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MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA TORIC

Faltbare torische aspharische Intraokularlinsen mit erweiterter Schérfentiefe und UV-Filter, vorgeladen, fiir minimale Einschnitte

Beschreibung

Die Intraokularlinsen MINI WELL (Wavefront Engineering Leading Lens), TORICund MINI WELL PROXA TORIC sind
progressive Linsen mit erweiterter Scharfentiefe, die in der Hinterkammer des Auges, genauer im Kapselsack,
implantiert werden, um bei der chirurgischen Korrektur von Aphakie die menschliche Linse zu ersetzen und um
Presbyopie bei erwachsenen Patienten zu korrigieren. Desweiteren gleichen die Linsen MINI WELL TORIC and MINI WELL
PROXATORIC Hornhautverkriimmungen aus.

Die Intraokularlinsen MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA TORIC sind vorgeladen, einteilig und iiber minimale
Einschnitte implantierbar. Diese medizinisch-chirurgischen Produkte bestehen aus einem hydrophl\ hydrophoben
Copolymer mit einem Chromophor, das UV-Strahlung filtert (Abb. A, rec
von 1,46 bei 35°C. Die Vorderflache der Intraokularlinsen MINI WELL TORICund MINI WELL PROXA TDRI( basiert auf einer
proprietdren patentierten Optik, die eine Erweiterung der Schai , fiir eine ive Sichtinallen
Abstanden. Die Vardevﬂa(he dleserlnnaokularllnsen istaspharisch. Wahrend die Hm!evﬂa(hetans(h istund entwickelt
wurde, um pré i u i Alle Modelle weisen eine hintere Oberflache mit einer
doppelten eckigen Kante auf, die mit dem Ziel konzipiert wurde, die Inzidenz von Hinterkapseltriibung zu verringern.
Die Intraokularlinsen MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA TORIC haben fiir den gesamten Dioptrienbereich ein
bikonvexes Optik-Design.

Technische Eigenschaften

Sphar- | sphari-

Optikdurch- | Gesamdurch- | Anwinke- | Anzahl Rauivalente |Zlinder | Zyinder

sches sches | Abstufung Inkrementeller
MINI messer messer lun er ausitzliche | Min. | Max.
WELL | ()0, | gy | (G |opuken| RN Rt O e |y |y | Pt ®
TORIC - -
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Sphar- | sphari-

Optikdurch- | Gesamtdurch- | Anvinke- | Anzahl Rauivalente |Zlinder| Zyinder

MINI sches sches | Abstufung Inkrementeller
meser | meser | lng | der asiice | Min. | Mot
WELL quialent| Aquialent | (0) Fortscitt 0]
VL g, | @m0, | (Gad) |pten MG At Sake | 0 | 0
TORIC 6 1075 5 4 +1 +32 05 43,25 +1 +4,5 05
p von MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA TORIC
[lindrscheBrecheatt @) autopt Ebeneceriol | 1 [ 15 [ 2 [as [ 3 [ 35 [ 4 [ a5 |
lindrischeBrechaft (0) auf Hornhaut-Ebene® | 065 | [wlv]a[wu]s]

* Die Zylinderwerte auf der Hornhaut-Ebene in der Tabelle wurden basierend auf dem durchschnittlichen pseudophaken
Auge berechnet.

Das Linsenmodell, die spharische Brechkraft, die spharische A

A-Konstante und die wichtigsten Abmessungen (Optikdurchmesser, Gesam\dur{hmesser Anwmkelung) sind auf dem

Etui und auf der Primdr- und Sekundarverpackung angegeben.

Material des Gerts

Die Intraokularlinsen MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA TORIC bestehen aus einem hydrophilen — hydrophoben

Copolymer, das aus HEMA (ca. 70 %), EOEMA (ca. 30 %), UV-Absorber und Vernetzer (< 0,5 %) besteht. Diese

Medizinprodukte werden in hydratisiertem Zustand, in sterile und pyrogenfreie Kochsalzldsung (0,9 % NaCl) getaucht

geliefert. Der Teil des Injektors, der in direkten Kontakt mit dem Auge des Patienten kommt — die Injektorspitze —

besteht aus beschichtetem medizinischem Polyamid.

terilisierung und Verpackung

Die Linsen MINI WELL TORIC und M\NI WELL PROXA TORIC werden in hydriertem Zustand geliefert. Die Verpackung

verfiigt iiber eine doppelte sterile Barriere.

Die Primarverpackung der Intraokularlinse besteht aus einem mit init ie versiegelten
in dem sich eine spezielle Ladekammer befindet, in der die i twird. Del
istmit steriler und apyrogener Koc gefiillt. Der befindet sich seinerseits in einer

Verpackung. Beide Verpackungen sind dampfsterilisiert.

Die Primarverpackung des Injektors besteht aus einem mit Tyvek versiegelten Blister. Der Injektor und der Blister sind
mit Ethylenoxid sterilisiert.

Das Etui, das die Verkaufseinheit ausmacht, enthalt die Linse und den entsprechenden Injektor, die

P { ' die { teund die i mitden ifikati der Linse.
Anwendungsgebiete

Die Intraokularlinsen MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA TORIC sind fiir die Primarimplantation zur Sichtkorrektur
von Aphakie und bereits vorhandener Hornhautverkriimmung bei erwachsenen Patienten (> 18 Jahre) mit oder ohne
Presyopie vorgesehen, bei denen eine von Katarakt betroffene Linse entfernt wurde, sowie von Aphakie nach refraktiver
Lensektomie bei alterssichtigen Erwachsenen mit dieihr igkeit von einer Brille sowohl zur
Weitsicht als auch zur Nahsicht reduzieren mdchten. Diese Produkte sind im Kapselsack zu ioni

Beabsichtigter klinischer Nutzen
Durch die Verwendung der Intraokularlinsen MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA TORIC kann die menschliche
Augenlinse bei Patienten ersetzt werden, die sich zur Korrektur einer Aphakie einer Kataraktoperation oder einer
refraktiven Linsenentfernung unterziehen.
Dariiber hinaus erméglicht das optische Profil dieser eines bereits
Hornhautastigmatismus und einer Alterssichtigkeit und stellt die Sehkraftdes Patienten in einem Entfernungsbereich
von der Ferne bis zur Nahe wieder hev

inierte Nutzung der
Die Intraokularlinsen MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA TORIC sind fiir die Verwendung auch bei kombinierten
bilateralen Implantaten konzipiert.
Das kombinierte Implantat aus M\NI WELL TORIC und MINI WELL PROXA TORIC ermaglicht ein einzigartiges System, das
auf dem komplementéren optischen Design der beiden Linsenmodelle basiert.
Vorgesehener Benutzer
Die Intraokularlinsen MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA TORIC sind fiir die Benutzung durch Augenchirurgen
vorgesehen.
Patienteninformation
Vor der Operation muss jeder Patient alle Informationen iiber das Implantat erhalten. Der Chirurg, der die
Intraokularlinsenimplantation durchfihrt, muss den Patienten iber jegliche Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen oder

die mit dem p in gebracht werden kénnen.

fiir die

1. Beieinigen Patienten, bei denen MINI WELL TORICund MINI WELL PROXA TORICimplantiert wurden, kann es

vorkommen, dass die Werte des Autorefraktometers nicht dem tatsachlichen postoperativen Refraktionswert

entsprechen. Esist daher empfehlenswert, besagte Werte anhand einer subjektiven Untersuchung mithilfe der

JNernebelungstechnik” zu iiberpriifen.

Hat der Patient kurz zuvor Kontaktlinsen verwendet, so beeinflusst dies die Refraktion. Bei Patienten, die

Kontaktlinsen tragen, miissen daher die Chirurgen zundchst die Stabilitat der Hornhaut ohne Kontaktlinsen

feststellen, bevor die Starke der Intraokularlinse bestimmt wird.

Die Intraokularlinse nicht erneut sterilisieren.

Die Intraokularlinse nicht wiederverwenden; die Wiederverwendung beeintréchtigt die Sterilitdt des Implantats.

Das Implantat bei beschadigter oder bereits gedffneter Verpackung nicht verwenden.

Nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum verwenden.

Beim Laden der Linse in den Injektor keine Kochsalzldsungen, kein Ringer-Lactat und keine

Hydroxypropylmethylcellulose verwenden

Eine unsal Falttechniken konnen zu Schaden an der Haptik und/oder der

Optik der Linse fiihren. Dev(hmug darfm(hivevsuchen Linsen mlt beschadlgtempnk oder Haptik einzusetzen. Filr eine

korrekie beachtet werden.

i (huurglsthe Erfahrung.

10 Na(h 0Offnen derSchutzverpa(kung istdie \mraokularlmse so schnell wie maglich zu verwenden, um eine
Kontaminierung oder Austrocknung zu vermeiden.

11.Die Intraokularlinsen MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA TORIC sind bei Raumtemperatur zu lagern. Vor dem
Einsetzen sollten sie 60 Minuten lang auf gehalten werden. Auf diese Weise
wird verhindert, dass der thermische Schock durch den plétzlichen Kontakt mit der Krpertemperatur zu einem
voriibergehenden Verlust der Transparenz der Linse fiihrt.

L i Transpor i

Bei Temperaturen zwischen 5 °C- 25 °C lagern. Eine nichtlangere Einwirkung hoherer Temperaturen als die fiir die Lagerung

empfohlenen (bis zu maximal -+45 °C) wahrend des Transports beeintrachtigt die Eigenschaften des Produkts nicht.

Hinweise

Die Arzte, die eine Implantation der Linse unter einer der folgenden Bedingungen in Betracht ziehen, sollten das Nutzen

und Risiken sehr genau gegeneinander abwagen:

1. Patienten mit einem oder mehreren der folgenden Zustande sind keine geeigneten Kandidaten fiir die Implantation
einer progressiven Intraokularlinse, da die Linse ein bereits bestehendes Leiden verschlimmern kann, die Diagnose
oder Behandlung einer Krankheit beeintrachtigen kann oder ein Risiko fiir die Sicht des Patienten darstellen kann:
a. Evs(hlaffungdevlonula

~

® Nownsw

Patienten, bei denen die k Diagnose odt vonE des

hinteren Segments beemm(hugen kénnte.

e Sc ie das Risiko von erhohen konnten, z. B. iibermaBige Blutung,
signifikante Schaden an der Iris, unkontrollierbarer intraokularer Hypertonus oder Schaden durch signifikanten

Glaskdrperverlust
Unzureichende i fiir die fon der
Dekompensiertes Glaukom
Dystrophie des Hornhautendothels
Proliferative diabetische Retinopathie
Mikrophthalmus
Pédiatrische Patienten
Verdacht auf mikrobielle Infektion
. Patienten, bei denen weder die Hinterkapsel noch die Zonulain der Lage sind, die Linse angemessen zu stiitzen
kongenitale bilaterale Katarakt
Anamnese mit Netzhautabldsung oder Veranlagung fiir diese Storung
monokulare Patienten

2. Die Intraokularlinsen MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA TORIC sind vollsténdig im Kapselsack zu positionieren
und diirfen nichtin der Ziliarfurche eingesetzt werden.

3. Die Intraokularlinse MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA TORI( sind zur Korrektur eines praexistenten kornealen

i inderin der Vergleic Bandbreite vorgesehen.
4. EineRotation der torischen Intraokularlinsen MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA TORIC weitab der
Achse kann die reduzieren. Ei Ausrichtung iiber 30° kann
den postoperativen refraktiven Zylinder erhdhen. Bei Bedarf sollte die Neupositionierung der Linse so bald wie
maglich vor ihrer Einkapselung erfolgen.

5. Sorgfaltig das gesamte viskoelastische Material aus dem Kapselsack entfernen. Nicht entfernte Riickstande kannen
2u einer Tribung der Intraokularlinse und einem Anstieg des Augeninnendrucks fiihren.

6. Verbleibendes viskoelastisches Material kann zu einer Rotation der Linse fiihren, was eine mangelnde Ausrichtung
der torischen inse mit der hse zur Folge hat.

7. Die Wahl des zu
(monolateral, bilateral oder kombiniert) miissen von Fa\lzu Fa\l vom Arzt entsprechend den klinischen
Anforderungen des Patienten beurteilt werden.

8. Weitere i die nach der

mit dem ¢

Nebenwirkungen

Wiéhrend oder nach einer Katarakt-Operation mit Implantation einer Intraokularlinse auftreten kénnen die folgenden

potenziellen Nebenwirkungen auftreten:

Al

der
Emzundung desvord d hlmeven Segments unbekannter Ursache (chronische Uveitis)
1

ano

im Kapselsack

I Rt aaatat-2- T

auftreten konnen, stehen in

i der

Verbleibender Refraktionsfehler

Erhdhung des Augeninnendrucks

Odem der Hornhaut

Entziindungen (Endophthalmitis, Hypopyon, zystoides Makuladdem)

Pupillarblock

Neizhamab\hxung

(Neigung und

Sekundarer(hlmvglx(herEmgrlff(elns(hllel}h(h Neupox\(mnlerung desImplantats, Entfernung und Ersatz,

Operation wegen hinterer Kapseltriibung oder andere chirurgische Operation)

Nebenwirkungen fiir die Intraokularlinsen MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA TORIC

1. Zunahme der Sehstgrungen, die mit den optischen Eigenschaften der Linste im Zusammenhang stehen:

a. Reduzierung der Kontrastempfindlichkeit
b. Lichtverfalschungen (Hafe, Schimmer oder Starbursts)

2. Rotation der Positionierungsachse.

Gebrauchsanleitung

Folgende Anleitung gilt fiir die Intraokularlinsen-Modelle MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA TORIC.

. Auswahl des angemessenen Implantats

a. Priifen Sie die Etikette der unversehrten Verpackung zur Feststellung des Modells, der Brechkraft oder des
sphérischen Aquivalents und des Zylinders, die Zeichnung und das Verfalldatum des Produkts.

b. Empfohlene A-Konstante: Die auf der Verpackung angegebene A-Konstante versteht sich als Leitlinie und
Ausgangspunkt fiir die Berechnung der Brechkraft des Implantats. Dem Chirurgen wird empfohlen, den Wert der
Konstante je nach seiner klinischen Erfahrung weiter zu berechnen.

Entfernen der Linse aus der Verpackung

a. Priifen Sie nach Offnen des Etuis, dass die darauf i mit den i aufder
Etikette in der Linsenverpackung iibereinstimmen.

b. Offnen Sie die AuBenverpackung der Linse und iiberfiihren Sie den Linsenbehlter mithilfe korrekter Praktiken
zur Handhabung steriler Umgebungen in einen sterilen Bereich.

. Offnen Sie den Injektor-Blister und positionieren Sie ihn auf dem sterilen Operationstisch.

d. Offnen Sie den Linsenbehalter vorsichtig und nehmen Sie die Ladekammer heraus, in der sich die Linse befindet.

e. Setzten Sie diel mit der Linse in den  Injektorschlitz ein (Abb. 1).

f.  Filllen Sie die viskoelastische Losung zunachst iiber die vordere Offnung, bis die Spitze gefilltist (Abb. 2) und
dann iiber die hintere Offnung in den hinteren Teil der Kammer ein (Abb. 3), bis die Losung heraustritt, um eine
Barriere zwischen der Linse und dem Silikonkissen zu schaffen.

g. Zusatzlich geben sie einen Tropfen der viskoelastischen Ldsung auf die Spitze des Silikonkissens (Abb. 4). Es wird
die Verwendung der viskoelastischen Losung von SIFI empfohlen, um das korrekte Linseninjektionsverfahren
zuermoglichen.

h. Entfernen Sie vorsichtig den Ladekammerblock, indem Sie ihn mit dem Daume anheben und den oberen Teil
mit Zeige- und Mittelfinger festhalten (Abb. 5). Stellen Sie sicher, dass die Linse sich direkt im Zentrum der
Ladekammer befindet. (Abb. 6). SchlieBen Sie die Kartuschenseiten zusammen, bis der ,Klick“-Mechanismus
einrastet (Abb. 7).

i. Driicken Sie den Kolben vorsichtig nach vorn und achten Sie darauf, dass das Silikonkissen korrekt in die
Ladekammer gleitet. Schieben Sie den Kolben weiter nach vorn, sodass die Linse zur Spitze des Injektors
hingeschoben wird. Sollte sich das System zur Linseninjektion blockieren, so muss das Gerét entsorgt werden.

Injektion der Linse

a. Fiihren Sie die Spitze des Injektors mit der geneigten Seite nach unten in den Tunnel ein und injizieren Sie die
Intraokularlinse in den Kapselsack (Abb. 8).

b. Ziehen Sie nach der Injektion den Injektor aus dem Einschnitt.

Achtung: Wenn die Ladekammer in den Injektor eingesetzt wird, muss der Kolben zuriickgezogen sein. Die Spitze
des Injektors ist vorsichtig zu handhaben, vor allem wahrend des Einsatzes der Ladekammer in den Injektor. Sie
darf nicht beschadigt werden, um den Injektionsvorgang nicht zu beeintrachtigen.

Positionierung der Linse

a Drehen SIE die Linseim Kapselsacksa daxsdle' dik der Achse des zu

positioniert werden. Die Indik kennzeichnen den Meridian mit der geringsten Brechkraft und
bilden eine imaginare Linie, die die Achse des positiven Zylinders darstellt; der Meridian der IOL mit der hochsten
Brechkraft befindet sich im 90°-Winkel zur Die Zeichen auf der Zyli der Linsen MINI
WELLTORICand MINI WELL PROXA TORIC miissen mit dem zu korri idi ichtet sein.

WICHTIGER HINWEIS. Vor dem Eingriffist t, Auge mit einem sklero-k |
Marker bei sitzendem Patienten zu markieren. Die markierten Punkte kennze\(hnen d\e Referenzachse (dle na(h
Ermessen des Chirurgen 90° oder 180° betragen kann), um die zu hse zur der
Linse im Kapselsack festzulegen.
Richten Sie nach Einsetzen der Linse in den Kapselsack sorgfaltig die Indikatoren der Intraokularlinsen MINI WELL
TORICund MINIWELL PROXA TORIC mit der zu korrigierenden Astigmatismusachse aus. Eine unkorrekte Ausrichtung
der Linsenachse im Vergleich zur vorgesehenen Positionierungsachse konnte die Korrektur beeintrachtigen. Diese
nicht korrekte Ausrichtung kann auf eine ungenaue Keratometrie oder Hornhautmarkierung, auf eine unkorrekte
Positionierung der Intraokularlinsenachse wahrend des Eingriffs, auf eine unvorhergesehene, chirurgisch induzierte
Anderung der Hornhaut oder auf eine physische Rotation der Linse nach der Implantation zuriickzufiihren sein.
Produktentsorgung
MINIWELL TORIC und MINI WELL PROXA TORIC Intraokularlinsen sind aspharische |0L und fiir die Implantation in die
hintere Augenkammer, genauer gesagtin den Kapselsack, bestimmt. Im Fall der Entsorgung gelten die oben genannten

als medizini Abfall und miissen hend entsorgt werden (geméB den giiltigen
nationalen Anforderungen).
Der Injektor kann nach Gebrauch mit potenziell infektiosen Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert sein.
Entsorgen Sie den Injektor nach Gebrauch gemaB den giiltigen Richtlinien fiir biologischen Sondermiill.
Implantationskarte
Fiillen Sie die mit dem Medizi gelieferte te aus, tragen Sie di ichen Daten ein und
bringen Sie das Klebeetikett mit den Ident\ﬁkatlonsda(en derimplantierten Linse an. Die erstellte Implantationskarte
muss dem Patienten ausgehéndigt werden.
Weisen Sie den Patienten darauf hin, die Karte als
Augenarzt zuzeigen, an den er sich in Zukunft wenden wird.
Die Bedeutung der Symbole auf der mitgelieferten Implantationskarte und dem Etikett ist in der Tabelle , Symbole” in
dlesev Packungsbel\age beschrieben.

d

Die Intraokularlinsen MINI WELL TORIC und MINI WELL PROXA TORIC sind ausschlieBlich mithilfe des in der Verpackung
enthaltenen Injektors zu implantieren. SIFI S.p.A. ibernimmt keine Haftung fir die Verwendung vorgenannter
Linsenmodelle mit anderen Injektoren als dem mitgelieferten.
Der in der Verpackung enthaltene Injektor darf nicht auseinandergebaut oder verandert werden. Bei Veranderungen des
Injektors gewahrleistet SIFI S.p.A. nicht die Kompatibilitét zwischen Linse und Injektor.
Die SIFIS.p.A. garantiert die Kompatibilitit des Systems zur Linseninjektion nur, sofern die viskoelastiche Losung der
SIFIS.p.A. verwendet wird. Im Falle eines Fehlens der viskoelastischen Ldsung, die von SIFI S.p.A. bereitgestellt wird,
ist es ratsam, ophthalmische viskochirurgische Geréte (ophthalmic viscosurgical devices; 0VDs) mit vergleichbaren
Charakteristika zu nutzen (Uberpriifen Sie die im QR-Code auf der Produktpackung enthaltenen Informationen).
Die SIFIS.p.A. ibernimmt keine Haftung, wenn andere viskoelastiche Losungen verwendet oder andere Techniken
angewandt werden, welche die normale Funktion des Systems zur Linseninjektion beeintréchtigen kannten.
Verfalldatum
Das Verfalldatum bezieht sich auf die Sterilitat der Verpackung. Verwenden Sie die Linse nach dem Verfalldatum nicht mehr.
Meldung von Nebenwirkungen
Eventuelle Nebenwirkungen und/oder potentielle { sind den
zumelden, sowie:

PN R W

~

w

bl

Nachweis des Implantat und sie jedem

ortlichen Aufsic

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci SantAntonio (CT)
E-Mail: Vigilance@sifigroup.com
Diese Informationen sind notwendig, um potentielle L i der ioni Linsenzu
dokumentieren.

zur Si it und kli Leistung
Die Zusammenfassung der Informationen iber die Sicherheit und die klinische Leistung der Medizinprodukte ist unter
derfolgenden URL abrufbar:

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

Berechnung der Brechkraft
Die praoperative Berechnung der Brechkraft fiir dieseintraokularen Linsen ist vom Chirurgen je nach seiner Erfahrung,
seinen Vorlieben und der derLinse
Einige Berechnungsmethoden fiir die Brechkraft intraokularer Linsen sind in folgenden Verdffentlichungen beschrieben:
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.
BasusS,, "(ompavison of I0L power calculations by the I0LMaster vs. theoretical calculations”. Eye. 2006
Jan;; 20(1)
SzaflikJ., Kammska A., GajdaS., Jedruch A., “Accuracy of the SRK 11, SRK/T, Holladay and Hoffer Q 0L power
(al(ula‘mniormulasmhypempltpat\entsaf(evpha(uemulslﬁ(a\lon” Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.
Hersteller
SIFIS.p.A - Via Ercole Patti, 36
-95025 Aci Sant’Antonio (CT)
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.
- UVcutoff <10%at 370nm
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Via E. Patti, 36 - 95025 - Aci S. Antonio (CT) - Italy
www.sifigroup.com

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

(i) 352 Chma g5 0 31

(o0 0) 38 iy

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)
EENINELIE 2 9)
ey

Sadlals s ol a1 e o

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
u Fabricante il
Fabricantul 3 e S
Snaipywi ol
Uretici
Conservare all'asciutto Conservaraseco
Dry storage Trocken lagern
g 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
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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
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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
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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
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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
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