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Trypan Blue Ophthalmic Solution 0.06%

INTRODUCTION

Sio-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: CssHzsNeNasO1:Ss

Molecular weight: 960.8

Chemical name: 3,3- [(3,3-dimethyl-4,4" bis (azo)] bis(5 4-hydroxy-2,7-
naphthalenedisulfonic acid) tetra sodium salt

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

Si-BLUE is available either in 1ml vial (REF. 84000) or in iml 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 outine of the peripheral rim of the capsulorhexis by
contrast between stained rim and adjacent lens mass

v It reduces the risk of lated by better of radial
capsule tears.

v It provides visualization of the “lost” edge of the capsulorhexis.

<

CONTRAINDICATIONS

Sio-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

+ Notto 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

+ Storein acool and dry place (10-30 °C)

+ 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 Sio-BLUE is sterilized, hence does not need autoclaving before surgery

+ The normal with ocular y 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 (iriis, 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 does not hold any ibility for any
use of the product,

deriving from improper

[ DE | DEUTSCH

Trypanblau-Lésung 0,06% fiir die Ophthalmologie

EINLEITUNG

SoxBLUE ist eine sterile Trypanblau-Lésung (ein saurer Farbstoff mit Diazogruppe) zur
selektiven Anfarbung von Gewebe und kommt als medizinisches Hifsmittel in der
Augenchirurgie zum Einsatz.
Summenformel: CacHzeNeNa:O14Ss
Molare Masse:

Chemische : T der 3,3-[(3,3-Dimethyl-4,4"

4-hyd:

Zusammensetzung je 1 mi: Trypanblau 0,6 mg; sterile wéssrige Basis qs

Sips-BLUE ist erhaltich als 1-ml-Ampulle (ARTIKELNR. 84000) oder 1-mi-Glasfertigspritze mit
23 G Kaniile (ARTIKELNR. 84001).

VERWENDUNGSZWECK

In der Kataraktchirurgie dient die Losung zum Anfarben der Linsenvorderkapsel. Da es bei
zu falscher oder unvollstandiger Kapsulorhexis
mit dem hohen Risiko radiarer Kapselemnsse und zu weiteren damit einhergehenden
Komplikationen kommen kann, wird die Kapsel durch Anfarben besser dargestellt, so dass sich
die Kapsulorhexis leichter durchfiihren Iasst. Im Rahmen der Kataraktchirurgie fiihrt dies
insbesondere zu:

v

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

Pupille.
v und Kontur des K durch
ung des srbten Randes dem L i
v Einer Verringerung der durch die K: bedingten da radiare
Kapseleinrisse besser sichtbar werden.
v Einer D des " Randes bei der K

KONTRAINDIKATIONEN

Ist die Implantation einer nicht hydrierten (trockenen) hydrophilen Intraokularlinse (10L) aus
Actyl geplant, sollte Sipa-BLUE nicht verwendet werden, da der Farbstoff mdglicherweise von
der I0L absorbiert wird und die Linse anfarbt.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMARNAHMEN

+ Vor Verwendung die Gebrauchsanweisung lesen.
Das Produkt vor und Bei
nicht verwenden.

Kaniile und Spritze sind Elnmalproduk(e

Nur fiir die icht mr

Produkte mit icht
Kontraindiziert bei Kindern und Scnwangsren

Das Produkt darf nicht resterilisiert werden.

Falsche Handhabung und unsachgemafier Transport kinnen das Produkt bzw. die
Verpackung beschédigen.

Bei intakter Verpackung ist das Produkt nichttoxisch, steril und pyrogentrei.

Wie vom Arzt verordnet dosieren.

NEBENWIRKUNGEN

Bei kommen (siehe Kontraindikationen)
und auch zur versehentlichen Amarbung der Linsenhinterkapsel sowie der anterioren
dies ist meist und kann bis zu einer Woche anhalten

GEBRAUCHSANWEISUNG

Kum und trocken lagern (10-30 °CJ
. g die f Ul iberpriifen, um dass
s Produi st 1

Enthlt keine Konservierungsstoffe. Dunkelbraune Lésungen und solche mit darin
schwimmenden Partikeln sollten entsorgt werden.

Da alle Sipa-BLUE -Einheiten sterilisiert wurden entféllt die Autcklavlerung vor dem Eingriff.
Es sind die iiblichen
Die Menge der in die \/omerkammer o Auges injizieren. Lésung muss dem
Struktur Rechnung tragen.

Am Ende des Eingriffs das Produk! durcn Spulung und/oder Absaugung volistandig aus
dem Auge enﬂemen ein auf i kann

Anst !egd fiihrel
Alle posmperauven Entzundungsreakﬂonen (Iritis, Hypopyon, Uveitis) aind 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 fihrt beim Patienten ansonsten zu
schwerwiegenden Problemen.

Der Hersteller haftet nicht fiir Folgen, die sich aus der nicht bestimmungsgemaen Verwendung
des Produktes ergeben.

£l producto no debe reesterilizarse
+ Un mal manejo o un transporte inadecuado pueden dafiar el dispositivo o el embalaje
« Elproducto es no-toxico, estéril y no pirogénico, si el embalaje esta intacto.

« Use la dosis de acuerdo al criterio del facultativo

REACTIONES ADVERSAS

Puede producir la coloracion de una lente intraocular especifica (ver Contraindicaciones), asi
como el tefido inadvertido de la capsula posterior del Gristalino y del vitreo anterior, esto
y suele en poco mas de una semana.

INSTRUCCIONES DE USO
« Almacenar en un sitio fresco y seco (10-30 °C)

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

No contiene conservantes. Si la solucion es marrén oscuro o si contiene particulas
flotantes, debe descartarlo.

Cada unidad de Six-BLUE es estéril y lista para usar.

Tenga en cuenta las precauciones normales asociadas a la microcirugia ocular

La cantidad inyectada en la camara anterior del ojo debe ajustarse al volumen del humor
acuoso y a su estructura anatomica

Eliminar todo el producto con irrigacién/aspiracion al final de la cirugia; un blogueo
mecénico del drenaje a nivel trabecular puede causar un aumento transitorio de la presion
m(raccu\ar después de la cirugia

Todas (irits, hiopion, uveitis) son inherentes a
los procedlm\emas quirligicos de la cAmara anterior y no se ha establecido relacién alguna
con el uso de este producto.

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

m

| fabricante no tiene la responsabilidad de las consecuencias derivadas del mal uso del
producto.

[ FR ] FRANGCAIS

[ Es ] ESPANOL

Solucién Oftalmica de Azul de Trypan 0.06%

INTRODUCCION

SoaBLUE es un solucién de azul de trypan estérl (un tinte del grupo del 4cido di-azo), un
agente para el tefiido selectivo de tejidos utilizado como como co-adyudante en cirugias
oftalmicas.

Férmula molecular: CssHz:NgNa:O12Sa

Peso molecular  :960.8

Nombre quimico: 3,3- [(3,3-dimetyl-4,4" bis (azo)] bis(5 4-hydroxy-2,7-
naphthalenedisulfonic acid) tetra sodium salt

Composicion por 1ml: Azul de Trypan 0.6mg; base acuosa estérila .

Sox-BLUE esta disponible en vial de 1ml (REF. 84000) o jeringa de vidrio de 1ml, acompafiada
de una canula 23G (REF. 84001).

USO PREVISTO

En la cirugia de catarata, esta usado para tefiir la capsula anterior del cristalino. Dado que una

visualizacion inadecuada de la capsula anterior puede ocasionar una capsulotomia incorrecta o

incompleta con alto riesgo de producir riesgo desgarros radiales de la capsula y otras

complcaciones asociadas, la tncién de 1a capsula mejora Ia visualizacign y faciita Ia

6n de la durante la cirugia de catarata:

v Ofrece una me;orwsuanzacuon de la cépsula anterior en ojos con catarata madura o pupilas
pequerias

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

v Reduce el riesgo de con la debido a una mejor
visualizacion de los desgarros radiales

v Permite una mejor visualizacion de los bordes * perdidos”

CONTRAINDICACIONES

Sioa-BLUE no se debe usar en caso de implantar una lente intraocular (LIO) acrilica hidrofilica
no hidratada (seca) porque el colorante puede ser absorbido por la lente lente y tefiirse.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES

+  Lealas instrucciones antes de usarlo

+ Inspeccione y revise el producto antes de usarlo. No lo use si el embalaje est4 dafiado
« Lacanulay lajeringa son de un solo uso

+ S6lo para uso intraocular, no para inyeccion

+ No usar el producto después de su fecha de vencimiento

+ Nolo use en menores o mujeres embarazadas

Solution ophtalmique de Trypan Bleu 0.06%

INTRODUCTION
Sipa-BLUE est une solution stérile de trypan bleu (un colorant du groupe diazoique acide), un
colorant sélectif des tissus sert a assister la chirurgie ophtalmique.

Formule moléculaire: CaaH2sNsNauO14Ss
Poids moléculaire: 960,8

D ientif 3,3-((3, 3-diméthyl-4, 4"bi bis bis(5
4-hyd 2,7-acide sel tétra-
sodique

Composition pour 1ml : Trypan Bleu 0,6mg; base aqueuse stérile q.5.p

Sioa-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 PREVUE

Sert & colorer la capsule antérieure du cristallin lors de Fopération de la cataracte. Une
visualisation insuffisante de la capsule antérieure peut mener & un capsulorhexis incorrect ou
incomplet, entrainant un risque élevé de larmes capsulaires radiales et d'autres complications
associées. La coloration de la capsule améliore sa visualisation et facilite 'exécution du
capsulorhexis. Plus précisément, au cours de lopération de la cataracte:

v 1l permet d’'améliorer la visualisation de la capsule antérieure des yeux ayant une cataracte
mature ou une pupille étroite.

v Il fournit un apergu clair et permanent du rebord périphérique du capsulorhexis grace au
contraste entre le rebord coloré et la masse cristalline adjacente.

v Il réduit le risque des complications associées au capsulorhexis par une meilleure
visualisation des larmes capsulaires radiales.

v

Il permet de voir le bord «invisible» du capsulorhexis.

CONTRE-INDICATIONS

Sipa-BLUE ne doit pas étre utilisé lorsque I'mplantation d'un cristallin intraoculaire acrylique
hydrophile non hydraté (état sec) est prévue car le colorant pourrait étre absorbé par le cristallin
et le tacher.

MISE EN GARDE / PRECAUTIONS D’EMPLOI

« Lirela notice avant d'utiliser le produit

« Inspecter et vérifier le produit avant utilsation. Ne pas lutiliser si I'emballage est
endommagé

« Lacanule et la seringue sont & usage unique

Pour usage intracculaire uniquement. Non destiné a linjection

+ Ne pas utiiser le produit aprés la date d'expiration

-« Ne convient pas aux enfants et aux femmes enceintes

Le produit ne doit pas &tre re-stérilisé

+ Une manipulation ou un transport inadéquat peuvent endommager le produit ou son

emballage

Le produit est non toxique, stérile et apyrogéne si son emballage est intact

« Suivre le dosage prescrit par le médecin

EFFETS INDESIRABLES

La de cristallin (voi peut survenir,
ainsi qu'une coloration scoidentele 4o 1a capsule aritaline posler\eure t do 1a face vireuse
Cette coloration disparait en général spontanément en moins d'une semaine.

MODE D’EMPLOI

« Conserver dans un endroit frais et sec (10-30 °C)

« Contrdler lntégrité de lemballage 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 Sps-BLUE est stérilisée et ne doit donc pas passer & 'autoclave avant la
chirurgie.

« Les précautions normales associées & la microchirurgie oculaire doivent étre observées

La quantité de produit injectée dans la cavité intérieure de I'eeil doit étre ajustée en fonction

du volume de 'humeur aqueuse et de la structure anatomique & protéger.

Retirer lntégralité du produit par irrigation etiou aspiration & lissue de la procédure; un

blocage mécanique du drainage au niveau trabéculaire peut provoquer une augmentation

transitoire de la pression intraoculaire aprés la chirurgie.

+ Toutes les réactions inflammatoires postopératoires (iritis, uvéite, hypopion) sont inhérentes
aux procédures chirurgicales impliquant la chambre antérieure de I'ceil ; aucune relation
avec le produit 'a été établie.

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

Le fabricant nest pas responsable des conséquences résultant d'une mauvaise utilisation du
produit.

[ PT | PORTUGUES

Azul Tripano 0.06% solugdo oftalmica

INTRODUGAO

Sios-BLUE & uma solugao estéril de azul Tripano (corante 4cido di-azo), um agente seletivo de

coloragao dos tecidos para ser utilizado como adjuvante em cirurgia oftélmica.

Formula molecular: CszHzsNsNa«014Ss

Peso molecular  : 960,8

Nome quimico: 3,3- [(3,3-dimethyl-4,4" bis (azo)] bis(s Ahyd
naphthalenedisulfonic acid) sal de sédio de tetra

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

Sios-BLUE esta disponivel em frasco de 1 ml (REF. 84000) ou em seringa de vidro pré-cheia de
1 ml junto com uma canula 23G (REF. 84001).

MODO DE UTILIZAGAO

Em cirurgia de cataratas, é usado para corar a capsula anterior do cristalino. Ja que uma

visualizagao inadequada da capsula anterior pode resultar em capsulorhexis inadequada ou

incompleta com um elevado risco de rupturas radiais capsulares e outras complicagdes

associadas. A coloragio da capsula melhora a visualizagdo e facilita o procedimento de

capsulorhexis. Mais especificamente, durante a cirurgia 4s cataratas:

v Oferece visualizagio melhorada da capsula anterior em olhos com catarata madura ou com
pupila estreita

v Proporciona um contomo persistente e claro do rebordo periférico da capsulorhexis por
contraste entre o rebordo corado e a massa da Ienle adjacente

v Reduz o risco de
visualizagao das ruturas radiais capsulares

v dos limites da

através de uma melhor

CONTRA-INDICAGOES
SioaBLUE nao deve ser usado quando se pretende implantar uma lente intraocular (LIO) de

acrilico hidrsfilo néo-hidratado (estado seco) porque o corante pode ser absorvido pela LIO e
mancha-la.

AVISOS | PRECAUGOES

« Leia as instrugdes antes de usar
Inspecione e verifique o produto antes de usar. N&o usar caso a embalagem se apresente
danificada

A canula e seringa s&o apenas para uma Gnica utilizagéo

Apenas para uso intraocular, e ndo para injegao.

N&o use o produto ap6s a sua data de expirada

N&o deve ser usado em criangas ou mulheres gravidas

0 produto ndo 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 n&o-toxico, estéril e nao pirogénico

«  Faga a dosagem conforme prescrita pelo médico.

REAGOES ADVERSAS

Pode ocorrer a coloragao de determinados tipos de lentes (ver contraindicagdes), bem como
uma coloragéo inadvertida da capsula posterior do cristalino e da face do vitreo, que &
geralmente autolimitada, com a duragdo de uma semana

ADVERTENCIAS

«  Armazene num local fresco e seco (10-30 °C)

« Verifique a integridade da embalagem antes da utiizagao, para garantir que o produto se
manteve estéril

«  Néo contém conservantes. A solugdo deve ser descartada se ficar castanha escura ou se
existirem particulas flutuantes

« Cada unidade de Sioa-BLUE ¢ esterilizada, portanto, ndo precisa de autoclavagem antes da
cirurgia

«  Devemser as Ges normais a ocular

A quantidade injetada para dentro da camara anterior do olho deve ser ajustada de acordo

com o volume do humor aquoso e da estrutura anatémica a ser protegida

« Remova todo o produto por irrigagéo elou aspiragéo no final do procedimento; bloqueio
mecanico de drenagem no nivel trabecular pode causar um aumento transitdrio na presséo
intraocular depois da cirurgia

+ Todas as reagdes inflamatérias pos-operatdrio (irte, hipopion, uveite) s@o inerentes em
procedimentos cirirgicos que envolvem a camara anterior do olho, e nao foi estabelecida
uma relag@o com o produto

«  Néo deve ser reutilizado. Caso contrario, pode causar sérios problemas aos pacientes.

O fabricante ndo detém qualquer jlidade por quaisquer
do uso indevido do produto.

[T ] ITALIANO

Trypan Blue 0.06% Soluzione Oftalmica

INTRODUZIONE

Il Spx-BLUE & 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: CysH4NsNasO14Sa



Peso molecolare: 960.8
Nome chimico: 3,3 [(3,3-dimethyl-4,4° bis (azo)] bis(s 4-hydroxy-2,
naphthalenedisulfonic acid) tetra sodium salt

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

Il Spa-BLUE & 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, & usato per colorare la capsula anteriore del cristallino umano.

Una visualizzazione inadeguata della capsula anteriore pud 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

facilita I' esecuzione della capsuloressi. Nello specifico, durante gli interventi di cataratta:

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

v fornisce un quadro persistente e chiaro del bordo periferico della Capsuloressi tramite il
contrasto del bordo colorato e la massa della lente adiacente.
v riduce il rischio di complicazioni associate alla Capsuloressi con una migliore

visualizzazione delle rotture capsulari radiali.
v fornisce la visualizzazione del bordo “perduto” della capsuloressi.

CONTROINDICAZIONI

Non si dovrebbe usare il Sp-BLUE quando si prevede di impiantare una lente intraoculare
idrofilica (10L) acrilica non-idratata (stato asciutto) perché il colorante potrebbe essere assorbito
dalla I0L e macchiarla.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI

+ Leggere attentamente le istruzioni prima dell'uso.
Ispezionare e controllare il prodotto prima dellutilizzo. Non utilizzarlo se la confezione &
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 pud jare il dispositivo o la

Il prodotto & atossico, sterile e apirogenico, se la confezione & intatta.

Seguire le prescrizioni mediche per il dosaggio.

REAZIONI AVVERSE
Pub verificarsi la jone di alcune lenti i (ve nché la
colorazione involontaria della capsula posteriore del cristallino e dena superficie del vmeo che
generalmente & autolimitante, della durata massima di una settimana.

INSTRUZIONI PER L'USO

+ Conservare in un luogo fresco e asciutto (10-30 °C)

+  Verificare lintegrita 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 dovra essere scartato.

Ogni unita di Sps-BLUE & sterile, quindi non necessita di sterilizzazione prima

dell'intervento.

«  Sidovranno osservare le precauzioni normali della microchirurgia oculare.

* La quantita 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 puo causare un aumento transitorio

della pressione intra-oculare dopo l'ntervento.

+ Tutte le reazioni infiammatorie post chirurgiche (irite, ipopion, uveite) sono inerenti alle
procedure chirurgiche che interessano la camera anteriore dellocchio e non é stata
riscontrata nessuna relazione con il prodotto.

+ Monouso, da non riutilizzare, altrimenti potrebbe causare problemi gravi al paziente.

Il produtiore non e ile per eventuali
prodotto.

derivanti dall'uso improprio del

[RU ] PYCCKUN

TpunaHoBbLIM CMHUI odbTanbMonoruyeckui pacteop 0.06%

BBEQEHVE
SIDA-BLUE coboit cTep i /i CMHMii PacTBOP (KMCMOTHBIN
KpacuTenb  ANA3orpynmbi), i TKakb, ana

UCNONB30BaHUA B OITANLMONOTM|ECKO XHMPYPrH.
MonekynspHas dopmyna: CasHaiNsNaiO1sSs
MonekynspHsiii sec: 960.8

33 (33 44" 6uc (as0)] Guc(5
4-tuppoken-2, b kucnora) conb
CocTas 1 M: TPUNAHOBBIA CUHMIA 0.6 MI; CTEPUTbHAR BOAHAS 0CHOBA Q.

SIDA-BLUE Bbinyckaetcsi nu6o0 & amnynax 1 mn (REF. 84000), nM60 B CTeKNSHHbIX wnpLiax 1
M B KomnnexTe ¢ 23G Kanionei (REF. 84001).

NPUMEHEHVE
Bo Bpems Onepauwi N0 YAANeHWO KarapakTbi PacTeop MPUMEHSIOT ANA OKDAWMBAHWS
nepeaHei kancynbi Tockonbky nepeareit kancynl
MOXeT npuBecTy Kk P , 4TO CBR3AHO C

BHICOKUM PUCKOM PAAManbHBIX PA3pbiBOB KANCYTbl M APYTUMU OCTIOKHEHWSIMM, OKPAWMBAHHE
Kancynbi  yNyuluaeT BM3yanMIAUMIO W OBMervaer  BhiNOfMeHue  kancynopekcuca. Ero
UCNONB30BaHME BO BPEMS ONEPALIMMA N0 YAANEHVIO XPYCTANMKA MI03BONSIET:

v YRyuWUTh BU3YaNU3ALMIO NEPEAHei KANCYTIbI a3 CO 3PENOV KATAPAKTON UK CYKEHHbIM

3paskom
v OBecneunTs NOCTOSHHBIA U YeTKMii KOHTYp Kpan
6naropaps KOHTpacTy Me)Kﬂy Kpaem n i Maccoi
v CHuauTe puck, # Gnaronaps
ny-«uem BU3yanuIaUmM paﬂwaﬂbﬂblx Pa3peIBOB Kancysel
v o» Kpas
NPOTUBOMOKA3AHUA

SiaBLUE He cneayer
aKPUOBLIX  MHTPAOKYMSIDHBIX K3 (won) B He MAPATUPOBAHHOM (CYXOM) COCTORHMM,
1I0CKOMbKY OHY MOrYT @6COPBMPOBATH KPACTeNb, M OKDACUTLCA B €O LBET.

MIPEAYIPEXIEHUS | MEPb NIPEAOCTOPOXHOCTA
TIPONTHTE MHCTPYKLUIO MIEPE/ UCMOTNbIOBaHUEM

« MposepsTe npenapar nepes He 8 cnyuae
ynakoskm

Karions v wnpuu ans

TONbKO ANt BHYTPUINIA3HOTO UCTIONBIOBAHWS! HE ANA UHBEKLMJL

He vcronb3ayiiTe NOCIE WCTENEHNs CpOKa roaHOCTH

He Ha AeTAX 1

He noAnexwT nosTopHoit crepuae

T MOTYT npuBeCTH K
noBpexaeHuio npenapara unu ynaxoaxm

+ Mpenapar , i npu i ynakoske
. 8 c Bpava.

NOBOYHBIE AENCTBUS

Moxer usera nuHs (om.
I 3aaHeit Kancymbi

aTakke
W CTEKIOBWAHOTO Tena, KoTopoe OBbIMHO ABMAETCS KpaTKoBPEMEHHbIM U AnuTcs He Gonee
onHoit Hepenw.

VIHCTFYKLlVlﬁ MO NPUMEHEHUIO

XpaHuTb B CyxoM 1 npoxnaaHom mecre (10-30 °C)
+  TpoBepsTe LENOCTHOCTb YNakoBKW Nepes MCnonb3oBaHMeM, UTOBbl YBEAUTsCA, YTO
npenapar 0cTaeTcs CTepUNbHBIM
He COAEPKUT KOHCEPBAHTOB. ECNM PacTBOP CTan TeMHO-KOPUYHEBOTO LIBETa UMK B Hem
NOSIBANVCH NNaBaloWwye YacTULbI, €ro CrieayeT BbiGpoCHT.
Kaxpas eguimua  Spa-BLUE  cTepunusopaHa, 4TO ycTpaHsieT noTpebHocTe B
aBTOKNaBMPOBAHMM Nepe onepaueit
HeoBX0aMMo CoBIoAaTs, 0BbIUHIE AR MUKPOXVMPYPrUYECKUX ONEpaLIMii Ha Fnasax, Mepsl

NPeAOCTOPOKHOCTY

. pacteopa, B Kamepy rnasa, perynupyetcs B
3aBucMMOCTM OT obbema i Bnarm n i 3awwre, ]
CTPYKTYpbI

B KOHUE NPOUEAYPs yAanuTe BeCh Npenapar nyTem WppUraLuM Wwmu acnupauuw;
MeXaHUMECKOR BIIOKMPOBAHHE APEHaXa Ha TPAGEKYNAPHOM YPOBHE MOXET Bbi3saTh
BPOMEH08 NGBHILIHAS BHYTPHTAGIHOMD A4BNSHAR TOCIE GNEpaLl
. peakuum
rnasa, rNONVOH,yBewT) Npucyw
KaMepy Fmasa u, KW B KOG Mepe, He CBASaHI G AaHHLIM MpenapaTom
© He TaKk Kak OT0 MOXeT npuBectH K
BOSHUKHOBEHHIO CEPLE3HBIX MPOGTIEM Y NALMEHTOB.

panyxHoii 0GonouKkM

TPOMIBOAUTENb HE HECET HMKAKOW 3a moGbie c

[GrR ] EAAHNIKA

O@BaAporoyiké AidAupa Kuavoulv Tou Tputraviou 0.06%

EISAFQrH
To SoxBLUE eival éva oreipo Biéhupa Kuavoov Tou Tputraviou (pia 6§vn 8164w xpwoiki),
£V0G TIOPAYOVTAG EMIAEKTIKOU XPWHATIOOU 10T@Y, Yid XPrion wg 1aTpikd BorBnua ot

MopIaKGG TOTIOG: CaaHaNsNaiO14Ss

Mopiak Bapog  : 960.8

Xnuikr Ovoaoia: 3,3 [(3,3-dimethyl-4,4-biphenylylene) bis (azo)] bis(5-amino-4-hydroxy-2,7-
naphthalenedisulfonic acid) tetra sodium salt

Zoveean avé 1ml: 0.6mg Kuavosy Tou Tputaviou, 5. oTeipa udaTiki Baon

To Spw-BLUE eivan 8iaBéoipo oe iaAidio Tou 1ml (REF. 84000) kai G€ VUGNV TIpOyEpIopév
GGpiyya Tou 1mI (REF. 84001), n oToia GUVOBEGETal T id KAVOUAG 23G.

NPOBAEMOMENH XPHIH

s Via Ty XpWon Tou Tp6oBiou TEpIpakiou Tou

uvepwmvou aod. Kakog o averupic cmumwcn 70U TIPGOBIOU TIEQIPaKIOU PTTOPET Va

odnyfioer oe T eANiT 9 UPNAG KIVBUVO  GKTIVIKGV

OKIOINATWY Kl GAAwV me(cucvmv cmAOKGY. 1 Xp(on 100 MEpKpaKiow. BEATGVEI T

QMEKGVION Kal BIEUKOAUVE TNV EMITEAEON TG KAWOUAGPNENG. Mo OUYKEKpIpEVa, Katd T

BPKEI0 XEPOUPYIKIS ETEUBaONS KaTappeKTn:
1o

u TipdaBiou iou oe 6 pe Gpio
KATapPAKTN A TEpIOpITHEVN KpN

¥ TIpOCGEpEI Eva BIpKES Kl §zxuaupo TEpiypapp Tou mpupzpmuu GKpou, ptow avribean
avayeoa oTa G péga 10U Gakod

v PEIGVEI TOV KiVBUVO gu(pavlon; v ouverieia m; 6PNENG, PéOW KAAUTEPNG
QTEKOVIONG TWV AKTIVIKGV OKIOIATWY

' TIPOGEPEI GTIEIKGVIO TN «XAHEVIIGH GKPNG TG KAWOUASPIENS.

ANTENAEIZEIZ
Orav oxedidgerar n (€np )
QKPUNIKOG £VBO@BAALIOU GaKoU, TO Sioa-BLUE Bev Trpémel var quolpunolsnul Bi611 N XpwOTIKA
WTTOpE! V& GTTOPPOGNBET TG TOV EVBOPAKO KAl VA TOV XPWHATIOEI.

NPOEIAOMOIHEEIZ / TPOOYAAZEIE
« NiaBdoTe Tig 0BNyieg oIV a6 T Xprion

+ EmBewprioTe Kai EAEYETE TO TIPOIOV TIPIV ATT6 T Xprion. Mnv 1O XpnaIpoTIOINGETE €dv N
0UOKEUTOi EVal KATETPAHHEVT

H kévouha kai 1 GUpIYYa TpoopiCovTal P6vo yiat ia xprion

ia ev5098GAIa xprion povov / NIn evéaiio

Mnv 10 TIPOIOV pETa TV i Afigng Tou

Na pnv fran oe MBI Kai 6

To TIPOi6Y BeV TPETTEI VA ETAVATIOOTEIPWVETAl

H KkakopeTaxeipion Kai N akaTGMIAN peTagopd pmiopel va BAGyouv To Tipoiev fi T
uoKeuasia

To TPoiGV eivan Pn-ToEKS, IPWHEVO KaI IN-TIUPOYEVEG, EQOTOV N i eivar
aképaia

H 80c0Aoyia va kaBopiZeral amo Tov arpo.

ANETIOYMHTEZ ENEPTEIEX

NiavérTa £xdr} 6 ¢ v (BA. i€ei), KaBL)G
Kai akoUsIal XpWon Tou OTroBiou fou Kai Tou 05, ouUVBWS OE ¢
BaBYG, e BIGPKEIX LEXP! pict EBBOUGBAL.

OAHFIEZ XPHEHE
+ AmoBnKedoTe OE BpOCEPG Kal ENpd PEPOG (10-30 °C)

EAyETe TV GKepaISTTA TG GUOKEUAsiag TrpIV ammé T Xpron, Via va eEa0gaNioETe 6Ti T
TIPOIGY TTAPApEVE! ATTOOTEIPWHEVO

Aev TiEpiEXE! CUVINPNTIKG. ATIOPPIYTE T0 BIGAUA EQV AUT6 GTTOKTAGE! OKOUPO KA XPWHA
| EJQAVIOTOUV ETTTAEOVTA OwpATISI

KaBe Tepdxio Siow-BLUE civan unommpwuzvo oméTe Sev amanmeital va Tepdoer amo
KAiBavo TPV a6 TV méppaon

Mpémel va AngBodv o GUVABEIS TTPOQUAGEEIS TTou ovar i

HIKPOETTEBAGEIG

H mroo6mTa Tou Ba yXUBEl aToV 0@BaAWIKG TTPGTBio BAAAKO TIPETE! Va pUBHITTE! avéAoya
L€ TOV 6YKO TOU UBATOEIBOUG UYPOU Kai TNV avaTopIki) Sopir Tpog TipooTaoia

70 TéNog TG Siadikaoiag, agaipéoTe Ao To TPV W TAUON Kai avappéenon. H
NXQVIKA TTAPERTIOBION TG TTOCTPAYYIONG TOU ETTTESOU TOU GKANPOKEPGTOEIBIKOY NBOG
HTIOpE] v TTpOKaAEGEI TIapodiKi] aUgnon g zvﬁoq;ea)\um; Tieong pera v emépBacn

+ Ok ol (ipinda, uTroTIUGY, payoeidinida) eival
EYYeveig Twv R G Tou TpooBiou BaAapou Kai Bev
oxetiCovTan e To npolév

© Dev mpEmel va i d, priopei va ov ooBapd

TpoBAaTa OToUS A0BEVERG,

O KaTAOKEUAOTrG BV GEPEI Kapia EUBUVI Yia GUVETTEIEG TIPOEPXGHEVES T GKATGAANAN XPrion
ToU TIpOi6VTOG.

wl SIDAPHARM P.C.

21, Stageiriti & 24, Em.Fili str.
Thessaloniki GR-54352
Greece, European Union

Griechenland, Europaische Union
Grece, Union européenne
Grecia, Unién Europea

Grécia, Unido Europeia

Grecia, Unione Europea

peuus, EBponeiickuit Cotoa
EAGBa, Eupwraikr Evwon

T: +30 2310906660
F: +30 2310989846
info@sidapharm.gr
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[EN] USED GRAPHICAL SYMBOLS

[DE] VERWENDETE BILDZEICHEN

[FRl SYMBOLES GRAPHIQUES UTILISES
[ES| SIMBOLOS GRAFICOS UTILIZADOS
[PT| SiMBOLOS GRAFICOS USADOS

[T] SIMBOLI GRAFICI UTILIZZATI

[RU rPA®UYECKME CUMBONbI

[GR| rPA®IKA EYMBOAA ZE XPHIH

A

Caution! Consult accompanying document

Achtung! Begleitdokumentation lesen

Attention! Consulter le document d’accompagnement

iAtencion! Consultar el documento adjunto

Cuidado! Consulte o documento de acompanhamenm
legata

Consultare la
Vayuute EIOKyMeHT
Npogoxi! ire 10 6 évrumo
= Do not reuse Nao reutilizer
N Nicht zur Wiederverwendung ~ Non riutilizzare
B Ne pas réutilizer He 1Crons308arts MOBTOPHO
No reutilice My emavaxpnoiporoieire

Read instructions before use
Vor Verwendung die Gebrauchsanweisung lesen
Lire les instructions avant utilisation

Lea las instrucciones antes de usar

Leia as instrugdes antes de usar

Leggere le istruzioni prima delluso

TPONTUTE MHCTPYKLUM NEPEA MPUMEHEHHEM
AiaBaoTe Tig 0Bnyieg o T Xpriong

[
®

Do not use if package is damaged
Bei nicht

Ne pas utiiser si 'emballage est endommagé
No emplear si el paquete est4 dafiado

Nzo use se a embalagem estiver danificada
Non utilizzare se la confezione non & integra
He 1cnonb3oBaTh NpU NOBPEXAGHHOI yaKoBke

Mnyv ire eGv 0 o éxel

EEIHEE

Sterilized using ethylene oxide
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilisé avec de l'oxyde d'éthyléne
Esterilizado con 6xido de etileno
Esterilzado com 6xido de etileno
Sterilizzato usando ossido di etilene
CrepunuaaLits OKCHAOM JTHMEHa
ATIOOTEIPGBNKE pe aiBUAevOEEiBIo

Sterilized by steam Esterilizado usando vapor
D vapore
[STERLE] § Stérilisé a la vapeur Crepunuayerca napom

Esterilizacién por vapor ATooTEIpWUEVO e aTi6

Do not resteriize Nao reesteriizar

Nicht resteriisieren Non risterilizzare

Ne pas re-stériliser He GTepunu3oBaTh NOBTOpHO
No reestelirizar Mny emavaTiooTeipavere

Keep dry

Conserver au sec

Mantener en condiciones secas
Manter seco

Conservare in luogo asciutto
XpaHuTL B CyXOM MecTe
ATIOBNKEVOTE OE §NpO PO

Keep away from sunlight
Vor Sonnenlicht schiitzen

Tenir & 'écart de la lumiére du soleil
Mantener alejado de la luz solar
Manter longe da luz solar

Tenere a riparo da fonti di luce

He nopBeprars BosaeiicTaMio caeTa
KparfioTe pakpici amé nhiaks gug

Hersteller Produttore

Fabricant Mpou3soautens
Fabricante

Reference number Numero de referéncia
Referenznummer Numero di riferimento
Numéro de reference GCBINOUHBIN HOMEP
Namero de referencia ApIBUOS avapopdg
Lot/Batch Number Numero do lote/remessa
Los-/Chargennummer Numero de lote
Numéro de lot/série Homep napruu/cepun
Namero de lote ApiBuc Mapridag
Manufacture Date Data de fabricagéo
Herstellungsdatum Data di produzione
Date de fabrication [ata npovssoacTea
Fecha de i

Use by date

Uso por data

Utilizzare entro
Vcnonb3osats A0 AaTs!
Huepopnvia Adgng xpriong

Verwendbar bis
Utiliser avant le
Utilicese antes de esta
fecha

CE mark and Notified Body No.
CcE i mitK der Stelle

Marque CE et n° d'organisme certifié
Marca de CE y Numero de Organismo Notificado
Marca CE e nimero de organismo notificado
Marchio CE e numero di Ente Notificato

Otmerka CE W HOMeP CepTMGUUMPYIOLLEIO Opraka
Srpavon CE kai apiBuo (o]

‘Contribution to recycling system
Beitrag zum Recyclingsystem

Contribution au systéme de recyclage
Contribuye al sistema de reciclado
Contribuigao para o sistema de reciclagem
Contributo al sistema di riciclaggio
yuaCTByeM 8 cuCTeMe yTHnUIaLMn
SupBoAr o€ oUoTNA avakiKAwon




