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Informatii despre produs @
MINI WELL si MINI WELL PROXA

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

Descriere

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

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

Lentilele intraoculare MINI WELL si MINI WELL PROXA prezinté o formé optica biconvexa pentru intreaga gama
dioptrica.

Caracteristici tehnice
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Modelul de lentila, puterea dioptrica, constanta A sugerata si dimensiunile principale (diametrul optic, diametrul
total, angulatia hapticelor) sunt indicate pe cutie, precum si pe ambalajul primar si secundar.

Materialul dispozitivului

Lentilele intraoculare MINI WELL si MINI WELL PROXA sunt fabricate dintr-un copolimer hidrofil - hidrofob compus
din HEMA (aproximativ 70%), EOEMA (aproximativ 30%), absorbant UV i agent de reticulare (<0,5%).

Acest dispozitive sunt furnizate in stare hidratata, imersate in solutie salina sterila si apirogena (0,9% NaCl).
Partea injectorului furnizat care intr in contact direct cu ochiul pacientului - varful injectorului - este alcatuita din
poliamida acoperita de calitate medicala.

Sterilizare si ambalare

Lentilele MINI WELL si MINI WELL PROXA sunt furnizate in stare hidratata. Ambalajul consta dintr-un ansamblu cu
barierd sterild dubla.

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

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

Cutia, care constituie unitatea de vanzare, contine lentila si injectorul specific, fisa cu ,Informatii despre produs”,
cardul cu datele implantului si etichetele adezive cu datele de identificare ale lentilei.

Indicatii

Lentilele intraoculare MINI WELL si MINI WELL PROXA sunt destinate implantarii primare pentru corectarea vizuala
aafachiei la pacientii adulti (varsta > 18 ani) cu si fara prezbiopie carora li s-a indepartat cristalinul cu cataractd,
precum si a afachiei rezultate in urma lensectomiei refractare la adultii prezbiti care vor sa isi reduca dependenta de
ochelarii de vedere de distanta si de aproape. Aceste dispozitive trebuie pozitionate in sacul capsular.

Beneficiul clinic preconizat

Utilizarea lentilelor intraoculare MINI WELL si MINI WELL PROXA va duce la beneficiul inlocuirii cristalinului uman la
pacientii supusi unei operatii de cataracta sau unei lensectomii refractive pentru corectia vizuala a afachiei.

In plus, profilul optic al acestor lentile intraoculare va permite, de asemenea, tratarea prezbiopiei, restabilind
vederea pacientului la o serie de distante, de la distanta mare la distanta mica.

Utilizarea combinata a dispozitivelor

Lentilele intraoculare MINI WELL si MINI WELL PROXA au fost concepute pentru a fi utilizate si in cazul implantarii
bilaterale combinate.

Implantarea combinata MINI WELL si MINI WELL PROXA permite obtinerea unui sistem unic bazat pe designul optic
complementar al celor doua modele de lentile.

Utilizatorul prevazut
Lentilele intraoculare MINI WELL si MINI WELL PROXA sunt destinate pentru a fi utilizate de chirurgii oftalmologi.

Informarea pacientului

Tnainte de operatie, fiecare pacient trebuie s primeasc toate informatiile in legatura cu implantul. Chirurgul
care efectueaza implantarea lentilelor intraoculare trebuie sa il informeze pe pacient despre toate avertizarile,
precautiile sau efectele adverse care au legatura cu acest dispozitiv medical.

Precautii de utilizare

1. Laanumiti pacienti crora li s-au implantat lentilele intraoculare MINI WELL si MINI WELL PROXA se poate

constata cd valorile autorefractometrului nu corespund valorii refractive postoperatorii reale, asadar se

recomanda verificarea valorilor respective cu examinarea subiectiva, prin tehnica ,opacifierii”.

Utilizarea recenta a lentilelor de contact afecteaza refractia pacientului; in consecintd, la persoanele purtatoare

de lentile de contact, chirurgii trebuie sa determine stabilitatea corneei faré lentilele de contact inainte de a

stabili puterea dioptricd a lentilei intraoculare.

3. Anuse resteriliza lentila intraoculara.

. Anuse reutiliza lentila intraoculara; reutili « ite sterilitatea

5. Anuse utiliza dispozitivul dacd ambalajul este deteriorat sau deschis.

. Anuse utiliza dupa data de expirare indicata pe ambalaj.

Nu utilizati solutii saline echilibrate, lactat Ringer si/sau hidroxipropil metilceluloza in timpul procedurilor de

incarcare a lentilei in injector.

0 manipulare neadecvata a sistemului preincarcat, precum si tehnicile de pliere incorecte pot provoca

deteriorarea hapticelor si/sau a partii optice a lentilei. Chirurgul nu trebuie sa incerce sa implanteze lentilele

ale caror componente optice sau haptice sunt i Pentru o manij corecta a dispozitivului medical,
trebuie s se respecte instructiunile de utilizare furnizate.

9. Implantarea lentilelor intraoculare necesita o expertiza chirurgicald adecvata.

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

11. Lentilele intraoculare MINI WELL si MINI WELL PROXA trebuie péstrate la temperatura ambianta. Se recomanda
implantarea acestora dupa ce au fost {inute timp de cel putin 60 de minute la temperatura silii de operatie. In
acest mod se poate evita situatia in care socul termic provocat de expunerea brusca la temperatura corporala
provoaca o pierdere temporara a transparentei dispozitivului.
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e depozitare / Condit
Depozitati la temperaturi de +5°C — +25°C. In timpul transportului, daca nu exista o expunere prelungité a
produsului la temperaturi mai mari decét cele recomandate pentru depozitare (pana la maximum + 45° C), nu se vor
compromite caracteristicile produsului.

Avertismente

Medicii care iau in consi i uneilentile i

sa evalueze raportul riscuri/beneficii posibil:

1. Pacientii care prezinta una sau mai multe dintre urmatoarele stari ar putea sa nu fie candidati eligibili pentru
implantarea unei lentile intraoculare progresive, intrucat lentila poate sa agraveze o afectiune preexistenta,
sa afecteze diagnosticarea sau tratamentul unei patologii sau sa constituie un risc pentru vederea pacientului
respectiv:

a. laxitatea zonulei
forma neregulata i deraparea capsulorexisului
inflamarea recurenta a segmentului anterior sau posterior cu etiologie necunoscuté (uveita cronica)
pacientii la care lentila intraoculara poate afecta capacitatea de a observa, diagnostica sau trata patologii
ale segmentului posterior
dificultati intraoperatorii care ar putea spori riscul de complicatii, precum sangerare excesiva, afectarea
semnificativa a irisului, hipertonie intraoculara necontrolata sau o afectiune rezultata in urma pierderii
semnificative de corp vitros
lipsa sprijinului capsular adecvat pentru implantarea lentilei intraoculare in sacul capsular
glaucom necompensat
distrofia endoteliului cornean
retinopatie diabetica proliferativa
microftalmie
pacienti de varsta pediatrica
suspiciune de infectie microbiana
. pacientila care nici capsula posterioara, nici zonula nu sunt in masura sa asigure un sprijin adecvat lentilei
cataractd bilaterala congenitala
anamneza indicand dezlipirea de retind sau o predispozitie in acest sens

. monocluri

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

3. Tnlaturati cu atentie intreaga substant véscoelastica de pe sacul capsular. Reziduurile neinlaturate ar putea duce
la opacifierea lentilelor intraoculare sila cresterea presiunii intraoculare.

4. Alegerea tipului de lentile intraoculare care urmeaza sa fie utilizate, precum si metoda de implantare care va fi
aplicata (monolaterald, bilaterala sau combinata) trebuie sa fie evaluata de la caz la caz de catre medic, in functie
de nevoia clinica a pacientului.

5. Alte complicatii posibile care pot aparea in urma implantarii unei lentile intraoculare sunt corelate cu interventia
chirurgicald de cataracta.
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Evenimente adverse
Evenimentele adverse posibile care se pot produce in timpul implantérii unei lentile intraoculare dupd interventia
chirurgicala pentru cataracta includ urmatoarele:

Evenimente adverse generale legate delentilele intraoculare

Eroare refractiva reziduala

Cresterea presiunii intraoculare

Edeme corneene

Inflamatie (endoftalmitd, hipopion, edem macular cistoid)

Blocaj pupilar

Dezlipirea retinei

Deplasarea lentilei intraoculare (inclinare si descentralizare)

Interventie chirurgicala secundara (inclusiv repozitionarea, indepartarea si inlocuirea implantului, opacifierea
capsulei posterioare (PC0) sau alte proceduri chirurgicale)

Evenimente adverse legate de lentilele intraoculare MINI WELL si MINI WELL PROXA

1. Cresterea tulburarilor vizuale legate de caracteristicile optice ale lentilei intraoculare:
a. Reducerea sensibilitatii la contrast
b. Artefacte luminoase (halouri, straluciri sau stelute)

Instructiuni pentru utilizare
Urmatoarele instructiuni sunt valabile pentru modelele de lentile intraoculare MINI WELL si MINI WELL PROXA.
1. Selectareaimplantului adecvat

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

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

2. Scoaterea lentilei din ambalaj

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

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

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

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

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

f. Aplicati solutia vascoelastica maiintai prin orificiul frontal pané la umplerea varfului (Fig. 2) i apoi prin
orificiul posterior, spre partea din spate a camerei (Fig. 3), pana cand solutia se revarsa in afara, pentrua
obtine o bariera intre lentila si perna din silicon.

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

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

i. Tmpingeti usor pistonul spre inainte si asigurati-va ca perna din silicon intra corect in camera de incarcare.
Continuati sa impingeti pistonul, aducénd lentila catre varful injectorului.

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

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

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

Eliminarea dispozitivului

MINIWELL si MINI WELL PROXA sunt lentilele intraoculare asferice destinate pentru a fiimplantate in camera
posterioar a ochiului, mai precis in punga capsulara. In caz de elimi adispozitivului, aceste dispoziti
medicale mentionate mai sus trebuie sa fie considerate deseuri medicale si sa fie eliminate in mod corespunzator
(conform cerintelor nationale aplicabile).

Injectorul prevazut poate fi contaminat, dupa utilizare, cu substante potential infectioase de origine umana.
Eliminati injectorul, dupa utilizare, conform reglementarilor aplicabile privind deseurile biologice periculoase.

Cardul pentruimplant
Completati cardul pentru implant care este furnizat odata cu acest dispozitiv medical, mentionand datele cerute
si aplicand eticheta adeziva c: tine datele de i ale lentilei il Cardul pentru implant,

completat, trebuie sa i fie dat pacientului.

Informati-I pe pacient ca trebuie sa pastreze cardul ca un fisier de inregistrare a implantului si s il prezinte oricarui
oftalmolog caruia i se va adresa in viitor.

Semnificatiile simbolurilor de pe cardul pentru implant si de pe eticheta prevazuta sunt descrise in tabelul
LSimboluri” care este inclus in continutul pachetului.

Limitarea garantiei si a raspunderii

Lentilele intraoculare MINI WELL si MINI WELL PROXA trebuie implantate exclusiv cu injectorul prezent in ambalaj.
SIFIS.p.A. nuisi asuma nicio raspundere pentru utilizarea acestor modele de lentile cu altiinjectori decét cel
furnizat.

Injectorul prezent in ambalaj nu trebuie demontat sau manipulat. In cazul manipularii injectorului, SIFI S.p.A. nu
garanteaza compatibilitatea dintre lentild i injector.

Mai mult decat atat, SIFI S.p.A. garanteaza compatibilitatea sistemului de injectare a lentilelor numai cu solutia
vascoelastica furnizata de SIFI S.p.A. In absenta solutiilor vascoelastice furnizate de SIFI S.p.A., se recomanda sa se
utilizeze dispozitive vascochirurgicale oftalmologice (OVDs) cu caracteristici similare (a se vedea informatiile din
codul OR tiparit pe cutia produsului).

SIFIS.p.A. nuisi asuma nicio raspundere pentru utilizarea altor solutii vascoelastice sau a tehnicilor alternative, care
ar putea modifica functionarea normala a sistemului de injectare a lentilelor.

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

Informare privind reactiile adverse
Eventualele reactii adverse si/sau potentiale complicatii trebuie comunicate autoritatilor de supraveghere locale
competente precum si catre:
SIFI'S.p.A. — Via Ercole Patti, 36 — 95025 Aci Sant'Antonio (CT) Italia
e-mail: Vigilance@sifigroup.com
Aceste informatii sunt necesare pentru documentarea potentialelor efecte pe termen lung ale implantului cu lentile
intraoculare.

Rezumat referitor la siguranta si performantele clinice
Documentul in rezumat cu informatiile referitoare la siguranta si performantele clinice ale dispozitivelor este
disponibil la urmatorul URL:

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

Calcularea puterii dioptrice

Calcularea preoperatorie a puterii dioptrice pentru aceste lentile intraoculare trebuie determinata de chirurg pe baza
propriei experiente, a preferintelor si a amplasarii prevazute a lentilei.

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

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

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

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

SzaflikJ., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q 0L power
calculation 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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Patient Name or patient ID

Nom du patient
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Data dell'impianto
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Nome e indirizzo della struttura sanitaria
dell'impianto / operatore

Name and Address of the implanting
healthcare institution / provider

Nom et adresse de la structure sanitaire

Nome e endereo do estabelecimento de
salide que implantou/fornecedor

Name und Anschrift der einsetzenden
Gesundheitshehdrde / des Providers
HEKBEIMEMﬂﬂpE(MEﬂMMN(KD[DYVPE)KLICNM

de I'implant chirurgical /
de santé

Nombre y direccién del centro sanitario del
implante / profesional sanitario
Denumirea si adresa institutiei medicale
care efectueaza implantarea/funrizorului
MnnasTaLus XacaiTeiH MepyLuHansik
MeKeneHiH / fleHCaybik CaKTay YilbIMIHbIH
aTaybl KaHe MeKeH-Xailb!
Implanteedensaglikkurumunun/
saglayiasininadiveadresi
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Sito web informativo peri pazienti
Information website for patients.

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

Sitio Internet com informagdes para

0s pacientes

Webseite mit Informationen fiir Patienten
WndopmatmoHbiii BebcailT ana
NauyeHTos
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Medical device / device Name

Dispositivo Medico / Nome dispositivo
Dispositif médical / Nom du dispositif
Producto sanitario / Nombre del producto

Dispositivo médico / Nome do dispositivo
Medizinprodukt / Produktname
MeauuuHcKoe ycTpoiicTeo / uma
ycTpoiicTea

Seri numarasi

Dispozitivmedical / Numele dispozitivului BT 4%/ A A4
KypbiFbl / Kyp S ol ] Sy ol

araybl Sleadl pud [oibs Sen

Tibbi cihaz/cihaz adi

Numero di serie Nimero de série

Serial Number Seriennummer

Numéro de série CepwiiHblii Homep

S N Ndmero de serie JEH S
Numr de serie s o e
Cepusinbik Homip bl 8

LOT

Numero di lotto

Lot Number/Batch code

Numéro de lot

Ndmero de lote

Numér lot/Cod identificare lot

MapTwst Hemipi / BHAIpyWiKIH Gyma Kol
Lot kod numarasi

Nimero do lote/Codigo da remessa
Losnummer

Homep noctasnaemoii naprum / Ko
napTu npoussoanTena
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Sistema UDI (sistema diidentificazione
unica del dispositivo)

UDI System (Unique Device Identification
system)

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

Sistema UDI (identificacién nica del

SistemaUDI (Sistema de identificacio
tinica do dispositivo)

UDI-System zur Systemidentifikation
Cucrema MYC (MpenTnoukaumm
YHUKaNbHOTO yCTPOiiCTBa)

RY (B —PNRL)
i UDI (o ombisit) Al aililes)

dispositivo) el Gy jaily jallalal)

Sistem UDI (Sistem Identificare Unicé a

Dispozitivului)

KEC xyiteci (KypbinfbiHbl Epekiwe

CaitkecTeHgipy)

UDI Sistemi (BenzersizCihazTanimla

masistemi)

Attenzione Atencao

Caution Achtung

Attention 06paTuTh BHUMaHue
& Atencion FE

Atentie ang
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Singolo sistema di barriera sterile
Single sterile barrier system
Systéme de barriére stérile simple
Sistema de barrera estéril simple
Sistem cu bariera steril unica
Bip cTepunbai Tockaybln Xyiieci
Tekli steril bariyer sistemi

Sistema de barreira estéril inica
einfach steriles Barrieresystem
OpuHapHas cTepunbHas GapbepHas
cucrema
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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 bariera steril dubla
Koc cTepunspi Tockaybin Xyiieci
Ikili steril bariyer sistemi

Sistema de barreira estéril dupla
doppelt steriles Barrieresystem
[lBoitHas cTepunbHas 6apbepHas
cvctema
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Numero catalogo
Catalogue number
Numéro de catalogue
Nimero de catalogo
Numér catalog
Karanor Hemipi
Katalog numarasi

Ndmero do catalogo
Artikelnummer
KaTanoxnblii Homep
Hs
[ZESS)
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Numero modello

Nimero do modelo

Model number Modell-Nr.
Numéro de modele Homep mogenn
Nimero de modelo iR

Numar model gl 3

Ynri Hemipi Jaesat

Model numarasi

Data di produzione Data de fabrico
Date of Manufacture Herstellungsdatum
Date de fabrication [Jlata w3roToBnexus
Fecha de fabricacion EFEH

Dta fabricatiei sl
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Uretim Tarihi




