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DESCRIPTION:

The OASIS Medical SOFT PLUG®, Extended Duration is a short term plug (less than 3 months based on results obtained in an animal study) designed
to be inserted through the punctal opening into the canaliculus in order to block tear drainage through the lacrimal drainage system. This residency time falls
between the absorbable collagen plugs, which are completely absorbed after several days, and the permanent intracanalicular plug, which is designed to
remain in the canaliculum indefinitely.

SOFT PLUG®, Extended Duration are made from an absorbable copolymer of glycolic acid and trimethylene carbonate and dyed with D&C Green
Number 6. They are available in four diameters. The plugs are supplied sterile, two plugs per package, so that a plug can be placed into each canaliculus.

INDICATIONS FOR USE:

The SOFT PLUG® Extended Duration is intended for temporary use in patients experiencing dry eye symptoms such as redness, burning, reflex tearing,
itching, or foreign body sensations which can be relieved by blockage of the canaliculus. They may be used in the treatment of dry eye syndrome and the
dry eye components of various ocular surface diseases.

When indicated, the SOFT PLUG® Extended Duration may also be used after surgery on the eye to prevent complications due to dry eye and to
enhance the retention of ocular medication on the eye.

CONTRAINDICATIONS:

The OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration is contraindicated for patients with known sensitivities or allergies to glycolic acid or trimethylene
carbonate and for patients who are experiencing epiphora, inflammation of the eye lid, or tearing secondary to dacryocystitis with mucopurulent discharge.
The plug is not intended for prophylactic use and should only be prescribed if dry eye symptoms are present.

INSERTION:

Prior to insertion of a SOFT PLUG® Extended Duration, inspect the patient’s punctum to determine the appropriate diameter plug to use. Punctal sizing
instruments are available from OASIS Medical.

Open the sterile Tyvek pouch and remove the appropriate diameter plug from the blue foam holder using 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 SOFT PLUG® Extended Duration 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.

CAUTION:

The OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration may enhance the effect of ocular medication used on the eye. Depend -ing on the type of
medications being used, dosage may need to be reduced accordingly.

Care should be used not to perforate the punctum or canaliculus while inserting the SOFT PLUG® Extended Duration. Perforations may cause pain and
increase the risk of infection. If perforation occurs, delay the placement of the plug until the wound heals.

If patient experiences irritation, infection, or epiphora after insertion of a SOFT PLUG® Extended Duration, the plug should be removed. Saline irrigation
or probing may be used to expel the plug through the lacrimal drainage system into the nose or throat.

DO NOT REUSE. This is a single use, disposable, device that cannot be properly cleaned and re-sterilized.
Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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OMNUCAHMUE:

LLUnchTsT ¢ yabmkeHo pesopbupaHe SOFT PLUG® Extended Duration Ha OASIS Medical e kpaTkocpodeH LT (3a no-masnko oT 3 MeceLa Bb3 OCHOBa
Ha peaynTaTuTe, MoMy4YeHn B NPOyYBaHe BbPXY XVUBOTHW) U € NpeAHasHayYeH 3a NocTaBsiHe B OTBOpA Ha MyHKTyMa B KaHanuKyna, 3a Aa 6rnokvpa ustnyaHe
Ha CbM3n Npe3 Cbn300TBOAAMTE MbTULLA. LLIMdTHT ¢ ToBa Bpeme Ha NpecToii ce Hamupa Mexay pe3opbrpyemm konareHoBu Tanu, KouTto ce abcopbupar
HaMbIHO Cref HAKOMKO AHW, 1 MOCTOsIHHATa MHTpakaHanukynapHa Tana, kosiTo e npeAHasHayeHa [a ocTaHe B kKaHanukyna HeonpegeneHo BpemMe.

WunchTsT C© yabmkeHo pesopbupare SOFT PLUG® Extended Duration e uspaGoteH ot pesop6upyem Kononumep Ha rivkorosa KucenuHa u TpuMeTuneH
kapboHaT v e ougeTeH B 3eneHo ¢ D&C Homep 6. Mpeanara ce B YeTvpu AnameTbpa. LndroBeTe ce fOCTaBSAT CTepUnHM Mo [Ba B ONakoBka, No eAuH 3a
BCEKW KaHarnukyIs.

NMOKA3AHUSA 3A YNOTPEBA:

LWundhTsT C© yabmkeHo pesopbupaHe SOFT PLUG® Extended Duration e npegHasHayeH 3a BpemeHHa ynotpeba npy naumeHTu, M3anuTeaLim cCUmMnTomm
Ha cyxoTa B 04MTe, KaTo 3avepBsiBaHe, NapeHe, pednekCHO ChideHe, Cbpbex 1N ycelliaHe 3a Yyxao TAno, kouTto morat fa 6baat obnekyeHn Ypes
3anyliBaHe Ha kaHanukyna. MoraT fa ce W3nonasat npu Jie4eHre Ha CUHAPOMa Ha CyXOTO OKO U KOMMOHEHTUTE Ha CyXOTO OKO Mpy pasnnyHn 3abonssaHus
Ha O4YHaTa NoBLPXHOCT.

KoraTo e nokasaHo, WuTbT ¢ yabmkeHo pe3opbupaHe SOFT PLUG® Extended Duration Moxe [a ce M3nonasa criefl XMpyprudHa ornepaumsi Ha oKoTo,
3a [ja ce NpeAoTBPaTAT YCMOXHEHWs TOpaam CyxoTa B OKOTO U 3a nofobpsiBaHe Ha 3aAbpXXaHEeToO Ha OYHWN MEeANKAMEHTU BbPXY OKOTO.

NPOTUBOMOKA3AHUA:
LLUncTsT ¢ yabmkeHo pesopbupaHe SOFT PLUG® Extended Duration Ha OASIS Medical e npoTuBomnokaseH 3a nauneHT! C U3BeCTHa YyBCTBUTENHOCT
VNV aneprist KbM rIMKONOBA KUCENHA UK TPUMETUIEH kapGoHaT 1 Npy NauMeHTy, cTpafally oT enndopa, Bb3narneHue Ha Krenaya Ha okoTo U Cbr3eHe,

NPUYMHEHO OT AAKPUOLIMCTUT C MYKOMYpYneHTeH cekpeT. LUMdTbT He e npegHasHaveH 3a npocunaktuyHa ynotpeba v Tpsibsa fa 6bae npeanuceaH camo
NPy Hanu4ne Ha CUMMTOMM Ha CYXO OKO.

BbBEXOAHE:

Mpeawn BbBEXAAHE Ha WMdTa € yabmkeHo pedopbupaHe SOFT PLUG® Extended Duration npoBepeTe nyHKTyMa Ha nauueHTa, 3a Aa onpeaenuTe
noaxoAsLLMS AMameTbp Ha wudrTa, koiTo Aa usnonaeate. OASIS Medical npegnarat MHCTPYMEHTU 3a onpeaensiHe pasmepa Ha MyHKTanHusi oTBop.

OTBOpeTe CTepunHus Nnuk Tyvek 1 n3saaeTe LWMGT C NOAXOASLL AMAMETLP OT bpKaya OT CUHS NsiHa, KaTo U3nonsearte GIKYTEPCKN WML,
Moxe fia ce 13Mon3sa Masnko KOMMYECTBO JTyGpUKaHT BbPXY LWudTa Unu NyHKTyMa, 3a Aa Ce YNECHU BbBEXAAHETO Npe3 MyHKTyMa.

BbBenerte yacTuuHo WwudTa ¢ yabmkeHo pesopbupaHe SOFT PLUG® Extended Duration npe3 nyHKTanHust oTBop, kato 3agbpaTe wudTa ¢ Lunuumre.
MycHeTe wwndTa 1 n3non3eanTe Bbpxa Ha LWMNUMTE, 3a Aa usTnackarte WudTa, 3a Aa Brnese 1 ocTaHanarta My 4acT B NyHKTaNHWSA OTBOP U B KaHanukyna.

BHUMAHME:
WundhTbT € yabmkeHo pesopbupaHe SOFT PLUG® Extended Duration Ha OASIS Medical Mmoxe Aa 3acunu edekta Ha O4HUTE NekapcTBa, U3Non3BaHn
BBbPXY OKOTO. B 3aBucumoct ot BMAa Ha 13Nos3BaHNTe fiekapcTeBa MOXe Aia Ce HanoXxun CbOTBETHO HamarnsBaHe Ha fosarta.

TpsibBa Aa ce BHUMABa [a He ce Npobure NyHKTYMa Unv KaHanvkyna no BpeMe Ha NocTaBsiHe Ha WudTa ¢ yabmkeHo pesopbupaHe SOFT PLUG®
Extended Duration. MNpo6usaHeTo Moxe Aa npuynHmn 6onka n Aa yBenuun pucka oT uHdekums. Ako Bb3HWKHe npobuBaHe, 3abaBeTe NocTaBAHETO Ha
wudbTa, AoKaTo paHaTa 3asapaBee.

AKO NauMEHTBLT MOYYBCTBA ApasHeHe, MH(eKLMs nu enudopa cnep noctassiHe Ha WudTa ¢ yabmkeHo pesopbupaHe SOFT PLUG® Extended
Duration, Toi Tpsibea Aa 6bae oTcTpaHeH. Moxe [a ce U3nonasa vpuraumus ¢ GU3MoNorMYeH pasTBOp UNM COHAMPAHE 3a U3XBbPIsSHE Ha WudTa npe3
CbN300TBOAALLNTE NBTULLE B HOCA UIN MbPoTo.

JOA HE CE U3MNON3BA NOBTOPHO. Toea e nsgenue 3a egHokpatHa ynotpeba, koeto He Moxe fa 6bae npaBunHO NOYUCTEHO U CTEPUNU3NPAHO
MOBTOPHO.

DdepepannusT 3akoH (Ha CALLl) orpaHuyasa npogax6arta Ha ToBa U3aenue oT Unv no nopbyka Ha nekap.
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OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration er et korttidsstik (mindre end 3 maneder baseret pa resultater opnaet i et dyreforseg) designet til
at blive indsat gennem den punktale abning ind i canaliculus for at blokere taredraening gennem taredraeningssystemet. Denne opholdstid falder mellem
de absorberbare kollagenstik, som absorberes fuldsteendigt efter flere dage, og det permanente intracanalikulzere stik, som er designet til at forblive i
canaliculum pa ubestemt tid.

SOFT PLUG® Extended Duration er lavet af en absorberbar copolymer af glycolsyre og trimethylencarbonat og farvet med D&C gren, nummer 6. De fas
i fire diametre. Stikkene leveres sterile, to stik pr. pakke, sa der kan saettes et stik i hver canaliculus.

INDIKATIONER FOR BRUG:

SOFT PLUG® Extended Duration er indikeret til midlertidig brug pa patienter, der oplever symptomer pa terre gjne sdsom redme, breendende
fornemmelse, refleks-tarestrem, kige eller en felelse af fremmedlegeme, hvilket kan lindres ved blokering af canaliculus. De kan anvendes til behandling af
terre gjne og de terre gjenkomponenter af forskellige gjenoverfladesygdomme.

Nar det er indiceret, kan SOFT PLUG® Extended Duration ogsa bruges efter operation pa gjet for at forhindre komplikationer pa grund af terre gjne og
for at @ge fastholdelsen af gjenmedicin pa gjet.

KONTRAINDIKATIONER:

OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration er kontraindiceret til patienter med kendt falsomhed eller allergi over for glykolsyre eller
trimethylencarbonat og til patienter, der oplever epifora, beteendelse i gjenlaget eller tareflad sekundeert til dacryocystitis med mucopurulent udflad. Stikket
er ikke beregnet til profylaktisk brug og ber kun ordineres, hvis der er symptomer pa terre gjne.

INDFGRING:

Inden indfgring af et SOFT PLUG® Extended Duration skal du inspicere patientens punctum for at bestemme den passende diameter pa det stik, der
skal bruges. Instrumenter til maling af punctum er tilgaengelige fra OASIS Medical.

Abn den sterile Tyvek-pose, og tag det passende stik ud fra den bla skumholder ved hjeelp af en guldsmedepincet.

En lille maengde smgremiddel kan bruges pa stikket eller tarepunktet for at lette indfering pa tveers af tarepunktet.

Indfer SOFT PLUG® Extended Duration 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.
FORSIGTIG:

OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration kan ege effekten af okuleer medicin, der bruges til gjet. Afhaengigt af, hvilken type medicin, der bruges,
skal dosis eventuelt reduceres tilsvarende.

Du skal veere forsigtig, sa du ikke perforerer tarepunktet eller canaliculus under indfgringen af SOFT PLUG® Extended Duration. Perforeringer kan
forarsage smerte og @ge risikoen for infektion. Hvis der sker perforering, skal placering af stikket udsaettes, indtil saret heler.
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Hvis patienten oplever irritation, infektion eller tareflad efter indfering af SOFT PLUG® Extended Duration, skal stikket fiernes. Saltvandsskylning eller
-sonder kan bruges til at udstgde stikket gennem taredraeningssystemet ind i naesen eller halsen.

MA IKKE GENBRUGES. Dette er udstyr til engangsbrug, og enheden kan ikke rengeres eller gensteriliseres ordentligt.
Faderal lovgivning (USA) begraenser dette udstyr til salg af eller pa ordination af en leege.
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BESCHREIBUNG:

Der SOFT PLUG® mit verlangerter Haltbarkeit von OASIS MEDICAL ist ein Plug zur kurzfristigen Anwendung (weniger als 3 Monate, basierend auf
Tierversuchen). Er wird durch das Tranenplnktchen in den Tranenkanal eingefiihrt, um den Abfluss von Trénenfliissigkeit durch das Tréanenkanalsystem
zu verhindern. Die Aufldsungszeit des SOFT PLUG?®, verlangerte Haltbarkeit liegt zwischen den absorbierbaren Collagen-Plugs, welche sich nach einigen
Tagen vollstandig auflésen und den permanenten Tréanenkanal-Plugs, die fiir unbegrenzte Zeit im Tranenkanal verbleiben. Der Plug besteht aus einem
absorbierbaren Glykolsaure- und Trimethylenkarbonat-Kopolymer und ist mit D&C Griin Nr. 6 gefarbt.

Der SOFT PLUG® mit verlangerter Haltbarkeit ist in vier Durchmessern erhaltlich. Die Plugs werden steril in Packungen zu je zwei Stlck geliefert, so
dass in beide Tranenkanéle je ein Plug eingesetzt werden kann.
INDIKATIONEN:

Der SOFT PLUG® mit verlangerter Haltbarkeit ist zur voriibergehenden Anwendung bei Patienten vorgesehen, die an den Symptomen des ,trockenen
Auges” (Rotung, Brennen, Tranenflussreflex, Juckreiz oder Fremdkorpergefiihl) leiden. Durch Blockierung des Tréanenkanals kénnen diese Symptome

gelindert werden. Sie kénnen ebenfalls zur Behandlung der mit verschiedenen Erkrankungen der Augenoberflache einhergehenden Augentrockenheit
eingesetzt werden.

Bei entsprechender Indikation kann der SOFT PLUG® mit verlangerter Haltbarkeit auch nach chirurgischen Eingriffen am Auge eingesetzt werden, um
Augentrockenheit vorzubeugen sowie den Verbleib von Augenmedikamenten im Auge zu férdern.
KONTRAINDIKATIONEN:

Der SOFT PLUG® mit verlangerter Haltbarkeit von OASIS Medical ist kontraindiziert bei Patienten mit bekannter Empfindlichkeit oder Allergie gegen
Glykolsaure oder Trimethylencarbonat sowie bei Patienten mit Kanalobstruktion (Epiphora), Lidentziindung oder Trénenfluss infolge von Dakryozystitis

mit schleimig-eitrigen Absonderungen. Der Plug ist nicht vorbeugend einzusetzen, sondern sollte nur dann verschrieben werden, wenn Symtome eines
trockenen Auges vorliegen.

ANWENDUNG:

Vor der Anwendung des SOFT PLUG® mit verléangerter Haltbarkeit das Tréanenplinktchen des Patienten inspizieren, um den geeigneten Plug-
Durchmesser zu ermitteln. Instrumente zur Bestimmung der GréRe des Tranenplnktchens sind von OASIS Medical erhaltlich.

Den sterilen Tyvek-Beutel 6ffnen und mit Hilfe einer Prazisionspinzette einen Plug des entsprechenden Durchmessers aus dem blauen
Schaumstoffeinsatz entnehmen.

Die Einflihrung in das Tranenpiinktchen kann durch Auftragen von ein wenig Flissigkeit auf den Plug oder das Tranenpinktchen erleichtert werden.

Den in der Pinzette gefassten SOFT PLUG® mit verlangerter Haltbarkeit teilweise in das Tranenplinktchen einfiihren. Den Plug freigeben und mit Hilfe
der Pinzettenspitze den Rest des Plugs in den Trénenkanal vorschieben.

VORSICHT:

Der SOFT PLUG® mit verlangerter Haltbarkeit von OASIS Medical kann die Wirkung von am Auge angewendeten Augenmedikamenten verstérken. Je
nach Medikamententyp ist evtl. die Dosierung entsprechend zu reduzieren.

Bei der Einfiilhrung des SOFT PLUG® mit verlangerter Haltbarkeit bitte mit groRer Sorgfalt vorgehen, um das Tranenptinktchen oder den Tréanenkanal
nicht zu verletzen. Solche Verletzungen kdnnen schmerzhaft sein und das Infektionsrisiko erhdhen. Im Falle einer Verletzung sollte das Einsetzen des Plugs
bis zur Wundverheilung verschoben werden.

Sollte es beim Patienten nach dem Einsetzen eines SOFT PLUG® mit verlangerter Haltbarkeit zu Reizungen, Infektionen oder Kanalobstruktion
kommen, ist der Plug umgehend zu entfernen. Der Plug kann unter Verwendung von Kochsalzldsung oder durch Sondierung aus dem Tranenkanalsystem
in Nase oder Rachenraum gespilt werden.

NICHT WIEDERVERWENDEN. Dies ist ein Gerat fur den Einmalgebrauch, das nicht ordnungsgeman gereinigt und erneut sterilisiert werden kann und
deshalb nach dem einmaligen Gebrauch zu entsorgen ist.

GemaR Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Produkt nur von Arzten bzw. auf &rztliche Verordnung verkauft werden.
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NEPIFTPA®H:

To OASIS Medical SOFT PLUG®, Mapatetapévng Aidpkeiag ival éva Twpa Bpayeiag didpkeiag (Alyotepo atréd 3 priveg pe Baon Ta amoteAéopaTa ou
TIpoéKuYayv o€ HEAETN O€ {Wa) TTOU €XEl OXESIAOTE! YIO va EICAYETAl JETW TOU OTOHIOU daKPUIKoU OnpEiou 0To CWANVAPIO, TTPOKEIPEVOU va EUTTODICE! TNV
TOpOXETEUON SakPUWV HETW TOU BAKPUIKOU TTAPOXETEUTIKOU OUATAHATOG. AUTOG O XPOVOG TTOPAPOVAG EUTTITITEI HETAEU TWV ATTOPPOPACINWY TIWHATWY aTTé
KoAAay6vo, Ta OTTOiC ATTOPPOPWVTAI TIARPWS HETE ATTO APKETEG NUEPES, KAl TOU POVIPOU TIWHATOG TTOU BPICKETAI EVIOG TWANVAPIOU, TO OTTOIO0 £XEI OXEDIAOTE
YO VO TTOPAPEVEI OTO CWANVEPIO ETT AGPIOTOV.

EXTENDED DURATION

Ta SOFT PLUG®, Mapatetapévng AIGpKEIag KATaoKeUAZovTal aTré aTroppo@raIUo GUUTTOAUMEPESG YAUKOAIKOU 0&€0G Kal avBpakikou TpIHeBUAEviou Kai
BagovTal e D&C Green Number 6. AiaTiBevTal o€ T€00€pIG DIAPETPOUG. Ta TTOHATA TTAPEXOVTAl ATTOOTEIPWHEVA, dUO TIWHPATA ava CUOKEUAOia, €101 WOTE va
pTTopEi va ToTroBeTNBEl éva TTwPa o€ KGBE owAnvaplo.

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

Ta SOFT PLUG® EkteTapévng Aldpkeiag evBeikvuvTal yia Xprion o€ aoBeveig TTou epgavifouv CUPTITWHATA Enpo@Balpiag dTrwg epubpdTnTa, aicdnan
Kayipatog, avravakAaoTikr dakpuppola, Kvnopé fj aiobnaon UTrapgng §€vou CWPaTOG TTOU PTTOPOUV VA aVAKOUQIGTOUV OTTé TV aTré@pagn Tou cwAnvapiou.
MrropoUv va xpnoigotroinBouv yia Tn BepaTreia Tou guvdpOpou ENPo@BaApiag Kal Twv ouVICTWOWY Enpo@BaApiag dlapopwy TTABACEWY TNG 0OPBAANIKAG
ETTIPAVEIAG.

‘Orav evdeikvutal, To SOFT PLUG® Mapartetapévng AIGPKEIAg HTTOPET £TTIONG VO XPNOIPOTTOINBET HETG aTTO XEIPOUPYIKN TTEURACT OTOV 0QBAANS yia TNV
TPOANYN ETITTAOKWY Adyw §nNpo@BaAyiag Kal yia TNV £VioXUuan TNG CUYKPATNONG TwV 0PBAAUIKWY GAPPAKWY OTOV 0PBaAps.

ANTENAEIZEIZ:

To OASIS Medical SOFT PLUG® MaparteTtapévng AldpKeiag avTevaeikvuTal yia aoBeveig pe yvwaoTég euaiobnaieg i aAAepyieg a1o YAUKOAIKS ogU 1 oTo
avBpakikd TpINEBUAEVIO Kal yia aoBeveig TTou Trapouciddouy TTpopd, @Aeypovr Tou BAepdpou fi SakpUppola deuTepelouaag EvavTl TNG SAKPUOKUOTITISAG
He BAevvOTTUWDEG €KKpIpA. To TIWHa SV TTPOOPIZETaI YIa TIPOQUACKTIKA XPAON Kal Ba TIPETTEI VO GUVTAYOYPa@EiTal JOVO €8V UTTAPXOUV CUNTITWHATA
gnpoeBaApiag.

EIZArQrH:

Mpiv até v eioaywyn evog SOFT PLUG® Maparetapévng AldpKeiag, eTTBswproTe To dakpuiké onpeio Tou/Tng aoBevolg yia va TTpoadIopiceTe TO
KatdAAnAo TTWpa dlapéTpou Tou Ba XpnaipotroinBei. Ta dpyava dlaoTacloAdynong Twv dakpuikwv onueiwy gival dlabéoiya amé Tnv OASIS Medical.

Avoite To ammooTeIpwpévo 0aKoUAdK! Tyvek Kal a@aipéaTe To TTWHa KatdAAnAng diapétpou atd Tn PTTAe BAKN agpou xpnaoipotrolwvTag AaBida Tutrou
Jewelers.

Mia pikpr} TToodTnTa AITTAVTIKOU PTTOPET VA XpNOoIOTIoINGEi 0To TTwHa 1 0To Sakpuiko onueio, TTPOKEINEVOU va SIEUKOAUVBE N eloaywyn HEow Tou
Sakpuikol onueiou.

Eioayete To SOFT PLUG® Mapartetapévng AIGpKeIag KaTa éva PEPOG PECA aTTd To OTOHIO SAKPUIKOU ONUEIOU EVW) THIAVETE TO TIWHA pE TN AaBida.
ATTEAEUBEPWOTE TO TTWHA KAl XPNOIPOTIOINOTE TNV AKpn TNG AaBidag yia va wBAOETE TO TTWHA KATE TO UTTOAOITTO TG JIadpopnG HEowW Tou OTOHIoU SakpuikoU
onueiou kal péoa oTo wANVApIo.

MPO®YAAZH:

Ta OASIS Medical SOFT PLUG® Mapartetapévng AIGpKEIaG UTTOPET va eVIOXUGOUV TnV eTTIOPACT Tou 0@OaApIKOU @apudKou TTou XPnoIUOTIOoIEiTal OTOV
o@BaAud. Avahoya e Tov TUTTO TWV GAPPEKWY TTOU XpnalpoTroloUvTal, N doooAoyia PTTopEi va XpelaoTel va pelwbei avaioya.

Oa TTPETTEl VA EI0TE TIPOTEKTIKOI WOTE VA PNV SIATPrOETE To SaKPUikd anpeio 1 To cwAnvdpio katd Tnv eicaywyn Tou SOFT PLUG® Maparetapévng
Aiapkeiag. O1 dlaTpAoEIG PTTOPET va TIPOKAAECOUV TTOVO Kal va augrioouv Tov Kivduvo Aoipwéng. Edv oupBei diatpnon, KaBuoTepraTe TNV TOTTOBETNON TOU
TIWHATOG PEXP! VO ETTOUAWOE N TIANYH.

Edv o/n aoBevig epgavioel epeBIopo, Aoipwén 1} €TMPopda PeTd TV ToroBéTnon evdg SOFT PLUG® Mapatetapévng AIGpKeIag, To TIWPA TIPETTE VO
agaipebei. Mmopei va xpnoigotroinBei pualoAoyikdg opdg ) HAAN yia TNV atroBoAr ToU TTWHATOG HECW TOU daKPUIKOU TTAPOXETEUTIKOU OUCTANATOG OTn HUTN
1 Tov Aaipo.

NA MHN EMANAXPHZIMOMOIOYNTAL Mpokeital yia CUOKEUR Hiag XPriong, avaAWaoIPngG, TTou dev UTTOPET va KaBapIoTEi Kal va ETTaVOTIOOTEIPWOET
owoTa.

O OpooTovdiakdg Népog (HIMA) repiopidel TRV TTWANON auTAG TNG CUCKEUAG aTTd fj META atTd TTapayyeAia 1atpol.
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DESCRIPCION:

SOFT PLUGP? con duracion prolongada de OASIS Medical, es un tapon temporal (menos de 3 meses, seguln resultados obtenidos en un estudio
con animales) disefiado para ser insertado a través de la abertura del punto lagrimal en el canaliculo para bloquear la salida de las lagrimas a través
del sistema de drenaje lagrimal. El tiempo que tiene que estar insertado SOFT PLUG® con duracion prolongada dura desde la completa absorcion de
los tapones de coldgeno absorbibles al cabo de varios dias y el tapon intracanicular permanente, disefiado para permanecer en el canaliculo de forma
indefinida.

SOFT PLUG® con duracion prolongada estan compuestos por un copolimero absorbible de &cido glicdlico y carbonato de trimetileno tefiido con verde
D&C nuimero 6. Estan disponibles en cuatro diametros. Los tapones se suministran estériles, dos por envase, de modo que pueda colocarse un tapén en
cada canaliculo.

INDICACIONES DE USO:

SOFT PLUG® con duracion prolongada esta pensado para uso temporal en pacientes que experimentan sintomas de sequedad ocular, como
enrojecimiento, ardor, lagrimeo reflejo, prurito o sensacién de cuerpo extrafio, que pueden aliviarse mediante el bloqueo de los canaliculos. Pueden
utilizarse en el tratamiento del sindrome de sequedad ocular y de los sintomas de ojo seco que forman parte de diversas enfermedades de la superficie
ocular.

Cuando esta indicado, SOFT PLUG® con duracion prolongada puede utilizarse también después de la cirugia ocular para evitar complicaciones
debidas al ojo seco y para aumentar la retencion en el ojo de la medicacién ocular.

CONTRAINDICACIONES:

SOFT PLUGP? con duracion prolongada de OASIS Medical esta contraindicado para los pacientes con sensibilidades o alergias conocidas al acido
glicdlico o al carbonato de trimetileno y para los pacientes que experimentan epifora, inflamacién del parpado o lagrimeo secundario a dacriocistitis con
secrecion mucopurulenta. Este tapdn no esta creado para prevencion y solo deberia ser recetado si existen sintomas de ojo seco.

INSERCION:

Antes de insertar SOFT PLUG® con duracion prolongada inspeccione el punto lagrimal del paciente para determinar el didametro apropiado del tapén
que se debe utilizar. OASIS Medical dispone de instrumentos para medir el tamafio del punto lagrimal.

Abra la bolsa estéril Tyvek y retire el tapén de diametro apropiado del embalaje azul de espuma utilizando unas pinzas de joyero.
Puede utilizarse una pequefia cantidad de lubricante en el tapon o en el punto lagrimal para facilitar la insercion a través de este ultimo.

Introduzca la parte de SOFT PLUG® con duracion prolongada a través de la abertura del punto lagrimal mientras se sujeta el tapon con las pinzas.
Libere el tapon y use la punta de las pinzas para empujarlo el resto de la trayectoria a través de la abertura del punto lagrimal y en el canaliculo.

PRECAUCION:

SOFT PLUG® con duracion prolongada de OASIS Medical puede potenciar el efecto de la medicacion ocular utilizada en el ojo. Dependiendo del tipo
de medicaciones que se estén utilizando, puede que sea necesario reducir la dosis seguin corresponda.

Se debe tener cuidado de no perforar el punto lagrimal ni los canaliculos mientras se inserta SOFT PLUG® con duracién prolongada. Las perforaciones
pueden causar dolor y aumentar el riesgo de infeccién. En caso de perforacion, retrase la colocacion del tapén hasta que se cure la herida.

Si el paciente experimenta irritacion, infeccion o epifora después de la insercion de SOFT PLUG® con duracién prolongada, retire el tapon. Puede
utilizarse irrigacién con solucion salina o una sonda para expulsar el tapén a través del sistema de drenaje lagrimal en la nariz o la garganta.

NO VOLVER A USAR. Este es un dispositivo descartable de un solo uso que no se puede limpiar y volver a esterilizar correctamente.
La ley federal de EE. UU. limita la venta de este dispositivo a médicos o por orden de los mismos.

Simbolo Espaiiol Simbolo Espaiiol Simbolo | Espaiiol Simbolo | Espaiol
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) Numero de catalogo - S
en la Comunidad Europea dafiado indicaciones de uso
Representante autorizado |dentificador Gnico del | Limitacion de femperatura:
E en Suiza dispositivo . /ﬂ/ almoacenaremreao Cy . Dispositivo médico
s 35 °C (entre 32 °F y 95 °F)
Esterilizado mediante el
) uso de oxido de etileno con - Sitio web de informacion
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KIRJELDUS

OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration on liihiajaline kork (loomuuringus saadud tulemuste pdhjal vahem kui 3 kuud), mis on mdeldud Iabi
pisarapunkti pisarakanalisse sisestamiseks, et blokeerida pisarate aravool |&bi pisarakanalite siisteemi. See viibeaeg jaab paari paeva jooksul taielikult
imenduvate kollageenikorkide ja maaramata ajaks pisarakanalisse jddva permanentse pisarakanalisisese korgi vahepeale.

SOFT PLUGP Extended Duration on valmistatud imenduvast gliikoolhappe ja trimetiileenkarbonaadi kopolimeerist ning varvitud D&C rohelisega nr 6.
Neid on saadaval neljas labimdddus. Korgid tarnitakse steriilselt, kaks korki pakendis, tks kork kummagi pisarakanali jaoks.

KASUTUSNAIDUSTUSED

SOFT PLUGP Extended Duration on naidustatud ajutiseks kasutamiseks patsientidel, kellel on kuiva silma siimptomid, nagu punetus, pdletustunne,
reflekspisarad, stigelus voi vodrkeha aistingud, mida saab leevendada pisarakanali blokeerimisega. Neid vdib kasutada kuiva silma slindroomi ja erinevate
silmapinna haiguste kuiva silma komponentide ravimisel.

Naidustuse korral voib SOFT PLUG® Extended Durationit kasutada ka parast silmaoperatsiooni, et ennetada kuivadest silmadest tulenevaid
komplikatsioone ja parendada okulaarsete ravimite retentsiooni silmal.

VASTUNAIDUSTUSED

OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration on vastunaidustatud patsientidele, kellel on teadaolev tundlikkus v&i allergia gliikoolhappe véi
trimetlileenkarbonaadi vastu, ning patsientidele kellel on epifoor, silmalau pdletik voi dakriiotsiistiidiga kaasnev pisaravool koos mukopurulentse voolusega.
Kork ei ole mdeldud profiilaktiliseks kasutuseks ja tuleks vélja kirjutada ainult juhul, kui esineb kuiva silma simptomeid.

SISESTAMINE

Enne SOFT PLUG® Extended Durationi korgi sisestamist inspekteerige patsiendi pisarapunkti, et maarata sobiva labimddduga kork. Pisarakorgi
modtmise instrumendid on saadaval ettevéttelt OASIS Medical.

Avage steriilne Tyvek-kott ja eemaldage juveliiritangidega sobiva labimddduga kork sinisest vahust hoidikust.
Pisarapunktis voi korgil voib kasutada véikeses koguses libestavat ainet, et hdlbustada sisestamist pisarapunkti.

Sisestage SOFT PLUG® Extended Duration osaliselt 1&bi pisarapunkti avause, hoides korki tangidega. Laske korgist lahti ja kasutage tangide otsa, et
likata kork labi pisarapunkti avause pisarakanalisse.

ETTEVAATUST

OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration voib tugevdada silmas kasutatavate okulaarsete ravimite toimet. Olenevalt kasutatavate ravimite
tlilbist voib osutuda vajalikuks annust vastavalt véhendada.

Tuleb olla ettevaatlik, et SOFT PLUG® Extended Durationi sisestamisel ei torgataks labi pisarapunkti ega -kanalit. Labitorkamine voib pdhjustada valu ja
suurendada infektsiooni ohtu. Labitorkamise korral liikake korgi paigaldamine edasi, kuni haav paraneb.

Kui patsiendil tekib parast SOFT PLUG® Extended Durationi sisestamist arritus, infektsioon vai epifoor, tuleb kork eemaldada. Korgi valjutamiseks labi
pisarate aravoolusiisteemi ninna voi kurku voib kasutada soolalahusega loputamist voi sondi.

MITTE KORDUSKASUTADA. See on iihekorraseade, mida ei ole vdimalik korralikult puhastada ja uuesti steriliseerida.

Fodderaalseadus (USA) lubab seda seadet miia vaid arstile voi arsti tellimusel.
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KUVAUS:

OASIS Medical SOFT PLUG®, Extended Duration on lyhyen aikavalin tulppa (alle kolme kuukautta perustuen eldinkokeesta saatuihin tuloksiin), joka on
suunniteltu asetettavaksi kyyneltiehyen aukkoon kyynelkanavaan estamaéan kyynelten valumista kyyneltien kautta. Tama kayttdaika osuu absorboituvien
kollageenitulppien, jotka absorboituvat kokonaan useiden paivien kuluttua, ja pysyvien kyynelkanavan siséisten tulppien, jotka on suunniteltu pysymaan
ennalta maaraamattdman ajan kyynelkanavassa, valille.

SOFT PLUG®, Extended Duration -tulpat on valmistettu glykolihapon ja trimetyleenikarbonaatin absorboituvasta kopolymeerista ja ne on varjatty D&C:n
vihrealla numero 6. Niitd on saatavissa neljalla eri halkaisijalla. Tulpat toimitetaan steriileissa kahden tulpan pakkauksissa niin, etté yksi tulppa voidaan
asettaa kumpaankin kyynelkanavaan.

KAYTTOAIHEET:

SOFT PLUG® Extended Duration -tulppa on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, joilla on kuivasilmaisyysoireita, kuten punoitusta, kirvelya,
refleksikyyneleitd, kutinaa tai vieraan esineen tuntemusta, joita voidaan helpottaa kyyneltien sulkemisella. Niitd voidaan kayttaa kuivan silman oireyhtyman
ja erilaisten silmén pintatautien hoidossa.

Tarvittaessa SOFT PLUG® Extended Duration -tulppaa voidaan kayttaa silmaleikkauksen jalkeen silmassa estamaan kuivasilmaisyydesta johtuvia
komplikaatioita ja tehostamaan paikallisesti annosteltujen silmalaakkeiden pysymista silméassa.

VASTA-AIHEET:

OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration -tulppa on vasta-aiheinen potilailla, joilla on tunnettuja yliherkkyyksia tai allergioita glykolihapolle
tai trimetyleenikarbonaatille ja potilailla, joilla on epifora, silméluomen tulehdus tai repedma toissijaisen dakryokystiitin ja mukopurulentin purkauksen
seurauksena. Tulppaa ei ole tarkoitettu ennalta ehkaisevaan kayttoon ja se on maarattava vain, jos kuivasilmaisyyden oireita esiintyy.

PAIKOILLEEN ASETTAMINEN:

Tarkasta potilaan kyyneltiehyt ennen SOFT PLUG® Extended Duration -tulpan asettamista tulpan sopivan halkaisijan maarittamiseksi. Kyyneltiehyen
koon mittausinstrumentteja on saatavissa OASIS Medical -yhtidlta.

Avaa steriili Tyvek-pussi ja poista halkaisijaltaan sopivan kokoinen tulppa sinisesta vaahtomuovipidikkeesta kultasepan pihdeilla.
Kyyneltiehyessa tai tulpassa voidaan kayttaa myos pienta maaraa liukastetta helpottamaan paikalleen asettamista kyyneltiehyeen.

Aseta SOFT PLUG® Extended Duration -tulppa osittain kyyneltiehyen aukkoon ja ota samalla tulpasta kiinni pihdeilla. Vapauta tulppa ja tyénna tulppa
koko matkalta kyyneltiehyen aukkoon ja kyynelkanavan sisaan kayttaen pihtien karkea.

VAROITUS:

OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration -tulppa voi tehostaa silmaan kaytetyn silmalaakityksen vaikutusta. Kaytettavien laakkeiden tyypista
riippuen annosta voidaan joutua pienentdmaéan vastaavasti.

SOFT PLUGP Extended Duration -tulppaa asetettaessa pitaa 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 SOFT PLUG® Extended Duration -tulpan asettamisen jalkeen, tulppa on poistettava. Huuhtelua
suolaliuoksella tai koetinta voidaan kayttaa poistamaan tulppa kyyneltiestd nenaan tai kurkkuun.

ALA KAYTA UUDELLEEN. Tama on kertakéyttéinen laite, jota ei voida puhdistaa ja steriloida uudelleen.

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myyntia myyntiin la&karin toimesta tai laékarin maarayksesta.
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DESCRIPTION :

SOFT PLUG® Durée Prolongée d’OASIS Medical est un tampon a court terme (moins de 3 mois, selon les résultats obtenus lors d’une étude sur des
animaux), congu pour étre introduit & travers I'ouverture du point lacrymal dans le canalicule, afin de bloquer I'écoulement des larmes dans le systeme
d’écoulement lacrymal. La durée de ce tampon est supérieure a celle des tampons résorbables en collagéne, qui sont complétement résorbés apres
plusieurs jours, et inférieure a celle du tampon intracanaliculaire permanent, qui est congu pour rester indéfiniment dans le canalicule.

SOFT PLUG® Durée Prolongée sont fabriqués a partir d’'un copolymére résorbable, composé d’acide glycolique et de carbonate de triméthyléne, teint
au vert D&C numeéro 6. lIs sont disponibles en quatre diametres. lls sont fournis stériles, par paquet de deux,(un tampon pour chaque canalicule).
INDICATIONS :

SOFT PLUG® Durée Prolongée a été congu pour une utilisation temporaire chez les patients qui présentent des symptomes d’ceil sec, tels les rougeurs,
les brilures, le larmoiement réflexe, les démangeaisons ou les sensations de corps étrangers dans les yeux dont les effets sont apaisés par l'intermédiaire

d’'un blocage du canalicule. lls servent au traitement du syndrome de I'ceil sec et pour les symptémes d’ceil sec occasionnés par différentes maladies de la
surface oculaire.

Lorsqu'il est indiqué SOFT PLUG® Durée Prolongée sert aussi a la suite des interventions chirurgicales ophtalmologiques, afin d’éviter les complications
associées aux yeux secs et de renforcer la rétention de médicaments oculaires sur les yeux.

CONTRE-INDICATIONS :

SOFT PLUG® Durée Prolongée d’OASIS Medical est contre-indiqué pour les patients qui présentent une sensibilité ou une allergie connue a 'acide
glycolique ou au carbonate de triméthyléne et pour les patients qui souffrent d’épiphora, d’inflammation de la paupiére ou de larmoiement di & une
dacryocystite avec écoulement muco-purulent. Le bouchon méatique n’est pas prévu pour ['utilisation prophylactique et ne doit étre prescrit que dans le cas
ou les symptomes de I'ceil sec seraient présents.

INTRODUCTION DU TAMPON :

Avant d’introduire SOFT PLUG® Durée Prolongée, examiner le point lacrymal du patient afin de déterminer le diamétre du tampon qui correspond. Des
instruments de mesure du point lacrymal sont disponibles chez OASIS Medical.

Ouvrir la pochette stérile en Tyvek et retirer le tampon au diamétre correspondant du porte-tampons en mousse bleue en utilisant une pince de bijoutier.
Placer une petite quantité de lubrifiant sur le tampon ou sur le point lacrymal afin de faciliter son introduction dans le point lacrymal.

Tenir SOFT PLUG® Durée Prolongée avec la pince et I'introduire partiellement dans I'ouverture du point lacrymal. Lacher le tampon et le pousser
completement dans 'ouverture du point lacrymal, puis dans le canalicule, a I'aide de I'extrémité de la pince.

PRECAUTIONS :

SOFT PLUG® Durée Prolongée d’'OASIS Medical peut amplifier I'effet des médicaments oculaires dans I'ceil. Selon le type de médicaments utilisés, le
dosage devra éventuellement étre diminué en conséquence.

Faire attention de ne pas perforer le point lacrymal ou le canalicule lors de I'introduction du SOFT PLUG® Durée Prolongée. Toute perforation risque de
provoquer des douleurs et d’accroitre le risque d’infection. En cas de perforation, attendre que la plaie soit guérie avant de replacer un tampon.

Lorsque le patient présente des symptomes d'irritation, d’infection ou d’épiphora consécutives a l'introduction du SOFT PLUG® Durée Prolongée, son
retrait s'impose. Son évacuation dans le nez ou la gorge a travers le systéeme d’écoulement lacrymal s’effectue par irrigation avec une solution saline ou par
sonde.

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

Selon la loi fédérale (des Etats-Unis), la vente de ce dispositif est réservée aux médecins ou sous ordonnance médicale.
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LEIRAS:
Az OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration egy révid tava dugoé (allatkisérletek eredményei alapjan kevesebb, mint 3 hénap), amelyet
ugy terveztek, hogy a kdnnypont nyilasan keresztiil a kénnycsatornaba helyezzék be, hogy megakadalyozza, hogy a kénny elfolyjon a kdnnyelvezet6

rendszeren keresztill. Ez az id6 a felszivodo kollagén dugok, amelyek néhany nap utan teljesen felszivodnak, és az allandé kénnycsatornadugé kozé esik,
amelyet Ugy terveztek, hogy korlatlan ideig a kdnnycsatornaban maradjon.

A SOFT PLUG® Extended Duration glikolsav és trimetilén-karbonat felszivodé kopolimerébdl késziil, és D&C Green Number 6-el van festve. Négy
atmérdben kaphatok. A dugdkat sterilen szallitjuk, csomagonként két dugo, igy minden csatornaba egy dugot lehet helyezni.

HASZNALATI JAVALLATOK:

A SOFT PLUG® Extended Duration atmeneti hasznalatra szolgal olyan betegeknél, akiknek szarazszem-szindromara utalé tiinetei vannak, példaul
bérpir, ég6 érzés, reflexes kdnnyezés, viszketés vagy idegen test érzés, amely a kénnycsatorna elzarasaval enyhithetd. Alkalmazhatok a szarazszem-
szindréma és a kildnb6zé szemfelszini betegségek szaraz szem 0sszetevdinek kezelésére.

Ha indokolt, a SOFT PLUG® Extended Duration a mitét utan is hasznalhaté a szemszarazsag okozta szévédmények megelézésére és a szemészeti
gyogyszerek szemen maradasanak fokozasara.

ELLENJAVALLAT:

Az OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration ellenjavallt olyan betegeknél, akiknél ismert a glikolsavra vagy trimetilén-karbonatra valé
érzékenység vagy allergia, valamint olyan betegeknél, akiknél szemhéjgyulladas tapasztalhato, vagy a kdnnytdmlégyulladas miatti kénnyezés
mucopurulens valadékkal jar. A dugot nem profilaktikus hasznalatra tervezték, és csak szaraz szem tlinetek esetén irhato fel.

BEHELYEZES:

A SOFT PLUG® Extended Duration behelyezése el6tt ellenérizze a beteg kdnnypontjat, hogy meghatarozza a dugé megfelelé atmérdsjét.
Konnypontméré miiszerek az OASIS Medicaltdl szerezhet6k be.

Nyissa ki a steril Tyvek-tasakot, és ékszerész csipesszel tavolitsa el a megfeleld atmérdji dugoét a kék habtartobol.
Kis mennyiségl kendanyag hasznalhatd a dugén vagy a kénnyponton, hogy megkdnnyitse a kdnnyponton keresztiil torténé behelyezést.

Helyezze be a SOFT PLUG® Extended Duration eszkdzt részben a kénnypont nyilasan keresztiil, mikézben a csipesszel fogja a dugoét. Oldja ki a dugot,
és a csipesz hegyével tolja a dugét a maradék hosszban a kénnypont nyilasan keresztiil a kdnnycsatornaba.

FIGYELMEZTETES:

Az OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration fokozhatja a szemben alkalmazott szemészeti gydgyszer hatasat. Az alkalmazott gyogyszerek
tipusatol figgéen eléfordulhat, hogy az adagot ennek megfeleléen csékkenteni kell.

Ugyelni kell arra, hogy a SOFT PLUG® Extended Duration behelyezésekor ne sértse meg se a kénnypontot, se a kénnycsatornat. A perforaciok
fajdalmat okozhatnak és novelhetik a fertézés kockazatat. Ha felsértette konnypontot, a dugét csak akkor helyezze el, amikor a seb mar begydgyult.

Ha a beteg irritaciot, fertézést vagy tulzott konnyezést tapasztal a SOFT PLUG® Extended Duration behelyezése utan, a dugot el kell tavolitani.
Sooldattal végzett 6blités vagy szondazas hasznalhaté a dugénak a kénnyelvezetd rendszeren keresztiil az orrba vagy a torokba térténd kiszoritasahoz.

NE HASZNALJA UJRA! Ez egy egyszer hasznalatos, eldobhaté eszkdz, amelyet nem lehet megfeleléen megtisztitani és Gjrasterilizalni.

A szbvetségi torvények (USA) értelmében az eszkdzt kizardlag szakorvos értékesitheti és rendelheti meg.
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DESCRIZIONE

SOFT PLUG® Lunga Durata OASIS Medical &€ un tampone di breve durata (inferiore a 3 mesi in base ai risultati ottenuti attraverso studi effettuati su
animali) progettato per essere inserito attraverso I'apertura del punto lacrimale nel canalicolo per bloccare il deflusso dell’'umore acqueo attraverso il sistema
di drenaggio lacrimale. Il tempo di permanenza nel canalicolo € compreso tra quello impiegato per la completa dissoluzione dei punctum plug in collagene,
completamente riassorbiti nel giro di alcuni giorni, e i punctum plug permanenti, studiati per rimanere nel canalicolo per un tempo indefinito.

| tamponi sono costituiti da un copolimero assorbibile di acido glicolico e di carbonato di trimetilene e colorato con verde D&C n. 6. SOFT PLUG®
Lunga Durata sono disponibili in quattro diametri. | tamponi sono forniti in confezione sterile da due pezzi, in modo da poter inserire un tampone in ciascun
canalicolo.
INDICAZIONI PER L'USO

Il SOFT PLUGP® Lunga Durata ¢ indicato per I'uso temporaneo in pazienti affetti da sindrome dell’'occhio secco o altre patologie che si manifestano con
sintomi quali rossore, bruciore, lacrimazione di riflesso, prurito o sensazioni di corpo estraneo che possono essere alleviati mediante il blocco del canalicolo.

Se indicato, SOFT PLUG® Lunga Durata pud anche essere usato dopo un intervento chirurgico all’'occhio per prevenire complicazioni e per migliorare la
ritenzione della medicazione oculare sull'occhio.



CONTROINDICAZIONI

SOFT PLUGP® Lunga Durata OASIS Medical & controindicato nei pazienti con sensibilita nota o allergie all’acido glicolico o al carbonato di trimetilene e
nei pazienti affetti da epifora, infiammazione della palpebra o lacrimazione secondaria a dacriocistite con escrezione mucopurulenta. Il tampone lacrimale
non é stato progettato per I'impiego a scopo profilattico. Il tampone lacrimale deve essere prescritto unicamente in presenza di sintomi di secchezza
oculare.

INSERIMENTO

Prima dell‘inserimento di SOFT-PLUG® Lunga Durata, esaminare attentamente il punto lacrimale del paziente per determinare il diametro adeguato del
tampone da utilizzare. Alcuni strumenti specifici per determinare la misura del punto lacrimale sono disponibili sul mercato o presso OASIS Medical.

Aprire la sacca sterile Tyvek e rimuovere il tampone dall’alloggiamento in espanso blu utilizzando una pinza da gioielliere.
E possibile utilizzare una sostanza lubrificante sul tampone o sul punto lacrimale in modo da rendere piti semplice I'inserimento nel punto lacrimale.

Inserire profondamente la parte SOFT PLUG® Lunga Durata nell'apertura del punto lacrimale afferrando contemporaneamente il tampone con la pinza.
Rilasciare il tampone e usare la punta della pinza per spingerlo in fondo all’apertura del punto lacrimale e all'interno del canalicolo.

ATTENZIONE

SOFT PLUGP Lunga Durata OASIS Medical pud migliorare I'effetto della medicazione oculare utilizzata sull'occhio. Il dosaggio pud essere ridotto in
base ai tipi di medicazioni utilizzate.

Procedere con cautela per non perforare il punto lacrimale o il canalicolo durante I'inserimento di SOFT PLUG® Durata, in quanto le perforazioni
possono provocare dolore e aumentare il rischio di infezione. In caso di perforazione, rimandare il posizionamento del tampone fino alla guarigione della
ferita.

Se dopo linserimento di SOFT PLUG® Lunga Durata compare irritazione, infezione o epifora, rimuovere il tampone. Per espellere il tampone attraverso
il sistema di drenaggio lacrimale nel naso o nella gola si puo utilizzare soluzione fisiologica o un sondino.

NON RIUTILIZZARE. Questo & un dispositivo monouso, che non pud essere pulito o risterilizzato in modo appropriato.

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo a medici o dietro prescrizione medica.
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DESCRIGAO:

O tampao intracanalicular de duragdo prolongada OASIS Medical SOFT PLUG® é um tampZ&o de curto prazo (menos de 3 meses com base nos
resultados obtidos num estudo com animais) concebido para ser inserido no canaliculo através do orificio lacrimal para bloquear a drenagem lacrimal
através do sistema de drenagem lacrimal. O periodo de tempo em que o tampao pode estar inserido situa-se entre o tempo dos tampdes de colagénio
absorviveis, que sdo completamente absorvidos apos varios dias, e o tempo do tampao intracanalicular permanente, que foi concebido para permanecer
indefinidamente no canaliculo.

Os tampdes intracanaliculares de duragéo prolongada SOFT PLUG® sao feitos de um copolimero absorvivel de acido glicélico e carbonato de
trimetileno e tingidos com D&C verde n.° 6. Estdo disponiveis em quatro diametros. Os tampdes séo fornecidos estéreis e sdo dois tampdes por
embalagem, para que se possa colocar um tampao em cada canaliculo.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

O tampao intracanalicular de duragdo prolongada SOFT PLUG® destina-se a utilizagédo temporaria em pacientes que apresentam sintomas de olho
seco, como vermelhiddo, ardor, lacrimejo reflexo, prurido ou sensacgdes de corpo estranho que podem ser aliviados através do bloqueio do canaliculo. Este
tampéo pode ser utilizado no tratamento da sindrome do olho seco e dos componentes do olho seco de varias doengas da superficie ocular.

Quando indicado, o tamp&o intracanalicular de duragéo prolongada SOFT PLUG® também pode ser utilizado apds a cirurgia ocular para prevenir
complicagdes devidas ao olho seco e para melhorar a retengdo de medicamentos oculares no olho.

CONTRAINDICAGOES:

O tampao intracanalicular de duragdo prolongada OASIS Medical SOFT PLUG® é contraindicado para pacientes com sensibilidades ou alergias
conhecidas ao acido glicélico ou ao carbonato de trimetileno e para pacientes que apresentam epifora, inflamagao da palpebra ou lacrimejo associado a
dacriocistite com secre¢do mucopurulenta. Este tampao nédo se destina a utilizagao profilatica e sé deve ser prescrito se existirem sintomas de olho seco.

INSERGAO:

Antes de inserir um tampao intracanalicular de duragdo prolongada SOFT PLUG®, examine o ponto lacrimal do paciente para determinar qual o
diametro do tamp&o mais adequado. Os instrumentos de medigao do orificio lacrimal encontram-se disponiveis na OASIS Medical.

Abra a embalagem estéril de Tyvek e remova o tampéo de didametro adequado do suporte de espuma azul com uma pinga fina.
Pode-se colocar uma pequena quantidade de lubrificante no tamp&o ou no ponto lacrimal para facilitar a insercédo através do mesmo.

Insira parte do tampao intracanalicular de duragéo prolongada SOFT PLUG® através da abertura do orificio lacrimal enquanto segura o tampao com a
pinga. Solte o tamp3ao e utilize a ponta da pinga para empurrar o tampao para dentro do canaliculo.

CUIDADO:

Os tampdes intracanaliculares de duragéo prolongada OASIS Medical SOFT PLUG® podem aumentar o efeito da medicagéo ocular utilizada no olho.
Dependendo do tipo de medicamento utilizado, pode ser necessario reduzir a dosagem em conformidade.

Deve ter-se cuidado para nédo perfurar o ponto lacrimal ou canaliculo durante a inser¢do do tampao intracanalicular de duragéo prolongada SOFT
PLUG®. As perfuragdes podem causar dor e aumentar o risco de infegdo. Se ocorrer perfuragéo, retarde a colocagdo do tampao até que a ferida cicatrize.

Se o paciente sentir irritagéo, infegdo ou epifora apds a insercdo de um tampao intracanalicular de duracgéo prolongada SOFT PLUG®, o tampé&o deve
ser removido. Pode-se utilizar uma sonda ou irrigagéo com soro fisioldgico através do nariz ou da garaganta para remover o tampao através do sistema de
drenagem lacrimal.

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

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

De OASIS Medical SOFT PLUG® Verlengde Duur is een plug voor kort gebruik (minder dan 3 maanden op grond van resultaten verkregen bij
dierenonderzoek), die bedoeld is om via de punctale traanpuntopening in de canaliculus te worden gebracht om de traanafvoer door het lacrimale
afvoersysteem te blokkeren. De verblijfsduur ligt tussen die van de resorbeerbare collageenplugs, die na enkele dagen volledig worden geresorbeerd, en
die van de permanente intracanaliculaire plug, die bestemd is om voorgoed in de canaliculus te blijven.

SOFT PLUG?® Verlengde Duur is gemaakt van een resorbeerbare copolymeer van glycolzuur en trimethyleen carbonaat en is met “D&C groen nummer
6" gekleurd. De plugs zijn in vier diameters verkrijgbaar. De plugs worden steriel geleverd met twee plugs per pakketverpakking, zodat in elke canaliculus
een plug kan worden aangebracht.

INDICATIES:

SOFT PLUGP® Verlengde Duur is bestemd voor tijdelijk gebruik bij patiénten die lijden aan symptomen van droge ogen die door het blokkeren van de
canaliculus kunnen worden verlicht, zoals roodheid, een branderig gevoel, reflexmatige opwelling van tranen, jeuk of een sensatie van lichaamsvreemd
materiaal op het oog. De plugs kunnen worden gebruikt voor de behandeling van het droge-ogensyndroom en de met droge ogen samenhangende klachten
bij diverse aandoeningen van het oogopperviak.

SOFT PLUG® Verlengde Duur kan ook op indicatie worden gebruikt na een oogoperatie om complicaties door droge ogen te voorkomen en het
vasthouden van oogmedicatie door het oog te bevorderen.

CONTRA-INDICATIES:

De OASIS Medical SOFT PLUG® Verlengde Duur is gecontraindiceerd voor patiénten met bekende gevoeligheid of allergie voor glycolzuur of
trimethyleencarbonaat en voor patiénten met epiphora, ontsteking van het ooglid of opwekking van traanvocht vanwege dacryocystitis met mucopurulente
afscheiding.

AANBRENGEN:

Voor het aanbrengen van een SOFT PLUG® Verlengde Duur, controleert u de traanpunt van de patiént en bepaalt u de juiste diameter van de plug.
Instrumenten voor het bepalen van de afmeting van de traanpunt zijn verkrijgbaar bij OASIS Medical.

Open de steriele Tyvek zak en neem met een juwelierstangetje een plug van de juiste diameter uit de blauwe schuimverpakking.
Er mag een kleine hoeveelheid glijmiddel op de plug of de traanpunt worden gestreken om het inbrengen te vergemakkelijken.

Steek de SOFT PLUG® Verlengde Duur gedeeltelijk in de traanpuntopening terwijl u de plug met het tangetje vasthoudt. Laat de plug los en druk met de
tip van het tangetje de plug helemaal door de traanpuntopening in de canaliculus.

LET OP:

De OASIS Medical SOFT PLUG® Verlengde Duur kan het effect van de oogmedicatie op het oog versterken. Afhankelijk van het soort medicatie moet
de dosis overeenkomstig worden verminderd.

Zorg dat de traanpunt of de canaliculus tijdens het inbrengen van de SOFT PLUG® Verlengde Duur niet wordt geperforeerd. Perforaties kunnen pijn
veroorzaken en het risico van ontsteking vergroten. In geval van perforatie moet de plaatsing van de plug worden uitgesteld totdat de wond is genezen.

Als de patiént na het aanbrengen van een SOFT PLUG® Verlengde Duur klachten ontwikkelt van irritatie, ontsteking of epiphora, moet de plug worden
verwijderd. De plug kan door irrigatie met een fysiologische zoutoplossing of manipulatie met een instrument via het lacrimale afvoersysteem naar de neus
of keel naar buiten worden gewerkt.

NIET OPNIEUW GEBRUIKEN. Dit is een instrument dat maar één keer gebruikt kan worden en dan weggegooid moet worden. Het kan niet goed
schoongemaakt en opnieuw gesteriliseerd worden.

De (Amerikaanse) federale wetten staan de verkoop van dit apparaat alleen toe aan een arts of in opdracht van een arts.
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TANIM:

OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration, lakrimal drenaj sisteminden gozyasi drenajini engellemek igin punktum agikligindan gegirilerek
kanalikiile yerlestirilmek lzere tasarlanan kisa sureli (hayvanlar tizerinde yuritilen bir calismadan elde edilen sonuglara gore 3 ay) bir tikagtir. Bu kullanim
stresi, birkag giin sonra tamamen emilen emilebilir kollajen tikaglarin kullanim siresi ile kanalikiilde siresiz olarak kalacak sekilde tasarlanmis kalic
intrakanalikiler tikaclarin kullanim siresi arasinda kalir.

SOFT PLUGP Extended Duration glikolik asit ve trimetilen karbonattan olusan emilebilir bir kopolimerden yapilmistir ve D&C Yesil 6 Numara ile
boyanmistir. Bu tikaglar dort gapta mevcuttur. Tikaglar, her bir kanalikil icine bir tikag yerlestirilebilmesi igin her pakette iki tikag olacak sekilde steril olarak
saglanir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

SOFT PLUGP Extended Duration; kizariklik, yanma, refleks yirtiimasi, kasinti veya yabanci cisim hissi gibi kanalikiilin tikanmasiyla giderilebilen
kuru g6z semptomlari yasayan hastalarda gegici kullanim igin Uretilmistir. Bu tikaglar, kuru géz sendromu ve gesitli okliler ylizey hastaliklarinin kuru géz
bilesenlerinin tedavisinde kullanilabilir.

Endike oldugunda, SOFT PLUG® Extended Duration géz kuruluguna baglh komplikasyonlari 6nlemek ve okdler ilaglarin goz tizerinde tutulmasini
artirmak icin géz ameliyatindan sonra da kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR:

OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration, glikolik aside veya trimetilen karbonata karsi bilinen bir hassasiyete veya alerjiye sahip hastalarda ve
epifora, goz kapag iltihabi veya mukopiiriilan akintili dakriyosistite sekonder yirtilma yasayan hastalarda kontrendikedir. Bu tikaglar profilaktik kullanim igin
tasarlanmamistir ve yalnizca kuru géz semptomlari mevcutsa regete edilmelidir.

YERLESTIRME:

Bir SOFT PLUG® Extended Duration tikacini yerlestirmeden 6nce kullanilacak uygun gaptaki tikaci belirlemek igin hastanin punktumunu inceleyin.
Punktal boyutlandirma aletleri OASIS Medical’den edinilebilir.

Steril Tyvek posetini agin ve kuyumcu forsepsi kullanarak mavi képiik tutucudan uygun gaptaki tikaci gikarin.
Punkuma yerlestirme islemini kolaylastirmak igin tikag veya punktum tizerine az miktarda kayganlastirici uygulanabilir.

Tikaci forsepsle tutarak SOFT PLUG® Extended Duration tikacini kismen punktum agikligina yerlestirin. Tikaci birakin ve forsepsin ucunu kullanarak
tikaci punktum agikligindan kanalikil igine dogru sonuna kadar itin.

DIKKAT:

OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration, kullanilan okdler ilaglarin gz tizerindeki etkisini artirabilir. Kullanilan ilaglarin tiriine bagl olarak,
dozun buna gore azaltiimasi gerekebilir.

SOFT PLUG® Extended Duration tikacinin yerlestiriimesi sirasinda punktum veya kanalikiliin delinmemesine 6zen gésterilmelidir. Perforasyonlar agriya
neden olabilir ve enfeksiyon riskini artirabilir. Perforasyon meydana gelirse yara iyilesene kadar tikacin yerlestirimesini geciktirin.

SOFT PLUGP Extended Duration tikacinin yerlestiriimesinden sonra hasta tahris, enfeksiyon veya epifora yasarsa tikag ¢ikariimalidir. Tikaci lakrimal
drenaj sisteminden burun veya bogaza géndermek icin salinle irrigasyon veya sondalama kullanilabilir.

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

Federal yasa (ABD), bu cihazin satigini bir doktor tarafindan veya bir doktor emriyle yapilacak sekilde kisitlar.
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POPIS:

OASIS Medical SOFT PLUG® s predizenou Zivotnostou je kratkodoba zatka (menej ako 3 mesiace na zaklade vysledkov ziskanych v $tudii na
zvieratach) uréena na zavedenie cez punké&ny otvor do kanalika s ciefom zablokovat odtok siz cez slzny vytokovy systém. Tento interval aplikacie
predstavuje strednd hodnotu medzi vstrebatelnymi kolagénovymi zatkami, ktoré sa Uplne vstrebu po niekolkych drioch, a trvalou intrakanalikularnou zatkou,
ktora je navrhnuta tak, aby zostala v kanaliku na neurcito.

SOFT PLUG® s predizenou zivotnostou su vyrobené zo vstrebatelného kopolyméru kyseliny glykolovej a trimetylénkarbonatu a farebne st oznagené
zelenou farbou D&C Green Number 6. Su k dispozicii v Styroch priemeroch. Zatky sa dodavaju sterilné, v kazdom baleni st dve zatky, takze do kazdého
kanalika mozno umiestnit jednu zatku.

INDIKACIE NA POUZITIE:

SOFT PLUG® s predizenou zivotnostou je uréeny na dogasné pouzitie u pacientov s priznakmi suchého oka, ako st za&ervenanie, palenie, reflexné
slzenie, svrbenie alebo pocity cudzieho telesa, ktoré sa moézu zmiernit zablokovanim kanalika. MéZu sa pouzivat pri liecbe syndromu suchého oka a zloziek
suchého oka pri réznych ochoreniach povrchu oka.

V indikovanych pripadoch sa SOFT PLUG® s prediZenou Zivotnostou mdze pouzivat aj po operacii oka, aby sa predi$lo komplikaciam spésobenym
suchym okom, a aby sa zlepSilo uchovavanie o€nych liekov v oku.

KONTRAINDIKACIE:

OASIS Medical SOFT PLUG® s predizenou Zivotnostou je kontraindikované u pacientov so znamou citlivostou alebo alergiou na kyselinu glykolovt
alebo trimetylénkarbonat a u pacientov, ktori maju epiforu, zapal oéného viecka alebo slzenie sekundarne pri dakryocystitide s mukopurulentnym vytokom.
Zatka nie je urena na profylaktické pouzitie a mala by sa predpisovat len v pripade vyskytu priznakov suchého oka.

ZAVEDENIE:

Pred zavedenim zatky SOFT PLUG® s prediZenou Zivotnostou skontrolujte punkciu pacienta, aby ste urgili vhodny priemer zatky. Nastroje na uréovanie
velkosti punkcii su k dispozicii od spolo¢nosti OASIS Medical.

Otvorte sterilné vrecko Tyvek a vyberte zatku prislusného priemeru z modrého penového drziaka pomocou klenotnickych kliesti.
Na zatku alebo punkciu sa mdze pouzit malé mnozstvo lubrikantu, aby sa ulahéilo zavedenie cez punkciu.

Zavedte zatku SOFT PLUG® s prediZenou Zivotnostou &iastodne cez punkény otvor, pric¢om ju uchopte klietami. Uvolnite zatku a $pickou pinzety
zatlacte zvySok zatky cez punkény otvor do kanalika.

VYSTRAHA:

OASIS Medical SOFT PLUG® s predizenou Zivotnostou méze zvysit Giginok oénych liekov pouZivanych na oko. V zavislosti od typu pouzivanych liekov
moze byt potrebné zodpovedajicim spésobom znizit davkovanie.

Pri zavadzani SOFT PLUG® s prediZenou Zivotnostou je potrebné dbat na to, aby nedoslo k perforacii punkcie alebo kanalika. Perforacie mézu
sposobovat bolest' a zvySovat riziko infekcie. Ak dojde k perforacii, odloZte zavedenie zatky dovtedy, kym sa rana nezahoji.

Ak sa u pacienta po zavedeni zatky SOFT PLUG® s predizenou Zivotnostou vyskytne podrazdenie, infekcia alebo epifora, zatku treba odstranit. Na
vypudenie zatky cez slzny vytokovy systém do nosa alebo hrdla sa mdze pouzit vyplach solnym roztokom alebo sondaz.

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

Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tejto pomocky na lekara alebo na lekarsky predpis.
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EXTENDED DURATION

BESKRIVELSE:

OASIS Medical SOFT PLUG®, Extended Duration, er en kortvarig plugg (mindre enn tre maneder basert pa resultater oppnadd i en dyrestudie) laget for
a innsettes gjennom punctalapningen inn i canaliculus for & blokkere taredrenering gjennom det lakrimale dreneringssystemet. Denne oppholdstiden faller
mellom de absorberbare kollagenpluggene, som har blitt fullstendig absorbert over flere dager, og den permanente intrakanalikulzere pluggen, som er laget
for & forbli i canaliculum pa ubestemt tid.

SOFT PLUG?®, Extended Duration er laget av en absorberbar kopolymer av glykolsyre og trimetylenkarbonat og farget med D&C Green Nummer 6. De
er tilgjengelige i fire diametre. Proppene leveres sterile med to plugger per pakke slik at en plugg kan innsettes i hver canaliculus.

INDIKASJONER FOR BRUK:

SOFT PLUG® Extended Duration er beregnet for midlertidig bruk pa pasienter som opplever symptomer pa terre gyne som redhet, svie, refleksrivning,
klge eller fremmedlegemefornemmelser som kan lindres ved blokkering av canaliculus. De kan brukes i behandlingen av terre gyne-syndrom og terre
oyekomponenter ved forskjellige okulaere overflatesykdommer.

Nar indisert, kan SOFT PLUG® Extended Duration brukes etter okuleer kirurgi for & forhindre komplikasjoner grunnet terre gyne, og for a forbedre
retensjonen av aktuelle gyemedikamenter pa oyet.

KONTRAINDIKASJONER:

OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration er kontraindisert for pasienter med kjent sensitivitet eller allergi mot glykolsyre eller trimetylenkarbonat
og for pasienter som opplever epifora, betennelse i gyelokket eller rifter sekundaert til dacryocystitt med mukopurulent utflod. Pluggen er ikke beregnet for
profylaktisk bruk og ber kun foreskrives om det er symptomer pa torre gyne.

INNSETTING:

For innsetting av en SOFT PLUG® Extended Duration, ma pasientens punctum undersgkes for a finne den relevante diameterpluggen som skal brukes.
Instrumenter for punktdimensjonering er tilgjengelige fra OASIS Medical.

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

Sett inn SOFT PLUG® Extended Duration halvveis gjennom punctalapningen 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.

FORSIKTIG:

OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration kan gke effekten av gyemedisin som brukes pa gyet. Avhengig av type medikament som brukes, kan
det hende dosen ma reduseres tilsvarende.

Veer forsiktig sa du ikke perforerer punctum eller canaliculus mens du setter inn SOFT PLUG® Extended Duration. Perforeringer kan forarsake smerte
og eke risikoen for infeksjon. Om perforering oppstar, ma du utsette innsetting av pluggen til saret leges.

Om pasienten opplever irritasjon, infeksjon eller epifora etter at du har satt inn en SOFT PLUG® Extended Duration, ber pluggen fiernes. Irrigasjon med
saltvann eller probing kan bli brukt for & fierne pluggen gjennom det lakrimale dreneringssystemet inn i nesen eller halsen.

IKKE TIL GJENBRUK. Dette er et produkt til engangsbruk, som skal kastes, og det kan ikke rengjeres eller resteriliseres pa en god mate.
Foderal lov (USA) begrenser dette produktet til & velges av eller etter ordre fra lege.
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BESKRIVNING:

OASIS Medical SOFT PLUG®, Extended Duration ar en plugg som anvands under en kortare tid (mindre &n 3 manader baserat pa resultat fran en
djurstudie) och den &r utformad for att foras in genom tarpunktdppningen in i tarkanalen for att blockera tardranering genom tardraneringssystemet. Denna
uppehallstid faller mellan de absorberbara kollagenpluggarna, som absorberas fullstandigt efter flera dagar, och den permanenta intrakanalikuléra pluggen,
som &r utformad for att ligga kvar i tarkanalen.

SOFT PLUG®, Extended Duration ar gjorda av en absorberbar sampolymer av glykolsyra och trimetylenkarbonat och fargade med D&C Green Number
6. De finns i fyra diametrar. Pluggarna levereras sterila, tva pluggar per forpackning, sa att en plugg kan placeras i varje tarkanal.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

SOFT PLUG® Extended Duration &r avsedd for tillfallig anvandning hos patienter som upplever torra 6gon-syndrom som rodnad, sveda, reflextarar,
klada eller kansla av frammande féremal i 6gat som kan lindras genom blockering av tarkanalen. De kan anvéandas vid behandling av torra 6gon-syndrom
och de torra 6gonkomponenterna av olika sjukdomar som drabbar 6gonytan.

Nér det anges kan SOFT PLUG® Extended Duration ocksa anvandas efter 6gonkirurgi for att forhindra komplikationer pa grund av torra 6gon och for att
forbattra retention av 6gonldkemedel pa dgat.

KONTRAINDIKATIONER:

OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration ar kontraindicerat fér patienter med kénd kénslighet eller allergi mot glykolsyra eller trimetylenkarbonat
och for patienter som upplever epifora, inflammation i gonlocket eller tarar sekundart till dacryocystit med mukopurulent sekret. Pluggen &r inte avsedd for
profylaktisk anvéndning och ska endast forskrivas om torra 6gon-syndrom férekommer.

INSATTNING:

Innan du sétter i en SOFT PLUG® Extended Duration ska du inspektera patientens tarpunkt for att faststalla en plugg av Iamplig diameter att anvanda.
Tarpunktsinstrument finns tillgéngliga fran OASIS Medical.

Oppna den sterila Tyvek-pasen och avldgsna pluggen med l&mplig diameter fran den bla skumhallaren med hjélp av pincetten.
En liten méngd smoérjmedel kan anvandas pa pluggen eller tarpunkten for att underlatta inforing Gver tarpunkten.

Satt i SOFT PLUGGEN® Extended Duration halvvags genom tarkanalsdppningen medan du haller i pluggen med pincetten. Slapp pluggen och anvand
pincettspetsen for att trycka in pluggen hela vagen genom tarpunktdppningen och in i tarkanalen.

FORSIKTIGHET:

OASIS Medical SOFT PLUG® Extended Duration kan forstarka effekten av 6gonlakemedel som anvands pa 6gat. Dosen kan behdva minskas beroende
pa vilken typ av lakemedel som anvénds.

Var forsiktig sa att du inte perforerar tarpunkten eller tarkanalen nar du séatter i SOFT PLUG® Extended Duration. Perforeringar kan orsaka smarta och
oOka risken for infektion. Vid perforering ska du vanta med att placera pluggen tills saret har lakt.

Om patienten upplever irritation, infektion eller epifora (tarflode) efter att en SOFT PLUG® Extended Duration satts in ska pluggen tas bort.
Saltvattenspolning eller sondering kan anvandas for att driva ut pluggen genom tardraneringssystemet in i nasan eller halsen.

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