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MEDICONTUR JETRING 11ACB derecho, 12ACB
derecho Anillo de Tensidon Capsular Precargado. ESP
Dismet Diametro Grosor
Modelos Material |ar-ne ro Comprimido 0so
Expandido [mm] [mm]
[mm]
Jetring 11ACB right PMMA 13.0 11.0 0.17
Jetring 12ACB right PMMA 145 12.0 0.17

DESCRIPCION

Los anillos de tension capsular (CTR) son implantes no épticos para expandir y estabilizar la bolsa capsular. El
CTR se implanta en el ojo ya sea por un cirujano oftalmico o un oftalmélogo, durante una operacién
oftalmoldgica, por una pequefia incision, por ejemplo en la cirugia de catarata.

El CTR esta destinado a permanecer en el ojo durante toda la vida del paciente.

El cuerpo y el cartucho del inyector precargado estan fabricados en policarbonato y polipropileno de
grado médico, respectivamente.
EMBALAJE - JETRING 11ACB right, 12ACB right

El CTR esta precargado en un sistema de inyeccién de un solo uso. En el inyector viene montado el CTR en
sentido horario a la derecha. El sistema de inyeccién del anillo de tensidn capsular precargado esta estéril y
se suministra en un envase con doble blister.

El producto es esterilizado por rayos gamma.

La esterilidad de ambos tipos de productos esta garantizada solo cuando el embalaje, no estd abierto

ni dafiado. El procedimiento de esterilizacién aplicado estd marcado en la etiqueta de la caja.
ALMACENAMIENTO

Almacenar entre 0y 45 °C

Evitar la exposicion directa de la luz solar.

No congelar.

Mantener en lugar seco, proteger de la humedad / agua.

Manipular con cuidado.

FECHA DE CADUCIDAD

No utilice este dispositivo médico después de la fecha de caducidad indicada en la caja / bolsa / blister o el
envase primario.

INDICACIONES

Para la estabilizacion de la bolsa cédpsular con zénulas débiles o parcialmente ausentes, en pacientes adultos
sometidos a extraccién de cataratas con implante de lente intraocular.

Las afecciones asociadas con zénulas débiles o parcialmente ausentes pueden incluir:
e Debilidad zonular primaria (por ejemplo, sindrome de Marfan)
e Debilidad zonular secundaria (por ejemplo, traumatismo o vitrectomia)
e Zonulolisis.
¢ Sindrome de pseudoexfoliacion (PEX) con debilidad zonular.
e Sindrome de Marchesani.

Otras:
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e Prevenciodn de posibles luxaciones de LIO.

¢ Prevencidén de la contraccion de la bolsa capsular de un lado.
e Expansion circular de la bolsa capsular.

e Facilidad de complicadas condiciones quirurgicas.

e Estabilizacion de la cdpsula en caso de miopia grave.

PRECAUCIONES:
Se requiere un alto nivel de habilidad quirdrgica para un uso adecuado.

Antes de implantar este dispositivo, el cirujano debe leer todo el material proporcionado por Medicontur para
el manejo e insercion correcto de este implante.

El cirujano debe realizar una evaluacién preoperatoria cuidadosa y un criterio clinico para decidir la relacidn
beneficio / riesgo de la implantacion en un paciente con una o mas de las siguientes afecciones / enfermedades
progresivas del segmento anterior del ojo:
® Microftalmia
* Macroftalmia
® Camara anterior poco profunda
® Pacientes con una cdmara anterior poco profunda, por ejemplo con
microftalmia o ciertas formas de glaucoma crénico de angulo cerrado.
® Fijacion LIO, para la fijacion de la LIO se evita mediante el CTR (peligro de
rotacién o descentrado fuera de la posicidon, asi como la luxacidon después de
una posible capsulotomia con laser YAG).
® Rotura de la capsula de la lente posterior, con o sin prolapso.
® Sangrado persistente u otros factores que obstruyen la visibilidad.
* Nifios mayores de 1 afio de edad.
CONTRAINDICACIONES
Los CTRs no deben utilizarse en:
¢ Rotura zonular superior a un tamafio de 4 horas.
¢ Nifios menores de 1 afio.

e Uveitis crénica.

¢ Enfermedad ocular (por ej. retinopatia diabética, glaucoma no controlado).

¢ En caso de complicaciones preoperatorias antes de la cirugia de cataratas
(por ej. prolapso del humor vitreo o hemorragia).

¢ Pacientes con capsulas perforadas o dafiadas.

COMPLICACIONES

Al igual que en cualquier procedimiento quirurgico, existe un riesgo involucrado. El riesgo puede reducirse
significativamente con el cumplimiento de las instrucciones proporcionadas por el fabricante.

ADVERTENCIAS
El producto solo debe ser utilizado por cirujanos oftalmicos expertos.Usar inmediatamente después de abrir.
No usar si el paquete esterilizado esta abierto o daiado.

Debe evitarse cualquier reutilizacién ocasional, ya que puede suponer un grave riesgo para la salud, ya sea
por la falta de esterilidad o por cualquier defecto mecanico causado por el uso anterior.
Un implante dafado durante la implantacidn, no debe permanecer en el ojo.

El producto o su material de desecho, deben eliminarse de acuerdo con las regulaciones y requisitos
locales / nacionales.
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INTERACCIONES
No se conocen interacciones directas con otros medicamentos.

El uso de medicamentos antiplaquetarios y anticoagulantes puede aumentar el riesgo de complicaciones
hemorragicas, anestésicas o preoperatorias.

En condiciones ambientales razonablemente previsibles, no se conocen interacciones significativas, ni
posibles dafios causados por la exposicion a campos magnéticos, influencias eléctricas externas, descargas
electrostaticas, presion o variacion en la presion, fuentes de ignicion térmica y aceleracion.

INFORMACION DEL PACIENTE

El cirujano que realice la intervencion debe informar al paciente sobre el procedimiento completo y todas las
complicaciones o riesgos conocidos.

Se debe informar al paciente para que informe, inmediatamente al médico, en caso de cualquier efecto
secundario después de la implantacion.

MANEJO

Antes de abrir la bolsa o el blister estéril, verifique los detalles en todas las etiquetas relacionadas con el
tipo, los datos especificos y la fecha de caducidad.

Retire el CTR / inyector del paquete en una ambiente estéril.

Lavar el CTR sin precargar con una solucion de irrigacidn intraocular estéril (BSS) antes de la implantacién /
ser cargado en el inyector.

INSTRUCCIONES DE USO - JETRING 11ACB derecha, 12ACB derecha

1. Retire suavemente el inyector del blister, sin dejar de caer en el campo estéril.

2. Tirar hacia atrds, con cuidado del fijador de seguridad, hasta que haga tope.

3. Retirar el fijador de seguridad, realizando un movimiento lateral.
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4. Introducir completamente el anillo en el inyector, tirando hacia atras hasta que el émbolo haga tope.

5. Insertar la punta del inyector en la bolsa capsular en direccién a las 6 horas e inyectar el anillo a lo largo del
ecuador capsular hacia la derecha empujando suavemente el émbolo. Asegurese de que el anillo se desliza
suavemente dentro de la bolsa capsular, hasta que se llegue al final y se vea el gancho. Girar lateralmente el
inyector, para soltar el anillo del gancho. Extraer con cuidado el inyector del ojo.

TARJETA DE PACIENTE

Todos los detalles relevantes deben ingresarse en la tarjeta del paciente adjunta. En la parte posterior de la
tarjeta del paciente se debe colocar una de las etiquetas con los datos del CTR del juego de etiquetas adjunto.
Esta tarjeta debe ser entregada al paciente, quien debe cuidarlo para presentarlo a cualquier oftalmdlogo en

el futuro.
RESPONSABILIDAD
Medicontur no asume ninguna responsabilidad por la seleccion incorrecta del modelo por parte del médico,

por un manejo inadecuado, el uso, la técnica quirurgica aplicada o por cualquier otro error iatrogénico causado
por el cirujano implantador.
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FABRICADO POR:

Medicontur Medical Engineering Ltd.

export@medicontur.com

www.medicontur.com

Head Office
Herceghalmi Road
2072 Zsambék
Hungary

Export Office
Chemin des Aulx 18
1228 Plan-les-Ouates
Geneva / Switzerland

Por favor, informe cualquier efecto adverso o queja al Control de Calidad de Medicontur a:

QA@medicontur.hu

ULTIMA ACTUALIZACION

May 2020

Este documento esta redactado en el idioma inglés. En caso de cualquier incoherencia, la versidn en inglés

prevalecer.
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