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OPIS IZDELKA
SURGINJECT je sterilen sistem za enkratno uporabo za vstavljanje zlozljivih
intraokularnih le¢ (IOL) skozi majhne zareze.

Naprava je sestavljena iz injektorja in kartuse za polnjenje IOL. Glede na model
je kartusa bodisi vnapre] namescena bodisi jo je treba pred uporabo sestaviti.
Kartusa vsebuje glicerol monosisarat kot meavo, ‘zmanjSuje upor pri drsenju
in omogoca gladko in vamo vstavljanje lece.

Vellkost KatuSe Jo treba izbrai lote ha uporabljeno IOL.

NAMENJENA UPORABA
SURGINJECT jo sterle pripomotek 2a enkratno uparabo, namenjen
vstavijani lo¢ (IOL)

rbyte

leverans av IOL:en in i kapselpasen genom et

L. Den bér
Anvandning med
okvalificerade eller inkompatibla linser ar inte tilliten.
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RODUCT DESCRIPTIO! PRODUKTBESCHREIBUNG DESCRIPGION DEL PRODUCTO DESCRICAO DO PRODUTO DESCRICAO DO PRODUTO DESCRICAO DO PRODUTO PRODUKTBESKRIVNING
SURGINJECT s  sterl,single-use Injecton system designed or th SURGINJECT SURGIRJECT e un st s ryuccn ash daun scko unc disatads O SURGINJECT ¢ um sistema do necdo estérl o de ulizacso ince, O SURGINJECT & um sistema d do utlizagso G O SURGINJECT & um sistema de injegao estéril e de utilizagao nica, SURGINJEG
implantation of foldable 101 incisions. P ) ber Kleine Inzisionen. de lentes i w di ante de lentes [ ‘para o implante de (LI0s) d ” w através
The device i injecior and a cainige ing the IOL. D inem Injektor und einer nequeﬁns incisiones. de pequenas Incisces. de pequenas ...c.,m de pequenas incisdss. Enhoten bestér av en injektor och an patror
‘model, is either must be 10L. Je nach Modell ist die muss vor n inyector y un cartucho para cargar la LIO. Segun el O dispositivo & constituido por um njetor e um um injetor parao o & constituido por um injetor ¢ um cartucho para o carregamento ell & patronen antingen
assembled before use. Gebrauch zusammengebaut werden. odelo, 1 cartacho viens promontado o e ensamblaree anics d su co da LIO. Dependendo do modelo, o cartucho é pré-montado ou deve ser da LIO. o cartucho deve ser da LIO. Dependendo do modelo, o cartucho é pré-montado ou deve ser anvndning.
as a lubricant, Is Gleitmittel, das den ElSartuch contions monoestearate dé alcerol como lubricante, Io ué redice  montado antes da utizaga. montado antes da utilizago. montado antes da utilizacao.
Tosstanco and andbling amooth, sote lons delvery reduziert und und sichere L ¥ permite una colocacién y'segura de la o é lubrificante, reduzindo a O cartucho contém monassicaratode giceolcomo ubificants,reduzindo a o é , reduzindo a
The cartridge size must be selected based on the specific OL used. ermaglicht. lente. permitindo uma resisténcia © permitindo istenci i permitindo uma a e segura da
Die muss 1oL gewahit El tamafio del funcién dela LI Tente. tente. lente.
INTENDED USE werden. utilizada. O tamanho do cartucho deve ser selecionado com base na LIO especifica  tamanho do basenalLl o s i base na LIO especifica AVSEDD ANVANDNING
SURGINJECT is a sterile, single-use utilizada. utilizada. utilizada.
(10Ls) or USO PREVISTO kompatibla vikbara intraokulara linser (IOL) efter
refractive lens exchange. SURGINJECT st an aeries Einmalsystem zur mplandation kompati SURGINJECT o8 un dispositvo esérly de un solo uso,disefiado para la USO PRETENDIDO USO PRETENDIDO USO PRETENDIDO av refraktiva linser,
of the IOL g through a (1oL) na refraktivem de ler (LIO) SURGINJECT lisposit stéril SURGINJECT é um unica, para éril e de utilizagés 3
minimally invasive incision. Linsenaustausch traceion o cataratas o morcambio 4o lonis relrachias. o implanta de entes Iniraocuares (LI0s) obriucs compaivers apos oregio implane d entes w compativers drach (L10s)dabrsves i 6soxtragio  Den i
ht inbringung dor I0L in den Kapselsack dber Facilita la colocacion controlada de Ia LIO en el saco capsular mediante una do catarata ou troca o rata ou troca de lente refrativa. minimalinvasivt snitt.
INDICATION: incisién minimamente invasiva. Facllita da LIO no saco cap: de uma Faciltaa colocagao controlada da LIO no saco capsular através de uma Ga 10 no saco p: de uma
The device is intended specifically as an accessory for IOL implantation. It Inciséo '"["['"!'"9'“! invasiva. incisao minimamente invasiva. cisdo minimamente invasiva. INDIKATIONER
shoul sed with compatible foldable 10Ls. Use with unqualified or INDIKATIONEN INDICACIONES _ N
incompatible lenses is not permitted. s System ist spoziell als Zubehor fir die IOL como accesorio para la INDICAGOES INDICAGOES INDICAGOES Gndast anwindas med kompaubia vikbara 10L
porh ioL Dobo utl LIO plegables O dispositivo foi como acessério para o 0 dispositivo foi desenvolvido especificamente como acessério para o
PATIENT TARGET GROUP Linser Commpatios No 56 e ol uee con latos no apts o ncompaties implante de L10. Deve ser utlizado apenas com LIS dobrévels Compativels. implanta do LO. Dove sor utlzado aponas com LIOS dobraveis compativeis. implante de LIO. Deve ser uilizado apenas com LIOS dobraveis compativeis.
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implantation of a foldable intraocular

WARNIN

SURGINJECT is intended for use with foldable intraocular lenses (I0Ls) from
various manufacturers.

o use, ensure the cartridge is compatible with the selected IOL and
incision siz

, non-traumatic ps to load the lens

CONTRAINDICATIONS
Do not use the device In the following cases:

Patients with ocular conditions that contraindicate cataract or refractive lens

Use with non-foldable or incompatible I0Ls
Use i the packaging is damaged, compromised, or past its expiry date

KNOWN RISKS IF REUSED
This devi

 Reuse or may result

STORAGE CONDITIONS

Store at 5°C to aclean, di

et mmllgm, ‘o temparaturo oxtromes.
is damaged.

Do not use i the packa

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Carefully open the sterile packaging and place the contents on a sterile
surface. Depending on the model, the cartridge may be pre-mounted. (Figure 1)
2 I:nmpletely fill he cartidge tipwith viscoelastic material.(Figure 2) |
viscoelastic to the lens

Cushion. mgure 3)
f to . Inject
immediately afterward, as lubricity decreases over time.
Insert he foldabl ens using sterie, non-raumatc forceps. Follow the 0L
manufacturer's instructions. (Figure
5 i the loms o omsure hptcs ant oplcs are not jammed during closure.
(Fig:

the loading chamber by pressing the wings together until you hear a
naure nothing s trapped. (Figure 6)

7-Mount the cariridgo completely into the injector, pressing it down as shown.
Siowly advance the plunger untlthe fens reaches the carrdge Up.

ire 7)
& Insertthe cartrdge tp into the incision. Push the ohungor o dafver the (0L
into the anterior chamber. Adjust delivery by rotating the injector.
Jarning: Do not press the cushion outside the cartridge.

DISPOSAL
o de

y be conta h potentially infectious materials.
‘o injector and packaging in ocordones wihocm regulations for
biological hazardous waste.

0 D
Any serious incident related to this device must be reported to the
ity in the
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OMUCAHUE HA NPOIYKTA

Mankw pazpean.

YCTPOWACTROTO Ce CLCTO OT MHKOKTOP W NATPOH 32 3apexAaHe Ha HON. B
, NATPOHET & Mk MoHTUPaH, unu

TpaGEa Aa GbAe crmoGeH npeau ynoTpeGa.

TTaTPOHLT CLALPAXA MULEPON MOHOCTEAPAT KATO NYGPUKAHT, HaMANsIBaL

CLNPOTHBNEHHETO NPH NTL3raHe W N03BONABAL NNABHO W 6630MACHO

RocTasse Ha newiar:

PaamepuT Ha narpona TpA6ea A

SURGINJECT © CTepHTIHa CUCTEMa 33 HIKGKTUPAHE 33 GAHOKPATHA YNOTPEa,
PeAHaIHaNeHa 33 UMANAHTUPAHE Ha CrbBaeMM BLTPeouHM newy (AOM) npes

PATIENTENZIELGRUPPE
Das Gt st fur erwachsene Patienten bostimmt, dio sich einer

inem refraktiven unterziehen und die
Implantation einer faltbaren iaokulanings benbtigen.

WARNUNG
SURGINJECT ist fiir die Verwendung mit fatbaren Intraokularlinsen (IOLs)
verschiedener Hersteller vorgesehen.

Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass die Kartusche mit der gewahiten
10L und der InzisionsgroBe kompatibel s

GRUPO DE PACIENTES DESTINATARIOS,
positivo esta o p: ntes adultos sometidos a
eigla e cataratas o recambio do lonts fefractiva que requleran 18
implantacion de una lente intraocular plegable.

ADVERTENCIA
'SURGINJECT ests diseRado para usarse con lentes intraoculares (LIO)
plegables de diversos fabricantes.

ntes de usar, asegurese de que el cartucho sea compatible con la LIO
selmlonaaa ¥l tamafio de la incisién.

Néo é permitido o uso com lentes no qualificadas ou incompativeis.

PUELICOALVO

emte mtsocatar dabraver

AVISO

O SURGINJECT destina-se a ser utilizado com lentes intraoculares dobraveis

(LI0s) de diversos fabr

- Ante

o3 so utlizado em dosntes aduitos submetidos 3
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roca de que necessitem

de utilizar, certifique-se de ay
lecionada ¢ com o tamanho da i

o cartucho é compativel com a LIO
a0

e zum Einsetzen der Linse nur sterile,
(abgerundete) P
Vetwenden Sio SURGINJECT nicht mit drefteiigen Intrackularinsen.

KONTRAINDIKATIONEN
Verwenden Sie das Gerat nicht in folgenden Fallen:

die eine refraktive

insenoperation kontraind

ndung, wenn die Verpackung buchad-gn. buchadlgl oder das
Veriatodatu Smorachitton ot

BEKANNTE RISIKEN BEI WIEDERVERWENDUNG
tist nur 2. n Gebrauch bestimmt. Wi
dor ormaute Sterlisation kBnnen folgende Folgen hahen:

ferverwendung

- Verlust der Sterilitit, was zu Infektionen oder Kreuzkontaminationen filhren
@nn
* Mechanisches Versagen durch Materialzersetzung

AUFBEWAHRUNG
3G bis 45 °C In elner saubaren, rockenen Umgebung lagern.

Vor Fouchtgkel

schitzer

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt it

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Gffnen Sie die sterile Verpackung vorsichtig und legen Sie den Inhalt auf

eine steile Unterlage. Je nach Model kann die Kartusche bereits vormontirt
. (Abbildung 1)

2" Fiilon Sie die

vollstandig

Viskosiastsches Materialauf den
Silikonkissen auf g 3)

ein Klicken horbar ist. Stellen Sie sicher, dass nichts eingeklemmt

\bbildung 6)
7. Setzen Sie die Kartusche vollstandig in den Injektor ein und driicken Sie sie
wie abgebildet nach unten. Schieben Sie den Kolben langsam vor, bis die Linse
die Kartuschenspitze erreicht.

Die Bewegung muss gleichmafig sein, um eine Beschadigung der Linse zu
vermeiden. (Abbildun,

8. Filhren Sie die Kartuschenspitze in die Inzision ein. Driicken Sie den Kolben,
um die 10L in die Vorc r 2u befordern. Passen Sie die Beférderbarkeit
durch Drehen des Injektors an.

Warnung: Driicken Sie nicht auf das Polster auBierhalb der Kartusche.

ENTSORGUNG
Nach Gebrauch kann das Produkt mit potenziell infektiosen Materialien
Kontaminier

ntsorgen Sie den Injektor und die Verpackung gemaf den ortlichen
Vorschriften fiir biologisch gefahriiche Abfalle.
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PRODUKTBESKRIVELSE
SURGINJECT er et sterilt engangsi
oL’

ionssystem designet til implantation af

. no trauméticas cargar

e Ubice SURGINJECT con lontes intraoculares de 3 pezas.

CONTRAINDICACIONES
No utilice el dispositivo en los siguientes casos:

- Pacientes con afecciones oculares que contraindiquen la cirugia de cataratas
o de lente refractiva

- Uso con LIO no plegables o incompatibles.
+ Usar si el envase esta danado, deteriorado o ha caducado.

RIESGOS CONOCIDOS SI SE REUTILIZA

"inspomr alent

CONTRAINDICAGOES
Nao uti

outeme retata

e SURGINJECT com lentes intraoculares do 3 pesas

/0 nos seguintes casos:

jia do catarata

" Utlize o6 a ombalagom estiver danificada, comprometida ou fora de prazo

Lios

Este dispositivo es para un solo uso. La reutilizacion o RISCO!
provoc

reesterilizagéo pode resultar em:
- Pé o que puede p i6n o contaminacién
cruzada
~Fallo mecanico debido a la degradacién del materi

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Almacenar entre 5 °C y 45 °C en ur te limpio y s

Protegor de I humedad, a uz solar directa y las temperatiras extromas.
No utilizar si ef envase esta dana

INSTRUCCIONES DE USO

REUTILIZADO

cirur
lente intraocular dobra

0 SURGINJECT destina-se a ser utilizado com lentes intraoculares dobraveis
(LiOs) de diversos fabricantes.

tilizado em doentes adultos submetidos
jia de catarata ou troca 52 e len refrativa aue necossiiom de implants de

PUBLICO-ALVO
o

Néo é permitido o uso com lentes no qualificadas ou incompativeis.

ciru
lente intraocular dobravel.

a ser utilizado em doentes adultos submetidos a
troca de que necessitem

AVISO

- Antes de utilizar, certifique-se de que o cartucho é compativel com a LIO
selecionada o cisdo

- Utilize apenas pingas estéreis e nio traumaticas (arredondadas) para
transportar a lente

com o tamanho da in

JECT com lentes

CONTRAINDICAGOES
Nao utilize o dispositivo nos seguintes casos:

Pacientes com condigo: i
ou lente refrativa

 Utilizagao com LIOs nao dobraveis ou incompativeis

- Utilize se a embalagem estiver danificada, comprometida ou fora de prazo

RISCOS CONHECIDOS SE REUTILIZADO

de 3 pegas

O SURGINJECT destina-se a ser utilizado com lentes intraoculares dobraveis
(LI0s) de diversos fabricantes.

- Antes de utilizar, certifique-se de que o cartucho é compativel com a LIO

saleclonada o com o tamanho daincsio

1r:nwomv alent

Rae ize o SURGINJECT com lentes ntraoculares do 3 pegas

CONTRAINDICAGOES
Néao ize o dispos

/0 nos seguintes casos:

oculares q jia de catarata

- 10s is ou i iveis
- Utilize Se a embalagem estiver danificada, comprometida ou fora de prazo

PATIENTMALGRUPP
Enheten ar avsedd att anvindas av vuxna patienter som genomgar
t lor byte av refraktiva linser och som behover implantation av
en vikbar intraokular lins.

VARNING
SURGINJECT
olika tillverkare.

avsedd att anvandas med vikbar

intraokulira linser (10L) frin

- Fére anvéndning, se til att patronen &r kompatibel med den valda IOL:n och
snittstorleken,

- Anviind endast sterila, icke-traumatiska (rundade) pincetter for att ladda
linsen.
Anvind inte SURGINJECT med 3-delade intraokulira linser.

KONTRAINDIKATIONER
Anvand inte enheten i foljande fall:

 Patienter

refraktiv linskirur

~ Anvand med icke-vikbara eller inkompatibla IOL:er.
o ar skadad,

eller

har passerat sitt
utgangsdatum.

KANDA RISKER VID ATERANVANDNING
D¢ hot ar endast avsedd H

+ Perda de esterilidade, levando a infecgdo ou contaminagao cruzada
- Falha mecanica devido a degradagao do material

a uma utilizagao Gni

CONDICOES DE DRMAZENANENTO
5°C a 45°C e

Froto da humidade,uz ool et s tamporauras oxtromas.
Néo utilize se a embalagem estiver danificada.

reesterilizagao noda resultar em:

- Perda de esterilidade, levan
 Falha me

CONDIGOES DE ARMAZENAWENTO

th‘l o
Nao utilize se a embalagem estiver danificada.

fostina-se apenas a uma utilizagao Gnica. A reutil

Infesgho ou contaminagho cruzads
do mat

a de

o d-gud.

RISCOS CONHECIDOS SE REUTILIZADO
uma

reesterilizagdo pode resultar em:

Perda de esterilidade, levando a infecgdo ou contaminagdo cruzada
Falha mecanica devido a degradagao do material

CONDIGGES DE ARAZENAMENTO

te limpo
oo uz solar deta o tomperatiras extromas.

Proto da humidade,luz soiar et s temporauras extromas
Néo utilize se a embalagem estiver danificada.

1, Abra con cuidado ol envase etely cologue el conterido sabre una

(Figura 1)

2" Flane Gomplataments a punta del cartucho con material viscosldstico.
(Figura 2)

3. Aplique una pequenia cantidad de viscoelastico en el drea de carga de la
lente y en la almohadilla de silicona. (Figura 3)

Nota: Aplicar al menos 30 segundos antes de Ia inyeccion para hidratar el
recubrimiento. Inyectar inmediatamente después, ya que la lubricidad
disminuye con el tiem;

4. Insertar la lente plegable con unas pinzas estériles y no traumticas. Seguir
las instrucciones del fabricante de la LIO. (Figura 4)

5. Alinee la lente para asegurar que las hapticas y la ptica no se atasquen
durs cierre. (Figura 5)

6. Cierre la camara de carga presionando las alas hasta que oiga un clic.
Asegrese de qus no qusd nada atrapado, (Figura 8)
7. Coloqu inyector
abajo 6omo s6 Mmucstra, Avancs lontamente sl smbel hasta due fa ot
alance a punta do catucho.

El me r suave pa te.
B Insort I punta del cartucho onal .:m.s - Empule ol émbolo para introduci
1a LIO en la camara anterior. Ajust n girando o inyecta

dvertencia: No presione la imonadiln tuers aotcars

danar la I

ELIMINACION

espués 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.

INSTRUGGES DE UTILIZAGAO INSTRUGOES DE UTILIZAGAO INSTRUGGES DE UTILIZAGAO
1.2 Abra cuidado a éril  coloque o contei uma  qo mbalagem estéril uma  1°Abra a o cologue o uma
modelo, o cartucho pode ser pré-montado. supertico sté. Dependando do modslo, o cartucha pode ser io osteril delo, o cartucho pode ser X
} Figura ) (Figura 1)
ponta do a 2 ponta do cartucho com material 22 Preencha ponta do i
g (Figura 2)
§ Rpiase uma pequena uantidade de viscosléstco na zona de nsersdo da 3. Aplique uma pequena quantidade de viscoslastico na zona de insercao da
iénte e na almofada de silicone. (Figura 3) silicone. (Figura 3)

Nota: Aplique pelu menos S0 egundn: ntes

injecéo para hidratar o

Nota: Aplique pelo menos 30 senunuos antes da injecdo para idratar o
com

tes da inj
equir, pois a

eller
omsterilisering kan resultera i:

-+ Forlust av steril

tot, vilket leder till infektion eller korskontaminering
Mokt ot ph grund av mate

Inedbrytning

FORVARINGSFORHALLANDEN

ren, torr miljo.
Skyddn ottt irokt o ljus och extrema temperatur
‘Anwand Inte om férpackningen ar skadad.

BRUKSANVISNING

1. Oppna forsiktigt den sterila forpackningen och placera innehallet pé en steril
yta. Beroende pa modell kan patronen vara formonterad. (Figur 1)
2.Fyll patronspetsen helt med viskoelastiskt material. (Figur 2)

_ Applicera en o rial pa linsens.
och sillkonkudden. (Figur 3)
Obs: Applicera minst 30 for att aterfukta

i refrakcijske lece.
tavijanje IOL v kaps

o vretko skozi minimalno.

INDIKACIJE
Naprava jo namenjena posebe] kot pripomogek za vstavijane IOL. Uporabijat
jojo treba

imi lo¢ami ni dovoljena.

CILINA SKUPINA PACIENTOV.
Naprava jo namenjena uporabi pri odraslih bolnikih, ki o podvrzeni operaciji
sive mrene ali zamenjavi refrakcijske leée in potrebujejo implantacijo zloZljive
intraokularne leée.

OPOZORILO
SURGINJECT je namenjen uporabi z zlozijivimi intraokularnimi le¢ami (I0L)
liénih proizvajalcev.

- Pred uporabo se prepricajte, da je kartusa zdruzjiva z izbrano IOL in
velikosto reza.

3 (zaobliene)

SURGINSECT ne uporabiaie s -denimi intraokularnimi focami.

KONTRAINDIKACIJE
Naprave ne uporabljaite v naslednjih primerih:

SK

POPIS PRODUKTU
SURGINJECT jo st
skiadacich vnitroot

Eny systém uréeny na implantaciu
ok L) coz ma

Zari pozostava z injektora a kazety na viozenie IOL. V' zavislost od
reodta je kazeta bud vopred namontovana, icegedit pred pou
zostavi

njch Sosovi

RU

OMUCAHME NIPOLYKTA
SURGINJEC )
cKnaaHLIX

(von)
jjopes weGonuuuns paspess)
3 MHKEKTOPa U
or wogenw

sarpysi KON B

lubrikant, ktory ¥ odpor
a umozuje plynule a bezpeéné zavedenie SoSovky.

Vefkost kazety sa musi zvolit na zaklade pouZite] konkrétnej IOL.

KapTpwaok COAepXWT MOHOCTEApaT MULepUHA B Ka4eCTSe NYGPUKANTa, 4TO
CHUXAGT COMPOTABNEHHE CKONLEHMIO U OBECHGNHBAET NNABHYIO M
Ge30NaCHYI0 YCTAHOBKY NMH3LI.

RO

DESCRIEREA PRODUSULUI
SURGINJECT ests un sistom do injeciestari de unicé olosini, conceput
pentry mplantarea lentlelr ntraoculare mo; pliabile prin nci

tor 5i un cart ncarcarea LIO. in
functe de modal, carupul sste T bromontat, i wobure asamt mainte 4o

Cvluwl confine mencataarat de licarol a ubeifiant educind recisteta a

Bimanatoras priinmt oo sorectats funcic do LIO specifca utiizats

UREENE POUZITIE ‘BmiGupaT. o AVON.  UTILIZARE PREVAZUTA
SURGINJECT Jo storind Jodnorazovs zarsdanis uréend na implanticlu SURGINJECT esto un dispozltv stril do unic folosnta,dostinat mplantri
) PO extrakeil katarakty  HASHAYEHUE 10) i
e vjmone refakénel Sosovky SURGINJECT
vaku ans 3 (MON)
invazivny rez. NI0CAE yAANEHH KaTApaKTLI MK 3aMEHI pewpaxum»morn prﬂanma
Ono
INDIKACIE 48Pe3 MANOHBAIMBHLIA Pa3Ped. INDICATII
Zaradente f uréoné Spectiine sko prisusensivo ns implantcu 0L Walo by Dispozitivul este destinat special ca accesoriu pentru implantarea LIO. Trebuie
sa poutivat iba s komp: skladacimi IOL. Pouzitie s nekvalifikovanymi  MOKASAHMS cuLIop patibile. Utilizarea cu
Sleho nekompatiingmi oSovkam! e o povolent, YETPOHCTS0 MpogHaskaieno crewnano ana unnaHTauy HON. Ero creayer  incompatibile nu este pemis.
KnaaHbimn MOI. )
CIELOVA SKUPINA PACIENTOV wnn GRUP TINTA DE PACIENTI
cené eljch pacientov podstupuicich Dispozitivul este destinat utiizarii la pacienti adulti supusi unei interventii
operaciu katarakty alebo vymenu ulrakcmu S0sovky, ktori potrobuj LENEBAS IPYNNA NAUMEHTOB de
implantaciu skladacej vnitroognej sosov! W380NHe NPOAHAIHAHEHO AN WCTIONbIOBAHMA Y BIPOCTILIX NALMEHTOR, implantarea unui cristalin intraocular piabil.
UPOZORNENIE 3aMeHy XPYCTANIHKA, KOTOPBIM TPEGYSTCA HMINAHTAUN CKIAAHOR AVERTISMENT
SURGINJECT jo uréeny Enymi 305 i SURGINJECT a pliabil (LIO) de la
(I0L) od réznych vyrobcov. diversi producatori.
SURGINJECT ann N

im sa uistite, ze kazeta je kompatibiln s vybranou I0L a i - afi-va ca cull a

velkostou rezu. dimensiunea inciziei.
w10 Gpanwon - POt numai forceps starl, netraumatic (rotunjt) pentr aincdrea

ia vioZenie Sosovky poutivaite iba sterilné,

ECT s 3-dielnymi Sosovkami.

KONTRAINDIKACIE
Zariadenie nepouzivajte v nasledujicich pripadoch:

imi 10L,
mbalaza poskodovana, ogrozena ali i je potekel rok uporabe.

ZNANA TVEGANJA PRI PONOVNI UPORABI
Ta naprava o namerjena saMmo 22 ankratno uporabo, Ponovna uporaba
ponovna sterilizacija lahko povare

. Kar lahko all
+ Mehansko okvaro zaradi razgradnje materiala

POGOJI SHRANJEVANJA
Shranjujte pri temperaturi od 5 °C do 45 °C v Eistem in suhem okolju.

viago, ekstremi.
Ne uporabljajte, ce je embalaza poskodovana.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Previdno odprite sterilno embalao in vsebino poloZite na sterilno povrsino.
Glede na model je lahko kartusa predhodno namescena. (Slika 1)

2. Konico kartuse popolnoma napolnite z viskoelasticnim materialom. (Slika 2)
3. Nanesite majhno koliéino viskoelastiéne snovi na obmoje za vstavijanje
isce In siiconsko blsziico, (iika )

Opomba; Nanesite vsaj 30 ukund  pred injiciranjem, da naviazite premaz.

Inficera omadelbart eftrat, sersom smarférmigan minskar med tiden,
&t den vikaransen med e ster, ike-raumatisk incet. ol 0L

42Insira a lente dobravel utilizando uma pinga estéril e ndo traumética. Siga as
instrugées do fabricante da LIO. (Figura )
5.

seguir, pois a

¥ peira alone dobravel utizando uma pinga estéri e ndo traumdtica. Siga as
instrugoes do fabricante da LIO. (Figura 4)

ir, pois a

47 Insira alnts dobrével utizando uma pinga estéril o ndo traumitica. Siga as
instrugées do fabricante da LIO. (i
5.l

Alinhe a lente para garantir que a haptica e a ética nio ficam presas durante 5. Alinhe a lente para garantir que a haptica e a tica nao ficam presas durante lente para garantir que a hapm:l @ a dtica ndo ficam presas durante
o fecho. (Figura 5) o fecho. (Figura @fecho. (Fgura 5)
a camara de insergdo premindo os separadores até ouvir um eche a caman de insergéo premindo os teparadoru até ouvir um ‘camara de insergdo premindo os separadores até ouvir um
7lique”, Cortfique-se de que nad sst preso.(Figura § “clique". Cortifique-se do que nada sté proso. 6 ilque: Corifque-se do que wida oot prove. (Fgura o)
721ns) injetor ixo, insi 0 injetor, prossi para baixo, 72 Insira o injetor, baixo,
como'ng Indeado. Avance ntaments o Emiolo st aue & onts s a ponts do ‘Avance lentamente lente atinja a ponta do Gomo indicado. Avance lentamente o émbolo até que a lente atinja a ponta do
cartucho.
G movimento deve ser suave para evita danos na lent. Figura uave para ovitar danos na o O movimentodeve sorauavepars evtardanos 1 et (Fgura
4

8.2 Insira a ponta do cartucho na inci
na camara anterior. Ajuste a injetagao rodando o injet

Aviso: Nao pressione a almofada para fora do cartucho. Nao pr

DESCARTE DESCARTE

Apés s ulizacso, o dispositivo pods starcontaminado com materiais Apés a utilizagéo, o dispositivo pode estar contaminado com materiais
cci0s0s. potencialmente infecciosos.

Teexdios biot6gicos porgovee

7)
mpurre o émbolo para injetar a LIO

@ a embalagem de acordo com as normas locais para

EA

na camara anterior. Ajuste a

Elimine o injetor e a embalagem de acordo com as normas locais para
residuos biolégicos perigosos.

e. (Figura 7)
IpurTe o 6miolo para njetar 8 LIO
0 rodando o injetor.

ne a almofada para fora do cartucho.

fabricante y a la autoridad competente del pais donde se encuentre el usuario
ylo paciente.

NOTIFICACION AL FABRICANTE Y AUTORIDADES
quier

iGT] LOT number Do not use f package

2 gamaced al vonsacturer
or professionals
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®
T ooy

P ) oororrese

() Do not resteriize

e v omayton e b Ethlene Oxide (£0)
G Consutrsrctions
.
Sng st N
st T Sogesete & coson

Storage condition

NL

PRODUCTBESCHRIIVING
IRGINJECT is een ste

voor

ci
Het hulpmiddel bostaat

ctor en een cartrid

mulig og i
Patronstorrelsen skal vaelges ud fra den specifikke anvendte IOL.

TILSATTET ANVENDELSE
SURGINJECT ot e sterl engangeanordring beregnet t implartation af

KoHKpeTHa MO

voor gebrui fon gemonteerd.
De cartridge dovat glycerolmonostearaat als smee
glijweerstand vermindert en een soepele en veilige lensplaatsing mogelijk
maakt.

De grootts

elou paciente

ctiesysteem voor eenmalig gebruik, ontworpen
i i (10Ls) via kieine

a: oor het plaatsen van
e 10L Afhanklik van het ‘modelis de cartidge voorgemontaord of most doze

i com ispositiy ser
3 autoridade competente do pais onde o utilizador

A0 EA

8°Insiraa
na Cimara anterior. Ajusto a injotagao rodando o injetor
Aviso: Nao pressione a almofada para fora do cartucho.

7
ponta do cartucho na incisdo. o émbolo para injetar a LIO

DESCAF
Apos & alizacao, o dispositivo pods estar contaminado com mateias
potencialmente infecciosos.

Elimine o injetor

residuos biologicos perigosos.

@ a embalagem de acordo com as normas locais para

E

a ser

elou paciente reside.
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or proessionsls

R o on oy

®
@

T eoven

& Keepay
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elou paciente reside.
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£ Keepay

i com ispositi ser
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wl curer
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iy (oA symbol

3 Do ot use fpackage
8 Rusireeces

@ vonotree

Expiy cate

(&) Do not resterlze

iG] 0T number
T com e

& Keepay

tilverkarens (Figur 4)
&, Riktain lnsan 61 att Sakerstia att haptik och optik inte fastnar under
stangningen. (Fig
6. Stang Iadﬂmnqskammaren genom att trycka ihop vingarna tills du hor ett
g i fastiam. (Figur 6
ronon het | jektorn och iryck ner don som visas. Fo ingsamt

fram koiven tls insen nar patronspatsan. Roralsan masta vara i for att
foindra nsakacer. g

rin patronspetsen sttt Tryck pd kalven or tt everers intrackular ins
UOU till den framre kammaren. Justera leveransen genom att rof

ick". Se till a

Varning: Tryck inte pa kudden utanfor patronen.

AVFALLSHANTERING
Efter anvéindning kan enheten vara kontaminerad med potentiellt smittsamma
material.

sera injektorn
biologiskt farligt aviall.

MEDDELANDE TILL TILLVERKARE OCH MYNDIGHETER
Alla allvarliga
iverkaren och den behriga myncighten | detand dér aneimiren ochieler
patienten befinner s

A0 EA

Qualqy este
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do pais onde o utilizador
elou paciente reside.

Do not use f package

is damaged wl vanocurer

For prfessonas
(B] ooy r0m ey

®
@ oonotrese

Pacienti

refrakene] Sosovky.
Pouzivaite s neskladacimi alebo nekompatibilnymi IOL.

+ Poutivajte, ak je obal poskodeny, naruseny alebo po datume spotreby.

Ktoré katarakty alebo

ZNAME RIZIKA PRI OPATOVNOM POUZITI
Toto zariadenie je urcens len na jednorazové pouitie. Opéitovné pouitie aleb

uon  paswopou pl:pl:l

T A8 yeTaoREH TN
“He iire SURGINJECT ¢

cristalinul.
~Nu utilizafi SURGINJECT cu cris

intraocular din 3 piese.

nukaamm.

POTUBOMOKA3AHMSI.
He WenonbayiTe YCTPOACTEO B CREAYIOWMX CRyNasnt:

oTope onepaun o
VAo Karapaktus ana nerﬂKunoman opperiinn xpycranuea.

opatovna sterilizacia méze mat za nasledok:

- Stratu sterility, €o vedie k infekcii alebo krizove kontaminacii
- Mechanickeé poskodenie v dosledku degradacie materialu

PODROBKY SKLADOVANIA
Skladulu i teplote $°G a2 45 v Satom 8 suchom prostrd!

ecnw ynakosxa o v cpox

ropHocTM.

PUCKN NPU

aro bt "
ToBTOpHOE HCMIONb30BaHNE WY NOBTOPHaR CTEPUAMIAUNA MOTYT NPUBECT

red vibkostou, y

Nlpou a el poskodons

NAVOD NA POUZITIE

1,0pstrme atvort sering balenle  absah umiestrite n stering povrch. v
60 byt kazeta (Obrézok 1)

2. Uplne napliite ot umy skoslastickym materislom. (Obrézok 2)

3. Naneste malé m kého materialu na oblast vkladania

Sofovky a silkenovy vankisik. (Ohmmk 3

Poznamka: Aplikujte aspon 30 sekind pred injekciou, aby sa hydratoval

4TO MOXET NIPMBECT K MHCULMPOBHMIO UK
nepeKpéCTHOMY SarpAIHEHHIO.

matepuana.

YCIIOBHS XPAHEHUS.

XpanwuTe npu Temneparype ot 5°C 4o 45°C B YMCTOM, Cyxom MecTe. Bepeus oT
I, PAMBIX CONHEUHbIX NY4eH W NePeNasos TeMnepaTyp.

He WCNONL308aTe, 6CAIM YNaKOBKA NIOBPEXACHA.

MHCTPYKUMS 110 IPUMEHEHMIO

Nu utilizati dispozitivul in urmétoarele cazuri:

 Pacioticu afo

- uti toriorat,
expirare.

RISCURI CUNOSCUTE iN CAZ DE REUTILIZARE

utilizari,
resterilizarea poate duce la:

Pierderea steriltatii, ducand la infectil sau contaminare incrucisata
Defectiuni mecanice din cauza degradarii materialului

CONDITII DE DEPOZITARE

Ase pastra la o temperatura intre 5°C si 45°C, intr-un mediu curat si uscat.

A se protefa de umiditate, lumina directa a soarelui i temperaturi extreme.
u utilizatf daca ambalajul este deterior:

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1 Daschidecu g ambalajul stari o} apezat confinutul o o suprafa
ria. In funciedo modol, cartusul posts f premontat, (a1

arful cartusului ct a2)

5. Aplical ©cantitao mic do vascoalastc po zona de Incarcare a ontis! i po

poviak. Ihned potom vstreknite,

Klieti.

1. nakoaky u nomecTuTe wa
CTEPUNLHYIO NOBEPXHOCTE. B 32BUCHMOCTH O MORENH KAPTPUAX MOXET BbiTh

Fostupalts podla pokynow virenes wnitseotnel Sobouky, (Obrasoh )
aby ste sa uistili, Ze haptika a optika sa poas

te
7. Kartuto popoinoma namesits

prikazano. Pocasi io bat doklar leta ne dasezo konice kartuse. Gibanje
nora bt ladke, da preprecite poskodbo lece. (Sika )

8. Konlca kartuse vetavts otiento bat, da dbstavite intraokularno
leco (I0L) v sprednjo komoro. Dovajanje prilagodite z vrtenjem injektorja.
Gpoorie: Ne pritiskajte biazinice zund] Kartugo.

ODSTRANITEV
Po uporabi je lahko naprava kontaminirana s potencialno kuznimi materiali.
Injektor in embalazo zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi za biolosko nevarne
odpadke
QBVESTILO PROIZUAJALCU IN ORGANOM

resen incident, povez: 0, je treba sporociti proizvajalcu in
prstolnemu organu v arsavi, ket Js uporabik Inall pacient

1] 10T rumber
T com e
?‘“ Keep dry

2 Kospgwor rom

Do not use f package

is damaged wl Manutactrer

For prossona
(Be] ooy r0m symeny

Do not reuse

Steril by Ethylene Oxide (£0)

D] veseat Do

Cauton

) Do not resteriize:

Consultnstructions
for use

singlestere

oateor
-
P manacure s Sogesre

A
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SURGINJECT B—Fii.
R (100)
EmE— NI AT I 0L WIHEA. [RERSHR, HEUTILERE

—REERENRS, ATEIOEATRRAT

() Do not resterize () 0o not resterize ¢ e fene Oxide () Do not resterize
X g D) commrmie ol e 0 (0 e 2 onoresmie gy e o @) 2K Kegpgpavton Se by Ee O () g o ayom il by Eien Oide ()
P yvay from 2N Keep away from ‘sunll Consultinstructions. suniight Consult instructions:
& s cont et e cont s e s ot
(W] foruse D] et v ot D] ot oo et D) e o (RO R WD) oot Do
Dateof - Date. [ Singesterie i, e Dat Singlesterie
o -+, Singlesterie N . Singlesterle manuacture T, Caston manufacture s Sng auion
£ e T g £ cum £ mamcre ; gogesme . L o 2 o P co
Storage condition Storage condition Storage condition Storage condition
DescrPTON U pRopUIT nEPITPAGH nPoiONTOE pescmzonE et provoTTo. FronuTA ApmaKsTs
GINJECT est un systéme d'injection stérile a usage unique congu pour To SURGINJECT eivau éva umm.puuevo Ut Eyxueng piag XpRONG, SURGINJEC istem: rila, injekciju sistéma, kas paredzéta
Fimpianaion s sl irsocayes o (10 porae e o, o ot 160 ., e () Saioam ke 101)
L disposi o N dmeivo s sout fore 42 cartuceia pe Ioic sast no jekiors un KArriata 0L el AKBSS no mocea Kirndzs
e i 110 Salo 4 moose H e amoneheia o v YU K it oE i T g Tou ol oL seconda dol medello 1 Garacet o promontati o vt ik uEsthans, va ar s i JEsamonte s ietoanss.
avant ublission " Avikova it 10 wovine, ot ma dlfusn, Karrdes st glcorina aubrhantu, sndssanas
R Crouche content s moneterte e gyerl comme . eduant Yo SRS T S0 BresE oo Uanagn. rok s vitotany

gekozen op basis

intraokulare linser (IOLer) efte
refraktv linseudskifining.

118 HOTL. TpniGaa 43 G uanorses Gawo G CLemCTAM o

BEDOELD GEBRUIK

La cartuccia contiene glicerolo monostearato come lubrificante, che riduce Ia

VAUKEPOAN g A
avtiaTaon oAIGBNS ka1 EMTpETOVTAS 1V ojiaAf Kal G0 A EgapHOV Tou

To péyeBos TG KaoETag WPEME va EMAEVETal e BGOT ToV GUYKEKPIHEVO IOL.

la résistance au glissement et permettant une pose fluide et sdre de a lentille. aéTa mepiexer
U tailo do a cartouehe doit ére choisie en fonction de Ia LIO utlsée.

UTILISATION PREVUE

SURGINJECT est un disposi a destiné a Tou

de lentilles. (LIO) bles apré dela

)
racte ou un charlmmenl o crstatin anaci.
la

Enheden er beregnet til brug hos
drurgi fraktiv li

Yotpebata ¢

LENEBA FPYNA HA NAUMEHTUTE
YCTPOHCTBOTo © IPOAESHAEN 32 YTIOTpaS oW EL3pacTN naLewT,
noanoxeHu wsika Ha

KOIHTo o8 HYXBAT OF IMTRAHTHDAHG M8 CPBAEM S TheOuRA oIS

NPELYNPEXAEHNE

(MON) ot paanHm npou3soANTen:

SURGINJECT  npeaHasHa“eH 3a ynoTpe6a e CruBacki BLTPEOuHH nowm

en foldbar intraokulzer finse.

ADVARSEL

SURGINJECT or beregnet til brug med foldbare intraokulaere linser (IOL'er) fra
ige producenter.

rug skaldst sikres, ot patronen o kompstibel med den vaigts (0L og

inceionesianelsn

, der g 9
‘og som kraver implantation af

lenzen is =

DOELGROEP PATIENTEN

st apparaat i bedosid voor gebruik i volwassen paténtan diesen
een refracti

‘opvouwbare intraoculair

WAARSCHUWING
SURGINJECT is bedaeld vaor gebruik mat opvouwbars intraoculsi
(I0L's) van verschillende fabrikanter

lons moet worden nam\plant"rd

WITeKLA CPOK Ha FOAHOET.

V3BECTHM PUCKOBE [P NIOBTOPHA 3MOMIBAHE
© NpeHasHaUEHO CaMO 32 AHOKPATHa YNOTPeGa.
nnumpnnm moTpeGa i NOBTOpHATA EropMRSANA MOKE A8 AGRERS AO:

OPBEVARINGSFORHOLD
Opbevares. vud scll s
Beskyt mod fugt,dirkte sollys og Py tomporaturer.
e amwondes, is embarsgen o heoka

+ 3ary6a Ha CTEPUAHOCT, BOAGIA A0 UHCDEKIIMS! HITH KP?
- MeXaHuiHa NOBPEAa NOPaAU PA3rPAXAaHE Ha MATepHaNa

YCINIOBMA HA CbXPAHEHME
CuxpansBaiie npu Temneparypa ot 5°C Ao 45°C & 4CTa 1 cyXa Cpeaa.
Mazee oT Bnara, NPAKA CTLHHEBA CBETIMHA W TEMNEPATYPHM KpARHOCTH.
He wsnon3saiire, ako onakosKata e nospeseHa.

VMHCTPYKUMM 3A YNOTPEBA

. b
Cverfade Aihanci o modolon kan bakonen vire pramenteret. (F1gur 1

2 Fyld patronspidson helt med viskolastisk material. (Flgur 2)

Brug kun sterile, pincetter til s6r gebruik of i patibel is
oA ynoTpeGa co yaspeTe, 46 RATPOKLT ¢ CuBMeCTM ¢ WiGpaNaTa UOMu - Brug ikke SURGINJECT med 3-delt intraokulzre finser. 1oL en rootte.
pasmepa Ha paspesa. ; Sebrue i 3 omde
KONTRAINDIKATIONER lens to
. i , 2 Brug i Gebruk SURGINJECT niot et drisdelige itraoculair fenzen.
sapexaane Ha newara.
ojentidelser,
- He wanonanaitre SURGINJECT ¢ 3-acTshin suTpecsii net. linsekirurgl. ‘Gebruik het hulpmiddel niet in de volgende gevallen:
Brug med ikke-foldbare eller inkompatible IOLer.
POMOSHAYEHMUS! Brug, er Patienten met oogaandosningen diecen contra-ndicaie ormen voor
i i : overskredet. cataract-
e venonaSaITe YETRONCTECTE B cnoATe cyan: ebnlk mot metvoambare of Incompatbele 0L's
- Nauwenrn ¢ vowro ca wa  KENDTE RISICI VED GENBRUG Gebruiken als de verpakking beschadigd, aangetast of verlopen .
¥ enne enhed er kun beregnet il engangsbrug. Genbrug eller resterilisering kan
TaPaTa W PopaTIONS Mo resultere i: BEKENDE RISICO'S BIJ HERGEBRUIK
Wsnonssaire ¢ Hecruaacum wnn HecbamecTunm O Dit hulpmiddel s utsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Hergebruik of
- Tab af sterilitet, hvilket kan fore tl infektion eller
© nospesowa, wnnoc - Mekanisk svigt pa grund af materialenedbrydning

- Verlies van steriliteit, wat kan leiden tot infectie of kruisbesmetting.
+ Mechanisch falen door materiaaldegradati

BEWAARCONDITIES
Bowaren bij 5 °C tot 45 °C in een schone, droge omgeving,

Boschermen tegen vocht, on extrome temperaturen. Niet
gebruiken als de verpakking beschadigd

GEBRUIKSAANWIIZING

NPEAHASHAYEHME o
SURGINIECT ¢ crepnmo yerpoicTao 52 eavorparya yrorpeta, igos f10L%en ind i 'SURGINJECT is een steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik, de Il par une incision
pet s g S— minimalt invasivt snit. implantatie van *s) na
i (AOT) GHeR EXCTPANLANR K8 KATaPBKTa A CMANA 18 PEcPPAIMONHE cataractextractie of refractieve lensvervanging.
newa. INDIKATIONER de 0L i
Ynechssa KouTponMpaHoTo ocTasAe wa HOM & KancynHara TopGwKa npes En 1 10L Den bor kun zak via een minimaal invasieve incisie. mme un P
MUHMMATHO WHBaIMBEH Paspes. bruges m 10Ler. Brug med tation d qu'avec des LIO pliables
rampatints sor o ke st INDICATIES ‘compatibles. L'utilisation avec des lentilles non homologuées ou
OKA3AHUS Het hulpmidde s speciek beoeld s accessoir voor (0L mplantaie, et incompatibles est interdite.
PATIENTMALGRUPPE 10Ls. Gebruik met

PATIENTS CIBLES
o dispositif est destiné aux patients adultes subissant une chirurgie de la
mplacement de lentille réfractive et nécessitant
Fimplantation d'une lentille intraoculaire pliable.

AVERTISSEMENT
'SURGIJECT est congu pour étre utilisé avec des lentilles intraoculaires pliables
(LIO) de différents fabricants.

Avant utilisati que laLio
sélectionnée et Ia taille de Iincision.

- Utilisez uniquement une pince stérile et non traumatique (arrondie) pour
charger la entille.

e pas utiliser SURGWECT avec des lentilles intraoculaires 3 piéces.

CONTRE-INDICATIONS
le pas utiliser ce dispositif dans les cas suivants :

MPOOPIZOMENH XPHEH

@riba no konkrata izmantota IOL.

lente.
La dimensions della catuccia deve ossere selezonata
1oL util

base alla specifica

USO PREVIS
SURGINIECT & un dliposiivo steil @ monouso progetato per Implarto dl

To SURGINJECT eivat pia f pag Xpiion: lenti ) dopt cataratta o la
Tpoopiteral yia T G 6
QaKiv (IOL) era amo eEaywyil KATapPAKT f) GVIaAA gakod.  Facllita il nel sacco lare att

AieukoAUver TV eAeyxSHEVN @appovii Tou I0L aTov KulunuAu béow prag
eAdxioT EmepBaTIiG TopAS.

ENAEIZE]
[ aumu.\ mpoopi

ra1 1B g a€ea0uGp yia Ty pgireuon IOL. Oa péme:
10L. H xpriom p n

e § aoUBaTO0S axals Sev mTpéETan

OMAAA-ETOXOZ AZGENON
H ovoncui mpoopitealyia Xpien ot evies ool ou uoéovta o
XEIOUPYIKN £MEBaTn KaTappaKTn i iashaoTisou gasod Kai
Xoeatonantgrcson mrvasopivoy ciBosbéntion paras.

NPOEIAONOIHEH
To SURGINJECT mpoopigera yia Xpion e rruoodevous cvBogBihpious
axous (I0L) amo 31Ggopous KaTaoKEuaTTES.

unincisione mininvasiva.

INDICAZIONI

jianto di
10LDave sssere utlizzao solo con (0L pleghevoll compatisl e con lnt
nor qualicats o incompatini non & consentic,

PAZIENTI DESTINATARI
W dispositivo & destinato alfuso n pazient adul sottopostia hirurgia dlla
cataratta

G una lonta ntraooulars pieghovelo.

AVVERTENZA
SURGINJECT &
diversi produttor

tinato all'uso con lenti intraoculari (10L) pieghevoli di

Frima delfuso, sssicurarsiche I cartuc compatibile con la I0L ¢ la

Mpiv amé m xprion, BeBaiwbeire 6mi
waowmmo 9aKo Kai To péyeBog rous

fi we vhe

Aqmcu YIa T pOpTWOT TOU @AKoy
7o SURGINJECT

@axous 3 epaxivv.

- Pati 6 fections oculair
Ia ataracte ou a pose de lenileéfractive.

: Ulisation aves des L iables ou incompatibl
- Utiliser si I'emballage me..dnmmg

s,
ou périmé.

RISQUES CONNUS EN CAS DE REUTILISATION
dispositif est a usage uniq isation ou la restérilisation peut
pastis

- Perte de stérilité, entrainant une infection ou une contamination croisée.
- Défaillance mécanique due  la dégradation du matérial

CONDITIONS DE CONSERVATION
Conserver entre 5 °C et 45 °C dans un environnement propre

Protéger de Phumidité, de la lumiére directe du solell et des (empéramres
extrémes.

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé.

MODE D'EMPLOI

1 contenu sur une

1. Open de ster

3 i oppérviak. Amankellk van het model kan te cariridge 8l gemonteord Zin.
og slllkonenuﬂen (Figur 3) ol
injektion unt van de cartridge volledig met visco-elastisch materiaal.
njicer caeibar bagefter, da smorcevnon aftagor ove (Afbeelding 2)
P inaeit don fodbare nmee mas o storh, ke saumatik pincet Folg IoL- 3. Breng een kleine hoeveelheid visco-elastisch materiaal aan op het
lenslaadgebied en het siliconenkussentje. (Afbeelding 3)

1. BHAMATenHO OTBOpETe CTEPUNHATA ONAKOBKA U

npeaBapHTeNHO MOKTUPaH. (Dury)
2. HamunHete u3LANO BLpxXa Ha NaTPOHa C BUCKOENACTUNEN MaTepuan.
(@urypa

3apexaawe Ha NIewWaTa v CHNIMKOHOBATa BL3rnaBHuKa. (urypa 3)
3aGenexa: H-nmn oo 30 CORYHAM NIPCAN MKXEKTUPaHS, 32 A2
083, TLit KaTo

CMasoUHOCTTa HaManABa ¢ BpemeTo.

4. MlocTaBTo CTLIEMATa nowla C IOMOWIT Ha CTOPATIHW, HOTpASMATW A

BLPXy CTEpUNHA NOBLPXHOCT. B 3ABUCUMOCT OT MOAENA, NIATPOHLT MOXe Aa &

3. HaneceTe MaKko KOUNECTBO BHCKOGNACTAYEH MATEPHAN BLPXY J0HATa 32

i
7. Monter patronen helt i injektorer

Sorg for, at intet sidder fast. (Figur 6)

at forhindre linseskader. (Figur 7)
8. Indsat patron
forreste kammer. Juster indforingen ved at dreje injektoren.
Advarsel: Tryk ikke puden uden for patronen.

BORTSKAFFELSE

med pot

biologisk farligt aff

wwnu. Crieasair newa.
(®urypa 4)
. M ce ysepure, e ca
somvanu no speve 2 SerasaTe (@urypa s)
a0 KM
npym nouam fere LpaxRaNs.. YaeoaT e, 48 HALLD e & SERPELINHD.

(@ury;
e ———— UHXGITOpa, KaTO F0 HATHCKGTe HaRan,

ea v maspona. Heveenere TpnGac 3 & Rsao. 0 40 co mospTApAT
rypa7)

108peAa Ha newara. (
8 Mocrasee swpxa va naThona s paapesa Harucuere Syrancro, 22 22
Rocrasute wa (MOM)

RocTaBANeTO, KaTo 29TRpTHTE HIKEKTOPA.

He Watuckaire 3BLH naTpOHa.

M3XBLPIAHE

Cneg ynotpeta 2

MHcheKUMO3HY MaTepyank.
(BLPIIETe UIKXEKTOPA U ONAKOBKAT B CHOTBETCTBME C MECTHMTS

PaINoPensH 32 GHONOTMIHO ONACHM OTNAABUN.

YBEAOMIIEHUE 10 NPOU3BOAUTENS M BNACTUTE
'BCoK COPUOIEH HHLMACHT, CBLP3AH C TOBA YCTPORCTBO, TPAGEA A2 G0
& cTpanara, kuaeTo

woxe aa
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Strle by Enylene Oxide (E0)

MEDDELELSE TIL PRODUCENT OG MYNDIGHEDER
Enhver alvorlig hmndelse relaterot ‘onhed skal rapporteres til

patienten befinder sig.

LOT number 2 Do not use if package
(B Roase,packes: wl Manvtacturer
T oo i or prtesonss
- @ vonotree o om ot

4 Keedy

Do not resterze:
Keep away from

ey  Conautinsructons
[ e T R

jvw  Dateol ingle sterile S

™ manvfecture: s v caon

ol

Storage condition

(Figur 4)
5. Juster linsen for at sikre, at haptik og optik ikke sidder fast under lukningen.
(Fi ﬂ 5)
indtil du horer et

n, og tryk den ned som vist. For langsomt
stemplet frem, indtil linsen nar patronspidsen. Bevagelsen skal vare javn for . Lijn de lens gen dat de P

ispidsen i snittet. Tryk stemplet ind for at indfare IOL'en i det

oran og embalagen i overensatemmelse mod lokala regler for

producenton g den kompotonte myndighed 1 dot land, hvor brugeren ogleler

Sterile by Etnylene Oxide (E0)

Opmerking: Breng dit minstens 30 seconden vé6r de injectie aan om de

van tijd afneemt.

coating te hydrateren. Injecteer direct daama, aangezien de smering na verloop

opvouwbare lens met een steriele, niet-traumatische pincet. Volg

de instructies van de IOL-fabrikant. (Afbeelding 4)

tijdens het siuiten. (Afbeelding

rvoor dat er niets bekneld raakt. (Af
T orats do coridge vollodig In o mjoctor o drok oz

& Slit de aadkamer door de vieugels tegen elkaarte duken totdat ueen Kilk
i

Selon le modéle, la cartouche peut étre pré-montse. (Figure 1)

2. Remplir entiérement I'embout de la cartouche de matériau viscoélastique.

(Figure 2)
ppli

matériau o sur i zone de
la lentille

3)
Remarque : Appliquer au molns 30 secondes auantl injection pour hydrater e

ANTENAEIZEIE
n 1 ouoKevi OTIG akGAoUBE¢
- At it o99hpacts magtions mou avievBeikvIal i XEpoupYA

eméuBac KATapPAKT i BIGBAUCTIKOU GaK
quuq veen mTuoaGHEvoUS f Gotparou evBogBaMIous q)mmug

P ecivge
PNETO KINAYNOI EE IEPINTOEH ENANAXPHEIMOMOINEHE
n-H

ionate.
on traumatiche (arrotondate) per caricare la

are SURGINJECT con lenti intraoculari a 3 pezzi

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare il dispositivo nel seguenti casi:

- Pazienti con condizioni oculari che controindicano la chirurgia della cataratta
o della lente refrattiva.

Utilizzare con I0L non pieghevoli o incompatibill

Utilizzare se la confezione & danneggiata, compromessa o ha superato la data
di scadenza.

RISCHI NOTI IN CASO DI RIUTILIZZO
Questo dispositivo é destinato esclusivamente a un singolo utilizzo. I riutilizzo
ausare:

' GUGKEUR TTPOOPIZETAI HGVO Yia pia XPAG!
EmavaooTEipuWon ymope ve OBNYAGE gt

- Perdita i sterilita, con conseguente infezione o contaminazione crociata
Guasto materiale

- Amioheia oTeIpSTITGC, TTou 0BNYEl € HOAUVON f
Mnyavikii BAGBN ASyG UTORGBRIGS Tou UNIKOY

SYNOHKES ANIOOHKEYEHE
Quhdosere ot Bepjiokpacia 5°C ws 45°C Ot KaBAPs K NP6 rEPIBAAROY.
MpooTaTeUaTE M6 TV UYPATia, TO GHEGO NMIAKS PuS Kal TIS aKpais.
8eppiokpagics,

nv o ire edv n

OAHIIEE XPHEHE

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Conservare a una temperatura compresa tra  °C e 45 °C in un ambiente pulito
o asciut

PAredzatais lietojums.
RGINJECT ir sterila, vienreiz lietojama erice, kas paredzata sadefigu

‘salokamu L) ir

refraktivas lécas nomainas.

Ta atvieglo kontrolatu IO

aa tosanu kapsulas mai
iegriezumu.

INDIKACIJAS
loice I Tpa paredsta i IOL Implantacijas pafgerce. To drkst et tal ar

it O RES,
A
BERTWRREFERNANK OL#TEE.

%
SURGINJECT 2—FHFa.
ERAGENREHITRALRRKE (100,

TEBTFIESRALIONE 0L ATHX N EEA.

ERIE
RS BF IOL MAMMIEE, SRIESHENTITE 0L —2ER. RIS

nav atjauta.

PACIENTU MERKA GRUPA
lerice i paredzeta liotosanai pieaugusiem pacientiem, kuriem tiek velkta

taraktas operacija vai refrakijas lécas maina un kuriem nepieciesama
Salokamas intraokulars lécas implantacija.

BRIDINAJUMS
'SURGINJECT ir paredzets lietosanai ar da2adu razotaju salokamam
intraokularam lecam (IOL).

- Pirms lietosanas parliecinieties, vai kartridzs ir saderigs ar izvéléto 10L un
iegriezuma izméru
- Lécas eladei .xmanmm kalsterlus, netraumatiskus (nospajotus) knlbies.
ECT ar trisdaligam

oot o Sads gadijumos:

B BRRHE
R,

FREATRRAR

e
SURGINJECT ST FEERAT M B A TR (I0L).

R, RN SFANA TRRIIORT#E
REFBEE. T (EF) EFEATRRE
$#2D15 SURGINJECT S=REA TRk —2EM

285
UTERE DR
BERRE WFM%EAW&?K%EE’&?@WE%‘

- Paciontiom a acu simibim, k

ZNAMI RISKI ATKARTOTAS LIETOSANAS GADLIUMA
enreize) Atkartota lietogana vai

pelitiok ija var izraisit:

ilitat vai savstarpsju
 Mehaniskus hnja]umus ‘materiala degradacijas dé|

ASANAS NOSACLIUMI
Uzpladt SC Tz 45°C fomparati th4, saued vidh
Sargat no mitruma,
Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Proteggere dall'umidita, dalla luce solare diretta o da
Non utilizzare se la confezione & danneggiata

ISTRUZIONI PER L'USO

1. i un
Virsmas, Atkariba no modela KArrdzs var bt lepreks uzstads. u avels)
2. Pilniba piepildiet kartridza galu ar viskoelastigo materialu. (2. attls)

5. kil nelol daudzurmviskoelasfiga materisa uz l6cas evietodanas
zonas un silikona spilventina. (3. atal

1 Aprlu con cautela

1. Avoigre mpo ) uaKeuaoia

e To poviého, n
Kaoéra popei va eiva TpotomroBeTnpévn. (Exipa 1)
2 eyl mhfpus v o1 s kaottas e (wSothaaTikd whes. (e 2

avec lo temps.
& Inséror alntile piable 4 'ade dune pince -w
Ion natrucions o tabeicant do | L Lo,

t non traumatique.
)

IKpii Too6TITG 10Xl @opTwaNG
a0 K3 oTo yogdol ki, EXtiia )
quumon  Eqapudors ovkdotoy 30 Seurspoheria o ams my évean yia
" i, K Kavre my berd, kaBig

5 *Alignos Ia ontile afn e
pas bloguées lors oo Ia fermeturs, (Figurs 5)

6. Fermez la chambre de chargement en pressant les ailettes 'une contre
Fautre jusqu'a entendre un « clic ». Assurez-vous que rien n'est . (Figure
6

7

BIGVETct e T TdpOBO 10 XpEVEU

i 6evo gaks : tvn, pn
i odnyieg rou Tou

Aai
evBogaxou. (Ex(iua 4)

Tinjecteu
le piston Jusqura oo que 1a ontile atteigne

Zigobecld. Bowsog do suiger langzaam naar veron totdat de lens de punt van

fe cartridge ber

De beweging moet soepel zijn om lensbeschadiging te voorkomen. (Afbeelding

8. Plaats de punt van de cartridge in de incisie. Duw de zuiger in om de IOL in

de voorste oogkamer te plaatsen. Pas de plaatsing aan door de injector te

iraaien.

Waarschuwing: Druk het kussentje niet buiten de cartridge.

VERWLIDERING

kan hot hulpmiddol bosmat zjn met mogeli nfo

e varpakking weg volgans de iokale fogelgeving
afval.

hmlnguch pravibetied

Elk ornsti

uze materialen.

| enrémnlé oia cartouche.

la lentille. (Figure 7)

a6 yia va pxﬂmmsnr; 67170 OTITIKG Kal Ta aTITIKG pépn
an 80 PTTAOKAPIGTOUV KAT T0 KASIO a'5)

IOTE Tov BGATHO $ORTIIOT THJVTES To TTEpOYIA HETOED T0US EYE Vo
Gxabors tva s BsBaiwdsire 6n Sev éxe1 TayiBEUTE! TiTTOTa. (EXAUA 6)
7.

pour
cartouche dans.

fote mhiipuws Ty KaotTa oTov yXuTipa, MEZoVIAS TV TTpoS Ta

ar
nnur Introduirsla LIO s 3 chamore anténeure, lusios
tournant l'njectet

Avertissament : No pas appuyer sur e coussinet & Fextérieur da I carouche.

ELIMINATION

Apres utisation e dispositt peut tre contaminé par des matizres
potentiellement infecti

Eiminez Hinjsctour ot Femballage conformément &l réglementation locale
relative aux déchets biologiques dangereux.

NOTIFICATION AU FABRICANT ET AUX AUTORITES

MELDING AAN FABRIKANT EN AUTORITEITEN
ig i

patiént zich bevindt.
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70 £4BoAO éXp! © PaKdS v gTGTE!
oy ékpn g KaotTa

H kivon Tpéme: va eivan opahr] yia va aTrogeuxBei n npid oTov paxé. (Exia

8. Eigdyere my dxpn g kaotrag oy Topii. MiéaTe 10 uBoko yia va
. PuBp

TomoBémon TEpIOTPépOVTaG Tov eyXuTrpa.

MpoeiSomroinon: Mnv miéZere To HagiAGp! £w am6 TV KaoETa.

ANOPPIWH

. A seconda del modello, a cartucci pmrehbe essore pro-
montata. (Figura 1)
2. Riempis materiale

3 la punta della

viscoelastico. (Figura 2
pplcare una piccola quantt o mateiale viscoslastico sulfarea i

caricamento della lente e sul cuscinetto in silicone. (Figura 3)

ota: applicare almeno 30 secondi prima delr Iniesione e kiratare I

vesime , poiché | W

injekcijas, lai mitr
ai

arninus kopa, fidz atskan *
(6. attéls)

4 Inserir Ia ente pleghevole utilizzando una inza stelle ¢ non traumatica

Seguire le istruzioni del produttore della lente intraoculare. (Figura 4)

5+ Allineara Ia lonte por assicurarsi che Faptica o Fotica non st ncastrino
durante la chiusura. (Figura 5)

6. Chiudere Ia camera di caricamento premendo le alette fino a sentire un
“clic". Assicurarsi che nulla rimanga incastrato. (Fi )

7. Inserire completamente Ia cartuccia nelliniettore, premendola come

lente non

raggiunge a punta della cartuc
i movimento deva essors fluldo per evitare danalla Iurm? (Figura 7)
5. insorirela punta della cartucela nelfincislone. Spi

rilasciare la IOL nella camera anteriore. o eseio ootand
Avvertenza: non premere il cuscinetto all'esterno della cartuccia

itivo potrebbe essere contaminato da mater
nfetti

¢ la confezione in conformita con le normative locali sui
St mmogm pericolost,

SMALTIMENTO
Dopo l'uso, il disp

Merd m Xprion, n GUOKeur evBEXeTal va éxel HOAUVE e BuvaTIKG

NiKd.
ATIOPPIYTE ToV EYXUTIPA Kol T GUGKEUGOTX OUNPWVE HE TOUS TOTIKOUS
v

ENHMEPQZH NPOZ TON KATAZKEYAZTH KAI TIZ APXEE
OMDIGBITorE 00BupS MERITTATIS Tou GXETETaL E GUTAY T OuoKEu Tpéa
VO GVOQLpETa) G0V KITGOXEVIOTH K GTAY aHGEAE TP TG XIOPaS SN

PRiaKeral o xpAGTAS ki 0 GOBEMIS
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Sterle by Ethylene Oxide (€0)

leju, ka paradits. Lanam

Kustaijbat vi s novarstu ecas bojgjumus. 7 attéls)
ospisdistvirzul, s ovacttu 0L

pnem}. eamers: Plelnga}let Tevadian. pagriezot injektor

Bridinajums: Nespiediet spilventinu arpus kartridza.

REBEIR, %ﬁETEﬁ éiﬂ&ﬁ

EEEBOSHAR
FRERH—RIEER. ESEARETRETESH:

i, SEERTLSHR
mww%ﬁmmmr

PR
FFFEE 5°C E 45°C Mg TIRasE,
BEAE. PRCESTURMRE.
MRS, FER.

zatvarania nezasekni. (Obrazok 5)

6. Zatvorte piniacu komoru stlaGanim ridalle k sabs, i nabudete pozut
seyaknutie®. Uitite 3, 2e it nie e zaseknuté. (Obrézok 6

7. Oplne zatlate ju

yoranosriew. (PucyHoK 1)

2.1
(Pucyrox 2)
3

Nota: Aplicati cu cel putin 30 de secunde inainte de injectare pentru a hidrata
siuiul o acoperire. Injectati imediat dupa aceea, deoarece lubrifierea scade in

p.
4Immduu‘|llnl pliabil folos

d unforceps stei ntraumatic. Urmaf

o KB M

(PucyHok 3)

, o6l

22 30 cexyna

Pomaly nosuvane piest, kym sosnvk: neduvahne hrot kﬂeiy Pohyb musi byt
plynuly, aby sa vky. (Obrézok 7)

§ \Vioste o Kazaty do rozu. Zatiacts piest, aby ste vatroki ymétraotad
sosovku do prednej komory. Upravte podanie otacanim injektor:

Upozomenie: Nestlaéaite vank

LIKVIDACIA

méze byt zariadenie kontaminované potenciaine infekénymi

tnymi predpismi pre biologicky

i
Injoktor & obal zikviduite v sdlade § i
nebezpeény odpad.

OZNAMENIE VYROBCU A URADOM
Akgkolvek zévazny incident sivisiaci s tymto z musi byt nahlaseny
vitobooi 8 prisluénému orgénu v raline, kio 88 pm.mmr alalebo pacient
nac}
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PRODUKTO Awusvms

jonkartinio naudellmo injecijy sistema,skirta

pasipriesinima
Kaatos sy alia pasirini tstiveigiant| knnkrnu Paudojama loL.
NAUDOJIMO PASKIRTIS

SURGINJECT yra sterilus, vienkartinio naudojimo prictaisas, skirta
Suderinamy sulankstomy intraokulini g8ia (I0L) mplantavimu po kataraktos
ekstrakeijos arba refrakcinio lesio keitimo.

Jis palengvin: ivedima | kapsulés maisel] per minimaliai
invazinj pjavi.

INDIKACIJOS

Prietisas yra specialal sirtas alp 101 implantavimo prieds. J ralki naudot!

joti s

ik s
hesuderinamats I¢Siis nellatiama.

PACIENTO TIKSLINE GRUPE
Pretaisas skirtas naudoli suaugusiems pacientams, kuriems atiekama
ba i kuriems reikia

implantuots sulankstom akispa.

ISPEJIMAS
SURGINJECT skirtas naudoti su ivairiu gamintojy sulankstomais akispadiniais
lesiais (I0L).

idojima sitikinkite, kad kaseté pasirinktu IOL ir pjavi

iyt naudoki tk sterilus, netraumuojantius (apvalis) Enyples.
- Nenaudokite SURGINJECT su trijy daiiy is logiais.

KONTRAINDIKACIIOS
Nenaudokite prietaiso Sial

atvejais:

- Pacientams, sergantiem: igomis, kurioms gydyti negalima atlikti
Kataraktos ar refrakcinio |¢slo Sporacios.

iaudoti su nesulankstomais arba nesuderinamais I0L.
" Naudot, Jo pakiiots paselsts, pazelsta arba pasibaiges Jos gallojimo lakas.

ZINOMA RIZIKA PAKARTOTINAI NAUDOJANT
Sis pritaisas skirtas tk vienkartiniam naudojimui. Pakartotinis naudofimas
arba sterlizavimas gali sukelt:

- Sterilumo praradima, dél kurio gali kili infekcija arba kryzminis uztersimas
+ Mechanin] gedima dél medziagos degradacijos

LAIKYMO SALYGOS
Laikyti 5-45 °C temperataroje $varioje, sausoje aplinkoje.
Saugoti nuo drégmes, iy saulés spinduliy ir ekstremaliy temperatary.

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

i ant sterilaus
pavirsiaus. Priklausomai nuo modelio, kaseté 5 anksto sumontuota. (1

pav.)
2.Visisl

Pastaba: Uzt

R

1.y i BRS, HETRETEE.
»
2 ﬁmg«mﬂ,&a%ﬁm* @
ES rmA SR, (@5

308, LUEARAA.
rammmm&.
4. (EFRZE. FONRETEATARBRIE, HEEAT
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