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Zawartos¢
Fiolka akordeonowa z proszkiem do hemostazy / proszkiem
zapobiegajgcym zrostom i aplikatorem

Opis

HaemoCer to wspomagajacy srodek hemostatyczny, do
wykorzystania podczas zabiegéw chirurgicznych. Ponadto
Srodek ten jest rowniez wskazany w przypadku konieczno-
$ci zastosowania bariery mechanicznej w celu zapobiega-
nia tworzeniu sig zrostéw pooperacyjnych po zabiegach chi-
rurgicznych w jamach z wysciotkg mezotelialng, z wyjatkiem
noworodkoéw i niemowlat ze wzgledu na obnizong aktyw-
no$¢ amylazy. HaemoCer nie zawiera sktadnikéw pocho-
dzenia zwierzecego ani ludzkiego. Jest to biokompatybilny,
sterylny, apirogenny biaty proszek. HaemoCer zazwyczaj
wchtania sie catkowicie w ciggu kilku dni. HaemoCer PLUS
stanowi udoskonalong wersje preparatu HaemoCer i wyka-
zuje stosunkowo wigkszg zdolno$¢ wchtaniania.
Sterylizacja odbywa sie poprzez naswietlanie.

Dziatanie
HaemoCer skfada sie z czasteczek hydrofilowych, gwattow-
nie wchtaniajgcych wode z krwi i inicjujgcych proces odwad-
niania. State komponenty krwi (ptytki, krwinki) i biatka krwi
ulegaja stezeniu, co przyspiesza naturalng hemostaze.
W kontakcie z krwig proszek hemostatyczny tworzy sub-
stancje zelowa, dziatajacg jak natychmiastowa bariera,
zatrzymujgca dalsze krwawienie, niezaleznie od stanu
uktadu hemostazy pacjenta.
W profilaktyce zrostéw HaemoCer jest stosowany w postaci
proszku i przeksztatcany w zel poprzez zwilzenie steryl-
nym roztworem soli fizjologicznej lub sterylng woda. Dziata
to jako tymczasowa bariera mechaniczna zapobiegajgca
powstawaniu zrostéw pooperacyjnych.
Wochtanianie srodka trwa zazwyczaj kilka dni i zalezy, mig-
dzy innymi, od ilosci uzytego proszku i miejsca stosowania.

Stosowanie zgodne z przeznaczeniem
HaemoCer stosuje sige w postaci proszku jako srodek hamu-
jacy krwawienie i tworzacy bariere zapobiegajgca zrostom.

Wskazania

HaemoCer to wspomagajacy $rodek hemostatyczny, do
wykorzystania podczas zabiegdéw chirurgicznych, kiedy
tamowanie krwawienia z naczyn witosowatych, zylnych lub
tetniczych przy pomocy nacisku, podwigzania i innych proce-
dur konwencjonalnych jest nieskuteczne badz niepraktyczne.
HaemoCer jest rowniez wskazany w przypadku koniecz-
nosci zastosowania bariery mechanicznej w celu zapobie-
gania tworzeniu sie zrostéw pooperacyjnych po zabiegach
chirurgicznych w jamach z wyscioétkg mezotelialna.

Przeciwskazania
HaemoCer nie powinien by¢ wstrzykiwany do naczyn krwio-
nosnych, poniewaz moze to skutkowaé nadmiernym krzep-
nigciem wewnatrznaczyniowym.
HaemoCer nie powinien by¢ stosowany w przypadku krwa-
wienia poporodowego lub nadmiernego krwawienia mie-
sigczkowego.
HaemoCer nie powinien by¢ wstrzykiwany do pecherza ani
cewki moczowej.
HaemoCer nie powinien by¢ wstrzykiwany do oczu.
Uzycie HaemoCer jest niewskazane u pacjentéw uczulo-
nych na skrobie i materiaty skrobiowe.

Grupa docelowa pacjentéow
Grupa docelowa obejmuje wszystkich pacjentow w kazdym
wieku. Preparatu HaemoCer nie badano u dzieci ani kobiet
w cigzy. U noworodkéw w wieku do dziesieciu miesiecy
aktywnos$¢ amylazy moze by¢ obnizona, co moze spowolni¢
wchtanianie preparatéw takich jak HaemoCer.

Docelowi uzytkownicy
Preparat powinien by¢ stosowany wytacznie przez lekarzy
zaznajomionych z odpowiednimi technikami chirurgicznymi.
Odpowiedzialnos¢ za uzycie produktu ponosi chirurg.

Korzysci kliniczne

HaemoCer ogranicza powiklania pooperacyjne, liczbe

POLISH

transfuzji krwi, czas przebywania na sali operacyjnej oraz
zuzycie zasobdw szpitalnych dzieki dziataniu hemostatycz-
nemu i zapobieganiu zrostom.

Sktad materiatowy
HaemoCer to produkt medyczny pochodzenia roslinnego,
otrzymywany z oczyszczonej skrobi roslinne;j.

Instrukcja uzytkowania
Przed uzyciem upewnic sig, ze opakowanie HaemoCer jest
nienaruszone. Jesli opakowanie jest otwarte lub uszko-
dzone, nalezy je wyrzucic¢ i zastgpi¢ nowym.
Wyjaé dozownik i aplikator ze sterylnego opakowania i
sprawdzi¢, czy nie sg uszkodzone oraz czy proszek hemo-
statyczny nie zawiera grudek. W przypadku nieprawidtowo-
$ci nie uzywac.
Odkreci¢ nakretke przeciwnie do kierunku ruchu wskazo-
wek zegara i mocno potgczy¢ aplikator z dozownikiem.
Dla uzyskania maksymalnej skutecznosci preparatu
HaemoCer zaleca sig¢ nastepujacg technike:

Hemostaza:

1. Osuszy¢, otrze¢ lub odessac¢ nadmiar krwi z miejsca pla-
nowanego zastosowania i znalez¢ zrodio krwawienia.
Usuniecie nadmiaru krwi jest niezbedne, aby umozliwi¢
natychmiastowg i bezposrednig aplikacje hemostatycz-
nych czasteczek HaemoCer w miejscu krwawienia.

2. Natychmiast zastosowac¢ sporg ilos¢ HaemoCer bezpo-
Srednio w miejscu krwawienia, catkowicie pokrywajac
rang. W miare mozliwosci nalezy unika¢ kontaktu apli-
katora z krwig lub tkanka, aby zapobiec zatkaniu apli-
katora.

3. Bezposrednio na leczone miejsce natychmiast zatozy¢
opatrunek zaciskowy z suchego, nieprzywierajgcego
materiatu (gazy). Sita i czas trwania nacisku zalezy od
rany. W przypadku obfitego krwawienia nacisk nalezy
utrzymac dtuzej.

4. Przed ostroznym usunigciem gazy lub w przypadku przy-
wierania rekawiczek, instrumentéw itp., zaleca sie ptuka-
nie solg fizjologiczna.

5. Jesli krwawienie nie ustaje po zastosowaniu HaemoCer,
usuna¢ nadmiar preparatu i natozy¢ ponownie.

6. Po osiggnieciu hemostazy ostroznie usungc¢ caty nadmiar
HaemoCer, stosujgc ptukanie i odsysanie. Ma to szcze-
golne znaczenie w przypadku noworodkow i niemowlat z
obnizong aktywnoscig amylazy.

Profilaktyka zrostow:

Ponizsza procedura przedstawia zalecane zastosowa-
nie preparatu HaemoCer w profilaktyce zrostéw poope-
racyjnych. Dlatego tez niniejsze instrukcje nie zastepuja
doswiadczenia medycznego i osgdu w postgpowaniu w
konkretnych sytuacjach chirurgicznych.

1. Aby uzyskac¢ najlepszy efekt dziatania HaemoCer, nalezy
usunag¢ nadmiar krwi z miejsca aplikacji poprzez aspira-
cje, wytarcie lub przetarcie.

2. Nanie$¢ proszek HaemoCer obficie i réwnomiernie na
caly ubytek mezotelialny i powierzchnie rany. HaemoCer
stosowany na nieurazowe powierzchnie mezotelium nie
wywotuje dziatan niepozadanych. W miare mozliwosci
nalezy unika¢ kontaktu aplikatora z krwig lub tkanka, aby
zapobiec zatkaniu aplikatora.

3. Po catkowitym natozeniu preparatu HaemoCer nalezy
zwilzy¢ caty natozony proszek sterylnym roztworem soli
fizjologicznej lub sterylng woda, az do catkowitego prze-
ksztatcenia proszku w zel.

W celu zastosowania HaemoCer w przypadku gtebiej
lezacych lub trudno dostepnych zrédet krwawienia oraz w
przypadku zabiegéw endoskopowych i laparoskopowych,
podczas ktérych zatgczony aplikator nie wystarcza lub jest
niepraktyczny, dostepne sg nastepujace aplikatory:

» HaemoCer Universal Applicator

» HaemoCer FlexApplicator

» HaemoCer Endoscopic Applicator

Szczegotowe informacje na temat dodatkowych aplikato-
réw, ich zastosowania oraz potaczenia z HaemoCer mozna
znalez¢ w odpowiednich instrukcjach uzytkowania.

Ostrzezenia
HaemoCer nie zastepuje odpowiedniej praktyki chirurgicz-
nej, a w szczegolnosci wiasciwego zastosowania konwen-
cjonalnych sposobéw tamowania krwawienia (np. podwig-
zywania ran).
HaemoCer jest dostarczany jako produkt sterylny. Nie
mozna go ponownie wysterylizowac. Nieuzywane, otwarte
produkty muszg zosta¢ wyrzucone.
Ponowne uzycie wyrobéw jednorazowego uzytku moze
spowodowac powazne problemy zdrowotne u pacjenta oraz
nieprawidtowe dziatanie produktu.
HaemoCer nie jest zalecany, gdy wystepuje podejrzenie
infekgji i dlatego tez nalezy zachowa¢ ostroznosé podczas
stosowania preparatu w obszarach skazonych.
Jednoczesne stosowanie HaemoCer z innymi miejscowymi
Srodkami hemostatycznymi nie zostato poddane prébom kli-
nicznym i nie jest zalecane.
Po osiggnieciu hemostazy nalezy usung¢ nadmiar Haemo-
Cer z miejsca uzycia, stosujgc ptukanie i odsysanie. Jest to
szczegolnie istotne w przypadku stosowania preparatu w
okolicach rdzenia kregowego, otworéw kosci lub/oraz nerwu
i skrzyzowania wzrokowego. W momencie kontaktu z krwig
lub ptynami, HaemoCer natychmiast maksymalnie zwieksza
swojg objetos¢. Usuwajgc nadmiar materiatu hemostatycz-
nego eliminuje sie ryzyko uciskowej martwicy otaczajgcych
tkanek w wyniku zwiekszenia objgtosci preparatu.

Srodki ostroznosci
Jezeli HaemoCer jest stosowany jednoczesnie z systemem
Srodoperacyjnego odzyskiwania krwi lub aparatem do kra-
Zenia pozaustrojowego, nalezy uwazac, zeby nie dopusci¢
do przedostania sie czgsteczek preparatu do tych urza-
dzen. Mozna temu zapobiec stosujgc zbiornik kardiotomijny
40y, ptukanie komérek oraz filtr transfuzyjny 40u, np. Lipi-
Guard™.
HaemoCer jest przeznaczony do uzycia w postaci suche;j.
Kontakt z ptynami (sdl fizjologiczna lub roztwory antybioty-
kéw) przed zastosowaniem spowoduje utrate witasciwosci
hemostatycznych.
Nie zaleca sig¢ stosowania HaemoCer do pierwotnego
leczenia zaburzen krzepniegcia.
Nie przeprowadzono badan nad zastosowaniem HaemoCer
na powierzchni kosci, do ktérych majg zosta¢ przyklejone
materiaty protetyczne. Aby unikng¢ ewentualnego zmniej-
szenia sity wigzania klejow na bazie metakrylanu metylu,
stosowanych do mocowania protez, przed natozeniem kleju
nalezy sptuka¢ z powierzchni kosci caty nadmiar materiatu
HaemoCer.
Stosowanie HaemoCer moze mie¢ wptyw na poziom glu-
kozy we krwi, jednak dotychczas nie zaobserwowano jesz-
cze takiego zjawiska. Diabetycy nie powinni przekraczaé
dawki HaemoCer wynoszacej 15 g. U pacjentéw nie choru-
jacych na cukrzyce za bezpieczne uwaza sie jednorazowe
dawki do 50 g.
W literaturze opisywano, ze obecnos$¢ resztek srodka hemo-
statycznego moze prowadzi¢ do pomytek w diagnostyce
obrazowej, poniewaz rozréznienie pomigdzy resztkg srodka
hemostatycznego a guzem lub ropniem moze by¢ trudne.

Dziatania niepozadane

Dotychczas brak danych dotyczgcych HaemoCer. Skutki
uboczne opisane w przypadku innych produktéw hemosta-
tycznych obejmujg migdzy innymi krotkotrwaty wzrost para-
metréw stanu zapalnego, lokalne reakcje zapalne i reakcje
na ciata obce, tworzenie sig ziarniniaka, ptyn w jamie optu-
cnej i goraczke.

Zrosty pooperacyjne moga wystgpi¢ pomimo stosowania
preparatu HaemoCer. Mozliwe przyczyny to niedostateczna
hemostaza lub niewtasciwe zastosowanie, takie jak nie-
petne pokrycie rany zelem lub niedostateczna konwersja
proszku do bariery zelowej z ptynem.

Przechowywanie
HaemoCer nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojo-
wej, w oryginalnym opakowaniu, z dala od $wiatta. Chronic
przed wilgocia.

Utylizacja
Ze wszystkimi elementami dostarczonymi wraz z urza-

dzeniem, a takze z niewykorzystanym proszkiem, nalezy
postepowac i je utylizowa¢ w sposéb bezpieczny, zgodnie
z lokalnymi i regionalnymi przepisami oraz standardowymi
procedurami szpitalnymi. Elementy dostarczone wraz z
urzadzeniem mogg obejmowac na przykiad opakowanie i
instrukcje obstugi. W przypadku odpadéw zakaznych nalezy
przestrzega¢ specjalnych wymagan dotyczacych odpadéw
niebezpiecznych.

Informacje, ktore nalezy przekazac pacjentowi

Na kazdym opakowaniu umieszczono etykiety identyfika-
cyjne zawierajgce informacje o typie wyrobu, dacie waz-
nosci i numerze partii. Etykiete nalezy umiesci¢c w statej
dokumentacji pacjenta w celu jednoznacznej identyfikacji
uzytego wyrobu.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej (SSCP) tego wyrobu mozna znalez¢ na stronie
www.biocer-gmbh.de/sscp.

Zgtaszanie zdarzen
Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie
powazne zdarzenia zwigzane z wyrobem producentowi
oraz wtasciwym organom w kraju, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent ma siedzibe.



