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naudojimo instrukcija taikoma tiek ,HaemoCer*,
ek ,HaemoCer PLUS".

~-HaemoCer* sudétyje néra natdralaus kauciuko
latekso.

Pagal JAV federalinius jstatymus Sig priemone gali
parduoti tik gydytojas arba tik jo nurodymu.

.BioCer® ir ,HaemoCer“ yra ,BioCer Entwic-
klungs-GmbH* (Bairoitas) prekiy Zenklai.

www.biocer-gmbh.de/elFU
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Turinys
Dozatoriaus butelis su iSgryninto krakmolo milteliais / milte-
liais sgaugy prevencijai ir aplikatorius

AprasSas
Milteliai ,HaemoCer" naudojami kaip sugeriamoji hemosta-
tiné medziaga, skirta kraujavimui stabdyti atliekant chirur-
gines proceddras. Be to, milteliai ,HaemoCer* veikia kaip
sgaugy prevencijos priemoné po intervencijy mezoteliu
padengtose ertmése; negali bati naudojama naujagimiams
ir kidikiams, nes jy amilazinis aktyvumas yra sumazéjes.
,HaemoCer* sudétyje néra gyvininés ar zmogiskos Kkil-
més sudedamujy daliy. Tai biologiSkai suderinami sterilas
balti milteliai, kurie néra pirogeniniai. Milteliai ,HaemoCer*
paprastai visiSkai susigeria per kelias dienas. ,HaemoCer
PLUS* yra patobulinta ,HaemoCer* versija, pasizyminti
palyginti didesniu siurbiamuoju poveikiu.
Sterilizacija atliekama apS$vitinant.

Poveikis
Miltelius ,HaemoCer“ sudaro hidrofilinés dalelés, kurios
greitai sugeria kraujyje esantj vanden;j ir pradeda dehidra-
tacijos procesa. Kietieji kraujo kaineliai (trombocitai, kraujo
Igstelés) ir kraujo proteinai koncentruodamiesi pagreitina
natdralia hemostazés eiga.
Hemostatiniams milteliams susilietus su krauju formuo-
jasi gelio matrica, veikianti kaip tiesioginé kliGtis tolesniam
kraujavimui, nepriklausomai nuo pacienty kraujo kreSéjimo
greicio.
Saaugy profilaktikai ,HaemoCer* naudojami kaip milteliai,
kurie drékinant steriliu fiziologiniu tirpalu arba steriliu vande-
niu virsta geliu. Tai laikinas mechaninis barjeras, apsaugan-
tis nuo pooperaciniy sgaugy.
|prastai milteliai susigeria per keletg dienu, tai priklauso nuo
milteliy kiekio ir jy naudojimo vietos.

Numatyta paskirtis
,HaemoCer* naudojamas kaip milteliai hemostazei ir
sgaugy prevencijai.

Indikacijos
,HaemoCer" — tai papildoma hemostatiné priemoné, nau-
dojamas per chirurgines proceddras, jei kraujavima i$ kapi-
liariniy, veniniy arba arteriniy kraujagysliy néra veiksminga
ar praktiSka kontroliuoti spaudimu, ligatdra ar taikant kitas
tradicines proceddras.
Milteliai ,HaemoCer* taip pat skiriami siekiant uzkirsti kelig
pooperaciniy saaugy susidarymui po chirurginiy interven-
cijy ertmése, padengose mezoteliu.

Kontraindikacijos
Milteliai ,HaemoCer* neturi bati naudojami injekcijoms j
kraujagysles, nes gali susidaryti nuolatiné intraveniné koa-
guliacija.
Milteliai ,HaemoCer* neturi bati naudojami kraujavimui
pagimdzius arba menoragijai kontroliuoti.
Milteliai ,HaemoCer* neturi bati naudojami injekcijoms j Sla-
pimo puasle arba Slapimtakio spind;.
Milteliai ,HaemoCer*“ neturi bati naudojami injekcijoms j akis.
Milteliai ,HaemoCer* negalima naudoti pacientams, kurie yra
alergiski krakmolui ar i$ krakmolo iSgautoms medziagoms.

Pacienty tiksliné grupé
Pacienty tiksline grupe sudaro visy amziaus grupiy paci-
entai. ,HaemoCer" poveikis nebuvo istirtas vaikams ir besi-
laukian¢ioms moterimis. Naujagimiy iki deSimties ménesiy
amilazinis aktyvumas gali bati mazesnis, todél tokie prepa-
ratai kaip ,HaemoCer* gali bti maziau sugeriami.

Numatytasis naudotojas
Sig priemone gali naudoti tik gydytojai, susipaZine su ati-
tinkamais chirurgijos metodais. Uz naudojimg atsakingo
chirurgas.

Klinikiné nauda
Milteliai ,HaemoCer* mazina pooperacines komplikacijas,
kraujo perpylimy skaiCiy, operacinéje praleidziamg laikg
ir ligoninés istekliy naudojimg, nes stabdo kraujavimg ir
uzkerta kelig sgaugoms.

LITHUANIAN

Priemonés sudétis
,HaemoCer* — tai augalinés kilmés medicininis preparatas,
pagamintas i$ iSgryninto augalinio krakmolo.

Naudojimo instrukcija
Prie$ naudodami patikrinkite, ar ,HaemoCer“ pakuoté yra
sukomplektuota. Jei pakuoté buvo atidaryta anksciau arba ji
yra pazeista, utilizuokite jg ir pakeiskite nauja pakuote.
IS sterilios pakuotés iSimkite dozatoriy ir aplikatoriy, pati-
krinkite, ar jie nepazeisti. Taip pat patikrinkite kraujavimg
stabdancius miltelius, ar jie néra galimai sulipe. Sulipusiy
milteliy nenaudokite.
Nuimkite dangtelj jj sukdami prie$ laikrodzio rodykle ir gerai
pritvirtinkite aplikatoriy prie dozatoriaus.
Kad ,HaemoCer“ poveikis bity geriausias, rekomenduo-
jama taikyti toliau aprasytg metoda.

Hemostaze:

1. Numatytoje vietoje nusausinkite, nusluostykite arba nusi-
urbkite perteklinj kraujg ir nustatykite kraujavimo Saltin;.
Svarbu pas$alinti kraujo pertekliy, kad baty galima nedel-
siant berti hemostatines ,HaemoCer" daleles tiesiai ant
aktyvaus kraujavimo vietos.

2. Nedelsdami tiesiai ant kraujavimo vietos uzberkite didelj
milteliy ,HaemoCer" kiekj taip, kad jie uzdengty visg
Zaizda. Jei jmanoma, reikia vengti aplikatoriaus saglycio
su krauju ar audiniais, kad aplikatorius neuzsikimsty.

3. Gydomg vietg tuoj pat tinkamai uzspauskite sausa ir
nelipnia marle. Spaudimo jéga ir trukmé priklauso nuo zaiz-
dos. Esant gausesniam kraujavimui reikéty spausti ilgiau.

4. Prie§ atsargiai nuimant marle arba jei prilipo pirstinés,
instrumentai ir pan., rekomenduojama sudrékinti juos fizi-
ologiniu tirpalu, kad atlipty.

5.Jei po naudojimo kraujavimas nesiliauja, paSalinkite
,HaemoCer* medziagos pertekliy ir uzdékite jos i$ naujo.

6. Jvykus hemostazei nuplaukite ir nusiurbkite visus miltelius
,HaemoCer*. Tai ypa¢ svarbu naudojant naujagimiams ir
kadikiams, kuriy amilazinis aktyvumas yra mazesnis.

Saaugy prevencija:

Toliau aprasSyta rekomenduojama procedira pooperaciniy
sgaugy profilaktikai naudojant miltelius ,HaemoCer*. Sie
nurodymai nepakeicia medicininés patirties ir sprendimo,
kaip elgtis konkreciose chirurginése situacijose.

1. Siekiant geriausio ,HaemoCer* poveikio, kraujas nuo
naudojimo vietos turi bati paSalintas siurbiant, nuvalant
arba nusSluostant.

2. Tolygiai ir gausiai uzberkite milteliy ,HaemoCer* ant viso
mezotelio defekto ir Zaizdos pavirSiaus. Milteliai ,Haemo-
Cer*, uzberti ant netraumuoty mezoteliu padengty pavir-
Siy, neturi jokio neigiamo poveikio. Jei jmanoma, reikia
vengti aplikatoriaus saly€io su krauju ar audiniais, kad
aplikatorius neuzsikimsty.

3. Visus uzbertus miltelius ,HaemoCer“ drékinkite steriliu
fiziologiniu tirpalu arba steriliu vandeniu, kol visi milteliai
virs geliu.

Yra ir kity aplikatoriy, skirty ,HaemoCer* giliau esantiems arba
sunkiai prieinamiems kraujavimo S$altiniams bei endosko-
pinéms ir laparoskopinéms intervencijoms, kurias atliekant
nepakanka pridéto aplikatoriaus arba jis yra netinkamas:

» ,HaemoCer Universal Applicator”

» ,HaemoCer FlexApplicator*

» ,HaemoCer Endoscopic Applicator*

Daugiau informacijos apie papildomus aplikatorius, jy nau-
dojima ir derinimg su ,HaemoCer* rasite atitinkamose nau-
dojimo instrukcijose.

Ispéjimai
Milteliai ,HaemoCer“ negali pakeisti geros chirurginés
praktikos ir tinkamy, hemostazei skirty procediry (pvz.,
tvarstymo).
Milteliai ,HaemoCer" tiekiami kaip sterilus produktas. Jy
negalima sterilizuoti pakartotinai. Nenaudotas, taciau atida-
rytas sistemas bdtina utilizuoti.
Pakartotinai naudojant vienkartinius prietaisus galima
sukelti rimty sveikatos problemy pacientui arba produktas
bus netinkamas.

Milteliy ,HaemoCer* nerekomenduojama naudoti jtariant
infekcija, todél juos naudoti uzkréstoje srityje reikia atsargiai.
,HaemoCer* naudojimas kartu su kitais hemostatiniais pre-
paratais klinikiniuose tyrimuose netirtas, todél jy kartu nau-
doti nerekomenduojama.

Ivykus hemostazei ,HaemoCer* daleliy perteklius turi bati
pasalintas i$ naudojimo vietos plaunant ir siurbiant. Tai ypa¢
svarbu, kai priemoné naudojama nugaros smegeny srityje
ir aplink ja, kauly angose ir (arba) regos nervo bei optinés
kryzmés srityje. Susiliete su krauju ar skysciais milteliai
,HaemoCer* i§ karto iSbrinksta iki maksimalaus dydzio.
Pasalinus hemostatinés medziagos pertekliy iSvengiama
tikimybés, kad jiems brinkstant atsiras aplinkinio audinio
nekrozé dél spaudimo.

Atsargumo priemonés
Kai milteliai ,HaemoCer“ naudojami atliekant autologinio
kraujo perpylimg arba ekstrakorporinj Sirdies Suntavima, rei-
kia bati itin atsargiais, kad Suntuojant nepatekty daleliy. Jy
nepatenka naudojant kardiotominj rezervuarg su 40 p filtru,
plaunant Igsteles ir naudojant 40 p perpylimo filtra, pavyz-
dzZiui, ,LipiGuard™-,
Milteliai ,HaemoCer* skirti naudoti sausu pavidalu. Susiliete
su skysciais (fiziologiniu arba antibiotiniu tirpalu) prie$§ nau-
dojima jie netenka hemostatiniy savybiy.
Milteliy ,HaemoCer* nerekomenduojama naudoti pradi-
niams koaguliacijos sutrikimams gydyti.
Nebuvo patikrinta, ar miltelius ,HaemoCer* galima naudoti
ant kauly pavirSiy, prie kuriy ketinama klijuoti protezines
medziagas. Kad nesumazéty metilmetakrilato klijy, nau-
dojamy protezams tvirtinti, stiprumas, prie$ juos naudojant
nuo kauly pavirSiaus bdtina visiSkai nuplauti ,HaemoCer*
pertekliy.
Naudojant miltelius ,HaemoCer" galimas poveikis gliukozés
kiekiui kraujyje, taciau iki Siol to nebuvo pastebéta. Diabeti-
kams rekomenduojame naudoti ne daugiau nei 15 g milteliy
,HaemoCer". Pacientams, nesergantiems diabetu, vienkar-
tinés iki 50 g dozés laikomos saugiomis.
Literatlroje raSoma, kad dél hemostazés preparato liku-
¢iy gali kilti painiavos atliekant vaizding diagnostikg, nes
gali bati sunku atskirti hemostazés liku€ius nuo naviko ar
absceso.

Salutinis poveikis

,HaemoCer* neigiamas poveikis iki Siol nezinomas. Pasa-
liniai poveikiai, aprasyti naudojant kitus hemostatinius pre-
paratus, taip pat apima ir trumpalaikj uzdegiminiy rodikliy
padidéjima, vietines uzdegimines reakcijas ir reakcijas j
svetimkdnius, granulomy susidaryma, pleuros efuzijg ir
karsciavima.

Naudojant miltelius ,HaemoCer* taip pat gali atsirasti
pooperaciniy saaugy. Galimos priezastys: nepakankama
hemostazé arba netinkamas naudojimas, pavyzdziui, zaiz-
dos nepasidengimas geliu arba netinkamas milteliy paverti-
mas gelio barjeru naudojant skyst;.

Laikymas
Miltelius ,HaemoCer* reikéty laikyti originalioje pakuotéje,
kambario temperatdroje ir saugant nuo Sviesos. Saugokite
produktg nuo drégmeés.

Salinimas

Visi su priemone tiekiami komponentai, taip pat nepanaudoti
milteliai, turi bati tvarkomi ir saugiai Salinami laikantis vietos
ir regioniniy teisés akty bei taisykliy ir laikantis standartiniy
ligoninés procediry. Prie prietaiso pridedami komponentai
gali bdti, pavyzdziui, pakuoté ir naudojimo instrukcija. Kai
kalbama apie infekuotas atliekas, batina laikytis specialiy
reikalavimy, taikomy pavojingoms atliekoms.

Pacientui teiktina informacija

Ant kiekvienos pakuotés yra pritvirtintos atsekamuma uzti-
krinancios etiketés, kuriose nurodytas priemonés tipas,
galiojimo pabaigos data ir partijos numeris. Paciento kor-
teléje turéty bdati jklijuota etiketé, leidzianti vienareikSmiskai
identifikuoti naudojama priemone.

Sios priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo duo-
meny santraukg (SSCP) galima rasti adresu http://www.
biocer-gmbh.de/sscp.

Pranesimai apie incidentus
Naudotojai ir (arba) pacientai turéty pranesti apie rimtg inci-
denta, susijusj su priemone, gamintojui ir valstybés, kurioje
yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentin-
gai institucijai.
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