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Conteudo
Frasco dispensador com pé hemostatico/pé para preven-
¢éo de aderéncias e aplicador

Descrigao
O HaemoCer destina-se a ser utilizado como agente
hemostatico absorvivel para estancar hemorragias durante
procedimentos cirurgicos. Além disso, o HaemoCer fun-
ciona como uma barreira de prevengao de aderéncias apos
procedimentos em cavidades com revestimento mesotelial,
exceto em recém-nascidos e bebés, devido a atividade
reduzida da amilase.
O HaemoCer ndo contém qualquer componente animal
ou humano. E um p6 branco, estéril, biocompativel e api-
rogénico. O HaemoCer é tipicamente absorvido de forma
completa em alguns dias. O HaemoCer PLUS é um aper-
feicoamento do HaemoCer e demonstra um maior efeito de
aspiragao.
A esterilizagéo é realizada por irradiagao.

Modo de agao
O HaemoCer é composto por particulas hidrofilicas que
absorvem rapidamente a agua do sangue, iniciando o pro-
cesso de desidratagdo. Os elementos soélidos do sangue
(plaquetas, células sanguineas) e as proteinas do sangue
sdo0 assim concentrados, o que acelera o processo natural
de hemostase.
Em contacto com o sangue, o pé hemostatico forma uma
matriz gelatinosa que atua como barreira instantanea con-
tra a hemorragia, independentemente do estado de coagu-
lagdo dos pacientes.
Para a profilaxia de aderéncias, o HaemoCer € aplicado
como po e transformado em gel por humedecimento com
soro fisiolégico estéril ou agua estéril. Isto atua como uma
barreira mecanica temporaria para prevengao de aderén-
cias pos-operatérias.
A absorgado demora normalmente varios dias e depende,
entre outros fatores, da quantidade aplicada e do local de
aplicagao.

Utilizagao prevista
O HaemoCer ¢é utilizado na forma de p6 para hemostase e
como barreira de prevengao de aderéncias.

Indicagées

O HaemoCer é um agente hemostatico adjuvante para uti-
lizagdo em procedimentos cirurgicos, quando o controlo da
hemorragia de capilares, veias ou arteriolas por aplicagao
de pressao, laqueacao ou outros procedimentos convencio-
nais é ineficaz ou impraticavel.

O HaemoCer também ¢ indicado quando é necessario
prevenir a formagédo de aderéncias pds-operatérias apos
procedimentos cirurgicos em cavidades com revestimento
mesotelial.

Contraindicagoes
O HaemoCer n&o deve ser utilizado para injecdo em vasos
sanguineos, uma vez que pode provocar coagulagéo intra-
vascular extensa.
O HaemoCer nédo deve ser utilizado no controlo de hemor-
ragias pos-parto ou menorragia.
O HaemoCer ndo deve ser utilizado para injegao na bexiga
ou limen ureteral.
O HaemoCer n&o deve ser utilizado para injegéo ocular.
O HaemoCer é contraindicado em pacientes sensiveis ao
amido ou a derivados de amido.

Grupo-alvo de pacientes
O grupo-alvo de pacientes inclui todos os pacientes de
todas as faixas etarias. O HaemoCer néo foi testado em
criangas nem em mulheres gravidas. Em bebés até dez
meses de idade, a atividade da amilase pode estar dimi-
nuida, pelo que a taxa de absorgdo de produtos como o
HaemoCer pode estar reduzida.

Utilizador previsto
Este dispositivo apenas deve ser utilizado por médicos
familiarizados com as técnicas cirurgicas relevantes. O
cirurgido é o responsavel pela aplicagéo.

PORTUGUESE

Beneficios clinicos
O HaemoCer reduz as complicagdes pos-operatorias,
transfusdes de sangue, o tempo de permanéncia no bloco
operatério e a utilizagdo de recursos hospitalares, tanto
através da hemostase como da prevencao de aderéncias.

Composig¢ao material
O HaemoCer é um produto médico a base de plantas obtido
a partir de amido purificado de plantas.

Instrugées de utilizagao
Antes da utilizag&o, inspecione a embalagem de HaemoCer
quanto a sua integridade. Caso a embalagem ja tenha sido
aberta ou se encontre danificada, descarte-a e substitua-a
por uma nova.
Retire o dispensador e o aplicador da embalagem esterili-
zada, verifique se apresentam qualquer tipo de dano ou se
se formaram aglutinagdées no pé hemostatico. Caso detete
qualquer anomalia, ndo utilize o produto.
Remova o fecho com rosca rodando no anti-horario e ligue
o aplicador firmemente ao dispensador.
Para um efeito maximo do HaemoCer, recomenda-se a
seguinte técnica:

Heméstase:

1. Remova todo o sangue em excesso, absorvendo-o, lim-
pando-o ou aspirando no local desejado, e identifique a
fonte da hemorragia. E importante remover todo o san-
gue em excesso de modo a que as particulas hemos-
taticas do HaemoCer possam ser aplicadas imediata e
diretamente no local da hemorragia ativa.

2. Aplique imediatamente uma quantidade generosa de
HaemoCer diretamente na origem da hemorragia,
cobrindo completamente a ferida. O contacto do aplica-
dor com sangue ou tecido deve ser evitado, se possivel,
para evitar o entupimento do aplicador.

3. Aplique imediatamente pressao direta adequada no local
tratado, usando um substrato seco e ndo adesivo (gaze).
A quantidade e a duragdo da pressao sdo dependentes
da lesdo. No caso de hemorragias mais profusas, a pres-
sdo deve ser mantida durante mais tempo.

4. Antes de remover a gaze cuidadosamente, ou em caso
de luvas ou instrumentos aderentes, etc., € recomendada
a irrigagéo com soro fisiolégico, de modo a dissolver as
aderéncias.

5. Caso a hemorragia continue apos a aplicagao, remova o
excesso de HaemoCer e repita a aplicagao.

6. Uma vez atingida a hemostase, remova completamente
o excesso de p6 HaemoCer por irrigacéo e aspiragao.
Isto é particularmente importante em recém-nascidos e
bebés com atividade da amilase diminuida.

Prevencao de aderéncias:

O procedimento seguinte € meramente o procedimento
recomendado para utilizagdo do HaemoCer para a preven-
¢ao de aderéncias. Por conseguinte, estas instrugdes ndo
substituem a experiéncia e o julgamento médicos no trata-
mento de situagdes cirurgicas especificas.

1. Para obter os melhores resultados com HaemoCer, deve
comegar por remover o excesso de sangue da area de
aplicagéo, aspirando, limpando ou esfregando cuidado-
samente.

2. Aplique o pé HaemoCer de forma generosa em todo o
defeito mesotelial e superficies da ferida. O pé Haemo-
Cer que é administrado em superficies mesoteliais ndo
traumatizadas néo tem efeitos adversos. O contacto do
aplicador com sangue ou tecido deve ser evitado, se pos-
sivel, para evitar o entupimento do aplicador.

3. Apos a aplicagdo completa de HaemoCer, humedega
todo o p6 aplicado com soro fisiolégico estéril ou agua
estéril, até que o pd seja completamente convertido num
gel que cobre a area afetada.

Para a utilizagdo do HaemoCer em fontes de hemorragia
mais profundas ou de dificil acesso, bem como em interven-
¢Oes endoscopicas e laparoscopicas para as quais o aplica-
dor fornecido nao € suficiente ou viavel, estao disponiveis
outros aplicadores:

» HaemoCer Universal Applicator

» HaemoCer FlexApplicator

» HaemoCer Endoscopic Applicator

Pode obter informagbes detalhadas sobre os aplicadores
adicionais, a sua utilizagdo e a combinagdo com o Haemo-
Cer nas respetivas instrugdes de utilizagéo.

Adverténcias
O HaemoCer néo se destina a ser utilizado como substituto
de uma boa pratica cirirgica e, em particular, do uso ade-
quado de procedimentos convencionais de hemostase (p.
ex., a laqueagéo).
O HaemoCer ¢é fornecido na forma de produto estéril, ndo
podendo ser reesterilizado. Sistemas abertos nao utilizados
tém de ser descartados.
A reutilizagao de dispositivos de uso Unico pode levar a pro-
blemas de saude potencialmente graves para o paciente e
a mau funcionamento do produto.
O HaemoCer néo é recomendado quando ja se suspeita de
uma infegao, pelo que deve ser utilizado com precaugdo em
areas contaminadas.
A utilizagdo combinada de HaemoCer com outros agentes
hemostaticos tépicos nao foi estudada em ensaios clinicos,
pelo que ndo é recomendada.
Uma vez alcangada a hemostase, as particulas de Haemo-
Cer em excesso devem ser removidas do local de aplicagéo
por irrigagéo e aspiragao. Isto é particularmente importante
nos casos de uma aplicagéo na ou perto da medula espinal,
de foramenes de ossos e/ou do nervo e quiasma éticos. O
HaemoCer incha imediatamente até ao seu volume maximo
apods contacto com sangue ou fluidos. A possibilidade de
necrose por compressao dos tecidos envolventes devido a
edema é eliminada pela remocédo de material hemostatico
em excesso.

Precaucgoes
Quando HaemoCer € utilizado em associagdo com um cir-
cuito de recuperacéo de sangue autélogo ou com um cir-
cuito de bypass cardiopulmonar extracorporal, tem de se
proceder com cuidado para impedir a possivel entrada de
particulas no circuito de bypass. A entrada € impedida atra-
vés da utilizagdo de um reservatorio de cardiotomia de 40
, da lavagem de células e de um filtro de transfusdo de 40
M, como o LipiGuard™.
O HaemoCer destina-se a ser utilizado na sua forma seca.
O contacto com fluidos (soro fisioldgico ou solugdes anti-
bioticas) antes da aplicagéo levara a perda de propriedades
hemostaticas.
O HaemoCer néo é recomendado para o tratamento prima-
rio das coagulopatias.
Nao foram efetuados testes sobre a utilizagdo de Haemo-
Cer em superficies dsseas as quais vao ser ligados mate-
riais prostéticos com adesivos. Para evitar uma possivel
reducdo da forga de adesivos de metilmetacrilato usados
para ligar proteses, o material HaemoCer em excesso deve
ser totalmente removido das superficies 6sseas por irriga-
¢éo antes da utilizagado de adesivos.
Embora seja concebivel um efeito no nivel de glicose no
sangue com a utilizagdo de HaemoCer, este ainda nao foi
observado. Recomendamos que néo sejam aplicados mais
do que 15 g de HaemoCer em doentes diabéticos. Em
doentes ndo afetados pela diabetes, doses Unicas de até
50 g séo consideradas seguras.
Tem sido relatado na literatura que a presenca de agente
hemostatico residual pode levar a confuséo no diagnéstico
imagioldgico, uma vez que pode ser dificil distinguir entre o
agente hemostatico residual e um tumor ou abcesso.

Efeitos secundarios

Nenhuns conhecidos até a data para o HaemoCer. Os efei-
tos secundarios descritos com outros produtos hemostati-
cos incluem um aumento de curta duragéo dos parametros
de inflamacéo, inflamacgéo local e reagdes a corpos estra-
nhos, formacéo de granulomas, derrame pleural e febre.
Podem ocorrer aderéncias pds-operatorias, apesar da utili-
zagao de HaemoCer. As causas possiveis incluem hemos-
tase insuficiente ou aplicagédo inadequada, tais como cober-
tura incompleta da lesdo com gel ou converséo insuficiente
do p6 em barreira de gel com liquido.

Conservagao
O HaemoCer deve ser conservado a temperatura ambiente
na embalagem original, ao abrigo da luz. Proteger o produto
da humidade.

Eliminacao

Todos os componentes fornecidos com o dispositivo, bem
como qualquer pé nao utilizado, devem ser manuseados e
eliminados de forma segura, em conformidade com as leis
e regulamentos locais e regionais e com os procedimen-
tos hospitalares padrdo. Os componentes fornecidos com
o dispositivo podem incluir, por exemplo, a embalagem e as
instrugbes de utilizagdo. No caso de residuos infecciosos,
devem respeitar-se os requisitos especificos aplicaveis aos
residuos perigosos.

Informagées a fornecer ao paciente

Em cada embalagem s&o aplicadas etiquetas de rastreabi-
lidade, indicando o tipo de dispositivo, a data de validade
e o numero do lote. Deve ser colocada uma etiqueta no
processo clinico do paciente para identificar de forma ine-
quivoca o dispositivo utilizado.

O resumo da seguranga e do desempenho clinico (SSCP)
deste dispositivo pode ser consultado em http://www.bio-
cer-gmbh.de/sscp.

Comunicagao de incidentes
Os utilizadores e/ou pacientes devem comunicar qualquer
incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispo-
sitivo ao fabricante e as autoridades competentes do pais
onde o utilizador e/ou paciente se encontra.



