HaemoCer
HaemoCer ™™

Prasek pro hemostazu
a adhezni bariéru

Navod k pouziti

PLANT BASED

100 %

ABSORBABLE

OBioCer

BioCer Entwicklungs-GmbH
DieselstraBBe 15, 95448 Bayreuth
Germany

Tel.: +49 (0921) 787770-0

Fax: +49 (0921) 787770-79
info@biocer-gmbh.de
www.biocer-gmbh.de

Tento navod k pouziti plati jak pro pfipravek Haemo-
Cer, tak pro pripravek HaemoCer PLUS.

Hemostaticky prasek HaemoCer neobsahuje pfi-
rodni latex.

Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto pfi-
pravku pouze na lékarsky predpis.

BioCer a HaemoCer jsou ochranné znamky spo-

lecnosti BioCer Entwicklungs-GmbH se sidlem v
Bayreuthu.
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Zasobni lahvicka ¢isténého skrobového prasku / prasek pro
prevenci adhezi a aplikator

Popis

Hemostaticky prasek HaemoCer je uréen k pouziti jako
vstfebatelny hemostaticky prostfedek k zastaveni krvaceni
béhem chirurgickych zakrokd. Kromé toho slouzi Haemo-
Cer jako bariéra zabranujici tvorbé sristd po zakrocich v
dutinach pokrytych mezotelem, s vyjimkou novorozencu a
kojencli z ddvodu snizené aktivity amylazy. Hemostaticky
praSek HaemoCer neobsahuje zadné zvifeci nebo lidské
slozky. Jedna se o biokompatibilni, sterilni a apyrogenni bily
hemostaticky praSek. HaemoCer se obvykle zcela vstfeba
béhem nékolika dni. HaemoCer PLUS je vylep$enou verzi
pripravku HaemoCer a vykazuje relativné vyssi saci ucinek.
Sterilizace se provadi ozafovanim.

Pusobeni
Hemostaticky prasek HaemoCer je tvofen hydrofilnimi ¢asti-
cemi, které rychle absorbuji vodu z krve a vyvolavaji dehydra-
taci. Dochazi ke koncentraci pevnych soucasti krve (krevni des-
ticky, krvinky) a krevnich proteind, ¢imz se urychluje hemostaza.
Hemostaticky prasek vytvari pfi styku s krvi gelovou hmotu,
ktera funguje jako bezprostfedni prekazka proti dalSimu
krvaceni, a to bez ohledu na srazlivost krve pacienta.
K profylaxi adheze se HaemoCer aplikuje jako prasek a
smacenim sterilnim fyziologickym roztokem nebo sterilni
vodou se méni na gel. Ten slouzi jako do¢asna mechanicka
bariéra, ktera zabranuje vzniku pooperacnich sristud.
Absorpce obvykle trva nékolik dni a (kromé jiného) zavisi na
pouzitém mnozstvi a misté pouziti.

Uéel pouziti
HaemoCer se pouziva ve formé prasku jako prostfedek k
zastaveni krvaceni a jako bariéra proti srdstam.

Indikace

Hemostaticky prasek HaemoCer je dopliikovy hemostaticky
pripravek uréeny k pouziti pfi chirurgickych zakrocich, kdy
je regulace vlasec¢nicového, zilniho nebo cévniho krvaceni
stlacenim, podvazanim ¢&i jinym béznym postupem bud
neucinna, nebo neprakticka.

HaemoCer je rovnéz indikovan k prevenci vzniku pooperac-
nich srastl po chirurgickych zakrocich v dutinach s mezo-
telidini vystelkou.

Kontraindikace
HaemoCer se nesmi pouzivat k injekénimu podani do cév,
protoze by mohlo dojit k rozsahlé intravaskularni koagulaci.
HaemoCer se nesmi pouzivat k |é¢bé poporodniho krva-
ceni ani k [é¢bé menorrhagie.
HaemoCer se nesmi pouzivat k injek¢nimu podani do
mocového méchyfe nebo do lumen mocovodu.
HaemoCer se nesmi pouzivat k injekénimu podani do o¢i.
HaemoCer je kontraindikovan u pacientu citlivych na skrob
nebo latky odvozené od Skrobu.

Cilova skupina pacienti
Cilova skupina pacientli zahrnuje vSechny pacienty vSech
veékovych skupin. HaemoCer nebyl zkouman u déti ani u
téhotnych Zen. U novorozenctl a déti do deseti mésict véku
muze byt aktivita amylazy snizena, coz maze vést k snizeni
rychlosti vstfebavani pfipravki, jako je HaemoCer.

Uréeny uzivatel
Tento pfipravek smi pouzivat pouze lékafi, ktefi jsou obe-
znameni s pfislusnymi chirurgickymi technikami. Odpovéd-
nost za pouziti produktu nese chirurg.

Klinicky prinos
HaemoCer snizuje pocet pooperacnich komplikaci, potfebu
krevnich transfuzi, dobu stravenou na opera¢nim séle a
spotfebu nemocnicnich zdrojl, a to jak diky hemostaze, tak
diky prevenci adhezi.

SlozZeni materialu
HaemoCer je rostlinny 1éCivy pFipravek ziskany z ¢isténého
rostlinného skrobu.

CZECH

Navod k pouziti
Pred pouzitim hemostatického prasku HaemoCer zkontro-
lujte, zda nedoslo k poruseni obalu. Je-li obal otevien nebo
poskozen, zlikvidujte jej a pouzijte nové baleni prasku.
Vyberte ze sterilniho sacku zasobnik a aplikator a zkon-
trolujte je, zda nejsou poskozené, rovnéz zkontrolujte
hemostaticky prasek, zda se neshlukuje. V pfipadé anoma-
lii je nepouzivejte.
Proti sméru chodu hodinovych rucic¢ek odsroubujte uzaveér a
pevné pripojte aplikator k zasobniku.
V zajmu dosazeni maximalniho ucinku hemostatického
prasku HaemoCer doporucujeme pouzit nasledujici postup:

Hemostaza:

1. Otfete, ocCistéte nebo odsajte vSechnu prebyte¢nou
krev v planovaném misté pouziti a urCete zdroj krva-
ceni. Odstranéni nadbytecné krve je dllezité proto, aby
hemostatické ¢astice prasku HaemoCer mohly byt ihned
a pfimo aplikovany v misté aktivniho krvaceni.

2. lhned aplikujte libovolné mnozstvi hemostatického prasku
HaemoCer pfimo na zdroj krvaceni a pokryjte praskem
celou ranu. Pokud je to mozné, je tfeba zabranit kontaktu
aplikatoru s krvi nebo tkani, aby nedoslo k jeho ucpani.

3. Bezprostfedné poté opatrné pfimo zatlacte na misto apli-
kace s pouzitim suchého nepfilnavého materialu (gazy).
Sila a trvani tlaku zavisi na povaze rany. Pfi vydatnéjsim
krvaceni tlacte déle.

4. Pfed opatrnym odstranénim gazy, nebo v pfipadé pfilnuti
na rukavice, nastroje apod. se doporucuje oplachnuti
fyziologickym roztokem pro rozpusténi pfilnutych zbytkd.

5. Kdyz krvaceni po aplikaci neustava, odstrante nadbyte¢ny
prasek HaemoCer a aplikaci zopakuijte.

6. Po dosazeni hemostaze opatrné odstrarite nadbytecny
prasek HaemoCer oplachnutim a odsatim. To je zvlasté
dllezité u novorozencl a kojencu se snizenou aktivitou
amylazy.

Prevence adhezi:

Nasledujici postup predstavuje doporu¢ené pouziti pri-
pravku HaemoCer k prevenci pooperacnich adhezi. Proto
tyto pokyny nenahrazuji Iékafské zkuSenosti a Usudek pfi
feSeni konkrétnich chirurgickych situaci.

1. Pro dosazeni nejlepsiho ucinku pfipravku HaemoCer je
tfeba krev z mista aplikace odstranit odsatim, setfenim
nebo rozetfenim.

2. Naneste prasek HaemoCer rovnomérné a hojné na cely
mezotelidini defekt a povrch rany. HaemoCer poda-
vany na neporuSené mezotelialni povrchy nema zadné
nezadouci ucinky. Pokud je to mozné, je tfeba zabra-
nit kontaktu aplikatoru s krvi nebo tkani, aby nedoslo k
ucpani aplikatoru.

3. Po uplIné aplikaci pfipravku HaemoCer zvihcete cely apli-
kovany prasek sterilnim fyziologickym roztokem nebo
sterilni vodou, dokud se prasek zcela neproméni v gel.

K dispozici jsou dalSi aplikatory pro pouziti pfipravku Hae-
moCer u hloubéji uloZzenych ¢&i obtizné pfistupnych zdrojd
krvaceni, jakoz i pro endoskopické a laparoskopické
zakroky, pfi nichz neni dodany aplikator dostacujici nebo je
jeho pouziti neproveditelné:

» HaemoCer Universal Applicator

» HaemoCer FlexApplicator

» HaemoCer Endoscopic Applicator

Podrobné informace k dalSim aplikatorim, k jejich pouziti a
ke kombinaci s HaemoCer je tfeba najit v pfisluSnych navo-
dech k pouziti.

Varovani

Hemostaticky praSek HaemoCer neni uréen k pouZiti jako
nahrada presnych chirurgickych technik, konkrétné spravné
aplikace béznych postupu zastaveni krvaceni (napf. ligatury).
Prasek HaemoCer se dodava jako sterilni vyrobek. Nesmi
se znovu sterilizovat. Nepouzité oteviené produkty je
potfeba zlikvidovat.

Opakované pouziti jednorazovych zafizeni mlze vést k
vaznym zdravotnim problémim pacienta a ohrozeni funkce
vyrobku.

Pouziti praSku HaemoCer se nedoporucuje v pfipadé pode-
zfeni na infekci. V zneciSténé oblasti pouzivejte prasek
HaemoCer velmi obezfetné.

Pouziti hemostatického prasku HaemoCer s jinymi topic-
kymi hemostatickymi €inidly nebylo klinicky studovano,
tudiz se nedoporucuje.

Po dosazeni hemostazy je potfeba odstranit nadbytecné
Castice hemostatického prasku HaemoCer z mista aplikace
oplachnutim a odsatim. To je zvlast dulezité v pfipadech
pouziti v oblasti michy, kostnich otvoru, zrakového nervu a
chiazmatu a v jejich okoli. Hemostaticky prasek HaemoCer
bezprostfedné po styku s krvi nebo tekutinami nabobtna na
maximalni objem. Moznost nekrézy okolni tkané zplsobené
stlaéenim z ddvodu nabobtnani je minimalizovana odstra-
nénim nadbyte¢ného hemostatického materialu.

Bezpecnostni opatreni
Kdyz se hemostaticky prasek HaemoCer pouziva se
zachrannym okruhem autologni krve nebo mimotélnim kar-
diopulmonarnim okruhem, musi se postupovat opatrné, aby
se zabranilo praniku ¢astic do mimotélniho okruhu. Praniku
Gastic zabranite pouzitim 40y kardiotomického zasobniku,
pouzitim postupu bunécného promyti a 40u transfuzniho
filtru, napf. LipiGuard™.
Hemostaticky prasek HaemoCer se pouziva pouze v
suchém stavu. Styk s tekutinami (fyziologicky roztok nebo
roztoky antibiotik) pfed pouzitim bude mit za nasledek
ztratu hemostatickych vlastnosti.
Hemostaticky prasek HaemoCer neni uréen pro primarni
|1é€bu poruch srazZlivosti.
Nebyly provedeny Zzadné testy pouziti hemostatického
praSku HaemoCer na povrchu kosti, ke kterym ma byt
pomoci adheziv pfipojen proteticky material. Aby nedocha-
zelo k oslabeni sily methylmetakrylatovych adheziv pou-
zivanych k upevnéni protetického materialu, musi se pred
pouzitim adheziv nadbyte¢ny hemostaticky prasek Haemo-
Cer UpIné odstranit z povrchu kosti oplachnutim.
Vliv na hladinu glukézy v krvi pouzitim HaemoCer je pfi-
padné mozny, nebyl vSak dosud zaznamenan. Doporucu-
jeme u diabetikGl nepouzivat vice nez 15 g HaemoCer. U
pacientt, ktefi netrpi cukrovkou, se za bezpe¢né povazuji
jednotlivé davky do 50 g.
V literatufe se uvadi, Zze pfitomnost rezidualniho hemosta-
tického ¢inidla maze vést k zmatkim pfi zobrazovaci dia-
gnostice, protoZze mGze byt obtizné rozlisit mezi rezidualnim
hemostatickym ¢inidlem a nadorem nebo abscesem.

Nezadouci ucinky

Doposud nejsou u HaemoCer znamy zadné nezadouci
ucinky. Nezadouci ucinky, které jsou popisovany u jinych
hemostatickych vyrobkd, zahrnuji mimo jiné kratkodobé
zvySeni zanétlivych parametrd, lokalni zanétlivé reakce a
reakce na cizi Castice, tvorbu granulomu, vyron u pleury a
horec¢ku.

| pfes pouziti pfipravku HaemoCer se mohou vyskytnout
pooperacni adheze. Mezi mozné pfi€iny patfi nedostatecna
hemostaza nebo nespravna aplikace, naptiklad nelplné
pokryti rany gelem ¢&i nedostateéna pfeména prasku na
gelovou bariéru s tekutinou.

Skladovani
Hemostaticky prasek HaemoCer se musi skladovat v
temnu, pfi pokojové teploté a v plvodnim obalu. Chrante
pred vlhkem.

Likvidace

Se vSemi soucastmi dodanymi spolu s pfipravkem, stejné
jako s veskerym nepouzitym praskem, je tfeba zachazet a
likvidovat je bezpe€nym zplsobem v souladu s mistnimi a
regionalnimi zakony a predpisy a se standardnimi postupy
nemocnice. Soucasti dodavaného pfipravku mohou byt
napriklad obal a navod k pouziti. U infekéniho odpadu je
tfeba dodrzovat zvlastni pozadavky platné pro nebezpecny
odpad.

Informace, které je tfeba sdélit pacientovi
Na kazdém baleni jsou umistény Stitky s informacemi o
puvodu, na nichz je uveden typ pfipravku, datum expirace
a Cislo Sarze. Do trvalé zdravotni dokumentace pacienta by

meél byt vlozen Stitek, ktery jednoznacéné identifikuje pouzity
pfipravek.

Souhrn informaci o bezpecnosti a klinické ucinnosti (SSCP)
tohoto zafizeni je k dispozici na adrese http://www.biocer-
gmbh.de/sscp.

Hlaseni incidentd
Uzivatelé a/nebo pacienti by méli nahlasit jakoukoli zavaz-
nou udalost, k niz do$lo v souvislosti s timto pFipravkem,
vyrobci a pfisluSnému organu v zemi, kde ma uzivatel a/
nebo pacient sidlo.



