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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. 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 efficacy 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
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 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.

- Donot 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.

1. Take the product out of refrigeration and leave to reach room temperature. Open the pouch and
introduce the syringe into the operating field, 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 influence the efficacy of the product.

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

Warnings and precautions

On the basis of preclinical evidence, the efficacy of HYALOBARRIER” GEL and HYALOBARRIER” GEL

ENDO is not compromised in the presence of difficult haemostasis (11). 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 (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 first complete menstrual cycle subsequent to the
treatment.

- Itis 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.

- Toavoid damage to the Luer-Lock connection, it is recommended not to use the cannula-syringe
system as a manipulating laparoscopic instrument, e.q., 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 first application.

The empty containers should be discarded accordingly.

- Ifthe 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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GEL ENDO
STERILE Stérilisé a I'aide de peroxyde d'hydrogéne vaporisé

Information produit

Les interventions chirurgicales abdomino-pelviennes sont une cause fréquente de formation

d'adhérences, pouvant étre a ['origine de douleurs pelviennes et/ou d'infertilité (1).

(es adhérences post-chirurgicales sont dues & la formation de zones de contact, composées de

tissus fibreux entre les organes internes adjacents.

Afin de prévenir la formation d'adhérences post-chirurgicales, il est conseillé d'utiliser un agent

capable de former une barriere entre les tissus adjacents, et 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, constitué d’ACP (auto-crosslinked polysaccharide), obtenus

par réticulation due a la condensation de I'acide hyaluronique, un des principaux composants du
tissu conjonctif humain, de I€pithélium et du mésothélium. Grace a leur viscosité, HYALOBARRIER”

GEL et HYALOBARRIER” GEL ENDO adhere parfaitement a la surface du tissu et a la paroi

abdominale, créant une barriere anti-adhésive qui maintient les tissus adjacents séparés pendant la

phase de guérison post-opératoire.

Le gel est résorbé entierement sept jours apres son application (3). Lefficacité des produits a été

démontrée par des études précliniques et cliniques (4-10) 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 utilisation dans les interventions chirurgicales

laparoscopiques et hystéroscopiques.

Contre Indications

Hypersensibilité connue au produit.

Le dispositif ne doit pas étre utilisé chez les patients en cas d'infection ou sur une zone chirurgicale

contaminée.

Conservation

- Conserver au réfrigérateur (2-8°C). Le produit peut étre conservé a température ambiante
seulement pendant une durée limitée, puis il doit étre remis au réfrigérateur.

- Ne pas congeler.

Mode d’emploi

HYALOBARRIER" GEL et HYALOBARRIER™ GEL ENDO sont disponibles en seringues stériles pré-

remplies a usage unique. Le contenu de chaque seringue est stérilisé a I'aide de vapeur. Lemballage

de la seringue est stérilisé a 'aide de peroxyde d'hydrogeéne vaporisé afin de garantir que

I'intégralité de son contenu est stérile, y compris les surfaces externes de la seringue.

1. Sortir le produit du réfrigérateur et le laisser a température ambiante. Ouvrir le sachet et placer
la seringue surle champ opératoire en respectant les conditions normales d'asepsie utilisées en
salle dopération.

2. Enlever le capuchon de protection de I'extrémité de la seringue et fixer la canule incluse sur
Iextrémité luer-lock de la seringue. La canule de HYALOBARRIER GEL ENDO a été congue pour
étre utilisée avec un trocart de 0.5 cm de diamétre.

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

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

5. Ne pas rincer le site opératoire apres I'application du produit.

Précautions et mises en garde

- Surla base des données précliniques, l'efficacité de HYALOBARRIER™ GEL et HYALOBARRIER" GEL
ENDO n'est pas altérée en présence d'une hémostase difficile (11). Il est laissé & 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 posséde aucune activité bactériostatique
intrinseque 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'influence sur la diffusion néoplasique (12).

- Les données sur I'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 recommandeé d®viter une grossesse lors du premier cycle
menstruel suivant le traitement.

- Ilest recommandé d'utiliser la seringue et la canule immédiatement aprés 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, |'utilisation de la canule n'est

pas recommandée en tant quiinstrument de laparoscopie, par exemple, pour déplacer des tissus

ou des organes.

- Laseringue est a usage unique; tout produit non utilisé doit étre éliminé.

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

- llya unrisque 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 aprés la 1ére application.

Les emballages vides doivent étre jetés de maniere appropriée.

- Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé et prévenir votre distributeur local.

Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption indiquée sur I'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
I'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 I'application.
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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
barriére 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 barrire tegen adhesie gevormd die de omliggende weefsels gescheiden houdt tijdens de
herstelperiode na de chirurgische ingreep.

Zeven dagen na de applicatie is de el volledig geabsorbeerd (3).

De effectiviteit 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 z0 ontwiorpen 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 geindiceerd om postoperatieve adhesievorming in de
buik en het bekken te voorkomen of te verminderen.

HYALOBARRIER" GEL is geindiceerd voor chirurgische operaties.

HYALOBARRIER” GEL ENDO is geindiceerd voor gebruikin 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 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, 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 opperviakken van de injectiespuit.

1. Neem het product uit de koelkast en laat het op kamertemperatuur komen. Open de verpakking en breng
de spuitin het steriele veld. Hierbij volgt u de standaard aseptische technieken die in de operatiekamer
toegepast worden.

2. Vlerwijder 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 spuitin te drukken.

4. 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.

5. Naapplicatie van de gel mag de plaats van de chirurgische ingreep niet worden gespoeld.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

- Op basis van de gegevens uit prekfinische studies wordt de effectiviteit van HYALOBARRIER” GEL EN

HYALOBARRIER" GEL ENDO niet beinvloed door de aanwezigheid van moeilijke haemostase (11). Het

gebruik van de producten bij patiénten met afwijkingen 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 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 patiénten met
kwaadaardige tumoren. Preklinisch onderzoek heeft uitgewezen dat de producten geen effect hebben op
neoplastische verspreiding (12).

- Erbestaan geen gegevens over het gebruik van HYALOBARRIER® GEL EN HYALOBARRIER” GEL ENDO bij

2wangere vrouwen. Daardoor is het gebruik hiervan niet aangewezen bij zwangere viouwen. 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.

- Hetin 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 patiént.

- 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. Flke sput
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 s verkrijgbaar als afzonderlijk verpakte spuiten voor eenmalig gebruik. Elke
spuit bevat 10 ml steriele el overeenkomstig 30 mg ACP per ml. Voor toediening zijn afzonderlijk verpakte

canules van 30 cm lengte bijgesloten.
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Produktinformationen

Bei Operationen im Bauch- und Beckenbereich kommt es hdufig zu Adhdsionen, was zu Schmerzen
im Beckenbereich und/oder Infertilitat fiihren kann (1).

Diese postoperativen Adhdsionen haben ihre Ursache in der Bildung von Kontaktflchen aus fibrisem
Gewebe zwischen anliegenden Organen.

Um die Entstehung von postoperativen Adhdsionen 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 Adhésionen 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 Polysacharid), das durch

die Vernetzung durch Kondensation von Hyaluronsdure gebildet wird, einem Hauptbestandteil des
menschlichen Bindegewebes, Epithels und Mesothels. Dank ihrer Viskositat haften HYALOBARRIER”
GEL und HYALOBARRIER™ GEL ENDO sehr qut auf Gewebeoberflachen und der inneren Bauchwand.
Sie bilden eine Adhdsionssperre, die das angrenzende Gewebe wahrend der postoperativen
Heilungsphase auseinander halt.

Sieben Tage nach der Applikation ist das Gel vollstandig resorbiert (3). Die Wirksamkeit der Produkte
wurde durch praklinische 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 gentigen.

Indikationen

Die Anwendungen von HYALOBARRIER” GEL und HYALOBARRIER” GEL ENDO sind angezeigt, um die
Bildung von Adhdsionen nach Operationen im Bauch- und Beckenbereich zu verhindern oder zu
reduzieren.

Die Anwendung von HYALOBARRIER® GEL ist angezeigt fiir offene operative Eingriffe.

Die Anwendung von HYALOBARRIER™ GEL ENDO ist angezeigt fiir laparoskopische und
hysteroskopische operative Eingriffe.

Gegenanzeigen

Bekannte Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Produkt.

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

Lagerung

- Kiihl lagern (2-8°C). Das Produkt darf bei Raumtemperatur nur fir einen begrenzten Zeitraum
gelagert werden, danach muss es wieder gekiihlt werden.

- Nicht Einfrieren.

Anwendungshinweise

Das HYALOBARRIER” GEL und HYALOBARRIER™ GEL ENDO befindet sich in sterilen, voraufgefiillten

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, einschlieflich der duleren Fléchen der Spritze, zu gewahrleisten.

1. Das Produkt aus der Kiihlung nehmen und es auf Raumtemperatur erwérmen lassen. Offnen 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 Kanile auf den
Luer-Lock-Ansatz der Spritze. Die Kaniile von HYALOBARRIER GEL ENDO wurde fiir den Einsatz mit
einem Trokar mit 0,5 cm Durchmesser entwickelt.

3. Das Gel durch Driicken des Kolbens in die Bauch-Beckenhahle injizieren.

4. Die gewiinschten Stellen vollstandig mit den Gel bedecken. Es wird eine Schichtdicke des Gels von
1-2mm empfohlen. Die Schichtdicke des Gels beeinflusst nicht die Wirksamweit des Produktes.

5. Das Operationsfeld nach Applikation des Gels nicht spillen.

Warnungen und Vorsichtshinweise

- Basierend auf praklinischen Hinweisen, wird die Wirksamkeit von HYALOBARRIER® GEL und
HYALOBARRIER” GEL ENDO durch schwierige Hamostase nicht eingeschrankt (11). Die Anwendung
der Produkte bei Patienten mit Veranderungen der Blutgerinnung, schweren Allergien oder
bekannten friiheren Fallen von Anaphylaxie obliegt der alleinigen Entscheidung des Chirurgen.

- HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER" GEL ENDO haben keine eigenstandige bakteriostatische

oder bakterizide Wirkung.

Die gleichzeitige Anwendung von HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER® GEL ENDO mit anderen

Anti-Adhdsionsmitteln oder intraperitonal eingesetzten Ldsungen wurde nicht ausgewertet.

HYALOBARRIER” GEL und HYALOBARRIER” GEL ENDO wurden nicht gepriift bei Patienten mit

malignen Tumoren. Praklinische Daten haben gezeigt, dass die Produkte keinen EinfulS auf die

Streuung von Neoplasmen haben (12).

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

Menstruationszyklus nach einer Behandlung zu vermeiden.

- Es wird empfohlen, die Spritze und die Kaniile unmittelbar nach Offnung des Verschlussbeutels
anzuwenden.

- Alle Vorgange zum Zusammensetzen des Produktes missen innerhalb der Operationsumgebung
erfolgen.

- Um eine Beschddigung des Luer-Lock-Anschlusses zu vermeiden, wird empfohlen die Kaniile 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 Kanile ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht re-sterilisiert werden.

- Im Falle einer Anwendung von Gelresten und/oder der emeuten Anwendung einer bereits
gebrauchten Kaniile, kann die Sterilitét des Produktes nicht mehr gewahrleistet werden und es
besteht die Gefahr einer Infektion.

- Die leeren Behalter sind auf geeignete Art und Weise zu entsorgen.

- Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn die Schutzverpackung beschadigt ist und verstandigen Sie
den lokalen Distributeur.

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

Darreichungsformen

- HYALOBARRIER® GEL steht zur Verfiigung in einzeln abgepackten Spritzen, jede enthalt 10 ml
steriles Gel mit 40 mg ACP/ml. Einzeln abgepackte, 5 cm lange Kanilen zur Applikation sind
beigepackt.

- HYALOBARRIER” GEL ENDO steht zur Verfiigung in einzeln abgepackten Spritzen, jede enthalt 10 m
steriles Gel mit 30 mg ACP/ml. Einzeln abgepackte, 30 cm lange Kaniilen zur Applikation sind
beigepackt.
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GEL ENDO
STERILE Steriliseret ved hjzelp af forstavet hydrogenperoxid

Produktinformation

Kirurgiske indgreb i abdominal- og pelvisregionen er ofte drsag til dannelse af adhaerencer, som kan

medfare abdominalsmerter og/eller ufrugtbarhed (1).

Disse postoperative adharencer skyldes, at der dannes kontaktflader af bindevaey mellem indre

organer, der ligger et pd hinanden.

For at forebygge postoperative adherencer 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 pd applikationsstedet tilstraekkelig lenge til at undgé adharencedannelse (2).

HYALOBARRIER" GEL og HYALOBARRIER" GEL ENDO er sterile, transparente og meget viskase geler,

som er baseret pa ACP” (auto-krydsbundet polysaccharid), som fremkommer ved kondensation af

hyaluronsyre, som er en af hovedkomponenterne i humant bindevaey, i epithelvaev og i mesenteriet.

Pa grund af viskositeten haefter HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER” GEL ENDO godt

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

adhaerencedannelse, og som holder de organer, der ligger teet pa hinanden, adskilte i

ophelingsperioden efter et kirurgisk indgreb.

Syv dage efter applikation er gelen helt absorberet (3). Produktets virkning er pavist i preekliniske

og Kliniske studier (4-10), som er udfart 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 adharencedannelse i abdominal- og pelvisregionen.

HYALOBARRIER” GEL er indiceret til anvendelse ved dben kirurgi.

HYALOBARRIER™ GEL ENDO er indiceret til anvendelse ved laparoskopisk og hysteroskopisk kirurgi.

Kontraindikationer

Kendt overfalsomhed over for produktet.

Produkterne md ikke anvendes til patienter med infektion eller kontaminering af

operationsomradet.

Opbevaring

- Opbevares i keleskab (2-8 °C). Opbevaring ved stuetemperatur ma kun ske i begraenset tid,
derefter skal produktet igen anbringes i kaleskab.

- Mdikke nedfryses.

Brugsanvisning

HYALOBARRIER” GEL og HYALOBARRIER” GEL ENDO findls i allerede fyldte sterile sprajter tl

engangsbrug. Sprajtens indhold bliver steriliseret med damp. Posen med sprajten steriliseres

ved hjeelp af fordampet hydrogenperoxid for at sikre, at hele posens indhold er sterilt, herunder

sprajtens ydersider.

1. Tag produktet ud af kaleskabet og lad det opn stuetemperatur. Aben posen og placér
sprojten i operationsfeltet under anvendelse af normal aseptisk teknik, som er gaeldende for
operationsstuer.

2. Fjern beskyttelseshatten fra sprajtens spids og szt den medfalgende kanyle pd sprajtens
Luer-lock-spids. Kanylen til HYALOBARRIER” GEL ENDO er designet, sa den passer i en trokar med
en diameter pa 0,5 cm.

3. Applicer gelen i abdominal-pelvis kaviteten ved at trykke pd stemplet.

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

5. Skyl ikke operationsomradet efter applikation af produktet.

Advarsler og forsigtighedsregler

- P basis af de praekliniske studier sés ingen pavirkning af HYALOBARRIER® GELS og
HYALOBARRIER™ GEL ENDOS virkning, hvor det var vanskeligt at opnd heemostase (11). Det er
kirurgens vurdering at beslutte, om produkterne skal anvendes til patienter med endringer i
blodets koagulationsevne, alvorlige allergier eller kendte tilfeelde 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 adharencedannelse, eller oplasninger, som installeres intraperitonealt, er ikke

evalueret.

- HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER" GEL ENDO er ikke evalueret hos patienter med maligne
tumorer. Praekliniske studier har vist, at produkterne ikke har nogen indflydelse pd neoplastisk
spredning (12).

- Dereringen tilgengelige data om anvendelse af HYALOBARRIER" GEL og HYALOBARRIER®
GEL ENDO til gravide kvinder, og det frarddes derfor at anvende produkterne hos denne
patientgruppe. Det tilrddes desuden at undgd graviditet under den forste normale
menstruationscyklus efter behandlingen.

- Det anbefales at anvende sprojten og kanylen umiddelbart efter dbning af posen.

- Samling af udstyret skal udfares pa operationsstuen.

For at undgd at beskadige Luer-Lock-forbindelsen frarddes det at anvende kanyle-

sprajtesystemet som et mangvrerende laparoskopisk instrument, f.eks. til at forskyde vaev eller

organer.

- Sprajten er til éngangsbrug. Ikke anvendt materiale skal destrueres.

Kanylen er til éngangsbrug. Den md ikke steriliseres igen.

- Dererrisiko for manglende sterilitet og infektion, hvis ikke-anvendt gele og kanyle genanvendes
efter afsluttet applicering.

- De tomme beholdere skal destrueres i henhold til geeldende regler.

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

distributer.

- Anvend ikke produktet efter den udlgbsdato, der star pd pakningen.

Pakningsstarrelser

- HYALOBARRIER” GEL fas som enkeltpakkede sprajter, 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 fas som enkeltpakkede sprajter, 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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GEL ENDO
STERILE Steriloitu hyrystetylla vetyperoksidilla

Valmisteen tiedot

Vatsan ja lantion alueen kirurgiset toimenpiteet aiheuttavat usein kiinnikkeitd, jotka voivat
aiheuttaa vatsakipua ja/tai hedelmattomyyttd (1).

Namé leikkauksen jdlkeiset kiinnikkeet johtuvat siitd, ettd toisiaan lahekkdin olevien sisdelimien
vdlille muodostuu sidekudoksesta rakentuvia kontaktipintoja.

Leikkausten jdlkeisten kiinnikkeiden muodostuksen estamiseksi suositellaan kéytettavaksi
valmisteita, jotka muodostavat esteen lahekkdisten kudosten vliselle kontaktille ja jotka pysyvat
applikointialueella riittavan kauan kiinnikkeiden muodostuksen valttamiseksi (2).

HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER" GEL ENDO ovat steriilej, lapindkyvid, hyvin

viskooseja geelej, jotka pohjautuvat ACP”:hen (ristiinsitoutunut polysakkaridi), joka saadaan
kondensoituneesta hyaluronihaposta, joka on yksi ihmisen sidekudoksen ja epiteeli- ja
mesoteelikudosten padkomponenteista.

Viskositeettinsa ansiosta HYALOBARRIER™ GEL ja HYALOBARRIER™ GEL ENDO tarttuvat erittdin hyvin
kudosten pintaan, jossa ne muodostavat kiinnike-esteen, joka pitdd ldhekkdiset kudokset erillddn
toisistaan korjautumisvaiheessa kirurgisen toimenpiteen jdlkeen.

Geeli on reabsorboitunut taysin seitseman paivan kuluttua applikoinnista (3). Geelien tehokkuus
on osoitettu prekliinisissd ja kliinisissd 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, sekd avoimessa kirurgiassa ettd laparoskopiassa.

Kayttoaiheet

HYALOBARRIER" GEL ja HYALOBARRIER" GEL ENDO on tarkoitettu ehkaisemaan tai vahentaméan

leikkauksen jalkeistd kiinnikkeenmuodostusta vatsan ja lantion alueella.

HYALOBARRIER® GEL on tarkoitettu kdytettdvaksi avoimessa kirurgiassa.

HYALOBARRIER" GEL ENDO on tarkoitettu kaytettavaksi laparoskopiassa ja hysteroskooppisessa

kirurgiassa.

Vasta-aiheet

Tunnettu yliherkkyys valmisteelle.

Valmisteita ei saa kdyttdd potilaille, joilla on parhaillaan leikkausalueen infektio tai kontaminaatio.

Sailytys

- Sdilytd jadkaapissa (2-8°C). Valmistetta voidaan sdilyttdd huoneenlammassd vain rajallisen ajan,
minkd jalkeen se tulee laittaa uudestaan jaakaappiin.

- Fisaajddtyd.

Kayttoohjeet

HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER™ GEL ENDO toimitetaan steriilissa kertakaytto- ja

esitdytetyssd injektioruiskussa. Injektioruiskun sisaltd on steriloitu hoyrylla. Injektioruiskun sisaltava

pussukka on steriloitu hyrystetylld vetyperoksidilla, jolla varmistetaan pussukan siséllon, mukaan

lukien injektioruiskun ulkopintojen, perusteellinen steriiliys.

1. Ota valmiste jdakaapista ja anna sen lammeta huoneenlampdiseksi. Avaa pussi ja siirrd ruisku
steriilille alueelle noudattaen normaalia leikkaussaleissa kdytettavdd aseptista tekniikkaa.

2. Poista ruiskun padssd oleva suoja ja liita mukana oleva kanyyli ruiskun paahan. HYALOBARRIER®
GEL ENDO —valmisteeseen tarkoitettu kanyyli on suunniteltu kdytettavéksi ldpimitaltaan
0,5 cmin troakaarin kanssa.

3. Applikoi geeli vatsa- ja lantio-onteloon painamalla méantda.

4. Peitd kdsiteltdvat pinnat geelilld. Suositellaan, ettd geelid annostellaan 1-2 mm:n paksuinen
kerros. Geelikerroksen paksuus ei vaikuta valmisteen tehoon.

5. A& huuhtele leikkausaluetta valmisteen applikoinnin jalkeen.

Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

- Prekliinisten tutkimusten perusteella vaikea hemostaasi ei vaikuta HYALOBARRIER® GEL:n
tai HYALOBARRIER” GEL ENDO:n tehokkuuteen (11). Kirurgi péattdd, voidaanko valmistetta
kayttad potilailla, joilla on koagulaatiohdirio, vaikea allergia tai anamneesissa todettuja
anafylaksiepisodeja.

- HYALOBARRIER" GEL:Id tai HYALOBARRIER® GEL ENDO:la ei ole bakteriostaattisia tai
bakterisidisia ominaisuuksia.

- HYALOBARRIER" GEL:n ja HYALOBARRIER” GEL ENDO:n samanaikaista kdyttda muiden adheesiota

estdvien valmisteiden tai intraperitoneaalisesti annettavien liuosten kanssa ei ole arvioitu.

HYALOBARRIER" GEL:n ja HYALOBARRIER" GEL ENDO:n kdyttdd 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 kaytdstd raskaana olevilla naisilla

eiole, joten ndiden valmisteiden kayttod téssa potilasryhmassd ei suositella. Lisaksi raskaaksi

tulemista suositellaan vdltettavaksi ensimmaisen tdyden kuukautiskierron ajan hoidon jdlkeen.

Suositellaan, ettd ruisku ja kanyyli kéytetdan heti pussin avaamisen jalkeen.

- Koko laitteen kokoaminen tulee suorittaa leikkaussalissa.

Jotta Luer-Lock-kiinnitys ei vahingoittuisi, suositellaan ettd kanyyli-ruisku-yhdistelmdd ei

kaytettdisi laparoskooppisena instrumenttina esim. kudosten ja elinten siirtelyyn.

- Ruisku on tarkoitettu kertakdyttoon ja kéyttamattomat osat tulee havittda.

Kanyyli on tarkoitettu kertakdyttoon, eikd sitd tule steriloida uudestaan.

- Vaarana on epasteriiliyden ja infektioiden riski, jos geelid i kéytetd tai jos kanyylia kdytetdan
uudelleen kdyton padtyttyd.

- Tyhjat séiliot tulee havittdd voimassa olevien ohjeiden mukaan.

Al kayta valmistetta, jos suojapussi tai lapipainopakkaus on vahingoittunut. Ota yhteys Nordic

Drugs AB:hen.

- M kdyté pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopaivamaaran jalkeen.

Pakkaukset

- HYALOBARRIER" GEL toimitetaan yksittaispakattuina steriileind ruiskuina, jotka sisaltavat 10 ml
40 mg ACP/ml steriilia geelid. Mukana on yksittdispakatut 5 cm:n pituiset kanyylit kayttod
varten.

- HYALOBARRIER" GEL ENDO toimitetaan yksittaispakattuina steriileind ruiskuina, jotka sisaltévat

GH

kayttoa varten.
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Informasjon om preparatet

Kirurgiske inngrep i abdomen/bekken er en vanlig drsak til dannelse av adheranse, som kan fore til
abdominalsmerter og/eller infertilitet (1).

Disse postoperative adheranser dannes pa grunn av kontaktomrader mellom fibrast vev fra
nerliggende indre organer.

For & forhindre dannelse av postoperative adheranser anbefales bruk av et prepaart som kan
danne en barriere som hindrer kontakt mellom neerliggende vev og som blir veerende pa
applikasjonsstedet tilstrekkelig lenge, slik at dannelse av adheranse unngas (2).
HYALOBARRIER" GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO er sterile, gjennomsiktige, hoyviskase geler
basert pa ACP” (autokryssbundet polysakkarid) som fas ved kondensering av ren hylaronsyre, 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, der det dannes barriere mot adheranse som holder
nerliggende vev separat i reparasjonsfasen etter et kirurgisk inngrep.

Syv dager etter applisering er gelen fullstendig reabsorbert (3). Effekten av preparatene er

vist i prekliniske og kliniske studier (4-10) utfart ved kirurgiske inngrep i abdomen/bekken.
HYALOBARRIER” GEL og HYALOBARRIER” GEL ENDO er fremstilt for & 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/bekkenomradet.

HYALOBARRIER" GEL er indisert til bruk ved &pne kirurgiske inngrep.

HYALOBARRIER™ GEL ENDO er indisert til bruk ved lapraskopisk og hysteroskopisk kirurgi.

Kontraindikasjoner
Kjent overfalsomhet for preparatet.
Disse preparatene ma ikke brukes hos pasienter der operasjonsstedet er infisert eller kontaminert.

Oppbevaring

- Oppbevares i kjoleskap (2-8 C°). Preparatet kan oppbevares ved romtemperatur men kun i en
begrenset periode, men ma deretter oppbevares i kjaleskap igjen.

- Maikke fryses.

Bruksanvisning

HYALOBARRIER" GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO er levert i sterile, forhandsfylte sprayter for

engangsbruk. Sprayteinnholdet er sterilisert ved bruk av damp. Posen med sprayten er sterilisert

ved bruk av fordampet hydrogenperoksid for & sikre sterilitet av hele poseinnholdet, inkludert de

ytre sprayteoverflatene.

1. Ta preparatet ut av kjgleskapet og la det f& romtemperatur. Apne posen og leqg sprayten i
sterilomrddet. Bruk vanlig aseptisk teknikk som gjelder for operasjonssaler.

2. Fjern beskyttelseshetten pa spraytespissen og sett medfalgende kanyle pa sprayten. Kanylen til
HYALOBARRIER™ GEL ENDO er designet for & passe i en 0,5 cm diameters trokar.

3. Péfar gelen pd innsiden av abdomen/bekkenhulrommet ved d presse stemplet inn.

4. Dekk omrddene som skal behandles med gel. Det anbefales d pafare et 1-2 mm lag med gel.
Tykkelsen pd gellaget pavirker ikke effekten av preparatet.

5. Iger ikke operasjonsomrddet etter d ha pafart preparatet.

Advarsler og forsiktighetsregler

- Basert pa prekliniske studier pavirkes ikke effekten av HYALOBARRIER™ GEL og HYALOBARRIER™

GEL ENDO av komplisert hemostase (11). 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 seq selv ingen bakteriostatiske eller

baktericide egenskaper.

- Samtidig bruk av HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO og andre preparater som
hindrer adheranse eller intraperitoneale opplasninger er ikke undersakt.

- Brukav HYALOBARRIER” GEL og HYALOBARRIER" GEL ENDO er ikke undersakt hos pasienter med

maligne tumorer. Prekliniske studier viser at preparatet ikke pavirker neoplastisk diffusjon (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 ogsa anbefalt at graviditet

unngds under farste fullstendige menstruasjonssyklus etter behandlingen.

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

- All montering ma foretas pa operasjonssalen.

For d unngd skade pd Luer-Lok adapteren, anbefales det at sprayten og kanylen ikke brukes for d

manipulere vev eller organer ved lapraskopisk bruk.

Sprayten er beregnet til engangsbruk, og ubrukt innhold ma kastes.

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

Det er risiko for usterilitet og infeksjon, dersom ikke brukt gele og kanyle brukes igjen etter

avsluttet pafaring.

Tomme beholdere md kastes i henhold til gjeldende retningslinjer.

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

- Preparatet skal ikke anvendes etter utlgpsdatoen som er angitt pa pakningen.

Hvordan preparatet leveres

- HYALOBARRIER® GEL leveres i enkeltpakninger med sterile sprayter som hver inneholder 10 ml
med 40 mg ACP/ml steril gel. Enkeltpakninger med 5 cm lange kanyler er vedlagt for pafring.

- HYALOBARRIER" GEL ENDO leveres i 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
pdfering.
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STERILE Sterylizowano parg nadtlenku wodoru

Informacje o produkcie

Zabiegi chirurgiczne w obrebie jamy brzusznej lub miednicy s3 czesto przyczyna powstawania

zrostow, ktére moga powodowac bl w obszarze miednicy i/lub bezptodnos¢ (1).

Pooperacyjne zrosty tego typu powstaja w wyniku kontaktu przylegajacych organéw

wewnetrznych.

Aby zapobiec powstawaniu zrostow po zabiegach chirurgicznych, nalezy skorzysta¢ z preparatu

zdolnego do utworzenia bariery uniemozliwiajacej kontakt przylegtych tkanek i pozostajacego

W miejscu zastosowania przez czas wymagany do zapobiegania formowaniu sie zrostow (2).

Wyroby medyczne HYALOBARRIER® GELI i HYALOBARRIER® GEL ENDO to sterylne, przezroczyste i

bardzo lepkie zele uzyskiwane przez kondensacje kwasu hialuronowego (ACP® - auto-crosslinked

polysacharide), ktdry jest jednym z gtownych skfadnikow ludzkiej tkanki tacznej oraz nabtonkowej

i Srodbtonkowej.

Dzieki wysokiej lepkosci, HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO doskonale przywieraja

do powierzchni tkanek i $cian jamy brzusznej, tworzac bariere oddzielajaca tkanki podczas fazy

regeneradji po zabiegu chirurgicznym.

HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO s3 wchfaniany siedem dni po zastosowaniu (3).

Skutecznos¢ produktu zostata sprawdzona i potwierdzona w badaniach przedklinicznych i

klinicznych (4- 10) w trakcie zabiegéw operacyjnych w obrebie jamy brzusznej i miednicy.

HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO spetniaj potrzeby réznych technik operacyjnych

wykorzystywanych w trakcie zabieg6w.

Wskazania

HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO s stosowane w celu zapobiegania zrostom lub

ograniczania zrostéw 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 nadwrazliwos¢ na produkt.

Produkt nie powinien by¢ uzywany u pacjentow z aktywng infekcja lub zakazeniem miejsca

zabiegu chirurgicznego.

Przechowywanie

- Przechowywac w temperaturze 2—8°C. Przechowywanie w temperaturze pokojowej jest
dozwolone wytgcznie przez krétki okres, a nastepnie dopuszczalne jest ponowne schtodzenie
produktu.

- Nie zamrazac.

Instrukcja stosowania

HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO s3 dostarczane w sterylnych, jednorazowych

amputko-strzykawkach. Zawartosc strzykawki jest sterylizowana parg wodng. Opakowanie

strzykawki sterylizuje sie para nadtlenku wodoru, aby zapewnic steryInos¢ catej zawartosci torebki
tacznie z powierzchnig amputko-strzykawki.

1. Po doprowadzeniu produktu do temperatury pokojowej otworzyc torebke i przenies strzykawke
do sterylnego pola operacyjnego, zachowujac standardowe zasady aseptyki na salach
operacyjnych.

2. Zdja¢ nasadke ochronng z koricowki strzykawki i zatozy¢ zataczong kaniulg na kofcéwki
Luer-Lock strzykawki. Kaniula dla HYALOBARRIER® GEL ENDO jest przeznaczona do uzycia z
trokarem o $rednicy 0,5 cm.

3. Naciskajac thok, natozy¢ zel w obszarze jamy brzusznej lub miednicy.

4. Pokry¢ catkowicie zelem zagrozone obszary. Grubos¢ warstwy Zelu nie wptywa na skutecznos¢
preparatu, zalecane jest jednak nakfadanie warstwy zelu o grubosci 1-2 mm.

5. Nie ptukac pola operacyjnego po zastosowaniu zelu.

Ostrzezenia

- Na podstawie obserwacji preklinicznych stwierdzono, ze skrzepy(11) nie ograniczaja
skutecznosci produktu, jednak stosowanie preparatu u pacjentow, u ktérych wystepuja
zaburzenia krzepniecia krwi, cigzkie alergie lub wystapity w przesztosci epizody anafilaksji, jest
catkowicie zalezne od decyzji chirurga.

- HYALOBARRIER® GELI i HYALOBARRIER © GEL ENDO nie majq dziafania bakteriostatycznego lub
bakteriobgjczego.

- Nie badano rownoczesneqo uzycia preparatu z innymi produktami zapobiegajacymi tworzeniu
sie zrostéw |ub roztworami stosowanymi dootrzewnowo.

- Nie oceniano bezpieczeristwa stosowania HYALOBARRIER® GEL HYALOBARRIER ® GEL ENDO u
pacjentéw cierpiacych na nowotwory ztosliwe. Efekty badan preklinicznych wskazuja, ze produkt
nie ma wptywu na rozrost neoplastyczny(12).

- Dane dotyczace stosowania HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER ® GEL ENDO u kobiet w ciazy
nie s dostepne, dlatego uzycie tego preparatu nie jest zalecane w takich przypadkach. Zalecane
jest rownieZ unikanie zachodzenia w ciaze podczas pierwszego pefnego cyklu menstruacyjnego
po stosowaniu preparatu.

- Zalecane jest uzycie strzykawki niezwlocznie po otwarciu torebki.

Aby unikna¢ uszkodzenia pofaczenia Luer Lock, nie jest zalecane uzywanie kaniuli strzykawki

jako instrumentu manipuladji laparoskopowej, np. do przemieszczania tkanek i narzadéw.

Wszystkie czynnosci zwigzane z przygotowaniem produktu do zastosowania powinny by¢

wykonywane w sterylnych warunkach.

Strzykawki sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. Niewykorzystane elementy produktu

nalezy wyrzuci¢.

- Kaniula jest przeznaczona do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowa¢ powtérmnie.

Istnieje ryzyko zakazenia pacjenta | braku sterylnosci produktu jezeli po pierwszej aplikacji

kaniula i/lub zel zostatyby wykorzystane ponownie.

Puste strzykawki nalezy likwidowac zgodnie z przepisami.

- Jezeli torebka ochronna jest uszkodzona, nalezy zrezygnowac z uzycia produktu i skontaktowac
sie 7 lokalnym dystrybutorem produktu.

- Nie uzywac produktu po terminie waznosci wydrukowanym na opakowaniu.

Dostepne opakowania

- HYALOBARRIER® GEL jest dostepny w opakowaniach , w ktdrych znajduja sie strzykawki o
pojemnosci 10 ml zawierajace 40 mg/ml ACP® sterylnego Zelu. Do opakowania dofaczone sa
kaniule o dtugosci 5 cm.

- HYALOBARRIER® GEL ENDO dostepny jest w opakowaniach, w ktdrych znajdujq sie strzykawki
0 pojemnosci 10 ml zawierajace 40 mg/ml ACP® sterylnego zelu. Do opakowania dofaczone sq
kaniule o dtugosci 30 cm do aplikadji zelu.
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Informace o zdravotnickém prostiedku

(dale jen ZP)

Chirurgické vykony v oblasti bficha a panve predstavuji Castou picinu tvorby sristd, které mohou

mimo jiné vyvolat pdnevni bolesti, pffpadné neplodnost (1).

Tyto pooperacni srlisty se tvofi zejména v oblastech kontaktu fibréznich tkdni mezi priléhajicimi

vnitfnimi orgdny.

Pro prevenci tvorby pooperacnich srlistd se doporucuje pouZivat prostiedek, ktery je schopny

vytvorit bariéru proti kontaktu mezi priléhajicimi tkdnémi a ktery zlistane v misté aplikace

dostatecné dlouhou dobu na to, aby zabrdnil vytvofeni srlistd (2).

Zdravotnické prostfedky HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO jsou sterilni, priihledné

a vysoce viskdzni gely na bdzi ACP® (auto-crosslinked polysacharide), které se ziskdvajf kondenzaci

kyseliny hyaluronové, jedné z hlavnich slozek lidské pojivové tkané a epitelidinich a mezotelidInich

tkanf.

HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO jsou schopny diky své viskozité vynikajicim

zplisobem pfilnout ke tkdnovému povrchu a k bfini sténé. Vytvai tak bariéru proti sriisttim, kterd

udrzuje priléhajici tkané od sebe béhem faze hojeni ndsledujici po chirurgickém vykonu.

HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO jsou degradovdny sedm dnf po aplikai (3).

Ucinnost pifpravku byla prokdzana preklinickymi a Klinickjmi studiemi (4—10) provadénymi pii

chirurgickych vykonech v oblasti bficha a panve.

HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO byly navrzeny s cilem uspokojit potieby riznych

operacnich technik pfi operacich bricha a panve.

Indikace

HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO jsou indikovény k prevenci nebo snizeni tvorby

pooperacnich srlistll v oblasti bficha a panve.

HYALOBARRIER® GEL je indikovan k pouZiti u laparotomickych chirurgickych vykond.

HYALOBARRIER® GEL ENDO je indikovan k pouZiti u laparoskopickych a hysteroskopickych

chirurgickych vykond.

Kontraindikace

/néma precitlivélost na nékterou ze slozek zdravotnického prostfedku.

7P se nesmi pouZit u pacientli s aktivni infekci nebo kontaminaci aplikace mista.

Skladovani

- Uchovdvejte v chladnicce pfi teploté 2 — 8 °C. Pripravek mézZe byt skladovan pfi pokojové teploté
pouze po omezenou dobu, poté musf byt znovu skladovan v chladnicce.

- Nesmizmrznout!

Navod k pouziti

HYALOBARRIER® GEL A HYALOBARRIER® GEL ENDO jsou dodavany jako predpInéné, sterilni

jednordzoveé stfikacky. Obsah stiikacky je sterilizovén pérou. Obdlka se stiikackou je sterilizovana

vypary peroxidu vodiku pro zajisténi sterility celé obalky, vcetné povrchu stiikacky.

1. Vyjméte piipravek z chladnicky a nechte ho ohidt na pokojovou teplotu. Pfi pouZiti aseptické
techniky pouzivané na operacnim séle oteviete obal a preneste kanylu (endoskopickou kanylu) a
injeken stiikacku s gelem na sterilnf ndstrojové pole.

2. Odstrarite ochrannou krytku na hrotu injekén stfikacky a nasadte pfilozenou kanylu na koncovku
Luer-Lock injekéni stfikacky. Kanyla pro HYALOBARRIER® GEL ENDO je ur¢ena k pouZitf s trokarem
o priiméru 0,5 cm.

3. Tlacenim pistu na inj. stikacce naneste gel pomoci kanyly na misto urcené v dutiné biisni Ci
panevni.

4. Pokryjte gelem celou zvolenou oblast. | kdyz tloustka gelu neovliviiuje Gcinnost ZP, doporucuje se
aplikovat vrstvu gelu o tloustce 1—2 mm.

5. Po aplikaci gelu jiz chirurgické pole neproplachujte!

Upozornéni a zvlastni opatieni pii pouZiti

- I kdyZ na zdkladé preklinickych studif icinnost ZP nenf ovlivnéna pfitomnosti obtizné hemostézy

(11), je pouziti pripravku u pacient(i s poruchou srazlivosti krve, tézkymi alergiemi nebo

s prokdzanymi epizodami anafylaxe v anamnéze zcela na rozhodnuti operatéra.

HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO nemd vlastni bakteriostatickou ani

baktericidni aktivitu.

Soucasné pouzitf ZP s dalsimi prostfedky proti srlstim nebo s intraperitonedIné aplikovanymi

roztoky nebylo hodnoceno.

- Bezpetnost ZP HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO nebyla hodnocena u pacientil

s malignimi nddory. Preklinické studie prokdzaly, Ze zdravotnicky prostfedek nemd Zddny vliv na

rozsffenf novotvarti (12).

Udaje o pouziti ZP HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO u téhotnych Zen nejsou

k dispozici, a proto se pouZitf tohoto prostfedku v téhotenstvi nedoporucuje. Rovnéz se

doporucuje zabranit otéhotnéni béhem prvniho kompletniho menstruacniho cyklu po aplikaci

tohoto ZP

Doporucuje se pouzit injekenf stitkacku a kanylu bezprostiedné po otevienf obalu.

- Sestavovani ZP je nutné provadet za sterilnich podminek a po chirurgické fazi.

Pro zamezenf poskozenf Luer-Lock spojent, se doporucuje nepouzivat systém kanyla-stifkacka

jako manipulacni laparoskopisky néstroj, napf.: na posunovani tkdni a organ.

Injekénf stikacky jsou urceny k jednordzovému pouziti. NepouZité ¢asti ZP je nutné zlikvidovat.

- Kanyla je ur¢ena na jednordzové pouZitf, neprovddéjte opétovnou sterilizaci.

-V pripadé opakovaného pouziti zbylého gelu anebo nesterilni kanyly (kterd jiz byla pouZita pro
prvni aplikaci gelu) existuje riziko pfenosu infekce na pacienta.

- Prdzdné obaly fadné zlikvidute.

Pokud je ochranny obal nebo blistr poskozen, piipravek nepouzivejte a kontaktujte mistniho

distributora.

- Nepouzivejte pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti, ktera je vyznacend na obalu.

Dodavané druhy baleni

- HYALOBARRIER® GEL obsahuje jednu samostatné balenou jednorézovou sterilni stfkacku, kterd
obsahuje 10 ml sterilniho gelu se 40 mg ACP/ml. Jedna samostatné balend sterilni kanyla o
délce 5 cm.

- HYALOBARRIER® GEL ENDO obsahuije jednu samostatné balenou jednordzovou sterilni stikacku,
kterd obsahuje 10 ml sterilniho gelu se 30 mg ACP/ml. Jedna samostatné balend sterilni kanyla o
délce 30 cm.
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Informécie o zdravotnickej pomacke

(dalej len ZP)

Chirurgické vykony v oblasti brucha a panvy predstavujd astd pricinu tvorby zrastov, ktoré mozu
okrem iného vyvoldvat bolesti v panve, pripadne neplodnost (1).

Tieto pooperacné zrasty sa tvoria najma v oblastiach kontaktu fibréznych tkanfv medzi
priliehajicimi vnttornymi organmi.

Pri prevencii tvorby pooperacnych zrastov sa odporti¢a pouzivat prostriedok, ktory je schopny
vytvorit bariéru proti kontaktu vzajomne priliehajtcich tkaniv a ktory pretrvava v mieste aplikdcie
dostatocne dlht dobu na to, aby zabrdnil vytvoreniu zrastov (2).

Zdravotnicka pomdcka HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO s( sterilné, priehfadné
a vysoko viskézne gély, zlozené z ACP® (auto-crosslinked polysacharide), ktoré sa ziskavajd
kondenzéciou kyseliny hyalurénovej, jednej z hlavnych zloZiek fudského spojivového tkaniva
aepitelidlnych a mezotelidlnych tkaniv.

HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO sti schopné vdaka svojej viskozite vynikajicim
sposobom prilndt k povrchu tkanfv a k brusnej stene. Vytvdrajt tak bariéru proti zrastom, ktord
udrziava priliehajtice tkanivé od seba pocas fazy hojenia nasledujticej po chirurgickom vykone.
HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO sa degraduje 7 dnf od aplikdcie (3).

Ucinnost produktov sa potvrdila predklinickymi a klinickymi $tddiami (4-10), uskutocnenymi pri
chirurgickych vykonoch v oblasti brucha a panvy.

HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO s pripravené tak, aby uspokojili potreby roznych
operacnych technik, pouzivanych v chirurgii brucha a panvy.

Indikacie

HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO st indikované k prevencii alebo k zniZeniu tvorby
pooperacnych zrastov v oblasti brucha a panvy.

HYALOBARRIER® GEL je indikovany na poutZitie pri laparotomickych chirurgickych vykonoch.
HYALOBARRIER® GEL ENDO je indikovany na pouZitie pri laparoskopickych a hysteroskopickych
chirurgickych vykonoch.

Kontraindikacie

Indma precitlivenost na niektord zo zloziek zdravotnickej pomacky.

Zdravotnicka pomacka sa nesmie pouZit u pacientov s aktfvnou infekciou alebo kontamindciou
miesta.

Uchovavanie

- Uchovdvajte v chladnicke (2-8°C). Gél mdze byt uchovdvany priizbovej teplote iba obmedzeny
€as, po ktorom sa md opat uchovavat v chladnicke.

- Nesmie zmrznit'!

Navod na pouzitie

HYALOBARRIER® GEL A HYALOBARRIER® GEL ENDO st doddvané ako pred pinené, sterilné

jednorazové striekacky. Obsah striekacky je sterilizovany parou. Obdlka so striekackou je

sterilizovand vyparmi peroxidu vodika na zaistenie sterility celej obalky, v¢itane povrchu striekacky.

1. Gél vyberte z chladnicky a ohrejte pri izbovej teplote. Aseptickou technikou pouzivanou na
operacnom séle otvorte obal a preneste kanylu (endoskopicku kanylu) a injekénd striekacku
s gélom na sterilné nastrojové pole.

2. 0dstrante ochranny kryt na hrote injekénej striekacky a nasadte prilozend kanylu na koncovku
Luer-Lock injekenej striekacky. HYALOBARRIER® GEL ENDO md kanylu urcendi na pouZitie
s trokarom o priemere 0.5 cm.

3. Stlacenim piestu na injekénej striekacke naneste gél na miesto urcenia v brusnej alebo panvovej
dutine.

4. Gél naneste na cel zvolent oblast. Aj ked hrdbka gélu neovplyviiuje Gcinnost zdravotnickej
pomacky, odportica sa aplikovat vrstvu gélu o hrdbke 1-2 mm.

5. Po aplikdcii gélu chirurgické miesto uz nepreplachujte !

Upozornenia a zvlastne opatrenia pri poufiti

- Ajked na zklade predklinickych Stadif cinnost HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL

ENDO nie je ovplyvnend pritomnostou tazkej hemostdzy (11), je pouZitie pripravkov u pacientov

s poruchou zrdzanlivosti krvi, tazkymi alergiami alebo s dokdzanymi epizédami anafylaxie

v anamnéze tipine na rozhodnutf operatéra.

HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO nemaj vlastnt bakteriostatickti ani

baktericidnu aktivitu.

- Stcasné pouZitie HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO s dalsimi pomadckami proti
zrastom alebo intraperitonedlne aplikovanymi roztokmi nebolo hodnotené.

- Bezpecnost HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO nebola hodnotend u pacientov

s malignymi nddormi. Predklinické hodnotenia potvrdili, Ze gély nemajd vplyv na neoplastickd

diftiziu (12).

Udaje o pouziti HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO u tehotnych Zien nie st

k dispozcii, a preto sa pouZitie tejto pomdcky v tehotenstve neodporica. Rovnako sa odportica

zabrénit otehotneniu pocas prvého kompletného menstruacného cyklu po aplikécii tejto

zdravotnickej pomacky.

Striekacku sa odpordca pouZit bezprostredne po otvorenf obalu.

- Zostavovanie zdravotnickej pomdcky je nutné robit za sterilnych podmienok a po chirurgickej
fazy.

- Aby sa zabrdnilo poskodeniu Luer — Lock spojenia, odportia sa nepouZivat systém kanyla -

striekacka ako manipulacného laparoskopického ndstroja, napr. na posunovanie tkaniv a orgdnov.

Striekacky st ur¢ené na jednorazové pouZitie. NepouZité casti zdravotnickej pomacky je nutné

Zlikvidovat.

Kanyla je urcend na jednorazové pouZitie. Nesterilizujte znova.

-V pripade opdtovného pouZitia zvysného gélu a / alebo kanyly po prvej aplikdcii je riziko
nesterilného produktu a infekcie pacienta.

- Prézdne obaly riadne zlikvidujte.

Pokial'je ochranny kryt poskodeny, pomdcku nepouZivajte a kontaktujte lokdIneho distribdtora.

- Nepouzivajte pomdcku po uplynutf doby pouZitelnosti, ktoré je vyznacend na obale.

Balenie

- HYALOBARRIER® GEL je dostupny ako jednotlivo balend injekénd striekacka obsahujiica 10 ml
sterilného gélu 40 mg ACP/ml. Jednotlivo balend 5 cm dihé kanyla je prilozend k aplikécii.

- HYALOBARRIER® GEL ENDO je dostupny ako jednotlivo balend injekénd striekacka obsahujlica
10 mi sterilného gélu 30 mg ACP/ml. Jednotlivo balend 30 cm dihd kanyla je prilozend
k aplikécii.
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Informazioni sul prodotto

Gliinterventi chirurgici condotti nella zona addomino-pelvica portano frequentemente alla

formazione di aderenze che possono indurre I'insorgenza di dolore pelvico /o infertilita (7).

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

e 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 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 viscosita,

HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO aderiscono perfettamente alla superficie dei

tessuti ed alla parete addominale, formando una barriera antiaderenziale che mantiene separatii

tessuti adiacenti durante la fase di riparazione che seque l'intervento chirurgico.

Il gel viene riassorbito completamente entro sette giori dall'applicazione (3). Lefficacia dei prodotti

¢ 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

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 nell'area addomino-pelvica.

HYALOBARRIER® GEL € indicato nella chirurgia a cielo aperto.

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

Controindicazioni

Ipersensibilita accertata al prodotto

I 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 puo essere conservato a temperatura ambiente
solo per periodi di tempo limitati 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. | contenuto della siringa é sterilizzato a vapore. La busta con la siringa & sterilizzata

con perossido di idrogeno al fine di garantire la sterilita del contenuto della busta, incluso la
superficie 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 é stata progettata per essere utilizzata con trocar del diametro di 0,5 cm.

3. Applicare il gel allinterno della cavita 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 influenza lefficacia del prodotto.

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

Precauzioni ed avvertenze

- Sulla base delle evidenze pre-cliniche I'efficacia di HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL
ENDO non & compromessa in presenza di emostasi difficoltosa (11). Lapplicazione dei prodotti in
pazienti affetti da alterazioni emocoagulative, da gravi allergie o con accertati episodi pregressi di
anafilassi é a discrezione del medico chirurgo.

- HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO non possiedono intrinseca attivita
hatteriostatica 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 ¢ 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 (12).

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

- Siraccomanda di utilizzare la siringa e la cannula subito dopo I'apertura della busta.

Tutte le operazioni di montaggio del dispositivo devono essere esequite 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 & 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 precedentemente inutilizzato e/o cannule precedentemente

utilizzate, vi e rischio di causare infezione nel paziente per impiego di materiale non pit 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 & disponibile in siringhe confezionate singolarmente contenenti ciascuna
10 ml di ACP gel 40 mg/ml sterile. Per I'applicazione vengono fornite cannule da 5 cm
confezionate singolarmente.

- HYALOBARRIER® GEL ENDO ¢ disponibile in siringhe confezionate singolarmente contenenti
cascuna 10 ml di ACP gel 30 mg/ml sterile. Per I'applicazione vengono fornite cannule da 30 cm
confezionate singolarmente.
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WHpopmauma 3a MeAnLMHCKOTO U3aenue

XMpyPrUuHHTe UHTEPBEHLMH B a6A0MUHANHO—NENBIYHaTa (KOpeMHO-Ta30BaTa) 06AACT YeCTo POBOKMpaT
06pa3yBaHeTo Ha aAXe31BHI GOPMaLIIH, KOUTO MOFAT fia NPUUMHAT 60Ka B Tasa u/unw be3nnoave (1).
[locT-XpypruyHuTe CACTBaHUA e 00YCNABAT FNaBHO OT 06Pa3yBaHETO Ha U3PO3Ha ThKAH Mexay
0NM3KOCTOALMTE BETPELLHN OraHi.

34 NIPEBEHLIMA Ha MOCTXMPYPTIYHWTE /X3 Ce NIPENOPbYBA NPANATAHETO Ha OapHepeH NPOAYKT, KOiiTo
[PV OU3KOCTOALLMTE THKaHII Ha Pa3CTORHYE 1 0CTaBa B 30HaTa Ha NPUNOXEHYE 33 KPUTUYHIA 33
00pa3yBate Ha CaCTBaHMA Nepuoz 0T Bpeme (2).

Mezuumrckute u3genua HYALOBARRIER® GEL n HYALOBARRIER® GEL ENDO ca crepwntu, npo3paukit i
CYTHO BHCKO3HM renoBe, Ha 6asata Ha ACP (auto-cross linked polysaccharide), nonyuen upe3 Hanpeuro
(BbP3aHE NP KOHIeH3ALMAT Ha XanyPOHOBA KICE/IMHa, EAH OT OCHOBHHTE KOMOHEHTH Ha YoBelUKaTa
CHEAVHUTENHA THKAH 11 Ha eNUTEAHNTe 1 Me30TENHUTe ThKaHu. brarofapetiie Ha BicKo3uTeTa

JIM Te WAeanHo NPUIENBAT KbM ThKaHHaTa NOBbPXHOCT 1 ADAOMMUHaNHATa CTexa, Karo 06paysar
AHTUGXE31I0HHa GapiIepa, KOATO OTAENS OU3UUECKI ThKaHHTE I He NI0380NIABA CPACTBAHETO 1M N0 BpeMe
Ha Bb3CTaHOBUTRHUA NEPUOA CNIeA XUPYPrIYHaTa UHTEPBEHLNA.

HYALOBARRIER® GEL u HYALOBARRIER® GEL ENDO - Cesem Atm cnes npunaraeTo My, rentr ce
peatcopbupana (3). EGekTUBHOCTTa Ha NPOBYKTUTE € AMOHCTPUPAHA B YCTOBIAT Ha NPEAKAMHIYHI 1
KMHIYHY NpoyyBaHK (4-10) N abOMUHANHO—NENBUYHA (KOPEMHO-Ta30Ba) XMpypruA.
HYALOBARRIER® GEL u HYALOBARRIER® GEL ENDO ca cb3aazienu, 3a a yAOBNETBOPABAT Hyx1aTa M npu
Pa3NUYHM TEXHVIKM, U3N0N3BaHN B A6KOMUHANHO-NENBIUUHATA XUPYPIUA.

Mnaukauum

HYALOBARRIER® GEL n HYALOBARRIER® GEL ENDO ca usauuupany 3a npeseHLua ui peayKuua Ha nocr-
XUPYPIUYHUTE CPACTBaHUA B ADAOMYUHANHO-NENBUYHaTA (KopeMHo-Ta30BaTa) 00AaCT,

HYALOBARRIER® GEL ce v3non38a npit 0TBOPEHY X/YPrUYHM poLeaypH;

HYALOBARRIER® GEL ENDO ce w3n0n38a npw anapockoncKy v X1CTepOCKONCKY XVPYPTUYHM MHTEPBEHLMN.
KonTtpaunaukauum

Tpi 13BECTHA CBPLXUYBCTBUTENHOCT KbM MPOAYKTA.

Tpi NAUMEHT C UHOEKLMY UNN KOHTAMUHIDAHO (33MbPCEHO) XUPYPTIIUHO Nofe.

CbXpaHeHue

- BxnagunHuk, npu remnepatypa ot 2-8 oC. MpogyKTT Moxe fa Gb/le ChbXpaHABaH NPy CTailHa
TemnepaTypa 3a PaTko Bpeme, Cned KoeTo TpA0Ba OTHOBO Aa Ce N0CTaBH B XMaAWTHIK.

- [laHe ce fonycka fa 3aMpb3sa.

WHcTpyKumm 3a ynotpeba

HYALOBARRIER® GEL u HYALOBARRIER® GEL ENDO ce npeznarat 8 CTepuna, NpeABapuTeNHo HambAHeHa

(NPUHLIOBKA 33 EAHOKPATHa YNOTPE0a. ChIbPXaHIETO Ha CIPUHLIOBKATA € CTepUM3IUPaHO YPe3 Napa.

(OnakoBKaTa CbC CPUHLOBKATa e CTep3/para upe3 BOROPOAeH NPeKNC Ha Napa, 3a a ce ocurypi

CTEPITHOCT HA CbAbPKHUETO Ha ONaKOBKaTa, BKAKOUNTENHO BLUHITE MOBBPXHOCT Ha CMPUHLIOBKATa.

1. W138azeTe u3nenuero oT XnaguaHMKa i ro TeMnepupaiite Ha CTaiiia Temnepatypa. OTBopeTe 0nakoBKata
11 Cna3BaiiTe PyTUHHUTE XUPYPrIUKM aCENTUYHM TEXHIKY, 33 BbBEXaHE B ONepaTUBHaTa Cpefa.

2. 0TCTPaHeTe 3alUUTHOTO Kanaue oT BbPXa Ha CPUHLIOBKATA U CBBPXKET C MPUNOXEHATa KaHiona.
KaHionata 3a MeAULMHCKOTO M3fenvie Moxe a Obe 13non3BaHa C Tpokap ¢ anamersp 0.5 M.

3. TeNbT Ce BbBEX /A B KOPEMHaTa, Ta308aTa KyX1Ha U BETPEMATOUHO Upe3 NPOLBMKUTENHO, yMepeHo
HaTICKaHe Ha byTanoTo Ha CNPUHLIOBKaTa.

4. Tokpuiire ¢ rena TpeTvpanuTe obnactute. Mpenopbusa ce C10ii 0T HaHeceHWA ren ¢ AebenuHa 1-2 mm.
EQEKTVBHOCTT Ha rena He 3aBC 0T AeGeNHaTa Ha HaHeceHNs Cnoil.

5. He npomuBaiie xupypruuuHoTo none Cniefj HaHaCAHETO Ha NPoAYKTa.

lpenna3nu mepku n npegynpexaenna

- Bb3 0CHOBA Ha MPe/KAMHIUHY NPOYYBAHUA HA EGEKTUBHOCTTA Ce YCTaHOBABR, Y€ MeANLUHCKOTO
JI38enue 3ana3Ba (BOVCTBATa (1 B YC/I0BUATA Ha TPYAHa ¥emocTasa. (11). V13non3Banero Ha npogykTa
DY NALYEHTI € KOArYNALMOHHI HAPYLLIEHWA, TEXKM aNEprii N Cy4au Ha aHadunakcus, Tpaosa Aa
0bre N0 NpeLieHKka Ha nexapa.

- HYALOBARRIER® GEL v HYALOBARRIER® GEL ENDO He npuTexaga 6akTepuocTatiynin u/win
baKTepuLAHI CBOFCTBA.

- EanospemenHata ynotpeda Ha HYALOBARRIER® GEL u HYALOBARRIER® GEL ENDO ¢ apyru
QHTUGAXE3VIBHI U3AENMA WM MHTDANEPUTOHEANHY MHCTUNALMOHHI PAsTBOPU He e OLleHeHABAHa.

- KaKTO 1 Ta3u NPM NaLVeHTH C ManuTHeHw TyMOPU. B NPEAKNMHIYHY NPOYUBaHIA He e HabnoAaBaHo
guAHve Ha HYALOBARRIER® GEL w HYALOBARRIER® GEL ENDO Bbpxy pa3npocTpanenyero Ha
3710KaqecTBeHuTe Tymopue (12).

- Hama foctatbuto Aanku 3a ynotpebara Ha HYALOBARRIER® GEL u HYALOBARRIER © GEL ENDO npu
BpenmeHHiI xeHn. 3aToBa He Ce NPenopbuBa U3N0N3BAHETO Ha MPOAYKTA NP OpemeHHN xeHn. (bluo
TaKa npenopbKiTe ca fia e u30Arsa 3a6peMenABaHe N0 BPeMe Ha MbPBHA MbAEH MEHCTPYaneH LyKbA
NOCTESBALL IEYEHVETO C M3LenveTo.

- Tlpenopbyea e U3N0N13BaHETO Ha CIPUHLIOBKATA 1 KaHionaTa BeAHara CIef] 0TBAPAHE Ha 0NaKOBKaTa.

- Bouykw Marmunynaumm ¢ MeBULMHCKOTO U3henve CeABa A Ce U3BBPLUBAT B OMEPLMOHHa.

- 33 1a ce u30erHe pUCKLT 0T NOBPEXAAHE Ha BPb3KATa MEXlY KaHionaTa i CpUHLIOBKaTa ce
IpEnopbuYBa CBbP3aHaTa CCTEMA KaHIoNa-CPUHLIOBKA [ He Ce U3M10138a NOZ0OHO Ha Nanapockonckit
JIHCTPYMEHT, KaTO HanpyMep 3a NPEMECTBaHE WM PA3HeNAHe Ha ThKaHW U OpraHH.

- (NpUHLOBKa € 33 E4HOKPATHa ynoTpeda. Heusnon3ganwaT npoayKkT TpA6Ba A2 Obze u3KBbpAEH.

- Kawionata e 32 egHokpaTHo yoTpeda. Ja He ce CTepuu3upa 0THOBO.

- TIpu MOBTOPHOTO U3M0/13BaHE Ha U3BEANETO YW KaHIoNaTa UM PUCK OT NPUNOXEHUETO Ha He-CTepineH
TIDOZYKT U NDEM3BUKBAHE Ha UHACKLIA Y NALMEHTa.

- [IpasHure KowTeiiHepy TpA6Ba fa GbAAT U3XBBPACHH CHIMACHO U3UCKBAHUATA HA MECTHOTO
33KOHOAATENCTBO.

- AKO 0NaKOBKATa Ha CIPUHLIOBKATA U KaHIONATa € HAPYLLIeHa He 13N10N13BaiiTe MEALMHCKOTO M3ziene
11 YBAOMETE MeCTHA AUCTpHOYTOP.

- He u3non3Baiire u3z1enveTo s U3TMYaHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT, OT6ENA33H Ha OMAKOBKaTa.

OnaKoBKku

- HYALOBARRIER® GEL - navBHayanHo onakoaHw cipurtioki ot no 10 ml ot 40 mg
ACP/ml crepunen ren. HAVBIAYaNHO ONaKoBaHH 5 Cm KaHionK.

- HYALOBARRIER® GEL ENDO - uHaUBIAyanHo 0nakoBaH# CIPUHLIOBKM, ChAbPXALLM
10 ml o 30 mg ACP/ml crepuneH ren v uHANBYanHo NakeTupani 30 cm Kaionn.
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Hyalobarrier

GEL

Hyalobarrier

GEL ENDO
STERILE Steriliserad med forangad véteperoxid

Produktinformation

Buk- och backenkirurgiska ingrepp & en vanlig orsak till adhesionsbildning, som kan leda till buksmarta

och/eller infertilitet (1).

Dessa postoperativa adhesioner beror pd att det bildas kontaktytor av fibrds vavnad mellan nérliggande

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 tillrackligt lange sd att adhesionsbildning kan undvikas (2).

HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO &r sterila, transparenta och hdgviskdsa geler, baserade

pd ACP® (autokorslankad polysackarid), som erhalls genom kondensation av ren hyaluronsyra, en av

huvudkomponenterna i human bindvévnad och i epiteliala och mesoteliala vavnader.

Tack vare viskositeten faster HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO utmerkt val vid

vévnadsytan, dar de bildar en anti-adhesionsbarridr som haller isér nérliggande vavnader under

reparationsfasen efter ett kirurgiskt ingrepp.

Gelen har reabsorberats helt sju dagar efter appliceringen (3). Effekten av gelerna har pavisats i prekliniska

och Kliniska studier (4-10) utforda vid buk- och backenkirurgi.

HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO &r framstallda for att tillgodose de olika behov som

forekommer vid buk- och backenkirurgi, sa vl dppen som laparoskopisk.

Indikationer

HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO &r indikerade for att forebygga eller minska

postoperativ adhesionshildning i buk- och backenomradet.

HYALOBARRIER® GEL drindikerad for anvéndning i 6ppen kirurgi.

HYALOBARRIER® GEL ENDO &r indikerad for anvéindning vid laparoskopisk och hysteroskopisk kirurgi.

Kontraindikationer

Kand tverkanslighet mot produkten.

Produkterna far inte anvéndas pd patienter med en pagdende infektion eller kontaminering av

operationsomradet.

Forvaring

- Forvarasi kylskap (2-8°C). Forvaring i rumstemperatur ar endast tillaten under begransad tid,
darefter ska produkten dter kylforvaras.

- Frejfrysas.

Bruksanvisning

HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO levereras i forfyllda, sterila engangssprutor. Innehallet i

sprutan steriliseras med dnga. Pasen med sprutan steriliseras med forangad vateperoxid for att sakerstalla att

alltinnehdll i pasen r sterilt, inklusive sprutans utsida. B

1. Ta ut produkten ur kylskapet och lét den uppna rumstemperatur. Oppna pésen och flytta
sprutan till sterilomradet med anvéndning av den normala aseptiska teknik som galler for
operationssalar.

2. Avldgsna skyddet fran sprutspetsen och sétt in den medféljande kanylen. Kanylen till
HYALOBARRIER® GEL ENDO har designats for att passa i en 0,5 cm diameter trokar.

3. Applicera gelen inuti buk- och backenhdlan genom att trycka pd kolven.

4. Forse de berdrda ytorna med ett heltdckande skikt av gel. Det rekommenderas att applicera ett
skikt pd 1-2 mm tjocklek. Gelskiktets tjocklek paverkar inte produktens effekt.

5. Skélj inte operationsomrddet efter att produkten har applicerats.

Varningar och forsiktighetsmatt

- P basis av de prekliniska studierna sa paverkas inte effekten av HYALOBARRIER® GEL

och HYALOBARRIER® GEL ENDO vid forekomst av inkomplett hemostas (11). Det r upp

till kirurgens omdame att avgdra om produkterna ska anvandas pa patienter med kdnd

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 anti-

adhesionsprodukter eller Iosningar som tillfors intraperitonealt har inte utvérderats.

- HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO har inte utvdrderats hos patienter med

maligna tumdrer. Prekliniska studier har visat att produkterna har ingen paverkan pa tillvaxt av

maligna celler (12).

Det finns inga uppgifter tillgéngliga om anvandningen av HYALOBARRIER® GEL och

HYALOBARRIER® GEL ENDO hos gravida kvinnor och darfor rekommenderas inte anvandning av

produkterna pa denna patientgrupp. Dessutom rekommenderas att graviditet undviks under den

forsta fullstandiga menstruationscykeln efter behandlingen.

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

- Alla monteringsmoment maste utforas i operationssalen.

For att undvika skada pd Luer-lock anslutningen, rekommenderas att spruta och kanyl e

anvands for att manipulera vévnad eller organ vid laparoskopiskt bruk.

Sprutan &r avsedd for engangsbruk och oanvéinda delar av produkten maste forstoras.

- Kanylen dr avsedd for engangsbruk och férinte steriliseras pa nytt.

- Det finns risk for osterilitet och infektion om icke anvand gel och kanyl dteranvands efter avslutad
applikation.

- De tomma behdllarma bor hanteras enligt gallande anvisningar.

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

- Anvdnd inte produkten efter det utgangsdatum som dr tryckt pa forpackningen.

Forpackningar

- HYALOBARRIER® GEL tillhandahdlls som enskilt forpackade sterila sprutor innehdllande 10 ml av
40 mg ACP/ml steril gel. 5 cm 1anga enskilt forpackade kanyler bifogas for anvandning.

- HYALOBARRIER® GEL ENDO tillhandahalls som enskilt forpackade sterila sprutor innehdllande 10
mlav 30 mg ACP/ml steril gel. 30 cm Ianga enskilt forpackade kanyler bifogas for anvandning.
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