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Intencién de uso:
Agente de tincidon temporal en cirugias de cataratas o del agujero
macular. Coadyuvante quirdrgico oftalmico.

Descripcién del producto médico:

Los colorantes intraoculares son empleados en cirugia del seg-
mento anterior y posterior con la finalidad de facilitar la visualiza-
cion de estructuras transparentes, que de otra manera resultarian
muy dificiles de manipular.

Ci icion segun el

Colorante Modelo % p/v Vehiculo

Trypan Blue 0.6 | 0.06

Azul tripan
Trypan Blue 0.9 0.09 )
Solucion

fisiologica
estéril c.s

Brillant Blue 0.6 | 0.06

Azul brillante
Brillant Blue 1.2 0.12

Indicaciones:

« Capsulorrexis.

« Facoemulsificacion.

« Cirugia de cataratas con pequefa incision.
« Cirugia de cataratas extra capsular.

« Cirugias vitro-retinianas.

« Capsulotomia anterior/posterior.

« Descamacién de la membrana.

« Visualizacion mejorada.

Contraindicaciones:

No debe ser usado en mujeres embarazadas o posiblemente em-
barazadas. No debe ser usado en niflos. No debe usarse en pacien-
tes con hipersensibilidad a alguno de los componentes.

Precauciones:

La integridad de los tejidos intraoculares deberia ser tenida en
cuenta para controlar el tinte de los tejidos objetivo y evitar el
tefido no deseado de otros tejidos.



Cualquier colorante intraocular debe ser usado con mucha pre-
caucién en presencia de una lente intraocular acrilica hidrofilica.
El material hidratado de estas lentes ha mostrado una posible
absorcion reversible del tinte.

Elimine todo exceso de colorante después de la cirugia. Aclare a
fondo el producto en exceso con una solucidn salina balanceada
estéril inmediatamente después del uso.

Producto de un sélo uso. La reutilizacion puede llevar a la conta-
minacién del paciente. No re-esterilizar. La re-esterilizacion pue-
de causar tanto dafo irreversible del producto. La integridad
del dispositivo esta garantizada si el embalaje no esta danado.

No usar si el poch presenta signos de apertura.

No use después de la fecha de caducidad.

Condiciones de almacenaje:

Almacenar en el embalaje original, a temperatura ambiente (<
de 40°C), protegido de la luz, en un lugar limpio y seco. No re-
frigere ni congele.

Instrucciones de uso:

Abra la bolsa sobre el campo estéril de operaciones o dentro del
area estéril para retirar el envase primario.

Si se trata de la presentacion en frasco ampolla, retire el seguro
del aro de aluminio, enjuague el tapdon con solucion fisiolégi-
ca estéril y con jeringa y aguja, retire la cantidad necesaria de
colorante. Reemplace la aguja por una canula estéril adecuada.
Si se trata de la presentacion en jeringa pre-llenada, quite el tip
de goma e instale la canula provista. Asegurese de enroscar
la canula hasta el final del recorrido del luer lock. Movilice el
embolo y luego inyecte lentamente en el tejido para ser tefido.
Atencion: en el segmento posterior, maneje la punta de la canula
lejos de la macula. Aclare a fondo el tinte en exceso con una
solucion salina estéril.

El resto del producto debe ser desechado como cualquier resi-
duo hospitalario.
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Colorante esterilizado Canula esterilizada
por vapor de agua. por Oxido de Etileno.

25
% Producto de un solo uso Conservar a
No re-esterilizar - No re-utilizar T°10° a 25°C
N Conservar al abrigo Conservar
4N\ delaluz en lugar seco No congelar

f La esterilizacion delsegmento esta garantizado solo si el envoltorio

se conserva intacto. No utilizar si el envase esta roto o presenta signos
de apertura

Atencion: lea atentamente las instrucciones de uso antes
de emplear este producto.
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