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INTRAOCULAR LENS

PRODUCT INFORMATION

SIFI

Informazioni sul prodotto
MINI TORIC READY ®

Lente intraoculare asferica monofocale torica pieghevole UV-filtrante precaricata da mini incisione

Descrizione

MINI TORIC READY & una lente intraoculare monofocale torica da impiantare nella camera posteriore dell'occhio,
precisamente nel sacco capsulare, per la sostituzione del cristallino umano nella correzione dell‘afachia chirurgica e
dell'astigmatismo corneale preoperatorio in pazienti adulti. MINI TORIC READY é una lente intraoculare precaricata,
monopezzo, da mini incisione. Questo dispositivo medico-chirurgico & realizzato 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. La superficie anteriore della lente intraoculare MINI TORIC READY & asferica, la superficie posteriore &
torica ed @ progettata per compensare I'astigmatismo preoperatorio. La superficie posteriore presenta un doppio
bordo squadrato per ridurre |'incidenza di opacizzazione capsulare posteriore.

MINI TORIC READY presenta una forma ottica biconvessa per tutto il range diottrico.

Car istiche Tecniche
Diametro del | Diametro | Angolazione | Numero | Potere | Potere Passo Cilindro | Cilindro Passo
piattoottico | totale delleanse | delle | Min. | Max. | Incrementale(D) | Min. Max. |incrementale
(mm) @ | (mm) 0, anse | (D) | (O 0) 0 0)
0.5 1 0.5
6 10,75 5° 4 0 +30 |da+105| da0 | +1.5 | +45 da+1.5
a+30 | a+10 a+45

Tabella di corrispondenza per il potere diottrico cilindrico di MINI TORIC READY

Potere diottrico cilindrico (D) sul piano ottico 15 2 25 3 35 4 45
dellaloL " " ) "

Potere diottrico cilindrico (D) sul piano ] 13 17 ) 23 27 3
corneale* ) ! " "

* I valori di cilindro sul piano corneale riportati in tabella sono stati calcolati sulla base dell'occhio pseudofachico

medio.

II'modello dilente, il potere diottrico sferico, il potere equivalente sferico, il potere cilindrico, 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

La lente MINI TORIC READY viene fornita in stato idratato. La confezione consta di un assemblato a doppia barriera

sterile.

La confezione p dellalentei isteinun inplasticasigillato con un foglio in alluminio

all'interno del quale & inclusa un‘apposita camera di carico in cui é alloggiata la lente intraoculare. Il contenitore in

plastica é riempito con soluzione salina sterile e apirogena. Il contenitore in plastica & a sua volta racchiuso all'interno
diuninvolucro. Entrambi sono sterilizzati a vapore.

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

mediante ossido di etilene.

L'astuccio, che costituisce 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 I'uso

La lente intraoculare MINI TORIC READY & indicata per I'impianto primario per la correzione visiva dell'afachia e

dell'astigmatismo corneale preesistente in pazienti adulti, nei quali € stato rimosso un cristallino affetto da cataratta,

che desiderano ridurre la d\pendenza dagli occhiali nella visione a distanza.

Questo dispositivo d I'sacco capsulare; la sua collocazione in questo alloggio naturale larende

ingrado d| comportarsi da mezzo refrattivo.

L'astigmatismo da correggere dovra essere determinato da un‘accurata cheratometria e/o topografia corneale con

esattaidentificazione dell'asse astigmatico.

Laposizione e la dimensione dell‘incisione di accesso in camera anteriore e la scelta del quadrante possono influenzare

il risultato postoperatorio.

Precauzioni per 'uso

. Lutilizzo recente di lenti 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

dellalente intraoculare.

Non risterilizzare la lente intraoculare.

Non riutilizzare 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.

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

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

piatto ottico 0 anse danneggiate. Per una manipolazione corretta del dispositivo medico attenersi alle specifiche
istruzioni per 'uso.

L'impianto 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.

10. Le lenti intraoculari MINI TORIC 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
ditrasparenza del dispositivo.

Avvertenze

I medici che considerano un impianto di lente in una delle sequenti circostanze dovrebbero valutare il rapporto dei

po(enzlah rischi/benefici:

. | pazienti che si trovano in una o piti delle seguenti condizioni non sono candidati idonei per I'impianto di una
lente intraoculare monofocale torica, poiché la lente pud aggravare un‘affezione preesistente, interferire con la
diagnosi o con il trattamento di una patologia, o costituire un rischio per la vista del paziente stesso:

a.  Lassita della zonula.
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¢ Infiammazione ricorrente del segmento anteriore o posteriore di eziologia ignota (uveite cronica).

d. Pazienti nei quali la lente intraoculare potrebbe interferire con la capacita di osservare, diagnosticare o

trattare patologie del segmento posteriore.

e. Difficolta intraoperatorie che potrebbero aumentare il rischio di complicanze quali un eccessivo

sanguinamento, un danno significativo all’iride, un ipertono intraoculare incontrollabile, o un danno

dovuto a perdita significativa del vitreo.

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

Glaucoma scompensato.

Distrofia dell'endotelio corneale.

Retinopatia diabetica proliferante.

Microftalmo.

Pazientiin eta pediatrica.

. Sospettainfezione microbica.

m. Pazienti nei quali né la capsula posteriore né la zonula sono in grado di fornire un supporto adeguato alla
lente.

n. (Cataratta bilaterale congenita.

0. Anamnesi di distacco di retina o predisposizione nei riguardi di tale disturbo.
Monocoli.

2. Le lentiintraoculari MINI TORIC READY devono essere posizionate interamente nel sacco capsulare e non devono
essere posizionate nel solco ciliare.

3. Lelentiintraoculari MINITORICREADY sono consigliate per la correzione dellastigmatismo corneale preesistente
nel range raccomandato in tabella.

4. Larotazione delle lenti intraoculari toriche MINI TORIC READY lontano dal loro asse designato puo ridurne la
correzione dell'astigmatismo. Un (atnva allineamento superiore a 30° pud aumentare il cilindro refrattivo
post- itorio. Se necessario, il riposi: della lente dovrebbe avvenire il prima possibile prima
dell'incapsulamento della lente.

5. Rimuovere attentamente tutto il materiale viscoelastico dal sacco capsulare.

6. Materiale viscoelastico residuo puo consentire alla lente di ruotare, provocando il mancato allineamento della
lente intraoculare torica con I'asse di posizionamento previsto.

7. 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, ma non sono limitati a:

Eventi avversi generali per le lenti intraoculari

1. Errore refrattivo residuo

2. Incremento della pressione intraoculare

3. Edema corneale

4. Infiammazioni (Endoftalmite, Ipopion, Edema maculare cistoide)

5. Blocco pupillare

6. Distacco della retina

7. Spostamento della lente intraoculare (Tilt e decentramento)

8. Intervento chirurgico secondario (incluso riposizionamento dell'impianto, rimozione e sostituzione, PCO, 0 altra
procedura chirurgica)

9. Qualsiasi altro evento avverso che porta ad un danno permanente della vista o richiede un intervento chirurgico

omedico per evitare tale epilogo.

Eventi avversi per la lente intraoculare MINI TORIC READY

1. Rotazione dell'asse di posizionamento della lente intraoculare torica.

Istruzioni per l'uso

1. Selezione dell'impianto appropriato
a.  Esaminare I'etichetta della confezione integra per verificare il modello, il potere diottrico o I'equivalente

sferico eil cilindro, il disegno e la data di scadenza del prodotto.

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

2. Rimozione della lente dalla confezione

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

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

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

d. Aprireil contenitore della lente con cautela e rimuovere la camera di carico in cui & 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,
inmodo 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 di iniezione della lente.

h.  Rimuovere con cautela il blocco della camera di carico sollevandolo da sotto con il 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 Ieme verso| la punta dell'iniettore.
Qualora dovesse riscontrarsi un inc del sistema lent i l'utilizzo del
device.

Iniezione della lente

a. Introdurre la punta dell'iniettore nel tunnel, con il lato inclinato rivolto verso il basso, e iniettare la lente
intraoculare nel sacco (Fig. 8).

b.  Dopo I'iniezione, estrarre I'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.

4. Posizionamento della lente MINI TORIC READY
a.  Ruotare la lente all'interno del sacco capsulare posizionando gli indicatori in corrispondenza dell'asse

dell'astigmatismo da correggere. Gli indicatori identificano il meridiano a potere minore formando una
linea immaginaria che rappresenta I'asse del cilindro positivo; il meridiano della 0L a pi elevato potere
si trova a 90° rispetto all‘asse degli indicatori. | segni sull'asse del cilindro della lente MINI TORIC READY
dovranno risultare allineati con il meridiano corneale da correggere.

IMPORTANTE. Prima dell'intervento si consiglia di marcare I'occhio da operare, utilizzando un marcatore sclero-

corneale, con il paziente seduto. | punti marcati identificano I'asse di riferimento (che pud essere 90° o 180° a

discrezione del chirurgo) per determinare I'asse refrattivo da correggere al fine di posizionare la lente nel sacco

capsulare. Si consiglia, inoltre, di consultare le istruzioni fornite dal Calcolatore Torico disponibile sul sito www.
minitoriccalculator.com al fine di determinare I'asse di posizionamento ottimale e il corretto potere diottrico.

Una volta inserita la lente nel sacco capsulare, allineare con attenzione gli indicatori della lente intraoculare MINI

TORIC READY con I'asse di astigmatismo da correggere. Lallineamento non corretto dellasse della lente rispetto

all'asse di posizionamento previsto potrebbe compromettere il potere di correzione. Tale allineamento non

corretto puo derivare da una cheratometria o da una marcatura della cornea imprecisa; dal posizionamento non
corretto dellasse della lente intraoculare durante I'intervento; da una imprevista alterazione della cornea indotta

(hlmrglcamen(e, oppure da una rotazione fisica della lente stessa dopo I'impianto.

itazioni di garanzia e responsabilita

Le lenti intraoculari MINI TORIC 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 lente con iniettori diversi da

quello 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.

SIFI S.p.A., inoltre, garantisce la ibilita del sistema lente-iniettore esclusi con le soluzioni

viscoelastiche fornite da SIFI S.p.A.

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 scadenza si 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 non previste dovrebbero essere notificate alle locali

competenti Autorita di Vigilanza e a:

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

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

intraoculari.

Calcolo del potere diottrico

II 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 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 0L power calculations by the I0LMaster vs. theoretical calculations”. Eye. 2006

Jan;20(1):90-7.

Szaflik J., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q I0L power

calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.
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SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36

95025 — Aci Sant'Antonio (CT) Italia
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Product Information
MINI TORIC READY ®

Pre-loaded foldable UV-filtering aspheric intraocular monofocal toric lens for mini-incision

Description

MINI TORIC READY is an intraocular monofocal toric lens intended to be implanted in the posterior chamber of the
eye, more precisely in the capsular bag to replace the natural crystalline lens for surgical correction of aphakia and
pre-surgical corneal astigmatism in adult patients. MINI TORIC READY is a preloaded single-piece intraocular lens
intended for mini-incision.

This surgical implant is 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. The anterior surface of MINI TORIC READY is aspheric, the
posterior surface is toric and is designed to compensate pre-surgical astigmatism. The posterior surface has a double
square edge which is intended to reduce the incidence of posterior capsule opacification.

MINI TORIC READY has a biconvex optic shape across the whole diopter range.

Technical characteristics

Diameterof | Total | Vaulting | Number | Power | Power | Incremental Steps (D) | Cylinder | Cylinder | Incremental
f

opticsurface | diameter o Min. | Max. Min. Max. Step (D)
(mm)@ | (mm) B loops | (D) | (D) (D) D)
0.5 1 05
6 1075 5 4 0| 430 |from+105| from0 | +1.5 | +45 | from+15
to+30 | to+10 to+4.5
Comparative table of MINI TORIC READY cylinder power

Cylinder power (D) at I0L optic plane 15 2 25 3 35 4 45

Cylinder power (D) at corneal plane* 1 13 17 2 23 27 3

* Thecylindervaluesat the corneal plane shown in the table have been calculated based on the average pseudophakic
eye.

10L model, spherical diopter power, spherical equivalent power, cylinder 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

MINITORIC READY intraocular lens is supplied hydrated. The package consists of a double sterile barrier film.

The primary package of this 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 container is 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, the implant card
and the labels with the lens ID information.

Indications

The MINI TORIC READY intraocular lenses are intended for primary implantation for visual correction of aphakia

and pre-existing corneal astigmatism in adults after removal of a cataractous lens who desire increased spectacle

independence for distance. These implants must be positioned within the capsular bag; its placement in this natural
slot allows the 0L to function as a refractive medium.

The astigmatism to be corrected will be determined by an accurate corneal keratometry and/or topography with the

exact identification of the astigmatic axis.

The position and size of the incision to access the anterior chamber and the choice of quadrant may influence the

post-surgical outcome.

Precautions for use

The recent use 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.

Do not re-sterilise the intraocular lens.

Do not reuse the intraocular lens; reuse compromises the sterility of the implant.

Do not use the system if the package is damaged or open.

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

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. Theintraocular lensimplant requires adequate surgical skills.

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

dehydration

. The MINITORICREADY 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:

Patients with one or more of the following conditions are not eligible candidates for implantation of a monofocal

toricintraocular 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. irreqularity 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

e. 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

0. history of retinal detachment or susceptibility to this condition
monocular patients

MIN\ TORICREADY 10Ls must be positioned within the capsular bag and not in the ciliary sulcus.

3. MINI TORIC READY I0Ls are indicated for the correction of pre-existing corneal astigmatism in the range
recommended in the table.

4. The rotation of MINI TORIC READY I0Ls far from their selected axis can reduce astigmatism correction.
Misalignment greater than 30° can increase post-operative refractive cylinder. If necessary, lens repositioning
should be performed as soon as possible before lens encapsulation.

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

6. Anyresidual viscoelastic material can allow the lens to rotate causing misalignment of the lens with the intended
axis of placement.

7. Other potential complications following 0L implantation are correlated to cataract surgery.

Adverse events

The potential adverse events that may occur during or after cataract surgery with implantation of an intraocular lens

may include but are not limited to:

General adverse events for intraocular lenses

1. Residual refractive error

2. Increase of intraocular pressure

3. Corneal oedema

4. Inflammation (Endophthalmitis, Ipopion, Cystoid macular oedema)

5. Pupillary block

6. Retinal detachment

7. 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)

9. Any other adverse event that leads to permanent damage to eyesight or requires surgery or a doctor to avoid
this epilogue.

Adverse events for MINI TORIC READY intraocular lens

1. Rotation of the positioning axis of the toricintraocular lens

Instructions for use
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.
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¢ Opentheinjector blister and place it on the sterile operating table.

d.  Carefully open the lens container and remove the loading chamber in which it is 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 part with 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 Pushforward 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.
In the event the lens-injector system gets jammed, stop using the device.
3. LensInjection
a.  Introduce the injector tip into the tunnel, with the sloping side facing down and inject the intraocular lens
into the bag (Fig. 8).
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. The injector 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.
4. Positioning of the MINI TORICREADY lens
a. Rotate the lens within the capsular bag and place the indicators in correspondence with the axis of the
astigmatism to be corrected. The indicators identify the lower power meridian forming an imaginary line
that represents the axis of the positive cylinder; the I0L higher power meridian is located at 90° compared
to the axis of the indicators. The marks on the axis of the cylinder of the MINI TORICREADY lens must appear
to be aligned with the corneal meridian to be corrected.
IMPORTANT. Before surgery, it is recommended that the eye to be operated should be marked by using a sclerocorneal
marker while the patient is sitting. The marked points identify the reference axis (which may be 90° or 180°, as
determined by the surgeon) to determine the refractive axis to be corrected in order to position the lens into the
capsular bag. It is also recommended that you should consult the instructions provided by the Toric Calculator
available on the website www.minitoriccalculator.com to determine the optimal positioning axis and the correct
dioptric power.
Once the lens has been inserted into the capsular bag, carefully align the indicators of the MINI TORIC READY
intraocular lens with the astigmatism axis to be corrected. An incorrect alignment of the axis of the lens compared
to the required positioning axis may compromise the corrective power. This incorrect alignment may derive from a
keratometry or from an inaccurate marking of the cornea; from the incorrect positioning of the axis of the intraocular
lens during surgery; from an unexpected surgically-induced alteration of the cornea; or from a physical rotation of
the lens itself after the implant.
Limitations of Warranty and Liability
The intraocular lenses MINI TORIC READY must be implanted exclusively with the injector present in the package.
SIFI S.p.A. assumes no responsibility for the use of said lens 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.
Fi ,SIFIS.p.A. the c i of the system injector-intraocular lens only with the viscoelastic
solution provided by SIFI S.p.A.
SIFIS.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 notimplant the lens after the expiry date.
Notification of adverse reactions
Adverse reactions and/or potential complications that are not previously expected, should be reported to the local
Vigilance Authorities and to:
SIFI'S.p.A. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italy
e-mail: Dispositivovigilanza@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 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 0L power calculations by the I0LMaster vs. theoretical calculations”. Eye. 2006
Jan;20(1):90-7.

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

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

95025 - Aci Sant'Antonio (CT) Italy

Informations sur le produit
MINI TORIC READY ®

Lentille intraoculaire asphérique monofocale torique pliante filtrant les UV préchargée par mini-incision

Description

MINI TORIC READY est une lentille intraoculaire monofocale torique a implanter dans la chambre postérieure de
I'ceil, précisément dans le sac capsulaire, pour le remplacement du cristallin humain pour la correction de I'aphakie
chirurgicale et de I'astigmatisme cornéen préopératoire chez des patients adultes. MINI TORIC READY est une lentille
intraoculaire monobloc pré(havgée par mini-incision. Ce dispositif médico-chirurgical est réalisé avec un copolymere

phil dotéd'un p ifiltrele ultraviolet (Fig. A, Courbe de transmission),
avec un indice de vefradlon de 1,46a35°C. La surfa{e antérieure de MINI TORIC READY est asphérique et la surface
postérieure est torique et congue pour compenser |'asti i ératoire. La surface érieure présente un

double bord carré pour réduire 'incidence d’opacification capsulaire postérieure.
MINITORIC READY présente une forme optique biconvexe pour toute la plage dioptrique.

Caractéristiques techniques

Diamétre | Diamétre | Angulation | Nombre | Puissance | Puissance | Incrément (D) | Cylindre | Cylindre | Incrément
optique total desanses | d'anses | Min.(D) | Max.(D) Min. Max. (D)
(mm)@, | (mm) 0, 0 0)
0.5 1 0.5
6 10.75 5° 4 0 430 | de+105| de0 | +1.5 | +45 | de+15
a+30 | a+10 a+45

Tableau de correspondance pour la puissance dioptrique cylindrique de MINI TORIC READY

Puissance dioptrique cylindrique (D) au plan 15 2 25 3 35 n 45
optique delaLl0 ’ ’ ! !
Pu\ssan(edmpmque(yllndnquelmau plan 1 13 17 2 23 27 3
cornéen* ) ) " !

* Lesvaleurs du cylindre au plan cornéen présentées dans le tableau ont été calculées surla base de I'eil pseudophake
moyen.

Le modéle d'implant, la puissance dioptrique sphérique, le pouvoir équivalent sphérique, le pouvoir cylindrique, la

constante-A estimée et les dimensions principales (diamétre optique, diamétre total, angulation des anses) sont

reportés sur |'étui et sur I'emballage primaire et secondaire du produit.

Stérilisation et conditionnement

Les lentilles MINI TORIC 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, a I'intérieur duquel se trouve une chambre de chargement prévue pour contenir I'implant intraoculaire.

Le contenant en plastique est rempli d'une solution saline stérile et apyrogéne, avant d'étre enfermé a son tour a

I'intérieur d’un étui. L'ensemble est stérilisé a la vapeur.

L'emballage primaire de I'injecteur 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 Iimplant 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 MINI TORIC READY sont destinées a I'implantation primaire pour la correction visuelle de

I"aphakie et de I'astigmatisme cornéen préexistant chez des adultes aprés extraction du cristallin en raison d’une

cataracte, pour les patients souhaitant étre moins dépendants de leurs lunettes pour la vision de loin. Ces implants

doivent étre placés dans le sac capsulaire; le placement dans cet espace naturel permet a la lentille intraoculaire de

fonctionner comme un milieu réfringent.

Lastigmatisme a corriger devra étre déterminé par une kératométrie soigneuse et/ou une topographie cornéenne

avecl’ ification exacte de I'axe de |'asti

La position et la dimension de I'incision d'accés dans la chambre antérieure et le choix du quadrant peuvent influencer

le résultat postopératoire.

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

delalentille intraoculaire.

Ne pas restériliser la lentille intraoculaire.

Ne pas réutiliser la lentille intraoculaire ; une réutilisation compromet la stérilité de la lentille.

Ne pas utiliser la lentille si le conditionnement est ahimé ou ouvert.

Ne pas utiliser apres la date d’expiration imprimée sur le conditionnement.

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. Une manipulation 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 l'obligation d'utiliser la lentille intraoculaire le plus

rapidement possible.

. Les lentilles intraoculaires MINI TORIC 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
fagon, il est possible d'éviter que le choc thermique découlant de I'exposition brusque a 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 :

1. Lespatients qui ont une (ou plusieurs) des conditions décrites ci-dessous ne sont pas des candidats admissibles &
la pose d’un implant intraoculaire torique, car celui-ci peut aggraver une affection préexistante, interférer avec
le diagnostic ou avec le traitement d’une pathologie, ou représenter un risque pour la vue méme du patient :

a.  laxité zonulaire

b.  capsulorhexis irrégulier et décentré

¢ inflammation récurrente du segment antérieur ou postérieur d‘origine inconnue (uvéite chronique)

d. patients chezquil'implantintraoculaire pourraitinterférer avecla capacité d'observer, de diagnostiquer ou

de traiter des pathologies du segment postérieur.

e. difficultés intra-opératoires qui pourraient augmenter le risque de complications, telles qu'un saignement
trop important, un dommage significatifa Iiris, une hypertonie intraoculaire incontrélable ou un dommage
dia 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 I'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
al'implant.

n. cataracte bilatérale congénitale

o. anamnése de décollement rétinien ou prédisposition a ce trouble

patients monoculaires

2. Les lentilles intraoculaires MINI TORIC READY doivent étre entiérement placées dans le sac capsulaire et ne
doivent pas étre positionnées dans le sulcus ciliaire.

3. Les lentilles intraoculaires MINI TORIC READY sont indiquée pour la correction d’un astigmatisme cornéen
préexistant inclus dans la plage recommandée dans le tableau.

4. Larotation desimplantsintraoculaires toriques MINI TORICREADY en décalage avec leur axe désigné peut réduire
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leur capacité de correction de I'astit isme. Un défaut d'ali upéri a}D“ peutaugmenter le cylindre
réfractif postopératoire. En cas de nécessité de it I'implant, ce doit se faire le plus
rapidement possible avant I'encapsulation de I'implant.

5. Enlever minuti toute la solution vi: du sac capsulaire.

6. Desrésidus de solution viscoélastique pourraient permettre a la lentille de tourner, provoquant ainsi un mauvais
alignement de I'implant intraoculaire torique avec I'axe de positionnement prévu.

7. Autres complications qui peuvent se manifester suite a la pose d’un implant intraoculaire sont liées &
I'intervention chirurgicale de la cataracte.

s potentiels, qui peuvent se manifester pendant ou ensuite a I'intervention chirurgicale de la
cataracte avec implantation d’une lentille intraoculaire peuvent inclure, mais ne sont pas limités a :

Evénements indésirés communs pour les lentilles intraoculaires

1. Erreur deréfraction résiduelle

2. Augmentation de la pression intraoculaire

3. (&deme cornéen

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

5. Blocage pupillaire

6. Décollement de la rétine

7. Déplacement de la lentille intraoculaire (inclination et décentralisation)

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

9. Quelconque autre événement indésiré, qui conduit & un dommage permanent de la vue, ou exige une

intervention chirurgicale ou médicale pour éviter cette conséquence.

Evénements indésirés pour les lentilles intraoculaires MINI TORIC READY

1. Rotation de I'axe de positionnement pour la lentille intraoculaire torique.
Instructions d’emploi

1. Sélection de I'implant adéquat

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

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

2. Retrait deI'implant de son emballage

a.  Apres avoir ouvert I'étui, vérifier que les informations reportées sur ce dernier correspondent a celles
reportées sur I'étiquette présente dans I'étui contenant I'implant.

b.  Ouvrirle conditionnement externe de I'implant et mettre le contenant de I'implant sur un 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 est placé.

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

. Introduire la solution viscoélastique d‘abord par l'orifice antérieur jusqu‘au remplissage de la pointe (Fig.
2) puis par l'orifice postérieur (Fig. 3) jusqu’a ce que la solution ressorte, afin d’obtenir une barriére entre
I'implant et le coussin de silicone.

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

h.  Retirer avec soin le bloc de la chambre de chargement en la soulevant par en dessous avec le pouce et en
tenant la partie supérieure entre I'index et le majeur (Fig. 5) Controler que I'implant soit positionné au
centre de la chambre de chargement (Fig. 6). Fermer les ctés de la cartouche jusqu’a ce que le mécanisme
“click-lock” s'’engage. (Fig. 7).

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

3. Injection del'implant

a. Introduire la pointe de I'injecteur dans le tunnel de I'incision, avec le c6té incliné vers le bas et injecter
I'implantintraoculaire dans le sac (Fig. 8).

b.  Unefois I'injection effectuée, extraire l'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.

4. Positionnement de I'implant MINI TORIC READY

a.  Tournerl'implanta l'intérieur du sac capsulaire en plagant les indicateurs de facon a ce qu'ils correspondent
a l'axe de I'astigmatisme a corriger. Les indicateurs identifient le méridien de puissance minimale en
formant une ligne imaginaire qui représente I'axe du cylindre positif ;e méridien de la LI0 avec la puissance
la plus €élevée se trouve a 90° par rapport a I'axe des indicateurs. Les marques sur I'axe du cylindre de
I'implant MINITORIC READY doivent étre alignées avec le méridien cornéen a corriger.

IMPORTANT Avant I'opération, il est conseillé de marquer I'eeil a opérer, en utilisant un marqueur scléro-cornéen,

le patient étant en position assise. Les points marqués indiquent I'axe de référence (qui peut étre a 90° ou 180°

la discrétion du chirurgien) pour déterminer I'axe de réfraction a corriger afin de positionner I'implant dans le sac

capsulaire. Il est conseillé en outre de consulter les instructions fournies par le Calculateur torique disponible sur le

www.minitoriccalculator.com afin de déterminer I'axe de positionnement optimal ainsi que la puissance dioptrique

correcte.

Une fois I'implant inséré dans le sac capsulaire, aligner avec minutie les indicateurs de I'implant oculaire MINI TORIC

READV avec I'axe d'astigmatisme a corriger. L'alignement non correct de I'axe de I'implant par rapport a I'axe de
prévu pourrait ¢ la puissance de correction. Cet alignement non correct pourrait étre

la conséquence d'une kératométrie ou d’un marquage de la cornée i précis ; d'un positi non

correct de I'axe de I'implant intraoculaire pendant I'intervention ; d'une altération \'mprévue de la cornée induite lors

dela chirurgie ; ou bien d'une rotation physique de I'implant aprés la pose.

Limitations de garantie et responsabilité

Les implants intraoculaires MINI TORIC READY doivent étre posés uniquement avec l'injecteur présent dans

I'emballage. SIFI S.p.A. n'assume aucune responsabilité en cas d'utilisation des modéles 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, SIFI S.p.A. ne garantit pas la compatibilité entre implant et 'injecteur.

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

viscoélastique fournie de SIFI S.p.A.

SIFIS.p.A. n'assume aucune responsabilité pour I'utilisation de différentes solutions viscoélastiques ou de techniques

alternatives susceptibles d'altérer le fonctionnement normal du systeme injecteur-lentille intraoculaire.

Date d’expiration
La date d'expiration se référe a la stérilité de I'emballage; ne pas utiliser I'implant aprés la date de péremption.
Notification d'effets indésirables

D’éventuels effets indésirables et/ou complications potentielles non prévues doivent étre notifiés aux autorités de
surveillance compétentes du pays d'utilisation eta:

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 — 95025 Aci Sant'Antonio (CT) Italie

Dispositivovigilanza@sifigroup.com

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
dessa propre expérience, de ses préférences et en fonction de I'emplacement prévu pour I'implant.
Quelques 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.
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Informacién sobre el producto
MINI TORIC READY ®

Lente intraocular asférica monofocal térica plegable con filtro UV, precargada para miniincision

Descripcion

MINI TORIC READY es una lente intraocular monofocal térica que se implanta en la cdmara posterior del ojo, més
exactamente en el saco capsular, para la sustitucion del cristalino humano en la correccion de la afaquia quirdrgica
y en casos de astigmatismo corneal preoperatorio en pacientes adultos. MINI TORIC READY es una lente intraocular
precargada, monobloque, para miniincisién. Este dispositivo médico quirdrgico esta constituido por un copolimero
hidréfilo hidrofobo dotado de un croméforo que filtra la radiacion ultravioleta (Fig. A, Curva de transmitancia), con
un indice de refraccion de 1,46 a 35°C. La superficie anterior de MINI TORIC READY es asférica, la superficie posterior
es tdrica y estd disefiada para compensar el astigmatismo preoperatorio. La superficie posterior presenta un reborde
cuadrado para reducir la incidencia de opacificaciones capsulares posteriores.

MINITORIC READY presenta una forma dptica biconvexa para todo el rango dioptrico.

Caracteristicas Técnicas

Informatii despre produs
MINI TORIC READY ©

Lentila torica monofocala asferica intraoculara foldabila cu filtru UV preincarcata pentru mini-incizie

Descriere

MINI TORIC READY este o lentila torica monofocala intraoculara destinata implantarii in camera posterioara a
ochiului si anume in sacul capsular, in vederea inlocuirii cristalinului uman pentru corectarea afakiei chirurgicale
si a astigmatismului cornean pre-chirurgical la pacientii adulti. MINI TORIC READY este o lentila intraoculara unica
preincarcata pentru mini-incizie. Acest dispozitiv medical chirurgical contine un copolimer hidrofil-hidrofob prevazut
cu un cromofor care filtreaza radiatiile ultraviolete (Imaginea A, Curba de transmitanta) cu un indice de refractie de
1,46 1a35°C. Suprafata frontald a lentilei MINI TORIC READY este asferic, iar suprafata posterioard este torica si este
conceputd pentru compensarea astigmatismului pre-chirurgical. Suprafata posterioara are o margine dubla patrata
care este pentru reducerea incidentei opacifierii capsulei posterioare.

MINITORIC READY prezinta o forma optica biconvexa pentru toata gama dioptrica.

Caracteristici tehnice

Didmetro | Didmetro | Inclinacion | Nimero | Potencia | Potencia | PasoIncremental | Cilindro | Cilindro | Paso Diametrul | Diametrul | Angulatia | Numér | Putere | Putere Increment (D) Cilindru | Cilindru | Increment
deladptica | total | delasasas | deasas | Min.(D) | Max. (D) (D) Min. | Max. |Incremental optic total hapticelor de min. | max. Min. | Max. D)
(mm) @, | (mm) G 0) 0) (0) (mm) @, | (mm)0; haptice | () | (D) 0) 0)
0.5 1 0.5 05 1 05
6 1075 5 4 0 +30 | de+105| de0 | +15 | +45 | de+15 6 10,75 5 4 0 +30 | dela+105 | dela0 | +15 | +45 | dela+15
a+30 | a+10 a+45 la+30 | la+10 la+4.5

Tabla de correspondencia para la potencia didptrica del cilindro de MINI TORIC READY

Tabel de corespondenté pentru puterea dioptrica cilindricé a lentilelor MINI TORIC READY

Potencia didptrica del cilindro (D) en el plano 15 2 25 3 35 n 15 Puterea dioptrica cilindrica (D) pe planul 15 2 25 3 35 4 45
optico delaLlo ’ ’ ’ ! optical I0L - ! ’ !

Potencia diéptrica del cilindro (D) en el plano ] 13| 17 2 23 | 27 3 Puterea dioptricd cilindrica (D) pe plan 1 13 | 17 2 23 | 27 3

corneal* " ! ! ! cornean* ! ! " !

* Los valores del cilindro en el plano corneal que figuran en la tabla se han calculado con arreglo al ojo pseudofaquico
medio.

El modelo de lente, el poder didptrico esférico, el poder equivalente esférico, el poder cilindrico, la constante A

sugerida y las dimensiones principales (didmetro de la ptica, diametro total, inclinacién de las asas) estan indicadas

enel estuchey en los envases principal y secundario.

Esterilizacion y empaquetado

Las lentes MINI TORIC 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 plastico 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 solucidn 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.

Elestuche, que constituye la unidad de venta, contiene la lente y el inyector especifico, la hoja con la “Informacién del

producto”, la tarjeta de implante y las etiquetas adhesivas con los datos identificativos de la lente.

Indicaciones

El uso previsto de las lentes intraoculares MINI TORIC READY es la implantacién primaria para la correccion visual de

la afaquia y el astigmatismo corneal en adultos que, tras la retirada de una lente con cataratas, desean una mayor

independencia de las gafas para la vista de lejos. Estos implantes se deben colocar dentro de la bolsa capsular; su
ubicacion en esta ranura natural permite que la lente intraocular funcione como un medio refractivo.

El astigmatismo objeto de correccion se determinard mediante una precisa queratometria corneal o una topografia

con la demarcacion exacta del eje astigmatico.

La posicion y el tamaiio de la incision para acceder a la cdmara anterior y la eleccion del cuadrante podrian influir en

el resultado posoperatorio.

Precauciones de uso

1. Eluso reciente de lentes de contacto influye sobre la refraccién del paciente; por lo tanto, en los portadores

de lentes de contacto, los cirujanos deben definir la estabilidad de la cdrnea sin lentes de contacto, antes de

establecer el poder de la lente intraocular.

No volvera esterilizar la lente intraocular.

No reutilizar la lente intraocular; la reutilizacion compromete la esterilidad del implante.

No utilizar el implante si el envase estd roto o abierto.

No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en el envase.

No utilizar soluciones salinas equilibradas, solucién lactica de Ringer o hidroxipropilmetilcelulosa durante los

procedimientos de carga de la lente en el inyector.

7. Unamanipulacion inadecuada, como, por ejemplo, una técnica de plegado inadecuada, puede daiiar los hapticos

y/o la zona dptica de la lente. El cirujano no debe intentar implantar lentes que tengan la zona dptica o los

hdpticos daiados. Para una manipulacion adecuada del dispositivo médico, respetar las instrucciones de uso

especificas.

. Elimplante de la lente intraocular requiere una adecuada aptitud quirdrgica.

9. Laapertura del envase de proteccion obliga a la utilizacion de la lente intraocular con la mayor prontitud, para

evitar contaminacion o deshidratacion.

Conservar las lentes intraoculares MINI TORIC READY a temperatura ambiente. Se recomienda efectuar la

implantacion tras haberlas tenido por lo menos 60 minutos a la temperatura de la sala operatoria. De esta manera

se puede evitar choques térmicos debidos a la exposicion repentina a la temperatura corporal, lo cual puede
provocar una pérdida temporal de la 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 mas de los siguientes estados no son candidatos idéneos para el
implante de una lente intraocular térica, puesto que la lente puede agravar una afeccion preexistente, interferir
en el diagndstico o en el tratamiento de una patologia, o incluso suponer un riesgo para la vista del paciente:

a.  laxitud delazénula

b. i idad y desc jento dela c

¢ inflamacion recurrente del segmento anterior o posterior de una etiologia desconocida (uveitis cronica)

d. pacientesen los que la lente intraocular podria interferir en la capacidad de observar, diagnosticar o tratar
patologias del segmento posterior

e. dificultades intraoperatorias que podrian aumentar el riesgo de complicaciones como hemorragia excesiva,
dafio significativo del iris, hipertonia intraocular incontrolable o un dafio debido a la pérdida significativa
delvitreo
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. ausencia de soporte capsular adecuado para el implante de una lente intraocular en el saco capsular

g. glaucoma descompensado

h.  distrofia del endotelio corneal

i.  retinopatia diabética proliferativa

j. microftalmia

k. pacientes en edad pedidtrica

1. sospecha de infeccion microbiana

m. pacientes en los que ni la capsula posterior ni la zonula estan ya en condiciones de proporcionar a la lente

unsoporte adecuado
n. catarata bilateral congénita
0. anamnesis de desprendimiento de retina o predisposicin a ese tipo de trastorno
unssolo ojo
Las lentes intraoculares MINI TORIC READY se colocan integramente en el saco capsular y no deben colocarse
enelsulcus.
3. Las lentes intraoculares MINI TORIC READY estan indicadas para la correccion del astigmatismo corneal
preexistente en el rango recomendado en la tabla.
La rotacion de las lentes intraoculares taricas MINI TORIC READY lejos de su eje establecido puede reducir la
correccion del astigmatismo. Una alineacion incorrecta superior a 30° puede incrementar el cilindro refractivo
postoperatorio. Si se ha de recolocar, la rotacidn de la lente deberia llevarse a cabo lo més pronto posible, antes
delafibrosis de lalente.
Extraer cui todo el material viscoeldstico del saco capsular.
6. El material viscoeldstico residual puede producir una rotacion de la lente, lo que podria desalinear la lente
intraocular torica del eje establecido.
7. Otras posibles complicaciones tras la implantacion de la lente intraocular pueden estar relacionadas con la
intervencion quirirgica de la catarata.
Efectos adversos
Los potenciales efectos adversos que pueden manifestarse durante o después de una intervencién quirdrgica de
catarata con implantacion de una lente intraocular pueden incluir, pero no estan limitados a:
Efectos adversos generales para las lentes intraoculares
1. Error de refraccion residuo
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2. Aumento de la presion intraocular

3. Edema corneal

4. Inflamaciones (endoftalmitis, hipopion, edema macular cistoide)

5. Bloqueo dela pupila

6. Desprendimiento de la retina

7. Desplazamiento de la lente intraocular (tilt y descentramiento)

8. Procedimiento quirtrgico secundario (incluido el reposicionamiento del implante, la eliminacién y la
substitucion, PCO u otro procedimiento quirdrgico)

9. Cualquier otro efecto adverso que conduzca a un dafio permanente de la vista o requiera una intervencién

quirdrgica o médica para evitar tales consecuencias.

Efectos adversos para las lentes intraoculares MINI TORIC READY

1. Rotacion del eje de posicionamiento para la lente intraocular torica.
Instrucciones de uso

1. Seleccionar el implante adecuado

a.  Examinar la 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. Extraerla lente de su envase

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

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

. Abrirelblister del inyector y colocarlo sobre la mesa de operaciones estéril.

d. Abrirel recipiente de la lente con cuidado y retirar la cdmara de carga donde esta alojada la misma.

e. Introducir la cdmara 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 cdmara (Fig. 3) hasta que salga la
solucion, a fin de crear una barrera entre la lente y la esponja de silicona.

g. Poranadidura, aplicar una gota de solucion viscoeldstica en la punta de la esponja de silicona (Fig. 4). Se
recomienda el uso de la solucion viscoeldstica de SIFI, a fin de posibilitar el procedimiento correcto de
inyeccion dela lente.

h. Retire con cuidado el bloque de la cdmara de carga levantandolo desde atras con el dedo pulgar y
sosteniendo la parte superior con los dedos indice y corazon (Fig. 5). Controlar que la lente esté posicionada
enel centro de la cdmara de carga (Fig. 6). Cierre los laterales del cartucho hasta que se active el mecanismo
de “bloqueo de clic” (Fig. 7).

i.  Empujeel émbolo ligeramente hacia adelante y asegurese de que la esponja de silicona entre correctamente
enlacdmara de carga. Siga presionando el émbolo, empujando asi la lente hacia la punta del inyector.

Si se produce un atasco en el sistema de lente-inyector, dejar de usar el dispositivo.
3. Inyeccion dela lente

a. Introducir la punta del inyector en el tnel, con el lado torcido orientado hacia abajo, e inyectar la lente
intraocular en el saco (Fig. 8).

b. Traslainyeccion, extraer el inyector de la incision.

Atencién: 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
camara de carga en el inyector. No debe sufrir ningiin dafio para no perjudicar la maniobra de inyeccion.

4. Colocacion de la lente MINI TORIC READY

a. Rotar la lente dentro del saco capsular colocando los indicadores en correspondencia con el eje de
astigmatismo a corregir. Los indicadores identifican el meridiano de menor potencia describiendo una linea
imaginaria que constituye el eje del cilindro positivo; el meridiano de la LI0 de mayor potencia se encuentra
290° con respecto al eje de los indicadores. Las marcas en el eje y en el cilindro de la lente MINI TORIC READY
tienen que quedar alineadas con el meridiano corneal a corregir.

IMPORTANTE: Antes de la operacidn se recomienda marcar el ojo a operar con un marcador esclero-corneal, con el
paciente sentado. Los puntos marcados corresponden con el eje de referencia (que puede ser 90° 0 180° a discrecion
del cirujano) para establecer el eje refractivo a corregir, con el fin de colocara lente en el saco capsular. Se recomienda
también consultar las instrucciones proporcionadas por la Calculadora de Toricas disponible en la pagina www.
minitoriccalculator.com para establecer el eje de posicionamiento ideal y la potencia didptrica correcta. Una vez
que la lente ha sido colocada en el saco capsular, alinear con cuidado los indicadores de la lente intraocular MINI
TORIC READY con el eje de astigmatismo a corregir. La alineacién incorrecta del eje de la lente con respecto al eje de
posici i previsto podria comp la potencia de correccion. Dicha alineacion incorrecta puede derivarse
de una queratometria o de un marcaje de la cornea impreciso, de la colocacion incorrecta del eje de la lente intraocular
durante la operacion, de una alteracion imprevista de la cérnea provocada quirirgicamente o de la rotacion fisica de
lalente después de la implantacion.
Limitaci de garantia y
Las lentes intraoculares MINI TORIC READY deben implantarse, exclusivamente, con el inyector que se incluye en el
envase. SIFIS.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.
Ademas, SIFI S.p.A. garantiza la compatibilidad del sistema de lente-inyector exclusivamente con soluciones
viscoeldsticas proporcionadas por SIFI S.p.A.
SIFIS.p.A. noasume ninguna responsabilidad por el uso de diferentes soluciones viscoeldsticas o técnicas alternativas
que puedan alterar el funcionamiento normal del sistema de lente-inyector.
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 no previstas a los organismos.
reguladores locales competentes y a:

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

e-mail: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Se solicita esta informacion para documentar los posibles efectos a largo plazo de la implantacion de lentes
intraoculares.
Calculo de la potencia dioptrica
El célculo preoperatorio del poder didptrico para estas lentes intraoculares debe determinarlo el cirujano a partir de su
propia experiencia, preferencias y colocacion prevista de la lente.
Enlassiguientes publicaciones se describen algunos métodos de clculo del poder didptrico de laslentesintraoculares:

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 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.

Fabricante

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

95025 — Aci Sant’Antonio (CT) Italia

www.sifigroup.com

* Valorile cilindrilor pe planul corneal prezentate in tabel au fost calculate pe baza ochiului pacientului cu
pseudoafachie medie.

Modelul de lentila, puterea dioptrica sfericd, puterea echivalenta sferica, puterea cilindrului, 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 TORIC READY sunt furnizate in stare hidratata. Ambalajul consta dintr-un ansamblu cu bariera sterila

dubla.

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

caruia este inclusd o camera de incarcare speciald in care se afla lentila intraoculara. Recipientul de plastic este

umplut cu solutie salina sterila si apirogena. Recipientul de plastic este la randul sau inchis intr-o carcasa. Ambele

sunt sterilizate cu vapori.

Ambalajul primar al injectorului consta dintr-un blister sigilat cu tyvek. Injectorul si blisterul sunt sterilizate cu oxid

deetilena.

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.

Indicatii

Lennlele mtraoculare MINI TORIC READY sunt destmaie implantarii primare pentru corectarea vizuald a afachiei

i cornean { dupa i cristalinului cu cataracta la adultii care doresc o

|ndependema sporita in ceea ce priveste ochelarii pentru distanta. Aceste implanturi trebuie pozitionate in sacul

capsular; plasarea in aceasta locatie naturala permite lentilei intraoculare sa funclmneze caun mediu de refractie.

Astigmatismul care urmeaza i fie corectat trebuie sa fie prin unei fiisi/sau

topografii corneene precise cu identificarea exacta a axei astigmatice.

Pozitia si dimensiunea inciziei pentru accesarea camerei anterioare si alegerea cvadrantului pot influenta rezultatul

post-chirurgical.

Precautii de uti

1. Utilizarea re(enla a Ienmelarde contact afecteaza refractia pacientului; in consecinta, la persoanele purtatoare
de lentile de contact, chirurgii trebuie s determine stabilitatea corneei fara lentilele de contact inainte de a
stabili puterea dioptrica a lentilei intraoculare.

2. Anuseresteriliza lentila intraoculara.

3. Anusereutiliza lentila intraoculard; reutili ite sterilitatea i

4. Anuse utiliza dispozitivul daca ambalajul este deteriorat sau deschis.
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6.

. Anuse utiliza dupa data de expirare indicaté pe ambalaj.
Nu utilizati solutii saline echilibrate, lactat Ringer si/sau hidroxipropil metilceluloza in timpul procedurilor de
incarcare a lentilei fn injector.
7. 0 manipulare neadecvatd a sistemului preincarcat, precum si tehnicile de pliere incorecte pot provoca
deteriorarea hapticelor si/sau a partii optice a lentilei. Chirurgul nu trebuie s& incerce sa implanteze lentilele
ale caror componente optice sau haptice sunt deterit Pentru o manip corectd a dispozi i medical,
trebuie s se respecte instructiunile de utilizare furnizate.
. Implantarea lentilelor intraoculare necesitd o expertiza chirurgicald adecvata.
9. Deschiderea ambalajului de protectie impune utilizarea lentilei intraoculare in cel mai scurt timp posibil, pentru
apreveni contaminarea si deshidratarea.
Lentilele intraoculare MINI TORIC READY trebuie pastrate la temperatura ambianta. Se recomanda implantarea
acestora dupa ce au fost tinute timp de cel putin 60 de minute la temperatura sélii de operatie. In acest mod
se poate evita situatia in care socul termic provocat de expunerea brusca la temperatura corporala provoaca o
pierdere temporara a transparentei dispozitivului.

Avertismente
Medicii care iau in considerare implantarea unei lentile intraoculare in una dintre circumstantele de mai jos trebuie s
evalueze raportul riscuri/beneficii posibil:
1. Pacientii care prezintd una sau mai multe dintre urmatoarele afectiuni nu sunt candidati ideali pentru
|mplantarea unei lentile monofocale torice mtrao(ulare, intrucat lentila poate sa agraveze o afectiune
sa afecteze di icarea sau | unei patologii sau sa constituie un risc pentru vederea
pacientului respectiv:
a. laxitatea zonulei
b. formanerequlata si deraparea capsulorexisului
¢ inflamarea recurentd a segmentului anterior sau posterior cu etiologie necunoscutd (uveita cronica)
d. pacientiila care lentila intraoculara poate afecta capacitatea de a observa, diagnostica sau trata patologii
ale segmentului posterior
e. dificultati intraoperatorii care ar putea spori riscul de complicatii, precum sangerare excesivd, afectarea
semnificativa a irisului, hipertonie intraoculara necontrolata sau o afectiune rezultata in urma pierderii
semnificative de corp vitros
. lipsasprijinului capsular adecvat pentru implantarea lentilei intraoculare in sacul capsular
glaucom necompensat
distrofia endoteliului cornean
retinopatie diabetica proliferativa
j. microftalmie
k. pacienti de varsta pediatrica
I. suspiciune de infectie microbiand
m. pacientila care nici capsula posterioard, nici zonula nu suntin masura sa asigure un sprijin adecvat lentilei
n. cataracta bilaterala congenitala
0. anamneza indicand dezlipirea de retina sau o predispozitie in acest sens
monocluri
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2. Lenmele intraoculare MINI TORIC READY trebuie sa fie pozitionate integral in sacul capsular si nu trebuie
pozitionate in sulcusul ciliar.
3. Lentileleintraoculare MINITORICREADY sunt indicate pentru corectarea astigmatismului preexistent al corneei,

care se incadreaza in intervalul recomandat in tabel.

4. Rotirea lentilelor intraoculare torice MINI TORIC READY in afara axei specificate poate reduce capacitatea
de corectare a astigmatismului. O eroare de aliniere de peste 30° poate duce la cresterea cilindrului refractiv
postoperatoriu. Daca este necesar, repozitionarea lentilei ar trebui realizata cat mai curand posibil inainte de
incapsularea lentilei.

5. Tnlaturati cu atentie intreaga substanta vascoelastica de pe sacul capsular.

6. Substanta vascoelastica reziduald poate permite rotirea lentilei, provocand alinierea incorecta a lentilei
intraoculare torice MINI TORICREADY in raport cu axa de pozitionare prevazuta.

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

Evenimente adverse

Evenimentele adverse posibile care se pot produce in timpul sau dupa interventia chirurgicala de cataracta care

presupune implantarea unei lentile intraoculare includ, insa nu se limiteaza la:

Evenimente adverse generale legate de lentilele intraoculare

Eroare refractiva reziduala

Cresterea presiunii intraoculare

Edeme corneene

Inflamatie (endoftalmité, ipopion, edem macular cistoid)

Blocaj pupilar

Dezlipirea retinei

Deplasarea lentilei intraoculare (inclinare si descentralizare)

Interventie chirurgicala secundara (inclusiv repozitionarea, indepartarea si inlocuirea implantului, opacifierea

capsulei posterioare (PC0) sau alte proceduri chirurgicale)

9. Orice alt eveniment advers care conduce la deteriorarea permanenta a vederii sau pentru care este necesara o
interventie chirurgicald sau un medic pentru a evita acest deznodamant

Evenimente adverse legate de lentilele intraoculare MINI TORIC READY.

1. Rotirea axei de pozitionare pentru lentila intraoculara torica.

Instructiuni de utilizare

1. Selectareaimplantului adecvat
a.  Cititi cu atentie eticheta ambalajului intact pentru a verifica modelul, puterea dioptrica sau echivalentul

sfericsicilindrul, forma i data de expirare a produsului.

b. Constanta A sugerat: constanta A indicata pe ambalaj trebuie inteleasa ca linie de orientare si punct de
plecare pentru calculul puterii dioptrice a implantului. Se recomanda chirurgului sa dezvolte valoarea
constantei pe baza propriei sale experiente clinice.

2. S(oameaIeml\eldlnambalaj
a. Dupa cutiei, asiqurati-va ca i

eticheta de pe punga lentilei.

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

. Deschideti blisterul injectorului si plasati- pe masa de operatie sterila.

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

e. Introduceti camera de ncarcare ce contine lentila intraoculara in fanta corespunzatoare a injectorului
(Fig. 1).

. Aplicati solutia vascoelastica mai intai prin orificiul frontal pana la umplerea varfului (Fig. 2) si apoi prin
orificiul posterior, spre partea din spate a camerei (Fig. 3), pana cand solutia se revarsa in afar, pentru a
obtine o bariera intre lentila si perna din silicon.

g. In plus, aplicati o pictura din solutia vascoelastica pe vérful pernei din silicon (Fig. 4). Se recomandd
utilizarea solutiei vascoelastice SIFI, pentru a permite realizarea unei proceduri corecte de injectare a
lentilelor.

h. Indepartati cu grija blocul camerei de incarcare ridicandu-| de jos cu degetul mare si finand partea
superioara intre degetul aratator si cel mijlociu (Fig.5). Verificati daca lentila se afla in centrul camerei de
incarcare (Fig. 6). inchideti partile laterale ale cartusului pana cand se cupleazd mecanismul , click-clock”
(Fig. 7).

i. Impingeti usor pistonul spre inainte si asiqurati-va cd perna din silicon intra corect in camera de incarcare.
Continuati sa impingeti pistonul, aducand lentila catre varful injectorului.

In cazul in care sistemul-injector lentile se blocheaza, opriti utilizarea dispozitivului.

3. Injectarea lentilei

a.  Introduceti varful injectorului in tunel, cu latura inclinata intoarsa in jos si injectati lentila intraoculara
insac (Fig. 8).

b.  Dupainjectare, extrageti injectorul din incizie.

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 s fie deteriorata pentru a nu prejudicia manevra de injectare.

4. Pozitionarea lentilei MINI TORIC READY
a. Rotiti lentila in interiorul sacului capsular, pozitionand indicatorii astfel incat s& corespunda axei

astigmatismului care trebuie corectat. Indicatorii identifica meridianul cu putere mai mica ce formeaza o
linie imaginara care reprezinta axa cilindrului pozitiv; meridianul 0L cu putere mai mare se aflé la 90° fata
de axa indicatorilor. Semnele de pe axa cilindrului lentilei MINI TORIC READY ar trebui sa rezulte aliniate cu
meridianul cornean care trebuie corectat.

IMPORTANT. Inainte de interventie se recomanda marcarea ochiului de operat utilizand un marcator sclero-cornean,

cu pacientul asezat. Punctele marcate identifica axa de referinta (care poate fi de 90° sau 180°, la latitudinea

chirurgului) pentru a determina axa refractiva de corectat in vederea pozitionrii lentilei in sacul capsular. In plus, se
recomanda consultarea instructiunilor furnizate de Calculatorul Toric disponibile pe site-ul www.minitoriccalculator.
com pentru a determina axa optima de pozitionare si puterea dioptrica adecvata.

0Odata introdusa lentila in sacul capsular, aliniati cu atentie indicatorii lentilei intraoculare MINI TORIC READY cu

axa de astigmatism care trebuie corectatd. Alinierea incorectd a axei lentilei cu axa de pozitionare prevazuta poate

compromite puterea de corectare. Aceasta aliniere incorectd poate rezulta in urma cheratometriei sau a marcarii
imprecise a corneei; din pozitionarea incorectd a axei lentilei intraoculare in timpul interventiei; dintr-o alterare
neprevazuta a corneei indusa chirurgical sau dintr-o rotatie fizica a lentilei dupa implantare.

Limitarea garantiei si a raspunderii

Lentilele intraoculare MINI TORIC READY trebuie implantate exclusiv cu injectorul prezent in ambalaj. SIFI S.p.A. nu isi

asuma nicio raspundere pentru utilizarea acestor modele de lentile cu altiinjectori decét cel furnizat.

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

garanteaza compatibilitatea dintre lentila si injector.

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

vascoelastica furnizata de SIFI S.p.A.

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

ar putea modifica functionarea normala a sistemului de injectare a lentilelor.

Data expirari

Data expirarii se refera la sterilitatea ambalajului; nu implantati lentila dupa data expirarii.

Informare privind reactiile adverse

Eventualele efecte nedorite si/sau potentiale complicatii nepreva trebuie

supraveghere locale competente precum si:

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

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

intraoculare.

Calcularea puterii dioptric:

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:

CeNomawN o

indicate pe aceasta corespund celor mentionate pe

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 0L power calculations by the I0LMaster vs. theoretical calculations”. Eye. 2006
Jan;20(1):90-7.

Szaflik J., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., ,Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q I0L power
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.
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OHim Typanel aknapat @
MINI TORIC READY

LLaFbiH Kecyre apHan XyKTenreH iH cyarinik ac 6ip oKyCTbI TOPUK

NMH3ack!

Cimarrama

MINI TORIC READY —Xupyprusinblk Ty3eTy MakcaTbiMeH Tabiteit KpUCTaN bl NMH3aHbI XaHE ePEceK HaykacTapaars!
Myiiiai acTUrMaTU3ME] aybICTBIDY YLLIH KO3[IH aDTKbI KamepackiHa, JNIpeK ailTcaK, Kancynalisl KalbIKKa adhaKisiHel
canyFa apHaiFaH UHTPaoKyNsprblk 6ip (okycTsl Topuk nuH3acskl. MINI TORIC READY — wafblH Kecy YLLiH XyKTenreH
6ip GenweKTi MHTPAOKYNAPALIK NMH3A.

Byn XVIpyprisielk MMINAHTAHT YAbTPAKYAriH Cyarifik 6ap rugpog

XacanFaH (A cypei, ©TkiariwTik foFacsi) xaHe 35°C Temnepatypana 1,46 pecpakuvs kepcerkilwi 6ap. MINI TORIC
READY nvH3achiHbIH anablHfbl 6eTi acthepanbik, apTkbl 6eTi TOPUK Tapiaai XeHe onepalysFa AeiiHr aCTUTMATUIMHIH,
OpHBIH TONTBIPYFa apHaNFaH. ATKsl GETIH[E KOG LIapIWbINLIK XVeK 6ap, 0Nl apTKbl KANCynaHsIH By biHFbIpNaHy XuiniriH

TeMEH[IETYre apHANFaH.
MINI TORIC READY 6ykin auonTpus ayKbiMbiHAa KOC ISHEC ONTUKanbIk Miluii 6ap.
TexHUKanbK cunaTTaManape!
OnTukansik | Xannsl Byriny | Byrinicrep | Kywi | Kywi | ©cy kanamaapsi (O) | Luaunap, | Lnwmwap, | Bcy kapamsl
TopenKeHid | Avamerpi | Gypsiubl | casbl | Mun. | Makc wiH. 0) | waxe. (D) 0
mvaverpi | (wv) Or o | O
{av) @
o 05 1 05
6 10,75 5 4 0 +30 1052430 | 0-+10 +1.5 +4.5 H15-445
MINI TORIC READY KywiklH caiikecTir kecTecl
IOL nuH3aHbiK ONTUKanbIk GETiHAEr AMONTPUANBIK
o Wl [ as |3 | 35| 4 | 45
Kaca(PJ ;(aéumm GeTiHgeri AMONTPUANBIK WNMHAPNIK 1 13 17 2 23 27 3
w0 B 3 ;| A

* KecTefie KepceTinre Keajlif Myviarek KabiFblHiarsl WWMHIP MaHAEPI OpTalia NCeBROMaKWSLIK KO3 HeriaiHae
ecenTenreH.
ﬂMHSaHhIH Mogien, OHblk cd)epanbu( AVONTDUSIK Ky, cd)epanblk Ganamans! Kywi, WATMHAPAIK KYW, YChIHbINaTLIH
xaHe Bac: ‘TepenKeHiy AuameTpi, Xannsl AvameTpi, exictep Bypbibi),
»gmnmnqa XaHe GipiHui »@ne e><|H|m KanTamackiHja KepeeTinreH.

3 KeHe Kanray
MINI TORIC READY KyitiHpe JluH3aHbIH GipiHLLi XeHe eKiHWi KanTamanaps!
3apapChl3Aar/pIpbINFaH KOG Kopwayb\ Gap GipbirFait 610k 60nbin TaGbinagbl,

GipiHui iwitpe nnH3a apHaiibl XyKTey
Kamepachl 6ap anioMUHWIA naparsl 6ap CaHbinayChI3AaHABIPLINFAHNNACTUK KOHTelHep Gonbin Tabbinagpl. Mnactuk
KOHTe/iHepfe Ty3 epiTiHaici MeH anuporeHAik Wnpuy opHanackaH. MNacTuk KoHTeiiHep, 63 keseriHfe, kantamara
CanbiHFaH. KanTamaHbi ekeyi fie GyMeH 3apapChiafanibipsinFaH.
WrxekTopabiH GipiHwi kanTamac! TaiteekTeH (TYVEK®) acanfaH caHpinaycbi3nanaeipeinFaH 6auctep Gombin
TaGbINALI. VHKEKTOD XeHe GNVICTED STINe TOTLIFbIMeH 3apapobifanTbipsinsa.
Kowmmepuysneik Gipnik 6onbin TaGbinaThiH KbiHbIHbIH lliHAe MMH3A XeHe apHalibl IHXEKTOP, <6HiM Typanm aKapar»

GepinreH napakuwa, UMNNIHTONOTUSUbIK KAPTA XaHE NIMH3AHbIK AepeKTepi Kep

3atbenrinep 6ap.

TaraiibiHpanys!

MINI TORIC READY NH3aNapb! KAWbIKTLIKTbI Kepr\cl KeneriH epecek

TypAe
ajaMIapaa KaTapaKTabik NMH3AHE! aFaHHaH KeiliH aakwsiHbl XaHe BypbiHHaH Naiiia GoNFaH MYiii3 aCTUrMATMaMIH
BU3yansbl TY3ETy YWiH Heriari MMnnanTauusra apHanFa. Byn MMnnaHTTapas! Kancynanbik Kanwslkka opHanacTbipy
KepeK; OHbl 0Cbl TaBFU OfibIKka OPHANACTBIPY MHTPAOKYNSPLIK NMH3aHbIK PedpaLis opTackl peTiHae KonaaHbinybiHa
MyMKiHgjK Gepeqi
TyseTinetiH acTurMaTMam Aypbic MyWi3aik acTur
Tonorpachist apKeibl aHbIKTanafbl.
AngbiHFbl Kamepara eTeTiH TINKTIH OpHbl MeH O/iLeMi XaHe KBaTPaHTTLI TaHaay XUPYPrUsilblk Onepaumsia KeiiiHri
HaTIXKere acep eTyi MyMKiH.

Ik OCBTI [18n KepeeTeTiH

Taiiganaty kesingeri caTuIK Wapanapt

1. Erep emgenywi XakpiHa XaHacnasnbl IuH3anap kuin xyprex Gonca, 6yn OHblH pedpakuusichiHa acep eTeq;
COHABIKTaH XaHacnans! MHaanap Kuin xypetin i oTaubinap KyWWiH
aHblKTamac ﬁyprH Wb\HaV\HaﬂblK TYPaKTbINbIKTbI XXaHacnanbl NMH3aNapchI3 aHbiKTaybl THic.

2 NMH3aHLI KaiiTa

3K BonFaH MH3aHb! ; WH3aHbl KaWTajaH naiifanady OHblK
3apapCLI3bIFLIH 6y3ansl.

4. Erep XyiteHiH kanTamachl GyniHCe Hemece albinFat 6onca, OHbl naifananGaHbi3.
5. Erep kanTamaja KepceTinrex caxtay Mep3imi eTin KeTce, NH3aHb! Nalifanan6aHb3.
6. JIMHaaHbl VHXEKTODFA KIpridy KeaiHie TeWrepinreW Ty3 epiTipinepiH, PUHrep nakTaTei oHe/Hemece

T
7. AnpbiH ana XyKTenreH Xyiei Aypeic naiinananbay, CoHbIMEH Katap GypbiC MaibiCTbIpy aAiCcTepiH naipanaHy
TuH3aHbIH 6yrinicTepiH XeHe (Hemece) onTukanblk GeniriH 3akpiMaaybl MyMKiH. OTawbl ONTUKanbIK Tapenkeci

GyniHren Hemece Gyrinictepi THic. P!
YPbIC NaianaHy yWwiH Gepinren HYCKayNapibl OpbIHAAHsL.
8. NMH3aHbI YLWiH OTawWbI THICTI ipFa ve Gonybl kaxer.
9. Kopraric alKaHHaH COH, JWH3AHBIK N1ACTaHYbIH HEMece Kypran KeTyiH

Gonabipmay YLWiH OHbl Aepey naiaanaHy Kaxker.

MINI TORIC READY uHTpaokynspnbik nH3anape! 6enme Temneparypacsiiaa cakranysl Tuic. JluHsanapasl onap
OTa XacaiTbiH 3ana KeMikae 60 MUHYT GonFaHHaH KeiliH uMnnaHTauusanay yebiHbinabl. Byn eaicti Konaambin,
KYPbINFbI MBNIpAIriHiK yakpiTwa ceben GonarblH paryp: COKKbIHbI 6¢ Gonagpl.
Temneparypanbik COkKbl /MH3a KEHETTeH fieHe TemnepaTypacsiHa Tan GoyaH TybiHaiasl.

Eckeprynep

Keneci xafnaiinapasiy Gipivae NMH3a UMNNaHTaumMsnay MYMKIHAINH Kapan WbiFaTbiH fapirepnep biKTiMan Kayin-

KaTepniep - KYTiNeTiH naiiia apa canmasbii Garanaybl Kepex:

1. Temenge KepceTinren Xarpaiinapmeiy Gipeyi Hemece GipHeweyi Gaitkanran empenywinepre Gip chokycTel
TopuKabiK Gonwmaiifel, OATKeHi NMH3a 3aKBIMANFaH KO3iK
XaF[aitblH OaH apbl HALAPNATYb, AUATHO3FA HEMECE NATONIOTSHbI EMAEYTe SCep ETyi MYMKIH, COAa/i-aK Xamis!
emaenywitin Kepy kacueTiHe KaTtep TeHAIpyi MyMKiH:

a.  KipnikTik GenaeyniH ancipeyi;

b.  Kancynopexcuc GonFaH Keaikae OpTanbIKTLIH Ty3y eMECTIr XaHe Xblxyb;

€ TYCIHIKCI3 CeBENTEH anbiHFbl HEMECE apTKel CETMEHTTIH KaBbiHybl (CO3bIMMANb! yBENT);

d. WHTDAOKYNSMBIK TMH3A @pTKbl CETMEHTTIH NATONOrMANapsiH GaiikayFa, [MArHOCTUKANayFa Hemece
‘TepanvsiceiHa KeAepri Xacaysl MyMKiH emgenywinep;

e ora Gapbicbiga WwamafaH TbiCKaH aFy, KeaAiH CbIpTKbl Mengip KabbiFbibiH KypAeni 3akbiMaaHybl,
GaKbinanGaiiTbiH Keailinik TUNEPTOHUS Hetece KeaiH WbiHbl TpIaAi AGHeCiHiH aifTapnbIkTai Xoranybiia

KarepiH KibIHbIKTa GaiikanFaq Keape;

f. TUH3AHE! Kanubikka YWLiH afieKeaTTsl TipeyaiK
6Gonmaybl;

g, KOMEHCAUYSICh By3biFaH rayKoma;

. kacar kabbIk SHEOTENMIAiHIK AUCTPODHACH;

i.  ecin kene xarka avabeTTik peTuHonaTs;

jo KiluKeHTail Ke3 anmachl;

k

l

m

neQMaTpIs XaceIHAaFsl emaenywinep;
MVKDOGTBI XYKajaH KYBKTEHY;
apTKbI KancynachiHbIH 1, KiprikTik GenpiriHix ae nvH3ara afiekBaTTbIK Tipey kamTamacki3 eTy KabineTi ok
emaenywinep;

N TyaGiTkeH exixaKkTbl Wwen;

0. K3 TOpbIHbIH Kalbifbl GeniHy aHaMHesi Hemece oFaH BeriMainik;
MOHOK/bi Naiifianany.

2 MINI TORIC READY NH3anape!

KipnikTi CaiiFa OpHanacTbipyFa GonMaiasl.

3. MINITORIC READY IOL kecTeAe ycbiHbinFaH aykbiMaa bypbiHHaH 6ap KeaaiH Myiiiarek KabbiFbiHbiH aCTUTMATUSMIH
TY3ETY YU YCbiHbiNabl.

4 MINI TORIC READY TOPAbIK KaXETTi OCiHEH KaTTbl ~ aybiTKybl
GynabIpnaHy ALIKTY3ETinyiH HawapnaTysl Mywikis. XKofapel Genricikiy 30° ken kate GonFaH Keaje OTaiaH KeiiiHri
PecbpaKuMsANLIK UMMHAPAIR Y/Faiobl OPbIH any MYMKiH. JIuH3aHbI KaiiTa OPHANaCTLIpY Kaxer GonFax Keape, GyHel
MYMKIHEiriHLIE epTepeK Xacay KEpeK, /IH3aHs! Kancynabik Kaniubikka OPHATKaHFa [eiliH.

5. Kancynanbik kanwbiKrar Gykin TyTKeIp cepRiMaj MaTepuansbi Xoto Kepex.

KanublKTa OpHanacy Kepek, onapfbl

6. TyTKpip cepnimai Matepuanabiy kanabIKTapbl NMH3aHbIH aitHanybiHa KeAEPri KeNTipyi MyMKIH, COHbIH CanaapbiHaH
KADACTLIPbUNFaH OPHNACTBIDY OCIHAE BKY/TbIK ObIH a7yl MYMKiH.

A TUH3AHE! naitga Gonyb! MyMKiH 6acka acKelHynap Wengi Xoi
GOiiblHLIA XVPYPIYSBIK OTaFa GaiinaHsICTbI.

XKarbiMcsis acepnep

LWenpi xot0 GOMbIHWA XVPYPrUsnbIK OTa KediHAe HEMece OfaH KeiliH OpbiH anybl MyMKIH bIKTUMAN XafbiMCbi3
acepneppiH katapbiHaa Kenecinep 6ap Gonybl MyMKiH, Gipak onapfsH TeMeHaer TiaiMi Tofblk emec:
i Xanns! XabIMChi3 80EpnED

1. Kanpbik pechpakuvsnbik aybitky

2. Kesilwinik KbICbIMHbIH apTybl

3. Myiiiarex KabbiFbiHbIH iCiHyi

4. KabblHy (3HnOdTanbMIT, rINONMOH, MaKyNaHbIH KUCTOBIK iCiHyi)

5. Kapawbik Gyrarranysi

6. K3 TOpbiHbIH KbIDTBICTaHYbI

7. VAHTPaOKyLIPbIK NMH3AHBIK OPHBIHAH XbUTXKbIT KETYi (XaHTal0 XaHe OpTanbIKChi3aHabipy)

8. EKiHwWi XMpyprusnbik 8peKeT (COHbIH ilLiHAE MMH3aHbI KaliTa OpHaNacTLIPY, WbiFapbin any XaHe aybiCTbIPY, apTkel
KancyNiaHbI Gy/TblHFBIpNaHYbI Hemece 6acka XVpyprsibiK oTa)

9. Kepy KaGineTiHi{ KailTbIMCbI3 3aKbIMOaHybiHA anbin KeneTiH Hemece OCbIHRail HoTVXeHi Gonmpipmay YuwiH
XMpYPrUsblK OTa Xacay/ibl Hemece fispirepre Keleyql KBXET eTeTiH Ke3 KenreH 6acka XarbiMChi3 acep.

MINI TORIC READY KarbIMChI3 8Cepnep

1. TopwKansI UHTPAOKYNIAPNbIK NAH3AHbIH OPHANACTLIDY OCIHIK aliHanybl

Maipanany GoifbiHia Hyckaynap

1 ﬂypb\c JMH3a TYPIH TaHaay
ByTiH KanTamapiafel 3aTGenriHi TeKcepin, HIMHIH MOReniH, QMONTPUSMBIK KYWH Hemece Chepanbik
GanamacIH, AU3aitHbIH XBHE Xapameibik MEp3IMiH aHbIKTaHsI3,

b. «A» : KanTamapa kepceri «A» NMH3aHbIH, KyWWiH
ecenTey ywin GaFap XaHe GacTay HykTeci petinae apHanan. OTatub! MaHIH 63
KIVHUKanbIK TaXipuGeciHe CyiieHin aHbIKTaybl Kepek Aen YCbiHaMbI3.

2. JMH3aHbl KANTamackiHaH LWbiFapy

. KyHaKTbl alkaHHaH COH, OHfia XadbifiFaH [iepeKTep/i TeKcepin, onapfbli NH3a KanTamackiHga GackinFan
3arGenrineri fepeKTepre Coikes KENETHIH aHbIKTaHBI3.

b, JIH3aHBIK CBIPTKbI KANTaMaChIH ALUBIKBI3 3, NMH3AHBIK KOHTEIHEPIH 3apapChI3NaHIbIpbiFaH aiiMak, Y

pre Caiikec aiiMakKa eTKiaiHia.
ﬁnchepm awin, 0Ta XacaiiTbiH vcre/\re KOibiIHbI3,
JIMH3aHBIK KOHTEIIHEDIH aKbIPbIH aLLbIM, OHbIK iLLiHEH NUH3a XYKTE
VOJ1 opHanacka XyKTey YACbIH apHaiibl UHXEKTOP CROTbIHA CablHbi3 (1-Wi cypefl)
JIH3a MeH CUTVIKOH XaCTbIKWA apackikaa GereT xacay Yk TYTKeIp Cepnial epiTiHaiki anfisiMeH angbikFel
CaHbinay apKbl/ibl €HFI3IHI3 (yLwbl ToNFaHLa) (2-CypeT), OfjaH KeiliH apTKpl CaHbinay apKblibl HTIIHi3 (€piTiHAi
whiKkaHwa) (3-wi cyper).

0. ByraH Koca, CUMVKOH XacTbIKWaHbIH (4-CypeT) ylbiHa TYTKbIP CEPMHAT EPITIHAI TAMILICHIH TaMbI3bIHbI3.
JivHzanel eHridy npouesypacki Aypeic opeiHaay ywid SIFI TyTKbIp cepniMai epiTiHaiciH naitnanamy
YChIHbINAbI.

h.  AcTbiHan Gac6apMakrieH KeTepy XaHe XOFapFbl GefiiriH CYK XaHe OpTaKFbl CaycakTapMeH YCTan Typbin,
KYKTEY ysiChl GMIOTbIH aKpipbiH abiHpi3 (8- CypeT). JIuH3a XYKTEY YSiChIHBIK OPTaChIKAa OPHANACKAHbIH
TeKcepiHi3 (6- cypeT). KapTpumkaii XakTapbiH «WbIPT €TiN KyMbinTany» MexaHuaMi icke KocbinFaHwa
XabbIHpI3 (7-Lui cypeT).

i, TyHxepai Xymcak asnFa uTepin, CUVIKOH XaCTbIKLWAHBIK XYKTEY YSChIHA AYPBIC KIDYiH KAMTAMAChI3 ETiHi3.
TnyHXePAi UTEPYl XaNFacToipbi, M3HaHEI IHKEKTOPLIK YUbiHA Kapail akefiHia. JKyiteci KpiChinbin,
TYTBINbIN KANC, KYPbFbIHbI NAVANaHGaHsI3.

3. JuH3anbl eHrisy

2. EHiC XaFblH TOMEHre KapaTbin, WKEKTOPbIH YWbIH TYHHENbre eHri3iHi3 [e, WHTPAOKYMAPMLIK NAH3aHb!
KanwbIkKa eHriaiia (8-cyper).

b, JIMH3aHb! €HIIrEHHEH COH, HHKEKTOP/16! KECIKTEH LibIFaPbIHbI3.

Hasap : KykTey eHriareH Keage, NNYHXep apTka TapTbinFaH KyiiHae
Gonysl Kepek. VIHXeKTOpaBIH ViLbiH aaiinan ycTay Tuic — acipece XyKTey KamepackiH UHXEKTOpFa eHridy
Kesinpe. EHriay oTaceiH GynaipMey YLK, On 3akbiMpanMaran 6onybi Tic.
4 MINI TORIC READY nuH3aceiH OpHanacTeipy
JInH3aks! KanweiK iuwikge TY3eTinyi KAXET acTUrMaruamHiy
ociHe caiikec OH oci petinpe oifwa Chi3blk Kypar,
Kyli a3 MepuavaHFa KepeeTefl; MHTPAOKYNISPALIK NH3AHBIH KYLI KN MEpUuaHs! UHIMKATopnap ociHe
KaTbicTbl 90° GypbiwTa opHanacaibl. MINI TORIC READY nuH3achiHbiK LitnuHAp ocikperi Genrinep TyseTyai
KaXeT eTeTiH KacaH Kabblk MepuauaHbiMeH 6ip ockTe 6ombin kepiHyi Tuic.
MAHbI3[bl. Ota xacamac GypbiH, oTa Keagj Genriney
Benriney kesiHae emaenywi oTbipFan KyiiiHae Gonysl kepek. BenrineHreH HyKTenep MMH3aHb! Kancynanbik kanwblkra
OpHanacTbIpy MakcaTbiHaa TY3eTinyi TUIC CbiHy OCIH aHbIKTay YLWiH BacTarnkpl OCbTi (0N OTaWbIHBIH Kapaybl GoibIHWA
90° Hemece 180° Bonybl MymKiH) kepceTepi. Conpait-ak, OpHanacTHipyAblH OHTalNbI OCIH aHbIKTAY XaHE AUOMTPUSANBIK
KYWTi [YpbiC TaHZay YLK, Www. com caifTbia TopHKankiK. apKeine!
GepineTi HYCKAYNIAPMEH TaHBICY YChIHBINATS.
IuH3aHsl  Kancynanblk Kanwblkka OpHaTkaHad CcoH, MINI TORIC READY UHTPaoKynsipiblk NMUMH3AChIHbIH
VHAMKATOPNapbIH TY3eTiNyi TWIC acTrMaTuam oci GoiibiHwa abainan OcbTi KaxerTi
oCiMeH CanbICTbIPFaHia AyPbIC OPHANACTLIPMAy NUH3AHbIH TY3ETY KywiH Byngipyi MymkiH. Byn 6ypsic opHanacTbipy
MbiHa CEGENTep/IeH OPbIH anybl MYMKiH: KEPATOMETPIA Heviece: KacaH KAGHIKTI 0N TakGanamay; ota Kesitfle
UHTPAOKYNIAP/IbIK, MH3ZHBIK OCiH Bypeic KacaK KabelK TiHaepiHiK
KYTNIEreH ansTepaumsicl; HEMECE NMH3aHbIH 3iHiK UMMAHTALSIIAH KeiiH (UIMKANbIK aiiHanybl.
infieMe JKaHe XayankeplulnlkTi wekTeynepl
MINI TORIC READY TeK | IH KeMeriMeH FaHa uMnnaHTaumsnay
Tic. SIFI S.p.A. KOMNaHVSChI XOFapbiaa aTaniFaH MH3anap MOAeNbAEpPiH KAMTaMachI3 eTifireH UHxXekTopaapaaH 6acka
VHXeKTopnapme Gipre naiiaanaHy yiiH xayanTel 6onmaiias!.
KanTamapafbl nHXeKTOp/bl GeniuekTeyre Hemece eareptyre Gonmaiine!. Erep ukxexTop eareptinrer 6onca, SIFI S.p.A.
KOMMaHUSIChI NMH3aNap/bI MHXEKTOPMEH yiinecimai 6onybiHa Keninaik Gepmeiai.
Conbimen katap, SIFI S.p.A. JIuHaaHbiH nHXeKTop XyiieciHe Tex SIFI S.p.A ycbiHFaH BUCKONMTUKaNbIK epiTiHaiMeH FaHa
caiikec keneTitiHe keningik Gepinepi
SIFI S.p.A. IMH3a MHXEKTOPbI XYNECIHIH KanbiMTbl XYMbICEIH 83rePTYi MYMKiH TYDAI BICKONACTUKaNLIK epiTiHainepai
Hewece Ganama aicTepai KOnaHyFa XayanTel evec.
)Kapemunw( Mepmw
MepaiMi 6Ginpipeni. X:
VUMNAHTAUMANIMaHbIS.
KarbiMcsi: lap Typand xaGapnay
KarbiMCbia peakuysinap Xare (Hemece) GYPbIH KYTIMEreH aneyeTTi acKeiHynap Typanki TwicTi XeprinikTi kyasiperTi
GaKbinay OpraHaapsiHa Xake.
SIFI S.p.A. koMnanusiceiHa xabapnay kepek: - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant'Antonio (CT) Italy
3-nowra: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

MepaiMi OTin KETKEH NMH3aHs!

Byn aknapar aneyeTTi y3aK MepaiMai acepnepi Typans!
MBnIMETTEDI| XUHaY XaHe KYXaTTay ILiH KaxeT.

JIonTprANBIK KyLiH ecenTey

Otawsl ockl KywiH ota acamac GypbiH ©3iHiH Taxipubeci,

ApTLIKWLINLIKTAPL! XSHE JMH3aHSIH apHa/FaH OpHanacy OpHs! Heriaikae ecenTeyi Tic.
KyWwiH ecenTeydiH KeiGip opicTepi Keneci xapusnabiMaapaa
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Uriin Bilgileri
MINI TORIC READY ®

Mini-insizyon icin katlanabilir on yiiklii UV filtreli Intraokiiler asferik monofokal torik lens

Tamm

MINITORIC READY, yetiskin hastalarda afakinin ve ameliyat ncesi korneal astigmatizmin cerrahi olarak diizeltilmesi
amaciyla insan merceginin yerini almak iizere goziin arka odasindaki kapsiiler torbaya implant yontemiyle takilmak
iizere tasarlanmis bir g6z ici monofokal torik lenstir. MINI TORIC READY gz ici lensler, Gnceden yiiklenmis, tek parca
(yekpare) ve mini kesili lenslerdir.

Bu cerrahi implant hidrofil-hidrofob yapida bir kopolimer kullanilarak iretilmis olup kromoforla donatilmig
olduklarindan ultraviyole isinlari 35°C'de 1,46 kinlma indisiyle filtre ederler 1$ek A Gegirgenlik Egns\i MINI TORIC
READY'nin on yiizeyi asferik, arka yiizeyi toriktir ve ameliyat dncesi asti
Arkayiizeyde, arka kapsiildeki opaklasma insidansinin azaltilmasi icin kare seklinde ikili bir bordiir (kenav) mevcuttur.
MINITORIC READY, biitiin diyoptri araliginda bikonveks, yani iki yiizlii dishiikey yapidadir.

Teknik ozellikleri

Optik | Toplam | Haptiklerin | Haptik | Giicii | Giicii Inkremental step Silindir | Silindir | Inkremental step
diskcapr | cap | aglandinimasi | sayisi | Min. | Max. (artimli adim) (D) Min. | Max. | (artimliadim) (D)
(mm) 0, | (mm) 0y 0 | 0 0 | 0
05 1 05
6 10,75 5 4 0| 430 | +105ve+30 |0ve+10| +1.5 | +45 | +15ve+45
arasinda__ | arasinda arasinda

MINI TORIC READY lensin silindirik diyoptri giicii karsilik degerleri tablosu

10L optik diizlemi iizerinde silindirik diyoptri 15 2 25 3 3,5 4 45
g D) ' ' ' ’
Korneal diizlem* iizerinde silindirik diyoptri 1 13 17 2 23 27 3
qiici (D)* ’ ' ’ ’

* Tabloda gosterilen korneal diizlem iizerindeki silindir degerleri, ortalama psodofakik gozii temel alarak
hesaplanmistir.

Lens modeli, sferik diyoptri giici, sferik esdeger gii, silindir giicii, onerilen A sabit degeri ve baslica boyutlar (optik

diskin gap1, toplam cap, haptiklerin agilandirilmasi) riiniin dis kabi ile primer ve sekonder ambalajlai izerinde

gosterilmistir.

Sterilizasyon ve ambalajlama

MINI TORIC READY gz ici lensler hidrate edilmis sekilde satilir. Ambalaj cift steril bariyere sahip birlestirilmis bir
biitiinden olugur.

Goz ici lensin primer (birincil) ambalaji plastik bir kap ve hava sizdirmaz yapida bir aliminyum folyodan olusmakta
olup, lens bu folyonun iginde yer alan 6zel hiicrede (kamerada) bulunur. Plastik kap steril ve apirojen yapidaki tuzlu
soliisyonla doldurulmustur. Bu plastik kabin da bir dis kutusu mevcuttur. Her ikisi de buharla sterilize edilmistir.
Enjektoriin primer ambalaji tyvek ile sizdirmazlik kazandinlmis bir blisterden olusur. Enjektdr ve blister etilen oksit
ile sterilize edilmislerdir.

Satis birimini olusturan kutu; lensi ve 6zel enjektord, “Griin bilgileri” kagidini, implant kartini ve lensi tanimlayici
bilgilerin yer aldigi yapiskan etiketleri barindirir.

Endikasyonlar

MINITORIC READY, katarakth mercegi alinmis, uzak gozliigii bagimliligini azaltmak isteyen yetiskinlerde afakinin ve

onceden mevcut korneal astigmatizmin diizeltilmesinde uygulanan primer implantlar icin endikedir. Bu implantlar

kapsiiler torba icine yerlestirilmelidir; bu dogal yuva icine yerlestirilmeleri, 10L'nin refraktif bir ortam olarak
calismasini saglar.

Diizeltilecek astigmatizm, kesin bir korneal keratometri ve/veya topografi ile astigmatik eksen kesin sekilde

tanimlanarak belirlenecektir.

On odaya erisim igin yapilacak kesinin konumu ve boyutu ile kadranin segimi ameliyat sonrasi elde edilecek sonucu

etkileyecektir.

Kullanimla ilgili 6nlemler

. Kontakt lenslerin son kullanimi hastanin refraksiyonunu etkiler; bu nedenle, cerrahlarin kontakt lens kullanan
kisilerde, goz i lensin giiciinii belirlemeden dnce kontakt lensler olmadan korneal stabiliteyi tanimlamalari
gerekir.

Goz i lensi yeniden sterilize etmeyin.

Goz i lensi yeniden yeniden kullanmayin; yeniden kullanim implantin sterilligini riske atar.

Ambalaji agilmis ya da hasar gormils ise sistemi kullanmayin.

Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanim tarihi gegmis driinleri kuIIanmayln

Lensin enjektore i sirasinda tuzlu su gozeltileri, Ringer laktat ve/veya

hidroksipropil metilseliiloz kullanmayln

7. Onyiiklenen sisteme uygun olmayan sekilde miidahale edilmesi, ya da uygun olmayan biikme teknikleri, lensin
temel egrilerine ve/veya optik kismina zarar verebilir. Cerrah optik diskli veya haptik egrisi hasar grmis lensleri
takmaya teebbiis etmemelidir. Tibbi cihaza uygun miidahale igin, verilen kullanim talimatlarina uyun.

8. Gozigilensimplanti uygun bir cerrahi ekspertiz gerektirir.

9. Koruyucu ambalajin agilmasi, kontaminasyonu veya dehisrasyonu nlemek igin goz ii lensin en kisa siirede
kullanilmasini gerekli kilar.

10. MINI TORI( READY 90z ici Iens\er ortam sicakhiginda tutulmalidir. implantin bunlarin en az 60 dakika kadar

sonra tavsiye ederiz. Bu sekilde, lenslerin viicut sicakligina ani
sekilde maruz kalmasi neticesinde ortaya ¢ikacak termal sokun, iiriiniin seffafliginin gegici olarak kaybina yol
agmasi onlenebilir.

Uyarilar

Asagidaki durumlarin birisinde bir lens implantini diisiinen hekimler olasi riskler/fayda oranini degerlendirmelidir:

1. Asagida belirtilen durumlardan biri veya birden fazlasi iinde bulunan hastalar, monofokal torik goz ii lens
iin uygun aday sayilmazlar, zira uygulanan lens mevcut problemi daha da artirabilecegi gibi, taniya ya da bir
patolojinin tedavisine olumsuz etki edebilir, ya da hastanin gorme yetisi icin bir risk olusturabilir:

a.  Zoniiler gevseklik

b.  Kapsiiloreksiste diizensizlik ve merkezden kayma

. Onveya arka segmentte etiyolojisi bilinmeyen enflamasyon (kronik iiveit)

d.  Arkasegment patolojileriniizleme, teshis ya da tedavi etme kapasitesinin gozii lensle olumsuz etkilendigi
hastalar

e.  Asirkanama, iris tabakasina zarar verme, kontrol edilemeyen bir intraokiiler hipertoni, vitreus dokusunda
onemli bir kayip neticesinde ortaya ¢ikan hasarlar tiirinden komplikasyonlarin olusma riskini yiikselten
ameliyat zorluklan

. Gozigi lensin kapsiiler torbaya implantasyonu icin uygun kapsiil destegi olmayisi

g.  Glokom (goz tansiyonu)

h. Kornea endoteli distrofisi

i.  Proliferatif diyabetik retinopati

jo Mikroftali

k. Pediatrik yastaki hastalar

I. - Mikrobik enfeksiyon kuskusu

m. Nearka kapsiiliin ne de zonulanin uygulanacak lense uygun destek saglayamayacagi hastalar

n. Bilateral konjenital katarakt

0. Retina ayrilmasi anamnezi veya bu rahatsizliga yatkinlik
Tek gozii gorenler

2. MINITORI( READY goz ici lensler tamamiyla kapsiiler torbaya ilmeli, siliyer sulkus igine

3. MINI TORIC READY géz ici lens, dnceden var olan korneal astigmatizmin tabloda dnerilen araliklar dahilinde
diizeltilmesi icin endikedir.

4. MINI TORIC READY torik goz ici lenslerin kendi eksenlerinden uzakta doniisii astigmatizmin diizeltilmesini
azaltabilir. 30° fazla sapmayla yapilan kotii bir hizalama ameliyat sonrasi refraktif silindiri yiikseltebilir. Eger
lensin yeni bastan yerlestirilmesi gerekliyse, bu islem lens kapsiil icine yerlestirilmeden nce mimkiin mertebe
erken gerceklestirilmelidir.

5. Vizko-elastik materyalin hepsini dikkatlice kapsiiler torbadan gikarin.

6. Kalan bakiye vizko-elastik malzeme lensin donmesini saglayarak lensin ongorillen yerlesim eksesine
hizalanmasina engel olur.

7. Bir goz ici lens implantasyonundan sonra ortaya gikabilecek diger olasi komplikasyonlar katarakta yapilan
cerrahi miidahaleyle iliskilidir.

Advers Olaylar

Bir goz ici lensin implantasyonuyla katarakt cerrahisi sirasinda veya sonrasinda olusabilecek olasi advers olaylar

bunlarla sinirli olmamak kaydiyla sunlariigerebilir:

Gozici lensler icin genel advers olaylar

1. Kalarrefraktif hata

2. Gozigibasincinin artigt

3. Korneal 6dem

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

5

6.

7.

SmE W

. Pupiller blok
. Retina dekolmani
. Gozicilensin deplasmani (Egilme ve merkezden kayma)
8. Sekonder cerrahi girisim (implantin yeniden k
diger cerrahi islemler dhil)
9. Goriise kalici sekilde zarar veren veya bu epilogu Gnlemek icin cerrahi veya hekime bagvurmayi gerektiren diger
advers olaylar.
MINI TORIC READY géz ici lensler icin advers olaylar
1. Torik goz ici lens iin konumlandirma ekseninin rotasyonu
Kullanim talimatlari
1. Uygunimplantin secimi

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

b. Onerilen A Sabiti: Ambalaj iizerinde gésterilen A sabiti, implantin diyoptri giiciinii hesaplamak igin
kullanilan kilavuz cizgi ve baslangig noktasi olarak algilanmalidir. Cerrahin bu sabitin degerini kendi klinik
deneyimlerine gdre gelistirmesi Gnerilir.

2. Implantin ambalajindan ¢ikariimasi

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

b.  Lensin dis paketini agip, lens kabini steril alan yonetimile ilgili kurallar cercevesinde steril ortama tasiyin.

¢ Enjektoriin blisterini acip bunu steril ameliyat masasina koyun.

cikartilmasi veya tekrar irilmesi, PCO ve

d.  Dikkatlice lens kabini agin ve lensin bulundugu yiikleme kamerasini ¢ikarin.

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

. Lensilesilikon yastik arasinda bir bariyer elde etmek amaciyla, Gnce u¢ dolana kadar on delikten (Sekil 2),
daha sonra bélmenin arkasina dogru cozelti gelene kadar (Sekil 3) arkadaki delikten viskoelastik soliisyonu
uygulayin.

g. Ekolarak, slllkan destegin ucuna hlrdamla wskoelasnk soliisyon uygulaym lSeklI 4). Dogru lens enjeksiyon

inii saglamak icin SIFl viskoels y

h. Ust kismini orta ve isaret tutarken, bas alttan kald\rarak yiikleme bolmesi
blokunu dikkatle ¢ikarin (ekil 5). Lensin yiikleme bolmesinin ortasina yerlestirildiginden emin olun (Sekil
6). “Tikla kilitle” mekanizmasi devreye girene kadar kartus yanlarini birlikte kapatin (Sekil 7).

i.  Pistonu nazikge ileri itin ve silikon yastigin yiikleme bdimesine diizgiin sekilde oturdugundan emin olun.
Lensi enjektoriin ucuna dogru getirerek lensi itmeye devam edin. Lens-enjektor sisteminin sikismasi
durumunda, cihazi kullanmayi birakin.

3. LensEnjeksiyonu

a.  Enjektoriin ucunu egik tarafi asagi bakacak sekilde tiinele sokun ve gz ii lensi torbaya enjekte edin (Sekil

8).

b.  Enjeksiyondan sonra enjektorii kesiden ¢ikarin.
Dikkat: Yiikleme kamerasi enjektor icine sokuldugunda, piston gerilemis pozisyonda olmalidir. Enjektoriin
ucu ozellikle yikleme kamerasi enjektor icine sokulurken tedbir ve dikkatle tutulmalidir. Enjeksiyon
islemini hatali yapmamak isin enjektor ucu zarar gormemelidir.
4. MINITORICREADY lensin yerine yerlestirilmesi
a.  Lensi kapsiler torba icinde cevirin ve i diizeltilmesi gereken astigmatizmin eksenine gore
yerlestirin. Gostergeler diisiik giicli meridyeni tanimlar ve poxzitif silindirin eksenini temsil eden hayali
bir ¢izgi olusturur; daha giiclii olan 10L meridyeni gostergelerin eksenine gdre 90° derecede bulunur. MINI
TORICREADY lensin silindir ekseni izerindekiisaretler diizeltilmesi gereken korneal meridyenle ayni hizada
olmalidir.
ONEMLI. (E"ahl miidahale ncesinde, ameliyat edilecek gozii sklero-korneal bir markor kullanarak hasta oturur
erekir. noktalar referans ekseni gosterir (ki bu eksen cerrahin kararina
gore 90° veya 180° olabilir). Bunun amac lensi kapsiler (urbaya yerlewmken diizeltilmesi gereken refraktif ekseni
Aynica, optimal ekseninive dogru diyoptri giiciinii belirlemek icin www.minitoriccalculator.
com sitesinde yer alan Torik Hesaplayicinin verdigi bilgilere goz atilmalidir.
Lens kapsiiler torbaya yerlestirildikten sonra, MINI TORIC READY goz ici lensin gostergelerini diizeltilmesi gereken
astigmatizmin ekseniyle dikkatlice hizalamak gerekir. Lensm ekseniyle gereken yerlestirme ekseni avasmda dogru
yapiimamis bir hizalama diizeltme giiciinii Dogru hizalama bir veya
korneanin hatali isaretlenmesinden, cerrahi miidahale sirasinda gz ici lensin ekseninin yanlis yerlestirilmesinden,
cerrahi miidahaleye maruz kalmis korneada ani ve beklenmedik bir alterasyondan, ya da implant sonrasinda lensin
fiziki bir rotasyonundan kaynaklanabilir.
Garanti Simirlamalari ve Sorumluluk
MINI TORIC READY g6z ici lensler sadece ambalaj icinde bulunan enjektdrle implante edilmelidir. SIFI S.p.A. bu lens
modellerinin tedarik edilenden farkli halinde higbir kabul etmez.
Ambalaj iinde yer alan enjektor demonte edilmemeli ve kurcalanmamalidir. Enjektdriin kurcalanmasi halinde SIFI
S.p.A. lens ve enjektor arasindaki uyumlulugu garanti etmez.
Aynica, SIFI S.p.A, lens enjektor sisteminin yalnizca SIFI S.p.A. tarafindan saglanan viskoelastik soliisyonla
uyumlulugunu garanti eder.
SIFI S.p.A., lens-enjektdr sisteminin normal calismasini degistirebilecek farkli visk k soli veya
alternatif tekniklerin kullaniminin sorumlulugunu iistlenmez.
Son kullamim tarihi
Son kullanim tarihi ambalajin sterilligiyle ilgilidir. Son kullanim tarihi gecen lensi implante etmeyin.
Advers reaksiyonlarin bildirilmesi
Onceden beklenmeyen advers reaksiyonlar ve/veya olasi komplikasyonlar yetkili yerel Denetim Mercilerine ve
asagidaki adrese bildirilmelidir:
SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant'Antonio (CT) Italya
e-posta: Dispositivovigilanza@sifigroup.com
Bu bilgiler goz igi lens implantin olasi uzun vadeli etkilerini belgelendirmek icin gereklidir.
Diyoptri giiciiniin hesaplanmasi
Bu gz ii lenslerin giiciiniin ameliyat oncesi hesaplanmasi cerrah tarafindan kendi deneyimine, tercihlerine ve
ongoriilen lens yerlesimine dayali olarak yapiimalidir.
Gozigi lenslerin giiciinii hesaplamakta kullanilan bazi metotlar asagidaki yayinlarda anlatilmaktadir:
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 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 formulasin hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.
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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 equivalent
toa20D.

UV cutoff <10% at 370nm
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SIFl

Informagdes sobre o produto
MINI TORIC READY Z

Lente intraocular asférica monofocal térica dobravel com filtro UV e pré-carregada de micro-incisao

Descrigao

MINI TORIC READY € uma lente intraocular monofocal térica a ser implantada na camara posterior do olho humano,
precisamente no saco capsular, como substituto do cristalino e destina-se a corrigir a afaquia pés-cirirgica e o
astigmatismo corneano pré-operatorio em pacientes adultos. MINI TORIC READY é uma lente intraocular monobloco
précarregada de micro-incisao. Este dispositivo médico-cirtirgico é realizado com um copolimero hidréfilo /hidréfobo
dotado de um croméforo que filtra os raios UV (Fig. A, Curva de transmissao), com um indice de refracao 1,46 a 35°C.
A superficie anterior de MINI TORIC READY € asférica, a superficie posterior € torica e concebida para compensar o
astigmatismo pré-operatdrio. A superficie posterior apresenta uma dupla borda quadrada de modo a reduzir a
incidéncia de opacificagao capsular posterior.

MINI TORIC READY apresenta uma forma Gtica biconvexa para todas as variagdes dioptricas.

Caracteristicas Técnicas

Didmetro do | Didmetro | Angulacéo | Nimero | Equivalente | Equivalente Passo Cilindro | Cilindro | Passo
discootico | total | dasalgas | das Esférico Esférico Incremental | Min. | Max. |Incremental
(mm) @, | (mm) 6 algas Min. (D) Max. (D) (D) (D) (D) (D)
0.5de | 1de0 0.5
6 10,75 5° 4 0 +30 +10,5 | a+10 | +15 | +45 | de+15a
a+30 +4.5

Tabela de correspondéncia para o poder didptrico cilindrico de MINI TORIC READY

Poder didptrico cilindrico (D) no plano 15 2 25 3 35 4 4,5
dticoda 0 ' ’ ’ '

Poder didptrico cilindrico (D) no plano 1 13 17 2 23 27 3

corneano* ’ ' ’ '

* 0s valores do cilindro no plano corneano apresentados na tabela foram calculados com base na média dos olhos
pseudofaquicos.

0 modelo de lente, o poder didptrico esférico, o poder equivalente esférico, o poder cilindrico, a constante A sugerida

e as dimensdes principais (diametro do disco dtico, didmetro total, angulacao das alcas) constam do estojo e das

embalagens primaria e secundaria.

Esterilizagdo e embalagem

As lentes MINI TORIC READY sao fornecidas em estado hidratado. A embalagem contém um conjunto com dupla

barreira estéril.

Aembalagem primdria da lente intraocular consiste num estojo de plastico sigilad uma folha de aluminio dents

do qual foi inserida uma camara de calibragem onde esté situada a lente intraocular. 0 estojo de plastico contém

solugdo salina estéril e apirogénica. O recipiente de plastico, por sua vez, esté contido num invélucro. Ambos sdo
esterilizados a vapor.

A embalagem primdria do injetor é um blister (plastico bolha) sigilado com um tyvek. 0 injetor e o blister sdo

esterilizados mediante 6xido de etileno.

0 estojo, que ¢ a unidade de venda, contém a lente e o injetor especifico, a bula de “Informacées sobre o produto”, o

cartao de implante e as etiquetas adesivas que contém os dados identificativos da lente.

Indicagoes

As lentes intraoculares MINI TORIC READY destinam-se a um primeiro implante para a correcao visual da afaquia e do

astigmatismo corneano preexistente em adultos apds a remogdo de uma lente para as cataratas, que desejam obter

uma maiorindependéncia a distancia em relagao aos éculos. Estesimplantes devem ser posicionados no saco capsular.

0 seu posicionamento nesta abertura natural permite que a LIO funcione como um meio refrativo.

0 astigmatismo a ser corrigido deverd ser determinado por uma queratometria e/ou topografia corneana com exata

identificagdo do eixo astigmatico.

A posico e a dimensao da incisao de acesso em camara anterior e a escolha do quadrante podem influenciar o

resultado pés-operatdrio.

Precaucdes de utilizagao

. A utilizacdo recente de lentes de contacto influi na refracdo do paciente. Portanto, nos portadores de lentes
de contacto, os cirurgioes devem definir a estabilidade da cdrnea sem lentes de contacto antes de determinar

o poder da lente intraocular.

Nao reesterilizar a LI0 nem o injetor.

Nao reutilizar a LI0 nem o injetor; a reutilizacao 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 sodio e/ou hidroximetilpropilcelulose durante os

procedimentos de calibragem da lente no injetor.

0 manuseio inadequado do sistema pré-calibrado, bem como técnicas de dobragem imprprias, podem danificar

os hapticos e/ou a parte 6tica da lente. O cirurgido nao deve tentar implantar lentes com 6tica ou hépticos

danificados. Para um manuseio correto do dispositivo médico, respeitar as instrugdes especificas do manual.

8. Aimplantacao da LIO exige um elevado nivel de experiéncia cirtrgica.

9. Aposaabertura da embalagem de protecao, a LIO deve ser utilizada com a maior brevidade possivel.

. As lentes intraoculares MINI TORIC READY devem ser armazenadas em temperatura ambiente. Aconselha-se
efetuar o implante aps té-las mantido pelo menos 60 minutos a temperatura do bloco operatdrio. Deste modo,
€ possivel evitar que o choque térmico, decorrente da exposicao brusca a temperatura corporal, acarrete uma
perda transitdria de transparéncia do dispositivo.

Adverténcias

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

potenciais riscos/beneficios:

0s pacientes que se encontram em uma ou mais de uma das condicdes indicadas a seguir ndo sao candidatos

idoneos para o implante de uma lente intraocular tdrica, 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 visio
do préprio paciente:

a. Lassidao da zénula;

b. edesc izaco da ¢

¢ Inflamagao recorrente do segmento anterior ou posienmde etiologia desconhecida (uveite crénica);

d. pacientes nos quais a lente intraocular podera interferir com a capacidade de observar, diagnosticar ou
tratar patologias do segmento posterior;

e. dificuldades intraoperatdrias que poderiam aumentar o risco de complicacdes como um excessivo
sangramento, um dano significativo a iris, uma hipertonia intraocular incontrolavel ou ainda um dano
devido a perda significativa do vitreo;

f. auséncia de suporte capsular adequado para o implante da lente intraocular no saco capsular;

g. glaucoma descompensado;

h.  distrofia do endotélio corneano;

i

j

k
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m
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retinopatia diabética proliferativa;
microftalmo;
paciente na faixa etaria pediatrica;
suspeita de infe¢ao microbiana;
pacientes nos quais tanto a capsula posterior como a zénula nao tém condigdes de fornecer um suporte
adequado a lente;

n. catarata bilateral congénita;

0. anamnese de descolamento da retina ou predisposicao para este distirbio;

. umolho

2. As lentes intraoculares MINI TORIC READY devem ser posicionadas inteiramente no saco capsular e nao devem
ser posicionadas no sulco ciliar.

3. Aslentesintraoculares MINI TORIC READY sao indi a corredo de corneano p
no perimetro recomendado na tabela.

4. Arotacao das lentes intraoculares téricas MINI TORIC READY se longe/fora do eixo designado podem reduzir a
correcao do astigmatismo. Um alinhamento superior a 30° errado ou mal feito pode aumentar o cilindro refrativo
pés-operatdrio. Se for necessério efetuar o reposicionamento da lente deve ser feito o quanto antes, antes do
encapsulamento da lente.

5. Remover atentamente todo o material viscoeldstico do saco capsular.

6. 0 material viscoeldstico residual pode dar a lente a possibilidade de rodar e, por conseguinte, acarretar erro no
alinhamento da lente intraocular torica em relagao ao eixo de posicionamento previsto.

7. Outras complicacoes que se podem manifestar apds o implante de uma lente intraocular estao relacionadas com
aintervengao cirtirgica de catarata.

Incidentes adversos

0s potenciais incidentes adversos que podem manifestar-se durante ou apés uma intervencdo cirtirgica de catarata

comimplante de uma LIO podem incluir, mas nao se limitam a:

Incidentes adversos gerais para as LI0

Erro refrativo residual

Aumento da pressao intraocular

Edema de cornea

Inflamacdes (Endoftalmite, Hipopio, Edema macular cistoide)

Bloqueio pupilar

Descolamento da retina

Deslocamento das LIO (Inclinagao e descentramento)

Intervencao ciriirgica secundaria (reposicionamento do implante, remogéo e substituicao, PCO ou outros

procedimentos cirtirgicos)

9. Qualquer outro incidente adverso que cause um dano permanente da visao ou exija uma intervengao cirdrgica
oumédica para evitar tal epilogo

Incidentes adversos para as LIO MINI TORIC READY

1. Rotacao do eixo de posicionamento paraa LIO térica.

Instrucdes de utilizagao

1. Escolha doimplante apropriado

a.  Examinar o rotulo 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 Asugerida: 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 propria experiéncia clinica.

2. Remocao dalente da embalagem

a.  Apds teraberto o estojo, verificar se as informagdes contidas na embalagem correspondem s informagoes
contidas no rétulo colocada no invélucro da lente.

b.  Abrir o invélucro externo da lente e transferir o recipiente da lente para um campo estéril conforme as
corretas praticas de gestao do campo estéril.

. Abriroblister (papel bolha) do injetor e colocd-lo na mesa operatoria estéril.

d. Abrirorecipiente da lente com cuidado e remover a camara de calibragem em que estd alojada.

e

f.

ENAMAEWN oS

Inserir a camara de calibragem que contém a lente intraocular na ranhura especifica do injetor (Fig. 1).
Aplicar a solugao viscoeldstica primeiro através do orificio anterior até encher a tip (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. Paraalém disso, aplicar uma gota da solugao 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 segurando a parte superior
com o dedo indicador e o dedo médio (Fig. 5). Certificar-se de que a lente esté colocada no centro da camara
de calibragem (Fig. 6). Fechar os lados do cartucho a junté-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 cimara
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. Injecaodalente

a. Introduzir a ponta do injetor no tiinel, com o lado inclinado voltado para baixo e injetar a lente intraocular
nosaco (Fig. 8).

b.  Apdsainjecao, tirar o injetor da incisao.

Atencao: quando a camara de calibragem € introduzida no injetor, 0 émbolo deve estar retraido. A ponta
do injetor deve ser tratada com cuidado, principalmente durante a introdugao da cimara de calibragem no
injetor. Esta ndo deve ser danificada para nao prejudicar o procedimento de injegao.

4. Posicionamento da lente MINI TORIC READY

a.  Rodar a lente dentro do saco capsular posicionando os indicadores na direcao do eixo do astigmatismo a
ser corrigido. Os indicadores identificam o meridiano com menor poder formando uma linha imaginaria
que representa o eixo do cilindro positivo; o meridiano da I0L com poder mais elevado encontra-se a 90°
em relagao aos eixos dos indicadores. Os sinais no eixo do cilindro da lente MINI TORIC READY deverdo estar
alinhados com 0 meridiano corneano a ser corrigido.

IMPORTANTE: Antes da cirurgia, aconselha-se marcar o olho a ser operado, utilizando um marcador esclero-corneano,
com o paciente sentado. Os pontos marcados identificarao o eixo de referéncia (que pode ser de 90° ou 180° a critério
do cirurgiao) para determinar o eixo refrativo a corrigir a fim de posicionara lente no saco capsular. Aconselha-se, além
disso, consultar as instrucdes fornecidas pelo Calculador Térico disponivel no site www.minitoriccalculator.com a fim
de determinar o eixo de posicionamento ideal e o poder didptrico correto.
Apésinserida a lente no saco capsular, alinhar com atencao os indicadores da lente intraocular MINI TORIC READY com
o eixo de astigmatismo a ser corrigido. Um alinhamento errado do eixo da lente em relagao ao eixo de posicionamento
previsto poderia comprometer o poder de correcao. Este alinhamento incorreto pode derivar de uma queratometria
ou de uma marcaco da cérnea inexata; do posicionamento incorreto do eixo da lente intraocular durante a cirurgia;
de umaalteragao imprevista da cornea induzida cirurgicamente; ou entao de uma rotagao fisica da propria lente apés
oimplante.
Limites da garantia e responsabilidades
As lentes intraoculares MINI TORIC READY devem ser implantadas exclusivamente com o injetor contido na
embalagem. A SIFI S.p.A. ndo assume nenhuma responsabilidade em caso de colocacao das lentes supracitadas com
quaisquer outros que nao sejam aquele que é fornecido e que se encontra den(ro da embalagem.
0Oinjetor que na nao deve ser nem Caso oinjetor seja manipulado, a
SIFIS.p.A. ndo garante a compatibilidade entre a lente 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 propria SIFI S.p.A.
A SIFI S.p.A. exime-se de qualquer responsabilidade caso se utilizem outras solugdes viscoelasticas ou técnicas
diferentes porque poderao 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 apés a data de validade.
Notificagao de reacdes indesejadas
Eventuais efeitos indesejados e/ou potenciais complicagdes ndo previstas devem ser notificadas as Autoridades de
Vigilancia competentes e a:

SIFI'S.p.A. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italia

e-mail: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Solicita-se o envio de tais informacdes a fim de documentar potenciais efeitos do implante de lentes intraoculares
alongo prazo.
Calculo do poder didptrico
0 calculo pré-operatdrio do poder didptrico das lentes intraoculares deve ser determinado pelo cirurgiao com base na
sua propria experiéncia, preferéncias e colocagao prevista paraa lente.
Alguns métodos de calculo do poder dioptrico das lentes intraoculares encontram-se descritos nas seguintes
publicacdes:
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 0L power calculations by the I0LMaster vs. theoretical calculations”. Eye. 2006
Jan;20(1):90-7.

Szaflik J., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q I0L power
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.
Fabricante
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Produktinformation
MINI TORIC READY @

Aspharisch-monofokale torische Intraokularlinse, faltbar mit UV-Absorber vorgeladen mit
Mini-Incision

Beschreibung

MINI TORIC READY ist eine monofokale torische Intraokularlinse, die in der hinteren Kammer des Auges implantiert
werden kann, und zwar im Kapselsack, zum Ersatz der natiirlichen Linse, um im Fall von Aphakie nach einem
chirurgischen Eingriff, die Sicht und den kornealen Astigmatismus bei erwachsenen Patienten zu korrigieren. MINI
TORIC READY ist eine einteilige, vorgeladene Intraokularlinse mit Mini-Incision. Dieses chirurgische Medizinprodukt
wird mit einem Hydrophilen-Hydrophoben Copolymer hergestellt und ist mit einem Chromophor ausgestattet, der
die ultraviolette Strahlung filtert (Abb. A, Kurve des Sichtdurchléssi ve), miteinem ionsi von1,46
bei 35°C. Die Vomevﬂache des MINITORIC READY ist aspharisch, die Riickflache ist torisch und wurde entwickelt, um
den pra u Die Riickfldche hat eine doppelte eckige Kante, um das Ausmaf
der Hinterkapseltriibung zu reduzieren.

MINI TORIC READY hat iiber den gesamten dioptrischen Bereich eine bikonvexe optische Form.

Technische Eigenschaften

Optikdurch- | Gesamtdurch- | Anwinke- | Anzahl | Brechkraft | Brechkraft Abstufung (D) | Zylinder | Zylinder | Abstufung
messer messer lung der min.(D) | max.(D) Min. Max. )
(mm) 0, (mm) 8 (6rad) | Haptiken () (D)

0.5 1 0.5
6 1075 5 4 0 30 | von+10.5 [vonObis | +1.5 | +45 | Von+1.5
bis+30 | +10 bis +4.5
Entsprech belle der zylindrischen Brechkraft von MINI TORIC READY
Zylindrische Brechkraft (D) auf Optik-Ebene 15 2 25 3 35 4 45
der oL ) ) ! !
Zylindrische Brechkraft (D) auf Hornhaut- 7 13 17 2 23 27 3
Ebene* " 3 " !

* Die Zylinderwerte auf der Hornhaut-Ebene in der Tabelle wurden basierend auf dem durchschnittlichen
pseudophaken Auge berechnet.

Das Linsenmodell, die spharische Brechkraft, die spharische Aqui ke, die die

A-Konstante und die wichtigsten Abmessungen (Optikdurchmesser, Gesamtduv(hmesser Anwmkelung) sind auf dem

Etuiund auf der Primar- und Sekundérverpackung angegeben.

Sterilisierung und Verpackung

Die MINI TORIC READY Linse wird in hydriertem Zustand geliefert. Die Verpackung verfiigt iiber eine doppelte sterile

Barriere.

Die Primérverpackung der Intraokularlinse besteht aus einem mit ini ie v
in dem sich eine spezielle Ladekammer befindet, in der die Intraokularlinse aufbewahrt wird. Der Kunststoffbehélter
ist mit steriler und ap Koc o gefiillt. Der ilter befindet sich seinerseits in einer

Verpackung. Beide Verpackungen sind dampfsterilisiert.

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

Das E(LII, das die Verkaufseinheit ausmacm enthalt d\e Linse und den emspre(henden Injektor, die
oF mationen”, die teund die Ki mit den der Linse.

Anwendungsgebiete

Die Intraokularlinsen MINI TORIC READY sind vorgesehen fiir Primérimplantationen zur optischen Korrektur von
Aphakie und préexistentem kornealen Astigmatismus bei Erwachsenen nach der Entfernung der eingetriibten
Linse, um mehr Brillenunabhangigkeit bei Weitsichtigkeit zu erzielen. Diese Implantate miissen in den Kapselsack
eingesetzt werden; durch ihre Platzierung in diesem natiirlichen Hohlraum dient die I0L als Refraktionsmedium.

Der zu korrigierende Astlgmatlxmux wird mithilfe einer angemessenen kornealen Keratometrie und/oder Topografie
samt g g der Achse des ermittelt.

Lage und GroBe des Einschnitts, der Zugang zur hinteren Kammer erlaubt, sowie die Wahl des Quadranten kénnen sich
aufden pos(aperanven Verlaufauswirken.

Bnahmen fiir die

1. Hat der Patient kurz zuvor Kontaktlinsen verwendet so beeinflusst dies die Refraktion. Bei Patienten, die
Kontaktlinsen tragen, miissen daher die Chirurgen zunachst die Stabilitat der Hornhaut ohne Kontaktlinsen
feststellen, bevor die Starke der Intraokularlinse bestimmt wird.

2. Dielntraokularlinse nicht erneut sterilisieren.

3. Die Intraokularlinse nicht wiederverwenden; die Wiederverwendung beeintréchtigt die Sterilitat des
Implantats.

4. DasImplantatbei beschadigter oder bereits gedffneter Verpackung nicht verwenden.

5. Nichtnach dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum verwenden.

6. Beim Laden der Linse in den Injektor keine Kochsalzlosungen, kein Ringer-Lactat und keine
Hydroxypropylmethylcellulose verwenden.

7. Eine unsachgemaBe Handhabung sowie unsachgemédBe Falttechniken konnen zu Schaden an der Haptik
und/oder der Optik der Linse fiihren. Der Chirurg darf nicht versuchen, Linsen mit beschadigter Optik
oder Haptik einzusetzen. Fiir eine korrekte Handhabung des Medizinprodukts miissen die spezifischen
Gebrauchsanweisungen beachtet werden.

8. Die ion einer inse erfordert chirurgische Erfahrung.

9. Nach Offnen der Schutzverpackung ist die Intraokularlinse so schnell wie mdglich zu verwenden, um eine
Kontaminierung oder Austrocknung zu vermeiden.

10. Die Intraokularlinsen MINI TORIC READY sind bei Raumtemperatur zu lagern. Vor dem Einsetzen sollten sie
mindestens 60 Minuten lang auf Operationssaal-Temperatur gehalten werden. Auf diese Weise wird verhindert,
dass der thermische Schock durch den plotzlichen Kontakt mit der Korper ueinem
Verlust der Transparenz der Linse fiihrt.

Hinweise

Die firzte, 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 Zustinde sind keine geeigneten Kandidaten fiir die
fon einer torischen i 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.  Erschlaffung der Zonula

b. igkeit und i derk

¢ Wiederkehrende Entziindung des vorderen oder hinteren Segments unbekannter Ursache (chronische

Uveitis)

d. Patienten, bei denen die Intraokularlinse die Beobachtung, Diagnose oder Behandlung von Erkrankungen

des hinteren Segments beeintrachtigen kannte.

e. ive Schwierigkeiten, die das Risiko von erhohen konnten, z. B. iiberméaBige
Blutung, signifikante Schaden an der Iris, unkontrollierbarer intraokularer Hypertonus oder Schaden durch
signifikanten Glaskdrperverlust
Unzureichende Kapselunterstiitzung fiir die Implantation der Intraokularlinse im Kapselsack
Dekompensiertes Glaukom
Dystrophie des Hornhautendothels
Proliferative diabetische Retinopathie
Mikrophthalmus
Pédiatrische Patienten
Verdacht auf mikrobielle Infektion
Patienten, bei denen weder die Hinterkapsel noch die Zonula in der Lage sind, die Linse angemessen zu
stiitzen

n. kongenitale bilaterale Katarakt

0. Anamnese mit Netzhautablosung oder Veranlagung fiir diese Stdrung

monokulare Patienten
2. D\e Intraokularlinsen MINI TORIC READY sind vollstandig im Kapselsack zu positionieren und diirfen nicht in der

Ziliarfurche eingesetzt werden.

3. Die Intraokularlinsen MINI TORIC READY sind zur Korrektur eines praexistenten kornealen Astigmatismus in der
in der Tabelle empfohlenen Bandbreite vorgesehen.

4. Eme Rnlauon der torischen Intraokularlinsen MINI TORIC READY weitab der vorgesehenen Achse kann die

reduzieren. Eine Ausrichtung iiber 30° kann den postoperativen

refraktiven Zylinder erhdhen. Bei Bedarf sollte die Neupositionierung der Linse so bald wie mdglich vor ihrer

Einkapselung erfolgen.

5. Sorgfaltig das gesamte viskoelastische Material aus dem Kapselsack entfernen.
6. Verbleibendes viskoelastisches Material kann zu einer Rotation der LInSE filhren, was eine mangelnde

3 =T za ™

Ausrichtung der torischen inse mit der P hse zur Folge hat.

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

Nebenwirkungen

Wihrend oder nach einer Katarakt-Operation mit Implantation einer Intraokularlinse auftreten kénnen unter
anderem dlefolgenden puienzlellen Nebenwukungen auftreten:

Netzhautablosung
Verlagerung der Intraokularlinse (Neigung und Dezentralisierung)
Sekundarer chirurgischer Eingriff (einschlieBlich Neupositionierung des Implantats, Entfernung und Ersatz,
Operation wegen hinterer Kapseltriibung oder andere chirurgische Operation)
9. Jedeandere Nebenwirkung, die zu einem dauerhaften Schaden der Sicht fiihrt oder einen weiteren chirurgischen
oder medizinischen Eingriff erfordert, zur Vermeidung dieser Folge
Nebenwirkungen furdle Inlraokularlmsen MINITORIC READY
1. Rotation der P hse fiir die torische
Gebrauchsanleitung
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 i mit den i auf
der Etikette in der Linsenverpackung tibereinstimmen.
b. Offnen Sie die AuBenverpackung der Linse und iiberfiihren Sie den Linsenbehalter mithilfe korrekter
Praktiken zur Handhabung steriler Umgebungen in einen sterilen Bereich.
. Offnen Sie den Injektor-Blister und positionieren Sie ihn auf dem sterilen Operationstisch.
d. Offnen Sie den Linsenbehlter vorsichtig und nehmen Sie die Ladekammer heraus, in der sich die Linse befindet.
e
f.

1. Verbleibender Refraknonsfehler

2. Erhohung des Augeninnendrucks

3. Odem der Hornhaut

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

6.

7.

8.

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

Fiillen Sie die viskoelastische Losung zunichst 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 Losung heraustritt,
um eine Barriere zwischen der Linse und dem Silikonkissen zu schaffen.

g. Zusdtzlich geben sie einen Tropfen der viskoelastischen Losung auf die Spitze des Silikonkissens
(Abb. 4). Es wird die Verwendung der viskoelastischen Losung von SIFI empfohlen, um das korrekte
Linseninjektionsverfahren zu ermdglichen.

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 Gerat entsorgt werden.

3. Injektion derLinse

a.  Fiihren Sie die Spitze des Injektors mit der geneigten Seite nach unten in den Tunnel ein und injizieren Sie
die Intraokularlinse in den Kapselsack (Abb. 8

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

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

4. Positionierung der Linse MINI TORIC READY

a.  Drehen Sie die Linse im Kapselsack so, dass die Indikatoren entsprechend der Achse des zu korrigierenden
Astigmatismus positioniert werden. Die Indikatoren kennzeichnen den Meridian mit der geringsten
Brechkraft und bilden eine imaginére Linie, die die Achse des positiven Zylinders darstellt; der Meridian
der 10L mit der hochsten Brechkraft befindet sich im 90°-Winkel zur Indikatorenachse. Die Zeichen auf
der Zylinderachse der Linse MINI TORIC READY miissen mit dem zu korrigierenden Hornhautmeridian
ausgerichtet sein.

WICHTIGER HINWEIS. Vor dem Eingriff ist es t, das zu op Auge mit einem sklero-k I
Marker bei sitzendem Patienten zu markieren. Die markierten Punkle kennzeichnen d\e Referenza(hse (dle nach
Ermessen des Chirurgen 90° oder 180° betragen kann), um die zu hse zur P

der Linse im Kapselsack festzulegen Eswud zudem empfohlen, die Anlemmg des Torischen Rechners auf der Website
www.minitoriccalculator.com um die optimale P hse und die korrekte Brechkraft zu
bestimmen.

Richten Sie nach Einsetzen der Linse in den Kapselsack sorgfaltig die Indikatoren der Intraokularlinse MINI TORIC
READY mit der zu korrigierenden Astigmatismusachse aus. Eine unkorrekte Ausrichtung der Linsenachse im
Vergleich zur vorgesehenen Positionierungsachse konnte die Korrektur beeintrachtigen. Diese nicht korrekte
Ausrichtung kann auf eine ungenaue Keratometrie oder Hornhautmarkierung, auf eine unkorrekte Positionierung
der Intraokularlinsenachse wahrend des Eingriffs, auf eine unvorhergesehene, chirurgisch induzierte Anderung der
Hornhaut oder auf eine physische Rotation deerse nach der Implantation zuriickzufiihren sein.

Gewihrleistungs- und
Die Intraokularlinsen M\N\ TORIC READY sind auss(hhel}llth 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.
Der in der Verpackung enthaltene Injektor darf nicht auseinandergebaut oder verandert werden. Bei Veranderungen
des Injektors gewal SIFIS.p.A. nicht die i zwischen Linse und Injektor.
Die SIFI S.p.A. garantiert die des Systems zur Linseninjektion nur, sofern die viskoelastiche Losung
der SIFIS.p.A. verwendet wird.
Die SIFI S.p.A. iibernimmt keine Haftung, wenn andere viskoelastiche Losungen 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 q
Aufsichtsbehdrden zu melden, sowie:

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

E-Mail: Dlspos\tlvovm\anza@slﬁgmnp com

Diese Informationen sind notwendig, um potentielle Lang: gen der ion il Linsen zu
dokumentieren.
Berechnung der Brechkraft
Die préoperative Berechnung der Brechkraft fiir diese intraokularen Linsen ist vom Chirurgen je nach seiner Erfahrung,
seinen Vorlieben und der der Linse
Einige Berechnungsmethoden fiir die Brechkraft intraokularer Linsen sind in folgenden Verdffentlichungen
beschrieben:

sind den igen drtlichen

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.
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Basu S., “Comparison of 0L power calculations by the I0LMaster vs. theoretical calculations”. Eye. 2006
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Wndpopmauus o npogykTe
MINI TORIC READY ©

! le, cknazHble, ¢! YO nyun, accept
MOHO(OKanNLHbIE TOPUYECKUE NIMH3bI, NPEANONAraloLLyte MuHU- paapes

Onucarme

Wapenve MINI TORIC READY coboit Pl K3,

NPEAHA3HAYSHHBIE /1R WMNNGHTALMA B 3A[HIO0 KaMepy r1asa, a WMEHHO B KarCynbHbiii MEWOK, A1A 3ameHsl

NPUPOJIHOTO XPYCTanuKka B MPOLECCE XMPYPTUYECKO!l KOPPEKUMM adakvn W [0ONEPALMOHHOTO POTOBIYHOTO

acTurmaruama y Bapocnbix nauventos. MINI TORIC READY - 3To npeBapuTenbHO YCTaHOBMEHHbIE LiesbHble

VHTPAOKYNIAPHbIE NUH3bI, NPEANONAralolyte MUHI-Pa3pes.

[lanHble Xupyprueckme U3roTOB/IeHsI U3 TMApOG: wyy 8 COCTaB KOTOPOrO

BXORMT Xpomodhop, puAbTpylowmit ynsTpadmoneTosoe uanyyeHue (Puc. A. Kpusas nponyckaws), ¢ nokasarenem

npenomes 1,46 npu 35°C. MepenHsn nosepxHocTs MINI TORIC READY sBnseTcs achepuyeckoi, a 3agHss —
, 4TO 0380A1AET i1 acTUrMaTUaM. 3aIHsiA MOBEPXHOCTL MMEET ABOVIHYIO

npmy»o KpoMKy, NIPE[HA3HAYEHHYIO V1 CHIKEHWS! YaCTOTbI MOMYTHEHIS 3aIHel Kancynel.

Tukasi MINI TORIC READY uMeroT BOSIKOBBINYKAYiO ONTA4ECKYo (hopMy NO BCeMy AuanasoHy ONTUECKOi CUMbl B

AMONTPHSIX.
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Tabnuua WOITDH LmHAp nuzbl MINI TORIC READY
[IMONTpiecKas: WnMHApUIeckas: cuna (D) Ha
ONTHHECKOI N0BEPXHOCTH /UHab! IOL 15 2 25 3 35 4 45
BvomTpiieckas uinigpneckas cana (0] wa
e et 1 13|17 2 23 | 27 3

* BHaveHus ap ii CUnbl Ha POroBMLbI, B8 Tabnuue, Gbinu p: s

CTaHOAPTHOTO NCEBRO(AKA|ECKOro rasa
Mopenb nuH3bl, €8 P cuna, caepi i UnnMHAP, KOHCTaHTa A 1

rNaBHble pasMeps! (3MameTp ONTUYEcKoi NOBEPXHOCTH, OBLLMIA AMaMeTP, Yron HaKNOHOB), yKasaHbl Ha (yTnspe i Ha
NepBYYHOIA 1 BTOPUYHOIA ynaKoBKax.

CTepunusauyis 1 ynakoeka

Tukasl MINI TORIC READY nocTaBnsiioTest B yBNaxHEHHOM COCTOSHUM. MepBUYHAs U BTOPUYHAsH YNaKOBKM NIMH3b!

MIPEACTABASKOT COBOM eI GNIOK C ABOMHbIM CTEPUBHbIM 6apbepoM.

MepsudHas ynakoeka TMH3 coboii repi ] il KOHTeiiHep C

OMUHASBbIM NVCTOM, BHYTDU KOTOPOTO UMEETCS Ceu/ansHas 3arpysouHasi KaMepa, rie pacronaraerca
nuHza. B HAXOUTCS COMeBO PacTBOP 1t aNAPOTeHHbI WNpiL.

MnacTUKoBbIA KOHTeliHEp, B CBOIO O4epefb, 3aKMOYeH B ynakoeky. OBe ynakoBKM MORBEPTHYTHI NapoBOii

CTepunU3aLMM.

MepBiyHas ynakoBKa WHXeKTOpa NpeacTaBnAeT coboil repmMeTMuHbIii 6nvcTep U3 Taiiseka (TYVEK®). Wkxektop 1

6IACTep CTEPNIM30BaHI OKVICHIO ATHIEHa.

©yTNsp, ABNSIOLMIACS KOMMEPHECKO eAMHNLEN, COREPXUT NMH3Y U CRIEUMAbHBIA MHKEKTOP, IMCTOK C «MHbopMaLueit

0 NPOAYKTe», KAPTY WMNNaHTaTa M CaMOKNEAUECS STUKETKY, Ha KOTOPbIX YKa3aHsl MACHTUQMKALIOHHSIE AaHHbIE

TUH3bI.

MpanHasHayer1e

VkTpaokynspHsie nunasl MINI TORIC READY npepy NS NepPBIHOIN B LIENAX KOppeKuun

aaki M UMEIOWErOCH POTOBIHHOTO aCTUTMATH3MA MOCTe YAANeHs MPUPOAHOTO XPYCTAnuKa, MOPaXEHHOro

KaTapakToil, y B3POCNLIX MALWEHTOB, KOTOPLIE HE XOTHT NOMb30BATECA O4KaMM 1A fani. [laHHsle MMH3b! AOMKHI

VMMINaHTVPOBATLCA B KANCY/bHblil MELLOK; YCTaHoBKa B 3Ty MPUPOAHYIO LLeflb NO3BONSET WHTPAOKYNRPHON NMH3E

BLINOTHSITH (DYHKLYMA NIPENOMASHOLLE/! Cefbl.

TopnexalLi KOPPEKLIUU aCTUTMATU3M ONPEENSIOT MyTeM TOUHOIt KEPATOMETPUM Wik TOOTpagi POroBHLl ¢

TOUHbIM OPEEEHVIEM ACTUTMATIIECKOTi OCH.

I'Ionoxenme W pasmep paspesa Ans AOCTyNa K nepeaHeil kamepe v BbIGOP KBafpaHTa MOTyT MOBMMSTL Ha UCXOR

onepau

Mepu TIPEOCTOPOXHOCTH NPH MPHMEHEHI
HolieHye KOHTKTHbIX N1H3 BMSET Ha PEPaKL0 NAUMEHTa, NOSTOMY y HOCHTENEit KOHTEKTHSIX /IUH3 XUpYpri
npexae BCEro [OMXHel ONPEAeNTb YCTOMMMBOCTL POTOBMLLbI 663 KOHTAKTHbIX MMH3 Mepes OnpefeneHiem
MOLHOCTY VIHTPAOKYNSIPHOM NUH3S.

2. He nposoguts 7 NAH3bI.

3. He Gbiweit B i
HapyWaeT e& CTEPUBHOCTb.

4. He nonb30BaTLCA NMH3ON, EC/M & YNaKoBKa NOBPEXTIEHa WM BCKPBITA.

5. He noib30BaTECS NIMH30M, €CAM YKA3aHHbIVI Ha YNIAKOBKE CPOK XPaHEHWS HCTEK.

6. He wcnonb3oBaTb cGanaHCUpOBaHHbIE CONEBble PacTBOPbI, NakTaTHbii pactBop PuHrepa wwm
TUAPOKCUNDONATMETANLIENTIONO3Y B NPOLIECC 3arPY3KM NMH3bI B MHKEKTOP.

7. H c CUCTEMON, @ TaKXXe HenpaBynbHas TexH1Kka crinbaHms moryt
TI0BPEQUTS USMUGLI WWIM ONTUYECKYIO YaCTb UMH3SL. XUYPr He OMXEH MTaThCA UMMNGHTADOBATS NitH3bl
c varubamn. [N KOpPeKTHOl paboTul ¢

no

IMH3ON; NOBTOPHOE UCTIONB3OBAHUE NUMH3bI

cnenoearu
8. i NMH3bI TPEByeT ‘0 XVIPYPrY4ECKOro 3aK/oyeHus.
9. Mocne BCKPbITUS 3aLLMTHOM YNaKOBKM TNH3Y, YTOGbI
NPEIOTBPATUTS €& 3arpsiHeHvIe Un AeruipaTaLytio.
WhrpaokynsipHele nut3bl MINI TORIC READY omXHbI XpaHUTLCS Npit KOMHETHDM TeMneparype Pexomerpyercs
VMIIZHTUPOBATL TMH3E! NI0CNIE KaK MUHIUMYM 60-MUHYTHOO sane. 310
HEOBXOBMMO /1A TOro, WTOGbI He [ONYCTUTH TEPMAYECKOTO WOKA Mpit peSKOM KOHTaKTE C Temneparypoii
Y4€7I0BEYECKOIO Tera, KOTOPbIA MOXET Bbi3BaTb BPEMEHHYIO M10TEpH0 MPO3PAUHOCTU MIMH3BI.
Moegynpexpetina
XUpypr [IONXEH XOPOWO B3BECUTb BCE NOTEHLMANbHbIE PUCKA W MDEUMYLLECTBA MU MPUHSTUA DEWeHUs O
UENeCO0GPA3HOCTA UMMNAHTALIA NVH3 NP HANWHU OSHOTO U3 HIKENEPEHHCTEHHBIX OBCTOSTENILCTS:
1. TaumeHTam, y KOTOPLIX OTMEAETCS OfIHa WM HECKONBKO CTyaUMil, Henbas
piHecky JWIH3Y, TaK KaK JNH3A MOXET YXYAWNTb YXe VMEroLMecs

NOPaXeHNs rnasa, NOBAWSTL Ha AMATHO3 WM Ha NeyeHve NaToNorv, a Takke MOXET NPeACTaBnaTL coboil puck

N1 3PEHNS NALIMENTA B L{ENoM:

3. ocnabneHue PECHNYHOrO nosicka

b HEpOBHOCTb i CMeLLIEHIE LiEHTPa Nyt KanCyopexcice.

¢ 4acToe BOCNangHme NePeHero Wit 3aIHero CErMeHTa N0 HEMOHSTHON NPUUMHE (XPOHUYECKMil YBewT)

. nauvenTbl, y KOTOPBIX MHTPAOKYNAPHAs /IMH3A MOTNA Gbl NOMElWaTh HABMIOHMIO, AMArHOCTUPOBAHYIO W

Tepanuv NaTonorvil 3aaHero cermeHTa
€ pW BbISIBNEHUM TPYAHOCTEM B NPOLIECCE ONEpaLyH, KOTOPbIE MOTYT YBENUYHTE PUCK OCTIOXHEHWIA, TaKIX

KaK , CEpbe3Hoe PagyXHoii 060N0UKY 11338, HEKOHTPONMpYeMmas
BHYTPUrNasHast rmnepmnmsl W OBPEXAEHIE, CBSIZAHHOE CO 3HAUMTENIbHON MOTEpei CTEKNOBIAHOMO Tena
rnasa.

f i i onopel Ans /i MMH3L B i
MELLIOK.

rN1ayKoMa C HapyLIeHeM KOMNEHCaLMA
[AVMCTPOQIS POTOBH|HOMO SHAOTENUS

MUKpodTanbM

MAUWEHTE! NeVATPIHECKOro BO3PACTA

MoA03peHME Ha MUKPOBHYIO UHdeKuyio

MaLVeNTLI, Y KOTOPBIX Hit 3aJHSS KANCy/1a, Hit PECHUYHbIVE MOSICOK HE B COCTORHMY 0BECTIEYHTL afieKBaTHYI0
onopy fuH3e

N BPOX[IGHHast [1BYCTOPOHHS KaTapakTa

0. aHaMHes OTC/IOEHHS: CETuaTKM N1a3a Wik NPEAPACTIONOXEHHOCTb K 3TOMy

1101630BaHYIE MOHOKTEM

s~ e

2 V\HTpaoKyﬂﬂpr\e un3bl MINI TORIC READY AonxHsl GbiTb B MeLuKe,
WX Henb3s yCTaHaBNMBaTh B LAMapHoil 6opoage.
3. WurpaokynsipHsie nunai MINI TORIC READY npepy [AN5 KOppeKLyA POroBU4HOTO
aCTUTMaTU3Ma 8 AManasone, YKasaHHOM & TabnuLe.
4. CunbHoe ot ocu ks MINI TORIC READY moxet
CHU3NTL KOppeKuvio acturmatvsma. Mpyu owmbke BepxHedt OTMeTKM Ha Gonee uem 30° MOXET NPOM3OITI
0 0 UvMHapa. Mpy  HEoBXOAUMOCTM  MOBTOPHOTO

noawumowpoaanwn NUAH3bI, fIENATb 3TO HYXHO KaK MOXHO PaHbLE, fI0 YCTaHOBKU MH3bI B KAnCyMbHsIit MELIOK.

5. TujaTensHo yRanTs BeCk BR3KOYNPYI YA MaTepUaN 13 Kancy/bHOTO MEWwKa.

6. OcTaTku BA3KOYNPYroro Matepyana MOryT NPUBECTH K BPALLEHYIO MH3bI, BCMEACTBHE Yero npousoiinet cooi

it 0cH i TOpI i1 MH3bI.

7. Pa3nuyHble OCMOXHEHUs, KOTOpbie MOryT yTb B i NMH3bI,
CBA3aHbI C XVIPYPrU4ecKoil onepauvet Mo yaaneHuio KarapaxTbl.

HexenatensHbie e

Bo Bpems v nocne onepaumm no yaaneHmio KatapakTsl ¢ i ] i NH3bI MOTYT

SIBIGHIIS, KOTOPBIE HE OTPaHNHMBAIOTCS! HIKENEPEHHCTIEHHbIM CIVICKOM:

Obuwe SBNIEHIS NS IMH3

OcrarouHas pepakuyoHHas ownbka

YBenuueHe BHyTPUrNasHoro AaBneHns

OTex porosuLpl

TUMONWOH, if OTeK)
BokuposKa apavka
Orcnoiika ceTaTkn
BHyTpurnastoe cMelLeHie i NH3bI "
BropuyHoe xvpypriyeckoe (BKmoyas
WA ipYrO8 XUPYPrU4eckoe BMELIaTeNbCTBo)
9. JlioBoe Apyroe HexenatenHoe SBNEHUE, KOTOpe BEMET K CTOVKOMY VXYAUWEHIO 3peHNS, W Tpebyet

P NS

TWH3bI, yaneHue v 3amexsl, PCO

XVpYPIU4ECKOro Wi s p 370/t NpoGems!
H SABNEHIs AN w3 MINI TORIC READY
1. Poraums ocn Pl i i INH3bI.
VHCTPYKUMM IO MIPUMEHEHMIO
1 Bmﬁop Tpebyemoit NMH3b!
a c aTUKeTKN, B YMaKoBKY,
npcaepm, nopien, i Cunbl unu Chep W UMHEpa,

MPOBEPHTb YEPTEX 1 CPOK XPaHEHNS! nponymz
b.  PekomeHpnyemas KoHCTaHTa A: KOHCTaHTa A, ykasaHHas Ha ynakoBke, [OMKHA PaccMatpuBaTbCsi Kak
PYKOBOACTBO U OTNpaBHasi TOUKA Y1 PacHeTa AMONTPUNECKON CInel /IMH3LL. XVPYPrY CRIeAyeT onpefeniTs
‘3HaYeHIIE KOHCTAHTBI UCXOJSH U3 COBCTBEHHOTO KIMHA4ECKOr OflbiTa.
2. VisbATue MMH3bI M3 ynakoBKM

a. Tocre OTKPHITHSE (hyT/IAPa HEOGXOMMMO YGERUTLCS B TOM, HTO MH(OPMALWIOHHbIE [aHHbIE, YKA3aHHbIE Ha
HeM, COOTBETCTBYIOT AaHHbIM STUKETKY Ha 3aLLWTHOI yakoBKe NMH3b.

b. chpmm HapYXHYIO YIaKOBKY 7WH3b! t IEPEMECTHTL KOHTEIiHep NH3b B CTEPWTBHYIO 30HY B COOTBETCTBN

s 30Hb.
OTKpbm: 6AUCTED UHXEKTODA W NIOTIOXUTS €0 Ha CTEPWIbHBI ONepaLloHHsii CTOR.
OCTOPOXHO OTKPbITb KOHTEWHED NUH3LI 1 U3BNEUb U3 HETO 3arpy30uHyi0 Kamepy, B KOTOPOM OHa U
pacrnonoxexa.

e, BcraswTb 3arpysouHyto kamepy, B koTopom HaxoavTes VIOJT, B cooTeeTcTBylolee rHeano whxekTopa (Puc. 1).

. HaHecure BA3koynpyruit pacTBOp CHauana Yepea nepepHee OTBEPCTUE 10 3aNONHEHUS HAKOHEHNKa (Puc.
2), a 3aTem Yepea 3ajHee OTBEPCTUE N0 HANPAB/IEHINIO K 3aJHeli YacT Kameps! (Puc. 3), noka pacTeop He
HAUHET BbIXOAWTL HAPYXKY, YTOBbI CO3AATL Gapbep MeXAY MH30M U CHAMKOHOBOV! MIOTYWIKOM.

9. Kpome Toro, HaHecuTe Kannio BA3KOYNPYroro pacteopa Ha HaKOHEYHMK CUNMKOHOBOM Mopywiky (Puc. 4).
PexoMeHpyeTcs ucnonb3osars BAskoynpyriit pacteop SIFI ans obecneyeHns BOIMOXHOCTY KOPPEKTHOrO
BLINOTHEHVS! MPOLIEAYPbI BBECHNS! NIMH3b.

h. OcTopoxHo u3BnEKuUTE GIOK 3arpy304HOI Kamepbl, NPUMOAHSIB €r0 CHit3y GONbLIMM NanbLEM 1 YAEPXVBaI0
BEPXHIOIO YaCTb YKA3ATENbHbIM 1 CPEHMM Nanblamy (Puc. 5). YBeauTecs, 4T0 NH3a HaXOUTCS! B LEHTDE
3arpy3ouHoM Kamepel (Puc. 6). 3akpoiiTe CTOPOHs! KADTPUAXA BMECTE, NOKA HE LIEMKHET MeXaHiam
6Gnokuposkm (Puc. 7).

i. OCTOPOXHO CMecTWTe nnyHXep Brepes W yGeauTeCh B TOM, UTO CIMKOHOBAS MOMYWKA BXORUT B
3arpy304Hyo Kamepy Haanexaluum obpasom. Mpogonxaiite TonKaTL NAYHXeEP, NPOABITas TakiM 06pasom
MH3Y B CTOPOHY HAKOHEUHVIKA MHXEKTOPA.

B cnyuae cucTeMs! TUH3b!
3. BBoA MMH3bI

2. BBECTU HAKOHEUHMK MHXEKTOPA B TYHHEN, CTODOHA C HAKTIOHOM MPiA 3TOM O/IXHA GbiTb OGPaLLEHa BHI3, U
BBECTY MHTPAOKYNSIPHYIO NIMH3Y B MeLwoK (Pvc. 8).

b, Mocne BBOAA HEOGXOAMMO BbIHYTL UHXEKTOP U3 paspesa.

O6paruTs BHUMaHye: Mpy BBOAE 3arpy304HOIT KaMepbI B UHXEKTOP NAYHXEP ONMXEH BbiTb OTBefeH Ha3ap,
HaKOHe HUK IHXKEKTOPa TPEByeT 0CTOPOXHOrO OBPALLIEHUS C Hif, 0COBEHHO BO BDEMS! BBOJ1a 3arpy304HO/
Kamepbi B MHXEKTOp. He 0NycKaTh ero NOBPeXAEHUs, 4TOGbI 3TO He OTPA3UNOCk Ha Camoii onepauwit o
BBO/LY JIVH3bI.

4. Mosnumonnposatue nun3sl MINI TORIC READY

2. TMoBepHYTb NMH3Y BHYTPU KanCyNbHOO MeLLKa, YCTaHOBUB MHAWKATOPbI HA yPOBHE OCH acTUrMaTUama,
Tpebylouleit KoppeKuun. VIHAVKATOPbI YKa3bIBaloT Ha MepuanaH MeHblueil cunbl, 06pasys BooGpaxaemylo
JWHINO, KOTOPEs NPUHAMAETCA 33 OCh MONOXUTENBHOTO UWMHAPE; MEPULAH WHTPAOKYNSIDHOM NIMH3bI
© Gonbuweit Cunoii pacrionaraeTcst Nof yrioM 90° OTHOCUTENIBHO OCH UHIMKATOPOB. OTMETKM Ha OCU
uvnmurapa nuael MINI TORIC READY iomkHbi GbiTb Ha 0[IHOV OCH C POrOBU4HbIM MEpUVaHOM, TpebyioLLiem
Koppexuyi.

BHUMAHVE. Mepen onepauyn MeTKy 0 rN1asa C NOMOLbI0
CKI18P0-POTOBUSHOTO MapKepa, NaLVIEHT Npit 3TOM JOMKeH B CuasueM (¢} TONKN
YKa3blBalOT HA OCb OTCYeTa 1Mo>KeT 6biTb N0 yemoTpeHuio xvpypra 90° unu 180°), no KoTopoit onpeaensieTcs ock
NEOMAEHAS CBETOBBIX 1y4eid, KOTOPYHO HEOGXOAMMO KOPDUTUDOBATS 15 MOSHLUOHAPOBZHUS NUH3SI B KANCYbHbIi
Mmewok. Kpowe Toro, s ocn [ 0 BbiGopa P

K 8 Top Ha caite Www.

a0

mmilovicca\culalov.com.
Tocne YCTaHOBKY NAH3EI B KANCYMbHBII MELIOK, HEOGXOAUMO TLLATENHO BLICTABMTS WHKATODbI MHTDAOKY/ISPHOI
nur3s MINI TORIC READY no ocu acTurMariama, tpeﬁysomew KOpPeKLuK. Ecnm 0Cb /MH3bI BbICTABNEHA HEBEPHO

6 He 370 MOXeT OTp: KOPPUTMPOBAHUS.
I'Ipwvluom MOXET BbiTb WIN HETOUHas MapKVpOBKa
PoroByLpl; ocu i NUH3bI BO BPEMS ONepauVK; HerpeaBsifeHHas

anbTepauns TKaHel POroBuLibl B Pe3yNbTaTe XVPYPruyeckoro BMelaTenbCeTaa; M xe (uanieckuii nosopoT camoi
MBI NOCAE UMMNGHTALUA.

Orp iHBIX 06 "

WrrpaokynspHbie nukael MINI TORIC READY fionmxkHb! C nomoLbio
wmetowierocs B ynakoeke. SIFI S.p.A. cHUMaeT ¢ cebs Niobylo OTBETCTBEHHOCTb NPU UCMONL30BAHUM NS YTIOMSAHYTBIX
Mofieneit NMH3 NioBbIX APYTUX MHXEKTOPOB.

wn Ha B yNnakoeke B
cny4ae ero SIFIS.p.A. He TWH3bI C
Kpome Toro, SIFI S.p.A. rapaHTMpOBaHHO COOTBETCTBYET CUCTEME MHXEKTOPA MMH3bl TOMLKO C BS3KOYMPYrvM
pacTBopoM, npeocTaeneHHbiM SIFI S.p.A.
SIFI S.p.A. He HECeT OTBETCTBEHHOCTH 34 HCTIONb3OBAHIE PAS/MUHbIX BSIBKOYMPYTUX PACTBOPOB W AbTEPHATUBHLIX
METO[108, KOTOPIE MOTYT U3MEHNTL 3B,
CpoK XpaHemst
YkadaHHslil CPOK XPaHeHUs KacaeTcs YNaKoBKH,
CPOKOM XpaHeHus.
YBe/joMNIeH¥e 0 HeXanaTe/lbHbiX POaKUMAX
O BO3MOXHBIX HexenarenbHuix atdektax w/mmm
C0OBLIaTL KOMETEHTHbIM MECTHBIM OPraHam KOHTPONS! 10 afpecy:

SIFI S.p.A-- Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italia

e-mail: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

SMH3Y C MCTEKIIAM

Ora s cbopa 1 CBEfieHi 0 adhexTax npu
[0NITOCPO4HOM M10/1630BAHUY UHTPAOKYSPHBIMMA MH3AMM.
che'r Auomwuecmﬁ Wbl

pacuer guonTp it CNbl aHHBIX TUH3 ONXEH XVpyprom
Ha OCHOBE ero onbITa, Np A 1 mpe i NVH3bI.
OTpeneHble METOfb! pacuera K3 OTUCaHb! B

Haigis W., “The Haigis lurmu\a 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 I0L 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 I, 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.
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Utilizzare prima di (anno — mese)

Use before (year - month)

Utiliser avant (annee — mos)

Utilizar antes de (ano — mes)

Ase utiliza inainte de (anul - luna)
Kapampbinsik Mepaimi (Xbin - aif)

Son kullanma tarihi (yil-ay)

Utilizar antes de (ano — més)
Verwendbar bis (Jahr - Monat)
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Consultare le Istruzioni per I'impiego
Consult the instructions for use

Lire le mode d’emploi

Consultar las Instrucciones de uso
Consultati instructiunile de utilizare
Konpawy XeHiHaeri HyCKaynblKTbl KapaHbi3
Kullanim talimatlarina bakiniz

Consultar as Instrugdes de uso
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Diametro del Piatto Ottico (mm)
Optical Plate Diameter (mm)
Diametre du Corps Optique (mm)
Diametro de optico (mm)
Diametrul structurii optice (mm)
OnTuKanslk 6eTTiH AvameTpi (M)
Optik yiizey ¢api (mm)

Didmetro do prato tico (mm)
Plattendurchmesser (mm)
OnTuyeckuit Aamerp (Mm)
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Diametro Totale (mm)
Total diameter (mm)
Diametre Total (mm)
Diametro Total (mm)
Diametrul total (mm)
Kannol gnamerpi (m)
Toplam ¢ap (mm)
Diametro total (mm)
Gesamtdurchmesser (mm)
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Fabbricante
Manufacturer
Producteur
Fabricante
Fabricantul
OHpipywi
Uretici
Fabricante
Hersteller
W3rotosuTens

Conservare all'asciutto
Dry storage
Conserver au sec
Conservar en lugar seco
Péstrareintr-un loc uscat
Kyprak Xeppe cakTansi3
Kuru olarak saklayin
Conservaraseco
Trocken lagern
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Non riutilizzare

Donot reuse

Ne pas reutiliser

No volvera utilizar

Anuse reutiliza

Kaita konpaxyra 6onmaigsl
Tekrar kullanmayin

Nao reutilizar

Nicht wieder verwenden
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__STERILE

Sterilizzato
Sterilised
Sterilise
Esterilizado
Sterilizat
(Tepunpenred
Sterilize edilmistir
Esterilizado
Sterilisiert
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Limitazioni nella temperature di conservazione
Limitations in storage temperatures.

Limites de la temperature de conservation
Limitaciones en la temperatura de conservacion
Limitele temperaturii de depositare

Cakray TemnepaTypacsl 6oibiHwa WeKTeynep
Saklama sicakliklarindaki simirlamalar
Limitagdes na temperatura de conservagao
Beschrankungen bei der Lagertemperatur
Orpauuuenm 110 TemnepaType XpaHeHua
PRAF IR ]

(5368 5l s S g
Lialls joa cls s

Auslas Gilaa)

s e e o (e ol Jal Aace Ge) 53 e all pliels o) a5 3a f o8] el 88 3l Alaiadl) usladll i)
1 maall aly Jiall

ol Jal ol dule Llae Siasl

A s s

w.Jv J,uJa..,n sy 2

3

4

.5

K 6

S0 g Jaadl) Guall Jabi Al s 7

(el Alelal ‘;l A A gl e (JNains] 5 A Y1 ¢ aeail) A ol s i Lay) ‘_;,A,@v)h;“ 8
gl o3 sl il al s Ja Gl 1 Sl s e ) gas AT pSlas Saa g1 9

ol Jals a0 "MINT TORIC READY" (535l 55 gisn ibusal BSladl Syl
ol Jahs Roadll dsall S 5 psma 0y L1
ALY il )
amiall Seadl Ll
A sl g (598 (S o gl LSV 558 Gy crdpail o (ginil JRSH Calial) e 3 g sal) gualall ganil (1
i) mShm el 25 e sl a5
et el Ll 558 Clual (3Uai) dkiny JAS Galiall e syl A il el Sl A Sl (o
Aol 45 58 le 2L A Al gl 21 )
Calall e duaall G 2
el il e 21l Gl e 53191l g 58155 Ll 531 Sl of e i el iy (]
il Jiadl 3 Al Y1 s ad G e i sl o i) fmiall 80 o 8 (o
Al Sl A1 e dxing (Bl i ZE (
Gl g 20 5 ) Jaal) B e AL A8y il a8 (2
(1 ISl ol il A Jals ) gl a0 g3l Aanadial) Rl oo ) el Ay J20 (o
sl g Rl Al NS e 5 (2 JCA) bl iy i Gla) Al DA G Yl Aa g Jslas g (5
Ol 82y Bl i Sl e Gl bl s i (3 JS1) Byl e AR
G il 30 e sy oo (4 IS ) Sy i I g3l e e 518 Ul cn (5
IS Al s Adee ol jaly pladl ey ¢ 4S50
C....:\ﬂ}uh..ﬂc..‘hg‘,h.\va)JVJL._Y‘,A..L..JY@.‘L‘_LJu“‘.uJLg)]nJMVMJBM‘-,&AQU\J# ©
aial o i Al 3l il o (3le (6 JSll) Fsall Jaand dath Jag (8 Gustall puia g (0 S Sl dase )

a8 G by 3 il M\ufet.uﬁuu,s,g_avuu;vJ,uwsL,J}v_uﬂvuJ;L.m\ (-
el AR e a8 5 ciasall Ol dldai Jlaa 1) Clnall il pa dsal)
Aadigis 3
) (A gl Aaiall (3 cppal) S ustall i) g i) gad LA ol s 55 e e b el e Jaol - ((
(8

LG e Cilall g 3 el any (o
sy el Gl e Jaladl oy c.v)..é_d,g.‘)m\»,.uv_uuutu;uw@uf gl e
ia Aglens )Y pie Jaf (e LiBh) Gang S8 GRS 8 el 2 ] el sl
"MINI TORIC READY" (53, <l 58 i s (e dusall c-—u-‘mm 4
2383 s caal gl p etV sme ge G5 S5l S 5 g (gl (A g Asine Jals dwaall L (1
Jals e 5 sl dssall J sk add ¢ \,uu,x,.mJﬁ‘&“#hw&gﬂ\n.Jm,aJ,qu.a_.b.“,.u
) D gl sma e SlaStall (0585 0f iy el s &5 e 90 A3 i 33 e 5l 53 oyl
A a1 3l J sl Jad e 813 3 "MINT TORIC READY" 55 ki 5 s e
S35 el s 8 a3 il Al s B 3 cenl s 5 s () el o o JR U3 e pgn
st ol (5T gl s ol G (a5 A 52 180 5f &2 90 0% o 05ad 53) r sl Ly saall LGN
Sl e 2l Candl alall e 525 all LYY ) g sa ol gaalh LS Gunl) (3 ) Alaine 5 dusel) g gy
Al &y LS 5, 5 Jiall e gl ) ae 155 G www.minitoriccalculator.com
MINT TORIC " 5225 <l )55 s e Condl Jals fsaall 5250 8l3ne o eyl (A unS) i 3 Acsanll Qi3] 3 5
S0 S gl Al asal) ) gl Anmnall i 3l3adl Ansaaal caalgll o 55laaial) ) s ae slitls "READY
D gmaall i S e 5l Al G e 3 | el G 8 S Al 2 S B il 3 8 008
oM s s Busaall 380 sl el Agtﬁ}uxgﬂé,w),‘&u\f,\ cglanl) oLyl Jala diaall
4l gsenall g a3 g2n
Bl 8 asmsall Gl plasily el Jals aasmsi ) "MINT TORIC READY" s sy 55 (e e uv_u G

Al g dilide 0l ga e odlel 35Sl Sluaall £ Al e dads Al ypes 5 "SIFT Sp ALY @.4,..4.»\1
Bag5a
ISTFT S.p.AL" .05 o 385 Gand ¥ eoilally Canl) Ala 3 Calal) e b 25 sall (lally Cunll Sl LS 2o Cany
L Ry dsall g 38150
(SIFIS.p.A 455 0 5858 (53 A 511 U glae e i ssall i ol (38155 STFT S.p. A 8 )3 (e
13 5 b s o (e (il el i Al 5T A3 il plasid 313 g e 5 SIFISPAAS)MJ.;.S\J
assall in lgn s pUad aglal
Aadliall plgml g
AgaSlall g b elgtl ans fesaall g 535 b elaill ualic it ) denSlall el 25 s
) Ao Juadl 353 3|
s i Al 38 5all il ) 55831 ey Alsinall i Liaall 1/ 5 Ly s all e il £ 3 Sy
Ayl "Via Ercole Patti, 36 — 95025 Aci Sant’Antonio (CT)" «"SIFI S.p.A" detluse 48 54 (s
Dispositivovigilanza@sifigroup.com i A1 2,01 o) sie.
o) s cilaall Ao )31 g ghall gaall e Aliaall ol ) 38 58 u,uu EEEIIATY

S gn go g 4BDhpniy i poa e 2L ) yad) A g Byl U8 cpnll Ja0a g S ) Silanall a6 nﬂ\—l‘-nd-\u\—u
sl sl
A ) p2ial) (8 48 gum g cppall a1 lissall 358 Clia ol ans
e Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations.
Thorofare, NJ., Slack, 2004; 41-57.
e Hoffer KJ.,”"The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas™. J. Cataract
Refract Surg. 1993 Nov;19(6):700-12.
e Basu S., “Comparison of IOL power calculations by the IOLMaster vs. theoretical calculations”.
Eye. 2006 Jan;20(1):90-7.
o Szaflik J, Kaminska A, Gajda S, Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer
IOL power calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna.
2005;.9-615:(12-10)107 Polish.
el dga
Via Ercole Patti, 36" <"SIFI S.p.A " (i
Wyl "Aci Sant’ Antonio (CT) — 95025
www.sifigroup.com :a3 sall

C€ 0123

Marchio CE e codice dell'Ente Notificato

CEMark and Notified Body Code

Marquage CEet code de I'Organisme Notifie
Marcado CEy codigo del Organismo Notificado
Marcajul CE i codul organismului notificat

CE Benrici XaHe eKineTTi opraH GepreH Kog
CEisareti ve Onayli Kurulus kodu

Marca CE e codigo da Entidade Notificada

CE-| Kennze\(hnung und Code der Nuuﬁzwenen Stelle
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opraom

Nome Paziente o ID Paziente

Patient Name or patient ID

Nom du patient

Nombre del paciente

Numele pacientului sau datele de identificare ale pacientului
ATI-XeHi Hemece NauMeHTTiH Xeke Kyanir Hemipi
HastaAdiveyaHastaKimligi

Nome do paciente ou identificaco do paciente

Name oder ID des Patienten

MMR wwamwnm it MH naumexTa

5 b o

Data dell'impianto

Date of Implantation

Date de I'implant chirurgical
Data delimplante

Data implantarii
VMnNaKTauns Xacanran KyH
ImplantasyonTarihi

Data doimplante
Implantationsdatum
[ataumnnanTauun
HIAF

Sy

S A &

Nome e indirizzo della struttura sanitaria dell'impianto / operatore

Name and Address of the implanting healthcare institution / provider

Nom et adresse de la structure sanitaire de I'implant chirurgical / professionnel de santé

Nombre y direccion del centro sanitario del implante / profesional sanitario

Denumirea si adresa institutiei medicale care efectueaza implantarea/funrizorului

VIMnNaKTaUMA XaCaiTHIH MEpUAHANGIK MEKMeHH / ieHCayblk CaKTay yibIMBIHIH aTayl KaHe MeKeH-Xaitb

Nome e end do estabeleci de satde que impl
NameundAns(hviﬂderemselzendenGesundheilshehnrde/desPruviders
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Sito web informativo per i pazienti

Information website for patients

site web d'information pour les patients

sitio web informative para los pacientes
Website de informare a pacientilor

TauveHT Typansl aknapar sed-caiit
Hastalariginbilgisitesi

Sitio Internet com informacdes para os pacientes
Webseite mit Informationen fiir Patienten
Mmowauuumbm BeOCailT AnA nauuenTos
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MD

Nome dispositivo

Device Name

nom du dispositif médical.
denominacion del dispositivo medico,
Denumirea dispozitivului

Kypbingbl araysi

Cihazadi

Nome do dispositivo
Geratebezeichnung

Hassame yCTpoiicTBa

?ﬁ/ﬁ»

SN

Numero di serie
Serial Number
Numéro de série
Nimero de serie
Numér de serie
Cepusinblk Homip
Seri numarasi
Nimero de série

(epvmuw HoMep
s
i s

L

Numero di lotto

Lot Number/Batch code
Numéro delot

Nimero de lote

LOT

Numér lot/Cod id

MapTus Hewmipi /QH/:llpyLu\HIﬂ Gyma kopbl

Lotkod numarasi

Niimero do lote/Cddigo da remessa

Losnummer

Homep noctasnaemoit naptvu / Kofi napTu npoussoayTens
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Sistema UDI (sistema di identificazione unica del dispositivo)
UDI System (Unique Device Identification system)

Systeme UDI (systeme d'identification unique du dispositif médical)
Sistema UDI (identificacién tnica del dispositivo)

Sistem UDI (Sistem Identificare Unica a Dispozitivului)

KEC xyiteci (KypbinFbiHbl Epexiue CaiikecTenpipy)
UDISistemi (BenzersizCihazTanimlamasistemi)

SistemaUDI (Sistema de identificagao tnica do dispositivo)
UDI-System zur Systemidentifikation

Cuctema UYC (MaeHTiduKauuu yHUKanbHoro ycTpoiicrea)
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Attenzione

Caution

Attention

Atencion

Atentie

Hasap aynapsixeia
Dikkat

Atencao

Achtung
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