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Informaciones sobre el producto @

MINI WELL y MINI WELL PROXA

Lentesintraoculares asféricas de profundidad de foco extendido plegables con filtro UV precargadas para mini incision

Descripcion

Las lentes intraoculares MINI WELL (Wavefront Engineering Leading Lens) y MINI WELL PROXA son lentes progresivas
de profundidad de foco extendido, que se implantan en la cdmara posterior del ojo, exactamente en el saco capsular,
para sustituir el cristalino natural en la correccion quirdrgica de la afaquia y para la correccion de la presbicia en
pacientes adultos.

Las lentes intraoculares MINI WELL y MINI WELL PROXA son precargadas, monobloque y para mini incision. Estos
dispositivos médico-quirtirgicos estan constituidos por un copolimero hidréfilo/hidréfobo con un croméforo que
filtra las radiaciones ultravioletas (Fig. A, Curva de transmitancia), con un indice de refraccion de 1,46 a 35°C. La
superficie anterior de las lentes intraoculares MINI WELL y MINI WELL PROXA tienen una tecnologia dptica patentada
queinduce la extension de la profundidad de foco, para una vision progresiva a todas las distancias. La superficie
anterior de MINIWELL y MINI WELL PROXA es asférica. La superficie posterior tiene un doble borde cuadrado
concebido con el objetivo de evitar la opacificacion capsular posterior.

Las lentes intraoculares MINI WELL y MINI WELL PROXA tienen forma dptica biconvexa en todo su rango didptrico.

Caracteristicas Técnicas
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Elmodelo de lente, el poder dioptrico, la constante A sugerida y las dimensiones principales (didmetro de la dptica,
didmetro total, inclinacién de las asas) estan indicadas en el estuche y en los envases principal y secundario.

Material del dispositivo

Las lentes intraoculares MINI WELL y MINI WELL PROXA estan fabricadas con un copolimero hidréfilo-hidréfobo
compuesto de HEMA (alrededor del 70%), EOEMA (alrededor del 30%), absorbente de UV y reticulante (<0,5%).
Estos dispositivos se suministra en estado hidratado, sumergidos en solucién salina estéril y apirégena (0,9% NaCl).
La parte del inyector que entra en contacto directo con el ojo del paciente (la punta del inyector) estd fabricada con
poliamida de grado médico recubierta.

Esterilizacién y empaquetado

Las lentes MINI WELL y MINI WELL PROXA se suministran en estado de hidratacion. El envase se compone de un
sistema de doble barrera estéril.

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

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

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

Indicaciones

Las lentes intraoculares MINI WELL y MINI WELL PROXA son implantes primarios indicados para corregir problemas
de vision derivados de la afaquia en pacientes adultos (> 18 afios de edad) con y sin presbicia a los que se haya
extraido el cristalino cataratoso, y de la afaquia causada por una lensectomia refractiva en adultos préshitas que
quieren ser mas independientes de las gafas tanto en vision de lejos, como en vision de cerca. Estos dispositivos se
colocan en el saco capsular.

Beneficio clinico previsto

Eluso de las lentes intraoculares MINI WELL y MINI WELL PROXA permitird sustituir el cristalino humano en pacientes
sometidos a cirugia de cataratas o lensectomia refractiva para la correccion visual de la afaquia.

Ademés, el perfil dptico de estas lentes intraoculares también permitird el tratamiento de la presbicia recuperando la
vision del paciente en una gama de distancias que van de lejos a cerca.

Uso combinado de los dispositivos

Las lentes intraoculares MINI WELL y MINI WELL PROXA han sido disefiadas para ser utilizadas también en condicion
deimplantacion bilateral combinada.

Laimplantacién combinada de MINI WELL y MINI WELL PROXA permite obtener un sistema tinico basado en el disefio
optico complementario de los dos modelos de lentes.

Usuario previsto
Las lentes intraoculares MINI WELL y MINI WELL PROXA estan destinadas a ser utilizadas por los cirujanos oftélmicos.

Informacién al paciente

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

Precauciones de uso

. Enalgunos pacientes implantados con MINI WELL y MINI WELL PROXA se puede constatar que los valores de

autorrefractometria no se corresponden con el valor refractivo real postoperatorio, por tanto, se aconseja

comprobar dichos valores con un examen subjetivo, con la técnica de la “neblina” (fogging).

El uso reciente de lentes de contacto influye sobre la refraccion del paciente; por lo tanto, en los portadores

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

establecer el poder de la lente intraocular.

No volver a esterilizar la lente intraocular.

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

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

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

No utilizar soluciones salinas equilibradas, solucion léctica de Ringer o hidroxipropilmetilcelulosa durante los

procedimientos de carga de la lente en el inyector.

Una manipulacién inadecuada, como, por ejemplo, una técnica de plegado inadecuada, puede dafar los hapticos

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

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

especificas.

Elimplante de la lente intraocular requiere una adecuada aptitud quirdrgica.

10.La apertura del envase de proteccion obliga a la utilizacion de la lente intraocular con la mayor prontitud, para
evitar contaminacién o deshidratacion.

11.Conservar las lentes intraoculares MINI WELL y MINI WELL PROXA a temperatura ambiente. Se recomienda
efectuar laimplantacion tras haberlas tenido por lo menos 60 minutos a la temperatura de la sala operatoria. De
estamanera se puede evitar choques térmicos debidos a la exposicion repentina a la temperatura corporal, lo
cual puede provocar una pérdida temporal de la claridad del dispositivo.

Condici de i /S de transporte

Almacenara temperaturas de entre +5 °C- +25 °C. Durante el transporte, la exposicién no prolongada del producto
atemperaturas superiores a las sugeridas para el almacenamiento (hasta un maximo de +45 °C) no compromete las
caracteristicas del producto.

Advertencias

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

entre eventuales riesgos y beneficios:

1. Los pacientes que se encuentren en uno o mas de los siguientes estados no podrian ser candidatos idoneos para
elimplante de una lente intraocular progresiva, puesto que la lente puede agravar una afeccion preexistente,
interferir en el diagndstico o en el tratamiento de una patologia, o incluso suponer un riesgo para la vista del
paciente:
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inflamacién recurrente del segmento anterior o posterior de una etiologia desconocida (uveitis cronica)

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

patologias del segmento posterior

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

daio significativo del iris, hipertonia intraocular incontrolable o un daio debido a la pérdida significativa
delvitreo
ausencia de soporte capsular adecuado para el implante de una lente intraocular en el saco capsular
glaucoma descompensado
distrofia del endotelio corneal
retinopatia diabética proliferativa
microftalmia
pacientes en edad pediatrica
sospecha de infeccion microbiana
. pacientes en los que nila capsula posterior ni la zonula estén ya en condiciones de proporcionar a la lente un
soporte adecuado
catarata bilateral congénita
anamnesis de desprendimiento de retina o predisposicion a ese tipo de trastorno
unsolo ojo

2. Laslentesintraoculares MINI WELL y MINI WELL PROXA se colocan integramente en el saco capsulary no deben
colocarse en el sulcus.

3. Extraer cuidadosamente todo el material viscoeldstico del saco capsular. Los residuos no eliminados podrian
provocar la opacificacion de la lente intraocular y el aumento de la presion intraocular.

4. Laeleccion del tipo de lente intraocular a utilizar asi como el método de implantacion a adoptar (monolateral,
bilateral o combinado) debe ser evaluada caso por caso por el médico en funcién de la necesidad clinica del
paciente.

5. Otras posibles complicaciones tras la implantacion de la lente intraocular pueden estar relacionadas con la
intervencion quirirgica de la catarata.
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Efectos adversos
Los potenciales efectos adversos que pueden manifestarse durante o después de una intervencion quirdrgica de
catarata con implantacion de una lente intraocular pueden incluir:

Efectos adversos generales para las lentes intraoculares

Error de refraccién residuo

Aumento de la presién intraocular

Edema corneal

Inflamaciones (endoftalmitis, hipopion, edema macular cistoide)

Bloqueo de la pupila

Desprendimiento de la retina

Desplazamiento de la lente intraocular (tilt y descentramiento)

Procedimiento quirdrgico secundario (incluido el reposicionamiento del implante, la eliminacion y la
substitucion, PCO u otro procedimiento quirdrgico)

Efectos adversos para las lentes intraoculares MINI WELL y MINI WELL PROXA

1. Aumento de las molestias de la vista asociadas a las caracteristicas pticas de la lente intraocular:
a. Reduccion dela sensibilidad al contraste
b. Efectos luminosos (halos, destellos o starbursts)

Instrucciones de uso

Las siguientes instrucciones se refieren a los modelos de lentes intraoculares MINI WELL y MINI WELL PROXA.

1. Seleccionar el implante adecuado

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

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

2. Extraerla lente de su envase

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

b. Abrirel envoltorio externo de la lente y transferir el recipiente de la lente al campo estéril, segin las practicas

de una correcta manipulacion del campo estéril.

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

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

. Introducir la cdmara de carga que contiene la lente intraocular en la ranura del inyector especifica (Fig. 1).
Primero, introducir la solucion viscoeldstica a través del orificio anterior hasta llenar la punta (Fig. 2) y
seguidamente por el orificio posterior hacia la parte posterior de la cdmara (Fig. 3) hasta que salga la solucién,
afin de crear una barrera entre la lente y la esponja de silicona.

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

h. Retire con cuidado el blogue de la cdmara de carga levantandolo desde atrds con el dedo pulgar y sosteniendo
la parte superior con los dedos indice y corazdn (Fig. 5). Controlar que la lente esté posicionada en el centro
dela camara de carga (Fig. 6). Cierre los laterales del cartucho hasta que se active el mecanismo de “blogueo
de clic” (Fig. 7).

i. Empuje el émbolo ligeramente hacia adelante y aseguirese de que la esponja de silicona entre correctamente
enla camara de carga. Siga presionando el émbolo, empujando asi la lente hacia la punta del inyector.

Sise produce un atasco en el sistema de lente-inyector, dejar de usar el dispositivo.

3. Inyeccion de la lente

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

b. Tras lainyeccion, extraer el inyector de la incision.
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Atencion: cuando la cdmara de carga se introduce en el inyector, el embolo debe encontrarse en posicion retraida. La
punta del inyector debe manipularse con cuidado, especialmente durante la introduccién de la camara de carga en el
inyector. No debe sufrir ningun dafio para no perjudicar la maniobra de inyeccién.

Eliminacién del dispositivo

MINIWELL y MINI WELL PROXA son lentes intraoculares asféricas destinadas a ser implantadas en la cdmara posterior
del ojo, mas concretamente en el saco capsular. En caso de eliminacidn, los dispositivos médicos mencionados deben
considerarse como residuos médicos y eliminarse como tales (de acuerdo con los requisitos nacionales aplicables).
Elinyector suministrado puede estar contaminado con sustancias potencialmente infecciosas de origen humano
después de su uso. Elimine el inyector después de su uso de acuerdo con las directrices aplicables a los residuos
bioldgicos peligrosos.

Tarjeta deimplante

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

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

El significado de los simbolos de la tarjeta de implante y de la etiqueta suministrada se describe en la tabla de
“Simbolos” incluida en este prospecto.

L de garantiay -
Las lentes intraoculares MINI WELL y MINI WELL PROXA deben implantarse, exclusivamente, con el inyector que se
incluye en el envase. SIFI S.p.A. no asume ninguna responsabilidad por el uso de los modelos de lentes mencionados
anteriormente con inyectores distintos al suministrado.

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

Ademis, SIFI S.p.A. garantiza la compatibilidad del sistema de lente-inyector exclusivamente con soluciones
viscoeldsticas proporcionadas por SIFI S.p.A. En ausencia de soluciones viscoeldsticas proporcionadas por SIFI S.p.A.
se recomienda utilizar dispositivos viscoquirdrgicos oftalmicos (OVD) con caracteristicas similares (compruebe la
informacion mediante el cddigo QR impreso en la caja de los productos).

SIFI'S.p.A. no asume ninguna responsabilidad por el uso de diferentes soluciones viscoeldsticas o técnicas
alternativas que puedan alterar el funcionamiento normal del sistema de lente-inyector.

Fecha de caducidad

Lafecha de caducidad hace referencia a la esterilidad del envase; noimplantarla lente con posterioridad a la fecha
de caducidad.

Notificacién de reacciones adversas
Debera notificarse cualquier posible reaccién adversa y/o posibles complicaciones a los organismos reguladores
locales competentes y a:
SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italia
e-mail: Vigilance@sifigroup.com
Se solicita esta informacion para documentar los posibles efectos a largo plazo de laimplantacion de lentes
intraoculares.

Resumen de seguridad y rendimiento clinico
El documento de resumen de la informacion relativa a la sequridad y el rendimiento clinico de los productos esta
disponible en la siguiente URL:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Calculo de la potencia didptrica
El clculo preoperatorio del poder didptrico para estas lentes intraoculares debe determinarlo el cirujano a partir de
su propia experiencia, preferencias y colocacion prevista de la lente.
Enlas siguientes publicaciones se describen algunos métodos de calculo del poder didptrico de las lentes
intraoculares:

« Haigis W., “The Haigis formula". In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack,
2004;41-57.
HofferKJ., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg.
1993 Nov;19(6):700-12.
Basu ., “Comparison of I0L power calculations by the 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 0L power
c.alculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.
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« The cutoff and the spectral curves presented here represent the range of

transmittance values of I0Ls made from acrylate copolymer with bonded UV-absorber.

Transmittance spectrum was measured with a diameter of 6 mm using a disk of thickness equivalent
toa20D.

UV cutoff <10%at 370nm
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Utilizzare prima di (anno — mese)
Use before (year - month)

Utiliser avant (annee — mois)
Utilizar antes de (ano — mes)
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Consultare le Istruzioni per I'impiego
Consult theinstructions for use
Lire le mode d'emploi

Consultarlas Instrucciones de uso
Consultati instructiunile de utilizare
KonpaHy XeHiHperi HycKaynbikTs!
Kapasia
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Fabbricante Fabricante

Manufacturer Hersteller
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Conservare all'asciutto
Drystorage

Conserver au sec
Conservar en lugar seco
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Conservara seco

Trocken lagern
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Non riutilizzare

Do not reuse

Ne pas reutiliser

No volver a utilizar

Anuse reutiliza

Kaitra konpatyra Gonmaiigsi
Tekrar kullanmayin

Nao reutilizar

Nicht wieder verwenden
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Sterilized using steam

Sterilizzato avapore

Stérilisé a lavapeur
Esterilizado a vapor

Sterilizat cuaburi
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Limitazione nella temperatura di
conservazione/trasporto

Limitations in storage/transport
temperature

Limitation dans la température de
conservation / de transport

Limitacion en la temperatura de
conservacion/transporte

Limitari ale temperaturii in timpul
depozitarii/transportului
CakTay/TackiMangay TemMneparypachiHa
KoifblnaTsIH WiekTeynep
Saklama/tagima sicakligindaki kisitlamalar

Limite da temperatura de conservagao/
transporte
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Marchio CE e codice dell'Ente Notificato

CE Mark and Notified Body Code

Marquage CEet code de 'Organisme Notifie
Marcado CEy codigo del Organismo
Notificado

Marcajul CE si codul organismului notificat
CE benrici xaHe eKinerti opraH

Geprex kop

CEisareti ve Onayl Kurulus kodu

Marca CE e codigo da Entidade Notificada
CE-Kennzeichnung und Code der
Notifizierten Stelle
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Nome Paziente o ID Paziente
Patient Name or patient 1D

Nom du patient

Nombre del paciente

Numele pacientului sau datele de
identificare ale pacientului
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Name oder ID des Patienten

Wma u damuang unu MH nauventa
MHERT A LD

Db 4l b e ol

4 Gl gyl 81 1 ol

Data dell'impianto

Date of Implantation

Date del'implant chirurgical
Data delimplante

Data implantarii
VIMnnaxTauns xacansan kyH
ImplantasyonTarihi

Data doimplante
Implantationsdatum
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Nome e indirizzo della struttura sanitaria
dell'impianto / operatore

Name and Address of the implanting
healthcare institution / provider

Nome e enderego do estabelecimento de
satide que implantou/fornecedor

Name und Anschrift der einsetzenden
Gesundheitsbeharde / des Providers

Nom et adresse dela struct itai
del'implant chirurgical /
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desanté

Nombre y direccién del centro sanitario del
implante / profesional sanitario
Denumirea si adresa institutiei medicale
care efectueaza implantarea/funrizorului
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Sito web informativo per i pazienti
Information website for patients

site web d'information pour les patients
sitio web informative para los pacientes
Website de informare a pacientilor
MaumeHT Typansl aknapar Be6-cait
Hastalariginbilgisitesi

Sitio Internet com informagdes para

0s pacientes

Webseite mit Informationen fiir Patienten
UndopmaumoHHbiii BebcailT ana
nauveHToB
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Medical device / device Name
Dispositivo Medico / Nome dispositivo
Dispositif médical / Nom du dispositif

Dispositivo médico / Nome do dispositivo
Medizinprodukt / Produktname
MepuuuHcKoe ycTpoiicTBo / uma

Seri numarasi

M D Producto sanitario / Nombre del producto yCTpoiicTBa
Dispozitiv medical / Numele dispozitivului 7/ e 2Tk
Kypbingsl / Kyp { EUCHRIREY - SN Y
ataybl Sheall pd [l Sen
Tibbi cihaz/cihaz adi
Numero di serie Nimero de série
Serial Number Seriennummer
Numéro de série Cepuiinblit Homep
S N Ndmero de serie Fa) s
Numér de serie s o e
Cepusinblk HoMip el 81

LOT

Numero dilotto

Lot Number/Batch code

Numéro de lot

Nimero de lote

Numar lot/Cod identificare lot

Mapyis HeMipi / OHAIpywiKiK Gyma kopb!
Lot kod numarasi

Nimero do lote/Codigo da remessa
Losnummer

Howmep noctasnaemoii napuu / Ko
napTMi NPOU3BOAUTENs
/A

s Sy £t
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Sistema UDI (sistema diidentificazione
unica del dispositivo)

UDISystem (Unique Device Identification
system)

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

Sistema UDI (identificacidn nica del
dispositivo)

Sistem UDI (Sistem Identificare Unica a
Dispozitivului)

KEC xyiteci (KypbinFbiHbl Epeie
CaiikecTeHgipy)

UDI Sistemi (BenzersizCihazTanimla
masistemi)

SistemaUDI (Sistema de identificaéo
(nica do dispositivo)

UDI-System zur Systemidentifikation
Cucrema MYC (Mpentudukaunn
YHUKANbHOTO YCTPOICTBa)

UDIREE (L 48— RS
Al UDI (o8 pomlomia) alish 4l
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Attenzione
Caution

Attention
Atencion

Atentie

Hasap aynapbineia
Dikkat

Atencao
Achtung
06patuTh BHUMaHUE
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Singolo sistema di barriera sterile
Single sterile barrier system
Systeme de barriere stérile simple
Sistema de barrera estéril simple
Sistem cu bariera sterild unica
Bip cTepunbpi Tockaybin Xyvieci
Tekli steril bariyer sistemi

Sistema de barreira estéril inica
einfach steriles Barrieresystem
OpHapHast CTepunbHas GapbepHas
cuctema
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Doppio sistema di barriera sterile
Double sterile barrier system
Systéme de barriére stérile double
Sistema de barrera estéril doble
Sistem cu barierd sterila dubla
Koc cTepunbpi Tockaybin Xyiteci
Ikili steril bariyer sistemi

Sistema de barreira estéril dupla
doppelt steriles Barrieresystem
[180iiHasi CTepunbHas 6apbepHas
cucTema
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Numero catalogo
Catalogue number
Numéro de catalogue
Nimero de catdlogo
Numér catalog
Karanor Hewipi
Katalog numarast

Nimero do catélogo
Artikelnummer
KatanoxHblit Homep
Ft's
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Numero modello

Nimero do modelo

Model number Modell-Nr.
Numéro de modéle Homep mogenu
Nimero de modelo fiEsd
Numarmodel sl By
Ynri HeMipi e s jlad
Model numarasi

Data di produzione Data de fabrico

Date of Manufacture
Date de fabrication
Fecha de fabricacion
Dta fabricatiei
OHpipinre KyHi
Uretim Tarihi

Herstellungsdatum
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