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DEUTSCH

BESCHREIBUNG

Das resorbierbare Hamostyptikum CLINICEL Absorbable Hemostat ist ein
steriles resorbierbares feinfasriges/gewirktes Gewebe, das durch kontrollierte
Oxidation regenerierter Cellulose hergestellt wird. Das Gewebe ist wei mit
einem hellgelben Schimmer. Es ist stark und kann ohne Ausfransen vernéht
oder geschnitten werden. Es ist stabil und sollte bei kontrollierter Raumtem-
peratur gelagert werden. Im Laufe der Zeit kann eine leichte Verfarbung auf-
treten, dies wirkt sich jedoch nicht auf die Leistung aus.

WIRKUNGE

Der Wirkungsmechanismus, durch den das resorbierbare Hamostyptikum
CLINICEL Absorbable Hemostat die Gerinnung beschleunigt, ist nicht voll-
standig klar, es scheint jedoch ein physischer Effekt zu sein und keine Ver-
anderung des normalen physiologischen Gerinnungsmechanismus. Sobald
das resorbierbare Hamostyptikum CLINICEL Absorbable Hemostat mit Blut
durchtrénkt ist, schwillt es zu einer bréunlichen oder schwarzen gelatinésen
Masse an, die die Bildung eines Blutgerinnsels unterstitzt, und dient somit
als blutstillendes Hilfsmittel bei der Kontrolle lokaler Blutungen. Bei bestim-
mungsgemaBer Verwendung in minimalen Mengen wird das resorbierbare
Hamostyptikum CLINICEL Absorbable Hemostat in Knochen, knochennahen
Bereichen, Riickenmark oder Sehnerv und Chiasma resorbiert. Er muss bei
erfolgter Blutstillung immer entfernt werden, da es anschwillt und ungewollten
Druck austiben kann. Das resorbierbare Hamostyptikum CLINICELAbsorba-
ble Hemostat sollte nicht zur Einddmmung von Blutungen aus groBen Arterien
verwendet werden. Das resorbierbare Hamostyptikum CLINICEL Absorbable
Hemostat sollte nicht auf hdmorrhagischen serdsen Oberflachen angewendet
werden, da andere Kérperfliissigkeiten als Vollblut, wie z. B. Serum, nicht
mit CLINICEL Absorbable Hemostat reagieren, um einen zufriedenstellenden
blutstillende Wirkung zu erzielen. CLINICEL Absorbable Hemostat ist ein re-
sorbierbares Hdmostyptikum und sollte nicht als Produkt zur Vermeidung von
Verklebungen und Verwachsungen verwendet werden.

WARNHINWEISE

CLINICELAbsorbable Hemostat wird steril geliefert. Da das Material nicht mit
dem Autoklavieren oder der Ethylenoxid-Sterilisation kompatibel ist, sollte das
resorbierbare Hamostyptikum CLINICEL nicht nochmals sterilisiert werden.
CLINICEL Absorbable Hemostat ist kein Ersatz fiir eine sorgféltige Operati-
onstatigkeit und die richtige Verwendung von Nahaterial und Ligaturen. Wenn
CLINICELAbsorbable Hemostat ohne Drainage in einer kontaminierten Wun-
de eingeschlossen wird, kann es zu Komplikationen fiihren, weshalb dies
vermieden werden sollte. Die Fraktur und der rissige Lappen des CLINICEL
Absorbable Hemostat wanderten, wenn sie nach einem VerschluB im Patien-
ten zuriickgelassen wurden, von der Anwendungsstelle in die Foramina im
Knochen um das Riickenmark herum, was zu einer Lahmung fiihrte, und in
einem anderen Fall in die linke Augenhdhle, was zu Erblinden fiihrte. Obwohl
diese Berichte nicht bestatigt werden kénnen, muss von Arzten unabhangig
von der Art des chirurgischen Eingriffs besondere Sorgfalt angewandt werden,
um zu priifen, ob es ratsam ist, CLINICELAbsorbable Hemostat zu entfernen,
sobald die Blutstillung erzielt wurde. Obwohl CLINICELAbsorbable Hemostat
gegen eine Vielzahl pathogener Mikroorganismen bakterizid wirkt, ist es nicht
als Ersatz fur systemisch verabreichte therapeutische oder prophylaktische
antimikrobielle Mittel zur Bek&mpfung oder Verhinderung postoperativer In-
fektionen gedacht.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Verwenden Sie nur so viel CLINICEL Absorbable Hemostat, wie fiir die
Blutstillung erforderlich ist, und halten Sie das Produkt fest, bis die Blutung
aufhért. Entfernen sie je iiberschiissige Menge vor dem chirurgischen Ver-
schluss, um die Absorption zu erleichtern und die Méglichkeit einer Fremd-
korperreaktion zu minimieren. Bei urologischen Verfahren sollten minimale
Mengen an CLINICEL Absorbable Hemostat von den Implantationsstellen
stammen, wobei praktisch keine Gewebereaktionen auftreten. Die Absorpti-
on héngt von mehreren Faktoren ab, einschlieBlich der verwendeten Menge,

dem Séttigungsgrad mit Blut und dem Gewebebett.
INDIKATIONEN

Resobierbares Hamostyptikum (oxidierte regenerierte Cellulose) wird bei chir-
urgischen Eingriffen zusatzlich verwendet, um die Einddmmung von Kapillar-,
Venen- und kleinen Arterienblutungen zu unterstitzen, wenn Ligaturen oder
andere herkémmliche Methoden der Blutstillung unpraktisch oder ineffektiv
sind.

GEGENANZEIGE

Obwohl Packing oder Wadding manchmal medizinisch notwendig sind, sollte
das resorbierbare Hamostyptikum CLINICEL Absorbable Hemostat nicht auf
diese Weise verwendet werden, es sei denn, es wird entfernt, sobald eine
Blutstillung erreicht wurde (siehe WARNHINWEISE UND VORSICHSMASS-
NAHMEN). CLINICEL Absorbable Hemostat sollte nicht zur Implantation in
Knochendefekte, wie Frakturen, verwendet werden, da die Mdglichkeit ei-
ner Stérung der Kallusbildung besteht und theoretisch die Méglichkeit einer
Zystenbildung besteht. Wenn das resorbierbare Hamostyptikum CLINICEL
Absorbable Hemostat eingesetzt wird, um eine Blutstillung in, um oder in
der Nahe von Foramina zu erreichen, wird die Wirkung von CLINICEL Ab-
sorbable Hemostat erhéht, wenn es trocken aufgetragen wird. Daher sollte
es nicht mit Wasser oder Salzlésung angefeuchtet werden. CLINICEL Absor-
bable Hemostat sollte nicht mit Antiinfektiva oder anderen Materialien, wie
z. B. Puffern oder hamostatischen Substanzen, impragniert werden. Seine
hamostatische Wirkung wird durch die Zugabe von Thrombin nicht verstérkt,
dessen Wirksamkeit durch den niedrigen pH-Wert des Produkts zerstort wird.
Obwohl CLINICEL Absorbable Hemostat bei Bedarf in situ zuriickgelassen
werden kann, ist es ratsam, es zu entfernen, sobald die Blutstillung erreicht
wurde. Es muss immer vom Anwendungsort entfernt werden, wenn es in, um
oder in der Nahe von Foramina in Knochen, knochennahen Bereichen, Rii-
ckenmark und/oder Sehnerv und Chiasma verwendet wird, unabhéngig von
der Art des chirurgischen Eingriffs, da CLINICEL Hemostat durch Aufquellen
Druck austiben kann, der zu Ldhmungen und / oder Nervenschaden fihrt.
CLINICEL Absorbable Hemostat kann durch Mittel wie Packing, intraoperati-
ve Manipulationen, Spiilungen, verstarkte Aung usw. moglicherweise verrut-
schen. Es wurde berichtet, dass bei Verfahren wie Lobektomie, Laminektomie
und Reparatur eines Stirnbeins Vorsicht geboten ist, um das Verstopfen der
Harnréhre, des Harnleiters oder eines Katheters durch verrutschte Teile des
Produkts zu vermeiden. Da die Absorption von CLINICEL Absorbable He-
mostat in chemisch kauterisierten Bereichen verhindert werden kann, sollten
vor der Verwendung kein Silbernitrat oder andere reaktionsfreudige Chemika-
lien benutzt werden. Wenn CLINICEL Absorbable Hemostat voriibergehend
zur Auskleidung der Kavitat groBer, offener Wunden verwendet wird, sollte es
so platziert werden, dass es die Hautrander nicht Gberlappt. Es sollte auch
von offenen Wunden mit einer Pinzette oder durch Spiilen mit sterilem Wasser
oder Kochsalzlésung entfernt werden, sobald die Blutung stoppt. Bei chirurgi-
schen Eingriffen im Bereich HNOsollten Vorkehrungen getroffen werden, um
sicherzustellen, dass kein Material vom Patienten eingeaet wird. (Beispiele:
Blutstillung nach einer Tonsillektomie und bei Nasenbluten.) Es ist darauf zu
achten, dass CLINICEL Absorbable Hemostat nicht zu fest angewandt wird,
wenn es wahrend einer GefaBoperation als Umhiillung verwendet wird (siehe
Nebenwirkungen). Endoskopische Eingriffe sollten nur von Personen durch-
gefiihrt werden, die ausreichend ausgebildet und mit endoskopischen Techni-
ken vertraut sind. Konsultieren Sie die medizinische Fachliteratur in Bezug auf
Techniken, Komplikationen und Gefahren, bevor Sie ein endoskopisches Ver-
fahren durchftihren. Ein griindliches Verstandnis der Prinzipien und Techniken
laparoskopischer Laseranwendungen und elektrochirurgischer Verfahren ist
unerlasslich, um St6Be und Verbrennungen fir Patienten und medizinisches
Personal sowie Schaden am Gerat oder anderen medizinischen Instrumen-
ten zu vermeiden. Verwenden Sie das entsprechende Benutzerhandbuch des
elektrochirurgischen Systems, um Hinweise zur Verwendung und Anweisun-
gen zu erhalten und so sicherzustellen, dass alle Sicherheitsvorkehrungen
befolgt werden. Wenn endoskopische Instrumente und Zubehdr verschiede-
ner Hersteller wéhrend eines Verfahrens zusammen verwendet werden, iber-
prifen Sie vor Beginn des Verfahrens die Kompatibilitat und stellen Sie sicher,
dass die Isolierung oder Erdung nicht beeintréchtigt wird.

NEBENWIRKUNGEN

Es wurde uber die Einkapselung von Flussigkeiten und Fremdkorperreakti-
onen berichtet. Es gab Berichte tber stenotische Auswirkungen, wenn CLI-
NICEL Absorbable Hemostat wéhrend einer GeféBoperation als Umhdillung
verwendet wurde. Obwohl nicht nachgewiesen werden konnte, dass die
Stenose in direktem Zusammenhang mit der Verwendung von CLINICEL
Absorbable Hemostat stand, sollte Vorsicht walten und vermieden werden,
dass das Material eng wie eine Umhillung aufgebracht wird. Bei Anwendung
von CLINICEL Absorbable Hemostat in, um oder in der Nahe von Foramina
in Knochen, knochennahen Bereichen, Riickenmark und/oder des Sehnervs
und des Chiasmas wurden Lahmungen und Nervenschaden berichtet . Wah-
rend die meisten dieser Berichte mit Laminektomien in Zusammenhang stan-
den, sind Berichte tber Ld&hmungen auch im Zusammenhang mit anderen
Verfahren eingegangen. Im Zusammenhang mit der chirurgischen Reparatur
eines gerissenen linken Frontallappens wurde Uber Blindheit berichtet, als
CLINICEL Absorbable Hemostat in die vordere Schédelgrube (5) eingesetzt
wurde (siche WARNUNGEN und VORSICHTSMASSNAHMEN). Es wurde



tber eine mdgliche Verlangerung der Drainage bei Cholezystektomien und
Schwierigkeiten beim Urinausfluss durch den Harnleiter nach Prostatektomie
berichtet. Es gab einen Bericht lber einen blockierten Harnleiter nach Nieren-
resektion, bei dem die postoperative Katheterisierung erforderlich war. Gele-
gentliche Berichte Uber ,Brennen* ,Stechen“ und Niesen, wenn CLINICEL
Absorbable Hemostat als Packing bel Epistaxis verwendet wurde, beruhen
vermutlich auf dem niedrigen pH-Wert des Produkts. Uber Brennen wurde
berichtet, wenn CLINICEL Absorbable Hemostat nach Entfernung nasaler
Polypen und nach Hamorrhoidektomie angewendet wurde. Von Kopfschmer-
zen, Brennen, Stechen und Niesen bei Epistaxis und anderen rhinologischen
Verfahren sowie Stechen, wenn CLINICEL Absorbable Hemostat bei Oberflé-
chenwunden (krampfadrigen Geschwiilsten, Hautabschirfungen und Spen-
derstellen) angewendet wurde, wurde ebenfalls berichtet.

DOSIERUNG UND ANWENDUNG

Beim Entnehmen von CLINICEL Absorbable Hemostat aus dem sterilen Be-
halter sollte eine sterile Technik zur Anwendung kommen. Minimale Mengen
an CLINICEL Absorbable Hemostat in geeigneter GroBe werden auf die Blu-
tungsstelle gelegt oder fest gegen das Gewebe gedriickt, bis eine Hadmostase
erreicht ist. Wurde das resorbierbare Hamostyptikum CLINICEL Absorbable
Hemostat gedffnet, so sollte es auch unbenutzt entsorgt werden, da es nicht
erneut sterilisiert werden kann.

LAGERUNG

Empfohlene Lagerbedingungen: Unter 30°C, vor Feuchtigkeit und direkter
Sonneneinstrahlung geschiitzt. Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums
verwenden.

VORSICHT

Laut Gesetz darf dieses Mittel nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines
Arztes verkauft werden.
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