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DESCRIPTION

Absorbable Hemostat est un textile fibrillaire/tricoté résorbable stérile préparé
par oxydation contrélée de la cellulose régénérée. Le textile est blanc avec
une dominante jaune péle. Il est fort et peut étre suturé ou découpé sans
s'effilocher. Il est stable et doit étre conservé a une température ambiante
contrdlée. Une légére décoloration peut survenir avec I'age, mais sans affec-
ter ses performances.

ACTIONS

Le mécanisme d’action par lequel CLINICEL Absorbable Hemostat accélére
la coagulation n’est pas complétement compris, mais il semble s’agir d’'un
effet physique plutét que d’une quelconque modification du mécanisme phy-
siologique normal de la coagulation. Une fois saturé de sang, CLINICEL Ab-
sorbable Hemostat se gonfle en une masse gélatineuse brunétre ou noire
qui contribue a la formation d’un caillot, ce qui en fait un complément hémos-
tatique dans le contréle des hémorragies locales. Utilisé correctement et en
quantités minimes, CLINICEL Absorbable Hemostat est absorbé dans les os,
les espaces interosseux, la moelle épiniére, le nerf optique et le chiasma, il
doit toujours étre éliminé une fois I’hémostase atteinte, en ce qu'il gonflera et
pourrait exercer une pression indésirable. CLINICEL Absorbable Hemostat
ne doit pas étre utilisé pour contrdler les hémorragies des grandes artéres.
CLINICEL Absorbable Hemostat ne doit pas étre utilisé sur des surfaces d’ex-
sudat séreuses non hémorragiques, car les liquides corporels autres que le
sang total, tels que le sérum, ne réagissent pas avec CLINICEL Absorbable
Hemostat pour produire un effet hémostatique satisfaisant. CLINICEL Absor-
bable Hemostat est un hémostatique résorbable et ne doit pas étre utilisé
comme produit de prévention des adhérences.

AVERTISSEMENT

Absorbable Hemostat est fourni stérile et puisque le matériau n’est pas com-
patible avec la stérilisation en autoclave ou avec I'oxyde d’éthyléne, CLI-
NICEL Absorbable Hemostat ne doit pas étre restérilisé. CLINICEL Absor-
bable Hemostat n’est pas destiné a remplacer une intervention chirurgicale
soigneuse et I'utilisation appropriée des sutures et des ligatures. La fermeture
de CLINICEL Absorbable Hemostat dans une plaie contaminée sans drai-
nage peut entrainer des complications et doit étre évitée. La fracture et le
lobe lacéré que CLINICEL Absorbable Hemostat, lorsque laissé sur le patient
aprés la fermeture, a migré du site d’application vers un foramen situé dans
I'os autour de la moelle épiniére, entrainant une paralysie et, dans un autre
cas, l'orbite gauche de I'ceil, provoquant la cécité. Bien que ces rapports ne
puissent pas étre confirmés, les médecins doivent accorder une attention
particuliere, quel que soit le type d'intervention chirurgicale, pour déterminer
s'il est préférable ou non de retirer CLINICEL Absorbable Hemostat une fois
I’'hémostase atteinte. Bien que CLINICEL Absorbable Hemostat ait une action
antibactérienne contre un large éventail de micro-organismes pathogénes, il
n'est pas destiné a remplacer les agents antimicrobiens thérapeutiques ou
prophylactiques administrés systématiquement pour contréler ou prévenir les
infections postopératoires.

PRECAUTIONS

Utilisez uniquement la quantité de CLINICEL Absorbable Hemostat néces-
saire pour 'hémostase, en le tenant fermement en place jusqu’a I'arrét du
saignement. Enlevez tout excés avant la fermeture chirurgicale afin de fa-
ciliter I'absorption et de minimiser le risque de réaction d’un corps étranger.
Dans les procédures urologiques, des quantités minimales de CLINICEL Ab-
sorbable Hemostat doivent provenir des sites d'implantation avec presque
aucune réaction des tissus. L'absorption dépend de plusieurs facteurs, no-
tamment la quantité utilisée, le degré de saturation en sang et le lit de tissu.

INDICATIONS

Absorbable Hemostat (cellulose oxydée régénérée) est utilisé en complément
des procédures chirurgicales pour aider a contréler les hémorragies capil-
laires, veineuses et des petites artéres lorsque la ligature ou d’autres mé-
thodes classiques de contrdle sont impraticables ou inefficaces.

CONTRE-INDICATIONS

Bien qu'il soit parfois médicalement nécessaire d’effectuer un enveloppement
ou un tamponnage, CLINICEL Absorbable Hemostat ne doit pas étre utilisé
de cette maniére, a moins qu'il ne soit retiré aprés 'hémostase (Voir AVER-
TISSEMENTS et PRECAUTIONS). CLINICEL Absorbable Hemostat ne doit
pas étre utilisé pour étre implanté dans des défauts osseux, tels que des frac-
tures, dans la mesure ou il existe un risque d’interférence avec la formation
de caillots et de risques théoriques de formation de kystes. Lorsque CLINICEL
Absorbable Hemostat est utilisé pour favoriser ’hémostase dans, autour ou
a proximité d’un foramen, I'effet hémostatique de CLINICEL Absorbable He-
mostat est plus important s'il est appliqué a sec ; il ne doit donc pas étre
humidifié avec de I'eau ou une solution saline. CLINICEL Absorbable
Hemostat ne doit pas étre imprégné d’agents anti-infectieux ni d’autres maté-
riaux tels que des substances tampons ou hémostatiques. Son effet hémosta-
tique n’est pas renforcé par I'addition de thrombine, dont I'activité est détruite
par le faible pH du produit. Bien que CLINICEL Absorbable Hemostat puisse
étre laissé in situ au besoin, il est conseillé de I'enlever une fois I'hémostase
obtenue. Il doit toujours étre retiré du site d’application lorsqu'il est utilisé dans,
autour ou a proximité d’un foramen dans les os, les espaces interosseux, la
moelle épiniére, et/ou le nerf optique et le chiasma, quel que soit le type de
procédure chirurgicale car en gonflant, CLINICEL Hemostat peut exercer une
pression entrainant une paralysie et/ou des Iésions nerveuses. Le déloge-
ment de CLINICEL Absorbable Hemostat peut éventuellement se produire
par un ré-enveloppement, une manipulation peropératoire supplémentaire,
un lavage, une respiration exagérée, etc. Pour des procédures telles qu’une
lobectomie, laminectomie et réparation du créne frontal, des cas indiquent
qu'il faut faire attention pour empécher le colmatage de I'urétre, de I'uretére
ou d’un cathéter par des parties délogées du produit. Etant donné que I'ab-
sorption de CLINICEL Absorbable Hemostat peut étre empéchée dans les
zones chimiquement cautérisées, son utilisation ne doit pas étre précédée
d’une application de nitrate d’argent ou de tout autre produit chimique escha-
rotique. Si vous utilisez temporairement CLINICEL Absorbable Hemostat pour
recouvrir la cavité de grandes plaies ouvertes, placez-le de maniére a ne pas
recouvrir les bords de la peau. Il doit également étre retiré des plaies ouvertes
a l'aide de forceps ou par irrigation avec de I'eau stérile ou une solution saline
une fois le saignement arrété. Des précautions doivent étre prises lors d’'une
chirurgie oto-rhino-laryngologique pour s’assurer qu’aucun matériau n’est
aspiré par le patient. (Exemples : contréler ’hémorragie aprés une tonsillec-
tomie et contrler I'épistaxis). Il faut veiller a ne pas trop serrer CLINICEL
Absorbable Hemostat lorsqu'il est utilisé comme enveloppement pendant une
chirurgie vasculaire (voir Effets indésirables). Les procédures endoscopiques
ne doivent étre effectuées que par un personnel suffisamment formé et fami-
liarisé avec les techniques endoscopiques. Consulter la littérature médicale
concernant les techniques, les complications et les risques avant de réaliser
une procédure endoscopique. Une compréhension approfondie des principes
et des techniques impliqués dans les procédures laser laparoscopiques et
électrochirurgicales est essentielle pour éviter tout risque de choc et de bri-
lure au patient et au personnel médical ainsi que tout dommage au dispositif
ou a d’autres instruments médicaux. Reportez-vous au manuel d’utilisation du
systéme électrochirurgical en question pour consulter le mode d’emploi et les
consignes d'utilisation afin de vous assurer que toutes les mesures de sécu-
rité sont suivies. Lorsque des instruments endoscopiques et des accessoires
de différents fabricants sont utilisés conjointement au cours d’'une procédure,
vérifiez leur compatibilité avant le début de la procédure et assurez-vous que
I'isolation ou la mise a la terre n’est pas compromise.

EFFETS INDESIRABLES

Des réactions d’« encapsulation » du fluide et de corps étranger ont été rap-
portées. Des cas d'effet sténotique ont été rapportés lors de I'application de
CLINICEL Absorbable Hemostat comme un enveloppement pendant la chirur-
gie vasculaire. Bien qu’il n’ait pas été établi que la sténose était directement
liée a l'utilisation de CLINICEL Absorbable Hemostat, il est important de faire
preuve de prudence et d’éviter d’appliquer 'hémostatique de maniére serrée
comme un enveloppement. Des cas de paralysie et de |ésions nerveuses ont
été rapportés en cas d’application de CLINICEL Absorbable Hemostat autour,
dans ou a proximité d’un foramen dans les os, les espaces interosseux, la
moelle épiniére et/ou le nerf optique et le chiasma. Bien que la plupart de ces
cas aient été liés a une laminectomie, des cas de paralysie ont également
été rapportés en relation avec d’autres procédures. Des cas de cécité ont été
rapportés lors de la réparation chirurgicale d’un lobe gauche frontal lacéré
lorsque CLINICEL Absorbable Hemostat a été placé dans la fosse cranienne
antérieure (5) (voir AVERTISSEMENTS et PRECAUTIONS). Une prolonga-
tion possible du drainage dans les cholécystectomies et un passage difficile
de l'urine & travers l'urétre aprés une prostatectomie ont été rapportés. Un
cas d'uretére bloqué aprés résection du rein a été rapporté, nécessitant un
cathétérisme postopératoire. Des cas occasionnels de « brilures » et des
sensations de « sensation de piqdres » et d’éternuement ont été signalés
lorsque CLINICEL Absorbable Hemostat a été utilisé comme enveloppement
dans I'épistaxis et sont probablement dus au faible pH du produit. Des bri-
lures ont été signalées lors de I'application de CLINICEL Absorbable Hemos-
tat lors de I’élimination du polype nasal et aprés une hémorroidectomie. Des
maux de téte, des brilures, des sensations de piqires et des éternuements
dans I'épistaxis et autres nrocédures rhinoloagiaues. et des sensations de pi-

qures lors de I'application de CLINICEL Absorbable Hemostat sur des plaies
superficielles (ulcérations variqueuses, dermabrasions et sites donneurs) ont
également été rapportés.

DOSAGE ET ADMINISTRATION

Il faut adopter une technique stérile lors du retrait de CLINICEL Absorbable
Hemostat de son contenant stérile. Des quantités minimales de CLINICEL
Absorbable Hemostat de taille appropriée sont déposées sur le site hémorra-
gique ou maintenues fermement contre les tissus jusqu’a obtention de I'hé-
mostase. Tout CLINICEL Absorbable Hemostat ouvert et non utilisé doit étre
jeté car il ne peut pas étre restérilisé.

STOCKAGE

Conditions de stockage recommandées : En dessous de 30°C, a I'abri de
I'humidité et des rayons directs du soleil. Ne pas utiliser aprés la date de
péremption.

ATTENTION

La loi limite la vente de ce dispositif & un médecin ou sur son ordre.
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