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PENTRU UTILIZARE DE CATRE UN MEDIC INREGISTRAT SAU UN SPITAL/LABORATOR.

Ce

2460
BIO BLUE™ 90

SOLUTIE OFTALMICA DE ACID BLUE 90 (0,025% W/V)
ADJUVANT IN CHIRURGIA VITREORETINALA

Descriere:
B1O BLUE™ 90 este o solutie izotonica sterild, fara pirogeni, ne-toxica, gata de utilizare, de Acid Blue
90 (o patd de trifenilmetan ne-fluorescentd) cu proprietati eficiente de colorare. Nu contine conservanti.

B1O BIO™ 90 are un pH cuprins intre 6,5 si 8,0 si osmolaritatea sa este de 270-400 mOsm/kg.
Acid Blue 90 are formula moleculara C47H,sN3NaO-S; si o greutate moleculara de 854,02.

Compozitie:

Fiecare ml contine:

Acidblue 90 .......c.oeiiiiiii 0,25 mg
Baza Apoasa Izotonica Sterila ....... qg.s.

Mod de livrare:

B1O BLUE™ 90 este furnizat intr-o seringa de sticld de unici folosintd, pre-umpluti, cu un dispozitiv de
fixare de tip Luer-lock care furnizeaza 0,5 ml/1,0 ml de solutie. Seringa pre-umpluta este ambalata intr-un
blister medical. Fiecare cutie contine un blister steril de seringd si doud etichete de trasabilitate a
produsului. BIO BLUE™ 90 este sterilizat in ultima etapa cu abur.

Indicatie:
BIO BLUE™ 90 este indicat pentru colorarea selectivi si vizualizarea membranei de limitare interna
(ILM), facilitdnd indepartarea tesutului si reducand riscul de deteriorare a retinei.

Mod de actiune:
BIO BLUE™ 90 coloreaza selectiv membrana de limitare interni (ILM), dar nu si membrana epi-
retiniana si retina, ceea ce face mai usoara vizualizarea membranei, pentru indepartare.

Indicatii de utilizare:

B1O BLUE™ 90 este livrat sub formi de solutie injectabild gata de utilizare, intr-o seringd pre-umpluti
si nu este necesara nicio alta amestecare sau filtrare in timpul utilizarii sale. Volumul complet de BIO
BLUE™ 90 este injectat in ochi, folosind canula adecvats, fard a permite canulei si intre in contact cu
retina sau fird a permite solutiei si patrundi sub retind. Inainte de injectare, camera vitroasa trebuie
umpluta complet cu solutie adecvata de irigare oftalmicd. indepartati orice colorant in exces din cavitatea
vitroasd dupa colorare.

Contraindicatii:
Nu se cunosc contraindicatii daca se utilizeaza in conformitate cu recomandarile.

Evenimente adverse:
Nu existd efecte secundare ale utilizdrii acestui produs atunci cand este complet indepartat din ochi,
imediat dupa operatie si utilizat conform instructiunilor de utilizare.

Avertizari si precautii:

e  Solutia este doar pentru utilizare intraoculara si nu pentru injectie IM/IV.

e Doar pentru unica folosinta.

e Verificati integritatea ambalajului si a recipientului din sticla, Tnainte de utilizare.

e Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

e  Este gata de utilizare si nu trebuie amestecat cu nicio substanta inainte de utilizare.

e  Serecomanda ca dupa injectie sa se indeparteze imediat orice exces de solutie din ochi.

e Nu aplicati BIO BLUE™ 90 pe o fantd maculard daci membrana de limitare internd (ILM) a fost
deja Indepartata.

e Anu se utiliza pentru copii si femei gravide.

e A nuse utiliza dacd se gasesc particule flotante.

e BIOBLUE™ 90 poate provoca reactii alergice pentru pacientii hipersensibili.

e Nu re-sterilizati prin nicio metoda.

e Nu utilizati produsul dupa data expirarii.

e A se utiliza doar de cétre un medic autorizat.

e A se pastra ferit de lumina soarelui.

e Nu congelati.

e Produsul si ambalajul sdu principal sunt considerate deseuri biologice dupa utilizarea produsului.
Nu ar trebui reutilizate, ci aruncate ulterior, conform liniilor directoare aplicabile din tara respectiva.
Daca este reutilizat, poate duce la orice reactie biologica, inclusiv, dar fara a se limita la: inflamatie,
infectie, vatamare sau orice afectiune clinica necunoscuta.

Conditii de depozitare:
A se pastra la temperaturi cuprinse intre 2°C si 35°C.

Data de expirare:
Data de expirare este dupa 36 de luni de la data fabricatiei.
B1O BLUE™ 90 trebuie utilizat inainte de data de expirare tiparita pe ambalaj.

Raportarea incidentelor grave:
Utilizatorii trebuie sa raporteze producatorului si/sau autoritatii nationale competente incidentele grave,
prezentand informatii despre dispozitivele medicale, in functie de practica nationala.

Dupa identificarea actiunilor corective (sau de altd naturd) de la producétor, administratorii spitalelor,
medicii si alti profesionisti din domeniul sanatatii si reprezentantii UTILIZATORULUI, responsabili de
ntretinerea si siguranta DISPOZITIVELOR MEDICALE, pot lua masurile necesare. Astfel de masuri ar
trebui, daci este posibil, s fie luate in cooperare cu PRODUCATORUL.

In sensul Sistemului de Vigilentd a Dispozitivelor Medicale din statele membre, sunt reprezentate de
autoritati nationale competente, desemnate, punctele lor vigilente de contact fiind listate pe site-ul web al
Comisiei Europene:http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/index_en.htm.

IFU electronic
IFU-ul electronic poate fi obtinut prin urmatorul link: http://eifu.biotechhealthcare.com

Orice versiune nationald a textului de bazi a fost tradusd din limba englezi. In cazul aparitiei unor
discrepante, textul in limba engleza va fi considerat definitoriu. Pentru cea mai recenta versiune a IFU, va
rugam sa consultati versiunea in limba engleza a IFU, in format electronic. Continutul acestui document
poate fi modificat fara notificare prealabila.
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14. Explicarea simbolurilor internationale:

SIMBOL EXPLICATII
Dﬂ Consultati instructiunile de utilizare sau consultati
instructiunile electronice de utilizare
g A se utiliza pani la - data (AAAA/ LL)

LOT Numdrul lotului
ﬂ Marca de omologare
d Producator

Dispozitiv medical
A Atentie!

35°C
29 C Limite de temperatura.

A se pastra ferit de lumina soarelui.

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare

Sistem de bariera sterila dubla.

Tara producatorului.
@ Nu re-sterilizati.

Nu reutilizati.

Sterilizat cu abur.

EC REP Reprezentant european
c G Produs certificat CE2460
2460
wd Bio-Tech Vision Care Pvt. Ltd. c €
. EC REP
Plot No. 4, PHARMEZ, Sarkhej-Bavla N.H. 8A, 2460

Sat: Matoda, Taluka: Sanand,
Dist.: Ahmedabad - 382213,

Gujarat, India.

Biotech Europe Meditech Inc Limited,
AF2, IDA Business & Technology Park,

Roscommon, Irlanda.
Numarul de asistenta pentru clienti - +91 79 66823000 '

www.biotechhealthcare.com
intlsales@biotechhealthcare.com
sales@biotechhealthcare.com
Mfg. Lic. Nr.: G/28/1622
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