
  Sterilized using vaporized hydrogen peroxide

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 fi brous 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 suffi  cient to avoid the formation of adhesions (2).
The medical devices HYALOBARRIER® GEL and HYALOBARRIER® GEL ENDO are sterile, transparent 
and highly viscous gels. They are based on ACP® (auto-crosslinked polysaccharide), which is 
obtained through crosslinking (by condensation) of hyaluronic acid. Hyaluronic acid is one of the 
main components of human connective tissue and of epithelial and mesothelial tissues. As a result 
of their viscosity, HYALOBARRIER® GEL and HYALOBARRIER® GEL ENDO adhere to the tissue surface 
and to the abdominal wall, creating an anti-adhesion barrier which keeps the adjacent tissues 
separated during the repair phase subsequent to a surgical procedure.
Seven days following application, the gel is completely reabsorbed (3). The effi  cacy of the products 
has been demonstrated through preclinical and clinical studies (4-10) performed in abdomino-
pelvic surgery.
HYALOBARRIER® GEL and HYALOBARRIER® GEL ENDO are designed to satisfy the needs of the 
diff erent 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 surgical 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, 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-fi lled 
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.
1. Take the product out of refrigeration and leave to reach room temperature. Open the pouch and 

introduce the syringe into the operating fi eld, adopting the normal aseptic techniques used in 
the surgical theatre. 

2. Remove the protective cap on the tip of the syringe and connect the enclosed cannula to the 
luer-lock end of the syringe. The cannula for HYALOBARRIER® GEL ENDO has been designed to be 
utilized with a 0.5 cm diameter trocar.

3. Apply the gel inside the abdomino-pelvic cavity by pushing the plunger.
4. Cover the areas to be treated using the gel. It is recommended that a 1-2 mm thick layer of gel is 

applied. The thickness of the gel layer does not infl uence the effi  cacy of the product.
5. Do not irrigate the surgical fi eld after application of the product. 
Warnings and precautions
- On the basis of preclinical evidence, the effi  cacy of HYALOBARRIER® GEL and HYALOBARRIER® GEL 

ENDO is not compromised in the presence of diffi  cult haemostasis (11). The use of the products 
in patients aff ected 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 
aff ected by malignant tumours. Preclinical evidence has shown that the products have no 
infl uence on neoplastic diff usion (12).

- 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 fi rst complete menstrual cycle subsequent to the 
treatment.

- 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 non used gel and/or the 

cannula were to be re-used after fi rst application.
- The empty containers should be discarded accordingly.
- If the protective pouch or the blister is damaged, do not use the product and inform your local 

distributor.
- Do not use the product after the expiration date.
How supplied
- HYALOBARRIER® GEL is available in individually packaged syringes each containing 10 ml 

of 40 mg ACP/ml sterile gel. Individually packaged 5 cm long cannulae are enclosed for 
application.

- 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 cannulae are enclosed for 
application.
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  Sterilisert ved bruk av fordampet hydrogenperoksid

Informasjon om preparatet 
Kirurgiske inngrep i abdomen/bekken er en vanlig årsak til dannelse av adheranse, som kan føre til 
abdominalsmerter og/eller infertilitet (1). 
Disse postoperative adheranser dannes på grunn av kontaktområder mellom fi brøst vev fra 
nærliggende indre organer. 
For å forhindre dannelse av postoperative adheranser anbefales bruk av et prepaart som kan 
danne en barriere som hindrer kontakt mellom nærliggende vev og som blir værende på 
applikasjonsstedet tilstrekkelig lenge, slik at dannelse av adheranse unngås (2).
HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO er sterile, gjennomsiktige, høyviskøse geler 
basert på ACP® (autokryssbundet polysakkarid) som fås ved kondensering av ren hylaronsyre, en av 
hovedbestanddelene i humant bindevev, epitel og mesotel. 
På grunn av viskositeten fester HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO seg utmerket 
til vevsoverfl aten og abdominalveggen, der det dannes barriere mot adheranse som holder 
nærliggende vev separat i reparasjonsfasen etter et kirurgisk inngrep. 
Syv dager etter applisering er gelen fullstendig reabsorbert (3). Eff ekten av preparatene er 
vist i prekliniske og kliniske studier (4-10) utført ved kirurgiske inngrep i abdomen/bekken. 
HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO er fremstilt for å tilfredsstille behov ved ulike 
teknikker som brukes ved kirurgiske inngrep i abdomen/bekken.
Indikasjoner 
HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO er indisert for forebygging eller reduksjon av 
postoperativ adheranse i abdomen/bekkenområdet. 
HYALOBARRIER® GEL er indisert til bruk ved åpne kirurgiske inngrep. 
HYALOBARRIER® GEL ENDO er indisert til bruk ved lapraskopisk og hysteroskopisk kirurgi.
Kontraindikasjoner 
Kjent overfølsomhet for preparatet.
Disse preparatene må ikke brukes hos pasienter der operasjonsstedet er infi sert eller kontaminert.
Oppbevaring 
-  Oppbevares i kjøleskap (2-8 Cº). Preparatet kan oppbevares ved romtemperatur men kun i en 

begrenset periode, men må deretter oppbevares i kjøleskap igjen. 
-  Må ikke fryses.
Bruksanvisning 
HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO er levert i sterile, forhåndsfylte sprøyter for 
engangsbruk. Sprøyteinnholdet er sterilisert ved bruk av damp. Posen med sprøyten er sterilisert 
ved bruk av fordampet hydrogenperoksid for å sikre sterilitet av hele poseinnholdet, inkludert de 
ytre sprøyteoverfl atene.
1. Ta preparatet ut av kjøleskapet og la det få romtemperatur. Åpne posen og legg sprøyten i 

sterilområdet. Bruk vanlig aseptisk teknikk som gjelder for operasjonssaler.
2. Fjern beskyttelseshetten på sprøytespissen og sett medfølgende kanyle på sprøyten. Kanylen til 

HYALOBARRIER® GEL ENDO er designet for å passe i en 0,5 cm diameters trokar.
3. Påfør gelen på innsiden av abdomen/bekkenhulrommet ved å presse stemplet inn.
4. Dekk områdene som skal behandles med gel. Det anbefales å påføre et 1-2 mm lag med gel. 

Tykkelsen på gellaget påvirker ikke eff ekten av preparatet.
5. Irriger ikke operasjonsområdet etter å ha påført preparatet. 
Advarsler og forsiktighetsregler 
-  Basert på prekliniske studier påvirkes ikke eff ekten av HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® 

GEL ENDO av komplisert hemostase (11). Det er opp til kirurgen å avgjøre 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 og andre preparater som 
hindrer adheranse eller intraperitoneale oppløsninger er ikke undersøkt. 

-  Bruk av HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO er ikke undersøkt hos pasienter med 
maligne tumorer. Prekliniske studier viser at preparatet ikke påvirker neoplastisk diff usjon (12). 

-  Det foreligger ingen kliniske data for bruk av HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO 
under graviditet. Bruk under graviditet anbefales derfor ikke. Det er også anbefalt at graviditet 
unngås under første fullstendige menstruasjonssyklus etter behandlingen. 

-  Det anbefales at sprøyten og kanylen brukes umiddelbart etter at posen er åpnet. 
-  All montering må foretas på operasjonssalen.
-  For å unngå skade på Luer-Lok adapteren, anbefales det at sprøyten og kanylen ikke brukes for å 

manipulere vev eller organer ved lapraskopisk bruk.
-  Sprøyten er beregnet til engangsbruk, og ubrukt innhold må kastes. 
-  Kanylen er beregnet til engangsbruk og kan ikke steriliseres på nytt.
-  Det er risiko for usterilitet og infeksjon, dersom ikke brukt gele og kanyle brukes igjen etter 

avsluttet påføring.
-  Tomme beholdere må kastes i henhold til gjeldende retningslinjer. 
-  Dersom beskyttelsesposen eller blisteret er skadet, skal preparatet ikke brukes og lokal distributør 

kontaktes. 
-  Preparatet skal ikke anvendes etter utløpsdatoen som er angitt på pakningen. 
Hvordan preparatet leveres 
- HYALOBARRIER® GEL leveres i enkeltpakninger med sterile sprøyter som hver inneholder 10 ml 

med 40 mg ACP/ml steril gel. Enkeltpakninger med 5 cm lange kanyler er vedlagt for påføring. 
- HYALOBARRIER® GEL ENDO leveres i enkeltpakninger med sterile sprøyter som hver inneholder 

10 ml med 30 mg ACP/ml steril gel. Enkeltpakninger med 30 cm lange kanyler er vedlagt for 
påføring.
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  Steriloitu höyrystetyllä vetyperoksidilla

Valmisteen tiedot
Vatsan ja lantion alueen kirurgiset toimenpiteet aiheuttavat usein kiinnikkeitä, jotka voivat 
aiheuttaa vatsakipua ja/tai hedelmättömyyttä (1).
Nämä leikkauksen jälkeiset kiinnikkeet johtuvat siitä, että toisiaan lähekkäin olevien sisäelimien 
välille muodostuu sidekudoksesta rakentuvia kontaktipintoja.
Leikkausten jälkeisten kiinnikkeiden muodostuksen estämiseksi suositellaan käytettäväksi 
valmisteita, jotka muodostavat esteen lähekkäisten kudosten väliselle kontaktille ja jotka pysyvät 
applikointialueella riittävän kauan kiinnikkeiden muodostuksen välttämiseksi (2). 
HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO ovat steriilejä, läpinäkyviä, hyvin 
viskooseja geelejä, jotka pohjautuvat ACP®:hen (ristiinsitoutunut polysakkaridi), joka saadaan 
kondensoituneesta hyaluronihaposta, joka on yksi ihmisen sidekudoksen ja epiteeli- ja 
mesoteelikudosten pääkomponenteista.
Viskositeettinsa ansiosta HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO tarttuvat erittäin hyvin 
kudosten pintaan, jossa ne muodostavat kiinnike-esteen, joka pitää lähekkäiset kudokset erillään 
toisistaan korjautumisvaiheessa kirurgisen toimenpiteen jälkeen. 
Geeli on reabsorboitunut täysin seitsemän päivän kuluttua applikoinnista (3). Geelien tehokkuus 
on osoitettu prekliinisissä ja kliinisissä tutkimuksissa (4-10), jotka on tehty vatsan ja lantion alueen 
kirurgiassa. 
  HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO on suunniteltu vastaamaan erilaisiin tarpeisiin, 
joita esiintyy vatsan ja lantion alueen kirurgiassa, sekä avoimessa kirurgiassa että laparoskopiassa.
Käyttöaiheet
HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO on tarkoitettu ehkäisemään tai vähentämään 
leikkauksen jälkeistä kiinnikkeenmuodostusta vatsan ja lantion alueella.
HYALOBARRIER® GEL on tarkoitettu käytettäväksi avoimessa kirurgiassa.
HYALOBARRIER® GEL ENDO on tarkoitettu käytettäväksi laparoskopiassa ja hysteroskooppisessa 
kirurgiassa. 
Vasta-aiheet
Tunnettu yliherkkyys valmisteelle.
Valmisteita ei saa käyttää potilaille, joilla on parhaillaan leikkausalueen infektio tai kontaminaatio.
Säilytys
-  Säilytä jääkaapissa (2-8ºC). Valmistetta voidaan säilyttää huoneenlämmössä vain rajallisen ajan, 

minkä jälkeen se tulee laittaa uudestaan jääkaappiin. 
-  Ei saa jäätyä.
Käyttöohjeet
HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO toimitetaan steriilissä kertakäyttö- ja 
esitäytetyssä injektioruiskussa. Injektioruiskun sisältö on steriloitu höyryllä. Injektioruiskun sisältävä 
pussukka on steriloitu höyrystetyllä vetyperoksidilla, jolla varmistetaan pussukan sisällön, mukaan 
lukien injektioruiskun ulkopintojen, perusteellinen steriiliys.
1.  Ota valmiste jääkaapista ja anna sen lämmetä huoneenlämpöiseksi. Avaa pussi ja siirrä ruisku 

steriilille alueelle noudattaen normaalia leikkaussaleissa käytettävää aseptista tekniikkaa. 
2.  Poista ruiskun päässä oleva suoja ja liitä mukana oleva kanyyli ruiskun päähän. HYALOBARRIER® 

GEL ENDO –valmisteeseen tarkoitettu kanyyli on suunniteltu käytettäväksi läpimitaltaan 
0,5 cm:n troakaarin kanssa. 

3.  Applikoi geeli vatsa- ja lantio-onteloon painamalla mäntää.
4.  Peitä käsiteltävät pinnat geelillä. Suositellaan, että geeliä annostellaan 1-2 mm:n paksuinen 

kerros. Geelikerroksen paksuus ei vaikuta valmisteen tehoon.
5.  Älä huuhtele leikkausaluetta valmisteen applikoinnin jälkeen. 
Varoitukset ja käyttöön liittyvät varotoimet
-  Prekliinisten tutkimusten perusteella vaikea hemostaasi ei vaikuta HYALOBARRIER® GEL:n 

tai HYALOBARRIER® GEL ENDO:n tehokkuuteen (11). Kirurgi päättää, voidaanko valmistetta 
käyttää potilailla, joilla on koagulaatiohäiriö, vaikea allergia tai anamneesissa todettuja 
anafylaksiepisodeja. 

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

-  HYALOBARRIER® GEL:n ja HYALOBARRIER® GEL ENDO:n samanaikaista käyttöä muiden adheesiota 
estävien valmisteiden tai intraperitoneaalisesti annettavien liuosten kanssa ei ole arvioitu. 

-  HYALOBARRIER® GEL:n ja HYALOBARRIER® GEL ENDO:n käyttöä potilailla, joilla on pahanlaatuisia 
kasvaimia, ei ole arvioitu. Prekliinisten tutkimusten mukaan valmisteilla ei ole vaikutusta 
pahanlaatuisten solujen kasvuun (12).

-  Tietoa HYALOBARRIER® GEL:n tai HYALOBARRIER® GEL ENDO:n käytöstä raskaana olevilla naisilla 
ei ole, joten näiden valmisteiden käyttöä tässä potilasryhmässä ei suositella. Lisäksi raskaaksi 
tulemista suositellaan vältettäväksi ensimmäisen täyden kuukautiskierron ajan hoidon jälkeen.

-  Suositellaan, että ruisku ja kanyyli käytetään heti pussin avaamisen jälkeen.
-  Koko laitteen kokoaminen tulee suorittaa leikkaussalissa.
-  Jotta Luer-Lock-kiinnitys ei vahingoittuisi, suositellaan että kanyyli-ruisku-yhdistelmää ei 

käytettäisi laparoskooppisena instrumenttina esim. kudosten ja elinten siirtelyyn.
-  Ruisku on tarkoitettu kertakäyttöön ja käyttämättömät osat tulee hävittää.
-  Kanyyli on tarkoitettu kertakäyttöön, eikä sitä tule steriloida uudestaan.
-  Vaarana on epästeriiliyden ja infektioiden riski, jos geeliä ei käytetä tai jos kanyylia käytetään 

uudelleen käytön päätyttyä.
-  Tyhjät säiliöt tulee hävittää voimassa olevien ohjeiden mukaan.
-  Älä käytä valmistetta, jos suojapussi tai läpipainopakkaus on vahingoittunut. Ota yhteys Nordic 

Drugs AB:hen.
-  Älä käytä pakkauksessa mainitun viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen.
Pakkaukset
-  HYALOBARRIER® GEL toimitetaan yksittäispakattuina steriileinä ruiskuina, jotka sisältävät 10 ml 

40 mg ACP/ml steriiliä geeliä. Mukana on yksittäispakatut 5 cm:n pituiset kanyylit käyttöä 
varten.

-  HYALOBARRIER® GEL ENDO toimitetaan yksittäispakattuina steriileinä ruiskuina, jotka sisältävät 
10 ml 30 mg ACP/ml steriiliä geeliä. Mukana on yksittäispakatut 30 cm:n pituiset kanyylit 
käyttöä varten. 
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  Steriliseret ved hjælp af forstøvet hydrogenperoxid

Produktinformation
Kirurgiske indgreb i abdominal- og pelvisregionen er ofte årsag til dannelse af adhærencer, som kan 
medføre abdominalsmerter og/eller ufrugtbarhed (1).
Disse postoperative adhærencer skyldes, at der dannes kontaktfl ader af bindevæv mellem indre 
organer, der ligger tæt på hinanden.
For at forebygge postoperative adhærencer anbefales det at anvende et produkt, som er i stand til 
at danne en barriere, der kan forhindre kontakt mellem væv, der ligger tæt på hinanden, og som 
forbliver på applikationsstedet tilstrækkelig længe til at undgå adhærencedannelse (2). 
HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO er sterile, transparente og meget viskøse geler, 
som er baseret på ACP® (auto-krydsbundet polysaccharid), som fremkommer ved kondensation af 
hyaluronsyre, som er en af hovedkomponenterne i humant bindevæv, i epithelvæv og i mesenteriet.
På grund af viskositeten hæfter HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO godt 
på vævsoverfl aderne og på abdominalvæggen, hvor de danner en barriere, som forhindrer 
adhærencedannelse, og som holder de organer, der ligger tæt på hinanden, adskilte i 
ophelingsperioden efter et kirurgisk indgreb.
Syv dage efter applikation er gelen helt absorberet (3). Produktets virkning er påvist i prækliniske 
og kliniske studier (4-10), som er udført 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 abdominal- og pelviskirurgi. 
Indikationer
HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO er indiceret til at forebygge eller reducere 
postkirurgisk adhærencedannelse i abdominal- og pelvisregionen.
HYALOBARRIER® GEL er indiceret til anvendelse ved åben kirurgi.
HYALOBARRIER® GEL ENDO er indiceret til anvendelse ved laparoskopisk og hysteroskopisk kirurgi.
Kontraindikationer
Kendt overfølsomhed over for produktet.
Produkterne må ikke anvendes til patienter med infektion eller kontaminering af 
operationsområdet.
Opbevaring
-  Opbevares i køleskab (2-8 ºC). Opbevaring ved stuetemperatur må kun ske i begrænset tid, 

derefter skal produktet igen anbringes i køleskab.
-  Må ikke nedfryses.
Brugsanvisning
HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO fi ndes i allerede fyldte sterile sprøjter til 
engangsbrug. Sprøjtens indhold bliver steriliseret med damp. Posen med sprøjten steriliseres 
ved hjælp af fordampet hydrogenperoxid for at sikre, at   hele posens indhold er sterilt, herunder 
sprøjtens ydersider.
1.  Tag produktet ud af køleskabet og lad det opnå stuetemperatur. Åben posen og placér 

sprøjten i operationsfeltet under anvendelse af normal aseptisk teknik, som er gældende for 
operationsstuer.

2.  Fjern beskyttelseshætten fra sprøjtens spids og sæt den medfølgende kanyle på sprøjtens 
Luer-lock-spids. Kanylen til HYALOBARRIER® GEL ENDO er designet, så den passer i en trokar med 
en diameter på 0,5 cm.

3.  Applicer gelen i abdominal-pelvis kaviteten ved at trykke på stemplet.
4.  Dæk de områder, der skal behandles med gel. Det anbefales at applicere et 1-2 mm tykt lag gel. 

Gellagets tykkelse har ingen indfl ydelse på produktets virkning.
5.  Skyl ikke operationsområdet efter applikation af produktet.
Advarsler og forsigtighedsregler
-  På basis af de prækliniske studier sås ingen påvirkning af HYALOBARRIER® GELs og 

HYALOBARRIER® GEL ENDOs virkning, hvor det var vanskeligt at opnå hæmostase (11). Det er 
kirurgens vurdering at beslutte, om produkterne skal anvendes til patienter med ændringer i 
blodets koagulationsevne, alvorlige allergier eller kendte tilfælde 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 adhærencedannelse, eller opløsninger, som installeres intraperitonealt, er ikke 
evalueret.

-  HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO er ikke evalueret hos patienter med maligne 
tumorer. Prækliniske studier har vist, at produkterne ikke har nogen indfl ydelse på neoplastisk 
spredning (12).

-  Der er ingen tilgængelige data om anvendelse af HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® 
GEL ENDO til gravide kvinder, og det frarådes derfor at anvende produkterne hos denne 
patientgruppe. Det tilrådes desuden at undgå graviditet under den første normale 
menstruationscyklus efter behandlingen.

-  Det anbefales at anvende sprøjten og kanylen umiddelbart efter åbning af posen. 
-  Samling af udstyret skal udføres på operationsstuen.
-  For at undgå at beskadige Luer-Lock-forbindelsen frarådes det at anvende kanyle-

sprøjtesystemet som et manøvrerende laparoskopisk instrument, f.eks. til at forskyde væv eller 
organer.

-  Sprøjten er til éngangsbrug. Ikke anvendt materiale skal destrueres.
-  Kanylen er til éngangsbrug. Den må ikke steriliseres igen.
-  Der er risiko for manglende sterilitet og infektion, hvis ikke-anvendt gele og kanyle genanvendes 

efter afsluttet applicering.
-  De tomme beholdere skal destrueres i henhold til gældende regler.
-  Anvend ikke produktet, hvis beskyttelsesposen eller blisteren er beskadiget. Kontakt den lokale 

distributør.
-  Anvend ikke produktet efter den udløbsdato, der står på pakningen.
Pakningsstørrelser
-  HYALOBARRIER® GEL fås som enkeltpakkede sprøjter, der hver indeholder 10 ml. Hver milliliter 

indeholder 40 mg ACP steril gel. Pakningen indeholder desuden en 5 cm lang kanyle til 
applikation.

-  HYALOBARRIER® GEL ENDO fås som enkeltpakkede sprøjter, der hver indeholder 10 ml. Hver 
milliliter indeholder 30 mg ACP steril gel. Pakningen indeholder desuden en 30 cm lang kanyle 
til applikation.
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  Mit Wasserstoff -Peroxid-Dampf sterilisiert

Produktinformationen
Bei Operationen im Bauch- und Beckenbereich kommt es häufi g zu Adhäsionen, was zu Schmerzen 
im Beckenbereich und/oder Infertilität führen kann (1).
Diese postoperativen Adhäsionen haben ihre Ursache in der Bildung von Kontaktfl ächen aus fi brösem 
Gewebe zwischen anliegenden Organen.
Um die Entstehung von postoperativen Adhäsionen zu verhindern, wird die Verwendung eines 
Produktes empfohlen, das eine Sperre zwischen angrenzenden Geweben aufbaut und so lange auf der 
applizierten Stelle bleibt, bis die Bildung von Adhäsionen stark vermindert ist (2).
Die Medizinprodukte HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER® GEL ENDO sind sterile, farblose 
und hoch visköse Gele. Sie basieren auf ACP® (sich selbst-vernetzendes Polysacharid), das durch 
die Vernetzung durch Kondensation von Hyaluronsäure gebildet wird, einem Hauptbestandteil des 
menschlichen Bindegewebes, Epithels und Mesothels. Dank ihrer Viskosität haften HYALOBARRIER® 
GEL und HYALOBARRIER® GEL ENDO sehr gut auf Gewebeoberfl ächen und der inneren Bauchwand. 
Sie bilden eine Adhäsionssperre, die das angrenzende Gewebe während der postoperativen 
Heilungsphase auseinander hält. 
Sieben Tage nach der Applikation ist das Gel vollständig resorbiert (3). Die Wirksamkeit der Produkte 
wurde durch präklinische und klinische Studien (4-10) bei Operationen im Bauch- und Beckenbereich 
demonstriert. 
HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER® GEL ENDO wurden entwickelt, um den Anforderungen 
verschiedener Operationstechniken im Bauch- und Beckenbereich zu genügen.
Indikationen
Die Anwendungen von HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER® GEL ENDO sind angezeigt, um die 
Bildung von Adhäsionen nach Operationen im Bauch- und Beckenbereich zu verhindern oder zu 
reduzieren. 
Die Anwendung von HYALOBARRIER® GEL ist angezeigt für off ene operative Eingriff e.
Die Anwendung von HYALOBARRIER® GEL ENDO ist angezeigt für laparoskopische und 
hysteroskopische operative Eingriff e. 
Gegenanzeigen
Bekannte Überempfi ndlichkeit gegenüber dem Produkt.
Das Produkt darf nicht angewendet werden bei Patienten mit Infektionen oder Kontaminationen an 
der Operationsstelle.
Lagerung
- Kühl lagern (2-8°C). Das Produkt darf bei Raumtemperatur nur für einen begrenzten Zeitraum 

gelagert werden, danach muss es wieder gekühlt werden. 
- Nicht Einfrieren.
Anwendungshinweise
Das HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER® GEL ENDO befi ndet sich in sterilen, voraufgefüllten 
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, einschließlich der äußeren Flächen der Spritze, zu gewährleisten.
1.  Das Produkt aus der Kühlung nehmen und es auf Raumtemperatur erwärmen lassen. Öff nen Sie 

den Beutel und bringen Sie die Spritze unter Beachtung normaler aseptischer Methoden in die 
Operationsumgebung. 

2.  Entfernen Sie die Schutzkappe von der Spitze und verbinden Sie die mitgelieferte Kanüle auf den 
Luer-Lock-Ansatz der Spritze. Die Kanüle von HYALOBARRIER GEL ENDO wurde für den Einsatz mit 
einem Trokar mit 0,5 cm Durchmesser entwickelt.

3.  Das Gel durch Drücken des Kolbens in die Bauch-Beckenhöhle injizieren.
4.  Die gewünschten Stellen vollständig mit den Gel bedecken. Es wird eine Schichtdicke des Gels von 

1-2 mm empfohlen. Die Schichtdicke des Gels beeinfl usst nicht die Wirksamweit des Produktes.
5.  Das Operationsfeld nach Applikation des Gels nicht spülen.
Warnungen und Vorsichtshinweise
- Basierend auf präklinischen Hinweisen, wird die Wirksamkeit von HYALOBARRIER® GEL und 

HYALOBARRIER® GEL ENDO durch schwierige Hämostase nicht eingeschränkt (11). Die Anwendung 
der Produkte bei Patienten mit Veränderungen der Blutgerinnung, schweren Allergien oder 
bekannten früheren Fällen von Anaphylaxie obliegt der alleinigen Entscheidung des Chirurgen. 

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

-  Die gleichzeitige Anwendung von HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER® GEL ENDO mit anderen 
Anti-Adhäsionsmitteln oder intraperitonal eingesetzten Lösungen wurde nicht ausgewertet.

-  HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER® GEL ENDO wurden nicht geprüft bei Patienten mit 
malignen Tumoren. Präklinische Daten haben gezeigt, dass die Produkte keinen Einfuß auf die 
Streuung von Neoplasmen haben (12).

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

-  Es wird empfohlen, die Spritze und die Kanüle unmittelbar nach Öff nung des Verschlussbeutels 
anzuwenden. 

-  Alle Vorgänge zum Zusammensetzen des Produktes müssen innerhalb der Operationsumgebung 
erfolgen.

-  Um eine Beschädigung des Luer-Lock-Anschlusses zu vermeiden, wird empfohlen die Kanüle nicht 
als laparoskopisches 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 Kanüle ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht re-sterilisiert werden.
-  Im Falle einer Anwendung von Gelresten und/oder der erneuten Anwendung einer bereits 

gebrauchten Kanüle, kann die Sterilität des Produktes nicht mehr gewährleistet werden und es 
besteht die Gefahr einer Infektion.

-  Die leeren Behälter sind auf geeignete Art und Weise zu entsorgen.
-  Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn die Schutzverpackung beschädigt ist und verständigen Sie 

den lokalen Distributeur. 
-  Das Produkt nicht nach Ablauf des auf der Packung angegebenen Verfalldatums verwenden. 
Darreichungsformen
-  HYALOBARRIER® GEL steht zur Verfügung in einzeln abgepackten Spritzen, jede enthält 10 ml 

steriles Gel mit 40 mg ACP/ml. Einzeln abgepackte, 5 cm lange Kanülen zur Applikation sind 
beigepackt.

-  HYALOBARRIER® GEL ENDO steht zur Verfügung in einzeln abgepackten Spritzen, jede enthält 10 ml 
steriles Gel mit 30 mg ACP/ml. Einzeln abgepackte, 30 cm lange Kanülen zur Applikation sind 
beigepackt.
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  Steriel door gevaporiseerde waterstofperoxide

Productinformatie
Chirurgische ingrepen in de buik 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 uit 
bindweefsel, tussen de omliggende inwendige organen.
Om postoperatieve adhesievorming te voorkomen, wordt aanbevolen een product te gebruiken dat een 
barrière 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 bindweefsel, het epitheel 
en het mesotheel.
Dankzij de viscositeit van HYALOBARRIER® GEL EN HYALOBARRIER® GEL ENDO hecht dit product zich uitstekend 
aan het weefseloppervlak en de buikwand.
Hierdoor wordt een barrière tegen adhesie gevormd die de omliggende weefsels gescheiden houdt tijdens de 
herstelperiode na de chirurgische ingreep.
Zeven dagen na de applicatie is de gel volledig geabsorbeerd (3). 
De eff ectiviteit van deze producten is aangetoond tijdens chirurgische ingrepen in de buik en het bekken 
tijdens preklinische en klinische studies (4-10).
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 zijn geïndiceerd om postoperatieve adhesievorming in de 
buik en het bekken te voorkomen of te verminderen.
HYALOBARRIER® GEL is geïndiceerd voor chirurgische operaties. 
HYALOBARRIER® GEL ENDO is geïndiceerd voor gebruik in laparoscopische en hysteroscopische ingrepen.
Contra-indicaties
Bekende overgevoeligheid voor het product.
Zoals bij andere chirurgische implantaten mag HYALOBARRIER® GEL en HYALOBARRIER® GEL ENDO niet worden 
gebruikt bij patiënten met een actieve infectie of contaminatie van de plaats van de chirurgische ingreep.
Bewaarvoorschriften
- Bewaren in de koelkast (2-8ºC).Het product mag uitsluitend een beperkte periode bij kamertemperatuur 

worden bewaard, waarna het product opnieuw in de koelkast moet worden bewaard.
- Niet bevriezen. 
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 oppervlakken van de injectiespuit.
1. Neem het product uit de koelkast en laat het op kamertemperatuur komen. Open de verpakking en breng 

de spuit in het steriele veld. Hierbij volgt u de standaard aseptische technieken die in de operatiekamer 
toegepast worden.

2. Verwijder de beschermdop van het uiteinde van de spuit en bevestig de bijgeleverde canule op het 
luer-lock uiteinde van de spuit. De canule voor HYALOBARRIER® GEL ENDO is ontworpen voor gebruik met 
een 0,5 cm diameter troicart.

3. Breng de gel aan in de buik- of bekkenholte door de zuiger van de spuit in te drukken.
4. Bedek de te behandelen gebieden met de gel. Hoewel de dikte van de aangebrachte laag gel geen invloed 

heeft op de eff ectiviteit van het product wordt het aanbevolen een laag met een dikte van 1-2 mm aan te 
brengen.

5. Na applicatie van de gel mag de plaats van de chirurgische ingreep niet worden gespoeld.
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
-  Op basis van de gegevens uit preklinische studies wordt de eff ectiviteit van HYALOBARRIER® GEL EN 

HYALOBARRIER® GEL ENDO niet beïnvloed door de aanwezigheid van moeilijke haemostase (11). Het 
gebruik van de producten bij patiënten met afwijkingen in de bloedstolling, ernstige allergieën 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 gelijktijdige gebruik van HYALOBARRIER® GEL EN HYALOBARRIER® GEL ENDO met andere producten 
tegen adhesievorming of met intraperitoneaal toegediende oplossingen is niet onderzocht.

-  De veiligheid van HYALOBARRIER® GEL EN HYALOBARRIER® GEL ENDO is niet onderzocht bij patiënten met 
kwaadaardige tumoren. Preklinisch onderzoek heeft uitgewezen dat de producten geen eff ect hebben op 
neoplastische verspreiding (12).

-  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 wordt aanbevolen om de spuit 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-gebruikte gel moet worden weggegooid.
-  De canule is voor eenmalig gebruik. Niet hersteriliseren.
-  Na het eerste gebruik, kan hergebruik van ongebruikte gel dan wel de canule leiden tot een mogelijk 

onsteriel product en tot infectiegevaar bij de patiënt.
-  Gebruikte verpakkingen moeten worden weggegooid op de aangewezen manier.
-  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. Elke spuit 

bevat 10 ml steriele gel overeenkomstig 40 mg ACP per ml. Voor toediening zijn afzonderlijk verpakte 
canules van 5 cm lengte bijgesloten. 

-  HYALOBARRIER® GEL ENDO is verkrijgbaar als afzonderlijk verpakte spuiten voor eenmalig gebruik. Elke 
spuit bevat 10 ml steriele gel overeenkomstig 30 mg ACP per ml. Voor toediening zijn afzonderlijk verpakte 
canules van 30 cm lengte bijgesloten.
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Distributie

  Stérilisé à l'aide de peroxyde d'hydrogène vaporisé

Information produit 
Les interventions chirurgicales abdomino-pelviennes sont une cause fréquente de formation 
d’adhérences, pouvant être à l’origine de douleurs pelviennes et/ou d’infertilité (1). 
Ces adhérences post-chirurgicales sont dues à la formation de zones de contact, composées de 
tissus fi breux entre les organes internes adjacents. 
Afi n de prévenir la formation d’adhérences post-chirurgicales, il est conseillé d’utiliser un agent 
capable de former une barrière entre les tissus adjacents, et de rester en place au niveau du site 
d’application suffi  samment 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, constitué d’ACP (auto-crosslinked polysaccharide), obtenus 
par réticulation due à la condensation de l’acide hyaluronique, un des principaux composants du 
tissu conjonctif humain, de l’épithélium et du mésothélium. Grâce à leur viscosité, HYALOBARRIER® 
GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO adhère parfaitement à la surface du tissu et à la paroi 
abdominale, créant une barrière anti-adhésive qui maintient les tissus adjacents séparés pendant la 
phase de guérison post-opératoire. 
Le gel est résorbé entièrement sept jours après son application (3). L’effi  cacité des produits a été 
démontrée par des études précliniques et cliniques (4-10) eff ectuées en chirurgie abdomino-
pelvienne. 
HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO sont conçus pour répondre aux besoins des 
diff érentes 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 utilisation dans les interventions chirurgicales 
laparoscopiques et hystéroscopiques. 
Contre Indications 
Hypersensibilité connue au produit. 
Le dispositif ne doit pas être utilisé chez les patients en cas d’infection ou sur une zone chirurgicale 
contaminée. 
Conservation 
-  Conserver au réfrigérateur (2-8°C). Le produit peut être conservé à température ambiante 

seulement pendant une durée limitée, puis il doit être remis au réfrigérateur. 
-  Ne pas congeler. 
Mode d’emploi
HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO sont disponibles en seringues stériles pré-
remplies à usage unique. Le contenu de chaque seringue est stérilisé à l'aide de vapeur. L'emballage 
de la seringue est stérilisé à l'aide de peroxyde d'hydrogène vaporisé afi n de garantir que 
l'intégralité de son contenu est stérile, y compris les surfaces externes de la seringue.
1. Sortir le produit du réfrigérateur et le laisser à température ambiante. Ouvrir le sachet et placer 

la seringue sur le champ opératoire en respectant les conditions normales d’asepsie utilisées en 
salle d’opération. 

2. Enlever le capuchon de protection de l’extrémité de la seringue et fi xer la canule incluse sur 
l’extrémité luer-lock de la seringue. La canule de HYALOBARRIER GEL ENDO a été conçue pour 
être utilisée avec un trocart de 0.5 cm de diamètre. 

3. Appliquer le gel à l’intérieur de la cavité abdomino-pelvienne en appuyant sur le piston. 
4. Couvrir les zones à traiter avec le gel. Il est recommandé d’appliquer une couche de gel de 

1- 2 mm d’épaisseur. L’épaisseur du gel n’infl uence pas l’effi  cacité du produit. 
5. Ne pas rincer le site opératoire après l’application du produit.  
Précautions et mises en garde 
-  Sur la base des données précliniques, l’effi  cacité de HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER® GEL 

ENDO n’est pas altérée en présence d’une hémostase diffi  cile (11). Il est laissé à la discrétion du 
chirurgien d’appliquer le produit 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 possède aucune activité bactériostatique 
intrinsèque ou bactéricide. 

-  L’emploi concomitant de HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO avec d’autres 
produits antiadhérentiels ou avec des solutions instillées intrapéritonéalement n’a pas été évalué. 

-  L’emploi de HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO n’a pas été évalué chez les 
patients présentant des tumeurs malignes. Les données précliniques ont montré que les produits 
n’avaient pas d’infl uence sur la diff usion néoplasique (12). 

-  Les données sur l’utilisation de HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO chez les 
femmes enceintes ne sont pas disponibles. L’utilisation 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. 

-  Il est recommandé d’utiliser la seringue et la canule immédiatement après ouverture de 
l’emballage. 

-  Toutes les opérations de montage du dispositif doivent être eff ectuées en salle d’opération.
-  Pour ne pas endommager la connexion Luer-Lock canule-seringue, l’utilisation de la canule n’est 

pas recommandée en tant qu’instrument de laparoscopie, par exemple, pour déplacer des tissus 
ou des organes.

-  La seringue est à usage unique; tout produit non utilisé doit être éliminé. 
-  La canule est à usage unique; ne pas la stériliser à nouveau.
-  Il y a un risque d’absence de stérilité du produit et par conséquent un risque infectieux du 

patient, en cas de réutilisation du gel et/ou de la canule non utilisé après la 1ère application.
-  Les emballages vides doivent être jetés de manière appropriée. 
-  Ne pas utiliser le produit si l’emballage est endommagé et prévenir votre distributeur local. 
-  Ne pas utiliser le produit après la date de péremption indiquée sur l’emballage. 
Présentation 
-  HYALOBARRIER® GEL est disponible en seringue emballée individuellement, contenant 10 ml de 

gel ACP stérile de 40 mg/ml et canule de 5 cm de long emballée individuellement, jointe pour 
l’application. 

-  HYALOBARRIER® GEL ENDO est disponible en seringue emballée individuellement, contenant 
10 ml de gel ACP stérile de 30 mg/ml et canule de 30 cm de long emballée individuellement, 
jointe pour l’application. 

Références 
1. Lower A.M. et al. Hum Reprod.2004;19:1877. 
2. Harris E.S. et al. Surgery. 1995 ;177:663. 
3. Renier D. et al. Biomaterials.2005 ;26(26) :5368 
4. Pellicano M. et al. Fertil Steril.2003 ;80(2) :441 
5. Carta G. et al. Clin Exp Obstet Gynecol.2004 ;31(1) :39 
6. Acunzo G. et al. Hum Reprod.2003 ;18(9) :1918 
7. Guida M. et al. Hum Reprod.2004 ;19(6) :1461 
8. Pellicano M. et al. Fertil Steril.2005 ;83(2) :498 
9. Mais V. et al. Hum Reprod.2006 ;21(5) :1248. 
10. Metwally M. et al. Fertil Steril.2007 ;85(5) :1139 
11. De laco P.A. et al. Surgery.2001 ;130 :60 
12. Pucciarelli S et al. Br J Surg 2003 ; 90 :66 
Distributeur:
Nordic Pharma
216 boulevard Saint-Germain - 75007 Paris – France
Tel: +33 1 53 63 88 77 Fax: +33 1 45 48 76 50 info@nordicpharma.com
Fabricant: 
Anika Therapeutics S.r.l.
Via Ponte della Fabbrica 3/B – 35031 Abano Terme (PD) – Italie 
2012/08

GB F NL D DK SF N

Voor Nederland:
Nordic Pharma 
Tolweg 15, 3741 LM Baarn
Tel: +31(0)35 54 80 580 Fax: +31 (0)35 54 80 589
E-mail: info@nordicpharma.nl

Voor België:
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

Fabrikant:
Anika Therapeutics S.r.l.
Via Ponte della Fabbrica 3/B – 35031 Abano Terme ( PD ) – Italië
2012/08

Black

ANIKA — ITEM# AML 500-290_A_mc5 — DATE MADE: 10/22/2012



  Sterylizowano parą nadtlenku wodoru 

Informacje o produkcie 
Zabiegi chirurgiczne w obrębie jamy brzusznej lub miednicy są często przyczyną powstawania 
zrostów, które mogą powodować ból w obszarze miednicy i/lub bezpłodność (1).
Pooperacyjne zrosty tego typu powstają w wyniku kontaktu przylegających organów 
wewnętrznych.
Aby zapobiec powstawaniu zrostów po zabiegach chirurgicznych, należy skorzystać z preparatu 
zdolnego do utworzenia bariery uniemożliwiającej kontakt przyległych tkanek i pozostającego 
w miejscu zastosowania przez czas wymagany do zapobiegania formowaniu się zrostów (2).
Wyroby medyczne HYALOBARRIER® GELl i HYALOBARRIER® GEL ENDO to sterylne, przezroczyste i 
bardzo lepkie żele uzyskiwane przez kondensację kwasu hialuronowego (ACP® - auto-crosslinked 
polysacharide), który jest jednym z głównych składników ludzkiej tkanki łącznej oraz nabłonkowej 
i śródbłonkowej.
Dzięki wysokiej lepkości, HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO doskonale przywierają 
do powierzchni tkanek i ścian jamy brzusznej, tworząc barierę oddzielającą tkanki podczas fazy 
regeneracji po zabiegu chirurgicznym.
HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO są wchłaniany siedem dni po zastosowaniu (3).
Skuteczność produktu została sprawdzona i potwierdzona w badaniach przedklinicznych i 
klinicznych (4- 10) w trakcie zabiegów operacyjnych w obrębie jamy brzusznej i miednicy. 
HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO spełniają potrzeby różnych technik operacyjnych 
wykorzystywanych w trakcie zabiegów.
Wskazania
HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO są stosowane w celu zapobiegania zrostom lub 
ograniczania zrostów po zabiegach chirurgicznych w obszarze jamy brzusznej lub miednicy.
HYALOBARRIER® GEL stosowany w otwartych zabiegach chirurgicznych (w laparotomii).
HYALOBARRIER® GEL ENDO stosowany w laparoskopowych i histeroskopowych zabiegach 
chirurgicznych.
Przeciwwskazania
Znana nadwrażliwość na produkt. 
Produkt nie powinien być używany u pacjentów z aktywną infekcją lub zakażeniem miejsca 
zabiegu chirurgicznego.
Przechowywanie
- Przechowywać w temperaturze 2–8°C. Przechowywanie w temperaturze pokojowej jest 

dozwolone wyłącznie przez krótki okres, a następnie dopuszczalne jest ponowne schłodzenie 
produktu.

- Nie zamrażać.
Instrukcja stosowania
HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO są dostarczane w sterylnych, jednorazowych 
ampułko-strzykawkach. Zawartość strzykawki jest sterylizowana parą wodną. Opakowanie 
strzykawki sterylizuje się parą nadtlenku wodoru, aby zapewnić sterylność całej zawartości torebki 
łącznie z powierzchnią ampułko-strzykawki.
1. Po doprowadzeniu produktu do temperatury pokojowej otworzyć torebkę i przenieść strzykawkę 

do sterylnego pola operacyjnego, zachowując standardowe zasady aseptyki na salach 
operacyjnych.

2. Zdjąć nasadkę ochronną z końcówki strzykawki i założyć załączoną kaniulę na końcówki 
Luer-Lock strzykawki. Kaniula dla HYALOBARRIER® GEL ENDO jest przeznaczona do użycia z 
trokarem o średnicy 0,5 cm.

3. Naciskając tłok, nałożyć żel w obszarze jamy brzusznej lub miednicy.
4. Pokryć całkowicie żelem zagrożone obszary. Grubość warstwy żelu nie wpływa na skuteczność 

preparatu, zalecane jest jednak nakładanie warstwy żelu o grubości 1–2 mm.
5. Nie płukać pola operacyjnego po zastosowaniu żelu.
Ostrzeżenia
- Na podstawie obserwacji preklinicznych stwierdzono, że skrzepy(11) nie ograniczają 

skuteczności produktu, jednak stosowanie preparatu u pacjentów, u których występują 
zaburzenia krzepnięcia krwi, ciężkie alergie lub wystąpiły w przeszłości epizody anafi laksji, jest 
całkowicie zależne od decyzji chirurga.

- HYALOBARRIER® GELl i HYALOBARRIER ® GEL ENDO nie mają działania bakteriostatycznego lub 
bakteriobójczego.

- Nie badano równoczesnego użycia preparatu z innymi produktami zapobiegającymi tworzeniu 
się zrostów lub roztworami stosowanymi dootrzewnowo.

- Nie oceniano bezpieczeństwa stosowania HYALOBARRIER® GEL HYALOBARRIER ® GEL ENDO u 
pacjentów cierpiących na nowotwory złośliwe. Efekty badań preklinicznych wskazują, że produkt 
nie ma wpływu na rozrost neoplastyczny(12).

- Dane dotyczące stosowania HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER ® GEL ENDO u kobiet w ciąży 
nie są dostępne, dlatego użycie tego preparatu nie jest zalecane w takich przypadkach. Zalecane 
jest również unikanie zachodzenia w ciążę podczas pierwszego pełnego cyklu menstruacyjnego 
po stosowaniu preparatu.

- Zalecane jest użycie strzykawki niezwłocznie po otwarciu torebki.
- Aby uniknąć uszkodzenia połączenia Luer Lock, nie jest zalecane używanie kaniuli strzykawki 

jako instrumentu manipulacji laparoskopowej, np. do przemieszczania tkanek i narządów.
-  Wszystkie czynności związane z przygotowaniem produktu do zastosowania powinny być 

wykonywane w sterylnych warunkach.
- Strzykawki są przeznaczone do jednorazowego użytku. Niewykorzystane elementy produktu 

należy wyrzucić.
- Kaniula jest przeznaczona do jednorazowego użytku. Nie sterylizować powtórnie.
- Istnieje ryzyko zakażenia pacjenta I braku sterylności produktu jeżeli po pierwszej aplikacji 

kaniula i/lub żel zostałyby wykorzystane ponownie.
- Puste strzykawki należy likwidować zgodnie z przepisami.
- Jeżeli torebka ochronna jest uszkodzona, należy zrezygnować z użycia produktu i skontaktować 

się z lokalnym dystrybutorem produktu.
- Nie używać produktu po terminie ważności wydrukowanym na opakowaniu.
Dostępne opakowania
- HYALOBARRIER® GEL jest dostępny w opakowaniach , w których znajdują się strzykawki o 

pojemności 10 ml zawierające 40 mg/ml ACP® sterylnego żelu. Do opakowania dołączone są 
kaniule o długości 5 cm.

- HYALOBARRIER® GEL ENDO dostępny jest w opakowaniach, w których znajdują się strzykawki 
o pojemności 10 ml zawierające 40 mg/ml ACP® sterylnego żelu. Do opakowania dołączone są 
kaniule o długości 30 cm do aplikacji żelu.
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  Sterilizováno výpary peroxidu vodíku

Informace o zdravotnickém prostředku 
(dále jen ZP)
Chirurgické výkony v oblasti břicha a pánve představují častou příčinu tvorby srůstů, které mohou 
mimo jiné vyvolat pánevní bolesti, případně neplodnost (1).
Tyto pooperační srůsty se tvoří zejména v oblastech kontaktu fi brózních tkání mezi přiléhajícími 
vnitřními orgány.
Pro prevenci tvorby pooperačních srůstů se doporučuje používat prostředek, který je schopný 
vytvořit bariéru proti kontaktu mezi přiléhajícími tkáněmi a který zůstane v místě aplikace 
dostatečně dlouhou dobu na to, aby zabránil vytvoření srůstů (2).
Zdravotnické prostředky HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO jsou sterilní, průhledné 
a vysoce viskózní gely na bázi ACP® (auto-crosslinked polysacharide), které se získávají kondenzací 
kyseliny hyaluronové, jedné z hlavních složek lidské pojivové tkáně a epiteliálních a mezoteliálních 
tkání. 
HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO jsou schopny díky své viskozitě vynikajícím 
způsobem přilnout ke tkáňovému povrchu a k břišní stěně. Vytváří tak bariéru proti srůstům, která 
udržuje přiléhající tkáně od sebe během fáze hojení následující po chirurgickém výkonu.
HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO jsou degradovány sedm dní po aplikaci (3).
Účinnost přípravku byla prokázána preklinickými a klinickými studiemi (4–10) prováděnými při 
chirurgických výkonech v oblasti břicha a pánve.
HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO byly navrženy s cílem uspokojit potřeby různých 
operačních technik při operacích břicha a pánve.
Indikace
HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO jsou indikovány k prevenci nebo snížení tvorby 
pooperačních srůstů v oblasti břicha a pánve.
HYALOBARRIER® GEL je indikován k použití u laparotomických chirurgických výkonů.
HYALOBARRIER® GEL ENDO je indikován k použití u laparoskopických a hysteroskopických 
chirurgických výkonů.
Kontraindikace
Známá přecitlivělost na některou ze složek zdravotnického prostředku.
ZP se nesmí použít u pacientů s aktivní infekcí nebo kontaminací aplikace místa.
Skladování
- Uchovávejte v chladničce při teplotě 2 – 8 °C. Přípravek může být skladován při pokojové teplotě 

pouze po omezenou dobu, poté musí být znovu skladován v chladničce.
- Nesmí zmrznout!
Návod k použití
HYALOBARRIER® GEL A HYALOBARRIER® GEL ENDO jsou dodávány jako předplněné, sterilní 
jednorázové stříkačky. Obsah stříkačky je sterilizován párou. Obálka se stříkačkou je sterilizována 
výpary peroxidu vodíku pro zajištění sterility celé obálky, včetně povrchu stříkačky.
1. Vyjměte přípravek z chladničky a nechte ho ohřát na pokojovou teplotu. Při použití aseptické 

techniky používané na operačním sále otevřete obal a přeneste kanylu (endoskopickou kanylu) a 
injekční stříkačku s gelem na sterilní nástrojové pole. 

2. Odstraňte ochrannou krytku na hrotu injekční stříkačky a nasaďte přiloženou kanylu na koncovku 
Luer-Lock injekční stříkačky. Kanyla pro HYALOBARRIER® GEL ENDO je určena k použití s trokarem 
o průměru 0,5 cm.

3. Tlačením pístu na inj. stříkačce naneste gel pomocí kanyly na místo určené v dutině břišní či 
pánevní.

4. Pokryjte gelem celou zvolenou oblast. I když tloušťka gelu neovlivňuje účinnost ZP, doporučuje se 
aplikovat vrstvu gelu o tloušťce 1–2 mm. 

5. Po aplikaci gelu již chirurgické pole neproplachujte!
Upozornění a zvláštní opatření při použití
- I když na základě preklinických studií účinnost ZP není ovlivněna přítomností obtížné hemostázy 

(11), je použití přípravku u pacientů s poruchou srážlivosti krve, těžkými alergiemi nebo 
s prokázanými epizodami anafylaxe v anamnéze zcela na rozhodnutí operatéra.

- HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO nemá vlastní bakteriostatickou ani 
baktericidní aktivitu.

- Současné použití ZP s dalšími prostředky proti srůstům nebo s intraperitoneálně aplikovanými 
roztoky nebylo hodnoceno.

- Bezpečnost ZP HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO nebyla hodnocena u pacientů 
s maligními nádory. Preklinické studie prokázaly, že zdravotnický prostředek nemá žádný vliv na 
rozšíření novotvarů (12).

- Údaje o použití ZP HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO u těhotných žen nejsou 
k dispozici, a proto se použití tohoto prostředku v těhotenství nedoporučuje. Rovněž se 
doporučuje zabránit otěhotnění během prvního kompletního menstruačního cyklu po aplikaci 
tohoto ZP.

- Doporučuje se použít injekční stříkačku a kanylu bezprostředně po otevření obalu.
- Sestavování ZP je nutné provádět za sterilních podmínek a po chirurgické fázi. 
- Pro zamezení poškození Luer-Lock spojení, se doporučuje nepoužívat systém kanyla-stříkačka 

jako manipulační laparoskopiský nástroj, např.: na posunování tkání a orgánů.
- Injekční stříkačky jsou určeny k jednorázovému použití. Nepoužité části ZP je nutné zlikvidovat. 
- Kanyla je určena na jednorázové použití, neprovádějte opětovnou sterilizaci.
- V případě opakovaného použití zbylého gelu anebo nesterilní kanyly (která již byla použita pro 

první aplikaci gelu) existuje riziko přenosu infekce na pacienta.
- Prázdné obaly řádně zlikvidujte.
- Pokud je ochranný obal nebo blistr poškozen, přípravek nepoužívejte a kontaktujte místního 

distributora.
- Nepoužívejte přípravek po uplynutí doby použitelnosti, která je vyznačená na obalu.
Dodávané druhy balení
- HYALOBARRIER® GEL obsahuje jednu samostatně balenou jednorázovou sterilní stříkačku, která 

obsahuje 10 ml sterilního gelu se 40 mg ACP/ml. Jedna samostatně balená sterilní kanyla o 
délce 5 cm.

- HYALOBARRIER® GEL ENDO obsahuje jednu samostatně balenou jednorázovou sterilní stříkačku, 
která obsahuje 10 ml sterilního gelu se 30 mg ACP/ml. Jedna samostatně balená sterilní kanyla o 
délce 30 cm.
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  Sterilizované výparmi peroxidu vodíka 

Informácie o zdravotníckej pomôcke 
(ďalej len ZP)
Chirurgické výkony v oblasti brucha a panvy predstavujú častú príčinu tvorby zrastov, ktoré môžu 
okrem iného vyvolávať bolesti v panve, prípadne neplodnosť (1).
Tieto pooperačné zrasty sa tvoria najmä v oblastiach kontaktu fi bróznych tkanív medzi 
priliehajúcimi vnútornými orgánmi.
Pri prevencii tvorby pooperačných zrastov sa odporúča používať prostriedok, ktorý je schopný 
vytvoriť bariéru proti kontaktu vzájomne priliehajúcich tkanív a ktorý pretrváva v mieste aplikácie 
dostatočne dlhú dobu na to, aby zabránil vytvoreniu zrastov (2).
Zdravotnícka pomôcka HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO sú sterilné, priehľadné 
a vysoko viskózne gély, zložené z ACP® (auto-crosslinked polysacharide), ktoré sa získavajú 
kondenzáciou kyseliny hyalurónovej, jednej z hlavných zložiek ľudského spojivového tkaniva 
a epiteliálnych a mezoteliálnych tkanív. 
HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO sú schopné vďaka svojej viskozite vynikajúcim 
spôsobom priľnúť k povrchu tkanív a k brušnej stene. Vytvárajú tak bariéru proti zrastom, ktorá 
udržiava priliehajúce tkanivá od seba počas fázy hojenia nasledujúcej po chirurgickom výkone.
HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO sa degraduje 7 dní od aplikácie (3). 
Účinnosť produktov sa potvrdila predklinickými a klinickými štúdiami (4-10), uskutočnenými pri 
chirurgických výkonoch v oblasti brucha a panvy.
HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO sú pripravené tak, aby uspokojili potreby rôznych 
operačných techník, používaných v chirurgii brucha a panvy.
Indikácie
HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO sú indikované k prevencii alebo k zníženiu tvorby 
pooperačných zrastov v oblasti brucha a panvy.
HYALOBARRIER® GEL je indikovaný na použitie pri laparotomických chirurgických výkonoch.
HYALOBARRIER® GEL ENDO je indikovaný na použitie pri laparoskopických a hysteroskopických 
chirurgických výkonoch.
Kontraindikácie
Známa precitlivenosť na niektorú zo zložiek zdravotníckej pomôcky. 
Zdravotnícka pomôcka sa nesmie použiť u pacientov s aktívnou infekciou alebo kontamináciou 
miesta.
Uchovávanie
- Uchovávajte v chladničke (2-8°C). Gél môže byť uchovávaný pri izbovej teplote iba obmedzený 

čas, po ktorom sa má opäť uchovávať v chladničke.
- Nesmie zmrznúť !
Návod na použitie
HYALOBARRIER® GEL A HYALOBARRIER® GEL ENDO sú dodávané ako pred plnené, sterilné 
jednorazové striekačky. Obsah striekačky je sterilizovaný parou. Obálka so striekačkou je 
sterilizovaná výparmi peroxidu vodíka na zaistenie sterility celej obálky, včítane povrchu striekačky.
1. Gél vyberte z chladničky a ohrejte pri izbovej teplote. Aseptickou technikou používanou na 

operačnom sále otvorte obal a preneste kanylu (endoskopickú kanylu) a injekčnú striekačku 
s gélom na sterilné nástrojové pole.

2. Odstráňte ochranný kryt na hrote injekčnej striekačky a nasaďte priloženú kanylu na koncovku 
Luer-Lock injekčnej striekačky. HYALOBARRIER® GEL ENDO má kanylu určenú na použitie 
s trokarom o priemere 0.5 cm. 

3. Stlačením piestu na injekčnej striekačke naneste gél na miesto určenia v brušnej alebo panvovej 
dutine.

4. Gél naneste na celú zvolenú oblasť. Aj keď hrúbka gélu neovplyvňuje účinnosť zdravotníckej 
pomôcky, odporúča sa aplikovať vrstvu gélu o hrúbke 1-2 mm.

5. Po aplikácii gélu chirurgické miesto už nepreplachujte ! 
Upozornenia a zvláštne opatrenia pri použití
- Aj keď na základe predklinických štúdií účinnosť HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL 

ENDO nie je ovplyvnená prítomnosťou ťažkej hemostázy (11), je použitie prípravkov u pacientov 
s poruchou zrážanlivosti krvi, ťažkými alergiami alebo s dokázanými epizódami anafylaxie 
v anamnéze úplne na rozhodnutí operatéra.

- HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO nemajú vlastnú bakteriostatickú ani 
baktericídnu aktivitu.

- Súčasné použitie HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO s ďalšími pomôckami proti 
zrastom alebo intraperitoneálne aplikovanými roztokmi nebolo hodnotené.

- Bezpečnosť HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO nebola hodnotená u pacientov 
s malígnymi nádormi. Predklinické hodnotenia potvrdili, že gély nemajú vplyv na neoplastickú 
difúziu (12).

- Údaje o použití HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO u tehotných žien nie sú 
k dispozícii, a preto sa použitie tejto pomôcky v tehotenstve neodporúča. Rovnako sa odporúča 
zabrániť otehotneniu počas prvého kompletného menštruačného cyklu po aplikácii tejto 
zdravotníckej pomôcky.

- Striekačku sa odporúča použiť bezprostredne po otvorení obalu.
- Zostavovanie zdravotníckej pomôcky je nutné robiť za sterilných podmienok a po chirurgickej 

fázy.
- Aby sa zabránilo poškodeniu Luer – Lock spojenia, odporúča sa nepoužívať systém kanyla - 

striekačka ako manipulačného laparoskopického nástroja, napr. na posunovanie tkanív a orgánov.
- Striekačky sú určené na jednorazové použitie. Nepoužité časti zdravotníckej pomôcky je nutné 

zlikvidovať.
- Kanyla je určená na jednorazové použitie. Nesterilizujte znova.
- V prípade opätovného použitia zvyšného gélu a / alebo kanyly po prvej aplikácii je riziko 

nesterilného produktu a infekcie pacienta.
- Prázdne obaly riadne zlikvidujte.
- Pokiaľ je ochranný kryt poškodený, pomôcku nepoužívajte a kontaktujte lokálneho distribútora.
- Nepoužívajte pomôcku po uplynutí doby použiteľnosti, ktorá je vyznačená na obale.
Balenie
- HYALOBARRIER® GEL je dostupný ako jednotlivo balená injekčná striekačka obsahujúca 10 ml 

sterilného gélu 40 mg ACP/ml. Jednotlivo balená 5 cm dlhá kanyla je priložená k aplikácii. 
- HYALOBARRIER® GEL ENDO je dostupný ako jednotlivo balená injekčná striekačka obsahujúca 

10 ml sterilného gélu 30 mg ACP/ml. Jednotlivo balená 30 cm dlhá kanyla je priložená 
k aplikácii.
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  Sterilizzato con perossido di idrogeno
Informazioni sul prodotto
Gli interventi chirurgici condotti nella zona addomino-pelvica portano frequentemente alla 
formazione di aderenze che possono indurre l’insorgenza di dolore pelvico e/o infertilità (1). 
Le aderenze post-chirurgiche sono dovute alla formazione di zone di contatto, costituite da tessuto 
fi brotico, tra organi interni adiacenti. Per prevenire la formazione delle aderenze post-chirurgiche 
è consigliabile l'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 
suffi  ciente 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 per condensazione dell'acido ialuronico, 
uno dei componenti principali del tessuto connettivo e dei tessuti di rivestimento umani (epiteli, 
mesoteli), mediante un processo di autocrosslinking. Grazie alle loro caratteristiche di viscosità, 
HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO aderiscono perfettamente alla superfi cie dei 
tessuti ed alla parete addominale, formando una barriera antiaderenziale che mantiene separati i 
tessuti adiacenti durante la fase di riparazione che segue l’intervento chirurgico.
Il gel viene riassorbito completamente entro sette giorni dall’applicazione (3). L’effi  cacia dei prodotti 
è stata dimostrata in studi preclinici e clinici condotti in chirurgia addomino-pelvica (4-10). 
HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO sono progettati per soddisfare le esigenze delle 
diff erenti 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 nell’area addomino-pelvica.
HYALOBARRIER® GEL è indicato nella chirurgia a cielo aperto.
HYALOBARRIER® GEL ENDO è indicato nella chirurgia laparoscopica e isteroscopica.
Controindicazioni
Ipersensibilità accertata al prodotto
I dispositivi non devono essere usati in pazienti con infezioni o contaminazioni del sito operatorio.
Modalità di conservazione
-  Conservare in frigorifero (2 – 8 °C). Il prodotto può essere conservato a temperatura ambiente 

solo per periodi di tempo limitati al termine dei quali deve essere nuovamente refrigerato.
-  Non congelare.
Modalità d'uso
HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO vengono forniti in siringhe monouso pre-
riempite sterili. Il contenuto della siringa è sterilizzato a vapore. La busta con la siringa è sterilizzata 
con perossido di idrogeno al fi ne di garantire la sterilità del contenuto della busta, incluso la 
superfi cie della siringa.
1.  Togliere il prodotto dal frigorifero e portarlo a temperatura ambiente. Aprire la busta e trasferire 

la siringa nel campo operatorio adottando le normali tecniche asettiche in uso nelle sale 
chirurgiche.

2.  Rimuovere il cappuccio di protezione posto sul puntale della siringa e collegare la cannula fornita 
nella confezione all’attacco luer-lock della siringa. La cannula fornita con HYALOBARRIER® GEL 
ENDO è stata progettata per essere utilizzata con trocar del diametro di 0,5 cm.

3.  Applicare il gel all’interno della cavità addomino-pelvica, premendo il pistone della siringa.
4.  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 infl uenza l’effi  cacia del prodotto.
5.  Dopo l’applicazione del prodotto non irrigare il campo operatorio.
Precauzioni ed avvertenze
-  Sulla base delle evidenze pre-cliniche l'effi  cacia di HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL 

ENDO non è compromessa in presenza di emostasi diffi  coltosa (11). L’applicazione dei prodotti in 
pazienti aff etti da alterazioni emocoagulative, da gravi allergie o con accertati episodi pregressi di 
anafi lassi è a discrezione del medico chirurgo.

-  HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO non possiedono intrinseca attività 
batteriostatica o battericida.

-  L’uso concomitante di HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO con altri dispositivi 
anti-aderenziali o con soluzioni instillate per via intra-peritoneale non è stato valutato.

-  HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO non sono stati valutati in pazienti aff etti da 
neoplasie maligne. Studi preclinici hanno evidenziato che i prodotti non hanno infl uenza sulla 
diff usione neoplastica (12). 

-  Non sono disponibili dati relativi all’uso di HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO 
in pazienti in gravidanza. Non è raccomandato l’uso di questi prodotti in tale condizione. Si 
consiglia inoltre di evitare il concepimento durante tutto il primo ciclo mestruale successivo al 
trattamento.

-  Si raccomanda di utilizzare la siringa e la cannula subito dopo l’apertura della busta.
-  Tutte le operazioni di montaggio del dispositivo devono essere eseguite all’interno 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 è monouso; eventuali porzioni di prodotto non utilizzato vanno scartate. 
-  La cannula è monouso; non risterilizzare dopo l'uso.
-  In caso di uso di residuo di prodotto precedentemente inutilizzato e/o cannule precedentemente 

utilizzate, vi è rischio di causare infezione nel paziente per impiego di materiale non più sterile.
-  Non disperdere i contenitori vuoti nell’ambiente
-  Qualora le buste protettive risultino danneggiate, non utilizzarne il contenuto ed avvisare il 

distributore locale.
-  Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza. 
Presentazioni
-  HYALOBARRIER® GEL è disponibile in siringhe confezionate singolarmente contenenti ciascuna 

10 ml di ACP gel 40 mg/ml sterile. Per l’applicazione vengono fornite cannule da 5 cm 
confezionate singolarmente.

-  HYALOBARRIER® GEL ENDO è disponibile in siringhe confezionate singolarmente contenenti 
ciascuna 10 ml di ACP gel 30 mg/ml sterile. Per l’applicazione vengono fornite cannule da 30 cm 
confezionate singolarmente.
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  Стерилизирано чрез водороден прекис на пара
Информация за медицинското изделие
Хирургичните интервенции в абдоминално–пелвичната (коремно-тазовата) област често провокират 
образуването на адхезивни формации, които могат да причинят болка в таза и/или безплодие (1).
Пост-хирургичните сраствания се обуславят главно от образуването на физрозна тъкан между 
близкостоящите вътрешни органи.
За превенция на постхирургичните адхезии се препоръчва прилагането на бариерен продукт, който 
държи близкостоящите тъкани на разстояние и остава в зоната на приложение за критичния за 
образуване на сраствания период от време (2). 
Медицинските изделия HYALOBARRIER® GEL и HYALOBARRIER® GEL ENDO са стерилни, прозрачни и 
силно вискозни гелове, на базата на АСР (auto-cross linked polysaccharide), получен чрез напречно 
свързане при кондензацията на хиалуронова киселина, един от основните компоненти на човешката 
съединителна тъкан и на епителните и мезотелните тъкани. Благодарение на вискозитета 
им те идеално прилепват към тъканната повърхност и абдоминалната стена, като образуват 
антиадхезионна бариера, която отделя физически тъканите и не позволява срастването им по време 
на възстановителния период след хирургичната интервенция. 
HYALOBARRIER® GEL и HYALOBARRIER® GEL ENDO - Седем дни след прилагането му, гелът се 
реабсорбирана (3). Ефективността на продуктите е демонстрирана в условията на предклинични и 
клинични проучвания (4-10) при абдоминално–пелвична (коремно-тазова) хирургия.
HYALOBARRIER® GEL и HYALOBARRIER® GEL ENDO са създадени, за да удовлетворяват нуждата им при 
различни техники, използвани в абдоминално-пелвичната хирургия.
Индикации
HYALOBARRIER® GEL и HYALOBARRIER® GEL ENDO са индицирани за превенция или редукция на пост-
хирургичните сраствания в абдоминално-пелвичната (коремно-тазовата) област;
HYALOBARRIER® GEL се използва при отворени хирургични процедури;
HYALOBARRIER® GEL ENDO се използва при лапароскопски и хистероскопски хирургични интервенции.
Контраиндикации
При известна свръхчувствителност към продукта.
При пациенти с инфекции или контаминирано (замърсено) хирургично поле.
Съхранение
- В хладилник, при температура от 2-8 оС. Продуктът може да бъде съхраняван при стайна 

температура за кратко време, след което трябва отново да се постави в хладилник. 
- Да не се допуска да замръзва.
Инструкции за употреба
HYALOBARRIER® GEL и HYALOBARRIER® GEL ENDO се предлагат в стерилна, предварително напълнена 
спринцовка за еднократна употреба. Съдържанието на спринцовката е стерилизирано чрез пара. 
Опаковката със спринцовката е стеризирана чрез водороден прекис на пара, за да се осигури 
стерилност на съдържанието на опаковката, включително въшните повърхности на спринцовката.
1. Извадете изделието от хладилника и го темперирайте на стайна температура. Отворете опаковката 

и спазвайте рутинните хирургични асептични техники, за въвеждане в оперативната среда.
2. Отстранете защитното капаче от върха на спринцовката и свържете с приложената канюла. 

Канюлата за медицинското изделие може да бъде използвана с трокар с диаметър 0.5 см.
3. Гелът се въвежда в коремната, тазовата кухина или вътрематочно чрез продължително, умерено 

натискане на буталото на спринцовката.
4. Покрийте с гела третираните областите. Препоръчва се слой от нанесения гел с дебелина 1-2 mm. 

Ефективността на гела не зависи от дебелината на нанесения слой. 
5. Не промивайте хирургичното поле след нанасянето на продукта.
Предпазни мерки и предупреждения
- Въз основа на предклинични проучвания на ефективността се установява, че медицинското 

изделие запазва свойствата си в условията на трудна хемостаза. (11). Използването на продукта 
при пациенти с коагулационни нарушения, тежки алергии или случаи на анафилаксия, трябва да 
бъде по преценка на лекаря.

- HYALOBARRIER® GEL и HYALOBARRIER® GEL ENDO не притежава бактериостатични и/или 
бактерицидни свойства.

- Едновременната употреба на HYALOBARRIER® GEL и HYALOBARRIER® GEL ENDO с други 
антиадхезивни изделия или интраперитонеални инстилационни разтвори не е оцененявана.

- както и тази при пациенти с малигнени тумори. В предклинични проучвания не е наблюдавано 
влияние на HYALOBARRIER® GEL и HYALOBARRIER® GEL ENDO върху разпространението на 
злокачествените туморите (12).

- Няма достатъчно данни за употребата на HYALOBARRIER® GEL и HYALOBARRIER ® GEL ENDO при 
бременни жени. Затова не се препоръчва използването на продукта при бременни жени. Също 
така препоръките са да се избягва забременяване по време на първия пълен менструален цикъл 
последващ лечението с изделието.

- Препоръчва се използването на спринцовката и канюлата веднага след отваряне на опаковката.
- Всички манипулации с медицинското изделие следва да се извършват в операционна.
- За да се избегне рискът от повреждане на връзката между канюлата и спринцовката се 

препоръчва свързаната система канюла-спринцовка да не се използва подобно на лапароскопски 
инструмент, като например за преместване или разделяне на тъкани или органи.

- Спринцовка е за еднократна употреба. Неизползваният продукт трябва да бъде изхвърлен.
- Канюлата е за еднократно употреба. Да не се стерилизира отново.
- При повторното използване на изделието или канюлата има риск от приложението на не-стерилен 

продукт и предизвикване на инфекция у пациента.
- Празните контейнери трябва да бъдат изхвърлени съгласно изискванията на местното 

законодателство.
- Ако опаковката на спринцовката или канюлата е нарушена не използвайте медицинското изделие 

и уведомете местния дистрибутор.
- Не използвайте изделието след изтичане на срока на годност, отбелязан на опаковката.
Опаковки
- HYALOBARRIER® GEL - индивидуално опаковани спринцовки от по 10 ml от 40 mg 

АСР/ml стерилен гел. Индивидуално опаковани 5 cm канюли.
- HYALOBARRIER® GEL ENDO - индивидуално опаковани спринцовки, съдържащи  

10 ml от 30 mg АСР/ml стерилен гел и индивуално пакетирани 30 cm канюли.
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  Steriliserad med förångad väteperoxid
Produktinformation
Buk- och bäckenkirurgiska ingrepp är en vanlig orsak till adhesionsbildning, som kan leda till buksmärta 
och/eller infertilitet (1).
Dessa postoperativa adhesioner beror på att det bildas kontaktytor av fi brös vävnad mellan närliggande 
inre organ.
För att förhindra uppkomsten av postoperativa adhesioner rekommenderas användning av en produkt 
som kan bilda en barriär som hindrar kontakt mellan närliggande vävnader och som stannar kvar på 
appliceringsstället tillräckligt länge så att adhesionsbildning kan undvikas (2).
HYALOBARRIER®  GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO är sterila, transparenta och högviskösa geler, baserade 
på ACP® ( autokorslänkad polysackarid), som erhålls genom kondensation av ren hyaluronsyra, en av 
huvudkomponenterna i human bindvävnad och i epiteliala och mesoteliala vävnader.
Tack vare viskositeten fäster HYALOBARRIER®  GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO utmärkt väl vid 
vävnadsytan, där de bildar en anti-adhesionsbarriär som håller isär närliggande vävnader under 
reparationsfasen efter ett kirurgiskt ingrepp.
Gelen har reabsorberats helt sju dagar efter appliceringen (3). Eff ekten av gelerna har påvisats i prekliniska 
och kliniska studier (4-10) utförda vid buk- och bäckenkirurgi.
HYALOBARRIER®  GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO är framställda för att tillgodose de olika behov som 
förekommer vid buk- och bäckenkirurgi, så väl öppen som laparoskopisk. 
Indikationer
HYALOBARRIER®  GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO är indikerade för att förebygga eller minska 
postoperativ adhesionsbildning i buk- och bäckenområdet.
HYALOBARRIER®  GEL är indikerad för användning i öppen kirurgi.
HYALOBARRIER® GEL ENDO är indikerad för användning vid laparoskopisk och hysteroskopisk kirurgi.
Kontraindikationer
Känd överkänslighet  mot produkten.
Produkterna får inte användas på patienter med en pågående infektion eller kontaminering av 
operationsområdet.
Förvaring
- Förvaras i kylskåp (2-8ºC). Förvaring i rumstemperatur är endast tillåten under begränsad tid, 

därefter ska produkten åter kylförvaras.
- Får ej frysas.
Bruksanvisning
HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO levereras i förfyllda, sterila engångssprutor. Innehållet i 
sprutan steriliseras med ånga. Påsen med sprutan steriliseras med förångad väteperoxid för att säkerställa att 
allt innehåll i påsen är sterilt, inklusive sprutans utsida.
1. Ta ut produkten ur kylskåpet och låt den uppnå rumstemperatur. Öppna påsen och fl ytta 

sprutan till sterilområdet med användning av den normala aseptiska teknik som gäller för 
operationssalar.

2. Avlägsna skyddet från sprutspetsen och sätt in den medföljande kanylen. Kanylen till 
HYALOBARRIER® GEL ENDO har designats för att passa i en 0,5 cm diameter trokar.

3. Applicera gelen inuti buk- och bäckenhålan genom att trycka på kolven.
4. Förse de berörda ytorna med ett heltäckande skikt av gel. Det rekommenderas att applicera ett 

skikt på 1-2 mm tjocklek. Gelskiktets tjocklek påverkar inte produktens eff ekt.
5. Skölj inte operationsområdet efter att produkten har applicerats.
Varningar och försiktighetsmått
- På basis av de prekliniska studierna så påverkas inte eff ekten av HYALOBARRIER®  GEL 

och HYALOBARRIER® GEL ENDO vid förekomst av inkomplett hemostas (11). Det är upp 
till kirurgens omdöme att avgöra om produkterna ska användas  på patienter med känd 
koagulationsrubbning, svåra allergier eller har en tidigare historia med konstaterade episoder av 
anafylaxi.

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

- Samtidig användning av HYALOBARRIER®  GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO med andra anti-
adhesionsprodukter eller lösningar som tillförs intraperitonealt har inte utvärderats.

- HYALOBARRIER®  GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO har inte utvärderats hos patienter med 
maligna tumörer. Prekliniska studier har visat att produkterna har ingen påverkan på tillväxt av 
maligna celler (12).

- Det fi nns inga uppgifter tillgängliga om användningen av HYALOBARRIER®  GEL och 
HYALOBARRIER® GEL ENDO hos gravida kvinnor och därför rekommenderas inte användning av 
produkterna på denna patientgrupp. Dessutom rekommenderas att graviditet undviks under den 
första fullständiga menstruationscykeln efter behandlingen.

- Det rekommenderas att sprutan och kanylen används direkt efter öppnandet av påsen.
- Alla monteringsmoment måste utföras i operationssalen.
- För att undvika skada på Luer-lock anslutningen, rekommenderas att spruta och kanyl ej 

används för att manipulera vävnad eller organ vid laparoskopiskt bruk.
- Sprutan är avsedd för engångsbruk och oanvända delar av produkten måste förstöras.
- Kanylen är avsedd för engångsbruk och får inte steriliseras på nytt.
- Det fi nns risk för osterilitet och infektion om icke använd gel och kanyl återanvänds efter avslutad 

applikation.
- De tomma behållarna bör hanteras enligt gällande anvisningar.
- Använd inte produkten om skyddspåsen eller blistret har skadats. Kontakta Nordic Drugs AB.
- Använd inte produkten efter det utgångsdatum som är tryckt på förpackningen.
Förpackningar
- HYALOBARRIER®  GEL tillhandahålls som enskilt förpackade sterila sprutor innehållande 10 ml av 

40 mg ACP/ml steril gel. 5 cm långa enskilt förpackade kanyler bifogas för användning.
- HYALOBARRIER® GEL ENDO tillhandahålls som enskilt förpackade sterila sprutor innehållande 10 

ml av 30 mg ACP/ml steril gel. 30 cm långa enskilt förpackade kanyler bifogas för användning.
Referenser
1. Lower A.M. et al. Hum Reprod.2004;19:1877.
2. Harris E.S. et al. Surgery.1995 ;177 :663
3. Renier D. et al. Biomaterials.2005 ;26(26) :5368
4. Pellicano M. et al. Fertil Steril.2003 ;80(2) :441
5. Carta G. et al. Clin Exp Obstet Gynecol.2004;31(1):39
6. Acunzo G. et al. Hum Reprod.2003 ;18(9) :1918
7. Guida M. et al. Hum Reprod.2004 ;19(6) :1461
8. Pellicano M. et al. Fertil Steril.2005 ;83(2) :498
9. Mais V. et al. Hum Reprod.2006 ;21(5) :1248
10. Metwally M. et al. Fertil Steril.2007 ;87(5) :1139
11. De laco P.A. et al. Surgery.2001 ;130 :60
12. Pucciarelli S. et al. Br J Surg 2003;90:66

Marknadsförs av:
Nordic Drugs AB
Box 300 35 - 200 61 Limhamn
Tel: +46 (0)40 36 66 00 Fax: +46 (0)40 36 66 01 www.nordicdrugs.se

Tillverkare:
Anika Therapeutics S.r.l.
Via Ponte della Fabbrica 3/B – 35031 Abano Terme (PD) – Italien
2012/08

S

AM
L 5

00
-2

90
/A

An
ik

a 
Th

er
ap

eu
tic

s S
.r.

l.

Via
 Po

nt
e d

ell
a F

ab
br

ica
 3/

B 
35

03
1 A

ba
no

 Te
rm

e (
PD

) –
 IT

AL
Y

2°
C

8°
C

2
S
TE

R
IL
IZ
E

Black

ANIKA — ITEM# AML 500-290_A_mc5 — DATE MADE: 10/22/2012


