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CENTRO OPTICO CASIN S‘z’f“‘

Tubos de Jones ' O
Marca: LIT® Surgical 0 @ ?

Fabricante: UT Surgical Limited
Business and Technology Centre, Bessemer Drive, Steveriéag Ngrtfé?&??re, SG1 2DX, Reino
Unido .

Importador: Centro Optico Casin S.A.

Tres Arroyos 824, C.A.B.A., Argentina

Director Técnico: Farmacéutico Zigmud Vegietski M.N. 8230

Estéril. De un solo uso

No re-esterilizar. No re-utilizar

No utilizar después de la fecha de vencimiento impresa en el envase
No utilizar si la integridad del envase ha sido comprometida

Lea las instrucciones de uso que acompafian al producto

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM350-219

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Componentes (véase fig. 1)

Gama de tubos Jones de vidrio Pyrex® estériles, en envases individuales, con un reborde de
vidrio rigido en el extremo exterior y un reborde de silicona flexible en el extremo interior {A).
Como accesorios opcionales se ofrecen:

Un juego de equipo introductor compuesto por:

* Guia (B)

* Botdn (C)

» Dilatador.de extremo doble, con un elemento de dilatacion estrecho y otro ancho y un
cuerpo central (D)

* Un juego de 4 dispositivos de dimensionamiento milimetrados, de 15 mm y 20 mm de
longitud respectivamente y con reborde de 3,5 mm y 4,0 mm de didmetro exterior {(E) Un
instrumento de extraccion con guia adicional (F)

Uso previsto (indicaciones) _
El sistema de Tubos de Jones estd previsto para su uso durante la reparacién del sistema
lagrimal, para efectuar intubaciones o baipases en patologias canaliculares.

Contraindicaciones

Incapacidad para cooperar en el cuidado del tubo, p. ej.:
» Nifios pequefios, en especial preadolescentes

* Problemas de salud mental

» Trastornos del movimiento

« Ansiedad grave

Precauciones

No utilizar para ningun propdsito distinto al uso previsto del dispositivo.

Uso reservado Unicamente a cirujanos cualificados con conocimientos previos de cirugia
facrimal. _

El dispositivo debe inspeccionarse para comprobar la ausencia de dafios. No utilice el
dispositivo si la integridad del envase estéril se ha visto comprometida o si el dispositivo
ifjue el dispositivo.




CENTRO OPTICO CASIN S.A

ANEXO NIB. INSTRUCCIONES DE USO PM350-219 Tubos de Jones

Registro de Familia de ProduEt ico CIase III

06

El dispositivo no se debe reutilizar bajo ninguna c:rcunstancm EI dlSpOSItIVO estd previsto
Unicamente para un solo uso.

Manipule el dispositiva con cuidade para evitar dafiar al paciente, al personal y los guantes
quirudrgicos.

Tenga sumo cuidado con los extremos afilados del equipo introductor.

Asegurese de disponer de una apertura 0sea adecuada antes de la insercién.

No intente pasar el equipo introductor ni el tubo a través del hueso.

El vidrio es fragil. No se debe aplicar fuerza excesiva.

Advertencias

Una longitud excesiva del tubo puede interferir en su funcicnamiento correcto y/o causar
dafios tisulares.

Las intervenciones quirurgicas predisponen a las infecciones localizadas; se recomienda usar
antibiéticos locales perioperatorios.

El avance o la retraccién del tubo contra resistencia pueden causar trauma tisular y/o dafios en
el dispositivo.

Riesgo de mayor absorcién sistémica de colirios topicos.

Una presién elevada de las vias respiratorias en pacientes tratados mediante ventilacién con
presion positiva continua de las vias respiratorias (PPCVR} puede causar reflujo de
aire/mucosidad, asi como sequedad e irritacion ocular.

Indicaciones para las instrucciones de uso

La intervencion se puede realizar con anestesia general o local y con o sin sedacion.

Se pueden usar antibiéticos periprocedimentales para reducir el riesgo de infecciones
posoperatorias.

Insercién (véase fig. 2)

Cologue el botdn en el extremao romo de la guia {paso 1).
Utilice el extremo afilado de la guia para crear la via requerida entre la esquina interior de! ojo
(carGncula) y la nariz {pasos 2 y 3).

Retire el botan {paso 4).

Utilice el extremo angosto del dilatador para agrandar la via, pasando dicho extremo a lo largo
de la guia hasta la nariz (pasos 5 y 6).

Mantenga la guia en su sitio, extraiga el dilatador, invierta su posicién y use el extremo ancho
del dilatador para ensanchar la via (pasos 7 y 8).

Mantenga la guia en su sitio y extraiga el dilatador.

Pase un dispositivo de dimensionamiento a lo largo de la guia, de modo que el reborde se sitte
en la esquina interior del ojo (la carincula) y el extremo interior penetre en la nariz (pasos 9y
10).

Si es necesario, use un dispositivo de dimensionamienté con un reborde de distinto didmetro
para permitir el ajuste correcto en la esquina interior del ojo (la carincula).

Si es necesario, use un dispesjtivo de dimensionamiento de distinta longitud para asegurar que
el extremo interior llegue/ nariz.

Retire la guia [paso 1

El reborde del tubo Stopldss Jones se posiciona a 2 mm de la punta del tubo. Use el dispositivo
de dimensionamiento para determinar la longitud requerida del tubo usando

Leandro Leiro
Representan
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| CENTRO OPTICO CASIN S.A.}/
ANEXO HIB. INSTRUCCIONES DE USO PM350-219 Tubos de JoneS;:_ :

Registro de Familia de Producto Médico Clase Il

como! referencia el milimetrado de la punta y las longitudes totales conocidas de los
dispositivos de dimensicnamiente (15 y 20 mm).

Procure que quede una separacidn de 2 mm entre el reborde y la pared nasal iateral.

Vuelva a colocar la guia y extraiga el dispositivo de dimensionamiento (paso 12).

Pase el tubo con la longitud y el reborde de diametro apropiados a lo largo de la guia, de
modo que el reborde de silicona se abra por completo cuando esté en la nariz (pasos 13 y 14).
Extraiga la guia y compruebe la colocacién del tubo (paso 15).

Confirme visualmente gue el reborde esté intacto y en la posicion correcta.

Si es preciso, asegure el tubo 1-3 semanas con una sutura que pase alrededor del cuello del
tubo y esté sujeta a la piel.

Extraccién {véase fig. 3) :

Si es necesario, el tubo se puede retirar usando el instrumento de extraccién.

Coloque el lazo alrededor del cuello del tubo (paso 1).

Gire el vastago para sujetar el tubo {pasc 2).

Aplique cuidadosamente una traccion sostenida en el reborde exterior para extraer el tubo
{paso 3). c

|
Posibles efectos adversos

Complicaciones perioperatorias:

¢ Efectos adversaos relacionados con la anestesia

* Dafios en los ojos, los parpados o la nariz durante la insercion o extraccién del tubo
* Hemorragias, incluidas las nasales y los hematomas orbitarios

* Creacion de falsas vias durante la formacion de la fistula
Complicaciones posoperatorias:

» Obstruccion del tubo

* Migracién del tubo

e Granulaciones de la conjuntiva

* Secrecion ocular

* Lagrimeo ocular

+ Infeccién

* Hemorragias, incluidas las nasales y los hematomas orbitarios

+ Molestia/irritacion nasal o caruncular, prurito o sensacion de cuerpo extraio
» Regurgitacion de aire y mucosidad

* Secrecion nasal

* Dafio de la cornea, la conjuntiva, la esclerética, los tejidos nasales
« Ojos secos

¢ Mucosidad en las gafas

+ Vision dohle

» Caida del tubo

. Inquielatud por razones estéticas

Cuidado posoperatorig formacion para el paciente

e T

" %, T
\\'x)""'t";c'r'fb '




CENTRO OPTICO CASIN S.?‘
i
ANEXO [1IB. INSTRUCCIONES DE USO PM350-219 Tubos de Jor?‘

Registro de Familia de Producto Medico Clase 11T,

DOG ¢

El médico puede mitigar la obstruccidn irrigando el tubo con una canula lagrimal roma usando
solucién salina estéril o mediante un sondaje suave con un instrumento romo. Si estas medidas
fueran ineficaces, es posible que se requiera otra intervencion quirdrgica para reposicionar el
dispositivo o extraer el tejido obstructivo.

El paciente debe informar al cirujano sobre cualquier otra complicacién posoperatoria.
Compruebe la permeabilidad y limpie el interior del tubo y el reborde exterior aprox. cada 6-12
meses,

Esterilidad y periodo de validez

Los componentes del sistema de Tubos de Jones se entregan estériles.

El método de esterilizacion es con 6xido de etileno. STERILE EO Antes de utilizar, comprobar la
integridad del envase para asegurarse de que no se haya puesto en peligro la esterilidad del
producto.

NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADOQ.

Los preductos no deben reesterilizarse.

Consultar la etiqueta del envase para conocer el periodo de validez. No utilizar una vez
transcurrida la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. aaaa-mm-jj.

Reutilizacion
No reutilizar este dispositivo: el riesgo de infecciones posoperatorias y/o dafios en el
dispositivo.

Condiciones de almacenamiento

Almacenar en lugar fresco y seco entre Oy 30 °C.
Mantener:el envase seco.

Mantener alejado de la luz solar directa.

Eliminacion
La eliminacién debe realizarse conforme a las normas sobre eliminacion de residuos
contaminados de la clinica o el hospital.

Zigmud Vegierski
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ANEXO IHB. INSTRUCCIONES DE USO PM350-219 Tubos de Joné% 2
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CENTRO OPTICO CASIN S.A;'(” .
ANEXO IMIB. INSTRUCCIONES DE USO PM350-219 Tubos de Jone%;i

Registro de Familia de Producto Médico Clase Ili
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CENTRO OPTICO CASIN S.A.(‘
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ANEXO I1IB. INSTRUCCIONES DE USO PM350-219 Tubos de Jonest: 2

Registro de Familia de Producto Médico Clase Il

Figs. 3. Removal of tuke
Fig. 3. Fiernelse af roret

Al 3. Venvijdering van het baisje

da
nl

en
da
il
fi

EE

Septum Wali of nose
Sepum Nasevaeg

Heustussenschat Neusward

Step
T
Stap
Yaihe
Etape
g |

Vilizeina Nenin seindma
Sepium Paroi nzzale
MW ampE

Kuva 3. Putken poistamineu' .\
Fig. 3 Retrait du tube
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CENTRO OPTICO CASIN S.A’ff

ANEXO I1iB. ROTULOS PM350-219 Tubos de Jones\

e

Registro de Familia de Producto @co Clase lli

Todos los empaques utilizados en la comercializacién dQT

ubo de Jones y los sets

accesorios estan rotulados en cumplimiento de la norma ISO 15223-1:2012. La
etigueta incluye también un dispositivo identificador tGnico {UDI} en formato G51-128

(Formato de codigo de barras concatenado lineal).

Todos los rotulos se componen de una mezcla de simbolos y textos humanamente

entendibles.
El proceso de rotulado se efectua en la fabrica.

Ademas del detalle mostrado a continuacion, también son proporcionados el nombre y
domicilio del distribuidor autorizado a comercializar el producto fuera del territorio

del Reino Unido.

Ejemplo de rétulos en envase secundario:

i

SURGICAL  StoplLoss® Jones Tube

il Manufactured by: -
LJT Surgicsi Lid E 3509
Unit 2 The Coppers X
Penny Lane. Wargrave Size 3.5 ram dipmeter @ 5o lang
Beqkshire RG10 8PB
United Kirpdom oy 1aff

: Stanizoa by Tty
c € HMDYY XXXEAE _ Eryterg Qe [1eTicen tir Use'
‘ ‘

Codrmye f ¥espgatkapng dy
0120 E e by 2020-11-30 vt vir suckaige S5 pep ool cinet
’ i5 2200 QF CAMIge] - surigh
. ] LI e s
-y ) Stopl.oss® Jones Tube
h — ¢ i .
BURGICAL 3.5 mm dizmeter & Sanm long

CAUTION Lirasd Sises law seemote Bis dewce 12 o0 OF 0F O #18 ondz: of o leenses physcien

RN

(1) O 5060360 76002 3 (16 HMDYYXXXXAB (171201130

Made in the UK

Leandro
Represehatante Legal




ANEXO ilIB. ROTULOS PM350-219 Tubos de

Registro de Familia de Producto Médico Clas

Rétulos 2 agregar por el importador

CENTRO OPTICO CASIN ;/ e

Tubos de Jones " 6 :

Marca: LJ:T"” Surgical

Modelo: XXXXXX

Lote: XXXXXXX

Venc]mielnto: XXXAXX
Fabricante: LIT Surgical Limited

Business land Technology Centre, Bessemer Drive, Stevenage, Hertfordshire, SG1 2DX, Reino
Unido

importadar: Centro Optico Casin S.A.

Tres Arroyos 824, C.A.B.A,, Argentina

Director Técnico: Farmacéutico Zigmud Vegierski M.N. 8230

Estéril. De un solo uso

No re-estn!erilizar. No re-utilizar

No utilizar después de la fecha de vencimiento impresa en el envase
No utilizar si la integridad del envase ha sido comprometida

Lea las instrucciones de uso que acompafian al producto
Autorizad!o porla A.N.M.A.T. PM350-219

Venta excilusiva a profesionales e instituciones sanitarias

;
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-t Expediente N©: 1-47-3110-6536-16-3

«LOE Administrédor' Nacional de la Administracién Nacional de .Medicamentos,
LI Ay ~ ‘1“ ‘ L o 4
T,

~
e

‘Ahmentosvy,‘Tecnologla Médica (ANMAT) certifica que, medlante la DISpOSIClOI’]

W

NO O 6 7\/ de acuerdo con lo solicitado por CENTRO OPTICO CASIN

S.A., se autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos

™

N * . — A Ay K.
%"+, - de Tecnologia 'Medlca (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
""i. -7 N -I: E. - A ~ Ia v B

= Lo - - - -

L |dent|F catorlos caracterlstlcos . - [

L)
- -
- fem

Nombre descrlptuvo TUBOS DE JONES. '

i Codigo de - ldentiﬂcacion y nombre técnico UMDNS: 17-003 - Tub;os para
et 'f ~ : “ 3 ko,
PR )

o Iacrn_r;ne:le*sg 2 ’fg ‘ ] )

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LJT SURGICAL.

v !

, —— - [T

Clase de Rlesgo. I1I. '

) .i. ) r" W . ‘ . }-l
- + Indicacion/es. autorizada/s: Previsto para su uso durante ia reparacion del
& ; . : .

- PR P by
.

. . 'f:- - I, ! ". ) . . - * ) . r
tr -~ sistema’, Iagrnjnal," para efectuar intubaciones o . bypasses * en ~patologias

- J—

canaliéulares:» .
Modelo/s StOpLoss® Jones Tube: SLIT 3509, ST 3510, SLIT 3511, SI_'JT 3512,
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