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ST lietoanas instrukcija attiecas gan uz Haemo-
Cer, gan HaemoCer PLUS.

HaemoCer nav izgatavots, izmantojot dabiga kau-
Cuka lateksu.

Federalais likums (ASV) nosaka, ka So ierici drikst
pardot tikai arsts vai péc arsta rikojuma.

BioCerun HaemoCer ir BioCer Entwicklungs-GmbH
Baireitas preCu zimes.

www.biocer-gmbh.de/elFU
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Saturs
Dozatora pudele ar hemostatisku pulveri/pulveri salip§anas
novérsanai un aplikatoru

Apraksts

HaemoCer ir paredzéts lietoSanai ka absorb&joss hemosta-
tisks ITdzeklis asino$anas apturé$anai kirurgisku procedaru
laika. Papildus HaemoCer kalpo ka& saaugumu novérsanas
barjera péc procediram dobumos, kas parklati ar mezotéliju,
iznemot jaundzimu$os un Zzidainus samazinatas amilazes
aktivitates dé|. HaemoCer nesatur dzivnieku vai cilvéku izcel-
smes sastavdalas. Tas ir biologiski saderigs, sterils, balts pul-
veris, kas nav pirogéns. HaemoCer parasti pilniba uzslcas
dazu dienu laika. HaemoCer PLUS ir HaemoCer uzlabota
versija, kuru raksturo salidzino$i lielaks uzsukSanas efekts.
Sterilizacija tiek veikta ar apstaro$anu.

Darbiba
HaemoCer sastav no hidrofilam dalinam, kas atri absorbé
adeni no asinim un uzsak dehidratacijas procesu. Asins
dalinas (trombociti, asins Snas) un asins olbaltumvielas
tiek koncentrétas, lai paatrinatu dabisko hemostazi.
Saskaroties ar asinim, hemostatiskais pulveris veido gel-
veida matricu, kas darbojas ka tdltéja barjera pret turpmaku
asino$anu neatkarigi no pacienta asinsreces stavok|a.
Saaugumu profilaksei HaemoCer uzklaj pulvera veida un,
samitrinot ar sterilu fiziologisko $kidumu vai sterilu Gdeni,
parvers gela. Tas darbojas ka pagaidu mehaniska barjera,
lai novérstu pécoperacijas saaugumus.
Absorbcija parasti ilgst vairakas dienas, un ta ir atkariga no
lietota daudzuma un lietoSanas vietas.

Paredzétais mérkis
HaemoCer izmanto ka pulveri hemostazei un ka saaugumu
profilakses barjeru.

Indikacijas

HaemoCer ir papildu hemostatisks Il1dzeklis lietoSanai kirur-
giskas procedaras, kad kapilaru, vénu vai arteriolu asino-
Sanas kontrole ar spiedienu, ligatdru un citdm parastajam
procedidram ir neefektiva vai nepraktiska.

HaemoCer ir indicéts ar1 gadijumos, kad nepiecieSams
novérst pécoperacijas saaugumu veidosanos péc kirurgis-
kam intervencém dobumos ar mezotelialo izklajumu.

Kontrindikacijas
HaemoCer nedrikst injicét asinsvados, jo var rasties plasa
intravaskulara koagulacija.
HaemoCer nedrikst izmantot pécdzemdibu asino$anas vai
menoragijas apturé$anai.
HaemoCer nedrikst izmantot injicéSanai urinpdslit vai urin-
vada limena.
HaemoCer nedrikst izmantot injekcijam acis.
HaemoCer ir kontrindicéts pacientiem ar paaugstinatu jutibu
pret cieti vai no cietes iegitiem materialiem.

Pacientu mérkgrupa
Pacientu mérkgrupa ietver visus pacientus visas vecuma
grupas. HaemoCer lietoSana nav pétita bérniem vai grat-
niecém. Jaundzimus$ajiem l1dz desmit méneSu vecumam
amilazes aktivitate var blt samazinata, tapéc tadu izstrada-
jumu k& HaemoCer uzsitk§anas atrums var bat samazinats.

3 Paredzétais lietotajs
So ierici drikst lietot tikai arsti, kas parzina attiecigas kirur-
giskas metodes. Atbildibu par lietoSanu uznemas kirurgs.

Kliniskais ieguvums
HaemoCer samazina pécoperacijas komplikacijas, asins
parlieSanas nepiecieSamibu, operaciju zalé pavadito
laiku un slimnicas resursu izmantoSanu, gan nodroSinot
hemostazi, gan novérSot saaugumus.

Materiala sastavs
HaemoCer ir augu izcelsmes medicinisks izstradajums, kas
ieglts no attiritas augu cietes.

LietoSanas instrukcija
Pirms lietoSanas parbaudiet, vai HaemoCer iepakojums nav
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bojats. Ja iepakojums ir bijis atvérts vai bojats, izmetiet to un
nomainiet pret jaunu iepakojumu.

Iznemiet dozatoru un aplikatoru no sterila iepakojuma un
parbaudiet, vai abi priekSmeti nav bojati, vienlaikus parbau-
dot, vai hemostatiskaja pulverT nav salipumu. Nelietojiet, ja
pamanat kadas novirzes no normas.

Nonemiet skriivéjamo vacinu, griezot to pretéji pulkstenra-
ditaju kustibas virzienam, un stingri pievienojiet aplikatoru
dozatoram.

Lai panaktu maksimalu HaemoCer iedarbibu, ieteicams
izmantot $adu metodi:

Hemostaze:

1. Nosusinot, noslaukot vai atsticot paredzéto vietu, none-
miet visas liekas asinis un identificgjiet asinoSanas avotu.
Ir svarigi nonemt liekas asinis, lai HaemoCer hemosta-
tiskas dalinas varétu nekavéjoties un tiesSi uzklat aktivas
asino$anas vieta.

2. Nekavéjoties uzklajiet lielu daudzumu HaemoCer tieSi uz
asinoSanas avota, pilniba parklajot brici. Ja iesp&jams,
jaizvairas no aplikatora saskares ar asinim vai audiem,
lai novérstu aplikatora aizsprosto$anos.

3. Nekavéjoties uz apstradatas vietas pielietojiet atbilstosu
tieSu spiedienu, izmantojot sausu, nelipoSu substratu
(marli). Spiediena stiprums un ilgums ir atkarigi no bra-
ces. Stiprakas asinoSanas gadijuma spiediens jauztur
ilgak.

4.Pirms marles uzmanigas nonems$anas vai pielipusSu
cimdu, instrumentu u. c. gadijuma ieteicams veikt skalo-

5. Ja asinoSana péc uzklasdanas turpinas, nonemiet lieko
HaemoCer materialu un veiciet atkartotu uzstadisanu.

6. Kad ir panakta hemostaze, uzmanigi pilniba nonemiet
lieko HaemoCer pulveri, izmantojot skaloSanu un aspira-
ciju. Tas ir Tpasi svarigi jaundzimusSajiem un zidainiem ar
samazinatu amilazes aktivitati.

Saaugumu novérsana:

Zemak aprakstita proceddra ir tikai ieteicamad HaemoCer
lietoSanas procedlra saaugumu novérSanai. Tade| Sie
noradijumi nevar aizstat medicinisko pieredzi un spriedu-
mus konkrétu kirurgisku situaciju arstésana.

1. Lai sasniegtu vislabakos rezultatus, lietojot HaemoCer,
vispirms no lietoSanas vietas nonemiet visas liekas asi-
nis, tas atsdcot, noslaukot vai nosusinot.

2. Bagatigi uzklajiet HaemoCer pulveri uz visa mezotélija
defekta un briices virsmam. HaemoCer pulverim, kas tiek
lietots uz netraumétam mezotélija virsmam, nav nega-
tivas ietekmes. Ja iespé&jams, jaizvairds no aplikatora
saskares ar asinim vai audiem, lai novérstu aplikatora
nosprosto$anos.

3. Péc pilnigas HaemoCer uzklasanas, visu uzklato pulveri
samitrina ar sterilu fiziologisko $kidumu vai sterilu Gdeni,
[1dz pulveris ir pilniba parveidojies par gelu, kas parklaj
skarto virsmu.

Dzilak esosu vai griti pieejamu asinoSanas avotu gadijuma,
kad arT endoskopiskam un laparoskopiskam proceddram,
ja komplekta ieklautais aplikators nav pietiekams vai nav
praktiski lietojams, HaemoCer lietoSanai ir pieejami arf citi
aplikatori:

» HaemoCer universalais aplikators

» HaemoCer FlexApplicator

» HaemoCer endoskopiskais aplikators

Sikaka informacija par papildu aplikatoriem, to lietoSanu un
kombinésanu ar HaemoCer ir atrodama attiecigaja lietoSa-
nas instrukcija.

Bridinajumi
HaemoCer nav paredzéts ka aizstdjéjs labai kirurgiskajai
praksei un jo Tpasi pareizai parasto hemostazes procediru
(pieméram, ligatliras) izmantoSanai.
HaemoCer tiek piegadats ka sterils izstradajums. To
nedrikst sterilizét atkartoti. Neizmantotas, atvértas sistémas
ir jaizmet.
Vienreizlietojamu iericu atkartota lietoSana var radit poten-
ciali nopietnas veselibas problémas pacientam, ka art
izstradajuma darbibas traucéjumus.

HaemoCer nav ieteicams lietot, ja ir aizdomas par infekciju,
un tapéc tas jalieto piesardzigi kontaminétas vietas.
HaemoCer lietoSana kopa ar citiem lokaliem hemostatis-
kiem I1dzekliem nav pétita kliniskajos pétijumos, tapéc nav
ieteicama.

Kad ir panakta hemostaze, liekds HaemoCer dalinas no
uzklasanas vietas jaizvada, veicot skaloSanu un aspiraciju.
Tas ir Tpasi svarigi, ja zales tiek lietotas muguras smadze-
nés un ap tam, kaula atveré un/vai redzes nerva un hiasma.
Saskaroties ar asinim vai Skidrumiem, HaemoCer neka-
véjoties uzbriest [1dz maksimalajam apjomam. Apkartéjo
audu kompresijas nekrozes iesp&jamiba pietdkuma dé| tiek
novérsta, nonemot lieko hemostatisko materialu.

Piesardzibas pasakumi
Lietojot HaemoCer kopa ar autologo asinu glabsanas kédi
vai ekstrakorporalu kardiopulmonalu apvedcela kédi, jaie-
véro piesardziba, lai novérstu iesp&jamu dalinu iek|asanu
apvedcela kédé. lek|GSanu novers, izmantojot 40 p kardio-
tomijas rezervuaru, Sinu mazgasanu un 40 p transfazijas
filtru, pieméram, LipiGuard™.
HaemoCer paredzéts lietoSanai sausa veida. Saskare ar
$kidrumiem (fiziologisko $kidumu vai antibiotiku $kidumiem)
pirms uzklasanas izraisis hemostatisko Tpasibu zudumu.
HaemoCer nav ieteicams lietot koagulacijas traucé&jumu pri-
marai arstésanai.
Nav veikti pétijumi par HaemoCer lietoSanu uz kaulu virs-
mam, pie kuram protézes materiali tiek piestiprinati ar lTm-
vielam. Lai izvairitos no iesp&jamas protézu piestiprinasanai
izmantoto metilmetakrilata Iimju stipribas samazinasanas,
pirms lTmes lieto$anas liekais HaemoCer materials no kaulu
virsmam ir pilniba janonem, izmantojot skaloSanu.
HaemoCer lietoSanas ietekme uz glikozes Iimeni asinis ir
iespéjama, tacu ta vél nav novérota. Pacientiem ar diabétu
iesakam lietot ne vairak ka 15 g HaemoCer. Pacientiem,
kuriem nav diabéta, vienreizéjas devas Iidz 50 g tiek uzska-
titas par drosam.
Literatdra zinots, ka atlikusa hemostatiska Iidzek|a klatbatne
var radit neskaidribas diagnostiskaja attélveidosana, jo var
bat grati atskirt atlikuSo hemostatisko I1dzekli no audzéja vai
abscesa.

Blakusparadibas
Lidz 8§im HaemoCer blakusparadibas nav zinamas. Citu
hemostatisko lTdzek|u lietoSanas laika aprakstitas blakuspa-
radibas ir Tslaiciga iekaisuma parametru paaugstinasanas,
lokals iekaisums un sveskermenu reakcijas, granulomu vei-
dosanas, pleiras izsvidums un drudzis.
Pécoperacijas saaugumi var rasties arl tad, ja tiek lietots
HaemoCer. lesp&jamie céloni ir nepietickama hemostaze
vai nepareiza uzklasana, pieméram, nepilniga brices par-
klasana ar gelu vai nepietiekama pulvera parveido$ana gel-
veida barjera ar Skidrumu.

Uzglabasana
HaemoCer jauzglaba istabas temperatdra originalaja iepa-
kojuma, sargajot no gaismas. Aizsargajiet izstradajumu no
mitruma.

Utilizacija

Visas iericei pievienotas sastavdalas, ka arT neizlietotais
pulveris ir jaapstrada un jautilizé dro$a veida saskana ar
vietéjiem un regionalajiem likumiem un noteikumiem, ka
art slimnicas standarta procediram. lerices komplektacija
var ietilpt, pieméram, iepakojums un lietoSanas instrukcija.
Infekciozu atkritumu gadijuma jaievéro TpasSas prasibas
attieciba uz bistamajiem atkritumiem.

Pacientam sniedzama informacija
Izsekojamibas uzlimes ir piestiprinatas katram iepakoju-
mam, noradot ierices tipu, deriguma terminu un partijas
numuru. Pacienta pastavigaja ieraksta jaievieto etikete, lai
unikali identificétu izmantoto ierici.

Sis ierices drouma un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkumu
(SSCP) var atrast vietné http://www.biocer-gmbh.de/sscp.

Zinosana par incidentiem
Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkuru nopietnu inci-
dentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotdjam un

kompetentajai iestadei taja valstl, kura lietotajs un/vai
pacients atrodas.



