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“SILICONE

INTENDED USE:
The OASIS® Medical SOFT PLUG® Silicone and Flow Control 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 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
T7xx SOFT PLUG® Silicone Plugs, Pen-Style Inserter
77xx-FC SOFT PLUG® Flow Control Plugs, Pen-Style Inserter

The OASIS® Medical SOFT PLUG® Silicone and Flow Control 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.
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DILATION (OPTINAL):
If dilating, gently dilate the punctum and quickly insert the silicone plug. 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 Plug comes pre-loaded 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 0ASIS® Medical SOFT PLUG® Silicone and Flow Control 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. It is reasonable that eye
drops of many kinds would be more effective if retained on the surface of the eye, rather than drained into the sinus.

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 Plug 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 resterilized. 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.

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

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

STORAGE:
Store between 0°C and 40°C (32°F to 104°F).
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SOFT PLUG®

“SILICONE

MPEAHASHAYEHUE:
CUnUKoHoBWTE NyHKTanHy Tanu Ha OASIS® Medical SOFT PLUG® 1 3a KoHTpON Ha NoToka ca NpeHa3HayeHu 3a NocTaBsiHe B NyHKTarHus oTBop OT
cepTuduLMpaH nekap, 3a Aa 6nokMpaT HaMbHO UMK YaCTUYHO ApeHaxa Ha CbNanuTe Npea kaHanukyna.

OMNCAHUE:

CUNMKOHOBWTE MyHKTANHY Tanu OASIS® Medical SOFT PLUG® 1 3a KOHTPON Ha M0TOKa Ca 3paBOoTeHy OT CUIMKOH OT MEMLIMHCKY KNac 1 ce Npefnarar B /isa
ctina: opuruHantust, OASIS® Medical SOFT PLUG® cUnuKoH, CbC 3aTBOPEHa YacT Ha BbpXa, KOiTo Brokvpa noToka Ha Chau npe3 nyHKTanHms oteop, n SOFT
PLUG® 3a KoHTpON Ha NoToKa C 0TBOp Npe3 BbpXa, KOIATO M03BOMsBa NOTOK NPe3 NyHKTasHus 0TBop.
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PechepeHTeH kop Ha npopykra TbProBCKO HAMMEHOBAHWE Ha NPOJYKTa
77xx CunukoHoey Tam SOFT PLUG®, ycTpoiicTBo 3a BbBeXaHe Mo hopmaTa Ha nucanka
77xx-FC Tanu 3a koHTpon Ha notoka SOFT PLUG®, ycTpoiicTao 3a BLBeXaHe Nof hopmarta Ha nucanka

CUNMKOHOBWTE MyHKTANHW Tanu Ha OASIS® Medical SOFT PLUG® 11 3a KOHTPOI Ha NOTOKa MMaT ThHKa Kanayka, npeaHasHaveHa Aa ocTaHe U3BbH NYHKTYMa 1 Aa
nounBa BbpXy knenaya. [nasata Ha TanaTta e KOHyCOBMAHA C MO-ToNsiM ANaMeTbp, NPOeKTUpaHa Aa ce nobepe B kaHanukyna, 3a Aa hukcupa Tanata B MyHKTyMa.
YacTTa Ha LieHTpanHaTa oc Ha TanaTa uma no-masbk AMameTbp OT YacTUTe Ha rnaBaTa W kanadkara v € MpoeKTUpaHa Taka, Ye fia Npunsira npes NyHKTanHms
0TBOP.

Ha npakTuka npoLeaypaTta 3a NocTaBsiHe Ha Tanata € NpuHLMIHO npueTa kaTo HecTepunHa npoueaypa. Oasis Medical ctepunuavpa csoute Tanu, 3a fa ocurypu
Bb3MOXHO Hall-ka4ecTBEH NPOAYKT.

AHECTE3NA
AHecTeaupaiite 06nacTTa Ha NyHKTyMa C oKaneH aHecTeTHK, BkapaH B KOHIOHKTUBAIHUSA Cak, Ui C HANOeH C aHeCTETUK annnkaTop C namyyeH BpbX, MpuabpxaH
KbM MyHKTYMa 32 30 CekyHau.

NPABWITEH PASMEP:

OnpezeneTe NpaBUnHNS pa3Mep Ha Tanata npeay Aunataums no u3bop. 3anouHeTe ¢ Hall-Mankius paavep (.5 Mm). BHUMaTenHo noctaseTe rnasata Ha ypesa B
MyHKTyMa, kaTo BHMMaBaTe fia He M3neseTe 0TBbA 0TBOpA. [Py BNu3aHe 1 U3Nu3aHe OT NyHKTamHWUs OTBOP rMasata TpsibBa NeKo 4a OrbHE MyHKTarNHUS NPbCTEH.
AKO HsiMa CbMPOTUBINIEHVE Ha ypeda, TpsABBa Aa Ce OnuTa Che CneABaLyys No-ronsM pavep. PasmepsT Ha ypesia e TBbpAe ronsi, ako UMa 3HauuTenHo
CbMPOTUBIEHHE U BLPXBT € TPYAEH 3a BbBeXaaHe. MoaXoAsAIWMAT pa3Mep Ha TanaTa ce YCTaHoBSIBa, KOraTo MyHKTaHUSAT 0TBOP Ce OrbBa YMEPEHO Npy
13BaX[aHe 1 NOCTaBSHE W BbPXbT HA YpeZa € ,MITbTHO MpUenHan”, KoraTo e B nyHkTyma. Mpu HAKoM NaLMeHTV NIABOTO U ASCHOTO OKO MOTaT Aa UMat pasnuyeH
pasmep Ha MyHKTyMa, nopagu KOeTo e NoNe3Ho fia Ce U3Mepu NYHKTYMa Ha BETE 04M.

YPEQBLT E YPELT E
YPEALT E NPEKANEHO NPEKANEHO NPEKANEHO noaxoaswy
HABBLTPE MAITBK ronsm PA3MEP

IUNATALIUA (ONLMOHAIHO):
AKo Ce pasLunpsiea, BHUMATENHO pasLunpeTe MyHKTyMa 1 Gbp30 nocTaBeTe CUMMKOHOBATa Tana. AKO Tanata He e noctaBeHa B pamkuTe Ha 15 ao 30 cekyHan,
MOXe [1a Ce Hanoxu Aja ce NoBTOPU AunaTaunsTa.

BbBEXOAHE:

CunukoHosuTe nyHkTanHn Tann OASIS® Medical SOFT PLUG® ce npeanaraT npeapapuTenHo 3apefieHy Ha YCTPOIACTBO 3a BbBEX/aHe 3a efiHOKpaTHa ynoTpeba.
113non3BaiiTe yCTPOICTBOTO 3a BbBEXAAHE, 3a Aa NOCTaBUTE TanaTa B NyHkTyMa. CMa3BaHeTo Ha Tanata ¢ manonoruyeH '

pa3TBOP MIM U3KYCTBEHM Cb13W YrIECHSIBA MOCTABAHETO. 3a fa U3berHeTe KOMMPECUPAHETO Ha TanaTa U3BbH TENTa, XBaHeTe
YCTPOCTBOTO 3a BbBEXAHE OT HECBMUBaEMaTa cTpaHa. BHUMaTenHo nocTaBseTe Tanata B nyHKTyMa, JOKaTO kanaykata

He Ce U3paBHM C MyHKTarHMs 0TBOP. Korato TanaTta e npaBuUiHO NOCTaBEHa, IEKO CTUCHETE U U3TermeTe YCTPOCTBOTO 3a
BbBeX[aHe, 3a Aa ocBoboauTe Tanara. HabniogasaiTe n NpoBepeTe NPaBUMHOTO NOCTaBSHE Ha Tanata. BbpxbT Ha Tanata
TpsibBa [la € OTBBA MyHKTYMa, OCTa Ha Tanata TpsibBa Aa e npes NyHKTyMa, a kanaukata Ha Tanata [ia € U3BbH NyHKTyMa

11 i onupa NITbTHO [0 knenaya. AKO NpefoCTaBeHUTe MHCTPYKLMM 3 NOCTABSIHE HE Ce Cra3BaT, ToBa MOXe Aa [OBeAe 0
HapaHsiBaHe Ha nauveHTa.

MOKA3AHWA 3A YIMOTPEBA:

CunukoHoswTe nyHktanku Tanu OASIS® Medical SOFT PLUG® 1 3a KOHTPON Ha NOTOKa Ca MpefiHasHaueHy 3a ynotpe6a npi nawyeHTy, M3nuTBaLLy CUMATOMM Ha
CyX0Ta B O4UTE, KaTo 3a4epBsBaHe, NapeHe, PEEKCHO CbN3eHe, ChPBEX UMK YeeLlaHe 3a Yy)Kao TS0, KoUTo MoraT a 6baaT 0BnekyeHy Ypes anyluBaxe Ha
MyHKTYMa.

CWNMKOHOBWTE MYHKTANH Tanu MoraT Aa Ce U3Non3Bar 3a NeYeHne Ha CUHAPOM Ha CyXOTO OKO 1 KOMMOHEHTUTE Ha CYXOTO OKO MU PasinuyHn O4YHN NOBBPXHOCTHN
3abonsiBaHMs KaTo 3BM HA POrOBYLIATA, KOHIOHKTUBHT, NTEPUTUYM, BriechapuT, KepaTuT, YepBEHU NETHA Ha knenaya, MoBTapSLLM Ce XanasuoHu, NoBTapsLa ce
€po3Vsi Ha POrOBULIATA, HULLKOBUAHI KEPATUTM W [PYI BBHLUHW 04HM 3a60NsBaHMS.

[lpyrv naLmMeHTH, KOUTO MOTaT fja Ce Bb3NON3BaT, ca: NaLeHT! C katapakTa, NauMeHTV C apTpuT, NaLMEHTH, IEKyBaHI 3a XUMEPTOHWS, HOCELLM KOHTAKTHIA NeLLu
Ha BCska Bb3PaCT, CTpaaLLy OT CE30HHM aneprum, NauMeHTH, KOUTO XUBEST B CyX KNMMAT UW NPekapBaT NPOALIIKUTENHY NepUOAM Ha KIMMATUK U BCUYKI APYTU,
KOUTO CTpajaT OT Cyxo ApasHeHe. 3a MHOro BUAOBE Karku 3a 04V e BanuaHo, Ye ca No-e(heKTUBHY, ako Ce 3abpxaT Ha NOBLPXHOCTTA Ha OKOTO, BMECTO Aa ce
oTLEXAAT B CUHYCA.

MPOTMBOMOKA3AHMA:
CunukoHoBaTa NyHKTanHa Tana OASIS® Medical SOFT PLUG® e npoTvBONoKasHa 3a naLyeHTH, CTpaaally oT BbananeHue Ha Knenaya Ha okoTo i CbieHe,

NPUYMHEHO OT AAKPUOLMCTUT C MYKOMYPYTIEHTEH CEKpeT.

AKO MaLMeHTBT No4yBCTBa fpasHeHe, MHeKLMs v enucopa crief NocTaBsiHe Ha CUIMKOHOBA NyHKTanHa Tana, Tanara Tpsica fia Gbae oTcTpaHeHa, kato
XBaHeTe 0CTa Ha Tanata nof oTkpuTaTa rmasa ¢ (hopLEnc 1 U3gbpnate Tanata oT NyHKTanHus oTBop. Tanata He TpsiGea Aa ce U3Baxfa, kaTto XBaHeTe oTkpuTata
rnasa.

BHAMAHME:

TpsibBa Aa ce BHMMaBa fia He ce npobue NyHKTyMa UK kaHanukyna ro Bpeme Ha MocTaBsHe Ha CUNMKOHOBaTa MyHKTanHa tana. MpobusaHeTo MoxXe Aa MPUIMHI
Bonka, Aa YBENMYYM pycka OT MHGEKUMA 1 ja Hakapa TanaTa Aa u3najHe no-necHo nopaau yBenuyeH nyHKTaneH oTBop Unm uHAeKLns. AKO HacTbnn npobusate,
3abaBeTe NOCTaBSHETO Ha LUNdhTa, A0KaTO paHaTa 3asgpasee.

HeapeksaTHaTa 1nu npekoMepHa cuna U HempasumHa TexHuKa, 13NonaBaHa 3a NocTaBsiHe Ha TanaTa B MyHKTyMa, MOXe Aa NpuyuHm 3aryba Ha Tanara,
nocTaBsiHe Ha TanaTta U3BbH NMyHKTYMa B kaHankyna, AUCkoMdopT Ha naLeHTa Uin HapaHsiBaHe.

Hamecata Ha naveHTa, Hanpumep Ype3 CUNHo TPUEHe Ha KrienaunTe, MOoXe Aa J0Bee [0 U3MEeCTBaHe Ha Tanarta.

CunukoHoBaTa nyHkTanHa Tana Ha OASIS® Medical SOFT PLUG® MoraT ia 3acunsiT edekTa Ha O4HITE NekapcTBa, M3Non3BaHi BLPXY OKOTO. B 3aBucuMocT ot
BMAA Ha M3NON3BaHUTE NekapcTBa MOXE fia Ce HaroXi CbOTBETHO HamMarnsiBaHe Ha fjo3ata.

[A HE CE M3IMON3BA MOBTOPHO. ToBa e n3aenue 3a egHokpatHa ynotpeba, koeTo He Moxe Aa 6be npaBuiHO NOYUCTEHO 1 CTEPUNU3NPAHO NOBTOPHO. A
HE CE W13MOJI3BA, ako npopyKTbT € NpeMuHan ,cpoka Ha rogHocT".

[A HE CE W3MON3BA, ako cTepunHata onakoka € noBpeaeHa. Cnep ynotpeba TpsibBa Aa ce U3XBbpnu NpaBuUiHoO B CbOTBETCTBYE C Yka3aHUATa 3a MEAULIMHCKM
0TNafbLy Ha 3APaBHOTO 3aBEeHMe.

Bbnpeku e He e HeobxoanMa, [OMbAHUTENHA MH(OPMALMS OTHOCHO rpukaTa 3a nauneHTuTe Moxe Aa 6bae HamepeHa Ha www.oasismedical.com.
®epnepanHuaT 3akoH (Ha CALL) orpaHnyaBa npofaxbara Ha ToBa u3genue OT UnK Mo NopbYka Ha nekap.

CbXPAHEHME:
[la ce cbxpaHsiza npu Temnepartypa ot 0 °C 8o 40 °C (ot 32 °F go 104 °F).

Bbnrapcku CumBon |Bbnrapcku CumBon |Bbnrapcku

Mpoussoauten [la He ce cTepunuanpa noBTopHO BukTe MHCTpyKUMMTE 3a yrioTpeba

[la He ce u3nonaea, ako onakoskara e

CpokK Ha rogHocT
HapylueHa

MeauumHeko nsnenve

®|®

OrpahuyeHve 3a Temnepatypara. [la ce
cbXxpaHsiBa npyu Temneparypa ot 0 °C fo
40 °C (o1 32 °F 10 104 °F)

MapTuaeH Kop/Homep Ha napTuaa

&3

YebcaliT 3a MHpopmaLys 3a nauueHTa

[2]
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KatanoxeH Homep [la He ce u3nonasa NOBTOPHO

CrepunuanpaH 4pes obmbysaHe ¢

He CbAbpXxa natekc
€e0WHUYHa cTepunHa 6apvnepHa cuctema

SOFT PLUG®

PUNCTUM PLUG

SILICONE

TILSIGTET BRUG:
OASIS® Medical SOFT PLUG®-punkstik af silikone til styring af stremning er beregnet til at blive indsat i den punktale abning af en certificeret lzege for helt eller
delvist at blokere taredreening gennem canaliculus.

BESKRIVELSE:

OASIS® Medical SOFT PLUG®-punkstik af silikone til styring af stramning 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 stremning gennem den punktale &bning, og SOFT PLUG® Flow Control med en &bning
gennem naesepartiet, som tillader stremning gennem den punktale abning.

o 0

Produk kod Produkthandelsnavn
T7xx SOFT PLUG"-silikonestik, stiftindsats
77xx-FC SOFT PLUG®-stik il styring af stremning, stiftindsats

OASIS® Medical SOFT PLUG® -punkistik af silikone til styring af stremning har en tynd haette-del, der er beregnet til at blive uden for tarepunktet og hvile pa
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 til 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.

ANASTESI
Bedgv omradet ved tarepunktet med enten et topisk bedevelsesmiddel, som indfgres i bindehinden eller en applikator med bomuldsspids veedet med
bedavelsesmiddel, som holdes mod tarepunktet i 30 sekunder.

KORREKT ST@RRELSE:

Fastlaeg den korrekte storrelse af stikket for 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 gér ind og ud af punktets abning, skal hovedet pa maleinstrumentet
baje punktringen let. Hvis der ikke feles 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 méleinstrumentet fores
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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FOR LANGT IND FOR LILLE FOR STOR KORREKT STORRELSE
UDVIDELSE (VALGFRI):
Udvid forsigtigt tarepunktet, hvis der udvides, og indfer silikonestikket. Hvis stikket ikke indferes indenfor 15 til 30 sekunder, skal udvidelsen gentages.
INDFZRING:

The 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 klemme forsigtigt pa indsatsen og treekke indfereren tilbage, sa stikket frigares. Observér og verificér korrekt placering '
af punktstikket. Stikets neese skal vaere uden for punctum, stikets skaft skal veere gennem punctum, og stikets haette skal veere
uden for punctum og ligge teet op ad gjenlaget. hvis du ikke falger vejledningen for udvidelse og indferelse, kan det resultere i
skade pa patienten.

INDIKATIONER FOR BRUG:

0ASIS® Medical SOFT PLUG® -punktstik af silikone til styring af stramning er indikeret til brug pa patienter, der oplever
symptomer pa tarre gjne sdsom redme, breendende fornemmelse, refleks-tarestram, 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, kontaktbeerere i alle aldre,
sasonallergiske patienter, patienter, der lever i tert klima eller tilbringer laengere perioder i aircondition og andre, der lider af ter irritation. Det er forventeligt, at
pjendraber af mange slags ville vaere mere effektive, hvis de fastholdes pa gjets overflade, i stedet for at blive dreenet ind i sinus.

KONTRAINDIKATIONER:

OASIS® Medical SOFT PLUG® -punkistik af silikone er kontraindiceret til patienter, der oplever beteendelse i jenlaget og med tarestrom sekundaert til dacryocystitis
med slimopurulent udflad.

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, age 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.

Utilstreekkelige 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®-punkistik af silikone kan age 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.

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

Faderal lovgivning (USA) begreenser dette udstyr til salg af eller pa ordination af en laege.

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

PUNCTUM PLUG

SILICONE

VERWENDUNGSZWECK:
OASIS® Medical SOFT PLUG® Silikon- und Flusskontrolle-Punctum-Plugs dienen zur Einfiihrung in das Trénenpiinktchen durch einen zertifizierten Arzt, um die
Tranenwege iber die Tranenkanélchen ganz oder teilweise zu blockieren.

BESCHREIBUNG:

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

It | O e

q

Produkt-Referenz-Code Produkt-Handelsname
T7xx SOFT PLUG Silikon-Plugs, Stiftapplikator
T7xx-FC SOFT PLUG® Flusskontrolle-Plugs, Stiftapplikator

OASIS® Medical SOFT PLUG® Silikon- und Flusskontrolle-Punctum-Plugs haben eine diinne Kappe, die auBerhalb des Trénenpiinktchens verbleibt und auf dem
Augenlid aufliegt. Der Kopfbereich des Plugs ist konisch und verfiigt tiber einen gréReren Durchmesser, der es erméglicht, den Plug in das Tranenkanaichen
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 Tranenpiinktchen passt.

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

ANASTHESIE
Betauben Sie den Bereich des Tranenplinktchens entweder durch ein in den Bindehautsack getraufeltes topisches Anésthetikum oder durch einen in Anasthetikum
getrankten Applikator mit Baumwollspitze, der 30 Sekunden lang gegen das Tranenplinktchen 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 und stecken Sie schnell den Silikon-Plug ein. Wenn der Plug nicht innerhalb von 15 bis 30 Sekunden
eingefiihrt wird, muss die Dilatation mdglicherweise wiederholt werden.

EINFUHRUNG:

Passkopf Passkopf optimale
2u Klein 2u gro8 PasskopfgréBe

Der OASIS® Medical SOFT PLUG®Silikon-Punctum-Plug ist auf einem Einweg-Applikator angebracht. Verwenden Sie den
Applikator, um den Plug tber dem Tranenplnktchen zu positionieren. Die Verwendung von Kochsalzldsung oder kiinstlicher '
Tranenfllissigkeit erleichtert das Einsetzen. 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 Tréanenptinktchen ein, bis die Kappe biindig mit der
Tranenpiinktchendffnung liegt. Wenn der Plug richtig eingesetzt ist, driicken Sie den Applikator vorsichtig zusammen und ziehen
Sie ihn heraus, um den Plug freizugeben. Beobachten und tberpriifen 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 auBerhalb des Tranenpiinktchens und fest auf dem Augenlid liegen. Falls die mitgelieferten
Anweisungen zum Einfiihren nicht befolgt werden, kann dies zu Verletzungen des Patienten fihren.

INDIKATIONEN:

OASIS® Medical SOFT PLUG® Silikon- und Flusskontrolle-Punktum-Plugs sind zur Anwendung bei Patienten mit Symptomen von Augentrockenheit wie Rétung,
Brennen, tranende Augen, Juckreiz oder Fremdkdrpergefiihl angezeigt, die durch den Verschluss des Tranenplinktchens gelindert werden kdnnen.
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 kénnen, 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 Rdumen verbringen, und jegliche
Patienten, die an Reizungen durch Trockenheit leiden. Es ist selbsterklérend, dass verschiedenste Augentropfen wirksamer sind, wenn sie auf der Oberflache des
Auges verbleiben, statt in den Sinus abzuflieRen.

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 Einsetzen 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 Tranenplinktchen 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 Einsetzen 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 iiberméRige Kraft oder unsachgemaRe Techniken zum Einsetzen des Plugs in das Tréanenpiinktchen konnen zum Verlust des Plugs, zur
Platzierung des Plugs unter dem Tranenpiinktchen im Tranenkanélchen, zu Beschwerden beim Patienten oder zu Verletzungen fiihren.

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

Der OASIS® Medical SOFT PLUG® Silikon-Punctum-Plug kann die Wirkung von Arzneimitteln, die direkt auf dem Auge angewendet werden, verstérken. Abhangig
von der Art der verwendeten Arzneimittel muss die Dosierung méglicherweise 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.

Weitere optionale Informationen zur Patientenversorgung finden Sie unter www.oasismedical.com.

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

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

SILICONE

MPOBAEMOMENH XPHZH:
Ta Buopara amégpagng Sakpuikol aneiou kai eAéyxou porig amd aihikévn OASIS® Medical SOFT PLUG® mpoopiovial va eigdyovial aTo dvolypa Sakpuikol
onyeiou amoé évav OTOTIoINKEVO 1ATPO YIa va ENTTOBIcOUV TTARPWG ) LEPIKWG TV ATTOOTPAYYION Twv daKPUWY HECW Tou KavaAiol.

MEPIFPAQH:

Ta Buopara amégpagng Sakpuikol anueiou amd aihikévn OASIS® Medical SOFT PLUG® eival kataokeuaouéva amé GIAIKGvR yia 1aTpikA Xphon kai SiaTiBeval
ot 500 0TUl: To auBevtikd OASIS® Medical SOFT PLUG® amé G1AIkévR, Ue KAEIOTO TUAUA GKPOU TToU elTTOBIZEN T POf PEGW TOU avoiyHaTog Tou Sakpuikol
onueiou kai To Buapa EAéyxou Porig ESOFT PLUG®, e éva dvolyua Péaw Tou TURHATOG TOu GKPOU TIOU ETTITETTEN TN por LEGW TOU avoiypatog Tou Sakpuikol
onueiou.

Kwdik6g Avapopag Mpoiéviog Epmopiki) Ovopaaia Mpoiéviog
T7xx Buopara ZINikévng Aakpuikod Enueiou SOFT PLUG®, Eicaywyéag Tumou Mévag
T7xx-FC Buopara EAeyxog poric Aakpuikol Ingiou SOFT PLUG®, Eioaywyéag Tutou Mévag

Ta Buopara Zikikévng Aakpuikol Znueiou OASIS® Medical SOFT PLUG® éxouv éva AETITO TUAA TIOUATOC OXEBICTHEVO Val TIAPaWEVE! £6w aTIO T0 SaKPUIKG
onpeio kar va atnpileral ato BAE@apo. To TAKA KEPAAAG Tou BUTUATOG gival KwvIKG pe PeyaAUTepn SIGUETPO OXEDIATPEVO ETTI WOTE VO XWPAEI OTO KAVAAI

yia va ataBepotrolei 1o BUcpa 0To daKpuiké onpeio. To KEVTPIKG TUAUA Tou Ggova Tou BUCHATOG EXEl HIKPOTEPN BIGLETPO OTTO Ta TUAKATA TG KEQAANG Kal TOU
KaAUppaTog kal éxel oXedIOOTET ETOT WOTE Vo TaIPIAGE! PEOW TOU avoiypaTog dakpuikou onueiou.

mv mpdgn, n diadikaaia TomoBETong Tou Buouarog avayvwpieTal yevika wg pn amooTelpwpévn diadikacia. H Oasis Medical amoaTeipwvel Ta Buopara g yia
va TTapéxel To KaAUTePo duvard TPpoidv ToIoTNTag.

ANAIZOHZIA
AvaigBnrotrolgiTe TV TIEPIOYT Tou dakpuikol onpeiou €iTe Pe éva TOTTIKG avaloBNTIKG TTou EVOTAAGOTETAI GTOV GAKO TOU ETITIEQUKOTA €iTe g Eva avaladnTIkd
euToTIoNEVO, BapBakepd epapuoyéa Tou TibeTal mavw aTo dakpuikd anpeio yia 30 deutepdAeTtta.

KATAAHAO METEQOZ:

MpoadiopiaTe 1o KatAANAo péyeBog BUCHATOG TTPIV OTTO TNV TIPOAIPETIKY) SIAGTOAY. ZEKIVATTE PE TO PIKPOTEPO péyeBog peTpnT (.5 mm). Eicaydyete amaAd
TNV KEQaAT TOU LETPNTH pECT OTO ONEIO, TIPOTEXOVTAG VA Unv TTPOXWPAOETE Tiépa amé To Aaipd. Kard my gicodo kai Ty £§odo amoé To Gvolyua Tou dakpuikou
onpeiou, N KeQaAr Tou PETPNT TTPETTEN var KAUTITEN EAAPPWIG TV SakTUAIO TTapakévinang. Eav dev utidipyel avTioTaon aTo PeTpnTr, TTPETTEN va DOKINATETE TO
€TOpEVO peyahutepo péyeBog. To péyeBog Tou peTpnTi eival TTOAU pey@ho av UTTAPXE! GNUAVTIKN avTioTaan kai 1o aKpo ival SUokoAo va eioaybei. To owaTo
uéyeBog BuapaTog evroTigetal oTav To Avorypa Tou dakpuikod anpeiou KAUTITETaI PETPIO BTAV O METPNTAG EICAYETAI KOl AQAIPEITAI KOl TO GKPO TOU JETPNTA Eival
«@vetox OTav BpiokeTal aTo anpeio dIATPNang. Ze opIopEVOUS aoBeveig, 0 apioTepds Kai 0 deCIog 0pBaAudS UTTopET va Exouv SIaPopeTIKG péyeBog dakpuikou
onpeiou, Mopévwg ival Xpraiuo va eTpnBei 1o onpeio kai Twv dU0 0PBaALV.
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AIAZTOAH (NMPOAIPETIKH):

Av kdvere diaaTolr, dieuplvete amrahd To anpeio kai ei0dyeTe ypryopa To Buaua ammd alAikévn. Ev 1o fuopa dev Exel eioayBei eviog 15 éwg 30 SeutepoAémTwy, n
B100TOA) EVOEXETAI vl XPEIQDTET Va ETTAVAANQOEI.

EIZAMQrH:

To BUopa Zihikévng Aakpuikod Znueiou OASIS® Medical SOFT PLUG® BiaTiBeTal TpogopTwyévo Oe £vav e10aywyéd Hiag
XPAONG. XpnaIWOTIOIAOTE TOV El0aywyéa yia va TomoBetiaeTe To BUopa katd urikog Tou dakpuikol anpeiou. H Airavan Tou
Buopatog pe ahatolyo didAupa rj Texvntd ddakpua diEukoAlvel Ty eicaywyr. MIATE Tov El0aywyEa aTnN Un GUPTTIETIYN TIAEUPG
yIa va aTro@UYETE Va GUPTTIEDTET TO BUCHA Kal va @Uyel amd To oUppa. Eicaydyete amaAd 1o BUoua ato anueio diatpnang
¢wg 61oU TO BUCH Bpedei aTo idIo eTriTredo pe To dvolypa dakpuikol anueiou. Otav To Buopa éxel TomoBeTnBei owaTd, méaTe
amahd kar agaipéaTe Tov elgaywyéa yia va ameAeubepwatete 1o BUapa. MapampraTe kai emaAnBelaTe T owaTh ToToBETNON
Tou Buoparog dakpuikol anpeiou. H put Tou BUouaTog TTpéTer va Bpioketal épa amd To dakpuikd onueio, o agovag Tou
Buopatog mpéel va Bpioketal Yéoa amé 1o dakpuikod anueio kal To KTkl Tou Buoparog TPETEl va BpiokeTal £gw amd To
daKpuikd onueio kal va akoupTrael avera aTto PAEpapo. Edv dev akohouBnBolv o 0dnyieg S1aaToAAG Kal El0aywyNg, PTTopEi va
TrpoKANBEi TpauuaTIoPOG aTOV AOBEVA.

ENAEIZEIX XPHZHE:

Ta Buopara Zikikévng Aakpuiko Enueiou OASIS® Medical SOFT PLUG® evaeikvuvral yia XpAom O aoBeveic TTou eppavi{ouv GUUTIT@paTA &npo@Bauiag oTrwe
epuBpdTNTa, KAUON, AVTAVAKAAGTIKG OXiOIU0, Kvnaud 1 aloBACEIS Evou TWHATOG TTOU PTTOPOUV Va avakou@iaTolv amé Ty amdepadn Tou dakpuikol anpeiou.
Ta Buopara Zihikdvng AakpuikoU Znueiou utropei va xpnaipotoinbolv ot Bepateia Tou auvdpdpou gnpopBalpiag kai Twv cuaTaTikwv gnpoeBaluiag diagopwy
0PBaAUIKWY ETTIPAVEILY OTTWG EAKOG TOU KEPATOEIBOUG, ETTITIEQUKITIDA, TITEpUyiou, BAeapiTida, keparimida, BAePapIKOG ETTITIEQUKATAG, eTavaAauBavopeEvo
XaAddio, emavaiaupavopevn didBpwan Tou KepaToeidoUs, KepaToeIdNG KePATITIdA Kal AANEG EGWTEPIKEG 0PBAAUIKEG ATBEVEIEG.

AMo1 aoBeveig Tou pmropolv va weeAnBolv eivar: aaBeveig e karappdkn, acBeveig pe apBpinda, acbeveig Tou utroBaAAovTal ot Bepameia yia utiépTaan,
aropa kdBe nAikiag Tou Qopolv PakoUg ETTAPRG, TIACKOVTEG aTTd eTTOXIAKEG AAAepYieS, aaBeveig TTou {ouv o€ §npd KAipara f Tepvouv TTaPATETAUEVES TIEPIGDOUG
aTov kAiyamiopd kai otmolovdfmoTe GAAog Trou TIdayel amd &npd epeBiapd. Eival Aoyiké 611 o1 o@BaAuikéG aTay6veg TOAAWY €18(WV Ba ATaV TTIO ATTOTEAETUATIKEG
edv mapépevav v em@aveia Tou 0pBaAuol, avti va aTpayyifouv aTov pIvikd kOATTO.

ANTENAEIZEIZ:

Ta Buopara ZiAikévng Aakpuikol Enueiou OASIS® Medical SOFT PLUG® avteveikvutal yia aoBeveic Tou BIivouv QAeyHovr Tou BAEQAPOU Kal SEUTEPOYEVES
OXio1Uo aTmd daKPUOKUGTITIDA PE BAEVVOYOVIKH aTToppIyn.

Edv 0 aoBevig epgavioel epeBiauo, Aoipwén 1 emeopd petd mv TomoBéman evag Buopatog oihikévng, To BUopa Tpémel va agaipedei mEfovTag Tov dgova Tou
Buopatog katw amé mv ekTeBelpévn Kepahr pe AaBida kal TpawvTag To BUoa amd To Avolypa TG TTapakévinang. To BUoua dev TpéTel va agaipeBei TavovTag
NV eKTEBEIEVN KEPOAN.

MPOQYAA=EIZ:

Oa TPETTEN VO TIPOCEXETE WOTE v Unv dIaTpuTIATE To dakpuikd anueio 1 To KavaAl katd Ty eigaywyn Tou BUoparog alAikdvng dakpuikol anpeiou. H diarpnon
umopei va TTpoKaAéael TTovo, va augfoel Tov kivduvo poAuvang kai va kdvel 1o BUopa va Téael eukoAdTepa Adyw Tou Siupupévou avoiyparog dakpuikol anpeiou
1 G Aoipwgng. Eav auppei didmpnaon, kabuaTepAaTe TV TOTIOBETNON TOU TIWHATOG PEXP! VO ETOUAWBET N TTANYH.

Or avemapkeig i urepBoAikég Suvaelg f n akatdAANAn TEXVIKNA TTOU XpNGOIOTIOIETaI YIa TNV €I0aYWYI Tou BUCHATOG OTO dAKPUIKG ONPEID PTTOPET va TTPOKAAETE!
amwAeia Buopatog, ToTmobETnan Buauarog Tépa amoé To dakpuikd anpeio aTo KavaAl, Suagopia Tou aobevolg 1 TpaupaTiopd.

H mapéupaan Tou aaBevolg, 4Tmwg 1o £vTovo TRiYIKo Twv BAEQApwY uTropei va odnyael ae amoalvdean Tou BUCHATOG.

To Blopa ZIAikévng Aakpuikol Inueiou OASIS® Medical SOFT PLUG® utropei va eviay (el Tv emidpacn Tou 0pBaAUIKoU GapUaKou TIou XpnaiUoTIolEiTal aTov
0pBaApo. Avéihoya pe Tov TUTTO TwV QAPUAKWY TToU XpnaigoTrololvTal, n dogooyia PTopei va xpelaoTei va pelwbei avaloya.

NA MHN EMANAXPHZIMOMOIOYNTAI. Mpdkeital yia GuoKeur piag xpriang, avaAwaipng, Tou dev Utropei va kabapiaTei kal va mavamoaTelpwbei owatd. MH
XPHZIMOMOIHZETE eav éxer mapéABel n "nuepopnvia A\gng" Tou.

MH XPHZIMOMOIHZETE €dv n amooTelpwpévn ouakeuaaia éxer utoaTei {nuid. Meta tn xprion, 6a TTpETTEl val aTTOpPITITETAI TWOTA GUPQWVA KE TIG 0Nyieg
1aTpIKWVY aTToPARTWY TG EYKATATAONS 0.

Av kai dev gival amapaimTo, TpoaBeTeg TANPoPopieg yia T epovTida Tou/Tng aobevolg eival diabéaiueg o dieBuvan www.oasismedical.com.

O OpoaTovdiakdg Nopog (HIMA) Tepiopilel Tnv TwAnan autig TG GUTKeUng amo 1 PeTd amé Trapayyeia 1atpou.

AMNOBHKEYZH:
duldooetal etagl 0 °C kai 40 °C (32°F £wg 104 °F).
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USO PREVISTO:
Los tapones lagrimales de silicona y control del flujo 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 control del flujo SOFT PLUG® de OASIS® Medical estan hechos de silicona médica y estan disponibles en dos formatos: el
original, en silicona SOFT PLUG® de OASIS® Medical, con una seccion de la punta cerrada que bloquea el flujo a través de la abertura puntal, y el tapén de control
del flujo SOFT PLUG®, con una abertura en la seccion de la punta que permite el flujo a través de la abertura puntal.

Cddigo de referencia del producto Nombre comercial del producto
T7xx Tapones de silicona SOFT PLUG®, insertador de pluma
T7xx-FC Tapones de control de flujo SOFT PLUG®, insertador de pluma

Los tapones lagrimales de silicona y de control de flujo 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 tapén en
el punto lagrimal. La seccion del eje central del tapon posee un didmetro més 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 més 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 tapdn 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 practico medir el lagrimal de ambos ojos.

LA PUNTA ES
DAMASIADO
PEQUENA
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PUNTA
ES LA CORRECTA

LA PUNTA SE INTRODUCE \! r
Y]

DILATACION (OPCIONAL):
Si va a dilatar, dilate con suavidad el punto lagrimal e introduzca rapidamente el tapon de silicona. Si el tapon no se introduce en unos 15 o 30 segundos, es
posible que necesite repetir la dilatacion.

INSERCION:
El tapon lagrimal de silicona y de control del flujo SOFT PLUG® de OASIS®Medical viene ya cargado en un insertador '

LA PUNTA
ES DEMASIADO GRANDE

desechable. Use el insertador para colocar el tapon a través del punto lagrimal. Si se lubrica el tapdn 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 tapén se salga del filamento. Introduzca con suavidad el tapon en el punto lagrimal hasta que la tapa quede nivelada con la
abertura puntal. Cuando el tapdn esté correctamente insertado, apriete suavemente y retire el insertador para soltar el tapon.
Observe y compruebe la colocacion adecuada del tapdn en el punto lagrimal. La punta del tapén debe sobrepasar el punto
lagrimal, el eje del tapdn 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 de silicona y control del flujo SOFT PLUG® de OASIS® Medical estan disefiados para usarlos 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. Es légico que colirios de tipos diversos resulten mas eficaces si se retienen en la superficie del ojo, en lugar de drenarlos en el
seno.

CONTRAINDICACIONES:

El tapon lagrimal de silicona SOFT PLUG® de OASIS® Medical esté 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 tapdn 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 tapon se caiga con mayor facilidad por tener la abertura puntal dilatada, asi como 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 tapon, atascarlo mas alla del
punto lagrimal, dentro del canaliculo, o causar molestias o lesiones al paciente.

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

Eltapon lagrimal de silicona SOFT PLUG® de OASIS® Medical puede 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.

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

La ley federal (EE. UU.) permite la venta de este dispositivo exclusivamente a médicos o bajo prescripcion facultativa.

ALMACENAMIENTO:
Almacenar entre 0 °C y 40 °C (32 °F a 104 °F).

Simbolo Espaiiol Simbolo |Espaiiol Simbolo |Espaiiol

Fabricante No volver a esterilizar Consultar instrucciones de uso

KASUTUSNAIDUSTUSED

OASIS® Medical SOFT PLUG"-i silikoonist ja voolu reguleerivad pisarapunkti sulgurid on naidustatud kasutamiseks patsientidel, kellel on kuiva silma siimptomid,
nagu punetus, pdletustunne, reflekspisarad, siigelus véi vodrkeha aistingud, mida saab leevendada pisarapunkti blokeerimisega.

Silikoonist pisarapunkti sulgureid véib kasutada kuiva silma siindroomi ja mitmesuguste silmapinna haiguste korral, nagu sarvkesta haavandid, konjunktiviit,
pterliiigium, blefariit, keratiit, punased lauared, korduvad halaasionid, korduv sarvkesta erosioon, filamentne keratiit ja muud valissilma haigused.

Teised patsiendid, kes voivad sellest kasu saada, on: kataraktiga patsiendid, artriidiga patsiendid, hiipertensiooni ravimeid vétvad patsiendid, igas vanuses
kontaktlaatsede kandjad, hooajalise allergia all kannatajad, kuivas klimas elavad véi pikka aega konditsioneeritud 6huga ruumides viibivad patsiendid ja kik
teised, kes kannatavad kuivusest pdhjustatud arrituse all. On mdistlik, et mitmesugused silmatilgad on téhusamad, kui need jaavad silma pinnale, mitte ei voola
siinusesse.

VASTUNAIDUSTUSED

OASIS® Medical SOFT PLUG"-i silikoonist pisarapunki sulgur on vastunaidustatud patsientidele, kellel on silmalau péletik ja dakriiotsistiidiga 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 pisarapunki sulgurid véivad tugevdada silmas kasutatavate ravimite toimet. Olenevalt kasutatavate ravimite titibist, 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.
Kuigi see pole vajalik, on patsiendihoolduse téiendav teave saadaval aadressil www.oasismedical.com.

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

SAILITAMINE
Séilitada temperatuuril 0-40 °C.
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Siimbol Eesti keeles Siimbol Eesti keeles Siimbol [Eesti keeles
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SOFT PLUG® [F1]

@ PUNCTUM PLUG

SILICONE

KAYTTOTARKOITUS:
OASIS® Medical SOFT PLUG® Silicone ja Flow Control Punctum -tulpat asetetaan laakarin toimesta kyyneltiehyihin, jotta kyynelvuoto saadaan pysahtymézn
kokonaan tai osittain.

KUVAUS:

OASIS® Medical SOFT PLUG® Silicone Punctum -tulpat on valmistettu laakinnalliseen kéyttoon hyvaksytysté silikonista ja tuotteesta on saatavilla kaksi eri
vaihtoehtoa: alkuperainen OASIS® Medical SOFT PLUG® Silicone -tulppa suljetulla kérkiosalla, joka estaa kyynelnesteen valumisen kyyneltiehyest, ja SOFT
PLUG® Flow Control -tulppa, jonka kérkiosassa on aukko, joka salli osittaisen kyynelnesteen valumisen kyyneltiehyesta.

1) SROAIE

Tuotekoodi Tuotteen kaupp
TTxx SOFT PLUG® Silicone Punctum -tulpat, kynanmallinen asetin
77xx-FC SOFT PLUG® Flow Control -tulpat, kynanmallinen asetin

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

Tulpan asettamista pidetaan yleisesti ei steriilina toimenpiteend. OASIS Medical steriloi tulppansa tarjotakseen mahdollisen laadukkaan tuotteen.

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

OIKEAN KOON VALINTA:

Maérité oikea tulppakoko ennen valinnaista laajennusta. Aloita pienimmésta kaliiberista (.5 mm). Ty6nna kaliiberi varovasti kyyneltiehyeen. Varo, ettet tyénna tyveé
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 viedaan sisaén ja irrotetaan, ja kaliiberin kérki "istuu hyvin” kyynelkanavaan. Joillakin potilailla vasemman ja
oikean silman kyyneltiehyet voivat olla erikokoisia, joten molempien silmien kyyneltiehyet kannattaa mitata.

KALIBERI [\ LIIAN PIENI LIAN SUURI OIKEAN
LIIAN SYVALLA KALIIBERI KALIIBERI KOKOINEN KALIIBERI
LAAJENNUS (VALINNAINEN):
Jos laajennat, laajenna kyynelkanava varovasti ja aseta silikonitulppa. Jos tulppaa ei aseteta paikoilleen 15-30 sekunnin sisalla, laajennus pitaa toistaa.
PAIKOILLEEN ASETTAMINEN:
OASIS® Medical SOFT PLUG® Silicone Punctum -tulppa toimitetaan kertakayttsiseen asettimeen esitytettyna. Asettimen avulla
voit asettaa tulpan oikealle paikalleen kyynelkanavassa. Tulpan voitelu suolaliuoksella tai keinotekoisilla kyyneleilla 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, etta tulppa on oikealla paikallaan kyynelkanavassa. Tulpan karjen tulee olla
kyynelkanavan takana, tulpan varren on oltava kyynelkanavan sisall4, ja tulpan karjen tulee olla kyynelkanavan ulkopuolella ja
istua hyvin silmaluomea vasten. Annettujen asetusohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa potilaan loukkaantumiseen.

KAYTTOAIHEET:

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

Silicone Punctum -tulppia voidaan kéyttaa kuivan silman oireyhtymén ja erilaisten silman pintatautien, kuten sarveiskalvon haavaumien, sidekalvontulehduksen,
pterygiumin, luomitulehduksen, sarveiskalvontulehduksen, luomireunan tulehduksen (punareunaisuuden), toistuvien luomirakkuloiden ilmaantumisen, toistuvan
sarveiskalvon eroosion, filamentaarisen keratiitin ja muiden ulkoisten silmasairauksien hoidossa.

Muut potilaat, joille tulpista voi olla hydtya, ovat kaihia sairastavat, niveltulehdusta sairastavat, verenpainetautia sairastavat, kaiken ikaiset piilolinsseja kayttavat,
kausiluonteiset allergikot, kuivassa iimastossa eldvét henkilot tai henkilét, jotka viettavat pitkia aikoja iimastoiduissa tiloissa, ja kaikki muut, jotka karsivat kuivasta
silma-arsytyksesta. Erityyppiset tipat ovat tehokkaampia, jos ne pysyvét silmén pinnalla, eivatka valu poskionteloon.

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 jalkeen, tulppa on irrotettava tarttumalla tulpan varteen paljaan paan alta

Fecha de caducidad No usar si el paquete esta dafiado Dispositivo médico
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SOFT PLUG®

PUNCTUM PLUG

SILICONE

KAVANDATUD KASUTUS
OASIS® Medical SOFT PLUG®-i silikoonist ja voolu reguleerivad pisarapunkti sulgurid on ette nahtud sisestamiseks pisarapunkti avausse kvalifitseeritud arsti poolt,
et téielikult voi osaliselt blokeerida pisarate &ravool pisarakanali kaudu.

KIRJELDUS

OASIS® Medical SOFT PLUG"-i silikoonist ja voolu reguleerivad pisarapunkti sulgurid on vaimistatud meditsiinilisest silikoonist ja neid on saadaval kahte tiipi:
alguparased, 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 v8imaldab &ravoolu pisarapunkti avause kaudu.

) |

Toote viitenumber Toote &rinimi
77xx SOFT PLUG® silikoonist sulgurid, pliiatsitaoline sisestaja
77xx-FC SOFT PLUG®-i voolu reguleerivad sulgurid, pliiatsitaoline sisestaja

OASIS® Medical SOFT PLUG®-i silikoonist ja voolu reguleerivatel pisarapunkti sulguritel on Ghuke korgiosa, mis jaab pisarapunktist véljapoole ja toetub silmalaule.
Sulguri peaosa on koonusekuijuline ja suurema labimddduga, mis on kavandatud mahtuma pisarakanalisse, et ankurdada pistik pisarapunkti. Sulguri keskmise
varre osa |abimddt on vaiksem kui pea ja korgi osadel ning see on kavandatud nii, et see mahuks Iabi pisarapunkti avause.

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

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

OIGE SUURUSE MAARAMINE

Enne valikulist laiendamist méarake sulguri dige suurus. Alustage vaikseima suurusega mdéturiga (0,5 mm). Sisestage mddturi pea ettevaatlikult pisarapunkti, olge
ettevaatlik, et mitte sisestada kaelast kaugemale. Pisarapunkti avasse sisestamisel ja eemaldamisel peaks mddturi pea pisarapunkti rongast veidi painutama. Kui
méoturile ei ole vastupanu, tuleks proovida jérgmist suuremat suurust. Médtur on liiga suur, kui vastupanu on tugev ja otsa on raske sisestada. Oige sulguri suurus
on leitud, kui pisarapunkt avaneb médturi sisestamisel ja eemaldamisel méddukalt ning mddturi ots on pisarapunkti sisestatuna ,tihe“. Ménel patsiendil vdivad
vasaku ja parema silma pisarapunktid olla erinevad, seet6ttu tuleb mddta mélema silma pisarapunkdi.

‘ ’ 1

7 1

|— Pea - [ -~
M&Btur
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M&Btur M&Stur
liiga stigaval liiga véike

LAIENDAMINE (VALIKULINE)
Laiendamise korral laiendage &rnalt pisarapunkti ja sisestage seejarel kiiresti silikoonist sulgur. Kui sulgurit 15-30 sekundi jooksul ei sisestata, v6ib olla vajalik
laiendamise kordamine.

SISESTAMINE

OASIS® Medical SOFT PLUG"-i silikoonist pisarapunkti sulgurid tarnitakse eellaaditud Ghekorrasisestajas. Sisestajat kasutades ’
viige sulgur pisarapunkti kohale. Sulguri niisutamine soolalahuse vdi kunstpisaratega hélbustab sisestamist. Pistiku juhtme kiljest

lahtitbmbamise valtimiseks hoidke kinni sisestusseadme mittekokkusurutavast kiiljest. 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 8iget paigutust. Pistiku ots peaks j&@ma punkisioonist eemale, pistiku voll
peaks labima punktsiooni ning pistiku kork peaks ja&d@ma punkisioonist vélja ja toetuma tihedalt vastu silmalaugu. Juhul kui
laiendamise ja sisestamise juhiseid ei jérgita, vdib see tekitada patsiendil vigastusi.

suuruses modtur

taills

pir ja vetamalla tulppa ulos kyynelkanavasta. Tulppaa ei saa irrottaa tarttumalla paljaasta paasta.

VAROITUKSET:

Silicone Punctum -tulppaa asetettaessa pitaa varoa, ettei kyynelpussi tai kyynelkanava puhkea. Puhkeaminen voi aiheuttaa kipua, lisaté infektioriski 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 silméluomia, tulppa voi irrota.

OASIS® Medical SOFT PLUG® Silicone Punctum -tulpat voivat tehostaa silméén kéytetyn silmélaakityksen vaikutusta. Kaytettavien lakkeiden tyypista riippuen
annosta voidaan joutua pienentdmaan vastaavasti.

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

ALA KAYTA, jos steriili pakkaus on vahingoittunut. K&ytdn jalkeen se tulee havittaa asianmukaisesti laitoksesi laakinnallisten jatteiden hévittamisohjeiden
mukaisesti.

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

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa téméan laitteen myynti& myyntiin 1dakarin toimesta tai ladkarin maarayksesta.

SAILYTYS:
Sailytys 0 °C- 40 °C:n lampdtilassa.

Symboli Suomi Symboli  |Suomi Symboli |Suomi

Valmistaja Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Tutustu kayttdohjeisiin

Viimeinen kayttopaivamaara Laakinnallinen laite

R

/lfffnf-n Lampdtilarajoitus. Séilytys 0-40 °C:n
&5 lampdtilassa (32-104 °F)

-
o
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Erédkoodi/eranumero Potilaan tietosivusto

Luettelonumero Ei saa kéyttaa uudelleen

Steriloitu sateilyttamalla yksittéisella

A i Ei sisalla lateksia
steriililla estejérjestelmalla
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SOFT PLUG®

“SILICONE

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

Code de référence du produit Nom commercial du produit
T7xx Bouchons en silicone SOFT PLUG®, dispositif d'insertion avec bulbe en pointe
T7xx-FC Bouchons a contréle de débit SOFT PLUG®, dispositif d'insertion avec bulbe en pointe

Les bouchons méatiques en silicone a contréle de débit OASIS® Medical SOFT PLUG® ont une fine partie de collerette congue pour rester & I'extérieur du méat et
reposer sur la paupiere. 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 diamétre plus petit que les parties de la téte et de la collerette et est congue pour s'adapter a I'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 un produit de qualité optimale.



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 'ouverture ponctuelle, la téte du bulbe doit Iégérement fléchir 'anneau ponctuel.
En I'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.

‘ |
i W

DILATATION (FACULTATIF) :
Si dilatation, dilatez doucement le méat et insérez rapidement le bouchon en silicone. Si le bouchon n’est pas inséré dans les 15 a 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 a travers le méat. La lubrification du bouchon avec une solution saline ou des
larmes artificielles facilite I'insertion. Saisissez le dispositif d'insertion du coté 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 I'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 I'extérieur du méat et reposer contre la paupiere. Si les
instructions d'insertion fournies ne sont pas suivies, le patient risque de subir une ésion.

INDICATIONS :

Les bouchons méatiques en silicone & controle de débit OASIS® Medical SOFT PLUG® sont indiqués pour les patients présentant des symptomes de sécheresse
oculaire tels que des rougeurs, des brilures, 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 ulceres de la cornée, la conjonctivite, le ptérygion, la blépharite, la kératite, les marges des paupiéres 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 I'hypertension,

les porteurs de lentilles de contact de tout age, les personnes souffrant d'allergies saisonnieres, les patients qui vivent dans des climats secs ou qui passent de
longues périodes dans un environnement climatisé, et tout autre individu souffrant dirritation due & une sécheresse. Il est raisonnable que les collyres de toutes
sortes soient plus efficaces s'ils sont retenus a la surface de I'ceil plutdt que drainés dans les sinus.

CONTRE-INDICATIONS :

Le bouchon méatique en silicone OASIS® Medical SOFT PLUG® est contre-indiqué chez les patients présentant une inflammation de la paupiére et un larmoiement
a la suite d'une dacryocystite avec écoulement mucopurulent.

Si le patient souffre d'une irritation, une infection ou une épiphora aprés l'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 linsertion 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 dép6t
du bouchon au-dela du méat dans le canalicule, I'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 I'effet des traitements oculaires utilisés sur I'ceil. Selon le type de traitements
utilisés, la posologie peut devoir étre réduite en conséquence.

NE PAS REUTILISER. I 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 I'emballage stérile est endommagé. Apres utilisation, il doit étre éliminé conformément aux directives de votre établissement en matiére de
déchets médicaux.

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

La législation fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif par ou sur ordonnance d'un médecin.

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 és Flow Control kdnnypontdugokat szakorvos helyezi el a knnypontok nyilasaba. Az eszkdz teljesen vagy részben
megakadalyozza, hogy a kénny elfolyjon a kénnycsatornan keresztil.

LEIRAS:
Az OASIS® Medical SOFT PLUG® Silicone és Flow Control knnypontdugdk orvosi szilikonbol késziilnek, és kétféle verzioban érhetdek el: az eredeti, az OASIS®

Medical SOFT PLUG® Silicone, zart orr-része teljesen lezarja a konnypont nyilasat, mig a SOFT PLUG® Flow Control, nyitott orr-része lehetdvé teszi a konny
elfolyasat a kdnnyponton keresztil.

)

Termék kodj Termék kereskedelmi neve
77xx SOFT PLUG Silicone dugok, tollszerti behelyezével
77xx-FC SOFT PLUG® Flow Control dugok, tollszerii behelyezével

Az OASIS® Medical SOFT PLUG" Silicone és Flow Control kdnnypontdugd keskeny pereme a kdnnypont szélén, a szemhéjon nyugszik. A dugé kipos, nagyobb
atmeérdjl fejrésze illeszkedik a kdnnycsatornaba, igy a dugd biztosan rogzill a kdnnypontban. A dugoé kozépsé szaranak atmérdje kisebb a fej, illetve a perem
atmeérdjénél, és gy van kialakitva, hogy pontosan &tférjen a kdnnypont nyilasan.

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

ANESZTEZIA
Akonnypont terlletének érzéstelenitéséhez csepegtessen a kétéhartyatasakba helyi érzéstelenitét, vagy tartson a kénnyponton 30 masodpercig egy
érzéstelenitdvel atitatott, pamutvégl applikatort.

MEGFELELO MERET:

Az opcionalis dilatacio elétt hatarozza meg a dugd megfeleld méretét. Kezdje a legkisebb mérettel (0,5 mm). Ovatosan illessze az eszkdz fejét a knnypontba,
ligyelve arra, hogy a pereme a kdnnyponton kiv{il maradjon. Az eszkoz fejének behelyezésekor és kivételkor kissé ki kell tagitania a kdnnypont nyilasat. Ha nincs
ellenallas, akkor a kévetkezd nagyobb méretet kell kiprébalni. Ha jelentds ellenallast tapasztal és a hegy nehezen helyezhetd be, az eszkdz tul nagy. Megfeleld
dugoméret esetén az eszkdz behelyezésekor és eltavolitasakor a kdnnypont nyilasa mérsékelten kitagul, valamint az eszkoz hegye kényelmesen illeszkedik a
kénnypontba. Egyes betegeknél a bal és a jobb szem kdnnypontjanak mérete eltérhet, ezért ajanlott mindkét szem konnypontjat kilén lemérmni.
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DILATACIO (OPCIONALIS):

Dilatacié esetén dvatosan tagitsa ki a kénnypontot, és gyorsan helyezze be a szilikon dugét. Ha a dugét nem helyezi be 15-30 masodpercen beliil, akkor szlikség
lehet a dilatacio megismétlésére.

BEHELYEZES:

Az OASIS® Medical SOFT PLUG" Silicone kénnypontdugd eldobhat behelyezével érhet el. A behelyezo segitségével

helyezze a dugét a konnypontra. A dugé séoldattal vagy mikonnyel torténd megnedvesitése megkonnyiti a behelyezést. Fogja '
meg a behelyez6t a nem dsszenyomhatd oldalon, hogy nehogy kinyomja a dugét a vezetékbél. Ovatosan dugja be a dugét

a konnypontba, amig a perem egy vonalba nem kertil a kénnycsatorna nyilasaval. Miutan megfelelden behelyezte a dugét,
finoman nyomja dssze és hlizza ki a behelyezét, hogy elengedje a dugét. Ellendrizze és bizonyosodjon meg arrél, hogy a
konnypontdugét megfelelden helyezte be. A dugé orranak a kénnycsatornaban kel lennie, a dugé szaranak be kell hatolnia a
kénnypontba, mig a dugé peremének a kdnnyponton 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" Silicone és Flow Control kénnypontdugok olyan betegek szamara javallottak, akiknek szarazszem-szindrémara utald tiinetei
vannak, példaul bdrpir, égd érzés, reflexes konnyezés, viszketés vagy idegen test érzés, amely a kdnnypont elzarasaval enyhithetd.

A szilikon kénnypontdugok alkalmazhatok a szarazszem-szindroma és a kiilonbdzé szemfelszini betegségek, példaul szaruhartya fekély, kotdhartya-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: sziirkehalyogban szenvedd betegek, iziileti gyulladasban szenvedd betegek, magas vérnyoméassal kezelt
betegek, barmilyen életkort kontaktlencse-visel6k, szezonalis allergiasok, szaraz éghajlaton €16, vagy hosszabb ideig légkondicionalt helyiségben tartézkodd
betegek, valamint széraz irritacioban szenveds betegek. Ertelemszerien sok szemcsepp hatékonyabb lenne, ha a szem felszinén maradna, ahelyett, hogy az
orrmellékiregbe Urlilne.

ELLENJAVALLAT:

Az OASIS® Medical SOFT PLUG® Silicone kinnypontdugé ellenjavallt azoknal a betegeknél, akiknél szemhéjgyulladas tapasztalhato, illetve a kénnytsmldgyulladas
miatti kdnnyezés mucopurulens valadékkal jar.

Ha a beteg irritaciot, fertdzést vagy tulzott kénnyezést tapasztal a szilikon kénnypontdugd behelyezése utan, akkor a dugét el kell tavolitani: egy csipesszel fogja
meg a dugd szaréat a fej alatt, majd hizza ki a dugét a nyilasbdl. A dugét nem szabad a fejnél fogva eltavolitani.

FIGYELMEZTETESEK:

Ugyelien arra, hogy a szilikon knnypontdugé behelyezése soran ne sértse meg se a kinnypontot, se a knnycsatornat. Ellenkezo esetben fajdaimat okozhat,
névelheti a fertézés kockazatat, és a dugé konnyebben kieshet a kdnnypont megnagyobbodott nyilasa vagy fertézése miatt. Ha felsértette kdnnypontot, a dugoét
csak akkor helyezze be, amikor a seb mar begyogyult.

A dugd kdnnypontba torténd behelyezésekor a nem megfeleld vagy tllzott erd, illetve helytelen technika alkalmazéasa a dugo elvesztését, a dugé konnyponton tdli,
kénnycsatornaba torténd elhelyezését, sérilést, illetve kellemetlen érzést okozhat a beteg szamara.

Abeteg altali beavatkozas, példaul a szemhéjak erdteljes megdorzsolése a dugo elmozduldsat eredményezheti.

Az OASIS® Medical SOFT PLUG" Silicone kénnypontdugd fokozhatja a szemben alkalmazott szemészeti gyogyszer hatasat. Az alkalmazott gyogyszerek tipusatol
fliggéen eléfordulhat, hogy az adagot ennek megfelelden csokkenteni kell.

NE HASZNALJA UJRA. Ez egy egyszer hasznalatos, eldobhato eszkdz, amelyet nem lehet megfelelden megtisztitani és jrasterilizaini. NE HASZNALJA a
terméket a megjel6lt lejarati datumon tul.

NE HASZNALJA, ha a steril csomagolas sériilt. Hasznalat utan a létesitménye egészségtigyi hulladékokra vonatkozo eldirasait kovetve megfeleld modon
artalmatlanitsa.

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

A szdvetségi torvények (USA) értelmében az eszkozt kizarolag szakorvos értékesitheti és rendelheti meg.

TAROLAS:
0°C és 40 °C (32 °F és 104 °F) koz6tt tarolando.

Szimbélum |Magyar Szimboélum |Magyar Szimboélum |Magyar

Gyarto Ne sterilizalja Gjra Olvassa el a haszndlati utasitast

e

Lejérati datum Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérilt Orvostechnikai eszkdz
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Katalogusszam Ne hasznélja tjra
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SOFT PLUG®

PUNCTUM PLUG

SILICONE

DESTINAZIONE D'USO
| Medical SOFT PLUG® in silicone e i Flow Control Punctum Plug di OASIS® 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:

| Medical SOFT PLUG® in silicone e i Flow Control Punctum Plug di OASIS® sono realizzati con silicone di grado medico e sono disponibili in due modelii: I'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.

Wt OF

Codice rif. prodotto Nome commerciale del prodotio
TTXx Plug in silicone SOFT PLUG®, inseritore a penna
77xx-FC Plug Flow Control, inseritore a penna SOFT PLUG®

| Medical SOFT PLUG® in silicone e Flow Control Punctum Plug di OASIS® 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 pit 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 I'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 pili larga. La dimensione del calibro

¢ troppo grande se si verifica una resistenza considerevole e la punta ¢ 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

el
CALIBRO TROPPO
cAuBrO INseEriTO |\ §F
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DILATAZIONE (OPZIONALE)
In caso di dilatazione, dilatare delicatamente il punto lacrimale e inserire rapidamente il plug in silicone. Se il plug non viene inserito entro 15 0 30 secondi, pud
essere necessario ripetere la dilatazione.
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INSERIMENTO:
I Punctum Plug Medical SOFT PLUG in silicone di OASIS®sono forniti su un inseritore monouso. Utilizzare lnseritore 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 d'inserimento fornite, puo
causare lesioni al paziente.

INDICAZIONI D'USO

| Medical SOFT PLUG® in silicone e i Flow Control Punctum Plug di OASIS® sono indicati per '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 possono 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 d'irritazione
secca. E sensato ritenere che le lacrime di molti tipi siano pi efficaci se mantenute sulla superficie oculare, piuttosto che drenate nelle cavita nasali.

CONTROINDICAZIONI

I Punctum Plug in silicone Medical SOFT PLUG® di OASIS® sono controindicati per i pazienti che soffrono di 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 l'inserimento del Punctum Plug in silicone. Una perforazione puo 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 I'utilizzo di una tecnica inappropriata per inserire il plug nel punto lacrimale pud 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, possono causare il distaccamento del plug.

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

NON RIUTILIZZARE. Il presente dispositivo & monouso, usa e getta, non pud essere adeguatamente pulito e ri-sterilizzato. NON UTILIZZARE se il prodotto &
scaduto.

NON UTILIZZARE se la confezione sterile & danneggiata. Dopo I'utilizzo il dispositivo deve essere adeguatamente smaltito in conformita alle linee guida sui rifiuti
sanitari della propria struttura.

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

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

CONSERVAZIONE:
Conservare ad una temperatura tra 0 °C e 40 °C (da 32 °F a 104 °F).
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TILTENKT BRUK:
0ASIS® Medical SOFT PLUG® Silikon- og stremningskontroll tarepunktpluggene, er ment & innsettes i punktapningen av en sertifisert lege for helt eller delvis &
blokkere taredrenering giennom canaliculus.

BESKRIVELSE:

OASIS® Medical SOFT PLUG® Silikon- og stramningskontroll tarepunktplugger, er laget av medisinsk silikon, og e tilgjiengelige i to stiler: original, OASIS® Medical
SOFT PLUG” silikon, med en lukket nesedel som blokkerer stram gjennom tarepunktsapningen, og SOFT PLUG® Stremningskontroll, med en &pning gjennom
nesedelen som muliggjer stramning gjennom tarepunktapningen.

Produktreferansekode Produktets handell
77xx SOFT PLUG silikonplugger, stiftinnsats
77xx-FC SOFT PLUG® stremningskontrollplugger, innsetter i pennstil

0ASIS® Medical SOFT PLUG® Silikon- og stremningskontroll tarepunktplugger, har en tynn hettedel som er utformet for & bli vaerende utenfor tarepunktet og
hvile pa gyelokket. Hodedelen av pluggen er konisk, med en sterre 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
Bedev omradet rundt tarepunktet med enten en lokalbedgvelse som er satt inn i konjunktivsekken eller med en applikator med bomullstupp, som er veetet med
bedgvelsesmiddelet, som holdes mot tarepunktet i 30 sekunder.

RIKTIG STORRELSE:

Avgijer riktig sterrelse pa pluggen fer dilatasjon. Start med den minste stgrrelsen pa maleren (0,5 mm). Sett hodet pa maleren forsiktig inn i tarepunktet, og veer
forsiktig sa du ikke gar forbi halsen. Nar du gar inn og forlater den punkterte apningen, bar malerhodet baye tarepunktringen litt. Hvis det ikke er noe motstand pa
maleren, ber neste starre starrelse praves. Sterrelsen pa maleren er for stort hvis det er betydelig motstand og tuppen er vanskelig a 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 gye ha forskjellig sterrelse pa tarepunktet, derfor er det nyttig at tarepunktet pa begge @ynene males.
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DILASJON (VALGFRI):
| tilfelle dilatasjon, dilater tarepunktet, og sett hurtig inn silikonpluggen. 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. Smaring av pluggen med en saltlesning eller kunstige ’v
tarer letter innsetting. T a tak i innsettingsinnretningen pa den ikke-komprimerbare siden for & 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 vaere gjennom tarepunktet, og pluggens hette skal
veere utenfor tarepunktet og hvile tett mot @yelokket. Hvis instruksjonene for innsetting ikke felges, kan det fare til skade pa
pasienten.

INDIKASJONER FOR BRUK:

OASIS® 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 @yne-syndrom og terre gyekomponenter ved forskiellige okulaere overflatesykdommer som
hornhinnesar, konjunktivitt pterygium, blefaritt, keratitt, rade lokkmarginer, tilbakevendende chalazioner, tilbakevendende hornhinneerosjon, filamenteer keratitt og
andre ytre gyesykdommer.

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 tert klima eller tilbringer lange perioder i neerheten av klimaanlegg, og alle andre
som lider av terr irritasjon. Det er rimelig at @yedraper av mange slag ville vaere mer effektive om de holdes pa overflaten av gyet, i stedet for & dreneres inn i sinus.

KONTRAINDIKASJONER:

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

Hvis pasienten opplever irritasjon, infeksjon eller epiphora etter at du har satt inn en tarepunktplugg av silikon, ber pluggen fiernes ved a ta tak i skaftet pa pluggen
under det eksponerte hodet med pinsetter, og trekke pluggen ut av tarepunktapningen. Pluggen skal ikke fieres ved & 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, gke risiko for infeksjon
og gjere at pluggen lettere faller ut pa grunn av en forstarret tarepunktapning eller infeksjon. Hvis perforering oppstéar, ma du utsette innsetting av pluggen til saret
leges.

Utilstrekkelig eller overdrevet kraft eller feil teknikk som brukes for a sette pluggen inn i tarepunktet, kan fere il 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 @yelokket, kan fare til at pluggen lasner.

0ASIS® Medical SOFT PLUG® tarepunktplugger av silikon kan gke effekten av syemedisin 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 méate. 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.

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

Faderal lov (USA) begrenser dette produktet til & velges av eller etter ordre fra lege.

LAGRING:
Lagre mellom 0 °C og 40 °C (32 °F til 104 °F).
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UTILIZAGAO PRETENDIDA:
Os tampdes lacrimais de silicone e de controlo de fluxo OASIS® Medical SOFT PLUG® devem ser inseridos no orificio lacrimal por um médico certificado para
bloquear total ou parcialmente a drenagem lacrimal através do canaliculo.

DESCRIGAQ:

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

) SCAIE

Cédigo de referéncia do produto Nome comercial do produto
77X Tampdes de silicone SOFT PLUG®, introdutor estilo caneta
77xx-FC Tampdes de controlo de fluxo SOFT PLUG®, introdutor estilo caneta

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 tamp&o é cénica, com um didmetro maior concebido para se ajustar ao canaliculo e fixar o tamp&o no ponto lacrimal. A parte
central da haste do tamp&o tem um didmetro menor do que as partes da cabega e da tampa, e foi concebida para se adaptar ao orificio lacrimal.

Na prética, o procedimento de inserg&o do tamp&o é geralmente reconhecido como um procedimento ndo estéril. A OASIS Medical esterilizou os seus tampdes
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 algod&o,
segurado contra o ponto lacrimal por 30 segundos.

TAMANHO ADEQUADO:

Determine o tamanho adequado do tamp&o 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 n&o ultrapassar o pescogo. Ao entrar e sair do orificio lacrimal, a cabega do medidor deve flexionar ligeiramente

o ponto lacrimal. Se ndo 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 ¢ encontrado quando o orificio lacrimal flexiona moderadamente no
momento de insercao e remogao do medidor, e a ponta do medidor esta «confortavelmente ajustada» ao ponto lacrimal. Em alguns pacientes, os olhos esquerdo
e direito podem ter pontos lacrimais de tamanhos diferentes, pelo que € Util medir o ponto lacrimal de ambos os olhos.
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DILATAGAO (OPCIONALY):

Se dilatar, dilate suavemente o ponto lacrimal e insira rapidamente o tampao de silicone. Se o tampao nao for inserido em 15 a 30 segundos, pode ser necessario
repetir a dilatagdo.

INSERGAQ:

Os tampdes lacrimais de silicone OASIS® Medical SOFT PLUG® vém pré-carregados num introdutor descartavel. Utilize o
introdutor para posicionar o tampao no ponto lacrimal. A lubrificagdo do tamp&o com solugo salina ou lagrimas artificiais
facilita a insergdo. Segure no introdutor pelo lado ndo compressivel para evitar comprimir o tampéo fora do fio. Insira o tampao
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 colocagéo correta do
tampao lacrimal. O bico do tampao deve estar além do ponto lacrimal, a haste do tampéo 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 inser¢éo pode resultar em lesdes no paciente.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

Os tampdes lacrimais de silicone e de controlo de fluxo OASIS® Medical SOFT PLUG® séo indicados para utilizagao em pacientes que apresentem sintomas de
olho seco, como vermelhidao, ardor, lacrimejo reflexo, prurido ou sensagdes de corpo estranho que podem ser aliviados através da oclusdo 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 vérias doengas da superficie
ocular, como Ulceras da cornea, conjuntivite, pterigio, blefarite, ceratite, inflamagao das margens da palpebra, calazios recorrentes, erosao 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 hipertensao, 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 & secura. E razoavel que muitos tipos de colirios sejam mais
eficazes se retidos na superficie do olho, em vez de drenados no seio.

CONTRAINDICAGOES:

O tampéo lacrimal de silicone OASIS® Medical SOFT PLUG® é contraindicado para pacientes que apresentam inflamagéo da palpebra e lacrimejo associado &
dacriocistite com secregéo mucopurulenta.

Se o paciente sentir irritagdo, infegdo ou epifora apés a insergéo de um tamp&o 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 tamp&o néo deve ser removido segurando a cabega exposta.

CUIDADOS:

Deve ter-se cuidado para ndo perfurar o ponto lacrimal ou canaliculo durante a insergdo do tampao lacrimal de silicone. A perfurag@o pode causar dor, aumentar o
risco de infegdo e fazer com que o tampé&o se solte mais facilmente devido a expansao do orificio lacrimal ou infecdo. Se ocorrer perfuragao, retarde a insercéo do
tampao até que a ferida cicatrize.

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

Alintervencéo do paciente, como esfregar vigorosamente as palpebras, pode resultar no deslocamento do tampé&o.

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

NAO REUTILIZAR. Este é um dispositivo descartavel, de utilizagdo tnica, que ndo 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. Aps a utilizagao, o produto deve ser eliminado de forma adequada, de acordo com as diretrizes
de residuos médicos das suas instalagdes.

Embora nédo seja necessario, estéo disponiveis informagdes adicionais sobre cuidados ao paciente em www.oasismedical.com.

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

ARMAZENAMENTO:
Armazenar entre 0 °C e 40 °C (32 °F a 104 °F)
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ZAMYSLANE POUZITIE:
Silikanové zatky slznych bodov OASIS® Medical SOFT PLUG® Silicone and Flow Control sti uréené na zavedenie do bodového otvoru certifikovanym lekarom
s ciefom tplne alebo &iastotne zablokovat odtok siz cez kanaliky.

POPIS:

Silikénové zatky slznych bodov OASIS® Medical SOFT PLUG® Silicone and Flow Control vyrobené z lekarskeho silikénu st k dispozicii st dva typy: povodny typ
OASIS® Medical SOFT PLUG® Silicone s uzavretou nosovou &astou, ktora blokuje odtok cez bodovy otvor, a typ SOFT PLUG® Flow Control s otvorom cez nosovi
Cast, ktory umoziuje odtok cez bodovy otvor.

Ref. kéd vyrobku Obchodny nazov vyrobku

T7xx Perovy zavadzaé silikénovych zatok SOFT PLUG®

T7xx-FC Perovy zavadzat zatok SOFT PLUG® Flow Control

Silikénové zatky slznych bodov OASIS® Medical SOFT PLUG® Silicone and Flow Control maji tenkii uzavretd &ast, ktora mé zostat mimo slzného bodu a bude
spocivat na viec¢ku. Hlavicova ¢ast zatky je kuzelovita s vacsim priemerom, ktora zapadne do kanalika a ukotvi zatku v slznom bode. Stredna osova ¢ast zatky ma
men§i priemer ako hlavicova a uzavreta ¢ast a je navrhnuta tak, aby sa zmestila do bodového otvoru.

V praxi sa postup zavadzania zatky vSeobecne povazuje za nesterilny postup. Spolo¢nost 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 $pickou nasiaknutou anestetikom, ktory
sa 30 sekund podrZi na slznom bode.

SPRAVNE URCENIE VELKOSTI:

Pred volitelnou dilataciou urcite spravnu velkost zatky. Zacnite 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 ohndt bodovy kraZok. Ak na meradlo nepdsobi
Ziadny odpor, musi sa vyskusat dalSia vacsia velkost. Velkost meradla je prili§ velka v pripade, ze dochadza k znaénému odporu a je narocné zaviest' hrot.
Velkost zatky je spravna vtedy, ked sa bodovy otvor pri vkladani a vyberani meradla mierne ohne a hrot meradla nachadzajlci sa v slznom bode ,prilieha"“. Velkost
slzného bodu pravého a lavého oka sa u niektorych pacientov méze lisit, preto je uzitoné, aby sa zmeral slzny bod oboch oci.
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DILATACIA (VOLITELNE):
Ak dilatujete, jemne rozsirte punkciu a rychlo vioZte silikonovu zatku. Ak sa zatka nezavedie do 15 az 30 sekund, dilataciu mozno bude potrebné zopakovat.

ZAVEDENIE:

Silikonové zatky slznych bodov OASIS® Medical SOFT PLUG® sa dodavaiji vopred naplnené v jednorazovom zavadzagi.

Pomocou zavadzaca umiestnite zatku na slzny bod. Zavadzanie bude lahsie, ak sa zatka namaze fyziologickym roztokom alebo ’
umelymi slzami. Zavadza¢ uchopte na nestlaitelnej strane, aby ste zabranili vytlaceniu zatky z drétu. Jemne zavadzaijte zatku
do slzného bodu, az kym nebude uzaver 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 uzéver zatky musi byt mimo slzného bodu a
spocivat na vie¢ku. NedodrZanie poskytnutych pokynov na zavedenie mdze mat za nasledok poranenie pacienta.

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

Silikénové zatky slznych bodov sa mézu pouzit na liecbu syndrému suchého oka a réznych ochoreni oéného povrchu, ktoré su sucastou suchého oka, ako vredy
na rohovke, konjuktivitida, pterygium, blefaritida, keratitida, Cervené okraje viecok, opakovana erézia rohovky, viaknité keratitida a iné vonkajsie ocné choroby.
UZitocné mdzu byt aj u tychto pacientov: pacienti so sivym zakalom, pacienti s artritidou, pacienti lieeni na hypertenziu, pacienti v akomkolvek veku pouZivajuci
kontaktné SoSovky, sezénni alergici, pacienti, ktori ziju v suchom podnebi alebo travia dih$ie obdobie v prostredi s klimatizaciou, a vSetci ostatni pacienti trpiaci
suchym podrazdenim. Je rozumné, Ze oéné kvapky mnohych druhov by boli G¢innejSie, keby sa udrZali na povrchu oka, a nie odtekali do dutiny.

KONTRAINDIKACIE:

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

Ak sa u pacientov po zavedeni silikonovej 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. Zatka sa nesmie odstrafiovat jej uchopenim za exponovanu
hlavicu.

UPOZORNENIA:

Je potrebné dbat na to, aby pri zavadzani siliknovej zatky slzného bodu nedoslo k jeho perforacii. Perforacia moze sposobit bolest, zvysit riziko infekcie

a sposobit, Ze sa ulah¢i vypadnutie zatky v dosledku zvacseného bodového otvoru alebo infekcie. Ak déjde k perforacii, odlozte umiestnenie zatky dovtedy, kym sa
rana nezahoji.

Neprimerana alebo nadmerna sila, prip. nespravna technika pouzita na zavedenie zatky do slzného bodu mdzu spdsobit uvolnenie zatky, uloZenie zatky mimo
slzného bodu do kanalika, neprijemné pocity pacienta alebo jeho poranenie.

Zasah pacienta, ako je silné trenie onych vie¢ok, mdze mat za nasledok vytlacenie zatky.

Silikonové zatky slznych bodov OASIS® Medical SOFT PLUG® Silicone and Flow Control mozu zvysit Gginok pouzivanych oénych liekov. V zavislosti od typu
pouzivanych liskov moZe byt potrebné zodpovedajucim spdsobom znizit davkovanie.

NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Toto je jednorazova zdravotnicka pomdcka uréena na jedno poutitie, 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 stilade s pokynmi tykajlicimi sa zdravotnickeho odpadu uplatfiovanymi vo
vasom zariadeni.

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

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

SKLADOVANIE:
Skladuite pri teplote 0 °C az 40 °C (32 °F az 104 °F).
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Teplotné obmedzenie. Skladujte pri teplote
0°Caz40 °C (32 °F az 104 °F)
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SOFT PLUG®

“SILICONE

AVSEDD ANVANDNING:
OASIS® Medical SOFT PLUG® Tarkanalspluggar i silikon och for flsdeskontroll &r avsedda att sattas in i tarkanalséppningen av en legitimerad lakare fér att helt
eller delvis blockera tarflode genom kanalen.

BESKRIVNING:

OASIS® Medical SOFT PLUG® Tarkanalspluggar i silikon och for flédeskontroll &r gjorda av silikon av medicinsk kvalitet och finns i tva stilar: originalet, OASIS®
Medical SOFT PLUG" Silikon, med en sluten nésdel som blockerar fléde genom tarkanalsoppningen och SOFT PLUG® Flédeskontroll, med en ppning genom
nésdelen som mojliggor fléde genom tarkanalsdppningen.

Produktreferenskod Produl handelsnamn
T7Xx SOFT PLUG® Silikonpluggar, inforare i pennstil
77xx-FC SOFT PLUG® Fldeskontrollpluggar, inférare i pennstil

OASIS® Medical SOFT PLUG® Tarkanalspluggar i silikon och for flddeskontroll har en tunn lockdel som &r utformad fér att sitta utanfor tarpunkten och vila pa
o6gonlocket. Pluggens huvuddel &r konisk med en stérre diameter utformad for att passa in i tarkanalen for att férankra pluggen i tarspunkten. Pluggens centrala
axeldel har en mindre diameter &n huvud- och lockdelarna och &r utformad for att passa genom tarkanalsdppningen.

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

ANESTESI

Beddva tarpunktsomradet med antingen ett lokalbeddvningsmedel instillerat i bindhinnesécken eller en bomullspetsad applikator indrankt i bedévningsmedel som
halls mot tarkanalen i 30 sekunder.

KORREKT STORLEK:

Bestam ratt pluggstorlek fore frivillig utvidgning. Borja 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 an halsen. Nar du gar in i och ldmnar tarkanalsoppningen ska instrumentets huvud boja tarpunktsringen nagot. Om det inte finns
nagot motstand mot instrumentet ska nasta storre storlek provas. Instrumentet ar for stort om det finns kraftigt motstand och spetsen ar svar att sétta in. Du har ratt
pluggstorlek nar tarkanalsdppningen bojer sig mattligt nar instrumentet satts in och tas bort och instrumentets spets sitter "tatt” nar den ar i tarpunkten. Hos vissa
patienter kan vanster och hoger dgon ha olika storlek pa tarpunkten, och darfor ér det anvandbart att méta tarpunkten for bada dgonen.

KANYLFOR [ \\J KANYL KANYL KANYL
LANGT IN FOR LITEN FOR STOR RATT STORLEK
UTVIDGNING (FRIVILLIGT):
Vid utvidgning ska du utvidga tarpunkten och snabbt féra in silikonpluggen. Om pluggen inte sétts in inom 15 till 30 sekunder kan utvidgningen behdva upprepas.
INSATTNING:

OASIS® Medical SOFT PLUG® Tarkanalspluggar i silikon r férladdade pa en engangsinforare. Anvénd inforaren for att placera
pluggen dver tarpunkten. Smérjning av pluggen med saltlosning eller artificiella tarar underlattar inséattningen. Ta tag i inforaren
pa den icke komprimerbara sidan for att undvika att pluggen trycks ut ur traden. Fér forsiktigt in pluggen i tarkanalen tills locket
ari jamnhojd med tarkanalsGppningen. Nar pluggen &r ordentligt isatt trycker du forsiktigt pa och drar ut inforaren fér att slappa
pluggen. Kontrollera och bekréafta 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 fr insattning inte fljs kan det leda till patientskada.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:
OASIS® Medical SOFT PLUG® Tarkanalspluggar i silikon och for flédeskontroll r indicerade for anvandning hos patienter som upplever symtom vid torra 6gon som
rodnad, brénnande 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, terkommande Ggonlocksaffektioner, aterkommande hornhinneserosion, filamentar keratit och andra yttre 6gonsjukdomar.

Andra patienter som kan gagnas ar: patienter med gra starr, patienter med artrit, patienter som ar medicinerade for hogt blodtryck, personer i alla &ldrar som
anvander kontaktlinser, patienter med sasongsbetonade allergier, patienter som lever i torra klimat eller tillbringar langre perioder i luftkonditionerade utrymmen och
alla andra personer som lider av torr irritation. Det &r rimligt att manga sorters dgondroppar kan vara mer effektiva om de halls kvar pa dgats yta istallet for att rinna
ner i bihalorna.

KONTRAINDIKATIONER:

OASIS® Medical SOFT PLUG® Tarkanalspluggar i silikon &r kontraindicerade for patienter som upplever inflammation i dgonlocket och tarar sekundrt 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 tarkanalsdppningen. 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 inférande av tarkanalspluggen i silikon. Perforering kan orsaka smérta, 6ka risken for
infektion och gora att pluggen lattare faller ut pa grund av en forstorad tarkanalsoppning eller infektion. Om perforering uppstar ska du vanta med placeringen av
pluggen tills saret har lakt.

Otillracklig eller for mycket kraft eller felaktig teknik vid insattning av pluggen i tarpunkten kan géra sa att pluggen lossnar, att den fastnar langre in &n 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® Tarkanalspluggar i silikon kan forbattra effekten av dgonlakemedel som anvands pa dgat. 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 anvéndas igen. ANVAND INTE om produkten har
passerat "sista forbrukningsdag”.

ANVAND INTE om den sterila férpackningen &r skadad. Efter anvandning ska den bortskaffas pa korrekt stt enligt din inrattnings anvisningar fér medicinskt avfall.
Aven om det inte &r nodvandigt finns ytterligare information om patientomsorg pa www.oasismedical.com.

Federal lag i USA begransar denna enhet till férséljning av eller pa ordination av en lakare.
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FORVARING:
Férvaras mellan 0 °C och 40 °C (32 °F till 104 °F)

Symbol Engelska Symbol Engelska Symbol Engelska
“ Tillverkare @ Far inte omsteriliseras [:Ii:] Las bruksanvisningen
g Sista forbrukningsdag @ Far inte anvandas om forpackningen &r skadad Medicinteknisk produkt
' #n | Temperaturgrans. Forvaras mellan . - '
LOT Satskod/partinummer i'&%jlf 0°C och 40 °C (32 °F till 104° F) = Webbsida med patientinformation
Katalognummer ® Far ej ateranvandas
Steriliserad med stralning och et sterilt
Inget latex
barridrsystem
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PUNCTUM PLUG

SILICONE

KULLANIM AMACI:
OASIS® Medical SOFT PLUG® Silikon ve Akis Kontrolii Punktum Tapalar, kanalikiilden gézyas! drenajini tamamen veya kismen bloke etmek igin sertifikali bir hekim
tarafindan punktum agikligina yerlestiriimek tizere tasarlanmistir.

TANIM:

OASIS® Medical SOFT PLUG® Silikon ve Akis Kontrolii Punktum Tapalar tibbi sinif silikondan yapilmistir ve iki tipte mevcuttur: kapali 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
acikligindan akisa izin verir.

Uriin Referans Kodu Uriin Ticari Adi
T7xx SOFT PLUG® Silikon Tapalar, Kalem Tipi Yerlegtirici
T7xx-FC SOFT PLUG® Akis Kontrolii Tapalar, Kalem Tipi Yerlestirici

OASIS® Medical SOFT PLUG® Silikon ve Akis Kontrolii Punktum Tapalar, punktum disinda kalacak ve géz kapagina dayanacak sekilde tasarlanmis ince bir kapak
kismina sahiptir. Tapanin bas kismi, tapay! punktumda tutturmak igin kanalikil igine sigacak sekilde tasarlanmis daha biiyik bir gapa sahiptir ve konik bigimdedir.
Tapanin merkezi saft kismi, bas ve kapak kisimlarindan daha kiigiik bir capa sahiptir ve punktum agikli§i boyunca tam oturacak sekilde tasarlanmistir.

Pratikte, tapa yerlestirme prosediirii genellikle steril olmayan bir prosedr olarak kabul edilir. Oasis Medical, miimkiin olan en kaliteli iriini saglamak igin tapalarini
sterilize etmistir.

ANESTEZI

Konjonktival keseye topikal bir anestezik damlatilarak veya 30 saniye boyunca punktuma karsi tutulan, anestezi ile islatilmis, pamuk uglu bir aplikatorle punktum
bolgesini uyusturun.

UYGUN BOYUTLANDIRMA:

istege bagli dilatasyondan dnce uygun tapa boyutunu belirleyin. En kilgiik élgii boyutuyla (0,5 mm) baslayin. Boynun 6tesine gegmemeye dikkat ederek 8lgerin
basini nazikge punktum igine sokun. Noktasal aciklija girerken ve gikarken, gosterge basligi nokta halkasini hafifce esnetmelidir. Gostergede direng yoksa,

bir sonraki biiyiik boy denenmelidir. Onemli direng varsa ve ucun girmesi zorsa gésterge boyutu cok biiyiiktiir. Uygun tapa boyutu, tapa yerlestirildiginde ve

¢ikarildiginda punktum acikligi orta derecede esnediginde ve tapa ucu punktumdayken “rahat” oldugunda bulunur. Bazi hastalarda sol ve sag gozlerin punktum
boyutlari farkli olabilir, bu nedenle her iki goziin punktumunun dlglilmesinde fayda vardir.
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DILATASYON (ISTEGE BAGLI):

Dilatasyon gergeklestirilecekse, punktumu nazikce dilate edin ve silikon tapayi hizli bir sekilde yerlestirin. Tapa 15 ila 30 saniye iginde yerlestirimezse dilatasyonun
tekrarlanmasi gerekebilir.

YERLESTIRME:

OASIS® Medical SOFT PLUG® Silikon Punktum Tapalar, tek kullanimlik bir yerlestiriciye énceden yiiklenmis olarak gelir. '
Tapay! punktum boyunca konumlandirmak igin yerlestiriciyi kullanin. Tapanin salin soliisyonu veya suni gdzyasi ile yaglanmasi

yerlestirmeyi kolaylastirir. Tapayi telin disina sikistirmaktan kaginmak igin yerlestiriciyi sikistirlamaz tarafindan kavrayin. Kapak
punktum agikligiyla ayni hizaya gelene kadar tapayi yavasga punktum igine yerlestirin. Tapa diizgtin bir sekilde yerlestirildiginde,
tapayi serbest birakmak igin yerlestiriciyi hafifge sikin ve geri ¢ekin. Punktum tapasinin dogru sekilde yerlestirildigini gézlemleyin
ve dogrulayin. Tapanin burnu punktumdan ileride olmali, tapanin safti punktumdan gegmeli ve tapanin kapagi punktum disinda
olmali ve géz kapagina yaslanmalidir. Verilen yerlestirme talimatlarina uyulmamasi hastanin yaralanmasina neden olabilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

OASIS® Medical SOFT PLUG® Silikon ve Akis Kontrolii Punktum Tapalar, kizariklik, yanma, refleks yirtiimas, kasinti veya punktumun tikanmastyla giderilebilen
yabanci cisim hissi gibi kuru gdz semptomlari yasayan hastalarda kullanim igin endikedir.

Silikon Punktum Tapalari, kuru géz sendromu ve kornea dlseri, konjonktivit, pterjium, blefarit, keratit, kirmizi goz kapadi kenarlari, tekrarlayan salazyonlar,
tekrarlayan kornea erozyonu, filamenter keratit gibi gesitli okiiler ylizey hastaliklarinin kuru goz bilesenleri ve diger harici gz hastaliklarinin tedavisinde kullanilabilir.
Yararlanabilecek diger hastalar sunlardir: katarakt hastalari, artritli hastalar, hipertansiyon igin ilag alan hastalar, her yastan kontakt lens kullananlar, mevsimsel
alerjisi olanlar, kuru iklimlerde yasayan veya uzun siire klimada kalan hastalar ve kuruluktan rahatsiz olan herkes. Birgok goz damlasi tiriinln, sintise akmak yerine
g0zlin ylizeyinde tutulmasi durumunda daha etkili olmasi mantiklidir.

KONTRENDIKASYONLAR:

OASIS® Medical SOFT PLUG® Silikon Punktum Tapa, g6z 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 agikligindan disari ekilerek gikariimalidir. Tapa, agikta kalan kafadan tutularak gikariimamalidir.

DIKKAT:

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

Yetersiz veya asir kuvvetler veya tapayi punktuma yerlestirmek iin kullanilan uygun olmayan bir teknik, tapa kaybina, tapanin punktumdan kanalikiil igine
gegmesine, hastanin rahatsiz hissetmesine veya yaralanmasina neden olabilir.

G6z kapaklarinin kuvvetli bir sekilde ovusturulmasi gibi hasta miidahaleleri, tapanin yerinden ¢ikmasina neden olabilir.

OASIS Medical SOFT PLUG® Silikon Punktum Tapalar, géz {izerinde kullanilmis okiler ilaglarin etkisini artirabilir. Kullanilan ilaglarin tiiriine bagi olarak, dozun
buna gére azaltiimasi gerekebilir.

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

Steril ambalaj hasarliysa KULLANMAYIN. Kullanimdan sonra tesisinizin tibbi atik kurallarina gére uygun sekilde imha edilmelidir.

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

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

DEPOLAMA:
0 °Cile 40 °C (32 °F ile 104 °F) arasinda saklayin.
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Tekrar sterilize etmeyin Kullanim Talimatlarina bakin

g Son kullanma tarihi

Ambalaj hasarlysa kullanmayin Tibbi Cihaz
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Tek steril bariyer sistemiyle 1sinlama Lateks igermez

kullanilarak sterilize edilmistir

OASIS Medical, Inc.
.- 2 g “ 510-528 S. vermont Ave.

Glendora, CA 91741 USA
909-305-5400 « FAX 909-305-9987
: : www.oasismedical.com
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