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or other gastrointestinal mucosal lesions prior to excision with a snare or
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Instructions For Use
Blue Eye (TS-905)
Submucosal Injection Agent

The Blue Eye (TS-905), submucosal injection agent, is a solution
used for submucosal lift of polyps, adenomas, early-stage cancers or
other gastrointestinal mucosal lesions prior to excision with a snare or
endoscopic device in gastrointenstinal endoscopic procedures. The main
materials of the solution are sodium hyaluronate, Methylene Blue and
normal saline, it is provided in prefilled syringe. It is supplied sterile and
disposable.

INTENDED PATIENT

The Blue Eye (TS-905) for the patient who need to endoscopic procedures.
The Blue Eye(TS-905) helps the patient who need to lift of polyps,
adenomas, early-stage cancers or other gastrointestinal mucosal lesions
prior to excision with a snare or endoscopic device.

INDICATION

The Blue Eye (TS-905) is intended for use in gastrointestinal endoscopic
procedures for submucosal lift of polyps, adenomas, early-stage cancers
or other gastrointestinal mucosal lesions prior to excision with a snare or
endoscopic device.

CONTRAINDICATION
Do not use for patients who are sensitive to any of the materials contained
in Blue Eye

WARNINGS AND PRECAUTIONS

* The endoscopist injecting Blue Eye must be experienced Doctor in the
administration technique.

* When inserting a needle into the intestine, the needle tip should be
inserted diagonally (approx. 20° to 45°) right beneath the mucosa. If
the needle tip is inserted vertically into the mucosa, there is a risk that it
would penetrate the serosa.

* The maximum dosage is 50 mL per patient.

o The product compatibility with other substances has not been tested.

o The effects of Blue Eye sustain within 60 minutes.

¢ Products with opened syringe caps should be used immediately and Do
not reuse the remainder.



* Do not use if the packaging (syringe) or the Luer-lock cap is damaged.

* Do not use if the solution is not clear, shows any signs of opalescence or
contains floating or precipitated visible particles.

* Do not reuse Blue Eye after first opening. It can cause side effects like
an inflammation, infection and etc.

* Do not inject Blue Eye into the blood vessels directly.

* Do not use for pregnant or lactating women or children under 18 years
of age.

* Do not contact unspecified substances during use.

¢ Do not use this medical device with disinfectants containing quaternary
ammonium salts (e.g., Benzalkonium chloride). This may cause a
precipitate.

o After use, the product may have a potential biohazard. Handle and
dispose of in accordance with hospital, local, and administrative laws and
regulations.

DOSAGE AND ADMINISTRATION

The Blue Eye can be injected through an endoscope via a normal,
commercially available endoscopic injection needle (e.g.: a 2.3 mm x 230
cm endoscopic injection needle) having a needle diameter of 23 gauge
(23G) or less (not provided with the device).

The administered dose of Blue Eye should be determined based on the
dimensions of the lesion to be removed.

Inject into the submucosa the amount of Blue Eye needed to form a
submucosal cushion of optimal height and shape for the lesion to be
removed. During the procedure do not exceed a total dose of 50 mL per
patient, either in single or in multiple administrations.

PREPARATION
* Endoscopic injection needle (23G recommended)
* Blue Eye

DIRECTIONS

» Take out the syringe from the container in the canister.

o Unscrew tip cap of the syringe.

* Expel the air from the syringe until some drops of the solution pour out
of the tip.

o Securely screw the Luer-lock syringe directly to a suitable sterile the
endoscopic injection needle.

o Fill the endoscopic injection needle with the Blue Eye solution and expel
any air.



o Infuse a small quantity of the solution to determine the amount of force
needed to inject the material.

o Retract the needle.

o Introduce the endoscopic injection needle through the working channel
of the endoscope.

o Place the needle properly at the lesion to be excised and inject the
needle diagonally (approx. 20° to 45 °) into the submucosa.

¢ Inject 1 to 2 mL into the injection site. (In this case, the lesion is raised
to 3-10 mm.)

¢ When injected correctly, blue light appears immediately on the injection
site.

o Check for leaks when injecting, stop injection if there is leakage, and
carefully insert the needle into the submucosa.

o If necessary, inject the solution several times around the base of the
lesion to sufficiently elevate it, and then polypectomy or endoscopic
resection or dissection is performed.

* Dispose the empty or used syringes legitimately and store the unused
syringes inside the container.

USES

The Blue Eye is a submucosal injectable composition to be used
in endoscopic resection procedures in the upper and the lower
gastrointestinal tract, such as the esophagus, the stomach, the intestine
and the rectum. Blue Eye is injected into the submucosa, beneath the
lesion to be excised.

The Blue Eye is designed to provide a submucosal cushion of optimal
height and duration, allowing the endoscopist an easy and safe resection
procedure: polypectomy, endoscopic mucosal resection (EMR), hybrid EMR
and endoscopic submucosal dissection (ESD).

The Blue Eye does not require any special apparatus or equipment, and
it is designed to be used with the most common endoscopic resection
devices.

The solution has physicochemical properties suitable for injection in the
target site via a normal, commercially available endoscopic injection
needle (e.g.: a 2.3 mm x 230 cm endoscopic injection needle) having a
needle diameter of 23 gauge (23G) or less (not provided with the device).
The syringes are supplied with a female Luer-lock closure, to be
subsequently connected to the endoscopic injection needle with male Luer-
lock connection fitting.

Following injection into the submucosa the Blue Eye reconfigures to occupy



the interstitial space and forms a colored submucosal cushion of optimal
height, that pushes the mucosa away from submucosal layer, allowing for
an easy resection procedure.

The Blue Eye, as a colored clear solution, helps to clarify the area where
it is injected, to assist the endoscopist in visualizing the margins of the
target lesion and performing the resection procedure, thereby decreasing
the risk of damaging the external muscular layer, which could lead to
perforation.

STORAGE

Store at room temperature.

Protect from light. Do not freeze.
Do not use if packaging is damaged.
Sterile product for single use only.
Do not use after expiry date.

Shelf life is 2 years

English TIFU0902 (Rev.1) 2023.07.03



Instrucciones de uso
Blue Eye (TS-905)
Agente de inyeccion submucosa

El agente de inyeccidn submucosa Blue Eye (TS-905) es una solucion que
se usa para la elevacion submucosa de polipos, adenomas, carcinomas
en fase temprana u otras lesiones de la mucosa gastrointestinal antes de
su extirpaciéon con un asa o dispositivo endoscopico en procedimientos
endoscopicos gastrointenstinales. Los principales componentes de la
solucién son hialuronato de sodio, azul de metileno y solucién salina
normal. Se sirve en una jeringa precargada. Se suministra estéril y
desechable.

PACIENTE PREVISTO

Blue Eye (TS-905) para el paciente que necesita procedimientos
endoscopicos. El Blue Eye (TS-905) ayuda al paciente que necesita
levantar pdlipos, adenomas, canceres en etapa temprana u otras lesiones
de la mucosa gastrointestinal antes de la escision con un lazo o dispositivo
endoscopico.

INDICACION

Blue Eye (TS-905) estd indicado para su uso en procedimientos
endoscopicos gastrointestinales para la elevacion submucosa de
polipos, adenomas, carcinomas en fase temprana u otras lesiones de la
mucosa gastrointestinal antes de su extirpacion con un asa o dispositivo
endoscopico.

CONTRAINDICACION
No utilizar en pacientes que sean sensibles a cualquiera de las sustancias
contenidas en Blue Eye

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

¢ El endoscopista que inyecta Blue Eye debe tener experiencia en la
técnica médico de aplicacion.

o Al insertar una aguja en el intestino, la punta de la aguja debe insertarse
de forma oblicua (entre 20° y 45°) justo debajo de la mucosa. Si la
punta de la aguja se inserta verticalmente en la mucosa, existe el riesgo
de que penetre en la serosa.

o La dosis maxima es de 50 mL por paciente.

¢ La compatibilidad del producto con otras sustancias no ha sido probada.
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o Los efectos del Blue Eye se mantienen durante 60 minutos.

e Los productos con el tapon de la jeringa abierto deben usarse
inmediatamente y no reutilizar el resto.

« No utilizar si el envase (jeringa) o el tapén luer-lock estan dafiados.

o No usar si la solucion no es clara, muestra signos de opalescencia o
contiene particulas visibles flotantes o precipitadas.

o No reutilizar Blue Eye después de la primera apertura. Puede causar
efectos secundarios como inflamacion, infeccion, etc.

« No inyectar Blue Eye directamente en los vasos sanguineos.

o No usar en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia o en nifios
menores de 18 afios.

* No entre en contacto con sustancias no especificadas durante su uso.

« No utilice este dispositivo médico con desinfectantes que contengan
sales de amonio cuaternario (por ejemplo, cloruro de benzalconio). Esto
puede causar un precipitado.

e Después de su uso, el producto puede tener un riesgo bioldgico
potencial. Manipule y elimine de acuerdo con las leyes y reglamentos
hospitalarios, locales y administrativos.

DOSIFICACION Y ADMINISTRACION

Blue Eye puede inyectarse a través de un endoscopio mediante una
aguja de inyeccion endoscopica normal, disponible comercialmente (por
ejemplo, una aguja de inyeccién endoscopica de 2,3 mm x 230 ¢cm) con
un didmetro de aguja de calibre 23 (23G) o menor (no se incluye con el
dispositivo).

La dosis administrada de Blue Eye se debe determinar en funcion de las
dimensiones de la lesion a extirpar.

Inyectar en la submucosa la cantidad de Blue Eye necesaria para formar un
cojin submucoso de altura y forma dptimas para extirpar la lesion. Durante
el procedimiento, no superar una dosis total de 50 mL por paciente, ya sea
en una sola administracion o en multiples administraciones.

PREPARACION
¢ Aguja de inyeccidn endoscopica (se recomienda 23G)
 Blue Eye

INSTRUCCIONES

e Extraer la jeringa del envase en el recipiente.

o Desenroscar el tapon de la punta de la jeringa.

o Expulsar el aire de la jeringa hasta que salgan unas gotasde la solucion
por la punta.



® Enroscar firmemente la jeringa luer-lock directamente a una aguja de
inyeccion endoscopica estéril adecuada.

e Llenar la aguja de inyeccidén endoscdpica con la solucién Blue Eye y
expulsar el aire.

« Infundir una pequefia cantidad de la solucién para determinar la cantidad
de fuerza necesaria para inyectar la sustancia.

 Retraer la aguja.

o Introducir la aguja de inyeccion endoscopica a través del canal de trabajo
del endoscopio.

¢ Colocar la aguja correctamente en la lesion que se va a extirpar e
inyectar la aguja oblicuamente (entre 20° y 45°) en la submucosa.

o Inyectar de 1 a 2 mL en el lugar de la inyeccion. (En este caso, la lesion
se eleva 3 - 10 mm.)

¢ Si se inyecta correctamente, el color azul aparece inmediatamente en el
lugar de la inyeccion.

o Comprobar si hay fugas al inyectar; detener la inyeccién si hay fugas e
insertar con cuidado la aguja en la submucosa.

o Si es necesario, inyectar la solucion varias veces alrededor de la base de
la lesién para elevarla suficientemente, y luego realizar una polipectomia
0 una reseccion o diseccion endoscopica.

¢ Desechar debidamente las jeringas vacias o usadas y conservar las
jeringas no utilizadas dentro del recipiente.

usos

Blue Eye es una composicion inyectable submucosa que se utiliza en
procedimientos de reseccidon endoscopica en el tracto gastrointestinal
superior e inferior, como por ejemplo el eséfago, el estdmago, el intestino
y el recto. Blue Eye se inyecta en la submucosa, bajo la lesion a extirpar.
Blue Eye esta disefiada para proporcionar un colchén submucoso de altura
y duracién dptimas, lo que permite al endoscopista un procedimiento de
reseccion facil y seguro: polipectomia, reseccion mucosa endoscopica
(RME), RME hibrida y diseccién submucosa endoscopica (DSE).

Blue Eye no requiere ningun aparato o equipo especial, y esta disefiado
para ser utilizado con los dispositivos de reseccion endoscépica mas
comunes.

La solucién tiene propiedades fisicoquimicas adecuadas para la inyeccion
en el sitio diana mediante una aguja de inyeccidén endoscépica normal,
disponible comercialmente (por ejemplo, una aguja de inyeccién
endoscopica de 2,3 mm x 230 cm) con una aguja de calibre 23 (23G) o
menor (no suministrada con el dispositivo).Las jeringas se suministran con
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un cierre luer-lock hembra, que luego se conecta a la aguja de inyeccion
endoscopica con un accesorio de conexion luer-lock macho.

Tras su inyeccion en la submucosa, Blue Eye se reconfigura para ocupar
el espacio intersticial y forma un cojin submucoso coloreado de altura
optima, que separa la mucosa de la capa submucosa, lo que permite
un procedimiento de reseccion facil. Blue Eye, al ser una solucion
transparente coloreada, ayuda a aclarar el drea donde se inyecta,
facilitando al endoscopista la visualizacion de los margenes de la lesion
diana y la ejecucion del procedimiento de reseccion, lo que disminuye el
riesgo de dafiar la capa muscular externa, cosa que podria producir una
perforacion.

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente.
Proteger de la luz. No congelar.

No utilizar si el embalaje estd dafiado.
Producto estéril para un solo uso.

No utilizar después de la fecha de caducidad.
La vida Util es de 2 afios.

Spanish TIFU0902 (Rev.1) 2023.07.03
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Mode d’emploi
Blue Eye (TS-905)
Agent d'injection sous-muqueuse

Blue Eye (TS-905), agent pour injection sous-muqueuse, est une
solution utilisée pour le soulévement sous-muqueux des polypes,
adénomes, cancers au stade précoce ou autres Iésions de la muqueuse
gastro-intestinale avant excision avec une anse ou un autre dispositif
endoscopique lors d’interventions endoscopiques gastro-intestinales. Les
principaux matériaux de la solution sont le hyaluronate de sodium, le bleu
de méthyléne et le sérum physiologique. Blue Eye se présente sous forme
de seringue préremplie. Il est fourni stérile et a usage unique.

PATIENT PREVU

Blue Eye (TS-905) pour le patient qui a besoin de procédures
endoscopiques. Blue Eye (TS-905) aide le patient qui a besoin de soulever
des polypes, des adénomes, des cancers a un stade précoce ou d'autres
lésions de la muqueuse gastro-intestinale avant I'excision avec une anse
ou un autre dispositif endoscopique.

INDICATION

Blue Eye (TS-905) est destiné aux interventions endoscopiques gastro-
intestinales pour le soulévement sous-muqueux de polypes, d'adénomes,
de cancers au stade précoce ou autres lésions de la muqueuse
gastro-intestinale avant excision avec une anse ou un autre dispositif
endoscopique.

CONTRE INDICATION
Ne pas utiliser chez les patients sensibles aux substances contenues dans
Blue Eye

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

o L'endoscopiste qui injecte Blue Eye doit étre expérimenté dans la
technique d'administration.

e Lors de l'insertion de l'aiguille dans l'intestin, la pointe de I'aiguille doit
étre insérée latéralement (env. 20° a 45°) juste sous la muqueuse. Si la
pointe de l'aiguille est insérée verticalement dans la muqueuse, il y a un
risque que I'agent pénétre dans la séreuse.

¢ La dose maximale est de 50 mL par patient.

o La compatibilité du produit avec d'autres substances n’a pas été testée.
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o Les effets de Blue Eye se maintiennent pendant 60 minutes.

e Les produits dont le bouchon de la seringue est ouvert doivent étre
utilisés immédiatement. Ne pas réutiliser les seringues ouvertes, méme
s'il reste du produit a l'intérieur.

¢ Ne pas utiliser si I'emballage (seringue) ou le capuchon Luer-lock est
endommagé.

o Ne pas utiliser si la solution n'est pas claire, si elle présente des signes
d’opalescence (teinte laiteuse) ou si elle contient des particules visibles
flottantes ou précipitées.

o Ne pas réutiliser Blue Eye aprés la premiére ouverture. Cela peut
provoquer des effets secondaires comme une inflammation, une
infection, etc.

¢ Ne pas injecter Blue Eye directement dans les vaisseaux sanguins.

o Ne pas utiliser chez les femmes enceintes, les femmes allaitantes ou les
patients de moins de 18 ans.

o Ne pas entrer en contact avec des substances non spécifiées pendant
I'utilisation.

o Ne pas utiliser ce dispositif médical avec des désinfectants contenant des
sels d'ammonium quaternaire (par exemple, chlorure de benzalkonium).
Cela peut provoquer un précipité.

o Apres utilisation, le produit peut présenter un danger biologique potentiel.
Manipuler et éliminer conformément aux lois et réglementations
hospitaliéres, locales et administratives.

POSOLOGIE ET ADMINISTRATION

Blue Eye peut étre injecté par voie endoscopique au moyen d'une aiguille
d'injection standard (Ex: Aiguille d'injection @ gaine 2,3 mm, L 230 cm)
ayant un @ d'aiguille de 23 G ou moins (non fournie avec le dispositif).
La dose de Blue Eye administrée doit étre déterminée en fonction des
dimensions de la Iésion a retirer.

Injecter dans la sous-muqueuse la quantité de Blue Eye nécessaire pour
former un coussin sous-muqueux d’une hauteur et d’'une forme optimales
pour la lésion a retirer. Au cours de l'intervention, ne pas dépasser une
dose totale de 50 mL par patient, que ce soit en une seule ou en plusieurs
administrations

PREPARATION
o Aiguille d'injection endoscopique (23G recommandée)
¢ Blue Eye
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MODE D’EMPLOI

o Retirer la seringue du conditionnement unitaire.

o Dévisser le capuchon de I'embout de la seringue.

o Expulser I'air de la seringue jusqu’a ce que quelques gouttes de solution
s’écoulent de I'embout.

o Visser fermement la seringue Luer-lock directement sur l'aiguille
d'injection endoscopique stérile adaptée.

* Remplir 'aiguille d'injection endoscopique avec la solution Blue Eye et
expulser |'air.

o Diffuser une petite quantité de la solution afin de déterminer la force
nécessaire pour injecter I'agent.

¢ Rentrer l'aiguille.

o Introduire l'aiguille d'injection endoscopique dans le canal opérateur de
I'endoscope.

o Positionner correctement I'aiguille sur la Iésion a exciser et insérer I'aiguille
latéralement (environ 20° a 45°) dans la sous-muqueuse.

o Injecter 1 a 2 mL dans le site d’injection. (Dans ce cas la lésion se
suréléve de 3 - 10 mm.)

o Lorsque l'injection a été réalisée correctement, la lumiére bleue apparait
immédiatement au niveau du site d'injection.

o Vérifier I'absence de fuites lors de I'injection, arréter I'injection s'il y a
des fuites et réinsérer soigneusement |'aiguille dans la sous-muqueuse.

o Si nécessaire, injecter la solution plusieurs fois autour de la base de la
lésion afin de I'élever suffisamment, puis pratiquer une polypectomie ou
une résection/dissection endoscopique.

o Jeter les seringues vides ou usagées selon les pratiques en vigueur
dans votre établissement et ranger les seringues non utilisées dans leur
conditionnement.

UTILISATION

Blue Eye est une composition injectable sous-muqueuse destinée a étre
utilisée lors de procédures de résections endoscopiques dans le tractus
gastro-intestinal supérieur et inférieur, tels que I'cesophage, I'estomac,
I'intestin et le rectum. Blue Eye est injecté dans la sous-muqueuse, sous la
lésion a exciser.

Blue Eye est congu pour réaliser un coussin sous-muqueux d'une hauteur
et d’'une durée optimales, permettant a I'endoscopiste une résection facile
et sire : polypectomie, résection sous-muqueuse (EMR), EMR hybride et
dissection sous muqueuse (ESD).

Blue Eye ne nécessite aucun dispositif ou équipement spécifique et est
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congu pour étre utilisé avec des dispositifs de résection endoscopique
courants.

La solution posséde des propriétés physico-chimiques adaptées a l'injection
dans le site cible au moyen d’une aiguille d’injection endoscopique
standard disponible sur le marché (Ex : Aiguille d'injection endoscopique
@ gaine 2,3 mm, L 230 cm) ayant un @ d‘aiguille de 23 G ou moins (non
fournie avec le dispositif).

Les seringues sont fournies avec un bouchon Luer-lock femelle, qui sera
ensuite connecté a l'aiguille d'injection endoscopique munie d’un raccord
Luer-lock male.

Aprés injection dans la sous-muqueuse, Blue Eye se déploie afin d’occuper
I'espace interstitiel et former un coussin sous-muqueux coloré d’une
hauteur optimale qui éloigne la muqueuse de la couche sous-muqueuse,
permettant une résection facile.

Blue Eye, en solution claire et colorée, permet de clarifier la zone dans
laquelle I'agent est injecté, afin d’aider I'endoscopiste a visualiser les
bords de la Iésion et a effectuer la résection, réduisant ainsi le risque
d’endommager la couche musculaire externe, ce qui pourrait entrainer une
perforation.

STOCKAGE

Conserver a température ambiante.

A l'abri de la lumiéere. Ne pas congeler.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommaggé.
Produit stérile a usage unique.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
La durée de conservation est de 2 ans

French TIFU0902 (Rev.1) 2023.07.03
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Istruzioni per I'uso
Blue Eye (TS-905)
Agente di iniezione sottomucosa

1l Blue Eye (TS-905), agente di iniezione sottomucosa, € una soluzione
usata per il sollevamento di polipi, adenomi, tumori in fase precoce o altre
lesioni della mucosa gastrointestinale prima dell’asportazione con anse
o altri device e in procedure endoscopiche gastrointestinali. I materiali
principali della soluzione sono Sodio Ialuronato, blu di metilene e normale
soluzione salina. Viene fornito in siringhe pronte all’'uso. Sterile e monouso.

PAZIENTE PREVISTO

Blue Eye (TS-905) per il paziente che necessita di procedure endoscopiche.
Il Blue Eye (TS-905) aiuta il paziente che ha bisogno di sollevare
polipi, adenomi, tumori in stadio iniziale o altre lesioni della mucosa
gastrointestinale prima dell'escissione con un laccio o un dispositivo
endoscopico.

INDICAZIONI

Il Blue Eye (TS-905) & indicato per I'utilizzo in procedure endoscopiche
gastrointestinali per il sollevamento della sottomucosa di polipi, adenomi,
tumori in fase precoce o altre lesioni della mucosa gastrointestinale prima
dellasportazione con anse o altri device endoscopici.

CONTROINDICAZIONI
Controindicato in pazienti con riscontrata ipersensibilita a ciascuno degli
ingredienti contenuti nel prodotto.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

o 1| personale medici che utilizzera Blue Eye deve essere esperto nella
tecnica di somministrazione di agenti per sollevamento della mucosa.

* Quando si inserisce un ago nel tessuto intestinale, la punta dell'ago deve
essere inserita in diagonale (circa 20° a 45°) proprio sotto la mucosa.
Se la punta dell'ago viene inserita verticalmente, c'& il rischio che possa
penetrare nella sierosa.

o Il dosaggio massimo ¢ di 50 ml per paziente.

o La compatibilita del prodotto con altre sostanze non € stata testata.

o Gli effetti di Blue Eye si mantengono per 60 minuti.

e Un volta aperto il cappuccio della siringa del prodotto, questo deve
essere subito utilizzato e non € possibile riutilizzare quel che resta.
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* Non utilizzare se la confezione (siringa) o il cappuccino Luer Lock risulta
danneggiato.

« Non utilizzare se la soluzione non & chiara, mostra segni di opalescenza
o contiene particelle visibili fluttuanti o precipitate.

o Non riutilizzare Blue Eye dopo la prima apertura. Puo causare effetti
collaterali come infiammazioni, infezioni e cosi via.

* Non iniettare direttamente Blue Eye nei vasi sanguigni.

¢ Non usare in donne in gravidanza o in allattamento o in bambini sotto i
18 anni di eta.

* Non contattare sostanze non specificate durante I'uso

¢ Non utilizzare questo dispositivo medico con disinfettanti contenenti
sali di ammonio quaternario (ad es.benzalconio cloruro). Cio potrebbe
causare un precipitato.

o Dopo I'uso, il prodotto pud presentare un potenziale rischio biologico.
Maneggiare e smaltire in conformita alle leggi e ai regolamenti
ospedalieri, locali e amministrativi.

DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE

Il Blue Eye pu0 essere iniettato attraverso un endoscopio tramite un
normale ago per iniezione endoscopica disponibile in commercio (es .: un
ago per iniezione endoscopica 2,3 mm x 230 ¢cm) con un diametro dell'ago
di 23 gauge (23G) o meno.

La dose somministrata di Blue Eye deve essere definita in base alle
dimensioni della lesione da rimuovere. Iniettare nella sottomucosa la
quantita di Blue Eye necessaria per formare un cuscino sottomucoso
dell’altezza e forma ottimali per la rimozione della lesione. Durante la
procedura non superare una dose totale di 50 ml per paziente, sia in
somministrazioni singole che multiple.

PREPARAZIONE
* Ago da iniezione endoscopico (consigliato da 23G)
¢ Blue Eye

ISTRUZIONI

o Estrarre la siringa dal contenitore.

 Svitare il cappuccio della punta della siringa.

o Espellere I'aria dalla siringa fino a versare alcune gocce della soluzione.

o Avvitare saldamente la siringa Luer-lock direttamente ad un ago per
iniezione endoscopica

* Riempire I'ago per iniezione endoscopica con la soluzione Blue Eye fino
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ad espellere tutta I'aria.

o Infondere una piccola quantita della soluzione per determinare la
quantita di forza necessaria per iniettare il materiale.

o Retrarre I'ago.

e Introdurre I'ago da iniezione endoscopica nel canale operativo
dell'endoscopio.

e Posizionare correttamente I'ago sulla lesione da asportare ed inserire I'
ago nella sottomucosa in diagonale (da 20° a 45°circa).

o Iniettare da 1 a 2 ml nel sito di iniezione. (In questo caso, la lesione si
sollevera da 3 ~ 10 mm.)

¢ Se iniettato correttamente, il colore blu apparira immediatamente sul
sito di iniezione.
o Verificare la presenza di perdite durante l'iniezione, interrompere
I'iniezione in caso di perdite, e inserire con cura I'ago nella sottomucosa.
¢ Se necessario, iniettare la soluzione piu volte attorno alla base della
lesione per sollevarla sufficientemente, ed eseguire direttamente la
procedura di polipectomia, resezione o dissezione endoscopica.

* Smaltire le siringhe vuote o usate, e conservare le siringhe non utilizzate
all'interno del loro contenitore.

uso

Blue Eye & una composizione iniettabile nella sottomucosa da utilizzare in
procedure di resezione endoscopica sia nella parte superiore che inferiore
del tratto gastrointestinale, come esofago, stomaco, intestino e retto. Blue
Eye va iniettato nella sottomucosa, sotto la lesione da asportare.

Blue Eye & progettato per fornire un cuscino nella sottomucosa di altezza e
durata ottimali, permettendo all'endoscopista una facile e sicura procedura
di resezione come: polipectomia, Resezione endoscopica della mucosa
(EMR), EMR ibrida e dissezione sottomucosa (ESD).

Blue Eye non richiede alcun apparato o attrezzatura speciale ed &
progettato per essere utilizzato con i piti comuni dispositivi di resezione
endoscopica.

La soluzione ha proprieta fisico-chimiche adatte per I'iniezione nel sito
di destinazione attraverso un comune ago da iniezione endoscopica
disponibile in commercio con un diametro dell'ago da 23 gauge (23G) o
inferiore.

Le siringhe sono fornite con una chiusura Luer-lock , per poter essere
collegate ad un ago da iniezione endoscopica.

Dopo l'iniezione nella sottomucosa, il Blue Eye si riconfigura per occupare
lo spazio interstiziale e formare un cuscino colorato dell’altezza ottimale
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per separare lo strato della mucosa dalla sottomucosa, in questo modo
I'endoscopista puo effettuare una procedura di resezione facile e sicura.
Blue Eye, in quanto soluzione colorata, aiuta ad individuare con chiarezza
I'area dove viene iniettato, ed aiuta I'endoscopista nella definizione
dei margini della lesione bersaglio e nell’esecuzione della procedura di
resezione, riducendo cosi il rischio di danneggiare lo strato muscolare pit
esterno, che potrebbe portare alla perforazione.

STOCCAGGIO

Conservare a temperatura ambiente

Non esporre alla luce. Non congelare

Non utilizzare se la confezione € danneggiata
Prodotto sterile e monouso.

Non utilizzare dopo la data di scadenza

1l periodo di validita & di 2 anni

Italian TIFU0902 (Rev.1) 2023.07.03
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Gebrauchsanweisung
Blue Eye (TS-905)
Submucosal Injektionsmittel

Das submukosale Injektionsmittel Blue Eye (TS-905) ist eine Ldsung,
die zur submukosalen Anhebung von Polypen, Adenomen, Krebs im
Friihstadium oder anderen Magen-Darm-Schleimhautldsionen eingesetzt
wird - vor der Entfernung mit einer Schlinge oder einem endoskopischen
Gerat im Rahmen gastrointestinaler endoskopischer Eingriffe. Die Haupt-
Materialbestandteile der Lésung sind Natriumhyaluronat, Methylenblau und
normale Kochsalzlésung. Die Losung wird in Fertigspritzen angeboten. Bei
dieser Losung handelt es sich um ein Einmalprodukt, das steril geliefert
wird.

BESTIMMTER PATIENT

Das blaue Auge (TS-905) fir Patienten, die endoskopische Eingriffe
bendtigen. Das Blaue Auge (TS-905) hilft dem Patienten, der
Polypen, Adenome, Krebs im Friihstadium oder andere Magen-Darm-
Schleimhautldsionen vor der Entfernung mit einer Schlinge oder einem
endoskopischen Gerdt entfernen muss.

INDIKATION

Blue Eye (TS-905) ist vorgesehen fir die Verwendung bei
gastrointestinalen endoskopischen Eingriffen zur submukosalen
Anhebung von Polypen, Adenomen, Krebs im Frithstadium oder anderen
gastrointestinalen Magen-Darm-Schleimhautldsionen - vor der Entfernung
mit einer Schlinge oder mit einem endo-skopischen Gerét.

KONTRAINDIKATION
Bitte nicht verwenden fiir Patienten, die empfindlich auf einen der Material-
Bestandteile reagieren, die in Blue Eye enthalten sind.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN

o Der Endoskopiker, der Blue Eye injiziert, muss Uber Erfahrung in der
Verabreichungstechnik verfiigen.

e Bei Einflihrung der Nadel in den Darm (Intestinum) sollte die Nadelspitze
diagonal eingefiihrt werden (ca. 20 °© bis 45 °), direkt unter die
Schleimhaut (Mukosa). Wird die Nadelspitze vertikal in die Mukosa
eingefiihrt, besteht das Risiko einer Penetration der Serosa.

* Die maximale Dosierung pro Patient betragt 50 ml.
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 Die Produktkompatibilitdt mit anderen Substanzen wurde nicht getestet.

* Die Wirkung von Blue Eye hélt fiir 60 Minuten an.

o Produkte mit gedffneten Spritzenkappen sollten sofort verwendet werden
- und: Die Restbesténde bitte nicht wiederverwenden.

o Bitte nicht benutzen, wenn die Verpackung (Spritze) oder die Luer-Lock-
Kappe beschadigt ist.

 Nicht verwenden, wenn die Losung nicht klar ist, irgendwelche Anzeichen
von Opaleszenz aufweist oder aber schwebende oder ausgeféllte
sichtbare Partikel enthalt.

¢ Blue Eye nach dem ersten Offnen bitte nicht mehr verwenden.
Nebenwirkungen wie Entziindungen, Infektionen usw. verursachen.

 Blue Eye bitte nicht direkt in die BlutgefaBe spritzen.

¢ Nicht verwenden fiir schwangere oder stillende Frauen oder fiir Kinder
unter 18 Jahren

e Wenden Sie sich wéhrend des Gebrauchs nicht an nicht néher
bezeichnete Substanzen

* \lerwenden Sie dieses Medizinprodukt nicht mit Desinfektionsmitteln, die
quartdre Ammoniumsalze (z. B. Benzalkoniumchlorid) enthalten. Dies
kann zu einem Niederschlag flihren.

o Nach der Verwendung kann das Produkt ein potenzielles Biorisiko
aufweisen. Handhabung und Entsorgung gemaB Krankenhaus-, értlichen
und Verwaltungsgesetzen und -vorschriften.

DOSIERUNG UND VERABREICHUNG

Die Blue-Eye-L6sung kann durch ein Endoskop Uber eine

normale, handelsubliche endoskopische Injektionsnadel injiziert werden [z.
B.: eine endoskopische Injektionsnadel von 2,3 mm x 230 ¢cm mit einem
Nadeldurchmesser von 23 G oder weniger (nicht im Lieferumfang des
Gerats enthalten)].

Die zu verabreichende Dosis von Blue Eye sollte basierend auf den
Abmessungen der zu entfernenden Ldsion bestimmt werden.

Injizieren Sie die Menge von Blue Eye in die Submukosa, die zur Bildung
eines submukosalen Kissens von optimaler Hohe und Form fiir die zu
entfernende L&sion erforderlich ist. Uberschreiten Sie wéhrend des
Eingriffs nicht die Gesamtdosis von 50 ml pro

Patient, weder bei einmaliger noch bei mehrmaliger Anwendung.

PRAPARAT
¢ Endoskopische Injektionsnadel (23 G empfohlen)
¢ Blue Eye
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ANWEISUNGEN

o Nehmen Sie die Spritze aus dem Behalter im Kanister.

o Schrauben Sie die Verschlusskappe der Spritze ab.

« Entfernen Sie die Luft aus der Spritze, bis einige Tropfen der Lésung aus
der Spitze austreten.

o Verschrauben Sie die Luer-Lock-Spritze direkt fest an einer geeigneten
sterilen Stelle der endoskopischen Injektionsnadel.

o Flillen Sie die endoskopische Injektionsnadel mit der Blue- Eye-Lsung
und lassen Sie jedwede Luft ab.

e Infundieren Sie eine kleine Menge der Losung, um den Druck zu
bestimmen, der erforderlich ist, um das Material zu injizieren.

¢ Ziehen Sie die Kanlle zuriick.

¢ Fihren Sie die endoskopische Injektionsnadel durch den Arbeitskanal
des Endoskops ein.

o Platzieren Sie die Nadel ordnungsgemaB an der zu exzidie-renden L&sion
und injizieren Sie die Nadel diagonal in die Submukosa (ca. 20 ° bis 45 °)

o Spritzen Sie 1 bis 2 ml in die Injektionsstelle (In diesem Fall wird die
Lasion auf 3 - 10 mm angehoben.).

e Bei korrekter Injektion erscheint direkt blaues Licht an der
Injektionsstelle.

« Uberpriifen Sie wéhrend des Injizierens auf Undichtigkeiten; stoppen
Sie die Injektion, wenn Leckagen auftreten und filhren Sie die Nadel
vorsichtig in die Submukosa ein.

o Falls erforderlich, injizieren Sie die Lésung mehrmals rund um die
Basis der Lasion, um diese ausreichend anzuheben. AnschlieBend wird
eine Polypektomie, eine endoskopische Resektion oder eine Dissektion
durchgefiihrt.

¢ Entsorgen Sie die leeren oder gebrauchten Spritzen ordnungs—gemaB
und lagern Sie unbenutzte Spritzen in einem Behalter.

VERWENDUNGSZWECK

Die Blue-Eye-Losung ist eine submukosal injizierbare
Materialmzusammensetzung, verwendbar in endoskopischen
Resektions—verfahren im oberen und unteren Gastrointestinaltrakt wie
der Speiseréhre, dem Magen, dem Darm (Intestinum) und dem Rektum.
Blue Eye wird in die Submukosa injiziert, unter die zu exzidierende Lasion.
Blue Eye wurde entwickelt zwecks Bereitstellung eines submukosalen
Kissens von optimaler Hohe und Dauer, welches dem Endoskopiker ein
einfaches und sicheres Resektionsverfahren ermdglicht: Polypektomie,
endoskopische Mukosa-Resektion (EMR), hybride EMR und endoskopische
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Submukosa-Dissektion (ESD).

Blue Eye erfordert keine spezielle Vorrichtung oder Ausriistung und ist
konzipiert fiir die Verwendung mit den gebrduchlichsten endoskopischen
Resektionsgerdten.

Die Lésung hat physikalisch-chemische Eigenschaften, so dass sie sich
insbesondere fiir die Injektion ber eine normale, handels=ibliche
endoskopische Injektionsnadel am Zielort eignet [z. B.: eine endoskopische
Injektionsnadel von 2,3 mm x 230 cm mit einem Nadeldurchmesser von
23 G oder weniger (nicht im Lieferumfang des Gerats enthalten)].

Die Spritzen werden mit einem weiblichen Luer-Lock-Verschluss geliefert,
der anschlieBend tber eine mannliche Luer-Lock-Anschlussarmatur mit der
endoskopischen Injektionsnadel verbunden wird.

Nach der Injektion in die Submukosa rekonfiguriert sich Blue Eye, so
dass es den Interstitialraum (Zwischenraum) besetzt. Es bildet ein
farbiges Submukosa-Kissen von optimaler Hohe, das die Mukosa von der
Submukosa-Schicht wegschiebt, und so ein einfaches Resektionsverfahren
ermdglicht.

Blue Eye als farbige, klare Losung hilft den Bereich zu verdeut-lichen,
in den es injiziert wird; es unterstiitzt den Endoskopiker dabei, die
Rénder der Zielldsion zu visualisieren und das Resek-tionsverfahren
durchzufiihren. Dadurch verringert Blue Eye das Risiko, die auBenliegende
Muskelschicht zu beschadigen, was sonst zu einer Perforation fliihren
kdénnte.

LAGERUNG

Lagern Sie das Produkt bei Raumtemperatur.

Vor Licht schiitzen. Nicht einfrieren.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.
Steriles Produkt - nur Einmalgebrauch.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
Die Haltbarkeit betragt 2 Jahre

German TIFU0902 (Rev.1) 2023.07.03
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Odnyig¢ xpriong
Blue Eye (TS-905)
YmnoPAevvoyoviog Mapayovtag Eveong

To Blue Eye (TS-905), napdyovrag unoBAevvoyoviag éveong, €ivai
€va diGAupa nou xpnoigonolgitTal yia unoBAevvoyovikn avopbwan
noAunodwv, adevwpatwy, Kapkivwv npwigou atadiou i aAwv BAaBov
TOU YaOTPEVTEPIKOU BAEVVOYOVOU MPIV and Tnv €KToun PeE mayida n
£VOOOKOMIKA OUOKEUN OF YAOTPEVTEPIKEG EVOOOKOMIKEG ENEPBATEIC. Ta
KUpIa UAIKG Tou S1aAUpaTog €ival UGAOUPOVIKO VATPIO, MMAE ToU peBUAeviou
Kal (UOIOAOYIKOG 0pOG, NMAPEXETAl OE MPOYEUIOUEVN aUplyya. AiaTiBeTal
anooTEIPWHEVO KAl HIAG XPAONG.

NMPOOPIZOMENOZ AZOENHZ

To Blue Eye (TS-905) yia Tov acBeviy nou xpeialeTal evOOOKOMIKEG
enepBaoeig. To Blue Eye (TS-905) BonBa Tov acBevi nou xpeidletal va
avuymoel noAUnodeg, adevopaTa, KapKivoug npwigou oTadiou f aAheg
BAGBEG Tou yaoTpevTepIKOU BAEVVOYOVOU MpIV and Tnv eKToun e nayida n
€vOOOKOMIKI GUOKEUN.

ENAEI=H

To Blue Eye (TS-905) npoopileTal yia xpion 0€ YaOTPEVTEPIKEG
€vOOOKONIKEG enePPBATEIC yia unoBAevvoyovikn aviywan noAunddwy,
adevopaTwy, Kapkivwv npwigou otadiou i aAAwv BAaBav Tou
yaoTpevTepikoU BAEVVOYOVOU Mpiv anod Tnv €KTOPR We nayida n
€vOOOKOMIKI GUOKEUN.

ANTENAEI=H
Na pn xpnoidonolgital o€ agBeveig nou €ival uaiobnTol oe onolodnnoTe
ano Ta UAIKG nou nepigxovTai aTo Blue Eye

MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

o O gvdOOKOMOG Mou Kavel Tnv éveon Blue Eye npénel va eival €UNeipog
IaTpOG aTNV TEXVIKN XOPRyNnonG.

¢ '0OTav €I0ayeTE Wia BeAOVA OTO EVTEPO, TO AKPO TNG BeAdvag Ba npénel
va eiodyetal diayovia (nepinou 20° €wg 45°) akpIBwG KATW anod Tov
BAevvoyovo. Edv To dkpo Tng BeAovag eioaxBei kabeta aTov BAevvoyovo,
unapyxel kivduvog va dIiodUael aToV 0po.

o H péyiorn 660n eival 50 mL ava acdevr).

o H gupBaTdTnTa TOU NPOIGVTOG HE AAAEG OUTieC Dev EXel EAeyXBEI.
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« Ta anoteAéopara Tou Blue Eye diatnpoUvTal eviog 60 AenTov.

o MpoidvTa pe avoixTd kandakia oUplyyag npénel va xpnaigonoioUvTai
apECWG Kal Mnv enavaypnaollonoleiTe To undAoino.

o Mnv TO XpNOILOMOIEITE €AV N ouokeuaaia (oUplyya) f To kanaki Luer-lock
€ival KaTEaTPAUHEVO.

e Mnv TO Xpnolponoleite edv To didAupa dev eival diauyég, napouaialel
onpadia wxpoTNTAg N nepIEXel ENIMAEOVTA f KATAKPNUVIOWEVA 0paTd
owuaridia.

¢ Mnv enavaypnaoiyonoleite To Blue Eye Wetd To npwTo dvolyua. Mnopei va
NPOKAAEDEl NAPEVEPYEIEG ONWG PAEYHOVT, HOAUVON K.AM.

o Mnv KdveTe Tnv €vean Tou Blue Eye aneuBeiag oTa aijopopa ayyeia.

o Na pn xpnoigonoleital yia £yKueg 1) BnAalouceg yuvaikeg i naidid nAikiag
KATW TOV 18 ETOV.

o Mnv £pBeTe O€ ENAPN |E PN KaBOPIOUEVEG OUTIEG KATA TN XProN.

o Mn XpNOIMOMOIEITE QUTAYV TNV 1ATPIKI CUOKEUR PE ANOAUMAVTIKG mou
nepIEXEl GAaTa Teraptotayous appwviou (n.x. XAwpiouxo BevZaAkovio).
AuTb pnopei va npokaAeoel idnua.

e MeTa TN Xprion, TO Npoidv WMopei va €xel duvnTiKO BIOAOYIKO Kivduvo.
XeIPIOTEITE Kal anoppiyTe CUUPWVA HE TOUG VOTOKOUEIOKOUG, TOMIKOUG
Kar S10IKNTIKOUG VOHOUG Kal KavoviopoUg.

AOZOAOrIIA KAI XOPHIHZH

To Blue Eye pnopei va eyxuBei péow evog evdookoniou PEOW HIAg
KavoVIKNG, eunopika d1aBéaiung BeAdvag evdooKonikngG éveang (m.x.:
BeAdva evdookonikng éveong 2,3 mm x 230 cm) pe diGUeTpo BeAdvag 23
gauge (23G) 1 pIkpoTEPN (OeV NMAPEXETAI E TN GUOKEUN).

H xopnyoupevn d6on Tou Blue Eye 6a npénel va npoadiopileTal pe Bacn Tig
81a0TacEIg TNG BAGBNG Mou NPOKEITAl va apaipedei.

Eviete oTov unoBAevvoyovo Tnv nooodtnTta Blue Eye nou xpeidletar yia va
oxnuatioTei éva unoBAevvoyovio pagiAapl BEATIOToU UWoug Kal OXAHaTog
yla Tnv agaipeon Tng BAABNG. Katd Tn didpkeia Tng diadikagiag pnv
unepBaivere Tn ouvoAikn d6on Twv 50 mL ava acbevn, eite oe epanag eire
o€ MOAAANAEG XOpNYNOEIG.

NMAPAZKEYH

» Evdookonikn BeAova éveong (ouviaTatal 23G)
o MnAe pam

KATEYOYNZEIZ

o Byahte Tn oUplyya ano To doxeio aTo doxeio.
o Z€BIBWOATE TO KANAKI TNG aUPIYYAG.
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o ANOBAAETE TOV @EPa anod Tn oUplyya PEXP! VA XUBOUV HEPIKEC OTAYOVEC
Tou dIaAUNATOG ano To AKPO.

¢ BIdwaoTe We aopalela Tn oUplyya Luer-lock anguBeiag oe kataAAnAn
anoaTelpwHEVn BEAOVA EVEOTKOMIKNG EVETNG.

o [epioTe TN BeAdva evdooKonikngG éveong We To didAupa Blue Eye kal
anoBAAETe TUXOV agpa.

o EyXUOTE HIa WIKPR NoooTNTA TOu SIGAUNATOG yia va NpocdIOpioETE TNV
noodTnTa dUvaung nou anaiteital yia Tnv €yxuon Tou UAIKOU.

o TpaPn&re Tn Behdva.

o Eloaydyete Tn BeAova evEooKOMIKNG &veang KECWw Tou KavaAioU pyaciag
Tou evdoaKoniou.

o TonoBetnoTe Tn BeAdva owaTa atn BAGRN nou nNpokeiTal va apaipedei kai
gyxUaTe Tn BeAova diayavia (nepinou 20° £wg 45°) aTov unoBAevvoyovo.

o EvéoeTe 1 éwg 2 mL aTo onueio TN éveong. (S auth TNV nepinTwaon, n
BAGBN augaverar ota 3-10 mm.)

¢ '0OTaV YiVel OWOTA N €VEDN, EPPAVICETAl AUEOWG UNAE PWG OTO ONWEIO TNG
£VEDNG.

o EAEYETE yia BIaPPOEG KATA TNV €VEDN, OTAUATNOTE TNV EVECN €AV UNAPXE
Slappor| Kai EI0AYETE NPOCEKTIKA TN BeAdVA oTOV UNOBAEVVOYOVO.

o EQv €ival anapaitnTo, eyXUoTe To JIGAUNA APKETEG POPEG YUpw anod Tn
Baon Tng BAGRNG yia va avuywbei Napkwg Kal 0Tn oUuvEéXela yivertal
NOAUMEKTOUN 1) EVOOOKOMIKN EKTOMN 1} avaTopn.

o AnoppiyTe TIG AdEIEG N} XPNOIMONOINUEVEG OUPIYYEG VOMIKNA Kal
anoBnkelaTE TIG axpnoIoNnoinTeg aUPIYYEG Péaa aTo doXeEio.

XPHZEIZ

To Blue Eye €ival pia unoBAEvvoyovikn evéoiun ouvBeon nou
xpnolponoigital o diadikagieg evOOTKOMNIKNAG EKTOUAG OTO Avw Kal TO
KATWTEPO YAGTPEVTEPIKO GWANVA, ONWG 0 0I00(PAYOC, TO GTOPAXI, TO EVTEPO
kal To 0pB0. To Blue Eye eyxéeral oTov unoBAevvoyovio XITova, KATw
ano Tn BAGRn nou npokeital va apaipedei. To Blue Eye éxel oxediaoTei yia
va napéxel éva unoBAevvoyovio PagiAapl BEATIOTOU UWoug Kal JIApKEIaG,
EMITPENOVTAG OTOV EVOOOKOMNO Hia EUKOAN Kal ac®ahn diadikacia eKTOpNG:
noAunekTopr|, evdookonikr BAevvoyovikr ektopr (EMR), uBpidikd EMR kai
€vdo0oKonikO unoBAevvoyovio kabapiopd (ESD).

To Blue Eye dev anaiTei kapia €181kr ouoKeun f €EoMAIOPO Kal €XEI
oxedIaaTel yia va XpNOIKOMOIEITAl [E TIG MIO KOIVEG CUOKEUEG EVOOTKONMIKNG
EKTOMNG.

To dIAAUMA €XEl PUOIKOXNHIKEG IBIOTNTEG KATAANAEG yia €vean OTO onpeio
OTOXO0 MEOW MIAG KAVOVIKNG, EUNOPIKA O1aB€aIungG BeEAGVAG EVBOOKOMIKNG
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€veang (n.x.: BeAova evdookonikng Eveong 2,3 mm x 230 ¢cm) pe dIGUETPO
BeAdvag 23 gauge (23 G) 1 pIKPOTEPN (deV NAPEXETAI UE N GUOKEUR).

01 aUplyyeg napexovTal We €va BnAukoO kAeioipo Luer-lock, To onoio aTn
ouvéxela Ba ouvdeBei e Tn BeAOva evOOOKOMIKNG £YXUONG HE APTEVIKO
€EapTnua olvdeong Luer-lock.

MeTd Tnv €vean oTov unoBAevvoyovio xiTwva, To Blue Eye
enavadiagopPWVeETal WOTE va KataAapBaver Tov dIAUETO XWPO KAl
oxnuartilel €va éyxpwpo unopAevvoyovio pagiAapl BEATIOTOU Uyoug, nou
wBei Tov BAEVVOYOVO LaKPIG anod To UNOBAEVVOYOVIO OTPWHA, ENITPENOVTAG
Hia e0KoAn diadikaaia EKTOHNAG.

To Blue Eye, wg &yxpwpo diauyeg diaAupa, BonBa otn dialiyaon Tng
nePIoXNG aTnv onoia eyxUeTal, BonbwvTag Tov vO0OKOMO va OnTIKOMNOINOE!
Ta 6pia TNG BAABNG OTOXOU Kal va npaypatonoinoel Tn 1adikacia eKTopNG,
HelwvovTag £Tal Tov Kivduvo BAABNG TNG eEWTEPIKNAG HUIKNG oTiBadag, n
oroia unopei va odnynaoel o diaTpnan.

AMOGHKEYZH

®uAdooeTal og Beplokpacia dwaTiou.

MpooTaTeWTe and To pWG. MNv KATAYWUXETE.

MnV TO XPNOILOMOIEITE EGV N CUOKEUATIA €ival KATETTPAWMEVN.
AnoCTEIPWUEVO MPOIOV POVO yia pia Xprion.

Na un xpnoiponoleital JETa TNV nuepopnvia AREng.

H diapkeia {wng eivai 2 xpovia

Greek TIFU0902 (Rev.1) 2023.07.03
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Brugsanvisning
Blue Eye (TS-905)
Submukosalt injektionsmiddle

Blue Eye (TS-905), submucosal injektionsmiddel, er en oplgsning, der
anvendes til submucosal lgft af polypper, adenomer, cancer i tidlige stadier
eller andre gastrointestinale slimhinder lzesioner fgr excision med en snare
eller endoskopisk anordning i gastrointestinale endoskopiske procedurer.
Hovedmaterialerne i oplgsningen er natriumhyaluronat, methylenbldt
og normalt saltvand, det leveres i fyldt spragjte. Det leveres sterilt og til
engangsbrug.

TILSIGTET PATIENT

Det bl3 gje (TS-905) til patienten, der har brug for endoskopiske procedurer.
Blue Eye (TS-905) hjeelper patienten, der har behov for at Igfte polypper,
adenomer, kraeft i tidlige stadier eller andre gastrointestinale slimhinder,
for excision med en snare eller endoskopisk anordning.

TEGN

Blue Eye (TS-905) er beregnet til brug i gastrointestinale endoskopiske
procedurer til submucosal Igft af polypper, adenomer, kreeft i tidlige stadier
eller andre gastrointestinale slimhinderlaesioner fgr excision med en snare
eller endoskopisk anordning.

KONTRAINDIKATION
M3 ikke anvendes til patienter, der er fglsomme over for nogen af
materialerne i Blue Eye

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

e Endoskopisten, der injicerer Blue Eye, skal veaere erfaren laege i
administrationsteknikken.

o Ved indfering af en nal i tarmen, skal nélespidsen stikkes diagonalt (ca.
20° til 45°) lige under slimhinden. Hvis nalespidsen stikkes lodret ind i
slimhinden, er der risiko for, at den traenger ind i serosa.

* Den maksimale dosis er 50 ml pr. patient.

e Produktets forenelighed med andre stoffer er ikke blevet testet.

o Effekten af Blue Eye vedvarer inden for 60 minutter.

o Produkter med abnede sprojtehaetter skal bruges med det samme, og
resten ma ikke genbruges.

« M3 ikke anvendes, hvis emballagen (sprgiten) eller Luer- lock-haetten er
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beskadiget.

» M3 ikke anvendes, hvis oplgsningen ikke er klar, viser tegn pa opalisering
eller indeholder flydende eller udfaeldede synlige partikler.

o Genbrug ikke Blue Eye efter farste 8bning. Det kan forarsage bivirkninger
som betaendelse, infektion osv.

o Injicer ikke Blue Eye direkte i blodkarrene.

. lrl% ikke anvendes til gravide eller ammende kvinder eller bgrn under 18
ar.

* Kontakt ikke uspecificerede stoffer under brug.

¢ Brug ikke dette medicinske udstyr sammen med desinfektionsmidler
indeholdende kvaternaere ammoniumsalte (f.eks. benzalkoniumchlorid).
Dette kan forarsage et bundfald.

o Efter brug kan produktet have en potentiel biologisk fare. Handter og
bortskaf i overensstemmelse med hospitalets, lokale og administrative
love og regler.

DOSERING OG ADMINISTRATION

Blue Eye kan injiceres gennem et endoskop via en normal, kommercielt
tilgeengelig endoskopisk injektionsnal (f.eks.: en 2,3 mm x 230 cm
endoskopisk injektionsndl) med en ndlediameter pa 23 gauge (23G) eller
mindre (folger ikke med enheden).

Den administrerede dosis af Blue Eye skal bestemmes ud fra stgrrelsen af
den laesion, der skal fjernes.

Injicer ind i submucosa den maengde Blue Eye, der er ngdvendig for at
danne en submucosal pude med optimal hgjde og form for, at lzesionen
kan fjernes. Under proceduren ma du ikke overskride en samlet dosis pa
50 ml pr. patient, hverken i en enkelt eller ved flere indgivelser.

FORBEREDELSE
o Endoskopisk injektionsnél (23G anbefales)
« Blét gje

VEJLEDNING

» Tag sprgjten ud af beholderen i beholderen.

o Skru spidsheetten af sprgjten af.

o Traek luften ud af sprgjten, indtil nogle drdber af oplgsningen haelder ud
af spidsen.

o Skru Luer-lock-sprgjten fast direkte p& en passende steril endoskopisk
injektionsnal.

o Fyld den endoskopiske injektionsnal med Blue Eye- oplgsningen og
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udstgd eventuel luft.

» Infunder en lille maengde af oplgsningen for at bestemme maengden af
kraft, der skal til for at injicere materialet.

o Traek nélen tilbage.

e Indfgr den endoskopiske injektionsndl gennem endoskopets
arbejdskanal.

o Placer nélen korrekt ved laesionen, der skal skeeres ud, og injicer nalen
diagonalt (ca. 20° til 45°) ind i submucosa.

o Injicer 1 til 2 ml pd injektionsstedet. (I dette tilfselde haeves lzesionen til
3-10 mm.)

 Nar den injiceres korrekt, vises blat lys straks p& injektionsstedet.

¢ Tjek for utzetheder ved injektion, stop injektionen, hvis der er laekage,
og stik forsigtigt nélen ind i submucosa.

¢ Hvis det er ngdvendigt, injicer oplgsningen flere gange rundt om
bunden af laesionen for at haeve den tilstraekkeligt, og derefter udfgres
polypektomi eller endoskopisk resektion eller dissektion.

* Bortskaf de tomme eller brugte sprgijter lovligt og opbevar de ubrugte
sprgjter inde i beholderen.

BRUG

Blue Eye er en submucosal injicerbar sammensaetning, der skal bruges
i endoskopiske resektionsprocedurer i den gvre og den nedre mave-
tarmkanal, s&som spisergret, maven, tarmen og endetarmen. Blue Eye
injiceres i submucosa under lzesionen for at blive skaret ud.

Blue Eye er designet til at give en submukosal pude af optimal
hgjde og varighed, hvilket giver endoskopisten en nem og sikker
resektionsprocedure: polypektomi, endoskopisk slimhindresektion (EMR),
hybrid EMR og endoskopisk submucosal dissektion (ESD).

Blue Eye kraever ikke noget specielt apparat eller udstyr, og det er
designet til at blive brugt sammen med de mest almindelige endoskopiske
resektionsanordninger.

Oplgsningen har fysisk-kemiske egenskaber, der er egnede til injektion
pa mélstedet via en normal, kommercielt tilgeengelig endoskopisk
injektionsnal (f.eks.: en 2,3 mm x 230 cm endoskopisk injektionsnal)
med en nalediameter p& 23 gauge (23G) eller mindre (ikke leveret med
enheden).

Sprgjterne leveres med luer-lock-hun-lukning, som efterfglgende forbindes
til den endoskopiske injektionsnl med han-luer-lock-tilslutningsfitting.
Efter injektion i submucosa rekonfigureres Blue Eye til at optage det
interstitielle rum og danner en farvet submucosal pude med optimal hgjde,
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der skubber slimhinden veaek fra submucosalaget, hvilket muligggr en nem
resektionsprocedure.

Blue Eye, som en farvet klar oplgsning, hjaelper med at afklare det
omréde, hvor det injiceres, for at hjzelpe endoskopisten med at visualisere
kanterne af méllaesionen og udfgre resektionsproceduren, hvorved
risikoen for at beskadige det ydre muskellag mindskes, hvilket kan fgre til
perforering.

OPBEVARING

Opbevares ved stuetemperatur.

Beskyt mod lys. M3 ikke fryses.

M8 ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget.
Sterilt produkt kun til engangsbrug.

M3 ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
Holdbarheden er 2 &r

Danish TIFU0902 (Rev.1) 2023.07.03
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WHCTPYKUMSA Mo NpUMeHeHNIo
Blue Eye (TS-905)
AreHT Ana noAcIN3NCTbIX MHbeKUNN

Blue Eye (TS-905), areHT Ans NOACAM3UCTON WHbEKLUMW, NpeacTaBnser
coboil pacTBOp, MCNOMb3yeMbIN AN NOACAU3UCTON MOATSXKKM MOANUMOB,
a[leHOM, paka Ha paHHEeN CTaauu Wnu APYrux NopaxeHui CIvM3ncTomn
060/104KM XKENYyLOYHO-KULWIEYHOrO TpaKTa Nepes UCCEYEHUEM C MOMOLLbIO
neTan Uy 3HAOCKOMUYECKOro YCTPOMCTBA NPU XEeNyA0UYHO-KULIEYHbIX
3HAOCKONUYecknx npoueaypax. OCHOBHbIMM MaTepuanamu pacTBopa
ABNSIOTCS TManypoHaT HaTpus, METUNIEHOBbLIA CUHUIA U (DU3NONOTUYECKHUIA
pacTBOp, OH MOCTABNSETCS B MpeABapuTeNIbHO 3anofHEHHOM Wnpuue.
MocTaBnseTcs CTepUSibHbIM Y OAHOPA30BbIM.

MPEANOJIATAEMbIV NALMEHT

Blue Eye (TS-905) ana nauueHTOB, KOTOPbIM HEOH6XOAUMBI
3HAOCKoMMYeckve npoueaypsbl. Blue Eye (TS-905) nomoraeT nauueHTaMm,
KOTOPbIM HEO6XOAMMO YAaNUTL NONWMbI, aAEHOMbI, Pak Ha paHHei cTaauu
VAN Apyrve NopaxeHus CAU3UCTOR 060/104KN XKeNyA0YHO-KULWEYHOro
TpakTa nepej yAaneHWeM C MOMOLLbI MeTAN UAU 3HAOCKOMUYECKOro
yCTpoWcTBa.

MHAUKALUMNA

Blue Eye (TS-905) npefHasHayeH ANs UCMOb30BaHWUS B XenyLO4HO-
KMLIEYHbIX 3HAOCKOMUYECKMX MpoLeaypax Ans NOACAU3UCTON NOATSKKM
nosMnoB, aAeHOM, PaHHWX CTaAuiA paka Unu ApYrux NOpaxXeHWit CM3NCTon
XKENy[OYHO-KMLLIEYHOrO TpakTa Nnepes NCCeYeHWeM C NMOMOLLbIO NETAN Unn
3HAOCKOMNYECKOro YCTPOWACTBa.

NMPOTUBOMNOKA3AHUE
He ucnonb3yiiTe ANs NauMeHTOB, YyBCTBUTENbHbIX K J060MY M3
MaTepuanos, coaepxalumxcs B Blue Eye.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH

® DHAOCKOMUCT, Aenatowmili nibekumio Blue Eye, fomkeH 6bITb OMbITHbIM
BPa4yoM B TEXHUKE BBEAEHMS.

o [IpV BBEAEHUM UMbl B KULIEYHUK KOHYMK Wbl ClefyeT BBOAUTbL MO
anaroHanu (npumepHo ot 20° 1o 45°) npsMo MOA CM3UCTYI0 060104KY.
ECNu KOHYMK MrNbl BBOAUTCS B CIM3UCTYI0 060/104KY BEPTUKABHO,
CYLLECTBYET PUCK €€ NPOHUKHOBEHUS B CEPO3HYIO 060MI0UKY.
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o MakcvManbHas fo3a coctanisieT 50 Mi Ha naumeHTa.

o COBMECTMMOCTb NPOAYKTa C APYTMMU BELLECTBAMW He MpoBepsiiach.

o DddekThbl Blue Eye coxpaHsitoTcs B TedeHne 60 MUHYT.

o [IPOAYKTbI C OTKPbITHIMU KPbILIKAMKU LWMNPULEB CleayeT UCMonb30BaTh
HeMe/IeHHO, @ OCTaTKW He UCMOo/b30BaTb MOBTOPHO.

e He ucnonb3yite, ecnun ynakoska (Wwnpuy) unm konnayok Luer-lock
MOBPEXAEHbI.

e He ncnonb3yiiTe pacTBOp, €CiM OH He Mpo3payeH, NposBAsSET Kakue-
nnbo nNpusHaky onanecueHuUny Unu COAEpPXUT niaBatowune unm
BbiMaBLLUME B 0CAA0K BUAUMbIE YacCTyLibI.

e He ucnonb3yiite Blue Eye MoBTOPHO Moc/ie NepBoro OTKpbITUS. ITO
MOXET BbI3BaTb NO60YHbIE 3deKTbI, TakMe kak BocnaneHune, Hbekumus
T 4.

* He BBOAMTE Blue Eye HenocpeACTBEHHO B KPOBEHOCHbIE COCY/bI.

o He ucnonb3yiite Ans 6epeMeHHbIX WY KOPMSILLMX XEHLUMH UK LeTel B
Bo3pacTe Ao 18 ner.

e He KOHTaKTUpyiTe C Heyka3aHHbIMW BelwecTBaMuW BO BpeMms
MCMONb30BaHws,

e He ucnonb3yite 370 MeAMULMHCKOE M3fenve ¢ Ae3MHOULMPYOLWUMU
CPeACTBaMU, CoAepXKaliMMn CONM YETBEPTUYHOrO aMMOHUs (HampuMep,
xnopuz 6eH3anKkoHNst). 3TO MOXET BbI3BaTb 0CaZOK.

o [locnie UCnonb3oBaHWS MPOAYKT MOXET NMPeACTaBasTb NOTEHUMANbHYIO
6uonornyeckyt onacHocTb. ObpawanTecb n yTunusnpyiTte B
COOTBETCTBMU C BONBbHUYHBIMU, MECTHbIMU U aAMUHUCTPATUBHBIMU
3aKOHaMM 1 npasuiamu.

AO3NPOBKA U AODMUHUCTPUPOBAHME

Blue Eye MOXHO BBOAWTb Yepe3 3HAOCKOM C MOMOLLbIO 06bIYHO
uMeloleics B npojaxe 3HAOCKONUYECKON WHBEKLMOHHOW UMbl
(Hanpumep, 2HAOCKOMUYECKON MHBEKLMOHHOW UMbl pa3MepoM 2,3 MM
x 230 cm) ¢ anameTpoM urnbl 23G (23G) nn MeHblue (He BXOAWUT B
KOMMNEKT NOCTaBKM yCTPOWCTBA).

Beoaumasi aosa Blue Eye fonxHa onpefensitbCs Ha OCHOBE pa3MepoB
nopaxeHusi, KoTopoe HeO6X0ANMO YAANUTb.

BBeanTe B noacnuancTyio 06050uKy konmyectso Blue Eye, Heobxoaumoe
ANst GOPMUMPOBAHMS MOACAM3UCTON NOAYLLIKM ONTUMANbHON BbICOTHI M
BopMbl ANS yAaneHus nopaxeHus. Bo spems npoLeaypbl He npesbilaiite
obuwyto f03y 50 M Ha nauuWeHTa HU NPW OAHOKPATHOM, HU MpK
MHOrOKPaTHOM BBEZIEHWN.
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noaAroToBKA
® DHAOCKOMMYeCKast UHbEKLMOHHAs urna (pekomeHayetcst 23G)
o Fony6oii rnas

HAMPABJIEHUA

¢ BbIiHbTe LUNPULL U3 KOHTEHepa B KaHWCTpe.

o OTBMHTUTb KOIMAYOK HaKOHEYHWKa LUnpuLa.

o BbinycTuTte BO3AyX M3 LUNpMLA A0 HECKOMbKWX Kanenb pacTBopa. BblNTb
13 HaKOHeYHwKa.

o HagexHo NpuKpyTuTe LWNpUL, C /II03POBCKUM 3aMKOM HEMOCPEACTBEHHO K
NoAXOAsILLEMY CTEpUbHAs HAOCKONMUYECKas MHbEKLIMOHHAs urna.

© 3anonHUTe 3HAOCKOMUYECKY0 UHBEKLIMOHHYIO Urny pacTBopoM Blue Eye
1 BbIFHaTb BECb BO3AYX.

© BninTb HebonbllOe KOMWYECTBO pacTBopa ANA ONpeAeneHns ycunue,
HeobxoAnMoe ANns BBEAeHNS MaTepuana.

* Y6epute urny.

* BBEAUTE SHAOCKOMMUYECKYIO MHBEKLIMOHHYIO UMy Yepe3 pabouunii kaHana
3HAoCKOMNa.

¢ [IpaBUbHO MOMECTUTE WINY B OYar MOpaxeHWs U BBeAWTe Ury Mo
anaroHanu (npumepHo ot 20° fo 45°) B noAcnunsncTyto 060/104Ky.

¢ BBegute oT 1 A0 2 MA B MeCTO MHbekuuu. (B aTom cnyyae ouar
BO3BbIWaerca Ao 3-10 MM.)

o [py NpaBUIbHOM BBEAEHUM CPa3y Xe MOABISETCS CUHUIA CBET B MecTe
MHBEKLMN.

o [lpoBepsAiiTe Hannyne yTeyek BO BPeMS MHbEKLUWUW, NpekpaTute
WHBEKLMIO, eCNn ecTb yTeyka, U OCTOPOXHO BBeAWUTE UrNy B
NMOACN3NCTYI0 060/104KY.

o [1pn HEO6X0AMMOCTN HECKONBKO pa3 BBOAAT PacTBOP BOKPYr OCHOBAaHWSA
nopaxeHus, 4Tobbl AOCTaTOYHO MPUMNOAHATL €ro, a 3aTeM NpoBOAST
NOMUMN3KTOMMIO, SHAOCKOMUYECKYIO PE3EKLIMIO NN ANCCEKLMIO.

© 3aKOHHO YTUAM3UPYITE MYCTble WU WCMONb30BaHHbIE WNPULbI 1
XpaHUTEe HEMCNob30BaHHbIE LWMNPWULbI B KOHTEHepe.

UCMOJIb3OBAHMUE

Blue Eye npeactaBnsietr co6oil MHbeUMpPYEMYLO MOACAU3UCTYIO
KOMMO3MLMIO, NpesHa3HaYeHHY ANsl UCMOMb30BaHUS B Mpoueaypax
9HOCKOMMYECKON Pe3eKUMN BEPXHUX U HUXHUX OTAENOB XenyAo4Ho-
KWLLEYHOro TpaKTa, TakuX KaKk MULLEBOZ, XKENyAoK, KMWEYHUK 1 npsMas
kulwKa. Blue Eye BBOAST B MOACAM3UCTYIO 060/104KY MO 0Yar NopaxeHus,
NOANEXaLUMIA NCCeyeHmio.
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Blue Eye pa3paboTaH Ans co3haHvst NOACAM3UCTON NOAYLLKM ONTUManbHON
BbICOTbl M MPOAOMKUTENBHOCTYW, YTO MO3BONSET SHAOCKOMUCTY BbIMOIHATH
npocTble W 6esonacHbie NpPoUeAYpbl Pe3eKUMU: MONUNIKTOMUIO,
SHAOCKOMMUYECKYI0 pe3ekumto cnmsmctor o6onoukn (EMR), rmbpuanyto
EMR v 3HAockonuyeckyto avccekumto noacnunsncroro cnosi (ESD).

Blue Eye He TpebyeT crneuunanbHoro annapata uam obopynoBaHus u
npeaHasHayeH Ans UCnonb3oBaHUs ¢ Hambonee pacrnpocTpaHEHHbIMU
3HAOCKOMUYECKUMU PE3EKLMOHHBIMK YCTPOICTBAMU.

PacTBop MMeeT Gr3NKO-XMMUYECKNEe CBOICTBA, MOAXOASALME ANt UHBEKLN
B LieNIeBO/ Y4YacTOK C MOMOLWbI0 06bIYHOW UMeloWwencs B npoaaxe
3HOCKOMWUYECKON MHBEKLMOHHOW UMbl (Hanpumep, 3HAOCKOMUYECKOMN
WHBEKLMOHHOW Urnbl pa3mepoM 2,3 MM X 230 €M) C AMAMETPOM WUrbl
23 kanubpa (23G) unu MeHblue (He BXOAMT B KOMMIEKT MOCTaBKK).
YCTpOICTBO).

Lnpuubl noctaenstoTcs ¢ 3aTBOpoM Tna Luer-lock ¢ BHyTpeHHel pe3bboii,
KOTOpble BMOCIEACTBUWN COEAMHSAIOTCS C SHAOCKOMUYECKOW WHBEKLIMOHHOW
WO C NOMOLLbIO COEANHUTENBHOMO PUTUHIa C pasbeMoM Luer-lock.
Mocne MHbEKLUMM B MOACIM3NCTYO 0601104Ky Blue Eye pekoHdurypupyeTcs,
3aHWMas MHTepCcTULManbHOe NMPOCTPaHCTBO, U obpa3yeT LBETHYIO
NOACAM3UCTYIO MOAYLWKY ONTUManbHOW BbICOTHI, KOTOpas OToABUraeT
CcAn3ncTyto 060/104Ky OT MOACAU3UCTOrO Cosi, obneryas npoueaypy
peseKkumu.

Blue Eye B BMAe LBETHOr0 Npo3payHoOro pacTBopa MOMOraeT yTOYHWUTb
061acTb, Kyaa ero BBOAST, MOMOYb SHAOCKOMWUCTY B BM3yanv3aLuM Kpaes
Lie/IeBOro NMopaXxKeHust U BbIMOSHEHUM NPOLEAYpbl PE3eKLMU, TeM CaMbiM
CHUXasi PUCK MOBPEXAEHUSI BHELIHErO MbILIEYHOrO CM0si, KOTOPbIA MOXeET
npvBecTv K nepdopaumu.

XPAHWIULLE

XpaHuTb Npu KOMHATHOW TeMnepaType.

Bepeub 0T cBeTa. He Mep3Hu.

He ncnonb3yiiTe, ecnm ynakoBka NoBpexzaeHa.
CTepwnbHbIA NPoAYKT ANS OAHOPA30BOr0 UCMOb30BaHUS.
He ncnonb3oBaTh NOCNe UCTEYEHUS CPOKA MOAHOCTU.
Cpok rogHoCTn 2 roaa

Russian TIFU0902 (Rev.1) 2023.07.03
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Navodila za uporabo
Blue Eye (TS-905)
Sredstvo za submukozno injiciranje

Blue Eye (TS-905), sredstvo za submukozno injiciranje, je raztopina, ki se
uporablja za submukozno dviganje polipov, adenomov, zgodnjega stadija
raka ali drugih lezij sluznice prebavil pred izrezom z zanko ali endoskopsko
naprava pri gastrointestinalnih endoskopskih posegih.

Glavne sestavine raztopine so natrijev hialuronat, metilensko modro in
fizioloSka raztopina, na voljo pa je v napolnjeni injekcijski brizgi.

Dobavljen je sterilen in za enkratno uporabo.

NAMENJENI BOLNIK

Modro oko (TS-905) za paciente, ki potrebujejo endoskopske posege.
Modro oko (TS-905) pomaga pacientu, ki mora odstraniti polipe, adenome,
zgodnji stadij raka ali druge lezije sluznice prebavil pred izrezom z zanko
ali endoskopsko napravo.

INDIKACIJA

Modro oko (TS-905) je namenjeno za uporabo pri endoskopskih posegih v
prebavilih za submukozno dviganje polipov, adenomov, zgodnjega stadija
raka ali drugih lezij sluznice prebavil pred izrezom z zanko ali endoskopsko
napravo.

KONTRAINDIKACIJA
Ne uporabljajte pri bolnikih, ki so obcutljivi na katerokoli snov, ki jo
vsebuje zdravilo Blue Eye

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

» Endoskopist, ki injicira Blue Eye, mora biti izkusen zdravnik v tehniki
dajanja.

 Pri vbadanju igle v ¢revo naj bo konica igle diagonalno (pribl. 20° do
45°) tik pod sluznico. Ce konico igle vstavimo navpi¢no v sluznico,
obstaja nevarnost, da bi predrla serozo.

» Najvecji odmerek je 50 ml na bolnika.

o Zdruzljivost izdelka z drugimi snovmi ni bila testirana.

 Ucinki Blue Eye se ohranijo v 60 minutah.

o Izdelke z odprtimi pokrovcki brizg je treba uporabiti takoj in preostanka
ne uporabite ponovno.

o Ne uporabljajte, ¢e sta embalaza (brizgalka) ali Luer-lock pokrovéek
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poskodovana.

« Ne uporabite, ¢e raztopina ni bistra, kaZe znake opalescence ali vsebuje
lebdece ali izloCene vidne delce.

e Po prvem odprtju zdravila Blue Eye ne uporabite ponovno. Lahko
povzroci nezelene ucinke, kot so vnetje, okuzba itd.

 Ne injicirajte zdravila Blue Eye neposredno v krvne Zile.

o Ne uporabljajte pri nosecnicah, dojecih materah in otrocih mlajsi od 18
let.

* Med uporabo se ne dotikajte nedolocenih snovi.

» Tega medicinskega pripomocka ne uporabljajte z razkuzili ki vsebujejo
kvarterne amonijeve soli (npr. benzalkonijev klorid). To lahko povzroci
oborino.

¢ Po uporabi je izdelek lahko biolosko nevaren. Ravnajte in odstranite v
skladu z bolnisni¢nimi, lokalnimi in upravnimi zakoni in predpisi.

ODMERJANJE IN UPORABA

Blue Eye lahko injicirate skozi endoskop z obi¢ajno komercialno dostopno
endoskopsko injekcijsko iglo (npr.: endoskopska injekcijska igla 2,3 mm x
230 cm) s premerom igle 23 G (23G) ali manj (ni prilozena napravi).
Aplicirani odmerek zdravila Blue Eye je treba doloCiti na podlagi velikosti
lezije, ki jo je treba odstraniti.

V submukozo vbrizgajte koli¢ino zdravila Blue Eye, ki je potrebna za
oblikovanje submukozne blazine optimalne visine in oblike za odstranitev
lezije. Med postopkom ne presezite skupnega odmerka 50 ml na bolnika,
bodisi v enkratnem ali veckratnem odmerjanju.

PRIPRAVA
» Endoskopska injekcijska igla (priporoceno 23G)
¢ Modro oko

NAVODILA

¢ \/zemite brizgo iz vsebnika v posodi.

 Odvijte pokrovcek konice brizge.

o Iztisnite zrak iz brizge, dokler nekaj kapljic raztopine ne iztece iz konice.

e Trdno privijte brizgo Luer-lock neposredno na ustrezno sterilno
endoskopsko injekcijsko iglo.

» Endoskopsko injekcijsko iglo napolnite z raztopino Blue Eye in iztisnite
ves zrak.

 Vnesite majhno koli¢ino raztopine, da dolocite kolic¢ino sile, ki je potrebna
za injiciranje materiala.
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 Povlecite iglo.

» Endoskopsko injekcijsko iglo vpeljite skozi delovni kanal endoskopa.

e Iglo pravilno namestite na lezijo, ki jo Zelite izrezati, in iglo diagonalno
(priblizno 20° do 45°) injicirajte v submukozo.

e V/brizgajte 1 do 2 ml na mesto injiciranja. (V tem primeru se lezija
poveca na 3-10 mm.)

o Pri pravilnem injiciranju se na mestu injiciranja takoj pojavi modra
svetloba.

o Pri injiciranju preverite morebitno puscanje, ¢e pride do puscanja,
ustavite injiciranje in previdno zabodite iglo v submukozo.

« Ce je potrebno, raztopino veckrat vbrizgajte okoli dna lezije, da jo dovolj
dvignete, nato pa se izvede polipektomija ali endoskopska resekcija ali
disekcija.

 Prazne ali uporabljene brizge zavrzite na zakonit nacin, neuporabljene pa
shranite v vsebniku.

UPORABE

Blue Eye je submukozni injekcijski sestavek, ki se uporablja pri
endoskopskih resekcijskih postopkih v zgornjem in spodnjem delu
gastrointestinalnega trakta, kot so poZiralnik, Zelodec, ¢revo in danka. Blue
Eye se injicira v submukozo, pod lezijo, ki jo je treba izrezati.

Modro oko je zasnovano tako, da zagotavlja submukozno blazino
optimalne visine in trajanja, kar endoskopistu omogoca enostaven in varen
postopek resekcije: polipektomija, endoskopska resekcija sluznice (EMR),
hibridna EMR in endoskopska submukozna disekcija (ESD).

Blue Eye ne potrebuje nobene posebne naprave ali opreme in je zasnovan
za uporabo z najpogostejsimi endoskopskimi napravami za resekcijo.
Raztopina ima fizikalno-kemijske lastnosti, primerne za injiciranje na ciljno
mesto z obi¢ajno komercialno dostopno endoskopsko injekcijsko iglo (npr.:
endoskopska injekcijska igla 2,3 mm x 230 cm) s premerom igle 23 G (23G)
ali manj (ni prilozena naprava).

Injekcijske brizge so opremljene z Zenskim Luer-lock zapiralom, ki se nato
poveze z endoskopsko injekcijsko iglo z moskim Luer- lock priklju¢kom.

Po injiciranju v submukozo se Blue Eye rekonfigurira tako, da zasede
intersticijski prostor in oblikuje obarvano submukozno blazino optimalne
visine, ki potisne sluznico stran od submukozne plasti, kar omogoca
enostaven postopek resekcije.

Blue Eye kot obarvana prozorna raztopina pomaga razjasniti podrocje,
kamor se vbrizga, pomaga endoskopistu pri vizualizaciji robov ciljne lezije
in izvajanju postopka resekcije, s ¢imer se zmanj$a tveganje za poskodbe

,38,



zunanjega misi¢nega sloja, ki lahko povzroCi perforacijo.

SHRANJEVANJE

Hraniti pri sobni temperaturi.

Zas(ititi pred svetlobo. Ne zamrzuijte.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana.
Sterilni izdelek samo za enkratno uporabo.

Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.
Rok uporabnosti je 2 leti

Slovenian TIFU0902 (Rev.1) 2023.07.03
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Upute za koristenje
Blue Eye (TS-905)
Sredstvo za submukozno ubrizgavanje

Blue Eye (TS-905), sredstvo za submukozno ubrizgavanje, otopina je
koja se koristi za submukozno podizanje polipa, adenoma, karcinoma u
ranom stadiju ili drugih lezija gastrointestinalne sluznice prije ekscizije
zamkom ili endoskopskim uredajem u gastrointestinalnim endoskopskim
postupcima. Glavni materijali otopine su natrijev hijaluronat, metilensko
plavo i fizioloska otopina, isporucuje se u napunjenoj strcaljki. Isporucuje
se sterilan i za jednokratnu upotrebu.

NAMJIERENI PACIJENT

Plavo oko (TS-905) za pacijente koji trebaju endoskopske postupke. Blue
Eye (TS-905) pomaZze pacijentu koji treba ukloniti polipe, adenome, rak
u ranom stadiju ili druge lezije gastrointestinalne sluznice prije ekscizije
pomocu zamke ili endoskopskog uredaja.

INDIKACIJA

Blue Eye (TS-905) namijenjen je za upotrebu u gastrointestinalnim
endoskopskim postupcima za submukozno podizanje polipa, adenoma,
karcinoma u ranom stadiju ili drugih lezija gastrointestinalne sluznice prije
ekscizije pomocu zamke ili endoskopskog uredaja.

KONTRAINDIKACIJA
Ne koristiti za pacijente koji su osjetljivi na bilo koji od materijala sadrzanih
u Blue Eye

UPOZORENJA I MJERE OPREZA

» Endoskopist koji ubrizgava Blue Eye mora biti iskusan lije¢nik u tehnici
davanja.

o Prilikom uvodenja igle u crijevo, vrh igle treba biti uboden dijagonalno
(cca. 20° do 45°) tocno ispod sluznice. Ako se vrh igle zabode okomito u
sluznicu, postoji rizik da e prodrijeti u serozu.

o Maksimalna doza je 50 mL po pacijentu.

o Kompatibilnost proizvoda s drugim tvarima nije ispitana.

 Ucinci plavog oka odrZavaju se unutar 60 minuta.

¢ Proizvode s otvorenim ¢epom Strcaljke treba odmah upotrijebiti, a
ostatak nemojte ponovno koristiti.

« Nemojte koristiti ako je pakiranje (Sprica) ili Luer-lock kapica ostecena.
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* Nemojte koristiti ako otopina nije bistra, pokazuje bilo kakve znakove
opalescencije ili sadrZi plutajuce ili istaloZene vidljive Cestice.

« Nemojte ponovno koristiti Blue Eye nakon prvog otvaranja. Moze
uzrokovati nuspojave poput upale, infekcije itd.

o Ne ubrizgavajte Blue Eye izravno u krvne Zile.

» Ne koristiti kod trudnica, dojilja i djece mladi od 18 godina.

* Nemojte dodirivati neodredene tvari tijekom uporabe.

* Nemojte koristiti ovaj medicinski proizvod s dezinfekcijskim sredstvima
koji sadrze kvaterne amonijeve soli (npr. Benzalkonijev klorid). To mozZe
uzrokovati talog.

o Nakon uporabe, proizvod moze predstavljati potencijalnu biolosku
opasnost. Rukujte i odlazite u skladu s bolni¢kim, lokalnim i upravnim
zakonima i propisima.

DOZIRANJE I PRIMJENA

Blue Eye se moze ubrizgati kroz endoskop putem normalne, komercijalno
dostupne endoskopske injekcijske igle (npr.: endoskopska injekcijska igla
2,3 mm x 230 cm) koja ima promjer igle 23 gauge (23G) ili manje (ne
isporucuje se s uredajem).

Primijenjenu dozu Blue Eye treba odrediti na temelju dimenzija lezije koju
treba ukloniti.

U submukozu ubrizgajte koli¢inu Blue Eye-a potrebnu za formiranje
submukoznog jastuka optimalne visine i oblika za uklanjanje lezije.
Tijekom postupka nemojte prekoraciti ukupnu dozu od 50 mL po pacijentu,
bilo u jednoj ili viestrukoj primjeni.

PRIPREMA
« Endoskopska injekcijska igla (preporucuje se 23G)
* Plavo oko

UPUTE

o Izvadite Strcaljku iz spremnika u spremniku.

¢ Odvrnite poklopac vrha Strcaljke.

o Izbacite zrak iz Strcaljke dok nekoliko kapi otopine ne iscuri iz vrha.

o Cvrsto zavrnite Luer-lock $trcaljku izravno na odgovarajucu sterilnu
endoskopsku injekcijsku iglu.

* Napunite endoskopsku injekcijsku iglu otopinom Blue Eye i izbacite sav
zrak.

 Ubrizgajte malu koli¢inu otopine kako biste odredili koli¢inu sile potrebne
za ubrizgavanje materijala.
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o Uvucite iglu.

o Uvedite endoskopsku injekcijsku iglu kroz radni kanal endoskopa.

¢ Pravilno postavite iglu na leziju koju Zelite izrezati i ubrizgajte iglu
dijagonalno (otprilike 20° do 45°) u submukozu.

o Ubrizgajte 1 do 2 mL na mjesto injekcije. (U ovom slucaju, lezija je
podignuta na 3-10 mm.)

* Kada se ubrizga pravilno, plavo svjetlo se odmah pojavljuje na mjestu
ubrizgavanja.

¢ Provjerite ima li curenja tijekom injiciranja, zaustavite injekciju ako
postoji curenje i pazljivo umetnite iglu u submukozu.

¢ Ako je potrebno, ubrizgajte otopinu nekoliko puta oko baze lezije kako
biste je dovoljno podigli, a zatim se izvodi polipektomija ili endoskopska
resekcija ili disekcija.

¢ Odlozite prazne ili iskoristene Strcaljke na odgovarajuéi nacin, a
neiskoristene Sprice pohranite u spremnik.

UPOTREBE

Blue Eye je submukozni injektibilni pripravak koji se koristi u postupcima
endoskopske resekcije u gornjem i donjem dijelu gastrointestinalnog
trakta, kao Sto je jednjak, Zeludac, crijevo i rektum. Blue Eye se ubrizgava
u submukozu, ispod lezije koju treba izrezati.

Blue Eye je dizajniran za pruzanje submukoznog jastuka optimalne visine
i trajanja, omogucujuci endoskopistu jednostavan i siguran postupak
resekcije: polipektomija, endoskopska resekcija sluznice (EMR), hibridna
EMR i endoskopska submukozna disekcija (ESD).

Blue Eye ne zahtijeva nikakve posebne aparate ili opremu, a dizajniran je
za koristenje s najcesc¢im endoskopskim uredajima za resekciju.

Otopina ima fizikalno-kemijska svojstva prikladna za ubrizgavanje u ciljno
mjesto putem normalne, komercijalno dostupne endoskopske injekcijske
igle (npr.: endoskopska injekcijska igla 2,3 mm x 230 c¢cm) koja ima
promjer igle 23 G (23G) ili manji (nije isporucena s uredaj).

Strcaljke se isporucuju sa zenskim Luer-lock zatvarac¢em, koji se naknadno
povezuje s endoskopskom injekcijskom iglom s muskim Luer-lock
priklju¢kom.

Nakon ubrizgavanja u submukozu, Blue Eye se rekonfigurira kako bi
zauzeo intersticijski prostor i formira obojeni submukozni jastuk optimalne
visine, koji gura sluznicu dalje od submukoznog sloja, Sto omogucuje laku
proceduru resekcije.

Blue Eye, kao obojena prozirna otopina, pomaze u procis¢avanju podrucja
gdje se ubrizgava, pomaze endoskopistu u vizualizaciji rubova ciljne
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lezije i izvodenju postupka resekcije, ¢ime se smanjuje rizik od ostecenja
vanjskog misi¢nog sloja, koji moze dovesti do perforacije.

SKLADISTENJE

Cuvati na sobnoj temperaturi.

Zastititi od svjetlosti. Nemojte zamrzavati.

Ne koristiti ako je pakiranje osteceno.

Sterilni proizvod samo za jednokratnu upotrebu.
Ne koristiti nakon isteka roka valjanosti.

Rok trajanja je 2 godine

Croatian TIFU0902 (Rev.1) 2023.07.03
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Instrukcja uzycia
Blue Eye (TS-905)
Srodek do iniekcji podsluzéwkowych

The Blue Eye (TS-905), $rodek do iniekcji podsluzowkowych, jest
roztworem stosowanym do podsluzéwkowego liftingu polipdw,
gruczolakdéw, wczesnych stadidw raka lub innych zmian btony $luzowej
przewodu pokarmowego przed wycieciem petlg lub endoskopem
urzadzenie w procedurach endoskopowych przewodu pokarmowego.
Gtownymi sktadnikami roztworu sg hialuronian sodu, btekit metylenowy
i normalna sdl fizjologiczna, jest on dostarczany w amputko-strzykawce.
Dostarczany jest w stanie sterylnym i jednorazowym.

PRZEZNACZONY PACJENT

The Blue Eye (TS-905) dla pacjentéw wymagajacych zabiegdw
endoskopowych. Blue Eye (TS-905) pomaga pacjentom, ktorzy potrzebujg
usuniecia polipoéw, gruczolakéw, wczesnych stadiow raka lub innych
zmian blony $luzowej przewodu pokarmowego przed wycieciem petlg lub
urzadzeniem endoskopowym.

WSKAZANIE
Blue Eye (TS-905) jest przeznaczony do stosowania w endoskopowych
procedurach zotadkowo-jelitowych do podsluzéwkowego podnoszenia
polipdw, gruczolakéw, wczesnych stadidw raka lub innych zmian btony
$luzowej przewodu pokarmowego przed wycieciem petla lub urzadzeniem
endoskopowym.

PRZECIWWSKAZANIE
Nie stosowac u pacjentéw wrazliwych na ktorykolwiek z materiatow
zawartych w Blue Eye

OSTRZEZENIA I SRODKI

« Endoskopista wstrzykujacy Blue Eye musi by¢ doswiadczonym lekarzem
w technice podawania.

¢ Podczas wprowadzania igty do jelita koncowke igty nalezy wprowadzi¢ po
przekatnej (ok. 20° do 45°) tuz pod btone $luzowg. Jesli koncdwka igty
zostanie wprowadzona pionowo do btony $luzowej, istnieje ryzyko, ze
przebije ona btone surowicza.

¢ Maksymalna dawka wynosi 50 ml na pacjenta.

e Kompatybilnosé produktu z innymi substancjami nie zostata
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przetestowana.

o Efekty Blue Eye utrzymuja sie przez 60 minut.

o Produkty z otwartymi nasadkami strzykawek nalezy zuzy¢ natychmiast,
a pozostatosci nie uzywac ponownie.

o Nie uzywac, jesli opakowanie (strzykawka) lub nasadka Luer-lock sg
uszkodzone.

o Nie stosowac, jesli roztwdr nie jest klarowny, wykazuje oznaki
opalescencji lub zawiera ptywajace lub wytracone widoczne czastki.

 Nie uzywaj ponownie Blue Eye po pierwszym otwarciu. Moze powodowac
dziatania niepozadane, takie jak zapalenie, infekcja itp.

o Nie nalezy wstrzykiwac leku Blue Eye bezposrednio do naczyn
krwionosnych.

o Nie stosowac u kobiet w cigzy lub karmiacych piersig oraz u dzieci
ponizej 18 roku zycia.

o Nie stykac sie z nieokreslonymi substancjami podczas uzytkowania.

o Nie uzywaj tego urzadzenia medycznego ze $rodkami dezynfekujacymi
zawierajace czwartorzedowe sole amoniowe (np. chlorek benzalkoniowy).
Moze to spowodowac osad.

o Po uzyciu produkt moze stwarzac potencjalne zagrozenie biologiczne.
Postepowac i utylizowac zgodnie z przepisami i regulacjami szpitalnymi,
lokalnymi i administracyjnymi.

DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA

Blue Eye mozna wstrzykiwac przez endoskop za pomoca zwykiej,
dostepnej w handlu endoskopowej igty do wstrzykiwan (np. endoskopowej
igty do wstrzykiwan 2,3 mm x 230 cm) o $rednicy igty 23 G (23G) lub
mniejszej (nie jest dostarczana z urzadzeniem).

Podawang dawke preparatu Blue Eye nalezy ustali¢ na podstawie
wymiardw zmiany, ktora ma zostac usunieta.

Wstrzykna¢ podsluzéwke w ilosci potrzebnej do utworzenia poduszki
podsluzéwkowej o optymalnej wysokosci i ksztatcie umozliwiajacej
usuniecie zmiany. Podczas zabiegu nie nalezy przekraczac catkowitej dawki
50 ml na pacjenta, zaréwno w pojedynczym, jak i wielokrotnym podaniu.

PRZYGOTOWANIE
o Igta do iniekcji endoskopowych (zalecana 23G)
« Niebieskie oko

KIERUNKI
o Wyjac strzykawke z pojemnika w kanistrze.
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o Odkreci¢ nasadke koncowki strzykawki.

o Wypusci¢ powietrze ze strzykawki, az kilka kropel roztworu wyptynie z
koncowki.

e Mocno przykreci¢ strzykawke typu Luer-lock bezposrednio do
odpowiedniej sterylnej igty do iniekcji endoskopowych.

o Napetnic¢ igte do wstrzykiwan endoskopowych roztworem Blue Eye i
usuna¢ powietrze.

o Wstrzykna¢ niewielkq ilo$¢ roztworu, aby okresli¢ site potrzebng do
wstrzykniecia materiatu.

* Wycofac igte.

» Wprowadzi¢ igte iniekcyjng endoskopu przez kanat roboczy endoskopu.

* Umiesci¢ igte prawidtowo w miejscu wyciecia i wstrzykna¢ igte ukosnie
(pod katem ok. 20° do 45°) w warstwe podsluzowkowa.

o Wstrzykna¢ 1 do 2 ml w miejsce wstrzykniecia. (W tym przypadku
zmiana jest podniesiona do 3-10 mm.)

« Po prawidtowym wstrzyknieciu niebieskie $wiatto pojawia sie natychmiast
w miejscu wstrzykniecia.

o Sprawdzi¢ szczelnos¢ podczas wstrzykiwania, przerwaé wstrzykniecie,
jesli wystepuje nieszczelno$¢, i ostroznie wprowadzi¢ igte w warstwe
podsluzéwkowa.

o W razie potrzeby kilkakrotnie wstrzykna¢ roztwor wokot podstawy
zmiany, aby wystarczajaco ja uniesé, a nastepnie wykonac polipektomie
lub resekcje lub preparacje endoskopowa.

¢ Pozby¢ sie pustych lub zuzytych strzykawek zgodnie z prawem i
przechowywac nieuzywane strzykawki w pojemniku.

ZASTOSOWANIA

Blue Eye jest kompozycjq do wstrzyknie¢ podsluzéwkowych do stosowania
w endoskopowych zabiegach resekcji gornego i dolnego odcinka przewodu
pokarmowego, takich jak przetyk, zotadek, jelito i odbytnica. Preparat
Blue Eye wstrzykuje sie w warstwe podsluzdwkowa, pod zmiane, ktéra ma
zostac wycieta.

Blue Eye ma na celu zapewnienie poduszki podsluzéwkowej o optymalnej
wysokosci i czasie trwania, umozliwiajac endoskopistom tatwa i bezpieczng,
procedure resekgcji: polipektomie, endoskopowg resekcje btony sluzowej
(EMR), hybrydowg EMR i endoskopowg dyssekcje podsluzéwkowg (ESD).
Blue Eye nie wymaga zadnej specjalnej aparatury ani sprzetu i jest
przeznaczony do stosowania z najbardziej powszechnymi urzadzeniami do
resekcji endoskopowe;j.

Roztwor ma wiasciwosci fizykochemiczne odpowiednie do wstrzykniecia
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w miejsce docelowe za pomocq zwyklej, dostepnej w handlu igty do
wstrzykiwan endoskopowych (np.: igta do wstrzyknie¢ endoskopowych 2,3
mm x 230 cm) o $rednicy igty 23 G (23G) lub mniejszej urzadzenie).
Strzykawki sg dostarczane z zenskim zamknieciem typu Luer-lock, ktére
mozna nastepnie podiaczy¢ do endoskopowej igly iniekcyjnej za pomocq,
meskiego ztacza typu Luer-lock.

Po wstrzyknieciu w warstwe podsluzdwkowga Blue Eye rekonfiguruje
sie, zajmujac przestrzen Srodmigzszowgq i tworzy kolorowg poduszke
podsluzéwkowa o optymalnej wysokosci, ktéra odpycha btone $luzowa od
warstwy podsluzéwkowej, umozliwiajac tatwa procedure resekcji.

Blue Eye, jako kolorowy, klarowny roztwdr, pomaga oczysci¢ miejsce
wstrzykniecia, pomdc endoskopiscie w wizualizacji brzegéw docelowej
zmiany i przeprowadzeniu procedury resekcji, zmniejszajac w ten sposob
ryzyko uszkodzenia zewnetrznej warstwy miesniowej, ktéra moze
doprowadzi¢ do perforacji.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac w temperaturze pokojowej.
Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Produkt sterylny do jednorazowego uzytku.
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.
Okres przydatnosci do spozycia wynosi 2 lata

Polish TIFU0902 (Rev.1) 2023.07.03
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Hasznalati Gtmutaté
Blue Eye (TS-905)
Nyalkahartya alatti injekcios szer

A Blue Eye (TS-905), nydlkahartya alatti injekcios szer, polipok, adenomak,
korai stadiumu rakos megbetegedések vagy mas gyomor-bélrendszeri
nyalkahartya-elvaltozdsok nyalkahartya alatti emelésére szolgalé oldat
perg6vel vagy endoszkopos kimetszéssel eszkdz gasztrointesztinalis
endoszkopos eljarasokban. Az oldat f6 anyaga natrium-hialuronat,
metilénkék és normal séoldat, el6retoltétt fecskendGben kertil forgalomba.
Steril és eldobhatd allapotban szallitjuk.

SZANDEKOS BETEG

A Blue Eye (TS-905) azoknak a betegeknek, akiknek endoszkdpos
beavatkozasokra van sziikséglk. A Blue Eye (TS-905) segitséget nyujt
azoknak a betegeknek, akiknek polipokat, adenomakat, korai stadiumu
daganatokat vagy egyéb gyomor-bélrendszeri nyalkahartya-elvaltozasokat
kell felemelni a pergével vagy endoszképos eszkozzel torténé kimetszés
elétt.

JELZES

A Blue Eye (TS-905) gasztrointesztinalis endoszkoépos eljarasokban
hasznalhatd polipok, adenomadk, korai stadiumu rakos megbetegedések
vagy mas gyomor-bélrendszeri nyalkahartya-elvaltozdsok nyélkahartya
alatti felemelésére a pergGvel vagy endoszkopos eszkézzel torténd
kimetszés elGtt.

ELLENJAVALLAT
Ne hasznalja olyan betegeknél, akik érzékenyek a Blue Eye barmely
anyagara

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

¢ A Blue Eye injekciét beadd endoszképos szakembernek az adagolasi
technikdban tapasztalt orvosnak kell lennie.

o Amikor t(t szlr be a bélbe, a tli hegyét atlésan (kb. 20°- 45°) kell
beszurni kozvetlenil a nyalkahartya ald. Ha a tl hegyét fliggélegesen
szlrjak be a nydlkahartyaba, fenndll annak a veszélye, hogy behatol a
szérumba.

o A maximalis adag 50 ml betegenként.

o A termék mas anyagokkal valé kompatibilitasat nem vizsgaltak.
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o A Blue Eye hatdsa 60 percen beliil fennmarad.

o A nyitott fecskendds kupakkal rendelkez6 termékeket azonnal fel kell
hasznélni, a maradékot ne hasznélja fel Ujra.

o Ne hasznalja, ha a csomagolds (fecskendd) vagy a Luer- lock kupak
sérdlt.

o Ne hasznalja fel, ha az oldat nem tiszta, opélosodas jeleit mutatja, vagy
lebeg6 vagy kicsapddott lathatd részecskéket tartalmaz.

o Az elsG felbontds utan ne hasznalja fel Ujra a Blue Eye-t. Mellékhatasokat
okozhat, példaul gyulladast, fertGzést stb.

* Ne fecskendezze be a Blue Eye-t kdzvetlenil az erekbe.

» Ne hasznalja terhes vagy szoptaté nék vagy gyermekek kezelésére 18
éven aluliak.

o Haszndlat kozben ne érintkezzen nem meghatérozott anyagokkal.

o Ne hasznélja ezt az orvosi eszkozt fertGtlenitészerekkel kvaterner
ammoniumsokat (pl. benzalkénium-kloridot) tartalmazé. Ez csapadékot
okozhat.

¢ Haszndlat utdn a termék potencidlis bioldgiai veszélyt jelenthet. Kezelje
és artalmatlanitsa a korhézi, helyi és kézigazgatasi térvényeknek és
el6irdsoknak megfeleléen.

ADAGOLAS ES ADMINISZTRACIO

A Blue Eye endoszkdpon keresztll beadhatd normal, kereskedelemben
kaphaté endoszkdpos injekcios tivel (pl.: 2,3 mm x 230 cm-es
endoszkdpos injekcids tii), amelynek tlidtmérdje legfeljebb 23 gauge (23G)
(nem tartozék az eszkozhoz) .

A Blue Eye beadott adagjat az eltavolitandd elvaltozés méretei alapjan kell
meghatérozni.

Fecskendezze be a nyalkahartya alatti annyi Blue Eye-t, amely az
eltavolitandd elvaltozdshoz optimalis magassagl és alakd nyalkahartya
alatti parna kialakitasdhoz sziikséges. Az eljaras soran ne lépje tul a
betegenkénti 50 ml dsszddzist sem egyszeri, sem t6bbszori beadas esetén.

KESZITMENY

o Endoszkdpos injekcids tii (23G ajanlott)

o Kék szem

UTVONALAK

o \Vegye ki a fecskendét a tartélyban 1évé tartalybol.

o Csavarja le a fecskendd hegyének kupakjat.
o FUjja ki a levegdt a fecskend6bdl, amig néhany csepp oldat ki nem omlik
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a fecskend6 hegyébdl.

o Biztonsagosan csavarja ra a Luer-lock fecskendGt kézvetlendl a megfelelé
steril endoszkdpos injekcids tdre.

o Toltse meg az endoszkoépos injekcios tit a Blue Eye oldattal, és Uritse ki
a levegét.

 Infundaljon be egy kis mennyiség( oldatot, hogy meghatarozza az anyag
befecskendezéséhez sziikséges eré mértékét.

o Huzza vissza a t(it.

o Vezesse be az endoszkopos injekcids tit az endoszkdp munkacsatorndjan
keresztul.

» Helyezze a t(it megfeleléen a kimetszendd |ézidba, és fecskendezze be a
tlit atlésan (kb. 20°-45°) a nyalkahartya ala.

o Fecskendezzen be 1-2 ml-t az injekcié beadasanak helyére. (Ebben az
esetben az elvaltozas 3-10 mm-re emelkedik.)

o Helyes befecskendezés esetén kék fény azonnal megjelenik az injekcio
beadasanak helyén.

o Az injekcid beadasakor ellendrizze a szivargast, szivargas esetén hagyja
abba az injekcidt, és dvatosan szurja be a tlt a nyalkahartya ald.

o Ha sziikséges, fecskendezze be tébbszor az oldatot az elvaltozas alapja
koré, hogy azt kell6képpen megemelje, majd polipectomiat vagy
endoszkdpos reszekciot vagy disszekciot végeznek.

o Az (ires vagy hasznalt fecskendGket szabalyszer(ien dobja ki, a fel nem
hasznalt fecskendbket pedig tarolja a tartalyban.

FELHASZNALASOK

A Blue Eye egy nyalkahartya ald injektalhatd készitmény, amelyet
endoszkdpos reszekcios eljarasok soran hasznalnak fel a felsg és az alsd
gasztrointesztinalis traktusban, példaul a nyelécs6ben, a gyomorban,
a bélben és a végbélben. A Blue Eye-t a nyalkahartya alatti részbe
fecskendezik, a kimetszend6 elvaltozas ala.

A Blue Eye-t Ugy tervezték, hogy optimalis magassagl és idétartamu
nyalkahartya alatti parnat biztositson, lehetévé téve az endoszképos
szakember szamara a konny( és biztonsagos reszekcids eljarast:
polipektomia, endoszkdpos nyalkahartya reszekcié (EMR), hibrid EMR és
endoszkopos submucosalis disszekcio (ESD).

A Blue Eye nem igényel kilonleges késziiléket vagy felszerelést, és
a leggyakoribb endoszképos reszekcios eszkozokkel vald hasznélatra
tervezték.

Az oldat fizikai-kémiai tulajdonsagai alkalmasak arra, hogy a célhelyre
egy normal, kereskedelemben kaphat6 endoszkdpos injekcios tlvel (pl.:
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2,3 mm x 230 cm-es endoszkdpos injekcids tlvel) adjak be, amelynek
tlidtmérdje legfeljebb 23 gauge (23G) (nem tartozék). az eszkoz).

A fecskenddket Luer-lock anyazarral szallitjuk, amelyet ezt kovetéen az
endoszkdpos injekcids tihoz kell csatlakoztatni Luer-lock csatlakozéval.

A nyalkahartya alatti injekciot kovetéen a Blue Eye Ujrakonfiguralddik,
hogy elfoglalja az intersticidlis teret, és egy optimélis magassagu,
szines nyalkahartya alatti parndt képez, amely eltolja a nyélkahartyat a
nyalkahartya alatti rétegtdl, lehetévé téve az egyszer( reszekcids eljarast.
A Blue Eye szines, atlatszd oldatként segit tisztazni az injekcié beadasanak
teriiletét, segiti az endoszkdpos szakembert a céllézid széleinek
megjelenitésében és a reszekcids eljaras végrehajtasaban, ezaltal
csokkenti a kils6 izomréteg kdrosodasanak kockazatét. perforaciohoz
vezethet.

TAROLAS

Szobahdémérsékleten tarolando.

Fénytél védeni kell. Nem fagyaszthato.
Ne hasznélja, ha a csomagolds sériilt.
Steril termék, csak egyszeri hasznalatra.
Ne hasznélja a lejarati id6 utan.

Az eltarthatdsagi id6 2 év

Hungarian TIFU0902 (Rev.1) 2023.07.03
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Gebruiksaanwijzing
Blue Eye (TS-905)
Submucosaal injectiemiddel

The Blue Eye (TS-905), submucosaal injectiemiddel, is een oplossing die
wordt gebruikt voor submucosale lift van poliepen, adenomen, kanker
in een vroeg stadium of andere gastro-intestinale mucosale laesies
voorafgaand aan excisie met een strik of endoscopisch apparaat bij gastro-
intenstinale endoscopische procedures. De belangrijkste materialen
van de oplossing zijn natriumhyaluronaat, methyleenblauw en normale
zoutoplossing. Het wordt geleverd in een voorgevulde spuit. Het wordt
steriel en wegwerpbaar geleverd.

BEDOELDE PATIENT

De Blue Eye (TS-905) voor de patiént die endoscopische procedures nodig
heeft. De Blue Eye (TS-905) helpt de patiént die poliepen, adenomen,
kanker in een vroeg stadium of andere gastro-intestinale mucosale laesies
moet verwijderen voorafgaand aan excisie met een strik of endoscopisch
apparaat.

INDICATIE

De Blue Eye (TS-905) is bedoeld voor gebruik bij gastro- intestinale
endoscopische procedures voor submucosale opheffing van poliepen,
adenomen, kanker in een vroeg stadium of andere gastro-intestinale
mucosale laesies voorafgaand aan excisie met een strik of endoscopisch
hulpmiddel.

CONTRA-INDICATIE
Niet gebruiken bij patiénten die gevoelig zijn voor een van de stoffen in
Blue Eye

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

e De endoscopist die Blue Eye injecteert, moet ervaren zijn in de
toedieningstechniek.

« Bij het inbrengen van een naald in de darm dient de naaldpunt diagonaal
(ca. 20° tot 45°) recht onder het slijmvlies te worden ingebracht. Als de
naaldpunt verticaal in de mucosa wordt ingebracht, bestaat het risico dat
deze de serosa binnendringt.

o De maximale dosering is 50 ml per patiént.

¢ De compatibiliteit van het product met andere stoffen is niet getest.
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 De effecten van Blue Eye houden binnen 60 minuten aan.

* Producten met geopende spuitdop moeten onmiddellijk worden gebruikt
en de rest niet hergebruiken.

 Niet gebruiken als de verpakking (spuit) of de Luer-lock- dop beschadigd
is.

» Niet gebruiken als de oplossing niet helder is, tekenen van opalescentie
vertoont of zwevende of neergeslagen zichtbare deeltjes bevat.

¢ Blue Eye niet opnieuw gebruiken na eerste opening. Het kan
bijwerkingen veroorzaken zoals een ontsteking, infectie enz.

» Injecteer Blue Eye niet rechtstreeks in de bloedvaten.

¢ Niet gebruiken bij zwangere of zogende vrouwen of kinderen onder de
18 jaar.

* Kom tijdens het gebruik niet in contact met niet- gespecificeerde stoffen.

o Gebruik dit medische hulpmiddel niet met ontsmettingsmiddelen met
quaternaire ammoniumzouten (bijvoorbeeld benzalkoniumchloride). Dit
kan een neerslag veroorzaken.

o Na gebruik kan het product een potentieel biologisch gevaar hebben.
Behandelen en afvoeren in overeenstemming met ziekenhuis-, lokale en
administratieve wet- en regelgeving.

DOSERING EN ADMINISTRATIE

De Blue Eye kan door een endoscoop worden geinjecteerd via een
normale, in de handel verkrijgbare endoscopische injectienaald (bijv.: een
endoscopische injectienaald van 2,3 mm x 230 cm) met een naalddiameter
van 23 gauge (23G) of minder (niet bij het apparaat geleverd).

De toegediende dosis Blue Eye moet worden bepaald op basis van de
afmetingen van de te verwijderen laesie.

Injecteer in de submucosa de hoeveelheid Blue Eye die nodig is om een
submucosaal kussen te vormen met een optimale hoogte en vorm voor de
te verwijderen laesie.

Overschrijd tijdens de procedure een totale dosis van 50 ml per patiént
niet, zowel in enkele als in meerdere toedieningen.

VOORBEREIDING

¢ Endoscopische injectienaald (23G aanbevolen)
¢ Blauw oog

ROUTEBESCHRIJVING

* Haal de spuit uit de container in de bus.
 Draai de dop van de spuit los.
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o Duw de lucht uit de spuit totdat enkele druppels van de oplossing uit de
punt stromen.

o Schroef de Luer-lock-spuit stevig rechtstreeks op een geschikte steriele
endoscopische injectienaald.

o Vul de endoscopische injectienaald met de Blue Eye- oplossing en
verwijder eventuele lucht.

o Infuseer een kleine hoeveelheid van de oplossing om de hoeveelheid
kracht te bepalen die nodig is om het materiaal te injecteren.

o Trek de naald terug.

¢ Breng de endoscopische injectienaald in door het werkkanaal van de
endoscoop.

 Plaats de naald goed op de te verwijderen laesie en injecteer de naald
diagonaal (ca. 20° tot 45°) in de submucosa.

o Injecteer 1 tot 2 ml op de injectieplaats. (In dit geval wordt de laesie
verhoogd tot 3-10 mm.)

o Als het op de juiste manier wordt geinjecteerd, verschijnt er onmiddellijk
blauw licht op de injectieplaats.

o Controleer op lekkage tijdens het injecteren, stop de injectie als er
lekkage is en steek de naald voorzichtig in de submucosa.

« Injecteer, indien nodig, de oplossing meerdere keren rond de basis van
de laesie om deze voldoende omhoog te brengen, waarna polypectomie
of endoscopische resectie of dissectie wordt uitgevoerd.

¢ \oer de lege of gebruikte spuiten op de juiste manier af en bewaar de
ongebruikte spuiten in de container.

TOEPASSINGEN

De Blue Eye is een submucosale injecteerbare samenstelling voor gebruik
bij endoscopische resectieprocedures in het bovenste en onderste
maagdarmkanaal, zoals de slokdarm, de maag, de darm en het rectum.
Blue Eye wordt geinjecteerd in de submucosa, onder de te verwijderen
laesie.

De Blue Eye is ontworpen om een submucosaal kussen van optimale
hoogte en duur te bieden, waardoor de endoscopist een gemakkelijke en
veilige resectieprocedure kan uitvoeren: polypectomie, endoscopische
mucosale resectie (EMR), hybride EMR en endoscopische submucosale
dissectie (ESD).

De Blue Eye vereist geen speciaal apparaat of apparatuur en is
ontworpen voor gebruik met de meest gangbare endoscopische resectie-
instrumenten.

De oplossing heeft fysisch-chemische eigenschappen die geschikt zijn
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voor injectie op de doelplaats via een normale, in de handel verkrijgbare
endoscopische injectienaald (bijv.: een 2,3 mm x 230 cm endoscopische
injectienaald) met een naalddiameter van 23 gauge (23G) of minder (niet
meegeleverd met het apparaat).

De spuiten worden geleverd met een vrouwelijke Luer-lock sluiting, om
vervolgens te worden aangesloten op de endoscopische injectienaald met
mannelijke Luer-lock verbindingsfitting.

Na injectie in de submucosa herconfigureert de Blue Eye zich om de
interstitiéle ruimte in te nemen en vormt een gekleurd submucosaal
kussen van optimale hoogte, dat de mucosa wegduwt van de submucosale
laag, waardoor een gemakkelijke resectieprocedure mogelijk is.

De Blue Eye, als een gekleurde heldere oplossing, helpt om het gebied
waar het is geinjecteerd te verduidelijken, om de endoscopist te helpen
bij het visualiseren van de randen van de doellaesie en het uitvoeren van
de resectieprocedure, waardoor het risico op beschadiging van de externe
spierlaag, die kan leiden tot perforatie.

OPSLAG

Bewaar op kamertemperatuur.

Bescherm tegen licht. Niet bevriezen.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
Steriel product voor eenmalig gebruik.

Niet gebruiken na de vervaldatum.
Houdbaarheid is 2 jaar

Dutch TIFU0902 (Rev.1) 2023.07.03
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Instruksjoner for bruk
Blue Eye (TS-905)
Submukosalt injeksjonsmiddel

Blue Eye (TS-905), submukosalt injeksjonsmiddel, er en Igsning som
brukes til submukosal lgft av polypper, adenomer, kreft i tidlig stadium
eller andre gastrointestinale slimhinnelesjoner fgr eksisjon med en snare
eller endoskopisk enhet i gastrointestinale endoskopiske prosedyrer.
Hovedmaterialene i Igsningen er natriumhyaluronat, metylenbldtt og
vanlig saltvann, den leveres i ferdigfylt sprgyte. Den leveres sterilt og til
engangsbruk.

TILTENKT PASIENT

The Blue Eye (TS-905) for pasienten som trenger endoskopiske
prosedyrer. Blue Eye(TS-905) hjelper pasienten som trenger & lgfte av
polypper, adenomer, kreft i tidlig stadium eller andre gastrointestinale
slimhinnelesjoner far eksisjon med en snare eller endoskopisk enhet.

INDIKASJON

Blue Eye (TS-905) er beregnet for bruk i gastrointestinale endoskopiske
prosedyrer for submukosal Igft av polypper, adenomer, kreft i tidlig
stadium eller andre gastrointestinale slimhinnelesjoner fgr eksisjon med
en snare eller endoskopisk enhet.

KONTRAINDIKASION
M8 ikke brukes til pasienter som er fglsomme overfor noen av materialene
i Blue Eye

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

e Endoskopisten som injiserer Blue Eye m& vaere erfaren lege i
administreringsteknikken.

o Nar en nal settes inn i tarmen, skal nalespissen settes diagonalt (ca.
20° til 45°) rett under slimhinnen. Hvis ndlespissen settes vertikalt inn i
slimhinnen, er det fare for at den trenger inn i serosa.

* Maksimal dosering er 50 ml per pasient.

o Produktets kompatibilitet med andre stoffer er ikke testet.

o Effekten av Blue Eye vedvarer innen 60 minutter.

o Produkter med &pnet spraytelokk skal brukes umiddelbart og ikke
gjenbruk resten.

o Ikke bruk hvis emballasjen (sprgyten) eller Luer-lock- hetten er skadet.

,60,



» M3 ikke brukes hvis opplgsningen ikke er klar, viser tegn til opalisering
eller inneholder flytende eller utfelte synlige partikler.

o Ikke gjenbruk Blue Eye etter forste &pning. Det kan forérsake
bivirkninger som en betennelse, infeksjon og etc.

o Ikke injiser Blue Eye direkte i blodarene.

o M3 ikke brukes til gravide eller ammende kvinner eller barn under 18 3r.

o Ikke kontakt uspesifiserte stoffer under bruk.

o Tkke bruk dette medisinske utstyret med desinfeksjonsmidler som
inneholder kvaternaere ammoniumsalter (f.eks. benzalkoniumklorid).
Dette kan forarsake utfelling.

o Etter bruk kan produktet ha en potensiell biologisk fare. Handter og
avhend i samsvar med sykehus, lokale og administrative lover og
forskrifter.

DOSERING OG ADMINISTRASJON

Blue Eye kan injiseres gjennom et endoskop via en vanlig, kommersielt
tilgjengelig endoskopisk injeksjonsnal (f.eks.: en 2,3 mm x 230 cm
endoskopisk injeksjonsndl) med en ndldiameter pa 23 gauge (23G) eller
mindre (folger ikke med enheten).

Den administrerte dosen av Blue Eye bgr bestemmes basert pa
dimensjonene til lesjonen som skal fjernes.

Injiser inn i submucosa den mengden Blue Eye som trengs for & danne en
submukosal pute med optimal hgyde og form for at lesjonen skal fijernes.
Under prosedyren ma du ikke overskride en total dose p& 50 ml per
pasient, verken ved enkelt eller flere administreringer.

FORBEREDELSE
o Endoskopisk injeksjonsnal (23G anbefales)
« Blatt oye

RETNINGSLINJER

* Ta ut sprgyten fra beholderen i beholderen.

o Skru av tupphetten pa sprayten.

¢ Fjern luften fra sprgyten til noen dréper av Igsningen renner ut av
spissen.

o Skru Luer-lock-sprgyten godt fast direkte pd en passende steril
endoskopisk injeksjonsnal.

o Fyll den endoskopiske injeksjonsnélen med Blue Eye- lgsningen og stot
ut eventuell luft.

o Infunder en liten mengde av Igsningen for 8 bestemme mengden kraft
som trengs for & injisere materialet.
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o Trekk inn ndlen.

o For den endoskopiske injeksjonsnélen gjennom arbeidskanalen til
endoskopet.

o Plasser nélen riktig ved lesjonen som skal klippes ut og injiser nélen
diagonalt (ca. 20° til 45°) inn i submucosa.

o Injiser 1 til 2 ml pd injeksjonsstedet. (I dette tilfellet heves lesjonen til
3-10 mm.)

o Ved korrekt injeksjon vises blatt lys umiddelbart pa injeksjonsstedet.

o Se etter lekkasjer ved injeksjon, stopp injeksjonen hvis det er lekkasje,
og stikk nalen forsiktig inn i submucosa.

* Om ngdvendig, injiser Igsningen flere ganger rundt bunnen av lesjonen
for & heve den tilstrekkelig, og deretter utfgres polypektomi eller
endoskopisk reseksjon eller disseksjon.

o Kast de tomme eller brukte sprgytene pa lovlig mate og oppbevar de
ubrukte sprgytene inne i beholderen.

BRUKER

Blue Eye er en submukosal injiserbar sammensetning som skal brukes
i endoskopiske reseksjonsprosedyrer i gvre og nedre mage-tarmkanal,
slik som spisergret, magen, tarmen og endetarmen. Blue Eye injiseres i
submucosa, under lesjonen som skal fjernes.

Blue Eye er designet for & gi en submukosal pute med optimal
hgyde og varighet, noe som gir endoskopisten en enkel og sikker
reseksjonsprosedyre: polypektomi, endoskopisk slimhinnereseksjon (EMR),
hybrid EMR og endoskopisk submukosal disseksjon (ESD).

Blue Eye krever ikke noe spesielt apparat eller utstyr, og det er designet
for & brukes med de vanligste endoskopiske reseksjonsapparater.
Losningen har fysisk-kjemiske egenskaper egnet for injeksjon pa malstedet
via en vanlig, kommersielt tilgjengelig endoskopisk injeksjonsnal (f.eks.:
en 2,3 mm x 230 cm endoskopisk injeksjonsnal) med en néldiameter pa
23 gauge (23G) eller mindre (folger ikke med enheten).

Sproytene leveres med en Luer-lock-hun-lukking, som deretter kobles til
den endoskopiske injeksjonsnalen med Luer-lock-hannkobling.

Etter injeksjon i submucosa rekonfigureres Blue Eye til & okkupere det
interstitielle rommet og danner en farget submukosal pute med optimal
hgyde, som skyver slimhinnen bort fra submucosa laget, noe som
muliggjer en enkel reseksjonsprosedyre.

Blue Eye, som en farget klar lgsning, hjelper til med & klargjere omradet
der det injiseres, for & hjelpe endoskopisten med 8 visualisere marginene
til méllesjonen og utfare reseksjonsprosedyren, og reduserer dermed
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risikoen for & skade det ytre muskellaget, som kan fgre til perforering.

STORAGE

Store at room temperature.

Protect from light. Do not freeze.
Do not use if packaging is damaged.
Sterile product for single use only.
Do not use after expiry date.

Shelf life is 2 years

Norwegian TIFU0902 (Rev.1) 2023.07.03
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Lietosanas instrukcija
Blue Eye (TS-905)
Submukozalas injekcijas lidzeklis

Blue Eye (TS-905), submukozalas injekcijas lidzeklis, ir Skidums, ko
izmanto polipu, adenomu, agrinas stadijas véZza vai citu kupga-zarnu
trakta glotadas bojajumu submukozalai pacelSanai pirms izgriesanas
ar slazdu vai endoskopisku ierici kunga-zarnu trakta endoskopiskas
procediiras. Skiduma galvenie materiali ir natrija hialuronats, metilénzils
un parastais fiziologiskais skidums, tas tiek piegadats pilnslircé. Tas tiek
piegadats sterils un vienreiz lietojams.

PAREDZETAS PACIENTS

Blue Eye (TS-905) pacientiem, kuriem nepiecieSamas endoskopiskas
procediras. Zila acs (TS-905) palidz pacientam, kuram pirms izgrieSanas
ar slazdu vai endoskopisku ierici nepiecieSsams nonemt polipus, adenomas,
agrinas stadijas vézi vai citus kunga-zarnu trakta glotadas bojajumus.

INDIKACIJA

Blue Eye (TS-905) ir paredzéts lietoSanai kunga-zarnu trakta
endoskopiskas procediras polipu, adenomu, agrinas stadijas véza vai citu
kunga-zarnu trakta glotadas bojajumu submukozalai pacel$anai pirms
izgrieSanas ar slazdu vai endoskopisku ierici.

KONTRINDIKACIJA

Nelietot pacientiem, kuri ir jutigi pret kadu no Blue Eye ietvertajiem
materialiem

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

o Endoskopistam, kur$ injicé Blue Eye, jabit pieredz&jusam arstam
ievadisanas tehnika.

o Tedurot adatu zarna, adatas gals jaiedur pa diagonali (apméram 20° Iidz
45°) tieSi zem glotadas. Ja adatas galu ievieto vertikali glotada, pastav
risks, ka tas varétu iek|at seroza.

o Maksimala deva ir 50 ml vienam pacientam.

o Produkta saderiba ar citam vielam nav parbaudita.

o Blue Eye iedarbiba saglabajas 60 minTsu laika.

o Produkti ar atvértiem Slirces vaciniem ir jaizlieto nekavéjoties, un nelietot
atkartoti.

 Nelietot, ja iepakojums (Slirce) vai Luer-lock vacins ir bojats.
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 Nelietot, ja $kidums nav dzidrs, tam ir opalescences pazimes vai ja taja
ir redzamas peldos$as vai izgulsnétas dalinas.

o Nelietot Blue Eye atkartoti péc pirmas atvérSanas. Tas var izraisit
blakusparadibas, pieméram, iekaisumu, infekciju utt.

 Neinjic&jiet Blue Eye tiesi asinsvados.

o Nelietot griitniecém vai sievietém zidisanas perioda vai bérniem jaunaki
par 18 gadiem.

o LietoSanas laika nesaskarieties ar nenoteiktam vielam.

« Neizmantojiet So medicinisko ierici ar dezinfekcijas lidzekliem kas satur
kvaternaros amonija salus (pieméram, benzalkonija hloridu). Tas var
izraisit nogulsnes.

o P&c lietoSanas produktam var biit potencials biologiskais apdraud&jums.
Rikojieties un likvidéjiet saskana ar slimnicas, vietéjiem un
administrativajiem likumiem un noteikumiem.

DEVAS UN IEVADISANA

Blue Eye var injicét caur endoskopu, izmantojot parastu, tirdznieciba
pieejamu endoskopisku injekcijas adatu (pieméram, 2,3 mm x 230 cm
endoskopisku injekcijas adatu), kuras adatas diametrs ir 23 G (23 G) vai
mazaks (nav ieklauts ierices komplektacija).

levadita Blue Eye deva janosaka, pamatojoties uz nonemama bojajuma
izmériem.

Ievadiet submukoza nepieciesamo Blue Eye daudzumu, lai izveidotu
optimala augstuma un formas zemglotadas spilvenu, kas nepiecieSams,
lai nopemtu bojajumu. Procediras laika neparsniedziet 50 ml kop&jo devu
vienam pacientam gan viena, gan vairakas reizés.

SAGATAVOSANA
* Endoskopiska injekcijas adata (ieteicams 23G)
o Zila acs

NORADIJUMI

 Iznemiet $lirci no tvertnes tvertné.

» Noskriivéjiet Slirces uzgala vacinu.

o Izspiediet gaisu no $lirces, lidz dazi Skiduma pilieni izplTst no Slirces gala.

o Dro$i pieskrivéjiet Luer-lock Slirci tieSi pie piemérotas sterilas
endoskopiskas injekcijas adatas.

o Piepildiet endoskopiskas injekcijas adatu ar Blue Eye $kidumu un
izspiediet gaisu.

o levadiet nelielu daudzumu Skiduma, lai noteiktu materiala injic&sanai

,65,



nepiecieS$amo spéka daudzumu.

o Tevelciet adatu.

 Tevadiet endoskopisko injekcijas adatu caur endoskopa darba kanalu.

« Novietojiet adatu pareizi pie izgriezama bojajuma un injicéjiet adatu pa
diagonali (apméram 20° lidz 45°) submukoza.

o Injicgjiet 1 lidz 2 ml injekcijas vieta. (Saja gadijuma bojajums tiek
palielinats lidz 3-10 mm.)

o Pareizi injicéjot, injekcijas vieta uzreiz paradas zila gaisma.

o InjicéSanas laika parbaudiet, vai nav noplldes, partrauciet injekciju, ja ir
noplude, un uzmanigi ievietojiet adatu submukoza.

 Ja nepiecieSams, injicgjiet Skidumu vairakas reizes ap bojajuma pamatni,
lai to pietiekami paceltu, un péc tam tiek veikta polipektomija vai
endoskopiska rezekcija vai preparésana.

o Izmetiet tuksas vai izlietotas Slirces likumigi un uzglabajiet neizmantotas
Slirces konteinera.

LIETOSANAS

Blue Eye ir submukozala injicgjama kompozicija, ko izmanto endoskopiskas
rezekcijas procediiras augs$éja un apakséja kunga-zarnu trakta, pieméram,
baribas vada, kundi, zarnas un taisnaja zarna. Blue Eye injicé submukoz3,
zem izgriezama bojajuma.

Blue Eye ir izstradats ta, lai nodrosinatu optimala augstuma un ilguma
zemglotadas spilvenu, laujot endoskopistam veikt vieglu un drosu
rezekcijas procediru: polipektomiju, endoskopisku glotadas rezekciju
(EMR), hibridu EMR un endoskopisku submukozalu sadalisanu (ESD).

Blue Eye nav nepiecieSams ipass aparats vai aprikojums, un tas ir
paredzéts lietoSanai ar visizplatitakajam endoskopiskas rezekcijas iericém.
Skidumam ir fizikali kimiskas Tpasibas, kas ir piemé&rotas injekcijai mérka
vieta, izmantojot parastu, tirdznieciba pieejamu endoskopisku injekcijas
adatu (pieméram, 2,3 mm x 230 cm endoskopisku injekcijas adatu), kuras
adatas diametrs ir 23 G (23G) vai mazaks (nav ieklauts komplektacija).
ierice).

Slirces tiek piegadatas ar sievisko Luer-lock aizdari, kas p&c tam japievieno
endoskopiskajai injekcijas adatai ar viriSko Luer-lock savienojuma
veidgabalu.

Péc injekcijas submukoza Blue Eye parkonfiguréjas, lai aiznemtu
intersticialo telpu un veido optimala augstuma krasainu submukozalo
spilvenu, kas nospiez glotadu prom no submukozala slana, laujot viegli
veikt rezekcijas procedaru.

Blue Eye ka krasains dzidrs skidums palidz notirit zonu, kur ta tiek
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injicéta, palidz endoskopistam vizualizét mérka bojajuma robezas un veikt
rezekcijas procediru, tadéjadi samazinot aréja muskulu slana bojajuma
risku, var izraisit perforaciju.

GLABASANA

Uzglabat istabas temperatra.

Sargat no gaismas. Nesasaldét.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

Sterils produkts tikai vienreizé&jai lietosanai.
Nelietot péc deriguma termina beigam.
Uzglabasanas laiks ir 2 gadi

Latvian TIFU0902 (Rev.1) 2023.07.03
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Kullanim icin talimatlar
Blue Eye (TS-905)
Submukozal Enjeksiyon Maddesi

Blue Eye (TS-905), submukozal enjeksiyon ajani, poliplerin, adenomlarin,
erken evre kanserlerin veya diger gastrointestinal mukozal lezyonlarin
gastrointestinal endoskopik prosedurlerde bir snare veya endoskopik
cihazla eksizyondan 6nce submukozal kaldirma igin kullanilan bir
solusyondur. Solisyonun ana malzemeleri sodyum hiyalironat, Metilen
Mavisi ve normal salindir, dnceden doldurulmus siringada saglanir. Steril ve
tek kullanimlik olarak saglanir.

AMACLI HASTA

Endoskopik islemlere ihtiyag duyan hastalar igin Mavi Goz (TS-905). Mavi
GOz (TS-905), polipleri, adenomlari, erken evre kanserleri veya diger
gastrointestinal mukozal lezyonlari eksizyondan &nce bir snare veya
endoskopik cihazla kaldirmasi gereken hastaya yardimci olur.

GOSTERGE

Blue Eye (TS-905), bir snare veya endoskopik cihazla eksizyondan dnce
poliplerin, adenomlarin, erken evre kanserlerin veya diger gastrointestinal
mukozal lezyonlarin submukozal kaldirilmasi igin gastrointestinal
endoskopik prosediirlerde kullaniimak lizere tasarlanmistir.

KONTRENDiKASYON
Blue Eye'in igerdigi herhangi bir maddeye karsi hassas olan hastalarda
kullanmayin.

UYARILAR VE ONLEMLER

¢ Blue Eye enjekte eden endoskopist, uygulama teknigi konusunda
deneyimli Doktor olmalidir.

» Bagirsak igine bir igne sokarken, igne ucu gapraz olarak (yaklasik 20°
ila 45°) mukozanin hemen altina sokulmalidir. Ine ucu mukozaya dikey
olarak sokulursa serozaya girme riski vardir.

¢ Hasta bagina maksimum doz 50 mL'dir.

o Urliniin diger maddelerle uyumlulugu test edilmemistir.

¢ Mavi Goz'lin etkileri 60 dakika iginde devam eder.

¢ Siringa kapaklar agiimig trtinler hemen kullaniimali ve geri kalani tekrar
kullanilmamalidir.

« Ambalaj (siringa) veya Luer-lock kapagi hasarliysa kullanmayin.
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o Cozelti berrak degilse, herhangi bir opalesans belirtisi gésteriyorsa veya
ylizen veya ¢okelmis goriinir pargaciklar igeriyorsa kullanmayin.

* Blue Eye'l ilk agtiktan sonra tekrar kullanmayin. Enflamasyon, enfeksiyon
vb. yan etkilere neden olabilir.

o Blue Eye'l dogrudan kan damarlarina enjekte etmeyin.

* Hamile veya emziren kadinlar veya gocuklar igin kullanmayin 18 yas alti

o Kullanim sirasinda belirtiimemis maddelerle temas ettirmeyiniz.

o Bu tibbi cihazi dezenfektanlarla kullanmayin. kuaterner amonyum tuzlar
igeren (6rn. Benzalkonyum klortr). Bu bir gokeltiye neden olabilir.

o Uriin kullanimdan sonra potansiyel bir biyolojik tehlikeye sahip olabilir.
Hastane, yerel ve idari yasa ve yonetmeliklere uygun olarak kullanin ve
atin.

DOZAJ VE UYGULAMA

Blue Eye, igne capl 23 gauge (23G) veya daha az olan (cihazla birlikte
verilmez) normal, ticari olarak temin edilebilen bir endoskopik enjeksiyon
ignesi (6rn.: 2,3 mm x 230 cm endoskopik enjeksiyon ignesi) araciligiyla
bir endoskop araciligiyla enjekte edilebilir.

Uygulanacak Blue Eye dozu, gikarilacak lezyonun boyutlarina gore
belirlenmelidir.

Lezyonun gikariimasi igin optimum yikseklik ve sekle sahip bir submukozal
yastik olusturmak igin gereken miktarda Blue Eye'l submukozaya enjekte
edin. Prosediir sirasinda, tek veya coklu uygulamalarda hasta basina
toplam 50 mL dozu asmayin.

HAZIRLIK
» Endoskopik enjeksiyon ignesi (23G 6nerilir)
¢ Mavi géz

TALIMATLAR

¢ Siringay! kutunun igindeki kabindan gikarin.

e Siringanin ug kapadini gevirerek gikarin.

» Ugtan birkag damla sollisyon dékiilene kadar siringadaki havayi bosaltin.

o Luer-lock siringayl dogrudan uygun bir steril endoskopik enjeksiyon
ignesine sikica vidalayin.

« Endoskopik enjeksiyon ignesini Blue Eye soliisyonu ile doldurun ve
havayi disari atin.

* Malzemeyi enjekte etmek igin gereken kuvvet miktarini belirlemek igin az
miktarda ¢ozeltiyi inflize edin.

o Igneyi geri cekin.

» Endoskopik enjeksiyon ignesini endoskopun calisma kanalindan gegirin.
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o igneyi eksize edilecek lezyona uygun sekilde yerlestirin ve igneyi capraz
olarak (yaklasik 20° ila 45°) submukozaya enjekte edin.

* Enjeksiyon bolgesine 1 ila 2 mL enjekte edin. (Bu durumda lezyon 3-10
mm'ye yikseltilir.)

e Dogru sekilde enjekte edildiginde, enjeksiyon bdlgesinde hemen mavi
151k belirir.

¢ Enjeksiyon sirasinda sizinti olup olmadigini kontrol edin, sizinti varsa
enjeksiyonu durdurun ve igneyi dikkatli bir sekilde submukozaya sokun.

* Gerekirse, lezyonu yeterince yiikseltmek igin lezyon tabaninin gevresine
solisyonu birkag kez enjekte edin ve ardindan polipektomi veya
endoskopik rezeksiyon veya diseksiyon yapilir.

¢ Bos veya kullaniimig siringalari yasal olarak atin ve kullaniimayan
siringalari kabin iginde saklayin.

KULLANIM ALANLARI

Blue Eye, yemek borusu, mide, badirsak ve rektum gibi Ust ve alt
gastrointestinal sistemdeki endoskopik rezeksiyon prosedirlerinde
kullaniimak Gzere submukozal enjekte edilebilir bir bilesimdir. Blue Eye,
eksize edilecek lezyonun altindaki submukozaya enjekte edilir.

Blue Eye, optimum ylkseklik ve siireye sahip bir submukozal yastik
saglamak Uzere tasarlanmigtir ve endoskopiste kolay ve glvenli bir
rezeksiyon prosediirii saglar: polipektomi, endoskopik mukozal rezeksiyon
(EMR), hibrit EMR ve endoskopik submukozal diseksiyon (ESD).

Blue Eye herhangi bir 6zel aparat veya ekipman gerektirmez ve en yaygin
endoskopik rezeksiyon cihazlariyla birlikte kullaniimak Gzere tasarlanmistir.
Soliisyon, igne gapi 23 gauge (23G) veya daha az olan (birlikte veriimez)
normal, ticari olarak temin edilebilen bir endoskopik enjeksiyon ignesi (6rn.:
2,3 mm x 230 cm endoskopik enjeksiyon ignesi) yoluyla hedef bolgeye
enjeksiyon igin uygun fizikokimyasal 6zelliklere sahiptir. cihaz).

Siringalar, daha sonra erkek Luer-lock baglanti fitingi ile endoskopik
enjeksiyon ignesine baglanmak tzere bir disi Luer-lock kapak ile saglanir.
Submukozaya enjeksiyonun ardindan Blue Eye, interstisyel boslugu isgal
edecek sekilde yeniden yapilandirilir ve mukozayr submukozal tabakadan
uzada iterek kolay bir rezeksiyon prosedur( saglayan optimum yiikseklikte
renkli bir submukozal yastik olusturur.

Mavi Goz, renkli ve berrak bir sollsyon olarak enjekte edildigi bolgeyi
netlestirmeye yardimci olur, endoskopistin hedef lezyonun kenarlarini
gormesine ve rezeksiyon prosediriini gergeklestirmesine yardimci olur,
boylece dis kas tabakasina zarar verme riskini azaltir. perforasyona yol
agabilir.
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DEPOLAMAK

Oda sicakliginda saklayin.

Isiktan koruyunuz. dondurmayin.

Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Yalnizca tek kullanimlik steril Grin.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
Raf 6mri 2 yildir

Turkish TIFU0902 (Rev.1) 2023.07.03
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Kayttoohjeet
Blue Eye (TS-905)
Submukosaalinen injektioaine

Blue Eye (TS-905), submukosaalinen injektioaine, on liuos, jota
kaytetaan polyyppien, adenoomien, varhaisen vaiheen sy6pien tai muiden
maha-suolikanavan limakalvovaurioiden limakalvon alle kohoamiseen
ennen leikkausta virvelilla tai endoskooppisella laitteella maha-
suolikanavan endoskooppisissa toimenpiteissa. Liuoksen paamateriaalit
ovat natriumhyaluronaatti, metyleenisininen ja normaali suolaliuos,
se toimitetaan esitdytetyssd ruiskussa. Se toimitetaan steriilind ja
kertakayttdisena.

TARKOITETTU POTILAS

Blue Eye (TS-905) potilaalle, joka tarvitsee endoskooppisia toimenpiteita.
Blue Eye (TS-905) auttaa potilasta, joka tarvitsee polyyppien, adenoomien,
alkuvaiheen syépien tai muiden maha-suolikanavan limakalvovaurioiden
poistamista ennen leikkausta virvelilla tai endoskooppisella laitteella.

INDIKAATIO

Blue Eye (TS-905) on tarkoitettu kdytettdvaksi maha- suolikanavan
endoskooppisissa toimenpiteissa polyyppien, adenoomien, varhaisen
vaiheen sy0pien tai muiden maha- suolikanavan limakalvovaurioiden
limakalvon alle kohottamiseksi ennen virvelilld tai endoskooppisella
laitteella tehtavaa leikkausta.

VASTA-AIHEET
Ala kayta potilaille, jotka ovat herkkia jollekin Blue Eyen sisaltamista
materiaaleista

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

 Blue Eye -ruiskeen antavan endoskoopin tulee olla kokenut antotekniikan
l&akari.

o Kun tyonnat neulaa suoleen, neulan karki tulee pistda vinosti (noin 20° -
45°) suoraan limakalvon alle. Jos neulan karki tyénnetdan pystysuoraan
limakalvoon, on olemassa vaara, ettd se tunkeutuu serosan lapi.

¢ Enimmaisannos on 50 ml potilasta kohti.

» Tuotteen yhteensopivuutta muiden aineiden kanssa ei ole testattu.

* Blue Eyen vaikutukset jatkuvat 60 minuutissa.

* Tuotteet, joiden ruiskun korkki on avattu, tulee kdyttaa valittomasti,
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alaka kayta loput uudelleen.

o Al kaytd, jos pakkaus (ruisku) tai Luer-lock-korkki on vaurioitunut.

o Al kaytd, jos liuos ei ole kirkas, siind on merkkejé opalesenssista tai
siind on kelluvia tai saostuneita nakyvia hiukkasia.

o Al kdytd Blue Eyed uudelleen ensimmdisen avaamisen jilkeen. Se voi
aiheuttaa sivuvaikutuksia, kuten tulehdusta, infektiota jne.

o Al4 pistd Blue Eye& suoraan verisuoniin.

o Ald kayta raskaana oleville tai imettéville naisille tai lapsille alle
18-vuotiaat.

o Ald kosketa maéritteleméattémia aineita kayton aikana.

o Ala kayta tata ladketieteellista laitetta desinfiointiaineiden
kanssa jotka sisaltéavat kvaternaarisia ammoniumsuoloja (esim.
bentsalkoniumkloridia). Téma voi aiheuttaa saostumaa.

» Tuotteella voi kaytdn jdlkeen olla mahdollinen biologinen vaara. Kasittele
ja havita sairaalan, paikallisten ja hallinnollisten lakien ja maardysten
mukaisesti.v

ANNOSTELU JA HALLINNOINTI

Blue Eye voidaan pistda endoskoopin kautta tavallisen, kaupallisesti
saatavan endoskooppisen injektioneulan kautta (esim. 2,3 mm x 230
cm:n endoskooppinen injektioneula), jonka neulan halkaisija on 23 gauge
(23G) tai pienempi (ei toimiteta laitteen mukana).

Annettava Blue Eye -annos tulee madrittdd poistettavan leesion mittojen
perusteella.

Ruiskuta limakalvon alle tarvittava maéara Blue Eye -silm@a muodostamaan
optimaalisen korkeuden ja muodon submukosaalinen pehmuste
poistettavaa vauriota varten.

Al ylité toimenpiteen aikana 50 ml:n kokonaisannosta potilasta kohden,
joko yhdella tai useilla annoksilla.

VALMISTAUTUMINEN

» Endoskooppinen injektioneula (suositus 23G)
¢ Sininen silma

OHIJEET

o Ota ruisku ulos sailidssa olevasta sailiésta.

o Kierra ruiskun karjen korkki irti.

o Poista ilma ruiskusta, kunnes muutama tippa liuosta valuu ulos ruiskusta.

e Kiinnitd Luer-lock-ruisku tiukasti suoraan sopivaan steriiliin
endoskooppiseen injektioneulaan.
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» Taytd endoskooppinen injektioneula Blue Eye -liuoksella ja poista ilma.

o Infusoi pieni maara liuosta maarittddksesi materiaalin ruiskuttamiseen
tarvittavan voiman.

¢ Vedd neula siséan.

* Tyonna endoskooppinen injektioneula endoskoopin tydkanavan lapi.

o Aseta neula kunnolla leikattavaan vaurioon ja ruiskuta neula vinosti (noin
20° - 45°) submukoosaan.

¢ Ruiskuta 1-2 ml pistoskohtaan. (Tassa tapauksessa leesio nousee 3-10
mm:iin.)

¢ Kun pistos on annettu oikein, pistoskohtaan syttyy valittdmasti sininen
valo.

o Tarkista mahdolliset vuodot pistoksen aikana, lopeta injektio, jos vuotoa
ilmenee, ja tyénna neula varovasti limakalvon alle.

* Tarvittaessa injektoi liuosta useita kertoja leesion pohjan ymparille,
jotta se nousee riittdvasti, minka jalkeen suoritetaan polypektomia tai
endoskooppinen resektio tai dissektio.

o Havita tyhjat tai kdytetyt ruiskut laillisesti ja sailytd kayttdmattomat
ruiskut séilién sisélla.

KAYTTOT

Blue Eye on submukosaalinen ruiskekoostumus, jota kdytetaan
endoskooppisissa resektiotoimenpiteissd ylemman ja alemman
maha-suolikanavan, kuten ruokatorven, mahalaukun, suolistossa ja
perdsuolessa. Blue Eye ruiskutetaan limakalvon alle, leikattavan vaurion
alle.

Blue Eye on suunniteltu tarjoamaan optimaalisen korkeuden ja keston
submukosaalinen pehmuste, mika mahdollistaa endoskooppiladkarille
helpon ja turvallisen resektiotoimenpiteen: polypektomia, endoskooppinen
limakalvoresektio (EMR), hybridi-EMR ja endoskooppinen submukosaalinen
dissektio (ESD).

Blue Eye ei vaadi erityisia laitteita tai laitteita, ja se on suunniteltu
kaytettavaksi yleisimpien endoskooppisten resektiolaitteiden kanssa.
Liuoksella on fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, jotka sopivat
injektoitavaksi kohdekohtaan tavallisen, kaupallisesti saatavan
endoskooppisen injektioneulan (esim. 2,3 mm x 230 cm endoskooppinen
injektioneula), jonka neulan halkaisija on 23 gauge (23G) tai pienempi (ei
toimiteta pakkauksessa). laite).

Ruiskut toimitetaan naaraspuolisella Luer-lock-sulkimella, joka liitetdan
my6hemmin endoskooppiseen injektioneulaan urospuolisella Luer-lock-
liittimella.
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Submukoosaan injektoinnin jalkeen Blue Eye konfiguroituu uudelleen
miehittddkseen interstitiaalisen tilan ja muodostaa optimaalisen
korkeuden vaérillisen submukoosisen tyynyn, joka tyontda limakalvon pois
limakalvolta, miké mahdollistaa helpon resektiotoimenpiteen.

Vaérillisend kirkkaana liuoksena Blue Eye auttaa kirkastamaan pistoskohtaa,
auttamaan endoskooppilddkaria visualisoimaan kohdevaurion reunat ja
suorittamaan resektiotoimenpiteen, mika véhentaa ulkoisen lihaskerroksen
vaurioitumisen riskid. voi johtaa perforaatioon.

SAILYTYS

Sailyta huoneenldmmdssa.

Suojaa valolta. Ei saa jaatya.

Al kayta, jos pakkaus on vaurioitunut.
Steriili tuote vain kertakayttoon.

Al kayta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.
Sailyvyys on 2 vuotta

Finnish TIFU0902 (Rev.1) 2023.07.03
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Anvandningsinstruktioner
Blue Eye (TS-905)
Submukosalt injektionsmedel

Blue Eye (TS-905), submukosalt injektionsmedel, ar en l6sning som
anvands for submukosal lyft av polyper, adenom, cancer i tidigt stadium
eller andra gastrointestinala slemhinnor fore excision med en snara
eller endoskopisk enhet vid gastrointestinala endoskopiska procedurer.
Huvudmaterialen i I6sningen &r natriumhyaluronat, metylenbldtt och
normal koksaltlésning, den tillhandahalls i forfylld spruta. Den levereras
steril och for eng&ngsbruk.

AVSEDD PATIENT

Blue Eye (TS-905) for patienten som behdver endoskopiska ingrepp. Blue
Eye(TS-905) hjalper patienten som behover lyfta av polyper, adenom,
cancer i tidigt stadium eller andra gastrointestinala slemhinnor fére
excision med en snara eller endoskopisk anordning.

INDIKATION

Blue Eye (TS-905) &r avsedd for anvandning i gastrointestinala
endoskopiska procedurer for submukosal lyft av polyper, adenom, cancer
i tidigt stadium eller andra gastrointestinala slemhinnor fére excision med
en snara eller endoskopisk anordning.

KONTRAINDIKATION
Anvénd inte for patienter som &r kansliga for nagot av materialen i Blue
Eye

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

« Endoskopisten som injicerar Blue Eye m3ste vara erfaren lakare i
administreringstekniken.

o Nar en nal férs in i tarmen ska nalspetsen foras in diagonalt (ca 20°
till 45°) precis under slemhinnan. Om nalspetsen fors in vertikalt i
slemhinnan finns det risk att den trénger in i serosa.

¢ Den maximala dosen &r 50 ml per patient.

o Produktens kompatibilitet med andra @mnen har inte testats.

o Effekterna av Blue Eye kvarstar inom 60 minuter.

¢ Produkter med dppnade sprutlock ska anvandas omedelbart och
teranvand inte resten.

¢ Anvand inte om fdrpackningen (sprutan) eller Luer-lock- locket ar
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skadat.

 Anvand inte om I6sningen inte &r klar, visar nagra tecken pa opalescens
eller innehaller flytande eller utfallda synliga partiklar.

o Rteranvand inte Blue Eye efter forsta oppning. Det kan orsaka
biverkningar som en inflammation, infektion och etc.

o Injicera inte Blue Eye direkt i blodkéarlen.

 Anvand inte for gravida eller ammande kvinnor eller barn under 18 &r.

» Kontakta inte ospecificerade @mnen under anvandning.

¢ Anvand inte denna medicinska utrustning med desinfektionsmedel
innehallande kvartara ammoniumsalter(t.ex. bensalkoniumklorid). Detta
kan orsaka en fallning.

o Efter anvandning kan produkten ha en potentiell biologisk fara. Hantera
och kassera i enlighet med sjukhusets, lokala och administrativa lagar
och forordningar.

DOSERING OCH ADMINISTRERING

Blue Eye kan injiceras genom ett endoskop via en vanlig, kommersiellt
tillganglig endoskopisk injektionsndl (t.ex. en 2,3 mm x 230 cm
endoskopisk injektionsndl) med en ndldiameter p& 23 gauge (23G) eller
mindre (medfdljer inte enheten).

Den administrerade dosen av Blue Eye ska bestammas baserat pa
storleken pa den skada som ska avlagsnas.

Injicera i submukosan den mangd Blue Eye som behdvs for att bilda en
submukosal kudde med optimal hdjd och form for att skadan ska tas bort.
Overskrid inte en total dos pa 50 ml per patient under proceduren, varken
i enstaka eller vid flera administreringar.

FORBEREDELSE
o Endoskopisk injektionsnél (23G rekommenderas)
o BI3tt 6ga

ANVISNINGAR

o Ta ut sprutan fran beh&llaren i behallaren.

o Skruva av spetslocket pd sprutan.

o Dra ut luften fran sprutan tills ndgra droppar av I6sningen rinner ut ur
spetsen.

o Skruva ordentligt fast Luer-lock-sprutan direkt pd en lamplig steril
injektionsn%l for endoskopisk injektion.

« Fyll den endoskopiska injektionsnalen med Blue Eye- 16sningen och tryck
ut all luft.
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¢ Infundera en liten méngd av lésningen for att bestdmma mangden kraft
som behdvs for att injicera materialet.

« Dra tillbaka nlen.

e For in den endoskopiska injektionsn&len genom endoskopets
arbetskanal.

o Placera ndlen ordentligt vid lesionen som ska skaras ut och injicera nalen
diagonalt (ca 20° till 45°) i submucosa.

o Injicera 1 till 2 ml p& injektionsstéllet. (I det har fallet hojs lesionen till
3-10 mm.)

o Vid korrekt injicering visas blatt ljus direkt pa injektionsstallet.

¢ Kontrollera om det lacker vid injektion, stoppa injektionen om det finns
lackage och stick férsiktigt in ndlen i submucosa.

o Vid behov, injicera I6sningen flera ganger runt botten av lesionen for
att héja den tillrdckligt, och sedan utférs polypektomi eller endoskopisk
resektion eller dissektion.

o Kassera de tomma eller anvanda sprutorna pa ratt satt och férvara
oanvanda sprutor i behallaren.

ANVANDNINGAR

Blue Eye &r en submukosal injicerbar komposition som ska anvandas vid
endoskopiska resektionsprocedurer i dvre och nedre mag-tarmkanalen,
sdsom matstrupen, magen, tarmen och dndtarmen. Blue Eye injiceras i
submucosa, under lesionen som ska skaras ut.

Blue Eye ar designat for att ge en submukosal kudde med optimal
hojd och varaktighet, vilket ger endoskopisten en enkel och sdker
resektionsprocedur: polypektomi, endoskopisk mukosal resektion (EMR),
hybrid EMR och endoskopisk submukosal dissektion (ESD).

Blue Eye krdver ingen speciell utrustning eller utrustning, och den
ar designad for att anvandas med de vanligaste endoskopiska
resektionsanordningarna.

Lésningen har fysikalisk-kemiska egenskaper som ar lampliga for
injektion p% malstallet via en normal, kommersiellt tillganglig endoskopisk
injektionsnal (t.ex. en 2,3 mm x 230 cm endoskopisk injektionsnal) med
en naldiameter p& 23 gauge (23G) eller mindre (medfdljer ej enheten).
Sprutorna levereras med en luer-lock-honférslutning, for att darefter
anslutas till den endoskopiska injektionsn&len med Luer-lock-
hankopplingsbeslag.

Efter injektion i submukosan omkonfigureras Blue Eye for att ockupera
det interstitiella utrymmet och bildar en fargad submukosal kudde med
optimal héjd, som trycker bort slemhinnan fran submucosala lagret, vilket
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mojliggér en enkel resektionsprocedur.

Blue Eye, som en fargad klar I6sning, hjalper till att klargéra omradet
dér det injiceras, for att hjalpa endoskopisten att visualisera malskadans
marginaler och utfdra resektionsproceduren, vilket minskar risken for att
skada det yttre muskelskiktet, vilket kan leda till perforering.

LAGRING

Forvara i rumstemperatur.

Skydda fran ljus. Frys inte.

Anvénd inte om forpackningen ar skadad.
Steril produkt endast for engangsbruk.
Anvénd inte efter utgdngsdatum.
Hallbarheten &r 2 ar

Swedish TIFU0902 (Rev.1) 2023.07.03
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Navod k pouziti
Blue Eye (TS-905)
Submukézni injekéni ¢inidlo

Blue Eye (TS-905), submukdzni injekéni Cinidlo, je roztok pouZivany
pro submukdzni lifting polypl, adenomd, ranych stadii rakoviny nebo
jinych gastrointestinalnich slizni¢nich |ézi pfed excizi pomoci snare
nebo endoskopického zafizeni pfi gastrointenstinalnich endoskopickych
zakrocich.

Hlavnimi materialy roztoku jsou hyaluronat sodny, methylenova modrf a
fyziologicky roztok, dodava se v predplnéné injekéni stfikacce. Dodava se
sterilni a jednorazové.

URCENY PACIENT

Modré oko (TS-905) pro pacienty, ktefi potfebuji endoskopické zakroky.
Modré oko (TS-905) poméhé pacientlim, kteff potfebuji odstranit polypy,
adenomy, rakovinu v raném stadiu nebo jiné léze gastrointestinalni sliznice
pred excizi pomoci smycky nebo endoskopického zafizeni.

INDIKACE

Modré oko (TS-905) je urceno pro pouZziti v gastrointestinalnich
endoskopickych zékrocich pro submukézni lifting polypl, adenomd, ranych
stadii rakoviny nebo jinych gastrointestinalnich slizni¢nich 1ézi pred excizi
pomoci smycky nebo endoskopického zafizeni.

KONTRAINDIKACE
NepouZivejte u pacientl, ktefi jsou citlivi na néktery z materiald
obsazenych v Blue Eye

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Endoskopista, ktery aplikuje injekci Blue Eye, musi byt zkuseny lékaF v
technice podavani.

o Pfi zavadéni jehly do stfeva by mél byt hrot jehly zaveden diagondlné
(cca 20° az 45°) pfimo pod sliznici. Pokud se hrot jehly zavede svisle do
sliznice, existuje riziko, Ze by pronikl do serdzy.

¢ MaximalIni davka je 50 ml na pacienta.

o Kompatibilita produktu s jinymi latkami nebyla testovéna.

« Ucinky Blue Eye pretrvavaji do 60 minut.

o Produkty s otevienym uzavérem injekéni stikacky by mély byt pouzity
okamzité a zbytek znovu nepouzivejte.
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« Nepouzivejte, pokud je poskozen obal (stfikacka) nebo uzavér Luer-lock.

o Nepouzivejte, pokud roztok neni Ciry, vykazuje zndmky opalescence
nebo obsahuje plovouci nebo vysrazené viditelné ¢astice.

« Po prvnim otevieni znovu nepouzivejte Blue Eye. Mize zplsobit
nezadouci Ucinky, jako je zanét, infekce atd.

» Neaplikujte Blue Eye pfimo do krevnich cév.

» Nepouzivejte pro téhotné a kojici Zeny a déti mladsi 18 let.

* Béhem pouzivani se nedotykeijte nespecifikovanych latek.

» Nepouzivejte tento zdravotnicky prostfedek s dezinfekénimi prostredky
obsahujici kvartérni amoniové soli(napt. benzalkoniumchlorid). To mize
zplisobit srazeninu.

« Po pouziti mdize vyrobek predstavovat potencialni biologické nebezpedi.
Zachazejte a likvidujte v souladu s nemocni¢nimi, mistnimi a spravnimi
zakony a predpisy.

DAVKOVANI A PODAVANI

Modré oko mlize byt injikovdno endoskopem pomoci normélni, komercné
dostupné endoskopické injekéni jehly (napf.: endoskopickd injekéni jehla
2,3 mm x 230 cm) o priméru jehly 23 gauge (23G) nebo méné (neni
soucasti dodavky).

Podavana davka Blue Eye by méla byt stanovena na zakladé rozmérd 1éze,
kterda ma byt odstranéna.

Vstfiknéte do submukdézy mnozstvi Blue Eye potfebné k vytvoreni
submukdzniho polstare optimalni vysky a tvaru pro odstranéni léze.
Béhem procedury nepfekralujte celkovou davku 50 ml na pacienta, at uZ
v jednordzovém nebo vicenasobném podani.

PRIPRAVA
» Endoskopickd injekéni jehla (doporuceno 23G)
o Modré oko

POKYNY

o Vyjméte strikacku z nadoby v kanystru.

o Odsroubujte uzaveér Spicky strikacky.

o Vytlacte vzduch ze stfikacky, dokud z hrotu nevytecou kapky roztoku.

o BezpeCné nasroubujte strikacku Luer-lock pfimo na vhodnou sterilni
endoskopickou injekéni jehlu.

« Naplrite endoskopickou injek¢ni jehlu roztokem Blue Eye a vytlacte
veskery vzduch.

o Vyluhujte malé mnoZstvi roztoku, abyste urcili velikost sily potfebné k
vstfiknuti materialu.
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o VVytahnéte jehlu.

» Zavedte endoskopickou injekéni jehlu pracovnim kanalem endoskopu.

o Spravné umistéte jehlu na lézi, kterd ma byt vyfiznuta, a vstfiknéte jehlu
diagonalné (priblizné 20° az 45°) do submukdzy.

o Vstfiknéte 1 az 2 ml do mista vpichu. (V tomto pripadé je 1éze zvySena
na 3-10 mm.)

o Pri sprdvném podani se v misté vpichu okamZité objevi modré svétlo.

o Pri aplikaci injekce zkontrolujte, zda nedochazi k Gniku, zastavte injekci,
pokud dojde k uniku, a opatrné zasunte jehlu do submukdzy.

o Je-li to nutné, vstriknéte roztok nékolikrat kolem baze Iéze, aby byla
dostatecné elevace, a poté se provede polypektomie nebo endoskopicka
resekce nebo disekce.

o Prazdné nebo pouzité injekéni strikacky zlikvidujte zékonnym zplsobem
a nepouzité injekéni stiikacky skladujte v nadobé.

PouzrTi

Modré oko je submukdzni injekéni kompozice pro pouziti
pfi endoskopickych resekcnich vykonech v hornim a dolnim
gastrointestindlnim traktu, jako je jicen, Zaludek, stfevo a konecnik. Modré
oko je injikovano do submukdzy, pod Iézi, kterd ma byt vyfiznuta.

Modré oko je navrzeno tak, aby poskytovalo submukdzni polstar optimalni
vysky a délky, coZ endoskopistovi umozriuje snadny a bezpec¢ny resekéni
postup: polypektomii, endoskopickou mukdzni resekci (EMR), hybridni
EMR a endoskopickou submukdzni disekci (ESD).

Modré oko nevyzaduje zadné specialni pFistroje nebo vybaveni a je
navrzeno pro pouziti s nejbéznéjsimi endoskopickymi resekénimi pristroji.
Roztok ma fyzikélné-chemické vlastnosti vhodné pro injekci do cilového
mista pomoci normalni, komercné dostupné endoskopické injekéni jehly
(napt.: endoskopicka injekéni jehla 2,3 mm x 230 cm) o priméru jehly 23
gauge (23G) nebo méné (neni soucasti dodavky zafizeni).

Injekcni stfikacky jsou dodavany s vnitinim uzavérem Luer- lock, ktery
se nasledné pripoji k endoskopické injek¢ni jehle se sam¢im spojovacim
Sroubenim Luer-lock.

Po injekci do submukdzy se Modré oko prekonfiguruje tak, aby zabiralo
intersticialni prostor a vytvofilo barevny submukdzni polstar optimalni
vysky, ktery odtlacuje sliznici od submukdzni vrstvy, coz umoznuje
snadnou resekci.

Modré oko, jako barevny Ciry roztok, poméaha objasnit oblast, kam je
injikovano, a pomaha endoskopistovi pfi vizualizaci okrajl cilové léze a
provadéni resekce, ¢imz se snizuje riziko poskozeni vnéjsi svalové vrstvy,
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kterd mlze vést k perforaci.

ULOZNY PROSTOR

Skladujte pri pokojové teploté.

Chranite pred svétlem. Chrarite pred mrazem.
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.
Sterilni produkt pouze na jednorazové pouziti.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
Doba pouzitelnosti je 2 roky

Czech TIFU0902 (Rev.1) 2023.07.03
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INSTRUGOES DE USO
Blue Eye (TS-905)
Agente de injecao submucosa de Blue Eye

O Blue Eye (TS-905), agente de injegdo submucosa, é uma solugdo usada
para levantamento submucoso de pélipos, adenomas, canceres em estagio
inicial ou outras lesdes da mucosa gastrointestinal antes da excisdo com
um lago ou dispositivo endoscopico em procedimentos endoscdpicos
gastrointestinais. Os principais materiais da solugdo sdo hialuronato de
sédio e soro fisiolégico, é fornecido em seringa pré-cheia. E fornecido
estéril e descartavel.

INDICACAO

O Blue Eye (TS-905) destina-se ao uso em procedimentos endoscopicos
gastrointestinais para levantamento

submucoso de pdlipos, adenomas, canceres em estagio inicial ou outras
lesdes gastrointestinais da mucosa antes da excisdo com um lago ou
dispositivo endoscdpico.

PACIENTE PREVISTO

O Blue Eye (TS-905) para o paciente que precisa de procedimentos
endoscopicos. O Blue Eye (TS-905) ajuda o paciente que precisa remover
polipos, adenomas, canceres em estagio inicial ou outras lesGes da mucosa
gastrointestinal antes da excisdo com uma alga ou dispositivo endoscopico.

CONTRA-INDICACAO
N&o use em pacientes sensiveis a qualquer um dos materiais contidos no
Blue Eye

AVISOS E PRECAUGOES

« O endoscopista que injeta Blue Eye deve ter experiéncia na técnica de
administragao.

¢ Ao inserir uma agulha no intestino, a ponta da agulha deve ser inserida
diagonalmente (aprox. 20° a 45°) logo abaixo da mucosa. Se a ponta da
agulha for inserida verticalmente na mucosa, existe o risco de penetrar
na serosa.

o A dosagem maxima é de 50 mL por paciente.

o A compatibilidade do produto com outras substéncias ndo foi testada.

¢ Os efeitos da mancha Blue Eye em 60 minutos.

¢ Produtos com tampas de seringas abertas devem ser usados
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imediatamente e n&o reutilize o restante.

o Ndo utilizar se a embalagem (seringa) ou a tampa Luer-lock estiverem
danificadas.

e Ndo use se a solugdo ndo estiver limpida, apresentar sinais de
opalescéncia ou contiver particulas visiveis flutuantes ou precipitadas.

o N&o reutilize Blue Eye ap6s a primeira abertura. Pode causar efeitos
colaterais como inflamagao, infecgdo e etc.

« N&o injete Blue Eye diretamente nos vasos sanguineos.

o N&o use para mulheres gravidas ou lactantes ou criangas menores de 18
anos de idade.

« N&o entre em contato com substancias ndo especificadas durante o uso.

o Ndo use este medicamento com desinfetantes contendo sais de aménio
quaternario (por exemplo, cloreto de benzalconio). Isso pode causar um
precipitado.

o Apds a utilizagdo, o medicamento pode apresentar um risco bioldgico
potencial. Manusear e eliminar de acordo com os requisitos hospitalares,
locais, locais e locais. legislacdo e regulamentagdo administrativa.

DOSAGEM E ADMINISTRAci\O

O Blue Eye pode ser injetado através de um endoscopio por meio de uma
agulha de injecdo endoscopica normal, comercialmente disponivel (por
exemplo: uma agulha de injecdo endoscopica de 2,3 mm x 230 cm) com
um didmetro de agulha de calibre 23 (23G) ou menos (ndo fornecido com
o dispositivo) .

A dose administrada de Blue Eye deve ser determinada com base nas
dimensOes da lesdo a ser removida. Injete na submucosa a quantidade
de Blue Eye necesséria para formar uma almofada submucosa de altura
e forma ideais para a lesdo a ser removida. Durante o procedimento néo
exceder a dose total de 50 ml por paciente, seja em administragdes Unicas
ou multiplas.

PREPARAGCAO
o Agulha de injegdo endoscopica (recomenda-se 23G)
o Blue Eye

INSTRUGOES

 Retire a seringa do recipiente.

» Desaperte a tampa da ponta da seringa.

o Expelir o ar da seringa até que algumas gotas da solugdo escorram pela
ponta.
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* Enrosque firmemente a seringa Luer-lock diretamente numa agulha de
injecdo endoscdpica estéril adequada.

¢ Encha a agulha de injegdo endoscépica com a solugdo Blue Eye e expulse
todo o ar.

o Infundir uma pequena quantidade da solugdo para determinar a
quantidade de forca necessaria para injetar o material.

¢ Recolha a agulha.

o Introduza a agulha de injegdo endoscdpica pelo canal de trabalho do
endoscopio.

e Posicione a agulha corretamente na lesdo a ser excisada e injete a
agulha diagonalmente (aprox. 20° a 45°) na submucosa.

o Injete 1 a 2 ml no local da injecdo. (Neste caso, a lesdo é aumentada
para 3-10 mm.)

¢ Quando injetado corretamente, a luz azul aparece imediatamente no
local da injegdo.

o Verifique se ha vazamentos ao injetar, interrompa a injecdo se houver
vazamento e insira cuidadosamente a agulha na submucosa.

o Se necessario, injetar a solugdo varias vezes ao redor da base da lesdo
para eleva-la suficientemente e, em seguida, realizar polipectomia ou
ressecgao endoscopica ou disseccdo.

¢ Descarte as seringas vazias ou usadas de forma legitima e guarde as
seringas ndo utilizadas dentro do recipiente.

uUsos

O Blue Eye é uma composigdo injetavel submucosa para ser utilizada em
procedimentos de ressecgdo endoscdpica no trato gastrointestinal superior
e inferior, como es6fago, estdmago, intestino e reto. O Blue Eye é injetado
na submucosa, abaixo da lesdo a ser exterminada.

O Blue Eye foi projetado para fornecer uma almofada submucosa de
altura e duragdo ideais, permitindo ao endoscopista um procedimento de
ressecgdo facil e seguro: polipectomia, ressecgdo endoscopica da mucosa
(EMR), EMR hibrido e disseccdo endoscdpica da submucosa (ESD).

O Blue Eye ndo requer nenhum aparelho ou equipamento especial e foi
projetado para ser usado com os dispositivos de resseccdo endoscopica
mais comuns.

A solugdo tem propriedades fisico-quimicas adequadas para injegdo
no local alvo através de uma agulha de injegdo endoscépica normal,
comercialmente disponivel (por exemplo: uma agulha de injegdo
endoscopica de 2,3 mm x 230 cm) com um didmetro de agulha de calibre
23 (23G) ou menos (ndo fornecido com o dispositivo).
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As seringas sdo fornecidas com fecho Luer-lock fémea, para serem
posteriormente conectadas a agulha de injecdo endoscdpica com encaixe
de conexdo Luer-lock macho.

Apods a injegdo na submucosa, o Blue Eye se reconfigura para ocupar o
espaco intersticial e forma uma almofada submucosa colorida de altura
ideal, que afasta a mucosa da camada submucosa, permitindo um
procedimento de ressecgéo facil.

O Blue Eye, como solugdo limpida colorida, auxilia na clarificagdo do local
onde ¢ injetado, auxilia o endoscopista na visualizagdo das margens da
lesdo alvo e na realizagdo do procedimento de ressecgdo, diminuindo
assim o risco de lesdo da camada muscular externa, que pode levar a
perfuragdo.

ARMAZENAMENTO

Armazenar a temperatura ambiente.
Proteja da luz. Ndo congele.

N&o use se a embalagem estiver danificada.
Produto estéril para uso Unico.

N&o use apos a data de validade.
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