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PRODUCT INFORMATION

SIFl

MINI WELL ve MINI WELL PROXA

Geni gorme derinligi saglayan, katlanabilir tipte, UV filtreleyici ve kilgiik kesili asferik goz ici lensler

Tamimlama

MINIWELL (Wavefront Engineered Leading Lens) ve MINI WELL PROXA goz ici lensler, uzak odakli progresif lenslerdir.
Bu lensler yetiskin hastalarda presbiyopinin ve cerrahi afakinin diizeltilmesi amaciyla goziin arka odasindaki
kapsiiler torbaya implant yontemiyle takilir ve insan merceginin yerini alirlar.

MINI WELL ve MINI WELL PROXA goz ici lensler Gnceden yiiklenmis tek parca (yekpare) ve mini kesili lenslerdir. Bu
tibbi-cerrahi sistemler, hidrofil-hidrofob yapida bir kopolimer kullanilarak iiretilmis olup, bunlar bir kromoforla
donatilmig olduklarindan ultraviyole isinlari 35°C derecede 1,46 kinilma indisiyle filtre ederler (Sekil A, Gegirgenlik
egrisi). MINIWELL ve MINI WELL PROXA g6z ici lenslerin on yiizeyindeki patentli optik sistem odak uzakligini biiyiitiir
ve bu sayede biitiin mesafelerden iyi bir progresif goriis saglar. MINI WELL ve MINI WELL PROXA'nin 6n yiizeyi asferik
yapidadir. Arka yiizeyde, arka kapsiildeki opaklasma insidansini nleme amaciyla tasarlanmis kare seklinde ikili bir
bordiire (kenar) mevcuttur.

MINIWELL ve MINI WELL PROXA gz ici lenslerin optik sekli biitiin diyoptri araliginda bikonveks, yani iki yiizii
disbiikey yapidadir.

Teknik ozellikleri
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Lens modeli, diyoptri giicii, Gnerilen A sabit degeri ve baslica boyutlar (optik diskin capi, toplam cap, haptiklerin
agllandinlmasi) iiriiniin dis kabu ile primer ve sekonder ambalajlari iizerinde gosterilmistir.

Cihaz malzemesi

MINIWELL ve MINI WELL PROXA gz ici lensler, HEMA (yaklasik %70), EOEMA (yaklasik %30), UV emici ve capraz
baglayicidan (<%0,5) olusan hidrofilik-hidrofobik bir kopolimerden yapilir. Bu cihazlar, steril ve apirojenik salin
cozeltisine (%0,9 NaCl) batirilmis olarak hidratli halde saglanir. Enjektoriin hastanin goziiyle dogrudan temas eden
kismi (enjektor ucu) tibbi kalite Poliamid kaplamadan olusur.

Sterilizasyon ve ambalajlama

MINI WELL ve MINI WELL PROXA goz ici lensler hidrate edilmis sekilde satilir. Ambalaj cift steril bariyere sahip
birlestirilmis bir biitinden olusur.

Goz ici lensin primer (birincil) ambalaji plastik bir kap ve hava sizdirmaz yapida bir aldminyum folyodan olusmakta
olup, lens bu folyonun iginde yer alan ozel hiicrede (kamerada) bulunur. Plastik kap steril ve apirojen yapidaki tuzlu
soliisyonla doldurulmustur. Bu plastik kabin da bir di kutusu mevcuttur. Her ikisi de buharla sterilize edilmistir.
Enjektoriin primer ambalaji tyvek ile sizdirmazlik kazandinilmis bir blisterden olusur. Enjektr ve blister etilen oksit
ile sterilize edilmislerdir.

Sati birimini olusturan kutu; lensi ve ozel enjektdrii, “iiriin bilgileri” kagidini, implant kartini ve lensi tanimlayici
bilgilerin yer aldigi yapiskanl etiketleri barindinir.

Endikasyonlar

MINI WELL ve MINIWELL PROXA goz ici lensler, kataraktl mercegi alinmis, yakin gorme kaybi (presbiyopisi)
olan veya olmayan yetiskin hastalarda (18 yasindan biiyiik) afakinin diizeltilmesinde, ayrica yakin ve uzak
gozliigii bag gini azaltmak isteyen presbit yetiski refraktik i sonrasi ortaya ikan afakinin
diizeltilmesinde uygulanan primer implantlar icin endikedir. Bu lensler kapsiiler torba igerisine yerlestirilir.

Amaglanan klinik fayda

MINIWELL ve MINI WELL PROXA goz ici lenslerinin kullanimi, afakinin gorsel olarak diizeltilmesi amaciyla katarakt
ameliyati veya refraktif lensektomi olan hastalarda insan kristal lens degisiminden faydalaniimasini saglayacaktir.
Ayrica, bu goz i lenslerin optik profili, presbiyopi durumunun tedavisine de olanak taniyarak uzak mesafeden yakin
mesafeye kadar bir dizi mesafede hasta goriisinii geri kazandiracaktir.

Cihazlarin birlikte kullanimi

MINIWELL ve MINI WELL PROXA goz ici lensleri kombine bilateral implantasyon durumunda da kullaniimak iizere
tasarlanmistir.

MINIWELL ve MINIWELL PROXA'nin birlikte implanti, iki lens modelinin tamamlayici optik tasarimina dayanan
benzersiz bir sistem elde edilmesini saglar.

Hedef kullanial
MINIWELL ve MINI WELL PROXA goz ici lensler, goz cerrahlari tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmistir.

Hastalarin bilgilendirilmesi
Ameliyattan once tiim hastalara implant hakkindaki tiim bilgiler idir. Goz ici lens i yapan
cerrah, tibbi cihazla ilgili uyarilar, onlemler veya advers olaylar hakkinda hastayt bilgilendirmelidir.

Kullamimlaiilgili 6nlemler

. MINIWELL ve MINI WELL PROXA intraokiiler lens implanti yapilan hastalarda otorefraktometre degerleri ameliyat
sonrasi gercek refraktif degerle ortiismeyebilir; bu nedenle istte belirtilen degerleri “sisleme teknigi” kullanarak
nesnel inceleme degerleriyle karsilastirip kontrol etmeniz dnerilir.

. Kontakt lenslerin son kullanimi hastanin refraksiyonunu etkiler; bu nedenle, cerrahlarin kontakt lens kullanan

kisilerde, goz ici lensin giiciinii belirlemeden dnce kontakt lensler olmadan korneal stabiliteyi tanimlamalan

gerekir.

Gozicilensi yeniden sterilize etmeyin.

Gozicilensi yeniden yeniden kullanmayin; yeniden kullanim implantin sterilliini riske atar.

Ambalaji agilmis ya da hasar gormiis ise sistemi kullanmayin.

Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanim tarihi gecmis iiriinleri kullanmayn.

Lensin enjektdre yi ip isirasinda is tuzlu su cozeltileri, Ringer laktat ve/veya

hidroksipropil metilseliiloz kullanmayin.

Onyiiklenen sisteme uygun olmayan sekilde miidahale edilmesi, ya da uygun olmayan biikme teknikleri, lensin

temel egrilerine ve/veya optik kismina zarar verebilir. Cerrah optik diskli veya haptik egrisi hasar gormil lensleri

takmaya tesebbiis etmemelidir. Tibbi cihaza uygun miidahale icin, verilen kullanim talimatlarina uyun.

. Gozigi lens implanti uygun bir cerrahi ekspertiz gerektirir.

10.Koruyucu ambalajin agilmasi, kontaminasyonu veya dehisrasyonu dnlemek igin goz ici lensin en kisa siirede
kullanilmasini gerekli kilar.

11. MINIWELL ve MINI WELL PROXA goz ici lensler ortam sicakliginda tutulmalidir. Implantin bunlarin en az 60 dakika
kadar i ilmesi sonra tavsiye ederiz. Bu sekilde, lenslerin viicut sicakligina
ani sekilde maruz kalmasi neticesinde ortaya ¢ikacak termal sokun, iriiniin seffafliginin gegici olarak kaybina
yol agmasi dnlenebilir.
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Saklama kosullari/Tasima kosullari
+5 °Cile +25 °Carasindaki sicakliklarda saklayin. Tagima sirasinda diriiniin, tavsiye edilenden (en fazla +45° ()
yiiksek saklama sicakliklarina kisa siire maruz kalmasi diriiniin ozelliklerini tehlikeye atmaz.

Uyanilar

Asagidaki durumlarin birisinde bir lens implantini diisiinen hekimler olasi riskler/fayda oranini degerlendirmelidir:

1. Asagida belirtilen durumlardan biri veya birden fazlasi icinde bulunan hastalar, progresif géz i lensi implanti
icin uygun adaylar sayilamazlar, zira uygulanan lens mevcut problemi daha da artirabilecegi gibi, taniya ya da bir
patolojinin tedavisine olumsuz etki edebilir, ya da hastanin gorme yetisi icin bir risk olusturabilir:

a. Zoniiler gevseklik

b. Kapsiiloreksiste diizensizlik ve merkezden kayma

<. Onveya arka segmentte etiyolojisi bilinmeyen enflamasyon (kronik iiveit)

d. Arkasegment patolojilerini izleme, teshis ya da tedavi etme kapasitesinin goz ici lensle olumsuz etkilendigi
hastalar

e. Asirkanama, iris tabakasina zarar verme, kontrol edilemeyen bir intraokiiler hipertoni, vitreus dokusunda
onemli bir kayip neticesinde ortaya ¢ikan hasarlar tiiriinden komplikasyonlarin olusma riskini yiikselten
ameliyat zorluklari

f. Gozigi lensin kapsiiler torbaya implantasyonu igin uygun kapsiil destegi olmayisi

g. Glokom (goz tansiyonu)

h. Kornea endoteli distrofisi

i. Proliferatif diyabetik retinopati

j. Mikroftali

k. Pediatrik yastaki hastalar

1. Mikrobik enfeksiyon kuskusu

m. Ne arka kapsiiliin ne de zonulanin uygulanacak lense uygun destek saglayamayacagi hastalar

n. Bilateral konjenital katarakt

0. Retina aynimasi anamnezi veya bu rahatsizhiga yatkinlik

p. Tek gozii gorenler

2. MINIWELL ve MINI WELL PROXA goz ici lensler tamamiyla kapsiiler torbaya yerlestirilmeli, siliyer sulkus icine
konulmamalidir.

3. Vizko-elastik materyalin hepsini dikkatlice kapsiiler torbadan ¢ikarin. Cikarilmayan kalintilar goz ici lensin
opaklagmasina ve goz i¢i basincinin artmasina neden olabilir.

4. Kullanilacak goz ici lens tipinin secimi ve kullanilacak implantasyon yontemi (monolateral, bilateral veya
kombine) hastanin klinik ihtiyacina gore hekim tarafindan vaka bazinda degerlendirilmelidir.

5. Birgozici lensimplantasyonundan sonra ortaya cikabilecek diger olasi komplikasyonlar katarakta yapilan cerrahi
miidahaleyle iliskilidir.

Advers Olaylar

Katarakt cerrahisi sonrasi goz ici lens implantasyonu sirasinda veya sonrasinda olusabilecek olasi advers olaylar

sunlartigerebilir:

Gozigi lensler icin genel advers olaylar

Kalici refraktif hata

Gozigi basinainin artisi

Korneal 6dem

Enflamasyon (Endoftalmit, Hipopiyon, Kistoid makiiler dem)
Pupiller blok

Retina dekolmani

Gozigilensin deplasmani (Egilme ve merkezden kayma)
Sekonder cerrahi girisim (implantin yeniden k landinl
diger cerrahi islemler dhil)

IMINI WELL ve MINI WELL PROXA goz ici lensler icin advers olaylar
1. Gozici lensin optik iliskin artan gorsel

a. Kontrast hassasiyetinin azalmasi

b. Isik artefaktlarti (halolar, yansima veya yildiz patlamalar)
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cikartilmasi veya tekrar irilmesi, PCO ve

Kullamm talimatlan
Asagida yer alan talimatlar her iki lens modeli, yani MINI WELL ve MINI WELL PROXA goz ici lensler icin gegerlidir.
1. Uygunimplantin seimi

a. Modeli, diyoptri giiciinii ya da sferik esdegeri, iiriin tasarimini ve son kullanim tarihini dogrulamak icin agimamig
ambalajin etiketini inceleyin.

b. Onerilen A Sabiti: Ambalaj iizerinde gésterilen A sabiti, implantin diyoptri giiciini hesaplamak icin kullanilan
kilavuz ¢izgi ve baslangi¢ noktasi olarak Cerrahin bu sabitin degerini kendi klinik imleri
gore gelistirmesi onerilir.

. implantin ambalajindan gikariimasi

a. Kutusunu actiktan sonra, bunun iizerinde yer alan bilgilerin lens paketi iizerindeki etikette yazan bilgilerle
uyusup uyusmadigint kontrol edin.

b. Lensin dis paketini agip, lens kabini steril alan ynetimiile ilgili kurallar cercevesinde steril ortama tasiyin.

. Enjektoriin blisterini agip bunu steril ameliyat masasina koyun.

~

d. Dikkatlice lens kabini agin ve lensin bulundugu yiikleme kamerasini gikarin.

e. GIL'i (-10 - Goz igi Lens) tutarak yiikleme haznesini spesifik enjektdr yuvasina yerlestirin (Sekil 1).

f. Lensilesilikon yastik arasinda bir bariyer elde etmek amaciyla, once ug dolana kadar on delikten (Sekil 2),
daha sonra bolmenin arkasina dogru ¢ozelti gelene kadar (Sekil 3) arkadaki delikten viskoelastik soliisyonu
uygulayin.

g. Ekolarak, silikon destegin ucuna bir damla viskoelastik solisyon uygulayin (Sekil 4). Dogru lens enjeksiyon
p i saglamak icin SIFI vi: i tavsiye edilir.

h. Ust kismini orta ve isaret parmaklarinizla tutarken, bas parmaginizla alttan kaldirarak yiikleme bdlmesi
blokunu dikkatle gikarin (Sekil 5). Lensin yiikleme bélmesinin ortasina yerlestirildiginden emin olun (Sekil 6).
“Tikla kilitle” mekanizmasi devreye girene kadar kartus yanlarini birlikte kapatin (Sekil 7).

i. Pistonu nazikge ileri itin ve silikon yastigin yiikleme bdlmesine diizgiin sekilde oturdugundan emin olun. Lensi
enjektoriin ucuna dogru getirerek lensi itmeye devam edin. Lens-enjektor sisteminin sikismasi durumunda,
cihazi kullanmay birakin.

. Lens Enjeksiyonu
a. Enjektoriin ucunu egik tarafi asagi bakacak sekilde tiinele sokun ve goz ici lensi torbaya enjekte edin (Sekil 8).
b. Enjeksiyondan sonra enjektorii kesiden ¢ikarin.

Dikkat: Yiikleme kamerasi enjektor igine sokuldugunda, piston gerilemis pozisyonda olmalidir. Enjektoriin ucu
ozellikle yiikleme kamerasi enjektor icine sokulurken tedbir ve dikkatle tutulmalidir. Enjeksiyon islemini hatali
yapmamak iin enjektor ucu zarar ggrmemelidir.

Cihazin atilmasi

MINI WELL ve MINI WELL PROXA, géziin arka odacigina, daha kesin olarak kapsiiler torba igine implante edilmek
iizere tasarlanmis asferik 10U lerdir. Yukarida adi gecen tibbi cihazlarin atilmasi gerektiginde bunlar tibbi atik olarak
degerlendirilmeli ve tibbi atik olarak atilmalidir (gegerli ulusal gereksinimlere uygun olarak).

Birlikte temin edilen enjektdr, kullanimdan sonra, enfeksiydz olma potansiyeli tasiyan insan kaynakli maddelerle

w

kontamine olmus olabilir. Enjektdrii kullandiktan sonra gecerli biyolojik tehlikeli atik kilavuzlarina uygun olarak atin.

implant karti

Tibbi cihazla birlikte temin edilen implant kartini, gerekli verileri bildirerek ve implante edilen lensin tanimlama
verilerini ieren yapiskan etiketi yapistirarak doldurun. Derlenen implant karti hastaya verilmelidir.

Karti, implantin kalici kaydi olarak saklamasini ve ileride goriistiigii goz doktorlarina gostermesi konusunda hastay:
bilgilendirin.

Temin edilen implant kartindaki ve etiketteki sembollerin anlamlari prospektiiste yer alan “Semboller” tablosunda
agiklanmigtir.

Garanti Simirlamalari ve Sorumluluk

MINIWELL ve MINI WELL PROXA gz ici lensler sadece ambalaj iginde bulunan enjektdrle implante edilmelidir. SIFI
S.p.A. bulens modellerinin tedarik edilenden farkli enjektd halinde higbir kabul etmez.
Ambalaj icinde yer alan enjektor demonte edilmemeli ve kurcalanmamalidir. Enjektoriin kurcalanmasi halinde SIFI
S.p.A. lens ve enjektor arasindaki uyumlulugu garanti etmez.

Ayrica, SIFIS.p.A, lens enjektor sisteminin yalnizca SIFI S.p.A. tarafindan saglanan viskoelastik soliisyonla
uyumlulugunu garanti eder.

SIFIS.p.A. tarafindan viskoelastik soliisyon saglanmamigsa benzer ozelliklere sahip oftalmik visko cerrahi cihazlan
(0VD) kullamilmasi onerilir (iiriiniin kutusunda basili QR kodunda yer alan bilgileri kontrol edin).

SIFIS.p.A., lens-enjektor sisteminin normal calismasini dedistirebil farklrvi i veya
alternatif tekniklerin kullaniminin sorumlulugunu iistlenmez.

Son kullanim tarihi
Son kullanim tarihi ambalajin sterilligiyle ilgilidir. Son kullanim tarihi gegen lensi implante etmeyin.
Advers reaksiyonlarin bildirilmesi

Advers ve/veya olasi
bildirilmelidir:

yetkili yerel Denetim Mercilerine ve asagidaki adrese

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italya
e-posta: Vigilance@sifigroup.com

Bubilgiler goz ici lens implantin olas uzun vadeli etkilerini belgelendirmek icin gereklidir.

Giivenlik ve klinik performans ozeti
Cihazlanin giivenligi ve klinik performansina iliskin bilgileri iceren dzet belge su URL'de mevcuttur:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Diyoptri giiciiniin hesaplanmasi
Bu gozici lenslerin giiciiniin ameliyat Gncesi hesaplanmasi cerrah tarafindan kendi deneyimine, tercihlerine ve
ongoriilen lens yerlesimine dayali olarak yapiimalidir.
Gozigi lenslerin giiciinii hesaplamakta kullanilan bazi metotlar agagidaki yayinlarda anlatilmaktadir:
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 0L power calculations by the I0LMaster vs. theoretical calculations”. Eye. 2006
Jan;20(1):90-7.
SzaflikJ., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q 0L power
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.
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Curve of transmittance spectrum
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SIFI

Symbols

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

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

Asse utilizainainte de (anul — luna)
Kapampbinblk Mepaimi (Xbln - aif)
Son kullanma tarihi (y1l-ay)

Utilizar antes de (ano — més)
Verwendbar bis (Jahr - Monat)
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Consultare le Istruzioni per Iimpiego
Consult the nstructions for use

Lire le mode d'emploi

Consultar las Instrucciones de uso
Consultati instructiunile de utilizare
KonpaHy xeHiHeri HyckaynbikTs!
Kapasia

Kullanim talimatlarina bakiniz

Consultar as 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)
OnTikansik 6eTTiH AvameTpi (Mu)
Optik yiizey ¢apt (mm)

Diametro do prato 6tico (mm)
Plattendurchmesser (mm)
OnTuyeckuit uamerp (Mm)
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Diametro Totale (mm)
Total diameter (mm)

Digmetro total (mm)
Gesamtdurchmesser (mm)
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Fabbricante Fabricante

Manufacturer Hersteller

Producteur Wsrotosutens

u Fabricante % 1

Fabricantul 0 Jlu &Sy
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Conservare all‘asciutto Conservaraseco

Dry storage Trocken lagern

Conserverau sec XpaHuTb B cyxom mecte

Conservar en lugar seco A4

Pastrareintr-un locuscat 238 R SR sls

Kyprak Xeppe cakTansia Gila (ISe b ainy

Kuru olarak saklayin

Non riutilizzare

Donot reuse

Ne pas reutiliser

No volver a utilizar

Anuse reutiliza

Kaitra konparyra 6onmaiigsl
Tekrar kullanmayin

Nao reutilizar

Nicht wieder verwenden
He noanexut nosTopHomy
UCN0Nb30BaHMIO
LRGN

35 o3kil o 33

Pty Y

Sterilized using steam

Sterilizzato a vapore

Stérilisé a la vapeur

Esterilizado a vapor

Sterilizat cuaburi

bymen 3apapcbizaanzbipy

Buhar kullanilarak sterilize edilmistir

Esterilizado a vapor
Mit Dampf sterilisiert

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/TacbiMangay TemnepaTypachia
KoifblnaTsIH WekTeynep
Saklama/tasima sicakhgindaki kisitlamalar

Limite da temperatura de conservagao/
transporte

Beschrankung der Lager-/
Transporttemperatur

OrpaHudenia no Temneparype xpaHeHns/
nepeBo3kM

AEf /A4 R

il 533l s el ds 2 250
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Marchio CE e codice dell'Ente 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 eKineTTi oprax

Geprew kop

CEisareti ve Onayl Kurulus kodu

Marca CE e c6digo da Entidade Notificada
CE-Kennzeichnung und Code der
Notifizierten Stelle

Mapkuposka CE v Koz, npucBoeHHbli
YOTHOMOUEHHBIM OpraHOM

CE BRERIAERUFIfRIT

CE S 5 NB s

Aggll Jad] 5 V) A3V ke

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 NaLMEHTTIH Xeke
Kyanir Heipi
HastaAdiveyaHastaKimligi

Nome do paciente ou identificagao
do paciente

Name oder ID des Patienten

Wma u pamuana unu MH naunenta
SBFA T A BHID

Sl BBy e ol
quduvq@)d\gjw,i_@ﬂ»\

Data dell'impianto

Date of Implantation

Date de l'implant chirurgical
Data del implante

Data implantarii
ViMnnaxTauus Xacansa kyH
ImplantasyonTarihi

Data doimplante
Implantationsdatum
Jlata umnnanTaumm

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 endereqo do estabelecimento de
satide que implantou/fornecedor

Name und Anschrift der einsetzenden
Gesundheitsbeharde / des Providers
Ha3Banue n apec MeAMUHHCKOr0 yupexeHna
| .

desanté

Nombre y direccién del centro sanitario del
implante / profesional sanitario
Denumirea si adresa institutiei medicale
care efectueaza implantarea/funrizorului
VMnnaHTaLus XaCaliTelH MemyLHansik
MeKeNeHiK / ieHcaybik CaKTay YifbMiHbIH
aTaybl XaHe MekeH-Xailbl
Implanteedensaglikkurumunun/
saglayicisininadiveadresi

OCYLLeCTBUBLUEN HMNAAHTaUMO

LEVNESIGIRAVE #
TRt
s 5283430 e sa L 5 o
EPRE PN

sl pie / Byl a3l (g o

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
MauweHT Typansl aknapar Be6-cait
Hastalaricinbilgisitesi

Sitio Internet com informagdes para

0s pacientes

Webseite mit Informationen fiir Patienten
MH(opMmaLnoHHbIii BeBCaiiT Ana
nauveHTos

MD

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
MenuuuHcKoe ycTpoiicTBo / uma
ycTpoiicTea

Seri numarasi

Dispozitiv medical / Numele dispozitivului I et/ W 44K
KYpbinFsl / Kypt { i ol (S 3y oS

ataybl Seall pul /b Jlen

Tibbi cihaz/cihaz adi

Numero di serie Nimero de série

Serial Number Seriennummer

Numéro de série CepuiiHblit Homep

SN Nimero de serie 2 7ks
Numér de serie s o e
Cepusnbik Homip sl 8

LOT

Numero dilotto

Lot Number/Batch code

Numéro de lot

Nimero de lote

Numérlot/Cod identificare lot

MapTis Hemipi / BHaipywiKiK Gyma Koge!
Lot kod numarasi

Nimero do lote/Codigo da remessa
Losnummer

Homep noctasnaemoii naprum / Ko
napTiN NPON3BOLUTENA
it/

iy Koy Ko jlad

Aaall 3 [ e sanall 8

Sistema UDI (sistema di identificazione
unica del dispositivo)

SistemaUDI (Sistema de identificacio
tnica do dispositivo)
UDI-Syst

UDI System (Unique Device
system)

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

Sistema UDI (identificacion unica del

ur
Cuctema NYC (MaenTudmkaumn
YHUKaNbHOTO yCTPOiiCTBa)

UDIRZE (e gt — WU R 50D
4Ll UDI (,L{m (oalaia) il ailil)

dispositivo) el G ety jillalail)

Sistem UDI (Sistem Identificare Unica a

Dispozitivului)

KEC xyiteci (Kypbinsbikbl Epexwe

CaitkecTeHaipy)

UDI Sistemi (BenzersizCihazTanimla

masistemi)

Attenzione Atencao

Caution Achtung

Attention 06paTuTh BHUMaHue
A Atencion VEE

Atentie P

Hagap aynapbineia gl

Dikkat

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

Sistema de barreira estéril tnica
einfach steriles Barrieresystem
OpuHapHas cTepunbHas GapbepHas
ccTema
I
G i ala i

3 ke il gile s

Doppio sistema di barriera sterile
Double sterile barrier system
Systéme de barriére stérile double
Sistema de barrera estéril doble
Sistem cu bariera sterila dubla
Koc cTepunbpi Tockaybin Xyiieci
kil steril bariyer sistemi

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

MUZTE ESA

Numero catalogo
Catalogue number
Numéro de catalogue
Nimero de catdlogo
Numér catalog
Karanor Hemipi
Katalog numarasi

Nimero do catdlogo
Artikelnummer
KatanoxHblit Homep
Hay

[ZN 0

KIS s

Numero modello

Niimero do modelo

Model number Modell-Nr.
Numéro de modele Homep mopenu
Nimero de modelo ivEe

Numadr model Jgall o3

Ynri Hemipi e o lad

Model numarasi

Data di produzione Data de fabrico
Date of Manufacture Herstellungsdatum
Date de fabrication [llata usrotosnenna
Fecha de fabricacion A= H

Dta fabricatiei sl i J5
OHpipinreH KyHi b

Uretim Tarihi




