PENTRU UTILIZARE DE CATRE UN MEDIC AUTORIZAT SAU UN SPITAL/LABORATOR. c €

BIO-BLUE™ PFS 2460

PENTRU UTILIZARE INTRAOCULARA CA ADJUVANT IN CHIRURGIA OFTALMICA
SOLUTIE OFTALMICA TRYPAN BLUE 0,6 MG/ML

Descriere:

BIO-BLUE™ PFS este o solutie sterild, fara pirogeni, de Trypan Blue, o solutie intra-oculara, bio-compatibila, utilizata in timpul interventiei
chirurgicale oftalmologice.

BIO-BLUE™ PFS este un agent de colorare selectivi a tesutului pentru utilizare ca adjuvant medical in chirurgia oftalmica. Este frecvent utilizat
pentru ochi, in afectiunile cu cataracta maturi, reflex de fundus rosu slab sau pupile inguste. BIO-BLUE™ PFS nu contine conservanti.
BIO-BLUE™ PFS are un pH cuprins ntre 6,0 si 7,8 si osmolaritatea sa este de 270-400 mOsm/kg.

Trypan Blue are formula moleculara C34H24NgNa;014S4 si 0 greutate moleculara de 960,8

Compozitie:

Fiecare ml contine:
Trypan Blue
Baza Apoasa Izotonic:

Mod de livrare:

BIO-BLUE™ PFS este livrat intr-o seringa de sticla, pre-umpluta, de unica folosinta, cu un dispozitiv de blocare de tip Luer care furnizeaza 1,0 ml
de solutie. Seringa pre-umpluta este ambalata Tntr-un blister medical. Fiecare cutie contine un blister de seringd sterild, doud etichete de trasabilitate
a produsului si o canula 27G sterild, de unica folosinta (sterilizata ETO). BIO-BLUE™ PFS este sterilizat in ultima etapa cu abur.

Indicatii:
BIO-BLUE™ PFS este indicat pentru utilizare ca adjuvant in chirurgia oftalmica, prin colorarea capsulei anterioare a cristalinului.

Mod de actiune:

BIO-BLUE™ PFS coloreaza selectiv structurile tesutului conjunctiv din ochiul uman, cum ar fi capsula lentilei anterioare a cristalinului uman.
BIO-BLUE™ PFS este prevazut pentru aplicarea directd pe capsula lentilei anterioare, colorand orice parte a capsulei care vine in contact cu
colorantul. Excesul de vopsea este indepartat din camera anterioara prin spalare. Vopseaua nu patrunde in capsuld, permitdnd vizualizarea capsulei
anterioare in contrast cu cortexul lentilei nepatate i materialul lentilei interioare.

Indicatii de utilizare:

in conditii aseptice stricte, deschideti blisterul la capatul marcat si scoateti seringa pre-umplutd. Tineti dispozitivul de blocare luer. Rasuciti
capacul cu atentie, folosind cealalta mana, in sensul invers al acelor de ceasorni Tineti seringa si introduceti canula, rotiti canula in
sensul acelor de ceasornic pentru a o bloca. Trebuie sa fie cit mai strans posibil, astfel incat canula sa nu se desprinda in timpul injectarii
produsului. fmpingeti usor tija pistonului pentru a expulza bulele de aer din varful seringii si din canula.

si scoateti-

Contraindicatii:
BIO-BLUE™ PFS este contraindicat atunci cind o lentild intraoculara acrilica (IOL) hidrofild (hidratatd) nehidratati (IOL) este planificata a fi
introdusa in ochi deoarece colorantul poate fi absorbit de IOL si colorat cu IOL.

Reactii adverse:

Reactiile adverse raportate dupi utilizarea BIO-BLUE™ PFS includ decolorarea lentilelor intraoculare cu hidrogen, cu continut ridicat de apa
(consultati sectiunea Contraindicatii) si colorarea involuntara a capsulei lentilei posterioare si a fetei vitroase. Colorarea capsulei lentilei posterioare
sau colorarea fetei vitroase este in general auto-limitata, durand pana la o saptamana.

Avertizari si precautii:

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

. Doar pentru unica folosinta.

. Verificati integritatea ambalajului si a recipientului din sticld, inainte de utilizare.

. Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

. Se recomandi ca dupi injectie sa se indeparteze imediat orice exces de BIO-BLUE™ PFS din ochi prin irigarea camerei anterioare.
. A nu se utiliza dacd se gasesc particule flotante.

. BIO-BLUE™ PFS poate duce la reactii alergice la pacientii hipersensibili.

. Nu re-utilizati canula si/sau seringa.

. Nu re-sterilizati prin nicio metoda.

. Nu utilizati produsul dupa data expirarii.

. A se utiliza doar de catre un medic autorizat.

. A se pastra ferit de lumina soarelui.

. Toate accesoriile (canula/seringa) furnizate pentru a utiliza produsul, produsul in sine si ambalajul principal al acestuia 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 fard a se limita la: inflamatie, infectie, vatamare sau orice
afectiune clinica necunoscuta.

Utilizarea pentru anumite grupuri de persoane:

. Sarcina Nu exista studii adecvate si bine controlate in cazul femeilor gravide. Trypan blue trebuie administrat unei femei insarcinate numai
daca beneficiul potential justifica riscul potential pentru fat.

. Mame care alipteazi: Nu se stie daca acest medicament este excretat in laptele uman. Deoarece multe medicamente sunt excretate in
laptele uman, ar trebui s se acorde atentie atunci cand se administreaza trypan blue unei femei care alapteaza.

. Uz pediatric: Siguranta si eficacitatea trypan blue nu au fost stabilite la pacientii pediatrici. Utilizarea trypan blue este sustinuta de dovezi
provenite dintr-un studiu adecvat si bine controlat la copii si adolescenti.

. Utilizare geriatricd: Nu s-au observat diferente generale de siguranta si eficacitate intre pacientii varstnici si cei mai tineri.

Toxicologie non-clinica

10.
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14.

Trypan Blue este cancerigen pentru sobolani. Sobolanii Wister/Lewis au dezvoltat limfoame dupa administrarea de injectii subcutanate de
1% trypan blue dozat la 50 mg/kg la fiecare doua saptamani timp de 52 de saptamani (doza totala de aproximativ 1.00.000 ori doza maxima
recomandata la om, de 0,75 mg per injectie la o persoand de 60 kg, presupundnd absorbtia totala)

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.
BIO-BLUE™ PFS trebuie utilizat Tnainte de data de expirare tiparita pe ambalaj.

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

Dupa identificarea actiunilor corective (sau de altd naturd) de la producitor, administratorii spitalelor, medicii si alti profesionisti din domeniul
sanatatii si reprezentantii UTILIZATORULUI, responsabili de intretinerea si siguranta DISPOZITIVELOR MEDICALE, pot lua masurile necesare.
Astfel de miasuri ar trebui, daci este posibil, sa 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 nationali a textului de baza a fost tradusa din limba engleza. In cazul aparitiei unor discrepante, textul in limba engleza va fi

considerat definitoriu. Pentru cea mai recentd versiune a IFU, vd rugam sd consultati versiunea in limba engleza a IFU, in format electronic.
Continutul acestui document poate fi modificat fard notificare prealabila.

Explicarea simbolurilor internationale:

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

Numarul lotului

Marca de omologare

Producator

E

Dispozitiv medical

A Atentie!

35°C
ZJC* Limite de temperatura.

é{‘\ 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.
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Nu reutilizati.

Sterilizat cu abur.
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Reprezentant european
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Produs certificat CE2460
(Pentru BIO-BLUETM PFS)
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Produs certificat CE0123
(Pentru Canula)

biotech

PENTRU BIO-BLUE™ PFS:

s Bio-Tech Vision Care Pvt. Ltd.

PENTRU CANULA:

™ Sterimedix Ltd
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