NAVIJECT™
— for one-piece lenses -
— for three-piece lenses —

E]

SWISS TECHNOLOGY FOR SURGERY

Instructions for use
Gebrauchsanweisung
Mode d’emploi
Istruzioni per I'uso
Instrucciones de uso
Kullanim Talimati
ERAH

Gebruiksaanwijzing

MADE IN
SWITZERLAND

“ Manufacturer:
MEDICEL AG
Dornierstrasse 11
9423 Altenrhein
SWITZERLAND

Tel. +41 71 727 10 50
Fax +41 71 727 10 55
info@medicel.com
www.medicel.com

SWISS TECHNOLOGY FOR SURGERY

ENGLISH

Medicel NAVIJECT™

Single-use Lens Injection System
for injection of
ONE-PIECE FOLDABLE LENSES
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pour l'injection de
LENTILLES PLIABLES MONOBLOC

Medicel NAVIJECT™

Sistema per I'iniezione di lenti monouso
per l'iniezione di
LENTI PIEGHEVOLI MONOPEZZ0O

ESPANOL

TURKGE

NEDERLANDS

DESCRIPTION

The sterile-packed, single-use NAVIJECT™ injection

system is made of high-grade materials and was designed for

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:

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

2. The loading unit (Fig. 2)

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

BESCHREIBUNG

Das steril verpackte Einweg-NAVIJECT™ Injektions-System

ist aus hochwertigen Materialien gefertigt und fiir die Implanta-

tion von faltbaren Acryllinsen bestimmt. Unterstitzt durch den

JViscoject-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™ Einweg-Kartusche (Fig. 3)

DESCRIPTION

Le systeme d'injection NAVIJECT™, fabriqué en matériaux

de haute qualité et livré dans un emballage stérile, est un

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 systeme diinjection NAVIJECT™ se compose de

trois éléments :

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

2. Une unité de chargement (Fig. 2)

DESCRIZIONE

I sistema di iniezione NAVIJECT™, confezionato ste-
riimente, & realizzato con materiali di primissima qualita e
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)

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 extrakapsulérer Kataraktex-

traktion.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Blister im sterilen Bereich 6ffnen und das sterile
NAVI1JECT™-Injektor-Set entnehmen.

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

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

CHAMP D'APPLICATION

Pliage et injection de lentilles pliables mono-piéce 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
systeme diinjection stérile NAVIJECT™.

2. Les cartouches NAVIJECT™ sont dotées de con-
duits permettant de charger les lentilles avec précision

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

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™

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
engages. Carefully remove the cartridge from the loading unit

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).

et rapidité. Saisir lunité de chargement avec sa cartouche
NAVIJECT™ de telle sorte que lindex de la main gau-
che puisse manipuler le clapet arriére de la cartouche.
Positionner le clapet arriere de la cartouche de telle sorte
que I'écartement des conduits corresponde a peu pres a
la taille de l'optique de la lentille (Fig. 4).

. Introduire lalentille 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-

in modo da poter guidare con lindice sinistro 'aletta posteri-
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-

(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).

IMPORTANT: Pull the plunger back a few millimetres and then

5. 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 konnen ihre Schmiereigenschaften ver-

lieren, wenn sie zu lange Luftkontakt haben. )

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

ment (sous la lentille) afin de garantir "'effet Viscoject"
(Fig. 6).

. Tandis qu'elle se trouve encore sur ['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 apres 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 'air.

to Viscoject" (Fig. 6).

. 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 iniettata immediatamen-

te dopo I'inserimento nel tunnel della cartuccia. Le sostanze

viscoelastiche possono perdere le proprie proprieta lubrificanti

se rimangono a contatto con I'aria troppo a lungo.

6. Inserire la cartuccia nel’apertura posta all'estremita ante-
riore delliniettore e spingerla nella posizione pili avanzata

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.

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

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.

9. Die Linse langsam in den Kapselsack injizieren und gleich-

. Introduire la cartouche dans l'ouverture située a I'avant
de l'injecteur, et la pousser jusqu’a ce qu’elle s’enclenche
dans la position la plus avancée. Pousser I'embout en
silicone vers I'avant et presser prudemment dans I'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

fino all'arresto. Spingere in avanti lo stantuffo in silicone e
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

e 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.

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

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.

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-

zeitig das Instrument aus dem Auge heraus ziehen.

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

11. Mit den 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. emeute Sterilisation kann
die Leistungsfahigkeit des Produktes herabsetzen, wodurch es
zu ernsthaften Beeintrachtigungen der Gesundheit und Sicher-

placer au-dessus de 'iis, sur le bord proximal de la pupille.

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.

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

IMPORTANT: Le systeme dinjection NAVIJECT™ ne

zare la lente.

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

10. Posizionare con cautela la lente e se necessarion ruotarla
con I'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.

ATTENZIONE: Il sistema di iniezione NAVIJECT™ pud es-

sere utilizzato una sola volta e non puo essere risterilizzato/pre-

parato. Il ri-uso e la re-sterilizzazione possono compromettere

tion and experience.

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.

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.

GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG
Der Hersteller garantiert, dass dieses Produkt mit angemes-
sener Sorgfalt hergestellt wurde und Gbernimmt keine Verant-

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 & la santé du patient
et & 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.

l'accuratezza dello strumento , che puo provocare gravi danni
alla salute del paziente ed alla sua sicurezza.

PROCEDURA OPERATIVA

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

GARANZIA E LIMITI DI RESPONSABILITA
Il produttore garantisce che questo prodotto & stato realizzato

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

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 colts 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 médecins et aux mandataires de
médecins.*

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.*
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DESCRIPTION

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

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

2. The loading unit (Fig. 2)

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

BESCHREIBUNG

Das steril verpackte NAVIJECT™ Injektions-System ist aus
hochwertigen Materialien gefertigt und filr die Implantation von falt-
baren Acryllinsen bestimmt. Unterstiitzt durch den , Viscoject-Effekt*
kdnnen Linsen sicher und schonend durch kleinste Inzisionen ins
Auge injiziert werden. Das NAVIJECT™ Injektions-System
besteht aus drei Teilen:

1. Dem sterilen NAVIJ ECT™ Einweg-Injektor (Fig. 1)

2. DerLadeeinheit (Fig. 2)

3. Dersterilen NAVIJECT™ Einweg-Kartusche (Fig. 3)

DESCRIPTION

Le systéme dinjection NAVIJECT™, fabriqué en fitane de

haute qualité et livié dans un emballage stérile, est un instrument

utilisé pour limplantation des lentilles pliables en acrylique. "L'effet

Viscoject" permet dinjecter la lentille dans I'ceil par une micro-in-

cision, avec précision et en toute sécurité. Le systéme dinjection

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 stérle NAVIJECT™ & usage unique
(Fig. 3)

DESCRIZIONE

Il sistema di iniezione NAVIJECT™, confezionato sterilmen-
te, & realizzato con materiali di primissima qualita e viene utilizza-
to 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™ (Fig. 1)

2. Lunita di carico (Fig. 2)

3. Lacartucciamonouso sterile NAVIJECT™ (Fig. 3)

APPLICATION

Folding and injection of three-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
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

ANWENDUNG

Falten und Injektion von drei-teiligen Faltiinsen in den Kapselsack

oder den Sulkus nach extrakapsulérer Kataraktexiraktion.

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

2. NAVIJECT™ Kartuschen sind mit Fiihrungsschienen

ausgestattet. Dadurch lassen sich die Linsen schnell und prazise

laden. Ladeeinheit mit NAVIJECT™ Kartusche so halten, dass

mit dem Zeigefinger der linken Hand der hintere Kartuschenfliigel

gefiihrt werden kann. Den hinteren Kartuschenfliigel so positionie-

CHAMP D'APPLICATION

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

laire ou dans le sulcus aprés une extraction extra-capsulaire de la

cataracte.

MODE D’EMPLOI

1. Dans l'environnement stérile, ouvrir le blister et retirer la cartou-
che stérile NAVIJECT™ avec son unité de chargement.

2. Les cartouches 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

uso

Piegatura e iniezione di lenti pieghevoli a tre pezzi nel sacco cap-

sulare o nel solco dopo estrazione extracapsulare della cataratta.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Aprire il blister in ambiente sterile e prelevare la cartuccia sterile
NAVIJECT™ con 'unita di carico.

2. Lecartucce NAVIJECT™ sono dotate di guide che consen-
tonoil caricamento rapido e preciso delle lenti. Impugnare 'unita
di carico con la cartuccia NAVIJECT™ in modo da poter
guidare con lindice sinistro I'aletta posteriore della cartuccia.
Posizionare I'aletta posteriore della cartuccia in modo tale che

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. Ensure that the

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-

ren, dass die Distanz der Fiihrungsschienen etwa der Grosse der
Linsenoptik entspricht (Fig. 4).
. Linse von hinten in die Fiihrungsschienen einschieben. Darauf

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

. Hintere Haptik auf die Haptikaufnahme legen. Dadurch hat

der Injektorstempe 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

clapet arriére de la cartouche. Positionner le clapet arriere de
la cartouche de telle sorte que 'écartement des conduits corre-
sponde & peu prés a la taille de l'optique de la lentille (Fig. 4).

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

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

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

piston de linjecteur pourra accéder librement a 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-

la distanza tra le guide corrisponda approssimativamente alla
grandezza del piatto ottico della lente (Fig. 4).

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

teriore vada a posizionarsi sotto I'uncino di posizionamento (Fig.
5).

. Disporre 'ansa posteriore sopra l'alloggiamento dellansa. Lo

stantuffo dell'iniettore ha cosi libero accesso al piatto ottico della
lente (Fig. 6).

. Applicare un po’ di soluzione viscoelastica direttamente

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

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

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

tomatisch in der korrekten Richtung) bis der “Click-Lock*
nismus einrastet (Fig. 8).
e Linse sollte innerhalb ein bis zwei Minuten nach dem

Einfiihren in den Kartuschentunnel injiziert werden. Viskoelastische

Stoffe kdnnen ihre Schmiereiger ften verlieren, wenn sie zu

lange Luftkontakt haben.

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

dessous de la lentille (Fig. 7).

. Tandis qu'elle se trouve encore sur Iunité de chargement, fermer
la cartouche jusqu'a enclenchement du mécanisme de verrouil-
lage (la lentille se plie automatiquement dans le bon sens) (Fig.
8).

IMPORTANT: Lalentille doit étre injectée juste aprés son introduction

dansle tunnel de la cartouche. Les solutions viscoélastiques peuvent

en effet perdre leurs propriétés lubrifiantes lorsquelles restent trop

longtemps au contact de lair.

7. Retirer délicatement la cartouche de lunité de chargement
(haptique avant s'étire automatiquement vers l'avant) et

6. Chiudere la cartuccia sullunita di carico (la lente si pieghera
automaticamente nella direzione corretta) fino a far scattare il
meccanismo “Click-Lock (Fig. 8).

IMPORTANTE: La lente deve essere iniettata immediatamente

dopo inserimento nel tunnel della cartuccia. Le sostanze viscoela-

stiche 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 avanti) e
inserirlanell'apertura posta all'estremita anteriore dell'iniettore.
Spingere la cartuccia nella posizione piti avanzata sino

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

. Injektorkolben vorsichtig nach vome schieben, bis das Zusam-
mendriicken der Innenfeder beginnt. Kolben wenige Milimeter
zurlickziehen und dann wieder nach vome schieben. Dieser
Schritt stellt sicher, dass die Linse immer korrekt gefasst wird
(Fig. 10).

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

10. Injektorkolben langsam nach vome driicken um die Linse voran-
zuschieben. Mit dem Austreten der distalen Haptik Injektor mit
Kartusche leicht im Uhrzeigersinn drehen damit die Haptik sich
zu einem flachen Profil auffaften kann.

lintroduire dans l'ouverture placée a I'avant de linjecteur. Pous-
ser la cartouche jusqu'a ce qu'elle s'enclenche dans la position
la plus avancée (Fig. 9a, 9b).

. Pousser le piston de linjecteur jusqu'a ce que le ressort intérieur
commence a se compresser. Reculer le piston de quelques mil-
limétres, puis le pousser a nouveau vers l'avant pour s'assurer
que la lentille est toujours correctement enchassée (Fig. 10).

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

10. Pousser lentement le piston de linjecteur pour faire avancer la
lentille. Lorsque Ihaptique distale commence a sortir, toumner

allarresto (Fig. 9a, 9b).

. Spingere in avanti lo stantuffo con cautela finché non inizia la
compressione della molla interna. Tirare indietro lo stantuffo di
aleuni 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 lncisione e spingerla
sopra [iride verso il bordo prossimale della pupilla.

10. Spingere lentamente in avanti lo stantuffo per fare avanzare
la lente. Alla fuoriuscita dell'ansa distale, ruotare leggermente
liniettore con la cartuccia in senso orario in modo che I'ansa si

tate the injector with the cartridge in a counter-clockwise
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.

. Mit der distalen Haptik in korrekter Position, die Linse langsam
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 zweiten
Bewegung die proximale Haptik direkt in den Kapselsack implan-
tieren. Die Kartusche aus dem Auge herausziehen.

12. Bei Bedarf die Linse mit Hilfe eines geeigneten Positionierungs-
hakens rotieren.

13. Mitden tiblichen Spil- und Absaugtechniken das viskoelastische
Material griindlich aus dem Auge und von der Optik entfernen.

linjecteur (avec la cartouche) dans le sens horaire afin que
Ihaptique puisse se déplier et se mettre a plat.

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

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

possa aprire sino ad assumere un profilo piatto.

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

12. Se necessario ruotare la lente con l'aiuto di un adeguato uncino
di posizionamento.
13. Con le consuete tecniche di irigazione e se necessario aspi-

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 Leistungs-
fahigkeit des Produktes herabsetzen, wodurch es zu emsthaften
Beeintréchtigungen der Gesundheit und Sicherheit des Patienten
kommen kann.

OPERATIVES VORGEHEN

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

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

IMPORTANT: Le systeme dinjection NAVIJECT™ ne doit étre

utilisé quune seule fois et il ne doit pas étre re-stérilisé / préparé.

La réutilisation et/ou la restérilisation peuvent 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 responsabilité

razione, rimuovere completamente il materiale viscoelastico
dall'occhio e dal piatto ottico.
ATTENZIONE: Il sistema di iniezione NAVIJECT™ pud essere
utilizzato una sola volta e non puo essere risterilizzato/preparato. Il
1i-uso e la re-sterilizzazione possono compromettere 'accuratezza
dello strumento, che pud provocare gravi danni alla salute del pazi-
ente ed alla sua sicurezza.

PROCEDURA OPERATIVA
Luso della tecnica chirurgica adeguata & responsabilita del chirurgo.
Inbase alla propria formazione ed esperienza professionale, il chirur-

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 Gibernimmt keine Verantwortung fiir
Neben- oder Folgeschéden, -verluste oder -kosten, die sich direkt
oder indirekt aus der Verwendung dieses Produktes ergeben. Die
Haftung beschrankt sich lediglich auf die Ubemahme von Repa-
raturen, die reklamationsbedingt am Produkt durchgefihrt werden
muissen und eindeutig nicht auf eine falsche Handhabung zuriick-
zufiihren sind.

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

de chaque chirurgien. Sur la base de sa formation et de son expé-
rience, le chirurgien doit évaluer la pertinence de chaque procédé.
GARANTIE ET LIMITE DE RESPONSABILITE

Le fabricant garantit que son produit a été fabriqué avec tout le soin
approprié etil n'engage enrien sa responsabilité quant aux éventuels
dommages, pertes ou colits secondaires ou subséquents pouvant
naitre, directement ou indirectement, de I'utiisation de son produit.
Sa responsabilité se limite exclusivement au remplacement des pro-
duits manifestement défectueux.

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

go deve valutare ['idoneita del procedimento da applicare.
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 0 spese accessorie o indirette, derivanti direttamente o indi-
rettamente dall utilizzo di tale prodotto. La garanzia si limita softanto
alla sostituzione di prodotti effettivamente difettosi.

ATTENZIONE: Secondo la legge federale americana questo
prodotto pud essere venduto soltanto a medici o dietro richie-
sta di un medico.*
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Batch code Do not reuse

Use by
Do not resterilize
Keep dry
Consult instructions
Keep away for use

from sunlight

Manufacturer

Do not use if package
is damaged

ILE®®

*

Ethylene Oxide (EO)

Chargencode Nicht wiederverwenden

Verwendbar bis

Nicht erneut
Trocken aufbewahren sterilisieren
Gebrauchsanweisung
Von Sonnenlicht beachten

fernhalten

Bei beschadigter Ver- Fabrikant
packung nicht verwenden

*

ILE®O®

Ethylenoxid (EO)

Numéro de lot ® Ne pas réutiiser

A utiliser avant
@ Ne pas restériliser
Respectez les in-
Ne pas exposer a la EE structions d'utilisation
lumiére du soleil

Ne pas utiiser s f'emballage “ Fabricant
estendommagé

Sterise & e
déthylene (EC)

Conserver dans un
endroit sec

*

Lotto Non riutiizzare
Utilizzare entro il

Non risterilizzare
Conservare in luogo
asciutto

Osservarele
Conservare al riparo dai istruzioni per l'uso
raggi solari
Non utilizzare se il pac- Produttore
chetto e danneggiato

Sterilizzato con ossido R *
di etilene (EO)
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