PRODUCT INFORMATION
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Informaciones sobre el producto @

MINI WELL TORIC y MINI WELL PROXA TORIC

de foco extendido plegables con filtro UV

Lentesi éricas toricas de para mini incision
Descripcién
Las lentes |ntvaocn\ares MINIWELL (Wavefmm Engineering Leading Lens) TORIC y MINI WELL PROXA TORICson lentes
de foce , que seimplantan en la cmara posterior del ojo, exactamente en el saco

capsu\ar, para sustituir el ristalino natural en [a correccion quirtrgica dela afaquiay para la correccion de la presbicia en
pacientes adultos. Ademds, las lentes MINI WELL TORIC y MINI WELL PROXA TORIC corrigen el astigmatismo corneal.
Las lentesintraoculares MINI WELL TORICy MINI WELL PROXA TORIC son precargadas, monobloque y para mini incisidn.

édi irtirg| cses(an ituidos por ur PO lir on un croméforo

queﬁlua las radiaciones (Fig. ), con un indice de refraccion de 1,46 a35°C. La
superficie anterior de las lentes mnao(ulaves MINI WELL TORIC yMLNI WELL PROXA TORIC tiene una tecnologia dptica
patentada que induce la extensién de la profundidad de foco, para una visién progresiva a todas las distancias. La
superficie anterior de estas lentes intraoculares es asférica, mientras que la superficie posterior es térica y estd disefiada
para compensar el astigmatismo prequirtirgico; todos los modelos tienen una superficie posterior con un doble borde
cuadrado concebido con el objetivo de evitar la opacificacion capsular posterior.
I&as lentes intraoculares MINI WELL TORICy MINI WELL PROXA TORIC tienen forma dptica biconvexa en todo surango
ioptrico.

Caracteristicas Técnicas
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Tabla de correspondencia para la potencia diptrica del cilindro de MINI WELL TORIC y MINI WELL PROXA
TORIC

‘Potendadmpni(adel(ilindvo[D)ene\pLanoo’p(i:odeLallO‘ 1 ‘ 15 ‘ 2 ‘ 25 ‘ 3 ‘ 35 ‘ 4 ‘ 45 ‘
Potencia didptrica del cilindro (D) en el plano corneal® ‘ 065 ‘ 1 ‘ 13 ‘ 17 ‘ 2 ‘ 23 ‘ 27 ‘ 3 ‘
* Los valores del cilindro en el plano corneal que figuran en la tabla se han calculado con arreglo al ojo pseudofaquico

El modelo de lente, el poder didptrico esférico, el poder 0, el poder cilindrico, Ia constante A sugerida
y las dimensiones principales (didmetro de la dptica, didmetro total, inclinacion de las asas) estan indicadas en el
estuchey en los envases principal y secundario.

Material del dispositivo

Las lentes intraoculares MINI WELL TORI( y MINIWELL PROXA TORIC eslan fabricadas con un capol\mero hldroﬁlo

- hidréfobo compuesto de HE! 70%), EOEMA 30%), ab: wy

reticulante(<0.5%).

Estos dispositivos se suministran en estado hidratado, sumergidos en solucién salina estéril y apirdgena (0.9% NaCl).

La parte del inyector que entra en contacto directo con el ojo del paciente (la punta del inyector) esta fabricada con

poliamida de grado médico recubierta.

Esterilizaciony empaquetado

Las lentes MINI WELL TORICy MINI WELL PROXA TORIC se suministran en estado de hidratacidn. El envase se compone de

un sistema de doble barrera estéril.

El envase primario de la lente intraocular consiste en un recipiente de plastico sellado con hoja de aluminio dentro del

cual se hainsertado una camara de carga adecuada para albergar la lente intraocular. El recipiente de plastico se ha

rellenado con solucion salina estéril y apirégena. El recipiente de plastico, a su vez, viene empaquetado. Ambos han
sido esterilizados al vapor.

El envase primario del myecmr consiste en un blister sellado con una hoja de papel TYVEK. El inyectory el blister se han

esterilizado con 6xido de etileno.

Elestuche, que constituye la unidad de venta, contiene lalente y el inyector especifico, la hoja con la “Informacién del

producto”, la tarjeta de implante y las etiquetas adhesivas con los datos identificativos de la lente.

Indicaciones

Las lentes intraoculares MINI WELL TORICy MINI WELL PROXA TORIC son implantes primarios indicados para corregir

problemas de visién derivados de la afaquia y del astigmatismo corneal preexistente en pacientes adultos (> 18 aios de

edad) cony sin presbicia a los que se haya extraido el cristalino cataratoso, y de la afaquia causada por una lensectomia
refractiva en adultos présbitas con orneal que q sermasi delas gafas tanto para ver
de lejos como de cerca. Estos dispositivos se colocan en el saco capsular.

Beneficio clinico previsto

El uso de laslentes intraoculares MINI WELL TORICy MINI WELL PROXA TORIC supondrd el beneficio de la sustitucion

ge\lcns'talmo humano en pacientes sometidos a cirugia de cataratas o lensectomia refractiva parala correccion visual

e la afaquia

Ademis, el perfil 6ptico de estas LIO también permitiré el tratamiento del astigmatismo corneal y la condicion de

preshicia preexistentes restaurando la vision del paciente en un rango de distancias de lejos a cerca.

Uso combinado de los dispositivos

Las lentes intraoculares MINI WELL TORICy MINI WELL PROXA TORIC han sido disefiadas para ser utilizadas también en

condiciones de implante bilateral combinado.

Elimplante combinado de MINI WELL TORICy MINI WELL PROXA TORIC permite obtener un sistema tnico basado en el

disefo 6ptico complementario de los dos modelos de lente.

Usuario previsto

Las lentes intraoculares MINI WELL TORICy MINI WELL PROXA TORIC estan destinadas a ser utilizadas por los cirujanos

oftalmicos.

Informacién al paciente

Antes dela cirugia, cada paciente debe recibir toda la informacién sobre el implante. El cirujano que realiza el implante

delalente intraocular, debe informar al paciente de cualquier advertencia, precaucion o acontecimiento adverso

relacionado con el dispositivo médico.

Precauciones de uso

1. Enalgunos pacientes implantados con MINI WELL TORICy MINI WELL PROXA TORIC se puede constatar que los

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

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

El uso reciente de lentes de contacto influye sobre larefraccion del paciente; por o tanto, en los portadores de lentes

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

de lalente intraocular.

No volvera esterilizar la lente intraocular.

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

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

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

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

procedimientos de carga de la lente en el inyector.

Una manipulacion inadecuada, como, por ejemplo, una técnica de plegado inadecuada, puede daiiar los hapticos

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

dafiados. Para una manipulacion adecuada del dispositivo médico, respetar las instrucciones de uso especificas.

Elimplante de la lente intraocular requiere una adecuada aptitud quirtrgica.

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

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

Condiciones d i nsporte

Almacenar a temperaturas entre +5 °Cy +25 °C. Durante el transporte, la exposicion no prolongada del producto a

temperaturas superiores a las sugeridas para el almacenamiento (hasta un maximo de + 45 °C) no compromete las

caracteristicas del producto.

Advertencias

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

eventuales riesgos y beneficios:

1. Los pacientes que se encuentren en uno o més de los siguientes estados no podrian ser candidatos idéneos para el
implante de unalente intraocular progresiva, puesto que la lente puede agravar una afeccion preexistente, interferir
enel diagndstico o en el tratamiento de una patologia, o incluso suponer un riesgo para la vista del paciente:

laxitud de la zénula

i i desc iento delac

inflamacién recurrente del segmento anterior o posterior de una etiologia desconocida (uveitis cronica)
pacientes en los que la lente intraocular podria interferir en la capacidad de observar, diagnosticar o tratar
patologias del segmento posterior

dificultades intraoperatorias que podrian aumentar el riesgo de complicaciones como hemorragia excesiva, dafio
significativo del iris, hipertonia intraocular incontrolable o un dafio debido a la pérdida significativa del vitreo
ausencia de soporte capsular adecuado para el implante de una lente intraocular en el saco capsular
glaucoma descompensado

distrofia del endotelio corneal

retinopatia diabética proliferativa

microftalmia

pacientes en edad peditrica

sospecha de infeccion microbiana

. pacientes en los que nila capsula posterior nilazénula estan ya en condiciones de proporcionara la lente un

soporte adecuado

. catarata bilateral congénita

anamnesis de desprendimiento de retina o predisposicion a ese tipo de trastorno
p. unsoloojo

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

3. Laslentes intraoculares MINI WELL TORIC y MINI WELL PROXA TORIC estan indicadas para la correccion del

ismo corneal pi elrango latablac aquireproducida.

4. Larotacion de las lentes intraoculares toricas MINI WELL TORICy MINI WELL PROXA TORIC lejos de su eje establecido
puede reducir la correccién del astigmatismo. Una alineacién incorrecta superior a 30° puedem(vememarel cilindro
refractivo postoperatorio. Si se ha de recolocar, la rotacion de a lente deberia llevarse a cabo lo mds pronto posible,
antes dela fibrosis de la lente.

5. Extraer cuidadosamente todo el material viscoelastico del saco capsular. Los residuos no eliminados podrian
provocar la opacificacion de la LI0 y el aumento de la presion intraocular.

6. El material viscoeldstico residual puede producir una rotacion de lalente, lo que podria desalinear la lente intraocular
torica del eje establecido.

7. Laeleccion del tipo de L0 a utilizar, asi como el método de i ion a adoptar bilateral o

8.
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combinado) debe ser evaluada caso por caso por el médico en funcion de la necesidad clinica del paciente.
Otras puxlbles(nmph(a(mnextras laimplantacion de |a lente intraocular pueden estar relacionadas con la
intervencion quirdrgica de la catarata.

Efectos adversos

Los potenciales efectos adversos que pueden manifestarse durante o después de una intervencion quirirgica de catarata

conimplantacion de una lente intraocular pueden incluir:

Efectos adversos generales para las lentes intraoculares

rror de refraccin residuo

Aumento de la presién intraocular

Edema corneal

Inflamaciones (endoftalmitis, hipopion, edema macular cistoide)

Bloqueo de la pupila

Desprendimiento de la retina

delalente intraocular (tilty

Procedimiento quirdrgico secundario (incluido el reposicionamiento del implante, la eliminacién y Ia substitucion,

PCO uotro procedimiento quirtirgico)

Efectos adversos paralas lentes intraoculares MINI WELL TORICy MINI WELL PROXA TORIC

1. Aumento de las molestias de la vista asociadas a las caracteristicas opticas de la lente intraocular:

a. Reduccidn delasensibilidad al contraste
b. Efectos luminosos (halos, destellos o starbursts)

2. Rotacidn del eje de posicionamiento.

Instrucciones de uso

Las siguientes i iones se refieren a los mod

1. Seleccionar el implante adecuado

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

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

Extraerlalente de su envase

a. Trasabrir el estuche, comprobar que la informacion que se incluye en él corresponde a la que aparece en la
etiqueta del envoltorio de la lente.

b. Abrir el envoltorio externo de la lente y transferir el recipiente de la lente al campo estéril, seguin las practicas de
una correcta manipulacion del campo estéril.

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

d. Abrirel recipiente de lalente con cuidado y retirar la cdmara de carga donde esté alojada la misma.

e. Introducir la cémara de carga que contiene la lente intraocular en la ranura del inyector especifica (Fig. 1).

f. Primero, introducirla solucién viscoeldstica a través del orificio anterior hasta llenar la punta (Fig. 2) y
sequidamente por el orificio posterior hacia la parte posterior de la camara (Fig. 3) hasta que salga la solucion, a
fin de crear una barrera entre la lente y la esponja de silicona.

g. Poranadidura, aplicar una gota de solucion viscoeldstica en la punta de la esponja de silicona (Fig. 4). Se
aec‘olr‘\ienda eluso de la solucidn viscoelastica de SIFI, a fin de posibilitar el procedimiento correcto de inyeccion

elalente.

h. Retire con cuidado el bloque de la cdmara de carga a desde atrés con el dedo pulgary
la parte superior con los dedos indice y corazon (Fig. 5). Controlar que la lente esté posicionada en el centro de
IaI ca’l(nFava d)e carqa (Fig. 6). Cierre los laterales del cartucho hasta que se active el mecanismo de “bloqueo de
dlic” (Fig. 7).

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

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

Inyeccion de lalente

a. Introducirla punta del inyector en el tinel, con el lado torcido orientado hacia abajo, e inyectar la lente
intraocular en el saco (Fig. 8).

b. Traslainyeccion, extraer el inyector de laincision.

Atencion: cuando la camara de carga se introduce en el inyector, el embolo debe encontrarse en posicidn retraida.
La punta del inyector debe manlpulavsemn cuidado, especialmente durante la introduccion de la cimara de
carga en el inyector. No debe sufrir ningtin dafio para no perjudicar la maniobra de inyeccién.

Colocacién de la lente

a. Rotarlalente dentro del saco capsular colocando los indicadores ia con el eje di
acorregir. Los indicadores identifican el meridiano de menor potencia describiendo una linea imaginaria que
constituye el eje del cilindro positivo; el meridiano de la LI0 de mayor potencia se encuentra a 90° con respecto
al eje de los indicadores. Las marcas en el eje y en el cilindro de las lentes MINI WELL TORICy MINI WELL PROXA
TORIC tienen que quedar alineadas con el meridiano corneal a corregir.

IMPORTANTE: Antes de la operacidn se recomienda marcar el ojo a operar con un marcador esclero-corneal, con el

paciente sentado. Los puntos marcados corresponden con el eje de referencia (que puede ser 90° 0 180° a discrecion del

cirujano) para establecer el eje refractivo a corregir, con el fin de colocar la lente en el saco capsular.

Una vez que la lente ha sido colocada en el saco capsular, alinear con cuidado los indicadores de las lentes intraoculares

MINIWELL TORICy MINI WELL PROXA TORIC con el eje de ast\gmat\smo acorregir. Laalineacion incorrecta del eje de la

lente con respecto al eje de posic iento previsto pe lapotencia de correccion. Dicha alineacién

incorrecta puede derivarse de una queratometria o de un marcaje de la crnea impreciso, dela colocacion incorrecta del

ejede lalente intraocular durante la operacion, de una alteracion imprevista de la cornea provocada quirdrgicamente o

delarotacion fisica de a lente después de laimplantacion.

Eliminacién del dispositivo

MINIWELLTORICy MINI WELL PROXA TORIC son lentes intraoculares asféricas destinadas a ser implantadas en la cimara
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posterior del ojo, més el psular. En caso de los disp médicos
deben considerarse como reslduos medl(os y eliminarse como tales (de acuerdo con los requisitos nacionales aplicables).
Elinyector sustancias potencialmente infecciosas de origen humano

después de su uso. Ellmme elinyector después de su uso de acuerdo con las directrices aplicables a los residuos
bioldgicos peligrosos.
Tarjeta deimplante
Rellene la tarjeta de implante sumwmsnada con el dispositivo médico, indicando los datos requeridos y aplicando la
etiqueta adhesiva que contiene los dat acion de lalente Latarjeta de implante rellenada debe
entregarse al paciente.
Informe al paciente de que conserve la tarjeta como registro permanente del implante y que la muestre a cualquier
oftalmélogo con quien se atienda en el futuro.
El significado de los simbolos de la tarjeta de implante y de a etiqueta suministrada se describe en la tabla de
“Simbolos” incluida en este prospecto.
Li degarantiay
Las lentes intraoculares MINI WELl TORICy MINI WElL PROXATORIC deben implantarse, exclusivamente, con el
inyector que se incluye en el envase. SIFI S.p.A. n por el uso de los modelos de lentes
mencionados anteriormente con inyectores dlsnmosal suministrado.
Elinyector que se incluye en el envase no debe desmontarse ni alterarse. En caso de alteracion del inyector, SIFI S.p.A. no
garantiza la compatibilidad entre lente e inyector.
Ademis, SIFI S.p.A. garantiza la compatibilidad del sistema de lente-inyector exclusivamente con soluciones
ws(oelasn(asproparcmnadas porSIFIS.p.A.En ausen‘c\a de soluciones viscoeldsticas proporcionadas por SIFI S.p.A.

t

se i utiliza (0VD) con caracteristicas similares (compruebe la
informacién medlame el codigo QR |mpreso enlacajade Iusproducms)

SIFIS.p.A. noasume ninguna por el uso de di luciones vi § otécnicas

que puedan alterar el funcionamiento normal del sistema de lente-inyector.

Fecha de caducidad

Lafecha de caducidad hace referencia ala esterilidad del envase; no implantar la lente con posterioridad a la fecha de
caducidad.
Notificacion de reacciones adversas
Debera notificarse cualquier posible reaccion adversa y/o posibles complicaciones a los organismos requladores locales
competentesya:
SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italia
e-mail: Vigilance@sifigroup.com
Sesolicita esta informacion para documentar los posibles efectos a largo plazo de la implantacion de lentes
intraoculares.
Documento de sintesis sobre seguridad y rendimiento clinico
El document de sintesis de la informacion relativa a la seguridad y al rendimiento clinico de los productos esta disponible
enlasiguiente URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Célculo de la potencia didptrica
El calculo preoperatorio del poder didptrico para estas lentes intraoculares debe determinarlo el cirujano a partir de su
propia experiencia, preferencias y colocacion prevista de la lente.
En las siguientes publicaciones se describen algunos métodos de calculo del poder didptrico de las lentes intraoculares:
Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas H)., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack,
2004; 41-57.
HofferKJ., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg.
1993 Nov;19(6):700-12.
Basu S., “Comparison of I0L power calculations by the I0LMaster vs. theoretical calculations”. Eye. 2006
Jan;20(1):90-7.
Szaflik )., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., “Accuracy of the SRK I, SRK/T, Holladay and Hoffer Q 0L power
c.alculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.
Fabricante
SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36
95025 — Aci Sant'Antonio (CT) Italia
www.sifigroup.com
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« The cutoff wavelength and the spectral transmittance curves presented here represent the range of
transmittance values of I0Ls made from acrylate copolymer with bonded UV-absorber.
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SIF!

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)
Kapampbinbik Mep3ii (Xbin - aif)
Son kullanma tarihi (yil-ay)

Utilizar antes de (ano —més)
Verwendbar bis (Jahr - Monat)
Wcnonb3oBaTh He no3aHee (roa-mecau)
1E GFE-HD i
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Consultare le Istruzioni per I'impiego
Consult the instructions for use
Lirele mode d'emploi

Consultar las Instrucciones de uso
Consultati instructiunile de utilizare
KonaHy XeHiHaeri 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)
OnTyKanblk 6eTTiH Anametpi (m)
Optik yiizey capt (mm)

Diametro do prato 6tico (mm)
Plattendurchmesser (mm)
OnTiyeckwit anamerp (Mm)
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Diametro Totale (mm)
Total diameter (mm)

Diametro total (mm)
Gesamtdurchmesser (mm)

Diametre Total (mm) Oﬁluuﬂ nAvametp (mm)
g Diametro Total (mm) AR (BEAD)
T Diametrul total (mm) “jg i
Kannbi puamerpi (Mm) el IS L)
Toplam ¢ap (mm)
Fabbricante Fabricante
Manufacturer Hersteller
Producteur Msrotosutens
Fabricante il
Fabricantul 3 e S
Snaipywi ol
Uretici
Conservare all'asciutto Conservaraseco
., Dry storage Trocken lagern
- Conserver au sec XpaHuTb B Cyxom mecTe
Conservar en lugar seco BRI e
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Non riutilizzare

Do notreuse

Ne pas reutiliser

Novolvera utilizar
Anusereutiliza

KaiiTa konpaHyra Gonmaiigs!
Tekrar kullanmayin

Nao reutilizar

Nicht wieder verwenden
He noanexut nosTopHomy
UCMONb30BaHHI0
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Sterilized using steam

Sterilizzato a vapore

Stérilisé a la vapeur

Esterilizado a vapor

Sterilizat cu aburi

BymeH 3apapcbi3fanabipy

Buhar kullanilarak sterilize edilmistir

Esterilizado a vapor

Mit Dampf sterilisiert
(Tepunu308aHo NOCPeCTBOM napa
AR
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Limitazione nella temperatura di
conservazione/trasporto

Limite da temperatura de conservagao/
transporte

Limitations in g ]
temperature

Limitation dans la température de
conservation / de transport

Limitacion en la temperatura de
conservacion/transporte
Limitari ale temperaturii in timpul
depozitarii/transportului
CaKray/TaceiMangay TemnepaTypackiHa
KoiibinaTblH WeKTeynep
Saklama/tasima sicakligindaki kisitlamalar

Besc der Lager-/
Transporttemperatur

OrpaHuuenns no Temneparype xpaHenus/
nepesoski
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Marchio CE e codice dellEnte Notificato
CEMarkand Notified Body Code

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

Marcajul CE si codul organismului notificat
CE Genrici xaHe eKineTTi opraH

Geprex kop,

CEisareti ve Onayli Kurulus kodu

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

Mapxkupoka CE 1 Kogy, npuCBOEHHbIi
YMONHOMOYEHHbIM OpraHOM
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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-X6Hi HEMECE NAUMEHTTIH Xeke
Kyanir HeMipi
HastaAdiveyaHastaKimligi

Nome do paciente ou identificacao
do paciente

Name oder ID des Patienten

Vima u damunua wam UH naunenta
BH L THARHAID
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Data dell'impianto

Date of Implantation

Date de I'implant chirurgical
Data del implante

Data implantérii
VIMnnaHTaus XacansaH kyH
implantasyonTarihi

Data doimplante
Implantationsdatum
Jlata umnnaHTaumum
i WNEE ]
syl

Sl

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 endereco do estabelecimento de
satide que implantou/fornecedor

Name und Anschrift der einsetzenden
Gesundheitsbehorde / des Providers
Ha3BaHie H a7Ipec MeAULMHCKOTO y4peX ieia

del'implant chirurgical /
desanté

Nombrey direccion del centro sanitario del
implante / profesional sanitario
Denumirea si adresa institutiei medicale
care efectueaza implantarea/funrizorului
VMRaHTaLWS XaCaliToiH MeAMUMHaNsIK
MEKEMEHIH / fieHCayMblK CaKTay YibIMbIHbIH
aTaybl XaHe MeKeH-Kallel
implanteedensagikkurumunun/
saglayiasininadiveadresi
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Sito web informativo per i pazienti
Information website for patients

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

Sitio Internet com informagdes para

0s pacientes.

Webseite mit Informationen fiir Patienten
WHdopmaumonHbiii BeGcaitt ana
NaUMEHTOB
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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!
araysl
Tibbi cihaz/cihaz adi

/F
MepuunHckoe ycTpoiicTeo / uma
ycTpoiicTea
BEIT et/ WA AT
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Numero di serie
Serial Number
Numéro de série
Nimero de serie
Numar de serie
Cepysinsik Homip
Seri numarasi

Nimero de série
Seriennummer
CepuiiHblit Homep
2k

dlpms o et
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LOT

Numero di lotto

Lot Number/Batch code

Numéro de lot

Nimero de lote

Numér lot/Cod identificare lot

MapTus Hemipi / OHpipywwiHiK Gyma Kopb!
Lot kod numarasi

Nimero do lote/Codigo da remessa
Losnummer

Homep nocranaemoii naprum / Koa
NapTuv Npon3BoAuTeNa
/AR
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Sistema UDI (sistema di identificazione
unica del dispositivo)

UDI System (Unique Device Identification
system)

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

Sistema UDI (identificacion tnica del
dispositivo)

Sistem UDI (Sistem Identificare Unica a
Dispozitivului)

KEC xyiteci (Kypbinbikbl Epekue
CaiikecTeHaipy)

UDI Sistemi (BenzersizCihazTanimla
masistemi)

SistemaUDI (Sistema de identificacdo
tinica do dispositivo)

UDI-System zur Systemidentifikation
Cuctema NYC (MaenTudmkauu
YHUKaNIbHOTO yCTPOiCTBa)
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Attenzione
Caution

Attention
Atencién

Atentie

Haaap aynapeineia
Dikkat

Atencao
Achtung
06paTuTb BHUMaHHe

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

Sistema de barreira estéril inica
einfach steriles Barrieresystem
OpvHapHas cTepunbHas GapbepHas
cvicTema
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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 bariera sterila dubla
Koc cTepunbpi Tockaybin Xyiec
Ikili steril bariyer sistemi

Sistema de barreira estéril dupla
doppelt steriles Barrieresystem
[1BoitHas cTepunbHas Gapbepas
cicTema
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Numero catalogo
Catalogue number
Numéro de catalogue

Namero do catalogo
Artikelnummer
KatanoxHeiit Homep

Nimero de catlogo H5

Numér catalog [ZNSY
Karanor Hemipi ES o ek
Katalog numarasi

Numero modello Nimero do modelo
Model number Modell-Nr.
Numéro de modele Homep moaenn
Nimero de modelo iiRs

Numar model Jiasall 8

Ynri Hemipi Jsaojla

Model numarasi

Data di produzione Data de fabrico
Date of Manufacture Herstellungsdatum
Date de fabrication [JlaTa urotonexus
Fecha de fabricacion Enask]

Dta fabricatiei il 6
@Hmpinren KyHi el g

Uretim Tarihi




