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FORM FIT

HYDROGEL CANALICULAR PLUG

DESCRIPTION

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

KananukynapHusaT wudt Form Fit® Ha OASIS Medical e npeaHa3HayeH 3a noctaBsiHe B OTBOPA Ha MyHKTyMa, 3a Aa Grnokupa u3tuyaHe Ha Cbnau npe3
kaHanvkyna. KaHanukynapHuat wudt Form Fit® npegcrasnsea nonyTebpaa knevka ot nonveuHunnuponuaoH (PVP) Ha 6asata Ha xuaporen ¢ AuameTsp
npubnuautenHo 0,3 mm 1 AbmkuHa 2,5 mm. MNpy KOHTaKT C TEYHOCTM LUATHT BaBHO e ce pasaye OKono 3 MbTW OT MbPBOHAYANHUS CU pa3Mep W Lie
obpa3syBa Mek crnu3ecT ren.

Bceku kaHanukynapeH wudt Form Fit® ce focTaBsa cTepuneH, B cyxa copma, BbB BbBEX/AaLL, MHCTPYMEHT 3a eAHokpaTHa yrnotpeba. MpopykTsbT e
CTEepUNM3NPaH C rama Tb4n 1 CTEPUIHOCTTa € rapaHTMpaHa 40 OTBapsiHe Ha onakoBKaTa UK 40 KOMIPOMETUpaHe Mo Apyr HaunH. CpoKbT Ha roAHOCT e
MOCOYEH Ha eTuKeTa U kaHanukynapHusaT WmdT Form Fit® He TpsiGBa Aa ce u3nonsea crep nocovyeHara Aata.

MOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

KananukynapHusT wudt Form Fit® Ha OASIS Medical e npegHasHaveH 3a ynotpeba npu nauneHTu, M3nuTBaLLM CUMMTOMM Ha CyXoTa B 04UTe, KaTo
3a4epBsBaHe, NapeHe, pehnekcHoO CbnaeHe, cbpbex 1nu ycellaHe 3a Yyx/ao TAno, KoUTo MoraT Aa 6baaT obnekyeHn Ypes 3anyLiBaHe Ha NyHKTYMa.
KananukynapHusT wudt Form Fit® Ha OASIS Medical Moxe Aa ce u3nonsea npu neYeHne Ha CUHAPOMa Ha CyXOTO OKO 1 KOMMOHEHTUTE Ha CyXOTO OKO Mpu
pasnuyHM 3a6onsBaHus Ha o4HaTa NoBbPXHOCT. Korato e nokasaHo, kaHanukynapHusT WwudT Form Fit® moxe Aa ce usnonssa cref xupypriyHa onepauysi
Ha OKOTO, 3a [ja ce NpeoTBPaTSAT YCMNOXHEHVs MOPaan CyxoTa B OKOTO M 3a nofobpsiBaHe Ha 3aAbpXXaHETo Ha O4HW MeIMKaMEeHTU 3a NOKanHo NpUnoXeHve
BbpXy okoTo. C kaHanukynapHus WwudT Form Fit® Moxe Aa ce nomorHe u Ha nauveHTH, cTpadally oT MPOBNemMmu ¢ KOHTaKTHY feLyu, CBbp3aHu CbC cyxoTa
B ounTe.

NPOTUBOMOKA3AHUA

KananukynapHusT wmudt Form Fit® Ha OASIS Medical e npoTBonoka3eH 3a naLMeHTH, cTpafally oT enudopa, BbananeHue Ha krnenaya Ha okoTo
1 Cbn3eHe, MPUYMHEHO OT AaKPUOLIMCTUT C MYKOMYpPYNEHTEH CeKpeT. AKO NMaLMeHTLT NoYyBCTBa ApasHeHe, MHMeKLMs 1nu enndopa cref nocTaBsiHe Ha
KaHanukynapHus Wt Form Fit®, Toit TpsiGBa Aa 6bae oTCTpaHeH.
BBbBEXOAHE

AHecTesunpaiiTe obnacTta Ha NyHKTyMa C JIoKaneH aHeCTETUK, BKapaH B KOHIOHKTUBAIHWS CaK, UMW C HAMOEH C aHeCTeTUK annmnkaTop ¢ namyyeH BpbX,
npuabpXkaH kbM NyHkTyMa 3a 30 cekyHan. Moxe Aa ce u3nonasa Manko Konmn4ecTso NyGprKaHT BbpXy NMYHKTyMa, 3a Aa Ce YNecHU BbBeX/JaHeTo npe3
NyHKTYMa.

BHumaHue: MpoxoaumMocTTa Ha kaHanukyna TpsioBa Aa ce onpefenu npeay BbeexaaHe Ha Wwudrta Form Fit®.

KananukynapHusT wudt Form Fit® Ha OASIS Medical ce gocTtaesi npeasapuTenHo 3apefeH BbB BbBEX/AaLL MHCTPYMEHT 3a efiHOKpaTHa ynoTtpeba.
MposepeTe aanu 6enuaT WwWudT Form Fit® He e usnagHan ot BbBEXAALMS MHCTPYMEHT MO BpeMe Ha TpaHcnopTupaHe. MNocTaseTe kadsiBaTa BpbxHa YacT
Ha BbBeXAalLyWsi MHCTPYMEHT Npe3 NyHKTYMa 1 CTUCHETE WHCTPYMEHTa, 3a Aa ce u3byTa LWM@THT OT Bbpxa My B KaHanvkyna. lopHusT pbb Ha wudTa
TpsibBa Aa nexu nof oTBopa Ha nyHkTyma. Moxe Aa ce W3nonasa LWynum 3a AoMbIHUTENTHO NPUTUCKaHe Ha kaHanukynapHus WwWudTt Form Fit® 3a nocturaHe
Ha enaHoTO pa3nonoXeHue.

OTCTPAHAABAHE

AKO Ce HamnoXu OTCTpaHsiBaHe Ha KaHarnukynapHus lmdt Form Fit®, nusmuitte crnsectara renosa 3anyLuarnka oT KaHanukyna, kato uanonssare
CMpUHLIOBKA C hn3nonornieH pasTeop. MoctaBeTe MHXEKLMOHHa KaHiona Ha Bbpxa Ha CrpMHLIOBKaTa, NocTaBeTe BbpXxa Ha UHXKEKLMOHHaTa KaHiona npes
MYHKTYMa 1 BHUMaTESHO NPOMUIATE KaHanukyna ¢ (ouanonormieH pasTeop.

NPEOMNA3HU MEPKN

He cTepunuavpaiite NoBTOpHO KaHanvkynapHus WudT Form Fit® no HMkakbB HaumH. 3nonsearite caMo CTEPUTHW UHTPaOKYNAPHU pa3TBOpU 3a
vpurauusi, korato ce Hanara. He cbxpaHsiBaiite kaHanvkynapHuTe wydTose Form Fit® B cpega ¢ npekomepHa Bnara.

Mo BpemMe Ha MMNNaHTMpaHe U3bsreanTe OMOKPSIHETO Ha LWMTa, Thii KaTo Le ce paswupy. M3bsarsaiite NpexneBpeMeHHOTO JOKOCBaHe Ha WwudTa
UNW BbpXa Ha BbBEXJALLMS MHCTPYMEHT [0 Krenaya Ha OKoTO Ha nauueHTa.

AKO B kaHanuKyna ce nosiBu UH@eKUMs, U3MUINTe crnndecTaTa 3anylanka oT Hero 1 AaiiTe Bb3MOXHOCT Ha WHdekumsTa Aa ce naunct. HoBuaTt wmudt
Form Fit® Mmoxe fa Gbae BbBefeH B kaHanukyna crep oTlyMsiBaHe Ha MHdekumusATa.

TpsibBa Aa ce BHUMaBa Mo Bpeme Ha BbBexaaHe Ha kaHanukynapHus Wwudt Form Fit® ga He ce npobve nyHkTyma unu kaHanukyna. MNpobusaHeTo
MOXe [a NpuuvHu Gonka, fa yBenuum pucka oT UHGEeKUMs v Aa Hakapa WWdTbT Aa U3NafgHe No-necHo Nopaay yBEnWUeH nyHKTaneH oTBop Unu MHMeKLms.
AKO Bb3HUKHE NpobuBaHe, 3abaBeTe MoCTaBAHETO Ha WKdTa, [OKaTo paHaTa 3a3apasee.

KaHa]‘MKyJ'IapHMHT LL[I/I(*)T Form Fit® moxe Aa 3acunn ed)eKTa Ha O4YHUTEe nekapcTBa, U3MNOoN3BaHU BbPXY OKOTO. B 3aBucumocT oT BUAa Ha n3nonssaHuTe
nekapcTBa MOXe [ia Ce HanoXu CbOTBETHO HamansBaHe Ha fJosaTta.

[A HE CE M3MOJ3BA MOBTOPHO. ToBa e usaenue 3a eqHokpatHa ynotpeta, KOeTo He Moxe fa 6bae NpaBuIiHO NOYUCTEHO U CTEPUNU3UPaHO
NOBTOPHO.

DdepepanHusT 3akoH (Ha CALL) orpaHuyaBa npogax6ata Ha ToBa U3aenue oT Unu Mo Nopbyka Ha nekap.
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BESKRIVELSE

OASIS Medical Form Fit®-kanalstik er designet til at blive indsat gennem den punktale abning for at blokere taredraening gennem canaliculus. Form Fit®-
kanalstikket leveres som en halvstiv stang af polyvinylpyrrolidinon-baseret (PVP) hydrogel, der maler ca. 0,3 mm i diameter gange 2,5 mm i leengde. Ved
kontakt med vaesker vil stikket langsomt svulme op til ca. 3 gange dets oprindelige starrelse for at danne en blgd, slimlignende gel.

Hvert Form Fit®-kanalstik leveres sterilt, i ter form, i en engangsindsats. Produktet er gamma-steriliseret, og steriliteten er garanteret, medmindre
emballagen er abnet eller pa anden made kompromitteret. Udlgbsdatoen er angivet pa etiketten, og Form Fit®-kanalstikket ma ikke bruges efter denne dato.

INDIKATIONER FOR BRUG

OASIS Medical Form Fit®-kanalstik er indikeret til brug pa patienter, der oplever symptomer pa terre gjne sasom redme, breendende fornemmelse,
refleks-tarestrom, kige eller en fglelse af fremmedlegeme, hvilket kan lindres ved blokering af tarepunktet. Form Fit®-kanalstik kan anvendes til behandling
af terre gjne og de terre gjenkomponenter af forskellige gjenoverfladesygdomme. Nar det er indiceret, kan Form Fit®-kanalstik bruges efter operation pa gjet
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for at forhindre komplikationer pa grund af terre gjne og for at @ge fastholdelsen af topisk gjenmedicin pa gjet. Patienter, der oplever kontaktlinseproblemer
relateret til tarre gjne, kan ogsa blive hjulpet af Form Fit®-kanalstikkene.

KONTRAINDIKATIONER

OASIS Medical Form Fit®-kanalstik er kontraindiceret til patienter, der oplever epifora, beteendelse i gjenlaget og med tareflad sekundeert til
dacryocystitis med slimopurulent udflad. Hvis patienten oplever irritation, infektion eller tareflad efter indfering af Form Fit®-kanalstikket, skal stikket fiernes.
INDF@RING

Bedgv omradet ved tarepunktet med enten et topisk bedevelsesmiddel, som indfgres i bindehinden eller en applikator med bomuldsspids veedet med

bedgvelsesmiddel, som holdes mod tarepunktet i 30 sekunder. En lille maengde smeremiddel kan bruges pa tarepunktet for at lette indfering pa tveers af
tarepunktet.

Forsigtig: Canaliculus’ abenhed bgr bestemmes fer indfgring 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 indseetteren gennem punctaen, og klem pa indsatsen for at skubbe stikket fra indsatsspidsen ind i canaliculus.
Den gverste kant af stikket skal ligge under abningen til tarepunktet. En pincet kan bruges til yderligere at skubbe Form Fit®-kanalstikket ind for at opna den
gnskede placering.

FJERNELSE

Skulle det veere ngdvendigt at fierne Form Fit®-kanalstikket, skylles den slimlignende gelprop ud af canaliculus med en sprgjte fyldt med saltvand.
Placer en injektionskanyle pa spidsen af sprgjten, anbring spidsen af injektionskanylen gennem punctaen, og skyl forsigtigt canaliculus med saltvand.

FORHOLDSREGLER

Form Fit®-kanalstik méa ikke gensteriliseres pa nogen made. Brug kun sterile intraokulzere skylleopl@sninger, nar det er nadvendigt. Opbevar ikke Form
Fit®-kanalstik i meget fugtige omgivelser.

Undga at gere stikket vadt under implantationen, da dette vil fa det til at udvide sig. Undga at rere stikket eller indferingsspidsen mod patientens gjenlag
for tidligt.

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

Du skal veere forsigtig, sa du ikke perforerer tarepunktet eller canaliculus under indfgringen af Form Fit®-kanalstikket. Perforering kan forarsage smerter,
oge risikoen for infektioner og bevirke, at stikket nemmere falder ud pa grund af en forstarret punktabning eller infektion. Hvis der sker perforering, skal
placering af stikket udszettes, indtil saret heler.

Form Fit®-kanalstik kan forsteerke virkningen af gjenmedicin, der bruges pa gjet. Afhaengigt af, hvilken type medicin, der bruges, skal dosis eventuelt
reduceres tilsvarende.

MA IKKE GENBRUGES. Dette er udstyr til engangsbrug, og enheden kan ikke rengeres eller gensteriliseres ordentligt.
Faderal lovgivning (USA) begraenser dette udstyr til salg af eller pa ordination af en leege.

s, | Temperaturbegraensning.
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BESCHREIBUNG

Der Form Fit®-Canaliculus-Hydrogelverschluss von OASIS Medical ist zur Einfiihrung durch das Punctum lacrimale und damit zur Blockierung des
Tranenflusses durch den Canaliculus lacrimalis vorgesehen. Der Form Fit-Canaliculus-Verschluss wird als halbsteifes Hydrogelstéabchen auf der Basis
von Polyvinyl-Pyrrolidon (PVP) geliefert und besitzt einen Durchmesser von ca. 0,3 mm sowie eine Lange von 2,5 mm. Bei Flissigkeitskontakt schwillt der
Verschluss langsam bis auf ca. das Dreifache seiner urspriinglichen GréRe 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 Sterilitat ist bei ungedffneter und unversehrter Verpackung gewéhrleistet. 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 fiir den Einsatz an Patienten vorgesehen, die an Symptomen von Augentrockenheit leiden
(wie Rétung, Brennen, reflektorischer Tranenfluss, Juckreiz oder Fremdkorpergefiihl), die durch den Verschluss des Punctum lacrimale gelindert werden
konnen. Der Form Fit-Canaliculus-Verschluss kann zur Behandlung von Augentrockenheitssyndrom sowie von Augentrockenheit bei verschiedenen
Erkrankungen der Augenoberflache verwendet werden. Bei entsprechender Indikation kann der Form Fit-Canaliculus-Verschluss nach augenchirurgischen
Eingriffen angewandt werden, um Komplikationen durch Augentrockenheit zu verhiiten und den Verbleib topischer Augenmedikamente auf dem Auge zu
férdern. Auch Patienten, die durch Augentrockenheit bedingte Kontaktlinsenprobleme haben, kénnen vom Form Fit-Canaliculus-Verschluss profitieren.

KONTRAINDIKATIONEN

Der Form Fit-Canaliculus-Verschluss von OASIS Medical ist kontraindiziert fiir Patienten mit Epiphora, Augenlidentziindungen und Tranenfluss auf
Grund von Dakryozystitis mit eitrig-schleimigem Sekret. Sollte es beim Patienten nach dem Einfiihren 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 Anasthetikum oder einem mit Anasthetikum
getrankten und 30 Sekunden auf das Punctum lacrimale gepressten Wattestdbchen betduben. Zum leichteren Einfiihren durch das Punctum kann eine
geringe Menge Lubrikans auf das Punctum lacrimale aufgebracht werden.

Vorsicht: Vor Einsetzen des Form Fit®-Verschlusses sollte die Durchgéangigkeit 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
weille Form Fit®-Verschluss wahrend des Transports nicht aus dem Einsetzinstrument gefallen ist. Den braunen Spitzenbereich des Einsetzinstruments im
Punctum lacrimale platzieren und das Einsetzinstrument zusammendriicken, um den Verschluss aus der Spitze des Einsetzinstruments in den Canaliculus
lacrimalis zu schieben. Die Verschluss-Oberkante sollte unterhalb der Offnung des Punctum lacrimale liegen. Der Form Fit-Canaliculus-Verschluss kann mit
Hilfe einer Pinzette weiter verschoben und wie gewlinscht platziert werden.

ENTFERNEN
Sollte das Entfernen des Form Fit-Canaliculus-Verschlusses erforderlich sein, den schleimartigen Gel-Verschluss mit Hilfe einer mit Kochsalzlésung

gefiillten Spritze aus dem Canaliculus lacrimale spiilen. Eine Injektionskantile an der Spritzenspitze anbringen, die Spitze der Injektionskantile in das
Punctum lacrimale schieben, und den Canaliculus lacrimalis behutsam mit Kochsalzlésung spiilen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Den Form Fit-Canaliculus-Verschluss auf keinerlei Weise erneut sterilisieren. Bei Bedarf ausschlieRlich sterile intraokulére Irriganslésungen verwenden.
Form Fit-Canaliculus-Verschliisse nicht in bermaRig feuchter Umgebung aufbewahren.

Der Verschluss darf wahrend des Einsetzens nicht feucht werden, da er sich dadurch vergréRert. Das Augenlid des Patienten nicht vorzeitig mit dem
Verschluss bzw. mit der Spitze des Einfiihrinstruments berihren.

Sollte es zu einer Infektion im Canaliculus lacrimalis kommen, den schleimartigen Verschluss aus dem Canaliculus lacrimalis spiilen 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 erhéhen und auf Grund der vergréRerten Punctum-Offnung oder einer Infektion
zum leichteren Herausfallen des Verschlusses fiihren. 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 Gerat fir den Einmalgebrauch, das nicht ordnungsgemaf gereinigt und erneut sterilisiert werden kann und
deshalb nach dem einmaligen Gebrauch zu entsorgen ist.

GeméR Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Produkt nur von Arzten bzw. auf &rztliche Verordnung verkauft werden.
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To mwpa owhnvapiou OASIS Medical Form Fit® £xel oxediaoTei yia va el0ayeTal JEOW TOU OTOHIOU SAKPUIKOU ONUEIOU, TIPOKEIPEVOU VA EUTTOBIZE!
TNV TTapoxETeuon dakpUwv PEow Tou cwAnvdpiou. To TWHA owAnvdpiou Form Fit® Tapéxetal wg pia nuIGkapT™n papdog udpoyéAng pe Baon Tnv
TroAuBIvUAoTTUPPOAIBOVN (PVP) pe didpetpo trepitrou 0,3 mm kai prikog 2,5 mm. Katd Tnv emaen pe uypd, To TIWHO SIOYKWVETAI apyd O€ TTEPITTOU 3 POPES
TO apxIKd Tou péyeBog, oxnuartifovtag pia poAakr, BAevvwdn yEAn.

Kabe Tmwpa owAnvdpiou Form Fit® diatiBeTal amooTeipwpévo, o€ gnpr Hopen, Héoa ot Evav el0aywyEa piag Xpriong. To TTPoidv €ival ATTOOTEIPWHEVO
M€ OKTIVEG Y Kal N OTEIPOTNTA €ival yyunpévn, EKTOG EGV N CUCKeUaoia avolxTei fj utroaTel GAAN ¢nuid. H nuepopnvia ARgng avaypd@eTal oTnv ETIKETA Kal TO
TIWHa owAnvdpiou Form Fit® dev TTPETTEl va XPNOIPOTIOIEITAI PETA TNV NUEPOUNVIA QUTH.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To TwHa cwAnvdpiou Form Fit® Tng OASIS Medical Trpoopiletal yia Xprion o€ aoBeveig TTou eupavifouv cuPTITwHaTa Enpoedaiuiag, OTrwg epubpoTNTA,
aioBnon kayiparog, aviavakAaaTIKr dakpuppola, kvnopd f aiobnon UTrapgng {Evou GWNATOG TTOU PITTOPOUV VO OVOKOUPIOTOUV UE TNV aTTO®Pagn Tou
Sakpuikol onueiou. To WA owAnvapiou Form Fit® utropei va xpnoipotoindei yia Tn BepaTtreia Tou cuvdpOpoU §NPoPBaAPiag Kal TwV TUVICTWOWY
gnpogBalpiag diagopwy TaBRoEwy TNG 0POaAIKNG eTTIQAveIag. OTav evdeikvuTal, To TTWHA cwAnvapiou Form Fit® ptropei va xpnoipotroin®ei peta amd
oPBaAUIKN XEIPOUPYIKNA €TTEPRAON yia TNV TTPOANWN £TITTAOKWY AdYyw Enpo@BaApiag kai yia Tnv evioxuon TnNG GUYKPATNONG TWV TOTTIKWY 0POAAUIKWY
@appdakwy oTov o@BaAuo. To TTWHa cwAnvapiou Form Fit® ptropei emiong va Bonroel aoBeveig Tou avTIHETWTTI(ouV TTPORBARHATA HE PAKOUG ETTAPNAG TTOU
oxeTiovTal pe TNV {npo@BaAyia.

ANTENAEIZEIZ
To mwpa owAnvdpiou Form Fit® Tng OASIS Medical avrevdeikvuTal yia aoBeveig TTou epgavifouv eTPopd, GAeypovr Tou BAe@apou kai SakpUppola

SeuTepeoucag £vavTl TNG SakPUOKUOTITIdAG pe BAevvoTTUWSEG EKKpIpa. Edv o/n aoBevig eppavioel epeBiopd, Aoipwen f eTTipopd PeTd TNV TOTTOBETNON TOU
TIWHaTOG owAnvdpiou Form Fit®, To Tpa TIPETTE! va apaipeBEi.
EIZArQrH

AvaioBnToTroliTe TNV TIEPIOXN TOU dAKPUIKOU ONEIOU EITE PE £va TOTTIKO avaioBnTIKG TTOU eVOTAAGOOETAI OTOV GAKO TOU ETTITTEQUKATA £iTE PE £vav
BapBakepd epappoyéa EUTIOTIOPEVO PE avaloBnTIKG Trou TiBeTal TTavw oTo dakpuikd onueio yia 30 deutepdAetrta. Mia pikpri TToodTnTa ANITTAVTIKOU UTTOPE VO
Xpnoipotroindei oTo Sakpuikd anpeio, TTPOKEIPEVOU va SIEUKOAUVOET N el0aywyr) HETW TOU ONUEOU TTAPAKEVTNONG.
MNpoooxn: H BardtnTa Tou cwAnvdpiou TPETTEI VO TIPOCDIOPIZETal TIPIV OTTO TNV EI00YWYR Tou TrwpaTog Form Fit®.

To mpa owAnvapiou Form Fit® Tng OASIS Medical SiatiBetal TpogopTwévo Ot gloaywyEa piag xpriong. BeBaiwBeite 611 To Aeukd Tpa Form Fit® dev
£XEI XAOEI TNV ETTAQPN HE TOV EI0AYWYEA KATA TN SIGPKEIT TNG ATTOOTOANG. TOTTOBETATTE TO KAPE TUAKA AKPOU TOU EI0aywyEa PEOa aTTé Ta daKPUikG onpeia
Kal TIECTE TOV EI0AyWYEA YIa VO WOOETE TO TIWHA OTTO TO BKPO TOU gl0aywyEa péoa oTo owAnvdpio. To Gvw GKPO TOU TIWPATOG TIPETTEN VA BPICKETAI KATW

French E Hungarian Italian Norwegian Portuguese E Slovak Swedish

a1 To dvolyda Tou dakpuikoU onueiou. MTTopei va xpnoipotroin®ei AaBida yia Tnv Trepaitépw wlnon Tou TWHaTog owAnvapiou Form Fit® yia va emmiteuyBei
n €mOupnTr TOTTOBETNON.

A®AIPEZH
Eav eival atmapaitnTo va agaipedei To Twpa owAnvapiou Form Fit®, amopakpUveTe EETTAEVOVTAG TO BAEVVWSES TIOMA YEANG aTTO TO CwANVApIO

XPNOIHOTIOIWVTAG HIat SUPIYYQ HE QUOIOAOYIKG 0p0. ToTTOBETAOTE £vav CwANVIoKo £yxuang oTo Akpo TNG cUpPIyyag, TOTTOBETAOTE TO GKPO TOU CWANVIoKoU
£yxuong péoa armé ta dakpuikd onueia kai EETTAUVETE aTTAAG TO CWANVAPIO HE PUGIOAOYIKS 0pd.

NPO®YAAZEIZ

Mnv €TTOVATIOOTEIPWVETE TO TIWHA CwANvdpiou Form Fit® e kapia péBodo. Xpnaoiyotrolgite povo amooTeipwpéva SIaAUpaTa eVE0oPBaAUIKAG EKTTAUGNG
otav amaireital. Mnv amoBnkeVeTe Ta TTwUaTa owAnvapiou Form Fit® e TrepiBdAovTa pe utrepBoAIK uypaaia.

Kard 1n didipkeia NG ePQUTEUONG ATTOPUYETE VA BPEGETE TO TIWHA, KABWG auTtd Ba TTPOKAAETE! TN BIGYKWOT) Tou. ATTOQUYETE TNV TTPOWPEN ETTAPH TOU
TIWHATOG A TOU GKPOU TOou ElI0aywyéa Pe To BAEQapo Tou/TnG acBevoug.

Z& TTEPITITWON TTOU EPPavIoTel Aoipwén oTo cwANVApIo, EETTAUVETE TO BAEVVWOEG TIWHA aTTd TO CWANVAPIO Kal aproTe TN Aoidwén va utroxwperoel. To
véo Trwa Form Fit® pmropei va eioayBei 0To SwANVAPIO PETA TNV UTTOXWPNOT TNG AoiNWENG.

Oa TIPETTEN VA TIPOTEXETE WOTE VA PNV SIATPUTIATE TO SOKPUIKG onpeio fi To cwAnvaplo Katd Tnv elcaywyr) Tou TTwHaTog cwAnvdpiou Form Fit®. H
JIGTPNON PTTOPE] VO TIPOKAAETEI TTOVO Kal va aU§AOE! TOV KivOuvo Aoipwéng, PE aTTOTEAETHA TO TTWHA va TTECEI EUKOAGTEPA Adyw BIEUPUPEVOU OTOHIOU
dakpuikoU anueiou A TNG Aoipwgng. Edv cupBei didTpnon, KABUOTEPAOTE TNV TOTTOBETNOT TOU TIWHATOG HEXP! VO ETTOUAWBET N TTANYA.

To TwHa owAnvdpiou Form Fit® utropei va evioxuoel Tig emMSPATEIG TwV 0POUAUIKWY QAPHUAEKWY TTOU XPNOCIPOoTIoIoUvVTal 0ToV 0BaAUG. AvaAoya pE TovV
TUTTO TWV QAPPAKWY TTOU XpnalpoTroloUvTal, N docoAoyia PTTopEi va XpelaoTei va PeiwBei avdloya.

NA MHN EMANAXPHZIMOMOIOYNTAIL. MpoékeiTal yia GUCKEUN Hiag XpAong, avaAwaiung, Tou Sev UTTOPEi va KaBapIoTei Kal va ETTavVaTTooTEIpwOET
owaoTa.

O OpooTrovdiakdg Népog (HMA) Trepiopidel TNV TTWANGN QUTAG TNG CUOKEUNG aTTé i ETE aTTé TTapayyeAia 1aTpou.

ZopBoAo EAANVIKG ZouBoAo | EAAnvika ZouBoAo | EAAnvika ZopBoAo | EAANVIKA
. Kwdikdg mapridag / apibuog ., . .
“ KaraokeuaoTrg Trapridag @ Mnv emavamoaTeIpwveTe Xwpig Aatég
: Na pnv xpnaoipotoleital
E¢ouaiodompévog ) . .
. . . €AV 1 ATTOOTEIPWHEVN TupBoUAeUTEITE TIG
QUTmpoowTIoS o1V ApiBdg karakdyou @ OUCKeUaOia £XEl UTTOOTE odnyieg xphang

Eupwaiki Kovétnra e

E¢ouaiodomnpévog X X e | Mepiopiopdg Beppokpaaiag.
QVTITPOOWTTOG OTNV MovaBik avayvwpioTik /H/ ®uhaooerar peragu 0 °C laTpikdg e§omAiaudg
! OUOKEUNG e : o or o
EAgeria w £wg 35 °C (32°F wg 95 °F)
ATIOOTEIPWVETAI JE loTéToTo
Huepopnvia Mg @ akTivoBoAia e eviaio ® Na pnv 00 [,f o
HepouN nens QTOOTEIPWHEVO GUOTNHA £TMaVayPNOILOTIOIET aoggvgogpn ns
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FORM FIT

HYDROGEL CANALICULAR PLUG

DESCRIPCION

El tapon canalicular OASIS Medical Form Fit® es que ha sido disefiado para introducirse por la abertura puntal y asi bloquear el drenaje lagrimal
por el canaliculo. El tapdn canalicular Form Fit® se proporciona en forma de varilla semirrigida de hidrogel basado en pirrolidinona de polivinilo
(PVP) de aproximadamente 0,3 mm de didametro y 2,5 mm de longitud. Al entrar en contacto con liquidos, el tapdn aumenta lentamente su tamafio a
aproximadamente 3 veces mas del inicial para formar un gel blando y mucoso.

Cada tapdn canalicular Form Fit® viene esterilizado y en seco en un insertador desechable. El producto se esteriliza por radiacién gamma y su
esterilidad esta garantizada a no ser que el envase esté abierto o dafiado de alguna forma. La fecha de caducidad viene incluida en la etiqueta y el tapén
canalicular Form Fit® no se debera utilizar después de la misma.

INDICACIONES DE USO

El tapon canalicular OASIS Medical Form Fit® se ha disefiado para uso en pacientes con sintomas de sequedad ocular tales como enrojecimiento,
escozor, lagrimeo reflejo, picor o sensacién de tener un cuerpo extrafio, lo cual puede aliviarse con la oclusién del punto lagrimal. El tapén canalicular Form
Fit® puede utilizarse en el tratamiento del sindrome de sequedad ocular y de los componentes de la sequedad ocular de diferentes enfermedades de la
superficie ocular. Cuando se indique, el tapon canalicular Form Fit® se puede utilizar después de la cirugia ocular para evitar complicaciones debidas a la
sequedad ocular y para mejorar la retencion de medicamentos tdpicos en el ojo. Aquellos pacientes que tengan sequedad ocular debido a problemas con
lentes de contacto también pueden beneficiarse del tapon canalicular Form Fit®.

CONTRAINDICACIONES
El tapon canalicular OASIS Medical Form Fit® esta contraindicado en pacientes con epifora, inflamacion del parpado y lagrimeo secundario a

dacriocistitis con flujo mucopurulento. Si el paciente sufre de irritacién, infeccién o epifora después de insertar el tapon canalicular Form Fit®, éste debera
extraerse.

INSERCION

Anestesie el area del punto lagrimal con un anestésico local instilado en el saco conjuntival o bien poniendo en el punto lagrimal un aplicador con
algodén empapado de anestésico en un extremo, durante 30 segundos. Se puede utilizar una pequefia cantidad de lubricante en el punto lagrimal para
facilitar la insercion en el mismo.
Precaucién: La permeabilidad del canaliculo debera determinarse antes de la insercién del tapon Form Fit®.

El tapon canalicular OASIS Medical Form Fit® viene precargado en un insertador desechable. Verifique que el tapon Form Fit® blanco no se haya caido
del introductor durante el envio. Introduzca el extremo de color marrén del insertador en el punto lagrimal y apriete el insertador para empujar el tapén
desde el extremo del insertador al interior del canaliculo. El borde superior del tapén debe quedar por debajo de la abertura puntal. Se pueden utilizar
pinzas para empujar mas el tapon canalicular Form Fit® y asi obtener la posicion deseada.

EXTRACCION

Si fuera necesario quitar el tapdn canalicular Form Fit®, lave el canaliculo con una jeringa llena de solucién salina para extraer el tapon gelatinoso
y mucoso. Cologque una canula de inyeccion en el extremo de la jeringa e introduzca el extremo de la canula de inyeccion en el punto lagrimal y lave
suavemente el canaliculo con solucién salina.

PRECAUCIONES

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

Durante la implantacion evite mojar el tapén, ya que esto producira un aumento de tamafio del mismo. Evite que el tapén o el extremo del insertador
entre en contacto pre-maturamente con el parpado del paciente.

En caso de que se produzca una infeccion en el canaliculo, lavelo para extraerle el tapén mucoso y espere hasta que desaparezca la infeccion. Una vez
que desaparezca la infeccidn, podra reintroducir el nuevo tapén Form Fit® en el canaliculo.

Tenga cuidado de no perforar el punto lagrimal o el canaliculo durante la insercién del tapdn canalicular Form Fit®. Su perforacion puede ser dolorosa,
aumentar el riesgo de infeccién y el tapdn puede salirse mas facilmente debido a una abertura puntal agrandada o a una infeccion. Si ocurriera una
perforacion, retrase la colocacion del tapdn hasta que se cure la herida.

El tapon canalicular Form Fit® puede potenciar los efectos de los medicamentos oculares que se utilicen en el ojo. Segun 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.

Simbolo Espaiiol Espaiiol Simbolo | Espaiiol Simbolo | Espaiiol
“ Fabricante Cadigo de lote/niimero de lote @ No volver a esterilizar Sin latex
Representante autorizado , . No utilizar si el envase esta Consulte las
N Numero de catalogo - S
en la Comunidad Europea dafiado indicaciones de uso

s, | Limitacion de temperatura:
almacenar entre 0 °C y
35 °C (entre 32 °F y 95 °F)
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dispositivo
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KIRJELDUS

OASIS Medical Form Fit®-i kanalikork on m&eldud Iabi pisarapunkti ava sisestamiseks, et blokeerida pisarate dravool labi pisarakanali. Form Fit®-i
kanalikork on poluvintdlpirrolidinoonil (PVP) pdhinevast hiidrogeelist pooljaik varras, mis on umbes 0,3 mm Iabimédduga 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 tihekordses sisestajas. Toode on gammasteriliseeritud ja steriilsus on garanteeritud, vélja
arvatud juhul, kui pakend on avatud voi muul viisil katki. Aegumiskuupé&ev on sildil margitud ja Form Fit®-i kanalikorki ei tohiks peale seda kuup&eva
kasutada.

KASUTUSNAIDUSTUSED

OASIS Medical Form Fit®-i kanalikork on naidustatud kasutamiseks patsientidel, kellel on kuiva silma stimptomid, nditeks punetus, pdletustunne,
reflekspisarad, stigelus voi voorkeha aistingud, mida saab leevendada pisarapunkti sulgemisega. Form Fit®-i kanalikorki voib kasutada kuiva silma
stindroomi ja erinevate silmapinna haiguste kuiva silma komponentide ravimisel. Naidustuse korral véib Form Fit®-i kanalikorki kasutada parast
silmaoperatsiooni, et ennetada kuivadest siimadest tulenevaid komplikatsioone ja parendada paiksete ravimite retentsiooni silmal. Form Fit®-i kanalikork
voib samuti aidata kuivade silmade ja kontaktlaatsedega seotud probleemidega patsiente.

VASTUNAIDUSTUSED

OASIS Medical Form Fit®-i kanalikork on vastundidustatud patsientidele, kellel on epifoor, silmalau poletik ja dakriiotsiistiidiga kaasnev pisaravool koos
mukopurulentse voolusega. Kui patsiendil tekib parast Form Fit®-i kanalikorgi sisestamist arritus, infektsioon véi epifoor, tuleb kork eemaldada.
SISESTAMINE

Anesteseerige pisarapunkti piirkond, tilgutades konjunktiivkotti paikset anesteetikumi v&i hoides anesteetikumiga niisutatud puuvillase otsaga
aplikaatorit 30 sekundi jooksul vastu pisarapunkti. Pisarapunktis voib kasutada vaikeses koguses libestavat ainet, et hélbustada sisestamist pisarapunkti.
Ettevaatust. Enne Form Fit®-i korgi sisestamist tuleb veenduda pisarapunkti labilaskvuses.

OASIS Medical Form Fit®-i kanalikork on eellaaditud Ghekordsesse sisestajasse. Veenduge, et Form Fit®-i kork ei oleks tarnimise ajal sisestajast valja
tulnud. Asetage sisestaja pruuni otsaga osa labi pisarapunkti ja pigistage sisestajat, et Iikata kork sisestaja otsast pisarakanalisse. Korgi tilemine serv
peaks jaama pisarapunkti avausest allapoole. Soovitud paigutuse saavutamiseks voib Form Fit®-i kanalikorki tangidega stigavamale liikata.
EEMALDAMINE

Kui osutub vajalikuks Form Fit®-i kanalikorgi eemaldamine, loputage limasarnane geelikork soolalahusega taidetud siistla abil pisarakanalist valja.
Asetage sisestuskanuilil ststla otsa, paigutage sisestuskanuilli ots labi pisarapunkti ja loputage pisarakanalit 6rnalt soolalahusega.

ETTEVAATUSABINOUD
Arge steriliseerige Form Fit®-i kanalikorki uuesti mitte (ihegi meetodiga. Vajadusel kasutage ainult steriilseid intraokulaarseid loputuslahuseid. Arge
hoiustage Form Fit®-i kanalikorke liiga niisketes keskkondades.

Implanteerimise ajal valtige korgi marjaks tegemist, sest see paneb korgi paisuma. Valtige korgi voi sisestaja otsa enneaegset kokkupuudet patsiendi
silmalauga.

Kui pisarakanalis tekib infektsioon, loputage limasarnane kork pisarakanalist vélja ja oodake infektsiooni méddumist. Uue Form Fit®-i korgi voib
pisarakanalisse sisestada parast infektsiooni mé6dumist.

Tuleb olla ettevaatlik, et Form Fit®-i kanalikorgi sisestamisel ei torgataks labi pisarapunkti ega -kanalit. Labitorkamine vib pohjustada valu, suurendada
infektsiooni ohtu ja hélbustada korgi véaljakukkumist suurenenud pisarapunkti ava véi infektsiooni téttu. Labitorkamise korral liikake korgi paigaldamine
edasi, kuni haav paraneb.

Form Fit®-i kanalikork voib tugevdada silmas kasutatavate okulaarsete ravimite toimet. Olenevalt kasutatavate ravimite tutbist voib osutuda vajalikuks
annust vastavalt véhendada.

Turkish

MITTE KORDUSKASUTADA. See on ihekorraseade, mida ei ole véimalik korralikult puhastada ja uuesti steriliseerida.
Féderaalseadus (USA) lubab seda seadet miilia vaid arstile voi arsti tellimusel.

Siimbol Eesti keeles Siimbol | Eesti keeles Siimbol | Eesti keeles Siimbol | Eesti keeles
“ Tootja Partii kood / partii number @ Mitte uuesti steriliseerida @ Ei sisalda lateksit
Volitatud esindaja Euroopa . Mitte kasutada, kui pakend D‘j-l . .
Uhenduses Katalooginumber @ on kahjustatud Vtkasutusjuhendit
Kordumatu se | Temperatuuripiirang.
E Volitatud esindaja Sveitsis identifitseerimistunnus . /R/ Séilitada temperatuuril Meditsiiniseade
e 0-35 °C (32-95 °F)
Steriliseeritud kiirgusega
g Aegumiskuupdev @ Uhekordse steriilse barjaari ® Mitte korduskasutada Patsienditeabe veebisait
slisteemiga
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KUVAUS

OASIS Medical Form Fit® -kyynelkanavatulppa on suunniteltu asetettavaksi kyyneltiehyen aukkoon estdmaéan kyynelten valuminen kyynelkanavan
kautta. Form Fit® -kyynelkanavatulppa toimitetaan puolijaykkéna sauvana, joka on valmistettu polyvinyylipyrrolidoni (PVP) -pohjaisesta hydrogeelista,
ja jonka halkaisija on noin 0,3 mm ja pituus 2,5 mm. Koskettaessaan nesteité tulppa turpoaa hitaasti noin 3 kertaa alkuperaista kokoaan suuremmaksi
muodostaakseen pehmeén ja limamaisen geelin.

Kukin Form Fit® -kyynelkanavatulppa toimitetaan steriilind, kuivassa muodossa ja kertakayttdisessé asettimessa. Tuote on steriloitu gammasateilylla,
ja steriilisyys taataan, ellei pakkausta ole avattu tai muutoin vahingoitettu. Viimeinen kayttépaivamaara annetaan etiketissa, eika Form Fit®
-kyynelkanavatulppaa saa kayttaa taméan paivamaaran jalkeen.
KAYTTOAIHEET

OASIS Medical Form Fit® -kyynelkanavatulppa on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, joilla on kuivasilmaisyysoireita, kuten punoitusta, kirvelya,
refleksikyyneleita, kutinaa tai vieraan esineen tuntemusta, joita voidaan helpottaa kyyneltien sulkemisella. Form Fit® -kyynelkanavatulppaa voidaan kayttaa
kuivan silman oireyhtymén ja erilaisten silmén pintatautien hoidossa. Tarvittaessa Form Fit® -kyynelkanavatulppaa voidaan kayttaa silmaleikkauksen jalkeen
estamaan kuivasilmaisyydesta johtuvia komplikaatioita ja tehostamaan paikallisesti annosteltujen silméalaéakkeiden pysymista silméssa. Potilaat, jotka
karsivat kuivasilméaisyydesté piilolinssiongelmiin liittyen, voivat myés saada apua Form Fit® -kyynelkanavatulpasta.
VASTA-AIHEET

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

Puuduta kyyneltiehyen alue joko paikallispuudutteella, joka on tiputettu sidekalvopussiin, tai puudutusaineella liotetulla, puuvillakarkisella applikaattorilla,
jota pidetaan kyyneltiehytta vasten 30 sekunnin ajan. Kyyneltiehyesséa voidaan kayttaa myds pientd maaraa liukastetta helpottamaan paikalleen asettamista
kyyneltiehyeen.

Varoitus: Kyynelkanavan avoimuus on maéaritettdvé ennen Form Fit® -kyynelkanavatulpan asettamista sen sisaan.

OASIS Medical Form Fit® -kyynelkanavatulppa toimitetaan valmiiksi asetettuna kertakayttdiseen asettimeen. Tarkasta, etta Form Fit®
-kyynelkanavatulppa ei ole pudonnut pois asettimesta lahetyksen aikana. Aseta asettimen ruskeakarkinen osa kyyneltiehyen |api ja purista asetinta, jotta se
tyontaa tulpan asettimen kéarjesta kyynelkanavaan. Tulpan ylareunan tulisi asettua kyyneltiehyen aukon alapuolelle. Form Fit® -kyynelkanavatulppaa voidaan
tyontaa pihdeilla eteenpéin halutun sijainnin saavuttamiseksi.

POISTAMINEN

Mikali Form Fit® -kyynelkanavatulppa on poistettava, huuhtele limamainen geelitulppa kyynelkanavasta suolaliuoksella taytetylla ruiskulla. Aseta
injektiokanyyli ruiskun kérkeen, aseta injektiokanyylin karki kyyneltiehyen Iapi ja huuhtele kyynelkanavaa varovaisesti suolaliuoksella.

VAROITUKSET

Form Fit® -kyynelkanavatulppaa ei saa steriloida uudestaan millaan menetelmalla. Kayta tarvittaessa vain steriileja silmansisaisia huuhteluliuoksia. Form
Fit® -kyynelkanavatulppaa ei saa sailyttaa liiallisen kosteissa ymparistoissa.

Valta kastelemasta tulppaa implantoinnin aikana, koska tulppa laajenee méarkana. Valta koskettamasta tulppaa tai asettimen karkea ennenaikaisesti
potilaan silmaluomeen.

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

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

Form Fit® -kyynelkanavatulppa voi tehostaa silmassa kaytetyn silmalaakityksen vaikutusta. Kaytettavien laakkeiden tyypista riippuen annosta voidaan
joutua pienentdmaan vastaavasti.

ALA KAYTA UUDELLEEN. Tamé on kertakayttdinen laite, jota ei voida puhdistaa ja steriloida uudelleen.
Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myyntia myyntiin la&karin toimesta tai laékarin maarayksesta.
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DESCRIPTION

Le bouchon canaliculaire OASIS Medical Form Fit® est congu pour insertion dans I'ouverture du point lacrymal, afin de bloquer I'écoulement des larmes
par le canalicule. Le bouchon canaliculaire Form Fit® est fourni sous forme de batonnet d’hydrogel semi-rigide & base de polyvinyl-pyrrolidinone (PVP), d'un
diameétre 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’a 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 abimé. La date de péremption est indiquée sur I'étiquette et le bouchon
canali-culaire Form Fit® ne doit pas étre utilisé aprés cette date.

INDICATIONS

Le bouchon canaliculaire OASIS Medical Form Fit® est congu pour utilisation chez les patients qui présentent des symptémes d’ceil sec, tels que
rougeur, bralure, 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 étre utilisé pour le traitement du syndrome de I'ceil sec et pour les symptdmes d’ceil sec associés a
différentes maladies de la cornée. Lorsque son utilisation est indiquée, le bouchon canaliculaire Form Fit® peut aussi s'utiliser suite a 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 symptomes d’ceil 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 paupiére ou de

larmoiement di a une dacryocystite avec écoulement muco-purulent. Lorsque le patient présente une irritation, une infection ou une épiphora aprés
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 I'extrémité marron du dispositif d’insertion dans le point lacrymal et

presser le dispositif d’'insertion pour pousser le bouchon a travers I'extrémité du dispositif d’insertion et dans le canalicule. Le bord supérieur du bouchon
doit reposer sous I'ouverture du point lacrymal. Utiliser une pince pour enfoncer davantage le bouchon canaliculaire Form Fit® jusqu’a I'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 a I'aide d’une
seringue remplie de solution saline. Poser une canule d’injection a I'extrémité de la seringue, placer I'extrémité de la canule d’injection dans le point
lacrymal et purger délicatement le canalicule avec de la solution saline.

PRECAUTIONS

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.

Eviter d’humecter le bouchon pendant son implantation pour empécher son expansion. Eviter tout contact prématuré du bouchon ou de I'extrémité du
dispositif d'insertion avec la paupiére du patient.

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

S’assurer de ne pas perforer le point lacrymal ou le canalicule lors de I'insertion du bouchon canaliculaire Form Fit®. Toute perforation risque de
provoquer des douleurs, d’accroitre le risque d’infection et d’entrainer une migration plus facile du bouchon a cause de I'élargissement de I'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 I'effet des médicaments oculaires. Selon le type de médicaments utilisés, il conviendra
éventuellement de diminuer le dosage en conséquence.

NE PAS REUTILISER Ce dispositif jetable & usage unique ne peut pas étre adéquatement nettoyé et re-stérilisé.
Selon la loi fédérale (des Etats-Unis), la vente de ce dispositif est réservée aux médecins ou sous ordonnance médicale.
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LEIRAS
Az OASIS Medical Form Fit® kénnycsatornadugét ugy tervezték, hogy a kdnnypont nyilasan keresztiil illessze be, hogy megakadalyozza a
konnyelvezetést a konnycsatornan keresztiil. A Form Fit® kdnnycsatornadugo egy félmerev polivinil-pirrolidinon (PVP) alapu hidrogél rad, korilbeliil 0,3 mm

atmérdja és 2,5 mm hosszusagu. Folyadékkal érintkezve a dugo lassan a kezdeti méretének korlilbelll haromszorosara duzzad, és puha, nyalkaszer( gélt
képez.

Minden Form Fit® kdnnycsatornadugd sterilen, szaraz formaban, eldobhaté behelyezében keriil forgalomba. A termék gamma-sterilizalt, és a sterilitas
garantalt, kivéve, amennyiben a csomagolast felbontjak vagy mas modon veszélyeztetik. A lejarati datum a cimkén van feltintetve, és a Form Fit®
kénnycsatornadugé e datum utan nem hasznalhato.

HASZNALATI JAVALLATOK

Az OASIS Medical Form Fit® kdnnycsatorna dugok olyan betegek szamara javallottak, akiknek szarazszem-szindrémara utalé tiinetei vannak, példaul
bérpir, ég6 érzés, reflexes kdnnyezés, viszketés vagy idegen test érzés, amely a kdnnypont elzarasaval enyhithetd. A Form Fit® kénnycsatornadugd
a szarazszem-szindréma és a kiilénb6z6 szemfelszini betegségek szaraz szem Osszetevdinek kezelésére hasznalhatd. Ha indokolt, a Form Fit®
kénnycsatornadugé szemmiitét utén is hasznalhaté a szemszarazsag okozta szévédmények megel6zésére és a helyi alkalmazasu szemészeti gyogyszerek
szemen maradasanak fokozasara. A Form Fit® kdnnycsatornadugé a szaraz szemmel kapcsolatos kontaktlencse-problémakkal kiizd6 betegeket is segitheti.

ELLENJAVALLATOK
Az OASIS Medical Form Fit® kdnnycsatornadugé ellenjavallt azoknal a betegeknél, akiknél szemhéjgyulladas tapasztalhato, illetve a

konnytomlégyulladas miatti konnyezés mucopurulens valadékkal jar. Ha a beteg irritaciot, fertézést vagy tulzott konnyezést tapasztal a Form Fit®
kénnycsatornadugé behelyezése utan, a dugot el kell tavolitani.

BEHELYEZES
A kénnypont terliletének érzéstelenitéséhez csepegtessen a kotéhartyatasakba helyi érzéstelenitét, vagy tartson a kénnyponton 30 méasodpercig egy

érzéstelenitével atitatott, pamutvégi applikatort. Kis mennyiségi kenéanyag hasznalhaté a kdnnyponton, hogy megkonnyitse a kénnyponton keresztiil
torténd behelyezést.

Vigyazat: A Form Fit® dugd behelyezése elétt meg kell hatarozni a kdnnycsatorna atjarhatésagat.

Az OASIS Medical Form Fit® kdnnycsatornadugé egy eldobhaté behelyezébe helyezve kerlil forgalomba. Gy6z6djon meg arrél, hogy a fehér Form
Fit® dugd nem esett ki a behelyez6bdl a szallitas soran. Helyezze at a behelyez6 barna hegyét a kénnypontra, és nyomja meg a behelyezét, hogy a dugot
a behelyezd hegyérdl a kénnycsatornaba nyomja. A dugo felsé élének a konnypont nyilasa alatt kell lennie. Csipesszel tovabb lehet nyomni a Form Fit®
kénnycsatornadugét a kivant elhelyezés érdekében.

ELTAVOLITAS

Ha el kell tavolitani a Form Fit® kdnnycsatornadugét, oblitse ki a nyalkaszeri, géldugét a kénnycsatornabdl egy sooldattal toltott fecskendd
segitségével. Helyezzen egy injekcids kanllt a fecskendd hegyére, helyezze az injekcios kanil hegyét a kénnypontra, és dvatosan oOblitse at a
kénnycsatornat séoldattal.

OVINTEZKEDESEK

Ne sterilizélja tjra a Form Fit® kdnnycsatornadugét semmilyen médszerrel. Sziikség esetén csak steril intraokularis dblitéoldatot hasznaljon. Ne tarolja a
Form Fit® kdnnycsatornadugoét tul nedves kdrnyezetben.

A beliltetés soran kertilje a dugé nedvesitését, mert kitagul. Ne érjen id6 elétt a dugdval vagy a behelyezé hegyével a beteg szemhéjahoz.

Ha fert6zés Iép fel a kdnnycsatornaban, dblitse ki a nyalkaszer( dugét a kdnnycsatornabol, és hagyja, hogy a fertézés kitisztuljon. Az Gj Form Fit® dugot
a fert6zés megszlinése utan lehet behelyezni a kénnycsatornaba.

Ugyeljen arra, hogy a Form Fit® kénnycsatornadugd behelyezése soran ne sértse meg se a kénnypontot, se a kénnycsatornat. Ellenkezé esetben
fajdalmat okozhat, ndvelheti a fertézés kockazatat, és a dugé kdnnyebben kieshet a kdnnypont megnagyobbodott nyilasa vagy fert6zése miatt. Ha
felsértette konnypontot, a dugét csak akkor helyezze el, amikor a seb mar begydgyult.

A Form Fit® konnycsatornadugé fokozhatja a szemben alkalmazott szemészeti gyogyszer hatasat. Az alkalmazott gyogyszerek tipusatél fliggéen
eléfordulhat, hogy az adagot ennek megfeleléen csokkenteni kell.

NE HASZNALJA UJRA. Ez egy egyszer hasznalatos, eldobhat6 eszkdz, amelyet nem lehet megfelel6en megtisztitani és jrasterilizalni.

A szovetségi (U.S.A.) torvények értelmében az eszkozt kizarolag szakorvos értékesitheti és rendelheti meg.
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DESCRIZIONE

Il tappo canalicolare OASIS Medical Form Fit® & concepito per I'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® & fornito sterile, non idratato, in un dispositivo d’'inserimento monouso. Il prodotto & sterilizzato a raggi gamma e la
sterilita & 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® & previsto per I'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® puo 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® pud 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® & 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 I'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 I'inserimento attraverso il punto lacrimale, & possibile usare una piccola quantita di
lubrificante sul punto lacrimale stesso.
Attenzione: prima dell'inserimento del tappo canalicolare Form Fit® occorre determinare la pervieta 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 & possibile usare
delle pinze.

RIMOZIONE

Se & 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 I'impianto non bagnare il tappo in modo da impedirne I'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 I'eliminazione dell'infezione.
Il nuovo tappo Form Fit® puo essere inserito nel canalicolo dopo I'eliminazione completa dell'infezione.

Fare attenzione a non perforare il punto lacrimale o il canalicolo durante I'inserimento del tappo canalicolare Form Fit® in quanto cid pud 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 I'inserimento del tappo fino a quando la ferita si & ben rimarginata.

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

NON RIUTILIZZARE. Questo e un dispositivo monouso, che non pud 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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BESKRIVELSE

OASIS Medical Form Fit® kanalikulzer plugg er laget for & settes inn gjennom punctalapningen for & blokkere taredrenering gjennom canalikulus. Form
Fit® kanalikulzerplugg blir levert som en halvstiv stav av polyvinyl pyrrolidinon (PVP) basert hydrogel som maler circa 0,3 mm i diameter og er 2,5 mm lang.
Nar pluggen kommer i kontakt med vaesker, vil den sakte svelle til omtrent tre ganger sin opprinnelige stgrrelse for & danne en myk, slimlignende gel.

Hver Form Fit® kanalikuleerplugg er levert steril, i tarr form, i en engangsinnsats. Produktet er gammasterilisert, og sterilitet er garantert med mindre
emballasjen er apnet eller pa annen mate kompromittert. Utiapsdatoen er angitt pa etiketten, og Form Fit® kanalikuleer plugg ber ikke brukes etter denne
datoen.

INDIKASJONER FOR BRUK

OASIS Medical Form Fit® kanalikuleerplugg er indikert for bruk hos pasienter som opplever symptomer pa terre gyne, slik som radhet, svie, reflekstarer,
klge eller fremmedlegemer, som kan lindres ved blokkering av punctum. Form Fit® kanalikulzerplugger kan brukes til behandling av terre gyne-syndrom og
terre gyekomponenter ved forskjellige okuleere overflatesykdommer. Nar indisert, kan Form Fit® kanalikuleerplugg brukes etter okulaer kirurgi for & forhindre
komplikasjoner grunnet terre gyne, og for a forbedre retensjonen av aktuelle gyemedikamenter pa oyet. Pasienter som opplever terre gyne som kan
relateres til problemer med kontaktlinsebruk, kan ogsa fa hjelp av Form Fit® kanalikuleerplugg.

KONTRAINDIKASJONER

OASIS Medical Form Fit® kanalikuleerplugg er kontraindisert for pasienter som opplever epifora, betennelse i gyelokket og riving sekundeert til
dacryocystitt med mucopurulent utflod. Om pasienten opplever irritasjon, infeksjon eller epifora etter at du har satt inn en Form Fit® kanalikuleerplugg, ber
pluggen fiernes.

INNSETTING
Bedgv omradet rundt punctum med enten en lokalbedgvelse som er satt inn i konjunktivsekken eller med en applikator med bomullstupp, som er vaetet

med bedgvelsesmiddelet, som holdes mot punctum i 30 sekunder. En liten mengde med smeremiddel kan brukes pa punctum for a lette innfaringen over
punctum.

Forsiktig: Apenheten til canaliculus ber avgjeres fer innsettingen av Form Fit®-pluggen.

OASIS Form Fit® kanalikuleerplugg er levert steril, i tarr 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 & skyve pluggen fra innsatstuppen inn i
canaliculus. Den gvre kanten av pluggen skal ligge under punctumapningen. Du kan bruke pinsett for & skyve Form Fit®-kanalikuleerpluggen ytterligere for &
oppna den gnskede plasseringen.

FJERNING

Skulle det bli ngdvendig a fierne Form Fit®-kanalikuleerpluggen, sa skyll den slimlignende gelpluggen fra canaliculus med en sproyte fylt med saltvann.
Plasser en injeksjonskanyle pa tuppen av sprgyten, posisjoner tuppen av injeksjonskanylen gjennom punctum, og forsiktig skyll canaliculus med saltvann.

FORHOLDSREGLER

Ikke resteriliser Form Fit® kanalikuleerpluggen pa noen mate. Bruk kun sterile intraokulzere skyllelgsninger nar det kreves. Ikke lagre Form Fit®-
kanalikulzerpluggene i ekstremt fuktige omgivelser.

Unnga at pluggen blir vat under implantasjonen, da dette vil fare til at den utvider seg. Unnga a bergre pasientens ayelokk for tidlig med pluggen eller
innsatstuppen.

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

Veer forsiktig sa du ikke perforerer punctum eller canaliculus nar Form Fit® kanalikuleerpluggen settes inn. Perforering kan forarsake smerte, oke
risikoen for infeksjon og gjere slik at pluggen lettere faller ut pa grunn av en forstarret punctalapning eller infeksjon. Om perforering oppstar, ma du utsette
innsetting av pluggen til saret leges.

Form Fit® kanalikulzerplugg kan forsterke effekten av gyemedisiner som brukes pa gyet. Avhengig av type medikament som brukes, kan det hende
dosen ma reduseres tilsvarende.

IKKE TIL GJENBRUK. Dette er et produkt til engangsbruk, som skal kastes, og det kan ikke rengjeres eller resteriliseres pa en god mate.
Faderal lov (USA) begrenser dette produktet til & velges av eller etter ordre fra lege.
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HYDROGEL CANALICULAR PLUG

DESCRIGAO

O tampao intracanalicular OASIS Medical Form Fit® foi concebido para ser inserido no orificio lacrimal para bloquear a drenagem lacrimal através do
canaliculo. O tamp&o intracanalicular Form Fit® é fornecido sob a forma de uma haste semirrigida de polivinilpirrolidona (PVP) & base de hidrogel com
aproximadamente 0,3 mm de diametro e 2,5 mm de comprimento. Ao entrar em contacto com os liquidos oculares, o tamp&do aumenta lentamente de
tamanho até aproximadamente 3 vezes o seu tamanho inicial para formar um gel macio e mucoso.

Cada tampao intracanalicular Form Fit® é fornecido estéril e a seco num dispositivo de inser¢ao descartavel. O produto ¢ esterilizado por radiagao
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 rétulo
e o tampao intracanalicular Form Fit® ndo deve ser utilizado apds esta data.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O tampao intracanalicular OASIS Medical Form Fit® destina-se a ser utilizado em pacientes que apresentam sintomas de olho seco, como vermelhidao,
ardor, lacrimejo reflexo, prurido ou sensagdes de corpo estranho que podem ser aliviados através da oclusdo do ponto lacrimal. O tamp&o intracanalicular
Form Fit® pode ser utilizado no tratamento da sindrome do olho seco e dos componentes do olho seco de varias doengas da superficie ocular. Quando
indicado, o tamp&o intracanalicular Form Fit® pode ser utilizado apos a cirurgia ocular para prevenir complicagdes devidas ao olho seco e para melhorar
a retencdo de medicamentos oculares topicos no olho. Os pacientes que tém os olhos secos devido a problemas de lentes de contacto também podem
beneficiar do tampao intracanalicular Form Fit®.

CONTRAINDICAGOES

O tampao intracanalicular OASIS Medical Form Fit® é contraindicado para pacientes que apresentam epifora, inflamag&o da palpebra e lacrimejo
associado a dacriocistite com secregdo mucopurulenta. Se o paciente sentir irritagéo, infegao ou epifora apos a insergéo do tampao intracanalicular Form
Fit®, o tampao deve ser removido.
INSERGCAO

Anestesie a area do ponto lacrimal com um anestésico tdpico 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 insergcéo
através do mesmo.
Cuidado: A paténcia do canaliculo deve ser determinada antes da insergdo do tamp&ao Form Fit®.

O tampao intracanalicular OASIS Medical Form Fit® ja vem pré-carregado num dispositivo de insergéo descartavel. Verifique se o tamp&o branco Form
Fit® ndo caiu do dispositivo de insergéo durante a expedigao. Insira a ponta castanha do dispositivo de inser¢ao no orificio lacrimal e aperte o dispositivo
para empurrar o tamp&o da ponta do dispositivo para dentro do canaliculo. A borda superior do tamp&o deve ficar abaixo da abertura do ponto lacrimal.
Pode-se utilizar uma pinga para ajudar a empurrar o tampéo intracanalicular Form Fit® para a posi¢do desejada.

REMOGAO

Caso seja necessario remover o tampao intracanalicular Form Fit®, utilize uma seringa cheia de soro fisiologico para fazer com que o tampéo de
gel mucoso saia do canaliculo. Coloque uma canula de injegdo na ponta da seringa, posicione a ponta da canula de inje¢éo no orificio lacrimal e injete
suavemente o soro fisioldgico no canaliculo.

PRECAUCOES

Nao reesterilize o tampao intracanalicular Form Fit® de forma alguma. Quando for necessario, utilize apenas solugdes de irrigagao intraocular estéreis.
NZo armazene os tampdes intracanaliculares Form Fit® em locais excessivamente himidos.

Durante a insergdo no orificio lacrimal, evite molhar o tamp&o, uma vez que isto farda com que o tamp&o aumente de tamanho. Evite o contacto
prematuro do tampé&o ou da ponta do dispositivo de inser¢do com a palpebra do paciente.

Se ocorrer uma infegao no canaliculo, injete soro fisiolégico no canaliculo para remover o tampao mucoso e espere que a infegdo desaparega. Quando
a infegdo desaparecer, ja se pode inserir o novo tamp&o Form Fit® no canaliculo.

Deve ter-se cuidado para ndo perfurar o ponto lacrimal ou canaliculo durante a insergéo do tampao intracanalicular Form Fit®. A perfuragéo pode
causar dor, aumentar o risco de infecéo e fazer com que o tampéo se solte mais facilmente devido a expanséo do orificio lacrimal ou infe¢do. Se ocorrer
perfuracéo, retarde a colocagdo do tampao até que a ferida cicatrize.

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

NAO REUTILIZAR. Este ¢ um dispositivo descartavel, de utilizagéo tnica, que ndo pode ser limpo e reesterilizado adequadamente.

A lei federal dos EUA s6 permite a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.
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POPIS

Kanalikularna zatka OASIS Medical Form Fit® je uréena na zavedenie cez punkény otvor s cielom zablokovat odtok siz cez kanalik. Kanalikularna zatka
Form Fit® sa dodava ako polotuha tyginka z hydrogélu na baze polyvinylpyrolidinénu (PVP) s priemerom priblizne 0,3 mm a dizkou 2,5 mm. Pri kontakte
s tekutinami zatka pomaly napuéi priblizne na trojnasobok svojej pévodnej velkosti a vytvori makky, hlienu podobny gél.

Kazda kanalikularna zatka Form Fit® sa dodava sterilna, v suchej forme, v jednorazovej vlozke. Vyrobok je sterilizovany gama Ziarenim a sterilita je
zarucena, pokial nie je obal otvoreny alebo inak poruseny. Datum exspiracie je uvedeny na $titku a kanalikularna zatka Form Fit® by sa po tomto datume
nemala pouzivat.

INDIKACIE NA POUZITIE

Kanalikularna zatka OASIS Medical Form Fit® je ur¢ena na pouzitie u pacientov, ktori maju priznaky suchého oka, ako je zacervenanie, palenie,
reflexné slzenie, svrbenie alebo pocit cudzieho telesa, ktoré sa daji zmiernit upchatim punktu. Kanalikularna zatka Form Fit® sa moze pouzivat pri lieCbe
syndrému suchého oka a zloziek suchého oka pri réznych ochoreniach povrchu oka. Ak je to indikované, kanalikularna zatka Form Fit® sa moze pouzit po
oc¢nej operacii na prevenciu komplikacii spésobenych suchym okom a na zvy$enie retencie lokalnych ocnych liekov v oku. Pacientom, ktori maju problémy
so suchymi oami, moze pomdct aj kanalikularna zatka Form Fit®.

KONTRAINDIKACIE

Kanalikularna zatka OASIS Medical Form Fit® je kontraindikovana u pacientov s epiforou, zapalom o¢ného viecka a slzenim nasledkom dakryocystitidy
s hlienovitym vytokom. Ak sa u pacienta po zavedeni kanalikularnej zatky Form Fit® vyskytne podrézdenie, infekcia alebo epifora, zatku treba odstranit.
ZAVEDENIE

Znecitlivte oblast punkcie bud topickym anestetikom vpichnutym do spojivkového vaku, alebo aplikatorom s vatovou $pickou nasiaknutou anestetikom,
ktory sa 30 sekund podrzi na mieste punkcie. Na punkciu sa méze naniest malé mnozstvo lubrikantu, aby sa ulah&ilo zavedenie cez punkciu.
Vystraha: Priechodnost kandlika by sa mala urcit pred zavedenim zatky Form Fit®.

Kanalikularna zatka OASIS Medical Form Fit® sa dodava predinstalovana v jednorazovej viozke. Skontrolujte, ¢i biela zatka Form Fit® pocas prepravy

nevypadla z vlozky. Vlozte hnedu ¢ast hrotu vlozky cez punkciu a stlacte viozku, aby sa zatka z hrotu vioZzky dostala do kanalika. Horny okraj zatky by mal
lezat' pod otvorom punkcie. Na d'al$ie zatlacenie kanalikularnej zatky Form Fit® sa mozu pouzit klieste, aby sa dosiahlo poZzadované umiestnenie.

ODSTRANENIE
Ak je potrebné odstranit kanalikularnu zatku Form Fit®, vyplachnite hlienoviti gélovu zatku z kanalika pomocou injekénej striekacky naplnenej

fyziologickym roztokom. Nasadte injeként kanylu na hrot striekacky, umiestnite hrot injekénej kanyly cez punkciu a jemne preplachnite kanalik fyziologickym
roztokom.

OPATRENIA
Kanalikularu zatku Form Fit® neresterilizujte Ziadnou metédou. V pripade potreby pouzivajte len sterilné roztoky na vnutroo¢nu irigaciu. Kanalikularne
zatky Form Fit® neskladujte v nadmerne vihkom prostredi.

Pocas implantacie sa vyhnite navihéeniu zatky, pretoZe to spdsobi jej rozsirenie. Vyhnite sa predéasnému dotyku zatky alebo hrotu viozky s oénym
vie¢kom pacienta.

Ak sa v kanaliku objavi infekcia, vyplachnite hlienovitt zatku z kandlika a nechajte infekciu vygistit. Novi zatku Form Fit® mozno do kanalika viozit' az po
odstraneni infekcie.

Pri zavadzani kanalikularnej zatky Form Fit® treba dbat na to, aby nedoslo k perforacii punkcie alebo kandlika. Perforacia moze sposobit bolest, zvysit
riziko infekcie a sposobit vypadnutie zatky v dosledku zvaéseného bodového otvoru alebo infekcie. Ak dojde k perforacii, odlozte zavedenie zatky dovtedy,
kym sa rana nezahoji.

Kanalikularna zatka Form Fit® moéze zvysit ucinok ocnych liekov pouzivanych na oku. V zavislosti od typu pouzivanych liekov méze byt potrebné
zodpovedajicim spésobom zniZit davkovanie.

NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Toto je jednorazova zdravotnicka pomécka uréena na jedno pouzitie, ktora sa neda riadne vygistit a opakovane
sterilizovat.

Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tejto pomdcky na lekara alebo na lekarsky predpis.
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BESKRIVNING

OASIS Medical Form Fit®-tarkanalspluggen &r utformad for att féras in genom tarpunktéppningen for att blockera tardranering genom tarkanalen. Form
Fit®-tarkanalspluggen tillhandahalls som en halvstyv stav av polyvinylpyrrolidinonbaserad (PVP) hydrogel som &r cirka 0,3 mm i diameter och 2,5 mm lang.
Vid kontakt med vatskor kommer pluggen langsamt att svalla till cirka 3 ganger sin ursprungliga storlek for att bilda en mjuk, slemliknande gel.

Varje Form Fit® tarkanalsplugg levereras steril och torr i en engangsinsattare. Produkten &r gammasteriliserad och steriliteten garanteras om inte
forpackningen 6ppnas eller pa annat satt aventyras. Utgangsdatumet anges pa etiketten och Form Fit®-tagkanalpluggen ska inte anvandas efter detta
datum.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

OASIS Medical Form Fit®-tarkanalspluggen ar avsedd for anvandning hos patienter som upplever torra 6gon-syndrom som rodnad, sveda, reflextarar,
klada eller kansla av frammande féremal i 6gat som kan lindras genom att tappa till tarpunkten. Form Fit®-tarkanalspluggen kan anvandas vid behandling
av torra 6gon-syndrom och torra 6gonkomponenter av olika okuléra ytsjukdomar. Nar det anges kan Form Fit®-tarkanalspluggen anvandas efter 6gonkirurgi
for att forhindra komplikationer pa grund av torra 6gon och for att forbattra retentionen av topikala 6gonlékemedel pa 6gat. Patienter som har torra 6gon pa
grund av kontaktlinser kan ocksa ha nytta av Fit®-tarkanalspluggen.

KONTRAINDIKATIONER

OASIS Medical Form Fit®-tarkanalspluggen ar kontraindicerad for patienter som upplever epifora, inflammation i 6gonlocket och tarar sekundart till
dacryocystit med mukopurulent sekret. Om patienten upplever irritation, infektion eller epifora efter att en Form Fit® tarkanalsplugg satts in ska ska pluggen
tas bort.

INSATTNING

Beddva tarpunktsomradet med antingen ett topikalt beddvningsmedel instillerat i konjunktivalsécken eller en bedévningsmedelsindrénkt applikator med
bomullsspets som halls mot tarpunkten i 30 sekunder. En liten mangd smérjmedel kan anvéndas pa tarpunkten for att underlatta inforandet 6ver tarkanalen.
Forsiktighet: Tarkanalens dppenhet ska faststéllas innan Form Fit ®-pluggen sétts in.

OASIS Medical Form Fit®-tarkanalspluggen levereras forinstallerad i en engangsinsattare. Kontrollera att den vita Form Fit®-pluggen inte har fallit ur
insattaren under leverans. Placera insattarens bruna spetsdel genom tarpunkten och klam ihop inséattaren for att trycka in pluggen fran insatsens spets in i
tarkanalen. Den Gvre kanten pa pluggen ska ligga under tarpunktoppningen. Pincetter kan anvandas for att ytterligare pressa Form Fit®-tarkanalspluggen sa
att den sitter ordentligt.

BORTTAGNING

Om det ar nédvandigt att aviagsna Form Fit®-tarkanalspluggen, ska du spola den slemliknande gelpluggen fran tarkanalen med en spruta fylld med
saltlésning. Placera en injektionskanyl pa sprutspetsen, for injektionskanylens spets genom tarpunkten och spola forsiktigt tarkanalen med koksaltlésning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Omsterilisera inte Form Fit®-tarkanalspluggen. Anvand endast sterila intraokulara spolningslésningar vid behov. Forvara inte Form Fit®-tarkanalspluggar
i alltfor fuktiga miljcer.

Se till att pluggen inte blir b6t under implantationen eftersom det far den att expandera. Undvik att vidréra kontakten eller insattarspetsen mot patientens
ogonlock i fortid.

Om en infektion uppstar i tarkanalen ska du spola bort den slemliknande pluggen fran tarkanalen och It infektionen forsvinna. Den nya Form Fit®-
pluggen kan sattas in i tarkanalen efter att infektionen forsvunnit.

Forsiktighet bor iakttas sa att inte tarpunkten eller tarkanalen perforeras under inférandet av Form Fit®-tarkanalspluggen. Perforering kan orsaka smérta,
oOka risken for infektion och gora att sa att pluggen lattare ramlar ut pa grund av en forstorad punktkanaltoppning eller infektion. Vid perforering ska du vanta
med att placera pluggen tills saret har lakt.

Form Fit®-tarkanalspluggen kan forstarka effekterna av 6gonlakemedel som anvands pa 6gat. Beroende pa vilken typ av lakemedel som anvénds, kan
dosen behdva minskas i enlighet med detta.

SKA INTE ATERANVANDAS Detta ar en engangsanordning som inte kan rengéras och steriliseras for att anvandas igen.
Federal (USA) lag begransar denna enhet till férsaljning av eller pa ordination av en lakare.
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TANIM

OASIS Medical Form Fit® kanalikiler tikag, kanalikiilden gézyasi drenajini engellemek igin punktum agikligindan gegirilmek tzere tasarlanmistir. Form
Fit® kanalikller tikag, yaklasik 0,3 mm capa ve 2,5 mm uzunluga sahip yari sert bir polivinil pirolidinon (PVP) bazl hidrojel gubuk olarak saglanir. Tikag,
akigkanlarla temas ettiginde yavasca siserek ilk boyutunun yaklasik 3 katina kadar ulasir ve yumusak, mukus benzeri bir jel olusturur.

Her bir Form Fit® kanalikiiler tikag steril ve kuru halde, tek kullanimlik bir yerlestirici iginde saglanir. Uriin gama 1sinlama yéntemiyle sterilize edilmigtir ve
ambalaj agiimadigi veya baska bir sekilde tehlikeye girmedigi siirece sterilite garanti edilir. Son Kullanma Tarihi etikette belirtiimistir ve Form Fit® kanalikiler
tikag bu tarihten sonra kullaniimamalidir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

OASIS Medical Form Fit® kanalikuler tikag, kizariklik, yanma, refleks yirtiimasi, kasinti veya yabanci cisim hissi gibi punktumun tikanmasiyla
giderilebilen kuru géz semptomlari yasayan hastalarda kullanim igin tretilmistir. Form Fit® kanalikiler tikag, kuru g6z sendromu ve gesitli oktler yiizey
hastaliklarinin kuru géz bilesenlerinin tedavisinde kullanilabilir. Endike oldugunda, Form Fit® kanalikiiler tikag, g6z kuruluguna baglh komplikasyonlari
onlemek ve topikal okuler ilaglarin goz tizerinde tutulmasini artirmak igin okdler cerrahiden sonra kullanilabilir. Form Fit® kanalikiler tikag, kuru gozle iligkili
kontakt lens sorunlari yasayan hastalara da yardimci olabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

OASIS Medical Form Fit® kanalikuler tikag, epifora, goz kapag iltihabi ve mukopurilan akintili dakriyosistite sekonder yirtilma yasayan hastalarda
kontrendikedir. Form Fit® kanalikiler tikag yerlestirildikten sonra hasta tahrig, enfeksiyon veya epifora yasarsa tikag ¢ikariimalidir.
INSERSIYON

Konjonktival keseye topikal bir anestezik damlatilarak veya anestezik ile i1slatilmis, pamuk uglu bir aplikatéri 30 saniye boyunca punktuma kars! tutarak
punktum bélgesini uyusturun. Punkuma yerlestirme islemini kolaylastirmak icin punktum lzerine az miktarda kayganlastirici uygulanabilir.
Dikkat: Kanaliklliin agikligi, Form Fit® tikag yerlestirimeden 6nce belirlenmelidir.

OASIS Medical Form Fit® kanalikuler tikag, tek kullanimlik bir yerlestiriciye 6nceden yerlestirilmis olarak gelir. Beyaz Form Fit® tikacinin nakliye
sirasinda yerlestiriciden diismedigini onaylayin. Yerlestiricinin kahverengi ug kismini punktadan gegirin ve tikaci yerlestirici ucundan kanalikil igine itmek
icin yerlestiriciyi sikin. Tikacin st kenari punktum agikhiginin altinda olmalidir. Form Fit® kanalikuler tikaci istenen sekilde yerlestirmek amaciyla daha fazla
itmek igin forseps kullanilabilir.

CIKARMA

Form Fit® kanalikiler tikaci gikarmak gerektigi takdirde salinle doldurulmus bir siringa kullanarak mukus benzeri jel tikaci kanalikiilden yikayarak
temizleyin. Siringanin ucuna bir enjeksiyon kaniili yerlestirin, enjeksiyon kandlliniin ucunu punktanin iginden gegirin ve kanalikiili salinle hafifge yikayin.

ONLEMLER

Form Fit® kanaliktiler tikaci herhangi bir yontemle tekrar sterilize etmeyin. Gerektiginde yalnizca steril intraokiiler irrigasyon soliisyonlari kullanin. Form
Fit® kanalikler tikaglari asiri nemli ortamlarda saklamayin.

implantasyon sirasinda tikaci i1slatmaktan kaginin; islanmasi tikacin genislemesine neden olur. Tikacin veya yerlestirici ucun hastanin géz kapagina
zamanindan énce temas etmesini 6nleyin.

Kanalikiilde bir enfeksiyon meydana gelirse kanalikiildeki mukus benzeri tikaci yikayin ve enfeksiyonun temizlenmesine izin verin. Enfeksiyon
temizlendikten sonra kanalikil igine yeni bir Form Fit® tikag yerlestirilebilir.

Form Fit® kanalikiler tikacin yerlestirimesi sirasinda punktum veya kanalikiiliin delinmemesine 6zen gosterilmelidir. Perforasyon agriya neden olabilir,
enfeksiyon riskini artirabilir ve geniglemis bir punktum agikhigi veya enfeksiyon nedeniyle tikacin daha kolayca dliismesine neden olabilir. Perforasyon
meydana gelirse yara iyilesene kadar tikacin yerlestiriimesini geciktirin.

Form Fit® kanalikiler tikag, kullanilan okler ilaglarin g6z tizerindeki etkilerini artirabilir. Kullanilan ilaglarin tiiriine bagl olarak, dozun buna gére
azaltilmasi gerekebilir.

YENIDEN KULLANMAYIN. Bu, uygun sekilde temizlenemeyen ve tekrar sterilize edilemeyen tek kullanimlik, atilabilir bir cihazdir.
Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini bir doktor tarafindan veya bir doktor emriyle yapilacak sekilde kisitlar.
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