BIOBARRIER - |NSTRU(;AO DE USO

NOME COMERCIAL: BIOBARRIER
NOME TECNICO: BARREIRA ANTI-ADESAO

INDICAGOES PARA USO

BioBarrier é indicado para ajudar a prevenir ou reduzir aderéncias pos-operatorias.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

A principal composi¢cao de BioBarrier é acido hialurénico (AH), mucopolissacarideo
macromolecular, composto de unidades repetidas de N-acetilglucosamina e acido
glucurdnico que formam alternadamente uma estrutura reticular de macromoléculas na
superficie do tecido, construindo uma barreira biomecanica, e impedindo a inflamagao
de membranas serosas normais e prevenindo a adesao tecidual.

Suas propriedades de lubrificagcdo podem também reduzir o atrito, promovendo o
processo de cicatrizagao.

Como uma barreira para evitar adesao, o tempo de degradagao apropriado do BioBarrier
€ crucial, e geralmente mais de 7 dias de contato com HA pode colocar em risco o
processo de cicatrizagao de ferimentos peritoneais.

O HA exo6geno é primeiramente degradado nos nddulos linfaticos e no figado sob agao
da hialuronidase. Apos a degradacéo parcial, entra na circulagdo sanguinea, decompde-
se em monossacarideos e é ftransferido para o citoplasma celular, sendo entao

metabolizado e finalmente excretado pelo organismo.

BENEFICIOS CLIiNICOS

BioBarrier pode inibir o depdsito e a condensacao de fibrina, formar uma barreira fisica
e proteger a superficie do ferimento contra atrito.

BioBarrier permanece no organismo cerca de 7 dias, atingindo a eficacia de anti-adesao

pos-operatéria, e a incidéncia de eventos adversos € baixa.

ESPECIFICAGOES E CARACTERISTICAS

BioBarrier € uma solugdo em gel transparente de hialuronato de sédio ou acido
hialurdnico (adiante designado por "AH"), em solucao salina tamponada de fosfato, que
estd contida numa seringa. O produto € um tipo Unico de mucopolissacarideo
macromolecular linear, composto de unidades dissacaridicas repetidas de acido

glucurdnico e N-acetilglucosamina, sua férmula quimica é(C14H21NO11)n.
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BioBarrier ndo possui origem animal e tem alta viscoelasticidade, lubricidade,
alterabilidade fisica e boa biocompatibilidade. E um polimero médico extraido e refinado
por bioengenharia de alta tecnologia a partir de metabdlitos de fermentagao
estreptocdcica. E estéril e livre de pirogenicidade, e possui boa tolerabilidade em relagéo
a alergia ou irritagdo da pele. Devido a produgéo de HA por fermentagao, o produto nao
tem risco de ser um veiculo e meio de disseminagao de virus e diferentemente de outros
mucopolissacarideos naturais, a molécula de AH nao contém grupos de sulfato.
Também nao é uma proteina covalentemente ligada, e ocorre naturalmente no corpo.

BioBarrier € esterilizado por calor umido e € apenas para uso unico.

COMPOSIGAO
Hialuronato de SOdio...........cooviiiii e 10 M@/ML
NG 7,8 mg/mL
N HP O oo s 0,9 mg/mL
NAH2P O 4 HO . oo s 0,4 mg/mL
AQUA PAra INJECEO. ... .o qg.s.
MODELOS
Caddigo Descrig¢ao Volume | Concentragao
BB2,5C10 BIOBARRIER 2,5 ML CONC 10 MG/ML 2,5mL 10 mg/mL
BB5C10 BIOBARRIER 5 ML CONC 10 MG/ML 5mL 10 mg/mL
BB15C10 BIOBARRIER 15 ML CONC 10 MG/ML 15 mL 10 mg/mL
BB20C10 BIOBARRIER 20 ML CONC 10 MG/ML 20 mL 10 mg/mL
POPULAGAO ALVO

Pacientes (exceto pacientes pediatricos, mulheres gravidas ou lactantes) sujeitos a

aderéncias pds-operatorias.

MODO DE USO
Antes de finalizar a cirurgia, retirar a tampa de borracha da seringa e pressionar a haste
para empurrar o gel. Aplicar uniformemente o produto sobre a superficie susceptivel a

aderéncias pds-operatdrias.
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REAGCOES ADVERSAS

Infecgcao e inflamagao podem ocorrer no lugar de aplicagao, levando a febre, fistula,
fuga, peritonite, sepse, abscesso pélvico abdominal e choque. Apdés o uso, ndo ha
necessidade de acompanhamento apds a alta hospitalar. Se houver reacbes adversas
novas ou persistentes, os pacientes devem informar o médico a tempo, para que
possam ser tomadas as medidas apropriadas para o tratamento de corregéo. Antes de

usar este produto, o médico deve informar o paciente sobre as informagdes acima.

INTERACOES
Nao utilizar concomitantemente com desinfetantes contendo sais de quaternario de

amonio para a preparacao da pele, pois o hialuronano pode precipitar em sua presenca.

CUIDADOS, ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

1. Deve ser seguida uma técnica asséptica rigorosa para evitar a infecgcao cruzada dos
pacientes;

2. O produto destina-se ao uso unico. Proibido reprocessar;

3. O conteudo da seringa deve ser utilizado imediatamente apds a abertura da
embalagem;

4. O produto e sua embalagem primaria sdo considerados residuos bioldgicos apds o
uso do produto. Nao deve ser reutilizado em nenhum caso e descartado de acordo com
as diretrizes aplicaveis do pais. Se reutilizado, pode levar a reagdes bioldgicas,
incluindo, mas nédo se limitando a inflamacao, infecgdo, lesdo ou qualquer condigao
clinica desconhecida;

3. Nao utilize se o blister estiver em condi¢ao danificada, ou se houver alguma rachadura
ou quebra na seringa;

4. BioBarrier ndo pode ser usado para injecao intravenosa;

5. A quantidade de gel em cada uso depende da area das feridas cirurgicas. O regime

de dosagem maxima n&o é superior a 50 mL.

CONTRAINDICACOES

1. BioBarrier é contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida
(alergia) ao préprio produto ou qualquer outra preparacao de hialuronato de sédio;

2. BioBarrier é contra-indicado para pacientes com doencgas de pele ou infecgao no local;

Notas
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Nao utilize se a embalagem estiver danificada.

A seringa de armazenamento do produto € composta por vidro. Tenha cuidado no uso.
Nao utilize apds o vencimento do prazo de validade impresso na embalagem. O prazo
de validade refere-se ao produto armazenado em sua embalagem original sob
temperatura entre 5°C e 25°C.

A segurangca e a eficacia do BioBarrier nao foram estabelecidas em pacientes
pediatricos, mulheres gravidas ou lactantes.

Em caso de qualquer incidente grave relacionado ao dispositivo, devera ser comunicado
ao fabricante, distribuidor e a autoridade competente.

O usuario deve ser um profissional de saude que tenha obtido qualificagdes relevantes.

EMBALAGEM

BioBarrier € fornecido em uma seringa de vidro descartavel (embalagem primaria). A
seringa preenchida com o produto é entdo embalada em blister de PVC e termoselado
com Tyvek (embalagem secundaria). Em seguida, o blister € embalado juntamente com

trés etiquetas de rastreabilidade em uma caixa de papel cartdo (embalagem terciaria).

ACONDICIONAMENTO E ARMAZENAMENTO

O produto é acondicionado em blister e termoselado com papel Tyvek®. Armazenar em
local seco, com temperatura entre 5 °C e 25 °C e umidade abaixo de 80%. Nao congelar.
N&o colocar objetos pesados sobre a embalagem, evitar bater a embalagem ou
amassar. Armazenar em condigdes limpas, bem ventiladas, e evitar gases corrosivos.

Proteger contra a luz.

DATA DE VALIDADE

3 anos a partir da data de fabricagao.

DESCARTE
O produto e sua embalagem primaria sao considerados residuos biolégicos apds o uso
do produto. Nao deve ser reutilizado em nenhum caso e descartado de acordo com as

diretrizes aplicaveis e legislagbes vigentes do pais.
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RASTREABILIDADE

O hospital onde for realizada a cirurgia deve instruir seus profissionais de saude a
escrever o numero de registro do produto, fornecido no rétulo, de forma clara em local
de destaque no prontuario ou documento equivalente do paciente, bem como a fixagao
da etiqueta de rastreabilidade do mesmo.

O médico responsavel pela cirurgia deve repassar ao paciente, na forma de documento
impresso, o laudo com o numero de registro escrito e a etiqueta de rastreabilidade
afixada.

O médico deve orientar o paciente sobre a possivel ocorréncia de efeitos adversos
relacionados ao produto, conforme descrito nas instrugdes de uso.

Reclamacgdes relacionadas a algum efeito adverso que afete a seguranga do usuario,
problemas graves ou mortes relacionadas a esses componentes, 0 cirurgidao
responsavel devera comunicar este evento adverso ao Sistema de Notificagbes em

Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA: http://portal.anvisa.gov.br/noticacoes
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FABRICANTE

Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.

No. 125(E), 10th street, Hangzhou Qiantang New Area,
Zhejiang, China 310018

DETENTOR DO REGISTRO

BIOACTIVE BIOMATERIAIS S.A.

CNPJ: 09.474.192/0001-42

Alameda Jupiter, 1010 — Distrito Industrial Nova Era — Indaiatuba — SP — Brasil — Tel:
(19) 99440-1643
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