PRODUCT INFORMATION
SIFl

Informatii despre produs @

MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA TORIC

Lentile intraoculare torice asferice cu adancime de focalizare extinsa, foldabile, cu filtrare UV, preincarcate pentru microincizie

Descriere

Lentilele intraoculare MINI WELL (Wavefront Engineering Leading Lens) TORIC si MINI WELL PROXA TORIC sunt lentile
progresive cu adancime de focalizare extinsa, pentru implantare in camera posterioara a ochiului, si anume in sacul
capsular, pentru inlocuirea cristalinului uman, in corectarea afachiei chirurgicale si pentru corectarea prezbiopiei la
pacientii adulti. Tn plus, lentilele MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA TORIC compenseaza astigmatismul cornean.
Lentilele intraoculare MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA TORIC sunt preincarcate, monobloc, pentru microincizie.
Aceste dispozitive medico-chirurgicale sunt realizate cu un copolimer hidrofil-hidrofob prevazut cu un cromofor
defiltrare arazelor (Fig. A, curba de d), cu un indice de refractie de 1,46 la 35°C. Suprafata
anterioara a lentilelor intraoculare MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA TORIC este bazata pe o optica exclusiva
brevetata care induce extinderea adancimii de focalizare pentru a asigura o buna viziune progresiva la toate distantele.
Suprafata anterioara a acestor lentile intraoculare este asferic, in timp ce suprafata posterioara este torica si este
destinata pentru a cpmpensa astigmatismul pre-chirurgical; toate modelele prezinta o suprafata posterioara cu o dubla
margine dreapta conceput pentru a preveni incidenta opacifierii de capsula posterioara.

Lentiledle intraoculare MINIWELL TORIC si MINI WELL PROXA TORIC prezinta o forma optica biconvexa pentru intreaga
gama dioptrica.

Caracteristici tehnice
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Tabel de corespondenta pentru puterea dioptrica cilindrica a lentilelor MINI WELL TORIC si MINI WELL
PROXATORIC
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*Valorile cilindrilor pe planul corneal prezentate in tabel au fost calculate pe baza ochiului pacientului cu pseudoafachie

Puterea dioptrica cilindrica (D) pe plan cornean®

Modelul de lentila, puterea dioptrica sferica, puterea echivalenta sferica, puterea cilindrului, constanta A sugerata si
dimensiunile principale (diametrul optic, diametrul total, angulatia hapticelor) sunt indicate pe cutie, precum si pe
ambalajul primar si secundar.

Materialul dispozitivului

Lentilele MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA TORIC sunt fabricate dintr-un copolimer hidrofil - hidrofob compus din

HEMA (aproximativ 70%), EOEMA (aproximativ 30%), absorbant UV si cross-linker (<0,5%).

Aceste dispozitive sunt furnizate in stare hidratata, inmuiate in solutie salina sterild si apirogena (0,9% NaCl).

Partea injectorului furnizata in contact direct cu ochiul pacientului - varful injectorului - consta din poliamida acoperita

de calitate medicala.

Sterilizare si ambalare

Lentilele MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA TORIC sunt furnizate in stare hidratata. Ambalajul consta dintr-un

ansamblu cu barier sterila dubla.

Ambalajul primar al lentilei intraoculare consta dintr-un recipient de plastic sigilat cu folie de aluminiu, in interiorul

caruia este inclusa o camera de incarcare speciala in care se afla lentila intraoculard. Recipientul de plastic este umplut

cusolutie salind sterild si apirogend. Recipientul de plastic este la randul sau inchis intr-o carcasa. Ambele sunt
sterilizate cu vapori.

3mha|laju\ primar al injectorului consta dintr-un blister sigilat cu tyvek. Injectorul i blisterul sunt sterilizate cu oxid

eetilend.

Cutia, care constituie unitatea de vanzare, contine lentila si injectorul specific, fisa cu ,Informatii despre produs”, cardul

cu datele implantului si etichetele adezive cu datele de identificare ale lentilei.

Indicatii

Lentilele intraoculare MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA TORIC sunt destinate implantérii primare pentru corectarea

vizuala a afachiei si a astigmatismului cornean persistent la pacientii adulti (vérsta > 18 ani) cu si fara prezbiopie carora

lis-aindepartat cristalinul cu cataracta, a afachiei rezultate in urma lensectomiei refractare la adultii prezbiti care

vor safsi reduca dependenta de ochelarii de vedere de distanta i de aproape. Aceste dispozitive trebuie pozitionate

insacul capsular.

Beneficiu clinic preconizat

Utilizarea lentilelor intraoculare MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA TORIC va conduce la beneficiul inlocuirii

c;ist;linului uman la pacientii supusi operatiei de cataracta sau lensectomiei refractive pentru corectarea vizuala a

afachiei.

Tn plus, profilul optic al acestor lentile intraoculare va permite, de asemenea, tratarea astigmatismului cornean

preexistent si a conditiei de prezbiopie, restabilind vederea pacientilor la 0 gama larga de distante, de departe pana

aproape.

Utilizarea combinata a dispozitivelor

Lentilele intraoculare MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA TORIC au fost concepute pentru a fi utilizate si in conditii de

implant bilateral combinat.

Implantul combinat al MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA TORIC permite obtinerea unui sistem unic bazat pe designul

opticcomplementar al celor doua modele de lentile.

Utilizatorul prevazut

Lentilele intraoculare MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA TORIC sunt destinate pentru a fi utilizate de chirurgii

oftalmologi.

Informarea pacientului

Inainte de operatie, fiecare pacient trebuie sa primeasca toate informatiile in legatura cu implantul. Chirurgul care

efectueaza implantarea lentilelor intraoculare trebuie s& il informeze pe pacient despre toate avertizarile, precautiile

sau efectele adverse care au legatura cu acest dispozitiv medical.

Precautii de utilizare

1. Laanumiti pacienti carora li s-au implantat lentilele intraoculare MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA TORIC se

poate constata ca valorile autorefractometrului nu corespund valorii refractive postoperatorii reale, asadar se

recomanda verificarea valorilor respective cu examinarea subiectiva, prin tehnica ,opacifierii”.

Utilizarea recenta a lentilelor de contact afecteaza refractia pacientului; in consecintd, la persoanele purtatoare de

lentile de contact, chirurgii trebuie s determine stabilitatea corneei fara lentilele de contact inainte de a stabili

puterea dioptrica a lentilei intraoculare.

Anuseresteriliza lentila intraoculara.

Anusereutiliza lentila lard; reutili jte st

Anu se utiliza dispozitivul daca ambalajul este deteriorat sau des

Anusse utiliza dupa data de expirare indicata pe ambalaj.

Nu utilizati solutii saline echilibrate, lactat Ringer si/sau hidroxij i aintimpul ilor de

incarcare alentilei in injector.

0 manipulare neadecvata a sistemului preincrcat, precum si tehnicile de pliere incorecte pot provoca deteriorarea

hapticelor si/sau a partii optice a lentilei. Chirurgul nu trebuie sa incerce saimplanteze lentilele ale caror

componente optice sau haptice sunt deteriorate. Pentru o manipulare corectd a dispozitivului medical, trebuie s se
respecte instructiunile de utilizare furnizate.

. Implantarea lentilelor intraoculare necesita o expertiza chirurgicald adecvata.

10.Deschiderea ambalajului de protectie impune utilizarea lentilei intraoculare in cel mai scurt timp posibil, pentrua
preveni contaminarea si deshidratarea.

11. Lentilele intraoculare MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA TORIC trebuie pastrate la temperatura ambianta. Se
recomanda implantarea acestora dupa ce au fost tinute timp de cel putin 60 de minute la temperatura salii de
operatie. In acest mod se poate evita situatia in care socul termic provocat de expunerea brusca la temperatura
corporald provoaca o pierdere temporara a transparentei dispozitivului.

Conditii de depozitare/ Conditii de transport N

Ase depozita la temperaturi cuprinse intre +5°C- +25°C. In timpul transportului, expunerea neprelungita a
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produsului la i mai mari decat cele sugs pentru depozitare (pana la maximum + 45°C) nu compromite
caracteristicile produsului.

Avertismente

Medicii care iauin i uneilentile i in una dintre circ tele de mai jos trebuie sa

evalueze raportul riscuri/beneficii posibil:

1. Pacientii care prezinta una sau mai multe dintre urmétoarele stari ar putea sa nu fie candidati eligibili pentru
implantarea unei lentile intraoculare progresive, intrucat lentila poate sa agraveze o afectiune preexistentd,
sa afecteze diagnosticarea sau tratamentul unei patologii sau sa constituie un risc pentru vederea pacientului
respectiv:

a. laxitatea zonulei

b. forma neregulata si deraparea capsulorexisului

c. inflamarea recurenta a segmentului anterior sau posterior cu etiologie necunoscuta (uveita cronica)

d. pacientii la care lentila intraoculara poate afecta capacitatea de a observa, diagnostica sau trata patologii ale
segmentului posterior

e. dificultati intraoperatorii care ar putea spori riscul de complicatii, precum sangerare excesiva, afectarea
semnificativa a irisului, hipertonie intraoculara necontrolata sau o afectiune rezultata in urma pierderii
semnificative de corp vitros

f. lipsa sprijinului capsular adecvat pentru implantarea lentilei intraoculare in sacul capsular

g. glaucom necompensat

h. distrofia endoteliului cornean

i. retinopatie diabetica proliferativa

j. microftalmie

k. pacienti de varsta pediatrica

I. suspiciune de infectie microbiand

m. pacientila care nici capsula posterioard, nici zonula nu sunt in masura sa asigure un sprijin adecvat lentilei

n. cataractd bilaterala congenitala

0. anamneza indicand dezlipirea de retind sau o predispozitie in acest sens

p. monocluri

2. Lentilele intraoculare MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA TORIC I0Ls trebuie s fie pozitionate integral in sacul
capsular sinu trebuie pozitionate in sulcusul ciliar.

3. Lentilele intraoculare MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA TORIC sunt indicate pentru corectarea astigmatismului
preexistent al corneei, care se incadreaza in intervalul recomandat in tabelul comparativ prezentat.

4. Rotirea lentilelor intraoculare torice MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA TORICn afara axei specificate poate
reduce i de corectare a asti i i. 0 eroare de aliniere de peste 30° poate duce la cresterea
cilindrului refractiv iu. Dacd este necesar, iti lentilei ar trebui realizata cat mai curand
posibil inainte de incapsularea lentilei.

5. Inlaturati cu atentie intreaga substanta va ica de pe sacul capsular.R
opacifierea lentilei si la cresterea presiunii intraoculare.

6. Substanta vascoelastica reziduala poate permite rotirea lentilei, provocand alinierea incorecta a lentilei intraoculare
torice in raport cu axa de pozitionare prevazuta.

7. Alegerea tipului de lentild intraoculara care urmeaza sa fie utilizatd, precum si metoda de implantare care urmeaza
sa fieadoptatd 3, bilaterala sau combinatd) trebuie sa fi luate de la caz la caz de catre medic, in
functie de nevoile clinice ale pacientului.

8. Alte complicatii posibile care pot aparea in urma implantarii unei lentile intraoculare sunt corelate cu interventia
chirurgicala de cataracta.

Evenimente adverse

Evenimentele adverse posibile care se pot produce in timpul implantérii unei lentile intraoculare dupa interventia

chirurgicala pentru cataracta includ urmatoarele:

Evenimente adverse generale legate delentilele intraoculare

Eroare refractiva reziduala

Cresterea presiu

Edeme corneene

Inflamatie (endoftalmita, hipopion, edem macular cistoid)

Blocaj pupilar

Dezlipirea retinei

Deplasarea lentilei intraoculare (inclinare si descentralizare)

Interventie chirurgicala secundara (inclusiv repozitionarea, indepartarea si inlocuirea implantului, opacifierea

capsulei posterioare (PC0) sau alte proceduri chirurgicale)

Evenimente adverse legate de lentilele intraoculare MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA TORIC

1. Cresterea tulburarilor vizuale legate de caracteristicile optice ale lentilei intraoculare:

a. Reducerea sensibilitatii la contrast
b. Artefacte luminoase (halouri, straluciri sau stelute)

2. Rotirea axei de pozitionare.

Instructiuni pentru utilizare

Urmétoarele instructiuni sunt valabile pentru modelele de lentile intraoculare MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA

TORIC.

neindepartate pot duce la

intraoculare
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1. Selectareaimplantului adecvat

a. (ititi cu atentie eticheta ambalajului intact pentru a verificamodelul, puterea dioptrica sau echivalentul sferic si
cilindrul, forma si data de expirare a produsului.

b. Constanta A sugerata: constanta A indicata pe ambalaj trebuie inteleasd ca linie de orientare si punct de plecare
pentru calculul puterii dioptrice aimplantului. Se recomanda chirurgului s& dezvolte valoarea constantei pe baza
propriei sale experiente clinice.

Scoaterea lentilei din ambalaj

a. Dupd i cutiei, asigurati-va ci
de pe punga lentilei.

b. Deschideti punga externd a lentilei si transferati recipientul lentilei in zona sterila conform practicilor corecte
de gestionare a zonei sterile.

. Deschidetiblisterul injectorului si plasati-I pe masa de operatie sterila.

d. Deschideti cu atentie recipientul lentilei si inlaturati camera de incarcare in care se aflé aceasta.

e. Introduceti camera de incarcare ce contine lentila intraoculard in fanta corespunzatoare a injectorului (Fig. 1).

f. Aplicatisolutia vascoelastica maiintai prin orificiul frontal pané la umplerea varfului (Fig. 2) si apoi prin orificiul
posterior, spre partea din spate a camerei (Fig. 3), pana cand solutia se revarsa in afara, pentru a obfine o bariera
intre lentila i perna din silicon.

g. Inplus, aplicati o picatura din solutia vascoelastica pe varful pernei din silicon (Fig. 4). Se recomanda utilizarea
solutiei vascoelastice SIFI, pentru a permite realizarea unei proceduri corecte de injectare a lentilelor.

h. Indepartati cu grija blocul camerei de incarcare ridicandu-I de jos cu degetul mare si tinand partea superioara
intre degetul aratator si cel mijlociu (Fig.5). Verificati dacé lentila se afla in centrul camerei de incércare (Fig. 6).
Inchideti partile laterale ale cartusului pana cand se cupleaza mecanismul ,click-clock” (Fig. 7).

i. Impingeti usor pistonul spre inainte si asiqurati-va c perna din silicon intra corect in camera de incarcare.
Continuati sa impingeti pistonul, aducand lentila catre varful injectorului.

Incazulin care sistemul-injector lentile se blocheaza, opriti utilizarea dispozitivului.
Injectarea lentilei
a. I(r;nod)uce;i varfulinjectoruluiin tunel, culatura inclinatd intoarsa in jos si injectati lentila intraoculara in sac
ig. 8

b. Dupd injectare, extragetiinjectorul din incizie.

Atentie: Atunci cdnd camera de incarcare este introdusa in injector, pistonul trebuie s fie in pozitie retrasa.
Varful injectorului trebuie tratat cu grija, in special in timpul introduceriiin camera de incércare a injectorului.
Aceasta nu trebuie sé fie deteriorata pentru a nu prejudicia manevra de injectare.

Pozitionarea lentilei

a. Rotitilentilain interiorul sacului capsular, pozitionand indicatorii astfel incat sa corespunda axei astigmatismului
care trebuie corectat. Indicatorii identifica meridianul cu putere mai mica ce formeaza o linie imaginara care
reprezinta axa cilindrului pozitiv; meridianul I0L cu putere mai mare se afla la 90° fata de axa indicatorilor.
Semnele de pe axa cilindrului lentilelor MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA TORIC ar trebui sa rezulte aliniate cu
meridianul cornean care trebuie corectat.

IMPORTANT. Inainte de interventie se recomanda marcarea ochiului de operat utilizand un marcator sclero-cornean, cu
pacientul asezat. Punctele marcate identifica axa de referinta (care poate fi de 90° sau 180°, Ia latitudinea chirurgului)
pentru a determina axa refractiva de corectat in vederea pozitionarii lentilei in sacul capsular.
0Odatd introdusa lentila in sacul capsular, aliniati cu atentie indicatorii lentilelor intraoculare MINI WELL TORIC si MINI
WELL PROXA TORIC cu axa de astigmatism care trebuie corectata. Alinierea incorectd a axei lentilei cu axa de pozitionare
prevazuta poate compromite puterea de corectare. Aceastd aliniere incorect poate rezulta in urma cheratometriei
saua marcarii imprecise a corneei; din pozitionarea incorecta a axei lentilei intraoculare in timpul interventiei; dintr-o
alterare neprevazutd a corneei indusa chirurgical sau dintr-o rotatie fizica a lentilei dupa implantare.
Eliminarea dispozitivului
MINIWELL TORIC si MINI WELL PROXA TORIC sunt lentilele intraoculare asferice destinate pentru a fiimplantate in
camera posterioara a ochiului, mai precis in punga capsulara. In caz de eliminarea a dispozitivului, aceste dispozitive
medicale i mai sus trebuie sé fie consit deseuri medicale si sa fie eliminate in mod a
(conform cerintelor nationale aplicabile).
Injectorul prevazut poate fi contaminat, dupa utilizare, cu substante potential infectioase de origine umana.
Eliminati injectorul, dupa utilizare, conform reglementarilor aplicabile privind deseurile biologice periculoase.
Cardul pentruimplant
Completati cardul pentruimplant care este furnizat odata cu acest dispozitiv medical, mentionand datele cerute si
aplicand eticheta adeziva care contine datele de identificare ale lentilei implantate. Cardul pentruimplant, completat,
trebuie safi fie dat pacientului.
Informati-1 pe pacient c trebuie sa péstreze cardul ca un fisier de inregistrare a implantului si sa l prezinte oricarui
oftalmolog caruia i se va adresa n viitor.
Semnificatiile simbolurilor de pe cardul pentruimplant si de pe eticheta prevézuta sunt descrise in tabelul , Simboluri”
care este inclusin continutul pachetului.
Limitarea garanti araspundel
Lentilele intraoculare MINI WELL TORIC si MINI WELL PROXA TORIC trebuie implantate exclusiv cu injectorul prezent
in Iafmbalaj. SIFIS.p.A. nuisi asuma nicio raspundere pentru utilizarea acestor modele de lentile cu alti injectori decat
cel furnizat.
Injectorul prezent in ambalaj nu trebuie demontat sau manipulat. In cazul manipularii injectorului, SIFI S.p.A. nu
garanteaza compatibilitatea dintre lentil si injector.
Mai mult decat atat, SIFI S.p.A. garanteaza ibili istemului de injectare a lentilelor numai cu solutia
vascoelastica furnizata de SIFI S.p.A. In absenta solutiilor véscoelastice furnizate de SIFI S.p.A., se recomanda s se
utilizeze dispozitive vascochirurgicale oftalmologice (0VDs) cu caracteristici similare (a se vedea informatiile din codul
QRtipérit pe cutia produsului).
SIFIS.p.A. nuisi asum nicio raspundere pentru utilizarea altor solutii véscoelastice sau a tehnicilor alternative, care ar
putea modifica functionarea normala a sistemului de injectare a lentilelor.
Data expi
Data expirarii se refera la sterilitatea ambalajului; nuimplantati lentila dupa data expirarii.
Informare privind reactiile adverse
Eventualele reactii adverse si/sau potentiale complicatii
competente precum si catre:

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

e-mail: Vigilance@sifigroup.com

Aceste informatii sunt necesare pentru documentarea potentialelor efecte pe termen lung ale implantului cu lentile
intraoculare.
Rezumat privind siguranta si performantele cl
Documentul rezumativ cu informatiile privind siguranta si performantele clinice ale dispozitivelor este disponibil la
urmatoarea adresa URL:
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Calcularea puterii dioptrice

Calcularea preoperatorie a puterii dioptrice pentru aceste lentile intraoculare trebuie determinata de chirurg pe baza
propriei experiente, a preferintelor si a amplasérii prevazute a lentilei.

Unele metode de calcul al puterii lentilelor intraoculare sunt descrise in urmatoarele publicatii:

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 Il, SRK/T, Holladay and Hoffer Q 0L power
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.
Producitor

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36

95025 — Aci Sant'Antonio (CT) Italia

www.sifigroup.com

Curve of transmittance spectrum
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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.

Transmittance spectrum was measured with a diameter of 6 mm using a disk of thickness equivalent
t0a20D.

UV cutoff <10% at 370nm

Fig. A
-

Instructions for use

s ( Y
8
G
- J
S
s
=]
SIFIS.p.A.
Via E. Patti, 36 - 95025 - Aci S. Antonio (CT) - Italy
www.sifigroup.com

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

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

Ase utiliza inainte de (anul — luna)
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Utilizar antes de (ano —més)
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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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g Diametro Total (mm) AR (BEAD)
T Diametrul total (mm) SISk
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
Pastrare intr-un loc uscat 23 5 o SR sla
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

ey Y

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

Sl 338 all ds 3 250

iy Jas sladfis e sl cugane

C€ 0426

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

45 ) b jall 48l gl g el

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(TKMBWEW 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 (7 L
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MD

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
Sl e [l Sen

SN

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

i oy o jlad
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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

SistemaUDI (Sistema de identificacdo
tinica do dispositivo)

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

UDIRZE (B gt WU RGD
dlabis UDI (oK pnmlaaial 4l ailales)

dispositivo) Sead) iy jaily jillaldal
Sistem UDI (Sistem Identificare Unica a

Dispozitivului)

KEC xyiteci (Kypbinbikbl Epekue

CaiikecTeHaipy)

UDI Sistemi (BenzersizCihazTanimla

masistemi)

Attenzione Atencao

Caution Achtung

Attention 06paTuTb BHUMaHHe
Atencion ¥

Atentie s

Haaap aynapeineia gl

Dikkat

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

HJZICI BB RS

24 plnd Sala ol

e il e s
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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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B

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




