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Product information

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

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

Indications

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

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

Contraindications

The following pre-existing conditions may constitute absolute or
relative contraindications to the use of the product:

Known hypersensitivity to the component of the product, hyaluronan
and/or its derivatives.

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

Weak populations including pregnant woman, nursing mother or
children have not been evaluated with the use of the products.
Patients affected with malignancies, or alterations of blood
coagulation have not been evaluated with the use of the products.

Storage

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

- Do not freeze.

Instructions for use

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

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

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

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

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

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

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

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

Warnings and precautions

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

- HYALOBARRIER® GEL and HYALOBARRIER® GEL ENDO must
not be injected intravenously.

- The products have to be managed with sterile instruments.

- 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.

- It is 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.

- To avoid damage to the luer-lock connection, it is recommended not
to use the cannula-syringe system as a manipulating laparoscopic
instrument, e.g., for displacing tissues and organs.

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

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

- There is a risk of non-sterile product and patient infection, in
case any unused gel and/or the cannula were to be re-used after
application.

- The empty containers have to be discarded according to national
regulations.

- If the protective pouch or the blister is damaged, do not use the
product and contact local distributor.

- Do not use the product after the expiration date.

How supplied

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

- In each pack, HYALOBARRIER® GEL ENDO is available in
individually packaged syringes each containing 10 ml of 30 mg
ACP®/m sterile gel. Individually packaged 30-cm long cannulas are
enclosed for application.
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Information produit

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

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

Indications

HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO sont
indiqués dans la prévention ou la réduction de la formation des
adhérences post-chirurgicales dans la région abdomino-pelvienne.
HYALOBARRIER® GEL est indiqué pour une utilisation en chirurgie
ouverte.

HYALOBARRIER® GEL ENDO est indiqué pour une utilisation dans
les interventions chirurgicales laparoscopiques et hystéroscopiques.

Contre-indications

Les conditions préexistantes suivantes peuvent constituer des contre-
indications absolues ou relatives a I'utilisation du produit :

+ Hypersensibilité connue au composant du produit, 'hyaluronane et/
ou ses dérivés.

+ Les dispositifs ne doivent pas étre utilisés chez les patients
présentant une infection ou sur une zone chirurgicale contaminée.

+ Les populations fragiles, y compris les femmes enceintes, les méres
qui allaitent ou les enfants, n'ont pas été évaluées lors de I'utilisation
des produits.

+ Les patients atteints de tumeurs malignes ou d'altérations de la
coagulation sanguine n'ont pas été évalués lors de I'utilisation de
ces produits.

Conservation

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

- Ne pas congeler.

Mode d’emploi

HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO sont

fournis dans des seringues pré-remplies stériles et a usage unique.

Le contenu des seringues est stérilisé a l'aide de vapeur d'eau.

L'emballage de chaque seringue est stérilisé a I'aide de peroxyde

d’hydrogéne vaporisé afin de garantir la stérilité de I'intégralité de son

contenu, y compris les surfaces externes de la seringue. La canule est
stérilisée a I'aide d’'oxyde d'éthyléne.

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

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

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

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

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

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

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

Mises en garde et précautions d’emploi

- HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO sont destinés
a un usage chirurgical par des chirurgiens spécialisés uniquement.

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

- Les produits doivent étre manipulés avec des instruments stériles.

- HYALOBARRIER® GEL et HYALOBARRIER® GEL ENDO ne
possédent aucune activité bactériostatique ou bactéricide intrinséque.

- Lutilisation ~ concomitante de HYALOBARRIER® GEL et
HYALOBARRIER® GEL ENDO avec dautres dispositifs anti-
adhérentiels ou avec des solutions instillées intrapéritonéalement
n'a pas été évaluée.

- 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
aprés ouverture de 'emballage.

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

- Pour ne pas endommager la connexion Luer-Lock, il est
recommandé de ne pas utiliser le systtme de canule-seringue
comme instrument de manipulation laparoscopique, par exemple,
pour déplacer des tissus ou des organes.

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

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

- Il existe un risque de non-stérilité du produit et par conséquent un
risque infectieux pour le patient, en cas de réutilisation du gel non
utilisé et/ou de la canule aprés application.

- Les emballages vides doivent étre jetés en accord avec les
réglementations nationales.

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

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

Présentations

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

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

Chirurgische ingrepen in de 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 barriére 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 effectiviteit van deze producten
is aangetoond tijdens chirurgische ingrepen in de buik en het
bekken tijdens klinische studies (4-13). HYALOBARRIER® GEL en
HYALOBARRIER® GEL ENDO zijn zo ontworpen dat ze voldoen aan
de eisen van de verschillende technieken die gebruikt worden tijdens
chirurgische ingrepen in de buik of het bekken.

Indicaties

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

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

Contra-indicaties

De volgende reeds aanwezige aandoeningen kunnen absolute of
relatieve contra-indicaties vormen voor het gebruik van het product:

+ Bekende overgevoeligheid voor het bestanddeel van het product,
hyaluronzuur en/of zijn derivaten.

+ De medische hulpmiddelen mogen niet gebruikt worden bij patiénten
met een infectie of aantasting op de plaats van de ingreep.

+ Kwetsbaardere bevolkingsgroepen zoals zwangere vrouwen,
moeders die borstvoeding geven of kinderen zijn niet geévalueerd
voor het gebruik van de producten.

+ Patiénten met maligne tumoren of veranderingen in de bloedstolling
zijn niet geévalueerd voor het gebruik van de producten.

Bewaarvoorschriften

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

- Niet in de vriezer bewaren.

Gebruiksaanwijzing

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

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

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

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

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

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

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

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

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

HYALOBARRIER® GEL en HYALOBARRIER® GEL ENDO zijn

uitsluitend bestemd voor chirurgisch gebruik door gespecialiseerde

chirurgen.

- HYALOBARRIER® GEL en HYALOBARRIER® GEL ENDO mogen
niet intraveneus geinjecteerd worden.

- De producten moeten met steriele instrumenten gehanteerd worden.

HYALOBARRIER® GEL en HYALOBARRIER® GEL ENDO hebben

geen intrinsieke bacteriostatische of bactericide werking.

- Het gelijktijdig gebruik van HYALOBARRIER® GEL en

HYALOBARRIER® GEL ENDO met andere anti-adhesiemiddelen of

intraperitoneaal ingebrachte oplossingen is niet geévalueerd.

Zwangerschap wordt afgeraden tijdens de eerste volledige

menstruatiecyclus na de behandeling.

Het wordt aanbevolen de injectiespuit en de canule onmiddellijk na

het openen van het zakje te gebruiken.

- Alle opbouwhandelingen van het medisch hulpmiddel moeten in het
operatiekwartier uitgevoerd worden.

- Hetwordt aanbevolen om het systeem met de canule en injectiespuit

niet te gebruiken als manipulerend laparoscopisch instrument, bv.

voor het verplaatsen van weefsels en organen om beschadiging aan

de luer-lock-koppeling te voorkomen.

De injectiespuit is bedoeld voor eenmalig gebruik. Producten die niet

gebruikt werden, moeten weggegooid worden.

- De canule is bedoeld voor eenmalig gebruik. Steriliseer deze niet

opnieuw.

Indien ongebruikte gel en/of de canule na het aanbrengen opnieuw

gebruikt zouden worden, is er risico dat het product niet steriel is en

de patiént besmet raakt.

- De lege verpakkingen moeten volgens de nationale voorschriften

weggegooid worden.

Als het beschermzakje of de blisterverpakking beschadigd is,

gebruik het product dan niet en neem contact op met de plaatselijke

distributeur.

Gebruik het product niet na de houdbaarheidsdatum.

Verpakking

- HYALOBARRIER® GEL is verkrijgbaar als afzonderlik verpakte
spuiten voor eenmalig gebruik. In elke verpakking zit een spuit die 10
ml steriele gel bevat. Dit komt overeen met 40 mg ACP® per 10 ml.
Voor toediening zijn afzonderlijk verpakte canules van 5 cm lengte
bijgesloten.

HYALOBARRIER® GEL ENDO is verkrijgbaar als afzonderlijk
verpakte spuiten voor eenmalig gebruik. In elke verpakking zit een
spuit die 10 ml steriele gel bevat. Dit komt overeen met 30 mg ACP®
per 10 ml. Voor toediening zijn afzonderlijk verpakte canules van 30
cm lengte bijgesloten.
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Sterilisiert durch Ethylenoxid

GEL GEL ENDO

Mit Wasserstoff-Peroxid-Dampf sterilisiert

STERILE | 4 | Sterilsiert durch Dampf

de

Produktinformationen

Bei Operationen im Bauch- und Beckenbereich kommt es héufig zu
Adhésionen, was zu Schmerzen im Beckenbereich und/oder Infertilitat
filhren kann (1). Diese postoperativen Adhasionen haben ihre Ursache
in der Bildung von Kontaktfldchen aus fibrdsem Gewebe zwischen
anliegenden Organen. Um die Entstehung von postoperativen
Adhésionen zu verhindern, wird die Verwendung eines Produktes
empfohlen, das eine Barriere zwischen angrenzenden Geweben
aufbaut und so lange auf der applizierten Stelle bleibt, bis die Bildung
von 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 Polysaccharid), das durch die
Vernetzung durch Kondensation von Hyaluronsdure gebildet wird,
einem Hauptbestandteil des menschlichen Bindegewebes, Epithels
und Mesothels. Dank ihrer Viskositét haften HYALOBARRIER® GEL
und HYALOBARRIER® GEL ENDO sehr gut auf Gewebeoberflédchen
und der inneren Bauchwand. Sie bilden eine Adhésionsbarriere, die
das 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 (4-13) bei Operationen im Bauch- und Beckenraum
demonstriert. HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER® GEL
ENDO wurden entwickelt, um den Anforderungen verschiedener
Operationstechniken im Bauch- und Beckenbereich zu gentigen.

Indikationen

HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER® GEL ENDO sind
angezeigt, um die Bildung von Adh&sionen nach Operationen im
Bauch- und Beckenraum zu verhindern oder zu reduzieren.
HYALOBARRIER® GEL ist angezeigt fiir offene operative Eingriffe.
HYALOBARRIER® GEL ENDO ist angezeigt fiir laparoskopische und
hysteroskopische operative Eingriffe.

Gegenanzeigen

Die folgenden bereits bestehenden Bedingungen kdnnen absolute
oder relative Gegenanzeigen fir die Verwendung des Produkts
darstellen:

+ Bekannte Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff des
Produkts, Hyaluronsaure und/oder ihren Derivaten.

+ Die Produkte diirfen nicht bei Patienten mit Infektionen oder
Kontaminationen an der Operationsstelle angewendet werden.

+ Die Verwendung der Produkte bei schwachen Personengruppen,
einschlieBlich schwangeren Frauen, stillenden Miittern oder
Kindern, wurde bisher nicht untersucht.

+ Die Verwendung der Produkte bei Patienten mit bdsartigen
Erkrankungen oder Anderungen der Blutgerinnung wurde bisher
nicht untersucht.

Lagerung

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

- Nicht einfrieren.

Anwendungshinweise

HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER® GEL ENDO befindet

sich in sterilen, voraufgefilllten Einweg-Injektionsspritzen. Der

Injektionsspritzeninhalt wurde unter Dampf sterilisiert. Der Beutel mit

der Injektionsspritze wurde mit Wasserstoff-Peroxid-Dampf sterilisiert,

um die Keimfreiheit des gesamten Beutelinhalts, einschlieBlich der
auferen Flache der Spritze, zu gewahrleisten. Die Kanilen sind durch

Ethylenoxid sterilisiert.

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

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

3. Entfernen Sie die Schutzkappe von der Spritze. Verbinden Sie die
mitgelieferte Kantile mit dem Luer-Lock-Ansatz der Spritze durch
eine leichte Drehbewegung. Behutsam an der Kanile ziehen.
Wenn die Kaniile richtig auf der Spritze sitzt, 1asst sie sich nicht
abziehen. Die Kaniile von HYALOBARRIER GEL ENDO wurde fiir
den Einsatz mit einem Trokar mit 0,5 cm Durchmesser entwickelt.

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

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

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

7. Das Operationsfeld nach Applikation des Gels nicht spiilen.

Warnungen und Vorsichtshinweise

HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER® GEL ENDO sind nur

fur erfahrene Operateure bestimmt.

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

- Die Produkte miissen mit sterilen Instrumenten gehandhabt werden.

HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER® GEL ENDO haben

keine eigenstandige bakteriostatische oder bakterizide Wirkung.

- Die gleichzeitige Verwendung von HYALOBARRIER® GEL und

HYALOBARRIER® GEL ENDO mit anderen Anti-Adh&sionsprophy-

laxen oder intraperitoneal eingesetzten Lésungen wurde bisher

nicht untersucht.

Es wird empfohlen, eine Schwangerschaft wahrend des gesamten

ersten Menstruationszyklus nach einer Behandlung zu vermeiden.

Es wird empfohlen, die Spritze und die Kaniile unmittelbar nach dem

Offnen des Beutels anzuwenden.

Alle Vorgénge zum Zusammensetzen des Produktes miissen

innerhalb der Operationsumgebung erfolgen.

Um eine Beschadigung des Luer-Lock-Anschlusses zu vermeiden,

wird empfohlen, das aus Kaniile und Spritze bestehende System

nicht als laparoskopisches Handinstrument zu verwenden, um z. B.

Organe oder Gewebe zu verlagern.

Die Spritze ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt, nicht

verwendete Reste sind zu vernichten.

Die Kaniile ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht

resterilisiert werden.

Bei Wiederverwendung von nicht verwendetem Gel und/oder nicht

verwendeten Kanilen nach der Applikation besteht die Gefahr der

Instabilitét des Produktes und Infektion der Patienten.

- Leere Packungen sind entsprechend der im jeweiligen Land

geltenden Vorgaben zu entsorgen.

Sollten Schutzbeutel oder Blister beschadigt sein, das Produkt nicht

verwenden und den Handler vor Ort verstandigen.

- Das Produkt nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Darreichungsformen

- In jeder Packung steht HYALOBARRIER® GEL in einzeln
abgepackten Spritzen zur Verfigung, von denen jede 10 ml von
40 mg ACP®/ml steriles Gel enthdlt. 5 cm lange Kanilen zur
Applikation sind beigepackt.

- In jeder Packung steht HYALOBARRIER® GEL ENDO in einzeln
abgepackten Spritzen zur Verfigung, von denen jede 10 ml von
30 mg ACP®/ml steriles Gel enthélt. 30 cm lange Kanilen zur
Applikation sind beigepackt.

- Es werden maglicherweise nicht alle Darreichungsformen in den
Verkehr gebracht.
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Produktinformation

Kirurgiske indgreb i abdominal- og pelvisregionen er ofte arsag il
dannelse af adhaerencer, som kan medfare abdominalsmerter og/eller
sterilitet (1). Disse postoperative adhaerencer skyldes, at der dannes
kontaktflader af bindeveev mellem indre organer, der ligger teet pa
hinanden. For at forebygge dannelsen af postoperative adhaerencer
anbefales det at anvende et produkt, som er i stand til at danne en
barriere, der kan forhindre kontakt mellem vaev, der ligger teet pa
hinanden, og som forbliver pa applikationsstedet tilstraekkelig leenge
til at undga adheerencedannelse (2).

HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO, der er
medicinsk udstyr, er sterile, transparente og meget viskese geler,
som er baseret pa ACP® (auto-krydsbundet polysaccharid), som
fremkommer gennem krydsbinding ved kondensation af hyaluronsyre,
som er en af hovedkomponenterne i humant bindevaey, i epithelvaev
og i mesenteriet. Pa grund af viskositeten heefter HYALOBARRIER®
GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO godt pa veevsoverfladerne
o0g pa abdominalvaeggen, hvor de danner en barriere, som forhindrer
adheerencedannelse, 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 kliniske studier (4-13), som er udfert i forbindelse med
kirurgiske indgreb i abdominal- og pelvisregionen. HYALOBARRIER®
GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO er fremstillet for at tilgodese de
forskellige teknikker, der benyttes ved kirurgiske indgreb i abdominal-
0g pelvisregionen.

Indikationer

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

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

Kontraindikationer

Folgende allerede eksisterende forhold kan udgere absolutte eller
relative kontraindikationer for brugen af produktet:

Kendt overfelsomhed over for produktets komponent, hyaluronan
ogleller dets derivater.

Enhederne ma ikke anvendes til patienter med infektion eller
kontaminering af operationsstedet.

Svage populationer inklusive gravide, ammende eller barn er ikke
blevet evalueret med brugen af produkterne.

Patienter, der er ramt af maligniteter eller endringer i blodkoagula-
tionen, er ikke blevet evalueret med brugen af produkterne.

Opbevaring

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

- Ma ikke nedfryses.

Brugsanvisning

HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO findes

i forfyldte sterile sprajter til engangsbrug. Sprejtens indhold bliver

steriliseret med damp. Posen med sprgjten steriliseres ved hjeelp af

fordampet hydrogenperoxid for at sikre, at hele posens indhold er
sterilt, herunder sprojtens ydersider. Kanyler steriliseres ved hjeelp af
ethylenoxid.

1. Tag produktet ud af keleskabet og lad det opna stuetemperatur
(mindst 30-40 minutter ved stuetemperatur). Aben posen og placer
sprojten i det sterile operationsfelt under anvendelse af normal
aseptisk teknik, som er geeldende for operationsstuer.

2. Aben kanylens blisterpakning og overfor kanylen til det sterile
omrade under anvendelse af normal aseptisk teknik, som er
geeldende for operationsstuer.

3. Fjern sprejtens beskyttelsesheette fra sprejtens spids. Med en
drejende bevaegelse seettes kanylen pa sprajtens Luer-lock spids.
Tryk forsigtigt kanylen fast. Hvis kanylen er pasat korrekt pa
sprojten, vil den ikke falde af. Kanylen til HYALOBARRIER® GEL
ENDO er designet, sa den passer i en trokar med en diameter pa
0,5¢cm.

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

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

6. | tilfeelde af at der, for pakningen med 2 sprejter og 1 kanyle, er
behov den ekstra sprgjte med gel, sa drej sprajten af kanylen i brug
og felg trin 3 ovenfor for at paseette den ekstra sprejte pa kanylen.

7. Skyl ikke operationsomradet efter applikation af produktet.

Advarsler og forholdsregler

- HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO er kun
beregnet til kirurgisk brug af specialuddannede kirurger.

- HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO ma ikke

injiceres intravengst.

Produkterne skal handteres med sterile instrumenter.

HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO ikke har

iboende bakteriostatisk eller bakteriedraebende aktivitet.

Den samtidige brug af HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER®

GEL ENDO med andre anti-adhaesionsanordninger eller med

intraperitonealt inddryppede oplasninger er ikke blevet evalueret.

- Det anbefales at undga graviditet under den forste komplette
menstruationscyklus efter behandlingen.

- Det anbefales at bruge sprajten og kanylen umiddelbart efter abning
af posen.

- Al'montering af enheden skal udferes i pa operationsstuen.

For at undga beskadigelse af luer-las-forbindelsen anbefales

det ikke at bruge kanyle-sprojtesystemet som et manipulerende

laparoskopisk instrument, f.eks. il at forskyde vaev og organer.

- Spreijten er til engangsbrug; ethvert ikke brugt produkt skal kasseres.

Kanylen er til engangsbrug; den ma ikke steriliseres igen.

Der er risiko for ikke-sterilt produkt og patientinfektion, hvis ubrugt

gel ogleller kanylen genbruges efter pafaring.

De tomme beholdere skal kasseres i henhold til nationale regler.

- Hvis beskyttelsesposen eller blisterpakningen er beskadiget, ma
produktet ikke bruges og den lokale forhandler skal kontaktes.

- Brug ikke produktet efter udigbsdatoen.

Pakningsstorrelser

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

- Ihverpakning fas HYALOBARRIER® GEL ENDO 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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Steriloitu etyleenioksidilla f

Valmisteen tiedot

Vatsan ja lantion alueen kirurgiset toimenpiteet aiheuttavat usein
kiinnikkeita, jotka voivat aiheuttaa vatsakipua ja/tai hedelméattémyytta
(1). Nama leikkauksen jélkeiset kiinnikkeet johtuvat siitd, etta toisiaan
lahekkain olevien siselimien vélile muodostuu sidekudoksesta
rakentuvia kontaktipintoja. Leikkausten jélkeisten kiinnikkeiden
muodostuksen estamiseksi suositellaan kaytettdvaksi valmisteita,
jotka muodostavat esteen lahekkaisten kudosten véliselle kontaktille
ja jotka pysyvat applikointialueella riittdvan kauan kiinnikkeiden
muodostuksen valttamiseksi (2).

HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO ovat
steriilejd, lapindkyvid, hyvin viskooseja geeleja, jotka pohjautuvat ACP®:
hen (ristiinsitoutunut polysakkaridi), joka saadaan kondensoituneesta
hyaluronihaposta, joka on yksi ihmisen sidekudoksen ja epiteeli- ja
mesoteelikudosten paakomponenteista. Viskositeettinsa ansiosta
HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO tarttuvat
erittéin hyvin kudosten pintaan, jossa ne muodostavat kiinnike-
esteen, joka pitdd lahekkaiset kudokset erilladn toisistaan
korjautumisvaiheessa kirurgisen toimenpiteen jélkeen. Geeli on
reabsorboitunut téysin seitseman péivan kuluttua applikoinnista
(3). Geelien teho on osoitettu ja Kliinisissé vatsan ja lantion alueen
kirurgisissa tutkimuksissa  (4-13). HYALOBARRIER® GEL ja
HYALOBARRIER® GEL ENDO on suunniteltu vastaamaan erilaisiin
tarpeisiin, joita esiintyy vatsan ja lantion alueen kirurgiassa, seka
avoimessa kirurgiassa etté laparoskopiassa.

Kayttoaiheet

HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO on
tarkoitettu ehkaisemaan tai vahentdméan leikkauksen jalkeista
kiinnikkeenmuodostusta vatsan ja lantion alueella.

HYALOBARRIER® GEL on tarkoitettu kaytettavéksi avoimessa
kirurgiassa.

HYALOBARRIER® GEL ENDO on tarkoitettu kaytettavaksi laparosko-
piassa ja hysteroskooppisessa kirurgiassa.

Vasta-aiheet

Seuraavat olemassa olevat olosuhteet voivat olla absoluuttisia tai
suhteellisia vasta-aiheita tuotteen kaytolle:

+ Tunnettu yliherkkyys tuotteen aineosalle, hyaluronaanille ja/tai sen
johdannaisille.

+ Laitteita ei saa kayttaa potilailla, joilla on infektio tai leikkauskohdan
kontaminaatio.

+ Haavoittuvaa véestdd, mukaan lukien raskaana olevat naiset,
imettavat idit tai lapset, ei ole arvioitu tuotteiden kdyton yhteydessa.

+ Potilaita, joilla on pahanlaatuisia kasvaimia tai muutoksia veren
hyytymisessa, ei ole arvioitu tuotteiden kéyton yhteydessa.

Sailytys

- Séilyta jadkaapissa (2-8 °C). Valmistetta voidaan séilyttad huoneen-
lammassa vain rajallisen ajan (korkeintaan 7 paivaa), minka jalkeen
se tulee laittaa uudestaan jadkaappiin.

- Eisaa jaatya.

Kayttoohjeet

HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO toimitetaan
steriileissé kertakaytto- ja esitaytetyissa injektioruiskuissa. Injektioruis-
kun sisalté on steriloitu hdyrylla. Injektioruiskun siséltdva pussi on
steriloitu  hoyrystetylld vetyperoksidilla, jolla varmistetaan pussin
siséllén, mukaan lukien injektioruiskun ulkopintojen, perusteellinen
steriiliys. Kanyylit on steriloitu etyleenioksidilla.

1. Ota valmiste jaékaapista ja anna sen [ammeta huoneenlampdiseksi
(vahintaan 30-40 minuuttia huoneenldmmadssé). Avaa pussi ja siirra
ruisku steriilille alueelle noudattaen normaalia leikkaussaleissa
kaytettavaa aseptista tekniikkaa.

2. Avaa kanyylin suojapakkaus ja siirrd kanyyli steriilille alueelle
noudattaen normaalia leikkaussaleissa kaytettavaa aseptista
tekniikkaa.

3. Poista ruiskun paassa oleva suoja. Kiinnita kiertoliikkeelld mukana
oleva kanyyli ruiskun Luer-Lock -paahan. Varmista kevyesti
nykéisemalld ettd kanyyli on hyvin kiinni ruiskussa, sen ei tule
irrota. HYALOBARRIER® GEL ENDO-valmisteeseen tarkoitettu
kanyyli on suunniteltu kaytettdvaksi |apimitaltaan 0,5 cm:n
troakaarin kanssa.

4. Applikoi geeli vatsa- ja lantio-onteloon painamalla méantaa.

5. Peita kasiteltdvat pinnat geelilld. Suositellaan, ettd geelid
annostellaan 1-2 mm:n paksuinen kerros. Geelikerroksen paksuus
ei vaikuta valmisteen tehoon.

6. Jos kyseessa on kahden ruiskun ja yhden kanyylin pakkaus ja
jos tarvitaan toinen ruiskullinen geelid, kierra ruisku irti kaytetysta
kanyylistd ja seuraa ohjeita kohdasta 3 lahtien kiinnittdaksesi
toisen ruiskun kanyyliin.

7. Ald huuhtele leikkausaluetta valmisteen applikoinnin jalkeen.

Varoitukset ja varotoimenpiteet

HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO on
tarkoitettu vain erikoistuneiden kirurgien kirurgiseen kayttoon.
HYALOBARRIER® GEL- ja HYALOBARRIER® GEL ENDO-tuotteita
ei saa annostella suonensiséisesti.

- Tuotteita on kasiteltéva steriileilla valineilla.

HYALOBARRIER® GEL- ja HYALOBARRIER® GEL ENDO-tuotteilla
ei ole luontaista bakteriostaattista tai bakterisidisté aktiivisuutta.

- HYALOBARRIER® GEL- ja HYALOBARRIER® GEL ENDO-tuotteen
samanaikaista kdyttod muiden kiinnittymista ehkaisevien laitteiden
tai intraperitoneaalisesti tiputettavien liuosten kanssa ei ole arvioitu.
On suositeltavaa valttaa raskautta hoidon jélkeisen ensimmaisen
taydellisen kuukautiskierron aikana.

- On suositeltavaa kéyttéda ruiskua ja kanyylia valittémasti pussin
avaamisen jalkeen.

Kaikki laitteen kokoonpanotoimenpiteet tulee suorittaa leikkaussalissa.
- Jotta luer-lock-liitos ei vaurioidu, kanyyliruiskujérjestelmaa ei suositella
kaytettdvaksi manipuloivana laparoskooppisena instrumenttina, esim.
kudosten ja elinten siitamiseen.

Ruisku on kertakayttoinen; kaikki kayttamattémat tuotteet on
havitettava.

Kanyyli on kertakayttoinen; &l steriloi uudelleen.

- On olemassa epasteriilin tuotteen ja potilaan infektion vaara, jos
kayttdmaton geeli ja/tai kanyyli kdytetaan uudelleen.

Tyhjat sailiét on havitettava kansallisten maaraysten mukaisesti.
Jos suojapussi tai lapipainopakkaus on vaurioitunut, dla kayta
tuotetta ja ota yhteyttd paikalliseen jalleenmyyjaan.

Ala kéyta tuotetta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

Pakkaukset

- Kussakin pakkauksessa HYALOBARRIER® GEL on yksittdispa-
kattuina steriileind ruiskuina, jotka siséltavat 10 ml 40 mg ACP®/ml
steriilid geelid. Mukana on yksittaispakatut 5 cm:n pituiset kanyylit
kayttoa varten.

- Kussakin pakkauksessa HYALOBARRIER® GEL ENDO on
yksittéispakattuina steriileina ruiskuina, jotka sisaltavat 10 ml 30 mg
ACP®/ml steriilia geelid. Mukana on yksittaispakatut 30 cm:n pituiset
kanyylit kayttoa varten.
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Sterilisert med etylenoksid

GEL GEL ENDO

Sterilisert med fordampet hydrogenperoksid

STERILE [ § | Sterilisert med damp

no

Informasjon om preparatet

Kirurgiske inngrep i abdomen/bekken er en vanlig arsak til dannelse
av adheranse, som kan fgre il abdominalsmerter og/eller infertilitet (1).
Disse postoperative adheransene dannes pa grunn av kontakt mellom
fibrest vev fra naerliggende indre organer. For & forhindre dannelse
av postoperative adheranser anbefales bruk av et preparat som kan
danne en barriere som hindrer kontakt mellom nzerliggende vev og
som blir veerende pa applikasjonsstedet tilstrekkelig lenge, slik at
dannelse av adheranse unngas (2).

HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO er sterile,
giennomsiktige, hoyviskese geler basert pa ACP® (autokryssbundet
polysakkarid) som dannes ved kondensering av ren hyaluronsyre, en
av hovedbestanddelene i humant bindevev, epitel og mesotel. Pa grunn
av viskositeten fester HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER®
GEL ENDO seg utmerket til vevsoverflaten og abdominalveggen.
Det dannes dermed en barriere som holder neerliggende vev
separat i reparasjonsfasen etter et kirurgisk inngrep og hindrer
dermed adheranser. Syv dager etter applisering er gelen fullstendig
reabsorbert (3). Effekten av preparatene er vist i kliniske studier (4-13)
utfert ved kirurgiske inngrep i abdomen/bekken. HYALOBARRIER®
GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO er fremstit for
a tilfredsstille behov ved ulike teknikker som brukes ved kirurgiske
inngrep i abdomen/bekken.

Indikasjoner

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

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

Kontraindikasjoner

Falgende allerede eksisterende betingelser vil kunne utfare absolutte
eller relative kontraindikasjoner mot & bruke produktet.

+ Kjent overfalsomhet mot komponentene i produktet, hyaluronan og/
eller dennes derivater.

« Utstyret ma ikke brukes hos pasienter med infeksjon eller
forurensning av det aktuelle kirurgiske stedet.

+ Svakere befolkningsgrupper, inkludert gravide, ammende eller barn
har ikke blitt vurdert for bruken av disse produktene.

+ Pasienter som er rammet av ondartede svulster eller endringer
i blodkoagulering har ikke blitt vurdert for bruken av disse
produktene.

Oppbevaring

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

- Ma ikke fryses.

Bruksanvisning

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

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

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

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

4. Pafer gelen pa innsiden av abdomen/bekkenhulrommet ved &
presse stemplet inn.

5. Dekk omradene som skal behandles med gel. Det anbefales a
pafere et 1-2 mm tykt lag med gel. Tykkelsen pa gellaget pavirker
ikke effekten av preparatet.

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

7. Ikke irriger operasjonsomradet etter & ha pafert preparatet.

Advarsler og forholdsregler

- HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO er
utelukkende laget for kirurgisk bruk utfert av spesialiserte kirurger.
HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO ma ikke
injiseres intravenast.

- Produktene ma handteres med sterile instrumenter.
HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO har ingen
iboende bakteriostatisk eller bakteriedrepende aktivitet.

- Bruk av HYALOBARRIER® GEL og HYALOBARRIER® GEL ENDO
samtidig med andre antiadhesjonsutstyr eller med intraperitonealt
innfarte lasninger har ikke blitt vurdert.

Det anbefales & unnga graviditet i lopet av den ferste menstrua-
sjonssyklusen etter behandlingen.

Vi anbefaler & bruke sprayten og kanylen rett etter apning av posen.
Alle monteringsoperasjoner i forbindelse med utstyret ma giennomfares
pa operasjonssalen.

For & unnga skader pa luer-lock-koblingen anbefaler vi & ikke bruke
kanyle/sproyte-systemet som et manipulerende laparoskopisk
instrument, dvs. til forskyvning av vev og organer.

Sprayten er et engangsprodukt. Alt eventuelt ubrukt produkt ma
kasseres.

Kanylen er et engangsprodukt. Den ma ikke steriliseres pa nytt.

Det er en fare for et ikke sterilt produkt og pasientinfeksjon i tilfelle
av ubrukt gel og/eller hvis kanylen brukes pa nytt etter anvendelse.
Tomme beholdere ma kasseres i henhold til nasjonale regler.

Hvis den beskyttende posen eller blisterpakningen er skadet ma du
ikke bruke produktet og kontakte den lokale distributaren.

- Ikke bruk produktet etter utigpsdatoen.

Hvordan preparatet leveres

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

- Ihver pakke med HYALOBARRIER® GEL ENDO er det enkeltpaknin-
ger med sterile sprayter som hver inneholder 10 ml med 30 mg
ACP®/ml steril gel. Enkeltpakninger med 30 cm lange kanyler er
vedlagt for pafering.
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GEL GEL ENDO

Sterylizowano para nadtlenku wodoru

Sterylizowano za pomoca pary
Sterylizowano z uzyciem tlenku etylenu Pl

Informacje o produkcie

Zabiegi chirurgiczne w obrebie jamy brzusznej lub miednicy sa

czesto przyczyna powstawania zrostéw, ktore moga powodowac bol
w obszarze miednicy illub bezptodno$c¢ (1). Pooperacyjne zrosty tego
typu powstajg w wyniku kontaktu sasiednich organéw wewnetrznych.
Aby zapobiec powstawaniu zrostéw po zabiegach, chirurgicznych,
zaleca sie korzystanie z preparatu zdolnego do utworzenia bariery
uniemozliwiajacej kontakt sasiednich tkanek i pozostajacego
W miejscu zastosowania przez czas wymagany do zapobiegania
powstawaniu zrostow (2).

Wyroby medyczne HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER®
GEL ENDO to sterylne, przezroczyste i bardzo lepkie zele uzyskiwane
w wyniku sieciowania przez kondensacje kwasu hialuronowego (ACP®
- auto-crosslinked polysacharide), ktéry jest jednym z gtéwnych
sktadnikow ludzkiej tkanki tacznej oraz nabtonkowej i $rodbtonkowe;.
Dzigki wysokiej lepkosci, HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER®
GEL ENDO doskonale przywierajq do powierzchni tkanek i $cian
jamy brzusznej, tworzac bariere oddzielajaca tkanki podczas fazy
regeneracji po zabiegu chirurgicznym. HYALOBARRIER® GEL
i HYALOBARRIER® GEL ENDO sg wchtaniane siedem dni po
zastosowaniu (3). Skuteczno$¢ produktow zostata potwierdzona
w badaniach klinicznych (4-13) prowadzonych w przypadku zabiegow
chirurgicznych w obrebie jamy brzusznej i miednicy. HYALOBARRIER®
GEL and HYALOBARRIER® GEL ENDO spetniaja potrzeby roznych
technik operacyjnych

wykorzystywanych w trakcie zabiegow.

Wskazania

HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO sg stosowane
w celu zapobiegania zrostom lub ograniczania zrostéw po zabiegach
chirurgicznych w obszarze jamy brzusznej lub miednicy.
HYALOBARRIER® GEL jest przeznaczony do stosowania w otwartych
zabiegach chirurgicznych (w laparotomii).

HYALOBARRIER® GEL ENDO jest przeznaczony do stosowania
w laparoskopowych i histeroskopowych zabiegach chirurgicznych.

Przeciwwskazania

Wystepowanie nastepujacych stanéw moze stanowi¢ bezwzgledne
lub wzgledne przeciwwskazanie do zastosowania tego produktu:

+ Potwierdzona nadwrazliwo$¢ na sktadniki produktu, hialuronian iflub
jego pochodne.

+ Wyrobéw nie wolno stosowa¢ u pacjentéw z zakazeniami Iub

zanieczyszczonym obszarem zabiegu.

Stosowania produktu nie oceniano w populacji ostabionej, w tym

u kobiet cigzarnych, karmiacych oraz dzieci.

Stosowania produktu nie oceniano u pacjentéw z nowotworami lub

zaburzeniami krzepliwosci krwi.

Przechowywanie

- Przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C. Przechowywanie w tem-
peraturze pokojowej jest dozwolone wytacznie przez krétki okres,
nie diuzej niz 7 dni, a nastepnie dopuszczalne jest ponowne
schiodzenie produktu.

- Nie zamrazac.

Instrukcja stosowania

HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO s dostarczane
w sterylnych, jednorazowych amputko-strzykawkach. Zawarto$¢
amputko-strzykawki jest sterylizowana parg. Opakowanie amputko-
strzykawki sterylizuje sie parg nadtlenku wodoru, aby zapewni¢
sterylno$¢ catej zawartosci torebki facznie z powierzchnia amputko-
strzykawki. Kaniule sa sterylizowane tlenkiem etylenu.

1. Wyja¢ produkt z lodowki i pozostawi¢ przez minimum 30-40
minut w temperaturze pokojowej doprowadzajac do temperatury
otoczenia. Otworzy¢ torebke i przenie$¢ amputko-strzykawke do
sterylnego pola operacyjnego, zachowujac standardowe zasady
aseptyki na salach operacyjnych.

2. Otworzyc¢ folig ochronng kaniuli i przenie$¢ kaniule do sterylnego
pola operacyjnego, zachowujac standardowe zasady aseptyki na
salach operacyjnych.

3. Zdja¢ nasadke ochronna z koncowki amputko-strzykawki. Ruchem
skrecajacym potaczy¢ kaniule z koncéwka luer-lock amputko-
strzykawki. Delikatnie docisna¢ kaniule. Kaniula prawidiowo
potaczona z amputko-strzykawka, nie powinna dac sie tatwo zdjac.
Kaniula dla HYALOBARRIER® GEL jest przeznaczona do uzycia
z trokarem o $rednicy 0,5 cm.

4. Naciskajac ttok, nafozy¢ zel w obszarze jamy brzusznej lub
miednicy.

5. Obszary ryzyka pokry¢ catkowicie zelem. Grubos¢ warstwy Zelu
nie wplywa na skuteczno$¢ preparatu, zalecane jest jednak
naktadanie warstwy Zelu o grubosci 1-2 mm.

6. W przypadku opakowania zawierajacego 2 amputko-strzykawki
i 1 kaniule, jesli konieczne jest uzycie drugiej amputko-strzykawki
z zelem, odtaczy¢ ruchem pokretnym amputko-strzykawke od
kaniuli i nastepnie wykona¢ czynno$¢ 3 - zamocowac drugq
amputko-strzykawke do kaniuli.

7. Nie ptuka¢ pola operacyjnego po zastosowaniu zelu.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

- HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO sg
przeznaczone do stosowania inwazyjnego wylacznie przez
wykwalifikowanych chirurgéw.

- HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO nie wolno
podawaé dozylnie.

- W czasie pracy z produktami stosowac wysterylizowane narzedzia.

- HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO nie majg
dziatania bakteriostatycznego ani bakteriobojczego.

- Nie oceniano jednoczesnego stosowania HYALOBARRIER® GEL
i HYALOBARRIER® GEL ENDO z innymi wyrobami zapobiegajacymi
powstawaniu zrostéw lub roztworami podawanymi dootrzewnowo.

- Zaleca sie unikanie zajscia w cigze podczas pierwszego cyklu
miesigczkowego nastepujacego po zabiegu.

- Zaleca sig¢ uzycie amputko-strzykawki i kaniuli bezposrednio po
otwarciu torebki.

- Montaz elementéw wyrobu nalezy przeprowadza¢ na sali operacyjnej.

- W celu uniknigcia uszkodzenia zlaczy Luer-Lock zaleca sie
niestosowanie  systemu  amputko-strzykawka/kaniula  jako
instrumentu laparoskopowego, np. do przemieszczania tkanek
i narzadow.

- Amputko-strzykawka przeznaczona jest do jednorazowego uzytku,
niezuzyty produkt nalezy wyrzucic.

- Kaniula przeznaczona jest do jednorazowego uzytku, nie sterylizowa¢
ponownie.

- W przypadku ponownego uzycia niezuzytego zelu lub kaniuli istnieje
ryzyko pracy z produktami niejatowymi i zakazenia pacjenta.

- Opréznione pojemniki usuwac zgodnie z przepisami krajowymi.

- Jesli ochronna torebka lub opakowanie blistrowe sg uszkodzone,
nie uzywac produktu i skontaktowa¢ sig z lokalnym dystrybutorem.

- Nie stosowa¢ produktu po uptywie jego terminu waznosci.

Dostepne opakowania

- Kazde opakowanie HYALOBARRIER® GEL zawiera oddzielnie
zapakowane jednorazowe amputko-strzykawki o pojemnosci
10 ml, z ktérych kazda zawiera 40 mg ACP®/ml sterylnego Zelu oraz
osobno zapakowane kaniule o dt. 5 cm do aplikacji zelu.

- Kazde opakowanie HYALOBARRIER® GEL ENDO zawiera
oddzielnie  zapakowane  jednorazowe  amputko-strzykawki
o pojemnosci 10 ml, z ktorych kazda zawiera 40 mg ACP®/ml
sterylnego zelu oraz osobno zapakowane kaniule o df. 30 cm do
aplikacji zelu.
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Informace o zdravotnickém prostiedku

(dale jen ZP)

Chirurgické vykony v oblasti bficha a panve predstavuiji ¢astou pficinu
tvorby sristl, které mohou mimo jiné vyvolat panevni bolesti, pfipadné
neplodnost (1). Tyto pooperacni sristy se tvofi zejména v oblastech
kontaktu fibréznich tkani mezi pfiléhajicimi vnitfnimi organy. Pro
prevenci tvorby pooperacnich sristi se doporucuje pouzivat
prostfedek, ktery je schopny vytvorit bariéru mezi pfiléhajicimi tkanémi
a ktery zlistane v misté aplikace dostatecné dlouhou dobu na to, aby
zabranil vytvoreni sristl (2).

Zdravotnické prostfedky HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER®
GEL ENDO jsou sterilni, prihledné a vysoce viskézni gely na bazi
ACP® (auto-crosslinked polysacharide), které se ziskavaji kondenzaci
kyseliny hyaluronové, jedné z hlavnich slozek lidské pojivové tkané
a epitelidinich a mezotelidinich tkani. HYALOBARRIER® GEL
a HYALOBARRIER® GEL ENDO jsou schopny diky své viskozité
vynikajicim zplisobem pfilnout ke tkanovému povrchu a k biigni
sténé. Vytvari tak bariéru proti sristum, ktera udrzuje piiléhajici tkané
od sebe béhem faze hojeni nasledujici po chirurgickém vykonu.
HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO jsou zcela
degradovany sedm dni po aplikaci (3). Uginnost pfipravku byla
prokazana klinickymi studiemi (4-13) pfi chirurgickych vykonech
provadénych v oblasti bficha a panve. HYALOBARRIER® GEL
a HYALOBARRIER® GEL ENDO byly navrzeny s cilem uspokojit
potreby riznych operacnich technik pfi operacich bficha a panve.

Indikace

HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO jsou
indikovany k prevenci nebo snizeni tvorby pooperacnich srlstl
v oblasti bficha a panve.

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

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

Kontraindikace

Nasledujici vychozi stavy mohou pfedstavovat absolutni nebo relativni
kontraindikace pro pouZiti vyrobku:

+ Znama zvysena citlivost na slozku vyrobku, hyaluronan a/nebo jeho
derivaty.

Dané zdravotnické prostfedky nesmi byt pouzivany u pacientd
s infekci nebo kontaminaci mista chirurgického zakroku.

Oslabené populace, véetné téhotnych Zen, kojicich matek nebo déti
nebyly vyhodnoceny z hlediska pouziti vyrobku.

Pacienti postizeni zhoubnym nadorem nebo zménou koagulace
krve nebyli vyhodnoceni z hlediska pouziti danych vyrobku.

Skladovani

- Uchovavejte v chladnicce pfi teploté 2-8 °C. Pfipravek mize byt
skladovan pii pokojové teploté pouze po omezenou dobu (ne delSi
nez 7 dnd), poté musi byt znovu skladovan v chladnicce.

- Nesmi zmrznout!

Navod k pouziti

HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO jsou
dodavany jako predpinéné, sterilni jednorazové stfikacky. Obsah
stfikacky je sterilizovan parou. Obélka se stfikackou je sterilizovana
vypary peroxidu vodiku pro zajisténi sterility celé obalky, véetné
povrchu stikacky. Kanyly jsou sterilizovany ethylenoxidem.

1. Vyjméte pfipravek z chladnicky a nechte ho ohfat na pokojovou
teplotu (minimalné 3040 minut pfi pokojové teploté). Pfi pouZiti
aseptické techniky pouzivané na operaénim séle otevfete obal a
preneste injekéni stfikacku s gelem na sterilni nastrojové pole.

2. Otevrete blistr kanyly a pfi pouZiti aseptické techniky pouzivané na
opera¢nim sale preneste kanylu (endoskopickou kanylu) na sterilni
nastrojové pole.

3. Odstranite ochranny uzavér na hrotu injekéni stfikacky. Otacivym
pohybem pfipojte kanylu na koncovku Luer-Lock injekéni stiikacky.
Jemné zatahnéte za kanylu. Pokud je kanyla spravné pfipojena na
stiikacku, neméla by sklouznout. Kanyla pro HYALOBARRIER®
GEL ENDO je uréena k pouziti s trokarem o priméru 0,5 cm.

4. Tlacenim pistu na inj. stfikacce naneste gel pomoci kanyly na
misto ur€eni v dutiné bfisni ¢i panevni.

5. Pokryjte gelem celou zvolenou oblast. | kdyz tloustka gelu
neovliviluje U¢innost ZP, doporuCuje se aplikovat vrstvu gelu
o tloustce 1-2 mm.

6. V pfipadé baleni se 2 injekénimi stfikackami a 1 kanylou, kdy je
tfeba pouzit druhou injekéni stfikacku s gelem, odpojte injekéni
stfikacku otacivymi pohyby od pouzivané kanyly a pro pfipojeni
druhé injekéni stfikaCky na kanylu déle postupuite dle bodu 3 vyse.

7. Po aplikaci gelu jiz chirurgické pole neproplachujte!

Varovani a opatreni

- HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO jsou
uréeny vyhradné pro chirurgické pouziti specializovanymi chirurgy.

- HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO nesmi byt
podavany intravenézné.

- S danymi vyrobky se musi manipulovat sterilnimi nastroji.

- HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO se
nevyznacuji viastni bakteriostatickou nebo baktericidni aktivitou.

- Soucasné pouziti vyrobku HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER®
GEL ENDO s jinymi antiadhezivnimi prostfedky nebo s intraperitonealné
podéavanymi feSenimi nebylo vyhodnoceno.

- Doporucuje se vyhnout se t&hotenstvi béhem prvniho kompletniho
menstruaéniho cyklu, ktery nasleduje po lécbé.

- Doporucuje se pouzit injekéni stfikacku a kanylu bezprostfedné po
otevfeni pouzdra.

- V8echny Ukony montaZe prostfedku musi probihat v chirurgickém
prostredi.

- Aby se zabranilo poSkozeni spoje typu ,Luer-Lock’, doporuCuje se
nepouzivat systém kanyla-stfikacka jako manipulacni laparoskopicky
nastroj, napf. pro pfemisténi tkani a organd.

- Stfikacka je ur¢ena pro jednorazové pouziti; jakékoli nepouZité
vyrobky musi byt zlikvidovany.

- Kanyla je ur€ena pro jednorazové pouZiti; neprovadéjte jeji opétovnou
sterilizaci.

-V pfipadé opétovného pouZiti jakéhokoli nepouzitého gelu a/nebo
opétovného pouziti kanyly po aplikaci existuje riziko nesterilniho
vyrobku a infekce pacienta.

- Prazdné obaly musi byt zlikvidovany v souladu s narodnimi predpisy.

- Kdyz je blistr nebo ochranné pouzdro poskozen/o, vyrobek nepouzivejte
a obratte se na mistniho distributora.

- Nepouzivejte vyrobek po uplynuti data exspirace.

Dodavané druhy baleni

- Kazdé baleni ZP HYALOBARRIER® GEL obsahuije jednotlivé balené
stikacky, z nichz kazda obsahuje 10 ml sterilniho gelu se 40 mg
ACP®/ml. Pro aplikaci jsou piilozeny jednotlivé balené kanyly o délce
5cm.

- Kazdé baleni ZP HYALOBARRIER® GEL ENDO obsahuje jednotlivé
balené stfikacky, z nichz kazda obsahuje 10 ml sterilniho gelu se
30 mg ACP®/ml. Pro aplikaci jsou piilozeny jednotlivé balené kanyly
0 délce 30 cm.
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STERILE Sterilizované pouZitim etylénoxidu

GEL GEL ENDO

STERILE Sterilizované pouzitim par peroxidu vodika

STERILE “ Sterilizované pouzitim pary alebo suchého tepla
sk

Informacie o zdravotnickej pomocke

Zrasty v oblasti brucha a panvy Casto vznikaju ako ddsledok
chirurgickych zakrokov a mézu sposobovat bolest v panvovej oblasti
alalebo neplodnost (1). Tieto pooperacné zrasty vznikaju najma
v miestach vzajomného kontaktu vnutornych orgénov a su tvorené
fibréznym tkanivom. Ako prevenciu pred tvorbou pooperaénych zrastov
sa odporica pouzivat pripravok, ktory je schopny vytvorit bariéru profi
kontaktu vzajomne priliehajucich tkaniv, a ktory pretrvava v mieste
aplikcie dostatocne dlhi dobu, aby zabranil tvorbe zrastov (2).
Zdravotnicke pomocky HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER®
GEL ENDO su sterilné priehladné gély s vysokou viskozitou, zlozené
2z ACP® (auto-crosslinked polysacharide), ktory sa ziskava kondenzaciou
sietovanej kyseliny hyalurénovej, jednej z hlavnych zloZiek fudského
spojivového tkaniva a epiteliainych a mezotelidinych tkaniv. Zdravotnicke
pomdcky HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO kvdli
svojej viskozite dokonale prifnd ku povrchu tkaniv a na brusnu stenu,
¢im vytvaraju bariéru proti zrastom, ktora pocas hojenia po chirurgickom
zékroku udrziava prilahlé tkaniva oddelené. HYALOBARRIER® GEL a
HYALOBARRIER® GEL ENDO sa Uplne vstrebava 7 dni po aplikacii
(3). Uginnost tychto pripravkov bola preukazana Kiinickymi &tudiami
(4-13), vykonanymi pri chirurgickych zakrokoch v oblasti brucha a panvy.
Zdravotnicke pomécky HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER®
GEL ENDO su prisposobené tak, aby spifiali poziadavky réznych
opera¢nych technik, pouZivanych pri chirurgickych zakrokoch v oblasti
brucha a panvy.

Ugel uréenia

Zdravotnicke pomécky HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER®
GEL ENDO su urcené na prevenciu alebo obmedzenie vzniku
pooperacnych zrastov v oblasti brucha a panvy.

HYALOBARRIER® GEL je uréeny na pouziie pri otvorenych
chirurgickych zakrokoch.

HYALOBARRIER® GEL ENDO je uréeny na pouZitie prilaparoskopickych
a hysteroskopickych chirurgickych zakrokoch.

Kontraindikacie

Nasledujuce vychodiskové stavy moZu predstavovat absoltne alebo
relativne kontraindikacie pre pouzitie vyrobku:

Znama zvysena citlivost na zlozku vyrobku, hyaluronan a/alebo jeho
derivaty.

Dané zdravotnicke pomdcky nesmd byt pouzivané u pacientov
s infekciou alebo kontaminéciou miesta chirurgického zakroku.
Oslabené populacie, vratane tehotnych Zien, dojéiacich matiek
alebo deti neboli vyhodnotené z hfadiska pouZitia vyrobkov.
Pacienti postihnuti zhubnym nadorom alebo zmenou koagulacie krvi
neboli vyhodnoteni z hfadiska pouzitia danych vyrobkov.

Skladovanie

- Skladujte v chladnicke (2-8 °C). Pripravok sa méZze uchovavat pri
izbovej teplote len obmedzeny ¢as (nie dihSie ako 7 dni), potom sa
ma znovu skladovat v chladnicke.

- Neskladujte v mraznicke.

Navod na pouzitie

HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO st dostupné

v sterilnych jednorazovych naplnenych injekénych striekackach.

Obsah injekénej striekacky je sterilizovany parou. Obal striekacky sa

sterilizuje parami peroxidu vodika, aby sa zabezpecila sterilita celého

obsahu obalu, vratane vonkajSieho povrchu injekénej striekacky.

Kanyly sa sterilizuju pouZitim etylénoxidu.

1. Vyberte pripravok z chladnicky a ohrejte ho pri izbovej teplote
(najmenej 30-40 mindt pri teplote okolitého prostredia). Aseptickou
technikou pouzivanou na operatnej sale otvorte obal a polozte
injekénu striekacku na sterilné operacné pole.

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

3. Odstrante ochranny kryt injekénej striekacky na jej hrote. Krizivym
pohybom pripevnite kanylu na pripdjaci systém Luer-lock na
konci injekénej striekacky. Kanylu jemne potiahnite. Ak je kanyla
pripevnena spravne na injekénu striekacku, neda sa vytiahnut.
Kanyla pre pripravok HYALOBARRIER® GEL ENDO bola
prispdsobend tak, aby sa mohla pouZit s trokarom s priemerom
0,5cm.

4. Stlacenim piesta na injekénej striekacke naneste gél na miesto
uréenia v bruSnej alebo panvovej dutine.

5. Na miesta, ktoré maju byt oSetrené, naneste gél. Odporica sa
aplikovat 1 — 2 mm hrubd vrstvu gélu. Hribka vrstvy gélu nema
vplyv na Gcinok pripravku.

6. V pripade balenia s 2 injekénymi strickatkami a 1 kanylou, ak
je potrebna druha injekénd striekacka, odskrutkujte injeként
striekacku z kanyly a postupujte podfa kroku 3 na pripevnenie
druhej injekénej striekacky ku kanyle.

7. Po aplikacii pripravku operacné pole neoplachuijte.

Varovania a opatrenia

- HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO sl uréené
vyhradne na chirurgické pouzitie Specializovanymi chirurgmi.

- HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO nesm byt
podavané intravenézne.

- S danymi vyrobkami sa musi manipulovat sterilnymi nastrojmi.

- HYALOBARRIER® GEL a HYALOBARRIER® GEL ENDO sa
nevyznaCuji vlastnou bakteriostatickou alebo baktericidnou
aktivitou.

- Slcasné pouzitie vyrobku HYALOBARRIER®  GEL
a HYALOBARRIER® GEL ENDO s inymi antiadhéznymi
pomdckami alebo s intraperitonedlne podavanymi  roztokmi

nebolo vyhodnotené.

- Odporica sa vyhnut sa tehotenstvu po¢as prvého kompletného
menstruacného cyklu, ktory nasleduje po liecbe.

- Odporica sa pouzit injekénu striekacku a kanylu bezprostredne po
otvoreni puzdra.

- V3etky montazne cinnosti pomdcky musia prebiehat v chirurgickom
prostredi.

- Aby sa zabranilo poSkodeniu spoja typu ,luer-lock”, odporica
sa nepouzivat systém kanyla-striekacka ako manipulacny
laparoskopicky nastroj, napr. na premiestnenie tkaniv a organov.

- Striekacka je urtena na jednorazové pouzitie; vSetky nepouzité
vyrobky musia byt zlikvidované.

- Kanyla je uréena na jednorazové pouzitie; opatovne ju nesterilizujte.

- V pripade opétovného pouZitia nepouzitého gélu a/alebo kanyly po
aplikacii existuje riziko nesterilného vyrobku a infekcie pacienta.

- Prazdne obaly musia byt zlikvidované v sulade s narodnymi
predpismi.

- Ked je blister alebo ochranné puzdro pos$kodeny/é, vyrobok
nepouZivajte a obratte sa na miestneho distributora.

- Vyrobok nepouzivajte po datume exspiracie.

Vel'kost' balenia

- Kazdé balenie pripravku HYALOBARRIER® GEL obsahuje jednotlivo
balené injekéné striekacky, kazda s obsahom 10 ml sterilného gélu
40 mg ACP®/ml. Samostatne balené 5 cm dihé aplikacné kanyly st
sucastou balenia.

- Kazdé balenie pripravku HYALOBARRIER® GEL ENDO obsahuje
jednotlivo balené injekéné striekacky, kazda s obsahom 10 ml
sterilného gélu 30 mg ACP®/ml. Samostatne balené 30 cm dihé
aplikacné kanyly st stiastou balenia.
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Sterilizzato con perossido di idrogeno
STERILE n Sterilizzato a vapore
STERILE Sterilizzato con ossido di etilene it

Informazioni sul prodotto

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

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

Indicazioni

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

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

Controindicazioni

L'uso del prodotto & controindicato in via assoluta o relativa qualora
sussistano le seguenti condizioni pregresse:

+ Ipersensibilita accertata ai componenti del prodotto, all'acido
ialuronico e/o ai suoi derivati.

+ Non utilizzare i dispositivi nei pazienti con infezione o in caso di
contaminazione del sito chirurgico.

+ L'uso dei prodotti non € stato valutato in soggetti vulnerabili, tra cui
donne incinte, madri in allattamento e bambini.

+ L'uso dei prodotti non € stato valutato in pazienti con tumori maligni
o alterazioni della coagulazione del sangue.

Modalita di conservazione

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

- Non congelare.

Modalita d’uso

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

1. Togliere il prodotto dal frigorifero e portarlo a temperatura
ambiente (lasciandolo per un minimo di 30-40 minuti a temperatura
ambiente). Aprire la busta e trasferire la siringa nel campo
operatorio sterile adottando le normali tecniche asettiche in uso
nelle sale chirurgiche.

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

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

4. Applicare il gel all'interno della cavita addomino-pelvica, premendo
il pistone della siringa.

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

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

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

Avvertenze e precauzioni

L'uso di HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO &

indicato solo in ambito chirurgico per mano di chirurghi specializzati.

- Non iniettare HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL

ENDO per via endovenosa.

Manipolare i prodotti con strumentazione sterile.

- HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO non hanno

proprieta batteriostatiche o battericide intrinseche.

L'uso contemporaneo di HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER®

GEL ENDO con altri dispositivi anti-aderenza o soluzioni per

instillazione intraperitoneale non € stato valutato.

- Si consiglia di non avviare gravidanze durante l'intero primo ciclo

mestruale successivo al trattamento.

Si consiglia di utilizzare la siringa e la cannula immediatamente

dopo I'apertura della busta.

L'assemblaggio del dispositivo deve avvenire interamente all'interno

della sala operatoria.

Per non danneggiare I'attacco luer-lock, si consiglia di non utilizzare il

sistema cannula-siringa come se fosse uno strumento di manipolazione

laparoscopica, ad es., per la movimentazione di tessuti e organi.

- Lasiringa € monouso; il prodotto non utilizzato deve essere smaltito.

La cannula & monouso; non sterilizzare nuovamente.

- Incaso di utilizzo, in seguito all'applicazione, di gel precedentemente

inutilizzato e/o della cannula, vi & rischio di causare infezione nel

paziente per impiego di prodotto non piu sterile.

| contenitori vuoti devono essere smaltiti in conformita alle normative

nazionali.

- Qualora la busta protettiva o il blister risultino danneggiati, non
utilizzare il prodotto e contattare il distributore locale.

- Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

Presentazioni

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

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

Los procedimientos de cirugia abdominopélvica son causa frecuente
de formacion de adherencias, las cuales pueden provocar dolor
pélvico y/o infertilidad (1). Estas adherencias postquirdrgicas son el
resultado de la formacion de areas de contacto, constituidas por tejido
fibroso, entre los 6rganos internos adyacentes. A fin de prevenir la
formacion postquirirgica de adherencias se recomienda utilizar un
producto que pueda formar una barrera que evite el contacto entre los
tejidos adyacentes, y que permanezca en el sitio de aplicacion durante
el tiempo suficiente para evitar la formacion de adherencias (2).

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

HYALOBARRIER® GEL y HYALOBARRIER® GEL ENDO estan indi-
cados en la prevencion o reduccién de la formacion de adherencias
postquirdrgicas en el area abdominopélvica.

HYALOBARRIER® GEL esta indicado para su uso en procedimientos
de cirugia abierta.

HYALOBARRIER® GEL ENDO esta indicado para su uso en procedi-
mientos de laparoscopia e histeroscopia.

Contraindicaciones

es

Los siguientes trastornos preexistentes pueden constituir contraindi-
caciones relativas o absolutas para el uso del producto:

Hipersensibilidad conocida a los ingredientes contenidos en el
producto, acido hialurénico y/o sus derivados.

Infeccion o contaminacion del sitio quirtrgico indicado para la
colocacion del producto.

No se ha evaluado el uso del producto en mujeres embarazadas, en
periodo de lactancia o en nifios.

No se ha evaluado el uso del producto en pacientes que padecen
enfermedades malignas o alteraciones de la coagulacion sanguinea.

Conservacion

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

- No congelar.

Instrucciones de uso

HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO se suministran
en jeringas estériles, precargadas, de un solo uso. El contenido de la
jeringa se esteriliza mediante vapor. El envase que contiene la jeringa
se esteriliza mediante vapor de peréxido de hidrégeno para asegurar la
esterilidad del contenido, incluyendo la superficie exterior de la jeringa.
Las canulas se esterilizan mediante 6xido de etileno.

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

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

3. Quitar el capuchdn protector de la punta de la jeringa. Conectar
la canula con el extremo luer-lock de la jeringa girandola. Tirar
cuidadosamente de la canula. Si la cénula esta correctamente
colocada en la jeringa no deberia salirse. La canula para
HYALOBARRIER® GEL ENDO fue disefiada para ser utilizada con
trocar de 0,5 cm de diametro.

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

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

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

7. Noirrigar el campo quirargico después de aplicar el producto.

Advertencias y precauciones

- HYALOBARRIER® GEL y HYALOBARRIER® GEL ENDO estéan
destinados a ser utilizados por cirujanos especializados.

- HYALOBARRIER® GEL y HYALOBARRIER® GEL ENDO no deben
administrarse por via intravenosa.

- Los productos deben utilizarse con instrumental estéril.

- HYALOBARRIER® GEL y HYALOBARRIER® GEL ENDO no tienen
actividad bacteriostatica o bactericida intrinseca.

- No se ha evaluado el uso concomitante de HYALOBARRIER® GEL y
HYALOBARRIER® GEL ENDO con otros productos antiadherentes
o con soluciones instiladas por via intraperitoneal.

- Se recomienda evitar el embarazo durante el primer ciclo menstrual
completo después del tratamiento.

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

- Todas las operaciones de ensamblaje del producto deben realizarse
en el quiréfano.

- Para evitar dafios en la conexion luer-lock, se recomienda no utilizar
el sistema de canula-jeringa como instrumento laparoscdpico de
manipulacién, por ejemplo, para desplazar tejidos y drganos.

- La jeringa es de un solo uso; la porcién no utilizada debe ser
desechada.

- La cénula es de un solo uso; no hay que volver a esterilizarla.

- Existe el riesgo de que el producto no sea estéril y de que el
paciente sufra una infeccion si se utiliza la porcion de gel restante
ylo la canula se reutiliza después de la aplicacion.

- Los envases vacios deben desecharse de acuerdo con la normativa
nacional.

- No utilizar el producto si el envoltorio protector o el blister estan
dafiados, y ponerse en contacto con el distribuidor local.

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

Presentacion

- Cada caja contiene HYALOBARRIER® GEL en jeringas de 10 ml en
envase individual, cada una con 40 mg de gel estéril ACP®/ml. Se
incluyen para la aplicacion canulas de 5 cm de longitud en envase
individual.

- Cada caja contiene HYALOBARRIER® GEL ENDO en jeringas de
10 ml en envase individual, cada una con 30 mg de gel estéril ACP®/
ml. Se incluyen para la aplicacién canulas de 30 cm de longitud en
envase individual.
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Informagoes do produto

Procedimentos cirtrgicos conduzidos na regido abdomino-pélvica
sdo uma causa frequente de formagéo de aderéncias, o que pode
provocar dor pélvica e / ou infertilidade (1). Estas aderéncias pos-
cirtrgicas sao devidas & formagédo de zonas de contacto, constituitas
de tecido fibroso, entre os drgdos internos adjacentes. A fim de evitar
a formagao de aderéncias pos-cirirgicas, é recomendado o uso de um
agente capaz de formar uma barreira entre os tecidos adjacentes e de
permanecer no local de aplicagéo por um periodo de tempo suficiente
para evitar a formagéo de aderéncias (2).

Os dispositivos médicos HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER®
GEL ENDO sé&o géis estéreis, transparentes e altamente viscosos,
com base no ACP® (auto-crosslinked polysaccharide), obtidos por
reticulagdo devida & condensagdo do &cido hialurénico, um dos
maiores componentes do tecido conjuntivo humano, do epitélio e
do mesotélio. Gragas a sua viscosidade, HYALOBARRIER® GEL e
HYALOBARRIER® GEL ENDO aderem perfeitamente a superficie do
tecido e a parede abdominal, criando uma barreira anti-adeséo que
mantém separados os tecidos adjacentes durante a fase de reparagéo
posterior a um procedimento cirirgico. O gel é completamente
reabsorvido sete dias apds a aplicagéo (3). A eficacia dos produtos
tem sido demonstrada através de estudos pré-clinicos e clinicos
(4-13) realizados em cirurgias abdomino-pélvicas. HYALOBARRIER®
GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO séo concebidos para responder
as necessidades das diferentes técnicas utilizadas na cirurgia
abdomino-pélvica.

Indicacdes

HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO séo indicados
na prevengao ou reducéo da formagao de aderéncias pds-cirirgicas na
regido abdomino-pélvica.

HYALOBARRIER® Gel é indicado para utilizagéo em cirurgia aberta.
HYALOBARRIER® GEL ENDO ¢ indicado para utilizagdo em
laparoscopia e histeroscopia.

Contra-indicagdes

As condigdes pré-existentes a seguir, podem constituir contra-
indicagdes absolutas ou relativas para a utilizagdo do produto:

+ Hipersensibilidade conhecida ao componente do produto, hyaluronan
elou aos seus derivados.

+ O dispositivo ndo deve ser utilizado em pacientes com infecgéo ou
contaminag&o da &rea cirlrgica.

+ O uso destes produtos n&o foi avaliado em populagdes vulneraveis
incluindo mulheres gravidas, mées que amamentam ou criangas.

+ O uso destes produtos nao foi avaliado em pacientes afetados com
doengas malignas, ou alteragdes da coagulagao do sangue.

Conservagao

- Conservar no frigorifico (2-8°C). O produto pode ser armazenado a
temperatura ambiente apenas por um prazo limitado (ndo mais de
sete dias), e deve depois ser recolocado no frigorifico.

- Néo se deve congelar o produto.

Instrugdes de uso

HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO séo fornecidos
em seringas estéreis pré-cheias de uso tinico. O contelido de cada seringa
¢ esterilizado com vapor. O acondicionamento da seringa é esterilizado
com peroxido de hidrogénio vaporizado para assegurar a esterilidade
de todo o seu contelido, incluindo as superficies externas da seringa.
As cénulas séo esterilizadas com dxido de etileno.

1. Retire o produto do frigorifico e deixe-0 @ temperatura ambiente
(pelo menos 30-40 minutos). Abra o saco e introduza a seringa
sobre o campo cirdrgico estéril, respeitando as condigdes
assépticas normais utilizadas na sala de operagéo.

2. Abra o blister da canula e transfira a canula no campo estéri,
adotando as técnicas assépticas normais utilizadas na sala
de operagao.

3. Retire a tampa de protecdo da ponta da seringa. Com um
movimento de torgédo, ligue a cénula com a extremidade da
seringa. Puxe delicadamente a cénula. Se a cénula estiver
corretamente colocada na seringa, ndo deve sair para fora. A
cénula de HYALOBARRIER® GEL ENDO foi concebida para ser
usada com um trocarte de 0,5 cm de diametro.

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

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

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

7. Nao irrigue o local da cirurgia apés a aplicagao do produto.

Avisos e precaucdes

- HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO sao
destinados ao uso cirdrgico exclusivamente por cirurgiées
especializados.

- HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO n&o devem
ser injetados por via intravenosa.

- Os produtos devem ser manuseados com instrumentos estéreis.

- HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO ndo tém
nenhuma atividade bacteriostatica intrinseca ou bactericida.

- O uso concomitante de HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER®
GEL ENDO com outros dispositivos anti-aderéncias ou com
solugdes instiladas por via intraperitoneal ndo foi avaliado.

- E recomendavel evitar a gravidez durante o primeiro ciclo menstrual
completo apés o tratamento.

- E recomendavel a utilizagdo da seringa e da canula imediatamente
apds a abertura da embalagem.

- Todas as operagbes de montagem do dispositivo devem ser
realizadas na sala de operagdes.

- Para evitar danos na conex&o luer-lock, é recomendavel ndo utilizar
o conjunto seringa-canula como um instrumento de laparoscopia,
por exemplo, para mover tecidos e 6rgéos.

- A seringa é para uso Unico; qualquer produto ndo utilizado deve
ser eliminado.

- Acanula é para uso Unico; ndo se deve esteriliza-la novamente.

- Ha um risco de ndo esterilidade do produto e de infecgdo do
paciente, no caso em que porcdes de gel e/ou canula ndo utilizadas
fossem reutilizadas apds a primeira aplicagéo.

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

- Se a embalagem de protegdo ou o blister estiverem danificados,
nao use o produto e entre em contacto com o distribuidor local.

- Né&o use o produto apés a data de validade.

Apresentagao

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

- Em cada embalagem HYALOBARRIER® GEL ENDO esta disponivel
em seringa embalada individualmente, contendo 10 ml de gel
ACP® estéril de 30 mg/ml e uma canula de 30 cm de comprimento
embalada individuaimente, anexada para a aplicagao.
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WHdopmauma 3a MegMUMHCKOTO uspenve

XvpypruyHITe MHTEPBEHLMM B a6OMUHANHO-NeNBUYHaTa (KOPEMHO-
TasoBaTa) o6nacT YecTo NpoBoKMpaT 0Bpa3yBaHETO Ha aaXesnBHM
chopmaLim, kouTo MoraT Aa npuunHAT Bonka B Tasa uiunm 6eannogmne
(1). MocT-xupypruyHuTe cpacTBaHus ce 0OycnaBsT rnaBHO OT
obpasyBaHeTo Ha (ubposHa TbkaH Mexay OnuskocTosuTe
BbTPELUHN OpraHn. 3a MpeBeHUMs Ha MOCTXMPYPrYHUTE aaxesnm
ce npenopbyBa npunaraHeTo Ha GapuepeH MPOAYKT, KOWTO Abpxu
BnU3KOCTOSILMTE TbKaHW Ha pascTOsHWE W OCTaBa B 30HaTa Ha
npunoXeHue 3a kpUTUYHNA 3a 06pasyBaHe Ha cpacTBaHMA Nepuor
oT Bpeme (2).

MenuumHckute nagenus HYALOBARRIER® GEL n HYALOBARRIER®
GEL ENDO ca cTepunHy, Npo3payHu 1 CUMHO BICKO3HM rernoBe, Ha
6asata Ha ACP® (auto-cross linked polysaccharide), nomnyyeH upes
HamnpeyHo CBbP3aHe NPV KOHAEH3aLMsTa Ha XanypoHoBa KUCenuHa,
€[WH OT OCHOBHWTE KOMMOHEHTW Ha YoBellKaTa CbeAuHUTENHa
TbKaH 1 Ha enuTenHUTE W Me30TenHUTE ThkaHW. Bnaropapenue
Ha BuckoauteTa uM HYALOBARRIER® GEL u HYALOBARRIER®
GEL ENDO wpeanHo npwnenBaT KbM TbKaHHaTa MOBBLPXHOCT W
abpomuHanHaTta cTeHa, kato obpasyBaT aHTUaaxesnoHHa bapuepa,
KOSITO OTAENS (HM3MYECKU TbKaHUTE M He MO3BONSBA CPACTBAHETO
VM N0 BpemMe Ha Bb3CTaHOBUTENHWS MEPUOA Cnef XMpypruyHata
vHTepBeHUMs. CefeM AWM cnej npunaraHeTo My, rembT ce
peabcopbupa (3). EdekTvBHOCTTa Ha NPOAYKTUTE € AEeMOHCTpUpaHa
B YCMOBUATA Ha KNMHWYHM npoy4BaHus (4-13) npu abaomuHanHo—
nenenyHa (kopemHo-Tasosa) xupypris. HYALOBARRIER® GEL u
HYALOBARRIER® GEL ENDO ca cb3faaehw, 3a fa yAoBneTBOpsiBaT
HYKOUTE MPW PA3NUYHM TEXHUKM, M3non3saHn B abpomuHanHo-
nenBuYHaTa X1pyprus.

WUHaukauymum

HYALOBARRIER®GELWHYALOBARRIER®GELENDO canHanLypahi
33 MpeBeHUMs WUNK PedyKuns Ha MoCT-XMPYPriAvHUTE CpacTBaHus
B abOMMHanHo-nenBuyHaTa (KopemHo-Ta3oBata) obnacr;
HYALOBARRIER® GEL ce u3nonssa npu OTBOPEHU XUPYPrUYHM
npoueaypu;

HYALOBARRIER® GEL ENDO ce u3nonsea npyu nanapockoncki i
XMCTEPOCKOMCKW XMPYPrUYHN MHTEPBEHLIM.

n poTnBonokasaHusa

CnefHuTe Npeau CbLLECTBYBALLYM CbCTOSHIS MOraT Aa MpeacTaBns-
BaT abCOMIOTHY UM OTHOCUTENHM MPOTUBOMOKa3aHus 3a ynotpebata
Ha npoaykTa:

* M3BECTHA CBPBbXYYBCTBUTENHOCT KbM KOMMOHEHTA Ha MPOMYKTa,
XUanypoHaH Wi HeroBuTe NPOU3BOAHU.

MeanumHckuTe n3nenus He TpsiBBa Aia ce U3nonasaT npy nauueHT!
C MHAEKLYS UK 3aMbPCSIBaHE Ha XMPYPTUYHOTO MACTO.

Cnabute nonynauui, BKMKYUTENHO GPEMEHHN KeHN, KbpMauku
wnu deua, He ca GuUnM NOANOXEHM Ha OleHka BbB Bpb3ka C
ynoTpeGata Ha npoaykTuTe.

MaumeHTi, 3acerHaTm OT 3rokayectBeHU 3abonsBaHus wnu
NMPOMEHN B KoarynauusTa Ha kpbBTa, He ca Gunv MOANOXeHN Ha
OLieHKa BbB Bpb3ka C ynotpebara Ha NpoayKTuTe.

CbxpaHeHune

- B xnagunHuk, npu Temnepatypa ot 2-8 °C. MpoaykTbT MoXe Aa
Gbae CbXpaHsBaH Mpu CTailHa TemnepaTypa 3a KpaTko Bpeme
(He noBeye OT 7 AHM), cned koeTo TpsiGBa OTHOBO fia CE MOCTaBM
B XNaZUIHAUK.

- [la He ce fonycka aa 3aMpb3Ba.

WHcTpykumm 3a ynotpeba

HYALOBARRIER® GEL n HYALOBARRIER® GEL ENDO ce npepanarat
B CTepunHa, NpeABapuTeNHo HambiHeHa CTIPUHLIOBKA 3a eAHOKpaTHa
ynotpe6a. CbAbpXaHueTo Ha CNpUHLIOBKATa € CTEpUnManpaHo Ypes
napa. OnakoBKaTa CbC CrpUHLIOBKaTa € CTepuaupaHa Ypes BojopoaeH
MpekuC Ha napa, 3a a Ce 0CUrypu CTEPUIHOCT Ha CbAbPXaHNETO Ha
OMaKoBKaTa, BKIMIOYMTENHO BbLUHUTE NOBLPXHOCTU Ha CMIPUHL{OBKATA.
KaHtonata e cTepunusipaqa 4Ypes eTUNeHoB OKiC.

1. W3Bapete u3nenneTo OT XMafunHUKa M ro TemnepupaiTe npu
cTaiHa Temnepatypa (MuHumym 30-40 MWHYTM Ha ymepeHa
CTailHa Temnepatypa).

2. OtBOpeTe OnaKkoBkaTa Ha KaHionata M Crnassaite pyTUHHUTE
XMPYPrU4HN aCenTU4HN TEXHIKY, 33 BBEX/AAHETO 1 B OnepaTuBHaTa
cpepa.

3. OTcTpaHeTe 3alMTHOTO Kanmaye Ha CrpWHLOBKaTa OT Bbpxa Ha
CMPYUHLIOBKATa 11 CBbPXETE C NpuroxeHarta kaxiona. C BbpTen1eo
ABIKEHNE CBBPXKETE KaHionaTa CbC CbOTBETHUS CBbP3BaLL kpait
Ha CripuHLoBKaTa. Jleko uaTerneTe KaHionata. Ako kaHionata e
CBbp3aHa NpaBuIHo, T8 He b TpsbBano fAa ce nssaau. Kaxonara
3a MeAuLMHCKOTO U3penve Moxe Aa 6bae 13nonssaHa ¢ Tpokap
¢ avametbp 0.5 cm.

4. TembT ce BbBEXJA B kopemHata, Ta3oBaTa kyxuHa W
BbTPEMATOMHO 4pe3 MPOALIKATENHO, YMEPEHO HaTucKaHe Ha
6yTanoTo Ha crpuHLoBKaTa.

5. TokpuitTe ¢ rena TpeTupaHute obnactute. Mpenopbysa ce cnoi
0T HaHeceHusi ren ¢ aebennHa 1-2 mm. EcbektnHOCTTa Ha rena
He 3aBucy 0T AebenuHaTa Ha HaHeCeHNs Croii.

6. B cnydait Ha ONakoBKK C [Be CMIPUHLIOBKM M e[Ha KaHiona, ako e
HeobXoAMMo M3NoN3BaHeTo Ha BTOpaTa CrIPUHLIOBKA, OTBBPTETE
CMpMHLIOBKaTa OT KaHIonaTa 1 crefsaiTe CTbika 3 no-rope, 3a fa
CBbPXETe BTOpaTa CrpUHL{OBKa KbM KaHionaTa.

7. He npomuBaiiTe XVpypruyHOTO NOME Cref HaHaCAHETO Ha MPoAyKTa.

I'Ipe,qynpe)x.qeuuﬂ U npegnasHn MepKu

- HYALOBARRIER® GEL n HYALOBARRIER® GEL ENDO ca

npenHa3HaueHi 3a XupypriiHa ynotpe6a camo oT creLuanuavpatm

XMpypau.

HYALOBARRIER® GEL u HYALOBARRIER® GEL ENDO He

TpsibBa Aa Ce NHKEKTUPAT MHTPABEHO3HO.

- Mpopyktute TpsiBa [fa Ce MaHUNynMpaT CbC  CTEPUNHM

MHCTPYMEHTH.

HYALOBARRIER® GEL 1 HYALOBARRIER® GEL ENDO Hsmat

npucbLLa 6akTepuocTaTyHa Uk GakTepULMaHA aKTUBHOCT.

EnHoBpemeHHata ynotpe6a Ha HYALOBARRIER® GEL u

HYALOBARRIER® GEL ENDO ¢ pfpym  aHTMafXxe3voHHu

MEAULMHCKA W3ENUs UMK C WHTPanepuTOHeanHo MHCTUNMpaHy

pa3TBOpPY He e OLieHeHa.

MpenopbyBa ce fAa ce B3emMaT Mepku 3a u3bsrBaHe Ha

3abpemeHsiBaHe Mo BpeMe Ha MbPBYUS MbIIeH MEHCTPYaneH LK

cref TpeTupaHeTo.

lpenopbyBa ce Aa ce W3MOn3Ba CrpUHLOBKATa M KaHionara

HenocpeaCTBEHO Criefl 0TBAPAHETO Ha TopbuykaTa.

- Bewukn onepaumun no crno6siBaHeTo Ha MeAWULMHCKOTO M3penve
TpsibBa Aa Ce U3BLPLUBAT B XMPYPIU4HUTE 3anu.

- 3a pa ce u3berHe nospefa Ha nyep-nok BpbakaTa, Ce Npenopbysa

7la He Ce 13Mona3Ba cucTeMata kaHiona-CrpuHLOBKa Kato MaHumy-

NaLyoHeH NanapocKomck1 MHCTPYMEHT, Harpumep 3a U3MecTBaHe

Ha TbKaHW 1 OpraHu.

CnpuHLoBKaTa e 3a efHokpaTHa ynotpeGa; BCEki HeusnonasaH

npopykT Tpsibea Aa ce U3XBbPIM.

KaHionaTa e 3a efjHokpaTHa ynoTpeba; He CTepuUnnanpaiTe 0THOBO.

ChllecTByBa pUCK OT HECTEpUneH NpoaykT 1 WHeKuns Ha

nalyeHTa, B Cyyail Ye HeuanonsBaHWAT ren wwmnu kadionara

Tpsibea Aa 6bAaT M3NON3BaHM MOBTOPHO CMe Mpunaraxe.

lpasHuTe kyTun TpsiBBa fia Ce U3XBBPMAT CbINACHO HaLVOHaNH!Te

pasnopeaéu.

- Ako 3awuTHata Topbuuka WnM GnucTepa ca MoBpedeHW, He
113Mon3BaiiTe NPoayKTa 1 Ce CBbPXeTe C MECTHUS AncTpubyTop.

- He nanona3gaiite npogykTa cnep u3TuyaHe Ha cpoka Ha rogHocT.

OnakoBKu

BbB Bcska onakoka HYALOBARRIER® GEL - uHgvBuayanHo
onakoBaHu cnpuHLosku oT o 10 ml ot 40 mg ACP®/ml cTepuneH
ren. VIHauBMayanHo onakosaHm 5 cm KaHionu.

BB Besika onakoska HYALOBARRIER® GEL ENDO - uHguBiayanHo
ONaKkoBaHN CMPUHLIOBKY, Cbabpxawm 10 ml ot 30 mg ACP®/ml
CTEpUIeH ren 1 MHAMBYamHO nakeTupaki 30 cm KaHonu.
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Steriliserad med forangad vateperoxid
STERILE Steriliserad med anga
STERILE Steriliserad med etylenoxid
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Produktinformation

Buk- och backenkirurgiska ingrepp &r en vanlig orsak till adhesions-
bildning, som kan leda till buksmarta och/eller infertilitet (1). Dessa
postoperativa adhesioner beror pa att det bildas kontaktytor av fibrds
véavnad mellan narliggande inre organ. For att férhindra uppkomsten av
postoperativa adhesioner rekommenderas anvandning av en produkt
som kan bilda en barriar som hindrar kontakt mellan narliggande
véavnader och som stannar kvar pa appliceringsstallet tillrackligt lange
sa att adhesionsbildning kan undvikas (2).

HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO ér sterila,
transparenta och hogviskosa geler, baserade pa ACP® (autokorslankad
polysackarid), som erhalls genom kondensation av ren hyaluronsyra,
en av huvudkomponenterna i human bindvavnad och i epiteliala och
mesoteliala vavnader. Tack vare viskositeten faster HYALOBARRIER®
GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO utmarkt val vid vavnadsytan,
dar de bildar en anti-adhesionsbarridr som haller isar nérliggande
véavnader under reparationsfasen efter ett kirurgiskt ingrepp. Gelen
har reabsorberats helt sju dagar efter appliceringen (3). Effekten
av gelerna har pavisats i kliniska studier (4-13) utforda vid buk- och
béckenkirurgi. HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL
ENDO ér framstllda for att tillgodose de olika behov som forekommer
vid buk- och backenkirurgi, sa val Gppen som laparoskopisk.

Indikationer

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

HYALOBARRIER® GEL ér indikerad for anvéndning i dppen kirurgi.
HYALOBARRIER® GEL ENDO ér indikerad for anvandning vid
laparoskopisk och hysteroskopisk kirurgi.

Kontraindikationer

Féljande redan existerande tillstand kan utgéra absoluta eller relativa
kontraindikationer for anvandning av produkten:

+ Kénd dverkanslighet mot produktens bestandsdel, hyaluronan och/
eller dess derivat.

Produkterna far inte anvandas hos patienter med infektion eller
kontaminering av operationsstallet.

Svaga populationer, inklusive gravida kvinnor, ammande médrar
eller barn, har inte utvarderats med anvéndning av produkterna.
Patienter med maligniteter eller fordndringar i blodkoagulationen har
inte utvarderats med anvéndning av produkterna.

Forvaring

- Forvaras i kylskap (2-8 °C). Forvaring i rumstemperatur ar endast
tilldten under begransad tid (hogst 7 dagar), darefter ska produkten
ater kylférvaras.

- Far gj frysas.

Bruksanvisning

HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO levereras i
forfyllda, sterila engangssprutor. Innehallet i sprutan ar steriliserat med
anga. Pasen med sprutan &r steriliserat med forangad vateperoxid
for att sakerstalla att allt innehall i pasen ar sterilt, inklusive sprutans
utsida. Kanylerna &r steriliserade med etylenoxid.

1. Ta ut produkten ur kylskapet och lat den uppné& rumstemperatur
(minst 30-40 minuter i rumstemperatur). Oppna pasen och
flytta sprutan till sterilomradet med anvandning av den normala
aseptiska teknik som géller for operationssalar.

2. Oppna kanylens blisterforpackning och flytta kanylen till
sterilomradet med anvéandning av den normala aseptiska teknik
som galler for operationssalar.

3. Avlagsna sprutskyddet fran sprutspetsen. Med en vridande rérelse
sétts kanylen ihop med luer-lock delen pa sprutan. Ryck forsiktigt
i kanylen. Om kanylen &r korrekt ihopsatt med sprutan ska den
inte ga att dra av. Kanylen till HYALOBARRIER® GEL ENDO har
designats for att passa i en 0,5 cm diameter trokar.

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

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

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

7. Skdlj inte operationsomradet efter att produkten har applicerats.

Varningar och forsiktighetsatgarder

HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO ar

avsedda for kirurgisk anvandning endast av specialiserade kirurger.

HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO far inte

injiceras intravendst.

- Produkterna maste hanteras med sterila instrument.

HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO har

ingen inneboende bakteriostatisk eller baktericid aktivitet.

- En samtidig anvéndning av HYALOBARRIER® GEL och

HYALOBARRIER® GEL ENDO med andra antiadhesionsanordningar

eller med intraperitonealt droppvist ifyllda IGsningar har inte

utvarderats.

Det rekommenderas att undvika graviditet under den forsta

fullstdndiga menstruationscykeln efter behandlingen.

Det rekommenderas att anvénda sprutan och kanylen omedelbart

efter att ha Gppnat pasen.

Alla monteringsatgarder av anordningen maste utforas i en

operationssal.

For att undvika skador pa luer-lock-anslutningen rekommenderas

att kanyl- och sprutsystemet inte anvands som ett manipulerande

laparoskopiskt instrument, t.ex. for att forflytta vavnader och organ.

Sprutan &r for engangsbruk och alla oanvénda produkter maste

kasseras.

Kanylen ar for engangsbruk och far inte steriliseras pa nytt.

Det finns en risk for att produkten inte ar steril och infektion hos

patienten om oanvand gel och/eller kanyl ateranvands efter

applicering.

De tomma behallarna maste kasseras i enlighet med nationella

bestdmmelser.

Anvénd inte produkten om skyddspasen eller blistern ar skadad och

kontakta den lokala distributoren.

- Anvénd inte produkten efter utgangsdatumet.

Forpackningar

- | varje forpackning av HYALOBARRIER® GEL finns enskilt
forpackade sterila sprutor innehallande 10 ml av 40 mg ACP®/
ml steril gel. 5 cm langa enskilt forpackade kanyler bifogas for
anvandning.

- | varje forpackning av HYALOBARRIER® GEL ENDO finns enskilt

forpackade sterila sprutor innehallande 10 ml av 30 mg ACP®/

ml steril gel. 30 cm langa enskilt forpackade kanyler bifogas for

anvandning.
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Tootekirjeldus

Kdhu-javaagnapiirkonnakirurgilised protseduurid on sagedaseks liidete
moodustumise pdhjuseks, misvéivad pdhjustadavaluvaagnapiirkonnas
jalvéi viljatust (1). Need operatsioonijargsed liited tekivad fibrooskoest
seoses kokkupuutepiirkondade moodustumisega kdrvuti asetsevate
siseorganite vahel. Selleks et véltida operatsioonijérgsete liidete
moodustumist, on soovitatav kasutada toodet, mis on véimeline
moodustama barjaéri Umbritsevate kudedega kokkupuute vastu ja
jaéma piirkonda ajavahemikuks, mis on kiillaldane, et valtida lidete
teket (2).

Meditsiiniseadmed HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL
ENDO on sterilsed, labipaistvad ja suure viskoossusega geelid, mis
pdhinevad ACP® - (auto-crosslinked polysaccharide), mis on saadud
ristsidumise  reaktsiooniga  hialuroonhappe  kondensatsioonil, ~mis
on inimese side-, epiteel- ja mesoteelkoe pdhiline koostisosa. Tanu
viskoossusele jadvad HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL
ENDO kinni koepinnale ja kdhuddne seinale, luues kleepumisvastase
barjdari, mis hoiab l&hedalasuvad koed kirurgilisele protseduurile
jérgnevas paranemisfaasis eraldi. Seitsme paeva parast on geel taielikult
resorbeerunud (3). Toote efektiivsust on ndidatud kliiniliste uuringutega
(4-13), mis on labi vidud kdhu- ja vaagnaddne operatsioonidel.
HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO on mdeldud
rahuldama erinevaid kdhu- ja vaagnaddne kirurgias kasutatavate
tehnikate vajadusi.

Naidustused

HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO on néidustatud
kdhu- ja vaagnapirkonnas operatsioonijargsete lidete moodustumise
valtimiseks ja vahendamiseks.

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

Vastundidustused

Jargmised olemasolevad seisundid vdivad olla absoluutsed voi
suhtelised vastundidustused toote kasutamiseks:

Teadaolev ilitundlikkus toote koostisosa, hialurooni ja/véi selle

derivaatide suhtes.

Tooteid ei tohi kasutada patsientidel, kellel esineb operatsiooni kohal

infektsioon v&i saastumine.

Norgenenud tervisega populatsioonidel, sh rasedatel voi imetavatel

emadel ja lastel pole toote kasutamist hinnatud.

Pahaloomuliste kasvajate vdi vere hiilibimise héiretega patsientidel

pole toote kasutamist hinnatud.

Sailitamine

- Hoida kiilmkapis (2-8°C). Toodet vdib hoida toatemperatuuril ainult
piiratud aja (mitte kauem kui 7 paeva), pérast mida tuleb see jélle
kilmkappi panna.

- Mitte lasta kiilmuda.

Kasutusjuhend

HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO on saadaval

steriilsetes, tihekordseks kasutamiseks mdeldud eeltéidetud stistaldes.

Sustla sisu on steriliseeritud auruga. Kott koos siistlaga on steriliseeritud

aurustatud vesinikperoksiidiga, et tagada kogu koti sisu steriilsus, kaasa

arvatud stistla valispind. Kanliilid on steriliseeritud etlileenoksiidiga.

1. Vétke toode kiilmkapist vélja ja laske soojeneda toatemperatuurini
(vahemalt 3040 minutit toatemperatuuril). Avage kott ja sisestage
stistal steriilsesse operatsioonipiirkonda, rakendades tavalisi
kirurgias kasutatavaid aseptikandudeid.

2. Avage kanuili blisterpakend ja viige kaniill steriilsesse alasse,
rakendades tavalisi kirurgias kasutatavaid aseptikandudeid.

3. Eemaldage siistla otsast stistla kaitsekate. Keerake kanudl
stistla luer-luku otsa. Tdmmake &rnalt kandiili. Kui kanGdl on
korralikult siistlasse paigaldatud, ei tohiks see témmates &ra tulla.
HYALOBARRIER® GEL ENDO kandiiil on mdeldud kasutamiseks
0,5 cm labimddduga trokaariga.

4. Surudes siistlakolbi, kandke geel kéhu-vaagnadonde.

5. Katke t6odeldavad alad geeliga. Soovitatav on kasutada 1-2 mm
paksust geelikihti. Kihi paksus ei mdjuta toote efektiivust.

6. Paki puhul, kus on 2 sistalt ja 1 kanUdl ning l&heb tarvis teist
stistalt, keerake sustal kasutuses oleva kaniili otsast &ra ja teise
stistla kan(dli kiilge kinnitamisel jargige eespool toodud punkti 3.

7. Parast toote pealekandmist mitte loputada operatsiooni piirkonda.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

- HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO on
mdeldud kirurgiliseks kasutamiseks ainult vastava véljadppega
kirurgide poolt.

HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO tooteid ei

tohi veenisiseselt siistida.

Tooteid tuleb kasitseda steriilsete instrumentidega.

HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO toodetel

pole bakteriostaatilist vdi bakteritsiidset toimet.

HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO toodete

samaaegset kasutamist koos teiste kleepumisvastaste toodete voi

intraperitoneaalselt manustatavate lahustega pole hinnatud.

- Soovitatav on véltida rasedust esimese taieliku menstruaaltstikli
jooksul pérast ravi.

- Soovitatav on kasutada sustalt ja kandili kohe parast koti avamist.

Kéik seadme kokkupanemise etapid tuleb teha operatsioonisaalis.

- Luer-lock Uhenduse kahjustamise véltimiseks pole soovitatav
kasutada kantuli-sustlastisteemi laparoskoopiariistana, nt kudede
ja organite ligutamiseks.

- Sistal on ainult Uhekordseks kasutamiseks; jarelejaanud toode
tuleb havitada.

- Kaniiil on Uhekordseks kasutamiseks; drge steriliseerige uuesti.

Jérelejaanud geeli ja/voi kanilli uuesti kasutamisega kaasneb

mittesteriilsuse ja infektsiooni oht patsiendile.

Tihjad mahutid tuleb havitada vastavalt riiklikele eeskirjadele.

Kui kaitsekott voi blister on kahjustatud, arge kasutage toodet ja

votke tihendust kohaliku edasimiiijaga.

Arge kasutage toodet parast kdlblikkusaja I6ppu.

Pakend

- HYALOBARRIER® GEL on saadaval eraldi pakendatud siistaldes,
mis sisaldavad 10 ml 40 mg ACP®ml steriilset geeli. Eraldi
pakendatud 5 cm pikkused kandiiilid on lisatud.

- HYALOBARRIER® GEL ENDO on saadaval eraldi pakendatud
slistaldes, mis sisaldavad 10 ml 30 mg ACP®ml steriilset geeli.
Eraldi pakendatud 30 cm pikkused kandiiilid on lisatud.
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Informacidk a készitményrol

Az alhasi-kismedencei sebészeti beavatkozasok gyakori okai az
Osszendvések kialakuldsanak, ami kismedencei fajdalommal és/
vagy medddséggel jarhat (1). A sebészeti beavatkozast kovetd
Osszendvések a szomszédos rostszovetek egymassal érintkezd
fellletei kdvetkeztében alakulnak ki. Az ilyen sebészeti beavatkozasok
utdn |étrejovd Osszendvések megel6zésének érdekében javasolt
olyan termék hasznalata, amely képes egy véddréteget képezni az
érintkezé szoveteken, és megfeleld ideig az alkalmazas helyén is
marad, hogy megel6zze az dsszendvés kialakulasat (2).

A HYALOBARRIER® GEL és a HYALOBARRIER® GEL ENDO steril
orvosi eszkdzok, atlatszo és nagy viszkozitassal rendelkezé gélek.
Ezek alapja az Un. automatikusan térhalésitott poliszacharid (ACP® =
auto-crosslinked polysaccharide), amit hialuronsav térhalositasaval
allitanak el (kondenzécio segitségével). A hialuronsav az emberi
kétoszovet, valamint a ham és mesothelidlis szovetek egyik alapvetd
Osszetevdje. A viszkozitasuknak kdszonhetéen a HYALOBARRIER®
GEL és a HYALOBARRIER® GEL ENDO megtapad a szovet és az
alhas-fal fellletén, létrehozva egy 6sszendvést gatlo réteget, mely
a szomszédos szoveteket egymastdl elvalasztva tartja a sebészeti
beavatkozast kdveté gyogyulds idejére. Az alkalmazast kovetd 7
napon beliil a gél teljesen felszivodik (3). A készitmény hatasossagat
alhasi-kismedencei sebészeti beavatkozasok soran végzett preklinikai
és klinikai vizsgalatokban bizonyitottak (4-13). A HYALOBARRIER®
GEL és a HYALOBARRIER® GEL ENDO arra lett tervezve, hogy az
alhasi-kismedencei sebészeti beavatkozasok alkalmaval jelentkezd
kiilénbdz6 technikai igényeket kielégitse.

Javallatok

A HYALOBARRIER® GEL és a HYALOBARRIER® GEL ENDO
az alhasi-kismedencei sebészeti beavatkozasok utan fellépd
Osszendvések megeldzésére, vagy csokkentésére alkalmazhato.

A HYALOBARRIER® GEL nyilt sebészeti beavatkozasokban
alkalmazhato.

A HYALOBARRIER® GEL ENDO laporoszkopias és hiszteroszkopias
sebészeti beavatkozasokban alkalmazhato.

Ellenjavallatok

A kovetkez6, mar meglévé dllapotok abszolut vagy relativ
ellenjavallatot jelenthetnek a termék hasznalatahoz:

+ Ismert tlérzékenység a termék sszetevdivel, a hialuronannal és/
vagy szarmazékaival szemben.

+ Az eszkdzoket nem szabad hasznalni olyan betegeknél, akiknél a
miitéti hely fertézése vagy szennyez6dése all fenn.

+ Gyenge populaciokat, beleértve a terhes noket, szoptatd anyakat
vagy gyermekeket, nem értékelték a termékek hasznalataval
kapcsolatosan.

+ A rosszindulati daganatos betegségekben vagy a véralvadasban
szenvedd betegeket nem értékelték a termékek hasznalataval
kapcsolatosan.

Tarolas

- Tartsa hiitészekrényben (2-8°C). A készitmény csak révid ideig
(legfeljebb 7 napig) tarthaté szobahdmérsékleten, azonban ezt
kovetden amint lehet, vissza kell tenni a hitbe.

- Ne fagyassza le.

Az alkalmazas médja

AHYALOBARRIER® GEL és a HYALOBARRIER® GEL ENDO egyarant
eldre toltott, egyszer hasznalatos steril fecskendében keriil forgalomba.
A fecskendd tartalma géz segitségével sterilizalt. A fecskendd és
a csomagolasa egyarant elparologtatott hidrogén peroxiddal van
sterilizalva a teljes csomag, beleértve a fecskendd kiilsé feliiletének
megfeleld sterilitdsa érdekében. A kanil etilén-oxiddal van sterilizélva.
1. A készitményt ki kel venni a hiitébdl, és hagyni, hogy
szobahémérsékletre melegedjen (legaldbb 30-40 perc normal
szobahémérsékleten). A csomagot kinyitva a mitében alkalmazott
normal aszeptikus technika segitségével jutassa be a fecskendét a
steril mitéti terliletre.

2. Bontsa fel a kanll csomagoldsat, majd a miit6ben alkalmazott
normal aszeptikus technika segitségével helyezze a kaniilt a steril
teriiletbe.

3. Tavolitsa el a fecskendd végén taldlhatd védd kupakot. Csavard
mozdulattal csatlakoztassa a mellékelt kaniilt a fecskendd
Luer-zéras végéhez. Ovatosan csatlakoztassa a kaniilt. Helyes
csatlakoztatas esetén a kanill nem cslszhat le a fecskendérdl.
A HYALOBARRIER® GEL ENDO-hoz mellékelt kaniilt ugy
tervezték, hogy a 0,5 cm atmérgji trokar segitségével lehessen
hasznositani.

4. Adagolia a gélt az alhasi-kismedencei Uregbe a dugattyd
nyomasaval.

5. Akezelendé fellleteket teliesen fedje le a géllel. Javasolt 1-2 mm
vastag réteget felvinni. Az alkalmazott gél réteg vastagsaga nem
befolyasolja a készitmény hatasossagat.

6. Akét fecskendét és egy kaniilt tartalmazé csomagolasu terméknél,
ha sziikség van a 2. fecskendében levd gélre is, akkor csavarja le
az Ures fecskendét a kan(ilrél, majd a fenti, 3. pontban részletesen
leirtaknak megfeleléen csatlakoztassa a masodik fecskendét a
kanilhdz.

7. A készitmény alkalmazésat kévetden mar ne oblitse ki az
alkalmazasi tertiletet.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

- A HYALOBARRIER® GEL és a HYALOBARRIER® GEL ENDO
kizarélag specialis sebészek altal torténd sebészeti hasznalatara
szolgalnak.

AHYALOBARRIER® GEL és a HYALOBARRIER® GEL ENDO nem
adhato be intravénasan.

Atermékeket steril eszkdzokkel kell kezelni.

AHYALOBARRIER® GEL és a HYALOBARRIER® GEL ENDO nem
rendelkezik belsé bakteriosztatikus vagy baktericid hatassal.
AHYALOBARRIER® GEL és a HYALOBARRIER® GEL ENDO mas
tapadasgatlé eszkozokkel vagy intraperitonealisan csepegtetett
oldatokkal torténd egyidejl alkalmazasat nem értékelték.

A kezelést koveto els6 teljes menstruacios ciklusban javasolt
elkertilni a terhességet.

A fecskendét és a kandlt a tasak felnyitdsa utan azonnal ajanlott
hasznalni.

Akeésziilék dsszes 6sszeszerelési mliveletét a sebészeti helyiségben
kell elvégezni.

A luer-lock csatlakozas kérosodasanak elkeriilése érdekében nem
ajanlott a kanul-fecskendd rendszert manipulalé laparoszkopos
eszkdzként, példaul szévetek és szervek elmozditasara hasznalni.
Afecskendd egyszer haszndlatos; minden fel nem hasznalt terméket
ki kell dobni.

Akaniil egyszer hasznalatos; ne sterilizalja Ujra.

Fennall a nem steril termék és a beteg fert6zésének veszélye, ha
a fel nem haszndlt gélt és/vagy a kaniilt az alkalmazas utén Ujra fel
kellett hasznalni.

Az Ures tartdlyokat a nemzeti eldirasoknak megfeleléen kell
megsemmisiteni.

- Ha a védodtasak vagy a buborékfdlia sériilt, ne hasznalja a terméket,
és forduljon a helyi forgalmazéhoz.

Ne hasznalja a terméket a lejarati id6n tal.

A csomagolas madja, és tartalma

Minden egyes dobozban: A HYALOBARRIER® GEL egyesével
csomagolt fecskenddkben keriil forgalomba, mely 10 ml 40mg/mi
ACP® tartalmu steril gélt tartalmaz. Az alkalmazashoz mellékelve
van tovabba egy kiilén becsomagolt 5 cm hosszu kaniil.

Minden egyes dobozban: AHYALOBARRIER® GEL ENDO egyesével
csomagolt fecskenddkben keril forgalomba, mely 10 ml 30mg/mi
ACP® tartalm0 steril gélt tartalmaz. Az alkalmazashoz mellékelve van
tovabba egy kiilén becsomagolt 30 cm hosszd kanill is.
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GEL GEL ENDO

Sterilizare cu vapori de peroxid de hidrogen
STERILE “ Sterilizare cu aburi
STERILE Sterilizare cu oxid de etilena ro

Informatii despre produs

Interventiile chirurgicale abdomino-pelvine sunt o cauza frecventa
de aparitie a aderentelor, care pot produce dureri pelvine silsau
infertilitate (1). Aceste aderente post-chirurgicale sunt cauzate de
generarea unor suprafete de contact, alcatuite din tesut fibros, intre
organe interne adiacente. In scopul prevenirii formérii aderentelor
post-chirurgicale, este recomandata utilizarea unui produs capabil sa
formeze o bariera impotriva contactului dintre tesuturile adiacente, si
care sa se mentina la locul aplicarii o perioada de timp suficient de
lungé pentru impiedicarea formarii aderentelor (2).

Dispozitivele medicale HYALOBARRIER® GEL si HYALOBARRIER®
GEL ENDO contin geluri sterile, transparente si cu vascozitate mare,
pe baza de ACP® (polizaharid auto cross-linkat), obtinute prin cross-
linkarea acidului hialuronic in urma condensarii, acidul hialuronic fiind
una dintre componentele principale ale tesutului conjunctiv uman, ale
epiteliului si mezoteliului. Datorita vascozitétii lor, HYALOBARRIER®
GEL si HYALOBARRIER® GEL ENDO adera perfect la suprafata
tesuturilor si a peretelui abdominal, creeaza o bariera anti-aderente
si separa tesuturile adiacente pe parcursul procesului de reparare
secundar interventiei chirurgicale. La sapte zile de la aplicare, gelul
se resoarbe complet (3). Eficacitatea produselor a fost demonstrata in
studii clinice (4-13) in chirurgia abdomino-pelvina. HYALOBARRIER®
GEL si HYALOBARRIER® GEL ENDO sunt concepute pentru a
satisface nevoile diferitelor tehnici utilizate in procedurile chirurgicale
abdomino-pelvine.

Indicatii

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

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

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

Contraindicatii

Urmatoarele afectiuni preexistente pot constitui contraindicatii
absolute sau relative pentru utilizarea produsului:

Hipersensibilitate cunoscuta la componenta produsului, hialuronan
si/sau derivatii sai.

Dispozitivele nu trebuie utilizate pentru pacientii cu infectie sau
contaminare a locului interventiei chirurgicale.

Populatiile slabe, inclusiv femeile insércinate, mamele care alapteaza
sau copiii, nu au fost evaluate cu privire la utilizarea produselor.
Pacientii cu afectiuni maligne sau modificari ale coagularii sangelui
nu au fost evaluati cu privire la utilizarea produselor.

Depozitare

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

- Anu se congela.

Instructiuni privind utilizarea

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

1. Scoateti produsul de la frigider si lasati-l s& se incélzeasca
la temperatura camerei (minim 30-40 minute la temperatura
camerei). Deschideti ambalajul si introduceti seringa in campul
operator steril, utilizand tehnicile normale de asepsie pentru sala
de operatie.

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

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

4. Aplicati gelul in interiorul cavitatii abdomino-pelvine prin apasarea
pistonului.

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

6. In cazul unui ambalaj ce contine 2 seringi si 1 canulé, dacé este
necesard si cea de-a doua seringa de gel, se desprinde prin
rasucire seringa de pe canula utilizata si se repeta pasul 3 de mai
sus pentru a atasa cea de-a doua seringa la canula.

7. Nuirigati cdmpul chirurgical dupd aplicarea produsului.

Atentionari si precautii

- HYALOBARRIER® GEL si HYALOBARRIER® GEL ENDO sunt

destinate utilizarii chirurgicale numai de cétre chirurgi specializati.

HYALOBARRIER® GEL si HYALOBARRIER® GEL ENDO nu trebuie

injectate intravenos.

Produsele trebuie gestionate cu instrumente sterile.

HYALOBARRIER® GEL si HYALOBARRIER® GEL ENDO nu au o

actiune bacteriostatica sau bactericida intrinseca.

Folosirea concomitentd a HYALOBARRIER® GEL si HYALOBARRIER®

GEL ENDO cu alte dispozitive anti-aderentd sau cu solutii administrate

intraperitoneal nu a fost evaluata.

Se recomanda evitarea sarcinii in timpul primului ciclu menstrual

complet dupa efectuarea tratamentului.

Se recomandd utilizarea seringii si a canulei imediat dupa

deschiderea pungi.

Toate operatiunile de asamblare a dispozitivului trebuie efectuate

in sala de operatie.

Pentru a evita deteriorarea conexiunii luer-lock va recomandam sa

nu utilizati sistemul canuld-seringa ca instrument laparoscopic de

manipulare, de exemplu pentru deplasarea tesuturilor si organelor.

Seringa este de unicé folosintd; toate produsele nefolosite trebuie

aruncate.

Canula este de unica folosinté; nu trebuie resterilizata.

In cazul in care gelul si/sau canula nefolosite sunt reutilizate dupa

aplicatie exista riscul de folosire a unui produs nesteril si a infectarii

pacientului.

Recipientele goale trebuie eliminate in conformitate cu reglementérile

nationale.

Dacé punga de protectie sau blisterul sunt deteriorate, nu utilizati

produsul si contactati distribuitorul local.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

Ambalare

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

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

Sterilizirano z uplinjenim vodikovim peroksidom
STERILE ﬂ Sterilizirano s toploto
STERILE Sterilizirano z etilen oksidom si

Informacije o izdelku

Abdominalno-pelviéni operativni posegi so pogost vzrok za nastanek
adhezije, kar lahko povzrodi pelvicne bolecine in/ali neplodnost (1).
Te pooperacijske adhezije iz fibroznega tkiva nastanejo zaradi tvorbe
sti€nih povrSin med sosednjimi notranjimi organi. Da bi preprecili
tvorbo pooperacijskih adhezij, priporo¢amo uporaba izdelka, ki lahko
tvori pregrado, ki preprecuje stik med sosednjimi tkivi, in ostane na
mestu aplikacije dovolj ¢asa, da se izognemo tvorbi adhezij (2).
Medicinska pripomocka HYALOBARRIER® GEL in HYALOBARRIER®
GELENDO sta sterilna, prozornain zelo viskozna gela iz t.i. ACP® (auto-
crosslinked polysaccharide). Ta se pridobi s postopkom zamreZenja
pri kondenzaciji hialuronske kisline, ene izmed glavnih komponent
¢loveskega vezivnega tkiva ter epitelija in mezotelija. Zahvaljujo¢
njuni viskoznosti se HYALOBARRIER® GEL in HYALOBARRIER®
GEL ENDO popolnoma prilegata na povrsino tkiva in abdominalno
steno, s ¢imer se ustvari protiadhezijska pregrada, ki obdrzi sosednji
tkivi lo¢eni med fazo celjenja po operativnem posegu. Sedem dni po
aplikaciji se gel popolnoma reabsorbira (3). U€inkovitost pripomocka
so dokazali v kliniénih Studijah (4-13), izvedenih pri abdominalno-
pelviénih operacijah. HYALOBARRIER® GEL in HYALOBARRIER®
GEL ENDO sta zasnovana tako, da ustrezata potrebam pri razli¢nih
tehnikah, uporabljenih pri abdominalno-pelviénih operacijah.
Indikacije

HYALOBARRIER® GEL in HYALOBARRIER® GEL ENDO sta indicira-
na za preprecevanje ali zmanj$anje tvorb pooperacijskih adhezij
v abdominalno-pelviénem podro¢ju.

HYALOBARRIER® GEL je indiciran za uporabo pri odprtih operativnih
posegih.

HYALOBARRIER® GEL ENDO je indiciran za uporabo pri laparoskop-
skih in histeroskopskih operativnih posegih.

Kontraindikacije

Naslednja predobstoje¢a stanja lahko predstavijajo absolutne ali
relativne kontraindikacije za uporabo izdelka:

+ Znana preobcutljivost na katero koli sestavino izdelka, hialuronsko
kislino in/ali njene derivate.

+ Pripomocka ne smete uporabljati pri bolnikih z okuzbo ali okuZenim
mestom kirurSkega posega.

* Izdelek ni bil testiran za uporabo pri Sibkejsi populaciji, vkljuéno
z nosecnicami, doje¢imi materami ali otroki.

- |zdelek ni bil testiran za uporabo pri bolnikih z malignimi obolenji ali
spremembami v strjevanju krvi.

Shranjevanje

- Shranjujte v hladilniku (2-8 °C). lzdelek lahko shranjujete pri sobni
temperaturi samo za dolo¢eno ¢asovno obdobje (ne ve¢ kot 7 dni),
nato ga je treba spet shranjevati v hladilniku.

- Ne zamrzujte.

Navodila za uporabo

HYALOBARRIER® GEL in HYALOBARRIER® GEL ENDO sta na voljo
v sterilnih napolnjenih brizgah za enkratno uporabo. Vsebina brizge
je sterilizirana s toploto. Vre¢ka z brizgo je sterilizirana z uplinjenim
vodikovim peroksidom, da je zagotovljena sterilnost celotne vsebine
vrecke, vkljuéno z zunanjimi povrSinami brizge. Kanile so sterilizirane
z etilen oksidom.

1. Vzemite izdelek iz hladilnika in ga pustite, da se segreje na sobno
temperaturo (vsaj 30-40 minut pri sobni temperaturi). Odprite
vre¢ko in vnesite brizgo v sterilno operacijsko okolje z obi¢ajno
aseptiéno tehniko, ki se uporablja v kirurgiji.

2. Odprite pretisni omot kanile in prenesite kanilo v sterilno operacijsko
okolje z obi¢ajno asepticno tehniko, ki se uporablja v kirurgiji.

3. Z vrha brizge odstranite njen zascitni pokrovéek. Z zasukom
prikljucite kanilo na prikljucek luer-lock na brizgi. Nezno povlecite
kanilo. Ce je kanila pravilno name$éena na brizgo, se ne sme sneti.
Kanila za HYALOBARRIER® GEL ENDO je zasnovana za uporabo
s troakarjem s premerom 0,5 cm.

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

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

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

7. Po aplikaciji izdelka ne izpirajte mesta operacije.

Opozorila in previdnostni ukrepi

- Gel HYALOBARRIER® GEL in gel HYALOBARRIER® GEL ENDO
smejo uporabljati specializirani kirurgi za kirursko uporabo.

- Gela HYALOBARRIER® GEL in gela HYALOBARRIER® GEL ENDO
ne smete injicirati intravenozno.

- lzdelka je treba uporabljati s sterilnimi instrumenti.

- Gel HYALOBARRIER® GEL in gel HYALOBARRIER® GEL ENDO
nimata intrinziénega bakteriostatskega ali baktericidnega delovanja.

- Socasne uporabe gelov HYALOBARRIER® GEL in HYALOBARRIER®
GEL ENDO z drugimi pripomocki proti sprijiemanju ali z intraperitone-
alno injicirano raztopino nismo testirali.

- Priporo¢amo, da v prvem menstrualnem ciklu po zdravljenju $e ne
zanosite.

- Priporo¢amo, da brizgo in kanilo uporabite takoj, ko odprete embalazo.

- Pripomocek je v celoti treba sestaviti v operacijski dvorani.

- Zaradi preprecitve poSkodbe prikljucka luer-lock priporo¢amo, da
sistema kanile in brizge ne uporabljate kot operacijski laparoskopski
instrument, npr.za premikanje tkiv in organov.

- Brizga je za enkratno uporabo; vse nerabliene izdelke je treba
zavregi.

- Kanila je za enkratno uporabo; ne sterilizirajte je znova.

- Nesterilni izdelek predstavija nevarnost za okuzbo bolnika, Ce bi
neuporabljen gel in/ali kanilo po prvi uporabi znova uporabili.

- Prazne posode je treba zavreci skladno z nacionalnimi zakoni.

- Ce sta embalaza ali pretisni omot poSkodovana, izdelka ne
uporabljajte in kontaktirajte lokalnega distributerja.

- lzdelka ne uporabljajte po prete¢enem datumu uporabe.

Pakiranja

-V vsakem pakiranju je HYALOBARRIER® GEL na voljo v obliki
posamicno zapakiranih brizg ki vsebujejo 10 ml 40 mg ACP®/ml
sterilnega gela. Za aplikacijo so prilozene posami¢no zapakirane 5 cm
dolge kanile.

- V vsakem pakiranju je HYALOBARRIER® GEL ENDO na voljo v
obliki posamic¢no zapakiranih brizg, ki vsebujejo 10 ml 30 mg ACP®/
ml sterilnega gela. Za aplikacijo so priloZzene posami¢no zapakirane
30 cm dolge kanile.
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GEL GEL ENDO

STERILE |H202 Sterilizéts, izmantojot tidenraza peroksidu

STERILE | § | Sterilizéts, izmantojot tvaiku

STERILE | EO | Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu Iv

Informacija par produktu

Kirurgiskas vedera dobuma un iegurna operacijas biezi ir célonis
adhézijai, kas var izraisit sapes iegurpa rajona un/vai neauglibu
(1). Célonis $adai pécoperacjas adhézijai ir no saistaudiem veidotu
saskares zonu raSanas starp blakusesoSiem iek3gjiem organiem.
Lai novérstu pécoperacijas adhéziju, ieteicams izmantot produktu,
kas spégj veidot barjeru, lai novérstu blakuseso$o audu saskari, un
kas saglabajas lietoSanas vieta pietiekami ilgi, lai nevarétu veidoties
adhézija (2).

Medicinas ierices HYALOBARRIER® GEL un HYALOBARRIER®
GEL ENDO ir sterili, caurspidigi un izteikti viskozi géli, kas veidoti
uz ACP® (auto-Skérssaistitu polisaharidu) bazes, ko ieglst ar
Skérssaisti$anu hialuronskabes kondensacijas celd; hialuronskabe ir
viena no svarigakajam cilvéka saistaudu un epitelialo un mezotelialo
audu sastavdalam. Pateicoties viskozitatei, HYALOBARRIER® GEL un
HYALOBARRIER® GEL ENDO nevainojami piekeras audu virsmai un
védera sienai, veidojot antiadhézijas barjeru, kas atdala blakuseso$os
audus atveseloanas perioda péc kirurgiskas procedtiras. Septinas
dienas péc lietoSanas géls pilnigi uzsticas (3). Produktu efektivitate
pieradita kiiniskajos pétfjumos (4-13) ar pacientiem, kam veiktas
kirurgiskas operacijas védera dobuma vai iegurni. HYALOBARRIER®
GEL un HYALOBARRIER® GEL ENDO ir veidots ta, lai apmierinatu
vajadzibas dazadu védera dobuma vai iegurna kirurgijas tehniku
izmanto$anas gadijuma.

Indikacijas

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

HYALOBARRIER® GEL ir indicéts lietosanai valgja tipa kirurgiskajas
proceddras.

HYALOBARRIER® GEL ENDO ir indicéts lieto$anai laparoskopiskas
un histeroskopiskas kirurgiskajas procediiras.

Kontrindikacijas
Sadi ieprieks pastavosie apstakli ir uzskatami par absolatu vai relativu
kontrindikaciju produkta lietoSanai:

+ Zinama paaugstinata jutiba pret produkta sastavdalu, hialuronanu
un/vai ta atvasinajumiem.

lerices nedrikst lietot pacientos ar infekciju vai piesarojumu
operacijas lauka.

Produkta lietoS8ana nav novértéta novajinatiem pacientiem, tostarp
gratniecém, barojo$am matém vai bérniem.

Produkta lietoSana nav novérteta pacientiem ar |aundabigiem
audzgjiem vai asins koagulacijas traucgjumiem.

Uzglabasana

- Uzglabat ledusskapi (2-8°C). Produktu drikst turét istabas
temperatira tikai ierobeZotu laiku (ne ilgak par 7 dienam), péc tam
tas atkal ir jauzglaba ledusskapi.

- Nesasaldét.

LietoSanas noradijumi

HYALOBARRIER® GEL un HYALOBARRIER® GEL ENDO tiek
piegadati sterilas vienreizajas lietosanas pilnglircas. Slirces saturs ir
sterilizéts ar tvaiku. Maisin$ ar §lirci ir sterilizéts, izmantojot Gdenraza
peroksida tvaikus, lai nodroSinatu visa maisina satura, ari §lirces aréjo
virsmu, sterilitati. Kanulas ir sterilizétas ar etiléna oksidu.

1. Iznemiet produktu no ledusskapja un laujiet tam uzsilt lidz istabas
temperatdrai (vismaz 30-40 mindtes istabas temperatdra). Atveriet
maisinu un novietojiet dlirci sterilaja operacijas lauka, ievérojot
parastos aseptiskas darbibas noteikumus, ko izmanto operaciju
zale.

2. Atveriet blisteri ar kanulu un parvietojiet kanulu sterilaja lauka,
ievérojot parastos aseptiskas darbibas nosacijumus, ko izmanto
operaciju zale.

3. Nonemiet no &lirces gala aizsarguzgali. PagrieZot savienojiet
kanulu ar Luera tipa §lirces uzgali. Uzmanigi pavelciet aiz kanulas.
Ja kanula ir pareizi savienota ar §lirci, ta nedrikst atvienoties.
HYALOBARRIER® GEL ENDO domato kanulu paredzéts izmantot
ar troakaru, kura diametrs ir 0,5 cm.

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

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

6. Ja izmantojat iepakojumu ar 2 §lircém un 1 kanulu un ja ir
nepiecieS8ama otra §lirce ar gélu, noskravéjiet &lirci no izmantotas
kanulas un rikojieties, ka aprakstits iepriek$ 3. solf, lai pievienotu
kanulai otru 8lirci.

7. Péc produkta ievadi$anas neskalojiet operacijas laukumu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

- HYALOBARRIER® GEL un HYALOBARRIER® GEL ENDO ir
paredzéti tikai profesionaliem kirurgiem kirurgiskai lietosanai.

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

- Produkti ir jalieto ar steriliem instrumentiem.

- HYALOBARRIER® GEL un HYALOBARRIER® GEL ENDO nav
bakteriostatiskas vai baktericidas iedarbibas.

- HYALOBARRIER® GEL un HYALOBARRIER® GEL ENDO vienlaiciga
lietoSana ar citam pretadhézijas iericem vai ar intraperitoneali
instilétiem Skidumiem nav novértéta.

- Pirma pilnd menstruala cikla laika péc proceddras ieteicams
izvairities no gritniecibas.

- Sjirci un kanulu ieteicams lietot uzreiz p&c maisina atvérsanas.

- Visas ierices salikSanas operacijas javeic operaciju zalé.

- Lai izvairitos no Luéra savienojuma bojajuma, nav ieteicams
izmantot kanulas-§|irces sisttmu ka manipulgjosu laparoskopisku
instrumentu, pieméram, audu un organu parvietoSanai.

- Slirce ir vienreizlietojama; viss neizlietotais produkta atiikums ir
jaiznicina.

- Kanula ir vienreizlietojama; nesterilizgjiet to atkartoti.

- Ja péc procediras neizlietotais gela atlikums un/vai kanula tiks
lietoti atkartoti, pastav risks, ka produkts vairs nav sterils un pacients
var inficéties.

- Tuk3as tvertnes ir jaiznicina saskana ar valstt speka esoSajiem
noteikumiem.

- Jaaizsargmaisin$ vai blisteriepakojums ir bojats, nelietojiet produktu
un sazinieties ar vietéjo izplatitaju.

- Nelietojiet produktu péc deriguma termina beigam.

lepakojums

- Katra HYALOBARRIER® GEL iepakojuma ir atseviski iepakotas
§lirces, kuras katra ir 10 ml sterila géla, kas satur 40 mg ACP®/ml.
LietoSanai ir pievienotas atseviski iepakotas 5 cm garas kanulas.

- Katra HYALOBARRIER® GEL ENDO iepakojuma ir atseviski
iepakotas 8lirces, kuras katra ir 10 ml sterila géla, kas satur 30 mg
ACP®/ml. LietoSanai ir pievienotas atseviski iepakotas 30 cm garas
kanulas.
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GEL GEL ENDO

Sterilizirano parama vodikovog peroksida
STERILE “ Sterilizirano vodenom parom
STERILE Sterilizirano etilen oksidom
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Informacijeo proizvodu

Abdominalno-pelvini kirurski postupci cesti su uzrok stvaranja priraslica,
koje mogu izazvati bol u zdjelici i/ili neplodnost (1). Te postoperativne
priraslice, gradene od fibroznog tkiva, nastaju zbog stvaranja podru¢ja
kontakta izmedu susjednih unutarnjih organa. Da bi se sprijecilo
stvaranje postoperativnih priraslica, preporucuje se primjena proizvoda
koji moze stvoriti pregradu i tako sprijeciti kontakt izmedu susjednih tkiva,
a moze i ostati na mjestu primjene tijekom dovoljno dugog razdoblja da
se izbjegne stvaranje priraslica (2).

Medicinski proizvodi HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL
ENDO sterilni su, prozimi, viskozni gelovi na temelju ACP®-a (engl. auto-
crosslinked polysaccharide), koji se dobiva ukrizenim povezivanjem
pomocu kondenzacije hijaluronske kiseline, jednog od glavnih sastojaka
ljudskog vezivnog tkiva, kao i epitelnog i mezotelijalnog tkiva. Zahvaljujuci
svojoj viskoznosti, HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL
ENDO savrdeno prianjaju uz povrsinu tkiva i trbusnu stijenku i stvaraju
antiadhezivnu prepreku, koja drZi susjedna tkiva odvojenima tijekom faze
cijelienja nakon kirurskog zahvata. Sedam dana nakon nano3enja, gel se
u potpunosti reapsorbira (3). Djelotvornost ovih proizvoda dokazana je
u klinickim ispitivanjima (4-13) provedenima kod abdominalno-pelvickih
operacija. HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO
napravljeni su tako da zadovoljavaju zahtjeve kod razlicitih tehnika koje
se koriste u abdominalno-pelviénoj kirurgiji.

Indikacije

HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO indicirani
su za sprieCavanje ili smanjenje stvaranja postoperativnih priraslica u
abdominalno-pelvicnom podrugju.

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

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

Kontraindikacije

Sliedeca ve¢ postojeca stanja mogu predstavljati apsolutne ili relativne

kontraindikacije za uporabu proizvoda:

Poznata preosjetljivost na komponentu proizvoda, hijaluronan ifili

njegove derivate.

Uredaji se ne smiju koristiti kod bolesnika s infekcijom ili

kontaminacijom kirurSkog mjesta.

Na slaboj populaciji, ukljucujuci trudnice, dojilie ili djecu, nije

ocijenjena uporaba proizvoda.

Kod bolesnika koji boluju od zloéudnih tumora ili s promjenama

zgru$avanja krvi nije procijenjena uporaba proizvoda.

Cuvanje

- Cuvati u hladnjaku (2-8°C). Proizvod se moze ¢uvati na sobnoj
temperaturi samo tijekom ogranienog razdoblja (ne dulje od
7 dana), nakon ¢ega se opet mora vratiti u hladnjak.

- Ne zamrzavati.

Upute za uporabu

HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO nalaze se
u sterilnim, napunjenim $trcalkama za jednokratnu uporabu. SadrZaj
Strcaljke steriliziran je vodenom parom. Vrecica sa Strcaljkom sterilizirana
je parom vodikovog peroksida kako bi se osigurala sterilnost cijelog
sadrzaja vrecice, ukljucéujuéi i vanjsku povrsinu Strcaljke. Kanile su
sterilizirane etilen oksidom.

1. lzvadite proizvod iz hladnjaka i ostavite ga na sobnoj temperaturi da
se zagrije (najmanje 30-40 minuta u prostoru sobne temperature).
Otvorite vrecicu i odloZite Strcaljku na sterilno operacijsko polje,
pridrzavajuéi se pritom uobicajenih aseptickih tehnika koje se
primjenjuju u operacijskoj dvorani.

2. Otvorite blister s kanilom i prenesite kanilu na sterilno podrucje,
pridrzavajuéi se pritom uobicajenih aseptickih tehnika koje se
primjenjuju u operacijskoj dvorani.

3. Uklonite zastitni poklopac s vrska Strcaljke. Pomocu zakretanja
spojite kanilu na luer-lock vrSak Strcaljke. Njezno nekoliko puta
povucite kanilu. Ako je kanila ispravno spojena sa $trcaljkom, necete
je moci odvojiti takvim povlacenjem. Kanila za HYALOBARRIER®
GEL ENDO napravljena je za uporabu s trokarom promjera 0,5cm.

4. Nanesite gel u unutraSnjost abdominalno-pelvitne Supljine
potiskivanjem klipa.

5. Prekrifte gelom podrucja koja planirate tretirati. Preporuuje se
nanijeti gel u sloju debljine1-2mm. Debljina sloja gela ne utjece na
djelotvornost proizvoda.

6. Uslucaju kad pakiranje sadrzi 2 Strcaljke i 1 kanilu, ako je potrebna
druga Strcaljka, zakretanjem odvojite Strcaliku od kanile koju
koristite i slijedite upute opisane gore u koraku 3 da biste spojil
drugu Strcaljku s kanilom.

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

Upozorenja i mjere opreza

- HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO namijenjeni
su samo za kirurSku uporabu od strane specijaliziranih kirurga.

- HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO ne smiju se
ubrizgavati intravenozno.

- Proizvodima se mora rukovati sterilnim sredstvima.

- HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO nemaju
intrinziénu bakteriostatsku ili baktericidnu aktivnost.

- Istodobna primjena HYALOBARRIER® GEL-a i HYALOBARRIER®
GEL ENDO s drugim uredajima protiv adhezije ili s intraperitonealno
ukapanim otopinama nije procijenjena.

- Preporuca se izbjegavanje trudnoce tijekom prvog potpunog
menstrualnog ciklusa nakon lije¢enja.

- Preporuca se koristenje Sprice i kanile odmah nakon otvaranja
vrecice.

- Sve operacije sastavljanja uredaja moraju se obavljati u kirurskoj
dvorani.

- Kako bi se izbjeglo osteéenje luer-lock prikljucka, preporuca se
ne koristiti sustav kanila-Strcaljka kao manipulirajuci laparoskopski
instrument, npr. za pomicanije tkiva i organa.

- Sprica je za jednokratnu uporabu; svaki neiskoristeni proizvod mora
se baciti.

- Kanila je za jednokratnu uporabu; nemojte ponovno sterilizirati.

- Postoji rizik od toga da proizvod bude nesterilan i rizik infekcije
pacijenta u slucaju da se neiskoristeni gel ifili kanila ponovno
upotrijebi nakon nanosenja.

- Prazne posude treba baciti u skladu s drzavnim propisima.

- Ako su zastitna vrecica ili blister otec¢eni, nemojte koristiti proizvod
i obratite se lokalnom distributeru.

- Ne koristiti proizvod nakon roka isteka.

Nagcin isporuke

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

- U jednom pakiranju, HYALOBARRIER® GEL ENDO dostupan je
u pojedinaéno pakiranim Strcaljkama od kojih svaka sadrzi 10 ml
od 30 mg ACP®/ml sterilog gela. Prilozene su pojedinacno pakirane
kanile duljine 30 cm, za primjenu.
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GEL GEL ENDO
STERILE | H,0, | Sterilizuota naudojant vandenilio peroksido garus
STERILE | § | Sterilizuota garais
STERILE | EO| Sterilizuota naudojant etileno oksida It

Produkto informacija

Pilvo ir dubens ertmiy operacijos yra dazna saaugy, kurios gali
sukelti dubens srities skausmus ir (ar) nevaisinguma, atsiradimo
priezastis (1). Sios pooperacinés sgaugos susiformuoja dél atsiradusiy,
susilie¢ianciy, fibrozinio audinio sri¢iy tarp greta esanéiy vidaus
organy. Pooperacinéms saaugoms iSvengti rekomenduojama naudoti
preparata, kuris sudarydamas barjerg neleisty audiniams susiliesti
ir galéty vartojimo vietoje bati pakankamai ilgq laika, kol yra saaugy,
atsiradimo pavojus (2).

Medicinos prietaisai HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL
ENDO yra sterilus, permatomas ir labai klampus gelis, kurio pagrindg
sudaro ACP® (polisacharidas su kryzminiu tarpmolekuliniu rysiu),
kuris gaunamas kryZmiSkai sujungiant sutirStintg hialurono ragstj,
kuri yra pagrindiné Zmogaus jungiamojo, epitelinio ir mezotelinio
audinio sudedamoji dalis. Budami lipnts HYALOBARRIER® GEL
ir HYALOBARRIER® GEL ENDO labai gerai prilimpa prie audiniy,
pavir§iaus ir prie pilvo ertmés sienelés sudarydami barjera, saugantj
nuo saaugy ir pooperaciniu gijimo laikotarpiu i$laikydami vienus
nuo kity atskirtus gretutinius audinius. Praéjus septynioms dienoms
po panaudojimo gelis visiskai rezorbuojasi (3). Sio preparato
ir dubens srities operacijy metu (4-13). HYALOBARRIER® GEL ir
HYALOBARRIER® GEL ENDO sukurti, kad atitikty skirtingy pilvo ir
dubens srities operaciniy metody reikmes.

Indikacijos

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

HYALOBARRIER® GEL yra skirtas vartoti atviry chirurginiy procedary,
metu.

HYALOBARRIER® GEL ENDO yra skirtas vartoti laparoskopiniy ir
histeroskopiniy chirurginiy procedary metu.

Kontraindikacijos

Sios jau esamos sveikatos biklés gali biti absoliugios arba santykinés
produkto naudojimo kontraindikacijos:

Zinomas padidéjes jautrumas produkto sudedamajai  daliai,
hialuronui ir (arba) jo dariniams.

Prietaisy negalima naudoti pacientams, turintiems infekcijg arba jei
uztersta operacijos vieta.

Silpnos populiacijos, jskaitant néscias moteris, maitinancias motinas
ar vaikus, nebuvo ivertintos naudojant produktus.

Pacientai, sergantys piktybiniais navikais arba turintys kraujo
koaguliacijos pakitimy, nebuvo vertinti naudojant produktus.

Laikymo salygos

- Laikyti Saldytuve (2-8 °C). Preparatq galima laikyti kambario
temperataroje tik ribota laikq (ne ilgiau kaip 7 dienas), o véliau jis vél
turi bati laikomas Saldytuve.

- Negalima uzSaldyti.

Vartojimo instrukcija

HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL ENDO yra tiekiami
steriliuose, vienkartiniuose uzpildytuose $virkétuose. Svirkéto turinys
sterilizuojamas garais. MaiSiukas su $virkStu yra sterilizuojamas
naudojant vandenilio hidroksido garus siekiant uZtikrinti viso paketélio
turinio, jskaitant iSorinj $virkSto pavirSiy, steriluma. Kaniulés yra
sterilizuotos etileno oksidu.

1. I8imkite preparaty i$ Saldytuvo ir leiskite jam susilti kambario
temperatdroje (maziausiai 30-40 minuciy kambario temperattroje).
Atidarykite maiSiuka ir padékite Svirkta ant sterilaus operacinio
lauko naudodami jprastg operacinéje asepting technika.

2. Atidarykite kaniulés lizding plokstele ir perkelkite kaniule ant
sterilaus pavirSiaus, laikydamiesi prastos aseptinés technikos,
naudojamos operacinéje.

3. Nuimkite apsauginj Svirksto dangtelj nuo Svirksto galiuko.
Sukamuoju judesiu prijunkite kaniule prie Liuerio fiksatoriaus
Svirksto gale. Svelniai truktelékite kaniule. Jei kaniulé tinkamai
prijungta prie $virksto, ji nenusiims. HYALOBARRIER® GEL ENDO
kaniulé pagaminta naudoti su 0,5 cm skersmens troakaru.

4. Stumdami stdmoklj  pilvo-dubens ertme jstumkite gelj.

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

6. Jei pakuotéje yra 2 SvirkStai ir 1 kaniulé, ir jei reikalingas antras
SvirkStas gelio, sukamuoju judesiu atjunkite Svirksta nuo
naudojamos kaniulés ir pakartokite veiksmus nuo 3 Zingsnio, kad
prie kaniulés prijungtuméte antrajj Svirksta.

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

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL ENDO yra skirti
chirurginéms proceddroms, kurias atlieka tik specializuoti chirurgai.
HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL ENDO negalima
Svirksti | vena.

- Produktai turi bati tvarkomi steriliais instrumentais.
HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL ENDO neturi
biidingo bakteriostatinio ar baktericidinio poveikio.
HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL ENDO
naudojimas su kitais nuo adhezijos sauganciais prietaisais arba su
intraperitoniniu badu lasinamais tirpalais nebuvo jvertintas.
Pirmo po proceddros pilno  menstruacinio  ciklo
rekomenduojama vengti néstumo.

Rekomenduojama 3virksta ir kaniule panaudoti i$ karto atidarius
maisel.

Visi prietaiso surinkimo veiksmai turi bati atliekami operacinéje.

Kad iSvengtuméte Liuerio fiksatoriaus jungties pazeidimo,
rekomenduojama nenaudoti  kaniulés-virksto  sistemos  kaip
manipuliavimui skirto laparoskopinio instrumento, pvz., audiniams
arba organams pajudinti.

Svirkstas yra vienkartinio naudojimo; bet koks nepanaudotas
produktas turi bati iSmestas.

Kaniulé yra vienkartinio naudojimo; pakartotinai nesterilizuoti.

- Jei nepanaudotas gelis ir (arba) kaniulé po naudojimo vél bus
panaudoti dar karta, kyla nesterilaus produkto ir paciento infekcijos
rizika.

TudCios talpyklos turi
reglamentus.

Jei apsauginis maiselis arba lizdiné plokstelé paZeista, nenaudokite
produkto ir kreipkités | vietinj platintoja.

Nenaudokite produkto pasibaigus galiojimo terminui.

Pakuotés

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

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