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

PRODUCT INFORMATIONS
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INFORMAZIONI SUL PRODOTTO @

Lenti Intraoculari asferiche monopezzo pieghevoli
UV-filtranti per mini incisione

Descrizione

Le lenti intraoculari asferiche monopezzo pieghevoli UV-filtranti MINI 2 e MINI 4 sono impianti ottici da camera
posteriore impiantabili nel sacco capsulare per la sostituzione del cristallino umano nella correzione dell'afachia in
pazienti adulti. Sono lenti intraoculari specifiche per la tecnica chirurgica della mini incisione poiché possono essere
iniettate attraverso incisioni.

Le lenti intraoculari MINI 2 e MINI 4 sono realizzate con un copolimero 2-HEMA (2-idrossietil-metacrilato)/EOEMA
(2-etossietil-metacrilato) con cromoforo che filtra la radiazione ultravioletta (Fig. 1, Curva di trasmittanza), con un
contenuto d'acqua nominale del 25% e un indice di rifrazione 1,46 a 35°C.

Il componente 2-HEMA & un monomero idrofilo, mentre il componente EOEMA & un monomero idrofobo che, quando
combinato con il 2-HEMA, forma un polimero acrilico che rispetto a quest'ultimo presenta un pili elevato indice di
rifrazione e migliori proprieta meccaniche.

Le lentiintraoculari MINI 2 e MINI 4 presentano una forma ottica biconvessa; le lentiintraoculari MINI 4 presentano una
forma ottica a menisco invertito per i poteri diottricida-3a-1.

La superficie ottica anteriore asferica & progettata per ridurre le aberrazioni ottiche.

IIbordo della superficie posteriore delle lenti intraoculari presenta un doppio bordo squadrato.

Gamma di poteri diottrici per modello di lenti

Modello dilente | Potere Min. (D) | Potere Max. (D) Passo Incrementale (D) Passo Incrementale (D)
MINI2 0 +40 0,5da+10a+30 1,0da0a+10
eda+30a+40
q 1,0da-3a+10
MINI4 3 +40 0,5da+10a+30 eda 4303440
Caratteristiche fisiche per modello di lente
Modellodilente | Diametro del piatto ottico (mm) @, | Diametro totale (mm) 8, ione delle anse
MINI2 6.0 1.5 5°
MINI4 6.0 1075 5°

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

Sterilizzazione e confezionamento

Le lenti MINI 2 e MINI 4 sono fornite in stato idratato, in unita di vendita contenenti una singola lente.

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 & inclusa un‘apposita camera di carico in cui & alloggiata la lente intraoculare. Il contenitore in
plastica & riempito con soluzione salina sterile e apirogena. Il contenitore in plastica & a sua volta racchiuso all'interno
diuninvolucro. Entrambi sono sterilizzati a vapore.

L'astuccio che costituisce I'unita di vendita contiene un blister, il foglio “Informazioni sul prodotto”, la carta paziente e
le etichette adesive che riportano i dati identificativi della lente.

Indicazioni

Le lenti intraoculari asferiche MINI 2 e MINI 4 sono indicate per la sostituzione del cristallino umano per ottenere la
correzione visiva dell'afachia a seguito di estrazione del cristallino catarattoso.

La destinazione d'uso di queste lenti & il posizionamento nella camera posteriore dell'occhio, all‘interno del sacco
capsulare; la posizione permette alla lente di comportarsi da mezzo refrattivo per la correzione dell'afachia.

Avvertenze

Il chirurgo dovrebbe considerare i rischi potenziali e i benefici nel decidere se procedere o meno all‘impianto della lente
intraoculare. | pazienti che si trovano in una o piii delle seguenti condizioni non sono candidati idonei per I'impianto
di lente intraoculare, poiché la lente pud aggravare una affezione preesistente, interferire con la diagnosi o con il
trattamento di una patologia, o costituire un rischio per la vista del paziente stesso:

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

. pazientinei qualila lente intraoculare pud interferire con la capacita di osservare, diagnosticare o trattare patologie
del segmento posteriore

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

assenza di supporto capsulare adeguato per I'impianto della lente intraoculare nel sacco capsulare

glaucoma scompensato

distrofia dell'endotelio corneale

retinopatia diabetica proliferante

microftalmo

pazientiin eta pediatrica

Le complicanze che si possono manifestare a seguito dell'impianto di una lente intraoculare sono correlate
all'intervento chirurgico di cataratta.
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Precauzioni per l'uso

Non risterilizzare la lente intraoculare.

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

. Le lenti intraoculari MINI 2 e MINI 4 vanno mantenute a temperatura ambiente. Si consiglia d'impiantarle dopo
averle tenute almeno 60 minuti alla temperatura della sala operatoria. In tal modo & possibile evitare che lo
shock termico derivante dall'esposizione brusca alla temperatura corporea comporti una transitoria perdita di
trasparenza del dispositivo.

Non utilizzare 'impianto se la confezione risulta danneggiata o aperta.

Se & necessario, risciacquare o immergere la lente intraoculare soltanto con soluzione salina bilanciata sterile.

Non usare dopo la data di scadenza impressa sulla confezione.

Una manipolazione impropria, 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 0 anse danneggiate.

. L'impianto dilente intraoculare richiede una adeguata perizia chirurgica.
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Istruzioni per I'uso
1. Selezione dell'impianto appropriato

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

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

. Rimozione della lente dalla confezione

a. Dopo aver aperto |'astuccio, verificare che le i

sul blister.

. Aprireil blister (Fig. 2-1) e trasferire la fiala in campo sterile secondo le corrette pratiche di gestione del campo
sterile.

Aprire la fiala con cautela (Fig. 2-2) per rimuovere la lente e il suo supporto “holder/ folder” dalla confezione
primaria (Fig. 2-3) . Prelevare la lente afferrando delicatamente la parte ottica periferica con apposite pinze
smusse.

. Piegamento e inserimento della lente

Le lentiintraoculari asferiche MINI 2 e MINI 4 sono lenti pieghevoli che possono essere inserite nel sacco capsulare o

con la pinza o con l'iniettore.

a. Imodelli MINI 2 e MINI 4 possono essere piegati con I'apposito supporto “holder/ folder” (Figure da3-1a3-3) o

una pinza per piegamento (Fig.

- Piegamento dellalente |ntraocu|ave nnllzzando il supporto ”ho\der/fo\dev” (MIN\ Z e MIN\ 4)

Fig. 3-1: afferrare il supporto ‘I " conil pollice e 'i [' del
supporto.
Fig. 3-2: comprimere le ganasce del supporto “holder/folder”. La compressione delle ganasce determina il
piegamento della lente. Quando le ganasce raggiungeranno la posizione di blocco, si avvertira un “click”.
Una volta raggiunta la posizione di blocco delle ganasce, la lente intraoculare & piegata e pronta per essere
rimossa dal supporto.
Fig. 3-3: rimuovere la lente intraoculare dal suo supporto usando una pinza da impianto. Non capovolgere la
lente.
. Piegamento delle lenti nella cartuccia e suo inserimento nell‘occhio, attraverso una mini
d'iniezione consigliati vedila scheda tecnica di prodotto.
Prelevare le lenti pieghevoli MINI 2 e MINI 4 dallapposito supporto.
Posizionare la lente all'interno della cartuccia aperta dell'iniettore, previo riempimento con sostanza
viscoelastica (preferibilmente a bassa viscosita). Per MINI 2 e MINI 4 posizionare le anse secondo l'asse della
cartuccia (Fig. 5). La lente MINI 4 presenta due indicatori nelle anse per il corretto posizionamento nella
cartuccia (Fig. 6).
Chiudere la cartuccia esercitando una leggera pressione, preferibilmente con unaspatola da vitreo, sul piatto
ottico e sulle anse. Il riscontro del “click” dara un esito positivo all'operazione di chiusura (Fig. 7).
Inserire la cartuccia caricata nell‘apposito alloggiamento dell'iniettore. Spingere in avanti il pistone con
cautela finché il silicon cushion precaricato non tocchila lente.
Nel caso si utilizzi I'iniettore multiuso inserire il supporto del silicon cushion nella punta dell'iniettore.
Spingere delicatamente il pistone fino a inserirne la testa nel silicon cushion. Procedere con I'inserimento
della cartuccia nell'alloggiamento dell'iniettore e spingere in avanti il pistone con cautela finché il silicon
cushion precaricato non tocchilalente.
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Notifica di reazioni avverse
Eventuali effetti indesiderati e/o potenziali complicanze non previste dovrebbero essere notificate alle locali
competenti Autorita di Vigilanza e a

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

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

Calcolo del potere diottrico

Il calcolo preoperatorio del potere per queste lentii idi

esperienza, preferenze e collocazione prevista per la lente.

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

Hoffer KJ.,"The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg. 1993

Nov;19(6):700-12.

Basu S., “Comparison of 10L power calculations by the IOLMaster vs. theoretical calculations”. Eye. 2006

Jan;20(1):90-7.

SzaflikJ, Kaminska A, Gajda S, Jedruch A., “Accuracy of the SRKII, SRK/T, Holladay and Hoffer Q0L power calculation

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

Fabbricante

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

95025 — Aci Sant'Antonio (CT) Italia

www.sifigroup.com
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One-piece UV-filtering foldable aspherical Intraocular
Lenses for mini-incision

Description

The one-piece UV-filtering MINI 2and MINI 4 lenses are optical implants for the posterior chamber to replace the human
crystalline lens in the correction of aphakia in adult patients. These intraocular lenses are specific to the mini-incision
surgical technique.

The MINI 2 and MINI 4 intraocular lenses are made with a copolymer which includes components 2-HEMA
(2-hydroxyethyl-methacrylate) and EOEMA (2-ethoxyethyl methacrylate) with a chromophore that filters ultraviolet
radiation (Fig. 1 Curve of transmittance), with a nominal water content of 25% and a refractive index of 1.46 at 35°C).
The component 2-HEMA s a hydrophilicmonomer, while th EOEMAisa icmonomer that, when
combined with the 2-HEMA, forms an acrylic polymer that compared to the latter has a higher refractive index and
better mechanical properties.

The intraocular lenses MINI 2 and MINI 4 have a biconvex optical shape; intraocular lenses MINI 4 have a reverse
meniscus optical shape for dioptric powers from -3 to-1.

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

The edge of the back surface of the intraocular lenses has a double square edge.

Range of dioptric powers for lens model

INFORMATION SUR LE PRODUIT

Lentilles Intraoculaires asphériques souples composées
d’une seule piece et absorbant les UV pour mini incision

Description

Les lentilles intraoculaires asphériques souples composées d'une seule piéce et absorbant les UV MINI 2 et MINI 4 sont
desimplants optiques de chambre postérieure pouvant étre implantés dans le sac capsulaire pour remplacer la lentille
du cristallin humain afin de corriger I'aphakie chez les patients adultes. Il s'agit de lentilles intraoculaires spécifiques
pour la technique chirurgicale de la mini incision.

Les modeles de lentilles intraoculaires MINI 2 et MINI 4 sont composés d’un copolymére qui comprend le 2-HEMA
(méthacrylate de 2-hydroxyéthyle) et 'EOEMA (méthacrylate de 2-éthoxyéthyle) avec un chromophore absorbant
la radiation ultraviolette (Fig. 1, Spectres de transmission), avec un contenu d'eau nominale de 25% et un indice de
réfraction 1,46 a 35°C. Le composant 2-HEMA est un monomere hydrophile, alors que le composant EOEMA est un
monomere hydrophobe dont la combinaison avec le 2-HEMA donne origine a un polymére acrylique qui présente un
indice de réfraction plus élevé par rapport a ce dernier ainsi que des propriétés mécaniques meilleures.

Les lentilles intraoculaires MINI 2 et MINI 4 ont une géométrie optique biconvexe; le modele des lentilles MINI 4
présente une géométrie optique a ménisque inversé pour les puissances dioptriques de-3a-1.

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

Le bord de la surface postérieure des lentilles intraoculaires présente un double bord équarri.

Caractéristiques de la lentille intraoculaire

Lensmodel | Min.Power (D) | Max. Power (D) Incremental Step (D) Incremental Step (D) B i
T0from 0t +10 Mlo‘ji!ﬁ de P;:l'.m('l‘)[)e Phx;l\ssa(nD()e Incrément de puissance (D) | Incrément de puissance (D)
MINI2 0 +40 0.5from+10t0+30 KO0 entille in. ax.
and from +30 to +40 N 10de03 +10
MINI2 0 +40 0.5de+10a+30 d 03
MINI4 3 +40 0.5from +10to +30 Lo logl) ehUe: 304540
and from +30 to +40 10de33410
MINI4 = +40 0.5de+10a+30 y s
. . etde+30a+40
Physical characteristics for lens model
Lens model Diameter of optical surface (mm) @, | Total diameter (mm) @, Vaulting Caractéristiques de la lentille intraoculaire
MINI2 60 125 5 Modeéle de lentille Diamétre corps optique (mm) 6, Diamétre total (mm) 0, fo‘vlr;‘éema‘rjle'f‘\:"tgileue
MiNi4 60 1075 P parlapta
MINI2 6.0 1.5 5°
The lens model, the dioptric power, the suggested constant A and the main dimensions (diameter of the optical plate,
MINI 4 6.0 10.75 5°

total diameter, angle of the haptics) are stated on the sleeve and on the primary and secondary packagings.

Sterilization and packaging

The MINI 2 and MINI 4 lenses are supplied in hydrated state single-lens sale units. The package consists of a double-
barrier sterile assembly.

The primary package of this intraocular lens consists of a plastic container sealed by an aluminum foil containing a
speific loading chamber where the intraocular lens 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 case, which is the sales unit, contains a blister, the “Product information” sheet, paper for use by the patient and
the sticky labels showing the lens serial number.

Indications

MINI 2 and MINI 4 lenses are indicated for the replacement of the human crystalline lens to achieve visual correction
of aphakia after extraction of the cataractous natural lens. The intended use of these lenses is for placement in the
posterior chamber of the eye within the capsular bag; the position enables the lens to act as a refractive means to
correct aphakia.

Warnings

The surgeon should consider the potential risks and benefits in deciding whether or not to implant the intraocular

Iens Patlen(s who suffer from one or more ofthe following conditions are not suitable candidates for intraocular lens
asthelens may agg p ting condition, interfere with I isortreatment of a disease,

orpose arisk to the patient’s sight:

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

. patients in whom the intraocular lens may affect the ability to observe, diagnose or treat diseases of the posterior

segment

surgical difficulties that may increase the risk of complications such as persistent bleeding, significant iris damage,

anuncontrollable intraocular hypertonia, or damage due to significant vitreous loss

absence of adequate capsular support for the implant of the intraocular lens in the capsular bag

decompensated glaucoma

corneal endothelial dystrophy

proliferative diabetic retinopathy

microphthalmus

pediatric patients

Complications that may occur following implantation of an intraocular lens are related to cataracts surgery.
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Precautions for use

1. Do not re-sterilize the intraocular lens.

Do not reuse the intraocular lens; reuse can compromise the sterility of the implant.

. MINI 2 and MINI 4 intraocular lenses should be kept at room temperature. We recommend implanting them after
having kept them tat the temperature of the operating room for at least 60 minutes. In this way you can prevent the
thermal shock resulting from sudden exposure to body temperature which leads to a transient loss of transparency
inthe device.

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

Ifrequired, use only balanced saline solution to rinse or soak the intraocular lens.

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

Improper handling, as well as improper folding techniques can cause damage to the haptics and/or the optical
part of the lens. The surgeon must not try toimplant lenses with a damaged optical plate or damaged haptics.

. The intraocular lens implant requires adequate surgical skill.
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nstructions for use

. Appropriate implant selection

a. Examine the label of the complete package to verify the model, the dioptric power, the design and the date of
expiry of the intraocular lens.

b. Proposed 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.

Removing the implant from its package

a. Afteropening the case, check that the information on it correspond to those listed on the blister.

b. Open the blister (Fig. 2-1) and transfer the vial in the sterile field in accordance with good practices in managing
thesterile field.

. Carefully open the vial (Fig. 2-2) to remove the lens and its “holder/folder” support from the primary package
(Fig. 2-3). Remove the lens by gently grasping the optical rim with specific blunt forceps.

Foldingandinsertion of the lens MINI 2 and MINI 4 are foldable lenses which can be placed in the capsular bag either

with the forceps or the injector.

a. MINI 2 and MINI 4 models can be folded with the specific “holder/folder” support (Figures from 3-1 to 3-3) or
afolding forceps (Fig. 4).

« Foldingintraocular lens using the “holder/folder” support (MINI 2 and MINI 4):

Fig. 3-1: Hold the “holder/folder” support with the thumb and index finger on the knurled surfaces of the
jaws of the support.
Fig. 3-2: compress the jaws of the “holder/folder” support. The compression of the jaws causes the lens to
fold. When the jaws reach the locked position, you will heara “click”. Once the jaws reach the locked position,
theintraocular lensis folded and ready to be removed from the support.

Fig. 3-3: removing the intraocular lens from its support by using an implant forceps. Do not turn the lens
upside down.

b. Folding the lens in the cartridge and inserting it into the eye through a mini-incision. For the adviced injection
systems, please read the technical sheet.

« Take the MINI 2 and MINI 4 foldable lenses from the specific support.
= Place the lens into the open injector cartridge, after filling it with a viscoelastic substance (preferably with
low viscosity). For MINI 2 and MINI 4 please place the haptics along the axis of the cartridge (Fig. 5). Please

Note: MINI 4 lens shows two indicators onto loops for a correct positioning into the cartridge (Fig. 6).

Close the cartridge by applying light pressure, preferably with a vitreous spatula, on the optical plate and on

the haptics. Hearing a “click” means that the locking was successful (Fig. 7).

Insert the loaded cartridge into the specificinjector slot. Push the plunger gently until the pre-loaded silicon

cushion touches the lens.

If you use the multi-purpose injector to insert the of silicon cushion in the tip of the injector, gently push

the plunger until its head is inserted into the silicon cushion. Proceed by inserting the cartridge into the

injector slotand push the plunger forward with caution until the pre-loaded silicon cushion touches the lens.

=~

Notification of adverse reactions
Adverse reactions and/or potential complications which are not previously expected, should be reported to the local
Vigilance Authorities and to

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

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

Calculation of lens power

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

Some lens power calculation methods are described in the following publications:

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

Basu S., “Comparison of 10L power calculations by the I0L Master vs. theoretical calculations”. Eye. 2006 Jan;20
(1):90-7.

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

Manufacturer

SIFIS.p.A.- Via Ercole Patti, 36
95025 — Aci Sant"Antonio (CT) Italy
www.sifigroup.com
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Le modgle de lentille, la puissance dioptrique, la constante A suggérée et les données dimensionnelles clés (diamétre
du corps optique, diamétre total, angle des haptiques) sont indiqués sur I'étiquette de la boite et sur les emballages
externes etinternes.

Stérilisation et emballage

Les lentilles MINI 2 et MINI 4 sont fournies sous forme hydratée et 'emballage ne contient qu‘une seule lentille.
L'emballage individuel est composé par un assemblage d'une double barriére stérile.

Le conditionnement primaire de la lentille intraoculaire est un contenant en plastique scellé avec une feuille
d‘aluminium, a I'intérieur duquel se trouve une chambre de chargement prévue pour contenir I'implant intraoculaire.
Le contenant en plastique est rempli d'une solution saline stérile et apyrogéne, avant d'étre enfermé a son tour a
I'intérieur d’un étui. Lensemble est stérilisé a la vapeur.

Laboite unitaire contient une plaquette, la brochure des « Informations concernant le produit », la fiche du patient et
les étiquettes adhésives mentionnant le numéro de série de la lentille.

Indications

Les lentilles intraoculaires asphériques MINI 2 et MINI 4 sont indiquées dans le remplacement du cristallin chez
I'homme afin d'obtenir une correction optique de I'aphakie suite a la chirurgie de la cataracte. Ces lentilles sont congues
pour étre positionnées au niveau de la chambre postérieure de 'oeil, a I'intérieur du sac capsulaire; la position permet
alalentille d'agir en tant qu'intermédiaire réfractaire dans la correction de I'aphakie.

Contre-indications

Le chirurgien devrait considérer les risques potentiels ainsi que les avantages dans sa décision de procéder ou non a
I'implant de la lentille intraoculaire. Les patients qui présentent une ou plusieurs conditions suivantes ne sont pas
des candidats appropriés pour un implant de lentille intraoculaire, car la lentille peut aggraver un état préexistant,
|mevfevev avec le diagnostic ou avec Ie (val(emenld ‘une pathologie, ou bien constituer un risque pour [a vue du patient:
récurrente et d'ét (uvéite chronique) du segment antérieur ou postérieur

. patients chez quila lentille |mrao(u\aire peut interférer avec la capacité d'observer, de diagnostiquer ou de traiter
des pathologies du segment postérieur

difficultés chirurgicales qui pourraient augmenter le risque de complications comme un saignement excessif, une
Iésion significative au niveau de I'iris, une pression intraoculaire élevée incontrolable, ou bien un trouble di a une
perte significative du corps vitré

absence de support capsulaire adapté a I'implant de la lentille intraoculaire dans le sac capsulaire

. glaucome, décompensation

dystrophie endothéliale de la comée

rétinopathie diabétique proliférative

microphtalmie

patients en ge pédiatrique

Les complications pouvant survenir suite a I'implant d'une lentille intraoculaire sont liées a I'intervention chirurgicale
de la cataracte.
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Précautions pour l'utilisatio

1. Nepasrestériliser la Iemll\emmo(ulawe

2. Nenpas réutiliser a lentille intraoculaire; sa réutilisation compromet la stérilité de I'implant.

3. Les lentilles intraoculaires MINI 2 et MINI 4 doivent étre gardées a température ambiante. Il est conseillé de les
implanter aprés les avoir gardées pendant 60 minutes au moins a la température de la salle opératoire. De cette
maniére il est possible d'éviter que le choc thermique dérivant de la brusque exposition a la température corporelle
entraine une perte temporaire de transparence du dispositif.

Ne pas utiliser 'implant si 'emballage est endommagé ou ouvert.

Sinécessaire, ne rincer ou tremper la lentille intraoculaire qu‘avec une solution saline équilibrée et stérile.

Ne pas utiliser aprés la date d'expiration imprimée sur I'étiquette de I'emballage.

Une manipulation inappropriée ou des techniques de pliage impropres peuvent endommager les angles haptiques
et/ou la partie optique de la lentille. Le chirurgien ne doit pas tenter d'implanter des lentilles présentant un corps
optique ou des haptiques endommagés.

. Limplantation d'une lentille intraoculaire nécessite un trés haut niveau de compétence chirurgicale.

Newa

o

Instructions pour l'utilisation

. Sélection deI'implant approprié

a. Examiner 'étiquette de 'emballage intégre pour vérifier le modele, la puissance dioptrique, le dessin ainsi que
la date d'échéance de la lentille intraoculaire.

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

. Extraction de la lentille de son emballage

a. Aprés avoir ouvert la boite, vérifier que les il i ées sur celle-ci a celles
indiquées sur la plaquette.

b. Ouvrir la plaquette (Fig. 2-1) et transférer le flacon dans un milieu stérile en respectant les régles exactes de la
pratique dans un milieu stérile.

. Ouvrir le flacon avec soin (Fig. 2-2) pour extraire la lentille et son support « holder/ folder » de I'emballage
externe (Fig. 2-3). Prélever lalentille en prenant délicatement la partie optique périphérique a I'aide d'une pince
aux bouts arrondis spécifique.

Pliage et insertion de la lentille

Les lentilles intraoculaires asphériques MINI 2 et MINI 4 sont des lentilles pliables qui peuvent étre insérées dans le

sac capsulaire a l'aide d’une pince ou d'un injecteur.

a. Lesmodeles MINI 2 et MINI 4 peuvent étre pliés a I'aide du support « holder/folder » spécifique (Figures de 3-1a
3-3) oud'une pince pour pliage (Fig. 4).

- Pliage de lalentille intraoculaire en utilisant le support « holder/folder » (MINI 2 et MINI 4):
Fig.3-1: prendre le support « holder/folder » entre le pouce et I'index sur les surfaces crénelées des machoires
dusupport.
Fig. 3-2: comprimer les méachoires du support « holder/folder ». La compression des méchoires entraine le
pliage de la lentille. Lorsque les machoires se blogueront, on entendra un « click ». Lorsque les machoires
sont bloquées, la lentille intraoculaire est pliée et préte a étre Gtée de son support.
Fig. 3-3: oter la lentille intraoculaire de son support en utilisant une pince pour I'implant. Ne pas retourner la
lentille.

b. Pliage des lentilles dans la cartouche et son insertion dans I'oeil a travers une mini incision. Pour les systémes
d'injection conseillés, voir la fiche technique du produit.
= Prélever les lentilles pliables MINI 2, MINI 3 et MINI 4 de leur support spécifique.

« Positionner la lentille a I'intérieur de la cartouche ouverte de I'injecteur apres avoir rempli celle-ci avec une
substance viscoélastique (a basse viscosité de préférence). Pour MINI 2 et MINI 4 placer les haptiques selon
I'axe de la cartouche (Fig. 5). S'il vous plait noter que la lentille MINI 4 a deux indicateurs sur les haptiques
pour un correct positionnement dans la cartouche (Fig. 6).

« Fermerla cartouche en exercant une légere pression sur le corps optique et sur les haptiques, de préférence
al'aide d'une spatule en verre; lorsqu'un « click » se fera entendre, la fermeture sera effectuée correctement
(Fig. 7).

«Introduire la cartouche dans I'injecteur prévu a cet effet. Pousser le piston avec soin jusqu'a ce que le coussin
desilicone préchargé touche la lentille.

= Sil'on utilise I'injecteur multi-usage, insérer le support du coussin de silicone dans la pointe de I'injecteur.
Pousser délicatement le piston pour introduire sa téte dans le coussin de silicone. Introduire la cartouche
dans I'injecteur prévu a cet effet et pousser le piston avec soin jusqu'a ce que le coussin de silicone préchargé
touche alentille.

~

C ication de réactions négati
Dé Is effets non désiré: d icati iellesimprévues devraient étre iqués a l'Autorité
Médicale de Vigilance locale et compétente ainsi qu‘a

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

Ces informations sont demandées afin de documenter des effets potentiels a long terme de I'implant de lentilles

intraoculaires.

Calcul de la puissance dioptrique

Le calcul préopératoire de la puissance pour ces lentilles intraoculaires doit étre fait par le chirurgien sur la base de son

expérience, de ses préférences et du positionnement prévu pour la lentille.

Plusieurs méthodes de calcul de la puissance des lentilles intraoculaires sont décrites dans les publications suivantes:

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

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

Basu S., « Comparison of I0L power calculations by the I0LMaster vs. theoretical calculations ». Eye. 2006

Jan;20(1):90-7.

SzaflikJ, Kaminska A, Gajda S, Jedruch A., « Accuracy of the SRK I, SRK/T, Holladay and Hoffer Q I0L power calculation

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

Lentes intraoculares asféricas monobloque plegables
con filtro UV para mini-incisién.

Descripcion

Las lentes intraoculares asféricas monobloque plegables con filtro UV MINI 2y MINI 4 son implantes dpticos de cimara
posterior implantables en el saco capsular para la sustitucion del cristalino humano en la correccion de la afaquia en
pacientes adultos. Se trata de lentes intraoculares especificas para la técnica quirdrgica de la mini-incision.

Las lentes intraoculares MINI 2, y MINI 4 se fabrican con un copolimero 2-HEMA (2-hidroxietil metacrilato)/EOEMA
(2-etoxi etil-metacrilato) con cromdforo que filtra la radiacion ultravioleta (Fig. 1, Curva de conduccion), con un
contenido de agua nominal del 25%y un indice de refraccion 1,46 a 35°C.

El componente 2-HEMA es un monémero hidrdfilo, y el componente EOEMA es un monomero hidréfobo que, cuando se
combina con el 2-HEMA, forma un polimero acrilico que presenta, respecto a este dltimo, un indice de refraccion més
elevadoy propiedades mecanicas mejores.

Las lentes intraoculares MINI 2, y MINI 4 presentan una forma dptica biconvexa, las lentes intraoculares MINI 4
presentan una forma optica de menisco invertido para los valores dioptricos de-3a-1.

La superficie 6ptica anterior asférica estd disefada para reducir las aberraciones opticas.

El'borde de la superficie posterior de las lentes intraoculares presenta un doble borde cuadrado.

Gama de poderes dioptricos para el modelo de lente

INFORMATII DESPRE PRODUS

Lentile intraoculare (I0L) asferice, pliabile, dintr-o singura bucata
cu filtrare UV, specifice tehnicilor chirurgicale bazate pe incizii minore

Descriere

Lentilele dintr-o singura bucata, cu filtrare UV MINI 2 si MINI 4 sunt implanturi optice pentru camera posterioara,
menite sa inlocuiasca cristalinul uman la corectia afachiei in cazul pacientilor adulti. Aceste lentile intraoculare sunt
specifice tehnicilor chirurgicale bazate pe incizii minore.

Lentilele intraoculare MINI 2 si MINI 4 sunt alcatuite dintr-un co-polimer care contine componentele 2-HEMA
(2-hidroxietil-metacrilat) si EOEMA (2-etoxietil metacrilat), impreund cu un cromofor care filtreaza radiatiile
ultraviolete (fig. 1, curba de transmisie), cu un continut nominal de apa de 25% si un indice de refractie de 1,46 la
0 temperatura de 35°C). Componenta 2-HEMA este un monomer hidrofil, in timp ce componenta EOEMA este un
monomer hidrofob care, in combinatie cu 2-HEMA, formeaza un polimer acrilic care, prin comparatie cu acesta din
urma, are un indice de refractie mai mare si proprietati mecanice mai bune.

Lentilele intraoculare MINI 2 si MINI 4 au o forma optica biconvexd; lentilele intraoculare MINI 3 si MINI 4 au o forma
optica de meniscinversat pentru puteri optice dela-3la-1.

Suprafata optica anterioara asferica este proiectata sa reduca aberatiile optice.

Marginea suprafetei posterioare a lentilelor intraoculare are o margine dubla in unghi drept.

Gama de puteri optice pentru modelul de lentile

Modelodelente| PoderMin. (D) | PoderMax.(D) |Rango de potencia dptica (D) | Rango de potencia dptica (D) Modelul de lentile | Puteremin. (D) | Putere max. (D) Treapt (D) Treapta (D)
1,0de0a+10 1.0dela0la+10.0
MINI2 0 +40 0,5de+10a+30 . . X . . .
yde+30a +40 MINI2 0.0 +40.0 0.5dela+10.01a+30.0 sidela +30.01a +40.0
MINI4 3 +40 0,5de+10a+30 1,0de-3a+10 3, Y . y ! 1.0dela-3.01a+10.0
y de+302+40 MINI4 3.0 +40.0 0.5dela+10.0a+30.0 sidela 30,012 +40.0
Caracteristicas fisicas para el modelo de lente Caracteristici fizice ale modelului de lentile
Modelodelente | Didmetrodeladptica | Didmetro total Angulacion de los hépticos Model de lentile | Diametru suprafatd optica (mm) @, | Diametru total (mm) 8, Unghiul hapticelor
MINI2 6.0 125 5° MINI2 6.0 125 5°
MINI4 6.0 10.75 5° MINI 4 6.0 10.75 5°

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

Esterilizacion y envasado

Las lentes MINI 2'y MINI 4 se proporcionan en estado hidratado, en unidades de venta que contienen una tinica lente.
El envase consta de un ensamblado con doble barrera estéril.

El envase principal de la lente intraocular consiste en un recipiente de plastico precintado con una hoja de aluminio,
dentro del cual hay una camara de carga en la que se aloja la lente intraocular. El recipiente de plastico lleva una
solucion salina esteril y apirogena. El recipiente de plastico a su vez va dentro de una envoltura. Ambos estan
esterilizados con vapor.

El estuche que constituye la unidad de venta contiene un blister la Instruccion de uso del producto la carta paciente y las
etiquetas adhesivas que muestran los datos identificativos de la lente.

Indicaciones

Las lentes intraoculares asféricas MINI 2y MINI 4 estén concebidas para el reemplazo del cristalino humano con el fin de
garantizar una buena correccion visual después de la extraccion del cristalino.

El uso previsto de estas lentes es la colocacion en la cdmara posterior del ojo, dentro del saco capsular; la posicion
permite que la lente se comporte como un medio refractivo para la correccion de la afaquia.

Advertencias

El cirujano debe tener en cuenta los riesgos potenciales y los beneficios para el paciente al decidir si proceder o no
con laimplantacion de la lente intraocular. Los pacientes que pertenecen a uno o varios de los siguientes casos no son
candidatos idoneos a los que implantar una lente intraocular ya que la lente puede agravar una afeccion preexistente,
interferir con el diagndstico o con el tratamiento de una patologia o constituir un riesgo para la vista del paciente
en cuestion:

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

Pacientes en los que la lente intraocular puede interferir con la capacidad de observar, diagnosticar o tratar
patologias del segmento posterior

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

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

Glaucoma descompensado

Distrofia del endotelio corneal

Retinopatia diabética proliferativa

Microftalmia

Pacientes en edad pedidtrica

Las complicaciones que pueden surgir tras laimplantacion de una lente intraocular estan relacionadas con la operacion
de catarata.
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Precauciones para el uso

1. Nore-esterilizar la lente intraocular.

2. Noreutilizar lalente intraocular; la re-utilizacién compromete la esterilidad del implante.

3. Las lentes intraoculares MINI 2 y MINI 4 tienen que ser conservadas a temperatura ambiente. Se aconseja
implantarlas después de haberlas tenido por lo menos 60 minutos a la temperatura de la sala de operaciones. Esto
permite evitar que el shock térmico derivado de la exposicion brusca ala temperatura corporal conlleve una pérdida
transitoria de transparencia del dispositivo.

4. No utilizar el implante si el envase resulta dafiado o abierto.

5. Sifuera necesario, enjuagar o sumergir la lente intraocular solo con solucion salina fisiolgica estéril.

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

7. Unamanipulacién inapropiada o técnicas de plegado inapropiadas pueden dafar los laterales y/o la parte dptica de
lalente. El cirujano no debe intentar implantar lentes con plano dptico o laterales dafiados.

8. Elimplante de la lente intraocular requiere una pericia quirdrgica adecuada.

Instrucciones para el uso
1. Seleccion del implante apropiado

a. Examinar la etiqueta del envase integra para comprobar el modelo, el valor didptrico, el disefio y la fecha de
caducidad de la lente intraocular.

b. Constante A recomendada: la constante A mostrada en el envase tiene que interpretarse como linea de guia y
punto de partida para el célculo del valor didptrico del implante. Se recomienda al cirujano que desarrolle el
valor de la constante en base a su propia experiencia clinica.

2. Extraccién de lalente del envase

a. Después de abrirel estuche, comprobar que la informacién incluida en el mismo corresponda a la que se muestra
encel blister.

b. Abrir el blister (Fig. 2-1) y transferir el contenedor al campo estéril siguiendo las practicas correctas de gestion
del campo estéril.

. Abrir cuidadosamente el contenedor (Fig. 2-2) para extraer la lente y su soporte “holder/ folder” del envase
primario (Fig. 2-3). Retirar la lente cogiendo delicadamente la parte dptica con las pinzas biseladas adecuadas.

3. Plieque einsercion de lalente

Las lentes intraoculares asféricas MINI 2y MINI 4 son lentes plegables que se pueden introducir en el saco capsular

con pinza o con inyector.

a. Losmodelos MINI 2y MINI 4 se pueden plegar con el soporte apropiado “holder/ folder” (Figuras desde 3-1 hasta
3-3) 0 con una pinza apropiada (Fig. 4).

« Plieque delalente intraocular utilizando el soporte “holder/folder” (MINI 2y MINI 4):

Fig. 3-1: coger el soporte “holder/folder” con el pulgar y el indice en las superficies dentadas de los ganchos
del soporte.

Fig. 3-2: comprimir los ganchos del soporte “holder/folder”. La compresion de los ganchos determina
el pliegue de la lente. Cuando los ganchos alcancen la posicion de bloqueo, se notara un “clic”. Una vez
alcanzada la posicion de blogueo de los ganchos, la lente intraocular estard plegaday lista para ser retirada
del soporte.

Fig. 3-3: extraer la lente intraocular de su soporte utilizando una pinza de implante. No dar la vuelta a la
lentilla.

b. Pliegue de las lentes en el cartucho y su insercion en el ojo, a través de una mini-incision. Para los sistemas de
inyeccion aconsejados, ver la ficha técnica del producto.

« Extraerlas lentes plegables MINI 2 y MINI 4 del soporte.
Situar la lente dentro del cartucho abierto del inyector, rellenado previamente con una sustancia visco-
elastica (preferiblemente de baja viscosidad). Para las MINI 2y MINI 4, situar los laterales siguiendo el eje
del cartucho (Fig. 5). La lente MINI 4 presenta dos indicadores en los laterales para la colocacidn correcta
enel cartucho (Fig. 6).
Cerrar el cartucho ejerciendo una ligera presion, preferiblemente con una espétula de vitreo, en el plano
optico y en los laterales. Se notara un “clic” que indica que la operacion de cierre (Fig. 7) se ha realizado
correctamente.
Introducir el cartucho cargado en la correspondiente ranura del inyector. Empujar cuidadosamente el pistén
hacia adelante hasta que el émbolo de silicona precargado toque la lente.
En el caso de que se utilice el inyector multiuso, introducir el soporte del émbolo de silicona en la punta del
inyector. Empujar delicadamente el pistdn hastaintroducirla cabeza en el émbolo dessilicona. Proceder con la
introduccién del cartucho en laranura del inyector y empujar cui | piston hacia adelante h.
que el émbolo de silicona preparado toque la lente.

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

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

Dicha informacion se requiere para documentar potenciales efectos a largo plazo de la implantacion de lentes
intraoculares.

Calculo del poder didptrico

El célculo del poder para estas lentes intraoculares debe ser determinado por el cirujano segtn su experiencia y la
colocacion prevista para la lente dentro del ojo.

Algunos métodos de calculo del poder de las lentes intraoculares estén descritos en las siguientes publicaciones:

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

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

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

Fabricante

SIFIS.p.A.- Via Ercole Patti, 36
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1. Edward A. Boettner and J. Reimer Wolter, “Transmission of the Ocular Media”, 10VS (Investigative Ophthalmology & Visual
Science) December 1962 1:776-783

Modelul lentilelor, puterea optica, constanta A sugerata si principalele dimensiuni (diametrul structurii optice,
diametrul total, unghiul hapticelor) sunt precizate pe manson si pe ambalajul primar si secundar.

Sterilizare si ambalare

Lentilele MINI 2 si MINI 4 sunt furnizate in unitati de comercializare individuale, in stare de hidratare. Ambalajul consta
dintr-un ansamblu steril cu bariera dubla.

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

Cutia, care reprezintd unitatea de comercializare, contine un blister, fisa ,Informatii despre produs”, hartie pentru uzul
pacientului si etichetele autocolante cu numarul de serie al lentilelor.

Indicatii

Lentilele MINI 2 si MINI 4 sunt indicate pentru inlocuirea cristalinului uman cu scopul realizarii corectiei vizuale
a afachiei dupd extractia cristalinului afectat de cataracta. Destinatia acestor lentile este plasarea lor in camera
posterioara a ochiului, in interiorul capsulei; aceasta pozitie ii permite lentilei sa actioneze ca un mijloc de refractie
menit sd corecteze afachia.

Avertismente

Chirurgul trebuie s ia in considerare potentialele riscuri si beneficii atunci cand decide dacé sa implanteze sau nu
lentila intraoculara. Pacientii care sufera de una sau mai multe din urmatoarele afectiuni nu sunt candidati eligibili
pentru implantul de lentile intraoculare, deoarece lentila poate agrava o afectiune pveexlstenla poate interfera cu
diagnosticarea sau tratarea unei boli sau poate prezenta un risc pentru vederea pacientului:

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

pacienti carora lentila intraoculard le poate afecta abilitatea de a observa, diagnostica sau trata boli ale
segmentului posterior

probleme chirurgicale care pot creste riscul de complicatii, precum séngerare persistenta, leziuni importante ale
irisului, 0 hipertonie intraoculara incontrolabila sau leziuni cauzate de pierderi semnificative de corp vitros
absenta sprijinului capsular adecvat pentru implantarea lentilei intraoculare in interiorul capsulei

glancum decompensat

distrofie endoteliala a corneei

retinopatie diabetica proliferativa

microftalmie

copii si adolescenti.

Complicatiile care pot aparea in urma implantarii unei lentile intraoculare sunt legate de operatia de cataracta.
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Precautii pentru utilizare

1. Nuresterilizatilentila intraoculara.

2. NureunhzahIenmamnaocn\ara, i asepsiai

3. Lentilele intraoculare MINI 2 5i MINI 4 trebuie pastme la camerei. ami lor dupd
pastrarea lor la temperatura salii de operatii timp de cel putin 60 de minute. Astfel, puteti preveni socul termic
determinat de expunerea brusca la temperatura corpului, care duce la o pierdere temporara de transparenta a
dispozitivului.

4. Nuutilizati sistemul dac ambalajul este deteriorat sau desfacut.

5. Daca este nevoie, folositi doar solutie salina echilibrata pentru a clati sau cufunda lentila intraoculara.

6. Anuse utiliza dupé data expirarii inscrisa pe ambalaj.

7. Manevrarea necorespunzatoare, precum si tehnicile de pliere inadecvate, pot deteriora hapticele si/sau partea
opticd a lentilei. Chirurgul nu trebuie sa incerce implantarea unor lentile cu structura optica deteriorata sau cu
hapticele deteriorate.

8. Implantarea lentilei intraoculare necesita abilitati chirurgicale adecvate.

Instructiuni de utilizare

1. Selectarea implantului adecvat
a. Examinati eticheta ambalajului intact pentru a verifica modelul, puterea optica, designul si data de expirare

alentilei intraoculare.
b. Constanta A propusé: constanta A de pe ambalaj are rol de ghidaj i de punct de pornire pentru calcularea puterii
optice aimplantului. Sugeram chirurgilor s stabileasca valoarea constantei pe baza experientei lor clinice.

2. Scoatereaimplantului din ambalaj
a. Dupa deschiderea cutiei, asigurati-va ca informatiile de pe aceasta corespund celor trecute pe blister.

b. Desfaceti blisterul (Fig. 2-1) si transferati flaconul pe campul steril, in conformitate cu bunele practici privind
folosirea campului steril.

. Desfacetiflaconul cu atentie (fig. 2-2) pentru a scoate lentila si suportul sdu ,de sustinere/pliere” din ambalajul
primar (fig. 2-3). Scoateti lentila apucand usor de cadrul optic cu 0 pensd boanta.

3. Pliereasiintroducerea lentilei
MINI 2 si MINI 4 sunt lentile pliabile care pot fi plasate in interiorul capsulei fie cu ajutorul pensei, fie folosind
injectorul.

a. Modelele MINI 2 5i MINI 4 pot fi pliate cu ajutorul suportului lor ,de sustinere/pliere” specific (figurile 3-1 pana

1a3-3) sau al unei pense de pliere (fig. 4).

« Plierea lentilei intraoculare cu ajutorul suportului ,de sustinere/pliere” (MINI 2 si MINI 4): Fig. 3-1: Tineti
suportul ,de sustinere/pliere” cu degetul mare si cel aratator pe suprafetele striate ale bratelor suportului.
Fig. 3-2: strangeti bratele suportului ,de sustinere/pliere”. Strangerea bratelor face lentila s& se plieze.
Cand bratele ajung in pozitia de blocare, veti auzi un declic. Cand bratele ajung in pozitia de blocare, lentila
intraoculard este pliata si gata de a fiindepartata de pe suport.

Fig. 3-3: indepartarea lentilei intraoculare de pe suportul sau prin utilizarea unei pense pentru implanturi.
Nu'intoarceti lentila cu susul in jos.

Plierea lentilei in cartus si introducerea ei in ochi printr-o incizie minord. Pentru recomandari privind sistemele

cuinjectie, consultati fisa tehnica.

« Luatilentilele pliabile MINI 2 si MINI 4 de pe suportul specific.

« Plasati lentila in cartusul deschis al injectorului, dupa umplerea acestuia cu o substanta viscoelastica (de
preferinta cu o viscozitate redusd). Pentru MINI 2 5i MINI 4, pozitionati hapticele de-a lungul axei cartusului
(ﬁg 5). Va rugam sa retineti: lentila MINI 4 prezinta doi indicatori pe bucle pentru o pozitionare corectd
in cartus (fig. 6).

. in(hlden cartusul aplicind o pvesmne usoara, prefevabll cuospatula pentru corpul vitros, pe structura optica
si pehapnce Dacaanzm un declic, inseamna ca blocarea s-a realizat cu succes (fig. 7).

« Introduceti cartusul incarcat in fanta specifica a injectorului. Apasati usor pe piston pana cand pernita de
silicon umpluta in prealabil atinge lentila.

« Dada utilizati injectorul multifunctional pentru a introduce pernita de silicon in varful injectorului, apasati
usor pe piston pana cand capul acestuia este introdus in pernita de silicon. Continuati prin introducerea
cartusul in injector si impingerea inainte a pistonului, cu grija, pana cand pernita de silicon umplut in
prealabil atinge lentila.

=

Semnalarea reactiilor adverse
Reactiile adverse si/sau potentialele complicatii care nu erau asteptate trebuie semnalate autoritatilor de vigilenta
localessi

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

Aceste informatii sunt necesare pentru a documenta potentialele efecte pe termen lung ale implantului de lentile
intraoculare.

Calcularea puterii optice a lentilelor

Calcularea preoperatorie a puterii acestor lentile intraoculare trebuie sa fie determinata de experienta si preferintele
chirurgului, precum si de pozitionarea dorita a lentilelor.

Unele metode de calcul al puterii lentilelor sunt descrise in urmétoarele publicatii:

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

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

SzaflikJ, Kaminska A, Gajda S, Jedruch A., “Accuracy of the SRK 11, SRK/T, Holladay and Hoffer Q 10L power calculation
formulasin hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005; 107 (10- 12):615-9. (in limba polona).
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Murm-Tinik onepavmsnapbina apxartran, YK-¢unbTpi 6ap GykTenrius MOHOMMTTIK
MHTPAOKYNAPNLIK ACPHeparbik MH3anap

Cunatrama

YnsTpa kynrin cayneneppi unstpneiiin moHonuTTik MINI 2 xaHe MINI 4 nuHanapsi ynkeH kicinepperi acakusHel
TY3eTy Keaike aAaMAPAbIH K63 OYPIIaFbIH aybICTHIPY YLUiH apTKbI KaMepara eHri3ineTi OMTUKabIK MMANaHTaT Gonbin
TaGbinael. OCh! apHabl UHTPAOKYAPALIK NHIANAP MAHM-TINK ATTel xmpyprwsmbm onepaLmsiHbl Xacay YLLiH apHanFaH.
MINI 2 and MINI 4 JWH3anap 2-FAMA ) meH S0SMA
(2-aTOKCMaTUN-METKPUNAT) X8He YMbTpa KYriH - ceynenepai mwnwpneum xpomocop (Cyp. 1, «Mengipnik
aybiTKpIMachl») 6ap XaHe araynbl cy menwepi 25%, an coiHy koadduuvenTi 35°C TemneparypackiHaa 1,46 Gonran
cononumeppeH xacansar. 2-FAMA kypamaac Geniri rugpocdunaik MoHomep 6onbin Tabbinagel. An J0OMA Kypampac
Geniri ruppodo6TLIK MoHoMep Gonkin Tabbinagsl. On 2-TOMA kypampac Geniriven GipikTipinrerpe, 2-T'3MA kypampac
Genirimen KaparaH{1a XoFapeIpaK ChiHy X8He XaKCbIDaK MeXaHiKanblk Kacuettepre ue
aKpunabl NonMmep naiina Gonappl.

MINI 2 xaHe MINI 4 uHTpaokynspAbik MH3anaps! exi Xarsl 4a feHeC onTukansik niwiHre ve; MINI 4 uHTPaoKynSpAbIK,
NMH3aNAPbI MEHUCKAbIK UHBEPTTIK MilliHre Ue XaHe onapbif AMONTPAbIK KyluTepi -3-HaH -1-re (MINI 4) Gonagel.

AnbiHFbl acdepanbik OnTiKankik GeT onTukansik KeMITy ywiH
VIHTPaoKynSpAbik NH3ANap[IH apTkel GETIHIK WETi KOG Waplub WETKE ue.
Jluxaa ynrinepiiv AMOMTpAK, Kywmepi
Tuaa ynrici Enaskyw (D) | EH ynkeH kyw (D) ¥rFaio kafambl (D) ¥nfaio kanamsl (D)
\ . P 0-peH +10-ra XoHe
MINI 2 0 +40 +10-HaH +30-Fa peiiin: 0,5 30-naH +40-ka ngfit: 1.0
MINI4 -3 +40 +10-vai +30-ra gl 05 |, ~SACH +10-7a xarie

+30-paH +40-ka aeitiH: 1,0

JIunaa ynriciHiz uankansIk cunaTramacel

Tuwza ynrici OnTikansik 6eTTiH auameTpi (M) OP | XKannel guametpi () OT TanTuk bingn Gypeilus!
MINI2 60 125 5°
MINI 4 60 10,75 5°

JluH3a ynrici, AMONTPABIK Kywi, YCbIHbIFaH A XoHe Heriari BeTTiH, AvameTpi,

Kannel AMaMETPi, ranTuKarbiK Gypeilub) KyHIaK neH Gipikwi Xae exiHuwi KanTamanapaa KepeeTinreH.
CTepunpey xaHe opama
MINI 2 xeHe MINI 4 nun3anapel ilwikge 6ip binFaniel NMK3a Gap opama peTiHe kamTamachis eTineni. Opama KOG
TOCKAYbUTbIK CTEPUIACHTEH XV bIHTBIKTaH Typabl.

GipiHuwi iwiHpe NuH3a apHaitbl XyKTey
Kamepackl 6ap anioMUHUiA naparbl 6ap CaHbinayChi3faHMbIPLINFAHNNACTUK KOHTeiiHep Gonbin Tabbinapl. Mnactuk
KOHTE/iHepfle Ty3 epiTiHaiCi MeH anuporeHAik Wnpuy opHanackaH. MNacTuk KoWTeiiHep, 63 keseriHae, kantamara
CarnbiHFaH. KanTaMaHbiK eKeyi fie GyMeH 3apapCbi3fanbipbiNFaH.
CaryFa WbiFapbinaTbiH Kopan iwikae 6auctepnik kantama, «OHiM Typansl aknapar» aTTbl napak, Haykac TapanbiHa
naiiflananyFa apHanFaH Karad XaHe NUH3aHbIK CepYsinbIK HOMIDIH KBPCETYLI XabkicKax 3atoenrinep bap.

MINI 2 xaHe MINI 4 nuH3anaps! katapakTa ceGebiHeH 3akpiMaanFaH Tabufy kea Gypluarbl abin TaCTasFaH CoH (adakus
Kesikie) keapi Kepy KaGineTiH TyaeTy MaKcaTbiia ko3 BypLuasbit aybicTbipy LLiH kepceTinei. Och nM3anap KeaaiH

bl Karublk apHanraH. 5y OpbIH NuksanapFa Xapsik ceynenepit
CIHAbIDY KYPabl PETIHAE XYMbIC icTen, achakisHbl TY3eTy MyMKiHpiriH Gepepi.
Eckeprynep
Xupypr Typans! weuim 6ypoir eneyetTi katepnep Met
naipansl XakTapbiH MYKWST oinan-Tonraysl kaxer. Keneci Gipite Hemece
HaykacTap Xapamflel KaHguaTtap emec, ceGei nvHaanap

6ap aypyas! aybipnaTsin XiGepyi, AMarHo3 KoloFa HeMece aypyRbl eMagyre Keaepri GOMybl HeMece HayKacTsIk Kepy
KabinetiHe Katep Ty/bIpYbl MYMKiH:
1. Genricia ceGenTeH KO3MIK anbIHFLl HEMECE apTKbl CErMENTIHae KaiiTa-KaiiTa OpeiH anarbik KabkiHy (Co3sIMAN!

yBeut).

2 NMH3Nap apTKbI CErMEHTTiH, Bakpinay, onapFa auarHo3 Kot Hemece onappabl emaeyre
acep eTyi MyMKiH GonFaH Xarpaiinassl HaykacTap

3. KaHHblH TOKTaMail KeTyi, Ke3[iH CbipTkbl Menaip KarTbl Bakpinan 6
VHTPAOKYIAPAILIK TUNEPTOHWS! CUSKTBI ACKbIHY KATEPIH APTTLIDYbI MYMKiH XVPYPIVSIBIK KUBIHALIKTAD HEMECE WbiHe!
TOI3[IeC AeHEHIH alTapLIKTal KOFaNybIHAH TybIHAFaH 3aKbiM,

4 KanuelK iiHae nuk3anap Yuwis XeTKinikri TipekTig
KOKTbIFb

5. nekomneHcauvsnaxFaH rnaykoma

6. LWbIHaiiHaHbIK ayblp AUCTPODHACHI

7. nponucheparvieTik AnabeTTiK peTuHonaThs

8. muKpodTanbm

9. Haykactap 6ananap 6onraH xaraarina

TUH3aHbIH COH naitna Gonysl MyMKiH acKbiHynap Katapakta cebe6iHeH

Xy3ere aceipi XVpYPIUSIbIK i

waanuc KeaiHgeri CaKThik Wapanapsi

AMH3AHbI KaliTa

2A Mait TUH3AHB KaliTa : OHbl KallTa naiijjanary UMNNaHTATTbIH CTEPUNbAIrH Gyayel
MYMKiH.

3. MINI2 xaxe MINI 4 Genme caKray KepeK. KeMiHpe
60 MYHYT ONepaLs BTKI3INETIH GBNMEHIH TeMNepaTypackiHia YCTaFaH COH ONap/bl UMNNIZHTALMSNAY bl YChIHAMBI3.
Byn aic apKeinel TepMan WOKTHIH ANILIH ayFa GONabl: TEPMAN WOK MHIA KEHETTEH fiHe TeMnepaTypackiHa
VUbIpaFaH Ke3fie OPbiH anaflbl XaHe 0CkI CeBETi KypbiNFbIHIK MOMIpI yaKsTa XoFanagsl.Byn afiic apkeins!
‘TepMan WOKTHIH anfibiH anyFa Gonajibl: TEPMA LOK /IMH3A KEHETTEH [ieHe TeMMepaTyPachiHa ybiparaH Keae opbiH
anafpl XaHe ocbl ce6enTi KypbinFbIHbIK MeAAipAir yakbITa Xoranagsl.

4. Erep opamackl 3akbiMaanFaH Hemece alubi 601ca, XyieHi naitpanaxbanbia.

5. Erep Kepex 607ca, MH3aHb! WaI0 HeMECe Cynay YLWiH YinecTipinreH Tyafisl epiTiHaiHi naianaHbiHei3.

6. BHiMai opamackiHia KepceTinreH xapamabiiblk Mep3iMi 6TKEHHEH COH KoNAaHGaHbI3.

7. JuH3aHb! BYPHIC YCTaMAY XaHe AYPLIC GyKTey SficTepi KonfiaHGay OHbIH ranTUKaChIH XaHe/HeMece OnTiKanbik,
GeniriH 3aKbiMAaybl MyMKiH. Erep rantukackl Hemece onTukanblk Geniri 3akbimpansad Gonca, XMpypr NMH3aHb!
MMNNZHTAUVSNAYFa ThiDBICTAYbI KAXET.

8. YLWiH XOFapbl eHrelieri XMpyprusbik AaFabinap Tanan etineni

Kongary etitgeri Hyckaynsik

1. [lypbic UMNNGHTATTb TaHARY
a. Opamapiarbl 3aT6ENTiHi MYKVIST Kapan WbibiM, MHTPAOKYSPbIK JMH3AHbIH YATICIH, AMONTPAbIK KYLH, AM3aiitHbIH
K8He Xapamabinbik, Mepsimu TeKcepwa

A

3 UMNNIBHTATTbIH AVOMTDIbIK KywiH ecenTey yuwin 6araap
MeH GacTay HYKTeCi peTine apHanraH meypnap KOHCTAHTa MaHiH 6318PIHIK KIVHAKANbIK TaxipuBeci Heriaine
RaMbITKAHb! XEH.

2. VMnnaHTaTTh OpaMajiaH WhiFapy.

a. KopanTbl aukaH COH, OWOafbl aknapaT GruCTep KanTamachiHa KepCeTIMTeH aknapaTka CoWKec KeneriHin

TeKcepiHia.

BrvcTep KanTamacsiH awbiipia (Cyp. 2-1) Aa, CTepinbAi Genmenepre KaTbiCTl epexenepre Coitkec WenMeKTi

CTepUbi OpbIHFa BTKI3IHI3.

LLlenmexTi a6aitnan awbiHbi3 Aa (Cyp. 2-2), NMH3a MeH OHbIH «yCTaFbiL-GyKTerilu» Tiperi GipiHwi kanTamagaH

wiFapbikbi3 (Cyp. 2-3). Onmukansik GeniriHiy WeTiH XymblpnaxFaH ywTapsl 6ap apHaiibl ickeknex abaitnan inin,

TWH3aHb! WbIFADBIHbI.

3. Jusanapgel GykTey xaHe Korabipy MINI 2 xaHe MINI 4 Gyktenriw nux3anap Gonbin, onapabl Kancynspablk,

KanwblK iluiHe ICKeK HeMece UHXeKTOp XepaemiHae opHanacTbipyra Gonagl.
a. MINI2 xaHe MINI 4 ynrinepiH apHaiibl «ycTarbiw-6ykTeril» Tiperimen (Cyp. 3-1, 3-2 xaHe 3-3) Hemece GykTeywi
ickeknen (Cyp. 4) Gykreyre Gonapbl.

=

YKTeril» Tiperi Gykrey (MINI 2 xaHe MINI 4):
Cyp. 3-1: neH CyK caycamm Y yKTeril» TiperiHiy KepTikTi 6eTTepiHiH XaKTapbiHa
KOUibiM, TIDEKTI yCTaHgI3.
Cyp. 3-2: «ycTafbiw-6yKTeril» TiperiHiK XaKTapbiH KbiCkIHbI3. KakTapab! KbICY MH3aHb!
6yKTedinl. KaKTap KynbinTaHy OpHbIHA XeTKeHae, «Lblk» AbIBbICHIH €CTeCia. XKakTap KyMbinTaHy OpHbiHa
XKETKEH COH, UHTPAOKYNIAP/IbK TMH3a GYKTENefi XaHe TIPEKTeH WhiFapsinyFa faitbi Gonape.
Cyp. 3-3: MHTPAOKYNSPNLIK MMH3AHbI TiperiHeH apHanFaH ickek wbiFapy.
JIH3aHb! aKTapbIN-TOHKEPMEH]3.
b. 3aHs! KApTPUAX ilwiHpe GYKTeY XaHe OHbl MAHU-TINIK apKbibl KO3 ilLiHe eHridy. YCbiHbinFaH eHridy Xyitenepi

Typanbl aKknapar any yliH eHiMHiH TEXHUKabIK CUNATTaMaChIH OKbIHbI3.

« MINI 2 xaHe MINI 4 6ykTenriu nMH3anapbiH apHaiib TiperiHeH LWblFapbin anbHbI3.

« JtH3ab! allblk eHri3y KapTPUIXI iluiHe Canbibia - Gyn 9PEKETTI KADTPUIXTI TYTKbIp-AKeMTi 3aTTeKneH
(TYTKbIPAIbIFLI TEMeH 3aTTeKTi NaipananFar XeH) TOMbIPFaH COH Xyaere acbipsiipis; MINI 2 xare MINI 4
NIMH3aCbIMEH XYMbIC iCTerenfe, ranTukTapfbl KapTPUAXTIH 0Ci G0ifbIHLLIA KObIHbI3 (Cyp. 5). EckepTne: MINI 4
JWH3ACLIHA INTeKTepre CinTeywi exi K8pCeTKil KepceTinreH. Onap NMH3aHb! KAPTPUEX iLLiHE AYPbIC OpHATY
MakcaTblHa apHanFaH (Cyp. 6).

OnTikansik BET MeH ranTukTapabl akpipblH Bachin (GYN SPEKETT LblHbl KYPEKLLEMEH XKY3ere achlpFaH XeH),
KapTPUEKTI XabbiHbi3 Erep «Wblk» AbiObICk! €cTince, Gyn NMH3a CaTTi KynbinTangp! AereiH Gingipeni (Cyp. 7).
KYKTenreH KapTpUPKTi apHalibl eHriay OffbiFbiHa EHIi3iHi3. ANAbIH ana XYKTeNIreH CUNVKOHAbIK aMopTv3aTop
JWH3ANapFa TUreHre feliiH NiCNeKTi akbipbiH TEpiKia.

Erep Ken MakCaTTel MHXEKTOPMEH XYMBIC iCTECeH3, Tiperin IH
VWblHA eHridy YWiH Keneci SpeeTTi xyaere acbpbiHbia: MICMEKTH Gachli CUNMKOHALIK amopTUsaTopra
HreHre JelfiH MiCneKTi akpipbiH UTEpiKi3. OfiaH COH KApTPUIKT UHXKEKTOP OFibIFbIHA EHFISIHI3 fig, anbiH ana
KYKTENTeH CUMMKOHAbIK aMOPTI3aTOP NMH3aFa TUreHre AeviiH nicriekTi abaitnan anfa kapail UTepiHia.
XKarbiMcsi3 TYPAIH €CKEPTY

BypbiH KYTINMereH XarbiMChI3 PEaKUMANap XaHe/HeMece aneyeTTi ackbiHynap Typanbl xabap THicTi XeprinikTi Gakpinay
OpraHAapbIHa XaHe

SIFIS.p.A. 6Gepinyi Kaxer. MbiHapa: Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci
Sant'Antonio (CT) Italy OnekTporabik nowrta: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Byn aknapar MHTPAOKY/IAP/LIK NIMH3a UMIIZHTATBIHbIH bIKTYMAN Y3aK MEPaiMAi SCePNIEPiH KYKATTaHIbIPY YWliH KaXeT.
JIH3aHBIH, KYWiH
OCbl MHTPAOKYSpIBIK MMH3ANAPAbIH KYWI XVPYPITblH TAXIDUGEC], OHbIK Kanaybl XaHe NUMH3aFa apHaiFaH OpHary
OpHbIHa GainaHbICTs! TYPAE onepawsaaH GypbiH ecenTenyi Kepek.
JIH3a KywiH ecenTeypiK KeiiGip anicTepi Keneci GackineIMAAPAa CUNATTaNFaH:

Xochobep K. X., «Xodchepain Q chopmynachi: TEODV\MMK hopmyna MeH perpeccusi opMynacsiH CanbiCTsIpy. J.
Cataract Refract Surg. 1993 x., kapawa;19 (6):700-12.
Bacy C., «IOL Master apkbinbi MOM KkywiH ecemeynl TEOPUAMLIK ecenTeyniepMeH canbictbipy». Eye. 2006 X.,
KaHTap,Zﬂ (1):90-7.
Wacnuk X., Kamnrcka A., Taiiga C., Egpyx A., KeitiHri
KaTbICTbl SRKH SRK/T, Xonnanam KeHe Xocpcpepqm Q chopmynanaps! apkbinsl IO kywiH ecenteyaiy gengiri». Klin
Oczna. 2005; 107(10- 12):615-9. Polish.
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ORON BiLGisi @
Mini insizyon i¢in UV filtreli katlanabilir tek parca asferik
g0z ici lensleri

MIN\ 2 ve MINI 4 UV filtreli katlanabilir (ek parca asferik goz ici lensleri, eriskin hastalarda afaki hastaliginin

inde insan lensinin dedistirilmesi icin kullanilan kapsiil kesesi icine yerlestirilen arka kamera optik goz
Insizyon yoluile ikleri icin, mini insizyon cerrahi teknigine ozel goz i lensleridir.

MINI 2 ve MINI 4 géz igi lensleri, 2-HEMA (2-hidroksietil-metakrilat)/ EOEMA (2-etoksietil metakrilat) kopolimeri,

UV radyasyonu filtre eden kromofor (Sekil 1, letim egrisi), %25'lik nominal su icerigi ve 35°C'de 1,46'lik bir kinlma

gostergesiile yapiimiglardir.

2-HEMA bileseni hidrofil bir monomerdir, il EOEMA bilegeni ise hidrofobik bir monomerdir ve 2-HEMA ile birlestiginde

akrilik bir polimer olugturur. Bu hidrofobik monomere gére daha yiiksek seviyede kirilma gdstergesine ve daha iyi

mekanik ozelliklere sahiptir.

MINI 2 ve MINI 4 goz ici lensleri cift dishiikey optik sekle sahiptir. MINI 4 g6z ici lensleri -3'dan -1%e (MINI 4) degisen

diotrik giice sahiptir ve ters cevrilmis meniiskils optik bigimindedir.

On asferik optik yiizey optik sapmalari azaltmak iizere tasarlanmistir.

Gozigilenslerinin arka yiizeyi ift kare koseli kenara sahiptir.

Lens modeline gore diotrik giic araligi

Lens modeli Min. giig (D) Maks. gii¢ (D) Dioptrik araligi (D) Dioptrik araligi (D)
" " 0'dan+10ave
MINI2 0 +40 +10'dan +30'a (0,5 basamakla) 30dan-+40a (1,0 basamakla)
= " ” -3'dan+10ave
MINI4 3 +40 +10'dan+30'a (0,5 basamakla) 30 +40 (1D basamae)

Lens modeline gore fiziksel ozellikler

Lens modeli Optik yiizey capt (mm) gp Toplam ¢ap (mm) gT Haptik agist
MINI2 6.0 125 5
MINI 4 6.0 10.75 5°

Lens modeli, diotrik giic, onerilen A sabiti ve temel boyutlar (optik yiizey capi, toplam ¢ap, haptik agisi) kap, birincil ve
ikincil ambalajlar iizerinde bildirilmektedir.

Sterilizasyon ve paketleme

MINI 2 ve MINI 4 lensleri sulu durumda, tek bir lens iceren satis paketi icinde sunulmaktadirlar.

Ambalaj cift steril bariyerli diizenekten olusmaktadir.

Goz ici lensin primer (birincil) ambalaji plastik bir kap ve hava sizdirmaz yapida bir aliminyum folyodan olusmakta
olup, lens bu folyonun iginde yer alan dzel hiicrede (kamerada) bulunur. Plastik kap steril ve apirojen yapidaki tuzlu
soliisyonla doldurulmustur. Bu plastik kabin da bir dis kutusu mevcuttur. Her ikisi de buharla sterilize edilmistir.

Satisa sunulan paketi olusturan kap icerisinde blister ambalaj “Uriin Bilgisi” kagudi, hasta karti ve lensin tanimlayici
verilerini tastyan yapiskan etiketler bulunmaktadir.

Endikasyonlar

MINI 2 ve MINI 4 asferik goz ii lensleri, kataraktl mercegin ekstraksiyonu sonrasinda, afakinin optik diizeltmesini
saglamak icin insan lensinin degistirilmesinde endikedir.

Kullanim amaci, bu lenslerin goziin arka kamerasinda kapsiil kesesi icine yerlestirilmesidir. Yerlestirme konumu,
afakinin diizeltilmesi igin lensin refraktif araci olarak hareket etmesine imkan verir.

Uyarilar

Cerrah, goz ici lens implanti kullanip kullanmayacagina karar verirken potansiyel riskleri ve yararlan dikkate

almalidir. A§aglda bellrtllen bir ya da daha fazla kosul altinda bulunan hasla\ar Iens onceden var olan bir hastalig
g bir patolojinin tehisine ya da tedavisi veya hastanin gorme

yetisine bir risk olusturabileceginden dolayl gozicilensimplanti ku\lamml icin uygun adaylar degillerdir:

. Gozkiiresinin arka ya da on tiyoloji (kronik iiveit)

. Gozici lensinin, gorme, goz kiiresinin arka segmentine ait patolojileri teghis ve tedavi etme kapasitesine etki edecek

hastalar,

Asirrkanama, irise verilen Snemli bir hasar, goz icinde meydana gelen kontrol dist hipertoni ya da vitreustaki Gnemli

bir kayiptan bir hasar gibi i riskini artirabilecek ameliyat esnasindaki zorluklar

Gozigi lensin kapsiil kesesi igine implantasyonu igin uygun bir kapsiil tabaninin olmayisi

Dekompanse glokom

Kornea endotel distrofisi

Proliferatif diyabetik retinopati

. Mikroftalmi

Pediatrik hastalar

Gozigilensimplanti sonucunda ortaya ¢ikabilecek komplikasyonlar katarakt cerrahisiile ilgilidir.
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LoNama

Kullanim Onlemleri

Gozigi lensi tekrar sterilize etmeyin.

. Gozici lensi tekrar tekrar kullanim implantin Iehllkeyealav

MINI 2 ve MINI 4 g6z igi lensleri oda sicakhiginda muhafaza edil ] az60
dakika tutulduktan sonra nakledilmeleri Gnerilir. Bu sekilde, viicut isisina aniden maruz kalma sonucu olugan termik
sokun malzemede geici seffaflik kaybina sebep olmasini engellemek miimkiindiir.

Ambalaji hasar gormiis ya da ailimis implanti kullanmayin.

Gerekirse, goz ici lensini sadece steril dengeli salin soliisyon ile durulayin ya da islatin.

Ambalaj iizerinde yazili son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Yanlis katlama teknikleri gibi, uygunsuz kullanim lensin haptiklerinde ve/veya optik boliminde hasarlara yol
agabilir. Cerrah, optik yiizeyi ya da haptikleri hasar gormiis lensleri nakletmeye kalkismamalidir.

Gozigi lens implanti yeterli derecede cerrahi maharet gerektirmektedir.
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Kullanim talimatlari
1. Uygunimplant secimi

a. Gozicilensin model, diotrik gil, tasarim ve sonkullanma tarihi dogt
inceleyin.

b. Onerilen A sabiti: Ambalaj iizerinde belirtilen A sabiti, implantin diotrik gii¢ hesaplamasi icin bir rehber ve
baslangi¢ noktasi olarak amaglanmistir. Cerraha, kendi klinik tecriibesini temel alarak sabit degeri hesaplamasi
onerilir.

2. Lensi ambalajindan ¢ikarma

a. Kabiactiktan sonra, kap iizerinde verilen bilgilerin blister paket iizerindeki ile uyumunu dogrulayin.

b. Blwslerpaketl aqin (Sekil 2-1) ve dogru steril alan yénetim uygulamalarina gare viyali steril alana nakledin.
birincil ambalajdan ¢ikarmak igin (Sekil 2-3) viyali dikkatlice agin (Sekil
in dig kenarindan dikkatlice tutarak lensi gikarin.

iketini dikkatlice

icin tiim ambalaj

3. Lensin katlanmasi ve yerlestirilmesi
MINI 2 ve MINI 4 asferik goz ici lensleri ya forseps ya da enjektor ile kapsiil kesesi igine yerlestirilebilen katlanabilir
lenslerdir.
a. MINI 2 ve MINI 4 modelleri 6zel “tutucu/katlayici” tasyicisi (3-1 ve 3-3 arasi sekiller) ya da bir katlama forsepsi

(Sekil 4) ile katlanabilirler. MINI 3 modeli ise sadece katlama forsepsi (Sekil 4) kullanilarak katlanabilir.

« “Tutucu/katlayia” tagiyiasi  kullanarak goz ici lensin  katlanmasi (MINI 2 ve MINI
Sekil  3-1:  Tagyia  kiskaclanmin - tirtikli yiizeyleri  iizerinden  bas  ve isaret
parmak ile “Tutucu/katlayiar” tagiyiasinin kiskaclarini dikkatlice tutun.
Sekil 3-2: “Tutucu/katlayia” tasiyicisinin - kiskaglarina  bastinin. - Kiskaglara yapilan baski lensin
katlanmasini saglar. Kiskalar kilit konumuna geldiklerinde, bir “klik” sesi duyulacaktir. Kiskaglar
kilit konumuna getirildiginde, lens katlanmis ve tasiyiasindan gikarilmaya hazir  durumdadir.
Sekil 3-3: Gozici lensini tasiyiisindan bir implant forsepsi yardimi ile gikarin. Lensi ters cevirmeyin.

. Kartus icerisinde lensin katlanmasi ve mini insizyon ile goze yerlestirilmesi: Onerilen enjeksiyon sistemleriigin,

{iriiniin teknik belgesine bakn.

« MINI2 ve MINI 4 katlanabilir lensleri 6zel tagiyicisindan gikartin.

« Onceden viskoelastik madde (tercihen dilsiik viskoziteli) ile doldurulmus enjektdriin agik kartusu icine lensi
yerlestirin. MINI 2 ve MINI 4 iin haptikleri kartusun eksenine gare yerlestirin (Sekil 5). Kartus icine dogru
yerlesimi saglamak icin MINI 4 lensinin haptiklerinde iki adet gosterge bulunmaktadir (Sekil 6).

« Hafif bir basin uygulayarak kartusu, optik yiizeyi ve haptikleri izerinden, tercihen bir vitreus spatulasi ile
kapatin. “KIik" sesi, kapatmaisleminin basarili sonuclandiginin isaretidir (Sekil 7).

« Yiiklii olan kartusu, enjektdriin 6zel yuvasina yerlestirin. Gnceden doldurulmus silikon tampon, lense temas
edene kadar dikkatli bir sekilde pistonu ileri dogru itin.

ok amagh enjektdr kullanilmasi durumunda, silikon tampon tagiyicisini enjektriin ucuna yerlestirin. Bast
silikon tamponuna yerlesene kadar pistonu dikkatlice itin. Kartusu enjektdriin yuvasina yerlestirme islemi
ile devam edin ve nceden doldurulmus silikon tampon, lense temas edene kadar dikkatli bir sekilde pistonu
ileri dogruitin.
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Advers reaksiyon bildirimi
Olasi istenmeyen etkiler ve/veya on goriilmeyen potansiyel komplikasyonlar yetkili yerel denetim mercilerine ve
iireticiye bildirilmelidir:

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

Bubilgiler, goz ici lens implantlaninin uzun vadede potansiyel etkilerini belgelendirmek icin talep edilmektedir.

Diotrik gii¢ hesaplamasi

Cerrahi miidahale dncesi goz ici lensler icin yapilacak olan hesaplama, cerrah tarafindan kendi deneyimi, tercihleri ve
lensin yerlestirmesi igin on goriilen yer temel alinarak belirlenmelidir. Goz igi lensleri gii hesaplama metotlarindan
bazilan asagidaki yayinlarda tanimlanmistir:

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

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

SzaflikJ, Kaminska A, Gajda S, Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q 10L power calculation
formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.
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SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36
95025 — Aci Sant’Antonio (CT) Italia
www.sifigroup.com
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Lentes Intraoculares asféricas de peca Gnica dobravel
UV-filtrantes para mini incisdes

Descrigao

As lentes intraoculares asféricas de peca tnica dobréveis UV-filtrantes MINI 2 e MINI 4 sao implantes dticos da camara
posterior implantaveis na bolsa capsular para a substitui¢ao do cristalino humano na correcao da afacia em pacientes
adultos. Sdo lentes intraoculares especificas para a técnica cirdrgica da mini incisao.

Aslentesintraoculares MINI 2 e MINI 4 sdo fabricadas com um copolimero 2-HEMA (2-hidrossietil-metacrilato)/EOEMA
(2-etossietil-metacrilato) com croméforo que filtra a radiacdo ultravioleta (Fig. 1, Curva de transmitancia), com um
contetido de 4gua nominal de 25% e um mdl(e de refra;ao de1,46a35°C.
0 2-HEMA éum EOEMA é um mondmero hidréfobo que,
quando combinado com 0 2-HEMA, forma um pollmem atnhto que, em relacdo a este (ltimo, apresenta um indice de
refracao mais elevado e melhores propriedades mecénicas.

As lentes intraoculares MINI 2 e MINI 4 apresentam uma forma 6tica biconvexa; as lentes intraoculares MINI 4
apresentam uma forma Gtica de menisco invertido para um poder diotricode-3a-1.

Asuperficie dtica anterior asférica é projetada para reduzir as aberragdes oticas.

Aborda da superficie posterior das lentes intraoculares apresenta uma dupla borda quadrada.

Gama de poder diotrico por modelo de lente

Modelodelente | Podermin. (D) | Podermax. (D) Passoincremental (D) Passo incremental (D)
1,0de0a+10
MINI2 0 +40 0,5de+10a+30 ede+30a 440
E 1,0de-3a+10
MINI 4 3 +40 0,5de+10a+30 ede 4303 +40

Caracteristicas fisicas por modelo de lente

Modelo de lente Diametro do prato 6tico Diametro total Angulacao héptica

MINI2 6,0 125 5°
MINI4 6,0 1075 5°
0modelodelente, o poder didtrico, a constante A id, principais di des (diametro do prato Gtico, dizmetro

total, angulacao haptica) sao indicados no estojo e nas embalagens primaria e secundaria.

Esterilizacao e embalagem
Aslentes MINI 2 e MINI 4 sao fornecidas em estado hidratado, numa unidade de venda que contém uma tinica lente.
Aembalagem compreende um conjunto com dupla barreira estéril.
Aembalagem primdria da lente intraocular consiste num estojo de plstico sigilado com uma folha de aluminio dentro
do qual foi inserida uma camara de calibragem onde estd situada a lente intraocular. 0 estojo de plastico contém
solugdo salina estéril e apirogénica. 0 recipiente de plastico, por sua vez, esta contido num invélucro. Ambos sao
es\enllzadusa vapor.

q titui a unidade de venda contém um blister, uma folha de “Informacdes sobre o produto”, o cartdo para
uso do paciente e as etiquetas adesivas que mostram os dados de identificaao da lente.

Indicagoes

As lentes intraoculares asféricas MINI 2 e MINI 4 sao indicadas para a substituicdo do cristalino humano, a fim de
garantir uma boa correcao visual apds uma extragao do cristalino.

Quanto ao uso, estas lentes se destinam ao posicionamento na camara posterior do olho, no interior da bolsa capsular;
aposico permite que a lente se comporte como meio refrativo para a corredo da afacia.

Avisos

Ocirurgido deve considerar os riscos potenciais e os beneficios para decidir se proceder ou néo a implantacao das lentes
intraoculares. Os pacientes que se encontram em uma ou mais das sequintes condigdes nao sao candidatos idoneos
para a implantacao de lentes intraoculares, porque a lente pode agravar uma condicao preexistente, interferir no
diagndstico ou no tratamento de uma patologia, ou constituir mesmo um risco para a vista do paciente:

inflamacdo recorrente do segmento anterior ou posterior de etiologia desconhecida (uveite cronica)

. pacientes nos quais a lente intraocular pode interferir na capacidade de observar, diagnosticar ou tratar patologias
do segmento posterior

dificuldade intraoperatdria que poderia aumentar o risco de complicagdes tais como um excessivo sangramento,
um dano significativo na iris, uma hipertonia intraocular incontrolavel, ou um dano devido & perda significativa
dovitreo

auséncia de suporte capsular adequado para a colocagdo da lente intraocular na bolsa capsular

glaucoma descompensado

distrofia do endotélio corneal

retinopatia diabética proliferante

microftalmo

pacientes em idade pediatrica

As complicagdes que podem manifestar-se apds a implantacao de uma lente intraocular sdo correlatas a intervencao
cirdrgica de catarata.
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Precaucdes de uso

. Naoreesterelizara lente intraocular.

. Nao reutilizar a lente intraocular; a reutilizagdo compromete a esterilidade do implante.

Aslentesintraoculares MINI 2 e MINI 4 3o conservadas a temperatura ambiente. Aconselha-se implanté-las depois
de ficarem pelo menos 60 minutos a temperatura da sala operatdria. Deste modo é possivel evitar que o choque
térmico decorrente da exposicao brusca a temperatura corpdrea comporte uma perda transitéria da transparéncia
do dispositivo.

Nao utilize o implante se a embalagem estiver danificada ou aberta.

Quando for necessério, enxage o imirja a lente intraocular somente com solugao salina balanceada estéril.

Nao use apds a data de validade impressa na embalagem.

Uma manipulacao inapropriada, assim como técnicas inadequadas de dobra podem provocar danos nas asas e/ou
na parte Gtica da lente. 0 cirurgido nao deve tentar implantar nunca uma lente com prato Gtico ou asas danificadas.
. 0implante de lente intraocular requer uma pericia cirdrgica adequada.
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Instrugdes de uso

Selecao do implante adequado

a. Examine a etiqueta da embalagem na integra para verificar o modelo, o poder didtrico, o design e a data de
validade da lente intraocular.

b. Constante A sugerida: a constante A indicada na embalagem deve entender-se como a linha de guia e ponto de
partida para o célculo do poder diotrico do implante. Sugere-se ao cirurgido desenvolver o valor da constante
com base na propria experiéncia clinica.

. Remogdo da lente da embalagem

a. Depois de aberto o estojo, verifique se as informagdes indicadas no mesmo correspondem aquelas indicadas
no blister.

b. Abra o blister (Fig. 2-1) e transfira o frasco em campo estéril de acordo com as corretas praticas de gestao do
campo estéril.

. Abraofrasco com cautela (Fig. 2-2) pararemoveralente e o seu suporte “holder/ folder” da embalagem primaria
(Fig. 2-3) . Retire alente apanhando delicadamente a parte Gtica periférica com as respectivas pincas chanfradas.

Sujeicdo e insercdo da lente

As lentes intraoculares asféricas MINI 2 e MINI 4 séo lentes dobrdveis que podem ser inseridas na bolsa capsular ou

com a pinga ou com o injetor.

a. 0s modelos MINI 2 e MINI 4 podem ser sujeitos com o respectivo suporte “holder/ folder” (Figuras 3-1a3-3) ou
uma pinga para sujeicao (Fig. 4).

Sujeigao da lente intraocular utilizando o suporte “holder/folder” (MINI 2 e MINI 4):

Fig. 3-1: apanhe o suporte “holder/folder” com o polegar e o indicador nas superficies estriadas dos ganchos
dosuporte.

Fig. 3-2: comprima os ganchos do suporte “holder/folder”. A compressao dos ganchos determina a sujeicao
da lente. Quando os ganchos chegarem a posicao de bloqueio, sentir-se-a um clique. Uma vez alcancada a
posicao de bloqueio dos ganchos, a lente intraocular estd sujeita e pronta para ser removida do suporte.

Fig. 3-3: remova a lente intraocular do seu suporte utilizando uma pinca de implante. Nao ponha a lente de
cabeqa para baixo.

b. Sujeigdo daslentesno cartucho e asuainsercdo no olho, através de uma miniincisao. Para os sistemas de injecao
recomendaveis, consulte a ficha técnica do produto.

Retire as lentes dobraveis MINI 2 e MINI 4 do respectivo suporte.

Posicione a lente no interior do cartucho aberto do injetor, apds o preenchimento com substancia

viscoelastica (preferivelmente a baixa viscosidade). Para as MINI 2 e MINI 4, posicione as asas de acordo o

eixo do cartucho (Fig. 5). A lente MINI 4 apresenta dois indicadores nas asas para o correto posicionamento

no cartucho (Fig. 6).

Feche o cartucho exercendo uma leve pressao, preferivelmente com uma espatula de vidro, no prato dtico e

nasasas. Ao sentir-se o clique confirma-se que a operacao de fechamento foi realizada corretamente (Fig. 7).

Insira o cartucho carregado no respectivo alojamento do injetor. Empurre o pistao para frente com cautela

para que amembrana de silicone pré-carregada nao toque a lente.

Caso se utilize o injetor multiuso, insira o suporte de membrana de silicone na ponta do injetor. Empurre

suavemente o pistao até lhe inserir a cabeca na membrana de silicone. Proceda com a insercao do cartucho

no alojamento do injetor e empurre para frente o pistao com cautela para que a membrana de silicone pré-
carregada nao toque a lente.
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Notificacao de reagdes adversas
Eventuais efeitos indesejados e/ou potenciais complicacdes néo previstas devem ser notificados aos locais competentes
da Autoridade de Vigilancia e a:

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

Estas informagdes sao requeridas para documentar potenciais efeitos a longo prazo da implantacdo de lentes
intraoculares.

Calculo do poder diétrico

0célculo do poder para estas lentes intraoculares deve ser determinado pelo cirurgido com base na prépria experiéncia
ena colocagao prevista para a lente no interior do olho.

Alguns métodos de calculo do poder das lentes intraoculares sao descritos nas seguintes publicagdes:

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

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

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

Faltbare einteilige aspharische Intraokularlinsen
mit UV-Filter fiir Mikroinzision

Beschreibung

Bei der MINI und MINI 4 handelt es sich um aspharische, einteilige, faltbare Intraokularlinsen mit UV-Filter zur
Hinterkammerimplantation in den Kapselsack als Ersatz fiir die menschliche Linse bei der Korrektur von Aphakie bei
Erwachsenen. Die Intraokularlinsen sind speziell fiir die Mikroinzisionschirurgie bestimmt.

Die Intraokularlinsen MINI 2 und MINI 4 werden aus einem Copolymer 2-HEMA (2-Hydroxyethylmethacrylat)/EOEMA
(2-Ethoxyethylmethacrylat) mit Chromophor zur Filterung der UV-Strahlung (Abb. 1, Transmissionskurve), einem
Wassergehalt von nominal 25 % und einem Brechungsindex von 1,46 bei 35 °Chergestellt.

Die 2-HEMA ist ein philes Monomer, die EOEMA hingegen ein hydrophobes Monomer,
das mit der Komponente 2-HEMA kombiniert ein Acrylpolymer bildet; dieses Acrylpolymer besitzt gegeniiber Letzterer
einen hoheren Brechungsindex und bessere mechanische Eigenschaften.

Die Intraokularlinsen MINI 2 und MINI 4 weisen eine bikonvexe Optik auf; die Intraokularlinsen MINI 4 und sind fiir
Dioptriestérken von -3 bis -1 als Linse mit negativem Meniskus erhaltlich.

Die asphérische vordere Optikfliche wurde konzipiert, um optische Aberrationen w reduzieren.

Die Kante der Riickfléche der istals scharfe

Dioptrienbereiche nach Linsenmodell

(BEAEHNA 0B U3AENMH @

WUHTpaokynapHble achepuyeckmne rubKue MOHONNTHbIE
nuH3bl ¢ YO-$unbTpamu Ana MuHu-onepauui.

Onucaxne
rubkme ep nuK3bI ¢ YO-¢ MINI 2 u MINI 4 npeactagnsiot coboit
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1A XMPYPTUYECKOH UMNNHTALMK Yepe3 MIUHI-Pa3Pe3b.
WutpaokynapHble nuk3bi MINI 2 w MINI 4 u3rotoBnerb u3 rmnpa¢mna mnpwoGnoro cononumepa, coctoauero u3 2-NMA
(2 J/303MA  (2-370KC n0cobHOCTbIO
OTQUALTPOBLIBATL YILTPAQHONETOBYI0 YACTb CONHEUHOIO CBETa, 1pm. 1, 4
BOAbI 25% 1 1,46 npu35°.

KomnowenT 2-T3MA - 570 ruapodunbHblit Mokomep, a EOEMA — ruapodoBHbIii MoHOMep, KOTOpbIii NpH KOMGUHUPOBaHMI
¢ 2-[IMA 06pa3oBbiBaeT aKkpunoBblii nonumep, KOTOPbIil, B OTAMYMI OT NOCTEAHEro, UMeeT Gonee BbICOKI WHAKC
NIPENOMAEHIA W HAUNYYLLME MeXaHNYECKME CBOIICTBA.

WnTpaokynapbie nuu3bl MINI 2 u MINI 4 umerot ABOAKOBbINYKNYI0 onmuecxym ¢opMy, WHTpaoKynapHble NuH3bl MINI 4

MMeI0T MEHHCKOBYI0 [
BHewnaa BK¢EPM‘IE(K3R VWBEPXHD(TI: npeuuxpamm DTOI’ITM‘-IE(KMX W(KBMENMVI
yTp noBePXHOCTb NIAH3 IIMeeT ABOVIHOI ii GopTuk .

Linsenmodell Mindeststarke (D) Max. Stirke (0 ich (D) {optrienbereich (D) JlnanasoHbl AUONTPUYECKNX CUA NA Pa3NNYHBIX MOAENe NMNH3
i i von 0 bis +10 Mun. onTiyeckas Makc. onTudeckas
MINI2 0 +30 von +10bis +30in 0,5 yvon-+30bis-+40in 1,0 Mogenb nuH3 wna (0) War (D) War (D)
i 1.0from 0to +10
MINI4 3 +40 +10bis+30in0,5 von -3 bis +10 MINI2 0 +40 0.5 from +10to +30
VonHIOBISE 30N | on +30bis +40in 1,0 and from +30to +40
b he Eoensl ) MINI4 3 +40 05fom+10to+30 | 10from 3t0-+10
P E nach L dell rom+iote and from +30 to +40
Linsenmodell Plattendurchmesser Gesamtdurchmesser ikanwi (Vaulting) TexHnyecKue XxapakTepnCTUKN KaxA0i MOAGNM NH3
MINI2 6,0 125 5 Mopenb nuu3 OnTuyeckuii Anametp 06wywit gnamerp Yron HaknoHa ranTuku
MINT4 60 1075 5 MINI2 6,0 25 5
DasLit die d hlene A-Konstante und die Hauptabmessungen (Plattendurchmesser, MINI 4 6,0 10,75 5°

Gesamtdurchmesser, Haptlkanwmkelungi sind auf der Faltschachtel und auf der Primdr- und Sekunddrverpackung
angegeben.

Sterilisation und Verpackung

Die Linsen MINI 2 und MINI 4 werden hydriert und einzeln verpackt geliefert.
Die Packung besteht aus einem Verbund mit steriler Doppelbarriere.
Die Primarverpackung der Intraokularlinse besteht aus einem mit
in dem sich eine spezielle Ladekammer befindet, in der die i wird. Der

ist mit steriler und Koc o gefiillt. Der befindet sich seinerseits in einer
Verpackung. Beide Verpackungen sind dampfsterilisiert.

Die Falts(ha(mel d\e die Verkaufseinheit bildet, emhah einen Blister, das Blatt ,Produktinformationen”, die

P und die Klebeetiketten mit den derLinse.

Indikationen

Die asphérischen Intraokularlinsen MINI 2 und MINI 4 sind fur den Evsatz der menschlichen Linse angezeigt, um im
Anschluss an eine Li eine gute

Die Linsen sind zur Positioni inder \m Kapselsack bestimmt; diese Position gestattet es der
Linse, als Refraktionsmedium zur Korrektur der Aphakie zu wirken.

Warnhinweise

Der Chirurg sollte bei seiner Entscheidung, eine Intraokularlinse zu implantieren, die moglichen Risiken und Nutzen
abwagen. Patienten, bei denen eine oder mehrere der nachstehend aufgefiihrten Bedingungen vorliegen, sind fiir die
Implantation einer Intraokularlinse nicht geeignet, da die Linse eine Vorerkrankung verschlimmern, mit der Diagnose
odevderBehandlung einer Erkrankung |nterfer|eren oder das Sehvermdgen des Patienten gefahrden kann:

1 Entziindung des Vords Ursache (chronische Uveitis)

. Panenten bei denen die Imraokularlmse mit der Fahigkeit zur Beobachtung, Diagnose oder Behandlung von
kann

|ntraupemllve S{thenqke\(en die zu einer Erhdhung des Komplikationsrisikos fiihren kénnen, wie erhdhte
Blutungsneigung, schwere Schidigung der Netzhaut, nicht beherrschbarer erhhter Augeninnendruck oder eine
Schadigung infolge eines signifikanten Glaskorperverlustes

Fehlen einer geeigneten Kapselstiitzung fiir die Implantation der Intraokularlinse im Kapselsack

dekompensiertes Glaukom

Dystrophie des Hornhautendothels

proliferierende diabetische Retinopathie

Mikrophthalmus

Patienten im Kindesalter

Die Komplikationen, die im Anschluss an die Implantation einer Intraokularlinse auftreten kannen, korrelieren mit
einem (hirurgis(hen Katarakteingriff.

Vor L bei der A d

. Die Intraokularlinse darf nicht resterilsiert werden.

. Die Intraokularlinse darf nicht wieder verwendet werden; eine Wiederverwendung konnte die Sterilitét des
Implantats beeintrachtigen.

Die Intraokularlinsen MINI 2 und MINI 4 sind bei Raumtemperatur aufzubewahren. Es wird empfohlen, sie vor der
Implantation mindestens 60 Minuten lang bei der Temperatur im OP zu lagern. Auf diese Weise kann vermieden
werden, dass der Temperaturschock infolge des plotzlichen Kontakts mit der Kérpertemperatur zu einer
voriibergehenden Triibung des Produkts fiihrt.

. Das Implantat darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung beschédigt oder gedffnetist.

Falls erforderlich, die Intraokularlinse nur mit einer sterilen ausgeglichenen Salzlosung abspiilen oder darin
eintauchen.

. Das Produkt darf nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfalldatums nicht mehr verwendet werden.
Eine unsachgemaBe Handhabung sowie unsachgeméBe Falttechniken kannen zu Schaden an der Haptik und/oder
der Optik fiihren. Der Chirurg darf nicht versuchen, Linsen mit beschadigter Optik oder Haptik zu implantieren.

. Die Implantation einer Intraokularlinse soll nur von einem erfahrenen Chirurgen durchgefiihrt werden.

~
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Gebrauchsanweisung
1. Auswahl des geeigneten Implantats

a. Anhand des Etiketts auf der unversehrten Verpackung Modell, Dioptrienstarke, Form und Verfalldatum der
Intraokularlinse iiberpriifen.

b. Empfohlene A-Konstante: Die auf der Packung angegebene A-Konstante dient lediglich als Richtwert und
Grundlage fiir die Berechnung der Dioptrienstarke des Implantats. Der Chirurg sollte daher den Wert der
Konstante anhand seiner klinischen Erfahrung ausrechnen.

2. Entnahme der Linse aus der Verpackung

a. Nach dem Offnen der Faltschachtel iiberpriifen, dass die Angaben darauf mit den Angaben auf dem Blister
iibereinstimmen.

b. Den Blister offnen (Abb. 2-1) und die Phiole in einen sterilen Bereich bringen; es sind die korrekten
HygienemaBnahmen fiir sterile Bereiche zu beachten.

<. Die Phiole vorsichtig 6ffnen (Abb. 2-2), um die Linse und ihren Halter ,holder/folder” aus der Primarverpackung
zu nehmen (Abb. 2-3). Die Linse am &uBeren Teil der Optik mit einer geeigneten abgerundeten Pinzette
herausnehmen.

3. Falten und Einfiihren der Linse

Bei den aspharischen Intraokularlinsen MINI 2 und MINI 4 handelt es sich um Faltlinsen, die in den Kapselsack

entweder mit einer Pinzette oder mit einem Injektor eingesetzt werden konnen.

a. Die Modelle MINI 2 und MINI 4 konnen entweder mit dem p Halter,| (
3-1bis 3-3) oder mit einer Faltpinzette (Abb. 4) gefaltet werden.

Falten der Intraokularlinse mittels Halter ,holder/folder” (MINI 2 und MINI 4):

Abb. 3-1: Den Halter ,holder/folder” mit Daumen und Zeigefinger an den eingekerbten Flachen der Laschen
des Halters nehmen.

Abb. 3-2: Die Laschen des Halters ,holder/folder” icken. Durch das icken der
Laschen wird die Linse gefaltet. Wenn die Laschen eingerastet sind, ist ein ,Klick” zu horen. Nachdem
die Laschen eingerastet sind, ist die Intraokularlinse gefaltet und kann aus dem Halter herausgenommen

werden.
Abb. 3-3: Die kularlinse mit einer aus ihrem Halter herausnehmen. Die Linse nicht
umdrehen.

b. Falten der Linse in der Kartusche und Einfiihren in das Auge durch eine Mikroinzision. Die empfohlenen

konnen dem P werden.

Die Faltlinsen MINI 2 und MINI 4 aus dem entsprechenden Halter herausnehmen.
Die Linse in die gedffnete Kartusche des Injektors platzieren, nachdem diese zuvor mit einem Viskoelastikum
(mdglichst mit niedriger Viskositat) gefiillt wurde. Bei der MINI 2 und MINI 4 die Haptik entsprethend der
Achse der Kartusche platzieren (Abb. 5). Bei der Linse MINI 4 befinden sich auf der Haptik Orienti
zurkorrekten Platzierung in der Kartusche (Abb. 6).
Die Kartusche schlieBen; dazu auf Optik und Haptik einen leichten Druck, vorzugsweise mit einem
Glaskdrperspatel, ausiiben. Wenn der SchlieBvorgang korrekt erfolgtist, ist ein , Klick” zu horen (Abb. 7).

« Diegeladene Kartusche in die entsprechende Aufnahme des Injektors einfiihren. Den Kolben vorsichtig nach
vorne driicken, bis das vorgeladene Silikonkissen die Linse beriihrt.
Wird ein Mehrweginjektor verwendet, die Halterung des Silikonskissens in die Injektorspitze einfiihren.
Den Kolben sanft driicken, bis sein Kopf in das Silikonkissen eingefiihrt ist. AnschlieBend die Kartusche in
die Aufnahme des Injektors einfiihren. Dann den Kolben vorsichtig nach vorne driicken, bis das vorgeladene
Silikonkissen die Linse beriihrt.

Meldung von unerwiinschten Wirkungen
Eventuelle unerwiinschte Wirkungen und/oder potentielle
zustandigen lokalen Aufsichtsbehdrden und:

sollten den

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant'Antonio (CT) Italien
E-Mail: Dispositivovigilanza@sifigroup.com
gemeldet werden.

Diese Informationen werden bendtigt, um potentielle langfristige Wirkungen der Implantation von Intraokularlinsen
zu dokumentieren.

Berechnung der Dioptrienstarke

Die der Dioptri dieser ist vom Chirurgen anhand seiner Erfahrung und
entsprechend der vorgesehenen Positionierung der Linse im Auge vorzunehmen.

Einige Methoden zur Berechnung der Dioptrienstérke sind in den folgenden Publikationen beschrieben:

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

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

SzaflikJ, Kaminska A, Gajda S, Jedruch A., “Accuracy of the SRK Il, SRK/T, Holladay and Hoffer Q 10L power calculation
formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.
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Ha3Bakue Mozient NMH3bI, AMONTPHYECKaA CUNA, PEKOMeHAYEMas A-KOHCTaHTa It OCHOBHbIE XapaKTepUCTUKH (onTHYecKMii
AUaMeTp, o6wMii AMAMETp, YTO HaKNOHa FanTUKM) HaHeceHbl Ha NOBEPXHOCTb dYTAADa, Ha NePBUHYI0 U BTOPUUHYIO
YNaKoBKY .
Crepunnsauus v ynakoska
Ynaxoska nun3 MINI 2 u MINI 4 BKniouaeT B ce6s 071y yBnakHeHHY10 NUH3Y.
YnaKoBKa COCTONT U3 KOMNAEKTA C ABOWHbIM CTEPUNM3yioLuM Gapbepom.
Mepsuyas NUH3 Npe/CTaBNAeT CoBOi rep: i nNaCcTUKOBbI iitep
JMCTOM, BHYTPH KOTOPOTO WMEETCA CrleuManban 3arpy304Has Kamepa, rAe PacnonaraeTca WHTPaoKynApHas nuk3a. B
NNACTUKOBOM KOHTeilHePE HaXORUTCA CONeBOft PaCTBOP W anMPOTeHHbiii wnpMLL. NacTHKOBbIil KOHTeIiHEP, B (BOI0 04epeab,
3aKnioyeH B ynakoBky. 06e ynakoBK# NOABEPTHYTbI NaPOBO/i CTEpUAN3ALIM.
QyTnAp, KOTOPbIi ABAAETCA MPOAAXHO eAMHULEH, COCTOMT U3 6AMCTEPA, MHCTPYKLIN MO NPUMEHEHNIO W3AEAMT, KapThl
NAWEHTA 1 KAEKMX STHKETOK C WEHTUOUKAUMOHKO WHGOPMALMeli 0 H3e.
MokasaHna K npUMeHeHn
Wutpaokynaphbie achepuyeckie nik3bl MINI 2 u MINI 4 npeHa3HaueHbl ANd 3aMeHbl eCTECTBEHHOTO XPYCTanyKa rasa ¢
LenbI0 KOPEKLIWH 3DEHA NPU ADAKIM 110 NPUUUHE YAANEHIA KTAPAKTHI.
37U NMH3bI NPeSHA3HAYeHbI ANA NEPBUUHOI MMNNAHTALMU B KANCYNAPHbI MEWOK Na3a ANA KOPPEKLMU 3peHna npy
adakum.
Mpepocrepexenna

upypr Ki M NpenMyLLec 006pasHoCTH
WMIAGHTAUMA WHTDAOKYNADHLIX NUH3. MallyeHTam, y KOTOPLIX HABMIOAAIOTCH OZMH WM HECKONBKO HIKEOMMCAHHbIX
CAMNTOMOB, He TMH3bI, TaK KaK IMH32 MOXET YXYAWNTb UMerowwHiica
Hepyr, noMelaTb AuarHo3y unn WM YXYAWINT 3D 0 nalmenTa:
. BOCManeue COCYAMCTOi 060104Ki a3 (XpOHUYECKMiA yBenT)
. NAUWEHTBI, KOTOPbIM WHTDAOKYNAHbIE MMH3bI BYJyT NPENATCTBOBATH NPOBOAUTL HABMIOKEHNS, AMATHOCTHKY Wn

NledeHHe naTonorwit BHYTpeHHeli 06010ukK rnasa

oo

3. BHYTPHONEPALUOKHbIE NPOBAEMBI, KOTOPbIE MOFYT YBENMYUTH PUCK BOSHUKHOBEHIA OCTOXKHEHHIA, TaKUX KaK CUAIbHOE
P 3 3
B pe3synbrare it notepu ¢ Tena
oTCyTC TBYyloweil Kanc) it onopbi AnA NUH3 B KaNCYNAPHbIi MeLoK

/eKOMNEHCUPOBAHHAA FMlayKoMa
TAXENaA JUCTDOQUA POTOBULI
AvabeTuyeckas

MUKpOQTanbm

nauyeRTaMit ABNAIOTCA feTH

K MMNNaKTaunam WHTDAOKYNADHBIX MMH3, NPU KOTOPbIX MOTYT BOSHUKHYTb OCTOKHEHMA, OTHOCATCA XUpYprideckie

BMeWLIATeNbCTBa NPi KATapaKTe.

Mepb! NpefoCcTOpOXKHOCTH

Henb3A NOBTOPHO CTePUAI30BaTS MHTPAOKYAADHYI0 NIMH3Y.

. Henb3a noBTOpHO Hct JMH3Y; NOBTOPHOE UC He rap

UMNNIGHTaHTa.,

Wpaokynaphbie nun3bl MINI 2 1 MINI 4 BomxHbl XpaHUTLCA NPU KOMHATHOI Temneparype. PEKﬂMEHﬂyeK)I nepea

NpoBe/eHHeM UMNIIaHTaUMM OCTaBUTL WX Ha 60 MUHYT Npu paType CXOXeii ¢ TemnepaTypoit

noMeLeHn. Takim 06pasom MOXHO U36exaTb TepMUYECKOTO WIOKA, KOTOPbIA BOSHUKAET NP PE3KOM KOHTaKTe ¢

Temneparypoii Tena, PO3PAUHOCTI H3feNS.

He UCronb30BaTh HMNNHTAHT, €CTU YNaKOBKa NOBPEX [1eHa Wi prhIYa

ECn 370 He0BX0AMMO, MPOMBITb WM ONYCTUTL WHTPAOKYNAPHYIO NUH3Y TONIbKO B CTEPUAbHbII C6anaHcHpoBaHHbIil

CONeBoii pacTBop.

He cnonb308aTh MutK3y M0CNE CPOKa TOAHOCTH, 0603HAYEHHOTO Ha ynaKoBKe.

HenpaBunbHoe WCONHeHUe TEXHUKI CTUGAHWA, MOTYT MPUBECTH K MOBPXJEHUI0 TaNTHYeCKHX INEMEHTOB W/uni

ONTHYECKOH YaCTH NMH3bL. XHPYPT He ONKeH NbiTaTbCA MH3bI €

3NeMEHTaMH W OTHYECKOI N0BEPXHOCTbIO.

8. lIna TtHLY,

YKasaHus o npumMeHeHnio

1. Bei6op noAX0AAILEro UMNAHTaHTA,

a. M3y4nTb STUKETKY Ha yNaKoBKe A1A TOro, 4ToBbl 3HaTb MofeAb, ANOMTPUYECKYI0 CUAY, PUCYHOK H CPOK FOAHOCTH
M3eNHA HTPAOKYNAPHOM UH3bI.

b. PeKomeHzyemas A-KOHCTaHTa: A-KOHCTaHTa, yKa3aHHas Ha YnaKOBKe, CTYXKUT OPUEHTUDOM U TOUKOii 0TCYeTa
AN pacyera AnonTp: i cunbi Xupypry 3HaueHMe KOHCTaHTbI Ha
OCHOBaHHI €70 NPOGECCHOHANBHOTO OMbITa.

2. W3Bneyenue NMH3bI U3 ynaKkoBKyL.

a. Mlocne oTkpbITUA QyTAAPa HEOOXOMUMO MPOKOHTPOMUDOBATH, WTOGLI yKa3aHHas Ha HeM WHGOpMauMs
C0OTBETCTBOBANA UHOOPMALMI Ha BrucTepe.

b. OTkpbITb GUcTep (pHc. 2-1) M NEpeHecTH amyny B CTEPUIBHOE MECTO, COTNACHO COOTBETCTBYIOWMM TpeGoBaHHAM,
NIPUMEHAEMBIM K CTEPIbHbIM OMeLLeHItAM.

€. 0CTOPOXHO OTKPHITb amnyny (puc. 2-2), 4To6bi BbiHyTb AUH3Y ¢ nognoxkoii “holder/ folder” 3 nepsuuHoit ynakoskm
(puc. 2-3). BbIHyTb NUH3Y, OCTOPOXHO 3aXBaTUB ee NepudepuiiHyio ONTUYECKYI0 YaCTb CMeLUAnbHbIM NUHLETOM C
3KpYINEHHBIMI KOHLIAMM.

3. Crubanme u BBeAeHME IMH3bI.

Wrtpaokynaptbie nuk3si MINI 2 MINI 4 ABAAIOTCA rGKUMI NUH3MK, KOTOPbIE MOTYT 6biTb BBEAEHDI B KancynApHbiii

'MEWIOK NP MOMOLLI NMHLIET 1A € MOMOLLIBI0 HHKEKTOpA.

a. Mopenu MINI 2 u MINI 4 moryT 6biTb croxXeHbl ¢ nomolubio cneuwanbHoit noanoxku “holder/folder” (puc. ot 3-1 go
3-3) wut nuHueta Ana crubanms (puc. 4). Mogens MINI 3 MoxeT 6biTb cnoxeHa TonbKo NP NOMOLM NMHLETa ANA
crubanua (puc. 4).

Crubatne MHTPAOKYNAPHBIX TIH3, UCNO7b3YA NOANOXKY “holder/folder” (MINI 2 u MINI 4):

PUC. 3-1: 30XBaTHT NOANOXKY " GonbWwim nanbuami ¢ wep ii CTOPOHbI

“UE4ek” oAnoKKM.

puc. 3-2: oxarb «wéuki» nognoxkn “holder/folder”. Gxumanue «wéyek» obecneunsaer nonHoe cknaabiBaxie

k3. Korna GygeT yCnbIluaH LIeAYOK, 4Ky CUMTaloTcA 3a6noKMpOBaHbL. Kak TONbKO ByaeT QocTUryTo
NeHTa CYUTAeTCA CNOXEHa U FOTOBA K YAANEHHIO C NOANIOXKH.

puc. 3-3: ynanuth mmpaunympnym NMH3Y C NOAMOXKM, UCMOMb3YA MUHUET AAA UMAAaHTaumm. He

M1ePeBOPaYMBAT NIMH3Y.

b. G Bnasuepes i ¢
cHcTemMami 6 A KTeXHUYECKUM XapaKTepUCTUKaM NPOAYKTa.

BbiHyTb cnoxennbie nuk3bl MINI2 u MINI 4 3 cooTeTCTBYIOLIEH NOANOKKM.

YCTaHOBUTL MMH3Y B OTKPHITHIIl KAPTPUAX WHKEKTOPA, NEABAPHTENbHO 3AMONHEHKbIII BA3KOINACTHYHbIM

BelLeCTBOM (NpeAnouTHTeNbHO ¢ Hi3Koil BA3KoCTbIo). Ana MINI 2 u MINI 4 ycTaHoBUTb ranTuyeckue nemeHThI

B0 OCH KapTPUA: .5). uza MINI 4 ABa Pa Ha ranThyeckix 3nemeHTax AnA NpaBiabHOI

YCTaHOBKN B KapTpUXKe (puc. 6).

3aKphiTh KapTPUAK NErKAM HajaBAWBaHUeM Ha OMTMYECKYN MOBEDXHOCTb U TanTHYecKue MeMeHThi,

KenaTenbHo N0MIb3yACh MPH ITOM CTeKNAHHLIM wnarenew. Ilienyok NoATBEPANT, YTO 3aMOK NONHOCTBI0 3aKPHIT

(puc.7).

3apsxeHKbiii KapTPHAXK BBECTH B coomemﬂymmwm N3 ukKeKTopa. OCTOpOXHO POABHTATb MNyHXKeEp Blepen

[0Texmop, noka He KOCHETCA TMH3bI.

B cnyuae npumenenis Muornpazusom UHKEKTOpA BBECTH

aMOpTU3aTOPa B BbINYCKHOE OTBEPCTHE MHXeKTOpa. OCTOPOXHO HaXaTb Ha MNYHXep A0 BBeACHHA FONOBKM

B CHMVIKOHOBbI amopTH3aTOp. (TPORONKHTL OCTOPOXO BBOAUTL KApTPUAX B Na3 vmmemopa W 0CTOPOXHO

PP NS ;A

&

CTEPUNbHOCTD.

o

~Neo

BbICOKHit YPOBEHb XUPYPTUYECKUX HABBIKOB.

NpoABMHYTH NNYHXep BNepes A0 Tex nop, noka Yo

He KOCHETCA NNH3bI.
[o] o Hebnar

NOKHEHUAX, 61
niepefiana B KOMNETeHTHble CRyGbi 110 HAA30py U N0 apecy:
SIFIS.p.A.- Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant'Antonio (CT) Italia
e-mail: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

31a uHdopMaUmA HeobXoauMa ANA Toro, uToBbI BCe )

peaKuun npn 3.

Pacuet guonTtpuyeckoit cunbl

Pacder cnbl ANA STHX UHTDOKYNAPHSIX NUMH3 AOMKEH GbiTh BHINOMHEH C y4eTOM NPOGECCUOHANLHOT OMbITa XAPYPIa, €ro
A 1] TMH3b

Hexampble METObl acyeTa MoUIHOCTH NIMH3 ONMCaHbI B CREAYILIMX

Hoffer KJ.,"The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. (a(aratt Refract Surg. 1993

Nov;19(6):700-12.

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

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

formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.
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No volver a utilizar
Anusereutiliza

Kaitta konpaHyra 6onmais!
Tekrar kullanmayin

Nao reutilizar

Nicht wieder verwenden
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Diametro Totale (mm)
Total diameter (mm)
Diametre Total (mm)
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Diametrul total (mm)
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Sterilizzato
Sterilised
Sterilise
Esterilizado
Sterilizat
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Limitazioni nella temperature di conservazione
Limitations in storage temperatures

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

Cakay TemnepaTypachi GoiibiHLIa weKTeynep
Saklama sicakliklarindaki sinirlamalar
Limitacdes na temperatura de conservagao

Besc bei der Lager

OrpaHuYeHuA no TeMnepaType xpaHeHus
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Marchio CE e codice dell’Ente Notificato

CE Mark and Notified Body Code

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

CE 6benrici xaHe ekineTTi opraH 6epreH kog
CEisaretive Onayl Kurulus kodu

Marca CE e cddigo da Entidade Notificada
CE-Kennzeichnung und Code der Notifizierten Stelle
Mapkuposka CE v Kofi, NPUCBOEHHDII YNOHOMOYEHHbIM OpraHoM
CE bR HATENLAARAS
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