Mbl, «buollep SHTBUKNaHTC-TM6X» (BioCer
Entwicklungs-GmbH), M'epmanus,
HanpasnsieM CnefyoLuyto
3KCM/yaTalMOHHYI0 LOKYMEHTaLNI0 Hallemy
ynosHOMOo4YeHHOMY npegctasutento 3A0
«HOA [Oenosas MefNLMHCKAA KOMMaHUA»,
Poccus, ans uenein permcrpaymmu
MeAULMHCKOro usgenus: Femocrtatnyeckas
nygpa HaemoCer PLUS (Xemolep MJ/IKOC)
BO (D/1IAKOHE C annjnkaTopom, ¢
NpuHaaneXxHocTamu, B ®efepansHoOM
Cnyxb6e no Hapgsopy B Cipepe
3npaBooxpaHeHmnsa (Poc3apaBHai3op):
JKcnnyaTaunoHHas JOKYMeHTauus Ha
MemocTatnyeckyto nyapy HaemoCer PLUS
(XemoLlep MJIKOC) BO thnakoHe ¢
annjanKaTopom, ¢ NPUHAAIEXXHOCTAMMU;

HacToswmm yaocToBepsieM, 4To
npeAcTaBNeHHas 4OKyMeHTauMa paspaboTaHa
Ha PYCCKOM $3blKe B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHUSAMM 3aKOHOAATENbCTBA
Poccuiickoin ®efepaymn.

[loCTOBEPHOCTb NPE/ACTaBNEHHO
MH(OPMaLUN NOATBEPXKAAEM.

Bayreuth, December 7'~ 2015

BioCer Entwicklur»gs-C"bH

KOINus

Ludwig-Thoma-StraBe 36 ¢
95447 Bayreuth

Telefon: 0921 /787770-0
Telefax: 0921 / 787770-79

www.biocer-ambh.de

We, BioCer Entwicklungs-GmbH, Gennany,
submit following operational documents to
our authorized representative 3A0 «HAA
[enoBas MeguuMHCKaA KomnaHus», Russia,
for purpose of registration for medical device:
Haemostatic Powder HaemoCer PLUS in the
flacon with applicator, with accessories, in the
Federal Service for Supervision in the Sphere
of Health Care (Roszdravnadzor): Operational
documentation for Haemostatic Powder
HaemoCer PLUS in the flacon with applica-
tor, with accessories;

We hereby certify that the submitted docu-
mentation developed in Russian language, in
accordance with the laws of the Russian Fed-
eration.

We confiiTn the accuracy of the provided in-
fonnation.

Sta der (jesellschafl; Ludwig-Thoma-Stra” 36c, 95447 Bayreuth, Registergericht Bayreuth, HRB 2974, Ust-ID-Nr DE229151482

Geschaéftsfuhrer; Dr, M. Helnlein, F, Heidertau
Sparkasse Bayreuth. BLZ 77350110, Kto,-Nr. 38010666, DE39 7735 0110 0038 0106 66

3NEKTPOHHAS KONHA 0GOPMAEHA LIEHTPOM HCTIbITAHIA W PETUCTPALIMI MERHLMHCKUX H3ENHIA
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1 HanmeHoBaHve MeANUNNCKOLO U3Lennsa
lemocTtaTnueckad nygpa HaemoCcr PLUS (Xe
annanKaTopom, C MPUTLLIEXMOETAMN.

2. Obnacu, npumenennn MegUNUNCKo! o nsgenus
Xunpyprus.

3. CBegeHnsa o0 Nnpoussogu'e.ye MegULMHCKUX U34eNnin

BioCer Entwicklungs GmbH (Buollep nutsmuknanrc-rméX), MepmaHus
Appec: Ludwig-Thoma-Str. 36¢. 95447. Bayreuth. Germany

TenethoH; n49 (0)921 78 77 70 73

e-mail: int'oio hiocer-mnbh.dc

4. Ha3HauyeHue

Mec rvblii remoc ras.

MegnumHckoe nagenve «l'emoctatmyeckas ny;tpa HaemoCer PLUS (Xemolep MNP
1% dnakoHe ¢ annaMKaTopoM, C MPUHALNEXHOCTAMMU» NpefHa3HauyeHO ANA WUCMNONb30BaH!
MeANLUUHCKNX YUPeXAeHUAX Npu XUPYPruyveckux mnpoueaypax W MOBPeXAEHUAX B Kaue
[ONONHUTENbHOTO CpeAcTBa OCTAHOBKM KPOBOTEYEHWU W3 Kanwuanspos, BeH, apTepuaib
COCY[0B M MNapeHXMMaro3HbiX TKaHeW, Korga craHgapTble MeToAdbl (Takme KakK CLUMBA;
HafoXeHne CKobOK, CBapuBaHWe U/MNN HaNoXeHne 3annaTt) HeaPeKTUBHbLI MO0 HenpakTL

5. NMokasaHuA 019 HPUMEHCHNA MESULIMHCKOI0 U34esng
Ma pucyHKe 1MokasaHbl pa3ivyHble MeAULUHCKUE MOKa3aHUs a41a NpuMeHeHus
cpeactea HaemoCer PLUS:

TpanananTayus OpToneaus KpoBoTeueHuns B YpnaneHve onyxonu
MoYKu (KoneHo) obnacTwu rpyaunHbl roNI0BHOro MO3ra

Wik ko s X

Puc>ntok 1- Mcnonb3oBaHue remocTtatuyeckoi nyapbl HaemoCer PLUS npu m (

onepaunoHHOM BMeLUaresibCree Ha pas3/indHbIX opraHax

6. MNpo rmBoHOKa3aHA ANa NPUMEHEHNA MeAULUHCKOro n3genus

He pon\'ckaercs npmmeHeHune MemocTtatuyeckoit nyapbl HaemoCer PLUS ans nHbek
B KPOBEHOCHbIe COCY/bl. ')TO MOXEeT BbI3Ba/lb PACCEAHHYI0 BHYTPUCOCYAUCTYHO KOoarynsauuio.

He non\ckaetca npumeHeHne HaemoCer PLUS B uUensx KOHTPONAA Mocnepoao
KPOBOTEYEHWUI WX .MeHopparuu.

He pornckaencs npumeHeHne HaemoCer PLUS ans MHbeEKUWIA B MOYEBON My3blpb
mMoueuncnyckanenbublii kaHan.

He ponyckaercsa HpumeneHne HaemoCer PLUS ans nHbekunin B rnasa.

HaemoCer PLUS npoTvMBONokKasaH nauuMeHramMm C HernepeHOCMMOCTbIO Kpaxmana

Kpax ManoCcofepXaiLnx BeLlees B.

7. CocnaB MeAULMHCKOr0 N3genuns, nepeyeHb UCUOTHEHWA
I. FemocTatnyeckas nygpa HaemoCer PLUS (Xemolep MJ/IKOC), BO thnakoHe ¢ annjnkKarop

BapuMaHTbl MCMONHEHWS;
1'emocTtaTuyeckas nygpa HaemoCer PLUS (Xemolep MKOC) maccoit 1r, BO (hnakoHe C

annanKaTopom
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emocTtaTuyeckas nyapa HaemoCer PLUS (Xemollep M/IKOC) maccoit 2 i. Bo hiakoHe ¢
IK annnmkaTopom

emocTtaTnyeckas nygpa HaemoCer PLUS (Xemolep MJIKOC) maccoi 3 r. Bo (piakoHe ¢

annauKaTopom

Memoctatunyeckas nygpa HaemoCer PLUS (Xemollep M/IKOC) maccoid 5 r. Bo (hnakoHe ¢

annjanKaTopom

Il. MpuHagnexHocTun:
YHuBepcanbHbllii  annaukatop HaemoCer Universal Applicator (Xemollep HOnHBepcan
AnnukenTep) anuHoin 440 mm (He 6onee 20 un.)

8. OnwucaHne megHMMUCKO! 0 nagcnna

8.1 OnucaHue MU

HaemoCer PLUS dBnseTca MeAULMHCKUM u3fennem B (OpMe MOopowKa Ha OCHOBe
OUYMLLEHHOK PacTUTENbHOrO Kpaxmasna, KOTOpPOe MCMOJfib3yercs B KayeCcTBe remMoCTaTMUYECKOro
CpeAcTBa Npy MHBA3UBHbLIX XUPYPruYeCKUX BMELLATENbCTBAX A7 OCTAHOBKM KposBu. HaemoCer
PLUS He cofepXLW HWKAKUX KOMMOHEHTOB XVMBOTHOIO WM YE/10BEYECKOT0 NMPOUCXOXAEHNS.

MpoAyKT npeacTaBnseT Co60M CTePU.UM30BaHHbIA Genbili NOPOLIOK, KOTOPbLIA MO CBOUM
CBOMCTBaM ABNSieTCA OGMOCOBMECTMMbIM CPEACrBO.M, He BbI3blBAET MOBbILEHUE TemnepaTypbl.
HaemoCer PLUS nofiHOCTbIO afcopbupyroTca opraHn3mMom B TEYEHWE HECKOIbKUX CYTOK.

T R® o S X

8.2 OnucaHne npuHumna genctema M

Cpeacteo  HaemoCer PLUS ob6ecneumBaer jeruvgparauuito  Kposu  6narogaps
agcopbupyowM CBOWCTBaM TUAPOMUAbHLIX YacTuy. B pes\'nblate 3Toro TpOM6GOLUTHI,
IPUTPOLUUTLI U KOArynsauMOHHbIE MPOTrCUHbI  KOHUEHTPUPYKOTCA 3akKMm  06pas3oMm, 4To
NPOUCXOAUT  3HAYUTE/IbHOE  YCKOpPeHMe  eCTeCTBEHHOK  (PM3MONOrMYeckoro  rnpouecca
cBepTbiBaHUA KpoBu. locne HaHeceHusa cpeactsa HaemoCer PLUS Ha y4acTOK KpOBOTEYeHud
obpasyeTcs )keneobpasHas Macca, KOoTopas AeNCTBYeT KaK MeXxaHW4yeckuii b6apbep U BefeT K
OCTaHOBKE KPOBOTeYeHUS.

8.3 dopma BbiMycKa

HaemoCer PLUS BbiHycKaercd B fo3uvpoBke no 1, 2, 3, 4 n 5 rpaMm B [03MPOBAHHbIX
eAnHNLAaX, NOABEPTrHYTbIX ABOMHON CTepuausaumn. B OCHOBHOI cocTaB BXOAUT; rodpodiakoH
C remocTaTU4eCcKOn Nyfapoil 1 annaukaTop.

Mopowok Haxogutca B rodpocgnakoHe. [nd  xpaHeHUa (NakoH  3aKpbiBaeTcs
HaBMHYMBAKOLMMCA KOMMAYKOM TakuM 06pa3oM, 4YTOObl MOPOLIOK He MOr BbICbiNATbCA U3
(hnakoHa.

[na HaHeceHMs TremoCTaTMYECKOro nmnopowka TpebyeTcad annaumkaTop CTaH4apTHOrO
pasmepa. [lepes nNpuUMeHeHWeM annianukatop HaBMH4YMBAETCA Ha (nakoH. [lonb3oBaTesb
npvKnaabiBaeT faBfieHNe K JONbIWK) (PriakoHa, B pe3ynbTare Yyero Ha >LIAaCTOK KPOBOTEYeHUs
LlefieHanpaBfieHHO HAHOCUTCA OnpefesieHHOe KOJIMYECTBO MOpoLWKa. ANNAMKaTop BXOAUT B
COCTaB BHYTPEHHel (NOTpebuTeNbCKOM) ynakoBKM OLHON eAnHULbI u3genus. bonee nogpobHoe
onuncaHWe annamMkKaTtopa, BXOASLLEr0 BMeCTe C o(popaakOHOM C remocTaTM4eckon nyfpon, B
COCTaB BHYTPEHHel (TorpebuTenbCKoM) ynakoBKM OAHOM eAuHMWLbI M34enus, NnpeacTaBieHo B
Tabnuue 1

Kaxpgasd BTOpuyHas (KOMMEPUCCKTTA) YynakoBKa, MpefHa3HayeHHad [nns8 Npojaxu,
COLEPXUT NO 5 A03UPOBaHHbLIX €AVHUL, OMpPeAc/enHOW A03MPOBKN (5 L03MPOBAHHbLIX €4VHWUL, C
[03MPOBKOA 1 rpamMm; 5 A03MpOBaHHbLIX €4VMHUL C J03UPOBKOM 2 rpam.mMa v T.4.). Kaxpas
[,031MpOBaHHasA eAnHuMLa ynakoBaHa B.MecTe C anmniMKaTopoM CTaHAapTHOro pasmepa.

HaemoCer PLUS nocTtaBnsetcs B 5 pasnuyHbiX L03MPOBKAX:

HaemoCer PLUS nocTaBniseTcd B 5 pasfiMyHbIX J03MPOBKaxX:

HaemoCer PLUS, remocTtatnyeckasa nygpa, 1 rpamm

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



HaemoCer PLUS, remocTtatunyeckas nyfpa. 2 rpaMmma
IlaemoCer PLUS, rcmocaarnyeckas n\gpa, 3 jpamma
HaemoCer PLUS, r'cmocntnuyeckas nygpa, 5 rpaMmoB

CrtaHfapTHbI paTMep annaukaTopa, MocTaBnsemMol BMecTe C rodpogiakoHo
remocraTuycckoi n\;rpoii B O4HOM BHYYpeHHeil (NorpebuTeNbCKOI) ynakoBKe, COCTaB/ise
MM ¥ npefHa3HayeH, ans 06paboTKn Herny6bokKux paH.

Ona o6paboTkn e 6onee rnybokux paH wam Ana npoBefeHMs nanapoekonuye!
npoueayp WCNonb3yeTca yHuBepcanbHbli annaukatop HaemoCer Universal Applic
KOTOpbIA He BXOAT B OCHOBHOW COCMaB M3feNns, U He BXOAUT BO BTOPUYHYIO (KOMMEpPYeo
ynakoBky MW «1'emocrarudveckad nygpa HaemoCer PLUS (Xemollep MJ/IKOC) BO hnako
annjnKaTopom» a fB-3CTCA NPUHA,INEeXNOCrblo, KOTopas MNocTaBfseTcs OTAeNnbHO. Ero 4
cocTasfiseT 440 mm.

8.4 Ycnosusa nponssoacTea

Mpon3BOACTBO oOCyLiecTBAAETCA KomnaHuelh «buollep SHTBUKNAHrc-FmM6X» (Bii
Entwicklungs-GmbH) B balipoiite B YyCnoBuax 4ucTOl0 mnomeweHns. Bce Komnow
(MopowWwoK, (-NakoH. KpbllWKa, annaukatop W YMNakoBOYHbIE MaTepuanbl) 3aKynawTe
cybrnocTaBlMKOB 1 06pabaTbiBAlOTCA B YMCTOM MO.MeweHnn. MopoLoK pacgacoBbiBaeTe
(hnakoHaMm C MCNO/Ib30BAHWEM TpPaBUMETPUYEEKOro MeTofa, KOTOopble 3aTem ykKynopusal
KpbILIKaMMU.

8.5 Cnocob eTepunmsanum
CTepunnsayms ocyLiecTBAsieTCS NyTeM ramma-o6/y4eHns C MCNONb30BAHMEM BHELL

cTepuinsaropa.
8.6 VM3o06paxeHne MW

Wa pucyHke 2 npeatoTaBneHo (POTO-u3obpakeHne rodpodnakoHa ¢ remocTtaTmuc(
nygpoin HaemoCer PLUS, c annanMkaTopom CTaH4apTHOro pasmMepa.

® HKOH c aTnukantopom Buy'rnpeLuwin 6:increp BuewTw 651cTep C BNOXKEH
Hero BHy TpPeHHuUM 6aucTe}

PucyHok 2 - 1306paxxeHne rodpoctiakoHa ¢ remoctatmuyeckoin nygpoin HaemoCer PLU
annanKaTopoM CTaHAapTHOro pasMepa

Ha pucyHke 3 npefctaBneHa BTOpUYHas (KOMMepuyeckasd) yrnakoBKa remocraTuue’
nyapbl HaemoCer PLUS.
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PucyHok 3 - BTopuyHas (KOMMepyeckas) ynakoBka iemocTtatuyeckoin nyapbl HaemoCcr
PLUS (BknouaeT 3 fo3nposaHHbIX eanHuy, HaemoCer PLUS)

8.7. OCHOBHble NapaMeTpbl M XapaKTepUCTUKN MeOULMHCKOro n3genng
B Tabnuuax 1, 2 npefcTaBfieHO onucaHwe nakoHa e anmnaMKaTopoM CTaHAap3HOro
pasmepa u camoro MeguLnMHCKOro mnsgenusa «l'cmocratmnyeckasa nygpa HaemoCcr PLUS»

rabnuua
OnucaHune snemeHToB ynakoskn HaemoCcr PLUS

Ne  OnwucaHune XapakTepucTtuku

dnakoH - 6yTblb C 103aTOPOM B Buae lop
1 ®dnakoH ®1akoH UMeeT na Tb rogp
Martepuan hnakoHa; NoANITWUNEH HWU3KOW NAOTHOCTKM, 3mn Purell PE 1018 E

3anopHbiy Martepuan Konnayka: noaunponuneH, tin Bornne6é BES30MO
KONMa4voK
Martepuan annnankaropa: noaunponuneH, tun BorteO BES30MO
[OnnHa annnukatopa (0T pykoaTku); 70 Mm
[dvameTp WKUpPoKoli (KOHUCKTOPMNORN) yactu: 13 Mm
3 Annaukatop [uameTp 0TBepCTUsA y3KON yactu; 15 mMm
[nHa pykosaTku: 60 mm
LLinpnHa pykosaTkM (camoe LIMPOKoe MecTo); 15 Mm

BHy3'py annimkaTtopa HaHeceHa pesbba 1 HaBUHYMBaHWS Ha (DNakoH

Tabnumua 2
CsofiHas Tabnmua CpaBHUTENbHBIX XapaKTepuo'vK BapuaHros ncnonHexns M

BapunaHsbl ncuo.ameHun MUu

Xapaktepuctukun MU Eemoc Tarnyeckas nygpa HaensoCet PLUS
c mMacco 1r cmaccori 21 ¢ maccon 3r C Maccoinm 5r
OCHOBHOI matepwan Kap3'oesibHbIi Kpaxman
Xummnyeckas xapakTepuc Tvka 1 a3 puii-KapbOKCMMETUNOBBIN Kpaxmasn, Tmn A
Liget Benbii
3anax be3 3anaxa
Bec, rp 1 rpamm 2 rpamma 3 lpamma 5 rpammos
OvameTp yactuu/rpaHyn, MKM K) - 100 mkm (B cpefHeM: 40MKM)
MoBepPXHOCTb YacTuL/rpaHyn Mnagkas
Bogonornowaroulas
CNoco6HOCTL/ 45

MacCOBbIX Yaesei no
OTHOLLUEHMNIO K COGCTBEHHOMY
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BapuaHTbl HCNosHEHMS MU

XapakrepHc3 nkun MU McmocTtatmyeckaa nygpa HaemoCer PLUS
cmMaccoih 1r € macco 2r  cmaccou 3r C Maccoi i
Bcc\
MpuHUMN gelicTena BbicTpas gerngpatauns BbITEKatOLWER KpoBK
LleneBoe HasHaueHue MecCTHbIiA remocTas

9. Cnocob npmMmmencumsa MeamuUNHCKOro nagenms
Mocne BCKPLITUA CTEPU/IbHOM YNaKOBKN U3B/eYb anninkatop v gaakoH. 3ateM cHsl

3aropHbI KO/INayoK C (j3nakona u HaBUHTUTb anmnankKaTop (PUCYHOK 6).

PucyHok 6 - MpucoeanHeHme annankaTopa K h1akoHy

[na HaHeceHWs cnefyeT WUCNOMAb30BaTb TakK Ha3blBAEMYH «4-L1aroByl TexHOsO!
(pucyHok 7);

OcywnTsb HaHecTn Mpu>kaThb YBNa>KHUTb

YaammTb U3NNLWLKK HaHecTwu nopowok Ha C nomoLLbi Cyxoro Mepepn yoaneHven!

KPOBU C MOMOLLbIO paHeBYI0 NMOBEPXHOCTbH KOMMpecca KonTpecca ero
Gkoro konftywcca oKasblBaeTcA c.YeflyeT 06MIbHO
ITlepenHoe aaBneHue  YBNAXKHWUTb, 4TOOb
Ha paHy, 4TOoObI He JONyCTUTb
npejoTBpaTUTb yAaneHne crycTka
Bbl/ljblBaH e Nopowka KPoBW BUCTE C
konTpeccon!

PUCYHOK 7 ~ 'CXHONOINS MCYIONb30BaHUA remocTaTuyeckoi nyapbl HaemoCer PLUS

10. MpuHag.3CKHOCTH -  YHuBepcanbHbIi annankatop HaemoCer LU
Applicator

10.1 OnwucaHne yHuBepcanbHoro annnukaropa HaemoCer Universal Applicator

[Ons nposeaeHMs NanapoOCKOMMYECKMX npoueayp wunn ans o6paboTku FAyboKmMx
ncnonb3yetca yHUBepcanbHblil annavkatop HaemoCer Universal Applicator.

YHuBepcchibHbI annamkatop HaemoCer Universal Applicator aBnsetcs akceccyap
He BXOAMT B OCHOBHOI cOCTaB M3genus.

YHuBepcanbHbli annaukatop HaemoCer Universal Applicator sBnsetca
PYYHbIM MpuUcnocobsieHnem 04HOPA30BOr0 NOMb30BaHUA, MpefHa3HaYeHHbIM 414 403Upor
pecopbupyemoro remoctatuyeckoro nopowka HaemocCer.
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MonesHass pAnMHa YyHuMBepcanbHoro annnukaropa HaemoCer Universal Applicator
coctaBnset 380 mm (38 cm).

3TO nO03BONSET MOMb30BaTEN0 MPUMEHSATb ieMocTaTuyeckuii nopowok HaemoCer Ha
60nee rnyboKo pacnosioXeHHbIX UCTOYHMKAX KPOBOTEUYEHUSA, A1 KOTOPbIX A/MHA CTaH4APTHOrO
annaukaropa fBASeTCA HeAOCTAaTOYHOWN, MO0 AenaeT ero MPUroAHbIM AN UCMNOMb30BaHUSA MNpU
9H[L,0CKOMUYECKMX BMeLLaTeNbCTBax.

YHuBepcanbHblit  annnmkatop HaemoCer Universal Applicator HageBaeTca Ha
annauMkaTop yxe [AONYLWEHHOro K MNPMMeHEHWID remocTaTuyeckoro nopowka HaemoCer u
COELMHAETCH C HUM.

YHuBepcanbHbll annaMkKarop HaemoCer Universal Applicator  Tpebyertca
NCKNIUYNTENIbHO Ha BPems nanccenusa nopolika npu OCTaHOBKE KPOBOTeYeHUs. HenpepbiBHOE
NpuMeHeHMe OINTCA  BCero  HeCcKONbKO  MWHYT W, TakMMm o6pas3om, ero cregyet
KNnaccuuumpoBaTb Kak «KpaTKOBPEMEHHOE MPU.MCHCHUCY.

YHuBepcanbHblin annnmkatop HaemoCer Universal Applicator BBOguTCS Kak 4epes
(hM3MONIOTNYECKME OTBEPCTUA, TaK W 4yepe3 OTBEPCTUA B Te/e. MOJI>YEHHbIE XUPYPrUyecKum
nyTeM.

MpuMeHUTENBHO K YHuBepca-TbiITOM}- annnukatopy HaemoCer Universal Applicator
peyb npeT 0 MeLULUHCKOM WM34eNnun OQHOKPATHOro MPUMEHEHUS, NOCTaBMSEMOM B CTePUSIbHOM
COCTOAHUKN. TTOBTOPHOE NMPUMEHEHME He AoMNYyCKaeTCs.

Ha pucyHKe 4 npefcTaBneH yHuBepcanbHbI aHnavkarop HaemoCer Universal Applicator.

PucyHoK 4 - YHuBepcanbHblin annankatop HaemoCer Univensal Applicator

10.2 OcCHOBHble napamMeTpbl M XapakKTEPUCTMKU  \HMBCPCA.JIbLHOTO  anniaukaropa

HaemoCer Universal Applicator

TexHU4YeCKne XapaKTepucTUKM YHuBepcanoHoro annnumkatopa HaemoCer Unilersal
Applicator npegcTtaBneHsbl B Tabnuue 3.

Tabnuua 3
TexHnyeckre xapakTepUCTUKM YHUBCPCCIbIOro annavkartopa HaemoCer Universal Applicator

Ne Ha HanmeHoBaHue

« Pasmep anemeHT a, MM MaTepuan anemeHTa
yepTexe afieMeHTa
Hacagka (c OnuHa: 40
rny6neHvem ang nameTp BUY rpevHni
1 ynchoe,qMHeHﬁﬂ flmmpOKsﬂ LI;/Cpr O6yHkepa); 8 MonnsuHnAXnopuA
o ’ RB1 NDG shore A 81
CTaHfapTHOro OvameTp BHYT pennuii
annankartopa) «FOPNOBUHBI»: 4,5
Tpy6Ka OnnHa: 35 § MonunsuHunXnQoug
OvameTtp BHyrpenHun: 2,8 RB1 NDG shore A 81
3 3aKUM OnnHa: 25 Monunponwuned,tun Bonned
WnpuHa: K) RF830MO
4 ApanTep OnnHa: K) ABC-nnacTtuk
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N% Ha HanmenonaHwue

. Pa3mep anemeHTa, MM Matepuan anem
yepTexe Tnementa
OunawmeTtp; 3 (akpunoHUTPMNGYTaAMO
Terlux 2802
5 Tpy6Ka OnuHa; 380 1[onnatunex

[unameTp BnyrpeHnuii; 2,8 Purell 1810 E

*YycpTCoX YHuBepcanbHoro avHnmkaropa HaemoCer Universal Applicator npeactasn
pUCyHKe 5.

450 MM + - 5 MM

380 MM +/- 2 MM

PucyHok 5- Cxema YHusepcanoHow annamkatopa HaemoCer Universal Applii

Ha KoHLe YHUBCPELHOro annaukaropa - paspes. AnunHa paspesa; 5 Mm. M306p;
NMKHE 4acTn YHMBepPCasbHOro annjankaropa ¢ paspe3om NpeAcTaB/leHO Ha PUCYHKe 6.

PrcyHOK 6 - HMKHAS YacTb YHMBepCasbHOro annjankaropa ¢ pas3pesom

Yumeepcwbubini - annavkatop HaemoCer Universal Applieator ynakosaH B J1
CTEPU/IBLINIO NOTPEBUTENBCKYHO YNaKOBKY Y MOCTYNaeT B MPOAXKY M0 5 LUTYK B YMaKOBKE.

Ha pucyHke 7 wn3obpaxeHa BTOpuYHas ynakoBka yiiHBcpcajibHoro annnvkatopa Hi
Universal Applicator.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



aei

PucyHok 7 - ¥nakoska HaemoCer Universal Applicator, Bkntovatowas 5 cTepuibHbIX U3LeNnii

11. MpepynpexaeHns

HaemoCer PLUS He BnfetcA  WTblepHAaTMBOM  TwW,aTe/lbHOMY  MNPOBELEHMIO
XUPYPrnyeckoro BmellaTeNIbCTBa U B YaCTOCTU Haj/exallemy MPpUMEHEHUI0 06LenpUHATbLIX
METOL0B remocTasa (Hanpumep, HaloXeHUo nuraTypsl).

HaemoCer PLUS nocTaBnsertcs KaK  CTCpWunbHbU'!  MNpoAYKT. 1510  Henb3d
pcCTUPMNN30BaTb. Hencnonb3oBaHHbIe O TKPbITblE CUCTEMbI HEO6XOAUMO BbIOPACHIBATD.

MOBTOPHOE NpPUMEHeHWe npeAaHasHayeHHbIX [A/19 PasoBOro WCMoJib30BaHWA MnpubopoBs
MO/TET NOB/MeYb 3a COOONM cepbe3Hble MNpPo6/semMbl CO 340POBbEM MauUMeHTa WU HapylieHue
(YHKLMIA npofyKTa.

Mpn nofo3peHnn Ha MHekunto npumeHeHne HaemoCer PLUS He pekomeHayeTcs; npu
MCMoMb30BaHMN MNPOAYKTA B MHAUUMPOBAHHBIX 06/1aCcTAX crefyeT feiicTBoBaTb C 0C060i
OCTOPOXHOCTHIO.

CosmecTHoe npumeHeHne HaemoCer PLUS ¢ gpyrumum remoctaTMH4eCKUMW areHtamu
NOKaNbHOTO MNPUMeHeHWs He ObII0 WUCCNEA0BaHO B paMKax KAUHUYECKUX WCMbITaHWA, a
cnefoBaTeslbHO, He PEKOMEHyeTCS.

Mpn gocTuXeHUM remocTasa cfefyeT yaanutb msnuwHue yactuubl HaemoCer PL.US ¢
06paboTaHHOro y4yacTtka nocpeicTBOM MPOMbIBaHWUA WM OTCACbiBAHUA. OTO 0COOGEHHO BaXKHO B
c/lyyae NpuMMeHeHus B 061acCTV CMMHHOTO MO3ra, KOCTHbIX OTBEPCTUIA U/HNN 3pUTENIbHOTO HepBa
N Xxuasmbl. [pn KOHTaKTe C KpoBbiO uAM xugkocteto HaetoCer PLUS HesamegnutensHo
pa3byxaeT [0 CBOero MakCMMa/ibHOro obbema. YpaneHue U3NULIHEro remMocTaTU4YecKor
BellecTBa MO3BOJSIAET M30exXaTb HeKpo3a OKPYXarLMX TKaHeil, BO3MOXHOMo BC/eAcTBue
BbI3BAHHOr0 HabyxaHvem cAaBIMBaHUA.

12. Mepbl MpegoCcTOPOXHOCTU NPU NPUMEHEHUN MELNLMHCKOIOo M3ge.lmd

Mpu npu.meHeHnn HaemoCer PLUS B coyeTaHumn c ayroremotpaHcy 3veid uam annapata
NCKYCCTBEHHOr0 KpoBOOGpaleHns («MCKYCCTBEHHOE cepAaue-nerkune») cnepyeT AeicTBoBaTb C
0C060/ OCTOPOXXHOCTbIO B LeNsaxX npejoTBpalleHUs BO3MOXHOI0 HOHajanus 4acTul B CUCTEMY
3KCTpaKopnopanbHOro KposoobpalleHuns. M36exaTb Takoro nonafaHus MOXHO NpPU MOMOLLM
KapAMoTOMHOro pesepsyapa 40 MKM, OTMbIBaHUA MU TPAHCHY3NOHHOTO (unbTpa 40 MKM.

HaemoCer PLUS npepgHasHayeH fanda  MNPUMEHEHUA  Ha  CyXMX  yyacTKax.
COMpMKOCHOBEHNE C >XUAKOCTbK ((PU3MONOT'UUCCKMM PacTBOPOM  MAW  aHTUOUOTUYECKUM
pacTBOPOM) fepes NpPUMeHEeHMEM pe3y/bTUPYeT B NoTepe leMocTaTU4eCcKUX CBOMCTB.

HaemoCer PLUS He pekomeHAyeTCS ANS NEPBUYHOIO NeYeHUs HapyTUEeHWU Koarynsuuu.

He 6bin0 npoBeAeHO TecTuMpoBaHMe npumeHeHus HaemoCer PLUS na noBepxHOCTU
KOCTEe, COEAMHEHHbIX CBA3YIOLIMMMW BeLLeCTBAMM C NPOTe3HbIM MaTepuanom. Bo usbexaHwue
BO3MOXHOI0 3HAUYMTENIbHOTO MOHWXKXEHWUA METUIMErakpuiaTHblX COeAUHEHWI, UCMOMb3YEMbIX B
npoTesnpoBaHnK, nepej MUCrnofb30BaHNEM CBA3YIOLW WX BELLeCTB HaA/eXUT NOMHOCTLI0 yaaunuTb
n3nnwkn HaemoCer PLUS ¢ KOCTHbIX MOBEPXHOCTEN MOCPeACTBOM MPO.MbIBaHMSI.

[aHHbIl NPOAYKT [ONYyCKaeTca TOMbKO AN MPUMEHEHUS Xupypra.mn, BhaferLwumu
OnepaTuMBHOM TEXHUKOW AaHHOro Tuna. Xupy pr HeceT 0 TBETCTBEHHOCTb 32 NMPUMEHEHNE.

13. XpaHeHue 1 CPoK rofHoCTH
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131 ¥Ycnosua xpaHeHua: MefuuumHCcKoe wu3fenuve cfefyet XpaHUTb NPU  KOMLLU
TemnepaType B OpPUTMHANbHOW YyNakoBKe B 3alluLLeHHOM OT cBeTa MecTe. CnepyeT §
NPOAYKT OT Bnarwu.

12.2 Cpok TOMHOCIL wmsgenua: 3 rofga OT faTbl U3rotosneHus. [lata M3rortos.
yKa3aHa Ha noTpeburenbekol 1 BHyTPeHHE ynaKoBKe.

CTepunbHOCTb COXPAHAETCH B TeYeHMe BCCLO CPOKa XpaHeHWs npu yCnoBuu cobio;
YCNOBUIA XpaHeHMs.

14. MapkupoBka. NMoHCHeMNC CMMBOI0B Ma yNnaKoBKe

MepeyeHb MapKMPOBOYHbLIX 3HAKOB, HAHECEHHbIX HAa YMakKOBKY WU3Aenns npeLcTasn
pucyHke 8.

ObpawaiTech K

Cpok rogHocTu w HHCTPPYKLMM MO

|nx«hs| Cropunwauuns [Ona ogHopa3oBoro
0C/TyYBHD bl ¢ roumeHeHunsA
Es&lgc;pauwowbm flOTI Homep napTuu
MpoussoguTens

PUCYHOK 8 - MapK1poBOYHble 3HaKN Ha YMakoBKe u3genus (C pacLumnppoBKOii)

15. MapanrnH H3lOWBHTENA

15.1 MpowusBoanTens rapaHTupyet, 4to M «I"emocTatuyeckas nyapa HaemoCeri
(Xemolep MJTKOC) HO hnakoHe ¢ annaMKaTopo.M. C MPUHAANEXHOCTAMU» WU3roTaB/MBae
cooTBeTCTBMM cO eneuun(l)mkaumein n B cooTBetcTBuu ¢ ISO 13485, Aupektnsoin 93/42/F
ApYTrMK AeNCTBYOLWMMK OTpac/ieBbIMK CTaH4apTamu U HOPMaTUBHbIMU 3pe60BaHHAMMN.

15.3 lMpownssoguTenb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTWN €C/IM YMAaKOBKa BCKPbITA.

16. Bo3MOoXXHble No6o4YHbIe aencTBUA Npu iicno.fib30BaHiiii megnumnHcKoro msge
Ha gaHHbIi MOMEH T He Habntogae Tca.

17. B3anmogjenc rene ¢ gpyruMmu MeuLMHCKUMU U3LeNTMaMU

CoBmecTHoe npumeHeHne HaemoCer PLUS c¢ gpyrumm remoctatuyeckumm arei
NOKanbIroro npUMeHeHWs He ObINO WCCNEA0BAHO B pamMKaX K/AMHUYECKUX UCMbITaH
cnefoBaTe/lbHO, HE PEKO MeHAYeTCs.

18. TMopA.TOK OCYLWECTBNEUHA YTUAU3ALUN N YUNY30XKEHUA

YTunnsauua  UCMNONb30BAHHOTO  MEAMUWHCKOro  U3fenma  Takad  Xe, K
3NNAEeMMNON0rnyeckn 6e3onacHbIX OTXO0L4OB, MPUBAMXKEHHBLIX MO COCTaBYy K TBepAbIM 6bn
oTxofgam  (oTxogbl  Knacca A), OCyWecTBNseTcds B COOTBETCTBUM C  CalT
*)HUNIEMMO..IOTUYECKMMY  MpaBUIaMmM U HopMaTMBamMu, MNPUMEHAEMbIMW Ha TeppuTopwu
(CanlnuH 2.1.7.2790-10 "CaHUTapHO-3NUAEMUONOTMYECKUMM TpeboBaHUAMU K 06palla
MeLULUUHCKU.MWU  0TX0AaMU™) W YTBEPXAEHHON WHCTPYKUMEeW opraHusauuun.  YTWiH
M3Lenus OCYLLEeCTBNAETCA OpraHu3auueid, oCyLecTBAALWEA MeLULUHCKYIO AeaTenbHoe!
BOMpocam yTuam3auuy MeAULUHCKOro M3fgenns HeobxoammMo obpalwiatbes K ynonHomoue!
npeacTtaBuTento npoussogutensa Ha tepputopumn Pd:  3A0 «lMAOA [Lenosas meguuu
KO.MHaHUs», paeHonararouieecs no agpecy: Poccusi, 199034, r.CaHkT-INeTepbypr, 16-as.
B.O., 4.7, Ten. 8 (812) 714-06-14:, e-mail: nda((0.nda.ru
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BETRIEBSUNTERLAGEN
FUR MEDIZINPRODUKT

BicCtr

Ludwig-Thoma-Stralie 36 ¢
95447 Bayreuth

Telefon;'0921 /787770-0
Telefax; 0921 /787770-79

www.biocer-Qmbh de

faitstillendes Pulver HaemoCer PLUS in einem Flaschchen mit Applikator, mit Zubehér

Produkt der BioCer Entwicklungs-GmbH. Deutschland
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1. Be/cichnuiif» des Mcdizinproduktes
Blutstillendes Pulver HaemoCcr PLUS in einem Flaschchen mit Applikator, mit Zube!

2. Einsatzbereich des Medizinproduktes
Chiruruic.

3. Angaben Uber den Produzenten des Medizinproduktes:
BioCer Entwicklungs-GmbH. Deutschland

Anschrift: Ludwig-Thoma-Str. 36¢, 95447, Bayreuth, Gennany
Tel.: +49 (0)921 78 77 70 73

E-mail: inlofu hioccr-umhh.dc

4. Bestiminungszweck

Lokale Blutstillung.
Das Medizinprodukt ,Blutstillendes Pulver HaemoCer PLUS" ist flr die Anwendung i

dizinischen Anstalten wahrend der chiinrgisehen Prozeduren und bei diversen Verletz
zusétzliches Mittel zur Stillung von Blutungen aus Kapillaren, Venen, arteriellen Ge
parenchimatdsen Gewebe geeignet, wenn Standardmethoden (solche wie Heften, ||
Schweifien und/oder Flicken) uneffektiv oder unpraktisch sind.

5. Indikationen zum Einsatz des Medizinproduktes
Abbildumi 1 zeigt verschiedene medizinische Indikationen mit der Verwendung von H

PLUS;

Nierentransplantation Orthopadie (Knie) Sternumsblutungen Entfernung eines\
hirntumors

Abb. 1- Vcrw'endung des blutstillenden Pulvers HaemoCer PLUS bei chirurgischen In\

an diversen Organen
6. Gegenindikationen zum Einsatz des Medizinproduktes f
Blutstillendes Pulver HaemoCer PLUS darf tiir Injektionen in BlutgefdRe nicht verwet
den. Dies kann disseminiertc intravasale Koagulation verursachen.
HaemoCer PLUS darf zur Kontrolle der puerperalen Blutungen oder Menorrhagie nicht
det.
HaemoCer PLUS darf fir Harnblasen- oder Hamréhreninjektionen nicht verwendet wert
HaemoCer PLUS fir Augeninjektionen nicht verwendet werden.
HaemoCer PLUS ist fur Patienten mit Starkeintoleranz bzw. Intoleranz der starkehaltii

stanzen kontraindiziert.

7. Bestandteile des Medizinproduktes, Ausfiihrungsvarianten

I. Blutstillendes Pulver HaemoCcr PLUS in einem Fl&dschchen mit Applikator, Ausfuhri
rianten:

Blutstillendes Pulver HaemoCer PLUS, 1g, in einem Fldschchen mit Applikator
Blutstillendes Pulver HaemoCcr PLUS. 2 g, in einem Fldschchen mit Applikator

SioCer Entweklungs GmbH
Sitz der Gesellscbhati Ludwig-Tfioma-Strafte 36c. 95447 Bayreuth. RegistergenchlSayreutt*. HRB 2974. Ust-ID-Nr DE229151482

Geschaftsfihrer Dr M Hemlein, F Heidenau
Sparkasse Bayreuth, BLZ 77350110 Kto-Ni 38010666 DE39 7735011000380106 66
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or

®5 32

rut

Blutstillendes Pulver HaemoCer PLUS, 3 g, in einem Flasehehen mit Applikator
Blutstillendes Pulver HaemoCer PLUS, 5 g, in einem Flasehehen mit Applikator

1 Zubehor:
HaemoCer Universal Applicator, 440 mm lang (max. 20 Stek.

8, Beschreibung des Medizinproduktes

8.1 Beschreibung des Medizinproduktes

HaemoCer PLUS ist ein pulverfOmiiges Medizinprodukt auf Basis gereinigter Pflanzenstarke,
das als H&mostyjritikum bei chirurgisch-invasiven Eingriffen zur Blutstillung verwendet wird.
HaemoCer” PLUS ist vollkommen frei von tierischen oder humanen Bestandteilen

Das Produkt ist ein sterilisiertes, weies Pulver, das in seinen Eigenschaften biokompatibcl und
nicht Fieber erzeugend ist. HaemoCer PLUS w'ird innerhalb weniger Tagen komplett vom Kor-
per absorbiert.

8.2 Wirkungsweise des Medizinprodukts

Durch den Einsatz von HaemoCer PLUS wird dem Blut aufgrund der absorbierenden Eigen-
schaften der Partikel das Wasser entzogen. Hierdurch kommt es zu einer Anreicherung von
Thrombozyten, roten Blutkérperchen und Gerinnungsproteinen, so dass die natiirliche physiolo-
gische Blutgerinnung deutlich beschleunigt wird. Nach der Applikation von HaemoCer PLUS
auf die Blutung, bildet sich eine gelartige Masse, die als mechanische Barriere fungiert und zur
Blutstillung fiihrt.

8.3 DaiTeichungsfonn

HaemoCer PLUS wird in Anwendungseinheiten zu je 1 2. 3 bzw. 5 Gramm in einer doppelt
sterilen Anwendungseinheit bereitgestellt. Grundsatzlich besteht es aus einem Ziehhannonika-
Flaschchen mit blutstillendem Pulver und Applikator.

Das Pulver befindet sich in einem Ziehhannonika-Flasehchen. Fir die Lageamg ist das Flasch-
chen mit einer aufschraubbaren Kappe verschlossen, so dass das Pulver nicht auslaufen kann.
Fur die Anwendung des blutstillenden Pulvers ist ein standardgerecht dimensionierter Applikator
erforderlich. Der standardgerecht dimensionierter Applikator ist ein Bestandteil der internen
Verpackung (Verbrauchsveipackung) einer Anw'endungseinheit. Ausfuhrliche Beschreibung des
Applikators, welcher samt einem Ziehhamionika-Fldschchen mit blutstillendem Pulver zur inter-
nem Verpackung (Verbrauchsverpackung) einer Anwendungscinheit gehort, ist in der Tabelle 1
enthalten.

Jede sekundére (handelsubliche) Verkaufsverpackung enthdlt 5 entsprechend dosierten Anwen-
dungseinheiten (5 dosierte Einheiten von je 1g; 5 dosierte Einheiten von je 2 g etc.). Jede dosier-
te Einheit ist samt einem standardm&Rig dimensionierten Applikator verpackt.

HaemoCer PLUS ist in 5 diversen GréRRen verfugbar:

HaemoCer PLUS,blutstillendes Pulver, 1g

HaemoCer PLUS, blutstillendes Pulver, 2 g

HaemoCer PLUS, blutstillendes Pulver, 3 g

HaemoCer PLUS, blutstillendes Pulver, 5 g

Die StandardgrofRe des Applikators, welcher samt einem Ziehharmonika-Flaschchen mit blutstil-
lendem Pulver in Innenverpackung (Handelspackung) mitgeliefert w'ird, betrdgt 70 mm und ist
fur die Behandlung untiefer Wunden bestimmt.

Fur die Behandlung der tieferliegenden Wunden oder fir laparoskopische Eingriffe wird der Ha-
emoCer Universal Applicator verw'cndet. der nicht ein Bestandteil des Medizinproduktes und zu
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In den Tabellen 1, 2 ist die Beschreibung des Fladschchens mit standardmé&Rig dimensioniertem
Applikator und Medizinprodukt ,,Blutstillendes Pulver HaemoCer PLUS" enthalten

Tabelle
Beschreibung der Verpackungselemcntc von HaemoCer PLUS
Nr. Beschreibung Charakteristiken
Flaschchen mit Dosierer in Form von Ziehfalten.
1 Flaschchen Das Flaschchen weist funf Ziehfélten.

Material des Flaschehens; LDPL, 'I'ypPurell PF 1018 E.

Material der Verschlusskappe: Polypropylen, Typ Bormed
RF830MO.

Material des Applikators: Polypropylen, Typ Bormed RF830MO.
Lange des Applikators (ab Handgriff): 70 mm.

Durchmesser des breiten Teils (Anschlussteils): 13 mm.
Offnungsdurchmesser des schmalen Teils: 1,5 mm.
Handgriftlange: 60 mm.

Handgriftbreite (breiteste Partie): 15 mm.

Der Applikator hat Innengewinde fir Aufschrauben aufdas Flasch-
chen.

2 Verschlusskappe

> Applikator

Tabelle 2
Ubersichtstabelle der VVergleichscharakteristiken diverser Auslrihrungsvarianten des Medizin-
produktes
,,Blutstillendes Pulver HaemoCer PLUS»

Ausfuhrungsvarianten des Medizinproduktes

Charakteristiken des Medizin- Blutstillendes Pulver HaemoCer PLUS
Produktes mit Fillge- mit Fallge- mit Fullge- mit Fullge-
wicht 1g wicht 2 g wicht 3 g wicht 5 g
Hauptkomponente Kartoffelstarke
Chemische Charakteristik Natriumkarboximcthylstarke, Typ A
Farbe weild
Geruch geruchslos
Gewicht, g lg Lg 39 5¢
PartikeL/Grantlendurchmcsser, pm 10- 100 pm (durchschnittlich: 40 pm)
Partikel-ZGranulenoberflachc Glatt
Wasseraufnahmefahigkeitt / 45
Gewichtsanteile relative Eigenge-
wicht
Wirkungsweise Schnelle Dehydratation des auslaufenden Bluts
Zweckbestimmung Lokale Blutstillung

9. Verfahren zur Anwendung des Medizinprodukts

Nach Offnen der Sterilverpackung werden der Applikator und das Flaschchen entnommne. An-
schlielend wird die VerschluBkappe vom Flaschchen entfemt und der Applikator aufgeschraubt
(Abb. 6).
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Abb. 6 - Applikator an das Flaschchen anschliel3en
Fir die Applikation ist eine sogenannte “4-step Technik® anzuwenden. (Abb.7);

Ahtrocknen Auftragen Andriicken Befeuchten
Entfernen von uber- Applikation des Pulvers Mit Hilfe einer trockenen Vor Entfernung dei k
schissigem Blut mit Hilfe auf die Wundflache Kompresse wird maRiger  presse ist diese au W
einer trockenen Kom- Druck auf die Wunde aus- chend zu befeucht
presse gelibt um ein wegspillen  dass diese den an.

des Pulvers zu vermeiden den Clot nicht mit i
Abb. 7- Anwendungsveridhren des blutstillenden Pulvers FlaemoCer PLUS

10. Zubehor - HaenioCer Universal Applicator
10.1 Besehreibunu des Universalapplikators HaemoCer Universal Applicator

Der HaemoCer Universal Applicator ist ein Zubehérteil, welches bei laparosl
Eingriffen oder tieferliegcnden Wunden zum Einsatz kommt.
Der HaemoCer Universal Applicator ist Zubehor und kein Hauptbestandteil des Mediz
tes.
HaemoCer Universal Applicator ist eine flexible, manuelle Vomchtung fir den Einma
zur Abgabe des resorbierbaren Blutstillungspulvers HaemoCer.
HaemoCer Universal Applicator hat eine nutzbare L&nge von 380 mm (38 cm).
Somit ist es dem Anwender mdglich, das Blutstillungspulver HaemoCer an tiefer gelej
tungsquellen, bei denen der Strandardapplikator zu kurz ist, oder aber bei endoskopi:
griffen einzusetzen.
HaemoCer Universal Applicator wird auf den Applikator des bereits zugelassene PL
Blutstillungspulvers aufgesetzt und ist mit diesem verbunden.
HaemoCer Universal Applicator wird lediglich fur die Dauer der Pulverapplikation b(
Stillung bendtigt. Die ununterbrochene Anwendung liegt im Bereich weniger Minu
somit als ,,Vorlibergehend“ einzustufen.
HaemoCer Universal Applieator wird sowohl uber natirliche als auch tber Chirurg
stellte Korperdffnungen eingefihrt.
Bei HaemoCer Universal Applieator handelt es sich um ein steril geliefertes Medizin
einmaligen Verwendung. Eine Wiederaufbereitung ist unzuldssig.

In der Abb. 4 ist der HaemoCer Universal Applieator.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Abb. 4 - HaemoCer Universal Applicator

10.2 Hauptparametcr und -datcn von HacmoCcr Universal Applicator

Technische Daten von HaemoCer Universal Applicator sind in der Tabelle 3 aufgefihrt.

Tabelle 3
Technische Daten von HaemoCer Universal Applicator
Zeich- Bezeichnung d
nuiigs- gd GroRe d. Elementes, mm W erkstoff d. Elementes
Np* Elementes
Ansatzstick (mit  Léange: 40
Aussparung fir Innendurchmesser breite Par-
1 Anschliellen eines tie des Behélters): 8 PVC
[ . ' RBI NDG Shore A 81
Standardapplika-  Innendurchmesser «"Hals")-
tors) 4,5
. Lange: 35 PVC
2 Verbindungsrohr Innendurchmesser: 2.8 RBI NDG Shore A 81
! Lange: 25 .
3 Klemme Durchmesser: 10 PP. I'yp Bonned RF830MO
ABS-Copolymer
Léange: 10 (AkrylInitril-Butadien-Styrol-
4 Adapter Durchmesser: 3 Kopolymer)
Terlux 2802
""""""" Lé&nge: 380 PE
5 Rohr Innendurchmesser: 2,8 Purei11810 E

* Die Zeichnung von HaemoCer Universal Applicator ist in der Abb. 5 dargestellt.

450 mm +/- 5 mm

9 380 mm + - 2 mm

I J' 8mm

(id4m
fe d-4,5 mm 3 » 4 sinm \j\1’m

Abb. 5- Schematische Darstellung von HaemoCer Universal Applicator
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Am Ende des Universalapplikators gibt cs einen Schlitz. Die Schlitzlange betrdgt 5 mm. |
Partie des geschlitzten Universalapplakators ist in der Abb. 6 dargestellt.

Abb. 6 - Untere Partie des geschlitzten Univeralapplikators

Der liaemoCer Universal Applicator ist in einer doppelten sterilen Handelspackung verpackt und
Verkaufseinheiten zu je 5 Stiick bereitgestellt.
In der Abb. 7 ist sekundare Vcipackung fiir HaemoCer Universal Applicator dargestellt.

Abb- 7 - Verpackung HaemoCer Universal Applicator einschl. 5 sterile Einheiten

11. Warnungen

HaemoCer PLUS stellt keine Alternative zu einer sorgféaltigen Durchfuhrung des chirun
Eingriffs, insbesondere solche zu einem sachgemé&fRen Einsatz der tblichen Blutstillungs
ren (z. B. Ligaturanlegung).

HaemoCer PLUS wird als steriles Produkt geliefert. Es darf nicht resterilisiert werden
verwendete gedffnete Systeme sind zu verwerfen.

Die Wiederverwendung der als Einwegproduktc konzipierten Erzeugnisse kann ernste C
heitsprobleme beim Patienten und Fehlfunktionen des Produktes verursachen.

Sollte ein Verdacht auf etwaige Infektion bestehen, ist der Einsatz von HaemoCer PLU
empfehlenswert: falls das Produkt in den infizierten Bereichen eingesetzt wird, ist bet
Sorgfalt geboten.

Simultane Anwendung von HaemoCer PLUS gemeinsam mit den anderen blutstillenden

lokaler Anwendung wurde im Rahmen der klinischen Teste nicht untersucht und win
nicht empfohlen.

Nach der eiTeichten Blutstillung sind uberflissige Partikeln von HaemoCer PLUS aus (
weils behandelten Bereichs durch Spilen oder Absaugen zu entfernen. Besonders wichti
bei der Anwendung im Riickenmark-, Knochentffhungs- und/oder Sehnerv- bzw. Cl
Bereich. Bei einem Blut- oder Flussigkeitskontakt quellt HaemoCer PLUS auf dessen n

len Volumen sofort auf Dank der Entfernung der tberflissigen blutstillenden Substanz '
waige Nekrdse der umgebenden Gewebe infolge aufgequellter Kompressionszone verbind

12. VorsichtsmaRnahmen beim Einsatz des Medizin Produktes

Sollte HaemoCer PLUS in Verbindung mit Autohdmotransfusion bzw. In Verbindung mit
lungen-Maschine zum Einsatz kommen, so muss man besonders vorsichtig sein, um das i
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Eindringen der Partikeln in das extrakorporale Zirkulationssystem zu verhindern. Solches Ein-
dringen lasst sich dank Anwendung eines kardiotornen 40-pm-Reservoirs, urch Abspulung und
mittels eines 40-pm-Transfuionsfilters vemieidcn.

Das Blutstillende Pulver ElaemoCer PLUS st tiir den Einsatz in den trockenen Bereichen be-
stimmt. Das Kontakt mit einer Elussigkeit (einer physiologischen oder antibiotischen Ldsung)
vor dem Einsatz fuhrt zum Verlust an blutstillenden Eigenschaften.

ElaemoCer PLUS wird nicht empfohlen fur primare Behandlung der Koagulationsstérungen.

Der Einsatz von ElaemoCer PLUS auf der Knochenoberflachen, verbunden mit Prothesenmateri-
al durch Bindemittel wurde nicht getestet . Zur Venneidung der etwaigen wesentlichen Vennin-
derung der Methylmetakrilatverbindungcn, die wahrend der prothetische Versorgung zum Ein-
satz kommen, ist das tberflissige Produkt HaemoCer PLUS vor der Anwendung der Bindemittel
von den Knochenoberflachen durch Spulen vollstdéndig zu entfernen.

Dieses Medizinprodukt darf nur von Chirurgen, die mit solchartigen Operationstechniken famili-
ar sind, eingesetzt werden. Der Chirurge haftet fur die Anwendung des Produktes.

13. Lagerung und Haltbarkeitsdatum

131 Lanerungsbedinguimen: Das Medizinprodukt ist in der Originalverpackung bei Raumtem-
peratur, vor Licht geschitzt zu lagern. Vor Feuchte schitzen.

13.2 Haltbarkeit des Medizinpi‘oduktcs: 3 Jahre ab Hei'stelldatum. Das Hei'stelldatum ist an der
Handelspackung und an der Innenvcipackung angegeben.

Die Sterilitat bleibt innerhalb der ganzen Lagerungsfrist unter Einhaltung der ganzen Lagerungs-
frist auffechterhalten.

I 14. Kennzeichnung. Erklarung fur Symbole an der Verpackung

'Das Verzeichnis der an der Verpackung angebi‘achten Kennzeichen ist in der Abb. 8 daigestellt.

Abb. 8 - Kennzeichen an der Verpackung des Medizinpi'oduktes (mit Entschliisselung)

15. Herstellergarantien

jI5.1 Der Produzent uai‘antiert. dass das Medi/.inprodukt ,,Blutstillendes Pulver HaemoCer PLUS
in einem Flaschchen mit Applikator, mit Zubehor" spezifikationsgerecht und geméalR I1ISO 13485,
‘OupekTnBoii 93/42/EEC und sonstigen geltenden Industriezweignormen und normativen Anfor-
iderungen hergestellt ist.
f15.3 Der Produzent ubernimmt keine Haftung, soweit die Verpackung uedffnet ist.

|I6. Etwaige Nebenwirkungen bei der Verwendung des Medizinproduktes
lizu diesem Zeitpunkt lassen sich keine Nebenwirkungen feststellen.
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APOSTILLE
(Convention de l.a Haye du 5 oelohre 1961)
1 l.and: Bundesrepublik Deutschland
Diese offentliche Urkunde

2. ist unterschrieben von llendrik /Uber

3. inseiner / ihrer Imiocnschaft als....Notar in Bavreuth

4. sie ist versehen mit dem Stempel Siegel des (der)  Notars
Hendrik Zuber
Bestétigt
5 in Bayreuth 6. am 17. Dezember 2015
7. durch den Présidenten des Landgerichts Basreuth
8 unter Nr. 91 V 566 2015

9, Stempel Siegel 10, Unterschrift

Ai)f. Dr. Jorn Bernreuther
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MepeBof, C aHI/IMIACKOr0 N HEMELLKOTO S3bIKOB Ha PYCCKUIA Si3bIK

"Buollep™ (BioCer)
JTroasur-Toma-LLTpacce 36¢
95447 BaiipoiiT

TeneoH; 0921 /787770-0
Tenedakc: 0921 / 787770-79
www.biocer-gmbh.de

TEKCT AYBJIMPYETCHA HA PYCCKOM A3bIKE

Banpoiit, 07 gekabpsa 2015 roga.

[Mognuce] LLiTamn:
[MeHepanbHbIA yNpaBASIHOLLNIA "Buollep™ (BioCer)
JokTop Mapkyc XaliHnsnH Jmogsur-Toma-LUTpacce 36¢

95447 balipoinT
www.biocer-gmbh.de

Buollep SHTBUKMaHrc Mm6X (BloCer Entwicklungs OTbH)

HOpuanyeckuin agpec: Jliogsur-Toma-LUTpacce 36¢, 95447 BalipoiiT, 3apeructpupoBaH B baiipoiite, HBB 2974,
M aeHTU(NKaLNOHHbIM HoMep nnaTenblmka OE229151482

Ynpaenstowme: Ap. M. XaliHnaiH, ®. XaigeHay

Co6epkacca baiipont, Bbr 77350110, CueTNe 38010666, OE39 7735 OHO 0038 0106 66

""BuoLlep™ (BloCer)
JTrogsur-Toma-LUTpacce 36¢
95447 BanpoiTt

TenethoH: 0921 /787770-0
Tenedpakc: 0921 / 787770-79
www.biocer-gmbh.de

SKCIMNYATAUNOHHAA AOKYMEHTALNA
HA MEAVNUNHCKOE NSAENNE

remoctatuydeckasn nygpa HaemoCer PLUS (Xemollep MNJIKOC) BO (hriakoHe ¢
annnkKaTopoM, ¢ MNPUHaLNEXXHOCTAMN
npoussoacTea buollep SHTBMKNaHrc TM6X (BioCer Entwicklungs GmbH), MepmaHusa

2015

TEKCT AYBNIMPYETCA HA PYCCKOM A3bIKE
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AMNOCTWU/Ib
(Maarckasa KoHBeHUMSA 0T 5 oKTA6psa 1961 T.)

1 CrtpaHa: ®epnepaTmuBHasa Pecnybnvka 'epmaHus
HacTtoAwmii opmumanbHblil JOKYMEHT

2. nognucaH Hotapuycom XeHapukom Lly6epom
3. geiicTByloWMM B KayecTBe HoTapuyca r. baipoiTte
4. ckpenneH nevatbro/wtamnom HoTtapuyca XeHgpuka Llybepa

Y [0CTOBEpPeHo
5. B T. baitpolite 6. 17 pnekabps 2015 r.
7. Mpepcegatenem 3emMenbHOro cyfa bavipoiita
8.3aNe:91 V 566/2015

9. Wramn/Meyatb
epboBas nevatb: Mpeacearens 3emenbHOro cyga bapoiTa.

10. Toanucek

[Moanuck]
Mpod. a-p. ViopH BepHpoiiTep

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

VCe

w1 n



MepeBof [faHHOrO TeKkcTa cAenaH MHOW, nepeBofgYMKOM MamefoBblw — TUMYpPOM

[>KaBaHLWMpoBNYeM. TpeGoBaHMS K TEKCTY MepeBoga (MakcrwasbHass TOYHOCTS,
rPaMOTHOE M3/10>KEHNE) MHE Pa3bSCHEHbI.

s/iT

"opos Mocksa

[BaguaTb Nepeoro siHBaps [Be ThiCAYM LLECTHaALATOro roga

A, AkumoB [ne6 bopucoBmy, HOTapuyc ropoga MOCKBbI, CBUAETENLCTBYH
NOL/IMHHOCTbL  NOAMWUCK,  CAeNaHHOW  nepeBogumkoMm  MamefosbiM — TUMypoM
[>kaHBaHLLINPOBMYEM B MOEM NPUCYTCTBUN. JIMUHOCTb €ro ycTaHoB/eHa.

3aperncTpuposaHo BpeecTpe 3aNe /A "~

B3bickaHo no Tapudy 100 pyo6.

HoTapuy” -0

Bcero npoLUHypALLITO, NPOHYMEPOBAHO
1 CKPEreHo neyaTbio 16 nucTafoe)

HoTapuy

ropog

JB30ATH MATO0 STTa0A SO TbLULILLILLIHLLILLINS QR

1>10cKBbI, CBUAETENLCTBYI
cnos ' MK-.'x n04yMBUTA, b noCisanew NOAYACTOK, NPUNUCOK,
""narneHnit Tl K3KW -AN30 0COBEHNOCTBI HeT.

) "3Tapuanbhere AeicTBUA, pasbACHEHO,
«k - M M BepyocTi KOMUW gckyenTa He nujreepxpaeTcd 3akOHHOCTb
1 contrersrane KILLMT-VELL 0 a g w W envwocr

Beero npoLLHypoBaxo, N0BOP0OBaHO
1 CKDENNEHO Nevarbio fmcTos™
Hotapuyc™; A
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