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MONOBLUE 
SafR

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 I, à usage unique, contenant 0,75 mL d’une solution 
colorante isotonique, stérile et non-pyrogénique. Le pH et 
l’osmolalité sont adaptés à l’usage intraoculaire. La seringue est 
emballée individuellement dans une poche pelable (barrière stérile) 
garantissant la stérilité du contenu et de l’extérieur de la seringue.
Chaque boite contient 5 seringues sous poche pelable, la notice et un 
jeu d’étiquettes patient permettant la traçabilité.
MONOBLUE SafR ne contient ni latex naturel, 
ni phtalates, ni conservateurs.

Usage revendiqué / Indications cliniques
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 à l’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 
être appliquée, par injection à l’aide d’une canule, directement sur 
la zone où les membranes à 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 succès 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 l’enfant. Ne pas 
utiliser en cas d’hypersensibilité connue à un des composants.

Mise en garde / Interaction
L’intégrité des tissus intraoculaires est à prendre en compte pour 
maîtriser 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 
l’endothélium cornéen et pour prévenir toute interaction non 
intentionnelle avec les tissus, MONOBLUE SafR sera injecté sous une 
bulle d’air ou une couche protectrice de viscoélastique.
MONOBLUE SafR est à 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 l’indication revendiquée lorsque utilisé 
conformément à sa notice d’utilisation. Des cas de coloration 
inadvertante (pouvant résulter en une gêne visuelle) ou un risque 
de toxicité endothéliale (lésion cornéenne, inflammation) ont été 
décrits dans la littérature et peuvent survenir. Ils peuvent être 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 être signalé à 
ARCADOPHTA et à l’autorité compétente de l’état membre dans lequel 
l’utilisateur et / ou le/la patient(e)est établi(e).

Précautions d’usage
- Avant utilisation, vérifier l’intégrité de la barrière stérile 
(poche pelable =    ) et de la seringue.

- Ne pas utiliser si la seringue, la barrière stérile ou la boîte 
est endommagée, la stérilité du dispositif ne pouvant plus 
être garantie.

- Ne pas utiliser après 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.

Conditions de stockage
Conserver dans son emballage d’origine dans un endroit propre à 
température ambiante (15-25°C), à l’abri de la lumière et à l’abri de 
l’humidité. Ne pas réfrigérer, ne pas congeler.

Instructions d’utilisation
En respectant les règles 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 à 25G à 
embout luer lock, en veillant à verrouiller la connexion luer lock mais 
sans visser, afin d’éviter un risque de décrochage de la canule lors de 
l’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 à colorer.
Rincer méticuleusement à l’aide d’une solution saline, les excédents de 
produit immédiatement après application sur les tissus à colorer.

Élimination des déchets

Dans les ordures ménagères ou 
récupérables pour recyclage

Avec déchets hospitaliers 
contaminés

Boite carton, notice, étiquette
traçabilité papier et poche pelable

Produit résiduel dans la 
seringue, seringue en verre

Méthode de stérilisation
Stérilisation à la chaleur humide

Marquage CE depuis le 15 septembre 2011

Composition
0.055% purified trypan blue (m/v) / Mannitol / Phosphate buffer 
q.s. 0.75 mL.

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) guaranteeing 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.

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 
a cannula, 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 clinical 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 fit 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 household waste or 
separated for recycling

With contaminated 
hospital waste

Cardboard box, instructions, paper 
traceability label and peelable 

pouch

Residual product in the 
syringe, glass syringe

Sterilisation method
Moist heat sterilisation

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

Beschreibung
MONOBLUE SafR ist ein Medizinprodukt in einer Glasspritze Typ I zum 
Einmalgebrauch, und enthält 0,75 ml einer isotonischen, sterilen und 
pyrogenfreien Färbelösung. Der pH-Wert und die Osmolarität sind an 
die intraokulare Anwendung angepasst. Die Spritze ist einzeln in einem 
Peelbeutel (Sterilbarriere) verpackt, der die Sterilität des Inhalts und der 
Außenseite der Spritze gewährleistet. Jede Schachtel enthält 5 Spritzen 
im Peelbeutel, die Gebrauchsanweisung sowie einen Patienten-
Aufklebersatz, um die Rückverfolgbarkeit zu ermöglichen.
MONOBLUE SafR enthält weder Naturlatex noch, 
Phalate und keine Konservierungsstoffe.

Beabsichtigtes Anwendungsgebiet/Klinische Indikationen
Vorübergehende Färbung der vorderen Linsenkapsel im Rahmen der 
Kataraktchirurgie bei erwachsenen Patienten. 
MONOBLUE SafR ist für die Anwendung durch Augenärzte bestimmt, die 
auf Kataraktchirurgie spezialisiert sind.

Wirkmechanismus/Leistungsfähigkeit/Klinischer Nutzen
MONOBLUE SafR ist eine Färbelösung, die als Hilfemittel bei der 
Kataraktchirurgie angewendet wird. MONOBLUE SafR enthält 
Trypanblau, das eine Affinität für die Linsenkapsel aufweist. Es wird 
mit einer Kanüle direkt in den Bereich gespritzt, in dem sich die zu 
entfernenden Membranen befinden. MONOBLUE SafR färbt die Bereiche 
der Membran, mit denen es in Kontakt kommt, ein, ohne in diese 
einzudringen.
Die klinische Leistungsfähigkeit von MONOBLUE SafR besteht darin, 
die Sichtbarmachung der Membran der vorderen Linsenkapsel bei der 
Durchführung der Kapsulorhexis zu vereinfachen.
MONOBLUE SafR ermöglicht einen präziseren chirurgischen Eingriff und 
trägt 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 Überempfindlichkeit auf einen der 
Inhaltsstoffe anwenden.

Warnhinweise/Wechselwirkungen
Die Integrität der intraokularen Gewebe ist zu berücksichtigen, um 
lediglich das Zielgewebe einzufärben und das Einfärben anderer 
Augenpartien zu vermeiden. 
Wie bei allen Produkten, die potenziell in Kontakt mit dem 
Hornhautendothel 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 Absorptionsfähigkeit der 
Färbelösung gezeigt hat.

Nebenwirkungen
In direktem Zusammenhang mit MONOBLUE SafR sind keine 
schwerwiegende Nebenwirkungen bei beabsichtigter Indikation und 
Anwendung gemäß der Gebrauchsanweisung gemeldet worden. Fälle 
von versehentlicher Einfärbung (die zu einer Sehstörung führen kann) 
oder das Risiko der endothelialen Toxizität (Hornhautläsion, Entzündung) 
sind in der Literatur beschrieben worden und können auftreten. Sie 
können 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 zuständigen 
Behörde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder der Patient 
ansässig sind, gemeldet werden.

Vorsichtsmaßnahmen
- Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Sterilbarriere (Peelbeutel =  

  ) und der Spritze prüfen.

- Die Spritze nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere des 
Produkts oder die Schachtel beschädigt ist: Die Sterilität des 
Produkts kann in diesem Fall nicht garantiert werden.

- Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. Nicht 
resterilisieren, da sich dadurch die Leistungsfähigkeit und die 
Eigenschaften von MONOBLUE SafR verändern würden.
- Nicht wiederverwenden. Sterilität, Reinheit und Anwendungsleistung 
von MONOBLUE SafR sind nur bei Einmalverwendung unter Einhaltung 
dieser Gebrauchsanweisung gewährleistet.

Lagerungsbedingungen
In der Originalverpackung an einem sauberen Ort bei Raumtemperatur 
(15 bis 25 °C) und vor Licht und Feuchtigkeit geschützt lagern. Nicht im 
Kühlschrank aufbewahren, nicht einfrieren.

Gebrauchsanweisungen
Unter Beachtung der im Operationssaal geltenden aseptischen 
Arbeitstechniken den Peelbeutel über dem Operationsfeld oder dem 
Sterilfeld öffnen, um die Spritze zu entnehmen.
Die Spritzenkappe abnehmen und eine 20- bis 25 g-Kanüle am Luer-
Lock-Aufsatz anschließen; dabei darauf achten, den Luer-Lock-Anschluss 
zu verriegeln, ohne ihn festzuschrauben, um ein Ablösen der Kanüle 
während der Injektion zu vermeiden.
Die korrekte Beweglichkeit des Kolbens vor der Anwendung prüfen und 
MONOBLUE SafR durch langsames Vorschieben des Kolbens applizieren, 
um die Färbelösung so nahe wie möglich am einzufärbenden Gewebe 
zu verteilen.
Den Überschuss des Produkts sofort nach Anwendung auf dem 
einzufärbenden Gewebe gründlich mit Kochsalzlösung abspülen.

Abfallentsorgung

Im Hausabfall oder Zuführung zum 
Recycling

Mit kontaminierten 
Krankenhausprodukten

Karton, Gebrauchsanweisung, 
Rückverfolgungsetikett

 aus Papier und Peelbeutel

Restprodukt in der 
Spritze, Glasspritze

Sterilisationsverfahren
Sterilisation mit feuchter Hitze

Composición
Azul de tripano purificado 0,055 % (m/v) / Manitol / Tampón fosfato 
q.s.p. 0,75 ml.

Descripción
MONOBLUE SafR es un producto médico, presentado en una jeringa 
de vidrio tipo I, de un solo uso, que contiene 0,75 ml de una solución 
colorante isotónica, estéril y apirógena. El pH y la osmolalidad 
son adecuados para uso intraocular. La jeringa está envuelta 
individualmente en una bolsa (barrera estéril) que garantiza la 
esterilidad del contenido y del exterior de la jeringa. 
Cada caja contiene 5 jeringas en bolsas, las instrucciones y un 
conjunto de etiquetas para pacientes que permiten la trazabilidad.

MONOBLUE SafR no contiene látex natural, 
ftalatos ni conservantes.

Uso recomendado / Indicaciones clínicas
Tinción temporal de la cápsula anterior en el contexto de la cirugía 
de cataratas en pacientes adultos. 
MONOBLUE SafR está destinado al uso por parte de oftalmólogos 
especializados en cirugía de cataratas.

Mecanismo de acción / rendimiento / beneficio clínico
MONOBLUE SafR es una solución colorante utilizada como ayuda 
durante la cirugía de cataratas. MONOBLUE SafR, que contiene 
azul de tripano, muestra afinidad por la cápsula del cristalino, 
está diseñado para aplicarse, mediante inyección con una cánula, 
directamente en el área donde están presentes las membranas que 
se deben retirar. MONOBLUE SafR tiñe las partes de la membrana 
con las que entra en contacto, sin penetrarlas.

El rendimiento clínico de MONOBLUE SafR es facilitar la visualización 
de la membrana de la cápsula anterior del cristalino, durante la 
realización de la capsulorrexis.
Al permitir un abordaje quirúrgico más preciso, MONOBLUE SafR 
contribuye al éxito de la cirugía.

Contraindicaciones
No usar en embarazadas o en caso de posible embarazo. No 
utilizar en niños 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 tinción de los tejidos diana y evitar la tinción 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 interacción no intencionada 
con los tejidos, MONOBLUE SafR se inyectará bajo una burbuja de aire 
o una capa protectora de material viscoelástico.
MONOBLUE SafR debe usarse con precaución en presencia de una 
lente intraocular fabricada en material acrílico hidrofílico, el material 
hidratado ha demostrado una capacidad de absorción de colorante 
reversible.

Efectos secundarios
No se han registrado efectos secundarios graves en relación directa 
con MONOBLUE SafR en la indicación reclamada cuando se usa 
de acuerdo con sus instrucciones de uso. En la bibliografía se han 
descrito casos de tinción inadvertida (que puede provocar una 
molestia visual) o riesgo de toxicidad endotelial (daño corneal, 
inflamación) y pueden ocurrir. Se pueden evitar respetando las 
advertencias y precauciones de uso definidas en este prospecto.
Cualquier incidente grave en relación 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 uso, comprobar la integridad de la barrera estéril  
(bolsa =  ) y de la jeringa.

- No utilizar si la jeringa, la barrera estéril o la caja están 
dañadas, ya que ya no se puede garantizar la esterilidad 
del producto.

- No se debe usar después de la fecha de caducidad. No reesterilizar. 
Se modificarían el rendimiento y las características de MONOBLUE 
SafR.
- No reutilizar. La esterilidad, la pureza y el rendimiento de 
MONOBLUE-SafR están garantizados solo para un solo uso y de 
conformidad con estas instrucciones de uso.

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 quirófano, abra 
la bolsa en el campo quirúrgico o en el área estéril para liberar la 
jeringa.
Retire el tapón de la jeringa y coloque una cánula de 20 a 25G con 
punta luer lock, teniendo cuidado de bloquear la conexión luer 
lock pero sin enroscarla, para evitar el riesgo de que la cánula se 
desprenda durante la inyección.
Verifique la buena movilidad del émbolo antes del uso, luego 
aplique MONOBLUE SafR empujando lentamente el émbolo para 
extender el tinte lo más cerca posible del tejido que deben teñir.
Enjuague meticulosamente con solución salina, el exceso de 
producto inmediatamente después de la aplicación sobre los tejidos 
que se deben teñir.

Eliminación de residuos

En la basura doméstica o 
recuperarlos para reciclaje

Con productos hospitalarios 
contaminados

Caja de cartón, instrucciones, 
etiqueta trazabilidad en papel 

y bolsa

Producto residual en 
jeringa, jeringa de vidrio

Método de esterilización
Esterilización con calor húmedo

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

Descrizione
MONOBLUE SafR è un dispositivo medico che si presenta sotto forma 
di una siringa di vetro di tipo I monouso, contenente 0,75 mL di una 
soluzione colorante sterile, isotonica e apirogena. Osmolalità e pH sono 
adatti all’uso intraoculare. La siringa è confezionata singolarmente in 
un sacchetto pelabile (barriera sterile) che garantisce la sterilità 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 tracciabilità.

MONOBLUE SafR non contiene lattice naturale, 
ftalati e conservanti.

Uso dichiarato / Indicazioni cliniche
Colorazione temporanea della capsula anteriore nella chirurgia della 
cataratta in pazienti adulti. 
MONOBLUE SafR è destinato all’uso da parte di oftalmologi 
specializzati nella chirurgia della cataratta.

Meccanismo d’azione / Prestazioni / Beneficio clinico 
MONOBLUE SafR è una soluzione colorante utilizzata come ausilio nella 
chirurgia della cataratta. Contenendo blu Trypan, che ha un’affinità 
per la capsula del cristallino, MONOBLUE SafR è destinato a essere 
applicato, mediante iniezione con cannula, direttamente nell’area in 
cui sono presenti le membrane da rimuovere. MONOBLUE SafR colora 
le 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 l’allattamento e nei bambini. Non utilizzare in 
caso di ipersensibilità nota a uno dei componenti.

Avvertenze / Interazioni
L’integrità 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 l’endotelio 
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 è stato dimostrato che 
il materiale idratato presenta una capacità 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 l’uso. In letteratura sono stati 
descritti casi di colorazione involontaria (che possono essere causa 
di disturbi visivi) e rischi di tossicità endoteliale (lesione corneale, 
infiammazione), che pertanto possono verificarsi. Tali casistiche 
possono essere evitate seguendo 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’autorità 
competente dello Stato membro in cui l’operatore e/o il paziente si 
trovano.

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

- Non utilizzare se la siringa, la barriera sterile o la scatola 
risultano danneggiate, poiché in tal caso la sterilità del 
dispositivo non può più essere garantita.

- Non utilizzare dopo la data di scadenza. Non risterilizzare. La 
risterilizzazione provoca l’alterazione delle prestazioni e delle 
caratteristiche di MONOBLUE SafR.
- Non riutilizzare. La sterilità, 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 umidità. Non conservare in 
frigorifero, non congelare.

Istruzioni per l’uso
Seguendo le norme di asepsi in vigore in sala operatoria, aprire il 
sacchetto pelabile sul campo operatorio o nell’area sterile per liberare 
la siringa.
Rimuovere il tappo della siringa e inserire una cannula da 20-25G con 
connettore Luer Lock, assicurandosi di bloccare l’attacco Luer Lock ma 
senza avvitarlo, per evitare il rischio che la cannula si stacchi durante 
l’iniezione.
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 più vicino possibile al tessuto da 
colorare.
Sciacquare il materiale in eccesso con soluzione salina subito dopo 
l’applicazione sul tessuto da colorare.

Smaltimento dei rifiuti

Con i rifiuti domestici o recuperabili 
per il riciclo

Con i prodotti ospedalieri 
contaminati

Scatola di cartone, foglio 
illustrativo, etichetta

di tracciabilità cartacea e sacchetto 
pelabile

Prodotto residuo nella 
siringa, siringa in vetro

Metodo di sterilizzazione
Sterilizzazione a calore umido

Sammansättning
Renat trypanblått 0,055 % (m/v)/mannitol/fosfatbuffert qsp 
0,75 ml.

Beskrivning
MONOBLUE SafR är en medicinteknisk produkt i en glasspruta av 
typen I, för engångsbruk, som innehåller 0,75 ml isotonisk, steril 
och icke-pyrogen färglösning. pH och osmolalitet är lämpliga 
för intraokulär användning. Sprutan är individuellt inslagen i 
en avdragbar påse (steril barriär) som garanterar steriliteten av 
innehållet och sprutans utsida. 
Varje förpackning innehåller fem sprutor i en avdragbar påse, 
instruktioner och en uppsättning patientetiketter som möjliggör 
spårbarhet

MONOBLUE SafR innehåller inte naturlig latex, 
fftalater eller konserveringsmedel.

Avsedd användning/kliniska indikationer
Tillfällig färgning av den främre kapseln i samband med 
kataraktkirurgi hos vuxna patienter. 
MONOBLUE SafR är avsedd för användning av ögonläkare, 
specialiserade på kataraktkirurgi.

Verkningsmekanism/prestanda/klinisk nytta
MONOBLUE SafR är en färglösning som används som hjälpmedel 
vid kataraktkirurgi. MONOBLUE SafR innehåller trypanblått, som 
har en affinitet för linskapseln, och är avsedd att appliceras, 
genom injektion med hjälp av en kanyl, direkt på området där de 
membran som ska tas bort finns. MONOBLUE SafR färgar de delar 
av membranet som det kommer i kontakt med, utan att penetrera 
dem.

Den kliniska kapaciteten hos MONOBLUE SafR är att synliggöra 
membranet i linsens främre kapsel vid kapsulotomi.
MONOBLUE SafR möjliggör ett mer exakt kirurgiskt ingrepp 
vilketbidrar till operationens framgång.

Kontraindikationer
Använd inte på gravida kvinnor eller vid förmodad graviditet. 
Använd inte på kvinnor som ammar eller hos barn. Använd inte vid 
känd överkänslighet mot någon av beståndsdelarna.

Varning/interaktion
De intraokulära vävnadernas skick måste iakttas för att kontrollera 
färgningen av målvävnaderna och för att undvika oönskad färgning av 
andra delar av ögat. 
Som för alla produkter som potentiellt kan komma i kontakt med 
hornhinnans endotel och för att förhindra oavsiktlig interaktion med 
vävnaderna, injiceras MONOBLUE SafR under en luftbubbla eller ett 
skyddande lager av viskoelastiskt material.
MONOBLUE SafR ska användas med försiktighet i närvaro av en 
intraokulär lins av hydrofilt akrylmaterialeftersom det hydratiserade 
materialet har visat en reversibel färgabsorptionsförmåga.

Biverkningar
Inga allvarliga biverkningar har rapporterats i direkt anslutning 
till MONOBLUE SafR i den angivna indikationen när den används 
i enlighet med bruksanvisningen. Fall av oavsiktlig färgning 
(vilket kan resultera i synbesvär) eller risk för endoteltoxicitet 
(hornhinneskada, inflammation) har beskrivits i litteraturen 
och kan förekomma. De kan undvikas genom att följa varningar 
och försiktighetsåtgärder för användning som står i denna 
bruksanvisning.
Alla allvarliga incidenter i samband med användning av den 
medicintekniska produkten skall anmälas till ARCADOPHTA och till 
den behöriga myndigheten i den medlemsstat där användaren och/
eller patienten är etablerad.

Försiktighetsåtgärder vid användning
- Före användning, kontrollera att den sterila barriären (avdragbar 
påse =    ) och sprutan är oskadade.

- Använd inte om sprutan, den sterila barriären eller 
förpackningen är skadad, eftersom enhetens sterilitet inte 
längre kan garanteras.

- Använd inte efter utgångsdatum. Får ej omsteriliseras. MONOBLUE 
SafR:s prestanda och egenskaper kan då modifieras.
- Får inte återanvändas. Sterilitet, renhet och kapacitet hos 
MONOBLUE-SafR garanteras endast för engångsbruk och i enlighet 
med denna bruksanvisning.

Förvaringsförhållanden
Förvaras i originalförpackningen på en ren plats i rumstemperatur 
(15-25 °C), skyddad från ljus och fukt. Förvara inte i kyl, frys inte.

Bruksanvisningar
Respektera de aseptiska reglerna som gäller i operationssalen. 
Öppna den avdragbara fickan ovanför operationsområdet eller i det 
sterila området för att frigöra sprutan.
Ta bort locket från sprutan och montera en kanyl på 20 till 25G med 
luer lock-spets, var noga med att låsa luer lock-anslutningen men 
utan att skruva in den, för att undvika risk för att kanylen lossnar 
under injektionen.
Kontrollera att kolven är rörlig före användning och applicera sedan 
MONOBLUE SafR genom att långsamt trycka på kolven för att sprida 
färgen så nära den vävnad som ska färgas som möjligt.
Skölj bort överskottsprodukten noggrant med en saltlösning, direkt 
efter applicering på de vävnader som ska färgas.

Kassering av avfall

I hushållsavfall eller kan samlas in 
för återvinning

Med kontaminerade 
sjukhusprodukter

Kartong, bruksanvisning, 
spårbarhetsetikett

i papper och avdragbar påse

Restprodukt i spruta, 
glasspruta

Steriliseringsmetod
Sterilisering med fuktig värme

Composição
Azul de tripano purificado 0,055% (m/v)/Manitol/Tampão fosfato 
qsp 0,75 mL.

Descrição
O MONOBLUE SafR é um dispositivo médico de uso único, fornecido 
numa seringa de vidro de tipo I que contém 0,75 mL de uma 
solução de corante isotónica, estéril e não pirogénica. O pH e a 
osmolalidade são adequados para uso intraocular. A seringa é 
embalada individualmente num blister (barreira estéril) que garante 
a esterilidade do conteúdo e do exterior da seringa. 
Cada caixa contém 5 seringas embaladas num blister, as instruções 
de utilização e um conjunto de etiquetas de paciente que permitem 
a rastreabilidade

O MONOBLUE SafR não contém látex natural, 
ftalatos ou conservantes.

Utilização reivindicada/Indicações clínicas
Coloração temporária da cápsula anterior na cirurgia de catarata em 
pacientes adultos. 
O dispositivo MONOBLUE SafR destina-se a ser utilizado por 
oftalmologistas especializados em cirurgia de catarata.

Mecanismo de ação/Desempenho/Benefício Clínico
O MONOBLUE SafR é uma solução de coloração utilizada como 
auxiliar na cirurgia de catarata. O MONOBLUE SafR contém o azul 
de tripano, que tem uma afinidade com a cápsula do cristalino, e 
destina-se a ser aplicado, por injeção com uma cânula, diretamente 
na área onde estão presentes as membranas que serão removidas. O 
MONOBLUE SafR cora as partes da membrana com as quais entra em 
contacto, sem as penetrar.

O desempenho clínico do MONOBLUE SafR consiste em facilitar a 
visualização da membrana da cápsula anterior do cristalino durante 
a capsulorrexe.
Ao permitir um procedimento cirúrgico mais preciso, o MONOBLUE 
SafR contribui para o sucesso da cirurgia.

Contraindicações
Não utilizar em mulheres grávidas ou em caso de suspeita de 
gravidez. Não utilizar em caso de amamentação ou em crianças. 
Não utilizar em caso de hipersensibilidade conhecida a um dos 
componentes.

Advertências/Interações
A integridade dos tecidos intraoculares deve ser tida em consideração 
a fim de controlar a coloração dos referidos tecidos e evitar a coloração 
acidental de outras partes do olho. 
Como acontece com qualquer produto potencialmente em contacto 
com o endotélio corneano e para prevenir qualquer interação acidental 
com os tecidos, o MONOBLUE SafR deve ser injetado utilizando a 
técnica de bolha de ar ou uma camada protetora de viscoelástico.
O MONOBLUE SafR deve ser utilizado com precaução na presença 
de lentes intraoculares em acrílico hidrofílico, uma vez que ficou 
demonstrado que o material hidratado tem uma capacidade de 
absorção reversível do corante.

Efeitos adversos
Não foram relatados quaisquer efeitos adversos graves diretamente 
relacionados com o uso do MONOBLUE SafR na indicação 
reivindicada quando este dispositivo é utilizado de acordo com 
as instruções de utilização fornecidas pelo fabricante. Foram 
descritos na literatura e podem ocorrer certos casos de coloração 
acidental (que podem resultar em desconforto visual) ou um risco 
de toxicidade endotelial (lesões da córnea, inflamação). Estes casos 
podem ser evitados respeitando as advertências e precauções de 
utilização definidas neste folheto.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo médico deve 
ser notificado à ARCADOPHTA e à autoridade competente do Estado-
Membro onde o utilizador e/ou paciente estão estabelecidos.

Precauções de utilização
- Antes de utilizar, verificar a integridade da barreira estéril 
(blister =    ) och sprutan är oskadade.

- Não utilizar se a seringa, a barreira estéril ou a caixa 
estiverem danificadas, pois a esterilidade do dispositivo 
deixa de estar garantida.

- Não utilizar após o prazo de validade. Não voltar a esterilizar. 
O desempenho e as características do MONOBLUE SafR seriam 
alterados.
- Não reutilizar. A esterilidade, a pureza e o desempenho do 
MONOBLUE-SafR são apenas garantidos para uma única utilização e 
respeitando estas instruções de utilização.

Condições de armazenamento
Armazenar o dispositivo na sua embalagem de origem, num local 
limpo à temperatura ambiente (15-25 °C), protegido da luz e da 
humidade. Não refrigerar, não congelar.

Instruções de utilização
Respeitando as regras de assepsia em vigor no bloco operatório, 
abra o blister sobre o campo operatório ou na área esterilizada e 
liberte a seringa.
Retire a tampa da seringa e coloque uma cânula de 20 a 25G com 
bico Luer lock, certificando-se de que a ligação Luer lock está 
devidamente bloqueada mas não aparafusada, a fim de evitar o 
risco de libertação da cânula durante a injeção.
Verifique a mobilidade do êmbolo antes da utilização e depois 
aplique o MONOBLUE SafR pressionando lentamente o êmbolo para 
dispersar o corante o mais próximo possível do tecido que pretende 
corar.
Imediatamente após a aplicação no tecido a corar, enxagúe bem o 
excedente do produto com uma solução salina.

Eliminação de resíduos

No lixo doméstico ou recuperável 
para reciclagem

Com os produtos 
hospitalares contaminados

Caixa de cartão, instruções de 
utilização, rótulo de rastreabilidade 

em papel e blister

Produto residual na seringa, 
seringa de vidro

Método de esterilização
Esterilização por calor húmido
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Összetétel
Tisztított trypan-kék 0,055% (m/v) / mannit / foszfát puffer, q.s. 
(quantum satis) 0,75 ml.

Leírás
A MONOBLUE SafR egy I. típusú, egyszer használatos 
üvegfecskendőben kiszerelt orvostechnikai eszköz, amely 0,75 ml 
steril, nem pirogén, izotóniás festékoldatot tartalmaz. A pH-érték 
és az ozmolalitás intraokuláris használatra alkalmas. A fecskendőt 
egyenként egy simítózáras tasakba (sterilzár) csomagolják, amely 
biztosítja a fecskendő tartalmának és külsejének sterilitását. 
Minden doboz 5 fecskendőt tartalmaz lehúzható tasakban, a 
betegtájékoztatót és egy sor betegcímkét a nyomon követhetőség 
érdekében.
A MONOBLUE SafR nem tartalmaz természetes latexet, 
ftalátokat és tartósítószereket.

Igénybe vett felhasználás / klinikai javallatok
Az elülső tok átmeneti festése felnőtt betegek 
szürkehályogműtétjénél. 
A MONOBLUE SafR-t a szürkehályogműtétre szakosodott 
szemészorvosok számára gyártják.

Hatásmechanizmus / teljesítmény / klinikai előnyök
A MONOBLUE SafR egy festőoldat, amelyet a 
szürkehályogműtéteknél használnak segédeszközként. A 
MONOBLUE SafR tripan-kéket tartalmaz, amely affinitást mutat 
a lencsekapszulával, és arra szolgál, hogy kanül segítségével 
közvetlenül arra a területre juttassák, ahol az eltávolítandó 
membránok vannak. A MONOBLUE SafR megfesti a membrán azon 
részeit, amelyekkel érintkezik, anélkül, hogy behatolna azokba.
A MONOBLUE SafR klinikai teljesítménye a kristály elülső 
lencsekapszula membránja vizualizálásának megkönnyítése a 
kapszulorhexis során.
A MONOBLUE SafR a pontosabb sebészeti beavatkozás lehetővé 
tételével hozzájárul a műtét sikeréhez.

Ellenjavallatok
Ne használja terhes nőknél vagy terhesség gyanúja esetén. Ne 
használja szoptatáskor vagy gyermekeknél. Ne használja az 
összetevők bármelyikével szembeni ismert túlérzékenység esetén.

Figyelmeztetés / Interakció
Az intraokuláris szövetek teljességét kell figyelembe venni a 
célszövetek festődésének ellenőrzése és a szem más részeinek nem 
kívánt festődésének elkerülése érdekében. 
Mint minden olyan termék esetében, amely potenciálisan érintkezhet 
a szaruhártya endothellel, és a nem szándékos szöveti kölcsönhatás 
elkerülése érdekében a MONOBLUE SafR-t légbuborék vagy 
viszkoelasztikus védőréteg alá kell beadni.
A MONOBLUE SafR-t óvatosan kell alkalmazni hidrofil akril 
intraokuláris lencsék jelenlétében, mivel a hidratált anyag reverzibilis 
festékfelszívó képességet mutat.

Mellékhatások
A MONOBLUE SafR-rel kapcsolatban nem jelentettek súlyos 
mellékhatásokat az igényelt javallat szerinti felhasználás esetén, ha 
a készítményt a használati utasításnak megfelelően alkalmazzák. 
A szakirodalomban leírták a véletlen festődés eseteit (ami látási 
kellemetlenséget okozhat) vagy az endothel-toxicitás (szaruhártya 
károsodás, gyulladás) kockázatát, és előfordulhat. Ezek elkerülhetők 
a betegtájékoztatóban szereplő figyelmeztetések és óvintézkedések 
betartásával.
Az orvostechnikai eszközzel kapcsolatos minden súlyos eseményt 
jelenteni kell az ARCADOPHTA-nak és a felhasználó és/vagy a beteg 
letelepedése szerinti tagállam illetékes hatóságának.

Óvintézkedések a használat során
- Használat előtt ellenőrizze a steril védőréteg 
(lehúzható tasak =    ) épségét.

- Ne használja, ha fecskendő, a sterilitást garantáló 
védőréteg vagy a doboz sérült, mert az eszköz sterilitása 
így már nem garantált.

- A szavatosság lejárta után ne használja fel. Ne sterilizálja újra. A 
MONOBLUE SafR teljesítménye és jellemzői megváltoznak
- Ne használja újra. A MONOBLUE-SafR sterilitása, tisztasága és 
teljesítménye csak egyszeri használatra és a használati utasításnak 
megfelelően garantált.

Tárolási feltételek
Eredeti csomagolásában, tiszta helyen, szobahőmérsékleten 
(15-25°C), fénytől és nedvességtől védve tárolja. Ne hűtse le, ne 
fagyassza le.

Használati utasítás
A műtőben érvényes, az aszeptikus környezet biztosítására 
vonatkozó szabályok szerint a műtéti terület felett vagy a steril 
területen nyissa ki a simítózáras zacskót a fecskendő szabaddá 
tételéhez.
Távolítsa el a kupakot a fecskendőről, és helyezzen rá egy 20-25 
G Luer lock kanült, ügyelve arra, hogy a Luer lock csatlakozót 
rögzítse, de ne csavarja le, hogy elkerülje a kanül injekciózás közbeni 
leválásának kockázatát.
Használat előtt ellenőrizze, hogy a dugattyú mozgásban van-e, 
majd a MONOBLUE SafR-t a dugattyú lassú megnyomásával 
vigye fel, hogy a festék a lehető legközelebb kerüljön a festendő 
szövethez.
A felesleges anyagot a festendő szövetre történő felvitel után 
azonnal öblítse le sós oldattal.

A hulladékok ártalmatlanítása

Háztartási hulladékként, illetve 
gyűjtse össze újrahasznosítás 

céljából

Szennyezett kórházi 
termékekkel

Kartondoboz, utasítás, címke
papír és simítózáras zacskó 

nyomonkövethetősége

Termékmaradék 
a fecskendőben, 

üvegfecskendőben

Sterilizálási módszer
Nedveshő-sterilizálás.

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

Beskrivelse
MONOBLUE SafR er et medicinsk udstyr i en engangs glassprøjte af 
typen I, indeholdende 0,75 ml af en steril, ikke-pyrogen, isotonisk 
farvestofopløsning. pH-værdien og osmolaliteten er egnet til 
intraokulær brug. Sprøjten er individuelt pakket i en aftagelig pose 
(steril barriere) for at sikre sterilitet af indholdet og sprøjtens ydre. 
Hver æske indeholder 5 sprøjter i en aftagelig pose, indlægsseddel 
og et sæt patientetiketter til sporbarhed.

MONOBLUE SafR indeholder ingen naturlatex, 
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 øjenlæger, der er 
specialiseret i kataraktkirurgi.

Virkningsmekanisme/ydeevne/klinisk fordel
MONOBLUE SafR er en farvningsopløsning, der anvendes som 
hjælpemiddel ved kataraktoperation. MONOBLUE SafR indeholder 
trypanblåt, som har en affinitet for linsekappe, og er beregnet til at 
blive påført ved injektion med en kanyle direkte i det område, hvor 
membranerne, der skal fjernes, findes. MONOBLUE SafR farvelægger 
de dele af membranen, som den kommer i kontakt med, uden at 
trænge ind i dem.

MONOBLUE SafRs kliniske ydeevne er at lette visualiseringen af den 
forreste linsekappemembran under kapsulorhexis.
Ved at muliggøre en mere præcis kirurgisk procedure bidrager 
MONOBLUE SafR til, at operationen bliver en succes.

Kontraindikationer
Må ikke anvendes til gravide kvinder eller ved mistanke om 
graviditet. Må ikke anvendes ved amning eller til børn. Må ikke 
anvendes i tilfælde af kendt overfølsomhed over for nogen af 
komponenterne.

Advarsler/interaktion
Der bør tages hensyn til det intraokulære vævs integritet for at styre 
farvningen af målvævet og undgå uønsket farvning af andre dele 
af øjet. 
Som med ethvert produkt, der potentielt kan komme i kontakt med 
hornhindens endothelium, og for at undgå utilsigtet vævsinteraktion, 
skal MONOBLUE SafR injekteres under en luftboble eller et 
beskyttende lag viskoelastisk materiale.
MONOBLUE SafR bør anvendes med forsigtighed i tilstedeværelse af 
hydrofil akryl intraokulære 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, når 
det anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen. Tilfælde 
af utilsigtet farvning (som kan resultere i synsgener) eller risiko 
for endotheltoksicitet (hornhindebeskadigelse, inflammation) er 
beskrevet i litteraturen og kan forekomme. De kan undgås ved at 
følge advarslerne og forsigtighedsreglerne i denne indlægsseddel.
Enhver alvorlig hændelse, der opstår 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 integriteten af den sterile indpakning 
(aftagelige pose =     ) og sprøjten.

- Må ikke anvendes, hvis sprøjten, den sterile indpakning 
eller æsken er beskadiget, da enhedens sterilitet i så fald 
ikke længere kan garanteres.

- Må ikke anvendes efter udløbsdatoen. Må ikke gensteriliseres. 
MONOBLUE SafRs ydeevne og egenskaber vil blive ændret.
- Må ikke genbruges. MONOBLUE SafRs sterilitet, renhed og ydeevne 
garanteres kun til engangsbrug og når i overensstemmelse med 
denne brugsvejledning.

Opbevaringsforhold
Opbevares i originalemballagen på et rent sted ved stuetemperatur 
(15-25 °C), beskyttet mod lys og fugt. Må ikke opbevares på køl 
eller fryses.

Brugsanvisning
I overensstemmelse med de aseptiske regler, der gælder på 
operationsstuen, åbnes den aftagelige pose over operationsfeltet 
eller i det sterile område for at udtage sprøjten.
Fjern hætten fra sprøjten, og sæt en 20-25G Luer lock-kanyle på, og 
sørg for, at Luer lock-forbindelsen er låst, men uden at skrue, for at 
undgå risikoen for, at kanylen løsner sig under injektionen.
Kontroller, at stemplet er bevægeligt før brug, og påfør MONOBLUE 
SafR ved at trykke langsomt på stemplet for at sprede farvestoffet så 
tæt som muligt på det væv, der skal farves.
Overskydende materiale skylles omhyggeligt af med saltopløsning 
umiddelbart efter påføring på det væv, der skal farves.

Bortskaffelse af affald

Med husholdningsaffald eller 
ved genanvendelse til genbrug

Med kontaminerede 
hospitalsprodukter

Papkasse, indlægsseddel, etiket
til sporbarhed på papir og 

aftagelig pose

Restprodukt i sprøjten, 
glassprøjten

Steriliseringsmetode
Sterilisering med fugtig varme.

Složení
Pročištěná trypanová modř 0,055 % (m /v) / Mannitol / fosfátový 
pufr qsp 0,75 mL.

Popis
MONOBLUE SafR je zdravotnický prostředek dodávaný ve skleněné 
injekční stříkačce typu I pro jednorázové použití a obsahující 0,75 mL 
izotonického barvicího roztoku, který je sterilní a nepyrogenní. pH a 
osmolalita jsou uzpůsobeny pro nitrooční použití. Injekční stříkačka 
je balena jednotlivě ve snímacím sáčku (sterilní bariéra), který 
zaručuje sterilitu obsahu a vnější části injekční stříkačky. 
Každá krabice obsahuje 5 injekčních stříkaček pod snímacím sáčkem, 
návod a sadu štítků pro pacienty umožňující dohledatelnost.

MONOBLUE SafR neobsahuje přírodní latex, 
ani ftaláty ani konzervační látky.

Zamýšlené použití / Klinické indikace
Dočasné zbarvení předního pouzdra v rámci operace katarakty u 
dospělého pacienta / dospělé pacientky. 
MONOBLUE SafR je určeno pro použití oftalmology se specializací na 
operace katarakty.

Mechanismus účinku / Výkonnost / Klinický přínos
MONOBLUE SafR je barevný roztok používaný jako pomůcka při 
operacích katarakty. Díky obsahu trypanové modře, která má afinitu 
pro pouzdro čočky, MONOBLUE SafR je určen pro použití pomocí 
vstřikování pomocí kanyly přímo do oblasti, kde se nacházejí 
membrány k vyjmutí. MONOBLUE SafR zbarvuje části membrány, s 
nimiž je v kontaktu, aniž by pronikal do nich.

Klinická účinnost MONOBLUE SafR je usnadnění vizualizace 
membrány předního pouzdra čočky při realizaci kapsulorhexe.
S tím, jak přípravek MONOBLUE SafR umožňuje přesnější provedení 
operace, přispívá k její úspěšnosti.

Kontraindikace
Nepoužívat pro těhotné ženy nebo v případě domnělého 
těhotenství. Nepoužívat v případě kojení nebo pro děti. Nepoužívat v 
případě známé přecitlivělosti na některou ze součástí.

Varování / Interakce
Je nezbytné mít na paměti všechny nitrooční tkáně, aby bylo možno 
vyřešit cílené tkáně a zabránit nežádoucímu zbarvení dalších částí oka. 
Jako u každého přípravku, který může být v kontaktu s endotelem 
rohovky, a z důvodu prevence jakékoli nežádoucí interakce s tkáněmi 
musí být přípravek MONOBLUE SafR vstřikován pod vzduchovou 
bublinou nebo ochrannou viskoelastickou vrstvou.
MONOBLUE SafR se má používat obezřetně za přítomnosti nitrooční 
čočky z hydrofilního akrylového materiálu, přičemž zvlhčený materiál 
prokazuje zvratné absorpční vlastnosti ve vztahu k barvivu.

Nežádoucí účinky
Nebyl hlášen žádný závažný nežádoucí účinek v přímém vztahu 
s přípravkem MONOBLUE SafR při stanovené indikaci, pokud 
se přípravek používá v souladu s návodem k použití. Případy 
nežádoucího zbarvení (které mohou vést k potížím se zrakem) nebo 
riziko endoteliální toxicity (poškození rohovky, zánět) byly popsány 
v literatuře a mohou se vyskytnout. Je možno jim předejít, pokud 
dodržíte upozornění a bezpečnostní opatření pro použití stanovená 
v tomto návodu.
Jakýkoli závažný incident, ke kterému by došlo v souvislosti s 
tímto zdravotnickým prostředkem, je třeba nahlásit společnosti 
ARCADOPHTA a příslušnému orgánu v členském státě, v němž je 
uživatel a/nebo pacient usazen.

Bezpečnostní opatření pro použití
- Před použitím zkontrolujte neporušenost sterilní bariéry (snímací 
sáček =    ) a injekční stříkačky.

- Nepoužívejte, pokud je injekční stříkačka, sterilní bariéra 
nebo obal poškozen, sterilita prostředku by již nebyla 
zaručena.

Nepoužívejte po uplynutí doby exspirace. Neprovádějte opakovanou 
sterilizaci. Výkonnost a vlastnosti přípravku MONOBLUE SafR by byly 
ohroženy.
– Nepoužívejte opakovaně. Sterilita, čistota a vlastnosti přípravku 
MONOBLUE-SafR jsou zaručeny pouze pro jednorázové použití a při 
dodržení tohoto návodu k použití.

Podmínky skladování
Skladujte v původním obalu na čistém místě při pokojové teplotě 
(15-25 °C), mimo dosah světla a mimo dosah vlhkosti. Nechladit, 
nemrazit.

Pokyny k použití
Při dodržení platných pravidel asepse v operačním sále otevírejte 
snímací obal nad operačním místem nebo ve sterilním prostřední, 
než vyjmete injekční stříkačku.
Vyjměte zátku injekční stříkačky a namontujte kanylu 20 až 25G 
na konec připojení luer lock, nezapomeňte uzamknout připojení 
luer lock, ale nešroubujte, jinak hrozí riziko odpojení kanyly během 
vstřikování.
Zkontrolujte dobrou mobilitu pístu před použitím, pak aplikujte 
MONOBLUE SafR pomalým tlačením na píst, aby se barvivo 
rozprostřelo co nejblíže k tkáni, kterou potřebujete zbarvit.
Pečlivě oplachujte fyziologickým roztokem nadměrné množství 
přípravku bezprostředně po aplikaci na barvené tkáně.

Likvidace

S domovním odpadem nebo sběr pro 
účely recyklace

S kontaminovanými 
nemocničními 

produkty

Kartonová krabice, návod, štítek
pro dohledatelnost z papíru a snímací 

sáček

Zbytkový přípravek 
v injekční stříkačce, 
skleněná injekční 

stříkačka

Způsob sterilizace
Sterilizace pomocí vlhkého tepla.

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

Opis
MONOBLUE SafR to wyrób medyczny dostępny w 
ampułkostrzykawce ze szkła typu I, do jednorazowego użytku, 
zawierający 0,75 ml izotonicznego, sterylnego i niepirogennego 
roztworu barwiącego. pH i osmolalność umożliwiają zastosowanie 
wewnątrzgałkowe wyrobu. Strzykawka jest pakowana pojedynczo 
w rozrywalne opakowanie (bariera sterylna) gwarantujące 
sterylność zawartości i zewnętrznej części strzykawki. 
Każde pudełko zawiera 5 strzykawek w rozrywalnych 
opakowaniach, instrukcję użycia i zestaw etykiet dla pacjenta 
umożliwiających monitorowanie przyjmowania.
MONOBLUE SafR nie zawiera naturalnego lateksu, 
ftalanów, ani konserwantów.

Przewidziane użycie / wskazania kliniczne
Tymczasowe wybarwianie przedniej torebki soczewki podczas 
wykonywania kapsuloreksji u dorosłych pacjentów. 
MONOBLUE SafR przeznaczony jest dla okulistów specjalizujących się 
w chirurgii zaćmy.

Mechanizm działania / skuteczność / korzyści kliniczne
MONOBLUE SafR to roztwór barwiący ułatwiający wykonywanie 
operacji zaćmy. Zawierający błękit trypanu, który ma 
powinowactwo do torebki soczewki, MONOBLUE SafR wstrzykuje się 
za pomocą kaniuli bezpośrednio do obszaru, w którym znajdują się 
błony do usunięcia. MONOBLUE SafR barwi części błony, z którymi 
wchodzi w kontakt, nie przenikając przez nie.
Skuteczność kliniczna MONOBLUE SafR polega na uwidocznieniu 
błony przedniej torebki soczewki podczas wykonywania 
kapsuloreksji.
Zapewniając większą precyzję pracy chirurga, MONOBLUE SafR 
wpływa na powodzenie operacji.

Przeciwwskazania
Nie stosować u kobiet w ciąży ani w przypadku podejrzenia ciąży. 
Nie stosować u kobiet w okresie karmienia piersią ani u dzieci. Nie 
stosować w przypadku znanej nadwrażliwości na którykolwiek ze 
składników.

Ostrzeżenia/interakcje
W celu kontrolowania zabarwienia tkanek docelowych i uniknięcia 
niepożądanego zabarwienia innych części oka należy uważać na 
integralność tkanek wewnątrzgałkowych. 
Podobnie jak w przypadku każdego wyrobu mogącego mieć kontakt 
ze śródbłonkiem rogówki oraz aby zapobiec niezamierzonej interakcji 
z tkankami, MONOBLUE SafR wstrzykuje się z pęcherzykiem powietrza 
lub ochronną warstwą lepkosprężystą.
MONOBLUE SafR należy stosować ostrożnie w przypadku obecności 
soczewki wewnątrzgałkowej wykonanej z hydrofilowego materiału 
akrylowego, uwodnionego materiału wykazującego odwracalną 
zdolność absorpcji barwnika.

Działania niepożądane
Nie zgłoszono żadnych poważnych działań niepożądanych 
bezpośrednio związanych z MONOBLUE SafR stosowanym zgodnie 
z przeznaczeniem oraz instrukcją użycia. W literaturze opisano 
możliwe przypadki niezamierzonego zabarwienia (które może 
powodować zaburzenia widzenia), a także ryzyko toksyczności 
śródbłonkowej (uszkodzenie rogówki, stan zapalny). Można ich 
uniknąć, przestrzegając ostrzeżeń i środków ostrożności zawartych 
w niniejszej instrukcji.
Każdy poważny incydent związany z tym wyrobem medycznym 
należy zgłosić producentowi ARCADOPHTA i właściwym organom 
państwa członkowskiego użytkownika i/lub pacjenta.

Środki ostrożności
- Przed użyciem sprawdzić nienaruszalność sterylnej bariery 
(rozrywalne opakowanie =    )  i strzykawki.

- Nie używać w przypadku uszkodzenia strzykawki, bariery 
sterylnej lub pudełka, ponieważ sterylność wyrobu nie 
będzie już zapewniona.

- Nie używać po upływie daty ważności. Nie sterylizować powtórnie. 
Spowodowałoby to zmianę skuteczności i cech MONOBLUE SafR.
- Nie stosować powtórnie. Sterylność, czystość i właściwości 
MONOBLUE SafR są gwarantowane tylko w przypadku użycia i 
zgodnego z niniejszą instrukcją użycia.

Warunki przechowywania
Przechowywać w oryginalnym opakowaniu, w czystym miejscu, w 
temperaturze otoczenia (15–25°C), z dala od światła i wilgoci. Nie 
przechowywać w lodówce i nie zamrażać.

Instrukcja użycia
Przestrzegając zasad aseptyki obowiązujących na sali operacyjnej, 
otworzyć rozrywalne opakowanie nad polem operacyjnym lub w 
sterylnym miejscu, aby wyjąć strzykawkę.
Zdjąć nasadkę ze strzykawki i założyć kaniulę 20–25G z końcówką 
typu luer lock, pamiętając o konieczności zablokowania luer lock, 
ale bez dokręcania, aby uniknąć ryzyka odłączenia kaniuli w trakcie 
wstrzykiwania.
Sprawdzić ruchomość tłoka przed użyciem, a następnie wstrzyknąć 
MONOBLUE SafR, powoli przesuwając tłok, aby rozprowadzić 
barwnik jak najbliżej tkanki do zabarwienia.
Dokładnie wypłukać roztworem soli fizjologicznej nadmiar produktu 
natychmiast po aplikacji na tkanki do zabarwienia.

Usuwanie odpadów

Wraz z odpadami komunalnymi lub z 
materiałami do recyklingu

Ze skażonymi produktami 
szpitalnymi

Pudełko kartonowe, instrukcje, 
etykieta karta do monitorowania i 

rozrywalne opakowanie

Resztki wyrobu w 
strzykawce, szklana 

strzykawka

Metoda sterylizacji
Sterylizacja ciepłem wilgotnym

Σύνθεση
Μπλε του τρυπανίου εξαγνισμένο 0,055% (m/v) / Μαννιτόλη / 
Ρυθμιστικό διάλυμα φωσφορικών QS 0,75 mL.

Περιγραφή
Το MONOBLUE SafR είναι ένα ιατροτεχνολογικό προϊόν, σε γυάλινη 
σύριγγα τύπου I, μίας χρήσης, που περιέχει 0,75 mL ισοτονικού 
διαλύματος χρώσης, στείρου και μη πυρετογόνου. Το pH και η 
ωσμωτικότητα έχουν προσαρμοστεί για ενδοφθάλμια χρήση. Η σύριγγα 
παρέχεται σε μεμονωμένη συσκευασία, σε προστατευτική θήκη (στείρος 
φραγμός) που εξασφαλίζει τη στειρότητα του περιεχομένου και του 
εξωτερικού της σύριγγας. 
Κάθε κουτί περιέχει 5 σύριγγες σε προστατευτική θήκη, το εγχειρίδιο και 
ένα σετ ετικετών ασθενούς που επιτρέπουν την ιχνηλασιμότητα.
Το MONOBLUE SafR δεν περιέχει φυσικό λάτεξ, 
φθαλικές ενώσεις και συντηρητικές ουσίες.

Προβλεπόμενη χρήση / Κλινικές ενδείξεις
Προσωρινή χρώση της πρόσθιας κάψας στο πλαίσιο χειρουργείου 
καταρράκτη σε ενήλικες ασθενείς. 
Το MONOBLUE SafR προορίζεται για χρήση από οφθαλμολόγους, 
ειδικευθέντες στο χειρουργείο καταρράκτη.

Μηχανισμός δράσης / Αποτελεσματικότητα / Κλινικό όφελος
Το MONOBLUE SafR είναι ένα διάλυμα χρώσης που χρησιμοποιείται 
επικουρικά κατά τη διάρκεια του χειρουργείου καταρράκτη. Καθώς 
περιέχει μπλε του τρυπανίου, το οποίο έλκεται από την κάψα του 
κρυσταλλοειδούς φακού του οφθαλμού, το MONOBLUE SafR προορίζεται 
για εφαρμογή, με έγχυση με τη βοήθεια κάνουλας, απευθείας στην 
περιοχή όπου υπάρχουν οι μεμβράνες προς απομάκρυνση. Το MONOBLUE 
SafR χρωματίζει τα μέρη της μεμβράνης με τα οποία έρχεται σε επαφή, 
χωρίς να τα διαπερνά.
Η κλινική αποτελεσματικότητα του MONOBLUE SafR έγκειται στη 
διευκόλυνση της οπτικοποίησης της μεμβράνης της πρόσθιας κάψας του 
κρυσταλλοειδούς φακού, κατά τη διάρκεια της καψουλόρηξης.
Το MONOBLUE SafR συμβάλλει στην επιτυχία του χειρουργείου 
αυξάνοντας την ακρίβεια των χειρουργικών κινήσεων.

Αντενδείξεις
Να μην χρησιμοποιείται σε εγκύους ή σε περίπτωση πιθανής κύησης. 
Να μην χρησιμοποιείται κατά τη γαλουχία ή σε παιδιά. Να μην 
χρησιμοποιείται σε περίπτωση γνωστής υπερευαισθησίας σε ένα από 
τα συστατικά.

Προειδοποίηση / Αλληλεπιδράσεις
Πρέπει να λαμβάνεται υπόψη η ακεραιότητα των ενδοφθάλμιων ιστών 
για να τίθεται υπό έλεγχο η χρώση των ιστών και προς αποφυγή μη 
επιθυμητής χρώσης άλλων τμημάτων του οφθαλμού. 
Όπως και για κάθε προϊόν που έρχεται πιθανόν σε επαφή με το ενδοθήλιο 
του κερατοειδούς και προς αποφυγή τυχόν ακούσιας αλληλεπίδρασης 
με τους ιστούς, το MONOBLUE SafR εγχέεται υπό φυσαλίδα αέρα ή 
ιξωδοελαστικό προστατευτικό στρώμα.
Το MONOBLUE SafR χρησιμοποιείται με προσοχή εάν υπάρχει 
ενδοφακός από υδρόφιλο ακρυλικό υλικό, καθώς το ένυδρο υλικό έχει 
αποδεδειγμένα την ικανότητα εκρόφησης της χρωστικής.

Ανεπιθύμητες ενέργειες
Δεν έχει αναφερθεί καμία σοβαρή ανεπιθύμητη ενέργεια που να 
σχετίζεται άμεσα με το MONOBLUE SafR στο πλαίσιο της προβλεπόμενης 
ένδειξης όταν χρησιμοποιείται σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης. Έχει 
περιγραφεί στη βιβλιογραφία και είναι πιθανόν να συμβεί ακούσια χρώση 
(που μπορεί να οδηγήσει σε οπτική όχληση) ή σε κίνδυνο ενδοθηλιακής 
τοξικότητας (βλάβη του κερατοειδούς, φλεγμονή). Μπορεί να 
αποφευχθεί τηρώντας τις προειδοποιήσεις και προφυλάξεις χρήσης που 
ορίζονται στο παρόν εγχειρίδιο.
Τυχόν σοβαρά συμβάντα που σχετίζονται με το ιατροτεχνολογικό προϊόν 
πρέπει να αναφέρονται στην ARCADOPHTA και στην αρμόδια αρχή του 
κράτους μέλους στο οποίο είναι εγκατεστημένος ο χρήστης και/ή ο/η 
ασθενής.

Προφυλάξεις χρήσης
- Πριν από τη χρήση, ελέγξτε την ακεραιότητα του στείρου φραγμού 
(προστατευτική θήκη =    ) και της σύριγγας.

- Μην το χρησιμοποιείτε αν η σύριγγα, ο στείρος φραγμός ή η 
συσκευασία του προϊόντος έχουν υποστεί ζημιά, καθώς η 
στειρότητα της διάταξης δεν θα είναι πλέον εγγυημένη.

- Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν, εφόσον παρέλθει η ημερομηνία λήξης. 
Μην επαναποστειρώνετε. Θα αλλοιωθεί η αποτελεσματικότητα και τα 
χαρακτηριστικά του MONOBLUE SafR.
- Μην επαναχρησιμοποιείτε. Η στειρότητα, η καθαρότητα και η απόδοση 
του MONOBLUE-SafR είναι εγγυημένα μόνο για μία χρήση σύμφωνα με το 
παρόν εγχειρίδιο χρήσης.

Συνθήκες φύλαξης
Να φυλάσσεται στην αρχική του συσκευασία, σε χώρο καθαρό, με 
θερμοκρασία περιβάλλοντος (15-25°C), προστατευμένο από το φως και 
χωρίς υγρασία. Να μην ψύχεται, να μην καταψύχεται.

Φύλλο οδηγιών χρήσης
Ανοίξτε την προστατευτική θήκη επάνω από το χειρουργικό πεδίο ή στην 
αποστειρωμένη ζώνη εφαρμόζοντας τους ισχύοντες κανόνες άσηπτης 
τεχνικής του χειρουργείου για να ελευθερώσετε τη σύριγγα.
Αφαιρέστε το πώμα της σύριγγας και συνδέστε μια κάνουλα 20 με 25G 
με βύσμα luer lock, φροντίζοντας να ασφαλίσετε τον σύνδεσμο luer 
lock χωρίς να βιδώσετε για να αποφύγετε τον κίνδυνο αποσύνδεσης της 
κάνουλας κατά την έγχυση.
Βεβαιωθείτε ότι το έμβολο κινείται καλά πριν από τη χρήση, και 
εφαρμόστε το MONOBLUE SafR πιέζοντας αργά το έμβολο για να 
κατανείμετε τη χρωστική όσο πιο κοντά γίνεται στον ιστό που θέλετε να 
χρωματίσετε.
Διενεργήστε αμέσως μετά την εφαρμογή στους ιστούς σχολαστική 
έκπλυση του περίσσιου προϊόντος με διάλυμα φυσιολογικού ορού.

Διάθεση αποβλήτων

Με τα οικιακά απορρίμματα ή με 
αυτά που είναι ανακτήσιμα για 

ανακύκλωση

Με τα μολυσμένα νοσοκομειακά 
απόβλητα

Κουτί από χαρτόνι, οδηγίες, 
χάρτινη ετικέτα ιχνηλασιμότητας 

και προστατευτική θήκη

Εναπομείναν προϊόν στη 
σύριγγα, γυάλινη σύριγγα

Μέθοδος αποστείρωσης
Αποστείρωση με υγρή θερμότητα

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

Beskrivelse
MONOBLUE SafR er et medisinsk utstyr: Engangssprøyter av glass av type I, 
som inneholder 0,75 mL med farget, isotonisk, steril, ikke-pyrogenisk 
løsning. pH og osmolalitet er tilpasset for intraokulær bruk. Sprøytene er 
pakket enkeltvis i en forseglingspose (steril barriere) som garanterer at 
innholdet er sterilt, og at sprøyten er steril. 
Hver eske inneholder 5 sprøyter 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 øyeleger som har spesialisert seg 
på kataraktkirurgi.

Hvordan produktet fungerer / Produktytelse / Klinisk nytteverdi
MONOBLUE SafR er en fargeløsning som brukes som et hjelpemiddel i 
forbindelse med kataraktkirurgi. MONOBLUE SafR inneholder trypanblå, 
et stoff som setter farge på linsens kapsel. Ved hjelp av en kanyle skal 
produktet sprøytes direkte inn i området hvor det er membraner som 
skal fjernes. MONOBLUE SafR setter farge på de delene av membranen 
som det kommer i kontakt med, uten å trenge inn i dem.
Den kliniske virkningen av MONOBLUE SafR er å få gjort membranen i 
linsens fremre mer synlig, i forbindelse med capsulorhexis.
Med MONOBLUE SafR kan kirurgen være mer presis når han/hun 
opererer, og det er større sjanser for å lykkes med operasjonen.

Kontraindikasjoner
Må ikke brukes av gravide kvinner eller ved antatt graviditet. Må ikke 
brukes når man ammer, og skal ikke brukes på barn. Må ikke brukes av 
personer som er hypersensitive overfor en av produktets komponenter.

Advarsel / Interaksjon
Det intraokulære vevet må være helt og uskadd. Dette er en forutsetning 
for at man skal kunne sette farge bare på det vevet man skal behandle, 
og unngå at andre deler av øyet skal bli farget. 
Slik man vanligvis gjør 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 å 
forhindre uønsket vevsinteraksjon.
MONOBLUE SafR skal brukes med stor forsiktighet hos pasienter med 
intraokulær linse av hydrofil akryl, siden dette materialet er tilført 
fuktighet. Det er påvist at dette materialet har en reversibel evne til å 
absorbere fargestoffet.

Bivirkninger
Det er ikke blitt rapportert om alvorlige bivirkninger som følge 
av at MONOBLUE SafR er blitt brukt, når man har holdt seg innen 
tiltenkt bruksfelt, og retningslinjene for bruk er blitt fulgt. Tilfeller av 
utilsiktet farging (som kan føre til visuelt ubehag) kan forekomme, 
og det foreligger en risiko for endoteltoksisitet (betennelse / skade på 
hornhinnen). Man finner dette omtalt i faglitteraturen. Dette kan unngås 
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, både til ARCADOPHTA og til den 
kompetente myndighet i det landet som brukeren og/eller pasienten 
oppholder seg i.

Forholdsregler
- Før bruk skal man sjekke at den sterile barrieren 
(blisterpakningen =    ) og sprøyten er ok.

- Sprøyten 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 utløpsdato. Skal ikke steriliseres på nytt. Ytelsen og 
sikkerheten til MONOBLUE SafR er muligens svekket.
-Skal ikke brukes på nytt. Garantien for at MONOBLUE SafR er et sterilt, 
rent produkt med høy yteevne, gjelder på betingelse av at produktet 
brukes én gang på kun én pasient, og i samsvar med instruksene i denne 
veiledningen.

Lagring
Skal oppbevares i originalemballasjen på et rent, tørt og mørkt sted, i 
romtemperatur (15-25°C). Skal ikke oppbevares i kjøleskap eller fryser.

Bruksanvisning
Følg de generelle aseptiske reglene som gjelder på operasjonsstuen. 
Åpne blisterpakningen over operasjonsfeltet eller i det sterile området, 
og ta ut sprøyten.
Ta sprøytekorken av, sett på en kanyle 20-25G med luer-lock. Sett luer-
lock-tuppen på. Se til at den sitter godt, men unngå å skru. Slik unngår 
du at kanylen løsner under innsprøytingen.
Før bruk bør du kontrollere at stempelet glir lett i sprøyten. MONOBLUE 
SafR føres inn ved å trykket stempelet sakte inn, slik at fargestoffet 
injiseres så nær som mulig ved vevet man ønsker å farge.
Ved hjelp av en saltløsning skal rester av produktet skylles omhyggelig ut 
av sprøyten, umiddelbart etter innføring i vevet som skulle farges.

Avhending av avfall

Kastes i husholdningsavfallet eller 
leveres til gjenvinning

Sammen med smittefarlig 
avfall fra 

sykehusmiljø

Pappeske, bruksanvisning,
papiretikett med produktsporing og 

forseglingspose

Rest av produktet nederst i 
sprøyten, glassprøyte

Steriliseringsmetode
Sterilisert ved hjelp av varm damp

التركيب
تريبان أزرق منقى %0.055 )م/حجم(/مانيتول/محلول منظم 

الفوسفات بكمية تكمل 0.75 مل.
الوصف

MONOBLUE SafR هو جهاز طبي، مقدم في محقنة 
زجاجية من النوع الأول، مخصص للاستخدام الفردي، يحتوي 
على 0.75 مل من محلول صبغ متساوي التوتر ومعقم وغير 

مولد للحمى. درجية الحمضية والأسمولية مناسبان للاستخدام داخل 
العين. يتم تغليف المحقنة بشكل فردي في كيس قابل للنزع )حاجز 

معقم( يضمن تعقيم المحتويات والجزء الخارجي للمحقنة. 
يحتوي كل صندوق على 5 محاقن في كيس قابل للنزع، والتعليمات 

ومجموعة ملصقات للمريض تتيح إمكانية التتبع
لا يحتوي MONOBLUE SafR على لاتكس طبيعي  

أو فثالات أو مواد حافظة.

الغرض من الاستخدام/دواعي الاستعمال السريرية
صبغ مؤقت للمحفظة الغائرة في سياق جراحة إعتام عدسة العين 

في المرضى البالغين. 
تم تصميم MONOBLUE SafR للاستخدام من قِبل أطباء 

العيون المتخصصين في جراحة إعتام عدسة العين.

آلية العمل/الأداء/الفائدة السريرية
MONOBLUE SafR هو محلول صبغ يستخدم كعامل 
مساعد أثناء جراحة إعتام عدسة العين. يحتوي على التريبان 

الأزرق، الذي يندمج مع محفظة العدسة، من المفترض تطبيق 
MONOBLUE SafR، عن طريق الحقن باستخدام قنية، 
مباشرة في المنطقة التي توجد بها الأغشية المراد إزالتها. يقوم 
MONOBLUE SafR بصبغ أجزاء الغشاء الذي يتلامس 

معه، دون اختراقها.
يتمثل الأداء السريري لـMONOBLUE SafR في تسهيل 

تصور غشاء المحفظة الغائرة للعدسة، أثناء عملية إزالة المحفظة.
يساهم MONOBLUE SafR من خلال السماح بتنفيذ الإجراء 

الجراحي بصورة أكثر دقة في نجاح الجراحة.
موانع الاستعمال

يحظر استخدامه مع النساء الحوامل أو في حالات الحمل المشتبه 
بها. يحظر استخدامه مع النساء المرضعات أو الأطفال. يحظر 
استخدامه في حالة الإصابة المعروفة بفرط الحساسية لأي من 

المكونات.
التحذيرات/التفاعلات

يجب مراعاة سلامة أنسجة العين للتحكم في صبغ الأنسجة 
المستهدفة وتجنب صبغ أجزاء أخرى غير مرغوب فيها من العين. 

كما هو الحال مع أي منتج يحتمل أن يكون ملامسًا لبطانة القرنية 
 MONOBLUE ولمنع تفاعل الأنسجة غير المقصود، سيتم حقن

SafR تحت فقاعة هواء أو طبقة واقية من مادة لزجة مرنة.
ينبغي استخدام MONOBLUE SafR بحذر في وجود 

عدسات مسترطبة مصنوعة من الأكريليك داخل العين، حيث ثبت 
أن المادة المائية لها قدرة امتصاص صبغية قابلة للانعكاس.

الآثار الجانبية غير المرغوبة
لم يتم الإبلاغ عن أي أحداث سلبية خطيرة ذات صلة مباشرة بـ
MONOBLUE SafR حسب طريقة استخدامه المقصودة 

ووفقًا لتعليمات استخدامه. تم ذكر وجود حالات مثل الصبغ غير 
المقصود )الذي قد يؤدي إلى عدم الشعور بالراحة في منطقة 
العين( أو خطر التسمم البطاني )تلف القرنية والالتهاب( في 

النشرات وأنه قد تحدث الإصابة بها. يمكن تجنب حدوثها باتباع 
احتياطات الاستخدام الواردة في هذ الدليل.

يجب الإبلاغ عن أي حدث ضار يقع لسبب يتعلق بالجهاز الطبي 
إلى ARCADOPHTA وإلى الجهة المختصة في الدولة العضو 

التي يقيم بها المستخدم و/أو المريض.
الاحتياطات عند الاستخدام

- قبل الاستخدام، تحقق من سلامة الحاجز المعقم )الكيس القابل 
( والمحقنة. للنزع= 

- يحظر استخدامه في حالة تلف المحقنة أو الحاجز 
المعقم أو الصندوق، حيث لم يعد من الممكن ضمان  

تعقيم الجهاز.
- يحظر استخدامه بعد انتهاء فترة الصلاحية. تحظر إعادة التعقيم. 
.MONOBLUE SafR فسوف تتغير خصائص ومستوى أداء
MONOBLUE- تحظر إعادة الاستخدام. إن تعقيم ونقاء وأداء

SafR مضمون للاستخدام مرة واحدة فقط بما يتوافق مع شروط 
الاستخدام هذه.

ظروف التخزين
يحفظ في عبوته الأصلية في مكان نظيف في درجة حرارة الغرفة 
)25-15 درجة مئوية(، بعيدًا عن الضوء والرطوبة. ينبغي عدم 

تبريده أو تجميده.

تعليمات الاستخدام
باتباع قواعد التعقيم المعمول بها في غرفة العمليات، افتح الكيس 

القابل للنزع فوق منطقة العمل أو في المنطقة المعقمة لإخراج 
المحقنة.

قم بإزالة الغطاء من المحقنة وقم بتركيب قنية بحجم 20 إلى 25 
جم مزودة بطرف قفل لور، مع الحرص على قفل اتصال قفل 
اللور ولكن بدون شده، لتجنب خطر سقوط القنية أثناء الحقن.

تحقق من قابلية حركة المكبس قبل الاستخدام ثم قم بتطبيق 
MONOBLUE SafR عن طريق دفع المكبس ببطء لنشر 

الصبغة في أقرب مكان ممكن من الأنسجة المراد صبغها.
اشطف المنتج الزائد جيدًا بمحلول ملحي فور وضعه على الأنسجة 

المراد صبغها.

التخلص من المخلفات
مع نفايات المستشفى 

الملوثة
يمكن التخلص منه في النفايات 

المنزلية أو استرداده بغرض إعادة 
التدوير

المنتج المتبقي في المحقنة، 
محقنة زجاجية

صندوق من الورق المقوى، 
تعليمات، ملصق

وثيقة قابلة للتتبع وكيس قابل للنزع

طريقة التعقيم
التعقيم بالحرارة الرطبة

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

Omschrijving
MONOBLUE SafR is een medisch hulpmiddel in de vorm van een glazen 
injectiespuit type I, 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 patiëntetiketten 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 patiënten. 
MONOBLUE SafR is bestemd voor gebruik door oftalmologen 
gespecialiseerd 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
Er moet 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 
hoornvlies en om onopzettelijke interactie met weefsel te voorkomen, 
wordt MONOBLUE SafR onder een luchtbel of een beschermende visco-
elastische laag geïnjecteerd.
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
Er zijn geen ernstige 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 (hoornvlieslaesie, ontsteking) beschreven in de 
literatuur en deze bijwerkingen kunnen zich voordoen. Dit kan vermeden 
worden door de waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor gebruik 
zoals 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 patiënt zich bevindt.

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik
- Controleer vóór gebruik de integriteit van de steriele verpakking 
(afpelbaar zakje =    ) en de injectiespuit.

- Niet gebruiken als de injectiespuit, de steriele verpakking of 
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.

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 de injectiespuit 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 
afval of terugwinning voor 

recyclage

Samen met besmette 
ziekenhuisproducten

Kartonnen doos, 
gebruiksaanwijzing, etiket

traceerbaarheid papier en afpelbaar 
zakje

Restproduct in de 
injectiespuit, injectiespuit 

van glas

Sterilisatiemethode
Sterilisatie met vochtige warmte
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