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Cliente / Client

Prodotto / Product

4INSERTPREY03A

Codice / Cod

Destinazione / Destination

4INSERTPREY03A

NERO

Colori / Color

F.to steso / Full size

640x330 M

Pieghe - F.to chiuso / Folded - Folded size

80x110 mm

Cartone / Material

OP MEDICAL 40G

Data / Date

12/01/18

Per APPROVAZIONE

DATA

INTRAOCULAR LENS

MINI 2 Yellow Ready & MINI 4 Yellow Ready

PRODUCT INFORMATION

SIFl

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO @

MINI 2 Yellow Ready e MINI 4 Yellow Ready

Lenti Intraoculari Sterili asferiche monopezzo pieghevoli UV-A filtranti precaricate

per miniincisione

Descrizione

Le lenti intraoculari asferiche monopezzo pieghevoli UV-A filtranti MINI 2 Yellow Ready e MINI 4 Yellow Ready sono
impianti ottici da camera posteriore impiantabili nel sacco capsulare per la sostituzione del cristallino umano nella
correzione dell’afachia in pazienti adulti. Sono lenti intraoculari precaricate specifiche per la tecnica chirurgica della
miniincisione.

IIoro materiale, “Natural Yellow”, ha un cromoforo che permette di bloccare gli UV-A e filtrare la luce violetta come
il cristallino naturale.

Le lenti intraoculari MINI 2 Yellow Ready e MINI 4 Yellow Ready sono realizzate con un copolimero idrofilo — idrofobo
costituito da 2-HEMA (2-idrossietil-metacrilato) e EOEMA (2-etossietil-metacrilato) con cromoforo che filtra la
radiazione ultravioletta (Fig. 1, Curva di trasmittanza) e un indice di rifrazione 1,46 a 35°C.

Il componente 2-HEMA & un monomero idrofilo, mentre il componente EOEMA & un monomero idrofobo. | due
monomeri combinati formano un polimero acrilico che, rispetto ai singoli monomeri, presenta un pitt elevato indice di
rifrazione e migliori proprieta meccaniche.

Le lentiintraoculari MINI 2 Yellow Ready e MINI 4 Yellow Ready presentano una forma ottica biconvessa; in pit le lenti
intraoculari MINI 4 Yellow Ready presentano una forma ottica a menisco invertito per i poteri diottrici da-10.0a-1.0.
Lasuperficie ottica anteriore asferica & progettata per ridurre le aberrazioni ottiche.

Lasuperficie posteriore delle lenti intraoculari presenta un doppio bordo squadrato per ostacolare la migrazione delle
cellule corticali.

Gamma di poteri diottrici per modello di lente

Modello dilente Potere Min.D | PotereMax.D | PassoIncrementale (D) Passo Incrementale (D)
MINI 2 Yellow Ready 0.0 +30.0 0.5da+10.0a+30.0 1.0da0a+10.0
MINI 4 Yellow Ready -10.0 +30.0 0.5da+10.0a+30.0 1.0da-10.0a+10.0

Caratteristiche fisiche per modello di lente

Modello dilente Dlamem(rd“?rl‘)p’\aaptm ottico D\anrr::rr‘?;tale Angolazione delle anse
MINI 2 Yellow Ready 6.0 125 5°
MINI 4 Yellow Ready 6.0 10.75 5°

I modello di lente, il potere diottrico, la costante A suggerita e le dimensioni principali (diametro del piatto ottico,
diametro totale, angolazione delle anse) sono riportati sull'astuccio e sulle confezioni primaria e secondaria.

Sterilizzazione e confezionamento

Lelenti MINI2 Yellow Ready e MINI 4 Yellow Ready sono fornite in stato idratato. La confezione consta di un assemblato

adoppia barriera sterile. La confezione primaria della lente intraoculare consiste in un contenitore in plastica sigillato

con un foglio in alluminio all'interno del quale & incluso un‘apposita camera di carico in cui & alloggiata la lente

intraoculare. Il contenitore in plastica & riempito con soluzione salina sterile e apirogena. Il contenitore in plastica & a

sua volta racchiuso all'interno di un involucro. Entrambi sono sterilizzati a vapore.

La confezione primaria dell‘iniettore consiste in un blister sigillato con un tyvek. L'iniettore e il blister sono sterilizzati

mediante ossido di etilene.

L'astuccio, che costituisce |'unita di vendita, contiene la lente e I'iniettore da utilizzare, il foglio “Informazioni sul

prodotto”, la carta ad uso del paziente e le etichette adesive che riportanoi dati identificativi della lente.

Indicazioni

Le lenti intraoculari asferiche MINI 2 Yellow Ready e MINI 4 Yellow Ready sono indicate per la sostituzione del

cristallino umano al fine di garantire una buona correzione visiva a seguito di estrazione del cristallino.

La destinazione d'uso di queste lenti & il posizionamento nella camera posteriore dell’occhio, all'interno del sacco

capsulare; la posizione permette alla lente di comportarsi da mezzo refrattivo per la correzione dell‘afachia.

Avvertenze

Il chirurgo dovrebbe considerare i rischi potenziali e i benefici nel decidere se procedere o meno all'impianto della

lente intraoculare. | pazienti che si trovano in una o piui delle seguenti condizioni non sono candidati idonei per

I'impianto dilente intraoculare, poiché la lente pud aggravare una affezione preesistente, interferire con la diagnosi o

con il trattamento di una patologia, o costituire un rischio per la vista del paziente stesso:

1. infiammazione ricorrente del segmento anteriore o posteriore di eziologia ignota (uveite cronica)

2. pazienti nei quali la lente intraoculare pud interferire con la capacita di osservare, diagnosticare o trattare
patologie del segmento posteriore

3. difficolta intraoperatorie che potrebbero aumentare il rischio di complicanze quali un eccessivo sanguinamento,
un danno significativo all‘iride, un ipertono intraoculare incontrollabile, o un danno dovuto a perdita
significativa del vitreo

4. assenzadisupporto capsulare adeguato per I'impianto della lente intraoculare nel sacco capsulare

5. glaucoma scompensato

6. distrofia dell'endotelio corneale

7. retinopatia diabetica proliferante

8. microftalmo

9. pazientiin et pediatrica

Le complicanze che si possono manifestare a seguito dell'impianto di una lente intraoculare sono correlate

all'intervento chirurgico di cataratta.

Precauzioni per 'uso

1. Nonristerilizzare la lente intraoculare né 'iniettore.

2. Nonriutilizzare la lente intraoculare né I'iniettore; il riutilizzo compromette la sterilita dell'impianto.

3. Le lenti intraoculari MINI 2 Yellow Ready e MINI 4 Yellow Ready vanno mantenute a temperatura ambiente.

Qualora le lenti fossero esposte a temperature diverse da quelle riportate in astuccio, si consiglia d'impiantarle

dopo averle tenute almeno 60 minuti a temperatura della sala operatoria. In tal modo & possibile evitare che lo

shock termico derivante dall'esposizione brusca alla temperatura corporea comporti una transitoria perdita di

trasparenza del dispositivo.

Non utilizzare 'impianto se la confezione dello stesso o dell'iniettore risultano danneggiate o aperte.

Non usare dopo la data di scadenza impressa sulla confezione.

L'impianto di lente intraoculare richiede una adeguata perizia chirurgica.

. Solo le lenti intraoculari precaricate MINI 2 Yellow Ready e MINI 4 Yellow Ready di SIFI sono compatibili con
I'iniettore con cui sono fornite. Lenti intraoculari non compatibili possono essere danneggiate dalliniettore e
pertanto non utilizzare |'iniettore con lenti diverse da quelle suggerite.

Istruzioni per I'uso
1. Selezione dell'impianto appropriato

a.  Esaminare I'etichetta della confezione integra per verificare il modello, il potere diottrico, il disegno e la
data di scadenza del prodotto.

b. Costante A suggerita: la costante A riportata sulla confezione & da intendersi quale linea guida e punto di
partenza per il calcolo del potere diottrico dell'impianto. Si suggerisce al chirurgo di sviluppare il valore
della costante in base alla propria esperienza clinica.

2. Rimozione della lente dalla confezione

a. Dopo aver aperto l'astuccio, verificare che le informazioni riportate su di esso corrispondano a quelle
riportate sull'etichetta presente nell'involucro della lente.

b.  Aprire I'involucro esterno della lente e trasferire il contenitore della lente in campo sterile secondo le
corrette pratiche di gestione del campo sterile.

¢ Aprireil blister dell'iniettore e collocarlo sul tavolo operatorio sterile.

d. Aprireil contenitore della lente con cautela e rimuovere la camera di carico in cui e alloggiata (Fig. 2).

e

f.

Newvs

Inserire nell’apposito alloggiamento dell'iniettore, la camera di carico contenente la lente (Fig. 3).

. Introdurre la soluzione viscoelastica da prima tramite il foro anteriore (fino al riempimento della tip e della
camera) e successivamente dal foro posteriore riempiendo cosi il retro della camera (Fig. 4). Si raccomanda
I'uso della soluzione viscoelastica di SIFI.

g. Rimuovere con cautela il blocco della camera di carico impugnando la parte superiore con indice e pollice
(Fig. 5). Chiudere la camera di carico. Quando il meccanismo di chiusura emettera un click, la lente e caricata
correttamente e sara pronta per 'iniezione (Fig. 6).

h.  Premere lo stantuffo con il silicon cushion, spingendo cosi la lente verso la punta dell'iniettore.

3. Iniezione dellalente

a. Per MINI 4 Yellow Ready introdurre la punta dell‘iniettore, con il lato inclinato rivolto verso il basso, nel tunnel
elmenave Ialeme intraoculare nel sacco (Fig. 7). Per MINI 2 Yellow Ready introdurre la punta dell'iniettore, con
ill Itoversoil basso (Fig. 8a), di90°sulladestra (Fig. 8b) einiettare lalente intraoculare

nelsacco.
b.  Dopo I'iniezione, estrarre I'iniettore dall'incisione.

Attenzione: Quando la camera di carico viene introdotta nell'iniettore, lo stantuffo d

Lapunta dell'iniettore va trattata con cautela, soprattutto durante |'introduzione della camera dl (an(a nell’ |n|enore
Essa non deve danneggiarsi, per non pregiudicare la manovra d'iniezione.

Limitazioni di garanzia e responsabilita

La compatibilita trainiettore e lente intraoculare & garantita esclusivamente se vengono utilizzate le lentiintraoculari
MINI 2 Yellow Ready e MINI 4 Yellow Ready di SIFI con I'iniettore fornito nell'unita di vendita. SIFI non si assume alcuna
responsabilita per combinazioni realizzate con altri prodotti.

Liniettore non va smontato, in caso contrario non & possibile garantire la funzionalita dell'iniettore con la 10L MINI
Ready.

Notifica di reazioni avverse

Eventuali effetti indesiderati e/o potenziali complicanze non previste dovrebbero essere notificate alle locali
competenti Autorita di Vigilanzae a

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant'Antonio (CT) Italia
e-mail: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Queste informazioni sono richieste per documentare potenziali effetti a lungo termine dell‘impianto di lenti
intraoculari.

Calcolo del potere diottrico

Il calcolo del potere per queste lenti intraoculari deve essere determinato dal chirurgo in base alla propria esperienza
ealla collocazione prevista per la lente all’interno dell’occhio.

Alcuni metodi di calcolo del potere delle lenti intraoculari sono descritti nelle seguenti pubblicazioni:

Hoffer KJ.,"The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg.
1993 Nov;19(6):700-12.

Basu S., “Comparison of 10L power calculations by the I0LMaster vs. theoretical calculations”. Eye. 2006
Jan;20(1):90-7.

Szaflik J, Kaminska A, Gajda S, Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q 10L power
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.
Fabbricante

SIFIS.p.A.- Via Ercole Patti, 36

95025 — Aci Sant’Antonio (CT) Italia

www.sifigroup.com
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1. Edward A. Boettner and J. Reimer Wolter, “Transmission of the Ocular Media”, I0VS (Investigative Ophthalmology & Visual
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PRODUCT INFORMATION

MINI 2 Yellow Ready and MINI 4 Yellow Ready

Aspherical sterile one-piece foldable preloaded UV-A filtering intraocular lenses

for mini-incision

Description

The one-piece UV-A absorbing foldable intraocular aspherical lenses MINI 2 Yellow Ready e MINI 4 Yellow Ready , are
optical implants for the posterior chamber that can be implanted in the capsular bag to replace the human crystalline
lensin the correction of aphakia in adult patients. They are specific preloaded intraocular lenses for the surgical mini-
incision technique.

Their material, “Natural Yellow” has a UV-A Blocking and Violet Light filtering chromophore that is in the human
crystalline lens.

Theintraocular lenses MINI 2 Yellow Ready e MINI 4 Yellow Ready are made of an hydrophilic - hydrophobic copolymer
that includes 2-HEMA (2-hydroxyethyl methacrylate) and EOEMA (2-ethoxyethyl methacrylate) with ultraviolet
absorber (Fig. 1, transmittance curve) and a refractive index of 1.46 at 35° C.

2-HEMA is an hydrophilic monomer. Conversely, EOEMA is an hydrophobic monomer. The two combined monomers
form an acrylic copolymer with higher refractive index and improved mechanical properties compared to single
monomers.

The intraocular lenses MINI 2 Yellow Ready e MINI 4 Yellow Ready have a biconvex optical shape; MINI 4 Yellow Ready
also have reverse meniscus optical shape for the dioptric powers from -10.0 to -1.0.

The anterior aspherical optical surface is designed to reduce optical aberrations.

The posterior surface of the intraocular lenses has a double square edge to obstruct the migration of cortical cells.

Range of dioptric powers for lens model

Lens Model Min. Power (D) | Max.Power (D) | Incremental Step (D) Incremental Step (D)
MINI 2 Yellow Ready 0.0 +30.0 0.5 from +10.0to + 30.0 1.0 from 0to+10.0
MINI 4 Yellow Ready -10.0 +30.0 0.5 from +10.0to +30.0 | 1.0 from-10.0to +10.0

Physical characteristics by lens model
Diameter of the optical plate Totale Diametro .

Lens Model (mm) 0P (mm) 0T Angle of the haptics
MINI 2 Yellow Ready 6.0 1.5 5°
MINI 4 Yellow Ready 6.0 10.75 5°

The lens model, dioptric power, suggested A constant and main dimensions (diameter of the optical plate, total
diameter, haptics angle) are stated on the box and on the primary and secondary packages.

Sterilisation and packaging

MINI2 Yellow Ready e MINI 4 Yellow Ready lenses are supplied in a moisturised state. The package consists of a double-
barrier sterile unit.

The primary package of the intraocular lens consists of a plastic container sealed by an aluminum sheet, inside which
thereisaspecificloading chamber with the positioned intraocular lens. The plastic container s filled with a sterile and
apyrogenic saline solution. The plastic container is in turn contained inside a package. Both are sterilized by steam.
The primary package of the injector consists of a blister sealed with a tyvek. Injector and blister are sterilized by
means of ethylene oxide.

The box, which is the sales unit, contains the lens and the injector to be used, the “Product information” leaflet, the
Patient Card and the sticky labels showing the lens serial numbers.

Indications
The aspherical intraocular lenses MINI 4 Ready Yellow are indicated for the replacement of the human crystalline lens
in order to guarantee a good visual correction further to extraction of the crystalline lens.
The intended use of these lenses is their positioning in the posterior chamber of the eye within the capsular bag; the
position enables the lens to act as a refractive tool in the correction of aphakia.
Warnings
The surgeon should consider the potential risks and benefits in deciding if implanting or not the intraocular lens.
Patients who suffer from one or more of the following conditions are not suitable candidates for an intraocular lens
implant as the lens may exacerbate an existing condition, interfere with the diagnosis or treatment of a disease, or
pnsea risk to the patient’s eyesight:
recurrent inflammation of the anterior or posterior segment of unknown aetiology (chronic uveitis)
2. patients in whom the intraocular lens may interfere with the ability to observe, diagnose or treat diseases of
the posterior segment
3. surgical difficulties that may increase the risk of complications such as persistent bleeding, significant iris
damage, an uncontrollable intraocular hypertonia, or damage due to significant vitreous prolapse or loss
absence of adequate capsular support for the implant of the intraocular lens in the capsular bag
decompensated glaucoma
corneal endothelial dystrophy
proliferative diabetic retinopathy
microphthalmus
paediatric patients
Complications that may occur following implantation of an intraocular lens are related to cataract surgery.

Warmngs for use
Do not re-sterilize the intraocular lens or the injector.

1. Do not re-utilise the intraocular lens or the injector; re-utilisation may hamper the implant’s sterility.

3. MINI 2 Yellow Ready e MINI 4 Yellow Ready intraocular lenses must be kept at room temperature. If lenses
were exposed to different temperatures than those reported on box, we recommend implanting them after
having kept them at the temperature of the operating room for at least 60 minutes. In this way you can prevent
the thermal shock resulting from sudden exposure to body temperature which leads to a transient loss of
transparency in the device.

4. Nottousetheimplantifits package or the injector’s package are damaged or open.

5. Do not use after the expiration date printed on the package.

6. Ahigh level of surgical skillis required for intraocular lens implantation.

7. Onlythe pre-loaded intraocular lenses MINI 2 Yellow Ready e MINI 4 Yellow Ready by SIFl are compatible with the
supplied injector. Not-compatible intraocular lenses may be damaged by the injector and for this reason please
do not use the injector with different lenses by the suggested ones

Instructions for use
1. Selecting the appropriate implant.

a.  Examine the label on the unopened package to check the model, dioptric power, design and expiration
date of the product .

b.  Proposed Constant A: the constant A shown on the package is intended as a guideline and starting point
for calculating the dioptric power of the implant. It is recommended that surgeons develop their own
appropriate constant based on clinical experience.

2. Removing the implant from its package

a.  After opening the box, check that the i ion reported on it with the i ion on the
labelin the lens package.

b.  Open the lens outer package and transfer the lens container into the sterile field according to good sterile
field management practice.

¢ Opentheinjector’s blister and place it on the sterile operating table.

d.  Openthe lens container with caution and remove the loading chamber in which it is positioned (Fig. 2).

[

f.

Lo Nama

Introduce the loading chamber containing the lens into the appropriate slot in the injector (Fig.3).
Introduce the viscous-elastic solution through the anterior hole until the tip and the chamber are filled (Fig.
4). We recommend that you should use the SIFI viscous-elastic solution.

g. Carefully remove the block of the loading chamber by grasping the top part with your index finger and
thumb (Fig. 5). Close the loading chamber. When the closing mechanism clicks, the lens is correctly loaded
and ready for injection (Fig. 6).

h.  Pressthe plunger with the silicon cushion, thus pushing the lens into the tunnel of the tip.

3. Injection of the lens

a.  Per MINI 4 Yellow Ready Introduce the injector tip, with the slanting side pointing downwards, into the tunnel
and inject the intraocular lens into the bag (Fig.7). For MINI 2 Yellow Ready introduce the injector tip with the
slanting side pointing downwards (Fig.8a ) rotate by 90° to the right (Fig 8b) to inject the intraocular lens
into the bag.

b.  Afterinjection, remove the injector from the incision.

Attention: When the loading chamber s introduced into the injector, the plunger should be pulled back. The injector
tip must be treated with caution, above all during the introduction of the loading chamber into the injector. It must
not be damaged, in order not to hamper the injection.

Guarantee and Liability Limitations

Compatibility between injector and intraocular lens is guaranteed only by using intraocular lenses MINI 2 Yellow
Ready and MINI 4 Yellow Ready by SIFI with the injector supplied with the sales unit. SIFI will not be liable for
combinations made with other products.

The injector must not be dismantled, otherwise it is not possible to guarantee that it will work with the MINI Ready
10Ls.

Reporting of adverse reactions

Possible side effects and/or unplanned potential complications should be notified to the local competent Vigilance
Authorities and to

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant"Antonio (CT) Italy
e-mail: Dispositivovigilanza@sifigroup.com
This information is required to document potential long-term effects of the intraocular lens implant.
Calculation of dioptric power
The calculation of the power of these intraocular lenses must be determined by the surgeon’s expertise and by the
positions of the lens into the eye.
Some methods of calculating the power of intraocular lenses are described in the following publications:

Hoffer K., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg.
1993 Nov;19(6):700-12.

Basu S., “Comparison of 0L power calculations by the I0LMaster vs. theoretical calculations”. Eye. 2006
Jan;20(1):90-7.

Szaflik J, Kaminska A, Gajda S, Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q 10L power
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.
Manufacturer

SIFIS.p.A.- Via Ercole Patti, 36

95025 — Aci Sant'Antonio (CT) Italia

www.sifigroup.com
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INFORMATIONS CONCERNANT LE PRODUIT @

MINI 2 Yellow Ready et MINI 4 Yellow Ready

Lentilles Stériles Intraoculaires asphériques préchargés composées d'une seule piéce et absorbant les UV-A

pour mini incision

Description

Les lentilles intraoculaires asphériques préchargés composées d'une seule piéce et absorbant les UV-A MINI 2 Yellow
Ready et MINI 4 Yellow Ready sont des implants optiques de chambre postérieure pouvant étre implantés dans le sac
capsulaire pour remplacer la lentille du cristallin humain afin de corriger 'aphakie chez les patients adultes. Il s'agit
de lentilles intraoculaires spécifiques pour la technique chirurgicale de la miniincision.

Leur matériel, “Jaune naturel”, a un cromophore qui vous permet de bloquer les rayons UV-A et de filtrer la lumiére
violette comme le cristallin naturel.

Les lentilles intraoculaires MINI 2 Yellow Ready et MINI 4 Yellow Ready sont composées d'un copolymere
hydrophile — hydrophobe qui comprend le 2-HEMA (méthacrylate de 2-hydroxyéthyle) et 'EOEMA (méthacrylate de
2-éthoxyéthyle) avec un chromophore filtrant la radiation ultraviolette (Fig. 1, Courbe de transmittance) et un indice
de réfraction 1,46 a35°C.

Le composant 2-HEMA est un monomére hydrophile, alors que le composant EOEMA est un monomére hydrophobe.
Les deux monomeres combinés forment un polymeére acrylique qui présente un indice de réfraction plus élevé par
rapport a ce dernier ainsi que des meilleures propriétés mécaniques.

Les lentilles intraoculaires MINI 2 Yellow Ready et MINI 4 Yellow Ready ont une géométrie optique biconvexe ; en plus
les lentilles intraoculaires MINI 4 Ve\law Ready ils présentent une géométrie optique a ménisque inversé, et ce pour
les puissances dioptriques de -10.0 3 -1.0.

La surface optique antérieure asphérique est congue pour réduire les aberrations optiques.

La surface postérieure des lentilles intraoculaires présente un double bord équarri pour faire obstacle a la migration
des cellules corticales.

Gamme de puissances dioptriques par modele de lentille

Modele de lentille | Puissance Min (D) | Puissance Max. (D) | Incrément de puissance (D) | Incrément de puissance (D)

MINI 2 Yellow Ready 0.0 +30.0 0.5de+10.0a+30.0 1.0de0a+10.0

MINI 4 Yellow Ready -10.0 +30.0 0.5de +10.0a+30.0 1.0de-10.0a+10.0

Caractéristiques physiques par modele de lentille

" Diameétre corps optique Diametre total Valeur de I'angle formé
Modele de lentille (mm) @P (mm) @7 par I'haptique
MINI 2 Yellow Ready 6.0 12.5 5°
MINI 4 Yellow Ready 6.0 10.75 5°

Le modele de lentille, la puissance dioptrique, la constante A suggérée et les dimensions principales (diametre du
corps optique, diamétre total, angle des haptiques) sont indiqués sur I'étiquette de la boite et sur les emballages
externes etinternes.

Stérilisation et emballage

Les lentilles MINI 2 Yellow Ready et MINI 4 Yellow Ready sont fournies sous forme hydratée. L'emballage individuel est
composé par un assemblage d'une double barriére stérile.

L'emballage interne de la lentille intraoculaire est composé par un flacon en plastique fermé par une feuille en
aluminium contenant une chambre de chargement spécifique ol se trouve la lentille intraoculaire. Le conteneur
en plastique est rempli d'une solution saline stérile apyrétogéne. A son tour le conteneur en plastique est fermé a
I'intérieur d’une enveloppe protectrice. IIs sont tous deux stérilisés a la vapeur.

L'emballage externe de I'injecteur est constitué par un blister scellé par un tyvek. L'injecteur et le blister sont stérilisés
al'oxyde d’éthylene.

La boite unitaire contient la lentille et I'injecteur & utiliser, la brochure des «Informations concernant le produit», la
fiche du patient et les étiquettes adhésives mentionnant le numéro de série de la lentille.

Indications

Les lentilles intraoculaires asphériques MINI 2 Yellow Ready et MINI 4 Yellow Ready sont indiquées dans le
remplacement du cristallin chez 'nhomme afin d‘obtenir une bonne correction visuelle suite a la chirurgie de la
cataracte.

Ces lentilles sont congues pour étre positionnées au niveau de la chambre postérieure de I'oeil, a I'intérieur du sac
capsulaire; la position permet a la lentille d'agir en tant qu'intermédiaire réfractaire dans la correction de I'aphakie.
Contre-indications

Le chirurgien devrait considérer les risques potentiels ainsi que les avantages dans sa décision de procéder ou non a
I'implant de la lentille intraoculaire. Les patients qui présentent une ou plusieurs conditions suivantes ne sont pas
des candidats appropriés pour un implant de lentille intraoculaire, car la lentille peut aggraver un état préexistant,
interférer avec le diagnostic ou avec le traitement d'une pathologie, ou bien constituer un risque pour la vue du
patlem

inflammation récurrente et d'étiologie inconnue (uvéite chronique) du segment antérieur ou postérieur

Z. patients chez qui la lentille intraoculaire peut interférer avec la capacité d'observer, de diagnostiquer ou de
traiter des pathologies du segment postérieur
3. difficultés chirurgicales qui pourraient augmenter le risque de complications comme un saignement excessif,
une lésion significative au niveau de I'iris, une pression intraoculaire élevée incontrdlable, ou bien un trouble di
aune perte significative du corps vitré
absence de support capsulaire adapté a I'implant de |a lentille intraoculaire dans le sac capsulaire
glaucome, décompensation
dystrophie endothéliale de la cornée
rétinopathie diabétique proliférative
microphtalmie
9. patients en age pédiatrique
Les complications pouvant survenir suite a implant d'une lentille intraoculaire sont liées a I'intervention chirurgicale
de la cataracte.
Precau\lons pour l'utilisation
Ne pas restériliser la lentille intraoculaire ni l'injecteur.
1. Ne pas réutiliser a lentille intraoculaire i I'injecteur; sa réutilisation compromet la stérilité de I'implant.
3. Les lentilles intraoculaires MINI 2 Yellow Ready et MINI 4 Yellow Ready doivent étre gardées a température
ambiante. Dans le cas ol les lentilles seraient exposés a des températures différentes que celles-la reportés a
la notice extérieur, il est conseillé de les implanter aprés les avoir gardées pendant 60 minutes au moins a la
température de la salle operaimre De cette maniére il est possible d'éviter que le choc thermique dérivant de
labrusq position ala porelle entraine une perte temporaire de transparence du dispositif.
Ne pas utiliser I'implant si son emballage ou celui de I'injecteur sont endommagés ou ouverts.
Ne pas utiliser apres la date d’expiration imprimée sur 'emballage.
L'implant d'une lentille intraoculaire nécessite un trés haut niveau de compétence chirurgicale.
Seules les lentilles intraoculaires préchargées MINI 2 Yellow Ready et MINI 4 Yellow Ready de SIFI sont
compatibles avec Iinjecteur avec lequel elles sont fournies. Des lentilles intraoculaires non compatibles peuvent
étre endommagées par I'injecteur donc, ne pas utiliser 'injecteur avec d'autres lentilles que ceux-ci conseillés.
Mode d’emploi
1. Sélection de 'implant approprié.

a.  Examiner I'étiquette de I'emballage integre pour vérifier le modele, la puissance dioptrique, le dessin et
la date d'échéance du produit.

b.  Constante A suggérée: la constante A indiquée sur 'emballage est reportée en tant qu'indication et en tant
que point de départ pour le calcul de la puissance dioptrique de I'implant. Il est recommandé au chirurgien
de développer la valeur de la constante sur la base de son expérience clinique.

2. Extraction de lalentille de son emballage

a.  Apres avoir ouvert la boite, vérifier que les i { ionnées sur celle-ci ¢
indiquées sur |'étiquette de I'enveloppe protectrice de la lentille.

b.  OuvrirI'enveloppe externe de lalentille et transférer le flacon dans un milieu stérile en respectant les régles
exactes de la pratique dans un milieu stérile.

¢ Ouvrirle blister de I'injecteur et le placer sur la table opératoire stérile.

d. Ouvrirleflacon dela lentille avec soin et dter la chambre de chargement ol elle est située (Fig. 2).

e. Introduire lachambre de chargement contenant la lentille dans le logement spécifique de I'injecteur (Fig. 3).

. Introduire tout d'abord la solution viscoélastique par le trou antérieur (jusqu‘au remplissage de la « tip »
etde la chambre) et ensuite par le trou postérieur en remplissant ainsiI'arriére de la chambre (Fig. 4). Il est
recommandé d'utiliser la solution viscoélastique de SIFI.

g.  Oter avec précaution le blocage de la chambre de chargement en saisissant la partie supérieure entre
le pouce et I'index (Fig. 5). Fermer la chambre de chargement. Lorsque le mécanisme de fermeture se
déclenche, la lentille est correctement chargée et préte pour I'injection (Fig. 6).

h.  Pousser le piston avec le coussin de silicone, en poussant ainsi la lentille dans le tunnel de la «tip».

3. Injection de lalentille

a.  Pourle MINI 4 Yellow Ready introduire la pointe de I'injecteur, avec le c6té incliné dirigé vers le bas, dans le
tunnel et injecter la lentille intraoculaire dans le sac (Fig. 7). Pour le MINI 2 Yellow Ready introduire la pointe
del'injecteur, avec le cdté incliné dirigé vers le bas (Fig. 8), faire pivoter de 90 degrés vers la droite (Fig. 8b) et
injecter la lentille intraoculaire dans le sac.

b.  Extrairel'injecteur de I'incision apreés I'injection.

Attention: Lorsque la chambre de chargement est introduite dans I'injecteur, le piston doit se trouver en position
rétractée. La pointe de I'injecteur doit étre traitée avec pre(au(lon,, surtout durant I'introduction de la chambre de
chargement dans 'injecteur. Elle ne doit pas éts fin de ne p trela d'injection.
Limites de garantie et responsabilité
La compatibilité entre I'injecteur et la lentille intraoculaire est garantie exclusivement si I'on utilise les lentilles
intraoculaires MINI 2 Yellow Ready et MINI 4 Yellow Ready de SIFI avec I'injecteur fourni dans la boite. SIFI n'assume
aucune responsabilité pour des combinaisons effectuées avec d'autres produits.
Linjecteur ne doit pas étre démonté; dans le cas contraire il estimpossible de garantir la fonctionnalité de I'injecteur
avecla lOL MINI Ready.
C ication de réactions
D'éventuels effets non désirés et/ou des compllcanons potentielles imprévues devraient étre communiqués a
I"Autorité Médicale de Vigilance compétente ainsi qu'a
SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italie
e-mail: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Ces informations sont demandées afin de documenter des effets potentiels a long terme de I'implant de lentilles
intraoculaires.
Calcul de la puissance dioptrique
Le calcul de la puissance des lentilles intraoculaires doit étre fait par le chirurgien en fonction de son expérience et en
fonction du placement de la lentille prévu a I'intérieur de I'oeil.
Plusieurs méthodes de calcul de la puissance des lentilles intraoculaires sont décrites dans les publications suivantes :

« Hoffer KJ.,"The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg.

1993 Nov;19(6):700-12.

« Basu S., “Comparison of 0L power calculations by the I0LMaster vs. theoretical calculations”. Eye. 2006

Jan;20(1):90-7.

« Szaflik J, Kaminska A, Gajda S, Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q 10L power

calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.
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INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO @

MINI 2 Yellow Ready y MINI 4 Yellow Ready

Lentes Intraoculares Estériles de dptica asférica, pieza dnica, plegablesy con absorbente de rayos UV-A precargadas por mini

incision.

Descripcion

Las lentes intraocularesasfeéricas, de pieza unica, plegables con absorbente de rayos UV-AMINI 2 Yellow Readyy MINI 4
Yellow Ready sonimplantes épticos de cdmara posterior el saco capsular para reemplazo del cristalino
humano en la correccion del ojo afaquico en pacientes adultos. Son lentes intraoculares precargadas especificas a
través de la técnica quirdrgica de la mini incision.

Sumaterial, “Natural Yellow”, tiene un cromoforo que permite bloquear los rayos UVA y filtrar la luz violeta de la misma
forma que el cristalino natural.

Las lentes intraoculares MINI 2 Yellow Ready y MINI 4 Yellow Ready estan realizadas con un copolimero hidréfilo —
hidrofobo compuesto por 2-HEMA (2-hidroxietil: rilato) y EOEMA (2-etoxietil rilato) con cromaforo que
filtra la radiacion ultravioleta (Fig. 1, Curva de transmitancia) y un indice de refraccion 1,46 a 35°C.

El componente 2-HEMA es un monémero hidréfilo y el componente EOEMA es un mondmero hidréfobo. Los dos
monémeros combinados forman un polimero acrilico que, con respecto a los monomeros individuales, presentan un
indice de refraccion mas alto y propiedades mecanicas mejores.

Las lentes intraoculares MINI 2 Yellow Ready y MINI 4 Yellow Ready presentan una forma dptica biconvexa; ademas
ellas presentan una forma dptica de menisco invertido para los poderes diéptricos de -10.0a-1.0.

La superficie optica anterior asférica ha sido disefada para reducir las aberraciones opticas.

La superficie posterior de las lentes intraoculares presenta un doble borde cuadrado para impedir la migracién de
las células corticales.

Gama de poderes dioptricos por modelo de lente

INFORMATII DESPRE PRODUS

MINI 2 YeIIow Ready si MINI 4 Yellow Ready

Lentile intraoc ‘incarcate, monobloc, cu filtru UV-A pentru mini-incizie

Descriere

Lentilele intraoculare foldabile asferice monobloc cu filtru UV-A MINI 2 Yellow Ready si MINI 4 Yellow Ready sunt
implanturi optice pentru camera posterioard care pot fi implantate in sacul capsular pentru inlocuirea cristalinului
uman in vederea corectarii afakiei la pacientii adulti. Acestea sunt lentile intraoculare preincarcate specifice pentru
mini-incizie.

Materialul din care sunt fabricate, ,Natural Yellow” contine un cromofor de blocare a razelor UV-A si de filtrare a
luminii violet care se gaseste in cristalinul uman.

Lentilele intraoculare MINI 2 Yellow Ready si MINI 4 Yellow Ready sunt fabricate dintr-un copolimer hidrofil - hidrofob
care include 2-HEMA (2-hidroxietil metacrilat) si EOEMA (2-etoxietil metacrilat) cu absorbant in ultraviolet (Imaginea
1, Curba de transmitanta) si un indice de refractie de 1.46 1a 35°C.

2-HEMA este un monomer hidrofil. Pe de alta parte, EOEMA este un monomer hidrofob. Cei doi monomeri combinati
alcatuiesc un copolimer acrilic cu un indice de refractie mai mare si cu proprietati mecanice imbunatatite comparativ
cumonomerii individuali.

Lentilele intraoculare MINI 2 Yellow Ready si MINI 4 Yellow Ready au o forma optica biconvexa; MINI 4 Yellow Ready
are, de asemenea, o forma opticd menisc-convexa pentru puterile dioptrice cuprinse intre -10,0 i -1,0.

Suprafata optica asferica anterioaré este conceputa pentru reducerea aberatiilor optice.

Suprafata posterioard a lentilelor intraoculare are o margine patraté dubla pentru a impiedica migrarea celulelor
corticale.

Gama de puteri dioptrice pentru modelul lentilei

Modelodelente | Poder Min. (D) | Poder Max. () | Rangodepotencia Rango de potencia
optica (D) optica (D)
MINI 2 Yellow Ready 0.0 +30.0 0.5de+10.0a+30.0 1.0de0a+10.0
MINI 4 Yellow Ready -10.0 +30.0 0.5de+10.0a+30.0 1.0de-10.0a+10.0

Caracteristicas fisicas por modelo de lente

Modelo de lente Diametro dela 6ptica (mm) @P | Didmetro total (mm) AT Angx:‘\::l??ox:e los
MINI 2 Yellow Ready 6.0 12.5 5°
MINI 4 Yellow Ready 6.0 10.75 5°

El modelo de lente, el poder didptrico, la constante A sugerida y las dimensiones principales (diametro de dptica,
didmetro total, angulacién de hapticos) estan indicados en el estuche y en los envases principal y secundario.

Esterilizacion y envasado

Las lentes MINI 2 Yellow Ready y MINI 4 Yellow Ready se suministran en estado hidratado. EI envase consta de un

sistema de barrera estéril doble.

El envase principal de la lente intraocular consiste en un recipiente de plastico precintado con una hoja de aluminio,

dentro del cual hay una cdmara de carga en la que se aloja la lente intraocular. El recipiente de plastico lleva una

solucion salina estéril y apirdgena. El recipiente de plastico a su vez va dentro de una envoltura. Ambos estin

esterilizados con vapor.

El envase principal del inyector consiste en un blister sellado con cubierta tyvek. El inyector y el blister estan

esterilizados con dxido de etileno.

El estuche, que constituye la unidad de venta, contiene la lente y el inyector, el prospecto “Informacién sobre el

producto”, la tarjeta para el paciente y las etiquetas adhesivas con fines administrativos para identificar la lente.

Indicaciones

Las lentes intraoculares asféricas MINI 2 Yellow Ready y MINI 4 Yellow Ready estan concebidas para el reemplazo

del cristalino humano con el fin de garantizar una buena correccion visual después de la extraccién del cristalino.

El uso previsto de estas lentes es la colocacion en la camara posterior del ojo, dentro del saco capsular; la posicion

permite que la lente se comporte como un medio refractivo para la correccion de la afaquia.

Advertencias

El cirujano debe tener en cuenta los riesgos potenciales y los beneficios para el paciente al decidir si proceder o no

conlaimplantacién de la lente intraocular. Los pacientes que pertenecen a uno o varios de los siguientes casos no son

candidatos idoneos a los que implantar una lente intraocular ya que la lente puede agravar una afeccion preexistente,

interferir con la diagnosis o con el tratamiento de una patologia o constituir un riesgo para la vista del paciente en

cuestion:

1. Inflamacion recurrente del segmento anterior o posterior de etiologia desconocida (uveitis cronica)

2. Pacientes en los que la lente intraocular puede interferir con la capacidad de observar, diagnosticar o tratar

patologias del segmento posterior

3. Dificultades durante la cirugia que podrian aumentar el riesgo de complicaciones como un excesivo sangrado, un
daiio significativo al iris, una hipertonia intraocular incontrolable o un dafio debido a una pérdida significativa
del vitreo

. Ausencia de soporte capsular adecuado para laimplantacion de la lente intraocular en el saco capsular

Glaucoma descompensado

Distrofia del endotelio corneal

Retinopatia diabética proliferativa

Microftalmia

Pacientes en edad pediatrica

Las complicaciones que pueden surgir tras la implantacion de una lente intraocular estén relacionadas con la

operacion de catarata.

Precauciones para el uso

1. Novolvera esterilizar la lente intraocular ni el inyector.

2. Novolverautilizar la lente intraocular ni el inyector; su reutilizacion compromete la esterilidad del implante.

3. Laslentesintraoculares MINI 2 Yellow Ready y MINI 4 Yellow Ready deben mantenerse a temperatura ambiente.
Si las lentes se exponen a una temperatura diferente de la indicada en el estuche se recomienda implantarlas
después de haberlas tenido por lo menos 60 minutos a temperatura de la sala operatoria. De esta manera es
posible evitar que el choque térmico que deriva de la exposicion brusca a la temperatura corporal comporte una
pérdida transitoria de transparencia del dispositivo.

4. No utilizar el implante si el envase del mismo o del inyector presentan desperfectos o estan abiertos.

5. Nousar después de la fecha de caducidad impresa en el envase.

6. Laimplantacién de una lente intraocular requiere una adecuada capacidad quirdrgica avanzada.

7. Sololas lentes intraoculares precargadas MINI 2 Yellow Ready y MINI 4 Yellow Ready de SIFI son compatibles con
elinyector con el que se suministran. Las lentes intraoculares no compatibles pueden ser dafiadas por el inyector,
por lo tanto no hay que utilizar el inyector con lentes diferentes de las sugeridas.

Instrucciones para el uso
1. Seleccion del implante apropiado

a.  Examinar la etiqueta del envase integro para cerciorarse del modelo, del poder diéptrico, del disefio y de la
fecha de caducidad del producto.

b.  Constante A sugerida: por constante A indicada en el envase se entiende la directriz y el punto de partida
para calcular el poder didptrico del implante. Se le sugiere al cirujano que desarrolle el valor de la constante
seqlin su propia experiencia clinica.

2. (6mo extraer la lente del envase

a.  Después de haber abierto el estuche hay que comprobar que la informacién indicada en él corresponda con
laindicada en la etiqueta de la envoltura de la lente.

b.  Abrir la envoltura externa de la lente y pasar el recipiente de la lente a una zona estéril segiin las practicas
correctas de gestion de la zona estéril.

LoNo s

. Abrirel blister del inyector y colocarlo en la mesa de operaciones estéril.

d. Abrirel envase de lalente con cautela y sacar la cdmara de carga en el que esta alojada (Fig. 2).

e. Introducir en el alojamiento del inyector la cdmara de carga que contiene la lente (Fig. 3).

. Introducir primero la solucion viscoeldstica por el orificio delantero (hasta que se llene la puntay la camara)

y, a continuacidn, por el orificio posterior para llenar asi la parte trasera de la camara (Fig. 4). Se aconseja
usarla solucién viscoeldstica de SIFI.

g. Quitar con cautela el dispositivo de bloqueo de la cdmara de carga cogiendo la parte superior con el indice
y el pulgar (Fig. 5). Cerrar la cdmara de carga. Cuando el mecanismo de cierre haga clic, la lente ya esté
cargada correctamente y lista para la inyeccion (Fig. 6).

h.  Presionar el émbolo de empuje con la almohadilla de silicona, empujando de esta manera la lente hacia
la punta del inyector.

3. Inyeccion de lalente

a.  ParalaMINI 4 Ready introducir la punta del inyector, con el lado inclinado hacia abajo, en el tinel e inyectar la
lente intraocular en el saco (Fig. 7). Para la MINI 2 Ready introducir la punta del inyector, con el lado inclinado
hacia abajo (Fig. 8a), girar 90° a la derecha (Fig. 8 b) e inyectarla lente intraocular en el saco.

b.  Después de lainyeccion extraer el inyector de laincision.

Atencion: cuando la camara de carga se introduce en el inyector, el émbolo debe encontrarse en posicion retraida. La
punta del inyector debe tratarse con cautela, sobre todo durante la introduccion de la cdmara de carga en el inyector.
No debe dafarse para no perjudicar la maniobra de inyeccion.

Limitaciones de garantia y responsabilidad

La compatibilidad entre el inyector y la lente intraocular esta garantizada exclusivamente si se utilizan lentes
intraoculares MINI 2 Yellow Ready y MINI 4 Yellow Ready de SIFI con el inyector suministrado en el paquete de venta.
SIFI no se asume ninguna responsabilidad para combinaciones realizadas con otros productos.

El inyector no debe absolutamente ser desmontado, en caso contrario no es posible garantizar la funcionalidad del
inyector con la LIO MINI Ready.

Notificacion de reacciones adversas

Los posibles efectos adversos y/o las complicaciones potenciales no previstas deben ser notificadas a las autoridades
de vigilancia locales competentes y también a:

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italia
e-mail: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Dicha informacidn se requiere para documentar potenciales efectos a largo plazo de la implantacion de lentes
intraoculares.
Calculo del poder didptrico
El calculo del poder para estas lentes intraoculares debe ser determinado por el cirujano segin su experiencia y la
colocacion prevista para la lente dentro del ojo.
Algunos métodos de calculo del poder de las lentes intraoculares estan descritos en las siguientes publicaciones:

Hoffer KJ.,"The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg.
1993 Nov;19(6):700-12.

Basu S., “Comparison of I0L power calculations by the I0LMaster vs. theoretical calculations”. Eye. 2006
Jan;20(1):90-7.

Szaflik J, Kaminska A, Gajda S, Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q 10L power
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.
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Model lentil Puteremin. (D) | Puteremax. (D) | Pasincremental (D) Pas incremental (D)
Mini 2 Yellow Ready 0,0 +30,0 0,5dela+10,01a+30,0 1,0dela0la+10,0
Mini 4 Yellow Ready -10,0 +30,0 0,5dela+10,01a+30,0 | 1,0dela-10,01a+10,0

Caracteristici fizice in functie de modelul lentilei

Model lentila Diametru placa optica (mm) @P | Diametru total (mm) 8T Unghi haptice
Mini 2 Yellow Ready 6,0 12,5 5°
Mini 4 Yellow Ready 6,0 10,75 5°

Modelul lentilei, puterea dioptrica, constanta A propusa si dimensiunile principale (diametrul placii optice, diametrul
total, unghiul hapticelor) sunt mentionate pe cutie si pe ambalajul primar si secundar.

Sterilizare si ambalare

Lentilele MINI 2 Yellow Ready si MINI 4 Yellow Ready sunt furnizate in stare umectata. Ambalajul consta intr-o unitate

sterild cu bariera dubla.

Ambalajul primar al lentilei intraoculare consta intr-un recipient din plastic sigilat cu folie de aluminiu, in interiorul

caruia se afla o camera de incarcare specifica cu lentila intraoculara pozitionata. Recipientul din plastic contine o

solutie salind sterila si apirogena. La randul sau, recipientul din plastic se afl in interiorul unui ambalaj. Ambele sunt

sterilizate la abur. Ambalajul primar al injectorului consta intr-un blister sigilat cu tyvek. Injectorul si blisterul sunt

sterilizate cu ajutorul oxidului de etilend.

Cutia, care reprezinta unitatea de vanzare contine lentila si injectorul care trebuie utilizat, prospectul ,Informatii

despre produs”, cardul pacientului si etichetele autocolante care indica numerele de serie ale lentilelor.

Indicatii

Lentilele intraoculare asferice MINI 4 Ready Yellow sunt indicate pentru inlocuirea cristalinului uman in vederea

garantarii unei corectii vizuale corespunzatoare dupa indepartarea cristalinului.

Aceste lentile sunt destinate pozitionarii in camera posterioara a ochiului, in sacul capsular; pozitia permite lentilei s&

actioneze ca un instrument de refractie pentru corectarea afakiei.

Atentionari

Chirurgul trebuie s ia in considerare potentialele riscuri si beneficii atunci cand hotaraste implantarea lentilei

intraoculare. Pacientii care suferd de afectiunile de mai jos nu sunt candidati potriviti pentru implantarea unei

lentile intraoculare, deoarece lentila poate sa agraveze o afectiune existentd, sa interfereze cu diagnosticul sau cu

tratamentul unei boli sau sa reprezinte un risc pentru vederea pacientului:

1. inflamatia recurentd a segmentului anterior sau posterior de etiologie necunoscuta (uveita cronica)

2. pacientiila care lentila intraocularé poate interfera cu posibilitatea observarii, diagnosticarii sau tratarii bolilor
segmentului posterior

3. dificultati chirurgicale care pot creste riscul de complicatii, precum hemoragii persistente, leziuni semnificative
aleirisului, o hipertonie intraoculara necontrolabila sau afectiuni provocate de prolapsul sau pierderea corpului
vitros

4. absenta suportului capsular adecvat pentru implantarea lentilei intraoculare in sacul capsular
5. glaucom decompensat

6. distrofie corneeana endoteliala

7. retinopatie diabetica proliferativa

8. microftalmie

9. padienti pediatrici

Complicatiile care pot aparea dupa implantarea unei lentile intraoculare sunt legate de interventiile chirurgicale
pentru cataracta.

Atentionari de utilizare

1. Nuresterilizati lentila intraoculard sau injectorul.

2. Nureutilizatilentila intraoculara sau injectorul; reutilizarea poate afecta sterilitatea implantului.

3. Lentilele intraoculare MINI 2 Yellow Ready si MINI 4 Yellow Ready trebuie pastrate la temperatura ambianta.
In cazul in care lentilele au fost expuse la temperaturi altele decat cele mentionate pe cutie, se recomanda
implantarea dupa pastrarea acestora la temperatura ambianta timp de cel putin 60 de minute. In acest mod
se poate evita socul termic rezultat din expunerea brusca la temperatura corpului, care conduce la o pierdere
temporara a transparentei dispozitivului.

4. Nuutilizati implantul dacd ambalajul acestuia sau ambalajul injectorului este deteriorat sau deschis.

5. Nuutilizati produsul dupa data de expirare tiparita pe ambalaj.

6. Estenecesar un nivelinalt al competentelor chirurgicale pentruimplantarea lentilei intraoculare.

7. Doar lentilele intraoculare preincarcate MINI 2 Yellow Ready si MINI 4 Yellow Ready de la SIFI sunt compatibile

jectorul furnizat. Lentilele intraoculare necompatibile pot fi deteriorate de catre injector si, prin urmare, nu
utilizati injectorul cu lentile altele decat cele indicate.

Instructiuni de utilizare
1. Selectareaimplantului corespunzator

a.  Consultatieticheta de pe ambalajul nedeschis pentru a verificamodelul, puterea dioptrica, designul si data
expirarii produsului.

b. Constanta A propusa: constanta A indicata pe ambala] (onsntule o linie dlrectoare §| punctul de plecare
pentru calcularea puterii dioptricea a chirurgii saisi d propria constanta
adecvatd, pe baza experientei clinice.

2. Scoatereaimplantului din ambalaj

a.  Dupa deschiderea cutiei, verificati daca informatiile indicate pe aceasta corespund cu informatiile de pe
eticheta din ambalajul lentilei.

b.  Deschideti ambalajul exterior al lentilei si transferati recipientul care contine lentila in mediul steril, in
conformitate cu bunele practici de gestionare a mediului steril.

¢. Deschideti blisterul injectorului si asezati-I pe masa de lucru sterila.

d.  Deschideti cu atentie recipientul care contine lentila si scoateti camera de incarcare in care este pozitionat
(Imaginea 2).

e. Introduceti camera de incarcare care contine lentila in locasul corespunzator din injector (Imaginea 3).

. Introduceti solutia viscoelastica prin orificiul anterior pana cand varful si camera sunt umplute (Imaginea
4).Va recomandam sa utilizati solutia viscoelastica de la SIFI.

g.  Scoateti cu atentie blocul camerei de incarcare, tinand partea superioara cu degetul aratator si cu degetul
mare (Imaginea 5). Inchideti camera de incarcare. Dupa ce mecanismul de inchidere se inchide cu zgomot,
lentila este incarcata corect si este pregatita pentru injectare (Imaginea 6).

h.  Apasati pistonul cu perna de silicon, impingand astfel lentila in tunelul varfului.

3. Injectarea lentilei

a.  Pentru MINI 4 Yellow Ready, introduceti varful injectorului in tunel cu partea inclinata indreptata in jos si
injectati lentila intraoculara in sac (Imaginea 7). Pentru MINI 2 Yellow Ready, introduceti varful injectorului
cu partea inclinata indreptata in jos (Imaginea 8a) si rotiti-I spre dreapta la 90° (Imaginea 8b) pentru a injecta
lentilaintraocularain sac.

b.  Scoatetiinjectorul din incizie dupa injectare.

Atentie: Pistonul trebuie s fie tras inapoi atunci cand camera de incarcare este introdusd in injector. Varful
injectorului trebuie manipulat cu atentie, in special in timpul introducerii camerei de incarcare in injector. Acesta nu
trebuie sa fie deteriorat, pentru a nu impiedica injectarea.

Garantie si limitarea raspunderii

Compatibilitatea dintre injector si lentila intraoculara este garantatd doar daca se utilizeaza lentilele intraoculare
MINI 2 Yellow Ready si MINI 4 Yellow Ready de la SIFI cu injectorul furnizat impreuna cu unitatea de vanzare. SIFl nu
este responsabila pentru combinatiile cu alte produse.

Injectorul nu trebuie s& fie demontat; in caz contrar, nu se poate garanta compatibilitatea acestuia cu lentilele
intraoculare MINI Ready.

Raportarea reactiilor adverse

Efectele adverse puslh\le si/sau complicatiile potentiale neprevazute trebuie sa fie comunicate autoritatilor
competente locale din domeniul vigilentei si companiei

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italia
e-mail: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Aceste informatii sunt necesare pentru inregistrarea efectelor potentiale pe termen lung ale implantului cu lentile
intraoculare.
Calcularea puterii dioptrice
Calcularea puterii acestor lentile intraoculare trebuie sa se efectueze pe baza expertizei chirurgului si a pozitiilor
lentilelorin ochi.
Unele metode de calculare a puterii lentilelor intraoculare sunt descrise in publicatiile de mai jos:

Hoffer K J., ,The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg.
1993 Nov;19(6):70 0-12.

Basu S., ,,Compansan of 10L power calculations by the I0LMaster vs. theoretic al calculations”. Eye. 20 06
Jan;20(1):¢

Szaflik J, Kaminska A, Gajda S, Jedruch A., ,Accuracy of the SRK II, SRK / T, Holladay and Hoffer Q 10L power
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsific action”. Klin Oc zna. 20 05;107(10 -12):615-9.
Poloneza.
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©HIM TYPAJTbl AKTTAPAT @

MINI 2 Yellow Ready xaxe MINI 4 Yellow Ready

Acthepansik cTepunbAi GyTiH Xubinmans! anabiH ana xyktenred UV-A cyarineditiH kea iwi nuHaanape!

Cunarrama

MINI2 Yellow Ready xate MINI 4 Yellow Ready 6yTin UV-A GiHipril xvibinmansl ke3 iwi acdepansi imHsanapsi - epecek

emgenywinepaeri ahakws Ty3eTNeCiHAe afaMHbIK XpYCTANMTIH aybICTBIY YILIH KancyNia KanTackiva MMNaHTTanaTbiH

aPTKbI KaMepara apHa/IFaH ONTUKANbIK UMMNaHTAT. Oniap — XMPYPUsTbIK MUHI KECY TEXHUKAChIHA aPHANFaH aNibiH

ana XyKTenreH kea ili nHaanap.

Onapppl MaTepwanul «TabuFv capbl» afam xpycranurinperi UV-A kynbinTay keHe KyNriH XapbikTbl cyariney

XPOMOGOPBIHAH TYj

MINI 2 Yellow Ready x(ane MINI 4 Yellow Ready ke iwi nuH3anapsl KypambiHaa yanpaKynrlH aﬁcopﬁepMeH (1-cyper,
1

TachiMangay Kuceifbl) xeHe 35°C patypacbipa 1,4

MeTakpunatel) xaHe EOEMA (2- Gap rugpocunbai - T

Xacarnagp!

2-HEMA - ruppocbunbpi MOHOMeD KepiciHwe, EOEMA - mqpoqwém MOHOMep Exi GipikTipinreH MOHOMEP Xanfbia
P Dbl oHe CANATTapMeH akpun

COMOMMEpiH Kypap
MINI 2 Yellow Ready x(ane MINI 4 Yellow Ready ke3 ili nuH3anapsl KOC A6HEC ONTUKanbIK MiliHre ve; COHbIMEH KaTap,
MINI 4 Yellow Ready nuH3ace - 10,0 xaHe - 1,0 apanbiFbiHaasbl AMONTPAIK KyaTTbl Kepi MEHICK ONTUKACHI MilLiHiHe We.
Anbikel acheparbik ONTUKanbIK GET ONTUKaNsIK aybiTKyNapas asaiiTyFa apHanFaH.

Kes iti niH3anappeiK apTksl GeTiHe KOPTVKanfbl Xacywanap MArpaLMsiChiHa KeEpri XacaiiTi KOC KBaTpaTTLiK
wer 6ap.

ORON BiLGlsi @

MINI 2 Yellow Ready ve MINI 4 Yellow Ready

Mini kesi icin asferik steril tek parca katlanabilir on yiiklemeli UV-Afiltrelemeliintraokiiler lensler

Aciklama
MINI 2 Yellow Ready ve MINI 4 Yellow Ready tek parca UV-A emici katlanabilir intraokiiler asferik lensler, yetiskin
hastalarda afakinin diizeltilmesinde insan kristal lensinin yerini alan ve kapsiile implant olarak yerlestirilebilen arka
kamaraya yonelik optik implantlardir. Cerrahi mini kesi teknigi icin spesifik nyiiklemeli intraokiiler lenslerdir.
“Natural Yellow (Dogal San)” malzemesi, insan kristal lensinde olan UV-A’y1 Engelleyen ve Mor Isig filtreleyen bir
kromofora sahiptir.

MINI 2 Yellow Ready ve MINI 4 Yellow Ready intraokiiler lensler, mordtesi emici (Sek. 1, gegirgenlik egrisi) ve 35° C'de
1.46'lik kinlma indisine sahip 2-HEMA (2-hidroksietil metakrilat) ve EOEMA (2-etoksietil metakrilat) iceren hidrofilik-
hidrofobik kopolimerden yapilmistir.

2-HEMA, hidrofilik bir monomerdir. Tam tersine, EOEMA hidrofobik bir monomerdir. Bu iki monomer bir araya
geldiginde, tek bir monomere gére daha yiiksek kinlma indisine ve daha iyi mekanik ozelliklere sahip bir akrilik
kopolimer olusturur.

MINI 2 Yellow Ready ve MINI 4 Yellow Ready intraokiiler lensler cift dishiikey optik sekle sahiptir; MINI 4 Yellow Ready
ise ayrica-10.0ila -1.0 diyoptri icin ters meniiskiis optik sekle sahiptir.

On asferik optik yiizey, optik sapmalari azaltacak sekilde tasarlanmistir.

Intraokiiler lenslerin arka yiizeyleri, kortikal hiicrelerin tasinmasini onlemek iizere cift kare (keskin) kenarhidir.

Lens modelinin diyoptri araligi

JIH3a yricie apHarvaH AMOMTPAIK KyaT ayKbiMbl
- Lens Modeli Min. Diyoptri (D) | Maks. Diyoptri (D) Artim Adimi (D) Artim Adimi (D)
Tunsa ynrici Muk kyat (D) | Make kyat (D) ApTTbipy Kagams! (D) ApTTbipy Kanams (D)
Minl2 Yelow Ready - o 05, +10,0 xaHe +30,0 10,0 xeHe +100 Mini 2 Yellow Ready 0.0 +30.0 0.5,+10.0ila+30.0 1.0,0ila+10.0
EEDIER CEHR Mini 4 Yellow Ready -10.0 +30.0 05,+10.0ila+30.0 | 1.0,-10.0ila+10.0
Mini 4 Yellow Ready -10,0 1300 0,5, +10,0 xaHe +30,0 1,0,-10,0 xaHe +10,0
i apansifel apanbifbl Lens modeline gore fiziksel 6zellikler
Jluraa ynrici GoibiHILE (UsMKAIEIK CUnaTTap Lens Modeli Optik plakanin ¢apt (mm) @P Toplam ¢ap (mm) 8T Dokunma agisi
Nwnaza ynrici OnTukansik TakTa aunameTpi (M) OP | XKannsl avamerpi (um) @T CeariluTik Gypeitubl Mini 2 Yellow Ready 6.0 125 5°
Mini 2 Yellow Ready 60 125 5 Mini 4 Yellow Ready 6.0 10.75 5
Mini 4 Yellow Ready 60 1075 5° Lens modeli, diyoptri, 6nerilen A sabiti ve ana liiler (optik plakanin capi, toplam cap, dokunma agisi) kutuda, ve

JluH3a ynrici, AMONTPAIK KyaT, YChiHbINFaH A KOHCTAHTACLI XaHe Heriari enwemaep (ONTUKanbIK TakTa auameTpi), Xannsi
[MameTp, CeariuTik Gypaillbi) KOpanTa, Heriari Xae KoceiMwa Gymanapaa kepceTinesi.

n pay
MINI 2 Yellow Ready xaHe MINI 4 Yellow Ready nuH3anapel binFangsl Kyiae kamtamacsis etinepi. Byma iwinae koc
Keqeprifi CTepunbal Kypbinebl 6ap.
Kes ili nuH3aHbIK Heriari GymackiHia anomuHuit GetneH GekiTinreH, OpHanacTbIpbinFaH Kes ilui NuH3ankl XyKTey
KamepachiHaH TypaTblH NNaCTUK KoHTelHep Gap. MNacTk KOHTelHep CTepMNbAI XaHe anvporeHai Ty3fibl epiTiHAMeH
ToNTbIpbinagpl. MnacTuk KowTediHep Gymach! iwikpe Gonambl. Exeyi TonneH cTepwnbaeHeni. VixexTopabiM Heriari
GymackiHa Taiiseknen GexiTinren kynaipeydeH Typajbl. VIHXeKTOp XaHe Kynipey STWieH OKCWAI Kypanaapeiven
CTepunbaeHes.
CarbinaTelk KopanTa naiifianansinaTelH NH3a Mek UHXEKTOP, «OHiM Typansl aknapar» Geti,
OHiM KApTACHI XBHE NAH3aHbIH CEPYSBIK HOMIDIH KEPCETETIH XarChipMa 6ap.
Kepcerinimpep
MINI 4 Ready Yellow acepansik Kes ilui MMH3anapbl XpyCTanuKTi KeifiH WbiFapy YLiH XaKcbl BU3yanapl Ty3eTnere
Keningik 6epy MakcaTbiHia afam XpyCTanuriH aybICTbIpyFa KepceTinei.
Ocbl MH3anappblH apHaitbl KOMaHsICk! — Ke3fliH apTKsl KAMEPACkIH KANCyna KaTackiHa Cany; OpHanacTaIpy NMH3aHs!
achakwsHbl Ty3eTy GoifbiHILIA pechpaKLUVs Kypansl PeTiHae naifanaryra MymKiHaik Gepeni.

Ecxeprynep
meypr WMNNaHTTay Hemece KSS It nvmaa emec xarp,awbw:\a b\KTVIMaﬂ Ka\/IﬂTepF\I XKaHe apYb\Klllb\ﬂblKYapﬂM
KapacTbipy kepex. Keneci ipiHEe OpbIH anFaH K83 i vHaa

Yiineciucia, ceGe6i niHaa Gap XaFRaiifbl YLIKTHIDBI, YPyAsl aHbIKTaY, ey HeMece eMaenyLuikii Kepy MyMKiATiHe

Kayin TeHgipyi MYMKiH.

1. anabiHFbl Hemece apTKel GeNTicia 3TMONOTUS CermeHTiHH KaiiTa KaBbiHysl (Co3binmMans! ysewT)

L Ke3 i NMH3ACHI APTKbI CETMEHT aypynapeiH KAPaCTeIpy, aHbiKTay HeMece eMpgey MyMKiHairiHe Kepepri
XacaifTblH empenywinep

3. TypakTbl KaH Kery, ailTapnbikTail KacaTuk 3aKbiMbl, 6aCkapbIIMANTbIH K63 ilui rMNepToHMs Hemece aiTapnbKTai
WbIHbI NPONANC HEMECE WhIFbIH CUAKTbI kaBblHyNap KayniH apTTbipybl MYMKiH XVPYPrsinbik KubiHAbIKTap

4. kancyna Ke3 iwi nuH3a ‘apHaiFaH [IYPLIC KANcyna TiperiiK 6onmaysl

5. opHbl BacwinFan rnaykoma

6. kopHeangpl aHpoTenvandel AmcTpotms

1.

8. makpodranbmyc

9. nepmatpnbik empenywinep

Ke3 iwi JINH3aHbIH Kenecl UMnnaHTTaybiHaH KeiliH OPbIH anatbiH KMbIHABIKTAP KaTapakTa XMpyprischbiHa KaTbiCTbl.

I'lammaﬂyecm nepi
Ke3 ilwi nMH3aHs! Hemece VHXEKTOpAb! Kama crepwnhnemema

ZA Kes iwi nvH3aHbl Hemece MHXEKTOPAbI KaiiTa naifjanaxbanbi; KaitTa naipanaHy UMnnaxTar cTepunbpinirie
Kepepri xacaybl MyMKIH.

3. MINI2 Yellow Ready xaHe MINI 4 Yellow Ready ke iwi nuH3anapsl Genme TeMnepaTypachiHfa cakTanybl Kepek.
Erep nuH3anap KopanTa xabapnaxFaH TemnepatypanapfiaH 6acka 6onca, Xymbic 6enmeci TemneparypacbiHaa
KeMiHfie 60 MUHYTTa cakTaraHHaH KefiiH UMNnaHTTay yebiHbinadbl. OCbl XONMEH KypbinFbiAassl Mengiphik
WhIFbIHBIHA BKENETIH KEHET fieHe Temnepatypachl 8CepIHEH OPbIH anatbiH TEPMUANbLIK LIOKTbI Gonnb\pMayra
6Gonapl.

4. Erep Byma Hemece uHXekTop Gymachl 3akbiMaanca HEMECB amw\ Gonca, MnNaHTaTTbI nainanaHGaxpI3.

5. bymapa 6ackin

6.

1.

Xupyprusnbik GinikTinikTiH XOFapbl AeHreii ko3 ilui ﬂV\HSaHb\ VMNNaHTTayFa Tanan etinepi.
SIFI yitbiMbiHbIH MINI 2 Yellow Ready xare MINI 4 Yellow Ready anflH ana XyKkTenreH Kes ili nuH3anaps
KAMTaMaceI3 eTifreH MHXEKTOPMEH Yinecimpi. YIneciMeia ke ii NitH3anap UHXEKTOPMeH 3aKbIMIanyb MyMKiH
KaHe oCbiFaH bail y Backa TYPaTbIH MHXEKTOPALI NaifanaHbaHbI3
Taiipgnany Hyckaynapet
1. TvicTi UMnnaHTaTTLl TaHAay.
a. Ynrisi, auonTpnik KyaTTbl, 6HiM AV3aiiHbIH XeHe Xapamabinblk Mep3iMiH TeKCepy YLLiH alubMaFraH Gymanars!
XancolpMaHb! TeKCepiHia.
A

: Gymaga A VMANGHTATTBI AMONTPAIK KyaTbiH
6acTay HyKTeci XaHe HyCkaynbibl PETiHae apHanFaH. Xvpyprrepain KnvHuKkanblk Toxipube Herisivge Tvicti
KOHCTaHTaHb! aiibiHaaybl YCoHbInas.

2. bymacbiHaH MMNNaHTaTTbl any

a.  KopanTbl awkaHHaH KefliH pJ aknapar mH3a KancsipMa CaVIKeCTirH

TeKCepiHi3.

a. JIMH3a CLIpTKbI GymacsiH awbin, CTepubAi pic GackapMacs! MPAKTUKACKHA CAIIKEC /IMH3A KOHTEIiHEpi
CTepunb 8pICKe TACkIMANAHBI3. VIHXEKTOP KYNADeYIH allbin, CTEPHIb XYMBIC YCTENHE CanbiHei3.
JIMH3a KOHTeiiHepiH CaKTbIKTEH alWbiM, CablHFaH XYKTeY KamepachiH arbiHbi3 (2-CypeT).

JInH3anaH TypaTbIH XYKTey KaMepachlH HXeKTOpaskl TUICTI YALLbIKKA CanbiHpI3 (3-CypeT).

r. Yibl MeH kaMepachl TONFaHLLa TYTKbIP-MINriL epiTiHAiHI anfibiHFbI CaHplNay apKbinbl CanbiHbI3 (4-cypet). SIFI

TYTKBIP-INrill epiTiHAIHI Naiaanaxy KepekTiri YCbiHbnaabl.

8. CyK caycakne XaHe Gacbapmakmie YCTHri GeniriH yCTan XyKTey Kamepachl KYAMbiH MYKWST anlbiHbia

(5-cypeT). XyKTey kamepachiH XabbiHbia. Bacy MexaHu3miH XarnkaH Keafe MH3a AYPbIC XYKTenin, canyra
[aitbiH Gonagbl (6-cyper).

. TnyHXepai CUNMKOH XaCTbIKNeH 6aChiHbI3, GYN NMH3aHbI YUWbIHBIK Ty6iHe Gacabl.

3. Jwnsatbi Ta

a. MINI4 Yellow Ready nuH3ach! yluik UHXEKTOP YlllblH TEBMeH KapaTbiniFaH Kyiiie TyGiHe Canbin, Ke3 ilui NMH3aHb!

KanTara canbiHbi3 (7-cyper). MINI 2 Yellow Ready nuH3ach! ywiH UHXEKTOP YLbIH TeMeH KapaTbinFaH Kyiine
(8a cyperi) canbin, kea ilwi NHaaHb! kanTara cany ylik 90° Gypbilika okFa Gypaxsi3 (8b cyperi).
a. CarnFanHaH KeiliH MHXEKTOPb! K/IMAaH arlbiHbia.

e o

Hasap aypapuigis: JKykTey Kamepachl MHXEKTODFa CaflbiHFaH Keafie NiyHxep Kepi Tapteinyel kepek. Wxektop
Ylibl XYKTeY KaMepackiH UHXEKTOpFa Cany GapeiChiaa Gapribik yaKsiTTa CaKTbIKMieH eHmenyi kaxer. Canyra kenepri
Xacamay MaKCaTbIHfa 3akbIMaanMaybl KaXeT.

Keningjk oo MiHASTTOMS LiekTeynepi

VHXeKTop MeH Ke3 ili nuH3a SIFI yitbIMbIHbIH, uHxekTopnsl MINI 2 Yellow
Ready xaHe MINI 4 Yellow Ready ke3 ili nvH3anapbiH naiiianadymer fana keningik Gepineni. SIFI yiibiMbl Gacka
BHIMAEBPMEH XacaniFaH TipKecimaepre XayanTbl Gonmaniap!.

WHxekTop Genwektenmeyi kaxet, Gonmaca MINI Ready IOL kypbinfbichiMeH XyMbiC iCTeilTikiHe keninaik Gepinmeiti.
KarbimceI3 peakuysinapsel xabapnay

KarbIMCbI3 acepnepi XaHe/Hemece Xocnapchla KUbIHAbIKTaP xeprinikTi Ginikti Vigilance

eKinepiHe XaHe

SIFIS.p.A. - Via Emo\e Patti, 36 - 95025 Ac\ Sant 'Antonio (C T)
Vranns K nowra fi com

Byn aknapar Kes ilui /uHaa IMMNaHTaTbIHBIH y3ak MepaiMpi acepnepiH KyxaTtay yiuiH Tanan eTinei.

K KyaTThi ecerey
Ocbl Ke3 ilLi uH3anap KyaTblH ecenTey XMpypr TaXipnbecimeH XaHe Keaaeri MH3a OPHbIMEH aHbIKTaNyb! KAXET.
Ke ilwi nvH3anap KyaTbiH ecentey GoifbIHlLA Keitbip aicTep Keneci XapusanaHbiMaapaa cunarranagsl:
Hoffer K J.,” The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg.
1993 Nov;19(6):70 0 -12.
Basu S., “Comparison of IOL power calculations by the IOLMaster vs. theoretic al calculations”. Eye. 20 06
Jan;20(1):90 -7.
Sz aflik J, Kaminska A, Gajda S, Jedruch A., “Accurac y of the SRK II, SRK / T, Holladay and Hoffer Q I0L power
calcultion formulas i hyperopic patentsafer phecoemusic 2o’ Kin Oc zna. 20 05107(10 126159, Pols.
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1. EdwardA. Boet tnerand J. Reimer Wolter, “Transmission of the Ocular Media”, I0VS (Investigative Ophthalmology & Visual
Science) December 1962 1.776-783

birincil ve ikincil paketlerde belirtilir.

Sterilizasyon ve paketleme

MINI2 Yellow Ready ve MINI 4 Yellow Ready lensler nemlendirilmis sekilde sunulur. Paket, cift bariyerlisteril iiniteden
olusur.

Intraokiiler lensin birincil paketi aliminyum tabaka ile sizdirmazhigi saglanmig plastik bir kaptan olugur ve icinde
konumlandiriimis intraokiiler lens iceren dzel bir yiikleme haznesi vardir. Bu plastik kap steril ve apirojen salin
cozeltisi ile doludur ve bir paketin igindedir. Her ikisi de buharla sterilize edilmistir. Enjektoriin birincil paketi, tyvek
ile sizdirmazligi saglanmus bir blisterden olusur. Enjektor ile blister etilen oksit ile sterilize edilmistir.

Satis iinitesi olan kutu kullanilacak lensi ve enjektori, “Uriin Bilgisi” brosiiriini,

Hasta Kartini ve lensin seri numarasini gosteren yapiskan etiketler icerir.

Endikasyonlari

MINI 4 Ready Yellow asferik intraokiiler lensler, kristal lensin ¢ikarilmasindan sonra iyi seviyede grsel diizeltme
saglamak icin insan kristal lensinin yerine kullanilmak iizere endikedir.

Bu lenslerin kullanim amaci, goz arka kamarasindaki kapsiile konumlandiriimasi ve bu konum sayede lensin, afakinin
diizeltilmesinde kirici alet gorevini gormesidir.

Uyarilar
Cerrah, intraokiiler lens implantasyonuna karar verirken potansiyel riskleri ve faydalari g6z niinde bulundurmalidir.
Asagidaki kosullarinbir ya da daha fazlasina sahip intraokiilerlensil icin uygun adaylar degildir,

giinkii lens mevcut bir durumu kizigtirabilir, bir hastaligin tani ya da tedavisine miidahale edebilir ve hastanin goriisii
icin bir risk olusturabilir:

onya da arka segmentte sebebi bilinmeyen yinelenen yangi (kronik iiveit)
2. intraokiiler lensin arka segmentte gozlem yapiimasina, tani konulmasina ya da hastaligin tedavisine miidahale

edebilecek hastalar
3. israrakanama, onemli seviyede iris hasari, kontrol edilemeyen intraokiiler hipertoni, ya da vitroz sarkma ya da
kayiptan dolayr hasar gibi komplikasyon riskini artirabilen cerrahi zorluklar
intraokiiler lensin kapsiile implantasyonu icin yeterli kapsiil desteginin olmamasi
dekompanse glokom
kornea endotelyal distrofisi
proliferatif diyabetik retinopati mikroftalmi
mikroftalmus
cocuk hastalar
Bir intraokiiler lensin implantasyonunun ardindan ortaya gikabilecek komplikasyonlar katarakt cerrahisiyle ilgilidir.
Kullanimailiskin uyanlar
1. intraokiler lensi ya da enjektdrii yeniden sterilize etmeyin.
2. Intraokiler lensiya da enjektorii yeniden kullanmayin, giinkii implantin sterilligine zarar verebilir.
3. MINI2 Yellow Ready ve MINI 4 Yellow Ready intraokiiler lensler kesinlikle oda sicakliginda saklanmalidir. Lensler,
kutuda belirtilenden farkli sicakliklara maruz kalirsa kullanildigi odada en az 60 dakika bekledikten sonra
implant olarak takilmasi onerilir. Bu yolla, viicut sicakligina aniden maruz kalmaktan kaynaklanan ve cihazin
saydamliginin gegici olarak kaybolmasina yol agan termal soku Gnlemis olursunuz.
Paket ya da enjektor paketi hasar gormiisse ya da agilmigsa implanti kullanmayin.
Pakette basili son kullanma tarihinden sonra iiriinii kullanmayn.
Intraokiller lensin implantasyonu icin yiiksek seviyede cerrahi beceri gereklidir.
Temin edilen enjektor ile ancak SIFI'in onyiiklemeli MINI 2 Yellow Ready ve MINI 4 Yellow Ready intraokiiler
lensi uyumludur. Enjektdr, uyumsuz intraokiiler lenslere zarar verebilir ve bu nedenle, enjektdrii nerilenlerin
disindaki lenslerle liitfen kullanmayin

Kullanim talimatlari
1. Uygunimplantin seimi.

a. Aglmamis paketteki etiketi inceleyerek driinin modelini, diyoptrisini, tasarimini ve son kullanma tarihini
kontrol edin.

b. Onerilen A Sabiti: paketin iizerindeki A sabiti implantin diyoptrisinin hesaplanmasi igin bir rehber ve
baslangi¢ noktasidir. Cerrahlarin kendi klinik tecriibeleri temelinde kendi uygun sabitlerini gelistirmeleri
onerilir.

2. Implantin paketinden gikarimas

a.  Kutuagldiktan sonra iizerindeki bilgilerin lens paketinde bulunan etiketteki bilgilerle uyustugunu kontrol
edin.

b.  Lensin dis paketini agin ve iyi steril alan yonetim uygulamasin gore lens kabini steril alana aktarin.

. Enjektoriin blisterini agin ve steril calisma masasina koyun.

PR NS WA

d.  Lenskabini dikkatlice agin ve iginde konumlandirildigi yiikleme haznesini gikarin (Sek. 2).

e. Lensiicerenyiikleme haznesini enjektdrdeki uygun yuvaya yerlestirin (Sek. 3).

. Ugve hazne dolana kadarviskoz - elastik ¢ozeltiyi on delikten uygulayin (Sek. 4). SIF viskoz - elastik ¢ozeltiyi
kullanmanizi 6neririz.

g.  En st kismi isaret ve bas parmaginiz ile kavrayarak yiikleme haznesi blogunu dikkatlice gikarin (Sek. 5).
Yiikleme haznesini kapatin. Kapanma mekanizmasi klik sesini ¢ikardiginda lens diizgiince yiiklenmis ve
enjeksiyona hazir demektir (Sek. 6).

h.  Silikon tamponla pistonu bastirarak lensi ug tiinelinin igine itin.

3. Lensin enjeksiyonu

a. MINI 4 Yellow Ready icin, yana yatmis taraf asagiya bakacak sekilde enjektdriin ucunu tiinele sokun ve
intraokiiler lensi kapsiiliin icine enjekte edin (Sek. 7). MINI 2 Yellow Ready igin, yana yatmis taraf asagiya
bakacak sekilde (Sek. 8a) saga 90° saga dondiirerek (Sek. 8b) enjektdrle intraokiler lensi kapsiiliin icine
enjekte edin.

b.  Enjeksiyonun ardindan enjektdrii kesiden gikarin.

Dikkat: Yiikleme haznesi enjektdre girdiginde piston geri cekilmelidir. Yiikleme haznesi enjektdre girdiginde her
seyden once enjektoriin ucuna cok dikkatle muamele edilmelidir. Enjeksiyonu engellememesi icin enjektdriin ucu
kesinlikle hasar grmemelidir.

Garanti ve Sorumluluk Sinirlamalart

Enjektor ile intraokiiler lens arasindaki uyumluluk yalnizca SIFI'in MINI 2 Yellow Ready ve MINI 4 Yellow Ready

intraokiiler lensleri, satis biriminden temin edilen enjektor kullanilirsa garanti edilir. Diger driinlerle beraber
SIFI bir iistlenmez.

Enjektor demonte edilmemelidir; aksi takdirde, MINI Ready 10L'lariyla galismasi garanti edilmez.

Olumsuz reaksiyonlarin bildirilmesi

Muhtemel yan etkiler ve/veya potansiyel

ve

yerel yetkin Teyakkuz Mercilerine

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italya
adresine bil -po:

Bu bilgiler intraokiiler lens implantinin potansiyel uzun vadeli etkilerinin belgelendln\mes\ icin gereklidir.
Diyoptrinin hesaplanmasi

Bu intraokiiler lenslerin diyoptrisinin nasil hesaplanacagi cerrahin deneyimi ve lensin gozdeki konumlarina gore
belirlenmelidir.

Intraokiiler lenslerin diyoptrisinin hesaplanmasina iliskin bazi yontemler asagidaki yayinlarda aciklanmistir:

Hoffer KJ.," The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg.
1993 Nov;19(6):70 0-12.

Basu S., “Comparison of I0L power calculations by the I0LMaster vs. theoretic al calculations”. Eye. 20 06
Jan;20(1):90-7.

Sz aflik J, Kaminska A, Gajda S, Jedruch A., “Accurac y of the SRK II, SRK / T, Holladay and Hoffer Q I0L power
calculation formulas in hyperopic patient s after phacoemulsific ation”. Klin Oc zna. 20 05;107(10 -12):615-9.
Polish.

Uretici

SIFIS.p.A.- Via Ercole Patti, 36

95025 — Aci Sant"Antonio (CT) italya

www.sifigroup.com
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1. Edward A. Boet tner and J. Reimer Wolter, “Transmission of the Ocular Media”, 10VS (Investigative Ophthalmology & Visual
Science) December 1962 1:776-783




eur oo

-J

raric

cartotecnicalitografia

SCHEDA TECNICA

s Jorl

Cliente / Client

Prodotto / Product
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NERO

Colori / Color

F.to steso / Full size

640x330 MM

Pieghe - F.to chiuso / Folded - Folded size
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Cartone / Material
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Data / Date
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«  The cutoff and the spectral curves presented here represent the range of
transmittance values of I0Ls made from acrylate copolymer with bonded UV-absorber.
«  Measurements were direct transmittance using a 6 mm aperture and a disc of thickness equivalent
to the optic center.
UV cutoff < 2% @400 nm.
« Human lens data from Boettner and Wolter .
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INFORMACAO SOBRE 0 PRODUTO

MINI 2 Yellow Ready e MINI 4 Yellow Ready

Lente i asférica: bloco dobraveis com protegao UVA pré- das para micro-incisao

Descrigao

As lentes intraoculares asféricas monobloco dobraveis com protecao UVA MINI 2 Yellow Ready e MINI 4 Yellow Ready
sdo implantes oticos de camara posterior implantaveis no saco capsular para substituir o cristalino humano na
correcao da afaquia em pacientes adultos. Sao lentes intraoculares pré-carregadas especificas para a técnica cirtrgica
de micro-incisdes.

0 seu material, “Natural Yellow ”, tem um croméforo que permite bloquear e filtrar os raios UVA como o cristalino
natural.

As lentes intraoculares MINI 2 Yellow Ready e MINI 4 Yellow Ready sao fabricadas com um copolimero hidréfilo -
hidréfobo constituido de 2-HEMA (2-hi il rilato) e EOEMA (2-etoxietil rilato) com croméforo que
filtra os raios ultravioleta (Fig. 1, Curva de transmitancia) e um indice de refragao 1,4 6 a35°C.

0 componente 2-HEMA é um mondmero hidréfilo, enquanto o componente EOEMA é um mondmero hidrofobo. Os dois
mondmeros combinados formam um polimero acrilico que, relativamente aos monémeros individuais, apresenta um
maior indice de refragdo e melhores propriedades mecanicas.

As lentes intraoculares MINI 2 Yellow Ready e MINI 4 Yellow Ready sao biconvexas. As lentes intraoculares MINI 4
Yellow Ready apresentam um menisco invertido para os poderes diéptricos de -10.0a-1.0.

Asuperficie tica anterior asférica é concebida para reduzir as aberragdes oticas.

A superficie posterior das lentes intraoculares apresenta uma dupla borda quadrada de modo a impedir a migragao
de células corticais.

Gama de poderes didptricos por modelo de lente

Modelo de lente Poder Min.D Poder Max.D. Incremento D Incremento D
Mini 2 Yellow Ready 0.0 +30.0 0.5de+10.0a+30.0 1.0de0a+10.0
Mini 4 Yellow Ready -10.0 +30.0 0.5de+10.0a+30.0 1.0de-10.0a+10.0

Caracteristicas fisicas por modelo de lente

Modelo de lente Diametro otico (mm) BP Diametro total (mm) 6T Angulo das algas
Mini 2 Yellow Ready 6.0 125 5°
Mini 4 Yellow Ready 6.0 10.75 5°

0 estojo e as embalagens primaria e secundéria contém as sequintes informacdes: modelo da lente, poder didptrico,
Constante Aindicada e dimensdes principais (diametro otico, didmetro total, angulo das algas).

Esterilizagao e embalagem

As lentes MINI 2 Yellow Ready e MINI 4 Yellow Ready sao fornecidas em estado hidratado. A embalagem possui uma
dupla barreira estéril. Aembalagem primaria da LIO consiste num recipiente de plastico selado com folha de aluminio
onde estd inserida uma camara de carregamento para a LI0. 0 recipiente de plastico contém solucao salina estéril e
apirogénica e esta encerrado numa pelicula. Ambos estao esterilizados a vapor.

A embalagem priméria do injetor consiste num blister selado com pelicula de Tyvek. O injetor e o blister estao
esterilizados com 6xido de etileno.

0 estojo, que constitui a unidade de venda, contém a lente e o injetor especifico, o folheto “Informagdes sobre o
produto”, o cartdo do paciente e as etiquetas de identificacdo da lente.

Indicagdes

As lentes intraoculares asféricas MINI 2 Yellow Ready e MINI 4 Yellow Ready sao indicadas para substituir o cristalino
humano de modo a garantir uma boa correao visual apds a extragao do cristalino.

Estas lentes devem ser posicionadas na camara posterior do olho, no interior do saco capsular; esta posicao permite
que alente se comporte por meio refrativo para a corregao da afaquia.

Adverténcias

0 cirurgido deverd considerar os potenciais riscos e beneficios ao decidir se procede ao implante da lente intraocular.

0Os pacientes que se encontram em uma ou mais das seguintes condicoes nao sao candidatos adequados para o

implante de uma LI0, uma vez que a lente pode agravar uma afecao preexistente, interferir no diagndstico ou no

tratamento de uma doenca, ou constituir um risco para a vista do paciente:

1. inflamagéo recorrente do segmento anterior ou posterior de etiologia desconhecida (uveite cronica)

2. pacientes nos quais a LI0 possa afetar a capacidade de observar, diagnosticar e tratar doengas do segmento
posterior

3. dificuldades cirirgicas que poderiam aumentar o risco de complicacdes, tais como hemorragia, lesdo significativa

nairis, presso positiva no controlada, ou dano causado pela perda significativa do corpo vitreo

auséncia de suporte capsular adequado para o implante da L0 no saco capsular

glaucoma descompensado

distrofia endotelial da crnea

retinopatia diabética proliferativa

microftalmia

pacientes pediatricos

As complicagoes que podem surgir apds o implante de uma LIO estao relacionadas com a intervencao cirtrgica de

catarata.

Precaucdes de utilizacao

1. Naoreesterilizar a L0 nem o injetor.

2. Naoreutilizara LI0 nem o injetor; a reutilizagdo compromete a esterilidade do implante.

3. As lentes intraoculares MINI 2 Yellow Ready e MINI 4 Yellow Ready devem ser conservadas a temperatura
ambiente. Se as lentes forem expostas a distintas das ap no estojo, € ]
implanta-las apds té-las mantido pelo menos 60 minutos expostas a temperatura da sala de cirurgia. Evita-se
assim que o choque térmico resultante da exposicao brusca a temperatura corporal cause uma transitéria perda
de transparéncia do dispositivo.

4. Nao utilizar se a embalagem das lentes ou do injetor estiver danificada ou aberta.

5. Nao utilizar para além do prazo de validade impresso na embalagem.

6.

7

Lo Ne s

0implante da LIO exige um elevado nivel de experiéncia cirtirgica.

Apenas as lentes intraoculares pré-carregadas MINI 2 Yellow Ready e MINI 4 Yellow Ready de SIFI sao compativeis
com o injetor com as quais sao fornecidas. LI0 nao compativeis podem ser danificadas pelo injetor, portanto, nao
utilizar o injetor com lentes distintas das indicadas.

Instrucdes de utilizagao
1. Selegdo da lente apropriada

a. Examinar a etiqueta da embalagem para verificar o modelo, o poder didptrico, o desenho e o prazo de
validade do produto.

b. Constante A indicada: a constante A mencionada na embalagem serve de orientacao e ponto de partida
para o clculo do poder dioptrico da lente. Recomenda-se que o cirurgido calcule o valor da constante com
base na sua experiéncia clinica.

2. Remocao dalente da embalagem

a.  Apos a abertura do estojo, verificar se as i 0 neste corresp as da etiqueta
presente na embalagem da lente.

b.  Abrir a embalagem externa da lente e transferir o recipiente em campo estéril consoante as préticas de
gestao do campo estéril.

¢ Abriroblister do injetor e colocd-lo na mesa operatdria estéril.

d.  Abrir cuidadosamente o recipiente da lente e remover o compartimento de carregamento onde ela se
encontra (Fig. 2).

e. Inserirnoinjetor o compartimento de carregamento onde esta a lente (Fig. 3).

f. Inserira solugao viscoeldstica pelo orificio anterior (até o preenchimento da ponta e do compartimento) e,
emseguida, pelo orificio posterior, preenchendo a face posterior do compartimento (Fig. 4). Recomenda-se
a utilizacao da solugao viscoeldstica de SIFI.

g.  Remover cuidadosamente o bloco do compartimento de carregamento, empurrando a parte superior com o
indicador e o polegar (Fig. 5). Fechar o compartimento de carregamento. Quando o fecho fizer um clique, a
lente estd carregada corretamente e pronta para a injeao (Fig. 6).

h.  Apertar o émbolo com o silicone cushion, empurrando a lente para a ponta do injetor.

3. Injecdodalente

a.  Para MINI 4 Yellow Ready, introduzir a ponta do injetor no tinel, com o lado inclinado virado para baixo, e
injetar a lente intraocular no saco (Fig. 7). Para MINI 2 Yellow Ready, introduzir a ponta do injetor, com o lado
inclinado virado para baixo (Fig. 8a), girar 90° para a esquerda (Fig. 8b) e injetar a LI no saco.

b.  Apésainjecao, extrair o injetor da incisao.

Atencao: Ao inserir o compartimento de carregamento no injetor, o émbolo deve estar em posicao retraida. A ponta
do injetor deve ser manipulada com cuidado, sobretudo durante a insercdo do compartimento de carregamento no
injetor. Este ndo deve ser danificado para nao prejudicar o processo de inje¢ao.

Limitagao de garantia e responsabilidade

A compatibilidade entre injetor e LI0 é garantida exclusivamente se as lentes intraoculares MINI 2 YELLOW Ready e
MINI 4 Yellow Ready de SIFI forem utilizadas com o injetor fornecido na unidade de venda. SIFI no assume qualquer
responsabilidade pela combinagao com outros produtos.

0injetor nao deve ser desmontado, caso contrério, nao € possivel garantir a funcionalidade do injetor com a I0L MINI
Ready.

Notificacao de reacdes adversas

Eventuais efeitos indesejdveis e/ ou potenciais complicagdes nao previstas devem ser notificados as autoridades
competentes Orgéo de Vigilancia e a:

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant'Antonio (CT) Italia
e -mail: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Estasi 5a0 arias para

Calculo do poder didptrico

0 cdlculo do poder dioptrico das LIO deve ser determinado pelo cirurgido com base na sua experiéncia e na colocagdo

prevista para a lente no interior do olho.

Alguns métodos de calculo da poténcia das LIO estao descritos nas seguintes publicacoes:

Hoffer K J.,” The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Catarac t Refrac t Surg.

1993 Nov;19(6):70 0-12.

Basu S., “Comparison of 0L power calculations by the I0LMas ter vs. theoretic al calculations”. Eye. 20 06

Jan;20(1):90 7.

Sz aflik J, Kaminska A, Gajda S, Jedruch A., “Accurac y of the SRK II, SRK / T, Holladay and Hoffer Q 10L power

calculation formulas in hyperopic patient s af ter phacoemulsific ation”. Klin Oc zna. 20 05;,107(10 -12):615-9.

Polish.
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potenciais efeitos alongo prazo do implante de LI0.

PRODUKTINFORMATIONEN

MINI 2 Yellow Ready und MINI 4 Yellow Ready

Einteilige sterile inse, faltbar mit UVA vorgeladen

fiir Mini-Incision

Beschreibung

Bei der MINI 2 Yellow Ready und MINI 4 Yellow Ready handelt es sich um aspharische, einteilige, faltbare
Intraokularlinsen mit UVA-Absorber zur Hinterkammerimplantation in den Kapselsack als Ersatz fiir die menschliche
Linse bei der Korrektur von Aphakie bei Erwachsenen. Die Intraokularlinsen sind vorgeladen und speziell fiir die Mini-
Inzisionschirurgie geeignet.

Ihr Material ,Natural Yellow” enthilt ein Chromophor, um UVA-Strahlen zu blockieren und Blaulicht zu filtern, wie
es eine natiirliche Linse vermag.

Die Intraokularlinsen MINI 2 Yellow Ready und MINI 4 Yellow Ready werden aus einem hydrophil-hydrophoben
Copolymer bestehend aus 2-HEMA (2-Hydroxyethylmethacrylat) und EOEMA (2-Ethoxyethylmethacrylat) mit
Chromophor zur Filterung der UV-Strahlung (Abb. 1, ve) und einem Brec i von 1,46 bei
35°Chergestellt.

Die 2-HEMA st ein iles Monomer, die EOEMA hingegen ein hydrophobes Monomer.
Die beiden miteinander kombinierten Monomere bilden ein Acrylpolymer, das gegeniiber den einzelnen Monomeren
einen hoheren Brechungsindex und bessere mechanische Eigenschaften besitzt

Die Intraokularlinsen MINI 2 Yellow Ready und MINI 4 Yellow Ready weisen eine bikonvexe Optik auf; zusatzlich sind
die Intraokularlinsen MINI 4 Yellow Ready fiir Dioptriestarken von -10,0 bis -1,0 als Linse mit negativem Meniskus
erhiltlich.

Die aspharische vordere Optikfliche wurde konzipiert, um optische Aberrationen zu reduzieren.

Die Riickflache der istals scharfe ildet, um einem Nachstar

Dioptrienbereiche nach Linsenmodell

Linsenmodell | Mindest-starke (D) | Max. Starke (D) D"’g;‘ﬁ:‘[”:ﬂ‘ﬂ;" in D'"gt;\'ﬁ'{‘&*ﬂ’?;}‘)" in
MINI 2 Yellow Ready 0,0 +30,0 0,5von +10,0 bis +30,0 [ 1,0von 0 bis +10,0
MINI 4 Yellow Ready -10,0 +30,0 0,5von +10,0 bis + 30,0 | 1,0 von -10,0 bis +10,0

Physikalische Ei h nach Li dell

Linsenmodell Durchmesser der Optik (mm) @P | Gesamtdurchmesser (mm) @T | Winkel der Schlingen
MINI 2 Yellow Ready 6,0 12,5 5°
MINI 4 Yellow Ready 6,0 10,75 5°

Das Li dell, die Dioptrienstal die h A-Konstant

nd die
(Plattendurchmesser, Gesamtdurchmesser, Haptikanwinkelung) sind auf der Faltschachtel und auf der Primér- und
Sekundarverpackung angegeben.
Sterilisation und Verpackung
Die MINI 2 Yellow Ready und MINI 4 Yellow Ready Linsen werden in hydratiertem Zustand bereitgestellt. Die
Verpackung ist doppelt isoliert. Die primére Verpackung der Intraokularlinse besteht aus einem Kunststoffbehalter,
der mit elner Aluminiumfolie versiegelt wird. In diesem Behalter befindet sich eine Ladekammer, in der die
ist. Der alter ist mit einer sterilen und pyrogenfreien Salzlosung gefiillt
und seinerseits in einer Schutzhiille eingeschlossen. Beide sind dampfsterilisiert.
Die primére Verpackung des Injektors besteht aus einem mit Tyvek versiegelten Blister. Injektor und Blister werden
mit Ethylenoxid sterilisiert.
Das Etui, das die Verkaufseinheit darstellt, enthlt die Linse und den spezifischen Injektor, das Blatt mit den
“Produktinformationen”, die Patientenkarte und die Aufkleber mit den Kenndaten der Linse.
Anwendungen
Die aspharischen Intraokularlinsen MINI 2 Yellow Ready und MINI 4 Yellow Ready sind fiir den Ersatz der menschlichen
Linse angezeigt, um im Anschluss an eine Linsenentfernung eine gute Sehkorrektur zu gewahrleisten.
Die Zweckbestimmung dieser Linsen ist der Einsatz in die Hinterkammer des Auges, in den Kapselsack. In dieser
Position kann die Linse als Refraktionsmittel wirken, um Aphakie zu korrigieren.
Hinweise
Es ist Aufgabe des Operateurs, bei der Entscheidung, ob die Intraokularlinse implantiert werden soll oder nicht,
die potentiellen Risiken und Vorteile abzuwdgen. Die Patienten, auf die eine oder mehrere der nachstehenden
Bedingungen zutreffen, sind keine fiir die ion einer Intraokularlinse, da die Linse
eine bereits vorhandene Erkrankung verschlimmern, sich auf die Diagnose oder Behandlung einer Krankheit negativ
auswirken oder ein Risiko fiir die Sicht des Patienten darstellen konnte:
1. Wiederkehrende Entziindung unbekannter Ursache desvorderen oder hinteren Segments (chronische Uveitis)
2. Patienten, bei denen die die Fahigkeit, E des hinteren Segments beobachten,
diagnostizieren oder behandeln zu konnen, beeintrachtigen kann
3. Intraoperative Schwierigkeiten, die das Risiko von Komplikationen wie starke Blutungen, erhebliche Schaden an
der Iris, eine unkontrollierbare intraokulare Hypertonie oder einen Schaden mit erheblichem Glaskrperverlust
steigern konnten

4. Fehlen einer geei K fiir die ion der inse im Kapselsack

5. Dekompensiertes Glaukom

6. Hornhautdystrophie

7. Proliferative diabetische Retinopathie

8. Mikrophthalmie

9. Padiatrische Patienten

Die ikati die nach der ion einer auftreten kénnen, stehen in engem
Zusammenhang mit der Kataraktoperation.

Vorslchlsmaﬁnahmen

Die Intraokularlinse und den Injektor nicht erneut sterilisieren.

2. Die Intraokularlinse und den Injektor nicht wiederverwenden; durch die Wiederverwendung wird die Sterilitat
des Implantats beeintrachtigt.

3. Die Intraokularlinsen MINI 2 Yellow Ready und MINI 4 Yellow Ready bei Raumtemperatur aufbewahren. Sollten
die Linsen anderen als die auf dem Etui angegebenen Temperaturen ausgesetzt werden, wird es empfohlen,
sie vor der Implantation mindestens 60 Minuten lang bei Temperatur des OP-Saals aufzubewahren. Auf diese
Weise kannen Temperaturschocks, die durch die plotzliche Exposition an die Korpertemperatur entstehen und zu
einem voriibergehenden Verlust der Transparenz der Vorrichtung fiihren, vermieden werden.

4. Das Implantat nicht verwenden, wenn seine Verpackung oder die Verpackung des Injektors beschadigt oder
bereits gedffnet sind.

5. Nachdem aufderVerpa(kung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Die der inse erfordert ein chirurgisches Fachwissen.

7. Nur die vorgeladenen Imraokulavlmsen MINI 2 VeIIow Ready und MINI 4 Yellow Ready von SIFI sind mit dem
mitgelieferten Injektor i konnen durch den Injektor beschadigt
werden; der Injektor darf daher nltht m\t anderen Linsen als den empfohlenen verwendet werden.

Gebrauchsanleitung

1. Auswahl des geeigneten Implantats
a. Beachten Sie das Etikett auf der ungedffneten Verpackung, um das Modell, die dioptrische Leistung, das

Design und das Verfallsdatum des Produkts zu priifen.

b.  Empfohlene A-Konstante: Die auf der Verpackung angegebene A-Konstante dient als Leitlinie und
Ausgangspunkt fiir die Berechnung der dioptrischen Leistung des Implantats. Wir empfehlen dem
Operateur, den Wert der Konstanten auf der Grundlage seiner eigenen klinischen Erfahrungen zu
entwickeln.

2. Entnahme der Linse aus der Verpackung
a.  Offnen Sie das Etui und priifen Sie, dass die darauf angegebenen Informationen mit denen auf dem Etikett

in der Schutzhiille der Linse iibereinstimmen.

b. Die &uBere Schutzhiille der Linse offnen und den Behdlter der Linse entsprechend den korrekten

Verhaltensweisen im sterilen Bereich, in einen sterilen Bereich bringen.

Den Blister des Injektors 6ffnen und diesen auf den sterilen OP-Tisch legen.

Den Behalter der Linse vorsichtig ffnen und die Ladekammer, in der sich die Linse befindet, entnehmen (Abb. 2).

Die Ladekammer mit der Linse in das entsprechende Fach des Injektors einfiigen (Abb. 3).

Die viskoelastische Losung zuerst durch die Offnung an der Vorderseite (bis Tip und Kammer gefiillt sind)

undanschlieBend durch die Gﬂnung ander Hinterseite, um so die Riickseite der Kammer zufiillen, einfiillen

(Abb. 4). Wir empfehlen die Verwendung der viskoelastischen Losung SIFI.

g. Entfernen Sie mit Vorsicht die Verriegelung der Ladekammer, indem Sie den oberen Teil mit Daumen und
Zeigefinger anfassen

h. (Abb. 5). SchlieBen Sie die Wenn der
die Linse richtig geladen und fiir die Injektion bereit (Abb. 6).

i.  Aufden Kolben mit dem Silikon-Kissen driicken, um die Linse an die Spitze des Injektors zu schieben.

3. Injektion der Linse
a.  Bei der MINI 4 Yellow Ready die Injektorspitze mit der schrégen Seite nach unten gerichtet in den Tunnel

einfiihren und die Intraokularlinse in den Sackinjizieren (Abb. 7). Bei der MINI 2 Yellow Ready die Injektorspitze
mit der schragen Seite nach unten gerichtet einfiihren (Abb. 8a), um 90° nach rechts drehen (Abb. 8b) und die
Intraokularlinse in den Sack injizieren.

b.  Ziehen Sie den Injektor nach der Injektion aus dem Einschnitt heraus.

Achtung: Wenn die Ladekammer in den Injektor eingefiihrt wird, muss sich der Kolben in zuriickgezogener Stellung

befinden. Die Spitze des Injektors ist mit Vorsicht zu behandeln, i bei Einfiihrung der L inden

Injektor. Sie darf nicht beschadigt werden, um die Injektion nicht zu gefahrden.

Garantie- und Haftungsbeschrénkungen
Die Kompatibilitat zwischen Injektor und inse ist nur gewdhrleistet, wenn die i MINI 2
Yellow Ready und MINI 4 Yellow Ready von SIFI mit dem in der Verkaufseinheit mitgelieferten Injektor verwendet
werden. SIFI haftet nicht fiir Kombinationen mit anderen Produkten.
DerInjektor darfnicht zerlegt werden; andernfalls kann die Funktionstiichtigkeit des Injektors mit der 0L MINI Ready
nicht gewahrleistet werden.
Meldung von Nebenwirkungen
Eventuelle unerwiinschte und / oder magliche, ikati sind den
Aufsichtsbehdrden u.a. vor Ort mitzuteilen
SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italien
e-mail: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Diese Informationen werden bendtigt, um mégliche langfristige Wirkungen des Intraokularlinsenimplantats zu
dokumentieren.
Berechnung der dioptrischen Leistung
Die Berechnung der Leistung fiir diese Intraokularlinsen muss vom Operateur auf der Grundlage seiner Erfahrungen,
sowie der vorgesehenen Positionierung der Linse im Auge bestimmt werden.
Einige Verfahren zur Bestimmung der Leistung der Intraokularlinse werden in folgenden Verdffentlichungen
beschrieben:
Hoffer KJ.,"The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg.
1993 Nov;19(6):700-12.
Basu S., “Comparison of 0L power calculations by the I0LMaster vs. theoretical calculations”. Eye. 2006
Jan;20(1):90-7.
Szaflik J, Kaminska A, Gajda S, Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q I0L power
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.
Hersteller
SIFIS.p.A.- Via Ercole Patti, 36
95025 — Aci Sant’Antonio (CT) Italien
www.sifigroup.com
Bibliografie
1. Edward A. Boettnerand J. Reimer Wolter, “Transmission of the Ocular Media”, I0VS (Investigative Ophthalmology & Visual

Science) December 1962 1:776-783
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MINI 2 Yellow Ready e MINI 4 Yellow Ready

Achepuueckite CTepunbHbIE LeNbHbIE CKNAAHbIE NPeBAPUTENbHO HATPYKeHHbIE HCKYCCTBEHHbIE XPYCTanWKIA C

dunbTpauyeii YOA ans MUKpo-pa3pe3os.

Onucaxne

LenbHble cknapHble achepudeckie MuH3bl ¢ nornouernem YO MINI 2 Yellow Ready u MINI 4 Yellow Ready - 510
ONTUYECKNE WMNNAHTATLI [NA 3ajHed KAMepbi, KOTOpble MOTYT WMMNAHTUPOBATHCA B KANCynbHbiii Mewok
A 3aMeHbl YenoBeyeckoro XpycTanuka npu KOppeKTUPOBKe adaki y B3POCTbIX MauneHTos. OHn ABAAIOTCA
NPeBaPUTENbHO HArpPyKeHHbIMU UCKYCCTBEHHBIMU XpYCTalUKaMIt ANA NPUMEHEHHA C TeXHOMOrUed MUKpo-
paspe3os.

VX “npuponHo XenTbii” MaTepuan Bknioyaet B ceba YOA u Ys KoTOpble
COACPXATCA B YeNOBEYECKOM XpYCTanlKe.

Wekyccrentbie xpycranuki MINI 2 Yellow Ready u MINI 4 Yellow Ready n3ruapod

cononumepa, KoTopbiii BknioyaeT B ce6a 2-HEMA (2-u, « ) n EOEMA (2-370KCl

cnornoTuTenem ynbrpaguoneta (Puc. 1, kpuas nposp: ™ 146npu35°C.
2-HEMA - 570 ruapodunbHblit MoHoMep. B cBot ouepesb, EOEMA - m rwnpn¢05nbm MOHOMep. Kamﬁmuauwn ABYX
MOHOMEPOB /1aeT aKpUnoBbiii cononumep ¢ Gonee BbICOKMM
MeXaHUYeCKUMI CBOTICTBAMY, B CPABHEHUN C MOHOMEpaMH.
Wekycctennbie xpycranuku MINI 2 Yellow Ready u MINI 4 Yellow Ready umetot ABOAKOBbINYKIIYI0 ONTHIECKYIO
opmy; MINI 4 Yellow Ready Takxe nmeet 06paTHyio BOTHy YKyl GOpMy ANA AMONTPHYECKOi cubl 0T -10.0
po-1.0.

Mepeanan achepuyeckan ONTUYECKaA NOBEPXHOCTb NPeAHA3HAYEH ANA CHUKEHIA ONTHYECKNX UCKDUBNEHHIL.
3ajHAA NOBEPXHOCTb MCKYCCTBEHHOTO XPYCTaniKa UMeEET ABO/HYI0 KBaAPATHYI0 KPOMKY ANA NPENATCTBOBAKMA
nepemewieHItio KOPTUKANbHbIX KNETOK.

[AvanasoH AMONTPUYECKNX CUN ANA MOAENei NNH3

Mopnenb nuk3bl Mun. cuna (D) Makc. cuna (D) WWar ysennuenns (D) Iar yenuuenus (D)
Mini 2 Yellow Ready 0.0 +30,0 0.507+10.0 80 +30.0 1.007070+10.0
Mini 4 Yellow Ready -10,0 +30,0 0.507+10.0 80 +30.0 1.007-10 a0 +10.0

Du3nyeckine XapakTepuCTUKN MOAeNel NNH3

Mogenb nun3bI ﬂ:;r;'fﬂ‘;?mm%(;ﬁ 06wmit gnametp (Mm) T | Yron ranTuueckux 3nemeHToB.
Mini 2 Yellow Ready 6.0 125 5°
Mini 4 Yellow Ready 6,0 10.75 5°

Mogienb nMH3bi, AMONTPUYECKAA CHAQ, NPEANOXEHHAA KOHCTAHTa A 1 OCHOBHBIE Pa3Mepbl (4MaMETP onTudeckoii
NNacTUHbI, OBIWMIA AUAMETP, YTON FanTHYECKUX INEMEHTOB) YKa3aHbl HA KOPOOKe, a TakKe Ha NeEpBUYHOI U
BTOPUYHO/ YNaKOBKaX.

CTepunusayuna u ynakoska

Tukzbl MINI 2 Yellow Ready u MINI 4 Yellow Ready nocTanaioTca B yBNaxHeHHOM COCTOAHMM. YNaKOBKa cofiepXuT
11BOIIHO/ 6apbep cTepunbHoCTH.

MepBiynan ynakoBKa WCKYCCTBEHHbIX XPYCTAnMKOB COCTOUT U3 MAACTWKOBOTO KOHTeiiHepa, 3anevataHoro
anoMUHUeBOW (ONBTOM, BHYTPU KOTOPOTO HAXOAWTCA ACENTUYECKAA KAMEPA C UCKYCTBEHHBIMI XDYCTANMKami.
Mnactukosblii iiHep HanonHeH ¢ Qu3nonorudeckum pacTBopom. Mnactukosblii
KOHTeiiHep B CBOI0 04epeSb HaXoAUTCA B ynakoske. O npownu cTepunmu3aumio napom. fepeuuHan ynakoska
HXKEKTOpa COCTOMT U3 Gnucrepa, 3anevatanHoro Taiisekom. Bnpbickusatenb W Gnuctep crepunusyiorca
ITUNEHOKCULOM.

Kopo6Ka, KoTopas ABNAeTCA NpofaXHoil eAuHUUeN, COAPKUT NMH3bI W WHXEKTOP, KOTOPbiii Heo6xoaumo
1connb30BaTh, “MHCTPYKLMIO N0 NPUMEHeHNI0”,

Kapty naunena i HaKkneiikin C CepUiiHbIMU HOMEDAMH MUH3.

nl)Ka3aNVIﬂKF|DVIMEM€NMIO
Achepuueckne nun3bi MINI 4 Ready Yellow Ha3HayalTCA Npu 3aMeHe YenoBEYECKOTO XPycTanuka C Lefblo
I i it nocne XpycTanuka.

ITU NUH3bI NPefHA3HAYEHDI ANA YCTAHOBKE B 3afHeil KaMepe 1M1a3a B KANCyNAPHOM MELIKe; 3T0 NONOXKeHue

N03BONIACT NMH3aM AHCTBOBATb B KauecTBe NPENOMAAIOLIET0 UHCTPYMEHTa NPU KOPPeKLIH adaKih.

MpepocTepexenns

Xupypr onxeny puckum TBa BO BPEMA NPUHATIA PeLeHitA 06 uMnnaHTaumn

UCKYCCTBEHHOTO XpyCTanuka. MauyuenTam, CTPafalowum 0T OAIHOTO WU HECKONbKUX 3aBonesauii (cocTonnmii),

HiDKe, pUYLCKN TopHyeckylo

NMH3Y, NOCKONbKY WMMNAHTAUMA MOXKET YCyrybuTb yxe uMeloujeeca 3aGoneBaHue, 3aTpyAHMTb NOCTAHOBKY

[AMarko3a i nevenme aTaKxe npeac YTPO3Y /ANA 3peHMA NaLiHeHTa:

1. mepuoguuecKoe BocnaneHme nepe/IHero i 3aHEr0 CerMeHTa HeU3BECTHOM STHONOTAM (XPOHNYECKIi yBenT)

2. nauueHTh, y KOTObIX WHTPAOKYNAPHAA NUH3A MOXKET NOMEWaTb HABMIOACHIIO, AUATHOCTUKE W eyeHiio
3a60neannii 3agHero cermenta

3. XWpyprudeckue TPYOHOCTH, KOTOpbIE MOrYT MOBbICUTb PUCK BOHUKHOBEHMA OCTOXHEHMil, TaKWX Kak

NOCTOAHHOE  KP! 3 PajiyXHoii  000M0YKM, HEKOHTponupyemas
r i WK yTpatoil i yacTn

CTeKnoBUAHOro Tena

4. 0TCyTCTBUE uannemameﬁ Kan(ynnpuuﬁ 0nopbl ANA UMNNAHTATA MHTpaDKYﬂRpHOﬁ"MN}b\ B KancyNbHOM MeLlKe

5. AeKOMNEeHCMpOBaHHaA rnaykoma

6. 3upoTenuanbHas ancTpodus porosuus distrofia dell’endotelio corneale

7 Kan microftalmo

8. MuKpodTanbm

9. MauNeHTbl ATCKOr0 BO3pacTa

Mocne it MH3bI MOryT YTb OCNOXKHEHUA, CBA3AHHbIE C XUPYPrUyecKoi

onepatueii 10 yAaneHuio KatapaTel.
TpeaynpexaeHua npu ncnonb3osanun
1. He cepunnsyete uHTPaOKyNAPHYI0 ANH3Y AW MHXKEKTOP NOBTOPHO.
2. He wcnonb3yiite WHTPAOKYNADHYIO NUH3Y WAW UHXEKTOD MOBTOPHO; NOBTOPHOE WCMONb30BaHMeE MOXKET
HUBENMPOBATL CTEPUNIHOCTL UMNNAHTATa.
3. Wctpaokynaphble auu3bl MINI 2 Yellow Ready u MINI 4 Yellow Ready 0nXHbl XpaHUTbCA NPU KOMHATHOI
Temnepatype. ECnu MuH3bl NOABEPTANCH BO3AENCTBUIO Pa3NMUHBIX TemnepaTyp, BLIXOAALIMX 33 pamKu
YKa3aHHOTO Ha KOPOGKe JWaNa3oHa, Mbl PEKOMEH/YeM UMINAHTUPOBATH UX TONBKO NOCNE BbIACPXKUBAHNA IPU
KOMHaTHOIf TemnepaType B TeueHue MUHUMYM 60 MUHYT. Takitm 06pa3om MOKHO NPeAOTBPaTHTL TennoBoi
YAap, BO3HWUKAIOWWIA BCNEACTBHUE BHE3ANHOTO BO3A/CTBIA Ha TeMNeEPaTypy Tena, Yo NPUBOAMT K BPEMeHHOi
noTepe NPo3payHoCTH YCTPOiICTBa .
He HCNONb3yiiTe UMNNAHTAT, €CNU 10 YNaKOBK WM YNaKOBKA WHIKEKTOPA NOBPEX/1eHA UM OKTPbITA.
He ncnonb3yiite Cuctemy, enu CpoK rOAHOCTU, yKa3aHHbIii Ha ynaKoBke, UCTeK.
[LnA MMANaHTaLIIM UCKYCCTBEHHOTO XPYCTAnMKa TPeBYeTCA BbICOKMiA yPOBEHb XUPYPTUYECKoii KBanMduKaLm.
Tonbko uckyccraennbie nun3bl MINI 2 Yellow Ready u MINI 4 Yellow Ready ot SIFI coBMecTumbl ¢ nocTaBnAeMbIM
uxekTopom. HecoBmectumble UH3bI MOTYT 6bITb UHKEKTOPOM, M03TOMY Mbl
NPOCHM BAC HE UCNOAB30BAT MHKEKTOP OT APYTUX NMH3 ANA STHX XPYCTANMKOB.
VIHCTpYKU1M NO NpUMeHeHNIo
1. Bbibop cooTBeTCTBYyloUIer0 MMNNaHTaTa.
a.  [posepbTe Mofenb, AUONTPUYECKYI0 CUNY, TUN W CPOK TOAHOCTH Ha ITHKETKE 3aneyaTaHHoil yNaKoBKN.
b.  PekomeHpyeman KOHCTaHTa A: KOHCTaHTa A, yKa3aHHas Ha yNaKOBKe, BBICTYNAeT B KauecTBe OpUeHTUpa
U WCXORHOM TOYKM ANA pacyeTa AMONTPUYECKOi Cubl Mo Xupypram
pa3paboTarb (BOK COOTBETCTBYILILYI0 KOHCTAHTY Ha 0CHOBE KNUHUYECKOTO OMIbiTa.
2. PacnakoBka WmnaHTata
. Mocne OTKPbITUA KOPOGKH yGeuTeCH, 4TO MHGOPMAUWA Ha Heil COOTBETCTBYET CBeACHIAM, YKa3aHHbIM Ha
3ITHKETKe, HaKNeeHHOIl Ha YIaKOBKY IMH3b.
b.  OTKpoiiTe BHeWwHi0lo yNakoBKy NMH3 W MOMECTUTE UX B KOHTE/iHeD B CTEDUTIbHOM MOMeLLEHNH, B
COOTBETCTBIM C NPAKTUKOH CTEPUAM3ALIUN Pabouero mecta.
€. OTKpoiiTe 6AUCTEPHYI0 yNAKOBKY UHXEKTOP U OMECTUTE ero Ha CTEPHIbHbII 0nepauioHHbiii CTof.
d. AKKyPaTHO BCKPOIiTE KOHT/iHEp ANA NMH3 U CHUMMTE 3T Py304HYI0 KaMepy, B KOTOpYIo NoMeLeHa Mk3a (Puc. 2).
e
f.

Nowvs

MomecTuTe 3arpy304Hyto KamMepy CIMH3aMU B COOTBETCTBYIOWHii Na3 MHXeKkTopa (Puc. 3).
BBoguTe BA3KMii 3NaCTHYHbIIi PacTBOP B NepeAHee 0TBEPCTHE, NOKA KOHYUK KaMepbl He CTaHET NONHbIM.
Mbi pekomeHzyem HCNoAb30BaTb BAKMIA 3nacTuuHblit pacteop SIFI.

9. AKKypaTHo CHUMUTe 670K 3arpy304HOii Kamepbi, B3AB BEPXHION YacTb GOMbWMM W yKasaTenbHbiM

nanbuem (Puc. 5). 3akpoiite 3arpy3ounyio kamepy. Korga il MexaHu3M U3pacT
WeAYOK, 370 6YA1eT 03HauaTb, 4T NH3a 31 py)KeHa NPABIbHO U F0T0Ba ANA BBOAA (PHC. 6).

h. H nopLueHb ¢ ,1p TaKuM 00pasom K3y no
K HOCHKY TyHHens.

3. BnpbicKuBaHme MH3bI
a. [lna MINI 4 Yellow Ready BBeAuTe KOHUMK WHXEKTOPA, HAKMOHEHHOW CTOPOHO BHM3, B TOHHENb U
BMPbICHUTE MHTPAOKYNAPHYI0 NUK3Y B Mewwok (Puc. 7). [ina MINI 2 Yellow Ready BBeuTe KoHuMK UHXekTopa,
HaKNOHeHHOi CTopOHOiA BHY3 (Puc. 8a), noBepHuTe Ha 90° BNpaBo (Puc. 8b) U BNPbICHUTE UHTPAOKYNAPHYI0
JUH3Y B MewWOK.
b. Mocne BBejeHIA NMH3bI U3BNEKUTE HHKEKTOP U3 paspe3a.
Buumanue: Koraa 3arpy3ouHas kamepa BBOAUTCA B UHKEKTOD, NOPLLEHb A0MKeH BbiTb 0TBe/ieH Ha3aa. C KOHUMKOM
UHXeKTOpa CnieyeT 06paLiaTbCA akKypaTHO, 0CO6EHHO BO BPEMA BBE/IeHHA KaMepbl 3arpy3Ki B UHXKeKTOP. OH He
[BONXeH ObiTb NOBPEX/IEH, I He JOMKEH NPeNATCTBOBATb BBEACKIIO MMH3bL.
TapaHTVA 1 OrpaHNYeHNA OTBETCTBEHHOCTI
CoBmecTUMOCTb pa v BHY il NMH3bI rap PYETCA TONBKO NP Ucl nuu3 SIFEMINI 2
Yellow Ready u MINI 4 Yellow Ready c ukxeKkTopom, KoTOpbIii nocTaBAAeTCA ¢ NpoAaxHoit eunuieit. Komnaus SIFI
He HeceT 0TBETCTBEHHOCTb 32 KOMBUHALMIO C APYFUMM NPOAYKTaMM.
Pa3bupaTb UHXeKTOp 3anpeujaeTcs, B np nyvae
HEBO3MOXKHO.
YBeoMneHHe 0 N0BOUHBIX PeaKinaX
0 BO3MOXHbIX N0BOYHbIX dpdektax u/unu 0C)
€0061aTb B MECTHDI/ KOMMETEHTHbIM OPraH, a
TakKe

ero paboty ¢ nunzamn MINI Ready

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italy
e -mail: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

I1a ana AIONFOCPOUHDIX IPPEKTOB UCMONb30BAHMA
WHTPAOKYNAPHBIX NTUH3-UMNNAHTATOB.

Pacyet gnonTpuyeckoi cunbl

Pacuer cunbl 31X WNCKYCCTBEHHDIX XPYCTaNnuKOB A0/MXEH 0NpeaenaTbCa, UCX0AA U3 ONbITA XUPYPra, a TaKxKe Cy4eTom
NONOXeHHUil NUH3bI B rnasy.

HeKoTopbie METOAWKM pacyeTa bl HKTPAOKYNAPHbIX MH3 OUCAHbI B CTEAYIOLIMX HIXE NyBAMKaLNAX:

Hoffer KJ.,"The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg.
1993 Hoabpb;19 (6):70 0 -12.
Basu S., “Comparison of I0L power calculations by the I0LMaster vs. theoretical calculations”. Eye. 20 06
Ansapp;20 (1):90-7.
Sz aflik J, Kaminska A, Gajda S, Jedruch A., “Accurac y of the SRK I, SRK / T, Holladay and Hoffer Q 0L power
calculation formulas in hyperopic patient s after phacoemulsific ation”. Klin Oc zna. 20 05;107(10 -12):615-9. Ha
NONbCKOM A3bIKe.

Mpounssogutens

SIFIS.p.A.- Via Ercole Patti, 36

95025 — Aci Sant "Antonio (CT) Italia

www.sifigroup.com
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