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Medicel NAVIJECT™

Single-use Lens Injection System
for injection of
ONE-PIECE FOLDABLE LENSES

DESCRIPTION
The sterile-packed, single-use NAVIJECT™ injection
system is made of high-grade materials and was designed for

DEUTSCH

NAVIJECT™

— for one-piece lenses —
— for three-piece lenses —

Medicel NAVIJECT™

Einweg Linsen Injektions-System
zur Injektion von
EIN-TEILIGEN FALTLINSEN

BESCHREIBUNG
Das steril verpackte Einweg-NAVIJECT™ Injektions-System
ist aus hochwertigen Materialien gefertigt und fiir die Implanta-
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Medicel NAVIJECT™

Injecteur a usage unique
pour l'injection de
LENTILLES PLIABLES MONOBLOC

DESCRIPTION
Le systéme d'injection NAVIJECT™, fabriqué en matériaux
de haute qualité et livré dans un emballage stérile, est un
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Medicel NAVIJECT™

Sistema per I'iniezione di lenti monouso
° per l'iniezione di
LENTI PIEGHEVOLI MONOPEZZO

SWISS TECHNOLOGY FOR SURGERY
DESCRIZIONE
Il sistema di iniezione NAVIJECT™, confezionato ste-
rilmente, & realizzato con materiali di primissima qualita e
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implanting foldable acrylic lenses. Using the “Viscoject effect”,
lenses can be injected into the eye safely and gently through
even the smallest of incisions. The NAVIJECT™ injection
system consists of three parts:

. The sterile NAVIJECT™ single-use injector (Fig. 1) with
silicone tip

. The loading unit (Fig. 2)

3. The sterile NAVIJECT™ single-use cartridge (Fig. 3)

N

tion von faltbaren Acryllinsen bestimmt. Unterstiitzt durch den
,Viscoject-Effekt* konnen Linsen sicher und schonend durch
Kleinste Inzisionen ins Auge injiziert werden. Das NAVIJECT™
Injektions-System besteht aus drei Teilen:

1. Dem sterilen NAVIJECT™ Einweg-Injektor mit
Silikonstempel (Fig. 1)

2. Der Ladeeinheit (Fig. 2)

3. Der sterilen NAVIJECT™
(Fig. 3)

Einweg-Kartusche

instrument utilisé pour l'implantation des lentilles pliables en
acrylique. "L'effet Viscoject" permet d'injecter la lentille dans
I'ceil par une micro-incision, avec précision et en toute sécu-
rité. Le systéme d'injection NAVIJECT™ se compose de
trois éléments :

1. Linjecteur stérile NAVIJECT™ & voie unique avec
embout en silicone (Fig. 1)

2. Une unité de chargement (Fig. 2)

3. Une cartouche stérile NAVIJECT™ a voie unique
(Fig. 3)

viene utilizzato per impiantare lenti pieghevoli in materiale
acrilico. Grazie all' "effetto Viscoject" si possono iniettare le
lenti nell'occhio in modo sicuro e delicato con un’incisione
minima. il sistema di iniezione NAVIJECT™ & composto
da tre elementi:

1. Liniettore monouso sterile NAVIJECT™ con stantuffo
in silicone (Fig. 1)

2. Lunita di carico (Fig. 2)

3. La cartuccia monouso sterile NAVIJECT™ (Fig. 3)

do de forma esterilizada, ha sido fabricado a partir de materiales
de alta calidad y destinado a laimplantacion de lentes plegables
de acrilico. Junto con la ayuda del “efecto Viscoject’, las lentes
podran ser inyectadas a través de una pequefiisima incision
en el ojo, de manera segura y fiable. El sistema de inyeccion
NAVIJECT™ se compone de tres partes:

1. El Inyector estéril de un solo uso NAVIJECT™
con émbolo de silicona (Fig. 1)

2. Launidad de carga (Fig. 2)

3. El cartucho estéril de un solo uso NAVIJECT™
(Fig. 3)

APPLICATION
Folding and injection of one-piece foldable lenses in the cap-
sular bag or sulcus after extra-capsular cataract extraction.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Open the blister in the sterile area and remove the sterile
NAVIJECT™ injector set.

2. NAVIJECT™ cartridges are equipped with guiding rails.
This allows rapid and precise loading of the lenses. Hold
the loading unit with the NAVIJECT™ cartridge in such
a manner that the rear cartridge flank can be guided with
the index finger of the left hand. Position the rear cartridge

ANWENDUNG

Falten und Injektion von ein-teiligen Faltlinsen in den Kap-
selsack oder den Sulkus nach extrakapsuldrer Kataraktex-
traktion.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Blister im sterilen Bereich 6ffnen und das sterile
NAVIJECT™-Injektor-Set entnehmen.

2. NAVIJECT™ Kartuschen sind mit Fihrungsschienen
ausgestattet. Dadurch lassen sich die Linsen schnell und
préazise laden. Ladeeinheit mit NAVIJECT™ Kartusche
so halten, dass mit dem Zeigefinger der linken Hand der

CHAMP D'APPLICATION

Pliage et injection de lentilles pliables mono-piece dans le
sac capsulaire ou dans le sulcus aprés une extraction extra-
capsulaire de la cataracte.

MODE D’EMPLOI
1. Dans I'environnement stérile, ouvrir le blister et retirer le
systéme d'injection stérile NAVIJECT™.

2. Les cartouches NAVIJECT™ sont dotées de con-
duits permettant de charger les lentilles avec précision
et rapidité. Saisir lunité de chargement avec sa cartouche
NAVIJECT™ de telle sorte que lindex de la main gau-

uso

Piegatura e iniezione di lenti pieghevoli monopezzo nel sacco
capsulare o nel solco dopo estrazione extracapsulare della
cataratta.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Aprire il blister in ambiente sterile e prelevare il set di inie-
zione NAVIJECT™ sterile.

2. Le cartucce NAVIJECT™ sono dotate di guide che
consentono il caricamento rapido e preciso delle lenti. Im-
pugnare l'unita di carico con la cartuccia NAVIJECT™
in modo da poter guidare con l'indice sinistro I'aletta posteri-

APLICACION

Plegado e inyeccion de lentes plegables de una sola pieza en
el saco capsular o en el sulcus, tras extraccion extracapsular
de cataratas.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Abraelblister en la zona estéril y extraiga el kit de inyeccion
esterilizado NAVIJECT™.

2. Los cartuchos NAVIJECT™ estan provistos de rieles de
guia. De estamaneralas lentes se pueden cargar de manera
rapida y precisa. Sujete la unidad de carga con cartucho
NAVIJECT™ de manera que, con el dedo indice de la

flank so that the distance between the guiding rails corre-
sponds approximately to the size of the lens optic (Fig. 4).

. Push the lens onto the guide rails from the rear and posi-

tion it in the middle of the loading chamber (Fig. 5).

. Apply a small amount of viscoelastic material directly to

the opening of the cartridge tunnel, as well as a sufficient
quantity into the loading chamber below the lens. This
ensures that the “Viscoject effect” comes to bear (Fig. 6).

. Close the cartridge on the loading unit (the lens automatically

folds into the right direction) until the click-lock mechanism

hintere Kartuschenfliigel gefiihrt werden kann. Den hinte-
ren Kartuschenfliigel so positionieren, dass die Distanz
der Fiihrungsschienen etwa der Grosse der Linsenoptik
entspricht (Fig. 4).

. Linse von hinten in die Fiihrungsschienen einschieben und

in der Mitte der Ladekammer positionieren (Fig. 5).

. Viskoelastisches Material direkt in die Offnung des Kar-

tuschentunnels sowie eine geniigende Menge in die
Ladekammer unterhalb der Linse geben. Dadurch wird
gewahrleistet, dass der ,Viscoject-Effekt‘ zum Tragen
kommt (Fig. 6).

che puisse manipuler le clapet arriere de la cartouche.
Positionner le clapet arriere de la cartouche de telle sorte
que I'écartement des conduits corresponde a peu prés a
la taille de I'optique de la lentille (Fig. 4).

. Introduire la lentille dans les conduits, par I'arriére de la cartou-

che, etla positionner au centre de la chambre de chargement
(Fig. 5).

. Verser un peu de solution viscoélastique directement dans

le tunnel de la cartouche et dans la chambre de charge-
ment (sous la lentille) afin de garantir "'effet Viscoject"
(Fig. 6).

ore della cartuccia. Posizionare I'aletta posteriore della car-
tuccia in modo tale che la distanza tra le guide corrisponda
approssimativamente alla grandezza del piatto ottico della
lente (Fig. 4).

. Inserire da dietro la lente nelle guide e posizionare al cen-

tro della camera di carico (Fig. 5).

. Applicare la soluzione viscoelastica direttamente

nell'apertura del tunnel della cartuccia nonché in quantita
sufficiente nella camera di carico sotto la lente. In questo
modo viene garantito il funzionamento ottimale dell'"effet-
to Viscoject" (Fig. 6).

mano izquierda, pueda guiar la aleta posterior del cartucho.
Posicione la aleta posterior del cartucho de manera que la
distancia de los rieles de guia se corresponda aproximada-
mente al tamafio del lente 6ptico (Fig. 4).

. Introduzca la lente en el riel de guiado desde atras (empujan-

dola) y sittiela en el centro de la camara de carga (Fig. 5).

. Ponga material viscoelastico directamente en la apertura

del tnel del cartucho, asi como una cantidad suficiente en
la parte inferior de la camara de carga, bajo la lente. De esta
manera se garantizara que tenga lugar el “efecto Viscoject
(Fig. 6).

engages. Carefully remove the cartridge from the loading unit
(Fig. 7a, 7b).

IMPORTANT: The lens should be injected within one to two
minutes after loading. Viscoelastic materials may lose their
lubricity if allowed to stand too long while exposed to air.

6. Guide the cartridge into the opening at the front end of
the injector and push it to the very front position. Carefully
press the plunger forward and guide the silicone tip into
the loading chamber of the cartridge. Push the lens out of
the chamber into the tapered tip of the cartridge until the
tip becomes visible (Fig. 8a).

[

. Die Kartusche auf der Ladeeinheit schliessen (die Linse
faltet sich automatisch in der korrekten Richtung) bis der
“Click-Lock" Mechanismus einrastet. Die Kartusche vor-
sichtig aus der Ladeeinheit entnehmen (Fig. 7a, 7b).

WICHTIG: Die Linse sollte innerhalb ein bis zwei Minuten
nach dem Einfiihren in den Kartuschentunnel injiziert werden.
Viskoelastische Stoffe kdnnen ihre Schmiereigenschaften ver-
lieren, wenn sie zu lange Luftkontakt haben.

6. Die Kartusche am vorderen Ende des Injektors in die Off-
nung einftihren und bis zum Anschlag in die vorderste Po-
sition driicken. Den Silikonstempel nach vorne schieben

[

. Tandis qu'elle se trouve encore sur l'unité de chargement,
fermer la cartouche jusqu'a enclenchement du mécanisme
de verrouillage (la lentille se plie automatiquement dans
le bon sens). Ensuite, retirer prudemment la cartouche de
l'unité de chargement (Fig. 7a, 7b).

IMPORTANT: La lentille doit étre injectée juste aprés son
introduction dans le tunnel de la cartouche. Les solutions
viscoélastiques peuvent en effet perdre leurs propriétés lubri-
fiantes lorsqu'elles restent trop longtemps au contact de I'air.

6. Introduire la cartouche dans l'ouverture située a I'avant
de l'injecteur, et la pousser jusqu’a ce qu’elle s’enclenche

5. Chiudere la cartuccia sull'unita di carico (la lente si pieg-
hera automaticamente nella direzione corretta) fino a far
scattare il meccanismo "Click-Lock". Rimuovere delicata-
mente la cartuccia dall'unita di carico (Fig. 7a, 7b).

IMPORTANTE: La lente deve essere iniettataimmediatamen-
te dopo l'inserimento nel tunnel della cartuccia. Le sostanze
viscoelastiche possono perdere le proprie proprieta lubrificanti
se rimangono a contatto con l'aria troppo a lungo.

6. Inserire la cartuccia nellapertura posta all'estremita ante-
riore dell'iniettore e spingerla nella posizione piu avanzata
fino all'arresto. Spingere in avanti lo stantuffo in silicone e

5. Cierre el cartucho que se encuentra en la unidad de carga
hasta que el mecanismo “Click-Lock” se encaje (la lente se
plegara automéaticamente en la direccion correcta). Saque el
cartucho de la unidad de carga cuidadosamente (Fig. 7a, 7b).

IMPORTANTE: La lente debe iny inmedi despué
de la introduccion en el tiinel del cartucho. Las sustancias viscoela-
sticas pueden perder sus propiedades lubricantes si permanecen
durante demasiado tiempo en contacto con el aire.

6. Indroduzca el cartuche en la aperture que se encuentra en el
final delantero del inyector y presionelo hasta el tope, hasta la
posicion mas delantera. Empuije la punta de silicona adelante

IMPORTANT: Pull the plunger back a few millimetres and then
push forward again. This step ensures that the lens is always
grasped correctly (Fig. 8b).

7. Guide the point of the cartridge through the incision and
push it over the iris to the near edge of the pupil.

8. Press the plunger forward slowly in order to push the lens
forward.

9. Slowly inject the lens into the capsule bag and withdraw
the cartridge from the eye.

und vorsichtig in die Ladekammer der Kartusche driicken.
Die Linse in die konische Spitze schieben bis der Silikon-
stempel sichtbar wird (Fig. 8a).

WICHTIG: Den Injektorkolben wenige Millimeter zuriickziehen
und dann wieder nach vorne schieben. Dieser Schritt stellt
sicher, dass die Linse immer korrekt gefasst wird (Fig. 8b).

7. Kartuschenspitze durch die Inzision einfiihren und tiber
der Iris an den proximalen Rand der Pupille schieben.

8. Stempel langsam nach vorne driicken um die Linse voran
zu schieben.

dans la position la plus avancée. Pousser I'embout en
silicone vers I'avant et presser prudemment dans l'unité
de chargement de la cartouche. Pousser la lentille dans la
pointe conique jusque I'embout en silicone devient visible
(Fig. 8a).

IMPORTANT: Reculer le piston de quelques millimétres, puis
le pousser a nouveau vers I'avant pour s’assurer que la lentille
est toujours correctement enchassée (Fig. 8b).

7. Introduire la pointe de la cartouche dans lincision et la
placer au-dessus de |firis, sur le bord proximal de la pupille.

con cautela introdurlo nella camera di carico della cartuccia.
Muovere la lente verso la punta conica finché lo stantuffo &
visibile (Fig. 8a).

IMPORTANTE: Tirare indietro lo stantuffo di alcuni millimetri
€ poi spingerlo nuovamente in avanti. In questo modo, si as-
sicura che la lente sia sempre presa (Fig. 8b).

7. Inserire la punta della cartuccia attraverso l'incisione e
spingerla sopra l'iride verso il bordo prossimale della pu-
pilla.

y cuidadosamente introduzcalo en la camara de carga del
cartucho. Empuie la lente hacia adelante hasta que en el
momento en el que aparezca la punta de silicona en la punta
del cartucho (Fig. 8a).

IMPORTANTE: Eche hacia atras el émbolo unos pocos milime-
tros y luego vuelva ampujarlo hacia adelante. Este paso asegura
que la lente sea tomada correctamente cada vez (Fig. 8b).

7. Introduzca la punta del cartucho a través de la incision y
emplijelo sobre el iris en el borde proximal de la pupila.

8. Presione el émbolo lentamente hacia adelante a fin de em-

10. Carefully position the lens, rotating it if necessary with the
aid of using a suitable positioning hook.

11. Remove the viscoelastic material thoroughly from the eye
and the lens with the standard irrigation and aspiration
techniques.

PLEASE ENSURE: Do not re-sterilize/prepare NAVIJECT™
injections system. Single use only. Reuse and/or resterilizati-
on may compromise device performance, which could cause
serious harm to the patient's health and safety.

9. Die Linse langsam in den Kapselsack injizieren und gleich-
zeitig das Instrument aus dem Auge heraus ziehen.

10. Die Linse vorsichtig positionieren und bei Bedarf mit Hilfe
eines geeigneten Positionierungshakens rotieren.

11. Mitden tiblichen Spiil- und Absaugtechniken das viskoela-
stische Material griindlich aus dem Auge und von der Optik
entfernen.

BITTE BEACHTEN: Das NAVIJECT™ linjektions-System
darf nur 1-mal verwendet und nicht resterilisiert/aufbereitet
werden. Eine Wiederverwendung bzw. erneute Sterilisation kann

8. Pousser lentement le piston de l'injecteur pour faire avan-
cer la lentille.

9. Ensuite, injecter lentement la lentille dans le sac capsu-
laire tout en retirant progressivement l'instrument de I'ceil.

10. Positionner la lentille avec précaution et au besoin la faire
pivoter avec un crochet de positionnement approprié.

. Conformément aux techniques habituelles de lavage et
d'aspiration, retirer le produit viscoélastique de I'ceil et de
l'optique.

8. Spingere lentamente in avanti lo stantuffo per fare avan-
zare la lente.

9. Iniettare lentamente la lente nel sacco capsulare e con-
tempc estrarre lo ) dall'occhio.

10. Posizionare con cautela la lente e se necessarion ruotarla
con l'aiuto di un adeguato uncino di posizionamento.

11. Con le consuete tecniche di irrigazione e aspirazione,

rimuovere completamente il materiale viscoelastico
dall’occhio e dal piatto ottico.

pujar la lente en el mismo sentido.

9. Inyecte lentamente la lente en el saco capsular y al mismo
tiempo saque el instrumento del ojo.

10. Posicione la lente cuidadosamente y en caso necesario gire-
lacon la ayuda de un gancho de posicionamiento apropiado.

11. Conlas técnicas habituales de enjuagado y absorcion, extraiga
cuidadosamente el material viscoelastico del ojo y del ptico.

ATENCION: El sistema de inyeccion NAVIJECT™ sola-
mente podra ser utilizado una sola vez y no debera ser reeste-

& Fig. 7b

OPERATIONAL PROCEDURE

The appropriate surgical techniques are the responsibility of
the respective surgeon. He or she must assess the appropri-
ateness of the relevant procedure based on his or her educa-
tion and experience.

die Leistungsfahigkeit des Produktes herabsetzen, wodurch es
zu ernsthaften Beeintrachtigungen der Gesundheit und Sicher-
heit des Patienten kommen kann.

OPERATIVES VORGEHEN

Die angemessene chirurgische Technik liegt in der Verant-
wortung des jeweiligen Chirurgen. Er hat auf der Grundlage
seiner Ausbildung und Erfahrung die Eignung des jeweiligen
Verfahrens zu beurteilen.

IMPORTANT: Le systéme dinjection NAVIJECT™ ne
doit étre utilisé qu'une seule fois et il ne doit pas étre re-
stérilisé/préparé. La réutilisation et/ou la restérilisation peu-
vent compromettre les performances du dispositif, lesquelles
peuvent causer de sérieux dommages a la santé du patient
et a sa sécurité.

MODE OPERATOIRE

La technique chirurgicale mise en ceuvre est sous la respon-
sabilité de chaque chirurgien. Sur la base de sa formation et
de son expérience, le chirurgien doit évaluer la pertinence de
chaque procédé.

ATTENZIONE: Il sistema di iniezione NAVIJECT™ puo es-
sere utilizzato una sola volta e non puo essere risterilizzato/pre-
parato. Il ri-uso e la re-sterilizzazione possono compromettere
l'accuratezza dello strumento , che puo provocare gravi danni
alla salute del paziente ed alla sua sicurezza.

PROCEDURA OPERATIVA

Luso della tecnica chirurgica adeguata & responsabilita del
chirurgo. In base alla propria formazione ed esperienza pro-
fessionale, il chirurgo deve valutare l'idoneita del procedimento
da applicare.

rilizado/preparado. La reutilizacion y/o re-esterilizacion puede
comprometer el buen funcionamiento del dispositivo, lo cual
podria causar serios perjuicios para la salud y seguridad del
paciente.

PROCEDIMIENTO OPERATIVO

La responsabilidad sobre la adecuacion de la técnica quirdirgica
aplicada recaera sobre el cirujano correspondiente. Este tiene,
gracias a su formacion académica y experiencia, la aptitud de
juzgar el procedimiento aqui indicado.

GARANTIA Y LIMITACION DE LA RESPONSABILIDAD
El fabricante garantiza que este producto ha sido fabricado con

GUARANTEE AND LIABILITY LIMITATION

The manufacturer guarantees that this product has been ma-
nufactured with the appropriate care and assumes no liability
for side effects or resulting damages, losses or costs that may
arise as a result of the direct or indirect use of this product.
Manufacturer's liability is restricted to the performance of re-
pairs resulting from product defects, which are clearly not the
result of incorrect handling.

ATTENTION: US federal regulations restrict the sale of
this product to medical practitioners and those acting
on their behalf.*

GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Der Hersteller garantiert, dass dieses Produkt mit angemes-
sener Sorgfalt hergestellt wurde und Gibernimmt keine Verant-
wortung fiir Neben- oder Folgeschaden, -verluste oder -ko-
sten, die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses
Produktes ergeben. Die Haftung beschrankt sich lediglich auf
den Ersatz von eindeutig fehlerhaften Produkten.

ACHTUNG: US-Bundesrecht beschrénkt den Verkauf
dieses Produktes auf Arzte oder auf Auftrag von Arzten.*

GARANTIE ET LIMITE DE RESPONSABILITE

Le fabricant garantit que son produit a été fabriqué avec tout
le soin approprié et il n'engage en rien sa responsabilité quant
aux éventuels dommages, pertes ou codts secondaires ou
subséquents pouvant naitre, directement ou indirectement,
de l'utilisation de son produit. Sa responsabilité se limite ex-
clusivement au remplacement des produits manifestement
défectueux..

ATTENTION: Le droit fédéral américain limite la vente
de ce produit aux et aux dataires de
médecins.*

GARANZIA E LIMITI DI RESPONSABILITA

Il produttore garantisce che questo prodotto & stato realizzato
con la cura adeguata e non assume alcuna responsabilita
per danni, perdite o spese accessorie o indirette, derivanti
direttamente o indirettamente dall'utilizzo di tale prodotto. La
garanzia si limita soltanto alla sostituzione di prodotti effetti-
vamente difettosi.

ATTENZIONE: Secondo legge federale americana questo
prodotto puo essere venduto soltanto a medici o dietro
richiesta di un medico.*

el cuidado adecuado y no asume ninguna responsabilidad sobre
los dafios derivados, colaterales, pérdidas o costes, que pu-
dieran derivar de su uso directo o indirecto. La responsabilidad
se limita solamente a la sustitucion de productos claramente
defectuosos.

ATENCION: El derecho federal estadounidense limita la

venta de este producto a médicos o bien por orden de
médicos.*
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Medicel NAVIJECT™

Single-use Lens Injection System
for injection of
THREE-PIECE FOLDABLE LENSES

DESCRIPTION
The sterile-packed NAVIJECT™ injections system is ma-
de of high-grade materials and was designed for implanting

DEUTSCH

Medicel NAVIJECT™

Einweg Linsen Injektions-System
zur Injektion von
DREI-TEILIGEN FALTLINSEN

BESCHREIBUNG
Das steril verpackte NAVIJECT™ Injektions-System ist aus
hochwertigen Materialien gefertigt und fiir die Implantation von

FRANCAIS

Medicel NAVIJECT™

Injecteur a usage unique
pour l'injection de .
LENTILLES PLIABLES TROIS-PIECES

DESCRIPTION
Le systeéme dinjection NAVIJECT™, fabriqué en titane de haute
qualité et livré dans un emballage stérile, est un instrument utili-

ITALIANO

Medicel NAVIJECT™

Sistema per I'iniezione di lenti monouso
per liniezione di
LENTI PIEGHEVOLIATRE PEZZI

DESCRIZIONE
II sistema di iniezione NAVIJECT™, confezionato sterilmen-
te, & realizzato con materiali di primissima qualita e viene utiliz-

ESPANOL

Medicel NAVIJECT™
Sistema de inyeccion de lentes de un solo uso
para la inyeccion de

LENTES PLEGABLES DE TRES PIEZAS

DESCRIPCION

El sistema de inyeccion NAVIJECT™, embalado de forma
esterilizada, ha sido fabricado a partir de materiales de alta cali-
dad y destinado a la implantacion de lentes plegables de acrilico.

TURKGE

foldable acrylic lenses. Using the “Viscoject effect’, lenses
can be injected into the eye safely and gently through even the
smallest of incisions. The NAVIJECT™ injection system
consists of three parts:

1. The sterile NAVIJECT™ single-use injector (Fig 1).
2. The loading unit (Fig. 2)
3. The sterile NAVIJECT™ single-use cartridge (Fig 3)

APPLICATION
Folding and injection of three-piece foldable lenses in the cap-
sular bag or sulcus after extra-capsular cataract extraction.

faltoaren Acryllinsen bestimmt. Unterstiitzt durch den ,Viscoject-
Effekt* kdnnen Linsen sicher und schonend durch kleinste Inzi-
sionen ins Auge injiziert werden. Das NAVIJECT™ Injektions-
System besteht aus drei Teilen:

1. Dem sterilen NAVIJECT™ Einweg-Injektor (Fig. 1)
2. Der Ladeeinheit (Fig. 2)
3. Dersterilen NAVIJECT™ Einweg-Kartusche (Fig. 3)

ANWENDUNG

Falten und Injektion von drei-teiligen Faltlinsen in den Kap-
selsack oder den Sulkus nach extrakapsuldrer Kataraktex-
traktion.

sé pour limplantation des lentilles pliables en acrylique. "L'effet
Viscoject' permet dinjecter la lentille dans I'ceil par une micro-
incision, avec précision et en toute sécurité. Le systeme d'injection
NAVIJECT™ se compose de trois éléments :

1. Linjecteur stérile NAVIJECT™ a usage unique (Fig. 1)

2. Une unité de chargement (Fig. 2)

3. Une cartouche stérile NAVIJECT™ a usage unique
(Fig. 3)

CHAMP D'APPLICATION

Pliage et injection de lentilles pliables triparties dans le sac cap-

sulaire ou dans le sulcus aprés une extraction extra-capsulaire

de la cataracte.

zato per impiantare lenti pieghevoli in materiale acrilico. Grazie
all’ "effetto Viscoject" si possono iniettare le lenti nell'occhio in
modo sicuro e delicato con un'incisione minima. Il sistema di
iniezione NAVIJECT™ & composto da tre elementi:

1. Lliniettore monouso sterile NAVIJECT™ (Fig. 1)
2. Lunita di carico (Fig. 2)
3. La cartuccia monouso sterile NAVIJECT™ (Fig. 3)

uso

Piegatura e iniezione di lenti pieghevoli a tre pezzi nel sacco
capsulare o nel solco dopo estrazione extracapsulare della
cataratta.

Mediante la ayuda del “efecto Viscoject’, las lentes podran ser
inyectadas a través de una pequefiisima incision en el ojo, de
manera segura y fiable. El sistema de inyeccion NAVIJECT™
se compone de tres partes:

1. Elinyector estéril de un solo uso NAVIJECT™ (Fig. 1)
2. Launidad de carga (Fig. 2)
3. Elcartucho estéril de un solo uso NAVIJECT™ (Fig. 3)

APLICACION

Plegado e inyeccion de lentes plegables de tres piezas en el
saco capsular o en el sulcus, tras extraccion extracapsular de
cataratas.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Open the blister in the sterile area and remove the
NAVIJECT™ cartridge with loading unit.

2. NAVIJECT™ cartridges are equipped with guiding rails.
This allows rapid and precise loading of the lenses. Hold
the loading unit with the NAVIJECT™ cartridge in such
a manner that the rear cartridge flank can be guided with
the index finger of the left hand. Position the rear cartridge
flank so that the distance between the guiding rails corre-
sponds approximately to the size of the lens optic (Fig. 4).

3. Pushthe lens onto the guide rails from the rear. Ensure that the

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Blister im sterilen Bereich 6ffnen und sterile NAVIJECT™-
Kartusche mit Ladeeinheit entnehmen.

2. NAVIJECT™ Kartuschen sind mit Fihrungsschienen aus-
gestattet. Dadurch lassen sich die Linsen schnell und prazise
laden. Ladeeinheit mit NAVIJECT™ Kartusche so halten,
dass mit dem Zeigefinger der linken Hand der hintere Kartu-
schenfliigel gefiihrt werden kann. Den hinteren Kartuschenflii-
gel so positionieren, dass die Distanz der Fihrungsschienen
etwa der Grosse der Linsenoptik entspricht (Fig. 4).

3. Linsevon hintenin die Fiihrungsschienen einschieben. Darauf

MODE D’EMPLOI
1. Dans|environnement stérile, ouvrir le blister et retirer la cartou-
che stérile NAVIJECT™ avec son unité de chargement.

2. Lescartouches NAVIJECT™ sont dotées de conduits per-
mettant de charger les lentilles avec précision et rapidité. Saisir
lunité de chargement avec sa cartouche NAVIJECT™ de
telle sorte que lindex de la main gauche puisse manipuler le
clapet arrigre de la cartouche. Positionner le clapet arrigre
de la cartouche de telle sorte que I'écartement des conduits
comesponde a peu pres a la taille de loptique de la lentille (Fig. 4).

3. Introduire la lentille dans les conduits, par I'arriére de la cartou-

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Aprire il blister in ambiente sterile e prelevare la cartuccia
sterile NAVIJECT™ con l'unit di carico.

2. Le cartucce NAVIJECT™ sono dotate di guide che con-
sentono il caricamento rapido e preciso delle lenti. Impug-
nare l'unita di carico con la cartuccia NAVIJECT™ in
modo da poter guidare con I'indice sinistro 'aletta posteriore
della cartuccia. Posizionare I'aletta posteriore della cartuc-
cia in modo tale che la distanza tra le guide corrisponda
approssimativamente alla grandezza del piatto ottico della
lente (Fig. 4).

INSTRUCCIONES DE USO
1. Abra el blister en la zona estéril y extraiga el cartucho con la
unidad de carga (estéril) NAVIJECT™.

2. Los cartuchos NAVIJECT™ estén provistos de rieles de
guia. De esta manera las lentes se pueden cargar de manera
rapida y precisa. Sujete la unidad de carga con el cartucho
NAVIJECT™ de manera que, con el dedo indice de la
mano izquierda, pueda guiar la aleta posterior del cartucho.
Posicione la aleta posterior del cartucho de manera que la
distancia de los rieles de guia corresponda aproximadamente
al tamafio del lente Optico (Fig. 4).

front haptic comes to lie under the positioning hook (Fig. 5).

. Place the rear haptic over the haptic receptacle, providing

the injector plunger with unrestricted access to the lens optic
(Fig. 6).

. Apply a small amount of viscoelastic material directly to the

opening of the cartridge tunnel, as well as into the loading
chamber below the lens (Fig. 7).

. Close the cartridge on the loading unit (the lens auto-

matically folds into the right direction) until the click-lock
mechanism engages (Fig. 8).

achten, dass die vordere Haptik unter dem Positionierungsha-
ken zu liegen kommt (Fig. 5).

. Hintere Haptik auf die Haptikaufnahme legen. Dadurch hat

der Injektorstempel freien Zugang auf die Linsenoptik (Fig. 6).

. Etwas Viskoelastisches Material direkt in die Offnung des Kar-

tuschentunnels sowie in die Ladekammer unterhalb der Linse
geben (Fig. 7).

. Die Kartusche auf der Ladeeinheit schliessen (die Linse faltet

sich automatisch in der korrekten Richtung) bis der “Click-
Lock* Mechanismus einrastet (Fig. 8).

che. Veiller a ce que I'haptique avant se place sous le crochet
de positionnement (Fig. 5).

. Placer I'haptique arriere du logement de I'haptique. Ainsi, le

piston de l'injecteur pourra accéder librement & l'optique de la
lentille (Fig. 6).

. Verser un peu de solution viscoélastique directement dans le

tunnel de la cartouche et dans la chambre de chargement,
au-dessous de la lentille (Fig. 7).

. Tandis qu'elle se trouve encore sur [unité de chargement, fer-

mer la cartouche jusqu‘a enclenchement du mécanisme de

. Inserire da dietro la lente nelle guide. Assicurarsi che 'ansa

anteriore vada a posizionarsi sotto I'uncino di posiziona-
mento (Fig. 5).

. Disporre I'ansa posteriore sopra I'alloggiamento dellansa.

Lo stantuffo delliniettore ha cosi libero accesso al piatto
ottico della lente (Fig. 6).

. Applicare un po’ di soluzione viscoelastica direttamente

nell'apertura del tunnel della cartuccia nonché nella camera
di carico sotto la lente (Fig. 7).

. Chiudere la cartuccia sull'unita di carico (la lente si pieghera

. Introduzca la lente en el riel de guiado desde atras. Al mismo

tiempo, vigile que el haptico delantero se llegue a emplazar en
el gancho de posicionamiento (Fig. 5).

. Emplace el haptico trasero sobre el asiento de haptico. De esta

manera, el émbolo del inyector tendra entrada libre para llegar
hasta el lente 6ptico (Fig. 6).

. Ponga directamente un poco de material viscoeléstico tanto en

la apertura del tinel del cartucho, como en la camara de carga
por debajo de la lente (Fig. 7).

. Cierre el cartucho que se encuentra en la unidad de carga

IMPORTANT: The lens should be injected within one to two
minutes after loading. Viscoelastic materials may lose their
lubricity if allowed to stand too long while exposed to air.

7. Carefully remove the cartridge from the loading unit (the
front haptic is automatically stretched forward by this ac-
tion) and guide it into the opening at the front end of the
injector. Push the cartridge to the very front position (Fig.
9a, 9b).

@

. Carefully press the plunger forward until the inner spring
begins to press together. Pull the plunger back a few mil-
limetres and then push forward again. This step ensures

WICHTIG: Die Linse sollte innerhalb ein bis zwei Minuten nach
dem Einfihren in den Kartuschentunnel injiziert werden. Viskoela-
stische Stoffe konnen ihre Schmiereigenschaften verlieren, wenn
sie zu lange Luftkontakt haben.

7. Die Kartusche vorsichtig aus der Ladeeinheit entnehmen
(vordere Haptik wird dabei automatisch nach vome gestreckt)
und am vorderen Ende des Injektors in die Offnung einfiihren.
Kartusche bis zum Anschlag in die vorderste Position driicken
(Fig. 9a, 9b).

©

. Injektorkolben vorsichtig nach vorne schieben, bis das Zusam-
mendriicken der Innenfeder beginnt. Kolben wenige Millimeter

verrouillage (la lentille se plie automatiquement dans le bon
sens) (Fig. 8).

IMPORTANT: La lentille doit étre injectée juste aprés son introduc-
tion dans le tunnel de la cartouche. Les solutions viscoélastiques
peuvent en effet perdre leurs propriétés lubrifiantes lorsqu'elles
restent trop longtemps au contact de |'air.

7. Retirer délicatement la cartouche de lunité de chargement
('haptique avant s'étire automatiquement vers lavant) et
lintroduire dans l'ouverture placée a l'avant de linjecteur.
Pousser la cartouche jusqu'a ce qu'elle s'enclenche dans la
position la plus avancée (Fig. 9a, 9b).

automaticamente nella direzione corretta) fino a far scattare
il meccanismo “Click-Lock® (Fig. 8).

IMPORTANTE: La lente deve essere iniettata immediatamente
dopo linserimento nel tunnel della cartuccia. Le sostanze vis-
coelastiche possono perdere le proprie proprieta lubrificanti se
rimangono a contatto con I'aria troppo a lungo.

7. Rimuovere delicatamente la cartuccia dall'unita di carico
("ansa anteriore verra automaticamente distesa in avan-
ti) e inserirla nell'apertura posta all'estremita anteriore
dell'iniettore. Spingere la cartuccia nella posizione piu
avanzata sino all'arresto (Fig. 9a, 9b).

hasta que el mecanismo “Click-Lock” se encaje (la lente se
plegara automaticamente en la direccion correcta) (Fig. 8).

IMPORTANTE: La lente debe iny inmedi despué
de laintroduccion en el tinel del cartucho. Las sustancias viscoela-
sticas pueden perder sus propiedad ( Sif

durante demasiado tiempo en contacto con el aire.

7. Saque cuidadosamente el cartucho de la unidad de carga (el
héptico delantero sera estirado de manera automatica hacia
adelante), e introduizcalo en la parte delantera del final del iny-
ector, en la apertura. Presione el cartucho hasta el tope que se
encuentra en la posicion més delantera (Fig. 9a, 9b).

that the lens is always grasped correctly (Fig. 10).

9. Guide the point of the cartridge through the incision and
push it over the iris to the near edge of the pupil.

10. Press the plunger forward slowly in order to push the lens
forward. As the distal haptic emerges, rotate the injector
with cartridge slightly in a clock-wise direction in order for
the haptic to unfold to a flattened form.

. With the distal haptic in the correct position, slowly inject
the lens and as the optic emerges from the cartridge, ro-
tate the injector with the cartridge in a counter-clockwise

zuriickziehen und dann wieder nach vorne schieben. Dieser
Schritt stellt sicher, dass die Linse immer korrekt gefasst wird
(Fig. 10).

9. Kartuschenspitze durch die Inzision einfiihren und tber der Iris
an den proximalen Rand der Pupille schieben.

10. Injektorkolben langsam nach vome drticken um die Linse vor-
anzuschieben. Mit dem Austreten der distalen Haptik Injektor
mit Kartusche leichtim Uhrzeigersinn drehen damit die Haptik
sich zu einem flachen Profil auffalten kann.

. Mit der distalen Haptik in korrekter Position, die Linse langsam

8. Pousser le piston de linjecteur jusqu'a ce que le ressort inté-
rieur commence a se compresser. Reculer le piston de quel-
ques millimetres, puis le pousser & nouveau vers l'avant pour
s'assurer que la lentille est toujours correctement enchassée
(Fig. 10).

9. Introduire la pointe de la cartouche dans llincision et la placer
au-dessus de lris, sur le bord proximal de la pupille.

10. Pousser lentement le piston de linjecteur pour faire avancer la
lentille. Lorsque I'haptique distale commence & sortir, tourner
linjecteur (avec la cartouche) dans le sens horaire afin que
I'haptique puisse se déplier et se mettre a plat.

8. Spingere in avanti lo stantuffo con cautela finché non in-
izia la compressione della molla interna. Tirare indietro lo
stantuffo di alcuni millimetri e poi spingerlo nuovamente in
avanti. In questo modo, si assicura che la lente sia sempre
presa correttamente (Fig. 10).

9. Inserire la punta della cartuccia attraverso l'incisione e spin-
gerla sopra I'iride verso il bordo prossimale della pupilla.

10. Spingere lentamente in avanti lo stantuffo per fare avanzare
la lente. Alla fuoriuscita dellansa distale, ruotare legger-
mente lniettore con la cartuccia in senso orario in modo che
I'ansa si possa aprire sino ad assumere un profilo piatto.

8. Empuje el émbolo cuidadosamente hacia adelante hasta
que se empiece a comprimir el muelle interior. Eche hacia
atrés el émbolo unos pocos milimetros y luego vuelvaaem-
pujarlo hacia adelante. Este paso asegura que la lente sea
cada vez tomada correctamente (Fig. 10).

9. Introduzca la punta del cartucho a través de la incision y
empUjelo sobre el iris en el borde proximal de la pupila.

10. Presione el émbolo lentamente hacia adelante a fin de
empujar la lente en el mismo sentido. En el momento
en el que aparezca el haptico distal, gire el inyector con
cartucho en el sentido de las agujas del reloj, a fin de que

direction back into the original position. Relieve the injector
plunger until the plunger releases the proximate haptic. In
a second movement implant the proximate haptic directly
into the capsular bag. Withdraw the cartridge from the eye.

12. If necessary rotate the lens using a suitable positioning
hook.

13. Remove the viscoelastic material thoroughly from the eye
and the lens with the standard irrigation and aspiration
techniques.

injizieren und mit dem Austreten der Optik aus der Kartusche
Injektor mit Kartusche im Gegenuhrzeigersinn wieder in die
Originalposition drehen. Den Injektorkolben entlasten bis die
proximale Haptik vom Kolben freigegeben wird. In einer zwei-
ten Bewegung die proximale Haptik direkt in den Kapselsack
implantieren. Die Kartusche aus dem Auge herausziehen.

12. Bei Bedarf die Linse mit Hilfe eines geeigneten Positionie-
rungshakens rotieren.

13. Mit den tblichen Spiil- und Absaugtechniken das viskoela-
stische Material griindlich aus dem Auge und von der Optik
entfernen.

. Une fois Ihaptique distale correctement positionnée, injecter
lentement la lentille. Lorsque 'optique commence & sortir de la
cartouche, tourner l'injecteur (avec la cartouche) dans le sens
anti-horaire pour refrouver la position d'origine. Déchargez
le piston de linjecteur jusque I'habtic proximale est donné
congé du piston. Dans un second mouvement I"haptic proxi-
male implanter directement dans le sac capsulaire. Sortez la
cartouche de I'ceil.

12. Aubesoin faire pivoter la lentille avec un crochet de positionne-
ment approprié.

13. Conformément aux techniques habituelles de lavage et

11. Con I'ansa distale in posizione corretta, iniettare lentamente
la lente e, alla fuoriuscita del piatto ottico dalla cartuccia,
ruotare nuovamente liniettore con la cartuccia in senso
antiorario fino a ritornare nella posizione originale. Rilas-
ciare lo stantuffo finche I'ansa prossimale viene liberata de
lo stantuffo. Con un secondo movimento iniettare I'ansa
prossimale direttamente dentro il sacco capsulare. Estrarre
la punta della cartuccia dall occhio.

12. Se necessario ruotare la lente con I'aiuto di un adeguato
uncino di posizionamento.

13. Con le consuete tecniche di irrigazione e se necessario

el haptico se pueda desplegar en un perfil plano.

11. Con el haptico distal en posicion correcta, inyecte lenta-
mente la lentilla y, en el momento en que salga el optico
del cartucho, gire de nuevo el inyector (que tiene el cartu-
cho en el sentido opuesto a las agujas del reloj) a la po-
sicion original. Libere el émbolo del inyector hasta que el

PLEASE ENSURE: Do not re-sterilize/prepare NAVIJECT™
injections system. Single use only. Reuse and/or resterilizati-
on may compromise device performance, which could cause
serious harm to the patient's health and safety.

OPERATIONAL PROCEDURE

The appropriate surgical techniques are the responsibility of
the respective surgeon. He or she must assess the appropri-
ateness of the relevant procedure based on his or her educa-
tion and experience.

BITTE BEACHTEN: Das NAVIJECT™ Injetions-System darf
nur 1-mal verwendet und nicht resterilisiert/aufbereitet werden.
Eine Wiederverwendung bzw. emeute Sterilisation kann die
Leistungsfahigkeit des Produktes herabsetzen, wodurch es zu
emsthaften Beeintrachtigungen der Gesundheit und Sicherheit
des Patienten kommen kann.

OPERATIVES VORGEHEN

Die angemessene chirurgische Technik liegt in der Verantwor-
tung des jeweiligen Chirurgen. Er hat auf der Grundlage seiner
Ausbildung und Erfahrung die Eignung des jeweiligen Verfahrens
zu beurteilen.

d'aspiration, retirer le produit viscoélastique de l'ceil et de
l'optique.

IMPORTANT: Le systéme d'injection NAVIJECT™ ne doit
étre utilisé qu'une seule fois et il ne doit pas étre re-stérilisé /
préparé. La réutilisation et/ou la restérilisation peuvent compro-
mettre les performances du dispositif, lesquelles peuvent cau-
ser de sérieux dommages a la santé du patient et a sa sécurité.

MODE OPERATOIRE

Latechnique chirurgicale mise en ceuvre est sous laresponsabilité
de chaque chirurgien. Sur la base de sa formation et de son expé-
rience, le chirurgien doit évaluer la pertinence de chaque procédé.

aspirazione, rimuovere completamente il materiale visco-
elastico dall'occhio e dal piatto ottico.

ATTENZIONE: Il sistema di iniezione NAVIJECT™ pud
essere utilizzato una sola volta e non pud essere risteriliz-
zato/preparato. Il ri-uso e la re-sterilizzazione possono com-
promettere I'accuratezza dello strumento, che pud provocare
gravi danni alla salute del paziente ed alla sua sicurezza.

PROCEDURA OPERATIVA

L'uso della tecnica chirurgica adeguata & responsabilita del chirur-
go. In base alla propria formazione ed esperienza professionale,
il chirurgo deve valutare lidoneita del procedimento da applicare.

13.Con las técnicas habituales de enjuagado y absorcion,
extraiga cuidadosamente el material viscoelastico del ojo
y del optico.

ATENCION: El sistema de inyeccion NAVIJECT™ so-
lamente podra ser utilizado una sola vez y no deberé ser
reesterilizado/preparado. La reutilizacion y/o re-esterilizacion

haptico proximal se desprenda del émbolo. En un

puede comp el buen funcionamiento del dispositivo, lo

movimiento implante el haptico proximal directamente en
el saco capsular. Extraiga el cartucho del ojo.

12. En caso necesario rote la lente con la ayuda de un gancho
de posicionamiento apropiado.

cual podria causar serios perjuicios para la salud y seguridad
del paciente.

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
La responsabilidad sobre la adecuacion de la técnica quirrgica

GUARANTEE AND LIABILITY LIMITATION

The manufacturer guarantees that this product has been ma-
nufactured with the appropriate care and assumes no liability
for side effects or resulting damages, losses or costs that may
arise as a result of the direct or indirect use of this product.
Manufacturer's liability is restricted to the performance of re-
pairs resulting from product defects, which are clearly not the
result of incorrect handling.

ATTENTION: US federal regulations restrict the sale of
this product to medical practitioners and those acting
on their behalf.*

GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Der Hersteller garantiert, dass dieses Produkt mit angemessener
Sorgfalt hergestellt wurde und Gbermimmt keine Verantwortung
fiir Neben- oder Folgeschaden, -verluste oder -kosten, die sich
direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Produktes erge-
ben. Die Haftung beschrénkt sich lediglich auf die Ubemnahme von
Reparaturen, die reklamationsbedingt am Produkt durchgefiihrt
werden miissen und eindeutig nicht auf eine falsche Handhabung
zurlickzufiihren sind.

ACHTUNG: US-Bundesrecht beschrankt den Verkauf dieses
Produktes auf Arzte oder auf Auftrag von Arzten.*

GARANTIE ET LIMITE DE RESPONSABILITE

Le fabricant garantit que son produit a été fabriqué avec toutle soin
approprié et il n'engage en rien sa responsabilité quant aux éven-
tuels dommages, pertes ou cots secondaires ou subséquents
pouvant naitre, directement ou indirectement, de lutilisation de
son produit. Sa responsabilité se limite exclusivement au rempla-
cement des produits manifestement défectueux.

ATTENTION: Le droit fédéral américain limite la vente de ce
produit aux mé etaux de médecins.*

GARANZIA E LIMITI DI RESPONSABILITA

Il produttore garantisce che questo prodotto ¢ stato realizza-
to con la cura adeguata e non assume alcuna responsabilita
per danni, perdite 0 spese accessorie o indirette, derivanti
direttamente o indirettamente dall'utilizzo di tale prodotto. La
garanzia si limita soltanto alla sostituzione di prodotti effetti-
vamente difettosi.

ATTENZIONE: Secondo la legge federale americana questo
prodotto puo essere venduto soltanto a medici o dietro
richiesta di un medico.*

aplicada recaera sobre el cirujano correspondiente. Este tiene, gra-
cias a su formacion académicay experiencia, la aptitud de juzgarel
procedimiento aqui indicado.

GARANTIA Y LIMITACION DE LA RESPONSABILIDAD

El fabricante garantiza que este producto ha sido fabricado con
el cuidado adecuado y no asume ninguna responsabilidad sobre
los darios derivados, colaterales, pérdidas o costes, que pudieran
derivar de su uso directo o indirecto. La responsabilidad se limita
solamente a la sustitucion de productos claramente defectuosos.

ATENCION: El derecho federal estadounidense limita la venta
de este producto a médicos o bien por orden de médicos.*
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