
Informazioni sul prodotto

MINI WELL, MINI WELL TORIC 
e MINI WELL PROXA

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

Descrizione
Le lenti intraoculari MINI WELL (Wavefront Engineering Leading Lens), MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA sono lenti 
progressive ad estesa profondità di fuoco, da impiantare nella camera posteriore dell’occhio, precisamente nel sacco 
capsulare, per la sostituzione del cristallino umano nella correzione dell’afachia chirurgica e per la correzione della presbiopia 
in pazienti adulti. Le lenti MINI WELL TORIC compensano l’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 è basata su un’ottica proprietaria brevettata che induce 
l’estensione della profondità di fuoco per una visione progressiva a tutte le distanze. La superficie posteriore di MINI WELL e 
MINI WELL PROXA è asferica, quella di MINI WELL TORIC è invece torica asferica; tutti i modelli presentano un doppio bordo 
squadrato per ridurre l’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 

MINI WELL Diametro del 
piatto ottico 

(mm) ØP

Diametro 
totale 

(mm) ØT

Angolazione 
delle anse

Numero 
delle anse

Potere 
Min. (D)

Potere 
Max. (D)

Passo Incrementale (D) Addizione 
equivalente 
corneale (D)

6 10,75 5° 4 0 +30 0,5
da +10,5 a +30

1
da 0 a +10 +3

MINI WELL 
TORIC

Diametro del 
piatto ottico 

(mm) ØP

Diametro 
totale 

(mm) ØT

Angolazione 
delle anse

Numero 
delle anse

Equivalente 
Sferico 

Min. (D)

Equivalente 
Sferico 

Max. (D)

Passo Incrementale (D) Addizione 
equivalente 
corneale (D)

6 10,75 5° 4 +7 +32 0,5 +3

MINI WELL 
PROXA

Diametro del 
piatto ottico 

(mm) ØP

Diametro 
totale 

(mm) ØT

Angolazione 
delle anse

Numero 
delle anse

Potere 
Min. (D)

Potere 
Max. (D)

Passo Incrementale (D) Addizione 
equivalente 
corneale (D)

6 10,75 5° 4 0 +30 0,5
da +10,5 a +30

1
da 0 a +10 +3,25

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

Potere diottrico cilindrico (D) sul piano ottico della IOL 1 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5

Potere diottrico cilindrico (D) sul piano corneale* 0,65 1 1,3 1,7 2 2,3 2,7 3

* I valori 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
Le lenti MINI WELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA sono fornite in stato idratato. La confezione consta di un assemblato 
a doppia barriera sterile.
La confezione primaria della lente intraoculare consiste in un contenitore in plastica sigillato con un foglio in alluminio 
all’interno del quale è inclusa un’apposita camera di carico in cui è alloggiata la lente intraoculare. Il contenitore in plastica è 
riempito con soluzione salina sterile e apirogena. Il contenitore in plastica è a sua volta racchiuso all’interno di un involucro. 
Entrambi sono sterilizzati a vapore.
La confezione primaria dell’iniettore consiste in un blister sigillato con un tyvek. L’iniettore e il blister sono sterilizzati 
mediante ossido di etilene.
L’astuccio, che costituisce l’unità di vendita, contiene la lente e l’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 l’impianto primario per la correzione visiva dell’afachia 
in pazienti adulti con e senza presbiopia nei quali è 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 l’impianto primario per la correzione visiva dell’afachia e 
dell’astigmatismo corneale preesistente in pazienti adulti con e senza presbiopia, nei quali è 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.
Precauzioni per l’uso
1.	 Nei pazienti che hanno subito l’impianto delle lenti intraoculari MINI WELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA si 

può verificare che i valori dell’autorefrattometro non siano corrispondenti al reale valore refrattivo post-operatorio; si 
consiglia pertanto di verificare i suddetti valori con l’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 stabilità corneale senza lenti a contatto prima di determinare il potere della lente 
intraoculare.

3.	 Non risterilizzare la lente intraoculare.
4.	 Non riutilizzare la lente intraoculare; il riutilizzo compromette la sterilità dell’impianto
5.	 Non usare l’impianto se la confezione risulta danneggiata o aperta.
6.	 Non usare dopo la data di scadenza impressa sulla confezione.
7.	 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. Il chirurgo non deve tentare di impiantare lenti con piatto ottico o 
anse danneggiate. Per una manipolazione corretta del dispositivo medico attenersi alle specifiche istruzioni per l’uso. 

9.	 L’impianto di lente intraoculare richiede una adeguata perizia chirurgica.
10.	 L’apertura della confezione di protezione impone l’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 è 
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 seguenti circostanze dovrebbero valutare il rapporto dei potenziali 
rischi/benefici:
1.	 I pazienti che si trovano in una o più delle seguenti condizioni non sono candidati idonei per l’impianto di una lente 

intraoculare progressiva, poiché la lente può aggravare un’affezione preesistente, interferire con la diagnosi o con il 
trattamento di una patologia, o costituire un rischio per la vista del paziente stesso:
a.	 Lassità della zonula. 
b.	 Irregolarità e decentramento della capsuloressi.
c.	 Infiammazione ricorrente del segmento anteriore o posteriore di eziologia ignota (uveite cronica).
d.	 Pazienti nei quali la lente intraoculare potrebbe interferire con la capacità di osservare, diagnosticare o trattare 

patologie del segmento posteriore.
e.	 Difficoltà 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 l’impianto della lente intraoculare nel sacco capsulare.
g.	 Glaucoma scompensato.
h.	 Distrofia dell’endotelio corneale.
i.	 Retinopatia diabetica proliferante.
j.	 Microftalmo.
k.	 Pazienti in età pediatrica.
l.	 Sospetta infezione microbica.
m.	 Pazienti nei quali né la capsula posteriore né la zonula sono in grado di fornire un supporto adeguato alla lente.
n.	 Cataratta bilaterale congenita.
o.	 Anamnesi di distacco di retina o predisposizione nei riguardi di tale disturbo.
p.	 Monocoli.

2.	 Le lenti intraoculari 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.	 La lente intraoculare MINI WELL TORIC è consigliata per la correzione dell’astigmatismo corneale preesistente nel range 
raccomandato in tabella. 

4.	 La rotazione delle lenti intraoculari toriche MINI WELL TORIC lontano dal loro asse designato può ridurne la correzione 
dell’astigmatismo. Un cattivo allineamento superiore a 30° può 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 può consentire alla lente di ruotare, provocando il mancato allineamento della lente 

intraoculare torica con l’asse di posizionamento previsto.
7.	 Altre complicanze che si possono manifestare a seguito 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 seguito ad un intervento chirurgico di cataratta con impianto 
di una lente intraoculare possono includere, ma non sono limitati a:
Eventi avversi generali per le lenti intraoculari
1.	 Errore refrattivo residuo
2.	 Incremento della pressione intraoculare
3.	 Edema corneale
4.	 Infiammazioni (Endoftalmite, Ipopion, Edema maculare cistoide)
5.	 Blocco pupillare
6.	 Distacco della retina
7.	 Spostamento della lente intraoculare (Tilt e decentramento)
8.	 Intervento chirurgico secondario (incluso riposizionamento dell’impianto, rimozione e sostituzione, PCO, 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:

a.	 Riduzione di sensibilità al contrasto
b.	 Artefatti luminosi (aloni, bagliori o starbursts)

2.	 Rotazione dell’asse di posizionamento per la lente intraoculare torica.
Istruzioni per l’uso
Le seguenti istruzioni valgono per i modelli di lenti intraoculari MINI WELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA.
1.	 Selezione dell’impianto appropriato

a.	 Esaminare l’etichetta della confezione integra per verificare il modello, il potere diottrico o l’equivalente sferico e il 
cilindro, il disegno e la data di scadenza del prodotto.

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

2.	 Rimozione della lente dalla confezione
a.	 Dopo aver aperto l’astuccio, verificare che le informazioni riportate su di esso corrispondano a quelle riportate 

sull’etichetta presente nell’involucro della lente.
b.	 Aprire l’involucro esterno della lente e trasferire il contenitore della lente in campo sterile secondo le corrette 

pratiche di gestione del campo sterile.
c.	 Aprire il blister dell’iniettore e collocarlo sul tavolo operatorio sterile. 
d.	 Aprire il contenitore della lente con cautela e rimuovere la camera di carico in cui è alloggiata la stessa. 
e.	 Inserire la camera di carico contenente la lente nell’ apposito alloggiamento dell’iniettore (Fig. 1).
f.	 Inserire la soluzione viscoelastica dapprima tramite il foro anteriore fino al riempimento della tip (Fig. 2) e 

successivamente dal foro posteriore verso il retro della camera (Fig. 3) fino alla fuoriuscita della soluzione, in modo 
da ottenere una barriera tra lente e silicone cushion. 

g.	 Applicare, in aggiunta, una goccia di soluzione viscoelastica sulla punta del silicone cushion (Fig. 4). Si raccomanda 
l’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 così la lente verso la punta dell’iniettore.  
Qualora dovesse riscontrarsi un inceppamento del sistema lente-iniettore interrompere l’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 l’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 l’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 l’asse del cilindro positivo; il meridiano della IOL a più elevato potere si trova a 
90° rispetto all’asse degli indicatori. I 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 l’occhio da operare, utilizzando un marcatore sclero-corneale, con 
il paziente seduto. I punti marcati identificano l’asse di riferimento (che può essere 90° o 180° a discrezione del chirurgo) per 
determinare l’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 l’asse di 
posizionamento ottimale e il corretto potere diottrico. 
Una volta inserita la lente nel sacco capsulare, allineare con attenzione gli indicatori della lente intraoculare MINI WELL TORIC 
con l’asse di astigmatismo da correggere. L’allineamento non corretto dell’asse della lente rispetto all’asse di posizionamento 
previsto potrebbe compromettere il potere di correzione. Tale allineamento non corretto può derivare da una cheratometria 
o da una marcatura della cornea imprecisa; dal posizionamento non corretto dell’asse della lente intraoculare durante 
l’intervento; da una imprevista alterazione della cornea indotta chirurgicamente; oppure da una rotazione fisica della lente 
stessa dopo l’impianto.
Limitazioni di garanzia e responsabilità
Le lenti intraoculari MINI WELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA vanno impiantate esclusivamente con l’iniettore 
presente nella confezione. SIFI S.p.A. non si assume alcuna responsabilità per l’impiego dei predetti modelli di lenti con 
iniettori diversi da quello fornito.
L’iniettore presente nella confezione non va smontato né manipolato. In caso di manipolazioni dell’iniettore SIFI S.p.A. non 
garantisce la compatibilità fra lente ed iniettore.
SIFI S.p.A., inoltre, garantisce la compatibilità del sistema lente-iniettore esclusivamente con le soluzioni viscoelastiche 
fornite da SIFI S.p.A. 
SIFI S.p.A. non si assume alcuna responsabilità per l’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 sterilità 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 
Autorità di Vigilanza e a:

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

Queste informazioni sono richieste per documentare potenziali effetti a lungo termine dell’impianto di lenti intraoculari.
Calcolo del potere diottrico
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 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 Q IOL power calculation 

formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.
Fabbricante
SIFI S.p.A. – Via Ercole Patti, 36
95025 – Aci Sant’Antonio (CT) Italia
www.sifigroup.com

Informations sur les produits

MINI WELL, MINI WELL TORIC 
et MINI WELL PROXA

Lentilles intraoculaires asphériques pliables pré-chargées à 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 à profondeur de champ étendue. Ces LIO sont à poser dans la chambre postérieure de l’œil, précisément 
dans le sac capsulaire, afin de remplacer le cristallin humain dans la correction de l’aphakie chirurgicale et pour la correction 
de la presbytie chez des patients adultes. Les lentilles MINI WELL TORIC compensent l’astigmatisme cornéen.
Les implants intraoculaires MINI WELL, MINI WELL TORIC et MINI WELL PROXA sont pré-chargés, monobloc, et s’injectent 
à travers une mini-incision. Ces dispositifs médico-chirurgicaux sont réalisés avec un copolymère hydrophile-hydrophobe 
pourvu d’un chromophore qui filtre la longueur d’onde ultraviolette (Fig. A, courbe de transmission), avec un index de 
réfraction de 1,46 à 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 à toutes 
les distances. La surface postérieure des implants intraoculaires MINI WELL et MINI WELL PROXA est asphérique, tandis que 
celle de MINI WELL TORIC est torique asphérique. Tous les modèles ont un double bord carré pour réduire l’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.
Caractéristiques techniques

MINI WELL Diamètre 
optique 
(mm) ØP

Diamètre 
total 

(mm) ØT

Angulation 
des anses

Nombre 
d’anses

Puissance
 Min. (D)

Puissance 
Max. (D)

Incrément 
dioptrique (D)

Incrément 
dioptrique (D)

Addition 
équivalent 
cornéen (D)

6 10,75 5° 4 0 +30 0,5
de +10,5 à +30

1
de 0 à+10 +3

MINI WELL 
TORIC

Diamètre 
optique 
(mm) ØP

Diamètre 
total 

(mm) ØT

Angulation 
des anses

Nombre 
d’anses

Équivalent 
sphérique 

Min. (D)

Équivalent 
sphérique 
Max. (D)

Incrément (D) Addition 
équivalent 
cornéen (D)

6 10,75 5° 4 +7 +32 0,5 +3

MINI WELL 
PROXA

Diamètre 
optique 
(mm) ØP

Diamètre 
total 

(mm) ØT

Angulation 
des anses

Nombre 
d’anses

Puissance
 Min. (D)

Puissance 
Max. (D)

Incrément 
dioptrique (D)

Incrément 
dioptrique (D)

Addition 
équivalent 
cornéen (D)

6 10,75 5° 4 0 +30 0,5
de +10,5 à +30

1
de 0 à+10 +3,25

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

Puissance dioptrique cylindrique (D) au plan optique de la LIO 1 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5

Puissance dioptrique cylindrique (D) au plan cornéen* 0,65 1 1,3 1,7 2 2,3 2,7 3

* Les valeurs du cylindre au plan cornéen présentées dans le tableau ont été calculées sur la base de l’œil pseudophake moyen.
Le modèle d’implant, la puissance dioptrique sphérique, le pouvoir équivalent sphérique, le pouvoir cylindrique, la 
constante-A estimée et les dimensions principales (diamètre optique, diamètre total, angulation des anses) sont reportés sur 
l’étui et sur l’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 
à double barrière stérile.
Le conditionnement primaire de la lentille intraoculaire est un contenant en plastique scellé avec une feuille d’aluminium, 
à l’intérieur duquel se trouve une chambre de chargement prévue pour contenir l’implant intraoculaire. Le contenant en 
plastique est rempli d’une solution saline stérile et apyrogène, avant d’être enfermé à son tour à l’intérieur d’un étui. 
L’ensemble est stérilisé à la vapeur.
L’emballage primaire de l’injecteur est un blister scellé avec tyvek. L’injecteur et son blister sont stérilisés à l’oxyde d’éthylène.
L’étui, qui constitue l’unité de vente, contient l’implant et l’injecteur adapté, les caractéristiques du produit, la carte de 
porteur d’implant et les étiquettes adhésives reportant les caractéristiques d’identification de l’implant. 
Indications
Les implants intraoculaires MINI WELL et MINI WELL PROXA sont indiqués en tant qu’implants primaires pour la correction 
visuelle de l’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 à une lensectomie réfractive chez des adultes presbytes qui désirent réduire 
leur dépendance aux lunettes pour la vision de près ainsi que de loin. Ces LIO doivent être placées dans le sac capsulaire.
Les implants intraoculaires MINI WELL TORIC sont indiqués en tant qu’implants primaires pour la correction visuelle de 
l’aphakie et de l’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 à une lensectomie réfractive chez des adultes 
presbytes qui désirent réduire leur dépendance aux lunettes pour la vision de près ainsi que de loin. Ces LIO doivent être 
placées dans le sac capsulaire.
Précautions d’emploi
1.	 Chez certains patients portant des implants MINI WELL, MINI WELL TORIC et MINI WELL PROXA, il est possible que les 

valeurs relevées par le réfractomètre automatique ne correspondent pas à la valeur de réfraction post-opératoire réelle, 
il est donc conseillé de vérifier ces valeurs au moyen de l’examen subjectif, avec la méthode dite du « brouillard ».

2.	 L’utilisation récente de lentilles à contact a une influence sur la réfraction du patient. Il est donc nécessaire que le 
chirurgien établît dans ces patients la stabilité cornéenne sans lentilles de contact, avant d’établir le pouvoir de la 
lentille intraoculaire.

3.	 Ne pas restériliser la lentille intraoculaire.
4.	 Ne pas réutiliser la lentille intraoculaire ; une réutilisation compromet la stérilité de la lentille.
5.	 Ne pas utiliser la lentille si le conditionnement est abimé ou ouvert.
6.	 Ne pas utiliser après la date d’expiration imprimée sur le conditionnement.
7.	 Ne pas utiliser de solutions salines équilibrées, de solution Ringer lactate et/ou d’hydroxypropylméthylcellulose 

pendant les procédures de chargement de l’implant dans l’injecteur.
8.	 Une manipulation non correcte ainsi que des techniques de pliage inadéquates peuvent endommager les haptiques 

et/ou la partie optique de l’implant. Le chirurgien ne doit pas tenter de poser des lentilles avec une optique ou des 
haptiques abimées. Pour une manipulation correcte, observer les instructions d’utilisation spécifiques.

9.	 Pour effectuer la pose de lentilles intraoculaires, il est nécessaire de posséder des compétences chirurgicales adéquates.
10.	 L’ouverture de l’emballage de protection implique l’obligation d’utiliser la lentille intraoculaire le plus rapidement 

possible.
11.	 Les lentilles intraoculaires MINI WELL, MINI WELL TORIC et MINI WELL PROXA doivent être conservées à température 

ambiante. Il est conseillé de les implanter après les avoir gardées au moins 60 minutes à la température de la salle 
d’opération. De cette façon, il est possible d’éviter que le choc thermique découlant de l’exposition brusque à la 
température corporelle entraine une perte transitoire de transparence du dispositif.

Mises en garde
Les médecins, qui considèrent un implant intraoculaire dans une des circonstances suivantes, devraient évaluer le rapport 
entre les risques et les bénéficies potentiels :
1.	 Les patients qui ont une (ou plusieurs) des conditions décrites ci-dessous ne sont pas des candidats admissibles à la pose 

d’un implant intraoculaire progressif, car celui-ci peut aggraver une affection préexistante, interférer avec le diagnostic 
ou avec le traitement d’une pathologie, ou représenter un risque pour la vue même du patient :
a.	 laxité zonulaire
b.	 capsulorhexis irrégulier et décentré
c.	 inflammation récurrente du segment antérieur ou postérieur d’origine inconnue (uvéite chronique)
d.	 patients chez qui l’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 à l’iris, une hypertonie intraoculaire incontrôlable ou un dommage dû à une 
perte significative du corps vitré

f.	 absence de support capsulaire adéquat pour la pose de l’implant intraoculaire dans le sac capsulaire
g.	 glaucome décompensé
h.	 dystrophie de l’endothélium cornéen
i.	 rétinopathie diabétique proliférante
j.	 microphtalmie
k.	 patients pédiatriques
l.	 infection microbienne suspectée
m.	 patients chez qui ni la capsule postérieure ni la zonule ne sont en mesure de fournir un support adéquat à l’implant.
n.	 cataracte bilatérale congénitale
o.	 anamnèse de décollement rétinien ou prédisposition à ce trouble
p.	 patients monoculaires 

2.	 Les lentilles intraoculaires MINI WELL, MINI WELL TORIC et MINI WELL PROXA doivent être entièrement placées dans le 
sac capsulaire et ne doivent pas être positionnées dans le sulcus ciliaire.

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

4.	 La rotation des implants intraoculaires toriques MINI WELL TORIC en décalage avec leur axe désigné peut réduire leur 
capacité de correction de l’astigmatisme. Un défaut d’alignement supérieur à 30° peut augmenter le cylindre réfractif 
postopératoire. En cas de nécessité de repositionner l’implant, ce repositionnement doit se faire le plus rapidement 
possible avant l’encapsulation de l’implant.

5.	 Enlever minutieusement toute la solution viscoélastique du sac capsulaire.
6.	 Des résidus de solution viscoélastique pourraient permettre à la lentille de tourner, provoquant ainsi un mauvais 

alignement de l’implant intraoculaire torique avec l’axe de positionnement prévu.
7.	 Autres complications qui peuvent se manifester suite à la pose d’un implant intraoculaire sont liées à l’intervention 

chirurgicale de la cataracte.
Evénements indésirés
Les événements indésirés potentiels, qui peuvent se manifester pendant ou ensuite à l’intervention chirurgicale de la 
cataracte avec implantation d’une lentille intraoculaire peuvent inclure, mais ne sont pas limités à :
Evénements indésirés communs pour les lentilles intraoculaires
1.	 Erreur de réfraction résiduelle
2.	 Augmentation de la pression intraoculaire
3.	 Œdème cornéen
4.	 Inflammations (endophtalmie, hypopyon, œdème maculaire cystoïde)
5.	 Blocage pupillaire
6.	 Décollement de la rétine
7.	 Déplacement de la lentille intraoculaire (inclination et décentralisation)
8.	 Deuxième intervention chirurgicale (compris le nouveau positionnement de l’implant, l’extraction et le remplacement, 

PCO ou autre procédure chirurgicale)
9.	 Quelconque autre événement indésiré, qui conduit à un dommage permanent de la vue, ou exige une intervention 

chirurgicale ou médicale pour éviter cette conséquence.
Evénements indésirés pour les lentilles intraoculaires MINI WELL, MINI WELL TORIC et MINI WELL PROXA 
1.	 Augmentation des troubles corrélés aux caractéristiques optiques de la lentille intraoculaire :

a.	 Réduction de la sensibilité au contraste
b.	 Artefacts lumineux (halos, reflets ou starbursts)

2.	 Rotation de l’axe de positionnement pour la lentille intraoculaire torique.
Instructions d’emploi
Les instructions suivantes sont valables pour les modèles de lentilles intraoculaires MINI WELL, MINI WELL TORIC et MINI 
WELL PROXA.
1.	 Sélection de l’implant adéquat

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

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

2.	 Retrait de l’implant de son emballage
a.	 Après avoir ouvert l’étui, vérifier que les informations reportées sur ce dernier correspondent à celles reportées sur 

l’étiquette présente dans l’étui contenant l’implant.
b.	 Ouvrir le conditionnement externe de l’implant et mettre le contenant de l’implant sur un champ aseptique, en 

suivant les bonnes pratiques d’asepsie en vigueur.
c.	 Ouvrir le blister de l’injecteur et le mettre sur la table d’opération stérile.
d.	 Ouvrir le contenant de l’implant avec précaution et enlever la chambre de chargement dans laquelle le même 

est placé. 
e.	 Insérer la chambre de chargement contenant l’implant dans la fente spécifique de l’injecteur (Fig. 1).
f.	 Introduire la solution viscoélastique d’abord par l’orifice antérieur jusqu’au remplissage de la pointe (Fig. 2) puis 

par l’orifice postérieur (Fig. 3) jusqu’à ce que la solution ressorte, afin d’obtenir une barrière entre l’implant et 
le coussin de silicone.

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

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

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

3.	 Injection de l’implant 
a.	 Introduire la pointe de l’injecteur dans le tunnel de l’incision, avec le côté incliné vers le bas et injecter l’implant 

intraoculaire dans le sac (Fig. 8).
b.	 Une fois l’injection effectuée, extraire l’injecteur de l’incision.

Attention : Quand la chambre de chargement est introduite dans l’injecteur, le piston doit se trouver en position 
retirée. Faire très attention à la pointe de l’injecteur, surtout pendant l’introduction de la chambre de chargement 
dans l’injecteur. Elle ne doit pas s’abimer afin de ne pas compromettre la manœuvre d’injection.

4.	 Positionnement de l’implant (valable uniquement pour MINI WELL TORIC)
a.	 Tourner l’implant à l’intérieur du sac capsulaire en plaçant les indicateurs de façon à ce qu’ils correspondent à l’axe 

de l’astigmatisme à corriger. Les indicateurs identifient le méridien de puissance minimale en formant une ligne 
imaginaire qui représente l’axe du cylindre positif ; le méridien de la LIO avec la puissance la plus élevée se trouve à 
90° par rapport à l’axe des indicateurs. Les marques sur l’axe du cylindre de l’implant MINI WELL TORIC doivent être 
alignées avec le méridien cornéen à corriger.

IMPORTANT Avant l’opération, il est conseillé de marquer l’œil à opérer, en utilisant un marqueur scléro-cornéen, le patient 
étant en position assise. Les points marqués indiquent l’axe de référence (qui peut être à 90° ou 180° à la discrétion du 
chirurgien) pour déterminer l’axe de réfraction à corriger afin de positionner l’implant dans le sac capsulaire. Il est conseillé 
en outre de consulter les instructions fournies par le Calculateur torique disponible sur le www.minitoriccalculator.com afin 
de déterminer l’axe de positionnement optimal ainsi que la puissance dioptrique correcte. 
Une fois l’implant inséré dans le sac capsulaire, aligner avec minutie les indicateurs de l’implant oculaire MINI WELL TORIC 
avec l’axe d’astigmatisme à corriger. L’alignement non correct de l’axe de l’implant par rapport à l’axe de positionnement 
prévu pourrait compromettre la puissance de correction. Cet alignement non correct pourrait être la conséquence d’une 
kératométrie ou d’un marquage de la cornée insuffisamment précis ; d’un positionnement non correct de l’axe de l’implant 
intraoculaire pendant l’intervention ; d’une altération imprévue de la cornée induite lors de la chirurgie ; ou bien d’une 
rotation physique de l’implant après la pose.
Limitations de garantie et responsabilité
Les implants intraoculaires MINI WELL, MINI WELL TORIC et MINI WELL PROXA doivent être posés uniquement avec l’injecteur 
présent dans l’emballage. SIFI S.p.A. n’assume aucune responsabilité en cas d’utilisation des modèles d’implant indiqués 
ci-dessus avec des injecteurs différents de celui fourni.
L’injecteur présent dans le conditionnement ne doit pas être démonté ni manipulé. En cas de manipulation de l’injecteur, SIFI 
S.p.A. ne garantit pas la compatibilité entre l’implant et l’injecteur.
En outre, SIFI S.p.A. garantit la compatibilité du système injecteur-lentille intraoculaire uniquement avec la solution 
viscoélastique fournie de SIFI S.p.A.
SIFI S.p.A. n’assume aucune responsabilité pour l’utilisation de différentes solutions viscoélastiques ou de techniques 
alternatives susceptibles d’altérer le fonctionnement normal du système injecteur-lentille intraoculaire.
Date d’expiration
La date d’expiration se réfère à la stérilité de l’emballage; ne pas utiliser l’implant après la date de péremption.
Notification d’effets indésirables
D’éventuels effets indésirables et/ou complications potentielles non prévues doivent être notifiés aux autorités de 
surveillance compétentes du pays d’utilisation et à :

SIFI S.p.A. – Via Ercole Patti, 36 – 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italie
Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Ces informations sont requises pour documenter de potentiels effets à long terme de la pose d’implants intraoculaires.
Calcul de la puissance dioptrique
Le calcul préopératoire de la puissance pour ces implants intraoculaires doit être effectué par le chirurgien sur la base de sa 
propre expérience, de ses préférences et en fonction de l’emplacement prévu pour l’implant.
Quelques méthodes de calcul de la puissance des implants intraoculaires sont décrites dans les ouvrages suivants : 

•	 Haigis W., « The Haigis formula ». In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer KJ., « The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas ». J. Cataract Refract Surg. 1993 

Nov;19(6):700-12. 
•	 Basu S., « Comparison of IOL power calculations by the IOLMaster vs. theoretical calculations ». Eye. 2006 Jan;20(1):90-7. 
•	 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.
Fabricant
SIFI S.p.A. – Via Ercole Patti, 36
95025 – Aci Sant’Antonio (CT) Italie
www.sifigroup.com

PRODUCT INFORMATION

IT FR Ürün bilgileri

MINI WELL, MINI WELL TORIC 
ve MINI WELL PROXA

Geniş görme derinliği sağlayan, katlanabilir tipte, UV filtreleyici ve küçük kesili asferik göz içi lensler 

Tanımlama
MINI WELL (Wavefront Engineering Leading Lens), MINI WELL TORIC ve MINI WELL PROXA göz içi lensler, uzak odaklı progresif 
lenslerdir. Bu lensler yetişkin hastalarda presbiyopinin ve cerrahi afakinin düzeltilmesi amacıyla gözün arka odasındaki 
kapsüler torbaya implant yöntemiyle takılır ve insan merceğinin yerini alırlar. 
MINI WELL TORIC lensler korneal astigmatizm için telafi sağlar. 
MINI WELL, MINI WELL TORIC ve MINI WELL PROXA göz içi lensler önceden yüklenmiş tek parça (yekpare) ve mini kesili 
lenslerdir. Bu tıbbi-cerrahi sistemler, hidrofil-hidrofob yapıda bir kopolimer kullanılarak üretilmiş olup, bunlar bir kromoforla 
donatılmış olduklarından ultraviyole ışınları 35°C derecede 1,46 kırılma indisiyle filtre ederler (Şekil A,Geçirgenlik eğrisi). 
MINI WELL, MINI WELL TORIC ve MINI WELL PROXA göz içi lenslerin ön yüzeyindeki patentli optik sistem odak uzaklığını 
büyütür ve bu sayede bütün mesafelerden iyi bir progresif görüş sağlar. MINI WELL ve MINI WELL PROXA göz içi lenslerin 
lens arka yüzeyi asferik yapıdadır, MINI WELL TORIC lensinki ise torik asferiktir; tüm modellerde arka kapsüldeki opaklaşma 
insidansının azaltılması için kare şeklinde ikili bir bordür (kenar) mevcuttur. 
MINI WELL, MINI WELL TORIC ve MINI WELL PROXA göz içi lenslerin optik şekli bütün diyoptri aralığında bikonveks, yani iki 
yüzü dışbükey yapıdadır.
Teknik özellikleri

MINI WELL Optik disk çapı 
(mm) ØP

Toplam çap 
(mm) ØT

Haptiklerin 
açılandırılması

Haptik 
sayısı

Gücü
Min.
(D)

Gücü
Max.
(D)

Inkremental step 
(artımlı adım) (D)

İnkremental 
step (D)

Korneal 
eşdeğer 
ilave (D)

6 10,75 5° 4 0 +30 0,5
+10,5 ve +30 arasında

1
0 ve +10 arasında +3

MINI WELL 
TORIC

Optik disk çapı 
(mm) ØP

Toplam çap 
(mm) ØT

Haptiklerin 
açılandırılması

Haptik 
sayısı

Sferik (küresel) 
eşdeğer Min. (D)

Sferik eşdeğer 
Max. (D)

Inkremental step 
(artımlı adım) (D)

Korneal eşdeğer 
ilave (D)

6 10,75 5° 4 +7 +32 0,5 +3

MINI WELL 
PROXA

Optik yüzey 
çapı (mm) ØP

Toplam çap 
(mm) ØT

Haptiklerin 
açılandırılması

Haptik 
sayısı

Gücü
Min.
(D)

Gücü
Max.
(D)

Inkremental step 
(artımlı adım) (D)

İnkremental 
step (D)

Korneal 
eşdeğer 
ilave (D)

6 10,75 5° 4 0 +30 0,5
+10,5 ve +30 arasında

1
0 ve +10 arasında +3,25

MINI WELL TORIC lensin silindirik diyoptri gücü karşılık değerleri tablosu

IOL optik düzlemi üzerinde silindirik diyoptri gücü (D) 1 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5

Korneal düzlem* üzerinde silindirik diyoptri gücü (D)* 0,65 1 1,3 1,7 2 2,3 2,7 3

* Tabloda gösterilen korneal düzlem üzerindeki silindir değerleri, ortalama psödofakik gözü temel alarak hesaplanmıştır.
Lens modeli, sferik diyoptri gücü, sferik eşdeğer güç, silindir gücü, önerilen A sabit değeri ve başlıca boyutlar (optik diskin 
çapı, toplam çap, haptiklerin açılandırılması) ürünün dış kabı ile primer ve sekonder ambalajları üzerinde gösterilmiştir. 
Sterilizasyon ve ambalajlama
MINI WELL, MINI WELL TORIC ve MINI WELL PROXA göz içi lensler hidrate edilmiş şekilde satılır. Ambalaj çift steril bariyere 
sahip birleştirilmiş bir bütünden oluşur. 
Göz içi lensin primer (birincil) ambalajı plastik bir kap ve hava sızdırmaz yapıda bir alüminyum folyodan oluşmakta olup, 
lens bu folyonun içinde yer alan özel hücrede (kamerada) bulunur. Plastik kap steril ve apirojen yapıdaki tuzlu solüsyonla 
doldurulmuştur. Bu plastik kabın da bir dış kutusu mevcuttur. Her ikisi de buharla sterilize edilmiştir. 
Enjektörün primer ambalajı tyvek ile sızdırmazlık kazandırılmış bir blisterden oluşur. Enjektör ve blister etilen oksit ile 
sterilize edilmişlerdir. 
Satış birimini oluşturan kutu; lensi ve özel enjektörü, “ürün bilgileri” kağıdını, implant kartını ve lensi tanımlayıcı bilgilerin 
yer aldığı yapışkanlı etiketleri barındırır. 
Endikasyonlar
MINI WELL ve MINI WELL PROXA göz içi lensler, kataraktlı merceği alınmış, yakın görme kaybı (presbiyopisi) olan veya 
olmayan yetişkin hastalarda afakinin düzeltilmesinde, ayrıca yakın ve uzak gözlüğü bağımlılığını azaltmak isteyen presbit 
yetişkinlerde refraktik lensektomi sonrası ortaya çıkan afakinin düzeltilmesinde uygulanan primer implantlar için endikedir. 
Bu lensler kapsüler torba içerisine yerleştirilir. 
MINI WELL TORIC göz içi lensler, kataraktlı merceği alınmış, yakın görme kaybı (presbiyopisi) olan veya olmayan yetişkin 
hastalarda afakinin ve daha önceden mevcut olan kornea astigmatizminin düzeltilmesinde, ayrıca yakın ve uzak gözlüğü 
bağımlılığını azaltmak isteyen presbit yetişkinlerde refraktik lensektomi sonrası ortaya çıkan afakiye uygulanan primer 
implantlar için endikedir. 
Kullanımla ilgili önlemler 
1.	 MINI WELL, MINI WELL TORIC ve MINI WELL PROXA intraoküler lens implantı yapılan hastalarda otorefraktometre 

değerleri ameliyat sonrası gerçek refraktif değerle örtüşmeyebilir; bu nedenle üstte belirtilen değerleri “sisleme 
tekniği” kullanarak nesnel inceleme değerleriyle karşılaştırıp kontrol etmeniz önerilir.

2.	 Kontakt lenslerin son kullanımı hastanın refraksiyonunu etkiler; bu nedenle, cerrahların kontakt lens kullanan kişilerde, 
göz içi lensin gücünü belirlemeden önce kontakt lensler olmadan korneal stabiliteyi tanımlamaları gerekir. 

3.	 Göz içi lensi yeniden sterilize etmeyin.
4.	 Göz içi lensi yeniden yeniden kullanmayın; yeniden kullanım implantın sterilliğini riske atar. 
5.	 Ambalajı açılmış ya da hasar görmüş ise sistemi kullanmayın.
6.	 Ambalaj üzerinde belirtilen son kullanım tarihi geçmiş ürünleri kullanmayın.
7.	 Lensin enjektöre yüklenmesi prosedürleri sırasında dengelenmiş tuzlu su çözeltileri, Ringer laktat ve/veya 

hidroksipropil metilselüloz kullanmayın.
8.	 Ön yüklenen sisteme uygun olmayan şekilde müdahale edilmesi, ya da uygun olmayan bükme teknikleri, lensin temel 

eğrilerine ve/veya optik kısmına zarar verebilir. Cerrah optik diskli veya haptik eğrisi hasar görmüş lensleri takmaya 
teşebbüs etmemelidir. Tıbbi cihaza uygun müdahale için, verilen kullanım talimatlarına uyun.

9.	 Göz içi lens implantı uygun bir cerrahi ekspertiz gerektirir. 
10.	 Koruyucu ambalajın açılması, kontaminasyonu veya dehisrasyonu önlemek için göz içi lensin en kısa sürede 

kullanılmasını gerekli kılar. 
11.	 MINI WELL, MINI WELL TORIC ve MINI WELL PROXA göz içi lensler ortam sıcaklığında tutulmalıdır. İmplantın bunların 

en az 60 dakika kadar ameliyathanede bekletilmesinden sonra yapılmasını tavsiye ederiz. Bu şekilde, lenslerin vücut 
sıcaklığına ani şekilde maruz kalması neticesinde ortaya çıkacak termal şokun, ürünün şeffaflığının geçici olarak kaybına 
yol açması önlenebilir. 

Uyarılar
Aşağıdaki durumların birisinde bir lens implantını düşünen hekimler olası riskler/fayda oranını değerlendirmelidir:
1.	 Aşağıda belirtilen durumlardan biri veya birden fazlası içinde bulunan hastalar, progresif göz içi lensi implantı için 

uygun adaylar sayılmazlar, zira uygulanan lens mevcut problemi daha da artırabileceği gibi, tanıya ya da bir patolojinin 
tedavisine olumsuz etki edebilir, ya da hastanın görme yetisi için bir risk oluşturabilir:
a.	 Zonüler gevşeklik 
b.	 Kapsüloreksiste düzensizlik ve merkezden kayma
c.	 Ön veya arka segmentte etiyolojisi bilinmeyen enflamasyon (kronik üveit)
d.	 Arka segment patolojilerini izleme, teşhis ya da tedavi etme kapasitesinin göz içi lensle olumsuz etkilendiği 

hastalar
e.	 Aşırı kanama, iris tabakasına zarar verme, kontrol edilemeyen bir intraoküler hipertoni, vitreus dokusunda 

önemli bir kayıp neticesinde ortaya çıkan hasarlar türünden komplikasyonların oluşma riskini yükselten ameliyat 
zorlukları

f.	 Göz içi lensin kapsüler torbaya implantasyonu için uygun kapsül desteği olmayışı 
g.	 Glokom (göz tansiyonu)
h.	 Kornea endoteli distrofisi
i.	 Proliferatif diyabetik retinopati
j.	 Mikroftali
k.	 Pediatrik yaştaki hastalar
l.	 Mikrobik enfeksiyon kuşkusu
m.	 Ne arka kapsülün ne de zonulanın uygulanacak lense uygun destek sağlayamayacağı hastalar 
n.	 Bilateral konjenital katarakt 
o.	 Retina ayrılması anamnezi veya bu rahatsızlığa yatkınlık
p.	 Tek gözü görenler 

2.	 MINI WELL, MINI WELL TORIC ve MINI WELL PROXA göz içi lensler tamamıyla kapsüler torbaya yerleştirilmeli, siliyer 
sulkus içine konulmamalıdır.

3.	 MINI WELL TORIC göz içi lens, önceden var olan korneal astigmatizmin tabloda önerilen aralıklar dahilinde düzeltilmesi 
için endikedir. 

4.	 MINI WELL TORIC torik göz içi lenslerin kendi eksenlerinden uzakta dönüşü astigmatizmin düzeltilmesini azaltabilir. 
30° fazla sapmayla yapılan kötü bir hizalama ameliyat sonrası refraktif silindiri yükseltebilir. Eğer lensin yeni baştan 
yerleştirilmesi gerekliyse, bu işlem lens kapsül içine yerleştirilmeden önce mümkün mertebe erken gerçekleştirilmelidir. 

5.	 Vizko-elastik materyalin hepsini dikkatlice kapsüler torbadan çıkarın.
6.	 Kalan bakiye vizko-elastik malzeme lensin dönmesini sağlayarak lensin öngörülen yerleşim eksesine hizalanmasına 

engel olur.
7.	 Bir göz içi lens implantasyonundan sonra ortaya çıkabilecek diğer olası komplikasyonlar katarakta yapılan cerrahi 

müdahaleyle ilişkilidir. 
Advers Olaylar
Bir göz içi lensin implantasyonuyla katarakt cerrahisi sırasında veya sonrasında oluşabilecek olası advers olaylar bunlarla 
sınırlı olmamak kaydıyla şunları içerebilir:
Göz içi lensler için genel advers olaylar
1.	 Kalıcı refraktif hata
2.	 Göz içi basıncının artışı
3.	 Korneal ödem
4.	 Enflamasyon (Endoftalmit, Hipopiyon, Kistoid maküler ödem)
5.	 Pupiller blok
6.	 Retina dekolmanı
7.	 Göz içi lensin deplasmanı (Eğilme ve merkezden kayma)
8.	 Sekonder cerrahi girişim (implantın yeniden konumlandırılması, çıkartılması veya tekrar yerleştirilmesi, PCO ve diğer 

cerrahi işlemler dhil)
9.	 Görüşe kalıcı şekilde zarar veren veya bu epilogu önlemek için cerrahi veya hekime başvurmayı gerektiren diğer advers 

olaylar.
MINI WELL, MINI WELL TORIC ve MINI WELL PROXA göz içi lensler için advers olaylar
1.	 Göz içi lensin optik özelliklerine ilişkin artan görsel bozukluklar:

a.	 Kontrast hassasiyetinin azalması
b.	 Işık artefaktlartı (halolar, yansıma veya yıldız patlamaları)

2.	 Torik göz içi lens için konumlandırma ekseninin rotasyonu
Kullanım talimatları
Aşağıda yer alan talimatlar her iki lens modeli, yani MINI WELL, MINI WELL TORIC ve MINI WELL PROXA göz içi lensler için 
geçerlidir. 
1.	 Uygun implantın seçimi

a.	 Modeli, diyoptri gücünü ya da sferik eşdeğeri, ürün tasarımını ve son kullanım tarihini doğrulamak için açılmamış 
ambalajın etiketini inceleyin.

b.	 Önerilen A Sabiti: Ambalaj üzerinde gösterilen A sabiti, implantın diyoptri gücünü hesaplamak için kullanılan 
kılavuz çizgi ve başlangıç noktası olarak algılanmalıdır. Cerrahın bu sabitin değerini kendi klinik deneyimlerine göre 
geliştirmesi önerilir.

2.	 İmplantın ambalajından çıkarılması
a.	 Kutusunu açtıktan sonra, bunun üzerinde yer alan bilgilerin lens paketi üzerindeki etikette yazan bilgilerle uyuşup 

uyuşmadığını kontrol edin.
b.	 Lensin dış paketini açıp, lens kabını steril alan yönetimi ile ilgili kurallar çerçevesinde steril ortama taşıyın.
c.	 Enjektörün blisterini açıp bunu steril ameliyat masasına koyun. 
d.	 Dikkatlice lens kabını açın ve lensin bulunduğu yükleme kamerasını çıkarın.
e.	 GİL’i (-IO - Göz İçi Lens) tutarak yükleme haznesini spesifik enjektör yuvasına yerleştirin (Şekil 1). 
f.	 Lens ile silikon yastık arasında bir bariyer elde etmek amacıyla, önce uç dolana kadar ön delikten (Şekil 2), daha 

sonra bölmenin arkasına doğru çözelti gelene kadar (Şekil 3) arkadaki delikten viskoelastik solüsyonu uygulayın.
g.	 Ek olarak, silikon desteğin ucuna bir damla viskoelastik solüsyon uygulayın (Şekil 4). Doğru lens enjeksiyon 

prosedürünü sağlamak için SIFI viskoelastik solüsyonun kullanılması tavsiye edilir. 
h.	 Üst kısmını orta ve işaret parmaklarınızla tutarken, baş parmağınızla alttan kaldırarak yükleme bölmesi blokunu 

dikkatle çıkarın (Şekil 5). Lensin yükleme bölmesinin ortasına yerleştirildiğinden emin olun (Şekil 6). “Tıkla kilitle” 
mekanizması devreye girene kadar kartuş yanlarını birlikte kapatın (Şekil 7). 

i.	 Pistonu nazikçe ileri itin ve silikon yastığın yükleme bölmesine düzgün şekilde oturduğundan emin olun. Lensi 
enjektörün ucuna doğru getirerek lensi itmeye devam edin. Lens-enjektör sisteminin sıkışması durumunda, cihazı 
kullanmayı bırakın. 

3.	 Lens Enjeksiyonu 
a.	 Enjektörün ucunu eğik tarafı aşağı bakacak şekilde tünele sokun ve göz içi lensi torbaya enjekte edin (Şekil 8).
b.	 Enjeksiyondan sonra enjektörü kesiden çıkarın.

Dikkat: Yükleme kamerası enjektör içine sokulduğunda, piston gerilemiş pozisyonda olmalıdır. Enjektörün ucu 
özellikle yükleme kamerası enjektör içine sokulurken tedbir ve dikkatle tutulmalıdır. Enjeksiyon işlemini hatalı 
yapmamak için enjektör ucu zarar görmemelidir. 

4.	 MINI WELL TORIC lensin yerine yerleştirilmesi
a.	 Lensi kapsüler torba içinde çevirin ve göstergeleri düzeltilmesi gereken astigmatizmin eksenine göre yerleştirin. 

Göstergeler düşük güçlü meridyeni tanımlar ve pozitif silindirin eksenini temsil eden hayali bir çizgi oluşturur; 
daha güçlü olan IOL meridyeni göstergelerin eksenine göre 90° derecede bulunur. MINI WELL TORIC lensin silindir 
ekseni üzerindeki işaretler düzeltilmesi gereken korneal meridyenle aynı hizada olmalıdır.

ÖNEMLİ. Cerrahi müdahale öncesinde, ameliyat edilecek gözü sklero-korneal bir markör kullanarak hasta oturur 
durumdayken işaretlemek gerekir. İşaretlenen noktalar referans ekseni gösterir (ki bu eksen cerrahın kararına göre 90° veya 
180° olabilir). Bunun amacı lensi kapsüler torbaya yerleştirirken düzeltilmesi gereken refraktif ekseni belirlemektir. Ayrıca, 
optimal yerleştirme eksenini ve doğru diyoptri gücünü belirlemek için www.minitoriccalculator.com sitesinde yer alan Torik 
Hesaplayıcının verdiği bilgilere göz atılmalıdır. 
Lens kapsüler torbaya yerleştirildikten sonra, MINI WELL TORIC göz içi lensin göstergelerini düzeltilmesi gereken 
astigmatizmin ekseniyle dikkatlice hizalamak gerekir. Lensin ekseniyle gereken yerleştirme ekseni arasında doğru 
yapılmamış bir hizalama düzeltme gücünü zayıflatabilir. Doğru yapılmamış hizalama bir keratometriden veya korneanın 
hatalı işaretlenmesinden, cerrahi müdahale sırasında göz içi lensin ekseninin yanlış yerleştirilmesinden, cerrahi müdahaleye 
maruz kalmış korneada ani ve beklenmedik bir alterasyondan, ya da implant sonrasında lensin fiziki bir rotasyonundan 
kaynaklanabilir. 
Garanti Sınırlamaları ve Sorumluluk 
MINI WELL, MINI WELL TORIC ve MINI WELL PROXA göz içi lensler sadece ambalaj içinde bulunan enjektörle implante 
edilmelidir. SIFI S.p.A. bu lens modellerinin tedarik edilenden farklı enjektörlerle kullanılması halinde hiçbir sorumluluk 
kabul etmez. 
Ambalaj içinde yer alan enjektör demonte edilmemeli ve kurcalanmamalıdır. Enjektörün kurcalanması halinde SIFI S.p.A. lens 
ve enjektör arasındaki uyumluluğu garanti etmez. 
Ayrıca, SIFI S.p.A, lens enjektör sisteminin yalnızca SIFI S.p.A. tarafından sağlanan viskoelastik solüsyonla uyumluluğunu 
garanti eder. 
SIFI S.p.A., lens-enjektör sisteminin normal çalışmasını değiştirebilecek farklı viskoelastik solüsyonların veya alternatif 
tekniklerin kullanımının sorumluluğunu üstlenmez.
Son kullanım tarihi
Son kullanım tarihi ambalajın sterilliğiyle ilgilidir. Son kullanım tarihi geçen lensi implante etmeyin.
Advers reaksiyonların bildirilmesi
Önceden beklenmeyen advers reaksiyonlar ve/veya olası komplikasyonlar yetkili yerel Denetim Mercilerine ve aşağıdaki 
adrese bildirilmelidir:

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

Bu bilgiler göz içi lens implantın olası uzun vadeli etkilerini belgelendirmek için gereklidir. 
Diyoptri gücünün hesaplanması
Bu göz içi lenslerin gücünün ameliyat öncesi hesaplanması cerrah tarafından kendi deneyimine, tercihlerine ve öngörülen 
lens yerleşimine dayalı olarak yapılmalıdır.
Göz içi lenslerin gücünü hesaplamakta kullanılan bazı metotlar aşağıdaki yayınlarda anlatılmaktadır: 

•	 Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer KJ.,”The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg. 1993 

Nov;19(6):700-12. 
•	 Basu S., “Comparison of IOL power calculations by the IOLMaster vs. theoretical calculations”. Eye. 2006 Jan;20(1):90-7. 
•	 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.
Üretici
SIFI S.p.A – Via Ercole Patti, 36
95025 – Aci Sant’Antonio (CT) İtalya
www.sifigroup.com

TRProduct Information

MINI WELL, MINI WELL TORIC 
and MINI WELL PROXA

Pre-loaded foldable UV-filtering extended depth of focus aspheric intraocular lenses (IOLs) for mini-incision

Description
MINI WELL (Wavefront Engineering Leading Lens), MINI WELL TORIC and MINI WELL PROXA IOLs are progressive extended 
depth of focus (EDF) IOLs, 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 IOLs 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 
good progressive vision at all distances. The posterior surface is aspheric in the MINI WELL and MINI WELL PROXA IOLs, 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 TORIC and MINI WELL PROXA IOLs have a biconvex optic shape across the whole diopter range.
Technical characteristics

MINI WELL Diameter of 
optic surface 

(mm) ØP

Total 
diameter 
(mm) ØT

Vaulting Number 
of loops

Power 
Min, (D)

Power 
Max, (D)

Diopter 
increment (D)

Diopter 
increment (D)

Corneal 
Equivalent 

Addition (D)

6 10,75 5° 4 0 +30 0,5
from + 10,5 to +30

1
from 0 to +10 +3

MINI WELL 
TORIC

Diameter of 
optic surface 

(mm) ØP

Total 
diameter 
(mm) ØT

Vaulting Number 
of loops

Spherical 
equivalent 

Min, (D)

Spherical 
equivalent 

Max, (D)

Diopter 
increment (D)

Corneal 
equivalent power 

addition (D)

6 10,75 5° 4 +7 +32 0,5 +3

MINI WELL 
PROXA

Diameter of 
optic surface 

(mm) ØP

Total 
diameter 
(mm) ØT

Vaulting Number 
of loops

Power 
Min, (D)

Power 
Max, (D)

Diopter 
increment (D)

Diopter 
increment (D)

Corneal 
Equivalent 

Addition (D)

6 10,75 5° 4 0 +30 0,5
from + 10,5 to +30

1
from 0 to +10 +3,25

Comparative table of MINI WELL TORIC cylinder power

Cylinder power (D) at IOL optic plane 1 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5

Cylinder power (D) at corneal plane* 0,65 1 1,3 1,7 2 2,3 2,7 3

* The cylinder values at the corneal plane shown in the table have been calculated based on the average pseudophakic eye.
IOL 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 IOLs are supplied hydrated. The package consists of a double sterile 
barrier film.
The primary package of this IOL consists of a plastic container sealed by an aluminum foil containing a specific loading 
chamber where the IOL is inserted. The plastic container is filled with a sterile and apyrogenic saline solution. The plastic 
container is packaged in turn in a pouch. Both are sterilized by steam sterilization.
The primary package of the injector consists of a Tyvek blister. The injector and the blister are sterilized by ethylene oxide 
sterilization.
The case representing the SKU contains the lens and its injector, the “Product Information” leaflet, the implant card and the 
labels with the lens ID information. 
Indications
The MINI WELL and MINI WELL 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.

3.	 Do not re-sterilise the intraocular lens.
4.	 Do not reuse the intraocular lens; reuse compromises the sterility of the implant.
5.	 Do not use the system if the package is damaged or open.
6.	 Do not use after the expiration date printed on the package.
7.	 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. For a correct handling of the medical device follow the instructions for use being provided.

9.	 The intraocular lens implant requires adequate surgical skills.
10.	 Opening the protective packaging requires immediate use of the intraocular lens to prevent contamination or 

dehydration.
11.	 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 lens implant in one of the following circumstances should evaluate the potential risks/benefits ratio:
1.	 Patients with one or more of the following conditions 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.	 irregularity and decentration of capsulorhexis
c.	 recurrent inflammation of anterior or posterior segment of unknown etiology (chronic uveitis)
d.	 patients in whom the intraocular lens might interfere with the ability to observe, diagnose or treat posterior 

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

damage, uncontrollable elevated intraocular pressure or significant vitreous loss
f.	 lack of capsular support for implantation of the intraocular lens in the capsular bag 
g.	 decompensated glaucoma
h.	 dystrophy of corneal endothelium
i.	 proliferative diabetic retinopathy
j.	 microphtalmus
k.	 pediatric patients
l.	 suspected microbial infection
m.	 patients without an adequate support for the lens from the posterior chamber or the zonule 
n.	 bilateral congenital cataracts
o.	 history of retinal detachment or susceptibility to this condition
p.	 monocular patients 

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

3.	 The MINI WELL TORIC IOL is indicated for the correction of pre-existing corneal astigmatism in the range recommended 
in the table.

4.	 The rotation of MINI WELL TORIC lOLs 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 IOL implantation are correlated to cataract surgery.
Adverse events
The potential adverse events that may occur during or after cataract surgery with implantation of an intraocular lens may 
include but are not limited to:
General adverse events for intraocular lenses
1.	 Residual refractive error
2.	 Increase of intraocular pressure
3.	 Corneal oedema
4.	 Inflammation (Endophthalmitis, Ipopion, Cystoid macular oedema)
5.	 Pupillary block
6.	 Retinal detachment
7.	 Displacement of the intraocular lens (Tilt and decentralisation)
8.	 Secondary surgical intervention (including repositioning of the implant, removal and replacement, PCO, or other 

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

epilogue.
Adverse events for MINI 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.	 Light artefacts (halos, glare or starbursts)

2.	 Rotation of the positioning axis for the toric intraocular lens.
Instructions for use
The following instructions apply to models of intraocular lenses MINI WELL, MINI WELL TORIC and MINI WELL PROXA.
1.	 Appropriate implant selection

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

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

2.	 Removing the implant from its package
a.	 After opening the case, check that the information on it corresponds to that listed on the label in the lens package.
b.	 Open the lens external package and transfer the lens container in the sterile field in accordance with good practices 

in sterile field management.
c.	 Open the injector blister and place it on the sterile operating table.
d.	 Carefully open the lens container and remove the loading chamber in which it is lodged. 
e.	 Insert the loading chamber holding the IOL into the specific injector slot (Fig. 1). 
f.	 Apply viscoelastic solution first through the front hole until the tip is filled (Fig. 2) and then through the rear 

hole towards the back of the chamber (Fig. 3) until the solution comes out, in order to obtain a barrier between 
lens and silicone cushion. 

g.	 In addition, apply a drop of viscoelastic solution on the tip of the silicone cushion (Fig. 4). It is recommended to use 
the SIFI 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.	 Lens Injection 
a.	 Introduce the injector tip into the tunnel, with the sloping side facing down and inject the intraocular lens into 

the bag (Fig. 8). 
b.	 After the injection, 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 WELL TORIC lens
a.	 Rotate the lens within the capsular bag and place the indicators in correspondence with the axis of the astigmatism 

to be corrected. The indicators identify the lower power meridian forming an imaginary line that represents the 
axis of the positive cylinder; the IOL 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. It is also 
recommended that you should consult the instructions provided by the Toric Calculator available on the website www.
minitoriccalculator.com to determine the optimal positioning axis and the correct dioptric power. 
Once the lens has been inserted into the capsular bag, carefully align the indicators of the MINI WELL TORIC intraocular lens 
with the astigmatism axis to be corrected. An incorrect alignment of the axis of the lens compared to the required positioning 
axis may compromise the corrective power. This incorrect alignment may derive from a keratometry or from an inaccurate 
marking of the cornea; from the incorrect positioning of the axis of the intraocular lens during surgery; from an unexpected 
surgically-induced alteration of the cornea; or from a physical rotation of the lens itself after the implant.
Limitations of Warranty and Liability
The intraocular lenses MINI 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 guarantee compatibility between lens and injector.
Furthermore, SIFI S.p.A. guarantees 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:

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

This information is required to document the potential long-term effects of the intraocular lens implant.
Calculation of dioptric power
Preoperative calculation of the power for these intraocular lenses should be determined by the surgeon’s experience, 
preferences and intended lens placement.
Some power calculation methods for intraocular lenses are described in the following publications: 

•	 Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer KJ., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg. 1993 

Nov;19(6):700-12. 
•	 Basu S., “Comparison of 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;107(10-12):615-9. Polish.
Manufacturer
SIFI S.p.A. – Via Ercole Patti, 36
95025 – Aci Sant’Antonio (CT) Italy
www.sifigroup.com

EN Informaciones sobre el producto

MINI WELL, MINI WELL TORIC 
y MINI WELL PROXA

Lentes intraoculares asféricas de profundidad de foco extendido plegables con filtro UV precargadas para mini incisión

Descripción
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 cámara posterior del ojo, exactamente en el saco 
capsular, para sustituir el cristalino natural en la corrección quirúrgica de la afaquia y para la corrección de la presbicia en 
pacientes adultos. Las lentes MINI WELL TORIC corrigen el astigmatismo corneal.
Las lentes intraoculares MINI WELL, MINI WELL TORIC y MINI WELL PROXA son precargadas, monobloque y para mini incisión. 
Estos dispositivos médico-quirúrgicos están constituidos por un copolímero hidrófilo/hidrófobo con un cromóforo que filtra 
las radiaciones ultravioletas (Fig. A, Curva de transmitancia), con un índice de refracción de 1,46 a 35°C. La superficie anterior 
de las lentes intraoculares MINI WELL, MINI WELL TORIC y MINI WELL PROXA tienen una tecnología óptica patentada que 
induce la extensión de la profundidad de foco, para una visión progresiva a todas las distancias. La superficie posterior de 
MINI WELL y MINI WELL PROXA es asférica, la de MINI WELL TORIC en cambio es asférica tórica; todos los modelos tienen doble 
borde cuadrado para reducir la opacificación capsular posterior.
Las lentes intraoculares MINI WELL, MINI WELL TORIC y MINI WELL PROXA tienen forma óptica biconvexa en todo su rango 
dióptrico.
Características Técnicas

MINI WELL Diámetro 
de la óptica 

(mm) ØP

Diámetro 
total 

(mm) ØT

Inclinación 
de las asas

Número de 
asas

Potencia
Mín. (D)

Potencia 
Máx. (D)

Paso 
Incremental 

(D)

Paso 
Incremental 

(D)

Adición corneal 
equivalente (D)

6 10,75 5° 4 0 +30 0,5
da +10,5 a +30

1
da 0 a +10 +3

MINI WELL 
TORIC

Diámetro 
de la óptica 

(mm) ØP

Diámetro 
total 

(mm) ØT

Inclinación 
de las asas

Número de 
asas

Equivalente 
Esférico 
Mín. (D)

Equivalente 
Esférico 
Máx. (D)

Paso 
Incremental 

(D)

Adición corneal 
equivalente 

(D)

6 10,75 5° 4 +7 +32 0,5 +3

MINI WELL 
PROXA

Diámetro 
de la óptica 

(mm) ØP

Diámetro 
total 

(mm) ØT

Inclinación 
de las asas

Número de 
asas

Potencia
Mín. (D)

Potencia 
Máx. (D)

Paso 
Incremental 

(D)

Paso 
Incremental 

(D)

Adición corneal 
equivalente (D)

6 10,75 5° 4 0 +30 0,5
de +10,5 a +30

1
de 0 a +10 +3,25

Tabla de correspondencia para la potencia dióptrica del cilindro de MINI WELL TORIC

Potencia dióptrica del cilindro (D) en el plano óptico de la LIO 1 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5

Potencia dióptrica del cilindro (D) en el plano corneal* 0,65 1 1,3 1,7 2 2,3 2,7 3

* Los valores del cilindro en el plano corneal que figuran en la tabla se han calculado con arreglo al ojo pseudofáquico medio.
El modelo de lente, el poder dióptrico esférico, el poder equivalente esférico, el poder cilíndrico, la constante A sugerida y 
las dimensiones principales (diámetro de la óptica, diámetro total, inclinación de las asas) están indicadas en el estuche y 
en los envases principal y secundario.
Esterilización y empaquetado
Las lentes MINI WELL, MINI WELL TORIC y MINI WELL PROXA se suministran en estado de hidratación. El envase se compone 
de un sistema de doble barrera estéril.
El envase primario de la lente intraocular consiste en un recipiente de plástico sellado con hoja de aluminio dentro del cual 
se ha insertado una cámara de carga adecuada para albergar la lente intraocular. El recipiente de plástico se ha rellenado 
con solución salina estéril y apirógena. El recipiente de plástico, a su vez, viene empaquetado. Ambos han sido esterilizados 
al vapor.
El envase primario del inyector consiste en un blíster sellado con una hoja de papel TYVEK. El inyector y el blíster se han 
esterilizado con óxido de etileno.
El estuche, que constituye la unidad de venta, contiene la lente y el inyector especifico, la hoja con la “Información del 
producto”, la tarjeta de implante y las etiquetas adhesivas con los datos identificativos de la lente.
Indicaciones
Las lentes intraoculares MINI WELL y MINI WELL PROXA son implantes primarios indicados para corregir problemas de visión 
derivados de la afaquia en pacientes adultos con y sin presbicia a los que se haya extraído el cristalino cataratoso, y de la 
afaquia causada por una lensectomía refractiva en adultos présbitas que quieren ser más independientes de las gafas tanto 
en visión de lejos, como en visión de cerca. Estos dispositivos se colocan en el saco capsular.
Las lentes intraoculares MINI WELL TORIC son implantes primarios indicados para corregir problemas de visión derivados de la 
afaquia y del astigmatismo corneal preexistente en pacientes adultos con y sin presbicia a los que se haya extraído el cristalino 
cataratoso, y de la afaquia causada por una lensectomía refractiva en adultos présbitas con astigmatismo corneal que quieren 
ser más independientes de las gafas tanto para ver de lejos como de cerca. Estos dispositivos se colocan en el saco capsular. 
Precauciones de uso
1.	 En algunos pacientes implantados con MINI WELL, MINI WELL TORIC y MINI WELL PROXA se puede constatar que los 

valores de autorrefractometría 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.	 El uso reciente de lentes de contacto influye sobre la refracción del paciente; por lo tanto, en los portadores de lentes 
de contacto, los cirujanos deben definir la estabilidad de la córnea sin lentes de contacto, antes de establecer el poder 
de la lente intraocular.

3.	 No volver a esterilizar la lente intraocular.
4.	 No reutilizar la lente intraocular; la reutilización compromete la esterilidad del implante.
5.	 No utilizar el implante si el envase está roto o abierto.
6.	 No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en el envase.
7.	 No utilizar soluciones salinas equilibradas, solución láctica de Ringer o hidroxipropilmetilcelulosa durante los 

procedimientos de carga de la lente en el inyector.
8.	 Una manipulación inadecuada, como, por ejemplo, una técnica de plegado inadecuada, puede dañar los hápticos y/o la 

zona óptica de la lente. El cirujano no debe intentar implantar lentes que tengan la zona óptica o los hápticos dañados. 
Para una manipulación adecuada del dispositivo médico, respetar las instrucciones de uso específicas.

9.	 El implante de la lente intraocular requiere una adecuada aptitud quirúrgica.
10.	 La apertura del envase de protección obliga a la utilización de la lente intraocular con la mayor prontitud, para evitar 

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

recomienda efectuar la implantación 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 exposición 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 relación entre 
eventuales riesgos y beneficios:
1.	 Los pacientes que se encuentren en uno o más de los siguientes estados no son candidatos idóneos para el implante 

de una lente intraocular progresiva, puesto que la lente puede agravar una afección preexistente, interferir en el 
diagnóstico o en el tratamiento de una patología, o incluso suponer un riesgo para la vista del paciente:
a.	 laxitud de la zónula
b.	 irregularidad y descentramiento de la capsulorrexis
c.	 inflamación recurrente del segmento anterior o posterior de una etiología desconocida (uveítis crónica)
d.	 pacientes en los que la lente intraocular podría interferir en la capacidad de observar, diagnosticar o tratar 

patologías del segmento posterior
e.	 dificultades intraoperatorias que podrían aumentar el riesgo de complicaciones como hemorragia excesiva, daño 

significativo del iris, hipertonía intraocular incontrolable o un daño debido a la pérdida significativa del vítreo
f.	 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.	 retinopatía diabética proliferativa
j.	 microftalmia
k.	 pacientes en edad pediátrica
l.	 sospecha de infección microbiana
m.	 pacientes en los que ni la cápsula posterior ni la zónula están ya en condiciones de proporcionar a la lente un 

soporte adecuado
n.	 catarata bilateral congénita
o.	 anamnesis de desprendimiento de retina o predisposición a ese tipo de trastorno
p.	 un solo ojo

2.	 Las lentes intraoculares MINI WELL, MINI WELL TORIC y MINI WELL PROXA se colocan integramente en el saco capsular 
y no deben colocarse en el sulcus.

3.	 La lente intraocular MINI WELL TORIC está indicada para la corrección del astigmatismo corneal preexistente en el rango 
recomendado en la tabla.

4.	 La rotación de las lentes intraoculares tóricas MINI WELL TORIC lejos de su eje establecido puede reducir la corrección 
del astigmatismo. Una alineación incorrecta superior a 30° puede incrementar el cilindro refractivo postoperatorio. Si 
se ha de recolocar, la rotación de la lente debería llevarse a cabo lo más pronto posible, antes de la fibrosis de la lente.

5.	 Extraer cuidadosamente todo el material viscoelástico del saco capsular.
6.	 El material viscoelástico residual puede producir una rotación de la lente, lo que podría desalinear la lente intraocular 

tórica del eje establecido.
7.	 Otras posibles complicaciones tras la implantación de la lente intraocular pueden estar relacionadas con la intervención 

quirúrgica de la catarata.
Efectos adversos
Los potenciales efectos adversos que pueden manifestarse durante o después de una intervención quirúrgica de catarata con 
implantación de una lente intraocular pueden incluir, pero no están limitados a:
Efectos adversos generales para las lentes intraoculares
1.	 Error de refracción residuo
2.	 Aumento de la presión intraocular
3.	 Edema corneal
4.	 Inflamaciones (endoftalmitis, hipopion, edema macular cistoide)
5.	 Bloqueo de la pupila
6.	 Desprendimiento de la retina
7.	 Desplazamiento de la lente intraocular (tilt y descentramiento)
8.	 Procedimiento quirúrgico secundario (incluido el reposicionamiento del implante, la eliminación y la substitución, PCO 

u otro procedimiento quirúrgico)
9.	 Cualquier otro efecto adverso que conduzca a un daño permanente de la vista o requiera una intervención quirúrgica o 

médica para evitar tales consecuencias.
Efectos adversos para las lentes intraoculares MINI WELL, MINI WELL TORIC y MINI WELL PROXA 
1.	 Aumento de las molestias de la vista asociadas a las características ópticas de la lente intraocular:

a.	 Reducción de la sensibilidad al contraste
b.	 Efectos luminosos (halos, destellos o starbursts)

2.	 Rotación del eje de posicionamiento para la lente intraocular tórica.
Instrucciones de uso
Las siguientes instrucciones se refieren a los modelos de lentes intraoculares MINI WELL, MINI WELL TORIC y MINI WELL PROXA.
1.	 Seleccionar el implante adecuado

a.	 Examinar la etiqueta del envase intacta para verificar el modelo, el poder dióptrico, la configuración y la fecha de 
caducidad del producto.

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

2.	 Extraer la lente de su envase
a.	 Tras abrir el estuche, comprobar que la información 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 la lente al campo estéril, según las prácticas de 

una correcta manipulación del campo estéril.
c.	 Abrir el blíster del inyector y colocarlo sobre la mesa de operaciones estéril.
d.	 Abrir el recipiente de la lente con cuidado y retirar la cámara de carga donde está alojada la misma.
e.	 Introducir la cámara de carga que contiene la lente intraocular en la ranura del inyector específica (Fig. 1).
f.	 Primero, introducir la solución viscoelástica a través del orificio anterior hasta llenar la punta (Fig. 2) y 

seguidamente por el orificio posterior hacia la parte posterior de la cámara (Fig. 3) hasta que salga la solución, a fin 
de crear una barrera entre la lente y la esponja de silicona. 

g.	 Por añadidura, aplicar una gota de solución viscoelástica en la punta de la esponja de silicona (Fig. 4). Se 
recomienda el uso de la solución viscoelástica de SIFI, a fin de posibilitar el procedimiento correcto de inyección 
de la lente. 

h.	 Retire con cuidado el bloque de la cámara de carga levantándolo desde atrás con el dedo pulgar y sosteniendo 
la parte superior con los dedos índice y corazón (Fig. 5). Controlar que la lente esté posicionada en el centro de 
la cámara de carga (Fig. 6). Cierre los laterales del cartucho hasta que se active el mecanismo de “bloqueo de 
clic” (Fig. 7). 

i.	 Empuje el émbolo ligeramente hacia adelante y asegúrese de que la esponja de silicona entre correctamente 
en la cámara de carga. Siga presionando el émbolo, empujando así la lente hacia la punta del inyector.  
Si se produce un atasco en el sistema de lente-inyector, dejar de usar el dispositivo.

3.	 Inyección de la lente
a.	 Introducir la punta del inyector en el túnel, con el lado torcido orientado hacia abajo, e inyectar la lente intraocular 

en el saco (Fig. 8).
b.	 Tras la inyección, extraer el inyector de la incisión.

Atención: cuando la cámara de carga se introduce en el inyector, el embolo debe encontrarse en posición retraída. 
La punta del inyector debe manipularse con cuidado, especialmente durante la introducción de la cámara de carga 
en el inyector. No debe sufrir ningún daño para no perjudicar la maniobra de inyección.

4.	 Colocación de la lente (válido 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 línea imaginaria que 
constituye el eje del cilindro positivo; el meridiano de la LIO de mayor potencia se encuentra a 90° con respecto al 
eje de 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 operación 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° o 180° a discreción 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 Tóricas disponible en la página www.minitoriccalculator.com para 
establecer el eje de posicionamiento ideal y la potencia dióptrica 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 
alineación incorrecta del eje de la lente con respecto al eje de posicionamiento previsto podría comprometer la potencia de 
corrección. Dicha alineación incorrecta puede derivarse de una queratometría o de un marcaje de la córnea impreciso, de la 
colocación incorrecta del eje de la lente intraocular durante la operación, de una alteración imprevista de la córnea provocada 
quirúrgicamente o de la rotación física de la lente después de la implantación.
Limitaciones de garantía y responsabilidad
Las lentes intraoculares 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 alteración del inyector, SIFI S.p.A. no 
garantiza la compatibilidad entre lente e inyector.
Además, SIFI S.p.A. garantiza la compatibilidad del sistema de lente-inyector exclusivamente con soluciones viscoelásticas 
proporcionadas por SIFI S.p.A.
SIFI S.p.A. no asume ninguna responsabilidad por el uso de diferentes soluciones viscoelásticas 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. 
Notificación de reacciones adversas
Deberá notificarse cualquier posible reacción adversa y/o posibles complicaciones no previstas a los organismos reguladores 
locales competentes y a:

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

Se solicita esta información para documentar los posibles efectos a largo plazo de la implantación de lentes intraoculares. 
Cálculo de la potencia dióptrica
El cálculo preoperatorio del poder dióptrico para estas lentes intraoculares debe determinarlo el cirujano a partir de su propia 
experiencia, preferencias y colocación prevista de la lente.
En las siguientes publicaciones se describen algunos métodos de cálculo del poder dióptrico de las lentes intraoculares: 

•	 Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer KJ., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg. 1993 

Nov;19(6):700-12. 
•	 Basu S., “Comparison of 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 c.alculation 

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

ES Informații despre produs

MINI WELL, MINI WELL TORIC 
i MINI WELL PROXA

Lentile intraoculare asferice cu adâncime de focalizare extinsă, foldabile, cu filtrare UV, preîncărcate pentru microincizie

Descriere
Lentilele intraoculare MINI WELL (Wavefront Engineering Leading Lens), MINI WELL TORIC și MINI WELL PROXA sunt lentile 
progresive cu adâncime de focalizare extinsă, pentru implantare în camera posterioară a ochiului, și anume în sacul capsular, 
pentru înlocuirea cristalinului uman, în corectarea afachiei chirurgicale și pentru corectarea prezbiopiei la pacienții adulți. 
Lentilele MINI WELL TORIC compensează astigmatismul cornean.
Lentilele intraoculare MINI WELL, MINI WELL TORIC și MINI WELL PROXA sunt preîncărcate, monobloc, pentru microincizie. 
Aceste dispozitive medico-chirurgicale sunt realizate cu un copolimer hidrofil-hidrofob prevăzut cu un cromofor de filtrare a 
razelor ultraviolete (Fig. A, curba de transmitanță), cu un indice de refracție de 1,46 la 35°C. Suprafața anterioară a lentilelor 
intraoculare MINI WELL, MINI WELL TORIC și MINI WELL PROXA este bazată pe o optică exclusivă brevetată care induce 
extinderea adâncimii de focalizare pentru a asigura o bună viziune progresivă la toate distanțele. Suprafața posterioară a 
lentilelor MINI WELL și MINI WELL PROXA este asferică, iar cea a lentilelor MINI WELL TORIC este torică asferică; toate modelele 
prezintă o dublă margine dreaptă pentru a reduce incidența opacifierii de capsulă posterioară. 
Lentilele intraoculare MINI WELL, MINI WELL TORIC și MINI WELL PROXA prezintă o formă optică biconvexă pentru întreaga 
gamă dioptrică.
Caracteristici tehnice

MINI WELL Diametrul 
optic 

(mm) ØP

Diametrul 
total 

(mm) ØT

Angulația 
hapticelor

Număr de 
haptice

Putere
Min. (D)

Putere 
Max. (D)

Increment (D) Increment (D) Adiția 
echivalentă 

corneană (D)

6 10,75 5° 4 0 +30 0,5
de la +10,5 la +30

1
de la 0 la +10 +3

MINI WELL 
TORIC

Diametrul 
optic 

(mm) ØP

Diametrul 
total 

(mm) ØT

Angulația 
hapticelor

Număr de 
haptice

Echivalent sferic 
Min. (D)

Echivalent sferic 
Max. (D)

Increment (D) Adiția 
echivalentă 

corneană (D)

6 10,75 5° 4 +7 +32 0,5 +3

MINI WELL 
PROXA

Diametrul 
optic 

(mm) ØP

Diametrul 
total 

(mm) ØT

Angulația 
hapticelor

Număr de 
haptice

Putere
Min. (D)

Putere 
Max. (D)

Increment (D) Increment (D) Adiția 
echivalentă 

corneană (D)

6 10,75 5° 4 0 +30 0,5
de la +10,5 la +30

1
de la 0 la +10 +3,25

Tabel de corespondență pentru puterea dioptrică cilindrică a lentilelor MINI WELL TORIC

Puterea dioptrică cilindrică (D) pe planul optic al IOL 1 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5

Puterea dioptrică cilindrică (D) pe plan cornean* 0,65 1 1,3 1,7 2 2,3 2,7 3

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

Modelul de lentilă, puterea dioptrică sferică, puterea echivalentă sferică, puterea cilindrului, constanta A sugerată și 
dimensiunile principale (diametrul optic, diametrul total, angulația hapticelor) sunt indicate pe cutie, precum și pe ambalajul 
primar și secundar.
Sterilizare și ambalare
Lentilele MINI WELL, MINI WELL TORIC și MINI WELL PROXA sunt furnizate în stare hidratată. Ambalajul constă dintr-un 
ansamblu cu barieră sterilă dublă.
Ambalajul primar al lentilei intraoculare constă dintr-un recipient de plastic sigilat cu folie de aluminiu, în interiorul căruia 
este inclusă o cameră de încărcare specială în care se află lentila intraoculară. Recipientul de plastic este umplut cu soluție 
salină sterilă și apirogenă. Recipientul de plastic este la rândul său închis într-o carcasă. Ambele sunt sterilizate cu vapori.
Ambalajul primar al injectorului constă dintr-un blister sigilat cu tyvek. Injectorul și blisterul sunt sterilizate cu oxid de 
etilenă.
Cutia, care constituie unitatea de vânzare, conține lentila și injectorul specific, fișa cu „Informații despre produs”, cardul cu 
datele implantului și etichetele adezive cu datele de identificare ale lentilei. 
Indicații
Lentilele intraoculare MINI WELL și MINI WELL PROXA sunt destinate implantării primare pentru corectarea vizuală a afachiei 
la pacienții adulți cu și fără prezbiopie cărora li s-a îndepărtat cristalinul cu cataractă, precum și a afachiei rezultate în urma 
lensectomiei refractare la adulții prezbiți care vor să își reducă dependența de ochelarii de vedere de distanță și de aproape. 
Aceste dispozitive trebuie poziționate în sacul capsular.
Lentilele intraoculare MINI WELL TORIC sunt destinate implantării primare pentru corectarea vizuală a afachiei și a 
astigmatismului cornean persistent la pacienții adulți cu și fără prezbiopie cărora li s-a îndepărtat cristalinul cu cataractă, a 
afachiei rezultate în urma lensectomiei refractare la adulții prezbiți care vor să își reducă dependența de ochelarii de vedere 
de distanță și de aproape. Aceste dispozitive trebuie poziționate în sacul capsular.
Precauții de utilizare
1.	 La anumiți pacienți cărora li s-au implantat lentilele intraoculare MINI WELL, MINI WELL TORIC și MINI WELL PROXA 

se poate constata că valorile autorefractometrului nu corespund valorii refractive postoperatorii reale, așadar se 
recomandă verificarea valorilor respective cu examinarea subiectivă, prin tehnica „opacifierii”.

2.	 Utilizarea recentă a lentilelor de contact afectează refracția pacientului; în consecință, la persoanele purtătoare de 
lentile de contact, chirurgii trebuie să determine stabilitatea corneei fără lentilele de contact înainte de a stabili puterea 
dioptrică a lentilei intraoculare. 

3.	 A nu se resteriliza lentila intraoculară.
4.	 A nu se reutiliza lentila intraoculară; reutilizarea compromite sterilitatea implantului.
5.	 A nu se utiliza dispozitivul dacă ambalajul este deteriorat sau deschis.
6.	 A nu se utiliza după data de expirare indicată pe ambalaj.
7.	 Nu utilizați soluții saline echilibrate, lactat Ringer și/sau hidroxipropil metilceluloză în timpul procedurilor de încărcare 

a lentilei în injector.
8.	 O manipulare neadecvată a sistemului preîncărcat, precum și tehnicile de pliere incorecte pot provoca deteriorarea 

hapticelor și/sau a părții optice a lentilei. Chirurgul nu trebuie să încerce să implanteze lentilele ale căror componente 
optice sau haptice sunt deteriorate. Pentru o manipulare corectă a dispozitivului medical, trebuie să se respecte 
instrucțiunile de utilizare furnizate.

9.	 Implantarea lentilelor intraoculare necesită o expertiză chirurgicală adecvată.
10.	 Deschiderea ambalajului de protecție impune utilizarea lentilei intraoculare în cel mai scurt timp posibil, pentru a 

preveni contaminarea și deshidratarea.
11.	 Lentilele intraoculare MINI WELL, MINI WELL TORIC și MINI WELL PROXA trebuie păstrate la temperatura ambiantă. Se 

recomandă implantarea acestora după ce au fost ținute timp de cel puțin 60 de minute la temperatura sălii de operație. 
În acest mod se poate evita situația în care șocul termic provocat de expunerea bruscă la temperatura corporală provoacă 
o pierdere temporară a transparenței dispozitivului.

Avertismente
Medicii care iau în considerare implantarea unei lentile intraoculare în una dintre circumstanțele de mai jos trebuie să 
evalueze raportul riscuri/beneficii posibil:
1.	 Pacienții care prezintă una sau mai multe dintre următoarele afecțiuni nu sunt candidați ideali pentru implantarea unei 

lentile intraoculare progresive, întrucât lentila poate să agraveze o afecțiune preexistentă, să afecteze diagnosticarea 
sau tratamentul unei patologii sau să constituie un risc pentru vederea pacientului respectiv:
a.	 laxitatea zonulei 
b.	 forma neregulată și deraparea capsulorexisului
c.	 inflamarea recurentă a segmentului anterior sau posterior cu etiologie necunoscută (uveită cronică)
d.	 pacienții la care lentila intraoculară poate afecta capacitatea de a observa, diagnostica sau trata patologii ale 

segmentului posterior
e.	 dificultăți intraoperatorii care ar putea spori riscul de complicații, precum sângerare excesivă, afectarea 

semnificativă a irisului, hipertonie intraoculară necontrolată sau o afecțiune rezultată în urma pierderii 
semnificative de corp vitros

f.	 lipsa sprijinului capsular adecvat pentru implantarea lentilei intraoculare în sacul capsular
g.	 glaucom necompensat
h.	 distrofia endoteliului cornean
i.	 retinopatie diabetică proliferativă
j.	 microftalmie
k.	 pacienți de vârstă pediatrică
l.	 suspiciune de infecție microbiană
m.	 pacienți la care nici capsula posterioară, nici zonula nu sunt în măsură să asigure un sprijin adecvat lentilei
n.	 cataractă bilaterală congenitală
o.	 anamneză indicând dezlipirea de retină sau o predispoziție în acest sens
p.	 monocluri 

2.	 Lentilele intraoculare MINI WELL, MINI WELL TORIC și MINI WELL PROXA trebuie să fie poziționate integral în sacul 
capsular și nu trebuie poziționate în sulcusul ciliar.

3.	 Lentila intraoculară MINI WELL TORIC este indicată pentru corectarea astigmatismului preexistent al corneei, care se 
încadrează în intervalul recomandat în tabel.

4.	 Rotirea lentilelor intraoculare torice MINI WELL TORIC în afara axei specificate poate reduce capacitatea de corectare a 
astigmatismului. O eroare de aliniere de peste 30° poate duce la creșterea cilindrului refractiv postoperatoriu. Dacă este 
necesar, repoziționarea lentilei ar trebui realizată cât mai curând posibil înainte de încapsularea lentilei.

5.	 Înlăturați cu atenție întreaga substanță vâscoelastică de pe sacul capsular.
6.	 Substanța vâscoelastică reziduală poate permite rotirea lentilei, provocând alinierea incorectă a lentilei intraoculare 

torice MINI WELL TORIC în raport cu axa de poziționare prevăzută.
7.	 Alte complicații posibile care pot apărea în urma implantării unei lentile intraoculare sunt corelate cu intervenția 

chirurgicală de cataractă.
Evenimente adverse
Evenimentele adverse posibile care se pot produce în timpul sau după intervenția chirurgicală de cataractă care presupune 
implantarea unei lentile intraoculare includ, însă nu se limitează la:
Evenimente adverse generale legate de lentilele intraoculare
1.	 Eroare refractivă reziduală
2.	 Creșterea presiunii intraoculare
3.	 Edeme corneene
4.	 Inflamație (endoftalmită, ipopion, edem macular cistoid)
5.	 Blocaj pupilar
6.	 Dezlipirea retinei
7.	 Deplasarea lentilei intraoculare (înclinare și descentralizare)
8.	 Intervenție chirurgicală secundară (inclusiv repoziționarea, îndepărtarea și înlocuirea implantului, opacifierea capsulei 

posterioare (PCO) sau alte proceduri chirurgicale)
9.	 Orice alt eveniment advers care conduce la deteriorarea permanentă a vederii sau pentru care este necesară o 

intervenție chirurgicală sau un medic pentru a evita acest deznodământ
Evenimente adverse legate de lentilele intraoculare MINI WELL, MINI WELL TORIC și MINI WELL PROXA 
1.	 Creșterea tulburărilor vizuale legate de caracteristicile optice ale lentilei intraoculare:

a.	 Reducerea sensibilității la contrast
b.	 Artefacte luminoase (halouri, străluciri sau steluțe)

2.	 Rotirea axei de poziționare pentru lentila intraoculară torică.
Instrucțiuni de utilizare
Următoarele instrucțiuni sunt valabile pentru modelele de lentile intraoculare MINI WELL, MINI WELL TORIC și MINI WELL 
PROXA.
1.	 Selectarea implantului adecvat

a.	 Citiți cu atenție eticheta ambalajului intact pentru a verifica modelul, puterea dioptrică sau echivalentul sferic și 
cilindrul, forma și data de expirare a produsului.

b.	 Constanta A sugerată: constanta A indicată pe ambalaj trebuie înțeleasă ca linie de orientare și punct de plecare 
pentru calculul puterii dioptrice a implantului. Se recomandă chirurgului să dezvolte valoarea constantei pe baza 
propriei sale experiențe clinice.

2.	 Scoaterea lentilei din ambalaj
a.	 După deschiderea cutiei, asigurați-vă că informațiile indicate pe aceasta corespund celor menționate pe eticheta 

de pe punga lentilei.
b.	 Deschideți punga externă a lentilei și transferați recipientul lentilei în zona sterilă conform practicilor corecte 

de gestionare a zonei sterile.
c.	 Deschideți blisterul injectorului și plasați-l pe masa de operație sterilă.
d.	 Deschideți cu atenție recipientul lentilei și înlăturați camera de încărcare în care se află aceasta. 
e.	 Introduceți camera de încărcare ce conține lentila intraoculară în fanta corespunzătoare a injectorului (Fig. 1). 
f.	 Aplicați soluția vâscoelastică mai întâi prin orificiul frontal până la umplerea vârfului (Fig. 2) și apoi prin orificiul 

posterior, spre partea din spate a camerei (Fig. 3), până când soluția se revarsă în afară, pentru a obține o barieră 
între lentilă și perna din silicon. 

g.	 În plus, aplicați o picătură din soluția vâscoelastică pe vârful pernei din silicon (Fig. 4). Se recomandă utilizarea 
soluției vâscoelastice SIFI, pentru a permite realizarea unei proceduri corecte de injectare a lentilelor. 

h.	 Îndepărtați cu grijă blocul camerei de încărcare ridicându-l de jos cu degetul mare și ținând partea superioară 
între degetul arătător și cel mijlociu (Fig.5). Verificați dacă lentila se află în centrul camerei de încărcare (Fig. 6). 
Închideți părțile laterale ale cartușului până când se cuplează mecanismul „click-clock” (Fig. 7).

i.	 Împingeți ușor pistonul spre înainte și asigurați-vă că perna din silicon intră corect în camera de încărcare. 
Continuați să împingeți pistonul, aducând lentila către vârful injectorului.
În cazul în care sistemul-injector lentile se blochează, opriți utilizarea dispozitivului. 

3.	 Injectarea lentilei 
a.	 Introduceți vârful injectorului în tunel, cu latura înclinată întoarsă în jos și injectați lentila intraoculară în sac 

(Fig. 8).
b.	 După injectare, extrageți injectorul din incizie.

Atenție: Atunci când camera de încărcare este introdusă în injector, pistonul trebuie să fie în poziție retrasă. Vârful 
injectorului trebuie tratat cu grijă, în special în timpul introducerii în camera de încărcare a injectorului. Aceasta 
nu trebuie să fie deteriorată pentru a nu prejudicia manevra de injectare.

4.	 Poziționarea lentilei (valabil doar pentru MINI WELL TORIC)
a.	 Rotiți lentila în interiorul sacului capsular, poziționând indicatorii astfel încât să corespundă axei astigmatismului 

care trebuie corectat. Indicatorii identifică meridianul cu putere mai mică ce formează o linie imaginară care 
reprezintă axa cilindrului pozitiv; meridianul IOL cu putere mai mare se află la 90° față de axa indicatorilor. 
Semnele de pe axa cilindrului lentilei MINI WELL TORIC ar trebui să rezulte aliniate cu meridianul cornean care 
trebuie corectat.

IMPORTANT. Înainte de intervenție se recomandă marcarea ochiului de operat utilizând un marcator sclero-cornean, cu 
pacientul așezat. Punctele marcate identifică axa de referință (care poate fi de 90° sau 180°, la latitudinea chirurgului) pentru 
a determina axa refractivă de corectat în vederea poziționării lentilei în sacul capsular. În plus, se recomandă consultarea 
instrucțiunilor furnizate de Calculatorul Toric disponibile pe site-ul www.minitoriccalculator.com pentru a determina axa 
optimă de poziționare și puterea dioptrică adecvată. 
Odată introdusă lentila în sacul capsular, aliniați cu atenție indicatorii lentilei intraoculare MINI WELL TORIC cu axa de 
astigmatism care trebuie corectată. Alinierea incorectă a axei lentilei cu axa de poziționare prevăzută poate compromite 
puterea de corectare. Această aliniere incorectă poate rezulta în urma cheratometriei sau a marcării imprecise a corneei; 
din poziționarea incorectă a axei lentilei intraoculare în timpul intervenției; dintr-o alterare neprevăzută a corneei indusă 
chirurgical sau dintr-o rotație fizică a lentilei după implantare.
Limitarea garanției și a răspunderii
Lentilele intraoculare MINI WELL, MINI WELL TORIC și MINI WELL PROXA trebuie implantate exclusiv cu injectorul prezent 
în ambalaj. SIFI S.p.A. nu își asumă nicio răspundere pentru utilizarea acestor modele de lentile cu alți injectori decât cel 
furnizat.
Injectorul prezent în ambalaj nu trebuie demontat sau manipulat. În cazul manipulării injectorului, SIFI S.p.A. nu garantează 
compatibilitatea dintre lentilă și injector.
Mai mult decât atât, SIFI S.p.A. garantează compatibilitatea sistemului de injectare a lentilelor numai cu soluția vâscoelastică 
furnizată de SIFI S.p.A. 
SIFI S.p.A. nu își asumă nicio răspundere pentru utilizarea altor soluții vâscoelastice sau a tehnicilor alternative, care ar putea 
modifica funcționarea normală a sistemului de injectare a lentilelor.
Data expirării
Data expirării se referă la sterilitatea ambalajului; nu implantați lentila după data expirării.
Informare privind reacțiile adverse
Eventualele efecte nedorite și/sau potențiale complicații neprevăzute trebuie comunicate autorităților de supraveghere 
locale competente precum și:

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

Aceste informații sunt necesare pentru documentarea potențialelor efecte pe termen lung ale implantului cu lentile 
intraoculare.
Calcularea puterii dioptrice
Calcularea preoperatorie a puterii dioptrice pentru aceste lentile intraoculare trebuie determinată de chirurg pe baza propriei 
experiențe, a preferințelor și a amplasării prevăzute a lentilei.
Unele metode de calcul al puterii lentilelor intraoculare sunt descrise în următoarele publicații: 

•	 Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer KJ., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg. 1993 

Nov;19(6):700-12. 
•	 Basu S., “Comparison of IOL power calculations by the IOLMaster vs. theoretical calculations”. Eye. 2006 Jan;20(1):90-7. 
•	 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.
Producător
SIFI S.p.A. – Via Ercole Patti, 36
95025 – Aci Sant’Antonio (CT) Italia
www.sifigroup.com

RO Өнім туралы ақпарат

MINI WELL, MINI WELL TORIC 
және MINI WELL PROXA

Фокустың тереңдігі үлкейтілген, жиналатын, УК сәулелерді сүзгілейтін, инжектордың картриджіне алдын ала 
жүктелген және минималдық кесік көмегімен имплантацияға дайын интраокулярлық асфералық линзалар

СипаттамасыСипаттамасы
MINI WELL (Wavefront Engineering Leading Lens), MINI WELL TORIC және MINI WELL PROXA интраокулярлық линзалары 
фокустың тереңдігі үлкейтілген озат линзалар болып табылады. Шелді жою бойынша хирургиялық ота және ересек 
емделушілердің алыстан көргіштігін түзету барысында адамның табиғи көзбұршағынауыстыру үшін көздің артқы 
камерасына, нақтылай айтқанда капсулалық қапшыққа имплантацияланатын осы линзалар бар. MINI WELL TORIC 
линзалары шынайнаның бұлдырлануын компенсациялайды.
MINI WELL, MINI WELL TORIC және MINI WELL PROXA интраокулярлық линзалары біртұтас, оларды имплантациялау үшін 
аз ғана кесік жеткілікті. Осы хирургиялық мақсаты бар медициналық бұйымдар құрамына ультракүлгін сәулелендіруді 
сүзгілейтін (A сур., Өткізу қисығы) хромофор кіретін гидрофил / гидрофоб түріндегі сополимерден дайындалған, 
сәулелердің сыну көрсеткіші 35°C болғанда 1,46 көрсеткішіне тең. Фокустың тереңдігін арттырып, кез келген 
қашықтықтарда анық көруді қамтамасыз ететін MINI WELL, MINI WELL TORIC және MINI WELL PROXA интраокулярлық 
линзаларының алдыңғы беті авторлық құқықпен қорғалған оптикаға негізделеді. MINI WELL, MINI WELL TORIC және MINI 
WELL PROXA линзаларының артқы бетінің асфералық дизайны бар, MINI WELL жәнеd MINI WELL PROXA линзаларының 
артқы беті асфералық, ал MINI WELL TORIC линзасының артқы беті де асфералық, бірақ тор пішінді; модельдердің 
барлығында да артқы капсуланың бұлдырлау ықтималдығын төмендету үшін қосшаршы ернеуі бар.
MINI WELL, MINI WELL TORIC және MINI WELL PROXA интраокулярлық линзаларында бүкіл диоптриялар ауқымы 
бойынша қосдөңес оптикалық пішіні бар.
Техникалық сипаттамаларыТехникалық сипаттамалары

MINI WELL Оптикалық 
тәрелкенің 

диаметрі (мм) ØP

Жалпы 
диаметрі 
(мм) ØT

Бүгілу 
бұрышы

Бүгілістер 
саны

Күші
Мин. (D)

Күші
Макс. (D)

Ұлғаюы (D) Линза 
күшінің ұлғаю 

қадамы (D)

Қасаң қабықтың 
плюсталатын 
баламасы (D)

6 10,75 5° 4 0 +30 0,5
+10,5– +30

1
0 – +10 +3

MINI WELL 
TORIC

Оптикалық 
тәрелкенің 

диаметрі (мм) ØP

Жалпы 
диаметрі 
(мм) ØT

Бүгілу 
бұрышы

Бүгілістер 
саны

Сфералық 
баламасы 
Мин. (D)

Сфералық 
баламасы 
Макс. (D)

Ұлғайту 
қадамы (D)

Қасаң қабықтың 
плюсталатын 
баламасы (D)

6 10,75 5° 4 +7 +32 0,5 +3

MINI WELL 
PROXA

Оптикалық 
тәрелкенің 

диаметрі (мм) ØP

Жалпы 
диаметрі 
(мм) ØT

Бүгілу 
бұрышы

Бүгілістер 
саны

Күші
Мин. (D)

Күші
Макс. (D)

Ұлғаюы (D) Линза 
күшінің ұлғаю 

қадамы (D)

Қасаң қабықтың 
плюсталатын 
баламасы (D)

6 10,75 5° 4 0 +30 0,5
+10,5– +30

1
0 – +10 +3,25

MINI WELL TORIC линзасының диоптриялық цилиндрлік күшінің сәйкестігі кестесіMINI WELL TORIC линзасының диоптриялық цилиндрлік күшінің сәйкестігі кестесі
IOL линзаның оптикалық бетіндегі диоптриялық цилиндрлік күш (D) 1 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5

Қасаң қабықтың бетіндегі диоптриялық цилиндрлік күш (D) * 0,65 1 1,3 1,7 2 2,3 2,7 3

* Кестеде көрсетілген көздің мүйізгек қабығындағы цилиндр мәндері орташа псевдофакиялық көз негізінде есептелген.
Линзаның моделі, оның сфералық диоптриялық күші, сфералық баламалы күші, цилиндрлік күші, ұсынылатын «А» 
константасы және басты мөлшерлері (оптикалық тәрелкенің диаметрі, жалпы диаметрі, еңістер бұрышы), қынында және 
бірінші және екінші қаптамасында көрсетілген. 
Зарарсыздандыру және қаптау Зарарсыздандыру және қаптау 
MINI WELL, MINI WELL TORIC және MINI WELL PROXA линзалары ылғалданған күйінде жеткізіледі. Линзаның бірінші және 
екінші қаптамалары зарарсыздандырылған қос қоршауы бар бірыңғай блок болып табылады.
Интраокулярлық линзалардың бірінші қаптамасы ішінде интраокулярлық линза орналасқан арнайы жүктеу камерасы бар 
алюминий парағы бар саңылаусыздандырылғанпластик контейнер болып табылады. Пластик контейнерде тұз ерітіндісі 
мен апирогендік шприц орналасқан. Пластик контейнер, өз кезегінде, қаптамаға салынған. Қаптаманың екеуі де бумен 
зарарсыздандырылған.
Инжектордың бірінші қаптамасы тайвектен (TYVEK®) жасалған саңылаусыздандырылған блистер болып табылады. 
Инжектор және блистер этилен тотығымен зарарсыздандырылған.
Коммерциялық бірлік болып табылатын қынының ішінде линза және арнайы инжектор, «өнім туралы ақпарат» берілген 
парақша, имплантологиялық карта және линзаның сәйкестендіру деректері көрсетілген өзі жабысатын затбелгілер бар.
ТағайындалуыТағайындалуы
MINI WELL және MINI WELL PROXA интраокулярлық линзалары шелмен зақымдалған көзбұршақты шығарып алғаннан 
соң пресбиопиясы бар немесе пресбиопиясы жоқ ересек адамдарда афакияны түзету, және көзбұршақты рефракциялық 
ауыстыру (ленсектомия) жолымен шығарып алғаннан соң қашықтықтан да, жақыннан да көруге арналған көзілдіріктен 
құтылғысы келетін пресбиопиясы бар емделушілерде афакияны түзету мақсатында бастапқы имплантация жасау үшін 
арналады. Бұл линзалар капсулалық қапшыққа имплантациялануы тиіс.
MINI WELL TORIC интраокулярлық линзалары шелмен зақымдалған көзбұршақты шығарып алғаннан соң пресбиопиясы 
бар немесе пресбиопиясы жоқ ересек адамдарда афакияны және алдында байқалған қасаң қабықтың бұлдырлануын 
түзету, және көзбұршақты рефракциялық ауыстыру (ленсектомия) жолымен шығарып алғаннан соң қашықтықтан да, 
жақыннан да көруге арналған көзілдіріктен құтылғысы келетін пресбиопиясы бар емделушілерде афакияны түзету 
мақсатында бастапқы имплантация жасау үшін арналады. Бұл линзаларды капсулалық қапшыққа орнатады.
Пайдалану кезіндегі сақтық шараларыПайдалану кезіндегі сақтық шаралары
1.	 MINI WELL, MINI WELL TORIC және MINI WELL PROXA интраокулярлық линзалары имплантацияланған 

емделушілерде авторефрактометрде көрсетілетін мәндер рефракцияның отадан кейінгі нақты мәніне сәйкес 
келмеуі мүмкін; сондықтан жоғарыда аталған мәндерді субъективтік тексеріс арқылы, «тұмандату» әдісімен тексеру 
ұсынылады.

2.	 Егер емделуші жақында жанаспалы линзалар киіп жүрген болса, бұл оның рефракциясына әсер етеді; сондықтан 
жанаспалы линзалар киіп жүретін емделушілерде оташылар интраокулярлық линзалардың күшін анықтамас бұрын 
шынайналық тұрақтылықты жанаспалы линзаларсыз анықтауы тиіс.

3.	 Интраокулярлық линзаны қайта зарарсыздандырмаңыз.
4.	 Қолданыста болған интраокулярлық линзаны пайдаланбаңыз; линзаны қайтадан пайдалану оның зарарсыздығын 

бұзады.
5.	 Егер жүйенің қаптамасы бүлінсе немесе ашылған болса, оны пайдаланбаңыз.
6.	 Егер қаптамада көрсетілген сақтау мерзімі өтіп кетсе, линзаны пайдаланбаңыз.
7.	 Линзаны инжекторға кіргізу кезінде теңгерілген тұз ерітінділерін, Рингер лактатын және/немесе 

гидроксипропилметилцеллюлозаны пайдаланбаңыз.
8.	 Алдын ала жүктелген жүйені дұрыс пайдаланбау, сонымен қатар бұрыс майыстыру әдістерін пайдалану линзаның 

бүгілістерін және (немесе) оптикалық бөлігін зақымдауы мүмкін. Оташы оптикалық тәрелкесі бүлінген немесе 
бүгілістері зақымдалған линзаларды имплантацияламауы тиіс. Медициналық құрылғыны дұрыс пайдалану үшін 
берілген нұсқауларды орындаңы.

9.	 Интраокулярлық линзаны имплантация үшін оташы тиісті дағдыларға ие болуы қажет.
10.	 Қорғаныс қаптамасын ашқаннан соң, интраокулярлық линзаның ластануын немесе құрғап кетуін болдырмау үшін 

оны дереу пайдалану қажет.
11.	 MINI WELL, MINI WELL TORIC және MINI WELL PROXA интраокулярлық линзалары бөлме температурасында 

сақталуы тиіс. Линзаларды олар ота жасайтын залда кемінде 60 минут болғаннан кейін имплантациялау ұсынылады. 
Бұл әдісті қолданып, құрылғы мөлдірлігінің уақытша жоғалуына себеп болатын температуралық соққыны 
болдырмауға болады. Температуралық соққы линза кенеттен дене температурасына тап болудан туындайды.

ЕскертулерЕскертулер
Келесі жағдайлардың бірінде линза имплантациялау мүмкіндігін қарап шығатын дәрігерлер ықтимал қауіп-қатерлер - 
күтілетін пайда ара салмағын бағалауы керек:
1.	 Төменде көрсетілген жағдайлардың біреуі немесе бірнешеуі байқалған емделушілерге озат интраокулярлық 

линзаларды имплантациялауға болмайды, өйткені линза зақымдалған көздің жағдайын одан ары нашарлатуы, 
диагнозға немесе патологияны емдеуге әсер етуі мүмкін, сондай-ақ жалпы емделушінің көру қасиетіне қатер 
төндіруі мүмкін:
a.	 кірпіктік белдеудің әлсіреуі;
b.	 капсулорексис болған кезінде орталықтың түзу еместігі және жылжуы;
c.	 түсініксіз себептен алдыңғы немесе артқы сегменттің қабынуы (созылмалы увеит);
d.	 интраокулярлық линза артқы сегменттің патологияларын байқауға, диагностикалауға немесе терапиясына 

кедергі жасауы мүмкін емделушілер;
e.	 ота барысында шамадан тысқан ағу, көздің сыртқы мөлдір қабығының күрделі зақымдануы, бақыланбайтын 

көзішілік гипертония немесе көздің шыны тәрізді денесінің айтарлықтай жоғалуына байланысты зақымдану 
секілдіасқынулар қатерін ұлғайтатын қиындықтар байқалған кезде;

f.	 интраокулярлық линзаны капсулалық қапшыққа имплантациялау үшін адекватты капсулалық тіреудің 
болмауы;

g.	 компенсациясы бұзылған глаукома;
h.	 қасаң қабық эндотелийінің дистрофиясы;
i.	 өсіп келе жатқан диабеттік ретинопатия;
j.	 кішкентай көз алмасы;
k.	 педиатрия жасындағы емделушілер;
l.	 микробты жұқпадан күдіктену;
m.	 артқы капсуласының да, кірпіктік белдігінің де линзаға адекваттық тіреу қамтамасыз ету қабілеті жоқ 

емделушілер;
n.	 туа біткен екіжақты шел;
o.	 көз торының қабығы бөліну анамнезі немесе оған бейімділік;
p.	 монокльді пайдалану.

2.	 MINI WELL, MINI WELL TORIC және MINI WELL PROXA интраокулярлық линзалары толығымен капсулалық қапшықта 
орналасу керек, оларды кірпікті сайға орналастыруға болмайды.

3.	 MINI WELL TORIC IOL кестеде ұсынылған ауқымда бұрыннан бар көздің мүйізгек қабығының астигматизмін түзету 
үшін ұсынылады.

4.	 MINI WELL TORIC интраокулярлық торлық линзалардың қажетті осінен қатты ауытқуы бұлдырланудыңтүзетілуін 
нашарлатуы мүмкін. Жоғары белгісінің 30° көп қате болған кезде отадан кейінгі рефракциялық цилиндрдің ұлғаюы 
орын алу мүмкін. Линзаны қайта орналастыру қажет болған кезде, бұны мүмкіндігінше ертерек жасау керек, 
линзаны капсулалық қапшыққа орнатқанға дейін.

5.	 Капсулалық қапшықтан бүкіл тұтқыр серпімді материалды жою керек.
6.	 Тұтқыр серпімді материалдың қалдықтары линзаның айналуына кедергі келтіруі мүмкін, соның салдарынан 

қарастырылған орналастыру осінде ақаулық орын алуы мүмкін.
7.	 Интраокулярлық линзаны имплантациялау нәтижесінде пайда болуы мүмкін басқа асқынулар шелді жою бойынша 

хирургиялық отаға байланысты.
Жағымсыз әсерлерЖағымсыз әсерлер
Шелді жою бойынша хирургиялық ота кезінде немесе одан кейін орын алуы мүмкін ықтимал жағымсыз әсерлердің 
қатарында келесілер бар болуы мүмкін, бірақ олардың төмендегі тізімі толық емес:
Интраокулярлық линзалармен байланысты жалпы жағымсыз әсерлер
1.	 Қалдық рефракциялық ауытқу
2.	 Көзішілік қысымның артуы
3.	 Мүйізгек қабығының ісінуі
4.	 Қабыну (эндофтальмит, гипопион, макуланың кистоздық ісінуі) 
5.	 Қарашық бұғатталуы
6.	 Көз торының қыртыстануы
7.	 Интраокулырлық линзаның орнынан жылжып кетуі (жантаю және орталықсыздандыру)
8.	 Екінші хирургиялық әрекет (соның ішінде линзаны қайта орналастыру, шығарып алу және ауыстыру, артқы 

капсуланың бұлыңғырлануы немесе басқа хирургиялық ота)
9.	 Көру қабілетінің қайтымсыз зақымдануына алып келетін немесе осындай нәтижені болдырмау үшін хирургиялық ота 

жасауды немесе дәрігерге көрінуді қажет ететін кез келген басқа жағымсыз әсер.
MINI WELL, MINI WELL TORIC ЖӘНЕ MINI WELL PROXA интраокулярлық линзаларымен байланысты жағымсыз әсерлер 
1.	 Интраокулярлық линзаның оптикалық сипаттамаларымен байланысты артқан көру қабілетінің бұзылулары

a.	 Контрасттық сезімталдықтың төмендеуі
b.	 Жарық артефакттары (әкиектер, жарықтың шағылысуы немесе жұлдызшалар) 

2.	 Торикалық интраокулярлық линзаның орналастыру осінің айналуы
Пайдалану бойынша нұсқауларПайдалану бойынша нұсқаулар
Келесі нұсқаулар MINI WELL, MINI WELL TORIC және MINI WELL PROXA интраокулярлық линза модельдеріне қатысты.
1.	 Дұрыс линза түрін таңдау

a.	 Бүтін қаптамадағы затбелгіні тексеріп, өнімнің моделін, диоптриялық күшін немесе сфералық баламасын, 
дизайнын және жарамдылық мерзімін анықтаңыз.

b.	 Ұсынылатын «А» константасы: қаптамада көрсетілген «А» константасы линзаның диоптриялық күшін есептеу 
үшін бағдар және бастау нүктесі ретінде қолданылуға арналған. Оташы константаның мәнін өз клиникалық 
тәжірибесіне сүйеніп анықтауы керек деп ұсынамыз.

2.	 Линзаны қаптамасынан шығару
a.	 Құндақты ашқаннан соң, онда жазылған деректерді тексеріп, олардың линза қаптамасында басылған 

затбелгідегі деректерге сәйкес келетінін анықтаңыз.
b.	 Линзаның сыртқы қаптамасын ашыңыз да, линзаның контейнерін зарарсыздандырылған аймақ үшін 

қолданатын ережелерге сәйкес зарарсыздандырылған аймаққа өткізіңіз.
c.	 Инжектордың блистерін ашып, зарарсыздандырылған ота жасайтын үстелге қойыңыз.
d.	 Линзаның контейнерін ақырын ашып, оның ішінен линза орналасқан жүктеу камерасын шығарыңыз. 
e.	 ИОЛ орналасқан жүктеу ұясын арнайы инжектор слотына салыңыз (1-ші сурет).
f.	 Линза мен силикон жастықша арасында бөгет жасау үшін тұтқыр серпімді ерітіндіні алдымен алдыңғы саңылау 

арқылы енгізіңіз (ұшы толғанша) (2-сурет), одан кейін артқы саңылау арқылы енгізіңіз (ерітінді шыққанша) (3-
ші сурет). 

g.	 Бұған қоса, силикон жастықшаның (4-сурет) ұшына тұтқыр серпінді ерітінді тамшысын тамызыңыз. Линзаны 
енгізу процедурасын дұрыс орындау үшін SIFI тұтқыр серпімді ерітіндісін пайдалану ұсынылады.

h.	 Астынан басбармақпен көтеру және жоғарғы бөлігін сұқ және ортаңғы саусақтармен ұстап тұрып, жүктеу 
ұясы блогын ақырын алыңыз (5- сурет). Линза жүктеу ұясының ортасында орналасқанын тексеріңіз (6- сурет). 
Картридждің жақтарын «шырт етіп құлыпталу» механизмі іске қосылғанша жабыңыз (7-ші сурет). 

i.	 Плунжерді жұмсақ алға итеріп, силикон жастықшаның жүктеу ұясына дұрыс кіруін қамтамасыз етіңіз. 
Плунжерді итеруді жалғастырып, лизнаны инжектордың ұшына қарай әкеліңіз. Жүйесі қысылып, тұтылып 
қалса, құрылғыны пайдаланбаңыз.

3.	 Линзаны енгізу 
a.	 Еңіс жағын төменге қаратып, ижектордың ұшын туннельге енгізіңіз де, интраокулярлық линзаны қапшыққа 

енгізіңіз (8-сурет).
b.	 Линзаны енгізгеннен соң, инжекторды кесіктен шығарыңыз.

Назар аударыңыз: Жүктеу камерасын инжекторға енгізген кезде, плунжер артқа тартылған күйінде болуы 
керек. Инжектордың ұшын абайлап ұстау тиіс – әсіресе жүктеу камерасын инжекторға енгізу кезінде. Енгізу 
отасын бүлдірмеу үшін, ол зақымдалмаған болуы тиіс.

4.	 MINI WELL TORIC линзасын орналастыру
a.	 Линзаны капсулалық қапшық ішінде айналдырып, индикаторларды түзетілуі қажет астигматизмнің осіне 

сәйкес орнатыңыз. Индикаторлар оң цилиндрдің осі ретінде қабылданатын ойша сызық құрап, күші аз 
меридианға көрсетеді; интраокулярлық линзаның күші көп меридианы индикаторлар осіне қатысты 90° 
бұрышта орналасады. MINI WELL TORIC линзасының цилиндр осіндегі белгілер түзетуді қажет ететін қасаң 
қабық меридианымен бір осьте болып көрінуі тиіс.

МАҢЫЗДЫ. Ота жасамас бұрын, ота жасалатын көзді склерокорнеалдық маркермен белгілеу ұсынылады. Белгілеу 
кезінде емделуші отырған күйінде болуы керек. Белгіленген нүктелер линзаны капсулалық қапшықта орналастыру 
мақсатында түзетілуі тиіс сыну осін анықтау үшін бастапқы осьті (ол оташының қарауы бойынша 90° немесе 180° болуы 
мүмкін) көрсетеді. Сондай-ақ, орналастырудың оңтайлы осін анықтау және диоптриялық күшті дұрыс таңдау үшін, www.
minitoriccalculator.com сайтында орналасқан торикалық калькулятор арқылы берілетін нұсқаулармен танысу ұсынылады. 
Линзаны капсулалық қапшыққа орнатқаннан соң, MINI WELL TORIC интраокулярлық линзасының индикаторларын 
түзетілуі тиіс астигматизм осі бойынша абайлап орналастырыңыз. Осьті қажетті орналастыру осімен салыстырғанда 
дұрыс орналастырмау линзаның түзету күшін бүлдіруі мүмкін. Бұл бұрыс орналастыру мына себептерден орын алуы 
мүмкін: кератометрия немесе қасаң қабықты дәл таңбаламау; ота кезінде интраокулярлық линзаның осін бұрыс 
орналастыру; хирургиялық араласу нәтижесінде қасаң қабық тіндерінің күтпеген альтерациясы; немесе линзаның өзінің 
имплантациядан кейін физикалық айналуы.
Кепілдеме және жауапкершіліктің шектеулеріКепілдеме және жауапкершіліктің шектеулері
MINI WELL, MINI WELL TORIC және MINI WELL PROXA интраокулярлық линзаларын тек қаптамадағы инжектордың 
көмегімен ғана имплантациялау тиіс. SIFI S.p.A. компаниясы жоғарыда аталған линзалар модельдерін қамтамасыз етілген 
инжекторлардан басқа инжекторлармен бірге пайдалану үшін жауапты болмайды.
Қаптамадағы инжекторды бөлшектеуге немесе өзгертуге болмайды. Егер инжектор өзгертілген болса, SIFI S.p.A. 
компаниясы линзалардың инжектормен үйлесімді болуына кепілдік бермейді.
Сонымен қатар, SIFI S.p.A. Линзаның инжектор жүйесіне тек SIFI S.p.A ұсынған висколитикалық ерітіндімен ғана сәйкес 
келетініне кепілдік беріледі.
SIFI S.p.A. линза инжекторы жүйесінің қалыпты жұмысын өзгертуі мүмкін түрлі висколастикалық ерітінділерді немесе 
балама әдістерді қолдануға жауапты емес.
Жарамдылық мерзіміЖарамдылық мерзімі
Жарамдылық мерзімі қаптаманың зарарсыздығын білдіреді. Жарамдылық мерзімі өтіп кеткен линзаны 
имплантацияламаңыз.
Жағымсыз реакциялар туралы хабарлауЖағымсыз реакциялар туралы хабарлау
Жағымсыз реакциялар және (немесе) бұрын күтілмеген әлеуетті асқынулар туралы тиісті жергілікті құзыретті бақылау 
органдарына және.

SIFI S.p.A. компаниясына хабарлау керек: - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italy
э-пошта: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Бұл ақпарат интраокулярлық линзаларды имплантациялаудың әлеуетті ұзақ мерзімді әсерлері туралы мәліметтерді 
жинау және құжаттау үшін қажет.
Диоптриялық күшін есептеуДиоптриялық күшін есептеу
Оташы осы интраокулярлық линзалардың диоптриялық күшін ота жасамас бұрын өзінің тәжірибесі, артықшылықтары 
және линзаның арналған орналасу орны негізінде есептеуі тиіс.
Интраокулярлық линзалардың диоптриялық күшін есептеудің кейбір әдістері келесі жарияланымдарда сипатталған: 

•	 Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer KJ., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg. 1993 

Nov;19(6):700-12. 
•	 Basu S., “Comparison of IOL power calculations by the IOLMaster vs. theoretical calculations”. Eye. 2006 Jan;20(1):90-7. 
•	 Szaflik J., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q IOL power c.alculation 

formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.
ӨндірушіӨндіруші
SIFI S.p.A. – Via Ercole Patti, 36
95025 – Aci Sant’Antonio (CT) Italy
www.sifigroup.com
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•	 The cutoff wavelength and the spectral transmittance curves presented here represent the range of 
transmittance values of IOLs made from acrylate copolymer with bonded UV-absorber.

•	 Transmittance spectrum was measured with diameter of 6 mm using a disk of thickness equivalent to a 20D.

•	 UV cutoff ≤10% at 370nm

Curve of transmittance spectrum

Fig. A

WAVELENGTH (nm)

Informações sobre o produto

MINI WELL, MINI WELL TORIC 
e MINI WELL PROXA

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

Descrição
As lentes intraoculares MINI WELL (Wavefront Engineering Leading Lens), MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA são lentes 
progressivas de ampla profundidade de foco, a ser implantada na câmara posterior do olho, exatamente no saco capsular, 
para a substituição do cristalino humano na correção da afacia cirúrgica e para a correção 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 são pré-calibradas, uma peça só, por uma mini-
incisão. Estes dispositivos médico-cirúrgicos são fabricados com um copolímero hidrófilo-hidrófobo dotado de um cromóforo 
que filtra a radiação ultravioleta (Fig. A, curva de transmitância), com um índice de refração de 1,46 a 35°C. A superfície 
anterior das lentes intraoculares MINI WELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA baseia-se numa ótica patenteada que 
induz à extensão da profundidade de foco para uma visão progressiva em todas as distâncias. A superfície superior das 
lentes intraoculares de MINI WELL e de MINI WELL PROXA é asférica, a de MINI WELL TORIC é tórica asférica; todos os modelos 
têm uma borda dupla perfilada para impedir a migração de células corticais e reduzir a incidência de opacificação capsular 
posterior.
As lentes intraoculares MINI WELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA têm uma forma ótica biconvexa em todo o perímetro 
dióptrico. 
Características Técnicas

MINI WELL Diâmetro do 
disco ótico 

(mm) ØP

Diâmetro 
total 

(mm) ØT

Angulação 
das alças

Número das 
alças

Poder
Mín. (D)

Poder 
Máx. (D)

Passo 
Incremental 

(D)

Passo 
Incremental 

(D)

Adição 
equivalente 
corneano (D)

6 10,75 5° 4 0 +30 0,5
de +10,5 a +30

1
de 0 a +10 +3

MINI WELL 
TORIC

Diâmetro do 
disco ótico 

(mm) ØP

Diâmetro 
total 

(mm) ØT

Angulação 
das alças

Número das 
alças

Equivalente 
Esférico 
Mín. (D)

Equivalente 
Esférico Máx. (D)

Passo 
Incremental 

(D)

Adição 
equivalente 
corneano (D)

6 10,75 5° 4 +7 +32 0,5 +3

MINI WELL 
PROXA

Diâmetro do 
disco ótico 

(mm) ØP

Diâmetro 
total 

(mm) ØT

Angulação 
das alças

Número das 
alças

Poder
Mín. (D)

Poder 
Máx. (D)

Passo 
Incremental 

(D)

Passo 
Incremental 

(D)

Adição 
equivalente 
corneano (D)

6 10,75 5° 4 0 +30 0,5
de +10,5 a +30

1
de 0 a +10 +3,25

Tabela de correspondência para o poder dióptrico cilíndrico de MINI WELL TORIC

Poder dióptrico cilíndrico (D) no plano ótico da LIO 1 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5

Poder dióptrico cilíndrico (D) no plano corneano* 0,65 1 1,3 1,7 2 2,3 2,7 3

*	Os valores do cilindro no plano corneano apresentados na tabela foram calculados com base na média dos olhos 
pseudofáquicos.

O modelo de lente, o poder dióptrico esférico, o poder equivalente esférico, o poder cilíndrico, a constante A sugerida e as 
dimensões principais (diâmetro do disco ótico, diâmetro total, angulação das alças) constam do estojo e das embalagens 
primária e secundária.
Esterilização e embalagem
As lentes MINI WELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA são fornecidas em estado hidratado. A embalagem contém um 
conjunto com dupla barreira estéril. 
A embalagem primária da lente intraocular consiste num estojo de plástico sigilado com uma folha de alumínio dentro do 
qual foi inserida uma câmara de calibragem onde está situada a lente intraocular. O estojo de plástico contém solução salina 
estéril e apirogénica. O recipiente de plástico, por sua vez, está contido num invólucro. Ambos são esterilizados a vapor. 
A embalagem primária do injetor é um blister (plástico bolha) sigilado com um tyvek. O injetor e o blister são esterilizados 
mediante óxido de etileno.
O estojo, que é a unidade de venda, contém a lente e o injetor específico, a bula de “Informações sobre o produto”, o cartão de 
implante e as etiquetas adesivas que contêm os dados identificativos da lente. 
Indicações
As lentes intraoculares MINI WELL e MINI WELL PROXA são indicadas para o implante primário para correção visual da 
afacia em pacientes adultos com ou sem presbiopia dos quais foi removido um cristalino com catarata através da extração 
extracapsular da catarata e da afacia após a lensectomia refrativa em adultos com presbiopia que desejam reduzir a 
dependência dos óculos para ver de longe e de perto. Esses dispositivos devem ser posicionados no saco capsular.
As lentes intraoculares MINI WELL TORIC são indicadas para implante primário para a correção 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 após a lensectomia refrativa em adultos com presbiopia e astigmatismo corneano que 
desejam reduzir a dependência dos óculos para ver de longe e de perto. Esses dispositivos devem ser posicionados no saco 
capsular.
Precauções de utilização
1.	 Em alguns pacientes que receberam o implante de MINI WELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA, os valores 

autorrefratométricos podem não corresponder ao valor real refrativo pós-operatório. É aconselhável verificar estes 
valores com o exame subjetivo, com a técnica “da ofuscação”.

2.	 A utilização recente de lentes de contacto influi na refração do paciente. Portanto, nos portadores de lentes de contacto, 
os cirurgiões devem definir a estabilidade da córnea sem lentes de contacto antes de determinar o poder da lente 
intraocular.

3.	 Não reesterilizar a LIO nem o injetor.
4.	 Não reutilizar a LIO nem o injetor; a reutilização compromete a esterilidade do implante.
5.	 Não utilizar a LIO se a embalagem estiver danificada ou aberta.
6.	 Não utilizar a LIO após o prazo de validade impresso na embalagem.
7.	 Não utilizar soluções salinas equilibradas, solução de lactato de sódio e/ou hidroximetilpropilcelulose durante os 

procedimentos de calibragem da lente no injetor.
8.	 O manuseio inadequado do sistema pré-calibrado, bem como técnicas de dobragem impróprias, podem danificar os 

hápticos e/ou a parte ótica da lente. O cirurgião não deve tentar implantar lentes com ótica ou hápticos danificados. Para 
um manuseio correto do dispositivo médico, respeitar as instruções específicas do manual.

9.	 A implantação da LIO exige um elevado nível de experiência cirúrgica. 
10.	 Após a abertura da embalagem de proteção, a LIO deve ser utilizada com a maior brevidade possível. 
11.	 As lentes intraoculares MINI WELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA devem ser armazenadas em temperatura 

ambiente. Aconselha-se efetuar o implante após tê-las mantido pelo menos 60 minutos à temperatura do bloco 
operatório. Deste modo, é possível evitar que o choque térmico, decorrente da exposição brusca à temperatura corporal, 
acarrete uma perda transitória de transparência do dispositivo.

Advertências
Os médicos que consideram um implante de lente numa das seguintes circunstâncias, deverão avaliar a relação dos potenciais 
riscos/benefícios:
1.	 Os pacientes que se encontram em uma ou mais de uma das condições indicadas a seguir não são candidatos idóneos 

para o implante de uma lente intraocular progressiva, pois a lente pode agravar uma afeção preexistente, interferir com 
o diagnóstico ou com o tratamento de uma patologia, ou ainda constituir um risco para a visão do próprio paciente:
a.	 Lassidão da zónula; 
b.	 Irregularidade e descentralização da capsulorexe;
c.	 Inflamação recorrente do segmento anterior ou posterior de etiologia desconhecida (uveíte crónica);
d.	 pacientes nos quais a lente intraocular poderá interferir com a capacidade de observar, diagnosticar ou tratar 

patologias do segmento posterior;
e.	 dificuldades intraoperatórias que poderiam aumentar o risco de complicações como um excessivo sangramento, 

um dano significativo à íris, uma hipertonia intraocular incontrolável ou ainda um dano devido à perda 
significativa do vítreo;

f.	 ausência 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; 
j.	 microftalmo;
k.	 paciente na faixa etária pediátrica; 
l.	 suspeita de infeção microbiana; 
m.	 pacientes nos quais tanto a cápsula posterior como a zónula não têm condições de fornecer um suporte adequado 

à lente; 
n.	 catarata bilateral congénita;
o.	 anamnese de descolamento da retina ou predisposição para este distúrbio;
p.	 um olho 

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

3.	 A lente intraocular MINI WELL TORIC está indicada para a correção de astigmatismo corneano preexistente no perímetro 
recomendado na tabela.

4.	 A rotação das lentes intraoculares tóricas MINI WELL TORIC se longe/fora do eixo designado podem reduzir a correção do 
astigmatismo. Um alinhamento superior a 30° errado ou mal feito pode aumentar o cilindro refrativo pós-operatório. 
Se for necessário efetuar o reposicionamento da lente deve ser feito o quanto antes, antes do encapsulamento da lente.

5.	 Remover atentamente todo o material viscoelástico do saco capsular.
6.	 O material viscoelástico residual pode dar à lente a possibilidade de rodar e, por conseguinte, acarretar erro no 

alinhamento da lente intraocular tórica em relação ao eixo de posicionamento previsto.
7.	 Outras complicações que se podem manifestar após o implante de uma lente intraocular estão relacionadas com a 

intervenção cirúrgica de catarata.
Incidentes adversos
Os potenciais incidentes adversos que podem manifestar-se durante ou após uma intervenção cirúrgica de catarata com 
implante de uma LIO podem incluir, mas não se limitam a:
Incidentes adversos gerais para as LIO
1.	 Erro refrativo residual
2.	 Aumento da pressão intraocular 
3.	 Edema de córnea
4.	 Inflamações (Endoftalmite, Hipópio, Edema macular cistoide)
5.	 Bloqueio pupilar
6.	 Descolamento da retina
7.	 Deslocamento das LIO (Inclinação e descentramento)
8.	 Intervenção cirúrgica secundária (reposicionamento do implante, remoção e substituição, PCO ou outros procedimentos 

cirúrgicos)
9.	 Qualquer outro incidente adverso que cause um dano permanente da visão ou exija uma intervenção cirúrgica ou médica 

para evitar tal epílogo
Incidentes adversos para as LIO MINI WELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA
1.	 Aumento dos distúrbios visuais relacionados com as características óticas da LIO:

a.	 Redução da sensibilidade ao contraste
b.	 Objetos luminosos (halos, brilhos ou estrelas)

2.	 Rotação do eixo de posicionamento para a LIO tórica.
Instruções de utilização
As seguintes instruções valem para os modelos de lentes intraoculares MINI WELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA.
1.	 Escolha do implante apropriado

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

b.	 Constante A sugerida: a constante A indicada na embalagem deve ser considerada como uma linha mestra e ponto de 
partida para calcular o poder dióptrico do implante. Sugere-se que o cirurgião desenvolva o valor da constante com 
base na sua própria experiência clínica. 

2.	 Remoção da lente da embalagem
a.	 Após ter aberto o estojo, verificar se as informações contidas na embalagem correspondem às informações 

contidas no rótulo colocada no invólucro da lente.
b.	 Abrir o invólucro externo da lente e transferir o recipiente da lente para um campo estéril conforme as corretas 

práticas de gestão do campo estéril.
c.	 Abrir o blister (papel bolha) do injetor e colocá-lo na mesa operatória estéril. 
d.	 Abrir o recipiente da lente com cuidado e remover a câmara de calibragem em que está alojada. 
e.	 Inserir a câmara de calibragem que contém a lente intraocular na ranhura específica do injetor (Fig. 1).
f.	 Aplicar a solução viscoelástica primeiro através do orifício anterior até encher a tip (Fig. 2) e, em seguida através do 

orifício posterior no sentido da parte posterior da câmara (Fig. 3), até a solução aparecer, para obter uma barreira 
entre a lente e a ponta de silicone

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

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

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

3.	 Injeção da lente 
a.	 Introduzir a ponta do injetor no túnel, com o lado inclinado voltado para baixo e injetar a lente intraocular no 

saco (Fig. 8).
b.	 Após a injeção, tirar o injetor da incisão. 

Atenção: quando a câmara de calibragem é introduzida no injetor, o êmbolo deve estar retraído. A ponta do injetor 
deve ser tratada com cuidado, principalmente durante a introdução da câmara de calibragem no injetor. Esta não 
deve ser danificada para não prejudicar o procedimento de injeção. 

4.	 Posicionamento da lente MINI WELL TORIC
a.	 Rodar a lente dentro do saco capsular posicionando os indicadores na direção do eixo do astigmatismo a ser 

corrigido. Os indicadores identificam o meridiano com menor poder formando uma linha imaginária que 
representa o eixo do cilindro positivo; o meridiano da IOL com poder mais elevado encontra-se a 90° em relação 
aos eixos dos indicadores. Os sinais no eixo do cilindro da lente MINI WELL TORIC deverão 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 identificarão o eixo de referência (que pode ser de 90° ou 180° a critério do cirurgião) 
para determinar o eixo refrativo a corrigir a fim de posicionar a lente no saco capsular. Aconselha-se, além disso, consultar 
as instruções fornecidas pelo Calculador Tórico disponível no site www.minitoriccalculator.com a fim de determinar o eixo de 
posicionamento ideal e o poder dióptrico correto.
Após inserida a lente no saco capsular, alinhar com atenção os indicadores da lente intraocular MINI WELL TORIC com o eixo de 
astigmatismo a ser corrigido. Um alinhamento errado do eixo da lente em relação ao eixo de posicionamento previsto poderia 
comprometer o poder de correção. Este alinhamento incorreto pode derivar de uma queratometria ou de uma marcação da 
córnea inexata; do posicionamento incorreto do eixo da lente intraocular durante a cirurgia; de uma alteração imprevista da 
córnea induzida cirurgicamente; ou então de uma rotação física da própria lente após o implante.
Limites da garantia e responsabilidades
As lentes intraoculares MINI WELL, MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA devem ser implantadas exclusivamente com o injetor 
contido na embalagem. A SIFI S.p.A. não assume nenhuma responsabilidade em caso de colocação das lentes supracitadas 
com quaisquer outros que não sejam aquele que é fornecido e que se encontra dentro da embalagem. 
O injetor que se encontra na embalagem não deve ser desmontado nem manipulado. Caso o injetor seja manipulado, a SIFI 
S.p.A. não 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 solução viscoelástica fornecida 
pela própria SIFI S.p.A.
A SIFI S.p.A. exime-se de qualquer responsabilidade caso se utilizem outras soluções viscoelásticas ou técnicas diferentes 
porque poderão alterar o funcionamento normal do conjunto lente injetor.
Data de validade
A data de validade refere-se à esterilidade da embalagem; não implantar a lente após a data de validade.
Notificação de reações indesejadas
Eventuais efeitos indesejados e/ou potenciais complicações não previstas devem ser notificadas às Autoridades de Vigilância 
competentes e a:

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

Solicita-se o envio de tais informações a fim de documentar potenciais efeitos do implante de lentes intraoculares a longo 
prazo.
Cálculo do poder dióptrico
O cálculo pré-operatório do poder dióptrico das lentes intraoculares deve ser determinado pelo cirurgião com base na sua 
própria experiência, preferências e colocação prevista para a lente.
Alguns métodos de cálculo do poder dióptrico das lentes intraoculares encontram-se descritos nas seguintes publicações: 

•	 Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer KJ.,”The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg. 1993 

Nov;19(6):700-12. 
•	 Basu S., “Comparison of IOL power calculations by the IOLMaster vs. theoretical calculations”. Eye. 2006 Jan;20(1):90-7. 
•	 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.
Fabricante
SIFI S.p.A. – Via Ercole Patti, 36
95025 – Aci Sant’Antonio (CT) Italia
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PT Produktinformationen

MINI WELL, MINI WELL TORIC 
und MINI WELL PROXA

Faltbare asphärische Intraokularlinsen mit erweiterter Schärfentiefe und UV-Filter, vorgeladen, für minimale Einschnitte 

Beschreibung
Die Intraokularlinsen MINI WELL (Wavefront Engineering Leading Lens), MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA sind 
progressive Linsen mit erweiterter Schärfentiefe, 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 Hornhautverkrümmungen aus.
Die Intraokularlinsen MINI WELL, MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA sind vorgeladen, einteilig und über minimale 
Einschnitte implantierbar. Diese medizinisch-chirurgischen Produkte bestehen aus einem hydrophil-hydrophoben 
Copolymer mit einem Chromophor, das UV-Strahlung filtert (Abb. A, Transmissionskurve), mit einem Brechungsindex von 
1,46 bei 35°C. Die Vorderfläche der Intraokularlinsen MINI WELL, MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA basiert auf einer 
proprietären patentierten Optik, die eine Erweiterung der Schärfentiefe herbeiführt, für eine progressive Sicht in allen 
Abständen. Die Hinterfläche von MINI WELL und MINI WELL PROXA ist asphärisch, die von MINI WELL TORIC dagegen torisch 
asphärisch; alle Modelle weisen eine doppelte eckige Kante auf, um die Inzidenz von Hinterkapseltrübung zu verringern. 
Die Intraokularlinsen MINI WELL, MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA haben für den gesamten Dioptrienbereich ein 
bikonvexes Optik-Design.
Technische Eigenschaften

MINI WELL Optikdurch-
messer 

(mm) ØP

Gesamtdurch-
messer (mm)

Anwinke-
lung 

(Grad)

Anzahl 
der 

Haptiken

Brechkraft 
min. (D)

Brechkraft 
max. (D)

Abstufung (D) Abstufung (D) Addition 
korneales 

Äquivalent (D) 

6 10,75 5° 4 0 +30 0,5
von +10,5 bis +30

1
von 0 bis +10 +3

MINI WELL 
TORIC

Optikdurch-
messer 

(mm) ØP

Gesamtdurch-
messer (mm) 

(mm) ØT

Anwinke-
lung 

(Grad)

Anzahl 
der 

Haptiken

Sphärisches 
Äquivalent 

Min. (D)

Sphäri-sches 
Äquivalent 

Max. (D)

Abstufung 
(D)

Addition korneales 
Äquivalent (D)

6 10,75 5° 4 +7 +32 0,5 +3

MINI WELL 
PROXA

Optikdurch-
messer 

(mm) ØP

Gesamtdurch-
messer (mm)

Anwinke-
lung 

(Grad)

Anzahl 
der 

Haptiken

Brechkraft 
min. (D)

Brechkraft 
max. (D)

Abstufung (D) Abstufung (D) Addition 
korneales 

Äquivalent (D) 

6 10,75 5° 4 0 +30 0,5
von +10,5 bis +30

1
von 0 bis +10 +3,25

Entsprechungstabelle der zylindrischen Brechkraft von MINI WELL TORIC

Zylindrische Brechkraft (D) auf Optik-Ebene der IOL 1 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5

Zylindrische Brechkraft (D) auf Hornhaut-Ebene* 0,65 1 1,3 1,7 2 2,3 2,7 3

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

Das Linsenmodell, die sphärische Brechkraft, die sphärische Äquivalentstärke, die Zylinderstärke, die empfohlene 
A-Konstante und die wichtigsten Abmessungen (Optikdurchmesser, Gesamtdurchmesser, Anwinkelung) sind auf dem Etui 
und auf der Primär- und Sekundärverpackung angegeben.
Sterilisierung und Verpackung
Die Linsen MINI WELL, MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA werden in hydriertem Zustand geliefert. Die Verpackung 
verfügt über eine doppelte sterile Barriere.
Die Primärverpackung der Intraokularlinse besteht aus einem mit Aluminiumfolie versiegelten Kunststoffbehälter, in 
dem sich eine spezielle Ladekammer befindet, in der die Intraokularlinse aufbewahrt wird. Der Kunststoffbehälter ist mit 
steriler und apyrogener Kochsalzlösung gefüllt. Der Kunststoffbehälter befindet sich seinerseits in einer Verpackung. Beide 
Verpackungen sind dampfsterilisiert. 
Die Primärverpackung des Injektors besteht aus einem mit Tyvek versiegelten Blister. Der Injektor und der Blister sind mit 
Ethylenoxid sterilisiert.
Das Etui, das die Verkaufseinheit ausmacht, enthält die Linse und den entsprechenden Injektor, die „Produktinformationen“, 
die Implantationskarteund die Klebeetiketten mit den Identifikationsdaten der Linse. 
Anwendungsgebiete
Die Intraokularlinsen MINI WELL und MINI WELL PROXA sind für die Primärimplantation 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 Abhängigkeit von einer 
Brille sowohl zur Weitsicht als auch zur Nahsicht reduzieren möchten. Diese Produkte sind im Kapselsack zu positionieren.
Die Intraokularlinsen MINI WELL TORIC sind für die Primärimplantation zur Sichtkorrektur von Aphakie und bereits 
vorhandener Hornhautverkrümmung 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 
mit Hornhautverkrümmung, die ihre Abhängigkeit von einer Brille sowohl zur Weitsicht als auch zur Nahsicht reduzieren 
möchten. Diese Produkte sind im Kapselsack zu positionieren.
Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
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 tatsächlichen postoperativen Refraktionswert 
entsprechen. Es ist daher empfehlenswert, besagte Werte anhand einer subjektiven Untersuchung mithilfe der 
„Vernebelungstechnik“ zu überprüfen.

2.	 Hat der Patient kurz zuvor Kontaktlinsen verwendet, so beeinflusst dies die Refraktion. Bei Patienten, die Kontaktlinsen 
tragen, müssen daher die Chirurgen zunächst die Stabilität der Hornhaut ohne Kontaktlinsen feststellen, bevor die 
Stärke der Intraokularlinse bestimmt wird.

3.	 Die Intraokularlinse nicht erneut sterilisieren.
4.	 Die Intraokularlinse nicht wiederverwenden; die Wiederverwendung beeinträchtigt die Sterilität des Implantats.
5.	 Das Implantat bei beschädigter oder bereits geöffneter Verpackung nicht verwenden.
6.	 Nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum verwenden.
7.	 Beim Laden der Linse in den Injektor keine Kochsalzlösungen, kein Ringer-Lactat und keine 

Hydroxypropylmethylcellulose verwenden.
8.	 Eine unsachgemäße Handhabung sowie unsachgemäße Falttechniken können zu Schäden an der Haptik und/oder der 

Optik der Linse führen. Der Chirurg darf nicht versuchen, Linsen mit beschädigter Optik oder Haptik einzusetzen. Für 
eine korrekte Handhabung des Medizinprodukts müssen die spezifischen Gebrauchsanweisungen beachtet werden.

9.	 Die Implantation einer Intraokularlinse erfordert angemessene chirurgische Erfahrung.
10.	 Nach Öffnen der Schutzverpackung ist die Intraokularlinse so schnell wie möglich zu verwenden, um eine 

Kontaminierung oder Austrocknung zu vermeiden.
11.	 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 plötzlichen Kontakt mit der Körpertemperatur zu einem 
vorübergehenden Verlust der Transparenz der Linse führt.

Hinweise
Die Ärzte, die eine Implantation der Linse unter einer der folgenden Bedingungen in Betracht ziehen, sollten das Nutzen und 
Risiken sehr genau gegeneinander abwägen:
1.	 Patienten mit einem oder mehreren der folgenden Zustände sind keine geeigneten Kandidaten für die Implantation 

einer progressiven Intraokularlinse, da die Linse ein bereits bestehendes Leiden verschlimmern kann, die Diagnose oder 
Behandlung einer Krankheit beeinträchtigen kann oder ein Risiko für die Sicht des Patienten darstellen kann:
a.	 Erschlaffung der Zonula
b.	 Unregelmäßigkeit und Dezentrierung der Kapsulorhexis
c.	 Wiederkehrende Entzündung des vorderen oder hinteren Segments unbekannter Ursache (chronische Uveitis)
d.	 Patienten, bei denen die Intraokularlinse die Beobachtung, Diagnose oder Behandlung von Erkrankungen des 

hinteren Segments beeinträchtigen könnte.
e.	 Intraoperative Schwierigkeiten, die das Risiko von Komplikationen erhöhen könnten, z. B. übermäßige Blutung, 

signifikante Schäden an der Iris, unkontrollierbarer intraokularer Hypertonus oder Schäden durch signifikanten 
Glaskörperverlust

f.	 Unzureichende Kapselunterstützung für die Implantation der Intraokularlinse im Kapselsack
g.	 Dekompensiertes Glaukom
h.	 Dystrophie des Hornhautendothels
i.	 Proliferative diabetische Retinopathie
j.	 Mikrophthalmus
k.	 Pädiatrische Patienten
l.	 Verdacht auf mikrobielle Infektion
m.	 Patienten, bei denen weder die Hinterkapsel noch die Zonula in der Lage sind, die Linse angemessen zu stützen
n.	 kongenitale bilaterale Katarakt 
o.	 Anamnese mit Netzhautablösung oder Veranlagung für diese Störung
p.	 monokulare Patienten

2.	 Die Intraokularlinsen MINI WELL, MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA sind vollständig im Kapselsack zu 
positionieren und dürfen nicht in der Ziliarfurche eingesetzt werden.

3.	 Die Intraokularlinse MINI WELL TORIC ist zur Korrektur eines präexistenten kornealen Astigmatismus in der in der Tabelle 
empfohlenen Bandbreite vorgesehen.

4.	 Eine Rotation der torischen Intraokularlinsen MINI WELL TORIC weitab der vorgesehenen Achse kann die 
Astigmatismuskorrektur reduzieren. Eine unangemessene Ausrichtung über 30° kann den postoperativen refraktiven 
Zylinder erhöhen. Bei Bedarf sollte die Neupositionierung der Linse so bald wie möglich vor ihrer Einkapselung erfolgen.

5.	 Sorgfältig das gesamte viskoelastische Material aus dem Kapselsack entfernen.
6.	 Verbleibendes viskoelastisches Material kann zu einer Rotation der Linse führen, was eine mangelnde Ausrichtung der 

torischen Intraokularlinse mit der vorgesehenen Positionierungsachse zur Folge hat.
7.	 Weitere Komplikationen, die nach der Implantation einer Intraokularlinse auftreten können, stehen in Zusammenhang 

mit dem chirurgischen Katarakteingriff.
Nebenwirkungen
Während oder nach einer Katarakt-Operation mit Implantation einer Intraokularlinse auftreten können unter anderem die 
folgenden potenziellen Nebenwirkungen auftreten:
Allgemeine Nebenwirkungen der Intraokularlinsen
1.	 Verbleibender Refraktionsfehler
2.	 Erhöhung des Augeninnendrucks
3.	 Ödem der Hornhaut
4.	 Entzündungen (Endophthalmitis, Hypopyon, zystoides Makulaödem)
5.	 Pupillarblock
6.	 Netzhautablösung
7.	 Verlagerung der Intraokularlinse (Neigung und Dezentralisierung)
8.	 Sekundärer chirurgischer Eingriff (einschließlich Neupositionierung des Implantats, Entfernung und Ersatz, Operation 

wegen hinterer Kapseltrübung oder andere chirurgische Operation)
9.	 Jede andere Nebenwirkung, die zu einem dauerhaften Schaden der Sicht führt oder einen weiteren chirurgischen oder 

medizinischen Eingriff erfordert, zur Vermeidung dieser Folge
Nebenwirkungen für die Intraokularlinsen MINI WELL, MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA 
1.	 Zunahme der Sehstörungen, die mit den optischen Eigenschaften der Linste im Zusammenhang stehen:

a.	 Reduzierung der Kontrastempfindlichkeit
b.	 Lichtverfälschungen (Höfe, Schimmer oder Starbursts)

2.	 Rotation der Positionierungsachse für die torische Intraokularlinse.
Gebrauchsanleitung
Folgende Anleitung gilt für die IOL-Modelle MINI WELL, MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA.
1.	 Auswahl des angemessenen Implantats

a.	 Prüfen Sie die Etikette der unversehrten Verpackung zur Feststellung des Modells, der Brechkraft oder des 
sphärischen Äquivalents 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 für 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.	 Prüfen Sie nach Öffnen des Etuis, dass die darauf angegebenen Informationen mit den Informationen auf der 

Etikette in der Linsenverpackung übereinstimmen.
b.	 Öffnen Sie die Außenverpackung der Linse und überführen Sie den Linsenbehälter mithilfe korrekter Praktiken zur 

Handhabung steriler Umgebungen in einen sterilen Bereich.
c.	 Öffnen Sie den Injektor-Blister und positionieren Sie ihn auf dem sterilen Operationstisch.
d.	 Öffnen Sie den Linsenbehälter vorsichtig und nehmen Sie die Ladekammer heraus, in der sich die Linse befindet.
e.	 Setzten Sie die Ladekammer mit der Linse in den vorgegebenen Injektorschlitz ein (Abb. 1).
f.	 Füllen Sie die viskoelastische Lösung zunächst über die vordere Öffnung, bis die Spitze gefüllt ist (Abb. 2) und dann 

über die hintere Öffnung in den hinteren Teil der Kammer ein (Abb. 3), bis die Lösung heraustritt, um eine Barriere 
zwischen der Linse und dem Silikonkissen zu schaffen. 

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

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). Schließen Sie die Kartuschenseiten zusammen, bis der „Klick“-Mechanismus 
einrastet (Abb. 7).

i.	 Drücken 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 Gerät entsorgt werden.

3.	 Injektion der Linse
a.	 Führen 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 zurückgezogen sein. Die Spitze 
des Injektors ist vorsichtig zu handhaben, vor allem während des Einsatzes der Ladekammer in den Injektor. Sie 
darf nicht beschädigt werden, um den Injektionsvorgang nicht zu beeinträchtigen.

4.	 Positionierung der Linse (gilt nur für 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 imaginäre Linie, die die Achse des positiven Zylinders darstellt; der Meridian der IOL mit der 
höchsten Brechkraft befindet sich im 90°-Winkel zur Indikatorenachse. Die Zeichen auf der Zylinderachse der Linse 
MINI WELL TORIC müssen mit dem zu korrigierenden Hornhautmeridian ausgerichtet sein.

WICHTIGER HINWEIS. Vor dem Eingriff ist es empfehlenswert, das zu operierende Auge mit einem sklero-kornealen Marker 
bei sitzendem Patienten zu markieren. Die markierten Punkte kennzeichnen die Referenzachse (die nach Ermessen des 
Chirurgen 90° oder 180° betragen kann), um die zu korrigierende Refraktionsachse zur Positionierung der Linse im Kapselsack 
festzulegen. Es wird zudem empfohlen, die Anleitung des Torischen Rechners auf der Website www.minitoriccalculator.com 
hinzuzuziehen, um die optimale Positionierungsachse und die korrekte Brechkraft zu bestimmen.
Richten Sie nach Einsetzen der Linse in den Kapselsack sorgfältig die Indikatoren der Intraokularlinse MINI WELL TORIC mit 
der zu korrigierenden Astigmatismusachse aus. Eine unkorrekte Ausrichtung der Linsenachse im Vergleich zur vorgesehenen 
Positionierungsachse könnte die Korrektur beeinträchtigen. Diese nicht korrekte Ausrichtung kann auf eine ungenaue 
Keratometrie oder Hornhautmarkierung, auf eine unkorrekte Positionierung der Intraokularlinsenachse während des 
Eingriffs, auf eine unvorhergesehene, chirurgisch induzierte Änderung der Hornhaut oder auf eine physische Rotation der 
Linse nach der Implantation zurückzuführen sein.
Gewährleistungs- und Haftungsbeschränkung
Die Intraokularlinsen MINI WELL, MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA sind ausschließlich mithilfe des in der Verpackung 
enthaltenen Injektors zu implantieren. SIFI S.p.A. übernimmt keine Haftung für die Verwendung vorgenannter Linsenmodelle 
mit anderen Injektoren als dem mitgelieferten.
Der in der Verpackung enthaltene Injektor darf nicht auseinandergebaut oder verändert werden. Bei Veränderungen des 
Injektors gewährleistet SIFI S.p.A. nicht die Kompatibilität zwischen Linse und Injektor.
Die SIFI S.p.A. garantiert die Kompatibilität des Systems zur Linseninjektion nur, sofern die viskoelastiche Lösung der SIFI 
S.p.A. verwendet wird. 
Die SIFI S.p.A. übernimmt keine Haftung, wenn andere viskoelastiche Lösungen verwendet oder andere Techniken 
angewandt werden, welche die normale Funktion des Systems zur Linseninjektion beeinträchtigen könnten.
Verfalldatum
Das Verfalldatum bezieht sich auf die Sterilität der Verpackung. Verwenden Sie die Linse nach dem Verfalldatum nicht mehr.
Meldung von Nebenwirkungen
Eventuelle Nebenwirkungen und/oder potentielle unvorhergesehene Komplikationen sind den zuständigen örtlichen 
Aufsichtsbehörden zu melden, sowie:

SIFI S.p.A. – Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant’Antonio (CT)
E-Mail: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Diese Informationen sind notwendig, um potentielle Langzeitwirkungen der Implantation intraokularer Linsen zu 
dokumentieren.
Berechnung der Brechkraft
Die präoperative Berechnung der Brechkraft für diese intraokularen Linsen ist vom Chirurgen je nach seiner Erfahrung, seinen 
Vorlieben und der vorgesehenen Kollokation der Linse vorzunehmen. 
Einige Berechnungsmethoden für die Brechkraft intraokularer Linsen sind in folgenden Veröffentlichungen beschrieben: 

•	 Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer KJ.,”The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg. 1993 

Nov;19(6):700-12. 
•	 Basu S., “Comparison of IOL power calculations by the IOLMaster vs. theoretical calculations”. Eye. 2006 Jan;20(1):90-7. 
•	 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
SIFI S.p.A – Via Ercole Patti, 36
95025 Aci Sant’Antonio (CT) 
www.sifigroup.com

DE Информация о продукте

MINI WELL, MINI WELL TORIC 
 MINI WELL PROXA

Интраокулярные асферические линзы с увеличенной глубиной фокуса, складывающиеся, фильтрующие УФ лучи, Интраокулярные асферические линзы с увеличенной глубиной фокуса, складывающиеся, фильтрующие УФ лучи, 
предварительно загруженные в картридж инжектора и готовые для имплантации с помощью минимального разрезапредварительно загруженные в картридж инжектора и готовые для имплантации с помощью минимального разреза
ОписаниеОписание
Интраокулярные линзы MINI WELL (Wavefront Engineering Leading Lens), MINI WELL TORIC и MINI WELL PROXA 
являются прогрессивными линзами с увеличенной глубиной фокуса, имплантируемыми в заднюю камеру глаза, 
точнее в капсульный мешок, для замены природного человеческого хрусталика в процессе хирургической операции 
по удалению катаракты и коррекции дальнозоркости у взрослых пациентов. MINI WELL TORIC также и для компенсации 
астигматизма роговицы. Интраокулярные линзы MINI WELL, MINI WELL TORIC и MINI WELL PROXA представляют собой 
предварительно загруженные, цельные изделия, для имплантации которых достаточно минимального разреза. Данные 
медицинские изделия хирургического назначения изготовлены из сополимера гидрофильно/гидрофобного типа, в 
состав которого входит хромофор, фильтрующий ультрафиолетовое излучение (Рис.A. Кривая пропускания), показатель 
преломления лучей 1,46 при 35°C. Передняя поверхность интраокулярных линз MINI WELL, MINI WELL TORIC и MINI WELL 
PROXA, обеспечивающая увеличение глубины фокуса и четкое зрение на любых расстояниях, базируется на оптике, 
защищенной авторским правом. Задняя поверхность линз MINI WELL и MINI WELL PROXA имеет асферический дизайн, 
задняя поверхность линзы MINI WELL TORIC тоже асферическая, но торической формы; все модели имеют двойной 
квадратный бортик для предотвращения миграции кортикальных клеток и снижения вероятности помутнения задней 
капсулы.
Интраокулярные линзы MINI WELL, MINI WELL TORIC и MINI WELL PROXA имеют двояковыпуклую оптическую форму 
по всему диапазону диоптрий.
Технические характеристикиТехнические характеристики

MINI WELL Диаметр оптической 
поверхности 

(мм) ØP

Общий 
диаметр 
(мм) ØT

Угол 
изгиба

Кол-во
изгибов

Сила
Мин. (D)

Сила
Макс. (D)

Увеличение (D) Шаг увеличения 
силы линзы (D)

Плюсуемый 
эквивалент 

роговицы (D)

6 10,75 5° 4 0 +30 0,5
от +10,5 до +30

1
от 0 до +10 +3

MINI WELL 
TORIC

Диаметр оптической 
поверхности 

(мм) ØP

Общий 
диаметр 
(мм) ØT

Угол 
изгиба

Кол-во
изгибов

Сферический 
эквивалент 

Мин. (D)

Сферический 
эквивалент
Макс. (D)

Шаг 
увеличения (D)

Плюсуемый 
эквивалент 

роговицы (D)

6 10,75 5° 4 +7 +32 0,5 +3

MINI WELL 
PROXA

Диаметр оптической 
поверхности 

(мм) ØP

Общий 
диаметр 
(мм) ØT

Угол 
изгиба

Кол-во
изгибов

Сила
Мин. (D)

Сила
Макс. (D)

Увеличение (D) Шаг увеличения 
силы линзы (D)

Плюсуемый 
эквивалент 

роговицы (D)

6 10,75 5° 4 0 +30 0,5
от +10,5 до +30

1
от 0 до +10 +3,25

Таблица соответствия диоптрической цилиндрической силы линзы MINI WELL TORICТаблица соответствия диоптрической цилиндрической силы линзы MINI WELL TORIC
Диоптрическая цилиндрическая сила (D) на оптической поверхности линзы IOL 1 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5

Диоптрическая цилиндрическая сила (D) на поверхности роговицы* 0,65 1 1,3 1,7 2 2,3 2,7 3

*	 Значения цилиндрической силы на поверхности роговицы, представленные в таблице, были рассчитаны для 
стандартного псевдофакического глаза

Модель линзы, её диоптрическая сила, сферический эквивалент, цилиндр, рекомендуемая константа A и главные 
размеры (диаметр оптической поверхности, общий диаметр, угол наклонов), указаны на футляре и на первичной и 
вторичной упаковках.
Стерилизация и упаковкаСтерилизация и упаковка
Линзы MINI WELL, MINI WELL TORIC и MINI WELL PROXA поставляются в увлажненном состоянии. Первичная и вторичная 
упаковки линзы представляют собой единый блок с двойным стерильным барьером.
Первичная упаковка интраокулярных линз представляет собой герметичный пластиковый контейнер с алюминиевым 
листом, внутри которого имеется специальная загрузочная камера, где располагается интраокулярная линза. В 
пластиковом контейнере находится солевой раствор и апирогенный шприц. Пластиковый контейнер, в свою очередь, 
заключен в упаковку. Обе упаковки подвергнуты паровой стерилизации.
Первичная упаковка инжектора представляет собой герметичный блистер из тайвека (TYVEK®). Инжектор и блистер 
стерилизованы окисью этилена.
Футляр, являющийся коммерческой единицей, содержит линзу и специальный инжектор, листок с «информацией о 
продукте», карту имплантата и самоклеящиеся этикетки, на которых указаны идентификационные данные линзы.
Предназначение Предназначение 
Интраокулярные линзы MINI WELL и MINI WELL PROXA предназначаются для первичной имплантации в целях коррекции 
афакии у взрослых пациентов с пресбиопией или без неё, которым необходимо удалить хрусталик, пораженный 
катарактой, путем экстракапсулярной экстракции катаракты, и последующей афакии путем рефракционной замены 
хрусталика (ленсектомии) у пациентов с пресбиопией, которые желают избавиться от очков как для зрения на 
расстоянии, так и вблизи. Эти линзы должны имплантироваться в капсульный мешок.
Интраокулярные линзы MINI WELL TORIC предназначаются для первичной имплантации в целях коррекции афакии и 
ранее отмеченного роговичного астигматизма у взрослых пациентов с пресбиопией или без неё, которым необходимо 
удалить хрусталик, пораженный катарактой, путем экстракапсульного удаления катаракты, и последующей афакии 
путем рефракционной замены хрусталика (ленсектомии) у пациентов с пресбиопией, которые желают избавиться от 
очков как для зрения на расстоянии, так и вблизи, а также редукции остаточного рефракционного цилиндра. Эти линзы 
устанавливают в капсульный мешок.
Меры предосторожности при примененииМеры предосторожности при применении
1.	 У пациентов, которым были имплантированы интраокулярные линзы MINI WELL, MINI WELL TORIC и MINI 

WELL PROXA, может обнаружиться, что значения авторефрактометра не будут соответствовать реальному 
послеоперационному значению рефракции; в этом случае рекомендуется проверить эти значения субъективным 
методом контроля с помощью техники «затуманивания».

2.	 Ношение контактных линз влияет на рефракцию пациента, поэтому у носителей контактных линз хирурги 
прежде всего должны определить устойчивость роговицы без контактных линз перед определением мощности 
интраокулярной линзы.

3.	 Не проводить повторную стерилизацию интраокулярной линзы.
4.	 Не пользоваться бывшей в употреблении интраокулярной линзой; повторное использование линзы нарушает её 

стерильность.
5.	 Не пользоваться линзой, если её упаковка повреждена или вскрыта.
6.	 Не пользоваться линзой, если указанный на упаковке срок хранения истек.
7.	 Не использовать сбалансированные солевые растворы, лактатный раствор Рингера и/или 

гидроксипропилметилцеллюлозу в процессе загрузки линзы в инжектор.
8.	 Неправильное обращение с предустановленной системой, а также неправильная техника сгибания могут повредить 

изгибы и/или оптическую часть линзы. Хирург не должен пытаться имплантировать линзы с поврежденной 
оптической поверхностью или поврежденными изгибами. Для корректной работы с медицинским устройством 
необходимо следовать соответствующим инструкциям по применению.

9.	 Имплантирование интраокулярной линзы требует адекватного хирургического заключения.
10.	 После вскрытия защитной упаковки необходимо немедленно использовать интраокулярную линзу, чтобы 

предотвратить её загрязнение или дегидратацию.
11.	 Интраокулярные линзы MINI WELL, MINI WELL TORIC и MINI WELL PROXA должны храниться при комнатной 

температуре. Рекомендуется имплантировать линзы после как минимум 60-минутного нахождения её в 
операционном зале. Это необходимо для того, чтобы не допустить термического шока при резком контакте с 
температурой человеческого тела, который может вызвать временную потерю прозрачности линзы.

ПредупрежденияПредупреждения
Хирург должен хорошо взвесить все потенциальные риски и преимущества при принятии решения о целесообразности 
имплантации линз при наличии одного из нижеперечисленных обстоятельств:
1.	 Пациентам, у которых отмечается одна или несколько нижеуказанных ситуаций, нельзя имплантировать 

прогрессивную интраокулярную линзу, так как линза может ухудшить уже имеющиеся поражения глаза, повлиять 
на диагноз или на лечение патологии, а также может представлять собой риск для зрения пациента в целом:
a.	 ослабление ресничного пояска 
b.	 неровность и смещение центра при капсулорексисе 
c.	 частое воспаление переднего или заднего сегмента по непонятной причине (хронический увеит)
d.	 пациенты, у которых интраокулярная линза могла бы помешать наблюдению, диагностированию или терапии 

патологий заднего сегмента
e.	 при выявлении трудностей в процессе операции, которые могут увеличить риск осложнений, таких 

как чрезмерное кровотечение, серьезное повреждение радужной оболочки глаза, неконтролируемая 
внутриглазная гипертония или повреждение, связанное со значительной потерей стекловидного тела глаза.

f.	 отсутствие адекватной капсульной опоры для имплантации интраокулярной линзы в капсульный мешок.
g.	 глаукома с нарушением компенсации 
h.	 дистрофия роговичного эндотелия 
i.	 разрастающаяся диабетическая ретинопатия 
j.	 микрофтальм
k.	 пациенты педиатрического возраста
l.	 подозрение на микробную инфекцию 
m.	 пациенты, у которых ни задняя капсула, ни ресничный поясок не в состоянии обеспечить адекватную опору 

линзе
n.	 врожденная двусторонняя катаракта 
o.	 анамнез отслоения сетчатки глаза или предрасположенность к этому
p.	 пользование моноклем

2.	 Интраокулярные линзы MINI WELL, MINI WELL TORIC и MINI WELL PROXA должны быть позиционированы 
полностью в капсульном мешке, их нельзя устанавливать в цилиарной борозде.

3.	 Интраокулярные линзи MINI WELL TORIC предназначаются для коррекции предшествующего роговичного 
астигматизма в диапазоне, указанном в таблице.

4.	 Сильное отклонение от необходимой оси интраокулярных торических линз MINI WELL TORIC может снизить 
коррекцию астигматизма. При ошибке верхней отметки на более чем 30° может произойти увеличение 
послеоперационного рефракционного цилиндра. При необходимости повторного позиционирования линзы, делать 
это нужно как можно раньше, до установки линзы в капсульный мешок.

5.	 Тщательно удалить весь вязкоупругий материал из капсульного мешка.
6.	 Остатки вязкоупругого материала могут привести к вращению линзы, вследствие чего произойдет сбой 

предварительно позиционированной оси интраокулярной торической линзы.
7.	 Различные осложнения, которые могут возникнуть в результате имплантации интраокулярной линзы, связаны с 

хирургической операцией по удалению катаракты.
Нежелательные явленияНежелательные явления
Во время и после операции по удалению катаракты с последующей имплантацией интраокулярной линзы могут 
проявляться нежелательные потенциальные явления, которые не ограничиваются нижеперечисленным списком:
Общие нежелательные явления для интраокулярных линз
1.	 Остаточная рефракционная ошибка
2.	 Увеличение внутриглазного давления
3.	 Отек роговицы
4.	 Воспаления (эндофтальмит, гипопион, цистоидный макулярный отек)
5.	 Блокировка зрачка
6.	 Отслойка сетчатки
7.	 Внутриглазное смещение интраокулярной линзы (дислокация и децентрализация) 
8.	 Вторичное хирургическое вмешательство (включая репозиционирование линзы, удаление и замены, PCO или 

другое хирургическое вмешательство)
9.	 Любое другое нежелательное явление, которе ведет к стойкому ухудшению зрения, или требует хирургического 

или медицинского вмешательства для предотвращения этой проблемы
Нежелательные явления для интраокулярных линз MINI WELL, MINI WELL TORIC и MINI WELL PROXA
1.	 Прогрессирующие нарушения зрения, связанные с оптическими характеристиками интраокулярной линзы:

a.	 Снижение чувствительности к контрасту
b.	 Световые артефакты (ореолы, вспышки или starbursts (блики))

2.	 Ротация оси позиционирования торической интраокулярной линзы.
Инструкции по применениюИнструкции по применению
Следующие инструкции касаются моделей интраокулярных линз MINI WELL, MINI WELL TORIC и MINI WELL PROXA.
1.	 Выбор требуемой линзы

a.	 Ознакомиться с содержанием этикетки, предварительно убедившись в целостности упаковки, проверить 
соответствие модели, диоптрической силы или сферического эквивалента и цилиндра, проверить чертеж и 
срок хранения продукта.

b.	 Рекомендуемая константа А: константа А, указанная на упаковке, должна рассматриваться как руководство 
и отправная точка для расчета диоптрической силы линзы. Хирургу следует определить значение константы 
исходя из собственного клинического опыта.

2.	 Изъятие линзы из упаковки
a.	 После открытия футляра необходимо убедиться в том, что информационные данные, указанные на нем, 

соответствуют данным этикетки на защитной упаковке линзы.
b.	 Вскрыть наружную упаковку линзы и переместить контейнер линзы в стерильную зону в соответствии с 

правилами, действующими для стерильной зоны.
c.	 Открыть блистер инжекторa и положить его на стерильный операционный стол.
d.	 Осторожно открыть контейнер линзы и извлечь из него загрузочную камеру, в которой она и расположена.
e.	 Вставить загрузочную камеру, в котором находится ИОЛ, в соответствующее гнездо инжектора (Рис. 1).
f.	 Нанесите вязкоупругий раствор сначала через переднее отверстие до заполнения наконечника (Рис. 2), 

а затем через заднее отверстие по направлению к задней части камеры (Рис. 3), пока раствор не начнет 
выходить наружу, чтобы создать барьер между линзой и силиконовой подушкой.

g.	 Кроме того, нанесите каплю вязкоупругого раствора на наконечник силиконовой подушки (Рис. 4). 
Рекомендуется использовать вязкоупругий раствор SIFI для обеспечения возможности корректного 
выполнения процедуры введения линзы.

h.	 Осторожно извлеките блок загрузочной камеры, приподняв его снизу большим пальцем и удерживаю 
верхнюю часть указательным и средним пальцами (Рис. 5). Убедитесь, что линза находится в центре 
загрузочной камеры (Рис. 6). Закройте стороны картриджа вместе, пока не щелкнет механизм блокировки 
(Рис. 7).

i.	 Осторожно сместите плунжер вперед и убедитесь в том, что силиконовая подушка входит в загрузочную 
камеру надлежащим образом. Продолжайте толкать плунжер, продвигая таким образом линзу в сторону 
наконечника инжектора.
В случае заклинивания системы инжектора линзы прекратите использование устройства.

3.	 Ввод линзы
a.	 Ввести наконечник инжектора в туннель, сторона с наклоном при этом должна быть обращена вниз, и ввести 

интраокулярную линзу в мешок (Рис. 8).
b.	 После ввода необходимо вынуть инжектор из разреза.

Обратить внимание: При вводе загрузочной камеры в инжектор плунжер должен быть отведен назад. 
Наконечник инжектора требует осторожного обращения с ним, особенно во время ввода загрузочной камеры 
в инжектор. Не допускать его повреждения, чтобы это не отразилось на самой операции по вводу линзы.

4.	 Позиционирование линзы (касается только линзы MINI WELL TORIC)
a.	 Повернуть линзу внутри капсульного мешка, установив индикаторы на уровне оси астигматизма, требующей 

коррекции. Индикаторы указывают на меридиан меньшей силы, образуя воображаемую линию, которая 
принимается за ось положительного цилиндра; меридиан интраокулярной линзы с большей силой 
располагается под углом 90° относительно оси индикаторов. Отметки на оси цилиндра линзы MINI WELL TO-
RIC должны быть на одной оси с роговичным меридианом, требующем коррекции.

ВНИМАНИЕ. Перед выполнением операции рекомендуется выполнить метку оперируемого глаза с помощью склеро-
роговичного маркера, пациент при этом должен находиться в сидячем положении. Отмеченные точки указывают на ось 
отсчета (может быть по усмотрению хирурга 90° или 180°), по которой определяется ось преломления световых лучей, 
которую необходимо корригировать для позиционирования линзы в капсульный мешок. Кроме того, для определения 
оптимальной оси позиционирования и правильного выбора диоптрической силы, рекомендуется обратиться к 
инструкциям, содержащихся в Торическом калькуляторе на сайте www.minitoriccalculator.com.
После установки линзы в капсульный мешок, необходимо тщательно выставить индикаторы интраокулярной линзы 
MINI WELL TORIC по оси астигматизма, требующей коррекции. Если ось линзы выставлена неверно и положение её 
не соответствует предусмотренной, это может отразиться на результате корригирования. Причиной неправильного 
позиционирования может быть ошибочная кератометрия или неточная маркировка роговицы; неправильное 
позиционирование оси интраокулярной линзы во время операции; непредвиденная альтерация тканей роговицы в 
результате хирургического вмешательства; или же физический поворот самой линзы после имплантации.
Ограничения гарантийных обязательств и ответственностиОграничения гарантийных обязательств и ответственности
Интраокулярные линзы MINI WELL, MINI WELL TORIC и MINI WELL PROXA должны имплантироваться исключительно с 
помощью инжектора, имеющегося в упаковке. SIFI S.p.A. снимает с себя любую ответственность при использовании для 
упомянутых моделей линз любых других инжекторов.
Запрещается демонтировать или производить какие-либо модификации на имеющемся в упаковке инжекторе. В случае 
его модификации SIFI S.p.A. не гарантирует совместимость линзы с инжектором.
Кроме того, SIFI S.p.A. гарантированно соответствует системе инжектора линзы только с вязкоупругим раствором, 
предоставленным SIFI S.p.A.
SIFI S.p.A. не несет ответственности за использование различных вязкоупругих растворов или альтернативных методов, 
которые могут изменить нормальное функционирование системы инжектора линзы.
Срок храненияСрок хранения
Указанный срок хранения касается стерильности упаковки, запрещается имплантировать линзу с истекшим сроком 
хранения.
Уведомление о нежелательных реакцияхУведомление о нежелательных реакциях
О возможных нежелательных эффектах и/или непредвиденных потенциальных осложнениях необходимо сообщать 
компетентным местным органам контроля по адресу:

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

Эта информация необходима для сбора и документирования сведений о потенциальных эффектах при долгосрочном 
пользовании интраокулярными линзами.
Расчет диоптрической силыРасчет диоптрической силы
Предоперационный расчет диоптрической силы данных интраокулярных линз должен производиться хирургом на 
основе его собственного опыта, предпочтений и предназначения конкретной линзы.
Отдельные методы расчета диоптрической силы интраокулярных линз описаны в следующих публикациях:

•	 Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer KJ., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg. 1993 

Nov;19(6):700-12. 
•	 Basu S., “Comparison of IOL power calculations by the IOLMaster vs. theoretical calculations”. Eye. 2006 Jan;20(1):90-7. 
•	 Szaflik J., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q IOL power c.alculation 

formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.
ИзготовительИзготовитель
SIFI S.p.A. - Via Ercole Patti, 36
95025 – Aci Sant’Antonio (CT) Italia
www.sifigroup.com

RU 产品信息

MINI WELL、MINI WELL TORIC 
和 MINI WELL PROXA

微创预装式可折叠延伸焦深紫外线滤光非球面人工晶体

描述描述
MINI WELL（波前工程的主导性晶体）、MINI WELL TORIC 和 MINI WELL PROXA 是大焦深的渐进晶
体。人工晶体被植入于眼球后房，准确的说在囊袋内，替换人眼的晶状体和矫正成年患
者的老花眼。MINI WELL TORIC 可以弥补角膜散光。

MINI WELL、MINI WELL TORIC 和 MINI WELL PROXA 是预装式，单件式的，通过微创植入。这些用于
医疗外科的设备是带有能够过滤紫外线的发色团的亲水性或者疏水性聚合物材料实现的
（图A，折射率曲线），折射率在35摄氏度度时为1.46。
MINI WELL、MINI WELL TORIC 和 MINI WELL PROXA 的前部表面是建立在光学专利的基础上，延伸焦
深以及在所有距离都有良好的渐进视觉。MINI WELL 和 MINI WELL PROXA 人工晶体的后部表面
是非球面的，而MINI WELL TORIC的则是复曲面非球面的；所有型号都是方行双边缘，用于防
止皮质细胞迁移，降低后囊浑浊的发生率。
MINI WELL、MINI WELL TORIC 和 MINI WELL PROXA 这三种人工晶体在整个折射范围内都是双凸的
光学形状。

技术特征技术特征

MINI WELL 光学部直径
(mm) ØP

总直径
(mm) ØT

襻角 襻的数量 度数
最低 (D)

度数
最高 (D)

步进 (D) 步进 (D) 角膜等效添
加 (D)

6 10.75 5° 4 0 +30
0.5

从 +10,5 
到 +30

1
从 0
到 +10

+3

MINI WELL 
TORIC

光学部直径
(mm) ØP

总直径
(mm) ØT

襻角 襻的数量 球镜等值
度数

最低 (D)

球镜等值
度数

最高 (D)

步进 (D) 角膜等效添
加 (D)

6 10.75 5° 4 +7 +32 0.5 +3

MINI WELL 
PROXA

光学部直径
(mm) ØP

总直径
(mm) ØT

襻角 襻的数量 度数
最低 (D)

度数
最高 (D)

步进 (D) 步进 (D) 角膜等效添
加 (D)

6 10.75 5° 4 0 +30
0.5

从 +10.5 
到 +30

1
从 0
到 +10

+3.25

MINI WELL TORIC 的柱镜度数对照表 的柱镜度数对照表

人工晶体平面柱镜度数(D) 1 1.5 2 2.5 3 3.5 4 4.5

角膜平面柱镜度数(D)* 0.65 1 1.3 1.7 2 2.3 2.7 3

* 表格中所示的角膜平面柱镜度数是根据人工晶体眼的平均值计算出来的。

晶体型号，屈光度，球镜等值度数，柱镜度，建议的常数A和主要指标（光学平面的直
径，总直径，襻的角度）都在外包装盒子上和在主要和次要包装上记录着。

消毒与包装消毒与包装
MINI WELL、MINI WELL TORIC 和 MINI WELL PROXA 是在水合状态下提供的。盒中装有双重无菌包
装的组装。
人工晶体的主要包装是内部有放置人工晶体的专用装载室的铝箔密封的塑料容器。
塑料容器由无菌无高温反应的盐水溶液填满。塑料容器被包在一个外壳当中。这两样都
经过蒸汽灭菌。
推注器的主要包装是由特卫强密封的泡罩包装。推注器和泡罩包装经过环氧乙烷杀菌。
人工晶体，特定的推注器，“产品信息”说明书，植入物卡，有晶体的识别信息的粘贴
标签被放置于一个外包装盒子内，整体销售。

适应症适应症
MINI WELL 和 MINI WELL PROXA 人工晶体主要用于植入，患有和没有老花眼的成年患者摘除白
内障晶体的无晶状体眼和屈光性晶体摘除术后的老花眼患者的无晶体眼的视力矫正，旨
在远距离和近距离视力下减少对眼镜的依赖。人工晶体必须被植入眼囊袋中。
MINI WELL TORIC主要用于植入， 患有和没有老花眼的成年患者白内障的晶状体被摘除的无
晶状体眼和原发性角膜散光的矫正， 屈光性晶体摘除术后的的角膜散光老花眼患者的
无晶状体眼的矫正，
旨在远距离和近距离视力下减少对眼镜的依赖。人工晶体必须被植入眼囊袋中。

使用注意事项使用注意事项
1.	 植入MINI WELL、MINI WELL TORIC 和 MINI WELL PROXA 的患者可能发生自动验光仪的指数和真

实的术后屈光度不符，所以建议用主观检查测量以上指数，像雾视验光法。
2.	 近期使用隐形眼镜会影响患者的屈光度，因此对于隐形眼镜的佩戴者，外科医生在确

认人工晶体度数之前，应先确认在没有佩戴隐形眼镜情况下角膜的稳定性。
3.	 不可对人工晶体重复灭菌 。
4.	 不可反复使用人工晶体，重新使用会破坏其无菌状态。
5.	 如果包装被破坏或者已经打开，不可使用。
6.	 超出包装上印出的有效期限后不使用。
7.	 将人工晶体装入注射装置时，不可使用平衡盐溶液、林格液和/或羟丙基甲基纤维

素。
8.	 不适当的操作，如不适当的折叠技术可能导致襻或者晶体的光学部损坏。外科医生

不可试图植入光学部和襻已受损的人工晶体。为了正确操作医疗器械，请遵循具体
的使用说明。

9.	 进行人工晶体植入术需要适当的手术专业知识。
10.	 打开保护包装后应立即使用人工晶体，以避免被污染或脱水。。
11.	 MINI WELL、MINI WELL TORIC 和 MINI WELL PROXA 应常温保存。建议人工晶体在手术室的室

温保存至少60分钟后植入，以避免突然暴露于体温引起的热冲击造成暂时性透明度
损失。

警告 警告 
有下列情况医生应评估晶体植入的潜在风险/益处的关系：有下列情况医生应评估晶体植入的潜在风险/益处的关系：
1.	 有以下情况的患者不适合植入渐进性人工晶体， 因为晶体会加重原来的病情，干扰

诊断或者疾病的治疗，或对患者的视力构成风险：
a.	 小带松弛
b.	 不规则和分散的撕囊
c.	 眼前房或后眼房病因不明的反复性发炎（慢性葡萄膜炎）
d.	 人工晶体可能会干扰患者后眼房疾病的观察，诊断或者治疗
e.	 术中困难可能增加并发症风险，如出血过多，虹膜严重受损, 不可控制的眼内肌

张力或玻璃体严重流失造成的损伤
f.	 眼囊内人工晶体的植入无适当的囊支撑
g.	 失代偿性青光眼
h.	 角膜内皮营养不良
i.	 增殖性糖尿病视网膜病变
j.	 小眼症
k.	 小儿患者
l.	 疑似微生物感染
m.	 后囊和小带都无法为人工晶体提供合适的支撑的患者
n.	 先天性双侧白内障
o.	 有视网膜脱落病史或此倾向的患者
p.	 单眼

2.	 MINI WELL、MINI WELL TORIC 和 MINI WELL PROXA 必须被完整植入眼囊之中，不可植入睫状
沟中。

3.	 MINI WELL TORIC人工晶体用于矫正表中所建议的范围的角膜散光。
4.	 MINI WELL TORIC复曲面人工晶体如果旋转偏离了预定的放置轴线位置可能减少散光的矫

正。超过30度的偏差可能增加术后柱镜屈光度。如有必要，在人工晶体装囊之前应尽
快调整人工晶体位置。

5.	 仔细将眼囊内所有的粘弹性材料去除。
6.	 余留的粘弹性材料会使人工晶体旋转移动，导致MINI WELL TORIC复曲面人工晶体无法与

预先设定的轴位对齐。
7.	 植入人工晶体后可能发生跟白内障手术有关的并发症。

不良事件不良事件
在白内障人工晶体植入手术期期间或之后可能发生的潜在不良事件包括，但不限于：

人工晶体的一般不良事件
1.	 残余屈光不正
2.	 增加眼压 
3.	 角膜水肿
4.	 炎症（眼内炎，眼前房积脓，囊样黄斑水肿）
5.	 瞳孔阻滞
6.	 视网膜脱离
7.	 人工晶体移位（倾斜和分散）
8.	 二次手术干预（包括植入物放置，移除和替换，PCO或其他外科手术）
9.	 任何导致永久性视力损伤或需要手术或药物治疗以避免这种结局的其他不良事件。

MINI WELL、MINI WELL TORIC 和 MINI WELL PROXA 的不良事件
1.	 增加与人工晶体光学特性相关的视觉干扰

a.	 降低对比度的敏感度
b.	 人造光亮（光晕，眩光，星爆)

2.	 复曲面人工晶体定位轴的旋转

使用指南使用指南
以下说明对于MINI WELL、MINI WELL TORIC 和 MINI WELL PROXA 这三种型号的人工晶体都有效。
1.	 选择合适的植入物

a.	 检查完整包装上的标签为以验证型号，屈光度或球镜等值度数和柱镜，产品图
像和有效期限。

b.	 建议的常数A: 包装上标明的常数A应被视为植入物的屈光度计算的指导线和初始
值。建议外科医生根据自己的临床经验确认常数值。

2.	 将人工晶体从包装中取出
a.	 打开外包装盒子之后，确认外包装盒子上面的信息与晶体包装里面的标签上信

息一致。
b.	 根据无菌环境正确的管理实践规范，打开晶体的外包装并将晶体的容器移到无

菌的环境中。
c.	 打开推注器的泡罩包装并将其放在无菌手术台上。
d.	 小心地打开晶体的容器并取出人工晶体的装载室。
e.	 将装有人工晶体的装载室放入注射器中（图1）。
f.	 首先通过前孔将粘弹性溶液加入该端并注满（图2），之后再通过装载室后侧的

后孔（图3）注入粘弹性溶液直到溶液浸出，以便在晶体和硅胶垫之间形成一
层屏障。

g.	 此外，在硅胶垫顶部（图4）滴一滴粘弹性溶液。推介使用SIFI的粘弹性溶液，以确
保正确的晶体推注程序。

h.	 用拇指托住装载室的塞子下端，用食指和中指按着塞子上部，将塞子小心抬起并
取下（图5）。确认人工晶体放置在装载室的中间（图6）。捏合筒的侧边直到关
闭机制接合（图7）。

i.	 轻轻地按下活塞并确保硅胶垫正确地进入装载室。继续按压活塞，将晶体推向推
注器的尖端，如果晶体 - 注射器系统发生故障，将设备丢弃。

3.	 推注晶体
a.	 将推注器的尖端放入推杆中，倾斜边朝下，并将人工晶体推注到囊内（图8）。
b.	 推注之后，从微创中取出推注器。

注意：在将装载室放入推注器时，活塞必须处于后退的位子。小心处理推注器的
尖端，特别是在将装载室放入推注器时。为了不影响推注操作，它不可以损坏。

4.	 晶体放置（只对于MINI WELL TORIC）
a.	 旋转眼囊内的晶体，将指标对齐需要矫正的散光轴。指标识别最低度数的子午线

形成代表正柱镜轴的虚线；人工晶体最高度数的子午线处于指标轴的90度。MINI 
WELL TORIC人工晶体柱镜轴上面的标记必须与待矫正的角膜子午线对齐。

重要事项重要事项
手术前，建议让患者坐着，用硬角膜标记笔标识需要手术的眼睛 。标记点将识别参考轴
（可以在90度或者180度，由外科医生决定）以确认需矫正的屈光轴以便将人工晶体放置
于眼袋囊中。建议参考www.minitoriccalculator.com网站上复曲面计算器提供的说明以确认最佳
定位轴和正确的屈光度。
在将晶体植入囊袋后，小心地将MINI WELL TORIC人工晶体的指标与需要矫正的散光轴对齐。
晶体的轴与预期的定位轴不正确的对齐可能影响矫正度数。这种不正确的对齐可能来自
角膜散光仪或者角膜不准确的标记；手术过程人工晶体的不准确放置；由手术引起不可
预测的角膜改变；或者植入后晶体的物理旋转。

保修和责任的限制保修和责任的限制
MINI WELL、MINI WELL TORIC 和MINI WELL PROXA 的植入只可以使用包装内的推注器。使用提供之外
的推注器植入以上型号的晶体SIFI S.p.A.将不承担任何责任。
包装内的推注器不可拆卸或者人工处理。人工处理过推注器的，SIFI S.p.A. 股份公司将不保
证晶体与推注器的兼容性。
此外，只有使用SIFI S.p.A.提供的粘弹性溶液SIFI S.p.A.才可保证人工晶体-注射器系统的兼容
性。
对于使用不同的粘弹性溶液或者可能改变人工晶体-注射器系统的正常功能的替代技术
SIFI将不承担任何责任。

有效期限有效期限
有效期限是指包装的无菌性，超过有效期限不可植入晶体。

不良反应通知不良反应通知
如有不良反应和/或任何不可预测的潜在的并发症必须通知当地负责监督的机构以及SIFI 
股份公司：

SIFI 股份公司 - Ercole Patti街道, 36号 - 邮政编码95025 阿奇桑坦托尼奥(卡塔尼亚) 意大利
SIFI S.P.A. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italia

电子邮箱: Dispositivovigilanza@sifigroup.com 

需要这些信息来记录人工晶体植入后潜在的长期影响。

屈光度的计算屈光度的计算
这些人工晶体度数的术前计算必须由外科医生根据自己的经验，偏好和晶体预期的定
位来确定。
以下出版物描述了人工晶体度数计算的其他方法。
•	 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 十

一月;19(6):700-12. 
•	 Basu S., “Comparison of IOL power calculations by the IOLMaster vs. theoretical calculations”. Eye. 2006 一

月;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.

生产厂商生产厂商
SIFI S.p.A - Via Ercole Patti, 36
95025 – Aci Sant’Antonio (CT) Italia
SIFI 股份公司- Ercole Patti街道, 36号
邮政编码95025 – 阿奇桑坦托尼奥(卡塔尼亚) 意大利
www.sifigroup.com
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اطلاعات مربوط به محصولاطلاعات مربوط به محصول معلومات عن المنتجمعلومات عن المنتج

حة للأشعة فوق البنفسجية مزودة مسبقًا بشق صغير عدسات داخل العين شبه كروية ذات عمق تركيز واسع مرنة مُرشِّ

MINI WELL، MINI WELL TORIC 
MINI WELL PROXA و
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Utilizzare prima di (anno – mese)
Use before (year - month)
Utiliser avant (annee – mois)
Utilizar antes de (ano – mes)
A se utiliza înainte de (anul – luna)
Жарамдылық мерзімі (жыл - ай)
Son kullanma tarihi (yıl-ay)
Utilizar antes de (ano – mês) 
Verwendbar bis (Jahr - Monat)
Использовать не позднее (год-месяц)
在（年-月）前使用

ااططلاعاتی ددررباررهه محصوولل  
MINI	
  2	
  READY	

	MINIوو      4	
  READY 	
  

اازز پیيشش آآماددهه برراایی شکافھهایی کووچک UVاایی تاشوو با فیيلترر  لنززھھھهایی چشمی ااسترریيلل کرروویی یيک تکھه  
اتتتووضیيح  


	UV MINIاایی تاشوو با فیيلترر  لنززھھھهایی چشمی ااسترریيلل کرروویی یيک تکھه  2	
  READY  ووMINI	
  4	
  READYھھھهایی چشمی  ٬، اایيمپلنتت
برراایی ااتاقق خلفی ھھھهستندد کھه قابلل کاشتت ددرر کپسوولل عددسی برراایی جایيگززیينی عددسی چشمم ددرر ااصلاعع آآفاکیيا ددرر بیيمارراانن 

.ھھھهایی کووچک ھھھهستندد ی برراایی جررااحی برریيددگیخاصبززررگسالل ااستت. اایينھها لنززھھھهایی چشمی اازز پیيشش آآماددهه شددهه   

	MINIلنززھھھهایی چشمی   2	
  READY  ووMINI	
  4	
  READY با یيک کووپلیيمرر آآبددووستت 2 آآبگرریيزز شاملل- -HEMA )2 ھھھهیيددررووکسی -

ااتیيلل ٬، اانحنایی تابشش) وو دداارراایی شاخصص شکستت 1کندد (شکلل  ااستت با کرروومووفوورریی کھه ااشعھه فرراابنفشش رراا فیيلترر می متاکرریيلاتت)-
ددررجھه سانتیيگرراادد ااستت. 35ددرر  1.46  
باشدد. اایينن ددوو موونوومرر تررکیيبب  یيزز میموونوومرریی آآبگرر EOEMAیيک موونوومرر آآبّددووستت ااستت ددرر حالی کھه ماددهه  HEMA‐­-2ماددهه 

ددھھھهندد کھه نسبتت بھه موونوومررھھھهایی تکی٬، شاخصص شکستت بیيشترریی ددااشتھه وو خووااصص مکانیيکی  شددهه یيک پلیيمرر ااکرریيلیيک تشکیيلل می
بخشدد. رراا بھهبوودد می  

	MINI لنززھھھهایی چشمی  2	
  READY	

	MINIوو      4	
  READY ددھھھهندد؛ بھه علاووهه لنززھھھهایی  االططررفیينن تشکیيلل می یيک فررمم ااپتیيکی محددبب

MINI	
  4	
  READY 10ھھھهلالی معکووسس برراایی توواانھهایی ددیيووپترریی اازز  فررمم ااپتیيکی 1.0تا  - ددااررندد. -  
سططح چشمی کرروویی جلوویيی بھه منظظوورر کاھھھهشش اانحرراافاتت چشمی ططررااحی شددهه ااستت.  

سططح پشتی لنززھھھهایی چشمی دداارراایی لبھه مرربعی برراایی جلووگیيرریی اازز جابجایيی سلوولھهایی کووررتیيکالل ااستت.  
دداامنھه توواانن ددیيووپترریی برراایی مددلل لنززھھھها  

گامم 
اافززاایيشی 

)D( 	
  

)Dگامم اافززاایيشی ( 	
)Dتوواانن حددااکثرر (   	
)Dتوواانن حددااقلل (   	
مددلل لنزز   	
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ھھھهایی فیيززیيکی مددلل لنززھھھها وویيژژگی  

ھھھها ززااوویيھه حلقھه 	
)مم ممقططرر کلی (    
	
  

مددلل لنزز  
	 مم) چشمی (ممقططرر سططح  	
  

º5 	
  12.5 	
  6.0 	
  MINI	
   2	
  
Ready 	
  

بنددیی  ھھھها) رروویی جعبھه وو بستھه وو اابعادد ااصلی (قططرر سططح چشمی٬، قططرر کلی٬، ززااوویيھه حلقھه Aتوواانن ددیيووپترریی٬، ثابتت  مددلل لنزز٬،
ااندد. ااوولیيھه وو ثانوویيھه آآووررددهه شددهه  

ااسترریيلل وو نگھهدداارریی  

	MINIلنززھھھهایی   2	
  Ready ،٬MINI	
  4	
  Ready ااندد. بستھه شاملل یيک مجمووعھه ددوولایيھه ااستت. بھه صووررتت ھھھهیيددررااتھه اارراائھه شددهه  

کھه ددااخلل آآنن  پلاستیيکی ااستت کھه با یيک کاغذذ آآلوومیينیيوومی مھهرر وو موومم شددهه ااستت؛  ظظررففمحتوویی یيک لنزز چشمی بستھه ااوولیيھه 
شددهه ااستت.  ززاا پرر با محلوولل شوورر ااسترریيلل غیيرر تببکھه لنزز چشمی رراا ددرر خوودد دداارردد. ظظررفف پلاستیيکی  ااستت محفظظھه مخصووصی

.با بخارر ااسترریيلل شددهه اانددبنددیی  ظظررفف پلاستیيکی نیيزز بھه نووبھه خوودد ددرر ددااخلل یيک بستھه قرراارر دداارردد. ھھھهرر ددوو بستھه  
سررنگ وو حبابب با ااکسیيدد ااتیيلنن مھهرر وو موومم شددهه ااستت؛  ®TYVEK تایيووکک یيک کاغذذ یيک حبابب ااستت کھه با شامللبستھه ااوولیيھه 
ااندد.  ااسترریيلل شددهه  

ددھھھهدد شاملل لنزز وو سررنگ موورردد نیيازز٬، بررگھه "ااططلاعاتی ددررباررهه محصوولل"٬،  اایی کھه محصوولل قابلل فررووشش رراا تشکیيلل می بستھه
کاغذذ موورردد ااستفاددهه بیيمارر وو بررچسبھهایيی ااستت کھه دداارراایی مشخصاتت لنزز ھھھهستندد.  

تووضیيحاتت  

	MINIلنززھھھهایی چشمی اانحنادداارر    2	
  Ready  ووMINI	
  4	
  Ready تضمیينن ااصلاحح ٬، برراایی جایيگززیينی عددسی چشمم بھه منظظوورر

ااندد. خاررجج کررددنن عددسی ططررااحی شددهه اازز ددیيدد پسس  
ددھھھهدد تا مانندد  ھھھهددفف اایينن لنززھھھها جایيگیيرریی ددرر ااتاقق خلفی چشمم٬، ددرر ددااخلل کپسوولل عددسی ااستت؛ اایينن مووقعیيتت بھه لنزز اامکانن می

یيک ووسیيلھه اانکسارریی برراایی ااصلاحح آآفاکیيا عملل کندد.  
ھھھهشددااررھھھها  

تت ااحتمالی وو فوواایيدد رراا ددرر تصمیيمم گیيرریی ددرر موورردد کاشتت لنزز ددرر نظظرر بگیيرردد. بیيمارراانی کھه یيک یيا چندد موورردد جررااحح بایيدد خططرراا
ھھھهایی مناسبی برراایی کاشتت لنزز نیيستندد٬، ززیيرراا لنزز ممکنن ااستت مشکلل پیيشیينن رراا تشددیيدد کندد٬، با  اازز موواارردد ززیيرر رراا ددااررندد٬، گززیينھه

ارر رراا تھهددیيدد کندد:تشخیيصص وو ددررمانن یيک پاتوولووژژیی تددااخلل اایيجادد کررددهه وو بیينایيی بیيم  
)مززمنن یيووووئیيتتاالتھهابب مکرررر بخشش پیيشیينن یيا خلفی با علتت نامشخصص ( .1 	
  
بیيمارراانی کھه لنزز ددرر آآنھها ممکنن ااستت توواانایيی مشاھھھهددهه٬، تشخیيصص یيا ددررمانن پاتوولووژژیی بخشش خلفی رراا مختلل کندد. .2 	
  
یيک ھھھهایيپررتوونن توواانندد خططررااتت عووااررضی مانندد خوونرریيززیی ززیيادد٬، صددمھه جددیی بھه عنبیيھه٬،  مشکلاتت ددرر حیينن جررااحی کھه می .3

اایی ناشی اازز آآسیيبب ددیيددنن ززجاجیيھه ددااخلل چشمی غیيرر قابلل کنتررلل یيا صددمھه 	
  
فقدداانن حمایيتت مناسبب کپسوولل برراایی کاشتت لنزز چشمی ددرر کپسوولل عددسی .4 	
  
آآبب سیياهه نامتعاددلل .5 	
  
قررنیيھه اانددووتلیيووممددیيستررووفی  .6 	
  
پرروولیيفررااتیيوو ددیيابتی ررتیينووپاتی .7 	
  
میيکررووفتالمی .8 	
  
بیيمارر ددرر سنیينن کووددکی ااستت .9 	
  

آآیيندد مررتبطط با جررااحی آآبب مرروواارریيدد ھھھهستندد. اشتت لنزز چشمی پیيشش میمشکلاتی کھه ددرر ااثرر ک  
ااحتیياططھهایی مرربووطط بھه ااستفاددهه  

لنزز چشمی وو سررنگ رراا ددووباررهه ااسترریيلل نکنیيدد. .1 	
  
برردد. اازز لنزز چشمی وو سررنگ مجدددداا ااستفاددهه نکنیيدد؛ ااستفاددهه مجدددد ااسترریيلل بووددنن لنزز رراا اازز بیينن می .2 	
  

	MINIلنززھھھهایی چشمی  .3  2	
  Ready  ووMINI	
  4	
  Ready ااگرر لنززھھھها ددرر ددمایی ددیيگرریی شووندد.  ددرر ددمایی محیيطط نگھهدداارریی می

 60شوودد عملل کاشتت پسس اازز گذذااشتنن آآنن بھه مددتت حددااقلل  تووصیيھه میغیيرر اازز آآنچھه رروویی بستھه نووشتھه شددهه قرراارر گررفتندد٬، 
ااتاقق عملل اانجامم شوودد. بھه اایينن تررتیيبب اازز شووکک ددمایيی ناشی اازز قرراارر گررفتنن ددرر ددمایی بددنن کھه باعثث اازز  ددمایی ددقیيقھه ددرر

کنیيدد. شوودد٬، جلووگیيرریی می یينن ررفتنن مووقتی شفافیيتت آآنن میب 	
  
ااگرر بستھه بنددیی آآسیيبب ددیيددهه یيا بازز ااستت اازز آآنن ااستفاددهه نکنیيدد. .4 	
  
پسس اازز گذذشتت تارریيخ اانتقضایی رروویی بستھه اازز آآنن ااستفاددهه نکنیيدد. .5 	
  
کاشتت لنزز چشمی نیياززمندد تخصصص کافی ددرر جررااحی ااستت. .6 	
  

	MINIتنھها لنززھھھهایی چشمی اازز پیيشش آآماددهه  .7  2	
  Ready  ووMINI	
  4	
  Ready  محصووللSIFI	
  Medtech  مناسبب ااستفاددهه با

توواانندد تووسطط سررنگ آآسیيبب ببیينندد وو ضمنا  سررنگ رراا با  وو لنززھھھهایی چشمی نامناسبب میسررنگ مووجوودد ددرر جعبھه ھھھهستندد
لنززھھھهایی ددیيگرر ااستفاددهه نکنیيدد.  	
  

ددستوورراالعملل مصررفف  
ووسیيلھه مناسبب رراا اانتخابب کنیيدد .1 	
  

ووپترریی٬، ططررحح وو تارریيخ اانقضا بررررسی کنیيدد.آآ. بررچسبب رروویی بستھه رراا برراایی تشخیيصص مددلل٬، توواانن ددیي  
رروویی بستھه برراایی ددررکک ررھھھهنمووددھھھها وو نقططھه شررووعع برراایی محاسبھه توواانن ددیيووپترریی لنزز مووجوودد  Aپیيشنھهاددیی: ثابتت    
	Aبب. ثابتت 

اسس تجرربھه کلیينیيکی خوودد گستررشش ددھھھهدد.رراا برر ااس کندد تا ااررززشش اایينن ثابتت ااستت. بھه جررااحح کمک می 	
  
بازز کررددنن لنزز اازز بستھه بنددیی .2 	
  

ازز کررددنن بستھه٬، بررررسی کنیيدد ااططلاعاتت آآووررددهه شددهه رروویی آآنن با آآنھها کھه رروویی حبابب ااستت مططابقتت ددااشتھه باشدد.آآ. پسس اازز ب  
رراا با ررعایيتت ااصوولل محلل ااسترریيلل٬، آآنن رراابھه محلی ااسترریيلل منتقلل کنیيدد. محفظظھهرراا بازز کنیيدد وو  خاررجی لنزز بب. بستھه  
وو آآنن رراا بھه میيزز جررااحی ااسترریيلل منتقلل کنیيدد.بازز کنیيدد  رراا جج. حبابب  

).2(شکلل  رراا بیيرروونن آآوورریيدد ظظررفف لنزز رراا با ددقتت بازز کنیيدد وو محفظظھه مخصووصصدد.   
).3محفظظھه مخصووصص حاوویی لنزز رراا ددرر ددااخلل سررنگ قرراارر ددھھھهیيدد (شکلل هه.   
 بخشش پشتی حفررهه اازز سپسس وو) مخصووصص محفظظھه وو سرر شددنن پرر تا( جلوویيی حفررهه تووسطط اابتدداا رراا وویيسکوواالاستیيک محلوولل"وو. 

	SIFI وویيسکوواالاستیيک محلوولل اازز شوودد می تووصیيھه). 4 شکلل( کنیيدد پرر رراا محفظظھه پشتی  Medtech شوودد ااستفاددهه".  
). محفظظھه 5ااشاررهه وو شستت بازز کنیيدد (شکلل رراا با فشارر ددااددنن بخشش بالایيی آآنن با اانگشتت  با ااحتیياطط قفلل محفظظھه زز.      

رریيقق ااستت (شکلل رراا ببنددیيدد. ووقتی ھھھهنگامم بستنن صدداایی کلیيک شنیيددهه شدد٬، لنزز بھه ددررستی جایيگذذاارریی شددهه وو آآماددهه  تزز مخصووصص
6.(  

کنیيدد. رراا فشارر ددھھھهیيدد بھه اایينن تررتیيبب لنزز رراا بھه سمتت سرر سررنگ ھھھهدداایيتت می پیيستوونن .حح.       
تززرریيقق لنزز  


	MINIآآ. برراایی   4	
  Ready قرراارر ددااددهه وو لنزز چشمی رراا ددرر محلل  تت چررخیيددهه بھه سمتت پایيیينن ددااخلل توونللسرر سررنگ رراا اازز سم

	MINI). برراایی 7کپسوولل تززرریيقق کنیيدد. (شکلل   2	
  Ready  سرر سررنگ رراا اازز سمتت چررخیيددهه بھه سمتت پایيیينن وواارردد کنیيدد (شکلل

) وو لنزز  رراا ددااخلل کپسوولل تززرریيقق کنیيدد.b8ددررجھه بھه سمتت ررااستت بچررخانیيدد (شکلل  90)٬، 8  
خاررجج کنیيدد. اازز تززرریيقق٬، سررنگ رراا اازز محلل شکاففبب. بعدد   

ا ھھھهنگامم وواارردد کررددنن ددهه باشدد. خصووصشوودد٬، پیيستوونن بایيدد ددرر حالتت جمع ش وواارردد سررنگ می تووجھه: ووقتی محفظظھه مخصووصص
ددرر سررنگ٬، مررااقبب سرر آآنن باشیيدد. نبایيدد آآسیيبب ببیيندد تا برر تززرریيقق ااثرر منفی نگذذاارردد. محفظظھه 	
  

محددووددیيتھهایی ضمانتت وو مسوووولیيتھها:  

	MINIشوودد کھه لنززھھھهایی چشمی  تططابقق سررنگ وو لنزز چشمی تنھها ددرر صووررتی تضمیينن می  2	
  READY	

	MINIوو      4	
  READY 


	SIFIمحصوولل   MEDTECH بستھه ااستفاددهه شووندد با سررنگ مووجوودد ددرر .SIFI	
  Medtech  ااستفاددهه اازز ددیيگرر ددرر صووررتت
پذذیيرردد.  ھھھهیيچگوونھه مسوووولیيتی نمیمحصوولاتت   


	IOLتوواانن کارراایيی سررنگ رراا با  ددرر غیيرر اایينن صووررتت نمی سررنگ مووجوودد نبایيدد اازز ھھھهمم بازز شوودد  MINI .تضمیينن کرردد  
ااعلامم عووااررضض ناخووااستھه  

بایيستت بھه ااططلاعع مقاماتت مسوووولل محلی وو شررکتت ساززنددهه بررسدد: میعووااررضض جانبی ناخووااستھه وو/یيا مشکلاتت پیيشش بیينی نشددهه  	
  
SIFI	
  MedTech	
  S.r.l.	
  -­‐	
  Via	
  Ercole	
  Patti,	
  36	
  -­‐	
  95025	
  Aci	
  Sant’Antonio	
  (CT)	
  Italia 	
  

e-­‐mail:	
  customer.surgical@sifigroup.com 	
  
شووندد. اایينن ااططلاعاتت بھه منظظوورر ثبتت آآثارر ططوولانی مددتت کاشتت لنزز چشمی ددررخووااستت میي  

وواانن ددیيووپتررییمحاسبھه ت  
محاسبھه توواانن اایينن لنززھھھها پیيشش اازز عملل بایيدد تووسطط جررااحح وو برر ااساسس تجرربھه٬، تررجیيحاتت وو مووقعیيتت پیيشش بیينی شددهه برراایی  لنزز 

اانجامم شوودد.  
ااندد: بررخی ررووشھهایی محاسبھه توواانن لنززھھھهایی چشمی ددرر نشرریياتت ززیيرر آآووررددهه شددهه  

•	
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  Hoffer	
  Q	
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  and	
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Cataract	
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  1993	
  Nov;19(6):700-­‐12.	
  
•	
   Basu	
   S.,	
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   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;107(10-­‐12):615-­‐9.	
  Polish.	
  

شررکتت ساززنددهه  
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ااططلاعاتی ددررباررهه محصوولل  
MINI	
  2	
  READY	

	MINIوو      4	
  READY 	
  

اازز پیيشش آآماددهه برراایی شکافھهایی کووچک UVاایی تاشوو با فیيلترر  لنززھھھهایی چشمی ااسترریيلل کرروویی یيک تکھه  
اتتتووضیيح  


	UV MINIاایی تاشوو با فیيلترر  لنززھھھهایی چشمی ااسترریيلل کرروویی یيک تکھه  2	
  READY  ووMINI	
  4	
  READYھھھهایی چشمی  ٬، اایيمپلنتت
برراایی ااتاقق خلفی ھھھهستندد کھه قابلل کاشتت ددرر کپسوولل عددسی برراایی جایيگززیينی عددسی چشمم ددرر ااصلاعع آآفاکیيا ددرر بیيمارراانن 

.ھھھهایی کووچک ھھھهستندد ی برراایی جررااحی برریيددگیخاصبززررگسالل ااستت. اایينھها لنززھھھهایی چشمی اازز پیيشش آآماددهه شددهه   

	MINIلنززھھھهایی چشمی   2	
  READY  ووMINI	
  4	
  READY با یيک کووپلیيمرر آآبددووستت 2 آآبگرریيزز شاملل- -HEMA )2 ھھھهیيددررووکسی -

ااتیيلل ٬، اانحنایی تابشش) وو دداارراایی شاخصص شکستت 1کندد (شکلل  ااستت با کرروومووفوورریی کھه ااشعھه فرراابنفشش رراا فیيلترر می متاکرریيلاتت)-
ددررجھه سانتیيگرراادد ااستت. 35ددرر  1.46  
باشدد. اایينن ددوو موونوومرر تررکیيبب  یيزز میموونوومرریی آآبگرر EOEMAیيک موونوومرر آآبّددووستت ااستت ددرر حالی کھه ماددهه  HEMA‐­-2ماددهه 

ددھھھهندد کھه نسبتت بھه موونوومررھھھهایی تکی٬، شاخصص شکستت بیيشترریی ددااشتھه وو خووااصص مکانیيکی  شددهه یيک پلیيمرر ااکرریيلیيک تشکیيلل می
بخشدد. رراا بھهبوودد می  

	MINI لنززھھھهایی چشمی  2	
  READY	

	MINIوو      4	
  READY ددھھھهندد؛ بھه علاووهه لنززھھھهایی  االططررفیينن تشکیيلل می یيک فررمم ااپتیيکی محددبب

MINI	
  4	
  READY 10ھھھهلالی معکووسس برراایی توواانھهایی ددیيووپترریی اازز  فررمم ااپتیيکی 1.0تا  - ددااررندد. -  
سططح چشمی کرروویی جلوویيی بھه منظظوورر کاھھھهشش اانحرراافاتت چشمی ططررااحی شددهه ااستت.  

سططح پشتی لنززھھھهایی چشمی دداارراایی لبھه مرربعی برراایی جلووگیيرریی اازز جابجایيی سلوولھهایی کووررتیيکالل ااستت.  
دداامنھه توواانن ددیيووپترریی برراایی مددلل لنززھھھها  

گامم 
اافززاایيشی 

)D( 	
  

)Dگامم اافززاایيشی ( 	
)Dتوواانن حددااکثرر (   	
)Dتوواانن حددااقلل (   	
مددلل لنزز   	
  

 aاازز  1.0
10.0تا  0  

0/5	
  	
تا  a 10.0اازز   
30.0  

30.0+ 	
  0.0 	
  MINI	
  2 	
  

 aاازز  1.0
10.0تا  0  

0/5	
  	
تا  a 10.0اازز   
30.0  

30.0+ 	
  10.0 - 	
  MINI	
  4 	
  

 
ھھھهایی فیيززیيکی مددلل لنززھھھها وویيژژگی  

ھھھها ززااوویيھه حلقھه 	
)مم ممقططرر کلی (    
	
  

مددلل لنزز  
	 مم) چشمی (ممقططرر سططح  	
  

º5 	
  12.5 	
  6.0 	
  MINI	
   2	
  
Ready 	
  

بنددیی  ھھھها) رروویی جعبھه وو بستھه وو اابعادد ااصلی (قططرر سططح چشمی٬، قططرر کلی٬، ززااوویيھه حلقھه Aتوواانن ددیيووپترریی٬، ثابتت  مددلل لنزز٬،
ااندد. ااوولیيھه وو ثانوویيھه آآووررددهه شددهه  

ااسترریيلل وو نگھهدداارریی  

	MINIلنززھھھهایی   2	
  Ready ،٬MINI	
  4	
  Ready ااندد. بستھه شاملل یيک مجمووعھه ددوولایيھه ااستت. بھه صووررتت ھھھهیيددررااتھه اارراائھه شددهه  

کھه ددااخلل آآنن  پلاستیيکی ااستت کھه با یيک کاغذذ آآلوومیينیيوومی مھهرر وو موومم شددهه ااستت؛  ظظررففمحتوویی یيک لنزز چشمی بستھه ااوولیيھه 
شددهه ااستت.  ززاا پرر با محلوولل شوورر ااسترریيلل غیيرر تببکھه لنزز چشمی رراا ددرر خوودد دداارردد. ظظررفف پلاستیيکی  ااستت محفظظھه مخصووصی

.با بخارر ااسترریيلل شددهه اانددبنددیی  ظظررفف پلاستیيکی نیيزز بھه نووبھه خوودد ددرر ددااخلل یيک بستھه قرراارر دداارردد. ھھھهرر ددوو بستھه  
سررنگ وو حبابب با ااکسیيدد ااتیيلنن مھهرر وو موومم شددهه ااستت؛  ®TYVEK تایيووکک یيک کاغذذ یيک حبابب ااستت کھه با شامللبستھه ااوولیيھه 
ااندد.  ااسترریيلل شددهه  

ددھھھهدد شاملل لنزز وو سررنگ موورردد نیيازز٬، بررگھه "ااططلاعاتی ددررباررهه محصوولل"٬،  اایی کھه محصوولل قابلل فررووشش رراا تشکیيلل می بستھه
کاغذذ موورردد ااستفاددهه بیيمارر وو بررچسبھهایيی ااستت کھه دداارراایی مشخصاتت لنزز ھھھهستندد.  

تووضیيحاتت  

	MINIلنززھھھهایی چشمی اانحنادداارر    2	
  Ready  ووMINI	
  4	
  Ready تضمیينن ااصلاحح ٬، برراایی جایيگززیينی عددسی چشمم بھه منظظوورر

ااندد. خاررجج کررددنن عددسی ططررااحی شددهه اازز ددیيدد پسس  
ددھھھهدد تا مانندد  ھھھهددفف اایينن لنززھھھها جایيگیيرریی ددرر ااتاقق خلفی چشمم٬، ددرر ددااخلل کپسوولل عددسی ااستت؛ اایينن مووقعیيتت بھه لنزز اامکانن می

یيک ووسیيلھه اانکسارریی برراایی ااصلاحح آآفاکیيا عملل کندد.  
ھھھهشددااررھھھها  

تت ااحتمالی وو فوواایيدد رراا ددرر تصمیيمم گیيرریی ددرر موورردد کاشتت لنزز ددرر نظظرر بگیيرردد. بیيمارراانی کھه یيک یيا چندد موورردد جررااحح بایيدد خططرراا
ھھھهایی مناسبی برراایی کاشتت لنزز نیيستندد٬، ززیيرراا لنزز ممکنن ااستت مشکلل پیيشیينن رراا تشددیيدد کندد٬، با  اازز موواارردد ززیيرر رراا ددااررندد٬، گززیينھه

ارر رراا تھهددیيدد کندد:تشخیيصص وو ددررمانن یيک پاتوولووژژیی تددااخلل اایيجادد کررددهه وو بیينایيی بیيم  
)مززمنن یيووووئیيتتاالتھهابب مکرررر بخشش پیيشیينن یيا خلفی با علتت نامشخصص ( .1 	
  
بیيمارراانی کھه لنزز ددرر آآنھها ممکنن ااستت توواانایيی مشاھھھهددهه٬، تشخیيصص یيا ددررمانن پاتوولووژژیی بخشش خلفی رراا مختلل کندد. .2 	
  
یيک ھھھهایيپررتوونن توواانندد خططررااتت عووااررضی مانندد خوونرریيززیی ززیيادد٬، صددمھه جددیی بھه عنبیيھه٬،  مشکلاتت ددرر حیينن جررااحی کھه می .3

اایی ناشی اازز آآسیيبب ددیيددنن ززجاجیيھه ددااخلل چشمی غیيرر قابلل کنتررلل یيا صددمھه 	
  
فقدداانن حمایيتت مناسبب کپسوولل برراایی کاشتت لنزز چشمی ددرر کپسوولل عددسی .4 	
  
آآبب سیياهه نامتعاددلل .5 	
  
قررنیيھه اانددووتلیيووممددیيستررووفی  .6 	
  
پرروولیيفررااتیيوو ددیيابتی ررتیينووپاتی .7 	
  
میيکررووفتالمی .8 	
  
بیيمارر ددرر سنیينن کووددکی ااستت .9 	
  

آآیيندد مررتبطط با جررااحی آآبب مرروواارریيدد ھھھهستندد. اشتت لنزز چشمی پیيشش میمشکلاتی کھه ددرر ااثرر ک  
ااحتیياططھهایی مرربووطط بھه ااستفاددهه  

لنزز چشمی وو سررنگ رراا ددووباررهه ااسترریيلل نکنیيدد. .1 	
  
برردد. اازز لنزز چشمی وو سررنگ مجدددداا ااستفاددهه نکنیيدد؛ ااستفاددهه مجدددد ااسترریيلل بووددنن لنزز رراا اازز بیينن می .2 	
  

	MINIلنززھھھهایی چشمی  .3  2	
  Ready  ووMINI	
  4	
  Ready ااگرر لنززھھھها ددرر ددمایی ددیيگرریی شووندد.  ددرر ددمایی محیيطط نگھهدداارریی می

 60شوودد عملل کاشتت پسس اازز گذذااشتنن آآنن بھه مددتت حددااقلل  تووصیيھه میغیيرر اازز آآنچھه رروویی بستھه نووشتھه شددهه قرراارر گررفتندد٬، 
ااتاقق عملل اانجامم شوودد. بھه اایينن تررتیيبب اازز شووکک ددمایيی ناشی اازز قرراارر گررفتنن ددرر ددمایی بددنن کھه باعثث اازز  ددمایی ددقیيقھه ددرر

کنیيدد. شوودد٬، جلووگیيرریی می یينن ررفتنن مووقتی شفافیيتت آآنن میب 	
  
ااگرر بستھه بنددیی آآسیيبب ددیيددهه یيا بازز ااستت اازز آآنن ااستفاددهه نکنیيدد. .4 	
  
پسس اازز گذذشتت تارریيخ اانتقضایی رروویی بستھه اازز آآنن ااستفاددهه نکنیيدد. .5 	
  
کاشتت لنزز چشمی نیياززمندد تخصصص کافی ددرر جررااحی ااستت. .6 	
  

	MINIتنھها لنززھھھهایی چشمی اازز پیيشش آآماددهه  .7  2	
  Ready  ووMINI	
  4	
  Ready  محصووللSIFI	
  Medtech  مناسبب ااستفاددهه با

توواانندد تووسطط سررنگ آآسیيبب ببیينندد وو ضمنا  سررنگ رراا با  وو لنززھھھهایی چشمی نامناسبب میسررنگ مووجوودد ددرر جعبھه ھھھهستندد
لنززھھھهایی ددیيگرر ااستفاددهه نکنیيدد.  	
  

ددستوورراالعملل مصررفف  
ووسیيلھه مناسبب رراا اانتخابب کنیيدد .1 	
  

ووپترریی٬، ططررحح وو تارریيخ اانقضا بررررسی کنیيدد.آآ. بررچسبب رروویی بستھه رراا برراایی تشخیيصص مددلل٬، توواانن ددیي  
رروویی بستھه برراایی ددررکک ررھھھهنمووددھھھها وو نقططھه شررووعع برراایی محاسبھه توواانن ددیيووپترریی لنزز مووجوودد  Aپیيشنھهاددیی: ثابتت    
	Aبب. ثابتت 

اسس تجرربھه کلیينیيکی خوودد گستررشش ددھھھهدد.رراا برر ااس کندد تا ااررززشش اایينن ثابتت ااستت. بھه جررااحح کمک می 	
  
بازز کررددنن لنزز اازز بستھه بنددیی .2 	
  

ازز کررددنن بستھه٬، بررررسی کنیيدد ااططلاعاتت آآووررددهه شددهه رروویی آآنن با آآنھها کھه رروویی حبابب ااستت مططابقتت ددااشتھه باشدد.آآ. پسس اازز ب  
رراا با ررعایيتت ااصوولل محلل ااسترریيلل٬، آآنن رراابھه محلی ااسترریيلل منتقلل کنیيدد. محفظظھهرراا بازز کنیيدد وو  خاررجی لنزز بب. بستھه  
وو آآنن رراا بھه میيزز جررااحی ااسترریيلل منتقلل کنیيدد.بازز کنیيدد  رراا جج. حبابب  

).2(شکلل  رراا بیيرروونن آآوورریيدد ظظررفف لنزز رراا با ددقتت بازز کنیيدد وو محفظظھه مخصووصصدد.   
).3محفظظھه مخصووصص حاوویی لنزز رراا ددرر ددااخلل سررنگ قرراارر ددھھھهیيدد (شکلل هه.   
 بخشش پشتی حفررهه اازز سپسس وو) مخصووصص محفظظھه وو سرر شددنن پرر تا( جلوویيی حفررهه تووسطط اابتدداا رراا وویيسکوواالاستیيک محلوولل"وو. 

	SIFI وویيسکوواالاستیيک محلوولل اازز شوودد می تووصیيھه). 4 شکلل( کنیيدد پرر رراا محفظظھه پشتی  Medtech شوودد ااستفاددهه".  
). محفظظھه 5ااشاررهه وو شستت بازز کنیيدد (شکلل رراا با فشارر ددااددنن بخشش بالایيی آآنن با اانگشتت  با ااحتیياطط قفلل محفظظھه زز.      

رریيقق ااستت (شکلل رراا ببنددیيدد. ووقتی ھھھهنگامم بستنن صدداایی کلیيک شنیيددهه شدد٬، لنزز بھه ددررستی جایيگذذاارریی شددهه وو آآماددهه  تزز مخصووصص
6.(  

کنیيدد. رراا فشارر ددھھھهیيدد بھه اایينن تررتیيبب لنزز رراا بھه سمتت سرر سررنگ ھھھهدداایيتت می پیيستوونن .حح.       
تززرریيقق لنزز  


	MINIآآ. برراایی   4	
  Ready قرراارر ددااددهه وو لنزز چشمی رراا ددرر محلل  تت چررخیيددهه بھه سمتت پایيیينن ددااخلل توونللسرر سررنگ رراا اازز سم

	MINI). برراایی 7کپسوولل تززرریيقق کنیيدد. (شکلل   2	
  Ready  سرر سررنگ رراا اازز سمتت چررخیيددهه بھه سمتت پایيیينن وواارردد کنیيدد (شکلل

) وو لنزز  رراا ددااخلل کپسوولل تززرریيقق کنیيدد.b8ددررجھه بھه سمتت ررااستت بچررخانیيدد (شکلل  90)٬، 8  
خاررجج کنیيدد. اازز تززرریيقق٬، سررنگ رراا اازز محلل شکاففبب. بعدد   

ا ھھھهنگامم وواارردد کررددنن ددهه باشدد. خصووصشوودد٬، پیيستوونن بایيدد ددرر حالتت جمع ش وواارردد سررنگ می تووجھه: ووقتی محفظظھه مخصووصص
ددرر سررنگ٬، مررااقبب سرر آآنن باشیيدد. نبایيدد آآسیيبب ببیيندد تا برر تززرریيقق ااثرر منفی نگذذاارردد. محفظظھه 	
  

محددووددیيتھهایی ضمانتت وو مسوووولیيتھها:  

	MINIشوودد کھه لنززھھھهایی چشمی  تططابقق سررنگ وو لنزز چشمی تنھها ددرر صووررتی تضمیينن می  2	
  READY	

	MINIوو      4	
  READY 


	SIFIمحصوولل   MEDTECH بستھه ااستفاددهه شووندد با سررنگ مووجوودد ددرر .SIFI	
  Medtech  ااستفاددهه اازز ددیيگرر ددرر صووررتت
پذذیيرردد.  ھھھهیيچگوونھه مسوووولیيتی نمیمحصوولاتت   


	IOLتوواانن کارراایيی سررنگ رراا با  ددرر غیيرر اایينن صووررتت نمی سررنگ مووجوودد نبایيدد اازز ھھھهمم بازز شوودد  MINI .تضمیينن کرردد  
ااعلامم عووااررضض ناخووااستھه  

بایيستت بھه ااططلاعع مقاماتت مسوووولل محلی وو شررکتت ساززنددهه بررسدد: میعووااررضض جانبی ناخووااستھه وو/یيا مشکلاتت پیيشش بیينی نشددهه  	
  
SIFI	
  MedTech	
  S.r.l.	
  -­‐	
  Via	
  Ercole	
  Patti,	
  36	
  -­‐	
  95025	
  Aci	
  Sant’Antonio	
  (CT)	
  Italia 	
  

e-­‐mail:	
  customer.surgical@sifigroup.com 	
  
شووندد. اایينن ااططلاعاتت بھه منظظوورر ثبتت آآثارر ططوولانی مددتت کاشتت لنزز چشمی ددررخووااستت میي  

وواانن ددیيووپتررییمحاسبھه ت  
محاسبھه توواانن اایينن لنززھھھها پیيشش اازز عملل بایيدد تووسطط جررااحح وو برر ااساسس تجرربھه٬، تررجیيحاتت وو مووقعیيتت پیيشش بیينی شددهه برراایی  لنزز 

اانجامم شوودد.  
ااندد: بررخی ررووشھهایی محاسبھه توواانن لنززھھھهایی چشمی ددرر نشرریياتت ززیيرر آآووررددهه شددهه  

•	
  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	
  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.	
  

شررکتت ساززنددهه  
SIFI	
  MedTech	
  S.r.l.-­‐	
  Via	
  Ercole	
  Patti,	
  36	
  
95025	
  –	
  Aci	
  Sant’Antonio	
  (CT)	
  Italia	
  

تارریيخ باززبیينی متنن  
2015آآوورریيلل  15  

نماددھھھها  
ددووبارر ااستفاددهه نشوودد 	
   	
پیيشش اازز اایينن تارریيخ مصررفف شوودد (سالل   -

ماهه)  
	
  

قططرر کلی 	
   	
ھھھهایی مصررفف مررااجعھه  بھه ددستوورراالعملل  
کنیيدد  

 

ااسترریيلل 	
   	
قططرر سططح چشمی     
محددووددیيتت ددمایيی برراایی نگھهدداارریی 	
   	
شررکتت ساززنددهه   	
   	
  

NBوو کدد  CEنشانن  	
   	
ددرر جایی خشک نگھهدداارریی شوودد    	
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Consultare le Istruzioni per l’impiego
Consult the instructions for use
Lire le mode d’emploi
Consultar las Instrucciones de uso
Consultaţi instrucţiunile de utilizare
Қолдану жөніндегі нұсқаулықты қараңыз
Kullanım talimatlarına bakınız
Consultar as Instruções de uso
Die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durchlesen
Смотри инструкцию по применению
请参考使用说明

ااططلاعاتی ددررباررهه محصوولل  
MINI	
  2	
  READY	

	MINIوو      4	
  READY 	
  

اازز پیيشش آآماددهه برراایی شکافھهایی کووچک UVاایی تاشوو با فیيلترر  لنززھھھهایی چشمی ااسترریيلل کرروویی یيک تکھه  
اتتتووضیيح  


	UV MINIاایی تاشوو با فیيلترر  لنززھھھهایی چشمی ااسترریيلل کرروویی یيک تکھه  2	
  READY  ووMINI	
  4	
  READYھھھهایی چشمی  ٬، اایيمپلنتت
برراایی ااتاقق خلفی ھھھهستندد کھه قابلل کاشتت ددرر کپسوولل عددسی برراایی جایيگززیينی عددسی چشمم ددرر ااصلاعع آآفاکیيا ددرر بیيمارراانن 

.ھھھهایی کووچک ھھھهستندد ی برراایی جررااحی برریيددگیخاصبززررگسالل ااستت. اایينھها لنززھھھهایی چشمی اازز پیيشش آآماددهه شددهه   

	MINIلنززھھھهایی چشمی   2	
  READY  ووMINI	
  4	
  READY با یيک کووپلیيمرر آآبددووستت 2 آآبگرریيزز شاملل- -HEMA )2 ھھھهیيددررووکسی -

ااتیيلل ٬، اانحنایی تابشش) وو دداارراایی شاخصص شکستت 1کندد (شکلل  ااستت با کرروومووفوورریی کھه ااشعھه فرراابنفشش رراا فیيلترر می متاکرریيلاتت)-
ددررجھه سانتیيگرراادد ااستت. 35ددرر  1.46  
باشدد. اایينن ددوو موونوومرر تررکیيبب  یيزز میموونوومرریی آآبگرر EOEMAیيک موونوومرر آآبّددووستت ااستت ددرر حالی کھه ماددهه  HEMA‐­-2ماددهه 

ددھھھهندد کھه نسبتت بھه موونوومررھھھهایی تکی٬، شاخصص شکستت بیيشترریی ددااشتھه وو خووااصص مکانیيکی  شددهه یيک پلیيمرر ااکرریيلیيک تشکیيلل می
بخشدد. رراا بھهبوودد می  

	MINI لنززھھھهایی چشمی  2	
  READY	

	MINIوو      4	
  READY ددھھھهندد؛ بھه علاووهه لنززھھھهایی  االططررفیينن تشکیيلل می یيک فررمم ااپتیيکی محددبب

MINI	
  4	
  READY 10ھھھهلالی معکووسس برراایی توواانھهایی ددیيووپترریی اازز  فررمم ااپتیيکی 1.0تا  - ددااررندد. -  
سططح چشمی کرروویی جلوویيی بھه منظظوورر کاھھھهشش اانحرراافاتت چشمی ططررااحی شددهه ااستت.  

سططح پشتی لنززھھھهایی چشمی دداارراایی لبھه مرربعی برراایی جلووگیيرریی اازز جابجایيی سلوولھهایی کووررتیيکالل ااستت.  
دداامنھه توواانن ددیيووپترریی برراایی مددلل لنززھھھها  

گامم 
اافززاایيشی 

)D( 	
  

)Dگامم اافززاایيشی ( 	
)Dتوواانن حددااکثرر (   	
)Dتوواانن حددااقلل (   	
مددلل لنزز   	
  

 aاازز  1.0
10.0تا  0  

0/5	
  	
تا  a 10.0اازز   
30.0  

30.0+ 	
  0.0 	
  MINI	
  2 	
  

 aاازز  1.0
10.0تا  0  

0/5	
  	
تا  a 10.0اازز   
30.0  

30.0+ 	
  10.0 - 	
  MINI	
  4 	
  

 
ھھھهایی فیيززیيکی مددلل لنززھھھها وویيژژگی  

ھھھها ززااوویيھه حلقھه 	
)مم ممقططرر کلی (    
	
  

مددلل لنزز  
	 مم) چشمی (ممقططرر سططح  	
  

º5 	
  12.5 	
  6.0 	
  MINI	
   2	
  
Ready 	
  

بنددیی  ھھھها) رروویی جعبھه وو بستھه وو اابعادد ااصلی (قططرر سططح چشمی٬، قططرر کلی٬، ززااوویيھه حلقھه Aتوواانن ددیيووپترریی٬، ثابتت  مددلل لنزز٬،
ااندد. ااوولیيھه وو ثانوویيھه آآووررددهه شددهه  

ااسترریيلل وو نگھهدداارریی  

	MINIلنززھھھهایی   2	
  Ready ،٬MINI	
  4	
  Ready ااندد. بستھه شاملل یيک مجمووعھه ددوولایيھه ااستت. بھه صووررتت ھھھهیيددررااتھه اارراائھه شددهه  

کھه ددااخلل آآنن  پلاستیيکی ااستت کھه با یيک کاغذذ آآلوومیينیيوومی مھهرر وو موومم شددهه ااستت؛  ظظررففمحتوویی یيک لنزز چشمی بستھه ااوولیيھه 
شددهه ااستت.  ززاا پرر با محلوولل شوورر ااسترریيلل غیيرر تببکھه لنزز چشمی رراا ددرر خوودد دداارردد. ظظررفف پلاستیيکی  ااستت محفظظھه مخصووصی

.با بخارر ااسترریيلل شددهه اانددبنددیی  ظظررفف پلاستیيکی نیيزز بھه نووبھه خوودد ددرر ددااخلل یيک بستھه قرراارر دداارردد. ھھھهرر ددوو بستھه  
سررنگ وو حبابب با ااکسیيدد ااتیيلنن مھهرر وو موومم شددهه ااستت؛  ®TYVEK تایيووکک یيک کاغذذ یيک حبابب ااستت کھه با شامللبستھه ااوولیيھه 
ااندد.  ااسترریيلل شددهه  

ددھھھهدد شاملل لنزز وو سررنگ موورردد نیيازز٬، بررگھه "ااططلاعاتی ددررباررهه محصوولل"٬،  اایی کھه محصوولل قابلل فررووشش رراا تشکیيلل می بستھه
کاغذذ موورردد ااستفاددهه بیيمارر وو بررچسبھهایيی ااستت کھه دداارراایی مشخصاتت لنزز ھھھهستندد.  

تووضیيحاتت  

	MINIلنززھھھهایی چشمی اانحنادداارر    2	
  Ready  ووMINI	
  4	
  Ready تضمیينن ااصلاحح ٬، برراایی جایيگززیينی عددسی چشمم بھه منظظوورر

ااندد. خاررجج کررددنن عددسی ططررااحی شددهه اازز ددیيدد پسس  
ددھھھهدد تا مانندد  ھھھهددفف اایينن لنززھھھها جایيگیيرریی ددرر ااتاقق خلفی چشمم٬، ددرر ددااخلل کپسوولل عددسی ااستت؛ اایينن مووقعیيتت بھه لنزز اامکانن می

یيک ووسیيلھه اانکسارریی برراایی ااصلاحح آآفاکیيا عملل کندد.  
ھھھهشددااررھھھها  

تت ااحتمالی وو فوواایيدد رراا ددرر تصمیيمم گیيرریی ددرر موورردد کاشتت لنزز ددرر نظظرر بگیيرردد. بیيمارراانی کھه یيک یيا چندد موورردد جررااحح بایيدد خططرراا
ھھھهایی مناسبی برراایی کاشتت لنزز نیيستندد٬، ززیيرراا لنزز ممکنن ااستت مشکلل پیيشیينن رراا تشددیيدد کندد٬، با  اازز موواارردد ززیيرر رراا ددااررندد٬، گززیينھه

ارر رراا تھهددیيدد کندد:تشخیيصص وو ددررمانن یيک پاتوولووژژیی تددااخلل اایيجادد کررددهه وو بیينایيی بیيم  
)مززمنن یيووووئیيتتاالتھهابب مکرررر بخشش پیيشیينن یيا خلفی با علتت نامشخصص ( .1 	
  
بیيمارراانی کھه لنزز ددرر آآنھها ممکنن ااستت توواانایيی مشاھھھهددهه٬، تشخیيصص یيا ددررمانن پاتوولووژژیی بخشش خلفی رراا مختلل کندد. .2 	
  
یيک ھھھهایيپررتوونن توواانندد خططررااتت عووااررضی مانندد خوونرریيززیی ززیيادد٬، صددمھه جددیی بھه عنبیيھه٬،  مشکلاتت ددرر حیينن جررااحی کھه می .3

اایی ناشی اازز آآسیيبب ددیيددنن ززجاجیيھه ددااخلل چشمی غیيرر قابلل کنتررلل یيا صددمھه 	
  
فقدداانن حمایيتت مناسبب کپسوولل برراایی کاشتت لنزز چشمی ددرر کپسوولل عددسی .4 	
  
آآبب سیياهه نامتعاددلل .5 	
  
قررنیيھه اانددووتلیيووممددیيستررووفی  .6 	
  
پرروولیيفررااتیيوو ددیيابتی ررتیينووپاتی .7 	
  
میيکررووفتالمی .8 	
  
بیيمارر ددرر سنیينن کووددکی ااستت .9 	
  

آآیيندد مررتبطط با جررااحی آآبب مرروواارریيدد ھھھهستندد. اشتت لنزز چشمی پیيشش میمشکلاتی کھه ددرر ااثرر ک  
ااحتیياططھهایی مرربووطط بھه ااستفاددهه  

لنزز چشمی وو سررنگ رراا ددووباررهه ااسترریيلل نکنیيدد. .1 	
  
برردد. اازز لنزز چشمی وو سررنگ مجدددداا ااستفاددهه نکنیيدد؛ ااستفاددهه مجدددد ااسترریيلل بووددنن لنزز رراا اازز بیينن می .2 	
  

	MINIلنززھھھهایی چشمی  .3  2	
  Ready  ووMINI	
  4	
  Ready ااگرر لنززھھھها ددرر ددمایی ددیيگرریی شووندد.  ددرر ددمایی محیيطط نگھهدداارریی می

 60شوودد عملل کاشتت پسس اازز گذذااشتنن آآنن بھه مددتت حددااقلل  تووصیيھه میغیيرر اازز آآنچھه رروویی بستھه نووشتھه شددهه قرراارر گررفتندد٬، 
ااتاقق عملل اانجامم شوودد. بھه اایينن تررتیيبب اازز شووکک ددمایيی ناشی اازز قرراارر گررفتنن ددرر ددمایی بددنن کھه باعثث اازز  ددمایی ددقیيقھه ددرر

کنیيدد. شوودد٬، جلووگیيرریی می یينن ررفتنن مووقتی شفافیيتت آآنن میب 	
  
ااگرر بستھه بنددیی آآسیيبب ددیيددهه یيا بازز ااستت اازز آآنن ااستفاددهه نکنیيدد. .4 	
  
پسس اازز گذذشتت تارریيخ اانتقضایی رروویی بستھه اازز آآنن ااستفاددهه نکنیيدد. .5 	
  
کاشتت لنزز چشمی نیياززمندد تخصصص کافی ددرر جررااحی ااستت. .6 	
  

	MINIتنھها لنززھھھهایی چشمی اازز پیيشش آآماددهه  .7  2	
  Ready  ووMINI	
  4	
  Ready  محصووللSIFI	
  Medtech  مناسبب ااستفاددهه با

توواانندد تووسطط سررنگ آآسیيبب ببیينندد وو ضمنا  سررنگ رراا با  وو لنززھھھهایی چشمی نامناسبب میسررنگ مووجوودد ددرر جعبھه ھھھهستندد
لنززھھھهایی ددیيگرر ااستفاددهه نکنیيدد.  	
  

ددستوورراالعملل مصررفف  
ووسیيلھه مناسبب رراا اانتخابب کنیيدد .1 	
  

ووپترریی٬، ططررحح وو تارریيخ اانقضا بررررسی کنیيدد.آآ. بررچسبب رروویی بستھه رراا برراایی تشخیيصص مددلل٬، توواانن ددیي  
رروویی بستھه برراایی ددررکک ررھھھهنمووددھھھها وو نقططھه شررووعع برراایی محاسبھه توواانن ددیيووپترریی لنزز مووجوودد  Aپیيشنھهاددیی: ثابتت    
	Aبب. ثابتت 

اسس تجرربھه کلیينیيکی خوودد گستررشش ددھھھهدد.رراا برر ااس کندد تا ااررززشش اایينن ثابتت ااستت. بھه جررااحح کمک می 	
  
بازز کررددنن لنزز اازز بستھه بنددیی .2 	
  

ازز کررددنن بستھه٬، بررررسی کنیيدد ااططلاعاتت آآووررددهه شددهه رروویی آآنن با آآنھها کھه رروویی حبابب ااستت مططابقتت ددااشتھه باشدد.آآ. پسس اازز ب  
رراا با ررعایيتت ااصوولل محلل ااسترریيلل٬، آآنن رراابھه محلی ااسترریيلل منتقلل کنیيدد. محفظظھهرراا بازز کنیيدد وو  خاررجی لنزز بب. بستھه  
وو آآنن رراا بھه میيزز جررااحی ااسترریيلل منتقلل کنیيدد.بازز کنیيدد  رراا جج. حبابب  

).2(شکلل  رراا بیيرروونن آآوورریيدد ظظررفف لنزز رراا با ددقتت بازز کنیيدد وو محفظظھه مخصووصصدد.   
).3محفظظھه مخصووصص حاوویی لنزز رراا ددرر ددااخلل سررنگ قرراارر ددھھھهیيدد (شکلل هه.   
 بخشش پشتی حفررهه اازز سپسس وو) مخصووصص محفظظھه وو سرر شددنن پرر تا( جلوویيی حفررهه تووسطط اابتدداا رراا وویيسکوواالاستیيک محلوولل"وو. 

	SIFI وویيسکوواالاستیيک محلوولل اازز شوودد می تووصیيھه). 4 شکلل( کنیيدد پرر رراا محفظظھه پشتی  Medtech شوودد ااستفاددهه".  
). محفظظھه 5ااشاررهه وو شستت بازز کنیيدد (شکلل رراا با فشارر ددااددنن بخشش بالایيی آآنن با اانگشتت  با ااحتیياطط قفلل محفظظھه زز.      

رریيقق ااستت (شکلل رراا ببنددیيدد. ووقتی ھھھهنگامم بستنن صدداایی کلیيک شنیيددهه شدد٬، لنزز بھه ددررستی جایيگذذاارریی شددهه وو آآماددهه  تزز مخصووصص
6.(  

کنیيدد. رراا فشارر ددھھھهیيدد بھه اایينن تررتیيبب لنزز رراا بھه سمتت سرر سررنگ ھھھهدداایيتت می پیيستوونن .حح.       
تززرریيقق لنزز  


	MINIآآ. برراایی   4	
  Ready قرراارر ددااددهه وو لنزز چشمی رراا ددرر محلل  تت چررخیيددهه بھه سمتت پایيیينن ددااخلل توونللسرر سررنگ رراا اازز سم

	MINI). برراایی 7کپسوولل تززرریيقق کنیيدد. (شکلل   2	
  Ready  سرر سررنگ رراا اازز سمتت چررخیيددهه بھه سمتت پایيیينن وواارردد کنیيدد (شکلل

) وو لنزز  رراا ددااخلل کپسوولل تززرریيقق کنیيدد.b8ددررجھه بھه سمتت ررااستت بچررخانیيدد (شکلل  90)٬، 8  
خاررجج کنیيدد. اازز تززرریيقق٬، سررنگ رراا اازز محلل شکاففبب. بعدد   

ا ھھھهنگامم وواارردد کررددنن ددهه باشدد. خصووصشوودد٬، پیيستوونن بایيدد ددرر حالتت جمع ش وواارردد سررنگ می تووجھه: ووقتی محفظظھه مخصووصص
ددرر سررنگ٬، مررااقبب سرر آآنن باشیيدد. نبایيدد آآسیيبب ببیيندد تا برر تززرریيقق ااثرر منفی نگذذاارردد. محفظظھه 	
  

محددووددیيتھهایی ضمانتت وو مسوووولیيتھها:  

	MINIشوودد کھه لنززھھھهایی چشمی  تططابقق سررنگ وو لنزز چشمی تنھها ددرر صووررتی تضمیينن می  2	
  READY	

	MINIوو      4	
  READY 


	SIFIمحصوولل   MEDTECH بستھه ااستفاددهه شووندد با سررنگ مووجوودد ددرر .SIFI	
  Medtech  ااستفاددهه اازز ددیيگرر ددرر صووررتت
پذذیيرردد.  ھھھهیيچگوونھه مسوووولیيتی نمیمحصوولاتت   


	IOLتوواانن کارراایيی سررنگ رراا با  ددرر غیيرر اایينن صووررتت نمی سررنگ مووجوودد نبایيدد اازز ھھھهمم بازز شوودد  MINI .تضمیينن کرردد  
ااعلامم عووااررضض ناخووااستھه  

بایيستت بھه ااططلاعع مقاماتت مسوووولل محلی وو شررکتت ساززنددهه بررسدد: میعووااررضض جانبی ناخووااستھه وو/یيا مشکلاتت پیيشش بیينی نشددهه  	
  
SIFI	
  MedTech	
  S.r.l.	
  -­‐	
  Via	
  Ercole	
  Patti,	
  36	
  -­‐	
  95025	
  Aci	
  Sant’Antonio	
  (CT)	
  Italia 	
  

e-­‐mail:	
  customer.surgical@sifigroup.com 	
  
شووندد. اایينن ااططلاعاتت بھه منظظوورر ثبتت آآثارر ططوولانی مددتت کاشتت لنزز چشمی ددررخووااستت میي  

وواانن ددیيووپتررییمحاسبھه ت  
محاسبھه توواانن اایينن لنززھھھها پیيشش اازز عملل بایيدد تووسطط جررااحح وو برر ااساسس تجرربھه٬، تررجیيحاتت وو مووقعیيتت پیيشش بیينی شددهه برراایی  لنزز 

اانجامم شوودد.  
ااندد: بررخی ررووشھهایی محاسبھه توواانن لنززھھھهایی چشمی ددرر نشرریياتت ززیيرر آآووررددهه شددهه  
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ااططلاعاتی ددررباررهه محصوولل  
MINI	
  2	
  READY	

	MINIوو      4	
  READY 	
  

اازز پیيشش آآماددهه برراایی شکافھهایی کووچک UVاایی تاشوو با فیيلترر  لنززھھھهایی چشمی ااسترریيلل کرروویی یيک تکھه  
اتتتووضیيح  


	UV MINIاایی تاشوو با فیيلترر  لنززھھھهایی چشمی ااسترریيلل کرروویی یيک تکھه  2	
  READY  ووMINI	
  4	
  READYھھھهایی چشمی  ٬، اایيمپلنتت
برراایی ااتاقق خلفی ھھھهستندد کھه قابلل کاشتت ددرر کپسوولل عددسی برراایی جایيگززیينی عددسی چشمم ددرر ااصلاعع آآفاکیيا ددرر بیيمارراانن 

.ھھھهایی کووچک ھھھهستندد ی برراایی جررااحی برریيددگیخاصبززررگسالل ااستت. اایينھها لنززھھھهایی چشمی اازز پیيشش آآماددهه شددهه   

	MINIلنززھھھهایی چشمی   2	
  READY  ووMINI	
  4	
  READY با یيک کووپلیيمرر آآبددووستت 2 آآبگرریيزز شاملل- -HEMA )2 ھھھهیيددررووکسی -

ااتیيلل ٬، اانحنایی تابشش) وو دداارراایی شاخصص شکستت 1کندد (شکلل  ااستت با کرروومووفوورریی کھه ااشعھه فرراابنفشش رراا فیيلترر می متاکرریيلاتت)-
ددررجھه سانتیيگرراادد ااستت. 35ددرر  1.46  
باشدد. اایينن ددوو موونوومرر تررکیيبب  یيزز میموونوومرریی آآبگرر EOEMAیيک موونوومرر آآبّددووستت ااستت ددرر حالی کھه ماددهه  HEMA‐­-2ماددهه 

ددھھھهندد کھه نسبتت بھه موونوومررھھھهایی تکی٬، شاخصص شکستت بیيشترریی ددااشتھه وو خووااصص مکانیيکی  شددهه یيک پلیيمرر ااکرریيلیيک تشکیيلل می
بخشدد. رراا بھهبوودد می  

	MINI لنززھھھهایی چشمی  2	
  READY	

	MINIوو      4	
  READY ددھھھهندد؛ بھه علاووهه لنززھھھهایی  االططررفیينن تشکیيلل می یيک فررمم ااپتیيکی محددبب

MINI	
  4	
  READY 10ھھھهلالی معکووسس برراایی توواانھهایی ددیيووپترریی اازز  فررمم ااپتیيکی 1.0تا  - ددااررندد. -  
سططح چشمی کرروویی جلوویيی بھه منظظوورر کاھھھهشش اانحرراافاتت چشمی ططررااحی شددهه ااستت.  

سططح پشتی لنززھھھهایی چشمی دداارراایی لبھه مرربعی برراایی جلووگیيرریی اازز جابجایيی سلوولھهایی کووررتیيکالل ااستت.  
دداامنھه توواانن ددیيووپترریی برراایی مددلل لنززھھھها  

گامم 
اافززاایيشی 

)D( 	
  

)Dگامم اافززاایيشی ( 	
)Dتوواانن حددااکثرر (   	
)Dتوواانن حددااقلل (   	
مددلل لنزز   	
  

 aاازز  1.0
10.0تا  0  

0/5	
  	
تا  a 10.0اازز   
30.0  

30.0+ 	
  0.0 	
  MINI	
  2 	
  

 aاازز  1.0
10.0تا  0  

0/5	
  	
تا  a 10.0اازز   
30.0  

30.0+ 	
  10.0 - 	
  MINI	
  4 	
  

 
ھھھهایی فیيززیيکی مددلل لنززھھھها وویيژژگی  

ھھھها ززااوویيھه حلقھه 	
)مم ممقططرر کلی (    
	
  

مددلل لنزز  
	 مم) چشمی (ممقططرر سططح  	
  

º5 	
  12.5 	
  6.0 	
  MINI	
   2	
  
Ready 	
  

بنددیی  ھھھها) رروویی جعبھه وو بستھه وو اابعادد ااصلی (قططرر سططح چشمی٬، قططرر کلی٬، ززااوویيھه حلقھه Aتوواانن ددیيووپترریی٬، ثابتت  مددلل لنزز٬،
ااندد. ااوولیيھه وو ثانوویيھه آآووررددهه شددهه  

ااسترریيلل وو نگھهدداارریی  

	MINIلنززھھھهایی   2	
  Ready ،٬MINI	
  4	
  Ready ااندد. بستھه شاملل یيک مجمووعھه ددوولایيھه ااستت. بھه صووررتت ھھھهیيددررااتھه اارراائھه شددهه  

کھه ددااخلل آآنن  پلاستیيکی ااستت کھه با یيک کاغذذ آآلوومیينیيوومی مھهرر وو موومم شددهه ااستت؛  ظظررففمحتوویی یيک لنزز چشمی بستھه ااوولیيھه 
شددهه ااستت.  ززاا پرر با محلوولل شوورر ااسترریيلل غیيرر تببکھه لنزز چشمی رراا ددرر خوودد دداارردد. ظظررفف پلاستیيکی  ااستت محفظظھه مخصووصی

.با بخارر ااسترریيلل شددهه اانددبنددیی  ظظررفف پلاستیيکی نیيزز بھه نووبھه خوودد ددرر ددااخلل یيک بستھه قرراارر دداارردد. ھھھهرر ددوو بستھه  
سررنگ وو حبابب با ااکسیيدد ااتیيلنن مھهرر وو موومم شددهه ااستت؛  ®TYVEK تایيووکک یيک کاغذذ یيک حبابب ااستت کھه با شامللبستھه ااوولیيھه 
ااندد.  ااسترریيلل شددهه  

ددھھھهدد شاملل لنزز وو سررنگ موورردد نیيازز٬، بررگھه "ااططلاعاتی ددررباررهه محصوولل"٬،  اایی کھه محصوولل قابلل فررووشش رراا تشکیيلل می بستھه
کاغذذ موورردد ااستفاددهه بیيمارر وو بررچسبھهایيی ااستت کھه دداارراایی مشخصاتت لنزز ھھھهستندد.  

تووضیيحاتت  

	MINIلنززھھھهایی چشمی اانحنادداارر    2	
  Ready  ووMINI	
  4	
  Ready تضمیينن ااصلاحح ٬، برراایی جایيگززیينی عددسی چشمم بھه منظظوورر

ااندد. خاررجج کررددنن عددسی ططررااحی شددهه اازز ددیيدد پسس  
ددھھھهدد تا مانندد  ھھھهددفف اایينن لنززھھھها جایيگیيرریی ددرر ااتاقق خلفی چشمم٬، ددرر ددااخلل کپسوولل عددسی ااستت؛ اایينن مووقعیيتت بھه لنزز اامکانن می

یيک ووسیيلھه اانکسارریی برراایی ااصلاحح آآفاکیيا عملل کندد.  
ھھھهشددااررھھھها  

تت ااحتمالی وو فوواایيدد رراا ددرر تصمیيمم گیيرریی ددرر موورردد کاشتت لنزز ددرر نظظرر بگیيرردد. بیيمارراانی کھه یيک یيا چندد موورردد جررااحح بایيدد خططرراا
ھھھهایی مناسبی برراایی کاشتت لنزز نیيستندد٬، ززیيرراا لنزز ممکنن ااستت مشکلل پیيشیينن رراا تشددیيدد کندد٬، با  اازز موواارردد ززیيرر رراا ددااررندد٬، گززیينھه

ارر رراا تھهددیيدد کندد:تشخیيصص وو ددررمانن یيک پاتوولووژژیی تددااخلل اایيجادد کررددهه وو بیينایيی بیيم  
)مززمنن یيووووئیيتتاالتھهابب مکرررر بخشش پیيشیينن یيا خلفی با علتت نامشخصص ( .1 	
  
بیيمارراانی کھه لنزز ددرر آآنھها ممکنن ااستت توواانایيی مشاھھھهددهه٬، تشخیيصص یيا ددررمانن پاتوولووژژیی بخشش خلفی رراا مختلل کندد. .2 	
  
یيک ھھھهایيپررتوونن توواانندد خططررااتت عووااررضی مانندد خوونرریيززیی ززیيادد٬، صددمھه جددیی بھه عنبیيھه٬،  مشکلاتت ددرر حیينن جررااحی کھه می .3

اایی ناشی اازز آآسیيبب ددیيددنن ززجاجیيھه ددااخلل چشمی غیيرر قابلل کنتررلل یيا صددمھه 	
  
فقدداانن حمایيتت مناسبب کپسوولل برراایی کاشتت لنزز چشمی ددرر کپسوولل عددسی .4 	
  
آآبب سیياهه نامتعاددلل .5 	
  
قررنیيھه اانددووتلیيووممددیيستررووفی  .6 	
  
پرروولیيفررااتیيوو ددیيابتی ررتیينووپاتی .7 	
  
میيکررووفتالمی .8 	
  
بیيمارر ددرر سنیينن کووددکی ااستت .9 	
  

آآیيندد مررتبطط با جررااحی آآبب مرروواارریيدد ھھھهستندد. اشتت لنزز چشمی پیيشش میمشکلاتی کھه ددرر ااثرر ک  
ااحتیياططھهایی مرربووطط بھه ااستفاددهه  

لنزز چشمی وو سررنگ رراا ددووباررهه ااسترریيلل نکنیيدد. .1 	
  
برردد. اازز لنزز چشمی وو سررنگ مجدددداا ااستفاددهه نکنیيدد؛ ااستفاددهه مجدددد ااسترریيلل بووددنن لنزز رراا اازز بیينن می .2 	
  

	MINIلنززھھھهایی چشمی  .3  2	
  Ready  ووMINI	
  4	
  Ready ااگرر لنززھھھها ددرر ددمایی ددیيگرریی شووندد.  ددرر ددمایی محیيطط نگھهدداارریی می

 60شوودد عملل کاشتت پسس اازز گذذااشتنن آآنن بھه مددتت حددااقلل  تووصیيھه میغیيرر اازز آآنچھه رروویی بستھه نووشتھه شددهه قرراارر گررفتندد٬، 
ااتاقق عملل اانجامم شوودد. بھه اایينن تررتیيبب اازز شووکک ددمایيی ناشی اازز قرراارر گررفتنن ددرر ددمایی بددنن کھه باعثث اازز  ددمایی ددقیيقھه ددرر

کنیيدد. شوودد٬، جلووگیيرریی می یينن ررفتنن مووقتی شفافیيتت آآنن میب 	
  
ااگرر بستھه بنددیی آآسیيبب ددیيددهه یيا بازز ااستت اازز آآنن ااستفاددهه نکنیيدد. .4 	
  
پسس اازز گذذشتت تارریيخ اانتقضایی رروویی بستھه اازز آآنن ااستفاددهه نکنیيدد. .5 	
  
کاشتت لنزز چشمی نیياززمندد تخصصص کافی ددرر جررااحی ااستت. .6 	
  

	MINIتنھها لنززھھھهایی چشمی اازز پیيشش آآماددهه  .7  2	
  Ready  ووMINI	
  4	
  Ready  محصووللSIFI	
  Medtech  مناسبب ااستفاددهه با

توواانندد تووسطط سررنگ آآسیيبب ببیينندد وو ضمنا  سررنگ رراا با  وو لنززھھھهایی چشمی نامناسبب میسررنگ مووجوودد ددرر جعبھه ھھھهستندد
لنززھھھهایی ددیيگرر ااستفاددهه نکنیيدد.  	
  

ددستوورراالعملل مصررفف  
ووسیيلھه مناسبب رراا اانتخابب کنیيدد .1 	
  

ووپترریی٬، ططررحح وو تارریيخ اانقضا بررررسی کنیيدد.آآ. بررچسبب رروویی بستھه رراا برراایی تشخیيصص مددلل٬، توواانن ددیي  
رروویی بستھه برراایی ددررکک ررھھھهنمووددھھھها وو نقططھه شررووعع برراایی محاسبھه توواانن ددیيووپترریی لنزز مووجوودد  Aپیيشنھهاددیی: ثابتت    
	Aبب. ثابتت 

اسس تجرربھه کلیينیيکی خوودد گستررشش ددھھھهدد.رراا برر ااس کندد تا ااررززشش اایينن ثابتت ااستت. بھه جررااحح کمک می 	
  
بازز کررددنن لنزز اازز بستھه بنددیی .2 	
  

ازز کررددنن بستھه٬، بررررسی کنیيدد ااططلاعاتت آآووررددهه شددهه رروویی آآنن با آآنھها کھه رروویی حبابب ااستت مططابقتت ددااشتھه باشدد.آآ. پسس اازز ب  
رراا با ررعایيتت ااصوولل محلل ااسترریيلل٬، آآنن رراابھه محلی ااسترریيلل منتقلل کنیيدد. محفظظھهرراا بازز کنیيدد وو  خاررجی لنزز بب. بستھه  
وو آآنن رراا بھه میيزز جررااحی ااسترریيلل منتقلل کنیيدد.بازز کنیيدد  رراا جج. حبابب  

).2(شکلل  رراا بیيرروونن آآوورریيدد ظظررفف لنزز رراا با ددقتت بازز کنیيدد وو محفظظھه مخصووصصدد.   
).3محفظظھه مخصووصص حاوویی لنزز رراا ددرر ددااخلل سررنگ قرراارر ددھھھهیيدد (شکلل هه.   
 بخشش پشتی حفررهه اازز سپسس وو) مخصووصص محفظظھه وو سرر شددنن پرر تا( جلوویيی حفررهه تووسطط اابتدداا رراا وویيسکوواالاستیيک محلوولل"وو. 

	SIFI وویيسکوواالاستیيک محلوولل اازز شوودد می تووصیيھه). 4 شکلل( کنیيدد پرر رراا محفظظھه پشتی  Medtech شوودد ااستفاددهه".  
). محفظظھه 5ااشاررهه وو شستت بازز کنیيدد (شکلل رراا با فشارر ددااددنن بخشش بالایيی آآنن با اانگشتت  با ااحتیياطط قفلل محفظظھه زز.      

رریيقق ااستت (شکلل رراا ببنددیيدد. ووقتی ھھھهنگامم بستنن صدداایی کلیيک شنیيددهه شدد٬، لنزز بھه ددررستی جایيگذذاارریی شددهه وو آآماددهه  تزز مخصووصص
6.(  

کنیيدد. رراا فشارر ددھھھهیيدد بھه اایينن تررتیيبب لنزز رراا بھه سمتت سرر سررنگ ھھھهدداایيتت می پیيستوونن .حح.       
تززرریيقق لنزز  


	MINIآآ. برراایی   4	
  Ready قرراارر ددااددهه وو لنزز چشمی رراا ددرر محلل  تت چررخیيددهه بھه سمتت پایيیينن ددااخلل توونللسرر سررنگ رراا اازز سم

	MINI). برراایی 7کپسوولل تززرریيقق کنیيدد. (شکلل   2	
  Ready  سرر سررنگ رراا اازز سمتت چررخیيددهه بھه سمتت پایيیينن وواارردد کنیيدد (شکلل

) وو لنزز  رراا ددااخلل کپسوولل تززرریيقق کنیيدد.b8ددررجھه بھه سمتت ررااستت بچررخانیيدد (شکلل  90)٬، 8  
خاررجج کنیيدد. اازز تززرریيقق٬، سررنگ رراا اازز محلل شکاففبب. بعدد   

ا ھھھهنگامم وواارردد کررددنن ددهه باشدد. خصووصشوودد٬، پیيستوونن بایيدد ددرر حالتت جمع ش وواارردد سررنگ می تووجھه: ووقتی محفظظھه مخصووصص
ددرر سررنگ٬، مررااقبب سرر آآنن باشیيدد. نبایيدد آآسیيبب ببیيندد تا برر تززرریيقق ااثرر منفی نگذذاارردد. محفظظھه 	
  

محددووددیيتھهایی ضمانتت وو مسوووولیيتھها:  

	MINIشوودد کھه لنززھھھهایی چشمی  تططابقق سررنگ وو لنزز چشمی تنھها ددرر صووررتی تضمیينن می  2	
  READY	

	MINIوو      4	
  READY 


	SIFIمحصوولل   MEDTECH بستھه ااستفاددهه شووندد با سررنگ مووجوودد ددرر .SIFI	
  Medtech  ااستفاددهه اازز ددیيگرر ددرر صووررتت
پذذیيرردد.  ھھھهیيچگوونھه مسوووولیيتی نمیمحصوولاتت   


	IOLتوواانن کارراایيی سررنگ رراا با  ددرر غیيرر اایينن صووررتت نمی سررنگ مووجوودد نبایيدد اازز ھھھهمم بازز شوودد  MINI .تضمیينن کرردد  
ااعلامم عووااررضض ناخووااستھه  

بایيستت بھه ااططلاعع مقاماتت مسوووولل محلی وو شررکتت ساززنددهه بررسدد: میعووااررضض جانبی ناخووااستھه وو/یيا مشکلاتت پیيشش بیينی نشددهه  	
  
SIFI	
  MedTech	
  S.r.l.	
  -­‐	
  Via	
  Ercole	
  Patti,	
  36	
  -­‐	
  95025	
  Aci	
  Sant’Antonio	
  (CT)	
  Italia 	
  

e-­‐mail:	
  customer.surgical@sifigroup.com 	
  
شووندد. اایينن ااططلاعاتت بھه منظظوورر ثبتت آآثارر ططوولانی مددتت کاشتت لنزز چشمی ددررخووااستت میي  

وواانن ددیيووپتررییمحاسبھه ت  
محاسبھه توواانن اایينن لنززھھھها پیيشش اازز عملل بایيدد تووسطط جررااحح وو برر ااساسس تجرربھه٬، تررجیيحاتت وو مووقعیيتت پیيشش بیينی شددهه برراایی  لنزز 

اانجامم شوودد.  
ااندد: بررخی ررووشھهایی محاسبھه توواانن لنززھھھهایی چشمی ددرر نشرریياتت ززیيرر آآووررددهه شددهه  

•	
  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	
  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.	
  

شررکتت ساززنددهه  
SIFI	
  MedTech	
  S.r.l.-­‐	
  Via	
  Ercole	
  Patti,	
  36	
  
95025	
  –	
  Aci	
  Sant’Antonio	
  (CT)	
  Italia	
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برجاء مراجعة تعليمات الاستخدام

P

Diametro del Piatto Ottico (mm)
Optical Plate Diameter (mm)
Diametre du Corps Optique (mm)
Diametro de optico (mm)
Diametrul structurii optice (mm)
Оптикалық беттің диаметрі (мм)
Optik yüzey çapı (mm)
Diâmetro do prato ótico (mm)
Plattendurchmesser (mm)
Оптический диаметр (мм)
光学表面直径（毫米）
قطر سطح چشمی
نصف قطر القرص البصرى بالملليمتر

T

Diametro Totale (mm)
Total diameter (mm)
Diametre Total (mm)
Diametro Total (mm)
Diametrul total (mm)
Жалпы диаметрі (мм)
Toplam çap (mm)
Diâmetro total (mm) 
Gesamtdurchmesser (mm)
Общий диаметр (мм)
整体直径（毫米）
قطر کلی
القطر الكلى بالملليمتر

Fabbricante
Manufacturer
Producteur
Fabricante
Fabricantul
Өндіруші
Üretici 
Fabricante
Hersteller
Изготовитель
生产商
شرکت سازنده
المصنع

Conservare all’asciutto
Dry storage
Conserver au sec
Conservar en lugar seco
Păstrare într-un loc uscat
Құрғақ жерде сақтаңыз
Kuru olarak saklayın
Conservar a seco
Trocken lagern
Хранить в сухом месте
干燥保存
در جای خشک نگهداری شود
يحفظ فى مكان جاف

Non riutilizzare
Do not reuse
Ne pas reutiliser
No volver a utilizar
A nu se reutiliza
Қайта қолдануға болмайды
Tekrar kullanmayın
Não reutilizar
Nicht wieder verwenden
Не подлежит повторному использованию
不要重复使用
دوباره استفاده نشود
لا يستخدم

Sterilizzato
Sterilised
Sterilise
Esterilizado
Sterilizat
Стерилденген 
Sterilize edilmiştir
Esterilizado
Sterilisiert
Стерилизованный
无菌
استریل
معقم

Limitazioni nella temperature di conservazione
Limitations in storage temperatures
Limites de la temperature de conservation
Limitaciones en la temperatura de conservacion
Limitele temperaturii de depositare
Сақтау температурасы бойынша шектеулер
Saklama sıcaklıklarındaki sınırlamalar
Limitações na temperatura de conservação
Beschrankungen bei der Lagertemperatur
Ограничения по температуре хранения
保存温度限制
محدودیت دمایی برای نگهداری
حدود درجات حرارة الحفظ

Marchio CE e codice dell’Ente Notificato
CE Mark and Notified Body Code
Marquage CEet code de l’Organisme Notifie
Marcado CE y codigo del Organismo Notificado
Marcajul CE și codul organismului notificat
CE белгісі және өкілетті орган берген код
CE işareti ve Onaylı Kuruluş kodu
Marca CE e código da Entidade Notificada
CE-Kennzeichnung und Code der Notifizierten Stelle
Маркировка СЕ и код, присвоенный уполномоченным органом
CE 标志和认证机构代码

ااططلاعاتی ددررباررهه محصوولل  
MINI	
  2	
  READY	

	MINIوو      4	
  READY 	
  

اازز پیيشش آآماددهه برراایی شکافھهایی کووچک UVاایی تاشوو با فیيلترر  لنززھھھهایی چشمی ااسترریيلل کرروویی یيک تکھه  
اتتتووضیيح  


	UV MINIاایی تاشوو با فیيلترر  لنززھھھهایی چشمی ااسترریيلل کرروویی یيک تکھه  2	
  READY  ووMINI	
  4	
  READYھھھهایی چشمی  ٬، اایيمپلنتت
برراایی ااتاقق خلفی ھھھهستندد کھه قابلل کاشتت ددرر کپسوولل عددسی برراایی جایيگززیينی عددسی چشمم ددرر ااصلاعع آآفاکیيا ددرر بیيمارراانن 

.ھھھهایی کووچک ھھھهستندد ی برراایی جررااحی برریيددگیخاصبززررگسالل ااستت. اایينھها لنززھھھهایی چشمی اازز پیيشش آآماددهه شددهه   

	MINIلنززھھھهایی چشمی   2	
  READY  ووMINI	
  4	
  READY با یيک کووپلیيمرر آآبددووستت 2 آآبگرریيزز شاملل- -HEMA )2 ھھھهیيددررووکسی -

ااتیيلل ٬، اانحنایی تابشش) وو دداارراایی شاخصص شکستت 1کندد (شکلل  ااستت با کرروومووفوورریی کھه ااشعھه فرراابنفشش رراا فیيلترر می متاکرریيلاتت)-
ددررجھه سانتیيگرراادد ااستت. 35ددرر  1.46  
باشدد. اایينن ددوو موونوومرر تررکیيبب  یيزز میموونوومرریی آآبگرر EOEMAیيک موونوومرر آآبّددووستت ااستت ددرر حالی کھه ماددهه  HEMA‐­-2ماددهه 

ددھھھهندد کھه نسبتت بھه موونوومررھھھهایی تکی٬، شاخصص شکستت بیيشترریی ددااشتھه وو خووااصص مکانیيکی  شددهه یيک پلیيمرر ااکرریيلیيک تشکیيلل می
بخشدد. رراا بھهبوودد می  

	MINI لنززھھھهایی چشمی  2	
  READY	

	MINIوو      4	
  READY ددھھھهندد؛ بھه علاووهه لنززھھھهایی  االططررفیينن تشکیيلل می یيک فررمم ااپتیيکی محددبب

MINI	
  4	
  READY 10ھھھهلالی معکووسس برراایی توواانھهایی ددیيووپترریی اازز  فررمم ااپتیيکی 1.0تا  - ددااررندد. -  
سططح چشمی کرروویی جلوویيی بھه منظظوورر کاھھھهشش اانحرراافاتت چشمی ططررااحی شددهه ااستت.  

سططح پشتی لنززھھھهایی چشمی دداارراایی لبھه مرربعی برراایی جلووگیيرریی اازز جابجایيی سلوولھهایی کووررتیيکالل ااستت.  
دداامنھه توواانن ددیيووپترریی برراایی مددلل لنززھھھها  

گامم 
اافززاایيشی 

)D( 	
  

)Dگامم اافززاایيشی ( 	
)Dتوواانن حددااکثرر (   	
)Dتوواانن حددااقلل (   	
مددلل لنزز   	
  

 aاازز  1.0
10.0تا  0  

0/5	
  	
تا  a 10.0اازز   
30.0  

30.0+ 	
  0.0 	
  MINI	
  2 	
  

 aاازز  1.0
10.0تا  0  

0/5	
  	
تا  a 10.0اازز   
30.0  

30.0+ 	
  10.0 - 	
  MINI	
  4 	
  

 
ھھھهایی فیيززیيکی مددلل لنززھھھها وویيژژگی  

ھھھها ززااوویيھه حلقھه 	
)مم ممقططرر کلی (    
	
  

مددلل لنزز  
	 مم) چشمی (ممقططرر سططح  	
  

º5 	
  12.5 	
  6.0 	
  MINI	
   2	
  
Ready 	
  

بنددیی  ھھھها) رروویی جعبھه وو بستھه وو اابعادد ااصلی (قططرر سططح چشمی٬، قططرر کلی٬، ززااوویيھه حلقھه Aتوواانن ددیيووپترریی٬، ثابتت  مددلل لنزز٬،
ااندد. ااوولیيھه وو ثانوویيھه آآووررددهه شددهه  

ااسترریيلل وو نگھهدداارریی  

	MINIلنززھھھهایی   2	
  Ready ،٬MINI	
  4	
  Ready ااندد. بستھه شاملل یيک مجمووعھه ددوولایيھه ااستت. بھه صووررتت ھھھهیيددررااتھه اارراائھه شددهه  

کھه ددااخلل آآنن  پلاستیيکی ااستت کھه با یيک کاغذذ آآلوومیينیيوومی مھهرر وو موومم شددهه ااستت؛  ظظررففمحتوویی یيک لنزز چشمی بستھه ااوولیيھه 
شددهه ااستت.  ززاا پرر با محلوولل شوورر ااسترریيلل غیيرر تببکھه لنزز چشمی رراا ددرر خوودد دداارردد. ظظررفف پلاستیيکی  ااستت محفظظھه مخصووصی

.با بخارر ااسترریيلل شددهه اانددبنددیی  ظظررفف پلاستیيکی نیيزز بھه نووبھه خوودد ددرر ددااخلل یيک بستھه قرراارر دداارردد. ھھھهرر ددوو بستھه  
سررنگ وو حبابب با ااکسیيدد ااتیيلنن مھهرر وو موومم شددهه ااستت؛  ®TYVEK تایيووکک یيک کاغذذ یيک حبابب ااستت کھه با شامللبستھه ااوولیيھه 
ااندد.  ااسترریيلل شددهه  

ددھھھهدد شاملل لنزز وو سررنگ موورردد نیيازز٬، بررگھه "ااططلاعاتی ددررباررهه محصوولل"٬،  اایی کھه محصوولل قابلل فررووشش رراا تشکیيلل می بستھه
کاغذذ موورردد ااستفاددهه بیيمارر وو بررچسبھهایيی ااستت کھه دداارراایی مشخصاتت لنزز ھھھهستندد.  

تووضیيحاتت  

	MINIلنززھھھهایی چشمی اانحنادداارر    2	
  Ready  ووMINI	
  4	
  Ready تضمیينن ااصلاحح ٬، برراایی جایيگززیينی عددسی چشمم بھه منظظوورر

ااندد. خاررجج کررددنن عددسی ططررااحی شددهه اازز ددیيدد پسس  
ددھھھهدد تا مانندد  ھھھهددفف اایينن لنززھھھها جایيگیيرریی ددرر ااتاقق خلفی چشمم٬، ددرر ددااخلل کپسوولل عددسی ااستت؛ اایينن مووقعیيتت بھه لنزز اامکانن می

یيک ووسیيلھه اانکسارریی برراایی ااصلاحح آآفاکیيا عملل کندد.  
ھھھهشددااررھھھها  

تت ااحتمالی وو فوواایيدد رراا ددرر تصمیيمم گیيرریی ددرر موورردد کاشتت لنزز ددرر نظظرر بگیيرردد. بیيمارراانی کھه یيک یيا چندد موورردد جررااحح بایيدد خططرراا
ھھھهایی مناسبی برراایی کاشتت لنزز نیيستندد٬، ززیيرراا لنزز ممکنن ااستت مشکلل پیيشیينن رراا تشددیيدد کندد٬، با  اازز موواارردد ززیيرر رراا ددااررندد٬، گززیينھه

ارر رراا تھهددیيدد کندد:تشخیيصص وو ددررمانن یيک پاتوولووژژیی تددااخلل اایيجادد کررددهه وو بیينایيی بیيم  
)مززمنن یيووووئیيتتاالتھهابب مکرررر بخشش پیيشیينن یيا خلفی با علتت نامشخصص ( .1 	
  
بیيمارراانی کھه لنزز ددرر آآنھها ممکنن ااستت توواانایيی مشاھھھهددهه٬، تشخیيصص یيا ددررمانن پاتوولووژژیی بخشش خلفی رراا مختلل کندد. .2 	
  
یيک ھھھهایيپررتوونن توواانندد خططررااتت عووااررضی مانندد خوونرریيززیی ززیيادد٬، صددمھه جددیی بھه عنبیيھه٬،  مشکلاتت ددرر حیينن جررااحی کھه می .3

اایی ناشی اازز آآسیيبب ددیيددنن ززجاجیيھه ددااخلل چشمی غیيرر قابلل کنتررلل یيا صددمھه 	
  
فقدداانن حمایيتت مناسبب کپسوولل برراایی کاشتت لنزز چشمی ددرر کپسوولل عددسی .4 	
  
آآبب سیياهه نامتعاددلل .5 	
  
قررنیيھه اانددووتلیيووممددیيستررووفی  .6 	
  
پرروولیيفررااتیيوو ددیيابتی ررتیينووپاتی .7 	
  
میيکررووفتالمی .8 	
  
بیيمارر ددرر سنیينن کووددکی ااستت .9 	
  

آآیيندد مررتبطط با جررااحی آآبب مرروواارریيدد ھھھهستندد. اشتت لنزز چشمی پیيشش میمشکلاتی کھه ددرر ااثرر ک  
ااحتیياططھهایی مرربووطط بھه ااستفاددهه  

لنزز چشمی وو سررنگ رراا ددووباررهه ااسترریيلل نکنیيدد. .1 	
  
برردد. اازز لنزز چشمی وو سررنگ مجدددداا ااستفاددهه نکنیيدد؛ ااستفاددهه مجدددد ااسترریيلل بووددنن لنزز رراا اازز بیينن می .2 	
  

	MINIلنززھھھهایی چشمی  .3  2	
  Ready  ووMINI	
  4	
  Ready ااگرر لنززھھھها ددرر ددمایی ددیيگرریی شووندد.  ددرر ددمایی محیيطط نگھهدداارریی می

 60شوودد عملل کاشتت پسس اازز گذذااشتنن آآنن بھه مددتت حددااقلل  تووصیيھه میغیيرر اازز آآنچھه رروویی بستھه نووشتھه شددهه قرراارر گررفتندد٬، 
ااتاقق عملل اانجامم شوودد. بھه اایينن تررتیيبب اازز شووکک ددمایيی ناشی اازز قرراارر گررفتنن ددرر ددمایی بددنن کھه باعثث اازز  ددمایی ددقیيقھه ددرر

کنیيدد. شوودد٬، جلووگیيرریی می یينن ررفتنن مووقتی شفافیيتت آآنن میب 	
  
ااگرر بستھه بنددیی آآسیيبب ددیيددهه یيا بازز ااستت اازز آآنن ااستفاددهه نکنیيدد. .4 	
  
پسس اازز گذذشتت تارریيخ اانتقضایی رروویی بستھه اازز آآنن ااستفاددهه نکنیيدد. .5 	
  
کاشتت لنزز چشمی نیياززمندد تخصصص کافی ددرر جررااحی ااستت. .6 	
  

	MINIتنھها لنززھھھهایی چشمی اازز پیيشش آآماددهه  .7  2	
  Ready  ووMINI	
  4	
  Ready  محصووللSIFI	
  Medtech  مناسبب ااستفاددهه با

توواانندد تووسطط سررنگ آآسیيبب ببیينندد وو ضمنا  سررنگ رراا با  وو لنززھھھهایی چشمی نامناسبب میسررنگ مووجوودد ددرر جعبھه ھھھهستندد
لنززھھھهایی ددیيگرر ااستفاددهه نکنیيدد.  	
  

ددستوورراالعملل مصررفف  
ووسیيلھه مناسبب رراا اانتخابب کنیيدد .1 	
  

ووپترریی٬، ططررحح وو تارریيخ اانقضا بررررسی کنیيدد.آآ. بررچسبب رروویی بستھه رراا برراایی تشخیيصص مددلل٬، توواانن ددیي  
رروویی بستھه برراایی ددررکک ررھھھهنمووددھھھها وو نقططھه شررووعع برراایی محاسبھه توواانن ددیيووپترریی لنزز مووجوودد  Aپیيشنھهاددیی: ثابتت    
	Aبب. ثابتت 

اسس تجرربھه کلیينیيکی خوودد گستررشش ددھھھهدد.رراا برر ااس کندد تا ااررززشش اایينن ثابتت ااستت. بھه جررااحح کمک می 	
  
بازز کررددنن لنزز اازز بستھه بنددیی .2 	
  

ازز کررددنن بستھه٬، بررررسی کنیيدد ااططلاعاتت آآووررددهه شددهه رروویی آآنن با آآنھها کھه رروویی حبابب ااستت مططابقتت ددااشتھه باشدد.آآ. پسس اازز ب  
رراا با ررعایيتت ااصوولل محلل ااسترریيلل٬، آآنن رراابھه محلی ااسترریيلل منتقلل کنیيدد. محفظظھهرراا بازز کنیيدد وو  خاررجی لنزز بب. بستھه  
وو آآنن رراا بھه میيزز جررااحی ااسترریيلل منتقلل کنیيدد.بازز کنیيدد  رراا جج. حبابب  

).2(شکلل  رراا بیيرروونن آآوورریيدد ظظررفف لنزز رراا با ددقتت بازز کنیيدد وو محفظظھه مخصووصصدد.   
).3محفظظھه مخصووصص حاوویی لنزز رراا ددرر ددااخلل سررنگ قرراارر ددھھھهیيدد (شکلل هه.   
 بخشش پشتی حفررهه اازز سپسس وو) مخصووصص محفظظھه وو سرر شددنن پرر تا( جلوویيی حفررهه تووسطط اابتدداا رراا وویيسکوواالاستیيک محلوولل"وو. 

	SIFI وویيسکوواالاستیيک محلوولل اازز شوودد می تووصیيھه). 4 شکلل( کنیيدد پرر رراا محفظظھه پشتی  Medtech شوودد ااستفاددهه".  
). محفظظھه 5ااشاررهه وو شستت بازز کنیيدد (شکلل رراا با فشارر ددااددنن بخشش بالایيی آآنن با اانگشتت  با ااحتیياطط قفلل محفظظھه زز.      

رریيقق ااستت (شکلل رراا ببنددیيدد. ووقتی ھھھهنگامم بستنن صدداایی کلیيک شنیيددهه شدد٬، لنزز بھه ددررستی جایيگذذاارریی شددهه وو آآماددهه  تزز مخصووصص
6.(  

کنیيدد. رراا فشارر ددھھھهیيدد بھه اایينن تررتیيبب لنزز رراا بھه سمتت سرر سررنگ ھھھهدداایيتت می پیيستوونن .حح.       
تززرریيقق لنزز  


	MINIآآ. برراایی   4	
  Ready قرراارر ددااددهه وو لنزز چشمی رراا ددرر محلل  تت چررخیيددهه بھه سمتت پایيیينن ددااخلل توونللسرر سررنگ رراا اازز سم

	MINI). برراایی 7کپسوولل تززرریيقق کنیيدد. (شکلل   2	
  Ready  سرر سررنگ رراا اازز سمتت چررخیيددهه بھه سمتت پایيیينن وواارردد کنیيدد (شکلل

) وو لنزز  رراا ددااخلل کپسوولل تززرریيقق کنیيدد.b8ددررجھه بھه سمتت ررااستت بچررخانیيدد (شکلل  90)٬، 8  
خاررجج کنیيدد. اازز تززرریيقق٬، سررنگ رراا اازز محلل شکاففبب. بعدد   

ا ھھھهنگامم وواارردد کررددنن ددهه باشدد. خصووصشوودد٬، پیيستوونن بایيدد ددرر حالتت جمع ش وواارردد سررنگ می تووجھه: ووقتی محفظظھه مخصووصص
ددرر سررنگ٬، مررااقبب سرر آآنن باشیيدد. نبایيدد آآسیيبب ببیيندد تا برر تززرریيقق ااثرر منفی نگذذاارردد. محفظظھه 	
  

محددووددیيتھهایی ضمانتت وو مسوووولیيتھها:  

	MINIشوودد کھه لنززھھھهایی چشمی  تططابقق سررنگ وو لنزز چشمی تنھها ددرر صووررتی تضمیينن می  2	
  READY	

	MINIوو      4	
  READY 


	SIFIمحصوولل   MEDTECH بستھه ااستفاددهه شووندد با سررنگ مووجوودد ددرر .SIFI	
  Medtech  ااستفاددهه اازز ددیيگرر ددرر صووررتت
پذذیيرردد.  ھھھهیيچگوونھه مسوووولیيتی نمیمحصوولاتت   


	IOLتوواانن کارراایيی سررنگ رراا با  ددرر غیيرر اایينن صووررتت نمی سررنگ مووجوودد نبایيدد اازز ھھھهمم بازز شوودد  MINI .تضمیينن کرردد  
ااعلامم عووااررضض ناخووااستھه  

بایيستت بھه ااططلاعع مقاماتت مسوووولل محلی وو شررکتت ساززنددهه بررسدد: میعووااررضض جانبی ناخووااستھه وو/یيا مشکلاتت پیيشش بیينی نشددهه  	
  
SIFI	
  MedTech	
  S.r.l.	
  -­‐	
  Via	
  Ercole	
  Patti,	
  36	
  -­‐	
  95025	
  Aci	
  Sant’Antonio	
  (CT)	
  Italia 	
  

e-­‐mail:	
  customer.surgical@sifigroup.com 	
  
شووندد. اایينن ااططلاعاتت بھه منظظوورر ثبتت آآثارر ططوولانی مددتت کاشتت لنزز چشمی ددررخووااستت میي  

وواانن ددیيووپتررییمحاسبھه ت  
محاسبھه توواانن اایينن لنززھھھها پیيشش اازز عملل بایيدد تووسطط جررااحح وو برر ااساسس تجرربھه٬، تررجیيحاتت وو مووقعیيتت پیيشش بیينی شددهه برراایی  لنزز 

اانجامم شوودد.  
ااندد: بررخی ررووشھهایی محاسبھه توواانن لنززھھھهایی چشمی ددرر نشرریياتت ززیيرر آآووررددهه شددهه  

•	
  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	
  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.	
  

شررکتت ساززنددهه  
SIFI	
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95025	
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علامة الاتحاد الاوربى وإخطار الهيئة

Nome Paziente o ID Paziente
Patient Name or patient ID
Nom du patient
Nombre del paciente
Numele pacientului sau datele de identificare ale pacientului
Аты-жөні немесе пациенттің жеке куәліг нөмірі
HastaAdıveyaHastaKimliği
Nome do paciente ou identificação do paciente
Name oder ID des Patienten
Имя и фамилия или ИН пациента
患者名字或者患者ID
نام بیمار یا شناسه بیمار
اسم المريض أو الرقم التعريفي الخاص به

Data dell’impianto
Date of Implantation
Date de l’implant chirurgical
Data del implante
Data implantării
Имплантация жасалған күн
İmplantasyonTarihi
Data do implante
Implantationsdatum
Дата имплантации
植入日期
تاریخ پیوند
تاريخ التركيب

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 l’implant chirurgical / professionnel de santé 
Nombre y dirección del centro sanitario del implante / profesional sanitario
Denumirea și adresa instituției medicale care efectuează implantarea/funrizorului
Имплантация жасайтын медициналық мекеменің / денсаулық сақтау ұйымының атауы және мекен-жайы
İmplanteedensağlıkkurumunun/sağlayıcısınınadıveadresi
Nome e endereço do estabelecimento de saúde que implantou/fornecedor
Name und Anschrift der einsetzenden Gesundheitsbehörde / des Providers
Название и адрес медицинского учреждения / здравохранительной организации, осуществившей имплантацию
植入医疗机构/提供商的名字和地址
نام و نشانی موسسه/ارائهدهنده خدمات درمانی پیوند
سم وعنوان المؤسسة الصحية / مقدم الخدمة

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 pacienților
Пациент туралы ақпарат веб-сайт
Hastalariçinbilgisitesi
Sítio Internet com informações para os pacientes
Webseite mit Informationen für Patienten
Информационный вебсайт для пациентов
给患者的信息网站
وبسایت اطلاعرسانی ویژه بیماران
موقع معلومات للمرضى

Nome dispositivo
Device Name
nom du dispositif médical.
denominación del dispositivo medico,
Denumirea dispozitivului
Құрылғы атауы
Cihazadı
Nome do dispositivo
Gerätebezeichnung
Название устройства
设备名称
نام دستگاه
اسم الجهاز

Numero di serie
Serial Number
Numéro de série
Número de serie
Număr de serie
Сериялық нөмір
Seri numarası
Número de série
Seriennummer
Серийный номер
序列号
شماره سریال
الرقم التسلسلي

Numero di lotto
Lot Number/Batch code
Numéro de lot
Número de lote
Număr lot/Cod identificare lot
Партия нөмірі / Өндірушінің бума коды
Lot kod numarası
Número do lote/Código da remessa
Losnummer
Номер поставляемой партии / Код партии производителя
批号/批代码
شماره گروه/کد دسته
رقم المجموعة / رمز الدفعة

Sistema UDI (sistema di identificazione unica del dispositivo)
UDI System (Unique Device Identification system)
Système UDI (système d’identification unique du dispositif médical)
Sistema UDI (identificación única del dispositivo)
Sistem UDI (Sistem Identificare Unică a Dispozitivului)
ҚЕС жүйесі (Құрылғыны Ерекше Сәйкестендіру)
UDI Sistemi (BenzersizCihazTanımlamasistemi)
SistemaUDI (Sistema de identificação única do dispositivo)
UDI-System zur Systemidentifikation
Система ИУС (Идентификации уникального устройства)
UDI系统（设备统一识别系统）
(سامانه شناسه اختصاصی دستگاه) UDI سامانه
النظامالفريدلتعريف الجهاز

Attenzione
Caution
Attention
Atención
Atenție
Назар аударыңыз
Dikkat
Atenção
Achtung
Обратить внимание
注意
توجه
انتبه

UV

 تاحیضوت
 MINI WELL (Wavefront Engineering Leading Lens، MINI WELL TORIC( یاھIOL ای یمشچ لخاد یاھزنل

MINI WELL و PROXAویسرگورپ ای یجیردت یاھزنل (EDF)، یفلخ هرفح رد و عیسو و دایز دید قمع اب دنتسھ ییاھیسدع 
 یحارج لمع اب ییانیب فعض حلاصا یارب یعیبط نیلاتسیرک یاھزنل نیزگیاج ات دنوشیم ھتشاک لوسپک ھسیک رد رتقیقد روطب ای ،مشچ
 .دناهدش یحارط ھینرق مسیتامگیتسآ عفر یارب MINI WELL TORIC یاھزنل .دنوش لاسگرزب نارامیب رد یمشچریپ حلاصا و
 یشرب اب و لماک ھکت کی تروص ھبMINI WELL PROXA و MINI WELL ، MINI WELL TORIC یمشچ لخاد یاھزنل
 ھعشا هدننک رتلیف روفومورک یاراد زیرگبآ-ریگبآ رمیلپوک زا ،یحارج اب هدنوش ھتشاک تازیھجت نیا .دنتسھ دنویپ و یزاساج هدامآ کچوک
 لخاد یاھزنل ییولج حطس .تسا دارگیتناس ھجرد 35 رد  1.46نآ تسکش بیرض و هدش ھتخاس)روبع ینحنم ،A لکش(شفنبءاروام
 قح یاراد و درف ھب رصحنم یگژیو ساسا رب MINI WELL PROXA و MINI WELL ، MINI WELL TORIC یمشچ
 یجیردت و ویسرگورپ بوخ یدید لصاوف مامت رد ات هدش دید زکرمت قمع شرتسگ ثعاب ھک تسا هدش ھتخاس یصاصتخا عارتخا تبث

 MINI حطس و لاکیرفسا ای یورک ھبشMINI WELL PROXA و MINI WELL یمشچ لخاد زنل تشپ حطس .دوش لصاح
WELL TORIC  زورب شھاک یارب ھک دنتسھ ییاینوگ ھبل یاراد لدم ود رھ .تسا کیروت لاکیرفسا ای یللاھ یورک ھبش سکعرب 

 .دناهدش یحارط یفلخ لوسپک یردک
 مامت رد نیفرطلا بدحم یلکش MINI WELL PROXA و  MINI WELL ، MINI WELL TORIC یمشچ لخاد یاھزنل

 .دنراد کیرتپوید حطس

 ینف تاصخشم

 ھحفص رطق 
 یرصب
 )رتمیلیم(
PØ 

 لک رطق
 )رتمیلیم(
TØ 

 ھیواز
 اھھقلح

 دادعت
 اھھقلح

 تردق
 لقادح
)D( 

 تردق
 رثکادح
)D( 

 ماگ
 یشیازفا
 رتپوید
)D( 

 ماگ
 یشیازفا
 رتپوید
)D( 

 شیازفا
 لداعم
 )D( یاھینرق
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 ھحفص رطق  
 یرصب
 PØ )رتمیلیم(

 لک رطق
 )رتمیلیم(
TØ 

 ھیواز
 اھھقلح

 دادعت
 اھھقلح

 لداعم
 یورک
 لقادح
)D( 

 لداعم
 یورک
 رثکادح 
)D( 

 لداعمشیازفا )D( رتپوید یشیازفا ماگ
 )D( یاھینرق

MINI 
WELL 

TORIC  
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 ھحفص رطق 
 یرصب
 )رتمیلیم(
PØ 

 لک رطق
 )رتمیلیم(
TØ 

 ھیواز
 اھھقلح

 دادعت
 اھھقلح

 تردق
 لقادح
)D( 

 تردق
 رثکادح
)D( 

 یشیازفا ماگ
 )D(رتپوید

 ماگ
 یشیازفا
 رتپوید
)D( 

 لداعمشیازفا
 )D( یاھینرق
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PROXA 
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  MINI WELL TORICیاھناوتسا کیرتپوید تردق یاھسیاقم لودج

 لخاد زنل یرصب ھحفص رد )D( یاھناوتسا کیرتپوید تردق 
 یمشچ

 لخاد زنل ھینرق ھحفص رد )D( یاھناوتسا کیرتپوید تردق
 *یمشچ
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 .تسا هدش ھبساحم کیکافودوس مشچ نیگنایم ساسا رب تسا هدش هداد شیامن لودج نیا رد ھک ھینرق ھحفص رد اھھناوتسا ریداقم*

 ھحفص رطق( یلصا داعبا و یداھنشیپ A تباث رادقم ،ردنلیس تردق ،یورک لداعم تردق ،یورک کیرتپوید تردق ،یمشچ لخاد زنل لدم
 .دناهدش هدروآ یوناث و یلصا یدنبھتسب یور و ھبعج یور )اھھقلح ھیواز ،لک رطق ،یرصب

 یدنبھتسب و ندرک ینوفعدض
 .دنوشیم ھئارا هدیشوپبآ تروص ھبMINI WELL PROXA و  MINI WELL ، MINI WELL TORIC یمشچ لخاد یاھزنل
 .تسا هدشلیکشت لیرتسا ھیلا ود زا ھتسب
 رارق هژیو یاھظفحم نآ لخاد رد ھک تسا موینیمولآ قرو اب هدش مومورھم یکیتسلاپ فرظ کی لماش یمشچ لخاد زنل یلصا یدنبھتسب
 فرظ .تسا هدش رپ کینژوریاپ ریغ و لیرتسا رادکمن لولحم اب یکیتسلاپ فرظ .تسا ھتفرگ یاج نآ رد یمشچ لخاد زنل ھک داد
 .دناهدش ینوفعدض راخب طسوت ھظفحم ود رھ .تسا ھتفرگ یاج رگید یششوپ لخاد رد مھ یکیتسلاپ
 دیاسکا نلیتا اب یبابح ھظفحم و روتکژنا .تسا هدش لیکشت )tyvek( کویات اب هدش مومورھم یبابح یاھظفحم زا روتکژنا یلصا یدنبھتسب
 .دناهدش لیرتسا
 .تسا زنل تاعلاطابسچرب و تنلپمیا تراک ،»لوصحم تاعلاطا« ھب طوبرم یاھھگرب ،نآ صوصخم روتکژنا و زنل لماشنآ ھتسب رھ

 اھلمعلاروتسد
 نارامیب رد یزنل یب ای ایکافا یرصب حلاصا رد ھیلوا دنویپ یاربMINI WELL PROXA و MINI WELL یمشچ لخاد یاھزنل
 زا سپ یزنل یب ای و تسا هدش ھتشادرب دیراورم بآ ھب لاتبلایلد ھب نیلاتسیرک اھنآ رد ھکیمشچریپ ای ینیبرود نودب ای و اب ،لاسگرزب
 یگتسباو کیدزن ندید یارب ھچ و رود ندید یارب ھچ دنھاوخیم ھکدناهدش یحارط یمشچریپ نلااسگرزب رد یراسکنا یموتکزنل
 .دنریگ یاج یلوسپک ھسیک رد دیاب لیاسو نیا .دنشاب ھتشاد رود ھب یرتمک
 راچد لاسگرزب نارامیب رد یزنل یب ای ایکافا یرصب حلاصا رد ھیلوا دنویپ یارب MINI WELL TORIC یمشچ لخاد یاھزنل
 دیراورم بآ ھب لاتبلایلد ھب نیلاتسیرک یاھزنلاھنآ رد ھک تسا هدش یحارط یمشچریپ ای ینیبرود نودب ای و اب ،ھینرق مسیتامگیتسآ
 ھچ و رود ندید یارب ھچ ھک دنھاوخیم و دناهدش زنل نودبنلااسگرزب یمشچریپ رد یراسکنا یموتکزنل زا سپ ای و تسا هدش ھتشادرب
 .دریگ یاج یلوسپک ھسیک رد دیاب لیاسو نیا .دنشاب ھتشاد کنیع ھب یرتمک یگتسباو کیدزن ندید یارب

 هدافتسا ماگنھ ھیلوایاھطایتحا
 MINI WELL و MINI WELL ، MINI WELL TORIC یمشچ لخاد یاھزنل اب هدز دنویپ نارامیب زا یخرب رد .1

PROXAنامھ ای راکدوخ جنسراسکنا نازیم ھک دید ناوتیم auto-refractometer لمع زا سپیجنسراسکنا یعقاو هزادنا اب 
 »شاپ ھم - یرپسا« کینکت ای شور زا یصخش ھنیاعم اب لااب رد هدش رکذ ریداقم یسررب یارب دوشیم داھنشیپ .دنرادن قباطت
 .دوش هدافتسا

 ،دننکیم هدافتسا یبط یاھزنل زا ھک یناسک یارب ور نیا زا ؛دراذگیم ریثأت رامیب دید راسکنا رب یبط یاھزنل زا هزات هدافتسا .2
 .دننک صخشم یبط یاھزنل نودب یمشچ لخاد یاھزنل تردق نییعت زا لبق دیاب ار ھینرق یرادیاپ دیاب ناحارج

 .دنوش ینوفعدض هرابود دیابن یمشچ لخاد یاھزنل .3
 .دزادنایم رطخ ھب ار اھنآ ندوب لیرتسا اھنآ زا ددجم هدافتسا ؛دنریگ رارق ددجم هدافتسا دروم دیابن یمشچ لخاد یاھزنل .4
 .دینکن هدافتسا نآ زا تسا هدید بیسآ ای و تسا هدش زاب یدنبھتسب رگا .5
 .دوشن هدافتسا ،ھتسب یور هدش ھتشون یاضقنا خیرات تشذگ زا سپ .6
 هدافتسا روتکژنا نورد یاھزنل نداد رارق لوط رد زلولسلیتملیپورپیسکوردیھ ای/و کاتکلا رگنیر ،لداعتم یکمن یاھلولحم زا .7

 .دینکن
 .دنوش اھزنل یرصب شخب ای و اھھقلح ھب بیسآ ندش دراو ثعاب دناوتیم تسردان ندرک ات یاھشور نینچمھ و تسردان یرادھگن .8

 ھلیسو نیا اب تسرد دروخرب یارب .دنزب دنویپ ار تسا هدیسر بیسآ نآ ھقلح ای و یرصب تمسق ھک یزنل ات دنک شلات دیابن حارج
 .دینک یوریپ هدش ھیارا هدافتسا یاھلمعلاروتسد زا یکشزپ

 .دراد یحارج بسانم یاھصصخت ھب زاین یمشچ لخاد زنل نتشاذگراک .9
 ندش ندش کشخ ای ندش هدولآ زا ات دنوش هدافتسا عیرس یمشچ لخاد یاھزنل ھک تسا مزلا ظفاحم یدنبھتسب ندرک زاب تروص رد .10

 .دوش یریگولج اھنآ
 یرادھگن قاتا یامد رد دیابMINI WELL PROXA و  MINI WELL ، MINI WELL TORIC یمشچ لخاد یاھزنل .11

 کوش ندش دراو زا راک نیا اب .دنوش ھتشاد ھگن لمع قاتا یامد رد ھقیقد60مک تسد اھزنل ،دنویپ زا لبق دوشیم ھیصوت .دنوش
 .دھدن تسد زا ار دوخ تیفافش تقوم روطب یسدع ات دوشیم یریگولج ندب یامد رد یناھگان نتفرگ رارق لیلد ھب یترارح

 اھرادشھ
 :دننک یبایزرا ار اھتیزم/تارطخ تبسن دیاب دنریگیم رظن رد ریز طیارش زا یکی رد ار زنل دنویپ ھک ییاھکشزپ

 زنل ھکارچ ،دنتسین ویسرگورپ ای یجیردت یمشچ لخاد زنل دنویپ یارب بسانم دنراد ار ریز طیارش زا رتشیب ای یکی ھک ینارامیب .1
 ھجوم رطخ اب ار رامیب دید ای و دنک لخادت یرامیب نآ نامرد ای و صیخشت رد ای ،هدش اھنآ یلعف لکشم دیدشت ھب رجنم دناوتیم
 :دنک
a( یاھقطنم یتسس 
b( سکیرولوسپک زکرمت مدع و یمظنیب 
c( ھتخانشان للع شخب یفلخ ای یمادق شخب ھعجار باھتلا )نمزمھیمیشمباھتلا ایتیووی( 
d( یاھشخب یرامیب نامرد ای صیخشت رد ای و هدھاشم ییاناوت اب تسا نکمم اھنآ رد یمشچ لخاد یاھزنل دنویپ ھک ینارامیب 

 دنک داجیا لخادت اھنآ یفلخ
e( یناھگان نوخراشف ،ھیبنع ھب ھجوتلباق بیسآ ،دح زا شیب یزیرنوخ دننام یضراوع رطخ تسا نکمم ھک لمع نیح تلاکشم 

 دنھد شیازفا ار ھیجاجز نداد تسد زا یشان یاھبیسآ ای و یمشچ نورد لرتنک لباقریغ و
f( لوسپک ھسیک لخاد رد یمشچ لخاد زنل یارب بسانملوسپک یفاک یاضف دوبن 
g(  فیفخ ای هدشن ناربج هایسبآ ای موکولگ 
h( ھینرق لایلتودنا یفورتسید 
i( یریثکت ای ویتارفیلورپ یتباید یتاپونیتر 
j( سوملاتفورکیم 
k( لاسدرخ و کدوک نارامیب 
l( کوکشم یبورکیم یاھتنوفع 

m( دنتسین زنل زا یفاک تیامح ھب رداق یاھقطنم و یفلخ لوسپک اھنآ رد ھک ینارامیب 
n(  یدازردام ھفرطود تكاراتاك 
o( نآ دایز لامتحا ای ھیکبش ییادج ھقباس 
p( سرلوکنم نارامیب 

 یلوسپک ھسیک رد لاماک دیاب MINI WELL PROXA و  MINI WELL، MINI WELL TORIC یمشچ لخاد یاھزنل .2
 .دنوش یراذگیاج یناگژم رایش رد دیابن و ھتفرگ رارق

 .تسا هدش صخشم لودج رد هدشھیصوت هدودحم رد ھینرق مسیتامگیتسآ حلاصا یارب MINI WELL TORICیمشچ لخاد زنل .3
 مسیتامگیتسآ حلاصا تسا نکمم ،اھنآھدشنییعت روحم زا رود MINI WELL TORIC کیروت یمشچ لخاد یاھزنل شخرچ .4

 رد .دھد شیازفا ار ردنلیس یحارج زا سپ یراسکنا بویع تسا نکمم ھجرد 30 زا رتشیب و دب یزارت مھ .دھد شھاک ار ھینرق
 .دوش ماجنا زنل ندرک ھلوسپک زا لبق ،تقو عرسا رد دیاب زنل ییاجباج ،موزل تروص

 .دوش جراخ یلوسپک ھسیک زا مامت تقد اب کیتسلااوکسیو داوم یمامت .5
 ار هدش ینیبشیپ روحم تیعقوم اب یمشچ لخاد زنل یزارت مھ و دھدب شخرچ ناکما زنل ھب دناوتیمھدنامیقاب کیتسلااوکسیو داوم .6

 .دنزب مھب
 .دنشاب دیراورم بآ یحارج ھب طوبرم دنناوتیم یمشچ لخاد زنل دنویپ زا یشان ضراوع ریاس .7

 یبناج ضراوع
 یلو تسا ریز دراوم لماش دھد خر یمشچ لخاد یاھزنل دنویپ اب دیراورم بآ یحارج زا سپ ای نیح رد تسا نکمم ھک یبناج ضراوع
 :دوشیمن دودحم اھنآ ھب

 یمشچ لخاد یاھزنل یارب یلک یبناج ضراوع
 هدنامیقاب یراسکنا یاطخ .1
 یمشچ نورد راشف شیازفا .2
 ھینرق مدا .3
 )لاوکام دیئوتسیس مدا ،نویپوپیاھ ،تیملاتفودنا( باھتلا .4
 کمدرم ندش ھکولب .5
 ھیکبش ییادج .6
 )زکرمت مدع و یجک( یمشچ لخاد یاھزنل ییاجباج .7
 )یحارج یاھدنور ریاس ای PCO ،ددجم یراذگیاج و ندرک جراخ ،دنویپ ییاجباج ھلمج زا( یحارج ھیوناث ھلخادم .8
 ھتشاد ھضراع نیا زا یریگشیپ یارب کشزپ ای یحارج ھب زاین ای دوش مشچ ھب یمئاد بیسآ ھب رجنم ھک یبناج ضراوع ھنوگ رھ .9

 .دشاب

 PROXA MINI WELL و MINI WELL ، MINI WELL TORIC یمشچ لخاد یاھزنل یارب یبناج ضراوع
 :یمشچ لخاد یاھزنل یرصب یاھیگژیو ھب طوبرم یرصب یاھیمظنیب .1

a( تسارتنک ھب تیساسح شھاک 
b( رون راثآ )ھطقن کی زا شبات ای هدننکهریخ شبات ،ھلاھ( 

 کیروت یمشچ لخاد یاھزنل یارب یریگتھج روحم شخرچ .2
 فرصم شور
 MINI WELL و MINI WELL، MINI WELL TORIC یمشچ لخاد یاھزنلیاھلدم رھ یارب ریز یاھلمعلاروتسد

PROXA دنراد دربراک. 
 بسانم دنویپ باختنا .1

a. ار لوصحم یاضقنا خیرات و یحارط ،یورک یاھلداعم ای و کیرتپوید تردق ،لدم و دینک تقد هدشن زاب ھتسب بسچرب ھب 
 .دینک لرتنک

b. تباث لداعم A تباث نازیم :یداھنشیپ A تردق ھبساحم عورش ھطقن و امنھار ھب ھجوت اب دیاب ار تسا هدامآ ھتسب یور ھک 
 .دھد ھعسوت ،دوخ ینیلاب ھبرجت ھب ھجوت اب ار تباث رادقم ھک دوشیم داھنشیپ حارج ھب .تفرگ رظن رد ،متسیس کیرتپوید

 یدنبھتسب زا زنل ندروآ نوریب .2
a. ھتشاد یناوخمھ زنل ھتسب بسچرب یور تاعلاطا اب نآ یور رب هدشھئارا تاعلاطا ھک دینک یسررب ھبعج ندرک زاب زا سپ 

 .دنشاب
b. لیرتسا ھطوبرم حیحص یاھهویش اب قباطم ھک لیرتسا یطیحم ھب ار زنل یوتحم یطوق و هدرک زاب ار زنل ینوریب یدنبھتسب 

 .دینک لقتنم ،دشاب هدش
c. دیھد رارق ،لمع قاتا لیرتسا زیم یور ار نآ و هدرک زاب ار روتکژنا یبابح ششوپ. 
d. دیرادرب ار دراد رارق نآ رد ھک یطوق و دینک زاب تقد اب ار زنل یوتحم فرظ. 
e. هدنرادھگن یراذگرابکقاتا IOL 1 لکش( دیھد رارق رظندروم روتکژنا فاکش لخاد ار(. 
f. قیرط زا سپس ،)2 لکش( دینک دراو دوش رپ نآ کون ھک ینامز ات و ولج خاروس قیرط زا ادتبا ار کیتسلااوکسیو لولحم 

 نیب یعنام بیترت نیدب ،دوش جراخ لولحم ھک دینک دراو ینامز ات و )3 لکش( ھظفحم تشپ تمسق تمس ھب بقع خاروس
 .دوشیم داجیا ینوکیلیس ریگھبرض و اھزنل

g. زا دوشیم ھیصوت .دیزیرب )4 لکش( ینوکیلیس ریگھبرض کون یور ار کیتسلااوکسیولولحم زا یاهرطق ،نیا رب هولاع 
 .دوش ماجنا حیحص تروص ھب زنل قیرزت ات دینک هدافتسا SIFI کیتسلااوکسیو لولحم

h. دیریگب طسو و هراشا تشگنا اب ار نآ ییلااب تمسق و دیربب لااب تمس ھب نییاپ زا تسش تشگنا اب ار یراذگراب کقاتا لفق 
 فرط ود .)6 لکش( دشاب ھتشاد رارق یراذگراب کقاتا زکرم رد زنل ھک دینک یسررب .دیرادرب تقد اب ار نآ و )5 لکش(
 .)7 لکش( دوش ریگرد »ینماض لفق« میزیناکم ات دینک کیدزن مھ ھب ار جیرتراک

i. کقاتا دراو یتسرد ھب ینوکیلیس ریگھبرض ھک دینک لصاح نانیمطا و دیھد راشف ولج تمس ھب تمیلام اب ار نوتسیپ 
 .دوش تیادھ روتکژنا کون تمس ھب زنل ات دیھد راشف ار نوتسیپ نانچمھ .دوش یراذگراب

 .دینک فقوتم ار هاگتسد زا هدافتسا ،یقیرزت یاھزنل متسیس ندش بارخ تروص رد
 زنل قیرزت .3

a.  لکش( دینک قیرزت ،ھسیک رد ار یمشچ لخاد زنل و هداد رارق لنوت رد ،دشاب نییاپ ھب ور نآ جک ھبل ھک یتروص ھب ار روتکژنا کون 
8(. 

b. دینک جراخ شرب زا ار روتکژنا ،قیرزت زا سپ. 
 کون اب.دشاب ھتفرگ رارق هدش هدیشک بقع تیعقوم رد دیاب نوتسیپ ،دوشیم یریگراب روتکژنا رد یراذگراب کقاتا ھک یتقو :ھجوت

 ار قیرزت لمع ات دنیبب بیسآ دیابن ھکارچ.روتکژنا رد کقاتا یریگراب ماگنھ رد صوصخ ھب ،دوش راک طایتحا اب دیاب روتکژنا
 .دنکن لتخم

 MINI WELL TORICزنل یراذگیاج .4
a. اھرگناشن .دنریگ رارق دوش حلاصا دیاب ھک یمسیتامگیتسآ روحم اب قباطم اھرگناشن ات دیناخرچب لوسپک ھسیک لخاد ار زنل، 

 زنل نیدیرم .دنکیم یفرعم ار تبثم ردنلیس روحم ھک دنزاسیم ار یضرف یطخ و دنھدیم ناشن ار رتمک تردق اب نیدیرم
 زنل ردنلیس روحم یور مئلاع .تسا ھتفرگ رارق ،اھرگناشن روحم ھب تبسن 90° ھطقن رد رتشیب تردق اب یمشچ لخاد

MINI WELL TORIC  دوش زارت مھ تسیابیم دوش حیحصت دیاب ھک یاھینرق نیدیرم اب. 

 تملاع ،ھتسشن تلاح ھب رامیب رد ھینرق -ارلکسا رگناشن زا هدافتسا اب دوش لمع دیاب ھک یمشچ دوشیم داھنشیپ یحارج لمع زا لبق .مھم
 لباق یراسکنا بویع روحم )دشاب ھجرد 180 ای ھجرد 90دناوتیم حارج رایتخا ھب ھک( عجرم روحم رد هدشصخشم طاقن .دوش هدز
 زا ھک دوشیم ھیصوت نینچمھ.دنریگیم رارق هدافتسا دروم یلوسپک ھسیک رد زنل تیعقوم تھج نییعت رد و دننکیم نییعت ار حلاصا
 یریگتھج نییعت یارب www.minitoriccalculator.comتیاسبو رد دوجوم  کیروت رگھبساحم طسوت هدش مھارف یاھلمعلاروتسد
 .دوش هدافتسا حیحص کیرتپوید تردق و روحم ھنیھب
 روحم اب ار MINI WELL TORIC یمشچ لخاد زنل روحم یاھرگناشن تقد اب ،یلوسپک ھسیک رد زنل نداد رارق زا سپ
 حلاصا ییاناوت دناوتیم ،یریگرارق روحم ھب تبسن زنل روحم تسردان زارت .دینک زارت مھ دریگیم رارق حلاصا دروم ھک یمسیتامگیتسآ

 یمشچ لخاد زنل روحم تسردان نداد رارق ،ھینرق تقدیبیراذگناشن ای و یرتموتارک زا یشان دناوتیم زارت یتسردان.دنک لتخم ار مشچ
 .دشاب دنویپ زا سپ زنل دوخ یکیزیف شخرچ ای و یحارج رطاخ ھب ھینرق هرظتنمریغ رییغت ،یحارج لمع نیح

 اھتیلوئسم و تنامض یاھتیدودحم
 لخاد ھک یاهژیو یاھروتکژنا اب اھنت MINI WELL PROXA و MINI WELL، MINI WELL TORIC یمشچ لخاد یاھزنل
 ریغ یرگید یاھروتکژنا اب اھزنل زا لدم نیا زا هدافتسا لابق رد یتیلوئسم چیھ .SIFI S.p.A .دنوش هدز دنویپ دیابدناهدش هدناجنگ ھتسب
 .درادن ،دناهدش ھضرع ھک ییاھنآ زا
 و زنل نیب یراگزاس .SIFI S.p.A ،روتکژنا یراکتسد تروص رد .دوش یراکتسد ای و زاب مھ زا دیابن ھتسب رد دوجوم روتکژنا
 .دنکیمن نیمضت ار روتکژنا
 نیمضت.SIFI S.p.A کیتسلااوکسیو لولحم زا هدافتسا تروص رد طقف ار روتکژنا-زنل متسیس یراگزاس.SIFI S.p.A،نمض رد
 .دنکیم

SIFI S.p.A.زنل ھناماس یداع درکلمع تسا نکمم ھک ینیزگیاج یاھشور ای ھقرفتم کیتسلااوکسیو یاھلولحم زا هدافتسا لابق رد-
 .تسین تیلوئسم ،دھد رییغت ار روتکژنا

 ءاضقنا خیرات
 .دوش هدز دنویپ ،ءاضقنا خیرات زا سپ دیابن زنل .دنکیم هراشا یدنبھتسب ندوب لیرتسا ھب ءاضقنا خیرات

 یبناج تاریثأت دروم رد رادشھ
 :دنوش هداد علاطا یاھقطنمرظان و حلاصیذ تاماقم ھب دیاب هدشن ینیبشیپ هوقلاب ضراوع ای و ھتساوخان یلامتحا یبناج تاریثات

SIFI S.p.A.–Via Ercole Patti, 36 – 95025 Aci Sant’Antonio (CT) ایلاتیا 
 Dispositivovigilanza@sifigroup.com:لیمیا

 .تسا زاین دروم ،یمشچ لخاد یاھزنل دنویپ تدم زارد هوقلاب تارثا تبث یارب تاعلاطا نیا

 کیرتپوید ای راسکنا تردق ھبساحم
 یراذگیاج لحم ھب ھجوت اب و دوخ تاحیجرت و ھبرجت ساسا رب حارج طسوت دیاب ،لمع زا لبق ،یمشچ لخاد یاھزنل نیا تردق ھبساحم
 .دوش نییعت ،زنل هدش یزیرھمانرب
 :دناهدش هداد حرش ریز تلااقم رد یمشچ لخاد زنل تردق ھبساحم یاھشور زا یخرب

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

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

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

•  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”. KlinOczna. 
2005;107(10-12):615-9. Polish. 

 هدننک دیلوت
SIFI S.p.A. – Via Ercole Patti, 36 

95025 – Aci Sant’Antonio (CT) ایلاتیا 
www.sifigroup.com 

 

 فصولا
 MINI" يدیر كیروت لیو ينیمو )ةجوملا ةمدقمب ةمَمَصَمُ ةدئار تاسدع( "MINI WELL" يدیر لیو ينیم نیعلا لخاد تاسدعلا

WELL TORIC " سلب لیو ينیمو "MINI WELL PROXA" ةفرغ يف اھتعارزل ،عساو زیكرت قمع تاذ ةیجیردت تاسدع يھ 
 روصق حیحصت يفو اًیحارج ةسدعلا مادعنا حیحصت يف ةیرشبلا ةسدعلا لحم لحت يكل ،نیعلا )ةلوسبك( ةظفحم يف دیدحتلابو ،ةیفلخلا نیعلا
 مزیتامجتسلاا أشنملا ةینرق ةیرؤبلالا " MINI WELL TORIC" يدیر كیروت لیو ينیم تاسدع ضوعتو .نیغلابلا ىضرملا ىدل رصبلا
 .ينرقلا
 MINI" سلب لیو ينیمو "MINI WELL TORIC" يدیر كیروت لیو ينیمو "MINI WELL" يدیر لیو ينیم نیعلا لخاد تاسدعلا

WELL PROXA" ةكرتشملا تارمیلوبلاب ةیحارجلا-ةیبطلا تازیھجتلا هذھ ذیفنت مت .ریغص قشب ،ةدحاو ةعطق ىلع ،اًقبسم ةدوزم 
 راسكنا لداعم عم ،)ةیذافنلا فارحنا ،A لكشلا( يجسفنبلا قوف عاعشلإا حشِّرُی نول لماحب ةدوزملا ءاملل ةدراطلاو-ءاملل ةصتمملا )ةیماھسلإا(

 MINI" يدیر كیروت لیو ينیمو "MINI WELL" يدیر لیو ينیم نیعلا لخاد تاسدعلل يماملأا حطسلا .ةیوئم ةجرد 35 دنع 1,46
WELL TORIC " سلب لیو ينیمو "MINI WELL PROXA" زیكرتلا قمع عیسوت زفحت عارتخا ةءاربب ةلجسمُ ةیرظن ىلع ينبم 

 تاسدعل يفلخلا حطسلا امنیب ،يورك ھبش "MINI WELL" يدیر لیو ينیم تاسدعل يفلخلا حطسلا .تافاسملا عیمج ىلع ةیجیردت ةیؤرل
 میتعتب ةباصلإا نم دحلل ةعبرم ةجودزم ةفاح امھل جذامنلا لك ،بدحم حطس وھ "MINI WELL TORIC" يدیر كیروت لیو ينیم
 .ةیفلخلا نیعلا ةلوسبك
 سلب لیو ينیمو "MINI WELL TORIC" يدیر كیروت لیو ينیمو "MINI WELL" يدیر لیو ينیم نیعلا لخاد تاسدعلا مدقت
"MINI WELL PROXA" يراسكنلاا قاطنلا لاوط ىلع بدحتلا يئانث اًیرصب لاًكش. 
 ةینفلا صئاصخلا 

 رطق 
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 يرصبلا
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 رطقلا
 يلامجلإا
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 ددع
 تافاطعنلاا

 ةردقلا

 دحلا 
 ىندلأا
)D( 

 ةردقلا

 دحلا 
 ىصقلأا
)D( 

 )D( يدیازتلا لدعملا
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 "MINI WELL TORIC" يدیر كیروت لیو ينیمل ةیناوطسلأا ةیراسكنلاا ةردقلل طابترلاا لودج 

 ىوتسملا ىلع )D( ةیناوطسلأا ةیراسكنلاا ةردقلا
 نیعلا لخاد ةعورزملا تاسدعلل يرصبلا

 ىوتسم ىلع )D( ةیناوطسلأا ةیراسكنلاا ةردقلا
 *ةینرقلا

 

1 0,65  
1,5 1  

2 1,3  
2,5 1,7  

3 2  
3,5 2,3  

4 2,7  
4,5 3  

 .ةفئازلا نیعلا طسوتم ىلع ءًانب لودجلا يف حضوم وھ امك ةینرقلا ىوتسم ىلع ةیناوطسلأا میقلا باسح مت*
 ءاعولا رطق( ةیسیئرلا داعبلأاو حرتقملا A تباثلاو ةیناوطسلأا ةردقلاو ةیوركلا ةئفاكملا ةردقلاو ةیوركلا ةیراسكنلاا ةردقلاو ةسدعلا جذومن
 .يوناثلاو يساسلأا فیلغتلا ىلعو ةبلعلا ىلع ةدراو )تافاطعنلاا ةیواز ،يلامجلإا رطقلا ،يرصبلا

 فیلغتلاو میقعتلا
 MINI" سلب لیو ينیمو "MINI WELL TORIC" يدیر كیروت لیو ينیمو "MINI WELL" يدیر لیو ينیم نیعلا لخاد تاسدعلا

WELL PROXA" مقعم جودزم زجاح يذ بیكرت يف فیلغتلا لثمتی .ةبَّطرمُ ةلاح يف ةدوزم. 
 اھب دجاوتت لمح ةفرغ اھلخادب نمضتت موینیموللأا نم ةقروب قلغلا ةمكحمُ ةیكیتسلاب ةیواح نم نیعلا لخاد ةسدعلل يساسلأا فیلغتلا نوكتی
 لخاد ةفلغم اھرودب ةیكیتسلابلا ةیواحلا .ىمحلل ببسم ریغو مقعم يحلم لولحمب ةءولمم ةیكیتسلابلا ةیواحلا .نیعلا لخاد عرزُتس يتلا ةسدعلا

 .راخبلاب ناتمقعم امھاتلك .فرظ
 نامقعم رثبمُلا ةئبعتلا طیرشو نقاحلا .يئاقولا "tyvek" كیفیات جیسنب قلغلا مكحمُ رثبمُ ةئبعت طیرش نم نوكتی نقاحلل يساسلأا فیلغتلا
 .نیلیثیلإا دیسكأ ةطساوب
 يتلا تاقصلملاو ةسرغلا ةقاطبو ،"جتنملا نع تامولعم" ةقروو ،اھب صاخلا نقاحلاو ةسدعلا ىلع ،عیبلا ةدحو لثمت يتلا ،ةبلعلا يوتحت
 .ةسدعلل ةیفیرعتلا تانایبلا لمحت

 مادختسلاا تاداشرإ 
 ةیساسلأا ةعارزلل ةصصخمُ "MINI WELL PROXA" سلب لیو ينیمو "MINI WELL" يدیر لیو ينیم نیعلا لخاد تاسدعلا
 ةمتعم ةسدع ةلازإ مھل تمت نیذلا ،رصبلا روصقب نیباصملا ریغو نیباصملا نیغلابلا ىضرملا ىدل ةسدعلا مادعنلا ةیؤرلا حیحصت لجأ نم
 دامتعلاا نمّ دحلا يف نوبغری نیذلا يخوخیش رصب فعضب نیباصملا نیغلابلا ىدل ةیراسكنلاا ةسدعلا لاصئتسا ةجیتن ةسدع مادعنا مھیدلو
 .نیعلا )ةلوسبك( ةظفحم لخاد تازیھجتلا هذھ بیكرت بجی .ةبیرق وأ ةدیعب ةفاسم نم ءاوس ةیؤرلا تاراظن ىلع
 مادعنلا ةیؤرلا حیحصت لجأ نم ةیساسلأا ةعارزلل ةصصخمُ "MINI WELL TORIC" يدیر كیروت لیو ينیم نیعلا لخاد تاسدعلا
 ،رصبلا روصقب نیباصملا ریغو نیباصملا نیغلابلا ىضرملا ىدل اًقبسم دوجوملا )ينرقلا مزیتامجتسلاا( أشنملا ةینرق ةیرؤبلالاو ةسدعلا
 عم يخوخیش رصب فعضب نیباصملا نیغلابلا ىدل ةیراسكنلاا ةسدعلا لاصئتسا ةجیتن ةسدع مادعنا مھیدلو ةمتعم ةسدع ةلازإ مھل تمت نیذلا

 ةظفحم لخاد تازیھجتلا هذھ بیكرت بجی .ةبیرق وأ ةدیعب ةفاسم نم ءاوس ةیؤرلا تاراظن ىلع دامتعلاا نمّ دحلا يف نوبغریو ةینرق ةیرؤبلا
 .نیعلا )ةلوسبك(

 مادختسلاا تاھیبنت
 يدیر كیروت لیو ينیمو "MINI WELL" يدیر لیو ينیم نیعلا لخاد تاسدع ةعارز ةیلمعل اوعضخ نیذلا ىضرملا ىدل ثدحی دق .1

"MINI WELL TORIC" سلب لیو ينیمو "MINI WELL PROXA" ةیقیقحلا ةمیقلا عم مھیدل يتاذلا راسكنلاا میق قفاوتت لاأ 
 ."بابضلإا" ةینقتب ،يتاذ صحف للاخ نم ةروكذملا میقلا صحفب حصنُی كلذل ؛ةیلمعلا دعب راسكنلال

 ىضرم عم نولماعتی نیذلا ،نیحارجلا ىلع بجی كلذلو ؛ضیرملا ىدل ءوضلا راسكنا ىلع رثؤی ةقصلا تاسدعل ثیدحلا مادختسلاا .2
 .نیعلا لخاد عرزُتس يتلا ةسدعلا ةردق دیدحت لبق ةقصلا تاسدع نود ةینرقلا رارقتسا ةجرد اوددحی نأ ،ةقصلالا تاسدعلا نودتری

 .نیعلا لخاد عرزُتس يتلا ةسدعلا میقعت دیعت لا .3
 .زیھجتلا میقعت مادختسلاا ةداعإ ددھت ؛نیعلا لخاد عرزُتس يتلا ةسدعلا مادختسا دیعت لا .4
 .احًوتفم وأ اًفلات فیلغتلا ناك اذإ زیھجتلا مدختست لا .5
 .فیلغتلا ىلع عوبطملا ةیحلاصلا ءاھتنا خیرات دعب زیھجتلا مدختست لا .6
 تاءارجإ للاخ كلذو ،لیبوربلا يسكوردیھ زولوُلیس لیثیم وأ يتاتكلالا رغنیر لولحم وأ ةنزاوتملا ةیحلملا لیلاحملا مدختسا نع عنتما .7

 .نقاحلا يف ةسدعلا لیمحت
 بجی .ةسدعلل يرصبلا ءزجلا وأ/و تافاطعنلال رارضأ ىلإ ،ةئطاخلا يطلا تاینقتك ،اًقبسمُ دوزملا ماظنلا عم ئطاخلا لماعتلا يدؤی دق .8

 تاداشرلإا عبتا ،يبطلا زیھجتلا عم حیحصلا لماعتلل .ةفلات تافاطعنا وأ يرصب ءاعو تاذ تاسدع عرز لواحی لاأ حارجلا ىلع
 .مادختسلااب ةصاخلا

 .ةبسانم ةیحارج ةربخ ىلإ نیعلا لخاد ةسدع ةعارز بلطتت  .9
 .اھفافج وأ اھثولت بنجتل كلذو ،نیعلا لخاد عرزُتس يتلا ةسدعلل يروفلا مادختسلاا ةیامحلا فیلغت حتف مزلی .10
 "MINI WELL TORIC" يدیر كیروت لیو ينیمو "MINI WELL" يدیر لیو ينیم نیعلا لخاد تاسدعلا ىلع ظافحلا بجی .11

 يف ةقیقد 60 ةدمل لقلأا ىلع اھظفح دعب اھتعارزب حصَنُی .ةئیبلا ةرارح ةجرد يف "MINI WELL PROXA" سلب لیو ينیمو
 يتلاو ،مسجلا ةرارح ةجردل ئجافملا ضرعتلا نع ةجتانلا ةیرارحلا ةمدصلا بنجت نكمُی ةقیرطلا هذھب .تایلمعلا ةفرغ ةرارح ةجرد
 .زیھجتلا ةیفافشل تقؤم نادقف ببست

 تاریذحت
 :ةلمتحملا دئاوفلاو رطاخملا ةقلاع اومِّیقی نأ ،ةیلاتلا فورظلا دحأ يف ةسدع ةعارز نوونی نیذلا ءابطلأا ىلع بجی

 دق ةسدعلا نلأ ،نیعلا لخاد ةیجیردت ةسدع ةعارزل نیبسانم نیحشرم نودعی لا ةیتلآا فورظلا نم رثكأ وأ ةدحاو مھیدل نیذلا ىضرملا .1
 :ھسفن ضیرملا رظن ىلع ارًطخ لثمت وأ ضرم جلاع عم وأ صیخشتلا عم ضراعتت وأ اًقبسمُ ةدوجوم ىودع مقافت
 .ةقیطنلا يخارت )أ

 .)ةسدعلا ةلوسبك يف ةیرئاد ةحتف ثادحإ( "Capsulorexis" ةینقت ةیزكرملاو ماظتنا مدع  )ب
 .)نمزمُلا ةیبنعلا باھتلا( لوھجم ببسل يفلخلا وأ يماملأا عطقملل رركتم باھتلا )ج
 .يفلخلا عطقملا ضارمأ ةجلاعم وأ صیخشت وأ ةظحلام ةردق عم نیعلا لخاد ةسدعلا ةعارز مھیدل ضراعتت دق نیذلا ىضرملا )د
 نكمی لا دئاز ءوض وأ ،ةیحزقلاب ریبك ررض وأ ،طرفم فیزن لثم تافعاضم ثودح رطخ نم دیزت دق ةیلمعلا ءانثأ تابوعص )ه

 .ةیجاجزلا ةبوطرلل ریبك نادقف نع جتان ررض وأ ،نیعلا لخاد ةعورزملا ةسدعلل ھب مكحتلا
 .)ةلوسبكلا( ةظفحملا لخاد ةسدعلا ةعارز لجأ نم نیعلا )ةلوسبك( ةظفحمل بسانم معد دوجو مدع )و
 .ضوَاعمُ لا قرز )ز
 .ةینرقلا ةناطبلا )ةیذغت ءوس( لثح )ح
 .ةعرسب دیازتملا يركسلا ةیكبشلا للاتعا )ط
 .ةلقملا رغص )ي
 .ةلوفطلا رمع يف ىضرم )ك
 .ةیموثرج ةباصإ يف هابتشلاا )ل
 .ةسدعلل يفاك معد ریفوت ىلع ةقیطنلا لاو ةیفلخلا نیعلا ةلوسبك مھیدل ردقت لا نیذلا ىضرملا )م
 .نیعلا تاسدعل يرطف يئانث میتعت )ن

 .بارطضلاا اذھ ثودح ةیلباق وأ ةیكبشلا لاصفناب يضرم خیرات )س
 .)لوكونوم( جاجزلا ةیداحأ ةراظن )ع

 ينیمو "MINI WELL TORIC" يدیر كیروت لیو ينیمو "MINI WELL" يدیر لیو ينیم نیعلا لخاد تاسدعلا بیكرت بجی .2
 .ةیبدھلا ةحتفلا يف اھبیكرت متی لاأ بجیو ،نیعلا )ةلوسبك( ةظفحم لخاد لماكلاب "MINI WELL PROXA" سلب لیو

 نم لعفلاب ةدوجوملا تلااحلا حیحصتل "MINI WELL TORIC" يدیر كیروت لیو ينیم نیعلا لخاد ةسدعلا مادختساب ىصوی .3
 .لودجلا يف ھب ىصوملا قاطنلا نمض ةینرقلا مزیتامجتسا

 نم ضفخی دق ممصملا اھروحم نع اًدیعب "MINI WELL TORIC" يدیر كیروت لیو ينیم نیعلا لخاد ةبدحملا تاسدعلا نارود .4
 دنع .ةیلمعلا دعب ةیراسكنلاا ةناوطسلأا ةدایز ىلإ ةجرد 30 نم ىلعأ ةفیعضلا ةاذاحملا يدؤت دق .)ةیرؤبلالا( مزیتامجتسلاا حیحصت
 .ةلوسبكلاب ةسدعلا فیلغت لبق نكمم تقو برقأ يف ةسدعلا عضو طبض ةداعإ متت نأ بجی ،ءاضتقلاا

 .نیعلا )ةلوسبك( ةظفحم نم ةیانعب ةنرملا ةجزللا ةداملا لك ةلازإب مق .5
 .روكذملا بیكرتلا روحم عم نیعلا لخاد ةبدحملا ةسدعلا ةاذاحم مدع ةببسم ،ةسدعلا نارودب ةیقبتملا ةنرملا ةجزللا ةداملا حمست نأ نكمی .6
 .نیعلا ماتعإب يحارجلا لخدتلاب ةقلعتملا كلت لثم نیعلا لخاد ةسدع ةعارز بقع ىرخأ تافعاضم رھظت دق .7

 ةسكاعم ثادحأ
 لیبس ىلع ،لمشت نأ نكمی نیعلا لخاد ةسدع ةعارز عم نیعلا ماتعإب يحارج لخدت دعب وأ ءانثأ رھظت دق يتلا ةلمتحملا ةسكاعملا ثادحلأا
 :رصحلا سیلو لاثملا

 نیعلا لخاد تاسدعلل ةماع ةسكاعم ثادحأ
 .يقبتم يراسكنا أطخ .1
 .نیعلا لخاد طغضلا ةدایز .2
 .ةینرق ةمذو .3
 .)ةیسیكلا ةعقبلا ةمذو ،يحیق ریمغ ،ةلقملا نطاب باھتلا( تاباھتلا .4
 .ةقدحلا فقوت .5
 .ةیكبشلا لاصفنا .6
 .)زكرمت مدعو رادحنا( نیعلا لخاد ةسدعلا كرحت .7
 .)يحارج رخآ ءارجإ يأ وأ ةیفلخلا ةلوسبكلا میتعت ،لادبتسلااو ةلازلإا ،زیھجتلا بیكرت ةداعإ كلذ يف امب( يوناث يحارج لخدت .8
 .ةجیتنلا هذھ بنجتل يبط وأ يحارج لخدت بلطتی وأ رظنلاب مئاد ررض ىلإ يدؤی رخآ سكاعم ثدح يأ .9

 ينیمو "MINI WELL TORIC" يدیر كیروت لیو ينیمو "MINI WELL" يدیر لیو ينیم نیعلا لخاد تاسدعلل ةسكاعم ثادحأ
  "PROXA MINI WELL" سلب لیو

 :نیعلا لخاد ةعورزملا ةسدعلل ةیرصبلا صئاصخلاب ةقلعتملا ةیرصبلا تابارطضلاا ةدایز  .1
 .ةریاغملا ةیساسح ضافخنا )أ

 .)يمجن راجفنا وأ ئجافم ضیمو ،تلااھ( ةئیضم تاودأ )ب
 .نیعلا لخاد ةبدحملا ةسدعلا بیكرت روحم نارود .2

 مادختسلاا تاداشرإ
 MINI WELL" يدیر كیروت لیو ينیمو "MINI WELL" يدیر لیو ينیم نیعلا لخاد تاسدعلا جذامن لك بسانت ةیلاتلا تاداشرلإا

TORIC " سلب لیو ينیمو "MINI WELL PROXA". 
 بسانملا زیھجتلا رایتخا .1

 نمو ،ةناوطسلأاو يوركلا ئفاكملا نم وأ راسكنلاا ةردق نمو ،جذومنلا نم ققحتلل لماكلا فیلغتلا ىلع دوجوملا قصلملا صحفا )أ
 .جتنملا ةیحلاص ءاھتنا خیرات نمو میمصتلا

 حارجلا حصنُی .زیھجتلا راسكنا ةردق باسحل قلاطنا ةطقنو لیلدك فیلغتلا ىلع دراولا A تباثلا رابتعا بجی :حرتقملا A تباثلا )ب
 .ةیریرسلا ھتربخ ىلع ءًانب ةتباثلا ةمیقلا ریوطتب

 فیلغتلا نم ةسدعلا ةلازإ .2
 .ةسدعلا فرظ ىلع دراولا قصلملا ىلع ةدراولا كلت عم قفاوتت اھیلع ةدراولا تانایبلا نأ نم ققحت ،ةبلعلا حتف دعب )أ

 .مقعملا لقحلا يف ةحیحصلا ةرادلإا تاسراممل اًقفو مقعم لقح يف ةسدعلا ةیواح لقناو ةسدعلل يجراخلا فرظلا حتفا )ب
 .ةمقعملا تایلمعلا ةلواط ىلع ھعضو ،نقاحلا طیرش حتفا )ج
 .ةسدعلا اھب دجوت يتلا لمحلا ةفرغ ةلازإب مقو ،رذحب ةسدعلا ةیواح حتفا )د
 .)1 لكشلا( ةددحملا نقحملا ةحتف لخاد ىلإ نیعلا لخاد عرزلل ةصصخملا ةسدعلاب كسمت يتلا لیمحتلا ةیواح لخدأ  )ه
 يفلخلا بناجلا وحن ةیفلخلا ةحتفلا للاخ نم مث )2 لكشلا( فرطلا ئلتمی ىتح ةیماملأا ةحتفلا للاخ نمً لاوأ ةجوزللا لولحم عض )و

 .نوكیلسلا ةداسوو ةسدعلا نیب زجاح لمعل كلذو ،لولحملا جرخی ىتح )3 لكشلا( ةیواحلا نم
 ةكرش نم مدقملا ةجوزللا لوحم مادختساب ىصویو .)4 لكشلا( نوكیلسلا ةداسو فرط ىلع ةجوزللا لولحم نم ةرطق اضًیأ عض )ز

 .میلس لكشب ةسدعلا نقح ةیلمع ءارجإب حامسلل كلذو ،
 عبصلإاو ةبابسلا عبصإب يولعلا ءزجلا كاسمإو ةبابسلا عبصإب لفسأ نم اھعفر قیرط نع لیمحتلا ةیواح ةعومجم ةلازإب مق  )ح

 قیشعت متی ىتح ةشوطرخلا بناوج قلغأ .)6 لكشلا( ةسدعلا لیمحت ةحتف طسو يف ةسدعلا عضو نم دكأت .)5 لكشلا( طسولأا
 .)7 لكشلا( "قلاغلإل طغضلا" ةیلآ

 ةسدعلا عفدل سابكلا عفد يف رمتسا .لیمحتلا ةفرغ يف حیحص لكشب نوكیلیسلا ةداسولا لوخد نم دكأتو قفرب سابكلا ىلع طغضا )ط
 .زاھجلا مادختسا نع فقوتف ،ةسدعلا نقاح ماظن لطعت اذإ ،نقحملا فرط وحن

 ةسدعلا نقح .3
 لكشلا( )ةلوسبكلا( ةظفحملا يف نیعلا لخاد ةسدعلا نقحاو ،لفسلأا وحن لئاملا فرطلا ھیجوت عم ،قفنلا يف نقاحلا فرط لخدأ )أ

8(.  
 .قشلا نم نقاحلا عزنا ،نقحلا دعب )ب

 ءانثأ ةصاخ رذحب نقاحلا فرط عم لماعتلا بجی .عجارتم عضو يف سابكلا دجوی نأ بجی ،نقاحلا يف ةسدعلا لمح ةفرغ جاردإ دنع :ھبتنا
 .نقحلا ةیلمعب رارضلإا مدع لجأ نم اھفلاتإ بجی لاف .نقاحلا يف لمحلا ةفرغ لاخدإ

 "MINI WELL TORIC" يدیر كیروت لیو ينیم ةسدعلا عضو طبض .4
 ددحت .ھحیحصت بجاولا مزیتامجتسلاا روحم عم قفاوتلاب تارشؤملا بیكرت عم نیعلا )ةلوسبك( ةظفحم لخاد ةسدعلا ردأ )أ

 لخاد ةعورزملا ةسدعلا لوط طخف ؛يباجیلإا ةناوطسلأا روحم لثمی يلیخت طخ ةنوكم ىندلأا ةردقلا وذ لوطلا طخ تارشؤملا
 ةسدعلا ةناوطسأ روحم ىلع تاملاعلا نوكت نأ بجی .تارشؤملا روحمب ةنراقم 90 ةجرد دنع دجوی ىلعلأا ةردقلا وذ نیعلا
 .ھحیحصت بجاولا ينرقلا لوطلا طخ عم ةاذاحم يف "MINI WELL TORIC" يدیر كیروت لیو ينیم

 ددحت .سولجلا ةیعضو يف ضیرملاو ،ةینرقلاو ةبلصلا دیدحت ملق مادختساب ،ةیلمعلا اھب ىرجُتس يتلا نیعلا دیدحتب ،لخدتلا لبق ،حصنُی .مھم
 ھحیحصت بجاولا يراسكنلاا روحملا دیدحت لجأ نم )حارجلل اًقفو ةجرد 180 وأ ةجرد 90 نوكی نأ نكمُی يذلا( يعجرملا روحملا طاقنلا
 عقوملا ربع حاتملا بدحملا بساحلا نم ةدوزملا تاداشرلإا ىلإ عوجرلاب حصنُی امك .نیعلا )ةلوسبك( ةظفحم يف ةسدعلا عضو فدھب

www.minitoriccalculator.com ةحیحصلا ةیراسكنلاا ةردقلاو يلاثملا عضولا روحم دیدحت فدھب. 
 MINI WELL" يدیر كیروت لیو ينیم نیعلا لخاد ةسدعلا تارشؤم ةاذاحم بجی ،نیعلا )ةلوسبك( ةظفحم يف ةسدعلا لاخدإ درجمب 

TORIC" ددھت دق روكذملا بیكرتلا روحمل ةبسنلاب ةسدعلا روحمل ةحیحصلا ریغ ةاذاحملا .ھحیحصت بجاولا مزیتامجتسلاا روحم عم هابتناب 
 ةسدعلا روحمل حیحصلا ریغ بیكرتلا نعوأ ،ةینرقلل قیقد ریغ دیدحت وأ سوقت سایق نع جتنت دق ةحیحصلا ریغ ةاذاحملا كلت .حیحصتلا ةردق
 .عرزلا دعب اھسفن ةسدعلل يئایزیفلا نارودلا نع وأ ،اًیحارج زفحملا ةینرقلل عقوتملا ریغ لیدعتلا نع وأ ،ةیلمعلا ءانثأ نیعلا لخاد

 ةیلوؤسملاو نامضلا دودح
 لیو ينیمو "MINI WELL TORIC" يدیر كیروت لیو ينیمو "MINI WELL" يدیر لیو ينیم نیعلا لخاد تاسدعلا عرز بجی
 ةیلوؤسم يأ  ".SIFI S.p.A" يفیس ةكرش لمحتت لا .فیلغتلا ةبلع يف دوجوملا نقاحلا مادختساب طقف "MINI WELL PROXA" سلب
 .ةدوزملا كلت نع ةفلتخم نقاوح عم هلاعأ ةروكذملا تاسدعلا جذامن مادختسا نع ةجتان
 قفاوتلا ".SIFI S.p.A" .م.ش يفیس ةكرش نمضت لا ،نقاحلاب ثبعلا ةلاح يف .فیلغتلا ةبلع يف دوجوملا نقاحلاب ثبعلا وأ كیكفت مدع بجی
  .نقاحلاو ةسدعلا نیب
 .SIFI S.p.A ةكرش هرفوت يذلا ةجوزللا لولحم عم طقف تاسدعلا نقح ماظن قفاوت SIFI S.p.A ةكرش نمضت

 ءادلأا ریغت يف ببستت نأ نكمی يتلاو ،ةلیدب تاینقت ةیأ وأ ىرخأ ةجزل لیلاحم مادختسا مت اذإ ةیلوؤسم يأ SIFI S.p.A ةكرش لمحتت لا
 .تاسدعلا نقح زاھجو ماظنل يعیبطلا

 ةیحلاصلا ءاھتنا خیرات
 .ةیحلاصلا خیرات ءاھتنا دعب ةسدعلا عرزت لاف ،فیلغتلا رصانع میقعت ىلإ ةیحلاصلا ءاھتنا خیرات ریشی

 ةیسكع لاعفأ دودرب راطخإ
 :ىلإو ةصتخمُلا ةیلحملا ةبقارملا تاطلس ىلإ ةروكذملا ریغو ةلمتحملا تافعاضملا وأ/و اھب بوغرملا ریغ تاریثأتلاب غلابلإا نكمی

 .ایلاطیإ ،"SIFI S.p.A"، "Via Ercole Patti, 36 – 95025 Aci Sant’Antonio (CT)" ةمھاسم ةكرش يفیس
 Dispositivovigilanza@sifigroup.com :ينورتكللإا دیربلا ناونع

 .نیعلا لخاد تاسدعلا ةعارزل لیوطلا ىدملا ىلع ةلمتحملا تاریثأتلا قیثوتل ةبولطم تانایبلا هذھ
 راسكنلاا ةردق باسح
 بیكرتلا عضومو ،ھتلایضفتو ،ھتربخ ىلع ءًانب حارجلا ةطساوب ةیلمعلا لبق نیعلا لخاد عرزُتس يتلا تاسدعلا هذھ ةردق باسح دیدحت بجی
 .ةسدعلل راتخملا
 :ةیلاتلا تاروشنملا يف ةفوصوم نیعلا لخاد تاسدعلا ةردق باسح بیلاسأ ضعب
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