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DESCRIPTION:

The OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration 180 Tapered Canalicular Plugs are 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 Tapered Canalicular Plugs

REF 6210, 6210-A

These Plugs are made from degradable polydioxanone monofilament colored violet with D&C No. 2. The tapered plugs are available in 0.6mm diameter.
The plugs are supplied sterile, two plugs per package, so that a plug can be placed into each canaliculus.

SOFT PLUG® Extended Duration 180 Tapered Canalicular Plugs REF 6210, 6210-A are pending CE-mark.
INDICATIONS FOR USE:

The SOFT PLUG® Extended Duration 180 Tapered 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 Tapered 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. It is recommended that the 0.6mm punctal gauge be used to determine if the tapered canalicular plug will fit through a smaller opening.

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 compromised 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.

CAUTIONS:

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.

=SOFT PLUG° BG

ﬁ
EXTENDED DURATION 180-T

v

OMUCAHME:

3aocTpeHuUTe KaHanvKynapHv WwWudToBe ¢ yabrkeHo pesopbupane SOFT PLUG® Extended Duration 180 Ha OASIS Medical ca npoektvpanu aa 6baar
rnocTaBeHW B NyHKTarHWs OTBOP B KaHanvkyna, 3a Aa brokupar ustnyaHe Ha CbIav Npe3 CbN300TBOASLLMTE MbTULLA 3a NPUGNu3nTenHo 180 aHu.

3aocTpeH kaHanukynapeH WudT ¢ yabmkeHo pesopbupate SOFT PLUG®
Extended Duration 180

KatanoxHu Homepa 6210, 6210-A

Teau wyudTose ca n3paboTeHn oT pasrpaarm NONMANOKCAHOHOB MOHO(UNAMEHT 1 ca oLBeTeHn BbB B1onetoBo ¢ D&C Homep 2. 3aocTpeHute
wudToBe ce npeanarar ¢ anamersp 0,6 mm. LudToBeTe ce AOCTaBAT CTEPUNHU MO [ABa B OMAKOBKa, N0 €AWH 3a BCEKW KaHanuKyn.

KatanoxHu Homepa 6210, 6210-A Ha 3a0CTpeHUTe KaHanvKynapHv WUGToBE ¢ yabiikeHo pe3opbupaHe SOFT PLUG® Extended Duration 180 nauaksat
mapkuposka ,CE".

NMOKA3AHMA 3A YNOTPEBA:

3aocTpeHuUTe KaHanvKynapHv WudToBe ¢ yabrkeHo pesopbupare SOFT PLUG® Extended Duration 180 ca npegHasHayeHu 3a BpeMeHHO Grokupaxe
Ha CIb3HUA CeKpeT Ypes 3aTBapsiHe Ha KaHanukyna 3a:

- BPEMEHHO Ne4eHne Ha CUHAPOMA Ha CYXOTO OKO M KOMMOHEHTUTE Ha CyXOTO OKO NpW pasnnyHu 3abonsBaHus Ha o4HaTa NOBbPXHOCT,

- BPEMEHHO NnofobpsiBaHe Ha eprKkacHOCTTa Ha NekapcTBa C NokanHo AeUCTBUE UIU O4YHU NyBpuKaHTy,

- BPEMEHHO J1e4eHIe Ha HEMOHOCUMOCT KbM KOHTaKTHM NeLUu, AbIDKALLA Ce Ha CyXyv 04M,

- BPEMEHHO J1e4eHIe Ha Cyxo OKO Crief] 04Ha onepaums u

- onpepensiHe Ha noTeHUuanHaTta euKacHOCT Ha NOCTOSIHHOTO 3anyLUBaHe.
NPOTUBOMOKA3AHUA:

3aocTpeHuUTe KaHanvKynapHv WudToBe ¢ yabkeHo pesopbupare SOFT PLUG® Extended Duration 180 ca npoTuBonokasaxv 3a:

- NaLMEHT C M3BECTHA YYBCTBUTENHOCT WU aneprun KbM MONUANOKCaHOH;

- NaLMEeHTU, KOUTO CTpafaT OT enndopa, KaHANUKYNUT, MHDEKLIMO3EH KOHIOHKTUBUT UM AAKPUOLIMCTUT C MYKOMYPYNEHTEH CEKpeT.
BbBEXOAHE:

Mpeav BbBeXAaHe nNpoBepeTe NyHKTyMa Ha NauveHTa, 3a Aa onpegenute NoaxoAsLwma AnamMeTsp Ha wudra, konto aa usnonasate. OASIS Medical
npeAnarat MHCTPYMEHTU 3a ornpefensiHe pasMmepa Ha nyHKkTanHust oteop. [penopbunTenHo e aa ce nanonsea 0,6 mm ypep 3a sMepBaHe Ha MyHKTyma,
3a [ja ce onpeaeny Aanu 3a0CTPEeHWSIT KaHanMKynapeH WudT Le Brese npes no-mManbk oTBop.

M3bBsreaiite nokanHu aHecTeTuLM 3a Knenaqute npeau BbeexaaHe Ha wugra.

OTBopeTe cTepunHus vk Tyvek u honvesuns NnuK 1 n3BageTe LWMMT C NOAXOASL, AUAaMETbP OT Abpxaya OT NsiHa, KaTo U3rnonssare CTepPUIHU
BUKYTEPCKM LMMLN.

Moxe Aa ce 1U3non3ea Masnko Konn4ecTteo J'IyGPVIKaHT BbpXy LLI,VI[bTa WnNu NyHKTYMa, 3a Aa ce ynecHW BbBeXAaHEeTo npe3 nyHKTyma.

BbBeﬂeTe YacCTU4HO LLlVICt)Ta npes3 NyHKTanHua OTBOP, Kato 3aabpxaTte u.md)Ta C wunuute. I'IyCHeTe LLlVIq)Ta v u3nonsgainTe Bbpxa Ha wunuuTe, 3a ga
n3tnackare LLlVIq)Ta, 3a [a Brnese 1 octaHanaTta My 4acT B NMyHKTanHUA OTBOP W B KaHanukyna.

Cnep BbBeXaaHe NpoBepeTe MyHKTanHUs oTBOP, 3a Aa CTe CUTYPHU, Ye LWMGTBT € Mog Hero.
NOTEHUWAIHU PUCKOBE/HEXEJTAHW PEAKLIUU MPU UMMNAHTUPAHE:

- pasKkbCBaHe Ha NyHKTymMa unu I'IpOﬁIABaHe Ha KaHanukyna no BpemMe Ha BbBeXaaHe,

- VIHQJeKLI,VIﬂ, CBbp3aHa C BbBEXAAHETO,

- cunHa enudopa,

- VIHdJeKLLMH, CBbp3aHa CbC 3aMbpcCsBaHe, nonagHano B KaHanukyna nopaau BbBexaaHe Ha LLM(*)T,

- anepruyHa peakuus KbM noriManokCaHoH, Bogella 00 ApasHeHe, c‘bp6e)|< Wnn OToK,

- Bb3MOXHO € ia HaCcTbnn HeOGXO,ElVIMOCT OT XMPYPr1M4yHO OTCTPaHABaHe Ha LLIVI(*JT, KOWTO HE MOXe Aa ce oTMKe OT KaHanukyna.
NPEAYNPEXOEHUA:

JOA HE CE M3MON3BA, AKO OMNMAKOBKATA E OTBOPEHA VNN YBPEOEHA. CtepunHocTTa Moxe Aa 6be KoMnpoMeTupaHa unv Bnarata Moxe aa
CbKpaTK CpoKa Ha roAHOCT Ha wmdTa.

JA HE CE M3MOJI3BA NMOBTOPHO. Toea e nsgenve 3a eaHokpaTtHa ynotpeba, koeTo He Moxe Aa 6bae NpaBUIiHO MOYUCTEHO U CTEPUNU3UPAHO MOBTOPHO.

KaHa]’IVIKyJ'IapHI/ITe u.lmchoae moraTt Aa 3acunart ecbeKTa Ha O4HUTE NnekapcTBa, U3non3BaHn BbPXy OKOTO. B 3aBucumocT ot BUAa Ha n3nonssaHute
neKkapcTBa MOXe [a Ce HanoXu CbOTBETHO HamarnsBaHe Ha Jo3arta.

TpsbBa Aa ce BHUMABa [ja He ce pa3kbca NyHKTYMa 1 Aia He ce npobue kaHanvkyna no Bpeme Ha noctassiHe Ha WwdrTa. MpobreaHeTo Moxe Aa
npuynHU Gonka 1 Aa yBenuymM pucka ot MHPEKLMs. AKo HacTbNW NpobuBaHe, OTNOXETe NOCTaBSIHETO Ha LWWdTa, AoKaTO paHaTa 3asapasee.

AKO NauWeHTbT NoYyBCTBa ApasHeHe, MHMeKuMs unu enudopa crnep noctaesiHe, WMUTHLT TpsibBa Aa Gbae oTcTpaHeH. Moxe fa ce uanonasa upuraums
C (hM3MONOrMYEH Pa3TBOp 3a U3XBBLPIISHE Ha LMdTa Npe3 Cb300TBOAALMTE MbTULLA B HOCA UMK MbPIOTO.

BHUMAHMUE:

®depepanyusT 3akoH (Ha CALLL) orpaHuyaBa npogax6ata Ha ToBa U3fenue oT U Mo Nnopbyka Ha Nnekap.

Pe3toMeTo 0THOCHO Ge3onacHoCTTa 1 KNMHUYHOTO AeicTeue (SSCP) e 4ocTbNHO 3a 06LlecTBeHOCTTa Ypes eBponelickata 6asa gaHHn — EUDAMED.
CBbXPAHEHMUE:

[a ce cbxpaHsBa npu Temnepatypa ot 0 °C go 35 °C (ot 32 °F go 95 °F). [la ce na3u cyxo.
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BESKRIVELSE:

OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration 180 Tapered Canalicular Plugs er designet til at blive indsat gennem den punktale abning i canaliculus
for at blokere taredreenage gennem taredraeningssystemet i ca. 180 dage.

SOFT PLUG® Extended Duration 180 Tapered Canalicular Plugs
REF 6210, 6210-A

Disse stik er fremstillet af nedbrydelige polydioxanon-monofilamenter, der er farvet violet med D&C nr. 2. De tilspidsede plugs fas i diameteren 0,6 mm.
Stikkene leveres sterile, to stik pr. pakke, sa der kan seettes en plug i hver canaliculus.

SOFT PLUG® Extended Duration 180 Tapered Canalicular Plugs REF 6210, 6210-A afventer CE-maerkning.
INDIKATIONER FOR BRUG:

SOFT PLUGP Extended Duration 180 Tapered Canalicular Plugs er beregnet til midlertidigt at blokere taredreening ved okklusion af canaliculus for:

- Midlertidigt at behandle terre gjne og de tarre gjenkomponenter for forskellige gjenoverfladesygdomme,

- Midlertidigt forbedre effektiviteten af aktuelle leegemidler eller gjensmegremidler,

- Midlertidigt behandle kontaktlinseintolerance sekundzert til terre gjne,

- Midlertidigt behandle terre gjne efter gjenkirurgi, og

- Bestemme den potentielle effektivitet af permanent okklusion.
KONTRAINDIKATIONER:

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

- Patienter med kendt overfalsomhed eller allergi over for polydioxanon,

- Patienter, der oplever epifora, canaliculitis, infektigs conjunctivitis eller dacryocystitis med slimopurulent udflad.
INDF@RING:

Inden indfering skal du inspicere patientens tarepunkt for at bestemme den passende diameter pa det stik, der skal bruges. Instrumenter til maling af
tarepunktets storrelse er tilgaengelige fra OASIS Medical. Det anbefales at bruge en 0,6 mm maler til tarepunktet for at afgere, om den spidse kanalplug
passer gennem en mindre abning.

Pafer en topisk bedevelse pa gjenlaget fer indfering af stikket.
Abn de sterile Tyvek- og folieposer, og tag det passende stik ud fra skumholderen ved hjeelp af en steril guldsmedepincet.
En lille maengde smeremiddel kan bruges pa stikket eller tarepunktet for at lette indfering pa tveers af tarepunktet.

Indfer stikket halvvejs gennem den punktale abning, 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 abning og ind i canaliculus.

Efter indfgring skal du inspicere den punktale abning for at sikre, at stikket er under den punktale abning.
POTENTIELLE RISICI/BIVIRKNINGER VED IMPLANTATION:

- Rivning af tarepunktet eller punktering af canaliculus under indfering,

- Infektion relateret til indfgring,

- Overdreven tareflad,

- Infektion relateret til kontaminering fanget i canaliculus pa grund af indszettelse af en plug,

- Allergisk reaktion pa polydioxanon, der resulterer i irritation, klge eller haevelse,

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

MA IKKE BRUGES, HVIS EMBALLAGEN ER ABEN ELLER BESKADIGET. Steriliteten kan vaere kompromitteret, eller fugt kan forkorte stikkets
holdbarhed.

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

Kanalplugs kan gge effekten af okuleer medicin, der bruges til gjet. Afhaengigt af, hvilken type medicin, der bruges, skal dosis eventuelt reduceres
tilsvarende.

Man skal veere forsigtig med ikke at rive tarepunktet eller punktere canaliculus, mens stikket indfgres. Perforeringer kan forarsage smerte og ege
risikoen for infektion. Hvis der sker perforering, skal indferingen af stikket udseettes, indtil saret heler.

Hvis patienten oplever irritation, infektion eller tareflad efter indfering, skal stikket fiernes. Saltvandsskylning kan bruges til at udstede pluggen gennem
taredreeningssystemet ind i naesen eller halsen.

FORSIGTIG:
Foderal lovgivning (USA) begraenser dette udstyr til salg af eller pa ordination af en laege.

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

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

Die OASIS Medical SOFT PLUG® kegelférmigen kanalikulare Plugs 180 mit verlangerter Verweildauer werden durch die Tranenplinktchendffnung in das
Tranenkanalchen eingefiihrt, um den Tranenabfluss durch die ableitenden Tranenwege fiir ca. 180 Tage zu blockieren.

Kegelférmige SOFT PLUG® kanalikulare Plugs 180 mit verlangerter Verweildauer

REF 6210, 6210-A

Diese Plugs sind aus abbaubarem Polydioxanon-Monofilament hergestellt und mit D&C Nr. 2 violett eingefarbt. Die kegelférmigen Plugs haben einen
Durchmesser von 0,6 mm. Die Plugs werden in einer sterilen Verpackung mit zwei Plugs pro Packchen geliefert, sodass in jedes Tréanenkanalchen ein Plug
eingesetzt werden kann.

Die CE-Kennzeichnung fiir die kegelférmige SOFT PLUG® kanalikulare Plugs 180 mit verlangerter Verweildauer REF 6210, 6210-A ist ausstehend.
INDIKATIONEN:

Die SOFT PLUG® kegelférmigen kanalikularen Plugs 180 mit verlangerter Verweildauer werden eingesetzt, um den Tréanenabfluss durch Verschluss der
Tranenkanalchen voriibergehend zu unterbinden:

- zur vorlibergehenden Behandlung von Augentrockenheit und Benetzungsstérungen bei verschiedenen Augenoberflachenerkrankungen

- zur vorlibergehenden Unterstiitzung von topischen Arzneimitteln oder Trénenersatz- und -erganzungsmitteln

- zur voriibergehenden Behandlung einer Kontaktlinsenintoleranz aufgrund von trockenen Augen

- zur voriibergehenden Behandlung trockener Augen nach einer Augenoperation

- zur Bestimmung der potenziellen Wirksamkeit eines dauerhaften Verschlusses
KONTRAINDIKATIONEN:

Kontraindikationen flr den Einsatz der SOFT PLUG® kegelférmigen kanalikularen Plugs 180 bestehen:

- bei Patienten mit bekannten Empfindlichkeiten oder Allergien gegen Polydioxanon

- bei Patienten mit vorliegender Epiphora, Kanalikulitis, infektiéser Konjunktivitis oder Dakryozystitis mit mukopurulenter Tréanensekretion
EINFUHRUNG:

Vor dem Einfiihren des Plugs muss das Tranenpiinktchen des Patienten untersucht werden, um den richtigen Durchmesser fiir den Plug zu bestimmen.
Messinstrumente zur GréRenbestimmung des Tranenpiinktchens kénnen bei OASIS Medical bestellt werden. Es wird empfohlen, den Passkopf mit einem
Durchmesser von 0,6 mm zu verwenden, um zu bestimmen, ob der kegelférmige Plug durch eine engere Offnung hindurchpasst.

Bringen Sie vor dem Einfiihren des Plugs ein topisches Anasthetikum auf das Augenlid auf.

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

Eine kleine Menge Tranenersatzflissigkeit kann auf den Plug oder auf das Tréanenpiinktchen aufgebracht werden, um das Einfiihren des Plugs durch
das Tranenplinktchen zu erleichtern.

Fiihren Sie den Plug durch die Offnung des Tranenpiinktchens 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 vollstandig durch die Offnung des Tranenpiinktchens und in das Tranenkanélchen.

Kontrollieren Sie nach dem Einfiihren die Offnung des Trénenpiinktchens, um sicherzustellen, dass der Plug unterhalb der Trénenpiinktchenéffnung sitzt.
MOGLICHE RISIKEN/NEBENWIRKUNGEN EINER IMPLANTATION:

- Einreien des Tréanenpinktchens oder Punktion des Trénenkanalchens wahrend des Einfiihrens

- durch das Einfiihren ausgeldste Infektion

- UbermaRiger Tranenfluss

- Infektion aufgrund einer Verschmutzung, die sich durch das Einfiihren des Plugs im Trénenkanélchen festgesetzt hat

- allergische Reaktion auf Polydioxanon mit Reizung, Jucken oder Schwellung

- mogliche Notwendigkeit der chirurgischen Entfernung eines Plugs, der nicht aus dem Tranenkanalchen gespiilt werden kann
WARNHINWEISE:

NICHT VERWENDEN, WENN DIE PACKUNG GEOFFNET ODER BESCHADIGT IST. Die Sterilitét ist moglicherweise beeintrachtigt oder die
Haltbarkeitsdauer des Plugs aufgrund von Feuchtigkeit verkdirzt.

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

Kanalikulare Plugs kénnen die Wirkung von Arzneimitteln, die direkt auf dem Auge angewendet werden, verstarken. Abhangig von der Art der
verwendeten Arzneimittel muss die Dosierung moglicherweise entsprechend verringert werden.

Beim Einfiihren des Plugs ist besondere Vorsicht geboten, um ein EinreiRen des Augenpiinktchens oder eine Punktion des Tréanenkanalchens zu
vermeiden. Perforationen kdnnen schmerzhaft sein und erhéhen das Risiko fiir eine Infektion. Setzen Sie bei einer Perforation die Einfiihrung des Plugs
aus, bis die Wunde verheilt ist.

Wenn nach dem Einfiihren beim Patienten eine Reizung, Infektion oder Epiphora auftritt, den Plug entfernen. Der Plug kann mithilfe einer
Kochsalzlésungssplilung tber die ableitenden Tranenwege in die Nase oder den Hals ausgespiilt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

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

Der Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) ist in der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte EUDAMED &ffentlich einsehbar.
LAGERUNG:

Zwischen 0 °C und 35 °C (32 °F und 95 °F) lagern. Trocken halten.
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Ta Kwvika Mupata ZwAnvapiwv Mapatetapévng Aidpkeiag 180 SOFT PLUG® tng OASIS Medical éxouv oxediaoTei yia va el0dyovTal JEow Tou oToiou
SakpuikoU onueiou 0To GWANVAPIO TTPOKEINEVOU Va EUTTODICEl TNV TTAPOXETEUDT SOKPUWY PECW TOU SaKPUIKOU TTAPOXETEUTIKOU GUCTANATOG YIa TIEPITIOU
180 nuépeg.

Kwvika Mwpata ZwAnvapiwv Mapatetapévng Aidpkeiag 180 SOFT PLUG®
REF 6210, 6210-A

Autd Ta MNwpara gival KATaoKEUAoPEVa aTTd aTrolkodopNaIua povoiva vipara TToAudiofavovng xpwpatog BIoAeTi pe D&C ap. 2. Ta KwvIKE TTPaTa
SiatiBevTal o€ didpeTpo 0,6 mm. Ta TWHATA TTAPEXOVTAI ATTOCTEIPWHEVE, dUO TIHATA avE CUCKEUATIA, £TO1 WOTE VO PTTOPET va TOTTOBETNBET éva TTWpa o€
KGBe cwAnvapio.

Ekkpepei n ofpavon CE tTwv Kwvikwv Mwpdtwyv ZwAnvapiwv Mapatetapévng Aidpkeiag 180 SOFT PLUG® REF 6210, 6210-A.
ENAEIZEIZ XPHIHZ:

Ta Kwvikd Mwpata ZwAnvapiwv Mapatetapévng Aidpkeiag 180 SOFT PLUG® mpoopidovTal yia TNV TIpoCcwpIVE) TIAPEUTTOBION TNG TIAPOXETEUTNG
SakpUwV PE TNV atroé@Pagn Tou CwWANVAEPIOU TTPOKEINEVOU va CUPBaiVOUV Ta KATWB!I:

- MpoCWPIVA QVTIMETWTTION TOU CUVOPAHOU ENPOPBAANIaG Kal TWV GUVIOTWOWY ENPoPBaApiag diapdpwy TTABAoEwWY TNG OPBAAUIKAG ETTIPAVEIAG,

- MpoowpIvh evioxuan TNG ATTOTEAETPATIKATNTAG TWV TOTTIKWY QUPHAEKWY 1) TV 0QOAAPIKWY AITTAVTIKWY,

- MpoowpIvi) QVTIPETWTTION TNG dUCAVEEIag TwY PAKWY ETTAPAS Adyw Enpo@BaApiag,

- MpoowpIvA avTIMETWTTION TNG EnPo@BaApiag HeTA atTd o@BaAUIKN XEIPOUPYIKA ETTEPRACT, Kal

- KaBopiopdg Tng mlavrig amoTeAeopaTIKOTNTAG TNG HOVIUNG aTTdQPagng.
ANTENAEIZEIZ:

Ta Kwvika Mpata ZwAnvapiwv Mapatetapévng Aidpkeiag 180 SOFT PLUG® avtevdeikvuvTal yia:

- AoBeveig pe yvwoTég euaioBnoieg ) alAepyieg oTnv TToAudlogavovn,

- AgBeveig TTou TTapoucIalouy £TTIPoPd, GAEYHOVH CWANVAPIOU, AOIPWAN ETTITTEQUKITION i SAKPUOKUCTITIOO JE BAEVVOTTUWDEG EKKPINA.
EIZArQrH:

Mpiv atmé TNV eiIoaywyn, emBewprioTe To dakpuikd onueio Tou/TNG acBevoug yia va TTPoadIopioeTe TO KATAAANAO TTwWpa diapéTpou TTou Ba
XxpnoiyotroinBei. Ta épyava dlaoTacioAdynong Twy Sakpuikwy anueiwv eival diaBéoipa atmoé Tnv OASIS Medical. ZuvioTdral n Xprion Tou peTpnTr dakpuikou
onpeiou 0,6 mm yia va SIaTTIOTWOET €AV TO KWVIKS TIWHA CWANVOPIOU XWPAEl OE PIKPOTEPO AVOIYHA.

E@apudoTe éva 1o1mKS avaiodnTikd a1o BAEQAPO TIPIV ATT TV €I0aywYr TOU TIWHATOG.

Avoite Ta atmooTelpwpéva aoupivévia oakouAdkia Tyvek Kal agaipéaTe To TTWHaA KatdAANAng SiapéTpou até Tnv BfKn appou XpNnoIPOTIoIVTAG
armooTelpwpévn AaBida TuTTou Jewelers.

Mia pikpr} TToodTnTa AITTAVTIKOU PTTOPET VO XPNOIUOTIOINGE 0TO TIWHA 1} 0To SaKPUiko onueio, TTPOKEINEVOU va SIEUKOAUVBE N eloaywyn HEow Tou
SakpuikoU onueiou.

ElodyeTe 10 T KOTG éva HEPOG PETT OTTO TO OTOUIO daKPUIKOU ONUEIOU VW TIIAVETE TO TTWHA PE TN AaBida. ATTEAEUBEPWOTE TO TTIWHA KAl XPNOILOTIOINOTE
TNV dKpn TG AaBidag yia va wOAOETE TO TIWHA KATA TO UTTOAOITTO TNG SIadPOUAG HECW TOu aToWioU dakPUikoU onuEiou Kal HEoa TO CWANVApIO.

MeTa TV eloaywyn, emMOewpraTe To oTOUIO dakpuikoU onueiou yia va BeRaiwbeite 6T TO TTWHA BPioKETAI KATW aTTd TO OTOHIO daKPUikoU onuEiou.
MIGANOI KINAYNOI / ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEZ THZ EMOYTEYZHX:

- PAgn Tou dakpuikoU anpeiou 1) dIGTpnon Tou CwAnvAapIou KATd TNV El0aywyn,

- Noipwén TTou OXETICETaN PE TNV EI0QYWYN,

- YmrepBoAikr emmigpopd,

- Noipwén Tou oxeTiCeTal e HOAUVON TToU TTayISEVETAI OTO CWANVAPIO Adyw TNG TOTTOBETNONG TIWHATOG,

- ANepyIKr avTidpaon aTnv TToAudioavovn pe atmoTéAeapa epeBIod, Kvnopo i oidnua,

- MiBavr avaykn XEIPOUPYIKAG aQaipeaNG TIWHATOG TToU dev UTTOPET va eKTTAUBET atTd To cwAnvdplio.
MPOEIAONMOIHZEIZ:

NA MHN XPHZIMOMMOIEITAI EAN H AMOZTEIPQMENH ZYZKEYAZIA EXEl YIIOXTEI ZHMIA. H oTteipdtnta umropei va 1€6€i o€ Kivduvo 1 n uypaaia
HTTOpPET va pEIoEl T dIdpKela (WG TOU TTWHATOG.

NA MHN EMANAXPHZIMOIMOIOYNTAL. MpokerTal yia GUOKEUN piag XProng, avaAwaoidng, Trou Sev UTTOPET va KaBapIoTEi Kal Vo ETTavVATIOoTEIpwOEi owaTd.

Ta Mwpata ZwAnvapiwy PTTopEi va evioXUooUV TV €TTIOPACT TwV 0QOAAUIKWY QAPUAKWY TTOU XPNOIUOTTOIoUVTal OTOV 0PBaANS. Avaihoya pe Tov TUTTO
TWV QapPUAKWY TTOU XpnoidoTroloUvTal, n doooloyia PTTOPEi va XPEIaaTei va pelwdei avaAoya.

Oa TpETTel va diveTal TIPOCOXN WOTE VA PNV OXIOTE T SOKPUIKS onueio A va pnv TPUTNBEi To CWANVApPIO KATd TV €l0aywyn Tou TIwpatog. O1 JIaTPrOEIG HTTOPET va
TTPOKaAAECOUV TTOVO Kail va augrioouv Tov Kivduvo Aoipwéng. Edv oupei didtpnaon, KaBuoTeEPrOTE TNV €I0aYwWYH TOU TIWHPATOG PEXP! VA ETTOUAWBET N TTANYA.

Edv o/n aoBevig eppavioel epeBIopd, Aoipwén 1 TTiQopd HETE TNV TOTTOBETNOT, TO TIWHA TIPETTEI va a@aipeBei. MTTopEi va xpnaipoTToinBei guoioAoyikog
0pAG YIa TNV ATTOBOAR TOU TIWHATOG HECW TOU SAKPUIKOU TTAPOXETEUTIKOU OUCTANATOG OTN PUTN i TOV Adip6.

MPO®YAAZH:

O OpooTrovdiakdg Nopog (HIMA) Trepiopidel TRV TTWANGN QUTAG TNG CUCKEUNG atTd i JETE aTTé TTapayyeAia 1aTpoU.

H NepiAnwn AogdaAeiag kai KAivikwv ETdooewyv (SSCP) gival diaBéoiun o1o koivo péow Tng eupwTraikng Baong dedopévwv EUDAMED.
AMNOGHKEYZH:

Durdooetal petagu 0 °C kai 35 °C (32 °F éwg 95 °F). Na diatnpeital oTeyvo.
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DESCRIPCION:

Los tapones canaliculares cdnicos con duracién prolongada a 180 dias SOFT PLUG® de OASIS Medical estan disefiados para insertarse a través de la
abertura del punto lagrimal en el canaliculo para bloquear el drenaje lagrimal mediante el sistema de drenaje lagrimal durante 180 dias aproximadamente.

Tapones canaliculares cénicos con duracién prolongada a 180 dias SOFT PLUG®

REF 6210, 6210-A

Estos tapones estan hechos de monofilamento de polidioxanona degradable de color violeta con D&C n.° 2. Los tapones conicos estan disponibles en un
diametro de 0,6 mm. Los tapones se suministran estériles, a razén de dos tapones por paquete, de forma que se pueda colocar un tapén en cada canaliculo.

Los tapones canaliculares conicos con duracién prolongada a 180 dias SOFT PLUG® REF 6210 y 6210-A estan pendientes del marcado CE.
INDICACIONES DE USO:

Los tapones canaliculares conicos con duracion prolongada a 180 dias SOFT PLUG® estan disefiados para bloquear temporalmente el drenaje lagrimal
mediante la oclusion del canaliculo con los siguientes fines:

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

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

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

- Tratar temporalmente la xeroftalmia tras una cirugia ocular.

- Determinar la eficacia potencial de la oclusién permanente.
CONTRAINDICACIONES:

Los tapones canaliculares cénicos con duracién prolongada a 180 dias SOFT PLUG® estan contraindicados en los siguientes casos:

- Pacientes con sensibilidades o alergias conocidas a la polidioxanona.

- Pacientes que experimenten epifora, canaliculitis, conjuntivitis infecciosa o dacriocistitis con descarga mucopurulenta.
INSERCION:

Antes de insertar los tapones inspeccione el punto lagrimal del paciente para decidir qué diametro de tapdn usar. OASIS Medical dispone de instrumentos
de calibrado del punto lagrimal. Se recomienda usar el calibre de 0,6 mm para determinar si el tapdn canalicular conico entra en una abertura mas pequefia.

Aplique un anestésico topico en el parpado antes de insertar el tapon.
Abra los envases estériles Tyvek y de ldamina metalica y retire el tapén del didametro adecuado del soporte de espuma con unas pinzas de relojero estériles.
Se puede usar una pequefia cantidad de lubricante en el tapdn o en el punto lagrimal para facilitar la insercion en el punto lagrimal.

Inserte el tapon parcialmente a través de la abertura del punto lagrimal mientras lo sujeta con las pinzas. Suelte el tapén y con la punta de las pinzas
empuijelo para que atraviese el resto de la abertura del punto lagrimal y entre en el canaliculo.

Una vez insertado inspeccione la abertura del punto lagrimal para asegurarse de que el tapén ha quedado debajo de dicha abertura.
RIESGOS O REACCIONES ADVERSAS POTENCIALES DE LA IMPLANTACION:

- Desgarro del punto lagrimal o perforacion del canaliculo durante la insercion.

- Infeccion relacionada con la insercion.

- Exceso de epifora.

- Infeccién relacionada con contaminacién atrapada en el canaliculo debido a la insercion de un tapén.

- Reaccion alérgica a la polidioxanona que provoque irritacion, picor o hinchazén.

- Posible necesidad de retirar quirdrgicamente un tapén que no sale del canaliculo por lavado o irrigacion.
ADVERTENCIAS:

NO USAR S| EL EMBALAJE ESTA ABIERTO O DANADO. La esterilidad puede verse comprometida o la humedad puede acortar la vida util del tapon.

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 medicacion 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 canaliculo al insertar el tapén. Las perforaciones pueden provocar
dolor y aumentar el riesgo de infeccion. Si se produce una perforacion, retrase la insercién del tapén hasta que cicatrice la herida.

Si el paciente experimenta irritacion, infeccion o epifora después de la insercion, se debe retirar el tapén. Se puede irrigar con solucion salina para
expulsar el tapédn 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 prescripcion facultativa.

El Resumen de la seguridad y el funcionamiento clinico (SSCP) esta disponible para el publico 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.
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KIRJELDUS:

OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration 180 koonusjad kanalikorgid on mdeldud I&bi pisarapunkti pisarakanalisse sisestamiseks, et blokeerida
pisarate aravool |abi pisarakanalite slisteemi umbes 180 paevaks.

SOFT PLUG® Extended Duration 180 koonusjad kanalikorgid

REF 6210, 6210-A

Need korgid on valmistatud lagunevast poliidioksanooni monofilamendist, mis on varvitud lillaks D&C nr 2-ga. Koonusjad korgid on saadaval
labimdddus 0,6 mm. Korgid tarnitakse steriilsena, kaks korki pakendis, ks kork kummagi pisarakanali jaoks.

SOFT PLUG® Extended Duration 180 koonusjad kanalikorgid REF 6210, 6210-A on CE-margise ootel.
KASUTUSNAIDUSTUSED

SOFT PLUG® Extended Duration 180 koonusjad kanalikorgid on méeldud pisarate aravoolu ajutiseks blokeerimiseks pisarakanali sulgemise teel, et:

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

- parendada ajutiselt paiksete ravimite vdi okulaarsete libestavate ainete tShusust,

- ravida ajutiselt kuivade silmadega kaasnevat kontaktlaatsede talumatust,

- ravida ajutiselt kuivi silmi parast silmaoperatsiooni ning

- maarata kindlaks permanentse sulgemise potentsiaalne tShusus.
VASTUNAIDUSTUSED

SOFT PLUG® Extended Duration 180 koonusjad kanalikorgid on vastunaidustatud:

- patsientidele, kellel on teadaolev tundlikkus véi allergia poliidioksanooni suhtes;

- patsientidele, kellel on epifoor, kanalikuliit, nakkav konjunktiviit véi dakriiotslstiit koos mukopurulentse voolusega.
SISESTAMINE

Enne sisestamist inspekteerige patsiendi pisarapunkti, et maarata sobiva labimédduga kork. Pisarakorgi médtmise instrumendid on saadaval ettevéttelt
OASIS Medical. Soovitatav on kasutada 0,6 mm pisarapunkti mdéturit, et teha kindlaks, kas koonusjas kanalikork mahub I&bi véiksema avause.

Enne korgi sisestamist kandke silmalaule paikset tuimastit.
Avage steriilne Tyvek ja fooliumpakendid ning eemaldage sobiva labimédduga kork steriilsete juveliiri tangidega vahust hoidikust.
Pisarapunktis vai korgil voib kasutada vaikeses koguses libestavat ainet, et hdlbustada sisestamist pisarapunkti.

Sisestage kork osaliselt Iabi pisarapunkti avause, hoides korki tangidega. Laske korgist lahti ja kasutage tangide otsa, et likata kork |&bi pisarapunkti
avause pisarakanalisse.

Parast sisestamist kontrollige, et kork paikneks allpool pisarapunkti avaust.
IMPLANTEERIMISE POTENTSIAALSED OHUD / KORVALNAHUD:
- pisarapunkti rebenemine voi pisarakanali labitorkamine sisestamise ajal;
- sisestamisega seotud infektsioon;
- liigne epifoor;
- infektsioon, mis on seotud korgi sisestamise tottu pisarakanalisse kinni jaanud saastega;
- allergiline reaktsioon pollidioksanoonile, mille tulemuseks on arritus, sligelus vdi paistetus;
- voimalik vajadus kork kirurgiliselt eemaldada, kui seda ei saa pisarakanalist valja loputada.
HOIATUSED
MITTE KASUTADA, KUI PAKEND ON KAHJUSTATUD. Steriilsus vdib olla kompromiteeritud voi niiskus vaib liihendada korgi séailivusaega.
MITTE KORDUSKASUTADA. See on ihekorraseade, mida ei ole véimalik korralikult puhastada ja uuesti steriliseerida.

Kanalikorgid véivad tugevdada silmas kasutatavate okulaarsete ravimite toimet. Olenevalt kasutatavate ravimite tiiiibist vdib osutuda vajalikuks annust
vastavalt vahendada.

Tuleb olla ettevaatlik, et korgi sisestamisel ei torgataks labi pisarapunkti ega -kanalit. Lébitorkamine véib pdhjustada valu ja suurendada infektsiooni
ohtu. Labitorkamise korral likake korgi paigaldamine edasi, kuni haav paraneb.

Kui patsiendil tekib parast sisestamist arritus, infektsioon vi epifoor, tuleb kork eemaldada. Korgi valjutamiseks labi pisarate aravoolusiisteemi ninna voi
kurku voib kasutada soolalahusega loputamist.

HOIATUS

Foderaalseadus (USA) lubab seda seadet miilia vaid arstil voi arsti tellimusel.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte (SSCP) on avalikult kattesaadav Euroopa andmebaasi EUDAMED kaudu.
SAILITAMINE

Sailitada temperatuuril 0-35 °C. Hoida kuivana.
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KUVAUS:

OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration 180-kartiomaiset kyynelkanavatulpat on suunniteltu asetettavaksi kyyneltiehyen aukkoon
kyynelkanavaan estamaan kyynelten valumista kyyneltien kautta noin 180 paivan ajaksi.

SOFT PLUGP® Extended Duration 180-kartiomaiset kyynelkanavatulpat
REF 6210, 6210-A

Tulpat on valmistettu hajoavasta yksisaikeisesta polydioksanonista ja varjatty violetiksi D&C:n varilla nro 2. Kartiomaisia tulppia on saatavissa 0,6 mm:n
halkaisijalla. Tulpat toimitetaan steriileissa kahden tulpan pakkauksissa niin, etta yksi tulppa voidaan asettaa kumpaankin kyynelkanavaan.

SOFT PLUG® Extended Duration 180-kartiomaiset kyynelkanavatulpat (REF 6210, 6210-A) odottavat CE-merkintaa.
KAYTTOAIHEET:

SOFT PLUG® Extended Duration 180-kartiomaiset kyynelkanavatulpat on tarkoitettu estdmaan kyynelten vuotaminen véliaikaisesti tukkimalla
kyynelkanava seuraavia tarkoituksia varten:

- Tilapainen kuivan silman oireyhtyman ja erilaisten silman pintatautien kuivan silmén komponenttien hoito.

- Paikallisesti annosteltavien laakkeiden tai silman liukasteiden tehokkuuden tilapainen tehostus.

- Piilolinssi-intoleranssin, joka johtuu toissijaisesta kuivasiimaisyydesta, tilapainen hoito.

- Silmaleikkauksen jalkeisen kuivasilméaisyyden tilapéinen hoito.

- Pysyvan tukkimisen mahdollisen tehokkuuden maaritys.
VASTA-AIHEET:

SOFT PLUG® Extended Duration 180-kartiomaiset kyynelkanavatulppien kayttd on vasta-aiheista:

- Potilailla, joilla on tunnettuja yliherkkyyksia tai allergioita polydiaksanonille.

- Potilailla, jotka karsivat epiforasta, kyynelkanavan tulehduksesta, sidekalvon tulehduksesta tai dakryokystiitista, johon liittyy mukupurulentteja eritteita.
PAIKOILLEEN ASETTAMINEN:

Tarkasta potilaan kyyneltiehyt ennen asettamista tulpan sopivan halkaisijan maarittamiseksi. Kyyneltiehyen koon mittausinstrumentteja on saatavissa
OASIS Medical yhti6lta. Suosittelemme kayttdmaan 0,6 mm:n kyyneltiehyen lapimittaa méaaritettdessa sité, mahtuuko kartiomainen kyynelkanavatulppa
pienemmasta aukosta.

Kayta silmaluomeen paikallispuudutusta ennen tulpan asettamista.
Avaa steriilit Tyvek- ja foliopussit ja poista halkaisijaltaan sopivan kokoinen tulppa vaahtomuovipidikkeesta kultasepan pihdeilla.
Kyyneltiehyessa tai tulpassa voidaan kayttaa myos pientd maaraa liukastetta helpottamaan paikalleen asettamista kyyneltiehyeen.

Aseta tulppa osittain kyyneltiehyen aukkoon ja pida samalla tulpasta kiinni pihdeilla. Vapauta tulppa ja tyénna tulppa koko matkalta kyyneltiehyen
aukkoon ja kyynelkanavan sisaan kayttaen pihtien karkea.

Tarkasta kyyneltiehyen aukko asettamisen jélkeen varmistaaksesi, etté tulppa on kyyneltiehyen aukon alapuolella.
IMPLANTOINNIN MAHDOLLISET RISKIT/HAITTAVAIKUTUKSET:

- Kyyneltiehyen repeytyma tai kyynelkanavan puhkeaminen asettamisen aikana.

- Asettamiseen liittyva infektio.

- Liiallinen epifora.

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

- Allerginen reaktio polydiaksanonille aiheuttaen arsytysta, kutinaa tai turvotusta.

- Mahdollinen tarve poistaa tulppa kirurgisesti, mikali sita ei pystyta huuhtelemaan pois kyynelkanavasta.
VAROITUKSET:

EI SAAKAYTTAA, JOS PAKKAUS ON AVATTU TAI VAHINGOITTUNUT. Steriiliys voi vaarantua tai kosteus voi lyhent&a tulpan séilyvyytta.

ALA KAYTA UUDELLEEN. Téamé on kertakayttdinen laite, jota ei voida puhdistaa ja steriloida uudelleen.

Kyynelkanavatulpat voivat tehostaa silmaan kaytetyn silmalaakityksen vaikutusta. Kaytettavien laakkeiden tyypista riippuen annosta voidaan joutua
pienentdamaan vastaavasti.

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

Jos potilas kokee arsytysta, infektioita tai epiforaa tulpan asettamisen jélkeen, tulppa on poistettava. Suolaliuoshuuhtelulla voidaan poistaa tulppa
kyyneltiestd nenaan tai kurkkuun.

VAROITUS:
Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myyntia myyntiin 143

arin toimesta tai l1aakarin maarayksesta.
Tiivistelma laitteen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) on julkisesti saatavilla EUDAMED-tietokannassa.
SAILYTYS:

Sailytys 0-35 °C:n lampétilassa. Sailytettava kuivana.
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DESCRIPTION :

Les bouchons canaliculaires OASIS Medical SOFT PLUG® Longue durée 180 sont congus pour étre insérés dans le canalicule, a travers I'ouverture
méatique, afin de bloquer les canaux lacrymaux a travers le systéme lacrymal pendant environ 180 jours.

Bouchons canaliculaires coniques SOFT PLUG® Longue durée 180

REF. 6210, 6210-A

Ces bouchons sont fabriqués en monofilament polydioxanone dégradable coloré en violet avec le pigment D&C N° 2. Les bouchons coniques sont disponibles
en 0,6 mm de diametre. Les bouchons sont livrés stériles, a raison de deux bouchons par lot, ce qui permet d’'en placer un dans chaque canalicule.

Les bouchons canaliculaires coniques SOFT PLUG® Longue durée 180 REF 6210, 6210-A sont en attente de 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 I'ceil sec, ainsi que d’autres maladies connexes qui affectent la surface oculaire ;

- Améliorer temporairement I'efficacité de traitements topiques ou de lubrifiants oculaires ;

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

- Traiter temporairement une sécheresse oculaire aprés une chirurgie oculaire ; et

- Déterminer I'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 diameétre de bouchon a utiliser. OASIS Medical propose une série d'instruments de
dimensionnement méatique. Il est recommandé d'utiliser la canule méatique de 0,6 mm pour déterminer si le bouchon canaliculaire conique pourra passer
a travers une plus petite ouverture.

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

Ouvrir les pochettes stériles en Tyvek et en aluminium et retirer le bouchon au diamétre approprié du support en mousse a I'aide d‘une pince de
précision stérile.

Une petite quantité de lubrifiant peut étre nécessaire sur le bouchon ou le punctum pour faciliter I'insertion du bouchon.

Insérer le bouchon profondément a travers I'ouverture méatique tout en le tenant a I'aide de la pince. Relacher le bouchon et utiliser la pointe de la pince
pour le pousser a travers I'ouverture méatique et dans le canalicule.

Aprés insertion, inspecter 'ouverture méatique pour s’assurer que le bouchon est situé en-dessous de celle-ci.
RISQUES POTENTIELS/EFFETS INDESIRABLES DE L'IMPLANTATION :

- Déchirure du méat ou perforation du canalicule lors de I'insertion

- Infection liée a l'insertion

- Larmoiement excessif

- Infection liée a la contamination du canalicule suite a I'insertion du bouchon

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

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

NE PAS UTILISER SI LEMBALLAGE EST OUVERT OU ENDOMMAGE. Le caractére stérile du produit peut &tre compromis ou I'humidité peut réduire
la durée de conservation du bouchon.

NE PAS REUTILISER. Ce dispositif jetable est & usage unique et ne peut pas étre correctement nettoyé et restérilisé.

Les bouchons canaliculaires peuvent renforcer |‘effet des médicaments utilisés sur I‘ceil. Selon le type de médicaments utilisés, il peut étre nécessaire
de réduire la dose en conséquence.

Il faut veiller a 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 I'insertion du bouchon jusqu’a ce que la plaie guérisse.

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

PRECAUTION :
La loi fédérale (Etats-Unis) restreint la vente de ce dispositif & 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 I'humidité.
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LEIRAS:
Az OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration 180 Tapered Canalicular Plug dugdkat a kénnypont nyilasan keresztll a kdnnycsatornaba torténdé
behelyezésre tervezték, hogy kortilbelll 180 napig blokkolja a kdnnyelvezetést a konnyelvezetd rendszeren keresztiil.

HU

SOFT PLUG® Extended Duration 180 Tapered Canalicular Plugs

REF. szam: 6210, 6210-A

Ezek a dugok felszivodo, egyszalu polidioxanonbdl késziiltek, D&C No. 2-vel vannak lilara festve. A kiipos dugdk 0,6 mm-es atmérével kaphatok.
A dugdkat sterilen szallitjuk, csomagonként két dugo, igy mindkét csatornaba lehet egy-egy dugét helyezni.

A SOFT PLUG® Extended Duration 180 Tapered Canalicular Plugs 6210 és 6210-A referenciaszamu modelljeinek CE-jel6lése folyamatban van.
HASZNALATI JAVALLATOK:

A SOFT PLUGP® Extended Duration 180 Tapered Canalicular Plugs dugdk célja, hogy ideiglenesen blokkoljak a konnyelvezetést a kénnycsatorna
elzarasa altal annak érdekében, hogy:

- Ideiglenesen kezeljék a szarazszem-szindromat és a kilonbozé szemfelszini betegségek szaraz szem sszetevéit,
- Ideiglenesen fokozzak a helyileg alkalmazott gydgyszerek vagy szemnedvesit6 szerek hatékonysagat,
- Ideiglenesen kezeljék a szemszarazsag miatti masodlagos kontaktlencse-intoleranciat,
- Ideiglenesen kezeljék a szemszarazsagot szemmditét utan, és
- Meghatarozzak a tartds elzarédas hatékonysagat.
ELLENJAVALLATOK:
A SOFT PLUG® Extended Duration 180 Tapered Canalicular Plugs dugdk ellenjavalltak:
- a polidioxanonra ismerten érzékeny vagy allergias betegek szamara,

- olyan betegek szamara, akiknél tulzott kdnnyezés, canaliculitis, fert6zé kétéhartya-gyulladas vagy mucopurulens valadékkal jaré kénnytomldgyulladas
jelentkezik.

BEHELYEZES:

Abehelyezés elétt ellendrizze a beteg kdnnypontjat, hogy meghatarozza a dugé megfelelé atméréjét. Kénnypontméré miiszerek az OASIS Medicaltol
szerezhet6k be. Javasoljuk, hogy a 0,6 mm-es pontmérét hasznalja annak meghatarozasara, hogy a kiipos kdnnycsatornadugé atfér-e egy kisebb nyilason.

A dugé behelyezése elétt vigyen fel helyi érzéstelenitét a szemhéjra.
Nyissa ki a steril Tyvek és foliatasakokat, és steril ékszerészcsipesszel tavolitsa el a megfelelé atmérdji dugoét a habtartobol.
Kis mennyiségli kendanyag hasznalhaté a dugén vagy a kénnyponton, hogy megkénnyitse a kdnnyponton keresztil torténd behelyezést.

Helyezze be a dugoét részben a kdnnypont nyilasan keresztiil, mikdzben a csipesszel fogja a dugét. Oldja ki a dugét, és a csipesz hegyével tolja a dugot
a maradék hosszban a kénnypont nyildsan keresztil a kénnycsatornaba.

Abehelyezést kovetden ellendrizze a kénnypont nyilasat, hogy a dugoé a kdnnypont nyilasa alatt legyen.
A BEHELYEZES LEHETSEGES KOCKAZATAI/MELLEKHATASAL:
- a kénnypont szakadasa vagy a kénnycsatorna atszurasa a behelyezés soran,
- behelyezéssel kapcsolatos fertézés,
- tulzott kdnnyezés,
- a dugod behelyezése miatt a kdnnycsatornaban megrekedt szennyezédéssel kapcsolatos fertézés,
- allergias reakcio6 polidioxanonra, ami irritaciot, viszketést vagy duzzanatot okoz,
- lehetséges, hogy a kénnycsatornabdl ki nem 6blithetd dugoét sebészeti uton kell eltavolitani.
FIGYELMEZTETESEK:
NE HASZNALJA, HAA CSOMAGOLAS NYITVA VAN VAGY SERULT. Sériilhet a sterilitas, vagy a nedvesség lerdviditheti a dugé eltarthatésagat.
NE HASZNALJA UJRA! Ez egy egyszer hasznalatos, eldobhaté eszkoz, amelyet nem lehet megfeleléen megtisztitani és Ujrasterilizalni.

A kdnnycsatornadugdk fokozhatjak a szemen alkalmazott szemészeti gydgyszerek hatasat. Az alkalmazott gyogyszerek tipusatdl fliggéen eléfordulhat,
hogy az adagot ennek megfelelden csokkenteni kell.

Ugyelni kell arra, hogy a dugé behelyezése kdzben ne sértse meg se a kénnypontot, se a kénnycsatornat. A perforaciok fajdalmat okozhatnak és
novelhetik a fert6zés kockazatat. Ha felsértette konnypontot, a dugot csak akkor helyezze be, amikor a seb mar begyégyult.

Ha a beteg irritaciot, fertézést vagy tulzott kdnnyezést tapasztal a behelyezés utan, a dugoét el kell tavolitani. Séoldattal végzett 6blités hasznalhato
a dugonak a kdnnyelvezetd rendszeren keresztiil az orrba vagy a torokba térténd kiszoritasahoz.

FIGYELMEZTETES:
A szovetségi torvények (USA) értelmében az eszkdz kizarolag szakorvos altal vagy annak rendelvényére értékesithetd.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozo6 dsszefoglald (SSCP) az eurdpai adatbazison keresztiil elérhet6 a nyilvanossag szamara —
EUDAMED.

TAROLAS:
0 °C és 35 °C (32 °F és 95 °F) kozott tarolando. Tartsa szarazon.
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DESCRIZIONE:

| plug canalicolari conici OASIS Medical 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 conici SOFT PLUG® Extended Duration 180

RIF 6210, 6210-A

Questi plug sono realizzati in monofilamento di polidiossanone degradabile colorato viola con D&C N. 2. | plug conici sono disponibili nel diametro di
0,6 mm. | plug sono forniti sterili, due per confezione, in modo da poterne inserire uno per ogni canalicolo.

| plug canalicolari conici SOFT PLUG® Extended Duration 180 RIF 6210, 6210-A sono in attesa del marchio CE.
INDICAZIONI D’'USO:

| plug canalicolari conici SOFT PLUG® Extended Duration 180 sono destinati a bloccare temporaneamente il drenaggio lacrimale mediante I'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 |‘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:
| plug canalicolari conici SOFT PLUG® Extended Duration 180 sono controindicati in caso di:
- Pazienti con sensibilita 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. Si consiglia di utilizzare il misuratore del punto da 0,6 mm per verificare se il plug
canalicolare conico possa passare attraverso un‘apertura pit piccola.

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.
E possibile utilizzare una piccola quantita di lubrificante sul plug o sul punto lacrimale per facilitare I'inserimento attraverso questultimo.

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

Dopo l'inserimento, ispezionare I'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 I'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 necessita di rimuovere chirurgicamente un plug che non puo essere espulso dal canalicolo.
AVVERTENZE:

NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E APERTA O DANNEGGIATA. La sterilita puo risultare compromessa o I'umidita potrebbe diminuire la durata
utile del plug.

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

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

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

Se il paziente presenta irritazione, infezione o epifora dopo I'inserimento, rimuovere il plug. Per espellere il plug attraverso il sistema di drenaggio
lacrimale nel naso o nella gola, € 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) & 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.
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BESKRIVELSE:

OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration 180 konformede kanalikuleere plugger er laget for & innsettes gjennom punctalapningen inn i
canaliculus for a blokkere taredrenering gjennom det lakrimale dreneringssystemet i ca. 180 dager.

SOFT PLUG® Extended Duration 180 konformede kanalikulzere plugger

REF 6210, 6210-A

Disse pluggene er laget av nedbrytbar polydioksanon monofilament farget fiolett med D&C nr. 2. De konformede pluggene kan fas i en 0,6 mm diameter.
Proppene leveres sterile med to plugger per pakke slik at en plugg kan innsettes i hver canaliculus.

SOFT PLUG® Extended Duration 180 konformede kanikulzere plugger REF 6210, 6210-A er i pavente av CE-merking.
INDIKASJONER FOR BRUK:

SOFT PLUG® Extended Duration 180 konformede kanalikuleere plugger er ment & midlertidig blokkere taredrenering ved okklusjon av canaliculus for a:

- Midlertidig behandle terre gyne-syndrom og terre @yekomponenter av ulike overflatesykdommer pa oyet,

- Midlertidig forbedre effekten av aktuelle medisiner eller okuleere smgremidler,

- Midlertidig behandle intoleranse for kontaktlinser sekundeert til tarre oyne,

- Midlertidig behandle torre ayne etter gyekirurgi, og

- Avgjare en potensiell effektivitet av permanent okklusjon.
KONTRAINDIKASJONER:

SOFT PLUG® Extended Duration 180 konformede kanalikulzere plugger er kontraindisert for:

- Pasienter med kjent sensitivitet eller allergi mot polydioksanon,

- Pasienter som opplever epifora, canaliculitis, infeksigs konjunktivitt, eller dacryocystitis med mukopurulent utflod.
INNSETTING:

For innsetting, ma pasientens punctum undersgkes for & bestemme den relevante diameterpluggen som skal brukes. Instrumenter for
punktdimensjonering er tilgjengelige fra OASIS Medical. Det anbefales at 0,6 mm punktmaler brukes for & fastsla om den konformede kanalikulzere pluggen
vil passe gjennom en mindre apning.

Pafer en lokal bedevelse pa gyelokket for innsetting av pluggen.
Apne den sterile Tyvekposen og fiern pluggen med passende diameter fra den bla skumholderen ved hjelp av en steril gullsmedtang.
En liten mengde med smeremiddel kan brukes pa pluggen eller punctum for & lette innferingen over punctum.

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

Etter innsetting ma den punktlige apningen inspiseres for & sikre at pluggen befinner seg under punctalapningen.
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 pa polydioksanon som resulterer i irritasjon, klge eller hevelse,
- Et mulig behov for kirurgisk fierning av en plugg som ikke kan skylles ut av canaliculus.
ADVARSLER:
IKKE BRUK HVIS EMBALLASJEN ER APEN ELLER SKADET. Steriliteten kan kompromitteres eller fuktighet kan forkorte pluggens holdbarhet.
IKKE TIL GJENBRUK. Dette er et produkt til engangsbruk, som skal kastes, og det kan ikke rengjeres eller resteriliseres pa en god mate.

Kanalikulzere plugger kan forsterke effekten av gyemedisiner som brukes pa gyet. Avhengig av type medikament som brukes, kan det hende dosen ma
reduseres tilsvarende.

Forsiktighet ber utvises sa ikke punctum rives eller canaliculus punkteres nar du setter inn pluggen. Perforeringer kan forarsake smerte og gke risikoen
for infeksjon. Hvis perforering oppstar, ma du utsette innsetting av pluggen til saret leges.

Om pasienten opplever irritasjon, infeksjon eller epifora etter innsetting ber pluggen fiernes. Irrigasjon med saltvann kan bli brukt for a fierne pluggen
gjennom det lakrimale dreneringssystemet inn i nesen eller halsen.

FORSIKTIG:

Foderal lov (USA) begrenser dette produktet til & 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 °F til 95 °F). Oppbevares tort.
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DESCRIGAO:

Os tampdes intracanaliculares conicos OASIS Medical SOFT PLUG® com durag&o prolongada de 180 dias foram concebidos para ser inseridos no
canaliculo para bloquear a drenagem lacrimal através do sistema de drenagem lacrimal durante aproximadamente 180 dias.

Tampoes intracanaliculares conicos SOFT PLUG® com
duragéo prolongada de 180 dias

REF 6210, 6210-A

Estes tampdes séo feitos de monofilamento de polidioxanona degradavel de cor violeta com D&C N.° 2. Os tampdes conicos estédo disponiveis em didametros
de 0,6 mm. Os tampdes sao fornecidos estéreis e cada embalagem contém dois tampdes, para que se possa colocar um tampao em cada canaliculo.

Os tampdes intracanaliculares cénicos SOFT PLUG® com duragéo prolongada de 180 dias e as referéncias REF 6210, 6210-A estdo a aguardar
a Marcagao CE.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

Os tampdes intracanaliculares conicos SOFT PLUG® com duragdo prolongada de 180 dias destinam-se a bloquear temporariamente a drenagem
lacrimal através da oclusao do canaliculo, a fim de:

— Tratar temporariamente a sindrome do olho seco e os componentes do olho seco de varias doengas da superficie ocular;

— Melhorar temporariamente a eficacia de medicamentos tépicos ou lubrificantes oculares;

— Tratar temporariamente a intolerancia as lentes de contacto resultante do olho seco;

— Tratar temporariamente o olho seco ap6s a cirurgia ocular; e

— Determinar a potencial eficacia da ocluséo permanente.
CONTRAINDICAGOES:

Os tampdes intracanaliculares cénicos SOFT PLUG® com duracéo prolongada de 180 dias em contraindicados est&o:

— Pacientes com sensibilidades ou alergias conhecidas ligadas a polidioxanona;

— Pacientes que apresentam epifora, canaliculite, conjuntivite infeciosa ou dacriocistite com secregdo mucopurulenta.
INSERGAO:

Antes de inserir o tamp&o, examine o ponto lacrimal do paciente para determinar qual o didmetro do tampao mais adequado. Os instrumentos de
medigao do orificio lacrimal encontram-se disponiveis na OASIS Medical. Recomenda-se a utilizagdo do medidor do orificio lacrimal com 0,6 mm para
determinar se o tampao intracanalicular cénico podera entrar num orificio mais pequeno.

Aplique um anestésico tépico na palpebra antes de inserir o tampao.
Abra as embalagens estéreis de Tyvek e de aluminio e remova o tampao de diametro adequado do suporte de espuma com uma pinga fina estéril.
Pode-se colocar uma pequena quantidade de lubrificante no tamp&o ou no ponto lacrimal para facilitar a insergéo através do mesmo.

Insira parte do tampao através da abertura do orificio lacrimal enquanto segura o tamp&o com a pinga. Solte o tampao e utilize a ponta da pinga para
empurrar o tampé&o para dentro do canaliculo.

Apos a insergao, examine a abertura do orificio lacrimal para garantir que o tampao esta totalmente inserido no canaliculo.
RISCOS POTENCIAIS/REAGOES ADVERSAS DA INSERGAO:

— Rutura do ponto lacrimal ou perfuragdo do canaliculo durante a insergéo;

— Infeg&o associada a insergéo;

— Lacrimejo excessivo do olho (epifora);

— Infeg@o associada a contaminagao retida no canaliculo devido a insergdo de um tampao;

— Reacéo alérgica a polidioxanona resultando em irritagdo, prurido ou inchago;

— Possivel necessidade de remover cirurgicamente um tampé&o que n&o consiga ser removido do canaliculo com a ajuda de uma seringa cheia de
soro fisiolégico.

ADVERTENCIAS:

NAO UTILIZE SE A EMBALAGEM ESTIVER ABERTA OU DANIFICADA. A esterilidade pode estar comprometida ou a humidade pode antecipar a data
de validade do tampéo.

NAO REUTILIZE. Este é um dispositivo descartavel, de utilizagéo unica, que ndo pode ser limpo e reesterilizado adequadamente.

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

Deve ter-se cuidado para ndo rasgar o ponto lacrimal ou perfurar o canaliculo durante a insergao do tamp&o. As perfuragées podem causar dor
e aumentar o risco de infegdo. Se ocorrer perfuracdo, retarde a insergdo do tampao até que a ferida cicatrize.

Se o paciente sentir irritagao, infecdo ou epifora apds a insergao, o tampéo deve ser removido. Pode-se utilizar a irrigagdo com soro fisiolégico através
do nariz ou da garganta para remover o tampao através do sistema de drenagem lacrimal.

CUIDADO:

A lei federal dos EUA s6 permite a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.

O resumo da seguranga e do desempenho clinico (RSDC) esta disponivel ao publico através da base de dados europeia — EUDAMED.
ARMAZENAMENTO:

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

KuZelova kanalikularna zatka OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration 180 je navrhnuté na zavedenie cez punkény otvor do kanalika s ciefom
zablokovat odtok siz cez slzny odvodiiovaci systém podas priblizne 180 dni.

Kuzelové kanalikularne zatky SOFT PLUG® Extended Duration 180

REF 6210, 6210-A

Tieto zatky su vyrobené z rozlozitelného polydioxanénového monofilu zafarbeného fialovou farbou D&C ¢&. 2. Kuzelové zatky su dostupné s priemerom
0,6 mm. Zatky sa dodavaju sterilné, v kazdom baleni su dve zatky, takze do kazdého kanalika moéze byt umiestnena jedna zatka.

KuZelové kanalikularne zatky SOFT PLUG® Extended Duration 180 REF 6210, 6210-A su prejednavané ohfadom CE oznacenia.
INDIKACIE NA POUZITIE:

Kuzelova kanalikularna zatka SOFT PLUG® Extended Duration 180 je uréena na dodasné zablokovanie odtoku siz okltziou kanalika za Ggelom:

- Docasnej liecby syndrému suchého oka a zloziek suchého oka pri réznych ochoreniach povrchu oka,

- Doc¢asného zvysenia ucinnosti lokalnych liekov alebo o¢nych lubrikantov,

- Docasnej liecby neznasanlivosti kontaktnych SoSoviek v désledku suchého oka,

- Docasnej liecby suchého oka po o¢nej operacii, a

- Ur€enia potencialnej Gcinnosti trvalej okluzie.
KONTRAINDIKACIE:

Kuzelové kanalikularne zatky SOFT PLUG® Extended Duration 180 su kontraindikované u:

- Pacientov so znamou citlivostou alebo alergiou na polydioxanén,

- Pacientov, ktori maju epiforu, kanalikulitidu, infekénu konjunktivitidu alebo dakryocystitidu s mukopurulentnym vytokom.
ZAVEDENIE:

Pred zavedenim skontrolujte punctum pacienta, aby ste urcili vhodny priemer zatky, ktoru treba pouzit. Nastroje na ur€ovanie velkosti punkcii st
k dispozicii od spolo¢nosti OASIS Medical. Odport¢a sa, aby bolo pouzité 0,6 mm punkéné meradlo na stanovenie toho, ¢i sa kuZelova kanikularna zatka
zmesti cez menSi otvor.

Pred zavedenim zatky naneste na viecko lokalne anestetikum.
Otvorte sterilné vrecuska Tyvek a foliu a vyberte zatku prislusného priemeru z penového drziaka pomocou sterilnych klenotnickych kliesti.
Na zatku alebo punkciu sa méze pouzit malé mnozstvo lubrikantu, aby sa ulahcilo zavedenie cez punkciu.

Zasurite zatku Ciasto¢ne cez punkény otvor, pricom zatku uchopte kliestami. Uvolnite zatku a Spickou pinzety zatlacte zvySok zatky cez punkény otvor
do kanalika.

Po zavedeni skontrolujte punkény otvor, i je zatka pod punkénym otvorom.
POTENCIALNE RIZIKA/NEZIADUCE REAKCIE IMPLANTACIE:
- Pretrhnutie punctum alebo prepichnutie kanalika po¢as zavadzania,
- Infekcia suvisiaca so zavadzanim,
- Nadmerna epifora,
- Infekcia stvisiaca s kontaminaciou zachytenou v kanaliku v dosledku zavedenia zatky,
- Alergicka reakcia na polydioxanon, ktora vedie k podrazdeniu, svrbeniu alebo opuchu,
- Mozna potreba chirurgického odstranenia zatky, ktora sa neda vyplachnut z kanalika.
UPOZORNENIA:
NEPOUZIVAJTE, AK JE OBAL OTVORENY ALEBO POSKODENY. Sterilita moze byt narugena alebo vihkost méze skratit trvanlivost zatky.

NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Toto je jednorazova zdravotnicka pomécka uréena na jedno pouzitie, ktora sa neda riadne vygistit a opakovane
sterilizovat.

Kanalikularne zatky mézu zvysit u¢inok oénych liekov pouzivanych na oko. V zavislosti od typu pouzivanych liekov méze byt potrebné zodpovedajicim
spbsobom znizit davkovanie.

Pri zavadzani zatky treba dbat na to, aby nedoslo k roztrhnutiu punctum alebo prepichnutiu kanalika. Perforacie mézu spdsobovat bolest a zvySovat
riziko infekcie. Ak dojde k perforacii, odloZte zavedenie zatky, kym sa rana nezahoji.

Ak pacient po zavedeni pociti podrazdenie, infekciu alebo epiforu, zatka by sa mala odstranit. Na vypudenie zatky cez slzny odvodiiovaci systém do
nosa alebo hrdla sa moZe pouzit' vyplach solnym roztokom.

VYSTRAHA:

Federalne pravo (USA) obmedzuje predaj tejto pomocky na lekara alebo na jeho predpis.

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je dostupny verejnosti prostrednictvom eurdpskej databazy — EUDAMED.
SKLADOVANIE:

Skladujte pri teplote 0 °C az 35 °C (32 °F az 95 °F). Uchovavajte v suchu.
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BESKRIVNING:

OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration 180 koniska tarkanalspluggar ar utformade for att foras in genom tarpunkten i tarkanalen for att
blockera tardrénering genom tarapparatens dréneringssystem i cirka 180 dagar.

SOFT PLUG® Extended Duration 180 koniska tarkanalspluggar

REF 6210, 6210-A

Dessa pluggar ér tillverkade av nedbrytbara polydioxanonmonofilament som fargas violett med D&C No. 2. De koniska pluggarna finns tillgangliga i en
diameter pa 0,6 mm. Pluggarna levereras sterila, med tva pluggar per férpackning, sa att en plugg kan placeras i varje tarkanal.

SOFT PLUG® Extended Duration 180 koniska tarkanalspluggar REF 6210, 6210-A invantar CE-markning.
INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

SOFT PLUG® Extended Duration 180 koniska tarkanalspluggar &r avsedda att tillfalligt blockera tardranering genom att tappa till tarkanalen for att:

- Tillfalligt behandla torra 6gon-syndrom och de torra 6gonkomponenterna av olika okulara ytsjukdomar,

- Tillfalligt forbattra effektiviteten av topikala lakemedel eller okulara smérjmedel,

- Tillfalligt behandla kontaktlinsintolerans sekundart till torra 6gon,

- Tillfalligt behandla torra 6gon efter 6gonkirurgi, och

- Bestamma den potentiella effektiviteten av permanent ocklusion.
KONTRAINDIKATIONER:

SOFT PLUG® Extended Duration 180 koniska tarkanalspluggar &r kontraindicerade for:

- Patienter med kéand kéanslighet eller allergi mot polydioxanon,

- Patienter som upplever epifora, kanalikulit, infektios konjunktivit eller dacryocystit med mukopurulent flytning.
INSATTNING:

Inspektera patientens tarpunkt innan du séatter in den for att faststélla Iamplig diameter pa pluggen. Tarpunktsinstrument finns tillgangliga fran OASIS
Medical. Vi rekommenderar att man anvander 0,6 mm instrument for tarkanalsdppningen for att avgéra om den koniska tarkanalspluggen passar genom en
mindre 6ppning.

Applicera ett topikalt beddvningsmedel pa égonlocket innan du satter i pluggen.
Oppna de sterila Tyvek- och foliepasarna och ta bort pluggen med I&mplig diameter fran skumhallaren med en steril pincett.
En liten mangd smorjmedel kan anvéandas pa pluggen eller tarpunkten for att underlatta inforing dver tarpunkten.

Satt in pluggen halvvags genom den punktala dppningen samtidigt som du tar tag i pluggen med pincett. Slapp pluggen och anvand pincettspetsen for
att trycka in pluggen hela vagen genom tarpunktsdppningen och in i tarkanalen.

Efter insattning inspekterar du tarpunktsdppningen for att sakerstélla att pluggen ar under tarpunktséppningen.
POTENTIELLA RISKER/BIVERKNINGAR VID IMPLANTATION:

- Avslitning av tarpunkten eller punktering av tarkanalen under inséttning,

- Infektion relaterad till insattning,

- Overdriven epifora,

- Infektion relaterad till kontaminering instangd i tarkanalen pa grund av inférande av en plugg,

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

- Eventuellt behov av att kirurgiskt avlagsna en plugg som inte kan spolas ur tarkanalen.
VARNINGAR:

ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR OPPNAD ELLER SKADAD. Steriliteten kan &ventyras eller s& kan fukt férkorta pluggens hallbarhet.

SKA INTE ATERANVANDAS. Detta &r en engangsanordning som inte kan rengéras och steriliseras for att anvéandas igen.

Tarkanalspluggar kan forstérka effekten av 6gonmedicin. Beroende pa vilken typ av Idkemedel som anvands, kan dosen behdva minskas i enlighet
med detta.

Forsiktighet bor iakttas for att inte slita sonder tarpunkten eller perforera tarkanalen nar du sétter i pluggen. Perforeringar kan orsaka smérta och 6ka
risken for infektion. Om perforering uppstar ska du vanta med inséattningen av pluggen tills saret har lakt.

Om patienten upplever irritation, infektion eller epifora efter inférandet ska pluggen tas bort. Saltlésning kan anvéandas for att driva ut pluggen genom
tardraneringssystemet in i nésan eller halsen.

FORSIKTIGHET:

Den federala lagen i USA begrénsar mdjligheten till att sélja denna enhet av eller pa en lakares ordination.

Sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) ar tillganglig for allménheten via den europeiska databasen EUDAMED.
FORVARING:

Forvaras mellan 0 °C och 35 °C (32 °F till 95 °F). Hall torr.
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TANIM:

OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration 180 Konik Kanalikiler Tikaglar, lakrimal drenaj sisteminden gézyasi drenajini engellemek igin punktum
acikligindan gegirilerek kanalikiile yerlestiriimek ve yaklasik 180 glin boyunca kullaniimak tzere tasarlanmistir.

SOFT PLUG® Extended Duration 180 Konik Kanalikiler Tikaglar

REF 6210, 6210-A

Bu Tikaglar ¢coziinebilir polidioksanon monofilamentten yapilmistir ve D&C 2 Numara menekse rengine boyanmistir. Konik tikaglar 0,6 mm g¢apinda
mevcuttur. Tikaglar, her bir kanalikil i¢ine bir tikag yerlestirilebilmesi icin her pakette iki tikag olacak sekilde steril olarak saglanir.

SOFT PLUGP Extended Duration 180 Konik Kanalikiler Tikaglar REF 6210, 6210-A CE isareti beklemektedir.
KULLANIM ENDIKASYONLARI:

SOFT PLUG® Extended Duration 180 Konik Kanalikiiler Tikaglar asagidaki amaglarla kanalikili tikayarak gézyasi drenajini gegici olarak engellemek
uzere tasarlanmistir:

- Kuru g6z sendromu ve gesitli okiiler yiizey hastaliklarinin kuru g6z bilesenlerini gegici olarak tedavi etmek,

- Topikal ilaglarin veya okiiler kayganlastiricilarin etkinligini artirmak,

- Goz kuruluguna sekonder kontakt lens intoleransini gegici olarak tedavi etmek,

- Goz ameliyati sonrasinda gegici olarak kuru goz tedavisi saglamak ve

- Kalici okliizyonun potansiyel etkinligini belirlemek.
KONTRENDIKASYONLAR:

SOFT PLUG® Extended Duration 180 Konik Kanalikiler Tikaglar asagidaki hastalarda kontrendikedir:

- Polidioksanona kars! bilinen hassasiyeti veya alerjisi olan hastalar,

- Epifora, kanalikiilit, enfeksiydz konjonktivit veya mukopdrilan akintili dakriyosistit yasayan hastalar.
YERLESTIRME:

Yerlestirmeden 6nce kullanilacak uygun captaki tikaci belirlemek icin hastanin punktumunu inceleyin. Punktal boyutlandirma aletleri OASIS
Medical’den edinilebilir. Konik kanalikiler tikacin daha kiigik bir agiklik boyunca tam olarak oturup oturmayacagini belirlemek igin 0,6 mm punktal gosterge
kullanmaniz 6nerilir.

Tikaci yerlestirmeden 6nce g6z kapagina topikal anestezi uygulayin.
Steril Tyvek ve folyo posetleri agin ve steril kuyumcu forsepsi kullanarak képik tutucudan uygun captaki tikaci ¢ikarin.
Punkuma yerlestirme islemini kolaylastirmak igin tikag veya punktum (izerine az miktarda kayganlastirici uygulanabilir.

Tikaci forseps ile tutarak tikaci kismen punktum agikligina yerlestirin. Tikaci birakin ve forsepsin ucunu kullanarak tikaci punktum agikligindan kanalikdl
icine dogru sonuna kadar itin.

Yerlestirdikten sonra tikacin punktum agikhginin altinda oldugundan emin olmak igin punktum agikhgini kontrol edin.
IMPLANTASYONLA ILGILi OLASI RISKLER/ADVERS REAKSIYONLAR:

- Yerlestirme sirasinda punktumun yirtiimasi veya kanalikiilin delinmesi,

- Yerlestirmeye bagli enfeksiyon,

- Asiri epifora,

- Bir tikag yerlestirilmesi nedeniyle kanalikilde sikisan kontaminasyona bagli enfeksiyon,

- Polidioksanona kars! tahrig, kasinti veya sisme ile sonuglanan alerjik reaksiyon,

- Kanalikiilden yikanarak gikarilamayan bir tikacin cerrahi olarak ¢ikarilmasina yonelik olasi bir ihtiyag.
UYARILAR:

PAKET ACIKSA VEYA HASARLIYSA KULLANMAYIN. Sterilite tehlikeye girebilir veya nem nedeniyle tikacin raf démri kisalabilir.

YENIDEN KULLANMAYIN. Bu uygun sekilde temizlenemeyen ve tekrar sterilize edilemeyen tek kullanimlik, atilabilir bir cihazdir.

Kanalikiler tikaglar kullanilan okdler ilaglarin goz tizerindeki etkisini artirabilir. Kullanilan ilaglarin tiriine bagli olarak dozun buna gére azaltilmasi
gerekebilir.

Tikag yerlestirilirken punktumun yirtiimamasina veya kanalikilin delinmemesine 6zen gosterilmelidir. Perforasyonlar agriya neden olabilir ve enfeksiyon
riskini artirabilir. Perforasyon meydana gelirse yara iyilesene kadar tikacin yerlestiriimesini geciktirin.

Tikag yerlestirildikten sonra hastada tahris, enfeksiyon veya epifora gérillrse tikag ¢ikariimalidir. Tikaci lakrimal drenaj sisteminden burun veya bogaza
gondermek igin salinle irrigasyon kullanilabilir.

DIKKAT:
Federal yasa (ABD), bu cihazin satigini bir doktor tarafindan veya bir doktor emriyle yapilacak sekilde kisitlar.
Guvenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), Avrupa veri tabani EUDAMED iizerinden kamu erisimine agiktir.
DEPOLAMA:
0 °Cile 35 °C (32 °F ile 95 °F) arasinda saklayin. Kuru tutun.
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