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HH22OO22   Mit Wasserstoff-Peroxid-Dampf sterilisiert

  Sterilisiert durch Dampf
EOEO   Sterilisiert durch Ethylenoxid

Produktinformationen
Bei Operationen im Bauch- und Becken bereich 
kommt es häufig zu Ad häsionen, was zu Schmerzen 
im Becken bereich und/oder Infertilität führen 
kann (1). Diese post operativen Adhäsionen haben 
ihre Ursache in der Bildung von Kontaktflächen 
aus fibrösem Gewebe zwischen an lie genden 
Organen. Um die Entstehung von postoperativen 
Adhäsionen zu ver hindern, 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 Adhäsionen stark vermindert ist (2).
Die Medizinprodukte HYALOBARRIER® GEL und 
HYALOBARRIER® GEL ENDO sind sterile, farb-
lose und hoch visköse Gele. Sie ba sieren auf 
ACP® (sich selbst-vernetzen des Poly saccharid), 
das durch die Vernetzung durch Konden-
sation von Hyaluronsäure gebildet wird, einem 
Hauptbestandteil des menschlichen Binde-
gewebes, Epithels und Mesothels. Dank 
ihrer Viskosität haften HYALOBARRIER® GEL 
und HYALOBARRIER® GEL ENDO sehr gut auf 
Gewebe oberflächen und der inneren Bauch-
wand. Sie bilden eine Adhäsionsbarriere, die 
das angrenzende Gewebe während der post-
operativen Heilungsphase aus einander hält. 
Sieben Tage nach der Applikation ist das Gel voll-
ständig re sorbiert (3). Die Wirksamkeit der Pro-
dukte wurde durch präklinische und klinische 
Studien (4-13) bei Operationen im Bauch- und 
Beckenraum demonstriert. HYALOBARRIER® 
GEL und HYALOBARRIER® GEL ENDO wurden 
entwickelt, um den Anforderungen ver schiedener 
Operations techniken im Bauch- und Becken-
bereich zu genügen.

Indikationen
HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER® 
GEL ENDO sind angezeigt, um die Bildung von 
Adhäsionen nach Operationen im Bauch- und 
Beckenraum zu verhindern oder zu reduzieren.
HYALOBARRIER® GEL ist angezeigt für offene 
operative Eingriffe.
HYALOBARRIER® GEL ENDO ist angezeigt für 
laparos kopische und hysteroskopische operative 
Eingriffe.

Gegenanzeigen
Bekannte Überempflindlichkeit gegenüber dem 
Produkt.
Das Produkt darf nicht angewendet werden bei 
Patienten mit Infektionen oder Kontaminationen 
an der Operationsstelle.

Lagerung
• Kühl lagern (2-8 °C). Das Produkt darf bei Raum-

temperatur nur für einen begrenzten Zeitraum 
ge lagert werden (nicht länger als 7 Tage), 
danach muss es wieder gekühlt werden.

• Nicht Einfrieren.

Anwendungshinweise
HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER® GEL 
ENDO befindet sich in sterilen, vor auf gefüllten 
Einweg-Injektionsspritzen. Der Injektions spritzen-
inhalt wurde unter Dampf sterilisiert. Der Beutel 
mit der Injektionsspritze wurde mit Wasserstoff-
Peroxid-Dampf sterilisiert, um die Keimfreiheit 
des gesamten Beutelinhalts, ein schließlich der 
äußeren Fläche der Spritze, zu ge währ leisten.
Die Kanülen sind durch Ethylenoxid sterilisiert.
1.  Das Produkt aus der Kühlung nehmen und 

es auf Raumtemperatur (Minimum 30-
40 Minuten bei Um gebungstemperatur) 
erwärmen lassen.

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

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

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

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

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

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

7.  Das Operationsfeld nach Applikation des Gels 
nicht spülen.

Warnungen und Vorsichtshinweise
• HYALOBARRIER® GEL und HYALO BARRIER® 

GEL ENDO sind nur für erfahrende Operateure 
bestimmt.

• HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER® GEL 
ENDO dürfen nicht intravenös injiziert werden.

• Basierend auf präklinischen Hinweisen, wird 
die Wirksamkeit von HYALOBARRIER® GEL und 
HYALOBARRIER® GEL ENDO durch schwierige 
Hämostase nicht eingeschränkt (14). Die 
Anwendung der Produkte bei Patienten mit 
Veränderung der Blutgerinnung, schweren 
Allergien oder bekannten früheren Fällen 
von Anaphylaxie obliegt der alleinigen 
Entscheidung des Operateurs.

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

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

• HYALOBARRIER® GEL und HYALOBARRIER® GEL 
ENDO wurden nicht geprüft bei Patienten mit 
malignen Tumoren. Präklinische Daten haben 
gezeigt, dass die Produkte keinen Einfluss auf 
die Streuung von Neoplasmen haben (15).

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

• Die Verwendung von HYALOBARRIER® GEL 
und HYALOBARRIER® GEL ENDO bei Kindern 
oder stillenden Müttern wurde bisher nicht 
untersucht.

• Es wird empfohlen, die Spritze und die 
Kanüle unmittelbar nach Öffnung des 
Verschlussbeutels anzuwenden.

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

• Um eine Beschädigung des Luer-Lock-
Anschlusses zu vermeiden, wird empfohlen die 
Kanüle nicht als laparoskopisches Instrument 
zu handhaben, um z.B. Organe oder Gewebe 
zu verlagern.

• Die Spritze ist zum einmaligen Gebrauch 
be stimmt, nicht verwendete Reste sind zu 
ver nichten. Die Kanüle ist zum einmaligen 
Gebrauch bestimmt und darf nicht resterilisiert 
werden.

• Es besteht das Risiko einer Infektion aufgrund 
unsterilem Gel, falls unbenutztes Gel und/oder 
Kanülen wiederverwendet werden.

• Leere Packungen sind entsprechend der 
gültigen Vorgabe zu entsorgen.

• Falls das Blister oder der Beutel beschädigt ist, 
nicht verwenden und den lokalen Distributor 
kontaktieren.

• Das Produkt nicht nach Ablauf des auf 
der Packung angegebenen Verfallsdatums 
verwenden.

Darreichungsformen
• Je Packung HYALOBARRIER® GEL steht zur Ver-

fügung in einzeln abgepackten Spritzen, jede 
enthält 10 ml steriles Gel mit 40 mg ACP®/ml.  
Einzeln abgepackte, 5 cm lange Kanüle zur 
Applikation ist beigepackt.

• Je Packung HYALOBARRIER® GEL ENDO steht zur 
Verfügung in einzeln abgepackten Spritzen, jede 
enthält 10 ml steriles Gel mit 30 mg ACP®/ml.  
Einzeln abgepackte, 30 cm lange Kanüle zur 
Applikation ist beigepackt.
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