Opht'BIUE® ¢! OPHTHALMOS

Azul Brilhante

Solugiio oftalmica estéril

APRESENTACAO
Embalagem contendo 1 frasco-ampola com 1 mL de azul brilhante 0,05%
Embalagem contendo 5 frascos-ampolas com 1 mL de azul brilhante 0,05%

COMPOSICAO

azul brilhante ...........c..ccooevveneenen. 0,5 mg
Veiculo q.S.p. couveeicieicieieiecene I mL
DESCRICAO

OPHT-BLUE® ¢ uma solugdo aquosa azul limpida, cujo principal componente ¢ o corante organico
sintético azul brilhante G (color index 42655). Sua féormula molecular ¢ C, H, /N.NaO.S,, também
chamado azul brilhante de Cromassie e acido azul 90, soliivel em agua e etanol.

INDICACAO

OPHT-BLUE® (azul brilhante) esta indicado para uso intraoperatorio nas cirurgias oculares de catarata
por técnica de facoemulsificagdo e em cirurgias vitreoretinianas para o tratamento de doengas como buraco
de macula, membrana epirretiniana, assim como outras doengas de retina ¢ maculares.

Tem por finalidade a coloragdo para visualizagdo de membranas intraoculares, como a capsula anterior
do cristalino no caso de cirurgia da catarata, assim como as membranas limitantes internas da retina
(localizadas entre o vitreo e a retina) e membranas epirretinianas na cirurgia vitreoretiniana, fornecendo
claro contraste intraoperatério entre as membranas coradas e o restante dos tecidos oculares ndo corados.
O uso do azul brilhante contribui para a seguranca cirurgica. Na cirurgia de catarata faz com que a manobra
de capsulorrexis (remogdo da capsula anterior) seja constantemente controlada, precisa e curvilinea. Se
a capsulorrexis ndo ¢ realizada de forma curvilinea, ocorre grande aumento de chance de complicagdes
intraoperatorias, como a luxagdo do cristalino para a cavidade vitrea, edema macular e descolamento de
retina, podendo levar a perda da visdo no paciente. Normalmente uma capsulorrexis curvilinea continua
da capsula anterior ¢ realizada em facoemulsificagdo e outros procedimentos cirtrgicos de catarata a fim
de permitir uma manipula¢do segura no interior do saco capsular. Para visualizar a capsula durante a
realizacdo da capsulorrexis ¢ utilizado o reflexo de fundo vermelho produzido pela luz coaxial de um
microscopio cirtrgico. Quando a retroiluminagéo (ou o reflexo vermelho) ¢ ausente (nos casos de catarata
densa, fundo pigmentado intenso ou na combinagdo de ambos), pode haver dificuldade para discriminar
a capsula anterior do limite do tecido da lente. E neste caso que o azul brilhante ¢ utilizado permitindo
que o cirurgido visualize a capsulorrexis na auséncia do reflexo de fundo vermelho, sem que o endotélio
seja afetado.

No caso de cirurgia vitreoretiniana, o azul brilhante diminui o risco de toxicidade retiniana por varios motivos:
« Evita traumas mecanicos na retina pela pinga cirurgica por dificuldade de reconhecimento das membranas
limitante interna e epirretiniana, pois elas situam-se imediatamente acima da retina.

* A melhor visibilidade das membranas reduz o tempo cirirgico diminuindo a exposi¢do a fontes de luz
intraoperatorias, como as de xendnio, halogénio ou mercurio.

» Permite identificagdo precisa da espessura da membrana limitante interna e diminui o risco de
complicagdes, como alteragdes do campo visual pos-operatorio.



MODO DE ACAO:

O corante azul brilhante tem excelente afinidade pelas estruturas quimicas, tanto da capsula anterior do
cristalino como pelas membranas epirretinianas. O mecanismo de ligagdo com estas estruturas parece
interagir com fibras de coldgenos das membranas como os tipos II, IV ou outras substancias, como
proteoglicanos.

INSTRUCOES DE USO:

« Cirurgia vitreoretiniana:

Aspirar de 0,2 a | mL de OPHT-BLUE® com auxilio de uma seringa e canula fina, imediatamente, no inicio
da cirurgia.

Aplicar lentamente através de inje¢do intravitrea.

Apbs a coloragdo da membrana, remover o excesso de corante com lavagem da cavidade intravitrea.

« Cirurgia de catarata:

Aspirar de 0,2 a | mL de OPHT-BLUE® com auxilio de uma seringa e canula fina no inicio da cirurgia.

O produto pode ser aplicado diretamente através de inje¢d@o intracamerular ou ap6s infusio de ar na cimara
anterior para a prote¢do da cornea.

Apbs a coloragdo da capsula, remover o excesso com lavagem da cdmara anterior.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

* Nao utilizar o produto apos a data de vencimento impressa no rotulo;
« Utilizar sob condigdes assépticas;

« Proibido reprocessar;

* Destruir apds o uso;

« Nio utilizar caso a embalagem tenha sido violada;

« Deve ser utilizado apenas por profissionais devidamente habilitados;
« Técnicas estéreis devem ser utilizadas no preparo da solugio;

* Em caso de gravidez ou lactagdo, utilizar com extrema cautela.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15° a 30°) e ao abrigo da luz.

ESTERIL
PROIBIDO REPROCESSAR
DESTRUIR APOS O USO
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