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a hasznalati utasitasok mind a HaemoCer,
d a HaemoCer PLUS esetén érvényesek.

aemoCer gyartasa soran nem hasznaltak ter-
észetes latexgumit.

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi torvé-
- nye ertelmében az eszkdz csak orvos altal vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.

A BioCer és a HaemoCer a BioCer Entwick-
lungs-GmbH (Bayreuth) védjegye.

www.biocer-gmbh.de/elFU
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Tartalom
Adagolopalack vérzéscsillapité porral/adhézidok megel6zé-
sére szolgalo porral és applikatorral

Leiras

A HaemoCer felszivddo vérzéscsillapitd szerként valo alkal-
mazasra szolgal a vérzés megallitasara sebészeti eljarasok
soran. A HaemoCer emellett a mezoteliummal boritott Gre-
gekben végzett beavatkozasok utan adhéziégatlo rétegként
mikodik (kivéve az Ujszuldtteket és a csecsemdket, mivel
naluk az amilazaktivitas csokkent mértékd). A HaemoCer
nem tartalmaz allati vagy emberi eredetli 6sszetevoket.
Biokompatibilis, steril, fehér por, mely nem pirogén. A
HaemoCer rendszerint néhany napon beliil teljesen felszi-
védik. A HaemoCer PLUS a HaemoCer tovabbfejlesztett
valtozata, mely viszonylag fokozott szivohatassal rendel-
kezik.

A sterilizalas besugarzassal tortént.

Hatas
A HaemoCer hidrofil részecskékbdl all, melyek gyorsan
megkotik a vér viztartalmat és dehidracios folyamatot indi-
tanak be. A vér alakos elemei (vérlemezkék, vérsejtek) és a
vérben talalhaté fehérjék bekoncentralédnak, igy felgyorsul
a természetes vérzéscsillapitas.
Vérrel torténd érintkezése esetén a vérzéscsillapité por gél-
matrixot képez, mely azonnal meggatolja a tovabbi vérzést,
fuggetlendl a paciensnél tapasztalhat6 véralvadasi allapot-
tol.
A HaemoCer adhéziés profilaxishoz por formajaban keril
alkalmazasra, és steril séoldattal vagy steril vizzel torténé
nedvesités hatasara géllé alakul at. Ez ideiglenes mecha-
nikai gatként mikodik a mitét utani 6sszendvések megels-
zésére.
A felszivodas normal esetben néhany napig tart, és tébbek
kozott az alkalmazas helyén felhasznalt mennyiségtél figg.

Rendeltetés
A HaemoCer vérzéscsillapitasra és az adhézié gatlasara
hasznalatos.

Javallatok

A HaemoCer egy kiegészité vérzéscsillapitdé szer olyan
sebészeti beavatkozasokhoz, ahol a kapillaris, vénas vagy
artérias erek vérzésének kontrollalasa nyomassal, ligatura-
val vagy egyéb hagyomanyos mddszerekkel nem hatasos
vagy nem kivitelezhetd.

A HaemoCer hasznalata javallott akkor is, amikor a mezo-
teliummal boritott Gregekben végzett sebészeti beavatkoza-
sokat kovet6en kell megelézni a mitét utani 6sszendvések
kialakulasat.

Ellenjavallatok
A HaemoCer nem hasznalhato a vérerekbe injektalva, mivel
kiterjedt intravaszkularis koagulaciot okozhat.
A HaemoCer nem hasznalhaté a sziilés utani vérzés vagy
az ers menstruacios vérzés kontrollalasara.
A HaemoCer nem hasznalhaté a hugyhdlyag vagy a hugy-
cs6 uregébe injektalva.
A HaemoCer nem hasznalhat6 a szembe injektalva.
A HaemoCer hasznalata ellenjavallott olyan pacienseknél,
akik érzékenyek a keményitére vagy a keményitészar-
mazékokra.

Megcélzott betegcsoport
A megcélzott betegcsoport az 6sszes korcsoportbdl szar-
mazo6 betegeket tartalmaz. A HaemoCer alkalmazasat gyer-
mekeknél és terhes néknél nem vizsgaltak. A csecsemok-
ben 10 hénapos korig az amilazaktivitas csokkent mértékd,
emiatt a HaemoCer felszivodasi sebessége csokkenhet.

Megcélzott felhasznalok
Az eszkozt kizardlag a vonatkozé sebészeti technikakban
jartas orvos hasznalhatja. A hasznalatért a sebész viseli a
teljes felel6sséget.

Klinikai el6ny
A HaemoCer a vérzéscsillapitasnak és az adhézié megel6-
zésének kdszonhetben csokkenti a matét utani sz6védmeé-

HUNGARIAN

nyek el6fordulasat, a vératdomlesztések szamat, a mitében
toltott id6t, és a kdrhazi eréforrasok hasznalatat.

Anyagdésszetétel
A HaemoCer egy novényi alapu orvostechnikai eszkoz,
mely tisztitott névényi keményitébél készil.

Hasznalati utasitas
A hasznalat el6tt vizsgalja meg a HaemoCer csomagolasa-
nak sértetlenségét. Ha a csomagolast mar felbontottak vagy
megseérult, akkor dobja ki, és cserélje ki Uj csomagra.
Csomagolja ki az adagolét és az applikatort a steril cso-
magolasbdl, és ellendrizze azokat a sértetlenség, ill. a
vérzéscsillapité port az 6sszecsomoésodas szempontjabol.
Rendellenesség észlelése esetén nem szabad felhasznalni.
Tavolitsa el a menetes kupakot az éra jarasaval ellentétes
iranyba torténd elforgatassal, majd szilardan rdgzitse az
applikatort az adagoléhoz.
A HaemoCer maximalis hatasossaganak biztositasa érde-
kében a kovetkezd technika alkalmazasa javasolt:

Vérzéscsillapitas:

1. Felitatassal, torléssel vagy szivassal tavolitsa el a feles-
leges vért a hasznalat tervezett helyérél, és azonositsa a
vérzés forrasat. A felesleges vér eltavolitsa nagyon fon-
tos, mivel igy a HaemoCer vérzéscsillapitdé részecskéi
azonnal és kozvetlenil az aktiv vérzés helyére juthatnak.

2. Azonnal vigyen fel tetszéleges mennyiségi HaemoCer
port a vérzés helyére ugy, hogy az teljesen befedje a
sebet. Az applikator vérrel vagy szovetekkel valo érintke-
zését lehetdség szerint el kell kertilni, nehogy az applika-
tor eltdémdédjon.

3. Azonnal gyakoroljon megfelel6 nyomast kozvetlenil a
kezelés helyére egy szaraz, nem tapadd anyag (géz)
segitségével. A nyomas mértéke és ideje a sebtdl flgg.
Erételjes vérzés esetén a nyomast hosszabb ideig kell
fenntartani.

4. A géz eltavolitasa elétt vagy tapadd kesztyiik, miszerek,
stb. esetén sooldatos Oblitését célszerl(i alkalmazni az
Osszetapadasok feloldasa érdekében.

5. Amennyiben a vérzés a felvitelt kévetden is folytatodik, ugy
tavolitsa el a felesleges HaemoCer anyagot és vigye fel Ujra.

6. A vérzéscsillapitas elérésekor teljesen tavolitsa el a
HaemoCer port 6vatos irrigalassal és felszivassal. Ez a
csokkent mértéki amilazaktivitasuk miatt kilonésen fon-
tos Ujsziilottek és csecsemdbk esetében.

Az adhézié megel6zése:

A kovetkezd eljaras a HaemoCer ajanlott hasznalatat
mutatja be az 6sszendvések megelézésére. Ezért ezek az
utasitasok nem helyettesitik az orvosi tapasztalatot és itél6-
képességet a konkrét mitéti helyzetek kezelésében.

1. AHaemoCer legjobb hatasanak elérése érdekében a vért
el kell tavolitani az alkalmazasi teriletrél szivassal, tor-
léssel vagy felitatassal.

2. AHaemoCer port béségesen és egyenletesen vigye fel a
teljes mezotelialis defektusra és a sebfellletre. A trauma-
tél mentes mezotelidlis fellletre jut6 HaemoCer pornak
semmilyen karos hatasa nincs. Az applikator vérrel vagy
szOvetekkel valo érintkezését lehet6ség szerint kertlni
kell, hogy az applikator eltomdédését megel6zze.

3. A HaemoCer teljes felvitele utan nedvesitse meg az
osszes felhordott port steril séoldattal vagy steril vizzel,
amig a por teljesen at nem alakul az érintett fellletet
borit6 géllé.

Tovabbi applikatorok is kaphatok a HaemoCer hasznala-
tdhoz mélyebbre valo bejuttatasra vagy nehezen hozza-
férhet6é vérzési helyekhez, valamint endoszkopos és lapa-
roszkopos eljarasokhoz, ahol a mellékelt applikator nem
megfeleld vagy nem praktikus:

» HaemoCer Universal applikator

» HaemoCer FlexApplicator

» HaemoCer Endoscopic applikator

Részletes informacidkat a kiegészité applikatorokrol, az
alkalmazasukrol, valamint a HaemoCer termékkel valo
egyuttes hasznalatukrol a vonatkozé hasznalati utasitasban
talal.

Figyelmeztetések
A HaemoCer nem helyettesiti a helyes sebészeti gyakorla-
tot, illetve az egyéb, hagyomanyos vérzéscsillapitas megfe-
lel6 alkalmazasat (pl. ligatarak).
A HaemoCer steril termékként kerdl kiszallitasra. Nem ste-
rilizalhato Ujra. A fel nem hasznalt, felbontott rendszereket
ki kell dobni.
Az egyszer hasznalatos eszkdzok ismételt felhasznalasa
potencialisan sulyos allapotot eredményezhet a paciensnél,
illetve a termék meghibasodasaval jarhat.
A HaemoCer hasznalata fertézés gyanuja esetén nem java-
solt, ezért szennyezett teriileteken 6vatosan kell hasznalni.
A HaemoCer mas, feliileti vérzéscsillapité szerekkel térténd
hasznalatat klinikai vizsgalatokkal nem tesztelték, éppen
ezért az ilyen alkalmazasa nem javasolt.
A vérzéscsillapitas elérése utan a felesleges HaemoCer
részecskéket az alkalmazasi helyrél irrigalassal és felszi-
vassal el kell tavolitani. Ez kilondsen fontos a gerincvel6-
nél és annak kdrnyékén, a csontok Uregeiben és/vagy a
latéidegnél és chiasmanal. A HaemoCer azonnal maximalis
térfogatura duzzad, amint vérrel vagy folyadékokkal érintke-
zik. A kérnyezd szdvetek duzzadas miatt fellépé kompresz-
szids nekrozisanak esélye a felesleges vérzéscsillapito szer
eltavolitasaval megszinik.

Ovintézkedések
Ha a HaemoCer port autotranszfuzids korrel vagy extrakor-
poralis kardiopulmonaris bypass korrel egyutt hasznaljak,
akkor ugyelni kell arra, hogy a részecskék ne kerlljenek
be a bypass korbe. A bejutast 40 p-os kardiotéomias tartaly,
sejtmosas és 40 p-os transzfuziés szlré (pl. LipiGuard™)
hasznalataval lehet megakadalyozni.
A HaemoCer szaraz allapotban hasznaland6. Amennyiben
a hasznalat elétt folyadékokkal (pl. séoldat vagy antibioti-
kum oldatok) érintkezik, Ugy ez a vérzéscsillapité tulajdon-
sagok elvesztését eredményezi.
A HaemoCer hasznalata a véralvadasi zavarok primer
kezeléseként nem javasolt.
Nem tesztelték a HaemoCer olyan csontfellileteken torténé
hasznalatat, melyekhez protéziseket kivannak kapcsolni
ragasztdbanyag segitségével. A protézisek rogzitéséhez
hasznalt metil-metakrilat ragasztoerejének esetleges csok-
kenését elkerllendd, a felesleges HaemoCer port irrigalas-
sal 6vatosan és maradéktalanul el kell tavolitani a csontfe-
liletekrél a ragaszt6 hasznalata el6tt.
Elképzelhet, hogy a HaemoCer alkalmazasa kihat a vér
glikozszintjére, ilyet azonban eddig még nem figyeltek meg.
Cukorbetegek szamara azt javasoljuk, hogy a HaemoCer
termékbdl 15 g-nal tobbet ne hasznaljanak. Cukorbeteg-
ségben nem szenvedd betegeknél legfeljebb 50 g egyszeri
adagot biztonsagosnak tartanak.
A szakirodalomban arrél szamoltak be, hogy a maradék vér-
zéscsillapitd jelenléte zavart okozhat a képalkoto diagnosz-
tikaban, mivel nehéz lehet kilonbséget tenni a maradék
vérzéscsillapité és a daganat vagy talyog kozott.

Mellékhatasok

A HaemoCer esetén eddig nincs ismert mellékhatas. A mas
vérzéscsillapitd termékek esetében leirt mellékhatasok
kozé tobbek kozott a rovid tava gyulladasos jelenségek, a
helyi gyulladasos és idegentest-reakciok, a granulémakép-
z6dés, a pleuralis folyadékgyllem és a 1az tartozik.

A HaemoCer alkalmazasa ellenére el6fordulhatnak mitét
utani 6sszendvések. Ennek lehetséges okai kdzé tartozik
a nem megfelelé vérzéscsillapitas vagy a nem megfelelé
alkalmazas, példaul a géllel valé hianyos sebfedés vagy
folyadék hatasara a por nem megfelel6 atalakulasa gél-
gatta.

Tarolas
A HaemoCer port szobahémérsékleten, az eredeti csoma-
golasban, fénytdl védett helyen kell tarolni. Védje a termé-
ket a nedvességtdl.

Artalmatlanitas
Az eszkdzzel szallitott minden komponenst, valamint a fel
nem hasznalt port a helyi és orszagos torvényeknek és
eléirasoknak, valamint a kérhaz szabvanyos eljarasainak
megfeleléen kell kezelni és artalmatlanitani. Az eszkézzel

szallitott komponensek kdzé tartozik példaul a csomagolas
és a hasznalati utasitas is. Fert6z6 hulladékok esetén a
veszélyes hulladékokra vonatkozd kiilonleges kdvetelmé-
nyeket is be kell tartani.

A betegnek nyujtandé tdjékoztatds

Minden csomagon megtalalhaté a nyomkovetési cimke,
mely tartalmazza a készilék tipusat, lejarati datumat és
tételszamat. A cimkét a beteg allandé kartonjaba kell
ragasztani, hogy az eszkdz egyedileg azonosithato legyen.
Az eszkdzhoz tartozo klinikai teljesitbképesség és biztonsa-
gossag Osszefoglalasa (SSCP) itt érhet6 el: www.biocer-gmbh.
de/sscp.

Események jelentése
A felhasznaldknak és/vagy a betegeknek jelentenitik kell az
eszkoz hasznalataval kapcsolatban felmertlt 6sszes sulyos
eseményt a gyarténak és a felhasznald/és vagy beteg lak-
helye szerinti orszag illetékes hatésaganak.
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