


DEUTSCH 

BESCHREIBUNG 
Das resorbierbare Hamostyptikum CLINICEL Absorbable Hemostat ist ein 
steriles resorbierbares feinfasriges/gewirktes Gewebe, das durch kontrollierte 
Oxidation regenerierter Cellulose hergeslelll wird. Das Gewebe ist weiB mii 
einem hellgelben Schimmer. Es ist stark und kann ohne Ausfransen vern8.ht 
oder geschnitten werden. Es ist stabil und solite bei kontrollierter Raumtem
peratur gelagert werden. lm Laufe der Zeit kann eine leichte Verfarbung auf
trelen, dies wirkt sich jedoch nicht auf die Leislung aus. 

WIRKUNGE 
Der Wirkungsmechanismus, durch den das resorbierbare Hamostyptikum 
CLINICEL Absorbable Hemostat die Gerinnung beschleunigt, ist nicht voll
slandig 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 
durchtr8nkt ist, schwillt es zu einer br8unlichen oder schwarzen gelatinOsen 
Masse an, die die Bildung eines Blutgerinnsels unterstOtzt, und dienl somil 
als blutstillendes Hilfsmittel bei der Kontrolle lokaler Blutungen. Bei bestim
mungsgem8Ber Verwendung in minimalen Mengen wird das resorbierbare 
Hamostyptikum CLINICEL Absorbable Hemostat in Knochen, knochennahen 
Bereichen, RGckenmark oder Sehnerv und Chiasma resorbiert. Er muss bei 
erfolgter Blutstillung immer entfernt werden, da es anschwillt und ungewollten 
Druck ausuben kann. Das resorbierbare Hamostyptikum CLINICELAbsorba
ble Hemostat solite nicht zur Eindammung van Blutungen aus groBen Arterien 
verwendet werden. Das resorbierbare Hamostyptikum CLINICEL Absorbable 
Hemostat solite nicht auf hamorrhagischen seréisen Oberflachen angewendet 
werden, da andere Kéirperflussigkeilen als Vollblut, wie z. B. Serum, nichl 
mit CLINICEL Absorbable Hemostat reagieren, um einen zufriedenstellenden 
blutstillende Wirkung zu erzielen. CLINICEL Absorbable Hemostat ist ein re
sorbierbares Hamostyptikum und solite nicht als Produkt zur Vermeidung van 
Verklebungen und Verwachsungen verwendet werden. 

WARNHINWEISE 
CLINICELAbsorbable Hemostat wird steril geliefert. Da das Materiai nicht mit 
dem Autoklavieren oder der Ethylenoxid-Sterilisation kompatibel ist, solite das 
resorbierbare Hamostyplikum CLINICEL nicht nochmals slerilisiert werden. 
CLINICEL Absorbable Hemostat ist kein Ersatz fOr eine sorgfaltige Operati
onstatigkeit und die richtige Verwendung van Nahaterial und Ligaturen. Wenn 
CLINICELAbsorbable Hemostat ohne Drainage in einer kontaminierten Wun
de eingeschlossen wird, kann es zu Komplikationen fOhren, weshalb dies 
vermieden werden solite. Die Fraktur und der rissige Lappen des CLINICEL 
Absorbable Hemostat wanderten, wenn sie nach einem VerschluB im Patien
ten zurUckgelassen wurden, van der Anwendungsstelle in die Foramina im 
Knochen um das R0ckenmark herum, was zu einer Liihmung fOhrte, und in 
einem anderen Fall in die linke Augenhéihle, was zu Erblinden f0hrte. Obwohl 
diese Berichte nicht bestatigt werden kéinnen, muss van Arzten unabhiingig 
van der Art des chirurgischen Eingriffs besondere Sorgfalt angewandt werden, 
um zu pr0fen, ob es ralsam ist, CLINICELAbsorbable Hemoslat zu entfernen, 
sobald die Blutstillung erzielt wurde. Obwohl CLINICELAbsorbable Hemostat 
gegen eine Vielzahl pathogener Mikroorganismen bakterizid wirkt, ist es nicht 
als Ersatz fOr systemisch verabreichte therapeutische oder prophylaktische 
antimikrobielle Mittel zur Bekampfung oder Verhinderung posloperativer ln
fektionen gedacht. 

VORSICHTSMASSNAHMEN 
Verwenden Sie nur so viel CLINICEL Absorbable Hemostat, wie fur die 
Blutstillung erforderlich ist, und halten Sie das Produkt fest, bis die Blutung 
aufh6rt. Entfernen sie je Uberschllssige Menge vor dem chirurgischen Ver
schluss, um die Absorption zu erleichtern und die Méiglichkeit einer Fremd
kOrperreaktion zu minimieren. Bei urologischen Verfahren sollten minimale 
Mengen an CLINICEL Absorbable Hemostat van den lmplantationsstellen 
stammen, wobei praktisch keine Gewebereaktionen auftreten. Die Absorpti
on hangt van mehreren Faktoren ab, einschlieBlich der verwendeten Menge, 

dem Sattigungsgrad mit Blut und dem Gewebebett. 

INDIKATIONEN 
Resobierbares Hiimostyptikum (oxidierte regenerierte Cellulose) wird bei chir
urgischen Eingriffen zusatzlich verwendel, um die Eindiimmung van Kapillar-, 
Venen- und kleinen Arterienblutungen zu unterstutzen, wenn Ligaturen oder 
andere herkéimmliche Methoden der Blutstillung unpraktisch oder ineffektiv 
sind. 

GEGENANZEIGE 
Obwohl Packing oder Wadding manchmal medizinisch notwendig sind, solite 
das resorbierbare Hamostyptikum CLINICEL Absorbable Hemostat nicht auf 
diese Weise verwendet werden, es sei denn, es wird entfernt, sobald eine 
Blulstillung erreichl wurde (siehe WARNHINWEISE UND VORSICHSMASS
NAHMEN). CLINICEL Absorbable Hemostat solite nicht zur lmplantation in 
Knochendefekte, wie Frakturen, verwendet werden, da die Méiglichkeit ei
ner Stéirung der Kallusbildung besteht und theoretisch die Méiglichkeit einer 
Zyslenbildung besteht. Wenn das resorbierbare Hamostyptikum CLINICEL 
Absorbable Hemostat eingesetzt wird, um eine Blutstillung in, um oder in 
der Niihe van Foramina zu erreichen, wird die Wirkung van CLINICEL Ab
sorbable Hemostat erhéiht, wenn es trocken aufgetragen wird. Daher solite 
es nichl mii Wasser oder Salzléisung angefeuchtet werden. CLINICEL Absor
bable Hemostat solite nicht mit Antiinfektiva oder anderen Materialien, wie 
z. B. Puffern oder hamostatischen Substanzen, impragniert werden. Seine 
hiimostatische Wirkung wird durch die Zugabe van Thrombin nicht verstiirkt, 
dessen Wirksamkeit durch den niedrigen pH-Wert des Produkts zersléirt wird. 
Obwohl CLINICEL Absorbable Hemostat bei Bedarf in situ zur0ckgelassen 
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 Niihe van Foramina in Knochen, knochennahen Bereichen, R0-
ckenmark und/oder Sehnerv und Chiasma verwendet wird, unabhangig van 
der Art des chirurgischen Eingriffs, da CLINICEL Hemostat durch Aufquellen 
Druck aus0ben kann, der zu Liihmungen und / oder Nervenschiiden f0hrt. 
CLINICEL Absorbable Hemostat kann durch Mittel wie Packing, intraoperali
ve Manipulationen, SpOlungen, verstàrkte 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 
Harnréihre, des Harnleilers oder eines Kalheters durch verrutschte Teile des 
Produkts zu vermeiden. Da die Absorption van 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 vor0bergehend 
zur Auskleidung der Kavitat groBer, ottener Wunden verwendet wird, solite es 
so platziert werden, dass es die Haulriinder nicht uberlappt. Es solite auch 
van offenen Wunden mit einer Pinzette oder durch SpOlen mit sterilem Wasser 
oder Kochsalzléisung entfernt werden, sobald die Blutung stoppi. Bei chirurgi
schen Eingriffen im Bereich HNOsollten Vorkehrungen getroffen werden, um 
sicherzuslellen, dass kein Materiai 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 wiihrend einer GefiiBoperation als Umhullung verwendet wird (siehe 
Nebenwirkungen). Endoskopische Eingriffe sollten nur van Personen durch
gefOhrt 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 durchfOhren. Ein grundliches Verstandnis der Prinzipien und Techniken 
laparoskopischer Laseranwendungen und elektrochirurgischer Verfahren ist 
unerlàsslich, um StOBe und Verbrennungen fllr Patienten und medizinisches 
Persona! sowie Schàden am Gerat oder anderen medizinischen lnstrumen
len 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 lnstrumente und Zubehéir verschiede
ner Hersteller wàhrend eines Verfahrens zusammen verwendet werden, Uber
pr0fen Sie vor Beginn des Verfahrens die Kompatibilitat und stellen Sie sicher, 
dass die lsolierung oder Erdung nicht beeintriichtigt wird. 

NEBENWIRKUNGEN 
Es wurde 0ber die Einkapselung van FI0ssigkeilen und Fremdkéirperreakli
onen berichtet. Es gab Berichte 0ber stenotische Auswirkungen, wenn CLI
NICEL Absorbable Hemostat wiihrend einer GefiiBoperation als Umhullung 
verwendet wurde. Obwohl nicht nachgewiesen werden konnte, dass die 
Stenose in direktem Zusammenhang mit der Verwendung van CLINICEL 
Absorbable Hemostat stand, solite Vorsicht walten und vermieden werden, 
dass das Materiai eng wie eine Umh0llung aufgebracht wird. Bei Anwendung 
van CLINICEL Absorbable Hemostat in, um oder in der Niihe van Foramina 
in Knochen, knochennahen Bereichen, R0ckenmark 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 Uber Làhmungen auch im Zusammenhang mit anderen 
Verfahren eingegangen. lm Zusammenhang mit der chirurgischen Reparalur 
eines gerissenen linken Frontallappens wurde 0ber Blindheit berichtet, als 
CLINICEL Absorbable Hemostat in die vordere Schiidelgrube (5) eingesetzt 
wurde (siehe WARNUNGEN und VORSICHTSMASSNAHMEN). Es wurde 





� 

IREFI 

® 

ILOTI 

t:i] 
� 

ISTERILEI R I 

� 

--

@ 

+ 

1t� • 

f'"' 

cm 

e E 

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (awer-
lenze) per l'uso GB - Caution: read instructions (warnings) careful-
ly FR -Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements) 
DE - Achtung: Anweisungen (Warings) sorgfàltig lesen ES - Precau-
cién: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cui-
dado: leia as instruç6es (avisos) cuidadosamente GR -Lì1al3éon: KOI 
aKoÀouSllcrn: npooexnKé ne; oi5rw[ec; XPllcrric; 
IT - Codice prodotto GB - Produci code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - Cédigo producto PT - Còdigo produto GR -
Kwi5LK6c; npo"i6v1oc; 
IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device, 
do noi re-use FR - Ne pas réutiliser DE - FOr einmaligen Gebrauch, 
nicht wiederverwenden ES -Dispositivo monouso, no reutilizable PT 
- Dispositivo descartélvel, nao reutilizar GR - npo"i6v µtac; xpllcrewc;. 
Mriv 10 XPl'lOLµono1elTaL EK véou
IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - NUmero de lote PT - NUmero de late GR -
Ap18µ6, nopTiOaç 
IT- Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de 
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricaci6n PT -
Data de fabrico GR • Hµepoµnvla nopaywyi]ç 

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d'échéance 
DE • Ablaufdatum ES· Fecha de Caducidad PT • Data de validade 
GR • Hµepoµnvia M�ewç 
IT - Sterilizzato per irradiazione GB - Sterilized using irradiation FR 
- Stérilisé par irradiation DE - Durch Bestrahlung steril gemacht ES 
- Esterilizado por irradiaci6n PT - Esterilizado por irradiaça.o GR -
ATIOO"TELpwµÉVO µÉow QKTLVOl30Mac; 
IT - Rappresentante autorizzato nella Comunità europea GB - Au-
thorized representative in the European community FR - Représ-
entant autorisé dans la Communauté européenne DE -Autorisierter 
Vertreter in der EG ES - Representante autorizado en la Comuni-
dad Europea PT-Representante autorizado na Uniao Europeia GR -
E�oumoi501riµévoc; avnnp6ownoc; crrriv Eupwna"it<fi 'Evwcrri 

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant DE - Hersteller 
ES -Fabricante PT - Fabricante GR - napaywy6ç 

IT- Non ri-sterilizzare GB - Do net resterilize FR -Ne pas restérilis-
er DE -Nicht erneut sterilisieren ES - No reesterilizar - PT- N8o re-
esterilize GR - Mriv anocrre1pOOvern 
IT- Conservare in luogo fresco ed asciutto GB -Keep in a cool, dry 
piace FR -A conservar dans un endroit frais et sec ES -Conservar 
en un lugar fresco y seco DE - An einem kOhlen und trockenen Ort 
lagern PT-Armazenar em locai fresco e seco GR - LìLaTT]p&[Tm cre 
i5pooep6 Km crreyv6 TIEpLl3a.ÀÀov 
IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from 
sunlight FR - A conservar à l'abri de la lumière du soleil DE - Vor 
Sonneneinstrahlung geschOtzt lagern ES - Conservar al amparo de 
la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar GR - Kpa11lcrre 10 
µaKplé. an6 '7ÀLaKl1 QKTLVOl30À(a 
IT -Limite superiore di temperatura GB - Upper limit of temperature 
FR - Limites supérieure de température DE - Obergrenze der Tem-
peratur ES -Limitaciones superiorde temperatura PT-Limitaçào su-
perior de temperatura GR - Avùlrnpo 6pto 9epµoKpacrlac; 
IT - Non utilizzare se l'imballaggio è danneggiato GB - Don't use 
il package is damaged FR - Ne pas utiliser si le colis est endom-
magé DE - Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist ES -
No usar si el paquete esté dafiado PT - Nao use se o pacate esti-
ver danificado GR - MT]V 10 xp17mµonote[1e e6.v 17 cruoKeuao[a 
napoum6.�eL cp9op6. 
IT - Leggere le istruzioni per l'uso GB -Consult instructions far use 
FR - Consultar les instructions d'utilisation DE - Gebrauchsanwei-
sung beachten ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Con-
suite as instruç6es de uso GR -.Lìml36.crre npocrexnKé. ne; oi517y[ec; 
XPiJanç 
IT- Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE GB - Me-
dical Device complies with Directive 93/42/EEC FR -Dispositif méd-
ical conforme à la directive 93/42 / CEE DE -Medizinprodukt gemaB 
Richtlinie 93/42/CEE ES - Dispositivo médico segun a la Directiva 
93/42 / CEE PT - Dispositivo médico em conformidade com a Dire-
tiva 93/42/CEE GR - la1p1Kl1 crucrKeull oUµcpwva µe 117v 0617y[a 
93142 I CEE 
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