azioni

3. In Ordini, facendo clic sul Numero ordine per accedere alla pagina Dettagli ordine e facendo clic sull'icona 10D

4. Nella pagina Conferma ordine, facendo clic sull'icona 10D
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Figura 3: Accesso al diagramma orientamento impianto (I0D) dalla scheda Pazienti

Figura 4: Accesso al diagramma orientamento impianto (I0D) dalla pagina Dettagli paziente

Figura 5: Accesso al diagramma orientamento impianto (I0D) dalle pagine Dettagli ordine e Conferma ordine

Una volta aperta la finestra di anteprima 10D, verificare che le informazioni sullo schermo siano corrette, quindi fare clic su Genera IOD.
Gli utilizzatori hanno la possibilita di aprire 10D a schermo intero facendo clic sul pulsante Sch. int. o di stampare I'l0D facendo clic sul pulsante Stampa.
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Fare clic sul pulsante Genera 0D
per creare il diagramma

-

Figura 6: Generazione dell'lOD

-

¢ Informazioni su quale asse posizionare la lente e se
e necessaria l'iridotomia periferica

-

Figura 7: Diagramma orientamento impianto (I0D)
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SEGNALAZIONI

Gli eventi avversi e/o le complicanze potenzialmente pericolose per la vista che possono essere ragionevolmente considerati correlati al software calcolatore di
ICL/TICL e per IOD, non precedentemente previsti in termini di tipologia, gravitd e tasso di incidenza, devono essere segnalati a STAAR Surgical. Per i chirurghi/
pazienti situati nell’UE, sard inoltre necessario notificare 'autorita competente dello Stato membro di appartenenza.

Numero di telefono infernazionale: +(41) 32 332 88 88
Numero di telefono per Stati Uniti/Canada: +1 (800) 352-7842

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Dispositivo medico d Fabbricante

| EC | REP| Mandatario nella Comunita Europea Identificativo unico del dispositivo

Marcatura di conformita CE secondo la Direttiva del Consiglio

C € Europeo 93/42/CEE o il Regolamento del Consiglio Europeo edineparcom  CoONsultare le istruzioni per 'uso in formato elettronico
(UE) 2017/745 52532 8938

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau
0 3 4 4 Svizzera

Tel: +4132 332 8888

eDFU-0048/1  2024-08

< ! = ) > 85




~> STAA R
SURGICAL
ICL / TICL skaiciuoklé / IOD programiné jranga
SKIRTA NAUDOTI SU ,STAAR” IMPLANTUOJAMAISIAIS LESIAIS ,COLLAMER™“ (ICL IR TICL)

NAUDOJIMO NURODYMAI

GAMINIO INFORMACIJA
Prie$ atlikdami savo pirmgjq klinikine procediirg, perzidrékite visq $ig gaminio informacijg. Visi gydytojai turi baigti ,STAAR Surgical” ICL gydytojo sertifikavimo
programa.

PRIEMONES APRASAS

ICL/TICL skaiciuoklé / 10D programiné jranga

ICL/TICL skai¢iuokle / 10D programine jrangg sudaro ir ICL/ TICL skai¢iavimo programiné jranga (skai¢iuoklé), ir torinio ICL implantavimo orientacijos diagramos
programiné jranga (I0D programiné jranga). Skai¢iuoklé ir IOD programiné jranga yra ,STAAR Surgical” elektroninés prekybos svetainéje, esancioje ,STAAR” ICL
planavimo palaikymo skiltyje (,Stella™"): https://stella.staar.com/. Prie§ implantuodami implantuojamgjj le8j ,Collamer™* (angl. ,Implantable Collamer™ Lens’,
ICL) gydytojai kaip pagalbine priemone lgsiui pasirinkti naudojasi internetine skaiciavimo programine jranga dydziui ir dioptrijy galiai (su liekamaja refrakeija)
apskaiciuoti. Toriniams ICL taip pat sukuriama implantavimo orientacijos diagrama (angl. ,implantation Orientation Diagram®, 10D) pateikti gydytojui vaizdinj
sukimosi asies ir lygiavimo atvaizdg.

Numatytoji paskirtis

ICL/TICL skai¢iuoklé / 10D programiné jranga sukurta automatizuoti ICL/ TICL lesio galios ir dydZio apskaiciavimg pagal konkrecius paciento biometrinius
duomenis.

Numatytoji pacienty populiacija

ICL/TICL skaiciuoklé / 10D programiné jranga tiesiogiai nesqveikauja su pacientais, bet yra priemoné, skirta gydytojams oftalmologams ir darbuotojams
apskaiciuoti ICL/ TICL leSio galig ir dydj pagal konkrecius paciento biometrinius duomenis ir ICL/ TICL sukamajai padéciai akyje apskaiciuofi.

Numatytoji naudojimo aplinka

Skaiciuoklé / 10D programiné jranga yra Ziniatinklio programa, esanti saugiuose serveriuose. Programiné jranga yra skirta gydytojams ir gali bati prieinama
asmeniniame kompiuteryje (PC) su ,Windows 10” arba naujesne versija su interneto prieiga ir saugia narsykle. Naudotojui rekomenduojama turéti naujausiq
operacing sistemgq ir saugiq narsykle su naujausia antivirusine programine jranga. Skaiciuoklé gali tinkamai neveikti, jeigu naudojama ne numatytoje naudojimo
aplinkoje.

ICL/TICL skaiciuokle / 10D programing jrangq gali naudoti tik ICL sertifikuoti gydytojai oftalmologai, kiti refrakcijos praktikos darbuotojai ir jgalioti tarpininkai,
pamokyti naudotis programine jranga. Kiekvienam programinés jrangos naudotojui ,STAAR Surgical” suteikia prieigg, leidimg ir autentiskumo patvirtinimg
naudojant unikaly 1D ir slaptazod; kaip prisijungimo duomenis.

»STARR" jgaliotas naudotojas (chirurgas arba kiti sveikatos priezidros darbuotojai) yra atsakingas uz tinkamgq ID ir slaptazodzio valdymg. Jgaliotas naudotojas
taip pat yra atsakingas uz kompiuterio saugumo palaikyma. Nedelsdami praneskite ,STAAR Surgical” apie bet kokj ID, slaptazodzio ar kompiuterio saugumo
pazeidimg ataskaity teikimo skirsnyje nurodytais telefono numeriais. Jei duomeny jvedimo ar skaic¢iavimo metu iskyla problemy, naudotojas gali uzdaryti narsykle
ir iSeiti i$ svetainés ir visa informacija bus istrinta. Norédamas pradéti skai¢iavimus, naudotojas turéty perkrauti svetaine ir dar kartq jvesti biometrinius duomenis.
Programinés jrangos versija

ICL/TICL skai¢iuoklé / 10D programiné jranga: 7.00 versija
NAUDOJIMO INDIKACIJOS

ICL/TICL skai¢iavimo programiné jranga sukurta kaip pagalbiné priemoné apskaiciuojant dyd; ir dioptrijy galig (su liekamaja refrakeija), kai gydytojas renkasi
lesj. Toriniams ICL taip pat sukurta IOD pateikti gydytojui vaizdinj sukimosi asies ir lygiavimo atvaizdg.

KONTRAINDIKACIJOS

,STAAR Surgical Company” neisbandé ir nepatvirtino ICL/ TICL skai¢iuoklés / 10D programinés jrangos naudojimo jokiems kitiems fakiniams intraokuliniams
implantams.

VALDYMAS

Prieinamumas
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ICL/TICL skaiciuoklé / 10D programiné jranga yra yra ,STAAR Surgical” elektroninés prekybos svetainéje, esancioje ,STAAR" ICL planavimo palaikymo skiltyje
(,Stella™“): https://stella.staar.com/. ICL/ TICL skai¢iuokle / 10D programine jrangq gali naudoti tik ICL sertifikuoti gydytojai oftalmologai ir kiti refrakcijos praktikos
darbuotojai bei tarpininkai, kurie buvo jgalioti naudoti programine jrangq ir kuriems ,STAAR Surgical” suteiké prieiga.

Nauji skaiciavimai
| skai¢iuokle galima patekti i$ keliy ,Stella™" viety,

Tvariantas: Skiltyje ,Valdymo skydelis’, ,Pacientai” arba ,Chirurgai”
spustelékite mygtukq +Pridéti pacientq, kad sukurfuméte naujo paciento
jrasq ir jvestuméte paciento informacijg, o tada vykdykite raginimg, kad
patektuméte j skaiciuokle.

3variantas: Spustelékite piktogramq ,Kopijuoti Siuos prieSop. duom. naujom
rink?, kad nukopijuotuméte prieSoperacinius duomenis ir pasiektuméte
skaiciuokle.

2 variantas: Skiltyse ,Valdymo skydelis”, ,Pacientai” ir ,Rezervacijos” pacienty 4 variantas: Norédami jvesti naujq skaiciavimg, skiltyje ,PRIESOP. DUOM. /
ID sqrase spustelekite esamq pacientq, tada skiltyje ,PRIESOP. DUOM. / SKAICIAVIMAI“ spustelékite mygtukq +Pridéti priesop. duom.
SKAICIAVIMAI" pasirinkite i$saugotus skai¢iavimus spusteledami

,Priesoperaciniai duomenys i§saugoti” arba susijusiq datq, kad patektuméte

 skaiciuokle.

1paveikslas. ICL/ TICL skaiciuokle ,Stella™"


https://stella.staar.com/

Naudotojas turi pasirinkti apskai¢iuoti ICL arba torinj ICL. Jeigu pasirinktas ICL, EDOF sertifikuoti naudotojai taip pat gali pasirinkti EDOF ICL. Tada naudotojas
jveda paciento ID, paciento vardg, pavarde (pasirinktinai), gimimo datg, lytj, chirurgg, operuojamgq akj (OD - desinioji akis; OS - kairioji akis) ir prieSoperacinius
duomenis. [vedes ir iSsaugojes prieSoperacinius duomenis, naudotojas turéty pasirinkti mygtukq Skaiciuoti liekamajai refrakcijai skaiciuoti.

Klaidy pranesimai bus rodomi raudonai, jei  privalomq laukg nejvesite jokios vertés arba jeigu jvesta verté klaidinga / nepatenka j reikalaujamg intervalg.
Skaiciavimas negali bati tesiamas, jei klaidos néra istaisytos.

I$Sokantieji pranesimai, pranesantys naudotojui apie netikétas vertes, bus rodomi dél iy priezasciy;

+ ,STAAR Surgical” negamina lesiu, kurie padalinty jvestos paciento informacijos refrakcing yda;

« jvesti duomenys apima cilindrine galig, taciau naudotojas pasirinko skai¢iavimg lesiui be cilindrinés galios;

« refrakcinio cilindro vertés ir ragenos cilindro vertés nesutampa.

Isitikinkite, kad jvesti duomenys yra teisingi.

Remiantis jvestais duomenimis, naudotojui bus pateiktas kiekvieno is Siy lesiy lesio galiy sqrasas ir numatoma liekamoji refrakcija pacientui.

Alternatyvaus lgio ilgio pasirinkimas

Naudotojai turi galimybe pasirinkti alternatyvy ilgj i$ programinés jrangos rekomenduojamo ilgio skai¢iavimo metu. Naudotojas turi jvesti prieSoperacinius
duomenis, pasirinkti le$], kuris pasieks norimq rezultatq, tada spusteléti perjungiklj Pasirinkti skirtingi ilgiai, kad atverty i$skleidziamajj galimy ilgiy sgrasq,
ir spusteléti norimq ilgj. Norédami testi spustelékite I$saugoti. Alternatyvus ilgis turéty bati pasirinktas tik stropiai apsvarscius chirurgui.

2 paveikslas. Lesio ilgio pasirinkimas

Apskaiciavimy iSsaugojimas ir spausdinimas
Priesoperaciniai duomenys ir skai¢iavimo rezultatai bus issaugoti ,STAAR” serveryje ir naudotojas galés juos atspausdinti virSutinéje narSymo juostoje pasirinkes
mygtukq Spausdinti ataskaitq. Uzsakius torinj lesj, gali bati sukurta IOD. Zr. tolesnj skyriy apie I0D.

10D (implantavimo orientacijos diagrama) - tik toriniams leSiams

Uzsisakes arba rezervaves torinj lesj, naudotojas gali sukurti 10D. Sukuriama IOD pateikti gydytojui vaizdinj sukimosi asies ir lygiavimo atvaizdg. Naudotojas gali
patekti j 10D ekrang keliais bidais:

1. Korteléje ,Pacientai” spustelékite 10D piktogramq Salia tikslinio lesio

2. Skiltyje Valdymo skydelis" arba ,Pacientai” spustelékite paciento ID, tada spustelékite UZSAKYMAI, tada spustelékite 0D piktogramaq skiltyje Veiksmai”

3. Skiltyje ,Uzsakymai” spustelékite uzsakymo numerj, kad patektuméte j uzsakymo inform. puslapj, tada spustelékite 10D piktogramg

4. Puslapyje ,Uzsakymo patvirtinimas” spustelékite 10D piktogramg
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3 paveikslas. Prieiga prie implantavimo orientacijos diagramos (I0D) i§ kortelés ,Pacientas”

4 paveikslas. Prieiga prie implantavimo orientacijos diagramos (I0D) i$ puslapio ,Paciento duomenys"

5 paveikslas. Prieiga prie implantavimo orientacijos diagramos (I0D) i$ puslapiy ,Uzsakymo inform! ir ,Uzsakymo patvirtinimas"

Kai atsiveria 10D perzidros langas, patikrinkite, ar ekrane rodoma informacija yra teisinga, tada spustelékite ,Kurti IOD".

Naudotojai gali atidaryti IOD per visq ekrang spustelédami mygtukg Per ekrang arba issispausdinti 10D spustelédami mygtukg Spausdinti.
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Spustelékite IOD generavimo
mygtukg, kad sukurtuméte
diagramg.

6 paveikslas. [OD sukarimas

-

Informacija apie tai, kurioje asyje reikia nustatyti
leSio padét ir ar reikalinga periferiné iridotomija

-

7 paveikslas. Implantavimo orientacijos diagrama (I0D)
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PRANESIMAS

Apie nepageidaujamus jvykius ir (arba) regéjimui galimai grésmingas komplikacijas, kurios pagristai gali bti laikomos susijusios su ICL/ TICL skaiciuokle / 0D
programine jranga ir kuriy pobtdis, pavojingumas ir daznis anksciau nebuvo numatyti, reikia pranesti ,STAAR Surgical”. Jeigu chirurgas / pacientas yra Europos
Sagjungoje, taip pat bitina pranesti kompetentingai institucijai ES valstybéje naréje, kurioje jsikires chirurgas / pacientas.

Tarptautinis telefonas: +(41) 32 332 88 88

JAV / Kanados telefonas: +1 (800) 352-7842

SIMBOLIY ZODYNELIS
Medicinos priemoné d Gamintojas
| EC | REP| |galiofasis atstovas Europos Bendrijoje Unikalusis priemonés identifikatorius
I: ] Zireti elektroning naudojimo instrukcijg

C € CE ofitikties Zenklas pagal Europos Tarybos direktyvg 93/42/
EEB arba Europos Tarybos reglamentq (ES) 2017/745 e Stoar.com

+4132 332 8888

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau

03 44 Sveicarija
Tel: +4132 332 8888
eDFU-0048/1  2024-08
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ICL/TICL kalkulatora/IOD programmatira
LIETOSANAI AR STAAR IMPLANTEJAMO COLLAMER™ LECU (ICL UN TICL)

LIETOSANAS NORADIJUMI

INFORMACIJA PAR IZSTRADAJUMU

Pirms sakotnéjas kliniskas procedaras veikSanas, lidzu, pilntba parskatiet informaciju par $o izstradajumu. Visiem drstiem ir jaizpilda STAAR Surgical ICL arstu
sertifikdcijas programma.

IERICES APRAKSTS
ICL/TICL kalkulatora/IOD programmatiira

ICL/TICL kalkulatora/IOD programmattira sastév gan no ICL/TICL kalkulatora programmatiiras (kalkulatora), gan no toriskas ICL implanté$anas orientdcijas
diagrammas programmatiras (I0D programmatiras). Kalkulatora un 10D programmatira atrodas STAAR Surgical e-komercijas fimek|a vietnes STAAR ICL
planosanas atbalsta sadala (Stella™): https:/stella.staar.com/. Pirms implantéjamas Collamer™ lécas (ICL) implanté$anas drsti izmanto tiessaistes kalkulatora
programmatiru ka paliglidzekli izméra un dioptriju stipruma (ar atlikuso refrakciju) aprékina$anai, lai drsts izvélétos lécu. Toriskajai ICL tiek generéta ari
implanté$anas orientacijas diagramma (I0D), lai nodrosindtu arstam ass rotdcijas un centréSanas attélu.

Paredzétais noliiks

ICL/TICL kalkulatora/IOD programmattira ir izstradata, lai automatizétu ICL/TICL [écas stipruma un izméra aprékinu, pamatojoties uz specifiskiem pacienta
biometriskajiem datiem.

Paredzéta pacientu populdacija

ICL/TICL kalkulatora/IOD programmatiira tie$i nemijiedarbojas ar pacientiem, bet ir oftalmologijas arstu un personala riks, lai aprékinatu ICL/TICL lecas stiprumu
un izméru, pamatojoties uz konkréta pacienta biometriju, un aprékinatu ICL/TICL rotdcijas pozicioné$anu aci.

Paredzéta lietoSanas vide

Kalkulatora/IOD programmattira ir timek|a programma, kas izvietota droSos serveros. Programmattira ir pieejama drstiem, un tai var piek|Gt persondlajd datord
(PC) ar operétajsistému Windows 10 vai jaundku versiju ar piekluvi infernetam un drosu parlikprogrammu. Lietotdjom ieteicams uzturét atjauninatu
operétdjsistému un drosu parlikprogrammu ar atjaunindtu pretvirusu programmatiru. Kalkulators var nedarboties pareizi, ja to lieto arpus paredzétas lietoSanas
vides.

ICL/TICL kalkulatora/IOD programmatiru drikst izmantot fikai ICL sertificéti oftalmologiskie arsti, citi refrakcijas prakses darbinieki un pilnvaroti starpnieki, kuri ir
apmaciti programmatiras lietosand. Katram programmatiras lietotdjam tiek pieskirta STAAR Surgical autorizéta un autentificéta piekluve, izmantojot unikdlu ID
un paroli ka pieteikSands akreditacijas datus.

STAAR autorizétais lietotdjs (kirurgs vai cits veselibas apriipes darbinieks) ir atbildigs par pareizu ID un paroles parvaldibu. Autorizétais lietotdjs ir atbildigs ari par
datora drosibas uzturésanu. Nekavéjoties zinojiet par visiem ID, paroles vai datora drosibas parkapumiem uznémumam STAAR Surgical, izmantojot zino$anas
sadald noraditos talruna numurus. Ja datu ievades vai aprékinasanas laika rodas probléma, lietotdjs var aizvért parlakprogrammu un iziet no vietnes, un visa
informdcija tiks dzésta. Lai saktu aprékinus, lietotajam ir atkartoti jaieladé vietne un vélreiz jaievada biometriskie dati.

Programmatiiras versija

ICL/TICL kalkulatora/IOD programmatiira: Versija 7.00

LIETOSANAS INDIKACIJAS

ICL/TICL kalkulatora programmatira ir izstraddta ka paliglidzeklis izméra un dioptriju stipruma aprékinadanai (ar atlikuso refrakciju), lai arsts izvélétos lécu.
Toriskajam ICL tiek izveidota ari implantdcijas orientécijas diagramma (I0D), lai nodro$inatu arstam ass rotdcijas un centrésanas attélu.

KONTRINDIKACIJAS

STAAR Surgical Company nav testéjusi vai apstipringjusi ICL/TICL kalkulatora/IOD programmatiras izmanto$anu citiem fakiskiem intraokulariem implantiem.

DARBIBA
Pieejamiba
ICL/TICL kalkulatora/IOD programmatira atrodas STAAR Surgical e-komercijas fimek|a vietnes ICL plano$anas atbalsta sadala (Stella™): hitps:/stella.staar.com/.

ICL/TICL kalkulatora/IOD programmatiru drikst izmantot tikai ICL sertificéti oftalmologiskie arsti, citi refrakcijas prakses darbinieki un starpnieki, kuri ir pilnvaroti
izmantot programmatiru un kam STAAR Surgical pieskirusi piekluvi.
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Jauni aprékini
Kalkulatoram var piek|it no vairakam Stella™ ieejas vietam.

1. opcija. Cilnés Infopanelis, Pacienti vai Kirurgi noklikskiniet uz pogas
+Pievienot jaunu pacientu, lai izveidotu jaunu pacientu, un ievadiet pacienta
informdciju, péc tam turpiniet uzvedné, lai piek|atu kalkulatoram.

2. opcija. Cilnés Infopanelis, Pacienti un Rezervacijas noklikskiniet uz esosa

pacienta Pacienta ID sadald, péc tam PIRMSOPERACIJAS DATU / APREKINU
sadald atlasiet saglabdtos aprékinus, noklikskinot uz Pirmsoperdcijas dati

saglabdti vai saisfitd datuma, lai piek|atu kalkulatoram.

1. aftéls. ICL/TICL kalkulators Stella™ sadala

3. opcija. Noklikskiniet uz ikonas Kopét $os pirmsop. datus uz jaunu kopu, lai
kopétu pirmsoperdcijas datus un ieietu kalkulatord.

4. opcija. Lai ievaditu jaunu aprékinu, noklikSkiniet uz pogas +Pievienot
pirmsoperdcijas datus pogu sadala PIRMSOPERACIJAS DATI / APREKINI.
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Lietotajam jaizvélas aprékinat ICL vai Torisko ICL. Ja atlasita ICL, EDOF sertificéti lietotdji var izvéléties ari EDOF ICL. Tad lietotdjs ievada pacienta ID, pacienta
vardu, uzvardu (izvéles), dzim$anas datumu, dzimumu, kirurgu, operéjamo aci (OD vai OS) un pirmsoperdcijas datus. Péc pirmsoperdcijas datu ievadisanas un
saglabasanas lietotdjam jaatlasa poga Aprékinat, lai aprékinatu atlikuso refrakciju.

Kladu zinojumi tiks paraditi sarkand krasé, ja vajadzigaja lauka nebis ievadita vértiba vai ievaditd vérfiba bis nederiga/arpus vajadziga diapazona. Aprékinu
nevar turpindt, ja klidas nav izlabotas.

Uznirstosie pazinojumi, kas informeé lietotdju par neparedzétam vérfibam, tiks paraditi $adu iemeslu dél:

+ STAAR Surgical nerazo lécas, kas arstétu ievaditas pacienta informdcijas refrakcijas kladu;

« ievaditie dati ietver cilindra stiprumu, bet lietotdjs atlasija aprékinasanu lécai bez cilindra stipruma;

« refrakcijas cilindra vértibas un radzenes cilindra vertibas nesakrit.

Ludzu, parliecinieties, ka ievaditie dati ir pareizi.

Pamatojoties uz ievaditajiem datiem, lietotdjam tiks paradits 1ecu stipruma saraksts un pacienta paredzama atlikust refrakcija katrai no $im lécam.

Alternativa lécas garuma izvéle

Lietotajiem ir iespéja izvéléties alternafivu garumu no programmattiras ieteikia garuma aprékinasanas laika. Lietotdjom ir jaievada pirmsoperéacijas dati, jaatlasa
léca, kas sasniegs vélamo iznakumu, un péc tam janoklikskina uz nolaizama saraksta lzvéléts cits garums, lai piek|titu pieejamo garumu nolaizamajam

sarakstam, un janoklikskina uz vélama garuma. Noklikskiniet uz Saglabat, lai turpindtu. Alternativus garumus drikst izvéléties tikai péc ripigas kirurga veiktas
apsversanas.

2. attéls. Lécas garuma izvéle

Aprékinu saglabasana un drukasana

Pirmsoperdcijas dati un aprékinu rezultati tiks saglabati STAAR serveri, un lietotdjs tos var izdrukat, atlasot pogu Drukat zinojumu navigdcijas joslas augspuse.
Péc toriskas lécas pasafisanas var generét I0D. Skatiet sadalu “IOD” talak.

10D (implantesanas orientacijas diagramma) - tikai toriskam lecam

Kad toriska leca ir pasitita vai rezervéta, lietotdjs var generét IOD. 10D tiek izveidota, lai nodroSinatu arstam ass rotdcijas un salago$anas attéla atveidojumu.
Lietotajs var piek|tit 0D ekranam vairdkos veidos:

1. Cilné Pacienti noklikskiniet uz 10D ikonas blakus mérka lécai o

2. Sadala Infopanelis vai Pacienti noklikskiniet uz pacienta ID, péc tam noklikskiniet uz PASUTIJUMI un péc tam noklikskiniet uz 10D ikonas sadala Darbibas

3. Sadala Pasatijumi noklikskiniet uz pasafijuma numura, lai piek|tu lapai Pasttijuma informécija, noklikskiniet uz 10D ikonas

4. Pastfijuma apstipringjuma lapd noklikskiniet uz 10D ikonas
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3. aftéls. Piek|aSana implantésanas orientdcijas diagrammai (I0D) no cilnes Pacienti

4. attéls. Pieklasana implanté$anas orientdcijas diagrammai (I0D) no lapas Pacienta informacija

5. aftéls. Piek|aSana implantésanas orientdcijas diagrammai (I0D) no lapam Pastfijuma informacija un Pastfijuma apstiprindjums
Kad atveras 10D prieksskatijuma logs, parskatiet ekrand redzamo informaciju un péc fam noklikskiniet uz Generét 10D.
Lietotajiem ir iespéja atvért 10D pilnekrana rezimd, noklikskinot uz pogas Pilnekrans, vai izdrukat 10D, noklikskinot uz pogas Drukat.
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Noklikskiniet uz pogas Generét 10D,
lai izveidotu diagrammu

-

6. attéls. 0D izveido$ana

-

Informacija par to, uz kuras ass pozicionét
lécu un vai nepiecie$sama periféra iridotomija

.

7. attéls. Implanté$anas orientacijas diagramma (10D)
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ZINOSANA

Par nevélamiem notikumiem un/vai iespéjami redzi apdraudo$am komplikacijam, kuras var saprafigi uzskatit par saistitam ar ICL/TICL kalkulatora/IOD
programmatiru, un kuras iepriek$ nevaréja sagaidit to rakstura, smaguma un biezuma dé|, jazino STAAR Surgical. Attieciba uz kirurgiem/pacientiem, kas atrodas
ES, kompetentd iestade batu jainformé ari taja ES dalibvalsti, kurd ir registréti kirurgi/pacienti.

Starptautisks talrunis: +(41) 32 332 88 88
Talrunis ASV/Kanada: +1(800) 352-7842

SIMBOLU GLOSARIJS

Mediciniska ierice

| EC | REP| Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiend

C € CE atbilstibas zime saskana ar Eiropas Padomes direkfivu
93/42/EEK vai Eiropas Padomes regulu (ES) 2017/745

d Razotajs
lerices unikalais identifikators

(1]

edfu.staar.com
+1-800-352-7842
+4132 332 8888

Skafit elektronisko lietosanas pamacibu

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau

i
0344 Tel: +41 §§|§§2 8888

eDFU-0048/1  2024-08
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- STAAR"

SURGICAL
ICL-/TICL-calculator/IOD-software

VOOR GEBRUIK MET STAAR IMPLANTEERBARE COLLAMER™-LENS (ICL EN TICL)

GEBRUIKSAANWIJZING

PRODUCTINFORMATIE

Lees deze productinformatie geheel door voordat u uw eerste Klinische ingreep verricht. Alle artsen moeten het STAAR Surgical ICL-certificatieprogramma voor
artsen doorlopen.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

ICL-/TICL-calculator/I0D-software

De ICL-/TICL-calculator/IOD-software bestaat uit ICL-/TICL-calculatorsoftware (calculator) en implantatie-oriéntatiediagramsoftware voor torische ICL's
(IOD-software). De calculator- en I0D-software bevinden zich op de e-commercewebsite van STAAR Surgical in STAAR ICL-planningsupport (Stella™):
https://stella.staar.com/. Voorafgaand aan implantatie van de implanteerbare Collamer™-lens (ICL) gebruiken artsen de online calculatorsoftware ter
ondersteuning bij het berekenen van de grootte en diopter (met restrefractie) voor het selecteren van de lens. Voor torische ICL's wordt ook een implantatie-
oriéntatiediagram (I0D) gegenereerd om de arts een afgebeelde representatie van de asrotatie en -uitlijning te bieden.

Beoogd doeleind

De ICL-/TICL-calculator/IOD-software is ontwikkeld om de berekening van de ICL-/TICL-lenssterkte en -grootte te automatiseren op basis van specifieke
patiéntbiometrie.

Beoogde patiéntpopulatie

De ICL-/TICL-calculator/IOD-software heeft geen directe wisselwerking met patiénten, maar is een hulpmiddel voor oogartsen en zorgmedewerkers om de ICL-/
TICL-lenssterkte en -grootte te berekenen op basis van specifieke patiéntbiometrie en om de rotationele positie van de ICL/TICL in het oog te berekenen.
Beoogde gebruiksomgeving

De calculator/IOD-software is een webgebaseerd programma dat zich op beveiligde servers bevindt. De software is beschikbaar voor artsen en kan worden
geopend op een persoonlijke computer (pc) met Windows 10 of hoger met internettoegang en een beveiligde browser. Het wordt aanbevolen dat de gebruiker het
besturingssysteem up-to-date houdt en een beveiligde browser gebruikt met up-to-date antivirussoftware. De calculator werkt mogelijk niet naar behoren indien
deze buiten de beoogde gebruiksomgeving wordt gebruikt.

Gebruik van de ICL-/TICL-calculator/I0D-software is beperkt tot ICL-gecertificeerde oogartsen, andere refractieve zorgmedewerkers en bevoegde
tussenpersonen die getraind zijn voor het gebruik van de software. STAAR Surgical voorziet elke softwaregebruiker van toegang, bevoegdheid en verificatie door
middel van een uniek ID en wachtwoord als aanmeldgegevens.

De door STAAR bevoegde gebruiker (chirurg of andere zorgmedewerkers) is verantwoordelijk voor het juiste beheer van het ID en wachtwoord. De bevoegde
gebruiker is ook verantwoordelijk voor het onderhouden van de PC-beveiliging. Meld alle beveiligingsinbreuken met betrekking tot 1D, wachtwoord of PC direct
aan STAAR Surgical via de telefoonnummers die in de paragraaf Rapportage worden gegeven. Indien er een probleem is tijdens het invullen van gegevens of het
berekenen, kan de gebruiker de browser sluiten en de website verlaten. Hiermee wordt alle informatie verwijderd. De gebruiker moet de website opnieuw laden
en de biometrische gegevens opnieuw invullen om de berekeningen weer te starten.

Softwareversie
ICL-/TICL-calculator/IOD-software: Versie 7.00

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De ICL-/TICL-calculatorsoftware is ontwikkeld ter ondersteuning bij het berekenen van de grootte en diopter (met restrefractie) voor het selecteren van de lens
door een arts. Voor forische ICL's wordt er ook een IOD gegenereerd om de arts een afgebeelde representatie van de as van rotatie en uitlijning te bieden.

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van de ICL-/TICL-calculator/I0D-software voor enige andere fakische intraoculaire implantaten is niet getest of goedgekeurd voor gebruik door
STAAR Surgical Company.

WERKING
Toegankelijkheid
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De ICL/TICL-calculator/IOD-software bevindt zich op de e-commercewebsite van STAAR Surgical in de ICL-planningsupport (Stella™): https:/stella.staar.com/.
Het gebruik van de ICL-/TICL-calculator/I0D-software is beperkt tot ICL-gecertificeerde oogartsen en andere refractieve zorgmedewerkers en tussenpersonen die
bevoegd zijn voor het gebruik van de software en waaraan STAAR Surgical foegang heeft verschaft.

Nieuwe berekeningen
De calculator is op verschillende locaties binnen Stella™ te bereiken.

Optie 1: Klik in het tabblad Dashboard, Patiénten of Chirurgen, op de knop
+Nwe patiént toev. om een nieuwe patiént aan te maken en voer de
patiéntgegevens in. Volg vervolgens de aanwijzingen in de melding om de
calculator te openen.

Optie 3: Klik op het pictogram voor ‘het kopiéren van deze pre-operatieve
gegevens naar een nieuwe set’ om de preoperatieve gegevens te kopiéren en
de calculator te openen.

Optie 2: Klik onder het tabblad Dashboard, Patiénten of Reserveringen op een  Optie 4: Klik op de knop +Pre-opdata toev. in het gedeelte PRE-OPDATA/
bestaande patiént onder de Patiént-ID, en selecteer vervolgens onder BEREKENINGEN om een nieuwe berekening in fe voeren.
PRE-OPDATA/BEREKENINGEN de opgeslagen berekeningen door op ‘Pre-op

opgeslagen’ of de bijbehorende datum te klikken om in de calculator fe

komen.

Afbeelding T: De ICL/TICL-calculator in Stella™


https://stella.staar.com/

De gebruiker moet kiezen tussen het berekenen voor een ICL of een torische ICL. Als ICL wordt geselecteerd, kunnen EDOF-gecertificeerde gebruikers ook een
EDOF ICL selecteren. De gebruiker vult daarna de patiént-ID, de naam (optioneel) en geboortedatum van de patiént, de sekse, de chirurg, het te opereren oog
(OD of 0S), en de preoperatieve gegevens in. Nadat de preoperatieve gegevens zijn ingevuld en opgeslagen, kan de gebruiker de knop Berekenen selecteren om
de restrefractie te berekenen.

Foutberichten worden in het rood weergegeven als er geen waarde is ingevuld in een vereist veld, of als de ingevulde waarde ongeldig of buiten het vereiste
bereik is. De berekening kan niet worden gedaan als de fouten niet worden herstelt.

Er kunnen pop-upberichten worden weergegeven die de gebruiker informeren over onverwachte waarden. Dit kan onder meer de volgende redenen hebben:

« STAAR Surgical produceert geen lens die de refractieve fout voor de ingevulde patiéntgegevens kan behandelen.

+ De ingevulde gegevens omvatten een cilindrische sterkte maar de gebruiker heeft de berekening voor een lens zonder cilindrische sterkte geselecteerd.

+ De refractieve cilinderwaarden en corneale cilinderwaarden komen niet overeen.

Zorg dat de ingevulde gegevens juist zijn.
De gebruiker krijgt een lijst met lenskrachten en de verwachte restrefractie voor de patiént voor elk van deze lenzen op basis van de ingevulde gegevens.

Alternatieve selectie van de lenslengte

Gebruikers hebben de mogelijkheid om een alternatieve lengte te selecteren dan die aanbevolen wordt door de software ten tijde van de berekening.

De gebruiker moet de preoperatieve gegevens invullen, de lens selecteren die de gewenste resultaten boekt, dan op de schakelknop Verschillende lengte
geselecteerd klikken om toegang te krijgen tot een vervolgkeuzelijst met beschikbare lengtes en vervolgens op de gewenste lengte klikken. Klik op Opslaan
om door te gaan. Het kiezen van alternatieve lengtes moet zorgvuldig worden overwogen door de chirurg.

Afbeelding 2: De lenslengte selecteren

Het opslaan en afdrukken van berekeningen

De preoperatieve gegevens en resultaten van de berekening worden opgeslagen op de STAAR-server en kunnen door de gebruiker worden afgedrukt door de
knop Rapport afdrukken fe selecteren op de navigatiebalk bovenaan. Nadat een forische lens is besteld, kan een IOD worden gegenereerd. Zie het gedeelte
|OD hieronder.

|0D (implantatie-oriéntatiediagram) - alleen voor torische lenzen

Zodra er een forische lens is besteld of gereserveerd kan de gebruiker een I0D genereren. De 0D wordt gegenereerd om de arts een afgebeelde representatie
van de as van rotatie en uitlijning te bieden. De gebruiker kan op verschillende manieren in het I0D-scherm komen:

1. Klik onder het tabblad Patiénten op het I0D-pictogram naast de doellens

2. Klik onder Dashboard of Patiénten op de Patiént-ID, klik vervolgens op BESTELLINGEN en dan op het 10D-pictogram onder Acties

3. Klik onder Bestellingen op het bestelnummer om de pagina Bestelgegevens te openen en klik op het I0D-pictogram

4. Klik op de pagina Bestelbevestiging op het IOD-pictogram
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Afbeelding 3: Het implantatie-oriéntatiediagram (I0D) openen vanuit het tabblad Patiénten

Afbeelding 4: Het implantatie-oriéntatiediagram (I0D) openen vanaf de pagina Patiéntgegevens

Afbeelding 5: Het implantatie-oriéntatiediagram (I0D) openen vanuit de pagina’s Bestelgegevens en Bestelbevestiging

Zodra het venster met de I0D-voorbeeldweergave wordt geopend, controleert u of de informatie op het scherm correct is en klikt u vervolgens op IOD aanmaken.

Gebruikers hebben de optie om de 10D op volledige scherm te openen, door op de knop Voll. scherm te klikken, of om de IOD af te drukken, door op de knop Afdr.
te klikken.
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Klik op de knop 0D aanmaken om
het diagram te genereren

Afbeelding 6: Het IOD genereren

-

-

Informatie over de as voor positionering van
de lens en of perifere iridotomie is vereist

Afbeelding 7: Implantatie-oriéntatiediagram (10D)
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RAPPORTAGE

Ongewenste voorvallen en/of potentieel zichtbedreigende complicaties die redelijkerwijs kunnen worden beschouwd als samenhangend met de ICL-/TICL-
calculator/10D-software en die niet eerder zijn verwacht qua aard, ernst en incidentie, moeten aan STAAR Surgical worden gemeld. Indien een chirurg of patiént
in de EU is gevestigd, dient ook de bevoegde autoriteit in de betreffende EU-lidstaat te worden geinformeerd.

Infernationaal telefoonnummer: +(41) 32 332 88 88
Telefoonnummer voor de VS en Canada: +1(800) 352-7842

OVERZICHT SYMBOLEN

Medisch hulpmiddel d Fabrikant

Gemachtigde in de EU Unique Device Identifier

CE-markering van overeenstemming volgens de richtlijn van
C € de Europese Raad 93/42/EEG of de verordening van de eiineparcom  ROGdpleeg de elektronische gebruiksaanwijzing
Europese Raad (EU) 2017/745 T30 355 aege

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau

0344 Zwitserland
Tel: +4132 332 8888
eDFU-0048/1  2024-08
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SURGICAL
Beregnings-/10D-programvare for ICL/TICL

TIL BRUK MED STAAR IMPLANTERBAR COLLAMER™-LINSE (ICL OG TICL)

BRUKSANVISNING

PRODUKTINFORMASJON

Vennligst g& gjennom hele denne produktinformasjonen far du utferer din farste kliniske prosedyre. Alle leger md fullfere STAAR Surgical ICL-programmet for
sertifisering av leger.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Beregnings-/10D-programvare for ICL/TICL

Beregnings-/I0D-programvaren for ICL/TICL bestdr av bade beregningsprogramvare for ICL/TICL (kalkulator) og programvare for implantatorienteringsdiagram
for torisk ICL (IOD-programvare). Beregnings- og I0D-programvaren finnes pd STAAR Surgicals e-handelsnettsted i STAAR ICL-planleggingsstette (Stella™):
https:/stella.staar.com/. Fer implantasjon av den implanterbare Collamer™-linsen (ICL) bruker leger den nettbaserte beregningsprogramvaren som et
hjelpemiddel for & beregne starrelse og diopterstyrke (med resterende refraksjon), slik at legen kan velge linse. For toriske ICL-er genereres det ogsa et
implantatorienteringsdiagram (I0D, Implantation Orientation Diagram) for & gi legen grafisk presentasjon av aksens rotasjon og innretting.

Tiltenkt formal

Beregnings-/I0D-programvaren for ICL/TICL er designet for & automatisere beregningen av ICL/TICL-linsens styrke og sterrelse basert pa pasientens spesifikke
biometri.

Tiltenkt pasientpopulasjon

Beregnings-/I0D-programvaren for ICL/TICL interagerer ikke direkte med pasientene, men er et verktay for eyeleger og deres medarbeidere for & beregne ICL/
TICL-linsens styrke og sterrelse basert pd pasientens spesifikke biometri og beregne rotasjonsposisjonering av ICL/TICL i ayet.

Tiltenkt bruksmiljo

Beregnings-/I0D-programvaren er et nettbasert program som befinner seg pé sikre servere. Programvaren er tilgjengelig for leger og kan brukes pd en personlig
datamaskin (PC) med Windows 10 eller nyere med infernettilgang og en sikker nettleser. Det anbefales at brukeren opprettholder et oppdatert operativsystem og
en sikker netftleser med oppdatert antivirusprogramvare. Det er ikke sikkert at kalkulatoren fungerer som den skal, hvis den brukes utenfor det tiltenkte
bruksmiljget.

Bruk av beregnings-/10D-programvaren for ICL/TICL er begrenset til ICL-sertifiserte ayeleger, andre ansatte ved ayelegens kontor som utferer refraktiv kirurgi, og
autoriserte mellommenn som er opplaert i bruken av programvaren. Hver bruker av programvaren fér tilgang, autorisert og autentisert av STAAR Surgical med en
unik ID og et unikt passord som pdloggingsinformasjon.

Brukeren som er autorisert av STAAR (kirurg eller annet helsepersonell), er ansvarlig for riktig hdndtering av ID-en og passordet. Den autoriserte brukeren er ogsa
ansvarlig for opprettholdelse av PC-ens sikkerhet. Rapporter umiddelbart eventuelle ID-, passord- eller PC-sikkerhetsbrudd til STAAR Surgical via telefonnumrene
oppgitt i rapporteringsavsnittet. Hvis det er et problem under datainnlegging eller beregning, kan brukeren lukke nettleseren og ga ut av nettstedet, og all
informasjon vil bli slettet. Brukeren skal laste inn nettstedet pd nytt og legge inn de biometriske dataene pé nytt for & starte beregningene.

Programvareversjon

Beregnings-/I0D-programvare for ICL/TICL: Versjon 7.00

INDIKASJONER FOR BRUK

Beregningsprogramvaren for ICL/TICL er designet som et hjelpemiddel for & beregne starrelse og diopterstyrke (med resterende refraksjon), slik at legen kan
velge en linse. For toriske ICL-er produseres det ogsd et 10D for & gi legen grafisk presentasjon av rotasjonsaksen og innretting.

KONTRAINDIKASJONER

Bruk av beregnings-/10D-programvaren for ICL/TICL for noen andre fakiske intraokulsere implantater er ikke testet eller godkjent for bruk av STAAR Surgical
Company.

BRUK

Tilgjengelighet
Beregnings-/I0D-programvaren for ICL/TICL finnes pd STAAR Surgicals e-handelsnettsted i ICL-planleggingsstetten (Stella™): https:/stella.staar.com/.
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Bruk av beregnings-/10D-programvaren for ICL/TICL er begrenset til ICL-sertifiserte ayeleger og andre ansatte ved ayelegens kontor som utfarer refraktiv kirurgi
og mellommenn som er autorisert til & bruke programvaren, og som har fétt tilgang av STAAR Surgical.

Nye beregninger
Kalkulatoren kan dpnes fra flere inngangspunkter i Stella™.

Alternativ 1: Klikk p& knappen + Legg til ny pas. i fanene Oversikt, Pasienter
eller Kirurger for & opprette en ny pasient og legge inn pasientinformasjonen,
og falg deretter meldingen om & fd tilgang til kalkulatoren.

Alternativ 3: Klikk pd ikonet «Kopier preop data til nytt sett» for & kopiere de
preoperative dataene og legge inn kalkulatoren.

Alternativ 2: Klikk pd en eksisterende pasient under Pasient-ID under fanene Alternativ 4: Klikk p& knappen + Legg t preop data i delen PREOP DATA/
Oversikt, Pasienter og Reservasjoner, og velg deretter lagrede beregninger BEREGNINGER for & legge inn en ny beregning.

under PREOP DATA/BEREGNINGER ved @ klikke p& «Preop lagret eller den

tilknyttede datoen for & finne frem til kalkulatoren.

Figur 1 ICL/TICL-kalkulatoren i Stella™
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Brukeren md velge & beregne for en ICL eller en Torisk ICL. Hvis ICL velges, kan EDOF-sertifiserte brukere ogsd velge for en EDOF ICL. Deretter angir brukeren
pasient-ID, pasientens navn (valgfritt), fadselsdato, kjenn, kirurg, operativt aye (OD eller OS) og preoperative data. Etter at brukeren har angitt og lagret de
preoperative dataene, skal vedkommende velge knappen Beregn for & beregne den resterende refraksjonen.

Feilmeldinger vises i redt hvis det ikke er angitt noen verdi i et obligatorisk felt, eller hvis verdien som er angitt, er ugyldig / utenfor det godkjente omrddet.
Beregningen kan ikke utferes hvis feilene ikke korrigeres.

Meldingsdialogbokser som informerer brukeren om uventede verdier, vises av flere grunner, inkludert falgende:

« STAAR Surgical produserer ikke en linse som ville behandle den refraktive feilen for pasientinformasjonen som er angitt.

+ Dataene som er angitt, inkluderer en sylindrisk styrke, men brukeren valgte beregningen for en linse uten sylindrisk styrke.

+ Det er ikke samsvar mellom sylinderverdiene for refraksjon og hornhinne.

Serg for at de angitte dataene er korrekte.

Brukeren presenteres med en liste over linsestyrker og den forventede resterende refraksjonen for pasienten for hver av disse linsene basert pa dataene som er
angitt.

Valg av alternativ linselengde

Brukere kan velge en alternativ lengde til lengden som anbefales av programvaren pa beregningstidspunktet. Brukeren skal angi de preoperative dataene, velge
linsen som vil oppnd det enskede resultatet, og deretter klikke i ruten Ulik lengde valgt for & fé tilgang til rullegardinlisten med tilgjengelige lengder og klikke pd
gnsket lengde. Klikk pd Lagre for @ fortsette. Alternative lengder skal kun velges efter naye vurdering av kirurgen.

Figur 2: Velge linselengde

Lagre og skrive ut beregninger

De preoperative dataene og beregningsresultatene lagres pd STAAR-serveren og kan skrives ut av brukeren ved @ velge knappen Skriv ut rapport gverst pa
navigasjonslinjen. En 10D kan genereres etfer at en torisk linse er bestilt. Se I0D-avsnittet nedenfor.

|0D (implantatorienteringsdiagram) - kun for toriske linser

Nar en torisk linse er bestilt eller reservert, kan brukeren generere et 10D. Det produseres et 10D for @ gi legen grafisk representasjon av rotasjonsaksen og
innretting. Brukeren kan finne frem til IOD-skjermbildet pa flere mater:

1. Klikk p& 10D-ikonet ved siden av mallinsen under fanen Pasienter

2. Klikk pd Pasient-ID under Oversikt eller Pasienter, klikk deretter pd BESTILLINGER, og klikk deretter p& 10D-ikonet under Hndl.

3. Klikk p& ordrenummeret under Bestillinger for & f& tilgang til siden Ordredetaljer, og klikk p& 10D-ikonet

4. Klikk p& 10D-ikonet pa siden Ordrebekr.
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Figur 3: Fa tilgang til implantatorienteringsdiagram (I0D) fra fanen Pasienter

Figur 4: Fd tilgang til implantatorienteringsdiagram (I0D) fra fanen Pasientdetaljer

Figur 5: Fé tilgang til implantatorienteringsdiagram (I0D) fra sidene Ordredetaljer og Ordrebekr.

Nér forhandsvisningsvinduet for IOD-et dpnes, se gjennom informasjonen pé skjermen for & kontrollere at den er riktig, og klikk deretter p& Generer 10D.
Brukerne kan dpne 10D-et i full skjerm ved & klikke p& knappen Full skjerm, eller skrive ut I0D-et ved @ klikke p& knappen Utskr.
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Klikk pa knappen Generer 10D for
a generere diagrammet

N

Figur 6: Generere IOD

-

¢ Informasjon om hvilken akse linsen skal posisjoneres
pd, og om perifer iridotomi er nedvendig

-

Figur 7: Implantatorienteringsdiagram (I0D)
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RAPPORTERING

Uenskede hendelser og/eller potensielt synstruende komplikasjoner som med rimelighet kan anses & vaere relatert til beregnings-/I0D-programvaren for
ICL/TICL, og som ikke tidligere var forventet i type, alvorlighetsgrad og forekomstgrad, skal rapporteres til STAAR Surgical. For kirurger/pasienter som befinner
seq i EU, skal den kompetente myndigheten ogsd informeres i EU-medlemsstaten hvor kirurgene/pasientene er bosatt.

Telefon utenfor USA/Canada: +(41) 32 332 88 88
Telefon i USA/Canada: +1 (800) 352-7842

SYMBOLFORKLARING

Medisinsk utstyr

| EC | REP | Autorisert representant i EU

q3

CE-samsvarsmerking under Europarddets direktiv 93/42/EQF
eller Europarddets forordning (EU) 2017/745

d Produsent

Unik utstyrsidentifikasjon

ciineparcom € den elektroniske bruksanvisningen

+1-800-352-7842
+4132 332 8888

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau

Sveit
0344 TIf.: +41 3V29|3§2 8888

eDFU-0048/1  2024-08
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~> STAA R
SURGICAL
Oprogramowanie kalkulatora ICL/TICL / IOD
DO STOSOWANIA Z WSZCZEPIALNYMI SOCZEWKAMI COLLAMER™ (ICL | TICL) FIRMY STAAR

WSKAZANIA DOTYCZACE STOSOWANIA

INFORMACJE O PRODUKCIE

Przed wykonaniem pierwszego zabiegu klinicznego nalezy doktadnie zapoznac sie z informacjami o produkcie. Kazdy lekarz musi ukoriczy¢ program certyfikacji
dla lekarzy STAAR Surgical ICL.

OPIS WYROBU

Oprogramowanie kalkulatora ICL/TICL/ 10D

Oprogramowanie kalkulatora ICL/TICL / 10D obejmuje oprogramowanie kalkulatora soczewek ICL/TICL (kalkulator) oraz oprogramowanie do tworzenia
schematdw orientacji implantacji soczewek torycznych ICL (oprogramowanie |0D). Oprogramowanie kalkulatora i IOD dostepne jest w witrynie handlu
elektronicznego firmy STAAR Surgical za posrednictwem systemu planowania ICL (Stella™) firmy STAAR: https:/stella.staar.com/. Przed wszczepieniem
wszczepialnych soczewek Collamer™ (ICL) lekarz wykorzystuje internetowe oprogramowanie kalkulatora jako pomoc podczas obliczania rozmiaru i mocy
dioptrycznej (z uwzglednieniem refrakeji szczgtkowej) w celu wybrania soczewek. W przypadku torycznych soczewek ICL generowany jest réwniez schemat
orientacji implantacji (I0D), ktéry zapewnia lekarzowi graficzne przedstawienie rotacji osiowej i zréwnania.

Przewidziane zastosowanie

Oprogramowanie kalkulatora ICL/TICL/ 10D zostato opracowane w celu automatyzacji obliczen mocy i rozmiaru soczewek ICL/TICL w oparciu o konkretne dane
biometryczne pacjenta.

Przewidziana populacja pacjentéw
Oprogramowanie kalkulatora ICL/TICL/ 10D nie jest przeznaczone do bezposredniej interakeji z pacjentami. Stuzy ono jako narzedzie dla lekarzy okulistéw

i personelu do obliczania mocy i rozmiaru soczewek ICL/TICL w oparciu o konkretne dane biometryczne pacjenta oraz do obliczania rotacji soczewek ICL/TICL
wewngtrz oka.

Przewidziane srodowisko stosowania

Oprogramowanie kalkulatora /10D to aplikacja sieciowa zlokalizowana na bezpiecznych serwerach. Oprogramowanie jest dostepne dla lekarzy i mozna uzyskac
do niego dostep, uzywajgc komputera osobistego (PC) z systemem operacyjnym Windows 10 lub nowszym, dostepem do Internetu i bezpieczng przeglgdarkg
internetowq. Zalecamy, aby uzytkownik przeprowadzat na biezgco aktualizacje systemu operacyjnego i korzystat z bezpiecznej przeglgdarki oraz aktualnego
oprogramowania antywirusowego. Uzytkowanie w $rodowisku innym niz przewidziane moze spowodowa¢ nieprawidtowe dziatanie kalkulatora.

Oprogramowanie kalkulatora ICL/TICL/ 10D przeznaczone jest wytgcznie do uzytkowania przez lekarzy okulistéw, innych cztonkéw personelu chirurgii refrakcyjnej
i autoryzowanych posrednikdw, ktdrzy uzyskali certyfikat ICLi zostali przeszkoleni w zakresie uzywania oprogramowania. Firma STAAR Surgical przyznaje dostep
do oprogramowania, autoryzuje i uwierzytelnia kazdego uzytkownika za pomocq unikalnego identyfikatora i hasta, ktdre stanowig poswiadczenie logowania.
Uzytkownik autoryzowany przez firme STAAR (lekarz lub inny pracownik opieki zdrowotnej) odpowiada za prawidtowe zarzqdzanie swoim identyfikatorem oraz
hastem. Autoryzowany uzytkownik jest réwniez odpowiedzialny za zabezpieczenie swojego komputera. Wszelkie naruszenia bezpieczeristwa dotyczgce
identyfikatora, hasta lub komputera nalezy niezwtocznie zgtaszac firmie STAAR Surgical, korzystajgc z numerdw telefonu podanych w sekcji dotyczqcej zgtoszen.
Jesli wystepuje problem dotyczqcy wprowadzania danych lub wykonywania obliczen, uzytkownik moze zamkng¢ przegladarke i opuscic witryne internetowq,

co spowoduje usuniecie wszelkich danych. W takiej sytuacji nalezy wezytac ponownie witryne i ponownie wprowadzi¢ dane, aby rozpoczqé obliczenia.

Wersja oprogramowania
Oprogramowanie kalkulatora ICL/TICL / 10D: Wersja 7.00

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Oprogramowanie kalkulatora ICL/TICL zostato opracowane joko narzedzie wspomagajqce lekarza podczas obliczania rozmiaru i mocy dioptrycznej
(z uwzglednieniem refrakeji szczgtkowej) w celu wybrania soczewek. W przypadku torycznych soczewek ICL generowany jest réwniez schemat 10D,
ktory zapewnia lekarzowi graficzne przedstawienie rotacji osiowej i zréwnania.

PRZECIWWSKAZANIA

Oprogramowanie kalkulatora ICL/TICL/ 10D nie zostato przetestowane ani zatwierdzone przez firme STAAR Surgical Company do uzytku z zadnymi innymi
fakijnymi soczewkami wewngtrzgatkowymi.
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OBSLUGA
Dostepnosc

Oprogramowanie kalkulatora ICL/TICL/ 10D dostepne jest w witrynie handlu elektronicznego firmy STAAR Surgical za posrednictwem systemu planowania ICL
(Stella™): https://stella.staar.com/. Oprogramowanie kalkulatora ICL/TICL/ IOD przeznaczone jest wytqcznie do uzytkowania przez lekarzy okulistow, innych cztonkéw
personelu chirurgii refrakcyjnej i posrednikow, ktérzy uzyskali autoryzacje firmy STAAR Surgical do korzystania z oprogramowania i ktérym firma przyznata dostep.

Nowe obliczenia
Dostep do kalkulatora mozna uzyskac w systemie Stella™ na wiele sposobdw.

Opcja 1: Na kartach Pulpit nawigacyjny, Pacjenci lub Chirurdzy klikngé przycisk
+Dodaj nowego pacjenta, aby utworzy¢ nowego pacjenta i wprowadzic
informacje o pacjencie, a nastepnie postepowac zgodnie z instrukcjami, aby
uzyskac dostep do kalkulatora.

Opcja 3: Klikng¢ ikone ,Kopiuj dane przedoperacyjne do nowego zestawu”,
aby skopiowac dane przedoperacyjne i przejs¢ do kalkulatora.

Opcja 2: Na kartach Pulpit nawigacyjny, Pacjenci lub Rezerwacje klikng¢ Opcja 4: Klikng¢ przycisk +Dodaj dane przedoperacyjne w obszarze DANE
istniejgcego pacjenta w obszarze ID pacjenta, a nastepnie w obszarze DANE  PRZEDOPERACY]NE / OBLICZENIA, aby wprowadzi¢ nowe obliczenia.
PRZEDOPERACY]NE / OBLICZENIA wybra¢ zapisane obliczenia, klikajgc tekst

»Lapisano dane przedzabiegowe” lub powigzang date, aby przejs¢ do

kalkulatora.

Rysunek 1: Oprogramowanie kalkulatora ICL/TICL w systemie Stella™
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Uzytkownik musi wybra¢, dla jakiej soczewki wykonywane sq obliczenia: ICL lub Toryczna ICL. W przypadku wybrania opcji ICL uzytkownicy z certyfikatem EDOF
mogq wybrac réwniez opcje EDOF ICL. Nastepnie uzytkownik wprowadza ID pacjenta, Imig i nazwisko pacjenta (opcjonalnie), date urodzenia, pte¢, Chirurga,
operowane oko (OD lub OS) i dane przedoperacyjne. Po wprowadzeniu i zapisaniu danych przedoperacyjnych uzytkownik powinien uzy¢ przycisku Oblicz, aby
obliczy¢ refrakcje szczatkowg.

Jesli uzytkownik nie wprowadzi wartosci w wymaganych polach lub wprowadzone wartosci sg nieprawidtowe / poza wymaganym zakresem, wy$wietlone zostang
komunikaty o btedach w kolorze czerwony. Nie mozna wykona¢ obliczenia, dopdki btedy nie zostang skorygowane.

Okna podreczne informujgce uzytkownika o nieoczekiwanych wartosciach wyswietlane sq miedzy innymi w nastepujgcych przypadkach:

« Firma STAAR Surgical nie produkuje soczewki odpowiedniej do leczenia wady refrakcyjnej wystepujacej u pacjenta, ktdrego dane wprowadzono.
+  Wprowadzone dane uwzgledniajg moc cylindryczng, ale uzytkownik wybrat przeprowadzenie obliczenia dla soczewki bez mocy cylindrycznej.

«  Wartodci cylindra refrakcyjnego i cylindra rogéwkowego sq niezgodne.

Prosimy upewnic sig, ze wprowadzone dane sq prawidtowe.

Uzytkownik uzyska liste przedstawiajgcg moce soczewek i spodziewane wartosci refrakgji szczgtkowej u pacjenta dla kazdej z nich obliczone na podstawie
wprowadzonych danych.

Wybér alternatywnych dtugosci soczewek

Uzytkownik moze wybrac alternatywng dtugosc, inng niz dtugos¢ zalecona przez oprogramowanie na podstawie przeprowadzonych obliczen. W takim przypadku
uzytkownik powinien wprowadzi¢ dane przedoperacyjne, wybrac soczewke, ktéra zapewni zqdane rezultaty, nastepnie klikngc przetgcznik Wybrano inng dtugosc,
aby uzyskac dostep do listy rozwijanej zawierajqcej dostepne dtugosci, a nastepnie klikng¢ zqdang dtugosé. Aby kontynuowad, nalezy klikngc przycisk Zapisz.
Alternatywne dtugosci powinny by¢ wybierane tylko po starannym rozwazeniu przez chirurga.

Rysunek 2: Wybdr dtugosci soczewki

Zapisywanie i drukowanie obliczen

Dane przedoperacyjne i wyniki obliczen zostang zapisane na serwerze firmy STAAR. Uzytkownik moze je wydrukowad, wybierajqc przycisk Drukuj raport na
gérnym pasku nawigacyjnym. Po zamdwieniu soczewki torycznej mozna wygenerowac schemat |0D. Szczegdty podano w sekgji IOD ponizej.

10D (schemat orientacji implantacji) — tylko dla soczewek torycznych

Po zaméwieniu lub zarezerwowaniu soczewki torycznej uzytkownik moze wygenerowac schemat I0D. Generowany jest schemat 10D, ktdry zapewnia lekarzowi
graficzne przedstawienie rotacji osiowej i zréwnania. Uzytkownik moze przejé¢ do ekranu schematu 10D na kilka sposobdw:

1. Na karcie Pacjenci klikngc ikone 10D obok soczewki docelowej

2. Na karcie Pulpit nawigacyjny lub Pacjenci Klikng¢ ID pacjenta, nastepnie klikng¢ ZAMOWIENIA, nastepnie klikngé ikone 10D w kolumnie Dziatania.

3. Na karcie Zaméwienia klikng¢ Numer zaméwienia, aby uzyskac dostep do strony szczegétéw zaméwienia, a nastepnie klikngc ikone 10D

4. Na stronie Potwierdzenie zamdwienia klikng¢ ikone 10D
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Rysunek 3: Dostep do schematu orientacji implantacji (I0D) z karty Pacjenci

Rysunek 4: Dostep do schematu orientacji implantacji (I0D) ze strony Szczegéty pacjenta

Rysunek 5: Dostep do schematu orientacji implantacji (I0D) ze stron Szczegdty zamdwienia i Potwierdzenie zamdwienia

Po otwarciu okna podglgdu I0D nalezy sprawdzi¢, czy informacje na ekranie sq poprawne, a nastepnie klikng¢ przycisk Generuj IOD.
Uzytkownicy mogq otworzy¢ okno 10D w trybie petnoekranowym, klikajgc przycisk Petny ekran, lub wydrukowac informacje 10D, klikajgc przycisk Drukuj.
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Klikng¢ przycisk Generuj 10D, aby
utworzy¢ schemat

Rysunek 6: Generowanie schematu 0D

-

) Informacja dotyczqca tego, na jakiej osi nalezy ustawic
soczewke, a takze czy wymagana jest irydotomia obwodowa

-

Rysunek 7: Schemat orientacji implantacji (10D)
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ZGLASZANIE

Zdarzenia niepozgdane i/lub powiktania potencjalnie zagrazajgce utratg wzroku, ktére mozna w uzasadniony sposéb uznac za zwigzane z oprogramowaniem
kalkulatora ICL/TICL/ 10D i ktére nie byty przewidywane w zakresie ich charakteru, stopnia cigzkoci i czestosci wystepowania, nalezy zgtaszac firmie STAAR
Surgical. W przypadku chirurgéw/pacjentéw na terenie UE nalezy rdwniez poinformowac wtasciwy organ kraju cztonkowskiego UE, w ktérym chirurg/pacjent

ma swojq siedzibe.
Numer migdzynarodowy: +(41) 32 332 88 88
Numer dla USA/Kanady: +1(800) 352-7842

OBjAS'NIENIE SYMBOLI

Wyréb medyczny

Upowazniony przedstawiciel we Wspélnocie Europejskiej

Oznakowanie zgodnosci CE zgodnie z dyrektywq Rady
C € Europejskiej 93/42/EWG lub Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

d Producent

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

(1]

ey staar com Sprawdzi¢ w elektronicznej wersji instrukcji uzycia
+41 32 332 8888

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau
0 3 4 4 Szwajcaria

Tel.: +4132 332 8888

eDFU-0048/1  2024-08
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- STAAR"
SURGICAL
Software de IOD/Calculadora da ICL/TICL
PARA UTILIZAGAO COM LENTE STAAR IMPLANTAVEL COLLAMER™ (ICL E TICL)

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

INFORMAGAO SOBRE O PRODUTO

Consulte esta informagéo sobre o produto na integra antes de realizar o procedimento clinico inicial. Todos os médicos tém de concluir o programa de
certificagdo de médicos STAAR Surgical ICL.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Software de 10D/Calculadora da ICL/TICL

O Software de I0D/Calculadora da ICL/TICL consiste em Software da Calculadora da ICL/TICL (Calculadora) e Software de Diagrama de Orientagdo de
Implantagdo de ICL Térica (Software de 10D). O Software da Calculadora e de 10D encontram-se no website de comércio eletronico da STAAR Surgical no apoio
ao planeamento da ICL da STAAR (Stella™): https://stella.staar.com/. Antes da implantagdo da Lente Implantavel Collamer™ (ICL), os médicos utilizam Software
da Calculadora Online como um auxiliar no calculo do tamanho e da poténcia didptrica (com refragdo residual) para a selegéo da lente por parte do médico.
Para ICL Téricas, também é gerado um Diagrama de Orientagdo de Implantagdo (I0D) para fornecer ao médico uma representagdo grdfica do eixo de rotagdo
e alinhamento.

Finalidade Prevista

O Software de I0D/Calculadora da ICL/TICL foi concebido para automatizar o cdlculo da poténcia e tamanho da lente ICL/TICL com base em dados biométricos
especificos do doente.

Populagdo de Doentes Prevista

O Software de I0D/Calculadora da ICL/TICL ndo interage diretamente com os doentes, mas é uma ferramenta para os oftalmologistas e a equipa de
oftalmologia calcularem a poténcia e tamanho da lente ICL/TICL com base em dados biométricos especificos do doente e calcular o posicionamento rotacional
da ICL/TICL no olho.

Ambiente de Utilizagdo Previsto

O software de 10D/Calculadora é um programa baseado na Web, que se encontra em servidores seguros. O software estd disponivel para médicos e pode ser
acedido num Computador Pessoal (PC) com Windows 10 ou superior, com acesso d infernet e um navegador seguro. E recomendado que o ufilizador mantenha
um sistema operativo atualizado e um navegador seguro com software antivirus atualizado. A calculadora poderd ndo funcionar adequadamente caso seja
utilizada fora do ambiente de utilizagdo previsto.

A utilizagdo do Software de I0D/Calculadora da ICL/TICL é restringida a oftalmologistas certificados em ICL, outro pessoal de clinicas que realizam cirurgia
refrativa, e intermedidrios auforizados que receberam formagdo para utilizarem o software. Cada utilizador do software obtém acesso, autorizagdo e
autenticagdo por parte da STAAR Surgical utilizando uma ID Unica e palavra-passe como credenciais de inicio de sessdo.

O utilizador autorizado pela STAAR (cirurgido ou outro pessoal de satde) é responsavel pela gestdo adequada da ID e da palavra-passe. O utilizador autorizado
também é responsavel pela manutengdo da seguranga do computador. Comunique quaisquer violagdes da ID, palavra-passe ou computador a STAAR Surgical
imediatamente através dos nimeros de telefone fornecidos na secgdo de notificagdo. Caso ocorra um problema durante a introdugdo de dados ou cdlculo, o
utilizador pode fechar o navegador e sair do website e toda a informagdo serd eliminada. O utilizador deve atualizar o website e introduzir os dados biométricos
novamente para iniciar os cdlculos.

Versdo do Software

Software de 10D/Calculadora da ICL/TICL: Versdo 7.00
INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O Software da Calculadora da ICL/TICL foi concebido como um auxiliar no calculo do tamanho e da poténcia didptrica (com refragéo residual) para a selegéo da
lente por parte do médico. Para ICL Téricas, também é criado um 10D para fornecer ao médico uma representagdo grdfica do eixo de rotagdo e alinhamento.

CONTRAINDICACOES

A utilizagdo do Software de I0D/Calculadora da ICL/TICL para quaisquer outros implantes intraoculares faquicos ndo foi testada nem aprovada para utilizagdo
pela STAAR Surgical Company.
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FUNCIONAMENTO

Acessibilidade

O Software de I0D/Calculadora da ICL/TICL encontra-se no website de comércio eletronico da STAAR Surgical no apoio ao planeamento da ICL (Stella™):
https:/stella.staar.com/. A utilizagdo do Software de I0D/Calculadora da ICL/TICL é restringida a oftalmologistas certificados em ICL e outro pessoal de clinicas
que realizam cirurgia refrativa e intermedidrios que foram autorizados a utilizar o software e a quem foi dado acesso pela STAAR Surgical.

Novos Calculos

A calculadora pode ser acedida a partir de mdltiplos pontos de entrada no
Stella™.

Opgdo 1: Em Painel de Controlo, nos separadores Doentes ou Cirurgides,
clique no botdo +Adicionar novo doente para criar um novo doente e
introduzir as informagdes do doente e, em seguida, siga a mensagem para
aceder a calculadora.

Opgdo 3: Clique no icone “Copiar dados pré-op para novo local” para copiar
os dados pré-operatdrios e introduzir a calculadora.

Opgdo 2: No painel de controlo, nos separadores Doentes e Reservas, clique  Opgdo 4: Clique no botdo +Adicionar dados pré-operatérios na secgdo
num doente existente em ID do Doente e, em seguida, em DADOS/CALCULOS ~ DADOS/CALCULOS PRE-OP para introduzir um novo cdlculo.

PRE-OP selecione os cdlculos guardados clicando em “Pré-Operatério

Guardado” ou na data associada para chegar a calculadora.

Figura 1: A Calculadora da ICL/TICL no Stella™
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0 utilizador tem de escolher calcular para uma ICL ou uma ICL Térica. Se for selecionada uma ICL, os utilizadores com certificagéo EDOF também podem
selecionar uma EDOF ICL. Em seguida, o utilizador introduz a ID do Doente, Nome do Doente (opcional), Data de Nascimento, Género, Cirurgidio, Olho a Operar
(OD ou 0S), e Dados Pré-operatérios. Apds infroduzir e guardar os dados pré-operatérios, o utilizador deve selecionar o botdo Calcular para calcular a refragdo
residual.

Surgirdo mensagens de erro em vermelho caso ndo tenha sido introduzido qualquer valor num campo obrigatério, ou se o valor introduzido for invélido ou
estiver fora do intervalo obrigatdrio. O cdlculo ndo pode continuar se os erros ndo forem corrigidos.

Surgirdo janelas instantdneas a notificar o utilizador de valores inesperados por razdes como as seguintes:

+ ASTAAR Surgical ndo fabrica uma lente que trataria o erro refrativo para a informagdo introduzida relativa ao doente.

+ Os dados introduzidos incluem uma poténcia cilindrica, mas o utilizador selecionou um cdlculo para uma lente sem poténcia cilindrica.
+ Osvalores do cilindro refrativo e os valores do cilindro corneano ndo coincidem.

Certifique-se de que os dados infroduzidos estdo corretos.

Serd apresentada ao utilizador uma lista de poténcias de lentes e a refragdo residual esperada para o doente para cada uma dessas lentes com base nos
dados introduzidos.

Selegdo de Comprimento Alternativo da Lente

Os utilizadores podem selecionar um comprimento alternativo a partir do comprimento recomendado pelo software no momento da realizagdo do cdlculo.

O utilizador deve introduzir os dados pré-operatérios, selecionar a lente que ird alcangar o resultado pretendido e, em seguida, clicar no botéo de alterndncia
Distancia Focal Diferente Selecionada para aceder a uma lista pendente de comprimentos disponiveis e clicar no comprimento pretendido. Clique Guardar
para continuar. Os comprimentos alternativos devem ser escolhidos apenas apés ponderagéo cuidadosa por parte do cirurgido.

Figura 2: Selecionar o Comprimento da Lente

Guardar e Imprimir Cdlculos

Os dados pré-operatdrios e os resultados do cdlculo serdo guardados no servidor STAAR e podem ser impressos pelo utilizador selecionando o botdo Imprimir
Relatdrio, na barra de navegagdo superior. Depois de uma lente térica ter sido encomendada, pode ser gerado um IOD. Consulte a secgdo I0D abaixo.

|0D (Diagrama de Orientagdo de Implantagdo) - Apenas para Lentes Téricas

Uma vez encomendada ou reservada uma lente Térica, o utilizador pode gerar um I0D. E criado um 10D para fornecer ao médico uma representagdo grafica do
eixo de rotagdo e alinhamento. O utilizador pode aceder ao ecrd IOD de varias formas:

1. No separador Doentes, clique no icone 10D junto & lente alvo

2. Em Painel de Controlo ou Doentes, clique em ID do Doente, depois em ENCOMENDAS e, em seguida, clique no icone 0D em Agoes

3. Em Encomendas, clique em Numero da Encomenda para aceder & pagina Detalhes da Encomenda, clique no icone 10D

4. Na pdgina Confirmagdo da Encomenda, clique no icone 10D
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Figura 3: Aceder ao Diagrama de Orientagdo de Implantagdo (I0D) a partir do separador Doentes

Figura 4: Aceder ao Diagrama de Orientagdo de Implantagdo (I0D) a partir da pdgina Detalhes do Doente

Figura 5: Aceder ao Diagrama de Orientagdo de Implantagdo (I0D) a partir das paginas Detalhes da Encomenda e Confirmagdo da Encomenda

Assim que a janela de pré-visualizagdo do 10D se abrir, reveja as informagdes no ecrd e, em seguida, clique em Gerar [OD.
Os utilizadores tém a opgdo de abrir o I0D em ecrd inteiro clicando no botdo Ecrd inteiro ou imprimir o IOD clicando no botdo Imprimir.
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Clique no botdo “Gerar 10D” para
criar o diagrama

Figura 6: Gerar 0 10D

-

¢ Informagdo sobre o eixo para posicionar a lente e se
é necessdria iridofomia periférica

-

Figura 7: Diag. de Orientagdo de Implantagdo (10D)
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INFORMACAO

Os acontecimentos adversos e/ou as complicagdes potencialmente com risco d visGio que possam ser razoavelmente considerados como estando relacionados
com o Software de I0D/Calculadora da ICL/TICL e que néio tenham sido anteriormente esperados pela sua natureza, severidade e grau de incidéncia devem ser
comunicados & STAAR Surgical. Para cirurgiées/doentes localizados na UE, deve também ser notificada a autoridade competente no estado-membro da UE em

que os cirurgides/doentes estdo sediados.
Telefone Internacional: +(41) 32 332 88 88
Telefone dos EUA/Canadd: +1 (800) 352-7842

GLOSSARIO DE SiMBOLOS

Dispositivo médico

| EC | REP| Representante autorizado na Comunidade Europeia

Marcagdo de conformidade CE de acordo com Diretiva
C € 93/42/EEC do Conselho Europeu ou Regulamento (UE)
2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho

d Fabricante
Identificacéo Unica do Dispositivo

(1]

edfu.staar.com
+1-800-352-7842
+4132 332 8888

Consultar as instrugoes de utilizagdo eletronicas

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau

Sui
0344 Tel.: +(41)L?J>§§32 8888

eDFU-0048/1  2024-08
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- STAAR"
SURGICAL
Software |IOD/Calculator ICL/TICL
PENTRU UTILIZAREA CU LENTILE IMPLANTABILE COLLAMER™ STAAR (ICL SI TICL)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INFORMATII DESPRE PRODUS

a medicilor pentru STAAR Surgical ICL.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Software 10D/Calculator ICL/TICL

Software-ul IOD/Calculatorul ICL/TICL constd din software-ul de calcul (calculator) ICL/TICL si software-ul Schemd orientare implantare ICL foric (software 10D

- Implantation Orientation Diagram). Calculatorul si software-ul 0D se afla pe site-ul web de comert electronic al STAAR Surgical in asistenfa pentru planificarea
STAAR ICL (Stella™): hitps://stella.staar.com/. Inaintea implantdrii lentilei implantabile Collamer™ (ICL), medicii utilizeaza software-ul de calcul online ca mijloc
auxiliar de calcul al marimii si puterii dioptrice (cu refractie reziduald), in vederea unei selectii corecte a lentilei. Pentru ICL forice se genereazd, de asemeneq,

o0 schemd orientare implantare (I0D), pentru a oferi medicului reprezentarea graficd a axei de rotatie si aliniamentului.

Scopul propus

Software-ul IOD/Calculator ICL/TICL este conceput pentru calcularea automatd a puterii si mdrimii lentilei ICL/TICL, pe baza unor date biometrice specifice
pacientului.

Populafia tinta de pacienti

Software-ul IOD/Calculator ICL/TICL nu interactioneaza direct cu pacientii, fiind un instrument pentru medicii si personalul oftalmologic, cu care acestia
calculeazd atat puterea si dimensiunea lentilei ICL/TICL pe baza datelor biometrice specifice ale pacientului, cat si pozitionarea rotationald a ICL/TICLin interiorul
ochiului.

Mediul de utilizare preconizat

Software-ul IOD/Calculator este un program de platformd web localizat pe servere securizate. Software-ul este disponibil medicilor si poate fi accesat pe un
computer personal (PC) cu Windows 10 sau mai recent instalat, cu acces la internet si un browser securizat. Se recomandd ca utilizatorul sa-si mentind actualizat
sistemul de operare si un browser securizat cu software antivirus actualizat. Calculatorul poate sd nu functioneze corect dacd este utilizat in afara mediului
informatic pentru care a fost conceput.

Utilizarea software-ului I0D/Calculator ICL/TICL este cu utilizare restrictionatd, fiind disponibil pentru medicii oftalmologi certificati ICL, personal clinic implicat in
chirurgia refractivd si intermediari autorizati ce au fost instruiti pentru utilizarea programului. Fiecdrui utilizator al software-ului i se permite accesul autorizat i
autentificat de STAAR Surgical, prin utilizarea ca acreditdri de logare a unui ID si a unei parole unice.

Utilizatorul autorizat STAAR (chirurg sau personal clinic) este responsabil de administrarea corespunzdtoare a ID-ului si parolei. Utilizatorul autorizat este, de
asemenea, responsabil pentru mentinerea securitdtii PC-ului. Raportati imediat orice bresd in ID, parold sau securitatea PC-ului la STAAR Surgical prin telefon,
la numerele furnizate in secfiunea de raportare. Dacd existd vreo problemd in timpul infroducerii datelor sau efectudrii calculului, utilizatorul poate inchide
browser-ul si iesi de pe site-ul web, iar toate informatiile vor fi sterse. Utilizatorul trebuie sd reincarce site-ul web si s@ introducd din nou datele biometrice pentru
aincepe calculul.

Versiune Software
Software 10D/Calculator ICL/TICL: Versiunea 7.00

INDICATII DE UTILIZARE

Software-ul calculator ICL/TICL este conceput ca un auxiliar in calculul mdrimii si puterii dioptrice (cu refractie reziduald) pentru a asista medicii in selectia lentilei.
Pentru ICL forice se genereazd, de asemenea, o |0D, pentru a oferi medicului reprezentarea graficd a axei de rotatie si aliniamentului.

CONTRAINDICATII

Utilizarea software-ului 10D/Calculator ICL/TICL pentru orice alt implant intraocular fachic nu a fost testatd sau aprobatd de STAAR Surgical Company.
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OPERARE

Accesibilitate

Calculatorul ICL/TICL si software-ul I0D se afld pe site-ul web de comert electronic al STAAR Surgical in asistenfa pentru planificarea ICL (Stella™): https:/stella.staar.com/.
Utilizarea software-ului I0D/Calculatorului ICL/TICL este cu utilizare restrictionatd, fiind disponibil pentru medicii oftalmologi certificati ICL si alt personal clinic implicat in
chirurgia refractivd precum si pentru intermediarii autorizati sd utilizeze programul si cérora le-a fost acordat accesul de cdtre STAAR Surgical.

Calcule noi
Calculatorul poate fi accesat din mai multe puncte de intrare in Stella™.

Optiunea 1: In filele Tablou de bord, Pacienti sau Chirurgi, faceti clic pe butonul
+Pacient nou pentru a crea un pacient nou si a introduce informatiile despre
pacient, apoi urmati instructiunile pentru a accesa calculatorul.

Optiunea 3: Facefi clic pe pictograma ,Copiere date preop la un set nou”
pentru a copia datele preoperatorii si a accesa calculatorul.

Optiunea 2: In filele Tablou de bord, Pacienti si Rezervéri, faceti clic pe un Opfiunea 4: Facefi clic pe butonul +Date preop noi din secfiunea DATE
pacient existent sub ID pacient, apoi sub DATE PREOP/CALCULE selectati PRE-OP/CALCULE pentru a introduce un nou calcul.

calculele salvate facand clic pe ,Pre-Op salvat” sau pe dafa asociatd pentru a

accesa calculatorul.

Figura 1: Calculatorul ICL/TICLin Stella™
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Utilizatorul trebuie sd aleagd calculul pentru o ICL sau o ICL toricd. Dacd este selectatd ICL, utilizatorii certificati EDOF pot, de asemenedq, sd selecteze o EDOF ICL.
Utilizatorul introduce apoi ID pacient, Nume pacient, Data nasterii, sex, chirurg, ochiul operat (OD sau OS) si datele preoperatorii. Dupd introducerea datelor
preoperatorii, utilizatorul trebuie sd selecteze butonul Calculati pentru a calcula refractia reziduald.

Dacd nicio valoare nu a fost introdusa intr-unul dintre cdmpurile obligatorii, sau dacd valoarea introdusd este nevalidd/in afara intervalului cerut, se vor afisa
mesaje de eroare in culoarea rosie. Calculul nu se poate efectua dacd erorile nu sunt corectate.

Mesajele pop-up de notificare a utilizatorului privind valori neasteptate vor apdrea pentru motive care includ:

+ STAAR Surgical nu va fabrica o lentild care sé trateze eroarea refractivd pentru informatiile despre pacient introduse.

+ Datele introduse includ puterea cilindricg, dar utilizatorul a selectat calculul pentru o lentila fard putere cilindricd.

« Valorile refractive ale cilindrului si valorile cilindrului cornean nu sunt in acord.

V& rugdm sd va asigurati cd datele introduse sunt corecte.

Utilizatorului fi va fi prezentatd o listd de puteri ale lentilei si refractia reziduald preconizatd pentru pacient, pentru fiecare dintre aceste lentile, pe baza datelor
introduse.

Selectia lungimii alternative a lentilei

Utilizatorii au posibilitatea de a selecta o lungime alternativé fata de lungimea recomandatd de software la momentul efectudrii calculului. Utilizatorul trebuie sd
introducd datele preoperatorii, sa selecteze lentila care va obfine rezultatul dorit si apoi sd apese pe butonul de comutare Lungime diferita selectatd pentru a
accesa lista derulantd a lungimilor disponibile si sG apese pe lungimea doritd. Faceti clic pe Salvare pentru a continua. Lungimile alternative trebuie alese numai
dupd o atentd considerare a chirurgului.

Figura 2: Selectarea lungimii lentilei

Salvarea si imprimarea calculelor

Rezultatele calculului vor fi salvate pe serverul STAAR si pot fi tipdrite de utilizator prin selectarea butonului Imprimare raport din partea de sus a barei de
navigare. Dupd ce a fost comandatd o lentild toricd, se poate genera o I0D. A se vedea sectfiunea |0D de mai jos.

|0D (Schema orientare implantare) - Numai pentru lentile torice

Odatd ce o lentild toricd a fost comandatd sau rezervatd, utilizatorul poate genera o 10D. Pentru ICL torice se genereazd o 10D, pentru a oferi medicului
reprezentarea graficd a axei de rotatie si aliniamentului. Utilizatorul poate ajunge la ecranul 10D fn mai multe moduri:

1. Infila Pacienti, facefi clic pe pictograma 10D de Iangd lentila finta

2. Sub Tablou de bord sau Pacienti, faceti clic pe ID pacient, apoi facefi clic pe COMENZI apoi faceti clic pe pictograma 10D din Actiuni

3. Tn secfiunea Comenzi, facefi clic pe numarul comenzii pentru a accesa pagina Detalii comandd, faceti clic pe pictograma 10D

4. Pe pagina Confirmare comandd, faceti clic pe pictograma 10D
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Figura 3: Accesarea schemei orientare implantare (I0D) din fila Pacienti

Figura 4: Accesarea schemei orientare implantare (IOD) din fila Detalii pacient

Figura 5: Accesarea schemei orientare implantare (I0D) din filele Detalii comandd si Confirmare comanda

Dupd deschiderea ferestrei de previzualizare a I0D, examinati dacd informatiile de pe ecran sunt corecte, apoi faceti clic pe Generare IOD.
Utilizatorii au optiunea de a deschide I0D pe ecran complet facand clic pe butonul Tot ecranul sau de a imprima 10D fdcdnd clic pe butonul Tipar.
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Apasati pe butonul Generare I0D
pentru a genera diagrama

N

Figura 6: Generarea |OD

-

¢ Informatii privind axa pe care se pozitioneazd lenfila si
dacd este necesard iridotomia periferica

-

Figura 7: Schemd Orientare Implantare (I0D)
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RAPORTARE

Reactiile adverse si/sau complicatiile ce pot compromite vederea pacientului, care pot fi considerate in mod rezonabil ca fiind asociate software-ului
|OD/Calculator ICL/TICL si a caror naturd, gravitate si frecventa nu au fost anticipate anterior, trebuie raportate firmei STAAR Surgical. Pentru chirurgii/pacientii
localizati in UE, autoritatea competentd trebuie, de asemenea, nofificatd in statul membru al UE unde chirurgii/pacientii sunt stabiliti.

Telefon international: +(41) 32 332 88 88

Telefon SUA/Canada: +1(800) 352-7842

GLOSAR SIMBOLURI
Dispozitiv medical d Producator
| EC | REP | Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand Identificator unic al unui dispozitiv
Marcaj de conformitate CE conform Directivei 93/42/CEE a
C € Consiliului European sau Regulamentului (UE) 2017/745 al edineparcom  CONsultati instructiunile de utilizare in format electronic
Consiliului European 14752 552 o06s

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau

03 44 Elvefia
Tel: +4132 332 8888
eDFU-0048/1  2024-08
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SURGICAL
Softvér Kalkulator ICL/TICL /IOD
NA POUZITIE S IMPLANTOVATELNYMI SOSOVKAMI STAAR COLLAMER™ (ICL A TICL)

NAVOD NA POUZITIE

INFORMACIE O PRODUKTE

Pred vykonanim prvého klinického postupu si precitajte celé informdcie o produkte. Vsetci lekari musia pred pouzitim vyrobku absolvovat lekdrsky certifikacny
program STAAR Surgical ICL.

OPIS POMOCKY

Softvér Kalkulator ICL/TICL/IOD

Softvér Kalkuldtor ICL/TICL/IOD pozostava zo softvéru na vypocet ICL/TICL (Kalkuldator) a softvéru na schému orientdcie pri implantdcii torickej ICL (softvér I0OD).
Softvér Kalkuldtor a 10D sa nachddza na webovej strénke e-commerce spolocnosti STAAR Surgical v ¢asti podpory planovania ICL STAAR (Stella™):
https:/stella.staar.com/. Lekdri pouzivaju online softvér Kalkulator ako pomdcku pri vypocte velkosti a dioptrickej sily (so zvyskovou refrakciou) pri vybere
implantovatelnej $o$ovky Collamer™ (ICL) lekdrom pred jej implantdciou SoSovky. V pripade torickych ICL sa vygeneruje aj schéma orientdcie pri implantdcii
(I0D), ktory lekarovi poskytne obrazové zndzornenie rotécie osi a zarovnania.

Zamyslany ucel

Softvér Kalkuldtor ICL/TICL /10D je navrhnuty tak, aby automatizoval vypocet mohutnosti a vetkosti SoSovky ICL/TICL na zaklade Specifickych biometrickych tdajov
pacienta.

Zamysland populdcia pacientov

Softvér Kalkuldtor ICL/TICL/IOD nesltzi na priamu interakciu s pacientmi, ale je nastrojom pre ocnych lekarov a persondl na vypocet mohutnosti a velkosti SoSovky
ICL/TICL na zaklade Specifickych biometrickych udajov pacienta a na vypocet rotaéného polohovania ICL/TICL v oku.

Prostredie zamyslaného pouzitia

Softvér Kalkuldtor/I0D je webovy program, ktory sa nachadza na zabezpecenych serveroch. Softvér je k dispozicii lekarom, dostupny prostrednictvom osobného
pocitaca (PC) so systémom Windows 10 alebo novsim s pristupom na internet a zabezpecenym prehliada¢om. Odporica sa, aby pouzivatel udrziaval operacny
systém aktualizovany a zabezpeceny prehliadac s aktudinym antivirusovym softvérom. Kalkuldtor nemusi spravne fungovat' mimo prostredia zamyslaného
pouZitia.

Pouzivanie softvéru Kalkulator ICL/TICL /10D sa obmedzuje na na ocnych lekdrov s certifikdciou ICL, inych pracovnikov v refrakénej ambulancii a autorizovanych
sprostredkovatelov, ktorf boli vyskoleni na pouzivanie softvéru. Spolocnost STAAR Surgical udeluje kazdému pouzivatelovi softvéru pristup, autorizéciu a zdrover
ho overuje pomocou jedinecného ID a hesla ako prihlasovacich udajov.

Pouzivatel opravneny spolo¢nostou STAAR (chirurg alebo iny zdravotnicky persondl) je zodpovedny za riadny manazment ID a hesla. Oprévneny pouzivatel je
zodpovedny aj za manazment zabezpecenia PC. Okamzite nahlaste akékolvek narudenie zabezpecenia ID, hesla alebo PC spolo¢nosti STAAR Surgical
prostrednictvom telefonnych Cisel uvedenych v sekcii Nahlasovanie. Ak dojde k problému pocas zaddvania idajov alebo vypoctu, pouzivatel méze zatvorit
prehliadac, zatvorit webovu stranku a véetky Gdaje sa vymazu. Pouzivatel by mal znova nacitat webov strdnku a znova zadat biometrické tdaje, aby mohol
prebehnt vypocet.

Verzia softvéru

Softvér Kalkuldtor ICL/TICL /10D: Verzia 7.00

INDIKACIA NA POUZITIE

Softvér Kalkuldtor ICL/TICL je navrhnuty ako pomdcka pri vypocte mohutnosti a dioptrickej sily (so zvyskovou refrakciou) pri vybere SoSovky lekdrom. V pripade
torickych ICL sa produkuje aj 10D, ktory lekdrovi poskytne obrazové zndzornenie rotdcie osi a zarovnania.

KONTRAINDIKACIE

Pouzitie softvéru Kalkulator ICL/TICL/IOD pre akékolvek iné fakické vnitrooéné implantdty nebolo testované ani schvdlené na pouzitie spoloénosfou STAAR
Surgical Company.
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PREVADZKA

Pristupnost

Softvér Kalkuldtor ICL/TICL/IOD sa nachddza na webovej stranke e-commerce spolo¢nosti STAAR Surgical v ¢asti podpory pldnovania ICL (Stella™):
https:/stella.staar.com/. Pouzivanie softvéru Kalkulator ICL/TICL /IOD sa obmedzuje na ocnych lekarov s certifikaciou ICL a inych pracovnikov v refrakéne;
ambulancii a sprostredkovatelo, ktori boli autorizovani na pouzivanie softvéru a ktorym poskytla pristup spolo¢nost STAAR Surgical.

Nové vypocty
Kalkuldator je mozné otvorit z viacerych vstupnych bodov v systéme Stella™.

Moznost 1: Na karte Tabula, Pacienti alebo Chirurgovia kliknite na tlagidlo
+Pridat nového pacienta, ¢im vytvorite nového pacienta a zadate informdcie o
pacientovi. Potom postupujte podlia pomacky, aby ste ziskali pristup ku

kalkuldtoru.
Moznost 3: Kliknutim na ikonu ,Skopirovat predopera¢né daje do nového
stboru” skopirujete predopera¢né Uidaje a dostanete sa do kalkulatora.
Moznost 2: Na karte Tabula, Pacienti a Rezervdcie kliknite na existujuceho Moznost 4: Novy vypocet zaddte kliknutim na tlacidlo +Pridat predoperaéné

pacienta v ¢asti 1D pacienta, potom v éasti PREDOPERACNE UDAJE/VYPOCTY  ddaje v asti PREDOPERACNE UDAJE/VYPOCTY.
vyberte ulozené vypocty kliknutim na polozku ,Predoperacné ulozené” alebo
prislusny datum, aby ste sa dostali do kalkuldtora.

Obrazok 1: Kalkuldtor ICL/TICL v systéme Stella™
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Pouzivatel'si musi zvolit moznost vypoctu pre ICL alebo torickd ICL. Ak sa zvoli moznost ICL, pouzivatelia s certifikdciou EDOF si mézu vybrat aj moznost EDOF ICL.
Pouzivatel ndsledne zadd ID pacienta, meno pacienta (volitelné), datum narodenia, pohlavie, chirurga, operované oko (OD alebo OS) a predoperacné udaje.

Po zadani a ulozeni predopera¢nych tdajov mdze pouzivatel na vypocet zvyskovej refrakcie vybrat tlacidlo Vypocitat.

Ak do pozadovaného pola nebola zadand Ziadna hodnota, alebo ak je zadand hodnota neplatnd/mimo pozadovaného rozsahu, ¢ervenou farbou sa zobrazi
chybova sprdva. Vo vypocte mozno pokracovat az po oprave tychto chyb.

Vyskakovacie sprdvy upozoriujice pouzivatela na neocakavané hodnoty sa objavia z nasledujtcich dévodov:

+ spolo¢nost STAAR Surgical nevyraba SoSovku, ktord by bola schopnd liecit refrakénti chybu na zaklade zadanych informécii o pacientovi,

+ zadané udaje zahfiiaju cylindrickd mohutnost; no pouzivatel vybral vypocet pre $oSovku bez cylindrickej mohutnosti,

+ refrakéné hodnoty cylindra a hodnoty rohovkového cylindra nesthlasia.

Ubezpette sq, ze vstupné ddaje sti sprdvne.

Pouzivatelovi sa zobrazi zoznam mohutnosti SoSoviek a o¢akavand zvyskova refrakcia u pacienta pre kazdu z tychto $osoviek na zaklade zadanych tdajov.
Vyber alternativnej dizky So$ovky

Pouzivatelia maji moznost vybraf si alternativnu dizku, ktord je ind ako dizka odporttand softvérom v éase vypottu. Pouzivatel zadd predoperacné tdaje, vyberie

$o$ovku, ktord dosiahne pozadovany vysledok a ndsledne klikne na prepina Zvolend ind dizka, aby sa dostal do rozbalovacieho zoznamu dostupnych dizok a
mohol kliknit na pozadovant dizku. Kliknutim na tlacidlo UlozZit mdZzete pokracovat. Alternativne dizky mozno zvolit len po dékladnom zvazeni chirurgom.

Obrazok 2: Vyber dizky $o3ovky

Ulozenie a tla¢ vypoctov

Predopera¢né udaje a vysledky vypoctu sa uloZia na server spolo¢nosti STAAR a pouzivatel si ich méze vytlacit vyberom tlacidla Vytlacit spravu na hornej
navigacnej liste. Po objednani torickej $osovky je mozné vygenerovat |OD. Pozrite si ¢ast I0OD nizsie.

10D (schéma orientdcie pri implantacii) - iba pre torické Sosovky

Po objednani alebo rezervdcii torickej SoSovky méze pouzivatel vygenerovat I0D. 10D sa generuje, aby poskytla lekdrovi obrazové zndzornenie rotdcie osi
a zarovnania. Pouzivatel méze na obrazovku IOD prejst niekolkymi spdsobmi:

1. Na karte Pacienti kliknite na ikonu 10D vedla cielovej SoSovky. )

2. V ¢asti Tabula alebo Pacienti Kliknite na ID pacienta, potom kliknite na OBJEDNAVKY a potom Kliknite na ikonu 10D v ¢asti Akcie.

3. V Casti Objednavky kliknite na Cislo objednavky a prejdite na stranku Udaje objedndvky, kliknite na ikonu 10D.

4. Na stranke Potvrdenie objedndvky kliknite na ikonu 10D.
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Obrazok 3: Pristup k schéme orientdcie pri implantacii (I0D) z karty Pacienti

Obrdizok 4: Pristup k schéme orientdcie pri implantdcii (I0D) zo stranky Udaje o pacientovi

Obrazok 5: Pristup k schéme orientdcie pri implantdcii (I0D) zo stranok Udaje objedndvky a Potvrdenie objednavky

Po otvoreni okna s nahladom 10D skontrolujte, i st informdcie na obrazovke spravne, a potom Kliknite na polozku Generovat 10D.
Pouzivatelia maju moznost otvorit [OD na celd obrazovku kliknutim na tlacidlo Celd obrazovka alebo vytlacit 0D Kliknutim na tlacidlo Tlacit.
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Kliknutim na tla¢idlo Generovat 10D
sa vytvori schéma.

Obrdzok 6: Vygenerovanie [0D

-

-

Informdcie o fom, ktord os ma umiestnit
$osovku a €i je potrebnad periférna iridotomia

Obrdzok 7: Schéma orientdcie pri implantdcii (I0D)
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NAHLASOVANIE

Neziaduce udalosti a/alebo potencidlne zrak ohrozujice komplikdcie, ktoré mozno odévodnene povazovat za stvisiace so softvérom Kalkulator ICL/TICL/IOD
a ktoré neboli vopred o¢akavané z hladiska povahy, zévaznosti a stupiia vyskytu, je potrebné hidsit spolocnosti STAAR Surgical. V pripade chirurgov/pacientov
50 sidlom v EU by mal byt obozndmeny qj prislusny orgdn v ¢lenskom $tate EU, v ktorom maju chirurgovia/pacienti sidlo.

Medzindrodné tel. ¢.: +(41) 32 332 88 88

Tel. ¢. pre USA/Kanadu: +1(800) 352-7842

SLOVNiK SYMBOLOV

Zdravotnicka pomécka

| EC | REP| Autorizovany zastupca v Eurépskej nii

q3

Oznatenie zhody CE podla smernice Eurépskej rady 93/42/
EHS alebo nariadenia Eurdpskej rady (EU) 2017/745

d Vyrobca

Unikatny identifikator pomdcky

siinezarcom  POZrite si elektronické pokyny na pouzivanie

+1-800-352-7842
+4132 332 8888

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau

Svajciarsk
0344 o i35t

eDFU-0048/1  2024-08
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STAAR"™
%% SURGICAL
Programska oprema za kalkulator za ICL/TICL in za diagram za orientacijo

pri vsaditvi (I0OD)
ZA UPORABO Z VSADLJIVIMI LECAMI COLLAMER™ STAAR (ICL IN TICL)

NAVODILA ZA UPORABO

INFORMACIJE O IZDELKU

Te informacije o izdelku si preberite v celoti, preden izvedete prvi klini¢ni postopek. Vsi zdravniki morajo opraviti program certifikacije za zdravnike za ICL druzbe
STAAR Surgical.

OPIS PRIPOMOCKA

Programska oprema za kalkulator za ICL/TICLin za diagram za orientacijo pri vsaditvi (I0D)

Programska oprema za kalkulator za ICL/TICL in 10D vklju¢uje programsko opremo za kalkulator za ICL/TICL in programsko opremo za diagram za orientacijo pri
vsaditvi tori¢ne lece ICL (programska oprema za |OD). Programska oprema za kalkulator in 10D je na voljo na spletnem mestu e-trgovine podjetja STAAR Surgical
v podpori za nacrtovanje STAAR ICL (Stella™): https:/stella.staar.com/. Spletno programsko opremo za kalkulator uporabljajo zdravniki pred vsaditvijo
implantacijske le¢e Collamer™ (ICL) kot pomo¢ pri izracunu velikosti in dioptrijske moci (s preostalo refrakcijo), da lahko izberejo ustrezno leco. Pri tori¢nih le¢ah
ICL se diagram za orientacijo pri vsaditvi (I0D) ustvari tudi za podajanje slikovnega prikaza rotacije in poravnave.

Predvideni namen

Programska oprema za kalkulator za ICL/TICLin 10D je zasnovana za avtomatizacijo izra¢una modi in velikosti le¢e ICL/TICL na osnovi biometri¢nih podatkov
posameznega pacienta.

Predvidena populacija pacientov

Programska oprema za kalkulator za ICL/TICL in IOD ni namenjena neposredno pacientom, temvec je orodje, ki je namenjeno ocesnim zdravnikom in osebju za
izra¢un moci in velikosti le¢e ICL/TICL na osnovi biometri¢nih podatkov posameznega pacienta ter za izracun rotacijskega pozicioniranja ICL/TICL v olesu.
Predvideno okolje uporabe

Programska oprema za kalkulator/IOD je spletni program na varnih streznikih druzbe. Programska oprema je na voljo zdravnikom, ki lahko do nje dostopajo prek
osebnega racunalnika (PC) s sistemom Windows 10 ali novejso razlicico ter z dostopom do interneta in varnim brskalnikom. Priporocljivo je, da uporabnik vzdrzuje
posodobljen operacijski sistem in varen brskalnik s posodobljeno protivirusno programsko opremo. Kalkulator morda ne bo deloval pravilno, ¢e se uporablja
zunaj predvidenega okolja uporabe.

Programska oprema za kalkulator za ICL/TICL in 10D je namenjena izklju¢no ocesnim zdravnikom s certifikatom ICL, drugemu osebju v ordinacijah, v katerih se
izvajajo refraktivni posegi, in poobla¢enim posrednikom, ki so usposobljeni za uporabo programske opreme. Vsakemu uporabniku programske opreme je z
odobritvijo in preverjanjem pristnosti s strani druzbe STAAR Surgical omogocen dostop z edinstvenim ID-jem in geslom kot poverilnicami za prijavo.

Uporabnik, ki mu druzba STAAR odobri dostop (kirurg ali zdravstveno osebje), je odgovoren za ustrezno ravnanje z ID-jem in geslom. Uporabnik z odobrenim
dostopom je tudi odgovoren za vzdrzevanje varnosti racunalnika. O vsakrsni krsitvi varnosti v zvezi z ID-jem, geslom ali racunalnikom je treba nemudoma
obvestifi druzbo STAAR Surgical na telefonske &tevilke, ki so podane v razdelku o porotanju. Ce pride do teav med vnosom podatkov ali izratunavanjem, lahko
uporabnik zapre brskalnik in zapusti spletno mesto, s ¢imer se vsi podatki izbrisejo. Za zacetek izracunavanja mora uporabnik ponovno naloziti spletno mesto in
vnesti biometriéne podatke.

Razli¢ica programske opreme

Programska oprema za kalkulator za ICL/TICL in za diagram za orientacijo pri vsaditvi (I0D): Razli¢ica 7.00

INDIKACIJE ZA UPORABO

Programska oprema za kalkulator za ICL/TICL je zasnovana kot pomo¢ zdravniku pri izracunu velikosti in moci dioptrije (s preostalo refrakeijo), da lahko izbere
ustrezno leco. Pri tori¢nih le¢ah ICL se 10D ustvari tudi za podajanje slikovnega prikaza rotacije in poravnave.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba programske opreme za kalkulator za ICL/TICL in 10D pri katerih koli drugih fakicnih intraokularnih vsadkih ni bila preizkusena ali odobrena za uporabo
s strani druzbe STAAR Surgical Company.
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DELOVANJE

Dostopnost

Programska oprema za kalkulator za ICL/TICLin 10D je na voljo na spletnem mestu e-trgovine podjetja STAAR Surgical v podpori za nacrtovanje STAAR ICL
(Stella™): https:/stella.staar.com/. Programska oprema za kalkulator za ICL/TICLin IOD je namenjena izklju¢no ocesnim zdravnikom s certifikatom ICL, drugemu
osebju v ordinacijah, v katerih se izvajajo refraktivni posegi, in posrednikom, ki so poobla$ceni za uporabo programske opreme in jim je dostop do nje odobrila
druzba STAAR Surgical.

Novi izrauni
Do kalkulatorja lahko dostopate iz vec vstopnih tock v podpori Stella™.

Moznost 1: V zavihku Nadzorna plo$¢a, Pacienti ali Kirurgi kliknite gumb
+Dodaj novega pacienta, da ustvarite novega pacienta in vnesete informacije
o pacientu, nato pa sledite pozivu za dostop do kalkulatorja.

Moznost 3: Kliknite na ikono »Kopiranje teh pred. podatk. v nov niz¢, da
kopirate predoperativne podatke in jih vnesete kalkulator.

Moznost 2: Pod zavihki Nadzorna plosca, Pacienti in Rezervacije kliknite Moznost 4: Kliknite gumb +Dod. predop. pod. v razdelku PREDOPER. PODATKI/
obstojecega pacienta pod ID pacienta, nato pa pod moznostjo PREDOPER. IZRACUN, da vnesete nov izragun.

PODATKI/IZRACUNI izberite shranjene izragune tako, da Kliknete na »Podatki

pred operacijo so shranjeni« ali povezani datum, da dosezete kalkulator.

Slika 1: Kalkulator ICL/TICL v podpori Stella™
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Uporabnik mora izbrati med izra¢unom za ICL in toriéno le€o ICL. Ce je izbrana moznost ICL, lahko uporabniki s certifikatom EDOF izberejo tudi moznost EDOF ICL.
Uporabnik nato vnese ID pacienta, ime pacienta (izbirno), datum rojstva, spol, kirurga, operirano oko (OD ali OS), in predoperacijske podatke. Po vnosu in
shranjevanju predoperacijskih podatkov mora uporabnik izbrati gumb lzraéunaj, da se izracuna preostala refrakcija.

Ce v zahtevanem polju ni vnesena nobena vrednost ali ¢e je vnesena vrednost neveljavna/zunaj zahtevanega razpona, se prikazejo rdece obarvana sporocila o
napaki. Izracuna ni mogoce nadaljevati, dokler napake niso odpravljene.

Pojavna sporotila, ki uporabnika obve$ajo o nepri¢akovanih vrednostih, se lahko prikazejo iz vklju¢no naslednjih razlogov:

+ druzba STAAR Surgical ne izdeluje lece, ki bi bila ustrezna za zdravljenje refrakcijske napake pri vnesenih podatkih o pacientu;
+ vneseni podatki vklju¢ujejo moc cilindra, vendar je uporabnik izbral izrac¢un za le¢o brez mo¢i cilindra;

« refrakcijske vrednosti cilindra in vrednosti cilindra rozenice se ne ujemajo.

Preverite, ali so vneseni podatki pravilni.

Na osnovi vnesenih podatkov se uporabniku prikaze seznam moci lece in pricakovane preostale refrakcije pri pacientu za posamezno leco.

Izbira alternativne dolzine leé¢e

Uporabniki lahko izberejo alternativno dolzino namesto dolzine, ki jo ponudi programska oprema ob izracunu. Uporabnik mora vnesti predoperacijske podatke,
izbrati leo, s katero bo dosezen Zeleni izid, in nato klikniti preklopni gumb Izbrana drugaéna dolzina za dostop do spustnega seznama razpolozljivih dolzin ter
klikniti Zeleno dolzino. Za nadaljevanje kliknite Shrani. Alternativne dolzine lahko izberete samo po skrbnem premisleku kirurga.

Slika 2: Izbira dolzine lece

Shranjevanje in tiskanje izracunov

Predoperativni podatki in rezultati izracunov se shranijo na streznik druzbe STAAR in jih lahko uporabnik natisne tako, da izbere gumb Tiskanje porocila na vrhu
navigacijske vrstice. Ko je toriéna le¢a narocena, se lahko ustvari 10D. Glejte razdelek o diagramu IOD v nadaljevaniju.

10D (diagram za orientacijo pri vsaditvi) - samo za toricne lece

Po narocanju ali rezervaciji toriéne lece lahko uporabnik ustvari 10D. 10D se ustvari, da zdravniku poda slikovni prikaz rotacije in poravnave. Uporabnik lahko
doseze zaslon 10D na vec nacinov:

1. Vzavihku Pacienti kliknite ikono 10D zraven ciljne lece.

2. Pod zavihkom Izbrana ali Pacient kliknite ID pacienta, nato kliknite NAROCILA, nato pa kliknite ikono 10D pod Ukrepi.

3. Vrazdelku Narocila kliknite Stevilko narocila za dostop do strani Podrobnosti narocilg, kliknite ikono 10D

4. Na strani Potrditev narocila kliknite ikono 10D
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Slika 3: Dostop do diagrama orientacije vsaditve (I0D) z zavihka Pacienti

Slika 4: Dostop do diagrama orientacije vsaditve (IOD) s strani Podrobnosti o pacientu

Slika 5: Dostop do diagrama orientacije vsaditve (I0D) s strani Podrobnosti narocila in Potrditev narocila

Ko se odpre okno za predogled 10D, preverite, ali so informacije na zaslonu pravilne, nato pa kliknite Ustvari 10D.
Uporabniki imajo moznost, da 10D odprejo na celoten zaslon s klikom na gumb Celozaslonski prikaz ali natisnejo 10D s klikom na gumb Tiskaj.
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Kliknite gumb Ustvari IOD, da se
ustvari diagram

Slika 6: Ustvarjanje IOD

-

-

Informacije o tem, na katero os je treba namestiti leco in
ali je potrebna periferna iridotomija

Slika 7: Diagram orientacije pri vsaditvi (I0D)
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POROCANJE

O nezelenih dogodkih in/ali zapletih, ki lahko ogrozijo vid, ki jih lahko razumno $tejemo kot povezane s programsko opremo za kalkulator za ICL/TICLin 10D ter
ki prej glede na naravo, resnost in stopnjo zapleta niso bili pri¢akovani, je treba sporociti druzbi STAAR Surgical. Za kirurge/paciente s sedezem v EU je treba

obvestiti tudi pristojni organ v drzavi clanici EU, kjer ima kirurg/pacient sedez.
Mednarodna telefonska Stevilka: +(41) 32 332 88 88
Telefonska $tevilka za ZDA/Kanado: +1 (800) 352-7842

SLOVARCEK SIMBOLOV

Medicinski pripomocek

| EC | REP| Pooblaséeni predstavnik v Evropski skupnosti

C € Oznaka skladnosti CE v skladu z Direktivo 93/42/EGS
Evropskega sveta ali Uredbo (EU) 2017/745 Evropskega sveta

d Proizvajalec

Edinstveni identifikator pripomocka

siineparcom  Olejte elekironska navodila za uporabo

+1-800-352-7842
+4132 332 8888

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau

iy
0344 Tel: +41 3\gc3%2 8888

eDFU-0048/1  2024-08

> 139



~> STAA R
SURGICAL
ICL/TICL kalkylator-/10D-programvara
FOR ANVANDNING MED STAAR IMPLANTERBARA COLLAMER™ LINS (ICL OCH TICL)

BRUKSANVISNING

PRODUKTINFORMATION

Las igenom denna produktinformation i sin helhet innan du genomfér ditt initiala Kliniska ingrepp. Alla Iakare mdste slutféra STAAR Surgical ICL-programmet for
|Gkarcertifiering.

PRODUKTBESKRIVNING

ICL/TICL kalkylator-/10D-programvara

ICL/TICL kalkylator-/IOD-programvaran bestér av bade ICL/TICL kalkylatorprogramvara (kalkylatorn) och programvaran Toric ICL diagram for inscittningsrikning
(I0D-programvara). Kalkylator- och I0D-programvaran finns pd STAAR Surgicals e-handelswebbplats i STAAR ICL planeringsstdd (Stella™): htps://stella.staar.com/.
Fore implantation av den implanterbara Collamer™-linsen (ICL) anvénder Idkare online kalkylatorprogramvaran som ett hjalpmedel vid berdkningen av storlek och
diopterstyrka (med kvarvarande brytning) for Iakarens val av lins. For Toric ICL genereras ocksa ett diagram for inséittningsriktning (I0D) for att ge lakaren en
bildrepresentation av axelrotation och riktning.

Avsett andamal
ICL/TICL kalkylator-/IOD-programvaran ar utformad for att automatisera bercékningen av ICL/TICL-linsens styrka och storlek baserat pa specifik patientbiometri.

Avsedd patientpopulation

ICL/TICL kalkylator-/10D-programvaran interagerar inte direkt med patienter utan dr ett verktyg for gonldkare och personal fér att berdkna ICL/TICL-linsens
styrka och storlek baserat pd specifik patientbiometri, samt rotationsplacering av ICL/TICL i 6gat.

Avsedd anvdndningsmiljo

Kalkylator-/IOD-programvaran dr ett webbaserat program som finns pé sdkra servrar. Programvaran ér tillgénglig for Iakare och kan nés pd en persondator (PC)
med Windows 10 (eller senare) med internetdtkomst och en sdker webbldasare. Det rekommenderas att anvandare har ett uppdaterat operativsystem och en séker
webbldsare med uppdaterad antivirusprogramvara. Kalkylatorn kanske infe fungerar korrekt om den anvéinds utanfor det avsedda anvéndningsomrédet.

Anvéndning av ICL/TICL kalkylator-/I0D-programvaran dr begrdnsad till ICL-certifierade dgonldkare, annan personal som arbetar med brytningsfel och
auktoriserade mellanhdnder som har utbildats i att anvinda programvaran. Varje anvéndare av programvaran ges atkomst, auktoriserad och autentiserad av
STAAR Surgical med hjdlp av et unikt ID och 18senord som inloggningsuppgifter.

STAAR-auktoriserade anvandare (kirurg eller annan vdrdpersonal) ansvarar for korrekt hantering av ID och 16senord. Den auktoriserade anvéndaren ansvarar
ocksa for underhéll av PC-sckerhet. Rapportera eventuella ID-, [6senord- eller PC-sékerhetsbrott till STAAR Surgical omedelbart via felefonnumren som anges i
rapporteringssektionen. Om det uppstar problem under datainmatning eller berdkning kan anvandare stanga webbldsaren och lamna webbplatsen varpa all
information raderas. Anvdndare bdr ladda om webbplatsen och ange biometriska data igen for att bérja berdkningarna.

Programvara-version

ICL/TICL kalkylator-/IOD-programvara: Version 7.00
INDIKATION FOR ANVANDNING

ICL/TICL-kalkylatorprogramvaran dr designad som ett hjdlpmedel vid berdkningen av storleken och diopterstyrkan (med kvarvarande brytning) fér lakarens val
av lins. For Toric ICL produceras ocksd ett 10D for att ge Iakaren en bildrepresentation av rotations- och riktningsaxeln.

KONTRAINDIKATIONER

Anvandningen av ICL/TICL kalkylator-/10D-programvara fdr andra fakisk intraokuléra implantat har inte provats eller godkénts for anvéindning av STAAR Surgical
Company.

DRIFT

Tillganglighet

ICL/TICL kalkylator-/10D-programvaran finns pd STAAR Surgicals e-handelswebbplats i ICL planeringsstod (Stella™): https:/stella.staar.com/. Anvéndning av

ICL/TICL kalkylator-/10D-programvaran dr begrénsad fill ICL-certifierade égonlékare och annan personal som arbetar med brytningsfel samt mellanhdander
som har auktoriserats att anvéinda programvaran och som har beviljats atkomst av STAAR Surgical.
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Nya berdkningar
Kalkylatorn kan nds fran flera ingdngspunkter i Stella™.

Alternativ 1: P flikarna Kontrollpanel, Patienter eller Kirurger, klicka pé
knappen +Ldgg till ny patient for att skapa en ny patient och ange
patientinformationen. Félj sedan kommandorutan fér att komma at
kalkylatorn.

Alternativ 3: Klicka pd ikonen "Kopiera pre-op-data till ny sats” for att kopiera
pre-op-data och ange kalkylatorn.

Alternativ 2: Under flikarna Kontrollpanel, Patienter och Reservationer, klicka Alternativ 4: Klicka p& knappen +Lagg till pre-op-data i avsnittet PRE-OP-
pa en befintlig patient under Patient-ID, och sedan under PRE-OP-DATA/ DATA/BERAKNINGAR fér att ange en ny berdikning.

BERAKNINGAR véljer du sparade berdkningar genom att klicka pé

"Preoperativa data har sparats” eller det tillhérande datumet for att nd

kalkylatorn.

Figur 1: ICL/TICL kalkylatorn i Stella™
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Anvéindare méste vdlja berdkning fér en ICL eller en Toric ICL. Om ICL véljs kan EDOF-certifierade anvéindare ocksa vélja en EDOF ICL. Anvéiindare anger sedan
patient-1D, patientnamn (valfritt), fddelsedatum, kén, kirurg, operationsdga (OD eller OS) och preoperativa data. Efter att ha angett och sparat preoperativa data
ska anvdndare vélja knappen Berdkna for att berdkna kvarvarande brytning.

Felmeddelanden visas i rétt om inget varde har angetts i ett obligatoriskt falt, eller om det angivna vérdet dr ogiltigt/utanfdr det obligatoriska intervallet.
Berdkningen kan inte fortsatta om felen inte korrigeras.

Popup-meddelanden som meddelar anvindare om ovantade véarden kommer att visas av skal som inkluderar:

+ STAAR Surgical tillverkar inte en lins som skulle behandla brytningsfelet for den angivna patientinformationen.

+ De inmatade uppgifterna inkluderar en cylindrisk styrka, men anvandare valde berdkningen fér enlins utan cylindrisk styrka.
« Vardena pd brytningscylindern och hornhinnecylindervardena verensstdmmer inte.

Se till att indata dr korrekta.

Anvandare kommer att presenteras med en lista dver linsstyrkor och den férvantade aterstdende bryting fér patient for var och en av dessa linser baserat pa
inmatade data.

Val av alternativ linsléngd

Anvéndare har méjlighet att vélja en alternativ Idngd frén den langd som rekommenderas av programvaran vid berdkningstillfallet. Anvandare ska ange
preoperativa data, valja den lins som kommer att uppnd dnskat resultat och sedan klicka pa vaxlingsknappen for Olika langder har valts for att komma 6t
rullgardinsmenyn med tillgéingliga ldngder och Klicka pa dnskad Iangd. Klicka pd Spara for att fortsdtta. Alternativa ldngder bor endast valjas efter noggrant
overvagande av kirurgen.

Figur 2: Vdlja linsléngd

Spara och skriva ut berdkningar

Preoperativa data och berdkningsresultaten kommer att sparas p& STAAR-servern och kan skrivas ut av anvéndare genom aft valja knappen Skriv ut rapport
overest i navigeringsfaltet. Nar en Toric-lins har bestdllts kan en |OD genereras. Se avsnittet IOD nedan.

10D (diagram for inséttningsrikining) - Endast for Toric-linser

Nar en Toric-lins har bestdllts eller reserverats kan anviindare generera en 10D. 0D produceras for att ge Iakaren en bildrepresentation av rotations- och
riktningsaxeln. Anvéndaren kan na I0D-skarmen pa flera sat:

1. Under fliken Patienter, klicka pd I0D-ikonen bredvid mdllinsen

2. Under Kontrollpanel eller Patienter, klicka pé Patient-ID, Klicka sedan pd BESTALLNINGAR och Klicka sedan pé 10D-ikonen under Atgérder

3. Under Bestdliningar, klicka pa Ordernummer for att komma fill sidan Orderdetaljer, klicka pa 10D-ikonen

4. P& sidan Orderbekréftelse klickar du pd I0D-ikonen

142 | ! = ) >



Figur 3: Atkomst till diagram for insattningsriktning (10D) fréin fliken Patienter

Figur 4: Atkomst fill diagram for insattningsriktning (I0D) fran sidan med Patientdetaljer

Figur 5: Atkomst till diagram for insattningsrikining (I0D) frén sidorna Orderdetaljer och Orderbekraftelse

Nar férhandsgranskningsfonstret for IOD dppnas, granska informationen pd skdrmen och klicka sedan p& Generera 10D.
Anvéndaren kan 8ppna 10D i helskdrmsldge genom att klicka pa knappen Helskdrm eller skriva ut I0D genom att klicka p& knappen Skriv ut.
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Klicka pd knappen Generera 10D for
att skapa diagrammet

Figur 6: Genererar 10D

-

¢ Information om vilken axel linsen ska
placeras i och om perifer iridotomi krdvs

-

Figur 7: Diagram for ins@ttningsriktning (I0D)
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RAPPORTERING

Negativ hdndelse och/eller potentiellt synhotande komplikationer som rimligen kan anses vara relaterade till ICL/TICL kalkylator-/10D-programvara och som
tidigare inte férvaintats, varken med avseende pé egenskaper, allvarlighetsgrad och incidensgrad, ska rapporteras till STAAR Surgical. Fér kirurg/patient inom EU,
ska ocksé behériga myndigheter meddelas i den EU medlemsstat dér kirurg/patient ér etablerad.

Internationell telefon: +(41) 32 332 88 88
USA/Kanada Telefon: +1 (800) 352-7842

SYMBOLER

| EC | REP|

q3

Medicinteknisk produkt

Auktoriserad representant inom EG

CE-mdrkning om 6verensstdmmelse enligt Europeiska radets
direktiv 93/42/EEG eller Europeiska radets férordning (EU)
2017/745

d Tillverkare

Unik produktidentifiering

cdineparcom o€ den elektroniska bruksanvisningen

+1-800-352-7842
+4132 332 8888

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau

Schwei
0344 Tel: +41%2v‘ge3|§ 8888

eDFU-0048/1  2024-08
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- STAAR"
SURGICAL
ICL/TICL Hesaplayici/IOD Yazilimi
STAAR iIMPLANTE EDILEBILIR COLLAMER™ LENSLE (ICL VE TICL) KULLANIM iGiN

KULLANIM YONERGESI

URUN BILGILERI

Lutfen ilk Klinik isleminizi yapmadan 6nce bu Griin bilgisini tamamen gdzden gegirin. Tum dokforlar mutlaka STAAR Surgical ICL Doktor Sertifikasyonu Programini
tamamlamalidr.

CiHAZ TANIMI

ICL/TICL Hesaplayici/IOD Yazilimi

ICL/TICL Hesaplayici/IOD Yazilimi, hem ICL/TICL Hesaplayici Yaziimindan (Hesaplayicr) hem de Torik ICL implantasyon Yénlendirme Semast Yazilimindan

(10D Yazilimi) olugur. Hesaplayici ve 10D Yazilimi, STAAR Surgical firmasinin STAAR ICL planlama destegindeki (Stella™) e-ticaret web sitesinde bulunur:
https:/stella.staar.com/. implante Edilebilir Collamer™ Lens (ICL) implantasyonundan énce doktorlar, dokfor tarafindan lens segimi iin boyut ve diyoptri giictiniin
(rezidUel refraksiyon ile) hesaplanmasinda yardimei olarak Cevrimigi Hesaplayici Yazilimint kullanir. Torik ICLler igin doktora aks rotasyonu ve hizalamanin resimli
bir gésterimini saglamak icin bir implantasyon Yénlendirme Semasi (I0D) da olusturulur.

Kullanim Amaci

ICL/TICL Hesaplayici/IOD Yazilimi, spesifik hasta biyometrisine dayali olarak ICL/TICL lens glicti ve boyutunun hesaplanmasini otomatiklegtirmek icin
tasarlanmigtrr.

Hedeflenen Hasta Popiilasyonu

ICL/TICL Hesaplayici/I0D Yazilimi hastalarla dogrudan etkilesime girmez, ancak géz doktorlari ve personeliigin spesifik hasta biyometrisine dayali olarak ICL/TICL
lens gliciinii ve boyutunu hesaplamaya ve ICL/TICLnin gdzdeki rotasyonel konumlandirmasini hesaplamaya ydnelik bir aragtir.

Hedeflenen Kullanim Ortami

Hesaplayici/I0D yazilim, giivenli sunucularda bulunan web tabanli bir programdir. Yazilim doktorlar tarafindan kullanilabilir ve Windows 10 veya Gizeri, internet
erigimi ve giivenli bir tarayici olan bir Kisisel Bilgisayardan (PC) yazilima erisilebilir. Kullanicinin glincel bir isletim sistemi ve giincel anti-viriis yazilimi olan gtivenli
bir tarayici kullanmasi nerilir. Hesaplayici, hedeflenen kullanim ortaminin disinda kullanilirsa dizgiin ¢alismayabilir.

ICL/TICL Hesaplayici/I0D Yaziliminin kullanimi, ICL sertifikali goz doktorlar, diger refraktif muayenehane personeli ve yazilimi kullanmak konusunda egitim almig
yetkili aracilarla sinirlhdir. Yazilimin her kullanicising, oturum agma kimlik bilgileri olarak benzersiz bir kimlik ve parola kullanilarak STAAR Surgical tarafindan erigsim
saglanir, yetki verilir ve kullanicinin kimligi dogrulanir.

STAAR yetkili kullanicisi (cerrah veya diger saglik personeli), kimligin ve parolanin uygun sekilde ydnetilmesinden sorumludur. Yetkili kullanici, PC givenliginin
strduriilmesinden de sorumludur. Herhangi bir kimlik, parola veya PC giivenlik ihlalini, bildirim bélimiinde saglanan telefon numaralari araciligiyla derhal STAAR
Surgical'a bildirin. Veri girisi veya hesaplama sirasinda bir sorun olursa kullanici tarayiciyr kapatabilir ve web sitesinden gikabilir; bundan sonra tim bilgiler
silinecektir. Kullanici, hesaplamalara baglamak igin web sitesini yeniden yiklemeli ve biyometrik verileri tekrar girmelidir.

Yazilim Siiriimii

ICL/TICL Hesaplayici/10D Yazilimi: Strim 7.00

KULLANIM ENDIKASYONLARI

ICL/TICL Hesaplayici Yazilimi, doktor tarafindan lens segimi igin boyut ve diyoptri giiciiniin (rezidiiel refraksiyon ile) hesaplanmasinda yardimer olarak
tasarlanmigtr. Torik ICLler icin doktora aks rotasyonu ve hizalamanin resimli bir gdsterimini saglamak igin bir Implantasyon Yonlendirme Semasi (I0D) da
olugturulur.

KONTRENDIKASYONLAR

ICL/TICL Hesaplayici/IOD Yaziliminin diger fakik intraokiler implantlar igin kullanimi STAAR Surgical Company tarafindan test edilmemis veya kullanim igin
onaylanmamigtir.

AMELIYAT

Ulagilabilirlik
ICL/TICL Hesaplayicisi/IOD Yazilimi, STAAR Surgical firmasinin ICL planlama destegindeki (Stella™) e-ticaret web sitesinde bulunur: https:/stella.staar.com/.
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ICL/TICL Hesaplayici/I0D Yaziliminin kullanimi, ICL sertifikali goz doktorlar, diger refraktif muayenehane personeli ve STAAR Surgical tarafindan yazilimi kullanma
yetkisi ve yazilima erisim verilmis olan aracilarla sinirlidir.

Yeni Hesaplamalar
Hesaplayiciya Stella™'da birden fazla giris noktasindan erisilebilir.

Segenek 1: Kontrol Paneli, Hastalar veya Cerrahlar sekmelerinde, yeni bir hasta
olusturmak ve hasta bilgilerini girmek igin +Yeni Hasta Ekle diigmesine tiklayin
ve ardindan hesaplacyiciya erismek icin komutu izleyin.

Segenek 3: Ameliyat dncesi verileri kopyalamak ve hesaplayiciya girmek igin
“Bu Ameliyat dncesi verileri yeni bir sete kopyala” simgesine tiklayin.

Segenek 2: Kontrol Paneli, Hastalar ve Rezervasyonlar sekmelerinin altinda, Secenek 4: Yeni bir hesaplama girmek igin PRE-OP VERILER/HESAPLAMALAR
Hasta Kimligi atinda mevcut bir hastaya tiklaymn, ardindan PRE-OP VERILERI/  bslimiindeki +Pre-op verileri ekle diigmesine tiklayin.

HESAPLAMALARI altinda, hesaplamaya ulasmak igin “Ameliyat dncesi

Kaydedildi” veya iligkili tarihe tiklayarak kaydedilmis hesaplamalart segin.

Sekil 1: Stella™'da ICL/TICL Hesaplayici

< ! = ) > 147



Kullanici, bir ICL veya bir Torik ICL igin hesaplama yapmayi segmelidir. ICL segilirse EDOF sertifikali kullanicilar ayrica bir EDOF ICL segebilir. Kullanici daha sonra
Hasta Kimligini, Hasta Adini (istege bagli), Dogum Tarihini, cinsiyeti, cerrahi, ameliyat edilen gézii (OD veya OS) ve ameliyat 6ncesi verileri girer. Ameliyat dncesi
verileri girdikten ve kaydettikten sonra, kullanici rezidiel refraksiyonu hesaplamak igin Hesapla digmesini se¢melidir.

Gerekli bir alana herhangi bir deger giriimediyse veya girilen deger gegersizse/gerekli araligin disindaysa kirmizi renkte hata mesajlari goriinir. Hatalar
dizeltiimezse hesaplamaya devam edilemez.

Asagidakileri igeren nedenlerle kullaniciyl beklenmeyen degerler konusunda bilgilendiren agilir mesajlar gériinir:

+ STAAR Surgical, girilen hasta bilgileri iin refraktif kusuru tedavi edecek bir lens tiretmemektedir.

+ Girilen veriler silindirik bir giig icermektedir, ancak kullanict tarafindan silindirik glicii olmayan bir lens igin hesaplama segilmistir.
+ Refraktif silindir degerleri ve kornea silindir degerleri uyusmamaktadir.

Lutfen giris verilerinin dogru oldugundan emin olun.
Kullaniciya, girilen verilere dayali olarak lens giiglerinin bir listesi ve bu lenslerin her biriyle ilgili olarak hasta igin beklenen rezidiel refraksiyon sunulacaktr.

Alternatif Lens Uzunlugu Segimi

Kullanicilar, hesaplama sirasinda yazilim tarafindan énerilen uzunluktan farkli alternatif bir uzunluk segme olanag@ina sahiptir. Kullanici, ameliyat dncesi verileri
girmeli, istenen sonucu elde edecek lensi segmeli ve ardindan mevcut uzunluklarin agilir listesine erismek igin Farkli Uzunluk Segildi gegis anahtarina tiklamali ve
istenen uzunluga tiklamalidir. Devam etmek icin Kaydet dgesine tiklayin. Alternatif uzunluklar yalnizca cerrah tarafindan dikkatlice degerlendirildikten sonra
segilmelidir.

ekl 2: Lens Uzunlugunu Segme

Hesaplamalari Kaydetme ve Yazdirma

Ameliyat dncesi veriler ve hesaplama sonuglari STAAR sunucusuna kaydedilecek ve kullanici tarafindan Gst navigasyon cubugundaki Raporu Yazdir digmesi
segilerek yazdinlabilecekfir. Bir Torik lens siparis edildikten sonra, bir 0D olusturulabilir. Asagidaki IOD bélimiine bakin.

10D (implantasyon Yénlendirme $emas) - Yalnizca Torik Lensler igin

Bir Torik lens siparis edildiginde veya rezerve edildiginde kullanici 0D olusturabilir. Doktora aks rotasyonu ve hizalamanin resimli bir gésterimini saglamak igin bir
IOD de olugturulur. Kullanici 10D ekranina gesitli sekillerde erisebilir:

1. Hastalar sekmesi altinda, hedef lensin yanindaki I0D simgesine tiklayin

2. Kontrol Paneli veya Hastalar altinda Hasta Kimligi 6gesine tiklayin, ardindan SIPARISLER dgesine tiklayin, ardindan islemler altinda 10D simgesine tiklayin

3. Siparisler altinda, Siparis Bilgileri sayfasina erismek iin siparis Numara 6gesine, I0D simgesine tiklayin

4. Siparis Onay sayfasinda 10D simgesine tiklayin
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Sekil 3: Hastalar sekmesinden implantasyon Yénlendirme Semasina (I0D) erigme

Sekil 4: Hasta Ayrintilari sayfasindan implantasyon Yénlendirme Semasina (I0D) erisme

Sekil 5: Siparis Bilgileri ve Siparis Onayr sayfalarindan implantasyon Yénlendirme Semasina (0D) erisme

10D 6nizleme penceresi agildiktan sonra ekrandaki bilgilerin dogru oldugunu inceleyin ve ardindan 10D Uret égesine tiklayin.
Kullanicilar, Tam Ekran digmesine tiklayarak IOD'yi tam ekrana agma veya Yazdir diigmesine tiklayarak IOD'yi yazdirma segenegine sahiptir.
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N

Sema olugturmak igin [OD iiret
diigmesine tiklayin

Sekil 6: 10D Olugturma

-
Lensin hangi eksende konumlandirilacagi ve
— periferik iridotominin gerekli olup olmadig
hakkinda bilgi
N

Sekil 7: implantasyon Yénlendirme Semasi (I0D)
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BILDIRIM

Makul dlctide ICL/TICL Hesaplayici/10D Yazilimiyla iliskili oldugu kabul edilebilecek ve yapr, siddet ve insidans derecesi bakimindan énceden beklenmeyen advers
olaylar ve/veya potansiyel olarak goriisti tehdit eden komplikasyonlar STAAR Surgical'a bildirilmelidir. AB'deki cerrah/hastalar igin ayrica cerrahlarin/hastalarin
mukim oldugu AB tiye devletinin yetkili makami bilgilendirilmelidir.

Uluslararasi Telefon: +(41) 32 332 88 88
ABD/Kanada Telefon: +1(800) 352-7842

SEMBOL SOZLUGU

Tibbi cihaz d Uretici

Avrupa Toplulugundaki yetkili temsilci Ozgiin Cihaz Tanimlayici

Avrupa Konseyi Direktifi 93/42/EEC veya Avrupa Konseyi EE] . )
C€ Diizenlemesi (EU) 2017/745 uyarinca CE uygunluk isareti e Stoar.com Elektronik kullanma talimatina bagvurun

+4132 332 8888

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau

03 44 Isvicre
Tel: +4132 332 8888
eDFU-0048/1  2024-08
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