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Informations sur les produits

MINI WELL et MINI WELL PROXA

Lentilles intraoculaires asphériques pliables pré-chargées a profondeur de champ étendue ave filtre UV pour mini-incision

Description

Les lentilles intraoculaires MINI WELL (Wavefront Engineering Leading Lens) et MINI WELL PROXA sont des lentilles
progressives a profondeur de champ étendue. Ces LI0 sont a poser dans la chambre postérieure de I'eeil, précisément
dans le sac capsulaire, afin de remplacer le cristallin humain dans la correction de I'aphakie chirurgicale et pour la
correction de la presbytie chez des patients adultes.

Les implants intraoculaires MINI WELL et MINI WELL PROXA sont pré-chargés, monobloc, et s'injectent a travers une
mini-incision. Ces dispositifs médico-chirurgicaux sont réalisés avec un copolymere hydrophile-hydrophobe pourvu
d’un chromophore quifiltre Ia longueur d'onde ultraviolette (Fig. A, courbe de transmission), avec un index de
réfraction de 1,46 a 35°C. La surface antérieure des lentilles intraoculaires MINI WELL et MINI WELL PROXA est basée
sur une optique brevetée quiinduit une extension de la profondeur de champ pour une vision progressive a toutes
les distances. La surface antérieure de MINI WELL et MINI WELL PROXA est asphérique. La surface postérieure a un
double bord carré congu pour réduire 'effet d‘opacification de la capsule postérieure. Tous les modéles ont un double
bord carré pour réduire I'effet d'opacification capsulaire postérieur.

Les lentilles intraoculaires MINI WELL et MINI WELL PROXA ont une forme optique biconvexe pour toute la gamme
dioptrique.
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Le modeéle d'implant, la puissance dioptrique, la constante-A estimée et les dimensions principales (diamétre
optique, diamétre total, angulation des anses) sont reportés sur I'étui et sur I'emballage primaire et secondaire
du produit.

Matériau du dispositif

Les lentilles intraoculaires MINI WELL et MINI WELL PROXA sont ituées d'un cop ére hydrophil
composé de HEMA (environ 70 %), EOEMA (environ 30 %), absorbeur d’UV et réticulant (<0.5%).

Ces dispositifs sont fournis a I'état hydraté, plongés dans une solution saline stérile et apyrogene (NaCl 0,9 %).
La partie de I'injecteur en contact direct avec I'eeil du patient - I'embout de I'injecteur - est constituée de polyamide
de qualité médicale enduit.

Stérilisation et conditionnement

Les lentilles MINI WELL et MINI WELL PROXA sont livrées hydratées. Le conditionnement est un ensemble a double
barriére stérile.

Le conditionnement primaire de a lentille intraoculaire est un contenant en plastique scellé avec une feuille
d‘aluminium, & 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. L'ensemble est stérilisé a la vapeur.

L'emballage primaire de I'injecteur est un blister scellé avec tyvek. L'injecteur et son blister sont stérilisés a I'oxyde
d’éthyléne.

L'étui, qui constitue I'unité de vente, contient I'implant et I'injecteur adapté, les caractéristiques du produit, la carte
de porteur d'implant et les étiquettes adhésives reportant les caractéristiques d‘identification de I'implant.

Indications

Les implants intraoculaires MINI WELL et MINI WELL PROXA sont indiqués en tant qu'implants primaires pour la
correction visuelle de I'aphakie chez des patients adultes (> 18 ans) avec et sans presbytie, chez lesquels un cristallin
atteint par la cataracte a été enlevé ainsi que dans les cas d’aphakie suite a une lensectomie réfractive chez des
adultes presbytes qui désirent réduire leur dépendance aux lunettes pour la vision de prés ainsi que de loin. Ces LIO
doivent étre placées dans le sac capsulaire.

Bénéfice clinique prévu

Lutilisation des lentilles intraoculaires MINI WELL et MINI WELL PROXA permettra de remplacer le cristallin humain
chez les patients qui subissent une chirurgie de la cataracte ou une lensectomie réfractive pour la correction visuelle
del'aphakie.

Enoutre, le profil optique de ces lentilles intraoculaires permettra également de traiter la presbytie et de restaurer la
vision du patient a différentes distances de loin & prés.

Utilisation combinée des dispositifs

Les lentilles intraoculaires MINI WELL et MINI WELL PROXA ont été congues pour étre utilisées dans des conditions
d'implantation bilatérale combinée.

Limplantation combinée de MINI WELL et MINI WELL PROXA permet d’obtenir un systeme unique basé sur la
conception optique complémentaire des deux modeles de lentilles.

Utilisateur prévu
Les lentilles intraoculaires MINI WELL et MINI WELL PROXA sont destinées a étre utilisées par des chirurgiens
ophtalmologues.

Informations patient

Avant I'intervention, chaque patient doit recevoir toutes les informations concernant I'implant. Le chirurgien
procédant a I'implantation de la lentille intraoculaire doit informer le patient de toute mise en garde, précaution ou
événement indésirable lié au dispositif médical.

Précautions d’emploi

. Chez certains patients portant des implants MINI WELL et MINI WELL PROXA, il est possible que les valeurs

relevées par le réfractométre automatique ne correspondent pas & la valeur de réfraction post-opératoire réelle,

il'est donc conseillé de vérifier ces valeurs au moyen de |'examen subjectif, avec la méthode dite du « brouillard ».

Lutilisation récente de lentilles a contact a une influence sur la réfraction du patient. Il est donc nécessaire que

le chirurgien établit dans ces patients la stabilité cornéenne sans lentilles de contact, avant d'établir le pouvoir

delalentille intraoculaire.

. Ne pas restériliser la lentille intraoculaire.

. Ne pas réutiliser la lentille intraoculaire ; une réutilisation compromet la stérilité de la lentille.

. Ne pas utiliser la lentille si le conditionnement est abimé ou ouvert.

. Ne pas utiliser aprés |a date d'expiration imprimée sur le conditionnement.

. Nepas utiliser de solutions salines équilibrées, de solution Ringer lactate et/ou d’hydroxypropylméthylcellulose

pendant les procédures de chargement de I'implant dans I'injecteur.

Une manipulation non correcte ainsi que des techniques de pliage inadéquates peuvent endommager les haptiques

et/ou la partie optique de I'implant. Le chirurgien ne doit pas tenter de poser des lentilles avec une optique ou des

haptiques abimées. Pour une manipulation correcte, observer les instructions d'utilisation spécifiques.

Pour effectuer la pose de lentilles intraoculaires, il est nécessaire de posséder des compétences chirurgicales

adéquates.

10.L'ouverture de I'emballage de protection implique I'obligation d'utiliser la lentille intraoculaire le plus
rapidement possible.

11. Les lentilles intraoculaires MINI WELL et MINI WELL PROXA doivent étre conservées a température ambiante. Il est
conseillé de lesimplanter aprés les avoir gardées au moins 60 minutes a la température de la salle d‘opération.
De cette fagon, il est possible d'éviter que le choc thermique découlant de I'exposition brusque a la température
corporelle entraine une perte transitoire de transparence du dispositif.
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Conditions de stockage/transport
Conservez a des températures comprises entre +5°C et +25°C. Pendant le transport, 'exposition non prolongée du

produit a des él péri acelles pour le stockage (jusqu‘a un maximum de + 45°C) ne
compromet pas les caractéristiques du produit.
Mises en garde

Les médecins, qui considérent un implant intraoculaire dans une des circonstances suivantes, devraient évaluer le

rapport entre les risques et les bénéficies potentiels :

1. Les patients qui ont une (ou plusieurs) des conditions décrites ci-dessous ne peuvent pas étre des candidats
admissibles a la pose d’un implant intraoculaire progressif, car celui-ci peut aggraver une affection préexistante,
interférer avec le diagnostic ou avec le traitement d'une pathologie, ou représenter un risque pour la vue méme
du patient:

laxité zonulaire

capsulorhexisirrégulier et décentré

inflammation récurrente du segment antérieur ou postérieur d'origine inconnue (uvéite chronique)

patients chez qui l'implant intraoculaire pourrait interférer avec la capacité d'observer, de diagnostiquer ou

de traiter des pathologies du segment postérieur.

. difficultés intra-opératoires qui pourraient augmenter le risque de complications, telles qu'un saignement
trop important, un dommage significatif a I'iris, une hypertonie intraoculaire incontrélable ou un dommage
dira une perte significative du corps vitré
absence de support capsulaire adéquat pour la pose de I'implant intraoculaire dans le sac capsulaire
glaucome décompensé
dystrophie de I'endothélium cornéen
rétinopathie diabétique proliférante
microphtalmie
patients pédiatriques
infection microbienne suspectée

. patients chez quini la capsule postérieure ni la zonule ne sont en mesure de fournir un support adéquat &
I'implant.
cataracte bilatérale congénitale
anamnése de décollement rétinien ou prédisposition a ce trouble

. patients monoculaires

2. Leslentilles intraoculaires MINI WELL et MINI WELL PROXA doivent étre entierement placées dans le sac
capsulaire et ne doivent pas étre positionnées dans le sulcus ciliaire.

3. Enlever minutieusement toute la solution viscoélastique du sac capsulaire. Les résidus non retires peuvent
entrainer une opacification de la lentille intraoculaire et une augmentation de la pression intraoculaire.

4. Le choixdu type de lentille intraoculaire a utiliser ainsi que la méthode d'implantation a adopter (monolatérale,
bilatérale ou combinée) doivent étre évalués au cas par cas par le médecin en fonction des besoins cliniques
du patient.

5. Autres complications qui peuvent se manifester suite a la pose d’un implant intraoculaire sont liées a
I'intervention chirurgicale de la cataracte.
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Evénements indésirés
Les événements indésirés potentiels, qui peuvent se manifester pendant ou ensuite & I'intervention chirurgicale de
la cataracte avecimplantation d’une lentille intraoculaire peuvent inclure :

Evénements indésirés communs pour les lentilles intraoculaires

1. Erreur de réfraction résiduelle

. Augmentation de la pression intraoculaire

. (Edéme cornéen

Inflammations (endophtalmie, hypopyon, cedéme maculaire cystoide)

. Blocage pupillaire

Décollement de la rétine

. Déplacement de la lentille intraoculaire (inclination et décentralisation)

Deuxiéme intervention chirurgicale (compris le nouveau positionnement de I'implant, I'extraction et le
remplacement, PCO ou autre procédure chirurgicale)

Evénements indésirés pour les lentilles intraoculaires MINI WELL et MINI WELL PROXA

1. Augmentation des troubles corrélés aux caractéristiques optiques de la lentille intraoculaire :
a. Réduction de la sensibilité au contraste
b. Artefacts lumineux (halos, reflets ou starbursts)

Instructions d’emploi

Les instructions suivantes sont valables pour les modeles de lentilles intraoculaires MINI WELL et MINI WELL PROXA.

1. Sélection de I'implant adéquat

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

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

2. Retrait de I'implant de son emballage

. Aprés avoir ouvert I'étui, vérifier que les informations reportées sur ce dernier correspondent a celles

reportées sur |'étiquette présente dans I'étui contenant I'implant.

Ouvrir le conditionnement externe de I'implant et mettre le contenant de I'implant sur un champ aseptique,

ensuivant les bonnes pratiques d‘asepsie en vigueur.

Ouvrir le blister de I'injecteur et le mettre sur la table d'opération stérile.

. Ouvrir le contenant de I'implant avec précaution et enlever la chambre de chargement dans laquelle e

méme est placé.

Insérer la chambre de chargement contenant I'implant dans la fente spécifique de I'injecteur (Fig. 1).

Introduire la solution viscoélastique d'abord par l'orifice antérieur jusqu‘au remplissage de la pointe (Fig.

2) puis par l'orifice postérieur (Fig. 3) jusqu’a ce que la solution ressorte, afin d'obtenir une barriére entre

I'implant et le coussin de silicone.

De plus, appliquer une goutte de solution viscoélastique sur I'embout du coussin de silicone (Fig. 4). Nous

recommandons |'utilisation de la solution viscoélastique de SIFI afin de garantir I'injection adéquate de

I'implant.

Retirer avecsoin le bloc de la chambre de chargement en la soulevant par en dessous avec le pouce et en

tenant la partie supérieure entre 'index et le majeur (Fig. 5) Controler que I'implant soit positionné au centre

dela chambre de chargement (Fig. 6). Fermer les cotés de la cartouche jusqu'a ce que le mécanisme “click-

lock” s'engage. (Fig. 7).

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

3. Injection de I'implant
a. Introduire la pointe de I'injecteur dans le tunnel de I'incision, avec le coté incliné vers le bas et injecter

I'implant intraoculaire dans le sac (Fig. 8).
b. Une fois I'injection effectuée, extraire I'injecteur de I'incision.

Attention : Quand la chambre de chargement est introduite dans I'injecteur, le piston doit se trouver en position
retirée. Faire trés attention a la pointe de I'injecteur, surtout pendant I'introduction de la chambre de chargement
dans l'injecteur. Elle ne doit pas s"abimer afin de ne pas compromettre la manceuvre d'injection.

Elimination de 'appareil

MINIWELL et MINIWELL PROXA sont des lentilles intra-oculaire: destinées a étrei ées dans la
chambre postérieure de I'ceil, plus précisément dans le sac capsulaire. En cas d’élimination, les dispositifs médicaux
susmentionnés doivent étre considérés comme des déchets médicaux et éliminés comme tels (conformément aux
igences nationales applicables).

jecteur fourni peut étre contaminé par des substances potentiellement infectieuses d'origine humaine aprés
utilisation. Eliminez I'injecteur aprés utilisation conformément aux directives applicables en matiére de déchets
biologiques dangereux.
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Carte d’implant

Remplirla carte d'implant fournie avec le dispositif médical en reportant les données requises et en appliquant
I'étiquette adhésive contenant les données d'identification de la lentille implantée. La carte d'implant compilée
doit tre remise au patient.

Informer le patient de conserver la carte comme trace permanente de |'implant et de [a montrer a tout
ophtalmologiste auquel il s'adressera a I'avenir.

Lassignification des symboles sur la carte d'implant et |'étiquette fournie est décrite dans le tableau « Symboles »
contenu dans cette notice.

Limitations de garantie et

Les implants intraoculaires MINI WELL et MINI WELL PROXA doivent étre posés uniquement avec I'injecteur présent
dans I'emballage. SIFI S.p.A. n'assume aucune responsabilité en cas d'utilisation des modeles d'implant indiqués
ci-dessus avec des injecteurs différents de celui fourni.

Linjecteur présent dans le conditionnement ne doit pas étre démonté ni manipulé. En cas de manipulation de
I'injecteur, SIFI S.p.A. ne garantit pas la compatibilité entre 'implant et 'injecteur.

Enoutre, SIFIS.p.A. garantit la compatibilité du systéme injecteur-lentille intraoculaire uniquement avec la
solution viscoélastique fournie de SIFI S.p.A. En I'absence de solutions viscoélastiques fournies par SIFI S.p.A., il est
conseillé d'utiliser des dispositifs viscochirurgicaux ophtalmiques (OVD) aux caractéristiques similaires (vérifier les
informations contenues dans le code QR imprimé sur la boite des produits).

SIFIS.p.A. n'assume aucune responsabilité pour I'utilisation de différentes solutions viscoélastiques ou de
techniques i ibles d'altérer le foncti normal du systeme injecteur-lentille intraoculaire.

Date d’expiration
La date d'expiration se référe a la stérilité de I'emballage; ne pas utiliser I'implant aprés la date de péremption.

Notification d’effets indésirables
D’éventuels effets indésirables et/ou complications potentielles doivent étre notifiés aux autorités de surveillance
compétentes du pays d'utilisation eta:

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 — 95025 Aci Sant'Antonio (CT) Italie
Vigilance@sifigroup.com

Cesinformations sont requises pour documenter de potentiels effets & long terme de la pose d'implants
intraoculaires.

Sommaire des informations relatives a la sécurité et aux performances cliniques
Le document de synthése des informations relatives a la sécurité et aux performances cliniques des dispositifs est
disponible & I'URL suivante:

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

Calcul de la puissance dioptrique

Le calcul préopératoire de la puissance pour ces implants intraoculaires doit étre effectué par le chirurgien sur la base
de sa propre expérience, de ses préférences et en fonction de I'emplacement prévu pour I'implant.

Quelques méthodes de calcul de la puissance des implants intraoculaires sont décrites dans les ouvrages suivants :
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 IOLMaster vs. theoretical calculations ». Eye. 2006 Jan;20(1):90-7.
Szaflik )., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., « Accuracy of the SRKII, SRK/T, Holladay and Hoffer Q I0L power calculation
formulasin hyperopic patients after phacoemulsification ». Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.
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SIFI

Symbols

Utilizzare prima di (anno — mese)
Use before (year - month)

Utiliser avant (annee — mois)
Utilizar antes de (ano — mes)

Ase utiliza inainte de (anul — luna)
JKapamabinbik Mep3iMi (Xbin - ai)
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
Lirele mode d’emploi

Consultar las Instrucciones de uso
Consultatiinstructiunile de utilizare
KonpaHy XeHiHAeri HycKaybiKTbl
KapaHpia

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)
OnTuKanblk 6eTTiH auamepi (Mm)
Optik yiizey capi (mm)

Didmetro do prato ético (mm)
Plattendurchmesser (mm)
OnThyeckuit Anamerp (Mm)
AR AR (8K
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Diametro Totale (mm)
Total diameter (mm)

Diametro total (mm)
Gesamtdurchmesser (mm)

Diametre Total (mm) 06wwit Anametp (Mm)
@ Diametro Total (mm) AR IR (2
T Diametrul total (mm) SIS ks
Kanno guamerpi (mm) Fadlally I Ll
Toplam ¢ap (mm)
Fabbricante Fabricante
Manufacturer Hersteller
Producteur Msrotosutens
Fabricante g ]
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., Dry storage Trocken lagern
L Conserver au sec XpaHuTb B Cyxom mMecTe
Conservar en lugar seco FHRARAE
Pastrare intr-un loc uscat 25 5180 R sla 0
Kyprak xeppe cakTanbia ila S Laisy

Kuru olarak saklayin

Nonriutilizzare

Donot reuse

Ne pas reutiliser

Novolvera utilizar
Anusereutiliza

Kaiira konpanyra GonMaiigs!
Tekrar kullanmayin

Nao reutilizar

Nicht wieder verwenden
He noanexu nosTopHomy
UCnonb30BaHHI0
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Sterilized using steam
Sterilizzato a vapore

Stérilisé a la vapeur

Esterilizado a vapor

Sterilizat cu aburi

bymeH 3apapcbizaanabipy

Buhar kullanilarak sterilize edilmistir

Esterilizado a vapor

Mit Dampf sterilisiert
(Tepunu308aHo NoCpe/CTBOM Napa
MR

Limitazione nella temperatura di
conservazione/trasporto

Limitations in storage/transport
temperature

Limitation dans la température de
conservation / de transport

Limitacion en la temperatura de
conservacién/transporte

Limitari ale temperaturii in timpul
depozitarii/transportului
CaKray/TaceiMangay TemnepaTypaceiHa
KoiibinaTelH WekTeynep
Saklama/tagima sicakligindaki kisitlamalar

Limite da temperatura de conservacao/
transporte

Beschrankung der Lager-/
Transporttemperatur

OrpaHuyeHuA no Temnepartype xpaHeHus/
nepesoski

At/ A2 i HE PR
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Marchio CE e codice dellEnte Notificato
CEMark and Notified Body Code

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

Marcajul CE si codul organismului notificat
CE Genrici xaHe exinerTi opra

6epret kop

(Eisareti ve Onayli Kurulug kodu

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

Mapkupoka CE v Kog, npucBOeHHblil
YOTHOMOUEHHBIM OpraHOM

CE FREAAERLI AL

CE S 5 NB b
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Nome Paziente o ID Paziente
Patient Name or patient ID

Nom du patient

Nombre del paciente

Numele pacientului sau datele de
identificare ale pacientului
ATbI-X@Hi HEMECe NaUNEHTTIH Xeke
Kyanir Hemipi
HastaAdiveyaHastaKimligi

Nome do paciente ou identificacao
do paciente

Name oder ID des Patienten
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Data dell'impianto

Date of Implantation

Date de'implant chirurgical
Data delimplante

Data implantarii
VIMnnaHTaus Xacansan kyH
implantasyonTarihi

Data doimplante
Implantationsdatum
Jlata umnnaxtaumin
[iWNEE ]
s

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
del'implant chirurgical /

Nome e endereco do estabelecimento de
satide que implantou/fornecedor

Name und Anschrift der einsetzenden
Gesundheitsbehdrde / des Providers
HasBaHue n Afipec MeMUMHCKOTO yupeX AeHIna
J .

desanté

Nombre y direccién del centro sanitario del
implante / profesional sanitario
Denumirea si adresa institutiei medicale
care efectueaza implantarea/funrizorului
VMnaHTaLMs XaCaiiTeiH MERMUMHaNLIK
MEKeMeHIH / IEHCaYbIK CaKTay YifbiMbiHbIH
aTaybl XeHe MeKeH-Kaliel
Implanteedensaglikkurumunun/
saglayiasininadiveadresi

UlYNE(YBMBIﬂ?ﬁ MNNaHTaLmio
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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
MaumeHT Typansi aknapar Be6-cair
Hastalaricinbilgisitesi

Sitio Internet com informagoes para

0s pacientes

Webseite mit Informationen fiir Patienten
WHdopmaumonHbiii Bebcaitt ana
NalNeHTOB
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Medical device / device Name

Dispositivo médico / Nome do dispositivo

Dispositivo Medico / Nome disp

Dispositif médical / Nom du dispositif
Producto sanitario / Nombre del producto
Dispozitiv medical / Numele dispozitivului

KYPbINFbl / Kyp!
arays
Tibbi cihaz/cihaz adi

/F
MeAuunHCKoe YCTPOiicTBO / MMA
ycTpoiicTBa
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Numero di serie
Serial Number
Numéro de série
Nimero de serie
Numér de serie
Cepysnik Hemip
Seri numarasi

Namero de série
Seriennummer
CepuiiHblii Homep
JrH

i s Jlatt

Sl

LOT

Numero di lotto

Lot Number/Batch code

Numéro de ot

Nimero de lote

Numérlot/Cod identificare lot

MapTus Hemipi / OHAipywiHiK Gyma Kopbl
Lot kod numarasi

Ndmero do lote/Codigo da remessa
Losnummer

Homep noctasnsemoit naprum / Koa
napTUi NPOU3BOAUTENS
/AR
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Sistema UDI (sistema diidentificazione
unica del dispositivo)

UDI System (Unique Device Identification
system)

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

Sistema UDI (identificacion tnica del
dispositivo)

Sistem UDI (Sistem Identificare Unicd a
Dispozitivului)

KEC xyiteci (Kypeinbibl Epexuwe
CaitkecTexaipy)

UDI Sistemi (BenzersizCihazTanimla
masistemi)

SistemaUDI (Sistema de identificagao
tinica do dispositivo)

UDI-System zur Systemidentifikation
Cuctema NYC (MaenTudmukauun
YHUKaNbHOTO YCTPOiiCTBa)

UDIFRZE (B 4B RS
el UD (s (o] auli ailale)

Attenzione
Caution

Attention
Atencién

Atentie

Haaap aynapeiHeia
Dikkat

Atencao
Achtung
06paTUTL BHUMaHHe
R

Singolo sistema di barriera sterile
Single sterile barrier system
Systéme de barriére stérile simple
Sistema de barrera estéril simple
Sistem cu barierd sterila unica
Bip cTepunbi Tockaybin xyieci
Tekli steril bariyer sistemi

Sistema de barreira estéril inica
einfach steriles Barrieresystem
OpvHapHas cTepunbHas 6apbepHas
cucrema
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Doppio sistema di barriera sterile
Double sterile barrier system
Systeme de barriére stérile double
Sistema de barrera estéril doble
Sistem cu barierd sterila dubla
Koc cTepunbpi Tockaybin Xyieci
Ikili steril bariyer sistemi

Sistema de barreira estéril dupla
doppelt steriles Barrieresystem
[lBoitHas cTepunbHas 6apbepHas
cucTema

MR HBERE RS
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Numero catalogo
Catalogue number
Numéro de catalogue
Nimero de catélogo
Numér catalog
Karanor Hemipi
Katalog numarasi

Nimero do catalogo
Artikelnummer
KatanoxHblii Homep
FI
g,
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Numero modello

Nimero do modelo

Model number Modell-Nr.
Numéro de modéle Homep mopen
Nimero de modelo piURS

Numér model Jiasall o8
Ynri Hemipi Jaes jlad
Model numarasi

Data di produzione Data de fabrico

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

Herstellungsdatum
[Nlatausrotosnexma
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