PREGUNTAS Y RESPUESTAS
FORM FIT

TAPON INTRACANALICULAR
@MO FUNCIONA EL TAPON DE HIDROGEL?

Una vez inserfado en la punta, el tapén de hidrogel seco absorberd los fluidos lagrimales y se hinchard (aumentando aproximadamente 20 veces
su volumen) para rellenar el candliculo vertical y adaptarse a su forma. El tapén hidratado permanecerd en equilibrio dinémico con los fluidos
lagrimales circundantes en el canaliculo.

4CUANTO TIEMPO TARDA EL TAPON EN HIDRATARSE COMPLETAMENTE?

El tapodn se hinchard aumentando 3 veces su tamafio en no mdés de 45 segundos y se hidratard completamente en un lapso de 10 minutos.

¢CUANTO DURAN LOS TAPONES?

El tapdn Form Fit™ estd disefiado para el cierre de largo plazo del punto lagrimal, de manera similar a ofras formas de oclusién puntal.

@JEDE EXTRAERSE EL TAPON?

Si. El tapén puede extraerse usando una cénula lagrimal y aplicando solucién salina balanceada a través del sistema lagrimal.

@MO SE SABE QUE ESTA BIEN INSERTADO?

Al igual que todos los tapones que se sitian bajo la punta (Medennium y Llacrimedics®), no se podrd confirmar visualmente que el tapén estd en
su sitio. Solamente a fravés de la evaluacién del paciente, una prueba de Schirmers, etc. o por la satisfaccién del paciente, podra el médico
confirmar la colocacién del producto.

@ NECESARIA LA DILATACION?

No se recomienda la dilatacién, pero puede ser necesaria en pacientes con puntos lagrimales muy pequefios.

@IY QUE COMPRAR INSTRUMENTOS ESPECIALES DE INSERCION?

No. El tapén viene previamente cargado en un insertador.

‘ &SE NECESITA ALGUN ALMACENAMIENTO ESPECIAL?

No. El tapén puede guardarse a temperatura ambiente.

@Y RIESGO DE QUE EN SU ESTADO SOLIDO SE ROMPA O SALTE EL TAPON?

No. El tapén queda firmemente posicionado dentro del insertador.
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< ;-,S} PONE QUEBRADIZO EL HIDROGEL?

No. Durante el periodo de hidratacién el tapédn se hace mas como gel.

@Y OTROS FABRICANTES QUE HAYAN USADO ESTE MATERIAL?

No. Este es un producto con patente en trdmite que es exclusivo de OASIS, v ninguna ofra empresa ha utilizado esta forma de hidrogel para la
oclusion puntual.

@ POSIBLE QUE EL MATERIAL ABSORBA BACTERIAS?

las bacterias no se absorben en el tapén canalicular hidratado. El material de hidrogel que forma el tapén canalicular hidratado es un material
homogéneo que no tiene microporosidad.

la porosidad en el hidrogel hidratado estd a nivel molecular (medido en Angstroms), por lo que es demasiado pequefia para permitir la
penefracion de bacterias.

Ademds, dado que el tapédn es hidréfilo, absorbe los componentes solubles del fluido lagrimal. No absorberd ningin componente de aceite ni
aceitoso del fluido lagrimal.

@SORBE MEDICAMENTOS ESTE TAPON?

MEDICAMENTO COLOCADO EN UN OJO CON TAPON DE HIDROGEL PREVIAMENTE INSERTADO - La mayoria de los farmacos colocados
en el ojo se disuelven en el fluido lagrimal, v pueden difundirse posteriormente hacia el tapén de hidrogel hidratado. la difusién de los
componentes farmacolégicos del fluido lagrimal hacia el tapén hidratado serd muy lenta y, en dltima instancia, dependerd del tiempo que esté el
medicamento en contacto con el tapédn hidratado.

la velocidad de difusién del medicamento depende de la diferencia entre sus concentraciones en el fluido lagrimal y en el tapdn hidratado.
También depende del drea de superficie del tapdn realmente expuesta al Hluido lagrimal, la cual es muy pequefia. Si el medicamento tiene una
residencia breve en el fluido lagrimal, su difusién hacia el tapén hidratado serd minima a nula.

El volumen del tapén de hidrogel hidratado equivale aproximadamente a 1/10 de gota. La difusién de cualquier medicamento absorbido hacia
afuera del tapédn hidratado también serd muy lenta. El efecto neto de la difusién hacia afuera de cualquier medicamento desde el tapén hidratado
es que ocurrird en un lapso prolongado y no serd clinicamente significativa.

TAPON DE HIDROGEL INSERTADO EN UN OJO CON MEDICAMENTO YA PUESTO — En este caso, el tapon de hidrogel seco absorberd el
fluido lagrimal que ya contiene medicamento disuelto. El tapon de hidrogel no intensificard la concentracién de los componentes del medicamento.
la concentracion del medicamento en el tapén hidratado no superard la concentracién del medicamento en el fluido lagrimal.

@SORBERI\ PROTEINAS EL TAPON DE HIDROGEL?

Las proteinas se depositardn en la superficie de los tapones de hidrogel hidratados. Esto también ocurre con ofros tapones puntuales y canaliculares.
Sin embargo, esto no afecta ni el rendimiento ni la seguridad de éste ni de ofros tapones de la competencia.

El contenido de agua del tapdn canalicular hidratado es de aproximadamente 95 % comparado con lentes de contacto, los cuales fluctian entre
50 %y 70 %. Este mayor contenido de agua presenta menos materia extraia (plastico) a la proteina de la pelicula lagrimal, de tal modo que la
absorcién de proteina en la superficie del tapén hidratado serd menor que en el caso de los lentes de contacto.

Patent No. 5,116,371 OAS'S

Additional Patents Pending 514 S. Vermont Avenue « Glendora, CA 91741 « (909) 305-5400 « www.OasisMedical.com



