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MODELO DE ROTULO
Importado por: VSA Alta Complejidad S.A Fabricado por:
Direccién: Ernesto de las Carreras 2459/2463, Beccar Bio Optics Co., Ltd.
Buenos Aires - Argentina N°1216 SK V1 Tower, Edificio A, 14 Galmachi-ro

288beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do.
Republica de Corea.

’Tapén de punto lagrimal absorbible
Marca: Bio Optics
Modelo: xxx
Contiene: 2 unidades por pouch, 5 pouch por caja
Ref #: xxx Medida: xxx
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USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
NO REESTERILIZAR — NO REUTILIZAR - NO UTILIZAR Sl EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
Directora Técnica: Farm. Natalia Lorena Gonzalez M.P. 19.329
Autorizado por la ANMAT PM 1033-159
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El tapon de punto lagrimal BIO PLUG soluble es un “tapén morado” absorbible que proporciona una
oclusién temporal del sistema de drenaje lagrimal. Los tapones se insertan en una abertura puntual
para evitar la salida de lagrimas en pacientes con ojo seco.
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0. 3mm(D) X 2.Dmm[Tl.) 0. 4mm(ﬁ?x 2.0mm(TL) 0. Smmm x 2.0mm({TL)|

“ESTERIL" (esterilizacién con gas EO) y “de un solo uso”.
e NO tocar el ojo.

e Comodo después de una colocacion adecuada.

e Recubrimiento violeta.

e Tiene una degradacion de 180 dias aproximadamente.
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INDICACIONES PARA EL USO

Se pueden utilizar los dispositivos BIO PLUG:

Como ayuda de diagnéstico para determinar la eficacia potencial de la oclusion.

En terapia con tapones no disolubles.

En el tratamiento del sindrome del ojo seco y los componentes del ojo seco y en diversas
enfermedades de la superficie ocular.

Evaluar el tratamiento de la sequedad ocular secundaria al uso de lentes de contacto.

MODO DE USO

Inspeccione el punto puntual del paciente para determinar el tamafo (diametro) apropiado del
BIO Plug a utilizar.

Retire un paquete esteril de la caja y verifique la integridad del paquete esteril y la fecha de
vencimiento.

NO UTILICE EL DISPOSITIVO SI EL ENVASE HA SIDO ANTERIORMENTE ABIERTO,
DANADO O VENCIDO.

Retire la tapa y retire el tapon correspondiente del soporte de espuma con unas pinzas.

Figura 1.
Guie el tapdn parcialmente hacia el punto puntual con la punta de las pinzas.

Figura 2.
Utilice la punta de algodén para enderezar el angulo entre los canaliculos vertical
y horizontal.

Figura 3.
Empuje el tapén hasta el final a través de la apertura puntual y dentro del
canaliculo con pinzas.

Figura 4.
Después de la insercion, aseglrese de que los tapones estén implantados
correctamente. Los enchufes no utilizados deben desecharse.

CONTRAINDICACIONES
Lagrimeo crénicg{epifora) secundario a irritacién canalicular o dacriocistitis.

/)

N ~
Luis A, Israe) | ReRRRAA0HE69-APN-INPMAANMAT.

LEJIDAD S.A. Firma y sello Bl

PRESIDENTE

Pagina3 de4



INSTRUCCIONES DE USO

' ANEXO il B Disp. 2318/02 (TO 04)
VSA PM-1033-159

A3 COMMERSAD SA.

Pagina3de 3

PRECAUCIONES y ADVERTENCIAS

e El contenido es estéril si el paquete individual no esta abierto ni dafiado.

e No utilizar si el paquete ha sido abierto o dafiado previamente.

e Tenga cuidado de no perforar el punto o canaliculo con las pinzas mientras inserta el tapon.
e Sise produce una perforacion, retrase la insercion del tapén hasta que la herida sane.

e Lea siempre estas instrucciones detenidamente antes de usar.

e No resterilizar.

e De un solo uso. Podria haber riesgo de infeccién en caso de que se reutilicen los productos.

ANTES DEL USO
Se debe informar a los pacientes sobre los beneficios, riesgos y alternativas.

1- que lo guie recto y no en angulo. Si se introduce en @ngulo puede provocar que el cable del
insertador perfore o rasgue el cuerpo del oclusor. (véase Figura 2)

2- Una vez que el cable esté totalmente dentro del oclusor, deslice cuidadosamente el insertador
hacia arriba y hacia fuera del soporte del oclusor. (véase Figura 3)

3- Inspeccionar el oclusor una vez que esté dentro del insertador, asegurandose de que esta
bien colocado. La capucha del oclusor debe ser el mismo nivel que la canula del insertador.
Si el oclusor no se encuentra completamente cargado en el cable, empujar suavemente el
oclusor hacia el hoyuelo en forma de cono que se encuentra en la parte central del soporte
oclusor. (véase Figura 4)

4- Una vez que el oclusor esté cargado correctamente en el insertador, estara listo para
proceder a su insercion.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Guardar a temperatura ambiente, entre 8°C y 25°C.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Tal como sucede con cualquier otra intervencion, la oclusién lagrimal o la utilizaciéon del oclusor, asi
como otros tratamientos alternativos, tienen sus beneficios y sus riesgos. Antes de utilizarlo, tomese
cierto tiempo para analizar con el paciente los beneficios y los riesgos que implica este sistema.

PRESENTACION

Los BIO PLUG se presentan dos tapones por bolsa, cinco bolsas por caja (10 en total)

Cada caja contiene un tamario de tapdn.

Disponible en tres tamarfios: 0,3 mm, 0,4 mm y 0,5 mm de diametro.

Todos los tapones tienen una longitud de 2,0 mm. Cada dispositivo esta disefiado para un solo uso.
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