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PRODUCT DESCRIPTION

URGINJECT VENO s a steri for
implantation ot ioansl naocor eneen (10L) trrouch smal ncisons.
The device consists of an injector and whic

DE

PRODUKTBESCHREIBUNG.
SURGINJECT VENO ist ein steriles Injeklionssystem zum Einmalgebrauch fur die
Implantation faltbarer \nlraoku\arhnsen (10L) tber Kieine Inzisionen.

Tesistance and Taciltates smoolh, controled defvery of s e e
The cartridge size must be selected according to the specific IOL used.

INTENDED USE
The SURGINJECT VENO njector is a steril, single-use device intended for
implantation of compatible foldable ntraocular lenses (IOLs) following cataract
xiraction or refractive lens exchange. It enables controlled delivery into the capsular
bag through a minimally invasive incision,
INDICATIONS
he device is intended specifically as an accessory for IOL implantation. It should
only be used with compatible foldable I0Ls; unqualiied or incompatible lenses must
not be used.

PATIENT TARGET GROUP
‘The device is intended for se in adult patients undergoing cataract surgery or
refraciive lens exchange who require implantation of a foldable intraocular lens.

WARNING
SURGINJEGT VENO s infendad o b used wihfoldsble intaoculr lenses (10Ls)
from various manufacturer

Befors use, ansur thal the cartidge s compatible with bot the selocted 0L and the
incision size.

Ony e sterl,nonrsumatcroundac) forceps 0 o theans it th catdge
Do not use SURGINJECT VENO with 3-piece intraccular len:

CONTRAINDICATIONS
ot be used in
Patonis wii otular candions inat contreats caaracto refractivelens surgey.

P
“Use if the packaging is damaged, compromised, or past its expiry dae.

KNOWN RISKS IF REUSED
“This device is intended for single use only. Reuse or re-steriization may resultin
+ Loss of steriiy,leading to Infection o cross-contamination

+ Mechanical failure due to material degradation

'STORAGE CONDITIONS
Storo sl C o 45°C n  lean, dy

ectfrom maistur, irect sunlgh, and extreme temperatures.
Dol use It packaging s damaged or compromised

INSTRUCTIONS FOR USE
{Carefuly open th serie packaging and place the jector on a sterie surface. The
o 1

cartridge is pre
S Compltel il the caridge i with viscoelastc matoral. (Figuro 2)

ES

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
SURGINJECT VENO s un

il y desechable,
Jares (LIO) plegabl pequer

incisiones.

PT

DESCRICAO DO PRODUTO
O SURGINJECT VENO é um sistema de inego estéri e de utlizagao inica,
desenvolvido para o implante de lentes inraoculares (LIOs) dobraveis aravés de
pequenas incisdes.

Kartusche, die den
9

Cretwdrsiand ecssert und i gleichmatige, der Linse
ermogich

Die 10L gewahit werden.
VERWENDUNGSZWECK

Der SURGINJECT VENO Injektor ist e steriles Einmalgerét zur Implantation

Kkompatiler falbarer nrackularinsen (10L) nach Katrakioperato oder rofakivem
insenaustausch. Es ermaglicht die kontrolirte Freisetzung in den Kapselsack

cine minmalivasive Inzsion.

INDIKATIONEN

Das Geréit ist speziell als Zubehor far die IOL-Implantation vorgesshen. Es sollte nur

mit kompatiblen faltbaren IOL verwendet werden; ungeeignete oder inkompatible.

Linsen darfen nicht verwendet werden.

PATIENTENZIELGRUPPE

de un inyector y un
facilta Ia lente.

, que reduz a resisténcia

num injetor e num

Eitamano del cartucho debe sclecconarsa sogin a LIO sspeciica uiizada,

USO PREVISTO
El inyector SURGINJECT VENO es un dispositivo estérily desechable, disefiado
para la implantacion de lentes intraoculares (LIO) plegables compatibles tras I
extraccion de cataratas o el intercambio de lentes refract te la colocacion
controlada en el saco capsular mediante una incision minimamente invasiva.
INDICACIONES

la implantacién
fe LIO. Debe utiizarse Gnicamente con LIO plegables compatibles; no se deben
utiizar lentes no homologadas o incompatibles.

GRUPO DE PACIENTES DESTINATARIOS

sich eine
rormenon und

erait st fir erwachsene
‘oder eine refraktiven L
faltbaren Intraokulariinse bendtigen.

WARNUNG
SURGINJECT VENO st o e Verwerung it fltaren nirsokulainsen (10L)
verschiedener Hersteller vorgest

Stollon Sie vor der Verwendung sicher, dass die Kartusche sowohlmit der gewahiten
10L als auch mit der Inisionsgrofie kompatibel ist.

ler Linse in die Kartusche ausschiieBich sterile, nicht
traumatische (abgerundete) Pinzetten.
Verwenden Sie SURGINJECT VENO nicht mit dreitefligen Intraokularlinsen.

KONTRAINDIKATIONEN
Das Gerat darf unter folgenden Umstanden nicht verwendet werden:

- Patienten mit Augenerkrankungen, die eine Kataraki- oder refrakiive
Linsenoperation kontraindizieren.

+ Verwendung mit nicht faltbaren oder inkompatiblen Intraokularlinsen.

+ Verwendung, wenn die Verpackung beschadigt, beschadigt oder das Verfallsdatum
dberschritien ist.

BEKANNTE RISIKEN BEI WIEDERVERWENDUNG
Disses Produft st ur fr den einmaligen Gebrauch besiimmi. Wiedervenvendung
‘oder emeute Sterilisation konnen zu Folgende fure

*Neriust dor Storlar, was 20 Infokionan der Kreuskontaminationen fihren kann
 Mechanisches Vorsagon aufgrund von Matoriaizarsetzung

AUFBEWAHRUNG
Bei 5 °C bis 45 °C an einem sauberen, trockenen Ort lager.

Itos sometidos a cirugia de
ety Fesmplazo de lanta relfacia due reduieran a implamtacion de una ente
intraocular plegable.

ADVERTENCIA
SURGINJECT VENO esté disefiado para usarse con lentes intraoculares (LIO)
legables de diversosfabriantes

Antes de usario, asegrese de que el cartucho sea compatible con la LIO
soloccionaday ol tamafio de Ia nc
Utiice unicamente la

& controlada da lente
O tamanho do cartucho deve ser selecionado de acordo com a LIO especifica
utiizada.

USO PRETENDIDO
Oinjetor SURGINJECT VENO 6 um dispositivo estéril e de utilizagao tnica,
desenvolvido para o implante de lentes intraoculares (LIOs) dobraveis compativeis
apos extragao e catarata ou troca de lente refrativa. Permite a insergao controlada
100 capsular através de uma incisao minimamente invasiva.

o sa
INDICACOES

jante de LIO.
Deve ser utiizado apenas com LIOs dobraveis compativeis; nao devem ser
utiizadas lentes nao qualficadas ou incompati

PUBLICO-ALVO

ser utiizado em doentes adul a cirurgia de
catarata ou troca de lente refrativa que necessitem by implante de uma lente
intraocular dobravel.

AVISO
© SURGINJECT VENO destina-se  se uizaco com lntes inaoculares (LOS)
dobraveis de diversos fabricante:
Anles da ulizar,cotfiue-se da e  cartucho & compativeltanto com a LIO

o com

lente en el cartucho.
No JECT VENO con lentes

3 piezas.

CONTRAINDICACIONES
Eldisposivo 1o deb ulizarse e a5 siguiries lcunstancas
+ Pacientes con rugia d d

i
Ut @ ndo traumaticas

para inserir a lente
ho.
Nao utize 0 SURGINJECT VENO com lentes intraoculares de 3 pegas.

CONTRAINDICAGOES
b3 °

fontsreracin
« Usar con lentes intraoculares no plegables o incompaibles.
« Usar si el envase esta dafiado, deteriorado o ha caducado.

RIESGOS CONOCIDOS SI SE REUTILIZA
un solo uso.

puede
provocar.

+ Pérdida de esteriidad, lo que puede provocar infeccion o contaminacion cruzada.
« Fallos mecanicos debido a la degradacion el material.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
onservar entre en un lugar limpio y s
Prolegor do a humedad, la uz Sola diecta y las ©emperaturas sxromas.

uchtigkeit, v
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder beschadigt ist

3.Apply a small amount lens loading area and
igure

Note: Apply at least 30 seconds before injection to hydrate the coating. Inject the IOL
immediately after, as lubricity may decreas

4.Insert the foldable I0L using sterile, non-traumatic forceps. Follow the 0L
manufacturer’s instructions. (Figure 4)

5.Align the lens so that neither haptics nor optics are trapped when closing the
cartridge. (Figure 5)

6.Close the loading chamber by pressing the wings until a “click” is heard. Ensure
nothing is trapped between the wings. (Figure 6)

7.Insert the cartridge tip into the incision. Push the plunger to implant the lens into the
intended position within the anterior chamber. Adjust delivery by rotating the injector.
Warning: Do not press the cushion outside the cartridge.

DISPOSAL
After use, the device may be contaminated with potentially infectious materials.
Dispose of the injector and packaging in accordance with local regulations for
biological hazardous waste.

NOTIFICATION TO MANUFACTURER AND Auwomnss
Any serious incident related to this device must be reported to the manufacturer and
o competant authorty i he country whers e user andior patlent s located

G 10T rumber [ L p——

is damaged

GEBRAUCH

1. Offnen Sie vorsichiig die stril Verpackung und legen Sie den Injektor auf ine
steril Oberfliche. che ist vormontiet. (Abbidung 1
2. Fallen Sie di Kartuschenspitze volistandig mit viskoelastischemn Materia,
{Abbildung 2)

3. Tragen Sie eine kleine Menge Viskoelastisches Material auf den
Linsenladebereich und das Silkonkissen auf. (Abbildung 3)

inwes: Tragen Sie das Viskoelastische Malerial mindestens 30 Sekunden vor der
Injektion auf, um die Beschichtung zu hydratisieren. Injizieren Sie die IOL unmittelbar
danach, da die Gleitfahigkeit nachlassen kann.

4. Setzen Sie die faltbare IOL mit einer sterilen, nicht traumatischen Pinzette ein.
Beachten Sie die Anweisungen des IOL-Herstellers. (Abbildung 4)

5. Richten Sie die Linse so aus, dass beim Schiieien der Kartusche weder Haptik
noch Opik eingeklemmt werden. (Abbildung 5)

6. SchiieRien Sie die Ladekammer, indem Sie die Flugel driicken, bis ein Kiicken zu
hrenist. Stellen Sie sicher, dass nichts zwischen den Fiugeln eingeklemmt ist.
(Abbil

7 Filhren Sie i Kartuschenspize Inditnzson o, Dcken Sie den Koben,um
o Lnsein e vorgesshane Postion i de Vordekemmer 2 mplantren. Passan
i e Abgabo durch Drehen ot jakiors o

- rickon Si nich au Gas Kisson auerhalb der Kartusche,

ENTSORGUNG

Nach Gebrauch kann das Produkt mit potenziellinfektiésen Materialien kontaminiert
sein.

Entsorgen Sie den Injektor und die Verpackung gemat den értlichen Vorschrifien fir
biologisch gefahriiche Abfale.

BENACHRICHTIGUNG AN HERSTELLER UND BEHORDEN

Vorfal diesem
Hersteller und der zusmna.gen Bentrde dos Landes gemeiet werden, i dom sich
der Benutzer und/oder Patient befindet.
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ONUCAHUE HA HPODYKTA PRODUKTBESKRIVELSE
SURGINJECT oTpe6a, URGINJECT VENO er et sterilt designet til implantation af

OSHESHEroHa 32 MAHTFENS Wi Crb oM BLTEGHM o D) es
ank paspean
YETPORCTEOTO Go CLCTON GT WOKSKTOp KT NATPON, KO0 Hawarnsa

foldbare intraokulzsre linser (IOLer) gennem sma snit
Enheden bestar af en injekior og en belagt patron, som reducerer gidemodstanden
og muliggar en jeevn, kontrolleret indfaring af linsen.

wrane
FasuapaT 48 RaTHOHA ToHGOR 28 08 HAGEPS CACPAR KITETSBAHETA KOHKDOTHA HOT

MPEMHASHANEHVE
Vioxexropet ENO e crepunsio

JOTPEBa, NPEAHAIHEEHO 32 UMNAHTUPAHE Ha CLOMECTUMA CrLBaCMH BSTDEOTHA
Reuwwn (VOT) cren exCTpaKuws Ha KaTapaKTa Wi CuitHa Ha pecbpaKTuena newa. Ton
N03BONIEA KOHTPOMMPAHO AQCTABSHE B KANCYHATA TOPBIKA N1PE3 MUHNMENHO
easHsen paspes

TOKABAHIS

VION. TpsiBia 4a Ce Wanonasa camo chC CLamecTuy cruaaewst NOT; He Tpscea 4a
e HaNONSBAT HeKBANUAMUMPEHH WM HECEBMECTIMI New

LENEBA [PYIA HA NALIMEHTUTE
YETPORCTR0N0 ¢ MPEAHANOHD 23 Y1OTPOS MPH S13pACTHMN NaUEHTH, MOATOKEH

I TpaG Ha CrLhNa SuTpe0M Nt

NPEAYNPEXAEHVE
SURGINJECT VENO o npeavadiaon 3a ynorpaa oo cropaou suTpoosin neuin
(VIO) or pasnus npou3BoR:

Forin ynoTpoBa 6 Yaopero, 46 MATPOHT 0 CHoMGCTHM KaKTO G WaGparara UM,
TaKa v C pa3wepa Ha pa3pesa.

Vanonssanre
Wa newara e narp

Ho wanonssaite SURGINJECT VENO o 3o suTpecsi neun

POTMBOMNOKASAHIA
VCTPORCTROTO He TpABRA A8 Co UaNON3Ba NPH CTIeAHUTe OBCTORTENCTE:

+ MaLWEHTU © ONHM 3ABONABAHHS, KOWTO C3 NIPOTHBONOKA3AHMA 33 ONEPALMA Ha
KarapakTa wn pechpaKTaHa neLLa.

+VNOTPEBa C HECrLBAEMIE UITH HECEAMECTAMM SETPEOHI

- Vsncssaire, &Ko GRAKOSKETA & RoaPaHONS, KOHITPOMETPANS kT & ¢ KSTEKU
€poK Ha foaHoCT.

VIBBECTHY PUCKOBE NPV MOBTOPHA M3MIONI3BAHE
Tosa YCTPORCTED & NIDEAHAIHANEHO CaMO 33 EAHOKDATHA YNOTPEBa. MoBTOpHATA
YnOTpEGa WnW NOBTOPHATa CTEPHNA3ALIAS MOXE A3 AOBEAE AO:

+ 3a1yGa Ha CTEPATHOCT, BOMELLA A0 WHEKLIAS MW KPLCTOCAHO JaNpCsBaHe
« Mexannawa n0Bpena nopani paarpaxaane a uarephana

YCTNOBUS! HA CbXPAHEHVE
Cuxpansigaiite npi Temey C 70 45°C Ha WICTO 1 CYXO MICTO.
MaseTe OT Bnara, NPAKa GITbH|€BA CBETIUHA M EKCTPEMHN TeMTepaTyph.
He WanonasaiiTe, aKko ONaKoBKaTa @ NOBPERGHA WK HAPYLUGHA,

VHCTPYKLIN 3A YIIOTPEBA

1. onakoska u Bpxy
CTopunHa NosLPXHOCT. KaceTara o npeRBapHTento MoHTWpaKa. (Gurypa 1)

2 Bbpxa Ha kacerara ¢

warepuan. (©nrypa 2)

3. Hanecere manko konwecTs pxy 3oHara 3a 3ape

skal vasiges i henhold til den specifikke anvende IOL.

TILS/ETTET ANVENDELSE
SURGINJECT VENO-injektoren er en steril engangsanordning beregnet il
implantation af kompatible foldbare intraokulaere linser (IOL'er)

taraktekstraktion ellr refraktiv linseudskiftning. Den muliggar kontrolleret indforing
ikapselposen gennem et minimalt invasivt snit

INDIKATIONER
Enheden er specifikt beregnet som tilbehor tl IOL-implantation. Dsn bor kun

No uilzar si el
INSTRUCCIONES DE USO

1. Abra con cuidado el envase estérily coloque el inyector sobre una superficie
estéril. El cartucho esté premontado. (Figura 1)
2. Llene completamente la punta del cartucho con material viscoelastico. (Figura 2)

3. Aplique una pequefia cantidad de viscoelastico en la zona de carga dela lente y
en la almohadilla de silicona. (Figura 3)
Nota: Aplicaral menos 30 segundos antes de Ia inyeccion para hatar f

utiizado nas seguintes circunstancias:

+ Doentes com condigdes oculares que contraindiquem a cirurga de catarata ou de

lente refrativa.

+ Utizar com lentes. inraocueres nao dobréveis o ncompatives
u fora de prazo.

RISCOS CONHECIDOS SE REUTILIZADO
auma a

pode resultar em:
+ Perda de esteriidade, levando a infecgdo ou contaminagao cruzada
« Falha mecanica devido & degradacao do material

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO
Conservar de 5 °C 3 45 °C em local limpo e seco.

Proteger da humidade, Iuz solar direta 6 temperaturas extremas.
Nao ullizar se a embalagem estiver danificada o comprometida.
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

sobre uma

19 embalagem estéri
superme cstérl, O cartucho & préamoniado. (Fgura )

(Figura.
5

& Aplue uma pequena quantidade de iscoelsico na zona de nsergdo da e &

Inyectar la LIO despus, ya
disminuir.

4. Insertar a LIO plegable con unas pinzas estériles y atraumaticas. Siga las
instrucciones del fabricante de Ia LIO. (Figura 4)

5. Alns alent de rodo que s hpicas 1 0pica queden atepadas al cartar
cartucho. (Figura 5)

6. Cierre la camara de carga presionando las alas hasta oir un clic. Asegirese de
que no quede nada atrapado entre las alas. (Figura 6)

7. nsert s unta dal catucho s a nisin. Presioneofémbolo paraimplartara
tela

de siicone. (Figura
Nota Apqu plo mencs 35 sagundos atesda nogao para idatar o
revestimento. Injete a LIO imediatamente a segur, pois a lubricidade pods diminuir.

42 Insira a LIO dobravel utiizando uma pinga estéril e atraumatica. Siga as
instrugdes do fabricante da LIO. (Figura 4)

5. Alinhe a lente de modo a que nem a haptica nem a opica fiquem presas ao fechar
o cartucho. (Figura 5)

© Feche a camara de carregamento premindo os separadores até ouvir um
*clique". Certfique-se de que nada esta preso entre as patihas. (Figura 6)

Grando ! hyacir
Advertencia: No presione Ia almohadilla fuera del cartucho.

ELIMINACION

Después de su uso, el dispositivo puede contaminarse con materiales
potencialmente infecciosos.

Deseche el inyector y el embalaje de acuerdo con la normativa local sobre residuos
biologicos peligrosos.

NOHFICAC\ON AL FABRICANTE Y LAS AUTORIDADES

al
priod yala autoridad competente del pais donde se encuentre el usuario o
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PRODUCTBESCHRIVING
'SURGINJECT VENO is een steriel injectiesysteem voor eenmalig gebruk,
ontworpen voorde implantatie van opvouEar inrsocuaielnzen (10L's) via e

Fot hipmiddel bestaat uit een nfector on oen gecoato carridge, die de glwoerstand
rmindert en een soepele, gecontroleerde toediening van de lens mogelijk maakt,

De cartridgegrootte moet worden gekozen op basis van de specifieke I0L die wordt
bruikt

BEDOELD GEBRUIK

72 Insira a implantar a
cbjocia na posigéo desslad dent o8 camaro aneror. Aluse 8 Ikeagho
rodando o injetor.

Aviso: Nao pressione a almofada para fora do cartucho.

DESCARTE
Apos a utllizagio, o dispositivo pode estar contaminado com materiais
potenciamente infecciosos.

& a embalagem de acord [
biologicos perigosos.

para residuos

HOTIFICAGRO KO FASRICANTE £ A AUTORIDNDES

{abiicante & & autoridade competents 4o pals onds o uilzador fo pacenls 56
encontra.
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or professionals
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DESCRIPTION DU PRODUIT
SURGINJECT VENO est un systéme dinjection stérile & usage unique congu pour
Iimplantation de lentiles iniraoculaires pliables (LIO) par de peites incisions.

Ce dispositif est composé d'un injecteur et dune cartouche revétue, ce qui rédu la
résistance au glissement et facilite une pose fide et controlée de la lentille.

La taille de la cartouche doit 8tre choisie en fonction de la LIO utiisee.

UTILISATION PREVUE
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URON ACIKLAMAS!
SURGINJECT VENO, gtk ksl yolyia katlanabir g0z ensarinin (GL)
implantasyonu iin tasarlanmis steril tok kullanimik bi enjeksiyon sistermic

iz kayma drencin azalan vo s sarnsuz ve kontoll b sekdde letimesin
saglayan bir enjektor ve kaplamal bi Kartustan

Kattis boyuto Kllanian Q1L oo segimela.

SV

PRODUKTBI

KULLANIM AMACI
SURGINJECT VENO enjektord, katarakt ekstraksiyonu veya refraki lens degisimi

SURGINJECT
av vikbara intraokulara linser (I0L) genom sma snitt

Enheten besar av on jldor och en belagdpatron, kot minskar glidmotstandet
och undertattar en smidig, kontrollerad administrering av linsen.

Patronstoroken maste véias 1 enighet med den spcifka 10L som anands,

AVSEDD ANVANDNING
SURGINJEGT

SL

ESKRIVNING
VENO ar et sterilt engangsinjektionssystem utformat for implantation

OPIS IZDELKA

SURGINJEC

intraokularnin leé (IOL) skozi

Naprava je sestavijena iz injektoria in previecene kartuse, ki zmanjsuie upor pri
drsenju in omogoca gladko, nadzorovano vstavijanie le

Velikost kartuse je treba izbrati glede na uporabljeno I0L.

NAMENJENAUPORABA

‘T VENO e sterilen sistem za enkratno uporabo za vstavijanie zlozZljvin
majne zareze.

sonrasinda uyumlu katianabil goz iilenslerinin (GIL) implantasyonu igin
tasarlanmis steri, tek kullanimiik bir Ghazdir. Minimal invaziv bir kesi yoluyla kapsdl
Kesesin kol o sadar

ENDIKA:

) eft
Tncots Den mojigqet Komvolirad admiSiarng | kapeclpboen nom o
minimalinvasivi snitt

ar
iars maer (1) alr reftacit

JECT VENO jo 2a enkratno uporabo, namenjen

vstavl,an‘u zaniivh 2ot nrakcdarin ot (10L)po skaakil ive e
javi refrakiv ps
S minakng nvaziven 102

aviianje v

INDIKACIJE

Char, it O igin bir aksesuar. Yalnizea
uyumi katianabiir GILlerle kullanimalidr; kalitesiz veya uyumsuz lensler
wlianimamaiidr:

Enheten ar specifikt avsedd som et tilbehor for IOL- wmplanwl\an Den ska oncast trebale.
anvandas me L

Naprava e namenjona posebel ot prpomotek za vstavjanje OL. Uporablatif o
ioL;

kompatibla vikbara IO

inte anvandas.

HEDEF HASTAGRUBU

CILINA SKUPINA PACIENTOV.

1 veya kst ve gozigi PATIENTMALGRUPP Naprava je namenjena uporabi pri odraslih bolnikih, ki so podvrzeni operacij sive
el Kullanimak Gzere Enheten ar avsedd for anvéindning hos vuxna patienter som genomgar mrene all zamenjavi refrakiivne lete in polrebujejo vstavitey zloZljve ntrackulame
falaraktugi llr el nsbyt ochsom behover implaniaon a en vikber lete.
ARI intrackulr
SURGINJECT VENO, gesili ireticilerin katianabilir g6z ici lensleri (GILYler) le 0POZORILO

kullanimak Gzere tasarianmist
ullanmadan once, kartusun hem segilen GIL hem de kesi boyutuyla uyumiu

oldugundan emin olun

Lensi ¥ steri, (yuvariak) forseps

kulan) snitstort

SURBINJECT VENOYu 3 pargal gz i enslrl kulanmayn.

KONTRENDIKASYONLAR
Cinaz asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:

- Katarakt veya refraktiflens ameliyatt igin kontrendike olan goz rahatsizliklari olan
hastalar. Enheten
- Katlanamayan veya uyumsuz oz isi lenslerie birlikie kullanmayin.

+ Ambalaj hasarl, hasarl veya son kullanma tarini gegmisse kullanmayin, linskirurgi.

VARNING
SURGINJECT VENO ar avsedd att anvandas med vikbara intraokulara linser (I0L)
fran olika tillverkare.

Fere anvandring, se il at paronen ar kompatbel e béde den vaida 0L och
‘Anvang enast e, ike-raurmaisk (rundad) pincet o at lacda insan | patronen
Anvand inte SURGINJECT VENO med 3-delade intraokulra linser.
KONTRAINDIKATIONER

far inte anvaindas under foljande omstandigheter:

+ Patienter med ogonsjukdomar som kontraindicerar katarak- eller refrakiiv

+ Anvandning med icke-vikbara eller inkompatibla intraokulara linser.
. skadad, h

Naprava SURGINJECT VENO je namenjena uporabi z zlozijimi intraokularnimi
Iscami (1OL) reitnih prizvaacey

abo se prepricaite, da je kartusa zdruZijva z izbrano IOL in velikosto reza.
v e s e samo slrine Peva/MAHS (s3onore]

Klesce.
Naprave SURGINJECT VENO ne uporabljajte s 3-delnimi intraokulamimi lecami

KONTRAINDIKACLE

Naprave ne smete uporabljati v naslednjin okolis¢inah

« Bolniki z ogesnimi boleznimi, ki so kontraindicirane za operacijo sive mrene ali
reffakcisks lece.

ali nezdruzijivimi

+ Uporaba, 6e jo embalaza poskodovana, ogrozena aliji je Putsks\ rok uporabnosti,

TEKRAR KULLANIMDA BILINEN RISKLER

Bu cihaz yalnizca tek kullanimikir.
neden olabilr:

+ Enfeksiyona veya gapraz kontaminasyona yol agan sterilte kaybi
+ Malzeme bozulmasina bagh mekanik ariza

veya tekrar

Denna enhe

kan resultera
+ Forlust av sterilte, vilket leder tl infektion eller korskontaminering
+ Mekaniskt fel pa grund av materiainedbrytning

SAKLAMA KOSULLARI
Temiz ve kuru bir yerde, 5°C ile 45°C arasinda saklayin.

. dogrudan gunes Isigindan ve asin sicakiiklardan koruyun.
Ambalaj hasarl veya hasarliysa kullanmayin.

KULLANIM TALIMATLARI
1. Steril ambalajr dikkatlice agin ve enjektor sterilbir ylzeye yerlestirn. Kartus

‘nceden monte edimistir. (Sekil 1)
2. Kartus ucunu viskoslastik malzeme e tamamen doldurun. (Sekil 2)

FORVARINGSFORHALLANDEN
Forvara vid 5 °C til 45
Skydda mot fukt, direkt soljus och extrema temy

Anvand inte om forpackningen ar skadad eller &ventyrad.

BRUKSANVISNING

sitt ZUANATVEGANIA PRI PONOVNI UPORAD!
va je namenjena samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba ali ponovna

soricacia ahka poveros

KANDA RISKER VID ATERANVANDNING
et ar

Iahko povzroéi okuzbo ali navzkrizno kontaminacijo

. kar
© * Mahansks okvars zaradi raZpradnfe materaia

POGO.I SHRANJEVANJA

Shranjuite pri temperatur od 5 °C do 45 °C na éistem in suhem mestu.

“C pa en ren ach tor plas.

Zatitie pred viago,
Ne uporabljaje, e je embalaza poskodovana ali ogroZena.

neposredno sonéno svetlobo in ekstremnimi temperaturari

NAVODILA ZA UPORABO

1. Previdno odprite sterino embalazo in injektor postavite na steriino povrino.

Kartusa je predhodno nameszena. (Siika 1)

1, Oppna orsiigtden sterla frpacringen och placera infetom & en ster .

3. Lens yakieme alanina ve siikon yastiga az miktarda viskoslastk uygulayin. (Sekil

Patronen ar formon

terad. (Fig

2Pyl patronspetsen nolt med viskoelasiskt mateial (Figur 2)

Not: Kaplamay! nemlendirmek igin enjeksiyondan en az 30 saniye once uygulayin.
GIL' hemen enjekte edin, gnki kayganiik azalabilr.

4. Kat
dretcisinin talimatlarini izleyin. (Sekil 4)

5. Kartus kapatilitken ne haplik ne de optik aksam sikismayacak sekilde lensi
hizalaynn. (Sekil 5) tilverkarens.
6."Kik" sesi duyulana kadar kanatlara bastirarak yikleme bolmesini kapatin.
Kanatlar arasinda hicbir seyin sikismadigindan emin olun. (Sekil 6)

3. Applicera en liten méingd
. silikonkudden. (Figur 3)
nabilir GIL' steril, travmatik olmayan bir forseps kullanarak yerlestirin. GIL Obs: Applicera

Injicera [OL-en omedelbart efter, eftersom smorjformagan kan minska.

4. Forin den vikbara I0L:en med en steril icke-traumatisk pinett. Foij IOL-

5. Rikta in linsen s4 att varken hapik eller optik fastnar nar patronen stangs. (Figur 5)

p linsens

minst 30 sekunder fore injektion for at aterfukta belaggningen.

instruktioner. (Figur 4)

(Slika 5)

Sting laddningskammaren genom att rycka pé vingama tlls ett Klick" hors. Se tll

7. Kartus ucunu kesige yerlestirn. Pistonu iterek lensi 6n bolmedeki istenen konuma
Yerlestirin. Enjekibri dondirerek lensi yerlestirin

attingenting

fastnar mellan vingarna. (Figur 6)

2. Konico kartuse popolnoma napolnite z viskoelastiénim materialom. (Slika 2)

3. Nanesite majhno kolicino viskoelastiéne snovi na obmote za vstavijanje lece in
siikonsko blazinico. (Slika 3)

pambs: Nanesite ves) 0 sskund od nciranjem, dahidiat premtz. 101
injiciraite takoj zatem, saj se lahko mazjivost zmans:

4. Zloijivo 10L vstavite s sterilnimi, netravmatiénimi klesami. Upostevajte navodila
proizvajalca IOL. (Siika 4)

5. Leco poravnaite tako, da pri zapiranju kartuse ne bosta ujeti niti haptika niti optika.

6. Zapiite polnilno komoro tako, da pritisnete na kiilca, dokler ne zaslisite »klikac

Prepricaite se, da med krilci ni icesar ujetin. (Siika 6)

Jyart: Kartusun disindaki yastiga bastirmayin 7.Férin

IMHA

Kullanimdan sonra cihaz, potansiyel olarak bulagici maddelerle kontamine olabilr.
Enjektor ve ambalaj), biyolojik tehiikell atikiarta llgi yerel yonetmeliklere uygun
olarak imha edin.

positin | den framre kammaren. Justera doseringan genom ai rotera ijektorn

Efer anvana
URETICI VE YETKILI KURULUSLARA BILDIRIM

Bu cihazla igi herhangi bi ciddi olay, kullanicinin velveya hastanin bulundugu
u i

Ikedleki Ureticiye ve yetkii makama bildirimelidir farligt av

MEDDELANDE TILL TILLVERKARE OCH MYNDIGHETER
Alla allvarliga incidenter relaterade il denna enhet maste rapporteras tl tilverkaren

Varning: Tryck inte pé kudden utanfor patronen

AVFALLSHANTERING

Keseors Iiekor och orpackningen i enighet med okala foreskifer o icogiskt
avtal

i snittet. Tryck pa linsen i avsedd

ining kan enheten vara kontaminerad med potentielit smitisamma

odpadke.

7. Konico kartuse vstavite v zarezo. Polisnite bat, da vsadite leto v predvideni
polozaj v spredn]
Opozorio: Ne pritiskajte blazinice zunaj kartuge.

ji komori. Prilagodite dovajanje 2 vitenjem injeklorja.

ODSTRANITEV
Po uporabi je lahko naprava kontaminirana s potenciaino kuZnimi snov.
Injeklor in embalaZo zavrzite v skladu 2 lokalnimi predpisi za

jolosko nevarne

OBVESTILO PROIZVAJALCU IN ORGANOM

sak resen

och behdrig myndighet | det land dar anvandaren ocheller patienten befinner sig.

7] LOT rumber @ Domiseiivacose  l vonsacurer

s damaged

Liinjecteur SURGINJECT
impentation G onties nraccures piapios (10) wmpa«-mes iples une

De SURGINJECT is eon steriel
bedoald voar do mplantals van compathele opvaibare iraocuair lonzen uo\.s)

«usmam..g e capsulare Sak mogatk v oan inmas vasive e
INDICATI

is speifek bodoed als accossir vor OL-mplantate Hetmag

anvendes med kompatible foldbare IOL'er;
ikke anvende:

PATIENTMALGRUPPE
Enhaden r bersgnett brug hos vokans patietsr der gennemgr ataraktingl
g s " n foldbar

Intraokuleer linse.

ADVARSEL
SURGINJECT VENO er beregnet til brug med foldbare Intraokuizere linser (10L'er)
fra forskelige producenter.

For brug skal det sikres, at patronen er kompatibel med bade den valgte 10L og
incisionsstarrelsen

Brug kun steril, ikke-traumatiske (afrundede) pincetter tl at indszette finsen |
tronen.

Brug ikke SURGINJECT VENO med 3-delte intrackulzere linser.

KONTRAINDIKATIONER
Enhaden mé ke anvendss under falgende omstasndigheder

lleer
ncompatiele anzen mogen et worden Gebrulk

PATIENTDOELGROEP

Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik bi volwassen patiénten die een staaroperatie
of een refractieve lensvervanging ondergaan en bij wie een opvouwbare Inraoculaire.
lens moet worden geimplanteerd,

WAARSCHUWING
'SURGINJECT VENO i bedoeld voor gebruik met opvouwbare intraoculaire lenzen
(I0L's) van verschillende fabrikanten.
‘Controleer voor gebruik of de cartridge compatibel is met zowel de geselecteerde
10L als de incisiegrootte.

steriele,

ebruik om de lens in
de cartridge te plaatsen.
Gebruk SURGINJECT VENO niet met driedelige intraoculaire lenzen

CCONTRA-INDICATIES
Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt in de volgende omstandigheden:
« Patiénten met oogaandoeningen die een contra-indicatie vormen voor staaroperatie

- Patienter med ojenlidelser, d it sl g
*Brug med kke-foldbare alle inkompatile miraokuicre

g, i ombatagon o boskaci. Kompromtore ler welobsdatoen or
overskredet.

KENDTE RISICI VED GENBRUG
Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug. Genbrug eller resteriisering kan

T af sttt ikt ke fre t nfekton ser klydskcnlzmmermg
+ Mekanisk svigl pa grund af materialenedbrydn

OPBEVARINGSFORHOLD

Opbevares ved 5°C il 45°C pa et rent og tort sted.

Beskyt mod fugt, direkte sollys og eksireme temperaturer.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller kompromiteret.

BRUGSANVISNING
1. Aon ot cen strie emballage, og pacer nekore pé e el overtade.

Patronen er formonteret. (Figur 1)
2. Fyld patronspidsen hell med viskoelastisk materiale. (Figur 2)

+ Gebruik met niet-opvouwbare of incompatibele intraoculaire lenzen.
« Gebruiken als de verpakking beschadigd, aangetast of verlopen is.

BEKENDE RISICO'S BIJ HERGEBRUIK

Dit hulpmiddel i uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Hergebruik of

hersteriisatie kan leiden

« Verlies van sterileit, wa kan leiden tot infectie of kruisbesmetting
«Mechanisch falen door materiaaldegradatie

BEWAARCONDITIES
Bewaren bij 5 °C tot 45 °C o een schone, droge plaas.
Beschermen tegen vocht, direct zonlicht en extreme lemperaturen.
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of aangetast i.

GEBRUIKSAANWIIZING
1 Cpen d serile verpakking vaoricen platedo njector o cen tre

opperviak. De Jé 5 voorgemonteerd. (Afbeelding 1
2%l o caidgepunt voladiy met visco ciasisch atenial (Afbeelding 2)

cantci dans o sac capsulie pa une ncson i iy

INDICATI
Ce mspasm« st comme un o de
LIO. line doit Lo les lentil

qualifiées ou \nmmpalwbles ne doivent pas 8tre utiisées.

GROUPE DE PATIENTS CIBLE
Ce disposifest desting aux patiens acutes subissant uns chinurgie d la cataracte

de lentille réfractive et dune lentile
fnraocutae plable

AVERTISSEMENT
URGINJECT VENO est congu pour ere ulis avec des lenlles nvaoculares

pliables (LIO) de difiérents fabric:

Avant tsaton, asouen-4ous qus s caroucho ost compatblo avec a IO

sélectionnée et la taille de fincision.

Utiisez uniquement une pince stérile et non traumatique (arrondie) pour insérer la

lentille dans la cartouche.

Ne pas utiliser JECT VENO avec d

CONTRE-INDICATIONS
Codisposiif o doit pas éro uliiss dans les cas suivans -
Pationts présentan ctions oculaires contre-indiquant la chirurgie de la
cataracio b0l hurgie refacive
+ Utiisati T iraocul Jiabl

piéces.

MPOOPIZOMENH XPHEH
© epuripa SURGINIECT VENO ey ape amoTeipwpEwn ougkeur ics xpriang

ietiors SURGINJECT VENO & un dispositivo sterile & monouso progetato per
Iimpianto di lenti intraoculari (IOL) pieghevoli compatibili dopo festrazione della
cataratta o la sostituzione del cristallino refrattivo. Consente finserimento controllato

{10L) ber i ey KaTappcxth § GVITAAGH] SGBRGOTKO0 GakD0. ETTETE 1
Senouen joptynon arov Kioula o g devaona e o
ENAEI=

H uumun “Dnuoll:ml E0KG WG ut:uouap Yo cholrauon exdoutdhut
paxdy

:vcowmumu: PoKGUS Aew TDETE va XPNOHOT0VTar i KOTGATAC § GoGBaTl

garoi

OMABA-ETOXOZ AEGENQN
rion o eviiAke

XEIPOUPYIKA mwﬁuan KﬂWDWK'u | aviaMay 51aBAACTIKOG Koy Kai o1 oTToiol

XPEIGIOVTI EUGUTEUON TITUGTBHEVOU EVEORBAAMIOU GaKoD.

NPOEIAOMOIHEH

To SURGINJECT VENO TipoopiZerai via xprion ke

‘gaxoug (IOL) ams Bidgopous KaTaoKeuaaTE

g ari o xoton, BeBawdeis o 1 KT vl oupfam 1600t Tov ETARYEND
9BGAUIO §aKd 600 Kol e 10 éYEBog TN Topr,

nel
¥ INDICAZIONI

com: impianto di I0L. Deve
essers uilizzato S0k con 0L peghevol compatio; non devon sssere utizzale
lenti non qualificate o incompatibil

GRUPPO DI PAZIENTI TARGET
fuso in

dult sottoposti a
di cristalino T
Intraoculare pieghevole.

una lente

AVVERTENZA
SURGINJECT VENO & desinato alfso conlent nraccuar (10L) pleghevol
diversi produtori.

B dehuso. ssicuars che Ja carucoi sa compatice ia con a (0L selezonata
sia con la dimensione dellincisior

Utkizare ssclusvamente pinze el & non traumatiche (arotondate) per carcare
lente nella cartuc

Non utizzare SURGINJEGT VENO con lnti nraocular a 3 pezzi

w viava
TOMOBETAGETE Tov GaKd GTNY KaTETa.

Moy 10 SURGINJECT VENO pi £vB098aAuIoUS @akols 3 Tepiaiwy.

« Utiisation si rembauags p endommags, endommagé ou périmé.

RISQUES CONNUS EN CAS DE REUTILISATION
Co isposifest desting & un usage unque. Sa réulsation ou s rstérisatin peut
entrain
“Pert do séris, entratnant une infocion o une contaminallon crolsés
« Défaillance mécanique due & la dégradation du matériau

CONDITIONS DE STOCKAGE
Conserver entre 5 °C et 45 °C dans un endroit propre et sec.
Protéger de Ihumidié, de la

Ne pas utliser si lemballage est endommagé ou endommage.

MODE DEMPLOI

1. Ouvrir soigneusement f'emballage stérile et placer linjecteur sur une surface
stérile. La cartouche est pré-montée. (Figure 1)

ANTENAEIZEIZ
H 0UOKEUI] Bev TIDETTE Vo QNOIIOTOIEITal OTIC KGAOUBES TIEpITITAOTEIG:

- AGBEVEIG e 0QBAAWIKES TIGBIOEIG TTOU GVTEVBEIKVLVTG! Vi XEIPOUPYIKT] EMEBaon
KaTapPAKT 1 SIOBAIOTIKOU GaKoL.
+ Xprion e 4 TITUOGOLEVOUS f a0UUBATOUS EVBOPBAAUIOUS KOS,
prion v ) OUOKEUAOIa Eival KATEOTpAUEVY, TapaBIaokEVn ) EXEl TapEABEI N
nuEpopnvia Afgng Tg:

TNQETOI KINAYNOI SE MEPINTOEH EMANAXPHEIMOTOIHEHE.
AUt 1 QUOXEU TpoopileTal UOvo Y i xpion. H enavaxpnoruorainon i n
ETQVATIOOTEIpWT) WTTOpE! va 03Ny oe!

wohuvon
ke AGN Aoy urruﬁusumns Lo

SYNOHKEE ANOOHKEYZHE
@ukdgoer o Opporpoia 5°C fe 450 o Ka0aps Kt sza pépog.

mplir entiérement I embout de la cartouche de matériau
(Figure 2)

3. Appliquer une petite quanité de matériau viscoélastique sur la zone de.
Ia lentille ot

3. Breng san Keins hosveelheid visco-slssisch maleriss aan p het
(

3. Pafor en lille mesngde

siikonepuden. (Figur 3

Bemaerk: Pafor mindst 30 sekunder for njektion for at hydrere beleegningen. Injicer
Kan faide.

materiale pé finsens

fewiara u cAnVKoHOBaTa BL3rMaBHiKa. (OUTypa 3)

Babenexia: Hawecere nowe 30 CeyHAW NPEAN WHKeKTUpaHE, 33 A8 XMAPATHDATE
NOKPUTUETO. ViokeKTpaiiTe BLTpeoNHaTa Nellia BeHara Grief 108a, Thit KaTo,
CMa30UHOCTTa MOKe A Hawanee.

4. TMocTaseTe CriBagiara BLTPEONHa Nella ¢ NOWOLLTa Ha CTEpURHA,
HeTpaBuaTHI WU, CreBaiiTe MHCTPYKUAMTE Ha NPOUSBOATENS Ha
BLTpeoHaTa newa. (Purypa 4)

5. MofpasHeTe NewaTa Taka, e HTO XaITWKATa, HATO ONTKATa Aa He Genar
3aKnelieHn Npit 3aTBapAHe Ha naTpoKa. (Pwrypa 5)

6. 3aTBOpeTe KawepaTa 33 sapeXaHe, KATO HATHCHETE KDWTLATa, IOKATO YyeTe.
.LpaKBaHe". YBEPETe Ce, e HILIO He © SaKTewIeHo Mexay KpTLaTa. (Purypa 6)

7. MocTasere Bupxa Ha naTpoHa B paspesa. Hatucere Gyranoto, 3a aa
xawmepa. Perynupaiire

neugara
NI0ABAHETO, KaTO IABLPTUTE UHXEKTOPa,
Branne: He HATHCKalTe BLaMaBHALKATA WIBLH NaTPOKa.

V3XBLPIAHE
Cren ynorpeta
VHOOKLUO3HA MaTepHani

VIaXBbprieTe UHXeKTOpa 1 ONaKOBKATa B CLOTBETCTBUE G MECTHATE pasopenti 3a
GUOOFHO OnaCHY OTNAZbLM.

e pa 6

YBEMIOMIIEHVE 10 NIPOV3BORVTENS Y BNACTUTE

CEKM CopHOEH WHUAGHT, CALP3AH C TOBA YCTPOWCTRO, TPABEA A8 BbAe AOKNAASEH
Ha NPOHIBOAMTENS! W KOMNETEHTHIR OPraH B CTPAHATa, KBASTO & HaMipa
ROTREBMTENST W NALAGHTLT.
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Sterile by Ethylene Oxide (£0)

IoL'en

4. Indszst den foldbare I0L med en steri, ikke-traumatisk pincet. Folg IOL-
producentens instruktioner. (Figur 4)

5. Juster linsen, sa hverken hapik eller optik sidder fast, nar patronen lukkes. (Figur
5

6. Luk indferingskammeret ved at trykke pa vingerne, indtl der hores et "kiik". Sorg
for, at der ikke sidder fast mellem vingerne. (Figur 6)

Indsaet patronspidsen i snittet. Tryk stemplet ind for at implantere linsen i den
I\Islghede position i det forreste kammer. Juster indfaringen ved at dreje injektoren.

Advarsel: Tryk ikke puden uden for patronen.

BORTSKAFFELSE
g kan enheden med potentielt

i Iokale regler for
biologisk farligt affald

MEDDELELSE TiL PRODUCENT OG MYNDIGHEDER

eelding 3)

omerine Brang het procut v mste 30 seconden vo5r de njctie aan om de
coating te hydrateren. Injecteer de IOL direct daarna, aangezien de smering kan
afnemer

Brer in met een stericle, tang. Volg de
insinuctos van e fabrikant van do IOL. (Albeolding 4)
5. Lijn de lens zo it dat er geen haptiek of optiek bekneld raakt bij het siuiten van de
cartridge. (Afbeelding 5)

6. Sluit de laadkamer door op de vieugels te drukken tot u een kiik hoort. Zorg ervoor
dat er niets tussen de vieugels bekneld raaki. (Afbeelding 6)

7. Plaats de punt van de cartridge in de incisie. Duw op de zuiger om de lens in de
gewenste positie in de voorste cogkamer te implanteren. Pas de toediening aan door
de injector te draaien.

Waarschuwing: Druk het kussentje niet buiten de cartridge.

VERWIIDERING
Na gebruik kan het hulpmidde! besmet zijn met mogelijk infectieus materiaal

‘Gool de Injector en de verpakking weg volgens de lokale regelgeving voor biologisch
gevaarik aival,

MELDING AN FABRIKANT EN AUTORITEITEN

endelse relateret

Elk emstig incid it hulpmiddel moet worden gemeld aan de

% e kompelants myndigned 1 det land, or Drugeren og/eller atetion befinder

LOT number

B Lngeirrackase

wl vetoctrer

abriant o 66 bevbsels Bortek i het it waar 46 gdbnker Swof st s
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K Keep away from k Sterile by Ethyiene Oxide (EO) Keep away from Sterile by Ethylene Oxide (E0)
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[l foruse D] edia Devics foruse [MD)] vedical Devics
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Remarque : Appiquer au moins 30 secondes avan jecton pour hyrster o
rla LIO

Ml|v i e cdv
OAHFIET XPHEHE

. Avci{n: TIPOGEKTIKG TNV GTIOOTEIPWHEVN OUOKEUGGTG Kol TOTIOBETHOTE o spurtpa
ia 1)

Emgdveia. H KagTa eival Tpo-TomoBETnuEvn. (Ext

revétement, Injecter la ar la lubrification

4. Insérer la lentille intraoculaire pliable 4 laide d'une pince stérile et non
traumatique. Suivre les instructions du fabricant de Ia lentille. (Figure 4)

5. Aligner i
om B oot de 1 e (F\gule 5

ni foptique

6. Fermer la chambre de chargement en appuyant sur les ailettes jusqu'a entendre
un «clic ». Sassurer que rien N'est coincé entre les ailettes. (Figure 6)

7. dela i n pour

Impantr i el  Femplacement prév s I chambre anibrisure. A ster
jection en tournant finjecteur

Ierseamans e a5 Sopuyer sur e coussinet & Textrieurde la cartouche,

ELIMINATION

2 Fepiote Tt 1 P T XG0ETGE it BusBotAOTK6 U, (Bhon 2)

3. EgupydoTe i ikpf To08TITa IEWBOEATTTIKOD 0TV TIepioxT] 9OpTIaNg Tou
9Kl ka1 010 paEAGP OIAKOVNG. (xa 3

i oapubort toukeyotov 30 Seurpslemta mpw an Ty évan i va
EVUBATETETE TNV EMKANUY, EYXDOTE Tov evB0gBaNuIO (ks apEOLIG Erd, KBS n
NTIGVTIKGTTG UTTOpEl va peiwel

4. Eoayere Tov
4 Taan o, Axchouga 1 0BNyig ToU KTAOKEUGOTH T0U EVBOPKDL
(Exiua 4)

5. EUBUYpappioTE Tov QaKG €101 GOTE var pny TIaYBEGoval OUTe Ta OTTTIKG oUTe Ta
QIR iépn KT TO KAEiOIHO TG KaOETAG, (EXIING 5)

8. Ksioe ov 6o e MEVIGS Ta Tepiya pexpl v cxouoTs fra
i

le dispositfpeut par des mat
infecteuses.

Eliminer injcteur et Femballage conformément  a réglementaton locale relative
aux déchets bioogiaues dangereux.

NOTIFICATION AU FABRICANT ET AUX AUTORITES.
Tout incident grave lié & ce dispositf doit étre signalé au fabricant et a Fautorité
compétente du pays o se trouve Iutiisateur etiou le patient

‘e éxer TayideuTE TTEpOyIE. (2 6)

7. EIGGYETE TV GKpn TG KAOETGE TNV Tou, TIEGTE T0 E4BoNo Via Vel ERQUIEUETE
Tov gaKb oV IpoPAeTIdEwN 8¢0m péoa aTov TP6GBI0 BaAauo. PuBRoTE TV
Tapoxr| TEpITTPEQOVIAG Tov eyuTpa.

MpoeiSoroinon: Mnv mégere 1o agihdpi éw amd Ty Kavéra.

ANOPPIWH

Merd. X Xpfion, n aumu.. [vﬁcxuul va pokuveel pe 6uvl|m(u HoAGWaTIKG UAKG,

Il dispositivo non deve essere utiizzato nelle seguenti circostanze:
Pazienti
sostituzione di cristalino refrattivo.
tizzare con lenti intraoculari non pieghevoli o incompatibi
¢ danneggiata,

Ia data di

RISCHI NOTI IN CASO DI RIUTILIZZO
Questo disposilivo & destinato esclusivamente a un singolo utilizzo. l riuiizzo o la
fisterilizzazione possono causare:

+ Perdita di sterlta, con conseguente infezione o contaminazione crociata

+ Guasto meccanico dovuto alla degradazione del materiale

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Conservare a una temperatura compresa tra 5 °C e 45 °C in un luogo pulito &

sciutto.
Proteggere dalfumidita, dalla luce solare diretta e da temperature estreme.
Ia confezione

ISTRUZIONI PER L'USO

Aprire
sterile. La cartuccia é pre-montata. (Figura 1)

jempire completamente Ia punta della cartuccia con materiale viscoelastico.
(Figura 2)

una superficie

3. Applicare una materiale viscoelastico sull:
delante. s cuscinatio  sicone (Figura )

Nota: applicare almeno 30 secondi prima delliniezione per idratare il rivestimento.
Initare 1 10L Sublt Gopo, parché a ubricazions pottenbe aiminuie

4. Inserire Ia IOL pieghevole utilizzando una pinza sterile € non traumatica. Seguire
le istruzioni del produttore della IOL. (Figura 4)

5. Allineare la lente in modo che né I'aptica né lattca rimangano intrappolate durante
Ia chiusura della cartuccia. (Figura 5)

6. Chiudere la camera di caricamento premendo le alette fino a sentire un *clic".
Assicurarsi che nulla rimanga intrappolato tra le alette. (Figura 6)

7. Inserire la punta della cartuceia nellincisione. Spingere lo stantuffo per impiantare
1alent nela posizone deskerat afntermo dellacamera aterire. Regolre
Terogazione ruotando liniettor

Anrianza non premere il uscinetto alfsterno della caruccia

SMALTIMENTO
opo I

materiall
Infetiv

Smali initors ol conezions i conformi con o normativelocal s it
biologici pericolosi

NOTIFICAAL PRODUTTORE E ALLE AUTORITA
Isiasi relativo a

nalato al

fpa Kka
14070 BRI EMKiVBUVG cmopATEL

ENHMEPQEH NPOX TON KATAZKEYAZTH KAI TIE APXEE
Oroosiore ool TepTaTd 0w YeIerar e Gty I ook o va
avagépera xai oy X TG Ypag

Xoroth ik > acoeurs

produttore e allautorita competente del paese in cui si trova lutente efo il paziente.
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s dam:

o
saderigu salokamu intraokularo lecu (IOL rakias ekstrakcijas.
Vai refiakivas ecas nomaiyas, Tg nodrobing oo lovadisana Kapsuas

ina caur minimali invazivu iegriezumu.

INDIKACIJAS
lerice ir Tpasi paredzéta ka IOL implantacijas pafigierice. To drikst lietot tkai ar
saderigam salokamanm IOL; nedrikst lietol nekvalificétas vai nesaderigas lacas.

PACIENTU MERKA GRUPA
lerce i paredzétalislosanai pieaugusiem pacientem, kuriem lsk veiki atarakias
omaina un kuriem

operacija
intrackularas lecas \mp\anﬂcua

BRIDINAJUMS

SURGINJECT VENO ir paredzats lietosanai ar dazadu razotéju salokamam
intrackularam l&cam

Pirms lietosanas parliecinieties, vai kartridzs ir saderigs gan ar izvéléto IOL, gan ar
legriezuma izmeru.

Lecas ievietosanai kartridza izmantojiet tikai sterilus, netraumatiskus (noapalotus)
knaibles.

Nelitojiet SURGINJECT VENO ar trisdaligam

KONTRINDIKACIJAS
lerici nedikst lietot Sados
* Pacentem ar acu Simioam, Kas Konrindicd katarakas vai roffakcias locu
opera

ietogaresr ecalokgma va nesadongem itrackuliram Iecam

+ Lietosanai, ja iepakojums ir bojats, bojats vai beidzies ta deriguma termis.

ZINAM) RISKI ATKARTOTAS LIETOSANAS GADLUMA
ir paredzeta tikai vienreizsjai lietosanai. Atkartota lietosana vai atkartota
sorizacia var st
~ Sterli i plesamojumu
+ Mehaniskus bojajumus materiala degradacijas de|

GLABASANAS NOSACIIUMI

Uzglabat 5°C lidz 45°C temperalara tir3, sausé vieta.

Sargat no mitruma, tieSiem saules stariem un ekstremalam temperataram.
Nelietol, ja iepakojums i bojats vai bojats.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Uzmanigi atveriet sterilo iepakojumu un novietojiet injektoru uz sterilas virsmas.
Kartridzs irleprieks uzstadits. (1. attéls)

2. Pilnba a I i

(2. attels)

3. Uzkiaet nelielu daudzumu viskoelastiga materiala uz l&cas ievietosanas vietas un
siikona spilventina. (3. atels)

Piezime: UzKiaiet vismaz 30 sekund arkla

e 10L o poc . 5 var e o e

4, oL, 3 knaibles. levarojiet
10L razotaja noradijumus. (4. attels)

§ Novistolt6cu 5 . sizverot Kz, netitu fssprostot ne haptisissiment.
ne optika. (5. attels)

6 Kameru, sot nus, i
Parliecinieties, ka starp spariniem nekas nav lesprosiots. (6. attéls)

7. levietojiet kartrid2a galu iegriezuma. Spiediet virzul, lai implantétu lect
paredzétaja pozicija priekséja kamera. Pielagojiet ievadisanu, pagrieZot injekioru.

Bridinajums: Nespiediet spilventinu arpus kartridza,

IZMETISANA

Péc lietosanas ierice var bl piesamota ar potenciali infekcioziem materialiem.
Injektors un iepakojums jaiznicina saskana ar vietgjiem noteikumiem par biologiski
bistamiem atkritumiem

PAZINOJUMS RAZOTAJAM UN IESTADEM

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas saisits ar 8o ierfci, jazino razotajam un
kompetentajai lestadei valsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.
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nEpPAGH IPOIONTOZ DESCRIZIONE DEL PRODOTTO PRODUKTAAPRAKSTS ) Pt )
e yprions SURGINJECT VENO & un sietema diniezione steil & monouso progetiao per SURGINIECT VENO v sterle, vz tcama ko sisema s paroczota SURGINJECT VENO B—H—AMERIZS RS, FFELMIDEATAEATR
xﬁﬁmwwo N aseirioon : ¢ Timpianto i lenti ntraoculari(I0L) pieghevol atiraverso piccole incisoni salokam iniraokularo l8ou (IOL) implanta&anal caur nelifiom fegriezurmiem 8 (0L,
i O e o v . Il dispositivo & costitito da un iniettore & da una cartuceia rivestita, che riduce la ﬂ‘;;safgws we‘:':':"';'; k;:‘:;gj kg, kas samazina efigbdanas protestibu CEEE—NERE— AR AR, STRORES,
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SURGINJECT VENO 129381

SK

POPIS PRODUKTU
SURGINJECT VENO je steriing jednorazovy injekEng systém uréeny na implantaciu
‘skladacich vnutrooénych SoSoviek (I0L) cez malé rezy.

Zariadenie pozostava z injektora a potiahnute] napme Kiora znizuje kizny odpor a
umozfuje plynulé a kontrolované zavadzanie

Velkost napine sa musi zvolit podia pouzite] konkrélne‘ 1oL

URCENE POUZITIE
Injektor SURGINJECT VENO je steriiné jednorazové zariadenie urcené na
implantaciu kompatibilnych skladacich vndtrootnych Sosoviek (I0L) po extrakcii

RU

OTVICARVE NPOAIYKTA
SURGINJECT VENO .

RO

DESCRIEREA PRODUSULUI
te un sistem de injectie steril, de unic folosinta, conceput

HeGoribume paspessi.
/CTPOICTBO COCTOWT W3 MIKEKTOPA U KAPTPMAX@ C NOKPSITGH, KOTOPOE CHIDKaeT
yo.

YCTaNOBKY N
Pasiiep KapTpAXa CrieayeT BGAPaTL B aBUCAMOCTH OT HCNOMb3yeMoi O

HABHAYEHIE

Katarakly TVENO yorporicrso,
kapsularneho vaku cez minimaine invazivny rez. ans nanHt
IKACIE 1 (VOIT) oG YRaneH i KaTaPAKTS AW SalieHi PecOpaKOHHOT0 XPYCTaNN,

Zariadenie e urcens speciaine ako prislusensivo pre implantaciu I0L. Mal by sa
pouzivat iba s kompatibiinymi skiadacimi I0L; nesmi sa pouzivat nesposobilé alebo
nekompatibiiné $03ovky.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Zariadenie je uréené na pouzitie  dospelych pacientov podstupuicich operaciu
katarakly alobo vymenu refrakénej Sosovky. Klori potrebui implantaciu skladacej
Vniitrooénej Sosovky.

UPOZORNENIE
SURGINIECT VENO J urn ha pouzte sa sladacimi wniooénjmi Sosovkami
(10L) od roznych v

Pred pousiim 54 wisite, 2 kazeta jo kompatiing s vybranou 10L 2 s velkostou
rezu.

Na do pouzivaite iba steriing, (zacblené)

Kieste.
SURGINJECT VENO nepouzivaite s 3-dielnymi vntrooénymi SoSovkarmi,

KONTRAINDIKACIE
Zariadenie sa nesmie pouzivat za nasledujicich okolnosti

‘Ot OBECIIENMBAET KOHTPONMPYEMYH0 YCTaHOBKY NIDENaDATa B KANCYEHaI MWK
epe3 MANOHHBAMEHSI Pa3Pes.

TIOKABAHUS! K MIPUMEHEHVIO

VCTPOICTEO NpeHasHaseHo cneuansHo ans umnnakTaum HOM. Ero creayet
e VONT;

UK HECOBMECTUMEE NUH3bI HCNONL308ATE HEMb3s.

LENEBAS [PYTINA NALMEHTOB
Vianenue npeaHaaHa“eHo AR HCTIONb30BaHNS! Y BIPOCTILIX MALMEHTOB, NePeHSCLUIX

pentru implantarea de lentie intraoculare (LIO) piiabile pin incizi mic.
Dispozitiul este alcatuit dint-un injector si un cartus acoperi, care reduce rezistenta
1a alunecare si facilteaza introducerea Ind si controlata a lentiel,

Dimensiunea cartusului trebuie selectata in functie de LIO specifica utiizata

UTILIZARE PREVAZUTA

ool SURGINJECT VENO eteun dipositystor, d uric fcosina, dstnat
implantarii e lentie intraoculare (LIO) pliabile compatibile dupa extracia cataractei
a0 sl da ol rlcive. ACOSA potwoducoren comtroad 1 el
capsulei print-o incizie minim invaziva.

INDICATH
Dispozilivul este destinat special ca accesoriu pentru implantarea de LIO. Trebuie
utiizat numai cu LIO pliabile compatibile; nu trebuie utlizate lentie necalificate sau
incompatibie.

GRUP TINTA DE PACIENTI

Dispozilivul este destnat ulilizri la pacienti adulf supusi unei interventi chirurgicale
ului de lentile refractive care necesita implantarea unei

lenile iraocuiare piabile

Py
KOTOPBIM TPEGYETCA UNIMNaHTALIA CKNARHON UHTPAOKYAPHOR NHIbL.

BHUMAHUE
SURGINJECT VENO mpegasaeh 1 HCrOms30saiin co Cuazin

Nep: yBenuTecs, 4o i
VION, Ta ¢ pasmiepom paspeda.
L1715 YCTaHOBKI NIMN3b: B KaPTPUEDK

UConbayiTe TONSKO CTEpHAbHbIA,

+ Pacient s oénymi ochoreniami, ktoré koniraindikujd operAciu katarakly alebo HETPaBMATHHBIN (3KPYIIEHHLI) NUHLET.
retakne Sokouky,

fire SURGINJECT VENO ¢
BouEivag. 2K abal potkadons, narutony b0 o dbvure apotaty. e
ZNAME RIZIKA PRI OPATOVNOM POUZITI MPOTUBOMOKA3AHWSA

Toto zariadenie je urcens len na jednorazové pouitie. Opéitovné pouzitie alebo
opatovna steriizacia moze mat za nasledok:

 Stratu sterilty, ¢o vedie k infekcii alebo krizovej kontamindcii
+ Mechanické ziyhanie v dosledku degradacie materialu

PODROBKY SKLADOVANIA
Sitadulo pr lpkote °G 45 G na o » uchom et

vihkostou, priamym slnecnym iarenim a extrémnymi teplotami.
2, 3k o 0ba poskoden; alebo naruEens.

NAVOD NA POUZITIE

1. Opatme tvortestering alanie a st jldorna steriny powch. N&pi jo
predmontovan. (Obrazok 1)

2. Uplne naplite hrot napine viskoelastickjm materidlom. (Obrazok 2)

3. Naneste malé mnoZstvo viskoelastického materislu na oblast vkladania Sosovky a
silikonovy vankisik. (Obrazok 3)

Poznamka: Aplikujte aspori 30 sekind pred injekciou, aby sa hydratoval poviak
Thned po injekci vstreknite vnirootnd So8ovku, pretoze sa moze znizi lubrkécia.

Visgere Henss nenons30sars, s ceayioun cryas

OTIPRLLM 10 YBANeHHI KaTAPAKTS! Wik PSCOPAKLIOHHOT SaMeHe xpymnm

oihierine, ac YoeKa NOBPERASH, OSPOXHOHA A LpoX 10AIOETH HTEK

YGBECTHEIE PHCKI TPA MOBTOPHOM /CIONL30BAHAY

310 ycrpoiicTeo

MosTopios venons3osasue Roatopian cTepua MO oveecTi
1 4T MOXeT npHBecTH

nepexpecTHoMy 3apaxeHitio
- MexaHiieckomy nospexaenvio us-3a AerpaaaLim warepnana

YCIIOBIA XPAHEHIR
XpaHuTs npw TemnepaType ot 5°C 730 45°C B WICTOM, Cyxom MecTe.

Bopeti OT BTaruA, TPAMbIX COMIHEHbIX NY€il 1 IKCTPEMAISHESX TeMMepaTyp.
He WCTOn308aT, €CM YNaKOBKa N0BPEXAIGHa WK N10BPEAASHA.

VHCTPYKUWAR 110 NIPUMEHEHMIO

& otteskiadacu unirooéndsokouky pomacasernyer.

5. Zarovnaite Sosovku tak, aby sa pri zatvarani napine nezachytila ani hapika, ani
optika. (Obrazok 5)

6. Zatvorte plniacu komoru stlacenim krideliek, kym nebudete pocut ,cvaknuie’.
Uisite sa, ze medzi kridelkami nie je nic zachytené. (Obrazok 6)

7.Viote trot népine dorozu,Zattto piet, aby so

1.0¢ i ynaxosky u
Veraomman (Pacyrox 1)
Kl 2.1 Marepuano.
(Obrazok 4) (Pucynox 2)
3. Hanecure Ha ofnacts

YETRHOBKH NH35! 1 CTIMKOHOBYI0 NPOKAAKY. (PHCYHOK 3)
Tpumexarue: HaHOCHTE He MeHee em 3a 30 CekyHA A0 MHEEKLM, JTOBs!
10N, rax

moxer
CHUaNTLCA.

ne polohy v pednl omars. Nestavs podévani ot m‘ek(mi
Ubctomanis: NesBiaie vankisi mimo napin

LIKVIDACIA
Po pouziti moze by

é potenciaine

4. vion nuHueTow. Crenyiire
WHCTPyKUMSM Npou3soauTens VM. (PricyHok 4)

5. BuipOBHSIITe NIUH3Y TaK, 4TOBS NpH 3aKDLITY KATPHAE He SaUIEMRANVCS Hi
FANTUMECKH, HA OMTHMECKHAS AMEMEHTSI. (PUCYHOK 5)

Injektor a obal zlikvidute v toymi predpismi pre biologicky nebezpe
odpad.

OZNAMENIE VYROBCU A URADOM

Akykolvek zavazng incident sivisiac s tymto zariadenim musi byt nahlaseny
vjrobcovi a prislusnému organu v krajine, kde sa pouzivatef alalebo pacient
nachadza,
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Sterile by Ethylene Oxide (£0)

ENO yr
Suanksiomy mvaokaim 954 (100 moaniaum bo matos B
TR, Wy dengta kasete,

6 HaXaB Ha KpLINLA A0 WeniKka. Y6eauTeck, 4To
MEXAY KDBITSAMA HASTO He 3ACTPSNG. (PUCYHOK 6)

7. BoTaBbT KoUK KATPWAIKA B a3pes. HaXMITe Ha OpLIH, HTOGH
nepezwei kawey

noRay, BpaWiaR MHKEKTOP.
Mpenynpexaenue: He HaxuwaiiTe Ha NpOKAAKY CHApYH KapTPHING.

YA

woxer
kDORMCHNAA MaTerVARSUA

VIMAMSHDYITE WHXEKTOP 1 YNGKOBKY B COOTBETCTEMM G MECTHEIMM NpaBANaIA

YTMNH3ALUM GHONOTHIECHH ONACHSIX OTXORO:

YBELOMIENVIE MIPOVIBOMTENS 1 OPTAHOB BIACTH
£3HQM VHUMIIEHTE, CBR3AHHOM C fiaHHe tew, Heobxonuvio
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AR

istema, skita

palengvina sklandy, kontroliuojama lgsio jvedim:

asetés dydis turi bati parenkamas atsizvelgiant | konkrety naudojama IOL.

NAUDOJIMO PASKIRTIS
J
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'SURGINJECT VENO este destinat utizari cu entie intraocuiare (LIO) piabile de la
diversiproducator

Tnainte de utlizare, asigural-a 8 cartusul este compatbi atatcu LIO seleclats, cat
sicu dimensiunea inciziel

Utilzatj doar forceps steri, netraumatic (rotunjit) pentru a introduce lentila in cartus.
Nu utiizafi SURGINJECT VENO cu lentile intraoculare din 3 piese.

CONTRAINDICATI

Dispozitivul nu trebuie utilizat in urmatoarele circumstante:

+ Pacien cu afectiuni oculare care contraindica interventia chirurgicald pentru
cristalin refractiv.

: Ullzre cu ot nraocar nepabl sau ncompatbie

* Utiizare d: ‘compromis sau a depasit data de expirare.

RISCURI CUNOSCUTE IN CAZ DE REUTILIZARE
singure utiizari. Reuti

resterilizarea poate duce
ot st secind a focl sau contaminaro ncrucisata
+ Defecfiuni mecanice din cauza degradarii materialului

CONDITII DE DEPOZITARE
Ase pasira la o temperatura intre 5°C si 45°C, Tntr-un loc curat §i uscat.
Ase proteja de umiditate, lumina directs a soarelui si temperaturi extreme.
Nu utiizali dacs ambalajul este deteriorat sau compromis.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Deschideti cu grja ambalajul steril s agezali injectorul pe o suprafata steri
Cartusul este premontat. (Figura 1
Unpleti complet varful cartusului cu material vascoslastic. (Figura 2)

3 Aplcal o canial ica da véscoelasi pe ona de ncircare  enie i pe pama
de silcon. (Figura 3)

Nota: Apcal & oo pui 30 de secunde nains de njectare penru a idata stat
de acoperire. Injectatilentia intraoculara imediat dupa, deoarece lubrifierea poate

4. Introducefj lentia intraoculara pliabila folosind un forceps steril, netraumatic
Urmafiinstructiunile producatorului lentie intraoculare. (Figura 4)

5. Aliniati lentia astfel incat nici partea tacti, nci cea optica sa nu fie prinse la
inchiderea cartusului. (Figura 5)
6 ripioarele pana cand auzi un ciic”.
Relgerios o s o e e s arptoere. (&

7. Itroducel varful cartusuiui ininczie. Impingeli pistonul pentru a mplanta lon
pozilia donita in camera anterioars. Regla lvarea pri rotrea njectorul.

Atentionare: Nu apasafi perna in afara cartusului

ELIMINARE
Dupa utiizare, dispozitivul poate fi contaminat cu materiale potential infectioase.
Aruncatl injectorul si ambalajul In conformitate cu reglementarile locale privind
deseurile biologice periculoase.

NOTIFICARE CATRE PRODUCATOR $1 AUTORITATI
Orice incident grav legat de acest dispozifv rebuie raporlat producaloruli si
autortaf competente i {ara in care s afla ulzatorul sifsau pacientul
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Pritaisas skirtas naudoti suaugusiems pacientams, kuriems atliskama kataraklos
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ISPEIIMAS

'SURGINJECT VENO skirtas naudoti su jvairiy gamintojy sulankstomais
10L)

intraokuliniais leSiais (IOL)

Pries naudodam jsikinkite, kad kaseté suderinama su pasirinktu IOL ir pjavio

dydziu.
Lesiui | kasete jdéti naudokite ik sterils, netraumuojancius (apvalius) znyples.
Nenaudokite SURGINJECT VENO su trijy daliy intraokuliniais lesiais.

KONTRAINDIKACLIOS
Prietaiso negalima naudoti siomis aplinkybeérmis:

+ Pacientams, sergantiems akiy ligomis, kurioms gydyi draudziama kataraktos ar

refrakeiniy lgSiy operacija
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+Naudoti, jei pakuoté pazeista, pazeista arba pasibaiges jos galiojimo laikas.

ZINOMA RIZIKA PAKARTOTINAI NAUDOJANT

s prietaisas skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinis naudojimas arba

sterilizavimas gali sukelti

Sterlumo praracima, il kurio Gl I nfekols aroa kyzmind tarsa

«Mechaninj gedima dél medziagos.

LAIKYMO SALYGOS
Laikyti 5-45 °C temperatraje Svarioje, sausoje vietoje

‘Saugoti nuo drégmés, tiesioginiy saulés spinduliy i ekstremaliy temperatary.

Nenaudol, jei pakuoté pazeista arba paZeista.
NAUDOJIMO INSTRUKCIOS
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2. Visiskal uzpildykite kasetés galiuka viskoelastine medziaga. (2 pav.)

3. Uztepkite nedidei] iek viskoslastines medziagos ant lesio jdéjimo vietos ir

silikonines pagalvales. (3 pav.)

4. |dekite sulankstoma intraokulin lesiuka naudodami sterilius, netraumuojancius
Kulinio o8 P

Pastaba: Uztepkite bent 30 sekundziy pries injekciia, kad danga sudrekty. Suleiskite
intraokulinj lesiuka i3 Karto po to, nes gali sumazsti jo tepimas.
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6. Uzdarykite jdéjimo kamera paspausdami spamelius, kol pasigirs spragteléjimas.

Isitikinkite, kad tarp spameliy néra nieko istrige. (6 pav.)
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PRANESIMAS GAMINTOJUI IR INSTITUCIIOMS

Injektoriy ir pakuote iSmeskite pagal vietinius biologiskai pavojingy atieky tvarkymo

Apie bet kokj rimta incidenta, susiusi su Siuo prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir

kurioje
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22SURGICON

SWISS Excellence in Ophthalmology

URGICON AG

Lerchenfeldstrasse 3
9014 St Gallen, Switzerland
www.surgicon.ch
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