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Descripcion

El tapdn lagrimal VeraPlug™ ha sido disefiado para reducir o eliminar el drenaje de las Idgrimas a través de los
puntos lagrimales superior o inferior, manteniendo asi el efecto lubricante de las ldgrimas sobre la superficie del
ojo. Cada tapdn lagrimal VeraPlug™ se moldea en silicona de calidad médica. El tapdn lagrimal VeraPlug™ estd
disponible en tres tamafios (pequefio, mediano, grande y extra grande) y se envasa no estéril, 5 o 10 pares por
caja. Ningun tapon es estéril.

Indicaciones de Uso
El tapdn lagrimal VeraPlug™ estd indicado en pacientes con xeroftalmia.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones incluyen, entre otras, las infecciones oculares, sensibilidad o alergias al material del tapdn
y/o a los materiales utilizados en la fabricacion del dispositivo, obstruccién/infeccién de los sistemas lagrimales,
inflamacién del parpado y epifora.

Precauciones

El tapdn puede aumentar el efecto sobre el ojo de algunos medicamentos oftdlmicos. Dependiendo del tipo de
medicacion que se utilice puede ser por tanto necesario modificar la dosis. Si el paciente experimenta irritacion,
infeccion o epifora tras la insercidn del tapon lagrimal VeraPlug™, el tapdn deberad retirarse.

Posibles Acontecimientos Adversos

Pueden presentarse las siguientes complicaciones:
Epifora Granuloma pidégeno Incrustacién
Sensacion de cuerpo extrafio Infeccion del sistema lagrimal Erosidn de los puntos lagrimales
Desplazamiento o migracidn del tapdn que puede requerir intervencién quirdrgica

Caracteristicas del Producto

Cada caja contiene 5 0 10 pares de tapones lagrimales VeraPlug™ para un solo uso. VeraPlug™ se fabrica con
silicona de calidad para implantes.

Eleccion del Tamafo Adecuado

El tapon lagrimal VeraPlug™ esta PUNTO LAGRIMAL  MAS ADECUADO CALIBRE  TAMARNO DE VERAPLUG"
disponible en cuatro tamafios:

N N 0,4mm a 0,6mm 0,5mm BNS-1001 Pequefio
pequefio, mediano grande, y extra
grande. (Ver tabla de tamafios.) 0,6mma 0,7mm 0,6mm BNS-1002 Mediano
Para determinar la medida 0,7mm a 0,8mm 0,7mm BNS-1003 Grande
adecuada para el VeraPlug;’ 0,8mm a1,0mm 0,8mm BNS-1004 Extra Grande

empieza con las mas pequefia

calibre del VeraPlug" y introduzca la punta del calibre adentro del entreda de punctal. El calibre deberia ajustarse
comodamente, introduciendo adentro del entrada de punctal con una pequefia cantidad de resistencia. Si el
calibre entra a la entrada del punctal con ningun resistencia, el proximo mas grande tamafio calibre se deberia
intentar de la misma forma. Repite este proceso hasta que es determinado el tamafio adecuado VeraPlug™
basado en la tabla de tamafios abajo.

Esterilizacion

Retire de la caja con unas pinzas los tapones a esterilizar. Sujete el tapdn por el eje, coldquelo en una bolsa para
esterilizacion en autoclave y ciérrela. Los tapones Lacrivera™ pueden utilizarse tras someterlos a esterilizacién por
vapor de tipo ciclico. La temperatura del ciclo es de 121°C (259°F) y su duracién de 30 minutos. El tiempo de secado
es de 30 minutos més. El ciclo completo tiene un nivel seguro de esterilidad (SAL, Sterility Assurance Level) de 10°.
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Carga en el Dispositivo de Insercion

Cargar el tapon esterilizado en el dispositivo de insercidn utilizando unas
pinzas. Sujetar el tapdn por su eje e introducir con cuidado el alambre del
dispositivo de insercion en el orificio de la tapa superior del tapon. Asegurar
el tapdn en el alambre del dispositivo de insercion colocando las pinzas

en la parte delantera del tapén y empujando con suavidad. El tapon estd
correctamente cargado cuando el alambre ha llegado hasta el final del eje,
hasta el punto en que comienza a ahusarse.

Antes de la Insercion

Los pacientes con lagrimeo intermitente deben recibir sondaje e irrigacion
con una solucidn de irrigacion estéril para descartar una obstruccién
canalicular preexistente.

Insercion

41 Anestesiar la zona del punto lagrimal con un anestésico tdpico aplicado
en el saco conjuntival.

2 Aplicar una gota de solucidn salina o de lagrimas artificiales en el tapdn
lagrimal VeraPlug™ para facilitar la insercion.

3 Situar en posicidn el instrumento de insercion colocando el indice
sobre el botdn de liberacién del dispositivo de insercidon y colocando
el extremo con el tapon del instrumento de insercion sobre el punto
lagrimal del paciente (superior o inferior).

4 Insertar el VeraPlug verticalmente colocando el tapén en el punto
lagrimal hasta que su tapa quede al mismo nivel que el orificio
lagrimal. IEETENY

5 Cuando el tapdn esté adecuadamente asentado, presione el botén de
liberacion y retire el instrumento de insercién. EELIND

6 Compruebe que el tapdn esté adecuadamente colocado confirmando
que su tapa esté al mismo nivel que el orificio lagrimal. IEETENS Tras
la insercion, vigile la colocacién e integridad del tapdn lagrimal para
determinar si el tapdn debe ser sustituido o cudando debe serlo.

Retirada

En caso de que su retirada esté indicada, sujete el eje vertical del tapdn
por debajo de la tapa a la vista con unas pinzas estériles. Tire con suavidad
hacia arriba hasta retirar el tapon.

Almacenamiento
Almacenar a temperatura ambiente.

Advertencias

El tapdn lagrimal VeraPlug™ es para un solo uso. No reutilizar. Las leyes
federales de los Estados Unidos restringen la venta de este producto
sanitario a los médicos o por prescripcion de los mismos.

Documentacion
Cada caja contiene las instrucciones de uso y 10 etiquetas para su comodidad.
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