MODELO DE ROTULO (ANEXO IlIB Dispo. 2318/02)

COLORANTE INTRAOCULAR
MARCA: MD TECH

Presentacion / MODELOS:
Vial 1ml. DBF10 DYEBLUE 0.06%
Jeringa 1.1ml. DBS11 DYEBLUE 0.06%

Producto Médico Importado por: 3B Optic Instruments de Schellhas Eric German Giiemes 2415

Rosario Santa Fé.

Nombre del fabricante: MD TECH S.R.L. Via F.lli Bandiera, Nuovo Centro Comm.le 80026
Casoria (NA) Italia.

Contiene un envase estéril

Producto Médico para utilizar una Unica vez. No reesterilizar.

Esterilizado por VAPOR DE AGUA

Para que se mantenga la esterilidad: verifique la integridad del protector individual del implante.

Las simbologia: “PRODUCTO ESTERIL” “NO REUTILIZAR” “VERIFIQUE LAS
INSTRUCCIONES DE USO

Lote N° xxx. SERIE N°...xxx

Fecha de fabricacién y plazo de validez.

Directora Técnica: Antonella Soledad Ferrari— Farmacéutica — M.P. 4137

Autorizado por la ANMAT PM -1287-78

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Instrucciones especiales para operacién, advertencias y precauciones: se indican en el manual

de instrucciones de uso adjunto.
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCIONES (ANEXO IlIB Dispo. 2318/02)

COLORANTE INTRAOCULAR
MARCA: MD TECH

Presentacion / MODELOS:
Vial 1ml. DBF10 DYEBLUE 0.06%
Jeringa 1.1ml. DBS11 DYEBLUE 0.06%

Producto Médico Importado por: 3B Optic Instruments de Schellhas Eric German Giliemes 2415

Rosario Santa Fé.

Nombre del fabricante: MD TECH S.R.L. Via F.lli Bandiera, Nuovo Centro Comm.le 80026
Casoria (NA) Italia.

Contiene un envase estéril

Producto Médico para utilizar una Unica vez. No reesterilizar.

Esterilizado por VAPOR DE AGUA

Para que se mantenga la esterilidad: verifique la integridad del protector individual del implante.

Las simbologia: “PRODUCTO ESTERIL” “NO REUTILIZAR” “VERIFIQUE LAS
INSTRUCCIONES DE USO

Directora Técnica: Antonella Soledad Ferrari— Farmacéutica — M.P. 4137

Autorizado por la ANMAT PM -1287-78

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”
Dyeblue es una solucién intraocular estéril que contiene un 0,06% de azul tripan, sin adicién de
conservantes.

El agente de tincién de tejidos Dyeblue es una solucién diluida de azul tripano estéril, no

pirogénica y no inflamatoria.

Indicaciones:
Dyeblue estad indicado para la coloracién de la capsula anterior durante el proceso de
procedimientos oftalmoquirdrgicos.

Precauciones:
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El vial o la jeringa son estériles hasta la apertura del sobre que los contiene; antes de usar,
verifique que esta bolsa no esté abierta o dafiada. El vial y la jeringa son de un solo uso y no
contienen conservantes, de uso exclusivo para un solo paciente y desechar eventuales
residuos.

Dyeblue debe almacenarse a una temperatura entre 2°C y 30°C. No congelar Consérvese
protegido de la luz

Efectos no deseados:

Puede haber casos de edema postoperatorio en pacientes con un ndcleo muy duro.

Es bien tolerado después de su inyeccion en la cémara ocular anterior durante los
procedimientos de cirugia oftalmica.. Se recomienda retirar la solucion Dyeblue
inmediatamente después de la inyeccién aclarando a fondo la camara ocular anterior.

Se han descrito reacciones inflamatorias posoperatorias y algunos casos de queratopatia
bulbar después de la utilizacién de agentes de tincién vitales. Esta relacion no se ha
establecido con el agente Dyeblue de azul tripano.

Debe tenerse sumo cuidado cuando se utilice Dyeblue en pacientes que sean hipersensibles a
alguno de los componentes de Dyeblue

Procedimientos de uso:

Oportunamente aprovechando el empaque de doble bolsa (vial) o el empaque simple (jeringa),
traslade el producto en quir6fano mediante técnica aséptica. Después de haber completado el
tunel corneal o escleral a la camara anterior, llene completamente la cAmara anterior con aire
estéril por filtracion. Con la ayuda de una cénula, aplique Dyeblue sobre el tejido en cuestion.
Pasados unos segundos irrigar la cAmara anterior para eliminar el exceso de colorante.

Advertencias:

No debe se utilizado este producto después de expiracion del plazo de validez que se indica en
las etiquetas de la ampollay la caja.
A) Tbémense las precauciones habituales para el tratamiento del segmento ocular
anterior.
B) Evite llenar demasiado la cAmara ocular anterior.
C) Aunque no se han descrito reacciones alérgicas a Dyeblue, este agente auxiliar
puede provocar reacciones alérgicas en pacientes hipersensibles.
D) Ademaés de lo indicado, deben tomarse las siguientes precauciones:
« No use el producto si el envasado que garantiza la esterilidad estuviera
dafado.
e Las ampollas pueden usarse solo una vez.
« Solo utilice Dyeblue si presenta una aspecto claro.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-58723777-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 10 de Junio de 2022

Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO SCHELLHAS ERIC GERMAN

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.
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Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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