
Información sobre el producto
Los procedimientos de cirugía abdominopélvica son causa frecuente de 
formación de adherencias, las cuales pueden provocar dolor pélvico y/o 
infertilidad (1). Estas adherencias postquirúrgicas son el resultado de la 
formación de áreas de contacto, constituidas por tejido fibroso, entre los 
órganos internos adyacentes. A fin de prevenir la formación postquirúrgica de 
adherencias se recomienda utilizar un producto que sea capaz de formar una 
barrera que evite el contacto entre los tejidos adyacentes, y que permanezca 
en el sitio de aplicación durante el tiempo suficiente para evitar la formación 
de adherencias (2).
Los productos sanitarios HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® 
GEL ENDO son geles estériles, transparentes y muy viscosos, a base de 
ACP® (polisacárido autorreticulado), preparado por reticulado mediante 
condensación del ácido hialurónico, uno de los componentes principales del 
tejido conectivo humano y de los tejidos epiteliales y mesoteliales. Gracias 
a su viscosidad, HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO se 
adhieren perfectamente a la superficie del tejido y a la pared abdominal, 
creando una barrera antiadherente que mantiene los tejidos adyacentes 
separados durante la etapa de reparación siguiente a un procedimiento 
quirúrgico. El gel se reabsorbe completamente (3) en los siete días 
siguientes a su aplicación. La eficacia de los productos se ha demostrado 
a través de ensayos clínicos (4-13) realizados en cirugías abdominopélvicas. 
HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO han sido diseñados 
para satisfacer las necesidades de las distintas técnicas utilizadas en la cirugía 
abdominopélvica.

Indicaciones
HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO están indicados en la 
prevención o reducción de la formación de adherencias postquirúrgicas en 
el área abdominopélvica.
HYALOBARRIER® GEL está indicado para su uso en procedimientos de 
cirugía abierta.
HYALOBARRIER® GEL ENDO está indicado para su uso en procedimientos 
de laparoscopia e histeroscopia.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad conocida al producto.
Los productos no se deben utilizar en pacientes con infección o contaminación 
en el campo quirúrgico.

Conservación
	- Conservar en nevera (2-8°C). El producto puede permanecer a 

temperatura ambiente solamente durante un tiempo limitado (no más de 
7 días), después deberá colocarse de nuevo en la nevera.

	- No congelar.

Instrucciones de uso
HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO se suministran en 
jeringas estériles, precargadas, de un solo uso. El contenido de la jeringa 
se esteriliza mediante vapor. El envase que contiene la jeringa se esteriliza 
mediante vapor de peróxido de hidrógeno para asegurar la esterilidad del 
contenido, incluyendo la superficie exterior de la jeringa. Las cánulas se 
esterilizan mediante óxido de etileno.
1.	 Sacar el producto de la nevera y dejarlo a temperatura ambiente (un 

mínimo de 30-40 minutos en una habitación a temperatura ambiente). 
Abrir el envase e introducir la jeringa en el campo estéril quirúrgico, 
adoptando las técnicas asépticas habituales utilizadas en quirófano.

2.	 Abrir el blíster de la cánula y colocar la cánula en el campo estéril, 
adoptando las técnicas asépticas habituales utilizadas en quirófano.

3.	 Quitar el capuchón protector de la punta de la jeringa. Con un movimiento 
de giro conectar la cánula con el extremo luer-lock de la jeringa. Tirar 
cuidadosamente de la cánula. Si la cánula está correctamente colocada 
en la jeringa no debería salirse. La cánula para HYALOBARRIER® 
GEL  ENDO fue diseñada para ser utilizada con trocar de 0,5 cm de 
diámetro.

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

5.	 Cubrir con el gel las áreas 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.	 En los casos de un envase con 2 jeringas y 1 cánula, si se requiere usar la 
segunda jeringa de gel, desenroscar la jeringa de la cánula en uso y seguir 
el paso 3 anterior para enganchar la segunda jeringa a la cánula.

7.	 No irrigar el campo quirúrgico después de aplicar el producto. 

Advertencias y precauciones
	- HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO están diseñados 

para utilizarse en cirugía y deben ser usados sólo por cirujanos 
especializados.

	- HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO no deben 
inyectarse por vía intravenosa.

	- De acuerdo con la evidencia preclínica, la eficacia de HYALOBARRIER® 
GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO no se ve comprometida por la 
presencia de una hemostasia dificultosa (14). El uso de los productos 
en pacientes afectados por trastornos de coagulación sanguínea, alergias 
graves o antecedentes conocidos de anafilaxia, quedará a juicio del 
cirujano.

	- HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO no tienen actividad 
bacteriostática o bactericida intrínseca.

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

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

	- No están disponibles los datos sobre el uso de HYALOBARRIER® GEL e 
HYALOBARRIER® GEL ENDO en mujeres embarazadas. No se recomienda 
el uso de los productos durante el embarazo. Se recomienda también evitar 
el embarazo durante el primer ciclo menstrual completo tras el tratamiento.

	- El uso de HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO no se ha 
evaluado en niños ni en mujeres en periodo de lactancia.

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

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

	- Para evitar daños en la conexión luer-lock, se recomienda no usar 
el sistema cánula-jeringa como un instrumento para la manipulación 
laparoscópica, por ejemplo para desplazar tejidos y órganos.

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

	- La cánula es de un solo uso; no esterilizar de nuevo.
	- Existe el riesgo de pérdida de esterilidad del producto y de infección en 

el paciente, en caso de que el gel sobrante y/o la cánula se reutilicen tras 
la aplicación.

	- Las jeringas vacías deben ser desechadas de acuerdo a la regulación 
nacional.

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

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

Presentación
	- En cada envase, HYALOBARRIER® GEL está disponible en jeringas de 

10 ml en envase individual conteniendo cada una 40 mg de gel estéril 
ACP®/ ml. Se incluyen para la aplicación cánulas de 5 cm de longitud en 
envase individual.

	- En cada envase, HYALOBARRIER® GEL ENDO está disponible en jeringas 
de 10 ml en envase individual conteniendo cada una 30 mg de gel estéril 
ACP®/ml. Se incluyen para la aplicación cánulas de 30 cm de longitud en 
envase individual.
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Informações do produto
Procedimentos cirúrgicos conduzidos na região abdomino-pélvica são uma 
causa frequente de formação de aderências, o que pode provocar dor 
pélvica e / ou infertilidade (1). Estas aderências pós-cirúrgicas são devidas 
à formação de zonas de contacto, constituitas de tecido fibroso, entre os 
órgãos internos adjacentes. A fim de evitar a formação de aderências pós-
cirúrgicas, é recomendado o uso de um agente capaz de formar uma barreira 
entre os tecidos adjacentes, e de permanecer no local de aplicação por um 
período de tempo suficiente para evitar a formação de aderências (2).
Os dispositivos médicos HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® 
GEL ENDO são géis estéreis, transparentes e altamente viscosos, com base 
no ACP® (auto-crosslinked polysaccharide), obtidos por reticulação devida à 
condensação do ácido hialurónico, um dos maiores componentes do tecido 
conjuntivo humano, do epitélio e do mesotelio. Graças à sua viscosidade, e 
HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO aderem perfeitamente 
à superfície do tecido e à parede abdominal, criando uma barreira anti-
adesão que mantém os tecidos adjacentes separados durante a fase de 
reparação posterior a um procedimento cirúrgico. O gel é completamente 
reabsorvido sete dias após a aplicação (3). A eficácia dos produtos tem sido 
demonstrada através de estudos pre-clínicos e clínicos (4-13) realizados 
em cirurgias abdomino-pélvicas. HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® 
GEL ENDO são concebidos para responder às necessidades das diferentes 
técnicas utilizadas na cirurgia abdomino-pélvica.

Indicações
HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO são indicados na 
prevenção ou redução da formação de aderências pós-cirúrgicas na região 
abdomino-pélvica. 
HYALOBARRIER® Gel é indicado para utilização em cirurgia aberta. 
HYALOBARRIER® GEL ENDO é indicado na utilização em laparoscopia e 
histeroscopia.

Contra-indicações
Hipersensibilidade conhecida ao produto.
O dispositivo não deve ser utilizado em pacientes com infecções ou numa 
área cirúrgica contaminada.

Conservação
	- Conservar na frigorífico (2-8°C). O produto pode ser armazenado à 

temperatura ambiente apenas para um prazo limitado (não mais de sete 
dias), e deve depois ser recolocado na frigorífico.

	- Não se deve congelar o produto.

Instruções de uso 
HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO são fornecidos em 
seringas estéreis pré-cheias de uso único. O conteúdo de cada seringa é 
esterilizado com vapor. O acondicionamento da seringa é esterilizado com 
peróxido de hidrogénio vaporizado para assegurar a esterilidade de todo o 
seu conteudo, incluindo as superfícies externas da seringa. As cânulas são 
esterilizadas com óxido de etileno.
1.	 Retire o produto da frigorífico e deixe-o à temperatura ambiente (pelo 

menos 30-40 minutos). Abra o saco e introduza a seringa sobre o campo 
cirúrgico estéril, respeitando as condições assépticas normais utilizadas 
na sala de operação.

2.	 Abra o blister da cânula e transfera a cânula no campo estéril, adotando 
as técnicas assépticas normais utilizadas na sala de operação.

3.	 Retire a tampa de protecção da ponta da seringa. Com um movimento de 
torção, ligar a cânula com a extremidade da seringa. Puxe delicadamente 
a cânula. Se a cânula estiver correctamente colocada na seringa, não 
deve sair para fora. A cânula de HYALOBARRIER® GEL ENDO foi 
concebida para ser usada com um trocarte de 0,5 cm de diâmetro.

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

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

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

7.	 Não lave o local da cirurgia após a aplicação do produto.

Avisos e precauções
	- HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO são destinados 

para uso cirúrgico somente por cirurgiões especializados.
	- HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO não devem ser 

injetados por via intravenosa.
	- Com base em dados pré-clínicos, eficácia de HYALOBARRIER® GEL 

e HYALOBARRIER® GEL ENDO não é alterada na presença de uma 
hemostasia dificil (14). É deixada ao critério do cirurgião a aplicação  do 
produto em pacientes com distúrbios hemorrágicos, com história de alergia 
grave ou episódios anafiláticos conhecidos.

	- HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO não tem nenhuma 
actividade bacteriostática intrínseca ou bactericida.

	- O uso concomitante de HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® 
GEL  ENDO com outros produtos anti-aderências ou com soluções 
incutidas por via intraperitoneal não foi avaliado.

	- O uso de HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO não 
foi avaliado em pacientes com tumores malignos. Os dados pré-clínicos 
demonstraram que os produtos não tinham influência na difusão 
neoplásica (15).

	- Os dados sobre o uso de HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® 
GEL  ENDO em mulheres grávidas não estão disponíveis. Não é 
recomendado o uso destes produtos nessas condições. Além disso, 
é recomendado evitar a gravidez no primeiro ciclo menstrual após o 
tratamento.

	- O uso de HYALOBARRIER® GEL e HYALOBARRIER® GEL ENDO não foi 
avaliado em crianças nem mulheres amamentando.

	- E recomandada a utilização da seringa e da cânula imediatamente após a 
abertura da embalagem.

	- Todas as operações de montagem do dispositivo devem ser realizadas 
em sala de operação.

	- Para evitar danos na conexão Luer-Lock cânula-seringa, o uso da cânula 
não é recomendado como um meio de laparoscopia, por exemplo, para 
mover tecidos ou órgãos.

	- A seringa é para uso único; Os produtos não utilizados devem ser 
eliminados.

	- A cânula é para uso único; Não se deve esterilizá-la novamente.
	- Há um risco de falta de esterilidade do produto e de infecção do paciente, 

em caso o gel não utilizado e/ou a cânula fossem re-utilizados após a 
aplicação.

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

	- Não use o produto se a embalagem estiver estragada e entre em contacto 
com o distribuidor local.

	- Não use o produto após a data de validade impressa na embalagem.

Apresentação
	- Em cada embalagem, HYALOBARRIER® GEL está disponível em seringa 

embalada individualmente, contendo 10 ml de gel ACP® estéril de 40 mg/ml 
e de uma cânula de 5 cm de comprimento embalada individualmente, 
anexada para a aplicação.

	- Em cada embalagem  HYALOBARRIER® GEL ENDO está disponível em 
seringa embalada individualmente, contendo 10 ml de gel ACP® estéril 
de 30 mg/ml e de uma cânula de 30 cm de comprimento embalada 
individualmente, anexada pela aplicação.
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Информация за медицинското изделие

Хирургичните интервенции в абдоминално–пелвичната (коремно-
тазовата) област често провокират образуването на адхезивни 
формации, които могат да причинят болка в таза и/или безплодие (1). 
Пост-хирургичните сраствания се обуславят главно от образуването 
на физрозна тъкан между близкостоящите вътрешни органи. За 
превенция на постхирургичните адхезии се препоръчва прилагането 
на бариерен продукт, който държи близкостоящите тъкани на 
разстояние и остава в зоната на приложение за критичния за 
образуване на сраствания период от време (2).
Медицинските изделия HYALOBARRIER® GEL и HYALOBARRIER® 
GEL  ENDO са стерилни, прозрачни и силно вискозни гелове, на 
базата на ACP® (auto-cross linked polysaccharide), получен чрез 
напречно свързане при кондензацията на хиалуронова киселина, 
един от основните компоненти на човешката съединителна тъкан и на 
епителните и мезотелните тъкани. Благодарение на вискозитета им те 
идеално прилепват към тъканната повърхност и абдоминалната стена, 
като образуват антиадхезионна бариера, която отделя физически 
тъканите и не позволява срастването им по време на възстановителния 
период след хирургичната интервенция. HYALOBARRIER® GEL и 
HYALOBARRIER® GEL ENDO - Седем дни след прилагането му, гелът 
се реабсорбира (3). Ефективността на продуктите е демонстрирана 
в условията на предклинични и клинични проучвания (4-13) при 
абдоминално–пелвична (коремно-тазова) хирургия. HYALOBARRIER® 
GEL и HYALOBARRIER® GEL ENDO са създадени, за да удовлетворяват 
нуждите при различни техники, използвани в абдоминално-пелвичната 
хирургия.

Индикации

HYALOBARRIER® GEL и HYALOBARRIER® GEL ENDO са индицирани 
за превенция или редукция на пост-хирургичните сраствания  
в абдоминално-пелвичната (коремно-тазовата) област;
HYALOBARRIER® GEL се използва при отворени хирургични процедури;
HYALOBARRIER® GEL ENDO се използва при лапароскопски и 
хистероскопски хирургични интервенции.

Контраиндикации

При известна свръхчувствителност към продукта.
При пациенти с инфекции или контаминирано (замърсено) хирургично 
поле.

Съхранение
	- В хладилник, при температура от 2-8 °С. Продуктът може да бъде 

съхраняван при стайна температура за кратко време (не повече от  
7 дни), след което трябва отново да се постави в хладилник.

	- Да не се допуска да замръзва.

Инструкции за употреба

HYALOBARRIER® GEL и HYALOBARRIER® GEL ENDO се предлагат  
в стерилна, предварително напълнена спринцовка за еднократна 
употреба. Съдържанието на спринцовката е стерилизирано чрез пара. 
Опаковката със спринцовката е стеризирана чрез водороден прекис 
на пара, за да се осигури стерилност на съдържанието на опаковката, 
включително въшните повърхности на спринцовката. Канюлата е 
стерилизирана чрез етиленов окис.
1.	 Извадете изделието от хладилника и го темперирайте на 

стайна температура (минимум 30-40 минути на умерена стайна 
температура).

2.	 Отворете опаковката на канюлата и спазвайте рутинните 
хирургични асептични техники, за въвеждането и в оперативната 
среда.

3.	 Отстранете защитното капаче на спринцовката от върха на 
спринцовката и свържете с приложената канюла. С въртеливо 
движение свържете канюлата с съответния свързващ край 
на спринцовката. Леко изтеглете канюлата. Ако канюлата е 
свързана правилно тя не би трябвало да се извади. Канюлата 
за медицинското изделие може да бъде използвана с трокар  
с диаметър 0.5 см.

4.	 Гелът се въвежда в коремната, тазовата кухина или вътрематочно 
чрез продължително, умерено натискане на буталото на 
спринцовката.

5.	 Покрийте с гела третираните областите. Препоръчва се слой от 
нанесения гел с дебелина 1-2 mm. Ефективността на гела не зависи 
от дебелината на нанесения слой.

6.	 В случай на опаковки с две спринцовки и една канюла, ако е 
необходимо използването на втората спринцовка, отвъртете 
спринцовката от канюлата и следвайте стъпка 3 по-горе, за да 
свържете втората спринцовка към канюлата.

7.	 Не промивайте хирургичното поле след нанасянето на продукта.

Предпазни мерки и предупреждения
	- HYALOBARRIER® GEL и HYALOBARRIER® GEL ENDO са предназначени 

за хирургична употреба само от специалисти хирурзи.
	- HYALOBARRIER® GEL и HYALOBARRIER® GEL ENDO не трябва да се 

инжектират венозно.
	- Въз основа на предклинични проучвания на ефективността се 

установява, че медицинското изделие запазва свойствата си  
в условията на трудна хемостаза (11). Използването на продукта при 
пациенти с коагулационни нарушения, тежки алергии или случаи на 
анафилаксия, трябва да бъде по преценка на лекаря (14).

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

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

	- Както и тази при малигнени тумори. В предклинични проучвания не 
е наблюдавано влияние на HYALOBARRIER® GEL и HYALOBARRIER® 
GEL ENDO върху разпространението на злокачествените тумори (15).

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

	- Използването на HYALOBARRIER® GEL и HYALOBARRIER® GEL  ENDO 
не са били изследвани при деца и кърмачки.

	- Препоръчва се използването на спринцовката и канюлата веднага 
след отваряне на опаковката.

	- Всички манипулации с медицинското изделие следва да се 
извършват в операционна.

	- За да се избегне рискът от повреждане на връзката между канюлата 
и спринцовката се препоръчва свързаната система канюла-
спринцовка да не се използва подобно на лапароскопски инструмент, 
като например за преместване или разделяне на тъкани или органи.

	- Спринцовка е за еднократна употреба. Неизползваният продукт 
трябва да бъде изхвърлен.

	- Канюлата е за еднократно употреба. Да не се стерилизира отново.
	- При повторното използване на изделието или канюлата има риск от 

приложението на не-стерилен продукт и предизвикване на инфекция 
у пациента.

	- Празните контейнери трябва да бъдат изхвърлени съгласно 
изискванията на местното законодателство.

	- Ако опаковката на спринцовката или канюлата е нарушена не 
използвайте медицинското изделие и уведомете местния дистрибутор.

	- Не използвайте изделието след изтичане на срока на годност, 
отбелязан на опаковката.

Опаковки
	- Във всяка опаковка HYALOBARRIER® GEL - индивидуално опаковани 

спринцовки от по 10 ml от 40 mg АСР®/ml стерилен гел. Индивидуално 
опаковани 5 cm канюли.

	- Във всяка опаковка HYALOBARRIER® GEL ENDO - индивидуално 
опаковани спринцовки, съдържащи 10 ml от 30 mg АСР®/ml стерилен 
гел и индивуално пакетирани 30 cm канюли.
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Produktinformation
Buk- och bäckenkirurgiska ingrepp är en vanlig orsak till adhesionsbildning, 
som kan leda till buksmärta och/eller infertilitet (1). Dessa postoperativa 
adhesioner beror på att det bildas kontaktytor av fibrös vävnad mellan 
närliggande inre organ. För att förhindra uppkomsten av postoperativa 
adhesioner rekommenderas användning av en produkt som kan bilda en 
barriär som hindrar kontakt mellan närliggande vävnader och som stannar 
kvar på appliceringsstallet tillräckligt länge så att adhesionsbildning kan 
undvikas (2).
HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO är sterila, 
transparenta och högviskösa geler, baserade på ACP® (autokorslänkad 
polysackarid), som erhålls genom kondensation av ren hyaluronsyra, 
en av huvudkomponenterna i human bindvävnad och i epiteliala och 
mesoteliala vävnader. Tack vare viskositeten fäster HYALOBARRIER® GEL 
och HYALOBARRIER® GEL ENDO utmärkt väl vid vävnadsytan, där de 
bildar en anti-adhesionsbarriär som håller isär närliggande vävnader under 
reparationsfasen efter ett kirurgiskt ingrepp. Gelen har reabsorberats helt 
sju dagar efter appliceringen (3). Effekten av gelerna har påvisats i kliniska 
studier (4-13) utförda vid buk- och bäckenkirurgi. HYALOBARRIER® GEL 
och HYALOBARRIER® GEL ENDO är framställda för att tillgodose de olika 
behov som förekommer vid buk- och bäckenkirurgi, så väl öppen som 
laparoskopisk.

Indikationer
HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO är indikerade 
för att förebygga eller minska postoperativ adhesionsbildning i buk- och 
bäckenomradet.
HYALOBARRIER® GEL är indikerad för användning i öppen kirurgi.
HYALOBARRIER® GEL ENDO är indikerad för användning vid laparoskopisk 
och hysteroskopisk kirurgi.

Kontraindikationer
Känd överkänslighet mot produkten.
Produkterna får inte anvandas på patienter med en pågående infektion eller 
kontaminering av operationsområdet.

Förvaring
	- Förvaras i kylskåp (2-8°C). Förvaring i rumstemperatur är endast 

tillåten under begränsad tid (högst 7 dagar), därefter ska produkten åter 
kylförvaras.

	- Får ej frysas.

Bruksanvisning
HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO levereras i förfyllda, 
sterila engångssprutor. Innehållet i sprutan är steriliserat med ånga. Påsen 
med sprutan är steriliserat med förångad väteperoxid för att säkerställa att allt 
innehåll i påsen är sterilt, inklusive sprutans utsida. Kanylerna är steriliserade 
med etylenoxid.
1.	 Ta ut produkten ur kylskåpet och låt den uppnå rumstemperatur (minst 

30-40 minuter i rumstemperatur). Öppna påsen och flytta sprutan till 
sterilomradet med användning av den normala aseptiska teknik som gäller 
för operationssalar.

2.	 Öppna kanylens blisterförpackning och flytta kanylen till sterilområdet med 
användning av den normala aseptiska teknik som gäller för operationssalar.

3.	 Avlägsna sprutskyddet från sprutspetsen. Med en vridande rörelse sätts 
kanylen ihop med luer-lock delen på sprutan. Ryck försiktigt i kanylen. Om 
kanylen är korrekt ihopsatt med sprutan ska den inte gå att dra av. Kanylen 
till HYALOBARRIER® GEL ENDO har designats för att passa i en 0,5 cm 
diameter trokar.

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

rekommenderas att applicera ett skikt på 1-2 mm tjocklek. Gelskiktets 
tjocklek påverkar inte produktens effekt.

6.	 Om en förpackning med 2 sprutor och 1 kanyl används, och den andra 
sprutan med gel behövs kan sprutan vridas av kanylen och den andra 
sprutan kan sättas ihop med kanylen enligt beskrivning i steg 3.

7.	 Skölj inte operationsområdet efter att produkten har applicerats.

Varningar och försiktighetsmått
	- HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO är endast 

avsedda för kirurgi utförd av specialiserade kirurger.
	- HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO får inte injiceras 

intravenöst.
	- På basis av de prekliniska studierna så påverkas inte effekten av 

HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO vid förekomst av 
inkomplett hemostas (14). Det är upp till kirurgens omdöme att avgöra om 
produkterna ska anvandas på patienter med känd koagulationsrubbning, 
svåra allergier eller har en tidigare historia med konstaterade episoder av 
anafylaxi.

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

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

	- HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO har inte 
utvärderats hos patienter med maligna tumörer. Prekliniska studier har visat 
att produkterna har ingen påverkan på tillväxt av maligna celler (15).

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

	- Användningen av HYALOBARRIER® GEL och HYALOBARRIER® GEL ENDO 
har inte utvärderats hos barn eller ammande mödrar.

	- Det rekommenderas att sprutan och kanylen används direkt efter 
öppnandet av påsen.

	- Alla monteringsmoment måste utföras i operationssalen.
	- För att undvika skada på Luer-lock anslutningen, rekommenderas att 

spruta och kanyl ej används för att manipulera vävnad eller organ vid 
laparoskopiskt bruk.

	- Sprutan är avsedd för engångsbruk och oanvända delar av produkten 
måste förstöras.

	- Kanylen är avsedd för engångsbruk och får inte steriliseras på nytt.
	- Det finns risk för osterilitet och infektion om icke använd gel och/eller kanyl 

återanvänds efter avslutad applikation.
	- De tomma behållarna bör kasseras enligt nationella riktlinjer.
	- Använd inte produkten om skyddspåsen eller blistret har skadats. Kontakta 

Nordic Drugs AB.
	- Använd inte produkten efter det utgångsdatum som är tryckt på 

förpackningen.

Förpackningar
	- I varje förpackning av HYALOBARRIER® GEL finns enskilt förpackade sterila 

sprutor innehållande 10 ml av 40 mg ACP®/ml steril gel. 5 cm långa enskilt 
förpackade kanyler bifogas för användning.

	- I varje förpackning av HYALOBARRIER® GEL ENDO finns enskilt förpackade 
sterila sprutor innehållande 10 ml av 30 mg ACP®/ml steril gel. 30 cm 
långa enskilt förpackade kanyler bifogas för användning.
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Tootekirjeldus
Kõhu- ja vaagnapiirkonna kirurgilised protseduurid on sagedaseks liidete 
moodustumise põhjuseks, mis võivad põhjustada valu vaagna piirkonnas  
ja/või viljatust (1). Need operatsioonijärgsed liited tekivad fibrooskoest seoses 
kokkupuutepiirkondade moodustumisega kõrvuti asetsevate siseorganite 
vahel. Selleks et vältida operatsioonijärgsete liidete moodustumist, on 
soovitatav kasutada toodet, mis on võimeline moodustama barjääri 
ümbritsevate kudedega kokkupuute vastu ja jääma piirkonda ajavahemikuks, 
mis on küllaldane, et vältida liidete teket (2).
Meditsiiniseadmed HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO 
on steriilsed, läbipaistvad ja suure viskoossusega geelid, mis põhinevad ACP® 
-l (auto-crosslinked polysaccharide), mis on saadud ristsidumise reaktsiooniga 
hüaluroonhappe kondensatsioonil, mis on inimese side-,  epiteel- ja mesoteelkoe 
põhiline koostisosa. Tänu viskoossusele, jäävad HYALOBARRIER® GEL ja 
HYALOBARRIER® GEL ENDO kinni koepinnale ja kõhuõõne seinale, luues 
kleepumisvastase barjääri, mis hoiab lähedalasuvad koed kirurgilisele 
protseduurile järgnevas paranemisfaasis eraldi. Seitsme päeva pärast on 
geel täielikult reabsorbeerunud (3). Toote efektiivsust on näidatud kliiniliste 
uuringutega (4-13), mis on läbi viidud kõhu- ja vaagnaõõne operatsioonidel. 
HYALOBARRIER® GEL  ja HYALOBARRIER® GEL ENDO on mõeldud 
rahuldama erinevaid kõhu- ja vaagnaõõne kirurgias kasutatavate tehnikate 
vajadusi.

Näidustused
HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO on näidustatud kõhu- 
ja vaagnapiirkonnas operatsioonijärgsete liidete moodustamise vältimiseks ja 
vähendamiseks.
HYALOBARRIER® GEL on näidustatud kasutamiseks avatud kirurgias.
HYALOBARRIER® GEL ENDO on näidustatud kasutamiseks laparoskoopilistel 
ja hüsteroskoopilistel operatsioonidel.

Vastunäidustused
Ülitundlikkus toote suhtes.
Toodet ei tohi kasutada patsientidel, kellel on operatsioonikoha infektsioon 
või saastumine.

Säilitamine
	- Hoida külmkapis (2-8°C). Toodet võib hoida toatemperatuuril ainult piiratud 

aja (mitte kauem kui 7 päeva), pärast mida tuleb see jälle külmkappi panna.
	- Mitte lasta külmuda.

Kasutusjuhend
HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO on saadaval 
steriilsetes, ühekordseks kasutamiseks mõeldud eeltäidetud süstaldes. Süstla 
sisu on steriliseeritud auruga. Kott koos süstlaga on steriliseeritud aurustatud 
vesinikperoksiidiga, et kindlustada kogu koti sisu, kaasa arvatud süstla 
välispind, steriilsus. Kanüülid on steriliseeritud etüleenoksiidiga.
1.	 Võtke toode külmkapist välja ja laske soojeneda toatemperatuurini 

(minimaalselt 30 – 40 minutit toatemperatuuril). Võtke süstal kotist 
välja ja viige steriilsesse operatsioonialasse, rakendades tavalisi kirurgias 
kasutatavaid  aseptikanõudeid.

2.	 Avage kanüüli blisterpakend ja viige kanüül steriilsesse alasse, rakendades 
tavalisi kirurgias kasutatavaid  aseptikanõudeid.

3.	 Eemaldage süstla otsast süstla kaitsekate. Keerava liigutusega ühendage 
kanüül süstla luer-lukk otsa. Tõmmake õrnalt kanüüli. Kui kanüül on 
korralikult süstlasse paigaldatud, ei tohiks see tõmmates ära tulla.  
HYALOBARRIER® GEL ENDO kanüül on mõeldud kasutamiseks 0,5 cm 
läbimõõduga trokaariga.

4.	 Surudes süstlakolbi, kandke geel kõhu-vaagnaõõnde.
5.	 Katke töödeldavad alad geeliga. Soovitatav on kasutada 1-2 mm paksust 

geelikihti. Kihi paksus ei mõjuta toote efektiivust.
6.	 Paki puhul, kus on 2 süstalt ja 1 kanüül ja teist süstalt on vaja, keerake 

süstal kasutuses oleva kanüüli otsast ära ja järgige punkti 3 ülalpool ja 
kinnitage teine süstal kanüüli külge. 

7.	 Pärast toote pealekandmist operatsioonivälja mitte loputada.

Hoiatused ja ettevaatusmeetmed
	- HYALOBARRIER® GEL ja HYALOBARRIER® GEL ENDO on ette nähtud 

kirurgiliseks kasutamiseks ainult spetsialiseerunud kirurgide poolt.
	- HYALOBARRIER® GEL ´i ja HYALOBARRIER® GEL ENDO ´t ei tohi süstida 

intravenoosselt.
	- Tuginedes prekliinilistele tõenditele, ei ole HYALOBARRIER® GEL ja  

HYALOBARRIER® GEL ENDO efektiivsus raske hemastaasi korral ohustatud 
(14). Toote kasutamine on kirurgi äranägemisel patsientidel, kellel on vere 
hüübimise muutused, rasked allergiad või teada eelnev anafülaksia.

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

	- HYALOBARRIER® GEL´i ja HYALOBARRIER® GEL ENDO samaaegset 
kasutamist teiste liidetevastaste seadmetega või kõhuõõnesiseselt 
instilleeritud lahustega ei ole hinnatud.

	- HYALOBARRIER® GEL´i ja HYALOBARRIER® GEL ENDO´t ei ole hinnatud 
pahaloomuliste kasvajatega patsientidel. Prekliinilised andmed on näidanud, 
et tootel ei ole mõju kasvajate levikule (15).

	- Andmeid  HYALOBARRIER® GEL´i ja HYALOBARRIER® GEL ENDO 
kasutamise kohta rasedatel ei ole kättesaadavad. Toote kasutamine 
raseduse ajal ei ole soovitatav.  Samuti on soovitatav vältida rasedust ravile 
järgnenud täieliku menstruaaltsükli jooksul. 

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

	- Süstalt ja kanüüli soovitatav kasutada vahetult peale koti avamist.
	- Seade tuleb kokku panna operatsioonisaalis. 
	- Et vältida luer-lukk ühenduse kahjustust, ei ole soovitatav kasutada kanüül-

süstla süsteemi kui laparoskoopilist instrumenti, nt kudede ja organite 
nihutamiseks. 

	- Süstal on ühekordseks kasutamiseks; kõik mitte kasutatud tooted tuleb 
hävitada.

	- Kanüül on ühekordseks kasutamiseks; mitte uuesti steriliseerida.
	- Kasutamata geeli ja /või kanüüli uuesti kasutamisel on mittesteriilse toote ja 

patsiendi infektsiooni risk. 
	- Tühjad konteinerid tuleb hävitada vastavalt kehtivale seadusandlusele.
	- Kui kaitsev kott või blister on vigastatud, ärge kasutage toodet ning võtke 

ühendust kohaliku edasimüüjaga.
	- Ärge kasutage toodet pärast aegumiskuupäeva.

Pakend
	- HYALOBARRIER® GEL on saadaval eraldi pakendatud süstaldes, mis 

sisaldavad 10 ml 40 mg ACP®/ml steriilset geeli. Eraldi pakendatud 5 cm 
pikkused kanüülid on lisatud.

	- HYALOBARRIER® GEL ENDO on saadaval eraldi pakendatud süstaldes, mis 
sisaldavad 10 ml 30 mg ACP®/ml steriilset geeli. Eraldi pakendatud 30 cm 
pikkused kanüülid on lisatud.
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Információk a készítményről
Az alhasi-kismedencei sebészeti beavatkozások gyakori okai az összenövések 
kialakulásának, ami kismedencei fájdalommal és/vagy meddőséggel 
járhat (1). A sebészeti beavatkozást követő összenövések a szomszédos 
rostszövetek egymással érintkező felületei következtében alakulnak ki. Az 
ilyen sebészeti beavatkozások után létrejövő összenövések megelőzésének 
érdekében javasolt olyan termék használata, amely képes egy védőréteget 
képezni az érintkező szöveteken, és megfelelő ideig az alkalmazás helyén is 
marad, hogy megelőzze az összenövés kialakulását (2).
A HYALOBARRIER® GEL és a HYALOBARRIER® GEL ENDO steril orvosi 
eszközök, átlátszó és nagy viszkozitással rendelkező gélek. Ezek alapja az 
ún. automatikusan térhálósított poliszacharid (ACP® = auto-crosslinked 
polysaccharide), amit hialuronsav térhálósításával állítanak elő (kondenzáció 
segítségével). A hialuronsav az emberi kötőszövet, valamint a hám és 
mesotheliális szövetek egyik alapvető összetevője. A viszkozitásuknak 
köszönhetően a HYALOBARRIER® GEL és a HYALOBARRIER® GEL ENDO 
megtapad a szövet és az alhas-fal felületén, létrehozva egy összenövést 
gátló réteget, mely a szomszédos szöveteket egymástól elválasztva tartja 
a sebészeti beavatkozást követő gyógyulás idejére. Az alkalmazást követő 
7 napon belül a gél teljesen felszívódik (3). A készítmény hatásosságát 
alhasi-kismedencei sebészeti beavatkozások során végzett preklinikai és 
klinikai vizsgálatokban bizonyították (4-13). A HYALOBARRIER® GEL és a 
HYALOBARRIER® GEL ENDO arra lett tervezve, hogy az alhasi-kismedencei 
sebészeti beavatkozások alkalmával jelentkező különböző technikai igényeket 
kielégítse. 

Javallatok
A HYALOBARRIER® GEL és a HYALOBARRIER® GEL ENDO az alhasi-
kismedencei sebészeti beavatkozások után fellépő összenövések 
megelőzésére, vagy csökkentésére alkalmazható.
A HYALOBARRIER® GEL nyílt sebészeti beavatkozásokban alkalmazható.
A HYALOBARRIER® GEL ENDO laporoszkópiás és hiszteroszkópiás sebészeti 
beavatkozásokban alkalmazható.

Ellenjavallatok
A készítménnyel szembeni ismert túlérzékenység.
Az eszköz nem használható szennyeződött, vagy fertőződött műtéti területen.

Tárolás
	- Tartsa hűtőszekrényben (2-8°C). A készítmény csak rövid ideig (legfeljebb 

7 napig) tartható szobahőmérsékleten, azonban ezt követően amint lehet, 
vissza kell tenni a hűtőbe.

	- Ne fagyassza le.

Az alkalmazás módja
A HYALOBARRIER® GEL és a HYALOBARRIER® GEL ENDO egyaránt 
előre töltött, egyszer használatos steril fecskendőben kerül forgalomba.  
A fecskendő tartalma gőz segítségével sterilizált. A fecskendő és a 
csomagolása egyaránt elpárologtatott hidrogén peroxiddal van sterilizálva a 
teljes csomag, beleértve a fecskendő külső felületének megfelelő sterilitása 
érdekében. A kanül etilén-oxiddal van sterilizálva.
1.	 A készítményt ki kell venni a hűtőből, és hagyni, hogy szobahőmérsékletre 

melegedjen (legalább 30-40 perc normál szobahőmérsékleten).  
A csomagot kinyitva a műtőben alkalmazott normál aszeptikus technika 
segítségével jutassa be a fecskendőt a steril műtéti területre.

2.	 Bontsa fel a kanül csomagolását, majd a műtőben alkalmazott normál 
aszeptikus technika segítségével helyezze a kanült a steril területbe.

3.	 Távolítsa el a fecskendő végén található védő kupakot. Csavaró 
mozdulattal csatlakoztassa a mellékelt kanült a fecskendő Luer-záras 
végéhez. Óvatosan csatlakoztassa a kanült. Helyes csatlakoztatás esetén 
a kanül nem csúszhat le a fecskendőről. A HYALOBARRIER® GEL ENDO-
hoz mellékelt kanült úgy tervezték, hogy a 0,5 cm átmérőjű trokár 
segítségével lehessen hasznosítani.

4.	 Adagolja a gélt az alhasi-kismedencei üregbe a dugattyú nyomásával.
5.	 A kezelendő felületeket teljesen fedje le a géllel. Javasolt 1-2 mm vastag 

réteget felvinni. Az alkalmazott gél réteg vastagsága nem befolyásolja a 
készítmény hatásosságát.

6.	 A két fecskendőt és egy kanült tartalmazó csomagolású terméknél, ha 
szükség van a 2. fecskendőben levő gélre is, akkor csavarja le az üres 
fecskendőt a kanülről, majd a fenti, 3. pontban részletesen leírtaknak 
megfelelően csatlakoztassa a második fecskendőt a kanülhöz.

7.	 A készítmény alkalmazását követően már ne öblítse ki az alkalmazási 
területet. 

Figyelmeztetések
	- A HYALOBARRIER® GEL és HYALOBARRIER® GEL ENDO alkalmazása 

kizárólag szakorvos által végzett sebészeti beavatkozásokban javallott.
	- A HYALOBARRIER® GEL és HYALOBARRIER® GEL ENDO intravénásan 

nem adható be.
	- Preklinikai vizsgálati eredmények alapján a HYALOBARRIER® GEL 

és a HYALOBARRIER® GEL ENDO hatásosságát nem veszélyezteti a 
nagyfokú haemostasis megléte (14). A készítmények alkalmazása változó 
véralvadásos, korábban felismert súlyos allergia vagy anafilaxia esteivel 
rendelkező betegek esetében az orvos egyedi belátása szerint történik.

	- A HYALOBARRIER® GEL és a HYALOBARRIER® GEL ENDO nem 
rendelkezik belső bakteriosztatikus vagy baktericid hatással.

	- Nem vizsgálták a HYALOBARRIER® GEL és a HYALOBARRIER® 
GEL ENDO egyidejű alkalmazását más összenövést gátló eszközökkel vagy 
intraperitonealisan bevitt oldatokkal.

	- A HYALOBARRIER® GEL és a HYALOBARRIER® GEL ENDO alkalmazását 
rosszindulatú daganatban szenvedő betegekben nem vizsgálták.  
A preklinikai vizsgálati eredmények kimutatták, hogy a készítményeknek 
nincs hatása a daganat diffúziójára (15).

	- A HYALOBARRIER® GEL és a HYALOBARRIER® GEL ENDO terhes 
nőkben történő alkalmazásával kapcsolatosan nem áll rendelkezésre 
adat. A készítmények alkalmazása ebben az állapotban nem javallott. 
Továbbá javasolt a terhesség elkerülése az alkalmazást követő első teljes 
menstruációs ciklusban.

	- A HYALOBARRIER® GEL és a HYALOBARRIER® GEL ENDO 
alkalmazhatóságát nem vizsgálták gyermekekben és szoptató anyákban.

	- A csomag felbontása után javasolt a fecskendő és a kanül azonnali 
felhasználása.

	- Az eszközön végzett minden összeszerelő műveletet a műtőben kell 
elvégezni.

	- A Luer-zár sérülésének elkerülése érdekében kerülendő a fecskendő-kanül 
rendszer más laporoszkópiás eszközként történő használata, pl. szövetek 
és szervek elmozdítására.

	- A fecskendő egyszer használatos, a fel nem használt mennyiséget ki kell 
dobni.

	- A kanül egyszer használatos, tilos újrasterilizálni.
	- A korábban fel nem használt gél és/vagy nem steril kanül első használatot 

követő ismételt alkalmazása esetén fennáll a nem steril készítmény miatti 
fertőzés veszélye.

	- Az üres eszközöket a jogszabályokban előírt módon kell megsemmisíteni.
	- Ne használja fel a készítményt, és értesítse a kereskedőt, ha a 

védőcsomagolása sérült.
	- A lejárati idő után ne használja a készítményt.

A csomagolás módja, és tartalma
	- Minden egyes dobozban: A HYALOBARRIER® GEL egyesével csomagolt 

fecskendőkben kerül forgalomba, mely 10 ml 40mg/ml ACP® tartalmú 
steril gélt tartalmaz. Az alkalmazáshoz mellékelve van továbbá egy külön 
becsomagolt 5 cm hosszú kanül.

	- Minden egyes dobozban: A HYALOBARRIER® GEL ENDO egyesével 
csomagolt fecskendőkben kerül forgalomba, mely 10 ml 30mg/ml ACP® 
tartalmú steril gélt tartalmaz. Az alkalmazáshoz mellékelve van továbbá egy 
külön becsomagolt 30 cm hosszú kanül is.
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Informații despre produs
Intervențiile chirurgicale abdomino-pelvine sunt o cauză frecventă de apariție 
a aderențelor, care pot produce dureri pelvine și/sau infertilitate (1). Aceste 
aderențe post-chirurgicale sunt cauzate de generarea unor suprafețe de 
contact, alcătuite din țesut fibros, între organe interne adiacente. În scopul 
prevenirii formării aderențelor post-chirurgicale, este recomandată utilizarea 
unui produs capabil să formeze o barieră împotriva contactului dintre țesuturile 
adiacente, și care să se mențină la locul aplicării o perioadă de timp suficient 
de lungă pentru împiedicarea formării aderențelor (2).
Dispozitivele medicale HYALOBARRIER® GEL și HYALOBARRIER® GEL ENDO 
conțin geluri sterile, transparente și cu vâscozitate mare, pe bază de ACP® 
(polizaharid auto cross-linkat), obținute prin cross-linkarea acidului hialuronic 
în urma condensării, acidul hialuronic fiind una dintre componentele principale 
ale țesutului conjunctiv uman, ale epiteliului și mezoteliului. Datorită vâscozității 
lor, HYALOBARRIER® GEL și HYALOBARRIER® GEL ENDO aderă perfect la 
suprafața țesuturilor și a peretelui abdominal, creează o barieră anti-aderențe 
și separă țesuturile adiacente pe parcursul procesului de reparare secundar 
intervenției chirurgicale. La șapte zile de la aplicare, gelul se resoarbe 
complet (3). Eficacitatea produselor a fost demonstrată în studii clinice (4-13) 
în chirurgia abdomino-pelvină.  HYALOBARRIER® GEL și HYALOBARRIER® 
GEL ENDO sunt concepute pentru a satisface nevoile diferitelor tehnici utilizate 
în procedurile chirurgicale abdomino-pelvine.

Indicații
HYALOBARRIER® GEL și HYALOBARRIER® GEL ENDO sunt indicate pentru 
profilaxia sau reducerea formării aderențelor post-chirurgicale din sfera 
abdomino-pelvină.
HYALOBARRIER® GEL este indicat pentru utilizarea în procedurile chirurgicale 
deschise.
HYALOBARRIER® GEL ENDO este indicat pentru utilizarea în procedurile 
chirurgicale laparoscopice și histeroscopice.

Contraindicații
Hipersensibilitate cunoscută la produs.
Dispozitivele nu trebuie utilizate la pacienții care prezintă infecții sau 
contaminarea câmpului chirurgical.

Depozitare
	- A se menține refrigerat la temperatura de 2-8°C. Produsul poate fi 

depozitat la temperatura camerei o perioadă limitată de timp (nu mai mult 
de 7 zile), după care trebuie din nou refrigerat.

	- A nu se congela.

Instrucțiuni privind utilizarea
HYALOBARRIER® GEL și HYALOBARRIER® GEL ENDO sunt disponibile sub 
formă de seringi pre-umplute sterile de unică folosință. Conținutul seringilor 
este sterilizat prin aburi. Ambalajul care conține seringa este sterilizat prin 
vaporizare cu peroxid de hidrogen pentru a se asigura sterilitatea întregului 
conținut al ambalajului, inclusiv a suprafeței exterioare a seringii. Canulele sunt 
sterilizate cu oxid de etilenă.
1.	 Scoateți produsul de la frigider și lăsați-l să se încălzească la temperatura 

camerei (minim 30-40 minute la temperatura camerei). Deschideți 
ambalajul și introduceți seringa în câmpul operator steril, utilizând tehnicile 
normale de asepsie pentru sala de operație.

2.	 Deschideți folia canulei și transferați canula în câmpul steril, utilizând 
tehnicile normale de asepsie pentru sala de operație.

3.	 Scoateți capacul de protecție aflat în vârful seringii. Printr-o mișcare de 
înșurubare, conectați canula la capătul tip luer-lock al seringii. Trageți cu 
grijă de canulă. Dacă aceasta este bine fixată pe seringă, ea nu se va 
desprinde. Canula pentru HYALOBARRIER® GEL ENDO a fost concepută 
pentru a fi utilizată cu un trocar cu diametrul de 0,5 cm.

4.	 Aplicați gelul în interiorul cavității abdomino-pelvine prin apăsarea 
pistonului.

5.	 Acoperiți cu gel suprafețele care urmează a fi tratate. Se recomandă 
aplicarea unui strat de gel gros de 1-2 mm. Grosimea stratului de gel nu 
influențează eficacitatea produsului.

6.	 În cazul unui ambalaj ce conține 2 seringi și 1 canulă, dacă este necesară 
și cea de-a doua seringă de gel, se desprinde prin răsucire seringa de pe 
canula utilizată și se repetă pasul 3 de mai sus pentru a atașa cea de-a 
doua seringă la canulă.

7.	 Nu irigați câmpul chirurgical după aplicarea produsului. 

Atenționări și precauții
	- HYALOBARRIER® GEL și HYALOBARRIER® GEL ENDO sunt pentru utilizare 

chirurgicală și trebuie utilizate numai de către specialiștii chirurgi.
	- HYALOBARRIER® GEL și HYALOBARRIER® GEL ENDO nu trebuie injectate 

intravenos.
	- Pe baza dovezilor preclinice, eficacitatea HYALOBARRIER® GEL și 

HYALOBARRIER® GEL ENDO nu este afectată în prezența unei hemostaze 
dificile (14). Utilizarea produselor la pacienții cu afectarea coagulării, alergii 
severe sau cazuri de anafilaxie în antecedente este la latitudinea chirurgului.

	- HYALOBARRIER® GEL și HYALOBARRIER® GEL ENDO nu au activitate 
bacteriostatică sau bactericidă intrinsecă.

	- Nu a fost evaluată utilizarea HYALOBARRIER® GEL și HYALOBARRIER® 
GEL ENDO concomitent cu alte dispozitive anti-aderență sau cu soluții 
instilate intraperitoneal.

	- HYALOBARRIER® GEL și HYALOBARRIER® GEL ENDO nu au fost evaluate 
la pacienții cu tumori maligne. Dovezile preclinice au indicat că produsele 
nu influențează diseminarea neoplazică (15).

	- Nu sunt disponibile date cu privire la utilizarea HYALOBARRIER® GEL 
și HYALOBARRIER® GEL ENDO la gravide. Nu se recomandă utilizarea 
produselor în această situație. Se recomandă, de asemenea, evitarea 
sarcinii pe durata primului ciclu menstrual complet după aplicarea 
tratamentului.

	- Nu a fost evaluată utilizarea HYALOBARRIER® GEL și HYALOBARRIER® 
GEL ENDO la copii sau la femeile care alăptează.

	- Se recomandă utilizarea seringii și a canulei imediat după deschiderea 
ambalajului.

	- Toate manevrele de asamblare trebuie efectuate în sala de operație.
	- Pentru a se evita deteriorarea conexiunii luer-lock, se recomandă a nu se 

utiliza sistemul canulă-seringă ca instrument de manipulare laparoscopică, 
de exemplu pentru a deplasa țesuturi și organe.

	- Seringa este de unică folosință; orice produs rămas neutilizat trebuie 
aruncat.

	- Canula este de unică folosință; a nu se resteriliza.
	- În cazul reutilizării, după aplicare, a gelului rămas și/sau a canulei, există un 

risc de produs nesteril  și de infecție a pacientului.
	- Recipientele goale se aruncă în conformitate cu reglementările naționale.
	- În cazul deteriorării ambalajului sau a foliei, nu trebuie utilizat produsul și 

trebuie contactat distribuitorul local.
	- A nu se utiliza produsul după data expirării.

Ambalare
	- În fiecare cutie, HYALOBARRIER® GEL este disponibil în seringă ambalată 

individual, fiecare seringă conținând 10 ml cu 40 mg ACP®/ml gel steril. 
Pentru aplicare sunt incluse canule de 5 cm lungime ambalate individual.

	- În fiecare cutie, HYALOBARRIER® GEL ENDO este disponibil în seringă 
ambalată individual, fiecare seringă conținând 10 ml cu 30 mg ACP®/ml 
gel steril. Pentru aplicare sunt incluse canule de 30 cm lungime ambalate 
individual.
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Informacije o izdelku
Abdominalno-pelvični operativni posegi so pogost vzrok za nastanek adhezije, 
kar lahko povzroči pelvične bolečine in/ali neplodnost (1). Te pooperacijske 
adhezije iz fibroznega tkiva nastanejo zaradi tvorbe stičnih površin med 
sosednjimi notranjimi organi. Da bi preprečili tvorbo pooperacijskih adhezij, 
se priporoča uporaba izdelka, ki ima zmožnost tvorbe pregrade, ki preprečuje 
stik med sosednjimi tkivi, in ostane na mestu aplikacije dovolj časa, da se 
izognemo tvorbi adhezij (2).
Medicinska pripomočka HYALOBARRIER® GEL in HYALOBARRIER® 
GEL  ENDO sta sterilna, prozorna in zelo viskozna gela iz t.i. ACP® (auto-
crosslinked polysaccharide). Ta se pridobi s postopkom premreženja pri 
kondenzaciji hialuronske kisline, ene izmed glavnih komponent človeškega 
vezivnega tkiva ter epitelija in mezotelija. Zahvaljujoč njuni viskoznosti se 
HYALOBARRIER® GEL in HYALOBARRIER® GEL ENDO popolnoma priležeta 
na površino tkiva in abdominalni steni, s čimer se ustvari protiadhezijska 
pregrada, ki obdrži sosednji tkivi ločeni med fazo celjenja po operativnem 
posegu. Sedem dni po aplikaciji se gel popolnoma reabsorbira (3). Učinkovitost 
pripomočka so dokazali v kliničnih študijah (4-13), izvedenih pri abdominalno-
pelvičnih operacijah. HYALOBARRIER® GEL in HYALOBARRIER® GEL ENDO 
sta zasnovana tako, da zadoščata potrebam pri različnih tehnikah, uporabljenih 
pri abdominalno-pelvičnih operacijah.

Indikacije
HYALOBARRIER® GEL in HYALOBARRIER® GEL ENDO sta indicirana za 
preprečitev ali zmanjšanje tvorb pooperacijskih adhezij v abdominalno-
pelvičnem področju.
HYALOBARRIER® GEL je indiciran za uporabo pri odprtih operativnih posegih.
HYALOBARRIER® GEL ENDO je indiciran za uporabo pri laparoskopskih in 
histeroskopskih operativnih posegih.

Kontraindikacije
Znana preobčutljivost na izdelek.
Pripomočki se ne smejo uporabljati pri bolnikih z okužbami ali kontaminacijami 
na mestu operacije.

Shranjevanje
	- Shranjujte v hladilniku (2-8 °C). Izdelek lahko shranjujete na sobni 

temperaturi samo za določeno časovno obdobje (ne več kot 7 dni), nato 
ga je potrebno 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. Vrečka z brizgo je sterilizirana z uplinjenim vodikovim peroksidom, 
da se zagotovi sterilnost celotne vsebine vrečke, vključno z zunanjimi 
površinami 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 vrečko in 
vnesite brizgo v sterilno operacijsko okolje z običajno aseptično tehniko, ki 
se uporablja v kirurgiji.

2.	 Odprite pretisni omot kanile in prenesite kanilo v sterilno operacijsko okolje 
z običajno aseptično tehniko, ki se uporablja v kirurgiji.

3.	 Z vrha brizge odstranite njen zaščitni pokrovček. Z zasukom priključite 
kanilo na luer-lock priključek na brizgi. Nežno povlecite kanilo. Če 
je kanila pravilno nameščena 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-pelvične votline.
5.	 Pokrijte vsa področja, ki jih je treba zdraviti. Priporočljivo je, da nanesete 

1-2 mm debelo plast gela. Debelina plasti gela ne vpliva na učinkovitost 
izdelka.

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

7.	 Po aplikaciji izdelka ne izpirajte mesta operacije.

Opozorila in previdnostni ukrepi
	- HYALOBARRIER® GEL in HYALOBARRIER® GEL ENDO sta namenjena 

kirurški uporabi le s strani specializiranih kirurgov.
	- HYALOBARRIER® GEL in HYALOBARRIER® GEL ENDO se ne smeta 

injicirati intravensko.
	- Na podlagi predkliničnih dokazov se učinkovitost HYALOBARRIER® GEL 

in HYALOBARRIER® GEL ENDO ne zmanjša v prisotnosti zapletenih 
hemostaz (14). Uporaba izdelkov pri bolnikih s spremenjenim strjevanjem 
krvi, s hudimi alergijami ali z znanimi primeri anafilaksije v preteklosti je po 
presoji kirurga.

	- HYALOBARRIER® GEL in HYALOBARRIER® GEL ENDO nimata intrinzične 
bakteriostatične ali baktericidne aktivnosti.

	- Sočasna uporaba HYALOBARRIER® GEL in HYALOBARRIER® GEL ENDO 
z drugimi protiadhezivnimi pripomočki ali intraperitonalno nakapljanimi 
raztopinami ni bila ocenjena.

	- HYALOBARRIER® GEL in HYALOBARRIER® GEL ENDO nista bila 
ovrednotena pri bolnikih, obolelih za malignimi tumorji. Predklinični dokazi 
kažejo, da izdelka nimata vpliva na razširitev tumorja (15).

	- Podatkov o uporabi HYALOBARRIER® GEL in HYALOBARRIER® GEL ENDO 
pri nosečnicah ni na voljo. Uporaba izdelkov v tem stanju ni priporočljiva. 
Priporočljivo je izogibanje nosečnosti med prvimi tremi zaključenimi 
menstrualnimi cikli po zdravljenju.

	- Uporaba HYALOBARRIER® GEL in HYALOBARRIER® GEL ENDO ni bila 
ovrednotena pri otrocih ali doječih materah.

	- Priporočljivo je, da se brizga in kanila uporabita takoj po odprtju vrečke.
	- Vsi postopki sestave pripomočka morajo biti izvedeni v kirurškem okolju.
	- Da se izognete poškodbi luer-lock povezave, je priporočljivo, da ne uporabite 

sistema kanila-brizga kot manipulacijski laparoskopski instrument, npr. za 
premeščanje tkiv in organov.

	- Brizga je za enkratno uporabo; vse neporabljene izdelke morate zavreči.
	- Kanila je za enkratno uporabo; ne sterilizirajte ponovno.
	- Če neporabljeni gel in/ali kanilo ponovno uporabite po aplikaciji, obstaja 

možnost nesterilnega izdelka in okužbe bolnika.
	- Prazne vsebnike zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
	- Če sta zaščitna vrečka ali pretisni omot poškodovana, ne uporabite izdelka 

in kontaktirajte lokalnega distributerja.
	- Izdelka ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti.

Pakiranja
	- V vsakem pakiranju je HYALOBARRIER® GEL na voljo kot posamično 

zapakirane brizge, ki vsebujejo 10 ml 40 mg ACP®/ml sterilnega gela. Za 
aplikacijo so priložene posamično zapakirane 5 cm dolge kanile.

	- V vsakem pakiranju je HYALOBARRIER® GEL ENDO na voljo kot posamično 
zapakirane brizge, ki vsebujejo 10 ml 30 mg ACP®/ml sterilnega gela. Za 
aplikacijo so priložene posamično zapakirane 30 cm dolge kanile.
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Informācija par izstrādājumu
Ķirurģiskas vēdera dobuma un iegurņa operācijas bieži ir cēlonis adhēzijai, 
kas var izraisīt sāpes iegurņa rajonā un/vai neauglību (1). Cēlonis šādai 
pēcoperācjas adhēzijai ir no saistaudiem veidotu saskares zonu rašanās 
starp blakusesošiem iekšējiem orgāniem. Lai novērstu pēcoperācijas 
adhēziju, ieteicams izmantot izstrādājumu, kas spēj veidot barjeru, lai novērstu 
blakusesošo audu saskari, un kas saglabājas lietošanas vietā pietiekami ilgi, 
lai nevarētu veidoties adhēzija (2).
Medicīnas ierīces HYALOBARRIER® GEL un HYALOBARRIER® GEL  ENDO 
ir sterili, caurspīdīgi un izteikti viskozi gēli, kas veidoti uz ACP® (automātiski 
krusteniski saistījušos polisaharīdu) bāzes, ko iegūst, procesā veidojoties 
krusteniskām saitēm hialuronskābes kondensēšanās ceļā; hialuronskābe 
ir viena no svarīgākajām cilvēka saistaudu un epiteliālo un mezoteliālo 
audu sastāvdaļām. Pateicoties viskozitātei, HYALOBARRIER® GEL un 
HYALOBARRIER® GEL ENDO nevainojami pieķeras audu virsmai un 
vēdera sienai, veidojot antiadhēzijas barjeru, kas atdala blakusesošos 
audus atveseļošanās periodā pēc ķirurģiskas procedūras. Septiņas dienas 
pēc lietošanas gēls pilnīgi uzsūcas (3). Izstrādājumu efektivitāte pierādīta 
klīniskajos pētījumos (4-13) ar pacientiem, kam veiktas ķirurģiskas operācijas 
vēdera dobumā vai iegurnī. HYALOBARRIER® GEL un HYALOBARRIER® 
GEL ENDO ir veidots tā, lai apmierinātu vajadzības dažādu vēdera dobuma vai 
iegurņa ķirurģijas tehniku izmantošanas gadījumā.

Indikācijas
HYALOBARRIER® GEL un HYALOBARRIER® GEL ENDO indicēts 
pēcoperācijas adhēzijas profilaksei vai mazināšanai vēdera dobumā un 
iegurņa rajonā.
HYALOBARRIER® GEL ir indicēts lietošanai vaļēja tipa ķirurģiskajās 
procedūrās.
HYALOBARRIER® GEL ENDO ir indicēts lietošanai laparoskopiskās un 
histeroskopiskās ķirurģiskajās procedūrās. 

Kontrindikācijas
Zināma paaugstināta jutība pret izstrādājumu.
Šīs ierīces nedrīkst lietot pacientiem ar infekciju vai kontamināciju operācijas 
vietā.

Uzglabāšana
	- Uzglabāt ledusskapī (2-8°C). Izstrādājumu drīkst turēt istabas temperatūrā 

tikai ierobežotu laiku (ne ilgāk par 7 dienām), pēc tam to atkal ir jāuzglabā 
ledusskapī.

	- Nesasaldēt.

Lietošanas norādījumi
HYALOBARRIER® GEL un HYALOBARRIER® GEL ENDO tiek piegādāti sterilās 
vienreizējās lietošanas pilnšļircēs. Šļirces saturs ir sterilizēts ar tvaiku. Maisiņš 
ar šļirci ir sterilizēts, izmantojot ūdeņraža peroksīda tvaikus, lai nodrošinātu 
visa maisiņa satura, arī šļirces ārējo virsmu, sterilitāti. Kaniles ir sterilizētas ar 
etilēna oksīdu.
1.	 Izņemiet izstrādājumu no ledusskapja un ļaujiet tam uzsilt līdz istabas 

temperatūrai (vismaz 30-40 minūtes istabas temperatūrā). Atveriet 
maisiņu un novietojiet šļirci sterilajā operācijas laukā, ievērojot parastos 
aseptiskas darbības nosacījumus, ko izmanto operāciju zālē.

2.	 Atveriet blisteri ar kanili un pārvietojiet kanili sterilajā laukā, ievērojot 
parastos aseptiskas darbības nosacījumus, ko izmanto operāciju zālē.

3.	 Noņemiet no šļirces gala aizsarguzgali. Pagriežot savienojiet kanili ar 
Luera tipa šļirces galu. Uzmanīgi pavelciet aiz kaniles. Ja kanile ir pareizi 
savienota ar šļirci, tā nedrīkst atvienoties. HYALOBARRIER® GEL ENDO 
domāto kanili paredzēts izmantot ar troakāru, kura diametrs ir 0,5 cm.

4.	 Spiežot virzuli, ievadiet gēlu vēdera un iegurņa dobumā.
5.	 Pārklājiet ar gēlu apstrādājamās zonas. Ieteicams uzklāt gēlu 1-2 mm 

biezā kārtā. Gēla biezums neietekmē izstrādājuma efektivitāti.
6.	 Ja izmantojat iepakojumu ar 2 šļircēm un 1 kanili un ja ir nepieciešama 

otra šļirce ar gēlu, noskrūvējiet šļirci no izmantotās kaniles un rīkojieties, kā 
aprakstīts iepriekš 3. solī, lai pievienotu kanilei otru šļirci.

7.	 Pēc izstrādājuma ievadīšanas neskalojiet operācijas laukumu. 

Brīdinājumi un piesardzība
	- HYALOBARRIER® GEL un HYALOBARRIER® GEL ENDO ir paredzēts, lai to 

izmantotu operāciju laikā un tikai pieredzējuši ķirurgi.
	- HYALOBARRIER® GEL un HYALOBARRIER® GEL ENDO nedrīkst injicēt 

intravenozi.
	- Pamatojoties uz preklīniskajiem pierādījumiem, HYALOBARRIER® GEL 

un HYALOBARRIER® GEL ENDO efektivitāti neietekmē hemostāzes 
traucējumi  (14). Lēmumu par šo izstrādājumu lietošanu pacientiem ar 
asins recēšanas traucējumiem, smagu alerģiju vai zināmiem agrākiem 
anafilakses gadījumiem pieņem ķirurgs pēc saviem ieskatiem.

	- HYALOBARRIER® GEL un HYALOBARRIER® GEL ENDO nepiemīt iekšēja 
bakteriostatiska vai baktericīda aktivitāte.

	- HYALOBARRIER® GEL un HYALOBARRIER® GEL ENDO un citu 
antiadhēzijas ierīču vai intraperitoneāli pilināmu šķīdumu vienlaicīga 
lietošana nav vērtēta.

	- HYALOBARRIER® GEL un HYALOBARRIER® GEL ENDO nav vērtēts 
pacientiem ar ļaundabīgu audzēju. Preklīniskie pierādījumi liecina, ka 
izstrādājumi neietekmē neoplastisko difūziju (15).

	- Dati par HYALOBARRIER® GEL un HYALOBARRIER® GEL ENDO lietošanu 
grūtniecēm nav pieejami. Grūtniecības laikā izstrādājumu nav ieteicams 
lietot. Turklāt ieteicams izvairīties no grūtniecības iestāšanās pirmajā pilnajā 
menstruālajā ciklā pēc līdzekļa lietošanas.

	- Nav vērtrēta HYALOBARRIER® GEL un HYALOBARRIER® GEL ENDO 
lietošana bērniem un sievietēm, kuras baro bērnu ar krūti.

	- Šļirci un kanili ieteicams lietot tūlīt pēc maisiņa atvēršanas.
	- Visas ar ierīces salikšanu saistītās darbības jāveic operāciju zālē.
	- Lai izvairītos no Luera tipa aizslēga bojājumiem, ieteicams nelietot 

kaniles un šļirces sistēmu kā laparoskopisku instrumentu manipulācijām, 
piemēram, audu un orgānu pavirzīšanai.

	- Šļirce ir paredzēta vienreizējai lietošanai; neizlietotais izstrādājums jāizmet.
	- Kanile ir paredzēta vienreizējai lietošanai; nesterilizēt atkārtoti.
	- Ja neizlietoto gēlu un/vai kanili pēc lietošanas izmanto atkārtoti, izstrādājums 

var nebūt sterils, un pacients var tikt inficēts.
	- Tukšie iepakojumi jālikvidē saskaņā ar vietējiem noteikumiem.
	- Ja aizsargājošais maisiņš vai blisteris ir bojāts, nelietojiet izstradājumu un 

sazinieties ar vietējo izplatītāju.
	- Nelietojiet izstrādājumu pēc derīguma termiņa beigām.

lepakojums
	- Katrā HYALOBARRIER® GEL iepakojumā ir atsevišķi iepakotas šļirces, 

kurās katrā ir 10 ml sterila gēla, kas satur 40 mg ACP®/ml. Lietošanai ir 
pievienotas atsevišķi iepakotas 5 cm garas kaniles.

	- Katrā HYALOBARRIER® GEL ENDO iepakojumā ir atsevišķi iepakotas 
šļirces, kurās katrā ir 10 ml sterila gēla, kas satur 30 mg ACP®/ml. 
Lietošanai ir pievienotas atsevišķi iepakotas 30 cm garas kaniles.
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Informacije o proizvodu
Abdominalno-pelvični kirurški postupci česti su uzrok stvaranja priraslica, koje 
mogu izazvati bol u zdjelici i/ili neplodnost (1). Te postoperativne priraslice, 
građene od fibroznog tkiva, nastaju zbog stvaranja područja kontakta između 
susjednih unutarnjih organa. Da bi se spriječilo stvaranje postoperativnih 
priraslica, preporučuje se primjena proizvoda koji može stvoriti pregradu i tako 
spriječiti kontakt između susjednih tkiva, a može i ostati na mjestu primjene 
tijekom dovoljno dugog razdoblja da se izbjegne stvaranje priraslica (2).
Medicinski proizvodi HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO 
sterilni su, prozirni, viskozni gelovi na temelju ACP®-a (engl. auto-crosslinked 
polysaccharide). ACP® se dobiva ukriženim povezivanjem pomoću 
kondenzacije hijaluronske kiseline, jednog od glavnih sastojaka ljudskog 
vezivnog tkiva, kao i epitelnog i mezotelijalnog tkiva. Zahvaljujući svojoj 
viskoznosti, HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO savršeno 
prianjaju uz površinu tkiva i trbušnu stijenku i stvaraju antiadhezivnu prepreku, 
koja drži susjedna tkiva odvojenima tijekom faze cijeljenja nakon kirurškog 
zahvata. Sedam dana nakon nanošenja, gel se u potpunosti reapsorbira (3). 
Djelotvornost ovih proizvoda dokazana je u kliničkim ispitivanjima (4-13) 
provedenima kod abdominalno-pelvičkih operacija. HYALOBARRIER® GEL i 
HYALOBARRIER® GEL ENDO napravljeni su tako da zadovoljavaju zahtjeve 
kod različitih tehnika koje se koriste u abdominalno-pelvičnoj kirurgiji.

Indikacije
HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO indicirani su za 
sprječavanje ili smanjenje stvaranja postoperativnih priraslica u abdominalno-
pelvičnom području.
HYALOBARRIER® GEL je indiciran za primjenu kod otvorenih kirurških 
zahvata.
HYALOBARRIER® GEL ENDO indiciran je za primjenu kod laparoskopskih i 
histeroskopskih kirurških zahvata.

Kontraindikacije
Poznata preosjetljivost na ovaj proizvod.
Ovi se proizvodi ne smiju primjenjivati u bolesnika s infekcijom ili 
kontaminacijom mjesta kirurškog zahvata.

Čuvanje
	- Čuvati u hladnjaku (2-8°C). Proizvod se može čuvati na sobnoj temperaturi 

samo tijekom ograničenog razdoblja (ne dulje od 7 dana), nakon čega se 
opet mora vratiti u hladnjak.

	- Ne zamrzavati.

Upute za uporabu
HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO nalaze se u sterilnim, 
napunjenim štrcaljkama za jednokratnu uporabu. Sadržaj štrcaljke steriliziran 
je vodenom parom. Vrećica sa štrcaljkom sterilizirana je parom vodikovog 
peroksida kako bi se osigurala sterilnost cijelog sadržaja vrećice, uključujući i 
vanjsku površinu štrcaljke. Kanile su sterilizirane etilen oksidom.
1.	 Izvadite proizvod iz hladnjaka i ostavite ga na sobnoj temperaturi da se 

zagrije (najmanje 30-40 minuta u prostoru sobne temperature). Otvorite 
vrećicu i odložite štrcaljku na sterilno operacijsko polje, pridržavajući se 
pritom uobičajenih aseptičkih tehnika koje se primjenjuju u operacijskoj 
dvorani.

2.	 Otvorite blister s kanilom i prenesite kanilu na sterilno područje, 
pridržavajući se pritom uobičajenih aseptičkih tehnika koje se primjenjuju 
u operacijskoj dvorani.

3.	 Uklonite zaštitni poklopac s vrška štrcaljke. Pomoću zakretanja spojite 
kanilu na luer-lock vršak štrcaljke. Nježno nekoliko puta povucite kanilu. 
Ako je kanila ispravno spojena sa štrcaljkom, nećete je moći odvojiti 
takvim povlačenjem. Kanila za HYALOBARRIER® GEL ENDO napravljena 
je za uporabu s troakarom promjera 0,5 cm.

4.	 Nanesite gel u unutrašnjost abdominalno-pelvične šupljine potiskivanjem 
klipa.

5.	 Prekrijte gelom područja koja planirate tretirati. Preporučuje se nanijeti gel 
u sloju debljine 1-2 mm. Debljina sloja gela ne utječe na djelotvornost 
proizvoda.

6.	 U slučaju kad pakiranje sadrži 2 štrcaljke i 1 kanilu, ako je potrebna druga 
štrcaljka, zakretanjem odvojite štrcaljku od kanile koju koristite i slijedite 
upute opisane gore u koraku 3 da biste spojili drugu štrcaljku s kanilom.

7.	 Nakon nanošenja proizvoda nemojte ispirati kirurško područje. 

Upozorenja i mjere opreza
	- HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO namijenjeni su za 

primjenu u kirurgiji i smiju ih koristiti samo specijalisti kirurgije.
	- HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO ne smiju se 

ubrizgavati u venu.
	- Na temelju nekliničkih dokaza, djelotvornost proizvoda HYALOBARRIER® 

GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO nije ugrožena u slučaju otežane 
hemostaze (14). Primjena ovih proizvoda u bolesnika s promjenama u 
zgrušavanju krvi, teškim alergijama ili poznatim prethodnim slučajevima 
anafilaksije prepuštena je nahođenju kirurga.

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

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

	- HYALOBARRIER® GEL i HYALOBARRIER® GEL ENDO nisu ispitani u 
bolesnika sa zloćudnim tumorima. Neklinički dokazi pokazuju da ovi 
proizvodi nemaju utjecaja na širenje tumorskih stanica (15).

	- Nema dostupnih podataka o primjeni proizvoda HYALOBARRIER® GEL i 
HYALOBARRIER® GEL ENDO u trudnica. Ne preporučuje se primjena ovih 
proizvoda u trudnoći. Također se preporučuje izbjegavati trudnoću tijekom 
cijelog prvog menstruacijskog ciklusa nakon liječenja ovim proizvodima.

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

	- Štrcaljku i kanilu preporučuje se uporabiti odmah po otvaranju vrećice.
	- Cijeli postupak sastavljanja ovog proizvoda mora se provesti u operacijskoj 

dvorani.
	- Da bi se izbjeglo oštećenje luer-lock spojnice, ne preporučuje se koristiti 

sustav kanile i štrcaljke kao laparoskopski instrument za manipulaciju, npr. 
za pomicanje tkiva ili organa.

	- Štrcaljka je za jednokratnu uporabu; svaki neuporabljeni proizvod mora se 
baciti.

	- Kanila je za jednokratnu uporabu; nemojte ponovno sterilizirati.
	- U slučaju da se nepotrošeni gel i/ili kanila ponovno uporabe nakon 

primjene, postoji rizik od nesterilnosti proizvoda i infekcije bolesnika.
	- Prazni spremnici moraju se baciti sukladno lokalnim propisima.
	- Ako su zaštitna vrećica ili blister oštećeni, nemojte uporabiti taj proizvod i 

obratite se lokalnom distributeru.
	- Nemojte uporabiti proizvod nakon isteka roka valjanosti.

Način isporuke
	- U jednom pakiranju, HYALOBARRIER® GEL dostupan je u pojedinačno 

pakiranim štrcaljkama od kojih svaka sadrži 10 ml od 40 mg ACP®/ml 
sterilnog gela. Priložene su pojedinačno pakirane kanile duljine 5 cm, za 
primjenu.

	- U jednom pakiranju, HYALOBARRIER® GEL ENDO dostupan je u 
pojedinačno pakiranim štrcaljkama od kojih svaka sadrži 10 ml od 30 mg 
ACP®/ml sterilog gela. Priložene su pojedinačno pakirane kanile duljine 
30 cm, za primjenu.

Literatura
1.	 Lower A.M. et al. Hum Reprod.2004;19:1877
2.	 Harris E.S. et al. Surgery.1995;177:663
3.	 Renier D. et al. Biomaterials.2005;26(26):5368
4.	 Pellicano M. et al. Fertil Steril.2003;80(2):441
5.	 Carta G. et al. Clin Exp Obstet Gynecol.2004;31(1):39
6.	 Acunzo G. et al. Hum Reprod.2003 ;18(9) :1918
7.	 Guida M. et al. Hum Reprod.2004;19(6):1461
8.	 Pellicano M. et al. Fertil Steril.2005;83(2):498
9.	 Mais V. et al. Hum Reprod.2006 ;21(5) :1248
10.	 Metwally M. et al. Fertil Steril.2007;87(5):1139
11.	 Mais V et al. Eur J Obstet Gynecol Reprod Biol. 2012 Jan;160(1):1-5
12.	 Salman MC et al. 2009 Jun;54(6):397-400
13.	 Beksac MS, et al. Case Rep Med. 2011;2011:120-175
14.	 De Iaco P.A. et al. Surgery.2001;130:60
15.	 Pucciarelli S et al. Br J Surg 2003; 90:66

Distributer:
NORDIC Pharma, s.r.o.
K Rybníku 475
252 42 Jesenice u Prahy
Republika Češka
www.nordicpharma.cz

Proizvođač:
Anika Therapeutics S.r.l. 
Corso Stati Uniti 4/U - 35127 Padova (PD) - Italija

2021/11

Produkto informacija
Pilvo ir dubens ertmių operacijos yra dažna sąaugų, kurios gali sukelti 
dubens srities skausmus ir (ar) nevaisingumą, atsiradimo priežastis (1). Šios 
pooperacinės sąaugos susiformuoja dėl atsiradusių susiliečiančių fibrozinio 
audinio sričių tarp greta esančių vidaus organų. Pooperacinėms sąaugoms 
išvengti rekomenduojama naudoti preparatą, kuris sudarydamas barjerą 
neleistų audiniams susiliesti ir galėtų vartojimo vietoje būti pakankamai ilgą 
laiką, kol yra sąaugų atsiradimo pavojus (2).
Medicinos prietaisai HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL ENDO 
yra sterilus, permatomas ir labai klampus gelis, kurio pagrindą sudaro 
ACP® (polisacharidas su kryžminiu tarpmolekuliniu ryšiu), kuris gaunamas 
kryžmiškai sujungiant sutirštintą hialurono rūgštį, kuri yra pagrindinė žmogaus 
jungiamojo, epitelinio ir mezotelinio audinio sudedamoji dalis. Būdami lipnūs 
HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL ENDO labai gerai prilimpa 
prie audinių paviršiaus ir prie pilvo ertmės sienelės sudarydami barjerą, 
saugantį nuo sąaugų ir pooperaciniu gijimo laikotarpiu išlaikydami vienus 
nuo kitų atskirtus gretutinius audinius. Praėjus septynioms dienoms po 
panaudojimo gelis visiškai rezorbuojasi (3). Šio preparato veiksmingumas 
buvo įrodytas klinikiniais tyrimais, atliktais pilvo ir dubens srities operacijų metu 
(4-13). HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL ENDO sukurti, kad 
atitiktų skirtingų pilvo ir dubens srities operacinių metodų reikmes.

Indikacijos
HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL ENDO yra skirtas 
pooperacinių sąaugų susidarymo prevencijai arba sąaugų mažinimui pilvo ir 
dubens srityje.
HYALOBARRIER® GEL yra skirtas vartoti atvirų chirurginių procedūrų metu.
HYALOBARRIER® GEL ENDO yra skirtas vartoti laparoskopinių ir 
histeroskopinių chirurginių procedūrų metu.

Kontraindikacijos
Žinomas padidėjęs jautrumas preparatui.
Prietaiso negalima vartoti pacientams, kuriems yra infekcija ar operacinio 
lauko užteršimas.

Laikymo sąlygos
	- Laikyti šaldytuve (2-8 °C). Preparatą galima laikyti kambario temperatūroje 

tik ribotą laiką (ne ilgiau kaip 7 dienas), o vėliau jis vėl turi būti laikomas 
šaldytuve.

	- Negalima užšaldyti.

Vartojimo instrukcija
HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL ENDO yra tiekiami steriliuose, 
vienkartiniuose užpildytuose švirkštuose. Švirkšto turinys sterilizuojamas garais. 
Maišiukas su švirkštu yra sterilizuojamas naudojant vandenilio hidroksido 
garus siekiant užtikrinti viso paketėlio turinio, įskaitant išorinį švirkšto paviršių, 
sterilumą. Kaniulės yra sterilizuotos etileno oksidu.
1.	 Išimkite preparatą iš šaldytuvo ir leiskite jam sušilti kambario temperatūroje 

(mažiausiai 30-40 minučių kambario temperatūroje). Atidarykite maišiuką 
ir padėkite švirkštą ant sterilaus operacinio lauko naudodami įprastą 
operacinėje aseptinę techniką. 

2.	 Atidarykite kaniulės lizdinę plokštelę ir perkelkite kaniulę ant sterilaus 
paviršiaus, laikantis įprastos aseptinės technikos, naudojamos operacinėje.

3.	 Nuimkite apsauginį švirkšto dangtelį nuo švirkšto galiuko. Sukamuoju 
judesiu prijunkite kaniulę prie luer tipo jungties švirkšto gale. Švelniai 
truktelėkite kaniulę. Jei kaniulė tinkamai prijungta prie švirkšto, ji nenusiims.  
HYALOBARRIER® GEL ENDO kaniulė pagaminta naudoti su 0,5 cm 
skersmens troakaru.

4.	 Stumdami stūmoklį į pilvo–dubens ertmę įstumkite gelį.
5.	 Padenkite geliu reikiamas sritis. Rekomenduojama padengti 1-2 mm 

storio gelio sluoksniu. Gelio sluoksnio storis neturi įtakos preparato 
veiksmingumui.

6.	 Jei pakuotėje yra 2 švirkštai ir 1 kaniulė, ir jei reikalingas antras švirkštas 
gelio, sukamuoju judesiu atjunkite švirkštą nuo naudojamos kaniulės ir 
pakartokite veiksmus nuo 3 žingsnio, kad prie kaniulės prijungtumėte 
antrąjį švirkštą.

7.	 Nedrėkinkite operacinio lauko po to, kai panaudosite preparatą.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
	- HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL ENDO gali naudoti tik chirurgas 

operacijos metu.
	- HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL ENDO negalima vartoti į veną. 
	- Remiantis klinikiniais įrodymais, HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® 

GEL ENDO veiksmingumas nepablogėja, jei sunku sustabdyti 
kraujavimą (14). Ar naudoti šį preparatą pacientams, kuriems yra sutrikęs 
kraujo krešumas, kuriems pasireiškė sunkios alergijos ar anksčiau yra 
buvusi anafilaksija, sprendžia chirurgas.

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

	- HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL ENDO naudojimas su 
kitais įtaisais,  apsaugančiais nuo sąaugų susidarymo, ar į pilvaplėvės ertmę 
leidžiamais tirpalais nebuvo tirtas.

	- HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL ENDO netirtas pacientams, 
sergantiems piktybiniais navikais. Ikiklinikinių tyrimų duomenys parodė, kad 
šie preparatai neturi įtakos piktybinio proceso išplitimui (15).

	- Duomenų apie HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL ENDO 
vartojimą nėščioms moterims nėra. Nėštumo metu šio preparato vartoti 
nerekomenduojama. Taip pat rekomenduojama vengti nėštumo visą pirmąjį 
menstruacinį ciklą po gydymo.

	- HYALOBARRIER® GEL ir HYALOBARRIER® GEL ENDO vartojimas netirtas 
vaikams ir žindančioms moterims.

	- Atidarius maišiuką švirkštą ir kaniulę rekomenduojama naudoti nedelsiant.
	- Visi prietaiso surinkimo veiksmai turi būti atliekami operacinėje.
	- Kad nebūtų pažeista luer tipo jungtis, rekomenduojama nenaudoti kaniulės 

ir švirkšto audiniams ar organams atstumti laparoskopijos metu.
	- Švirkštai yra skirti vienkartiniam naudojimui; visas nesuvartotas preparatas 

turi būti išmestas. 
	- Kaniulės yra vienkartinio naudojimo; negalima vėl sterilizuoti.
	- Pakartotinai panaudojus nesuvartotą gelį ir (arba) kaniulę, yra pavojus, kad 

preparatas tapo nesterilus ir galima užkrėsti pacientą. 
	- Tuščias talpykles reikia išmesti laikantis vietinių reikalavimų.
	- Jei apsauginis maišiukas arba lizdinė plokštelė yra pažeista, nevartokite 

preparato ir susisiekite su vietiniu platintoju.
	- Preparato negalima vartoti tinkamumo laikui pasibaigus.

Pakuotės
	- Vienoje HYALOBARRIER® GEL pakuotėje yra atskirai supakuoti švirkštai, 

kurių kiekviename yra po 10 ml (40 mg ACP®/ml) sterilaus gelio. Atskirai 
supakuotos 5 cm ilgio kaniulės, skirtos preparatui uždėti. 

	- Vienoje HYALOBARRIER® GEL ENDO pakuotėje yra atskirai supakuoti 
švirkštai, kurių kiekviename yra 10 ml (30 mg ACP®/ml) sterilaus gelio. 
Atskirai supakuotos 30 cm ilgio kaniulės, skirtos preparatui uždėti.  
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