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[ STERILE [n,0,| Steriized using vaporized hydrogen peroxide
[STERILE | § | Steriized using steam
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Product information

Abdomino-pelvic surgical procedures are a frequent cause of adhesion
formation, which may induce pelvic pain and/or infertility (1). These post-
surgical adhesions are due to the formation of areas of contact, made of
fibrous tissue, between adjacent internal organs. In order to prevent the
formation of post-surgical adhesions it is recommended to use a product able
to form a barrier against the contact between adjacent tissues, and to remain
at the site of application for a period of time sufficient to avoid the formation
of adhesions (2).

The medical devices HYALOBARRIER® GEL and HYALOBARRIER®
GEL ENDO are sterile, transparent and highly viscous gels, based on ACP®
(auto-crosslinked polysaccharide), which is obtained through crosslinking
by condensation of hyaluronic acid, one of the main components of human
connective tissue and of epithelial and mesothelial tissues. Thanks to their
viscosity, HYALOBARRIER® GEL and HYALOBARRIER® GEL ENDO perfectly
adhere to the tissue surface and to the abdominal wall, creating an ant-
adhesion barrier which keeps the adjacent tissues separated during the repair
phase subsequent to a surgical procedure. Seven days after application,
the gel is completely reabsorbed (3). The efficacy of the products has been
demonstrated through clinical studies (4-13) performed in abdomino-pelvic
surgeries. HYALOBARRIER® GEL and HYALOBARRIER® GEL ENDO are
designed to satisfy the needs of the different techniques used in abdomino-
pelvic surgery.

Indications

HYALOBARRIER® GEL and HYALOBARRIER® GEL ENDO are indicated
for the prevention or reduction of post-surgical adhesion formation in the
abdomino-pelvic area.

HYALOBARRIER® GEL is indicated for use in open surgery procedures.
HYALOBARRIER® GEL ENDO is indicated for use in laparoscopic and
hysteroscopic surgical procedures.

Contraindications

Known hypersensitivity to the product.
The devices must not be used in patients with infection or contamination of
the surgical site.

Storage

- Keep refrigerated (2-8°C). The product may be stored at room temperature
only for a limited time (no longer than 7 days), after which it should be
refrigerated again.

- Do not freeze.

Instructions for use

HYALOBARRIER® GEL and HYALOBARRIER® GEL ENDO are provided in
sterile single-use, pre-filled syringes. The syringe content is sterilized using
steam. The pouch with syringe is sterilized using vaporized hydrogen peroxide
to assure sterility of the whole pouch content, including outer syringe surfaces.
Cannulas are sterilized by ethylene oxide.

1. Take the product out of refrigeration and let it warm to room temperature
(minimum 30-40 minutes in ambient room temperature). Open the pouch
and introduce the syringe into the sterile operating field, adopting the
normal aseptic techniques used in the surgical theatre.

2. Open the cannula's blister and transfer the cannula into the sterile field,
adopting the normal aseptic techniques used in the surgical theatre.

3. Remove the syringe protective cap on the tip of the syringe. With a twisting
motion connect the cannula to the luer-lock end of the syringe. Gently tug
on the cannula. If the cannula is properly fitted on the syringe, it should not
pull off. The cannula for HYALOBARRIER® GEL ENDO has been designed
to be utilized with a 0.5 cm diameter trocar.

. Apply the gel inside the abdomino-pelvic cavity by pushing the plunger.

5. Cover the areas to be treated with the gel. It is recommended to apply
a 1-2 mm thick layer of gel. The thickness of the gel layer does not
influence the efficacy of the product.

6. In case of pack with 2 syringes and 1 cannula, if a second syringe of gel
is required, twist the syringe off of the cannula in use and follow step 3
above to attach the second syringe to the cannula.

7. Do not irrigate the surgical field after application of the product.

~

Warnings and precautions

- HYALOBARRIER® GEL and HYALOBARRIER® GEL ENDO are intended for
surgical use by specialized surgeons only.

- HYALOBARRIER® GEL and HYALOBARRIER® GEL ENDO must not be

injected intravenously.

On the basis of preclinical evidence, the efficacy of HYALOBARRIER® GEL

and HYALOBARRIER® GEL ENDO is not compromised in the presence of

difficult haemostasis (14). The use of the products in patients affected by

alterations of blood coagulation, severe allergies or known former cases of

anaphylaxis is at discretion of the surgeon.

HYALOBARRIER® GEL and HYALOBARRIER® GEL ENDO do not have

intrinsic bacteriostatic or bactericidal activity.

The concomitant use of HYALOBARRIER® GEL and HYALOBARRIER®

GEL ENDO with other anti-adhesion devices or with intraperitoneally instilled

solutions has not been evaluated.

- HYALOBARRIER® GEL and HYALOBARRIER® GEL ENDO have not been

evaluated in patients affected by malignant tumours. Preclinical evidence

has shown that the products have no influence on neoplastic diffusion (15).

Data on the use of HYALOBARRIER® GEL and HYALOBARRIER®

GEL ENDO on pregnant women are not available. The use of the products

is not recommended in this condition. It is also recommended to avoid

pregnancy during the first complete menstrual cycle subsequent to the

freatment.

The use of HYALOBARRIER® GEL and HYALOBARRIER® GEL ENDO has

not been evaluated in children or in nursing mothers.

It is recommended to use the syringe and cannula immediately after

opening the pouch.

- All the assembling operations of the device must be performed in the

surgical theatre.

To avoid damage to the luer-lock connection, it is recommended not to

use the cannula-syringe system as a manipulating laparoscopic instrument,

e.g,, for displacing tissues and organs.

The syringe is single-use; any non used product must be discarded.

The cannula is single-use; do not sterilize again.

There is a risk of non sterile product and patient infection, in case any

unused gel and/or the cannula were to be re-used after application.

The emply containers have to be discarded according to national

regulations.

If the protective pouch or the blister is damaged, do not use the product

and contact local distributor.

- Do not use the product after the expiration date.

How supplied

- In each pack, HYALOBARRIER® GEL is available in individually packaged
syringes each containing 10 ml of 40 mg ACP®/ml sterile gel. Individually
packaged 5-cm long cannulas are enclosed for application.

- In each pack, HYALOBARRIER® GEL ENDO is available in individually
packaged syringes each containing 10 ml of 30 mg ACP®/ml sterile gel.
Individually packaged 30-cm long cannulas are enclosed for application.
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Stérilisation au peroxyde d’hydrogene vaporisé

[STERILE | § | Steriisation & la vapeur d'eau

Information produit

Les interventions chirurgicales abdomino-pelviennes sont une  cause
fréquente de formation d'adhérences, pouvant étre a l'origine de douleurs
pelviennes et/ou d'infertilité (1). Ces adhérences post-chirurgicales sont dues
a la formation de zones de contact, composées de tissus fibreux entre les
organes internes adjacents. Afin de prévenir la formation d'adnérences post-
chirurgicales, il est recommandé d'utiliser un agent capable de former une
barriere évitant le contact entre les tissus adjacents, et capable de rester en
place au niveau du site d'application suffisamment longtemps pour éviter la
formation d’adhérences (2).

Les dispositifs médicaux HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER®
GEL ENDO sont des gels stériles, transparents et hautement visqueux,
constitués d’ACP® (auto-crosslinked polysaccharide), obtenus par réticulation
due a la condensation d'acide hyaluronique, un des principaux composants
du tissu conjonctif humain, de I'épithelium et du mésothelium. Grace a leur
viscosite, HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO se fixent
parfaitement & la surface du fissu et a la paroi abdominale, créant une
barriere anti-adnérentielle qui maintient les tissus adjacents séparés pendant
la phase de guérison post-opératoire. Le gel est résorbé entierement sept
jours apres son application (3). L'efficacité des produits a été démontrée par
des études cliniques (4-13) effectuées en chirurgie abdomino-pelvienne.
HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO sont congus pour
répondre aux besoins des différentes techniques utilisées 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 utilisation en chirurgie ouverte.
HYALOBARRIER® GEL ENDO est indiqué pour une utiisation dans les
interventions chirurgicales laparoscopiques et hystéroscopiques.

Contre-indications

Hypersensibilité connue au produit.
Les dispositifs ne doivent pas étre utilisés chez les patients présentant une
infection ou sur une zone chirurgicale contaminée.

Conservation

- Conserver au réfrigérateur (2-8°C). Le produit peut étre conservé a
température ambiante uniquement pendant une durée limitée (durée
inférieure ou égale a 7 jours), apres quoi il doit tre remis au réfrigérateur.

- Ne pas congeler.

Mode d’emploi

HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO sont fournis dans des

seringues pré-remplies stériles et & usage unique. Le contenu des seringues

est stérilisé a I'aide de vapeur d'eau. L'emballage de chaque seringue est
stérilisé a l'aide de peroxyde d'hydrogene vaporisé afin de garantir la stériité
de l'intégralité de son contenu, y compris les surfaces externes de la seringue.

La canule est stérilisée a I'aide d’'oxyde d'éthylene.

1. Sortir le produit du réfrigérateur et I'amener a température ambiante (au
minimum 30-40 minutes a température ambiante). Ouvrir 'emballage
de la seringue et placer la seringue sur le champ opératoire stérile, en
respectant les conditions normales d'asepsie utilisées en salle d'opération.

2. Ouvrir l'emballage de la canule et placer la canule dans le champ
opératoire stérile, en respectant les conditions normales d'asepsie utilisées
en salle d'opération.

3. Retirer le capuchon de protection situé¢ a I'extrémité de la seringue.
Tourner pour fixer la canule sur I'extrémité Luer-Lock de la seringue.
Tirer doucement sur la canule. Si la canule a été correctement fixée a
la seringue, elle ne doit pas s'enlever. La canule de HYALOBARRIER®
GEL ENDO a été congue pour étre utilisée avec un trocart de 0,5 cm de
diametre.

4. Appliquer le gel a l'intérieur de la cavité abdomino-pelvienne en appuyant
sur le piston.

5. Couvrir les zones a traiter avec le gel. Il est recommandé d'appliquer une
couche de gel de 1-2 mm d'épaisseur. L'épaisseur du gel n'influence pas
I'efficacité du produit.

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

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

Mises en garde et précautions d’emploi

- HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO sont destinés a
étre utilisés par des chirurgiens spécialisés uniquement.

- HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO ne doivent pas étre
injectés par voie intraveineuse.

- Sur la base des données précliniques, I'efficacité de HYALOBARRIER®
GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO n'est pas altérée en présence d'une
hémostase difficile (14). Il est laissé 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 épisodes anaphylactiques
connus.

- HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO ne possedent
aucune activité bactériostatique ou bactéricide intrinseque.

- Lutilisation concomitante de HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER®
GEL ENDO avec d'autres produits anti-adhérentiels ou avec des solutions
instillées intrapéritonéalement n'a pas été évaluge.

- HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO n'ont pas été
évalués chez les patients présentant des tumeurs malignes. Les données
précliniques ont montré que les produits n'avaient pas d'influence sur la
diffusion néoplasique (15).

- Aucune donnée sur lutlisation de HYALOBARRIER® GEL et
HYALOBARRIER® GEL ENDO chez les femmes enceintes n'est disponible.
Lutilisation de ces produits n'est pas recommandée dans ces conditions.
De plus, il est recommandé d'éviter une grossesse lors du premier cycle
menstruel suivant le traitement.

- Lutilisation de HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO n'a
pas été évaluée chez les enfants ou chez les femmes qui allaitent.

- Il est recommandé d'utiliser la seringue et la canule immédiatement apres
ouverture de I'emballage.

- Toutes les opérations de montage du dispositif doivent étre effectuées en
salle d'opération.

- Pour ne pas endommager la connexion Luer-Lock canule-seringue, il

est recommandé de ne pas utiliser la canule en tant qu'instrument de

laparoscopie, par exemple, pour déplacer des tissus ou des organes.

La seringue est a usage unique ; tout produit non utilisé doit étre gliming.

La canule est a usage unique ; ne pas la stériliser a nouveau.

Il existe un risque de non-stérilité du produit et par conséquent un risque

infectieux pour le patient, en cas de réutilisation du gel non utilisé et/ou de

la canule au cours d'un autre acte chirurgical.

- Les emballages vides doivent étre 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 votre distributeur local.

- Ne pas utiliser le produit apres la date de péremption indiquée sur la boite.

Présentations

Dans chaque bolte, HYALOBARRIER® GEL est disponible en seringues
emballées individuellement contenant chacune 10 ml de gel ACP® stérile
dosé a 40 mg/ml. Une canule de 5 cm de long emballée individuellement
est jointe pour I'application.

- Dans chaque boite, HYALOBARRIER® GEL ENDO est disponible en
seringues embaliées individuellement contenant chacune 10 ml de gel
ACP® stérile dosé a 30 mg/ml. Une canule de 30 cm de long emballée
individuellement est jointe pour I'application.
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Productinformatie

Chirurgische ingrepen in de bulk en het bekken zijn een frequente oorzaak
van adhesievorming, wat kan leiden tot pijnklachten in het bekken en/of
onvruchtbaarheid (1). Deze postoperatieve adhesievorming wordt veroorzaakt
door de vorming van contactplaatsen, die bestaan it bindweefsel, tussen
de omliggende inwendige organen. Om postoperatieve adhesievorming te
voorkomen, wordt aanbevolen een product te gebruken dat een barriere kan
vormen tegen het contact tussen omliggende weefsels en dat voldoende lang
op de plaats van applicatie aanwezig blijft om adhesievorming te voorkomen (2).
De medische hulpmiddelen HYALOBARRIER® GEL en HYALOBARRIER®
GEL ENDO zijn steriele, transparante en uiterst viskeuze gels gemaakt uit ACP®
(auto-crosslinked polysaccharide) dat verkregen wordt door condensatie van
hyaluronzuur, één van de hoofdbestanddelen van het menselijk bindwegfsel,
het epitheel en het mesotheel. Dankzij de viscositeit van HYALOBARRIER®
GEL en HYALOBARRIER® GEL ENDO hecht dit product zich uitstekend aan
het weefselopperviak en de bukwand. Hierdoor wordt een barriére tegen
adhesie gevormd die de omliggende weefsels gescheiden houdt tidens de
herstelperiode na de chirurgische ingreep. Zeven dagen na de applicatie
is de gel volledig geabsorbeerd (3). De effectiviteit van deze producten is
aangetoond tjdens chirurgische ingrepen in de buk en het bekken fijdens
Klinische studies (4-13). HYALOBARRIER® GEL en HYALOBARRIER® GEL
ENDO zijn zo ontworpen dat ze voldoen aan de eisen van de verschillende
technieken die gebruikt worden tijdens chirurgische ingrepen in de buik of
het bekken.

Indicaties

HYALOBARRIER® GEL en HYALOBARRIER® GEL ENDO zjn geindiceerd om
postoperatieve adhesievorming in de buik en het bekken te voorkomen of
te verminderen.

HYALOBARRIER® GEL is geindiceerd voor open chirurgische ingrepen.
HYALOBARRIER® GEL ENDO is geindiceerd voor gebruik in laparoscopische
en hysteroscopische ingrepen.

Contra-indicaties

Bekende overgevoeligheid voor het product.
Deze producten mogen niet worden gebruikt bij patiénten met een actieve
infectie of contaminatie van de plaats van de chirurgische ingreep.

Bewaarvoorschriften

- Bewaren in de koelkast (2-8°C). Het product mag uitsluitend een beperkte
periode bij kamertemperatuur worden bewaard (niet langer dan 7 dagen),
waarna het product opnieuw in de koelkast moet worden bewaard.

- Niet in de vriezer bewaren.

Gebruiksaanwijzing

HYALOBARRIER® GEL en HYALOBARRIER® GEL ENDO worden geleverd in
steriele, wegwerp-, voorgevulde injectiespuiten. De inhoud van de injectiespuit
wordt met damp gesteriliseerd. De verpakking met de injectiespuit worden
met gevaporiseerde waterstofperoxide gesteriliseerd. Dit garandeert de
steriliteit van de volledige inhoud van de verpakking; ook van de opperviakken
van de injectiespuit. Canules worden met ethyleenoxide gesteriliseerd.

1. Neem het product uit de koelkast en laat het op kamertemperatuur komen
(minimaal 30-40 minuten bij omgevingstemperatuur). Open de verpakking
en breng de spuit in het sterigle veld. Hierbij volgt u de standaard
aseptische technieken die in de operatiekamer toegepast worden.

2. Open de blister met de canule en breng de canule in het steriele veld.
Hierbij volgt u de standaard aseptische technieken die in de operatiekamer
toegepast worden.

3. Verwijder de spuitbeschermdop van het uiteinde van de spuit. Bevestig
de bijgeleverde canule met een draaibeweging op het luer-lock uiteinde
van de spuit. Trek voorzichtig aan de canule. Als de canule correct is
gemonteerd op de injectiespuit mag deze niet loslaten. De canule voor
HYALOBARRIER® GEL ENDO is ontworpen voor gebruik met een 0,5 cm
diameter troicart.

4. Breng de gel aan in de buik- of bekkenholte door de zuiger van de spuit
in te drukken.

5. Bedek de te behandelen gebieden met de gel. Hoewel de dikte van de
aangebrachte laag gel geen invioed heeft op de effectiviteit van het product
wordt het aanbevolen een laag met een dikte van 1-2 mm aan te brengen.

6. Als bij gebruik van een verpakking met 2 spuiten en 1 canule een tweede
injectiespuit met gel nodig is, draai dan de spuit van de gebruikte canule af en
volg bovenstaande stap 3 om de tweede spuit aan de canule te bevestigen.

7. Na applicatie van de gel mag de plaats van de chirurgische ingreep niet
worden gespoeld.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

- HYALOBARRIER® GEL en HYALOBARRIER® GEL ENDO zijn alleen bedoeld
voor chirurgisch gebruik door gespecialiseerde chirurgen.
HYALOBARRIER® GEL en HYALOBARRIER® GEL ENDO mogen niet
intraveneus worden geinjecteerd.

- Op basis van de gegevens uit preklinische studies wordt de effectiviteit
van HYALOBARRIER® GEL en HYALOBARRIER® GEL ENDO niet beinvioed
door de aanwezigheid van moeiljke haemostase (14). Het gebruik van
de producten bij patiénten met afwikingen in de bloedstolling, ernstige
allergieén of bekende voorgeschiedenis van anafylaxie is ter beoordeling
van de chirurg.

- HYALOBARRIER® GEL en HYALOBARRIER® GEL ENDO hebben geen

wezenlijke bacteriostatische of bactericide activiteit.

Het geliktijidige gebruik van HYALOBARRIER® GEL en HYALOBARRIER®

GEL ENDO met andere producten tegen adhesievorming of met

intraperitoneaal toegediende oplossingen is niet onderzocht.

De velligheid van HYALOBARRIER® GEL en HYALOBARRIER® GEL ENDO

is niet onderzocht bij patiénten met kwaadaardige tumoren. Preklinisch

onderzoek heeft uitgewezen dat de producten geen effect hebben op

neoplastische verspreiding (15).

- Er bestaan geen gegevens over het gebruik van HYALOBARRIER® GEL

en HYALOBARRIER® GEL ENDO bij zwangere vrouwen. Daardoor is het

gebruik hiervan niet aangewezen bij zwangere vrouwen. Bovendien wordt
het aanbevolen een zwangerschap te voorkomen gedurende de eerste
volledige menstruatiecyclus na de behandeling.

Het gebruik van HYALOBARRIER® GEL en HYALOBARRIER® GEL ENDO is

niet onderzocht bij kinderen of bij moeders die borstvoeding geven.

Het wordt aanbevolen om de spult en de canule direct te gebruiken nadat

U de verpakking geopend heeft.

Het in elkaar zetten van het hulpmiddel dient uitgevoerd te worden in de

operatiekamer.

- Om schade aan de Luer-Lock koppeling te voorkomen, wordt aanbevolen

om het canule-spuit systeem niet te gebruiken als laparascopisch

instrument, bv. om weefsels of organen te verplaatsen.

De spuit is voor eenmalig gebruik: niet-gebruikie gel moet worden

weggegooid.

- De canule is voor eenmalig gebruik. Niet hersteriliseren.

Na gebruik, kan hergebruik van ongebruikte gel dan wel de canule leiden

tot een mogelik onsteriel product en tot infectiegevaar bij de patiént.

Gebruikte verpakkingen moeten worden weggegooid volgens nationale

voorschriften.

Gebruik het product niet indien de beschermende verpakking is beschadigd

en neem contact op met de distributeur.

Het product mag niet worden gebruikt na de vervaldatum die op de

verpakking vermeld staat.

Verpakking

HYALOBARRIER® GEL is verkrijgbaar als afzonderlijk verpakte spuiten voor

eenmalig gebruik. In elke verpakking zit een spuit die 10 ml steriele gel

bevat, Dit komt overeen met 40 mg ACP® per ml. Voor toediening zijn
afzonderlijk verpakte canules van 5 cm lengte bijgesloten.

- HYALOBARRIER® GEL ENDO is verkrijgbaar als afzonderlik verpakte
spuiten voor eenmalig gebruik. In elke verpakking zit een spuit, die 10 ml
steriele gel bevat. Dit komt overeen met 30 mg ACP® per ml. Voor
toediening zijn afzonderljk verpakte canules van 30 cm lengte bijgesloten.
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Mit Wasserstoff-Peroxid-Dampf sterlisiert

“ Sterilisiert durch Dampf
| STERILE | £0 | Sterilsiert durch Ethylenoxid

Produktinformationen

Bei Operationen im Bauch- und Beckenbereich kommt es hdufig zu
Adnasionen, was zu Schmerzen im Beckenbereich und/oder Infertilitdt
flihren kann (1). Diese postoperativen Adhdsionsn haben ihre Ursache in
der Bildung von Kontakiflachen aus fibrosem Gewebe zwischen anliegenden
Organen. Um die Entstehung von postoperativen Adhasionen zu verhindern,
wird die Verwendung eines Produktes empfohlen, das eine Barriere zwischen
angrenzenden Geweben aufbaut und so lange auf der applizierten Stelle
bleibt, bis die Bildung von Adhdsionen stark vermindert ist (2).

Die  Medizinprodukte HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER®
GEL ENDO sind sterile, farblose und hoch viskdse Gele. Sie basieren auf
ACP® (sich selbst-vernetzendes Polysaccharid), das durch die Vernetzung
durch Kondensation von Hyalurons&ure gebildet wird, einem Hauptbestandteil
des menschlichen Bindegewebes, Epithels und Mesothels. Dank ihrer
Viskositét haften HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER® GEL ENDO
sehr gut auf Gewebeoberfldchen und der inneren Bauchwand. Sie bilden eine
Adhasionsbarriere, die das angrenzende Gewebe wahrend der postoperativen
Hellungsphase auseinander hélt. Sieben Tage nach der Applikation ist das
Gel vollstandig resorbiert (3). Die Wirksamtkeit der Produkte wurde durch
préklinische und Klinische Studien (4-13) bei Operationen im Bauch- und
Beckenraum demonstriert. HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER®
GEL ENDO wurden entwickelt, um den Anforderungen verschiedener
Operationstechniken im Bauch- und Beckenbereich zu geniigen.

Indikationen

HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER® GEL ENDO sind angezeigt, um
die Bildung von Adhasionen nach Operationen im Bauch- und Beckenraum
zu verhindern oder zu reduzieren.

HYALOBARRIER® GEL ist angezeigt fiir offene operative Eingriffe.
HYALOBARRIER® GEL ENDO ist angezeigt flr laparoskopische und
hysteroskopische operative Eingriffe.

Gegenanzeigen

Bekannte Uberempflindlichkeit gegentiber dem Produkt.
Das Produkt darf nicht angewendet werden bei Patienten mit Infektionen oder
Kontaminationen an der Operationsstelle.

Lagerung

- Kihl lagern (2-8°C). Das Produkt darf bei Raumtemperatur nur
flir einen begrenzten Zeitraum gelagert werden (nicht langer als
7 Tage), danach muss es wieder gekiihlt werden.

- Nicht Einfrieren.

Anwendungshinweise

HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER® GEL ENDO befindet sich in
sterilen, voraufgefillten Einweg-Injektionsspritzen. Der Injektionsspritzeninhalt
wurde unter Dampf sterilisiert, Der Beutel mit der Injektionsspritze wurde mit
Wasserstoff-Peroxid-Dampf  sterilisiert, um die Keimfreiheit des gesamten

Beutelinhalts, einschlieBlich der duBeren Fldche der Spritze, zu gewdhrleisten.

Die Kantilen sind durch Ethylenoxid sterilisiert.

1. Das Produkt aus der Kiihlung nehmen und es auf Raumtemperatur
(Minimum 30-40 Minuten bei Umgebungstemperatur) erwarmen lassen.
Offnen Sie den Beutel und bringen Sie die Sprize unter Beachtung
normaler aseptischer Methoden in die sterile Operationsumgebung.

2. Offnen Sie den Blister der Kanile und bringen Sie die Kanle
unter Beachtung normaler aseptischer Methoden in  die sterile
Operationsumgebung.

3. Entfernen Sie die Schutzkappe von der Spritze. Verbinden Sie die
mitgelieferte Kanlle mit dem Luer-Lock-Ansatz der Spritze durch eine
leichte Drehbewegung. Behutsam an der Kantile ziehen. Wenn die Kanile
richtig auf der Spritze sitzt, l&sst sie sich nicht abziehen. Die Kanlile von
HYALOBARRIER GEL ENDO wurde fir den Einsatz mit einem Trokar mit
0,5 cm Durchmesser entwickelt.

4. Das Gel durch Driicken des Koblens in den Bauch- und Beckenraum
injizieren.

5. Die gewlinschte Stellen volistandig mit dem Gel bedecken. Es wird eine
Schichtdicke des Gels von 1-2mm empfohlen. Die Schichtdicke des Gels
beeinflusst nicht die Wirksamkeit des Produktes.

6. Falls Sie eine Packung mit 2 Spritzen und einer Kanle verwenden, und
die zweite Spritze mit Gel benétigt wird, die benutzte Spritze von der
Kanlle drehen und mit Schritt 3 fortfahren, um die zweite Spritze auf die
Kantile zu setzen.

7. Das Operationsfeld nach Applikation des Gels nicht spiilen.

Warnungen und Vorsichtshinweise

- HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER® GEL ENDO sind nur fir
erfahrende Operateure bestimmt.

HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER® GEL ENDO diirfen nicht
intravends injiziert werden.

Basierend auf préklinischen Hinweisen, wird die Wirksamkeit von
HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER® GEL ENDO durch schwierige
Hdmostase nicht eingeschrankt (14). Die Anwendung der Produkte
bei Patienten mit Veranderung der Blutgerinnung, schweren Allergien
oder bekannten friheren Féllen von Anaphylaxie obliegt der alleinigen
Entscheidung des Operateurs.

HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER® GEL ENDO haben keine
eigenstandige bakteriostatische oder bakterizide Wirkung.

Die gleichzeiige  Anwendung von  HYALOBARRIER®GEL  und
HYALOBARRIER® GEL ENDO mit anderen Anti-Adhasionsprophylaxen oder
intraperitoneal eingesetzten Lésungen wurde nicht ausgewertet.

- HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER® GEL ENDO wurden
nicht geprtft bei Patienten mit malignen Tumoren. Préklinische Daten
haben gezeigt, dass die Produkte keinen EinfluB auf die Streuung von
Neoplasmen haben (15).

Daten zum Gebrauch von HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER®
GEL ENDO bei schwangeren Frauen sind nicht verfiigbar. Die Verwendung
der Produkte wird daher unter diesen Bedingungen nicht empfohlen.
Ebenso wird empfohlen, eine Schwangerschaft wahrend des gesamten
ersten Mensturationszyklus nach einer Behandlung zu vermeiden.

Die Verwendung von HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER® GEL
ENDO bei Kindern oder stillenden Muttern wurde bisher nicht untersucht.
Es wird empfohlen, die Spritze und die Kantile unmittelbar nach Offnung
des Verschlussbeutels anzuwenden.

Alle Vorgange zum Zusammensetzen des Produktes miissen innerhalb der
Operationsumgebung erfolgen.

Um eine Beschédigung des Luer-Lock-Anschiusses zu vermeiden, wird
empfohlen die Kantile nicht als laparoskopsiches Instrument zu handhaben,
um z.B. Organe oder Gewebe zu verlagern.

Die Spritze ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt, nicht verwendete Reste
sind zu vernichten.

Die Kantile ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht re-
sterilisiert werden.

- Es besteht das Risko einer Infektion aufgrund unsterilem Gel, falls
unbenutztes Gel und/oder Kantilen wiederverwendet werden.

Leere Packungen sind entsprechend der gliltigen Vorgabe zu entsorgen.
Falls das Blister oder der Beutel beschadigt ist, nicht verwenden und den
lokalen Distributor kontaktieren.

Das Produkt nicht nach Ablauf des auf der Packung angegebenen
Verfallsdatums verwenden.

Darreichungsformen

- Je Packung HYALOBARRIER® GEL steht zur Verfligung in einzeln
abgepackten Spritzen, jede enthdlt 10ml steriles Gel mit 40mg ACP®/ml.
Einzeln abgepackte, 5em lange Kantile zur Applikation ist beigepackt.

- Je Packung HYALOBARRIER® GEL ENDO steht zur Verfligung in einzen
abgepackten Spritzen, jede enthalt 10 ml steriles Gel mit 30mg ACP®/
ml. Einzeln abgepackte, 30cm lange Kan(ile zur Applikation ist beigepackt.

Referenzen

Lower A.M. et al. Hum Reprod.2004;19:1877

Harris E.S. et al. Surgery.1995;177.663

Renier D. et al. Biomaterials.2005;26(26):5368
Pellicano M. et al. Fertil Steril.2003;80(2):441

Carta G. et al. Clin Exp Obstet Gynecol.2004;31(1):39
Acunzo G. et al. Hum Reprod.2003 ;18(9) :1918

Guida M. et al. Hum Reprod.2004;19(6):1461

Pellicano M. et al. Fertil Steril. 2005;83(2):498

Mais V. et al. Hum Reprod.2006 ;21(5) :1248

10, Metwally M. et al. Fertil Sterl.2007;87(5):1139

11, Mais V et al. Eur J Obstet Gynecol Reprod Biol. 2012 Jan;160(1):1-5
12, Salman MC et al. 2009 Jun;54(6):397-400

13, Beksac MS, et al. Case Rep Med. 2011;2011:120-175
14, De laco PA. etal. Surgery.2001;130:60

15, Pucciarelli S et al. Br J Surg 2003; 90:66

Mitvertrieb:
NORDIC PHARMA GmbH
Fraunhoferstrasse 4 — 85737 Ismaning - Deutschland

©ONDOT N =

Fir Schweiz

NORDIC PHARMA GmbH
BinzmUhlestrasse 80
CH-8050 ZURICH
Schweiz

Fir Belgien/Luxemburg:
Nordic Pharma n.v./s.a.
Laarstraat 16, 2610 Wilrijk
Tel: +32(0)3 820 52 24

Fax: +32 (0)3 820 52 25
E-mail: info@nordicpharma.be

Hergestellt durch:

Anika Therapeutics S.r.l.

Corso Stati Uniti 4/U - 35127 Padova (PD) — ltalien
2021/11

c € 0459

[ ) [ ]
Hyalobarrier Hyalobarrner
\/ GEL \/

GEL ENDO

Steriliseret ved hjeelp af forstavet hydrogenperoxid
Steriliseret ved hjeelp af damp
Sterliseret ved hjelp af ethylenoxid

Produktinformation

Kirurgiske indgreb i abdominal- og pelvisregionen er ofte drsag til dannelse af
adhaerencer, som kan medfere abdominalsmerter og/eller sterltet (1). Disse
postoperative adhaerencer skyldes, at der dannes kontakiflader af bindevesv

mellem indre organer, der ligger teet pd hinanden. For at forebygge dannelsen
af postoperative adharencer anbefales det at anvende et produkt, som er i

stand til at danne en barriere, der kan forhindre kontakt mellem vaev, der ligger

teet pd hinanden, og som forbliver pa applikationsstedet tilstraekkelig leenge til
at undga adhaerencedannelse (2).

HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO, der er medicinsk
udstyr, er sterile, transparente og meget viskase geler, som er baseret pd ACP®

(auto-krydsbundet polysaccharid), som fremkommer gennem krydsbinding
ved kondensation af hyaluronsyre, som er en af hovedkomponenterne i
humant bindeveey, i epithelveev og i mesenterigt. P& grund af viskositeten

heefter HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO godt p&

veevsoverfladerne og pa abdominalvaeggen, hvor de danner en barriere, som

forhindrer adheerencedannelse, og som holder de organer, der ligger tast pd
hinanden, adskilte i ophelingsperioden efter et kirurgisk indgreb. Syv dage

efter applikation er gelen helt absorberet (3). Produktets virkning er pévist i
Kliniske studier (4-13), som er udfert i forbindelse med Kirurgiske indgreb i
abdominal- og pelvisregionen. HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER®
GEL ENDO er fremstillet for at tilgodese de forskellige teknikker, der benyttes
ved kirurgiske indgreb i abdominal- og pelvisregionen.

Indikationer

HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO er indiceret fil at
forebygge eller reducere postkirurgisk adheerencedannelse i abdominal- og
pelvisregionen.

HYALOBARRIER® GEL er indiceret til anvendelse ved aben kirurgi.
HYALOBARRIER® GEL ENDO er indiceret til anvendelse ved laparoskopisk
0g hysteroskopisk Kirurgi.

Kontraindikationer

Kendt overfalsomhed over for produktet.

Produkterne mé ikke anvendes til patienter med infektion eller kontaminering

af operationsomradet.

Opbevaring

- Opbevares i keleskab (2-8 °C). Opbevaring ved stuetemperatur mé& kun
ske i begreenset tid (hojst 7 dage), derefter skal produktet igen anbringes
i keleskab.

- Ma ikke nedfryses.

Brugsanvisning

HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO findes i forfyldte

sterile sprgjter til engangsbrug. Sprejtens indhold bliver steriliseret med damp.

Posen med sprejten steriliseres ved hjeelp af fordampet hydrogenperoxid for

at sikre, at hele posens indhold er sterilt, herunder sprajtens ydersider. Kanyler

steriliseres ved hjeelp af ethylenoxid.

Sterloitu etyleenioksiila

1

. Tag produktet ud af kleskabet og lad det opna stuetemperatur (mindst

30-40 minutter ved stuetemperatur). Aben posen og placer sprojten i det
sterile operationsfelt under anvendelse af normal aseptisk teknk, som er

geldende for operationsstuer.
2. Aben kanylens blisterpakning og overfer kanylen il det sterle omrade

under anvendelse af normal aseptisk teknik, som er geldende for

operationsstuer.
3. Fler sprojtens beskyttelsesheette fra sprejtens spids. Med en drejende

bevagelse settes kanylen pa sprejtens Luer-lock spids. Tryk forsigtigt

kanylen fast. Hvis kanylen er pésat korrekt pa sprejten, vil den ikke falde
af. Kanylen til HYALOBARRIER® GEL ENDO er designet, sd den passer i
en trokar med en diameter pa 0,5 cm.

4. Applicér gelen i abdominal-pelvis kaviteten ved at trykke pé stemplet.

5. Daek de omrader, der skal behandles med gel. Det anbefales at applicere
et 1-2 mm tykt lag gel. Gellagets tykkelse har ingen indflydelse pa
produktets virkning.

6. | tifeelde af at der, for pakningen med 2 sprgjter og 1 kanyle, er behov
den ekstra sprejte med gel, sa drej sprejten af kanylen i brug og felg trin
3 ovenfor for at pasette den ekstra sprajte p& kanylen.

7. Skyl ikke operationsomradet efter applikation af produktet.

Advarsler og forsigtighedsregler

- HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO er kun beregnet il
kirurgisk anvendelse af specialiserede kirurger.

- HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO mé ikke injiceres
intravengst.

- Pabasis af de preekliniske studier sas ingen pavirkning af HYALOBARRIER®

GELs og HYALOBARRIER® GEL ENDOs virkning, hvor det var vanskeligt

at opnd haemostase (14). Det er kirurgens vurdering at beslutte, om
produkterne skal anvendes il patienter med endringer i blodets
koagulationsevne, alvorlige allergier eller kendte filfelde af anafylaksi i
anamnesen.

- HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO har ingen
bakteriostatiske eller baktericide egenskaber.

- Samtidig anvendelse af HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER®
GEL ENDO og andre produkter, der forebygger adnhaerencedannelse, eller
oplasninger, som installeres intraperitonealt, er ikke evalueret.

- HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO er ikke evalueret
hos patienter med maligne tumorer. Preekliniske studier har vist, at
produkterne ikke har nogen indflydelse pa neoplastisk spredning (15).

- Der er ingen tilgeengelige data om anvendelse af HYALOBARRIER® GEL
og HYALOBARRIER® GEL ENDO fil gravide kvinder, og det frarades derfor
at anvende produkterne hos denne patientgruppe. Det tirddes desuden
at undga graviditet under den ferste normale menstruationscyklus efter
behandlingen.

- HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO er ikke evalueret
hos bern eller ammende kvinder.

- Det anbefales at anvende sprejten og kanylen umiddelbart efter &bning
af posen.

- Samling af udstyret skal udferes pa operationsstuen.

- For at undgé at beskadige Luer-Lock-forbindelsen frarades det at anvende

kanylesprojtesystemet som et manavrerende laparoskopisk instrument,

f.eks. til at forskyde vaev eller organer.

Sprajten er til engangsbrug. Ikke anvendt materiale skal bortskaffes.

- Kanylen er til engangsbrug. Den mé ikke steriiseres igen.

Der er risiko for manglende sterilitet og infektion, hvis ikke-anvendt gele og/

eller kanyle genanvendes efter afsluttet applicering.

- De tomme beholdere skal bortskaffes i henhold fil geeldende nationale
retningslinjer.

- Anvend ikke produktet, hvis beskyttelsesposen eller blisteren er beskadiget.
Kontakt den lokale distributer.

- Anvend ikke produktet efter den udlgbsdato, der stér pa pakningen.

Pakningsstarrelser

- | hver pakning fas HYALOBARRIER® GEL som enkeltpakkede sprajter, der
hver indeholder 10 ml. Hver mililiter indeholder 40 mg ACP® sterilt gel.
Pakningen indeholder desuden en 5 cm lang kanyle til applikation.

- | hver pakning fds HYALOBARRIER® GEL ENDO som enkeltpakkede
sprojter, der hver indeholder 10 ml. Hver millliter indeholder 30 mg
ACP® steril gel. Pakningen indeholder desuden en 30 cm lang kanyle til
applikation.
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Valmisteen tiedot

Vatsan ja lantion alueen kirurgiset toimenpiteet aiheuttavat usein kiinnikkeitd,
jotka voivat aiheuttaa vatsakipua ja/tai hedelmattomyyttd (1). N&ma
leikkauksen jalkeiset Kiinnikkeet johtuvat siitd, ettd toisiaan 1dhekkain olevien
sisdelimien valille muodostuu  sidekudoksesta rakentuvia kontakiipintoja.
Leikkausten jélkeisten kiinnikkeiden muodostuksen estamiseksi suositellaan
kaytettavaksi vaimisteita, jotka muodostavat esteen lahekkdisten kudosten
vdliselle kontaktile ja jotka pysyvat applikointialueella riittdvén kauan
kiinnikkeiden muodostuksen vélttdmiseksi (2).

HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO ovat sterileja,
lapindkyvia, hyvin viskooseja geelejd, jotka pohjautuvat ACP®: hen
(ristiinsitoutunut  polysakkaridi), ~ joka ~ saadaan  kondensoituneesta
hyaluronihaposta, joka on yksi ihmisen sidekudoksen Ja epiteel- Ja
mesoteelikudosten  padkomponenteista.  Viskositeettinsa  ansiosta
HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO tarttuvat erittéin
hyvin kudosten pintaan, jossa ne muodostavat kiinnike-esteen, joka pitdé
lahekkdiset kudokset erillddn toisistaan  korjautumisvaiheessa  Kirurgisen
toimenpiteen jélkeen. Geeli on reabsorboitunut taysin seitseman pdivan
Kuluttua applikoinnista (3). Geelien teho on osoitettu prekliinisissd ja Klinisissa
vatsan ja lantion alueen kirurgisissa tutkimuksissa (4-13). HYALOBARRIER®
GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO on suunniteltu vastaamaan eriaisiin
tarpeisiin, joita esiintyy vatsan ja lantion alueen kirurgiassa, sekd avoimessa
Kirurgiassa etta laparoskopiassa.

Kéyttoaiheet

HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO on tarkoitettu
ehkdisemddn tai vahentamddn lelkkauksen jalkeista kiinnikkeenmuodostusta
vatsan ja lantion alueglla.

HYALOBARRIER® GEL on tarkoitettu kéytettavaksi avoimessa kirurgiassa.
HYALOBARRIER® GEL ENDO on tarkoitettu kéytettavéksi laparoskopiassa ja
hysteroskooppisessa kirurgiassa.

Vasta-aiheet

Tunnettu yiiherkkyys valmisteelle.
Valmisteita ei saa kayttaa potilaile, joilla on parhaillaan lelkkausalueen infektio
tai kontaminaatio.

Sailytys

- Séilyté jadkaapissa (2-8 °C). Valmistetta voidaan séilyttdd huoneenlammadssa
vain rajallisen ajan (korkeintaan 7 paivad), minké jalkeen se tulee laittaa
uudestaan jadkaappiin.

- Eisaajatya.

Kayttoohjeet

HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO toimitetaan
steriileissé kertakaytto- ja esitéytetyissd injektioruiskuissa. Injektioruiskun
sisaltd on sterfloitu hoyrylld. Injektioruiskun sisltavd pussi on - steriloitu
hoyrystetylld vetyperoksidilla, jolla varmistetaan pussin sisdllon, mukaan
lukien injektioruiskun ulkopintojen, perusteellinen steriiliys. Kanyylit on steriloitu
etyleenioksidilla.

1. Ota vamiste jadkaapista ja anna sen lémmetd huoneenldmpdiseksi
(vahintddn 30-40 minuuttia huoneenldmmossd). Avaa pussi ja siiré
ruisku sterilille alueelle noudattaen normaalia leikkaussaleissa kaytettavaa
aseptista tekniikkaa.

2. Avaa kanyylin suojapakkaus ja siirré kanyyli sterillile alueelle noudattaen
normaalia leikkaussaleissa kdytettavad aseptista tekniikkaa.

3. Poista ruiskun p&assd oleva suoja. Kiinnita kiertolikkeelld mukana oleva
kanyyli ruiskun Luer-Lock -pddhén. Varmista kevyesti nykdisemalld ettd
kanyyli on hyvin kiinni ruiskussa, sen ei tule irota. HYALOBARRIER®
GEL ENDO-valmisteeseen tarkoitettu kanyyli on suunniteltu kaytettdvaksi
ldpimitaltaan 0,5 cm:n troakaarin kanssa.

4. Applikoi geeli vatsa- Ja lantio-onteloon painamalla mantaa.

5. Peita kisiteltavat pinnat geelilld. Suositellaan, ettd geelid annostellaan
1-2 mm:n paksuinen kerros, Geellkerroksen paksuus el vaikuta
valmisteen tehoon.

6. Jos kyseessa on kahden ruiskun ja ynden kanyylin pakkaus ja jos tarvitaan
toinen ruiskullinen geelid, kierrd ruisku irti kéytetystd kanyylist ja seuraa
ohjeita kohdasta 3 lhtien kiinnittéakses toisen ruiskun kanyyliin.

7. A& huuhtele leikkausaluetta valmisteen applikoinnin jalkeen.

Varoitukset ja kéyttoon liittyvét varotoimet

- HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO on tarkoitettu vain
Kirurgiaan erikoistuneiden ladkareiden kayttoon.

- HYALOBARRIER® GEL:i& ja HYALOBARRIER® GEL ENDO:a el saa antaa
laskimoon.

- PreKlinisten  tutkimusten perusteella vaikea hemostaasi ei vakuta
HYALOBARRIER® GEL:n tai HYALOBARRIER® GEL ENDO:n tehokkuuteen
(14). Kirurgi paéttad, voidaanko valmistetta kéyttdd potilaila, joilla
on koagulaationdiri, vakea allergia tai anamneesissa todettuja
anafylaksiepisodeja.

- HYALOBARRIER® GEL:IA tai HYALOBARRIER® GEL ENDO:lla ei ole
bakteriostaattisia tai bakterisidisia ominaisuuksia.

- HYALOBARRIER® GEL:n ja HYALOBARRIER® GEL ENDO:n samanaikaista
kdyttod muiden adneesiota estdvien vaimisteiden tai intraperitoneaalisesti
annettavien liuosten kanssa ei ole arvioitu.

- HYALOBARRIER® GEL:n ja HYALOBARRIER® GEL ENDO:n kayttod
potilailla, joilla on pahanlaatuisia kasvaimia, ei ole arvioitu. Prekliinisten
tutkimusten mukaan vaimisteilla ei ole vakutusta pahanlaatuisten solujen
levidmiseen (15).

- Tietoa HYALOBARRIER® GEL:n tai HYALOBARRIER® GEL ENDO:n
kaytosta raskaana olevilla naisilla ei ole, joten ndiden valmisteiden kayttoa
téssa potilasryhméssé el suositella. Lisaksi raskaaksi tulemista suositellaan
valtettavaksi ensimmaisen tayden kuukautiskierron ajan hoidon jalkeen.

- HYALOBARRIER® GEL:in tai HYALOBARRIER® GEL ENDO:n kayttod
lapsilla tai imettavilla aideilld ei ole arvioitu.

- Suositellaan, ettd ruisku ja kanyyli kéytetéan heti pussin avaamisen jélkeen.

- Koko laitteen kokoaminen tulee suorittaa leikkaussalissa.

- Jotta Luer-Lock-Kiinnitys el vahingoittuisi, suositellaan ettd kanyyli-ruisku-
yhdistelmaa ei kaytettéisi laparoskooppisena instrumenttina esim. kudosten
Ja elinten siirtelyyn.

- Ruisku on tarkoitettu kertak&yttoon ja kayttamattoméat osat tulee havitidd,

- Kanyyli on tarkoitettu kertakéyttdon, eikd sité tule steriloida uudestaan.

- Vaarana on epdsteriliyden ja infektioiden riski, jos kayttdmattd jadnyttéd
geelid ja/tal kanyylia kdytetdan uudelleen ensimmaisen kdyttokerran jélkeen.

- Tyhjét sdiliot tulee havittad kansallisten ohjeiden mukaan.

- Ald kéyta valmistetta, jos suojapussi tai [apipainopakkaus on vahingoittunut.
Ota yhteys Nordic Drugs AB:hen.

- Ald kéytd pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopaivamédran jalkeen.

Pakkaukset

- Kussakin pakkauksessa HYALOBARRIER® GEL on yksitidispakattuina
steriileind ruiskuina, jotka sisaltéavat 10 ml 40 mg ACP®/ml steriilié geelid.
Mukana on yksittdispakatut 5 cm:n pituiset kanyylit kayttod varten.

- Kussakin pakkauksessa HYALOBARRIER® GEL ENDO on yksittdispakattuina
steriileind ruiskuina, jotka sisaltavat 10 ml 30 mg ACP®/ml steriilié geelid.
Mukana on yksittdispakatut 30 cm:n pituiset kanyylit kéyttoa varten.
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Informasjon om preparatet

Kirurgiske inngrep i abdomen/bekken er en vanlig arsak til dannelse av
adheranse, som kan fare til abdominalsmerter og/eller infertilitet (1). Disse
postoperative adheransene dannes pé grunn av kontakt mellom fibrgst vev
fra naerliggende indre organer. For & forhindre dannelse av postoperative
adheranser anbefales bruk av et preparat som kan danne en barriere
som hindrer kontakt mellom neerliggende vev og som blir veerende pé
applikasjonsstedet tilstrekkelig lenge, slik at dannelse av adheranse unngas (2).
HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO er sterile,
giennomsiktige, heyviskese geler basert pa ACP® (autokryssbundet
polysakkarid) som dannes ved kondensering av ren hyaluronsyre, en av
hovedbestanddelene i humant bindevev, epitel og mesotel. P& grunn av
viskositeten fester HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO
seg utmerket til vevsoverflaten og abdominalveggen. Det dannes dermed
en barriere som holder narliggende vev separat i reparasjonsfasen etter
et kirurgisk inngrep og hindrer dermed adheranser. Syv dager etter
applisering er gelen fullstendig reabsorbert (3). Effekten av preparatene er
vist i Kliniske studier (4-13) utfert ved kirurgiske inngrep i abdomen/bekken.
HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO er fremstit for
4 tilfredsstille behov ved ulike teknikker som brukes ved kirurgiske inngrep
i abdomen/bekken.

Indikasjoner

HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO er indisert
til forebygging eller reduksjon av postoperativ adheranse i abdomen/
bekkenomradet.

HYALOBARRIER® GEL er indisert til bruk ved apne Kirurgiske inngrep.
HYALOBARRIER® GEL ENDO er indisert til bruk ved lapraskopisk og
hysteroskopisk kirurgi.

Kontraindikasjoner

Kjent overfalsomhet overfor preparatet.
Disse preparatene ma Kkke brukes hos pasienter der operasjonsstedet er
infisert eller kontaminert.

Oppbevaring

- Oppbevares i Kkigleskap (2-8 °C). Preparatet kan oppbevares ved
romtemperatur i en begrenset periode (ikke lengre enn 7 dager), og ma
deretter oppbevares i kjgleskap igjen.

- M ikke fryses.

Bruksanvisning

HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO leveres i sterile,
forhandsfylte sprayter til engangsbruk. Innholdet i sprayten er sterilisert med
damp. Posen med sprayten er sterilisert med fordampet hydrogenperoksid
for & sikre sterilitet av hele poseinnholdet, inkludert de ytre sproyteoverflatene.
Kanylene er sterilisert med etylenoksid.

1. Ta preparatet ut av kjoleskapet og la det fa romtemperatur (minimum
30-40 minutter i romtemperaiur). Apne posen og legg sprayten i
sterllomrédet. Bruk vanlig aseptisk teknikk som gjelder for operasjonssaler.

2. Apne blisteret med kanylen og legg kanylen i sterilomradet. Bruk vanlig
aseptisk teknikk som gjelder for operasjonssaler.

3. Ta av beskyttelseshetten pa tuppen av spreyten. . Med en vridende
bevegelse kobles kanylen il luer-lock enden pé sprayten. Trekk forsiktig
i kanylen. Dersom kanylen er ordentlig koblet til sparyten skal den ikke
kunne trekkes av. Kanylen til HYALOBARRIER® GEL ENDO er designet for
apasse i et 0,5 cm diameters trokar.

4, Pafor gelen pd innsiden av abdomen/bekkenhulrommet ved & presse
stemplet inn.

5. Dekk omrddene som skal behandles med gel. Det anbefales & pafare et
1-2 mm tykt lag med gel. Tykkelsen pé gellaget pavirker ikke effekten av
preparatet.

6. | filfeller hvor det forligger pakning med to sprayter og en kanyle og
den andre sprayten med gel skal brukes, skrus den brukte sprayten fra
kanylen og punkt 3 over falges for & koble den andre sproyten til kanylen.

7. Ikke irriger operasjonsomrédet etter & ha péfart preparatet.

Advarsler og forsiktighetsregler

- HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO fil kirurgisk bruk
skal kun brukes av spesialister i kirurgi.

- HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO ma ikke injiseres
intravengst.

- Basert pa prekiiniske studier pavirkes ikke effekten av HYALOBARRIER®
GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO av alvorlig hemostase (14). Det er
opp til kirurgen & avgjere om preparatene kan brukes hos pasienter som
har koagulasjonsforstyrrelser, alvorlige allergier eller tidligere episoder med
anafylaksi,

- HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO har i seg selv
ingen bakteriostatiske eller baktericide egenskaper.

- Samtidig bruk av HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO
0g andre preparater som hindrer adheranse eller intraperitoneale
opplesninger er ikke undersekt.

- Bruk av HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO er ikke
undersgkt hos pasienter med maligne tumorer. Prekliniske studier viser at
preparatet ikke pavirker neoplastisk diffusjon (15).

- Det foreligger ingen Kliniske data for bruk av HYALOBARRIER® GEL og
HYALOBARRIER® GEL ENDO under graviditet. Bruk under graviditet
anbefales derfor ikke. Det er 0gsé anbefalt at graviditet unngds under ferste
fullstendige menstruasjonssyklus etter behandlingen.

- Bruk av HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO er ikke
undersgkt hos barn eller hos kvinner som ammer.

- Det anbefales at sprayten og kanylen brukes umiddelbart etter at posen
er dpnet.

- All montering mé foretas pé operasjonssalen.

- For & unnga skade pa luer-lock koblingen, anbefales det at sproyten
og kanylen kke brukes for & manipulere vev eller organer ved lapraskopisk
bruk.

- Sprayten er beregnet il engangsbruk, og ubrukt innhold ma kastes.

- Kanylen er beregnet til engangsbruk og kan ikke steriliseres pa nytt.

- Dersom det etter en applikasjon er gnske om & gjenbruke kanylen og/eller
bruke ubrukt gel, er det risiko for at preparatet ikke lenger er sterilt og at
pasienten kan péfares infeksjon.

- Tomme beholdere ma kastes i henhold fil gjeldende retningslinjer.

- Dersom beskyttelsesposen eller blisteret er skadet, skal preparatet ikke
brukes og lokal distributer kontaktes.

- Preparatet skal ikke anvendes efter utigpsdatoen som er angitt pd
pakningen.

Hvordan preparatet leveres

- | hver pakke med HYALOBARRIER® GEL er det enkeltpakninger med
sterile sprayter som hver inneholder 10 ml med 40 mg ACP®/m steril gel.
Enkeltpakninger med 5 cm lange kanyler er vedlagt for p&faring.

- | hver pakke med HYALOBARRIER® GEL ENDO er det enkeltpakninger
med sterile sprayter som hver inneholder 10 ml med 30 mg ACP®/ml
steril gel. Enkeltpakninger med 30 cm lange kanyler er vedlagt for pafering.
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Informacje o produkcie

Zabiegi chirurgiczne w obrebie jamy brzusznej lub miednicy sa czesto
przyczyng powstawania zrostow, kidre moga powodowac bol w obszarze

miednicy /lub bezptodnosc (1). Pooperacyjne zrosty tego typu powstaja

w wyniku kontaktu przylegajacych organéw wewnetrznych. Aby zapobiec

powstawaniu zrostéw po  zabiegach chirurgicznych nalezy skorzysta¢
7 preparatu zdolnego do utworzenia bariery uniemozliwiajacej kontakt

przylegtych tkanek 1 pozostajacego w migjscu zastosowania przez czas
wymagany do zapobiegania formowaniu sie zrostéw (2).

Wyroby medyczne HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO to
steryine, przezroczyste i bardzo lepkie zele uzyskiwane przez kondensacje

kwasu hialuronowego (ACP® - auto-crosslinked polysacharide), kidry jest

jednym 7z gléwnych skiadnikéw Iudzkiej tkanki tacznej oraz nabtonkowej
i $rodblonkowej. Dzigki wysokiej lepkosci, HYALOBARRIER® GEL i
HYALOBARRIER® GEL ENDO doskonale przywierajg do powierzchni
tkanek i Scian jamy brzusznej, tworzgc bariere oddzielajaca tkanki podczas
fazy regeneracji po zabiegu chirurgicznym. HYALOBARRIER® GEL i
HYALOBARRIER® GEL ENDO sg wehtaniane siedem dni po zastosowaniu (3).
Skutecznos¢ produkiéw zostata potwierdzona w badaniach Klinicznych (4-
13) prowadzonych w chirurgii w obrgbie jamy brzusznej i miednicy.
HYALOBARRIER® GEL and HYALOBARRIER® GEL ENDO spelniajg potrzeby
réznych technik operacyjnych

wykorzystywanych w trakcie zabiegow.

Wskazania

HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO sg stosowane w celu
zapobiegania zrostom lub ograniczania zrostow po zabiegach chirurgicznych
w obszarze jamy brzusznej lub miednicy.

HYALOBARRIER® GEL stosowany w otwartych zabiegach chirurgicznych
(w laparotomi).

HYALOBARRIER®  GEL  ENDO  stosowany —w
histeroskopowych zabiegach chirurgicznych.

Przeciwwskazania

Znana nadwrazliwosc na produkt.
Produkt nie powinien by¢ uzywany u pacjentow z aktywna infekcjg lub
zakazeniem miejsca zabiegu chirurgicznego.

Przechowywanie

- Przechowywac¢ w temperaturze 2-8°C. Przechowywanie w temperaturze
pokojowej jest dozwolone wylacznie przez krotki okres, nie diuzej niz 7 dni,
a nastepnie dopuszczalne jest ponowne schiodzenie produkiu.

- Nie zamrazac.

Instrukcja stosowania

HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO sa dostarczane
w sterylnych, jednorazowych amputko-strzykawkach. Zawartos¢ strzykawki
jest sterylizowana para. Opakowanie strzykawki sterylizuje sig para
nadtlenku wodoru, aby zapewni¢ steryino$¢ catej zawartosci torebki tacznie

7 powierzchnig amputko-strzykawki. Kaniule sg sterylizowane tlenkiem

etylenu.

1. Wyja¢ produkt z chiodziarki i pozostawi¢ przez minimum 30-40 minut
w femperaturze pokojowej doprowadzajac do temperatury otoczenia.
Otworzy¢ torebke i przenies¢ strzykawke do sterylnego pola operacyjnego,
zachowujgc standardowe zasady aseptyki na salach operacyjnych.

2. Otworzy¢ folig ochronng kaniuli i przenies¢ kaniule do steryinego pola
operacyjnego zachowujac standardowe zasady aseptyki na salach
operacyjnych.

3. Zdja¢ nasadke ochronng z korcowki strzykawki. Ruchem skrecajacym
potaczy¢ kaniule z koncowka luer-lock strzykawki. Delikatnie docisnaé
kaniule. Kaniula prawidtowo pofaczona ze strzykawka , nie powinna dac¢
sie fatwo zdjac. Kaniula dla HYALOBARRIER® GEL jest przeznaczona do
uzycia z trokarem o srednicy 0,5 cm.

4. Naciskajac tiok, natozy¢ zel w obszarze jamy brzusznej lub miednicy.

5. Pokry¢ calkowicie zelem zagrozone obszary. Grubos¢ warstwy zelu
nie wplywa na skuteczno$¢ preparatu, zalecane jest jednak nakfadanie
warstwy zelu o grubosci 1-2 mm.

6. W przypadku opakowania zawierajgcego 2 Strzykawki i 1 kaniulg, jesli
konieczne jest uzycie drugiej strzykawki z zelem, odfaczy¢ ruchem
pokretnym strzykawke od kaniuli | nastepnie wykona¢ pkt.3- zamocowac
druga strzykawke do kaniuli.

7. Nie pluka¢ pola operacyjnego po zastosowaniu zelu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO sg przeznaczone do

uzytku chirurgicznego i tylko przez specialistow.

- HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO nie mogg by¢
podawane dozylnie.

- Na podstawie obserwacji preklinicznych stwierdzono, ze skizepy (14)
nie ograniczaja skutecznosci produktu, jednak stosowanie preparatu
U pacientow, u kidrych wystepujg zaburzenia kizepniecia kiwi, ciezkie
alergie lub wystapity w przesziosci epizody anafilaksji, jest catkowicie
zalezne od decyzji chirurga.

- HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO nie majg dziafania
bakteriostatycznego lub bakteriobgjczego.

- Nie badano réwnoczesnego uzycia preparatu HYALOBARRIER® GEL i
HYALOBARRIER® GEL z innymi produktami zapobiegajacymi tworzeniu Sie
zrostow Iub roztworami stosowanymi dootrzewnowo.

- Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania  HYALOBARRIER® GEL i

HYALOBARRIER® GEL ENDO u pacjentow cierpiacych na nowotwory

Zogliwe. Efekty badan preklinicznych wskazuja, ze produkt nie ma wptywu

na rozrost neoplastyczny (15).

Dane dotyczace stosowania HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER®

GEL ENDO u kobiet w ciazy nie sa dostepne, dlatego uzycie tego preparatu

nie jest zalecane w takich przypadkach. Zalecane jest réwniez unikanie

zachodzenia w cigZe podczas plerwszego peinego cyklu menstruacyjnego
po stosowaniu preparatu.

Nie badano stosowania produktu HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER®

GEL ENDO u dzieci i kobiet karmigcych.

Zalecane jest uzycie strzykawki niezwiocznie po otwarciu torebki.

- Wszystkie czynnoscl zwigzane z przygotowaniem produkiu do zastosowania
powinny by¢ wykonywane w sterylnych warunkach sali operacyjnej.

- Aby unikng¢ uszkodzenia pofaczenia luer-lock, nie jest zalecane uzywanie
kaniuli strzykawki jako instrumentu manipulacji laparoskopowej, np. do
przemieszezania tkanek i narzadow.

- Strzykawki sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Niewykorzystane

elementy produktu nalezy wyrzucic.

Kaniula jest przeznaczona do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac

powtornie.

- Isinieje ryzyko utraty sterylnosci produkiu i zakazenia pacjenta w przypadku,
gdy niewykorzystany zel i/lub kaniula zostang uzyte ponownie.

- Puste strzykawki nalezy zniszczy¢ zgodnie z przepisami.

- Jezeli torebka ochronna jest uszkodzona, nalezy zrezygnowac z uzycla
produktu i skontaktowac sig z lokalnym dystrybutorem produkiu.

- Nie uzywac produktu po terminie waznosci wydrukowanym na opakowaniu.

laparoskopowych

Dostepne opakowania
- Kazde opakowanie HYALOBARRIER® GEL zawiera oddzielnie
zapakowane  jednorazowe  strzykawki 0 pojemnosci 10 ml,

7 ki6rych kazda zawiera 40 mg ACP® /ml sterylnego zelu oraz osobno
zapakowane kaniule o dt. 5 cm do aplikacji zelu.

Kazde opakowanie HYALOBARRIER® GEL ENDO zawiera
oddzielnie  zapakowane  jednorazowe  strzykawki 0 pojemnosc
10 ml, z ktérych kazda zawiera 40 mg ACP® /ml steryinego zelu oraz
0sobno zapakowane kaniule o dt. 30 cm do aplikacji zelu.
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Informace o zdravotnickém prostredku
(dale jen ZP)

Chirurgické vykony v oblasti bicha a péanve predstavuji Castou pricinu
tvorby srlstll, které mohou mimo jiné vyvolat panevni bolesti, pfipadné
neplodnost (1). Tyto pooperacni sriisty se tvolf zejména v oblastech kontaktu
fibréznich tkani mezi priléhajicimi vnitrnimi orgény. Pro prevenci tvorby
pooperacnich sristi se doporucuje pouzivat prostredek, ktery je schopny
vytvorit bariéru mezi priléhajicimi tkdnémi a ktery zlstane v misté aplikace
dostatecné dlouhou dobu na to, aby zabranil vytvorenf srlistd (2).
Zdravotnické  prostiedky HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER®
GEL ENDO jsou sterilni, prihledné a vysoce viskézni gely na bazi ACP®
(auto-crosslinked polysacharide), kieré se ziskdvaji kondenzaci kyseliny
hyaluronové, jedné z hlavnich sloZek lidské pojivové tkang a epitelidinich a
mezotelidinich tkani. HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO
jsou schopny diky své viskozité vynikajicim zplisobem  prilnout ke tkéarovému
povrchu a k brisni sténé. Vytvarf tak bariéru proti srlistlim, kterd udrzuje
prighajici tkané od sebe béhem fdze hojeni nésledujici po chirurgickém
vykonu, HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO jsou zcela
degradovany sedm dni po aplikaci (3). Uginnost pripravku byla prokézéna
Klinickymi studiemi (4—13) pfi chirurgickych vykonech provadgnymi v oblasti
bricha a panve. HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO byly
navrzeny s cllem uspokajit potfeby riiznych operaénich technik pfi operacich
bricha a panve.

Indikace

HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO jsou indikovény
k prevenci nebo snizenf tvorby pooperacnich sristll v oblasti bicha a panve.
HYALOBARRIER® GEL je indikovan k poufiti u laparotomickych chirurgickych
vykon(.

HYALOBARRIER® GEL ENDO je indikovan k pouZiti u laparoskopickych a
hysteroskopickych chirurgickych wkon(.

Kontraindikace

Znéma precitlivélost na nékterou ze slozek zdravotnického prostredku.

ZP se nesmi pouZt u pacientli s aktivni infekci nebo kontaminaci mista

aplikace.

Skladovani

- Uchovavejte v chladnicee phi teploté 2 — 8 °C. Pripravek mize byt
skladovan pri pokojové teploté pouze po omezenou dobu (ne delsi neZ

7 dn), poté musf byt znovu skladovén v chladnicce.
- Nesmi zmrznout!

Navod k pouZiti

HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO jsou dodavany jako

predpinéng, steriini jednorazové stitkacky. Obsah stikacky je sterilizovan

parou. Obdlka se stfikackou je steriizovana vypary peroxidu vodiku
pro zajisténi sterility celé obdlky, véetné povrchu stikacky. Kanyly jsou
sterilizovany ethylenoxidem.

1. Vyjméte pripravek z chladnicky a nechte ho ohfat na pokojovou teplotu
(minimainé 30-40 minut pfi okolni pokojové teploté). Pri pouZitl aseptické
techniky pouzivané na operacnim sdle otevfete obal a preneste injekéni
stitkacku s gelem na sterilni néstrojové pole.

2. Oteviete blistr kanyly a pii pouZii aseptické techniky pouzivané
na operaénim séle preneste kanylu (endoskopickou kanylu) na sterilnf
nastrojové pole.

3. Odstrarite ochranny uzavér na hrotu injekénf stiikacky. Otacivym pohybem
pripojte kanylu na koncovku Luer-Lock injekéni stikacky. Jemné
zatéhnéte za kanylu. Pokud je kanyla spravné pfipojena na stikacku,
neméla by sklouznout. Kanyla pro HYALOBARRIER® GEL ENDO je uréena
k pouZiti s trokarem o priméru 0,5 cm.

4. Tlacenim pistu na Inj. stifkacce naneste gel pomoci kanyly na misto uréenf
v dutiné brisni ¢i panevni.

5. Pokryjte gelem celou zvolenou oblast. | kdyz tlouStka gelu neoviiviuje
(cinnost ZP, doporucuje se aplikovat vrstvu gelu o tlioustce 1-2 mm.

6. V piipadé baleni se 2 injekénimi stiikackami a 1 kanylou, kdy je tfeba
pouzit drunou injekéni- stikacku s gelem, odpojte injekni stitkacku
otaCivymi pohyby od pouzivané kanyly a pro pripojeni druhé injekéni
stifkacky na kanylu ddle postupuite dle bodu 3 vyse.

7. Po aplikaci gelu jiz chirurgické pole neproplachuite!

Upozornéni a zvlastni opatieni pfi pouziti

HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO jsou uréeny

k chirurgickym wykondm provadénych pouze odbornymi specialisty.

- HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO nesmi byt
aplikovany nitrozilng.

- I kdyz na zakladg preklinickych studif u¢innost ZP neni oviivnéna pritomnostf
obtizné hemostdzy (14), je pouZiti pripravku u pacientli s poruchou
srazlivosti krve, tézkymi alergiemi nebo s prokdzanymi epizodami anafylaxe
v anamnéze zcela na rozhodnuti operatéra.

- HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO nemd viastni

bakteriostatickou ani baktericidni aktivitu.

Soucasné pouziti ZP s daldimi prostfedky proti sristim  nebo

s infraperitoneding aplikovanymi roztoky nebylo hodnoceno.

Bezpecnost ZP HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO

nebyla hodnocena u pacientdl s malignimi nadory. Preklinické studie

prokdzaly, Ze zdravotnicky prostfedek nemé Zadny viv na rozsffent

novotvardi (15).

- Udaje o pouiti ZP HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO
u téhotnych Zen nejsou k dispozici, a proto se pouZiti tohoto prostiedku
v téhotenstvi nedoporucuje. RovnéZ se doporucuje zabranit otéhotnénf
béhem prvniho kompletniho menstruacniho cyklu po aplikaci tohoto ZP.

- PouZitf ZP HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO nebylo
hodnoceno u déti nebo kojicich matek.

- Doporucuje se pouzit injekén stiikacku a kanylu bezprostredné po otevienf

obalu.

Sestavovani ZP je nutné provadét za sterinich podminek a po chirurgicke

fazl.

Pro zamezeni poskozeni Luer-Lock spojeni se doporucuje nepouzivat

systém kanyla-stifkacka jako manipulacni laparoskopicky nastroj, napr.

na posunovani tkdni a organd.

Injekeént stitkacky jsou urCeny k jednorazovému pouZiti. NepouZité ¢ésti ZP

je nutné zlikvidovat.

Kanyla je ur¢ena na jednorazové pouZitf, neprovadgjte opétovnou sterilizaci.

V pfipadé opakovaného pouZitf zbylého gelu a/nebo nesterilni kanyly (kterd

jiz byla pouzita pro prvni aplikaci gelu) existuje riziko prenosu infekce

na paclenta.

- Prézané obaly musi byt fadné zlikvidovany dle lokélnich predpist.

Pokud je ochranny obal nebo blistr poSkozen, pfipravek nepouzivejte a

kontaktujte mistniho distributora.

NepouZivejte pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti, kierd je vyznacena

na obalu.

Dodévané druhy baleni

- Kazdé baleni ZP HYALOBARRIER® GEL obsahuje jednotiivé balené
stitkacky, z nichZ kazda obsahuje 10 ml sterilniho gelu se 40 mg ACP®/ml.
Pro aplikaci jsou prilozeny jednotlivé balené kanyly o délce 5 cm.

- Kazdé baleni ZP HYALOBARRIER® GEL ENDO obsahuje jednotiivé balené
stiikacky, z nich? kazda obsahuje 10 ml sterilnho gelu se 30 mg ACP®/ml.
Pro aplikaci jsou priloZeny jednotlivé balené kanyly o délce 30 cm.
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Informacie o zdravotnickej pomdcke
Zrasty v oblasti brucha a panvy Casto vznikaju ako ddsledok chirurgickych

zakrokov a mozu spdsobovat bolest v panvovej oblasti a/alebo neplodnost

(1). Tieto pooperacné zrasty vznikajt najmé na miestach kontaktu dotykajticich
sa vndtornych organov a su tvorené fibréznym tkanivom. Ako prevenciu
pred tvorbou pooperacnych zrastov sa odportica pouzivat pripravok, kiory

je schopny wytvorit bariéru proti kontaktu vzajomne priliehajlcich tkaniv, a

kiory prefrvdva v mieste aplikécie dostatocne diht dobu, aby zabranil tvorbe
zrastov (2).

Zdravotnicke  pomocky HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER®
GEL ENDO st sterilng, priehladné gély s vysokou viskozitou, zlozené z ACP®
(auto-crosslinked polysacharide), kiory sa ziskava kondenzaciou sietovane
kyseliny hyalurénovej, jednej z hlavnych zloziek ludského spojivoveho tkaniva a
epitelidinych a mezotelidinych tkaniv. Zdravotnicke pomdcky HYALOBARRIER®
GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO kvoli svojej viskozite dokonale prilnt ku
povrchu tkaniv a na brusnd stenu, ¢im vytvarajd bariéru proti zrastom, ktora
pocas hojenia po chirurgickom zakroku udrziava prifahlé tkaniva oddeleng.
HYALOBARRIER® GEL and HYALOBARRIER® GEL ENDO sa Uplne vstrebava
7 dni po aplikacii (3). Uginnost tychto pripravkov bola preukdzand Klinickymi
Studiami (4-13), vykonanymi pri chirurgickych zdkrokoch v oblasti brucha a
panvy. Zdravotnicke pomécky HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER®
GEL ENDO st prispdsobené tak, aby spifiali poziadavky roznych operaénych
technik, pouzivanych pri chirurgickych vykonoch v oblasti brucha a panvy.
Ugel uréenia

Zdravotnicke  pomdcky HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER®
GEL ENDO st uréené na prevenciu alebo obmedzenie vzniku pooperacnych
zrastov v oblasti brucha a panvy.

HYALOBARRIER® GEL je urCeny na pouZitie pri otvorenych chirurgickych
vykonoch.

HYALOBARRIER® GEL ENDO je urceny na pouZitie pri laparoskopickych a
hysteroskopickych chirurgickych vykonoch.

Kontraindikacie

Zndma precitlivenost na tento pripravok.
Tato zdravotnicka pomdcka sa nesmie pouzivat u pacientov s infekciou alebo
kontamindciou v mieste chirurgického zakroku.

Skladovanie

- Skladujte v chladnicke (2-8°C). Pripravok sa méZe uchovavat pri izbovej
teplote len obmedzeny Cas (nie dihsie ako 7 dni), potom sa mé znovu
skladovat v chladnicke.

- Neskladujte v mraznicke.

Navod na pouzitie

HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO su dostupné

v sterilnych, jednorazovych, naplnenych injekénych striekackdch. Obsah

injekénej striekacky je steriizovany parou. Obal striekacky sa sterilizuje

parami peroxidu vodika, aby sa zabezpeclla sterilita celého obsahu obalu,
vratane vonkajsieho povrchu injekcnej striekacky. Kanyly sa sterilizujt pouzitim
etylénoxidu.

1. Vyberte pripravok z chladnicky a ohrejte ho pri izbovej teplote (najmenej
30-40 mindt pri teplote okolitého prostredia). Aseptickou technikou
pouZivanou na operacnej sdle otvorte obal a polozte injekénu striekacku
na steriiné operacné pole.

2. Otvorte blister kanyly a aseptickou technikou pouzivanou na operacne
séle, preneste kanylu do sterilného pola.

3. Odstrdiite ochranny kryt injekénej striekaCky na jej hrote. Krizivym
pohybom pripevnite kanylu na pripdjaci systém Luerlock na konci
injekcnej striekacky. Kanylu jemne potiahnite. Ak je kanyla pripevnend
spravne na injekénd striekacku, nedé sa vytiahnut. Kanyla pre pripravok
HYALOBARRIER® GEL ENDO bola prispdsobena tak, aby sa mohla pouzit
s trokdrom o priemere 0,5 cm.

4. Stladenim piesta na injekénej striekacke naneste gél na miesto uréenia
v brusnej alebo panvovej dutine.

5. Pokryte miesta, ktoré maju byt oSetrené gélom. Odporuca sa aplikovat
1 — 2 mm hrubl vrstvu gélu. Hrdbka vrstvy gélu nemd vplyv na ucinok
pripravku,

6. V pripade balenia s 2 injek&nymi strigkackami a 1 kanylou, ak je potrebnd
druhd injekénd striekacka, odskrutkujte injekénd striekaCku z kanyly a
postupujte podia kroku 3 na pripevnenie druhej injekénej striekacky ku
kanyle.

7. Neoplachujte operacné pole po aplikdci pripravku.

Upozornenia a opatrenia

- Zdravotnicke pomdcky HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER®
GEL ENDO st urcené na pouztie prichirurgickych —vykonoch len pre
lekarov Specialistov.

- Zdravotnicke pomdcky HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER®
GEL ENDO sa nesmu aplikovat intravendzne.

- Podfa wysledkov predkiinickych $tdif, Gcinnost zdravotnickych pomdcok

HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO nie je narusena

pritomnostou  tazkej hemostdzy (14). PouZiie tychto pripravkov

U pacientov s poruchami zrdZania krvi, so zavaznymi alergiami alebo

zndmymi predchadzajlicimi pripadmi vyskytu anafylaktickej reakcie zavist

od rozhodnutia chirurga.

Zdravotnicke  pomocky HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER®

GEL ENDO nemaju viastnu bakteriostaticku, ani baktericidnu aktivitu.

- Slicasné pouzivanie pripravkov HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER®
GEL ENDO s inymi pomdckami profi zrastom alebo intraperitonedine
pouZivanymi roztokmi sa neskumalo.

- Neskimalo sa pouzite pripravkov  HYALOBARRIER® GEL a

HYALOBARRIER® GEL ENDO u pacientov s malignymi nédormi. \Viysledky

predklinickych - Stidii, nepreukdzali  Ziadny Ucinok na neoplasticku

diftiziu (15).

Nie st k dispozicii Udaje o pouZiti pripravkov HYALOBARRIER® GEL a

HYALOBARRIER® GEL ENDO u tehotnych Zien, a preto sa pouzitie pocas

tehotenstva neodportca. Rovnako sa odporica wyhnit sa otehotneniu

potas prvého kompletného menstruaéného cyklu po oSetreni tymto
pripravkom.

Pouzitie pripravkov HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO

sa neskumalo u deti a dojciacich matiek.

- Odportca sa pouzit injekénu striekacku a kanylu inned' po otvoreni obalu.

Vetky Ukony zostavovania pomocky sa musia vykondvat na operacnej

sdle.

Aby sa zabranilo poskodeniu pripdjacieho systému Luer-lock, neodportica

sa pouzivat systém kanyla - injekénd striekacka ako manipulaéného

laparoskopického nastroja, napr. na premiestiiovanie tkaniv a organov.

Injekénd striekacka je uréend na jednorazové pouzitie; akykolvek nepouzity

pripravok sa musi zlikvidovat.

Kanyla je uréend na jednorazové pouZitie; opakovane nesterilizujte.

Nebezpecenstvo nesteriného pripravku a infekcie pacienta vznikd v pripade

opakovaného pouZitia zvy$ného gélu a/alebo kanyly po prvej aplikacii.

Prazdne obaly sa musia zlkvidovat v stlade s narodnymi poziadavkami.

V' pripade poSkodenia obalu alebo blistra, pripravok nepouZivate a

kontaktujte miestneho distribitora.

NepouZivajte po uplynuti doby pouZitefnosti, ktory je uvedeny na obale.

Velkost’ balenia

- Kazdé balenie pripravku HYALOBARRIER® GEL obsahuje jednotiivo balené
injekné striekacky, kazda s obsahom 10 mi steriiného gélu 40 mg ACP®/ml,
Samostatne balené 5 cm dihé aplikacné kanyly st sti¢astou balenia.

- Kazdé balenie pripravku HYALOBARRIER® GEL ENDO obsahuje jednotlivo
balené injekéné striekacky, kazdd s obsahom 10 ml steriného gélu 30 mg
ACP®/ml. Samostatne balené 30 cm dihé aplikacné kanyly s sticastou
balenia.
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Informazioni sul prodotto

Gli interventi chirurgici condotti nella zona addomino-pelvica portano
frequentemente alla formazione di aderenze che possono causare dolore
pelvico /o0 infertilita (1). Le aderenze post-chirurgiche sono dovute alla
formazione di zone di contatto, costituite da tessuto fibrotico, tra organi interni
adiacenti. Per prevenire la formazione delle aderenze post-chirurgiche &
consigliabile I'utilizzo di un prodotto che sia in grado di fungere da barriera per
impedire il contatto tra tessuti adiacenti e che resti nel sito di applicazione per
un periodo di tempo sufficiente ad evitare la formazione delle aderenze (2).
HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO sono dispositivi
medici in forma di gel sterile, trasparente ed altamente viscoso, a base di
ACP® (polisaccaride autocrosslincato), ottenuto mediante un processo di
crosslinking per condensazione dell'acido ialuronico, uno dei componenti
principali del tessuto connettivo e dei tessuti di rivestimento umani (epiteli,
mesoteli). Grazie alle loro caratteristiche di viscosita, HYALOBARRIER® GEL
e HYALOBARRIER® GEL ENDO aderiscono perfettamente alla superficie dei
tessuti ed alla parete addominale, formando una barriera antiaderenziale che
mantiene separati i tessuti adiacenti durante la fase di riparazione che segue
I'intervento chirurgico.

II'gel viene riassorbito completamente entro sette giorni dall'applicazione (3).
Lefficacia dei prodotti & stata dimostrata con studi clinici condotti in chirurgia
addomino-pelvica (4-13). HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER®
GEL ENDO sono progettati per soddisfare le esigenze delle differenti tecniche
impiegate nella chirurgia addomino-pelvica.

Indicazioni

HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO sono indicati nella
prevenzione o riduzione della formazione delle aderenze dopo intervento
chirurgico nellarea addomino-pelvica.

HYALOBARRIER® GEL ¢ indicato nella chirurgia a cielo aperto.
HYALOBARRIER® GEL ENDO ¢ indicato nella chirurgia laparoscopica e
isteroscopica.

Controindicazioni

Ipersensibilita accertata al prodotto

| dispositivi non devono essere usati in pazienti con infezioni o contaminazioni

del sito operatorio.

Modalita di conservazione

- Conservare in frigorifero (2 — 8 °C). Il prodotto pud essere conservato a
temperatura ambiente solo per periodi di tempo limitati (non superiori a
7 giorni), al termine dei quali deve essere nuovamente refrigerato.

- Non congelare.

Modalita d’'uso

HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO vengono forniti in
siringhe monouso pre-riempite sterili. Il contenuto della siringa € sterilizzato
a vapore. La busta con la siringa ¢ sterlizzata con perossido di idrogeno al
fine di garantire la sterilita del contenuto della busta, incluso la superficie della

)

siringa. Le cannule sono sterilizzate con ossido di efilene.
1. Togliere il prodotto dal frigorifero e portarlo a temperatura ambiente
(lasciandolo per un minimo di 30-40 minuti a temperatura ambiente).

Aprire la busta e trasferire Ia siringa nel campo operatorio sterile adottando
le normali tecniche asettiche in uso nelle sale chirurgiche.

2. Aprire il blister della cannula e trasferire la cannula nel campo operatorio
sterile, adottando le abituali tecniche asettiche usate nelle sale chirurgiche.

3. Rimuovere il cappuccio di protezione posto sul puntale della siinga. Con
un movimento rotatorio collegare la cannula all'attacco luer-lock della
siringa. Tirare delicatamente la cannula. Se la cannula & correttamente
inserita nella siringa, non deve staccarsi. La cannula fornita con
HYALOBARRIER® GEL ENDO ¢ stata progettata per essere utiizzata con
trocar del diametro di 0,5 cm.

4. Applicare il gel allinterno della cavita addomino-pelvica, premendo il
pistone della siringa.

5. Coprire le aree da trattare con il gel. Si consiglia di applicare uno strato
di gel spesso circa 1-2 mm. Lo spessore del gel applicato non influenza
I'efficacia del prodotto.

6. Nelle confezioni con 2 siringhe e 1 cannula, qualora sia necessaria una
seconda siringa di gel, con un movimento rotatorio scollegare la siinga
dalla cannula in uso e seguire le istruzioni precedenti del punto 3 per
collegare la seconda siringa alla cannula.

7. Dopo I'applicazione del prodotto non irrigare il campo operatorio.

Precauzioni ed avvertenze

- HYALOBARRIER® GEL & HYALOBARRIER® GEL ENDO sono destinati a un
uso chirurgico esclusivamente da parte di chirurghi specializzati.
HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO non devono essere
iniettatl per via endovenosa.

- Sulla base delle evidenze pre-cliniche I'efficacia di HYALOBARRIER® GEL e
HYALOBARRIER® GEL ENDO non & compromessa in presenza di emostasi
difficoltosa (14). L'applicazione dei prodotti in pazienti affetti da alterazioni
emocoagulative, da gravi allergie o con accertati episodi pregressi di
anafilassi ¢ a discrezione del medico chirurgo.

- HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO non possiedono

intrinseca attivita batteriostatica o battericida.

L'uso concomitante di HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL

ENDO con altri dispositivi anti-aderenziali o con soluzioni instilate per via

intra-peritoneale non & stato valutato.

- HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO non sono
stati valutati in pazienti affetti da neoplasie maligne. Studi preclinici
hanno evidenziato che i prodotti non hanno influenza sulla diffusione
neoplastica (15).

- Non sono disponibili dati relativi al'uso di HYALOBARRIER® GEL e
HYALOBARRIER® GEL ENDQ in pazienti in gravidanza. Non & raccomandato
I'uso di questi prodotti in tale condizione. Si consiglia inoltre di evitare il
concepimento durante il primo ciclo mestruale successivo al trattamento.

- L'uso di HYALOBARRIER® GEL & HYALOBARRIER® GEL ENDO non ¢ stato
valutato nei bambini e nelle donne in allattamento.

- Si raccomanda di utilizzare la siringa e la cannula subito dopo I'apertura

della busta.

Tutte le operazioni di montaggio del dispositivo devono essere esequite

allinterno del campo operatorio.

Per evitare di danneggiare la connessione luer-lock, si raccomanda di non

usare il sistema cannula-siringa come uno strumento per manipolazione

laparoscopica, ad esempio per spostare tessuti e organi.

- La siringa & monouso; eventuali porzioni di prodotto non utilizzato vanno

scartate.

La cannula & monouso; non risterilizzare dopo I'uso.

- In caso di uso di residuo di prodotto inutiizzato e/o cannule
precedentemente utilizzate, vi & rischio di causare infezione nel paziente
per impiego di materiale non piu sterile.

- Non disperdere i contenitori vuoti nell'ambiente.

- Qualora le buste protettive risultino danneggiate, non utilizzarne il contenuto
ed awisare il distributore locale.

- Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

Presentazioni

- Inogni confezione, HYALOBARRIER® GEL & disponibile in siringhe confezionate
singolarmente contenenti ciascuna 10 ml dit ACP® gel 40 mg/ml sterile.
Per I'applicazione vengono fornite cannule da 5 cm confezionate singolarmente.

- In ogni confezione, HYALOBARRIER® GEL ENDO ¢ disponibile in siringhe
confezionate singolarmente contenenti ciascuna 10 ml di ACP® gel
30 mg/ml sterile. Per I'applicazione vengono fornite cannule da 30 cm
confezionate singolarmente.

Riferimenti

Lower AM. et al. Hum Reprod.2004;19:1877

Harris E.S. et al. Surgery.1995;177.663

Renier D. et al. Biomaterials.2005;26(26):5368
Pellicano M. et al. Fertil Steril.2003;80(2):441

Carta G. et al. Clin Exp Obstet Gynecol.2004;31(1):39
Acunzo G. et al. Hum Reprod.2003 ;18(9) :1918

Guida M. et al. Hum Reprod.2004;19(6):1461

Pellicano M. et al. Fertil Steril. 2005;83(2):498

Mais V. et al. Hum Reprod.2006 ;21(5) :1248

10. Metwally M. et al. Fertil Sterl.2007;87(5):1139

11, Mais V et al. Eur J Obstet Gynecol Reprod Biol. 2012 Jan;160(1):1-5
12, Salman MC et al. 2009 Jun;54(6):397-400

13. Beksac MS, et al. Case Rep Med. 2011;2011:120-175
14, De laco PA. et al. Surgery.2001;130:60

15, Pucciarelii S et al. Br J Surg 2003; 90:66

Distributore:

Nordic Pharma Sir.l.
Strada Anulare Torre 10
20090 S Felice (Milano)
Italia

© 0NN

Per Svizzera :

NORDIC PHARMA GmbH

BinzmUhlestrasse 80

CH-8050 ZURICH

Svizzera

Fabbricante:

Anika Therapeutics S.r.I.

Corso Stati Uniti 4/U - 35127 Padova (PD) — ITALIA

2021/11

C € 0459

09/11/2021 17:08 ‘



[ ] [ J
Hyalobarrier Hyalobarrier
Ss——— -—F—" S——

GEL GEL ENDO

() [ [ [ [ [ ] [) [ ] [ ) [ J () [ J () [ ] [ [ [ [ ] [) [ ]
Hyalobarrier Hyalobarrier Hyalobarrier Hyalobarrier Hyalobarmer Hyalobarrier Hyalobarrier Hyalobarrier Hyalobarmer Hyalobarrier Hyalobarrier Hyalobarrier Hyalobarrier Hyalobarrier Hyalobarrier Hyalobarrier Hyalobarrier Hyalobarrier Hyalobarrier Hyalobarrer
S— S——" S— S— " S— S— " S—" S— S—— " S— S—— Ss— S— S——" S— " S— S—" S— S—

GEL GEL ENDO GEL GEL ENDO GEL GEL ENDO GEL GEL ENDO GEL GEL ENDO GEL GEL ENDO GEL GEL ENDO v GEL GEL ENDO GEL GEL ENDO GEL GEL ENDO

STERILE EE! Crepunn3npaxo Ype3 BoAOPOAEH NPEKIC Ha Napa STERILE m Sterilne, steriiseertud aurustatud vesinikperoksiidiga m Porlasztott hidrogén peroxiddal sterilizélva Sterilizare cu vapori de peroxid de hidrogen EE! Sterilizéts izmantojot Gdenraza peroksidu Sterlizirano parama vodikovog peroksida
STERILE | § | crepunnauparo upes napa STERILE Steriiserad med &nga STERILE| § | Steriine steriisesiitud auruga [STERILE | § | Gorzel sterilzat [STERILE| § | Steriizare cu abur [STERILE | § | Sieriizess izmantojot tvaiku [STERILE| § | Sterizieno vodenom parom

STERILE [ €0 | Crepunnauparo upes erwnenos okc [STERILE [ €0 | Striiserad med etylenoxid (SE> [sTERILE] €0 Stering, sterlisearita etilesnoksiiga  _EE > [STERILE] €0 | Eién-oxiddal seilizdha CHD Sterizare cu oxid de eflens I [sTERILE]E0 | Steriizets zmanioiot efiena oksidy LV Steiizrano eflen oksidom

o

STERILE [.0,| Sterilzuota naudojant vandenilio peroksido garus
STERILE | § | Steriizuota garais
STERILE | £0 | Steriizuota naudojant efileno oksida @

EE! Sterilizirano z uplinjenim vodikovim peroksidom
-STERILE ll Sterilizirano s toploto
-STERILE Ia Sterilizirano z etilen oksidom

m Esterilizado mediante vapor de perdxido de hidrégeno
“ Esterilizado mediante vapor
| STERILE | E0 | Esteriizado mediante dxido de efileno

STERILE |H,0, STERILE [H,

2| Steriiserad med forangad véteperoxid

n

Esterilizado com perdxido de hidrogénio vaporizado

STERILE | § | Esteriizado por vapor

ES D [sTERILE] EO | Esteriizado por 6iido de etleno

Informacion sobre el producto

Los procedimientos de cirugia abdominopélvica son causa frecuente de
formacion de adherencias, las cuales pueden provocar dolor pélvico y/o
infertiidad (1). Estas adherencias postquirirgicas son el resultado de la
formacion de dreas de contacto, constituidas por tejido fibroso, entre los
organos internos adyacentes. A fin de prevenir la formacion postquirtirgica de
adherencias se recomienda utilizar un producto que sea capaz de formar una
barrera que evite el contacto entre los tejidos adyacentes, y que permanezca
en el sitio de aplicacidn durante el iempo suficiente para evitar la formacion
de adherencias (2).

Los productos sanitarios HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER®
GEL ENDO son geles estériles, transparentes y muy viscosos, a base de
ACP® (polisacdrido autorreticulado), preparado por reficulado mediante
condensacion del dcido hialurdnico, uno de los componentes principales del
tejido conectivo humano y de los tejidos epiteliales y mesoteliales. Gracias
a su viscosidad, HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO se
adhieren perfectamente a la superficie del tejido y a la pared abdominal,
creando una barrera antiadherente que mantiene los tejidos adyacentes
separados durante la etapa de reparacion siguiente a un procedimiento
quirdrgico. El gel se reabsorbe completamente (3) en los siete dias
siguientes a su aplicacion. La eficacia de los productos se ha demostrado
a fravés de ensayos clinicos (4-13) realizados en cirugias abdominopélvicas.
HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO han sido disefiados
para satisfacer las necesidades de las distintas técnicas utilizadas en la cirugia
abdominopélvica.

Indicaciones

HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO estdn indicados en la
prevencion o reduccidn de la formacion de adherencias postquirtirgicas en
el drea abdominopélvica.

HYALOBARRIER® GEL estd indicado para su uso en procedimientos de
cirugfa abierta.

HYALOBARRIER® GEL ENDO esta indicado para su uso en procedimientos
de laparoscopia e histeroscopia.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad conocida al producto.
Los productos no se deben utilizar en pacientes con infeccion o contaminacion
en el campo quirdirgico.

Conservacion

- Conservar en nevera (2-8°C). El producto puede permanecer a
temperatura ambiente solamente durante un tiempo limitado (no més de
7 dias), despugés debera colocarse de nuevo en la nevera.

- No congelar.

Instrucciones de uso

HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO se suministran en
jeringas estériles, precargadas, de un solo uso. El contenido de la jeringa
se esteriliza mediante vapor. El envase que contiene la jeringa se esteriliza
mediante vapor de peroxido de hidrégeno para asegurar la esterilidad del
contenido, incluyendo la superficie exterior de la jeringa. Las céanulas se
esterilizan mediante ¢xido de etileno.

1. Sacar el producto de la nevera y dejarlo a temperatura ambiente (un
minimo de 30-40 minutos en una habitacion a temperatura ambiente).
Abrir el envase e introducir la jeringa en el campo estéril quirtrgico,
adoptando las técnicas asépticas habituales utilizadas en quirdfano.

2. Abrir el blister de la canula y colocar la canula en el campo estéril,
adoptando las técnicas asépticas habituales utilizadas en quirdfano.

3. Quitar el capuchon protector de la punta de la jeringa. Con un movimiento
de giro conectar la canula con el extremo luer-lock de la jeringa. Tirar
cuidadosamente de la canula. Si la canula estd correctamente colocada
en la jeringa no deberia salirse. La canula para HYALOBARRIER®
GEL ENDO fue disefiada para ser utilizada con trocar de 0,5 cm de
digmetro.

4. Aplicar el gel dentro de la cavidad abdominopélvica empujando el
émbolo.

5. Cubrir con el gel las éreas a tratar. Se recomienda aplicar una capa de
gel de 1-2 mm de espesor. El espesor de la capa de gel no influye en la
eficacia del producto.

6. Enlos casos de un envase con 2 jeringas y 1 canula, si se requiere usar la
segunda jeringa de gel, desenroscar la jeringa de la canula en uso y seguir
el paso 3 anterior para enganchar la segunda jeringa a la canula.

7. No irrigar el campo quirtrgico despugs de aplicar el producto.

Advertencias y precauciones

- HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO estdn disefiados
para utilizarse en cirugia y deben ser usados sdlo por cirujanos
especializados.

HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO no deben
inyectarse por via infravenosa.

De acuerdo con la evidencia preclinica, la eficacia de HYALOBARRIER®
GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO no se ve comprometida por la
presencia de una hemostasia dificultosa (14). El uso de los productos
en pacientes afectados por trastornos de coagulacion sanguinea, alergias
graves 0 antecedentes conocidos de anafilaxia, quedaré a juicio del
clrujano.

HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO no tienen actividad
bacteriostdtica o bactericida intrinseca.

El uso concomitante de HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER®
GEL ENDO con ofros productos antiadherentes o con soluciones
intraperitoneales no ha sido evaluado.

HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO no han sido
evaluados en pacientes afectados por tumores malignos. La evidencia
preclinica ha demostrado que los productos no influyen sobre la
diseminacién neoplésica (15).

No estan disponibles los datos sobre el uso de HYALOBARRIER® GEL e
HYALOBARRIER® GEL ENDO en mujeres embarazadas. No se recomienda
el uso de los productos durante el embarazo. Se recomienda también evitar
el embarazo durante el primer ciclo menstrual completo tras el tratamiento.
El uso de HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO no se ha
evaluado en nifios ni en mujeres en periodo de lactancia.

- Se recomienda utilizar la jeringa y la canula inmediatamente después de
abrir el envase.

Las operaciones de ensamblaje del producto se deben llevar a cabo dentro
del quirgfano.

Para evitar dafios en la conexion luerlock, se recomienda no usar
el sistema canula-jeringa como un instrumento para la manipulacion
laparoscapica, por ejemplo para desplazar tejidos y 6rganos.

La jeringa es de un solo uso; el producto que no se utilice debe ser
desechado.

La cdnula es de un solo uso; no esterlizar de nuevo.

Existe el riesgo de pérdida de esterilidad del producto y de infeccion en
el paciente, en caso de que el gel sobrante y/0 la canula se reutilicen tras
la aplicacion.

Las jeringas vacfas deben ser desechadas de acuerdo a la regulacion
nacional.

En caso de que el envase protector o el blister estén danados no utilizar el
producto e informar al distribuidor local.

- No utilizar el producto después de la fecha de caducidad.

Presentacion

En cada envase, HYALOBARRIER® GEL estd disponible en jeringas de
10 ml en envase individual conteniendo cada una 40 mg de gel estéril
ACP®/ ml. Se incluyen para la aplicacion canulas de 5 cm de longitud en
envase individual.

En cada envase, HYALOBARRIER® GEL ENDO estd disponible en jeringas
de 10 ml en envase individual conteniendo cada una 30 mg de gel estérl
ACP®/ml. Se incluyen para la aplicacién canulas de 30 cm de longitud en
envase individual.
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Informagdes do produto

Procedimentos cirlrgicos conduzidos na regido abdomino-pélvica sdo uma
causa frequente de formagdo de aderéncias, 0 que pode provocar dor
pélvica e / ou infertiidade (1). Estas aderéncias pds-cirtrgicas séo devidas
a formagio de zonas de contacto, constituitas de tecido fibroso, entre os
orgaos internos adjacentes. A fim de evitar a formagdo de aderéncias pos-
cirdrgicas, é recomendado o uso de um agente capaz de formar uma barreira
entre os tecidos adjacentes, e de permanecer no local de aplicagdo por um
periodo de tempo suficiente para evitar a formagdo de aderéncias (2).

Os dispositivos  médicos HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER®
GEL ENDO sao géis estéreis, fransparentes e altamente viscosos, com base
no ACP® (auto-crosslinked polysaccharide), obtidos por reticulagdo devida a
condensacao do &cido hialuronico, um dos maiores componentes do tecido
conjuntivo humano, do epitélio e do mesotelio. Gragas & sua viscosidade, &
HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO aderem perfeitamente
a superficie do tecido e a parede abdominal, criando uma barreira anti-
adesdo que mantém os tecidos adjacentes separados durante a fase de
reparagdo posterior a um procedimento cirdrgico. O gel € completamente
reabsorvido sete dias apds a aplicacdo (3). A eficdcia dos produtos tem sido
demonstrada através de estudos pre-clinicos e clinicos (4-13) realizados
em cirurgias abdomino-pélvicas. HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER®
GEL ENDO sdo concebidos para responder as necessidades das diferentes
técnicas utilizadas na cirurgia abdomino-pélvica.

Indicacdes

HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO sdo indicados na
prevencgdo ou reducdo da formagao de aderéncias pds-cirrgicas na regido
abdomino-pélvica.

HYALOBARRIER® Gel ¢ indicado para utilizagao em cirurgia aberta.
HYALOBARRIER® GEL ENDO ¢ indicado na utilizacdo em laparoscopia e
histeroscopia.

Contra-indicagdes

Hipersensibilidade conhecida ao produto.
O dispositivo ndo deve ser utilizado em pacientes com infeccdes ou numa
drea cirdrgica contaminada.

Conservagao

- Conservar na frigorifico (2-8°C). O produto pode ser armazenado &
temperatura ambiente apenas para um prazo limitado (ndo mais de sete
dias), e deve depois ser recolocado na frigorifico.

- Nao se deve congelar o produto.

Instrucées de uso

HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO sdo fornecidos em
seringas estéreis pré-cheias de uso Unico. O contetdo de cada seringa €
esterilizado com vapor. O acondicionamento da seringa é esterilizado com

perdxido de hidrogénio vaporizado para assegurar a esterilidade de todo o

seu conteudo, incluindo as superficies externas da seringa. As canulas sao

esterlizadas com 6xido de etileno.

1. Retire 0 produto da frigorifico e deixe-0 a temperatura ambiente (pelo
menos 30-40 minutos). Abra 0 saco e infroduza a seringa sobre 0 campo
cirdrgico estérll, respeitando as condigdes assépticas normais utilizadas
na sala de operacao.

2. Abra o blister da canula e transfera a canula no campo estéril, adotando
as técnicas asseépticas normais utilizadas na sala de operagdo.

3. Retire a tampa de protecgdo da ponta da seringa. Com um movimento de
torcdo, ligar a canula com a extremidade da seringa. Puxe delicadamente
a canula. Se a canula estiver correctamente colocada na seringa, nao
deve sair para fora. A cénula de HYALOBARRIER® GEL ENDO foi
concebida para ser usada com um trocarte de 0,5 cm de diametro.

4. Aplique 0 gel dentro da cavidade abdomino-pelvica pressionando o
émbolo.

5. Cobrir as dreas a serem tratadas com o gel. E recomendado aplicar uma
camada de gel de 1 a 2 mm de espessura. A espessura do gel ndo
influencia a eficacia do produto.

6. Em caso de pacote com 2 seringas e uma canula, se for necessaria uma
segunda seringa de gel, torcer a seringa fora da canula em uso e siga o
passo 3 indicado acima para anexar a segunda seringa para a canula.

7. Nao lave o local da cirurgia apds a aplicagdo do produto.

Avisos e precaucdes

- HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO sdo destinados
para uso cirrgico somente por cirurgides especializados.

- HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO ndo devem ser
injetados por via infravenosa.

- Com base em dados pré-clinicos, eficacia de HYALOBARRIER® GEL
e HYALOBARRIER® GEL ENDO ndo ¢ alterada na presenca de uma
hemostasia dificil (14). E deixada ao critério do cirurgido a aplicagdo do
produto em pacientes com disturbios hemorragicos, com histdria de alergia
grave ou episddios anafilticos conhecidos.

- HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO ndo tem nenhuma
actividade bacteriostatica intrinseca ou bactericida.

- 0 uso concomitante de HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER®
GEL ENDO com oufros produtos anti-aderéncias ou com solugfes
incutidas por via intraperitoneal ndo foi avaliado.

- 0 uso de HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO ndo
foi avaliado em pacientes com tumores malignos. Os dados pré-clinicos
demonstraram que 0s produtos ndo tinham influéncia na difusdo
neoplasica (15).

- Os dados sobre 0 uso de HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER®
GEL ENDO em mulheres gravidas ndo estdo disponiveis. Nao €
recomendado 0 uso destes produtos nessas condicoes. Além disso,
¢ recomendado evitar a gravidez no primeiro ciclo menstrual apds o
tratamento.

- 0 uso de HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO néo foi
avaliado em criangas nem mulheres amamentando.

- E recomandada a utilizacdo da seringa e da canula imediatamente apés a
abertura da embalagem.

- Todas as operacdes de montagem do dispositivo devem ser realizadas
em sala de operagdo.

- Para evitar danos na conexdo Luer-Lock canula-seringa, o uso da canula
ndo ¢é recomendado como um meio de laparoscopia, por exemplo, para
mover tecidos ou 6rgdos.

- A seringa é para uso Unico; Os produtos ndo utiizados devem ser
eliminados.

- Acénula é para uso nico; Nao se deve esterilizd-la novamente.

- Hé um risco de falta de esterilidade do produto e de infecgdo do paciente,
em caso 0 gel ndo utiizado e/ou a canula fossem re-utilizados apds a
aplicagdo.

- Os recipientes vazios tem que ser eliminados de acordo com os
regulamentos nacionais.

- Néo use 0 produto se a embalagem estiver estragada e entre em contacto

com o distribuidor local.

Nao use 0 produto apos a data de validade impressa na embalagem.

Apresentagao

- Em cada embalagem, HYALOBARRIER® GEL estd disponivel em seringa
embalada individualmente, contendo 10 ml de gel ACP® estéril de 40 mg/mi
e de uma canula de 5 cm de comprimento embalada individualmente,
anexada para a aplicagao.

Em cada embalagem HYALOBARRIER® GEL ENDO estd disponivel em
seringa embalada individualmente, contendo 10 mi de gel ACP® estéril
de 30 mg/ml e de uma canula de 30 cm de comprimento embalada
individualmente, anexada pela aplicagao.
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WHdopMauns 3a MEAUUNHCKOTO U3genve

XupypruyHuTe MHTEpBEHUNM B GOAOMIHANHO-NENBIYHATA (KOPEMHO-
Ta308aTa) 06MACT YeCTO NPOBOKMPAT 0BPA3YBAHETO HA GAXE3UBHN
GopMmauwy, KOUTO MOraT AQ NPUUMHAT 6onka B Tasa /unn bennoave (1).
MOCT-XUpYprinyHTe CPACTBAHMA Ce 0bYCNABAT IABHO OT 06PA3yBAHETO
HO QU3PO3HG THKAH Mexay OAU3KOCTOALMTE BBTPEWHN OPraHu. 3a
nNpeBeHuA Ha NOCTXMPYPrYHITE 0AXE3MN Ce NPenopbYBa NPUNAraHETo
HO bapuvepeH MPOAYKT, KOWTO AbPXM OANKOCTOAWMTE THKAHW HO
pA3CTOAHNe 11 OCTABA B 30HATA HO NPUNOXEHWE 30 KPUTUUHWA 30
06pa3yBaHe Ha CPACTBAHMA NEPUOZ OT Bpeme (2).

MeaunumnHckute  u3genus HYALOBARRIER® GEL w  HYALOBARRIER®
GEL ENDO ca ctepunHu, npo3pauHit 1 CANHO BUCKO3HW renose, Ha
6asata Ha ACP® (auto-cross linked polysaccharide), nmonyuen upe3
HOMPeYHO CBbP3aHE NPW KOHAEH3AUMATA HA XMGNYPOHOBA KUCENWHA,
€/ OT OCHOBHITE KOMNOHEHTY HA YOBELKATA CbeANHUTENHA THKAH U HA
enuTenHITe 1 Me30TeNHUTe TbKAHI. bnaroaapexine Ha BUCKO3NTETA UM Te
14EanHO NPUNenBarT KbM TbKAHHATA NOBBPXHOCT 11 ABAOMUHANHATA CTeH,
KaTo 06pA3yBAT GHTUOAXE3NOHHA 6apUepd, KOATO OTAens Qu3nyecku
THKAHWTE 11 He N03BONABA CPACTBAHETO VM NO BPEME HO Bb3CTAHOBUTENHNA
nepuoa cned XupypruyHata uHTepseHums. HYALOBARRIER® GEL u
HYALOBARRIER® GEL ENDO - Cesem AHW Cnep NpUNaraHeto My, renst
ce peabcopbupa (3). EGEKTMBHOCTTA HA NPOAYKTUTE € AEeMOHCTPUPAHT
8 YCNOBMATO HA NPEAKAHIYHW W KAUHWYHM npoyusaHua (4-13) npu
a640MUHANHO-NeNBUYHA (KopemHo-Ta3osa) xupyprus. HYALOBARRIER®
GEL 1 HYALOBARRIER® GEL ENDO ca cb3aa4eHM, 30 AQ YAOBNETBOPABAT
HyXAITe NPV PA31NYHY TEXHUKA, U3NON3BAHY B ABAOMIHANHO-NENBIYHATA
XUpYpru.

NHankauum

HYALOBARRIER® GEL n HYALOBARRIER® GEL ENDO ca WHAVUMPGHN
30 NpeBeHuMa WK PeaykuMA Ha  NOCT-XUPYPriyHUTe  CPaCTBAHMA
8 06AOMUHANHO-NENBUYHATA (KOPEMHO-TA30BATA) 06NACT;
HYALOBARRIER® GEL ce 13non3sa npy 0TBOPEHN XUPYpPrityHIA NpoLeaypy;
HYALOBARRIER® GEL ENDO ce w3non3sa npu NANApOCKONCKA 1
XCTEPOCKONCKIA XUPYPrUYHI UHTEPBEHLIAN.

KoHTpanHankaumum

NPy M3BECTHA CBPBXUYBCTBUTENHOCT KbM NPOAYKTA.
MNPy NAUMEHTY C MHGEKUMN NN KOHTAMIHUPAHO (3AMBPCEHO) XNPYPrityHo
none.

CoxpaHeHue

- B xnaamnHuk, npu Temnepatypa ot 2-8 °C. MpoayKkTsT Moxe Ad 6bae
CbXPAHABAH NPU CTAHA TeMNEPATypa 3a KpaTko BpemMe (He nogeye OT
7 AHu), Cnes KoeTo TpA6Ba OTHOBO AC Ce NOCTABY B XNAANNHNK.

- [la He ce AONYCKa AQ 3aMPb38A.

WHCTpyKunm 3a ynotpeba

HYALOBARRIER® GEL 1 HYALOBARRIER® GEL ENDO ce npeanarat
8 CTEpPUNHA, NPeABAPUTENHO HAMBAHEHA CMPWUHLOBKA 30 eAHOKPATHA
ynotpe6a. ChAbPXAHIETO HA CNPUHLIOBKATA € CTepUAN3UPAHO Ype3 Napa.
OnaKoBKATA CbC CNPUHLIOBKATA € CTePU3VPAHA Ype3 BOAOPOAEH NPeKiC
HQ NapA, 30 A0 Ce OCUYPY CTEPUAHOCT HA CHABPXAHIETO HA ONAKOBKATA,
BKMIOUNTENHO BbIHUTE MOBBLPXHOCTM HA CNpUHLOBKATA. KaHionata e
CTePUNM3NPAHA YPE3 eTUNEHOB OKVIC.

1. Vi3sapete 13nenveto OT XNGAWNHWKG W [0 Temnepupaiite Ha
CTaiiHa Temnepatypa (MuHuMym 30-40 MUHYTU HO yMepeHa CTaiHa
Temneparypal.

2. OTBopeTe ONGKOBKATO HG  KAHINATA ¥ CNA3BAATE  PyTUHHWUTE
XAPYPrIAYHY OCENTAYHY TeXHNKI, 30 BbBEXAAHETO 11 B ONepaTUBHATA
cpeaa.

3. OTCTpaHeTe 3QWWTHOTO KAN@Ye HA CNPUHLOBKATA OT BbPXA HA
CMPUHLOBKATA ¥ CBbPXETe C NPUNOXeHaTa kaHiona. C BbPTenuso
[B/XEHVe CBbPXETe KAHIONATa C CBLOTBETHUA CBLP3BAL, Kpai
HO CMPWHUOBKATA. leko w3TerneTe KaHionata. AkO KaHionata e
CBbP3AHA NPABANHO TA He 6y TPA6BANO A Ce W3BaAV. Kawionata
30 MeANLVHCKOTO M3jenne Moxe AG Gbae U3NON3BAHA C TPOKAP
C Anametsp 0.5 cm.

4. TenvT ce BbBEXAA B KOPEMHATA, TA30BATA KyXUHA W1 BLTPEMATOYHO

Produktinformation

Buk- och béckenkirurgiska ingrepp dr en vanlig orsak till adhesionsbildning,
som kan leda il buksmérta och/eller infertilitet (1). Dessa postoperativa
adhesioner beror pé att det bildas kontaktytor av fibros vévnad mellan
ndrliggande inre organ. FOr att forhindra uppkomsten av postoperativa
adhesioner rekommenderas anvandning av en produkt som kan bilda en
barridr som hindrar kontakt mellan nérliggande vavnader och som stannar
kvar pa appliceringsstallet tilrackligt lange sa att adhesionsbildning kan
undvikas (2).

HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO &r steria,
transparenta och hogviskosa geler, baserade pa ACP® (autokorsidnkad
polysackarid), som erhdlls genom kondensation av ren hyaluronsyra,
en av huvudkomponenterna i human bindvavnad och i epiteliala och
mesoteliala vévnader. Tack vare viskositeten faster HYALOBARRIER® GEL
och HYALOBARRIER® GEL ENDO utméarkt vél vid vdvnadsytan, dar de
bildar en anti-adhesionsbarriér som héller isér nérliggande vévnader under
reparationsfasen efter ett kirurgiskt ingrepp. Gelen har reabsorberats helt
sju dagar efter appliceringen (3). Effekten av gelerna har pévisats i Kliniska
studier (4-13) utférda vid buk- och béckenkirurgi. HYALOBARRIER® GEL
och HYALOBARRIER® GEL ENDO ar framstélida for att tilgodose de olka
behov som férekommer vid buk- och backenkirurgi, s& vél Gppen som
laparoskopisk.

Indikationer

HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO &r indikerade
for att forebygga eller minska postoperativ adhesionsbildning i buk- och
backenomradet.

HYALOBARRIER® GEL &r indikerad fér anvdndning | 6ppen kirurgi.
HYALOBARRIER® GEL ENDO é&r indikerad for anvéndning vid laparoskopisk
och hysteroskopisk kirurgi.

Kontraindikationer

Kénd dverkénslighet mot produkten.
Produkterna far inte anvandas péd patienter med en pagéende infektion eller
kontaminering av operationsomradet.

Forvaring

- Forvaras i kylskdp (2-8°C). Forvaring i rumstemperatur &r endast
tildten under begransad tid (hdgst 7 dagar), darefter ska produkten &ter
kylforvaras.

- Far g frysas.

Bruksanvisning

HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO levereras i forfyllda,

sterla engangssprutor. Innehdllet i sprutan &r steriliserat med &nga. Pasen

med sprutan &r steriliserat med fordngad vateperoxid for att sakerstélla att allt
innehall i pasen &r sterilt, inklusive sprutans utsida. Kanylerna &r steriliserade
med etylenoxid.

1. Ta ut produkten ur kylskdpet och I&t den uppnd rumstemperatur (minst
30-40 minuter i rumstemperatur). Oppna pésen och flytta sprutan fil
sterilomradet med anvandning av den normala aseptiska teknik som géller
f0r operationssalar.

2. Oppna kanylens blisterforpackning och flytta kanylen till sterlomrédet med
anvandning av den normala aseptiska teknik som géller for operationssalar.

3. Avliagsna sprutskyddet frén sprutspetsen. Med en vridande rérelse sétts
kanylen ihop med luerlock delen pa sprutan. Ryck forsiktigt | kanylen. Om
kanylen ar korrekt inopsatt med sprutan ska den inte ga att dra av. Kanylen
il HYALOBARRIER® GEL ENDO har designats for att passa i en 0,5 cm
diameter trokar.

4. Applicera gelen inuti buk- och backenhélan genom att trycka pé kolven.

5. Forse de berbrda ytorna med eft heltackande skikt av gel. Det
rekommenderas att applicera ett skikt pd 1-2 mm tjocklek. Gelskiktets
tiocklek paverkar inte produktens effekt.

6. Om en forpackning med 2 sprutor och 1 kanyl anvands, och den andra
sprutan med gel behdvs kan sprutan vridas av kanylen och den andra
sprutan kan sattas inop med kanylen enligt beskrivning i steg 3.

7. Skdlj inte operationsomradet efter att produkten har applicerats.

Varningar och forsiktighetsmatt

Tootekirjeldus

Kohu- ja vaagnapiirkonna Kirurgilised protseduurid on sagedaseks lidete
moodustumise pohjuseks, mis voivad pohjustada valu vaagna piirkonnas
ja/vai viliatust (1). Need operatsioonijargsed liited tekivad fibrooskoest seoses
kokkupuutepiirkondade moodustumisega korvuti asetsevate siseorganite
vahel. Selleks et vdlida operatsioonijérgsete liidete moodustumist, on
soovitatav  kasutada toodet, mis on vdimeline moodustama barj&éri
Umbritsevate kudedega kokkupuute vastu ja jddma piirkonda ajavahemikuks,
mis on Kullaldane, et valtida lidete teket (2).

Meditsiiniseadmed HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO
on sterfised, [&bipaistvad ja suure viskoossusega geelid, mis pGhinevad ACP®
(auto-crosslinked polysaccharide), mis on saadud ristsidumise reakisiooniga
hiialuroonhappe kondensatsioonil, mis on inimese side-, epiteel- ja mesoteelkoe
pohiine koostisosa. Tanu viskoossusele, jdévad HYALOBARRIER® GEL ja
HYALOBARRIER® GEL ENDO kinni koepinnale ja kéhuddne seinale, luues
Kleepumisvastase barjadri, mis hoiab l&hedalasuvad koed kirurgilisele
protseduurile jdrgnevas paranemisfaasis eraldi. Seitsme pdeva pérast on
geel taielikult reabsorbeerunud (3). Toote efektiivsust on ndidatud Kliiniliste
uuringutega (4-13), mis on I&bi viidud kohu- ja vaagnadone operatsioonidel.
HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO on mbeldud
rahuldama erinevaid kohu- ja vaagnadone kirurgias kasutatavate tehnikate
vajadusi.

Néidustused

HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO on naidustatud kohu-
ja vaagnapiirkonnas operatsioonijérgsete lidete moodustamise valtimiseks ja
vahendamiseks.

HYALOBARRIER® GEL on naidustatud kasutamiseks avatud kirurgias.
HYALOBARRIER® GEL ENDO on néidustatud kasutamiseks laparoskoopilistel
ja hiisteroskoopilistel operatsioonidel.

Vastundidustused

Ulitundlikkus toote suhtes.
Toodet el tohi kasutada patsientidel, kellel on operatsioonikoha infekisioon
vOi saastumine.

Siilitamine
- Hoida kilmkapis (2-8°C). Toodet voib hoida toatemperatuuril ainult piiratud

aja (mitte kauem kui 7 paeva), parast mida tuleb see jélle klilmkappi panna.
- Mitte lasta kilmuda.

Kasutusjuhend

HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO on saadaval
sterilsetes, Uhekordseks kasutamiseks moeldud eeltéidetud sistaldes. Stistla
sisu on sterfliseeritud auruga. Kott koos siistlaga on steriliseeritud aurustatud
vesinikperoksiidiga, et kindlustada kogu koti sisu, kaasa arvatud siistla
vdlispind, steriilsus. Kandilid on steriliseeritud etileenoksiidiga.

1. Votke toode kilmkapist vdla ja laske soojeneda toatemperatuurini
(minimaalselt 30 — 40 minutit toatemperatuuril). Votke siistal kotist
véla ja viige sterilsesse operatsioonialasse, rakendades tavalisi kirurgias
kasutatavaid aseptikanoudeid.

2. Avage kan(li blisterpakend ja viige kan(idil steriilsesse alasse, rakendades
tavalisi kirurgias kasutatavaid aseptikanéudeid.

3. Eemaldage slstla ofsast siistla kaitsekate. Keerava ligutusega thendage
kanddl siistla luer-lukk otsa. Tommake ornalt kanddli. Kui kantdl on
korralikult ststlasse paigaldatud, ei tohiks see tOmmates dra tulla.
HYALOBARRIER® GEL ENDO kaniil on méeldud kasutamiseks 0,5 cm
ldbimdoduga trokaariga.

. Surudes sistlakolbi, kandke geel kdhu-vaagnaddnde.

5. Katke to0deldavad alad geeliga. Soovitatav on kasutada 1-2 mm paksust

geelikinti, Kini paksus el mojuta toote efekiivust.

6. Paki puhul, kus on 2 sistalt ja 1 kan(l ja teist siistalt on vaja, keerake
slistal kasutuses oleva kantidli otsast dra ja jdrgige punkti 3 Glalpool ja
kinnitage teine stistal kanli killge.

7. Pérast toote pealekandmist operatsioonivélja mitte loputada.

Hoiatused ja ettevaatusmeetmed

- HYALOBARRIER® GEL Ja HYALOBARRIER® GEL ENDO on ette nahtud
Kirurgiliseks kasutamiseks ainult spetsialiseerunud Kirurgide poolt.

o~

Upe3  MPOTLIXIENHO, YMepeHo HawickaWe Ha Gytanoro Ha - HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO & endast - HYALOBARRIER® GEL i ja HYALOBARRIER® GEL ENDO t ei tohi sisida

CMIPUHLOBKATA.

5. MokpuitTe C rena TpetpakuTe obnactuTe. Mpenopwysa ce Cnoi ot
HaHeceHs ren ¢ AebennHa 1-2 mm. EGekTMBHOCTTA Ha rena He 3aBucy
0T Ae6eNVHATA HA HOHECEHNA CNOM.

6. B cnyuait Ha ONAKOBKI C ABE CNPUHLOBKA U €AHO KAHIONd, OKO €
HEOBX0AMO  M3NON3BAHETO HA BTOPATA  CMPUHLOBKA, OTBbLPTETE
CMIPYHUOBKATA OT KAHIONATA W CNeABAWTe CTbAKA 3 MO-rope, 30 Ad
CBbPXETE BTOPATA CNPUHLOBKA KbM KAHIONATA.

7. He npomugaiiTe xupyprivHoTO None cnea HaHacAHETo Ha NPOAYKT.

NpeanasHu Mepky 1 npeaynpexaeHns

- HYALOBARRIER® GEL 1 HYALOBARRIER® GEL ENDO ca npeaHasHaueHn
30 XPYPriyHa ynoTpeba camo 0T CneunanicTit Xupypau.

- HYALOBARRIER® GEL 1 HYALOBARRIER® GEL ENDO He Tpabsa aa ce
HXEKTPAT BEHO3HO.

- Bb3 OCHOBG HO MPeaKMMHWYHW NPOYYBAHMA HA edEeKTBHOCTTA Ce
YCTAHOBABA, Ye MEeAWLMHCKOTO W3Aenve 30Na3Ba CBOWCTBATA CY
B YCNOBUATA HA TPyAHA XemocTa3a (11). 13non3saHeTo Ha npoaykta npu
NALNEHTH C KOArynaLNOHHIN HAPYLEHIA, TEXKIA GNeprin uau Cryuan Ha
axadunakcns, 1pA68a Aa Gbae N0 NpeLeHKa Ha nekaps (14).

- HYALOBARRIER® GEL n HYALOBARRIER® GEL ENDO He nputexasa
6aKTePUOCTATAYHY /11N 6AKTEPULMAHY CBOACTBA.

- EanospemerHara ynotpeba Ha HYALOBARRIER® GEL n HYALOBARRIER®
GEL ENDO ¢ Apyrv GHTUOAXE3NBHI U3A€NUA UAW NHTPANEPUTOHEANHN
NHCTUNALMOHHI PA3TBOPIA HE € OLeHeHABAHA.

- KakTo v Ta31 NPy MAAUTHEHY TyMOPW. B NPeAKAMHINYHI NPOYYBAHNA He
e HabniAaBaHoO BavAHKe Ha HYALOBARRIER® GEL u HYALOBARRIER®
GEL ENDO BbpXy pa3npoCTPaHEHNETO Ha 3n0KayecTseHuTe Tymopi (15).

- Hama goctatbuHo AaHHW 3a ynotpebata Ha HYALOBARRIER® GEL
1 HYALOBARRIER® GEL ENDO npwu 6pemeHHW xeHu. 3aT0Ba He ce
NPenopLYBa 113N0N3BAHETO HA NPOAYKTA Npt bpemMeHHi XeHn. Cblo
TOKA NpenopbkuTe ca Ad ce u36Area 3a6peMeHsBaHe No BpeMe Ha
MbPBIAR MbeH MEHCTPYaneH LKL NOCeABALL NeYeHINeTO C U3AenteTo.

- 13non3sareto Ha HYALOBARRIER® GEL 1 HYALOBARRIER® GEL ENDO
He ca bvnn 3cneABaHN NPy AeLa v KbpMauykit.

- [penopbysa Ce 113N0N3BAHETO HA CNPWUHLIOBKATA 11 KAHIOAATA BEAHATA
Chef 0TBAPAHE HA ONOKOBKATA.

- Bcuukn MQHMNYNOUMA € MEAWUMHCKOTO W3jaenve Cneasa Ad ce
113BbPLBAT B ONEPALNOHHA.

- 30 44 Ce u3berHe pucKsT OT NOBPEXAAHE HA BPB3KATA MEXAY KaHIoNaTa
1 CMNPUHUOBKATA Ce Npenopwysd CBbP3AHATA CUCTEMA  KOHIONa-
CMPVHLOBKA AT He Ce 13N0n380 NOAOOHO HA NANAPOCKONCKM NHCTPYMEHT,
KaTO HANPUMED 30 NPEMECTBAHE Ui PA3AENAHE HA THKAHN WA OPTaHU.

- CnpuHLOBKA € 30 ejHOKPATHA ynotpeba. Hew3non3saHWAT npoaykT
TPA680 A0 GbAE U3XBbPNEH.

- KaHionaTa e 3a e4HOKpATHO ynoTpeba. [la He ce CTepuan3Inpa OTHOBO.

- [p1 NOBTOPHOTO U3NON3BAHE HA U3AEANETO NI KAHIONATA UMA PUCK OT
NPUNOXEHNETO HA He-CTEPUNEH NPOAYKT U NPEAU3BIKBAHE HA NHEKUNA
y naumeHta.

- MpasHuTe KoHTeilHepwn TpAbBO A0 6BAAT W3XBbPAEHN CBINACHO
1131ICKBAHNATA HO MECTHOTO 30KOHOAATENCTBO.

- AKO ONOKOBKATA HO CNPUHLOBKATA WAW KAHIONATO € HApyWeHa He
113N0N38AIATE MEAVLIMHCKOTO U3Aenke 1 yBeAOMETe MeCTHIA ANCTpUbYTOp.

- He w3non3gaiite U3penneTo Cnep U3TMYAHE HA CPOKA HA FOAHOCT,
0T6eNA3AH HA ONAKOBKATA.

Onakoskun

- BwB Beska onakoska HYALOBARRIER® GEL - HAMBIAAYANHO ONAKOBAHI
cnpuHuoeku ot no 10 ml ot 40 mg ACP®/ml ctepunen ren. ViHanBInayanHo
ONAKOBAHM 5 CM KaHOAW.

- BbB Bcaka onakoska HYALOBARRIER® GEL ENDO - wHavBMayanHo
ONAKOBAHY CNPUHLIOBKY, Chabpxalyy 10 ml ot 30 mg ACP®/ml ctepunen
ren v VHAMBYANHO NakeTupaxn 30 cm Kaxiony.
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avsedda for kirurgi utférd av specialiserade Kirurger.

- HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO fér inte injiceras
intravendst.

- Pé basis av de prekliniska studierna s& paverkas inte effekten av
HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO vid forekomst av
inkomplett hemostas (14). Det &r upp il kirurgens omddme att avgdra om
produkterna ska anvandas pa patienter med kand koagulationsrubbning,
svara allergier eller har en tidigare historia med konstaterade episoder av
anafylaxi.

- HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO har inga
bakteriostatiska eller baktericida egenskaper.

- Samtidig anvandning av HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER®
GEL ENDO med andra antiadhesionsprodukter eller 1dsningar som fillfors
intraperitonealt har inte utvérderats.

- HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO har inte
utvérderats hos patienter med maligna tumdrer. Prekliniska studier har visat
att produkterna har ingen péverkan pa fillvaxt av maligna celler (15).

- Det finns inga uppgifter tilgéngliga om anvandningen av HYALOBARRIER®
GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO hos gravida kvinnor och dérfor
rekommenderas inte anvandning av produkterna pa denna patientgrupp.
Dessutom  rekommenderas att graviditet undviks under den forsta
fullstdndiga menstruationscykeln efter behandlingen.

- Anvéndningen av HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO
har inte utvérderats hos barn eller ammande mddrar.

- Det rekommenderas att sprutan och kanylen anvands direkt efter
Oppnandet av pasen.

- Alla monteringsmoment méste utforas i operationssalen.

- For att undvika skada pad Luerlock anslutningen, rekommenderas att
spruta och kanyl g anvands for att manipulera vavnad eller organ vid
laparoskopiskt bruk.

- Sprutan dr avsedd for engangsbruk och oanvdnda delar av produkten
maste forstoras.

- Kanylen &r avsedd for engéngsbruk och far inte steriiseras pé nytt.

- Det finns risk for osterilitet och infektion om icke anvénd gel och/eller kanyl
Ateranvands efter avslutad applikation.

- De tomma behdllarna bér kasseras enligt nationella riktlinjer.

- Anvand inte produkten om skyddspésen eller blistret har skadats. Kontakta
Nordic Drugs AB.

- Anvand inte produkten efter det utgdngsdatum som &r tryckt pa
forpackningen.

Forpackningar

- | varje férpackning av HYALOBARRIER® GEL finns enskilt férpackade sterila
sprutor innghdllande 10 ml av 40 mg ACP®/ml steril gel. 5 cm langa enskilt
forpackade kanyler bifogas f6r anvandning.

- Ivarje forpackning av HYALOBARRIER® GEL ENDO finns enskilt forpackade
sterila sprutor innehdllande 10 ml av 30 mg ACP®/ml steril gel. 30 cm
langa enskilt forpackade kanyler bifogas for anvandning.
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intravenoosselt.

- Tuginedes preklinilistele toenditele, ei ole HYALOBARRIER® GEL ja
HYALOBARRIER® GEL ENDO efekdiivsus raske hemastaasi korral ohustatud
(14). Toote kasutamine on kirurgi &randgemisel patsientidel, kellel on vere
hitbimise muutused, rasked allergiad voi teada eelnev anafilaksia.

- HYALOBARRIER® GEL ja  HYALOBARRIER® GEL ENDO ei oma
bakteriostaatilist voi bakteritsiidset toimet.

- HYALOBARRIER® GELi ja HYALOBARRIER® GEL ENDO samaaegset
kasutamist teiste lidetevastaste seadmetega v0i  kohuddnesiseselt
instilleeritud lahustega ei ole hinnatud.

- HYALOBARRIER® GEL'T ja HYALOBARRIER® GEL ENDQO' ei ole hinnatud
pahaloomuliste kasvajatega patsientidel. Preklinilised andmed on néidanud,
et tootel el ole moju kasvajate levikule (15).

- Andmeid  HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO
kasutamise kohta rasedatel el ole kattesaadavad. Toote kasutamine
raseduse ajal ei ole soovitatav. Samuti on soovitatav vdltida rasedust ravile
jargnenud tdieliku menstruaaltsikli jooksul.

- HYALOBARRIER® GELja HYALOBARRIER® GEL ENDO kasutamist lastel
ja imetavatel emadel ei ole hinnatud.

- Slstalt ja kantili soovitatav kasutada vahetult peale koti avamist.

- Seade tuleb kokku panna operatsioonisaalis.

- Et véltida luer-lukk Uhenduse kahjustust, ei ole soovitatav kasutada kan(idil-
slistla stisteemi kui laparoskoopilist instrumenti, nt kudede ja organite
nihutamiseks.

- Slstal on Uhekordseks kasutamiseks; kdik mitte kasutatud tooted tuleb
havitada.

- Kanuul on tihekordseks kasutamiseks; mitte uuesti steriliseerida.

- Kasutamata geeli ja /voi kan(idill uuesti kasutamisel on mittesteriilse toote ja
patsiendi infektsiooni risk.

- Tiihjad konteinerid tuleb hévitada vastavalt kehtivale seadusandlusele.

- Kui kaitsev kott voi blister on vigastatud, &rge kasutage toodet ning votke
tihendust kohaliku edasimiiijaga.

- Arge kasutage toodet pdrast aegumiskuupdeva.

Pakend

- HYALOBARRIER® GEL on saadaval eraldi pakendatud sUstaldes, mis
sisaldavad 10 ml 40 mg ACP®/ml steriilset geell. Eraldi pakendatud 5 cm
pikkused kandidlid on lisatud.

- HYALOBARRIER® GEL ENDO on saadaval eraldi pakendatud stistaldes, mis
sisaldavad 10 ml 30 mg ACP®/ml steriilset geell. Eraldi pakendatud 30 cm
pikkused kandidlid on lisatud.
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Informaciok a készitményrol

Az alhasi-kismedencei sebészeti beavatkozasok gyakori okai az Gsszenévések
kialakulasanak, ami  kismedencei fdjdalommal €és/vagy medddséggel
jarhat (1). A sebészeti beavatkozdst kovet§ dsszendvések a szomszédos
rostszovetek egyméssal érintkezd feliiletei kovetkeztében alakulnak ki. Az
ilyen sebészeti beavatkozasok utdn I6trejove Gsszendvések megeldzésének
érdekében javasolt olyan termék haszndlata, amely képes egy véddréteget
képezni az érintkezG szdveteken, €s megfeleld ideig az alkalmazas helyén is
marad, hogy megel6zze az Gsszendvés kialakuldsat (2).

A HYALOBARRIER® GEL és a HYALOBARRIER® GEL ENDO steril orvosi
eszkozOk, atldtsz6 €és nagy viszkozitdssal rendelkezé gélek. Ezek alapja az
(n. automatikusan térhdldsitott poliszacharid (ACP® = auto-crosslinked
polysaccharide), amit hialuronsav térhaldsitasaval dllitanak eld (kondenzécio
segitsegével). A hialuronsav az emberi kotGszovet, valamint a ham és
mesothelidlis szOvetek egyik alapvetd Osszetevéje. A viszkozitdsuknak
kdszonhetden a HYALOBARRIER® GEL és a HYALOBARRIER® GEL ENDO
megtapad a szOvet és az ahas-fal felliletén, Iétrenozva egy Gsszendvést
gatlo réteget, mely a szomszédos szoveteket egymastdl elvdlasziva tartja
a sebészeti beavatkozast kovetd gyogyulds idejére. Az alkalmazast kovetd
7 napon bellll a gél teliesen felszivodik (3). A készitmény hatdsossagat
alhasi-kismedencei sebészeti beavatkozasok soran végzett preklinikai és
Klinikai vizsgdlatokban bizonyitottdk (4-13). A HYALOBARRIER® GEL és a
HYALOBARRIER® GEL ENDO arra lett tervezve, hogy az alhasi-kismedencei
sebészeti beavatkozasok alkalmaval jelentkezd kilonboz6 technikal igenyeket
kielégitse.

Javallatok

A HYALOBARRIER® GEL és a HYALOBARRIER® GEL ENDO az alhasi-
kismedencel  sebészeti  beavatkozasok — utdn  fellépd  Osszendvesek
megel6zésére, vagy csokkentésére alkalmazhato.

A HYALOBARRIER® GEL nyilt sebészeti beavatkozdsokban alkalmazhato.

A HYALOBARRIER® GEL ENDO laporoszkopids €s hiszteroszkdpids sebészeti
beavatkozasokban alkalmazhatd.

Ellenjavallatok

A készitménnyel szembeni ismert tllérzékenység.

Az eszkoz nem haszndlhato szennyezdott, vagy fert6zadott mitét terlleten.

Térolas

- Tartsa hiitdszekrényben (2-8°C). A készitmény csak révid ideig (legfeliebb
7 napig) tarthaté szobahGmérsékleten, azonban ezt kivetGen amint lehet,

vissza kell tenni a hiftébe.
- Ne fagyassza le.

Az alkalmazas médja

A HYALOBARRIER® GEL és a HYALOBARRIER® GEL ENDO egyarant

elére 10ItGtt, egyszer haszndlatos steril fecskenddben kerll forgalomba.

A fecskendd fartalma g0z segitségével sterilizalt. A fecskendd és a

csomagoldsa egyarant elparologtatott hidrogén peroxiddal van sterilizalva a

telies csomag, beleértve a fecskendd kilsé fellletének megfelelé sterilitasa

érdekében. A kan(il etilén-oxiddal van sterilizalva.

1. Akészitményt ki kell venni a hiit6bdl, és hagyni, hogy szobahémérsékletre
melegedien  (legaldbb  30-40 perc normal  szobahémérsékleten).
A csomagot kinyitva a mUit6ben alkalmazott normal aszeptikus technika
segitségével jutassa be a fecskend6t a steril miitéti terlletre.

2. Bontsa fel a kan(il csomagoldsat, majd a miitében alkalmazott normél
aszeptikus technika segitségével helyezze a kandilt a steril terlletbe.

3. Tavolitsa el a fecskendd végén taldlhatd veédd kupakot. Csavard
mozdulattal csatlakoztassa a mellékelt kanllt a fecskend Luer-zdras
végéhez. Ovatosan csatlakoztassa a kan(ilt. Helyes csatlakoztatés esetén
a kanil nem cstszhat le a fecskenddrdl. A HYALOBARRIER® GEL ENDO-
hoz mellékelt kanilt Ugy tervezték, hogy a 0,5 cm &tmérdjli trokér
segitségével lehessen hasznositani,

4. Adagolia a gélt az alhasi-kismedencei Uregbe a dugatty’ nyomdasaval.

5. A kezelendd felileteket teliesen fedie le a géllel. Javasolt 1-2 mm vastag
réteget felvinni. Az alkalmazott gél réteg vastagsaga nem befolydsolja a
készitmény hatdsossagat.

6. A két fecskend6t és egy kaniilt tartaimazé csomagoldst terméknél, ha
szlkség van a 2. fecskenddben levs gélre is, akkor csavarja le az Ures
fecskend6t a kanlirél, majd a fenti, 3. pontban részletesen lefrtaknak
megfelelden csatlakoztassa a masodik fecskenddt a kantihdz.

. A készitmény alkalmazésdt kdvetGen mar ne dblitse ki az alkalmazasi
teriletet.

Figyelmeztetések

- A HYALOBARRIER® GEL és HYALOBARRIER® GEL ENDO alkalmazasa
kizdrolag szakorvos éltal végzett sebészeti beavatkozasokban javallott.

- A HYALOBARRIER® GEL és HYALOBARRIER® GEL ENDO intravénasan
nem adnato be.

- Preklinikai vizsgdlati eredmények alapjan a HYALOBARRIER® GEL
6s a HYALOBARRIER® GEL ENDO hatdsossdgat nem veszélyezteti a
nagyfoku haemostasis megléte (14). A készitmények alkalmazasa valtozo
véralvadésos, kordbban felismert stlyos allergia vagy anafilaxia esteivel
rendelkezd betegek esetében az orvos egyedi belatasa szerint térténik.

- A HYALOBARRIER® GEL és a HYALOBARRIER® GEL ENDO nem
rendelkezik belsd bakteriosztatikus vagy baktericid hatéssal.

- Nem vizsgdltdk a HYALOBARRIER® GEL és a HYALOBARRIER®
GEL ENDO egyidej(i alkalmazasat més 6sszenévést gatld eszkdzokkel vagy
intraperitonealisan bevitt oldatokkal.

- A'HYALOBARRIER® GEL és a HYALOBARRIER® GEL ENDO alkalmazasat
rosszindulatti  daganatban  szenved§ betegekben nem - vizsgaltak.
A preklinikai vizsgalati eredmények kimutattak, hogy a készitményeknek
nincs hatasa a daganat diffliziéjéra (15).

- A HYALOBARRIER® GEL és a HYALOBARRIER® GEL ENDO terhes
nékben torténé alkalmazasaval kapcsolatosan nem dll rendelkezésre
adat. A készitmények alkalmazasa ebben az dllapotban nem javallott,
Tovabba javasolt a terhesség elkerliése az alkalmazast kivetd elsd telies
menstrudcios ciklusban.

- A HYALOBARRIER® GEL és a HYALOBARRIER® GEL ENDO
alkalmazhatdsagat nem vizsgaltak gyermekekben és szoptatd anydkban.

- A csomag felbontdsa utan javasolt a fecskendd és a kanll azonnali
felhasznélasa.

- Az eszkozon végzett minden Osszeszereld miveletet a mitGben kell
elvégezni.

- AlLuer-zér sérliésének elkertiése érdekeben kertilendd a fecskendd-kandl
rendszer mas laporoszkopias eszkozként torténd haszndlata, pl. szvetek
és szervek elmozditaséra.

- A fecskendd egyszer hasznalatos, a fel nem hasznélt mennyiséget ki kell

obni,

- Akanlil egyszer haszndlatos, tilos Ujrasterilizalni.

- A kordbban fel nem hasznalt gél és/vagy nem steril kantil elsé hasznalatot
kovetd ismételt alkalmazdsa esetén fenndll a nem steril készitmény miatti
fertdzés veszélye.

- Az lres eszkozoket a jogszabdlyokban eldirt modon kell megsemmisiteni.

- Ne haszndlia fel a készitményt, és értesitse a kereskeddt, ha a
védécsomagoldsa sérlilt.

- Algjérati id6 utan ne haszndlja a készitményt,

A csomagolas madja, és tartalma

- Minden egyes dobozban: A HYALOBARRIER® GEL egyesével csomagolt
fecskenddkben kertl forgalomba, mely 10 ml 40mg/ml ACP® tartalmu
steril gélt tartaimaz. Az alkalmazashoz mellékelve van tovabba egy kiilén
becsomagolt 5 cm hossz kandil.

- Minden egyes dobozban: A HYALOBARRIER® GEL ENDO egyesével
csomagolt fecskenddkben kertil forgalomba, mely 10 ml 30mg/ml ACP®
tartalmu steril gélt tartalmaz. Az alkalmazashoz mellékelve van tovabba egy
klon becsomagolt 30 cm hosszu kandl is.
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Informatii despre produs

Interventiile chirurgicale abdomino-pelvine sunt o cauza frecventa de aparttie
a aderentelor, care pot produce dureri pelvine si/sau infertilitate (1). Aceste
aderente post-chirurgicale sunt cauzate de generarea unor suprafete de
contact, alc3tuite din tesut fibros, intre organe interne adiacente. Tn scopul
prevenirii formarii aderentelor post-chirurgicale, este recomandatd utilizarea
unui produs capabil sa formeze o bariera impotriva contactului dintre tesuturile
adiacente, si care sd se mentind la locul aplicaril o perioadd de timp suficient
de lungd pentru impiedicarea formdrii aderentelor (2).

Dispozitivele medicale HYALOBARRIER® GEL si HYALOBARRIER® GEL ENDO
contin geluri sterile, transparente si cu vascozitate mare, pe bazd de ACP®
(polizaharid auto cross-linkat), obtinute prin cross-linkarea acidului hialuronic
in urma condensdril, acidul hialuronic fiind una dintre componentele principale
ale fesutulul conjunctiv uman, ale epiteliului si mezoteliului. Datoritd vascozitdfii
lor, HYALOBARRIER® GEL si HYALOBARRIER® GEL ENDO aderd perfect la
suprafata tesuturilor si a peretelui abdominal, creeazd o barierd anti-aderente
si separd fesuturile adiacente pe parcursul procesului de reparare secundar
interventiei chirurgicale. La sapte zile de la aplicare, gelul se resoarbe
complet (3). Eficacitatea produselor a fost demonstratd in studii clinice (4-13)
in chirurgia abdomino-pelvind.  HYALOBARRIER® GEL si HYALOBARRIER®
GEL ENDO sunt concepute pentru a satisface nevaile diferitelor tehnici utilizate
in procedurile chirurgicale abdomino-pelvine.

Indicatii

HYALOBARRIER® GEL si HYALOBARRIER® GEL ENDO sunt indicate pentru
profilaxia sau reducerea formdrii aderentelor post-chirurgicale din sfera
abdomino-pelvina.

HYALOBARRIER® GEL este indicat pentru utilizarea in procedurile chirurgicale
deschise.

HYALOBARRIER® GEL ENDO este indicat pentru utilizarea in procedurile
chirurgicale laparoscopice si histeroscopice.

Contraindicatii

Hipersensibilitate cunoscutd la produs.
Dispozitivele nu trebuie utilizate la pacientii care prezinta infecti sau
contaminarea campului chirurgical,

Depozitare

- A se mentine refrigerat la temperatura de 2-8°C. Produsul poate fi
depozitat la temperatura camerei 0 perioadd limitata de timp (nu mai mult
de 7 Zlle), dupa care trebuie din nou refrigerat.

- Anu se congela.

Instructiuni privind utilizarea

HYALOBARRIER® GEL si HYALOBARRIER® GEL ENDO sunt disponibile sub
formd de seringi pre-umplute sterile de unica folosinta. Continutul seringilor
este sterilizat prin aburi. Ambalajul care contine seringa este sterilizat prin
vaporizare cu peroxid de hidrogen pentru a se asigura sterilitatea intregului
continut al ambalajului, inclusiv a suprafetei exterioare a seringii. Canulele sunt
sterilizate cu oxid de etilend.

1. Scoateti produsul de la frigider si ldsati-I sa se incdlzeasca la temperatura
camerei (minim 30-40 minute la temperatura camerei). Deschidefi
ambalajul si introduceti seringa in campul operator ster, utilizand tehnicile
normale de asepsie pentru sala de operatie.

2. Deschideti folia canulei si transferafi canula in campul sterdl, utilizand
tehnicile normale de asepsie pentru sala de operatie.

3. Scoateti capacul de protectie aflat in varful seringii. Printr-o miscare de
insurubare, conectati canula la capatul tip luer-lock al seringii. Trageti cu
grija de canuld. Dacd aceasta este bine fixatd pe seringa, ea nu se va
desprinde. Canula pentru HYALOBARRIER® GEL ENDO a fost conceputa
pentru a fi utilizatd cu un trocar cu diametrul de 0,5 cm.

4. Aplicati gelul In interiorul cavitdfi abdomino-pelvine prin apasarea
pistonului.

5. Acoperifi cu gel suprafetele care urmeazd a fi tratate. Se recomanda
aplicarea unui strat de gel gros de 1-2 mm. Grosimea stratului de gel nu
influenteaza eficacitatea produsului.

6. In cazul unui ambalaj ce contine 2 seringi si 1 canuld, daca este necesara
sl cea de-a doua seringa de gel, se desprinde prin rdsucire seringa de pe
canula utilizatd si se repetd pasul 3 de mai sus pentru a atasa cea de-a
doua seringd la canula.

7. Nuirigati campul chirurgical dupd aplicarea produsului.

Atentionari si precautii

- HYALOBARRIER® GEL si HYALOBARRIER® GEL ENDO sunt pentru utlizare
chirurgicald si trebuie utilizate numai de cétre specialistii chirurgi.

- HYALOBARRIER® GEL si HYALOBARRIER® GEL ENDO nu trebuie injectate
intravenos.

- Pe baza dovezilor preclinice, eficacitatea HYALOBARRIER® GEL si
HYALOBARRIER® GEL ENDO nu este afectatd in prezenta unei hemostaze
dificile (14). Utilizarea produselor la pacientii cu afectarea coaguldrii, alergii
severe sau cazuri de anafilaxie n antecedente este la latitudinea chirurgului,

- HYALOBARRIER® GEL si HYALOBARRIER® GEL ENDO nu au activitate
bacteriostaticd sau bactericida intrinsecd.

- Nu a fost evaluata utilizarea HYALOBARRIER® GEL si HYALOBARRIER®
GEL ENDO concomitent cu alte dispozitive anti-aderentd sau cu solufii
instilate intraperitoneal.

- HYALOBARRIER® GEL si HYALOBARRIER® GEL ENDO nu au fost evaluate
la pacientii cu tumori maligne. Dovezile preclinice au indicat cd produsele
nu influenteaza diseminarea neoplazica (15).

- Nu sunt disponibile date cu privire la utlizarea HYALOBARRIER® GEL
si HYALOBARRIER® GEL ENDO la gravide. Nu se recomanda utilizarea
produselor in aceasta situatie. Se recomanda, de asemenea, evitarea
sarcinii pe durata primului ciclu menstrual complet dupa aplicarea
tratamentului.

- Nu a fost evaluatd utiizarea HYALOBARRIER® GEL si HYALOBARRIER®

GEL ENDO la copii sau la femeile care alapteazd.

Se recomandd utilizarea seringii §i a canulei imediat dupd deschiderea

ambalajului.

Toate manevrele de asamblare trebuie efectuate in sala de operatie.

- Pentru a se evita deteriorarea conexiunii luer-lock, se recomanda a nu se

utiliza sistemul canula-seringd ca instrument de manipulare laparoscopica,

de exemplu pentru a deplasa tesuturi si organe.

Seringa este de unicd folosintd; orice produs ramas neutiizat trebuie

aruncat.

Canula este de unicé folosinta; a nu se resteriliza.

In cazul reutilizarii, dupd aplicare, a gelului rdmas si/sau a canulel, existd un

risc de produs nesteril si de infectie a pacientului.

- Recipientele goale se aruncé in conformitate cu reglementérile nafionale.

In cazul deteriorarii ambalajului sau a foliei, nu trebuie utilizat produsul si

trebuie contactat distribuitorul local.

A nu se utiiza produsul dupa data expirdri.

Ambalare

- In flecare cutie, HYALOBARRIER® GEL este disponibil in seringd ambalata
individual, fiecare seringd continand 10 ml cu 40 mg ACP®/ml gel sterl.
Pentru aplicare sunt incluse canule de 5 cm lungime ambalate individual.

- In fiecare cutie, HYALOBARRIER® GEL ENDO este disponibil in seringd
ambalata individual, fiecare seringd confinénd 10 ml cu 30 mg ACP®/ml
gel steril. Pentru aplicare sunt incluse canule de 30 cm lungime ambalate
individual.
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Informacije o izdelku

Abdominaino-pelviéni operativni posegi so pogost vzrok za nastanek adhezije,
kar lahko povzro¢i pelvicne bolecine in/ali neplodnost (1). Te pooperacijske
adhezile iz fibroznega tkiva nastanejo zaradi tvorbe sticnih povr$in med
sosednjimi notranjimi organi. Da bi preprecili tvorbo pooperacijskin adhezj,
se priporo¢a uporaba izdelka, ki ima zmoZnost tvorbe pregrade, ki preprecuje
stik med sosednjimi tkivi, in ostane na mestu aplikaciie dovolj ¢asa, da se
izognemo tvorbi adnezi| (2).

Medicinska  pripomocka HYALOBARRIER® GEL in  HYALOBARRIER®
GEL ENDO sta sterilna, prozorna in zelo viskozna gela iz t.i. ACP® (auto-
crosslinked polysaccharide). Ta se pridobi s postopkom premrezenja pri
kondenzaciji hialuronske kisline, ene izmed glavnih komponent ¢loveskega
vezivnega tkiva ter epitelifa in mezotelja. Zahvaljujo¢ njuni viskoznosti se
HYALOBARRIER® GEL in HYALOBARRIER® GEL ENDO popolnoma prileZeta
na povrsino tkiva in abdominalni steni, s Cimer se ustvari protiadneziska
pregrada, ki obdrZi sosednji tkivi lodeni med fazo celienja po operativnem
posegu. Sedem dni po aplikaciji se gel popoinoma reabsorbira (3). U¢inkovitost
pripomacka so dokazali v Klinicnin Studijah (4-13), izvedenih pri abdominalno-
pelvicnih operacijah. HYALOBARRIER® GEL in HYALOBARRIER® GEL ENDO
sta zasnovana tako, da zadoS¢ata potrebam pri razliénih tehnikah, uporabljenin
pri abdominaino-pelviénin operacijah.

Indikacije

HYALOBARRIER® GEL in HYALOBARRIER® GEL ENDO sta indicirana za
preprecitev ali zmanj$anje tvorb pooperaciskin adhezj v abdominalno-
pelvicnem podrocju.

HYALOBARRIER® GEL je indiciran za uporabo pri odprtih operativnin posegih.
HYALOBARRIER® GEL ENDO je indiciran za uporabo pri laparoskopskin in
histeroskopskin operativnin posegih.

Kontraindikacije

Znana preobCutliivost na izdelek.
Pripomocki se ne smejo uporabljati pri bolnikih z okuzbami ali kontaminacijami
na mestu operacie.

Shranjevanje

- Shranjuite v hladilniku (2-8 °C). lzdelek lahko shranjujete na sobni
temperaturi samo za doloceno ¢asovno obdobje (ne vec kot 7 dni), nato
ga je potrebno spet shranjevati v hladiiniku.

- Ne zamrzujte.

Navodila za uporabo

HYALOBARRIER® GEL in HYALOBARRIER® GEL ENDO sta na voljo v sterilnin

napolnjenih brizgah za enkratno uporabo. Vsebina brizge je sterilizirana

s toploto. Vrecka z brizgo je sterilizirana z uplinjenim vodikovim peroksidom,

da se zagotovi sterilnost celotne vsebine vrecke, VKiucno z zunanjimi

povrinami brizge. Kanile so sterilizirane z etilen oksidom.

1. Vzemite izdelek iz hladilnika in ga pustite, da se segreje na sobno
temperaturo (vsaj 30-40 minut pri sobni temperaturi). Odprite vrecko in
vnesite brizgo v steriino operacijsko okolie z obi¢ajno asepticno tehniko, ki
se uporablja v Kirurgiji.

2. Odprite pretisni omot kanile in prenesite kanilo v sterilno operacijsko okolje
Z obicajno asepticno tehniko, ki se uporablia v Kirurgii.

3. Z viha brizge odstranite njen zasCitni pokrovcek. Z zasukom prikijucite
kanilo na luerlock prikljucek na brizgi. NeZzno povlecite kanilo. Ce
je kania praviino name$¢ena na brizgo, se ne sme sneti. Kanila za
HYALOBARRIER® GEL ENDO je zasnovana za uporabo s troakariem
s premerom 0,5 cm.

4. S pritiskom na bat nanesite gel v notranjost abdominalno-pelviéne votiine.

5. Pokrijte vsa podrocja, ki jih je treba zdraviti. Priporocljivo je, da nanesete
1-2 mm debelo plast gela. Debelina plasti gela ne vpliva na ucinkovitost
izdelka.

6. Ce morate v primeru pakiranja z 2 brizgama in 1 kanilo uporabiti e drugo
brizgo, odvijte brizgo iz kanile, ki je v uporabi, in za pritrditev druge brizge
na kanilo sledite navodilom v koraku 3.

7. Po aplikaciji izdelka ne izpirajte mesta operacije.

Opozorila in previdnostni ukrepi

- HYALOBARRIER® GEL in HYALOBARRIER® GEL ENDO sta namenjena
kirurski uporabi le s strani specializiranin kirurgov.

- HYALOBARRIER® GEL in HYALOBARRIER® GEL ENDO se ne smeta
injicirati intravensko.

- Na podlagi predkliniénin dokazov se ucinkovitost HYALOBARRIER® GEL
in HYALOBARRIER® GEL ENDO ne zmanjSa v prisotnosti zapletenih
hemostaz (14). Uporaba izdelkov pri bolnikih s spremenjenim strjevanjem
krvi, s hudimi alergijami ali z znanimi primeri anafilaksije v preteklosti je po
presoji kirurga.

- HYALOBARRIER® GEL in HYALOBARRIER® GEL ENDO nimata intrinzicne

bakteriostaticne ali baktericidne aktivnosti.

Socasna uporaba HYALOBARRIER® GEL in HYALOBARRIER® GEL ENDO

z drugimi- protiadhezivnimi pripomocki ali intraperitonalino nakapljanimi

raztopinami ni bila ocenjena.

HYALOBARRIER® GEL in HYALOBARRIER® GEL ENDO nista bila

ovrednotena pri bolnikih, obolelih za malignimi tumorji. Predkliniéni dokazi

kazejo, da izdelka nimata vpliva na razsiritev tumorja (15).

Podatkov 0 uporabi HYALOBARRIER® GEL in HYALOBARRIER® GEL ENDO

pri nosecnicah ni na voljo. Uporaba izdelkov v tem stanju ni priporocliiva.

Priporoclivo je izogibanje nosecnosti med prvimi tremi zakljucenimi

menstrualnimi cikli po zdravijenju.

- Uporaba HYALOBARRIER® GEL in HYALOBARRIER® GEL ENDO ni bila

ovrednotena pri ofrocih ali dojecih materah.

Priporacijivo je, da se brizga in kanila uporabita takoj po odpriju vrecke.

Visi postopki sestave pripomocka morajo bitl izvedeni v kirurSkem okolju.

Da se izognete poSkodbi luer-lock povezave, je priporocliivo, da ne uporabite

sistema kanila-brizga kot manipulacijski laparoskopski instrument, npr. za

premeScanje tkiv in organov.

Brizga je za enkratno uporabo; vse neporabliene izdelke morate zavreci.

Kanila je za enkratno uporabo; ne sterilizirajte ponovno.

Ce neporablieni gel in/ali kanilo ponovno uporabite po aplikaciji, obstaja

moznost nesteriinega izdelka in okuzbe bolnika.

Prazne vsebnike zavzite v skladu z lokalnimi predpisi.

- Ce sta zaSCitna vrecka ali pretisni omot poSkodovana, ne uporabite izdelka
in kontaktirajte lokalnega distributerja.

- lzdelka ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti.

Pakiranja

-V vsakem pakiranju je HYALOBARRIER® GEL na voljo kot posamicno
zapakirane brizge, ki vsebujejo 10 ml 40 mg ACP®/ml steriinega gela. Za
aplikacijo so prilozene posamicno zapakirane 5 cm dolge kanile.

- Vvsakem pakiranju je HYALOBARRIER® GEL ENDO na voljo kot posamicno
zapakirane brizge, ki vsebujejo 10 ml 30 mg ACP®/mi sterilnega gela. Za
aplikacijo so prilozene posamitno zapakirane 30 cm dolge kanile.
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Informacija par izstradajumu

Kirurgiskas vedera dobuma un ieguma operacijas bieZi ir célonis adhéziai,
kas var izraisit sapes iegurna rajona un/vai neauglibu (1). Celonis $adai
pécoperacjas adhézijai ir no saistaudiem veidotu saskares zonu raSanas
starp  blakusesosiem iekSgjiem organiem. Lai novérstu pécoperacias
adhéziju, ieteicams izmantot izstradajumu, kas spéj veidot barjeru, lai novérstu
blakusesoSo audu saskari, un kas saglabajas lietoSanas vieta pietiekami ilgi,
lai nevarétu veidoties adhézija (2).

Medicinas ierices HYALOBARRIER® GEL un HYALOBARRIER® GEL ENDO
ir steril, caurspidigi un izteiki viskozi géli, kas veidoti uz ACP® (automatiski
krusteniski saisfijuSos polisaharidu) bazes, ko iegust, procesa veidojoties
krusteniskam saitém hialuronskabes kondenséSanas cela; hialuronskabe
ir viena no svarigakajam civeka saistaudu un epitelialo un mezotelialo
audu sastavdalam. Pateicoties viskozitatei, HYALOBARRIER® GEL un
HYALOBARRIER® GEL ENDO nevainojami piekeras audu virsmai un
vedera sienai, veidojot antiadhézijas barjeru, kas atdala blakusesoSos
audus atveselo$anas perioda péc kirurgiskas proceddras. Septinas dienas
péc lietosanas géls pilnigi uzslicas (3). lzstradajumu efekivitate pieradita
Kiiniskajos pétijumos (4-13) ar pacientiem, kam veiktas kirurgiskas operacijas
védera dobuma vai iegurni. HYALOBARRIER® GEL un HYALOBARRIER®
GEL ENDO ir veidots 1, lai apmierinatu vajadzibas dazadu védera dobuma vai
iegurna kirurgijas tehniku izmanto$anas gadijuma.

Indikacijas

HYALOBARRIER® GEL un HYALOBARRIER® GEL ENDO indicets
pécoperacijas adhézijas profilaksei vai mazinaSanai védera dobuma un
iegurna rajona.

HYALOBARRIER® GEL i indicets listoSanai valgja tipa Kkirurgiskajas
procedaras.

HYALOBARRIER® GEL ENDO ir indicéts lietoSanai laparoskopiskas un
histeroskopiskas kirurgiskajas proceduras.

Kontrindikacijas

Zinama paaugstinata jufiba pret izstradajumu.

Sis ferices nedrikst ligtot pacientiem ar infekciu vai kontaminaciju operacijas
vieta.

Uzglabasana

- Uzglabat ledusskapi (2-8°C). Izstradajumu drikst turét istabas temperatdra
tikai ierobezotu laiku (ne ilgak par 7 dienam), péc tam to atkal ir jauzglaba
ledusskapl.

- Nesasaldet.

LietoSanas noradijumi

HYALOBARRIER® GEL un HYALOBARRIER® GEL ENDO tiek piegadati sterilas
vienreizéjas lietoSanas pilnglircgs. Slirces saturs Ir sterilizéts ar tvaku. Maising
ar §firci ir sterlizéts, izmantojot GdenraZa peroksida tvaikus, lai nodrosinatu
visa maisina satura, ar §firces argjo virsmu, steriitati. Kaniles ir sterilizétas ar
etilena oksidu.

1. lznemiet izstradajumu no ledusskapja un laujiet tam uzsilt lidz istabas
temperattral (vismaz 30-40 mindtes istabas temperatra). Atveriet
maisinu un novietojiet Slirci sterilaja operacijas lauka, ievérojot parastos
aseptiskas darbibas nosacijumus, ko izmanto operaciju zale.

2. Atveriet blisteri ar kanill un parvietojiet kanili sterilaja lauka, ieverojot
parastos aseptiskas darbibas nosacijumus, ko izmanto operaciju zale.

3. Nonemiet no $lirces gala aizsarguzgall. PagrieZot savienojiet kanili ar
Luera tipa §lirces galu. Uzmanigi pavelciet aiz kaniles. Ja kanile ir pareizi
savienota ar 8irci, ta nedrikst atvienoties. HYALOBARRIER® GEL ENDO
domato kanili paredzets izmantot ar troakaru, kura diametrs ir 0,5 cm.

4. Spiezot virzuli, ievadiet gélu védera un iegurna dobuma.

5. Parklajiet ar gélu apstradajamas zonas. leteicams uzklat gélu 1-2 mm
bieza karta. Géla biezums neletekmg izstradajuma efektivitati.

6. Ja izmantojat iepakojumu ar 2 8Jircém un 1 kanili un ja ir nepiecieSama
otra $firce ar gélu, noskravéjiet &firci no izmantotas kaniles un rikojieties, ka
aprakstits ieprieks 3. sofl, lai pievienotu kanilei otru Sjirci.

7. Péc izstradajuma ievadianas neskalojiet operacijas laukumu.

Bridinajumi un piesardziba

- HYALOBARRIER® GEL un HYALOBARRIER® GEL ENDO ir paredzets, lai to
izmantotu operaciju laika un tikai pieredzejusi kirurgi.

- HYALOBARRIER® GEL un HYALOBARRIER® GEL ENDO nedrikst injicét
intravenozi.

- Pamatojoties uz prekfiniskajiem pieradijumiem, HYALOBARRIER® GEL
un HYALOBARRIER® GEL ENDO efektivitati neistekmé hemostazes
traucgjumi (14). Lemumu par $o izstradajumu lietoSanu pacientiem ar
asins recéSanas traucejumiem, smagu alerdiju vai zinamiem agrakiem
anafilakses gadjumiem pienem kirurgs pec saviem ieskatiem.

- HYALOBARRIER® GEL un HYALOBARRIER® GEL ENDO nepiemit iekséja
bakteriostatiska vai baktericida aktivitate.

- HYALOBARRIER® GEL un HYALOBARRIER® GEL ENDO un citu
antiadhézijas iericu vai intraperitonedli pilinamu  Skidumu  vienlaiciga
lietoSana nav vertéta.

- HYALOBARRIER® GEL un HYALOBARRIER® GEL ENDO nav vertets

pacientiem ar laundabigu audzeju. Prekiiniskie pieradijumi liecina, ka

izstradajumi neietekme neoplastisko difiziu (15).

Dati par HYALOBARRIER® GEL un HYALOBARRIER® GEL ENDO ligtoSanu

grutniecém nav pieejami. Gritniecibas laika izstradajumu nav ieteicams

ligtot. Turklat ieteicams izvairtties no gritniecibas iestaSanas pirmaja pilnaja
menstrualaja cikla pec lidzekla lietoSanas.

- Nav vertreta HYALOBARRIER® GEL un HYALOBARRIER® GEL ENDO
lietoSana bérniem un sievietem, kuras baro bermu ar kriti.

- Slirci un kanill ieteicams lietot tlit pec maisina atversanas.

- Visas ar ierices salik$anu saisfitas darbibas javeic operaciju zalé.

- Lai izvairitos no Luera tipa aizslega bojajumiem, ieteicams neligtot
kaniles un §lirces sistemu ka laparoskopisku instrumentu manipulacijam,
piemeéram, audu un organu pavirzisanai.

- Slirce i paredzéta vienreizéjal lietoSanai; neizlietotals izstradajums jaizmet.

- Kanile ir paredzéta vienreizejai lietoSanai; nesterilizét atkartoti.

- Janeizlietoto gelu un/vai kanili péc lietoSanas izmanto atkartoti, izstradajums
var nebut sterils, un pacients var ikt inficéts.

- TukSie iepakojumi jalikvide saskana ar vietéjiem noteikumiem.

- Ja alzsarggjoSais maising vai blisteris ir bojats, nelietojiet izstradajumu un
sazinieties ar vietejo izplatitaju.

- Nelietojiet izstradajumu péec deriguma termina beigam.

lepakojums

- Katra HYALOBARRIER® GEL iepakojuma ir atseviski iepakotas 8lirces,
kurds katra ir 10 ml sterila géla, kas satur 40 mg ACP®/ml. Lietosanai ir
pievienotas atseviski iepakotas 5 cm garas kaniles.

- Katra HYALOBARRIER® GEL ENDO iepakojuma ir atseviski iepakotas
8lirces, kurds katra ir 10 ml sterila géla, kas satur 30 mg ACP®/ml.
LietoSanai i pievienotas atseviski iepakotas 30 cm garas kaniles.
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Informacije o proizvodu

Abdominalno-pelviéni kirurski postupci éesti su uzrok stvaranja priraslica, koje
mogu izazvati bol u zdjelici i/ili neplodnost (1). Te postoperativne priraslice,
gradene od fibroznog tkiva, nastaju zbog stvaranja podrucja kontakta izmedu
susjednih unutarnjin organa. Da bi se sprijecilo stvaranje postoperativnin
priraslica, preporucuje se primjena proizvoda koji moZe stvoriti pregradu i tako
sprijeciti kontakt izmedu susjednih tkiva, a moze i ostati na mjestu primjene
tijekom dovoljno dugog razdoblja da se izbjegne stvaranje priraslica (2).
Medicinski proizvodi HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO
sterilni su, prozirni, viskozni gelovi na temelju ACP®-a (engl. auto-crosslinked
polysaccharide). ACP® se dobiva ukrizenim povezivanjem pomocu
kondenzacije hijaluronske kiseline, jednog od glavnin sastojaka fjudskog
vezivnog tkiva, kao i epitelnog i mezoteljainog tkiva. Zahvaljujuci svojoj
viskoznosti, HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO savrseno
prianjaju uz povrdinu tkiva i trousnu stijienku i stvaraju antiadhezivnu prepreku,
koja drZi susjedna tkiva odvojenima tiigkom faze cijelienja nakon kirurSkog
zahvata. Sedam dana nakon nanoSenja, gel se u potpunosti reapsorbira (3).
Djelotvornost ovih proizvoda dokazana je u Kiinickim ispitivanjima (4-13)
provedenima kod abdominalino-pelvickin operacija. HYALOBARRIER® GEL i
HYALOBARRIER® GEL ENDO napravijeni su tako da zadovoljavaju zahtjeve
kod razlicitih tehnika kaje se koriste u abdominalno-pelvitnoj kirurgiji.
Indikacije

HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO indicirani su za
spriecavanje il smanjenje stvaranja postoperativnin priraslica u abdominalno-
pelviénom podrucju.

HYALOBARRIER® GEL je indiciran za primjenu kod otvorenih kirurskin
zahvata.

HYALOBARRIER® GEL ENDO indiciran je za primjenu kod laparoskopskih i
histeroskopskih kirurskih zahvata.

Kontraindikacije

Poznata preosjetljivost na ovaj proizvod.

Ovi se proizvodi ne smiu primjenjivati u bolesnka s infekcijom ili

kontaminacijom mijesta kirurskog zahvata.

CGuvanje

- Cuvati u hladnjaku (2-8°C). Proizvod se moze Euvati na sobnoj temperaturi
samo tijekom ograni¢enog razdoblia (ne dulie od 7 dana), nakon ega se

opet mora vratiti u hladnjak.
- Ne zamrzavati.

Upute za uporabu

HYALOBARRIER® GEL | HYALOBARRIER® GEL ENDO nalaze se u sterilnim,

napunjenim Strcaljkama za jednokratnu uporabu. SadrZaj Strcalike steriliziran

je vodenom parom. Vrecica sa Strealjkom sterilizirana je parom vodikovog

peroksida kako bi se osigurala steriinost cijglog sadrzaja vrecice, ukljucujudi i

vanjsku povrsinu Strealjke. Kanile su sterilizirane etilen oksidom.

1. lzvadite proizvod iz hladnjaka i ostavite ga na sobnoj temperaturi da se
zagrile (najmanje 30-40 minuta u prostoru sobne temperature). Otvorite
vrecicu i odloZite Strcaljku na sterilno operacijsko polie, pridrzavajuci se
pritom uobiCajenih aseptickih tehnika koje se primjenjuju u operaciskoj
dvorani,

2. Otvorite blister s kanilom 1 prenesite kanilu na steriino podrucie,
pridrZavajuci se pritom uobiCajenih aseptickih tehnika koje se primjenjuju
U operacijskoj dvorani.

3. Uklonite zastitni poklopac s vrSka Strcaljke. Pomocu zakretanja spojite
kanilu na luer-lock vrsak Strcaljke. Njezno nekoliko puta povucite kanilu.
Ako je kanila ispravno spojena sa Strcalikom, necete je moci odvojiti
takvim povlacenjem. Kanila za HYALOBARRIER® GEL ENDO napravijena
Je za uporabu s troakarom promijera 0,5 cm.

4. Nanesite gel u unutra$njost abdominalno-pelvicne Supljine potiskivanjem
Klipa.

5. Prekrijte gelom podru¢ja koja planirate tretirati. Preporucuje se nanijeti gel
u sloju debljine 1-2 mm. Debljina sloja gela ne utjece na djelotvornost
proizvoda.

6. U slucaju kad pakiranje sadrZi 2 Strcaljke i 1 kanilu, ako je potrebna druga
Strcaljka, zakretanjem odvojite Strcalku od kanile koju koristite i slijedite
upute opisane gore u koraku 3 da biste spojii drugu Strealiku s kanilom.

7. Nakon nano$enja proizvoda nemojte ispirati kirursko podrugje.

Upozorenja i mjere opreza

- HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO namienjeni su za
primjenu u kirurgiji  smiju ih koristiti samo specijalisti kirurgije.

- HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO ne smiu se

ubrizgavati u venu.

Na temelju neklinickih dokaza, djelotvornost proizvoda HYALOBARRIER®

GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO nile ugroZena u slucaju oteZane

hemostaze (14). Primjena ovih proizvoda u bolesnika s promjenama u

zgruSavanju krvi, tekim alergijama ili poznatim prethodnim slucajevima

anafilaksije prepustena je nahodenju kirurga.

- HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO nemaju intrinzicno
bakteriostatsko ili baktericidno djelovanje.

- Istovremena primjena proizvoda HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER®
GEL ENDO s drugim antiadhezivnim proizvodima ili intraperitonejskim
otopinama nije procijenjena.

- HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO nisu ispitani u
bolesnika sa zloéudnim tumorima. Neklinicki dokazi pokazuju da ovi
proizvodi nemaju utiecaja na Sirenje tumorskih stanica (15).

- Nema dostupnih podataka o primjeni proizvoda HYALOBARRIER® GEL i
HYALOBARRIER® GEL ENDO u trudnica. Ne preporucuje se primjena ovin
proizvoda u trudnoci. Takoder se preporucuje izbjegavati trudnocu tjekom
cijelog prvog menstruacijskog ciklusa nakon lijeGenja ovim proizvodima.

- Primjena proizvoda HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO
nije procijenjena u djece i dojilia.

- Strealjku i kanilu preporucuje se uporabiti odmah po otvaranju vrecice.

- Cijeli postupak sastavijanja ovog proizvoda mora se provesti u operacijskoj
dvorani,

- Da bi se izbjeglo oStecenje luer-lock spojnice, ne preporucuje se koristiti
sustav kanile i Strcaljke kao laparoskopski instrument za manipulaciju, npr.
za pomicane tkiva ili organa.

- Strealjka je za jednokratnu uporabu; svaki neuporablieni proizvod mora se

bacit.

Kanila je za jednokratnu uporabu; nemojte ponovno sterilizirati.

- U sluau da se nepotroSeni gel ¥ili kanila ponovno uporabe nakon
primjene, postoji rizik od nesteriinosti proizvoda i infekcije bolesnika.

- Prazni spremnici moraju se baciti sukladno lokalnim propisima.

- Ako su zadtitna vrecica ili blister oSteceni, nemojte uporabiti taj proizvod i

obratite se lokalnom distributeru.

Nemojte uporabiti proizvod nakon isteka roka valjanosti.

Nacin isporuke

- U jednom pakiranju, HYALOBARRIER® GEL dostupan je u pojedinacno
pakiranim $trcaljkama od kojih svaka sadrzi 10 ml od 40 mg ACP®/mI
sterilnog gela. PriloZene su pojedinacno pakirane kanile duljine 5 cm, za
primjenu.

- U jednom pakiranju, HYALOBARRIER® GEL ENDO dostupan je u
pojedinacno pakiranim Strcaljkama od kojin svaka sadrzi 10 ml od 30 mg
ACP®/ml sterilog gela. PriloZene su pojedinacno pakirane kanile duljine
30 cm, za primjenu.
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Produkto informacija

Pivo ir dubens ertmiy operacijos yra dazna sgaugy, kurios gali sukelti
dubens srities skausmus ir (ar) nevaisinguma, atsiradimo priezastis (1). Sios
pooperacings sgaugos susiformuoja dél atsiradusiy susilie¢ianCiy fibrozinio
audinio sriciy tarp greta esanciy vidaus organy. Pooperacinéms saaugoms
iSvengti rekomenduojama naudoti preparata, kuris sudarydamas barjera
neleisty audiniams susiliesti ir galéty vartomo vietoje biti pakankamai ilga
laika, kol yra sgaugy atsiradimo pavojus (2).

Medicinos prietaisai HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL ENDO
yra sterilus, permatomas ir labai klampus gelis, kurio pagrindg sudaro
ACP® (polisacharidas su kryzminiu tarpmolekuliniu rysiu), kuris gaunamas
kryzmiskai sujungiant sutirstintg hialurono ragst, kuri yra pagrindiné Zmogaus
jungiamojo, epitelinio ir mezotelinio audinio sudedamoji dalis. Bldami lipnds
HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL ENDO labai gerai priimpa
prie audiniy pavirSiaus Ir prie pivo ertmés sienelés sudarydami barjera,
saugant nuo sgaugy ir pooperaciniu gijimo laikotarpiu iSlaikydami vienus
nuo kity atskirtus gretutinius audinius. Pragjus septynioms  dienoms po
panaudojimo gelis visiSkai rezorbuojasi (3). Sio preparato veksmingumas
(4-13). HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL ENDO sukurti, kad
atitikty skirtingu pilvo ir dubens srities operaciniy metody reikmes.

Indikacijos

HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL ENDO yra skirtas
pooperaciniy sgaugy susidarymo prevencijai arba sgaugy mazinimui pilvo ir
dubens srityje.

HYALOBARRIER® GEL yra skirtas vartoti atviry chirurginiy proceddry metu.
HYALOBARRIER® GEL ENDO yra skitas vartoti laparoskopiniy ir
histeroskopiniy chirurginiy procedury metu.

Kontraindikacijos

Zinomas padidéjes jautrumas preparatui.

Prietaiso negalima vartoti pacientams, kuriems yra infekcija ar operacinio

lauko uZterSimas.

Laikymo salygos

- Lalkyti Saldytuve (2-8 °C). Preparata galima laikyti kambario temperatliroje
tik ribotg lakka (ne ilgiau kaip 7 dienas), o véliau jis vel turi bati laikomas
Saldytuve.

- Negalima uzSaldyti.

Vartojimo instrukcija

HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL ENDOQ yra tiekiami steriliuose,

vienkartiniuose uzpildytuose virkstuose. Svirkdto turinys sterilizuojamas garais.

MaiSiukas su Svirkstu yra sterilizuojamas naudojant vandenilio hidroksido

garus siekiant uztikrinti viso paketélio turinio, jskaitant iSorinj SvirkSto paviriy,

sterluma. Kaniulés yra sterilizuotos etileno oksidu.

1. I8imkite preparata i$ Saldytuvo ir leiskite jam susilti kambario temperattiroje
(maiausiai 30-40 minuciy kambario temperatiroje). Atidarykite maisiuka
ir padekite SvirkSta ant sterilaus operacinio lauko naudodami jprasta
operacinéje asepting technika.

2. Atidarykite kaniuls lizdine plokstele ir perkelkite kaniule ant sterilaus
pavirSiaus, laikantis jprastos aseptines technikos, naudojamos operacingje.

3. Nuimkite apsauginj Svirksto dangtelj nuo Svirksto galiuko. Sukamuoju
judesiu prijunkite kaniule prie luer tipo jungties $virkto gale. Svelniai
truktelekite kaniulg. Jei kaniulé tinkamai prijungta prie Svirksto, ji nenusims.
HYALOBARRIER® GEL ENDO kaniuleé pagaminta naudoti su 0,5 cm
skersmens troakaru.

4. Stumdami stumok|j | pilvo—dubens ertme jstumkite gelj.

5. Padenkite geliu relkiamas sritis. Rekomenduojama padengti 1-2 mm
storio gelio sluoksniu. Gelio sluoksnio storis neturi- jtakos preparato
velksmingumui.

6. Jei pakuotéje yra 2 SvirkStai ir 1 kaniulg, ir jei reikalingas antras SvirkStas
gelio, sukamuoju judesiu atjunkite Svirkstg nuo naudojamos kaniulés ir
pakartokite velksmus nuo 3 zingsnio, kad prie kaniulés prijungtumete
antrajj Svirksta.

7. Nedrékinkite operacinio lauko po to, kai panaudosite preparata.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

- HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL ENDO gali naudoti tik chirurgas
operacios metu.

- HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL ENDO negalima vartoti | veng.

- Remiantis Klinkiniais jrodymais, HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER®
GEL ENDO veiksmingumas nepablogéja, jei sunku sustabdyti
kraujavima (14). Ar naudoti & preparata pacientams, kuriems yra sutrikes
kraujo kreSumas, kuriems pasireiSké sunkios alergijos ar anksciau yra
buvusi anafilaksija, sprendzia chirurgas.

- HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL ENDO
bakteriostatinio ar baktericidinio poveikio.

- HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL ENDO naudojimas su
kitais jtaisais, apsauganciais nuo saaugy susidarymo, ar j pilvaplévés ertme
leidziamais tirpalais nebuvo firtas.

- HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL ENDO nefirtas pacientams,

neturi

Sie preparatai neturi jtakos pikiybinio proceso i$plitimui (15).

- Duomeny apie HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL ENDO
vartojima néscioms moterims néera. NéStumo metu Sio preparato vartoti
nerekomenduojama. Taip pat rekomenduojama vengti nestumo visg pirmajj
menstruacinj ciklg po gydymo.

- HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL ENDO vartojimas nefirtas
vakams ir Zindangioms moterims.

- Atidarius maiSiukg Svirksta ir kaniule rekomenduojama naudoti nedelsiant.

- Visl prietaiso surinkimo velksmai turi buti atliekami operacinéje.

- Kad nebity paZeista luer tipo jungtis, rekomenduojama nenaudoti kaniulés
ir 8virksto audiniams ar organams atstumti laparoskopjjos metu.

- SvirkStal yra skirti vienkartiniam naudojimui; visas nesuvartotas preparatas
furi bati iSmestas.

- Kaniulés yra vienkartinio naudojimo; negalima vél sterilizuoti.

- Pakartotinai panaudojus nesuvartotg gelj Ir (arba) kaniule, yra pavojus, kad
preparatas tapo nesterilus ir galima uzkrésti pacienta.

- TuCias talpykles reikia iSmesti laikantis vietiniy relkalavimy.

- Jei apsauginis maiSiukas arba lizding plokstele yra pazeista, nevartokite

preparato ir susisiekite su vietiniu platintoju.

Preparato negalima vartoti tinkamumo laikui pasibaigus.

Pakuotés

- Vienoje HYALOBARRIER® GEL pakuotéje yra atskirai supakuofi Svirkstai,
kuriy kiekviename yra po 10 ml (40 mg ACP®/ml) sterilaus gelio. Atskirai
supakuotos 5 cm ligio kaniulés, skirtos preparatui uzdeti.

- Vienoje HYALOBARRIER® GEL ENDO pakuotéje yra atskirai supakuoti
Svirkstal, kuriy kiekviename yra 10 ml (30 mg ACP®/ml) sterilaus gelio.
Atskirai supakuotos 30 cm ilgio kaniulés, skirtos preparatui uzdeéti.
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