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BEL ™™ GEL ENDO

STERILE ||-|p, Sterilisation au peroxyde d'hydrogéne vaporisé
STERILE | § | Sterisation 2 la vapeur d'eau

STERILE | eo | Sterilisation a I'oxyde d'gthyléne

Information produit

Les interventions chirurgicales abdomino-pehviennes sont une cause
fréquente de formation d'adhérences, pouvant &re & l'origine de douleurs
pelviennes et/ou d'infertilité (1). Ces adhérences post-chirurgicales sont dues
a la formation de zones de contact, composees de tissus fibreux entre les
organes intemes adjacents. Afin de prévenir [a formation d'adherences post-
chirurgicales, il est recommandé d'utiliser un agent capable de former une
barriére evitant le contact entre les tissus adjacents, et capable de rester en
place au niveau du site d'application suffisamment longtemps pour gviter [
formation d'adhérences (2).

Les disposiifs medicaux HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER®
GEL ENDO sont des gels stériles, transparents et hautement visqueux,
constifués d'ACP® (auto-crosslinked polysaccharide), obtenus par réticulation
due a la condensation d'acide hyaluronique, un des principauy. composants
du tissu conjonctif humain, de I'épithelium et du mésothelium. Grace a leur
viscosité, HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO se fixent
parfaitement a la surface du fissu et 4 la paroi abdominale, créant une
barriere anti-adherentielle qui maintient les tissus adjacents séparés pendant
la phase de guerison post-opératoire. Le gel est résorbé entigrement sept
jours aprés son application (3). L'efficacite des produits a été démontree par
des Etudes cliniquss (4-13) effectuées en chirurgie abdomino-pelvienne.
HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO sont congus pour
répondre aux besoins des différentes techniques utiisées en chirurgie
abdomino-pelvienne.

Indications

HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO sont indiqués dans la
prévention ou la réduction de la formation des adhérences post-chirurgicales
dans la région abdomino-pelvienne.

HYALOBARRIER® GEL est indiqué pour une utlisation en chirurgie ouverte.
HYALOBARRIER® GEL ENDO est indiqué pour une utiisation dans les
inferventions chirurgicales laparoscopiques et hysteroscopigues.

Contre-indications

Hypersensibilite connue au produit.
Les dispositifs ne doivent pas tre utilisgs chez les patients présentant une
infecion ou sur une Zone chirurgicale contaminée.




Conservation
- Conserver au réfrigérateur (2-8°C). Le produit psut 8tre conserve a

température ambiante uniqguement pendant une durée limitée (durée
inférieurs ou égale a 7 jours), aprés quoi il doit &tre remis au réfrigerateur.

- Ne pas congeler.
Mode d’emploi

HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO sont fournis dans des
seringues pre-remplies stériles et 4 usage unique. Le contenu des seringues
gst stérilise a 'aide de vapeur d'eau. L'emballage de chaque seringue est
sterilisé & |'aide de peroxyde d'hydrogéne vapornise afin de garantir la sterilite
de l'intégralite de son contenu, y compris les surfaces externes de la seringue.
La canule est sterilisge a 'aide d'oxyde d'gthylene.
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Sorfir le produit du réfmgérateur et I'amener 3 température ambiante (au
minimum 30-40 minutes a temperature ambiantg). Ouvrir I'emballage
de |a seringue et placer la seringue sur le champ opératoire stérile, en
respeciant les conditions normales d'asepsie utllisées en salle d'opération.
Ouvrir 'emballage de la canule et placer la canule dans le champ
Opératoire sterile, en respectant les conditions normales d'asepsie utilisées
en salle d'opération.

Retirer |z capuchon de protection situé & I'exirémite de la seringue.
Tourner pour fixer la canule sur I'extrémité LuerLock de la seringue.
Tirer doucement sur la canule. Si la canule a €té correctement fixdée 3
la seringue, elle ne doit pas s'enlever. La canule de HYALOBARRIER®
GEL ENDO a &t congue pour éire utiisée avec un trocart de 0,5 cm de
diamétre.

Appliquer le gel a lintsrisur de la cavite abdoming-pelvienne en appuyant
sUr ke piston.

Couvrir les zones & traiter avec le gel. |l est recommandé d'appliquer une
couche de gel de 1-2 mm d'épaisseur. 'épaisseur du gel n'influence pas
I'efficacite du produit.

Pour les boites contenant 2 seringues et 1 canulg, si une deuxieme
seringue de gel est nécessaire, refirer la premiére seringue de la canule et
fixer la deuxiéme seringue en suivant les instructions de I'étape 3.

Ne pas rincer le site opératoire aprés ['application du produit.



Mises en garde et précautions d’emploi

HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO sont destings a
Etre utilises par des chirurgiens speécialisés uniguement.

HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO ne doivent pas &tre
injectes par voie intraveinause.

Sur la base des données precliniques, I'efficacité de HYALOBARRIER®
GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO n'est pas altérée en présence d'une
hémostase difficile (14). Il est laisse a la discrétion du chirurgien d'appliquer
les produits chez des patients présentant des troubles de la coagulation,
des antécédents d'allergies graves ou des episodes anaphylactiques
CONNUS.

HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO ne possédent
aucune activite bactériostatigue ou bactéricide infrinseque.

L'utlisation concomitante de HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER®
GEL ENDO avec d'autres produits anti-adhérentiels ou avec des solutions
ingtillées intrapéritonéalement n'a pas i€ évaluge.

HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO n'ont pas &t
évalugs chez les patients présentant des tumeurs malignes. Les données
préciinigues ont montré que les produits n'avaient pas d'influence sur la
diffusion néoplasique (15).

- Aucune donnée sur utlisation de HYALOBARRIER® GEL et

HYALOBARRIER® GEL ENDO chez les femmes enceintes n'est disponible.
L'utiisation de ces produits n'est pas recommandeée dans ces conditions.
De plus, il est recommandé d'éviter une grossesse lors du premier cycle
menstruel suivant le tratement.

L'utiisation de HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO n'a
pas & evaluée chez les enfants ou chez les femmes qui allaitent.

Il est recommandg d'utiliser la seringue et la canule immédiatement aprés
ouverture de I'embaliage.

- Toutes les operations de montage du dispositif doivent &tre effectuges en

sallie d'opération.

Pour ne pas endommager la connexion LuerLock canule-seringue, il
est recommands de ne pas utiliser la canule en tant quinstrument de
laparoscopie, par exemple, pour deplacer des tissus ou des organes.

La seringue est a usage unigue ; fout produit non utilise doit &tre elimine.
La canule est & usage unique ; ne pas la stériliser & nouveal.

Il existe un risque de non-sterilité du produit et par consgquent un risgue
infectieux pour le patient, en cas de réutiisation du gel non utilisé et/ou de
|la canule au cours d'un autre acte chirurgical.

Les emballages vides doivent &tre jetés en accord avec la réglementation
nationale.

Si I'emballage de la seringue ou de la canule est endommagé, ne pas
utiliser le produit et contacter voire distributeur local.

Ne pas utiliser le produit aprés |a date de péremption indiquée sur la boite.



Présentations

- Dans chaque boite, HYALOBARRIER® GEL est disponible en seringues
embaliées individuellement contenant chacung 10 ml de gel ACP® stérile
dosé a 40 mg/ml. Une canule de 5 cm de long emballés individusliement
est jointe pour |'application.

- Dans chague boite, HYALOBARRIER® GEL ENDO est disponible en
seringues emballées individuellement contenant chacune 10 ml de gel
ACP# stérile dosé 4 30 mg/ml. Une canule de 30 cm de long emballée
individuellement est joints pour |'application.
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