PRODUCT INFORMATION
SIFl

Informazioni sul prodotto @

MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC

Lenti intraoculari asferiche ad estesa profondita di fuoco pieghevoli UV-filtranti precaricate da miniincisione

Descrizione
Le lenti intraoculari MINI WELL (Wavefront Engineering Leading Lens) TORIC e MINI WELL PROXA TORIC sono lenti
progressive ad estesa profondita di fuoco, da |mp\an(ave nella camera posteriore dell’occhio, precisamente nel sacco
capsulare, pera sosti del cristalli ione dell'afachia chirurgica e per a correzione della
presblopla in pazienti adulti. \nalne, le lenti MINIWELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC compensano I'astigmatismo
corneale.
Lelenti intraoculari MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC sono precaricate, monopezzo, da mini incisione. Questi
dispositivi medico-chirurgici sono realizzati con un copolimero idrofilo-idrofobo dotato di un cromoforo che filtra la
radiazione ultravioletta (Fig. A, Curva di trasmittanza), con un indice di rifrazione 1,46 a 35°C. La superficie anteriore
delle lentiintraoculari MINIWELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC & basata su un‘ottica proprietaria brevettata che
induce I'estensione della profondita di fuoco per una visione progressiva a tutte le distanze. La superficie anteriore
di queste lenti & asfericamentre la superficie pcstenme @torica ed & progettata per compensare |'astigmatismo

; tuttii modellip una superficie posteri un doppio bordo squadrato concepito allo scopo
di prevenire l'incidenza di cpatlzzazwne capsulare posteriore.
Le Ienté intraoculari MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC presentano una forma ottica biconvessa per tutto il
range diottrico.
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Tabella di corrispondenza per il potere diottrico cilindrico di MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC
‘ Potere diottrico cilindrico (D) sul piano ottico della I0L ‘ 1 ‘ 15 ‘ 2 ‘ 25 ‘ 3 ‘ 35 ‘ 4 ‘ 45 ‘
‘1‘2,3‘2,7‘ 3‘
*lvalori di cilindro sul piano corneale riportatiin tabella sono stati calcolati sulla base dell'occhio pseudofachico medio.
Ilmodello dilente, il potere diottrico sferico, il potere equivalente sferico, il potere cilindrico, la costante A suggeritae le
dimensioni principali (diametro del piatto ottico, diametro totale, angolazione delle anse) sono riportati sull'astuccio e
sulle confezioni primaria e secondaria.
Materiale dispositivo
Le lenti intraoculari MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC sono realizzats un copolimero idrofilo-idrofob
costituito da HEMA (circa 70%), EOEMA (circa 30%), filtro UV e agente reticolante (<0.5%).
Questi dispositivi sono forniti in stato idratato, immersiin soluzione salina sterile e apirogena (0.9% NaCl).
La parte dell'iniettore fornito a contatto diretto con I'occhio del paziente — punta dell'iniettore — & costituita da
poliamide di grado medicale rivestita.

Sterilizzazione e confezionamento
Le lenti MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC sono fornite in stato idratato. La confezione consta di un assemblato
adoppia barriera sterile.
La confezione primaria della lente intraoculare consiste in un contenitore in plastica sigillato con un foglio in alluminio
all'interno del quale & inclusa un‘apposita camera di carico in cui @ alloggiata la lente intraoculare. Il contenitore in
plastica & riempito con soluzione salina sterile e apirogena. Il contenitore in plastica é a sua volta racchiuso all'interno di
uninvolucro. Entrambi sono sterilizzati a vapore.
La confezione primaria dell'iniettore consiste in un blister sigillato con un tyvek. L'iniettore e il blister sono sterilizzati
mediante ossido di etilene.
L'astuccio, che costituisce 'unita di vendita, contiene la lente e I'iniettore specifico, il foglio “Informazioni sul prodotto”,
latessera peril portatore diimpianto e le etichette adesive che riportanoi dati identificativi della lente.
Indicazioni per 'uso
Le lenti intraoculari MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC sono indicate per I'impianto primario per la correzione
visiva dell'afachia e dell‘astigmatismo corneale preesistente in pazienti adulti (= 18 anni) con e senza presbiopia, nei
quali & stato rimosso un cristallino affetto da cataratta e dellafachia successiva a lensectomia refrattiva in adulti presbiti
con astigmatismo corneale che desiderano ridurre la dipendenza dagli occhiali nella visione sia a distanza che da vicino.
Questi dispositivi devono essere posizionati nel sacco capsulare.
Benefici clinici atte:
Luso delle lenti |nnao(ulan MINIWELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC portera al beneficio della sostituzione del
cristallino umano nei pazienti sottopostia chirurgia della cataratta o lensectomia refrattiva.
Inoltre, il profilo ottico di queste I0L consentira anche il dell’ orneale i edella
condizione di presbiopia ripristinando la visione del paziente nell'intervallo di distanze da lontano a vicino.
Utilizzo combinato dei dispositivi
Le lentiintraoculari MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC sono state progettate per essere utilizzate anche in
condizione di impianto bilaterale combinato.
L'impianto combinato di MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC permette di ottenere un unico sistema basato sul
design ottico complementare dei due modelli dilenti.
Utilizzatore previsto
Le lenti intraoculari MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC sono destinate all‘utilizzo da parte di chirurghi oftalmici.
Informazioni per il paziente
Prima dell'intervento, (|as(un paZIEME deve ricevere tutte le informazioni relative all'impianto.
Il chirurgo prepost p della lente ulave,deve informare il paziente relativamente ad ogni avvertenza,
precauzione t orrelato al dispositi: 3
Precauzioni per I'uso
1. Nei pazienti che hanno subito I'impianto delle lenti intraoculari MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORICsi pud
verificare che i valori dell nonsiano ial reale valore refrattivo post-operatorio; si
consiglia pertanto di verificare i suddetti valori con 'esame soggettivo, con la tecnica “dell’annebbiamento”.
L'utilizzo recente di lenti a contatto influisce sulla refrazione del paziente; pertanto, nei portatori di lenti a contatto,
i chirurghi devono definire la stabilita corneale senza lenti a contatto prima di determinare il potere della lente
intraoculare.
Nonristerilizzare la lente intraoculare.
Non riutilizzare la lente intraoculare; il riutilizzo compromette la sterilita dell impianto.
Non usare I'impianto se la confezione risulta danneggiata o aperta.
Non usare dopo la data di scadenza impressa sulla confezione.
Non utilizzare soluzioni saline bilanciate, Ringer Lattato e/o ipropilmetil durante le op idi
caricamento della lente nell'iniettore.
Unamanipolazione impropria del sistema precaricato come pure tecniche di piegatura improprie possono causare
dannialle anse e/o alla parte ottica della lente. II chirurgo non deve tentare diimpiantare lenti con piatto ottico o

iate. Per una manipol tta del dispositivo medico attenersi alle specifiche istruzioni per

Potere diottrico cilindrico (D) sul piano corneale* ‘0,65‘ 1 ‘ 13 ‘
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I'uso.

9. L'impianto di lente intraoculare richiede una adeguata perizia chirurgica.

10.L'apertura della confezione di protezione impone |'utilizzo immediato della lente intraoculare onde evitare
contaminazione o disidratazione.

11. Le lentiintraoculari MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC vanno mantenute a temperatura ambiente. Si
consiglia d'impiantarle dopo averle tenute almeno 60 minuti alla temperatura della sala operatoria. In tal modo &
possibile evitare che lo shock termico, derivante dall'esposizione brusca alla temperatura corporea, comporti una
transitoria perdita di trasparenza del dispositivo.

Condizioni di conservazione/Condizioni di trasporto

(onservare atemperature comprese tra+5°Ce +25°C. Durante il trasporto, I'esposizione non prolungata del prodotto

uperiori a quelle di c (fino ad un massimo di +45°C) non compromette le caratteristiche
de\ prodotto.

Avvertenze

I medici che considerano un impianto dilente in una delle sequenti circost: valutare il rapporto dei

potenziali rischi/benefici:

. | pazienti che si trovano in una o piti delle sequenti condizioni potrebbero non essere candidati idonei per I'impianto
diuna lente intraoculare progressiva, poiché la lente pud aggravare un‘affezione preesistente, interferire con la
diagnosi o con il trattamento di una patologia, o costituire un rischio per la vista del paziente stesso:

Lassita della zonula.

larita e dell

Infiammazione ricorrente del segmento anteriore o posteriore di eziologia ignota (uveite cronica).

Pazienti nei qualila lente intraoculare potrebbe interferire con la capacita di osservare, diagnosticare o trattare

patologie del segmento posteriore.

. Difficolta intraoperatorie che potrebbero aumentare il rischio di complicanze quali un eccessivo sanguinamento,
un danno significativo all'iride, un ipertono intraoculare incontrollabile, 0 un danno dovuto a perdita significativa
del vitreo.

Assenza di supporto capsulare adeguato per I'impianto della lente intraoculare nel sacco capsulare.
Glaucoma scompensato.

Distrofia dell'endotelio corneale.

Retinopatia diabetica proliferante.

Microftalmo.

Pazientiin eta pediatrica.

Sospetta infezione microbica.

. Pazienti nei qualiné la capsula posteriore né la zonula sono in grado di fornire un supporto adeguato alla lente.
(ataratta bilaterale congenita.

Anamnesi di distacco di retina o predisposizione nei riguardi di tale disturbo.
Monocoli.

2. Lelentiintraoculari MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC devono essere posizionate interamente nel sacco

capsulare e non devono essere posizionate nel solco ciliare.

3. Lelentiintraoculari MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORI( sono (onxlgllate per la (orrezlone dell'astigmatismo
corneale i nel range nella tabel

4. Larotazione dellelenti mlrau(ulan toriche MINIWELL TORI( e MINIWELL PROXA TORI( lontano dal loro asse
designato puo ridurne la correzione Un cattive superiore a30° puo aumentare
il cilindro refrattivo post-operatorio. Se necessario, il riposizionamento della lente dovrebbe avvenire il prima
possibile prima dell'incapsulamento della lente.

5. Rimuovere attentamente tutto il materiale viscoelastico dal sacco capsulare. I residui non rimossi potrebbero portare
ad opacizzazione della lente intraoculare ed aumento delle pressione intraoculare.

6. Materiale viscoelastico residuo puo consentire alla lente di ruotare, provocando il mancato allineamento della lente
intraoculare torica con I'asse di posizionamento previsto.

7. Lascelta dellatipologia di lente intraoculare da utili: i come la modalita di impianto da adottare
(monolaterale, bilaterale o combinato) devono essere valutate caso per caso dal medico in funzione della necessita
clinica del paziente.

8. Altre complicanze che si possono manifestare a seguito dell'impianto di una lente intraoculare sono correlate
all'intervento chirurgico di cataratta.

Eventi avversi

| potenziali eventi avversi che possono manifestarsi durante o in sequito ad un intervento chirurgico di cataratta con

impianto di una lente intraoculare possono includere:

Eventi avversi generali per le lenti intraoculari

Errore refrattivo residuo

Incremento della pressione intraoculare

Edema corneale

Infiammazioni (Endoftalmite, Ipopion, Edema maculare cistoide)

Blocco pupillare

Distacco dellaretina

Spostamento della lente intraoculare (Tilt ede(en!ramenlo)

Intervento chirurgico secondario (incluso i dell'impianto, rimozi i PC0, o0altra

procedura chirurgica)

Eventi avversi per le lenti intraoculari MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC

1. Incremento dei disturbi visivi correlati alle caratteristiche ottiche dellalente intraoculare:

a. Riduzione di sensibilita al contrasto
b. Artefatti luminosi (aloni, bagliori o starbursts)

2. Rotazione dell'asse di posizionamento.

Istruzioni per 'uso

Le seguenti istruzioni valgono perimodelli i lenti intraoculari MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC.

1. Selezione dell'impianto appropriato

a. Esaminare I'etichetta della confezione integra per verificare il modello, il potere diottrico o I'equivalente sferico e
ilcilindro, il disegno e la data di scadenza del prodotto.

b. Costante A suggerita: la costante A riportata sulla confezione é da intendersi quale linea guida e punto di
partenza per il calcolo del potere diottrico dell'impianto. Si suggerisce al chirurgo di sviluppare il valore della
costante in base alla propria esperienza clinica.

Rimozione dellalente dalla confezione

a. Dopo aver aperto I'astuccio, verificare che le
sull’etichetta presente nellinvolucro della lente.

b. Aprirel'involucro esterno della lente e trasferire il contenitore della lente in campo sterile secondo le corrette
pratiche di gestione del campo sterile.

. Aprireil blister dell'iniettore e collocarlo sul tavolo operatorio sterile.

d. Aprireil contenitore della lente con cautela e rimuovere la camera di carico in cui  alloggiata la stessa.

e. Inserire la camera di carico contenente la lente nell” apposito alloggiamento dell'iniettore (Fig. 1).

f. Inserire la soluzione viscoelastica dapprima tramite il foro anteriore fino al riempimento della tip (Fig. 2) e
successivamente dal foro posteriore verso il retro della camera (Fig. 3) fino alla fuoriuscita della soluzione, in
modo da ottenere una barriera tra lente e silicone cushion.

g. Applicare, in aggiunta, una goccia di soluzione viscoelastica sulla punta del silicone cushion (Fig. 4). Si
raccomanda I'uso della soluzione viscoelastica di SIFI, al fine di consentire il corretto svolgimento della procedura
diiniezione della lente.

h. Rimuovere con cautela il blocco della camera di carico sollevandolo da sotto con il pollice e trattenendo la parte
superiore con indice e medio (Fig. 5). Controllare che la lente sia posizionata correttamente al centro della camera
dllcakn?o (kF\g(Fﬁi Chiudere la camera di carico avvicinando i lati della cartuccia finché non siinnesta il meccanismo

click-lock” (Fig. 7,

i. Spingere fentamente in avanti lo stantuffo assicurandosi che lsilicone cushion entri correttamente nella camera
di carico. Continuare a spingere lo stantuffo portando cosi la \ente Verso la punta dell'iniettore.

Qualora dovesse riscontrarsi un del sistema lente-inietts l'utilizzo del device.

Iniezione dellalente

a. Introdurre la punta dell'iniettore nel tunnel, con il lato inclinato rivolto verso il basso, e iniettare la lente
intraoculare nel sacco (Fig. 8).

b. Dopo I'iniezione, estrarre I'iniettore dall'incisione.

Attenzione: Quando la camera di carico viene introdotta nell'iniettore, lo stantuffo deve trovarsiin posizione
retratta. La punta dell'iniettore va trattata con cautela, soprattutto durante introduzione della camera di carico
nell'iniettore. Essa non deve danneggiarsi, per non pregiudicare lamanovra d'iniezione.

Posizionamento della lente

a. Ruotarela lente all'interno del sacco capsulare posizionando gliindicatori in corrispondenza dell‘asse

dell’ asngmansmo da correggere. Gli indicatori identificano il meridiano a potere minore formando una linea

che I'asse del cilinds itivo; il meridiano della I0L a piu elevato potere si trova a 90°
rispetto all'asse degliindicatori. | segni sull‘asse del cilindro delle lenti MINI WELL TORIC and MINI WELL PROXA

TORIC dovranno risultare allineati con il meridiano corneale da correggere.

IMPORTANTE. Prima dell'intervento si consiglia di marcare I'occhio da operare, utilizzando un marcatore sclero-corneale,
conil paziente seduto. | punti marcati identificano I'asse di riferimento (che pud essere 90° 0 180° a discrezione del
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chirurgo) per l'asse refrattivo d: qggereal fine dip lalente nel sacco capsulare.
Unavolta inserita la lente nel sacco capsulare, allineare con attenzione gliindicatori della lente intraoculare MINI WELL
TORIC e MINIWELL PROXA TORIC con 'asse di da correggere. L'alli non corretto dell'asse della

lente rispetto allasse di posizionamento previsto potrebbe compromettere il potere di correzione. Tale allineamento
non corretto pud derivare da una cheratometria o da una marcatura della cornea imprecisa; dal posizionamento non
corretto dell'asse della lente intraoculare durante I'intervento; da una imprevista alterazione della cornea indotta
chirurgicamente; oppure da una rotazione fisica della lente stessa dopo I'impianto.

Smaltimento del dispositivo

I dispositivi medici MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC sono lenti intraoculari asferiche destinate ad essere
impiantate nella camera posteriore dell'occhio, precisamente nel sacco capsulare. In caso di smaltimento, i suddetti
dispositivi medici dovranno essere considerati come rifiuti sanitari e smaltiti come tali (in accordo a quanto previsto dai
requisiti nazionali applicabili).

Liniettore fornito puo essere contaminato da sostanze potenzialmente infettive di origine umana dopo 'uso. Smaltire
I'iniettore dopo I'uso secondo le linee guida applicabili sui rifiuti biologici pericolosi.

Tessera per il portatore di impianto

Compilare la tessera per il portatore diimpianto, fornita insieme al dispositivo medico, riportando i dati richiesti ed
applicando I'etichetta adesiva contenente i dati identificativi della lente impiantata. La tessera compilata dovra essere
consegnata al paziente.

Informare il paziente di conservare |a tessera come registrazione permanente dell'impianto e di mostrarla a qualsiasi
oculistaa cuisi rivolgera in futuro.

IIsignificato dei simboli presenti nella tessera e nelle relative etichette fornite & descritto nella tabella “Simboli”
contenuta all‘interno del presente foglietto illustrativo.

Limitazioni di garanzia e responsabilita

Le lentiintraoculari MINI WELL TORIC e MINI WELL PROXA TORIC vanno impiantate esclusivamente con I'iniettore
presente nella confezione. SIFI S.p.A. non si assume alcuna responsabilita per I'impiego dei predetti modelli di lenti con
iniettori diversi da quello fornito.

Liniettore presente nella confezione non va smontato né manipolato. In caso di manipolazioni dell'iniettore SIFI S.p.A.
non garantisce la compatibilita fra lente ed iniettore.

SIFIS.p.A., inoltre, garantisce la compatibilita del sistema lente-iniettore esclusivamente con le soluzioni viscoelastiche
fornite da SIFI S.p.A. In assenza di soluzioni viscoelastiche fornite da SIFI S.p.A. si consiglia di utilizzare dispositivi
viscoelastici chirurgici (OVD) con caratteristiche simili (verificare le informazioni all'interno del codice QR stampato sulla
confezione dei prodotti).

SIFIS.p.A. non siassume alcuna responsabilita per I'impiego di differenti soluzioni viscoelastiche o tecniche alternative
che potrebbero alterare il normale funzionamento del sistema lente-iniettore.

Data discadenza

La data di scadenza si riferisce alla sterilita del confezionamento; non impiantare la lente dopo la data di scadenza.
Notifica di reazioni avverse

Eventuali effettii i e/o potenziali complicanze d
diVigilanzaea:

notificati alle locali competenti Autorita

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 — 95025 Aci Sant'Antonio (CT) Italia
e-mail: Vigilance@sifigroup.com
Queste informazioni sono richieste per documentare potenziali effetti a lungo termine dell'impianto di lenti
intraoculari.
Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica del dispositi
Il documento riassuntivo delle informazioni relative alla sicurezza e alla prestazione clinica dei dispositivi & disponibile
alsequente URL:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Calcolo del potere diottrico
Il calcolo preoperatorio del potere per queste lenti intraoculari deve essere determinato dal chirurgo in base alla propria
esperienza, preferenze e collocazione prevista per a lente.
Alcuni metodi di calcolo del potere delle lenti intraoculari sono descritti nelle seguenti pubblicazioni:
Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas H)., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack,
2004; 41-57.
Hoffer KJ., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg.
1993 Nov;19(6):700-12.
Basu S., “Comparison of 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
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish.
Fabbricante
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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t0a20D.
- UVcutoff <10%at 370nm
Fig. A
- J

Instructions for use

G
J
S
s
=]

SIFIS.p.A.
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)
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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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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
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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
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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
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
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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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




