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ATTENZIONE: NON POSSIAMO VERIFICARE LA CORRETTEZZA DEI TESTI CHE UTILIZZANO CARATTERI ESTRANEI ALL'ALFABETO LATINO.

SI RENDE PERTANTO NECESSARIA LA VERIFICA FINALE DELL'IMPAGINATO DA PARTE DEL TRADUTTORE.

PRODUCT INFORMATION

SIFI

Informazioni sul prodotto @

MINI WELL, MINI WELL TORIC
e MINI WELL PROXA

Lenti intraoculari asferiche ad estesa profondita di fuoco pieghevoli UV-filtranti precaricate da mini incisione

Le lenti m(vao(u\an MINI'WELL (Wavefront Engineering Leading Lens), MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA sono lenti
progressive ad estesa profondita di fuoco, da impiantare nella camera posteriore dell'occhio, precisamente nel sacco
capsulare, perla sostituzione del cristallino umano nella correzione dell‘afachia chirurgica e per la correzione della presbiopia
in pazienti adulti. Le lenti MINI WELL TORIC compensano I'astigmatismo corneale.

Le lenti intraoculari MINI WELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA sono precaricate, monopezzo, da mini incisione.
Questi dispositivi medico-chirurgici sono realizzati con un copolimero idrofilo-idrofobo dotato di un cromoforo che filtra la
radiazione ultravioletta (Fig. A, Curva di trasmittanza), con un indice di rifrazione 1,46 a 35°C. La superficie anteriore delle
lenti intraoculari MINI WELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA & basata su un'ottica proprietaria brevettata che induce
I'estensione della profondita di fuoco per una visione progressiva a tutte le distanze. La superficie posteriore di MINI WELL e
MINI WELL PROXA & asferica, quella di MINI WELL TORIC & invece torica asferica; tutti i modelli presentano un doppio bordo
squadrato per ridurre 'incidenza di opacizzazione capsulare posteriore.

Le lenti intraoculari MINI WELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA presentano una forma ottica biconvessa per tutto il
range diottrico.

Caratteristiche Tecniche
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Tabella di corrispondenza per il potere diottrico cilindrico di MINI WELL TORIC
[ otere diotticodlingric ) su pianoottcodeliaol | 1 [ us [ 2 [as [ 3 [ a5 [ 4 [ 45|
Patere diotircodindrico(0)sul iano comeale® | 065 | RN ERER

*1valori di cilindro sul piano corneale riportati in tabella sono stati calcolati sulla base dell'occhio pseudofachico medio.

Il modello di lente, 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

Lelenti MINIWELL, MINI WELLTORIC e MINI WELL PROXA sono fornite in stato idratato. La confezione consta di un assemblato

adoppia barriera sterile.

La confezione primaria della lente intraoculare consiste in un contenitore in plastica sigillato con un foglio in alluminio

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

riempito con soluzione salina sterile e apirogena. Il contenitore in plastica & a sua volta racchiuso all'interno di un involucro.

Entrambi sono sterilizzatia vapore.

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

mediante ossido di etilene.

Lastuccio, che costituisce I'unita di vendita, contiene la lente e I'iniettore specifico, il foglio “Informazioni sul prodotto”, la

tessera per il portatore di impianto e le etichette adesive che riportano i dati identificativi della lente.

Indicazioni per l'uso

Le lenti intraoculari MINI WELL e MINI WELL PROXA sono indicate per I'impianto primario per la correzione visiva dell‘afachia

in pazienti adulti con e senza presbiopia nei quali & stato rimosso un cristallino affetto da cataratta, e dell'afachia successiva a

lensectomia rifrattiva in adulti presbiti che desiderano ridurre la dipendenza dagli occhiali nella visione sia a distanza che da

vicino. Questi dispositivi devono essere posizionati nel sacco capsulare.

Le lenti intraoculari MINI WELL TORIC sono indicate per I'impianto primario per la correzione visiva dell'afachia e

dell'astigmatismo corneale preesistente in pazienti adulti con e senza presbiopia, nei quali & stato rimosso un cristallino

affetto da cataratta e dell'afachia successiva a lensectomia rifrattiva in adulti presbiti con astigmatismo corneale che
desiderano ridurre la dipendenza dagli occhiali nella visione sia a distanza che da vicino. Questi dispositivi devono essere
posizionati nel sacco capsulare.

Precauuom per l'uso
Nei pazienti che hanno subito I'impianto delle lenti intraoculari MINI WELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA si
pud verificare che i valori dell‘autorefrattometro non siano corrispondenti al reale valore refrattivo post-operatorio; i
consiglia pertanto di verificare i suddetti valori con I'esame soggettivo, con la tecnica “dell'annebbiamento”.

2. L'utilizzo 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 della lente

intraoculare.

Non risterilizzare la lente intraoculare.

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

Non usare '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.

8. 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 o
anse danneggiate. Per una manipolazione corretta del dispositivo medico attenersi alle specifiche istruzioni per 'uso.

9. L'impianto dilente intraoculare richiede una adeguata perizia chirurgica.

Nowaw

10. Lapertura della confezione di protezione impone I'utilizzo immediato della lente intraoculare onde evitare
contaminazione o disidratazione.
11. Le lenti intraoculari MINI WELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA vanno mantenute a temperatura ambiente. Si

consiglia d'impiantarle dopo averle tenute almeno 60 minuti alla temperatura della sala operatoria. In tal modo &

possibile evitare che lo shock termico, derivante dall'esposizione brusca alla temperatura corporea, comporti una

transitoria perdita di trasparenza del dispositivo.

Avvertenze

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

rischi/benefici:

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

a.  lassita della zonula.

b.  Irregolarita e decentramento della capsuloressi.

¢ 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.

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

g. Glaucoma scompensato.

h.  Distrofia dell'endotelio corneale.

i.  Retinopatia diabetica proliferante.

. Microftalmo.

k. Pazientiin et pediatrica.
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Sospetta infezione microbica.

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

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

p.  Monocoli.

2. Lelentiintraoculari MINI WELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA devono essere posizionate interamente nel sacco
capsulare e non devono essere posizionate nel solco ciliare.

3. lalenteintraoculare MINI WELLTORIC & consigliata per la i ismo corneale nelrange
raccomandato in tabella.

4. Larotazione delle lenti intraoculari toriche MINI WELL TORIC lontano dal loro asse designato pud ridurne la correzione
dell'astigmatismo. Un cattivo allineamento superiore a 30° pud aumentare il cilindro refrattivo post-operatorio. Se
necessario, il riposizionamento 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 pud 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

I potenziali eventi avversi che possono manifestarsi durante o in sequito ad un intervento chirurgico di cataratta con impianto

diuna lente intraoculare possono includere, ma non sono limitati a:

Eventiavversi generali per le lenti intraoculari

Errore refrattivo residuo

Incremento della pressione intraoculare

Edema corneale

Infiammazioni (Endoftalmite, Ipopion, Edema maculare cistoide)

Blocco pupillare

Distacco dellaretina

dellalente (Tilte

Intervento chirurgico secondario (incluso riposizionamento dell'impianto, rimozione e sostituzione, PCO, o altra

procedura chirurgica)

9. Qualsiasi altro evento avverso che porta ad un danno permanente della vista o richiede un intervento chirurgico o
medico per evitare tale epilogo.

Eventi avversi per le lenti intraoculari MINI WELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA

1. Incremento dei disturbi visivi correlati alle caratteristiche ottiche della lente intraoculare:

. Riduzione di sensibilita al contrasto

b.  Artefatti luminosi (aloni, bagliori o starbursts)

2. Rotazione dell'asse di posizionamento per la lente intraoculare torica.

Istruzioni per 'uso

Le seguenu istruzioni valgono per i modelli di lenti intraoculari MINI WELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA.

Selezione dell'impianto appropriato

a.  Esaminare I'etichetta della confezione integra per verificare il modello, il potere diottrico o I'equivalente sferico e il
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
peril 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 I'astuccio, verificare che le il

sull'etichetta presente nell'involucro della lente.

b.  Aprire 'involucro esterno della lente e trasferire il contenitore della lente in campo sterile secondo le corrette

pratiche di gestione del campo sterile.

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

Aprire il contenitore della lente con cautela e rimuovere la camera di carico in cui € alloggiata la stessa.

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

Inserire la soluzione viscoelastica dapprima tramite il foro anteriore fino al riempimento della tip (Fig. 2) e

successivamente dal foro posteriore versoil retro della camera (Fig. 3) fino alla fuoriuscita della soluzione, in modo

da ottenere una barriera tra lente e silicone cushion.

g.  Applicare, inaggiunta, una goccia di soluzione viscoelastica sulla punta del silicone cushion (Fig. 4). Siraccomanda
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 lente verso la punta dell'iniettore.
Qualora dovesse riscontrarsi un inceppamento del sistema lente-iniettore interrompere I'utilizzo del device.

3. 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'iniezione, estrarre l'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 |'introduzione della camera di carico
nell'iniettore. Essa non deve danneggiarsi, per non pregiudicare la manovra d'iniezione.

4. Posizionamento della lente MINI WELL TORIC
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 I0L a pid elevato potere si trova a
90° rispetto all'asse degli indicatori. | segni sull'asse del cilindro della lente MINI WELL TORIC dovranno risultare
allineati con il meridiano corneale da correggere.

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

il paziente seduto. | punti marcati identificano I'asse di riferimento (che puo essere 90° 0 180° a discrezione del chirurgo) per

determinare|'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 el corretto potere diottrico.

Unavolta |nsema lalente nel sacco (apsu\ave allineare con attenzione gli mdl(amn della Ieme intraoculare MINI WELL TORIC

conl'asse di dacorreggere. L' tto dell‘asse della I pettoallasse di

previsto potrebbe compromettere il potere di correzione. Tale a\lineamento non corretto puo derivare da una cheratometria

0 da una marcatura della cornea imprecisa; dal posizionamento non corretto dell'asse della lente intraoculare durante

I'intervento; da una imprevista alterazione della cornea indotta chirurgicamente; oppure da una rotazione fisica della lente

stessa dopo I'impianto.

Limitazioni di garanzia e responsabilita

Le lenti intraoculari MINI WELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA vanno impiantate esclusivamente con I'iniettore

presente nella confezione. SIFI S.p.A. non si assume alcuna responsabilita per I'impiego dei predetti modelli di lenti con

iniettori diversi da quello fornito.

Liniettore presente nella confezione non va smontato né manipolato. In caso di manipolazioni dell'iniettore SIFI S.p.A. non

qarantisce la compatibilita fra lente ed iniettore.

SIFI S.p.A., inoltre, garantisce la a del sistema lente-iniettore esc

fornite da SIFIS.p.A.

SIFIS.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 notificati alle locali competenti

Autorita di Vigilanza e a:

NSV A WN S

i riportate su di esso a quelle riportate

~pan

con le soluzioni viscoelastiche

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

Queste i sono richieste per doct potenziali effetti a lungo termine dell'impianto di lenti intraoculari.
Calcolo del potere diottrico
Il calcolo preoperatorio del potere per queste lenti intraoculari deve essere determinato dal chirurgo in base alla propria
esperienza, preferenze e collocazione prevista per la lente.
Alcuni metodi di calcolo del potere delle lenti intraoculari sono descritti nelle seguenti 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 ., “Comparison of I0L power calculations by the 0L Master 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.
Fabbricante
.A. - Via Ercole Patti, 36
95025 — Aci Sant'Antonio (CT) Italia
www.sifigroup.com

Product Information @

MINI WELL, MINI WELL TORIC
and MINI WELL PROXA

Pre-loaded foldable UV-filtering extended depth of focus asphericintraocular lenses (0Ls) for mini-incision

ion
MINI WELL (Wavefront Engineering Leading Lens), MINI WELL TORIC and MINI WELL PROXA IOLs are progressive extended
depth of focus (EDF) I0Ls, intended to be implanted in the posterior chamber, more precisely in the capsular bag, to replace
the natural crystalline lens for surgical correction of aphakia and presbyopia in adult patients. MINI WELL TORIC lenses
compensate for corneal astigmatism.

MINI'WELL, MINI WELL TORIC and MINI WELL PROXA 10Ls are pre-loaded, come in a single-piece design and are intended for
mini-incision. These surgical implants are made of a hydrophilic-hydrophobic copolymer with a UV-filtering chromophore
(Fig. A, Transmittance Curve), and a refractive index of 1.46 at 35°C. The anterior surface of MINI WELL, MINI WELL TORIC
and MINI WELL PROXA IOLs is based on a patented proprietary optics that provides an extended depth of focus so to have a
qgood progressive vision at all distances. The posterior surface is aspheric in the MINI WELL and MINI WELL PROXA 10Ls, while
toric aspheric in the MINI WELL TORIC; all models have a double square edge which is intended to reduce the incidence of
posterior capsule opacification.

The MINI WELL, MINI WELL TORICand MINI WELL PROXA I0Ls have a biconvex optic shape across the whole diopter range.
Technical characteristics

Informations sur les produits

MINI WELL, MINI WELL TORIC
et MINI WELL PROXA

Lentilles intraoculaires asphériques pliables pré-chargées a profondeur de champ étendue avec filtre UV pour mini-incision

Description
Les lentilles intraoculaires MINI WELL (Wavefront Engineering Leading Lens), MINI WELL TORIC et MINI WELL PROXA sont des
lentilles progressives a profondeur de champ étendue. Ces LI0 sont a poser dans la chambre postérieure de I'ceil, précisément
dans le sac capsulaire, afin de remplacer le cristallin humain dans la correction de 'aphakie chirurgicale et pour la correction
de la presbytie chez des patients adultes. Les lentilles MINI WELL TORIC compensent I'astigmatisme cornéen.

Les implants intraoculaires MINI WELL, MINI WELL TORIC et MINI WELL PROXA sont pré-chargés, monobloc, et s'injectent
a travers une mini-incision. Ces dispositifs médico-chirurgicaux sont réalisés avec un copolymere hydrophile-hydrophobe
pourvu d'un chromophore qui filtre la longueur d'onde i (Fig. A, courbe de ission), avec un index de
réfraction de 1,46 a 35°C. La surface antérieure des lentilles intraoculaires MINI WELL, MINI WELL TORIC et MINI WELL PROXA
est basée sur une optique brevetée qui induit une extension de la profondeur de champ pour une vision progressive a toutes
les distances. La surface postérieure des implants intraoculaires MINI WELL et MINI WELL PROXA est asphérique, tandis que
celle de MINI WELLTORIC est torique asphérique. Tous les modeles ont un double bord carré pour réduire I'effet d‘opacification
capsulaire postérieur.

Les lentilles intraoculaires MINI WELL, MINI WELL TORIC et MINI WELL PROXA ont une forme optique biconvexe pour toute
la gamme dioptrique.

MINIWELL Diameterof |  Total Vaulting | Number | Power | Power Diopter Diopter Corneal
opticsurface | diameter of loops | Min, (D) | Max, (D) increment (D) | increment (D) | Equivalent Caractéristiques
(mm) Gy | (mm) 0y Addition (D) MINIWELL | Diamétre | Diamétre | Angulation | Nombre | Puissance | Puissance | Incrément | Incrément | Addition
) 05 1 optigue | total | desanses | danses | Min.(D) | Max.(0) | dioptrique (D) |dioptrique(D)| équivalent
§ 07 § ! O] Lhomr 1051043 | fromovoso | 7 ()0, | (mm) 0y coméen (0)
- - . 05 1
MINIWELL | Diameterof | Total | Vaulting | Number | Spherical Spherical Diopter Comeal 6 1075 5 4 0 B e 5a430| deossio 3
TORIC opticsurface | diameter of loops equivalent equivalent increment (D) | equivalent power
(mm) G | (mm) 0y Min, (D) Max, (D) addition (D) MINIWELL | Diamétre | Diamétre | Angulation | Nombre |  Equivalent Equivalent Incrément (D) Addition
" TORIC optigue | total | desanses | danses | sphérique sphérique équivalent
§ s 5 ! Al b 05 bl om0 | (mm)0r Win. (0) Max. ) coméen 0)
MINIWELL Diameterof |  Total Vaulting | Number | Power | Power Diopter Diopter Corneal 7 N
oty |optcsurface | damete ofloops | Min,0) | War, () | incement(©) | incement(©) | Equialent 6 sl ¢ i i 05 i
(mm) Gy | (mm) 0y Addition (D) MINIWELL | Diamétre | Diamétre | Angulation | Nombre | Puissance | Puissance | Incrément | Incrément | Addition
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Ce table of MINI WELL TORIC cylinder power 6 1075 5 4 0 0053430 | de0ssio 325
‘(ylinderpower(D)atlolop(itplane ‘ 1 ‘ 15 ‘ 2 ‘ 25 ‘ 3 ‘ 35 ‘ 4 ‘ 45 ‘

Cylinder power (D) at corneal plane* ‘ 0,65 ‘ 1 ‘ 13 ‘ ‘ 2 ‘ 23 ‘ 27 ‘ 3 ‘
*The cylinder values at 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
MINI WELL, MINI WELL TORIC and MINI WELL PROXA I0Ls are supplied hydrated. The package consists of a double sterile
barrier film.

The primary package of this I0L consists of a plastic container sealed by an aluminum foil containing a specific loading
chamber where the I0L is inserted. The plastic container is filled with a sterile and apyrogenic saline solution. The plastic
containeris packaged in turnin 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 MINIWELL and MINIWELL PROXA intraocular lenses are intended for primary implantation for visual correction of aphakia

in adult patients with or without presbyopia after removal of a cataractous lens and of aphakia after refractive lensectomy

in presbyopic adults who desire increased spectacle independence for distance and near vision. These implants must be
positioned within the capsular bag.

The MINI WELL TORIC intraocular lenses are intended for primary implantation for visual correction of aphakia and pre-

existing corneal astigmatism in adults with or without presbyopia after removal of a cataractous lens and of aphakia after

refractive lensectomy in presbyopic adults who desire increased spectacle independence for distance and near vision. These
implants must be positioned within the capsular bag.

Precautions for use

1. In patients who have undergone implantation of the MINI WELL, MINI WELL TORIC and MINI WELL PROXA intraocular
lenses, the auto-refractometer values may not correspond to the actual post-operative refractive value; it is therefore
advisable to check the aforementioned values with the subjective examination, through the “fogging” technique.

2. 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.

8. 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. Fora correct handling of the medical device follow the instructions for use being provided.

9. Theintraocular lens implant requires adequate surgical skills.

Nowvaw

10. Opening the protective packaging requires immediate use of the intraocular lens to prevent contamination or
dehydration.
1. The MINI WELL, MINI WELL TORIC and MINI WELL PROXA 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 lensimplant in one of the following circumstances should evaluate the potential risks/benefits ratio:

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

a.  zonular laxity

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

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

damage, uncontrollable elevated intraocular pressure or significant vitreous loss

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

decompensated glaucoma

dystrophy of corneal endothelium

proliferative diabetic retinopathy

microphtalmus

pediatric patients

suspected microbial infection

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

bilateral congenital cataracts

history of retinal detachment or susceptibility to this condition

monocular patients

2. MINI WELL, MINI WELL TORIC and MINI WELL PROXA 10Ls must be positioned within the capsular bag and not in the
ciliary sulcus.

3. The MINIWELLTORICIOL is indicated for the correction of p isting corneal astigmatism in the range
inthe table.

4. The rotation of MINI WELL TORIC 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. Any residual viscoelastic material can allow the lens to rotate causing misalignment of the lens with the intended axis
of placement.

7. Other potential complications following I0L 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.

7.

8.
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Retinal detachment

Displacement of the intraocular lens (Tilt and decentralisation)

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 WELL, MINI WELL TORIC and MINI WELL PROXA intraocular lenses

1. Increased visual disorders related to the optical characteristics of the intraocular lens:
a.  Reduction of contrast sensitivity
b.  Lightartefacts (halos, glare or starbursts)

2. Rotation of the positioning axis for the toric intraocular lens.

Instructions for use

The fnllowmg instructions apply to models of intraocular lenses MINI WELL, MINI WELL TORIC and MINI WELL PROXA.

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 quideline 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 Afleropemnq the case, check that the information on |Imnespnndsmthalhsted onthe label in the lens package.

b.  Opentht | package and transfer the inthe sterile field in accordance with good practices
insterile field management.

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

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

e.

f

Insert the loading chamber holding the 0L into the specific injector slot (Fig. 1).
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). It is 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 Push forward the plunger softly and ensure that the silicone cushion correctly enters the
loading chamber. Continue to push the plunger bringing the lens toward the tip of the injector.
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. ).
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 WELLTORIC lens
a.  Rotatethelenswithin the capsular dplacetheindicators in d ith the axis of the
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 WELL TORIC 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. Itis 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 WELL TORIC intraocular lens
with the astigmatism axis to be corrected. Anincorrect 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 WELL, MINI WELL TORIC and MINI WELL PROXA must be implanted exclusively with the injector
present in the package. SIFI assumes no responsibility for the use of said lenses models with injectors other than those that
have been supplied.
The injector included in the package should not be dismantled nor manipulated. If the injector was manipulated, SIFI S.p.A.
does not quarantee compatibility between lens and injector.
Furthermore, SIFI S.p.A. quarantees the compatibility of the system injector-intraocular lens only with the viscoelastic
solution provided by SIFI S.p.A.
SIFI S.p.A. assumes no responsibility for the use of different viscoelastic solutions or alternative techniques that could alter
the normal functioning of the lens-injector system.
Expiry date
The expiry date refers to the sterility of the package. Do not implant the lens after the expiry date.
Notification of adverse reactions
Adverse reactions and/or potential complications that are not previously expected should be reported to the local Vigilance
Authorities and to:

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 — 95025 Aci Sant'Antonio (CT) Italy
e-mail: 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
Nﬂv;1916):700—12.
BasuS., “Comparison of I0L power calculations by the 0L Master 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
www.sifigroup.com

Tableau de correspondance pour la puissance dioptrique cylindrique de MINI WELL TORIC
‘Puissan(ediupmque(yhndvique[D)auplannphquedelallo ‘ 1 ‘ 15 ‘ 2 ‘ 25 ‘ 3 ‘ 35 ‘ 4 ‘4,5‘

Puissance dioptrique cylindrique (D) au plan cornéen* ‘0,65‘ 1 ‘ 13 ‘ 17 ‘ 2 ‘ 23 ‘ 27 ‘ 3 ‘

*Lesvaleurs du cylindre au plan cornéen présentées dans le tableau ont été calculées sur la base de I'eeil pseudophake moyen.
Le modele d'implant, la puissance dioptrique spherlque le pouvoir équivalent sphérique, le pouvoir cylindrique, la
tante-A estimée et les dimensions principales (d ptique, diametre total, angulation des anses) sont reportés sur

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

Stérilisation et conditionnement

Les lentilles MINI WELL, MINI WELL TORIC et MINI WELL PROXA sont livrées hydratées. Le conditionnement est un ensemble

adouble barriere stérile.

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

a l'intérieur duquel se trouve une chambre de chargement prévue pour contenir 'implant intraoculaire. Le contenant en

plastique est rempli d'une solution saline stérile et apyrogene, avant d'étre enfermé a son tour a I'intérieur d'un étui.

L'ensemble est stérilisé a la vapeur.

L'emballage primaire de'injecteur est un blister scellé avec tyvek. 'injecteur et son blister sont stérilisés a I'oxyde d'éthylene.

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

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

Indications

Les implants intraoculaires MINI WELL et MINI WELL PROXA sont indiqués en tant qu'implants primaires pour la correction

visuelle de aphakie chez des patients adultes avec et sans presbytie, chez lesquels un cristallin atteint par la cataracte a été

enlevé ainsi que dans les cas d'aphakie suite a une lensectomie réfractive chez des adultes presbytes qui désirent réduire
leur dépendance aux lunettes pour la vision de prés ainsi que de loin. Ces LI doivent étre placées dans le sac capsulaire.

Les implants intraoculaires MINI WELL TORIC sont indiqués en tant qu'implants primaires pour la correction visuelle de

I'aphakie et de I'astigmatisme cornéen préexistant chez des patients adultes avec et sans presbytie, chez lesquels un cristallin

atteint par la cataracte a été enlevé ainsi que dans les cas d'aphakie suite a une lensectomie réfractive chez des adultes

presbytes qui désirent réduire leur dépendance aux lunettes pour la vision de prés ainsi que de loin. Ces LI doivent étre
placées dans le sac capsulaire.

Frecannuns d’emploi
Chez certains patients portant des implants MINI WELL, MINI WELL TORIC et MINI WELL PROXA, il est possible que les
valeurs relevées par le réfractométre pasalavaleur de réfraction post-opératoire réelle,
il est donc conseillé de vérifier ces valeurs au moyen de I'examen sub]e(tlf avec laméthode dite du « brouillard ».

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

3. Nepasrestériliser la lentille intraoculaire.

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

5. Nepasutiliserla lentille si le conditionnement est abimé ou ouvert.

6.

7.

Ne pas utiliser aprés 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.

8. 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 dutilisation spécifiques.

9. Poureffectuerlapose de lentilles intraoculaires, il est nécessaire de posséder des compétences chirurgicales adéquates.

10. L'ouverture de I'emballage de protection implique I'obligation d'utiliser la lentille intraoculaire le plus rapidement
possible.

11, Les lentilles intraoculaires MINI WELL, MINI WELL TORIC et MINI WELL PROXA 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 a la pose
d’unimplantintraoculaire progressif, car celui-ci peut aggraver une affection préexistante, interférer avecle diagnostic
ouavecle traitement d'une pathologie, ou représenter un risque pour la vue méme du patient :

a.  laxité zonulaire

b.  capsulorhexisirrégulier et décentré

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

d. patients chez qui I'implant intraoculaire pourrait interférer avec la 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 significatif a I'iris, une hypertonie intraoculaire incontrolable ou un dommage di a une
perte significative du corps vitré
absence de support capsulaire adéquat pour la pose de I'implant intraoculaire dans le sac capsulaire
glaucome décompensé
dystrophie de I'endothélium cornéen
rétinopathie diabétique proliférante
microphtalmie
patients pédiatriques
infection microbienne suspectée
patients chez quini éri
cataracte bilatérale congénitale

nése de dé rétinien ou pré ition a ce trouble
patients monoculaires
2. Les lentilles intraoculaires MINI WELL, MINI WELL TORIC et MINI WELL PROXA doivent étre entierement placées dans le

sac capsulaire et ne doivent pas étre positionnées dans le sulcus ciliaire.

3. Lalentille intraoculaire MINI WELL TORIC est indiquée pour la correction d'un astigmatisme cornéen préexistant inclus
dans la plage recommandée dans le tableau.

4. Larotation des implants intraoculaires toriques MINI WELL TORIC en décalage avec leur axe désigné peut réduire leur

capacité de correction de I'astigmatisme. Un défaut d'alignement supérieur a 30° peut augmenter le cylindre réfractif

postopératoire. En cas de nécessité de repositionner I'implant, ce repositionnement doit se faire le plus rapidement
possible avant I'encapsulation de I'implant.

Enlever minuti toute la solution vi: du sac capsulaire.

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

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

Evénements indésirés

Les événements indésirés potentiels, qui peuvent se manifester pendant ou ensuite a I'intervention chirurgicale de la

cataracte avecimplantation dune lentille intraoculaire peuvent inclure, mais ne sont pas limités a :

Evénementsindésirés ns pour les lentilles intraoculaires

Erreur de réfraction résiduelle

Augmentation de la pression intraoculaire

(Edeme cornéen

Inflammations (endophtalmie, hypopyon, cedeme maculaire cystoide)

Blocage pupillaire

Décollement de la rétine

Déplacement de la lentille intraoculaire (inclination et décentralisation)

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 a un dommage permanent de la vue, ou exige une intervention
chirurgicale ou médicale pour éviter cette conséquence.

Evénements pourles lentilles intraoculaires MINI WELL, MINI WELL TORIC et MINI WELL PROXA

1 des troubles corrélés aux carac optiques de la lentille intraoculaire :
a.  Réduction de la sensibilité au contraste
b Artefacts lumineux (halos, reflets ou starbursts)

2. Rotation de I'axe de positionnement pour la lentille intraoculaire torique.

Instructions d’emploi

Les instructions suivantes sont valables pour les modéles de lentilles intraoculaires MINI WELL, MINI WELL TORIC et MINI

WELL PROXA

1. Sélection de I'implant adéquat
a.  Examiner ['étiquette de I'emballage intact pour vérifier le modele, la puissance dioptrique ou I'équivalent sphérique

etlecylindre, le dessin etla date d'expiration du produit.

b.  Constante-Asuggérée: : tante-A reportée surl'e référence et un point
de départ pour le calcul de la puissance d\opmque del |mp|am Il est conseillé au chirurgien de développer la valeur
dela constante en fonction de sa propre expérience clinique.

2. Retraitde 'implant de son emballage
a.  Aprésavoir ouvert 'étui, vérifier que les informations reportées sur ce dernier correspondent a celles reportées sur

I'étiquette présente dans I'étui contenant I'implant.

b.  Ouvrir le 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 surla table d'opération stérile.

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

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

. Introduire la solution viscoélastique d'abord par '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 desilicone.

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

h. Retireravecsoin 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) Contréler que I'implant soit positionné au centre de la chambre
de chargement (Fig. 6). Fermer les cotés de la cartouche jusqu'a ce que le mécanisme “click-lock” s'engage. (Fig. 7).

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

3. Injection de I'implant
a.  Introduire la pointe de |'injecteur dans le tunnel de I'incision, avec le coté incliné vers le bas et injecter I'implant

intraoculaire dans le sac (Fig. 8).

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

Attention : Quand la chambre de chargement est introduite dans I'injecteur, le piston doit se trouver en position
retirée. Faire trés attention a la pointe de I'injecteur, surtout pendant '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 (valable uniquement pour MINI WELL TORIC)

a. Tournerl'implantal'intérieur du sac capsulaire en placant les indicateurs de facon a ce qu'ils correspondent al'axe
de l'astigmatisme & corriger. Les indicateurs identifient le méridien de puissance minimale en formant une ligne
imaginaire qui représente'axe du cylindre positif ; le méridien de la LI avec la puissance la plus élevée se trouve @
90° parrapporta l'axe des indicateurs. Les marques sur 'axe du cylindre de I'implant MINI WELL TORIC 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 & 90° ou 180° a la discrétion du
chirurgien) pour déterminer I'axe de réfraction a corriger afin de positionner Iimplant 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 |'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 WELL TORIC
avec I'axe d'astigmatisme a corriger. L'alignement non correct de I'axe de I'implant par rapport a I'axe de positionnement
prévu pourrait compromettre la puissance de correction. Cet alignement non correct pourrait étre la conséquence d'une
kératométrie ou d'un marquage de la cornée insuffisamment précis ; d'un positionnement non correct de I'axe de I'implant
intraoculaire pendant I'intervention ; d'une altération imprévue de la cornée induite lors de la chirurgie ; ou bien d'une
rotation physique de I'implant aprés la pose.

Limitations de garantie et bilité

Lesimplantsintraoculaires MINI WELL, MINI WELL TORIC et MINI WELL PROXA doivent étre posés uniquement avec I'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 I'implant et I'injecteur.

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

viscoélastique fournie de SIFI S.p.A.

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

alternatives susceptibles d‘altérer le fonctionnement normal du systéme injecteur-lentille intraoculaire.

Date d’expit

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

Notification deffets indésirables

D'éventuels effets i etfou

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 preupevaluwe de la puissance pour ces implants intraoculaires doit étre effectué par le chirurgien sur la base de sa

, de ses préférences et en fonction de I'empl: prévu pour I'implant.

Ouelquesmethadesde(altnl dela pulssance des implants intraoculaires sont décrites dans les ouvrages suivants :

Haigis W. In:Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack, 2004; 41-57.
Hoffer KJ «The Huffer formula: a comparison of theoretic and regression formulas ». J. Cataract Rsfva(i 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 11, SRK/T, Holladay and Hoffer Q 0L power calculation

formulasin hyperopic patients after phacoemulsification ». Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.
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Informaciones sobre el producto @
MINI WELL, MINI WELL TORIC
y MINI WELL PROXA

Lentesi asféricas de f tendido plegables con filtro UV precargadas para mini incision

cion
Las lentes intraoculares MINI WELL (Wavefront Engineering Leading Lens), MINI WELL TORIC y MINI WELL PROXA son lentes
progresivas de profundidad de foco extendido, que se implantan en la camara posterior del ojo, exactamente en el saco
capsular, para sustituir el cristalino natural en la correccién quirdrgica de la afaquia y para la cene((iu’n de la presbicia en
pacientes adultos. Las lentes MINI WELL TORIC corrigen el astigmatismo corneal.
Las lentes mtran{ulaves MINI WElL MINIWELL TORICy MINI WELL PROXA son precargadas, monobloque y para mini incision.
Estos d (rgicos estan ituidos por un copolimero hidrdfilo/hidréfobo con un croméforo que filtra
las radlacmnesultravw\e(as (Fig. A, Curva de transmitancia), con un indice de refraccion de 1,46 a 35°C. La superficie anterior
de las lentes intraoculares MINI WELL, MINI WELL TORIC y MINI WELL PROXA tienen una tecnologia dptica patentada que
induce la extension de la profundidad de foco, para una vision progresiva a todas las distancias. La superficie posterior de
MINIWELL y MINIWELL PROXA es asférica, la de MINI WELL TORIC en cambio es asférica torica; todos los modelos tienen doble
borde cuadrado para reducir la opacificacion capsular posterior.
Las lentes intraoculares MINI WELL, MINI WELL TORIC y MINI WELL PROXA tienen forma Gptica biconvexa en todo su rango
didptrico.

Informatii despre produs @
MINI WELL, MINI WELL TORIC
si MINI WELL PROXA

Lentile intraoculare asferice cu adancime de focalizare extinsg, foldabile, cu filtrare UV, preincarcate pentru microincizie

Descriere
Lentilele intraoculare MINI WELL (Wavefront Engineering Leading Lens), MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA sunt lentile
progresive cu adancime de focalizare extinsa, pentru implantare in camera posterioara a ochiului, si anume in sacul capsular,
pentru inlocuirea cristalinului uman, in corectarea afachiei chirurgicale si pentru corectarea pYEZbIBpIE\ la pacientii adulti.
Lentilele MINI WELL TORIC compenseaza astigmatismul cornean.

Lentilele intraoculare MINI WELL, MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA sunt preincarcate, monobloc, pentru microincizie.
Aceste dispozitive medico-chirurgicale sunt realizate cu un copolimer hidrofil-hidrofob prevazut cu un cromofor de filtrare a
razelor ultraviolete (Fig. A, curba de transmitanta), cu un indice de refractie de 1,46 la 35°C. Suprafata anterioara a lentilelor
intraoculare MINI WELL, MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA este bazata pe o optica exclusiva brevetata care induce
extinderea adancimii de focalizare pentru a asigura o buna viziune progresiva la toate distantele. Suprafata posterioara a
lentilelor MINIWELL si MINI WELL PROXA este asferica, iar cea a lentilelor MINI WELL TORIC este torica asfericd; toate modelele
prezintd o dubld margine dreapta pentru a reduce incidenta opacifierii de capsula posterioara.

Lentilele mtrae(ulare MINIWELL, MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA prezintd o forma optica biconvexa pentru intreaga
gamé dioptrica

C: isticas Técnicas C: istici tehnice
MINIWELL | Diametro | Diametro | Inclinacion | Nimerode | Potendia | Potencia Paso Paso | Adicion comeal MNWELL | Diametrul | Diametrul | Angulatia | Numrde | Putere | Putere | Increment(D) | Increment(®) | Adifia
deladptica total delasasas asas. Min. (D) | Max.(D) | Incremental |Incremental | equivalente (D) optic total hapticelor | haptice | Min.(D) | Max.(D) echivalenta
(mm) G, | (mm) 6 U] L] (mm)@, | (mm) 0, corneand (D)
o 05 1 o 05 1
s ws s ¢ Ol Jansasn] o | P s ool ¢ O] P |delsstnshn] enon|
MINIWELL Digmetro | Didmetro | Inclinacion | Nmerode |  Equivalente Equivalente Paso Adicion corneal MINIWELL Diametrul | Diametrul | Angulatia | Numérde | Echivalent sferic | Echivalentsferic|  Increment (D) Aditia
TORIC delabptica total delasasas asas Esférico Esférico Incremental equivalente TORIC optic total hapticelor | haptice Min. (D) Max. (D) echivalentd
(mm)@p | (mm) 0y Min. (D) Max. (D) (U] [U) (mm) @ | (mm)0; corneand (D)
6 10,75 5 4 +1 +32 05 +3 6 10,75 5 4 +1 +32 05 +3
MINIWELL | Diametro | Diametro | Inclinacion | Namerode | Potendia | Potencia Paso Paso | Adicion comneal MNWELL | Diametrul | Diametrul | Angulatia | Numrde | Putere | Putere | Increment(D) | Increment(0) | Adigia
PROXA delaptia | total | delasasas | asas | Min.(D) | Max.(0) | Incremental |Incremental | equivalente (0) 2RO optic total | hapticelor | haptice | Min.(D) | Max.(0) echivalents
(mm) B, | (mm)6; U] L] (mm)@, | (mm)0; corneand (D)
o 05 1 o 05 1
s ws s ¢ O] dernsan| eoasn | P s ool ¢ O] P | dela+i0se0] denoia+to | P
Tabla de dencia para la potencia didptrica del cilindro de MINI WELL TORIC Tabel de denta pentru puterea dioptrici cilindrica a lentilelor MINI WELL TORIC

[ Potencia didptica dellnro (0)enlpanopticdetatio | 1 [ 15 [ 2 [as [ 3 [ 35 [ 4 [ 45 ]

[ puterea dioprc cndrics (o) pepanuloptication. | 1 [ 15 [ 2 [as [ 3 [ 35 [ 4 [ as |

Potenda disptricadeldlindro (D) encelplanocomeal* | 065 | 1 [ 13 | 7 [ 2 [23 [ 27 | 3|

[wlwv]a[wu] ]

Puterea dioptrica cilindrica (D) pe plan cornean® ‘ 0,65 ‘

* 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 (diametro de la 6ptica, didmetro total, inclinacién de las asas) estén indicadas en el estuche y
en los envases principal y secundario.
Esterilizacién y empaquetado
Las lentes MINI WELL, MINI WELL TORIC y MINI WELL PROXA 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 solucin salina estéril y apirégena. El recipiente de plastico, a su vez, viene empaquetado. Ambos han sido esterilizados
alvapor.
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 6xido de etileno.
El estuche, que constituye la unidad de venta, contiene la lente y el |nye(luv ESpE(Iﬁ[B Ia hoja con la “Informacion del
producto”, la tarjeta de implante y las etiquetas adhesivas con los datos i delalente.
Indicaciones
Las lentes intraoculares MINI WELL y MINI WELL PROXA son implantes primarios indicados para corregir problemas de vision
derivados de la afaquia en pacientes adultos con y sin presbicia a los que se haya extraido el cristalino cataratoso, y de la
afaquia causada por una lensectomia refractiva en adultos présbitas que quieren ser més independientes de las gafas tanto
envision de lejos, como en vision de cerca. Estos dispositivos se colocan en el saco capsular.
Las lentesintraoculares MINI WELL TORIC son implantes primarios indicados para corregir problemas de visién derivados de la
afaquiay del astigmatismo corneal preexistente en pacientes adultos con y sin presbicia a los que se haya extraido el cristalino
cataratoso, y de laafaquia causada por una lensectomia refractiva en adultos présbitas con astigmatismo corneal que quieren
ser mds independientes de las gafas tanto para ver de lejos como de cerca. Estos dispositivos se colocan en el saco capsular.
Precanclnnes de uso
En algunos pacientes implantados con MINI WELL, MINI WELL TORIC y MINI WELL PROXA se puede constatar que los
valores de autorrefractometria no se corresponden con el valor refractivo real postoperatorio, por tanto, se aconseja
comprobar dichos valores con un examen subjetivo, con la técnica de la “neblina” (fogging).
2. Elusoreciente 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 cérnea sin lentes de contacto, antes de establecer el poder
delalente intraocular.
No volver a esterilizar la lente intraocular.
Noreutilizarla 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, solucion lactica de Ringer o hidroxipropilmetilcelulosa durante los
procedimientos de carga dela lente en el inyector.
8. Unamanipulacion inadecuada, como, por ejemplo, una técnica de plegado inadecuada, puede dadar los hépticos y/o la
zona optica de la lente. El cirujano no debe intentar implantar lentes que tengan la zona dptica o los hapticos dafados.
Para una manipulacién adecuada del dispositivo médico, respetar las instrucciones de uso especificas.

Nowvnaw

9. Elimplante de lalente intraocular requiere una adecuada aptitud quirdrgica.

10. Laapertura del envase de proteccién obliga a la utilizacion de la lente intraocular con la mayor prontitud, para evitar
contaminacion o deshidratacion.

11, Conservar las lentes intraoculares MINI WELL, MINI WELL TORIC y MINI WELL PROXA a temperatura ambiente. Se

recomienda efectuar la implantacién 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 mds de los siguientes estados no son candidatos idéneos para el implante
de una lente intraocular progresiva, 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. y delacap

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

d. pacientes en 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 del vitreo

. 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 pediatrica

I. sospecha de infeccion microbiana

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

soporte adecuado

n. catarata bilateral congénita

0. anamnesis de desprendimiento de retina o predisposicion a ese tipo de trastorno
unsolo ojo

2. Las lentes intraoculares MINI WELL, MINI WELL TORIC y MINI WELL PROXA se colocan integramente en el saco capsular
yno deben colocarse en el sulcus.

3. Lalenteintraocular MINI WELL TORIC esta indicada para la correccion del astigmatismo corneal preexistente en el rango
recomendado en la tabla.

4. Larotacion de las lentes intraoculares toricas MINI WELL TORIC 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 rotacion de la lente deberia llevarse a cabo lo mds pronto posible, antes de la fibrosis de la lente.

5. Extraer cuidadosamente 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
térica del eje establecido.

7. Otrasposibles complicaciones tras la implantacidn de la lente intraocular pueden estar relacionadas con la intervencion
quirdrgica de la catarata.

Efectos adversos

Los potenciales efectos adversos que pueden manifestarse durante o después de una intervencién quirirgica de catarata con

implantacion de una lente intraocular pueden incluir, pero no estan limitados a:

Efectos adversos generales para las lentes intraoculares

1. Errorderefraccién residuo

2. Aumento de la presion intraocular

3. Edema comeal

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

5. Blogueode la pupila

6. Desprendimiento de la retina

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

8. Procedimiento quirdrgico secundario (incluido el reposicionamiento del implante, la eliminacion y la substitucién, PCO
uotro procedimiento quiriirgico)

9. Cualquier otro efecto adverso que conduzca a un dafio permanente de la vista o requiera una intervencidn quirdrgica o
médica para evitar tales consecuencias.

Efectos adversos para las lentes intraoculares MINI WELL, MINI WELL TORICy MINI WELL PROXA

1. Aumento de las molestias de la vista asociadas a las caracteristicas opticas de la lente intraocular:

. Reduccion de la sensibilidad al contraste

b.  Efectos luminosos (halos, destellos o starbursts)

2. Rotacion del eje de posicionamiento para la lente intraocular torica.

Instrucciones de uso

Lassiquit i i alosmodelos del intraoculares MINIWELL, MINIWELL TORICy MINIWELL PROXA.

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 orientacin 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 dlinica.

2. Extraerlalente de su envase
a.  Tras abrir el estuche, comprobar que la informacion que se incluye en él corresponde a quella que aparece en la

etiqueta del envoltorio de la lente.

b.  Abrir el envoltorio externo de la lente y transferir el recipiente de a lente al campo estéril, segun las practicas de

una correcta manipulacion del campo estéril.

Abrir el blister del inyector y colocarlo sobre la mesa de operaciones estéril.

Abrir el recipiente de a lente con cuidado y retirar la cdmara de carga donde estd alojada la misma.

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

Primero, introducir la solucion viscoeldstica a través del orificio anterior hasta llenar la punta (Fig. 2) y

seguidamente por el orificio posterior hacia la parte posterior dela cdmara (Fig. 3) hasta que salga la solucion, a fin

de crear una barrera entre la lente y la esponja de silicona.

g. Por anadidura, aplicar una gota de solucion viscoelastica en la punta de la esponja de silicona (Fig. 4). Se
recomienda el uso de la solucion viscoeldstica de SIF, a fin de posibilitar el procedimiento correcto de inyeccion
delalente.

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

i.  Empuje el émbolo ligeramente hacia adelante y asegirese de que la esponja de silicona entre correctamente
en la cdmara de carga. Siga presionando el émbolo, empujando asi la lente hacia la punta del inyector.
Sise produce un atasco en el sistema de lente-inyector, dejar de usar el dispositivo.

3. Inyeccion de lalente
a.  Introducirla punta del inyector en el tinel, con el lado torcido orientado hacia abajo, e inyectar la lente intraocular

enelsaco (Fig. 8).

b. Traslainyeccion, extraer el inyector de la incision.

Atencidn: cuando la cdmara de carga se introduce en el mye((ar el embolo debe encontrarse en posicidn retraida.
Lapunta del inyector debe on cuidado, especi d laintroduccion de la cémara de carga
enelinyector. No debe sufrir ningiin dafio para no perjudicar la maniobra de inyeccién.

4. Colocacion dela lente (vdlido solo para MINI WELL TORIC)

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 LIO de mayor potencia se encuentra a 90° con respecto al
ejede los indicadores. Las marcas en el eje y en el cilindro de la lente MINI WELL TORIC tienen que quedar alineadas
con el meridiano corneal a corregir.

IMPORTANTE: Antes de la operacion 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 colocar la 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 WELL TORIC con el eje de astigmatismo a corregir. La
alineacion incorrecta del eje de la lente con respecto al eje de i previsto podria la potencia de
correccidn. Dicha alineacion incorrecta puede derivarse de una queratometria o de un marcaje de la cornea impreciso, de la
colocacion incorrecta del eje de a lente intraocular durante la operacidn, de una alteracion imprevista de la cérnea provocada
qu\mrg\cameme o de la rotacién fisica de la lente después de laimplantacion.

de garantiay r

las lentesintraoculares MINI WELL, MINI WELL TORIC y MINI WELL PROXA deben implantarse, exclusivamente, con el inyector

que se incluye en el envase. SIFI S.p.A. no asume ninguna responsabilidad por el uso de los modelos de lentes mencionados

anteriormente con inyectores distintos al suministrado.

El inyector 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.

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

proporcionadas por SIFI S.p.A.

SIFI S.p.A. no asume ninguna responsabilidad por el uso de diferentes soluciones viscoelasticas 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 competentesy a:

" an

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

Se solicita esta informacién para documentar los posibles efectos a largo plazo de la implantacién de lentes intraoculares.
Calculo de la potencia didp!
El cdlculo 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.
En las siguientes publicaciones se describen algunos métodos de calculo del poder didptrico de las lentes intraoculares:
Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas H)., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack, 2004; 41-57.
Hoffer K., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. ). 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 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.
Fabricante
SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36
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*Valorile cilindrilor pe planul corneal prezentate in tabel au fost calculate pe baza ochiului pacientului cu pseudoafachie

medie.

Modelul de lentila, puterea dioptrica sferica, puterea echivalenta sferica, puterea cilindrului, constanta A sugerata si

dimensiunile principale (diametrul optic, diametrul total, anqulatia hapticelor) sunt indicate pe cutie, precum si pe ambalajul

primar si secundar.

Sterilizare si ambalare

Lentilele MINI WELL, MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA sunt furnizate in stare hidratata. Ambalajul consta dintr-un

ansamblu cu barierd sterila dubla.

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

este inclusd o camerd de incdrcare speciald in care se afla lentila intraoculara. Recipientul de plastic este umplut cu solutie

salin 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 de

etilena.

Cutia, care constituie unitatea de vanzare, contine lentila si injectorul specific, fisa cu ,Informatii despre produs”, cardul cu

dateleimplantului si etichetele adezive cu datele de identificare ale lentilei.

Indicatii

Lentilele intraoculare MINI WELL si MINI WELL PROXA sunt destinate implantarii primare pentru corectarea vizuala a afachiei

la pacientii adulti cu si fara prezbiopie carora li s-a indepartat cristalinul cu cataractd, precum si a afachiei rezultate in urma

lensectomiei refractare la adultii prezbiti care vor s isi reduca dependenta de ochelarii de vedere de distanta si de aproape.

Aceste dispozitive trebuie pozitionate in sacul capsular.

Lentilele intraoculare MINI WELL TORIC sunt destinate implantarii primare pentru corectarea vizuala a afachiei si a

astigmatismului cornean persistent la pacientii adulti cu si fara prezbiopie carora li s-a indepartat cristalinul cu cataracts, a

afachiei rezultate in urma lensectomiei refractare la adu\gu prezbiti care vor sa si reduca dependenta de ochelarii de vedere

dedistanta si de aproape. Aceste dispozitive trebuie pozitionate in sacul capsular.

Precautii de utilizare

1. La anumiti pacienti carora li s-au implantat lentilele intraoculare MINI WELL, MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA
se poate constata ca valorile autorefractometrului nu corespund valorii refractive postoperatorii reale, asadar se
recomanda verificarea valorilor respective cu examinarea subiectiva, prin tehnica ,opacifierii”.

2. Utilizarea recentd a lentilelor de contact afecteaza refractia pacientului; in consecintd, la persoanele purtatoare de

lentile de contact, chirurgii trebuie s determine stabilitatea corneei faré lentilele de contact inainte de a stabili puterea

dioptrica a lentilei intraoculare.

Anuse resteriliza lentila intraoculara.

Anuse reutiliza lentila intraoculara; reutilizarea compromite sterilitatea implantului.

Anuse utiliza dispozitivul daca ambalajul este deteriorat sau deschis.

Anuse utiliza dupa data de expirare indicata pe ambalaj.

Nu utilizati solutii saline echilibrate, lactat Ringer si/sau hi i & in timpul

alentileiin injector.

8. 0 manipulare neadecvata a sistemului preincarcat, precum si tehnicile de pliere incorecte pot provoca deteriorarea
hapticelor si/sau a partii optice a lentilei. Chirurgul nu trebuie sa incerce s& implanteze lentilele ale caror componente
optice sau haptice sunt deteriorate. Pentru o manipulare corectd a dispozitivului medical, trebuie sa se respecte
instructiunile de utilizare furnizate.

. Implantarea lentilelor intraoculare necesita o expertiza chirurgicala adecvata.

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

1. Lentilele intraoculare MINI WELL, MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA trebuie pastrate la temperatura ambianta. Se
recomanda implantarea acestora dupa ce au fost tinute timp de cel putin 60 de minute la temperatura salii de operatie.
Tnacestmod se poate evita situatiain care socul termic provocat de expunerea brusca la temperatura corporald provoaca
o pierdere temporara a transparentei dispozitivului.

Newaw

Medicii care iau in considerare unp\antarea unei lentile intraoculare in una dintre circumstantele de mai jos trebuie sa
evalueze raportul riscuri/beneficii posibil:
1. Pacientii care prezinta una sau mai multe dintre urmétoarele afectiuni nu sunt candidati ideali pentru implantarea unei
lentile intraoculare progresive, intrucét lentila poate s& agraveze o afectiune preexistentd, sa afecteze diagnosticarea
sau tratamentul unei patologii sau sa constituie un risc pentru vederea pacientului respectiv:

a. laxitatea zonulei

b.  formaneregulata si deraparea capsulorexisului

¢. inflamarea recurenta a segmentului anterior sau posterior cu etiologie necunoscuta (uveita cronica)

d.  pacientii la 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 excesiva, afectarea
semnificativa a irisului, hipertonie intraoculard necontrolatd sau o afectiune rezultata in urma pierderii
semnificative de corp vitros

. lipsasprijinului capsular adecvat pentru implantarea lentilei intraoculare in sacul capsular

. glaucom necompensat

h.  distrofia endoteliului comean

i.  retinopatie diabetica proliferativa

j. microftalmie

k. pacienti de varsta pediatrica

I. suspiciune de infectie microbiana

m.  pacientila care nici capsula posterioard, nici zonula nu sunt in masurd sa asigure un sprijin adecvat lentilei

n. cataracta bilaterala congenitald

0. anamneza indicand dezlipirea de retina sau o predispozitie in acest sens

p ocluri

. mon

2. Lentilele intraoculare MINI WELL, MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA trebuie s fie pozitionate integral in sacul
capsular si nu trebuie pozitionate in sulcusul ciliar.

3. Lentila intraoculard MINI WELL TORIC este indicata pentru corectarea astigmatismului preexistent al corneei, care se
incadreaza in intervalul recomandat in tabel.

4. Rotirea lentilelor intraoculare torice MINI WELL TORIC in afara axei specificate poate reduce capacitatea de corectare a
astigmatismului. 0 eroare de aliniere de peste 30° poate duce la cresterea cilindrului refractiv postoperatoriu. Daca este
necesar, repozitionarea lentilei ar trebui realizata ct mai curand posibil inainte de incapsularea lentilei.

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

6. Substanta vascoelastica reziduald poate permite rotirea lentilei, provocand alinierea incorectd a lentilei intraoculare
torice MINI WELL TORICin raport cu axa de pozitionare prevazuta.

7. Alte complicatii posibile care pot aprea in urma implantarii unei lentile intraoculare sunt corelate cu interventia
chirurgicald 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, ins nu se limiteaza la:

Evenimente adverse generale legate de lentilele i I

1. Eroare refractiva reziduald

2. (Cresterea presiunii intraoculare

3. Edeme comeene

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

5. Blocaj pupilar

6.

7

8.

Dezlipirea retinei
Deplasarea lentilei intraoculare (inclinare i descentralizare)
Interventie chirurgicala secundaré (inclusiv repozitionarea, indepartarea si inlocuirea implantului, opacifierea capsulei
posterioare (PCO) 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 WELL, MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA
1. Cresterea tulburdrilor vizuale legate de caracteristicile optice ale lentilei intraoculare:
a.  Reducerea sensibilitatii la contrast
b.  Artefacte luminoase (halouri, straluciri sau stelute)
2. Rotirea axei de pozitionare pentru lentila intraoculara torica.
Instructiuni de utilizare
Urmitoarele instructiuni sunt valabile pentru modelele de lentile intraoculare MINI WELL, MINI WELL TORIC si MINI WELL
ROXA.

1. Selectarea implantului adecvat

a.  (ititi cu atentie eticheta ambalajului intact pentru a verifica modelul, puterea dioptrica sau echivalentul sferic si
cilindrul, forma si data de expirare a produsului.

b.  Constanta A sugerata: constanta A indicaté pe ambalaj trebuie inteleasa ca linie de orientare i punct de plecare
pentru calculul puterii dioptrice a implantului. Se recomanda chirurqului s dezvolte valoarea constantei pe baza
propriei sale experiente clinice.

Steaterea lentilei din ambalaj
Dupa deschiderea cutiei, asigurati-va ca informatiile indicate pe aceasta corespund celor mentionate pe eticheta
de pe punga lentilei.

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

de gestionare a zonei sterile.

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

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

Introduceti camera de incarcare ce contine lentila intraoculard 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), pand cand solutia se revarsa in afard, pentru a obtine o bariera
intre lentila si perna din silicon.

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

h.  Indepartati cu grija blocul camerei de incarcare ridicandu-| de jos cu degetul mare si tinand 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 péna cind se cupleaza mecanismul ,click-clock” (Fig. 7).

i.  Impingeti usor pistonul spre inainte si asigurati-v ¢ perna din silicon intré corect in camera de incarcare.
Continuati sa impingeti pistonul, aducand lentila catre varful injectorului.

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

a.  Introduceti varful injectorului in tunel, cu latura inclinatd intoarsa in jos si injectati lentila intraoculard in sac
(Fig. 8).

b.  Dupainjectare, extragetiinjectorul din incizie.

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

4. Pozitionarea lentilei (valabil doar pentru MINI WELL TORIC)

a.  Rotitilentilain interiorul sacului capsular, pozitionand indicatorii astfel incat sa corespunda axei astigmatismului
care trebuie corectat. Indicatorii identificd meridianul cu putere mai mica ce formeaza o linie imaginara care
reprezintd axa cilindrului pozitiv; meridianul 10L cu putere mai mare se afla la 90° fata de axa indicatorilor.
Semnele de pe axa cilindrului lentilei MINI WELL TORIC 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 agezat. Punctele marcate identificd axa de referinta (care poate i de 90° sau 180°, la latitudinea chirurgului) pentru
a determina axa refractiva de corectat in vederea pozitionarii 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 dioptricé adecvata.
Odata introdusa lentila in sacul capsular, aliniati cu atentie indicatorii lentilei intraoculare MINI WELL TORIC cu axa de
astigmatism care trebuie corectata. Alinierea incorectd a axei lentilei cu axa de pozitionare prevazuta poate compromite
puterea de corectare. Aceastd aliniere incorecta poate rezulta in urma cheratometriei sau a marcarii imprecise a corneei;
din pozitionarea incorect 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 i a raspunderii
Lentilele intraoculare MINI WELL, MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA trebuie implantate exclusiv cu injectorul prezent
in ambalaj. SIFI S.p.A. nu isi asuma nicio raspundere pentru utilizarea acestor modele de lentile cu alti injectori decat cel
furnizat.
Injectorul prezentin 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
furnizatd de SIFIS.p.A.
SIFIS.p.A. nuisi asuma nicio raspundere pentru utilizarea altor solutii véscoelastice sau a tehnicilor alternative, care ar putea
modifica functionarea normala a sistemului de injectare a lentilelor.
Data expi
Data expirarii se refera la sterilitatea ambalajului; nuimplantati lentila dupa data expirarii.
Informare privind reactiile adverse
Eventualele efecte nedorite si/sau potentiale complicatii
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 dioptrice
Calcularea preoperatorie a puterii dioptrice pentru aceste lentile ulare trebui inat de chirurg pe b
experiente, a preferintelor si a amplasarii prevazute a lentilei.
Unele metode de calcul al puterii lentilelor intraoculare sunt descrise in urmétoarele publicatii:

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

e e

trebuie comunicate itatilor de

Producator

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

OHiM Typatbl aKnapar

MINI WELL, MINI WELL TORIC
xaxe MINI WELL PROXA

DoKyCTbIH Teperyiri yAKelTinreH, XuHanatsik, YK ceynenepai cvsrmewm VHXEKTOPbIH KapTPUIKIHE anfibi ana
KYKTENreH XaHe KeCik Kemerimer actepansik mH3anap

CunaTramacs

MINI WELL (Wavefront Engineering Leading Lens), MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA nHTpaokynspnbiK nuHsanaps!
DOKYCTIH Teperpir YNKewTinreH o3ar nuHaanap Gonbin Tabbinagbl. LLlengj xoio GoibHWA XMPYPTVSNBIK OTa XaHe epeceK
empaenywinepaiy anbictaH Kepriwmiri TyseTy 6apbichiia anamHsl{ Tabieu KeabyplarbiHaybICTLIDY YLiH Ke3diH apre
KamepachbiHa, Hammaw aifTkaHa Kancynanik, KANUbIKKA UMMNAHTALUAGHATLIH OCb! NMHaaap 6ap. MINI WELL TOR\C
nMHGANapLI
MINIWELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA nuH3anaps! GipTyTac, onapal YWiH
a3 FaHa Kecik XeTKinikTi. Ocel XUPYPIUSbIK MaKCaTbl 6ap MepyiLIHanbiK GyibIMAap KypawbiHa YMBTDAKYAIH CayneneHpipyai
cyarineimin (A cyp., ©TKiy Kucbirbi) xpomochop KipetiH ruapodun / rapodo6 TypiHaeri cononuMepaeH AaiibiHpanaH,
caynenepaiH ChiHy kepcetkiwi 35°C GonFaHma 1,46 kepcerkiuiHe TeH. DOKYCTbiH TePeHAiNH apTTbIPbIN, Ke3 Kenred
KalbIKTbIKTap/a aHblk kepyai kamtamacsia etetis MINI WELL, MINI WELL TORIC >ate MINI WELL PROXA UHTpaokynsipnbik
TMH3aNapbIHbIH ANIHFLI BET aBTOPNbIK KYKbIKMEH KopranFan ommvkara Herisneneni. MINI WELL, MINI WELL TORIC xa+e MINI
WELL PROXA nuH3anapbiHbii apTkbl GeTikiy acepansik Au3aiitbl 6ap, MINI WELL xered MINI WELL PROXA JWMH3ANAPbIHBIR
apri Ger acq;epanbm an MINI WELL TORIC JUH3ACHIHBIH, aPTKBI BeTi e acheparsik, 6|paK Top Nl MOREAEPIH

6Gynabipnay TeMeHAETY YLiH L
MIN\ WELL, MIN\ WELL TORIC xaHe M\NI WELL PROXA ﬁva ayKpiMbl
6OifbIHLLA KOCAIBHEC OMTUKaNbIK Miluiki 6ap.
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* KecTene KepeeTinreH Keapik MyliiareK KaGbIFbiHaFs! LYMHAP MoHEpi OpTallia nceBAOhaKISbIK KO3 HeriaiHae eceenten
JIuH3aHbIH Mopeni, OHbIH Chepanbik AMONTPHANBIK, Kyli, Cepanblk Ganamansl Kywi, WMHAPAIK KyWi, YChIHBNATBIH «A»
KOHCTAHTACH XaHe BaCTbl MeNLuepiepi (ONTYKanbk TOPEKeHIH ameTDi, Xannsl JMaMETDi, eHiCTep Gypbilubi), KblHbIHAA XaHe
GipiHLLi XaHe exiHLi KanTaMackiHaa KOPCETIAreH,

bl XeHe Kanmay
MINIWELL, MINI WELL TORIC >are MINI WELL PROXA nuH3anape! binFanaFan Kyvikge xeTkiainepi. JuHaaHbiH GipiHwi xaHe
eKiHLI KOC KopLuaybi 6ap GipbiHFait 6onbin Tabbinagpl.

KanTamace! il bl XYKTEY P p
aNioMVHYIA NapaFbl 6ap CaHpIayChI3RAHALIPLUTFAHNNACTVK KOHTeliHEp 6onbin Tabbinagbl. MnacTvk KoHTediHepae Ty3 epiTiHaic
MeH anuporeHAk WNpuLy OpHanackaH. MNacTyk KOHTe/Hep, 3 KederiHae, KanTamara canbiFa. KanmamanbiH exeyi e Gymen
3apapChIaaHbIPbITFaH.

WrxexTopabiH GipiHwi kanTamace! TavieexTen (TYVEK®) XacanfaH caHsinaycbiaianibipbinFan 6nmucTep Gonbin Tabbinasl.

Wroxextop 6 p TOTbIFbIMEH

Kommepumsneik Gipnik 60/biN TaBblnatbid KbiHbIHbIH iuikge nMHaa Xake apHaibl vw«e«mp, “BHIM Typans! aKnapaT» 6ep|nre«
NapaKLLa, MMBHTONOMVSTbIK KAPTa XaHe AH3aHbIH pepexTepi p 6ap.
Taraiibl

HAAMybI
MINIWELL xeHe MINI WELL PROXA NMH3aNapbI WeNMeH
XOK epecek 3ey,
aybiCTbIpy (ﬂeHCeKTOMVIS{) KOMbIMEH LbFapbin afaHHaH COH KALWbIKTbIKTaH Aa, X(aKb\NNaH A Kepyre apHarnFaH KSSIﬂﬂIPIKYSH
KYTHUTFLICSI KeneTiH NpecowonusCe! 6ap eMTenywLinepne aakiisie TY3ETy MaKCaTbIHGA GaCTANKb! UMITGHTALMA XAcay YiUiH
apHanagbl. byn nuHaanap kancynanblk Kanibikka MMNAaHTaUMANaHyb! THIC.
MINI WELL TORIC NMH3ANAPI WenMeH I WblFaPbIN anFaHHaH COH NPecenonuaCs!
6Gap Hemece npeoﬁmoﬂwﬂcbl XOK epece afiavaapaa adakisHbl XaHe anbiiaa Gaiikanran kaca KabbIKTbIH Gynabipnatybi
TY3€Ty, XeHe aybiCTbIpy KOMbIMEH LUbIFapbin anfaHHaH COH KAlWbIKTbIKTaH Aa,
XaKpiHHaH [1a KOpyre apHariFaH KeaUYIDIKTEH KyTHUIFbICh! KENeTiH Mpectionusce 6ap ewmenywinepae atakvsHel Tyety
MaKcaTbiHaa GaCTankp! UMNMIaHTaLWs Xacay YL apHanafsl. Byn nuHsanap/! kancynansik Kanlubikka opHatab.
MaiganaHy KeslHaer caKTbik Wapanaps!
1. MINI WELL, MINI WELL TORIC xeHe MINI WELL PROXA NMH3anapbl
oTanaH KedliHri HakTbl MeHiHe Caiikec
KenMeyi MyMKiH; COHIbIKTaH XOFapbifia aTaFaH MaHaepai CyGbeKTVBTIK TeKCepiC apKbibl, «TyMaHfaTy» afiiciMeH Tekcepy

)| WhiFapbIN antFaHHaH

YCblHbUA .

2. Erep emenywi XaKksIHaa XaHACTAN IUHBANAP K¥i XypreH 6onca, 61 OHbIH ecipaKUMACHIHA CEP ETeft; COHTLIKTaH
KaHacnans! D Klin XYPETiH KYLWiH HbIKTAMAC GYDbiH
UibIHalHaTbIK TYPaKTBIIKTb! XaHaCTab! NMH3ANAPCHI3 aHb\KTaybl Tvic.

3. NMH3aHbI KaTa

4K Gonra UHgatHb! ; NMH3aHb! KATTAaH NaiiaNaHy OHbIH 33PAPCHIbILIH
Gysappl.

5. Erep Xyifexix kanTamach! GyniHce Hemece alubinFa 6onca, OHbl naiianaHGanbis.

6. Erep Kanmavaa KepoeTineH CakTay Mepaivi Tin KeTce, JMH3aHb NAHATaHGaHSI3.

7. WHaaHel UHXEKTODFa Kipridy —KeaHge Tewrepinre Tya  epiiHONepiH, PuHrep naKTaTblM  XeHelHemece
. -

8. AngbiH ana XyKTenreH XyiteHi Aypeic naiiganaxay, CoHbIMeH katap Gypbic MaiibICTbIpy SAICTEPIH NaifaNaHy MMH3aHbIH
GyrinicTepin xoHe (Hemece) onTuKanblk GeniriH 3akbiMaaybl MVMK\H Oraws! onTUKansiK Tepenkeci GyniHreH Hemece

6yrinicrepi KYPbUTFbIHb! AYPHIC NafifanaHy Ywii
6epineH HyCKaynapMbl OPbIHAaHsI.

9, TUHaEHS! ViLiH OTawb! TuicTi e Gonybi KaXer.

10, Koprarbic wrrraMacmH amKaHHaH ‘COH, VHTPAOKYAPIIbIK /IMH3AHbIH NACTaHYbIH HEMECe KypFan KeTyi Gonabipmay ik
OHbl fiepey naiigian

1. MINI WELL, MINI WELL TOR\C KeHe MIN\ WELL PROXA WHTpaokynsipibik MHIANApbI Genme TemrneparypacsiHia
cakranysi Tvic. Jl IHbUNAb.

Byn apicti konpaubin, Kyphmm MeNaipAiriHiK yaksiTwa XoranybiHa ceben GonaTbiH TemnepaTypanblk COKKbIHbI
GoneipiayFa Gonatsl. TeMNepaTypanblk COKKbI NMH3A KEHETTEH figHe TemnepaTypaceiHa Tan GMyAiaH TybIHaaigsl.

PTynep
Keneci it GipiHge nuHaa
KyTiNeTiH naiaa apa canmarbii ﬁaranaym Kepex:
1. TemeHge kepcetinred xaffaitnapabii Gipeyi Hemece GipHeweyi GaikanFaH empgenylinepre 03ar WHTPAOKYNAPIbIK
NVHBANapM! MMNAHTALSINAYFa GONMAiLI, OATKEH! NH3A 3aKbIMTATFaH KeafiH XaFmaiibiH OfaH apsl HaLapaTyb,
[WarHosra Hemece NaTonorvsHbl eMaeyre acep eTyi MyMKIH, COHpai-aK Xanmbl eMaenywiHiH Kepy KacuertiHe katep

MYMKIHEIrH Kapan WeiFaTblH Aapirepniep bIKTUMaN Kayin-karepnep -

TOHAIPY MYMKiH:
a.  «ipnikTik GenaeyaiH ancipeyi;
b Kancynopexciic GonFa KesiHe OpTabkTbIK TY3y €MECTiF XaHe XbUDKyb;

¢ TYCHHIKCI3 CebenTeH anablHFbl HEMECe apTKbl CErMEHTTIH KabbiHybl (COsbIMAb! yBeuT);

WHTPAOKYNSIPMbIK NMH3A apTKbI CErMEHTTIH NaTonornsnapbii Gailkayra, AuarHocTvkanayra Hemece TepanusichiHa

Kefiepri acayb! MyMKIH emaenywinep;

¢ OTa 6apbICHHIA LIAMATAH THICKAH aFY, KSIH CLIpTKE! MOEIP KaBbiFbIHEIH KYDOEN 3aKEMIaHYb, GakbINaHGaTIH
KegilUifik rVNDTOHYS Hemece KealiH WbiHbl TAPIai AEHECHK allTapbiKTait XOFanybiva GailnaHbiCTsl 3aKbIMAaHY
cexinaiackpIHyNap KaTepiH yFaiTaTbiH KubIHAbIKTaP GailkanFan keane;

f NVH3aHbI Kanubikka

Gonmaybl;

KOMNEHCALWsCh! Gy3binFaH rnaykoma;

KacaH Kabblk AHAOTENMTAIHIK AUCTPODISCH;

cin Kene XaTkaH uabeTTik peTuHonaTs;

KILUKEHTall Ke3 anmace;

NeAMaTPUs XachiHaarsl emaenywinep;

MUKPOBTHI KYKTafaH KyBIKTeHy;

apTKsl KancynacelHb f1a, KIprikTik Genpirivii fie MHaara aexBaTTLK Tipey KawTamacsia ety Kaineti KoK

empenywinep;
N, Tya6iTkeH exixaKTl wen;
0. KO3 TOpbiHbIH KaGbifbl GeniHy aHamHesi Hemece oFaH Gerimpinik;
P MOHOKNbf naiigianaHy.

2. MINIWELL, MINIWELL TORIC xate MINIWELL PROXA NMH3aNapbl KanwblKra
OpHanacy Kepex, onapfbl KipnikTi caitFa OpHanacTipyFa GonmaiisI.

3. MINIWELL TORIC IOL kecTepe yCbiHbnFaH aykbiMaa GypbiHHaH 6ap KeapiH Myiiiarex KabbiFbiHbiH aCTUMMATU3MIH TY3eTy
YUiH YChIHbUTRS

4. MINI WELL TORIC nHTpaokynsipnblk TopnblK MH3anap/ibli KKETTi OCiHEH KaTTbl aybiTKybl GynablpnaHyibIKTY3eTinyiH
Halwapnatybl MymkiH. XKorapbi Genricikiy 30° ken kare GonFan keaae oTaaH KeiliHri pepaKUMAnbIk LAIMHAPIH YNFaiob!
OpbIH @y MyMKIH. JIMH3aHbI KaifTa OpHanacTbIpy Kaxet GonFan Keape, GyHbl MyMKIHAINHWE epTepe xacay Kepex,
TVIH3aHbI KaNCY bk KANULIKKA OPHATKaHFa el

5. Kancynansik KanwbikraH GyKin TyTKBID Ceprivj MATEpUATS X010 KepeK.

6. TyTeip Ceprivii MaTepUANIbIi KAVIBKTAPb TWHSAHbIH aiHanybiia Kefepri KenTipyi MYMKiH, COHbH Caniapbiak
KAPACTHIPLITFaH OPHANACTHIDY OCIHRE 2KAYNIK 0PI 271ybl MYMKIK.

1 NMH3aHbI naiina 6onybl MyMKiH 6acka ackplHynap Lengi Xoio GoibiHLa
XMPYPrUsbIK OTaFa GainaHbICTbl.

JKarbiMceis ecepnep

LWenpi o0 GOMbIHIWA XMPYPrUsiNbIK OTa Ke3iHAe HeMece ofiaH KeliH OpbIH anybl MYMKIH bIKTVIMAN XaFbiMCbI3 SCepnepai

KarapbiHaa kenecinep 6ap 6onybi MymKiH, Gipak, onapabiK TMEHZEr Ti3iMi TObIK eMec:

Xannel

VWiH apexBaTTbl Tipeyai

ERataaalat

1. Kangbik pedpakuysnsik aybirky
2. Kesilwinik KbIChIMHbIH apTybl
3. Myifiarex KaBbiFbiHbIH ICiHyi
4. KabblHy (9HAO(TANBMAT, UMONMOH, MaKyNaHbIH KNCTO3ABIK iCiHyi)
5. Kapawsik byrarTanybl
6. Kea TopbiHblH KeipTBICTaHYb!
7. VIHTPaOKY/Ip/IbIK NVHGaHbIH ODHbIHAH XbUKbIN KETY] (KaHTAIO XaHe OpTalskChIaaHmbInY)
8. EXIHWI XMDYPIUSbIK BDEKET (COMbH illiHpe /MH3AHbI KAiiTa OPHANACTBIDY, WbiFapsIN any Xake aybicThipy, apTkbl
KancynaHslH, ﬁxnmmpnenym Hemece 6acka Xvpyprisnbik ota)
9. Kepy kaGineitix
Kacay[ibl Hemece fiapirepre KepiHYAi KAXET eTeTiH Kea KenreH 6acka XarbIMChi3 acep.
MIN\ WELL, MINI WELL TORIC XBHE MINI WELL PROXA i XaFLIMChi3 8C8prep
NUH3AHbIH OMTUKANBIK CUNaT i apTKaH kepy KaGineTiiy Gyabinynaps!
. KOHTPaCTTLIK CeaiMTanmbIKTLIH TemeHpeyi
b, XKapbik apTetaKTTapsl (9KVEKTED, XapbiKTbiH LaFbInICYbl Hetlece XyNAbiawanap)

Gonpbipway vk ora

2 Topukansik MH3aHbIH OCIHIH aitHanybl
Naiipanary GoiibiHa Hyckaynal
Keneci Hyckaynap MINI WELL, MINI WELL TORIC xate MINI WELL PROXA nuHaa

1. [lypbiC NWH3A TYDIH TaHgay
3. ByTiH KaTTamanarb aTOenriHi TeKCepin, GHINHK MOREMTH, MMOMTPHSITbIK KyWIH HeMece Chepasik, Ganamaci,
WM3AIiHbIH XHE XAPaMTbINlK MEPSIMIH aHBIKTaHbI3.

A  KanTamaga

«An NMH3EHBIH KylLiH eceney
YWiH GaFaap XaHe Gactay HyKTeC! peTiHae apHanfaH. OTalubl MaHIH 63
TexipubeciHe CyiteHin aHbIKTaybl KEPeK Aen YCbiHamb3.
2. JInH3aHbI KanTamachiHaH Wbiapy
2. KYWNakTl alKaHHaH COH, OWIa XasbliFaH [epeKTepal TeKcepin, onapibii NH3A KanTamackiHpa GaceinFaH
‘3aTbenrineri AEPEKTEPre CaIKeC KENETiHiH aHbIKTaHbI3.
b JlMisaHbH CIPTKb! KATTAMACHH AllbHbi3 [, WH3HGIH KOHTE/HEPIH 3apapChiaiaHIbipbiFaH aiMak i

aliMaKKa eTKiaiH3.

. V\HXEKTODIJMH 6nmcrepm alwbin, 3apapCbi3faHABIPbIFaH OTa XaCaiTbIH YCTENTe KOMbIHbI3.

4. JIvHzaHbig bIPbIH ALLbIN, OHbIH iLLIHEH NMH3A KYKTEY KamepachiH

. MOH s Ty ok apHae IHXEKTOD GAOTBHA Caikei (1-Li Cyper).

£ N acTblKWa apachiHia 6ereT xacay yLLiH TyTKbIp cepl PITIHAIHI aNAbIMEH
apmnm EHi3iHi3 (ywbl TONFaHLa) (2-CypeT), OfiaH KeiliH apTKp! CaHbinay apKbibl eHrI3IHI3 (EpITiHAI WhikKkaHLa) (
wic

g BYFaH Koc, CAIUKOH XACTHKILaHbIH (4 cypen ymhwa TVTKBID CepriE EpiTiHpi TaMIUBICHIH TaMbiSbIHBI3. JitHaasi
eHrig Yt SIF| TyTKbIP Ceprivj epiTHIICiH Naiipanaqy yChHoinasi.

h. AcTelHan GacbapmakfieH KeTepy XoHe xofapm GeniriH CyK XaHe OpTarFbl CayCakTapMeH YCTan Typsin, XyKTey
0Bl GTIOH BKIPbIH ATbIHBI3 (5- CYPeT). J1MHaa XYKTEY YSChiHbIH OpTACHHA OPHANACKAHSIH TEKCEpIH3 (6- Cyper).
KapTpumkaiH XaKTapbiH «LbIT €TiN KyNbIMTany» MexaH13ui icke KOCbUFaHLIa XabbiHbi3 (7-Li cyper).

i, Tnysxepai Xymcak anfa WTepin, CUMMKOH XACTBIKILAHbIH XKYKTEY ysiCbiHA JYPbIC KIpYiH KamTamachls etiHia.
TnyHXepai UTePyAi XaNFacTbIPbIM, MM3HaHS! UHKEKTOPABIH YWbIHA Kapai aKenikia. XKYWeC Kbichlbin, TYTbibIn
Kanca, KypbinFbiHbl naiiianaHbansia.

3. Jaasbl enriay

. EHiC XafbiH TMEHre KapaTbin, WKEKTODAbIH YLK TYHHENIbIe EHridikja f1e, UHTDAOKYAPMIBIK IMH3aHb! KAMUIbIKKA
eHriaija (8-cyper).

b, JIMH3aHbI EHr3reHHEH COH, UHXKEKTOP/bI KECIKTEH WblFapbIHbI3.

Hasap aynapbiHbia: XKyKTey KamepachiH UHXEKTOPFa eHriared Keae, MiyHxep apTka TapTbinFaH KyiiiHae Gonybi
Kepek. VIHXeKTopabIH ywbiH aBaitnan yeTay Tvic ~ acipece XyKTey KamepachlH UHXEKTOpFa eHriay kesinae. EHriay
OTackIH GynaipMey YLLK, on 3aKsIMIanMara Gonys Tiic

4. MINIWELL TORIC nuH3achIH OpHanacTIpy

a JnHsarel Kanuwbl iwikge ai Tyserinyi Kaxer ociHe
CoIlKeC OpHaTbiHbI3. ViHaMKaTOpnap OH LMMHAPAIH OCi peTiHae KabbiaaHatbiH Ofla Chi3blk Kypan, Kywi a3
MepHWIMaHFa KepCeTeR; VHTPAOKYNSDAbIK JNHBAHbIK KYLUI Ken MEpWMaHsi UHIMKATOPNap ociHe KarbicTsl 90°
Gypoiwra opHanacagsl. MINI WELL TORIC nuHsachiHbIH UnnnHap ocikaeri Genrinep TyseTyni Kaxer eTeTiH Kaca
Kabslk MepIVaHbIVeH Gip oCsTe Gorisin KepiHyi THic.

MAHbI3[IbI. Ora xacamac GypsiH, OTa XacanaTui Keaai CknepoKopHeanablk Mapkepmer Genriney ycoiHbinagbl. Benriney
KeaiHae empenywi oTbipFaH KyiiiHge Gonybi Kepex. BenrineHreH HyKTenep NMH3aHbl Kancynanbik KanlwbikTa OpHaNacTbIpy
MaKcaTbIHfa Ty3eTinyi TMIC CbiHy OCIH aHbIKTay YLUIH sa/:ranw 0CbTi (0N OTallbIHbIH Kapaybi GoiibiHwa 90° Hemece 180° Gonys!
MyMKit) kepceTeai. Conpali-a, opHanacrmpypm OHTale! OCiH aHBIKTaY XaHe AUOMTPHUSUTBIK KYWLTI AYPBIC TAHRAY VLU, WWW.
TOPYKTbIK KabKYSTOP apKbbl GEPINETiH HYCKaYNAPMEH TaHBICY YChIHbIaTbI.
JInH3aHb! Kancynansik. nanmbw(,a opHaTkarHaH coH, MINI WELL TORIC
TyaeTinyi Tvic aCTUTMaTA3M oci GoitbiHuwa abaiinan QceTi KaxerTi ociveH
[YPLIC OPHANACTBIPMAY MMH3AHbIH TY3eTy KywiH Gynaipyi MymKiH. Byn Gypbic opHanacTbipy MbiHa ceGenTepaeH OpbiH anybl
MYV KEPRTOWETPUA HeNece Kacan KabblKTbl 3911 TaHbanamay; oTa Kedike WHTPAOKYNAPAbIK NH3AHBIK OCIH Gypbic
apanacy KacaH Kabblk THIepikiH KYTTIereH abTepalsice; HEMECe NINHAaHbIH 63iHiH
MMMGHTHWWH KeifiH ¢M3MKBﬂhIK EV\Haﬂyhl

ML WELL VNG WELL TORC e MN) VIELL PROXA TeK
mic. SIFISpA XOFapbia aTansan
Gacka i VUiH Xayarel 60/Mabl.
Kanmamapasbl uHKekTopfbl Genekteyre HeMeoe earepryre Gonmaiibl. Erep nHxekTop eareprinred Gonca, SIFI SpA.
yitnecimai ﬁmybma Keninaik Gepmeiipi.

CoHbiMeH Kkatap, SIFI S.p.A. JTuHaaHbIH uHKeKTop XyiteciHe Tek SIFI S.p.A yceraH BUCKONWTUKANbIK EpITIHAMEH FaHa Cailkec
KeneTiHiHe keninaik Gepinep
SIFI S.p.A. 7H3a UHXEKTOPbI XYHECiHiH KATBITTI XyMbICHH S3repTyi MyMKH TYPTi BICKONACTUKANBIK epiTiHEINep Hevece
6Ganama apicTepai KonaaHyFa Xayanbl eMec.
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Uriin bilgileri @
MINI WELL, MINI WELL TORIC
ve MINI WELL PROXA

Genis gorme derinligi saglayan, katlanabilir tipte, UV filtreleyici ve kiigik kesili asferik goz ici lensler

Tammlama

MINIWELL (Wavefront Engineering Leading Lens), MINI WELL TORIC ve MINI WELL PROXA gz ici lensler, uzak odakli progresif
lenslerdir. Bu lensler yetiskin hastalarda presbiyopinin ve cerrahi afakinin diizeltilmesi amaciyla goziin arka odasindaki
kapsiiler torbaya implant yontemiyle takilir ve insan merceginin yerini alirlar.

MINIWELL TORIC lensler korneal astigmatizm icin telafi saglar.

MINI WELL, MINI WELL TORIC ve MINI WELL PROXA goz ii lensler onceden yiiklenmis tek parca (yekpare) ve mini kesili
lenslerdir. Bu tibbi-cerrahi sistemler, hidrofil-hidrofob yapida bir kopolimer kullamilarak iiretilmis olup, bunlar bir kromoforla
donatilmis olduklarindan ultraviyole isinlan 35°C derecede 1,46 kinlma indisiyle filtre ederler (Sekil A,Gegirgenlik egrisi).
MINI WELL, MINI WELL TORIC ve MINI WELL PROXA goz ici lenslerin on yiizeyindeki patentli optik sistem odak uzakhgini
biiyiitiir ve bu sayede biitiin mesafelerden iyi bir progresif gariis saglar. MINI WELL ve MINI WELL PROXA gz ici lenslerin
lens arka yiizeyi asferik yapidadir, MINI WELL TORIC lensinki ise torik asferiktir; tim modellerde arka kapsiildeki opaklasma
insidansinin azaltilmast icin kare seklinde ikili bir bordiir (kenar) mevcuttur.

MINIWELL, MINI WELL TORIC ve MINI WELL PROXA goz ici lenslerin optik sekli biitiin diyoptri araliginda bikonveks, yani iki
yiizii dighiikey yapidadir.

Teknik ozellikleri
VINIWELL | OpUkdiskap [Toplam cap] Haptilerin | Raptk | Gich | Gicy | Inkrementalstep | nkemental | Kornel
(om0 | (m)0y | aglondnlmas | s | Min. | Max. | Grmbadm)) | stepld) | esdeger
oo ilave ()
6 075 5 4o | o ! “
! +10,5 ve +30 arasinda | 0ve +10arasinda

VINIWELL | Opikisk api | Topam cap| _Faptilern | Haptk | ik (kresel) | Serkesdeger | Inkeementalstep | Kornealesdeger
TORIC (nm) 0 | (nm)0y | aglandnimast | sapsi | esdegerbin ()| Mox.(D) | (artmhadm)0) | ilave(0)
6 10,75 5 4 + +32 05 +3

JINIWELL | Optkyizey [Toplamap] Haptilerin | aptk | Gica | Gici | Inkeementalstep | Ikemental | Komnel

Mo | @nom0s | om0 | aglndnimst | sayis | Min | Nex | Grtmhadm) () | steplD) | esdeger

oo e 0)

6 1075 5 s 0 | 85 ! 22

+10,5 ve +30arasinda | Ove +10arasinda

MINI WELL TORIC lensin silindirik diyoptri giicii kargilik degerleri tablosu

[10Loptik dizlemiszeine sindikdyoptrigua 0) | 1 [ 15 [ 2 [as [ 3 [ a5 [ 4 [ as |

Koreal diem* izerndeslindik diyoptrigici(@)* | 065 | 1 [ 13 [ v | 2 | a3 | [ 3|

*Tabloda gasterilen korneal diizlem izerindeki silindir degerleri, ortalama psddofakik gdzii temel alarak hesaplanmistir.

Lens modeli, sferik diyoptri giicii, sferik esdeger giig, silindir giici, Gnerilen A sabit degeri ve baslica boyutlar (optik diskin

capl, toplam cap, haptiklerin agilandiriimasi) riiniin dis kabi ile primer ve sekonder ambalajlan iizerinde gosterilmistir.

Sterilizasyon ve ambalajlama

MINIWELL, MINI WELL TORIC ve MINI WELL PROXA gdz ici lensler hidrate edilmis sekilde satilir. Ambalaj ift steril bariyere

sahip birlestirilmis bir biitinden olusur.

Goz igi lensin primer (birincil) ambalaji plastik bir kap ve hava sizdirmaz yapida bir aliminyum folyodan olusmakta olup,

lens bu folyonun icinde yer alan ozel 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.

Enjektdriin primer ambalaji tyvek ile sizdirmazlik kazandinlmig bir blisterden olusur. Enjektor ve blister etilen oksit ile

sterilize edilmiglerdir.

Satig birimini olusturan kutu; lensi ve ozel enjektori, “iriin bilgileri” kagidini, implant kartini ve lensi tanimlayici bilgilerin

yer aldigi yapiskanli etiketleri barindurir.

Endikasyonlar

MINI WELL ve MINI WELL PROXA goz ici lensler, kataraktli mercegi alinmi, yakin garme kaybi (presbiyopisi) olan veya

olmayan yetiskin hastalarda afakinin diizeltilmesinde, ayrica yakin ve uzak gozlugi bagimhiligini azaltmak isteyen presbit

yetiskinlerde refraktik lensektomi sonrasi ortaya ¢ikan afakinin diizeltilmesinde uygulanan primer implantlar icin endikedir.

Bu lensler kapsiiler torba icerisine yerlestirilir.

MINI WELL TORIC goz ici lensler, katarakth mercegi alinmis, yakin gorme kaybi (presbiyopisi) olan veya olmayan yetiskin

hastalarda afakinin ve daha dnceden mevcut olan kornea astigmatizminin diizeltilmesinde, ayrica yakin ve uzak gozliigii

bagimliligini azaltmak isteyen presbit yetiskinlerde refraktik lensektomi sonrasi ortaya qikan afakiye uygulanan primer
implantlaricin endikedir.

Kullammla ilgili 6nlemler
MINI WELL, MINI WELL TORIC ve MINI WELL PROXA intraokiiler lens implanti yapilan hastalarda otorefraktometre
degerleri ameliyat sonrasi gercek refraktif degerle drtismeyebilir; bu nedenle istte belirtilen degerleri “sisleme
teknigi” kullanarak nesnel inceleme degerleriyle karsilastirip kontrol etmeniz dnerilir.

2. Kontaktlenslerin son kullanim hastanin refraksiyonunu etkiler; bu nedenle, cerrahlarin kontakt lens kullanan kisilerde,

oz ici lensin giiciinii belirlemeden dnce kontakt lensler olmadan korneal stabiliteyi tanimlamalari gerekir.

Gozigi lensi yeniden sterilize etmeyin.

Gozigi 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 gecmis iiriinleri kullanmayin.

Lensin enjektore yiiklenmesi prosediirleri sirasinda dengelenmis tuzlu su cozeltileri, Ringer laktat ve/veya

hidroksipropil metilseliiloz kullanmayin.

8. 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 gérmils lensleri takmaya
tegebbiis etmemelidir. Tibbi cihaza uygun miidahale igin, verilen kullanim talimatlarina uyun.

Nowvaw

9. Gozigilensimplanti uygun bir cerrahi ekspertiz gerektirir.

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

11, MINEWELL, MINI WELL TORIC ve MINI WELL PROXA géz ici lensler ortam sicakliginda tutulmalidir. Implantin bunlarin
en az 60 dakika kadar ameliyathanede hek\elllmesmden sonra yapiimasini tavsiye ederiz. Bu §ekllde lenslerin viicut
sicakligina ani kalmasi neticesinde ortaya ikacak | sokun, iiriiniin geffafl geciciolarak kaybina
yol agmas dnlenebilir.

Uyarilar

Asaqgidaki durumlarin birisinde bir lens implantini diisinen hekimler olasi riskler/fayda oranini degerlendirmelidir:

1. Asadida belirtilen durumlardan biri veya birden fazlasi icinde bulunan hastalar, progresif goz ici lensi implanti igin
uyqun adaylar sayilmazlar, zira uyqulanan lens mevcut problemi daha da artirabilecedi
tedavisine olumsuz etki edebilir, ya da hastanin gorme yetisi icin bir risk olusturabilir:
a.  Zoniiler gevseklik
b.  Kapsiiloreksiste diizensizlik ve merkezden kayma
¢ Onveyaarka segmentte etiyolojisi bilinmeyen enflamasyon (kronik iiveit)

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

Asiri kanama, iris tabakasina zarar verme, kontrol edilemeyen bir intraokiiler hipertoni, vitreus dokusunda

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

zorluklan

Gozii lensin kapsiiler torbaya implantasyonu icin uygun kapsiil destegi olmayist

Glokom (goz tansiyonu)

Kornea endoteli distrofisi

Proliferatif diyabetik retinopati

Mikroftali

Pediatrik yastaki hastalar

Mikrobik enfekslyon kuskusu

Ne arka kapsilliin ne de zonulanin

Bilateral konjenital katarakt

Retin ynlmaslanamnezweya bu rahatsizhga yatkinhk

. Tek gozi gorenler

2. MINIWELL, MINI WELL TORIC ve MINI WELL PROXA goz ici lensler tamamiyla kapsiiler torbaya yerlestirilmeli, siliyer
sulkus igine konulmamalidir.

3. MINIWELLTORIC gdz igi lens, onceden var olan korneal astigmatizmin tabloda dnerilen araliklar dahilinde diizeltilmesi
icin endikedir.

4. MINI WELL TORIC torik gz ii lenslerin kendi eksenlerinden uzakta doniisii astigmatizmin diizeltilmesini azaltabilir.
30° fazla sapmayla yapilan kitii bir hizalama amehyat sonrasl refraktif silindiri ynksel(eblhr Eger lensin yem ba;tan
yerlestirilmesi gerekliyse, buislem lens kapsiil ici onc k tebe erken gerg

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

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

7. Bir gz ici lens implantasyonundan sonra ortaya ¢ikabilecek diger olasi komplikasyonlar katarakta yapilan cerrahi
miidahaleyle iliskilidir.

Advers Olaylar

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

sinirli olmamak kaydiyla sunlariigerebilir:

6z ici lensler icin genel advers olaylar

Kalic refraktif hata

Gozigi basincinin artist

Korneal 6dem

Enflamasyon (Endoftalmit, Hipopiyon, Kistoid makiiler dem)

Pupiller blok

Retina dekolmani

Goz ici lensin deplasmani (Egilme ve merkezden kayma)

Sekonder cerrahi girigim (implantin yeniden konumlandinimasi, cikartilmasi veya tekrar yerlestirilmesi, PCO ve diger

cerrahiiglemler dhil)

9. Goriise kalici gekilde zarar veren veya bu epilogu dnlemek icin cerrahi veya hekime basvurmay gerektiren diger advers

ibi, taniya ya da bir patolojinin

lense uygun destek sag| agi hastalar

sess—rTrmam

=

PNo AW

olaylar.
MINI WELL, MIN| WELL TORIC ve MINI WELL PROXA g icilensler icin advers olaylar

1. Gozigilensin opf

a.  Kontrast hassasiyetinin azalmas

b. lsikartefaktlarti (halolar, yansima veya yildiz patlamalari)

2. Torik gdzigilensigin konumlandirma ekseninin rotasyonu

Kullanim talimatlar

Asagida yer alan talimatlar her iki lens modeli, yani MINI WELL, MINI WELL TORIC ve MINI WELL PROXA goz igi lensler icin
gegerlidir.

1. Uygunimplantin secimi

a. Modeli, diyoptri giiciinii ya da sferik esdegeri, iiriin tasarimni ve son kullanim tarihini dogrulamak icin agilmamis
ambalajin etiketini inceleyin.

b.  Onerilen A Sabiti: Ambalaj iizerinde gdsterilen A sabiti, implantin diyoptri giicinii hesaplamak icin kullanilan
kilavuz izgi ve baslangig noktast olarak algilanmalidir. Cerrahin bu sabitin degerini kendi klinik deneyimlerine gore
gelistirmesi dnerilir.

implantin ambalajindan cikarilmasi

a. Kutusunuactiktan sonra, bunun iizerinde yer alan bilgilerin lens paketi izerindeki etikette yazan bilgilerle uyusup

uyusmadigini kontrol edin.

Lensin dis paketini agip, lens kabini steril alan yonetimiile ilgili kurallar gercevesinde steril ortama tasiyin.
Enjektoriin blisterini agip bunu steril ameliyat masasina koyun.

Dikkatlice lens kabini agin ve lensin bulundugu yiikleme kamerasini ikarin.

GIL'T (-10 - Goz Igi Lens) tutarak yikleme haznesini spesifik enjektor yuvasina yerlestirin (Sekil 1).

Lens ile silikon yastik arasinda bir bariyer elde etmek amaciyla, nce ug dolana kadar on delikten (Sekil 2), daha
sonra bolmenin arkasina dogru gozelti gelene kadar ($ekil 3) arkadaki delikten viskoelastik soliisyonu uygulayin.

g.  Ek olarak, silikon destegin ucuna bir damla viskoelastik soliisyon uygulayin (Sekil 4). Dogru lens enjeksiyon
prosediiriinii saglamak igin SIFI viskoelastik soliisyonun kullanilmasi tavsiye edilir.

h. Ustkismini orta ve isaret parmaklarinizla tutarken, bas parmaginizla alttan kaldirarak yiikleme bdlmesi blokunu
dikkatle cikarin (Sekil 5). Lensin yiikleme bolmesinin ortasina yerlestirildiginden emin olun (Sekil 6). “Tikla kilitle”
mekanizmasi devreye girene kadar kartus yanlarini birlikte kapatin (Sekil 7).

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

3. lens Enjeksiyonu
Enjektoriin ucunu egik tarafi asagi bakacak sekilde tiinele sokun ve gozici lensi torbaya enjekte edin (Sekil 8).

b. Enjeksiyondan sonra enjektdrii kesiden ikarin.

Dikkat: Yiikleme kamerasi enjektor icine sokuldugunda, piston gerilemis pozisyonda olmalidir. Enjektdriin ucu
azellikle yiikleme kamerasi enjektor icine sokulurken tedbir ve dikkatle tutulmalidir. Enjeksiyon islemini hatali
yapmamak icin enjektor ucu zarar gdrmemelidir.

4. MINIWELLTORICensin yerine yerlestirilmesi

a.  Lensi kapsiler torba iginde cevirin ve i gereken eksenine gore yerlestirin.
Gostergeler diisiik giicli meridyeni tanimlar ve poxzitif silindirin eksenini temsil eden hayali bir ¢izgi olusturur;
daha giiclii olan I0L meridyeni gdstergelerin eksenine gore 90° derecede bulunur. MINI WELL TORIC lensin silindir
ekseni iizerindeki isaretler diizeltilmesi gereken korneal meridyenle ayn hizada olmalidir.

ONEMLI. Cerrahi miidahale oncesinde, ameliyat edilecek gozii sklero-korneal bir markor kullanarak hasta oturur
durumdayken isaretlemek gerekir. Isaretlenen noktalar referans ekseni gdsterir (ki bu eksen cerrahin kararina gére 90° veya
180° olabilir). Bunun amaci lensi kapsiller torbaya yerlestirirken diizeltilmesi gereken refraktif ekseni belirlemektir. Ayrica,
optimal yerlestirme eksenini ve dogru diyoptri giiciinii belirlemek icin www.minitoriccalculator.com sitesinde yer alan Torik
Hesaplayicinin verdigi bilgilere goz atilmalidir.

Lens kapsiller torbaya yEV|E§WI|dIk(EH sonra, MINI WELL TORIC goz ici lensin gdstergelerini diizeltilmesi gereken
astigmatizmin ekseniyle dikkatlice mak gerekir. Lensin ekseniyle gereken yerlestirme ekseni arasinda dogru
yapilmamis bir hizalama diizeltme giiciinii zayiflatabilir. Dogru yapilmamis hizalama bir keratometriden veya korneanin
hataliisaretlenmesinden, 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 WELL, MINI' WELL TORIC ve MINI WELL PROXA goz ici lensler sadece ambalaj iginde bulunan enjektdrle implante
edilmelidir. SIFI S.p.A. bu lens modellerinin tedarik edilenden farkli enjektdrlerle kullanilmasi halinde hicbir sorumluluk
kabul etmez.

Ambalajiginde yer alan enjektor demonte edilmemeli ve Enjektoriin
ve enjektor arasindaki uyumlulugu garanti etmez.

Aynca, SIFI S.p.A, lens enjektdr sisteminin yalnizca SIFI S.p.A. tarafindan saglanan viskoelastik soliisyonla uyumlulugunu
garanti eder.

SIFI S.p.A., lens-enjektdr sisteminin normal alismasini
tekniklerin kullaniminin sorumlulugunu istlenmez.

Son kullamim tarihi

Son kullanim tarihi ambalajin sterilligiyle lgilidir. Son kullanim tarihi gecen lensi implante etmeyin.
Advers reaksiyonlarin bildirilmesi

Onceden advers i ve/veya olasi
adrese bildirilmelidir:

~pan o

halinde SIFIS.p.A.lens

k farkli viskoelastik solii veya alternatif

yetkili yerel Denetim Mercilerine ve asagidaki

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

e-posta: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Bunbilgiler goz ici lens implantin olasi uzun vadeli etkilerini belgelendirmek icin gereklidir.

Diyoptri niin hesaplanmasi

Bu goz ici lenslerin giiciiniin ameliyat oncesi hesaplanmasi cerrah tarafindan kendi deneyimine, tercihlerine ve ongoriilen
lens yerlesimine dayali olarak yapiimalidir.

Gozigi lenslerin giiciinii hesaplamakta kullamilan bazi metotlar asagidaki yayinlarda anlatiimaktadir:

Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack, 2004; 41-57.
Hoffer K).,"The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg. 1993
Nov;19(6):700-12.

Basu S., “Comparison of I0L power calculations by the I0LMaster vs. theoretical calculations”. Eye. 2006 Jan;20(1):90-7.
Szaflik J., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q I0L power calculation
formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.

Uretici

SIFIS.p.A - Via Ercole Patti, 36

95025 — Aci Sant'Antonio (CT) italya

www.sifigroup.com




ﬂI'HIS ARTWORK IS PROPERTY OF:
SIFI

PRODUCT NAME:

MINI Well, MINI Well Toric & MINI Well Proxa
PRODUCT CODE:

4INSERTPIOLO8SA

COUNTRY:
ITA-UK-FRA-ESP-ROM-KK-TUR-POR-GER-RUS-CIN-FA-AR

1° Draft: 08/01/2021

ELABORATO: Leaflet
FORMULAZIONE: IOL
RICHIESTA DMS n°: 659

SEPARATIONS: (Black - Fustella)

BARCODETYPE:

CUTTING PTOFILE:
MEASURES (mm): 640x460
FOLDED (mm):

MATERIAL:

RETRO

ARTWORK

ISSUE DATE OPERATOR

DRAFT

22-03-21 | G.Longo 03

J

ATTENZIONE: NON POSSIAMO VERIFICARE LA CORRETTEZZA DEI TESTI CHE UTILIZZANO CARATTERI ESTRANEI ALL'ALFABETO LATINO.
SI RENDE PERTANTO NECESSARIA LA VERIFICA FINALE DELL'IMPAGINATO DA PARTE DEL TRADUTTORE.

TRASMITTANCE (%)

Curve of transmittance spectrum

N /

|

|

|

40 |
|

|

|

)

0
200 240 280 320 360 400 440 480 520 560 600 640 680 720 760 800 840 880

WAVELENGTH (nm)

« The cutoff wavelength and the spectral i urves presented h )] the range of

values of I0Ls made from acry: poly wr\ih bonded UV-absorber.

L

pectrum wa of 6 mm using a disk of thickness equivalent to a 20D.

« UV cutoff <10% at 370nm

Fig. A

Instructions for use

( Y ( Y
7 8
©
. J
SIFIS.pA.
Via E. Patti, 36 - 95025 - Aci S. Antonio (CT) - Italy
www.sifigroup.com

SIFl

Informagdes sobre o produto @

MINI WELL, MINI WELL TORIC
¢ MINI WELL PROXA

Lentes intraoculares asféricas de ampla profundidade de foco flexiveis com filtro UV pré-calibradas por uma mini-incisao

Descricao

As lentes intraoculares MINI WELL (Wavefront Engineering Leading Lens), MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA sao lentes
progressivas de ampla profundidade de foco, a ser implantada na cdmara posterior do olho, exatamente no saco capsular,
paraa substituigao do cristalino humano na corregao da afacia cirdrgica e paraa correcdo da presbiopia em pacientes adultos
As lentes MINI WELL TORIC compensam o astigmatismo corneano.

As lentes intraoculares MINI WELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA sao pre (allbradas, uma pega 0, por uma mini-
incisdo. Estes dispositivos médico-cirdrgicos sao fabricados com poli d croméforo
que filtra a radiacao ultravioleta (Fig. A, curva de transmitancia), com um indice de refraco de 1,46 a 35°C. A superficie
anterior das lentes intraoculares MINI WELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA baseia-se numa dtica patenteada que
induz & extensao da profundidade de foco para uma viséo progressiva em todas as distancias. A superficie superior das
lentesintraoculares de MINI WELL e de MINI WELL PROXA é asférica, a de MINI WELL TORIC é torica asférica; todos os modelos
tém uma borda dupla perfilada para impedir a migracao de células corticais e reduzir a incidéncia de opacificacao capsular
posterior.

As lentes intraoculares MINI WELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA tém uma forma dtica biconvexa em todo o perimetro
didptrico.

Caracteristicas Técnicas

MINIWELL | Diametrodo | Didmetro | Angulagdo | Nimerodas | Poder | Poder Passo Passo Adigio
disco dtico total dasalcas algas Min. (D) | Max.(D) | Incremental | Incremental | equivalente
(mm) 0 (mm) 0y (D) (D) corneano (D)
o 05 1
¢ R ¢ Ol Jaensasn] deoasn | P
MINIWELL | Diametrodo | Didmetro | Angulagdo | Nimerodas | - Equivalente Equivalente Passo Adigao
TORIC disco dtico total dasalas algas Esférico EsféricoMax. (D) | Incremental | equivalente
(mm)G; | (mm) 8y Min. (D) [0 corneano (D)
6 1075 5 4 +1 +32 05 +
MINIWELL | Diametrodo | Didmetro | Angulagdo | Nimerodas | Poder | Poder Passo Passo Adigio
PROXA disco Gtico total dasalcas algas Min. (D) | Max.(D) | Incremental | Incremental | equivalente
(mm) 0p (mm) 0y (0) (D) corneano (D)
. 05 1
¢ R ¢ Ol Jeemsasn] s | BB

Tabela de correspondéncia para o poder diéptrico cilindrico de MINI WELL TORIC
[ Poterdiptricoclnrico @) noplanogticodatio [ 1 [ us [ 2 [as [3 [ a5 [ 4 [ a5 ]
Poder didptrico clindrco 0)noplano corneano® | 065 | RN ERER

*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, angulagao das alcas) constam do estojo e das embalagens

primaria e secundaria.

Esterilizagdo e embalagem

As lentes MINI WELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA sao fornecidas em estado hidratado. A embalagem contém um

conjunto com dupla barreira estéril.

A embalagem primaria da lente intraocular consiste num estojo de plastico sigilado com uma folha de aluminio dentro do

qual foi inserida uma camara de calibragem onde estd situada a lente intraocular. 0 estojo de pldstico contém solugao salina

estéril e apirogénica. O recipiente de plastico, por sua vez, esta contido num involucro. Ambos sao esterilizados a vapor.

A embalagem priméria do injetor € um blister (plastico bolha) sigilado com um tyvek. O injetor e o blister sao esterilizados

mediante 6xido de etileno.

Oestojo, que é a unidade de venda, contém a lente e o injetor especifico, a bula de “Informagdes sobre o produto”, o cartéo de

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

Indicagdes

As lentes intraoculares MINI WELL e MINI WELL PROXA sao indicadas para o implante primério para correcao visual da

afacia em pacientes adultos com ou sem presbiopia dos quais foi removido um cristalino com catarata através da extracao

extracapsular da catarata e da afacia apds a lensectomia refrativa em adultos com presbiopia que desejam reduzir a

dependéncia dos dculos para ver de longe e de perto. Esses dispositivos devem ser posicionados no saco capsular.

As lentes intraoculares MINI WELL TORIC sao indicadas para implante primario para a corregao visual da afacia e do

astigmatismo corneano preexistente em pacientes adultos com ou sem presbiopia, dos quais foi removido um cristalino

acometido por catarata e por afacia apds a lensectomia refrativa em adultos com presbiopia e astigmatismo corneano que
desejam reduzir a dependéncia dos culos para ver de longe e de perto. Esses dispositivos devem ser posicionados no saco
capsular.

Precaugoes de utilizagao
Em alguns pacientes que receberam o |mplanle de MINI WELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA, os valores

podem ndo corresp a0 valor real refrativo pés-operatorio. £ aconselhdvel verificar estes
valores com 0 exame subjetivo, com a técnica “da ofuscacao”.

2. Autilizacao recente de lentes de contacto influi na refracao 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 aLI0 nem o injetor.

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

Nao utilizar a L0 se a embalagem estiver danificada ou aberta.

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

Nao utilizar solugoes salinas equilibradas, solucao de lactato de sodio e/ou hidroximetilpropilcelulose durante os

procedimentos de calibragem da lente no injetor.

8. 0 manuseio inadequado do sistema pré-calibrado, bem como técnicas de dobragem improprias, podem danificar os
hdpticos e/ou a parte dtica dalente. 0 cirurgido nao deve tentar implantar lentes com 6tica ou hapticos danificados. Para
um manuseio correto do dispositivo médico, respeitar as instrugdes especificas do manual.

9. Aimplantacao da LI0 exige um elevado nivel de experiéncia cirtrgica.

10. Apdsaabertura da embalagem de protecao, a LIO deve ser utilizada com a maior brevidade possivel.

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

Adverténcias

0s médicos que consideram um implante de lente

riscos/beneficios:

1. 0Os pacientes que se encontram em uma ou mais de uma das condicdes indicadas a sequir nao sao candidatos idneos
paraoimplante de uma lente intraocular progressiva, pois a lente pode agravar uma afecao preexistente, interferir com
o diagndstico ou com o tratamento de uma patologia, ou ainda constituir um risco para a visao do proprio paciente:

a. lassidao dazénula;

Nowvaw

ircunstancias, deverao avaliar a relagao dos potenciais

b. 0 da

¢ Inflamacdo recorrente do segmento anterior ou pos(erlov de etiologia desconhecida (uveite crénica);

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

e. dificuldades intraoperatorias que poderiam aumentar o risco de complicagdes como um excessivo sangramento,
um dano significativo a iris, uma hipertonia intraocular incontrolével 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.  retinopatia diabética proliferativa;

. microftalmo;

k

I

m,

paciente na faixa etdria pediatrica;
suspeita de infe¢ao microbiana;
pacientes nos quais tanto a capsula posterior como a zonula nao tém condicdes de fornecer um suporte adequado

alente;

n.  catarata bilateral congénita;

0. d daretina ou 30 para este distirbio;
umolho

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

3. Alenteintraocular MINIWELL TORIC estd indicada para a correcdo de astigmati i perimetr
recomendado na tabela.

4. Arotagao das lentes intraoculares toricas MINI WELL TORIC 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 pds-operatdrio.
Se for necessario efetuar o reposicionamento da lente deve ser feito o quanto antes, antes do encapsulamento da lente.

5. Remover atentamente todo o material viscoelastico 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 térica em relacao ao eixo de posicionamento previsto.

7. Outras complicagdes que se podem manifestar apés o implante de uma lente intraocular estao relacionadas com a
intervencdo cirirgica de catarata.

Incidentes adversos

0s potenciais incidentes adversos que podem manifestar-se durante ou apés uma intervencao ciriirgica de catarata com

implante de uma LI0 podem incluir, mas ndo se limitam a:

Incidentes adversos gerais para as LI

1. Errorefrativo residual

2. Aumento da pressao intraocular

3. Edemade cornea

4. Inflamagdes (Endoftalmite, Hipopio, Edema macular cistoide)

5. Bloqueio pupilar

6.

7.

8

Descolamento da retina
dasLI0 (Inclinagao

Intervengao cirdrgi daria (reposic doimplante, remogao e icdo, PCO ou outro:

cirdrgicos)

9. Qualqueroutroincidente adverso que cause um dano permanente da visao ou exija umaintervencao cirdrgica ou médica
para evitar tal epilogo

Incidentes adversos para as LI0 MINI WELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA

1. Aumento dos distdrbios visuais relacionados com as caracteristicas dticas da LI0:
a.  Redugao da sensibilidade ao contraste
b.  Objetos luminosos (halos, brilhos ou estrelas)

2. Rotacdo do eixo de posicionamento paraa LI0 torica.

Instrucdes de utilizagao

As sequintes instrugoes valem para os modelos de lentes intraoculares MINI WELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA.

1. Escolhadoimplante 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 prdpria experiéncia clinica.

2. Remocdo dalente da embalagem

a. Apds ter aberto o estojo, verificar se as i
contidas no rotulo 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 coloca-lo na mesa operatdria estéril.

d. Abriro ve(ipiente da lente com cuidado e remover a camara de calibragem em que esta alojada.

e

f

contidas na embalag as i

Inserira camara de(allbragem que (ontem a Iente intraocular na ranhura especifica do injetor (Fig. 1).
Aplicarasolugao it a doorificio anterior até encheratip (Fig. 2) e, em sequida através do
orificio posterior no sentido da parte postenw da camara (Fig. 3), até a solucéo aparecer, para obter uma barreira
entrea lente e a ponta de silicone

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

h.  Retirar com cuidado a camara de calibragem levantando-a com o dedo polegar e sequrando a parte superior
com o dedo indicador e 0 dedo médio (Fig. 5). Certificar-se de que a lente esta colocada no centro da camara de
calibragem (Fig. 6). Fechar os lados do cartucho a juntd-los até ativar o mecanismo do fecho de encaixe (Fig. 7).

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

3. Injeciodalente

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

b.  Apésainjecao, tirar o injetor da incisdo.

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

4. Posicionamento da lente MINI WELL TORIC

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 imagindria que
representa o eixo do cilindro positivo; o meridiano da I0L com poder mais elevado encontra-se a 90° em relagao
a0s eixos dos indicadores. Os sinais no eixo do cilindro da lente MINI WELL TORIC deverdo estar alinhados com o
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 posicionar a lente no saco capsular. Aconselha-se, além disso, consultar
as instrugdes fornecidas pelo Calculador Torico disponivel no site www.minitoriccalculator.com a fim de determinar o eixo de
posicionamento ideal e o poder didptrico correto.

Apés inserida a lente no saco capsular, alinhar com atencdo os indicadores da lente intraocular MINI WELL TORIC com o eixo de
astigmatismo a ser corrigido. Um alinhamento errado do eixo da lente em relagéo ao eixo de posicionamento previsto poderia
comprometer o poder de correcao. Este alinhamento incorreto pode derivar de uma queratometria ou de uma marcagao da
cérnea inexata; do posicionamento incorreto do eixo da lente intraocular durante a cirurgia; de uma alteracao imprevista da
cdrnea induzida cirurgicamente; ou entao de uma rotagao fisica da prpria lente apds o implante.

Limites da garantia e responsabilidades

As lentes intraoculares MINIWELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA devem ser implantadas exclusivamente com o injetor
contido na embalagem. A SIFI S.p.A. ndo assume nenhuma responsabilidade em caso de colocagdo das lentes supracitadas
com quaisquer outros que nao sejam aquele que é fornecido e que se encontra dentro da embalagem.

0 injetor que se encontra na embalagem nao deve ser nem Caso o injetor seja manipulado, a SIFI
S.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.

ASIFI S.p.A. exime-se de qualquer responsabilidade caso se utilizem outras solugdes viscoeldsticas 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; ndo implantar a lente ap6s a data de validade.

Notificagao de reagdes indesejadas

Eventuais efeitos indesejados e/ou potenciais complicagoes ndo previstas devem ser notificadas as Autoridades de Vigilancia
competentes e a:

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

Solicita-se o envio de tais informagdes a fim de documentar potenciais efeitos do implante de lentes intraoculares a longo
prazo.
Calculo do poder didptrico
0 calculo pré-operatario do poder dioptrico das lentes intraoculares deve ser determinado pelo cirurgido com base na sua
propria experiéncia, preferéncias e colocacio prevista paraa lente.
Alguns métodos de calculo do poder didptrico das lentes intraoculares encontram-se descritos nas sequintes publicagoes:
Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack, 2004; 41-57.
Hoffer K).,"The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. ). Cataract Refract Surg. 1993
Nov;19(6):700-12.
Basu'S., “Comparison of I0L power calculations by the I0LMaster vs. theoretical calculations”. Eye. 2006 Jan;20(1):90-7.
Szaflik J., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., “Accuracy of the SRK I, SRK/T, Holladay and Hoffer Q 0L power calculation
formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.
Fabricante
SIFI S.p.A. - Via Ercole Patti, 36
95025 - Aci Sant'Antonio (CT) Italia
www.sifigroup.com

Produktinformationen @
MINI WELL, MINI WELL TORIC
und MINI WELL PROXA

Faltbare asphérische Intraokularlinsen mit erweiterter Schérfentiefe und UV-Filter, vorgeladen, fiir minimale Einschnitte

Beschreibun

Die Intraokularlinsen MINI WELL (Wavefront Engineering Leading Lens), MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA sind

progressive Linsen mit erweiterter Scharfentiefe, die in der Hinterkammer des Auges, genauer im Kapselsack, implantiert

werden, um bei der chirurgischen Korrektur von Aphakie die menschliche Linse zu ersetzen und um Presbyopie bei

erwachsenen Patienten zu korrigieren. Die Linsen MINI WELL TORIC gleichen Hornhautverkriimmungen aus.

Die \mraekulavlmsen MINIWELL, MINI WELL TOR\C und MINI WELL PROXA sind vorge\aden einteilig und iiber minimale
. . "

WHcopmauys o npopykte
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MINI WELL, MINI WELL TORIC
n MINI WELL PROXA
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Einschnitte i Diese Produkte bestehen aus einem hydrophi

Copolymer mit einem Chromophor, das UV-Strahlung filtert (Abb. A, Transmissionskurve), mit einem Brechungsindex von
1,46 bei 35°C. Die Vorderflache der Intraokularlinsen MINI WELL, MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA basiert auf einer
proprietdren patentierten Optik, die eine Erweiterung der Scharfentiefe herbeifiihrt, fiir eine progressive Sicht in allen
Abstanden. Die Hinterflache von MINI WELL und MINI WELL PROXA ist aspharisch, die von MINI WELL TORIC dagegen torisch
asphrisch; alle Modelle weisen eine doppelte eckige Kante auf, um die Inzidenz von Hinterkapseltriibung zu verringern.
Die Intraokularlinsen MINI WELL, MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA haben fiir den gesamten Dioptrienbereich ein
bikonvexes Optik-Design.
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*Die Zylinderwerte auf der Hornhaut-Ebene in der Tabelle wurden basierend auf dem durchschnittlichen
Auge berechnet.

Das Linsenmodell, die spharische Brechkraft, die spharische A die die

A-Konstante und die wichtigsten Abmessungen (Optikdurchmesser, Gesamtdurchmesser, Anwinkelung) sind auf dem Etui

und auf der Primér- und Sekundarverpackung angegeben.

Sterilisierung und Verpackung

Die Linsen MINI WELL, MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA werden in hydriertem Zustand geliefert. Die Verpackung

verfiigt iber eine doppelte sterile Barriere.

Die Primarverpackung der Intraokularlinse besteht aus einem mit

dem sich eine spezielle Ladekammer befindet, in der die Intraokularlinse aufbewahrt wird. Der Kunststoffbehalter ist mn

steriler und apyrogener Koc osung gefillt. Der 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 Etui, das dIE Vevkaufsemhe\!ausma(ht enthalt die Linse und den entsprechenden Injektor, die ,Produktinformationen”,

die teund die mitden derLinse.

Anwendungsgebiete

Die Intraokularlinsen MINI WELL und MINI WELL PROXA sind fiir die Primarimplantation zur Sichtkorrektur von Aphakie

bei erwachsenen Patienten mit oder ohne Presbyopie vorgesehen, bei denen eine von Katarakt betroffene Linse entfernt

wurde, sowie von Aphakie nach refraktiver Lensektomie bei alterssichtigen Erwachsenen, die ihre Abhdngigkeit von einer

Brille sowohl zur Weitsicht als auch zur Nahsicht reduzieren machten. Diese Produkte sind im Kapselsack zu positionieren.

Die Intraokularlinsen MINI WELL TORIC sind fiir die Primarimplantation zur Sichtkorrektur von Aphakie und bereits

vorhandener Hornhautverkriimmung bei erwachsenen Patienten mit oder ohne Preshyopie vorgesehen, bei denen eine von

Katavaktbe(mffene Linse en(fem( wuvde, sowie von Aphakie nach refraktiver Lensektomie bei alterssichtigen Erwachsenen

igkeit von einer Brille sowohl zur Weitsicht als auch zur Nahsicht reduzieren

mocmen Diese Produkte smd |m Kapse\sackzu positionieren.
fiir die

1. Bei einigen Patienten, bei denen MINI WELL, MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA implantiert wurden, kann
es vorkommen, dass die Werte des Autorefraktometers nicht dem tatsachlichen postoperativen Refraktionswert
entsprechen. Es ist daher empfehlenswert, besagte Werte anhand einer subjektiven Untersuchung mithilfe der
Nernebelungstechnik” zu iiberpriifen.

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

3. Dielntraokularlinse nicht erneut sterilisieren.

4. Die Intraokularlinse nicht wiederverwenden; die Wiederverwendung beeintrachtigt die Sterilitat des Implantats.

5. DasImplantat bei beschadigter oder bereits gedffneter Verpackung nicht verwenden.

6.

7.

. Nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum verwenden.
. Beim Laden der Linse in den Injektor keine Kochsalzlosungen, kein Ringer-Lactat und keine
Hydroxypropylmethylcellulose verwenden.

8. Eine unsachgemaBe Handhabung sowie unsachgemaBe Falttechniken kénnen zu Schaden an der Haptik und/oder der
Opnk der Lmse fiihren. Der (hlmrg darfm(ht versuchen, Linsen mit beschadigter Optik oder Haptik einzusetzen. Fiir

des miissen die spezifischen Gebrauchsanweisungen beachtet werden.

9. i fordert chirurgische Erfahrung.

10. Nach Offnen dev Schu(zvevpackung ist die Intraokularlinse so schnell wie maglich zu verwenden, um eine

Kontaminierung oder Austrocknung zu vermeiden.

Die Intraokularlinsen MINI WELL, MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA 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 pldtzlichen Kontakt mit der Korpertemperatur zu einem

voriibergehenden Verlust der Transparenz der Linse fiihrt.

Hinweise

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

Risiken sehr genau gegeneinander abwagen:

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

a. Ersch\affungderlenula

b.

¢ Wiederkehrende Entzundung desvovdeven oder hinteren Segments unbekannter Ursache (chronische Uveitis)

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

hinteren Segments beeintrachtigen konnte.

e. Intraoperative Schwierigkeiten, die das Risiko von Komplikationen erhdhen kinnten, z. B. iibermaBige Blutung,

signifikante Schaden an der Iris, unkontrollierbarer intraokularer Hypertonus oder Schaden durch signifikanten

Glaskorperverlust

Unzureichende i fiir die fon der

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

kongenitale bilaterale Katarakt

Anamnese mit Netzhautabldsung oder Veranlagung fiir diese Stérung

monokulare Patienten

2. DIE Intraokularlinsen MINI WELL, MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA sind vollstandig im Kapselsack zu
positionieren und diirfen nichtin der Ziliarfurche eingesetzt werden.

3. Dielntraokularlinse MINIWELLTORICist zur Korrektur eine: kornealen Astigmati inderin der Tabelle
empfohlenen Bandbreite vorgesehen.

4. Eme Retanon der torischen Intraokularlinsen MINI WELL TORIC weitab der vorgesehenen Achse kann die

reduzieren. Eine Ausrichtung iiber 30° kann den postoperativen refraktiven

Iylinder erhihen. Bei Bedarf sollte die Neupositionierung der Linse so bald wie mdglich vor ihrer Einkapselung erfolgen.

5. Sorgfiltig das gesamte viskoelastische Material aus dem Kapselsack entfernen.

im Kapselsack

e o

Tes3z =

6. Verbleibendes viskoelastisches Material kann zu einer Rotation der Linse fiihren, was eine mangelnde Ausrichtung der
torischen mit der vorg ; hse zur Folge hat.

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

Nebenwirkungen

Wahrend oder nach einer Katarakt-Operation mit Implantation einer Intraokularlinse auftreten kannen unter anderem die
folgenden potenziellen Nebenwukungen aumeten
Allqememe
Verbleibender Rsfvaktmnsfehlev
2. Erhghung des Augeninnendrucks
3. Odem derHornhaut
4. Entziindungen (Endophthalmitis, Hypopyon, zystoides Makulaodem)
5. Pupillarblock
6. Netzhautabldsung

(Nei
8. Sekundarer(hwuvg\s(hev Emgnff [emschlleﬁll(h Neupnsmomemng des Implantats, Entfernung und Ersatz, Operation
wegen hinterer aderandereumuvgw 1d
9. Jede andere Nebenwirkung, die zu einem dauerhaften S(haden der Sicht fiihrt oder einen weiteren chirurgischen oder
medizinischen Eingriff erfordert, zur Vermeidung dieser Folge
Nebenwirkungen fiir die Intraokularlinsen MINI WELL, MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA
1. Zunahme der Sehstdrungen, die mit den optischen Eigenschaften der Linste im Zusammenhang stehen:
a.  Reduzierung der Kontrastempfindlichkeit
b, Lichtverfalschungen (Hofe, Schimmer oder Starbursts)
2. Rotation der Posif hse fiir die torische
Gebrauchsanleitung
Folgende Anleitung gilt fiir die 10L-Modelle MINI WELL, MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA.
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 iibereinstimmen.

b.  Offnen Sie die AuBenverpackung der Linse und iberfiihren 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 Linsenbehalter vorsichtig und nehmen Sie die Ladekammer heraus, in der sich die Linse befindet.
e.

f.

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

Fiillen Sie die viskoelastische Lésung zunéchst iiber die vordere Offnung, bis die Spitze gefilltst (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.  LZusitzlich 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
ermoglichen.

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

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

3. Injektion der Linse

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 wahrend des Einsatzes der Ladekammer in den Injektor. Sie
darfnicht beschadigt werden, um den Injektionsvorgang nicht zu beeintréchtigen.

4. Positionierung der Linse (gilt nur fiir MINI WELL TORIC)

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 imaginare Linie, die die Achse des positiven Zylinders darstellt; der Meridian der 10L mit der
hichsten Brechkraft befindet sich im 90°-Winkel zur Indikatorenachse. Die Zeichen auf der Zylinderachse der Linse
MINIWELL TORIC milssen mit dem zu korrigierenden Hornhautmeridian ausgerichtet sein.

WICHTIGER HINWEIS. Vor dem Eingriff ist es t, das zu Auge mit einem sklero-k len Marker
bei sitzendem Patienten zu markieren. Die mavk\erten Punk(e kennzel(hnen die Referenzazhs? (die nach Ermessen des
Chirurgen 90° oder 180°b k um die zu hse zur P derLinseim Kapselsack

festzulegen Es wird zudem emp(ohlen dIE Anleitung des Torischen Rechners auf der Website www.minitoriccalculator.com

i um die optimale Positi und die korrekte Brechkraft zu bestimmen.
Richten Sie nach Einsetzen der Linse in den Kapselsa(k sorgfaltig die Indikatoren der Intraokularlinse MINI WELL TORIC mit
der zu korrigierenden Astigmatismusachse aus. Eine unkorrekte Ausrichtung der Linsenachse im Vergleich zur vorgesehenen
Positionierungsachse konnte die Korrektur beeintréchtigen. 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 der
Linse nach der Implantation zuriickzufiihren sein.

un
Die Intraokularlinsen MINI WELL, MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA sind ausschlieBlich mithilfe des in derVevpackung
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* 3HaueHns Ly Py i cunbl Ha POroBMLIp,
CTaH[1apTHOrO NCEBAO(aKVHECKOro Masa

Mogenb NWH3bl, €€ AVONTPUYECKast Cvna, CHEPVHECKWI SKBMBANEHT, LWVHEP, PEKOMEHYeMasi KOHCTaHTa A U rnaBHbie

pasmepbl (AVaMeTP OMTU4ECKOI NOBEPXHOCT, OBLUI AVAMETP, YTON HAKMOHOB), YKasaHbl Ha (yTNAPe U Ha NepBIHON 1

BTODM4HO/ Y1TaKOBKaX.

‘1‘3‘1,7‘2‘2‘3‘2,7‘ 3 ‘
B Tabnuue, Gbinn p: ans

CTepunusaLys 1 ynakoeka

Jurabt MINIWELL, MINIWELL TORIC v MINI WELL PROXA . Mept
YNakOBKM /IVH3bI NPEACTABNSIOT COGOI eAMHBIA GIOK C ABOIHBIM CTEPUNBHBIM ﬁapuepam

Nepeyast ynakoska H3 cooit rept i1 KOHTeiiHep ¢

TWICTOM, BHYTPA KOTOPOTO UMEETCA CMIEMrbHas 3arPyaouHas kamepa, e PacrionaraeTen UHTDaokynspHas nnkaa. B
TNACTVIKOBOM KOHTeITHEPe HAXORMTCA CONesoit PacTBOP M anporeHHsiit NP, MnacTVKOBbI KOHTeIAHep, B CBOI0 04eperb,
3aKiodeH B ynakosKy. OBe YakosKy NOBEPrHyTbI NaPOBOM CTEPUMA3ALIAN.
TepBHHast yIaKOBKA VHXEKTOpa NMPACTABNRET COBOii repmeTHHii GrCTep w3 Taiigexa (TYVEK®). Vrxektop n Gnvcrep
CTEPUIN30BaHI OKVICHHO STUEHa.
OyTNAp, SBNSIOWMIACA KOMMEPHECKON EAMHULISH, COMEPXUT NMH3Y 1 CReUMaNbHII UHXEKTOP, NIMCTOK C «MH(opMaLmel o
MIPOfYKTE, KapTY UMIIAHTAT U CaMOKNESLIECS! STVIKETKH, Ha KOTOPbIX YKa3aHb| UAEHTUGMKALIMOHHEIE AaHHbIE TH3b.
MpepHasHaveHne
Wrpaokynsiphble nukabl MINI WELL 1 MINI WELL PROXA [N NePBUYHOI B Liensix KOppexLn
athaKui Y BIPOCALIX NAUMEHTOB C MPECGUOME/t Wik Ge3 He, KOTOpLIM HEOBXOMMO YAaNT XDYCTANVK, NOPaXeHHbI
KaTapaKToi, nyrem KarapaKTsi, n it ahakm nyTem 3amersl
XDYCTa/AKa (TGHCEKTOMUM) Y MALWIGHTOB C NPecOMONIEH, KOTOpbIE XEnaloT U3GaBUTECS OT OYKOB KaK [ 3peHitsi Ha
DACCTOSHIM, TaK 1 BBAGH. ST JWAH3bl FOTKHb UNIIGHTUPOBATECA B KAICYbHbli MEWOK.
Wrpaokynsipbie nukasl MINI WELL TORIC npeHasHaualotesi 15t NepBitiHOI UMNMIHTaLM B LieNsX KoppeKwun adakvia
PaKee OTM|EHHOrO POrOBI|HOT aCTUTMATU3MA Y B3POCILIX N1aLEHTOB C npecGuonuest unn 6e3 Heé, KOTOPbIM HEOGXONMO
YHATHTL XPYCTANVI, NODEXKeHHbIT KATAPAKTOM, NYTeM SKCTPaKaliCyIbHOrO YJANeHUA KATapaKTsl, t Mocnepyloleit adakim
nyTem 3aveHbl XpycTaka y KOTOpbIE XeNaloT U3GasuTeCs: o
04KOB KaK ANA 3peHus Ha WMnvHApa. 3TV NH3b!
YCTaHABIMBAIOT B KANCY/bHbII MEIOK.
Mapu NPAKOCTORAXHOCTH NP NPUMEHEHNM
V' NaLMeHToB, KOTOpbIM Bbini MUMNNaHTPOBaHbI WHTPaOKynspHble Mukasl MINI WELL, MINI WELL TORIC u MINI
WELL PROXA, moxeT ol YTO 3HAYEHNs He Bynyt peanbHoMy
110CIE0NEPAUYIOHHOMY 3HaUEHYIO PEPaKLIUAV; B STOM Clyuae PEKOMEHRYETCH NPOBEPHTL 3T 3Ha4EH!S CyGBEKTUBHbIM
METO[IOM KOHTDOMS C MOMOLL{SIO TEXHUKIA <3aTYMAHHBaHISH.
2. Howetie KOHTAKTHbIX /IMH3 BAVSET Ha pedpaKuyio NauvieHTa, MoSTOMY Y HOCUTENei KOHTAKTHbIX MMH3 XVpyprin
NIpEX(IE BCEro [07KHs! ONPEAIENVTb YCTOMMUBOCTS POTOBIMLLI §63 KOHTAKTHBIX /MH3 MEpel ONPE.IENeHAEM MOLLIHOCTA

TaK v B6Mam, a peqy

UHTDAOKYNSPHOM NIAHGbL.

3. He Vi kb,

4 He GbiBLLei B i NH30IA; NOBTOPHOE MCMIONL30BAHINE MH3bI HapyLaeT eé
CTEPUIBHOCT.

5. He nons30BaTLCS NMH3OM, €C/M €6 YNaKkosKa NoBPeXeHa W BCKPbITa.
6. He nons308aTHCA NMH3OM, ECAN YKa3aHHIV Ha YIaKOBKE CPOK XPaHEHYA UCTeK.
7. He wvcnonbaosaTo  COanaHCMpoBaHHble  COMeBble  PacTBOPbl,  NaKTaTHblii  pacTBOp  PuHrepa  wim

B aDY3KU TUH3bl B UHKEKTOP.
8 H TexHVKa T NoBPETS
varviGsl Wi ONTUYECKYI0 4aCTh sl XApypr He nomxeu MHITTLCS UMIIEHTUPOBGTS UHGbi C MIOBPEXEHHO
ww warvbamn. [ins pabotsi ¢
9 i NH3b! TpeGyeT Pyp!

0. Tocne BCKPLITMA 3aLLTHOI YNakoBKY NWH3Y, 4TOGbI

1. Wrpaokynsphble nunasl MINI WELL, MINI WELL TORIC v MINI WELL PROXA ROMXHbI XpaHWTLCS NP KOMHATHO/
patype. TUH3! TIOCMIE KaK MUHMMYM B0-MAHYTHOTO HaXoXdeHns eé 8
ONepaLIOHHOM 3ane. 3T0 HeOBXOTUMO AT TOTO, YTObI He AONYCTUTS TEPMUMECKOTO (LKA NPY PE3KOM KOHTEKTE G
TeMNePaTYPOi He/IBEHECKOTO Tena, KOTOPbIid MOXET BbI3BaTb BPEMEHHYIO NOTEPIo MPO3PAYHOCTI MMH3bI.
MpanynpexgeHis
XUpypr AOMKEH XOPOLIO B3BECUTH BCE NOTEHLYabHbIE PUCKY 1 MPEUMYLLECTBA NP MPYHSTUM PELeHNS O UenecooGpasHocT!
VIMNHTALIAY TAH3 MDA HANVYUAV OIHOTO U3 HIKENEPEYYICTIGHHIX OBCTORTENLCTE:
1. MauvierTam, y KOTOPbIX OTMeAETCA OFHa WM HECKOMbKO CHTYaA, Henb3n
MPOTPECCHBHYIO MHTPAOKYIAPHYIO NIH3Y, TaK KaK NUH3a MOXET YXYAUIMTb VX IMEIOLLIMECS: NIOPAXEHIS Tada, MOBMVSTL

Ha [MarHo3 Wim Ha. W, @ TAKOKE MOXKET 6Oi PUCK AANIA 3DEHNA NaLWIEHTa B LENOM:

a. ocnabileyie ECHAYHONO NORCKa.

b. LeHTpa npu

. 4aCT0e BOCNANIeHMe MEPEHETO I 3AIHENO CErMEHT 10 HEMOHSITHO/! MUHUHE (XPOHI|ECKIA yBewT)

d. nauyieHTsl, y KOTODBIX UHTPAOKYNPHAS! NH3a MOra Gbl NOMELLAT HaBIO[1eHvI0, MArHOCTIDOBAHVK0 W Tepanin
NATONI0N Wit 33AHero CermexTa

e HpM BLISBIEHN prguocrem 5 MDOLIECCe OMEPaLl, KOTOPbIE MOMYT YEEMWMATH DUCK OCTOXHEHW, TaKkuX

) Cepbestoe PagyX+oil 0BONI0KI 171333, HEKOHTPOMpYeMas:

anyrpwnaanan rwnermwua wn Tenarnasa.

f. orcyrcreve apexsarHoil ii Onopb! st Ry B A MELLOK.

. [NayKoMa C HapyLeHVEM KOMIeHCaLN

h. mucTpochus porosiHoro aHgoTenMs

i

J mukpodTansm

k. nauvenTs nepmaTpUueckoro sospacta

| noo3peHyie Ha MAKPOGHYIO MHeKUMIO

M. NaLieHTsI, y KOTOPLIX Hi 3THAA KANCYNa, Hit PECHIHBII MOSICOK He B COCTOSHUM 0BECTIEYHT 23eKBATHYIO ONopY
nuHae

N BPOX(IeHHast [1BYCTOPOHHSA KaTapaKkTa

o raga w K 3TOMy
110715308aHY1E MOHOKNEM

2. npaokynsipHbie nvkasl MINI WELL, MINI WELL TORIC u MINI WELL PROXA 0nXHbi GbiTe MOSULOHMPOBaHS!
TIONHOCTEHO B KATICY/T5HOM MELLIK, VX Heflbas YCTaHABVIBATb B LyIAGpHOii Gopoape.

3. WnrpaokynspHbie nuHau MINI WELL TORIC npeq NS KOpPeKLUM P
aCTUrMaT3Va B [WANa3OHe, YKasaHHOM B TaBMLe.

4. CunsHoe ot ocn Topudeckix nvH3 MINI WELL TORIC MoXeT cHuaue
KoppeKuio acTurmaTvama, [Ipi ownbke BepxHei OTMETK Ha Gonee uew 30° MOXET NpOMSOITH yBenMdeHve

uanvrgpa. Mpn TWHGbI, flenaTh

370 HYKHO KaK MOXHO PaHblL, 0 YCTAHOBKIA NAH3bI B KANCY MbHbii MELLOK.

5. TuiaTesIbHO YAaWTb BeCt BBKOYTPYTit MaTEpUaln U3 KarcyIbHOTO Melwka.

6. OCTaTki BSGKOYTDYrOrO. MATEpWAa MOTYT MDUBECTI K BPALLGHAIO NWH3bI, ECTACTBME 4ero Mpouaoiiger c6oit

/i TOPUECKO/! NH3bI

7. Pa3niiHble OCTIOXHEHIS, KOTOPLIE MOTYT BOSHAKHYTL B PE3YMSTATE UMIGHTALMM WHTDAOKYNSIDHON MH3I, CBST3aHbI C
pypr i onepapedt no rap:

HexenarenbHbie seneHus

Bo Bpems 1 nocne onepauv No YAANEHWIo KatapakTsl ¢ 7] i A INH3BI MOTYT

, KOTOpbIE He Orp: e crMcKoM:

Obue s JUH3

1. OcrarouHas pedpakuyoHHasi olumnbika

2 YBenueHue BHYTDUIIaBHoro f1aBneHys

3. Orex porosup!

4. TVNOMNVOH, i A OTeK)

5. Brokupoeka 3payka

6. Orcnoitka ceTvarky

7. BHyTpurnasHoe cmell A AVH3b! n

8. BropidHoe Xupyprueckoe (BrnioNast TWH3b, yaaneHvte U 3amerl, PCO wn

1PYTOE X/pYPIUHECKOE BMWATENECT0)
9. Jliooe pyroe HexenarelsHoe sBneHite, KOTope BEAIET K CTOVIKOMY YXYALLEHUIO 3PEHUS, WA TPEGYET X/pYpriHeckoro
w o 37O/ NpOBENI
HexenarenbHble aBneHys Ang uHTpaokynspHbix ks MINIWELL, MINIWELL TORIC v MINI WELL PROXA
1. Mpor HapyWeHWS: 3peHNs, A IVHEGI;
2. CHIDKeHYiE YyBCTBUTE/IHOCTH K KOHTDACTY
b, Coerossie aprechaKTsi (0peons, BoTbLKM Wi starbursts (i)
2 Porausocn TOpHHECKO/ JUHHI,
VIHCTPYKLMY 1O MIpUMEHeHHIO
CriepyloLLyte MHCTPYKLVIA KacaloTest Mofienedt MHTPaokynspHbix nva MINI WELL, MINI WELL TORIC v MINI WELL PROXA.
1. Boiop Tpe6yemoit nuHab!
a  Os c STUKETKH, y6i
mogenu, P i Cinbl unn cep!
GPOK XpaHeHUs MPOSYKTa.
b, PeKoMenpyeMas KOHCTaHTa A: KOHCTaHTa A, yKa3aHHas! Ha YIaKOBKE, [IONKHA PACCMATPMBATLCS! KaK PYKOBOACTBO
U OTNPaBHas TO4Ka [ PACHETa AVONTPIHECKON CUnsl NH3B. XVpYpry CeyeT ONpeeniiTh 3HaueHvie KOHCTaHTb!
VICXOfA 13 COBCTBEHHOMO KIMHIYECKOrO OMbiTa.
2. VI3bsTHe NMH3bI U3 YNIAKOBKI
a. MMocne oTKpbTUA (yTNsPa HEOGXOAVMO YGEMUTLCS B TOM, YTO MH(OPMALMOHHBIE [aHHbIe, YKA3aHHbIE Ha HEM,
‘COOTBETCTBYIOT f1aHHbIM TUKETKA Ha 3LLYITHOI! YTAKOBKE /IAH3bI.
b, BCKpITb HAYKHYIO YIAKOBKY /WHGbl 1 NIEDEMECTUTL KOHTEFIHED JIUH3bI B CTEPHTbHYIO 30HY B COOTBETCTBAN C
MpaBINaMH, [GIICTBYKOLYIMIA [15 CTEDWIBHOI 30Hb.
Orxpt

YNaKOBKI, MPOBEPHTS
W MHADA, MPOBEPUTH HEPTEX M

4 P UHKEKTODa 1
4. OCTOPOXHO OTKPLTS KOHTEVIHEP AUH3bI 1 H38Iels U3 Hero SaTPY30HHYIO Kavepy, 8 KOTOPOH 0Ha U PACTONOKeHa.

e BcrasuTb 3arpysouHylo Kamepy, & KOTOPOM HaxopTes V0N, B cooTeeTCTBYIOLIEE MHeao vHxexTopa (Puc. 1).

f. HanecuTe BRBKOYNpYrNi PaCTBOP CHauana Yepes nepejHee OTBEPCTHE 10 3aNONHEHUA HAKOHeUHNKa (PYc. 2),

2 3aTeM Yepes 3afiHee OTBEPCTE MO HAMPABNEHUIO K 3aHEl1 YaCTU Kameps! (Pmc 3), NOKa PacTBOP He HauHeT
BbIXOAWTL HAPYXXY, 4TOGbI CO3AATL Gapbep MEXAY MMH30I 1 CUIMKOHOBOV o)

3 Koowe TOro, KaHeGiTe KA BRGKOYTPYTOTO PACTEODA Ha. HAKOHEUHIIK GATHKOHOSO nomyun (Puc. 4).

pactBop SIFl ans ofecriedeHuss BOSMOXHOCTU KOPPEKTHOrO

BLINOTHeEHVA MPOLIEAYPb| BBEGHHS THbI.
h. OcTopoxHo usBnewTe Gnok 3arpyaouHoil KaMepsl, MPUTIONHSIB €ro CHI3y GONBWAM NANbLEM W YAEPXVBaI0
BEPXHOIO YaCTb YKAIATEMbHbIM 1 CPELHNM Mabami (PC. 5). YGEMUTecs, TO /HIa HGXOMUTCH B UEHTDE
3arpy304Hoii kamepel (Puc. 6). 3akpoiiTe CTOPOHLI KAPTPUIKA BMECTE, MOKa He LLENKHET MeXaHu3M GOKUPOBKI

(Puc. 7).

i, OcTopOXHO CMecTUTe nnyxep Brieper U YGERUTeCH B TOM, YTO CUNMKOHOBas MOAYLKA BXORUT B 3arpy30uHylo
Kamepy HaTIexallim 06pasom. MpopoMKaliTe TONKAT NNYHXEP, NPORBUTas TakM 0GPA3OM MH3Y B CTOPOHY
HBKOHEHHYIKA WHXEKTOPE.

B Cyae 3aKMHIBAHIS CUCTEMb] UHKEKTOPA IMH3b] MPEKPATUTE UCTONb30BaHYE YCTPOVICTBA.
3. Bsop/H3sl

2. BBECTY HaKOHEHHUK VHXEKTOPA B TYHHEJTb, CTOPOHA C HaKIIOHOM MY 3TOM FOMXHA GbiTb OBpaLLIeHa BHIL3, 1 BBECTIA
VHTPAOKYNSPHYIO MMH3Y B MewWwoK (Puc. 8).

b, Mocne BBORA HEOBXOWIMO BbIHYTH MHXEKTOP U3 Paspesa.

OBparuTe BHiMarue: Mpi BBOfiE 3ary304HOM KaMeps! B WHXEKTOD MyHKep [OMKeH GbiTb OTBEMEH Hada.
HaKOHEHHYIK VHXEKTOPA TPEBYET OCTOPOXHOT OBPALIEHVS C HiM, 0COBEHHO B0 BDEMS BBOTIA 3ary30NHOI Kamepbl
8 HXexTop. He 4TOG! CalMoit OrepaLy 1o BBOfY NHH3b.

4. Tlo3nupOHMpOBaHYE MMH3bI (KacaeTes Tonbko NHabl MINI WELL TORIC)

2. [MoBEpHyTb NMH3Y BHYTPY KarCynbHOrO MWK, YCTaHOBMB HAMKATOPbI Ha YPOBHE OCH acTUrMaTvama, Tpebyiowe
KOPPEKLMM. VHVKATODbI YKa3biBaIOT Ha MepyiaH MeHbleil CAnbl, 06pasysi BOOGPAXaeMyo MHID, KOTOpast
NPAHAMAETCA 33 OCb NONOKMTENLHOTO LUNVHAPS; MEDWWAH WHTDAOKYIRDHO NWHasl G Goblueit cunolh

nog yrnom 90° (OTMETK Ha ocY LnuHapa nukasl MINI WELL TO-

RIC Ha OfIHOIf 0CH C X TPeBYIOLLEM KOPPEKLIMM.
BHVMAHVE. Mepen BbINONHEHWEM OnepaLiv PEKOMEHAYETCS BbINOHATL METKY ONepUpYemMoro rnasa ¢ NOMOLLBIO CKepo-
POFOBUHOTO MAPKEDa, NALYHT PU STOM FIOTXEH HAXOITECS B CUE|eM OTOXeHIA, OTHEHEHHBIS TONKU YKAHBAOT Ha 00
OTCHera (MOXET L 10 YGMOTDeHI0 Xupypra 90° w 180°), 0 KOTOPOi ONPEAeNAETCS OCk MPeIONIIEHR CBETOBBIX nei,
KoTopylo s JWHGbI B MewwoK. Kpowe Toro, fy1 onpepeness
i ocn " BbibOpa AvoNTpI il cunbl, obpatumben K

8Top com
Tlocre YCTaHOBKIA TWMH3sI B KANCylbHii MELLOK, HEOBXOAMO TWATETbHO BbiCTaBHTS WHIKATOPbI VHTPAOKYAPHOM NHGbI
MINI WELL TORIC no ocy acTurMaTiiama, Tpebytoliieii KoppeKLmi. ECTin OCb NAH3bI BbICTABNIEHA HEBEPHO 1 MONOXEHNE 6é
He COOTBETCTBYET NPEYCMOTPEHHOIA, 3TO MOXET OTPA3UTLCS Ha PesynbTate KOPPUrMPOBaHS. MPUUMHOI HENPaBMNLHOTO
TIO3ULYIOHMPOBAHNS MOXET ObiTb OWNMGONHaRA KEPATOMETDMA WA HETOUHAs MapKpOBKA POTOBUUB, HEMpaBiNbHo
NOSUUAOHUDOBAHIE OCU WHTPAOKYNADHO TUH3bl BO BEMSH ONEPALIN, HeNpefIBTeHHas abTEDALIUA Takell POrOBLE! B

enthaltenen Injektorszuimplantieren. SIFI S.p.A. iibernimmt keine Haftung fiir die Verwendung
mit anderen Injektoren als dem mitgelieferten.
Der in der Verpackung enthaltene Injektor dar(m(ht ausemandevgebau( oder verandert werden. Bei Veranderungen des
Injektors gewsrlestet SIFI.p.A.nicht die wischen Linse und Injektor.
Die SIFI S.p.A. garantiert die des Systems zur Li ion nur, sofern die viskoelastiche Losung der SIFI
S.p.A. verwendet wird.
Die SIFl S.p.A. iibernimmt keine Haftung, wenn andere viskoelastiche Ldsungen verwendet oder andere Techniken
angewandt werden, welche die normale Funktion des Systems zur Linseninjektion beeintréchtigen kannten.
Verfalldatum
Das Verfalldatum bezieht sich auf die Sterilitt der Verpackung. Verwenden Sie die Linse nach dem Verfalldatum nicht mehr.
Meldung von Nebenwirkungen
Eventuelle Nebenwirkungen und/oder potentielle ikati sind den igen drtlichen
Aufsichtsbehdrden zu melden, sowie:

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

E-Mail: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Diese Informationen sind notwendig, um potentielle L i der ion i 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 vorgesehenen Kollokation der Linse vorzunehmen.
Einige Berec fiir die Brechkraft i Linsen sind in folgenden Verdffentlichungen beschrieben:
Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ,, Slack, 2004; 41-57.
Hoffer K).,"The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg. 1993
Nov;19(6):700-12.
BasuS., “Comparison of I0L power calculations by the 0L Master 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 IOL power calculation
formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.
Hersteller
SIFIS.p.A - Via Ercole Patti, 36
95025 Aci Sant"Antonio (CT)
www.sifigroup.com

pesyfsTare xvipyp 5 W Xe 10BOPOT CaMO /IMH3bl TIOC/IE MMTIAHTALYMN.

Orpt st

Wrpaokynsptbie nvrasl MINIWELL, MINI WELL TORIC v MINI WELL PROXA SORXHb! MIMMNIZHTUPOBATLCS MCKTIOHMTENBHO C
8 ynakoeke. SIFI S.p.A. cHimaer ¢ cebst by s

MOHPN-‘VI IVH3 N10BbIX APy

Ha BY kTope. B cnyyae

unm
ero IFI S.p.A. He NMH3bI C
Kpome Toro, SIFI S.p.A. rapaHTUpOBaHHO COOTBETCTBYET CHCTEME WHXEKTOPA NIMH3bI TOMLKO C BASKOYMPYrUM PacTBOPOM,
npepocTasnexHbiM SIFI S.p.A.

SIFI S.p.A. He HeCeT OTBETCTBEHHOCTY 32 MCTION30BAHIE PASNIMUHBIX BASKOYMPYTYIX PACTBOPOB WM &NlbTEPHATUBHBIX METOROB,

p YT UBMEHUTD. WHXEKTOpa NIH3bI.
Cpok x|
'YKazaHHblit CPOK XpaHeHus kacaetcs YNaKoBKy, JINH3Y C UCTEKLIM CPOKOM
XpaHeHus.
° peaKuax
O BO3MOXHbIX HEXenaTeflbHbIX aQxbeKTax wnn coobuare

KOMIIETEHTHbIM MECTHIM OpraHam KOHTPOI 10 apecy.
SIFI S.p.A.- Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italia
e-mail: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

ns c6opa i CBefieHNil 0 abhexTax Npy ONFOCPOUHOM
110b30BAHIN UHTPAOKYIPHBIMM NIAHIAMN.
PSNGT MORTTDHAECKON CE!
pacver o Vi CAbl JaHHBIX nvwa nonxeu MPOUBOMUTLCA XMDYPOM Ha
, 1P eI 1 T i
o pacvera TIMH3 ONUCaHbI

y
Haigis W., “The Ha\g\sfofmu\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 IOL 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 Il, 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.

Wsroroel

SIFI S.p.A. - Viia Ercole Patti, 36

95025 - Aci Sant'Antonio (CT) Italia

www.sffigroup.com

PR @

MINI WELL. MINI WELL TORIC
H1 MINI WELL PROXA

T T ST 47 A A A RSN T AR BRI T A

fi)

MINIWELL Cif% i TR -k 5 P L MINIWELLTORIC I MINIWELL PROXA 22 ¢
o N ARBRON IR s A!TMJM“K B wvf‘/x‘}\”f\l\”mvU\M‘/WVFH /Ac i

FLAET . MINWELLTORIC 17 L5k 6 O

MINIWELL, MINIWELLTORIC 1 MINIWELL PROXA fﬂ"u\, P, IO . XS T

wwwmuﬁ““mmgwgww; J&mum,mr S GKTER AR RSB
CER, P iel) o 4T 44358t UL EEIN 1.6

MINIWELL MINIWELLTORIC 71 MINIWELL PROXA (K i s 42 1 1 4 STAE 2 I et =, Sl

'”U/x(l J}anzmsrukmmmuu MINIWELL A1 M\NIWELLPROXA LRI F 2
JEAEERIAI, 11MINIWELLTORICH T2 22 mmumrmm AT AL S H R T AT AL, T B

1B TR, FRATCR BEVE R e

MINIWELL MINIWELLTORIC I MINIWELL PROXA TR A7 AT SR R P9 A2 0 1
b

JEAR
BARRFIE
MINWELL |EEERELAR | SRR | M | RROMCR | A JiEH Bl O | ik 0 | MR
(mm) g, | (mm) 0 BIE O | & O I ()
05 1
6 1075 5 4 0 +30 W +105 Mo 3
] +3 # +10
MINIWELL WHfE | BER EEE S J(‘UL“’H!L J*i"mﬂl St 0) | ABEER
TORIC (mm) 6, | (mm) & n o
MLY (D) J&yﬁl’. (DJ
6 1075 5 4 + 32 05 4
wnwew | EFEREE | BR[| M [ | ROR B | it 0 | gk 0 | fBERE
PROXA (mm) g | (mm) @ Bl O | S ) I 0
05 [
6 1075 5 4 0 +30 M +105 ) 835
# 43 # +10

MINI WELL TORIC FIREBEBESORHIRE
[ ALt

TR 0 os [ Ju]uv]a]a]u]s
AP TR I R BT I 58 ORI A T AR IR A PR G ST ke

SRS, TGRE, FRECE(UEA, FEBIRE, WIS &"—?u*n Ot A
e, BEAR, BINMED HESMIREE T I L BRI it

‘W‘TS‘Z‘ZS‘ ‘!.5‘4‘4.5

HELSEL
MINIWELL, MINIWELLTORIC A1 MINIWELLPROXA J2:7E/K MRS Mo . vk SO JE B A

Fefhse.

T AR T I T R S e O 5
Mm{ EULLI}Lw-u«m&&ﬁ‘muu/Kth\?M TRIR B — AT h . XD
VUK.

0B EARERE Ry Pv’im;}mrﬂ““‘ «u HH.? RIS AL IR LA
N, FEEmafrees,  “reifEe” Bk, SRS R ARG
PREWICE T — MM T, .Mxﬁuﬁ

MINIWELL FiI' MINIWELLPROXA AT P R 32 TR, SR BEAT AR IR 1 B A R (1
P9 i 2 1) G AR AAHR A 'cmu%hﬂ}ﬁ%m.quMl SR IR E, B
fE umx-.wmmw}; MM%JH' BRI, N TR PR N IR o
MINIWELLTORIC: %2 1] T+ AT RAT E AN A S8 11 Py e

mrU\M\”[ Al ,\/mnwu YHRIE, hfcﬂmmmMJnrmmmruﬁmzmw rm

Y \wumm )
A B A B B ML) T DX R B e st AT PR R R R 24

YRR
1. HEAMINIWELL, MINIWELLTORIC 1 MINIWELLPROXA {58 # nJ i 1= 19 3 5 e (S F Fr R 20
SEIAJE TG, FTCh BT R Al L L3R5, (85 ik,
2 ST ROBIRBEL 0 ORI, R T BRI BER IR, SMFHEE AR
N TR FERCZ 1 \‘/;LU[H)x(t&ﬁﬂr\mkl“")ulkmiatﬁu F A e bt .
3. AHLR AT b ALK
4 ARSI T T WMI Kwika.
5. IREREEIN A CAITIE, Al
6.
7

ol

e BB AT ON RS AN BER]
HEN LR NGERA TR, AT G Sh i ARHBORT/ O AR AT 4

.

8. ANIENHERAE, AN Y (4T S A Un‘ﬁ“w#i?iHEWU;L""“MM\@ SRR
ARG O BN TR, o T IEMBRAR BT 3500, 1R AR LA
FAAEFH BB o

9. AT N LR AR EIE WJf/f\ EleH

10. ST ORGP ELRE T ML B AL T s 'ﬂiw%‘d«l}dm; .

11 MINIWELL, MINIWELLTORIC i1 M\NIWEL[PROXA BARAF o TN T iAfE TR %
m“fﬂrﬁ*oﬁo SHENRRLN,  DABEG SR B R Wiv‘n‘v'}IEFMMI'M&M‘«ﬂﬂvJT*HEWJ)L'

PN

i
ﬁTﬂﬁmEiﬁﬁfﬁMﬁA%i&Emﬁ/ﬁ&b%*i:
A LU R B AN IE A RS N Tk, B SR I E R R, 0
»Pc)ch?wmumh, SR A R A«
i
b, AFRIFN S B S
o TR S IR 55 9 DR AN W B i Sk 48 RGP A I 9D
d. AT LT ?‘JHMWMMI’M,M 2T
e AR RS eSS InIF A G, i %, Juu»w FZH, AR AL
K BRI P A M’H i
I

o HRIEN AT PR IR R TEIE 24 0 S S
g RAVEENETRIR

h. BB IR R

i, 1 wau\unaﬂ GEd

)

ko ML

L SRR

m. BRGNS AT 1 S 5 S
no BRI Py R

o, AT ML IR UG 905 L A 1 £ 28

p. LR

2. MINIWELL. MINIWELLTORIC 1 MINIWELLPROXA A%k 52 #6 A NMIAEZ o, ST RUAEIR
.,
3. MINIWELLTORICA T i (A Y LE 2 e st 4501 ¥ P £ £ A %/\5{

4. MINIWELLTORICSZ i i A1 it e dut SEIER% (i 139 T TS 114 iy L OGN
1o R 30KE (1 fi 22 AT RERE DA AL BE AT HE . T b B2, 76 N 1SR FE 2 TR

RN T A PR

5. AFAAIREE A BT AT (CPRG AL R 2B

6. AR AR AN T A IE A B, P EMINIWELLTORICEZ T AT T it i TE 1% 5
T BE AR 5 o

7. RAL S A R AR 1 A B T ARA I E R o

TREE

FE BT S RN TSI 28 2 5 7T R (R W AR P, ORI
BEA AR IE
SO

AE CIRPYZe, BRATH B, FERERBEAK
T ALFELH
LI BELAE 125
N TaERAL (BRI O
SRTFART T <ﬁ%‘$ﬂ?\%bﬁ(m BRI, PsHABANFIFA)
AR BUR AP0 2R T AR 257697 LARE S Ik 4 R IR AN R iAo

MINIWELL. MINIWELLTORIC FtI_MINIWELL PROXA
1 IS N T OGP G (K1
a. PRI LR Uk
b NS Of%, B0k, BB
2. ’Aiﬁﬂlm}\lnn%»J\uﬂm’Jimé

LENa A wN

i)
Lﬂf 16 1% T MINIWELL . MINIWELLTORIC 1 MINIWELL PROXA 3 =l 845 (19 AT it (A 545 2
EHES mm)\%
FREEEE RS, Ak

a. mﬁ;h%mkl,u%mhuml W, JEGHe
) AW J DG BET S i S R B4R
Hf

1A BN

i3

b LA BRI T AR )
{i. LWJHHA R A ORI RZ A

2. ATtk
a, }TTP/%L*&X; T2 e, Wi MaRea T LA B S i R A b A

b. *H%‘)Lmi;[ AL RSB, TR SRS S A AR B B

mwm EHFERE L
AT A
quMJ%%'lv D .
iZ ) il HX\Z) o 5 PR R S S

o LA it AR IR 2 ) JE

ST TR 0 1 P
AT T A A Jo IHIL
He N T AT e
EEIUPuRITE{R B AT N
JEAL (B3 AR
JEDRR .
g. ?Lﬂ‘ra}lu’hmm“{a CE9) i RREIER. HEAE ISR, AR
IE
h SR JJLJ’ DR Re g e ve o S I S S R\ £
FCES) o BAN TR EBCE AR T (o) o a4 Rk

AL S (D .
L N2 TR, K A

[ L s lLR S
AR, mlﬂlmr M-J%#i%fﬂgi;’a\fm PRI SR

K SR NERT o M‘ﬂ AR, IR TR SR (K8 .«
U\’ritll'l TR

FELER

~pan

-_-\*

EE AL TR IR IR o N BHER: 2511
Ry H' AT W o D TASE R, RN LABUR.
RICE CEUG TMINIWELLTORIO

JCH
a J»‘WHMZM’J A, SRR SR B IE M BOCH . SRbR UM A T
TERARR IERE BRI Lk : AT uu%m,n,/iﬁmr%&kﬂﬂﬁmﬁ’mw MINI
WELLTORIC . 1 it P Bt b A PR s i 200 5 49 L 08 0 M 0 5

BTSN )

TR RBALREAF, mw %m“%/w,wT’*mm\lma o ARIT A RIS X
(AT LLZE90RE B #1805, s YD) uwumm/n 1 J Al AR N L PR

1 R4S ﬂ.L)(fMVwwwmlm(un((a\(ulatm(om[“ il 152 TV S AR R 16 ] LA A e
S AV 8 14 S R

TM\'H‘VWHAK%H /J\‘L‘)iM'-’}MINIWELLTORIU\ I i P 3 b 7 S L 1 OG5«

SR L5 U 52 AL BN AS T 6 5 ] GG IAR IEEA XA AN IE R0 55 T ek

SR FBEAER bR ic: AR T AR AR S PRSI A

R VR) G O R PN R REOEY/ T2 e N

BRI AR R

MINIWELL . MINIWELLTORIC FIIMINIWELLPROXA (I N HL i) LA I £ Py Ol 2 AR b2 40

E AL LL_E IS (1 S AASIFL S p A AT,

S (RHEE B A T kA LA A T AR SR, SIFISpA. Bt 22 RIFE AR

'uLuuMs'A LR

Jrl‘tﬂ‘, SUATAEFHSIFS p A SR O IKPR 3 AR HESIFI S.pA AT LRAIE N T i - T 8 R AL I e

S0 S ) RS Y R W R N Tt A S 9 BRI L 3 D I ARk
SIFLE AR ST«

ey ]
AR BRI, B AT RO BRAS TR 8
TR RREES )
G AS LI ISR/ AT AT AS 1) S0 (38 £ PR A 26 250008 40 4 10 5 5 B FRO B LR LA SIFL
A A 7«

SIFI 2 7322 7] - Ercole Pattiféyid, 365 - ISR 495025 ] 25 ST JE B (RIRJE W) AR

SIFIS.PA. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant/Antonio (CT) Italia
i 7B - Dispositivovigilanza@sifigroup.com

KA TN TR G RS .

XL

Jbie): i

XN it PR PSR AT O S5 200 e AMRHEE AR AR08, (i B PR T 5

BRI E o

LA HRAAAR TN PR B S S ik

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

4-57.

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

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

J1:20(1):90-7.

SzaflikJ, 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.

o)

SIFIS.p.A - Via Ercole Patti, 36

95025 - Adi Sant/Antonio (CT) ltalia

SIFI B4 23 vl = Ercole Pattiffriid, 36%5

BB T595025 — Bl A ST R B (RESRIE) A

wwwsifigroup.com

Joame d3 g2 50 OleMb)
MINI WELL. MINI WELL TORIC
s MINI WELL PROXA

UV 03,5 ALé Sl b 986 cmpms 133 5 3L Gos b (s IOL) oz U515 59,S4ud slast) b Guae
Lsda Silulr pde 30 Sz i b &S

Clasa g
MINI WELL TORIC <MINI WELL (Wavefront Engineering Leadmg Lens) SWIOL b el Jals sla 3
3 e ey ) 38 Gee L 2d o use (EDF 5% GUIMINT WELL 5 PROXA
Uae s iy i 23al (53 om Ol S (510 3 2 ol G B34 a wlsJ‘,.‘,Sugs_,Am:‘v,a‘_;?u
Jm )b 45 ST ) GLMINT WELL TORIC 53 552 0,5 o) s aon okl
2l 5 JalS 453 S &5 5m 4MINT WELL TORIC s MINI WELL PROXA cMINI WELL (s J313 5la 33
4l S 8 3008 113 o Sl 8l S 31 a5 55 4SS 5 ) 55 5 5l il S
LL\J\;M)JM,L\@. o o R 42 53 35 0 1,46 O oSy pum wou}WAAJ&M)WnJ,u
Gn 51 538 4 Semmie (L35 S s MINI WELL PROXA 5 MINI WELL TORIC <MINI WELL s
5 5 s R sd s Jeal ol 5o U end 2 S48 Gae )...Sm\.\&_u o2l \.“_,_.4\..;.;\&1,;\“
MINI b 5 IS i b 55,8 42MINI WELL 5 MINI WELL PROXA (oads Jsls 33 &y s 350 Jusla
S50 GBS 1 45 55 (s € 4] 5113 e 33l 555 O s Dla 538 445 Gufe y WELL TORIC
il Al (S J gui (55
A 3 oMl Csima (IS MINT WELL PROXA s MINI WELL TORIC sMINI WELL (e Ji03 s 54

503 Sy sy g
o Chaaie
Sl 8 B £ @i woi| | 4yl JS ki 4aiia ki
Jolaa| ol 8 wv ;\ SShas Jilaa | Ll [ il | (Liala) S
(D) s f| (D) D) Orf (ke
(D) lD) e
4T ) cof o are . ¥ e Vove | MmNt
WELL
CO[eresere
+)
Solaayl 3 (D) sigse o258 A8 [ Jitea]|  Jiaa| an| s U8 k| aniea ks
(D) s b IS IR [T SV N A [
S Jilas Or| Op (Fasks)
D) D)
+r co| vy wvf ¥ e Vevs | mINI
WELL
TORIC
e s e e e I R T e
(D) sheif| [£5)F N R KV IV ) [
Fa (D) D) Or|  (Saske)
(D) Op
X7 ) wa| e . DR Vove [ MINT
WELL
PROXA
IS
s
MINI WELL TORIC 54 siaa) S5 5 333 138 sMoaala Js2n
2 a8 aada 3 (D) Ml sl S50 3] 312 55 ey s 3 (D) Ml s S0 008
L "
D) Y
Y "o
YT Y
Y Y5
Y v
Yy To
YV ¥
v T

i 022 gl (Sl 53 s plin (38tm (ol il 023 0303 (el s (3 52 48 4B A 2 ol i yilia®

Ania ) (ool e 5 soleidin A Sl ¢ a8 o558 Jolea S8 558 S S S8 opatia JAL 38 dae
e 03 )3l (5 50 5 lual (sikinr ) 5 4 5 (Wiln 4yl S el s pem

Sy 5 1S Sgiesa

L sea 43 ) o35 &) sea 4MINI WELL PROXA 5 MINI WELL TORIC «MINI WELL (sadia Jals sla 53
ol 222U Sl 4V 53 ) iy

D03y s ol Ja13 348 Cad g pisa sl G5 L o g g Sl il S Jaldh e a1 5 s ity
bl el gy Sdaoly s diid el dslae by Saud w‘«-ﬂ}é‘éu’f@-\dﬂ'ﬂﬂh
losds i siedn i daus i alting 33 jp aud 438 S (sla S (o35 JA1S 50 b (SDly
) 81 ki aliinn 5 S5 ol 0 I (tyvek) <S5 L oid pgnsge rin siinn ) J,s,v_,s.f\\;j”ﬁ
o i)

aul 38 e Nl 3 5 g IS e e e by 42 530 A 3 ¢ s snmia 553 5 5 Ll G 6

Weall siaas

O 53 53 o LS 5 g 3l 2 4l 5 sbJMINI WELL PROXA SMINI WELL as 313 sl 53

J\_,.ag).\_f\..,ﬂ_v.g;a;u)uj,).um 2on b s osn b s b e Ju )

“Lm\,_gu)wa.._;vfhjﬁa ‘*jv,“ustahh@\)hﬁ)udym),)4_;,\..&\&.,3)1

58 Sl g€ A€ 3 3 Gl o 8 40813 34 S

a3 032 0l st 53 53 o S 5 gums £3Meml 34 i s MINT WELL TORIC o5 Ja13 uuﬂ
55 m 42 DEDULS 43 (5 € 5l Sach 3 4S il 08 al g (palin b )30 0133 G 3 L chii B

A 5 50 00 T An AS Bl e s el 1 sVl ) 3y aliam 25 )L&Yr)ﬁ)d)\wh,w\)wq_l;)

DR s € 5 ay il (o 5l 4315 S 43 (5 5ieS (Kl 5 S 3 030 5l

3l ARG 43l slakalsal

MINI WELL s MINI WELL TORIC «MINI WELL (sadia Jals sl 30 U o2 Ssm Olban 3 A0 00 L1
Jee I ugmies oSSl (85 23130 U auto-refractometer gt b JiS 3 giee LSSl 330 45 2 0l 5igsPROXA
B e - sy ST ) Sl (i e L VL 3 o2 S5 e (o 1 18 25 iy 32 LS
Syl ol

Lmu.a.um\d&.du),.\Jwﬂ_,.usduuwu\njlsrxhjwujmw)u_dagu)ﬁjuumlu..\ 2
S padie o 51 0 05 (el SR a0 8 (ot ) 08 L ) 48 I3k 3b gl

. sk st o s A8 gada JAb gl 3
330 m s 15 U (52 il U 31 2m o3 £33 58 15 23m i 30 8 an A a5 4

mh\u_\\_,\ju_\nuu.\L\,H_UA_JLUM_\){\ s
) Ay (5 3 5 02k 45 33 (laaiil g )5 2 Sl w6
o 3 a0 sl Gals S Jsk )XMJ‘)N—SJ_)A:ALJJJLS\] Ky ‘J;Lu.‘,u‘;udpj 7

358 5 e 5 Ll 45 il (8 315 ol 3 e i 0S5 a5 imed ,u-Jath 8
iy ol L om0 258 e 51 385 3 | S o) s G 4l L 5 (5 s o 4S (55 B S N5 s
q,gsd,,gmgb\.;m\du‘mbwj,i“,

A3 ala Caulie S aaiag s ada S KK 9

M A SR L a2 el 115 3 52 ol g e oy JA12 Gl i 4S a5 Jilae (52t (2 S )_._.,,..U; 10
33 R g

51365 351 slx 2 SUMINT WELL PROXA s MINI WELL TORIC ¢MINI WELL (sadia J3la uhﬂ A1

S5 Ak ol ) S o) b b sl il 9 slad 3 ARBa60,S i Lo 3 6 ) U 35 a0l

A s 3 b!»uﬂh-«-érwmu—&béw.ws»kvuﬁ\dﬁm\ag\wdﬁbiﬂmfjﬁ

NN

m@uuvUu_u,/_.v,ﬂ“aua}\,‘)hJa)J)u\)qu_;uJ;v,)ﬁ_u,,usrqu)

A4S et paa s ome S oadin JAID i g )y i 35115 o5 I3 ) i U (S aS ey
A;y)k;\;b)la&&d(g;&ﬂda\&g)\«uu\u\AJJQ;MJJ\;uAmUJUJd‘F\“WM»uMM

w&u‘»ﬁﬁwexum b

(o= 01 L 5 ) 48125 Jle (555 A b el i anal, el (¢

iR s len a2 b e );u“;.\.._d_u,.u_...wj‘.udw)WJ;»;Ju)Ja,NAsL«\)m «
S il JATS lag) Gils

8l 058 )L e 4 4n S ol es 1l (5 30 s 2le pudajlse sl Caul (San 4S ae (pn SO (e
2583 G 1 mla 5 005 G ) 2 s b oalin (50 S i

DS A Jals 53 calia Jah 51 (g nlial puus€ IS sl g (f

i [ oa i s LS (g

3l By s (R
GG s e s, (0
Lo Sa (i

D 5SS (K

S s S sl (1

it 1 S Culan 4 shikaia 5 la JseS gl 248 s (m

S ek K8 (n

5 Ll b 4l s Al (o

S Ol e

(o138 4 3 3 3 MINT WELL PROXA 5 MINI WELL TORIC_ <MINT WELL a2 J313 \5\*)1 2
Syt B S5 Jud s ads 548 8 1S
il a2k padle Jpn 2 sdan e siae 45 peeflid #3lal (51 MINI WELL TORIC saa Jahs 3
(,...J,.Luv 23l Gl (Saa el fa2Z e 5 saa 353 MINT WELL TORIC S5 ol J1a a5 232
23 G il a3 ww\«‘ﬂ s ol Fan 42230 ) 2 5 awu s GalS a8
34 Al 50 038 ALy 31 o5 sl 2 30 50 b 3 Sy m
25 IS oS 4 L i L S Sy s i S
1o i e Caign s oain U313 385315 8 s 3 G O 384 51 b B ST Sss dse 6

S5 35 ] o 4 e 30 i DA 5 ) 2 e 7

M

e va)lE

Gl g5 3 B 303 5 oy A0S 15T 5 e ) O 3 S (e S s e
[P PPN NG P

sada JIs 6l 3 51y IS sl (m e

[EVERPEWTIPING

ndp 03 M G

A8l

(U500 8 s o €0 ls gl 50) il

230 (22 4SSy

[ERRNN

(S5 pie 5 25 adn JA sl 3 lada

(1o a5 s LPCO came 518l 5 028 £ A 1 s s 1) alm 085 alalae
(,.:m.‘.)u_gvJvDM@)_@)uu_\\}uJuua,.,»u_ﬂumm)m‘swt_\wj,;u,{}

ik ibioe

MINI WELL PROXA s MINI WELL TORIC ¢MINI WELL cala Jals sla 5 51
ruJ»vuu)dg)asué,uuhmm)«aum 1
Caul € 4 o S (2
(s S ) i o2 a5 ale) 58 (b
S ade BRI G 8 Jma i 2
s gy
MINI WELL s MINI WELL TORIC <MINI WELL (oadia Jals sl iliadse 5 s 2 sladaal) 5 s
S53,)S PROXA
Cadie gy an
15 e L 5 5 oal e o508 Gladine b s S igss S8 e s 38 S8 0l o s om0
SN
8 b5 A5 L 45 ) ol o) K 55 48 A 25 G ety A Sl Jlee b
3 Gl 4ada L) Gl e aS sk e it a4 J})&Jm? s S S 323
G 0 ase 2
A8 e ey 55 e U U (0 55y g 0240151 e Sl 48 38 oy Ama 08 b Dl e
M

i oy o g (slao 3 b blan 48 Jy i) éu«b)ia)md-‘n)uu)s)ab)ﬂﬁ,:d b
Alank

3 A ae J0 il a0 15l 5038 )y 583 s BBy

Sl A paS Gl 1S kbl Wk d

(1 J52) 33 )8 Hkia e 58 3 GISE JA13 15 JOL a3 laeki (s S LS30 e

Gk o (z_:sw)as.)\“,.“_,wvs,ms,\”u,,\;,\),wﬁ)l,)umv ) Sl Sy ol

O e 5 (s 358 A Jslaa 4S 26 3l a3 U g (3 KE) aliins

2 38in a3 5ol S
3 38 A 205 (4 B2 fﬁ_a-,&,msuuu-mw,sm;p»@-ﬁ G ede g
i) e g 3 o) 38 16 3 o) STFT i) sSasy J gl
h)iaia_”u\_\;;LwuUJQAL_.._‘,a)uy\.‘u._u_,,\..)\_.___.ﬁ(_‘\ubwv&)u_&mun h
ok 92 (6 JR2) 2 46213 S5 I SH S 50 53 34 S Gy 2 S L 5 0 5 (5 IS2)
(7 52) 253 803 (a5 B S S 3o s ) S
_ssui)\,@“fu,.,&»,ﬁu).usmdmuumu,»aykwuuxm,uw i
B A3 S8 ey 1B s LI | sy clinas 358 5L
S 8 g | o8 Sl o2l ¢y 8 (51 5 s 02 0l A Sy 3em 2
Asors 3
SZ) 38 (35 S 2 1y ol Ja13 S odla 1S i 3 a4 5 0 S MBS ism L LSS S5

. . . S ) 0 G Slos b
S5 LAl B el oS e Caabpe 53 o (g 3mSR DASH 5 oL KU S By gt
15 B3 e B i cand 3 4S5 A5 oS3 8 o5 3 pagad 4 s IS Llaal b sl 5
s

MINI WELL TORICJ*“JJ‘-‘&J,\—\ 4
cla il 258 518 358 r3lal 2 4S el sma b Bidae b 0L 1 2ld s JpmS S JA 1, 30 )
S S8 poma 1 Sl Sl g 4S a1 o (a5 Sadge L 1) S 8 pge
S il saa s ple canl 48 )5 e KA s 4 ot 90° AL L3 ik S U padin 213

Ak 31 p il a3 58 granasl 4l 4S (Sl B oy e b MINI WELL TORIC

Cule Aiuai a4 lan 3 4 - I) SRILE 1 aliid U 308 Jae 148 alin 358 0 deily (alsa Jee ) U8 pee
;_Luﬁ)va,,; ),up..uq_‘ﬁ180uu,;go_\\wc\ﬁJL.AAMASM_‘,J,;.J;..\WNL\;; sk
348 Syt (it S8 S el 350 S 2 53 S oy i o 52 5 e (5 5 Sl
. > e 5 WWW. ¥ Pagge Sas dae L me.v}ﬁ_y..\u,m
255 adlil aan S0 S8 5 ma Al

s s 1 MINI WELL TORIC oo Jals 58 sme s S35 23 L (I S 5 53 o EEE

23U (b5 505 o5 B gy S 5 S 5 51508 55 00 208 m U 25l s
ot R0 5 i a3 1 e 6 S G a8 ) o2 S S i
22 8 5l Ow S8 S8 e Ly s B G )L-u).r— ~
S sul-«' L s
Ja13 48 (sls a5 sl 585 L ek MINT WELL PROXA s MINI WELL TORIC <MINI WELL o Jalh sla 30
e 58 a3 L 31 Jae ot ) saliid JUE 2 il siese g STFT S.p.A.L A,M-.J»,udm.v.a.“;.\;&m
28 exeat am e 48 e )
5 3 o Sk SIFT S.p.A. o583 ST Soppnm 53 290 S b 5 S a5 Ml Al 53 35250 585
n Sl e | S50
Cpani SIFT S.p. A Siaa Ky s Jstan ) oaldind 3 gum 53 Ja )5 ) 558 531 33 diossus (5 8 JWSIFT S.p.Acoaca 32
S
-l e ;,u.a_..J_,sﬂuw,ihjuwuuu)umw;uldw,h.)a_m_\Jd)_smspA
Gt s (383 i )5 555
Lk fu
355035 35 el o 5 ) o 5 3 25K a0 1 (530 (3030 i 43 el 5
> )l 8y 0e 0 lada
130 0 g 3l (sl S Sl il 4r 2 02 g a0 il s g 5 45l AL in) sl 86
Wi SIFI S.p.A.~Via Ercole Patti, 36 — 95025 Aci Sant’Antonio (CT)
Dispositivovigilanza@sifigroup.com: !

ol 35 2 pm ¢ gattn 213 (510 5 2 g e 5150 0l 0 51 ke U
5 i 0y Sl 8 Ak
GSs Jaadan il 5258 a5y 4ad Gl i zloa b sl des JvJé._,‘a_huﬁu).ﬁvg_u.uw\M
58 G ¢ 51 022 (5 3 el
o a3 £ 5 3 Ve 3 (padip J13 3 8 alae sl By ) A
*  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
Refmct Surg. 1993 Nov: 19(6):700-12.
. u S., “Comparison of IOL power calculations by the IOLMaster vs. theoretical calculations™. Eye.
2006 Jan; ;20(1):90-7.
+  Szaflik J, Kaminska A, Gajda S, Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer
TOL power calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. KlinOczna.
2005;107(10-12):615-9. Polish.

S g8

SIFI S.p.A. — Via Ercole Patti, 36
W51 95025 — Aci Sant’ Antonio (CT)
www.sifigroup.com

bl oo Sloglna @

“MINI WELL” $4sdis e
@9 “MINI WELL TORIC” $* ¥ dis isns
“MINI WELL PROXA” uskdss

0 3y s 83930 duzaitd] G5 A dond ) Bm s 5575 Bos OIS &3S e gpell 1> Olas

Giagh
A..;..,; 330 Slase) "MINT WELL" 5205 dis sise el Jabs claal)
B bl vl s R e iRy 2 "MINIWELL PROXA” o dbs s "WELL TORIC
EROE T PR e T RSN u;u)mm_duudsu_quw(u,us} o il g el ol
39asT) L %5 82,350 " MINT WELL TORIC” 354k 5 i e Shovie G 5e35 u.aMi ol 5 el

MINI" 2l 5 s s (a5l At

A
MINI" o Ji s (s "MINT WELL TORIC" 535 \JU)J s s "MINI WELL" JAU s e el Jals )
A i) ol gl Al il sl o3 ks 33 "WELL PROXA
S Jolaa g un_.v)g A Jsdly d,szL...‘yv(.“ _,)J.m.;,,.]uwa;)\.uu,
MINT WELL" (535 s (sisn ol Ja1s asaall a1 f
S (e g 5 i ) 81 ey Al &y 0 Cle e "MINT WELL PROXA" (ol &; 5 " WELL TORIC
Ciaal wdgwﬁ.h.mm‘é,)sm"mmwuu % s e Sl il o] L e e T 5250
iy ALY G 5l A ya A5 3 Al Lagd 3l O «hame whae 58 "MINI WELL TORIC" s ,J:M J,ai e
T

Ll asiad (e
e Ao 3 35 20 1,46

ok iy e s "MINI WELL TORIC" G535 <555 Jas a5 "MINI WELL" Gy s sise Seall Jals Slusal) i
LIS G I sl e oanll (A8 oy SIS "MINT WELL PROXA"
i) Qaiadl)
ALa) (D) 4l 3 Jarall 5l ) e S il k|
A i Alstaa clilaay) | clitad)| ey sle gl
(D) )| el
) ) or ()
i S Op
(D) (D)
3+ 1 05 30+ 0 4 °s| 10,75 6 Jisgia
$
MINI "
H0oe | 105+ 00 "WELL
10+ 30+
Azl (D) gyl Juad e e T . ]
A i Alstaa SIS 95| iyl | clilaa) | Maa¥)|  sle sl
(D) Or ()| goad)
Op (2
aal) )
P 1) ]
(D) D)
3+ 05 32+ 7+ 4 °s| 1075 6 Jsese
LT
)
MINI "
WELL
"TORIC
ALa) (D) 4l A Jaral) 5l 5l e 51 il k)
A i Alstaa i) i) Jdeay) sle gl
(D) )| rad
) ) or ()
i S Op
(D) (D)
325+ 1 05 30+ 0 4 °s| 10,75 6 Jisgie
$
MINI "
MO | 10,5+ WELL
10+ 30+ "PROXA
"MINI WELL TORIC" (325 b 355 15 il &) ghaual) & JLuai¥) 5080 b 31 g
S Saa e (D) Al shaa] Ay uuaSY) 581 s Sianall e (D) 4l shaad) 4 LN 5380
i ) Ol il de g 5al) clasll g )
0,65
1 1
13
17 2,
2
23 3,
27 4
3 4.

0 gl s e 2155 sl (3 nain e 58 LS Al 5 shasa (sl Al shanl) il s 5
el il ha) A ) a1y el A a5 Al ka1 3 )y A S0 RS 5 50l g A S A LSS 30y Atall 23 g
1 el e e s Audal) e 5351 (i) A5 e e Y1 )¢5 el

Rl g i)
MINI" s i 05 "MINI WELL TORIC" 52 k55 s s MINLWELL? 5 i e ) s Sleaael
e 525 ala (53 s 5 B Cladl iy A 4 As 352530 "WELL PROXA

\@A\,uhuf\.mxum(,w,mmuﬂ@amsu xu,\_\_,._,ﬂuauu_.uwmvmuv_,,su

Al Ak a5 32 RS &yl panll s s i e by e slas S Ay lal) _,.qu;ug),..

Hiaea LTS il
Oeine il Aignill Jay 5 Al 4850 Myvek bl s Bl oSk ik mh).‘,.u,sa‘,;\_\uw‘_m:\:m
531 3] e

o a2 Ay (il e e slaat 3855 dlgs Gl Falls Rl e el san s Jii A ¢ Luq,:

Aanell g yal) S Jand

AT il )
Gl el st "MINT WELL PROXA" o s e "MINI WELL! (535 i rsn Sl Jals Shasal
s e 1) o) 2 0 ol s a5 o] 0 ) 532

)\um_,.mx&_,,m_ SIS
Coall (A sa) uu»”_q\a;._..s,_mu)g,\ Ailiaa (e o) g By il
olani¥ iyl s Jav [ ] uu)l Aaast "MINI WELL TORIC" 53 b5 dis s ol
,mqu,‘uquﬁ,wmxwdu\u_aﬂ@m;ﬁgw ..#)ﬂ“,ym\l\)ul
o o s ey iy (el ) 50 &S Aiaall Jleiia) A Aol gl 5 s e A1) pgd
mw)_.\)@w.,a_us)m m)s,\amu\mm‘\,_ﬂ,)mumuh;\.ny\wgn@_,,gﬂu)s e
ol (W sS)
,uu.mu\,m
s e Canll 2 Slie G5 el |pnind () iyl 5] o2y 5
"MINI WELL PROXA" b i 5 i s "MINI WELL TORIC"
(I3 s VA (a5 S0l pll iy et A tilanll sy LS

535 b (ses "MINI WELL"

e g sbele o ‘JA‘)JV“J:\_MJ somall 5l o gumll Sl e i AaY sl Gyoal) a1 2
\_»dlJAV)&J)MV_\HMJ\qummJasum\l\_\\..)c_})Aﬂ.u)dYJl)u.u\u))\}lmuhum)ﬂ\_n\.uyd\u}x

wdlj;h&))uu_\ﬂwd\r.\mm 3

gl i 212851 Bile) 3365 8l 1o )3 Al duadl i) 205 4

,\L.Jm_..uv S 1) Saeadl pd 5

w,\;g,.d\u)..,\uux o5 3 el 2335Y 6

Hm,gJLJ;,‘Ju,,mrs,)“J,l,u.ugm.,vg:sm»)ujdga.,lww,.nm.nﬂuv,m“\ ool T
Gl Al (a3

g Al 5 ol o) S i )l ) LA ) SIS i 5 ALl o L AT Jekedl 8

_.u\_uyxtm ol Saeadl s el Jaleill m\s;u\.\g.vj&;,..ﬂmjuuumgud,\_\.wcbg ‘fj
1 YL Al

X
Aalia Ll ) el Jalb i el ks 9

Loilin 5 305 it Gl g ¢pnll A1 g Fhaw 1 Al 5 il 12851 el il 10

"MINI WELL TORIC" .,m Ay i e "MINT WELL" 53 Ui it conll Jals cibianall o Basl iy 11
o 4 60 52l I e \ghin axs el )y el Adl 55l Aa 3 (3 "MINI WELL PROXA" o s (sisas
s <) 551 m A ) (el el e il By 1l Lol 5 (55 Al g hilenl) B 2 351 m 2 0
el 43820 T8y o s

<l . Aad

muw,.xv“m_qut S of Al gyl s 8 e Aol )3 055 Jw;u:muk._m

B aall Y (el Jalaing % s Ao ) 3 (plia (i ja 053y ¥ A1 a5 BN (e ST sanl s a0 o pdll ]

mu.ﬂ).n)uékDLAJMJI_,.:,Z».C.Jvmwt._,d)u,lmuﬁ,d,_;gu
I A
Al
(sl g 3 s 5 A ) "Capsulorexis” 45 &3S Y 5 oLl e (o
Al

LAl il )l Al f T35 e ) 203 Aucaell Ao o 8 Gl gyl (5
_,s.,y..v);,_,,hu)uu)usj).‘j&)u _iu\m\..,._.,_‘)h_,‘m);su‘dumluu,u 13
s o g oma sf el JalaRe 5 jall Ausall 4y oSa3)

(d,msn)mx\puumfmudgl Gl (4.\,.;5)4.\,.;.\_._@?;) s (5

2 ) 6 ey «
A..Aau@‘s,\pj‘)dy‘;\cM‘YJMYQA‘U,MSW}MYM\@A‘HK A
ol sl gk wh’ e-ﬂ-i ©
ol a1 13 i B A Juails o pe i S (s
(JsS5559) glajli Al w‘-‘~ &
(s "MINI WELL TORIC" .;au -\uy s uau, "MINIWELL" 532 23 e 0ol Jslsellall OS s 2
4-'“«-‘ @ W gy o) (A ) Aliina J—\‘A J..NL. "MINI WELL PROXA" ol Ju

J,.\J@«..u_d,.!v LI G &) peanin)

o s "MINT WELL TORIC" 53, k558 Ju‘r“uﬂ'd‘ dilbsipadic 4
e Mwmw\.&ymv,@\nu ) el Al sl3laall a3 8
I Al Gl 8 (a8 A b el gy

ol (R ) A 0 5

583l S gaa g sl Jada Ryl sanl) B3k e Aygese cusaell o)y s 6

"o el sl 3l Bl I el JR13 e )5 e (5 8] i lne 55 7

Aslaa s

i o e of s cppall s e Ao )5 g ol il gal yn Ja5 sl ol el 8 ol Aliall uSlaall ilaay)

ol Gl JII

Ol 313 Slssall dle Dol Eilaal

e i laa

ol i Tl sty 5 J 2

3

4

.5

.6

()s,ﬂf.\;uuux)_».xummuﬁ ki

(s ATl ) l,;l ol Al A g it ¢ JIagio 5 A5V isdle) dlld B Ley) o il ol a J3X 8

A v,nmwh,l@wﬁJaam,v)u!..ﬁuu_,gg),ﬁx_»su.\_mév 9

5 "MINI WELL" g5 s sia cndl Jila Slsall Ll Slaa]
"MINI WELL PROXA" (bt s
ol 203 e 5 Jall deasall B pend) il Aalaiall &y ol Sl eV 505 ]
o) daula mlis
(o a5l alia Ly i) R ol (2
ol Jab i d S 5 el 2
ALY I )
MINT WELL " s <5 s e s "MINT WELL" (53 s (oo (pnl) Jals classall 30 S s
"MINI WELL PROXA" b i s "TORIC
anlial) ,.;.xv BN
Oy A shanl 5 (g5 S ASA (o 5l LSV 858 ey ez dsall (g M\y\nguvg“»,.xvu.‘a.n_,“t (
Sl gl s 5 o s ppanal)
21l ath spadll il 5 58 il 33U Alai g S Calal) e ;J\,nA_uqu\.mm;. t).\AJYAu_u\.A\‘ (=

sies "MINI WELL TORIC" sy sy 5 dss

Al '\J‘gu Ak iy sl Byl
(1 JS) 2l il A 203 ) Cynl) Jals gy 50 Ammial) Aasally st ) Jueail Ay la I (5
q.u\huuvmemux‘w,aJuv)_.)uv@.;ﬁumxmux_\ sl Jlse g (s
13355 Al G Sl Jand 0l o ol 53 i (3 IS & all e
A58 e il Ay S0 s e‘é--h s (4 I S s S e i Sl sl o8 8 L o2 (5
i Assall i fuee ¢l jaly clandl U3 ¢
t...,yw,m...nEmuqu;,gw&v,umvﬁmudulm\fu),,h*J,mxu)\_\«.,mubug (c
Gaiad oy i A gl Al il 3l (6 JSN) Al 5 JSall) Lo 331
K e U Jaeall” 1
Aeasall gl G s e Mvuf_@{_udsuumv,_\..gupgwasu,y G e il (B
el plasid e G g canal) (il (s Jland 1) cinall iyl s
Auxdlgia 3
JR) (A o) Al 8 ) S Rssal il s eJiust) s JiLall iyl din 5 on 3 G Gl iyl Jaof (1
1

Sl Aals g call il e Jalatll ciny

) e c.‘,@_,.mu;,‘_»“._;\_m@um&;
WMLu)l)._:Wr_\;J; el 3 o
"MINI WELL TORIC" -
2383 assal il ) p etV sme ge B Sl b S )Ja.u_aj( ) ik
Jala e 5 jall sl J sk Jadi ¢ ‘N\uu,x,..mj,u‘yg‘guhu,s.@ﬂv.,m»,u,uw
Al Dl gl sme o ladlall 55 of cang il 8 el sae A3 e 90 Ay e am g Y1550 53 Gyl
Al @»\\ sl Lk gaslitan 3 MINI WELL TORICH Gy Ju @u

23 w#\m,@_,a).\u~m)d\;dmﬂmr_ﬂ?¥ S5 el Ly 5 pads Al )

Asmad a5 LY ) s Jal e (2 ~130,vA_\J_gg_),&_,l_,s.;é_n)w._\,n”,.n.\,u\

Sl el Coanal) Calall a 5355l _.uuﬂxuﬂ & sa ol e LSyl (3 ) s b Aasall gy cings

Aol &y LSl 5 il ua ) e 2053 Caaes www.minitoriccalculator.com

MINI WELL " g3 &y 5 2 wwﬂd}\lw‘\_ﬂyruh&mxwﬂ(d ) idaine b daall J30) 3 mm

WMJMVJ)J‘JMMMMVJ»JM‘FMJ\;.D Aspss \,\l?)mvv),ur.mh"]‘o]{lc
sl el gl e Sl e o il 3 3aad f Gusis Blilaall el

Ej,xv;uteﬂmua.nwu»u_,b,m},\.wﬁ)h.\xuﬂy,uu;@._.u_,a,hmduuumy.

Al gpenall s laal) agas

Jis e "MINT WELL TORIC" 35 by s i MINI WELL" 525 s isn gl JA0 caall 5 cimg

Ul sgusn 51 "SIFT S.p. A" (s 38 Janti ¥ Rlaili e 3 ga sall (il 24500 L "MINT WELL PROXA" (s

,quhu;mm_,sw,;ru\;l,J,sm_.\.“_.nu\dgmv_,_uu

G0 STFT S.p.A" . s AS 53 Cpani ¥ ecAaly ol Al 3 il e 33 g sall Bty Sl ol i e ony

. GAlal) g el

SIFIS.p.A B 52 0 855 53 g 1 J slae g i sl (i (Ui 38155 SIFT S.p. A 3 )2 (e

1 S b i o (S il el i A (5 AT A Jallae ot 513 A s f SIFT S.p.A 38,8 JaaB Y

el gin Jlen s sl aslall

Aadlall ¢ 5

A leall o )l el day stall g 35 50 ciulicll jualic pibad M daSlall elgil &

Apuae Juadl 2535 )
ol il Al A1) e 5550 il il ) ey sl i 3 50T S
kil "Via Ercole Patti, 36 — 95025 Aci Sant’Antonio (CT)" «"SIFI S.p.A" dealus 38 54 s
Dispositivovigilanza@sifigroup.com s 1 2 1 o) sie

ol Jals cilasall ey 31 gl (gl e ALt al il 2 (388 e Al 030

S 5

S S g a5 S8 e L )yl Al g Aenl) 3 el S0 5 S ecnal 034 5 55 i 003

Al

I
ERCTICYPYR<E T EPNPRL I NCIIVERE S PO TGN W JEC

- 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.

« BasuSS., “Comparison of IOL power calculations by the IOLMaster vs. theoretical calculations”. Eye.
2006 Jan:20(1):90-7.

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

akiadl) dgal

Via Ercole Patti, 36" <"SIFI S.p.A " i
Uil "Aci Sant”Antonio (CT) — 95025
www.sifigroup.com :ad sal

Symbols

Utilizzare prima di (anno — mese)
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Marca CE e cédigo da Entidade Notificada
([rKennze'\(hnung und Code der Notifizierten Stelle
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Nome Paziente o ID Paziente

Patient Name or patient ID

Nom du patient

Nombre del paciente

Numele pat\enlulul sau datele de identificare ale pacientului
ATbl-XeHi Hemece HELMSHTT\H KeKe Kyanir Hemip!
HastaAdiveyaHastaKimligi

Nome do paciente ou identificaco do paciente

Name oder ID des Patienten
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Data dell'impianto

Date of Implantation

Date de I'implant chirurgical
Data delimplante

Data implantarii
VMnnaKTauns xacanran KyH
ImplantasyonTarihi

Data doimplante
Implantationsdatum
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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

YIurnaTaL XaCaliTo MEULHATSI MEXEMEH / JeHCayTK CaKTay Vb aTaysl XeHe Mexe-Xalie

Nome e end do estabeleci
NameundAnschnflderemselzendenGesundhellsbehnvde/destvlders
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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

TauyeHT Typansl aknapar seb-cait
Hastalariginbilgisitesi

Sitio Internet com informacdes para os pacientes
Webseite mit Informationen fiir Patienten
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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
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Numero di serie
Serial Number
Numéro de série
Nimero de serie
Numér de serie
Cepusnblk Homip
Seri numarasi
Namero de série
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LOT

Numero di lotto

Lot Number/Batch code

Numéro delot

Nimero delote

Numér lot/Cod identificare lot

TapTits Hemipi / BHAipywikiK Gyma kogs!

Lotkod numarasi

Nimero do lote/Cédigo da remessa

Losnummer

HoMep nocrasAAemoii napThn / Koa napTum npowssoguTens
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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 nica del dispositivo)

Sistem UDI (Sistem Identificare Unica a Dispozitivului)

KEC xyiteci (KypbinfuiHbi Epexiwe CaiikecTexaipy)
UDISistemi (BenzersizCihazlanimlamasistemi)

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

Cucrema UYC (Maentuoukaumn ykmanbuoro yTpoiicTea)
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Attenzione
Caution

Attention
Atencion

Atentie

Hasap aynapbisbia
Dikkat

Atencao

Achtung
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