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Opis

HaemoCer je ur€eny na pouzivanie ako vstrebatelné
hemostatikum na zastavenie krvacania poc€as chirurgic-
kych zakrokov. HaemoCer sluzi aj ako bariéra zabranujuca
adhéziam po zakrokoch v dutinach pokrytych mezoteliom,
s vynimkou novorodencov a dojciat kvoli znizenej aktivite
amylazy. Hemostaticky praSok HaemoCer neobsahuje
Ziadne zvieracie alebo ludské zlozky. Ide o biokompatibilny,
sterilny a apyrogénny biely hemostaticky prasok. Haemo-
Cer sa zvycCajne Uplne vstrebe v priebehu niekolkych dni.
HaemoCer PLUS je vyvojovym vylepSenim HaemoCer a
vykazuje relativne vyssi saci ucinok.

Sterilizacia sa vykonava oziarenim.

Pésobenie
Hemostaticky praSok HaemoCer je tvoreny hydrofilnymi
Casticami, ktoré rychlo absorbuju vodu z krvi a vyvolavaju
dehydrataciu. Dochadza ku koncentracii pevnych sucasti
krvi (krvné dosticky, krvinky) a krvnych proteinov, ¢im sa
urychluje hemostaza.
Hemostaticky prasok vytvara pri styku s krvou gélovi hmotu,
ktora funguje ako bezprostredna prekazka proti dalSiemu
krvacaniu, a to bez ohladu na zrazavost krvi pacienta.
Na profylaxiu adhézie sa HaemoCer aplikuje vo forme
prasku a zvlhéenim sterilnym fyziologickym roztokom alebo
sterilnou vodou sa zmeni na gél. Pésobi ako docasna
mechanicka bariéra, ktora zabraruje vzniku pooperaénych
zrastov.
Absorpcia zvyc€ajne trva niekolko dni a (okrem iného) zavisi
od pouzitého mnoZstva a miesta pouzitia.

Uéel pouZzivania
HaemoCer sa pouziva ako rastlinny praSok na hemostazu
a adhéznu bariéru.

Indikécie

Hemostaticky praSok HaemoCer je doplnkovy hemostaticky
pripravok ureny na pouzitie pri chirurgickych zakrokoch,
ked je regulacia vlasocnicového, Zilového alebo cievneho
krvacania stlacenim, podviazanim alebo inym beznym
postupom bud nel¢inna, alebo neprakticka.

HaemoCer je tiez indikovany, ked sa ma zabranit' tvorbe
pooperac¢nych adhézii po chirurgickych zakrokoch v duti-
nach s mezotelialnou vystelkou.

Kontraindikacie
HaemoCer sa nesmie pouzivat na injek¢né podanie do krv-
nych ciev, pretoze mbdze dojst k rozsiahlej intravaskularnej
koagulacii.
HaemoCer sa nesmie pouzivat na riadenie popérodného
krvacania alebo menoragie.
HaemoCer sa nesmie pouzivat na injekéné podanie do
mocového mechura alebo mocovodu.
HaemoCer sa nesmie pouzivat na injekéné podanie do oc¢i.
Hemostaticky praSok HaemoCer je kontraindikovany u
pacientov citlivych na skrob alebo latky odvodené od Skrobu.

Ciel'ova skupina pacientov
Cielova skupina pacientov zahffia vSetkych pacientov
vSetkych vekovych skupin. HaemoCer nebol skimany pri
detoch ani pri tehotnych zenach. Pri novorodencoch do
desiatich mesiacov veku mbze byt aktivita amylazy zni-
zena, takze rychlost absorpcie produktov, ako je Haemo-
Cer, mbze byt znizena.

Uréeny pouzivatel’
Tuto zdravotnicku pomdcku smu pouzivat iba lekari so zna-
lostami prisluSnych chirurgickych technik. Zodpovednost
za pouzitie produktu nesie chirurg.

Klinicky prinos
HaemoCer zniZzuje pooperacné komplikacie, potrebu krv-
nych transfuzii, ¢as straveny na operacnej sale a vyuziva-
nie nemocni¢nych zdrojov prostrednictvom hemostazy aj
prevencie adhézii.

SLOVAK

Materialové zloZenie
HaemoCer je rastlinné lieCivo ziskané z rafinovaného rast-
linného Skrobu.

Navod na pouzitie
Pred pouzitim hemostatického prasku HaemoCer skontro-
lujte, €i nedoslo k poruseniu obalu. Ak je obal otvoreny alebo
poskodeny, zlikvidujte ho a pouzite nové balenie prasku.
Vlyberte zo sterilného balenia zasobnik a aplikator a
skontrolujte ich, ¢i nie su poSkodené, a tiez skontrolujte
hemostaticky prasok, ¢i sa nezhlukuje. V pripade anomalii
ich nepouzivajte.
Proti smeru chodu hodinovych ruiciek odskrutkujte uzaver
a pevne pripojte aplikator k zasobniku.
V zaujme dosiahnutia maximalneho u¢inku hemostatického
prasku HaemoCer odporu¢ame pouzit’ nasledujici postup:

Hemostaza:

1. Otrite, ocistite alebo odsajte vSetku nadbytoénd krv
na planovanom mieste pouzitia a urcite zdroj krvaca-
nia. Odstranenie nadbyto¢nej krvi je dblezité preto, aby
hemostatické Castice prasku HaemoCer mohli byt ihned
a priamo aplikované na mieste aktivneho krvacania.

2. lhned aplikujte fubovolné mnozstvo hemostatického
prasku HaemoCer priamo na zdroj krvacania a pokryte
praskom celt ranu. Vzdy, ked je to mozné, treba zabranit
kontaktu aplikatora s krvou alebo tkanivom, aby sa zabra-
nilo upchatiu aplikatora.

3. Potom ihned opatrne priamo zatla¢te na miesto aplikacie
s pouzitim suchého neprifnavého materialu (gazy). Sila a
trvanie tlaku zavisi od povahy rany. Pri vydatnejSom krva-
cani tlacte dlihsie.

4. Pred opatrnym odstranenim gazy alebo v pripade prile-
penia na rukavice, nastroje a pod. sa odportuc¢a oplach-
nutie fyziologickym roztokom na rozpustenie prilepenych
zvySkov.

5. Ked sa krvacanie nezastavi, odstrante nadbytocny pra-
Sok HaemoCer a aplikaciu zopakujte.

6. Po dosiahnuti hemostazy opatrne odstrante nadbytoény
prasok HaemoCer oplachnutim a odsatim. To je obzvlast
doélezité pri novorodencoch a dojéiat so znizenou aktivi-
tou amylazy.

Adhézna profylaxia:

Nasledujuci postup predstavuje odporuc¢ané pouzitie lieku
HaemoCer na profylaxiu poopera¢nych zrastov. Preto tieto
pokyny nenahradzaju lekarske skisenosti a usudok pri rie-
Seni konkrétnych chirurgickych situacii.

1. Na dosiahnutie najlepsieho uéinku pripravku HaemoCer
sa musi krv z miesta aplikacie odstranit odsatim, utretim
alebo rozmazanim.

2. PraSok HaemoCer rovnomerne a hojne naneste na
cely mezotelialny defekt a povrch rany. Prasok Haemo-
Cer, ktory sa podava na netraumatizované mezotelialne
povrchy, nema ziadne negativne ucinky. Ak je to mozné,
treba sa vyhnut kontaktu aplikatora s krvou alebo tkani-
vom, aby sa zabranilo upchatiu aplikatora.

3. Po uplnej aplikacii HaemoCer zvihcite cely aplikovany
prasok sterilnym fyziologickym roztokom alebo sterilnou
vodou, kym sa prasok uplne nepremeni na gél.

Na pouzivanie HaemoCer pri hibSie lokalizovanych alebo
tazko dostupnych zdrojoch krvacania, ako aj pri endosko-
pickych a laparoskopickych zakrokoch, pri ktorych doda-
vany aplikator nie je postacujuci alebo nie je prakticky, su k
dispozicii dalSie aplikatory:

» HaemoCer Universal Applicator

» HaemoCer Flex Applicator

» HaemoCer Endoscopic Applicator

Podrobné informacie o dodatocnych aplikatoroch, ich pou-
Ziti i o kombinacii s hemostatickym praskom HaemoCer naj-
dete v prislusnych navodoch na pouzitie.

Vystrahy
Hemostaticky prasok HaemoCer nie je uréeny na pouzitie
ako nahrada presnych chirurgickych technik, konkrétne
spravneho pouzitia beznych postupov zastavenia krvacania
(napr. ligatar).

Prasok HaemoCer sa dodava ako sterilny vyrobok. Nesmie
sa znovu sterilizovat. Nepouzité otvorené produkty treba
zlikvidovat.

Opakované pouzitie jednorazovych zariadeni méze viest k
vaznym zdravotnym problémom pacienta a ohrozit’ funké-
nost’ vyrobku.

Pouzitie prasku HaemoCer sa neodporuca v pripade podo-
zrenia na infekciu. V znecistenej oblasti pouzivajte prasok
HaemoCer velmi obozretne.

Pouzitie hemostatického prasku HaemoCer s inymi topic-
kymi hemostatickymi cinidlami nebolo klinicky skimané,
teda sa neodporuca.

Po dosiahnuti hemostazy treba odstranit nadbytocné cas-
tice hemostatického prasku HaemoCer z miesta aplikacie
oplachnutim a odsatim. To je zvlast dolezité v pripadoch
pouzitia v oblasti miechy, kostnych otvorov, zrakového nervu
a chiazmy a v ich okoli. Hemostaticky praSok HaemoCer
bezprostredne po styku s krvou alebo tekutinami napuci na
maximalny objem. Moznost nekrozy okolitého tkaniva spo-
sobenej stlacenim z dévodu napucania je minimalizovana
odstranenim nadbyto¢ného hemostatického materialu.

Bezpecnostné opatrenia
Ked sa hemostaticky praSok HaemoCer pouziva so
zachrannym okruhom autoloégnej krvi alebo mimotelovym
kardiopulmonarnym okruhom, je nutné postupovat opatrne,
aby sa zabranilo prieniku ¢astic do mimotelového okruhu.
Prieniku Castic zabranite pouzitim 40 p kardiotomického
zasobnika, pouzitim postupu bunkového premytia a 40 p
transfuzneho filtra, napr. LipiGuard™.
Hemostaticky prasok HaemoCer sa pouziva len v suchom
stave. Styk s tekutinami (fyziologicky roztok alebo roztoky
antibiotik) pred pouzitim bude mat za nasledok stratu
hemostatickych vlastnosti.
Hemostaticky praSok HaemoCer nie je uréeny na primarnu
lieCbu poruch zrazavosti.
Neuskuto¢nili sa zZiadne testy pouzitia hemostatického
praSsku HaemoCer na povrchu kosti, ku ktorym ma byt
pomocou adheziv pripojeny proteticky material. Aby nedo-
chadzalo k oslabeniu sily metylmetakrylatovych adheziv
pouzivanych na upevnenie protetického materialu, musi sa
nadbyto¢ny hemostaticky praSok HaemoCer pred pouzitim
adheziv uplne odstranit z povrchu kosti oplachnutim.
Vplyv na hladinu glukézy v krvi v dosledku pouzitia Hae-
moCer je potencialne mozny, doteraz vSak nebol pozoro-
vany. Pri diabetikoch neodporu¢ame pouzit viac nez 15
g hemostatického prasku HaemoCer. U pacientov, ktori
netrpia cukrovkou, sa za bezpe¢né povazuju jednorazové
davky do 50 g.
V literature sa uvadza, ze pritomnost’ rezidualnej hemosta-
tickej latky moze viest k zmatku pri diagnostickom zobra-
zovani, pretoze moze byt tazké rozliSit medzi rezidualnou
hemostatickou latkou a nadorom alebo abscesom.

NezZiaduce ucinky

Pre HaemoCer nie su do tohoto datumu zname ziadne
neziaduce Ucinky. Neziaduce u€inky, ktoré su opisané pri
inych hemostatickych produktoch, zahffiaju medzi inym
kratkodobé zvySenie zapalovych parametrov, lokalne zapa-
lové reakcie a reakcie na cudzie telesa, tvorbu granulémov,
pleuralny vypotok a horucku.

Poopera¢éné zrasty sa moézu vyskytnut napriek pouzitiu
lieku HaemoCer. Medzi mozné priciny patri nedostatoc¢na
hemostaza alebo nespravna aplikacia, napriklad nelplné
pokrytie rany gélom alebo nedostato¢na premena prasku
na gélovu bariéru s tekutinou.

Uchovavanie
Hemostaticky prasok HaemoCer sa musi uchovavat v
tme, pri izbovej teplote a v pévodnom obale. Chrarite pred
vlhkom.

Likviddcia
So vSetkymi komponentmi dodavanymi so zdravotnickou
poméckou a akymkolvek nepouzitym praskom je potrebné
manipulovat a bezpecne ich zlikvidovat v sulade s platnymi
miestnymi a regionalnymi zakonmi a predpismi a so Stan-
dardnymi postupmi konkrétneho nemocni¢ného zariadenia.
Medzi komponenty dodavané so zdravotnickou poméckou

mobzu patrit napriklad obalové ¢asti a navod na pouzitie. V
pripade infekéného odpadu je potrebné dodrziavat osobitné
poziadavky na nebezpecny odpad.

Informdcie urcené na poskytnutie pacientovi

Na kazdom baleni su umiestnené identifikacné Stitky obsa-
hujuce typ zdravotnickej pomdcky, datum exspiracie a Cislo
Sarze. Stitok je potrebné nalepit do trvalého zdravotného
zaznamu pacienta, aby sa dala jedine¢ne identifikovat pou-
zita zdravotnicka pomocka.

Suhrn bezpecnostnych a klinickych vlastnosti (SSCP) pre
tuto zdravotnicku pomdécku najdete na stranke http://www.
biocer-gmbh.de/sscp.

Hlasenie problémov
Pouzivatelia a/alebo pacienti by mali nahlasit akykolvek
zavazny problém vzniknuty v spojitosti s touto zdravotnic-
kou pombckou vyrobcovi a prislusnému organu krajiny, v
ktorej ma dany pouzivatel a/alebo pacient sidlo.



