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Ova uputstva za upotrebu vaze i za HaemoCeri za
HaemoCer PLUS.

HaemoCer nije izraden od prirodnog gumenog
lateksa.

Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog
medicinskog sredstva na prodaju od strane lekara
ili po nalogu lekara.

BioCer i HaemoCer su zastitni znakovi kompanije
BioCer Entwicklungs-GmbH iz Bajrojta
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Sadrzaj
Bocica sa ¢epom za povlacenje sa praskom za hemostazu
/ Prasak za sprecavanje adhezije i aplikator

Opis

HaemoCer je namenjen za upotrebu kao resorptivni hemo-
statski agens za zaustavljanje krvarenja tokom hirurskih
zahvata. Pored toga, HaemoCer sluzi kao barijera za
sprecavanje adhezija nakon zahvata u Supljinama obloze-
nim mezotelom, osim kod novorodenc¢adi i odoj¢adi zbog
smanjene aktivnosti amilaze. Ne sadrzi Zivotinjske ili ljud-
ske komponente. Radi se o sterilizovanom, belom prasku
koji je biokompatibilan po svojim svojstvima i ne izaziva
groznicu. HaemoCer se obi¢no u potpunosti resorbuje u
roku od nekoliko dana. HaemoCer PLUS predstavlja dalje
unapredenje proizvoda HaemoCer i ispoljava relativno
povecanu sposobnost upijanja.

Sterilizacija se vrsi ozracivanjem.

Nacin delovanja
HaemoCer se sastoji od higroskopnih ¢estica koje apsor-
buju vodu iz krvi i izazivaju dehidraciju. Povecava se
koncentracija gradivnih blokova krvi (trombocita, krvnih
zrnaca) i proteina u krvi, tako da se ubrzava fiziolosko
zgruSavanje krvi.
U kontaktu sa krvlju, hemostatski praSak formira masu nalik
gelu koja odmah deluje kao barijera za dalje krvarenje, bez
obzira na koagulacioni status pacijenta.
Da bi se sprecila adhezija, HaemoCer se nanosi u obliku
praska i pretvara u gel vlazenjem sterilnim fizioloSkim rastvo-
rom ili steriinom vodom. Gel deluje kao privremena, meha-
nicka barijera za spre€avanje postoperativnih adhezija.
Apsorpcija obié¢no traje nekoliko dana, u zavisnosti od
koli¢ine primenjenog materijala i mesta primene.

Predvidena namena
HaemoCer se koristi kao prasak za hemostazu i kao bari-
jera za spre€avanje adhezija.

Indikacije

HaemoCer se koristi kao dodatni hemostatski agens u
hirur§kim aplikacijama kada je kontrola kapilarnog ili ven-
skog krvarenja ili krvarenja iz arteriola pomocu pritiska,
ligacije ili drugih konvencionalnih metoda neefikasna ili nije
prakti¢na.

HaemoCer je takode indikovan kada je potrebno spreciti
nastanak postoperativnih adhezija nakon hirurskih interven-
cija u Supljinama obloZzenim mezotelom.

Kontraindikacije
HaemoCer ne sme da se koristi za injektovanje u krvne
sudove, jer moze doc¢i do opsezne intravaskularne koagu-
lacije.
HaemoCer ne sme da se koristi za kontrolu postpartalnog
krvarenja ili menoragije.
HaemoCer ne sme da se koristi za injektovanje u lumen
mokracne besike ili uretera.
HaemoCer ne sme da se koristi za injektovanje u o¢i.
HaemoCer nije pogodan za pacijente sa intolerancijom na
skrob ili proizvode koji sadrze skrob.

Ciljna grupa pacijenata
Ciljna grupa pacijenata obuhvata sve pacijente svih staro-
snih grupa. HaemoCer nije ispitivan kod dece ni kod trud-
nica. Kod novorodencadi uzrasta do deset meseci aktivnost
amilaze moze biti smanjena, tako da brzina resorpcije pro-
izvoda kao $to je HaemoCer moze biti umanjena.

Predvideni korisnik
Ovo medicinsko sredstvo smeju da koriste samo lekari koji
su upoznati sa odgovarajuéim hirurSkim tehnikama. Hirurg
je odgovoran za aplikaciju.

Klinicka korist
HaemoCer smanjuje postoperativne komplikacije, potrebu
za transfuzijama krvi, vreme provedeno u operacionoj sali i
upotrebu bolnickih resursa, kako ostvarivanjem hemostaze
tako i sprecavanjem adhezija.

SERBIAN

Sastav materijala
HaemoCer je medicinsko sredstvo biljnog porekla dobijeno
od preciscenog biljnog skroba.

Uputstvo za upotrebu
Pre upotrebe HaemoCer, proverite integritet pakovanja. Ako
je pakovanje prethodno otvoreno ili oSteéeno, mora se baciti
i zameniti novim proizvodom.
Izvadite bo€icu sa ¢epom za povlacenje i aplikator iz ste-
rilnog pakovanja i proverite da li su oSteceni i da li prasak
za hemostazu nema potencijalne grudvice. Nemojte koristiti
ako postoji nesto neobi¢no.
Uklonite poklopac okretanjem u smeru suprotnom od kazal-
jke na satu, a zatim ¢vrsto povezite aplikator sa bocom.
Da biste postigli maksimalnu efikasnost HaemoCer, prepo-
rucuju se sledece procedure:

Hemostaza:

1. Uklonite krv sa predvidenog mesta nanoSenja upijanjem,
brisanjem ili usisavanjem i ustanovite izvor krvarenja.
Vazno je ukloniti $to je viSe moguce nakupljene krvi koja
kako bi hemostatske ¢estice HaemoCer praska mogle da
se nanesu odmah i direktno u ranu koja krvari.

2.0dmah nanesite dovoljnu koli¢inu HaemoCer praska
direktno na mesto krvarenja. Ako je moguce, treba izbe-
gavati kontakt aplikatora sa krvlju ili tkivom kako bi se
sprecilo zacepljenje aplikatora.

3. Sada brzo primenite odgovarajuci direktan pritisak na
podrucje koje treba tretirati. Da biste to uradili, koristite
suv materijal koji se ne lepi (gaza). Vrsta i trajanje pritiska
zavise od rane. U slucaju rana koje jako krvare, pritisak
treba odrzavati duze vreme.

4. Pre nego $to pazljivo uklonite gazu ili ako se rukavice,
instrumenti itd. zalepe, preporucuje se navlazivanje fizio-
loskim rastvorom da bi se popustila adhezija.

5. Ako se krvarenje nastavi nakon tretmana, uklonite viSak
HaemoCer praska i ponovite aplikaciju.

6. Kada krvarenje prestane, pazljivo uklonite viSak Haemo-
Cer praska ispiranjem i usisavanjem. Ovo je posebno
vazno kod novorodencadi i odoj¢adi sa smanjenom akti-
vnos$¢u amilaze.

Profilaksa adhezije:

Slede¢i postupak predstavlja preporu¢enu upotrebu
HaemoCer praska za profilaksu postoperativnih adhezija.
Ovo uputstvo stoga nije zamena za medicinsko iskustvo i
procenu u upravljanju specificnim hirurSkim situacijama.

1. Da bi se postigao najbolji efekat HaemoCer praska, krv
mora biti uklonjena iz oblasti primene usisavanjem, bri-
sanjem ili upijanjem.

2. Nanesite HaemoCer prasak izdasno i ravnomerno na
ceo defekt mezotela i povrSine rane. HaemoCer prasak
koji se nanosi na netraumatizovane mezotelne povrsine
nema negativna dejstva. Ako je moguce, treba izbegavati
kontakt aplikatora sa krvlju ili tkivom kako bi se izbeglo
zacepljenje aplikatora.

3. Nakon potpunog nanosenja HaemoCer praska, sav
naneti prasak se navlazi sterilnim fiziolo§kim rastvorom ili
steriinom vodom dok se prasak potpuno ne pretvori u gel.

Dodatni aplikatori su dostupni za upotrebu proizvoda
HaemoCer kod dublje smestenih ili teSko dostupnih izvora
krvarenja, kao i za endoskopske i laparoskopske procedure
kod kojih isporuceni aplikator nije dovoljan ili nije praktic¢an:
» HaemoCer univerzalni aplikator

» HaemoCer FlexApplicator

» HaemoCer endoskopski aplikator

Detaljne informacije o dodatnim aplikatorima, primeni i
kombinaciji sa HaemoCer mozete pronaéi u odgovarajuéim
uputstvima za upotrebu.

Upozorenja
HaemoCer nije namenjen da zameni odgovarajucu hirur§ku
praksu, a posebno odgovaraju¢u upotrebu konvencionalnih
tehnika hemostaze (npr. ligature).
HaemoCer se isporucuje kao sterilan proizvod. Ne sme
se ponovo sterilisati. Neiskori§éeni, otvoreni proizvodi se
moraju baciti.

Ponovna upotreba medicinskih uredaja za jednokratnu upo-
trebu moze dovesti do ozbiljnih zdravstvenih problema za
pacijenta i neispravnosti proizvoda.

HaemoCer se ne preporucuje ako se sumnja na infekciju
i stoga ga treba oprezno koristiti u kontaminiranim podru-
¢jima.

Kombinovana upotreba HaemoCer praska sa drugim lokal-
nim hemostaticima nije testirana u klinickim studijama i
stoga se ne moze preporuciti.

Kada dode do hemostaze, viSak materijala treba uklo-
niti sa tretiranog podrucja ispiranjem i usisavanjem. Ovo
je posebno vazno u slu¢aju upotrebe u predelu kicmene
mozdine, kostanog foramena i/ili optickog nerva i hijazme.
HaemoCer brzo nabubri do maksimalne zapremine kada
dode u kontakt sa krvlju ili te€noS¢éu. Moguénost kompre-
sione nekroze okolnog tkiva usled otoka sprecava se uklan-
janjem viSka materijala.

Preventivne mere
Ako se HaemoCer koristi u kombinaciji sa ekstrakorporal-
nom kardiopulmonalnom cirkulacijom (masina srce-pluca) ili
autolognim sistemom za obradu krvi (Cell Saver), posebna
paznja se mora posvetiti spre¢avanju Cestica da dospeju u
ekstrakorporalni kardiopulmonalni krvotok. Penetracija se
sprecava koriS¢enjem rezervoara za kardiotomiju od 40 y,
ispiranjem celija i filterom za transfuziju od 40 p, kao Sto je
LipiGuard™.
HaemoCer se mora koristiti u suvom stanju. Ako dode u
kontakt sa te€nostima (fizioloSkim rastvorom ili antibioti-
cima) pre upotrebe, hemostatski efekat nece biti optimalan.
HaemoCer nije pogodan za primarni tretman poremecaja
koagulacije.
Nisu sprovedene studije o upotrebi HaemoCer praska na
povrSinama kostiju na koje su proteze pri¢vr§¢ene lepkom.
Da bi se izbegao moguci gubitak adhezivne ¢vrstoce lep-
kova na bazi metil metakrilata koji se koriste za pri¢vrsci-
vanje proteza, viSak HaemoCer materijala treba potpuno
ukloniti sa povrsine kosti ispiranjem i ukloniti pre upotrebe
lepkova.
Uticaj na nivo glukoze u krvi primenom HaemoCer praska
je mogug, ali jo$ uvek nije primec¢en. Preporucujemo da za
dijabeticare ne koristite viSe od 15 g HaemoCer praska. Kod
pacijenata koji nemaju dijabetes, pojedinacne doze do 50 g
se smatraju bezbednim.
U literaturi je objavljeno da prisustvo rezidualnog hemo-
statskog agensa moze izazvati konfuziju u dijagnostickom
imidzingu jer moze biti teSko razlikovati rezidualno hemo-
statsko sredstvo i tumor ili apsces.

Nezeljene reakcije

Za HaemoCer do danas nisu poznate. NeZeljene reakcije
prijavljene sa drugim proizvodima za hemostazu ukljuuju,
izmedu ostalog, kratkotrajno povecanje inflamatornih para-
metara, lokalne inflamatorne reakcije i reakcije usled stra-
nog tela, formiranje granuloma, pleuralni izliv i groznicu.
Postoperativne adhezije mogu nastati uprkos upotrebi
HaemoCer praska. Moguci uzroci ukljuuju nedovoljnu
hemostazu ili neodgovaraju¢u primenu, kao $to je nepot-
puna pokrivenost rane gelom ili nedovoljna transformacija
praska u gel barijeru sa te€noScu.

Cuvanje
HaemoCer treba ¢uvati na sobnoj temperaturi u originalnom
pakovanju zasti¢eno od svetlosti. Zastitite ga od vlage.

Odlaganje

Svim komponentama koje se isporuCuju uz medicinsko
sredstvo, kao i praskom koji nije iskoriSéen, treba rukovati
i bezbedno ih odlagati u skladu sa lokalnim i regionalnim
zakonima i propisima, kao i sa standardnim procedurama
bolnice. Komponente koje se isporuCuju uz medicinsko
sredstvo mogu da obuhvataju, na primer, pakovanje i uput-
stvo za upotrebu. Za infektivni otpad moraju se postovati
posebni zahtevi za opasan otpad.

Informacije koje treba pruzZiti pacijentu
Oznake za sledljivost nalepljene su na svako pakovanje i na
njima su navedeni tip medicinskog sredstva, datum isteka
roka upotrebe i broj serije. Jedna oznaka treba da se stavi u

trajni medicinski karton pacijenta radi jedinstvene identifika-
cije upotrebljenog medicinskog sredstva.

Sazetak bezbednosti i klinickih performansi (SSCP) za ovo
medicinsko sredstvo moze se pronaci na http://www.biocer-
gmbh.de/sscp.

Prijavijivanje incidenata
koji je nastao u vezi sa medicinskim sredstvom proizvodacu
i nadleznom organu zemlje u kojoj korisnik i/ili pacijent imaju
sediSte odnosno prebivalite.



