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Informagdes sobre o produto @

MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC

Lentes toricas intraoculares asféricas de ampla profundidade de foco flexiveis com filtro UV pré-calibradas por uma mini-incisao

Descricao

As Ientgs intraoculares MINIWELL (Wavefront Engineering Leading Lens) TORIC e MINI WELL PROXA TORIC sao lentes
deampla defoco, aser nacamara pustenardoolhn exatamente no saco

capsular, para a substitui¢ao do cristalino humano na correcao da afacia cirtirgica e para a correao da preshiopia

em pacientes adultos. Além disso, as lentes MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC compensam o astigmatismo

corneano.

Aslentes intraoculares MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC s@o pré-calibradas, uma peca s6, por uma mini-

incisao. Estes dispositivos médico-cirirgicos sao fabricados com um copolimero hidréfilo-hidrdfobo dotado de um

croméforo que filtra a radiagdo ultravioleta (Fig. A, curva de transmiténcia), com um indice de refragao de 1,46 a 35°C. A

superficie anterior das lentesintraoculares MINI WELL TORIC e MINIWELL PROXA TORIC baseia-se numa dtica patenteada

queinduza a I defoco para uma visa iva em todas as distancias. Asupevﬂc\esupenar

dessas lentes intraoculares é esférica e a superficie inferior  torica e designada para compensar o astigmatismo pré-

cirdrgico; todos os modelos tém uma supemcie inferior com uma borda dupla perfilada com o objetivo de prevenira

incidéncia de opacificacao capsular postel

As lentes intraoculares MINI WELL TORIC e M\NI WELL PROXA TORIC tém uma forma 6tica biconvexa em todo o perimetro

didptrico.

Caracteristicas Técnicas
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Tabela de correspondéncia para o poder diéptrico cilindrico de MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC
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‘ Poder didptrico cilindrico (D) no plano dtico da LIO

Poder diptrico dlindrico (0) noplano omeano® | 065 | BEEAEREREEE

* 0s valores do cilindro no plano corneano apresentados na tabela foram calculados com base na média dos olhos
pseudofaquicos.

0modelo de lente, o poder didptrico esférico, o poder equivalente esférico, o poder cilindrico, a constante A sugerida

eas dimensaes principais (diametro do disco 6tico, diametro total, angulaao das alcas) constam do estojo e das

embalagens priméria e secundaria.

Materiais do dispositivo

As lentes intraoculares MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC sdo fabricadas com um copolimero hidréfilo-

hidrofobo composto por HEMA (cerca de 70%), EOEMA (cerca de 30%), absorvedor de UV e cross-linker (<0.5%).

Estes dispositivos sao fornecidos em estado hidratado, mergulhados em uma solugdo salina estéril e apirogénica

(0.9% Nacl).

Aparte do injetor fornecido em contacto direto com os olhos do paciente — a ponta do injetor — é realizada em Poliamida

revestida para uso médico.

Esterilizacao e embalagem

As lentes MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC sao fornecidas em estado hidratado. A embalagem contém um

conjunto com dupla barreira estéril.

Aembalagem primaria da lente intraocular consiste num estojo de plastico sigilado com uma folha de aluminio dentro

do qual foi inserida uma camara de calibragem onde esta situada a lente intraocular. 0 estojo de plastico contém solucao

salina estéril e apirogénica. O recipiente de plastico, por sua vez, esté contido num invélucro. Ambos sao esterilizados

avapor.

Aembalagem primaria do injetor é um blister (plastico bolha) sigilado com um tyvek. O injetor e o blister sao

esterilizados mediante 6xido de etileno.

0estojo, que ea unidade de venda, contém a lente e o injetor especifico, a bula de “Informagdes sobre o produto”, o

cartao d tiquet adesiva tém os dados identificativos da lente.

Indicagdes
As Ienlgs intraoculares MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC sao indicadas para implante primario para a correcao
visual da afacia e do astigmatismo corneano preexistente em pacientes adultos (> 18 anos) com ou sem presbiopia,

dos quais foi removido um cristalino acometido por catarata e por afacia apos a lensectomia refrativa em adultos com

preshiopia e astigmatismo corneano que desejam reduzir a dependéncia dos dculos para ver de longe e de perto. Esses
ispositivos devem ser posici no psular.

Beneficios clinicos pretendidos

0usodas lentes intraoculares MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC tem como beneficio a substitui¢ao do

(;is\alino humano em pacientes submetidos a cirurgia de catarata ou lensectomia refrativa para corregao visual da

afacia

Além disso, o perfil 6tico destas lentes i também permite o

preexistente e presbiopia, restaurando a visao do paciente em uma gama de dlstanuas, denperto para longe.

Uso combinado dos dispositivos

As lentes intraoculares MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC foram projetadas para que também possam ser

utilizadas em implante bilateral combinado.

0implante combinado de MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC permite obter um sistema tnico gragas ao design

dtico complementar dos dois modelos de lentes.

Uso pretendido

As Lentes Intraoculares MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC destinam-se ao uso por cirurgides oftalmoldgicos.

Informagdes para o paciente

Antes da cirurgia, cada paciente deve receber todas as i bre o implante. 0 ci realiza o implante

dalenteintraocular deve informar ao paciente qualquer adverténcia, precaugao ou evento adversc relacionado a0

dispositivo médico.

Precaugdes de utilizagao

1. Emalguns pacientes que receberam o implante de MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC, os valores

podem nao Sp a0 valor real refrativo pds-operatorio. E aconselhavel verificar estes
valores com 0 exame subjetlvo, com a técnica “da ofuscacéo”.

Autilizagao recente de lentes de contacto influi na refracao do paciente. Portanto, nos portadores de lentes de

contacto, os cirurgides devem definir a estabilidade da cornea sem lentes de contacto antes de determinar o poder

dalenteintraocular.

Nao reesterilizara LI0 nem o injetor.

Nao reutilizar a LIO nem o injetor; a reutilizagao compromete a esterilidade do implante.

Nao utilizar a LI0 se a embalagem estiver danificada ou aberta.

Nao utilizar a LI0 aps o prazo de validade impresso na embalagem.

Nao utilizar solucbes salinas equilibradas, solucao de lactato de sddio e/ou hidroximetilpropilcelulose durante os

procedimentos de calibragem da lente no injetor.

0 manuseio inadequado do sistema pré-calibrado, bem como técnicas de dobragem imprdprias, podem danificar os

hapticos e/ou a parte otica da lente. 0 cirurgido ndo deve tentar implantar lentes com tica ou hapticos danificados.

Para um manuseio correto do dispositivo médico, respeitar as instrugdes especificas do manual.

Aimplantacao da LI exige um elevado nivel de experiéncia cirirgica.

10.Apds aabertura da embalagem de proteao, a LI0 deve ser utilizada com a maior brevidade possivel.

11. As lentes intraoculares MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC devem ser armazenadas em temperatura
ambiente. Aconselha-se efetuar o implante apds té-las mantido pelo menos 60 minutos a temperatura do bloco
operatdrio. Deste modo, é possivel evitar que o choque térmico, decorrente da exposigao brusca a temperatura
corporal, acarrete uma perda transitdria de transparéncia do dispositivo.

Condicdes de armazenamento/Condigdes de transporte

Armazenar a temperaturas entre +5°C — +25°C. Durante o transporte, a exposi¢ao nao prolongada do produto

atemperaturas superiores as sugeridas para 0 armazenamento (até um maximo de +45°C) nao compromete as

caracteristicas do produto.

Adverténcias

0s médicos que consideram um implante de lente numa das sequintes circunstancias, deverdo avaliar a relagao dos

potendiais riscos/beneficios:

. 0s pacientes que se encontram em uma ou mais de uma das condicdes indicadas a sequir nao podem ser candidatos
idoneos para oimplante d lente intraocular pois a lente pode agravar uma afecdo preexistente,
interferir com o diagndstico ou com o tratamento de uma patologia, ou ainda constituir um risco para a visao do
proprio paciente:

Lassidao da zonula;

Irregularidade e descentralizacao da capsulorexe;

Inflamagdo recorrente do segmento anterior ou posterior de etiologia desconhecida (uveite cronica);

pacientes nos quais a lente intraocular poderd interferir com a capacidade de observar, diagnosticar ou tratar

patologias do segmento posterior;

dificuldades intraoperatorias que poderiam aumentar o risco de complicagdes como um excessivo sangramento,

um dano significativo a iris, uma hipertonia intraocular incontrolavel ou ainda um dano devido a perda

significativa do vitreo;

auséncia de suporte capsular adequado para o implante da lente intraocular no saco capsular;

glaucoma descompensado;

distrofia do endotélio corneano;

retinopatia diabética proliferativa;

microftalmo;

paciente na faixa etdria pediatrica;

suspeita de infecdo microbiana;

. pii(\emes nos quais tanto a capsula posterior como a zonula nao tém condigdes de fornecer um suporte adequado

alente;
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2. Aslentesintraoculares MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC devem ser posicionadas inteiramente no saco
capsular e ndo devem ser posicionadas no sulco ciliar.

3. Aslentesintraoculares MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC sdo indicadas para a corregdo de astigmatismo
corneano preexistente no perimetro recomendado na tabela de comparacao abaixo.

4. Arotacdo das lentes intraoculares MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC se longe/fora do eixo designado
podem reduzira d Um uperior a 30° errado ou mal feito pode aumentar
ocilindro refrativo pé itério. Se for 0 da lente deve ser feito 0 q
antes, antes do encapsulamento da lente.

5. Remover atentamente todo o material viscoeldstico do saco capsular. Residuos nao removidos podem provocar a
opacificacdo da lente intraocular e 0 aumento da pressao intraocular.

6. 0 material viscoeldstico residual pode dar a lente a possibilidade de rodar e, por conseguinte, acarretar erro no
alinhamento da lente intraocular torica em relagao ao eixo de posicionamento previsto.

7. Aescolhado tipo de lente intraocular a ser utilizada, assim como do método de implante a adotar (monolateral,
bilateral ou combinado) deve ser avaliada caso a caso pelo médico de acordo com as necessidades clinicas do
paciente.

8. Outras complicacdes que se podem manifestar apds o implante de uma lente intraocular estdo relacionadas com a
intervengao cirdrgica de catarata.

Incidentes adversos

0s potenciais incidentes adversos que podem manifestar-se durante ou apés uma intervengao cirirgica de catarata com

implante de uma LI0 podem incluir:

Incidentes adversos gerais para as LIO

Errorefrativo residual

Aumento da pressao intraocular

Edema de cornea

Inflamagdes (Endoftalmite, Hippio, Edema macular cistoide)

Bloqueio pupilar

Descolamento daretina

Deslocamento das LIO (Inclinacao e descentramento)

Intervengao cirdrgica secundaria (reposicionamento do implante, remogao e substituicao, PCO ou outros

procedimentos cirtirgicos)

Incidentes adversos para as LIO MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC

1. Aumento dos distirbios visuais relacionados com as caracteristicas 6ticas da LI0:

a. Reducdo dasensibilidade ao contraste
b. Objetos luminosos (halos, brilhos ou estrelas)

2. Rotacao do eixo de posicionamento.

Instrugdes de utilizacao

As sequintes instrugoes valem para os modelos de lentes intraoculares MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC.

. Escolha doimplante apropriado

a. Examinar o rétulo da embalagem para verificar o modelo, o poder didptrico ou o equivalente esférico e o cilindro,
o desenho e a data de validade do produto.

b. Constante Asugerida: a constante A indicada na embalagem deve ser considerada como uma linha mestra e
ponto de partida para calcular o poder didptrico do implante. Sugere-se que o cirurgiao desenvolva o valor da
constante com base na sua propria experiéncia clinica.

Remogao da lente da embalagem

a. Apds teraberto o estojo, verificar se as
contidas no rétulo colocada no invélucro da lente.

b. Abriroinvélucro externo da lente e transferir o recipiente da lente para um campo estéril conforme as corretas
préticas de gestao do campo estéril.

. Abriroblister (papel bolha) do injetor e colocé-lo na mesa operatdria esteril.

d. Abriro recipiente da lente com cuidado e remover a camara de calibragem em que esté alojada.
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. Inseriracamara de calibragem que contém a lente intraocular na ranhura especifica do injetor (Fig. 1).

. Aplicar asolugao viscoeldstica primeiro através do orificio anterior até encher a tip (Fig. 2) e, em sequida através
do orificio posterior no sentido da parte posterior da camara (Fig. 3), até a solugao aparecer, para obter uma
barreira entre a lente e a ponta de silicone

g. Paraalém disso, aplicar uma gota da solugao viscoelastica na tip da ponta de silicone (Fig. 4). Recomenda-se
utilizar a solugao viscoeldstica da SIFI, de modo a permitir o correto procedimento de injecao das lentes.

h. Retirar com cuidado a camara de calibragem levantando-a com o dedo polegar e segurando a parte superior
com o dedo indicador e o dedo médio (Fig. 5). Certificar-se de que a lente esta colocada no centro da camara de
calibragem (Fig. 6). Fechar os lados do cartucho a junta-los até ativar o mecanismo do fecho de encaixe (Fig. 7).

i. Carregar delicadamente no émbolo e certific: de que a ponta de sili nacamara de
calibragem. Continuar a carregar no émbolo, levando a lente para a ponta do injetor. Caso o sistema lente/injetor
fique obstruido, pare de utilizar o dispositivo.

Injecao da lente

a. Introduzir a ponta do injetor no tinel, com o lado inclinado voltado para baixo e injetar a lente intraocular no
saco (Fig. 8).

b. Apésainjecao, tirar o injetor da incisao.

Atencao: quando a camara de calibragem é introduzida no injetor, 0 émbolo deve estar retraido. A ponta do
injetor deve ser tratada com cuidado, principalmente durante a introdugao da camara de calibragem no injetor.
Estanao deve ser danificada para nao prejudicar o procedimento de injecao.

Posicionamento da lente

a. Rodara lente dentro do saco capsular posicionando os indicadores na direcao do eixo do astigmatismo a ser
corrigido. Os indicadores identificam o meridiano com menor poder formando uma linha imaginaria que
representa o eixo do cilindro positivo; o meridiano da I0L com poder mais elevado encontra-se a 90° em relagao
aos eixos dos indicadores. Os sinais no eixo do cilindro da lente MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC
deverao estar alinhados com 0 meridiano corneano a ser corrigido.

IMPORTANTE: Antes da cirurgia, aconselha-se marcar o olho a ser operado, utilizando um marcador esclero-corneano,

com o paciente sentado. Os pontos marcados identificarao o eixo de referéncia (que pode ser de 90° ou 180°a critério do

(\rurg\ao) para determinar o eixo refrativo a corrigira fim de posicionar a lente no saco capsular.

Apos inserida a lente no saco capsular, alinhar com atencao os indicadores das Ienteslntrao(ulares MINIWELLTORICe

M\NIWELLPROXA TORIC com o eixo de asti ismo a ser corrigido. Um ixo da lente em relacao

a0 eixo d isto poderia o poder de correcao. Este almhamento incorreto pode derivar

de uma queratometria ou deuma marcagdo da cornea inexata; do posicionamento incorreto do eixo da lente intraocular
durante a cirurgia; de uma alteracao imprevista da cornea induzida cirurgicamente; ou entao de uma rotacao fisica da
prépria lente apds o implante.

Descarte do dispositivo

MINIWELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC sao lentes intraoculares asféricas destinadas a serem implantadas na

camara posterior do olho, mais precisamente na bolsa capsular. Em caso de descarte, os dispositivos médicos acima

mencionados devem ser considerados como residuos médicos e descartados como tal (de acordo com os requisitos
nacionais aplicaveis).

0Oinjetor fornecido pode estar contaminado com substancias potencialmente infecciosas de origem humana apés o uso.

Descarte o injetor apds o uso de acordo com as diretrizes aplicéveisde residuos bioldgicos perigosos.

Cartao deimplante

Preencha o cartao de implante fornecido com o dispositivo médico, informando os dados necessarios e aplicando a

etiqueta adesiva contendo os dados de identificacao da lente implantada. O cartao de implante compilado deve ser

entregue ao paciente.

Informar o paciente para guardar o cartao como registro permanente do implante e mostra-lo a qualquer oftalmologista

aquem venha ase dirigir no futuro.

0significado dos simbolos no cartao do implante e na etiqueta fornecida esta descrito na tabela “Simbolos” contida

neste folheto informativo.

Limites da garantia e responsabilidades

As lentes intraoculares MINIWELL TORICe MINI WELL PROXA TORIC devem ser implantadas exclusivamente com o
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injetor contido na ASIFIS.p.A.n nenhuma em caso de colocacdo das lentes
supracitadas com quaisquer outros que nao sejam aquele que é fornecido e que se encontra dentro da embalagem.
Oinjetor que se encontra na néo deve ser Casooinjetor seja a

SIFIS.p.A. nao garante a compatibilidade entre a lente e o injetor.

Além disso, aSIFI $.p.A. garante a compatibilidade entre a lente e o injetor apenas com a solugdo viscoeldstica fornecida
pela propria SIFI S.p.A. Na auséncia de solugdes viscoeldsticas fornecidas pela SIFI S.p.A. é aconselhavel usar dispositivos
viscocirdrgicos oftalmicos (OVDs) com caracteristicas semelhantes (verifique as informagdes no cédigo QRimpresso na
caixa dos produtos).

ASIFIS.p.A. exime-se de qualquer responsabilidade caso se utilizem outras solugdes viscoeldsticas ou técnicas
diferentes porque poderao alterar o funcionamento normal do conjunto lente injetor.

Data de validade

A data de validade refere-se a esterilidade da embalagem; nao implantar a lente apds a data de validade.

Notlﬁca;ao de reacdes indesejadas

potenciais ¢ icagdes devem ser notificadas a: i de Vigilancia
compe(enlesea.
SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant'Antonio (CT) Italia
e-mail: Vigilance@sifigroup.com
licit: io de tais i des a fim de d potenciais efeitos do implante de lentes intraoculares a
longo prazo.

Sintese da seguranca e desempenho clinico
0 documento sintese das informagdes relativas a segurang
sequinte URL:

clinico dos dispositi td disponivel no

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Célculo do poder didptrico
0 calculo pré-operatdrio do poder didptrico das lentes intraoculares deve ser determinado pelo cirurgiao com base na
sua propria experiéncia, preferéncias e colocagao prevista para a lente.
Alguns métodos de calculo do poder didptrico das lentes intraoculares encontram-se descritos nas sequintes
publicacdes:
Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., 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.
Szaflik )., 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.
Fabricante
SIFIS.p.A. - ViaErcole Patti, 36
95025 — Aci Sant’Antonio (CT) Italia
www.sifigroup.com
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Utilizzare prima di (anno — mese)
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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
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Consultaras Instrugdes de uso
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Kyprak xeppe CakTaHbi3 s e 8 By

Kuru olarak saklayin

Non riutilizzare

Do notreuse

Ne pas reutiliser

Novolvera utilizar
Anusereutiliza

KaiiTa konpaHyra Gonmaiigs!
Tekrar kullanmayin

Nao reutilizar

Nicht wieder verwenden
He noanexut nosTopHomy
UCMONb30BaHHI0
RS

solitul s J g2
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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

b eatd i

Sl g5l e

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

At SR R
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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

Db it s ol
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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

O(YNC(TBMBWEW WMNNaHTaLo
RINBESTHLR /AR 0 4
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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

H R
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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
A8 o ] Sy oy
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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

el

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)

UDIFREE (B4t A RS
Al UD (s ol 4l ailale)
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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




