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Absorbowalny zel — bariera adhezyjna
HyaRegen® Gel
INSTRUKCJA STOSOWANIA

OPIS PRODUKTU

Zabiegi chirurgiczne okolic miednicy i brzucha sa czgsta przyczyna tworzenia si¢ zrostow, ktore moga powodowac¢ bol miednicy lub nieptodnosé¢. Powstate po
operacji zrosty spowodowane sa powstawaniem obszarow styku, sktadajacych si¢ z tkanki wioknistej, pomigdzy sasiednimi organami wewngtrznymi. Aby
zapobiec powstawaniu zrost&w po zabiegach chirurgicznych, zaleca si¢ uzywanie produktu tworzacego barier¢ uniemozliwiajaca kontakt sasiadujacych tkanek,
kt&ra pozostaje w miejscu stosowania przez czas wystarczajacy do zapobiezenia tworzeniu sig zrostow.

HyaRegen® Gel to sterylny, przezroczysty, wysoce lepki zel. Aktywny komponent to usieciowane czasteczki hialuronianu (HA) ze Zrédet niezwierzgcych. HA
jest jednym z gtéwnych sktadnikow ludzkiej tkanki tacznej oraz tkanek nabtonkowych i mezotelialnych. Proces usieciowania sprawia, ze HA staje si¢ bardziej
lepki i ma wigksza trwalo$¢ w $rodowisku in vivo. Dlatego tez HyaRegen® Gel charakteryzuje si¢ zwigkszona lepkoscia i trwaloscig przy jednoczesnym
zachowaniu takiej samej tolerancji i biokompatybilnosci, jak w pierwotnym polimerze.

HyaRegen® Gel zostaje wchionigty w czasie krotszym niz 30 dni. Jeden - dwa tygodnie po aplikacji, HyaRegen® Gel zostanie prawie catkowicie wchioniety -
bez wzgledu na rodzaj tkanki czy obszar aplikacji. Lepkos¢ zelu HyaRegen® sprawia, ze przylega on do powierzchni tkanek, tworzac bariere przeciwadhezyjna,
ktora rozdziela przylegte tkanki w okresie ich gojenia si¢ po zabiegu chirurgicznym.

Przeznaczenie

HyaRegen® Gel jest wskazany do stosowania u pacjentéw, ktérzy przeszli zabiegi laparoskopowe lub histeroskopowe oraz otwarte procedury chirurgiczne, w
celu zapobiegania lub zmniejszenia ryzyka tworzenia si¢ zrostOw w obszarach brzucha oraz miednicy.

Instrukcja stosowania

- Otworz opakowanie ochronne (torebke Tyvek lub blister) i wprowadz strzykawke do pola operacyjnego, korzystajac z normalnych technik aseptycznych
stosowanych na sali operacyjne;j.

- Zdejmij nasadke ochronnag z kofica strzykawki i podtacz strzykawke do kompatybilnej kaniuli (na przyktad cewnika o rozmiarze 14G lub wigkszym).
- Aplikuj zel do wnetrza jamy brzusznej lub jamy macicy, naciskajac ttok.
- Doktadnie pokryj caly obszar dostateczng ilo$cig zelu.

- Po aplikacji produktu nie nalezy przemywaé obszaru, w ktérym wykonany zostal zabieg.

Przeciwwskazania
Nie stosowaé u pacjentow z nadwrazliwoscia na kwas hialuronowy lub jego pochodne.

Produktu nie nalezy stosowa¢ u pacjent@wv z infekcjami lub zanieczyszczeniami w operowanym miejscu.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
- Sprawdz, czy w miejscu zabiegu nie wystepuje nadmierne krwawienie. Przed uzyciem HyaRegen® Gel nalezy opanowa¢ nadmierne krwawienie.

- HyaRegen® Gel nie posiada wlasciwosci bakteriobczych ani bakteriostatycznych. Nie jest bakteriostatyczny wobec istniejacych infekcji. Nie jest
bakteriostatyczny wobec wczesniej istniejacych infekeji ani nie zapobiega wystapieniu nowych infekcji. W przypadku istnienia wezesniejszych zakazen
nalezy podja¢ odpowiednie leczenie.

- Jednoczesne stosowanie HyaRegen® Gel z innymi $rodkami antyadhezyjnymi nie zostato zbadane.

- Stosowanie HyaRegen® Gel w dawkach przekraczajacych 2ml/kg nie zostalo zbadane. Nie zaleca si¢ stosowania HyaRegen® Gel w dawkach
przekraczajacych 2ml/kg, chyba ze lekarz zdecyduje inaczej.

- Stosowanie HyaRegen® Gel u pacjentéw ze ztosliwymi nowotworami nie zostato zbadane. Przedkliniczne dowody wykazaty, ze produkt nie ma wptywu
na naciekanie nowotworu.

- Dane dotyczace stosowania HyaRegen® Gel przez kobiety w ciazy nie sa dostepne. Nie zaleca si¢ stosowania produktu w tych przypadkach. Zaleca si¢
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unikanie zachodzenia w cigz¢ w pierwszym petnym cyklu miesigczkowym po kuracji tym produktem.
- Nie stosowa¢ do iniekcji wewnatrznaczyniowych.

- MateRegen® Gel jest dostarczany w jednorazowych napemionych strzykawkach. Strzykawka oraz jej zawarto$¢ sa sterylne. Strzykawka jest zapakowana
w ochronny blister lub torebke Tyvek w celu zapobiezenia zanieczyszczeniu jej zewngtrznej powierzchni, co umozliwia uzywanie produktu na sali

operacyjnej. Nie sterylizuj ponownie zawartosci strzykawki.
- Zaleca si¢ uzycie produktu natychmiast po otwarciu opakowania ochronnego.
- Wszelkie czynno$ci zwigzane ze skladaniem urzadzenia muszg zostaé przeprowadzone na sali operacyjnej.

- Strzykawka jest jednorazowego uzytku, Niewykorzystang cz¢s¢ produktu i pusty pojemnik nalezy odpowiednio zutylizowa¢. Ponowne uzycie zuzytego
produktu moze spowodowac powazng infekcje.

- Pusty pojemnik nalezy odpowiednio zutylizowac.

- Nalezy trzymac poza zasi¢giem dzieci.

- Jesli strzykawka lub opakowanie ochronne zostaty uszkodzone, nie stosuj produktu i skontaktuj si¢ z lokalnym dystrybutorem.
- Produktu nie nalezy uzywaé po uptywie daty waznosci.

- HyaRegen® Gel musi by¢ uzywany zgodnie z Instrukcjami stosowania. Przed uzyciem nalezy dokladnie przeczyta¢ instrukcje.

Dzialania niepozadane

Typ i czgstotliwos¢ zglaszanych zdarzen niepozadanych jest zgodna z tym, co typowo obserwuje si¢ po operacji. W dwodch zakonczonych badaniach
klinicznych nie stwierdzono dzialan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu. Mimo to, tak jak przy wszystkich wszczepianych materiatach
biologicznych, w rzadkich przypadkach moze wystapi¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak infekcja, reakcja na ciato obce, reakcja alergiczna
itp.

Przechowywanie

HyaRegen® Gel powinien by¢ przechowywany w temperaturze 2° - 30°C i chroniony przed $wiatlem stonecznym. NIE NALEZY ZAMRAZAC.

Trwalosé¢

Dwadzie$cia cztery (24) miesiace od daty produkgji.

Sposéb dostarczenia

HyaRegen® Gel jest dostarczany w szklanych strzykawkach o pojemnosci 2.25ml, zawierajacych 2 ml HyaRegen® Gel, w 5-milimetrowych szklanych
strzykawkach zawierajacych 3 lub 5 ml HyaRegen® Gel, w szklanych strzykawkach o pojemnosci 10ml zawierajacych 6, 8 lub 10 ml HyaRegen® Gel lub w
szklanych strzykawkach o pojemnosci 20ml zawierajacych 15 lub 20 ml HyaRegen® Gel.

Znak CE
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