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Innehall
Dispenserflaska med hemostaspulver / pulver for forebyg-
gande av adhesion samt applikator

Beskrivning

HaemoCer ar avsedd att anvandas som ett absorberbart
hemostatiskt medel for att stoppa blédning under kirurgiska
ingrepp. Dessutom fungerar HaemoCer som en adhesions-
forebyggande barriar efter ingrepp i kroppshaligheter tackta
av mesotel, med undantag for nyfédda och spadbarn pa
grund av reducerad amylasaktivitet. HaemoCer innehaller
inga komponenter av animaliskt eller humant ursprung. Det
ar ett biokompatibelt, sterilt, vitt pulver som ar icke-pyrogent.
HaemoCer absorberas vanligtvis helt inom nagra dagar.
HaemoCer PLUS é&r en vidareutveckling av HaemoCer och
uppvisar en jamforelsevis 6kad absorptionsférmaga.
Sterilisering utférs genom bestralning.

Funktion

HaemoCer bestar av hydrofila partiklar som snabbt absorbe-
rar vatten fran blodet och initierar en dehydreringsprocess.
Fasta partiklar i blodet (blodplattar, blodceller) och blodpro-
teiner koncentreras sa att naturlig hemostas paskyndas.
Vid kontakt med blod bildar det hemostatiska pulvret en gel-
matris som fungerar som en omedelbar barriar mot bléd-
ning, oberoende av patientens blddningsstatus.

For adhesionsprofylax appliceras HaemoCer som ett pulver
och omvandlas till en gel genom att fuktas med steril kok-
saltlosning eller sterilt vatten. Detta fungerar som en tillfallig
mekanisk barriar for att férhindra postoperativ adhesion.
Absorption kraver normalt atskilliga dagar och beror bland
annat pa den applicerade mangden och appliceringsstallet.

Avsedd anvéndning
HaemoCer anvands som pulver for hemostas och som
adhesionsférebyggande barriar.

Indikationer

HaemoCer ar en kompletterande hemostatisk agens att
anvandas vid kirurgiska ingrepp, i de fall da blédningskon-
troll fran kapillarkarl, vendsa eller arteriella karl med hjalp
av tryck, ligatur eller andra konventionella procedurer &r
antingen ineffektiv eller opraktisk.

HaemoCer ar aven indicerat nar bildning av postopera-
tiva adherenser ska forebyggas efter kirurgiska ingrepp i
kroppshaligheter som ar tackta med mesotel.

Kontraindikationer
HaemoCer far inte anvandas for injektion i blodkarl, efter-
som omfattande intravaskular koagulation kan uppsta.
HaemoCer far inte anvandas for att kontrollera postpartum-
blédning eller menorragi.
HaemoCer far inte anvandas for injektion i urinblasan eller
urinledarens lumen.
HaemoCer far inte anvandas for injektion i gonen.
HaemoCer ar kontraindikerat for patienter med dverkanslig-
het mot starkelse eller starkelsebaserade material.

Patientmalgrupp
Patientmalgruppen inkluderar patienter i alla aldersgrupper.
HaemoCer har inte studerats hos barn eller gravida kvinnor.
Hos nyfédda och barn upp till tio ménaders alder kan amy-
lasaktiviteten vara reducerad, vilket kan medféra att absorp-
tionshastigheten for produkter som HaemoCer ar nedsatt.

Avsedd anvéndare
Denna produkt far endast anvandas av lakare som ar for-
trogna med relevanta kirurgiska tekniker. Kirurgen ansvarar
sjalv for tillampningen.

Klinisk nytta
HaemoCer minskar postoperativa komplikationer, behovet
av blodtransfusioner, tiden i operationssalen samt anvand-
ningen av sjukhusresurser genom bade hemostatisk effekt
och férebyggande av adherenser.

Materialsammanséttning
HaemoCer ar en vaxtbaserad medicinteknisk produkt som
framstalls av renad vaxtstarkelse.

SWEDISH

Bruksanvisning
Kontrollera fére anvandning att férpackningen med Haemo-
Cer ar oskadad. Om férpackningen ar éppnad eller skadad,
kasta den da och ersatt med ny férpackning.
Packa upp dispenserflaskan och applikatorn ur den sterila
forpackningen och kontrollera att bada ar oskadade samt att
det blodstillande pulvret inte har klumpat sig. Anvand inte
vid avvikelser fran normalt tillstand.
Avlagsna skruvkorken genom att vrida den motsols och
anslut applikatorn ordentligt till dispenserflaskan.
Foér maximal effekt med HaemoCer, rekommenderar vi fol-
jande teknik:

Hemostas:

1. Avlagsna allt éverflodigt blod genom att badda, torka eller
suga vid det aktuella stallet och identifiera kallan till blod-
ningen. Det ar viktigt att avlagsna 6verskott av blod sa att
de hemostatiska partiklarna i HaemoCer omedelbart kan
appliceras direkt pa bloédningsstallet.

2. Applicera omedelbart en riklig mangd av HaemoCer direkt
pa blédningskallan sa att saret fullstandigt tacks. Kontakt
mellan applikatorn och blod eller vavnad ska undvikas
nar det ar mojligt for att forhindra att applikatorn tapps till.

3. Applicera omedelbart ett passande tryck direkt pa det
behandlade stallet med hjalp av ett torrt, icke-vidhaftande
substrat (gasvav). Tryckets styrka och intensitet beror pa
saret. Vid kraftigare blédning bor trycket bibehallas under
langre tid.

4. Innan gasvaven forsiktigt avidgsnas, eller om vidhaftande
handskar eller instrument férekommer, rekommenderas
spolning med saltldsning for att I6sa upp vidhaftningen.

5.0m blddningen fortsatter efter applicering, avlagsna
overskott av HaemoCer-material och applicera pa nytt.

6. Nar hemostas val uppnatts, aviagsna noggrant allt éver-
skott av HaemoCer-pulvret med hjalp av spolning och
uppsugning. Detta ar sarskilt viktigt hos nyfédda och
spadbarn med reducerad amylasaktivitet.

Adhesionsprofylax:
Féljande procedur ar den rekommenderade anvandningen
av HaemoCer for profylax av postoperativa adhesioner.
Darfor ar dessa anvisningar inte en ersattning for medicinsk
erfarenhet och beddmning vid hanteringen av specifika
kirurgiska situationer.

1. For att fa basta effekt av HaemoCer maste blodet avlags-
nas fran applikationsomradet genom aspiration, torkning
eller baddande.

2. Applicera HaemoCer-pulvret generost och jamnt pa hela
mesotelialdefekten och sarytorna. HaemoCer-pulver som
appliceras pa icke-traumatiserade mesotelbetackta ytor
har inga negativa effekter. Applikatorns kontakt med blod
eller vavnad ska om mdjligt undvikas for att forhindra att
applikatorn tapps till.

3. Efter fullstandig applicering av HaemoCer, fukta allt app-
licerat pulver med steril koksaltlosning eller sterilt vatten
tills pulvret helt omvandlats till en gel som tacker den
berdrda ytan.

Ytterligare applikatorer finns tillgangliga for anvandning av
HaemoCer vid djupare liggande eller svaratkomliga blddnings-
kallor, samt vid endoskopiska och laparoskopiska ingrepp dar
den medfédljande applikatorn inte ar tillrécklig eller ar olamplig:
» HaemoCer Universal Applicator

» HaemoCer FlexApplicator

» HaemoCer Endoscopic Applicator

| respektive bruksanvisning finns utforliga uppgifter om
dessa extra applikatorer, deras anvandningen samt kombi-
nationen med HaemoCer.

Varningar
HaemoCer ar inte avsett att ersatta noggranna kirurgiska
tekniker och i synnerhet korrekt anvandning av konventio-
nella procedurer for hemostas (t.ex. ligaturer).
HaemoCer levereras som en steril produkt. Den far inte
omsteriliseras. Oanvanda, Oppnade system maste kastas.
Ateranvéndning av engangsartiklar kan leda till potentiellt
allvarliga halsoproblem for patienten och felaktigt funge-
rande produkt.

Anvandning av HaemoCer rekommenderas ej vid misstankt
infektion och bor darfér anvandas med forsiktighet pa kon-
taminerade omréaden.

Kombinerad anvéandning av HaemoCer med andra topiska
hemostatiska agenser har inte studerats i kliniska forsok
och rekommenderas darfor inte.

Nar hemostas val uppnatts bor dverskott av HaemoCer-par-
tiklar avlagsnas fran appliceringsstéllet med hjalp av spol-
ning och sugning. Detta ar sarskilt viktigt vid applicering i
och i narheten av ryggmargen, 6ppningar i ben och/eller
vid synnerven och synnervens chiasma. HaemoCer sval-
ler omedelbart till sin maximala volym vid kontakt med
blod eller vatska. Risken for kompressionsnekros i omgi-
vande vavnad pa grund av svallning elimineras genom att
avlagsna Overskott av hemostatiskt material.

Sékerhetsanvisningar
Nar HaemoCer anvands tillsammans med patientegen
blodrenande krets eller en yttre krets for kardiovaskular
bypass maste forsiktighet iakttas for att forhindra att partik-
lar kommer in i bypass-kretsen. Intrang foérhindras genom
att anvanda en 40u kardiotomibehallare, celltvatt och 40u
transfusionsfilter, som exempelvis LipiGuardTM.
HaemoCer ar avsedd att anvandas i torrt tillstand. Kontakt
med vatskor (saltlésning eller antibiotiska l6sningar) fore
applicering leder till forlust av hemostatiska egenskaper.
HaemoCer rekommenderas inte som primar behandling av
koagulationsstérningar.
Inga tester har utforts vad galler anvandning av HaemoCer
pa benytor, till vilka protesmaterial skall fastas med adhe-
sionsmedel. For att undvika eventuell minskad styrka hos
metylmetakrylatbaserat adhesionsmedel vid infastning av
proteser, bor 6verskott av HaemoCer-material helt avlags-
nas fran benytor med hjalp av spolning innan adhesions-
medlet anvands.
Vid anvandning av HaemoCer ar det tankbart att blodets
glukosniva paverkas, men hittills har det inte gjorts nagra
observationer i detta avseende. Enligt var rekommendation
ska diabetiker inte anvanda mer @n 15 g HaemoCer. Hos
patienter som inte lider av diabetes anses enstaka doser pa
upp till 50 g vara sakra.
Det har rapporterats i litteraturen att forekomsten av kvar-
varande hemostatiska medel kan leda till forvirring vid diag-
nostisk avbildning, eftersom det kan vara svart att skilja
mellan kvarvarande hemostatiska medel och en tumér eller
abscess.

Biverkningar

Fram till dags dato finns det inga kanda fall for HaemoCer.
Biverkningar som finns beskrivna tillsammans med andra
blodstillningsprodukter inbegriper bland annat en snabb
Okning av inflammationsparametrar, lokala reaktioner mot
inflammationer eller frammande objekt, uppkomst av granu-
lom, pleurautgjutning eller feber.

Postoperativa adhesioner kan uppsta trots anvandning av
HaemoCer. Mdjliga orsaker ar otillracklig hemostas eller fel-
aktig applicering, t.ex. ofullstandig sartackning med gel eller
otillracklig omvandling av pulver till gelbarriar med vatska.

Forvaring
HaemoCer bor lagras vid rumstemperatur i originalférpack-
ning, skyddad fran ljus. Skydda produkten fran fukt.

Avfallshantering

Alla komponenter som levereras med produkten samt even-
tuellt oanvant pulver ska hanteras och kasseras pa ett sékert
satt i enlighet med lokala och regionala lagar och foreskrif-
ter, samt sjukhusets rutiner. Komponenter som levereras
med produkten kan till exempel omfatta férpackning och
bruksanvisning. For smittforande avfall ska séarskilda krav
for farligt avfall foljas.

Information som ska ldamnas till patienten
Etiketter for sparbarhet ar fasta pa varje forpackning och
anger produkttyp, utgangsdatum och batchnummer. En eti-
kett ska placeras i patientens journal for att entydigt identi-
fiera den anvanda produkten.

Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP)
for denna produkt finns pa http://www.biocer-gmbh.de/sscp.

Rapportering av incidenter
Anvandare och/eller patienter ska rapportera alla allvarliga
incidenter som har intraffat i samband med produkten till
tillverkaren och den behériga myndigheten i det land dar
anvandaren och/eller patienten befinner sig.



