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e se upute za uporabu odnose na HaemoCer i
laemoCer PLUS.

HaemoCer nije proizveden od prirodnog gumenog
lateksa.

Savezni zakon (SAD) ograniCuje ovaj uredaj na
prodaju od strane ili na zahtjev lijecnika.

BioCer i HaemoCer robne su marke tvrtke BioCer
Entwicklungs-GmbH iz Bayreutha.

www.biocer-gmbh.de/elFU
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Sadrzaj
Bocica s mijehom s hemostatskim prahom / Prah za sprje-
¢avanje adhezije i aplikator

Opis

HaemoCer namijenjen je za uporabu kao apsorbirajuci
hemostatik za zaustavljanje krvarenja tijekom kirurSkih
zahvata. Uz to, HaemoCer sluzi kao adhezijsko-profilakticka
prepreka nakon zahvata u Supljinama prekrivenima mezo-
telom, osim kod novorodencadi i dojen¢adi zbog smanjene
aktivnosti amilaze. Ne sadrzi Zivotinjske ili ljudske sastojke.
To je sterilizirani, bijeli prah biokompatibilnih svojstava i
ne izaziva poviSenu tjelesnu temperaturu. HaemoCer se
obi¢no potpuno apsorbira unutar nekoliko dana. HaemoCer
PLUS proizveden je daljnjim razvojem praha HaemoCer i
ima usporedivo veci usisni u¢inak.

Sterilizacija se provodi ozracivanjem.

Nacin djelovanja
HaemoCer sastoji se od higroskopnih estica koje apsor-
biraju vodu iz krvi i pokre¢u dehidraciju. Povec¢ava se kon-
centracija gradivnih tvari krvi (trombocita, krvnih stanica) i
krvnih bjelancevina, te se tako ubrzava fizioloSko zgru$a-
vanje Krvi.
U dodiru s krvlju, hemostatski prah stvara Zelatinastu masu
koja odmah djeluje kao prepreka daljnjem krvarenju, neovi-
sno o koagulacijskom statusu pacijenta.
Za profilaksu adhezije HaemoCer nanosi se kao prah koji
se vlazenjem sterilnom fizioloSkom otopinom ili steriinom
vodom prevara u gel. To djeluje kao privremena, mehanicka
prepreka kojom se sprjeCava postoperativna adhezija.
Apsorpcija obi¢no traje nekoliko dana, ovisno o koli€ini
nanesenog materijala i 0 mjestu primjene.

Namijenjena uporaba
HaemoCer se koristi kao prah za hemostazu i prepreka za
sprje€avanje adhezije.

Indikacije

HaemoCer se koristi kao dodatni hemostatik u kirur§kim pri-
mjenama, kada je kontrola kapilarnog ili venskog krvarenja
ili krvarenja iz arteriola pritiskom, ligaturom ili drugim uobi-
¢ajenim metodama neucinkovita ili neprimjenjiva.
HaemoCer je indiciran i kada je potrebno sprijeciti stvaranje
postoperativnih adhezija nakon kirurskih zahvata u Suplji-
nama obloZenima mezotelom.

Kontraindikacije
Nemojte ubrizgavati HaemoCer u krvne Zile jer postoji rizik
od ekstenzivne intravaskularne koagulacije.
Nemojte koristiti HaemoCer za kontrolu postporodajnog
krvarenja ili menoragije.
Ne ubrizgavajte HaemoCer u mjehur ili uretru.
Ne ubrizgavajte HaemoCer u o¢i.
HaemoCer nije prikladan za pacijente koji ne podnose skrob
ili proizvode koji sadrze Skrob.

Ciljana skupina pacijenata
Ciljana skupina pacijenata obuhvaca pacijente svih dobnih
skupina. Ispitivanja HaemoCer nisu provedena na djeci ni
trudnicama. Aktivnost amilaze moze biti smanjena kod novo-
rodencadi u dobi do deset mjeseci, stoga brzina apsorpcije
proizvoda kao $to je HaemoCer moze biti smanjena.

Namijenjeni korisnik
Ovaj uredaj smiju koristiti samo lijecnici koji poznaju rele-
vantne kirurske tehnike. Za primjenu je odgovoran kirurg.

Klinicka prednost
HaemoCer smanjuje postoperativne komplikacije, transfu-
zije krvi, vrijeme provedeno u operacijskoj sali i uporabu bol-
nickih resursa s pomoc¢u hemostaze i prevencije adhezije.

Sirovinski sastav
HaemoCer biljni je medicinski proizvod dobiven od proci-
§¢enog biljnog skroba.

Upute za uporabu
Prije uporabe HaemoCer provjerite je li pakiranje neoSte-
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¢eno. Ako je pakiranje prethodno otvoreno ili oSteceno,
mora se zbrinuti i zamijeniti novim proizvodom.

Izvadite bocicu s mijehom i aplikator iz sterilnog pakiranja i
provjerite postoje li oSte¢enja i je li mozda hemostatski prah
zgrusan. Ako uocite nepravilnosti, nemojte koristiti.
Uklonite poklopac okretanjem suprotno od smjera kazaljke
na satu, a zatim pri¢vrstite aplikator na bocicu.

Za postizanje maksimalnog ucinka HaemoCer, preporucuje
se sljedeci postupak:

Hemostaza:

1. Uklonite krv s predvidenog mjesta primjene upijanjem,
brisanjem ili usisavanjem i pronadite izvor krvarenja.
Vazno je ukloniti Sto viSe krvi koja curi kako bi se hemo-
statske Cestice HaemoCer praha mogle odmah i izravno
nanijeti na ranu koja krvari.

2.0dmah nanesite dovoljnu koli¢inu HaemoCer praha
izravno na mjesto krvarenja. Ako je moguce, treba izbje-
gavati kontakt aplikatora s krvlju ili tkivom kako bi se spri-
jecilo zacepljenje aplikatora.

3. Zatim na odgovarajuéi nacin brzo pritisnite direktno na
mijesto koje treba tretirati. Pritom koristite suhi materijal
koji se ne lijepi (gazu). Vrsta i trajanje pritiska ovise o rani.
Ako se radi o ranama koje jako krvare, potrebno je dulje
vrijeme zadrzati pritisak.

4. Prije nego $to pazljivo uklonite gazu ili ako su se zalijepile
rukavice, instrumenti i sl., preporucuje se vlazenje fizio-
loskom otopinom kako bi prianjanje otpustilo.

5. Ako nakon postupka krvarenje i dalje traje, uklonite preo-
stali HaemoCer prah i ponovite primjenu.

6. Kada krvarenje prestane, pazljivo uklonite viSak Haemo-
Cer praha ispiranjem i usisavanjem. To je posebno vazno
kod novorodenc¢adi i dojen¢adi smanjene aktivnosti ami-
laze.

Profilaksa adhezije:

Sljedec¢i postupak predstavlja preporuc¢enu primjenu Hae-
moCer praha za profilaksu postoperativnih adhezija. Ova
uputa nije zamjena za medicinsko iskustvo i prosudbu pri
djelovanju u specifi¢nim kirur§kim situacijama.

1. Za postizanje najboljeg u€inka HaemoCer praha s pod-
ru¢ja primjene krv se mora ukloniti usisavanjem, brisa-
njem ili upijanjem.

2. HaemoCer prah nanesite izdasno i ravhomjerno na ¢itavo
mezotelno ostec¢enje i na povrsinu rane. HaemoCer prah
nanesen na netraumatizirane mezotelne povrsine nema
negativnih ucinaka. Kako bi se izbjeglo zacepljenje apli-
katora, po mogucnosti izbjegavajte kontakt aplikatora s
krvlju ili tkivom.

3. Nakon zavrSetka nanoSenja HaemoCer sav naneseni
prah treba vlaziti sterilnom fizioloSkom otopinom ili steril-
nom vodom dok se u potpunosti ne pretvori u gel.

Dostupni su drugi aplikatori za uporabu praha HaemoCer
na dubljim ili teSko dostupnim izvorima krvarenja te za
endoskopske i laparoskopske zahvate kod kojih isporuceni
aplikator nije dovoljan ili nije prakti¢an:

» HaemoCer univerzalni aplikator

» HaemoCer FlexApplicator

» HaemoCer endoskopski aplikator

Detaljne informacije o dodatnim aplikatorima, primjeni i
kombinacijama s HaemoCer mozete pronaéi u odgovaraju-
¢im uputama za uporabu.

Upozorenja

HaemoCer nije zamjena za odgovarajuce kirurske postupke,
a posebice za odgovarajuce konvencionalne tehnike hemo-
staze (npr. ligature).

HaemoCer se isporucuje sterilan i ne smije se ponovno ste-
rilizirati. Neiskoristeni, otvoreni proizvodi moraju se zbrinuti.
Ponovna uporaba medicinskih proizvoda namijenjenih za jed-
nokratnu uporabu moze dovesti do ozbiljnih zdravstvenih pro-
blema kod pacijenata i uzrokovati pogresan ucinak proizvoda.
HaemoCer se ne preporucuje u slu€aju sumnje na infekciju i
stoga se treba oprezno koristiti u kontaminiranim podrucjima.
Uporaba HaemoCer praha u kombinaciji s drugim lokal-
nim hemostaticima nije ispitana u klinickim studijama, te se
stoga ne preporucuje.

Nakon sto dode do hemostaze, viSak materijala treba uklo-
niti s tretiranog podrucja ispiranjem i usisavanjem. Ovo je
osobito vazno u slucaju primjene u podrucju ledne mozdine,
kostanog foramena i/ili vidnog Zivca i hijazme. U kontaktu s
krvi ili teku¢inom HaemoCer brzo ée nabubriti do svog mak-
simalnog volumena. Uklanjanjem prekomjernog materijala
sprije€ava se mogucnost kompresijske nekroze okolnog
tkiva uzrokovane oteklinom.

Mjere opreza
Ako se HaemoCer koristi u kombinaciji sa ekstrakorporal-
nom kardiopulmonalnom cirkulacijom (stroj srce-plu¢a) ili
autolognim sustavom za obradu krvi (Cell Saver), posebnu
pozornost potrebno je obratiti na sprjeGavanje prodiranja
Cestica u ekstrakorporalnu kardiopulmonalnu cirkulaciju.
Prodiranje se sprjeCava uporabom kardiotomskog spre-
mnika od 40 p, ispiranjem stanica i transfuzijskim filtrom od
40 p kao Sto je LipiGuard™.
HaemoCer se mora koristiti suh. Ako prije uporabe dode
u kontakt s tekué¢inama (fizioloSkom otopinom ili antibioti-
cima), hemostatski u¢inak nece biti optimalan.
HaemoCer nije namijenjen za primarno lijeCenje koagula-
cijskih smetniji.
Nisu provedena istrazivanja o uporabi HaemoCer praha
na povrsini kostiju na koje su ljepilom pri¢vrS¢ene proteze.
Kako bi se izbjeglo mogu¢e smanjenje jacine prianjanja lje-
pila na bazi metil metakrilata koja se koriste za pricvr&¢iva-
nje proteza, prije primjene ljepila potrebno je viSak Haemo-
Cer materijala ispiranjem do kraja ukloniti s povrSine kosti.
Mogu¢ je utjecaj primjene HaemoCer na razinu glukoze
u krvi, ali do sada nije primije¢en. Kod dijabeti¢ara se ne
preporucuje koristenje viSe od 15 g HaemoCer praha. Kod
pacijenata koji nemaju dijabetes, pojedinacne doze do 50 g
smatraju se sigurnima.
U literaturi je objavljeno kako prisustvo preostalog hemo-
statskog sredstva moze uzrokovati pogreSnu dijagnostic¢ku
sliku, jer je tesko razlikovati zaostali hemostatik od tumora
ili apscesa.

Nuspojave

Za HaemoCer dosad nisu poznate. Nuspojave prijavljene s
drugim proizvodima za hemostazu ukljuéuju izmedu ostalo
kratkotrajno povec¢anje upalnih parametara, lokalne upalne
reakcije i reakcije stranih tijela, stvaranje granuloma, pleu-
ralni izljev i poviSenu tjelesnu temperaturu.

Postoperativne adhezije mogu se pojaviti unato¢ koriStenju
HaemoCer. Moguéi uzroci uklju€uju nedovoljnu hemostazu
ili neodgovarajucu primjenu, kao $to je nepotpuno prekriva-
nje rane gelom ili nedovoljno pretvaranja praha u gel bari-
jeru s tekuc¢inom.

Cuvanje
HaemoCer treba ¢uvati na sobnoj temperaturi u originalnom
pakiranju, zasti¢eno od svjetlosti. Zastitite od vlage.

Zbrinjavanje

Svim sastavnicama isporu¢enima s uredajem kao i svim
neiskoriStenim prahom potrebno je rukovati u skladu s lokal-
nim i regionalnim zakonima te propisima i uobi¢ajenim bol-
ni¢kim postupcima te ih tako i zbrinuti. Sastavnice isporu-
Eene s proizvodom mogu obuhvaéati, primjerice, pakiranje
i upute za uporabu. Za infektivni otpad potrebno je slijediti
posebne zahtjeve za opasni otpad.

Informacije koje je potrebno dati pacijentu
Oznake sljedivosti pricvrS¢ene su na svakom pakiranju i
upucuju na vrstu uredaja, rok valjanosti i broj serije. Oznaku
je potrebno uloziti u stalnu zdravstvenu dokumentaciju paci-
jenta radi jedinstvene identifikacije upotrijebljenog uredaja.
IzvjeS¢e o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) za ovaj uredaj
dostupno je na www.biocer-gmbh.de/sscp.

Izvjescéivanje o Stetnim dogadajima
Korisnici i/ili pacijenti trebaju prijaviti svaki ozbiljan Stetni
dogadaj do kojeg je doslo u vezi s proizvodom proizvodacu
i nadleznom tijelu drzave u kojoj se korisnik i/ili pacijent
nalaze.



