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INTENDED USE:
The 0OASIS® Medical SOFT PLUG® Silicone Punctum Plugs are intended to be inserted into the punctal opening by a certified physician to totally or partially block
tear drainage through the canaliculus.

DESCRIPTION:

The OASIS® Medical SOFT PLUG® Silicone and Flow Control Punctum Plugs are made from medical grade silicone and are available in two styles: the original,
OASIS® Medical SOFT PLUG® Silicone, with a closed nose portion which blocks flow through the punctal opening, and the SOFT PLUG® Flow Control, with an
opening through the nose portion which allows flow through the punctal opening.
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Product Ref Code Product Trade Name
66xx SOFT PLUG® Silicone Punctum Plug
66xx-FC SOFT PLUG? Flow Control Plugs

The OASIS Medical SOFT PLUG® Silicone Punctum Plugs have a thin cap portion designed to remain outside the punctum and rest on the eyelid. The head portion
of the plug is conical with a larger diameter designed to fit in the canaliculus to anchor the plug in the punctum. The central shaft portion of the plug has a smaller
diameter than the head and cap portions and is designed to fit through the punctal opening.

In practice, the plug insertion procedure is generally recognized as a non-sterile procedure. Oasis Medical sterilized its plugs to provide the best quality product
possible.

ANESTHESIA
Anesthesize the area of the punctum with either a topical anesthetic instilled into the conjunctival sac or an anesthetic soaked, cotton-tipped applicator held against
the punctum for 30 seconds.

PROPER SIZING:

Determine the proper plug size prior to optional dilation. Start with the smallest gauge size (.5 mm). Gently insert the head of the gauge into the punctum, being
careful not to go beyond the neck. When entering and leaving the punctal opening, the gauge head should slightly flex the punctal ring. If there is no resistance to
the gauge, the next larger size should be tried. The gauge size is too large if there is substantial resistance and the tip is difficult to insert. The proper plug size is
found when the punctal opening flexes moderately when the gauge is inserted and removed and the gauge tip is “snug” when in the punctum. In some patients, the
left and right eyes may have different size punctum, therefore it is useful that the punctum of both eyes are measured.

GAUGE
TOO LARGE
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DILATION (OPTINAL):
If dilating, gently dilate the punctum using a commonly available dilator. Once dilated, the silicone plug needs to be quickly inserted. If the plug is not inserted within

15 to 30 seconds, the dilation may need to be repeated.

INSERTION:

The OASIS Medical SOFT PLUG® Silicone Punctum Plugs come preloaded on a disposable inserter. Use the inserter to
position the plug across the punctum. Lubrication of the plug with saline solution or artificial tears eases insertion. Grasp the
inserter on the non-compressible side to avoid compressing the plug out of the wire. Gently insert the plug into the punctum
until the cap is flush with the punctal opening. When the plug is properly inserted, gently squeeze and withdraw the inserter
to release the plug. Observe and verify proper placement of the punctum plug. The nose of the plug should be beyond the
punctum, the shaft of the plug should be through the punctum, and the cap of the plug should be outside the punctum and
resting snug against the eyelid. If provided insertion instructions are not followed, it can result in patient injury.

INDICATIONS FOR USE:
The OASIS Medical SOFT PLUG® Punctum Plugs are indicated for 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 punctum.

Silicone Punctum Plugs may be used in the treatment of dry eye syndrome and the dry eye components of various ocular surface diseases such as corneal ulcers,
conjunctivitis, pterygium, blepharitis, keratitis, red lid margins, recurrent chalazions, recurrent coreal erosion, filamentary keratitis and other external eye diseases.
Other patients that may benefit are: cataract patients, patients with arthritis, patients medicated for hypertension, contact wearers of any age, seasonal allergy
sufferers, patients who live in dry climates, or spend extended periods in air conditioning, and any others who suffer from dry irritation.

CONTRAINDICATIONS:

The OASIS Medical SOFT PLUG® Silicone Punctum Plug is contraindicated for patients experiencing inflammation of the eye lid, and tearing secondary to
dacryocystitis with mucopurulent discharge.

If the patient experiences irritation, infection, or epiphora after insertion of a Silicone Punctum Plug, the plug should be removed by grasping the shaft of the plug
below the exposed head with forceps and pulling the plug out of the punctal opening.

The plug should not be removed by grasping the exposed head.

CAUTIONS:

Care should be used not to perforate the punctum or canaliculus during insertion of the Silicone Punctum Plug. Perforation may cause pain, increase the risk

of infection and cause the plug to fall out easier due to an enlarged punctal opening or infection. If perforation occurs, delay the placement of the plug until the
wound heals.

Inadequate or excessive forces, or improper technique used to insert the plug into punctum may cause loss of plug, lodging of plug beyond punctum into
canaliculus, patient discomfort, or injury.

Patient intervention such as forceful rubbing of eyelids may result in dislodging of the plug.

The OASIS Medical SOFT PLUG® Silicone Punctum Plugs may enhance the effect of ocular medication used on the eye. Depending on the type of medications
being used, dosage may need to be reduced accordingly.

DO NOT REUSE. This is a single use, disposable, device that cannot be properly cleaned and re-sterilized. DO NOT USE if product is beyond the “use-by date”.
DO NOT USE if the sterile packaging is damaged. After use it should be properly disposed of according to medical waste guidelines of your facility.

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

While not necessary, additional patient care information is available on www.oasismedical.com.

STORAGE:
Store between 0°C and 40°C (32°F to 104°F).
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MPEAHA3HAYEHUE:
CUnUKoHOBMTE NyHKTanHy Tanu Ha OASIS® Medical SOFT PLUG® ca npefiHasHadeHy 3a NocTassiHe B NyHKTanHus 0TBOP OT CepTAMLMpaH Nnekap, 3a Aa 6nokvpat
HarbIHO UMK YacTUYHO AipeHaxa Ha CbnauTe Npes kaHanukyna.

ONMNCAHHME:

CUNuKOHOBUTE NYHKTaNHM Tanu OASIS® Medical SOFT PLUG® 1 3a KOHTPON Ha NOTOKa ca 13paboTeHu OT CUMMKOH OT MeAMLMHCKY Knac W ce npeAnarat B ABa
ctuna: opuruHankmaT, OASIS® Medical SOFT PLUG® cinukoH, Cbe 3aTBOPEHa YacT Ha Bbpxa, KOITO Briokiupa N0ToKa Ha CbMiau Npes MyHKTanHus oTBop, 1
SOFT PLUG® 3a KOHTPOM Ha NOTOKa C OTBOp Npe3 Bbpxa, KOWTO N03BONSBA NOTOK NPe3 MyHKTaNHIs 0TBOp.

PecpepenTeH kop Ha npoaykra TbProBCKO HAMMEHOBAHWE Ha NPoJYyKTa
66xx CUnuKoHoBa nyHkTanHa Tana SOFT PLUG®
66xx-FC Tanu 3a KOHTPon Ha notoka SOFT PLUG®

CuUnuKoHoBMTe NyHKTanHy Tanu Ha OASIS Medical SOFT PLUG® umat ThHKa kanauka, npeajHasHayeHa 1a 0CTaHe U3BBLH NyHKTYMa 1 1a MouvMBa BLPXY knenava.
'naBata Ha Tanata e KOHyCOBMAHa C MO-ronsiM AnameTbp, NpoeKkTMpaHa Aa ce nobepe B kaHanukyna, 3a fia chukcupa Tanata B nyHKTyma. YacTTa Ha LieHTpanHata
0C Ha TanaTa uMa no-MasTbk AMaMeTbp OT YacTUTe Ha rnaBaTa 1 Kanadkata v € NpoekTUpaHa Taka, Ye ia Npunsra npea nyHkTanHus oTeop.

Ha npakTuka npoLieaypata 3a nocTaBsiHe Ha Tanara e NpUHLMIHO NpueTa KaTo HecTepunHa npoueaypa. Oasis Medical crepunuanpa csouTe Tanu, 3a a ocurypu
Bb3MOXHO Hail-ka4ecTBEH NpoayKT.

AHECTE3WA
AHecTeaupaiiTe 00nacTTa Ha NyHKTyMa C NIoKaneH aHecTeTuK, BkapaH B KOHIOHKTUBANHISA CaK, UMK C HANOEH C aHECTETVK annnkaTop C namyyeH BpbX, MpuabpxaH
KbM nyHKTYMa 3a 30 CexyHam.

MPABUIEH PASMEP:

OnpepeneTe npaBunHus pa3mep Ha Tanata npeau aunatauus no u3bop. 3anoyHeTte ¢ Hait-mankus pasmep (.5 Mm). BHumatenHo noctaseTe rmaBata Ha ypeda B
NyHKTYMa, kaTo BHUMaBaTe Aa He uaneseTe 0TBb/ 0TBOPA. [py BNNU3aHE W U3nu3aHe OT NyHKTanHWs 0TBOP rnasaTta TpsibBa Neko Aa OrbHe NYHKTanHus NPbCTeH.
AKO HsIMa CbNPOTMBrEHHe Ha ypenaa, TpsibBa fia ce onuTa CbC CreaBaLlLs No-ronsiv pa3vep. PasmepsT Ha ypeda € TBbpAE ronsim, ako MMa 3HauYuTenHo
CbNPOTUBIEHIE W BbPXBT € TPYAEH 3a BbBeXAaHe. MoaXoAsLMAT pa3Mep Ha TanaTa ce YCTaHOBSIBa, KOraTo MyHKTaNHUSAT OTBOP Ce OrbBa yMEPEHO Mpy
13BaXzaHe 1 NocTaBsiHe 1 BbPXbT Ha ypesa € ,MITbTHO NpUrenHan®, korato e B MyHKTyMa. Ipu HsIKou NaLMeHTy NISBOTO 1 ASICHOTO OKO MoraT Aa UMat pasnnyeH
pa3mep Ha NyHKTyMa, Nopaan KoeTo € MomnesHo Aa ce U3Mepy NyHKTyMa Ha [BETE 04M.

YPEALT E YPEQBT E
YPEOLT E NPEKANEHO MPEKATNEHO MPEKANEHO
HABBLTPE MAITbK ronam PA3MEP

OUNATALIMA (ONMUMOHANHO):
Axo ce paswmpsasa, BHUMATENHO paslimpeTe NyHKTyMa C NoMOLLTa Ha Aunartartop ¢ O6LIJ|O npeaHasHa4yeHue. Cnep kato ce pasLumpu, cunukoHoBara Tana TpHSBa
6'bp30 [a ce noctasu. AKo TanaTa He € nocTaBeHa B pamMkniTe Ha 15 po 30 CEeKyHOW, MOXe [1a Ce Hanoxu aa ce NoBTopu aunatauudara.

BbBEXIAHE:

CunukoHoBwTe nyHkTanky Tanu OASIS Medical SOFT PLUG® ce npepnaraT npefBapuTento 3ape/ieHy Ha yCTpoiicTao 3a
BbBEX/aHe 3a efHokpaTHa ynoTpeba. V3nonasaiite yCTPOICTBOTO 3a BbBEX/AAHE, 3a Aa NOCTaBUTE Tanata B MyHKTyMa.
CMa3BaHeTo Ha Tanata ¢ (U3vomnorinieH pasTBop UNn U3KYCTBEHM CbI3N YNeCHsIBa nocTaBsHeTo. 3a Aa u3berHete
KOMMpecupaHeTo Ha TanaTa U3BbH TeNTa, XBaHeTe YCTPOICTBOTO 3a BbBEX/JaHe OT HecBMBaeMaTa cTpaHa. BHuMatenHo
rocTaBeTe Tanata B NyHKTymMa, A0KaTo Kanaykata He ce u3paBHM ¢ NyHKTanHus oteop. Korato Tanara e npaBuiHo nocTaBeHa,
TIeKo CTUCHETE W 13TerneTe YCTPONCTBOTO 3a BbBEX/aHe, 3a a ocBoboanTe Tanata. Habnoaasaitte 1 nposepete
MpaBUIHOTO NOCTaBsIHE Ha Tanata. BbpxbT Ha TanaTa TpsibBa fia e OTBbA NYHKTYMa, 0CTa Ha Tanata Tpsibsa Aa e npe3
NyHKTYMa, a kanaykaTta Ha Tanata /ja e U3BbH MyHKTyMa 1 [ja onupa NibTHO A0 knenaya. AKo MpeaocTaBeHnTe MHCTPYKLMN
3a MoCTaBsiHe He Ce CrasBar, ToBa MOXe Aa J0Be/e 40 HapaHsiBaHe Ha nauveHTa.

MOKA3AHWUA 3A YIOTPEBA:

MyHktanHuTe Tann OASIS Medical SOFT PLUG® ca npeaHasHayeHy 3a ynoTpeba npy naLmeHTH, M3NUTBALLM CUMMTOMM Ha CyX0Ta B O4MTE, KaTo 3a4epBsiBaHe,
napeHe, pedrekcHO CbriaeHe, CbpbeXx Unn ycelyaHe 3a Yyxao Tano, kouto MoraT Aa Gbaat obrekyeHn Ypes 3anyLuBaHe Ha MyHKTyMa.

CUNMKOHOBWTE MyHKTAMHW Tanu MoraT Aa ce M3nonaeart 3a fneyeHne Ha CUHAPOM Ha CyXOTO OKO 1 KOMMOHEHTUTE Ha CyXOTO OKO NPy PasfnYHK O4YHI MOBBPXHOCTHI
3ab0nsBaHMs KaTo S3B1 HA POrOBILIATA, KOHIOHKTUBMT, NTepuruym, 6riecapuT, kepaTuT, YepBEHM NETHA Ha krenaya, MoBTapsilLM Ce XanaavuoHu, MoBTapsilla ce
€p03Vsi Ha PoroBuLiaTa, HULLKOBMAHYW KepaTUTX M APYTA BBHLLHM 04HI 3a6onsiBaHus. [ipyrv nauveHTy, KouTo MoraT Aa Ce Bb3Mon3BaT, ca: NaLyMeHTH ¢ kaTapakTa,
NaLMeHT! ¢ apTpUT, NALMEHTH, NEKYBaHM 3a XMMEPTOHMS, HOCELLM KOHTAKTHI NELLM Ha BCsika Bb3pacT, CTpafaLlyl OT CE30HHI anepruu, NaLyueHTH, KOUTo X1BesT B
CyX KNWMaT Unu NpekapBaT NPOABIKUTENHI NEPUOAM Ha KIMMATUK U BCUYKM AIPYTIA, KOWTO CTPafiaT OT CyXO fipasHeHe.

MPOTMBOINOKA3AHWA:

CunukoHoBaTa nyHkTanHa Tana OASIS Medical SOFT PLUG® e npoTiBonoKkasHa 3a naLyeHTy, CTpazaliyt OT Bb3naneHue Ha Krieraya Ha okoTo ! ChaeHe,
NPUYMHEHO OT JaKPUOLMCTUT C MyKOMYPYNEHTEH CEKPET.

AKO NaUMeHTBLT NOYYBCTBA ApasHeHe, MHAeKLMs nu enudopa cnep nocTaBsiHe Ha CUNMKOHOBA NyHKTamnHa Tana, Tanata Tpsioea fja 6bae oTcTpaHeHa, kato
XBaHETe OCTa Ha TanaTa nog oTkpuTaTa rfasa ¢ (hopLEnc v u3gbpnate Tanata oT NyHKTanHWs 0TBOP.

Tanara He TpsibBa Aa ce u3Baxza, kaTo XBaHeTe OTKpUTaTa rnasa.

BHAMAHME:

TpsibBa Aa ce BHMMaBa fia He ce npobue NyHKTYMa UK kaHanvkyna ro Bpeme Ha rocTaBsHe Ha CUNMKOHOBaTa MyHKTanHa tana. MpobuBaHeTo MoxXe Aa MPUIMHI
Gonka, Aa YBENM4Y pucka OT MHGEKUMS U ia Hakapa TanaTa fia U3najHe Mo-NecHo Nopaau yBenu4eH nyHKTaneH oTBOp Ui MHGEKLys. AKO Bb3HUKHE npobuBaHe,
3abaBeTe NOCTaBSHETO Ha TanaTa, J0KaTo paHaTa 3a3fpasee.

HeapeksaTHaTa 1nu npekoMepHa cuna U HempasumHa TexHuKa, U3nonaBaHa 3a NocTaBsiHe Ha Tanata B MyHKTyMa, MOXe Aa MpuyvHm 3aryba Ha Tanarta,
nocTaBsiHe Ha TanaTta U3BbH NMyHKTYMa B kaHankyna, AMCkoMdopT Ha naLeHTa Uin HapaHsisaHe.

Hamecata Ha naveHTa, Hanpumep Ype3 CUNHO TPUEHe Ha KrienaunTe, MOXe Aa J0Bese [0 U3MeCTBaHe Ha Tanarta.

CunmkoHosuTe Tann Ha OASIS Medical SOFT PLUG® MoraT aa 3acunsiT edhekTa Ha O4HITE NekapcTBa, M3Non3BaHyt BLPXY OKOTO. B 3aBUCMOCT OT BiAa Ha
13MON3BaHNTE NekapcTBa MOXE Aia Ce Hanoxy CbOTBETHO HamansiBaHe Ha fo3ara.

[A HE CE M3IMON3BA MOBTOPHO. ToBa e n3aenue 3a egHokpatHa ynotpeba, koeTo He Moxe Aa 6be npaBuiHO NOYUCTEHO 1 CTEPUNM3NPaHO NOBTOPHO. A
HE CE W/3MOJI3BA, ako npopyKTbT € NpeMuHan ,cpoka Ha rogHocT".

[A HE CE W3MON3BA, ako cTepunHata onakoka € noBpeaeHa. Cnep ynotpeba TpsibBa Aa ce U3XBbpnu NpaBuUiHO B CbOTBETCTBUE C Yka3aHUATa 3a MEAULIMHCKM
OTNafbLy Ha 3ApaBHOTO 3aBeAeHue. PenepanHusT 3akoH (Ha CALL|) orpaHuyaBa npopaxbara Ha TOBa U3AENME OT UMK MO NOpbYKa Ha nekap.

Bbnpeku Ye He e HeobX0AMMO, OMbIHUTENHA MH(OPMALINS OTHOCHO rpukata 3a nauveHTUTe e HannyHa Ha www.oasismedical.com.

CbXPAHEHME:
[la ce cbxpaHsiza npu Temnepartypa ot 0 °C 8o 40 °C (ot 32 °F go 104 °F).
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TILSIGTET BRUG:
OASIS® Medical SOFT PLUG®-punkistik af silikone er beregnet til at blive indsat i den punktale abning af en certificeret laege for helt eller delvist at blokere
taredreening gennem canaliculus.

BESKRIVELSE:

OASIS® Medical SOFT PLUG®-punktstik af silikone til styring af stremning er fremstillet af silikone af medicinsk kvalitet og fas i to udgaver: Den originale OASIS®
Medical SOFT PLUG®-silikone med et lukket naeseparti, der blokerer stramning gennem den punktale abning, og SOFT PLUG® Flow Control med en &bning
gennem naesepartiet, som tillader stremning gennem den punktale abning.

D

Produktreferencekode Produkthandelsnavn
66xx SOFT PLUG®-punkistik af silikone
66xx-FC SOFT PLUG®-stik til styring af stramning

OASIS Medical SOFT PLUG®-punkstik af silikone har en tynd hastte-del, der er beregnet til at blive uden for tarepunktet og hvile p& gjenlaget. Den forreste del af
stikket er konisk med en sterre diameter, der passer ind i canaliculus, sa stikket forankres i tarepunktet. Den midterste skaft-del af stikket har en mindre diameter
end den forreste del af heetten og er beregnet il at passe ind gennem tarepunktets abning.

| praksis anses proceduren for indfering af stik generelt som en ikke-steril procedure. Oasis Medical steriliserer sine stik for at levere det bedst mulige
kvalitetsprodukt.

ANZSTESI
Bedgv omradet ved tarepunktet med enten et topisk bedevelsesmiddel, som indferes i bindehinden eller en applikator med bomuldsspids veaedet med
bedavelsesmiddel, som holdes mod tarepunktet i 30 sekunder.

KORREKT ST@RRELSE:

Fastleeg den korrekte sterrelse af stikket far valgfri udvidelse. Start med den mindste sterrelse maleinstrument (0,5 mm). Indfer forsigtigt det forreste af
maleinstrumentet i tarepunktet og pas pa ikke at fare den leengere ind end til halsen. Nar du gar ind og ud af punktets abning, skal hovedet pa maleinstrumentet
baje punktringen let. Hvis der ikke fales nogen modstand mod maleinstrumentet, ber du prave den neeste sterrelse. Sterrelsen pa maleinstrumentet er for stor, hvis
der er vaesentlig modstand og det er sveert at fare spidsen ind. Den korrekte starrelse stik er fundet, nar punktabningen bgjes moderat, nar maleinstrumentet fares
ind og ud og spidsen er "omsluttet’, nar den er inde i punktet. Hos nogle patienter har venstre og hejre gje forskellige sterrelser tarepunkter, derfor er det praktisk at
male dette pa begge gjne.
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UDVIDELSE (VALGFRI):

Udvid forsigtigt tarepunktet ved hjeelp af en almindeligt tilgeengelig dilator, hvis der udvides. Nar der er udvidet, skal silikonestikket indfares hurtigt. Hvis stikket ikke
indfares indenfor 15 til 30 sekunder, skal udvidelsen gentages.

INDFZRING:

OASIS Medical SOFT PLUG®-punktstik af silikone leveres indsat pa en engangs-indfarer. Brug indsatsen til at placere
stikket hen over tarepunktet. Smering af proppen med saltvand eller kunstige tarer ger det nemmere at indfere det. Tag fat i
indseetteren pa den side, der ikke kan komprimeres, for at undga at presse stikket ud af ledningen. Fer forsigtigt stikket ind i
punktet, indtil haetten flugter med punktabningen. Nar stikket er ordentligt indfert, skal du kiemme forsigtigt pa indsatsen og
treekke indfereren tilbage, sa stikket frigeres. Observér og verificér korrekt placering af punktstikket. Stikets naese skal veere
uden for punctum, stikets skaft skal vaere gennem punctum, og stikets heette skal vaere uden for punctum og ligge teet op ad
pjenlaget. Hvis du ikke folger vejledningen for indfarelse, kan det resultere i skade pa patienten.

INDIKATIONER FOR BRUG:

OASIS Medical SOFT PLUG®-punktstik er indikeret til brug pa patienter, der oplever symptomer pa tarre gjne sasom radme, breendende fornemmelse, refleks-
tarestrem, kige eller en folelse af fremmedlegeme, hvilket kan lindres ved blokering af tarepunktet.

Silikone-punktstik kan anvendes til behandling af tert gje-syndrom og de terre gjenkomponenter af forskellige gjen-overfladesygdomme, sasom hornhindeulcus,
konjunktivitis, pterygium, blepharitis, keratitis, rade lagkanter, tilbagevendende chalazion, tilbagevendende hornhindeerosion, filamenteer keratitis og andre ydre
gjensygdomme. Andre patienter, der kan have gavn af det, er: Patienter med katarakt eller gigt, patienter, der er medicineret for hypertension, kontaktbaerere i alle
aldre, saesonallergiske patienter, patienter, der lever i tert klima eller tilbringer laengere perioder i aircondition og andre, der lider af ter irritation.

KONTRAINDIKATIONER:

OASIS Medical SOFT PLUG®-punkstik af silikone er kontraindiceret til patienter, der oplever betzendelse i gjenlaget og med tarestrom sekundaert til dacryocystitis
med slimopurulent udfiad.

Hvis patienten oplever irritation, infektion eller epiphora efter indsaettelse af et punktstik af silikone, skal stikket fiernes ved at gribe fat i skaftet pa stikket under det
eksponerede hoved med pincet og treekke stikket ud af punktabningen.

Stikket ma ikke tages ud ved at tage fat om det synlige hoved.

FORSIGTIG:

Du skal veere forsigtig, sa du ikke perforerer tarepunktet eller canaliculus under indferingen af silikone-punktstikket. Perforering kan forarsage smerter, gge risikoen
for infektioner og bevirke, at stikket nemmere falder ud pa grund af en forstarret punktabning eller infektion. Hvis der sker perforering, skal placering af stikket
udseettes, indtil saret heler.

Utilstraekkelige eller overdrevne kreefter eller forkert anvendt teknik ved indfering af stikket i tarepunktet kan bevirke, at du taber stikket, at stikket seetter sig ud over
punktet i canaliculus, ubehag for eller skade pa patienten.

Hvis patienten fx gnubber kraftigt pa gjenlagene, kan det resultere i, at stikket forskubber sig.

OASIS Medical SOFT PLUG®-punkstik af silikone kan @ge effekten af okulzer medicin, der bruges til gjet. Afhaengigt af, hvilken type medicin, der bruges, skal dosis
eventuelt reduceres tilsvarende.

MA IKKE GENBRUGES. Dette er udstyr til engangsbrug, og enheden kan ikke rengares eller gensteriliseres ordentligt. MA IKKE BRUGES, hvis produktets "bruges
-dato" er overskredet.

MA IKKE BRUGES, hvis den sterile emballage er beskadiget. Efter brug skal det bortskaffes korrekt i henhold til retningslinjerne for medicinsk affald pa din
institution. Faderal lovgivning (USA) begreenser dette udstyr til salg af eller pa ordination af en leege.

Selv om det ikke er ngdvendigt, er yderligere oplysninger om patientpleje tilgeengelige pa www.oasismedical.com.

OPBEVARING:
Opbevares mellem 0 °C og 40 °C (32 °F til 104 °F).

Symbol Dansk Symbol Dansk Dansk

Producent Katalognr Ma ikke genbruges

Steriliseret ved hjeelp af bestraling med enkelt

Autoriseret repreesentant i EU ¥ N
sterilt barrieresystem

Uden latex

Autoriseret repreesentant i Schweiz Ma ikke gensteriliseres Se brugsanvisning

Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget
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Temperaturbegraensning. Opbevares mellem
0 °Ctil 40 °C (32 °F til 104 °F)

SHEGE:
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PUNCTUM PLUG

SILICONE

VERWENDUNGSZWECK:
OASIS® Medical SOFT PLUG® Silikon-Punctum-Plugs dienen zur Einfiihrung in das Tranenpiinktchen durch einen zertifizierten Arzt, um die Trénenwege iiber die
Tranenkanalchen ganz oder teilweise zu blockieren.

BESCHREIBUNG:

OASIS® Medical SOFT PLUG® Silikon- und Flusskontrolle-Punctum-Plugs bestehen aus medizinischem Silikon und sind in zwei Ausfiihrungen erhaltlich: der
original OASIS® Medical SOFT PLUG® aus Silikon mit geschlossenem Nasalbereich, durch den der Tranenfluss durch das Tranenpiinktchen blockiert wird, und der
SOFT PLUG® zur Tranenflusskontrolle mit einer Offnung im Nasalbereich, durch die der Tranenfluss durch das Tranenpiinktchen ermdglicht wird.

Produkt-Referenz-Code Produki-Handelsname
66xx SOFT PLUG® Silikon-Punctum-Plug
66xx-FC SOFT PLUG® Flusskontrolle-Plugs

OASIS Medical SOFT PLUG® Silikon-Punctum-Plugs haben eine diinne Kappe, die auBerhalb des Trénenpiinktchens verbleibt und auf dem Augenlid aufliegt.
Der Kopfbereich des Plugs ist konisch und verfiligt tiber einen gréReren Durchmesser, der es ermdglicht, den Plug in das Tranenkanélchen einzufiihren und im
Tranenpiinktchen zu verankern. Der zentrale Schaft des Plugs hat einen kleineren Durchmesser als Kopf- und Kappenabschnitt und ist so konstruiert, dass er
durch das Tranenpinktchen passt.

In der Praxis ist das Plug-Einfiihrungsverfahren allgemein als unsteriles Verfahren anerkannt. Oasis Medical hat seine Plugs sterilisiert, um das bestmdgliche
Qualitatsprodukt zu liefern.

ANASTHESIE
Betéuben Sie den Bereich des Tranenplinktchens entweder durch ein in den Bindehautsack getraufeltes topisches Anésthetikum oder durch einen in Anésthetikum
getrankten Applikator mit Baumwollspitze, der 30 Sekunden lang gegen das Tranenpiinktchen gedriickt wird.

RICHTIGE GROSSE:

Bestimmen Sie vor der optionalen Dilatation die richtige PluggroRe. Beginnen Sie mit der kleinsten MessgréRe (0,5 mm). Fiihren Sie den Kopf des Passkopfes
vorsichtig in das Tranenpiinktchen ein und achten Sie darauf, dass Sie nicht iiber den Schaft des Plugs hinausgehen. Beim Einfiihren in das und beim
Herausziehen aus dem Tranenplinktchen sollte der Passkopf den Tranenplinktchenring leicht biegen. Wenn der Passkopf keinen Widerstand hat, versuchen

Sie es mit der nachstgroReren GroRe. Der Passkopf ist zu groB, wenn ein erheblicher Widerstand zu spiiren und die Spitze schwer einzufiihren ist. Sie haben
die richtige PluggroRe gefunden, wenn sich die Tranenplinktchendffnung beim Einfiihren und Entfernen des Passkopfes maRig biegt und die Passkopfspitze im
Tranenpiinktchen ,fest sitzt". Bei manchen Patienten kdnnen die Tranenpiinktchen des rechten und des linken Auges unterschiedlich groB sein. Daher sollten die
Tranenpiinktchen beider Augen gemessen werden.

7r jf Yo A ?[7

Passkopf [\
2u weit eingefiihrt

DILATATION (OPTIONAL):
Weiten Sie das Trénenptinktchen bei der Dilatation vorsichtig mit einem handelsiiblichen Dilatator. Nach der Dilatation muss der Silikon-Plug schnell eingefiihrt
werden. Wenn der Plug nicht innerhalb von 15 bis 30 Sekunden eingefiihrt wird, muss die Dilatation mdglicherweise wiederholt werden.

EINFUHRUNG:

Die OASIS Medical SOFT PLUG® Silikon-Punctum-Plugs sind auf einem Einweg-Applikator angebracht erhéltlich. Verwenden
Sie den Applikator, um den Plug tiber dem Tranenpiinktchen zu positionieren. Die Verwendung von Kochsalzlésung oder
kiinstlicher Tranenfliissigkeit erleichtert das Einfiihren. Halten Sie den Applikator an der nicht komprimierbaren Seite, damit
der Plug nicht aus dem Draht herausgedriickt wird. Fiihren Sie den Plug vorsichtig in das Tranenptinktchen ein, bis die Kappe
biindig mit der Tranenplinktchendffnung liegt. Wenn der Plug richtig eingesetzt ist, driicken Sie den Applikator vorsichtig
zusammen und ziehen Sie ihn heraus, um den Plug freizugeben. Beobachten und iiberpriifen Sie die korrekte Platzierung
des Punctum-Plugs. Das untere Ende des Plugs sollte unter dem Tranenplinktchen liegen, der Schaft sollte sich innerhalb
des Tranenpiinktchens befinden und die Kappe des Plugs sollte auRerhalb des Tranenpiinktchens und fest auf dem Augenlid
liegen. Wenn die Anweisungen zum Einfiihren nicht befolgt werden, kann dies zu Verletzungen des Patienten fiihren.

INDIKATIONEN:

OASIS Medical SOFT PLUG® Punctum-Plugs sind zur Anwendung bei Patienten mit Symptomen von Augentrockenheit wie Rétung, Brennen, trinende Augen,
Juckreiz oder Fremdkérpergefiihl angezeigt, die durch den Verschluss des Tranenpiinktchens gelindert werden kénnen.

Silikon-Punctum-Plugs kénnen zur Behandlung von Augentrockenheit und Benetzungsstdrungen bei verschiedenen Augenoberflachenerkrankungen wie
Hornhautgeschwiiren, Bindehautentziindung, Pterygium, Blepharitis, Keratitis, roten Lidrandern, rezidivierenden Chalazionen, rezidivierender Erosion corneae,
filiformer Keratitis und anderen dufere Augenkrankheiten verwendet werden. Andere Patienten, die davon profitieren kdnnen, sind: Kataraktpatienten, Patienten mit
Arthritis, Patienten mit medikamentds behandelter Hypertonie, Kontaktlinsentrager jedes Alters, saisonale Allergiker, Patienten, die in trockenem Klima leben oder
langere Zeit in klimatisierten Raumen verbringen, und jegliche Patienten, die an Reizungen durch Trockenheit leiden.

KONTRAINDIKATIONEN:

OASIS® Medical SOFT PLUG® Silikon-Punctum-Plugs sind kontraindiziert bei Patienten mit einer Entziindung des Augenlids, die nach einer Dakryozystitis mit
mukopurulenter Tranensekretion an trdnenden Augen leiden.

Wenn nach dem Einfiihren eines Silikon-Punctum-Plugs beim Patienten eine Reizung, Infektion oder Epiphora auftritt, sollte der Plug entfernt werden, indem der
Schaft des Plugs unter dem freiliegenden Kopf mit einer Pinzette ergriffen und der Plug aus dem Trénenptinktchen gezogen wird.

Der Plug sollte nicht durch Ergreifen des freiliegenden Kopfes entfernt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Es ist darauf zu achten, dass das Tranenpiinktchen und das Tranenkanaichen beim Einfiihren des Silikon-Punctum-Plugs nicht perforiert werden. Eine Perforation
kann Schmerzen verursachen, das Infektionsrisiko erhdhen und dazu fiihren, dass der Plug aufgrund einer vergroRerten Punktionséffnung oder Infektion leichter
herausfallt. Wenn eine Perforation auftritt, verzégern Sie die Platzierung des Plugs, bis die Wunde verheilt ist.

Unzureichende oder iberméRige Kraft oder unsachgemaRe Techniken zum Einfiihren des Plugs in das Tranenpiinktchen kénnen zum Verlust des Plugs, zur
Platzierung des Plugs unter dem Trénenpiinktchen im Tranenkanélchen, zu Beschwerden beim Patienten oder zu Verletzungen fiihren.

Eingriffe des Patienten wie kraftiges Reiben der Augenlider kdnnen zum Ldsen des Plugs fiihren.

OASIS Medical SOFT PLUG® Silikon-Punctum-Plugs kénnen die Wirkung von Arzneimitteln, die direkt auf dem Auge angewendet werden, verstarken. Abhangig
von der Art der verwendeten Arzneimittel muss die Dosierung mdglicherweise entsprechend verringert werden.

NICHT WIEDERVERWENDEN. Dies ist ein Produkt fiir den Einmalgebrauch, das nicht ausreichend gereinigt und erneut sterilisiert werden kann. NICHT
VERWENDEN, wenn das Produkt das Verfallsdatum Uberschritten hat.

NICHT VERWENDEN, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist. Nach dem Gebrauch muss das Produkt gemaR den Richtlinien fir medizinische Abfélle Ihrer
Einrichtung ordnungsgemaR entsorgt werden. Gemaf dem Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur durch einen Arzt oder auf dessen Anordnung hin
abgegeben werden.

Obwohl nicht erforderlich, finden Sie zusatzliche Informationen zur Patientenversorgung unter www.oasismedical.com.

LAGERUNG:
Zwischen 0 °C und 40 °C (32 °F und 104 °F) lagem.

Passkopf
2u Klein

Passkopf optimale
2ugro8 PasskopfgréBe

Symbol Deutsch Deutsch Symbol |Deutsch
Hersteller Katalognummer ® Nicht wiederverwenden
Bevollméachtigter in der Européischen Durch Bestrahlung mit Sterilbarrieresystem Enthilt kein Latex

Gemeinschaft sterilisiert

Bevollméchtigter in der Schweiz Nicht resterilisieren Siehe Gebrauchsanweisung

Nicht verwenden, wenn die Packung

Verfallsdatum beschédigt ist

Medizinprodukt
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MPOBAEMOMENH XPHZH:
Ta Buopara amégpagng Sakpuikol anueiou amd aihikévn OASIS® Medical SOFT PLUG® mpoopiovral va eigdyovtal oTo dvolyua Sakpuikol onugiou aré évav
TTOTOTIOINKEVO 1ATPOG VIO VAl EUTIODITOUV TTARPWG A HEPIKWG TNV aTTOaTPAYYION Twv dakpUwy éow Tou Kavahiol.

MEPIFPAQH:

Ta Buopata amoppatng Sakpuikod anueiou kai eAéyxou porig amd aihikovn OASIS® Medical SOFT PLUG® sival kaTaokeuaapéva amd aIAIkovn yia 1ampike XpRon
kai SlariBeval og 500 oTUA: To auBevtikd OASIS® Medical SOFT PLUG® amé a1Aikévn, e KAEIOTO TUUa AKpou TTou eUTTodilel T por| HEGW TOU avoiyuaTog Tou
Bakpuikol onugiou kai To Buoa EASyxou Poric ESOFT PLUG®, pig éva Gvolyua PECW TOU TURUATOS TOU GKPOU TIOU ETTITPETIEI T POF HECW TOU QVOIYUATOS TOU
dakpuikoU anueiou.

Kwdik6g Avagopdg Mpoiéviog Epmopiki Ovopacia Mpoiéviog
66xx Blopa ZINikovng Aakpuikol Znueiou SOFT PLUG®
66xx-FC Buopara EAéyyou Porig SOFT PLUG®

Ta Buopara Zikikévng Aakpuikol Znueiou OASIS Medical SOFT PLUG® £xouv éva AETTTO THAA TIGOUATOG OXEBIOTHEVO Va TIAPAEVE! £6w aTI® To SaKpUiko
onpeio kar va anpileral ato BAEQapo. To TAKA KEPAAAG Tou BUTHATOG gival KwvIKG pe PeyaAUTepn SIGUETPO OXEDIATPEVO ETTI WOTE VO XWPAEI OTO KAVAAI

yia va ataBepotrolei 1o fUca oTo daKpuiké onpeio. To KEVTPIKG TUAUA Tou Ggova Tou BUCHATOG EXEl HIKPOTEPN SIGLETPO OTTO Ta TUAKATA TG KEQAANG Kal TOU
KOAUPPATOG Kall £XEI OXEDIOTTET €701 WOTE va TaIPIAdEl PEoW Tou avoiyuaTog dakpuikoU anpeiou.

v mpdgn, n diadikaaia TomoBETnong Tou Buaparog avayvwpideTal yevika wg pn amoaTeipwpévn diadikaaia. H Oasis Medical amooTeipwvel Ta fuopara g yia
va rapéxel 10 KaAUTepo duvard Trpoidy ToIdTnTag.

ANAIZOHZIA
AvaigBnrotrolgite TV TIEPIOYN Tou dakpuikol onpeiou €iTe pe éva TOTTIKG avaloBnTIkG TToU EVOTAAGOTETAI GTOV GAKO TOU ETITIEQUKOTA €iTe g Eva avalodnTIkd
euToTIoUEVO, BapBakepd epapuoyéa Trou TiBeTal Mavw oo dakpuikd anpeio yia 30 deutepdAeTtta.

KATAAAHAO METEQOX:

[MpoadiopiaTe 10 KaTAANAo péyeBog Buaparog TpIv amé Ty TPoaIpETIKY dIAGTOAR. ZEKIVATTE LE TO HIKPOTEPO PEyeBOG peTpnTA (.5 mm). Eicaydyete amaAd
TNV KEQAAR TOU PETPNTA PETT GTO ONEIO, TTPOCEXOVTAG VA PNV TIPOXWPNOETE TEpa amd To Aaipd. Kard mv eigodo kai v €§odo ammd 1o dvolyua Tou dakpuikold
onyeiou, n KEQAAr Tou PETPNTA TPETEI va KAWTITEN EAAPPWG Tov dakTUAIO TTapakévinang. Eav 8ev uTrdipxel avTioTaaon oTo PETENTH, TIPETTEN v GOKIPATETE TO
€TTOpEVO HeYOAUTEPO péyeBOG. To péyeBog Tou peTPNTH Eival TTOAU peyGAo av UTTAPXEI GNUAVTIKF avTioTaaon Kal To Akpo eival dUakoho va eioayBei. To owaTto
uéyeBog BUapaTog evioiletal 6tav 1o Avolyua Tou dakpuikoU anueiou KAUTITETAI PETPIO OTAV O HETPNTAG EICAYETAI KOl AQaIPEITal KAl TO AKPO TOU PETPNTH Eival
«@veTox dTav Bpiokeral aTo anpeio didTpnaong. Ze opiopévoug aaBeveig, o apiaTepds kai o 6e§Idg 0pBaAudg PTTopei va Exouv SlagopeTikd péyeBog dakpuikou
onueiou, emopévwg eival XpRaiuo va peTpnBei To anueio Kai Twv 500 0@BaAUwY.
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AIAZTOAH (MPOAIPETIKH):
Av kavere diaaToAr, dieuplvete amahd To onpeio xpnaiomolwvTag éva diaaToréa Tou ouvhBwg eival diaBéaipog. MOAIG SiaaTalei, To BUapa aIAikdvng TpéTel
va TomoBetnBei ypriyopa. Edv 1o Buopa dev Exel eloayei eviog 15 Ewg 30 SeutepoAéTTwy, n DIACTOAR EVOEXETAI vl XPEIQDTET va ETTAVAANQOEI.

EIZArQrH:

Ta BUopara Zikikévng Aakpuiko Znuciou OASIS Medical SOFT PLUG® SiariBevial TpogopTwpéva Gt vav eigaywyéa
piag xprang. Xpno1LoTIoIATE ToV EI00ywYEa yia va TOTIOBETATETE To BUCHA KaTA priKog Tou dakpuikou anueiou. H Airavan
Tou BUopartog e ahatouxo didhupa f TexvnTa dakpua dieukoAlvel TRy elgaywyr. MAaTE Tov I0aywyEa 0T PN GUPTTIECTHN
TTAEUPA Y10l VOl OTTOQUYETE va CUPTTIEDTET TO BUCHA Kal va GUyel aTmd To oUppa. Eicaydyete amahd To fuopa oTo onpeio
didmpnang éwg 6Tou To Bucua Ppebei aTo 1o emmiTmedo pe To voryua dakpuikol anueiou. Otav 1o Buoua €xel TOTTOBETNBET
OwaTd, MECTE ATTOAG KOl QAIPETTE TOV EI0AYWYED Yia va amreAeuBepaeTe To Buapa. MapampaTe kar emaAnBeuoTe ™
owaoTh ToTmoBéman Tou BuopaTog dakpuikod anueiou. H pi Tou BUoparog Tpémel va Bpicketal épa amd 1o dakpuikd
onpeio, o aovag Tou BUcuaTog TTPETE! va BpickeTal péoa amd To dakpuikd onueio kal To KATIaKI Tou BUCHATOS TIPETTEN Va
Bpioketan £&w a6 To dakpuikd anpeio Kai va akoupTider dveta aTo BAépapo. EGv dev akoAouBnBolv o1 Tapexdueveg odnyieg
d1a0TOAAG KaI EI0aywynS, HTTOPEi va TTPOKANBEi TpauaTION6G aTOV aoBEVH.

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

Ta Buopara Zikikévng Aakpuikol Enueiou OASIS Medical SOFT PLUG® evaeikvuvral yia xpAom oe aoBeveic TTou eppavi{ouv GURTITGMATA Enpo@BaAuiag 6Tiwe
€puBpdTNTa, KAUAN, AVTAVAKAAGTIKG OXiOIU0, Kvnauo 1 AIoBACEIS EEvou TWPATOG TTOU PTTOPOUV Va avakou@iaTolv amé Ty amdepagn Tou dakpuikol anpeiou.
Ta Buopara Zihikdvng AakpuikoU Znueiou uTropei va xpnaipotoinbolv ot Bepateia Tou auvdpdpou npoeBapiag Kal Twv ouaTaTikwv §npoeBaluiag diagopuwy
0PBAAYIKWY ETTIPAVEILY OTTIWG EAKOG TOU KEPATOEIDOUG, ETTITIEQUKITIDA, TITEpUYiou, BAeapiTida, kepariTida, BAePaPIKOG ETTITIEQUKATAG, eTavaAauBavOpeEvo
¥ahddio, emavarauBavopevn didPpwan Tou KepaToeidoUs, KepATOEIBNG KEPATITIBN KaIl GAAES eEwTEPIKES 0QBaAUIKEG aaBéveles. AMoI aaBeveig TTou pmropolv

va weeAnBouv eival: aoBeveig pe katappdkm, acBeveig pe apBpimida, acbeveig Tou umoBaAovTal o Bepareia yia uméptaan, aroua k&Be nAikiag Tou

@opouv pakoUg ETTaQrG, TTATXOVTEG aTd eTTOXIOKEG AAePYiES, aoBeveis TTou {ouv ae Enpd kAipaTa fi TepvoUv TTapaTETaPEVES TIEPIOBOUS GTOV KAIPATIONO Kall
omolovdrote GAAOG TTou TTAOXE! aTmd §npd pebiopo.

ANTENAEI=ZEIZ:

Ta Buopara Zikikévng Aakpuikol Znueiou OASIS Medical SOFT PLUG® avteveikvutal yia aoBeveic TTou BIvouv gAeyHovr Tou BAEQAPOU Kal SEUTEPOYEVES
oxioIMo aTmd SaKPUOKUTTITISA HE BAEVVOYOVIKS aToppIYn.

Edv 0 aoBevig epgavioel epeBiauo, Aoipwén 1 emeopd petd v TomoBéTan evog Buopatog oihikévng, To BUopa Tpémel va agaipedei mEfovTag Tov dgova Tou
BuopaTog k&Tw a6 My ekTeBeIPEVN Kepahr pe AaBida kal TpawvTag To BUCHA AT TO AVOIyHa TG TIAPAKEVTNONG.

To Buopa dev TpETel va aaipebei TIAvovTag TV EKTEBEILEVN KEPOAY).

MPOGYAAZEIZ:

Oa TPETTEN VO TIPOCEXETE WATE va Unv diaTpuTraTe To dakpuikd anueio 1 To KavaAl katd Ty eigaywyn Tou BUoparog alAikdvng dakpuikol anueiou. H diarpnon
uTropei va pokaAéael TOvo, va aughael Tov Kivduvo udAuvang Kai va Kavel To BUca va TEael eukoAdTEPa Adyw Tou SIEUpUpEVOU avoiyuaTog SakpuikoU onueiou
1 G Aoipwéng. Eav aupBei didmpnan, kaBuaTepAaTe TV TOTTOBETNON TOU TIWHATOG PEXP! Va ETTOUAWBET N TTAnyR.

Or avemrapkeig i urepBoAikég Suvaelg f n akatdAAnAn TEXVIKN TTOU XpNOIHOTIOIETaI YIa TV EI0aYWYI Tou BUCHATOG OTO daKPUIKG ONPEID PTTOPET va TIPOKAAETE
amwAeia Buopartog, TomobéTnan BUcuaTog Tépa aTmd To dakpuikd anpeio aTo Kavahl, Suagopia Tou agBevolg A TPAUHATIONO.

H mapéppacn Tou agBevolg, OTrwg 1o £vovo TPiYIKo Twv BAEQapwY UTTopei va 0dnynael o€ amoalvdean Tou BUTHATOS.

Ta BUopara ZiAikévng Aakpuikol Znueiou OASIS Medical SOFT PLUG® umropei va eviaxUoouv Ty mTidpacn Tou 0@BahuIkod gapudKou Trou XpnaloTiolgiTal
oTov 0pBaAu6. Avaoya pe Tov TUTTO Twv GAPHAKWY TTOU XpnaluoTrololvTal, n doooAoyia uTropei va XpelaaTei va peiwbei avéloya.

NA MHN EMANAXPHZIMOIMOIOYNTAI. Mpdkertal yia GuoKeur piag xpriang, avaAwaipng, Trou dev UTropei va kabapiaTei kal va emavamoaTelpwbei owatd. MH
XPHZIMOMOIHZETE €dv éxel mapéAber n "npepopnvia Ajéng” Tou.

MH XPHZIMOMOIHZETE eav n amoaTeipwyévn cuokeuaaia éxel uoaTei {nuic. Metd tn xpron, 6a TpéTel va amoppiTrTeTal cwaTd GUP@WVa HE TIG 0dnyieg
iatpikwv amoPAiTwy T eykataoTaong aag. O Opoamovdiakdg Nopog (HMA) mrepiopider Tnv TTWANGN AUTAG TG GUCKEUNG aTTd 1 PeTd amo TapayyeAia 1arpod.
Av kai dev gival amapaimTo, TpoaBETeG TANPoPopieg yia T epovTida Tou/Tg acbevoug eival diabéaiueg o dieBuvon www.oasismedical.com.

AMNOBHKEYZH:
duldooetal etagl 0 °C kai 40 °C (32°F £wg 104 °F).

EAAnvVIKG TUouBoAo |EAAnvVIKd TUpBoAo |EAAnvikda

KaraokeuaoTrg Ap1Bpdg karaAdyou Na pnv emavaypnoipotoleital

Egouaiodompévog avTimpéowog otV
Eupwmaiki Kovémra

ATIOOTEIPWVETAI e aKTIVOBOAIC e eviaio
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E¢ouaiodotnuévog avTimpéowog aTnv

i Mnv emavamooTeIpuVeT:
EABeria NV ETTAVOTTOOTEIPUVETE

ZupPouAeurteite TIG 0dnyieg xpriong
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USO PREVISTO:
Los tapones lagrimales de silicona SOFT PLUG® de OASIS® Medical estan disefiados para que un profesional médico los introduzca en la abertura puntal con el
fin de bloguear total o parcialmente el drenaje lagrimal a través del canaliculo.

DESCRIPCION:

Los tapones lagrimales de silicona y de control del flujo SOFT PLUG® de OASIS® Medical estan hechos de silicona médica y disponibles en dos formatos: el
original, en silicona SOFT PLUG® de OASIS® Medical, con la seccion de la punta cerrada que bloquea el flujo a través de la abertura puntal, y el formato de control
de flujo SOFT PLUG®, que posee una abertura en la seccion de la punta que permite que haya flujo a través de la abertura puntal.

Cédigo de referencia del producto Nombre comercial del producto
66xx Tapon lagrimal de silicona SOFT PLUG®
66xx-FC Tapones de control de flujo SOFT PLUG®

Los tapones lagrimales de silicona SOFT PLUG® de OASIS Medical tienen una pequefia tapa fina disefiada para permanecer fuera del punto lagrimal y descansar
sobre el parpado. El cabezal del tapon tiene forma conica y un mayor diametro disefiado para encajar en el canaliculo y asi anclar el tapon en el punto lagrimal. La
seccion del eje central del tapon posee un didmetro mas pequefio que el cabezal y la tapa, de manera que encaje en la abertura puntal.

En la practica, el procedimiento de insercion del tapdn se suele considerar como un procedimiento no estéril. Oasis Medical ha esterilizado los tapones para
ofrecer un producto de la mejor calidad.

ANESTESIA
Se debe anestesiar la zona del punto lagrimal con un anestésico topico instilado en el saco conjuntival o con un aplicador con una punta de algodén empapado en
anestésico sostenido contra el punto lagrimal durante 30 segundos.

TAMANO ADECUADO:

Calcule el tamafio adecuado del tapon antes de una posible dilatacién. Comience con el tamafio mas pequefio (0,5 mm). Introduzca con suavidad el cabezal del
medidor en el punto lagrimal, teniendo cuidado de no pasar del cuello. Al entrar y salir de la abertura puntal, el cabezal del medidor debe flexionar ligeramente

el anillo puntal. Si no nota resistencia, debe probar con el siguiente tamafio mas grande. El tamafio del medidor es demasiado grande si nota una resistencia
considerable y la punta es dificil de introducir. Habra encontrado el tamafio adecuado del tapon cuando la abertura puntal se flexione de forma moderada al insertar
y retirar el medidor y su punta esté «ajustada» en el punto lagrimal. Algunos pacientes pueden tener puntos lagrimales de distinto tamafio en el ojo izquierdo y
derecho, por lo que es Util medir el de ambos ojos.

LA PUNTA ES
DAMASIADO
PEQUENA

b

LA PUNTA
ES DEMASIADO GRANDE

NAR S

LA PUNTA
ES LA CORRECTA

LA PUNTA SE INTRODUCE r
)

DILATACION (OPCIONAL):
Si va a dilatar, dilate con suavidad el punto lagrimal usando un dilatador comun que tenga disponible. Una vez que lo haya dilatado, el tapén de silicona debe
introducirse con rapidez. Si el tapon no se introduce en unos 15 o 30 segundos, es posible que necesite repetir la dilatacion.

INSERCION:

KASUTUSNAIDUSTUSED

OASIS Medical SOFT PLUG®-i pisarapunkdi sulgurid on naidustatud kasutamiseks patsientidel, kellel on kuiva silma stimptomid, nagu punetus, pdletustunne,
reflekspisarad, stigelus vdi védrkeha aistingud, mida saab leevendada pisarapunkti blokeerimisega.

Silikoonist pisarapunkti sulgureid véib kasutada kuiva silma stindroomi ja mitmesuguste silmapinna haiguste korral, nagu sarvkesta haavandid, konjunktiviit,
pterliigium, blefariit, keratiit, punased lauaared, korduvad halaasionid, korduv sarvkesta erosioon, filamentne keratiit ja muud vélissiima haigused. Teised
patsiendid, kes vdivad sellest kasu saada, on: kataraktiga patsiendid, artriidiga patsiendid, hiipertensiooni ravimeid vétvad patsiendid, igas vanuses kontaktladtsede
kandjad, hooajalise allergia all kannatajad, kuivas kliimas elavad v&i pikka aega konditsioneeritud dhuga ruumides viibivad patsiendid ja kdik teised, kes kannatavad
kuivusest pdhjustatud &rrituse all.

VASTUNAIDUSTUSED

OASIS Medical SOFT PLUG"-i silikoonist pisarapunkti sulgur on vastunaidustatud patsientidele, kellel on silmalau péletik ja dakriiotsiistidiga kaasnev pisaravool
koos mukopurulentse voolusega.

Kui patsiendil tekib parast silikoonist pisarapunkti sulguri sisestamist &rritus, infektsioon véi silmade vesisus, tuleb sulgur eemaldada, haarates pintsettidega pea all
olevast sulguri varrest ja tdmmates sulguri pisarapunkti avausest valja.

Sulgurit ei tohi eemaldada véljasolevast peast haarates.

HOIATUSED

Tuleb olla ettevaatlik, et silikoonist pisarapunkti sulguri sisestamisel ei torgataks labi pisarapunkti ega -kanalit. Labitorkamine véib pdhjustada valu, suurendada
nakkusohtu ja pdhjustada sulguri kergemini valjakukkumist pisarapunkti ava laienemise vdi infektsiooni tottu. Labitorkamise korral Ilikake sulguri paigaldamine
edasi, kuni haav paraneb.

Sulguri pisarapunkti sisestamiseks kasutatud ebapiisav vi lileméarane jéud voi vale tehnika voib pohjustada sulguri kaotuse, sulguri paigaldamise pisarapunktist
kaugemale pisarakanalisse, patsiendi ebamugavust véi vigastusi.

Patsiendi tegevus, naiteks silmalaugude jouline hdérumine, vdib péhjustada sulguri valjatuleku.

OASIS Medical SOFT PLUG®-i silikoonist pisarapunkti sulgurid véivad tugevdada silmas kasutatavate ravimite toimet. Olenevalt kasutatavate ravimite tiicibist véib
osutuda vajalikuks annust vastavalt vahendada.

MITTE KORDUSKASUTADA. See on iihekorraseade, mida ei ole vaimalik korralikult puhastada ja uuesti steriliseerida. ARGE KASUTAGE, kui toote séilivusaeg on
mdédunud.

ARGE KASUTAGE, kui steriilne pakend on kahjustatud. Parast kasutamist tuleb see nduetekohaselt kérvaldada teie asutuse meditsiinijaétmete juhiste kohaselt.
Foderaalseadus (USA) lubab seda seadet muiia vaid arstil voi arsti tellimusel.

Kuigi see pole vajalik, on patsiendihoolduse téiendav teave saadaval aadressil www.oasismedical.com.

SAILITAMINE
Séilitada temperatuuril 0-40 °C.
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KAYTTOTARKOITUS:
OASIS® Medical SOFT PLUG® Silicone Punctum -tulpat asetetaan I&akérin toimesta kyyneltiehyihin, jotta kyynelvuoto saadaan pysahtymaan kokonaan tai osittain.
KUVAUS:

0ASIS® Medical SOFT PLUG® Silicone- ja Flow Control Punctum -tulpat on valmistettu laakinnalliseen kéyttoon hyvaksytysté silikonista ja tuotteesta on saatavilla
kahta eri vaihtoehtoa: alkuperdinen OASIS® Medical SOFT PLUG® Silicone -tulppa, jossa on suljettu kyynelnesteen valumisen kyyneltiehyesté estéva kérkiosa, ja
SOFT PLUG® Flow Control -tulppa, jonka karkiosassa on aukko, joka sallii osittaisen kyynelnesteen valumisen kyyneltiehyest.

Tuotekoodi Tuotteen kauppanimi
66xx SOFT PLUG® Silicone Punctum -tulppa
66xx-FC SOFT PLUG® Flow Control -tulpat

Los tapones lagrimales de silicona SOFT PLUG® OASIS Medical vienen ya cargados en un insertador desechable. Use el
insertador para colocar el tapon a través del punto lagrimal. Si se lubrica el tapon con solucion salina o lagrimas artificiales, la
insercion sera mas sencilla. Sujete el insertador por el lado que no puede comprimirse para evitar que el tapdn se salga del
filamento. Introduzca con suavidad el tapdn en el punto lagrimal hasta que la tapa quede nivelada con la abertura. Cuando el
tapdn esté correctamente insertado, apriete suavemente y retire el insertador para soltar el tapén. Observe y compruebe la
colocacién adecuada del tapon en el punto lagrimal. La punta del tapon debe sobrepasar el punto lagrimal, el eje del tapén
debe atravesarlo y la tapa del tapon debe quedar fuera descansando ajustada contra el parpado. Si no sigue las instrucciones
de insercion, puede provocar lesiones al paciente.

INDICACIONES DE USO:

Los tapones lagrimales SOFT PLUG® de OASIS Medical estan disefiados para su uso en pacientes que experimentan sintomas de ojos secos, como
enrojecimiento, ardor, lagrimeo reflejo, picazon o sensacion de cuerpos extrafios, que pueden aliviarse mediante la obstruccion del punto lagrimal.

Los tapones lagrimales de silicona se pueden usar para tratar el sindrome del ojo seco y aspectos del ojo seco de varias enfermedades de la superficie ocular,
como Ulceras corneales, conjuntivitis, terigio, blefaritis, queratitis, margenes rojos del parpado, chalaziones recurrentes, erosion corneal recurrente, queratitis
filamentosa y otras enfermedades oculares externas. Otros pacientes que pueden beneficiarse son: pacientes con cataratas, pacientes con artritis, pacientes
medicados para la hipertension, usuarios de lentes de contacto de cualquier edad, alérgicos estacionales, pacientes que viven en climas secos o pasan periodos
prolongados en aire acondicionado y cualquier otro paciente que sufra irritacion seca.

CONTRAINDICACIONES:

El tapon lagrimal de silicona SOFT PLUG® de OASIS Medical esta contraindicado para pacientes que experimentan inflamacion del parpado y lagrimeo derivado
de la dacriocistitis con secrecion mucopurulenta.

Si el paciente experimenta irritacion, infeccion o epifora después de la insercion de un tapon lagrimal de silicona, se debe quitar el tapon sujetando su eje por
debajo del cabezal expuesto con unas pinzas y tirando del tapon para sacarlo por la abertura puntal.

El tapon no debe retirarse agarrando el cabezal expuesto.

PRECAUCIONES:

Se debe tener cuidado de no perforar el punto lagrimal o el canaliculo durante la insercion del tapon lagrimal de silicona. La perforacion puede causar dolor,
aumentar el riesgo de infeccion y hacer que el tapdn se caiga con mayor facilidad por tener la abertura puntal dilatada, asi como por una infeccion. Si se produce
una perforacion, retrase la colocacion del tapon hasta que la herida sane.

Si se usa una fuerza inadecuada o excesiva, 0 una técnica incorrecta para introducir el tapon en el punto lagrimal, se puede perder el tapén, atascarlo méas alla del
punto lagrimal, dentro del canaliculo, o causar molestias o lesiones al paciente.

Si el paciente interviene, por ejemplo, frotandose con fuerza los parpados, puede provocar que el tapon se salga.

Los tapones lagrimales de silicona SOFT PLUG® de OASIS Medical pueden mejorar el efecto de la medicacion ocular usada en el ojo. Dependiendo del tipo de
medicamentos que se usen, es posible que, por ese motivo, sea necesario reducir la dosis.

NO REUTILIZAR. Este es un dispositivo desechable de un solo uso que no se puede limpiar correctamente ni volver a esterilizar. NO USAR si la «fecha de
caducidad» del producto ha pasado.

NO USAR si el envase estéril esta dafiado. Después de su uso, debe desecharlo correctamente de acuerdo con las directrices de desechos de productos médicos
de su centro. La ley federal (EE. UU.) permite la venta de este dispositivo exclusivamente a médicos o bajo prescripcion facultativa.

Aunque es opcional, puede consultar mas informacion sobre el cuidado del paciente en www.oasismedical.com.

ALMACENAMIENTO:
Almacenar entre 0 °C y 40 °C (32 °F a 104 °F).
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KAVANDATUD KASUTUS
OASIS® Medical SOFT PLUG®-i silikoonist pisarapunkti sulgurid on ette nahtud sisestamiseks pisarapunkti avausse kvalifitseeritud arsti poolt, et taielikult voi
osaliselt blokeerida pisarate aravool pisarakanali kaudu.

KIRJELDUS

OASIS® Medical SOFT PLUG®i silikoonist ja voolu reguleerivad pisarapunkti sulgurid on valmistatud meditsiinilisest silikoonist ja neid on saadaval kahte tiiipi:
algupérased, OASIS® Medical SOFT PLUG®-i silikoon, millel on suletud ninaosa ja mis blokeerib pisarapunkti kaudu toimuva &ravoolu, ning SOFT PLUG®-i voolu
reguleeriv, millel on ninaosa labiv avaus ja mis véimaldab &ravoolu pisarapunkti avause kaudu.

Toote viitenumber Toote arinimi
66xx SOFT PLUG®-i silikoonist pisarapunkti sulgur
66xx-FC SOFT PLUG®-j voolu reguleerivad sulgurid

OASIS Medical SOFT PLUG"-i silikoonist pisarapunkti sulguritel on Shuke korgiosa, mis jaab pisarapunkist valjapoole ja toetub silmalaule. Sulguri peaosa on
koonusekujuline, suurema labimddduga, mis on kavandatud mahtuma pisarakanalisse, et ankurdada pistik pisarapunkti. Sulguri keskmise varre osa labiméét on
vaiksem kui pea ja korgi osadel ning see on kavandatud nii, et see mahuks Iabi pisarapunkti avause.

Praktikas peetakse sulguri sisestamist ildiselt mittesteriilseks protseduuriks. Oasis Medical steriliseerib oma sulgureid parima kvaliteediga toote pakkumiseks.

ANESTEESIA
Anesteseerige pisarapunkti piirkond kas tilgutades konjunkdiivkotti paikset anesteetikumi vai hoides anesteetikumiga niisutatud puuvillase otsaga aplikaatorit 30
sekundi jooksul vastu pisarapunkti.

OIGE SUURUSE MAARAMINE

Enne valikulist laiendamist méarake sulguri 6ige suurus. Alustage vaikseima suurusega mddturiga (0,5 mm). Sisestage madturi pea ettevaatlikult pisarapunkti, olge
ettevaatlik, et mitte sisestada kaelast kaugemale. Pisarapunkti avasse sisestamisel ja eemaldamisel peaks mddturi pea pisarapunkti rongast veidi painutama. Kui
médturile ei ole vastupanu, tuleks proovida jargmist suuremat suurust. Médturi suurus on liiga suur, kui vastupanu on tugev ja otsa on raske sisestada. Oige sulguri
suurus on leitud, kui pisarapunkt avaneb mdoturi sisestamisel ja eemaldamisel méddukalt ning médturi ots on pisarapunkti sisestatuna ,tihe*. Mdnel patsiendil
voivad vasaku ja parema silma pisarapunktid olla erinevad, seet6ttu tuleb mddta mélema silma pisarapunkti.

Ei L

M&Gtur
liiga siigaval

LAIENDAMINE (VALIKULINE)
Laiendamise korral laiendage pisarapunkti ettevaatlikult tavalise olemasoleva laiendaja abil. Pérast laiendamist tuleb silikoonist sulgur kiiresti sisestada. Kui sulgurit
15-30 sekundi jooksul ei sisestata, vdib olla vajalik laiendamise kordamine.

SISESTAMINE

OASIS Medical SOFT PLUG"-i silikoonist pisarapunki sulgurid tarnitakse eellaaditud tihekorrasisestajas. Sisestajat
kasutades viige sulgur pisarapunkti kohale. Sulguri niisutamine soolalahuse véi kunstpisaratega hdlbustab sisestamist.
Pistiku juhtme kiljest lahtitémbamise véltimiseks hoidke kinni sisestusseadme mittekokkusurutavast killjest. Sisestage
sulgur drnalt pisarapunkti, kuni sulgur on pisarapunkti avaga samal tasapinnal. Kui sulgur on korralikult sisestatud, pigistage
sulguri vabastamiseks érnalt sisestajat. Jalgige ja kontrollige pisarapunkti sulguri 6iget paigutust. Pistiku ots peaks jadma
punktsioonist eemale, pistiku véll peaks labima punktsiooni ning pistiku kork peaks jadma punktsioonist vélja ja toetuma
tihedalt vastu silmalaugu. Juhul kui sisestamise juhiseid ei jargita, vaib see tekitada patsiendil vigastusi.

MBGtur
liiga suur

MB5tur Oiges
liiga véike suuruses m&atur

OASIS Medical SOFT PLUG® Silicone Punctum -tulpissa on ohut kérkiosa, jonka on tarkoitus jaada kyyneltiehyen ulkopuolelle silméluomelle. Tulpan padosa
on kartiomainen, ja sen halkaisija on suurempi, niin etté se sopii kyynelkanavaan ja kiinnittyy kyyneltiehyeen sulkien sen. Tulpan varren keskiosan halkaisija on
pienempi kuin paén ja karjen osien, ja se on suunniteltu sopimaan kyynelkanavaan.

Tulpan asettamista pidetaén yleisesti ei steriilina toimenpiteena. OASIS Medical steriloi tulppansa tarjotakseen mahdollisen laadukkaan tuotteen.

PUUDUTUS
Puuduta kyyneltiehyen alue joko paikallispuudutteella, joka on tiputettu sidekalvopussiin, tai puudutusaineella liotetulla, puuvillakarkisella applikaattorilla, jota
pidetaan kyyneltiehyttd vasten 30 sekunnin ajan.

OIKEAN KOON VALINTA:

Maarita oikea tulppakoko ennen valinnaista laajennusta. Aloita pienimmésta kaliiberista (.5 mm). Tyonna kaliiberi varovasti kyyneltiehyeen. Varo, ettet tydnna tyved
pidemmalle. Kun viet kaliiberin kyyneltiehyeen ja vedat sen ulos, kaliiberin paan pitéisi venyttaa hieman kyynelkanavaa. Jos kaliiberissa ei tunnu vastustusta, tulee
kokeilla seuraavaksi suurempaa kaliiberia. Kaliiberin koko on liian suuri, jos vastus on huomattava ja karkeé on vaikea asettaa paikalleen. Oikea tulppakoko I6ytyy,
kun kyyneltiehyt joustaa kohtuullisesti, kun kaliiberi vieddén sisaan ja irrotetaan, ja kaliiberin karki "istuu hyvin” kyynelkanavaan. Joillakin potilailla vasemman ja
oikean silman kyyneltiehyet voivat olla erikokoisia, joten molempien silmien kyyneltiehyet kannattaa mitata.
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KALIIBERI LIAN PIENI LIAN SUURI OIKEAN
LIAN SYVALLA A KALIIBERI KALIIBERI KOKOINEN KALIIBERI
LAAJENNUS (VALINNAINEN):

Jos laajennat, laajenna kyynelkanava varovasti yleisesti saatavilla olevalla laajentimella. Kun laajennus on suoritettu, silikonitulppa pitaa asettaa nopeasti
paikoilleen. Jos tulppaa ei aseteta paikoilleen 15-30 sekunnin sisalla, laajennus pitaa toistaa.

PAIKOILLEEN ASETTAMINEN:

OASIS Medical SOFT PLUG® Silicone Punctum -tulppia on saatavilla pakkauksessa, joka sisaltad yhden esiladatun
kertakayttdisen asettimen. Asettimen avulla voit asettaa tulpan oikealle paikalleen kyynelkanavassa. Tulpan voitelu
suolaliuoksella tai keinotekoisilla kyyneleillé helpottaa asettamista. Tartu asettimeen silta puolelta, jota ei voi puristaa,

jotta tulppa ei puristu ulos johtimesta. Tyénna tulppaa varovasti kyynelkanavaan, kunnes korkki on samansuuntaisesti
kyynelkanavan aukon kanssa. Kun tulppa on kunnolla paikallaan, purista ja veda asetin varovasti irti tulpasta. Varmista,

etté tulppa on oikealla paikallaan kyynelkanavassa. Tulpan karjen tulee olla kyynelkanavan takana, tulpan varren on oltava
kyynelkanavan sisalld, ja tulpan karjen tulee olla kyynelkanavan ulkopu-olella ja istua hyvin siméluomea vasten. Laajennus- ja
asetusohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa potilaan loukkaantumiseen.

KAYTTOAHEET:

OASIS Medical SOFT PLUG® Punctum -tulppia kéytetaan silloin, kun potilaalla on kuivasilmaisyysoireita, kuten punoitusta, kirvely, refleksikyyneleits, kutinaa tai
vieraan esineen tuntemusta, joita voidaan helpottaa kyyneltien sulkemisella.

Silicone Punctum -tulppia voidaan kayttaa kuivan silmén oireyhtymén ja erilaisten silmén pintatautien, kuten sarveiskalvon haavaumien, sidekalvontulehduksen,
pterygiumin, luomitulehduksen, sarveiskalvontulehduksen, luomireunan tulehduksen (punareunaisuuden), toistuvien luomirakkuloiden ilmaantumisen, toistuvan
sarveiskalvon eroosion, filamentaarisen keratiitin ja muiden ulkoisten silmésairauksien hoidossa. Muut potilaat, joille tulpista voi olla hydtya, ovat kaihia sairastavat,
niveltulehdusta sairastavat, verenpainetautia sairastavat, kaiken ikéiset piilolinssejé kéyttavat, kausiluonteiset allergikot, kuivassa ilmastossa elavat henkilét tai
henkilt, jotka viettdvat pitkia aikoja ilmastoiduissa tiloissa, ja kaikki muut, jotka karsivat kuivasta silmé-arsytyksesta.

VASTA-AIHEET:

OASIS Medical SOFT PLUG® Silicone Punctum -tulppa on vasta-aiheinen potilaille, joilla on silméluomen tulehdus ja repeama toissijaisen dakryokystiitin ja
mukopurulentin purkauksen seurauksena.

Jos potilas kokee arsytystd, infektioita tai epiforaa Silicone Punctum -tulpan asettamisen jélkeen, tulppa on irrotettava tarttumalla tulpan varteen paljaan paan alta
pinseteilld ja vetamalla tulppa ulos kyynelkanavasta.

Tulppaa ei saa irrottaa tarttumalla paljaasta p&asta.

VAROITUKSET:

Silicone Punctum -tulppaa asetettaessa pitaa varoa, ettei kyynelpussi tai kyynelkanava puhkea. Puhkeaminen voi aiheuttaa kipua, lisata infektioriskia ja aiheuttaa
tulpan putoamisen helpommin suurentuneen kyynelkanavan tai infektion vuoksi. Jos kyynelpussi tai kyynelkanava puhkeaa, aseta tulppa vasta, kun haava on
parantunut.

Jos tulppaa asetettaessa kaytetaan riittimatonta tai liiallista voimaa tai vaaraa tekniikkaa, tulppa voi irrota, tai se voi asettua kyynelkanavan taakse, jolloin potilaalle
aiheutuu epdmukavuutta tai vamma.

Jos potilas hankaa voimakkaasti silmaluomia, tulppa voi irrota.

OASIS Medical SOFT PLUG® Silicone Punctum -tulpat voivat tehostaa silméén kéytetyn silmélaakityksen vaikutusta. Kaytettavien la&kkeiden tyypisté riippuen
annosta voidaan joutua pienentdméaan vastaavasti.

ALA KAYTA UUDELLEEN. Tama on kertakéyttdinen laite, jota ei voida puhdistaa ja steriloida uudelleen. ALA KAYTA viimeisen kéyttopaivamaaran jélkeen.

ALA KAYTA, jos steriili pakkaus on vahingoittunut. K&yton jalkeen se tulee havittaa asianmukaisesti laitoksesi laakinnallisten jatteiden havittamisohjeiden
mukaisesti. Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myyntia myyntiin 1a&karin toimesta tai 1a&karin maérayksesta.

Vaikka ndm4 eivét ole valttamattomia, potilaan lisahoito-ohjeita on saatavana osoitteesta www.oasismedical.com.

SAILYTYS:
Séilytys 0 °C-40 °C:n lampétilassa.
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UTILISATION PREVUE :
Les bouchons méatiques en silicone OASIS® Medical SOFT PLUG® sont destinés a étre insérés dans 'ouverture ponctuelle par un médecin certifié pour bloquer
totalement ou partiellement le drainage lacrymal a travers le canalicule.

DESCRIPTION :

Les bouchons méatiques en silicone a contréle de débit OASIS® Medical SOFT PLUG® sont fabriqués & partir de silicone de qualité médicale et sont disponibles en deux
versions : le modéle original en silicone, OASIS® Medical SOFT PLUG®, avec une partie de nez fermée qui bloque I'écoulement  travers I'ouverture ponctuelle, et le
bouchon & contréle de débit SOFT PLUG®, avec une ouverture a travers la partie nasale qui permet I'écoulement & travers I'ouverture ponctuelle.

Code de référence du produit Nom commercial du produit
66xx Bouchon méatique en silicone SOFT PLUG®
66xx-FC Bouchons & contrdle de débit SOFT PLUG®

Les bouchons méatiques en silicone OASIS Medical SOFT PLUG® ont une fine partie de collerette congue pour rester a lextérieur du méat et reposer sur la paupiére.
La partie de la téte du bouchon est conique avec un diamétre plus grand congu pour s'adapter dans le canalicule afin d’ancrer le bouchon dans le méat. La partie de tige
centrale du bouchon a un diameétre plus petit que les parties de la téte et de la collerette et est congue pour s'adapter a 'ouverture ponctuelle.

Dans la pratique, la procédure d'insertion du bouchon est généralement reconnue comme une procédure non stérile. Oasis Medical a stérilisé ses bouchons pour fournir
le meilleur produit de qualité possible.

ANESTHESIE
Anesthésiez la zone du méat avec un anesthésique topique instillé dans le sac conjonctival ou un applicateur dont la pointe en coton imbibée d'anesthésique est
maintenue contre le méat pendant 30 secondes.



TAILLE APPROPRIEE :

Déterminez la taille appropriée du bouchon avant la dilatation facultative. Commencez par le plus petit bulbe (0,5 mm). Insérez doucement la téte du bulbe dans le méat,
en faisant attention de ne pas dépasser le cou. En entrant et en sortant de I'ouverture ponctuelle, la téte du bulbe doit légérement fléchir 'anneau ponctuel. En 'absence
de résistance sur le bulbe, il convient d’essayer la taille supérieure. Le bulbe de taille supérieure est jugé comme trop grand s'il y a une résistance substantielle et si la
pointe est difficile a insérer. Le bouchon a la bonne taille si I'ouverture ponctuelle se fléchit modérément lorsque le bulbe est inséré et retiré et que la pointe du bulbe est
« bien ajustée » dans le méat. Chez certains patients, les yeux gauche et droit peuvent avoir un méat de taille différente, il est par conséquent utile de mesurer le méat
des deux yeux.

DILATATION (FACULTATIF) :
Si dilatation, dilatez doucement le méat a I'aide d’'un dilatateur conventionnel. Une fois dilaté, le bouchon en silicone doit étre inséré rapidement. Si le bouchon n'est pas
inséré dans les 15 & 30 secondes, la dilatation devra peut-étre étre répétée.

INSERTION :

Les bouchons méatiques en silicone Oasis Medical SOFT PLUG® sont préchargés sur un dispositif d'insertion jetable. Utilisez
le dispositif d'insertion pour placer le bouchon & travers le méat. La lubrification du bouchon avec une solution saline ou des
larmes artificielles facilite I'nsertion. Saisissez le dispositif d'insertion du c6té non compressible, afin d'éviter toute compression
du bouchon au bout du fil. Insérez doucement le bouchon dans le méat jusqu’a ce que le bouchon affleure 'ouverture ponctuelle.
Lorsque le bouchon est correctement inséré, pressez doucement et retirez le dispositif d'insertion pour libérer le bouchon.
Observez et vérifiez le bon placement du bouchon méatique. Le nez du bouchon doit dépasser du méat, la tige du bouchon

doit passer a travers le méat, et la téte du bouchon doit se trouver a 'extérieur du méat et reposer contre la paupiére. Si les
instructions de dilatation et d'insertion fournies ne sont pas suivies, le patient risque de subir une Iésion.

INDICATIONS :

Les bouchons méatiques OASIS Medical SOFT PLUG® sont indiqués pour les patients présentant des symptomes de sécheresse oculaire tels que des rougeurs, des
brllures, un réflexe de larmoiement, des démangeaisons ou des sensations de corps étrangers qui peuvent étre soulagées par le blocage du méat.

Les bouchons méatiques en silicone peuvent étre utilisés dans le traitement du syndrome de I'ceil sec et des composants de I'ceil sec de diverses maladies de la surface
oculaire telles que les ulcéres de la cornée, la conjonctivite, le ptérygion, la blépharite, la kératite, les marges des paupieres rouges, les chalazions récurrents, I'érosion
cornéenne récurrente, la kératite filamentaire et autres maladies oculaires externes. Les autres patients qui peuvent en bénéficier sont : les patients atteints de cataracte,
les patients souffrant d'arthrite, les patients traités contre 'hypertension, les porteurs de lentilles de contact de tout age, les personnes souffrant d’allergies saisonniéres,
les patients qui vivent dans des climats secs ou qui passent de longues périodes dans un environnement climatisé, et tout autre individu souffrant d'irritation due & une
sécheresse.

CONTRE-INDICATIONS :

Les bouchons méatiques en silicone OASIS Medical SOFT PLUG® sont contre-indiqués pour les patients présentant une inflammation de la paupiére et un larmoiement &
la suite d'une dacryocystite avec écoulement mucopurulent.

Sile patient souffre d'une irritation, une infection ou une épiphora aprés I'insertion d'un bouchon méatique en silicone, le bouchon doit étre retiré en saisissant la tige du
bouchon sous la téte exposée avec une pince et en tirant le bouchon hors de I'ouverture ponctuelle.

Le bouchon ne doit pas étre retiré en saisissant la téte exposée.

PRECAUTIONS :

Des précautions doivent étre prises pour ne pas perforer le méat ou le canalicule lors de l'insertion du bouchon méatique en silicone. La perforation peut causer une
douleur, augmenter le risque d'infection et faire tomber le bouchon plus facilement en raison d’une ouverture ponctuelle élargie ou d'une infection. En cas de perforation,
retardez la mise en place du bouchon jusqu'a ce que la plaie guérisse.

Des forces inadéquates ou excessives, ou une mauvaise technique utilisée pour insérer le bouchon dans le méat peuvent entrainer la perte du bouchon, le dépét du
bouchon au-dela du méat dans le canalicule, l'inconfort du patient ou des blessures.

Une intervention du patient telle qu'un frottement énergique des paupiéres peut entrainer le délogement du bouchon.

Les bouchons méatiques en silicone OASIS Medical SOFT PLUG® peuvent améliorer 'effet des traitements oculaires utilisés sur 'ceil. Selon le type de traitements
utilisés, la posologie peut devoir étre réduite en conséquence.

NE PAS REUTILISER. Il s'agit d’un dispositif jetable & usage unique qui ne peut pas étre correctement nettoyé et de nouveau stérilisé. NE PAS UTILISER si la « date
limite d'utilisation » du produit est dépassée.

NE PAS UTILISER si 'emballage stérile est endommagé. Aprés utilisation, il convient de procéder a la mise au rebut conformément aux directives relatives aux déchets
médicaux de votre établissement. La Iégislation fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif par ou sur ordonnance d'un médecin.

Bien que cela ne soit pas nécessaire, des informations supplémentaires sur les soins aux patients sont disponibles sur www.oasismedical.com.

CONSERVATION :
Conserver entre 0 °C et 40 °C (32 °F et 104 °F).
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RENDELTETESSZERU HASZNALAT:
Az OASIS® Medical SOFT PLUG® Silicone konnypontdugdkat szakorvos helyezi el a knnypontok nyilasaba. Az eszkoz teljesen vagy részben megakadalyozza, hogy a
konny elfolyjon a kdnnycsatornan keresztil.

LEIRAS:
Az OASIS® Medical SOFT PLUG® Silicone és Flow Control kdnnypontdugok orvosi szilikonbdl késztilnek, és kétféle verzioban érhetdek el: az eredeti, az OASIS®

Medical SOFT PLUG® Silicone, zért orr-része teljesen lezarja a konnypont nyilasat, mig a SOFT PLUG® Flow Control, nyitott orr-része lehetévé teszi a kinny elfolyasat a
kénnyponton keresztiil.

Termék itokod;i Termék kereskedelmi neve
66xx SOFT PLUG Silicone kénnypontdugd
66xx-FC SOFT PLUG® Flow Control dugék

Az OASIS Medical SOFT PLUG® Silicone kénnypontdugé keskeny pereme a knnypont szélén, a szemhéjon nyugszik. A dug kipos, nagyobb atmeérdjd fejrésze
illeszkedik a konnycsatornaba, igy a dugd biztosan rdgziil a konnypontban. A dugd kdzépsé szaranak atmérdje kisebb a fej, illetve a perem atmérdjénél, és gy van
kialakitva, hogy pontosan atférjen a konnypont nyilasan.

A gyakorlatban a dugé behelyezési eljarasat altalaban nem steril eljarasnak tekintik. Az Oasis Medical sterilizalta dugoit, hogy a lehetd legjobb minéségii termékeket
biztositsa.

ANESZTEZIA

Akonnypont tertiletének érzéstelenitéséhez csepegtessen a kotéhartyatasakba helyi érzéstelenitét, vagy tartson a kénnyponton 30 masodpercig egy érzéstelenitével
atitatott, pamutvégii applikatort.

MEGFELELO MERET:

Az opcionalis dilatacio elétt hatarozza meg a dugé megfelelé méretét. Kezdje a legkisebb mérettel (0,5 mm). Ovatosan illessze az eszkoz fejét a knnypontba, ligyelve
arra, hogy a pereme a kdnnyponton kiviil maradjon. Az eszkoz fejének behelyezésekor és kivételkor kissé ki kell tagitania a kdnnypont nyilasat. Ha nincs ellenallas, akkor
a kovetkez6 nagyobb méretet kell kiprobalni. Ha jelentds ellenallast tapasztal és a hegy nehezen helyezhet6 be, az eszkéz til nagy. Megfelelé dugéméret esetén az
eszkoz behelyezésekor és eltavolitasakor a konnypont nyilasa mérsékelten kitagul, valamint az eszkoz hegye kényelmesen illeszkedik a konnypontba. Egyes betegeknél
a bal és a jobb szem konnypontjanak mérete eltérhet, ezért ajanlott mindkét szem kénnypontjat kiilon lemérni.
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DILATACIO (OPCIONALIS):
Dilatacio esetén évatosan tagitsa ki a kdnnypontot egy hagyomanyos dilator segitségével. A kdnnypont kitagitasa utan a szilikon dugét gyorsan be kell helyezni. Ha a
dugdt nem helyezi be 15-30 masodpercen belil, akkor sziikség lehet a dilatacio megismétlésére.
BEHELYEZES:
Az OASIS Medical SOFT PLUG" Silicone kinnypontdugok eldobhaté behelyezével érhetdk el. A behelyezé segitségével
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DESTINAZIONE D'USO:
I Punctum Plug in silicone di OASIS® Medical SOFT PLUG® sono destinati a essere inseriti nel punto lacrimale da un medico certificato, al fine di bloccare totalmente o
parzialmente il drenaggio lacrimale attraverso il canalicolo.

DESCRIZIONE:
I Punctum Plug in silicone di OASIS® Medical SOFT PLUG® e i Flow Control Punctum Plug sono realizzati con silicone di grado medico e sono disponibili in due modelli:

l'originale, il Silicone OASIS® Medical SOFT PLUG®, dotato di una porzione nasale chiusa, che blocca il flusso lacrimale attraverso il punto lacrimale e il SOFT PLUG®
Flow Control, dotato di un'apertura nella porzione nasale, che consente al flusso lacrimale di scorrere attraverso il punto lacrimale.

Codice rif. prodotio Nome commerciale del prodotto
66xx Punctum Plug in silicone SOFT PLUG®
66xx-FC Plug di controllo flusso lacrimale SOFT PLUG®

I Punctum Plug in silicone di OASIS Medical SOFT PLUG® sono dotati di un sottile tappo, progettato per rimanere all'esterno del punto lacrimale e restare sulla palpebra.
La punta del plug & conica, con un diametro maggiore, progettato per adattarsi al canalicolo e fissare il plug nel punto lacrimale. Lo stelo del plug € dotato di un diametro
pil piccolo rispetto alla punta e al tappo ed & progettato per passare attraverso il punto lacrimale.

In pratica, la procedura di inserimento del plug € generalmente riconosciuta come una procedura non sterile. Oasis Medical ha sterilizzato i suoi plug per fornire un
prodotto della migliore qualita possibile.

ANESTESIA
Anestetizzare |'area del punto lacrimale con un anestetico topico instillato nel sacco congiuntivale o con un applicatore con punta in cotone imbevuto di anestetico premuto
sul punto lacrimale per 30 secondi.

CORRETTO DIMENSIONAMENTO:

Determinare la dimensione adeguata del plug prima della dilatazione opzionale. Iniziare con la dimensione di calibro piu piccolo (0,5 mm). Inserire delicatamente la punta
del calibro nel punto lacrimale, facendo attenzione a non andare oltre il collo. Nell'entrare e uscire dal punto lacrimale, la punta del calibro dovrebbe flettere leggermente
I'anello del punto lacrimale. In assenza di resistenza al calibro, pud essere provata la successiva dimensione piti larga. La dimensione del calibro & troppo larga se si
verifica una resistenza considerevole e la punta e difficile da inserire. La dimensione appropriata del plug viene trovata quando il punto lacrimale si flette moderatamente
nel momento in cui il calibro viene inserito e rimosso e la punta & “aderente” al punto lacrimale. In alcuni pazienti gli occhi sinistro e destro possono avere un punto
lacrimale di dimensioni differenti. Pertanto € utile che siano misurati i punti di entrambi gli occhi.

). W VRS
cALBrO INsEriTo |\ §F CALIBRO TROPPO CALIBRO CALIBRO -
TROPPO A FONDO piccoLo TROPPO GRANDE DI DIMENSIONI CORRETTE

DILATAZIONE (OPZIONALE):
In caso di dilatazione, dilatare delicatamente il punto lacrimale, utilizzando un dilatatore comunemente disponibile. Una volta effettuata la dilatazione, il plug in silicone
deve essere inserito velocemente. Se il plug non viene inserito entro 15 0 30 secondi, puo essere necessario ripetere la dilatazione.

INSERIMENTO:

I Punctum Plug in silicone di OASIS Medical SOFT PLUG® sono forniti su un inseritore monouso. Utilizzare l'inseritore per
posizionare il plug lungo il punto lacrimale. La lubrificazione del plug con soluzione salina o lacrime artificiali ne favorisce
linserimento. Afferrare I'inseritore dal lato non comprimibile per evitare di far fuoriuscire il plug dal cavo. Inserire delicatamente

il plug nel punto lacrimale, fino a che il tappo non & al livello del punto. Quando il plug & correttamente inserito, schiacciare
delicatamente e ritirare I'inseritore per rilasciare il plug. Osservare e verificare il posizionamento corretto del punctum plug. Il naso
del plug deve essere oltre il punto lacrimale, lo stelo del plug attraverso il punto lacrimale e il tappo del plug dev'essere all'esterno
del punto lacrimale e aderente alla palpebra. La mancata esecuzione delle istruzioni fornite per I'inserimento puo causare lesioni al
paziente.

INDICAZIONI D'USO:

I Punctum Plug di OASIS Medical SOFT PLUG® sono indicati per I'uso in pazienti che presentano sintomi da occhio secco, come rossore, bruciore, lacrimazione riflessa,
prurito o sensazione di corpi estranei che possono essere alleviati dal blocco del punto lacrimale.

| Punctum Plug in silicone possono essere usati nel trattamento della sindrome dell'occhio secco e nelle componenti dell'occhio secco di varie malattie della superficie
oculare come ulcere corneali, congiuntivite, pterigio, blefarite, cheratite, margini palpebrali rossi, calazio ricorrente, erosione corneale ricorrente, cheratite filamentosa e
altre malattie oculari esterne. Altri pazienti che potrebbero trarne beneficio sono: pazienti con cataratta, pazienti con artrite, pazienti curati per ipertensione, portatori di
lenti a contatto di qualsiasi eta, chi soffre di allergie stagionali, pazienti che vivono in climi secchi, o trascorrono periodi prolungati con I'aria condizionata e chiunque altro
soffra di secchezza degli occhi.

CONTROINDICAZIONI:

I Punctum Plug in silicone di OASIS Medical SOFT PLUG® sono controindicati per i pazienti che soffrono d'infiammazione della palpebra e lacrimazione derivata da
dacriocistite con secrezione mucopurulenta.

Se il paziente presenta irritazione, infezione o epifora dopo l'inserimento del Punctum Plug in silicone, il plug deve essere rimosso, afferrandone lo stelo al di sotto della
punta esposta con le pinze ed estraendo il plug dal punto lacrimale.

Il plug non dovrebbe essere rimosso afferrando la punta esposta.

AVVERTENZE:

Fare attenzione a non perforare il punto lacrimale o il canalicolo durante I'inserimento del Punctum Plug in silicone. Una perforazione potrebbe causare dolore, aumentare
il rischio di infezione e favorire la caduta del plug se si verifica I'allargamento di un punto lacrimale o in caso di infezione. Se si verifica la perforazione, ritardare il
posizionamento del plug fino a che la ferita non guarisce.

Una forza inadeguata o eccessiva o |'utilizzo di una tecnica inappropriata per inserire il plug nel punto lacrimale potrebbero causare la perdita del plug, il posizionamento
del plug oltre il punto lacrimale nel canalicolo, malessere del paziente o lesioni.

Azioni del paziente, come un forte sfregamento delle palpebre, potrebbero causare il distaccamento del plug.

I Punctum Plug in silicone di OASIS Medical SOFT PLUG® possono incrementare I'effetto di farmaci oculari utilizzati sull'occhio. A seconda del tipo di farmaci usato,
potrebbe essere necessario ridurre il dosaggio di conseguenza.

NON RIUTILIZZARE. Il presente dispositivo &€ monouso, usa e getta, non puo essere adeguatamente pulito e ri-sterilizzato. NON UTILIZZARE se il prodotto & scaduto.
NON UTILIZZARE se la confezione sterile € danneggiata. Dopo I'utilizzo il dispositivo dovrebbe essere adeguatamente smaltito in conformita alle linee guida sui rifiuti
sanitari della propria struttura. La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo da o su ordine di un medico.

Sebbene non siano necessarie, sono disponibili ulteriori informazioni sulla cura del paziente su www.oasismedical.com.

CONSERVAZIONE:
Conservare ad una temperatura tra 0 °C e 40 °C (da 32 °F a 104 °F).
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TILTENKT BRUK:
OASIS® Medical SOFT PLUG® tarepunktplugger av silikon er tiltenkt for & settes inn i tarepunktapningen av en sertifisert lege for helt eller delvis & blokkere taredrenering
gjennom canaliculus.

BESKRIVELSE:
OASIS Medical SOFT PLUG® tarepunktplugger av silikon og Stremningskontroll tarepunktplugger er laget av medisinsk silikon, og er tilgjengelige i to stiler: original,

OASIS Medical SOFT PLUG® silikon, med en lukket nesedel som blokkerer stram gjennom tarepunktsapningen, og SOFT PLUG® stramningskontroll, med en apning
gjennom nesedelen som muliggjer stremning giennom tarepunktapningen.

F F handelsnavn
66xx SOFT PLUG® tarepunktplugg av silikon

helyezze a dugét a kénnypontra. A dugd sooldattal vagy mikénnyel torténé megnedvesitése megkénnyiti a behelyezést. Fogja
meg a behelyez6t a nem dsszenyomhato oldalon, hogy nehogy kinyomja a dugét a veze-tékbl. Ovatosan dugja be a dugét a
kénnypontba, amig a perem egy vonalba nem keriil a kdnnycsatorna nyilasaval. Miutan megfelelden behelyezte a dugét, finoman
nyomja 6ssze és hlzza ki a behelyezét, hogy elengedie a dugét. Ellenérizze és bizonyosodjon meg arrdl, hogy a kénnypontdugét
megfelelden helyezte be. A dugé orranak a kénnycsatornaban kell lennie, a dugé szaranak be kell hatolnia a kénnypontba, mig

a dugd peremének a konnyponton kivil kell lennie, és a szemhéjhoz kell simulnia. Ha a megadott behelyezési utasitasokat nem
tartja be, az a beteg sériilését eredményezheti.

HASZNALATI JAVALLATOK:

Az OASIS Medical SOFT PLUG® kdnnypontdugok olyan betegek szamara javallottak, akiknek szarazszem-szindromara utald tiinetei vannak, példaul borpir, égé érzés,
reflexes kdnnyezés, viszketés vagy idegen test érzés, amely a kdnnypont elzarasaval enyhitheto.

A szilikon kdnnypontdugok alkalmazhatok a szarazszem-szindroma és a killonb6z6 szemfelszini betegségek, példaul szaruhartya fekély, kotohartya-gyulladas, pterygium,
blepharitis, keratitis, vords szemhéjszélek, visszatérd jégarpa, a szaruhartya folyamatos vékonyodasa, rostos keratitis és egyéb kiilsé szembetegségek kezelésére.
Tovabba az alabbi betegek esetében is hasznalhato: szlirkehalyogban szenvedd betegek, izlileti gyulladasban szenvedd betegek, magas vérnyomassal kezelt betegek,
barmilyen életkort kontaktlencse-viselék, szezondlis allergiasok, szaraz éghajlaton €16, vagy hosszabb ideig Iégkondicionalt helyiségben tartdzkodd betegek, valamint
szaraz irritacioban szenvedd betegek.

ELLENJAVALLAT:

Az OASIS Medical SOFT PLUG® Silicone kinnypontdugd ellenjavallt azoknal a betegeknél, akiknél szemhéjgyulladas tapasztalhato, illetve a kdnnytomlégyulladas miatti
kénnyezés mucopurulens valadékkal jar.

Ha a beteg irritaciot, fertézést vagy tulzott konnyezést tapasztal a szilikon konnypontdugd behelyezése utan, akkor a dugét el kell tavolitani: egy csipesszel fogja meg a
dugd szarét a fej alatt, majd huzza ki a dugot a nyilasbal.

A dugot nem szabad a fejnél fogva eltavolitani.

FIGYELMEZTETESEK:

Ugyeljen arra, hogy a szilikon knnypontdugd behelyezése soran ne sértse meg se a konnypontot, se a kdnnycsatornat. Ellenkez6 esetben fajdalmat okozhat, ndvelheti a
fert6zés kockazatat, és a dugo konnyebben kieshet a kénnypont megnagyobbodott nyilasa vagy fertézése miatt. Ha felsértette kdnnypontot, a dugét csak akkor helyezze
el, amikor a seb mar begydgyult.

A dugo kénnypontba térténd behelyezésekor a nem megfeleld vagy tulzott erd, illetve helytelen technika alkaimazésa a dugd elvesztését, a dugd kdnnyponton tuli,
kénnycsatornaba torténd elhelyezését, sértilést, illetve kellemetlen érzést okozhat a beteg szamara.

Abeteg altali beavatkozas, példaul a szemhéjak erdteljes megdorzsolése a dugd elmozdulasat eredményezheti.

Az OASIS Medical SOFT PLUG® Silicone kinnypontdugok fokozhatjak a szemben alkalmazott szemészeti gyogyszer hatasat. Az alkalmazott gyogyszerek tipusatol
fliggden eléfordulhat, hogy az adagot ennek megfelelden csokkenteni kell.

NE HASZNALJA UJRA. Ez egy egyszer hasznalatos, eldobhaté eszkdz, amelyet nem lehet megfelelden megtisztitani és Gjrasterilizalni. NE HASZNALJA a terméket a
megjelolt lejérati datumon tal.

NE HASZNALJA, ha a steril csomagolas sériilt. Hasznalat utan a létesitménye egészségiigyi hulladékokra vonatkozo elgirasait kivetve megfeleld modon artalmatlanitsa.
A szovetségi torvények (USA) értelmében az eszkdzt kizarolag szakorvos értékesitheti és rendelheti meg.

Tovabbi betegellatasi informaciokért sziikség esetén keresse fel a www.oasismedical.com weboldalt.

TAROLAS:

0°C és 40 °C (32 °F és 104 °F) kozott tarolando.

Szimboélum [Magyar Szimboélum |Magyar Szimbélum |Magyar

Gyartd Katalégusszam Ne hasznélja Ujra

Meghatalmazott képviseld az Europai
Kézosségben

Besugarzassal sterilizalt, egyszeres sterilgat-

Latexmentes
rendszerrel

Meghatalmazott képviselé Svajcban Ne sterilizalja Ujra Olvassa el a hasznélati utasitast

Lejérati datum Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérilt Orvostechnikai eszkéz
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66xx-FC SOFT PLUG® stramningskontrollplugger

0ASIS Medical SOFT PLUG® tarepunktplugger av silikon har en tynn hettedel som er utformet for & bli veerende utenfor tarepunktet og hvile pa ayelokket. Hodedelen
av pluggen er konisk, med en starre diameter utformet for & passe i canaliculus for & forankre pluggen i tarepunktet. Den sentrale skaftdelen av pluggen har en mindre
diameter enn hode- og lokkdelen, og er utformet for & passe gjennom tarepunktapningen.

| praksis er innsettingsprosedyren av plugg generelt anerkjent som en ikke-steril prosedyre. OASIS Medical har sterilisert pluggene sine for & gi et produkt av best mulig
kvalitet.

ANESTESI
Bedgv omradet rundt tarepunktet med enten en lokalbedevelse som er satt inn i konjunktivsekken eller med en applikator med bomullstupp, som er veetet med
bedavelsesmiddelet, som holdes mot tarepunktet i 30 sekunder.

RIKTIG ST@RRELSE:

Avgjer riktig sterrelse pa pluggen fer dilatasjon. Start med den minste sterrelsen pa maleren (0,5 mm). Sett hodet pa maleren forsiktig inn i tarepunktet, og veer forsiktig
sa du ikke gar forbi halsen. Nar du gér inn og forlater den punkterte &pningen, ber malerhodet baye tarepunktringen litt. Hvis det ikke er noe motstand pa maleren, ber
neste starre storrelse preves. Starrelsen pa maleren er for stort hvis det er betydelig motstand og tuppen er vanskelig & sette inn. Riktig pluggsterrelse blir funnet nar
tarepunktapningen bayes moderat nar maleren settes inn og fiernes og maletuppen er «tettsittende» nar den er i tarepunktet. Hos enkelte pasienter kan hgyre og venstre
oye ha forskjellig sterrelse pa tarepunktet, derfor er det nyttig at tarepunktet pa begge eynene males.
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DILATASJON (VALGFRI):
| tilfelle dilatasjon, dilater tarepunktet forsiktig ved a bruke en vanlig tilgjengelig dilator. Nar det er dilatert, ma silikonpluggen raskt settes inn. Hvis pluggen ikke settes inn
innen 15 til 30 sekunder, kan det hende dilatasjonen ma gjentas.

INNSETTING:

0ASIS Medical SOFT PLUG® tarepunktplugger av silikon kommer forhandslastet pa en innsettingsinnretning til engangsbruk. Bruk
innsetteren til & posisjonere pluggen pa tvers av tarepunktet. Smering av pluggen med en saltlgsning eller kunstige tarer letter
innsetting. T a tak i innsettingsinnretningen pa den ikke-komprimerbare siden for a unnga a presse pluggen ut av ledningen. Sett
pluggen forsiktig inn i tarepunktet til hetten er i flukt med den faktiske apningen. Nar pluggen er riktig satt inn, klemmer du forsiktig
og trekker innsetteren tilbake for a frigjere pluggen. Observer og verifiser at tarepunktpluggen er riktig satt inn. Pluggens nese skal
veere utenfor tarepunktet, skaftet pa pluggen skal veere gjennom tarepunktet, og pluggens hette skal veere utenfor tarepunktet og
hvile tett mot gyelokket. Hvis instruksjonene for innsetting ikke felges, kan det fare til skade pa pasienten.

INDIKASJONER FOR BRUK:

0ASIS Medical SOFT PLUG® tarepunktplugger er indikert for bruk hos pasienter som opplever symptomer pa tarre gyne, slik som radhet, svie, reflekstarer, kige eller
fremmedlegemer, som kan lindres ved blokkering av tarepunktet.

Tarepunktplugger av silikon kan brukes til behandling av terre gyne-syndrom og terre gyekomponenter ved forskjellige okuleere overflatesykdommer som hornhinnesar,
konjunktivitt, pterygium, blefaritt, keratitt, rade lokkmarginer, tilbakevendende chalazioner, tilbakevendende hornhinneerosjon, filamenteer keratitt og andre ytre
pyesykdommer. Andre pasienter som kan ha fordeler av denne behandlingen, er: pasienter med gra steer, pasienter med leddgikt, pasienter med medisiner mot
hypertensjon, kontaktlinsebrukere i alle aldre, sesongmessige allergikere, pasienter som lever i tgrt klima eller tilbringer lange perioder i naerheten av klimaanlegg, og alle
andre som lider av tgrr irritasjon.

KONTRAINDIKASJONER:

OASIS Medical SOFT PLUG® tarepunktplugg av silikon er kontraindisert for pasienter som opplever betennelse i ayelokket og tarer sekundzert til dacryocystitt med
mucopurulent utflod.

Hvis pasienten opplever irritasjon, infeksjon eller epiphora etter at du har satt inn en tarepunktplugg av silikon, ber pluggen fieres ved a ta tak i skaftet pa pluggen under
det eksponerte hodet med pinsetter, og trekke pluggen ut av tarepunktapningen.

Pluggen skal ikke fiemnes ved a ta tak i det eksponerte hodet.

FORSIKTIG:

Veer forsiktig sa du ikke perforerer tarepunktet eller canaliculus nar tarepunktpluggen av silikon settes inn. Perforering kan forarsake smerte, ke risiko for infeksjon og
gjere at pluggen lettere faller ut pa grunn av en forstarret tarepunktapning eller infeksjon. Hvis perforering oppstar, ma du utsette innsetting av pluggen til saret leges.
Utilstrekkelig eller overdrevet kraft eller feil teknikk som brukes for & sette pluggen inn i tarepunktet, kan fare til tap av pluggen, at pluggen setter seg utover tarepunktet og
inn i canaliculus, ubehag hos pasienten eller skade.

Innblanding fra pasienten, slik som kraftig klging av gyelokket, kan fare til at pluggen lgsner.

OASIS Medical SOFT PLUG® tarepunktplugger av silikon kan ke effekten av ayemedisin som brukes pa ayet. Avhengig av type medikament som brukes, kan det hende
dosen ma reduseres tilsvarende.

IKKE TIL GJENBRUK. Dette er et produkt til engangsbruk, som skal kastes, og det kan ikke rengjares eller resteriliseres pa en god mate. IKKE BRUK hvis produktet er
utenfor «brukes innen-datoen».

IKKE BRUK hvis den sterile emballasjen er skadd. Etter bruk skal det kasseres pa riktig mate i henhold til deres retningslinjer for medisinsk avfall. Faderal lov (USA)
begrenser dette produktet til & velges av eller etter ordre fra lege.

Selv om det ikke er ngdvendig, er tilleggsinformasjon om pasientbehandling tilgiengelig pa www.oasismedical.com.

LAGRING:
Lagre mellom 0 °C og 40 °C (32 °F til 104 °F).

Symbol Norsk Norsk Symbol Norsk

Produsert Katalognummer Ikke til gjenbruk

%)

Sterilisert med bestraling med enkelt sterilt

Autorisert representant i EU N
barrieresystem

Ingen lateks

Autorisert representant i Sveits Ikke steriliser pa nytt Se instruksjoner for bruk

Brukes innen-dato

gl

Ikke bruk hvis emballasjen er skadd Medisinsk utstyr
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Batchkode/partinummer

Nettsted for pasientinformasjon
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SILICONE

UTILIZAGAO PRETENDIDA:
Os tampdes lacrimais de silicone OASIS® Medical SOFT PLUG® devem ser inseridos no orificio lacrimal por um médico certificado para bloguear total ou parcialmente a
drenagem lacrimal através do canaliculo.

DESCRIGAQ:

Os tampdes lacrimais de silicone OASIS® Medical SOFT PLUG® séo feitos de silicone de grau médico e estao disponiveis em duas variedades: OASIS® Medical SOFT
PLUG" Silicone, com o bico fechado que bloqueia o fluxo pelo orificio lacrimal, e SOFT PLUG® Flow Control, com uma abertura na parte do bico que permite o fluxo pelo
orificio lacrimal.

Cadigo de referéncia do produto Nome ial do produto
66xx Tampéo lacrimal de silicone SOFT PLUG®
66xx-FC Tampdes de controlo de fluxo SOFT PLUG®

Os tampdes lacrimais de silicone OASIS Medical SOFT PLUG® possuem uma tampa fina, concebida para permanecer fora do ponto lacrimal e repousar sobre a
pélpebra. A parte da cabega do tampao é conica, com um didmetro maior concebido para se ajustar ao canaliculo e fixar o tamp&o no ponto lacrimal. A parte central da
haste do tampao tem um didmetro menor do que as partes da cabega e da tampa, e foi concebida para se adaptar ao orificio lacrimal.

Na pratica, o procedimento de insergdo do tampéao ¢ geralmente reconhecido como um procedimento néo estéril. A OASIS Medical esterilizou os seus tamp&es para
fornecer o produto de melhor qualidade possivel.

ANESTESIA
Anestesie a area do ponto lacrimal com um anestésico topico instilado no saco conjuntival ou um aplicador embebido em anestésico, com ponta de algodéo, segurado
contra o ponto lacrimal por 30 segundos.

TAMANHO ADEQUADO:

Determine o tamanho adequado do tampéo antes da dilatagéo opcional. Comece com o medidor de menor tamanho (0,5 mm). Insira delicadamente a cabega do medidor
no ponto lacrimal, tendo cuidado para ndo ultrapassar o pescogo. Ao entrar e sair do orificio lacrimal, a cabega do medidor deve flexionar ligeiramente o ponto lacrimal.
Se néo houver resisténcia ao medidor, deve experimentar-se o tamanho seguinte. O tamanho do medidor é demasiado grande se houver resisténcia significativa e a
ponta for dificil de inserir. O tamanho adequado do tamp&o é encontrado quando o orificio lacrimal flexiona moderadamente e quando o medidor é inserido e removido

e a ponta do medidor é «confortavelmente ajustada» ao ponto lacrimal. Em alguns pacientes, os olhos esquerdo e direito podem ter pontos lacrimais de tamanhos
diferentes, pelo que é Util medir o ponto lacrimal de ambos os olhos.

7 p— e i% // 7
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MEDIDOR INSERIDO DEMASIADO MEDIDOR MEDIDOR DE
PEQUENO DEMASIADO GRANDE TAMANHO ADEQUADO

DILATAGAO (OPCIONAL):
Se dilatar, dilate suavemente o ponto lacrimal com um dilatador comum. Uma vez dilatado, o tamp&o de silicone deve ser inserido rapidamente. Se o tamp&o néo for
inserido em 15 a 30 segundos, pode ser necessario repetir a dilatagéo.

INSERGAQ:

Os tampdes lacrimais de silicone OASIS Medical SOFT PLUG® vém pré-carregados num introdutor descartavel. Utilize o introdutor
para posicionar o tamp&o no ponto lacrimal. A lubrificagdo do tampao com solugéo salina ou lagrimas artificiais facilita a insergao.
Segure no introdutor pelo lado ndo compressivel para evitar comprimir o tampao fora do fio. Insira o tamp&o com cuidado no ponto
lacrimal até que a tampa fique alinhada com o orificio lacrimal. Quando o tamp&o estiver inserido corretamente, aperte suavemente
e retire o introdutor para libertar o tamp&o. Respeite e verifique a colocag&o correta do tamp&o lacrimal. O bico do tampéo deve
estar além do ponto lacrimal, a haste do tampao deve atravessar o ponto lacrimal, e a tampa do tamp&o deve estar fora do ponto
lacrimal e confortavelmente apoiada sobre a palpebra. O incumprimento das instrugdes indicadas de dilatagao e insergéo pode
resultar em lesdes no paciente.

INDICACOES DE UTILIZAGAO:

Os tampdes lacrimais OASIS Medical SOFT PLUG® séo indicados para utilizagdo em pacientes que apresentam sintomas de olho seco, como vermelhidzo, ardor,
lacrimejo reflexo, prurido ou sensagdes de corpo estranho que podem ser aliviados através da oclus&o do ponto lacrimal.

Os tampdes lacrimais de silicone podem ser utilizados no tratamento da sindrome do olho seco e nos componentes do olho seco de varias doengas da superficie
ocular, como Ulceras da cornea, conjuntivite, pterigio, blefarite, ceratite, inflamagao das margens da palpebra, calazios recorrentes, eroséo recorrente da cornea, ceratite
filamentar e outras doengas oculares externas. Outros pacientes que podem tirar partido deste produto s@o: pacientes com cataratas, pacientes com artrite, pacientes
medicados para a hipertenséo, utilizadores de lentes de contacto de qualquer idade, pessoas que sofrem de alergias sazonais, pacientes que vivem em climas secos ou
passam longos periodos em ambientes com ar condicionado e quaisquer outras pessoas que sofram de irritagdo associada a secura.

CONTRAINDICAGOES:

O tampéo lacrimal de silicone OASIS Medical SOFT PLUG® ¢ contraindicado para pacientes que apresentem inflamagéo da palpebra e lacrimejo associado a dacriocistite
com secreg&o mucopurulenta.

Se o paciente sentir irritagdo, infegdo ou epifora apds a inser¢do de um tampao lacrimal de silicone, o tamp&o deve ser removido segurando a haste abaixo da cabega
exposta com uma pinga e puxando o tamp&o para fora do orificio lacrimal.

O tampao nao deve ser removido segurando a cabega exposta.

CUIDADOS:

Deve ter-se cuidado para néo perfurar o ponto lacrimal ou canaliculo durante a insergéo do tampao lacrimal de silicone. A perfuragdo pode causar dor, aumentar o risco
de infegdo e fazer com que o tamp&o se solte mais facilmente devido & expans&o do orificio lacrimal ou infeg&o. Se ocorrer perfuragéo, retarde a colocagéo do tampéo
até que a ferida cicatrize.

A aplicacéo de forca inadequada ou excessiva ou de uma técnica inadequada para inserir o tamp&o no ponto lacrimal pode causar a perda do tampao, o alojamento do
tampa@o além do ponto lacrimal no canaliculo, desconforto do paciente ou les&o.

Aintervengao do paciente, como esfregar vigorosamente as pélpebras, pode resultar no deslocamento do tampao.

Os tampdes lacrimais de silicone OASIS Medical SOFT PLUG® podem aumentar o efeito da medicagao ocular utilizada no olho. Dependendo do tipo de medicamento
utilizado, pode ser necessério reduzir a dosagem em conformidade.

NAO REUTILIZAR. Este é um dispositivo descartavel, de utilizagao tnica, que n&o pode ser limpo e reesterilizado adequadamente. NAO UTILIZAR se o «prazo de
validade» do produto tiver expirado.

NAO UTILIZAR se a embalagem esterilizada estiver danificada. Apés a utilizagao, o produto deve ser eliminado de forma adequada, de acordo com as diretrizes de
residuos médicos das suas instalagdes. A lei federal dos EUA s6 permite a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.

Embora ndo seja necessério, estdo disponiveis informacdes adicionais sobre cuidados ao paciente em www.oasismedical.com.

ARMAZENAMENTO:
Armazenar entre 0 °C e 40 °C (32 °F a 104 °F)

Simbolo

Portugués Simbolo Portugués Simbolo |Portugués

Fabricante Numero de catélogo Néo reutilizar

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Esterilizado por irradiagao com sistema de

embalagem dupla e estéril Sem latex

Representante autorizado na Suiga Nao reesterilizar

Consultar as instrugdes de utilizagao

Data de validade Nao utilizar se a embalagem estiver danificada Dispositivo médico
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SILICONE

ZAMYSLANE POUZITIE:
Silikénové zétky slznych bodov OASIS® Medical SOFT PLUG® st uréené na zavedenie do bodového otvoru certifikovanym lekarom s ciefom (pine alebo &iastogne
zablokovat odtok siz cez kanaliky.

POPIS:
Silikénové zatky slznych bodov OASIS® Medical SOFT PLUG® Silicone and Flow Control sti vyrobené z lekarskeho silikonu a k dispozicii sti dva typy: povodny typ

OASIS® Medical SOFT PLUG® Silicone s uzavretou nosovou éastou, ktora blokuje odtok cez bodovy otvor, a typ SOFT PLUG® Flow Control s otvorom cez nosovi ast,
ktory umoziiuje odtok cez bodovy otvor.

Ref. kéd vyrobku Obchodné meno virobku
66xx Silikonova zatka slznych bodov SOFT PLUG®
66xx-FC Zatky SOFT PLUG® Flow Control

Silikénové zétky slznjych bodov OASIS Medical SOFT PLUG® majui tenku uzavretu &ast, ktora ma zostat' mimo slzného bodu a bude spocivat na viegku. Hiavicové ¢ast
zatky je kuZelovita s vacsim priemerom, ktora zapadne do kanalika a ukotvi zatku v slznom bode. Stredna osova Cast zatky mé& men3i priemer ako hlavicova a uzavreta
Cast a je navrhnuté tak, aby sa zmestila do bodového otvoru.

V praxi sa postup zavadzania zatky vSeobecne povazuje za nesterilny postup. Spolocnost Oasis Medical sterilizuje svoje zatky, aby poskytla ¢o najkvalitnejsi vyrobok.

ZNECITLIVENIE

Znecitlivte oblast slzného bodu bud topickym anestetikom vpichnutym do spojovkového vaku, alebo aplikatorom s vatovou Spickou nasiaknutou anestetikom, ktory sa
30 sekind podrZi na slznom bode.

SPRAVNE URCENIE VELKOST!:
Pred volitelnou dilataciou urcite spravnu velkost zatky. Zaénite najmenSou meranou velkostou (0,5 mm). Jemne zavedte hlavicu meradla do slzného bodu, pricom dbajte

na to, aby ste nepresli az za krk. Pri vstupe do bodového otvoru a vystupe z neho ma hlavica meradla mierne ohnut bodovy krizok. Ak na meradlo nepdsobi Ziadny
odpor, musi sa vyskusat dalSia vacsia velkost. Velkost meradia je prili§ velka v pripade, Ze dochadza k znatnému odporu a je néroéné zaviest hrot. Velkost zatky je

spravna vtedy, ked sa bodovy otvor pri vkladani a vyberani meradla mierne ohne a hrot meradla nachadzajtici sa v slznom bode ,prilieha"“. Velkost' slzného bodu pravého
alavého oka sa u niektorych pacientov moZze lisit, preto je uZitocné, aby sa zmeral slzny bod oboch o¢i.

Hrot prilis [\

hiboko

DILATACIA (OPTIMALNA):
Ak dilatujete, jemne rozsirte punkciu pomocou beZne dostupného dilatatora. Po dilatacii sa musi rychlo zaviest silikonova zatka. Ak sa zatka nezavedie do 15 az
30 sekund, dilataciu mozno bude potrebné zopakovat.

ZAVEDENIE:

Silikénové zatky slznjch bodov OASIS Medical SOFT PLUG® sa dodévajti vopred naplnené v jednorazovom zavadzaéi. Pomocou
zavadzaca umiestnite zatku na slzny bod. Zavadzanie bude lahsie, ak sa zatka namaze fyziologickym roztokom alebo umelymi
slzami. Zavadza¢ uchopte na nestlacitelnej strane, aby ste zabranili vytlaceniu zatky z drotu. Jemne zavédzajte zatku do slzného
bodu, aZ kym nebude uzéver v jednej rovine s bodovym otvorom. Po riadnom zavedeni zatky jemnym stlacenim a vytiahnutim
zavadzaca uvolnite zatku. Sledujte a skontrolujte spravne umiestnenie zatky slzného bodu. Ustie zatky sa musi nachadzat za
slznym bodom, driek zatky musi prechadzat slznym bodom a uzaver zatky musi byt mimo slzného bodu a spoc€ivat na viecku.
Nedodrzanie poskytnutych pokynov na zavedenie moze mat za nasledok poranenie pacienta.

INDIKACIE NA POUZITIE:
Zatky slznych bodov OASIS Medical SOFT PLUG® s indikované na pouzitie u pacientov s priznakmi suchého oka, ako sti séervenanie, palenie, reflexné sizenie,
svrbenie alebo pocity cudzieho telesa, ktoré je mozné zmiernit zablokovanim slzného bodu.

Silikénové zatky slznych bodov sa mdzu pouZit na lie¢bu syndrému suchého oka a réznych ochoreni oéného povrchu, ktoré su stc¢astou suchého oka, ako vredy na
rohovke, konjuktivitida, pterygium, blefaritida, keratitida, ¢ervené okraje vie¢ok, opakovana erdzia rohovky, viaknité keratitida a iné vonkajsie oné choroby. Uzitoéné mézu
byt aj u tychto pacientov: pacienti so sivym zékalom, pacienti s artritidou, pacienti lieCeni na hypertenziu, pacienti v akomkolvek veku pouZivajlci kontaktné $oSovky,
sezonni alergici, pacienti, ktori Ziji v suchom podnebi alebo travia dlhsie obdobie v prostredi s klimatizaciou, a vetci ostatni pacienti trpiaci suchym podrazdenim.

KONTRAINDIKACIE:

Silikénova zatka slznych bodov OASIS Medical SOFT PLUG® je kontraindikovana u pacientov so zapalom o&ného viecka a so sekundarnym slzenim po dakryocystitide
s mukopurulentnym vytokom.

Ak sa u pacientov po zavedeni silikdnovej zatky slzného bodu vyskytne podrazdenie, infekcia alebo slzenie, zatku je potrebné odstranit tak, Ze sa lekarskymi klieStami
uchopi driek zatky pod exponovanou hlavicou a zatka sa vytiahne z bodového otvoru.

Zétka sa nesmie odstrariovat jej uchopenim za exponovanu hlavicu.

UPOZORNENIA:

Je potrebné dbat na to, aby pri zavadzani silikénovej zatky slzného bodu nedoslo k jeho perforacii. Perforacia moze spdsobit bolest, zvysit riziko infekcie a sposobit, ze
sa ulah¢i vypadnutie zatky v dosledku zvaéseného bodového otvoru alebo infekcie. Ak déjde k perforécii, odlozte zavedenie zatky dovtedy, kym sa rana nezahoji.
Neprimeran alebo nadmerné sila, prip. nespravna technika pouzita na zavedenie zatky do slzného bodu méZzu spdsobit uvolnenie zatky, uloZenie zatky mimo slzného
bodu do kanalika, neprijemné pocity pacienta alebo jeho poranenie.

Zésah pacienta, ako je silné trenie oénych vie¢ok, méze mat za nasledok vytlacenie zatky.

Silikénové zatky slznych bodov OASIS Medical SOFT PLUG® mézu zvysit Gginok pouzivanych o&nych liekov. V zavislosti od typu pouzivanych liekov maze byt potrebné
zodpovedajicim spdsobom znizit davkovanie.

NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Toto je jednorazova zdravotnicka pomacka uréena na jedno pouZitie, ktora sa neda riadne vygistit a opakovane sterilizovat.
NEPOUZIVAJTE, ak sa prekrogil datum spotreby vyrobku.

NEPOUZIVAJTE, ak je sterilny obal poskodeny. Po pouziti sa musi riadne zlikvidovat v stlade s pokynmi tykajticimi sa zdravotnickeho odpadu uplatfiovanymi vo vasom
zariadeni. Federalne pravo (USA) obmedzuje predaj tejto pomdcky na lekéra alebo na jeho predpis.

Dodato¢né informéacie o starostlivosti o pacienta nie su potrebné, ale st k dispozicii na www.oasismedical.com.

SKLADOVANIE:
Skladuite pri teplote 0 °C a2 40 °C (32 °F a2 104 °F).

SUr

Prilis maly
hrot

A

Prili3 vel'ky
hrot

Wi

ot s
vhodnou vel'kost'ou

ar

Slovencina Slovencéina Slovencina

0
<
@3
<3

<3

Vyrobca Katalégové cislo NepouZivajte opakovane

Splnomocneny zéstupca v Eurépskom
spolo¢enstve

Sterilizované oziarenim s jednym sterilnym

o . Neobsahuje latex
bariérovym systémom

Splnomocneny zastupca vo Svajéiarsku

g Datum spotreby

Kod SarZe/Cislo Sarze

Nesterilizujte opakovane Pozrite si ndvod na pouzitie
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AVSEDD ANVANDNING:

OASIS® Medical SOFT PLUG® Tarkanalspluggar i silikon &r avsedda att sttas in i tarkanalsdppningen av en legitimerad lakare for att helt eller delvis blockera tarflode
genom kanalen.

BESKRIVNING:
OASIS® Medical SOFT PLUG® Tarkanalspluggar i silikon och for fldeskontroll &r gjorda av silikon av medicinsk kvalitet och finns i tva stilar: originalet, OASIS® Medical

SOFT PLUG® Silikon, med en sluten nasdel som blockerar fléde genom tarkanalsdppningen och SOFT PLUG® Flodeskontroll, med en ppning genom nasdelen som
mjliggor flode genom tarkanalsdppningen.

Produkireferenskod P handelsnamn
66xx SOFT PLUG® Tarkanalsplugg i silikon
66xx-FC SOFT PLUG® Flddeskontrollpluggar

OASIS Medical SOFT PLUG® Tarkanalspluggar i silikon har en tunn lockdel som &r utformad for att sitta utanfor tarpunkten och vila pa égonlocket. Pluggens huvuddel &r
konisk med en storre diameter utformad for att passa in i tarkanalen for att forankra pluggen i tarpunkten. Pluggens centrala axeldel har en mindre diameter &n huvud- och
lockdelarna och &r utformad for att passa genom tarkanalsGppningen.

| praktiken anses metoden for plugginséttning generellt vara en icke-steril metod. OASIS Medical har steriliserat sina pluggar fér att ge basta méjliga produktkvalitet.

ANESTESI

Beddva tarpunktsomradet med antingen ett lokalbeddvningsmedel instillerat i bindhinneséacken eller en bomullsspetsad applikator indrénkt i bedévningsmedel som halls
mot tarkanalen i 30 sekunder.

KORREKT STORLEK:

Bestam ratt pluggstorlek fore frivillig utvidgning. Bérja med den minsta storleken pa instrument (0,5 mm). For forsiktigt in instrumentets huvud i tarpunkten, och var forsiktig
sa att du inte gar langre &n halsen. Nér du gar in i och Iamnar tarkanalsppningen ska instrumentets huvud béja tarpunktsringen nagot. Om det inte finns nagot motstand
mot instrumentet ska nésta storre storlek prévas. Instrumentet &r for stort om det finns kraftigt motstand och spetsen ar svar att satta in. Du har rétt pluggstorlek nar
tarkanalsoppningen bojer sig mattligt nar instrumentet satts in och tas bort och instrumentets spets sitter "tatt” nar den &r i tarpunkten. Hos vissa patienter kan vanster och
héger 6gon ha olika storlek pa tarpunkten, och darfor ar det anvandbart att méta tarpunkten for bada dgonen.
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UTVIDGNING (FRIVILLIGT):
Vid utvidgning ska du utvidga tarpunkten forsiktigt med en allmant tillganglig dilator. Nar den &r utvidgad maste silikonpluggen séttas in snabbt. Om pluggen inte sétts in
inom 15 till 30 sekunder kan utvidgningen behdva upprepas.

INSATTNING:

OASIS Medical SOFT PLUG® Tarkanalspluggar i silikon &r forladdade pa en engangsinforare. Anvénd inféraren for att placera
pluggen over tarpunkten. Smérjning av pluggen med saltidsning eller artificiella tarar underlattar inséttningen. Ta tag i inforaren
pa den icke komprimerbara sidan for att undvika att pluggen trycks ut ur traden. For forsiktigt in pluggen i tarkanalen tills locket
ari jAamnhdjd med tarkanalsoppningen. Nar pluggen ar ordentligt isatt trycker du forsiktigt pa och drar ut inforaren for att slappa
pluggen. Kontrollera och bekrafta att tarkanalspluggen &r korrekt placerad. Pluggens nos ska vara bortom tarpunkten, pluggens
axel ska ga genom tarpunkten och pluggens lock ska vara utanfor tarpunkten och vila tatt mot dgonlocket. Om de angivna
anvisningarna for insattning inte foljs kan det leda till patientskada.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

OASIS Medical SOFT PLUG® Tarkanalspluggar ar indicerade for anvandning hos patienter som upplever symtom vid torra 6gon som rodnad, bréannande kénsla,
reflextarar, klada eller kanslor av frammande kroppar som kan lindras genom blockering av tarkanalen.

Tarkanalspluggar i silikon kan anvéndas vid behandling av torra 6gon och orsakerna till torra 6gon, sésom hornhinnesar, konjunktivit, pterygium, blefarit, keratit, réda
dgonlockskanter, aterkommande dgonlocksaffektioner, aterkommande hornhinneserosion, filamentar keratit och andra yttre 6gonsjukdomar. Andra patienter som kan
gagnas &r: patienter med gra starr, patienter med artrit, patienter som ar medicinerade for hogt blodtryck, personer i alla aldrar som anvander kontaktlinser, patienter
med s&songsbetonade allergier, patienter som lever i torra klimat eller tillbringar I&ngre perioder i luftkonditionerade utrymmen och alla andra personer som lider av torr
irritation.

KONTRAINDIKATIONER:

OASIS Medical SOFT PLUG® Tarkanalspluggar i silikon &r kontraindicerade for patienter som upplever inflammation i gonlocket och tarar sekundart till dacryocystit med
mukopurulent sekret.

Om patienten upplever irritation, infektion eller epifora efter att en tarkanalsplugg i silikon har satts in, ska pluggen tas bort genom att ta tag i pluggens axel nedanfor det
exponerade huvudet med pincett och dra ut pluggen ur tarkanalsppningen.

Pluggen ska inte tas bort genom att ta tag i det exponerade huvudet.

FORSIKTIGHET:

Forsiktighet ska iakttas for att inte perforera tarpunkten eller kanalen vid inforande av tarkanalspluggen i silikon. Perforering kan orsaka smarta, 6ka risken for infektion
och gdra att pluggen lattare faller ut pa grund av en férstorad tarkanalsGppning eller infektion. Vid perforering ska du vénta med att placera pluggen tills saret har lakt.
Otillracklig eller fér mycket kraft eller felaktig teknik vid inséttning av pluggen i tarpunkten kan gdra sa att pluggen lossnar, att den fastnar langre in an tarpunkten i
tarkanalen samt valla obehag eller skada pa patienten.

Patientinterventioner som t.ex. att kraftigt gnugga dgonlocken kan leda till att pluggen lossnar.

OASIS Medical SOFT PLUG® Térkanalspluggar i silikon kan forbattra effekten av 6gonlakemedel som anvands pa égat. Beroende pa vilken typ av lakemedel som
anvands, kan dosen behdva minskas i enlighet med detta.

FAR INTE ATERANVANDAS Detta &r en enhet for engangsbruk som inte kan rengéras och steriliseras for att anvandas igen. ANVAND INTE om produkten har passerat
"sista forbrukningsdag”.

ANVAND INTE om den sterila férpackningen &r skadad. Efter anvéndning ska den bortskaffas pa rétt sétt enligt din inrattnings anvisningar for medicinskt avfall. Federal
lag i USA begransar denna enhet till férsaljning av eller pa ordination av en lakare.

Aven om det inte &r nddvandigt finns ytterligare information om patientomsorg p& www.oasismedical.com.

FORVARING:
Forvaras mellan 0 °C och 40 °C (32 °F till 104 °F).
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KULLANIM AMACI:
OASIS® Medical SOFT PLUG® Silikon Punktum Tapalar, kanalikiilden gozyas! drenajini tamamen veya kismen bloke etmek igin sertifikali bir hekim tarafindan punktum
acikigina yerlestirilmek Uzere tasarlanmistir.

TANIM:
OASIS® Medical SOFT PLUG® Silikon ve Akis Kontrolii Punktum Tapalar tibbi sinif silikondan yapilmistir ve iki tipte meveuttur: kapalt bir burun kismina sahip orijinal

OASIS Medical SOFT PLUG Silikon, punktum agikligindan akisi engeller ve burun kismindan gegen bir agikliga sahip SOFT PLUG® Akis Kontrolii, punktum agikligindan
akisa izin verir.

Uriin Referans Kodu Uriin Ticari Adi
66xx SOFT PLUG" Silikon Punktum tapa
66xx-FC SOFT PLUG® Akis Kontrolii tapalari

0ASIS Medical SOFT PLUG"® Silikon Punktum Tapalar, punktum disinda kalacak ve g6z kapagina dayanacak sekilde tasarlanmis ince bir kapak kismina sahiptir. Tapanin
bag kismi, tapay! punktumda tutturmak igin kanalikiil igine sigacak sekilde tasarlanmig daha buyiik bir capa sahiptir ve konik bigimdedir. Tapanin merkezi saft kismi, bas
ve kapak kisimlarindan daha kiigiik bir capa sahiptir ve punktum acikligi boyunca tam oturacak sekilde tasarlanmistir.

Pratikte, tapa yerlestirme prosediir(i genellikle steril olmayan bir prosediir olarak kabul edilir. Oasis Medical, miimkiin olan en kaliteli tiriinii saglamak igin tapalarini
sterilize etmistir.

ANESTEZI
Konjonktival keseye topikal bir anestezik damlatilarak veya 30 saniye boyunca punktuma karsi tutulan, anestezi ile islatiimis, pamuk uglu bir aplikatérle punktum bélgesini
uyusturun.

UYGUN BOYUTLANDIRMA:

istege bagl! dilatasyondan 6nce uygun tapa boyutunu belirleyin. En kiigiik lgli boyutuyla (0,5 mm) baglayin. Boynun étesine gegmemeye dikkat ederek dlgerin bagini
nazikge punktum igine sokun. Noktasal agikliga girerken ve ¢ikarken, gosterge basligi nokta halkasini hafifge esnetmelidir. Gostergede direng yoksa, bir sonraki biiyik
boy denenmelidir. Onemli direng varsa ve ucun girmesi zorsa gésterge boyutu gok biiyiiktiir. Uygun tapa boyutu, tapa yerlestirildiginde ve gikarildiginda punktum acikiigi
orta derecede esnediginde ve tapa ucu punktumdayken "rahat" oldugunda bulunur. Bazi hastalarda sol ve sa§ gézlerin punktum boyutlari farkli olabilir, bu nedenle her iki
g0zUn punktumunun dlglilmesinde fayda vardir.
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DILATASYON (ISTEGE BAGLI):
Dilatasyon gerceklestirilecekse, yaygin olarak bulunan bir dilatdr kullanarak punktumu nazikge dilate edin. Bir kez dilate edildiginde, silikon tapanin hizli bir sekilde
yerlestirilmesi gerekir. Tapa 15 ila 30 saniye iginde yerlestiriimezse dilatasyonun tekrarlanmasi gerekebilir.

YERLESTIRME:

0ASIS Medical SOFT PLUG" Silikon Punktum Tapalar, tek kullanimlik bir yerlestiriciye énceden yiklenmis olarak gelir. Tapayi
punktum boyunca konumlandirmak igin yerlestiriciyi kullanin. Tapanin, salin soliisyonu veya suni gbzyasiyla yaglanmasi
yerlestirmeyi kolaylastirir. Tapay! telin disina sikistirmaktan kaginmak icin yerlestiriciyi sikistirilamaz tarafindan kavrayin. Kapak
punktum acikli§yla ayni hizaya gelene kadar tapayi yavasca punktum igine yerlestirin. Tapa diizgtin bir sekilde yerlestirildiginde,
tapay! serbest birakmak icin yerlestiriciyi hafifce sikin ve geri ¢ekin. Punktum tapasinin dogru sekilde yerlestirildigini gézlemleyin ve
dogrulayin. Tapanin burnu punktumdan ileride olmali, tapanin safti punktumdan gegmeli ve tapanin kapadi punktum disinda olmali
ve g0z kapagina yaslanmalidir. Verilen yerlestirme talimatlarina uyulmamasi hastanin yaralanmasina neden olabilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:
0ASIS Medical SOFT PLUG® Punktum Tapalar, kizariklik, yanma, refleks yirtimasi, kaginti veya punktumun tikanmasiyla giderilebilen yabanci cisim hissi gibi kuru goz
semptomlari yasayan hastalarda kullanim icin endikedir.

Silikon Punktum Tapalari, kuru géz sendromu ve kornea (ilseri, konjonktivit, pterjium, blefarit, keratit, kirmizi géz kapagi kenarlari, tekrarlayan salazyonlar, tekrarlayan
kornea erozyonu, filamenter keratit gibi cesitli okiler ylizey hastaliklarinin kuru goz bilesenleri ve diger harici géz hastaliklarinin tedavisinde kullanilabilir. Yararlanabilecek
diger hastalar sunlardir: katarakt hastalari, artritli hastalar, hipertansiyon icin ilag alan hastalar, her yastan kontakt len kullananlar, mevsimsel alerjisi olanlar, kuru iklimlerde
yasayan veya uzun slre klimada kalan hastalar ve kuruluktan rahatsiz olan herkes.

KONTRENDIKASYONLAR:

0ASIS Medical SOFT PLUG"® Silikon Punktum Tapa, gz kapag iltihabi ve mukopiiriilan akintili dakriyosistite sekonder yirtiima yasayan hastalarda kontrendikedir.
Silikon Punktum Tapa yerlestirildikten sonra hasta tahris, enfeksiyon veya epifora yasarsa tapa, agikta kalan basin altindaki tapa saftindan forsepsle tutularak ve punktum
acikligindan disari ekilerek ikariimalidir.

Tapa, acikta kalan kafadan tutularak gikariimamalidir.

DIKKAT:

Silikon Punktum Tapa'nin yerlestirilmesi sirasinda punktum veya kanalikiilin delinmemesine 6zen gésterilmelidir. Perforasyon agriya neden olabilir, enfeksiyon riskini
artirabilir ve genislemis bir punktum agikligi veya enfeksiyon nedeniyle tapanin daha kolay diismesine neden olabilir. Perforasyon meydana gelirse, yara iyilesene kadar
tapanin yerlestiriimesini geciktirin.

Yetersiz veya asiri kuvvetler veya tapay! punktuma yerlestirmek igin kullanilan uygun olmayan teknik, tapa kaybina, tapanin punktumdan kanalikill icine yerlesmesine,
hastanin rahatsiz hissetmesine veya yaralanmasina neden olabilir.

Goéz kapaklarinin kuvvetli bir sekilde ovusturuimasi gibi hasta miidahaleleri, tapanin yerinden ¢ikmasina neden olabilir.

0ASIS Medical SOFT PLUG® Silikon Punktum Tapalar, géz iizerinde kullaniimis okiiler ilaglarin etkisini artirabilir. Kullanilan ilaglarin tiiriine bagi olarak, dozun buna gére
azaltilmasi gerekebilir.

YENIDEN KULLANMAYIN. Bu, uygun sekilde temizlenemeyen ve tekrar sterilize edilemeyen tek kullanimlik, atilabilir bir cihazdir. Uriin "son kullanma tarihi" gegmisse
KULLANMAYIN.

Steril ambalaj hasarliysa KULLANMAYIN. Kullanimdan sonra tesisinizin tibbi atik kurallarina gére uygun sekilde imha edilmelidir. Federal yasa (ABD), bu cihazin satigini
bir hekim tarafindan veya bir hekim emriyle yapilacak sekilde kisitlar.

Gerekli olmasa da ek hasta bakimi bilgileri su adreste mevcuttur: www.oasismedical.com.

DEPOLAMA:
0°Cile 40 °C (32 °F ile 104 °F) arasinda saklayin.
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