m?n’i“”

INTRAOCULAR LENSES
MINI 2 Ready & MINI 4 Ready

PRODUCT INFORMATION

SIFI

Informazioni sul prodotto @

MINI 2 Ready e MINI 4 Ready

Lenti intraoculari asferiche monopezzo pieghevoli UV filtranti precaricate da mini incisione

Descrizione
Le lenti intraoculari MINI 2 Ready e MINI 4 Ready sono lenti intraoculari asferiche da impiantare nella camera posteriore
dell'occhio, precisamente nel sacco capsulare, per la sostituzione del cristallino umano nella correzione dell'afachia
chirurgica in pazienti adulti.

Le lenti intraoculari MINI 2 Ready e MINI 4 Ready sono precaricate, monopezzo e da mini incisione. Questi dispositivi
medico-chirurgici sono realizzati con un copolimero idrofilo-idrofobo dotato di un cromoforo che filtra la radiazione
ultravioletta (Fig. A, Curva di trasmittanza), con un indice di rifrazione 1,46 a 35°C.

Le lenti intraoculari MINI 2 Ready e MINI 4 Ready presentano una forma ottica biconvessa; le lenti intraoculari MINI 4
Ready presentano una forma ottica a menisco invertito per i poteri diottricida-10a-1.

La superficie ottica anteriore asferica & progettata per ridurre le aberrazioni ottiche. La superficie posteriore presenta un
doppio bordo squadrato concepito con lo scopo di prevenire I'incidenza di opacizzazione capsulare posteriore.

Caratteristiche Tecniche

MINIZReady | Diametrodel | Diametro | Angolazione | Numero | Potere | Potere | Passolncrementale (D) | PassoIncrementale (D)
piattoottico | totale | delleanse | delleanse | Min.(D) | Max.(D)
(mm)G, | (mm)0,

6 ns 5 2 0 +30 0,5da+10a+30 1da0a+10

MINI4Ready | Diametrodel | Diametro | Angolazione | Numero | Potere | Potere | Passolncrementale (D) | PassoIncrementale (D)
piattoottico | totale | delleanse | delleanse | Min.(D) | Max.(D)
(mm)@, | (mm)0,

6 1075 5 4 -10 +30 0,5da+10a+30 1da-10a+10

Il 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

Le lenti MINI 2 Ready e MINI 4 Ready itein stato idratato. La conf tadiun bl doppia barriera
sterile.

La confezione primaria della lente intraoculare consiste in un contenitore in plastica sigillato con un foglio in alluminio
all'interno del quale & inclusa 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
uninvolucro. 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.

Lastuccio, che costituisce I'unita di vendita, contiene la lente e I'iniettore specifico, il foglio “Informazioni sul prodotto”, la
tessera per il portatore d'impianto e le etichette adesive che riportano i dati identificativi della lente.

Indicazioni per l'uso

Le lenti intraoculari asferiche MINI 2 Ready e MINI 4 Ready sono indicate per I'impianto primario per la correzione visiva
dell'afachia in pazienti adulti (>18 anni) nei quali & stato rimosso un cristallino affetto da cataratta. Questi dispositivi
devono essere posizionati nel sacco capsulare.

Utilizzatore previsto
Le lenti intraoculari MINI 2 Ready e MINI 4 Ready sono destinate all‘utilizzo da parte di chirurghi oftalmici.

Informazioni per il paziente

Prima dell'intervento, ciascun paziente deve ricevere tutte le informazioni relative all'impianto.

Il chirurgo preposto all'impianto della lente intraoculare, deve informare il paziente relativamente ad ogni avvertenza,
precauzione o evento avverso correlato al dispositivo medico.

Precauzioni per I'uso

1. Lutilizzo recente dilenti a contatto influisce sulla rifrazione del paziente; pertanto, nei portatori di lenti a contatto,

i chirurghi devono definire la stabilita corneale senza lenti a contatto prima di determinare il potere della lente

intraoculare.

Non risterilizzare la lente intraoculare.

Non riutilizare la lente intraoculare; il riutilizzo compromette la sterilita dell'impianto.

Non usare I'impianto se la confezione risulta danneggiata o aperta.

Non usare dopo la data di scadenza impressa sulla confezione.

. Non utilizzare soluzioni saline bilanciate, Ringer Lattato e/o Idrossipropilmetilcellulosa durante le operazioni di
caricamento della lente nell'iniettore.

7. Una manipolazione impropria del sistema precaricato come pure tecniche di piegatura improprie possono causare

danni alle anse e/o alla parte ottica della lente. Il chirurgo non deve tentare di impiantare lenti con piatto ottico o

anse danneggiate. Per una manipolazione corretta del dispositivo medico attenersi alle specifiche istruzioni per

I'uso.

Limpianto di lente intraoculare richiede una adeguata perizia chirurgica.

9. Lapertura della confezione di protezione impone I'utilizzo immediato della lente intraoculare onde evitare

contaminazione o disidratazione.

Le lenti intraoculari MINI 2 Ready e MINI 4 Ready vanno mantenute a temperatura ambiente. Si consiglia

d'impiantarle dopo averle tenute almeno 60 minuti alla 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.
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Avvertenze
| medici che considerano un impianto di lente in una delle seguenti circostanze dovrebbero valutare il rapporto dei
pc(enuall rischi/benefici.
| pazienti che sitrovano in una o pits delle sequenti condizioni potrebbero non essere candidati idonei per I'impianto
diunalente intraoculare, poiché la lente puo aggravare un‘affezione preesistente, interferire con la diagnosi o conil
trattamento di una patologia, o costituire un rischio per la vista del paziente stesso:
a. Llassitadellazonula.
b, larita e dell i
¢ Infiammazione ricorrente del segmento anteriore o posteriore di eziologia ignota (uveite cronica).
d. Pazientineiqualilalenteintraoculare potrebbe interferire con la capacita di osservare, diagnosticare o trattare
patologie del segmento posteriore.

e. Difficoltd 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
aperdita significativa del vitreo.

f. Assenza di supporto capsulare adeguato all'impianto della lente intraoculare nel sacco capsulare.

g.  Glaucoma scompensato.

h.  Distrofia dell'endotelio corneale.

i

Retinopatia diabetica proliferante.
Microftalmo.
Pazientiin eta pediatrica.
I. Sospetta infezione microbica.
m. Pazientinei qualiné la capsula posteriore né Ia zonula sono in grado di fornire un supporto adeguato alla lente.
n. (ataratta bilaterale congenita.
o Anamnesi di distacco di retina o predisposizione nei riguardi di tale disturbo.
Monocoli.
2. le lenti intraoculari MINI 2 Ready e MINI 4 Ready devono essere posizionate interamente nel sacco capsulare e non
devono essere posizionate nel solco ciliare.
Rimuovere attentamente tutto il materiale viscoelastico dal sacco capsulare.
4. Altre complicanze che si possono manifestare a sequito dell'impianto di una lente intraoculare sono correlate
all'intervento chirurgico di cataratta.

Eventi avversi

| potenziali eventi avversi che possono manifestarsi durante o in sequito ad un intervento chirurgico di cataratta con
impianto di una lente intraoculare possono includere:

1. Errorerefrattivo residuo

Incremento della pressione intraoculare

Edema corneale

. Infiammazioni (Endoftalmite, Ipopion, Edema maculare cistoide)

Blocco pupillare

Distacco della retina

Spostamento della lente intraoculare (Tilt e decentramento)

Intervento chirurgico secondario (incluso riposizionamento dell'impianto, rimozione e sostituzione, PC0, o altra
procedura chirurgica)
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Istruzioni per I'uso
Le seguentiistruzioni valgono per entrambi i modelli di lenti intraoculari MINI 2 Ready e MINI 4 Ready.
1. Selezione dell‘impianto appropriato

a.  Esaminare I'etichetta della confezione integra per verificare il modello, il potere diottrico, il disegno e la data
discadenza 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. Dopoaveraperto Iastuccio, verificare che le informazioni riportate su di esso corrispondano a quelle riportate
sull'etichetta presente nell'involucro della lente.

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

¢ Aprireil blister delliniettore e collocarlo sul tavolo operatorio sterile.

d. Aprireil contenitore della lente con cautela e rimuovere la camera di carico in cui & alloggiata la stessa.

e. Inserire la camera di carico contenente la lente nell’ apposito alloggiamento dell'iniettore (Fig. 1).

f. Inserire la soluzione viscoelastica dapprima tramite il foro anteriore fino al riempimento della tip (Fig. 2) e
successivamente dal foro posteriore verso il retro della camera (Fig. 3) fino alla fuoriuscita della soluzione, in
modo da ottenere una barriera tra lente e silicone cushion.

g. Applicare, in aggiunta, una goccia di soluzione viscoelastica sulla punta del silicone cushion (Fig. 4). Si
raccomanda I'uso della soluzione viscoelastica di SIFI, al fine di consentire il corretto svolgimento della
procedura diiniezione della lente.

h.  Rimuovere con cautelail blocco della camera di carico sollevandolo da sotto conil pollice e trattenendo la parte
superiore con indice e medio (Fig. 5). Controllare che la lente sia posizionata correttamente al centro della
camera di carico (Fig. 6). Chiudere la camera di carico avvicinando i lati della cartuccia finché non si innesta il
meccanismo "click-lock" (Fig. 7).

i.  Spingere lentamente in avanti lo stantuffo assicurandosi che il silicone cushion entri correttamente nella
camera di carico. Continuare a spingere lo stantuffo portando cosi la \ente verso la punta dell'iniettore.
Qualora dovesse riscontrarsi un i del sistema lente-iniett I'utilizzo del device.

3. Iniezione dellalente

a.  Per MINI 4 Ready introdurre la punta dell'iniettore, con il lato inclinato rivolto verso il basso, nel tunnel e
iniettare la lente intraoculare nel sacco (Fig. 8). Per MINI 2 Ready introdurre la punta dell'iniettore, con il lato
inclinato rivolto verso il basso (Fig. 9a), ruotare di 90° sulla destra (Fig. 9b) e iniettare la lente intraoculare
nel sacco.

b.  Dopo l'iniezione, estrarre |'iniettore dall'incisione.

Attenzione: Quando la camera di carico viene introdotta nell'iniettore, lo stantuffo deve trovarsi in posizione retratta. La
punta dell'iniettore va trattata con cautela, soprattutto durante I'introduzione della camera di carico nell'iniettore. Essa
non deve danneggiarsi, per non pregiudicare la manovra d'iniezione.

Smaltimento del dispositivo

| dispositivi medici MINI 2 Ready e MINI 4 Ready sono lenti intraoculari asferiche destinate ad essere impiantate nella
camera posteriore dell'occhio, precisamente nel sacco capsulare. In caso di smaltimento, i suddetti dispositivi medici
dovranno essere considerati come rifiuti sanitari e smaltiti come tali (in accordo a quanto previsto dai requisiti nazionali
apphtablll)

ettore fornito puo essere contaminato da sostanze potenzialmente infettive di origine umana dopo I'uso. Smaltire
I iniettore dopo |'uso secondo le linee guida applicabili sui rifiuti biologici pericolosi.

Tessera per il portatore di impianto

Compilare la tessera per il portatore di impianto, fornita insieme al dispositivo medico, riportando i dati richiesti ed
applicando I'etichetta adesiva contenente i dati identificativi della lente impiantata. La tessera compilata dovra essere
consegnata al paziente.

Informare il paziente di conservare la tessera come registrazione permanente dell'impianto e di mostrarla a qualsiasi
oculistaa cuisi rivolgera in futuro.

Il significato dei simboli presenti nella tessera e nelle relative etichette fornite & descritto nella tabella “Simboli”
contenutaall'interno del presente foglietto illustrativo.

Limitazioni di garanzia e responsabilita
Le lenti intraoculari MINI 2 Ready e MINI 4 Ready vanno impiantate esclusivamente con I'iniettore presente nella
confezione. SIFI S.p.A. non si assume alcuna responsabilita per I'impiego dei predetti modelli di lenti con iniettori diversi
daquello fornito.

Liniettore presente nella confezione non va smontato né manipolato. In caso di manipolazioni dell'iniettore SIFI S.p.A.
non garantisce la compatibilita fra lente ed iniettore.

SIFIS.p.A., inoltre, garantisce la ibilita del sistema lente-iniettore esc con le soluzioni viscoelastiche
fornite da SIFI S.p.A. In assenza di salumm viscoelastiche fornite da S\H S, P A. si consiglia di utilizzare dispositivi
viscoelastici chirurgici (OVD) con he simili (verificare le i i all'interno del codice QR stampato sulla
confezione dei prodotti).

SIFI S.p.A. non si assume alcuna responsabilita per I'impiego di differenti soluzioni viscoelastiche o tecniche alternative
che potrebbero alterare il normale funzionamento del sistema lente-iniettore.

Data di scadenza

La data di scadenzassi riferisce alla sterilita del confezionamento; non impiantare la lente dopo la data di scadenza.
Notifica di reazioni avverse

Eventuali effetti indesiderati e/o potenziali complicanze dovrebbero essere notificati alle locali competenti Autorita di
Vigilanzae a:

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

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

Calcolo del potere diottrico

Il calcolo preoperatorio del potere per queste lenti intraoculari deve essere determinato dal chirurgo in base alla propria
esperienza, preferenze e collocazione prevista per la lente.

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

Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas H)., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack,
2004; 41-57.

Hoffer KJ.,"The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. ). 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.

SzaflikJ, Kaminska A, Gajda S, Jedruch A., “Accuracy of the SRK I, SRK/T, Holladay and Hoffer Q I0L power calculation
formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.

Fabbricante

SIFISp.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 — Aci Sant’Antonio (CT) Italia
www.sifigroup.com
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MINI 2 Ready and MINI 4 Ready

Preloaded one-piece foldable UV-filtering aspheric intraocular lenses (IOLs) for mini-incision

Description

MINI 2 Ready and MINI 4 Ready [0Ls are asphericI0Ls intended to be implanted in the posterior chamber, more precisely in
the capsular bag, to replace the natural crystalline lens for surgical correction of aphakia in adult patients.

MINI 2 Ready and MINI 4 Ready I0Ls are pre-loaded, come in a single-piece design and are intended for mini-incision.
These surgical implants are made of a hydrophilic-hydrophobic copolymer with a UV-filtering chromophore (Fig. A,
Transmittance Curve), and a refractive index of 1.46 at 35°C.

MINI 2 Ready and MINI 4 Ready I0Ls have a biconvex optic shape; MINI 4 Ready I0Ls have a reverse meniscus optic shape
for dioptric powers from -10to 1.

The anterior aspherical optic surface is designed to reduce optical aberrations. The posterior surface has a double square
edge conceived with the aim to prevent the incidence of posterior capsule opacification.

Technical characteristics

MINI2Ready | Diameterof | Total | Vaulting | Numberof | Power | Power | Incrementalstep(D) | Incrementalstep (D)
opticsurface | diameter loops | Min.(D) | Max.(D)
m)o, | (mm),
6 25 5 2 0 +0 0,5from +10to+30 1from0to+10
MINI4Ready | Diameterof | Total | Vaulting | Numberof | Power | Power | Incrementalstep(D) | Incrementalstep (D)
opticsurface | diameter loops | Min.(D) | Max. (D)
m)o, | (mm)o,
6 1075 5 4 -10 +30 0,5from +10to +30 1from-10to +10

10L model, dioptric power, suggested A-constant and main dimensions (diameter of optic surface, total diameter,
vaulting) are reported on the case and the primary and secondary packagings.

Sterilization and packaging

MINI 2 Ready and MINI 4 Ready I0Ls are supplied hydrated. The package consists of a double sterile barrier film.

The primary package of 0L consists of a plastic container sealed by an aluminum foil containing a specific loading
chamber where the [0L is inserted. The plastic container is filled with a sterile and apyrogenic saline solution. The plastic
containeris packaged in turn in a pouch. Both are sterilized by steam sterilization.

The primary package of the injector consists of a Tyvek blister. The injector and the blister are sterilized by ethylene oxide
sterilization.

The case representing the SKU contains the lens and its injector, the “Product Information” leaflet, implant card and the
labels with the lens ID information.

Indications

MINI 2 Ready and MINI 4 Ready aspheric I0Ls are intended for primary implantation for visual correction of aphakia in
adult patients (> 18 years old) after removal of a cataractous lens. These implants must be positioned within the capsular
bag.

Intended user

MINI 2 Ready and MINI 4 Ready intraocular lenses are intended for use by ophthalmic surgeons.

Patient information
Before surgery, each patient must receive all information about the implant. The surgeon performing the intraocular
lens implantation, must inform the patient of any warning, precaution or adverse event related to the medical device.

Precautions for use

1. Therecentuse of contact lenses affects the patient’s refraction; therefore, in those wearing contact lenses, surgeons.
must define corneal stability without contact lenses before determining the power of the intraocular lens.

2. Donotre-sterilise the intraocular lens.

3. Donot reuse the intraocular lens; reuse compromises the sterility of the implant.

4. Donotuse the system if the package is damaged or open.

5. Donotuse after the expiration date printed on the package.

6. Do not use balanced saline solutions, Ringer lactate and/or hydroxypropyl methylcellulose during the loading
procedures of the lens into the injector.

7. Improper handling of the preloaded system as well as improper bending techniques may cause damage to the
haptics and/or the optical part of the lens. The surgeon must not attempt to implant lenses with a damaged optical
plane or haptics. For a correct handling of the medical device follow the instructions for use being provided.

8. Theintraocularlens implant requires adequate surgical skills.

9. Opening the protective packaging requires immediate use of the intraocular lens to prevent contamination or
dehydration.

10. MINI2 Ready and MINI 4 Ready intraocular lenses must be kept at room temperature. It is recommended to implant
them after keeping them at least 60 minutes at the temperature of the operating room. In this way it is possible to
avoid that the thermal shock, resulting from an abrupt exposure to body temperature, causes a transient loss of
transparency of the device.

Warnings

Physicians considering a lens implant in one of the following circumstances should evaluate the potential risks/benefits

ratio.

1. Patients with one or more of the following conditions could not be eligible candidates for implantation of a
intraocular lens, as it can worsen the pre-existing condition, interfere with diagnosis or the treatment of a condition
or potentially be a risk for the patient’s sight:

a.  zonularlaxity

b. irregularity and decentration of capsulorhexis

¢ recurrentinflammation of anterior or posterior segment of unknown etiology (chronic uveitis)

d. patients in whom the intraocular lens might interfere with the ability to observe, diagnose or treat posterior
segment conditions

intraoperative challenges which could increase the risk of complications, such as severe bleeding, significant

iris damage, uncontrollable elevated intraocular pressure or significant vitreous loss

lack of capsular support for implantation of the intraocular lens in the capsular bag

decompensated glaucoma

dystrophy of corneal endothelium

proliferative diabetic retinopathy

microphtalmus

pediatric patients

suspected microbial infection

patients without an adequate support for the lens from the posterior chamber or the zonule

bilateral congenital cataracts

history of retinal detachment or susceptibility to this condition

monocular patients

2, MINI 2Ready and MINI 4 Ready 10Ls must be positioned within the capsular bag and not in the iliary sulcus.

3. Carefully remove all viscoelastic material from the capsular bag.

4. Other potential complications following I0L implantation are correlated to cataract surgery.

Adverse events

The potential adverse events that may occur during an intraocular lens implantation following cataract surgery may
include:

1. Residual refractive error

2. Increase of intraocular pressure

3. Corneal oedema

4. Inflammation (Endophthalmitis, Hypopyon, Cystoid macular oedema)
5. Pupillary block
6.
7.
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. Retinal detachment
. Displacement of the intraocular lens (Tilt and decentralisation)
8. Secondary surgical intervention (including repositioning of the implant, removal and replacement, PCO, or other
surgical procedure)

Instructions for use
The following instructions apply to both models of intraocular lenses MINI 2 Ready and MINI 4 Ready.
1. Appropriate implant selection

a.  Examine the label of the complete package to verify the model, dioptric power or spherical equivalent, design
and date of expiration of the product.

b.  Suggested constant A: the constant A on the package is intended as a guideline and starting point for
calculating the dioptric power of the implant. We suggest that surgeons should develop the constant value
based on their clinical experience.

2. Removing the implant from its package

a.  After opening the case, check that the information on it corresponds to that listed on the label in the lens
package.

b.  Open the lens external package and transfer the lens container in the sterile field in accordance with good
practices in sterile field management.

¢ Opentheinjector blisterand place it on the sterile operating table.

d. Carefully open the lens container and remove the loading chamber in which itis lodged.

e. Insertthe loading chamber holding the I0L into the specificinjector slot (Fig. 1).

f. Apply viscoelastic solution first through the front hole until the tip is filled (Fig. 2) and then through the rear
hole towards the back of the chamber (Fig. 3) until the solution comes out, in order to obtain a barrier between
lens and silicone cushion.

g. Inaddition, apply a drop of viscoelastic solution on the tip of the silicone cushion (Fig. 4). Itis recommended to
use the SIFl viscoelastic solution, in order to allow the correct lens injection procedure.

h.  Carefully remove the loading chamber block by lifting it from below with thumb finger and holding the upper
partwith index and middle fingers (Fig. 5). Check that the lens is located at the centre of the loading chamber
(Fig. 6). Close the cartridge sides together until the "click-lock" mechanism engages (Fig. 7).

i. Push forward the plunger softly and ensure that the silicone cushion correctly enters the loading chamber.
Continue to push the plunger bringing the lens toward the tip of the injector.
inthe event the lens-injector system gets jammed, stop using the device.

3. Lens Injection
For MINI 4 Ready Introduce the injector tip, with the slanting side pointing downwards, into the tunnel and
inject the intraocular lens into the bag (Fig.8). For MINI 2 Ready introduce the injector tip with the slanting
side pointing downwards (Fig.9a) rotate by 90° to the right (Fig 9b) to inject the intraocular lens into the bag.

b.  Aftertheinjection, pull out the injector from the incision.

Attention: When the loading chamber is introduced into the injector, the plunger should be in the pulled-back position.
Theinjector tip must be handled with care, especially during insertion of the loading charge into the injector. It must not
be damaged in order not to jeopardise the injection operation.

Device disposal

MINI 2 Ready and MINI 4 Ready are aspheric I0Ls intended to be implanted in the posterior chamber of the eye, more
precisely in the capsular bag. In case of disposal, the abovementioned medical devices must be considered as medical
waste and disposed of as such (according to applicable national requirements).

The injector provided may be contaminated with potentially infectious substances of human origin after use. Dispose of
the injector after use according to the applicable guidelines of biological hazardous waste.

Implant card

Fill'in the implant card supplied with the medical device, reporting the required data and applying the adhesive label
containing the identification data of the implanted lens. The compiled implant card must be given to the patient.

Inform the patient to keep the card as a permanent record of the implant and to show it to any ophthalmologist to whom
he/she will address in the future.

The meaning of the symbols on the implant card and label provided is described in the "Symbols” table contained within
this package insert.

Limitations of Warranty and Liability

The intraocular lenses MINI 2 Ready and MINI 4 Ready must be implanted exclusively with the injector present in the
package. SIFI S.p.A. assumes no responsibility for the use of said lenses models with injectors other than those that have
been supplied.

The injector included in the package should not be dismantled nor manipulated. If the injector was manipulated, SIFI
S.p.A. does not guarantee compatibility between lens and injector.

Furthermore, SIFI S.p.A. quarantees the compatibility of the system injector-intraocular lens only with the viscoelastic
solution provided by SIFI S.p.A. In the absence of viscoelastic solutions provided by SIFI S.p.A. it is advisable to use
ophthalmic viscosurgical devices (OVDs) with similar characteristics (check the information within the QR code printed
on the products box).

SIFI S.p.A. assumes no responsibility for the use of different viscoelastic solutions or alternative techniques that could
alter the normal functioning of the lens-injector system.

Expiry date

The expiry date refers to the sterility of the package. Do not implant the lens after the expiry date.
Notification of adverse reactions

Adverse reactions and/or potential complications should be reported to the local Vigilance Authorities and to:

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

This information is required to document the potential long-term effects of the intraocular lens implant.

Calculation of dioptric power

Preoperative calculation of the power for these intraocular lenses should be determined by the surgeon’s experience,
preferences and intended lens placement.

Some power calculation methods for intraocular lenses are described in the following publications:

Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas H)., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack,
2004; 41-57.

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 I0L power calculations by the I0LMaster vs. theoretical calculations”. Eye. 2006
Jan;20(1):90-7.

SzaflikJ, Kaminska A, Gajda S, Jedruch A., “Accuracy of the SRK I, 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) Italy
www.sifigroup.com
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MINI 2 Ready et MINI 4 Ready

Lentilles intraoculaires asphériques préchargés composées d'une seule piéce et absorbant les UV
pour mini incision

Description
Les lentilles intraoculaires MINI 2 Ready et MINI 4 Ready sont des lentilles intraoculaires asphériques destinées a étre
implantées dans la chambre postérieure, plus précisément dans le sac capsulaire, afin de remplacer le cristallin naturel
pour la correction chirurgicale de I'aphakie chez les patients adultes.

Les lentilles intraoculaires MINI 2 Ready et MINI 4 Ready sont pré-chargées, monobloc, et destinées a étre insérées via
une mini-incision. Ces implants chirurgicaux sont fabriqués avec un copolymere hydrophile-hydrophobe contenant un
chromophore filtrant les UV (Fig. A, courbe de transmittance) et un indice de réfraction de 1,46 a 35 °C.

Les lentilles intraoculaires MINI 2 Ready et MINI 4 Ready présentent une optique de forme biconvexe ; les lentilles
intraoculaires MINI 4 Ready ont une forme d’optique en ménisque inversé pour des puissances dioptriques de-10a-1.

La surface antérieure asphérique de I'optique est conue pour réduire les aberrations optiques. La surface postérieure
présente un double bord carré conqu dans le but d'éviter I'incidence de I'opacification de la capsule postérieure.

Caractéristiques techniques

MINIZReady |  Diametre Diamétre | Angulation |  Nombre | Puissance | Puissance Incrément Incrément
optique | total (mm) | desanses | danses | Min.(D) | Max.0) | dioptrique(D) dioptrique (0)
(mm)3, [}
6 5 5 2 0 +30 0,5da-+10a+30 1da0a+10
MINI4Ready | Diamétre Diamétre | Angulation |  Nombre | Puissance | Puissance Incrément Incrément
optique | total (mm) | desanses | danses | Min.(D) | Max.0) | dioptrigue(D) dioptrique (0)
(mm)3, [
6 1075 5 4 -10 +30 0,5da+10a+30 Tda-10a+10

Le modele d'implant, la puissance dioptrique, la constante-A estimée et les dimensions principales (diamétre optique,
diamétre total, angulation des anses) sont reportés sur I'étui et sur I'emballage primaire et secondaire du produit.

Stérilisation et condi

Les lentilles MINI 2 Ready y MINI 4 Ready sont livrées hydratées. Le conditionnement est un ensemble a double barriére

stérile.

Le conditionnement primaire de la lentille intraoculaire est un contenant en plastique scellé avec une feuille d‘aluminium,

al m(eneurduque\ se trouve une chambre de chargement prevue pour contenir 'implant intraoculaire. Le contenant en
i d'une solution saline stérile et apyrogéne, avant d'étre enfermé a son tour a I'intérieur d'un étui.

alavapeur.

Lemballage primaire de I'inje(teuv est un blister scellé avec tyvek. L'injecteur et son blister sont stérilisés a I'oxyde

d’éthylene.

L'étui, qui constitue I'unité de vente, contient I'implant et I'injecteur adapté, les caractéristiques du produit, la carte de

porteur d'implant et les étiquettes adhésives reportant les caractéristiques d'identification de I'implant.

Indications

Les lentilles intraoculaires asphériques MINI 2 Ready et MINI 4 Ready sont destinées a I'implantation primaire pour la
correction visuelle de I'aphakie chez les patients adultes (> 18 ans) aprés I'ablation d'un cristallin cataracté. Cesimplants
doivent étre placés dans le sac capsulaire.

Utilisateur prévu
Leslentilles

2Ready et MINI 4Ready sont destinées a étre utilisées par des chit

Informations patient

Avant l'intervention, chaque patient doit recevoir toutes les informations concernant I'implant. Le chirurgien procédant
a l'implantation de la lentille intraoculaire doit informer le patient de toute mise en garde, précaution ou événement
indésirable lié au dispositif médical.

Précautions d’emploi

1. Lutilisation récente de lentilles a contact a une influence sur la réfraction du patient. Il est donc nécessaire que le
chirurgien établit dans ces patients la stabilité cornéenne sans lentilles de contact, avant d'établir le pouvoir de la
lentille intraoculaire.

2. Nepasrestériliser [a lentille intraoculaire.

3. Nepasréutiliserla lentille intraoculaire ; une réutilisation compromet la stérilité de la lentille.

4. Nepas utilisera lentille si le conditionnement est abimé ou ouvert.

5. Nepasutiliser apres la date d'expiration imprimée sur le conditionnement.

6. Ne pas utiliser de solutions salines équilibrées, de solution Ringer lactate et/ou d’hydroxypropylméthylcellulose
pendant les procédures de chargement de I'implant dans I'injecteur.

7. Unemanipulation non correcte ainsi que des techniques de pliage inadéquates peuvent endommager les haptiques
et/ou la partie optique de I'implant. Le chirurgien ne doit pas tenter de poser des lentilles avec une optique ou des
haptiques abimées. Pour une manipulation correcte, observer les instructions d'utilisation spécifiques.

8. Pour effectuer la pose de lentilles intraoculaires, il est nécessaire de posséder des compétences chirurgicales
adéquates.

9. Louverture de I'emballage de protection implique I'obligation d'utiliser la lentille intraoculaire le plus rapidement
possible.

10. Les lentilles intraoculaires MINI 2 Ready et MINI 4 Ready doivent étre conservées a température ambiante. Il est
conseillé de les implanter aprés les avoir gardées au moins 60 minutes a la température de la salle d’opération.
De cette facon, il est possible d'éviter que le choc thermique découlant de I'exposition brusque & la température
corporelle entraine une perte transitoire de transparence du dispositif.

Mises en garde
Les médecins, qui considérent un implant intraoculaire dans une des circonstances suivantes, devraient évaluer le rapport
entre les risques et les bénéficies potentiels :
Les patients qui ont une (ou plusieurs) des conditions décrites ci-dessous ne peuvent pas étre des candidats
admissibles a la pose d'un implant intraoculaire, car celui-ci peut aggraver une affection préexistante, interférer
avecle diagnostic ou avec le traitement d’une pathologie, ou représenter un risque pour la vue méme du patient :
a.  laxité zonulaire
b.  capsulorhexis irréqulier et décentré
¢ inflammation récurrente du segment antérieur ou postérieur d'origine inconnue (uvéite chronique)
d. patients chezquil'implant intraoculaire pourrait interférer avec la capacité d‘observer, de diagnostiquer ou de
traiter des pathologies du segment postérieur.
difficultés intra-opératoires qui pourraient augmenter le risque d ations, telles qu't trop
important, un dommage significatif a I'iris, une hypertonie intraoculaire incontrdlable ou un dommage dii a
une perte significative du corps vitré
absence de support capsulaire adéquat pour la pose de I'implant intraoculaire dans le sac capsulaire
glaucome décompensé
dystrophie de 'endothélium cornéen
rétinopathie diabétique proliférante
microphtalmie
patients pédiatriques
infection microbienne suspectée
patients chez qui ni la capsule postérieure ni la zonule ne sont en mesure de fournir un support adéquat a
I'implant.
n. cataracte bilatérale congénitale
0. anamnése de décollement rétinien ou prédisposition a ce trouble
p. patients monoculaires
2. Leslentillesintraoculaires MINI 2 Ready MINI 4 Ready doivent étre entiérement placées dans le sac capsulaire et ne
doivent pase(ve positionnées dans le sulcus ciliaire.
3. Enlever toute la solution élastique du sac capsulaire.
4. Autres complications qui peuvent se manifester suite a la pose d'un implant intraoculaire sont liées a I'intervention
chirurgicale de la cataracte.
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Evénements indésirés

Les événements indésirés potentiels, qui peuvent se manifester pendant ou ensuite a I'intervention chirurgicale de la
cataracte avecimplantation d’une lentille intraoculaire peuvent inclure :

1. Erreurde réfraction résiduelle

2. Augmentation de la pression intraoculaire

3. (deme cornéen

4. Inflammations (endophtalmie, hypopyon, cedéme maculaire cystoide)

5. Blocage pupillaire

6. Décollement dela rétine

7. Déplacement dela lentille intraoculaire (inclination et décentralisation)

8. Deuxiéme intervention chirurgicale (compris le nouveau positionnement de Iimplant, I'extraction et le
remplacement, PCO ou autre procédure chirurgicale)

Instructions d’emploi

Lesinstructions suivantes sont valables pour les modeles de lentilles intraoculaires MINI 2 Ready et MINI 4 Ready.
1. Sélection de'implant adéquat

a.  Examiner I'étiquette de I'emballage intact pour vérifier le modele, la puissance dioptrique ou I'équivalent
sphérique et le cylindre, le dessin et la date d’expiration du produit.

b.  Constante-A suggérée : la constante-A reportée sur I'emballage doit étre considérée comme une référence
et un point de départ pour le calcul de la puissance dioptrique de I'implant. Il est conseillé au chirurgien de
développer lavaleur de la constante en fonction de sa propre expérience clinique.

Retrait de I'implant de son emballage

a.  Aprésavoir ouvert I'étui, vérifier que les informations reportées sur ce dernier correspondent a celles reportées
surl'e ethne(te pvesente dans I'étui contenant 'implant.

b.  Ouvrirl del'implant et mettre le contenant de I'implant surun champ aseptique, en
suivant les bonnes pratiques d'asepsie en vigueur.

¢ Ouvrirle blister de I'injecteur et le mettre sur la table d‘opération stérile.

d.  Ouvrir le contenant de I'implant avec précaution et enlever la chambre de chargement dans laquelle le méme
estplacé.

e. Insérerla chambre de chargement contenant I'implant dans la fente spécifique de I'injecteur (Fig. 1).

f.  Introduire la solutmn lemelamque d'abord par I onﬁ(e antérieur jusqu'au remplissage de la pmnle (Fig. 2)
puis par‘orifice p (Fig.3) jusqu‘a ce quelasol ressorte, afin d‘obtenirune b I'implant
etle coussin de silicone.

g.  De plus, appliquer une goutte de solution viscoélastique sur I'embout du coussin de silicone (Fig. 4). Nous
recommandons ['utilisation de la solution viscoélastique de SIFI afin de garantir I'injection adéquate de
I'implant.

h.  Retireravecsoin le bloc de la chambre de chargement en la soulevant par en dessous avecle pouce et en tenant
la partie supérieure entre I'index et le majeur (Fig. 5) Contrdler que I'implant soit positionné au centre de la
chambre de chargement (Fig. 6). Fermer les c6tés de la cartouche jusqu'a ce que le mécanisme "click-lock"
s'engage. (Fig. 7).

i.  Pousser doucement le piston vers I'avant et veiller a ce que le coussin en silicone entre correctement dans la
chambre de chargement. Continuer & pousser le piston pour rapprocher I'implant de la pointe de I'injecteur.
En cas de blocage du systeme injecteur-lentille, cesser d'utiliser le dispositif.

3. Injection de l'implant

a.  Pour le MINI 4 Ready introduire la pointe de I'injecteur, avec le coté incliné dirigé vers le bas, dans le tunnel
etinjecter la lentille intraoculaire dans le sac (Fig. 8). Pour le MINI 2 Ready introduire la pointe de I'injecteur,
avec le c6té incliné dirigé vers le bas (Fig. 9a), faire pivoter de 90 degrés vers la droite (Fig. 9b) et injecter la
lentille intraoculaire dans le sac.

b.  UnefoisI'injection effectuée, extraire I'injecteur de I'incision.

Attention : Quand la chambre de chargement est introduite dans I'injecteur, le piston doit se trouver en position
retirée. Faire trés attention a la pointe de I'injecteur, surtout pendant I'introduction de la chambre de chargement dans
I'injecteur. Elle ne doit pas s'abimer afin de ne pas compromettre la manceuvre d'injection.

Elimination de I'appareil

MINI 2 Ready et MINI 4 Ready sont des lentilles intra-oculaires asphenques destmeesa etre |mp|antees dans la :hambre
postérieure de I'eeil, plus précisément dans le sac capsulaire. En cas d'é
doivent étre considérés comme des déchets médicaux et éliminés comme tels (conformément aux exigences nationales
applicables).

Linjecteur fourni peut étre contaminé par des substances potentiellement infectieuses d'origine humaine aprés
utilisation. Eliminez I'injecteur aprés utilisation conformément aux directives applicables en matiére de déchets
biologiques dangereux.

Carte d'implant

Remplirla carte d'implant fournie avec le dispositif médical en reportant les données requises et en appliquant 'étiquette
adhésive contenant les données d'identification de la lentille implantée. La carte d'implant compilée doit étre remise
au patient.

Informer le patient de conserver la carte comme trace permanente de I'implant et de la montrer a tout ophtalmologiste
auquel il s'adresseraa l'avenir.

Lasignification des symboles sur la carte d'implant et I'étiquette fournie est décrite dans le tableau « Symboles » contenu
dans cette notice.

Limitations de garantie et responsabilité

Les implants intraoculaires MINI 2 Ready et MINI 4 Ready doivent étre posés uniquement avec I'injecteur présent dans

I'emballage. SIFI S.p.A. nassume aucune responsabilité en cas d'utilisation des modeles d'implant indiqués ci-dessus

avec des injecteurs différents de celui fourni.

Linjecteur présent dans le conditionnement ne doit pas étre démonté ni manipulé. En cas de manipulation de I'injecteur,

SIFIS.p.A. ne garantit pas la compatibilité entre I'implant et I'injecteur.

En outre, SIFI S.p.A. garantit la compatibilité du systéme injecteur-lentille intraoculaire uniquement avec la solution

viscoélastique fournie de SIFI S.p.A. En I'absence de solutions viscoélastiques fournies par SIFI S.p.A., il est conseillé

d'utiliser des dispositifs viscochirurgicaux ophtalmiques (VD) aux caractéristiques similaires (vérifier les informations

contenues dans le code QR imprimé sur la boite des produits).

SIFI S.p. A n‘assume aucune responsabilité pour l'utilisation de différentes solutions viscoélastiques ou de techniques
ibles d'altérer le foncti normal du systéme injecteur-lentille intraoculaire.

Date d’expiration

La date d'expiration se référe a la stérilité de 'emballage; ne pas utiliser I'implant apres la date de péremption.
Notification d effets indésirables
D'éventuels effets i et/ou ¢
compétentes du pays d'utilisation eta:

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 — 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italie
Vigilance@sifigroup.com

doivent étre notifiés aux autorités de surveillance

Cesinformations sont requises pour documenter de potentiels effets a long terme de la pose d'implants intraoculaires.

Calcul de la puissance dioptrique

Le calcul préopératoire de la puissance pour ces implants intraoculaires doit étre effectué par le chirurgien sur la base de
sa propre expérience, de ses préférences et en fonction de I'emplacement prévu pour I'implant.

Quelquex méthodes de calcul de la puissance des implants intraoculaires sont décrites dans les ouvrages suivants :

Haigis W., « The Haigis formula ». In: Shammas H)., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack,
2004; 41-57.

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 I0L power
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification ». Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.

Fabricant

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36
95025 — Aci Sant’Antonio (CT) Italie
www.sifigroup.com
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MINI 2 Ready y MINI 4 Ready

Lentes intraoculares de Optica asférica, pieza tnica, plegables y con filtro UV, precargadas por mini
incision.
Descripcion
Las lentes intraoculares MINI 2 Ready y MINI 4 Ready son lentes intraoculares asféricas disefiadas para su implantacién
en la cdmara posterior, exactamente en el saco capsular, para sustituir el cristalino natural en la correccion quirtrgica de
la afaquia en pacientes adultos.
Laslentes intraoculares MINI 2 Ready y MINI 4 Ready yparaminiincision.
medl(u quirdrgicos estan (unsmuldos porun copolimero hidrofilo/hidrfobo con un croméforo que filtra las radiaciones
(Fig. A, Curva de ia), con un indice de refraccion de 1,46 a 35 °C.
Las lentes intraoculares MINI 2 Ready y MINI 4 Ready tienen una forma dptica biconvexa; las lentes intraoculares MINI 4
Ready tienen una forma dptica de menisco invertido, para potencias dioptricas de-10a-1.
La superficie optica asférica anterior esta disefiada para reducir las aberraciones opticas. La superficie posterior tiene
un borde cuadrado doble concebido con el objetivo de evitar la incidencia de la opacificacion de la capsula posterior.

Caracteristicas Técnicas

MINI2Ready | Didmetrodela| Didmetro | Inclinacion | Nimerode | Potencia | Potencia | Pasolncremental () Paso Incremental (D)

dptica(mm)0,| total | delasasas asas Min. (D) | Max. ()
(mm) 0,
6 ns 5 2 0 +30 05da-+10a+30 1da0a+10

MINI4Ready | Didmetrodela| Didmetro | Inclinacion | Nimerode | Potencia | Potencia | Pasolncremental (D) | Pasolncremental (D)

dptica(mm) @, | total | delasasas | asas | Min.(D) | Max.(D)
(mm)o,
6 1075 5 4 -10 +30 0,5da+10a+30 1da-10a-+10

El modelo de lente, el poder didptrico, la constante A sugerida y las dimensiones principales (diametro de la optica,
didmetro total, inclinacion de las asas) estan indicadas en el estuche y en los envases principal y secundario.

Esterilizacion y empaquetado

Las lentes MINI 2 Ready y MINI 4 Ready se suministran en estado de hidratacion. El envase se compone de un sistema
de doble barrera estéril.

El envase primario de la lente intraocular consiste en un recipiente de pléstico sellado con hoja de aluminio dentro del
cual se ha insertado una cdmara de carga adecuada para albergar la lente intraocular. El recipiente de plastico se ha
rellenado con solucion salina estéril y apirdgena. El recipiente de plastico, a su vez, viene empaquetado. Ambos han sido
esterilizados al vapor.

El envase primario del inyector consiste en un blister sellado con una hoja de papel TYVEK. El inyector y el blister se han
esterilizado con dxido de etileno.

El estuche, que constituye la unidad de venta, contiene la lente y el inyector especifico, la hoja con la “Informacion del
producto”, la tarjeta de implante y las etiquetas adhesivas con los datos identificativos de la lente.

Indicaciones
Las lentes intraoculares asféricas MINI 2 Ready y MINI 4 Ready son implantes primarios indicados para la correccién visual
de la afaquia en pacientes adultos (> 18 afios de edad) tras la extirpacion de una lente de catarata. Estos implantes se
deben colocar en el saco capsular.

Usuario previsto

Las lentes intraoculares MINI 2 Ready y MINI 4 Ready estan destinadas a ser utilizadas por los cirujanos oftalmicos.

Informacion al paciente
Antes de la cirugia, cada paciente debe recibir toda la informacion sobre el implante. El cirujano que realiza el implante de
lalenteintraocular, debe informaral paciente de cualquier advertencia, precaucion o acontecimiento adverso relacionado
con el dispositivo médico.

Precauciones de uso

1. Elusoreciente delentes de contacto influye sobre la refraccidn del paciente; por lo tanto, en los portadores de lentes
de contacto, los cirujanos deben definir la estabilidad de la cornea sin lentes de contacto, antes de establecer el
poder dela lente intraocular.

2. Novolveraesterilizar la lente intraocular.

3. Noreutilizar |a lente intraocular; la reutilizacion compromete la esterilidad del implante.

4. Noutilizar el implante si el envase estd roto o abierto.

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

6. No utilizar soluciones salinas equilibradas, solucién lactica de Ringer o hidroxipropilmetilcelulosa durante los
procedimientos de carga de la lente en el inyector.

7. Una manipulacion inadecuada, como, por ejemplo, una técnica de plegado inadecuada, puede dafiar los hapticos
y/ola zona éptica de la lente. El cirujano no debe intentar implantar lentes que tengan la zona dptica o los hpticos
dafiados. Para una manipulacion adecuada del dispositivo médico, respetar las instrucciones de uso especificas.

8. Elimplante dela lente intraocular requiere una adecuada aptitud quirdrgica.

9. Laaperturadel envase de proteccion obligaala utilizacion de la lente intraocular con la mayor prontitud, para evitar
contaminacion o deshidratacién.

10. Conservar las lentes intraoculares MINI 2 Ready y MINI 4 Ready atemperatura amblente Se recomlenda efectuar la
implantacion tras haberlas tenido por | dela toria. De esta manera se
puede evitar choques térmicos debidos a la exposicion repentma alatemperatura corpora\ lo cual puede provocar
una pérdida temporal de a claridad del dispositivo.

Advertencias

Los médicos que consideran un implante de lente en una de las siguientes circunstancias deben evaluar la relacion entre

eventuales riesgos y beneficios:

1. Los pacientes que se encuentren en uno o més de los siguientes estados no podrian ser candidatos idoneos para
el implante de una lente intraocular, puesto que la lente puede agravar una afeccion preexistente, interferir en el
diagndstico o en el tratamiento de una patologia, 0 incluso suponer un riesgo para la vista del paciente:

a. laxitud de lazénula
b. i idady dela i

. inflamacién recurrente del segmento anterior o posterior de una etiologia desconocida (uveitis cronica)

d. pacientes en los que la lente intraocular podria interferir en la capacidad de observar, diagnosticar o tratar

patologias del segmento posterior

dificultades intraoperatorias que podrian aumentar el riesgo de complicaciones como hemorragia excesiva,

dano significativo del iris, hipertonia intraocular incontrolable o un dafio debido a la pérdida significativa del

vitreo

ausencia de soporte capsular adecuado para el implante de una lente intraocular en el saco capsular

glaucoma descompensado

distrofia del endotelio corneal

rennopana diabética proliferativa

microftalmia

pacientes en edad pedidtrica

sospecha de infeccion microbiana

pacientes en los que ni la capsula posterior ni la zénula estén ya en condiciones de proporcionar a la lente

unsoporte adecuado
n. cataratabilateral congénita
0. anamnesis de desprendimiento de retina o predisposicion a ese tipo de trastorno

unsolo 0jo

2. Las lentes intraoculares MINI 2 Ready y MINI 4 Ready se colocan integramente en el saco capsular y no deben

colocarse en el sulcus.

. Extraer cuidad todo el material vi: astico del saco capsular.

4. Otras posibles complicaciones tras la implantacién de la lente intraocular pueden estar relacionadas con la
intervencién quirdrgica de la catarata.

®
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Efectos adversos

Los efectos ad que pueden mani d después de una intervencion quirdrgica de catarata
won \mplanta(\on deuna lente intraocular pueden incluir:

Error de refraccion residuo

Aumento de la presion intraocular

. Edema corneal

Inflamaciones (endoftalmitis, hipopion, edema macular cistoide)

Blogueo dela pupila

Desprendimiento de laretina

Desplazamiento de la lente intraocular (tilt y descentramiento)

Procedimiento quirdrgico secundario (incluido el reposicionamiento del implante, la eliminacion y la substitucion,
PCO u otro procedimiento quirdrgico)
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Instrucciones de uso
Las siguientes instrucciones se refieren a los modelos de lentes intraoculares MINI 2 Ready and MINI 4 Ready.
1. Seleccionar el implante adecuado

a.  Examinarla etiqueta del envase intacta para verificar el modelo, el poder didptrico, la configuracién y la fecha
de caducidad del producto.

b.  Constante A estimada: la constante A que aparece en el envase debe entenderse como una orientacion y punto
de partida para el calculo del poder didptrico del implante. Se sugiere al cirujano que calcule el valor de la
constante a partir de su propia experiencia clinica.

2. Extraerlalente de suenvase

a.  Tras abrir el estuche, comprobar que la informacién que se incluye en él corresponde a quella que aparece en
la etiqueta del envoltorio de la lente.

b.  Abrirel envoltorio externo de la lente y transferir el recipiente de la lente al campo estéril, segiin las practicas
de una correcta manipulacion del campo estéril.

. Abrirel blister del inyectory colocarlo sobre la mesa de operaciones estéril.

d.  Abrirel recipiente de la lente con cuidado y retirarla cimara de carga donde esta alojada la misma.

e. Introducir la cémara de carga que contiene la lente intraocular en la ranura del inyector especifica (Fig. 1).

. Primero, introducir la solucion viscoeldstica a través del orificio anterior hasta llenar la punta (Fig. 2) y
sequidamente por el orificio posterior hacia la parte posterior de la camara (Fig. 3) hasta que salga la solucion,
afinde crear una barrera entre lalente y Ia esponja de silicona.

g. Por aadidura, aplicar una gota de solucidn viscoeldstica en la punta de la esponja de silicona (Fig. 4). Se
recomienda el uso de la solucion viscoeldstica de SIFI, afin de posibilitar el procedimiento correcto de inyeccion
delalente.

h. Retire con cuidado el bloque de la cdmara de carga levantandolo desde atrds con el dedo pulgar y sosteniendo
la parte superior con los dedos indice y corazén (Fig. 5). Controlar que la lente esté posicionada en el centro
de la cdmara de carga (Fig. 6). Cierre los laterales del cartucho hasta que se active el mecanismo de "bloqueo
dedic" (Fig. 7).

iaadelante y asegurese de que la esponja desili tamente en
la (amara de carga. Siga presionando el émbolo, empujando asi la lente hacia la punta del inyector.
Sise produce un atasco en el sistema de lente-inyector, dejar de usar el dispositivo.
3. Inyeccién delalente
a.  Parala MINI 4 Ready introducir la punta del inyector, con el lado inclinado hacia abajo, en el tinel a e inyectar
la lente intraocular en el saco (Fig. 8). Para la MINI 2 Ready introducir la punta del inyector, con el lado inclinado
hacia abajo (Fig. 9a), girar 90° ala derecha (Fig. 9b) e inyectar la lente intraocular en el saco.
b.  Despuésde lainyeccion extraer el inyector de laincision.

Atencidn: cuando la cdmara de carga se introduce en el inyector, el embolo debe encontrarse en posicion retraida. La
punta del inyector debe manipularse con cuidado, especialmente durante la introduccion de la cdmara de carga en el
inyector. No debe sufrir ningun dafio para no perjudicar la maniobra de inyeccion.

Eliminacion del dispositivo

MINIZReadyyMINMReadysan lentes i féricas destinadas a seri "Iacamara postenordel 0jo,
mas concr Isaco capsular. En deeliminacién, los dit médico:

como residuos medlmsyehmmarse como tales (de acuerdo con los requlsnosnauonales aplicables).

Elinyector sumi i on sustancias potencialmente infecciosas de origen humano después

de su uso. Elimine el mye(tav después de su uso de acuerdo con las directrices aplicables a los residuos bioldgicos
peligrosos.

Tarjeta de implante

Rellene la tarjeta de implante suministrada con el dispositivo médico, indicando los datos requeridos y aplicando la
etiqueta adhesiva que contiene los datos de identificacion de la lente implantada. La tarjeta de implante rellenada debe
entregarse al paciente.

Informe al paciente de que conserve la tarjeta como registro permanente del implante y que la muestre a cualquier
oftalmélogo con quien se atienda en el futuro.

Elsignificado de los simbolos de la tarjeta de implante y de la etiqueta suministrada se describe en la tabla de "Simbolos”
incluida en este prospecto.

de garantia y
LasIemesmtrao(ulareleNlZReadyyMINMReadydeben implantarse, exclusivamente, con el inyector que seincluye en
el envase. SIFI S.p.A. no asume ninguna responsabilidad por el uso de los modelos de lentes mencionados anteriormente
con inyectores distintos al suministrado.

Elinyector que se incluye en el envase no debe desmontarse ni alterarse. En caso de alteracion del inyector, SIFI S.p.A. no

garantiza la compatibilidad entre lente e inyector.

Ademés, SIFI S.p.A. garantiza la compatibilidad del sistema de lente-inyector exclusivamente con soluciones

viscoeldsticas proporcionadas por SIFI S.p. A En ausencia de soluciones viscoeldsticas proporcionadas por SIFI S.p.A.
i utilizar disposi (rgicos oftélmicos (OVD) con caracteristicas similares (compruebe la

informacién mediante el codigo QR impreso en la caja delospradudosi

SIFIS.p.A. noasume ninguna porel

puedan alterar el funci | del sistema de lente-inyector.

viscoeldsticas o técnica ivas que

Fecha de caducidad
La fecha de caducidad hace referencia a la esterilidad del envase; no implantar la lente con posterioridad a la fecha de
caducidad.

Notificacion de reacciones adversas
Debera notificarse cualquier posible reaccion adversa y/o posibles complicaciones a los organismos requladores locales
competentesy a:

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

Sesolicita estainformacién para documentar los posibles efectos a largo plazo de laimplantacion de lentes intraoculares.

Célculo de la potencia didptrica

El cdlculo preoperatorio del poder didptrico para estas lentes intraoculares debe determinarlo el cirujano a partir de su
propia experiencia, preferencias y colocacidn prevista de la lente.

En las siguientes publicaciones se describen algunos métodos de calculo del poder didptrico de las lentes intraoculares:
Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack,
2004;41-57.

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 I0L power
c.alculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.

Fabricante

SIFIS.p.A. - ViaErcole Patti, 36
95025 — Aci Sant'Antonio (CT) Italia
www.sifigroup.com

Informatii despre produs @

MINI 2 Ready si MINI 4 Ready

Lentile intraoculare foldabile asferice, preincarcate, monobloc, cu filtru UV pentru mini-incizie

Descriere

Lentilele MINI 2 Ready si MINI 4 Ready sunt lentile intraoculare asferice destinate implantarii in camera posterioara, mai
exactin sacul capsular, pentru ainlocui cristalinul natural in vederea corectiei chirurgicale a afachiei la pacientii adulti.
Lennlelelntvaacu\are MINI2 Ready si MINI 4 y sunt prefncércate, alcatuite dintr-o singura piesa si sunt destinate unei
izii. Aceste implanturi chirurgicale sunt produse din copolimer hidrofil-hidrofob cu un cromofor care filtreaza
le UV (fig. A, curba de transmisie) si au un indice de refractie de 1,46 Ia 35 °C. Lentilele intraoculare MINI 2 Ready si
MINI 4 Ready au o forma cptlta biconvexa; lentilele intraoculare MINI 4 Ready au o forma optica de meniscinversat pentru
o putere dioptrica cuprinsa intre -10si-1.
Suprafata anterioara optica asfericd este conceputd astfel incat sa reduca aberatiile optice. Suprafata posterioara are o
margine patrata dubla care este conceputd cu scopul de a reduce incidenta opacifierii capsulei posterioare.

Caracteristici tehnice
MINI2Ready | Diametrul Diametrul | Angulatia | Numarde | Putere Putere Increment (D) Increment (D)
optic(mm) 0, | total (mm) 0, | hapticelor | haptice | Min.(0) | Max.(D)
6 5 5 2 0 +30 05da+10a+30 1da0a+10
MINI4Ready | Diametrul Diametrul | Angulatia | Numérde | Putere | Putere Increment (D) Increment (D)

optic(mm), | total (mm) 0, | hapticelor | haptice | Min.(0) | Max.(D)

6 0,75 5 4 10 +0 0,5da+10a+30 1da-10a+10

Modelul de lentila, puterea dioptrica, constanta A sugerata si dimensiunile principale (diametrul optic, diametrul total,
angulatia hapticelor) sunt indicate pe cutie, precum si pe ambalajul primar si secundar.

Sterilizare si ambalare

Lentilele MINI 2 Ready si MINI 4 Ready sunt furnizate in stare hidratata. Ambalajul consta dintr-un ansamblu cu barierd
sterila dubla.

Ambalajul primar al lentilei intraoculare const dintr-un recipient de plastic sigilat cu folie de aluminiu, in interiorul
caruia esteinclusa o camerd de incarcare speciald in care se afla lentila intraoculara. Recipientul de plastic este umplut cu
solutie salind sterila si apirogend. Recipientul de plastic este la randul sau inchis intr-o carcasa. Ambele sunt sterilizate
cuvapori.

Ambalajul primar al injectorului consta dintr-un blister sigilat cu tyvek. Injectorul si blisterul sunt sterilizate cu oxid de
etilend.
Cutia, care constituie unitatea de vanzare, contine lentila si injectorul specific, fisa cu ,Informatii despre produs”, cardul
cu datele implantului si etichetele adezive cu datele de identificare ale lentilei.

Indic:
Lentilele intraoculare asferice MINI 2 Ready si MINI 4 Ready sunt concepute pentru implantarea principald in vederea
corectiei vizuale a afachiei la pacientii adulti (vérsta> 18 ani) dupa indepartarea lentilei afectate de cataracta. Aceste
implanturi trebuie pozitionate in sacul capsular.

Utilizatorul prevazut
Lentilele intraoculare MINI 2 Ready si MINI 4 Ready sunt destinate pentru a fi utilizate de chirurgii oftalmologi.

Informarea pacientului

Tnainte de operatie, fiecare pacient trebuie sa primeasc toate informatiile in legtura cu implantul. Chirurgul care
efectueaza implantarea lentilelor intraoculare MINI trebuie sa il informeze pe pacient despre toate avertizarile,
precautiile sau efectele adverse care au legatura cu acest dispozitiv medical.

Precautii de utilizare

Utilizarea recenta a lentilelor de contact afecteaza refractia pacientului; in consecintd, la persoanele purtatoare de

lentile de contact, chirurgii trebuie sa determine stabilitatea corneei far lentilele de contact inainte de a stabili

puterea dioptrica a lentilei intraoculare.

Anuse resteriliza lentila intraoculara.

Anusereutiliza lentila intraoculara;

Anuse utiliza dispozitivul daca ambalajul este detenora( sau deschis.

Anuse utiliza dupa data de expirare indicata pe ambalaj.

Nu utilizati solutii saline echilibrate, lactat Ringer si/sau hidroxipropil i a in timpul ilor de

incarcare a lentilei in injector.

7. Omanipulare neadecvata a sistemului preincarcat, precum si tehnicile de pliere incorecte pot provoca deteriorarea
hapticelor si/sau a partii optice a lentilei. Chirurgul nu trebuie sa incerce sa implanteze lentilele ale caror
componente optice sau haptice sunt deteri Pentru o mani| corectd a di ivului medical, trebuie s&
serespecte instructiunile de utilizare furnizate.
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8. Implantarea lentilelor intraoculare necesita o expertiza chirurgical adecvata.

9. Deschiderea ambalajului de protectie impune utilizarea lentilei intraoculare in cel mai scurt timp posibil, pentru a
preveni contaminarea si deshidratarea.

10. Lentilele intraoculare MINI 2 Ready si MINI 4 Ready trebuie pastrate la temperatura ambianta. Se recomanda
implantarea acestora dupa ce au fost tinute timp de cel putin 60 de minute la temperatura salii de operatie. In acest
mod se poate evita situatia in care socul termic provocat de expunerea bruscé la temperatura corporala provoacé o
pierdere temporara a transparentei dispozitivului.

Avertismente

Medicii care iau in consi uneilentile i in una dintre ci de mai jos trebuie sa

evalueze raportul riscuri/beneficii pas\b I:
Pacientii care prezinta una sau mai multe dintre urmétoarele stari ar putea sa nu fie candidati el pentru
implantarea unei lentile intraoculare, intrucét lentila poate s& agraveze o afectiune preexistentd, sa afecteze
diagnosticarea sau tratamentul unei patologii sau sa constituie un risc pentru vederea pacientului respectiv:

a. laxitatea zonulei

forma neregulata si deraparea capsulorexisului

inflamarea recurent a segmentului anterior sau posterior cu etiologie necunoscut (uveita cronica)

pacientii la care lentila intraoculara poate afecta capacitatea de a observa, diagnostica sau trata patologii ale

segmentului posterior

dificultati intraoperatorii care ar putea spori riscul de complicatii, precum séngerare excesiva, afectarea

semnificativa a irisului, hipertonie intraoculara necontrolaté sau o afectiune rezultata in urma pierderii

semnificative de corp vitros

lipsa sprijinului capsular adecvat pentru implantarea lentilei intraoculare in sacul capsular

glaucom necompensat

distrofia endoteliului cornean

retinopatie diabetica proliferativa

microftalmie

pacienti de varsta pediatrica

suspiciune de infectie microbiana

pacienti la care nici capsula posterioard, nici zonula nu sunt in masura sa asigure un sprijin adecvat lentilei

cataracta bilaterala congenitala

anamneza indicand dezlipirea de retina sau o predispozit
monodluri

2. Lenulele intraoculare MINI 2 Ready si MINI 4 Ready trebuie sa fie pozitionate integral in sacul capsular si nu trebuie

pozitionate in sulcusul ciliar.

. Inlaturati cu atentie intreaga substanta vascoelastica de pe sacul capsular.

4. Alte complicatii posibile care pot aparea in urma implantarii unei lentile intraoculare sunt corelate cu interventia
chirurgicald de cataracta.

anw

®

nacest sens

PeszTEToTe s

w

Evenimente adverse
Evenimentele adverse posibile care se pot produce in timpul implantarii unei lentile intraoculare dupa interventia
chirurgicala pentru cataracta includ urmatoarele:

1. Eroarerefractiva reziduala

2. Cresterea presiunii intraoculare

3. Edeme corneene

4. Inflamatie (endoftalmitd, ipopion, edem macular cistoid)

5. Blocaj pupilar

6. Dezlipirea retinei

7. Deplasarea lentilei intraoculare (inclinare si descentralizare)

8. Interventie chirurgicala secundara (inclusiv repozw;\onavea indepartarea si inlocuirea implantului, opacifierea
capsulei i (PCO) sau alte proced

Instructiuni pentru

are
Urmamarele instructiuni sunt valabile pentru modelele de lentile intraoculare MINI 2 Ready si MINI 4 Ready.

Selectarea implantului adecvat

a.  (ititi cu atentie eticheta ambalajului intact pentru a verificamodelul, puterea dioptric sau echivalentul sferic
sicilindrul, forma si data de expirare a produsului.

b. ConstantaAsugerata: constanta Aindicata pe ambalaj acalinied sipunctdeplecare
pentru calculul puterii dioptrice a implantului. Se recomanda zhwurgulul s dezvolte valoarea constantei pe
baza propriei sale experiente clinice.

2. Scoaterea lentilei din ambalaj

a.  Dupi deschiderea cutiei, asigurati-va ca informatiile indicate pe aceasta corespund celor mentionate pe
eticheta de pe punga lentilei.

b.  Deschideti punga externa a lentilei si transferati recipientul lentilei in zona sterila conform practicilor corecte

de gestionare azonei sterile.

Deschideti blisterul injectorului si plasati-| pe masa deopeva;iesteri\é

Deschideti cu atentie recipientul lentilei i inlaturati camera de incarcare in care se afla aceasta.

In(vodu(e(\ camera de incarcare ce (umlne lentilaintraoculara in fanta corespunzatoare a injectorului (Fig. 1).
Aplicati sohma vascoelastica mai intai prin orificiul frontal pand la umplerea varfului (Fig. 2) si apoi prin
orificiul posterior, spre partea din spate a camerei (Fig. 3), pana cand solutia se revarsa in afara, pentru a obtine
0 bariera intre lentild si perna dinssilicon.

9. Inplus, aplicati o picatura din solutia vascoelastica pe varful pernei din silicon (Fig. 4). Se recomanda utilizarea
solutiei vascoelastice SIFI, pentru a permite realizarea unei proceduri corecte de injectare a lentilelor.

h.  Indepértati cu grija blocul camerei de incarcare ridicandu-1 de jos cu degetul mare si tinand partea superioara
intre degetul aratator si cel mijlociu (Fig.5). Verificati daca lentila se afldin centrul camerei de incrcare (Fig.6).
Inch\den partile laterale ale cartusului pana cand se cupleaza mecanismul , click-clock” (Fig. 7).

. Impinget usor pistonul spre inainte si asigurati-va ca perna din silicon intré corect in camera de incrcare.
Continuati sa impingeti pistonul, aducand lentila citre varful injectorului.

Tn cazul in care sistemul-injector lentile se blocheaza, opriti utilizarea dispozitivului.
3. Injectarea lentilei

a.  Pentru MINI 4 Ready, Introduceti varful injectorului in tunel cu partea inclinata indreptata in jos i injectati
lentila intraoculara n sac (Fig. 8). Pentru MINI 2 Ready, introduceti varful injectorului cu partea inclinata
indreptata in jos (Fig. 9a) si rotiti-I spre dreapta la 90° (Fig. 9b) pemvuamje(ia lentilaintraoculara in sac.

b.  Dupainjectare, extraget n]e(mruldmln(lzle

~pan

Atentie: Atunci cand camera de incarcare este introdusa in injector, pistonul trebuie s fie in pozitie retrasa. Varful
injectorului trebuie tratat cu grija, in special in timpul introducerii in camera de incarcare a injectorului. Aceasta nu
trebuie sa fie deteriorata pentru a nu prejudicia manevra de injectare.

Eliminarea dispozitivului

MINI 2 Ready si MINI 4 Ready sunt lentilele intraoculare asferice destinate pentru a fi implantate in camera posterioara
aochiului, mai precis in punga capsnlava In caz de eliminarea a dlspoutwn\m aceste d\spazmve medicale mentionate
mai sus trebuie sa fie c deseuri medicale si sa fie eliminate in mod c (c telor nationale
aplicabile).

Injectorul prevazut poate fi contaminat, dupa utilizare, cu substante potential infectioase de origine umana.

Eliminati injectorul, dupa utilizare, conform reglementérilor aplicabile privind deseurile biologice periculoase.

Cardul pentru implant

Completati cardul pentru implant care este furnizat odata cu acest dispozitiv medical, mentionand datele cerute si
aplicand eticheta adeziva care contine datele de identificare ale lentilei implantate. Cardul pentru implant, completat,
trebuie e dat pacientului.

Informati-| pe pacient ca trebuie sa pastreze cardul ca un fisier de inregistrare a implantului si sa il prezinte oricarui
oftalmolog caruia i se va adresa in viitor.

Semnificatiile simbolurilor de pe cardul pentru implant si de pe eticheta prevazuta sunt descrise in tabelul , Simboluri”
areesteinclusin continutul pachetului.

Limitarea garantiei si a raspundes

Lentilele intraoculare MINI 2 Ready si MINI 4 Ready trebuie implantate exclusiv cuinjectorul prezentin ambalaj. SIFI S.p.A.

nuisi asuma nicio raspundere pentru utilizarea acestor modele de lentile cu alti injectori decat cel furnizat.

Injectorul prezent in ambalaj nu trebuie demontat sau manipulat. Tn cazul manipuldrii injectorului, SIFI S.p.A. nu

garanteaza compatibilitatea dintre lentila i injector.

Mai mult decat atat, SIFI S.p.A. garanteaza compatibilitatea sistemului de injectare a lentilelor intraoculare numai cu

so\n;\a vas(oe\asnca fumlzata de SIFI SpA.Tn absen;a solutiilor vascoelastice furnizate de SIFI S.p.A., se recomanda sa
pozitive (0VDs) cu caracteristici similare (a se vedea informatiile din codul

OR tiparit pe uma produsului).

SIFI S.p.A. nu isi asuma nicio raspundere pentru utilizarea altor solutii vascoelastice sau a tehnicilor alternative, care ar

putea modifica functionarea normald a sistemului de injectare a lentilelor.

Data expirarii
Data expirarii se refera la sterilitatea ambalajului; nuimplantati lentila dupé data expirarii.

Informare privind reactiile adverse

Eventualele reactii adverse si/sau potentiale complicatii azute trebuie i itatilor de
locale competente precum si catre:

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

Aceste informatii sunt necesare pentru documentarea potentialelor efecte pe termen lung ale implantului cu lentile
intraoculare.

Calcularea puterii dioptrice
Calcularea preoperatorie a puterii dioptrice pentru aceste lentile intraoculare trebuie determinata de chirurg pe baza
propriei experiente, a preferintelor si a amplasarii prevazute a lentilei.
Unele metode de calcul al puterii lentilelor intraoculare sunt descrise in urmétoarele publicatii:

« Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack,
2004; 41-57.
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 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 I0L power
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.

Producator

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36
95025 - Aci Sant'Antonio (CT) Italia
www.sifigroup.com

BHiM Typans! aknapar

MINI 2 Ready xare MINI 4 Ready

LLlafblH WelFapyFa apHarFaH angbiH ana XyktenreH Gip UV cyay acqx NUH3aNapb!

CunaTramacs
MINI 2 Ready xoHe MINI 4 Ready MO/ epecex empenywinepae adaknsiHbl XMPYPrusnbIK Ty3eTy YWiH TabuFy KeaGypLaKTs!
aybICTHIDY VU ApTK Kapaa, AONDeK aTKEHAA Kanoyaik KA UNTVIEHTIaYFa apHaTFaH acchepuansik MO,

MINI 2 Ready xa+e MINI 4 Ready MOJT anpbii ana xykTenrex, 6ip fara AusaiiHbiHaa Gonafibl XeHe WafbiH TiNiK apKpiib!
opHaryra apHanFaH B XipyprisK, WHTaTTaD UV ofseT Xpouodiop (A op. 6THEY KoK i) Xate 35°C
Temneparypaga 1. WHpeKCi 6ap rvapod XacanFas.

MINI 2 Ready xane MINI 4 Ready VIO GukoBexcTik onmukansik, niwiki 6ap; MINI 4 Ready VIOJT -10 xaHe -1 apacsiHpar!
AVOMTPUAbIK KyaTTapbl YLWiH Kepi MEHVICK OnTuKanbik Miiki 6ap.

AngbiHFbl aofpepraan OnTUKanbIK 6eT onmuKanklk abeppaLmAnap/sl asairyra  aphaFaH. ApTKpl BeTiHae apTkpl KancynaHsiH

Uriin bilgileri @

MINI 2 Ready ve MINI 4 Ready

Mini kesi icin asferik tek parca katlanabilir on yiklemeli UV —filtrelemeli intraokdiler lensler

Tammlama

MINI 2 Ready ve MINI 4 Ready I0Ller, yetiskin hastalarda afakinin cerrahi diizeltmesi icin dogal kristal lensi degistirmek
amacayla arka odaciga, daha kesin olarak kapsil icine implante edilmek iizere tasarlamis asferik intraokiiler lenslerdir
(IoL).

MINI 2 Ready ve MINI 4 Ready I0L'ler onceden yiiklenmistir, tek parcali bir tasarim icinde gelir ve mini kesi icin
tasarlamistir. Bu cerrahi, 35°Cde 1,46'lik bir reaktif endeks ve mor dtesiradyasyonu filtreleyen (Sek. A, Transmitans Egrisi)
hidrofilik-hidrofobik bir kopolimerden diretilmistir.

MINI 2 Ready ve MINI 4 Ready I0L'ler bikonveks bir optik sekle sahiptir; MINI 4 Ready I0L ler, -10 ile -1 arasindaki dioptrik
giiglerigin bir ters meniskiis optik sekle sahiptir.

Gongeipway v PonaHy bl 32Uy apHarFa KOG apllel Xveri 62p. On asferik optik yiizey, optik sapmalan azaltmak icin tasarlanmistir. Arka yiizey, arka kapsiil kesiflesmesi olayini onlemek
TeXHUKANBIK CUNATTAMANAPSI amacyla tasarlanmis bir gift kare kenara sahiptir.
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Lens modeli, diyoptri giicii, Gnerilen A sabit degeri ve baslica boyutlar (optik diskin capi, toplam ¢ap, haptiklerin
JInH3aHbIH Moflen, OHbIH Kywi, N KaHe 6aCTbl (onmuKansik Topekeri agllandinimasi) iiriiniin dis kabi ile primer ve sekonder ambalajlari iizerinde gdsterilmistir.
[MaMeTpi, Xannbl AameTpi, eHicTep Gypbilub), KbiHbIHAA GipiHui LI 5

3apapc Py XaHe Kaf
MINI 2 Ready xaHe MINI 4 Ready nuH3anapb! bitranganFar Kyvikae XeTkisines. /nH3aHbIH GpiHLLi eHe ekiHLLi KanTamanaps!
3apapcbi3faHabIPbUIFaH KOC Kopmaym 6ap GipbiFail Gnok Gonbin Tabblnagpl.

Vbl XKTey kamepacs! 6ap
anioMVHMIA NapaFs 62D CaKbInayCLi3aHTbILITFRHTNACTU KOHTeNiHep Gonbin Taeinas. MNACTUK KOHTeNiHepAE TY3 epiTiHEici
MeH anviporeik Wnpuy, opHanackaH. MnacTuk KoHTediHep, 63 KeaeriHae, kanTamara canbikFan. Kanmamanbiy exeyi e Gymen
3apapCHIARAHbIPLUTFAH.

WrxextopabiH GipiHwi KanTamace! TaiiexTen (TYVEK®) xacanfaH caHbinaycobiananabipbinFat 6nmucTep Gonbin Tabbinasl.
ViHxeKTop Xate P TOTBIfbIMEH

Kommepumsneik Gipnik 60nbin TaBblnaTbiH KbiHbIHbIH ilWiHAE MH3A XaHE apHalibl MHXXEKTOP, «OHIM Typanbl aknapar» Gepinred
napakiua, UMMNaHTOMOMANbIK KapTa XaHe NH3aHbIH CaikecTeHaipy AepeKTepi kepceTinreH eai XabbicaTbiH 3atbenrinep 6ap.

Taraiibl
MINI 2 Ready xate MINI 4 Ready acchepukansik VIOJT epecex eMuenymmepne (> 18 Xac) adakusHbl BU3yanspl Ty3eTy YiliH
Heriari apHanFaH, Byn inaHTaTTap pHanaCyb Kepek,

Bomkangp! naipanaxyws!
MINI 2 Ready xate MINI 4 Ready TuHaanaps! ogra VS XUPYPITEPAiH KONaHYbIHa apHATFaH.

Empenywi Typansi axniapar

Ora xacayfbli anibiiia apbip emaenywi uMnnaHTaT Typansi Gapnblk aknapar anysl Tic ViHTpaoKynsipbl NH3aHs!
MMINaHTAUSNaYMeH aliHaNbICaTsIH X/DYpr empenywiki Kea KenreH

CaKTbIK Lapanapbl HEMECe XarbIMCbI3 KyObinbicTap Typankl xabapaap eTyi Tvic.

I'Ianpamny KeaiHeri CAKTEIK Wwapanaps!
Erep emflenylui XaKbIHOA XaHacnarsl IH3anap Ktin Xypret Go7ca, Gy OHblK PehpaKLIAChIHa 8Cep ETefl; COHpbIKTaH
KaHacTastbl IMH3aNap Kuin XY KYLiH aHbIKTamac GypbiH
WbiHAHANLIK TYPaKTBIbIKTbI xanacnanm NMH3ANaPCHI3 aubwaybl Tiic

2 MH3AHbI KaiTT:

K Gonrar TWHaHb
Gy3apl.

4. Erep xyitexi kanTamacsl GyniHce Hemece awbinFar 6onca, okbl naiiiananGanbia.

5. Erep KanTamaja kepceTinreH cakTay Mepaivi eTin KeTCe, NHaaH! naiijanan6aHsis.

6. JWHGaHbl WHXeKTOpFa Kipridy KeaHe TeWepiireH Ty3 epiiHLinepiH, PuHreD NaKtaTsH  xoHe/Hewece
T

7. AnabiH ana XyKTeNreH XyiieHi AypeiC naiiganaqay, CoHbiMeH katap GypeiC MaibiCTbIpy SAICTEPIH NaiiaanaHy MMH3aHbIH
6yrinicTepiH Xate (Hemece) OMTVKaNLIK GeniriH 3akbiMaYb! MVMKIH Oralubi OMTVKANLIK Tapenkeci GyikreH Hemece

; TMH3AHb| KalTaiaH Nai{aNaHy OHbIK 3apapCLIAbIFLIH

6yrinicrepi KyPbIFBIHbI [YPBIC MalifanaHy yuik
GepinreH Hyckaynap/b! OPbIHAAHBI.

8. NMH3aHbI YWiH OTaws! THiCTI vie Gonybl Kaxer.

9. KopraHbic alKaHHaH COH, NMH3AHbIH NTACTaHybIH HEMece KypFan KeTyiH Gongbipmay ywik
OHbl flepey NalifianiaHy Kaxer.

10, MINI 2 Ready xeHe MINI 4 Ready fuHGaRapL! GonMe Tevnepan cakranys! Tvic. Il pos
onap oTa XacaiTbiH 3a/ja kemige 60 MUHYT BonFanHaH Kedlin MMnnaHTauwﬂnay YCbiHbinagbl. Byn apicti Kongabin,
KypbitFbl MAAITHIK YaKeiTuia XoFanysia ceben GonaTold TeMnepaTypanblk COKKbiHbl GongbipMayFa Gonagsl.
TeMnepaTypansK COKK| TUH3A KEHETTEH ieHe TeMMepaTypachIHa Tan 6onyaH TybHaais.

Eckeprynep

Keneci A Gipitpe nuHaa MyMKIHAiriH Kapan WbiFaTbiH Aepirepnep biKTUMan Kayin-katepnep -

KyTineTi nliga apa canwar Garanayei Kepex:
1. Tewmerne KepceTinreH Xarpainapbik Gipeyi Hemece GipHeweyi Gaiikarar emaenywinep MHTPAOKYAPAbIK MH3aNaPAs!
mnnawanwnayra naiibiKTbl YMiTKepnep Gona anwaiii, OHTKeHi NMHSA SaKIMAANFAH K3 XaFailei OfiaH apbl
03ra i MYMKiH, COHali-aK Xanbl eMaenywLitiK Kepy KacvieTiHe

Karep Terwpy\ MyMKIH.

a. KipnikTik Genaieyais ancipeyi;

b, Kancynopexciic GoriFak KeaiHfe OpTablKTbIK TY3y €MECTIF XaHe XbUkyb;

¢ TyGiHKCI3 CeBeNTeH anbiHFLl HeMece apTksl CrMeHTTIH KaBbiHybl (CoasUMaNL! YBeuT);

4. VHTPAOKYNSIDTbIK NAH3A ADTKEI CETMEHTTIH naTonorMsnapbi GaiikayFa, AUArHOCTUKAnayFa Hemece Tepanusichiia
Kefiepri Xacayb! MYMKIH emgenywinep;

e ora 6apbiCbiHa WaMafaH ThickaH aFy, KO3/ CbIPTKbI MeNgip KaBbiFbiHbI Kypaeni 3aksiMaaHybl, GaksinaHGaimbiH
KeailLifiK rVNEDTOHYS Hemece KeafiH Whikbi Tapia neuemmn alTapnsIkTall XoFaNybiHa GainaHLICTB 3aKBIMAAHY

PiH YIFaITaTIH Keape;

f NMH3aHI Kanuwbikka
Gonmaybl;

g KOMMEHCAUMACH! GyabutFaH rayKoma;

h. Kacar Kabblk AHIOTENMifiHIH AMCTPODISICEL;

i, ecin kene xarkaH fabeTTik petvHonams;

J KilKenTal Ke3 anmachl;

k.

l

m

VWiH aeKBaTTbl Kancynansik Tipeyaik

e MaTpH XaCkiHTafsl emaenywinep;
MUKPOBTB XYKTIaaH KYBIKTEHY;
apTKpl KancynackiHbiH Aa, Kipniktik Genpiriii ae NvH3ara anexBaTTbik Tipey KamTamackia eTy KabineTi oK
empenywinep;
N, Tya6iTKeH exixaKTl Wen;
0. Ke3TOpbIHbIH KabbiFbl GeiiHy aHaWHesi Hetwece oFaH Befiivinik;
P MOHOKNbf naiigianany.
2. MINI 2 Ready xate MINI 4 Ready WHTpaoKynsipfiblk, IMH3ANAPLI TOMbIFLIMEH KanCynasbik KAnlubKTa opHaracy Kepex,
onapgsl Kpric CaliFa OpHanaCTLIPyFa GoNMa/igLl.

3 KanuwblkTaH 6yKin TyTKbIp cep KOIO KEpex.

4, NWH3aHbI naiia 6onyb! MymKiH 6acka acKbiHynap wengj Xoto GoiibiHwa
XMPYPrUsifbIK OTaFa GaiinaHbiCTbl.

KaFIMchI3 acepep

Lengj xoto GoiibiHwa Xvpyprusnbik oTa KesiHae Hemece ofiaH Kefiit OpbiH anybl MyMKH bIKTVIMAN XaFbiMCbi3 8CepnepsiH
KarapbiHfa Kenecinep 6ap Bonyb! MyMKiH:

Kanabik pegypakuiisiteik aybiky

Kesiuinik KbCHIMHbIH apTybI

Myptiarex KaGbirbIHbIH ICiHYi

KaBbiHy (3HRODTANBMUT, TMMONMOH, MaKyaHbI KVICTO3AbIK ICiHY)

Kapatubik GyFatranysi

Ke3 TopbIHbIH KeipTbICTaHybl

VIHTPAOKYbIPTIBIK NMH3aHEIH OHbIHAH XGUTKbIN KETYi (KaHTAI0 XaHe OpTalbiKChiaAaHTbIpy)

EKiHWI XVIPYPrVsfbIK SPEKET (COHbIH ilLiHAE MMH3AHBI KalTa OPHANACTBLIDY, WhHFAPLIN any XaHE aybiCTbipy, apTKbl
KarcynanbIk GylbIHFbIPTaHYbI Hemece Gacka XUpYPIUsbIK oTa)

MaitpanaHy GoibiHwa Hyckaynap
Keneci Hyckaynap MINI 2 Ready xate MINI 4 Ready HTPaokynsip/ibik H3a MOAENbAPIHE KATBICTbI.
[Dlypeic nMH3a TYPiH TaHpay
a. ByTiH KanTamanarbl 3atbenriki Tekcepin, eHiMHIK MOAENiH, AMONTPHANLIK KYWiH Hemece ceparnbik GanamachiH,
VIGaIHBIH X8He XapamabUbIK MEpSiMiH aHbIKTaHbI3.
Ao ! KanTavaga Kep Ao TMH3EHBIH AMOMTPHSINGIK KYLLIH ecerey
YwiH GaFrap xeHe 6acTay HyKTeCi peTiae KonaaHbinyFa apHanFaH. OTalubl KOHCTaHTaHbIH MoHIH 63 KIMHVKaNbIK.
TOXIPUGECIHE CyiieHin aHbIKTaybl KepeK e YChiHaMbi3.
2. JIMH3aHbI KarTamachiHaH Lbiapy
2. KyHpakThl alWkaHHaH COH, OHOA XasbUaH AEpeKTepsl Tekcepin, ONapMblH MWMH3A KanTamacbiHaa GackinFaH
sarbenrigeri AepeKTepre Caikec KeNneTiHiH aHbIKTaHbI3.
b TWHOQHH COpTHSI KATIGMACHH QUG 1A, TWHGEHSH KORTEIHEpH SapaposGOaHIHpaITeaH aineK i
6TKiaiHja.
¢ VIHXexToppsiH GMVICTepiH allbin, 38papCHIAAAHTbIDLITFH OTa XACAITIH YCTENTe KOHbI3.
d JnHzaHbig i OHbIH iLLIHEH NMH3A KYKTey KamepachlH
e
f

IO/ opHanackaH XyKTey YSiCbiH apHaibl UHXEKTOP COTbiHa CanbiHbI3 (1-wwi cyper).
JInH3a MeH CUMMKOH XaCTbIKWa apackiHia GereT xacay ywiH IbIMEH
apKpITbl @HisiHi3 (yLubl TONFakHILE) (2-Cyper), oaH Kelii apm;\ caﬂmnay apKeinsl EHTiaik3 (epiiHai WhikKaHILa) e

¢ Byran Koca, CHMMKOH XaCTbIKWaHbIH (4-CYPeT) YbiHa TYTKbIp CEpiHA] epITHA] TAMWLICHIH TaMBI3bIbIS. JTuH3aHs!
eHrigy P YwiH SIFI TyTKpIp Cepr epiTiHAICIH NaiinanaHy yCbiHbINabI.

h.  AcTsiHan Gacbapmakrien KeTepy XeHe XoFaprbl GeniriH CyK XKeHe OpTarFbl CaycakTapMeH YCTan Typbin, XyKTey
VSCbI GNOMbIH aKbIPbIH ANbIHbI3 (5- CypeT). JIH3a XYKTeY YAChIHbIK OPTaChIHa OPHANACKaHbIH TeKCepIHi3 (B~ cyper).
KapTpWmKaiH XaKTapEIH <LbIDT ETIN KyMBITTaNy» MEXaHUaM ICKe KOCUFaHILA XaBbIHbI (7-Li Cyper).

i Tnywxeppi XyMcaK anFa UTepin, CATKOH XaCTbIKWaHbIH XYKTey YSiCbiHa [YpbIC KIDYiH KAMTaMachi3 eTikia.
MnyHxepai UTepyai XanFacTbipbin, MM3HAHB! UHXEKTOPAbIH YlWbIHA Kapai oKeniHia. DKYWECi KbiCbinbin, TyTbibin
Kanca, KypbinFbiHb! NaitianaHGaxsI3.

3. JInH3aHbl eHridy

2. MINI 4 Ready ywin Ken6ey WeTiH TeMeH KApaTbin UHXEKTOP YWbIH TYHHENbre EHrigiHia XaHe MHTPaoKYNApLIK
TMH3aHb! Kanka Kipriaikia (8-cyp.). MINI 2 Ready ywiH NvH3aHs! Kanka Kiprisy YwwiH kenbey WeTiH TeMeH KapaTbin
UHXEKTOP yLUbIH Kipriaikia (92 cyp.) oHea Kapait 90°-Ka Gypisi3 (3b Cyp).

b JIMH3aHb EHIareHHEH COH, UHKEKTOPIbI KECKTEH WbiFapbIbi3.

Hasap aynapbiHbia: JKyKTey KamepachlH MHXEKTOpFa eHriareH Keane, NMyHXep apTka TapTbinFa KyviHae Gonybl Kepek.
VIHKeKTOpAbIH YWwbiH abaiinan ycTay THiC - acipece XYKTey KamepachlH UHKEKTOPFa eHriay keaiHae. EHrisy otackiH Gynaipmey
YLLiH, 0N 3aKsIMaANMaraH Gonybl TUiC.

UFBIHB xapary

MINI 2 Ready xaote MINI 4 Ready — keagjH apTkbl kamepachiHa, AanipeK aiTKaHAa, Kancyna KanlblFbiHa UMNaHTaUuMAnayFa
apHanFad actepansik VIOJ. Kapere xapary XaffaibiHa, XoFapbiia aTanFaH MepvuMHanbik GyitbIMaap MemuuuHanblk
KanaplKTap peTiHae KapacTbipblnybl XaHe OCbIHAail cynaTTa (KonaaHbIaTIH YITTbIK TananTapFa Cafikec) Kafiere Xaparbiybl
Tiic.

Koca GepineTin 1HXeKTOp naijpanaHbifFanHan KeiliH amam TeKTeC bIKTAMAN XyKans! aarrexrepMeH nacranybl MYMKH.
BUOTOSIIbIK KAYITT  KAbIKTapMen XyMsiC Xacay GoiibHia
KOMJaHFaHHaH KeiliH Kafjere Xaparbibia.

Wvnnaxrar kapracel

KaxerTi aepextepai kepceTin XaHe NMH3aHBIH, RepexTepi 6ap xalbicka 3aTbenrini
TipKeih OTIPBIT, MEAVLMHANBIK KYPbIFBIFA KOCA GEpiNeTiH UMMNGHTAT KapTaCkH TONTbIDbIbI3. TYSIMTeH UMMMAHTAT KapTacs!
empenywire Gepinyi Tuic.

Empenywire KapTaHbl UMINaHT Typaribl TypaKTbl xa3ba peTiHe cakTan, oHbl GonaluakTa XYriHeTiH Kes KenreH odransmonorka
KepCeTeTyi KepeKTiriH xabapnanpia.

Koca Gepinret umnnanTar xaHe
KecTeCiHfe cunaTTanFan

SIFI S.p.A. ycbiHaTsIH BUCKONUTUKANLIK epiTiHpinep GonMaran Xaraaiia, yKcac cunaTramanapsi 6ap odransmonorusnbik
BUCKOXVIPYPMSUBIK KypbiFbinapfb! (OVD) naitpanary yebiHbinab! (BHiMHIK kanTamacsiHaa GackinFan QR-koaTarbl aknapartel
TexcepiHia).

WaHi 00l KokMLa napaKTars "TaxGanap*

MINI 2 Ready xaHe MINI 4 Ready TeK JH KemeriMeH FaHa
Tvic. SIFI SpA XOFapbila aranfaH JWHGANAp MOREMbfepiH  KauTamachi eTinred
acka i ‘YWiH XayanTb! Gonmaiiapl.

Kanramapasbl uHKekTopbl Genexteyre NeMece earepryre Gonmaiiabl. Erep urxekTop eareprinren Gonca, SIFI SpA.

iinecivgj Gonysika kening Gepeia.

CoHbiMer Katap, SIFI S.p.A. JIuH3aHbIH WHXeKTOp XyiteciHe Tek SIFI S.p.A ycbiHFaH BICKONMTUKANbIK epITiHAIMEH FaHa Calikee

KeneTiHiHe keninaik Gepineni. SIFI S.p.A. YCbIHATLIH BUCKONUTUKANbIK. epmrmmep GonmaraH XaFriaiia, yKcac cvnaTTamanaps
VANbIK, VANbIK, ppAp! (OVD) naitnanay ycbiHbinabl (BHIMHIK KanTamackiHaa GackinFaH

(QR-KOATaFbI aKNapaTTLl TEKCEPIH3).

SIFI S.p.A. MH3a VHXEKTOPbI XYVECIHI KaNbiNTbl XyMbIChIH ©3repTyi MyMKiH Typni BUCKORACTUKanbIK epiTiHainepai Hemece

6Ganama apicTepi KonaaHyFa XayanTbl eMec.

)KHPGMAH"HKMMIMI
Wepaivi Gingipen. X Mepaivi eTin KeTKeH  /HaaHS!
UMNNaHTaumsnamanpl3.

KaFbIMCHE3 peakLsinap Typankl
KaFbINCHI3 PEaKUINAD XaHe (HEMECE) aneyeTTi aCKbIHyap Typastel TYCTi XeprinikTi Ky3bIpeTTi GaKpinay OpraHaapbiHa XaHe.

SIFI'S.p.A. KomnanusicyiHa xaGapnay kepex: - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant'Antonio (CT) Italy
3-nowra: Vigilance@sifigroup.com

Byn aknapar aneyeTTi y3aK MepaiMai acepnepi Typanbl ManiMeTTepai
KIHay XOHE KYKATTaY YUH KaXeT.

AMOITOMANBIK KYWIH ecenTey
OTalwbl 0CH MHTPAOKYNAPMbIK MH3ANAPAbIK AVOMTPHSbIK KYWi OTa Xacamac 6ypbiH eaikit Texipnbeci, apTbiKwbinbIKTaps!
KOHE NMH3AHBIH ADHATFaH OHANACY ODHbI HEridike ecenTey Tuic.

KyLLiH eceeyniH Keiip agicTepi Keneci TanFaH:

+ Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack, 2004; 41-57.
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 IOL power calculations by the IOLMaster vs. theoretical calculations”. Eye. 2006 Jan;20(1):90-7.
Szafiik J., Kaminska A, Gajda S., Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q IOL power c.alculation
formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.

SHapywi

SIFI S.p.A. - Via Ercole Patti, 36
95025 - Aci Sant'Antonio (CT) Italy
wwwsifigroup.com

Sterilizasyon ve ambalajlama

MINI 2 Ready ve MINI 4 Ready goz ici lensler hidrate edilmis sekilde satilir. Ambalaj cift steril bariyere sahip birlestirilmis
birbiitiinden olugur.

Gozigi lensin primer (birincil) ambalaji plastik bir kap ve hava sizdirmaz yapida bir aliiminyum folyodan olusmakta olup,
lens bu folyonun icinde yer alan 6zel hiicrede (kamerada) bulunur. Plastik kap steril ve apirojen yapidaki tuzlu soliisyonla
doldurulmustur. Bu plastik kabin da bir di kutusu mevcuttur. Her ikisi de buharla sterilize edilmistir.

Enjektoriin primer ambalaji tyvek ile sizdirmazlik kazandinlmis bir blisterden olusur. Enjektor ve blister etilen oksit ile
sterilize edilmiglerdir.

Satis birimini olusturan kutu; lensi ve ozel enjektorii, “iriin bilgileri” kadidini, implant kartini ve lensi tanimlayici
bilgilerin yer aldigi yapiskanli etiketleri barindirir.

Endikasyonlar

MINI 2 Ready ve MINI 4 Ready asferik \Ol Iel, yetiskin hastalarda (18 yasindan biiyiik) afakinin kataraktl lensin
cikariimasini takiben gorsel olarak i icin birincil i yonelik olarak Bu implantlar
kapsiilicine yerlestirilmelidir.

Hedef kullanici

MINI2 Ready ve MINI 4 Ready gozigi lensler, goz cerrahlar tarafindan kullaniimak izere tasarlanmistir.

Hastalarin bilg esi

Ameliyattan 6nce tiim hastalara implant hakkindaki ium b\lqllervenlmelld Goz ici lensimplantasyonunu yapan cerrah,
tibbi cihazlailgili uyanlar, nlemler veya advers olaylar hakkinda hastay bil

Kullammla

slerin son kullanimi hastanin refraksiyonunu etkiler; bu nedenle, cerrahlarin kontakt lens kullanan

kisilerde, gozicilensin giiciinii belirlemeden Gnce kontakt lensler olmadan korneal stabiliteyi tanimlamalari gerekir.

Gozigi lensi yeniden sterilize etmeyin.

Gozici lensi yeniden yeniden kullanmayin; yeniden kullanim implantin sterilligini riske atar.

Ambalaji agilmis ya da hasar gormis ise sistemi kullanmayin.

Ambalajiizerinde behmlen son kullamm\anhlgegml;urunlen kullanmayln

Lensin enjektore y sirasinda tuzlu su cozeltileri, Ringer laktat ve/veya

hidroksipropil metllseluloz kullanmayin.

7. On yiiklenen sisteme uyqun olmayan sekilde miidahale edilmesi, ya da uyqun olmayan biikme teknikleri, lensin
temel egrilerine ve/veya optik kismina zarar verebilir. Cerrah optik diskli veya haptik egrisi hasar gormiis lensleri
takmaya tesebbiis etmemelidir. Tibbi cihaza uygun miidahale icin, verilen kullanim talimatlarina uyun.

8. Gozicilensimplanti uygun bir cerrahi ekspertiz gerektirir.

9. Koruyucu ambalajin agilmasi, kontaminasyonu veya dehisrasyonu onlemek icin goz ici lensin en kisa siirede
kullanilmasini gerekli kilar.

10. MINI 2 Ready ve MINI 4 Ready 9oz igi \ensler artam sicakliginda tutulmalidir. implantin bunlarin en az 60 dakika
kadar tavsiye ederiz. Bu sekilde, lenslerin viicut sicakigina
ani sekilde maruz kalmas neticesinde onaya (|ka(ak termal sokun, iriiniin seffafliginin gegici olarak kaybina yol
agmasi nlenebilir.

Sna N

Uyarilar

Asagidaki durumlanin birisinde bir lens implantini diisiinen hekimler olasi riskler/fayda oranini degerlendirmelidir:
Asagida belirtilen durumlardan biri veya birden fazlasi icinde bulunan hastalar, goz ici lensi implanti icin uygun
adaylar sayilamazlar, zira uygulanan lens mevcut problemi daha da artirabilecegi gibi, taniya ya da bir patolojinin
tedavisine olumsuz etki edebilir, ya da hastanin gérme yetisi igin bir risk olusturabilir:
a.  Zoniler gevseklik

b.  Kapsiiloreksiste diizensizlik ve merkezden kayma

¢ Onveyaarka segmentte etiyolojisi bilinmeyen (kronik iiveit)

d.  Arka segment patolojilerini izleme, teshis ya da tedavi etme kapasitesinin gz igi lensle olumsuz etkilendigi
hastalar

e. Agsin kanama, iris tabakasina zarar verme, kontrol edilemeyen bir intraokiiler hipertoni, vitreus dokusunda

onemli bir kayip neticesinde ortaya ¢ikan hasarlar tiiriinden komplikasyonlarin olusma riskini yiikselten

ameliyat zorluklan

Goz ici lensin kapsiiler torbaya implantasyonu icin uygun kapsiil destegi olmayisi

Glokom (goz tansiyonu)

Kornea endoteli distrofisi

Proliferatif diyabetik retinopati

Mikroftali

Pediatrik yastaki hastalar

Mikrobik enfeksiyon kuskusu

Ne arka kapsiiliin ne de zonulanin lense uygun destek sag| g hastalar

Bilateral konjenital katarakt

Retina ayrilmasi anamnezi veya bu rahatsizhiga yatkinlik

Tek gozii gorenler

2. MINI 2 Ready ve MINI 4 Ready goz ici lensler tamamiyla kapsiiler torbaya yerlestirilmeli, siliyer sulkus icine

konulmamalidir.

. Vizko-elastik materyalin hepsini dikkatlice kapsiiler torbadan ¢ikarin.

4. Bir goz ici lens implantasyonundan sonra ortaya cikabilecek diger olasi komplikasyonlar katarakta yapilan cerrahi
miidahaleyle liskilidir.

S
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Advers Olaylar

Katarakt cerrahisi sonrasi goz ii lens implantasyonu sirasinda veya sonrasinda olusabilecek olasi advers olaylar sunlari
icerebilir:

1. Kaharefraktif hata

2. Gozicibasinaiminartisi

3. Korneal 6dem

4. Enflamasyon (Endoftalmit, Hipopiyon, Kistoid makiiler 6dem)

5. Pupillerblok

6. Retina dekolman

7. Gozicilensin deplasmani (Egilme ve merkezden kayma)

8. Sekonder cerrahi girisim (implantin yeniden konumlandirilmasl, cikartilmasi veya tekrar yerlestirilmesi, PCO ve

diger cerrahiislemler dahil)

Kullamm talimatlari
Asagida yer alan talimatlar her iki lens modeli, yani MINI 2 Ready ve MINI 4 Ready gdz ici lensler iin gecerlidir.
1. Uygunimplantin secimi

a. Modeli, diyoptri giiciinii ya da sferik esdegeri, iriin tasarimini ve son kullanim tarihini dogrulamak icin
aglimamis ambalajin etiketini inceleyin.

b.  Onerilen A Sabiti: Ambalaj iizerinde gsterilen A sabiti, implantin diyoptri giiciinii hesaplamak igin kullanilan
kilavuz ¢izgi ve baslangig noktasi olarak algilanmalidir. Cerrahin bu sabitin degerini kendi klinik deneyimlerine
gore gelistirmesi onerilir.

implantin ambalajindan ¢ikanimast

a.  Kutusunu actiktan sonra, bunun iizerinde yer alan bilgilerin lens paketi izerindeki etikette yazan bilgilerle
uyusup uyusmadigini kontrol edin.

b.  Lensin dis paketini acip, lens kabini steril alan yonetimiile lgili kurallar cercevesinde steril ortama tasiyin.

¢ Enjektoriin blisterini agip bunu steril ameliyat masasina koyun.

d.  Dikkatlice lens kabini agin ve lensin bulundugu yiikleme kamerasini gikarin.

e. GILi(-10- Gozii Lens) tutarak yiikleme haznesini spesifik enjektor yuvasina yerlestirin (Sekil 1).

. Lens le silikon yastik arasinda bir bariyer elde etmek amaciyla, Gnce ug dolana kadar on delikten (Sekil 2),
daha sonra bolmenin arkasina dogru sozelti gelene kadar (ekil 3) arkadaki delikten viskoelastik soliisyonu
uyqulaymn.

g. Ek olarak silikon destegin ucuna bir damla wskue\asnk soliisyon uygulayin ($ekil 4). Dogru lens enjeksiyon

i saglamak igin SIFI vi tavsiye edilir.

h. Ust kismini orta ve isaret parmaklarinizla tutarken, bas parmaginizla alttan kaldirarak yiikleme bolmesi
blokunu dikkatle gikarin (Sekil 5). Lensin yiikleme blmesinin ortasina yerlestirildiginden emin olun (Sekil 6).
"Tikla kilitle" mekanizmasi devreye girene kadar kartus yanlanini birlikte kapatin (Sekil 7).

Pistonu nazikge ileri itin ve silikon yastigin yiikleme bolmesine diizgiin sekilde oturdugundan emin olun. Lensi
enjektdriin ucuna dogru getirerek lensi itmeye devam edin. Lens-enjektdr sisteminin sikismasi durumunda,
cihazi kullanmays birakin.

3. LensEnjeksiyonu

a. MINI 4 Ready icin, yana yatmis taraf asagiya bakacak sekilde enjektdriin ucunu tiinele sokun ve intraokiiler
lensi kapsiiliin icine enjekte edin (Sekil 8). MINI 2 Ready icin, yana yatmis taraf asagiya bakacak sekilde (Sekil
9a) saga 90° saga dondiirerek (Sekil 9b) enjektorle intraokiiler lensi kapsiiliin icine enjekte edin.

b.  Enjeksiyondan sonra enjektorii kesiden gikarin.

Dikkat: Yiikleme kamerasi enjektor icine sokuldugunda, piston gerilemis pozisyonda olmalidir. Enjektdriin ucu ozellikle
yiikleme kamerasi enjektdr icine sokulurken tedbir ve dikkatle tutulmalidir. Enjeksiyon islemini hatali yapmamak igin
enjektor ucu zarar gormemelidir.

Cihazin atilmasi

MINI 2 Ready ve MINI 4 Ready, goziin arka odacigina, daha kesin olarak kapsiiler torba iine implante edilmek iizere
tasarlanmis asferik 10Ulerdir. Yukanida adi gegen tibbi cihazlarin atilmasi gerektiginde bunlar tibbi atik olarak
degerlendirilmeli ve tibbi atik olarak atiimalidir (gecerli ulusal gereksinimlere uygun olarak).

Birlikte temin edilen enjektdr, kullanimdan sonra, enfeksiy6z olma potansiyeli tastyan insan kaynakli maddelerle
kontamine olmus olabilir. Enjektdrii kullandiktan sonra gecerli biyolojik tehlikeli atik kilavuzlarina uygun olarak atin.

implant karti

Tibbi cihazla birlikte temin edilen implant kartini, gerekli verileri bildirerek ve implante edilen lensin tanimlama verilerini
iceren yapiskan etiketi yapistirarak doldurun. Derlenen implant karti hastaya verilmelidir.

Karti, implantin kaliai kaydi olarak saklamasini ve ileride goriistiigii g6z doktorlarina gdstermesi konusunda hastayi
bilgilendirin.

Temin edilen implant kartindaki ve etiketteki sembollerin anlamlar prospektiiste yer alan "Semboller" tablosunda
agiklanmigtir.

Garanti Sinirlamalari ve Sorumluluk

MINI2 Ready ve MINI 4 Ready goz ici lensler sadece ambalajicinde bulunan enjektdrle implante edilmelidir. SIFI S.p.A. bu
lens modellerinin tedarik edilenden farkli enjektorlerle kullanilmasi halinde hichir sorumluluk kabul etmez.

Ambalaj icinde yer alan enjektdr demonte edilmemeli ve kurcalanmamalidir. Enjektdriin kurcalanmasi halinde SIFI S.p.A.
lens ve enjektor arasindaki uyumlulugu garanti etmez.

Ayrica, SIFIS.p.A, lens enjektor sisteminin yalnizca SIFI S.p.A. tarafindan saglanan viskoelastik soliisyonla uyumlulugunu
qgaranti eder. SIFI S.p.A. tarafindan viskoelastik soliisyon saglanmamissa benzer ozelliklere sahip oftalmik visko cerrahi
cihazlan (VD) kullanilmasi onerilir (iiriintin kutusunda basili QR kodunda yeralan bllgl\en kontm\ edin).

SIFI S.p.A., lens-enjektor sisteminin normal calismasini degi: farkli veya alternatif
tekniklerin kullaniminin sorumlulugunu iistlenmez.

Son kullamm tarihi
Son kullanim tarihi ambalajin sterilligiyle ilgilidir. Son kullanim tarihi gecen lensi implante etmeyin.
Advers reakswonlarm bi
Advers ve/veya olasi
SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant’Antonio (CT) italya
e-posta: Vlgl\ance@swﬁgronp com

esi

yetkili yerel Denetim Mercilerine ve asagidaki adrese bildirilmelidir:

Bubilgiler gézigi lens implantin olast uzun vadeli etkilerini iin gereklidir.

Diyoptri giiciiniin hesaplanmast

Bugozicilenslerin giiciiniin ameliyat oncesi hesaplanmasi cerrah tarafindan kendi deneyimine, tercihlerine ve dngoriilen
lens yerlesimine dayali olarak yapilmalidir.

Gozici lenslerin giiciinii hesaplamakta kullanilan bazi metotlar asagidaki yayinlarda anlatiimaktadir:

Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack,
2004; 41-57.

Hoffer KJ.,"The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. ). 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.

Uretici

SIFIS.p.A - Via Ercole Patti, 36
95025 — Aci Sant’Antonio (CT) italya
www.sifigroup.com
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Curve of transmittance spectrum
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«  The cutoff wavelength and the spectral transmittance curves presented here represent the range of
transmittance values of I0Ls made from acrylate copolymer with bonded UV-absorber.
«  Transmittance spectrum was measured with a diameter of 6 mm using a disk of thickness
equivalenttoa 20D.
« UVcutoff <10%at 370nm
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SIFI

Informagaes sobre o produto

MINI 2 Ready e MINI 4 Ready

Lentes intraoculares asféricas monobloco flexiveis com filtro UV pré-carregadas para mini-incisdo

Descricao

As Lentes Intraoculares MINI 2 Ready e MINI 4 Ready sao lentes intraoculares asféricas destinadas a serem implantadas
na camara posterior, mais precisamente no saco capsular, para substituir o cristalino humano na correcao cirdrgica da
afaciaem doentes adultos.

As Lentes Intraoculares MINI 2 Ready e MINI 4 Ready vém pré-carregadas, estao concebidas numa peqa tinica e destinam-
se a micro-incisoes. Estes implantes cirdrgicos so feitos de copolimero hidrofébico e hidrofilico com um croméforo de
filtragao de raios UV (Fig. A, Curva de transmitancia) e um indice refrativo de 1,46 a 35°C.

As Lentes Intraoculares MINI 2 Ready e MINI 4 Ready tém uma forma 6tica biconvexa; as Lentes Intraoculares MINI 4 Ready
tém uma forma Gtica de menisco invertido de dioptrias de-10a-1.

A superficie dtica asférica anterior esta concebida para reduzir aberragdes dticas. A superficie posterior dispde de uma
margem quadrada dupla concebida com o objetivo de prevenir a incidéncia da opacificagao da capsula posterior.

Caracteristicas Técnicas

MINI2Ready | Didmetrodo | Diametro | Angulagio | Nimerodas | Pader | Poder | Passolncremental(0) | Passolncementl (0)
disodtio | tol | dasalas | algas | Min.(0) | Méx.(0)
(mm)d, | ()0,

6 25 5 2 0 +30 0,5da+10a+30 1da0a+10

MINI4Ready | Didmetrodo | Diametro | Angulagio | Nimerodas | Poder | Poder | Passolncremental(0) | Passolncementl (0)
disodtio | todl | dasalas | algas | Min.(0) | Méx.(0)
(e, | ()0,

6 1075 5 4 -10 +30 0,5da+10a+30 1da-10a+10

0 estojo e as embalagens priméria e secundaria contém as sequintes informagdes: modelo da lente, poder dioptrico,
Constante Aindicada e dimensdes principais (diametro 6tico, diametro total, angulo das alcas).

Esterilizagdo e embalagem

Aslentes MINI 2 Ready e M\NI 4Ready sao fornecidas em estado hidratado. A embalagem contém um conjunto com dupla
barreira estéril.

A embalagem priméria da lente intraocular consiste num estojo de plastico sigilado com uma folha de aluminio dentro
do qual foi inserida uma cdmara de calibragem onde esté situada a lente intraocular. 0 estojo de plastico contém solucao
salina estéril e apirogénica. 0 recipiente de plastico, por sua vez, esta contido num invélucro. Ambos sao esterilizados
avapor.

Aembalagem primaria do injetor é um blister (plastico bolha) sigilado com um tyvek. O injetor e o blister sao esterilizados
mediante 6xido de etileno.

0estojo, que é aunidade de venda, contém a lente e o injetor espe(lﬁco a hula de ”Informagoes sobre 0 produto”, o cartdo
deimplante e as etiquetas ad que contém os dados

Indicagdes

As Lentes Intraoculares asféricas MINI 2 Ready e MINI 4 Ready destinam-se a implantes primarios na correcao visual da
afacia em pacientes adultos (maiores de 18 anos) apds a remogao de uma lente de catarata Estes implantes devem ser
colocados dentro do saco capsular.

Uso pretendido
As Lentes Intraoculares MINI 2 Ready e MINI 4 Ready destinam-se ao uso por cirurgides oftalmoldgicos.

Informagdes para o paciente

Antes da cirurgia, cada paciente deve receber todas as informagdes sobre o implante. O cirurgido que realiza o implante

da lente intraocular deve informar ao paciente qualquer adverténcia, precaugdo ou evento adverso relacionado ao

dispositivo médico.

Precaucdes de utilizacio

1. A utilizacao recente de lentes de contacto influi na refracao do paciente. Portanto, nos portadores de lentes de

contacto, os cirurgioes devem definir a estabilidade da cérnea sem lentes de contacto antes de determinar o poder

dalenteintraocular.

Nao reesterilizar a LIO nem o injetor.

Nao reutilizar a LI0 nem o injetor; a reutilizagao compromete a esterilidade do implante.

Nao utilizar a LI0 se a embalagem estiver danificada ou aberta.

Nao utilizara LI0 apds o prazo de validade impresso na embalagem.

Nao utilizar solugdes salinas equilibradas, solucao de lactato de sédio e/ou hidroximetilpropilcelulose durante os

procedimentos de calibragem da lente no injetor.

7. Omanuseio inadequado do sistema pré-calibrado, bem como técnicas de dobragem imprdprias, podem danificar os

hapticos e/ou a parte dtica da lente. 0 cirurgido nao deve tentar implantar lentes com tica ou hapticos danificados.
Para um manuseio correto do dispositivo médico, respeitar as instrugdes especificas do manual.
8. Aimplantacao da LI0 exige um elevado nivel de experiéncia cirtrgica.
Apds aabertura da embalagem de protecdo, a LIO deve ser utilizada com a maior brevidade possivel.

. Aslentes intraoculares MINI 2 Ready e MINI 4 Ready devem ser armazenadas em temperatura ambiente. Aconselha-
se efetuar o implante apds té-las mantido pelo menos 60 minutos a temperatura do bloco operatdrio. Deste modo,
€ possivel evitar que o choque térmico, decorrente da exposigao brusca a temperatura corporal, acarrete uma perda
transitoria de transparéncia do dispositivo.

Adverténcias

0s médicos que consideram um implante de lente numa das seguintes circunstancias, deverao avaliar a relacao dos

potenciais riscos/beneficios:

1. Ospacientes que se encontram em uma ou mais de uma das condicdes indicadas a sequir nao podem ser candidatos
idoneos para o implante de uma lente intraocular, pois a lente pode agravar uma afecao preexistente, interferir com

o diagndstico ou com o tratamento de uma patologia, ou ainda constituir um risco para a visao do proprio paciente:

a.  Lassidao dazénula;

b. Irreqularidade e descentralizacao da capsulorexe;

¢ Inflamacdo recorrente do segmento anterior ou posterior de etiologia desconhecida (uveite cronica);

d.  pacientes nos quais a lente intraocular poderd interferir com a capacidade de observar, diagnosticar ou tratar

patologias do segmento posterior;

e. dificuldades intraoperatorias que poderiam aumentar o risco de complicagdes como um excessivo
sangramento, um dano significativo a iris, uma hipertonia intraocular incontrolavel ou ainda um dano devido
aperdasignificativa do vitreo;
auséncia de suporte capsular adequado para o implante da lente intraocular no saco capsular;
glaucoma descompensado;
distrofia do endotélio corneano;
retinopatia diabética proliferativa;
microftalmo;
paciente na faixa etdria pediatrica;
suspeita de infecdo microbiana;
pacientes nos quais tanto a capsula posterior como a zénula ndo tém condigdes de fornecer um suporte
adequado a lente;

n. catarata bilateral congénita;

o. de desc daretinaou

umolho
2. As lentes intraoculares MINI 2 Ready e MINI 4 Ready devem ser posicionadas inteiramente no saco capsular e ndo
devem ser posicionadas no sulco ciliar.
Remover todo o material vi:
4. Outras comph(a(aes que se podem mamfes(arapos 0 |mplante de uma lente intraocular estdo relacionadas com a
intervengao cirdrgica de catarata.
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0 para este distrbio;
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Incidentes adversos
0s potenciais incidentes adversos que podem manifestar-se durante ou apés uma intervencdo cirtirgica de catarata com
implante de uma LI0 podem incluir:
Errorefrativo residual
Aumento da pressao intraocular
Edema de c6mea
Inflamagdes (Endoftalmite, Hipépio, Edema macular cistoide)
Bloqueio pupilar
Descolamento daretina
das LI0 (Inclinagao e desc
Intervengdo cirlrgica secundaria (reposicionamento do implante, remogao e substituicdo, PCO ou outros
procedimentos cirtrgicos)

Instrugdes de ag30
As sequintes instrugdes valem para os modelos de lentes intraoculares MINI 2 Ready e MINI 4 Ready.
1. Escolha doimplante apropriado

a.  Examinar o rétulo da embalagem para verificar o modelo, o poder didptrico ou o equivalente esférico e o
cilindro, o desenho e a data de validade do produto.

b.  Constante A sugerida: a constante A indicada na embalagem deve ser considerada como uma linha mestra e
ponto de partida para calcular o poder didptrico do implante. Sugere-se que o cirurgiao desenvolva o valor da
constante com base na sua prépria experiéncia clinica.

2. Remo(ao dalente daembalagem
Apés ter aberto o estojo, verificar se as il oes contidas na asi
contidas no rotulo colocada no invélucro da lente.

b.  Abriroinvélucro externo da lente e transferir o recipiente da lente para um campo estéril conforme as corretas

préticas de gestao do campo estéril.

Abrir o blister (papel bolha) do injetor e coloca-lo na mesa operatdria estéril.

Abrir o recipiente da lente com cuidado e remover a camara de calibragem em que esté alojada.

Inserir a cdmara de calibragem que contém a lente intraocular na ranhura especifica do injetor (Fig. 1).
Aplicarasolugdo viscoelastica primeiro através do orificio anterior até encheratip (Fig. 2) e, em sequida através
do orificio posterior no sentido da parte posterior da camara (Fig. 3), até a solugao aparecer, para obter uma
barreira entre a lente e a ponta de silicone

g. Para além disso, aplicar uma gota da solugdo viscoelastica na tip da ponta de silicone (Fig. 4). Recomenda-
se utilizar a solugao viscoeldstica da SIFI, de modo a permitir o correto procedimento de injecao das lentes.

h.  Retirar com cuidado a cimara de calibragem levantando-a com o dedo polegar e sequrando a parte superior
com o dedo indicador e o dedo médio (Fig. 5). Certificar-se de que a lente esta colocada no centro da camara de
calibragem (Fig. 6). Fechar os lados do cartucho a junta-los até ativar o mecanismo do fecho de encaixe (Fig. 7).

i Carregar delicadamente no émbolo e certificar-se de que a ponta de silicone entra corretamente na camara
de calibragem. Continuar a carregar no émbolo, levando a lente para a ponta do injetor. Caso o sistema lente/
injetor fique obstruido, pare de utilizar o dispositivo.

3. Injecdodalente

a.  Para MINI 4 Ready, introduzir a ponta do injetor no tinel, com o lado inclinado virado para baixo, e injetar a
lente intraocular no saco (Fig. 8). Para MINI 2 Ready, introduzir a ponta do injetor, com o lado inclinado virado
para baixo (Fig. 9a), girar 90° para a esquerda (Fig. 9b) e injetara LI0 no saco.

b.  Apdsainjecdo, tirar o injetor da incisdo.

PNomAEwN S
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Atencdo: quando a camara de calibragem é introduzida no injetor, o émbolo deve estar retraido. A ponta do injetor deve
ser tratada com cuidado, principalmente durante a introdugao da camara de calibragem no injetor. Esta nao deve ser
danificada para ndo prejudicar o procedimento de injecdo.

Descarte do dispositivo

MIN\ 2 Ready e M\NI 4 Ready sao UOS asfen(ax deslmadax aserem \mplan!adax na (amara poslenor do olhu mais
Em édicos acimamenci er

como residuos médicos e des(avtados como tal (de acovdo com os requisitos nacionais aplicéveis).

0injetor fornecido pode estar contaminado com substancias potencialmente infecciosas de origem humana apds o uso.

Descarte o injetor apds o uso de acordo com as diretrizes aplicaveisde residuos bioldgicos perigosos.

Cartdo de implante

Preencha o cartao de implante fornecido com o dispositivo médico, informando os dados necessarios e aplicando
a etiqueta adesiva contendo os dados de identificagio da lente implantada. O cartéo de implante compilado deve ser
entregue ao paciente.

Informar o paciente para quardar o cartao como registro permanente do implante e mostra-lo a qualquer oftalmologista
aquem venha a se dirigir no futuro.

Osignificado dos simbolos no cartao doimplante e na etiqueta fornecida esta descrito na tabela "Simbolos" contida neste
folheto informativo.

Limites da garantia e responsabilidades

As lentes intraoculares MINI 2 Ready e MINI 4 Ready devem ser implantadas exclusivamente com o injetor contido na
embalagem A SIFI S.p.A. ndo assume nenhuma responsabilidade em caso de colocagao das lentes supracitadas com
quaisquer outros que nao sejam aquele que € fornecido e que se encontra ﬂenlm da emhalagem
Oinjetor que se encontra na nao deve ser [ j ji i asIFl
S.p.A. néo garante a compatibilidade entre alente e o injetor.

Além disso, a SIFI S.p.A. garante a compatibilidade entre a lente e o injetor apenas com a solugao viscoeldstica fornecida
pela prdpria SIFI S.p.A. Na auséncia de solugdes viscoelasticas fornecidas pela SIFI S.p.A. é aconselhavel usar dispositivos
viscocirtrgicos oftdlmicos (OVDs) com caracteristicas semelhantes (verifique as informacdes no cédigo QR impresso na
caixa dos produtos).

ASIFIS.p.A. exime-se de qualquer responsabilidade caso se utilizem outras solugdes viscoeldsticas ou técnicas diferentes
porque poderdo alterar o funcionamento normal do conjunto lente injetor.

Data de validade

A data de validade refere-se a esterilidade da embalagem; nao implantar a lente apds a data de validade.

cdo de reacoes indesejadas

Nof
Eventua\s efeitos indesejados e/ou potenciais complicacdes devem ser notificadas as Autoridades de Vigilancia
competentes e a:

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

Solicit: io de tais i desafim de d potenciais efeitos do implante de lentes intraoculares alongo
prazo.

Cilculo do poder dmplrlco

0 célculop oder didptrico das lentes i lares d pelo cirurgido com base na sua
propria experiéncia, pre!erenclase(olocagao prevista paraa lente.

A\gunsmelodosde(alculoﬂnpaﬂer ptrico das lentesintraoc it ritos nas seguint

Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thnmfave NJ., Slack,
2004;41-57.

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 10L power calculations by the IOLMaster 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.

Fabricante

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36
95025 — Aci Sant’Antonio (CT) Italia
www.sifigroup.com

Produktinformationen @

MINI 2 Ready und MINI 4 Ready

Einteilige asphérische i kularlinse, faltbar mit UV-Absorb: laden fir minimale Einschnitte

Beschreibung

MINI 2 Ready und MINI 4 Ready 10L und fiir die ion in die hintere
Augenkammer, genauer gesagt in den Kapselsack, hestlmmt um die kbrpereigene Linse zur operativen Korrektur der
Aphakie bei erwachsenen Patienten zu ersetzen.

MINI 2 Ready und MINI 4 Ready sind einteilige, vorgeladene und fiir minimale Einschnitte bestimmte Intraokularlinsen.
Diese thlrurglschen Implantate sind aus hydrophl\em hydrophobem Copolymer mit einem UV-filternden Chromophor
(Ab ) und einen von 1,46 bei 35 °Chergestellt.

MINI 2 Ready und MINI 4 Ready Intraokularlinsen haben eine bikonvexe optische Form; MINI 4 Ready Intraokularlinsen
haben eine reverse Meniskusform fiir Brechwerte von -10 bis -1.

Die anteriore aspharische optische Flacheist so entwickelt, dass sie Abberationen reduziert. Die posteriore Fldche hateine
Doppelquadratkante, die konzipiert wurde, um das Auftreten einer posterioren Kapseltriibung zu verhindern.

Technische Eigenschaften

MINI2Ready | Optikdurch- | Gesamtdurch- | Anwinke-lung | Anzahlder | Brechkraft| Brechkraft|  Abstufung (D) Abstufung (D)
messer (mm) | messer (mm) (Grad) Haptiken | min. ( max. (D)
d d

6 5 5 2 0 +0 0,5da+10a+30 1da0a+10

MINI4Ready | Optikdurch- | Gesamtdurch- | Anwinke-lung | Anzahlder | Brechkraft| Brechkraft|  Abstufung (D) Abstufung (D)
messer (mm) | messer (mm) (Grad) Haptiken | min.(D) | max. (D)
0, 0,

d J

6 1075 5 4 10 +0 0,5da+10a+30 1da-10a+10

Das Linsenmodell, die Brechkraft, die A-Konstante und die (Optikdurchmesser,
Gesamtdurchmesser, Anwinkelung) sind auf dem Etui und auf der Primar- und Sekundarverpackung angegeben.

Sterilisierung und Verpackung

Die Linsen MINI 2 Ready und MINI 4 Ready werden in hydriertem Zustand geliefert. Die Verpackung verfiigt iiber eine
doppelte sterile Barriere.

Die Primarverpackung der Intraokularlinse besteht aus einem mit ini i | hilter, in
dem sich eine spezielle Ladekammer befindet, in der die Intrackularlmse aufbewahrt wird. Der Kunststoffbehalter ist
mit steriler P! Koc gefiillt. Der befindet sich seinerseits in einer Verpackung.

Belde\/erpa(kungenslnddampfstenhslen

Die Primérverpackung des Injektors besteht aus einem mit Tyvek versiegelten Blister. Der Injektor und der Blister sind

mit Ethylenoxid sterilisiert.

Das Etui, das dle Verkaufselnhel( ausmacht, enthdlt die Linse und den entsprechenden Injektor, die
i *, die teund die Klebeetiketten mit den Identifikationsdaten der Linse.

Anwendungsgebiete
MINI 2 Ready und MINI 4 Ready asphrische I0L sind fiir die primare Implantation zur visuellen Korrektur der Aphakie
bei erwachsenen Patienten (> 18 Jahre) nach Entfernung einer getriibten Linse vorgesehen. Diese Implantate miissen
innerhalb des Kapselsacks positioniert werden.

Vorgesehener Benutzer
MINI 2 Ready und MINI 4 Ready Intraokularlinsen sind fiir die Benutzung durch Augenchirurgen vorgesehen.

Patienteninformation

Vor der Operation muss jeder Patient alle Informationen iiber das Implantat erhalten. Der Chirurg, der die

ImraakuIarllnsemmplantatlon durchfiihrt, muss den Patienten ubevJegIl(heWamhmwelxe VorsichtsmaBnahmen oder
die mitdem in gebracht werden knnen.

fiir die
1. Hat der Patient kurz zuvor Kontaktlinsen verwendet, so beeinflusst dies die Refraktion. Bei Patienten, die
Kontaktlinsen tragen, miissen daher die Chirurgen zundchst die Stabilitt der Hornhaut ohne Kontaktlinsen
feststellen, bevor die Starke der Intraokularlinse bestimmt wird.
Die Intraokularlinse nicht erneut sterilisieren.
Die Intraokularlinse nicht wiederverwenden; die Wiederverwendung beeintréchtigt die Sterilitdt des Implantats.
Das Implantat bei beschadigter oder bereits gedffneter Verpackung nicht verwenden.
Nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum verwenden.
Beim Laden der Linse in den Injektor keine Kochsalzlosungen, kein Ringer-lactat und keine
Hydroxypropylmethylcellulose verwenden.
7. Eine unsachgeméaBe Handhabung sowie unsachgemaBe Falttechniken konnen zu Schéden an der Haptik und/oder
derOptik der Linse fiihren. Der Chirurg darf nicht versuchen, Lmsenml(bes(hadlgiev()pnkodevHap(\kelnzuseizen
Fiir eine korrekte des Medizi missen die spezi beachtet

werﬂen
8 i inse erfordert

SvawN

chirurgische Erfahrung.

9. Na(h Offnen der S(hntzverpackung ist die Intraokularlinse so schnell wie moglich zu verwenden, um eine
Kontaminierung oder Austrocknung zu vermeiden.

. Die Imraukulavllnsen MINI 2 Ready und MINMReadysmd bei Raumtemperatur zu lagern. Vor dem Einsetzen sollten
sie 60 Minuten lang auf tur gehalten werden. Auf diese Weise wird verhindert,
dass der thermische Schock durch den plotzlichen Kontakt mit der Korpertemperatur zu einem voriibergehenden
Verlust der Transparenz der Linse fiihrt.

=

Hinweise

Die Arzte, die eine Implantation der Linse unter einer der folgenden Bedingungen in Betracht ziehen, sollten das Nutzen

und Risiken sehr genau gegeneinander abwagen:

1. Patienten mit einem oder mehreren der folgenden Zustande sind mdglicherweise keine geeigneten Kandidaten
fiir die Implantation einer Intraokularlinse, da die Linse ein bereits bestehendes Leiden verschlimmern kann,
die Diagnose oder Behandlung einer Krankheit beeintrachtigen kann oder ein Risiko fiir die Sicht des Patienten
darstellen kann:

a. Erschlaﬂungdechnula

b.

¢ Wiederkehrende Emzundung des vurderen oder hinteren Segmems unbekannter Ursache (chronische Uveitis)

d. Patienten, bei denen die Intraokularlinse die Beobachtung, Di: d von des
hinteren Segments beeintrachtigen konnte.

e. Schwierigkeiten, die das Risiko von erhohen konnten, z. B. iibermaBige

Blutung, signifikante Schaden an der Iris, unkontrollierbarer intraokularer Hypertonus oder Schaden durch
signifikanten Glaxkovpevvev\uﬂ
. Unzureichende fiir die der inse im Kapselsack
g.  Dekompensiertes Glaukom
h.  Dystrophie des Hornhautendothels
i
je
k
I

Proliferative diabetische Retinopathie
Mikrophthalmus
Padiatrische Patienten
. Verdachtauf mikrobielle Infektion
m. Patienten, bei denen weder die Hinterkapsel noch die Zonulain der Lage sind, die Linse angemessen zu stiitzen
n.  kongenitale bilaterale Katarakt
o. Anamnese mit Netzhautablosung oder Veranlagung fiir diese Storung
monokulare Patienten
2. Dle Intraokularlinsen MINI 2 Ready und MINI 4 Ready sind vollstindig im Kapselsack zu positionieren und diirfen
nichtin der Ziliarfurche eingesetzt werden.

3. Sorgfalngdasgesamtewskce\asnscheMatenalausdemKapseIsackentfemen

4. Weitere die nach der einer auftreten konnen, stehen in
Zusammenhang mit dem chirurgischen Katarakteingriff.

Nebenwirkungen

Wahrend oder nach einer Katarakt-Operation mit Implantation einer Intraokularlinse auftreten konnen die folgenden
potenziellen Nebenwirkungen auftreten:

Netzhautablsung

Verlagerung der Intraokularlinse (Neigung und Dezentralisierung)

Sekundarer chirurgischer Eingriff (einschlieBlich Neupositionierung des Implantats, Entfernung und Ersatz,
Operation wegen hinterer Kapseltriibung oder andere chirurgische Operation)

1. Verbleibender Refraktionsfehler

2. Erhohung des Augeninnendrucks

3. Odem der Hornhaut

4. Entziindungen (Endophthalmitis, Hypopyon, zystoides Makuladdem)
5. Pupillarblock

6.

7.

8.

Gebrauchsanleitung
Folgende Anleitung gilt fiir die I0L-Modelle MINI 2 Ready und MINI 4 Ready.
1. Auswahl des angemessenen Implantats

a.  Priifen Sie die Etikette der unversehrten Verpackung zur Feststellung des Modells, der Brechkraft oder des
spharischen Aquivalents und des Zylinders, die Zeichnung und das Verfalldatum des Produkts.

b.  Empfohlene A-Konstante: Die auf der Verpackung angegebene A-Konstante versteht sich als Leitlinie und
Ausgangspunkt fiir die Berechnung der Brechkraft des Implantats. Dem Chirurgen wird empfohlen, den Wert
der Konstante je nach seiner klinischen Erfahrung weiter zu berechnen.

2. Entfernen der Linse aus der Verpackung

a.  Priifen Sie nach Offnen des Etuis, dass die darauf fonen mit den fonen auf der
Etikette in der Linsenverpackung iibereinstimmen.

b.  Offnen Sie die AuBenverpackung der Linse und iiberfiihren Sie den Linsenbehalter mithilfe korrekter Praktiken

zur Handhabung steriler Umgebungen in einen sterilen Bereich.

(ffnen Sie den Injektor-Blister und positionieren Sie ihn auf dem sterilen Operationstisch.

d. Offnen Sie den Linsenbehalter vorsichtig und nehmen Sie die Ladekammer heraus, in der sich die Linse
befindet.

Setzten Sie die Ladekammer mit der Linse in den vorgegebenen Injektorschlitz ein (Abb. 1).

f. Filllen Sie die viskoelastische Losung zunachst iiber die vordere Offnung, bis die Spitze gefiillt ist (Abb. 2) und
dann iiber die hintere Offnung in den hinteren Teil der Kammer ein (Abb. 3), bis die Lésung heraustritt, um eine
Barriere zwischen der Linse und dem Silikonkissen zu schaffen.

g. Zusitzlichg ie einen Tropfen der ischen Losung auf die Spitze des Silikonki: Abb. 4). Eswird
die Verwendung der viskoelastischen Losung von SIFl empfohlen, um das korrekte Linseninjektionsverfahren
zuermdglichen.

h.  Entfernen Sie vorsichtig den Ladekammerblock, indem Sie ihn mit dem Daume anheben und den oberen Teil
mit Zeige- und Mittelfinger festhalten (Abb. 5). Stellen Sie sicher, dass die Linse sich direkt im Zentrum der
Ladekammer befindet. (Abb. 6). SchlieBen Sie die Kartuschenseiten zusammen, bis der ,Klick“-Mechanismus
einrastet (Abb. 7).

i. Driicken Sie den Kolben vorsichtig nach vorn und achten Sie darauf, dass das Silikonkissen korrekt in die
Ladekammer gleitet. Schieben Sie den Kolben weiter nach vorn, sodass die Linse zur Spitze des Injektors
hingeschoben wird. Sollte sich das System zur Linseninjektion blockieren, so muss das Gerét entsorgt werden.

3. Injektion der Linse

. Bei der MINI 4 Ready die Injektorspitze mit der schragen Seite nach unten gerichtet in den Tunnel einfiihren
und die Intraokularlinse in den Sack injizieren (Abb. 8). Bei der MINI 2 Ready die Injektorspitze mit der schragen
Seite nach unten gerichtet einfiihren (Abb. 9a), um 90° nach rechts drehen (Abb. 9b) und die Intraokularlinse
inden Sack injizieren.

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

b

Achtung: Wenn die Ladekammer in den Injektor eingesetzt wird, muss der Kolben zuriickgezogen sein. Die Spitze des
Injektors ist vorsichtig zu handhaben, vor allem wahrend des Einsatzes der Ladekammer in den Injektor. Sie darf nicht
beschéadigt werden, um den Injektionsvorgang nicht zu beeintrachtigen.

Produktentsorgung

MINI 2 Ready und MINI 4 Ready i sind 10L und fiir die ion in die hintere
Augenkammer, genauer gesagt in den Kapselsack, bestimmt. Im Fall der Entsorgung gelten die oben genannten
Medizinprodukte als medizinischer Abfall und miissen dementsprechend entsorgt werden (gemdB den giiltigen
nationalen Anforderungen).

Der Injektor kann nach Gebrauch mit potenziell infektiosen Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert sein.
Entsorgen Sie den Injektor nach Gebrauch geméB den giiltigen Richtlinien fiir biologischen Sondermiill.

Implantationskarte

Fiillen Sie die mit dem Medizi gelieferte aus, tragen Sie die erforderlichen Daten ein und
bringen Sie das Klebeetikett mit den Identifikationsdaten der implantierten Linse an. Die erstellte Implantationskarte
muss dem Patienten ausgehandigt werden.

Weisen Sie den Patienten darauf hin, die Karte als dauerhaften Nachweis des Implantats aufzubewahren und sie jedem
Augenarzt zu zeigen, an den er sich in Zukunft wenden wird.

Die Bedeutung der Symbole auf der mitgelieferten Implantationskarte und dem Etikett ist in der Tabelle ,Symbole in
diesevPa(kungsbe\’lage beschrieben.

und
Die Intraokularlinsen MINI 2 Ready und MINI 4 Ready sind ausschlieBlich mithilfe des in der Verpackung enthaltenen
Injektors zu implantieren. SIFI S.p.A. iibernimmt keine Haftung fiir die Verwendung vorgenannter Linsenmodelle mit
anderen Injektoren als dem mitgelieferten.
Derin der Verpackung enthaltene Injektor darf nicht auseinandergebaut oder veréndert werden. Bei Veranderungen des
Injektors gewahrleistet SIFI S.p.A. nicht die Kompatibilitat zwischen Linse und Injektor.
Die SIFI S.p.A. garantiert die ibilitat des Systems zur Linseninjektion nur, sofern die viskoelastiche Ldsung der
SIFI S.p.A. verwendet wwd Im Fa\le eines Fehlens der wskcelasnschen Lasung, die von SIFI S.p.A. bereitgestellt wird,
ist es ratsam, he he Gerdte viscosurgical devices; 0VDs) mit vergleichbaren
Charakteristika zu nutzen (Uberpriifen Sie die im QR-Code auf der Produktpackung enthaltenen Informationen).
Die SIFI S.p.A. iibernimmt keine Haftung, wenn andere viskoelastiche Ldsungen verwendet oder andere Techniken
angewandt werden, welche die normale Funktion des Systems zur Linseninjektion beeintrachtigen konnten.

Verfalldatum
Das Verfalldatum bezieht sich auf die Sterilitét der Verpackung. Verwenden Sie die Linse nach dem Verfalldatum nicht
mehr.

Meldung von Nebenwirkungen
Eventuelle Nebenwirkungen und/oder potentielle ikati sind den
zumelden, sowie:

ortlichen Aufsic

SIFIS.p.A. — Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant’Antonio (CT)
E-Mail: Vigilance@sifigroup.com

Diese Informationen sind notwendig, um potentielle L itwi der ion il Linsen zu
dokumentieren.

Berechnung der Brechkraft

Die praoperative Berechnung der Brechkraft fiir diese intraokularen Linsen ist vom Chirurgen je nach seiner Erfahrung,
seinen Vorlieben und der Kollokation der Linse

Einige fiir die Brechkrafti kularer Linsen sind in folgenden Verdffentlichungen beschrieben:
Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack,
2004; 41-57.

Hoffer K., The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. ). 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 I0L power
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.
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SIFIS.p.A - ViaErcole Patti, 36
95025 Aci Sant’Antonio (CT)
www.sifigroup.com

VHcopmauys o npopykte @

MINI 2 Ready u MINI 4 Ready

0 hepi uH3bl (NON) ¢ sawwToi ot YOA ansi BBoaa
B MYKpOpaspes

VIOﬂ MIN\ 2 Ready 1 MINI 4 Ready —aTo acthepuyeckue MO/, npeaHasHaueHHbie ans BBOJA B 33/3H010 Kavepy, a To'Hee—

B KarnCy/bHbIl MEUIOK, C UEMbIO 3aMeHbl XpYCTa/mKa B XOAe XMpypr KOpPeKUy adhakimm y B3POCTbIX

MaLYeHTOB.

VIO7I MINI 2 Ready v MINI 4 Ready NpefiBapurenHo BAOXeHS! 8 UHXEKTOP, SBNSHOTCA OTIHOKOMTIOHEHTHSIMM 1 NpEfHasHaseHs!
b

[ Yo (Puc. A, Kpusas npoap: ), MHOEKC pedp: 1,46 npun 35°C.
VO MINI 2 Ready v MINI 4 Ready ; VIO MINI 4 Ready HyTble i MeHVICK) ¢
[wonTpryeckoit cunoid ot -10 go -1.
Mepenyss accep omueckas ey IR CHIDKGHUS KOTYECTBA ONTUHECKUX aBeppaLii.
Bappsa C [Byms KpOMKamu C Lenbio 3agHeil
Kancy.
TeXHH|eCKME XapaKTEpUCTHKM
MINI2 vaverp O6ut | Vronwarwa | Kon-so Cua Cwa_ | Warysenwsews (0) | War ysenwsenuss 0)
Ready omeCKoi wiaverp varvios | Ma0) | Mac.)
noBepIHOCTI [
(40,
6 125 5° 2 0 +30 | 0507+1080+30 | 10100 +10
MINI4 vaverp Obut | Yronuarva | Kon-so O COwa_ | Warysenwsew (D) | War yoenwsenss 0)
Ready oMK averp warvos | Mw.(0) | Maxc.(0)
RogepXHOCTH )0,
()@,
6 1075 5° 4 -10 +30 | 0,507+1040+30 | Tor-1040+10

Mogenb /WH3bl, €8 AVONTPMYECKas CWNa, PEKOMEHOyeMmas KOHCTaHTa A W rNiaBHble pasMepbl (QyaMetp OMTI4EcKoil
M0BEPXHOCTH, OBLLMIA AMAMETD, YrON HAKIOHOB), YKa3aHb! Ha (YTASPE 1 Ha NEPBIYHOI 1 BTOPUIHOI yNaKoBKaXx.

Crepuni W ynaKoeka

Tzl MINI 2 Ready " MINI 4 Ready NOCTABNSIOTCS B YBNAKHEHHOM COCTORHAN. MepBU4Has 1 BTOPYHAS YNakOBKM JIMH3bI
coboit ey c pmwmm 6apbepom.

MepBiHast ynakoeKa coboit rept i it KoHTeifHep C

JUCTOM, BHYTPH KOTOPOTO UNETCS cneumanwan 3aPY30Has KaMepa, e PACTIONAraeTcs WHTPAOKYspHas nisa. B

MNACTVKOBOM KOHTEIiHEpe HAXOMATCA CONIeBO/i PACTBOP 1 AMpOTeHHii WP, MACTUKOBBIA KOHTEIHEp, B CBO0 01eperis,

3aK/H04eH B ynakoBky. OBe ynakoBKi MofIBEPrHYTbI NapOBOii CTEPUNM3ALIMA.

MepBiiHasi ynakoBka WHXeKTopa NpeacTasnser coboil repMeTUdHbIi GrcTep U3 Taiiseka (TYVEK®). WkxekTop u Grnctep

CTEPUIN30BaHI OKVICEHO STUEHa.

yTAsp, SBASIOWMACS KOMMEPHECKO! eIMHULIEH, CONIEPXUT NMH3Y 1 il IHXEKTOP, NINCTOK C Mo

MPOAYKTE», KAPTY MITZHTATA 1 CMOKTEALLIECS STVKETKI, Ha KOTOPIX yKa3aHb! WISHTUCKALAOHHSIE [1aHHbIE MH3.

Moxasanns

Acthepueckue MO MIN\ 2 Ready 1 MINI A Re nuy per NS nep NS KOPPEKLIA Y B3POCTbIX
NaLyeHTOB NoCNe yaaneHi 3bl. T2 i1 MELLIOK.

n 18 nonL30earenn

Wrrpaokynsiprble nukabl MINI 2 Ready v MINI 4 Ready npe s D1

WHdopmaumn Ans naumeHTa

TMepen onepauyieit KaXAbIA NALWEHT AOMKEH NOMYYMTL BCIO UHGBOPMALWIO 06 MMNaHTe. XVpYpr, BbINOMHSIOLMIA MMNNHTALMIO
UHTDAOKYAPHOIA NH36, OMXEH COOBLLMTL NALMEHTY O MioGbiX CasgaHHbIX C

u3genviem.

Mspu NIPBROCTOPOXKHOCT NPH NOMMBHEHNH
HolweHne KOHTaKTHbIX NIMH3 BNMSET Ha pempakuwo nauwenTa, noatomy y HOCUTENE KOHTAKTHbIX NIMH3 Xupyprit
NPEX{ie BCEr0 AOMKHS! ONPERENVITb YCTORYMBOCTH POTOBULII 663 KOHTAKTHBIX /IMH3 NEpes ONpefiENeHeM MOLLHOGTI

VHTDAOKYNAPHOM NIAH3I.

2 Henp D i b

3. He GbiBLLeH B i NVH30i1; NOBTOPHOE MCTONb30BAHYE MH3bI HapyLLIaeT eé
CTEPUBHOCTS.

4. Henonb308aThCS IMH3OM, €CTM €€ YNakoBKa NOBPEXIeHa M BCKPbITa.

5. He NONb30BaTLCA NMH3OM, ECIV1 YKa3aHHSIA Ha YITaKOBKE COK XDaHEHUS UCTEK.

6. He wcronssosatb  cOanaHcupoBaHHble  COnesble  PacTBOPbl,  flaKTaTHbid  pacTeop  PuHrepa  wim

B arpyskn IMH:h:I B VHXEKTOP.

7. H YT noBpEANTS

W36l M/WM onmueckylo uacrh TMH3bI, prypr He [IOMKeH MbiTaTbCs V\Mnnamwpoaam TWH3bI C noapemeHHow
wrubama. Ans paboTsl ¢

8 it PH3bI TpEByeT pypI X

9. Tlocrie BCKPbITUS 3AULMTHOIN YNAKOBKA MH3Y, 4TOGbI

10 UkTpaokynspHbie nvH3si MINI 2 Ready v MINI 4 F(eady HOMXHbI XPRHUTLCA MK KOMHaTHOI TeMnepaType Pexomerpyetcs

TUH3bITIOCTIE KaK A
TOr0, 4TOGbI He [JOMYCTUTL TEPMH|ECKONO LLoKa npm PE3KOM KOHTaKTe C Temneparypoit wmoaeqecmm Tena, KoTopbiit
MOXET B/3BaTb BPEMEHHYIO 10TEPIO MPO3PAIHOCTI /IMHGSI.

TpamynpexaeHms
Xtpypr 0K eH XOPOLLO BIBECHTS BCE MOTEHUMANbHbIE PUCKY U MDEMMYLLIECTBA MDY DUHSTTV PELIEHIS: O LENecooBpasHocTh
VIMMNAHTALIAN NWH3 DY HAZW|U OHOTO 13 HIDKENEPENUCTIEHHBIX OBCTOSTENSCTE:
1. TauenTan, y KOTOPbIX OTMENAeTCSi OFHA WM HECKOMBKO CUTyaLil, Henb3s
Mm‘panKynSlpHyK) JHBY, TaK KaK IMH32 MOXET YXYUITb YXE UMEIOLLIMECS NIOPAXEHUR (71233, MOBMUSTS HA [ArHo3 Wi
aTaKkKe MOXeT 6Oi PUCK AANIA 3DEHNS NALYIEHTa B LENOM:
0CnaBIeHIe PECHAYHOTO NOSICKa.

UeHTpa npi

4aCTO@ BOCNANIEHME NEPEHETO I 3AHENO CErMEHT 110 HEMOHSTHO/! MPUHUHE (XDOHN|ECKIA yBeuT)

NaLVeHTLI,  KOTOPbIX nMH3a Morna Bl nowelwaTh Tepanin

naTonorui 3aHero cermMeHTa

e npw BLISB/EHIN prguocrem B MDOLIECCS OGPl KOTOPBIE MOMYT YEEMUHTo DUCK OCTOXHeHNT, TaKIX
) Cepbestoe PagyxHol 0BONI04KI 171333, HEKOHTPOMMpYeMas

anyrpwnaanaa mnepmnm wn Tenarnasa.

OTCYTCTBHE eKBaTHON it onope! 4 i b B i MewoK.

F7IaYKOMa C HAPyLLEHWEM KOMMEHCALMM

[WCTPOGMS POrOBIHHONO AHAOTENMS

a
b.
[4
d

MUKpOGTansM
MaLyeHTs! NEAMATPUHECKOro BO3pacTa
I0A03PEHIE Ha MAKPOGHYIO UH(EKLIO
NaLVeHTLI, Y KOTOPBIX Hi 38IHA KANCYNa, HU PECHI|HbIA NIOSCOK He B COCTOSHI 00ECTIEYV T a[IEKBaTHYI0 oropy
nuHae
N BPOX(IeHHasi [1BYCTOPOHHSS KaTapaKkTa
0. aHawHes rnasaum K 3TOMy
P rONb30BaHUE MOHOKNIEM
2 WpaokyspHeie uasi MINI 2 Ready 1t MINI 4 Ready AOMKHb Gl MOSHUHOHAPOBAHbI MTOTHOCTIO B KATCYSHOM
MeLLKe, WX He/lb3t YCTaHaB/MBATS B LUMapHOM 6opoae.
TwarenbHo yaanuTs Wi MaTepuan u3
4. PasnnyHble OCTOXHEHWS, KOTOPbIe MOTYT BOSHUKHYTb B pesynbTaTe MMMHHTHLMM VHTPaOKYSIPHOIA /IMH3bI, CBSGaHbI ¢
XUpYPrU4ECKOi OnepaLlteli 1o YAANEHUIO KaTapakThl.

3= e

Hexenarenbhble SBeHus

Bo Bpems v nocne onepauwi N0 yAaneHMo KatapakTsl ¢ ii IMH3GI MOTyT
NPOSBNATLCS CNEAYIoLLMe HeXenarerbHble SBeHns

1. OcTaTosHas pecipakLoHHas owmbKa

Yeennere BHYTPUrNA3HOr0 AaBNEHINs

OTex porosuLp!

TUMONVOH, i1 OTek)
Brokuposka 3payka
Orcnoiika cersatkt
BHyTpurs i NMH3bI n
BropuHoe xupyp (BKovas
YO8 XUPYPIUHECKOE BMELLATENECTBO)

oo

TUHGHI, ypaTeHe W 3aviexsl, PCO win

VHCTpYKIyM 1o NpuMeHeHHUI0

Crleqyloue MHCTDYKLI KaCAIOTCS MOTerei HHTPAOKyApHaIX iaHa MINI 2 Ready u MINI 4 Ready.

1. Buibop Tpe6yemoit nuH3b!
a O c

FTVKETKN, B
ii cunbl i cahep!

YNaKOBKW, NPOBEPHTE
W WMHAPa, MPOBEPHTL YEpTEX M

Mopeny, P
CPOK XpaHeHIs MPOfyKTa.
b, PexomeHgyemasi KoHCTaHTa A: KOHCTaHTA A, YKasaHHasi Ha YNakoBKe, OMKHA PACCMATPUBATLCS Kak PYKOBOACTBO
U OTNPaBHas TOUKa Y15 PACHETa AVIOMTPUHECKOM Cubl NH3b1. XVDYPry CTIGAYET ONPEENVITb 3HaHeHME KOHCTaHTb!
UCKO[ U3 COBCTBEHHON KIMHAYECKOTO ObiTa.
2. VisbATvie nWHabi 13 yiaKosKki
a. MMocne oTKPbITUS (yTNSPa HEOGXOAMMO YGEANTLCS B TOM, YTO MHQOPMALMOHHBIE [aHHbIE, YKA3AHHbIE HA HEM,
COOTBETCTBYIOT [jaHHbIM 3TVIKETKIA Ha 3aILMTHOI YNaKOBKE SMH3bI.
b, BoKpbITb HaPYXHYI0 YTIGKOBKY MWkl U MEDEMECTAT KOHTE/HED NWH3bl B CTEDAToHYHO 30HY B COOTBETCTBIM C
npaBunamy, ASCTBYOLMMA gna CTEPUIBHOIA 30HI,
OTKpbIT i it cron.
(OCTOPOXHO OTKPbITL: KOHTEMHEp TWH3bI M U3BNIEYb 13 HErO 3arp) iylo kamepy, B poit
BcrasvT 3arpy3ouHyto kamepy, B koTopom Haxogumes VO], B cooTeeTcTayloLee rHesno V\erkwpa (Puc. 1).
Harecute BASKOYNpyriit pacTBop CHavana 4Yepes nepefHee OTBEPCTUE [0 3aNONHEHUS HaKOHeuHuKa (Puc. 2),
a 3aTem uepes 3aHee OTBEPCTVE NO HanpaBreHvio K 3ajHeii YacTi kaveps! (Puc. 3), noka pacTeop He HauHeT
BLIXO[MTb HADYXY, 4TOGb! CO33aTb Gapbep MeXIy MH30/! 1 CUTMKOHOBOW NIORYLLKO
[ Kpome TOMO, HaHeCUTe Kan/lo BAIKOYMPYTONO PACTBOPA Ha HAKOHENHUK CUNMKOHOBOW nopywki (Puc. 4).
pacteop SIFl gn obecnieyeHns BOBMOXHOCTU KOPPEKTHOTO

BnnoeH NPOLEQPbI BBEAIEHNS) NHbI.
h. OcropoxHo ussnekuTe 6roK 3arpy3ouHOil Kamepsl, MPUMIOTHSB €r0 CHI3Y GOMbLIAM NanbLeM W yAepXvBaio
BEPXHIOI0 YaCTb YKadaTenbHbIM W CPEAHIM Nanbliami (Puc. 5). YOemuTech, WTO NNH3A HAXOZUTCS B LHTPE
3arpy304Hoii kamepel (Puc. 6). 3akpoifTe CTOPOHLI KAPTPUIKA BMECTE, MOKa He LLIENKHET MeXaH13M GrIOKVPOBKI

(Puc. 7).

i OCTOpOXHO CMeCTUTe NNyHXep Bepefl 1 YGeRUTECh B TOM, 4TO CIAMKOHOBas! MOYLLIKA BXOTUT B 3arDy304HYI0
Kamepy Hagnexalum obpasom. MpogonxaifTe ToAKaTb MAYHXeP, NPOABUras TakuM 06pasoM /IMH3Y B CTOPOHY
HaKOHENHIKA UHKEKTOPA.

B Cnyyae 3aKnMHIBaHVA CYICTEMbI UHXEKTOP NH3bI MPEKPaTUTe VCrionb30BaHIe YCTPoiCTEa.
3. BBop/MH3bI

a  [nn MINI 4 Ready: BBEAWTE HAKOHEUHMK WHXEKTOPA CKOLUEHHOM croponcw BHU3 B TyHHeTb W BBepTe
VHTPaOKyNAPHYIO MH3Y B Mewwok (Puc. 8). ns MINI 2 Ready:
BHU3 (Puc. 9a), nosepruTe Ha 90° Bipaso (Pc. 9b) Ans BBOAA MHTPAOKYNSPHOI NIMH3bI B MELLIOK.

b, Mocne BBORA HEOBXOAYIMO BbIHYTH MHXEKTOP U3 Paspesa.

OGpatT, BHiMaHve: Mpy BBORE 3ArPy304HONt Kamepbl B UHXEKTOD MAYHXEP AOMKEH GbiTb OTBEACH Hasa, HaKOHeHHMK
UHXEKTOPa TPeGYeT OCTOPOXHOTO 0OPaLLEHWS C HitM, 0COBEHHO BO BpeMs BBOJA 3arPY3OHHOIA KaMepsl B UHXeKTop. He

T06bl 3T0 Ha camoi oniepauyi1 1o BBOZY NMHEbI,
Ynuaauma
MINI 2 Ready 1 MINI 4 Ready — JWAH3I, s B 330HI0I0
Kamepy rnasa, Tcwee B KATCYbHbI MEWOK. B CIyuae yTWIAGALYMA YTOMFHYTIE BHILLE MEJMHCKYE maqenmﬂ FOMKHbI
omomsl Uy KaK TaKoBble (8

Haumnanwmmpesuaammm).

TpeROCTaBEHHbIA VHXEKTOP N0CTE UCTIONE30BAHIS MOXET GbiT 3apaXeH MOTEHUA/bHO 3aDasHbIMM BELIECTBaMA
ifTe WHXeKTOp nocne B C peil

npasinamy oBpatLeHis ¢ G1ooruecky onacbIMi OTXORaMM.

Macnopt uMnnaxTa

3anonHMTe NAcnopT UMNNaHTa, NOCTABNSEMbIA C MEMUMHCKUM M3[enveM, yKasas HEOGXOMMMbIE faHHbIe i NPUKpenis
HaKneiAKy C AaHHbIMY 06 MIMINaHTIPOBaHHOI ke, 3anoNHeHHbIVi NaCMOpT MMMNAHTa OTAAIMTe NauyieTy.

ToNPOCHTE NalyieHTa XpaHH T NACTIOPT UMMNAHTA U NI0Ka3bIBATb €70 BCeM OQTANBMONOral, K KOTOpsIM OH By/eT 06pauaTsen
8 6yyuiem.

3HavieHvie CAMBOIIOB Ha NaCropTe WMINAHTA W MUAraeMoii HaKNeiike ONHCaHo 8 TaBnue «CUMBOMbI» B TOM NNCTKe-
BRIagBILE.

Orpt 6
Wrrpaokynsiprble nukas! MINI 2 Ready v MINI 4 Ready A0/KHbI MMNNGHTUPOBATLCS CKNIOHMTENBHO C MOMOLLIO MHXEKTOPa,
merowerocs B ynakoske. SIFI S.p.A. cHimaeT ¢ cebs npu s wmopeneit

TWIH3 THOGbIX ZIPYTVX MHXEKTOPOB.
un

Ha B ynakoeke urxexTope. B cnydae

SIFISpA. He IWH3bI C
Kpote Toro, SIFI S.p.A. rapaHTIpoBaHHO COOTBETCTBYET CUCTEME MHXEKTOPA /K35l TONBKO C B3KOYTDYTMM PACTBOPOM,
npepocrasnetHsil SIFI SpA.
Mpu otcyTcTeim  Bsiskoynpyrux pacteopos of  SIFl SpA. P Vdeckme
wieckve uanenus (OVD) ¢ c i no QR-kopy,
HaneyaraHHOMy Ha yNakoKe NPoayKTa).
SIFI S.p.A. He HeCeT OTBETCTBEHHOCTI 33 MCNIONL30BAHIE PA3/MIHbIX BASKOYNPYIiAX PACTBOPOB M/ aNlbTEPHATUBHbIX METOMI08,

P T U3MEHHTS VHXEKTOPA MIMH3bI.
CCpoK XpaHeHus
VKasaHHblil CPOK XpaHeHUs KacaeTes YnaKoeKw, TWHBY C VCTEKWIAM CPOKOM
XPaHeHIs.
Ysemunenne 0 HEXKENATE/ILHbIX PEAKLFX

peakumsx winn cooblate MECTHbIM OpraHam

Kuh’rponsl 10 af1pecy:

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

c6opa CBEfeHN 0 aphexTax npu P
1107630BaHIA VHTPEOKYNSIDHBIMA NIUH3aMIA.
PagcyeT IMONTPHYECKOi CHibl
MpenonepaLyiokHbiii pacyeT AVOMTPHHECKOI CHbl AaHHbIX NH3 OMXEH XVIPYprom Ha
0CHOBE ero onbrra, Ipe i v np A K3,
Orner bl PacH i TIMH3 ONVCaHbI

Haigis W., “The Halgls formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power (al{u\a(mns Thorofare, NJ., Slack,
2004; 41-57.

HofferKJ., “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 0L power
c.alculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.
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Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack, 2004;
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Marca CE e cédigo da Entidade Notificada
CE-Kennzeichnung und Code der Notifizierten
Stelle

Mapkuposka CE v Koa, npucBoeHHblii
YNONHOMOYEHHbIM OPTaHOM

CE bRERMENUR RS

NB xS 5 CE ol

Al a5 oy s¥) a3V Adle

Nome Paziente o ID Paziente
Patient Name or patient ID

Nom du patient

Nombre del paciente

Numele pacientului sau datele de
identificare ale pacientului
ATbI-X6Hi HEMECE NAUMEHTTIH Xeke
Kyanir HeMipi
HastaAdiveyaHastaKimligi

Nome do paciente ou identificagao do paciente
Name oder ID des Patienten

Wmau dpamunua wnn MH naumenta

BB TR BHID

s Anil bl ol
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Data dell'impianto

Date of Implantation

Date de I'implant chirurgical
Data delimplante
Dataimplantarii
MMnnanTauns xacansa kyH
implantasyonTarihi

Data doimplante
Implantationsdatum
[lata umnnantauum
[VNEEY]

gy i

S &

Nome eindirizzo della struttura
sanitaria dell'impianto / operatore
Name and Address of the implanting
healthcare institution / provider

Nom et adresse de la structure sanitaire
del'implant chirurgical /

Nome e endereco do estabelecimento de satide

queimplantou/fornecedor

Name und Anschrift der einsetzenden

Gesundheitshehdrde / des Providers

Hasxauuewanpe(MenuuMu(mruyupexneuun/
ocywecranBLeii

desanté

Nombrey direccion del centro sanitario
delimplante / profesional sanitario
Denumirea si adresa institutiei
medicale care efectueaza implantarea/
funrizorului

WMnnaxTaus XacaiiToii MeguuMHansIk
MeKeMeHiK / fieHCaybIK CaKTay YibIMbIHbIH
aTaybl XaHe MeKeH-Xaite!
implanteedensaghkkurumunun/
saglayiasininadiveadresi

UMNNAHTALMID
RGBT B/ SRR 1 44 5 A ik
3 e 53 Cilasd 232 s 3o G 5 o
Ll pie / Al el i 5

Sito web informativo peri pazienti
Information website for patients

Sitio Internet com informagdes para os pacientes
Webseite mit Informationen fiir Patienten

site web d'i pour les patients.
sitio web informative para los pacientes
Website de informare a pacientilor
MaumeHT Typanbl aknapar e6-cair
Hastalaricinbilgisitesi

il Be6cailT AnA naumenTos
LIRS S

Ol e (e Sl Sy

(ol e gl o5n

MD

Medical device / device Name

Dispositivo Medico / Nome dispositivo
Dispositif médical / Nom du dispositif
Producto sanitario / Nombre del producto
Dispozitiv medical / Numele

Dispositivo médico / Nome do dispositivo
Medizinprodukt / Produktname
MepuumHckoe ycTpoiicTBo / uma ycTpoiicTea
VST B4/ B R

ELCREY S-SR G

SN

dispozitivului el sl [l Sles
MenuuuHansik, Kypbinesl / KypbinFbiHbiH, i

araysl

Tibbi cihaz/cihaz adi

Numero di serie Nimero de série

Serial Number
Numéro de série
Nimero de serie
Numér de serie
Cepusnbik Homip
Seri numarasi

Seriennummer
CepuiiHblii Homep
51

s o jla

Pl

LOT

Numero di lotto

Lot Number/Batch code
Numéro de ot

Namero delote

Numar lot/Cod identificare lot
Maptus HeMipi / OHAIpYLWiHIK
6Byma Koppl

Lot kod numarasi

Nimero do lote/Cddigo da remessa
Losnummer

Homep nocrasnaemoii naptum / Ko naptun
npoussoauTens

/A
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Sistema UDI (sistema di identificazione
unica del dispositivo)

SistemaUDI (Sistema de identificagdo unica
do dispositivo)

UDI System (Unique Device
system)

Systeme UDI (systeme d'identification
unique du dispositif médical)

Sistema UDI (identificacion dnica del

UDI-System zur

Cucrema MYC (MneHTuukaumum yHikanbHoro
ycTpoiicTsa)

UDIRZE (Bt 48— WU RS

4l UD (o5 (praluatial) 4uliss aibalu)

dispositivo) Jheadl Gy paily sillaldall

Sistem UDI (Sistem Identificare Unicaa

Dispozitivului)

KEC xyiteci (KypbinFbiibl Epexie

CailkecTeHgipy)

UDI Sistemi (BenzersizCihazTanimla

masistemi)

Attenzione Atencao

Caution Achtung

Attention 06patuth BHUMaHUe
A Atencion HE

Atentie P

Haaap aynapeiHeia gl

ikkat




