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Trypan Blue Ophthalmic Solution 0.06% 

 
INTRODUCTION 
 

SIDA-BLUE is a sterile solution of trypan blue (an acid di-azo group dye), a selective tissue-

staining agent used as a medical aid in ophthalmic surgery.  
 

 

Molecular formula: C34H24N6Na4O14S4 

Molecular weight: 960.8 

Chemical name: 3,3'- [(3,3'-dimethyl-4,4'-biphenylylene) bis (azo)] bis(5-amino-4-hydroxy-2,7-

naphthalenedisulfonic acid) tetra sodium salt 
 

Composition per 1ml: Trypan Blue 0.6mg; sterile aqueous base q.s. 

 

SIDA-BLUE is available either in 1ml vial (REF. 84000) or in 1ml glass pre-filled syringe 

accompanied by a 23G cannula (REF. 84001). 

 
INTENDED USE 
 

In cataract surgery, it is used to stain the anterior capsule of the human lens. As an inadequate 
visualization of the anterior capsule may result in improper or incomplete capsulorhexis carrying 
a high risk of radial capsular tears and other associated complications, the staining of the 

capsule improves the visualization and facilitates the performance of Capsulorhexis. More 
specifically, during cataract surgery: 
 

✓ It offers enhanced visualization of the anterior capsule in eyes with mature cataract or 
narrow pupil 

✓ It provides a persistent and clear outline of the peripheral rim of the capsulorhexis by 
contrast between stained rim and adjacent lens mass 

✓ It reduces the risk of capsulorhexis-related complications by better visualization of radial 

capsule tears 
✓ It provides visualization of the “lost” edge of the capsulorhexis. 

 
CONTRAINDICATIONS 
 

SIDA-BLUE should not be used when a non-hydrated (dry state) hydrophilic acrylic intraocular 

lens (IOL) is planned to be implanted because the dye may be absorbed by the IOL and stain it. 

 
WARNINGS / PRECAUTIONS 
 

• Read instructions before use 

• Inspect and check the product before use. Don’t use it, if the packing is damaged 
• The cannula and the syringe are for single use only 
• For intraocular use only, not for injection. 

• Do not use the product after its expiry date 
• Not to be used on children or pregnant women  
• Product should not be re-sterilized 

• Mishandling or improper transport can cause damage to the device or packaging 
• The product is non-toxic, sterile and non-pyrogenic, if packaging is intact 
• Dosage as directed by the physician. 

 
ADVERSE REACTIONS 
 

Discoloration of specific intraocular lenses (see Contraindications) may occur, as well as an 
inadvertent staining of the posterior lens capsule and vitreous face, which is generally self-
limited, lasting up to one week. 

 

INSTRUCTIONS FOR USE 
 

• Store in a cool and dry place (10-30 oC) 
• Check package integrity before use, to ensure that the product has remained sterile 

• Contains no preservative. If solution becomes dark brown or floating particles found, it 
should be discarded 

• Each unit of SIDA-BLUE is sterilized, hence does not need autoclaving before surgery 

• The normal precautions associated with ocular microsurgery should be observed 
• The quantity injected into the anterior chamber of the eye must be adjusted according to the 

volume of the aqueous humour and the anatomical structure to be protected 

• Remove the entire product by irrigation and/or aspiration at the end of the procedure; 
mechanical blockage of drainage at the trabecular level may cause a transient increase in 
intra-ocular pressure after surgery 

• All post-operative inflammatory reactions (iritis, hypopyon, uveitis) are inherent in surgical 
procedures involving the anterior chamber of the eye, and no relationship with the product 
has been established 

• Must not be reused. Otherwise, it may cause serious problems to patients. 
 

The manufacturer does not hold any responsibility for any consequences deriving from improper 

use of the product. 

 

DE D E U T S C H 
 
Trypanblau-Lösung 0,06% für die Ophthalmologie 

 
EINLEITUNG 

SIDA-BLUE ist eine sterile Trypanblau-Lösung (ein saurer Farbstoff mit Diazogruppe) zur 

selektiven Anfärbung von Gewebe und kommt als medizinisches Hilfsmittel in der 

Augenchirurgie zum Einsatz. 
 

Summenformel: C34H24N6Na4O14S4  
Molare Masse: 960,8 

Chemische Bezeichnung: Tetranatriumsalz der 3,3'-[(3,3'-Dimethyl-4,4'-
biphenylylen)bis(azo)]bis(5-amino-4-hydroxy-2,7-Naphthalendisulfonsäure) 
 

Zusammensetzung je 1 ml: Trypanblau 0,6 mg; sterile wässrige Basis qs 
 

SIDA-BLUE ist erhältlich als 1-ml-Ampulle (ARTIKELNR. 84000) oder 1-ml-Glasfertigspritze mit 

23 G Kanüle (ARTIKELNR. 84001). 

 
VERWENDUNGSZWECK 
 

In der Kataraktchirurgie dient die Lösung zum Anfärben der Linsenvorderkapsel. Da es bei 
unzureichender Einsehbarkeit der Vorderkapsel zu falscher oder unvollständiger Kapsulorhexis 
mit dem hohen Risiko radiärer Kapseleinrisse und zu weiteren damit einhergehenden 

Komplikationen kommen kann, wird die Kapsel durch Anfärben besser dargestellt, so dass sich 
die Kapsulorhexis leichter durchführen lässt. Im Rahmen der Kataraktchirurgie führt dies 
insbesondere zu: 
 

✓ Besserer Darstellung der Vorderkapsel bei Augen mit voll entwickelter Katarakt oder enger 

Pupille. 
✓ Eindeutiger und anhaltender Kontur des peripheren Kapsulorhexisrandes durch 

Kontrastierung des angefärbten Randes gegenüber dem benachbarten Linsenmaterial. 

✓ Einer Verringerung der durch die Kapsulorhexis bedingten Komplikationen, da radiäre 
Kapseleinrisse besser sichtbar werden. 

✓ Einer Darstellung des "verlorenen" Randes bei der Kapsulorhexis. 

 
KONTRAINDIKATIONEN 
 

Ist die Implantation einer nicht hydrierten (trockenen) hydrophilen Intraokularlinse (IOL) aus 
Acryl geplant, sollte SIDA-BLUE nicht verwendet werden, da der Farbstoff möglicherweise von 
der IOL absorbiert wird und die Linse anfärbt. 

 
WARNHINWEISE / VORSICHTSMAßNAHMEN 
 

• Vor Verwendung die Gebrauchsanweisung lesen. 
• Das Produkt vor Verwendung überprüfen und kontrollieren. Bei beschädigter Verpackung 

nicht verwenden. 
• Kanüle und Spritze sind Einmalprodukte. 
• Nur für die intraokulare Anwendung - nicht für Injektionszwecke. 

• Produkte mit abgelaufenem Verfallsdatum nicht verwenden. 
• Kontraindiziert bei Kindern und Schwangeren. 
• Das Produkt darf nicht resterilisiert werden. 

• Falsche Handhabung und unsachgemäßer Transport können das Produkt bzw. die 
Verpackung beschädigen. 

• Bei intakter Verpackung ist das Produkt nichttoxisch, steril und pyrogenfrei. 

• Wie vom Arzt verordnet dosieren. 

 
NEBENWIRKUNGEN 
 

Bei bestimmten Intraokularlinsen kann es zu Verfärbungen kommen (siehe Kontraindikationen) 
und auch zur versehentlichen Anfärbung der Linsenhinterkapsel sowie der anterioren 

Glaskörperfläche; dies ist meist selbstlimitierend und kann bis zu einer Woche anhalten.  
 

GEBRAUCHSANWEISUNG 
 

• Kühl und trocken lagern (10-30 °C). 

• Vor Verwendung die Verpackung auf Unversehrtheit überprüfen, um sicherzustellen, dass 
das Produkt steril ist. 

• Enthält keine Konservierungsstoffe. Dunkelbraune Lösungen und solche mit darin 

schwimmenden Partikeln sollten entsorgt werden. 
• Da alle SIDA-BLUE -Einheiten sterilisiert wurden, entfällt die Autoklavierung vor dem Eingriff. 
• Es sind die üblichen Schutzmaßnahmen in der Augenmikrochirurgie einzuhalten. 

• Die Menge der in die Vorderkammer des Auges injizierten Lösung muss dem 
Glaskörpervolumen und der zu schützenden anatomischen Struktur Rechnung tragen. 

• Am Ende des Eingriffs das Produkt durch Spülung und/oder Absaugung vollständig aus 

dem Auge entfernen; ein mechanisches Drainagehindernis auf Trabekelebene kann 
postoperativ zu einem vorübergehenden Anstieg des Augeninnendrucks führen. 

• Alle postoperativen Entzündungsreaktionen (Iritis, Hypopyon, Uveitis) sind Folge der 

operativen Eingriffe an der Vorderkammer des Auges und es fand sich kein 
Zusammenhang mit der Anwendung dieses Produktes. 

• Darf nicht wiederverwendet werden. Dies führt beim Patienten ansonsten zu 

schwerwiegenden Problemen. 
 

Der Hersteller haftet nicht für Folgen, die sich aus der nicht bestimmungsgemäßen Verwendung 

des Produktes ergeben. 

 

 

ES E S P A Ñ O L 
 
Solución Oftálmica de Azul de Trypán 0.06% 

 
INTRODUCCIÓN 
 

SIDA-BLUE es un solución de azul de trypan estéril (un tinte del grupo del ácido di-azo), un 

agente para el teñido selectivo de tejidos utilizado como como co-adyudante en cirugías 

oftálmicas.  
 

 

Fórmula molecular: C34H24N6Na4O14S4 

Peso molecular : 960.8 

Nombre químico: 3,3'- [(3,3'-dimetyl-4,4'-biphenylylene) bis (azo)] bis(5-amino-4-hydroxy-2,7-

naphthalenedisulfonic acid) tetra sodium salt 
 

Composición por 1ml: Azul de Trypán 0.6mg; base acuosa estérila q.s. 

 

SIDA-BLUE está disponible en vial de 1ml (REF. 84000) o jeringa de vidrio de 1ml, acompañada 

de una cánula 23G (REF. 84001). 
 

USO PREVISTO  

En la cirugía de catarata, está usado para teñir la cápsula anterior del cristalino. Dado que una 
visualización inadecuada de la cápsula anterior puede ocasionar una capsulotomía incorrecta o 
incompleta con alto riesgo de producir riesgo desgarros radiales de la cápsula y otras 

complicaciones asociadas, la tinción de la capsula mejora la visualización y facilita la 
realización de la capsulotomía. Concretamente, durante la cirugía de catarata: 
 

✓ Ofrece una mejor visualización de la cápsula anterior en ojos con catarata madura o pupilas 
pequeñas. 

✓ Ofrece un contorno claro y persistente de la capsulorrexis creando un contraste entre el 
contorno teñido y la masa adyacente del cristalino. 

✓ Reduce el riesgo de complicaciones relacionadas con la capsulorrexis, debido a una mejor 

visualización de los desgarros radiales  
✓ Permite una mejor visualización de los bordes “ perdidos”.   
 

CONTRAINDICACIONES 
 

SIDA-BLUE no se debe usar en caso de implantar una lente intraocular (LIO) acrílica hidrofílica 

no hidratada (seca) porque el colorante puede ser absorbido por la lente lente y teñirse.  

 
ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES 
 

• Lea las instrucciones antes de usarlo 

• Inspeccione y revise el producto antes de usarlo. No lo use si el embalaje está dañado 
• La cánula y la jeringa son de un solo uso  
• Sólo para uso intraocular, no para inyección 

• No usar el producto después de su fecha de vencimiento 
• No lo use en menores o mujeres embarazadas 

• El producto no debe reesterilizarse 
• Un mal manejo o un transporte inadecuado pueden dañar el dispositivo o el embalaje 
• El producto es no-tóxico, estéril y no pirogénico, si el embalaje está intacto. 

• Use la dosis de acuerdo al criterio del facultativo 
 

REACTIONES ADVERSAS 
 

Puede producir la coloración de una lente intraocular especifica (ver Contraindicaciones), así 
como el teñido inadvertido de la capsula posterior del cristalino y del vítreo anterior, esto 

generalmente es autolimitado y suele resolverse en poco más de una semana. 
 

INSTRUCCIONES DE USO  

• Almacenar en un sitio fresco y seco (10-30 oC) 

• Revisar la integridad del embalaje antes de usar, para asegurarse que el producto sigue 
estando estéril.  

• No contiene conservantes. Si la solución es marrón oscuro o si contiene partículas 

flotantes, debe descartarlo.  
• Cada unidad de SIDA-BLUE es estéril y lista para usar.  
• Tenga en cuenta las precauciones normales asociadas a la microcirugía ocular 

• La cantidad inyectada en la cámara anterior del ojo debe ajustarse al volumen del humor 
acuoso y a su estructura anatómica 

• Eliminar todo el producto con irrigación/aspiración al final de la cirugía; un bloqueo 

mecánico del drenaje a nivel trabecular puede causar un aumento transitorio de la presión 
intraocular después de la cirugía 

• Todas las reacciones inflamatorias post-operatorias (iritis, hiopión, uveitis) son inherentes a 

los procedimientos quirúgicos de la cámara anterior y no se ha establecido relación alguna 
con el uso de este producto. 

• No debe reutilizarlo. En caso contrario, puede causar problemas serios en los pacientes. 

 
  
El fabricante no tiene la responsabilidad de las consecuencias derivadas del mal uso del 

producto. 
 
 

 
 
 

FR F R A N Ç A I S 
 
Solution ophtalmique de Trypan Bleu 0.06% 

 
INTRODUCTION 
 

SIDA-BLUE est une solution stérile de trypan bleu (un colorant du groupe diazoïque acide), un 

colorant sélectif des tissus sert à assister la chirurgie ophtalmique.  
 

 

Formule moléculaire: C34H24N6Na4O14S4 

Poids moléculaire: 960,8 

Dénomination scientifique: 3,3'-[(3, 3'-diméthyl-4, 4'-biphenylylene) bis (azoïques)] bis(5-amino-

4-hydroxy-2,7-acide naphthalenedisulfonique) sel tétra-

sodique 
 

Composition pour 1ml : Trypan Bleu 0,6mg; base aqueuse stérile q.s.p 

 

SIDA-BLUE est disponible en flacon de 1ml (REF. 84000) ou en seringue en verre pré-remplie de 

1ml accompagnée par une canule de 23G (REF. 84001). 

 
UTILISATION PRÉVUE 
 

Sert à colorer la capsule antérieure du cristallin lors de l’opération de la cataracte. Une 
visualisation insuffisante de la capsule antérieure peut mener à un capsulorhexis incorrect ou 
incomplet, entraînant un risque élevé de larmes capsulaires radiales et d’autres complications 

associées. La coloration de la capsule améliore sa visualisation et facilite l’exécution du 
capsulorhexis. Plus précisément, au cours de l’opération de la cataracte: 
 

✓ Il permet d’améliorer la visualisation de la capsule antérieure des yeux ayant une cataracte 
mature ou une pupille étroite. 

✓ Il fournit un aperçu clair et permanent du rebord périphérique du capsulorhexis grâce au 
contraste entre le rebord coloré et la masse cristalline adjacente. 

✓ Il réduit le risque des complications associées au capsulorhexis par une meilleure 

visualisation des larmes capsulaires radiales. 
✓ Il permet de voir le bord «invisible» du capsulorhexis. 

 
CONTRE-INDICATIONS 
 

SIDA-BLUE ne doit pas être utilisé lorsque l’implantation d’un cristallin intraoculaire acrylique 
hydrophile non hydraté (état sec) est prévue car le colorant pourrait être absorbé par le cristallin 
et le tacher. 

 
MISE EN GARDE / PRECAUTIONS D’EMPLOI 
 

• Lire la notice avant d’utiliser le produit 
• Inspecter et vérifier le produit avant utilisation. Ne pas l’utiliser si l’emballage est 

endommagé 

• La canule et la seringue sont à usage unique 
• Pour usage intraoculaire uniquement. Non destiné à l’injection. 
• Ne pas utiliser le produit après la date d’expiration 

• Ne convient pas aux enfants et aux femmes enceintes  
• Le produit ne doit pas être re-stérilisé 
• Une manipulation ou un transport inadéquat peuvent endommager le produit ou son 

emballage 
• Le produit est non toxique, stérile et apyrogène si son emballage est intact 
• Suivre le dosage prescrit par le médecin 

 
EFFETS INDÉSIRABLES 
 

La décoloration de cristallins intraoculaires spécifiques (voir Contre-indications) peut survenir, 
ainsi qu’une coloration accidentelle de la capsule cristalline postérieure et de la face vitreuse. 

Cette coloration disparait en général spontanément en moins d’une semaine. 
 

MODE D’EMPLOI 
 

• Conserver dans un endroit frais et sec (10-30 oC) 
• Contrôler l’intégrité de l’emballage avant emploi pour s’assurer que le produit soit resté 

stérile. 
• Ne contient pas de conservateurs. Jeter le produit si la solution devient marron foncé ou si 

des particules flottantes sont visibles. 

• Chaque unité de SIDA-BLUE est stérilisée et ne doit donc pas passer à l’autoclave avant la 
chirurgie. 

• Les précautions normales associées à la microchirurgie oculaire doivent être observées  

• La quantité de produit injectée dans la cavité intérieure de l’œil doit être ajustée en fonction 
du volume de l’humeur aqueuse et de la structure anatomique à protéger. 

• Retirer l’intégralité du produit par irrigation et/ou aspiration à l’issue de la procédure; un 

blocage mécanique du drainage au niveau trabéculaire peut provoquer une augmentation 
transitoire de la pression intraoculaire après la chirurgie. 

• Toutes les réactions inflammatoires postopératoires (iritis, uvéite, hypopion) sont inhérentes 
aux procédures chirurgicales impliquant la chambre antérieure de l’œil ; aucune relation 
avec le produit n’a été établie. 

• Ne doit pas être réutilisé. Dans le cas contraire, cela peut entrainer de graves complications 
pour les patients. 

 

Le fabricant n’est pas responsable des conséquences résultant d’une mauvaise utilisation du 
produit. 

 

PT P O R T U G U Ê S 
 

Azul Tripano 0.06% solução oftálmica  
 
INTRODUÇÃO 
 

SIDA-BLUE é uma solução estéril de azul Tripano (corante ácido di-azo), um agente seletivo de 

coloração dos tecidos para ser utilizado como adjuvante em cirurgia oftálmica. 
 

 

Fórmula molecular: C34H24N6Na4O14S4 

Peso molecular : 960,8 

Nome químico: 3,3'- [(3,3'-dimethyl-4,4'-biphenylylene) bis (azo)] bis(5-amino-4-hydroxy-2,7-

naphthalenedisulfonic acid) sal de sódio de tetra 
 

Composição por 1 ml: 0,6 mg de azul tripano; q.s. base aquosa estéril 

 

SIDA-BLUE está disponível em frasco de 1 ml (REF. 84000) ou em seringa de vidro pré-cheia de 

1 ml junto com uma cânula 23G (REF. 84001). 

 
MODO DE UTILIZAÇÃO 
 

Em cirurgia de cataratas, é usado para corar a cápsula anterior do cristalino. Já que uma 
visualização inadequada da cápsula anterior pode resultar em capsulorhexis inadequada ou 
incompleta com um elevado risco de rupturas radiais capsulares e outras complicações 

associadas. A coloração da cápsula melhora a visualização e facilita o procedimento de 
capsulorhexis. Mais especificamente, durante a cirurgia ás cataratas: 
 

✓ Oferece visualização melhorada da cápsula anterior em olhos com catarata madura ou com 
pupila estreita 

✓ Proporciona um contorno persistente e claro do rebordo periférico da capsulorhexis por 

contraste entre o rebordo corado e a massa da lente adjacente 
✓ Reduz o risco de complicações relacionadas com a capsulorhexis através de uma melhor 

visualização das ruturas radiais capsulares 

✓ Proporciona a visualização dos limites da capsulorhexis. 
 

CONTRA-INDICAÇÕES 
 

SIDA-BLUE não deve ser usado quando se pretende implantar uma lente intraocular (LIO) de 

acrílico hidrófilo não-hidratado (estado seco) porque o corante pode ser absorvido pela LIO e 
mancha-la. 

 
AVISOS / PRECAUÇÕES 
 

• Leia as instruções antes de usar 

• Inspecione e verifique o produto antes de usar. Não usar caso a embalagem se apresente 
danificada 

• A cânula e seringa são apenas para uma única utilização 

• Apenas para uso intraocular, e não para injeção. 

• Não use o produto após a sua data de expirada 

• Não deve ser usado em crianças ou mulheres grávidas 

• O produto não deve ser re-esterilizado 

• O manuseamento incorreto ou transporte inadequado pode causar danos no dispositivo ou 
na embalagem 

• Se a embalagem estiver intacta, o produto é não-tóxico, estéril e não pirogénico 

• Faça a dosagem conforme prescrita pelo médico. 

 
REAÇÕES ADVERSAS 
 

Pode ocorrer a coloração de determinados tipos de lentes (ver contraindicações), bem como 
uma coloração inadvertida da cápsula posterior do cristalino e da face do vítreo, que é 

geralmente autolimitada, com a duração de uma semana. 
 

ADVERTÊNCIAS 
 

• Armazene num local fresco e seco (10-30 oC) 

• Verifique a integridade da embalagem antes da utilização, para garantir que o produto se 
manteve estéril 

• Não contém conservantes. A solução deve ser descartada se ficar castanha escura ou se 
existirem partículas flutuantes 

• Cada unidade de SIDA-BLUE é esterilizada, portanto, não precisa de autoclavagem antes da 
cirurgia 

• Devem ser observadas as precauções normais associadas a microcirurgia ocular 

• A quantidade injetada para dentro da câmara anterior do olho deve ser ajustada de acordo 
com o volume do humor aquoso e da estrutura anatómica a ser protegida 

• Remova todo o produto por irrigação e/ou aspiração no final do procedimento; bloqueio 
mecânico de drenagem no nível trabecular pode causar um aumento transitório na pressão 
intraocular depois da cirurgia 

• Todas as reações inflamatórias pós-operatório (irite, hipopion, uveíte) são inerentes em 
procedimentos cirúrgicos que envolvem a câmara anterior do olho, e não foi estabelecida 
uma relação com o produto 

• Não deve ser reutilizado. Caso contrário, pode causar sérios problemas aos pacientes. 
 

O fabricante não detém qualquer responsabilidade por quaisquer consequências decorrentes 

do uso indevido do produto. 

 

IT I T A L I A N O 
 
Trypan Blue 0.06% Soluzione Oftalmica  

 
INTRODUZIONE 
 

Il SIDA-BLUE è una soluzione sterile di trypan blue (un colorante di gruppo acido diazo), un 

agente selettivo di colorazione dei tessuti da utilizzare come supporto medico nella chirurgia 

oftalmica.  

 

Formula molecolare: C34H24N6Na4O14S4 

EN E N G L I S H 



Peso molecolare: 960.8 

Nome chimico: 3,3'- [(3,3'-dimethyl-4,4'-biphenylylene) bis (azo)] bis(5-amino-4-hydroxy-2,7-

naphthalenedisulfonic acid) tetra sodium salt 
 

Composizione per 1ml: Trypan Blue 0.6mg; Base acquoso sterile quanto basta. 

 

Il SIDA-BLUE è disponibile in fiale da 1ml (REF. 84000) o in siringa di vetro preriempita 

accompagnata da una cannula da 23G (REF. 84001). 

 
DESTINAZIONE D’USO 
 

Nella chirurgia della cataratta, è usato per colorare la capsula anteriore del cristallino umano. 

Una visualizzazione inadeguata della capsula anteriore può determinare una capsuloressi 
impropria o incompleta che determina un alto rischio di rotture capsulari radiali e altre 
complicazioni ad esse associate, la colorazione della capsula migliora la visualizzazione e 

facilità l’ esecuzione della capsuloressi. Nello specifico, durante gli interventi di cataratta: 
 

✓ offre una maggiore visualizzazione della capsula anteriore in occhi con una cataratta 
matura o pupilla ristretta. 

✓ fornisce un quadro persistente e chiaro del bordo periferico della Capsuloressi tramite il 

contrasto del bordo colorato e la massa della lente adiacente. 
✓ riduce il rischio di complicazioni associate alla Capsuloressi con una migliore 

visualizzazione delle rotture capsulari radiali.  

✓ fornisce la visualizzazione del bordo “perduto” della capsuloressi. 

 
CONTROINDICAZIONI 
 

Non si dovrebbe usare il SIDA-BLUE quando si prevede di impiantare una lente intraoculare 

idrofilica (IOL) acrilica non-idratata (stato asciutto) perché il colorante potrebbe essere assorbito 
dalla IOL e macchiarla.  

 
AVVERTENZE / PRECAUZIONI 
 

• Leggere attentamente le istruzioni prima dell’uso. 

• Ispezionare e controllare il prodotto prima dell’utilizzo. Non utilizzarlo se la confezione è 
danneggiata. 

• La cannula e la siringa sono monouso. 

• Solo per uso intraoculare, non per iniezione. 
• Non usare il prodotto dopo la data di scadenza. 
• Da non usare su bambini o donne incinte.  

• Il prodotto non deve essere ri-sterilizzato. 
• Un uso errato o trasporto improprio può danneggiare il dispositivo o la confezione. 
• Il prodotto è atossico, sterile e apirogenico, se la confezione è intatta. 

• Seguire le prescrizioni mediche per il dosaggio. 

 
REAZIONI AVVERSE  
 

Può verificarsi la decolorazione di alcune lenti intraoculari (vedi Controindicazioni), nonché la 

colorazione involontaria della capsula posteriore del cristallino e della superficie del vitreo, che 
generalmente è autolimitante, della durata massima di una settimana. 
 

INSTRUZIONI PER L’USO 
 

• Conservare in un luogo fresco e asciutto (10-30 oC) 

• Verificare l’integrità della confezione prima dell’utilizzo, per assicurarsi che il prodotto sia 
sterile. 

• Non contiene conservanti. Se la soluzione diventa marrone scuro o sono presenti particelle 

galleggianti, il prodotto dovrà essere scartato. 
• Ogni unità di SIDA-BLUE è sterile, quindi non necessita di sterilizzazione prima 

dell’intervento. 

• Si dovranno osservare le precauzioni normali della microchirurgia oculare. 
• La quantità da iniettare nella camera anteriore dell’occhio dev’essere regolata in base al 

volume dell’umor acqueo e la struttura anatomica da proteggere. 

• Rimuovere il prodotto tramite irrigazione e/o aspirazione al termine della procedura, il 
blocco meccanico del drenaggio a livello trabecolare può causare un aumento transitorio 
della pressione intra-oculare dopo l’intervento. 

• Tutte le reazioni infiammatorie post chirurgiche (irite, ipopion, uveite) sono inerenti alle 
procedure chirurgiche che interessano la camera anteriore dell’occhio e non è stata 
riscontrata nessuna relazione con il prodotto. 

• Monouso, da non riutilizzare, altrimenti potrebbe causare problemi gravi al paziente. 
 
Il produttore non e responsabile per eventuali conseguenze derivant i dall’uso improprio del 

prodotto. 

 

RU Р У С С К И Й 
 
Трипановый синий офтальмологический раствор 0.06% 

 
ВВЕДЕНИЕ 

SIDA-BLUE представляет собой стерильный трипановый синий раствор (кислотный 

краситель диазогруппы), избирательно окрашивающий ткань, краситель для 

использования в офтальмологической хирургии.  

Молекулярная формула: C34H24N6Na4O14S4 

Молекулярный вес: 960.8 

Химическое наименование: 3,3'- [(3,3'-диметил-4,4'-бифенилилен) бис (азо)] бис(5-амино-

4-гидрокси-2,7-нафталиндисульфоновая кислота) тетранатриевая соль 

Состав 1 мл: трипановый синий 0.6 мг; стерильная водная основа q.s. 

 

SIDA-BLUE выпускается либо в ампулах 1 мл (REF. 84000), либо в стеклянных шприцах 1 

мл в комплекте с 23G канюлей (REF. 84001). 

 

ПРИМЕНЕНИЕ 

Во время операций по удалению катаракты раствор применяют для окрашивания 

передней капсулы хрусталика. Поскольку неадекватная визуализация передней капсулы 
может привести к неудовлетворительному или неполному капсулорексису, что связано с 
высоким риском радиальных разрывов капсулы и другими осложнениями, окрашивание 

капсулы улучшает визуализацию и облегчает выполнение капсулорексиса. Его 
использование во время операции по удалению хрусталика позволяет: 
✓ Улучшить визуализацию передней капсулы глаз со зрелой катарактой или суженным 

зрачком 
✓ Обеспечить постоянный и четкий контур периферического края капсулорексиса 

благодаря контрасту между окрашенным краем и близлежащей массой хрусталика 

✓ Снизить риск, связанных с проведением капсулорексиса, осложнений благодаря 
лучшей визуализации радиальных разрывов капсулы 

✓ Обеспечить визуализацию «потерянного» края капсулорексиса. 

 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 

SIDA-BLUE не следует использовать, если планируется имплантация гидрофильных 
акриловых интраокулярных линз (ИОЛ) в не гидратированном (сухом) состоянии, 

поскольку они могут абсорбировать краситель, и окраситься в его цвет. 

 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ / МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

• Прочтите инструкцию перед использованием 
• Проверьте препарат перед использованием. Не используйте, в случае повреждения 

упаковки 

• Канюля и шприц предназначены для одноразового использования 
• Только для внутриглазного использования; не для инъекций. 
• Не используйте после истечения срока годности 

• Не использовать на детях и беременных женщинах  
• Не подлежит повторной стерилизации 
• Небрежное обращение или неправильная транспортировка могут привести к 

повреждению препарата или упаковки 
• Препарат нетоксичный, стерильный и апирогенный при неповрежденной упаковке 
• Дозировка в соответствии с указаниями врача. 

 

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ 

Может произойти изменение цвета некоторых интраокулярных линз (см. 
Противопоказания), а также непреднамеренное окрашивание задней капсулы хрусталика 

и стекловидного тела, которое обычно является кратковременным и длится не более 
одной недели. 
 

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 

• Хранить в сухом и прохладном месте (10-30 oC) 

• Проверьте целостность упаковки перед использованием, чтобы убедиться, что 
препарат остается стерильным 

• Не содержит консервантов. Если раствор стал темно-коричневого цвета или в нем 

появились плавающие частицы, его следует выбросить. 
• Каждая единица SIDA-BLUE стерилизована, что устраняет потребность в 

автоклавировании перед операцией 

• Необходимо соблюдать, обычные для микрохирургических операций на глазах, меры 
предосторожности 

• Количество раствора, инъецируемого в переднюю камеру глаза, регулируется в 

зависимости от объема водянистой влаги и подлежащей защите, анатомической 
структуры 

• В конце процедуры удалите весь препарат путем ирригации и/или аспирации; 

механическое блокирование дренажа на трабекулярном уровне может вызвать 
временное повышение внутриглазного давления после операции 

• Все послеоперационные воспалительные реакции (воспаление радужной оболочки 

глаза, гипопион,увеит) присущи хирургическим операциям, затрагивающим переднюю 
камеру глаза и, ни в коей мере, не связаны с данным препаратом 

• Не допускается повторное использование, так как это может привести к 

возникновению серьезных проблем у пациентов. 
 
Производитель не несет никакой ответственности за любые последствия, связанные с 

неправильным использованием препарата. 

 

GR Ε Λ Λ Η Ν Ι Κ Α 
 
Οφθαλμολογικό Διάλυμα Κυανούν του Τρυπανίου 0.06% 

 
ΕΙΣΑΓΩΓΗ 

Το SIDA-BLUE είναι ένα στείρο διάλυμα Κυανούν του Τρυπανίου (μία όξινη διάζωτη χρωστική), 

ένας παράγοντας επιλεκτικού χρωματισμού ιστών, για χρήση ως ιατρικό βοήθημα σε 

οφθαλμολογικές χειρουργικές επεμβάσεις.  

 

Μοριακός τύπος: C34H24N6Na4O14S4 

Μοριακό Βάρος : 960.8 

Χημική Ονομασία: 3,3'- [(3,3'-dimethyl-4,4'-biphenylylene) bis (azo)] bis(5-amino-4-hydroxy-2,7-

naphthalenedisulfonic acid) tetra sodium salt 

Σύνθεση ανά 1ml: 0.6mg Κυανούν του Τρυπανίου, q.s. στείρα υδατική βάση  

 

Το SIDA-BLUE είναι διαθέσιμο σε φιαλίδιο του 1ml (REF. 84000) και σε γυάλινη προγεμισμένη 

σύριγγα του 1ml (REF. 84001), η οποία συνοδεύεται από μία κάνουλα 23G. 

 

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ 

Στις επεμβάσεις καταρράκτη, χρησιμοποιείται για την χρώση του πρόσθιου περιφακίου του 
ανθρώπινου φακού. Καθώς μια ανεπαρκής απεικόνιση του πρόσθιου περιφακίου μπορεί να 
οδηγήσει σε ακατάλληλη ή ελλιπή καψουλόρηξη, επιφέροντας υψηλό κίνδυνο ακτινικών 

σκισιμάτων και άλλων σχετιζόμενων επιπλοκών, η χρώση του περιφακίου βελτιώνει την 
απεικόνιση και διευκολύνει την επιτέλεση της καψουλόρηξης. Πιο συγκεκριμένα, κατά τη 
διάρκεια χειρουργικής επέμβασης καταρράκτη: 

✓ προσφέρει βελτιωμένη απεικόνιση του πρόσθιου περιφακίου σε οφθαλμούς με ώριμο 
καταρράκτη ή περιορισμένη κόρη 

✓ προσφέρει ένα διαρκές και ξεκάθαρο περίγραμμα του περιφερικού άκρου, μέσω αντίθεσης 

ανάμεσα στα χρωματισμένα άκρα της καψουλόρηξης και την παρακείμενη μάζα του φακού 
✓ μειώνει τον κίνδυνο εμφάνισης επιπλοκών συνεπεία της καψουλόρηξης, μέσω καλύτερης 

απεικόνισης των ακτινικών σκισιμάτων 

✓ προσφέρει απεικόνιση της «χαμένης» άκρης της καψουλόρηξης. 
 

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 

Όταν σχεδιάζεται η εμφύτευση ενός μη ενυδατωμένου (ξηρής κατάστασης) υδρόφιλου 
ακρυλικού ενδοφθάλμιου φακού, το SIDA-BLUE δεν πρέπει να χρησιμοποιείται, διότι η χρωστική 

μπορεί να απορροφηθεί από τον ενδοφακό και να τον χρωματίσει. 
 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ / ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 

• Διαβάστε τις οδηγίες πριν από τη χρήση 
• Επιθεωρήστε και ελέγξτε το προϊόν πριν από τη χρήση. Μην το χρησιμοποιήσετε εάν η 

συσκευασία είναι κατεστραμμένη 
• Η κάνουλα και η σύριγγα προορίζονται μόνο για μία χρήση 
• Για ενδοφθάλμια χρήση μόνον / Μη ενέσιμο 

• Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν μετά την ημερομηνία λήξης του 
• Να μην χρησιμοποιείται σε παιδιά και εγκυμονούσες  
• Το προϊόν δεν πρέπει να επαναποστειρώνεται 

• Η κακομεταχείριση και η ακατάλληλη μεταφορά μπορεί να βλάψουν το προϊόν ή τη 
συσκευασία 

• Το προϊόν είναι μη-τοξικό, αποστειρωμένο και μη-πυρογενές, εφόσον η συσκευασία είναι 

ακέραια 
• Η δοσολογία να καθορίζεται από τον ιατρό. 

 

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 

Πιθανότητα εκδήλωσης αποχρωματισμού συγκεκριμένων ενδοφακών (βλ. Αντενδείξεις), καθώς 
και ακούσια χρώση του οπίσθιου περιφακίου και του υαλοειδούς, συνήθως σε περιορισμένο 
βαθμό, με διάρκεια μέχρι μία εβδομάδα. 

 

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 

• Αποθηκεύστε σε δροσερό και ξηρό μέρος (10-30 oC) 

• Ελέγξτε την ακεραιότητα της συσκευασίας πριν από τη χρήση, για να εξασφαλίσετε ότι το 
προϊόν παραμένει αποστειρωμένο 

• Δεν περιέχει συντηρητικά. Απορρίψτε το διάλυμα εάν αυτό αποκτήσει σκούρο καφέ χρώμα 

ή εμφανιστούν επιπλέοντα σωματίδια 
• Κάθε τεμάχιο SIDA-BLUE είναι αποστειρωμένο, οπότε δεν απαιτείται να περάσει από 

κλίβανο αποστείρωσης πριν από την χειρουργική επέμβαση 

• Πρέπει να ληφθούν οι συνήθεις προφυλάξεις που απαιτούνται στις οφθαλμολογικές 
μικροεπεμβάσεις 

• Η ποσότητα που θα εγχυθεί στον οφθαλμικό πρόσθιο θάλαμο πρέπει να ρυθμιστεί ανάλογα 

με τον όγκο του υδατοειδούς υγρού και την ανατομική δομή προς προστασία 
• Στο τέλος της διαδικασίας, αφαιρέστε όλο το προϊόν με πλύση και/ή αναρρόφηση. Η 

μηχανική παρεμπόδιση της αποστράγγισης του επιπέδου του σκληροκερατοειδικού ηθμού 

μπορεί να προκαλέσει παροδική αύξηση της ενδοφθάλμιας πίεσης μετά την επέμβαση 
• Όλες οι μετεγχειρητικές φλεγμονικές αντιδράσεις (ιρίτιδα, υποπυόν, ραγοειδίτιδα) είναι 

εγγενείς των χειρουργικών επεμβάσεων του οφθαλμικού προσθίου θαλάμου και δεν 

σχετίζονται με το προϊόν. 
• Δεν πρέπει να επαναχρησιμοποιείται. Διαφορετικά, μπορεί να προκληθούν σοβαρά 

προβλήματα στους ασθενείς. 

 

Ο κατασκευαστής δεν φέρει καμία ευθύνη για συνέπειες προερχόμενες από ακατάλληλη χρήση 

του προϊόντος.  
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EN  USED GRAPHICAL SYMBOLS  

DE  VERWENDETE BILDZEICHEN   

FR  SYMBOLES GRAPHIQUES UTILISÉS    

ES  SÍMBOLOS GRÁFICOS UTILIZADOS   

PT  SÍMBOLOS GRÁFICOS USADOS 
IT   SIMBOLI GRAFICI UTILIZZATI    

RU  ГРАФИЧЕСКИЕ СИМВОЛЫ    

GR  ΓΡΑΦΙΚΑ ΣΥΜΒΟΛΑ ΣΕ ΧΡΗΣΗ 

 

Caution! Consult accompanying document  

Achtung! Begleitdokumentation lesen 
Attention! Consulter le document d’accompagnement  
¡Atención! Consultar el documento adjunto 
Cuidado! Consulte o documento de acompanhamento 
Attenzione! Consultare la documentazione allegata 
Внимание! Изучите сопроводительный документ  

Προσοχή! Συμβουλευτείτε το συνοδευτικό έντυπο 

 
Do not reuse  
Nicht zur Wiederverwendung  

Ne pas réutilizer  
No reutilice 

Não reutilizer  
Non riutilizzare  
Не использовать повторно  
Μην επαναχρησιμοποιείτε 

 

Read instructions before use  
Vor Verwendung die Gebrauchsanweisung lesen  
Lire les instructions avant utilisation   
Lea las instrucciones antes de usar  
Leia as instruções antes de usar  
Leggere le istruzioni prima dell'uso  
Прочтите инструкции перед применением  

Διαβάστε τις οδηγίες προ της χρήσης 

 

Do not use if package is damaged  

Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden  
Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé  
No emplear si el paquete está dañado  
Não use se a embalagem estiver danificada  
Non utilizzare se la confezione non è integra  
Не использовать при поврежденной упаковке  

Μην χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει καταστραφεί 

 

Sterilized using ethylene oxide 
Sterilisiert mit Ethylenoxid  

Stérilisé avec de l'oxyde d'éthylène 
Esterilizado con óxido de etileno  
Esterilizado com óxido de etileno  
Sterilizzato usando ossido di etilene  
Стерилизация оксидом этилена  
Αποστειρώθηκε με αιθυλενοξείδιο 

 
Sterilized by steam 
Dampfsterilisiert  

Stérilisé à la vapeur 
Esterilización por vapor 

Esterilizado usando vapor 
Sterilizzazione a vapore 

Стерилизуется паром 
Αποστειρωμένο με ατμό 

 

Do not resterilize  
Nicht resterilisieren  

Ne pas re-stériliser  
No reestelirizar  

Não reesterilizar  
Non risterilizzare  
Не стерилизовать повторно  
Μην επαναποστειρώνετε 

 

Keep dry  

Conserver au sec  
Mantener en condiciones secas  
Manter seco  
Conservare in luogo asciutto  
Хранить в сухом месте  
Αποθηκεύστε σε ξηρό μέρος 

 

Keep away from sunlight  
Vor Sonnenlicht schützen  
Tenir à l’écart de la lumière du soleil  
Mantener alejado de la luz solar  
Manter longe da luz solar  
Tenere a riparo da fonti di luce  
Не подвергать воздействию света  
Κρατήστε μακριά από ηλιακό φως 

 
Manufacturer  

Hersteller 
Fabricant  
Fabricante  

Fabricante  
Produttore  
Производитель  
Κατασκευαστής 

 

Reference number  

Referenznummer 
Numéro de reference  
Número de referencia  

Número de referência  
Numero di riferimento  
ссылочный номер  
Αριθμός αναφοράς 

 

Lot/Batch Number  
Los-/Chargennummer 
Numéro de lot/série  
Número de lote  

Número do lote/remessa  
Número de lote 
Номер партии/серии  

Αριθμός Παρτίδας 

 
Manufacture Date  
Herstellungsdatum  
Date de fabrication  
Fecha de fabricación  

Data de fabricação  
Data di produzione  
Дата производства  

Ημερομηνία κατασκευής 

 

Use by date  

Verwendbar bis  
Utiliser avant le  
Utilícese antes de esta 

fecha 

Uso por data  
Utilizzare entro  
Использовать до даты  
Ημερομηνία λήξης χρήσης 

2803 

CE mark and Notified Body No.  
CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der benannten Stelle  

Marque CE et n° d’organisme certifié  
Marca de CE y Numero de Organismo Notificado  
Marca CE e número de organismo notificado  
Marchio CE e numero di Ente Notificato  
Отметка CE и номер сертифицирующего органа  
Σήμανση CE και αριθμός Κοινοποιημένου Οργανισμού 

 

Contribution to recycling system  
Beitrag zum Recyclingsystem 

Contribution au système de recyclage  
Contribuye al sistema de reciclado  
Contribuição para o sistema de reciclagem  
Contributo al sistema di riciclaggio  
участвуем в системе утилизации  
Συμβολή σε σύστημα ανακύκλωσης 


