Indigo Carmin 1% - 10ml

Envase con 10 viales

Solucidén para pulverizacion
Colorante para cromoendoscopia digestiva

El indigo Carmin es una Tincion de Contraste. No se absorbe. No penetra
en la célula, pero penetra en los interpliegues mucosos resaltando los
cambios de la superficie. Es de facil manejo, no mancha los aparatos y
es facilmente lavable con agua de la superficie de la mucosa del colon,
dando la opcion de colorear varias veces.

Produce una coloracién azul. El color azul del indigo carmin aumenta
el contraste mucoso. La solucion se deposita en las grietas y las
depresiones mucosas, causando un realce de los bordes de la lesién
que puede no ser muy visible antes de la tincién. Ademas, aumenta las
irregularidades de la superficie dentro de la lesion.

El indigo Carmin desenmascara, delimita y permite clasificar morfolégicamente las lesiones neoplasicas. Este
tipo de lesiones frecuentemente degeneran en cancer de colon.

Técnica de Tincion:

La dilucion recomendada para el uso en endoscopia digestiva es al 0,2 % 6 0,4 %

) @ 10 ml Indigo 1% | + 40 ml Suero fisiologico | = Indigo 0,2%
ng 10 ml Indigo 1% | + 15 ml Suero fisioldgico | = Indigo 0,4%

Se utiliza con un catéter de espray y se aplica directamente a través del canal de trabajo del colonoscopio
sobre la mucosa del colon, coloreandola. Con ello se observan los margenes y morfologia de lesiones planas
que no se ven con colonoscopia convencional. La coloracion con indigo carmin produce una magnificacion
de la lesion. Si se quiere lavar la zona coloreada con indigo carmin se hace aplicando agua a través del canal
de trabajo del colonoscopio.
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INDIGO CARMIN 1% - 10 ml

1. DESCRIPCION

e Nombre

Indigo carmin, tinta marcadora

e Composicion

Agua parainyeccion, Indigotina CI73015, Butilenglicol, Etilparabeno,
Metilparabeno, Propilparabeno, Polisorbato 20.

e Presentacion

Solucion de indigo al 1%, para ser utilizada como espray para marcaje
Frasco de 10 ml

Caja de 10 unidades

e Clase Sanitaria

Este producto sanitario pertenece a la Clase I

(Norma 5 - Anexo IX - 93/42/CEE Directiva)

e Método de esterilizacion

No estéril

2. INDICACIONES

El indigo carmin destaca las anomalias en la mucosa (ulceracion,
fistula, superficie irregular) y por tanto marca los margenes de los
tumores cuando los limites no son claramente visibles.

3. PRECAUCION

e En qué casos no deberia utilizarse este producto
(contraindicaciones conocidas)

Este producto NO DEBE UTILIZARSE

En pacientes alérgicos, debe administrarse una dosis de prueba
antes de la intervencion.

e Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al indigo carmin

- Hipertension severa

- Isquemia cardiaca

- Insuficiencia cardiaca

¢ Precauciones

Tener cuidado de no pincharse al utilizar el frasco.

Asegurarse de que el producto esta en buen estado antes de
utilizarlo.

e Avisos y Precauciones

En caso de manipulacion del producto, la calidad y seguridad del
producto no estan garantizadas.

Esta solucion es para un solo uso, cualquier producto utilizado
debe desecharse.

4. COMO UTILIZAR ESTE PRODUCTO SANITARIO?

e Protocolo de utilizacion

La solucion de indigo carmin debe pulverizarse en el area que va
a examinarse. La operacion puede repetirse si es necesario. Si la
coloracion es demasiado fuerte, puede suavizarse con el aclarado.
La dilucion recomendada para el uso en endoscopia digestiva es al
0,2% 60,4 %.

La dilucion se realiza con solucion salina.

10 ml Indigo 1% +40 ml Suero fisioldgico =Indigo 0,2%
I 10 ml Indigo 1% + 15 ml Suero fisioldgico =Indigo 0,4%

Importado y Comercializado por:

Laboratorios BOHM, S.A.

www.bohm.es email: info@bohm.es

Molinaseca, 23-25
28947 FUENLABRADA (Madrid)
Tel.: + 34 91 642 18 18 - Fax: 91 642 05 72

5. REACCIONES ADVERSAS

Si se produce cualquier reaccion adversa 6 efecto no deseado 6 no
mencionado en este documento, contactar con DERM TECH FRANCE.
La administracion de indigo carmin puede provocar nauseas, vomitos,
hipertension o taquicardia. Se han descrito sintomas relacionados
con un efecto de vasoconstriccion arterial. El uso de este agente
colorante puede provocar un aumento de las resistencias periféricas,
modificaciones cardiovasculares secundarias junto con una
disminucion del flujo cardiaco y un aumento en la tension arterial.
También se han descrito reacciones como erupciones cutaneas,
prurito y broncoespasmo. Las reacciones idiosincraticas se alivian
con antihistaminicos. En pacientes con historial alérgico debe
administrarse una dosis de prueba.

Si la dosis vaporizada excede los 100 mg, podria observarse una
coloracion reversible de la piel.

6. CONSERVACION Y FECHA DE CADUCIDAD

e Fecha de caducidad

NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE CADUCIDAD INDICADA EN
EL VIAL.

SE TRATA DE UNA SOLUCION DE UN SOLO USO. CUALQUIER
PRODUCTO ABIERTO DEBE DESECHARSE TRAS SU UTILIZACION.

e Precauciones especifica de almacenamiento

Mantener a una temperatura entre 5°C y 45°C, en un lugar limpio,
SECco y 0Scuro.

Se trata de un producto fotosensible que debe mantenerse
protegido de la luz.

7. CONDICIONES GENERALES
Este producto es desechable.
Cualquier uso no indicado no esta garantizado por el fabricante.

8. LEYENDA DE LOS SiMBOLOS UTILIZADOS
Los simbolos se incluyen en el estandar NF EN ISO 15223 -1

9. NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE

DERM TECH FRANCE

210 Avenue Aristide Briand - 93320 pavillon-sous-Bois - Francia
Tél: +33 148 02 61 63 - Fax: +33 1 48 02 61 71
info@derm-tech.com

10. NOMBRE Y DIRECCION DEL DISTRIBUIDOR EN ESPANA
LABORATORIOS BOHM, S.A

C/ Molinaseca 23 — 28947 Fuenlabrada — Madrid

Tél : +34 91 642 18 18 - Fax: +34 91 642 05 72

info@bohm.es

A @M ACE

210 Avenue Aristide Briand
93320 pavillon-sous-Bois
Francia
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