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DESCRIZIONE

Emostatico riassorbibile in forma di tessuto fibrillare / in maglia sterile otte-
nuto mediante l'ossidazione controllata di cellulosa rigenerata. Il tessuto si
presenta bianco con bordo giallo tenue. E resistente e pud essere suturato o
tagliato senza sfrangiarsi. E stabile e deve essere conservato a temperatura
ambiente. Una lieve discolorazione pud essere riscontrata con il tempo, ma
non ha effetto sulla prestazione.

AZIONI

Il meccanismo d’azione mediante il quale CLINICEL Emostatico riassorbibile
accelera la coagulazione non € del tutto chiaro, ma pare si tratti di un effetto
fisico piuttosto che di un’alterazione del normale meccanismo fisiologico di
coagulazione. Quando CLINICEL Emostatico riassorbibile viene saturato con
il sangue, si gonfia fino a formare una massa gelatinosa brunastra o nera che
facilita la formazione del coagulo e agisce dunque come supporto emostatico
nel controllo dell’'emorragia locale. Se utilizzato correttamente e in quantita mi-
nime, CLINICEL Emostatico riassorbibile viene assorbito nell’'osso, nelle aree
di confine osseo, nel midollo spinale o nel nervo oftico e nel chiasma, deve
sempre essere rimosso, garantisce I'emostasi rigonfiandosi e pud esercitare
una pressione indesiderata. CLINICEL Emostatico riassorbibile non deve es-
sere utilizzato per controllare I'emorragia delle grandi arterie. CLINICEL Emo-
statico riassorbibile non deve essere utilizzato su superfici non emorragiche
caratterizzate dalla trasudazione di siero, poiché i fluidi corporei diversi dal
sangue intero, ad esempio il siero, non reagiscono con CLINICEL Emostati-
co riassorbibile per produrre un effetto emostatico soddisfacente. CLINICEL
Emostatico riassorbibile € un emostatico riassorbibile e non deve essere uti-
lizzato come prodotto per la prevenzione dell’adesione.

AVVERTENZE

L’Emostatico riassorbibile viene fornito in forma sterile e poiché il materia-
le non & compatibile con I'autoclavaggio o la sterilizzazione con ossido di
etilene, CLINICEL Emostatico riassorbibile non deve essere risterilizzato.
CLINICEL Emostatico riassorbibile non deve essere considerato come un’al-
ternativa alla chirurgia di precisione e non sostituisce il corretto uso di suture
e legature. Evitare di chiudere CLINICEL Emostatico riassorbibile in una feri-
ta contaminata senza drenaggio poiché potrebbe causare complicazioni. La
frattura e il lobo lacerato che CLINICEL emostatico riassorbibile, se lasciato
nel paziente dopo la chiusura, si sposta dal sito di applicazione verso i forami
ossei attorno al midollo spirale causa paralisi e, in un altro caso, se lasciato
nell’orbita oculare, cecita. Sebbene non sia possibile confermare quanto ri-
ferito, il medico deve prestare particolare attenzione indipendentemente dal
tipo di intervento chirurgico al fine di valutare i vantaggi della rimozione di
CLINICEL Emostatico riassorbibile quando si raggiunge I'emostasi. Sebbene
CLINICEL Emostatico riassorbibile sia un battericida contro un’ampia gamma
di microorganismi patogeni, esso non & da ritenersi un’alternativa agli agenti
antimicrobici terapeutici o profilattici a somministrazione sistemica per control-
lare o prevenire le infezioni post-operatorie.

PRECAUZIONI

Utilizzare CLINICEL Emostatico riassorbibile nella quantita minima necessa-
ria per I'emostasi e mantenerlo saldamente in posizione fino a che non si
arresta il sanguinamento. Eliminare I'eventuale eccesso prima della chiusura
chirurgica per facilitarne I'assorbimento e ridurre al minimo la possibilita di
reazione ad un corpo estraneo. Negli interventi urologici, quantita minime di
CLINICEL Emostatico riassorbibile devono essere prelevate dal sito di impian-
to senza reazione tissutale. L'assorbimento dipende da numerosi fattori quali
la quantita utilizzata, il livello di saturazione con il sangue e il letto tissutale.

INDICAZIONI

L’emostatico riassorbibile (cellulosa rigenerata ossigenata) viene utilizzato a
integrazione della terapia chirurgica per favorire il controllo delle emorragie
capillari, venose e delle piccole arterie quando la legatura o altri metodi con-
venzionali di controllo non sono disponibili o risultano inefficaci.

CONTROINDICAZIONI

Sebbene talvolta sia necessario da un punto di vista medico utilizzare una
benda o coprire con ovatta, CLINICEL emostatico riassorbibile non dovrebbe
essere utilizzato in questi casi, a meno che non debba essere rimosso al ter-
mine dell'emostasi (si vedano le AVWERTENZE e PRECAUZIONI). CLINICEL
emostatico riassorbibile non deve essere utilizzato per I'impianto in caso di
difetti ossei quali fratture poiché potrebbe interferire con la formazione callosa
e causare teoricamente la formazione di cisti. Quando si utilizza CLINICEL
emostatico riassorbibile per facilitare I'emostasi all’interno, attorno o in pros-
simita dei forami, I'effetto emostatico di CLINICEL emostatico riassorbibile
sara maggiore se applicato da asciutto; non inumidire con acqua o soluzione
salina. CLINICEL emostatico riassorbibile non deve essere impregnato con
agenti disinfettanti o altri materiali quali tamponi o sostanze emostatiche. Il
suo effetto emostatico non viene accentuato con I'aggiunta di trombina, la cui
attivita viene annullata a causa del basso pH del prodotto. Sebbene CLINICEL
emostatico riassorbibile possa essere lasciato in situ qualora necessario, &
consigliabile rimuoverlo una volta ottenuta I'emostasi. Rimuovere sempre I'e-
mostatico dal sito di applicazione se utilizzato all'interno, attorno o in prossimi-
ta di forami nelle ossa, nelle aree di confine osseo, nel midollo spinale e/o nel
nervo ottico e chiasma, indipendentemente dal tipo di intervento chirurgico,
poiché CLINICEL emostatico riassorbibile, rigonfiandosi, potrebbe esercitare
una pressione indesiderata e causare paralisi e/o danneggiamento del ner-
vo. CLINICEL emostatico riassorbibile potrebbe spostarsi in caso di nuova
medicazione, ulteriore manipolazione intra-operatoria, lavaggio, respirazione
eccessiva, ecc. E stato riferito che in caso di interventi quali lobectomia, la-
minectomia e cranioplastica frontale occorre prestare particolare attenzione
per evitare che porzioni di prodotto non posizionate correttamente causino
la chiusura dell'uretra, dell’'uretere o di un catetere. Poiché I'assorbimento di
CLINICEL emostatico riassorbibile potrebbe essere impedito in aree chimica-
mente cauterizzate, il suo uso non deve essere preceduto dall’applicazione
di nitrato d'argento o altre sostanze chimiche escarotiche. Qualora CLINICEL
emostatico riassorbibile venga utilizzato temporaneamente per rivestire la ca-
vita di grosse ferite aperte, posizionarlo facendo attenzione a non sovrapporlo
con i bordi cutanei. Rimuoverlo dalle ferite aperte mediante un forcipe o me-
diante irrigazione con acqua o soluzione salina una volta che il sanguinamen-
to si sara arrestato. In caso di chirurgia otorinolaringoiatrica, adottare tutte
le precauzioni per assicurarsi che nessuno dei materiali venga aspirato dal
paziente (es. controllo dell’'emorragia dopo tonsillectomia e controllo dell’epi-
stassi). Prestare attenzione a non applicare CLINICEL emostatico riassorbibi-
le troppo saldamente se utilizzato come bendaggio in caso di chirurgia vasco-
lare (consultare il paragrafo Reazioni Avverse). Le procedure endoscopiche
devono essere eseguite solo da personale che abbia un’adeguata formazione
e conosca le tecniche endoscopiche. Consultare la letteratura medica riguar-
do alle tecniche, alle complicazioni e ai rischi prima di svolgere qualunque
procedura endoscopica. Una conoscenza approfondita dei principi e delle
tecniche coinvolte negli interventi di laparoscopia con laser o elettrochirurgica
& fondamentale per evitare rischi di shock e bruciature sia al paziente che al
personale medico e danneggiamento dei dispositivi o di altri strumenti medici.
Seguire le indicazioni e le istruzioni riportate nel manuale d’uso del sistema
elettrochirurgico per garantire che vengano adottate tutte le precauzioni per la
sicurezza. In caso di utilizzo combinato di strumenti e accessori endoscopici
di diversi produttori durante un intervento, verificare la rispettiva compatibilita
prima di iniziare la procedura e assicurarsi che 'isolamento o la messa a terra
non siano compromessi.

REAZIONI AVVERSE

Sono stati riferiti casi di “incapsulamento” di fluidi e corpi estranei. Sono stati
riferiti effetti di stenosi in caso di uso di CLINICEL emostatico riassorbibile
come bendaggio durante la chirurgia vascolare. Sebbene non sia stato con-
fermato che la stenosi fosse direttamente correlata all’uso di CLINICEL emo-
statico riassorbibile, & importante agire con cautela ed evitare I'applicazione
del materiale troppo stretto sotto forma di bendaggio. Sono stati riferiti casi di
paralisi e danneggiamento nervoso in caso di utilizzo di CLINICEL emostati-
co riassorbibile attorno, all'interno o in prossimita di forami in ossa, aree di
confine osseo, nel midollo spinale e/o nel nervo ottico e chiasma. Sebbene
queste condizioni siano state riferite per lo piti in seguito a laminectomia, sono
stati riferiti anche casi di paralisi in correlazione con altre procedure. Sono
stati riferiti casi di cecita in seguito a riparazione chirurgica del lobo frontale

sinistro lacerato quando CLINICEL emostatico riassorbibile & stato posizio-
nato nella fossa cranica anteriore (5) (Si vedano i paragrafi AVWWERTENZE
e PRECAUZIONI). Sono stati riferiti casi di potenziale prolungamento del
drenaggio dopo colecistectomia e difficolta di passaggio dell'urina attraver-
so l'uretra dopo prostatectomia. E stato riferito un caso di blocco dell'uretere
dopo resezione renale in cui era richiesta cateterizzazione post-operatoria.
Episodi occasionali di sensazioni di “bruciore” e “pizzicore” e starnuti sono
stati riferiti in caso di uso di CLINICEL emostatico riassorbibile come bendag-
gio per I'epistassi, probabilmente a causa del basso pH del prodotto. E stato
riferito bruciore quando CLINICEL emostatico riassorbibile & stato applicato
in seguito a rimozione di polipi nasali ed emorroidectomia. Sono state riferite
inoltre condizioni di cefalea, bruciore, pizzicore e starnuti in caso di epistassi
e altre procedure rinologiche, cosi come starnuti in caso di applicazione di
CLINICEL emostatico riassorbibile su ferite superficiali (ulcerazioni varicose,
dermoabrasioni e siti donatori).

DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE

Utilizzare una tecnica sterile per la rimozione di CLINICEL emostatico rias-
sorbibile dal suo contenitore sterile. Quantita minime di CLINICEL emostatico
riassorbibile in dimensioni adeguate vengono depositate sul sito di sangui-
namento o tenute saldamente in posizione contro i tessuti fino ad ottenere
I'emostasi. Smaltire le confezioni di CLINICEL emostatico riassorbibile aperte
e non utilizzate in quanto non possono essere risterilizzate.

CONSERVAZIONE

Condizioni di conservazione consigliate: temperatura al di sotto dei 30°C, in
luogo asciutto e non esposto a luce solare diretta. Non utilizzare dopo la data
di scadenza.

ATTENZIONE
Questo dispositivo pud essere acquistato oppure ordinato esclusivamente da
un medico.
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