HYALOBARRIER® GEL
HYALOBARRIER® GEL ENDO

Interventiile chirurgicale abdomino-pelvine sunt o cauza frecventa de aparitie a
aderentelor, care pot produce dureri pelvine si/sau 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 recomandaté 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
lunga 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 vascozitatii 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-
pelvind. HYALOBARRIER® GEL este indicat pentru utilizarea in procedurile
chirurgicale deschise. HYALOBARRIER® GEL ENDO este indicat pentru utilizarea
in procedurile chirurgicale laparoscopice si histeroscopice.

CONTRAINDICATII
» Hipersensibilitate cunoscuta la produs.

» Dispozitivele nu trebuie utilizate la pacientii care prezinta infectii sau contaminarea
campului chirurgical.



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.

Scoateti produsul de la frigider si lasati-l sa se incalzeasca la temperatura camerei (minim
30-40 minute la temperatura camerei). Deschideti ambalajul si introduceti seringa n
campul operator steril, utilizand tehnicile normale de asepsie pentru sala de operatie.
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1. Deschideti folia canulei si transferati canula in
céampul steril, utilizand tehnicile normale de asepsie
pentru sala de operatie.
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2. Scoateti capacul de
protectie aflat in varful
seringii.

3. Printr-o miscare de insurubare, conectati canula
la capatul tip luer-lock al seringii. Trageti cu grija de
canula. Daca aceasta este bine fixata pe seringa, ea
nu se va desprinde. Canula pentru HYALOBARRIER®
GEL ENDO a fost conceputa pentru a fi utilizata cu
un trocar cu diametrul de 0,5 cm.
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4. Aplicati gelul in interiorul
cavitati - 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.

In cazul unui ambalaj ce contine 2 seringi si 1 canuld, daca este necesara 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.

Nu irigati cAmpul chirurgical dupa aplicarea produsului.



ATENTIONARI S| PRECAUTII

>

>

HYALOBARRIER® GEL si HYALOBARRIER® GEL ENDO sunt pentru utilizare
chirurgicala si trebuie utilizate numai de catre specialistii chirurgi.
HYALOBARRIER® GEL si HYALOBARRIER® GEL ENDO nu trebuie injectate
intravenos.

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

HYALOBARRIER® GEL si HYALOBARRIER® GEL ENDO nu au activitate
bacteriostatica sau bactericida intrinseca.

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

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

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

Nu a fost evaluata utilizarea HYALOBARRIER® GEL si HYALOBARRIER® GEL
ENDO la copii sau la femeile care alapteaza.

Se recomanda utilizarea seringii si a canulei imediat dupa deschiderea ambalajului.
Toate manevrele de asamblare trebuie efectuate in sala de operatie.

Pentru a se evita deteriorarea conexiunii luer-lock, se recomanda a nu se utiliza
sistemul canula-seringa ca instrument de manipulare laparoscopica, de exemplu
pentru a deplasa tesuturi si organe.

Seringa este de unica folosinta; orice produs ramas neultilizat trebuie aruncat.
Canula este de unica folosinta; a nu se resteriliza.

In cazul reutiliz&rii, dup4 aplicare, a gelului ramas si/sau a canulei, exista un risc de
produs nesteril si de infectie a pacientului.

Recipientele goale se arunca in conformitate cu reglementarile nationale.

In cazul deteriorarii ambalajului sau a foliei, nu trebuie utilizat produsul si trebuie
contactat distribuitorul local.

A nu se utiliza produsul dupa data expirarii.



DEPOZITARE

A se mentine refrigerat la temperatura de 2-8°C. Produsul poate fi depozitat la
temperatura camerei o0 perioada limitata de timp (nu mai mult de 7 zile), dupa care
trebuie din nou refrigerat. A nu se congela.

AMBALARE

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

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

STERILE | H,0, | Sterilizare cu vapori de peroxid de hidrogen

STERILE ﬂ_ Sterilizare cu aburi

STERILE EO | Sterilizare cu oxid de etilena
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