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STAAR® nanoPOINT
Single Use

Lens Injector System
For use with

STAAR® AFINITY™ COLLAMER®

SINGLE PIECE IOL

DEVICE DESCRIPTION

The sterile, single use nanoPOINT™ INJECTOR
SYSTEM is a device to implant STAAR Afinity Collamer Single
Piece I0L (Collamer 1P I0L). The delivery system provides a
tubular pathway through an incision over the iris, to the center
of the pupil. The IOL may then be gently injected from the tube
into the eye. The NanoPOINT™ INJECTOR SYSTEM
consists of three parts:

STAAR® nanoPOINT™
Einweg-Injektorsystem
fur intraokulare Linsen
Zur Verwendung mit

STAAR? AFINITY™ COLLAMER® IOL AUS
EINEM STUCK

BESCHREIBUNG DES GERATS
Bem sterlen nanoPOINT™ INJEKTORSYSTEM zum

STAAR Afinity Collamer I0L aus einem Stick (Collamer 1P 10L).

oberhalb der I ins Zentrum der Pupile. Danach kann die IOL
Kartusche ins
nanoPOINT ™ INJEKTORSYSTEM besteht aus drei Teilen:

STAAR® nanoPOINT™
Systéme d'injection

de Lentille & usage unique
A utiliser avec

LALIO STAARm AFINITY™ EN UNE PIECE DE
COLLAI

DESCRIPTION DE L'APPAREIL

Ce SYSTEME D'INJECTION nanoPOI INT™ stérile, & usage

pice de Colamer (LIO Coliamer 1) o s,steme dimplantation
founit une voie dirjcton tbulaite passant par une incsion au
LaLiO
injectée_déicatement du_twhe dans fcei. Le SYSTEME
DINJECTION nanoPOINT ™ comprend trois éléments:

STAAR® nanoPOINT™
Sistema di iniezione

di lenti monouso

Da utilizzare con

10L MONOPEZZO STAAR® AFINITY™
COLLAMER@

SCRIZIONE DELLO STRUMENTO
VSISTEMADI NIEZIONE sile monouso nanoPOINTT™
& uno strumento per impianto di lenti intraoculari I0L STAAR
Afinity Collamer Monopezzo (Collamer 1P [OL). Linezione
awviene mediante un percorso tubolare che passa atraverso

dela pupila. La IO viene successivamente iniettata
delicatamente dal tubo nelfocchio. Il SISTEMA DI INIEZIONE
nanoPOINT™ é cositto da tre pari

STAAR® nanoPOINT™
Sistema inyector

Edara lentes de un tnico uso
lecuado para

STAAR® AFINITV'M COLLAMERa LENTE
INTRAOCULAR DE PIEZA UNICA
DESCRIPCION

El SISTEMA INYECTOR estéil y de un Gnico uso,
nanoPOINT™, es un diposiivo para implantar a lente
Paocier do plza (rica Colenet do STAAR Aty (L1, 1P

1. The nanoPOINT™ INJECTOR (Fig. 1) ith siicone .
2. The loading unit (Fig. 2

3. The nanoPOINT ™ caridge (Fig. 3).
INDICATION FOR USE

The nanoPOINT™ INJECTOR SYSTEM is indicated for
folding and injecing the Collamer 1P 0L into the capsular bag
following extracapsular cataract extracton.
CONTRAINDICATIONS

Use of the STAAR Injector with other intraocular implants, or
with Cartidges that have ot been tested and approved by
STAAR Surgical Company.

INSTRUCTIONS FOR USE

Open the injector system package in the sterle area and
remove the sterile contents.

3.
itinthe midde of the loading chamber (Fig.5)

index finger oftheleft hand. Posiion the rear cartridge flank
50 that the distance between the guiding ails corresponds
approximately to the size of the lens optc (Fig 4).

and position

Apply viscoelastic material directy 10 the opening of the
cartridge funnel, as wellas into the loading chamber below
the lens (Fig. 6).

Close the cartidge on the loading unit (the lens
automaicallyfods into the right irecton) unti the cick-ock
mechanism engages. Carefully remove the cartidge from
the loading unit (Fig. 7a, 7b).

CAUTION: The lens should be injected within two
minutes atter loading. Viscoelastic materials may lose their

2. The nanoPOINT
oD shot o e e fens. Hod

toair,

Guide th cartidge into the opening at the front end of the
injector and push it o the very front positon (Fig. 8a)
C:

amanner that the rear cartrige

. DemnanoPOINT™ INJEKTOR (Fig

hintere gefut werden kann. Den

1
2. Der Ladevorrichtung (Fig. 2
3. DernanoPOINT™ natmne (Fig. ).

INDIKATIONEN

Des NanoPOINT MNEKTORSYSTEM sz voreshen
die Collamer 1P 0L zu fallen und nach extakapsulaer
Kataraktextrakion i den Kapselsack 2u njzeren

GEGENINDIKATIONEN

Verwendung des STAAR Injektors mit anderen intraokularen
Implantaten oder mit Patronen, die icht von der STAAR Surgical
‘Company getestet und zugelassen vurden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Ofinen Sie die Packung mit dem sterlen Injektorsystem im
terilen Unifeld und nefimen Sie den sterien Inhalt heraus.
nanoPOINT™ Kartuschen sind mit Fihrungsschienen
ausgestatet Dadurch lassen sich die Linsen schnell und
prézise laden. Ladeeinheit mit nanoPOINT™ Kartusche
S0 halten dass mit dem Zeigefinger der inken Hand der

Uinjecteur nanoPOINT™ (Fig. 1) avec une pointe en
licone.

sifc
2. Lunité de chargement (Fig. 2).
3. Lacarouche nanoPOINT™ (Fig.3).
INDICATIONS D'UTILISATION
Le SYSTEME D'INJECTION nanoPOINT™ est indiqué
pour pier et injecter la LIO en une piéce de Collamer dans le
sac capsulaife, aprés extraction de la cataracte extra
capsuiae.

ONTRE-INDICATIONS
Luilisation de Injecteur STAAR avec dauties implants

et SDDIOWE!S par la compagnie chirurgicale STAAR est
contre-indiqué
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Ouvtr e pauet cu systéme necion dns une zore
stéile et en dter e contenu tére
Les cartouches nannPOINT"" sont dotées de
conduits permettant de charger les lentiles avec précision
et rapidite. Saisi [unité de chargement avec sa cartouche

OPOINT™ de telle sorte que lindex de la main

INIETTORE nanoPOINT ™ (Fig. 1) con punta di siicone.

Unita di caricamento (Fig. 2

Cartuccia nanoPOINT™ (Fig. 3)

INDICAZIONI PER L'USO

1I SISTEMA DI INIEZIONE nanoPOINT™ & indicato per la
oL

hinterenKartuschenfiigel so-posiioieren, dass  die

into the loading chamber ofthe carridge. Push the lens out
of the chamber into the tapered tip of the cartridge unil the
leading plate haptic reaches the tip of the cartridge (Fig
8).

CAUTION: Retract plunger and then push forward again
Tis tep tha the |

7. Guide the point of the cartidge through the incision and
push it over the s to the near edge o the pupi

Press the plunger forward slowly in order to push the lens
forward,

Siowly inect the lens into the capsular bag and withdraw
the cartidge from the eye.

10,
the viscoelastic material from the ey and from behind the.

WARNING / PRECAUTION: The nanoPOINT™
INJECTOR SYSTEM should not be re-steriized nor reused.

Posiion dricken.Den Siikonstempel nach vome schieben
und vorsichig i die Ladekammer der Kartusche dricken
(Fig. 8a). Schieben Sie die Linse aus der Kammer in die
KegetemigeSpize de Patone, s ce vorder Rendde

Distanz der Fihrungsschienen etwa der Grosse der
Linsenopti entspricht (Fig.4).
Linse von hinten in die hieben und

in der Mite der Ladekammer positionieren (Fig 5)

Geben Sie viskoelastisches Material direkt auf die Offung
des Patronentrchters sowie in die Ladekammer unterhalb
der Linse (Fig. ),

Die Kartusche auf der Ladeeinheit schliessen (die Linse
faltetsich automatisch in der korekten Richtung) bis der
*Click- Lock™ Mechanismus einrastet. Die  Krtusche
vorsichti aus der Ladeeinheit entnehmen (Fig. 7a, 70).
VORSICHT: Die Linse solte innerhalb von zwei Minuten,
nachdem sie geladen wurde, iniziert werden. Visko-
elastsche Stoffe konnen ihre

Spize der it (Fig. 8
VORSICHT:  Ziehen Sie den Kolben zuriick und
schieben Sie ihn emeut vorwars,

SURGICAL PROCE
Proper surgicl technique is the responsibity of the individual
surgeon. The surgeon must determine the Suiabilty of any

experience.
GUARANTEE AND LIABILITY

LIMITATION

The manufacturer guarantees that this product has been
manufactured vith the appropriate care and assumes no
liabiity for side effects or resulting damages, losses or costs
that may arise as a result of me direct o indirect use of this

REPORTING

Adverse events and o potenially sight-hreatening complica-

tions that may reasonably be regarded as implant and injector

related and that were not previously expected in nature, sever-
Surgi-

Sterile

hylene oxide

&3] at
USA  Phone: (800) 352-7842
Fax (eoa) 9524923
HOW SUPPLIE
The nanoFOINT™ NUECTOR SYSTEM s supp\led in

of epais resfig from prodct defecs which are clealy ot
the result of incorrect handiing

EXPIRATION DATE

The expiraion date on the NanOPOINT™ INJECTOR
SYSTEM package s th terity expirtion date. The steriiy is
assured i the tray seals are not punctured or damaged prior to
the expiration date. The Injector system cannot be used past
the indicated expiation date.

OPERATIVES VORGEHEN

Die angemessene chiurgische Technik liegt in ~der
Verantwortung des jeveiigen Chirurgen. Er hat auf der
Grundlage seiner Ausbildung und Erfahvung die Eignung des
jeweiigen Verfahrens zu beurteen.

GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Der Hersteller garantiert, dass  dieses  Produkt it
Sorgfalt hergestelt wurde und abernimmt

und dber der

15 o vl e der Pupdle sccben

Stempel langsam nach vorne dricken um die Linse voran

2u schieben.

9. Die Linse langsam in den Kapselsack inzieren und
gleichzei-ig das Insirumen aus dem Auge heraus ziehen

10, Entfemen Sie das viskoelastische Materal vom Auge und
hiter der Optk unter Verwendung  von

Yo d

verlieren, wenn sie zu lange Luftkontakt haben.

Die Kartusche am vorderen Ende des Injektors in die
Offnung einfuhren und bis zum Anschlag in die vorderste

auche puisse manipuler le clapet ariére de la cartouche.
Posmom\er le clapet ariére de la cartouche de telle sorte
e lécartement des conduts corresponde a peu prés a la
il do Toptue do  nile (. 4
Introduire Ia lenie dans les conduits, par lariére de la
cartouche, et la posiionner au centre de la chambre de
chargement (Fig. 5).
Appliquer le matériau viscoélastique  directement sur
I de la cartouche, ansi g
chambre de chargement sous a lentile (Fig. 6).
Tandis quell se trouve encore sur [unié de chargement,
fermer [a cartouche jusqua enclenchement du mécanisme
de verrouilage (a entile se plie automatiquement dans le
bon sens). Enstite, retrer prudemment la cartouche de
unité de chargement (Fig 7a,7b).
ATTENTION: La lentile devrait étre injectée dans les
deu minutes qui suivent e chargement. Les solutions
viscoslasliques peuvent en efet perdre leurs propriétés
Iubrifiantes lorsau'elles restent trop longtemps au contact
de fair

della cartuccia. Posizionare laletta posteriore della
cartuccia in modo tale che la distanza ta le guide
o delpiatt

otico della fente (Fig.4).

WARNUNG / VORSICHT: Das nanoPOINT ™ INJEKTOR-
SYSTEM sollte nicht emeut steriisiert oder wiedervenwendet
werden

6. Introduire la canwche dans louverture située & lavant de

Keine Verantwortung fur Neben- oder Folgeschaden, veriuste

thod and shouid under
RETURN POLICY FOR nanoPOINT INJECTOR SVSTEM
Contact STAAR Surgi

STORAGE

Store at room / ambient temperature.

BERICHTERSTATTUNG
u h

Kompikationen, die mdgicherweise au das Implantat oder
den Injektor zurickzufihren sind, und die zuvor nicht natirlch
auftaten, solten mit Schweregrad und Inzidenz der STAAR
Surgicalunter olgenden Nummern gemeldet ierden:
USA  Phone: (800) 352-7842

Fax  (300)9524923

: LIEFERFORM
oder Fosten,die sich ikt oder indirekt aus der Vervendung » )
dieses Produktes ergeben. Die Haftung beschrankt scn | D25 NANOPOINT™INJEKTORSYSTEM wird in abgedich-
R o e wox ety teten,sterien Die Verpackung wird mi iner

fachgerechien Methode strisiet und solte nur unte sterien
VERFALLSDATUM EER e

Das auf der Verpackung des nanoPOINT™ INJEKTOR-
SYSTEMS angegebene Daum ist das Verfalsdatum der
Sterltat, Die Steritit wird gewahreistet, sofem die
Abdichtungen nicht punktert oder anderweiig beschadigt
werden vor dem Verfaldatum. Das Injekiorsystem darf nach
dem Verfallsdatum nicht mehr verwendet werden.

AVERTISSEME  Le SYSTEVE DINJECTON
NanoPOINT it re-stérilisé ni étre réutiisé.

linjecteur, etla
Ia poston a pus avancée (Fig. 8, Pousse e piston en
silcone vers avant et guider a pointe en siicone dans fa
chambre de chargement de la cartouche. Faire sorii la
lentile de la chambre de chargement en la pressant pour
quelle =} dans la_pointe coique de la_cartouche,
jusqua ce que la languette avant haptique atteigne la
it de  Carasche (g, B0)

ATTENTION: Reculer le piston puis le renfoncer. Cette
étape assure que lalenile est atrapée correctement
Introduire Ia pointe de la cartouche dans fincision et a
placer. i, sur e bord I de la pupille.

MODE OPERATOIRE

La tecrigue chiurgide mise en e et sous
responsabilté de chaque chirurgien. Sur la_base
foraton e ce Son expétence, ¢ chinrgen ot évaller
pertinence de chaque procédé.

GARANTIE ET LIMITE DE RESPONSABILITE

& approprié el il nengage en rien sa responsabiilé quant
aux éventuels dommages, pertes ou colts secondaires ou
subséquents pouvant naitte, diectement ou indirectement e
Iutiisation de son produit. Sa responsabilité se limite
es prodi

urle
8. Pousser lentement le piston de linjecteur pour faire
avancer la entile.
9. Ensuite,injecterlentement la lentile dans le sac capsulaire
tout en retirant progressivement lnstrument de I'eil.
10.En utiisant des techniques dirigation et daspiration
riever le matériau viscoelastque de Icel et de
derriére a entlle.

alfaresto (Fig. 8a) Spingere in avanii o stantufo n siicone
e guidare la punta di siicone nella camera di carico della
cartuceia. Spingere a lente fuori dalla camera nella purta

L ig. 8b).

3
della i ig5).

Collamer 1P nel
sacco capsulare in seguito allestrazione extracapsulare della
cataratia,

CONTROINDICAZIONI
& 7

Appicare il materiale viscoelastico direttamente
sulfapertura del tunnel della cartuccia e nella camera di
carico posia soto la lente (Fig. 6).

TAAR

p

ATTENZIONE: Tirare indietro lo stantuffo e poi premere
di nuovo in avant. In questo modo;si assicura che la lente
sia sempre presa.

Inserie la punta della cartuccia atiraverso lincisione e
spingerla sopra lirde verso l bordo prossimale della pupila.

Surgical Company.
ISTRUZIONI PER L'USO
1. Aprie il pacchetto del sistema di iniezione in ambiente
sterile ed estrare l contenuto sterie.
2. Le cartucce nanoPOINT™ sono dotate di guide che
i i. Impu-

il meccanismo *Click-Lock’ Rimuovere. delicatamente  la
cartuccia dalfurita i carco (Fig.72,7b).

8. ani per fare avanzare
lalente.

9. Inietiare lentamente |2 lente nel sacco capsulare e

ATTENZIONE: La ntro due
minuti dal caricamento. Le sostanze viscoelastiche
possono_perdere e piople prts Ibicani se
alungo.

10. Utlizzare le consuetetecriche di rigazione e di aspirazione
per_rimuovere il materiale viscoelastico dalfocchio e del
piato ottico.

nanoPOINT™ in

modo da poter

OINT™ (Fig.
7 Baniaade carga (Fig. 2).
3. Elcarucho nanoPOINT™ (Fig.3).
INDICACIONES

delfiniettore e spingerla nella posizione pi avanzata fino

del cartucho. Posicione la aleta posterior del cartucho de

: II SISTEMADI INIEZIONE nanoPOINT™
non deve essere risteriizzato né riuiizzato.

luzcalo en la camara de

aproximadamente al tamafio dl lente 6ptico (Fig. 4).
Immmhhmwdmdegumdesﬂeanas(empum

OR nannPOINT"‘

capsular xiracapsular.

Aplique el material viscoeléstico e e o

adelante y introd
carga del cartucho. Empuje s e pora sacars e fa

défectueu.
DATE DE PEREMPTION
La date de péremption du SYSTEME DINJECTION
™ gétermine la date de péremption de la
stériisation. La stérité est garante si les joints hermétiques
i paguet e sont 1 peres i abmes v a dae de
péremption. Le systéme dinjection ne dot pas étre utisé.
aprés la date de péremption indiquée.

PROCEDURA OPERATIVA

E responsabile della T T
chiurgo. I base ala propria formazione ed esperienza
professionale, deve valutare lidoneité del procedimento da
applcare.

ROCKNAHMEBESTIMMUNGEN FOR DAS
nanoPOINT INJEKTORSYSTEM
Kontakieren Sie STAAR Surgical.
LAGERUNG

Bei Zimmer-/Umgebungstemperatur ager.

RAPPORT DES INCIDENTS
Les événements négaifs etou les complications menagant
potentiellement la vue du patient, lorsquils semblent étre

I sévérits ou le niveau dincidence n'étaient pas anticipés
devilent @lre rapportés aupres de STAAR Surgical aux

USA  Tél: (800)352-7842
Fax: (800) 952-4923
FOURNITURE

Le SYSTEME DINJECTION nanoPOINT™ est founi
dans un paquet stérile hermétiquement ferme. Le paguet a
&8 stérlisé par une méthode appropriée et ne doit étre
ouvert que dans des conditions stéries.

POLITIQUE DE RETOUR DU SYSTEME
D'INJECTION nanoPOINT

Contacter STAAR Surgical.

ENTREPOSAGE

Entreposer a température ambiante.

COMUNICAZIONI

Eventuali efleti indesiderati elo complcazioni potenzialmente
pericolose per la vista che possono essere ragionevolmente
ricondotee alfimpianto o alfnetore e che non si potevano
prevedere in naura, olve ala gravia e all frequenza

GARANZIA E LIMITI DI ITA

Il produtore garanisce che questo prodotto @ stato realizzato
con la cura adeguata e non assume alcuna responsabilta per
danni, perdite 0 spese accessorie o inditete, dervanti
diretiamente o indirettamente dalluiizzo di tale prodoto. La
garanzia si limita soltanto alla sostituzione di prodotti
effettivamente difettosi.

DATA DI SCADENZA

La data di scadenza posta sul pacchetto del SISTEMA DI
INIEZIONE nanoPOINT™ ¢ la data di scadenza della
durata sterlle. La sterilta & garanita se i siglidel vassoio non
sono perorat o danneggiat prima della data di scadenza. Il
sistema di niezione non pud essere utiizzato dopo la data di
scadenza indicata.

PROCEDIMIENTO OPERATIVO

Surgieal
ai sequent numeri:
USA  Telefono: (800) 3527842
Fax  (00)9524923
CONFEZIONAMENTO
Il SISTEMA DI INIEZIONE nanoPOINT™ viene fornito in
La on metod

appropriati e deve essere aperta solo in ambiente sterile.
MODALITA' PER LA RESTITUZIONE DEL
SISTEMA DI INIEZIONE nanoPOINT
Contaitare la STAAR Surgical.
CONSERVAZIONE

Conservare a temperatura ambiente.

COMUNICACIONES
L

la técnica quirdrgica.
aplicada recaerd sobre el cirjano correspondiente. Este tene,
gracies a su formacion académica y experencia,la aptud de

(Fi.80).

Estepaso

juzgar el ifndicado.
GARANTIA Y LIMITACION DE LA RESPONSABILIDAD

CONTRAINDICACIONES

Esta contraindicado el uso del inyector STAAR con otros

implantes intraoculares, o con cartuchos que no hayan sido

testados y aprobados por STAAR Surgical Company.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Abrael envoltoro del sstema nyector en una zona estérily
extraiga los contenidos esteriizados.

pordebfodelalene (F\q s)

1F\g.7a,7b)
ATENCION:

s 7. Intioduzea la punta del cartucho a tavés de la incision y
q enva i i pupil
Fata Qe necaneno-CIEKLOEC 55 ¥l (IS0 | 5, prasone o il et pac il + 1 e
plegaré automaticamente en la direccion correcta) Saque s eI
el cartucho de la unidad de carga cuidadosamente | g jnuecte fentamente la lente en el saco capsular y al mismo

tiempo saque el instrumento del ojo.

el centio de fa pupil La L1O. puede entonces inyectarse
] CTOR

nanoPOINT™ esta fomado por tes piezas:

2 OINT™ estén pr
de guia. De esta manera las lentes se pueden cargar de
manera rapida y precisa. Sujete la unidad de carga con
cartucho nanoPOINT™ de manera que, con el dedo
indice de la mano izquierda, pueda guiar [a aleta posterior

ot i pridaces Wbants o pemenecen drane
demasiado iempo en contacto con el ai

hastala

10.Con
aspiracon, elimine el materal viscoelsico del 0jo y de
delras dela ente

ADVERTENCIA | PRECAUCION: EI SISTEMA INVECTOR

NnanoPOINT™ no debe esteriizarse de nuevo ni

reuizarse.

cuidado adecuado y no asume inguna responsabildad sobre
los dafos dervados, colaerales, pérdidas o costes, que
z 1

se limita solamente a la sustitucion de productos claramente
defectuosos.

FECHA DE CADUCIDAD

La fecha de caducidad que aparece en el envoloro del
SISTEMA INYECTOR nanoPOINT"" es la fecha de

vista que, razonablemerte, pudieran tener relacén con el

Baich code
Donot reuse / Single use:
See instructions for use:

Use by:

STAAR

SURGICAL

steri

Sterilisierung mit Entylenoxid

Losnummer
Nicht wiederverwenden / Einmalgebrauch
Siehe Gebrauchsanweisung

Zu verwenden bis:

STAAR

Stérile

[STERILE[EO]  Stérilsé al'oxyde diéthylene

Nedelot
Ne pas réutiiser | usage unique
Consulter s instructions dutiisation

Uiliser avant:

STAAR

SuRGic

Sterile

pl ector,y cuy
no hubieran sido previstos con  anterioridad, deberdn
‘comunicarse a STAAR Surgical en:
EEUU. Teléfono: (800) 3527842

Fax  (800)952-4923
PRESENTACION
El SISTEMA INYECTOR nanoPOINT™ se presenta en

i El envotorio i

entomo estéri.
POLITICA DE DEVOLUCION DEL SISTEMA

mvscmn nanoPOINT
sellado de la bandeja no eslA agujerado ni daiiado antes dela | P Surgical
fecha de cadu Iﬂad El sistema inyector no debe ser utilizado AL MAC ENAMIENTO
temperatura ambiente.

Numero lotto
Non riutilizzare/ Monouso
Vedere istruzioni per [uso

Scadenza:

STAAR

SuRGICAL

Estéril

Esterilizacion

Lote
No reutilzar / Un tinico uso
Veéanse las instrucciones de uso

Utlizar antes de:

STAAR

SuRGICAL
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