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@ Instructies voor gebruik

Protectalon
Cohesief sodium hyaluronaat voor intraoculair gebruik.

Product:

Protectalon is een visco-elastische sodium hyaluronaat oplossing.

Elk product bestaat uit 1.1ml visco-elastische oplossing met glazen
injectiespuit voor eenmalig gebruik en een steriele 27G canule.

Omschrijving:

Protectalon Viscochirurgisch apparaat is steriel, niet-pyrogeen, helder,
hoog moleculair gewicht, niet-inflammatoire, sterk gezuiverd
natriumhyaluronaat opgelost in een gebufferde fysiologische
zoutoplossing. Het sterk gezuiverd natriumhyaluronaat wordt verkregen
uit bacterién door fermentatie.

Protectalon bevat natrlumhyaluronaal natriumchloride, dinatrium-

en water voor de injectie.
Protectalon is makke\uk in te brengen. Natriumhyaluronaat is dun bij rust,
maar wanneer druk wordt uitgeoefend om de oplossing door de canule
te drijven, laten de pseudo-plastische eigenschappen het makkelijk
vloeien. Na de toediening worden de viskeuze eigenschappen hersteld.

Protectalon | rotestalon | Protectalon | Potectalon | Protectalon | Protectalon
10% | 12% | 14% | 16% | 18% 20%
tom  |10mo 12mg 14mg 16mg 18mg 20mg
bevat natrium- natrium- natrium- natrium- natrium- n
hyaluronaat | hyaluronaat | hyaluronaat | hyaluronaat | hyaluronaat | hyaluronaat
oH 6676 |6876 |6876 |6876 |6876 | 6876
itl 300-350 300-350 300-350 300-350 300-350 300-350
mOsmkg |mOsmkg |mOsmikg |mOsmikg | mOsmkg | mOsmikg
tulShear lenooo 130000  |200000 |400.000 | 600.000 | 900.000
e |mbas. |mPas.  [mPas. |mPas. |mPas mPas.
Sowen " [30MDa | 30MDa |30MDa |30MDa | 30MDa | 30MDa
Tongoveer)

Indicaties:

- Intraoculaire operaties van het voorste segment, waaronder
cataractextractie en intraoculaire lensimplantatie.

- De visco-elastische eigenschappen van cohesieve Protectalon zorgen
voor bevochtiging, ondersteuning en bescherming van oculaire weefsels
tijdens de oogheelkundige operatie.

- Behoudt de diepte van de voorste kamer tijdens de operatie, en zorgt
voor efficiénte manipulatie met verminderd trauma aan het hoornvlies en
andere omliggende weefsels.

Contra-indicaties:

Momenteel zijn er geen contra-indicaties gekend over het gebruik van
het Protectalon oogheelkundig viscochirugisch apparaat bij correct
gebruik; Opletten voor gebruik bij patiénten met overgevoeligheid voor
componenten van deze oplossing.

en

- Onverwijderde, resterende visco-elastische vloeistof aan het einde van
de chirurgische ingreep, wordt natuurlijk weggespoeld via het trabeculair
systeem en het kanaal van Schlemm. Hoe dan ook is er risico op
blokkage van de afvoerkanalen, wat kan leiden tot een verhoogde
intraoculaire druk. Voor het vermijden van het risico van intra-oculaire
druk wordt er aan het einde van de chirurgische ingreep gebruik
gemaakt van irrigatie/aspiratie voor het afweren van visco-elastische
overblijfselen. Wanneer de intra-oculaire druk toeneemt wordt er een
behandeling naar keuze uitgevoerd. Vooral patiénten die gediagnosti-
ceerd zijn met groothoek glaucoom, ernstige bijziendheid, diabetische
retinopathie of uveitis, hebben risico op een verhoogde intraoculaire
therapie.
- De injectiespuit en canule niet hergebruiken. Elk herhaaldelijk gebruik
van de de injectiespuit en canule draagt risico tot besmetting en infectie
van de patiént.
- De vooraf gevulde injectiespuit en canule niet hersteriliseren.
- Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd of geopend is.
- Niet gebruiken indien de vervaldatum op de achterkant van de
verpakking overschreden is.
- De ir lit en canule verwijderen in overeer ing met de
aanvaarde medische procedure en volgens de geldende nanona\e
lokale en institutionele eisen.
-Er zijn geen gegevens over de veiligheid van Protectalon bij mensen
die zwanger zijn of borstvoeding geven. Toediening tijdens

en 1g wordt 0 1 aan het inzicht van de

oogchirurg.
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Interacties met andere middelen:

Natriumhyaluronaat is incompatibel met quaternaire ammonium-

verblndlngen zoals benzalkoniumchloride oplossingen. Daarom mogen
rotectalon nooit in contact komen met

chirurgische ms(rumenlen die gereinigd zijn met deze oplossingen of

met oftalmische producten die quaternaire ammoniumverbindingen als

conserveermiddelen bevatten.

Instructies voor gebruik:

VOOR INTRAOCCULAIR GEBRUIK. SLECHTS VOOR EENMALIG

GEBRUIK.

Protectalon mag enkel worden gebruikt door een specialist, opgeleid in

intraoculaire chirurgie.
i . .-%_d h/%—__1

e
1. Draaien en uittrekken 2.Inbrengen en de canule draaien
F
. —— ==
i - ﬂ r
FOUT! CORRECT!
(Backstop opening vooraan) (Backstop opening achteraan)

Druk voorzichtig op de zuiger om een paar druppels van het product te
verwijderen om te voorkomen dat er luchtbellen in de voorste
oogkamer terechtkomen. De spuit is klaar voor gebruik. De hoeveelheid
van het gebruikte viscoelasticum wordt bepaald door het type operatie.
Toediening vindt plaats door injectie in de voorste kamer in
verschillende stadia van de chirurgische procedure. Aan het einde van
de operatie wordt irrigatie / aspiratie aan het einde van de chirurgische
procedure gebruikt om overblijvend visco-elastisch te verwijderen.

Bewaring:
Protectalon bewaren tussen 2°C en 25°C. Tegen licht en schokken
beschermen. Niet invriezen.

De grafiek onderaan toont het reologische profiel van Protectalon OVD
bij 25°C.
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@ Instructions For Use

Protectalon
Cohesive sodium hyaluronate for intraocular use

Product:

Protectalon is a viscoelastic sodium hyaluronate solution.

Each product consists of 1.1 ml of viscoelastic solution in a single-use
glass syringe for intraocular use, together with one sterile 27G cannula.

Description:

Protectalon Viscosurgical Device is sterile, non-pyrogenic, clear,
non-inflammatory, highly purified sodium hyaluronate of high molecular
weight, dissolved in a buffered physiological saline solution. The
highly-purified sodium hyaluronate is obtained from bacteria by
fermentation.

Protectalon contains sodium hyaluronate, sodium chloride, disodium
hydrogen phosphate, sodium dihydrogen phosphate and water for
injection.

Protectalon is easy to instil. Sodium hyaluronate is viscous at rest, but its
pseudo-plastic properties allow for great ease of flow when pressure is
applied to expel the solution through the cannula. After instillation the
viscous properties are restored.

Protectalon | Protectalon | Protectalon | Protectalon | Protectalon | Protectalon
1.0% 12% 14% 16% 18% 2.0%

Jom  |1omg  [12mg 14 mg 16mg 18 mg 20mg
e |sodium odium | sodium odiu sodiu sodium
hyaluronate | hyaluronate | hyaluronate | hyaluronate | hyaluronate | hyaluronate

pH 6876 |687.6 6876 6876 6876 6876

Osmolality |300-350 | 300350  (300-350  [300-350 | 300-350 300-350
mOsm/kg |mOsm/kg |mOsm/kg |mOsm/kg | mOsm/kg | mOsmikg

T omeer|0000 130000 [200000 [400.000 [ 600000 | 900.000

oY |mPas. |mPas. |mPas. |mPas mPa.s mPa.s

Molecular

Moleoular \3oMDa  |30MDa  [30MDa |30MDa | 30MDa | 30MDa

(App-)

Indications:

- Intraocular surgery of the anterior segment, including cataract
extraction and intraocular lens implantation.

- The viscoelastic properties of Protectalon cohesive allow lubrication,
support and protection of ocular tissues during ophthalmic surgery.

- Maintains the depth of the anterior chamber during surgery, allows for
efficient manipulation with reduced trauma to the corneal endothelium
and other surrounding tissues.

Contraindications:

At present, there are no known contraindications to the use of
Protectalon Ophthalmic Viscosurgical Device when used as
recommended: Care should be taken in patients with hypersensitivity to
any components in this solution.

Warnings and Precautions:

- Residual viscoelastic not removed at the end of the surgical procedure
is flushed out naturally via the trabecular system and Schlemm’s canal.
There is, however, a risk of blockage of the drainage channels, which
can lead to an increase in intraocular pressure. To prevent the risk of IOP,
irrigation/aspiration is used at the end of the surgical procedure to
remove residual viscoelastic. In case of IOP increase, treat with the
preferred therapy. Patients who have been diagnosed with wide-angle
glaucoma, severe myopia, diabetic retinopathy or uveitis are at particular
risk of increased intraocular therapy.

- Do not reuse syringe and cannula. Any repeat usage of the syringe and
cannula carries a risk of contamination and infection of the patient.

- Do not re-sterilize the pre-filled syringe and cannula.

- Do not use if package is damaged or opened.

- Do not use after the expiry date printed on the pack.

- Dispose of the syringe and cannula in accordance with accepted
medical practice and applicable national, local and institutional
requirements.

- There is no evidence concerning the safety of Protectalon in human
pregnancy and lactation. Administration during pregnancy and lactation
is at the discretion of the ophthalmic surgeon.
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Interaction with other agents:

Sodium hyaluronate is incompatible with quaternary ammonium
compounds such as benzalkonium chloride solutions. Therefore,
Protectalon pre-filled syringes must never come into contact with
surgical instruments rinsed with these solutions, or with ophthalmic
products  containing quaternary ammonium compounds as
preservatives.

Directions for Use:

FOR INTRAOCULAR USE. FOR SINGLE USE ONLY.

Protectalon should only be used by a specialist trained in intraocular
surgery.

WRONG! CORRECT!
(Backstop opening at front) (Backstop opening at back)

Press down on the plunger gently to expel a few drops of the product to
prevent the introduction of air bubbles into the anterior chamber of the
eye. The syringe is ready to use. The amount of the viscoelastic used is
determined by the type of surgery. Administration is by injection into the
anterior chamber at different stages of the surgical procedure. At the
end of surgery, irrigation /aspiration is used at the end of the surgical
procedure to remove residual viscoelastic.

Storage:

Store Protectalon between 2°C and 25°C. Protect from light and shocks.
Do not freeze.

Thgsggph below represents the Rheological Profile of Protectalon OVD
at 3
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(F)  Notice d'Utilisation

Protectalon L
Hyaluronate de sodium cohésif a usage intraoculaire

Produit:

Protectalon est une solution viscoélastique de hyaluronate de sodium.
Chaque produit est constitué de 1.1 ml de solution viscoélastique dans
une seringue en verre a usage unique pour usage intraoculaire délivrée
avec une canule stérile de 27G.

Description:

Le dlsposmf visco-chirurgical Protectalon est un Hyaluronate de sodium,
apyrogéne, clair, & haut poids moléculaire, non-inflammatoire,
hautement purifiée dissous dans une solution saline physiologique
tamponnée. Lhyaluronate de sodium hautement purifié est obtenu par
fermentation bactérienne.

Protectalon contient d’hyaluronate de sodium, du chlorure de sodium,
de I'hydrogéno-phosphate disodique, du dihydrogénophosphate de
sodium et de I'eau pour préparation injectable.

Protectalon est facile a instiller. Lhyaluronate de sodium est visqueux au
repos, mais ses propriétés pseudo plastiques lui permettent de s'écouler
trés facilement lorsqu'une pression est appliquée pour évacuer la
solution au travers de la canule. Aprés instillation, les propriétés
visqueuses sont restaurées.

Protectalon | Protectalon | Protectalon (Protectalon | Protectalon | Protectalon
1.0% 1.2% 14% 16% 18% 2.0%
Tom  |10mg 12mg 14 mg 16 mg 18 mg 20mg
T mi |nyaluronate | hyaluronate | hyaluronate | hyaluronate | hyaluronate | hyaluronate
de'sodium | de sodium | de sodium | de sodium | de sodium | de sodium
PH 6876 (6876 6876  |6876 6876 6876
Osmolalité|300-350 | 300-350  |300-350  [300-350 | 300-350 | 300-350
mOsm/kg | mOsmkg | mOsmkg | mOsmkg | mOsm/kg | mOsmikg
Taro viseo-
she de cisall- | 60,000 130.000  |200.000  [400.000 600.000 900.000
#nmnau- mPas. | mPas. mPas. mPa.s. mPas. mPas.
:nm’mmr: 30MDa [30MDa |30MDa [30MDa |30MDa | 30MDa

Indications:

- Chirurgie intraoculaire du segment antérieur, y compris I'extraction de
la cataracte et 'implantation des lentilles intraoculaires.

- Les propriétés viscoélastiques du Protectalon cohésif permettent la
lubrification, le support et la protection des tissus oculaires lors de la
chirurgie ophtalmique.

- Maintient la profondeur de la chambre antérieure au cours de la
chirurgie, ce qui permet une manipulation efficace et une réduction du
traumatisme de l'endothélium cornéen et des autres tissus
environnants.

Contre-indications:

A Iheure actuelle il n'existe aucune conlre mdlcatlon connue a
I'utilisation du dispositif CO-(

lorsquiil est utilisé tel que recommande : Des precautlons d jivent étre
prises chez les patients présentant une hypersensibilit¢ a tout
composant de cette solution.

Mises en garde et précautions:

- La substance viscoélastique résiduelle qui n'est pas éliminée a la fin de
l'intervention chirurgicale sera évacuée naturellement par le systtme
trabéculaire et par le canal de Schlemm. Il existe cependant un risque
de blocage des canaux de drainage qui pourraient conduire a une
augmentation de la pression intraoculaire. Afin de prévenir le risque de
PIO (Pression Intraoculaire), l'irrigation/aspiration doit étre utilisée en fin
d'intervention  chirurgicale  afin  d'éliminer toutes  substances
viscoélastiques résiduelles. En cas d'augmentation de la PIO, utilisez le
traitement de choix. Les patients qui ont été diagnostiqués comme étant
a risque, et, présentant un glaucome & angle ouvert, une myopie
sévere, une rétinopathie diabétique ou une uvéite, peuvent nécessiter
une augmentation de la thérapie intra oculaire.

- Ne pas réutiliser la seringue et la canule. Toute utilisation répétée de la
seringue et de la canule peuvent induire un risque de contamination et
d'infection du patient.

- Ne pas restériliser une seringue pré-remplie ou une canule.

- Ne pas utiliser si 'emballage a été endommagé ou ouvert.

- Ne pas utiliser apres la date de ) imprimée sur [

- Jeter la seringue et la canule conformément a la pratique médicale
reconnue et aux exigences nationales, locales et institutionnelles en

vigueur.
- Il n'y pas de données concernant la sécurité¢ de Protectalon lors de
grossesse et d'allaitement chez I'étre humain. Ladministration pendant
la grossesse et l'allaitement est laissée a la discrétion du chirurgien
ophthalmique.
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Intéractions avec d'autres agents:

Le hyaluronate de sodium est incompatible avec les composés
d'ammonium quaternaire tels que des solutions de chlorure de
benzalkonium. Par conséquent, les seringues Protectalon pré-remplies
ne doivent jamais entrer en contact avec les instruments chirurgicaux
rincés avec ces solutions, ou des produits ophtalmiques contenant des
composés d'ammonium quaternaire comme agent de conservation.

Mode d'emploi:
POUR UTILISATION INTRAOCULAIRE ET A USAGE UNIQUE
doit étre uni utilisé par un qualifié en

ch|rurg|e intraoculaire.

1. Dévissez et tirez 2.Insérez et vissez la canule
- F
— T |
MAUVAIS! CORRECT!
(Lappui-doigt est ouvert vers (Lappui-doigt est ouvert vers
I'extérieur) l'intérieur)

Appuyez le piston vers le bas pour rejeter quelques gouttes du produit
afin d'empécher I'entrée des bulles d'air dans la chambre antérieure de
I'ceil. La seringue est préte & I'emploi. La quantité de la viscoélastique
utilisée est déterminée par le type d'opération. Son administration est
par injection dans la chambre antérieure aux différentes étapes de la
procédure chirurgicale. Pour enlever la viscoélasticité résiduelle a la fin
de l'opération, le lavage / I'aspiration est utilisé(e) au terme de la
procédure chirurgicale.

Stockage:

Conservez le Protectalon entre 2°C et 25°C. A protéger de la lumiére et
des chocs. Ne pas congeler.

le profil rhé i du Protectalon
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Gebrauchsanweisung

Protectalon
Kohésives Natrium-Hyaluronat zur intraokuldren Anwendung

Produkt:

Protectalon ist eine viskoelastische Natriumhyaluronat-Lésung.

Jedes Produkt beinhaltet 1.1 ml viskoelastische Lésung in einer
Einmal-Glasspritze zur intraokularen Anwendung sowie eine sterile
27G-Kanile.

Beschreibung:

Das viskochirurgische Produkt Protectalon ist steril, nicht pyrogen, klar,
nicht brennbar, ein hochreines Natriumhyaluronat mit hohem
Molekulargewicht und aufgeldst in einer gepufferten physiologischen
Kochsalzlosung. Das hochreine Natriumhyaluronat wird durch
bakterielle Fermentation gewonnen.

Protectalon beinhaltet Natriumhyaluronat, Natriumchlorid, Dinatriumhy-
drogenphosphat, Natriumdihydrogenphosphat und Wasser fir die
Injektion.

Protectalon ist einfach zu injizieren. Das Natriumhyaluronat ist im
Rut aber die en Eigenschaften
ermaglichen bei Druckerhéhung eine hervorragende FlieBfahigkeit
durch die Kaniile. Nach der Injektion wird die dickfliissige Eigenschaft
wieder wirksam.

Protectalon | Protectalon | Protectalon | Protectalon | Protectalon | Protectalon
10% 12% 14% 16% 1.8% 2.0%

Tom  |10mo mg 4mg 6 mg 18 mg 20 mg
o ey | Natrium- | Natrium- | Natrium- | Natrium- | Natrium- | Natrium-
Hyaluronat | Hyaluronat | Hyaluronat |Hyaluronat | Hyaluronat | Hyaluronat
PH 6876 (6876 6876  |6876 6876 6876
00-350 (300350 | 300-350  [300-350 | 300-350 300-350
mOsmkg | mOsmikg | mOsmkg | mOsmkg | mOsmikg | mOsmikg
Wil
Schervisko- 60.000 | 130.000 | 200000  |400.000 | 600.000 900.000
sitat |mPas mPa.s mPa.s. mPas. mPa.s mPas
(ungefahr)

Molekular-
gewicht (3.0MDa |3.0MDa 3.0M Da 3.0M Da 3.0M Da 3.0M Da
(ungefahr)

Indikationen:
\nlraoku\are Operanon des vorderen Augenabschnms einschlieBlich
und it

inser
- Dle wskoelastlsche Eigenschaft des kohasiven Protectalon bietet dem
Augengewebe Schutz wahrend ophthalmochirurgischer Eingriffe.

- Es halt wahrend der Operation die Vorderkammertiefe stabil und es
erlaubt effiziente Manipulationen mit reduziertem Trauma des
Hornhautendothels und des benachbarten Gewebes.

Gegenanzeigen:

Bis zum heutigen Zeitpunkt sind keine Nebenwirkungen bekannt,
vorausgesetzt, das viskochirurgische Produkt Protectalon wird am Auge
wie vorgeschrieben eingesetzt: Besondere Vorsicht ist bei Patienten mit
L ichkeit gegen ile der Lésung erforderlich.

und i
- Nicht entfernte viskoelastische Riickstande nach Operationen werden
auf natlrlichem Wege durch das Trabekel-System und den
Schlemm’schen Kanal ausgespiilt. Es besteht jedoch das Risiko der
Verstopfung der Drainagekanéle, was zu einer Erhéhung des
Augeninnendrucks fiihren kann. Um das Risiko von IOP zu verhindern,
ist eine Spulung / Aspiration am Ende des chirurgischen Eingriffs zu
durchfihren, um viskoelastischen Reste zu entfernen. Im Falle des IOP
Erhéhung, ist die bevorzugte Behandlung anzuwenden. Patienten mit
diagnostiziertem Weitwinkenglaukom, starker Myopie, diabetischer
Retinopathie oder Uveitis sind besonders dem Risiko einer Erhéhung
des Augeninnendrucks ausgesetzt.
- Spritze und Kanille dirfen nicht wiederverwendet werden. Die
Wiederverwendung von Spritze und Kanule erhoht beim Patienten das
Risiko einer Kontamination und Infektion.
- Gefillte Spritze und Kaniile diirfen nicht resterilisiert werden.
- Verwenden Sie keine beschédigten oder gedffneten Packungen.
- Verwenden Sie keine Verpackungen, bei denen das aufgedruckte
Verfallsdatum abgelaufen ist.
- Entsorgen Sie die Spritze und Kanille gemaB den anerkannten
medizinischen Verfahren und den geltenden nationalen, értlichen und
institutionellen Anforderungen.
- Es liegen keine Belege zur Sicherheit von Protectalon wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit vor. Die Verabreichung wéhrend der
Schwangerschaft und Stillzeit lieght im Ermessen des Augenchirurgen.
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Wechselwirkung mit anderen Stoffen:

t nicht mit quartaren i -
gen wie Benzalkoniumchlorid-Lésungen. Aus diesem Grund ddrfen mit
Protectalon gefiillte Spritzen nie in Kontakt mit chirurgischen Instrumenten
gelangen, die mit solchen Losungen gereinigt wurden, oder mit
Augenprodukten, die quartdre  Ammoniumverbindungen als
Konservierungsmittel benutzen.

Gebrauchsanweisung:

ZUM INTRAOKULAHEN GEBRAUCH. NUR ZUM EINMALIGEN
GEBRAUCH.

Protectalon sollte nur von einem Spezialisten verwendet werden, der fiir
intraokulare Operationen ausgebildet ist.

1. Drehen und Herausziehen  2.Die Kaniile einschieben und drehen

-
. e ,
FALSCH! RICHTIG!
(Offnung des Anschlags (Offnung des Anschlags
befindet sich vorne) befindet sich hinten)

Driicken Sie vorsichtig auf den Kolben, um einige Tropfen des Produkts
zu entfernen, um das Eindringen von Luftblasen in die vordere
Augenkammer zu verhindern. Die Spritze ist gebrauchsfertig. Die
Menge des verwendeten viskoelastischen Materials wird durch die Art
der Operation bestimmt. Die Verabreichung erfolgt durch Injektion in
die Vorderkammer in verschiedenen Stadien des chirurgischen
Eingriffs. Am Ende der Operation erfolgt zur Entfernung des restlichen
viskoelastischen Materials nach dem chirurgischen Eingriff eine
Irrigation / Aspiration.

Aufbewahrung:

Aufbewahrung von Protectalon bei 2°C bis 25°C. Vor Licht und
Erschitterungen schiitzen. Nicht einfrieren.

Dleéolgende Grafik stellt das FlieBverhalten von Protectalon OVD bei
25°C dar.
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Kullanma Talimati

Protectalon
Intraokiler kullanima uygun kohesif yapida sodyum hiyaliironat

Uriin:

Protectalon, viskoelastik yapida, sodyum hiyaltironat ¢ozeltisidir.
Ambalaj icerisinde intraokiler kullanima uygun, tek kullanimlik cam
sinngada 1,1 ml viskoelastik ¢ozelti ve bir adet 27G kanl bulunur.

Tanim:

Protectalon viskocerrahi Uriin; steril, apirojen, berrak, non-enflamatuar,
fizyolojik salin cozeltisi icinde yiilksek oranda saflastiriimis, yiksek
molekiler agirlikli sodyum hiyaltironat ¢ozeltisidir. Yiksek oranda
saflastinimis sodyum fer 1 yoluyla ]
elde edilmistir.

Protectalon, sodyum hiyaltironat, sodyum klorir, disodyum hidrojen
fosfat, sodyum dihidrojen fosfat ve enjeksiyonluk su icermektedir.
Protectalon'un enjeksiyonu kolaydir. Sodyum hiyaluronat, duragan
haldeyken viskoz yapidadir ancak soliisyonun kanul yardlmlyla aktarimi
igin basing uy ginda drindn o i, akigini
kolaylastinr. Enjeksiyon sonrasinda Grlin viskoz ézelliklerini tekrar geri
kazanir.

Protectalon | Protectalon | Protectalon | Protectalon | Protectalon | Protectalon
%1.0 %1.2 % 1.4 %1.6 %1.8 % 2.0

1om  |10mg 12mg 14mg 16 mg 18 mg 20mg
igerik sodyum | sodyum sodyum sodyum sodyum sodyum

hiyaliironat | hiyalironat | hiyaliironat | hiyalaronat | hiyalironat | hiyalironat
PH 6.8-7.6 6.8-76 6.8-7.6 6.8-7.6 6.8-7.6 6.8-76

Osmolalite| 300-350 | 300-350 300-350 300-350 300-350 300-350
mOsm/kg | mOsm/kg | mOsm/kg | mOsm/kg | mOsm/kg mOsm/kg

Siraks hnf60000 | 130,000 (200000 |400.000 | 600.000 900.000
(Yakiagl) | mPas. | mPas, mPas, mPas. mPas. mPas,
Mnl:kulal

agrik [30MDa |30MDa |30MDa  [30MDa | 30MDa | 30MDa
(Yaklagik)

Endikasyonlar:

- Katarakt ekstraksiyonu ve intraokiiler lens implantasyonu da dahil
olmak tizere 6n kamaranin intraokuler cerrah\sl

- Kohesif yapidaki Protectalon’'un i, oftalmik cerrahi
sirasinda g6z dokulari igin kayganlik, destek ve koruma saglar.

- Cerrahi iglem sirasinda 6n kamaranin derinligini korur, korneanin
endotel tabakasinda ve diger gevre dokularda travmayi azaltarak etkin
midahaleye izin verir.

Kontrendikasyonlar:

Protectalon  oftalmik  viskocerrahi ~ driininiin -~ 6nerildigi ~ sekilde

kullanilimasi  halinde, kullamimiyla ilgili herhangi  bilinen  bir

kontrendikasyon bulunmamaktadir: Sollisyon icerisinde yer alan
karsi asir giolant dikkatli kullanilmalidir.

Uyarilar ve Onlemler:

- Cerrahi miidahale sonrasinda arta kalan viskoelastik, trabekiiler sistem
ve Schlemm kanali araciliglyla dogal olarak atilir. Ancak, drenaj
kanallarinin bloke olmasi ve sonucunda intraokiler basincin artmasi
riski bulunmaktadir. Géz igi basing riskinin dnlenmesi igin, viskoelastik
kalintisini  uzaklagtirmak amaciyla cerrahi prosedirin sonunda
irrigasyon/aspirasyon kullanilir. G6z ici basing arttigi takdirde, tercih
ettiginiz bir tedaviyi uygulayiniz. Genis acili glokom, yiiksek dereceli
miyopi, diyabetik retinopati veya Uveitis tanisi konmus hastalarda,
intraokiiler tedaviye ihtiyag duyulmasi olasiligi 6zellikle artmaktadir.

- Sinngay! ve kanili tekrar kullanmayiniz. Siringanin veya kandlin
tekrar kullaniimasi, hastada kontaminasyon ve enfeksiyona yol agabilir.
- Urtin igeren siringayi ve kanilii tekrar steril etmeyiniz.

- Ambalaj hasarliysa ya da 6nceden agilmigsa Grini kullanmayiniz.

- Ambalaj Gzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra Grind
kullanmayiniz.

- Sinngayi ve kanild, kabul gérmiis tibbi uygulamalara ve meveut ulusal,
yerel ve kurumsal gerekliliklere uygun sekilde imha ediniz.

- Insanda hamilelik ve emzirme sirasinda Protectalon givenligi ile ilgili
bir bulgu yoktur. Hamilelik ve emzirme sirasinda uygulama oftalmik
cerrahin insiyatifine baghdir.
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Diger maddelerle etkilesimi
Sodyum hi ium klortr ¢ozeltileri gibi kuaterner
amonyum i izdir. Dolayisiyla P bu
cozeltilerle yilkanmis cerrahi aletlerle veya koruyucu olarak kuaterner
amonyum bilesikleri iceren oftalmik Griinlerle kullaniimamalidir.

Kullanim Talimatlari:

SADECE INTRAOKULER KULLANIMA UYGUNDUR. TEK
KULLANIMLIKTIR.

Protectalon sadece intraokdiler cerrahi alaninda egitimli bir uzman
tarafindan kullaniimalidir.

[ e =
1. Déndurerek gikartiniz 2.Kanli dondtrerek yerlestiriniz
- F
. R — — |
YANLIS! DOGRU!
(Back stop boslugu 6n (Back stop boslugu arka
tarafta oldugu igin) tarafta oldugu igin)

Goziin 6n kamarasina hava kabarciklarinin girisini 6nlemek igin pistonu

agag bastirarak triinden birkag damla damlatiniz. Sirnga kullanima

hazirdir. Kullanilan viskoelastik miktari cerrahi islemin tipine gére

belirlenir. Uygulama, cerrahi iglemin farkli evrelerinde 6n kamaraya

enjeksiyon yoluyla yapilir. Ameliyatin sonunda, viskoelastik kalintisini
'mak amaciyla irri kullanilir.

Saklama:

Protectalon'u 2°C - 25°C arasi sicaklikta saklayiniz. Isiga ve darbeye
kars! koruyunuz. Dondurmayiniz.

Protectalon OVD'nin 25°C'deki Reolojik Profili
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@ Instrucciones de uso

Protectalon
Hialuronato de sodio cohesivo para uso intraocular

Producto:

Protectalon es una solucién viscoelastica de hialuronato de sodio.

Cada producto se compone de 1.1 ml de solucion viscoelastica, en una
jeringa de vidrio uso Unico, para uso intraocular junto con una canula
27G estéril.

Descripcién:

El instrumento visco-quirdrgico Protectalon se compone de hialuronato
de sodio de gran peso molecular, estéril, no pirogénico, de color claro,
no inflamatorio, altamente purificado, disuelto en una solucién salina
fisiolégica tamponada. El hialuronato de sodio altamente purificado se
obtiene a partir de bacterias por fermentacion.

Protectalon contiene de hialuronato de sodio, cloruro de sodio, fosfato
de h\drogeno disddico, fosfato de dlhldrogeno de sodio y agua para la
inyeccion.

Protectalon es facil de instilar. EI hialuronato de sodio es viscoso en
reposo, pero sus propiedades pseudoplasticas permiten que fluya con
facilidad cuando se aplica presion para expulsar la solucion a través de
la cénula. Después de la instilacién, se restauran las propiedades
viscosas.

Protectalon | Protectalon | Protectalon | Protectalon | Protectalon | Protectalon
10% | 12% 14% 1.6% 1.8% 20%
1om  |1oms  Ti2mg 1amg  [16mg 18mg 20mg
e |nialuronato | hialuronato | hialuronato | hialuronato | hialuronato | hialuronato
desodio |desodio |desodio |desodio | desodio | desodio
H 6876 (6876 6876 6876 | 6876 6876
300-350  [300-350  |300-350 300350 | 300-350 | 300-350
mOsmkg | mOsmkg | mOsmikg |mOsmikg | mOsmikg | mOsmikg
Cero
vissosidad |60.000 (130000  [200.000  [400.000 | 600.000 900.000
del esquileo| mPas. | mPa.s. mPa.s. mPas. mPa.s. mPas.
(Aproxima-
El Peso
molecular [30MDa [30MDa |30MDa [30MDa |30MDa | 3.0MDa
(Aproxima-
damente)

Indicaciones:

- La cirugia intraocular del segmento anterior, incluyendo la extraccion
de cataratas y, implantacion de lente intraocular.

- Las 4 del cohesivo P permiten la
lubricacién, el apoyo y la proteccion de los tejidos oculares durante la
cirugia oftalmica.

- Mantiene la profundidad de la camara anterior durante la cirugia, lo
que permite una manipulacion eficaz con una reduccion de trauma en el
endotelio de la cérnea y otros tejidos circundantes.

Contraindicaciones:

En la actualidad no se conocen contraindicaciones para el uso del
Instrumento Vi Oftalmico P siempre y cuando se
utilice segun las recomendaciones. Se debe tener cuidado con
pacientes con hipersensibilidad a cualquier componente de esta
solucion.

Advertencias y precauciones:
- El material viscoeldstico residual no desechado al final del
procedimiento quirdrgico, se enjuaga de forma natural a través del
sistema trabecular y el canal de Schlemm. Sin embargo, existe el riesgo
de blogueo de los canales de drenaje, lo que puede conducir a un
aumento en la presion La irrigacion / 6n se usa al
final del procedimiento quirdrgico con el fin de eliminar los residuos
viscoeldsticos para evitar el riesgo del aumento de la presion
intraocular. Si hay aumento de la presion, se aplica el tratamiento
preferido. Los pacientes que hayan sido diagnosticados con glaucoma
de angulo abierto, miopia severa, retinopatia diabética o uveitis estan
particularmente en riesgo de tener que ser tratados con terapia
intraocular secundaria.
- No reutilizar a usar la jeringa y la canula. El uso repetido de la jeringa
y la cénula conlleva un riesgo de contaminacion e infeccion del paciente.
- No volver a esterilizar la jeringa pre-rellenada ni la canula.
- No utilizar si el envase esté dafiado o abierto.
- No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en el envase.
- Desechar la jeringa y la canula de acuerdo con la practica médica
aceptada y los requisitos nacionales, locales e institucionales
pertinentes.
- No hay evidencias sobre la seguridad de Protectalon durante el
embarazo y la lactancia en humanos. La administracion durante el
y la lactancia dep 1 del criterio del

il



Inleraccmn con otros agentes:

de sodio es ible con los de amonio
cuaternarlo, tales como las soluciones de cloruro de benzalconio. Por lo
tanto las jeringas prerellenadas Protectalon nunca deben entrar en
contacto con los instrumentos quirdrgicos enjuagados con estas
soluciones o con productos oftalmicos que contengan compuestos de
amonio cuaternario como conservantes.

Instrucciones de uso: B

PARA USO INTRAOCULAR. USO UNICO.

Protectalon sdlo debe ser utilizado por un especialista con formacion en
cirugia intraocular.

INCORRECTO! CORRECTO!
(La barrera se abre en la (La barrera se abre en la
parte delantera) parte posterior)

Presione hacia abajo el émbolo suavemente para expulsar unas gotas
del producto para evitar la introduccion de burbujas de aire en la
camara anterior del ojo. La jeringa esté lista para usar. La cantidad de
viscoeldstico uuhzado esta determmado por el tipo de cirugia. La

) e n la camara anterior en
diferentes e'apas del procedimiento qulrurglco Al final de la cirugia, se
usa irrigacion / aspiracion es usado al final del procedimiento
quirtrgico para eliminar el viscoelastico residual.

Almacenamiento:
Almacenar Protectalon entre 2°C y 25°C. Proteger de la luz y los
olpes. No congelar.
El siguiente grafico representa el Perfil Reolégico de Protectalon OVD a
25°C.
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@ Istruzioni per I'uso

Protectalon
laluronato di sodio coesivo per uso intraoculare

Prodotto:

Protectalon & una soluzione viscoelastica di ialuronato di sodio.

Ogni prodotto consiste in 1.1 ml di soluzione viscoelastica in una siringa

di vetro monouso per uso intraoculare insieme ad una cannula sterile
7G.

itivo Viscochirurgico Protectalon & uno ialuronato di sodio
altamente purificato, non infiammatorio, ad alto peso molecolare,
limpido, non pirogeno, sterile, disciolto in una soluzione fisiologica salina
tamponata. Lo ialuronato di sodio altamente purificato viene ottenuto
dalla fermentazione di batteri.

Protectalon contiene di ialuronato di sodio, cloruro di sodio, idrogeno
fosfato disodico, fosfato disodico di idrogeno, ed acqua per l'iniezione.
Il Protectalon & facile da instillare. Lo ialuronato di sodio & viscoso a
riposo, ma le sue proprieta pseudo plastiche permettono una grande
facilita di flusso quando si applica pressione per espellere la soluzione
attraverso la cannula. Dopo linstillazione, le proprieta viscose sono
ripristinate.

Protectalon | Protectalon | Protectalon | Protectalon | Protectalon | Protectalon
1.0% 12% 14% 16% 18% 2.0%
Tom  |10mg 12mg 14mg 16 mg 18 mg 20mg
Tonie |laluronato | laluronato | laluronato | laluronato | laluronato | laluronato
di sodio di sodio di sodio di sodio di sodio di sodio
H 6876 (6876 6876 6876 6876 6876
Osmolalita [300-350  |300-350 | 300-350  |300-350 | 300-350 300-350
mOsm/kg | mOsmkg | mOsm/kg |mOsmkg | mOsmrkg | mOsmikg
zer0
viscosita  (60.000 130000  |200.000 |400.000 | 600.000 900.000
ditagiio | mPa.s. mPas. mPas. mPas. mPas. mPas.
(Circa)
Peso
mlecrlm 30MDa [30MDa |30MDa |30MDa |3.0MDa 3.0MDa
rca
Indicazioni

- Chirurgia intraoculare del segmento anteriore, inclusa I'estrazione
della cataratta e I'impianto di lenti intraoculari.

- Le proprieta viscoelastiche del coesivo Protectalon permettono la
lubrificazione, il supporto e la protezione dei tessuti oculari durante la
chirurgia oftalmica.

- Mantiene la profondita della camera anteriore durante la chirurgia,
permette un'efficiente manipolazione con un trauma ridotto all'endotelio
corneale ed agli altri tessuti circostanti.

Controindicazion'

vi sono cor ioni conosciute per l'uso del
Dispositivo oka\mlco Viscochirurgico Protectalon, quando usato come
raccomandato. Si deve prestare attenzione in pazienti ipersensitivi ad
uno qualsiasi dei componenti di questa soluzione.

Avvertimenti e precauzioni
- La viscoelasticita residua che non viene rimossa alla fine della
procedura chirurgica sara espulsa naturalmente tramite il sistema
trabecolare ed il canale di Schlemm. Vi & tuttavia il rischio di un blocco
dei canali di spurgo che potrebbe condurre ad un aumento nella
pressione intraoculare. Per evitare il rischio dellinsorgere di pressione
intraoculare, al fine di eliminare i residui viscoelastici al termine della
procedura chirurgica, si utilizza irrigazione/aspirazione. All'eventuale
insorgere di pressione intraoculare, si pud opporre la cura preferita. |
pazienti cui & stato diagnosticato un glaucoma ad angolo aperto, severa
miopia, retinopatia diabetica od uveite, sono particolarmente a rischio di
aumentata terapia intraoculare.
- Non riutilizzare la siringa e la cannula. Qualsiasi uso ripetuto della
siringa e della cannula porta con sé il rischio di contaminazione ed
infezione del paziente.
- Non risterilizzare la siringa preriempita e la cannula.
- Non utilizzare se la confezione & danneggiata od aperta.
- Non utilizzare dopo la data di scadenza stampata sulla confezione.

- Smaltire la siringa e la cannula secondo la pratica medica accettata e i
requisiti nazionali applicabili , locali ed istituzionali.
-Per la donna non esiste evidenza sulla sicurezza di Protectalon durante
la gravidanza e I La sommir durante la
gravidanza e l'allattamento deve avvenire a discrezione del chirurgo
oftalmico.
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Interazione con altri agenti:
Lo ialuronato di sodio & incompatibile con i composti quaternari di
ammonio quali le soluzioni di cloruro di benzalconio. Pertanto le siringhe
preriempite di Protectalon non devono mai venire in contatto con
strumenti chirurgici risciacquati con queste soluzioni o con prodotti
oftalmici che contengono composti quaternari di ammonio come
conservanti.
Indlcazlom per l'u
uso INTRAOCULARE ESCLUSIVAMENTE PER USO
SINGOLO

Il Protectalon deve essere usato solo da uno specialista preparato in
chirurgia intraoculare.

g

ERRATO! CORRETTO!
(Apertura del (Apertura del
fermastantuffo sul davanti) fermastantuffo sul retro)

Premere delicatamente sullo stantuffo per espellere alcune gocce del

prodotto per impedire I'introduzione di bolle d'aria nella camera

anteriore dell'occhio. La siringa & pronta per |'uso. La quantita di

viscoelastico utilizzato & determinata dal tipo di intervento chirurgico.

La somministrazione avviene per iniezione nella camera anteriore nelle

diverse fasi della procedura chirurgica.Alla fine dell'intervento

chirurgico, l'irrigazione / aspirazione viene utilizzata alla fine della
chirurgica per ri il residuo

Conservazione:

Conservare il Protectalon tra i 2°C ed i 25°C. Proteggere dalla luce e

dagli urti. Non congelare.

II grafico seguente rappresenta il profilo reologico del Protectalon OVD
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Instrucées de Uso

Protectalon
Hialorunato de sddio coesivo para uso intraocular

Produto:

Protectalon é uma solugao viscoelastica de hialorunato de sédio.

Cada produto consiste em 1.1 ml de solugao viscoeldstica numa seringa
de vidro de uso Unico, para uso intraocular juntamente com uma canula
estéril 27G.

Descricao:

Protectalon Dispositivo Visco-cirrgico é hialorunato de sédio de alto
peso molecular, estéril, nao-pirogénico, incolor, nao-inflamatério,
altamente purificado dissolvido numa solugdo salina fisiolégica
tamponada. O hialorunato de sddio altamente purificado € obtido a partir
de bactérias por fermentacao.

Protectalon contém de hialorunato de sédio, cloreto de sédio, fosfato
dissodico de hidrogénio, fosfato de sédio desidrogenado e agua para
injecao.

Protectalon ¢ facil de instilar. O hialorunato de sddio € viscoso em
repouso, mas quando aplicada pressao para expelir a solugao através
da canula as suas propriedade pseudo plasncas permitem-lhe fluir com
facilidade. Apés a instilagao, as viscosas sao

Protectalon | Protectalon | Protectalon | Protectalon | Protectalon | Protectalon
1.0% 12% 14% 1.6% 18% 2.0%

1om |10mo tamg [16mg [ 18mg 20mg

iy |nialorunato Ralorato | ionato |Naganato | Nelanato | hatato
desodiot | de sodiot | de sodiot | de sédiot de sodiot de sodiot

I 6876 (6876 (6876 (6876 6876 6876

Osmolalidade |300-350 | 300-350 |300-350  [300-350 | 300-350 | 300-350
mOsmkg | mOsmkg | mOsmikg | mOsmikg | mOsmikg | mOsmikg

scositade|60.000  |130.000  |200000  |400.000 | 600.000 900,000
e (hpron | MPas.  |mPas.  |mPas. |mPas mPas. mPas.
‘madamente)

Peso
molecular (30MDa |30MDa [30MDa |30MDa | 3.0MDa 3.0M Da
(Aproxi-

‘madamente)|

IndicacéGes:
- Cirurgia introcular do segmento anterior incluindo extracdo de
cataratas e |mp|anle de \enles mlraoculares

As do P

lubrificagao, suporte e prote¢do dos tecidos oculares durame cirurgia
oftalmica.

- Mantém a profundidade da camara anterior durante a cirurgia,
permitindo manipulagéo eficiente, com trauma reduzido do endotélio
cérneo e de outros tecidos circundantes.

Contraindicagdes:

De momento, ndo existem contraindicagdes conhecidas ao uso do
Dispositivo Oftalmico Visco-cirtrgico Protectalon quado usado seguindo
as recomendacoes: Devem ser observadas precaucoes em pacientes
com hipersensibilidade a quaisquer componentes da solug&o.

Avisos e Precaugdes:

- Residuo viscoelastico que nao seja removido no final do procedimento
cirirgico sera expelido naturalmente através do sistema trabecular e do
canal de Schlemm. Ha, no entanto, risco de bloqueio dos canais de
drenagem, que poderé levar a aumento da pressao intraocular. A fim de
evitar o risco de a pressao intra-ocular, irrigacédo / aspiracéo é utilizada
no fim do procedimento cirlrgico, a fim de remover os residuos
visco-elasticas. Se a pressa@o intra-ocular aumenta, o tratamento
preferido é aplicado. Pacientes que tenham sido diagnosticados com
glaucoma de angulo largo, miopia severa, retinopatia diabética ou uveite
correm risco acrescido de terapia intraocular.

- N&o reutilizar a seringa e a canula. Qualquer reutilizagdo da seringa e
da céanula implica risco de contaminagao e de infe¢do do paciente.

- Nao reesterilizar a seringa pré-carregada e a canula.

- Nao usar se a embalagem estiver danificada ou aberta.

- Nao usar ap6s a data de validade impressa na embalagem.

- Eliminar a seringa e a canula de acordo com as praticas médicas
aceites e com os requisitos aplicaveis nacionais, locais e institucionais.
- Nao existem evidencias relativamente & seguranga da Protectalon na
gravidez e lactagdo em humanos. A administragao durante a gravidez e
aleitamento fica ao critério do cirurgiao oftalmolégico.
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Interacao com outros agentes:

O hialorunato de sddio é incompativel com compostos de aménio
quaterndrio, como as solugdes de cloreto de benzalcénio. Assim, as
seringas pré-carregadas Protectalon nunca devem entrar em contacto
com instrumentos cirtirgicos enxaguados com essas solugdes ou com
produtos oftalmi que de amoénio quaternario
como conservantes.

Instrugdes de Uso: . ~

PARA USO INTRAOCULAR PARA UMA UNICA UTILIZACAO
Protectalon s6 deve ser usado por um especialista com formacdo em
cirurgia intraocular.

~rid

ERRADO! CORRETO!
(Batente aberto a frente) (Batente esta aberto atras)

Pressione suavemente o émbolo para expulsar algumas gotas do
produto para evitar a introdugao de bolhas de ar na camara anterior do
olho. A seringa esta pronta a ser utilizada. A quantidade da solugao
viscoeldstica utilizada é determinada pelo tipo de cirurgia.

A administragéo € por injecéo na camara anterior em diferentes
estagios do procedimento cirurgico. No final da operagao, a
irrigac@o/aspiragao ¢é utilizada no final do procedimento cirtirgico para
remover a solugao viscoelastica residual.

Armazenamento:

Guardar o Protectalon entre 2°C e 25°C. Proteger da luz e de choques.
Nao congelar.

O grafico abaixo representa o Perfil Reoldgico do Protectalon OVD a
25°C.
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VIHCTPYKLMA MO NPUMEHEHUIO

Protectalon
KoreaunoHHbIi rnanypoHaT HaTpuA ANA MHTPAOKYNAPHOTO NPUMEHEHNA

Mpoaykr:

Protectalon - BA3KOynpyrvin pacTBOP ruanypoHaTa HaTpus.

Kaxabidi npoaykT copepxut 1,1 Mn BA3Koynpyroro pacTteopa B
CTEKNIAHHOM  WMPULE  OfHOPa3oBOro  WMCMONb30BAHWA_ ANA
WHTPaoKyNAp! np! W 0aHy cTep! Kaionio 27G

Onucanue:

Buckoxvpyprudeckoe nsaenve Protectalon cTepusbHO, anuporeHHo,

npo3payHo, C  BLICOKOW Monekynnpnon Maccol, He Bbi3blBaeT
Beicoko o POHAT HaTPWA PacTBOPEH B

BychepHom (bmamonorwecKoM COﬂeBOM pacTtBope. ManypoHat HaTpua

BbICOKO/ CTENEHM O4YMCTKM MOMy4aloT METOAOM 6uohepMeHTaLmm

GakTepuit.

Prolectalon COLEpXWUT  rManypoHara HaTpuA, XNOpUA  HaTpuA,
HaTpUA, Anrm, HaTpuA 1 BoAY ANA

meeKumm.

Protectalon nerko BBOAUTCA. ManypoHaT HaTpUA MMEET BA3KME
CBOWCTBA B COCTOAHUN MOKOA, HO MPWU BO3AEWCTBUM AABNIEHWA NPH
M3B/IEYEHMM PACTBOPA M3 KAHIONW, N1erko TedeT 6NaroaapA Hammumio
NCeBONNACcTUYECKUX CBOVCTB. [locrie BBEGHUA Npenapara B mas,
BA3KME CBOWCTBA BOCCTAHABNIMBAIOTCA.

Protectalon | Protectalon | Protectalon | Protectalon | Protectalon | Protectalon
1.0% 12% 14% 16% 18% 2.0%

Town 10w 2 14 16mr 18ur 2ur
Lo FHaYpoHaTa THanypoHaTA riaTypONaTal rUATYpONATa| rAnYpOHATa
ASPRUT |\atpns | vatpun | Watpua | Watpua varpnn varpn
pH 6876 (6876 6876 6876 6876 6876
ocmons- [300-350  [300-350 (300350 300350 [ 300-350 | 300-350
pHocts | MOCw/kr | MOcw/xr | MOCM/kr | MOcM/kr | wOcw/kr | mOcw/kr
rane®® |eoooo  [130.000 [200000 |400.000 | 600.000 900.000
smsocrs [MMac  |mfac  [mlac  |mMac wMac wMac
(MpnGnnau

TenvHo)
WoneRyRA-

maccoi  [30MDa |30MDa  |30MDa |30MDa | 3.0MDa 3.0MDa

wrensho)

Mokasanusa:

- W XMpyprua 0 CervMeHTa rnasa, BK/O4aA
SKCTPAKLMIO KaTapaKTbl N MMMIAHTaUMIO MHTPAOKYNAPHOIA NMH3bI.

- Baskoynpyrue cBoiicTBa Protectalon cmasbiBaloT, noaaepXxvsaior n
3aLMLLAIT TKaHW 1Ma3a BO BPEMA 0TansMOX1PYprin.

- MNoapepxvsaeT mMybuHy NepeaHel Kamepbl BO BPeMA onepauuy,
obecnieunBan ahHEKTUBHYIO MaHWUNYNALMIO, 3alMiaeT GHIJOTEHMM

POTOBMLILI 1 Apyrie TKaHu OT |

MpoTtuBonokasaxua:

B HacToAllee BpEMA OTCYTCTBYIOT Kakne-nbo NpoTUBOMOKasaHNA K
ocpranbmorior: prudeckoro uspenva

Protectalon npu ero ncnonb3oBaHMK CornacHo npeanucaquio. Cneayet
NPOABNATE OCTOPOXHOCTb MPU IEYEHNU NALMEHTOB C MOBbILIEHHOM
UYBCTBUTENBHOCTBIO K MOBLIM KOMMOHEHTaM B 3TOM PacTBOpe.

nj 1 MepbI npea;

- OcTaTkyn BASKOYNPYroro BellecTsa, He ynaneHHble M0 OKOHYaHMM
XMPYPrU4ecKoi MPOLEAyPbl  BbIMbIBAIOTCA ECTECTBEHHBIM _MyTem
Yepea TpabekynApHylo cuctemy W KkaHan.  OpHako
CYLIeCTBYeT PUCK 3aKyMnOpKUu APEHaXKHbIX KaHasoB r1asa, YTo MoXeT
NPUBECTU K YBENMYEHMIO BHYTPUIMA3HOTO [AAaBNEHWA.  YTobbl
npenoTepatuth puck B, / Jo] B
KOHUE XMPYPru4eckoil npoueaypsl ANA  yAaneHWA  OCTAaTO4HOro
BUACKOANACTMK. B cnyyae noeblwenuAa  BIl, nedvewna ¢
NpeanoYTUTeNbHbIM -~ Tepanuu. MauneHTbl € LMPOKOYronbHON
rMaykoMoi, —TAXenoi chopmoii  6nn3opykocTn, anabeTuyeckoin
peTMHONaTUEd U YBEUTOM BXOAAT B rpynny 0coboro pucka npu
YCUNEHUN UHTPAOKYNAPHON Tepanuu.

- He vcnonbayiiTe NOBTOPHO wWnpuy v Kaionio. [pu NoBTOpHOM
MCMONb30BAHUN WNPUUA W KAHIONW CYWeCTBYeT PUCK 3aHEeceHus
WHDEKLMN 1 3apaXkeHna naumeHTa.

-He cTep 1T€ MOBTOPHO TenbHO bI WNpYL 1
KaHIonio.

- Ecnu ynakoBka nospexaeHa unn oTKpbITa, He UCronbayiTe ee.

- He vcronb3osath npenapat nocnie MCTEYEHMA CPOKa rOAHOCTH,
YKa3aHHOrO Ha yNakoBKe.

- YTUAM3MPYATE LWMPUL 1 KaHIONIO B COOTBETCTBIN C OGLUENPUHATOR
MEAVLIMHCKOW  MPaKTWKOA M [EACTBYIOWNMMM  HALMOHANBHBIMM,
MECTHBIMY 11 MHCTUTYLIMOHATbHBIMI TDEBOBAHUAMM.

- HET AaHHblx 0 6e3onacHocTy Protectalon Bo BpemA GepeMeHHOCTW
v nakTaumi. MpUMeHeHMe BO BPEMA GEPEMEHHOCTM U NaKTauuw,
BO3MOXHO 110 YCMOTPEHHIO BpavadhTansmonora.

17




BsaumopeiicTBME C APYrMMM areHTamu:

[anypoHaT HaTpuA HECOBMECTUM C YETBEPTUYHBIMI aMMOHMEBbLIMMA
COEAMHEHVAMY, TakUMM Kak pacTBOPbl XNOPUAA GEH3ANKOHUA.
MoaToMy npeaBapUTENbHO 3anonHeHHble Wnpuubl Protectalon He
[OMXHBI  COMPUKACATBCA  C  XVPYPrUYECKUMU  MHCTPYMEHTamu,
06paboTaHHbIMK 3TUMW PacTBOPaMW WM C OGTaNbMONOrMHeCKUMN
NPOAYKTaMM, COAEPXALLMMA COBAMHEHUA YETBEPTUMHOTO aMMOHUA B
KayecTBe KOHCEPBAHTOB.

WHCTPYKUMM NO NCNONb30BaHMIO:

ANA - WHTPAOKYNAPHOIO ~ MPUMEHEHUA. TONbKO  AnA
O[IHOKPATHOIO UCMONBb30BAHMA.

Protectalon  pomxeH MCMoNb30BaThCA  TOMbKO  OGYHYEHHbIM
CreLnanvcToM Mo MHTPAOKYAPHOI XMPYPrin.

1. MoBepHuTE 1 CHUMUTE 2.BcTaBbTe 1 3aKpyTUTE
KaHionio
-
- ] ===
HEMPABUJIbHO! NPABWUJILHO!
(OTeepcTue 3agHero ynopa (OTBepcTe 3aaHero ynopa
HaxoauTcA cnepeav) HaxoauTCA c3aam)

AAKKYPaTHO Ha[aB1Te Ha LTOK-NOPLIEHb, YTO YTOBLI BbINYCTUTL
HECKO/IbKO Kanesib NPodyKTa A NPEA0TBPALLEHNA NoNafaHNnA
ny3bIPbKOB BO3/yXa B Nepe/aHioio Kamepy rnasa. LUnpuu rotos k
VCTIONb30BaHMIO. KOMMYECTBO MCMONb3YEMOro BUCKOINIACTUKa
onpeaenAeTCA TUMOM onepauum. BBefieHmne ocyLIeCTBNAGTCA nyTem
VHBEKL/N B NEPE/IHIOI0 KaMepy Ha Pa3HBIX CTaMAX XMPYPru4eckon
onepauuu. B KoHLe onepauuu Ucronb3yeTcA NPpoMblBaH1e/acnupauva
ANA YAaneHnA 0CTaTOYHOTO BASKOINACTMKA B KOHLIE XMPYPrUecKou
npoueaypsl.

XpaHeHue:

XpanuTb Protectalon npu Temnepatype 2°C - 25°C. Bepeub oT cBeTa u
ynapos. He 3amopaxwuBaTb.

MNpuBeaeHHbIN HUXe rpacuk NpeacTaBnAeT coboit peonornyeckui
npochunb Protectalon OVD npu Temnepartype 25°C.
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istifada tigiin talimat

Protectalon
Intraokulyar (g6zdaxili) istifads Gglin koheziv natrium hialuronat

Darman preparati:

Protectalon - natrium hialuronatin vlskoelastlk (ozluelastlk) mahlulu
Preparatin har
(6zltielastik) mahlul, birdafalik mlraoku\yar istifada uc;un $u§a $pris va bir
adad steril 27G kanul vardir.

Tasviri:

Viskocarrahi mamulat Protectalon - steril, apirogen, saffaf, yiiksak
molekul kiitlasina malik mahluldur, iltihab tératmir. Yiksak daracada
tomizlanmis natrium hialuronat buferlasdirilmis fizioloji duz mahlulunda
hall edilmisdir. Natrium hialuronatin yiksak daracads temizliyi
bakteriyalarin biofermentasiyasi metodu ila alda edilir.

Protectalon preparatinin tarkibinda natrium hialuronat, natrium-xlorid,
natrium-hidrofosfat va inyeksiya ti¢tin su vardir.

Protectalon kanuldan asan xaric olur. Natrium hialuronat sakit
vaziyystds 6zI0 xassalara malikdir, lakin mahlulun kanuldan cakilmasi
zaman tazyigin tasiri altinda psevdoplastik xassalera malik olmasinin
hesabina asanligla axir. Preparatin géza yeridilmasindan sonra onun
6zllltyl barpa olunur.

Protectalon | Protectalon | Protectalon | Protectalon | Protectalon | Protectalon
1.0% 12% 14% 16% 18% 2.0%
tom |100ma  [12mg 14mq 16 mg 18 mq 20mg
; natrium [ natrium | natrium | natrium natrium natrium
hialuronat | hialuronat | hialuronat | hialuronat | hialuronat | hialuronat
pH 6876 (6876 6876 6876 6876 6876
Osmol-  [300-350  |300-350  |300-350  |300-350 | 300-350 300-350
varhgi  |mOsm/kq |mOsmkq |mOsm/kq |mOsmkq | mOsmkq | mOsmkq
Sifiraxma | App. App. App. App. App. App.
oaliliya 160,000 130.000  |200.000  |400.000 600.000 900.000
(t2ariban) | mpa s, mPas. mPas. mPas. mPa.s. mPa.s.
Molekul
kitlasina |30MDa |30MDa [30MDa [30MDa |3.0MDa 3.0M Da
(taqriban)

istifadasina géstariglar:
- Kataraktanin ekstraksiyasi va intraokulyar linzanin implantasiyasi daxil
olmagla, gézin 6n segmentinin intraokulyar cerrahlyyas\

- Of rahiyya zamani Protectalonun xassalari géz
toxumasini yaglayir, dastaklayir va mudafla edir.
- Carrahi midaxila zamani 6n kameranin darinliyini dastaklayir, effektiv
manipulyasiyani tamin edir, buynuz gisanin endotelisini va ona yaxin
toxumalari zadalanmadan qoruyur.

oks gostariglor:

Hazirda tayinata uygun sakilds istifadssi zamani Protectalon oftalmoloji
viskocarrahi mamulatin istifadasina dair har hansi aks gdstaris yoxdur.
Bu mahlulun tarkibinda olan komponentlardan har hansi birina garsi
yuksak hassashgl olan pasiyentlarda istifadasi zamani ehtiyatli olmaq
lazimdr.

Xabardarliglar va ehtlyat ladbirlan
- Carrahi maddanin ksnar
qaliglan tabii yolla - lrabekulyar sistem va Slem kanali vasitasila xaric
olunur. Lakin gézlarin drenaj kanallarinin tutulma riski méveuddur ki, bu
da gozdaxili tazyiqin yiiksalmasina gatirib cixara bilar. Gézdaxili tazyigin
yliksalmasi riskinin garsisini almaq Ggtin viskoelastik maddanin galigini
kanarlasdirmaq Gg¢iin carrahi prosedurun sonunda irrigasiya/aspirasiya
hayata kegirilir. Gozdaxili tazyiq yiksaldiyi halda mavafiq maalicays
Ustunlik verilir. Agigbucaqli glaukomasi, yilksak daracali miopiyasi,
diabetik retinopatiyasi va ya uveiti olan pasiyentlar xtsusi risk qrupuna
daxil edilirlar.

- Sprisi v kanulu takrar |smada etmayin. Sprisin Vo kanulun tokrar
istifadasi zamani xastanin ir luxmasi riski ar.

- Dvvalcadan doldurulmus sprisi va kanulu takrar sterilize etmayin.
- 9gar qablasdirma zadalanmisdirss va ya agiqdirsa, onu istifads
etmayin.

- Sprisi va kanulu Gmumi gabul olunmu§ tibbi tacriibaya va qlivvada olan
milli, yerli va institusional talablara uygun olaraq mahv edin.
- Hamilalik va laktasiya dovriinds Protectalon tahliikasizliyi barada
malumat yoxdur. Hamilalik va laktasiya dévrinds istifadasi
hakimoftalmologun maslahati ils mimkinddr.
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Digar darman vasitalari ils qarsiligh tosiri:

Natrium hialuronat benzalkonium-xlorid mahlulu kimi, dérdld ammonium
birlagmalari ils uyusmur. Ona géra da avvalcadan doldurulmus
Protectalon sprislari bu mahlullarla iglanmis carrahi alstlars va ya
tarkibinda konservant kimi dordli ammonium birlagsmalari olan
istifadasina dair talimatlar:

INTRAOKULYAR ISTIFAD® UGUN. YALNIZ BIRDFSLIK ISTIFAD®

Pro(emalon yalniz intraokulyar carrahiyys Gzrs talim gérmis mitaxassis
torafindan istifads edilmalidir.

2. Kanulu taxin va firladib

barkidin
g
SOHVDIR! DUZDUR!
(arxa daya@in daliyi 6nda (arxa daya@in daliyi arxada
oldugu tglin) oldugu tcl
Gozin 6n hava 1 inin qarsisini almaq

magsadils bir nege damei ¢ole atmaq igiin porseni yavasca asagi
basin. Spris istifadeye hazirdir. Istifade olunan viskoelastik miqdarn

yy névi ns Y Veriligi corrahi proseduranin
forqli i iledir.
Omaliyyat netlceslnde qaliq viskoelastikasini aradan galdirmaq Ggin
cerrahi proseduranin yekununda yuma/aspirasiya istifade olunur.

Saxlaniimasi:

2°C-25°C temperaturda va usaglarin ali catmayan yerds saxlamaq
lazimdir. Isiqdan va zarbalardan gorumaq lazimdir. Dondurmaq olmaz.
Asagida verilan grafik 25°C temperaturda Protectalonun reoloji profilini
gostarir.
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Simvollar:
istehsalg!
® Tokrar istifada etmayin
@ Sterilize etmayin
Buxarin kdmayi ila ster irilmisdir (preparat)
in komayi ils steril irilmigdi va kanul)

istifadasina dair talimata riayat edin

Ehtiyatli olun

Gunas stalarindan goruyun

Quru yerda saxlayin

o9gar gablagdirma zadalanmisdirsa, onu istifads etmayin

Son istifada tarixi
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Lateks icermir
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@ mteEm

Protectalon
pLt ]
AT RANA T NERRRABR.

8

ABKMENERRRN.

/IR IMNBEBRRN, KET—RUEEMAN. 2YXARE
EfIEEth. #HXERM27G.

Bﬁﬁkﬁﬁéﬁ‘)ﬁﬁﬁﬁu"u‘ TRER, BE. TRIIRRE. BEBRATE
BAENERRRNR, BRTERANKEPRDP. SANBRRRNDA
BAEMmA.

IRAHAIOSABRRN, KM, HREZMN, BR-SNDES
Fa7Xe

IRAGHAIET L. BBRRNES LASTHEKLE ERATR
21, SNEEMNEHN78, SDEEBRIEMIED

Protectalon | Protectalon | Protectalon | Protectalon | Protectalon | Protectalon
1.0% 12% 1.4% 16% 1.8% 2.0%

ome |10ma  [12mg 14mg 16 mg 18 mg 20mg

AT B 1) o) #0 bt Fta)
ERw | EERe | Ew® |EE6 | GRS )

pH 6.8-76 6.8-7.6 6.8-76 6.8-76 6.8-7.6 6.8-7.6

BB (300-350 |300-350  |300-350  [300-350 | 300-350 300-350
mOsm/kg | mOsmkg | mOsm/kg | mOsm/kg | mOsm/kg | mOsmikg

App. App. App. App. App. App.
FIIYIHSEE 60.000 130.000 200.000 400.000 600.000 900.000

mPas. mPas mPa.s. mPas. mPa.s. mPa.s.
ggi 30MDa [30MDa |30MDa |30MDa |3.0MDa 3.0M Da
IEWAE:

-RABFA, BEOARBRRTNALRFEAR.

- RRRBERE. ERVNFAIRPAGER. XEDRPRBA
REVINEE,

- BEFAEERD, ERABIVAE. O ABRKIEEEXILERA R DR
AfthENARKGIH.

BRI
Bl MAKNRAKENERTE. ERAD, WIRBERSRE
KRR

WEMERER:

- EFARGRE, FRERBRS BRI ORI/ VRN ADIN A AR HEM o

B A3RREMEONG, THERKSKREAB. ATHLRER
B, BFALGRGE. IRABAMMROAR, BRRAKET. —BR
EREAS, MALHTET. RBLAABUENR, SEED. 2
RASIRNNMEREXBDEKNEE, FRE—SORVET.

- ARESERINSENEES. TAMEINSNHANESER, Ba
SIRBEREBRIINKG.

- AERMEEFHINBNEERTEENE.

- MRBREZTARRAERR, BMNER.

- ERERLIBRNEKREG. BMNER.

- REESERERRANER. HAKEMBRMERLNTHEN
EEMTAE,

- REXTRAKBEANZONEABLELRSNAA. Z2BTEILN
NBREBERBEMNOIESHITER.
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KK Maiiaanany 6oi vexay

Protectalon N .
WHTpaokynApnbik, y pi KOl HaTpuit
ruanypoHartbl

OHi

Protectalon HaTPWIA rNanypoHaTbIHbIH TYTKbIP CO3bIIMASIbI EpITIHAIC

ep OHIMHIH KypaMbl MHTPAOKYNAPNbIK NaiaanaHyra apHanraH, 6ip peT
anaHya xapamfpl WoiHbl wnpuauteri 1,1 mMn TyTKhIp co3blnMarbl

eplTlH,qmeH XoHe 6ip |AbIp 27G

Typasbl.

Cunarramacbl:
Protectalon  BUCKOXVPYPrMANbIK ~ BHIMI  3anasncbi3faHAabIpbinFaH,
anpuoren i, Menaip, KoFapbl MONEKYNAP/bIK, CanMakTa, KabbiHy
Tyrbig6anabl. XKoraprbl canaga TasapTblFaH HAaTPUM rManypoHaTsl
6Gychepnik  hU3NONOTMANBLIK Ty3 epiTiHAICIHAe _epiTinreH. JKoraps!
[I9peXeni  TasapTbUlFaH HATPUA  rManypoHaTbl GaKTepuAnapab!
Tey aAicCiMeH
Protectalon kypambiHAa HATPWiA raypoHaTbI, HaTpMil xnopw:u HanMM
ruapodocchatel, HaTpUA O Thl e
apHarnFaH cy 6ap.
Protectalon xeHin eHrisineai. HaTpui rnanypoHaTbl ThIHBILTbIK KYitiHAE
TypFaHaa TYTKbIPMIbIK KacueTke we 6onafel, anaiaa epiTiHAaiHi
KaHIONA/lAH LWblFapy Ke3iHAeri KbiCbIM ocepi GapbiCbiHAa, KanFaH
nnacTvKanbIk KacveTiHiy 6ap 6onybiHa Opal XKbiam  arajbl.
IMpenapaTTbl Keare eHri3reHHeH Kemif TYTKbIP/bIK KacueTi KanmbiHa
Keneai.

Protectalon | Protectalon | Protectalon |Protectalon | Protectalon | Protectalon
1.0% 12% 1.4% 16% 138% 2.0%

12 14 mr 16 mr 18 mr 20 mr

@ @ a
Fhanypora | imanypora | Manypora |rwanypowa | rranypona | ruanypowa
T i T T T o

pH 6876 (6876 6876  |6876 6876 6876
300350 [300-350 |300-350  [300-350 | 300-350 300-350

Prbibil | wOawikr | MOcwkr | MOcwikr  [mOcwkr | mOcwikr | mOcwkr

Henaik

Xemkewe- 60,000 | 130000 200,000  |490.000 | 600.000 | 900.000

ol whac  [wa MMa. T wMa.c

TP | ypaitAL Wpanas | Kypanasl | Kypanasi | Kypanas Wpaunhl

woneKynA

v 30MDa |3.0MDa 3.0M Da 3.0M Da 3.0M Da 3.0MDa

(wamawien)

Kepceri

ini
- KﬂTaDaKT BKCDTaKLIMHCh\ MeH VIHTDaOKyJ'IanbIK nUH3a
©30iH, BYbIHTBIFbIHbIH,

MHTpaOKyﬂﬂpﬂh\KXMpprlﬂC I

- Proteclalon TYTKBIPIbIK KacheTi 0¢Tom=Moxmgyrvm KesiHae KeapiH
TiHAe|
- Onepaumn KesiHae acepi Mannynﬂumngl KAMTaNACHI3 6TE OTbIpbIN
anfblHFbl KamepaHbiH TepeHAIriHe Konaay TaHbITafbl, Ke3aiH KacaH
KAObIFbIHBIH JHAOTENUAIH XoHe 6acka fa XakblH TypraH TIHAepAl
3aKpIMAanynaH Kopraiasl.

pCbl KepceTinimi

3ipri yakpiTTa Aopirep KeHeciHe caiikec naipanaHy 6apbicbiHaa
Protectalon  BUCKOXMPYPrUAbIK  OHIMIH  OCHTONLMONMOTMANbIK,
nanfanaHyra KatbiCTbl KaHaai-aa 6ip kapcbl KepceTinimi oK. Ocbl
epITIHAIAETI Ke3-KeNnreH KOMMOHEHTKEe >KOFapbl CesiMTanbiFbl 6ap
HayKacTap/abl eMaey 6apbiChiHAA CaKTbIK TaHBITY KAKET.

EckepTy XaHe caKTblk Wwapanapbi:

- Xupyprunblk npouesypa askTanFaHHaH KeWiH TasapTbinmara
TKbIP  CO3bIIMANbl  3aTThld  KANAbIKTAPbl  TABUFA  XKONMEH

TPabeKyNAP/bIK KyiMe XAHe KaHan LWNemaepi apkplibl Xybinagbl.

Ananfia Ke3 ili KbiCbIMbIHbIH >XOFapbiayblHa anbin Kenyi MyMKiH

KS:{/:UH /:lpeHa)KAblK KaHangapeiHbiH - Gitenyi kayni 6onagbl. KIK,

VppUr: KaTepiHiH, Al Y VIIH  XVPYPrUAnbIK,
npguenypanbm COHpHAA ~ TasapTyFa Kangblk —TYTKbIPINACTMK
nanpananeinagsl.  Kil KOFapbinaybl  kaFfanbiHaa  Konainbl

TepanuAmeH emaeneal. KeHOypbllTbl rnaykoma, anbicTaH Kepe
anmayabiH aybip (hOpMachbiMeH, ,umaﬁemx PeTUHONATUAMEH Hemece
YBEUTNeH  aybipaTbiH P
KywowTy GapeiCeiHAare! aca Katepni TOI'|Ka Karagbl.

LLiny KaHionAHbl KauTanan konaaH6anbis. LUnpuy new
KaHIONAHbI KATanan KoNAaHFaH Xarfanaa Kykna XeHe HayKacTblH
sakamnany KaTepi TyblHaaNbI.

- AnfblH-ana  TONTHIPbUTFAH WAPUL MEH KaHIoNAHbI - KaiiTanan

Sapag)CbIS.ClaH/:lblpMa bI3. o
ep opambl OyiHTeH Hemece awbinFaH Gonca  eHimai

nanpanaH6aqpla.

- Opamaa KepceTinreH xapamabibik Mep3imi eTin keTKeH npenaparTs!

nainaanaHyra 6onmanapl.

- LUNpuy nex kaionAHb! xannbira 6ipaei kabbinaaHFaH MeaMUMHaNbIK
NPakTVKara >KOHE  KOMIAHBICTafbl  YITTBIK, KEPriMiKTi  keHe
VHCTUTYTUVOHAM/IbIK TANanTapFa cai Ko/1ere XapaTbiHpi3.

- Protectalon XyKTinik eHe NakTaunA KesiHaeri Kayinciaairi Typansi
nepekTep OKOK. JKYKTIMK KeHe NakTauva KesiHae navganaHy
OCPTONLMONON ABPIrepAiH KEHECIHE Opayt XXy3ere ackipbinagsl.
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Backa areHTTepmeH e3apa spekeTTecyi:

Harpui rnanypoHathl 6eH3ankoHUA Xnopuai epiTiHaici Tepiaai TopTTik
IMEH I ai. COHAbIKTaH Aa anpblH-ana

TonThipbiNFaH  Protectalon  wnpuuTepi  ockiHAan  epiTiHAinepmeH

HemMece KypamblHAa KOHCepBaHT —peTiHAeri TepTTiK  amMMOHWIA

Kocnanapbl  6ap  OTONLMONOMUANLIK ~ OHIMAEPMEH  eHAenreH

XMpprMﬂﬂblK aCﬂaHTapFa )KaHaCybINa xon GeplﬂMeyl THic.

anpan: OMbIHLLIA HYCKAYNbIK:

VIHTPAOKW’IHP}'H:IK NAVOANAHYFA APHANFAH. TEK KAHA BIP

MSPTE MAVAANTAHBINABL.

Protectalon Tek MHTpaOKyﬂHpﬂblK Xvpyprua GoibIHWA OKbITbINFaH

mMamaHaap faHa ﬂalﬂﬂaﬂaHyhl Twic.
"l u._—i——‘l +_1

1 BypaHpl3 XoeHe WewiHi3 2. CarnblHbI3 X8He KaHINAHbI
anHanabIpbIn 6ypa.__r\b|3.

e

AO¥PbIC EMEC! A¥PbIC!
(apTKp! Tipeyilu caHpLnaybl (apTKpl Tipeyil caHplnayb!
anapliaH opHanackaH) anfplfaH opHanackaH)

KespiH anablHfbl KamepacbiHa aya KenipwikTepi Kiprisbeyi viiH
OHIMHIH GipHelle TaMmWbICbIH LbiFapbin any VLuIH nopmenbm TeMeH
Kapait 6acbiHbia. LWnpuy ThIH
BWCKOINACTUKTIH Mesnlepi  XMpypruanbik TVp\MeH aHbIKTananb.
Bepinyi xvpypruanblk npoueaypaHbi{ 8p Typni KeseHaepiHae
aNAbiHFbl  Kamepara  MHBEKUMA  KYPrisy — apKeibl  Gonagbl.
XVpYpruAiblK  Onepauva  afKTajFaHHaH  KewiH,  Kanablk
BMCKO3M1ACTUKTI KETIpy YWWiH XVMPypruAnbik NpoLeaypaHbli COHbIHAA
KanabIK BUCKOSMbUMTTI KETIPY YIWIH Xyy/acnnpaunA naifanaHbinansl.
Cakranybi:

Protectalon 2°C - 25°C Temnepatypa 6apbiCbiHAa CakTay Kaxer.
DKapblk NeH CokkblAaH cakTay kaxeT. MyaaaTyra 6onmanbl.

TemeHpe kenTipinren kecTe 25°C Temnepatypa 6apbiCbiHAafb
Protectalon OVD epekiue peonoruanbik, 6eiiHiH kepceTesi.

1000.000 ==
==
==
S
—
100000
7 —
§ 1000
H
—— Procon %20
1000 —— Poscion 18
—— Powaion %16
E———)
10 b
0001 001 01 1 10 100
Tananapsi: Shosr e sec')
J OHpipywi
® Kaittanan nainnanas6aqbia
@ 3apapcbi3aaHabipMaHpI3

By kemeriveH 3apapcbiaaaHabipbinFaH (SHim)

KemeriMeH 3ap: AbIp
(Opambi x8He KaHtona)

Man, y 6oiibIHWa Thl KaA:

AbaiinaHpla

Kyprak xepae cakranybl Tvic

Erep opambl 3akpiMaanFaH 6onca, eHimai nanaanaHbaHbI3

OKapamabinbik, Mep3imi

N

JiN

FS KyH CoyneciHeH KopFarpl3
®

u

&

Natekc oK
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Upustvo za uporabu

Protectalon
Kohezivni natrij hijaluronata za intraokularno koristenje.

Proizvod:

Protectalon je otopina viskoelasticnog natrij hijaluronata.

Svaki proizvod se sastoji od 1,1 ml viskoelasti¢ne otopine u jednodoznoj
staklenoj prici za intraokularnu uporabu, zajedno s jednom sterilnom
27G kanilom.

O
Protectalon Viskokirurski ureDaj je sterilni, nepirogeni, prozirni, neupalni,
visoko procisceni natrijev hijaluronat velike molekularne mase, otoplien
u puferiranoj fiziolodkoj otopini. Visoko procic¢en natrijev hijaluronat je
dobiven iz bakterije fermentacijom.

Protectalon sadrzi natrijev hijaluronat, natrijev klorid, dinatrijev hidrogen
fosfat, natrijev dihidrogen fosfat i vodu za injekcije.

Protectalon je lako uliti. Natrijev hijaluronat je viskoza koja miruje, a
njegova pseudo-plasticna svojstva omogucuju veliku jednostavnost
protoka kad je primijenjen pritisak da se izbaci iz otopine preko kanile.
Nakon ubacivanja, viskozne osobine se obnove.

Protectalon | Protectalon | Protectalon |Protectalon | Protectalon | Protectalon
1.0% 12% 14% 16% 18% 2.0%
10mg 12mg 1amg 16 mg 18 mg 20mg
om | natrijev natrijev natrijev natrijev natrijev natrijev
hijaluronat | hijaluronat | hijaluronat | hijaluronat | hijaluronat | hijaluronat
PH 6876 (6876 6876  [6876 6876 6876
Osmola- [300-350  |300-350 | 300-350  [300-350 | 300-350 300-350
Inost  |mOsmikg |mOsmkg | mOsm/kg |mOsmkg | mOsmikg | mOsmikg
e mja |60000 | 130.000 [ 200.000 | 400.000 | 600.000 900.000
smicania |mPas. | mPas. | mPas. | mPas. | mPas mPa.s
(Priblizno)
WMolekularne|
30MDa [30MDa |30MDa |30MDa |3.0MDa 3.0M Da
(Priblizno)
Indikacij

- Intrackularna kirurgija prednjeg o¢nog segmenta, uklju¢ujuci i vaDenje
katarakte i implantacije intraokularnih leca.

- Viskoelasticna  svojstva  Protectalon  koheziva  omogucuju
podmazivanje, podrsku i zastitu tkiva ociju tijekom operacija oka.

- Odrzava dubinu prednje komore tijekom operacije, omogucava
ucinkovite manipulacije sa snizenim traumama endotela roznice i drugih
okolnih tkiva.

Kontradil ]
Trenutno ne pos(o]e poznate kontraindikacije za koristenje P

Kada se viskokirurki ureDaj koristi kao $to je preporuceno: treba biti
pazljiv kod bolesnika s preosjetljivos¢u na bilo koju komponentu ove
otopine.

Upozorenja i mjere opreza:

- Preostala viskoelasti¢nost koja nije uklonjena na kraju kirurske

procedure, biti ¢e otklonjena prirodnim putem kroz trabekularni sustav i

Schelemm kanal.

Postoji, meDutim, opasnost od zacepljenja odvodnih kanala, koja moze

dovesti do povecanja intraokularnog tlaka. Da biste sprijecili rizik IOP-a,

vlazenje / aspiracija se koristi na kraju kirurskog zahvata, kako bi se

uklonila preostala viskoelasti¢nost. U slu¢aju povecanja IOP-a, postupati

s preporucenom terapijom. Pacijenti kojima je dijagnosticirana

Sirokokutna teska , dijabeticka ili

uveitis su posebno izlozeni riziku od povec’ane intraokularne terapije.

- Nemojte ponovno koristiti $pricu i kanila. Bilo koje ponovno koristenje

$price i kanila nosi opasnost od onecicenja i infekcije pacijenta.

- Nemojte ponovno sterilizirati napunjenu $pricu i kanila.

- Nemojte koristiti ako je paket ostecen ili otvoren.

- Nemojte koristiti nakon isteka roka valjanosti otisnutog na pakiranju.

- Odlozlle Sprice i kanila u skladu s prihvacenim medicinskim
i vazecim lokalnim i institucionalnim

zahtjevima.
- Nema nikakvih dokaza o sigurnosti za Protectalon za vrijeme trudnoce
i dojenja je po ocjeni o¢nog kirurga.
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Interakcija s drugim sredstvima:

Natrijev hijaluronat je nekompatibilan s kvarternim amonijevim
spojevima, kao $to su otopine benzalkong klorida. Stoga, prethodno
napunjene $price Protectalon ne smiju doci u konlakt s k\rursklm
instrumentima isprani s ovim ili

koji sadrze kvaterne amonijeve spojeve kao konzervanse

Upustvo za uporabu:

ZA INTRAOKULARNU UPOTREBU. ZA JEDNOKRATNU UPORABU.
Protectalon bi trebao biti koristen samo od strane specijaliste obu¢enog
u intraokularnoj kirurgiji.

POGRESNO! TACNO!
(Backstop otvor na prednjoj (Backstop otvor na straznoj
strani) strani)

Lagano pritisnite na klip kako biste izbacili nekoliko kapi proizvoda da
biste mogli sprijeciti uvodenje mjehuri¢a zraka u prednju komoru oka.

pric je spreman za upotrebu. Koli¢ina viskoelasticnog sredstva koja se
upotrebljava odreduje se na osnovu tipa operacije. Primjena je sa
injekcijom u prednju komoru u razliitim fazama kirurSkog zahfata. Na
kraju operacije i kirurSkog zahfata upotrebljava se navodnjavane/aspir-
acija kako bi se uklonila preostala viskoelasti¢nost.

Pohrana:

Pohranite Protectalon izmeDu 2°C i 25°C. Zastititi od svjetlosti i udara.
Nemojte zamrzavati

Grafikon ispod, predslavlja reoloski profil Protectalon OVD na 25°C.

1,000,000 ==

—

100,000

Ll &

10.000

Viscosity (mPas)

Protsctaon 20
Protectaon 18

1000
Prtocaon 416
Prtectaon 14

100
0001 001 01 1 10 100
Simboli: Shear e sec')

Proizvodac

® Nemojte ponovo koristiti

@ Nemojte ponovo sterilizirati

uz pomo¢ pare (Proizvod)

Sterilizirano koristenjem etilen oksida (Pakiranje i kanila)

Konzultirajte upute za uporabu

Oprez

Drzati daleko od sunéeve svjetlosti

Cuvati suho

Nemojte koristiti ako je pakovanje oste¢eno

Datum isteka

@@ % >

Ne sadrzi lateks
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Bruksanvisning

Protectalon
Kohesiv natriumhyalronsyre for intraokuleert bruk.

Produkt:

Protectalon er en Vi i natrit Irol losning. Hvert
produkt bestar av 1,1 mL viskoelastisk lesning i engangs glassproyte for
intraokuleert bruk og en steril 27G kanyle.

Beskrivelse:
Protectalon Ocular Viscosurgical Device (OVD) er steril, ikke-pyrogen,
klar, ikke-inflammatorisk natriumhyalronsyre med hoy renhetsgrad og
lav molekylvekt opplest i en bufret fysiologisk saltopplesning. Den hoye
nk 1 av natr syren oppnas fra bakterier ved
fermentering.
Protectalon inneholder natriumhyalronsyre, natriumklorid,
dinatriumhygrogenfosfat, natriumdihydrogenfosfat og vann for injeksjon.
Protectalon er lett & sproyte inn. Natriumhyalronsyre er viskes under
oppbevaring, men den pseudo-plastiske egenskaper gjor at stoffet
strommer lett ut av kanylen under injeksjon. De viskose egenskaper
gjenopprettes etter instillasjon.

Protectalon | Protectalon | Protectalon |Protectalon | Protectalon | Protectalon
10% | 12% 1.4% 16% 18% 2.0%
10mg 12mg 14mg 16 mg 18mg 20mg
Loml o | natrium natrium natrium natrium natrium natrium
hyaluron syre| hyaluron syre | hyaluron syre | hyaluron syre | hyaluron syre | hyaluron syre
PH 6876|6876 |6876 [6876 | 6876 6876
Osmola- |300-350 300-350 300-350 300-350 300-350 300-350
litet mOsmkg | mOsmkg | mOsmkg | mOsmkg | mOsmkg | mOsmikg
Zero shear
r” ¢ 60.000 130.000 200.000 400.000 600.000 900.000
uskoste | TL2 | mpas
ooyt |30MDa | 30MDa  [30MDa | 30MDa |30MDa 3.0M Da

Indikasjoner:

* Intraokuleer kirurgi av fremre segment, inkludert phakoemulsifikasjon
og intraokulzer linseimplantasjon.

* De viskoelastiske egenskaper til kohesiv Protectalon gir smering stotte
og beskyttelse av oyets vev under eyeoperasjon.

* Opprettholder dybden av fremre kammer under operasjonen, gir
mulighet for effektiv manipulering med redusert traume av hornhinneen-
dotelet og andre omkringliggende strukturer.

Kontraindikasjoner:

Forelopig er det ingen kjente kontraindikasjoner mot bruk av Protectalon
nar brukt i henhold til anbefaling. Varsomhet utvises ved pasienter med
hypersensitivitet til enhver komponent i lesningen.

Advarsler og forsiktighetsregler:

Gjenvaerende viskoelastiska som ikke fiernes pa slutten av den
kirurgiske prosedyren dreneres naturlig ut via trabekelverket og
Schlemms kanal. Det er imidlertid en risiko for blokkering av
dreneringskanalene. Dette kan fore til en okning i intraokuleert trykk. For
a forebygge postoperativ trykkstigning benyttes irrigasjon/aspirasjon pa
slutten av operasjonen for a fierne rester av viskoelastiska. Ved ekning
av intraokuleert trykk brukes den foretrukne behandling. Pasienter med
glaukom, alvorlig naersynthet, diabetes eller uveitt er spesielt utsatt for
postoperativ intraokuleer trykkstigning.

« Ikke bruk sproyte eller kanyle om igjen. Gjenbruk av sproyte og kanyle
medfore en risiko for forurensning og infeksjon hos pasienten.

* |kke re-steriliser den ferdig fylte sproyten og kanylen.

« Ikke bruk produktet om pakningen er skadet eller apnet.

 Ikke bruk produktet etter utlopsdato.

+ Kast sproyten og kanylen i samsvar med godkjent medisinsk praksis og
gjeldende nasjonale, lokale og institusjonelle krav.

 Det er ingen evidens pa usikkerhet knyttet il bruk av produktet under
svangerskap og amming. Bruk av produktet pa pasienter som er gravide
eller ammer gjores pa oyekirurgens eget ansvar.
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med andre

er ikke ibel med kvarteere
slik som i i i Derfor
ma ikke sprayten veere i kontakt med kirurgiske instrumenter som har
veert i kontakt med disse i eller med andre
produkter med kvarteere i i som konser

Bruksmate:
Protectalon ber kun brukes av spesialister innen intraokulaer kirurgi.

e

5

1.Vri og trekke ut 2. Sette inn og vri kanyle
[
- ;k—-—'.—
5 r e 1
-
FEIL! RIKTIG!
(Lepssperre 8pning foran) (Lepssperre &pning pa
baksiden)

Trykk forsiktig pa stemplet for & utvise noen fa draper av produktet for &
forhindre innfering av Iunbobler i oyets fremre kammer. Sprayten er klar
til bruk. som brukes, av typen
operasjon. Admlnlstrasjonen er ved injeksjon i forkammeret i forskjellige
stadier av den kirurgiske prosedyren. Ved operasjonens slutt brukes
vanning / aspirasjon ved slutten av den kirurgiske prosedyren for & fierne
resterende viskoelastiske.

Oppbevaring:

Temperatur: 2°C - 25°C. Ikke utsett produktet for lys og stet.

Skal ikke fryses. Grafen under representerer den reologiske profilen til
Protectalon OVD ved 25°C.

1000.000

S==
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—
100.000
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B
§ 10000
H
—— Procain 20
1000 —— Proecson %t
—— Procison et
—— Proecson 4
—— Procaon %12
100 ——— Protectalon %10
0001 001 01 1 10 100
Simboli ‘Shearite (soc)
Produsent
Ingen gjenbruk

Ikke til sterilisering

Sterilisert med damp (produktet)

Sterilisert med etylenoksid (emballasje og kanyle)

Se bruksanvisning

Forsiktighet

Utsett ikke produktet for sollys

Oppbevares tort

Ikke bruk produktet ved skader pa pakningen

Brukes innen utlepsdato

®r@ 4 % > L[] [ e ek

Inneholder ikke latex
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ﬂnﬁ!u'wiamsﬁu (Interaction with other agents) :

TadionlgungTsiua wiiululafuansdssnavaay, quaternary ammonium
Mo dsazany benzalkomum chlorlde m\mu uaamammvﬁauanmm
Tsimaniaau (Protectalon) navl GE] WIUNITAN
AudsaTaIMaTl mamuwamnmmwmmnumw‘lmﬂnnutﬁuwu
#191lsznauay quaternary ammonium tlugausznay

‘!Sm‘s'hl (Directions for Use) ;
lgamneiunnmniu lelansudior | .
Tusimannaay (Protectalon) mslaTauridunannyilasunisausuilunis
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2. duasiananddniiumvaandeen
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mﬂﬁui‘mﬂ (Storage)
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