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Igerigi
Saflastinimis nisasta tozu / Adezyon 6nleyici toz ve aplika-
tor igeren dagitim sisesi

Aciklama

HaemoCer, cerrahi prosedirler sirasinda kanamanin dur-
durulmasi igin absorbe edilebilen bir hemostatik ajan olarak
kullaniimak tzere hazirlanmistir. Ayrica HaemoCer, mezo-
tel epitelle kaph bosluklarda yapilan prosedirlerden sonra
adezyon onleyici bariyer olarak kullanilir; ancak amilaz akti-
vitesinin dislk olmasi nedeniyle yenidoganlarda ve bebek-
lerde kullanilmaz. HaemoCer hayvan veya insan urinleri
icermez. Biouyumlu, steril, beyaz bir non-pirojenik tozdur.
HaemoCer genellikle birkag gin iginde tamamen absorbe
edilir. HaemoCer PLUS, HaemoCer'in gelistiriimis bir versi-
yonudur ve nispeten daha yiksek emilme 6zelligine sahiptir.
Sterilizasyon i1sinlama yontemiyle gergeklestirilir.

Caligsmasi
HaemoCer kandaki suyu gok hizli sekilde absorbe ederek
dehidrasyon prosesini baslatan hidrofilik partiktllerden olu-
sur. Kandaki kati maddeler (plateletler, kan hucreleri) ve
kan proteinleri, dogal hemostazin hizlanmasi icin konsantre
olmuslardir.
Hemostatik toz kan ile temas ettiginde, daha fazla kanamaya
karsi hastanin pihtilasma durumundan bagimsiz olarak aninda
bir bariyer olusturan dogal bir jel matriks haline dénusur.
HaemoCer, adezyon onleyici olarak toz halinde uygulanir
ve steril salin sollisyonu veya steril su ile jel haline donus-
turdldr. Bu gecici ve mekanik bir bariyer etkisi olusturur ve
operasyon sonrasi adezyonlardan kaginilmasini saglar.
Absorpsiyon normalde birkag guin alir ve diger etkenlerin yani
sira uygulanan miktara ve kullanilan alana gére degisebilir.

Kullanim amaci
HaemoCer, hemostaz ve adezyon énleme bariyeri igin bitki
tabanl toz olarak kullanilir.

Endikasyonlari

HaemoCer cerrahi prosedirler sirasinda kanamanin dur-
durulmasi icin kapiler, vendz, arteriyol damarlara basing
uygulama, ligatir veya diger konvansiyonel prosedirlerin
etkisiz ve uygulanamaz oldugu durumlarda kullanilacak bir
yardimcl hemostatik ajandir.

Ayrica, HaemoCer mezotelyal epitelli bosluklarda yapilan
cerrahi midahalelerin ardindan operasyon sonrasi adezyon
olusumunun énlenmesi gereken durumlarda da kullanilabilir.

Kontrendikasyonlari
HaemoCer damardan enjekte edilmemelidir, ¢linkii yogun
intravaskiler koagllasyon gerceklesebilir.
HaemoCer dogum sonrasi kanama veya menoraji kontro-
linde kullaniimamalidir.
HaemoCer mesaneye veya ureteral lumene enjekte edilme-
melidir.
HaemoCer gozlere enjekte edilmemelidir.
HaemoCer nisasta veya nisasta turevi materyallere duyarli-
lig1 bulunan hastalarda kontrendikedir.

Hedef hasta grubu
Tum yas gruplarindaki hastalarda kullanilabilir. Haemo-
Cer’in gocuklar veya hamile kadinlar Gizerinde test ediime-
mistir. On ayliga kadar olan yenidoganlarda amilaz aktivitesi
dusuk olabilir ve bu da HaemoCer gibi Uriinlerin absorpsi-
yon oranini disurebilir.

Hedef kullanici
Bu cihaz yalnizca ilgili cerrahi teknikleri bilen hekimler tarafin-
dan kullaniimalidir. Uygulamanin sorumlulugu cerraha aittir.

Klinik yarari
HaemoCer, hemostaz ve adezyon 6nleme yoluyla operas-
yon sonrasi olusabilecek komplikasyonlari, kan transfiz-
yonlarini, ameliyathanede gegirilen sireyi ve hastane kay-
naklarinin kullanimini azaltir.

Malzeme bilegimi
HaemoCer, saflastirimis bitki nisastasindan elde edilen
bitki bazh bir tibbi Grinddr.

TURKISH

Kullanim Talimatlari
Kullanim 6ncesinde HaemoCer ambalajinin saglamhigini
kontrol edin. Ambalaj kullanim 6ncesinde acilmissa veya
hasarliysa Urlinu atin ve yeni bir paket agin.
Dagiticiyr ve aplikatéru steril ambalajindan ¢ikarin. Amba-
lajda hasar bulunmadigini ve hemostatik tozda kiimelenme
olusmadigini kontrol edin. Herhangi bir anormal durum s6z
konusu oldugunda urtinu kullanmayin.
Vidali kapag! saatin ters yoniinde dondirerek cikartin ve
aplikatori dagiticiya sikica baglayin.
HaemoCer’in maksimum etki géstermesi igin asagidaki tek-
nik énerilir:

Hemostaz:

1. Uygulanacak bolgedeki fazla kani ped ile bastirarak, sile-
rek veya emdirerek alin ve kanamanin kaynagini tespit
edin. HaemoCer partikillerinin aktif kanama bdlgesine
derhal ve dogrudan uygulanabilmesi igin fazla kanin alin-
masi 6nemlidir.

2. Derhal bol miktarda HaemoCer’i dogrudan kanamanin
kaynagina uygulayarak yarayi tamamen kapatin. Apli-
katoriin tikanmasini énlemek icin, aplikatorin kan veya
dokularla temas etmesinden mumkun oldugunca kaginil-
mahdir.

3. Derhal tedavi yapilan bolgeye kuru ve yapismayan bir
substrat (gazli bez) kullanarak dogrudan basing uygula-
yin. Uygulanacak basing miktari ve siresi yaraya bagli
olarak degisir. Siddetli kanamalarda basing daha uzun
sureyle uygulanmalidir.

4. Gazl bezi dikkatlice kaldirin, eldivenlerin, enstriimanlarin
vb. yapismasi durumunda yapisan yerleri ayirmak igin
izerine salin dokulmesi onerilir.

5. Uygulama sonrasinda kanama devam ederse fazla Hae-
moCer materyalini alin ve tekrar uygulayin.

6. Hemostaz basarili olduktan sonra fazla HaemoCer
tozunu tamamen almak igin dikkatle yikayin ve emdirin.
Bu durum, amilaz aktivitesi duglik olan yenidoganlarda ve
bebeklerde 6zellikle Gnemlidir.

Adezyon 6nleme:

Asagidaki yontemde, operasyon sonrasi adezyonlarin
onlenmesi icin HaemoCer’in tavsiye edilen kullanimi agik-
lanmistir. Bu nedenle bu kilavuz, belirli cerrahi durumlarin
tedavisinde bir hekimin deneyimi ve muhakeme yetisinin
yerini alamaz.

1. HaemoCer'den en iyi etkiyi elde etmek igin uygulama
alanindaki kan aspirasyon, silme veya dokunma yoluyla
giderilmelidir.

2. HaemoCer tozunu tim mezotelyal defektin ve yara
yuzeylerinin Uzerine bolca ve esit bir sekilde uygulayin.
Nontravmatik mezotel yiizeylerine uygulanan HaemoCer
tozunun herhangi bir olumsuz etkisi yoktur. Aplikatorin
ttkanmasini 6nlemek igin, aplikatériin kan veya dokularla
temas etmesinden mumkin oldugunca kaginiimaldir.

3. HaemoCer tiimuyle uygulandiktan sonra, uygulanan
tozun tamami, timuyle bir jele donuslinceye kadar steril
salin soltuisyonu veya steril su ile nemlendirilir.

Kanama kaynaginin derinde veya zor erisilen yerlerde
oldugu durumlarda ve birlikte verilen aplikatoriin yetersiz
kaldigi veya kullanilamadigi endoskopik ve laparoskopik
prosedirlerde, HaemoCer’in uygulanmasi icin farkl aplika-
torler de mevcuttur:

» HaemoCer Universal Applicator

» HaemoCer FlexApplicator

» HaemoCer Endoscopic Applicator

Ek aplikatorler, uygulama ve HaemoCer kombinasyonu ile ilgili
ayrintil bilgiler, ilgili kullanim kilavuzlarinda yer almaktadir.

Uyarilar

HaemoCer cerrahi alanindaki iyi uygulamalarin, 6zellikle
de hemostaz (6rnegin ligatlr) gibi dogru sekilde kullanilan
geleneksel prosedurlerin yerini almaz.

HaemoCer steril bir Griin olarak takdim edilir. Tekrar steri-
lize edilemez. Kullanilmamis agik sistemler mutlaka imha
edilmelidir.

Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilimasi, hastada ciddi sag-
lik sorunlarina ve Urtiniin hatal islev gérmesine neden olabilir.

HaemoCer, enfeksiyon stiphesi varsa kullanilmamalidir ve bu
nedenle kontamine alanlarda dikkatli sekilde kullaniimalidir.
HaemoCer ve diger topikal hemostatik ajanlarin kombinas-
yon olarak kullanimi tzerine klinik deneyler yapilmamistir
ve bu nedenle tavsiye edilmez.

Hemostaz basarili olduktan sonra fazla HaemoCer parti-
killeri uygulama bdlgesinden yikama ve emdirme yoluyla
alinmalidir. Bu islem uygulama alaninin omurilik, kemik
forameni ve/veya optik sinir ve kiazma bolgesinde olmasi
durumunda 6zellikle 6nemli hale gelir. HaemoCer kan veya
sivilarla temas ettigi anda derhal siserek maksimum hac-
mine gelir. Civardaki dokunun sismesi nedeniyle ortaya
cikabilecek kompresyon nekrosis ihtimali, fazla hemostatik
materyalin alinmasiyla 6nlenebilir.

Onlemler
HaemoCer bir otolog kan kurtarma devresi veya bir ekstra-
korporeal kardiyopulmoner bypass devresi ile bir arada kul-
laniimalidir, bypas devresine olasi partikil girmesini engel-
lemek icgin dikkat gosterilmelidir. Giris, bir 40u kardiyotomi
rezervuarl, hicre yikama ve LipiGuard™ benzeri bir 40u
transfiizyon filtresi kullanilarak engellenir.
HaemoCer kuru halde kullaniimak tizere hazirlanmistir. Uygu-
lama 6ncesinde sivilarla temas (salin veya antibiyotik solus-
yonlar) hemostatik 6zelliklerin kaybolmasina neden olabilir.
HaemoCer koaglilasyon bozukluklarinin ana tedavi yontemi
olarak tavsiye edilmez.
HaemoCer'in, Uzerine prostetik materyal yapistirilacak
olan kemik ylizeylerde kullaniimasi test edilmemistir. Metil
metakrilat yapistiricilarda meydana gelebilecek olasi kuvvet
eksilmesini onlemek igin fazla HaemoCer materyal, ade-
ziv kullanmadan 6nce kemikli ylizeylerden yikama yoluyla
tamamen cikartiimalidir.
HaemoCer kullaniminin kandaki glikoz seviyesine etkisi ihti-
mal dahilinde olsa da simdiye kadar heniiz gézlenmemistir.
Diyabet hastalarinda HaemoCer’in 15 gramdan fazla kulla-
nilmamasini Oneririz. Diyabeti olmayan hastalarda 50 g'a
kadar olan tek dozlar giivenli kabul edilir.
Literatirde, hemostatik ajanin geri kalani ile bir timor veya
apse arasinda ayrim yapmak zor olabileceginden, hemos-
tatik ajan kalintilarinin varliginin tanisal géruntileme sira-
sinda karisikliklara yol agabilecegi bildiriimektedir.

Advers Etkiler

HaemoCer igin simdiye kadar tespit edilmemistir. Diger
hemostatik Urinlerin belirtilen yan etkileri arasinda infla-
masyon parametrelerinin kisa sureli artigi, lokal inflamasyon
ve yabanci madde reaksiyonlari, grantlom olusumu, plevral
eflizyon ve ates yer almaktadir.

Operasyon sonrasi adezyonlar HaemoCer kullaniimasina rag-
men olusabilir. Olasi nedenler, yetersiz hemostaz veya yanlis
kullanimlari (6rn. yaranin jelle tam olarak kaplanmamasi ya da
tozun sivi ile jel bariyerine yetersiz donusimu) igerir.

Saklama
HaemoCer orijinal ambalajinda oda sicakliginda ve isik
almayacak sekilde saklanmalidir. Uriinii nemden koruyun.

imha

Cihazla birlikte verilen tim bilesenler ve kullanilmamis toz-
lar, yerel ve bolgesel yasa ve yonetmelikler ile hastanenin
standart prosedurlerine uygun olarak ele alinmali ve guvenli
bir sekilde imha edilmelidir. Cihazla birlikte verilen bilesenler
arasinda, 6rnegin ambalaj ve kullanim talimatlari yer alabilir.
Bulasici atiklar s6z konusu oldugunda, tehlikeli atiklarla ilgili
ozel gerekliliklere uygun hareket edilmelidir.

Hastaya saglanacak bilgiler
Her ambalajin Uzerine, cihazin tird, son kullanma tarihi
ve parti numarasi gibi bilgileri iceren izlenebilirlik etiketleri
yapistiriimistir. Hastanin kalici kayitlarina, kullanilan cihazi
benzersiz bir sekilde tanimlayacak bir etiket eklenmelidir.
Bu cihazin giivenlik ve klinik performans ¢zetine (SSCP)
http://www.biocer-gmbh.de/sscp adresinden erisilebilir.

Olay bildirimi
Kullanicilar ve/veya hastalar, cihazla ilgili olarak meydana
gelen herhangi bir ciddi olayi ureticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.



