
DESCRIPTION
The OASIS Medical Form Fit® canalicular plug is designed to be inserted through the punctal opening in order to block tear drain age through the 

canaliculus. The Form Fit® canalicular plug is provided as a semi-rigid rod of polyvinyl pyrrolidinone (PVP) based hydrogel measuring approximately 0.3mm 
diameter by 2.5mm long. Upon contact with fluids, the plug will slowly swell to approximately 3 times its initial size to form a soft, mucus-like gel. 

Each Form Fit® canalicular plug is supplied sterile, in dry form, in a disposable inserter. The product is gamma sterilized and sterility is guaranteed unless 
the packaging is opened or otherwise compromised. The Expiration Date is provided on the label and the Form Fit® canalicular plug should not be used after 
this date.
INDICATIONS FOR USE

The OASIS Medical Form Fit® canalicular plug is intended for use in patients experiencing dry eye symptoms such as redness, burning, reflex tearing, 
itching or foreign body sensations which can be relieved by occluding the punctum. The Form Fit® canalicular plug may be used in the treatment of dry eye 
syndrome and the dry eye components of various ocular surface diseases. When indicated, the Form Fit® canalicular plug may be used after ocular surgery 
to prevent complications due to dry eye and to enhance the retention of topical ocular medications on the eye. Patients experiencing dry eye related contact 
lens problems may also be aided by the Form Fit ® canalicular plug.
CONTRAINDICATIONS

The OASIS Medical Form Fit® canalicular plug is contraindicated for patients experiencing epiphora, inflammation of the eye lid, and tearing secondary 
to dacryocystitis with mucopurulent discharge. If the patient experiences irritation, infection, or epiphora after insertion of the Form Fit® canalicular plug, the 
plug should be removed.
INSERTION

Anesthetize 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. A small amount of lubricant may be used on the punctum in order to facilitate insertion across the punctum.
Caution: Patency of the canaliculus should be determined prior to insertion of the Form Fit® plug.

The OASIS Medical Form Fit® canalicular plug comes preloaded in a disposable inserter. Verify that the white Form Fit® plug has not fallen out of the 
inserter during shipping. Place the brown tip portion of the inserter through the puncta and squeeze the inserter to push the plug from the inserter tip into the 
canaliculus. The top edge of the plug should lie below the punctum opening. Forceps may be used to further push the Form Fit® canalicular plug to obtain 
the desired placement. 
REMOVAL

Should it be necessary to remove the Form Fit® canalicular plug, flush the mucus-like, gel plug from the canaliculus using a syringe filled with saline. 
Place an injection cannula on the tip of the syringe, position the tip of the injection cannula through the puncta, and gently flush the canaliculus with saline.
PRECAUTIONS

Do not resterilize the Form Fit® canalicular plug by any method. Use only sterile intraocular irrigation solutions when required. Do not store Form Fit® 
canalicular plugs in excessively humid environments. 

During implantation avoid getting the plug wet as this will cause it to expand. Avoid touching the plug or inserter tip to the patient’s eyelid prematurely.
Should an infection occur in the canaliculus, flush the mucus-like plug from the canaliculus and allow the infection to clear. The new Form Fit® plug may 

be inserted into the canaliculus after the infection clears.
Care should be used not to perforate the punctum or canaliculus during the insertion of the Form Fit® canalicular plug. Perforation may cause pain, 

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

The Form Fit® canalicular plug may enhance the effects of ocular medications used on the eye. Depending on the type of medications being used, 
dosage may need to be reduced accordingly.

DO NOT REUSE. This is a single use, disposable, device that cannot be properly cleaned and re-sterilized.
Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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ОПИСАНИЕ 
Каналикуларният щифт Form Fit® на OASIS Medical е предназначен за поставяне в отвора на пунктума, за да блокира изтичане на сълзи през 

каналикула. Каналикуларният щифт Form Fit® представлява полутвърда клечка от поливинилпиролидон (PVP) на базата на хидрогел с диаметър 
приблизително 0,3 mm и дължина 2,5 mm. При контакт с течности щифтът бавно ще се раздуе около 3 пъти от първоначалния си размер и ще 
образува мек слизест гел. 

Всеки каналикуларен щифт Form Fit® се доставя стерилен, в суха форма, във въвеждащ инструмент за еднократна употреба. Продуктът е 
стерилизиран с гама лъчи и стерилността е гарантирана до отваряне на опаковката или до компрометиране по друг начин. Срокът на годност е 
посочен на етикета и каналикуларният щифт Form Fit® не трябва да се използва след посочената дата. 
ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА 

Каналикуларният щифт Form Fit® на OASIS Medical е предназначен за употреба при пациенти, изпитващи симптоми на сухота в очите, като 
зачервяване, парене, рефлексно сълзене, сърбеж или усещане за чуждо тяло, които могат да бъдат облекчени чрез запушване на пунктума. 
Каналикуларният щифт Form Fit® на OASIS Medical може да се използва при лечение на синдрома на сухото око и компонентите на сухото око при 
различни заболявания на очната повърхност. Когато е показано, каналикуларният щифт Form Fit® може да се използва след хирургична операция 
на окото, за да се предотвратят усложнения поради сухота в окото и за подобряване на задържането на очни медикаменти за локално приложение 
върху окото. С каналикуларния щифт Form Fit® може да се помогне и на пациенти, страдащи от проблеми с контактни лещи, свързани със сухота 
в очите. 
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 

Каналикуларният щифт Form Fit® на OASIS Medical е противопоказен за пациенти, страдащи от епифора, възпаление на клепача на окото 
и сълзене, причинено от дакриоцистит с мукопурулентен секрет. Ако пациентът почувства дразнене, инфекция или епифора след поставяне на 
каналикуларния щифт Form Fit®, той трябва да бъде отстранен. 
ВЪВЕЖДАНЕ 

Анестезирайте областта на пунктума с локален анестетик, вкаран в конюнктивалния сак, или с напоен с анестетик апликатор с памучен връх, 
придържан към пунктума за 30 секунди. Може да се използва малко количество лубрикант върху пунктума, за да се улесни въвеждането през 
пунктума. 
Внимание: Проходимостта на каналикула трябва да се определи преди въвеждане на щифта Form Fit®. 

Каналикуларният щифт Form Fit® на OASIS Medical се доставя предварително зареден във въвеждащ инструмент за еднократна употреба. 
Проверете дали белият щифт Form Fit® не е изпаднал от въвеждащия инструмент по време на транспортиране. Поставете кафявата връхна част 
на въвеждащия инструмент през пунктума и стиснете инструмента, за да се избута щифтът от върха му в каналикула. Горният ръб на щифта 
трябва да лежи под отвора на пунктума. Може да се използва щипци за допълнително притискане на каналикуларния щифт Form Fit® за постигане 
на желаното разположение. 
ОТСТРАНЯВАНЕ 

Ако се наложи отстраняване на каналикуларния щифт Form Fit®, измийте слизестата гелова запушалка от каналикула, като използвате 
спринцовка с физиологичен разтвор. Поставете инжекционна канюла на върха на спринцовката, поставете върха на инжекционната канюла през 
пунктума и внимателно промийте каналикула с физиологичен разтвор. 
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ 

Не стерилизирайте повторно каналикуларния щифт Form Fit® по никакъв начин. Използвайте само стерилни интраокулярни разтвори за 
иригация, когато се налага. Не съхранявайте каналикуларните щифтове Form Fit® в среда с прекомерна влага. 

По време на имплантиране избягвайте омокрянето на щифта, тъй като ще се разшири. Избягвайте преждевременното докосване на щифта 
или върха на въвеждащия инструмент до клепача на окото на пациента. 

Ако в каналикула се появи инфекция, измийте слизестата запушалка от него и дайте възможност на инфекцията да се изчисти. Новият щифт 
Form Fit® може да бъде въведен в каналикула след отшумяване на инфекцията. 

Трябва да се внимава по време на въвеждане на каналикуларния щифт Form Fit® да не се пробие пунктума или каналикула. Пробиването 
може да причини болка, да увеличи риска от инфекция и да накара щифтът да изпадне по-лесно поради увеличен пунктален отвор или инфекция. 
Ако възникне пробиване, забавете поставянето на щифта, докато раната заздравее. 

Каналикуларният щифт Form Fit® може да засили ефекта на очните лекарства, използвани върху окото. В зависимост от вида на използваните 
лекарства може да се наложи съответно намаляване на дозата. 

ДА НЕ СЕ ИЗПОЛЗВА ПОВТОРНО. Това е изделие за еднократна употреба, което не може да бъде правилно почистено и стерилизирано 
повторно. 

Федералният закон (на САЩ) ограничава продажбата на това изделие от или по поръчка на лекар.
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BESCHREIBUNG
Der Form Fit®-Canaliculus-Hydrogelverschluss von OASIS Medical ist zur Einführung durch das Punctum lacrimale und damit zur Blockierung des 

Tränenflusses durch den Canaliculus lacrimalis vorgesehen. Der Form Fit-Canaliculus-Verschluss wird als halbsteifes Hydrogelstäbchen auf der Basis 
von Polyvinyl-Pyrrolidon (PVP) geliefert und besitzt einen Durchmesser von ca. 0,3 mm sowie eine Länge von 2,5 mm. Bei Flüssigkeitskontakt schwillt der 
Verschluss langsam bis auf ca. das Dreifache seiner ursprünglichen Größe an und liegt danach in weicher, schleimartiger Gelform vor. 

Jeder Form Fit-Canaliculus-Verschluss wird steril und in trockener Form in einem Einmal-Einsetzinstrument geliefert. Das Produkt wurde durch 
Gammabestrahlung sterilisiert, und die Sterilität ist bei ungeöffneter und unversehrter Verpackung gewährleistet. Das Verfallsdatum ist auf dem Etikett 
angegeben. Nach diesem Datum darf der Form Fit-Canaliculus-Verschluss nicht mehr verwendet werden. 
INDIKATIONEN 

Der Form Fit-Canaliculus-Verschluss von OASIS Medical ist für den Einsatz an Patienten vorgesehen, die an Symptomen von Augentrockenheit leiden 
(wie Rötung, Brennen, reflektorischer Tränenfluss, Juckreiz oder Fremdkörpergefühl), die durch den Verschluss des Punctum lacrimale gelindert werden 
können. Der Form Fit-Canaliculus-Verschluss kann zur Behandlung von Augentrockenheitssyndrom sowie von Augentrockenheit bei verschiedenen 
Erkrankungen der Augenoberfläche verwendet werden. Bei entsprechender Indikation kann der Form Fit-Canaliculus-Verschluss nach augenchirurgischen 
Eingriffen angewandt werden, um Komplikationen durch Augentrockenheit zu verhüten und den Verbleib topischer Augenmedikamente auf dem Auge zu 
fördern. Auch Patienten, die durch Augentrockenheit bedingte Kontaktlinsenprobleme haben, können vom Form Fit-Canaliculus-Verschluss profitieren. 
KONTRAINDIKATIONEN 

Der Form Fit-Canaliculus-Verschluss von OASIS Medical ist kontraindiziert für Patienten mit Epiphora, Augenlidentzündungen und Tränenfluss auf 
Grund von Dakryozystitis mit eitrig-schleimigem Sekret. Sollte es beim Patienten nach dem Einführen des Form Fit-Canaliculus-Verschlusses zu Reizung, 
Infektion oder Epiphora kommen, ist der Verschluss zu entfernen. 
EINSETZEN 

Den Bereich des Punctum lacrimale entweder mit einem in den Bindehautsack eingebrachten topischen Anästhetikum oder einem mit Anästhetikum 
getränkten und 30 Sekunden auf das Punctum lacrimale gepressten Wattestäbchen betäuben. Zum leichteren Einführen durch das Punctum kann eine 
geringe Menge Lubrikans auf das Punctum lacrimale aufgebracht werden. 
Vorsicht: Vor Einsetzen des Form Fit®-Verschlusses sollte die Durchgängigkeit des Canaliculus lacrimalis bestimmt werden. 

Der Form Fit-Canaliculus-Verschluss von OASIS Medical ist bei Lieferung bereits in einem Einmal-Einsetzinstrument geladen. Sicherstellen, dass der 
weiße Form Fit®-Verschluss während des Transports nicht aus dem Einsetzinstrument gefallen ist. Den braunen Spitzenbereich des Einsetzinstruments im 
Punctum lacrimale platzieren und das Einsetzinstrument zusammendrücken, um den Verschluss aus der Spitze des Einsetzinstruments in den Canaliculus 
lacrimalis zu schieben. Die Verschluss-Oberkante sollte unterhalb der Öffnung des Punctum lacrimale liegen. Der Form Fit-Canaliculus-Verschluss kann mit 
Hilfe einer Pinzette weiter verschoben und wie gewünscht platziert werden. 
ENTFERNEN 

Sollte das Entfernen des Form Fit-Canaliculus-Verschlusses erforderlich sein, den schleimartigen Gel-Verschluss mit Hilfe einer mit Kochsalzlösung 
gefüllten Spritze aus dem Canaliculus lacrimale spülen. Eine Injektionskanüle an der Spritzenspitze anbringen, die Spitze der Injektionskanüle in das 
Punctum lacrimale schieben, und den Canaliculus lacrimalis behutsam mit Kochsalzlösung spülen. 
VORSICHTSMASSNAHMEN 

Den Form Fit-Canaliculus-Verschluss auf keinerlei Weise erneut sterilisieren. Bei Bedarf ausschließlich sterile intraokuläre Irriganslösungen verwenden. 
Form Fit-Canaliculus-Verschlüsse nicht in übermäßig feuchter Umgebung aufbewahren.

Der Verschluss darf während des Einsetzens nicht feucht werden, da er sich dadurch vergrößert. Das Augenlid des Patienten nicht vorzeitig mit dem 
Verschluss bzw. mit der Spitze des Einführinstruments berühren. 

Sollte es zu einer Infektion im Canaliculus lacrimalis kommen, den schleimartigen Verschluss aus dem Canaliculus lacrimalis spülen und die Infektion 
abklingen lassen. Der neue Form Fit®-Verschluss kann nach dem Abklingen der Infektion in den Canaliculus lacrimalis eingesetzt werden. 

Beim Einsetzen des Form Fit-Canaliculus-Verschlusses ist darauf zu achten, das Punctum lacrimale bzw. den Canaliculus lacrimalis nicht zu 
perforieren. Eine Perforation kann schmerzhaft sein, das Infektionsrisiko erhöhen und auf Grund der vergrößerten Punctum-Öffnung oder einer Infektion 
zum leichteren Herausfallen des Verschlusses führen. Sollte es zu einer Perforation kommen, die Verschlussplatzierung bis zum Verheilen der Wunde 
aufschieben. 

Der Form Fit-Canaliculus-Verschluss kann die Wirkung von Augenmedikamenten auf dem Auge steigern. Je nach Art der angewandten Medikamente ist 
die Dosierung evtl. entsprechend zu reduzieren. 

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

Gemäß Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Produkt nur von Ärzten bzw. auf ärztliche Verordnung verkauft werden.
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BESKRIVELSE 
OASIS Medical Form Fit®-kanalstik er designet til at blive indsat gennem den punktale åbning for at blokere tåredræning gennem canaliculus. Form Fit®-

kanalstikket leveres som en halvstiv stang af polyvinylpyrrolidinon-baseret (PVP) hydrogel, der måler ca. 0,3 mm i diameter gange 2,5 mm i længde. Ved 
kontakt med væsker vil stikket langsomt svulme op til ca. 3 gange dets oprindelige størrelse for at danne en blød, slimlignende gel. 

Hvert Form Fit®-kanalstik leveres sterilt, i tør form, i en engangsindsats. Produktet er gamma-steriliseret, og steriliteten er garanteret, medmindre 
emballagen er åbnet eller på anden måde kompromitteret. Udløbsdatoen er angivet på etiketten, og Form Fit®-kanalstikket må ikke bruges efter denne dato. 
INDIKATIONER FOR BRUG 

OASIS Medical Form Fit®-kanalstik er indikeret til brug på patienter, der oplever symptomer på tørre øjne såsom rødme, brændende fornemmelse, 
refleks-tårestrøm, kløe eller en følelse af fremmedlegeme, hvilket kan lindres ved blokering af tårepunktet. Form Fit®-kanalstik kan anvendes til behandling 
af tørre øjne og de tørre øjenkomponenter af forskellige øjenoverfladesygdomme. Når det er indiceret, kan Form Fit®-kanalstik bruges efter operation på øjet 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 
Το πώμα σωληνάριου OASIS Medical Form Fit® έχει σχεδιαστεί για να εισάγεται μέσω του στομίου δακρυϊκού σημείου, προκειμένου να εμποδίζει 

την παροχέτευση δακρύων μέσω του σωληνάριου. Το πώμα σωληνάριου Form Fit® παρέχεται ως μια ημιάκαμπτη ράβδος υδρογέλης με βάση την 
πολυβινυλοπυρρολιδόνη (PVP) με διάμετρο περίπου 0,3 mm και μήκος 2,5 mm. Κατά την επαφή με υγρά, το πώμα διογκώνεται αργά σε περίπου 3 φορές 
το αρχικό του μέγεθος, σχηματίζοντας μια μαλακή, βλεννώδη γέλη. 

Κάθε πώμα σωληνάριου Form Fit® διατίθεται αποστειρωμένο, σε ξηρή μορφή, μέσα σε έναν εισαγωγέα μίας χρήσης. Το προϊόν είναι αποστειρωμένο 
με ακτίνες γ και η στειρότητα είναι εγγυημένη, εκτός εάν η συσκευασία ανοιχτεί ή υποστεί άλλη ζημιά. Η ημερομηνία λήξης αναγράφεται στην ετικέτα και το 
πώμα σωληνάριου Form Fit® δεν πρέπει να χρησιμοποιείται μετά την ημερομηνία αυτή. 
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ 

Το πώμα σωληνάριου Form Fit® της OASIS Medical προορίζεται για χρήση σε ασθενείς που εμφανίζουν συμπτώματα ξηροφθαλμίας, όπως ερυθρότητα, 
αίσθηση καψίματος, αντανακλαστική δακρύρροια, κνησμό ή αίσθηση ύπαρξης ξένου σώματος που μπορούν να ανακουφιστούν με την απόφραξη του 
δακρυϊκού σημείου. Το πώμα σωληνάριου Form Fit® μπορεί να χρησιμοποιηθεί για τη θεραπεία του συνδρόμου ξηροφθαλμίας και των συνιστωσών 
ξηροφθαλμίας διαφόρων παθήσεων της οφθαλμικής επιφάνειας. Όταν ενδείκνυται, το πώμα σωληνάριου Form Fit® μπορεί να χρησιμοποιηθεί μετά από 
οφθαλμική χειρουργική επέμβαση για την πρόληψη επιπλοκών λόγω ξηροφθαλμίας και για την ενίσχυση της συγκράτησης των τοπικών οφθαλμικών 
φαρμάκων στον οφθαλμό. Το πώμα σωληνάριου Form Fit® μπορεί επίσης να βοηθήσει ασθενείς που αντιμετωπίζουν προβλήματα με φακούς επαφής που 
σχετίζονται με την ξηροφθαλμία. 
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 

Το πώμα σωληνάριου Form Fit® της OASIS Medical αντενδείκνυται για ασθενείς που εμφανίζουν επιφορά, φλεγμονή του βλεφάρου και δακρύρροια 
δευτερεύουσας έναντι της δακρυοκυστίτιδας με βλεννοπυώδες έκκριμα. Εάν ο/η ασθενής εμφανίσει ερεθισμό, λοίμωξη ή επιφορά μετά την τοποθέτηση του 
πώματος σωληνάριου Form Fit®, το πώμα πρέπει να αφαιρεθεί. 
ΕΙΣΑΓΩΓΗ 

Αναισθητοποιείτε την περιοχή του δακρυϊκού σημείου είτε με ένα τοπικό αναισθητικό που ενσταλάσσεται στον σάκο του επιπεφυκότα είτε με έναν 
βαμβακερό εφαρμογέα εμποτισμένο με αναισθητικό που τίθεται πάνω στο δακρυϊκό σημείο για 30 δευτερόλεπτα. Μια μικρή ποσότητα λιπαντικού μπορεί να 
χρησιμοποιηθεί στο δακρυϊκό σημείο, προκειμένου να διευκολυνθεί η εισαγωγή μέσω του σημείου παρακέντησης. 
Προσοχή: Η βατότητα του σωληνάριου πρέπει να προσδιορίζεται πριν από την εισαγωγή του πώματος Form Fit®. 

Το πώμα σωληνάριου Form Fit® της OASIS Medical διατίθεται προφορτωμένο σε εισαγωγέα μίας χρήσης. Βεβαιωθείτε ότι το λευκό πώμα Form Fit® δεν 
έχει χάσει την επαφή με τον εισαγωγέα κατά τη διάρκεια της αποστολής. Τοποθετήστε το καφέ τμήμα άκρου του εισαγωγέα μέσα από τα δακρυϊκά σημεία 
και πιέστε τον εισαγωγέα για να ωθήσετε το πώμα από το άκρο του εισαγωγέα μέσα στο σωληνάριο. Το άνω άκρο του πώματος πρέπει να βρίσκεται κάτω 

DESCRIPCIÓN
El tapón canalicular OASIS Medical Form Fit® es que ha sido diseñado para introducirse por la abertura puntal y así bloquear el drenaje lagrimal 

por el canalículo. El tapón canalicular Form Fit® se proporciona en forma de varilla semirrígida de hidrogel basado en pirrolidinona de polivinilo 
(PVP) de aproximadamente 0,3 mm de diámetro y 2,5 mm de longitud. Al entrar en contacto con líquidos, el tapón aumenta lentamente su tamaño a 
aproximadamente 3 veces más del inicial para formar un gel blando y mucoso. 

Cada tapón canalicular Form Fit® viene esterilizado y en seco en un insertador desechable. El producto se esteriliza por radiación gamma y su 
esterilidad está garantizada a no ser que el envase esté abierto o dañado de alguna forma. La fecha de caducidad viene incluida en la etiqueta y el tapón 
canalicular Form Fit® no se deberá utilizar después de la misma. 
INDICACIONES DE USO 

El tapón canalicular OASIS Medical Form Fit® se ha diseñado para uso en pacientes con síntomas de sequedad ocular tales como enrojecimiento, 
escozor, lagrimeo reflejo, picor o sensación de tener un cuerpo extraño, lo cual puede aliviarse con la oclusión del punto lagrimal. El tapón canalicular Form 
Fit® puede utilizarse en el tratamiento del síndrome de sequedad ocular y de los componentes de la sequedad ocular de diferentes enfermedades de la 
superficie ocular. Cuando se indique, el tapón canalicular Form Fit® se puede utilizar después de la cirugía ocular para evitar complicaciones debidas a la 
sequedad ocular y para mejorar la retención de medicamentos tópicos en el ojo. Aquellos pacientes que tengan sequedad ocular debido a problemas con 
lentes de contacto también pueden beneficiarse del tapón canalicular Form Fit®. 
CONTRAINDICACIONES 

El tapón canalicular OASIS Medical Form Fit® esta contraindicado en pacientes con epífora, inflamación del párpado y lagrimeo secundario a 
dacriocistitis con flujo mucopurulento. Si el paciente sufre de irritación, infección o epífora después de insertar el tapón canalicular Form Fit®, éste deberá 
extraerse. 
INSERCIÓN 

Anestesie el área del punto lagrimal con un anestésico local instilado en el saco conjuntival o bien poniendo en el punto lagrimal un aplicador con 
algodón empapado de anestésico en un extremo, durante 30 segundos. Se puede utilizar una pequeña cantidad de lubricante en el punto lagrimal para 
facilitar la inserción en el mismo. 
Precaución: La permeabilidad del canalículo deberá determinarse antes de la inserción del tapón Form Fit®. 

El tapón canalicular OASIS Medical Form Fit® viene precargado en un insertador desechable. Verifique que el tapón Form Fit® blanco no se haya caído 
del introductor durante el envío. Introduzca el extremo de color marrón del insertador en el punto lagrimal y apriete el insertador para empujar el tapón 
desde el extremo del insertador al interior del canalículo. El borde superior del tapón debe quedar por debajo de la abertura puntal. Se pueden utilizar 
pinzas para empujar más el tapón canalicular Form Fit® y así obtener la posición deseada. 
EXTRACCIÓN 

Si fuera necesario quitar el tapón canalicular Form Fit®, lave el canalículo con una jeringa llena de solución salina para extraer el tapón gelatinoso 
y mucoso. Coloque una cánula de inyección en el extremo de la jeringa e introduzca el extremo de la cánula de inyección en el punto lagrimal y lave 
suavemente el canalículo con solución salina. 
PRECAUCIONES 

No vuelva a esterilizar el tapón canalicular Form Fit® por ningún método. Cuando sea necesario, utilice solamente soluciones de irrigación intraocular 
estériles. No guarde los tapones canaliculares Form Fit® en lugares con excesiva humedad.

Durante la implantación evite mojar el tapón, ya que esto producirá un aumento de tamaño del mismo. Evite que el tapón o el extremo del insertador 
entre en contacto pre-maturamente con el párpado del paciente. 

En caso de que se produzca una infección en el canalículo, lávelo para extraerle el tapón mucoso y espere hasta que desaparezca la infección. Una vez 
que desaparezca la infección, podrá reintroducir el nuevo tapón Form Fit® en el canalículo. 

Tenga cuidado de no perforar el punto lagrimal o el canalículo durante la inserción del tapón canalicular Form Fit®. Su perforación puede ser dolorosa, 
aumentar el riesgo de infección y el tapón puede salirse más fácilmente debido a una abertura puntal agrandada o a una infección. Si ocurriera una 
perforación, retrase la colocación del tapón hasta que se cure la herida. 

El tapón canalicular Form Fit® puede potenciar los efectos de los medicamentos oculares que se utilicen en el ojo. Según el tipo de medicamentos que 
se utilicen, es posible que se tenga que reducir la dosis. 

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

Símbolo Español Símbolo Español Símbolo Español Símbolo Español

Fabricante Código de lote/número de lote No volver a esterilizar Sin látex

Representante autorizado 
en la Comunidad Europea Número de catálogo No utilizar si el envase está 

dañado
Consulte las 
indicaciones de uso

Representante autorizado 
en Suiza

Identificador único del 
dispositivo

Limitación de temperatura: 
almacenar entre 0 °C y 
35 °C (entre 32 °F y 95 °F)

Dispositivo médico

Fecha de caducidad
Esterilizado mediante el uso 
de irradiación con sistema de 
barrera estéril simple

No reutilizar Sitio web de información 
para pacientes

Mantener seco

KIRJELDUS 
OASIS Medical Form Fit®-i kanalikork on mõeldud läbi pisarapunkti ava sisestamiseks, et blokeerida pisarate äravool läbi pisarakanali. Form Fit®-i 

kanalikork on polüvinüülpürrolidinoonil (PVP) põhinevast hüdrogeelist pooljäik varras, mis on umbes 0,3 mm läbimõõduga ja 2,5 mm pikk. Vedelikega 
kokkupuutel suureneb kork umbes 3 korda oma algsest suurusest, et moodustada pehme, limasarnane geel. 

Iga Form Fit®-i kanalikork tarnitakse steriilselt, kuivana ja ühekordses sisestajas. Toode on gammasteriliseeritud ja steriilsus on garanteeritud, välja 
arvatud juhul, kui pakend on avatud või muul viisil katki. Aegumiskuupäev on sildil märgitud ja Form Fit®-i kanalikorki ei tohiks peale seda kuupäeva 
kasutada. 
KASUTUSNÄIDUSTUSED 

OASIS Medical Form Fit®-i kanalikork on näidustatud kasutamiseks patsientidel, kellel on kuiva silma sümptomid, näiteks punetus, põletustunne, 
reflekspisarad, sügelus või võõrkeha aistingud, mida saab leevendada pisarapunkti sulgemisega. Form Fit®-i kanalikorki võib kasutada kuiva silma 
sündroomi ja erinevate silmapinna haiguste kuiva silma komponentide ravimisel. Näidustuse korral võib Form Fit®-i kanalikorki kasutada pärast 
silmaoperatsiooni, et ennetada kuivadest silmadest tulenevaid komplikatsioone ja parendada paiksete ravimite retentsiooni silmal. Form Fit®-i kanalikork 
võib samuti aidata kuivade silmade ja kontaktläätsedega seotud probleemidega patsiente. 
VASTUNÄIDUSTUSED 

OASIS Medical Form Fit®-i kanalikork on vastunäidustatud patsientidele, kellel on epifoor, silmalau põletik ja dakrüotsüstiidiga kaasnev pisaravool koos 
mukopurulentse voolusega. Kui patsiendil tekib pärast Form Fit®-i kanalikorgi sisestamist ärritus, infektsioon või epifoor, tuleb kork eemaldada. 
SISESTAMINE 

Anesteseerige pisarapunkti piirkond, tilgutades konjunktiivkotti paikset anesteetikumi või hoides anesteetikumiga niisutatud puuvillase otsaga 
aplikaatorit 30 sekundi jooksul vastu pisarapunkti. Pisarapunktis võib kasutada väikeses koguses libestavat ainet, et hõlbustada sisestamist pisarapunkti. 
Ettevaatust. Enne Form Fit®-i korgi sisestamist tuleb veenduda pisarapunkti läbilaskvuses. 

OASIS Medical Form Fit®-i kanalikork on eellaaditud ühekordsesse sisestajasse. Veenduge, et Form Fit®-i kork ei oleks tarnimise ajal sisestajast välja 
tulnud. Asetage sisestaja pruuni otsaga osa läbi pisarapunkti ja pigistage sisestajat, et lükata kork sisestaja otsast pisarakanalisse. Korgi ülemine serv 
peaks jääma pisarapunkti avausest allapoole. Soovitud paigutuse saavutamiseks võib Form Fit®-i kanalikorki tangidega sügavamale lükata. 
EEMALDAMINE 

Kui osutub vajalikuks Form Fit®-i kanalikorgi eemaldamine, loputage limasarnane geelikork soolalahusega täidetud süstla abil pisarakanalist välja. 
Asetage sisestuskanüül süstla otsa, paigutage sisestuskanüüli ots läbi pisarapunkti ja loputage pisarakanalit õrnalt soolalahusega. 
ETTEVAATUSABINÕUD 

Ärge steriliseerige Form Fit®-i kanalikorki uuesti mitte ühegi meetodiga. Vajadusel kasutage ainult steriilseid intraokulaarseid loputuslahuseid. Ärge 
hoiustage Form Fit®-i kanalikorke liiga niisketes keskkondades. 

Implanteerimise ajal vältige korgi märjaks tegemist, sest see paneb korgi paisuma. Vältige korgi või sisestaja otsa enneaegset kokkupuudet patsiendi 
silmalauga. 

Kui pisarakanalis tekib infektsioon, loputage limasarnane kork pisarakanalist välja ja oodake infektsiooni möödumist. Uue Form Fit®-i korgi võib 
pisarakanalisse sisestada pärast infektsiooni möödumist. 

Tuleb olla ettevaatlik, et Form Fit®-i kanalikorgi sisestamisel ei torgataks läbi pisarapunkti ega -kanalit. Läbitorkamine võib põhjustada valu, suurendada 
infektsiooni ohtu ja hõlbustada korgi väljakukkumist suurenenud pisarapunkti ava või infektsiooni tõttu. Läbitorkamise korral lükake korgi paigaldamine 
edasi, kuni haav paraneb. 

Form Fit®-i kanalikork võib tugevdada silmas kasutatavate okulaarsete ravimite toimet. Olenevalt kasutatavate ravimite tüübist võib osutuda vajalikuks 
annust vastavalt vähendada. 

KUVAUS 
OASIS Medical Form Fit® -kyynelkanavatulppa on suunniteltu asetettavaksi kyyneltiehyen aukkoon estämään kyynelten valuminen kyynelkanavan 

kautta. Form Fit® -kyynelkanavatulppa toimitetaan puolijäykkänä sauvana, joka on valmistettu polyvinyylipyrrolidoni (PVP) -pohjaisesta hydrogeelistä, 
ja jonka halkaisija on noin 0,3 mm ja pituus 2,5 mm. Koskettaessaan nesteitä tulppa turpoaa hitaasti noin 3 kertaa alkuperäistä kokoaan suuremmaksi 
muodostaakseen pehmeän ja limamaisen geelin. 

Kukin Form Fit® -kyynelkanavatulppa toimitetaan steriilinä, kuivassa muodossa ja kertakäyttöisessä asettimessa. Tuote on steriloitu gammasäteilyllä, 
ja steriilisyys taataan, ellei pakkausta ole avattu tai muutoin vahingoitettu. Viimeinen käyttöpäivämäärä annetaan etiketissä, eikä Form Fit® 
-kyynelkanavatulppaa saa käyttää tämän päivämäärän jälkeen. 
KÄYTTÖAIHEET 

OASIS Medical Form Fit® -kyynelkanavatulppa on tarkoitettu käytettäväksi potilailla, joilla on kuivasilmäisyysoireita, kuten punoitusta, kirvelyä, 
refleksikyyneleitä, kutinaa tai vieraan esineen tuntemusta, joita voidaan helpottaa kyyneltien sulkemisella. Form Fit® -kyynelkanavatulppaa voidaan käyttää 
kuivan silmän oireyhtymän ja erilaisten silmän pintatautien hoidossa. Tarvittaessa Form Fit® -kyynelkanavatulppaa voidaan käyttää silmäleikkauksen jälkeen 
estämään kuivasilmäisyydestä johtuvia komplikaatioita ja tehostamaan paikallisesti annosteltujen silmälääkkeiden pysymistä silmässä. Potilaat, jotka 
kärsivät kuivasilmäisyydestä piilolinssiongelmiin liittyen, voivat myös saada apua Form Fit® -kyynelkanavatulpasta. 
VASTA-AIHEET 

OASIS Medical Form Fit® -kyynelkanavatulppa on vasta-aiheinen potilailla, joilla on epifora, silmäluomen tulehdus ja repeämä toissijaisen dakryokystiitin 
ja mukopurulentin purkauksen seurauksena. Jos potilas kokee ärsytystä, infektioita tai epiforaa Form Fit® -kyynelkanavatulpan asettamisen jälkeen, tulppa 
on poistettava. 
PAIKOILLEEN ASETTAMINEN 

Puuduta kyyneltiehyen alue joko paikallispuudutteella, joka on tiputettu sidekalvopussiin, tai puudutusaineella liotetulla, puuvillakärkisellä applikaattorilla, 
jota pidetään kyyneltiehyttä vasten 30 sekunnin ajan. Kyyneltiehyessä voidaan käyttää myös pientä määrää liukastetta helpottamaan paikalleen asettamista 
kyyneltiehyeen. 
Varoitus: Kyynelkanavan avoimuus on määritettävä ennen Form Fit® -kyynelkanavatulpan asettamista sen sisään. 

OASIS Medical Form Fit® -kyynelkanavatulppa toimitetaan valmiiksi asetettuna kertakäyttöiseen asettimeen. Tarkasta, että Form Fit® 
-kyynelkanavatulppa ei ole pudonnut pois asettimesta lähetyksen aikana. Aseta asettimen ruskeakärkinen osa kyyneltiehyen läpi ja purista asetinta, jotta se 
työntää tulpan asettimen kärjestä kyynelkanavaan. Tulpan yläreunan tulisi asettua kyyneltiehyen aukon alapuolelle. Form Fit® -kyynelkanavatulppaa voidaan 
työntää pihdeillä eteenpäin halutun sijainnin saavuttamiseksi. 
POISTAMINEN 

Mikäli Form Fit® -kyynelkanavatulppa on poistettava, huuhtele limamainen geelitulppa kyynelkanavasta suolaliuoksella täytetyllä ruiskulla. Aseta 
injektiokanyyli ruiskun kärkeen, aseta injektiokanyylin kärki kyyneltiehyen läpi ja huuhtele kyynelkanavaa varovaisesti suolaliuoksella. 
VAROITUKSET 

Form Fit® -kyynelkanavatulppaa ei saa steriloida uudestaan millään menetelmällä. Käytä tarvittaessa vain steriilejä silmänsisäisiä huuhteluliuoksia. Form 
Fit® -kyynelkanavatulppaa ei saa säilyttää liiallisen kosteissa ympäristöissä. 

Vältä kastelemasta tulppaa implantoinnin aikana, koska tulppa laajenee märkänä. Vältä koskettamasta tulppaa tai asettimen kärkeä ennenaikaisesti 
potilaan silmäluomeen. 

Mikäli kyynelkanava tulehtuu, huuhtele limamainen tulppa kanavasta ja anna tulehduksen parantua. Uusi Form Fit® -kyynelkanavatulppa voidaan 
asettaa kyynelkanavaan tulehduksen parannuttua. 

Form Fit® -kyynelkanavatulppaa asetettaessa pitää varoa, ettei kyynelpussi tai kyynelkanava puhkea. Puhkeaminen voi aiheuttaa kipua, lisätä 
infektioriskiä ja aiheuttaa tulpan putoamisen helpommin suurentuneen kyynelkanavan tai infektion vuoksi. Jos kyynelpussi tai kyynelkanava puhkeaa, aseta 
tulppa vasta, kun haava on parantunut. 

Form Fit® -kyynelkanavatulppa voi tehostaa silmässä käytetyn silmälääkityksen vaikutusta. Käytettävien lääkkeiden tyypistä riippuen annosta voidaan 
joutua pienentämään vastaavasti. 

ÄLÄ KÄYTÄ UUDELLEEN. Tämä on kertakäyttöinen laite, jota ei voida puhdistaa ja steriloida uudelleen. 
Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tämän laitteen myyntiä myyntiin lääkärin toimesta tai lääkärin määräyksestä.

Symboli Suomi Symboli Suomi Symboli Suomi Symboli Suomi

Valmistaja Eräkoodi/eränumero Ei saa steriloida uudelleen Ei sisällä lateksia

Valtuutettu edustaja 
Euroopan yhteisössä Luettelonumero Ei saa käyttää, jos pakkaus 

on vahingoittunut Tutustu käyttöohjeisiin

Valtuutettu edustaja 
Sveitsissä Yksilöllinen laitetunniste

Lämpötilarajoitus. Säilytys 
0–35 °C:n lämpötilassa 
(32–95 °F)

Lääkinnällinen laite

Viimeinen käyttöpäivämäärä
Steriloitu säteilyttämällä 
yksittäisellä steriilillä 
estejärjestelmällä

Ei saa käyttää uudelleen Potilaan tietosivusto

Säilytettävä kuivana

DESCRIPTION 
Le bouchon canaliculaire OASIS Medical Form Fit® est conçu pour insertion dans l’ouverture du point lacrymal, afin de bloquer l’écoulement des larmes 

par le canalicule. Le bouchon canaliculaire Form Fit® est fourni sous forme de bâtonnet d’hydrogel semi-rigide à base de polyvinyl-pyrrolidinone (PVP), d’un 
diamètre d’environ 0,3 mm et d’une longueur de 2,5 mm. Au contact des liquides, le bouchon gonfle et s’élargit lentement jusqu’à environ 3 fois sa taille 
initiale et forme un gel mou d’apparence muqueux. 

Chaque bouchon canaliculaire Form Fit® est fourni stérile et anhydre, dans un dispositif d’insertion jetable. Le produit est stérilisé aux rayons gamma 
et garanti stérile lorsque le conditionnement n’a pas été préalablement ouvert ou abîmé. La date de péremption est indiquée sur l’étiquette et le bouchon 
canali-culaire Form Fit® ne doit pas être utilisé après cette date. 
INDICATIONS 

Le bouchon canaliculaire OASIS Medical Form Fit® est conçu pour utilisation chez les patients qui présentent des symptômes d’œil sec, tels que 
rougeur, brûlure, larmoiement réflexe, démangeaisons ou sensations de corps étrangers dans les yeux, qui peuvent s’apaiser suivant blocage du point 
lacrymal. Le bouchon canaliculaire Form Fit® peut être utilisé pour le traitement du syndrome de l’œil sec et pour les symptômes d’œil sec associés à 
différentes maladies de la cornée. Lorsque son utilisation est indiquée, le bouchon canaliculaire Form Fit® peut aussi s’utiliser suite à une intervention 
chirurgicale oculaire afin d’éviter les complications associées aux yeux secs et pour favoriser la rétention de médicaments oculaires topiques. Les patients 
qui présentent des symptômes d’œil sec liés au port de lentilles peuvent également bénéficier du bouchon canaliculaire Form Fit®. 
CONTRE-INDICATIONS 

Le bouchon canaliculaire OASIS Medical Form Fit® est contre-indiqué chez les patients atteints d’épiphora, d’inflammation de la paupière ou de 
larmoiement dû à une dacryocystite avec écoulement muco-purulent. Lorsque le patient présente une irritation, une infection ou une épiphora après 
insertion du bouchon canaliculaire Form Fit®, son retrait s’impose. 
INSERTION

Anesthésier la région du point lacrymal avec un anesthésique local instillé dans le sac conjonctival ou avec un applicateur coton-tige imbibé 
d’anesthésique et maintenu contre le point lacrymal pendant 30 secondes. Appliquer une petite quantité de lubrifiant sur le point lacrymal pour faciliter 
l’insertion dans le point lacrymal. 
Attention: Déterminer la perméabilité du canalicule avant d’insérer le bouchon Form Fit®. 

Le bouchon canaliculaire OASIS Medical Form Fit® est fourni préchargé dans un dispositif d’insertion jetable. S’assurer que le bouchon canaliculaire 
Form Fit® blanc n’est pas tombé du dispositif d’insertion en cours d’expédition. Placer l’extrémité marron du dispositif d’insertion dans le point lacrymal et 
presser le dispositif d’insertion pour pousser le bouchon à travers l’extrémité du dispositif d’insertion et dans le canalicule. Le bord supérieur du bouchon 
doit reposer sous l’ouverture du point lacrymal. Utiliser une pince pour enfoncer davantage le bouchon canaliculaire Form Fit® jusqu’à l’emplacement voulu.
RETRAIT 

Lorsque le retrait du bouchon canaliculaire Form Fit® s’impose, vider le canalicule du bouchon de gel d’apparence muqueux en irriguant à l’aide d’une 
seringue remplie de solution saline. Poser une canule d’injection à l’extrémité de la seringue, placer l’extrémité de la canule d’injection dans le point 
lacrymal et purger délicatement le canalicule avec de la solution saline. 
PRÉCAUTIONS

Ne restériliser en aucun cas le bouchon canaliculaire Form Fit®. N’utiliser que des solutions d’irrigation intraoculaire stériles lorsque le cas s’impose. Ne 
pas conserver les bouchons canaliculaires Form Fit® dans un milieu excessivement humide. 

Éviter d’humecter le bouchon pendant son implantation pour empêcher son expansion. Éviter tout contact prématuré du bouchon ou de l’extrémité du 
dispositif d’insertion avec la paupière du patient. 

En cas d’infection dans le canal tympanique, rincer le bouchon d’apparence muqueuse du canal et attendre la disparition de l’infection. Le nouveau 
bouchon canaliculaire Form Fit® pourra être inséré dans le canal après la disparition de l’infection. 

S’assurer de ne pas perforer le point lacrymal ou le canalicule lors de l’insertion du bouchon canaliculaire Form Fit®. Toute perforation risque de 
provoquer des douleurs, d’accroître le risque d’infection et d’entraîner une migration plus facile du bouchon à cause de l’élargissement de l’ouverture du 
point lacrymal ou d’une infection. En cas de perforation, attendre que la plaie soit guérie avant de poser le bouchon. 

Le bouchon canaliculaire Form Fit® risque d’amplifier l’effet des médicaments oculaires. Selon le type de médicaments utilisés, il conviendra 
éventuellement de diminuer le dosage en conséquence. 

NE PAS RÉUTILISER Ce dispositif jetable à usage unique ne peut pas être adéquatement nettoyé et re-stérilisé. 
Selon la loi fédérale (des États-Unis), la vente de ce dispositif est réservée aux médecins ou sous ordonnance médicale. 

Symbole Français Symbole Français Symbole Français Symbole Français 

Fabricant Code de lot/numéro de lot Ne pas restériliser Sans latex

Représentant autorisé pour 
la Communauté européenne Numéro de référence Ne pas utiliser si l’emballage 

est endommagé
Consulter les 
instructions d’utilisation

Représentant autorisé pour 
la Suisse Identifiant unique de dispositif

Limitation de la température. 
Conserver entre 0 et 35 °C 
(32 et 95 °F)

Dispositif médical

Date limite d’utilisation
Stérilisé aux rayons gamma 
avec système de simple 
barrière stérile

Ne pas réutiliser Site Web d‘information 
des patients

Protéger contre l’humidité
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for at forhindre komplikationer på grund af tørre øjne og for at øge fastholdelsen af topisk øjenmedicin på øjet. Patienter, der oplever kontaktlinseproblemer 
relateret til tørre øjne, kan også blive hjulpet af Form Fit®-kanalstikkene. 
KONTRAINDIKATIONER 

OASIS Medical Form Fit®-kanalstik er kontraindiceret til patienter, der oplever epifora, betændelse i øjenlåget og med tåreflåd sekundært til 
dacryocystitis med slimopurulent udflåd. Hvis patienten oplever irritation, infektion eller tåreflåd efter indføring af Form Fit®-kanalstikket, skal stikket fjernes. 
INDFØRING 

Bedøv området ved tårepunktet med enten et topisk bedøvelsesmiddel, som indføres i bindehinden eller en applikator med bomuldsspids vædet med 
bedøvelsesmiddel, som holdes mod tårepunktet i 30 sekunder. En lille mængde smøremiddel kan bruges på tårepunktet for at lette indføring på tværs af 
tårepunktet. 
Forsigtig: Canaliculus’ åbenhed bør bestemmes før indføring af Form Fit®-stikket. 

OASIS Medical Form Fit®-kanalstik leveres forudfyldt i en engangsindsats. Kontroller, at det hvide Form Fit®-stik ikke er faldet ud af indsatsen under 
forsendelsen. Placer den brune spidsdel af indsætteren gennem punctaen, og klem på indsatsen for at skubbe stikket fra indsatsspidsen ind i canaliculus. 
Den øverste kant af stikket skal ligge under åbningen til tårepunktet. En pincet kan bruges til yderligere at skubbe Form Fit®-kanalstikket ind for at opnå den 
ønskede placering. 
FJERNELSE 

Skulle det være nødvendigt at fjerne Form Fit®-kanalstikket, skylles den slimlignende gelprop ud af canaliculus med en sprøjte fyldt med saltvand. 
Placer en injektionskanyle på spidsen af sprøjten, anbring spidsen af injektionskanylen gennem punctaen, og skyl forsigtigt canaliculus med saltvand. 
FORHOLDSREGLER 

Form Fit®-kanalstik må ikke gensteriliseres på nogen måde. Brug kun sterile intraokulære skylleopløsninger, når det er nødvendigt. Opbevar ikke Form 
Fit®-kanalstik i meget fugtige omgivelser. 

Undgå at gøre stikket vådt under implantationen, da dette vil få det til at udvide sig. Undgå at røre stikket eller indføringsspidsen mod patientens øjenlåg 
for tidligt. 

Skulle der opstå en infektion i canaliculus, skal du skylle den slimlignende prop fra canaliculus og lade infektionen forsvinde. Det nye Form Fit®-kanalstik 
kan indføres i canaliculus, efter at infektionen er forsvundet. 

Du skal være forsigtig, så du ikke perforerer tårepunktet eller canaliculus under indføringen af Form Fit®-kanalstikket. Perforering kan forårsage smerter, 
øge risikoen for infektioner og bevirke, at stikket nemmere falder ud på grund af en forstørret punktåbning eller infektion. Hvis der sker perforering, skal 
placering af stikket udsættes, indtil såret heler. 

Form Fit®-kanalstik kan forstærke virkningen af øjenmedicin, der bruges på øjet. Afhængigt af, hvilken type medicin, der bruges, skal dosis eventuelt 
reduceres tilsvarende. 

MÅ IKKE GENBRUGES. Dette er udstyr til engangsbrug, og enheden kan ikke rengøres eller gensteriliseres ordentligt. 
Føderal lovgivning (USA) begrænser dette udstyr til salg af eller på ordination af en læge.

Symbol Dansk Symbol Dansk Symbol Dansk Symbol Dansk

Producent Batchkode/partinr. Må ikke gensteriliseres Uden latex

Autoriseret repræsentant i 
EU Katalognr. Må ikke bruges, hvis 

emballagen er beskadiget Se brugsanvisning

Autoriseret repræsentant i 
Schweiz Unikt enheds-ID

Temperaturbegrænsning. 
Opbevares mellem 0 °C til 
35 °C (32 °F til 95 °F)

Medicinsk udstyr

Anvendes inden-dato
Steriliseret ved hjælp af 
bestråling med enkelt sterilt 
barrieresystem

Må ikke genbruges Websted med 
patientinformation

Opbevares tørt

από το άνοιγμα του δακρυϊκού σημείου. Μπορεί να χρησιμοποιηθεί λαβίδα για την περαιτέρω ώθηση του πώματος σωληνάριου Form Fit® για να επιτευχθεί 
η επιθυμητή τοποθέτηση. 
ΑΦΑΙΡΕΣΗ 

Εάν είναι απαραίτητο να αφαιρεθεί το πώμα σωληνάριου Form Fit®, απομακρύνετε ξεπλένοντας το βλεννώδες πώμα γέλης από το σωληνάριο 
χρησιμοποιώντας μια σύριγγα με φυσιολογικό ορό. Τοποθετήστε έναν σωληνίσκο έγχυσης στο άκρο της σύριγγας, τοποθετήστε το άκρο του σωληνίσκου 
έγχυσης μέσα από τα δακρυϊκά σημεία και ξεπλύνετε απαλά το σωληνάριο με φυσιολογικό ορό. 
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 

Μην επαναποστειρώνετε το πώμα σωληνάριου Form Fit® με καμία μέθοδο. Χρησιμοποιείτε μόνο αποστειρωμένα διαλύματα ενδοοφθαλμικής έκπλυσης 
όταν απαιτείται. Μην αποθηκεύετε τα πώματα σωληνάριου Form Fit® σε περιβάλλοντα με υπερβολική υγρασία. 

Κατά τη διάρκεια της εμφύτευσης αποφύγετε να βρέξετε το πώμα, καθώς αυτό θα προκαλέσει τη διόγκωσή του. Αποφύγετε την πρόωρη επαφή του 
πώματος ή του άκρου του εισαγωγέα με το βλέφαρο του/της ασθενούς. 

Σε περίπτωση που εμφανιστεί λοίμωξη στο σωληνάριο, ξεπλύνετε το βλεννώδες πώμα από το σωληνάριο και αφήστε τη λοίμωξη να υποχωρήσει. Το 
νέο πώμα Form Fit® μπορεί να εισαχθεί στο σωληνάριο μετά την υποχώρηση της λοίμωξης. 

Θα πρέπει να προσέχετε ώστε να μην διατρυπάτε το δακρυϊκό σημείο ή το σωληνάριο κατά την εισαγωγή του πώματος σωληνάριου Form Fit®. Η 
διάτρηση μπορεί να προκαλέσει πόνο και να αυξήσει τον κίνδυνο λοίμωξης, με αποτέλεσμα το πώμα να πέσει ευκολότερα λόγω διευρυμένου στομίου 
δακρυϊκού σημείου ή της λοίμωξης. Εάν συμβεί διάτρηση, καθυστερήστε την τοποθέτηση του πώματος μέχρι να επουλωθεί η πληγή. 

Το πώμα σωληνάριου Form Fit® μπορεί να ενισχύσει τις επιδράσεις των οφθαλμικών φαρμάκων που χρησιμοποιούνται στον οφθαλμό. Ανάλογα με τον 
τύπο των φαρμάκων που χρησιμοποιούνται, η δοσολογία μπορεί να χρειαστεί να μειωθεί ανάλογα. 

ΝΑ ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ. Πρόκειται για συσκευή μίας χρήσης, αναλώσιμης, που δεν μπορεί να καθαριστεί και να επαναποστειρωθεί 
σωστά. 

Ο Ομοσπονδιακός Νόμος (ΗΠΑ) περιορίζει την πώληση αυτής της συσκευής από ή μετά από παραγγελία ιατρού.

Σύμβολο Ελληνικά Σύμβολο Ελληνικά Σύμβολο Ελληνικά Σύμβολο Ελληνικά

Κατασκευαστής Κωδικός παρτίδας / αριθμός 
παρτίδας Μην επαναποστειρώνετε Χωρίς λατέξ

Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος στην 
Ευρωπαϊκή Κοινότητα

Αριθμός καταλόγου

Να μην χρησιμοποιείται 
εάν η αποστειρωμένη 
συσκευασία έχει υποστεί 
ζημιά

Συμβουλευτείτε τις 
οδηγίες χρήσης

Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος στην 
Ελβετία

Μοναδικό αναγνωριστικό 
συσκευής

Περιορισμός θερμοκρασίας. 
Φυλάσσεται μεταξύ 0 °C 
έως 35 °C (32ºF έως 95 °F)

Ιατρικός εξοπλισμός

Ημερομηνία λήξης

Αποστειρώνεται με 
ακτινοβολία με ενιαίο 
αποστειρωμένο σύστημα 
φραγμού

Να μην 
επαναχρησιμοποιείται

Ιστότοπος 
πληροφόρησης 
ασθενούς

Να διατηρείται στεγνό

MITTE KORDUSKASUTADA. See on ühekorraseade, mida ei ole võimalik korralikult puhastada ja uuesti steriliseerida. 
Föderaalseadus (USA) lubab seda seadet müüa vaid arstile või arsti tellimusel.

Sümbol Eesti keeles Sümbol Eesti keeles Sümbol Eesti keeles Sümbol Eesti keeles

Tootja Partii kood / partii number Mitte uuesti steriliseerida Ei sisalda lateksit

Volitatud esindaja Euroopa 
Ühenduses Katalooginumber Mitte kasutada, kui pakend 

on kahjustatud Vt kasutusjuhendit

Volitatud esindaja Šveitsis Kordumatu 
identifitseerimistunnus

Temperatuuripiirang. 
Säilitada temperatuuril  
0–35 °C (32–95 °F)

Meditsiiniseade

Aegumiskuupäev
Steriliseeritud kiirgusega 
ühekordse steriilse barjääri 
süsteemiga

Mitte korduskasutada Patsienditeabe veebisait

Hoida kuivana



DESCRIZIONE 
Il tappo canalicolare OASIS Medical Form Fit® è concepito per l’inserimento nel punto lacrimale al fine di bloccare il drenaggio lacrimale attraverso il 

canalicolo. Il tappo canalicolare Form Fit® viene fornito sotto forma di barretta semirigida di hydrogel a base di polivinil-pirrolidinone (PVP) con diametro di 
0,3 mm e lunghezza di 2,5 mm circa. A contatto con i liquidi il tappo si dilata lentamente raggiungendo una dimensione circa 3 volte quella iniziale e forma 
un gel soffice tipo muco. 

Ciascun tappo canalicolare Form Fit® è fornito sterile, non idratato, in un dispositivo d’inserimento monouso. Il prodotto è sterilizzato a raggi gamma e la 
sterilità è garantita purché la confezione non sia stata aperta o danneggiata in alcun modo. Il tappo canalicolare Form Fit® non deve essere utilizzato dopo 
la data di scadenza indicata sull’etichetta. 
INDICAZIONI PER L’USO 

Il tappo canalicolare OASIS Medical Form Fit® è previsto per l’uso in pazienti che presentano sintomi di occhio secco come rossore, bruciore, riflesso 
lacrimale, prurito o sensazioni da corpo estraneo che possono essere alleviate occludendo il punto lacrimale. Il tappo canalicolare Form Fit® può essere 
usato per il trattamento della sindrome dell’occhio secco e la componente occhio secco di varie patologie delle superfici oculari. Quando indicato, il 
tappo canalicolare Form Fit® può essere usato dopo la chirurgia oculare per prevenire complicanze dovute all’occhio secco e aumentare la ritenzione 
di medicazioni oculari topiche nell’occhio. Anche i pazienti con problemi di lenti a contatto correlati all’occhio secco possono trarre vantaggi dal tappo 
canalicolare Form Fit®. 
CONTROINDICAZIONI 

Il tappo canalicolare OASIS Medical Form Fit® è controindicato per i pazienti affetti da epifora, infiammazione della palpebra e lacrimazione dovuta a 
dacriocistite con suppurazione muco -purulenta. Se il paziente ha episodi di irritazione, infezione o epifora dopo l’inserimento del tappo canalicolare Form 
Fit®, il tappo deve essere rimosso. 
INSERIMENTO 

Anestetizzare la zona del punto lacrimale con un anestetico topico instillato nella sacca congiuntivale o con un applicatore con punta di cotone imbevuto 
di anestetico e applicato sul punto lacrimale per 30 secondi. Per facilitare l’inserimento attraverso il punto lacrimale, è possibile usare una piccola quantità di 
lubrificante sul punto lacrimale stesso. 
Attenzione: prima dell’inserimento del tappo canalicolare Form Fit® occorre determinare la pervietà del canalicolo. 

Il tappo canalicolare OASIS Medical Form Fit® viene fornito precaricato in un dispositivo di inserimento monouso. Verificare che il tappo Form Fit® bianco 
non sia fuoriuscito dal dispositivo d’inserimento durante la spedizione. Infilare la zona marrone della punta del dispositivo d’inserimento nel punto lacrimale 
e comprimere il dispositivo d’inserimento per spingere il tappo dalla punta del dispositivo d’inserimento nel canalicolo. Il bordo superiore del tappo deve 
essere al di sotto dell’orifizio lacrimale. Per spingere ulteriormente il tappo canalicolare Form Fit® fino ad ottenere la posizione desiderata è possibile usare 
delle pinze. 
RIMOZIONE 

Se è necessario rimuovere il tappo canalicolare Form Fit®, irrigare il tappo di gel tipo muco dal canalicolo usando una siringa piena di soluzione 
fisiologica. Inserire una cannula d’iniezione sulla punta della siringa, posizionare la punta attraverso il punto lacrimale e irrigare delicatamente il canalicolo 
con soluzione fisiologica. 
PRECAUZIONI 

Non risterilizzare in alcun modo il tappo canalicolare Form Fit®. Se necessario, usare esclusivamente soluzioni d’irrigazione intraoculari sterili. Non 
conservare i tappi canalicolari Form Fit® in ambienti eccessivamente umidi.

Durante l’impianto non bagnare il tappo in modo da impedirne l’espansione. Evitare di toccare prematuramente la palpebra del paziente con il tappo o la 
punta del dispositivo d’inserimento. 

Se dovesse verificarsi un’infezione nel canalicolo, irrigare il tappo tipo muco per farlo fuoriuscire dal canalicolo e consentire l’eliminazione dell’infezione. 
Il nuovo tappo Form Fit® può essere inserito nel canalicolo dopo l’eliminazione completa dell’infezione. 

Fare attenzione a non perforare il punto lacrimale o il canalicolo durante l’inserimento del tappo canalicolare Form Fit® in quanto ciò può provocare 
dolore, un maggiore rischio d’infezione e facilitare la fuoriuscita del tappo a causa di un orifizio lacrimale allargato o di infezione. In caso di perforazione, 
ritardare l’inserimento del tappo fino a quando la ferita si è ben rimarginata. 

Il tappo canalicolare Form Fit® può aumentare gli effetti delle medicazioni oculari applicate nell’occhio. La dose della medicazione può essere ridotta a 
seconda del tipo di medicazione usato. 

NON RIUTILIZZARE. Questo è un dispositivo monouso, che non può essere pulito o risterilizzato in modo appropriato. 
Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo a medici o dietro prescrizione medica.
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Produttore Codice di partita / numero di 
lotto Non ri-sterilizzare Senza lattice

Rappresentante 
autorizzato nella Comunità 
Europea

Numero catalogo Non utilizzare se la 
confezione è danneggiata

Consultare le Istruzioni 
d‘uso

Rappresentante 
autorizzato in Svizzera

Identificatore univoco del 
dispositivo

Limiti di temperatura. 
Conservare a una 
temperatura tra 0°C e 35°C 
(da 32°F a 95°F)

Dispositivo medico

Data di scadenza
Sterilizzato con ossido di 
etilene con sistema a doppia 
barriera sterile

Non riutilizzare Sito Web di informazioni 
per il paziente

Mantenere asciutto

BESKRIVELSE 
OASIS Medical Form Fit® kanalikulær plugg er laget for å settes inn gjennom punctalåpningen for å blokkere tåredrenering gjennom canalikulus. Form 

Fit® kanalikulærplugg blir levert som en halvstiv stav av polyvinyl pyrrolidinon (PVP) basert hydrogel som måler circa 0,3 mm i diameter og er 2,5 mm lang. 
Når pluggen kommer i kontakt med væsker, vil den sakte svelle til omtrent tre ganger sin opprinnelige størrelse for å danne en myk, slimlignende gel. 

Hver Form Fit® kanalikulærplugg er levert steril, i tørr form, i en engangsinnsats. Produktet er gammasterilisert, og sterilitet er garantert med mindre 
emballasjen er åpnet eller på annen måte kompromittert. Utløpsdatoen er angitt på etiketten, og Form Fit® kanalikulær plugg bør ikke brukes etter denne 
datoen. 
INDIKASJONER FOR BRUK 

OASIS Medical Form Fit® kanalikulærplugg er indikert for bruk hos pasienter som opplever symptomer på tørre øyne, slik som rødhet, svie, reflekstårer, 
kløe eller fremmedlegemer, som kan lindres ved blokkering av punctum. Form Fit® kanalikulærplugger kan brukes til behandling av tørre øyne-syndrom og 
tørre øyekomponenter ved forskjellige okulære overflatesykdommer. Når indisert, kan Form Fit® kanalikulærplugg brukes etter okulær kirurgi for å forhindre 
komplikasjoner grunnet tørre øyne, og for å forbedre retensjonen av aktuelle øyemedikamenter på øyet. Pasienter som opplever tørre øyne som kan 
relateres til problemer med kontaktlinsebruk, kan også få hjelp av Form Fit® kanalikulærplugg. 

DESCRIÇÃO 
O tampão intracanalicular OASIS Medical Form Fit® foi concebido para ser inserido no orifício lacrimal para bloquear a drenagem lacrimal através do 

canalículo. O tampão intracanalicular Form Fit® é fornecido sob a forma de uma haste semirrígida de polivinilpirrolidona (PVP) à base de hidrogel com 
aproximadamente 0,3 mm de diâmetro e 2,5 mm de comprimento. Ao entrar em contacto com os líquidos oculares, o tampão aumenta lentamente de 
tamanho até aproximadamente 3 vezes o seu tamanho inicial para formar um gel macio e mucoso. 

Cada tampão intracanalicular Form Fit® é fornecido estéril e a seco num dispositivo de inserção descartável. O produto é esterilizado por radiação 
gama e é garantidamente estéril, a menos que a embalagem seja aberta ou danificada de alguma forma. A data de validade encontra-se indicada no rótulo 
e o tampão intracanalicular Form Fit® não deve ser utilizado após esta data. 
INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO 

O tampão intracanalicular OASIS Medical Form Fit® destina-se a ser utilizado em pacientes que apresentam sintomas de olho seco, como vermelhidão, 
ardor, lacrimejo reflexo, prurido ou sensações de corpo estranho que podem ser aliviados através da oclusão do ponto lacrimal. O tampão intracanalicular 
Form Fit® pode ser utilizado no tratamento da síndrome do olho seco e dos componentes do olho seco de várias doenças da superfície ocular. Quando 
indicado, o tampão intracanalicular Form Fit® pode ser utilizado após a cirurgia ocular para prevenir complicações devidas ao olho seco e para melhorar 
a retenção de medicamentos oculares tópicos no olho. Os pacientes que têm os olhos secos devido a problemas de lentes de contacto também podem 
beneficiar do tampão intracanalicular Form Fit®. 
CONTRAINDICAÇÕES 

O tampão intracanalicular OASIS Medical Form Fit® é contraindicado para pacientes que apresentam epífora, inflamação da pálpebra e lacrimejo 
associado à dacriocistite com secreção mucopurulenta. Se o paciente sentir irritação, infeção ou epífora após a inserção do tampão intracanalicular Form 
Fit®, o tampão deve ser removido. 
INSERÇÃO 

Anestesie a área do ponto lacrimal com um anestésico tópico instilado no saco conjuntival ou ao pressionar a ponta de um cotonete embebido em 
anestésico no ponto lacrimal durante 30 segundos. Pode-se colocar uma pequena quantidade de lubrificante no ponto lacrimal para facilitar a inserção 
através do mesmo. 
Cuidado: A patência do canalículo deve ser determinada antes da inserção do tampão Form Fit®. 

O tampão intracanalicular OASIS Medical Form Fit® já vem pré-carregado num dispositivo de inserção descartável. Verifique se o tampão branco Form 
Fit® não caiu do dispositivo de inserção durante a expedição. Insira a ponta castanha do dispositivo de inserção no orifício lacrimal e aperte o dispositivo 
para empurrar o tampão da ponta do dispositivo para dentro do canalículo. A borda superior do tampão deve ficar abaixo da abertura do ponto lacrimal. 
Pode-se utilizar uma pinça para ajudar a empurrar o tampão intracanalicular Form Fit® para a posição desejada. 
REMOÇÃO 

Caso seja necessário remover o tampão intracanalicular Form Fit®, utilize uma seringa cheia de soro fisiológico para fazer com que o tampão de 
gel mucoso saia do canalículo. Coloque uma cânula de injeção na ponta da seringa, posicione a ponta da cânula de injeção no orifício lacrimal e injete 
suavemente o soro fisiológico no canalículo. 
PRECAUÇÕES 

Não reesterilize o tampão intracanalicular Form Fit® de forma alguma. Quando for necessário, utilize apenas soluções de irrigação intraocular estéreis. 
Não armazene os tampões intracanaliculares Form Fit® em locais excessivamente húmidos. 

Durante a inserção no orifício lacrimal, evite molhar o tampão, uma vez que isto fará com que o tampão aumente de tamanho. Evite o contacto 
prematuro do tampão ou da ponta do dispositivo de inserção com a pálpebra do paciente. 

Se ocorrer uma infeção no canalículo, injete soro fisiológico no canalículo para remover o tampão mucoso e espere que a infeção desapareça. Quando 
a infeção desaparecer, já se pode inserir o novo tampão Form Fit® no canalículo. 

Deve ter-se cuidado para não perfurar o ponto lacrimal ou canalículo durante a inserção do tampão intracanalicular Form Fit®. A perfuração pode 
causar dor, aumentar o risco de infeção e fazer com que o tampão se solte mais facilmente devido à expansão do orifício lacrimal ou infeção. Se ocorrer 
perfuração, retarde a colocação do tampão até que a ferida cicatrize. 

O tampão intracanalicular Form Fit® pode aumentar os efeitos dos medicamentos oculares utilizados no olho. Dependendo do tipo de medicamento 
utilizado, pode ser necessário reduzir a dosagem em conformidade. 

NÃO REUTILIZAR. Este é um dispositivo descartável, de utilização única, que não pode ser limpo e reesterilizado adequadamente. 
A lei federal dos EUA só permite a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.

Símbolo Português Símbolo Português Símbolo Português Símbolo Português

Fabricante Código do lote/número do lote Não reesterilizar Sem látex

Representante autorizado 
na Comunidade Europeia Número de catálogo Não utilizar se a embalagem 

estiver danificada
Consultar as instruções 
de utilização

Representante autorizado 
na Suíça

Identificador único do 
dispositivo

Limitação de temperatura. 
Armazenar entre 0 °C e 
35 °C (32 °F a 95 °F)

Dispositivo médico

Data de validade
Esterilizado por irradiação com 
sistema de embalagem dupla 
e estéril

Não reutilizar Site web de informações 
para os pacientes

Manter seco

POPIS 
Kanalikulárna zátka OASIS Medical Form Fit® je určená na zavedenie cez punkčný otvor s cieľom zablokovať odtok sĺz cez kanálik. Kanalikulárna zátka 

Form Fit® sa dodáva ako polotuhá tyčinka z hydrogélu na báze polyvinylpyrolidinónu (PVP) s priemerom približne 0,3 mm a dĺžkou 2,5 mm. Pri kontakte 
s tekutinami zátka pomaly napučí približne na trojnásobok svojej pôvodnej veľkosti a vytvorí mäkký, hlienu podobný gél. 

Každá kanálikulárna zátka Form Fit® sa dodáva sterilná, v suchej forme, v jednorazovej vložke. Výrobok je sterilizovaný gama žiarením a sterilita je 
zaručená, pokiaľ nie je obal otvorený alebo inak porušený. Dátum exspirácie je uvedený na štítku a kanalikulárna zátka Form Fit® by sa po tomto dátume 
nemala používať. 
INDIKÁCIE NA POUŽITIE 

Kanalikulárna zátka OASIS Medical Form Fit® je určená na použitie u pacientov, ktorí majú príznaky suchého oka, ako je začervenanie, pálenie, 
reflexné slzenie, svrbenie alebo pocit cudzieho telesa, ktoré sa dajú zmierniť upchatím punktu. Kanálikulárna zátka Form Fit® sa môže používať pri liečbe 
syndrómu suchého oka a zložiek suchého oka pri rôznych ochoreniach povrchu oka. Ak je to indikované, kanalikulárna zátka Form Fit® sa môže použiť po 
očnej operácii na prevenciu komplikácií spôsobených suchým okom a na zvýšenie retencie lokálnych očných liekov v oku. Pacientom, ktorí majú problémy 
so suchými očami, môže pomôcť aj kanálikulárna zátka Form Fit®. 
KONTRAINDIKÁCIE 

Kanalikulárna zátka OASIS Medical Form Fit® je kontraindikovaná u pacientov s epiforou, zápalom očného viečka a slzením následkom dakryocystitídy 
s hlienovitým výtokom. Ak sa u pacienta po zavedení kanálikulárnej zátky Form Fit® vyskytne podráždenie, infekcia alebo epifora, zátku treba odstrániť. 
ZAVEDENIE 

Znecitlivte oblasť punkcie buď topickým anestetikom vpichnutým do spojivkového vaku, alebo aplikátorom s vatovou špičkou nasiaknutou anestetikom, 
ktorý sa 30 sekúnd podrží na mieste punkcie. Na punkciu sa môže naniesť malé množstvo lubrikantu, aby sa uľahčilo zavedenie cez punkciu. 
Výstraha: Priechodnosť kanálika by sa mala určiť pred zavedením zátky Form Fit®. 

Kanálikulárna zátka OASIS Medical Form Fit® sa dodáva predinštalovaná v jednorazovej vložke. Skontrolujte, či biela zátka Form Fit® počas prepravy 
nevypadla z vložky. Vložte hnedú časť hrotu vložky cez punkciu a stlačte vložku, aby sa zátka z hrotu vložky dostala do kanálika. Horný okraj zátky by mal 
ležať pod otvorom punkcie. Na ďalšie zatlačenie kanalikulárnej zátky Form Fit® sa môžu použiť kliešte, aby sa dosiahlo požadované umiestnenie. 
ODSTRÁNENIE 

Ak je potrebné odstrániť kanalikulárnu zátku Form Fit®, vypláchnite hlienovitú gélovú zátku z kanálika pomocou injekčnej striekačky naplnenej 
fyziologickým roztokom. Nasaďte injekčnú kanylu na hrot striekačky, umiestnite hrot injekčnej kanyly cez punkciu a jemne prepláchnite kanálik fyziologickým 
roztokom. 
OPATRENIA 

Kanálikulárnu zátku Form Fit® neresterilizujte žiadnou metódou. V prípade potreby používajte len sterilné roztoky na vnútroočnú irigáciu. Kanálikulárne 
zátky Form Fit® neskladujte v nadmerne vlhkom prostredí. 

Počas implantácie sa vyhnite navlhčeniu zátky, pretože to spôsobí jej rozšírenie. Vyhnite sa predčasnému dotyku zátky alebo hrotu vložky s očným 
viečkom pacienta. 

Ak sa v kanáliku objaví infekcia, vypláchnite hlienovitú zátku z kanálika a nechajte infekciu vyčistiť. Novú zátku Form Fit® možno do kanálika vložiť až po 
odstránení infekcie. 

Pri zavádzaní kanalikulárnej zátky Form Fit® treba dbať na to, aby nedošlo k perforácii punkcie alebo kanálika. Perforácia môže spôsobiť bolesť, zvýšiť 
riziko infekcie a spôsobiť vypadnutie zátky v dôsledku zväčšeného bodového otvoru alebo infekcie. Ak dôjde k perforácii, odložte zavedenie zátky dovtedy, 
kým sa rana nezahojí. 

BESKRIVNING 
OASIS Medical Form Fit®-tårkanalspluggen är utformad för att föras in genom tårpunktöppningen för att blockera tårdränering genom tårkanalen. Form 

Fit®-tårkanalspluggen tillhandahålls som en halvstyv stav av polyvinylpyrrolidinonbaserad (PVP) hydrogel som är cirka 0,3 mm i diameter och 2,5 mm lång. 
Vid kontakt med vätskor kommer pluggen långsamt att svälla till cirka 3 gånger sin ursprungliga storlek för att bilda en mjuk, slemliknande gel. 

Varje Form Fit® tårkanalsplugg levereras steril och torr i en engångsinsättare. Produkten är gammasteriliserad och steriliteten garanteras om inte 
förpackningen öppnas eller på annat sätt äventyras. Utgångsdatumet anges på etiketten och Form Fit®-tågkanalpluggen ska inte användas efter detta 
datum. 
INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING 

OASIS Medical Form Fit®-tårkanalspluggen är avsedd för användning hos patienter som upplever torra ögon-syndrom som rodnad, sveda, reflextårar, 
klåda eller känsla av främmande föremål i ögat som kan lindras genom att täppa till tårpunkten. Form Fit®-tårkanalspluggen kan användas vid behandling 
av torra ögon-syndrom och torra ögonkomponenter av olika okulära ytsjukdomar. När det anges kan Form Fit®-tårkanalspluggen användas efter ögonkirurgi 
för att förhindra komplikationer på grund av torra ögon och för att förbättra retentionen av topikala ögonläkemedel på ögat. Patienter som har torra ögon på 
grund av kontaktlinser kan också ha nytta av Fit®-tårkanalspluggen. 
KONTRAINDIKATIONER 

OASIS Medical Form Fit®-tårkanalspluggen är kontraindicerad för patienter som upplever epifora, inflammation i ögonlocket och tårar sekundärt till 
dacryocystit med mukopurulent sekret. Om patienten upplever irritation, infektion eller epifora efter att en Form Fit® tårkanalsplugg satts in ska ska pluggen 
tas bort. 
INSÄTTNING 

Bedöva tårpunktsområdet med antingen ett topikalt bedövningsmedel instillerat i konjunktivalsäcken eller en bedövningsmedelsindränkt applikator med 
bomullsspets som hålls mot tårpunkten i 30 sekunder. En liten mängd smörjmedel kan användas på tårpunkten för att underlätta införandet över tårkanalen. 
Försiktighet: Tårkanalens öppenhet ska fastställas innan Form Fit ®-pluggen sätts in. 

OASIS Medical Form Fit®-tårkanalspluggen levereras förinstallerad i en engångsinsättare. Kontrollera att den vita Form Fit®-pluggen inte har fallit ur 
insättaren under leverans. Placera insättarens bruna spetsdel genom tårpunkten och kläm ihop insättaren för att trycka in pluggen från insatsens spets in i 
tårkanalen. Den övre kanten på pluggen ska ligga under tårpunktöppningen. Pincetter kan användas för att ytterligare pressa Form Fit®-tårkanalspluggen så 
att den sitter ordentligt. 
BORTTAGNING 

Om det är nödvändigt att avlägsna Form Fit®-tårkanalspluggen, ska du spola den slemliknande gelpluggen från tårkanalen med en spruta fylld med 
saltlösning. Placera en injektionskanyl på sprutspetsen, för injektionskanylens spets genom tårpunkten och spola försiktigt tårkanalen med koksaltlösning. 
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER 

Omsterilisera inte Form Fit®-tårkanalspluggen. Använd endast sterila intraokulära spolningslösningar vid behov. Förvara inte Form Fit®-tårkanalspluggar 
i alltför fuktiga miljöer. 

Se till att pluggen inte blir blöt under implantationen eftersom det får den att expandera. Undvik att vidröra kontakten eller insättarspetsen mot patientens 
ögonlock i förtid. 

Om en infektion uppstår i tårkanalen ska du spola bort den slemliknande pluggen från tårkanalen och låt infektionen försvinna. Den nya Form Fit®-
pluggen kan sättas in i tårkanalen efter att infektionen försvunnit. 

Försiktighet bör iakttas så att inte tårpunkten eller tårkanalen perforeras under införandet av Form Fit®-tårkanalspluggen. Perforering kan orsaka smärta, 
öka risken för infektion och göra att så att pluggen lättare ramlar ut på grund av en förstorad punktkanaltöppning eller infektion. Vid perforering ska du vänta 
med att placera pluggen tills såret har läkt. 

Form Fit®-tårkanalspluggen kan förstärka effekterna av ögonläkemedel som används på ögat. Beroende på vilken typ av läkemedel som används, kan 
dosen behöva minskas i enlighet med detta. 

SKA INTE ÅTERANVÄNDAS Detta är en engångsanordning som inte kan rengöras och steriliseras för att användas igen. 
Federal (USA) lag begränsar denna enhet till försäljning av eller på ordination av en läkare.

Symbol Svenska Symbol Svenska Symbol Svenska Symbol Svenska

Tillverkare Partikod/partinummer Får inte omsteriliseras Inget latex

Auktoriserad representant 
inom Europeiska unionen Katalognummer Får inte användas om 

förpackningen är skadad Läs bruksanvisningen

Auktoriserad representant i 
Schweiz Unik enhetsidentifierare

Temperaturgräns. Förvaras 
mellan 0 °C och 35 °C 
(32°F till 95°F)

Medicinteknisk produkt

Sista förbrukningsdag Steriliserad med bestrålning 
och ett sterilt barriärsystem Ska ej återanvändas Webbsida med 

patientinformation

Håll torr

TANIM 
OASIS Medical Form Fit® kanaliküler tıkaç, kanalikülden gözyaşı drenajını engellemek için punktum açıklığından geçirilmek üzere tasarlanmıştır. Form 

Fit® kanaliküler tıkaç, yaklaşık 0,3 mm çapa ve 2,5 mm uzunluğa sahip yarı sert bir polivinil pirolidinon (PVP) bazlı hidrojel çubuk olarak sağlanır. Tıkaç, 
akışkanlarla temas ettiğinde yavaşça şişerek ilk boyutunun yaklaşık 3 katına kadar ulaşır ve yumuşak, mukus benzeri bir jel oluşturur. 

Her bir Form Fit® kanaliküler tıkaç steril ve kuru halde, tek kullanımlık bir yerleştirici içinde sağlanır. Ürün gama ışınlama yöntemiyle sterilize edilmiştir ve 
ambalaj açılmadığı veya başka bir şekilde tehlikeye girmediği sürece sterilite garanti edilir. Son Kullanma Tarihi etikette belirtilmiştir ve Form Fit® kanaliküler 
tıkaç bu tarihten sonra kullanılmamalıdır. 
KULLANIM ENDİKASYONLARI 

OASIS Medical Form Fit® kanaliküler tıkaç, kızarıklık, yanma, refleks yırtılması, kaşıntı veya yabancı cisim hissi gibi punktumun tıkanmasıyla 
giderilebilen kuru göz semptomları yaşayan hastalarda kullanım için üretilmiştir. Form Fit® kanaliküler tıkaç, kuru göz sendromu ve çeşitli oküler yüzey 
hastalıklarının kuru göz bileşenlerinin tedavisinde kullanılabilir. Endike olduğunda, Form Fit® kanaliküler tıkaç, göz kuruluğuna bağlı komplikasyonları 
önlemek ve topikal oküler ilaçların göz üzerinde tutulmasını artırmak için oküler cerrahiden sonra kullanılabilir. Form Fit® kanaliküler tıkaç, kuru gözle ilişkili 
kontakt lens sorunları yaşayan hastalara da yardımcı olabilir. 
KONTRENDİKASYONLAR 

OASIS Medical Form Fit® kanaliküler tıkaç, epifora, göz kapağı iltihabı ve mukopürülan akıntılı dakriyosistite sekonder yırtılma yaşayan hastalarda 
kontrendikedir. Form Fit® kanaliküler tıkaç yerleştirildikten sonra hasta tahriş, enfeksiyon veya epifora yaşarsa tıkaç çıkarılmalıdır. 
İNSERSİYON 

Konjonktival keseye topikal bir anestezik damlatılarak veya anestezik ile ıslatılmış, pamuk uçlu bir aplikatörü 30 saniye boyunca punktuma karşı tutarak 
punktum bölgesini uyuşturun. Punkuma yerleştirme işlemini kolaylaştırmak için punktum üzerine az miktarda kayganlaştırıcı uygulanabilir. 
Dikkat: Kanalikülün açıklığı, Form Fit® tıkaç yerleştirilmeden önce belirlenmelidir. 

OASIS Medical Form Fit® kanaliküler tıkaç, tek kullanımlık bir yerleştiriciye önceden yerleştirilmiş olarak gelir. Beyaz Form Fit® tıkacının nakliye 
sırasında yerleştiriciden düşmediğini onaylayın. Yerleştiricinin kahverengi uç kısmını punktadan geçirin ve tıkacı yerleştirici ucundan kanalikül içine itmek 
için yerleştiriciyi sıkın. Tıkacın üst kenarı punktum açıklığının altında olmalıdır. Form Fit® kanaliküler tıkacı istenen şekilde yerleştirmek amacıyla daha fazla 
itmek için forseps kullanılabilir. 
ÇIKARMA 

Form Fit® kanaliküler tıkacı çıkarmak gerektiği takdirde salinle doldurulmuş bir şırınga kullanarak mukus benzeri jel tıkacı kanalikülden yıkayarak 
temizleyin. Şırınganın ucuna bir enjeksiyon kanülü yerleştirin, enjeksiyon kanülünün ucunu punktanın içinden geçirin ve kanalikülü salinle hafifçe yıkayın. 
ÖNLEMLER 

Form Fit® kanaliküler tıkacı herhangi bir yöntemle tekrar sterilize etmeyin. Gerektiğinde yalnızca steril intraoküler irrigasyon solüsyonları kullanın. Form 
Fit® kanaliküler tıkaçları aşırı nemli ortamlarda saklamayın. 

İmplantasyon sırasında tıkacı ıslatmaktan kaçının; ıslanması tıkacın genişlemesine neden olur. Tıkacın veya yerleştirici ucun hastanın göz kapağına 
zamanından önce temas etmesini önleyin. 

Kanalikülde bir enfeksiyon meydana gelirse kanaliküldeki mukus benzeri tıkacı yıkayın ve enfeksiyonun temizlenmesine izin verin. Enfeksiyon 
temizlendikten sonra kanalikül içine yeni bir Form Fit® tıkaç yerleştirilebilir. 

Form Fit® kanaliküler tıkacın yerleştirilmesi sırasında punktum veya kanalikülün delinmemesine özen gösterilmelidir. Perforasyon ağrıya neden olabilir, 
enfeksiyon riskini artırabilir ve genişlemiş bir punktum açıklığı veya enfeksiyon nedeniyle tıkacın daha kolayca düşmesine neden olabilir. Perforasyon 
meydana gelirse yara iyileşene kadar tıkacın yerleştirilmesini geciktirin. 

Form Fit® kanaliküler tıkaç, kullanılan oküler ilaçların göz üzerindeki etkilerini artırabilir. Kullanılan ilaçların türüne bağlı olarak, dozun buna göre 
azaltılması gerekebilir. 

YENİDEN KULLANMAYIN. Bu, uygun şekilde temizlenemeyen ve tekrar sterilize edilemeyen tek kullanımlık, atılabilir bir cihazdır. 
Federal yasa (ABD), bu cihazın satışını bir doktor tarafından veya bir doktor emriyle yapılacak şekilde kısıtlar.

Sembol Türkçe Sembol Türkçe Sembol Türkçe Sembol Türkçe

Üretici firma Parti kodu / lot numarası Tekrar sterilize etmeyin Lateks içermez

Avrupa Topluluğu’ndaki 
yetkili temsilci Katalog numarası Paket hasarlıysa 

kullanmayın
Kullanım Talimatlarına 
bakın

İsviçre'deki yetkili temsilci Benzersiz Cihaz Tanımlayıcı
Sıcaklık sınırlaması. 0 °C 
ile 35 °C (32 °F ile 95 °F) 
arasında saklayın

Tıbbi Cihaz

Son kullanma tarihi
Tek steril bariyer sistemi ile 
ışınlama kullanılarak sterilize 
edilmiştir

Tekrar kullanmayın Hasta Bilgi Sitesi

Kuru Halde Tutun
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LEÍRÁS 
Az OASIS Medical Form Fit® könnycsatornadugót úgy tervezték, hogy a könnypont nyílásán keresztül illessze be, hogy megakadályozza a 

könnyelvezetést a könnycsatornán keresztül. A Form Fit® könnycsatornadugó egy félmerev polivinil-pirrolidinon (PVP) alapú hidrogél rúd, körülbelül 0,3 mm 
átmérőjű és 2,5 mm hosszúságú. Folyadékkal érintkezve a dugó lassan a kezdeti méretének körülbelül háromszorosára duzzad, és puha, nyálkaszerű gélt 
képez. 

Minden Form Fit® könnycsatornadugó sterilen, száraz formában, eldobható behelyezőben kerül forgalomba. A termék gamma-sterilizált, és a sterilitás 
garantált, kivéve, amennyiben a csomagolást felbontják vagy más módon veszélyeztetik. A lejárati dátum a címkén van feltüntetve, és a Form Fit® 
könnycsatornadugó e dátum után nem használható. 
HASZNÁLATI JAVALLATOK 

Az OASIS Medical Form Fit® könnycsatorna dugók olyan betegek számára javallottak, akiknek szárazszem-szindrómára utaló tünetei vannak, például 
bőrpír, égő érzés, reflexes könnyezés, viszketés vagy idegen test érzés, amely a könnypont elzárásával enyhíthető. A Form Fit® könnycsatornadugó 
a szárazszem-szindróma és a különböző szemfelszíni betegségek száraz szem összetevőinek kezelésére használható. Ha indokolt, a Form Fit® 
könnycsatornadugó szemműtét után is használható a szemszárazság okozta szövődmények megelőzésére és a helyi alkalmazású szemészeti gyógyszerek 
szemen maradásának fokozására. A Form Fit® könnycsatornadugó a száraz szemmel kapcsolatos kontaktlencse-problémákkal küzdő betegeket is segítheti. 
ELLENJAVALLATOK 

Az OASIS Medical Form Fit® könnycsatornadugó ellenjavallt azoknál a betegeknél, akiknél szemhéjgyulladás tapasztalható, illetve a 
könnytömlőgyulladás miatti könnyezés mucopurulens váladékkal jár. Ha a beteg irritációt, fertőzést vagy túlzott könnyezést tapasztal a Form Fit® 
könnycsatornadugó behelyezése után, a dugót el kell távolítani. 
BEHELYEZÉS 

A könnypont területének érzéstelenítéséhez csepegtessen a kötőhártyatasakba helyi érzéstelenítőt, vagy tartson a könnyponton 30 másodpercig egy 
érzéstelenítővel átitatott, pamutvégű applikátort. Kis mennyiségű kenőanyag használható a könnyponton, hogy megkönnyítse a könnyponton keresztül 
történő behelyezést. 
Vigyázat: A Form Fit® dugó behelyezése előtt meg kell határozni a könnycsatorna átjárhatóságát. 

Az OASIS Medical Form Fit® könnycsatornadugó egy eldobható behelyezőbe helyezve kerül forgalomba. Győződjön meg arról, hogy a fehér Form 
Fit® dugó nem esett ki a behelyezőből a szállítás során. Helyezze át a behelyező barna hegyét a könnypontra, és nyomja meg a behelyezőt, hogy a dugót 
a behelyező hegyéről a könnycsatornába nyomja. A dugó felső élének a könnypont nyílása alatt kell lennie. Csipesszel tovább lehet nyomni a Form Fit® 
könnycsatornadugót a kívánt elhelyezés érdekében. 
ELTÁVOLÍTÁS 

Ha el kell távolítani a Form Fit® könnycsatornadugót, öblítse ki a nyálkaszerű, géldugót a könnycsatornából egy sóoldattal töltött fecskendő 
segítségével. Helyezzen egy injekciós kanült a fecskendő hegyére, helyezze az injekciós kanül hegyét a könnypontra, és óvatosan öblítse át a 
könnycsatornát sóoldattal. 
ÓVINTÉZKEDÉSEK 

Ne sterilizálja újra a Form Fit® könnycsatornadugót semmilyen módszerrel. Szükség esetén csak steril intraokuláris öblítőoldatot használjon. Ne tárolja a 
Form Fit® könnycsatornadugót túl nedves környezetben. 

A beültetés során kerülje a dugó nedvesítését, mert kitágul. Ne érjen idő előtt a dugóval vagy a behelyező hegyével a beteg szemhéjához. 
Ha fertőzés lép fel a könnycsatornában, öblítse ki a nyálkaszerű dugót a könnycsatornából, és hagyja, hogy a fertőzés kitisztuljon. Az új Form Fit® dugót 

a fertőzés megszűnése után lehet behelyezni a könnycsatornába. 
Ügyeljen arra, hogy a Form Fit® könnycsatornadugó behelyezése során ne sértse meg se a könnypontot, se a könnycsatornát. Ellenkező esetben 

fájdalmat okozhat, növelheti a fertőzés kockázatát, és a dugó könnyebben kieshet a könnypont megnagyobbodott nyílása vagy fertőzése miatt. Ha 
felsértette könnypontot, a dugót csak akkor helyezze el, amikor a seb már begyógyult. 

A Form Fit® könnycsatornadugó fokozhatja a szemben alkalmazott szemészeti gyógyszer hatását. Az alkalmazott gyógyszerek típusától függően 
előfordulhat, hogy az adagot ennek megfelelően csökkenteni kell. 

NE HASZNÁLJA ÚJRA. Ez egy egyszer használatos, eldobható eszköz, amelyet nem lehet megfelelően megtisztítani és újrasterilizálni. 
A szövetségi (U.S.A.) törvények értelmében az eszközt kizárólag szakorvos értékesítheti és rendelheti meg.

Szimbólum Magyar Szimbólum Magyar Szimbólum Magyar Szimbólum Magyar

Gyártó Vonalkód/tételszám Ne sterilizálja újra Latexmentes

Meghatalmazott képviselő 
az Európai Közösségben Katalógusszám Ne használja fel, ha a 

csomagolás sérült
Olvassa el a 
használati utasítást

Meghatalmazott képviselő 
Svájcban Egyedi eszközazonosító

Hőmérséklet-korlátozás. 
0 °C és 35 °C (32 °F és 
95 °F) között tárolandó

Orvostechnikai 
eszköz

Lejárati dátum
Besugárzással sterilizált, 
egyszeres sterilgát-
rendszerrel

Ne használja újra Betegtájékoztató 
weboldal

Tartsa szárazon

HU
KONTRAINDIKASJONER 

OASIS Medical Form Fit® kanalikulærplugg er kontraindisert for pasienter som opplever epifora, betennelse i øyelokket og riving sekundært til 
dacryocystitt med mucopurulent utflod. Om pasienten opplever irritasjon, infeksjon eller epifora etter at du har satt inn en Form Fit® kanalikulærplugg, bør 
pluggen fjernes. 
INNSETTING 

Bedøv området rundt punctum med enten en lokalbedøvelse som er satt inn i konjunktivsekken eller med en applikator med bomullstupp, som er vætet 
med bedøvelsesmiddelet, som holdes mot punctum i 30 sekunder. En liten mengde med smøremiddel kan brukes på punctum for å lette innføringen over 
punctum. 
Forsiktig: Åpenheten til canaliculus bør avgjøres før innsettingen av Form Fit®-pluggen. 

OASIS Form Fit® kanalikulærplugg er levert steril, i tørr form, i en engangsinnsats. Verifiser at den hvite Form Fit®-pluggen ikke har falt ut av innsatsen 
under transport. Plasser den brune tuppdelen av innsatsen gjennom punctum og klem sammen innstikkeren for å skyve pluggen fra innsatstuppen inn i 
canaliculus. Den øvre kanten av pluggen skal ligge under punctumåpningen. Du kan bruke pinsett for å skyve Form Fit®-kanalikulærpluggen ytterligere for å 
oppnå den ønskede plasseringen. 
FJERNING 

Skulle det bli nødvendig å fjerne Form Fit®-kanalikulærpluggen, så skyll den slimlignende gelpluggen fra canaliculus med en sprøyte fylt med saltvann. 
Plasser en injeksjonskanyle på tuppen av sprøyten, posisjoner tuppen av injeksjonskanylen gjennom punctum, og forsiktig skyll canaliculus med saltvann. 
FORHOLDSREGLER 

Ikke resteriliser Form Fit® kanalikulærpluggen på noen måte. Bruk kun sterile intraokulære skylleløsninger når det kreves. Ikke lagre Form Fit®-
kanalikulærpluggene i ekstremt fuktige omgivelser. 

Unngå at pluggen blir våt under implantasjonen, da dette vil føre til at den utvider seg. Unngå å berøre pasientens øyelokk for tidlig med pluggen eller 
innsatstuppen. 

Skulle det oppstå en infeksjon i canaliculus, så skyll den slimlignende pluggen fra canaliculus og la infeksjonen forsvinne bort. Den nye Form Fit®-
pluggen kan innsettes i canaliculus etter at infeksjonen forsvinner. 

Vær forsiktig så du ikke perforerer punctum eller canaliculus når Form Fit® kanalikulærpluggen settes inn. Perforering kan forårsake smerte, øke 
risikoen for infeksjon og gjøre slik at pluggen lettere faller ut på grunn av en forstørret punctalåpning eller infeksjon. Om perforering oppstår, må du utsette 
innsetting av pluggen til såret leges. 

Form Fit® kanalikulærplugg kan forsterke effekten av øyemedisiner som brukes på øyet. Avhengig av type medikament som brukes, kan det hende 
dosen må reduseres tilsvarende. 

IKKE TIL GJENBRUK. Dette er et produkt til engangsbruk, som skal kastes, og det kan ikke rengjøres eller resteriliseres på en god måte. 
Føderal lov (USA) begrenser dette produktet til å velges av eller etter ordre fra lege.

Symbol Norsk Symbol Norsk Symbol Norsk Symbol Norsk

Produsert Batchkode/partinummer Ikke steriliser på nytt Ingen lateks

Autorisert representant i EU Katalognummer Ikke bruk hvis emballasjen 
er skadd Se instruksjoner for bruk

Autorisert representant i 
Sveits Unik enhetsidentifikator

Temperaturbegrensning. 
Lagre mellom 0 °C og 35 °C 
(32 ºF til 95 °F)

Medisinsk utstyr

Brukes innen-dato Sterilisert med bestråling med 
enkelt sterilt barrieresystem Ikke til gjenbruk Nettsted for 

pasientinformasjon

Holdes tørt

Kanalikulárna zátka Form Fit® môže zvýšiť účinok očných liekov používaných na oku. V závislosti od typu používaných liekov môže byť potrebné 
zodpovedajúcim spôsobom znížiť dávkovanie. 

NEPOUŽÍVAJTE OPAKOVANE. Toto je jednorazová zdravotnícka pomôcka určená na jedno použitie, ktorá sa nedá riadne vyčistiť a opakovane 
sterilizovať. 

Federálne zákony (USA) obmedzujú predaj tejto pomôcky na lekára alebo na lekársky predpis.

Symbol Slovenčina Symbol Slovenčina Symbol Slovenčina Symbol Slovenčina

Výrobca Kód šarže/číslo šarže Nesterilizujte opakovane Neobsahuje latex

Splnomocnený zástupca v 
Európskom spoločenstve Katalógové číslo Nepoužívajte, ak je obal 

poškodený
Pozrite si návod na 
použitie

Splnomocnený zástupca vo 
Švajčiarsku

Jedinečný identifikátor 
zariadenia

Teplotné obmedzenie. 
Skladujte pri teplote 0 °C až 
35 °C (32 ºF až 95 °F)

Zdravotnícka pomôcka

Dátum spotreby
Sterilizované ožiarením s 
jedným sterilným bariérovým 
systémom

Nepoužívajte opakovane Informačná webová 
stránka pre pacienta

Uchovávajte v suchu


