PRODUCT INFORMATION

SIFI
-

Produktinformationen @
MINI WELL und MINI WELL PROXA

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

Beschreibung

Die Intraokularlinsen MINI WELL (Wavefront Engineering Leading Lens) und MINI WELL PROXA sind progressive
Linsen mit erweiterter Scharfentiefe, die in der Hinterkammer des Auges, genauer im Kapselsack, implantiert
werden, um bei der chirurgischen Korrektur von Aphakie die menschliche Linse zu ersetzen und um Presbyopie bei
erwachsenen Patienten zu korrigieren.

Die Intraokularlinsen MINI WELL und MINI WELL PROXA sind vorgeladen, einteilig und iiber minimale Einschnitte
implantierbar. Diese medizinisch-chirurgischen Produkte bestehen aus einem hydrophil-hydrophoben Copolymer
mit einem Chromophor, das UV-Strahlung filtert (Abb. A, i ve), it einem Brec i von 1,46
bei 35°C. Die Vorderflache der Intraokularlinsen MINI WELL und MINI WELL PROXA basiert auf einer proprietaren
patentierten Optik, die eine Erweiterung der Scharfentiefe herbeifiihrt, fiir eine progressive Sichtin allen
Abstanden. Die Vorderflache von MINI WELL und MINI WELL PROXA ist asphérisch. Die hintere Oberfléche hat eine
doppelte eckige Kante und wurde mit dem Ziel konzipiert, die Inzidenz von Hinterkapseltriibung zu verringern.
Die Intraokularlinsen MINI WELL und MINI WELL PROXA haben fiir den gesamten Dioptrienbereich ein bikonvexes
Optik-Design.
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Das Linsenmodell, die Brechkraft, die empfohlene A-Konstante und die wichtigsten Abmessungen
(Optikdurchmesser, Gesamtdurchmesser, Anwinkelung) sind auf dem Etui und auf der Primar- und
Sekundarverpackung angegeben.

Gerédtematerial

MINIWELL und MINI WELL PROXA I0Ls bestehen aus einem hydrophil-hydrophoben Copolymer, bestehend aus HEMA
(ca. 70 %), EOEMA (ca. 30 %), UV-Absorber und Vernetzer (<0,5 %).

Diese Gerate werden im hydratisierten Zustand geliefert, eingetaucht in sterile und apyrogene Kochsalzlosung

(0,9 % Nacl).

Der Teil des Injektors, der in direktem Kontakt mit dem Auge des Patienten steht - die Injektorspitze — besteht aus
beschichtetem Polyamid medizinischer Qualitat.

Sterilisierung und Verpackung

Die Linsen MINI WELL und MINI WELL PROXA werden in hydriertem Zustand geliefert. Die Verpackung verfiigt iiber
eine doppelte sterile Barriere.

Die Primarverpackung der Intraokularlinse besteht aus einem mit ini ie ve
in dem sich eine spezielle Ladekammer befindet, in der die i wird. Der
ist mit steriler und Koc gefiillt. Der befindet sich seinerseits in einer

Verpackung. Beide Verpackungen sind dampfsterilisiert.

Die Primarverpackung des Injektors besteht aus einem mit Tyvek versiegelten Blister. Der Injektor und der Blister
sind mit Ethylenoxid sterilisiert.

Das Etui, das die Verkaufseinheit ausmacht, enthalt die Linse und den entsprechenden Injektor, die

of i ", die i teund die iketten mit den ifikati derLinse.

Anwendungsgebiete

Die Intraokularlinsen MINI WELL und MINI WELL PROXA sind fiir die Primarimplantation zur Sichtkorrektur von
Aphakie bei erwachsenen Patienten (> 18 Jahre) mit oder ohne Presbyopie vorgesehen, bei denen eine von Katarakt
betroffene Linse entfernt wurde, sowie von Aphakie nach refraktiver Lensektomie bei alterssichtigen Erwachsenen,
dieihre Abhéngigkeit von einer Brille sowohl zur Weitsicht als auch zur Nahsicht reduzieren machten. Diese Produkte
sind im Kapselsack zu positionieren.

Beabsichtigte klinische Verwendun,
Die Verwendung der Intraokularlinsen MINI WELL und MINI WELL PROXA wird bei Patienten, die sich einer

ion oder einer iven Li ie zur einer Aphakie zueinem
Ersatz der menschlichen Augenlinsen fiihren.
Dariiber hinaus ermdglicht das optische Profil dieser I0Ls auch die Behandlung der Presbyopie, indem das
Sehvermdgen des Patienten in verschiedenen Entfernungen von nah bis fern wiederhergestellt wird.
Die kombinierte Verwendung der Gerite
Die Intraokularlinsen MINI WELL und MINI WELL PROXA wurden entwickelt, um auch bei kombinierter bilateraler
Implantation verwendet zu werden.
Das kombinierte Implantat von MINI WELL und MINI WELL PROXA ermdglicht es, ein einzigartiges System zu
erhalten, das auf dem komplementaren optischen Design der beiden Linsenmodelle basiert.

Vorgesehener Benutzer

Die Intraokularlinsen MINI WELL und MINI WELL PROXA sind fiir die Benutzung durch Augenchirurgen vorgesehen.
Patienteninformation

Vor der Operation muss jeder Patient alle Informationen iiber das Implantat erhalten. Der Chirurg, der die
Intraokularlinsenimplantation durchfiihrt, muss den Patienten iiber jegliche Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen
oder i i i die mit dem Medizinp in Verbi gebracht werden konnen.

fiir die
1. Beieinigen Patienten, bei denen MINI WELL und MINI WELL PROXA implantiert wurden, kann es vorkommen,
dass die Werte des Autorefraktometers nicht dem tatsachlichen postoperativen Refraktionswert entsprechen.
Esist daher empfehlenswert, besagte Werte anhand einer subjektiven Untersuchung mithilfe der
Vernebelungstechnik” zu iiberpriifen.
Hat der Patient kurz zuvor Kontaktlinsen verwendet, so beeinflusst dies die Refraktion. Bei Patienten, die
Kontaktlinsen tragen, miissen daher die Chirurgen zundchst die Stabilitét der Hornhaut ohne Kontaktlinsen
feststellen, bevor die Starke der Intraokularlinse bestimmt wird.
Die Intraokularlinse nicht erneut sterilisieren.
Die Intraokularlinse nicht wiederverwenden; die Wiederverwendung beeintréchtigt die Sterilitat des Implantats.
Das Implantat bei beschadigter oder bereits gedffneter Verpackung nicht verwenden.
Nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum verwenden.
Beim Laden der Linse in den Injektor keine Kochsalzldsungen, kein Ringer-Lactat und keine
Hydroxypropylmethylcellulose verwenden.
Eine unsachgeméBe Handhabung sowie unsachgeméBe Falttechniken kannen zu Schéden an der Haptik
und/oder der Optik der Linse fiihren. Der Chirurg darf nicht versuchen, Linsen mit beschadigter Optik
oder Haptik einzusetzen. Fiir eine korrekte Handhabung des Medizinprodukts miissen die spezifischen
Gebrauchsanweisungen beachtet werden.
9. Die ion einer inse erfordert chirurgische Erfahrung.
10.Nach Offnen der Schutzverpackung ist die Intraokularlinse so schnell wie mdglich zu verwenden, um eine
Kontaminierung oder Austrocknung zu vermeiden.
11.Die Intraokularlinsen MINI WELL und MINI WELL PROXA sind bei Raumtemperatur zu lagern. Vor dem Einsetzen
sollten sie mindestens 60 Minuten lang auf Operationssaal-Temperatur gehalten werden. Auf diese Weise wird
verhindert, dass der thermische Schock durch den plétzlichen Kontakt mit der Korpertemperatur zu einem
voriibergehenden Verlust der Transparenz der Linse fiihrt.

Lager-/Transportbedingungen

Bei Temperaturen zwischen +5°Cund +25°Clagern. Wenn das Produkt wihrend des Transports nicht lange
Temperaturen ausgesetzt wird, die hoher sind als die fiir die Lagerung empfohlenen (bis zu maximal +45°C), werden
die Eigenschaften des Produkts nicht beeintrachtigt.
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Hinweise
Die Arzte, die eine Implantation der Linse unter einer der folgenden Bedingungen in Betracht ziehen, sollten das
Nutzen und Risiken sehr genau gegeneinander abwégen:
1. Patienten mit einem oder mehreren der folgenden Zustande sind keine geeigneten Kandidaten fiir die
ion einer p i kularlinse, da die Linse ein bereits bestehendes Leiden verschlimmern

kann, die Diagnose oder Behandlung einer Krankheit beeintrachtigen kann oder ein Risiko fiir die Sicht des

Patienten darstellen kann:
. Erschlaffung der Zonula

Bi und Dezentrierung der

Wiederkehrende Entziindung des vorderen oder hinteren Segments unbekannter Ursache (chronische Uveitis)
Patienten, bei denen die Intraokularlinse die Beobachtung, Diagnose oder Behandlung von Erkrankungen des
hinteren Segments beeintréchtigen kannte.
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e. Intraoperative Schwierigkeiten, die das Risiko von Komplikationen erhdhen konnten, z. B. iberméaBige
Blutung, signifikante Schaden an der Iris, ierbareri P oder Schaden durch
signifikanten Glaskérperverlust
Unzureichende K ] fiir die ion der im Kapselsack

Dekompensiertes Glaukom
Dystrophie des Hornhautendothels
Proliferative diabetische Retinopathie
Mikrophthalmus
Pédiatrische Patienten
Verdacht auf mikrobielle Infektion
. Patienten, bei denen weder die Hinterkapsel noch die Zonula in der Lage sind, die Linse angemessen zu
stiitzen
. kongenitale bilaterale Katarakt
. Anamnese mit Netzhautablosung oder Veranlagung fiir diese Storung
. monokulare Patienten
2. Die Intraokularlinsen MINI WELL und MINI WELL PROXA sind vollstandig im Kapselsack zu positionieren und
diirfen nicht in der Ziliarfurche eingesetzt werden.
3. Entfernen Sie sorgfaltig das gesamte viskoelastische Material aus dem Kapselsack. Nicht entfernte Riickstande
konnten zu einer Triibung der 10L und einem Anstieg des Augeninnendrucks fiihren.
4. Sorgfiltig das gesamte viskoelastische Material aus dem Kapselsack entfernen.
5. Die Wahl der zu verwendenden Artan insen sowie der dend: i hod
(monolateral, bilateral oder kombiniert) muss von Fall zu Fall vom Arzt entsprechend den klinischen Bediirfnissen
des Patienten beurteilt werden.
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6. Weitere i die nach der ion einer auftreten konnen, stehen in
Zusammenhang mit dem chirurgischen Katarakteingriff.

Nebenwirkungen

Wiéhrend oder nach einer Katarakt-Operation mit ion einer auftreten konnen die

folgenden potenziellen Nebenwirkungen auftreten:

enwirkungen der
Verbleibender Refraktionsfehler
Erhohung des Augeninnendrucks
Odem der Hornhaut
Entziindungen (Endophthalmitis, Hypopyon, zystoides Makuladgdem)
Pupillarblock
Netzhautablosung
der inse (Neigung und
Sekundarer chirurgischer Eingriff (einschlieBlich Neupositionierung des Implantats, Entfernung und Ersatz,
Operation wegen hinterer Kapseltriibung oder andere chirurgische Operation)

Nebenwirkungen fiir die Intraokularlinsen MINI WELL und MINI WELL PROXA

1. Zunahme der Seh ngen, die mit den optischen Eigenschaften der Linste im Zusammenhang stehen:
a. Reduzierung der Kontrastempfindlichkeit
b. Lichtverfalschungen (Hofe, Schimmer oder Starbursts)

Gebrauchsanleitung
Folgende Anleitung gilt fiir die I0L-Modelle MINI WELL und MINI WELL PROXA.
1. Auswahl des angemessenen Implantats

a. Priifen Sie die Etikette der unversehrten Verpackung zur Feststellung des Modells, der Brechkraft oder des
sphérischen Aquivalents und des Zylinders, die Zeichnung und das Verfalldatum des Produkts.

b. Empfohlene A-Konstante: Die auf der Verpackung angegebene A-Konstante versteht sich als Leitlinie und
Ausgangspunkt fiir die Berechnung der Brechkraft des Implantats. Dem Chirurgen wird empfohlen, den Wert der
Konstante je nach seiner klinischen Erfahrung weiter zu berechnen.

2. Entfernen der Linse aus der Verpackung

a. Priifen Sie nach Offnen des Etuis, dass die darauf i mit den auf der
Etikette in der Linsenverpackung iibereinstimmen.

b. Offnen Sie die AuBenverpackung der Linse und iiberfiihren Sie den Linsenbehalter mithilfe korrekter

Praktiken zur Handhabung steriler Umgebungen in einen sterilen Bereich.
. Offnen Sie den Injektor-Blister und positionieren Sie ihn auf dem sterilen Operationstisch.
. Offnen Sie den Linsenbehélter vorsichtig und nehmen Sie die Ladekammer heraus, in der sich die Linse befindet.
. Setzten Sie die Ladekammer mit der Linse in den vorgegebenen Injektorschlitz ein (Abb. 1).
Fiillen Sie die viskoelastische Lsung zunéchst iiber die vordere Offnung, bis die Spitze gefiillt ist (Abb. 2) und
dann iiber die hintere Offnung in den hinteren Teil der Kammer ein (Abb. 3), bis die Lisung heraustritt, um
eine Barriere zwischen der Linse und dem Silikonkissen zu schaffen.

g. Zusatzlich geben sie einen Tropfen der viskoelastischen Lésung auf die Spitze des Silikonkissens
(Abb. 4). Es wird die Verwendung der viskoelastischen Losung von SIFl empfohlen, um das korrekte
Linseninjektionsverfahren zu erméglichen.

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

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

3. Injektion der Linse

a. Fiihren Sie die Spitze des Injektors mit der geneigten Seite nach unten in den Tunnel ein und injizieren Sie die
Intraokularlinse in den Kapselsack (Abb. 8).

b. Ziehen Sie nach der Injektion den Injektor aus dem Einschnitt.

Achtung: Wenn die Ladekammer in den Injektor eingesetzt wird, muss der Kolben zuriickgezogen sein. Die Spitze
des Injektors ist vorsichtig zu handhaben, vor allem wahrend des Einsatzes der Ladekammer in den Injektor. Sie darf
nicht beschadigt werden, um den Injektionsvorgang nicht zu beeintréchtigen.

Produktentsorgung

MINIWELL und MINI WELL PROXA i sind 10L und fiir die in die hintere
Augenkammer, genauer gesagt in den Kapselsack, bestimmt. Im Fall der Entsorgung gelten die oben genannten
Medizinprodukte als medizinischer Abfall und miissen dementsprechend entsorgt werden (gemaB den giiltigen
nationalen Anforderungen).

Der Injektor kann nach Gebrauch mit potenziell infektiosen Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert sein.
Entsorgen Sie den Injektor nach Gebrauch gemB den giiltigen Richtlinien fiir biologischen Sondermiill.

Implantationskarte

Fiillen Sie die mit dem Medizi gelieferte

einund bringen Sie das Klebeetikett mit den ifikati der
Implantationskarte muss dem Patienten ausgehandigt werden.
Weisen Sie den Patienten darauf hin, die Karte als dauerhaften Nachweis des Implantats aufzubewahren und sie
jedem Augenarzt zu zeigen, an den er sich in Zukunft wenden wird.

Die Bedeutung der Symbole auf der mitgelieferten Implantationskarte und dem Etikett ist in der Tabelle ,Symbole”
in dieser Packungsbeilage beschrieben.
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aus, tragen Sie die erforderlichen Daten
i i Linse an. Die erstellte

l und
Die Intraokularlinsen MINI WELL und MINI WELL PROXA sind ausschlieBlich mithilfe des in der Verpackung
enthaltenen Injektors zu implantieren. SIFI S.p.A. iibernimmt keine Haftung fiir die Verwendung vorgenannter
Linsenmodelle mit anderen Injektoren als dem mitgelieferten.
Derin der Verpackung enthaltene Injektor darf nicht auseinandergebaut oder verandert werden. Bei Veranderungen
des Injektors gewahrleistet SIFI S.p.A. nicht die Kompatibilitat zwischen Linse und Injektor.
Die SIFI S.p.A. garantiert die Kompatibilitat des Systems zur Linseninjektion nur, sofern die vi iche Ldsung der
SIFI'S.p.A. verwendet wird. Im Falle eines Fehlens der viskoelastischen Losung, die von SIFI S.p.A. bereitgestellt wird,
ist es ratsam, ophthalmische viskochirurgische Gerate (ophthalmic viscosurgical devices; OVDs) mit vergleichbaren
Charakteristika zu nutzen (Uberpriifen Sie die im QR-Code auf der Produktpackung enthaltenen Informationen).
Die SIFIS.p.A. iibernimmt keine Haftung, wenn andere viskoelastiche Losungen verwendet oder andere Techniken
angewandt werden, welche die normale Funktion des Systems zur Linseninjektion beeintrachtigen knnten.

Verfalldatum
Das Verfalldatum bezieht sich auf die Sterilitat der Verpackung. Verwenden Sie die Linse nach dem Verfalldatum
nicht mehr.
Meldung von Nebenwirkungen
Eventuelle gen und/oder p
Aufsichtsbehdrden zu melden, sowie:

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

E-Mail: Vigilance@sifigroup.com

Diese Informationen sind notwendig, um potentielle Langzeitwi der ioni Linsen zu
dokumentieren.

sind den ortlichen

der und klini: Leistung
Das Dokument mit den ur Sicherheit und Klinischen Leistung der Produkte ist
unter der folgenden URL verfiighar:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Berechnung der Brechkraft

Die praoperative Berechnung der Brechkraft fiir diese intraokularen Linsen ist vom Chirurgen je nach seiner
Erfahrung, seinen Vorlieben und der ion der Linse

Einige Berechnungsmethoden fiir die Brechkraft intraokularer Linsen sind in folgenden Verdffentlichungen
beschrieben:

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

Basu$S., “Comparison of I0L power calculations by the I0LMaster vs. theoretical calculations”. Eye. 2006 Jan;20(1):90-7.
SzaflikJ., Kaminska A., GajdaS., Jedruch A., “Accuracy of the SRKII, SRK/T, Holladay and Hoffer Q 10L power calculation
formulasin hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.
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SIFI'S.p.A - Via Ercole Patti, 36
95025 Aci Sant’Antonio (CT)
www.sifigroup.com
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Symbols

Utilizzare prima di (anno — mese)
Use before (year - month)
Utiliser avant (annee — mois)
Utilizar antes de (ano — mes)

Ase utilizainainte de (anul - luna)
Kapamabinblk Mep3ini (Xbin - aif)
Son kullanma tarihi (y1l-ay)

Utilizar antes de (ano — més)
Verwendbar bis (Jahr - Monat)
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Consultarele Istruzioni per I'impiego
Consult the instructions for use

Lire le mode d’emploi

Consultar las Instrucciones de uso
Consultatiinstructiunile de utilizare
KonpaHy XeHiHperi HycKaynbiKTbl
KapaHbia

Kullanim talimatlarina bakiniz

Consultaras Instrugdes de uso

Die Gebrauchsanweisung sorgfaltig
durchlesen
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Diametro del Piatto Ottico (mm)
Optical Plate Diameter (mm)
Diametre du Corps Optique (mm)
Diametro de optico (mm)
Diametrul structurii optice (mm)
OnTuKanslk GeTTiH auameTpi (M)
Optik yiizey capt (mm)

Diadmetro do prato dtico (mm)
Plattendurchmesser (mm)
OnTudeckuit gnamerp (mm)
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Diametro Totale (mm)
Total diameter (mm)

Diametro total (mm)
Gesamtdurchmesser (mm)

Diametre Total (mm) 06wymit Auamerp (Mm)

Q Diametro Total (mm) BMIAHRE O

T Diametrul total (mm) S ki
Kannbi anamerpi (wm) fadlally SIS il
Toplam ¢ap (mm)
Fabbricante Fabricante
Manufacturer Hersteller
Producteur Wsrotosutens
Fabricante PR
Fabricantul 03 s €y
Sraipywi ind
Uretici
Conservare all'asciutto Conservaraseco
Dry storage Trocken lagern
- Conserver au sec XpaHuTb B cyxom mecTe

Conservar en lugar seco
Pastrare intr-un locuscat
KypraK Xepae cakTaxsia
Kuru olarak saklayin
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Non riutilizare

Do not reuse

Ne pas reutiliser

No volver a utilizar
Anusereutiliza

Kaiira konpatyra Gonmaiigsi
Tekrar kullanmayin

Nao reutilizar

Nicht wieder verwenden
He nognexu nosTopHomy
UCNOMb30BaHNI0
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Sterilized using steam
Sterilizzato a vapore

alavapeur

Esterilizado a vapor

Sterilizat cu aburi

bymeH 3apapcbifanzbipy

Buhar kullanilarak sterilize edilmistir

Esterilizado a vapor

Mit Dampf sterilisiert
(Tepun308aHo NoCpe/CTBOM Napa
MR AR
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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
conservacidn/transporte

Limitari ale temperaturii in timpul
depozitarii/transportului
CaKray/Tacbimangay TemneparypacsiHa
KoiiblnaTelH LiekTeynep
Saklama/tasima sicakligindaki kisitlamalar

Limite da temperatura de conservagao/
transporte

Beschrankung der Lager-/
Transporttemperatur

OrpaHuyeHus no Temnepartype xpaHexus/
nepesoski
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Marchio CE e codice dell'Ente Notificato
CEMark and Notified Body Code

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

Marcajul CE si codul organismului notificat
CE 6enrici XaHe exinerTi oprax

6eprex kon

CEisareti ve Onayli Kurulug kodu

Marca CE e cédigo da Entidade Notificada
CE-Kennzeichnung und Code der
Notifizierten Stelle

Mapkwposka CE v Koz, NpUCBOEHHbIi
YNOTHOMOUEHHBIM OPraHOM
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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
ATbI-X@Hi HeMeCe NAUMEHTTIH Xexe
Kyanir HeMipi
HastaAdiveyaHastaKimligi

Nome do paciente ou identificagio
do paciente

Name oder ID des Patienten

Vma u damunua wan UH naunenta
BELTHFEHD

Db 4nil b e ol
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Data dell'impianto

Date of Implantation

Date deI'implant chirurgical
Data del implante

Data implantarii
ViMnnaHTaus 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

Nom et adresse de la structure sanitaire
de l'implant chirurgical /

Nome e endereco do estabelecimento de
satide que implantou/fornecedor

Name und Anschrift der einsetzenden
Gesundheitsbeharde / des Providers
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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 peri pazienti
Information website for patients

site web d'information pour les patients
sitio web informative para los pacientes
Website de informare a pacientilor
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Sitio Internet com informages para

0s pacientes.

Webseite mit Informationen fiir Patienten
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Medical device / device Name

Dispositivo médico / Nome do dispositivo

Dispositivo Medico / Nome dispositi
Dispositif médical / Nom du dispositif
Producto sanitario / Nombre del producto
Dispozitiv medical / Numele dispozitivului
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Numero di serie
Serial Number
Numéro de série
Nimero de serie
Numdr de serie
Cepusnbik HoMip
Seri numarasi

Nimero de série
Seriennummer
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LOT

Numero dilotto

Lot Number/Batch code

Numéro de ot

Nimero de lote

Numarlot/Cod identificare lot

MapTys HeMipi / OHAipywiHiK Gyma kopb!
Lot kod numarasi

Nimero do lote/Codigo da remessa
Losnummer
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Sistema UDI (sistema di identificazione
unica del dispositivo)

UDISystem (Unique Device Identification
system)

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

Sistema UDI (identificacion tnica del

SistemaUDI (Sistema de identificagdo
tnica do dispositivo)

UDI-System zur Systemidentifikation
Cucrema YC (Mpentudukauun
YHUKANbHOTO YCTPOIACTBA)
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Sistem UDI (Sistem Identificare Unica a

Dispozitivului)
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UDI Sistemi (BenzersizCihazTanimla

masistemi)
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Caution Achtung
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Singolo sistema di barriera sterile
Single sterile barrier system
Systeme de barriére stérile simple
Sistema de barrera estéril simple
Sistem cu bariera sterila unica
Bip cTepunbpi Tockaybin Xyieci
Tekli steril bariyer sistemi

Sistema de barreira estéril inica
einfach steriles Barrieresystem
OpuHapHasi cTepubHas GapsepHas
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 cTepunbpj Tockaybin Xyieci
Tkili steril bariyer sistemi

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

Nimero do catalogo
Artikelnummer
KaranoxHbiii Homep
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Numero modello

Ndmero do modelo

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

Numér model sl 8

Ynri Hemipi Jaes jlad

Model numarasi

Data di produzione Data de fabrico
Date of Manufacture Herstellungsdatum
Date de fabrication [Jlata u3rotonenusa
Fecha de fabricacion 2P

Dta fabricatiei il g 5
BHpipinreH KyHi calug

Uretim Tarihi




