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PORTUGUES

DESCRICAO

O Hemostato Absorvivel & um tecido Fibrilar/Maiha absorvivel estéri, pre-
parado pela oxidagdo controlada da celulose regenerada. O tecido é branco
com um tom amarelo palido. E forte e pode ser suturado ou cortado sem
desgaste. E estavei e deve ser armazenado em temperatura ambiente con-
trolada. Uma ligera descoioragdo pode ocorrer com a idade, mas isso nao
afeta o desempenho.

ACOES

O mecanismo de agao pelo quai o Hemostato Absorvivel CLINICEL acelera a
coagulagdo ndo é compietamente entendido, mas parece ser um eteito fisico,
e ndo uma aiteragédo do mecanismo fisioidgico normal de coagulagao. Apos
0 Hemostato Absorvivel CLINICEL ter sido saturado com sangue, ele incha
em uma massa gelatinosa amarronzada ou preta que ajuda na formagao de
um coagulo, servindo assim como um auxiliar hemostatico no controle da he-
mortragla local. Quando usado adequadamente em quantidades minimas, o
Hemostato Absorvivel CLINICEL é absorvido nos ossos, nas areas de confim
osseo, na medula espinhal ou no nervo Gptico e quiasma; ele deve sempre
ser removido para que a hemostasia seja aicangada, uma vez que inchara
e podera exercer uma pressdo indesejada. O Hemostato Absorvivel CLINI-
CEL néon deve ser usado para controlar a hemorragia die grandes artérias. O
Hemostato Absorvivel CLINICEL nao deve ser utiizado em superficies com
iexsudaGao serosa hemorragica, uma vez que os fluidos corporais aparte de
todo o sangue, como o soro, nao reagem com o Hemostato Absorvivel CLINI-
CEL para produzir um efeito hemostatico satisfatorio. O Hemostato Absorvi-
vel CLINICEL é um hemostato absorvivei e nao deve ser usado como produto
de prevengdo de aderéncia.

ADVERTENCIAS

O Hemostato Absorvivel é fornecido esterilizado e, como o material nao é
compativel com autoclave ou esterilizagéo por 6xido de etileno, o Hemosta-
to Absorvivel CLINICEL nao deve ser esterilizado novamente. O Hemostato
Absorvivel CLINICEL néo se desstina a subsstituir a cirurgia cuidadosa e o uso
adequado de suturas e ligaduras. O fechamento do Hemostato Absorvivel
CLINICEL em uma ferida contaminada sem drenagem pode levar a com-
plicagdes e deve ser evitado. A fratura e o lobo lacerado que o Hemostato
Absorvivel CLINICEL, quando deixado no paciente apds fechamento, migra-
ram do local de aplicagéo para o forame dsseo ao redor da medula espinhal
resultando em paralisia e, em outro caso, na dribita esquerda do olho, causan-
do cegueira . Embora esses relatos ndo possam ser confirmados, cuidados
médicos devem ser tomados com especial aten¢ao, independentemente do
tipo de procedimento cirGrgico, para considerar a conveniéncia de remover o
Hemostato Absorvivel CLINICEL ap6s ter alcangado a hemostasia. Embora o
Hemostato Absorvivel CLINICEL seja bactericida contra uma ampla varieda-
de de microrganismos patogénicos, ndo se pretende que seja um substituto
para agentes antimicrobianos terapéuticos ou profilaticos administrados sis-
temicamente para controlar ou prevenir intecgdes pos-operatorias.

PRECAUCOES

Usar somente o Hemostato Absorvivel CLINICEL necessario para hemosta-
sia, mantendo-o firmemente no lugar até que o sangramento pare. Remover
qualquer excesso antes do fechamento cirlrgico para faciltar a absorgéo e
minimizar a possibilidade de reagao de corpo estranho. Em procedimentos

uroiogicos, quantidades minimas do Hemostaio Absuivivel CLINICEL devem
ser dos locais de impiantagao corn praticamente nenhuma reagao feciduat. A
absorgao depende de varios fatores, incitindo a quantidade utilizada, o grau
de saiuragao com o sangue e a base do tecido.

INDICACOES

0O Hemostato Absorvivel (celulose regenerada oxidada) & utiizado de fomea
adjunia em procedimentos cirrgicos para auixiliar no controie de hemorragias
arteriais capilares, venosas e pequenas, quando a ligagao ou ouiros métodos
convencionais de confroie sao impraiicaveis ou ineficazes.
CONTRA-INDICACOES

Embora o empacotamento ou 0 enchimenio sejam as vezes medicamente
necessarnos, o Hemostaio Absorvive! CLINICEL nao deve ser usado desta
maneira, a menos que seja removido para que seja obtida uma hemostasia
(Ver ADVERTENCIAS e PRECAUGOES). O Hemostato Absorvivel CLINICEL
nao deve ser usado para impiantes em defelitos Dsseos, como fraturas, pois
existe a possbiidade de interferéncia na formagao de calos e uma chance
tedrica de formagao de cisto. Quando o Hemostato Absorvivel CLINICEL &
usado para ajudar a atingir a hemostase em, ao redor du na jproximidade da
toramina efeito hemostatico do CIINICEL, o Hemostaio Absorvivei & maior
quando aplicado seco; portanto, néo deve ser umedecido com Agua Ou S0ro
fisioldgico. CLINICEL Absoirvivei

'O Hemostato nao deve ser impregnado com agentes anti-infecciosos ou com
outros materiais, como substancias blogueadoras ou hemosiaticas. Seu efei-
to hemostafico ndo & aumentado pela adigao de trombina, cuja atividade €
destruida peio baixo pH do produto. Embora o Hemostato Absorvivel CLINI-
CIEL possa ser deixado in situ quando necessario, € aconselhavei remove-o
quando a hemostasia for aicangada. Ele deve sempre ser removido do local
de aplicagao quando usado dentro, ao redor ou proximo a foramina no 0sso,
areas de confim 6sseo, medula espinhal e/ou nevo Optico e quiasma, in-
dependentemente do tipo de procedimento cirlrgico, porgque o Hemuostato
CLINICEL, por inchago, pode exercer pressao resultando em paraisia e/ou
danos nos nervos. O deslocamento do Hemostiato Absorvivel CLINICEL pode
0COrler por meios como reempacotamento, manipulagao intraoperatoria, la-
vagem, respiragio exagerada, eic. Ocorieram rektos que em procedimerntos
icomo lobectomia, laminectomia e reparo de um crarnio frontal usado e cuida-
dosdevem ser tomados para impedir a obsirugao da uretra, ureter ou cateter
por partes desalojadas do produto. Como a abswizao do Hemostato Absor-
vivel CLINICEL pode ser evitada em areas quimicamente cautenzadas, seu
uso nao deve ser precedido pela aplicagao de nitraio de prata ou quaiquer
outro produto quimico escarotico. Se o Hemostaio Absorviviel CLINICEL for
usado tempuorariamente para cobrir a cavidade de grandes feridas aberias,
eie deve ser coiocado de forma a ndo se sobrepor as bordas da peie. Ele
também deve ser removido de feridas abertas por forceps ou por irmigacao
com agua estéril ou soiugdo salina apés a parada do sangramento. Precau-
¢Oes devem ser tomadas na cirurgia otorrinolaringologica para assegurar que
nenhum material seja aspirado pelo paciente. (Exernplos: controle da hemur-
ragia apos tonsilectomia e controle da epistaxe.) Deve-se tomar cuidado para
nao aplicar o Hemostato Absorvivel CLINICEL com muita Torga quando ele
for usado como um involucro durante umia cirurgia vascular (ver Reagoes
Adversas). Os procedimentos endoscopicos devem ser realizados apenas
por pessoas com treinamento adequado e familiaridade com técricas endos-
copicas. Consultar a literatura médica relativa as técnicas, complicagoes e
perigos antes de realizar quaiquer procedimento eridoscopico. Um entendi-
mento compieto dos principios e técnicas enviolvidos nos protedimentos ele-
trocirdrgicos e de laparoscopia laser é essencial para evitar riscos de choque
e queimadura tanto para o paciente quanto para a equipe médica e danos ao
dispositivo ou outros instrumentos médicos. Consuitar o manual do usuario
do sistema eletrocirdrgico apropriado para obter indicacoes e instrugoes de
uso para garantir que tod: recaucoes de seguranca Sejam seguidas.
Quando instrumentos endoscopicos e acessorios de diferentes fabricantes
‘torem empregados junios durante um procedimento, verificar sua compati-
bilidade antes do inicio do priocedimento e certificar-se que o isolamento ou
aterramento nao seja comprometido.

REACOES ADVERSAS

Encapsulamento de fluidos e reagdes de corpos estranhos foram relatados.
Ocorieram relatos de efeito estendtico quando o Hemostato Alosurvivel CLI-
NICEL foi aplicado como um invélucio duranie a ciriiigia vasculai. Embora
nao tenha sido estabelecido que a estenose estava diretamente relaciona-
da ao uso do Hemostato Absorvivel CLINICEL, é importante ser cauteloso
e evitar aplicar o material firmemente como um involucro. Paralisia e dano
neural foram relatados quando o Hemostato Absorvivel CLINICEL foi usado
em torno, em, ou na pruximidade de forames no osso, areas de confim 6sseo,
medula espinhal efou nervo 6ptico e quiasma. Embora a maioria desses rela-
tos tenha sido relacionada & laminectomia, relatos de paralisia também foram
recebidos em conexdo com outros procedimentos. A cegueira foi relatada em
conexao com o reparo cirtirgico de um lobo irontal de ganglio lacerado quan-
do o Hemostato Absorvivel CLINICEL foi colocado na fossa craniana anterior
(5) (Ver ADVERTENCIAS e PRECAUGOES). Possivel prolongamento da
drenagem em colecistectomias e dificuldade de passagem de urina por uretra
apods prostatectomia ter sido constatada. Ocorreu de um ureter obstruido
apos ressecgdo renal, em que foi necessario cateterismo no pos-operatorio




e sensagdes “‘queimagdo” e “pontadas” e espirros quando o Hemostato Ab-
sorvivel CLINICEL foi usado como empacotamento em epistaxe, acredita-se
que sejam devidos ao baixo pH do produto. A queimado foi relatada quando
o Hemostato Absorvivel CLINICEL foi aplicado na remogéo de pdlipo nasal e
ap6s hemorroidectomia. Dor de cabega, queimagéo, pontadas e espiros em
epistaxe e outros procedimentos rinol6gicos e pontadas quando o Hemostato
Absorvivel CLINICEL foi aplicado em feridas superficiais (Ulceras varicosas,
demoabrasdes e areas doadoras) também foram relatados.

DOSAGEM E ADMINISTRACAO

A técnica estéril deve ser observada na remogé@o do Hemostato Absorvivel
CLINICEL do seu recipiente estéril. Quantidades minimas de Hemostato Ab-
sorvivel CLINICEL em tamanho apropriado s&o colocadas no local da hemor-
ragia ou mantidas firmemente contra os tecidos até que a hemostasia seja
obtida. O Hemostato Absorvivel CLINICEL aberto e ndo utilizado deve ser
descartado, pois ndo pode ser re-esterilizado.

ARMAZENAMENTO

Condigdes de amazenamento recomendadas: Abaixo de 30°C, longe da
umidade e luz solar direta. Nao usar apos a data de validade.

ATENCAO

AlLei restringe este dispositivo a venda por ou por ordem de um médico.
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