
DESCRIPTION: 
The OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration 180 Canalicular Plug is designed to be inserted through the punctal opening into the canaliculus in 

order to block tear drainage through the lacrimal drainage system for approximately 180 days.

SOFT PLUG® Extended Duration 180 Canalicular Plug

REF 6200V, 6203, 6204, 6205, 6203-A, 6204-A, 6205-A

SOFT PLUG® Extended Duration 180 Canalicular Plugs are made from degradable polydioxanone monofilament colored violet with D&C No. 2. The 
plugs are 2.0mm long and available in 0.3mm, 0.4mm and 0.5mm diameters. The plugs are supplied sterile, two plugs per package, so that a plug can be 
placed into each canaliculus.

SOFT PLUG® Extended Duration 180 Canalicular Plug REF 6200V, 6203 to 6205, 6203-A to 6205-A are CE-marked. 

INDICATIONS FOR USE:
The SOFT PLUG® Extended Duration 180 Canalicular Plugs are intended to temporarily block tear drainage by the occlusion of the canaliculus in order to:

- Temporarily treat dry eye syndrome, and the dry eye components of various ocular surface diseases,

- Temporarily enhance the efficacy of topical medications or ocular lubricants,

- Temporarily treat contact lens intolerance secondary to dry eye,

- Temporarily treat dry eye after ocular surgery, and

- Determine the potential effectiveness of permanent occlusion.

CONTRAINDICATIONS: 
The SOFT PLUG® Extended Duration 180 Canalicular Plugs are contraindicated for:

- Patients with known sensitivities or allergies to polydioxanone,

- Patients who are experiencing epiphora, canaliculitis, infectious conjunctivitis, or dacryocystitis with mucopurulent discharge.

INSERTION: 
Prior to insertion, inspect the patient’s punctum to determine the appropriate diameter plug to use. Punctal sizing instruments are available from OASIS 

Medical. 

Apply a topical anesthetic to the eyelid prior to insertion of the plug.

Open the sterile Tyvek and foil pouches and remove the appropriate diameter plug from the foam holder using sterile jeweler’s forceps.

A small amount of lubricant may be used on the plug or punctum in order to facilitate insertion across the punctum.

Insert the plug part way through the punctal opening while grasping the plug with the forceps. Release the plug and use the tip of the forceps to push the 
plug the rest of the way through the punctal opening and into the canaliculus.

Following insertion, inspect the punctal opening to ensure the plug is below the punctal opening.

POTENTIAL RISKS / ADVERSE REACTIONS OF IMPLANTATION:
- Tearing of the punctum or puncture of the canaliculus during insertion,

- Infection related to insertion,

- Excessive epiphora,

- Infection related to contamination trapped in the canaliculus due to insertion of a plug,

- Allergic reaction to polydioxanone resulting in irritation, itching, or swelling,

- Possible need to surgically remove a plug that cannot be flushed out of the canaliculus.

WARNINGS: 
DO NOT USE IF PACKAGE IS OPEN OR DAMAGED. Sterility may be com promised or moisture may shorten the shelf life of the plug.

DO NOT REUSE. This is a single use, disposable, device that cannot be properly cleaned and re-sterilized.

Canalicular plugs may enhance the effect of ocular medications used on the eye. Depending on the type of medications being used, dosage may need 
to be reduced accordingly.

Care should be used not to tear the punctum or puncture the canaliculus while inserting the plug. Perforations may cause pain and increase the risk of 
infection. If perforation occurs, delay the insertion of the plug until the wound heals.

If the patient experiences irritation, infection, or epiphora after insertion, the plug should be removed. Saline irrigation may be used to expel the plug 
through the lacrimal drainage system into the nose or throat.

CAUTION: 
Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician. 

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) is available to the public via European database – EUDAMED. 

STORAGE:

Store between 0°C and 35°C (32°F to 95°F). Keep dry.

ОПИСАНИЕ: 
Каналикуларният щифт с удължено резобриране SOFT PLUG® Extended Duration 180 на OASIS Medical е проектиран да бъде поставен в 

пункталния отвор в каналикула, за да блокира изтичане на сълзи през сълзоотводящите пътища за приблизително 180 дни.

Каналикуларен щифт с удължено резорбиране SOFT PLUG® Extended Duration 180

Каталожни номера 6200 V, 6203, 6204, 6205, 6203-A, 6204-A, 6205-A

Каналикуларните щифтове с удължено резорбиране SOFT PLUG® Extended Duration 180 на OASIS Medical са изработени от разградим 
полидиоксанонов монофиламент и са оцветени във виолетово с D&C номер 2. Щифтовете са с дължина 2,0 mm и се предлагат с диаметър 0,3 mm, 
0,4 mm и 0,5 mm. Щифтовете се доставят стерилни по два в опаковка, по един за всеки каналикул.

Каталожни номера 6200V, 6203 до 6205, 6203-A до 6205-A на каналикуларните щифтове с удължено резорбиране SOFT PLUG® Extended 
Duration 180 са получили маркировка „CE“. 

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА:
Каналикуларните щифтове с удължено резорбиране SOFT PLUG® Extended Duration 180 са предназначени за временно блокиране на слъзния 

секрет чрез затваряне на каналикула за:

- временно лечение на синдрома на сухото око и компонентите на сухото око при различни заболявания на очната повърхност,

- временно подобряване на ефикасността на лекарства с локално действие или очни лубриканти,

- временно лечение на непоносимост към контактни лещи, дължаща се на сухи очи,

- временно лечение на сухо око след очна операция и

- определяне на потенциалната ефикасност на постоянното запушване.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ: 
Каналикуларните щифтове с удължено резорбиране SOFT PLUG® Extended Duration 180 са противопоказани за:

- пациенти с известна чувствителност или алергии към полидиоксанон;

- пациенти, които страдат от епифора, каналикулит, инфекциозен конюнктивит или дакриоцистит с мукопурулентен секрет.

ВЪВЕЖДАНЕ:
Преди въвеждане проверете пунктума на пациента, за да определите подходящия диаметър на щифта, който да използвате. OASIS Medical 

предлагат инструменти за определяне размера на пункталния отвор. 

Избягвайте локални анестетици за клепачите преди въвеждане на щифта.

Отворете стерилния плик Tyvek и фолиевия плик и извадете щифт с подходящ диаметър от държача от пяна, като използвате стерилни 
бижутерски щипци.

Може да се използва малко количество лубрикант върху щифта или пунктума, за да се улесни въвеждането през пунктума.

Въведете частично щифта през пункталния отвор, като задържате щифта с щипците. Пуснете щифта и използвайте върха на щипците, за да 
изтласкате щифта, за да влезе и останалата му част в пункталния отвор и в каналикула.

След въвеждане проверете пункталния отвор, за да сте сигурни, че щифтът е под него.

ПОТЕНЦИАЛНИ РИСКОВЕ/НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ ПРИ ИМПЛАНТИРАНЕ:
- разкъсване на пунктума или пробиване на каналикула по време на въвеждане,

- инфекция, свързана с въвеждането,

- силна епифора,

- инфекция, свързана със замърсяване, попаднало в каналикула поради въвеждане на щифт,

- алергична реакция към полидиоксанон, водеща до дразнене, сърбеж или оток,

- възможно е да настъпи необходимост от хирургично отстраняване на щифт, който не може да се отмие от каналикула.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ: 
ДА НЕ СЕ ИЗПОЛЗВА, АКО ОПАКОВКАТА Е ОТВОРЕНА ИЛИ УВРЕДЕНА. Стерилността може да бъде компрометирана или влагата може да 

съкрати срока на годност на щифта.

ДА НЕ СЕ ИЗПОЛЗВА ПОВТОРНО. Това е изделие за еднократна употреба, което не може да бъде правилно почистено и стерилизирано повторно.

Каналикуларните щифтове могат да засилят ефекта на очните лекарства, използвани върху окото. В зависимост от вида на използваните 
лекарства може да се наложи съответно намаляване на дозата.

Трябва да се внимава да не се разкъса пунктума и да не се пробие каналикула по време на поставяне на щифта. Пробиването може да 
причини болка и да увеличи риска от инфекция. Ако настъпи пробиване, отложете поставянето на щифта, докато раната заздравее.

Ако пациентът почувства дразнене, инфекция или епифора след поставяне, щифтът трябва да бъде отстранен. Може да се използва иригация 
с физиологичен разтвор за изхвърляне на щифта през сълзоотводящите пътища в носа или гърлото.

ВНИМАНИЕ: 
Федералният закон (на САЩ) ограничава продажбата на това изделие от или по поръчка на лекар. 

Резюмето относно безопасността и клиничното действие (SSCP) е достъпно за обществеността чрез европейската база данни – EUDAMED. 

СЪХРАНЕНИЕ:
Да се съхранява при температура от 0 °C до 35 °C (от 32 °F до 95 °F). Да се пази сухо.

BESKRIVELSE:
OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration 180 Canalicular Plug er designet til at blive indsat gennem den punktale åbning i canaliculus for at 

blokere tåredrænage gennem tåredræningssystemet i ca. 180 dage.

SOFT PLUG® Extended Duration 180 Canalicular Plug

REF 6200V, 6203, 6204, 6205, 6203-A, 6204-A, 6205-A

SOFT PLUG® Extended Duration 180 Canalicular Plugs er lavet af nedbrydeligt polydioxanon monofilament, som er farvet violet med D&C No. 2. Disse 
stik er 2,0 mm lange og fås i diametre på 0,3 mm, 0,4 mm og 0,5 mm. Stikkene leveres sterile, to stik pr. pakke, så der kan sættes en plug i hver canaliculus.

SOFT PLUG® Extended Duration 180 Canalicular Plug REF 6200V, 6203 to 6205, 6203-A til 6205-A er CE-mærket. 

INDIKATIONER FOR BRUG: 
SOFT PLUG® Extended Duration 180 Canalicular Plugs er beregnet til midlertidigt at blokere tåredræning ved okklusion af canaliculus for:

- Midlertidigt at behandle tørre øjne og de tørre øjenkomponenter for forskellige øjenoverfladesygdomme,

- Midlertidigt forbedre effektiviteten af aktuelle lægemidler eller øjensmøremidler,

- Midlertidigt behandle kontaktlinseintolerance sekundært til tørre øjne,

- Midlertidigt behandle tørre øjne efter øjenkirurgi, og

- Bestemme den potentielle effektivitet af permanent okklusion.

KONTRAINDIKATIONER:
SOFT PLUG® Extended Duration 180 Canalicular Plugs er kontraindiceret til:

- Patienter med kendt overfølsomhed eller allergi over for polydioxanon,

- Patienter, der oplever epifora, canaliculitis, infektiøs conjunctivitis eller dacryocystitis med slimopurulent udflåd.

INDFØRING: 
Inden indføring skal du inspicere patientens tårepunkt for at bestemme den passende diameter på det stik, der skal bruges. Instrumenter til måling af 

punctum er tilgængelige fra OASIS Medical. 

Påfør en topisk bedøvelse på øjenlåget før indføring af stikket.

Åbn de sterile Tyvek- og folieposer, og tag det passende stik ud fra skumholderen ved hjælp af en steril guldsmedepincet.

En lille mængde smøremiddel kan bruges på stikket eller tårepunktet for at lette indføring på tværs af tårepunktet.

Indfør stikket halvvejs gennem den punktale åbning, mens du tager fat i stikket med pincetten. Slip stikket, og brug spidsen af pincetten til at skubbe 
stikket resten af vejen gennem den punktale åbning og ind i canaliculus.

Efter indføring skal du inspicere den punktale åbning for at sikre, at stikket er under den punktale åbning. 

POTENTIELLE RISICI/BIVIRKNINGER VED IMPLANTATION:
- Rivning af tårepunktet eller punktering af canaliculus under indføring,

- Infektion relateret til indføring,

- Overdreven tåreflåd,

- Infektion relateret til kontaminering fanget i canaliculus på grund af indsættelse af en plug,

- Allergisk reaktion på polydioxanon, der resulterer i irritation, kløe eller hævelse,

- Muligt behov for kirurgisk at fjerne en plug, der ikke kan skylles ud af canaliculus.

ADVARSLER:
MÅ IKKE BRUGES, HVIS EMBALLAGEN ER ÅBEN ELLER BESKADIGET. Steriliteten kan være kompromitteret, eller fugt kan forkorte pluggenes 

holdbarhed.

MÅ IKKE GENBRUGES. Dette er udstyr til engangsbrug, og enheden kan ikke rengøres eller gensteriliseres ordentligt.

Kanalplugs kan øge effekten af okulær medicin, der bruges til øjet. Afhængigt af, hvilken type medicin, der bruges, skal dosis eventuelt reduceres 
tilsvarende.

Man skal være forsigtig med ikke at rive tårepunktet eller punktere canaliculus, mens stikket indføres. Perforeringer kan forårsage smerte og øge 
risikoen for infektion. Hvis der sker perforering, skal indføringen af stikket udsættes, indtil såret heler.

Hvis patienten oplever irritation, infektion eller tåreflåd efter indføring, skal stikket fjernes. Saltvandsskylning kan bruges til at udstøde pluggen gennem 
tåredræningssystemet ind i næsen eller halsen.

FORSIGTIG: 
Føderal lovgivning (USA) begrænser dette udstyr til salg af eller på ordination af en læge. 

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP - Summary of Safety and Clinical Performance) er tilgængeligt for offentligheden via den 
europæiske database - EUDAMED. 

OPBEVARING:
Opbevares mellem 0 °C og 35 °C (32 °F til 95 °F). Opbevares tørt.

BESCHREIBUNG:
Die OASIS Medical SOFT PLUG® kegelförmigen kanalikulären Plugs 180 mit verlängerter Verweildauer werden durch die Tränenpünktchenöffnung in 

das Tränenkanälchen eingeführt, um den Tränenabfluss durch die ableitenden Tränenwege für ca. 180 Tage zu blockieren.

SOFT PLUG® kanalikulärer Plug 180 mit verlängerter Verweildauer

REF 6200V, 6203, 6204, 6205, 6203-A, 6204-A, 6205-A

Die SOFT PLUG® kegelförmigen kanalikulären Plugs 180 mit verlängerter Verweildauer sind aus abbaubarem Polydioxanon-Monofilament hergestellt 
und mit D&C Nr. 2 violett eingefärbt. Die Plugs sind 2,0 mm lang und in den Durchmessern 0,3 mm, 0,4 mm und 0,5 mm verfügbar. Die Plugs werden in 
einer sterilen Verpackung mit zwei Plugs pro Päckchen geliefert, sodass in jedes Tränenkanälchen ein Plug eingesetzt werden kann.

Der SOFT PLUG® kanalikuläre Plug 180 mit verlängerter Verweildauer REF 6200V, 6203 bis 6205, 6203-A bis 6205-A ist CE-gekennzeichnet. 

INDIKATIONEN:
Die SOFT PLUG® kegelförmigen kanalikulären Plugs 180 mit verlängerter Verweildauer werden eingesetzt, um den Tränenabfluss durch Verschluss der 

Tränenkanälchen vorübergehend zu unterbinden:

- zur vorübergehenden Behandlung von Augentrockenheit und Benetzungsstörungen bei verschiedenen Augenoberflächenerkrankungen

- zur vorübergehenden Unterstützung von topischen Arzneimitteln oder Tränenersatz- und -ergänzungsmitteln

- zur vorübergehenden Behandlung einer Kontaktlinsenintoleranz aufgrund von trockenen Augen

- zur vorübergehenden Behandlung trockener Augen nach einer Augenoperation

- zur Bestimmung der potenziellen Wirksamkeit eines dauerhaften Verschlusses

KONTRAINDIKATIONEN:
Kontraindikationen für den Einsatz der SOFT PLUG® kegelförmigen kanalikulären Plugs 180 mit verlängerter Verweildauer bestehen:

- bei Patienten mit bekannten Empfindlichkeiten oder Allergien gegen Polydioxanon

- bei Patienten mit vorliegender Epiphora, Kanalikulitis, infektiöser Konjunktivitis oder Dakryozystitis mit mukopurulenter Tränensekretion

EINFÜHRUNG: 
Vor dem Einführen des Plugs muss das Tränenpünktchen des Patienten untersucht werden, um den richtigen Durchmesser für den Plug zu bestimmen. 

Messinstrumente zur Größenbestimmung des Tränenpünktchens können bei OASIS Medical bestellt werden. 

Bringen Sie vor dem Einführen des Plugs ein topisches Anästhetikum auf das Augenlid auf.

Öffnen Sie die sterilen Tyvek- und Folienbeutel und entnehmen Sie den Plug mit dem passenden Durchmesser mit einer sterilen Präzisionspinzette aus 
der Schaumstoffhalterung.

Eine kleine Menge Tränenersatzflüssigkeit kann auf den Plug oder auf das Tränenpünktchen aufgebracht werden, um das Einführen des Plugs durch 
das Tränenpünktchen zu erleichtern.

Führen Sie den Plug durch die Öffnung des Tränenpünktchens teilweise ein, und halten Sie ihn dabei mit der Pinzette fest. Geben Sie den Plug frei und 
schieben Sie ihn mit der Spitze der Pinzette vollständig durch die Öffnung des Tränenpünktchens und in das Tränenkanälchen.

Kontrollieren Sie nach dem Einführen die Öffnung des Tränenpünktchens, um sicherzustellen, dass der Plug unterhalb der Tränenpünktchenöffnung sitzt.

MÖGLICHE RISIKEN/NEBENWIRKUNGEN EINER IMPLANTATION:
- Einreißen des Tränenpünktchens oder Punktion des Tränenkanälchens während des Einführens

- durch das Einführen ausgelöste Infektion

- übermäßiger Tränenfluss

- Infektion aufgrund einer Verschmutzung, die sich durch das Einführen des Plugs im Tränenkanälchen festgesetzt hat

- allergische Reaktion auf Polydioxanon mit Reizung, Jucken oder Schwellung

- mögliche Notwendigkeit der chirurgischen Entfernung eines Plugs, der nicht aus dem Tränenkanälchen gespült werden kann

WARNHINWEISE:
NICHT VERWENDEN, WENN DIE PACKUNG GEÖFFNET ODER BESCHÄDIGT IST. Die Sterilität ist möglicherweise beeinträchtigt oder die 

Haltbarkeitsdauer des Plugs aufgrund von Feuchtigkeit verkürzt.

NICHT WIEDERVERWENDEN. Hierbei handelt es sich um ein Einweggerät zum einmaligen Gebrauch, das nicht ordnungsgemäß gereinigt und erneut 
sterilisiert werden kann.

Kanalikuläre Plugs können die Wirkung von Arzneimitteln, die direkt auf dem Auge angewendet werden, verstärken. Abhängig von der Art der 
verwendeten Arzneimittel muss die Dosierung möglicherweise entsprechend verringert werden.

Beim Einführen des Plugs ist besondere Vorsicht geboten, um ein Einreißen des Augenpünktchens oder eine Punktion des Tränenkanälchens zu 
vermeiden. Perforationen können schmerzhaft sein und erhöhen das Risiko für eine Infektion. Setzen Sie bei einer Perforation die Einführung des Plugs 
aus, bis die Wunde verheilt ist.

Wenn nach dem Einführen beim Patienten eine Reizung, Infektion oder Epiphora auftritt, den Plug entfernen. Der Plug kann mithilfe einer 
Kochsalzlösungsspülung über die ableitenden Tränenwege in die Nase oder den Hals ausgespült werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN:
Gemäß dem Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur durch einen Arzt oder auf dessen Anordnung hin abgegeben werden. 

Der Kurzbericht über Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) ist in der Europäischen Datenbank für Medizinprodukte EUDAMED öffentlich einsehbar. 

LAGERUNG:
Zwischen 0 °C und 35 °C (32 °F und 95 °F) lagern. Trocken halten.
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ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ:
Το Πώμα Σωληνάριου Παρατεταμένης Διάρκειας 180 SOFT PLUG® της OASIS Medical έχει σχεδιαστεί για να εισάγεται μέσω του στομίου δακρυϊκού 

σημείου στο σωληνάριο προκειμένου να εμποδίζει την παροχέτευση δακρύων μέσω του δακρυϊκού παροχετευτικού συστήματος για περίπου 180 ημέρες.

Πώμα Σωληνάριου Παρατεταμένης Διάρκειας 180 SOFT PLUG®

REF 6200V, 6203, 6204, 6205, 6203-A, 6204-A, 6205-A

Τα Πώματα Σωληναρίων Παρατεταμένης Διάρκειας 180 SOFT PLUG® είναι κατασκευασμένα από αποικοδομήσιμα μονόινα νήματα πολυδιοξανόνης 
χρώματος βιολετί με D&C αρ. 2. Τα πώματα έχουν μήκος 2,0 mm και διατίθενται σε διαμέτρους 0,3 mm, 0,4 mm και 0,5 mm. Τα πώματα παρέχονται 
αποστειρωμένα, δύο πώματα ανά συσκευασία, έτσι ώστε να μπορεί να τοποθετηθεί ένα πώμα σε κάθε σωληνάριο.

Το Πώμα Σωληνάριου Παρατεταμένης Διάρκειας 180 SOFT PLUG® με REF 6200V, 6203 έως 6205, 6203-A έως 6205-A φέρει σήμανση CE. 

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ: 
Τα Πώματα Σωληναρίων Παρατεταμένης Διάρκειας 180 SOFT PLUG® προορίζονται για την προσωρινή παρεμπόδιση της παροχέτευσης δακρύων με την 

απόφραξη του σωληνάριου προκειμένου να συμβαίνουν τα κάτωθι:

- Προσωρινή αντιμετώπιση του συνδρόμου ξηροφθαλμίας και των συνιστωσών ξηροφθαλμίας διαφόρων παθήσεων της οφθαλμικής επιφάνειας,

- Προσωρινή ενίσχυση της αποτελεσματικότητας των τοπικών φαρμάκων ή των οφθαλμικών λιπαντικών,

- Προσωρινή αντιμετώπιση της δυσανεξίας των φακών επαφής λόγω ξηροφθαλμίας,

- Προσωρινή αντιμετώπιση της ξηροφθαλμίας μετά από οφθαλμική χειρουργική επέμβαση, και

- Καθορισμός της πιθανής αποτελεσματικότητας της μόνιμης απόφραξης.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ:
Τα Πώματα Σωληναρίων Παρατεταμένης Διάρκειας 180 SOFT PLUG® αντενδείκνυνται για:

- Ασθενείς με γνωστές ευαισθησίες ή αλλεργίες στην πολυδιοξανόνη,

- Ασθενείς που παρουσιάζουν επιφορά, φλεγμονή σωληνάριου, λοιμώδη επιπεφυκίτιδα ή δακρυοκυστίτιδα με βλεννοπυώδες έκκριμα.

ΕΙΣΑΓΩΓΗ: 
Πριν από την εισαγωγή, επιθεωρήστε το δακρυϊκό σημείο του/της ασθενούς για να προσδιορίσετε το κατάλληλο πώμα διαμέτρου που θα 

χρησιμοποιηθεί. Τα όργανα διαστασιολόγησης των δακρυϊκών σημείων είναι διαθέσιμα από την OASIS Medical. 

Εφαρμόστε ένα τοπικό αναισθητικό στο βλέφαρο πριν από την εισαγωγή του πώματος. 

Ανοίξτε τα αποστειρωμένα αλουμινένια σακουλάκια Tyvek και αφαιρέστε το πώμα κατάλληλης διαμέτρου από την θήκη αφρού χρησιμοποιώντας 
αποστειρωμένη λαβίδα τύπου Jewelers.

Μια μικρή ποσότητα λιπαντικού μπορεί να χρησιμοποιηθεί στο πώμα ή στο δακρυϊκό σημείο, προκειμένου να διευκολυνθεί η εισαγωγή μέσω του 
δακρυϊκού σημείου.

Εισάγετε το πώμα κατά ένα μέρος μέσα από το στόμιο δακρυϊκού σημείου ενώ πιάνετε το πώμα με τη λαβίδα. Απελευθερώστε το πώμα και χρησιμοποιήστε 
την άκρη της λαβίδας για να ωθήσετε το πώμα κατά το υπόλοιπο της διαδρομής μέσω του στομίου δακρυϊκού σημείου και μέσα στο σωληνάριο.

Μετά την εισαγωγή, επιθεωρήστε το στόμιο δακρυϊκού σημείου για να βεβαιωθείτε ότι το πώμα βρίσκεται κάτω από το στόμιο δακρυϊκού σημείου.

ΠΙΘΑΝΟΙ ΚΙΝΔΥΝΟΙ / ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ ΤΗΣ ΕΜΦΥΤΕΥΣΗΣ:
- Ρήξη του δακρυϊκού σημείου ή διάτρηση του σωληνάριου κατά την εισαγωγή,

- Λοίμωξη που σχετίζεται με την εισαγωγή,

- Υπερβολική επιφορά,

- Λοίμωξη που σχετίζεται με μόλυνση που παγιδεύεται στο σωληνάριο λόγω της τοποθέτησης πώματος,

- Αλλεργική αντίδραση στην πολυδιοξανόνη με αποτέλεσμα ερεθισμό, κνησμό ή οίδημα,

- Πιθανή ανάγκη χειρουργικής αφαίρεσης πώματος που δεν μπορεί να εκπλυθεί από το σωληνάριο.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ:
ΝΑ ΜΗΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΑΙ ΕΑΝ Η ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ ΕΧΕΙ ΥΠΟΣΤΕΙ ΖΗΜΙΑ. Η στειρότητα μπορεί να τεθεί σε κίνδυνο ή η υγρασία 

μπορεί να μειώσει τη διάρκεια ζωής του πώματος.

ΝΑ ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ. Πρόκειται για συσκευή μίας χρήσης, αναλώσιμης, που δεν μπορεί να καθαριστεί και να επαναποστειρωθεί σωστά.

Τα Πώματα Σωληναρίων μπορεί να ενισχύσουν την επίδραση των οφθαλμικών φαρμάκων που χρησιμοποιούνται στον οφθαλμό. Ανάλογα με τον τύπο 
των φαρμάκων που χρησιμοποιούνται, η δοσολογία μπορεί να χρειαστεί να μειωθεί ανάλογα.

Θα πρέπει να δίνεται προσοχή ώστε να μην σχιστεί το δακρυϊκό σημείο ή να μην τρυπηθεί το σωληνάριο κατά την εισαγωγή του πώματος. Οι διατρήσεις 
μπορεί να προκαλέσουν πόνο και να αυξήσουν τον κίνδυνο λοίμωξης. Εάν συμβεί διάτρηση, καθυστερήστε την εισαγωγή του πώματος μέχρι να επουλωθεί 
η πληγή.

Εάν ο/η ασθενής εμφανίσει ερεθισμό, λοίμωξη ή επιφορά μετά την τοποθέτηση, το πώμα πρέπει να αφαιρεθεί. Μπορεί να χρησιμοποιηθεί φυσιολογικός 
ορός για την αποβολή του πώματος μέσω του δακρυϊκού παροχετευτικού συστήματος στη μύτη ή τον λαιμό.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΗ:
Ο Ομοσπονδιακός Νόμος (ΗΠΑ) περιορίζει την πώληση αυτής της συσκευής από ή μετά από παραγγελία ιατρού. 

Η Περίληψη Ασφάλειας και Κλινικών Επιδόσεων (SSCP) είναι διαθέσιμη στο κοινό μέσω της ευρωπαϊκής βάσης δεδομένων EUDAMED. 

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ:
Φυλάσσεται μεταξύ 0 °C και 35 °C (32 °F έως 95 °F). Να διατηρείται στεγνό.

DESCRIPCIÓN:
El tapón canalicular con duración prolongada a 180 días SOFT PLUG® de OASIS Medical está diseñado para insertarse a través de la abertura del 

punto lagrimal en el canalículo para bloquear el drenaje lagrimal mediante el sistema de drenaje lagrimal durante 180 días aproximadamente.

Tapón canalicular con duración prolongada a 180 días SOFT PLUG®

REF 6200V, 6203, 6204, 6205, 6203-A, 6204-A, 6205-A

Los tapones canaliculares con duración prolongada a 180 días SOFT PLUG® están hechos de monofilamento de polidioxanona degradable de color 
violeta con D&C n.º 2. Los tapones tienen 2,0 mm de largo y están disponibles en diámetros de 0,3 mm, 0,4 mm y 0,5 mm. Los tapones se suministran 
estériles, a razón de dos tapones por paquete, de forma que se pueda colocar un tapón en cada canalículo.

Los tapones canaliculares con duración prolongada a 180 días SOFT PLUG® REF 6200V, de 6203 a 6205 y de 6203-A a 6205-A tienen el marcado CE. 

INDICACIONES DE USO:
Los tapones canaliculares con duración prolongada a 180 días SOFT PLUG® están diseñados para bloquear temporalmente el drenaje lagrimal 

mediante la oclusión del canalículo con los siguientes fines:

- Tratar temporalmente el síndrome del ojo seco y los componentes de ojo seco de varias enfermedades de la superficie ocular.

- Mejorar temporalmente la eficacia de los medicamentos tópicos o los lubricantes oculares.

- Tratar temporalmente la intolerancia a las lentes de contacto secundaria al ojo seco.

- Tratar temporalmente la xeroftalmia tras una cirugía ocular.

- Determinar la eficacia potencial de la oclusión permanente.

CONTRAINDICACIONES:
Los tapones canaliculares con duración prolongada a 180 días SOFT PLUG® están contraindicados en los siguientes casos:

- Pacientes con sensibilidades o alergias conocidas a la polidioxanona.

- Pacientes que experimenten epífora, canaliculitis, conjuntivitis infecciosa o dacriocistitis con descarga mucopurulenta.

INSERCIÓN: 
Antes de insertar los tapones inspeccione el punto lagrimal del paciente para decidir qué diámetro de tapón usar. OASIS Medical dispone de 

instrumentos de calibrado del punto lagrimal. 

Aplique un anestésico tópico en el párpado antes de insertar el tapón.

Abra los envases estériles Tyvek y de lámina metálica y retire el tapón del diámetro adecuado del soporte de espuma con unas pinzas de relojero estériles.

Se puede usar una pequeña cantidad de lubricante en el tapón o en el punto lagrimal para facilitar la inserción en el punto lagrimal.

Inserte el tapón parcialmente a través de la abertura del punto lagrimal mientras lo sujeta con las pinzas. Suelte el tapón y con la punta de las pinzas 
empújelo para que atraviese el resto de la abertura del punto lagrimal y entre en el canalículo.

Una vez insertado inspeccione la abertura del punto lagrimal para asegurarse de que el tapón ha quedado debajo de dicha abertura.

RIESGOS O REACCIONES ADVERSAS POTENCIALES DE LA IMPLANTACIÓN: 
- Desgarro del punto lagrimal o perforación del canalículo durante la inserción.

- Infección relacionada con la inserción.

- Exceso de epífora.

- Infección relacionada con contaminación atrapada en el canalículo debido a la inserción de un tapón.

- Reacción alérgica a la polidioxanona que provoque irritación, picor o hinchazón.

- Posible necesidad de retirar quirúrgicamente un tapón que no sale del canalículo por lavado o irrigación.

ADVERTENCIAS:
NO USAR SI EL EMBALAJE ESTÁ ABIERTO O DAÑADO. La esterilidad puede verse comprometida o la humedad puede acortar la vida útil del tapón.

NO REUTILIZAR. Es un dispositivo desechable de un solo uso que no se puede limpiar correctamente ni volver a esterilizar.

Los tapones canaliculares pueden mejorar el efecto de la medicación ocular usada en el ojo. Es posible que sea necesario reducir la dosis de acuerdo 
con el tipo de medicamentos que se usen.

Hay que extremar las precauciones para no desgarrar el punto lagrimal ni perforar el canalículo al insertar el tapón. Las perforaciones pueden provocar 
dolor y aumentar el riesgo de infección. Si se produce una perforación, retrase la inserción del tapón hasta que cicatrice la herida.

Si el paciente experimenta irritación, infección o epífora después de la inserción, se debe retirar el tapón. Se puede irrigar con solución salina para 
expulsar el tapón mediante el sistema de drenaje lagrimal hacia la nariz o la garganta.

PRECAUCIONES: 
La ley federal de EE. UU. permite la venta de este dispositivo exclusivamente a médicos o bajo prescripción facultativa. 

El Resumen de la seguridad y el funcionamiento clínico (SSCP) está disponible para el público en la base de datos europea EUDAMED. 

ALMACENAMIENTO:
El rango de temperatura de almacenamiento debe estar entre 0 °C y 35 °C (entre 32 °F y 95 °F). Este producto debe mantenerse seco.

KIRJELDUS
OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration 180 kanalikork on mõeldud läbi pisarapunkti pisarakanalisse sisestamiseks, et blokeerida pisarate 

äravool läbi pisarakanalite süsteemi umbes 180 päevaks.

SOFT PLUG® Extended Duration 180 kanalikork

REF 6200V, 6203, 6204, 6205, 6203-A, 6204-A, 6205-A

SOFT PLUG® Extended Duration 180 kanalikorgid on valmistatud lagunevast polüdioksanooni monofilamendist, mis on värvitud lillaks D&C nr 2-ga. 
Korgid on 2,0 mm pikkused ning saadaval läbimõõdus 0,3 mm, 0,4 mm ja 0,5 mm. Korgid tarnitakse steriilsena, kaks korki pakendis, üks kork kummagi 
pisarakanali jaoks.

SOFT PLUG® Extended Duration 180 kanalikorkidel REF 6200V, 6203 kuni 6205, 6203-A kuni 6205-A on CE-märgis. 

KASUTUSNÄIDUSTUSED
SOFT PLUG® Extended Duration 180 kanalikorgid on mõeldud pisarate äravoolu ajutiseks blokeerimiseks pisarakanali sulgemise teel, et:

- ravida ajutiselt kuiva silma sündroomi ja erinevate silmapinna haiguste kuiva silma komponente,

- parendada ajutiselt paiksete ravimite või okulaarsete libestavate ainete tõhusust,

- ravida ajutiselt kuivade silmadega kaasnevat kontaktläätsede talumatust,

- ravida ajutiselt kuivi silmi pärast silmaoperatsiooni ning

- määrata kindlaks permanentse sulgemise potentsiaalne tõhusus.

VASTUNÄIDUSTUSED 
SOFT PLUG® Extended Duration 180 kanalikorgid on vastunäidustatud:

- patsientidele, kellel on teadaolev tundlikkus või allergia polüdioksanooni suhtes;

- patsientidele, kellel on epifoor, kanalikuliit, nakkav konjunktiviit või dakrüotsüstiit koos mukopurulentse voolusega.

SISESTAMINE 
Enne sisestamist inspekteerige patsiendi pisarapunkti, et määrata sobiva läbimõõduga kork. Pisarakorgi mõõtmise instrumendid on saadaval ettevõttelt 

OASIS Medical. 

Enne korgi sisestamist kandke silmalaule paikset tuimastit.

Avage steriilne Tyvek ja fooliumpakendid ning eemaldage sobiva läbimõõduga kork steriilsete juveliiri tangidega vahust hoidikust.

Pisarapunktis või korgil võib kasutada väikeses koguses libestavat ainet, et hõlbustada sisestamist pisarapunkti. 

Sisestage kork osaliselt läbi pisarapunkti avause, hoides korki tangidega. Laske korgist lahti ja kasutage tangide otsa, et lükata kork läbi pisarapunkti 
avause pisarakanalisse.

Pärast sisestamist kontrollige, et kork paikneks allpool pisarapunkti avaust.

IMPLANTEERIMISE POTENTSIAALSED OHUD / KÕRVALNÄHUD:
- pisarapunkti rebenemine või pisarakanali läbitorkamine sisestamise ajal;

- sisestamisega seotud infektsioon;

- liigne epifoor;

- infektsioon, mis on seotud korgi sisestamise tõttu pisarakanalisse kinni jäänud saastega;

- allergiline reaktsioon polüdioksanoonile, mille tulemuseks on ärritus, sügelus või paistetus;

- võimalik vajadus kork kirurgiliselt eemaldada, kui seda ei saa pisarakanalist välja loputada.

HOIATUSED 
MITTE KASUTADA, KUI PAKEND ON KAHJUSTATUD. Steriilsus võib olla kahjustatud või niiskus võib lühendada korkide säilivusaega.

MITTE KORDUSKASUTADA. See on ühekorraseade, mida ei ole võimalik korralikult puhastada ja uuesti steriliseerida.

Kanalikorgid võivad tugevdada silmas kasutatavate okulaarsete ravimite toimet. Olenevalt kasutatavate ravimite tüübist võib osutuda vajalikuks annust 
vastavalt vähendada.

Tuleb olla ettevaatlik, et korgi sisestamisel ei torgataks läbi pisarapunkti ega -kanalit. Läbitorkamine võib põhjustada valu ja suurendada infektsiooni 
ohtu. Läbitorkamise korral lükake korgi paigaldamine edasi, kuni haav paraneb.

Kui patsiendil tekib pärast sisestamist ärritus, infektsioon või epifoor, tuleb kork eemaldada. Korgi väljutamiseks läbi pisarate äravoolusüsteemi ninna või 
kurku võib kasutada soolalahusega loputamist.

HOIATUS 
Föderaalseadus (USA) lubab seda seadet müüa vaid arstil või arsti tellimusel. 

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvõte (SSCP) on avalikult kättesaadav Euroopa andmebaasi EUDAMED kaudu. 

SÄILITAMINE
Säilitada temperatuuril 0–35 °C. Hoida kuivana.

KUVAUS:
OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration 180-kyynelkanavatulpat on suunniteltu asetettavaksi kyyneltiehyen aukkoon kyynelkanavaan 

estämään kyynelten valumista kyyneltien kautta noin 180 päivän ajaksi.

SOFT PLUG® Extended Duration 180-kyynelkanavatulppa

REF 6200V, 6203, 6204, 6205, 6203-A, 6204-A, 6205-A

SOFT PLUG® Extended Duration 180-kyynelkanavatulpat on valmistettu hajoavasta yksisäikeisestä polydioksanonista ja värjätty violetiksi D&C:n värillä 
nro 2. Tulpat ovat 2,0 mm pitkiä ja saatavissa 0,3 mm:n, 0,4 mm:n ja 0,5 mm:n halkaisijoilla. Tulpat toimitetaan steriileissä kahden tulpan pakkauksissa niin, 
että yksi tulppa voidaan asettaa kumpaankin kyynelkanavaan.

SOFT PLUG® Extended Duration 180-kyynelkanavatulpat (REF 6200V, 6203–6205, 6203-A – 6205-A) ovat CE-merkittyjä. 

KÄYTTÖAIHEET: 
SOFT PLUG® Extended Duration 180-kyynelkanavatulpat on tarkoitettu estämään kyynelten vuotaminen väliaikaisesti tukkimalla kyynelkanava 

seuraavia tarkoituksia varten:

- Tilapäinen kuivan silmän oireyhtymän ja erilaisten silmän pintatautien kuivan silmän komponenttien hoito.

- Paikallisesti annosteltavien lääkkeiden tai silmän liukasteiden tehokkuuden tilapäinen tehostus.

- Piilolinssi-intoleranssin, joka johtuu toissijaisesta kuivasilmäisyydestä, tilapäinen hoito.

- Silmäleikkauksen jälkeisen kuivasilmäisyyden tilapäinen hoito.

- Pysyvän tukkimisen mahdollisen tehokkuuden määritys.

VASTA-AIHEET:
SOFT PLUG® Extended Duration 180-kyynelkanavatulppien käyttö on vasta-aiheista:

- Potilailla, joilla on tunnettuja yliherkkyyksiä tai allergioita polydiaksanonille.

- Potilailla, jotka kärsivät epiforasta, kyynelkanavan tulehduksesta, sidekalvon tulehduksesta tai dakryokystiitistä, johon liittyy mukupurulentteja eritteitä.

PAIKOILLEEN ASETTAMINEN:
Tarkasta potilaan kyyneltiehyt ennen asettamista tulpan sopivan halkaisijan määrittämiseksi. Kyyneltiehyen koon mittausinstrumentteja on saatavissa 

OASIS Medical -yhtiöltä. 

Käytä silmäluomeen paikallispuudutusta ennen tulpan asettamista.

Avaa steriilit Tyvek- ja foliopussit ja poista halkaisijaltaan sopivan kokoinen tulppa vaahtomuovipidikkeestä kultasepän pihdeillä.

Kyyneltiehyessä tai tulpassa voidaan käyttää myös pientä määrää liukastetta helpottamaan paikalleen asettamista kyyneltiehyeen.

Aseta tulppa osittain kyyneltiehyen aukkoon ja pidä samalla tulpasta kiinni pihdeillä. Vapauta tulppa ja työnnä tulppa koko matkalta kyyneltiehyen 
aukkoon ja kyynelkanavan sisään käyttäen pihtien kärkeä.

Tarkasta kyyneltiehyen aukko asettamisen jälkeen varmistaaksesi, että tulppa on kyyneltiehyen aukon alapuolella.

IMPLANTOINNIN MAHDOLLISET RISKIT/HAITTAVAIKUTUKSET:
- Kyyneltiehyen repeytymä tai kyynelkanavan puhkeaminen asettamisen aikana.

- Asettamiseen liittyvä infektio.

- Liiallinen epifora.

- Infektio, joka liittyy kontaminaatioon, joka on jäänyt kiinni kyynelkanavaan tulpan asettamisen vuoksi.

- Allerginen reaktio polydiaksanonille aiheuttaen ärsytystä, kutinaa tai turvotusta.

- Mahdollinen tarve poistaa tulppa kirurgisesti, mikäli sitä ei pystytä huuhtelemaan pois kyynelkanavasta.

VAROITUKSET:
EI SAA KÄYTTÄÄ, JOS PAKKAUS ON AVATTU TAI VAHINGOITTUNUT. Steriiliys voi vaarantua tai kosteus voi lyhentää tulpan säilyvyyttä.

ÄLÄ KÄYTÄ UUDELLEEN. Tämä on kertakäyttöinen laite, jota ei voida puhdistaa ja steriloida uudelleen.

Kyynelkanavatulpat voivat tehostaa silmään käytetyn silmälääkityksen vaikutusta. Käytettävien lääkkeiden tyypistä riippuen annosta voidaan joutua 
pienentämään vastaavasti.

Tulppaa asetettaessa pitää varoa, ettei kyynelpussi tai kyynelkanava puhkea. Puhkeaminen voi aiheuttaa kipua ja lisätä infektioriskiä. Jos kyynelpussi 
tai kyynelkanava puhkeaa, aseta tulppa vasta, kun haava on parantunut.

Jos potilas kokee ärsytystä, infektioita tai epiforaa tulpan asettamisen jälkeen, tulppa on poistettava. Suolaliuoshuuhtelulla voidaan poistaa tulppa 
kyyneltiestä nenään tai kurkkuun.

VAROITUS:
Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tämän laitteen myyntiä myyntiin lääkärin toimesta tai lääkärin määräyksestä. 

Tiivistelmä laitteen turvallisuudesta ja kliinisestä suorituskyvystä (SSCP) on julkisesti saatavilla EUDAMED-tietokannassa. 

SÄILYTYS:
Säilytys 0–35 °C:n lämpötilassa. Säilytettävä kuivana.

DESCRIPTION :
Les bouchons canaliculaires OASIS Medical SOFT PLUG® Longue durée 180 sont conçus pour être insérés dans le canalicule, à travers l’ouverture 

méatique, afin de bloquer les canaux lacrymaux à travers le système lacrymal pendant environ 180 jours.

Bouchon canaliculaire SOFT PLUG® Longue durée 180

RÉF. 6200V, 6203, 6204, 6205, 6203-A, 6204-A, 6205-A

Les bouchons canaliculaires SOFT PLUG® Longue durée 180 sont fabriqués en monofilament polydioxanone dégradable coloré en violet avec le 
pigment D&C N° 2. Les bouchons mesurent 2 mm de long et sont disponibles en 0,3 mm, 0,4 mm et 0,5 mm de diamètre. Les bouchons sont livrés stériles, 
à raison de deux bouchons par lot, ce qui permet d’en placer un dans chaque canalicule.

Les bouchons canaliculaires SOFT PLUG® Longue durée 180, RÉF. 6200V, 6203 à 6205, 6203-A à 6205-A portent le marquage CE. 

INDICATIONS :
Les bouchons canaliculaires SOFT PLUG® Longue durée 180 sont utilisés pour bloquer temporairement les canaux lacrymaux par occlusion du 

canalicule afin de :

- Traiter temporairement le syndrome de l’œil sec, ainsi que d’autres maladies connexes qui affectent la surface oculaire ;

- Améliorer temporairement l’efficacité de traitements topiques ou de lubrifiants oculaires ;

- Traiter temporairement les intolérances aux lentilles de contact consécutives à une sécheresse oculaire ;

- Traiter temporairement une sécheresse oculaire après une chirurgie oculaire et

- Déterminer l’efficacité potentielle d’une occlusion permanente.

CONTRE-INDICATIONS : 
Les bouchons canaliculaires SOFT PLUG® Longue durée 180 sont contre-indiqués pour :

- Les patients présentant une sensibilité ou une allergie connue au polydioxanone ;

- Les patients souffrant d’épiphora, de canaliculite, de conjonctivite infectieuse ou de dacryocystite avec écoulement mucopurulent.

INSERTION : 
Avant insertion, inspecter le punctum du patient pour déterminer le diamètre de bouchon à utiliser. OASIS Medical propose une série d’instruments de 

dimensionnement méatique. 

Faire une anesthésie topique sur la paupière avant d’insérer le bouchon.

Ouvrir les pochettes stériles en Tyvek et en aluminium et retirer le bouchon au diamètre approprié du support en mousse à l’aide d‘une pince de précision stérile.

Une petite quantité de lubrifiant peut être nécessaire sur le bouchon ou le punctum pour faciliter l’insertion du bouchon.

Insérer le bouchon profondément à travers l’ouverture méatique tout en le tenant à l‘aide de la pince. Relâcher le bouchon et utiliser la pointe de la pince 
pour le pousser à travers l’ouverture méatique et dans le canalicule.

Après insertion, inspecter l’ouverture méatique pour s’assurer que le bouchon est situé en-dessous de celle-ci.

RISQUES POTENTIELS/EFFETS INDÉSIRABLES DE L’IMPLANTATION :
- Déchirure du méat ou perforation du canalicule lors de l’insertion

- Infection liée à l’insertion

- Larmoiement excessif

- Infection liée à la contamination du canalicule suite à l’insertion du bouchon

- Réaction allergique au polydioxanone entraînant une irritation, des démangeaisons ou un gonflement

- Risque d’une opération chirurgicale pour retirer un bouchon qui ne peut pas être évacué hors du canalicule.

AVERTISSEMENTS :
NE PAS UTILISER SI L’EMBALLAGE EST OUVERT OU ENDOMMAGÉ. Si l’une de ces situations se produit, le caractère stérile du produit peut s’en 

trouver compromis ou l’humidité peut réduire la durée de conservation du bouchon.

NE PAS RÉUTILISER. Ce dispositif jetable est à usage unique et ne peut pas être correctement nettoyé et restérilisé.

Les bouchons canaliculaires peuvent renforcer l‘effet des médicaments utilisés sur l‘œil. Selon le type de médicaments utilisés, il peut être nécessaire 
de réduire la dose en conséquence.

Il faut veiller à ne pas déchirer le punctum ou perforer le canalicule lors de l‘insertion du bouchon. Les performations peuvent provoquer des douleurs et 
augmenter le risque d’infection. En cas de perforation, retardez l’insertion du bouchon jusqu’à ce que la plaie guérisse.

En cas d’irritation, d’infection ou d’un larmoiement excessif après l’insertion du bouchon, celui-ci doit être retiré. Une irrigation saline peut être réalisée 
pour expulser le bouchon des canaux lacrymaux vers le nez ou la gorge.

PRÉCAUTION :
La loi fédérale (États-Unis) restreint la vente de ce dispositif à un médecin ou sur ordonnance d‘un médecin. 

Le public peut consulter Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) (Safety and Clinical Performance (SSCP) sur 
la base de données européenne (EUDAMED). 

CONSERVATION :
Conserver entre 0 et 35 °C (32 et 95 °F). Protéger contre l’humidité.

LEÍRÁS:
Az OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration 180 Canalicular Plug dugókat a könnypont nyílásán keresztül a könnycsatornába történő 

behelyezésre tervezték, hogy körülbelül 180 napig blokkolja a könnyelvezetést a könnyelvezető rendszeren keresztül.

SOFT PLUG® Extended Duration 180 Canalicular Plug

REF. szám: 6200V, 6203, 6204, 6205, 6203-A, 6204-A, 6205-A

A SOFT PLUG® Extended Duration 180 Canalicular Plug dugók felszívódó egyszálú polidioxanonból készültek, D&C No. 2-vel vannak lilára festve. 
A dugók 2,0 mm hosszúak és 0,3 mm, 0,4 mm és 0,5 mm átmérőjűek. A dugókat sterilen szállítjuk, csomagonként két dugó, így mindkét csatornába lehet 
egy-egy dugót helyezni.

A SOFT PLUG® Extended Duration 180 Canalicular Plug 6200V, 6203-tól 6205-ig és 6203-A-tól 6205-A-ig terjedő referenciaszámú modelljei  
CE-jelöléssel rendelkeznek. 

HASZNÁLATI JAVALLATOK: 
A SOFT PLUG® Extended Duration 180 Canalicular Plugs dugók célja, hogy ideiglenesen blokkolják a könnyelvezetést a könnycsatorna elzárása által 

annak érdekében, hogy:

- ideiglenesen kezeljék a szárazszem-szindrómát és a különböző szemfelszíni betegségek száraz szem összetevőit,

- ideiglenesen fokozzák a helyileg alkalmazott gyógyszerek vagy szemnedvesítő szerek hatékonyságát,

- ideiglenesen kezeljék a szemszárazság miatti másodlagos kontaktlencse-intoleranciát,

- ideiglenesen kezeljék a szemszárazságot szemműtét után, és

- meghatározzák a tartós elzáródás hatékonyságát.

ELLENJAVALLATOK:
A SOFT PLUG® Extended Duration 180 Canalicular Plugs dugók ellenjavalltak:

- a polidioxanonra ismerten érzékeny vagy allergiás betegek számára,

- olyan betegek számára, akiknél túlzott könnyezés, canaliculitis, fertőző kötőhártya-gyulladás vagy mucopurulens váladékkal járó könnytömlőgyulladás 
jelentkezik.

BEHELYEZÉS:
A behelyezés előtt ellenőrizze a beteg könnypontját, hogy meghatározza a dugó megfelelő átmérőjét. Könnypontmérő műszerek az OASIS Medicaltól 

szerezhetők be. 

A dugó behelyezése előtt vigyen fel helyi érzéstelenítőt a szemhéjra.

Nyissa ki a steril Tyvek és fóliatasakokat, és steril ékszerészcsipesszel távolítsa el a megfelelő átmérőjű dugót a habtartóból.

Kis mennyiségű kenőanyag használható a dugón vagy a könnyponton, hogy megkönnyítse a könnyponton keresztül történő behelyezést.

Helyezze be a dugót részben a könnypont nyílásán keresztül, miközben a csipesszel fogja a dugót. Oldja ki a dugót, és a csipesz hegyével tolja a dugót 
a maradék hosszban a könnypont nyílásán keresztül a könnycsatornába.

A behelyezést követően ellenőrizze a könnypont nyílását, hogy a dugó a könnypont nyílása alatt legyen.

A BEHELYEZÉS LEHETSÉGES KOCKÁZATAI/MELLÉKHATÁSAI:
- a könnypont szakadása vagy a könnycsatorna átszúrása a behelyezés során,

- behelyezéssel kapcsolatos fertőzés,

- túlzott könnyezés,

- a dugó behelyezése miatt a könnycsatornában megrekedt szennyeződéssel kapcsolatos fertőzés,

- allergiás reakció polidioxanonra, ami irritációt, viszketést vagy duzzanatot okoz,

- lehetséges, hogy a könnycsatornából ki nem öblíthető dugót sebészeti úton kell eltávolítani.

FIGYELMEZTETÉSEK:
NE HASZNÁLJA, HA A CSOMAGOLÁS NYITVA VAN VAGY SÉRÜLT. A sterilitás sérülhet, vagy a nedvesség lerövidítheti a dugók eltarthatóságát.

NE HASZNÁLJA ÚJRA! Ez egy egyszer használatos, eldobható eszköz, amelyet nem lehet megfelelően megtisztítani és újrasterilizálni.

A könnycsatornadugók fokozhatják a szemen alkalmazott szemészeti gyógyszerek hatását. Az alkalmazott gyógyszerek típusától függően előfordulhat, 
hogy az adagot ennek megfelelően csökkenteni kell.

Ügyelni kell arra, hogy a dugó behelyezése közben ne sértse meg se a könnypontot, se a könnycsatornát. A perforációk fájdalmat okozhatnak és 
növelhetik a fertőzés kockázatát. Ha felsértette könnypontot, a dugót csak akkor helyezze be, amikor a seb már begyógyult.

Ha a beteg irritációt, fertőzést vagy túlzott könnyezést tapasztal a behelyezés után, a dugót el kell távolítani. Sóoldattal végzett öblítés használható 
a dugónak a könnyelvezető rendszeren keresztül az orrba vagy a torokba történő kiszorításához.

FIGYELMEZTETÉS: 
A szövetségi törvények (USA) értelmében az eszköz kizárólag szakorvos által vagy annak rendelvényére értékesíthető. 

A biztonságosságra és klinikai teljesítőképességre vonatkozó összefoglaló (SSCP) az európai adatbázison keresztül elérhető a nyilvánosság számára – 
EUDAMED. 

TÁROLÁS:
0 °C és 35 °C (32 °F és 95 °F) között tárolandó. Tartsa szárazon.
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DESCRIZIONE: 
I plug canalicolari SOFT PLUG® Extended Duration 180 sono progettati per essere inseriti attraverso il punto lacrimale nel canalicolo al fine di bloccare il 

drenaggio lacrimale attraverso il sistema di drenaggio lacrimale per circa 180 giorni.

Plug canalicolari SOFT PLUG® Extended Duration 180

RIF 6200 V, 6203, 6204, 6205, 6203-A, 6204-A, 6205-A

Questi SOFT PLUG® Extended Duration 180 sono realizzati in monofilamento di polidiossanone degradabile colorato viola con D&C N. 2. I plug sono 
lunghi 2,0 mm e disponibili nei diametri 0,3 mm, 0,4 mm e 0,5 mm. I plug sono forniti sterili, due per confezione, in modo da poterne inserire uno per ogni 
canalicolo.

I plug canalicolari SOFT PLUG® Extended Duration 180 RIF 6200V, da 6203 a 6205, da 6203-A a 6205-A hanno il marchio CE. 

INDICAZIONI D’USO:
I plug canalicolari SOFT PLUG® Extended Duration 180 sono destinati a bloccare temporaneamente il drenaggio lacrimale mediante l‘occlusione del 

canalicolo, al fine di:

- Trattare temporaneamente la sindrome dell‘occhio secco e le componenti dell‘occhio secco di varie malattie della superficie oculare,

- Migliorare temporaneamente l‘efficacia di farmaci topici o lubrificanti oculari,

- Trattare temporaneamente l‘intolleranza alle lenti a contatto secondaria alla secchezza oculare,

- Trattare temporaneamente la secchezza oculare dopo un intervento di chirurgia oculare e

- Determinare la potenziale efficacia dell‘occlusione permanente.

CONTROINDICAZIONI: 
I plug canalicolari SOFT PLUG® Extended Duration 180 sono controindicati in caso di:

- Pazienti con sensibilità o allergie note al polidiossanone,

- Pazienti con epifora, canalicolite, congiuntivite infettiva o dacriocistite con secrezione mucopurulenta.

INSERIMENTO: 
Prima dell‘inserimento, ispezionare il punto lacrimale del paziente per determinare il diametro appropriato del plug da utilizzare. Gli strumenti per il 

dimensionamento del punto possono essere richiesti a OASIS Medical. 

Applicare un anestetico topico sulla palpebra prima dell‘inserimento del plug.

Aprire le buste sterili in Tyvek e foglio di alluminio ed estrarre il plug di diametro appropriato dal supporto in schiuma utilizzando una pinza da 
gioielliere sterile.

È possibile utilizzare una piccola quantità di lubrificante sul plug o sul punto lacrimale per facilitare l‘inserimento attraverso quest‘ultimo.

Inserire parzialmente il plug attraverso l‘apertura del punto afferrandolo con la pinza. Rilasciare il plug e usare la punta del forcipe per spingere il plug 
attraverso l‘apertura del punto e nel canalicolo.

Dopo l‘inserimento, ispezionare l‘apertura del punto per verificare che il plug sia al di sotto dell‘apertura del punto.

RISCHI POTENZIALI/REAZIONI AVVERSE DELL‘IMPIANTO: 
- Lacerazione del punto lacrimale o perforazione del canalicolo durante l‘inserimento,

- Infezione correlata all’inserimento,

- Epifora eccessiva,

- Infezione correlata alla contaminazione che rimane all‘interno del canalicolo a causa dell‘inserimento di un plug,

- Reazione allergica al polidiossanone con conseguente irritazione, prurito o gonfiore,

- Possibile necessità di rimuovere chirurgicamente un plug che non può essere espulso dal canalicolo.

AVVERTENZE:
NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE È APERTA O DANNEGGIATA. La sterilità potrebbe essere compromessa o l‘umidità potrebbe diminuire la 

durata utile del plug.

NON RIUTILIZZARE. Il presente dispositivo è monouso, usa e getta e non può essere adeguatamente pulito e ri-sterilizzato.

I plug canalicolari possono incrementare l‘effetto di farmaci oculari utilizzati sull‘occhio. A seconda del tipo di farmaco usato, può essere necessario 
ridurne opportunamente il dosaggio.

Occorre prestare attenzione a non lacerare il punto lacrimale o a non perforare il canalicolo durante l‘inserimento del plug. Le perforazioni possono 
causare dolore e aumentare il rischio di infezione. In caso di perforazione, ritardare l’inserimento del plug fino a guarigione avvenuta della ferita.

Se il paziente presenta irritazione, infezione o epifora dopo l’inserimento, rimuovere il plug. Per espellere il plug attraverso il sistema di drenaggio 
lacrimale nel naso o nella gola, è possibile ricorrere a irrigazione salina.

AVVERTENZA: 
La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo da o su ordine di un medico. 

Il Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) è disponibile al pubblico tramite il database europeo EUDAMED. 

CONSERVAZIONE:
Conservare a una temperatura compresa tra 0 °C e 35 °C (da 32 °F a 95 °F). Mantenere asciutto.

BESKRIVELSE: 
OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration 180 kanalikulær plugg er laget for å innsettes gjennom punctalåpningen inn i canaliculus for å blokkere 

tåredrenering gjennom det lakrimale dreneringssystemet i ca. 180 dager.

SOFT PLUG® Extended Duration 180 kanalikulær plugg

REF 6200V, 6203, 6204, 6205, 6203-A, 6204-A, 6205-A

SOFT PLUG® Extended Duration 180 kanalikulær plugg er laget av nedbrytbar polydioksanon monofilament farget fiolett med D&C nr. 2. Pluggene er 
2,0 mm lange og er tilgjengelige i 0,3 mm, 0,4 mm og 0,5 mm diameter. Proppene leveres sterile med to plugger per pakke slik at en plugg kan innsettes 
i hver canaliculus.

SOFT PLUG® Extended Duration 180 kanalikulær plugg REF 6200V, 6203 til 6205, 6203-A til 6205-A er CE-merket. 

INDIKASJONER FOR BRUK: 
SOFT PLUG® Extended Duration 180 kanalikulær plugg er ment å midlertidig blokkere tåredrenering ved okklusjon av canaliculus for å:

- Midlertidig behandle tørre øyne-syndrom og tørre øyekomponenter av ulike overflatesykdommer på øyet,

- Midlertidig forbedre effekten av aktuelle medisiner eller okulære smøremidler,

- Midlertidig behandle intoleranse for kontaktlinser sekundært til tørre øyne,

- Midlertidig behandle tørre øyne etter øyekirurgi, og

- Avgjøre en potensiell effektivitet av permanent okklusjon.

KONTRAINDIKASJONER:
SOFT PLUG® Extended Duration 180 kanalikulære plugger er kontraindisert for:

- Pasienter med kjent sensitivitet eller allergi mot polydioksanon,

- Pasienter som opplever epifora, canaliculitis, infeksiøs konjunktivitt, eller dacryocystitis med mukopurulent utflod.

INNSETTING:
Før innsetting, må pasientens punctum undersøkes for å bestemme den relevante diameterpluggen som skal brukes. Instrumenter for 

punktdimensjonering er tilgjengelige fra OASIS Medical. 

Påfør en lokal bedøvelse på øyelokket før innsetting av pluggen.

Åpne den sterile Tyvekposen og fjern pluggen med passende diameter fra den blå skumholderen ved hjelp av en steril gullsmedtang.

En liten mengde med smøremiddel kan brukes på pluggen eller punctum for å lette innføringen over punctum.

Sett inn pluggen halvveis gjennom punctalåpningen mens du griper tak i pluggen med tangen. Slipp pluggen og bruk tuppen av tangen til å skyve 
pluggen resten av veien gjennom punctalåpningen og inn i canaliculus.

Etter innsetting må den punktlige åpningen inspiseres for å sikre at pluggen befinner seg under punctalåpningen.

POTENSIELLE RISIKO / BIVIRKNINGER VED IMPLANTASJON:
- Rivning av punctum eller punktering av canaliculus under innsetting,

- Infeksjon relatert til innsetting,

- Overdreven epifora,

- Infeksjon relatert til kontaminering fanget i canaliculus grunnet innsetting av en plugg,

- Allergisk reaksjon på polydioksanon som resulterer i irritasjon, kløe eller hevelse,

- Et mulig behov for kirurgisk fjerning av en plugg som ikke kan skylles ut av canaliculus.

ADVARSLER:
IKKE BRUK HVIS EMBALLASJEN ER ÅPEN ELLER SKADET. Steriliteten kan bli kompromittert eller fuktighet kan forkorte holdbarheten til pluggen.

IKKE TIL GJENBRUK. Dette er et produkt til engangsbruk, som skal kastes, og det kan ikke rengjøres eller resteriliseres på en god måte.

Kanalikulære plugger kan forsterke effekten av øyemedisiner som brukes på øyet. Avhengig av type medikament som brukes, kan det hende dosen må 
reduseres tilsvarende.

Forsiktighet bør utvises så ikke punctum rives eller canaliculus punkteres når du setter inn pluggen. Perforeringer kan forårsake smerte og øke risikoen 
for infeksjon. Hvis perforering oppstår, må du utsette innsetting av pluggen til såret leges.

Om pasienten opplever irritasjon, infeksjon eller epifora etter innsetting bør pluggen fjernes. Irrigasjon med saltvann kan bli brukt for å fjerne pluggen 
gjennom det lakrimale dreneringssystemet inn i nesen eller halsen.

FORSIKTIG:
Føderal lov (USA) begrenser dette produktet til å velges av, eller etter ordre fra, lege. 

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) er offentlig tilgjengelig via den europeiske databasen – EUDAMED. 

LAGRING:
Oppbevares mellom 0 °C og 35 °C (32 ºF til 95 °F). Oppbevares tørt.

DESCRIÇÃO:
O tampão intracanalicular OASIS Medical SOFT PLUG® com duração prolongada de 180 dias foi concebido para ser inserido no canalículo para 

bloquear a drenagem lacrimal através do sistema de drenagem lacrimal durante aproximadamente 180 dias.

Tampão intracanalicular SOFT PLUG® com duração prolongada de 180 dias

REF 6200V, 6203, 6204, 6205, 6203-A, 6204-A, 6205-A

Os tampões intracanaliculares SOFT PLUG® com duração prolongada de 180 dias são feitos de monofilamento de polidioxanona degradável de 
cor violeta com D&C N.º 2. Os tampões têm 2,0 mm de comprimento e estão disponíveis em diâmetros de 0,3 mm, 0,4 mm e 0,5 mm. Os tampões são 
fornecidos estéreis e cada embalagem contém dois tampões, para que se possa colocar um tampão em cada canalículo.

O tampão intracanalicular SOFT PLUG® com duração prolongada de 180 dias e as referências REF 6200V, 6203 a 6205, 6203-A a 6205-A têm a 
Marcação CE. 

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO:
Os tampões intracanaliculares SOFT PLUG® com duração prolongada de 180 dias destinam-se a bloquear temporariamente a drenagem lacrimal 

através da oclusão do canalículo, a fim de:

— Tratar temporariamente a síndrome do olho seco e os componentes do olho seco de várias doenças da superfície ocular;

— Melhorar temporariamente a eficácia de medicamentos tópicos ou lubrificantes oculares;

— Tratar temporariamente a intolerância às lentes de contacto resultante do olho seco;

— Tratar temporariamente o olho seco após a cirurgia ocular; e

— Determinar a eficácia potencial da oclusão permanente.

CONTRAINDICAÇÕES:
Os tampões intracanaliculares SOFT PLUG® com duração prolongada de 180 dias estão contraindicados em:

— Pacientes com sensibilidades ou alergias conhecidas ligadas à polidioxanona;

— Pacientes que apresentam epífora, canaliculite, conjuntivite infeciosa ou dacriocistite com secreção mucopurulenta.

INSERÇÃO: 
Antes de inserir o tampão, examine o ponto lacrimal do paciente para determinar qual o diâmetro do tampão mais adequado. Os instrumentos de 

medição do orifício lacrimal encontram-se disponíveis na OASIS Medical. 

Aplique um anestésico tópico na pálpebra antes de inserir o tampão.

Abra as embalagens estéreis de Tyvek e de alumínio e remova o tampão de diâmetro adequado do suporte de espuma com uma pinça fina estéril.

Pode-se colocar uma pequena quantidade de lubrificante no tampão ou no ponto lacrimal para facilitar a inserção através do mesmo.

Insira parte do tampão através da abertura do orifício lacrimal enquanto segura o tampão com a pinça. Solte o tampão e utilize a ponta da pinça para 
empurrar o tampão para dentro do canalículo.

Após a inserção, examine a abertura do orifício lacrimal para garantir que o tampão está totalmente inserido no canalículo.

RISCOS POTENCIAIS/REAÇÕES ADVERSAS DA INSERÇÃO:
— Rutura do ponto lacrimal ou perfuração do canalículo durante a inserção;

— Infeção associada à inserção;

— Lacrimejo excessivo do olho (epífora);

— Infeção associada à contaminação retida no canalículo devido à inserção de um tampão;

— Reação alérgica à polidioxanona resultando em irritação, prurido ou inchaço;

—  Possível necessidade de remover cirurgicamente um tampão que não consiga ser removido do canalículo com a ajuda de uma seringa cheia de 
soro fisiológico.

ADVERTÊNCIAS: 
NÃO UTILIZE SE A EMBALAGEM ESTIVER ABERTA OU DANIFICADA. A esterilidade pode estar com prometida ou a humidade pode antecipar a data 

de validade dos tampões.

NÃO REUTILIZE. Este é um dispositivo descartável, de utilização única, que não pode ser limpo e reesterilizado adequadamente.

Os tampões intracanaliculares podem aumentar o efeito de qualquer medicação ocular utilizada no olho. Dependendo do tipo de medicamento 
utilizado, pode ser necessário reduzir a dosagem em conformidade.

Deve ter-se cuidado para não rasgar o ponto lacrimal ou perfurar o canalículo durante a inserção do tampão. As perfurações podem causar dor 
e aumentar o risco de infeção. Se ocorrer perfuração, retarde a inserção do tampão até que a ferida cicatrize.

Se o paciente sentir irritação, infeção ou epífora após a inserção, o tampão deve ser removido. Pode-se utilizar a irrigação com soro fisiológico através 
do nariz ou da garganta para remover o tampão através do sistema de drenagem lacrimal.

CUIDADO:
A lei federal dos EUA só permite a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica. 

O resumo da segurança e do desempenho clínico (RSDC) está disponível ao público através da base de dados europeia – EUDAMED. 

ARMAZENAMENTO:
Armazenar entre 0 °C e 35 °C (32 °F a 95 °F). Manter seco.

OPIS: 
Kanalikulárna zátka OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration 180 je navrhnutá na zavedenie cez punkčný otvor do kanálika s cieľom 

zablokovať odtok sĺz cez slzný odvodňovací systém počas približne 180 dní.

Kanalikulárna zátka SOFT PLUG® Extended Duration 180

REF 6200V, 6203, 6204, 6205, 6203-A, 6204-A, 6205-A

Kanalikulárne zátky SOFT PLUG® Extended Duration 180 sú vyrobené z rozložiteľného polydioxanónového monofilu zafarbeného fialovou farbou D&C 
č. 2. Zátky majú dĺžku 2,0 mm a sú dostupné v priemeroch 0,3 mm, 0,4 mm a 0,5 mm. Zátky sa dodávajú sterilné, v každom balení sú dve zátky, takže do 
každého kanálika môže byť umiestnená jedna zátka.

Kanalikulárne zátky SOFT PLUG® Extended Duration 180 REF 6200V, 6203 až 6205, 6203-A až 6205-A sú označené značkou CE. 

INDIKÁCIE NA POUŽITIE:
Kanalikulárne zátky SOFT PLUG® Extended Duration 180 sú určené na dočasné zablokovanie odtoku sĺz oklúziou kanálika s cieľom:

- Dočasnej liečby syndrómu suchého oka a zložiek suchého oka pri rôznych ochoreniach povrchu oka,

- Dočasného zvýšenia účinnosti lokálnych liekov alebo očných lubrikantov,

- Dočasnej liečby neznášanlivosti kontaktných šošoviek v dôsledku suchého oka,

- Dočasnej liečby suchého oka po očnej operácii, a

- Určenia potenciálnej účinnosti trvalej oklúzie.

KONTRAINDIKÁCIE:
Kanalikulárne zátky SOFT PLUG® Extended Duration 180 sú kontraindikované u:

- Pacientov so známou citlivosťou alebo alergiou na polydioxanón,

- Pacientov, ktorí majú epiforu, kanalikulitídu, infekčnú konjunktivitídu alebo dakryocystitídu s mukopurulentným výtokom.

ZAVEDENIE:
Pred zavedením skontrolujte punctum pacienta, aby ste určili vhodný priemer zátky, ktorú treba použiť. Nástroje na určovanie veľkosti punkcií sú 

k dispozícii od spoločnosti OASIS Medical. 

Pred zavedením zátky naneste na viečko lokálne anestetikum.

Otvorte sterilné vrecúška Tyvek a fóliu a vyberte zátku príslušného priemeru z penového držiaka pomocou sterilných klenotníckych klieští.

Na zátku alebo punkciu sa môže použiť malé množstvo lubrikantu, aby sa uľahčilo zavedenie cez punkciu.

Zasuňte zátku čiastočne cez punkčný otvor, pričom zátku uchopte kliešťami. Uvoľnite zátku a špičkou pinzety zatlačte zvyšok zátky cez punkčný otvor 
do kanálika.

Po zavedení skontrolujte punkčný otvor, či je zátka pod punkčným otvorom.

POTENCIÁLNE RIZIKÁ/NEŽIADUCE REAKCIE IMPLANTÁCIE:
- Pretrhnutie punctum alebo prepichnutie kanálika počas zavádzania,

- Infekcia súvisiaca so zavádzaním,

- Nadmerná epifora,

- Infekcia súvisiaca s kontamináciou zachytenou v kanáliku v dôsledku zavedenia zátky,

- Alergická reakcia na polydioxanón, ktorá vedie k podráždeniu, svrbeniu alebo opuchu,

- Možná potreba chirurgického odstránenia zátky, ktorá sa nedá vypláchnuť z kanálika.

UPOZORNENIA:
NEPOUŽÍVAJTE, AK JE OBAL OTVORENÝ ALEBO POŠKODENÝ. Sterilita môže byť narušená alebo vlhkosť môže skrátiť dobu použiteľnosti zátky.

NEPOUŽÍVAJTE OPAKOVANE. Toto je jednorazová zdravotnícka pomôcka určená na jedno použitie, ktorá sa nedá riadne vyčistiť a opakovane 
sterilizovať.

Kanalikulárne zátky môžu zvýšiť účinok očných liekov používaných na oko. V závislosti od typu používaných liekov môže byť potrebné zodpovedajúcim 
spôsobom znížiť dávkovanie.

Pri zavádzaní zátky treba dbať na to, aby nedošlo k roztrhnutiu punctum alebo prepichnutiu kanálika. Perforácie môžu spôsobovať bolesť a zvyšovať 
riziko infekcie. Ak dôjde k perforácii, odložte zavedenie zátky, kým sa rana nezahojí.

Ak pacient po zavedení pocíti podráždenie, infekciu alebo epiforu, zátka by sa mala odstrániť. Na vypudenie zátky cez slzný odvodňovací systém do 
nosa alebo hrdla sa môže použiť výplach soľným roztokom.

VÝSTRAHA: 
Federálne právo (USA) obmedzuje predaj tejto pomôcky na lekára alebo na jeho predpis. 

Súhrn parametrov bezpečnosti a klinického výkonu (SSCP) je dostupný verejnosti prostredníctvom európskej databázy – EUDAMED. 

SKLADOVANIE:
Skladujte pri teplote 0 °C až 35 °C (32 °F až 95 °F). Uchovávajte v suchu.

BESKRIVNING: 
OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration 180 tårkanalsplugg är utformad för att föras in genom tårpunkten i tårkanalen för att blockera 

tårdränering genom tårapparatens dräneringssystem i cirka 180 dagar.

SOFT PLUG® Extended Duration 180 tårkanalsplugg

REF 6200V, 6203, 6204, 6205, 6203-A, 6204-A, 6205-A

SOFT PLUG® Extended Duration 180-tårkanalspluggar är gjorda av nedbrytbar polydioxanon monofilamentfärgad violett med D&C No 2. Pluggarna 
är 2,0 mm långa och finns i diametrar på 0,3 mm, 0,4 mm och 0,5 mm. Pluggarna levereras sterila, med två pluggar per förpackning, så att en plugg kan 
placeras i varje tårkanal.

SOFT PLUG® Extended Duration 180 tårkanalsplugg REF 6200V, 6203 till 6205, 6203-A till 6205-A är CE-märkta. 

INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING:
SOFT PLUG® Extended Duration 180 tårkanalspluggar är avsedda att tillfälligt blockera tårdränering genom ocklusion av tårkanalen för att:

- Tillfälligt behandla torra ögon-syndrom och de torra ögonkomponenterna av olika okulära ytsjukdomar,

- Tillfälligt förbättra effektiviteten av topikala läkemedel eller okulära smörjmedel,

- Tillfälligt behandla kontaktlinsintolerans sekundärt till torra ögon,

- Tillfälligt behandla torra ögon efter ögonkirurgi, och

- Bestämma den potentiella effektiviteten av permanent ocklusion.

KONTRAINDIKATIONER:
SOFT PLUG® Extended Duration 180 tårkanalspluggar är kontraindicerade för:

- Patienter med känd känslighet eller allergi mot polydioxanon,

- Patienter som upplever epifora, kanalikulit, infektiös konjunktivit eller dacryocystit med mukopurulent flytning.

INSÄTTNING: 
Inspektera patientens tårpunkt innan du sätter in den för att fastställa lämplig diameter på pluggen. Tårpunktsinstrument finns tillgängliga från OASIS Medical. 

Applicera ett topikalt bedövningsmedel på ögonlocket innan du sätter i pluggen.

Öppna de sterila Tyvek- och foliepåsarna och ta bort pluggen med lämplig diameter från skumhållaren med en steril pincett.

En liten mängd smörjmedel kan användas på pluggen eller tårpunkten för att underlätta införing över tårpunkten.

Sätt in pluggen halvvägs genom den punktala öppningen samtidigt som du tar tag i pluggen med pincett. Släpp pluggen och använd pincettspetsen för 
att trycka in pluggen hela vägen genom tårpunktsöppningen och in i tårkanalen.

Efter insättning inspekterar du tårpunktsöppningen för att säkerställa att pluggen är under tårpunktsöppningen.

POTENTIELLA RISKER/BIVERKNINGAR VID IMPLANTATION:
- Avslitning av tårpunkten eller punktering av tårkanalen under insättning,

- Infektion relaterad till insättning,

- Överdriven epifora,

- Infektion relaterad till kontaminering instängd i tårkanalen på grund av införande av en plugg,

- Allergisk reaktion mot polydioxanon som resulterar i irritation, klåda eller svullnad,

- Eventuellt behov av att kirurgiskt avlägsna en plugg som inte kan spolas ur tårkanalen.

VARNINGAR:
ANVÄND INTE OM FÖRPACKNINGEN ÄR ÖPPNAD ELLER SKADAD. Steriliteten kan äventyras eller så kan fukt förkorta pluggarnas hållbarhet.

SKA INTE ÅTERANVÄNDAS. Detta är en engångsanordning som inte kan rengöras och steriliseras för att användas igen.

Tårkanalspluggar kan förstärka effekten av ögonmedicin. Beroende på vilken typ av läkemedel som används, kan dosen behöva minskas i enlighet 
med detta.

Försiktighet bör iakttas för att inte slita sönder tårpunkten eller perforera tårkanalen när du sätter i pluggen. Perforeringar kan orsaka smärta och öka 
risken för infektion. Om perforering uppstår ska du vänta med insättningen av pluggen tills såret har läkt.

Om patienten upplever irritation, infektion eller epifora efter införandet ska pluggen tas bort. Saltlösning kan användas för att driva ut pluggen genom 
tårdräneringssystemet in i näsan eller halsen.

FÖRSIKTIGHET:
Den federala lagen i USA begränsar möjligheten till att sälja denna enhet av eller på en läkares ordination. 

Sammanfattningen av säkerhet och klinisk prestanda (SSCP) är tillgänglig för allmänheten via den europeiska databasen EUDAMED. 

FÖRVARING:
Förvaras mellan 0 °C och 35 °C (32 °F till 95 °F). Håll torr.

TANIM: 
OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration 180 Kanaliküler Tıkaç, lakrimal drenaj sisteminden gözyaşı drenajını engellemek için punktum 

açıklığından geçirilerek kanaliküle yerleştirilmek ve yaklaşık 180 gün boyunca kullanılmak üzere tasarlanmıştır.

SOFT PLUG® Extended Duration 180 Kanaliküler Tıkaç

REF 6200V, 6203, 6204, 6205, 6203-A, 6204-A, 6205-A

SOFT PLUG® Extended Duration 180 Kanaliküler Tıkaçlar çözünebilir polidioksanon monofilamentten yapılmıştır ve D&C 2 Numara menekşe rengine 
boyanmıştır. Tıkaçlar 2,0 mm uzunluğundadır ve 0,3 mm, 0,4 mm ve 0,5 mm çaplarında mevcuttur. Tıkaçlar, her bir kanalikül içine bir tıkaç yerleştirilebilmesi 
için her pakette iki tıkaç olacak şekilde steril olarak sağlanır.

SOFT PLUG® Extended Duration 180 Kanaliküler Tıkaç REF 6200V, 6203 ila 6205, 6203-A ila 6205-A, CE işaretlidir. 

KULLANIM ENDİKASYONLARI:
SOFT PLUG® Extended Duration 180 Kanaliküler Tıkaçlar aşağıdaki amaçlarla kanalikülü tıkayarak gözyaşı drenajını geçici olarak engellemek üzere 

tasarlanmıştır:

- Kuru göz sendromu ve çeşitli oküler yüzey hastalıklarının kuru göz bileşenlerini geçici olarak tedavi etmek,

- Topikal ilaçların veya oküler kayganlaştırıcıların etkinliğini artırmak,

- Göz kuruluğuna sekonder kontakt lens intoleransını geçici olarak tedavi etmek,

- Göz ameliyatı sonrasında geçici olarak kuru göz tedavisi sağlamak ve

- Kalıcı oklüzyonun potansiyel etkinliğini belirlemek.

KONTRENDİKASYONLAR: 
SOFT PLUG® Extended Duration 180 Kanaliküler Tıkaçlar aşağıdaki hastalarda kontrendikedir:

- Polidioksanona karşı bilinen hassasiyeti veya alerjisi olan hastalar,

- Epifora, kanalikülit, enfeksiyöz konjonktivit veya mukopürülan akıntılı dakriyosistit yaşayan hastalar.

YERLEŞTİRME: 
Yerleştirmeden önce kullanılacak uygun çaptaki tıkacı belirlemek için hastanın punktumunu inceleyin. Punktal boyutlandırma aletleri OASIS Medical’den 

edinilebilir. 

Tıkacı yerleştirmeden önce göz kapağına topikal anestezi uygulayın.

Steril Tyvek ve folyo poşetleri açın ve steril kuyumcu forsepsi kullanarak köpük tutucudan uygun çaptaki tıkacı çıkarın.

Punkuma yerleştirme işlemini kolaylaştırmak için tıkaç veya punktum üzerine az miktarda kayganlaştırıcı uygulanabilir.

Tıkacı forseps ile tutarak tıkacı kısmen punktum açıklığına yerleştirin. Tıkacı bırakın ve forsepsin ucunu kullanarak tıkacı punktum açıklığından kanalikül 
içine doğru sonuna kadar itin.

Yerleştirdikten sonra tıkacın punktum açıklığının altında olduğundan emin olmak için punktum açıklığını kontrol edin.

İMPLANTASYONLA İLGİLİ OLASI RİSKLER/ADVERS REAKSİYONLAR:
- Yerleştirme sırasında punktumun yırtılması veya kanalikülün delinmesi,

- Yerleştirmeye bağlı enfeksiyon,

- Aşırı epifora,

- Bir tıkaç yerleştirilmesi nedeniyle kanalikülde sıkışan kontaminasyona bağlı enfeksiyon,

- Polidioksanona karşı tahriş, kaşıntı veya şişme ile sonuçlanan alerjik reaksiyon,

- Kanalikülden yıkanarak çıkarılamayan bir tıkacın cerrahi olarak çıkarılmasına yönelik olası bir ihtiyaç.

UYARILAR:
PAKET AÇIKSA VEYA HASARLIYSA KULLANMAYIN. Sterilite tehlikeye girebilir veya nem nedeniyle tıkaçların raf ömrü kısalabilir.

YENİDEN KULLANMAYIN. Bu uygun şekilde temizlenemeyen ve tekrar sterilize edilemeyen tek kullanımlık, atılabilir bir cihazdır.

Kanaliküler tıkaçlar kullanılan oküler ilaçların göz üzerindeki etkisini artırabilir. Kullanılan ilaçların türüne bağlı olarak dozun buna göre azaltılması 
gerekebilir.

Tıkaç yerleştirilirken punktumun yırtılmamasına veya kanalikülün delinmemesine özen gösterilmelidir. Perforasyonlar ağrıya neden olabilir ve enfeksiyon 
riskini artırabilir. Perforasyon meydana gelirse yara iyileşene kadar tıkacın yerleştirilmesini geciktirin.

Tıkaç yerleştirildikten sonra hastada tahriş, enfeksiyon veya epifora görülürse tıkaç çıkarılmalıdır. Tıkacı lakrimal drenaj sisteminden burun veya boğaza 
göndermek için salinle irrigasyon kullanılabilir.

DİKKAT: 
Federal yasa (ABD), bu cihazın satışını bir doktor tarafından veya bir doktor emriyle yapılacak şekilde kısıtlar. 

Güvenlilik ve Klinik Performans Özeti (SSCP), Avrupa veri tabanı EUDAMED üzerinden kamu erişimine açıktır. 

DEPOLAMA:
0 °C ile 35 °C (32 °F ile 95 °F) arasında saklayın. Kuru tutun.
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produkt Tıbbi Cihaz

Identifiant unique 
des dispositifs

Egyedi 
eszközazonosító

Identificatore 
univoco del 
dispositivo

Unik 
enhetsidentifikator

Identificador Único 
do Dispositivo

Jedinečný 
identifikátor 
zariadenia

Unik 
enhetsidentifierare

Benzersiz Cihaz 
Tanımlayıcı

Code de lot/
numéro de lot

Vonalkód/
Tételszám

Codice di partita/
numero di lotto

Batchkode/
partinummer

Código do lote/
número do lote

Kód šarže/ 
číslo šarže

Partikod/
partinummer

Parti kodu/ 
Lot numarası

Numéro de 
référence Katalógusszám Numero catalogo Katalognummer Número de catálogo Katalógové číslo Katalognummer Katalog numarası

Date limite 
d’utilisation Lejárati dátum Data di scadenza Brukes innen-dato Data de validade Dátum spotreby Sista 

förbrukningsdag Son kullanma tarihi

Ne pas réutiliser Ne használja újra Non riutilizzare Ikke til gjenbruk Não reutilizar Nepoužívajte 
opakovane

Ska ej 
återanvändas Tekrar kullanmayın

Ne pas restériliser Ne sterilizálja újra Non risterilizzare Ikke steriliser 
på nytt Não reesterilizar Nesterilizujte 

opakovane
Får inte 
omsteriliseras

Tekrar sterilize 
etmeyin

Ne pas utiliser si 
l’emballage est 
endommagé

Ne használja, ha a 
csomagolás sérült

Non utilizzare 
se la confezione 
è danneggiata

Ikke bruk hvis 
emballasjen 
er skadet

Não utilizar se 
a embalagem 
estiver danificada

Nepoužívajte, 
ak je obal 
poškodený

Får inte användas 
om förpackningen 
är skadad

Paket hasarlıysa 
kullanmayın

Sans latex Latexmentes Senza lattice Ingen lateks Sem látex Neobsahuje latex Inget latex Lateks içermez

Consulter les 
instructions 
d’utilisation

Olvassa el 
a használati 
utasítást

Consultare le 
istruzioni d'uso

Se instruksjoner 
for bruk

Consultar as 
Instruções de 
Utilização

Pozrite si návod 
na použitie

Läs 
bruksanvisningen

Kullanım 
Talimatlarına bakın

Stérilisé à l'oxyde 
d'éthylène avec 
système de double 
barrière stérile

Etilén-oxiddal 
sterilizált, 
dupla sterilgát-
rendszerrel

Sterilizzato con 
ossido di etilene 
con sistema a 
doppia barriera 
sterile

Sterilisert ved 
å bruke etylenoksid 
med dobbel sterilt 
barrieresystem

Esterilizado com 
óxido de etileno 
e com sistema de 
embalagem dupla 
e estéril

Sterilizované 
pomocou 
etylénoxidu 
s dvojitým sterilným 
bariérovým 
systémom

Steriliserad med 
etylenoxid med 
dubbelt sterilt 
barriärsystem

Çift steril bariyer 
sistemi ile etilen 
oksit kullanılarak 
sterilize edilmiştir

Limitation de 
température. 
Conserver 
entre 0 et 35 °C 
(32 et 95 °F)

Hőmérséklet-
korlátozás. 0 °C 
és 35 °C (32 °F 
és 95 °F) között 
tárolandó

Limitazione 
temperatura. 
Conservare a 
una temperatura 
compresa tra 
0 °C e 35 °C 
(da 32 °F a 95 °F)

Temperatur- 
begrensning. 
Lagre mellom 
0 °C og 35 °C 
(32 ºF til 95 °F)

Limitação de 
temperatura. 
Armazenar entre 
0 °C e 35 °C  
(32 °F a 95 °F)

Teplotné 
obmedzenie. 
Skladujte pri 
teplote 0 °C až 
35 °C (32 ºF až 
95 °F)

Temperaturgräns. 
Förvaras mellan 
0 °C och 35 °C 
(32 °F till 95° F)

Sıcaklık 
sınırlaması. 0 °C 
ile 35 °C (32 °F ile 
95 °F) arasında 
saklayın

Protéger contre 
l’humidité Tartsa szárazon Mantenere 

asciutto Oppbevares tørt Manter seco Uchovávajte 
v suchu Håll torr Kuru tutun


