ESTE DOCUMENTO E PROPRIEDADE DA BIOJAM

Instrucdes de uso
MARCACAOQ DE TECIDOS E CONSTATACAO OPERATIVA

Na visualizagdo de gdnglios linfdticos sentinela, para permitir a excisdo de gdnglios potencialmente malignos durante a cirurgia da
mama: administrar, por inje¢do periareolar, uma quantidade entre 2 mL e 5 mL de solugdo de azul de metileno com concentragdo
de 1%.

Para todas as outras indicagées enumeradas mais adiante, utilizar uma solugdo de azul de metileno com uma concentragdo de
0,01%. Assim, antes de utilizar, diluir 1 parte de azul de metileno 1% com 100 partes de 0,9% cloreto de sddio esterilizado.

Ao identificar a cavidade renal durante a cirurgia ou a nefrolitotomia percutdnea: administrar, por via intravesical, uma quantidade
de solugdo diluida de entre 100 mL e 250 mL.

Ao identificar a fistula urindria ou no célon antes da excisdo cirtrgica: administrar, por via intravesical, uma quantidade de solugdo
diluida, geralmente de entre 10 mL e 100 mL.

Na marcagdo do seio pilonidal antes da remogdo cirtrgica: administrar, mediante uma seringa, diretamente no seio pilonidal, uma
quantidade de solugdo diluida, geralmente entre 1 mL e 5 mlL consoante o tamanho do quisto.
Na marcagdo pré-operatoria de estoma antes da remogdo: o volume de solugdo diluida a injetar a nivel subcutaneo é decidido a
critério do médico (geralmente entre 2 mL e 5 mL).

VERIFICACAO DA ESTREITEZA DO TRATO URINARIO E SUTURAS COLORRECTAIS

Utilizar uma solugdo de azul de metileno com concentragdo de 0,01%. Deste modo, antes de utilizar, diluir 1 parte de azul de
metileno 1% com 100 partes de 0,9% cloreto de sddio esterilizado.

Por via intravesical ou retal, administrar uma quantidade de solugdo diluida de entre 25 mL e 250 mL, consoante a
posicdo da sutura. O facto de ndo se conseguir detetar qualquer mancha azul na zona da sutura é prova de que a
sutura ficou devidamente selada.
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AZUL DE METILENO 1% 10 mL REF MBMAO0110

CORANTE CIRURGICO 5X10 mL ampolas
NAO SERVE PARA INJECAO INTRAVENOSA, INTRATECAL OU INTRA-AMNIOTICA

[logétipo]

AZUL DE METILENO 1% 10 mL
[logotipo] CORANTE CIRURGICO 5 x 10 mL ampolas
NAO SERVE PARA INJECAO INTRAVENOSA, INTRATECAL OU INTRA-AMNIOTICA
REF MBMAO0110

Composi¢do qualitativa e quantitativa: Trihidrato de cloreto de metiltioninio (trihidrato de azul de metileno) 0,1 g - Acido
cloridrico ou hidréxido de sédio para ajustar o pH conforme necessario - Agua para injegdes q.s. para 10 mL.

Tipo de equipamento: Solugdo esterilizada, sem pirégeno - Classe lla.

Utilizagao: Este produto foi concebido para ser utilizado em cirurgia como forma de marcar tecidos e achados operatérios, bem
como para verificar a estreiteza do trato urinario e suturas colorretais.

Contraindicag¢des: Conhecida hipersensibilidade ao Trihidrato de cloreto de metiltioninio (azul de metileno). Ndo utilizar durante a
gravidez.

Adverténcias e precaugdes quanto a utilizagdo: O AZUL METILENO NAO DEVE SER INJETADO POR VIA INTRAVENOSA, INTRATECAL
OU INTRA-AMNIOTICA. Para as indicagdes descritas, o azul metileno ndo é uma coloracdo especifica. Portanto, ndo deve ser
utilizado para fins de diagndstico nos seres humanos, por exemplo, no rastreio de lesdes pré-cancerosas.

A administragdo de azul metileno por injecdo subcutanea pode provocar vasoconstri¢gdo ou necrose da pele.

No caso de contacto com membranas mucosas nos olhos, lavar bem com agua.

A utilizagdo de azul metileno pode provocar coloragdo da urina e das fezes.

Prazo de validade: Trés anos na embalagem original.

Data de validade: Verifique a data de validade que se encontra na embalagem. A data de validade diz respeito ao produto que é
conservado corretamente na embalagem original. O produto ndo deve ser utilizado depois da data de validade indicada no rétulo.
Precaugbes especiais de conservagao: Guardar na embalagem original de modo a proteger o produto da luz. Nao sdo indicadas
condigOes especiais para a temperatura de conservagdo. Ndo congelar. Nao utilizar se o contentor estiver danificado. A solugdo
devera ser utilizada para uma Unica administragdo ininterrupta, sendo que todo residuo devera ser eliminado de modo a prevenir o
risco de contaminagdo devido a uma perda de esterilidade.

MANTER FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Precaugdes especiais para a eliminagdo e outro manuseamento: Toda a parte por utilizar do equipamento e material de residuos
que dele derivar deverd ser eliminado de acordo com a legislagao local vigente.




