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*‘@MED Anexd HI'BROTULOS ~ © .
\v’ 71 | TAPON CANALICULAR 180 DE DURACION PROLONGADA SOFT PLUG®

" Fabricente;

Importador: '

MED S.R.L. OASIS MEDICAL, INC. .

Tucumén 2133 Piso 2 - (C1050AAQ) Ciudad 5§10-528 South Vermont Ave Glondora 'CA 81741.

Auténoma de Buenos Aires a Estados Unidos -
OASIS MEDICAL

TAPON CANALICULAR 130 DE DURACION PROLONGADA

SOFT PLUG® ModeIO‘

Ref:: XOOXXK 'N°LOTE x-)oowoocx gxx YOO

I::]:i] Véanse las insrucelones deuso @ No utilizar sl ¢l enfvase esth dafado -
& ' sTerLe| & Almacenara hamperatura .
Mixima de '25 °C. No congelar

. USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INS:!' IT UCIONES SANITARIAS

Dlrector Técnico: Farmacéitico Sshastién Fernéndez Mat. Nag. 14318

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-959-180

Tiona! Nv 14218
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2@\/ MED “ Anexo -8 INSTRUCCIONES DEAUSO
& TAPON CANALICOLAR 180 DE DURAC!ON PROLONGADA SOFT PLUGS

+

t . T

’

MED S.R.L. QASIS HEDICAL. INC. - ’
Tucumdn 2133 Piso 2 - {C1050AAQ) Cludad 510-528 South Vermont Ave.; ; Glendora, CA T4,
Auténoma de Buenos Alres . Estados Unldos . ; ’

DASIS MEDICAL
TAPON CANALICULAR 180 DE DURAC!ON PROLONGADA

SOFT PLUG® Modelo

E@ Véanse ks instrucciones de use _‘ @ No uttlizar si of envase esti d:mdo
A ' STERILE] R Almacenar a temperatura
: Mixima de 25 °C. No congelar

uso EXCLUSEVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico; Farmacéutico Sebastzén Feméndez Mat. Nac 14318

AUTOR_IZADO POR LA ANMAT PM-3859-180

DESCRIPCION: .

El tapdn canalicular con duracién pralongada a 180 dias de OASIS Med:ca! SOFT PLUG®.es un .
implante de medio plazo disefiado para mtroducxrse .a través de la apertura del punto Iagnmal.
hasta el canaliculo para bloquear el drengje lagnmal ‘mediante et sistema de _drenaje lagrimal .
durante aproximadamente 180 dfas. '

Los tapones canaliculares con duracién prolongada a 180 dias de OASIS Medlcal SOFT PLUG®
estan hechos de monofilamento de poildtoxanona absorblbl_e de color vioteta con D&C No. 2. t.os
tapoﬁes tienen 2,0 mm de largo y estdn disponibles en diametros de 0,3 mm, 0,4 mmy 0,5 mm.
Los tapones se suministran en forma estéril y son dos tapones por paquete, por lo que se puede
colocar un tapén en cada canalicllo. .

INDICACIONES DE USO ) . . |
Los tapones canaliculares con duracion prolongada a 180 dias de OASIS Medical SOFT PLUG®

tienen como fin bloquear temporalmente el drenaje lagrimal mediante la oElusién del canaliculo”
. : A .

con el fin de:
- Tratar temporalmente el sindrome del o;o seco'y los oomponentes' de1 ojo seco de varias
enfermedades de la superﬁcae ocular. -
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A MED © AnexolIFBINSTRUCCIONES DE USO
@ " | TAPON GANALICULAR 180 DE DURACION PROLONGADA SOFT PLUG®

- Mejorar temporalmente la eficacia de los med:camentos t6DiCos 0 lubncantes oculares.
- Tratar temporalmenie la intolerancia a Ias fentes de contacto derlvada cfel 0jo seco.

- Tratar temporalmente el ojo seco fras la t_:lrugia ocular. © '

- Determinar la eficacia potenciai de la oclusién permanehfe. ‘

CONTRAINDICACIONES:

El tapon canalicular con duracsén prolongada a 180 dlas de OASIS Medical SOFT PLUG® esta
contraindicado para; ‘

- Los pacientes con sensablltdades o alergias ccnocndas ala poisdloxanona . - : .,
- Los pacientes que padecen epifora, canaliculitis, conjuntlwtss znfecmosa o dacnoclstms con‘
secreclon mucopurulenta, '

INSERCION: R L

Antes de la insercién', se debe inspeccionar el punto lagrimal del pacienfe pa;é decidir cual es &

didmetro de tapon adecuado. Los instrumen;és de medicion dei punto lagrimal estan disponibles

en OASIS Medical. '

Apligue un anestésico tép:co en el pArpado antes de ta snserclén del tapon.

Abra las bolsas estériles de papel Tyvek y extrarga el bapén dei digmetro adecuadd de la gradﬁla

de gomaespuma con pinza esterilas tipo joyero. ' .

Se puede colocar una pequefia cantidad de iubricante en el tapén o'en el punto lagrimal para

faciliter la insercién a través del punto. ‘ { :-‘ : : '

Introduzca la parte del tapon a través de la apertﬁra dei‘ bunto lagrimal mientras agarra el taptn
" con la pinza. Suelte el tapén y utilice Ia punﬁa‘dé la pinza para empujar el tapén por €l camino

restante a través de la apertura del punto fagrimal hasta el canalicu&o |

Tras la insercién, inspeccione Ia apertura dsl punto Iagrimat para asegurarse de que el tapén ge

encuentra por debajo de esta. ‘ '

RIESGOS POTENGIALES/REACCIONES ADVERSAS DE LA IMPLANTACION:

- Desgarro del‘punto lagrimal o puncién éé!:,ééﬁéfiéulb'dUrgnte la insercién,

- Infeccién relacionada con Ia insercion. o " '

- Lagrimeo del ojo en forma excesiva (epifora}

- infeccién retacnonada con la contaminacion a‘trapada en el canalicula debrdo a la insercion de
un tapon. ’ ‘

- Reaccion alérgica a ia polidioxancna que dé lugar a irritacién, p:cazén o hinchazén.

- Posible necesidad de extirpar quirirgicamente un tapon que no puedi salir del canaliculo.
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@ MED " Anexo lllB INSTRUCCIONES DE USO
A | TAPON CANALICULAR 180 DE DURACION PROLONGADA SOFT PLUG®

'ADVER?ENCIAS

NO LG USE S EL ENVASE ESTA ABIERTO O DAE:ADO La estershdad puede verse
comprometida o la humedad puede acortar la vida atil de los tapones.

NO VUELVA A USARLO. Este es un dispositivo desechable de un solo uso, que no se puede
limpiar y volver a esterilizar correctamente,

Los tapones canaliculares pueden aumentar el efecto de Ia medicacién ocu‘iér usada en el ojo.
Puede que se tenga que reducir la dosis segurrlos ti;ios de medicamento ﬁtitiza‘dos. ' ‘
Se debe fener cuidado de no romper el punto lagrimal o perforar«el canaliculo mientras se
introduce el tapon. ' - o |
Las perforamones pueden causar doior y aumentar ei nesgo de :nfecczén Si se produce una
perforacion, se debe retrasar la insercion de! tapon hasta que la herida se cure.

Se debe extraer el tapén si el paciente experimenta irritacidn, infeccion o epifora después de la
insercion. ' | | L e

El riego salino se puede usar para expulsar el tapbn a través del sistema de‘drenaje lagrimal hacia
la nariz o garganta. " ' ‘ ‘

PRECAUC?ONES
Almacenar a temperatura ambiente (Max;ma 25 °C} No lo oongele

Wt Nanwnai v 18
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2021-125428415-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 27 de Diciembre de 2021

Referencia: rétulos e instrucciones de uso MED S.R.L.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.
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