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Composition
Bleu de trypan purifié 0.055% (m /v) / Mannitol / Tampon phosphate
qsp 0.75 mL.

Description

MONOBLUE SafR est un dispositif médical, présenté en seringue

de verre type |, a usage unique, contenant 0,75 mL d'une solution
colorante isotonique, stérile et non-pyrogénique. Le pH et
I'osmolalité sont adaptés a I'usage intraoculaire. La seringue est
emballée individuellement dans une poche pelable (barriére stérile)
garantissant la stérilité du contenu et de Iextérieur de la seringue.
Chaque boite contient 5 seringues sous poche pelable, la notice et un
jeu d'étiquettes patient permettant la tracabilité.

MONOBLUE SafR ne contient ni latex naturel, [CATEX]
ni phtalates, ni conservateurs.

Usage revendiqué / Indications diniques

Coloration temporaire de la capsule antérieure dans le cadre de la
chirurgie de la cataracte chez le(la) patient(e) adulte.

MONOBLUE SafR est destiné a I'utilisation des ophtalmologistes,
spécialisés dans la chirurgie de la cataracte.

Mécanisme d'action / Performance / Bénéfice Clinique
MONOBLUE SafR est une solution colorante utilisée comme aide lors
de la chirurgie de la cataracte. Contenant du bleu de trypan, qui a une
affinité pour la capsule du cristallin, MONOBLUE SafR est prévu pour
étre appliquée, par injection a I'aide d'une canule, directement sur

la zone ol les membranes a retirer sont présentes. MONOBLUE SafR
colore les parties de la membrane avec lesquelles il entre en contact,
sans les pénétrer.

La performance clinique de MONOBLUE SafR est de faciliter la
visualisation de la membrane de la capsule antérieure du cristallin, lors
de la réalisation du capsulorhexis.

En permettant un geste chirurgical plus précis, MONOBLUE SafR
contribue au succés de la chirurgie.

Contre-indications

Ne pas utiliser chez la femme enceinte ou en cas de grossesse
présumée. Ne pas utiliser en cas d‘allaitement ou chez I'enfant. Ne pas
utiliser en cas d’hypersensibilité connue & un des composants.

Mise en garde / Interaction

Lintégrité des tissus intraoculaires est a prendre en compte pour
maitriser la coloration des tissus visés et éviter des colorations non
souhaitées d'autres parties de l'oeil.

Comme pour tout produit potentiellement en contact avec
I'endothélium cornéen et pour prévenir toute interaction non
intentionnelle avec les tissus, MONOBLUE SafR sera injecté sous une
bulle dair ou une couche protectrice de viscoélastique.

MONOBLUE SafR est a utiliser avec précaution en présence de lentille
intraoculaire en matériau acrylique hydrophile, le matériau hydraté
ayant démontré une capacité d‘absorption réversible du colorant.

Effets indésirables

Aucun effet indésirable sérieux n'a été reporté en lien direct avec
MONOBLUE SafR dans I'indication revendiquée lorsque utilisé
conformément a sa notice d'utilisation. Des cas de coloration
inadvertante (pouvant résulter en une géne visuelle) ou un risque

de toxicité endothéliale (Iésion cornéenne, inflammation) ont été
décrits dans la littérature et peuvent survenir. Ils peuvent étre évités
en respectant les mises en garde et précautions d'utilisation définies
dans cette notice.

Tout incident grave en lien avec le dispositif médical doit étre signalé a
ARCADOPHTA et a I'autorité compétente de I'état membre dans lequel
I'utilisateur et / ou le/la patient(e)est établi(e).

Précautions d’'usage
- Avant utilisation, vérifier lintégrité de la barriére stérile
(poche pelable = et de la seringue.

est endommagée, la stérilité du dispositif ne pouvant plus
étre garantie.
- Ne pas utiliser aprés la date d'expiration. Ne pas restériliser. Les
performances et les caractéristiques de MONOBLUE SafR seraient
modifiées.
-Ne pas réutiliser. La stérilité, la pureté et les performances de
MONOBLUE-SafR sont garanties seulement pour un usage unique et
dans le respect de cette notice d'utilisation.

@ - Ne pas utiliser si la seringue, la barriére stérile ou la boite

Conditions de stockage

Conserver dans son emballage d'origine dans un endroit propre a
température ambiante (15-25°C), a I'abri de la lumiére et a I'abri de
I'humidité. Ne pas réfrigérer, ne pas congeler.

Instructions d'utilisation

En respectant les régles d'asepsie en vigueur au sein du bloc
opératoire, ouvrir la poche pelable au-dessus du champ opératoire ou
dans la zone stérile pour libérer la seringue.

Retirer le bouchon de la seringue et monter une canule de 20 a 25G a
embout luer lock, en veillant a verrouiller la connexion luer lock mais
sans visser, afin d‘éviter un risque de décrochage de la canule lors de
I'injection.

Vérifier la bonne mobilité du piston avant utilisation puis appliquer
MONOBLUE SafR en poussant lentement le piston afin de répandre le
colorant au plus proche du tissu a colorer.

Rincer méticuleusement a 'aide d'une solution saline, les excédents de
produitimmédiatement aprés application sur les tissus a colorer.

Elimination des déchets

Dans les ordures ménagéres ou
récupérables pour recyclage

Avec déchets hospitaliers
contaminés

Produit résiduel dans la
seringue, seringue en verre

Boite carton, notice, étiquette
tracabilité papier et poche pelable

Méthode de stérilisation
Stérilisation a la chaleur humide

Marquage CE depuis le 15 septembre 2011

Composition
0.055% purified trypan blue (m/v) / Mannitol / Phosphate buffer
q.5.0.75mL.

Description

MONOBLUE SafR is a medical device that comes in a single-use type
I glass syringe, containing 0.75 mL of a staining isotonic, sterile
and non-pyrogenic solution. pH and osmolality make it suitable for
intraocular use. The syringe is individually wrapped in a peelable
pouch (sterile barrier) quaranteeing the sterility of the content and
the outside of the syringe.

Each box contains 5 syringes in a peelable pouch, the instructions
and a set of patient labels for traceability.

MONOBLUE SafR does not contain natural latex,
phthalates or preservatives.

[CAFEx]

Intended use / Clinical indications

Temporary staining of the anterior lens capsule as part of cataract
surgery in adult patients.

MONOBLUE SafR is intended for use by ophthalmologists
specialising in cataract surgery.

Mechanism of action / Performance / Clinical Benefit
MONOBLUE SafR is a staining solution used as an aid during cataract
surgery. Containing trypan blue, which has an affinity with the lens
capsule, MONOBLUE SafR is designed to be applied, by injection via
aannula, directly to the area where the membranes to be removed
can be found. MONOBLUE SafR stains the parts of the membrane
with which it comes into contact, without penetrating them.

The dlinical performance of MONOBLUE SafR is that it makes it
easier to visualise the membrane of the anterior lens capsule, when
performing capsulorhexis.

By allowing for greater surgical accuracy, MONOBLUE SafR
contributes to the success of the surgery.

Contraindications

Not to be used by pregnant women or in the event of suspected
pregnancy. Not to be used by breastfeeding women or by children.
Not to be used by patients with known hypersensitivity to any of
the components.

Warning / Interaction

The integrity of intraocular tissues must be taken into account to
control the staining of the targeted tissues and prevent the unwanted
staining of other parts of the eye.

As with any product that may potentially come into contact with the
corneal endothelium, and to prevent any unintentional interaction
with tissues, MONOBLUE SafR shall be injected under an air bubble or
a protective viscoelastic layer.

MONOBLUE SafR should be handled with care in the presence of an
intraocular lens made of hydrophilic acrylic material, as the hydrated
material has demonstrated a capacity for the reversible absorption
of the dye.

Adverse Effects

No serious adverse effect directly linked to MONOBLUE SafR in the
claimed indication has been reported when used in accordance with
its instructions for use. Cases of inadvertent staining (which may
result in visual discomfort) or a risk of endothelial toxicity (corneal
damage, inflammation) have been described in the literature and
may occur. These can be avoided by complying with the warnings
and precautions of use defined in these instructions.

Any serious incident in connection with the medical device must
be reported to ARCADOPHTA and to the competent authority of the
Member State of residence of the user and/or patient.

Precautions of use
- Before use, check the integrity of the sterile barrier (peelable pouch
= ) and the syringe.

- Do not use if the syringe, the sterile barrier or the box is
@ damaged, as the sterility of the device may no longer be
guaranteed.
- Do not use after the expiry date. Do not re-sterilise. This would
alter the performance and characteristics of MONOBLUE SafR.
- Do not reuse. The sterility, purity and performance of MONOBLUE-
SafR are only guaranteed for single use, in compliance with these
instructions for use.

Storage conditions

To be kept in its original packaging in a clean place at room
temperature (15-25°C), away from sunlight and moisture. Do not
refrigerate, do not freeze.

Instructions for use

While respecting the aseptic techniques in force within the
operating room, open the peelable pouch above the surgical site or
in the sterile area to release the syringe.

Remove the stopper from the syringe and it a 20 to 25G luer lock tip
cannula, making sure the luer lock connector is locked but without
tightening, to prevent the cannula from coming off upon injection.
Make sure the plunger can move freely before use, and apply
MONOBLUE SafR by slowly pushing the plunger in order to spread
the dye as close as possible to the tissue to be stained.

Rinse thoroughly, using a saline solution, to remove any excess
product immediately after application on the tissues to be stained.

Waste Disposal

With contaminated
hospital waste

With household waste or
separated for recycling

Cardboard box, instructions, paper
traceability label and peelable
pouch

Residual product in the
syringe, glass syringe

Sterilisation method
Moist heat sterilisation

de

Zusammensetzung
Gereinigtes Trypanblau 0,055 % (m/v) / Mannitol / Phosphatpuffer
q.5.p.0,75ml.

Beschreibung

MONOBLUE SafR ist ein Medizinprodukt in einer Glasspritze Typ | zum
Einmalgebrauch, und enthélt 0,75 ml einer isotonischen, sterilen und
pyrogenfreien Farbeldsung. Der pH-Wert und die Osmolaritét sind an
die intraokulare Anwendung angepasst. Die Spritze ist einzeln in einem
Peelbeutel (Sterilbarriere) verpackt, der die Sterilitat des Inhalts und der
AuBenseite der Spritze gewahrleistet. Jede Schachtel enthélt 5 Spritzen
im Peelbeutel, die Gebrauchsanweisung sowie einen Patienten-
Aufklebersatz, um die Riickverfolgbarkeit zu ermdglichen.

MONOBLUE SafR enthalt weder Naturlatex noch,

Phalate und keine Konservierungsstoffe.

Beabsichtigtes Anwendungsgebiet/Klinische Indikationen
Voriibergehende Férbung der vorderen Linsenkapsel im Rahmen der
Kataraktchirurgie bei erwachsenen Patienten.

MONOBLUE SafR ist fiir die Anwendung durch Augenérzte bestimmt, die
auf Kataraktchirurgie spezialisiert sind.

Wirkmechanismus/Leistungsfahigkeit/Klinischer Nutzen
MONOBLUE SafR ist eine Férbeldsung, die als Hilfemittel bei der
Kataraktchirurgie angewendet wird. MONOBLUE SafR enthalt
Trypanblau, das eine Affinitat fiir die Linsenkapsel aufweist. Es wird

mit einer Kaniile direkt in den Bereich gespritzt, in dem sich die zu
entfernenden Membranen befinden. MONOBLUE SafR férbt die Bereiche
der Membran, mit denen es in Kontakt kommt, ein, ohne in diese
einzudringen.

Die klinische Leistungsfahigkeit von MONOBLUE SafR besteht darin,

die Sichtbarmachung der Membran der vorderen Linsenkapsel bei der
Durchfiihrung der Kapsulorhexis zu vereinfachen.

MONOBLUE SafR ermdglicht einen préziseren chirurgischen Eingriff und
tragt somit zum Erfolg der Operation bei.

Gegenanzeigen

Nicht bei schwangeren Frauen oder im Falle einer vermuteten
Schwangerschaft anwenden. Nicht in der Stillzeit oder bei Kindern
anwenden. Nicht bei bekannter Uberempfindlichkeit auf einen der
Inhaltsstoffe anwenden.

Warnhinweise/Wechselwirkungen

Die Integritat der intraokularen Gewebe ist zu beriicksichtigen, um
lediglich das Zielgewebe einzufarben und das Einfarben anderer
Augenpartien zu vermeiden.

Wie bei allen Produkten, die potenziell in Kontakt mit dem
Homhautendothel gelangen und um jegliche nicht beabsichtigte
Interaktion mit den Geweben zu vermeiden, wird MONOBLUE SafR unter
einer Luftblase oder einer viskoelastischen Schutzschicht injiziert.
MONOBLUE SafR muss bei Vorhandensein von Intraokularlinsen
aus hydrophilem Acrylmaterial mit Vorsicht angewandt werden, da
das hydratisierte Material eine reversible Absorptionsfahigkeit der
Férbelosung gezeigt hat.

Nebenwirkungen

In direktem Zusammenhang mit MONOBLUE SafR sind keine
schwerwiegende Nebenwirkungen bei beabsichtigter Indikation und
Anwendung gemdB der Gebrauchsanweisung gemeldet worden. Falle
von versehentlicher Einfarbung (die zu einer Sehstdrung fiihren kann)
oder das Risiko der endothelialen Toxizitét (Hornhautldsion, Entziindung)
sind in der Literatur beschrieben worden und kinnen auftreten. Sie
konnen vermieden werden, indem die in dieser Gebrauchsanweisung
beschriebenen Warnhinweise beachtet werden.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem
Medizinprodukt auftritt, muss ARCADOPHTA sowie der zusténdigen
Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder der Patient
ansdssig sind, gemeldet werden.

VorsichtsmaBnahmen
-Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Sterilbarriere (Peelbeutel =
) und der Spritze priifen.

Produkts oder die Schachtel beschédigt ist: Die Sterilitét des
Produkts kann in diesem Fall nicht garantiert werden.
- Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. Nicht
resterilisieren, da sich dadurch die Leistungsfahigkeit und die
Eigenschaften von MONOBLUE SafR verdndern wiirden.
- Nicht wiederverwenden. Sterilitét, Reinheit und Anwendungsleistung
von MONOBLUE SafR sind nur bei Einmalverwendung unter Einhaltung
dieser Gebrauchsanweisung gewahrleistet.

@ - Die Spritze nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere des

Lagerungsbedingungen

In der Originalverpackung an einem sauberen Ort bei Raumtemperatur
(15 bis 25 °C) und vor Licht und Feuchtigkeit geschiitzt lagem. Nichtim
Kiihlschrank aufbewahren, nicht einfrieren.

Gebrauchsanweisungen

Unter Beachtung der im Operationssaal geltenden aseptischen
Arbeitstechniken den Peelbeutel iiber dem Operationsfeld oder dem
Sterilfeld dffnen, um die Spritze zu entnehmen.

Die Spritzenkappe abnehmen und eine 20- bis 25 g-Kaniile am Luer-
Lock-Aufsatz anschlieB3en; dabei darauf achten, den Luer-Lock-Anschluss
zu verriegeln, ohne ihn festzuschrauben, um ein Ablgsen der Kaniile
wahrend der Injektion zu vermeiden.

Die korrekte Beweglichkeit des Kolbens vor der Anwendung priifen und
MONOBLUE SafR durch langsames Vorschieben des Kolbens applizieren,
um die Farbeldsung so nahe wie mglich am einzuférbenden Gewebe
zu verteilen.

Den Uberschuss des Produkts sofort nach Anwendung auf dem
einzuférbenden Gewebe griindlich mit Kochsalzlosung abspiilen.

Abfallentsorgung
Im Hausabfall oder Zufiihrung zum |  Mit kontaminierten
Recydling Krankenhausprodukten
Karton, Gebrauchsanweisung, Restprodukt in der
Riickverfolgungsetikett Spritze, Glasspritze
aus Papier und Peelbeutel

Sterilisationsverfahren
Sterilisation mit feuchter Hitze

Composicion
Azul de tripano purificado 0,055 % (m/v) / Manitol / Tampén fosfato
q.5.p.0,75ml.

Descripcion

MONOBLUE SafR es un producto médico, presentado en una jeringa
de vidrio tipo |, de un solo uso, que contiene 0,75 ml de una solucién
colorante isotdnica, estéril y apirdgena. El pH y la osmolalidad

son adecuados para uso intraocular. La jeringa estd envuelta
individualmente en una bolsa (barrera estéril) que garantiza la
esterilidad del contenido y del exterior de la jeringa.

(ada caja contiene 5 jeringas en bolsas, las instrucciones y un
conjunto de etiquetas para pacientes que permiten la trazabilidad.

MONOBLUE SafR no contiene latex natural, [CATEX]

ftalatos ni conservantes.

Uso recomendado / Indicaciones clinicas

Tincion temporal de la cdpsula anterior en el contexto de la cirugia
de cataratas en pacientes adultos.

MONOBLUE SafR estd destinado al uso por parte de oftalmélogos
especializados en cirugia de cataratas.

Mecanismo de accion / rendimiento / beneficio dinico
MONOBLUE SafR es una solucion colorante utilizada como ayuda
durante la cirugia de cataratas. MONOBLUE SafR, que contiene

azul de tripano, muestra afinidad por la capsula del cristalino,

esta disefiado para aplicarse, mediante inyeccion con una cnula,
directamente en el drea donde estan presentes las membranas que
se deben retirar. MONOBLUE SafR tifie las partes de la membrana
con las que entra en contacto, sin penetrarlas.

El rendimiento clinico de MONOBLUE SafR es facilitar la visualizacién
de la membrana de la capsula anterior del cristalino, durante la
realizacion de la capsulorrexis.

Al permitir un abordaje quirdrgico mas preciso, MONOBLUE SafR
contribuye al éxito de la cirugia.

Contraindicaciones

No usar en embarazadas o en caso de posible embarazo. No
utilizar en nifios ni en caso de lactancia. No usar en caso de
hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes.

Advertencias / interacciones

Se debe tener en cuenta la integridad de los tejidos intraoculares para
controlar la tincién de los tejidos diana y evitar la tincién no deseada
de otras partes del ojo.

En cuanto a cualquier producto que pueda entrar en contacto con el
endotelio corneal y para evitar cualquier interaccion no intencionada
con los tejidos, MONOBLUE SafR se inyectard bajo una burbuja de aire
0 una capa protectora de material viscoelastico.

MONOBLUE SafR debe usarse con precaucién en presencia de una
lente intraocular fabricada en material acrilico hidrofilico, el material
hidratado ha demostrado una capacidad de absorcién de colorante
reversible.

Efectos secundarios

No se han registrado efectos secundarios graves en relacion directa
con MONOBLUE SafR en la indicacion reclamada cuando se usa

de acuerdo con sus instrucciones de uso. En la bibliografia se han
descrito casos de tincion inadvertida (que puede provocar una
molestia visual) o riesgo de toxicidad endotelial (dafio corneal,
inflamacion) y pueden ocurrir. Se pueden evitar respetando las
advertencias y precauciones de uso definidas en este prospecto.
Cualquier incidente grave en relacion con el producto sanitario debe
notificarse a ARCADOPHTA y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que resida el usuario o el paciente.

Precauciones de uso
- Antes del mprobar la integridad de la barrera estéril
(bolsa y de lajeringa.

dafadas, ya que ya no se puede garantizar la esterilidad
del producto.
- No se debe usar después de la fecha de caducidad. No reesterilizar.
Se modificarian el rendimiento y las caracteristicas de MONOBLUE
SafR.
- No reutilizar. La esterilidad, la pureza y el rendimiento de
MONOBLUE-SafR estan garantizados solo para un solo uso y de
conformidad con estas instrucciones de uso.

@ - No utilizar si la jeringa, la barrera estéril o la caja estan

Condiciones de almacenamiento

Conservar en su envase original en un lugar limpio a temperatura
ambiente (15-25 °C), protegido de la luz y la humedad. No
refrigerar, ni congelar.

Instrucciones de uso

Respetando las normas de asepsia vigentes en el quiréfano, abra
la bolsa en el campo quirdrgico o en el drea estéril para liberar la
jeringa.

Retire el tapon de la jeringa y coloque una canula de 20 a 25G con
punta luer lock, teniendo cuidado de bloguear la conexién luer
lock pero sin enroscarla, para evitar el riesgo de que la cdnula se
desprenda durante la inyeccién.

Verifique la buena movilidad del émbolo antes del uso, luego
aplique MONOBLUE SafR empujando lentamente el émbolo para
extender el tinte lo més cerca posible del tejido que deben tefir.
Enjuague meticulosamente con solucién salina, el exceso de
producto inmediatamente después de la aplicacién sobre los tejidos
que se deben tefiir.

Eliminacion de residuos

En la basura doméstica o
recuperarlos para reciclaje

Con productos hospitalarios
contaminados

Producto residual en
jeringa, jeringa de vidrio

(aja de cartén, instrucciones,
etiqueta trazabilidad en papel
y bolsa

Método de esterilizacion
Esterilizacion con calor himedo

it

Composizione
Blu Trypan purificato 0,055% (m/v) / Mannitolo / Tampone fosfato
q.5.p.0,75mL.

Descrizione

MONOBLUE SafR & un dispositivo medico che si presenta sotto forma

di unassiringa di vetro di tipo | monouso, contenente 0,75 mL di una
soluzione colorante sterile, isotonica e apirogena. Osmolalita e pH sono
adatti all'uso intraoculare. La siringa & confezionata singolarmente in
un sacchetto pelabile (barriera sterile) che garantisce la sterilita del
contenuto e dell'esterno della siringa.

Ogni confezione contiene 5 siringhe in sacchetto pelabile, il foglio
illustrativo e un set di etichette paziente per la tracciabilita.

MONOBLUE SafR non contiene lattice naturale, [CATEX]
ftalati e conservanti.

Uso dichiarato / Indicazioni diniche

Colorazione temporanea della capsula anteriore nella chirurgia della
cataratta in pazienti adulti.

MONOBLUE SafR & destinato all'uso da parte di oftalmologi
specializzati nella chirurgia della cataratta.

Meccanismo d‘azione / Prestazioni / Beneficio clinico
MONOBLUE SafR & una soluzione colorante utilizzata come ausilio nella
chirurgia della cataratta. Contenendo blu Trypan, che ha un‘affinita
per la capsula del cristallino, MONOBLUE SafR & destinato a essere
applicato, mediante iniezione con cannula, direttamente nell'area in
cui sono presenti le membrane da rimuovere. MONOBLUE SafR colora
e parti della membrana con cui viene a contatto, senza penetrarle.

La prestazione clinica di MONOBLUE SafR consiste nel facilitare la
visualizzazione della membrana della capsula anteriore del cristallino
durante la capsuloressi.

Consentendo una maggiore precisione della procedura chirurgica,
MONOBLUE SafR contribuisce al successo dell'intervento.

Controindicazioni

Non utilizzare in donne in gravidanza o in caso di sospetta gravidanza.
Non utilizzare durante |'allattamento e nei bambini. Non utilizzare in
caso di ipersensibilita nota a uno dei componenti.

Avvertenze/ Interazioni

Lintegrita dei tessuti intraoculari deve essere tenuta in considerazione
per controllare la colorazione dei tessuti bersaglio ed evitare una
colorazione indesiderata di altre parti dell'occhio.

Come per qualsiasi prodotto potenzialmente a contatto con Iendotelio
corneale e per evitare interazioni involontarie con i tessuti, MONOBLUE
SafR deve essere iniettato sotto una bolla d‘aria o uno strato
viscoelastico protettivo.

MONOBLUE SafR deve essere usato con cautela in presenza di lente
intraoculare in materiale acrilico idrofilo, poiché & stato dimostrato che
il materiale idratato presenta una capacita di assorbimento reversibile
del colorante.

Effetti indesiderati

Non sono state segnalate reazioni avverse gravi in associazione
diretta con MONOBLUE SafR nell'indicazione clinica di riferimento e
con utilizzo conforme alle istruzioni per I'uso. In letteratura sono stati
descritti casi di colorazione involontaria (che possono essere causa
di disturbi visivi) e rischi di tossicita endoteliale (lesione comneale,
infiammazione), che pertanto possono verificarsi. Tali casistiche
possono essere evitate sequendo le avvertenze e le precauzioni
riportate nel presente foglio illustrativo.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione con il dispositivo
medico deve essere segnalato ad ARCADOPHTA e all'autorita
competente dello Stato membro in cui l'operatore e/o il paziente si
trovano.

Precauzioni per I'uso
- Prima dell'uso, verificare l'intearita della barriera sterile
(sacchetto pelabile = ) e della siringa.

- Non utilizza a siringa, la barriera sterile o la scatola
@ risultano danneggiate, poiché in tal caso la sterilita del
dispositivo non pud pill essere garantita.
- Non utilizzare dopo la data di scadenza. Non risterilizzare. La
risterilizzazione provoca lalterazione delle prestazioni e delle
caratteristiche di MONOBLUE SafR.
- Non riutilizzare. La sterilit, la purezza e le prestazioni di MONOBLUE
SafR sono garantite solo per un singolo utilizzo e nel rispetto delle
presenti istruzioni.

Condizioni di conservazione

Conservare nella confezione originale in luogo pulito a temperatura
ambiente (15-25 °C) e al riparo da luce e umidita. Non conservare in
frigorifero, non congelare.

Istruzioni per I'uso

Seguendo le norme di asepsi in vigore in sala operatoria, aprire il
sacchetto pelabile sul campo operatorio o nell’area sterile per liberare
lasiringa.

Rimuovere il tappo della siringa e inserire una cannula da 20-25G con
connettore Luer Lock, assicurandosi di bloccare I'attacco Luer Lock ma
senza avvitarlo, per evitare il rischio che la cannula si stacchi durante
Iiniezione.

Controllare che lo stantuffo sia libero di muoversi prima di procedere
all'uso e quindi applicare MONOBLUE SafR spingendo lentamente lo
stantuffo per versare il colorante il pili vicino possibile al tessuto da
colorare.

Sciacquare il materiale in eccesso con soluzione salina subito dopo
I'applicazione sul tessuto da colorare.

Smaltimento dei rifiuti
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Sammansittning
Renat trypanblatt 0,055 % (m/v)/mannitol/fosfatbuffert qsp
0,75 ml.

Beskrivning

MONOBLUE SafR &r en medicinteknisk produkt i en glasspruta av
typen |, for engangsbruk, som innehdller 0,75 ml isotonisk, steril
och icke-pyrogen férglosning. pH och osmolalitet &r lampliga
for intraokuldr anvandning. Sprutan ar individuellt inslagen i

en avdragbar pése (steril barridr) som garanterar steriliteten av
innehallet och sprutans utsida.

Varje forpackning innehaller fem sprutor i en avdraghar pase,
instruktioner och en uppsattning patientetiketter som mojliggor
sparbarhet

MONOBLUE SafR innehaller inte naturlig latex, [CATEX]
fftalater eller konserveringsmedel.

Avsedd anvandning/kliniska indikationer

Tillfallig fargning av den framre kapseln i samband med
kataraktkirurgi hos vuxna patienter.

MONOBLUE SafR &r avsedd for anvandning av dgonlékare,
spedialiserade pa kataraktkirurgi.

Verkningsmekanism/prestanda/klinisk nytta

MONOBLUE SafR &r en fargldsning som anvands som hjalpmedel
vid kataraktkirurgi. MONOBLUE SafR innehaller trypanblatt, som
har en affinitet for linskapseln, och &r avsedd att appliceras,
genom injektion med hjélp av en kanyl, direkt pd omradet dar de
membran som ska tas bort finns. MONOBLUE SafR fargar de delar
av membranet som det kommer i kontakt med, utan att penetrera
dem.

Den kliniska kapaciteten hos MONOBLUE SafR & att synliggéra
membranet i linsens framre kapsel vid kapsulotomi.
MONOBLUE SafR mdjliggdr ett mer exakt kirurgiskt ingrepp
vilketbidrar till operationens framgéng.

Kontraindikationer

Anvénd inte pa gravida kvinnor eller vid formodad graviditet.
Anvand inte pa kvinnor som ammar eller hos barn. Anvénd inte vid
kénd dverkanslighet mot nagon av bestdndsdelarna.

Varning/interaktion

De intraokuldra vévnadernas skick maste iakttas for att kontrollera
férgningen av malvavnaderna och for att undvika odnskad férgning av
andra delar av dgat.

Som for alla produkter som potentiellt kan komma i kontakt med
hornhinnans endotel och for att forhindra oavsiktlig interaktion med
vavnaderna, injiceras MONOBLUE SafR under en luftbubbla eller ett
skyddande lager av viskoelastiskt material.

MONOBLUE SafR ska anvandas med forsiktighet i nérvaro av en
intraokulr lins av hydrofilt akrylmaterialeftersom det hydratiserade
materialet har visat en reversibel férgabsorptionsformaga.

Biverkningar

Inga allvarliga biverkningar har rapporterats i direkt anslutning
till MONOBLUE SafR i den angivna indikationen nér den anvénds

i enlighet med bruksanvisningen. Fall av oavsiktlig fargning
(vilket kan resultera i synbesvar) eller risk for endoteltoxicitet
(hornhinneskada, inflammation) har beskrivits i litteraturen

och kan forekomma. De kan undvikas genom att folja varningar
och forsiktighetsatgarder for anvéndning som stér i denna
bruksanvisning.

Alla allvarliga incidenter i samband med anvandning av den
medicintekniska produkten skall anmalas till ARCADOPHTA och till
den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/
eller patienten dr etablerad.

Forsiktighetsatgérder vid anvindning
- Fore anvandnina, kontrollera att den sterila barriaren (avdragbar
pase= ) och sprutan dr oskadade.

forpackningen dr skadad, eftersom enhetens sterilitet inte
ldngre kan garanteras.
- Anvénd inte efter utgangsdatum. Far ej omsteriliseras. MONOBLUE
SafR:s prestanda och egenskaper kan d& modifieras.
- Fér inte dteranvéndas. Sterilitet, renhet och kapacitet hos
MONOBLUE-SafR garanteras endast for engangsbruk och i enlighet
med denna bruksanvisning.

@ - Anvénd inte om sprutan, den sterila barriaren eller

Forvaringsforhallanden
Forvaras i originalforpackningen pa en ren plats i rumstemperatur
(15-25°C), skyddad fran ljus och fukt. Forvara inte i kyl, frys inte.

Bruksanvisningar

Respektera de aseptiska reglerna som galler i operationssalen.
Oppna den avdragbara fickan ovanfor operationsomradet eller i det
sterila omradet for att frigdra sprutan.

Ta bort locket frén sprutan och montera en kanyl pa 20 till 25G med
uer lock-spets, var noga med att I&sa luer lock-anslutningen men
utan att skruva in den, for att undvika risk for att kanylen lossnar
under injektionen.

Kontrollera att kolven &r rorlig fore anvéndning och applicera sedan
MONOBLUE SafR genom att Idngsamt trycka pa kolven for att sprida
férgen sd ndra den vavnad som ska fargas som mgjligt.

Skdlj bort dverskottsprodukten noggrant med en saltldsning, direkt
efter applicering pa de vévnader som ska fargas.

Kassering av avfall

Med kontaminerade
sjukhusprodukter

I hushéllsavfall eller kan samlas in
for atervinning

Coni rifiuti domestici o recuperabili
per il riciclo

Con i prodotti ospedalieri
contaminati

Prodotto residuo nella
siringa, siringa in vetro

Scatola di cartone, foglio
illustrativo, etichetta
ditracciabilita cartacea e sacchetto
pelabile

Metodo di sterilizzazione
Sterilizzazione a calore umido

Kartong, bruksanvisning,
sparbarhetsetikett
i papper och avdragbar pase

Restprodukt i spruta,
glasspruta

Steriliseringsmetod
Sterilisering med fuktig vérme
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Composicao
Azul de tripano purificado 0,055% (m/v)/Manitol/Tampao fosfato
qsp 0,75 mL.

Descrigdo

0 MONOBLUE SafR é um dispositivo médico de uso tnico, fornecido
numa seringa de vidro de tipo | que contém 0,75 mL de uma

solugdo de corante isotdnica, estéril e nao pirogénica. 0 pHe a
osmolalidade sdo adequados para uso intraocular. A seringa é
embalada individualmente num blister (barreira estéril) que garante
aesterilidade do conteddo e do exterior da seringa.

(ada caixa contém 5 seringas embaladas num blister, as instrugdes
de utilizacdo e um conjunto de etiquetas de paciente que permitem
arastreabilidade

0 MONOBLUE SafR nao contém latex natural, |!.§.=52
ftalatos ou conservantes.

Utilizagdo reivindicada/Indicagdes clinicas

Coloracdo tempordria da capsula anterior na cirurgia de catarata em
pacientes adultos.

0 dispositivo MONOBLUE SafR destina-se a ser utilizado por
oftalmologistas especializados em cirurgia de catarata.

Mecanismo de a¢ao/Desempenho/Beneficio Clinico

0 MONOBLUE SafR é uma solugdo de coloracdo utilizada como
auxiliar na cirurgia de catarata. 0 MONOBLUE SafR contém o azul

de tripano, que tem uma afinidade com a capsula do cristalino, e
destina-se a ser aplicado, por injecdo com uma canula, diretamente
na drea onde estdo presentes as membranas que serdo removidas. 0
MONOBLUE SafR cora as partes da membrana com as quais entra em
contacto, sem as penetrar.

0 desempenho clinico do MONOBLUE SafR consiste em facilitar a
visualizagdo da membrana da capsula anterior do cristalino durante
a capsulorrexe.

Ao permitir um procedimento cirdrgico mais preciso, o MONOBLUE
SafR contribui para o sucesso da cirurgia.

Contraindicacoes

N&o utilizar em mulheres grévidas ou em caso de suspeita de
gravidez. Nao utilizar em caso de amamentagdo ou em criangas.
N&o utilizar em caso de hipersensibilidade conhecida a um dos
componentes.

Adverténcias/Interagoes

Aintegridade dos tecidos intraoculares deve ser tida em consideracao
afim de controlar a coloracdo dos referidos tecidos e evitar a coloracao
acidental de outras partes do olho.

Como acontece com qualquer produto potencialmente em contacto
com o endotélio corneano e para prevenir qualquer interagdo acidental
com os tecidos, o MONOBLUE SafR deve ser injetado utilizando a
técnica de bolha de ar ou uma camada protetora de viscoeldstico.

0 MONOBLUE SafR deve ser utilizado com precaugo na presenga

de lentes intraoculares em acrilico hidrofilico, uma vez que ficou
demonstrado que o material hidratado tem uma capacidade de
absorcdo reversivel do corante.

Efeitos adversos

Néo foram relatados quaisquer efeitos adversos graves diretamente
relacionados com o uso do MONOBLUE SafR na indicacao
reivindicada quando este dispositivo € utilizado de acordo com

as instrucdes de utilizacdo fornecidas pelo fabricante. Foram
descritos na literatura e podem ocorrer certos casos de coloragao
acidental (que podem resultar em desconforto visual) ou um risco
de toxicidade endotelial (lesdes da cornea, inflamacao). Estes casos
podem ser evitados respeitando as adverténcias e precaugdes de
utilizagdo definidas neste folheto.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo médico deve
ser notificado a ARCADOPHTA e a autoridade competente do Estado-
Membro onde o utilizador e/ou paciente estao estabelecidos.

Precaugdes de utilizacao
- Antes de utilizar, verificar a integridade da barreira estéril
(blister = ) och sprutan &r oskadade.

zZar se a seringa, a barreira estéril ou a caixa

@ estiverem danificadas, pois a esterilidade do dispositivo
deixa de estar garantida.

- Nao utilizar apés o prazo de validade. Nao voltar a esterilizar.

0 desempenho e as caracteristicas do MONOBLUE SafR seriam

alterados.

- Nao reutilizar. A esterilidade, a pureza e o desempenho do

MONOBLUE-SafR séo apenas garantidos para uma tinica utilizagao e

respeitando estas instrucdes de utilizagdo.

Condigdes de armazenamento

Armazenar o dispositivo na sua embalagem de origem, num local
limpo a temperatura ambiente (15-25 °C), protegido da luz e da
humidade. Nao refrigerar, ndo congelar.

Instrugdes de utilizacao

Respeitando as regras de assepsia em vigor no bloco operatério,
abra o blister sobre o campo operatdrio ou na drea esterilizada e
liberte a seringa.

Retire a tampa da seringa e coloque uma canula de 20 a 25G com
bico Luer lock, certificando-se de que a ligagao Luer lock estd
devidamente bloqueada mas ndo aparafusada, a fim de evitar o
risco de libertacdo da canula durante a injecao.

Verifique a mobilidade do émbolo antes da utilizagéo e depois
aplique o MONOBLUE SafR pressionando lentamente o émbolo para
dispersar o corante o mais préximo possivel do tecido que pretende
corar.

Imediatamente apds a aplicacdo no tecido a corar, enxagte bem o
excedente do produto com uma solucdo salina.

Eliminagao de residuos

No lixo doméstico ou recuperavel
para recicagem

Com os produtos
hospitalares contaminados

(aixa de cartdo, instrugdes de
utilizagdo, rétulo de rastreabilidade
em papel e blister

Produto residual na seringa,
seringa de vidro

Método de esterilizacao
Esterilizagdo por calor himido
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Osszetétel

Tisztitott trypan-kék 0,055% (m/v) / mannit / foszfét puffer, q.s.
(quantum satis) 0,75 ml.

Leiras

A MONOBLUE SafR egy I. tipusu, egyszer hasznélatos
tivegfecskenddben kiszerelt orvostechnikai eszkdz, amely 0,75 ml
steril, nem pirogén, izotonias festékoldatot tartalmaz. A pH-érték
és az ozmolalitds intraokuldris hasznélatra alkalmas. A fecskendét
egyenként egy simitdzaras tasakba (sterilzar) csomagoljék, amely
biztositja a fecskendd tartalmanak és kiilsejének sterilitasat.
Minden doboz 5 fecskendét tartalmaz lehizhato tasakban, a
betegtdjékoztatot és egy sor betegcimkét a nyomon kovethetdség
érdekében.

A MONOBLUE SafR nem tartalmaz természetes latexet,
ftaldtokat és tartdsitészereket.

Igénybe vett felhasznalas / klinikai javallatok

Az eliilsé tok dtmeneti festése felndtt betegek
sziirkehdlyogmiitétjénél.

A MONOBLUE SafR-t a sziirkehdlyogmiitétre szakosodott
szemészorvosok szamara gyartjak.

Hatasmechanizmus / teljesitmény / klinikai el6nyok

A MONOBLUE SafR egy festéoldat, amelyet a
sziirkehalyogmditéteknél haszndlnak segédeszkozként. A
MONOBLUE SafR tripan-kéket tartalmaz, amely affinitast mutat

a lencsekapszulaval, és arra szolgal, hogy kaniil segitségével
kozvetleniil arra a teriiletre juttassak, ahol az eltdvolitandd
membranok vannak. A MONOBLUE SafR megfesti a membran azon
részeit, amelyekkel érintkezik, anélkiil, hogy behatolna azokba.

A MONOBLUE SafR klinikai teljesitménye a kristaly eliilsé
lencsekapszula membrénja vizualizéldsanak megkdnnyitése a
kapszulorhexis soran.

A MONOBLUE SafR a pontosabb sebészeti beavatkozas lehetdvé
tételével hozzdjarul a mitét sikeréhez.

Ellenjavallatok

Ne haszndlja terhes nknél vagy terhesség gyandja esetén. Ne
haszndlja szoptatéskor vagy gyermekeknél. Ne haszndlja az
osszetevok barmelyikével szembeni ismert tdlérzékenység esetén.

Figyelmeztetés / Interakcio

Azintraokuldris szovetek teljességét kell figyelembe venni a
célszvetek festédésének ellendrzése és a szem maés részeinek nem
kivant festédésének elkeriilése érdekében.

Mint minden olyan termék esetében, amely potencidlisan érintkezhet
a szaruhdrtya endothellel, és a nem szandékos szoveti kdlcsonhatés
elkeriilése érdekében a MONOBLUE SafR-t Iégbuborék vagy
viszkoelasztikus véddréteg ald kell beadni.

A MONOBLUE SafR-t évatosan kel alkalmazni hidrofil akril
intraokuldris lencsék jelenlétében, mivel a hidratalt anyag reverzibilis
festékfelsziv képességet mutat.

Mellékhatasok

A MONOBLUE SafR-rel kapcsolatban nem jelentettek stilyos
mellékhatdsokat az igényelt javallat szerinti felhasznalds esetén, ha
a készitményt a hasznélati utasitdsnak megfelelden alkalmazzék.

A szakirodalomban leirték a véletlen festddés eseteit (ami latasi
kellemetlenséget okozhat) vagy az endothel-toxicitds (szaruhartya
karosodds, gyulladds) kockdzatat, és el6fordulhat. Ezek elkeriilhetdk
a betegtéjékoztatéban szerepld figyelmeztetések és Gvintézkedések
betartdsaval.

Az orvostechnikai eszkozzel kapcsolatos minden stilyos eseményt
jelenteni kell az ARCADOPHTA-nak és a felhasznal6 és/vagy a beteg
letelepedése szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.

Ovintézkedések a hasznalat soran
- Hasznalat el6tt ellendrizze a steril véddréteg

(lehizhatd tasak = épségét.

- Ne haszndlja, ha fecskendd, a sterilitast garantélo

@ védéréteg vagy a doboz sériilt, mert az eszkoz sterilitdsa
igy mar nem garantalt.

- A szavatossag lejérta utan ne haszndlja fel. Ne sterilizdlja djra. A

MONOBLUE SafR teljesitménye és jellemz6i megvéltoznak

- Ne hasznalja djra. A MONOBLUE-SafR sterilitasa, tisztasdga és

teljesitménye csak egyszeri hasznélatra és a hasznlati utasitasnak

megfelelden garantalt.

Tarolasi feltételek

Eredeti csomagoldsaban, tiszta helyen, szobahdmérsékleten
(15-25°C), fénytdl és nedvességtdl védve tarolja. Ne hitse le, ne
fagyassza le.

Hasznalati utasitas

A miitdben érvényes, az aszeptikus krnyezet biztositésara
vonatkoz6 szabalyok szerint a m(itéti teriilet felett vagy a steril
teriileten nyissa ki a simitézaras zacskot a fecskendd szabadda
tételéhez.

Tavolitsa el a kupakot a fecskenddrdl, és helyezzen ré egy 20-25
G Luer lock kaniilt, iigyelve arra, hogy a Luer lock csatlakoz6t
rogzitse, de ne csavarja le, hogy elkeriilje a kaniil injekcidzs kozbeni
levélasanak kockdzatét.

Haszndlat el6tt ellendrizze, hogy a dugattyd mozgasban van-e,
majd a MONOBLUE SafR-t a dugattyu lassi megnyomdséval
vigye fel, hogy a festék a lehetd legkdzelebb keriiljon a festendd
szovethez.

A felesleges anyagot a festendd szovetre torténd felvitel utdn
azonnal dblitse le s6s oldattal.

A hulladékok artalmatlanitasa

Haztartasi hulladékként, illetve Szennyezett kérhazi
gyljtse dssze jrahasznositas termékekkel
céljabol
Kartondoboz, utasitas, cimke Termékmaradék
papir és simitdzaras zacskd afecskenddben,
nyomonkovethetdsége iivegfecskenddben

Sterilizalasi modszer
Nedveshé-sterilizalds.

Sammensztning
Renset trypanblat 0,055 % (m/v) / mannitol / fosfatbuffer qsp
0,75ml.

Beskrivelse

MONOBLUE SafR er et medicinsk udstyr i en engangs glassprajte af
typen |, indeholdende 0,75 ml af en steril, ikke-pyrogen, isotonisk
farvestofoplesning. pH-vaerdien og osmolaliteten er egnet til
intraokular brug. Sprejten er individuelt pakket i en aftagelig pose
(steril barriere) for at sikre sterilitet af indholdet og sprajtens ydre.
Hver aske indeholder 5 sprejter i en aftagelig pose, indlegsseddel
og et st patientetiketter til sporbarhed.

MONOBLUE SafR indeholder ingen naturlatex, FEX]

ingen phthalater og ingen konserveringsmidler.

Beregnet anvendelse/Kliniske indikationer

Midlertidig farvning af den forreste kapsel ved kataraktoperation
hos voksne patienter.

MONOBLUE SafR er beregnet til brug for gjenlager, der er
specialiseret i kataraktkirurgi.

Virkningsmekanisme/ydeevne/klinisk fordel

MONOBLUE SafR er en farvningsoplasning, der anvendes som
hjeelpemiddel ved kataraktoperation. MONOBLUE SafR indeholder
trypanblat, som har en affinitet for linsekappe, og er beregnet til at
blive pafort ved injektion med en kanyle direkte i det omrade, hvor
membranerne, der skal fjernes, findes. MONOBLUE SafR farvelaegger
de dele af membranen, som den kommer i kontakt med, uden at
trenge ind i dem.

MONOBLUE SafRs kliniske ydeevne er at lette visualiseringen af den
forreste linsekappemembran under kapsulorhexis.

Ved at muliggere en mere praecis kirurgisk procedure bidrager
MONOBLUE SafR til, at operationen bliver en succes.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til gravide kvinder eller ved mistanke om
graviditet. Ma ikke anvendes ved amning eller til barn. Ma ikke
anvendes i tilfelde af kendt overfalsomhed over for nogen af
komponenterne.

Advarsler/interaktion

Der bor tages hensyn til det intraokulzere vaevs integritet for at styre
farvningen af malvaevet og undgé ugnsket farvning af andre dele

af gjet.

Som med ethvert produkt, der potentielt kan komme i kontakt med
hornhindens endothelium, og for at undga utilsigtet vaevsinteraktion,
skal MONOBLUE SafR injekteres under en luftboble eller et
beskyttende lag viskoelastisk materiale.

MONOBLUE SafR bar anvendes med forsigtighed i tilstedevaerelse af
hydrofil akryl intraokulaere linser, da det hydrerede materiale har vist
sig at have en reversibel farvestofabsorptionsevne.

Bivirkninger

Der er ikke rapporteret om alvorlige bivirkninger i direkte
forbindelse med MONOBLUE SafR i den beregnede anvendelse, nar
det anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen. Tilfeelde
af utilsigtet farvning (som kan resultere i synsgener) eller risiko
for endotheltoksicitet (hornhindebeskadigelse, inflammation) er
beskrevet i litteraturen og kan forekomme. De kan undgés ved at
folge advarslerne og forsigtighedsreglerne i denne indlaegsseddel.
Enhver alvorlig handelse, der opstar i forbindelse med den
medicinske enhed, skal underrettes til ARCADOPHTA og til den
kompetente myndighed i det land, hvor brugeren og patienten er
bosiddende.

Forholdsregler ved brug
- Inden brug kontrolleres inteariteten af den sterile indpakning

(aftagelige pose = 0g sprajten.

@ eller asken er beskadiget, da enhedens sterilitet i sa fald
ikke lengere kan garanteres.

- Md ikke anvendes efter udlobsdatoen. Ma ikke gensteriliseres.

MONOBLUE SafRs ydeevne og egenskaber vil blive a&ndret.

- Md ikke genbruges. MONOBLUE SafRs sterilitet, renhed og ydeevne

garanteres kun til engangshrug og nar i overensstemmelse med

denne brugsvejledning.

- Ma ikke anvendes, hvis sprajten, den sterile indpakning

Opbevaringsforhold

Opbevares i originalemballagen pa et rent sted ved stuetemperatur
(15-25°C), beskyttet mod lys og fugt. Ma ikke opbevares pa kel
eller fryses.

Brugsanvisning

| overensstemmelse med de aseptiske regler, der gaelder pd
operationsstuen, abnes den aftagelige pose over operationsfeltet
elleri det sterile omrade for at udtage sprajten.

Fjern haetten fra sprajten, og st en 20-25G Luer lock-kanyle pé, og
sorg for, at Luer lock-forbindelsen er Iast, men uden at skrue, for at
undga risikoen for, at kanylen losner sig under injektionen.
Kontroller, at stemplet er bevaegeligt far brug, og pafer MONOBLUE
SafR ved at trykke langsomt pé stemplet for at sprede farvestoffet sa
teet som muligt pa det vaev, der skal farves.

Overskydende materiale skylles omhyggeligt af med saltoplesning
umiddelbart efter pafering pa det vev, der skal farves.

Bortskaffelse af affald

Med kontaminerede
hospitalsprodukter

Med husholdningsaffald eller
ved genanvendelse til genbrug

Papkasse, indlaegsseddel, etiket
til sporbarhed pé papir og

Restprodukt i sprajten,
glassprojten

aftagelig pose

Steriliseringsmetode
Sterilisering med fugtig varme.

s

Slozeni
Procisténd trypanova modr 0,055 % (m /v) / Mannitol / fosfatovy
pufr gsp 0,75 mL.

Popis

MONOBLUE SafR je zdravotnicky prostfedek dodavany ve sklenéné
injekéni stfikacce typu | pro jednorazové pouZiti a obsahujici 0,75 mL
izotonického barviciho roztoku, ktery je sterilni a nepyrogenni. pH a
osmolalita jsou uzpdsobeny pro nitroocni poufiti. Injekéni stiikacka
je balena jednotlivé ve snimacim sacku (sterilni bariéra), ktery
zaruduje sterilitu obsahu a véjsi casti injekeni stiikacky.

Kazda krabice obsahuje 5 injekenich stiikacek pod snimacim sackem,
névod a sadu titkd pro pacienty umoziiujici dohledatelnost.

MONOBLUE SafR neobsahuje pirodni latex,

ani ftaldty ani konzervacni latky.

Zamyslené poutziti/ Klinické indikace

Docasné zharveni predniho pouzdra v rdmci operace katarakty u
dospélého pacienta / dospélé pacientky.

MONOBLUE SafR je urceno pro pouZiti oftalmology se specializaci na
operace katarakty.

Mechanismus tcinku / Vykonnost / Klinicky pfinos
MONOBLUE SafR je barevny roztok pouzivany jako pomdicka pii
operacich katarakty. Diky obsahu trypanové modre, ktera mé afinitu
pro pouzdro ¢ocky, MONOBLUE SafR je uréen pro pouZiti pomoci
vstiikovani pomoci kanyly pfimo do oblasti, kde se nachazeji
membrény k vyjmuti. MONOBLUE SafR zbarvuje ¢asti membrany, s
nimiz je v kontaktu, aniz by pronikal do nich.

Klinickd Gcinnost MONOBLUE SafR je usnadnéni vizualizace
membrany predniho pouzdra cocky pfi realizaci kapsulorhexe.
Stim, jak pipravek MONOBLUE SafR umoziiuje piesnéjsi provedeni
operace, pfispivd k jeji ispésnosti.

Kontraindikace

Nepoutzivat pro téhotné Zeny nebo v pripadé domnélého
téhotenstvi. Nepouzivat v pfipadé kojeni nebo pro déti. Nepouzivat v
pripadé zndmé precitlivélosti na nékterou ze soucdsti.

Varovani / Interakce

Je nezbytné mit na paméti viechny nitroocni tkané, aby bylo mozno
vyresit cilené tkané a zabranit nezadoucimu zbarveni dalSich asti oka.
Jako u kazdého piipravku, ktery mize byt v kontaktu s endotelem
rohovky, a z diivodu prevence jakékoli nezadouc interakce s tkanémi
musi byt pifipravek MONOBLUE SafR vstiikovan pod vzduchovou
bublinou nebo ochrannou viskoelastickou vrstvou.

MONOBLUE SafR se md pouZivat obezfetné za piiitomnosti nitroocni
Cocky z hydrofilniho akrylového materidlu, pficemz zvlhéeny materidl
prokazuje zvratné absorpni vlastnosti ve vztahu k barvivu.

Nezadouci uicinky

Nebyl hlasen zadny zavazny nezadouci Gcinek v pfimém vztahu

s pripravkem MONOBLUE SafR pfi stanovené indikaci, pokud

se pripravek pouziva v souladu s ndvodem k pouziti. Pfipady
nezadouciho zbarveni (které mohou vést k potizim se zrakem) nebo
riziko endotelidIni toxicity (poskozeni rohovky, zanét) byly popsany
v literatufe a mohou se vyskytnout. Je mozno jim predejit, pokud
dodrzite upozornéni a bezpecnostni opatieni pro poufiti stanovend
v tomto navodu.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému by doslo v souvislosti s

timto zdravotnickym prostfedkem, je tfeba nahldsit spolecnosti
ARCADOPHTA a pfislusnému organu v clenském staté, v némz je
uzivatel a/nebo pacient usazen.

Bezpecnostni opatfeni pro pouziti
- Pfed poutzitim zkontrolujte neporusenost sterilni bariéry (snimaci

sdcek = ainjekeni strikacky.

@ nebo obal poskozen, sterilita prostfedku by jiz nebyla
zarucena.

Nepouzivejte po uplynuti doby exspirace. Neprovadéjte opakovanou

sterilizaci. Vykonnost a vlastnosti pfipravku MONOBLUE SafR by byly

ohrozeny.

— NepouZzivejte opakované. Sterilita, Cistota a vlastnosti pfipravku

MONOBLUE-SafR jsou zaruceny pouze pro jednordzové pouZiti a pfi

dodrzeni tohoto névodu k pouZiti.

- NepouZzivejte, pokud je injekéni strikacka, sterilni bariéra

Podminky skladovani

Skladujte v pdvodnim obalu na Cistém misté pii pokojové teploté
(15-25 °C), mimo dosah svétla a mimo dosah vihkosti. Nechladit,
nemrazit.

Pokyny k pouziti

Pri dodrZeni platnych pravidel asepse v operatnim sdle otevirejte
snimaci obal nad operacnim mistem nebo ve sterilnim prostfedni,
nez vyjmete injekéni stiikacku.

Vyjméte zatku injekéni stiikacky a namontujte kanylu 20 az 25G
na konec pripojeni luer lock, nezapomeiite uzamknout pfipojeni
luer lock, ale nesroubujte, jinak hrozi riziko odpojeni kanyly béhem
vstiikovani.

Zkontrolujte dobrou mobilitu pistu pred pouzitim, pak aplikujte
MONOBLUE SafR pomalym tlacenim na pist, aby se barvivo
rozprostfelo co nejblize k tkéni, kterou potiebujete zbarvit.
Peclivé oplachujte fyziologickym roztokem nadmérné mnozstvi
pripravku bezprostfedné po aplikaci na barvené tkané.

Likvidace

S domovnim odpadem nebo shérpro | S kontaminovanymi

ucely recyklace nemocnicnimi
produkty
Kartonovd krabice, navod, Stitek Zbytkovy pripravek

pro dohledatelnost z papiru a snimaci
sacek

vinjekeni stiikacce,
sklenénd injek¢ni
stiikacka

Ipiisob sterilizace
Sterilizace pomoci vihkého tepla.

Sktad
Czysty btekit trypanu 0,055% (m/v) / mannitol / bufor fosforanowy
qsp 0,75 ml.

Opis

MONOBLUE SafR to wyrdb medyczny dostepny w
amputkostrzykawce ze szkta typu |, do jednorazowego uzytku,
zawierajacy 0,75 ml izotonicznego, sterylnego i niepirogennego
roztworu barwiacego. pH i osmolalnos¢ umotzliwiaja zastosowanie
wewnatrzgatkowe wyrobu. Strzykawka jest pakowana pojedynczo
w rozrywalne opakowanie (bariera sterylna) gwarantujace
sterylnos¢ zawartosci i zewnetrznej czedci strzykawki.

Kazde pudetko zawiera 5 strzykawek w rozrywalnych
opakowaniach, instrukcje uzycia i zestaw etykiet dla pacjenta
umozliwiajacych monitorowanie przyjmowania.

MONOBLUE SafR nie zawiera naturalnego lateksu, [CATEX]

ftalanow, ani konserwantow.

Przewidziane uzycie / wskazania kliniczne

Tymczasowe wybarwianie przedniej torebki soczewki podczas
wykonywania kapsuloreksji u dorostych pacjentow.

MONOBLUE SafR przeznaczony jest dla okulistow specjalizujacych sie
w chirurgii zacmy.

Mechanizm dziatania / skutecznos¢/ korzysci kliniczne
MONOBLUE SafR to roztwdr barwiacy ufatwiajacy wykonywanie
operacji zacmy. Zawierajacy btekit trypanu, ktory ma
powinowactwo do torebki soczewki, MONOBLUE SafR wstrzykuje sie
za pomoca kaniuli bezposrednio do obszaru, w ktérym znajduja sie
bony do usunigcia. MONOBLUE SafR barwi czesci btony, z ktorymi
wehodzi w kontakt, nie przenikajac przez nie.

Skutecznos¢ kliniczna MONOBLUE SafR polega na uwidocznieniu
btony przedniej torebki soczewki podczas wykonywania
kapsuloreksj.

Zapewniajac wieksza precyzje pracy chirurga, MONOBLUE SafR
wptywa na powodzenie operagji.

Przeciwwskazania

Nie stosowac u kobiet w ciazy ani w przypadku podejrzenia ciazy.
Nie stosowac u kobiet w okresie karmienia piersia ani u dzieci. Nie
stosowac w przypadku znanej nadwrazliwosci na ktérykolwiek ze
sktadnikéw.

Ostrzezenia/interakcje

W celu kontrolowania zabarwienia tkanek docelowych i uniknigcia
niepozadanego zabarwienia innych czesci oka nalezy uwazac na
integralnos¢ tkanek wewnatrzgatkowych.

Podobnie jak w przypadku kazdego wyrobu mogacego miec kontakt
ze srédbtonkiem rogéwki oraz aby zapobiec niezamierzonej interakgji
z tkankami, MONOBLUE SafR wstrzykuije sie z pecherzykiem powietrza
lub ochronng warstwa lepkosprezysta.

MONOBLUE SafR nalezy stosowac ostroznie w przypadku obecnosci
soczewki wewnatrzgatkowej wykonanej z hydrofilowego materiatu
akrylowego, uwodnionego materiatu wykazujacego odwracalng
zdolnos¢ absorpji barwnika.

Dziatania niepozadane

Nie zgtoszono zadnych powaznych dziatan niepozadanych
bezposrednio zwigzanych z MONOBLUE SafR stosowanym zgodnie
z przeznaczeniem oraz instrukcja uzycia. W literaturze opisano
mozliwe przypadki niezamierzonego zabarwienia (ktdre moze
powodowac zaburzenia widzenia), a takze ryzyko toksycznosci
$rédbtonkowej (uszkodzenie rogéwki, stan zapalny). Mozna ich
uniknag, przestrzegajac ostrzezen i srodkéw ostroznosci zawartych
w niniejszej instrukgji.

Kazdy powazny incydent zwigzany z tym wyrobem medycznym
nalezy zgtosi¢ producentowi ARCADOPHTA i whasciwym organom
paristwa cztonkowskiego uzytkownika i/lub pacjenta.

Srodki ostroznosci
- Przed uzyciem sprawdzic nien

alnos¢ sterylnej bariery
) istrzykawki.

(rozrywalne opakowanie =

- Nie uzywac w przypadku uszkodzenia strzykawki, bariery

@ sterylnej lub pudetka, poniewaz sterylnos¢ wyrobu nie
bedzie juz zapewniona.

- Nie uzywac po uptywie daty waznosci. Nie sterylizowac powtdrnie.

Spowodowatoby to zmiane skutecznosci i cech MONOBLUE SafR.

- Nie stosowa¢ powtdrnie. Sterylnos¢, czystosc¢ i whasciwosci

MONOBLUE SafR s3 gwarantowane tylko w przypadku uzycia i

zgodnego z niniejszg instrukcja uzycia.

Warunki przechowywania

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w czystym miejscu, w
temperaturze otoczenia (15-25°C), z dala od $wiatfa i wilgoci. Nie
przechowywac w lodéwce i nie zamrazac.

Instrukgja uzycia

Przestrzegajac zasad aseptyki obowiazujacych na sali operacyjnej,
otworzy¢ rozrywalne opakowanie nad polem operacyjnym lub w
sterylnym miejscu, aby wyjac strzykawke.

Zdjac nasadke ze strzykawki i zatozy¢ kaniule 20-25G z koficowka
typu luer lock, pamietajac o koniecznosci zablokowania luer lock,
ale bez dokrecania, aby unikna¢ ryzyka odtaczenia kaniuli w trakcie
wstrzykiwania.

Sprawdzi¢ ruchomos¢ thoka przed uzyciem, a nastepnie wstrzyknac
MONOBLUE SafR, powoli przesuwajac ttok, aby rozprowadzi¢
barwnik jak najblizej tkanki do zabarwienia.

Doktadnie wyptukac roztworem soli fizjologicznej nadmiar produktu
natychmiast po aplikagji na tkanki do zabarwienia.

Usuwanie odpadéw
Wrazz odpadami komunalnymilubz | Ze skazonymi produktami
materiatami do recyklingu szpitalnymi

Pudetko kartonowe, instrukcje,
etykieta karta do monitorowania i
rozrywalne opakowanie

Resztki wyrobu w
strzykawce, szklana
strzykawka

Metoda sterylizadji
Sterylizacja cieptem wilgotnym

Samenstelling
Gezuiverd trypanblauw 0.055% (m/v) / Mannitol / Fosfaat buffer qsp
0.75ml.

Omschrijving

MONOBLUE SafRis een medisch hulpmiddel in de vorm van een glazen
injectiespuit type |, voor eenmalige gebruik, met een inhoud van 0,75
ml steriele, pyrogeenvrije isotonische kleuroplossing. De pH en de
osmolaliteit zijn geschikt voor intra-oculair gebruik. De injectiespuit
is individueel verpakt in een afpelbaar zakje (steriele verpakking)

die de steriliteit van de inhoud en de buitenkant van de injectiespuit
garandeert.

Elke doos bevat 5 injectiespuiten in een afpelbaar zakje, de
gebruiksaanwijzing en een set patiéntetiketten ten behoeve van
traceerbaarheid.

MONOBLUE SafR bevat geen natuurlijk latex,

geen ftalaten, geen conserveringsmiddelen.

Aanbevolen gebruik/ Klinische indicaties

Tijdelijke kleuring van de voorste capsule in het kader van een
staaroperatie bij volwassen patiénten.

MONOBLUE SafR is bestemd voor gebruik door oftalmologen
gespedialiseerd in staaroperaties.

Werkingsmechanisme / Prestatie / Klinisch voordeel

MONOBLUE SafR is een kleuroplossing die gebruikt wordt als hulpmiddel
tijdens staaroperaties. MONOBLUE SafR bevat trypanblauw dat affiniteit
heeft met de capsule van de ooglens en is bedoeld voor toepassing

via injectie met behulp van een canule, direct in de zone waar de te
verwijderen membranen zich bevinden. MONOBLUE SafR kleurt de
delen van het membraan waarmee het in contact komt zonder deze te
penetreren.

De Klinische prestatie van MONOBLUE SafR bestaat uit het faciliteren van
de visualisatie van het membraan van de voorste capsule van de ooglens
bij de uitvoering van de capsulorhexis.

MONOBLUE SafR maakt een nauwkeurige chirurgische ingreep mogelijk
en draagt zo bij aan het succes van de operatie.

Contra-indicaties

Niet gebruiken bij zwangere vrouwen of vermoedelijk zwangere
vrouwen. Niet gebruiken in geval van borstvoeding of bij kinderen.
Niet gebruiken in geval van bekende overgevoeligheid voor een van de
bestanddelen.

Waarschuwingen/ Interacties

Ermoet rekening worden gehouden met de integriteit van het intra-
oculaire weefsel om het kleuren van het beoogde weefsel te beheersen
en niet-gewenste kleuring van andere delen van het oog te voorkomen.
Zoals bij alle producten die potentieel in contact komen met het
hoomvlies en om onopzettelijke interactie met weefsel te voorkomen,
wordt MONOBLUE SafR onder een luchtbel of een beschermende visco-
elastische laag geinjecteerd.

Bij het gebruik van MONOBLUE SafR moet zorgvuldigheid worden
betracht in aanwezigheid van intra-oculaire lenzen van hydrofiel acryl
materiaal aangezien gebleken is dat gehydrateerd materiaal een
reversibele absorptiecapaciteit van kleurstoffen heeft.

Bijwerkingen

Erzijn geen emstige bijwerkingen gemeld die direct verband

houden met MONOBLUE SafR bij de aanbevolen indicatie bij gebruik
conform de gebruiksaanwijzing. Er zijn gevallen van onopzettelijke
kleuring (die zichtongemak kunnen veroorzaken) of een risico op
endotheliaalvergiftiging (hoorvlieslaesie, ontsteking) beschreven in de
literatuur en deze bijwerkingen kunnen zich voordoen. Dit kan vermeden
worden door de waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor gebruik
z0als vermeld in deze gebruiksaanwijzing, in acht te nemen.

Elk ernstig incident in verband met het medisch hulpmiddel moet
worden gemeld aan ARCADOPHTA en aan de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént zich bevindt.

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik
- Controleer vo6r gebruik de integriteit van de steriele verpakking

(afpelbaar zakje = en deinjectiespuit.

@ de doos beschadigd zijn, omdat de steriliteit van het
hulpmiddel dan niet langer gegarandeerd kan worden.

-Niet gebruiken na de vervaldatum. Niet hersteriliseren. De prestaties en

eigenschappen van MONOBLUE SafR wijzigen daardoor.

-Niet hergebruiken. De steriliteit, zuiverheid en prestaties van

MONOBLUE-SafR zijn alleen gegarandeerd voor eenmalig gebruik zoals

beschreven in deze gebruiksaanwijzing.

- Niet gebruiken als de injectiespuit, de steriele verpakking of

Bewaaromstandigheden

Bewaren in de originele verpakking op een schone plaats bij
omgevingstemperatuur (15-25°C), beschermen tegen licht en vocht.
Niet koelen, niet invriezen.

Gebruiksinstructies

Het afpelbare zakje boven de operatiezone of in de steriele zone openen
en deinjectiespuit eruit halen conform de geldende aseptische regels in
de operatiezaal.

De dop van de injectiespuit verwijderen en een 20 tot 25G canule met
luer lock uiteinde monteren, de luer lock goed vergrendelen zonder aan
te draaien om te voorkomen dat de canule tijdens injectie loskomt.

De correcte mobiliteit van de zuiger controleren voor gebruik en
vervolgens MONOBLUE SafR aanbrengen door langzaam de zuiger in te
drukken om de kleurstof zo dicht mogelijk in de buurt van het te kleuren
weefsel te verspreiden.

Resterend product onmiddellijk na toepassing op de te kleuren weefsels
zorgvuldig spoelen met een zoutoplossing.

Afvalverwijdering

Verwijdering via huishoudelijk Samen met besmette

afval of terugwinning voor ziekenhuisproducten
recyclage
Kartonnen doos, Restproduct in de

gebruiksaanwijzing, etiket
traceerbaarheid papier en afpelbaar
zakje

injectiespuit, injectiespuit
van glas

Sterilisatiemethode
Sterilisatie met vochtige warmte

el

TovOson
Mne Tou Tpumaviou e§ayviopiévo 0,055% (m/v) / Mawwitohn /
PuBpotikd Siahupa pwagoptkav QS 0,75 mL.

Neprypacpry

To MONOBLUE SafR €ivat éva latpoteyvohoykd mpoidv, o€ yudwn
a0ptyya tomou |, piag xpriong, mou meptéxet 0,75 mL wotovikod
SlaNoparog xpwong, oteipou kat pn mupetoyovou. To pH kain
WOPWTIKOTNTA €KLV TPOOApHOOTE yla evdopBdAyta xprion. H cbpyya
TIOPEXETAI O€ EPOVWIEVN OUOKEAOia, € MPOGTATEUTIKI Brikn (oTeipog
@paypdc) mou eao@aNilel T OTEWPGTNTA TOU TIEPLEKOHEVOU KAl TOU
£§WTEPIKOU NG GUPLYYaC.

Kabe kouti mepiéyet 5 oUptyye o€ mpootateuTikiy BriKn, To eyyelpidio kat
£V0l OET ETIKETWV A0BEVOUC TTOU EMTPENOLY TNV IVNAoIHOTTa.

To MONOBLUE SafR 8ev meptéxet guotkd Adre,
@OANKEC EVATEL KOl GUVTNPITIKEG OUGTEC.

MpoPAemopevn xprion / Khvikég vdeieig

Mpocwpivi xpwon e mpdadiag kdwag aTo maicto xepoupysiov
KaTappaKTn o€ eviNikeg aoBeveic.

To MONOBLUE SafR mpoopietat yta xprion ané ogBapoléyoug,
€10IKEVBEVTEC OTO YELPOUPYEIO KaTapPAKTN.

Mnxaviopoc dpdong / Amoteheopatikotnra / Khviko dpehog

To MONOBLUE SafR €ivat éva Sidupa ypwong mou xpnalgiomoteitat
EMKOVPIKA Katd T didpketa Tou Yeipoupyeiou katappdk. Kabuwg
TEPIEXEL LMAE TOU TPUMAViou, To oroio NkeTat amd Ty Kaya Tou
kpuataMogldoU¢ pakol Tou o@Baloy, To MONOBLUE SafR mpoopiletat
Yia Epappoyn, pe éyxuon e T BoriBeta kavoulag, aneubeiag oty
Teploy1} omou umdpyouv ot pepBpdveg mpog amopdkpuven. To MONOBLUE
SafR ypwpariCel Ta pépn g peppdvng pe Ta omoia épyetat og enagn,
Xwpic va ta dlanepvd.

H k\wikr) amoteleopatikotnta tov MONOBLUE SafR éykertat oty
Sleukdhuvan g omtikomoinong T pepBpdvng e mpooBiag kdwag Tou
KpuoTaMogld0U¢ paov, Katd T idpkela e kayovhdpnéng.

To MONOBLUE SafR oupBdMet oty emruyia Tou yeipoupyeiou
auéAvovTag TV aKPIBELd TWV XEIPOUPYIKWV KIVGEWV.

Avtevéeierg

Na pnv xpnotpomoteitat o€ eykboug 1y o€ mepimtwon mBavig knang.
Na pnv xpnotporoteitat katd ) yahouyia } 6 matdid. Na pnv
XPNOIHOTOLETal G€ EPITTWON YVWOTNG Umepeuatabnaiag o éva amd
0 OUOTOTIK.

Mpogidomoinon / ANAnAemdpaoeig

Npémet va hapBdverat umdyn n akepardnTa Twv evoopBaNwY (TwY
Yia va tifetarumo é\eyxo n Xpwon Twv LAY KAt TIpog amouyi in
eMOUPNTAC XpWONE AWV THNHATWY TV 0pBaNoU.

'Omoyc katyla kdBe mpoidv mou £pxetat mBavov oe emag pie 1o evdodijhio
ToU KepatoeldoUg Kat mpog amoguyr Tuxov akovslag aMnAemidpaong
e Toug totoug, To MONOBLUE SafR eyxéetat umd guoahida aépary
1§wB0ENAOTIKO POOTATEUTIKG OTPWHA.

To MONOBLUE SafR ypnaipomoieitat pie mpoooy £dv umdpyet
evBogakoc amd udpopiho akpuAKd UAIKG, kaBwg To évudpo UNIKO éel
amodedetypéva Ty IKavoTNTA EKPOPNONG TG XPWOTIKIG.

AvemBUpnTEC evépyerec

Dev éye1 avagepBei kapia ooBapn avemBupNT evépyetamou va
oyetiCerar dpeoa pe 1o MONOBLUE SafR oto mhaioto T mpoBhemopievng
£évdet§ng otav xpnotpomoteitat oUppwva pe Tiq odnyieg xpriong. Exet
meptypagei ot BiBMoypagia kat eivat mBavov va oupPei akolota xpwon
(mou pmopei va 0dnyn et oe ok} 6xAnon) 1 o€ kivduvo evioBnhiakri
To§kotnTac (BAdPN Tou Kepatoeidoic, PAeypovn). Mmopeiva
amogeuyBei pwvag TiC mpoeidomotoelS Kai mpo@uAAgeic xpriong mov
opiCovrat oTo mapdv eyyelpidio.

Tuyov doPapd oupBdvra mou oxetiCovrat ie To LaTpoTEKVONOYIKO TIpOiOV
nipémetva avagépovtal oty ARCADOPHTA kat oy appddia apy1 Tov
KpdToug p1éhoug aTo 0moio ivat EyKATEOTN|1EVOC 0 XpraTnG Kau/ o/n
a0Beviic.

Npoguhdéeic xpriong
-Mpw amd T xprion, ENéy&Te TV aKepaIdTITA TOU OTEIPOU Ppaypod
(mpootatevtikn Bijkn = KaLnG ouptyyag.

- Mnv To xpnatpomoleite av n adptyya, 0 oTeipog paypog
@ GUOKeVaoia Tou mpoidvTog £xouy umootei njutd, kaBu
otelpoTnTa G didtagng dev Ba eivar mhéov eyyunpévn.
- Mn xpnotomoteite To mpoidv, epdaov mapéNBet n npepopnvia Ajéng.
Mnv emavamootelpwvete. Oa aMotwbei n amoteheopatikdmTa kat T
Xapakmpiotika tou MONOBLUE SafR.
- Mnv emavaypnatponoteite. H otelpétnta, n kaBapdtra kat n amédoon
Tou MONOBLUE-SafR eivat eyyunpiéva povo yia pia xprion obpgwva pe 1o
Tapov eyyelpidio xprong.

TuvOiikec PuAagng

Na @uhdooetal oty apyik Tou ouokevaoia, o€ xwpo kabapd, pe
Beppokpacia mepiBaMovto (15-25°C), TPoOTATEVEVO TG TO YWC KAl
Xwpic uypaoia. Na pnv poyetat, va pnv katapuyetat.

OuMo odnytwv xpriong

Avoi€te TV mpootarteuTiki] BriKn endvw amd To Xelpoupykd medio i oty
anooTelpwpévn {vn eappolovTag TUG LoXUOVTEC Kavoveg donmTng
TEXVIKIG TOU YEIPOUPYEiOL Yl va ENEVBEPWOETE T oUpIYYa.

Agaipéote 1o mwpa e 6UPLYyas Kat 6uvdEaTE pita kavouha 20 e 25G
pe Buapa luer lock, gpovtiCovtag va acpalioete Tov avvdeoyio luer
lock xwpic va BdwaeTe yia va anoguyeTe Tov Kivouvo amoolvdeong e
kdvouhag Katd T éyxuon.

BeBatwbeite 6t To uPodo Kveital kahd mpwv amd T xprion, Kat
epappoote 1o MONOBLUE SafR méCovtag apya o éuBodo yia va
KOTQVEIIETE T XPWOTIKT) 000 MO KovTd yivetal oTov 10T6 ou BéheTe v
XPWHTIOETE.

Nievepyriote apéowc PETa TV Epappoyn 0Toug LoToUE GXOAAOTIKY
£kmhuon Tou epiootou mPoidvTog e Siahupia Puatohoytkoy 0pov.

DiaBeon amoPhijtwv

Meé ta pohuopéva voookopitaka
anophnta

Me Ta otkiakd amoppippatan pe
QUTA TToU ival AVAKTI A Yia
avakukAwon

Koui amd yaptovi, odnyieg,
Xaprvn eTkéra iyvnhaotpdtnrag
Kal TIPOOTATEVTIKY BriKn

Evarmopiivav mpoiév otn
a0ptyya, yudhwn obptyya

Mé6Bodoc amooteipwong
Anooteipwan pie uypr) BeppotTa

Sammensetning
Steril trypanbld 0,055 % (m /v) / Mannitol / fosfatbuffer g.s.p. 0,75 mL.

Beskrivelse

MONOBLUE SafR er et medisinsk utstyr: Engangssprayter av glass av type|,
sominneholder 0,75 mL med farget, isotonisk, steril, ikke-pyrogenisk
losning. pH og osmolalitet er tilpasset for intraokulzer bruk. Spraytene er
pakket enkeltvis i en forseglingspose (steril barriere) som garanterer at
innholdet er sterilt, og at sprayten er steril.

Hver eske inneholder 5 sprayter pakket i forseglingspose, samt
brukerveiledningen og et sett med pasientetiketter for sporing.

MONOBLUE SafR inneholder verken naturlig lateks,

ftalater eller konserveringsmidler.

Tiltenkt bruk / kliniske indikasjoner

Kortvarig farging av den fremre del av kapselen under kataraktkirurgi
hos voksne pasienter.

MONOBLUE SafR er beregnet til bruk av gyeleger som har spesialisert seq
pa kataraktkirurgi.

Hvordan produktet fungerer / Produktytelse / Klinisk nytteverdi
MONOBLUE SafR er en fargelasning som brukes som et hjelpemiddel i
forbindelse med kataraktkirurgi. MONOBLUE SafR inneholder trypanbla,
et stoff som setter farge pa linsens kapsel. Ved hjelp av en kanyle skal
produktet spraytes direkte inn i omradet hvor det er membraner som
skal fjernes. MONOBLUE SafR setter farge pa de delene av membranen
som det kommer i kontakt med, uten  trenge inn i dem.

Den Kliniske virkningen av MONOBLUE SafR er a f& gjort membranen i
linsens fremre mer synlig, i forbindelse med capsulorhexis.

Med MONOBLUE SafR kan kirurgen veere mer presis nar han/hun
opererer, og det er storre sjanser for & lykkes med operasjonen.

Kontraindikasjoner

Ma ikke brukes av gravide kvinner eller ved antatt graviditet. Ma ikke
brukes nar man ammer, og skal ikke brukes pa bam. Ma ikke brukes av
personer som er hypersensitive overfor en av produktets komponenter.

Advarsel/ Interaksjon

Det intraokulzere vevet ma vere helt og uskadd. Dette er en forutsetning
for at man skal kunne sette farge bare pa det vevet man skal behandle,
0g unnga at andre deler av ayet skal bli farget.

Slik man vanligvis gjor med et produkt som potensielt kan komme i
kontakt med hornhinnens endothelium, skal MONOBLUE SafR injiseres
under en luftboble eller et beskyttende, viskoelastisk lag. Dette for &
forhindre ugnsket vevsinteraksjon.

MONOBLUE SafR skal brukes med stor forsiktighet hos pasienter med
intraokulaer linse av hydrofil akryl, siden dette materialet er tilfort
fuktighet. Det er pavist at dette materialet har en reversibel evne til &
absorbere fargestoffet.

Bivirkninger

Det er ikke blitt rapportert om alvorlige bivirkninger som falge

avat MONOBLUE SafR er blitt brukt, nar man har holdt seg innen
tiltenkt bruksfelt, og retningslinjene for bruk er blitt fulgt. Tilfeller av
utilsiktet farging (som kan fare til visuelt ubehag) kan forekomme,

og det foreligger en risiko for endoteltoksisitet (betennelse / skade pa
hornhinnen). Man finner dette omtalt i faglitteraturen. Dette kan unngds
hvis man respekterer de advarsler og forholdsregler som er gitt i denne
bruksanvisningen.

Alvorlige hendelser i forbindelse med bruken av dette medisinske
produktet skal man melde fra om, béde til ARCADOPHTA og til den
kompetente myndighet i det landet som brukeren og/eller pasienten
oppholder segi.

Forholdsregler
- For bruk skal man sjekke at den sterile barrieren

) 0g sprayten er ok.

(blisterpakningen =

- Sprayten skal ikke brukes hvis den sterile barrieren er brutt,

@ eller hvis esken er skadet, ettersom man da ikke lenger har
noen garanti for at utstyret er sterilt.

-Skal ikke brukes etter utlopsdato. Skal ikke steriliseres p nytt. Ytelsen og

sikkerheten til MONOBLUE SafR er muligens svekket.

-Skal ikke brukes pa nytt. Garantien for at MONOBLUE SafR er et sterilt,

rent produkt med hay yteevne, gjelder pa betingelse av at produktet

brukes én gang pa kun én pasient, og i samsvar med instruksene i denne

veiledningen.

Lagring
Skal oppbevares i originalemballasjen pa et rent, tert og morkt sted, i
romtemperatur (15-25°C). Skal ikke oppbevares i kjoleskap eller fryser.

Bruksanvisning

Falg de generelle aseptiske reglene som gjelder pa operasjonsstuen.
Apne blisterpakningen over operasjonsfeltet eller i det sterile omradet,
0g ta ut sproyten.

Ta sproytekorken av, sett pa en kanyle 20-25G med luer-lock. Sett luer-
lock-tuppen pd. Se til at den sitter godt, men unnga a skru. Slik unngér
du at kanylen lgsner under innsproytingen.

Far bruk ber du kontrollere at stempelet glir lett i sprayten. MONOBLUE
SafR fares inn ved & trykket stempelet sakte inn, slik at fargestoffet
injiseres sa naer som mulig ved vevet man gnsker  farge.

Ved hjelp av en saltlasning skal rester av produktet skylles omhyggelig ut
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Departement Di Name Position Date Signature
Technical field Dim : L 480 mm, H 365 mm Bessiere B R&D Manager %
Paper : White PP 05/1 2/2 022
Visual validation
Pantone : Black, White
Marketing Police : Avenir LT (product name), Goze M Marketing Manager [12/12/2022
Myriad Pro condensed (instructions)
Traduction validation
Conformity
Ref :
06/12/2022
Regulatory 150 15223-1 Bresson A RA Manager
- 150 20417
- Regulation 2017/745
QA/RA Final approval Chaudron C QA/RA Director 13/12/2022 K
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