


ESPANOL 

DESCRIPCION 
El hemostàtico absorbible es un tejido estéril absorbible fibrilar/entrelazado 
elaborado para la oxidacién controlada de celulosa regenerada. El tejido es 
bianco con un tono amarillo pàlido. Es duro y puede ser suturado o cortado 
sin deshilacharse. Es estable y debe almacenarse a temperatura ambiente. 
Se puede produci, una ligera decoloraciòn con el paso del tiempo, pero esto 
no afecta al rendimiento. 

ACCIONES 
El mecanismo de acciòn por el cual el hemostàtico absorbible CLINICEL ace
lera la coagulacién no se llega a entender completamente, pero parece ser un 
efecto fisico y no una alteracién del mecanismo fisiolégico normai de la coa
gulaciòn. Después de que el hemostàtico absorbible CLINICEL se haya em
papado de sangre, se hincha formando una masa gelatinosa de color marròn 
o negro que ayuda en la formacién de un coagulo, por lo que sirve corno un 
complemento hemostàtico para el contrai de las hemorragias locales. Cuando 
se usa adecuadamente en cantidades minimas, el hemostàtico absorbible 
CLINICEL se absorbe en el hueso, àreas cercanas al hueso, la médula espi
nal, o el nervio éptico y quiasma, siempre se deben extraer después de lograr 
la hemostasia, ya que se hincharà y podria ejercer una presién no deseada. 
El hemostàtico absorbible CLINICEL no debe usarse para controlar las hemo
rragias en las arterias grandes. El hemostàtico absorbible CLINICEL no debe 
usarse en superficies hemorràgicas serosa que supuran, ya que los fluidos 
corporales distintos de la sangre antera, corno el suero, no reaccionan al 
hemostràtico absorbible CLINICEL para produci, un efecto hemostàtico satis
factorio. El hemostàtico absorbible CLINICEL es un hemostàtico absorbible, y 

no debe usarse corno un producto para la prevenciòn de adherencias. 

PRECAUCIONES 
El hemostàtico absorbible se suministra estéril, y dado que el materiai no 
es compatible con la esterilizacién por éxido de etilene o autoclave, el he
mostàtico absorbible CLINICEL no debe volver a esterilizarse. El hemostàtico 
absorbible CLINICEL no pretende sustituir una cirugia y el uso adecuado de 
suturas y ligaduras. Cerrar el hemostàtico absorbible CLINICEL en una herida 
contaminada sin drenaje puede provocar complicaciones y debe evitarse. La 
fractura y 16bulo lacerado que el hemostàtico absorbible CLINICEL, cuando 
se deja en el paciente después de cerrar, migra desde el lugar de la aplica
cién al foramen éseo alrededor de la médula espinal provoca una paràlisis y, 
en otros casos, la érbita del ojo izquierdo, causando ceguera. Si bien estos 
informes no se pueden confinnar, los médicos deben tener especial cuida
do, independientemente del tipo de procedimiento quinlrgico, al considerar 
la conveniencia de extraer el hemostàtico absorbible CLINICEL después de 
lograr la hemostasia. Aunque el hemostàtico absorbible CLINICEL tiene efec
to bactericida contra una amplia gama de microorganismos patògenos, no 
pretende sustituir a los agentes antimicrobacterianos terapéuticos o profilàc
ticos administrados sistémicamente para controlar o prevenir las infecciones 
postoperatorias. 

PRECAUC/ONES 
Use solo el hemostàtico absorbible CLINICEL que sea necesario para la he
mostasia, sujetàndolo firmemente hasta que cese el sangrado. Retire cual-

quier exceso antes del cierre quirllrgico para facilitar la absorci6n y minimizar 
la posibilidad de reacciòn al cuerpo extraiio. En los procedimientos urolò
gicos, las cantidades minimas del hemostàtico absorbible CLINICEL deben 
provenir del lugar de la implantacién con pràcticamente ninguna reaccién ti
sular. La absorcién depende de varios factores, incluida la cantidad utilizada, 
el punto de saturaciòn con la sangre, y el lecho del tejido. 

INDICACIONES 
El hemostàtico absorbible (celulosa regenerada oxidada) se usa de manera 
complementaria en procedimientos quirùrgicos para ayudar a controlar he
morragias en capilares, venas y arterias pequenas cuando la ligadura u otros 
métodos convencionales de contrai no son pràcticos ni efectivos. 

CONTRAINDICACIONES 
Aunque el embalaje o el relleno a veces son médicamente necesarios, el 
hemostàtico absorbible CLINICEL no debe usarse de asta manera, a menos 
que se extraiga después de lograr la hemostasia (Vea las ADVERTENCIAS y 

PRECAUCIONES). El hemostàtico absorbible CLINICEL no debe ser usado 
para la implantaciòn en defectos 6seos, corno fracturas, ya que existe la posi
bilidad de que interfiera con la fonnaciòn de callos y una posibilidad teòrica de 
la formaciòn de quistes. Cuando se usa el hemostàtico absorbible CLINICEL 
para ayudar a lograr la hemostasis dentro, alrededor, o cerca del foramen, el 
efecto hemostàtico del hemostàtico absorbible CLINICEL es mayor cuando 
se aplica en seco; por lo tanto, no debe ser humedecido con agua o soluciòn 
salina. El hemostàtico absorbible CLINICEL 
El hemostato no debe impregnarse de agentes antiinfecciosos o con otros 
materiales corno sustancias inflamables o hemostàticas. Su efecto hemostà
tico no se ve reforzado por la adiciòn de trombina, cuya actividad se destruye 
por el bajo pH del producto. Aunque el hemostàtico absorbible CLINICEL se 
puede dejar in situ cuando sea necesario, es recomendable retirarlo una vez 
que se logre la hemostasia. Siembre debe retirarse del lugar de aplicaciòn 
cuando se usa alrededor, o cerca del foramen 6seo, Areas cercanas al hueso, 
la médula espinal, y/o el nervio 6ptico y el quiasma, independientemente del 
tipo de procedimiento quinlrgico, ya que el hemostàtico CLINICEL, al hin
charse, puede ejercer presiòn y provocar paràlisis y/o daiio en los nervios. 
El hemostàtico absorbible CLINICEL se podria desprender debido al reacon
dicionamiento, la manipulaci6n intraoperatoria, lavado, respiraciòn exagera
da, etc. Ha habido infonnes de que, en procedimientos corno la lobectomia, 
la laminectomia y reparaciòn de un era.neo frontal y se debe tener cuidado 
para evitar la obstruccién de la uretra, uréter, o un catéter por porciones des
prendidas del producto. Dado que la absorcién del hemostàtico absorbible 
CLINICEL se puede prevenir en àreas quimicamente cauterizadas, su uso 
no debe ser precedido por la aplicaciòn de nitrato de plata o cualquier otro 
producto quimico escarético. Si el hemostàtico absorbible CLINICEL se usa 
temporalmente para cubrir la cavidad de las heridas grandes abiertas, debe 
colocarse de manera que no se superpongan los bordes de la piel. También 
se debe quitar de las heridas abiertas con fòrceps o irrigaciòn con agua es
terilizada o solucién salina después de que el sangrado haya cesado. Se 
deben tornar precauciones en las cirugias de otorrinolaringologia para garan
tizar que el paciente no aspira ninguno de los materiales. (Ejemplos: contro
lar la hemorragia después de una amigdalectomia y controlar la epistaxis.) 
Se debe tener cuidado de no aplicar el hemostàtico absorbible CLINICEL 
con demasiada fuerza cuando se usa corno una envoltura durante la ciru
gia vascular (ver Reacciones). Los procedimientos endoscòpicos deben ser 
realizados ùnicamente por personas que tengan una formaciòn adecuada y 

estén familiarizados con las técnicas endoscòpicas. Consulte la documenta
ciòn médica relacionada con las técnicas, complicaciones y peligros antes 
de realizar cualquier procedimiento endoscòpico. Una comprensiòn profunda 
de los principios y técnicas implicadas en los procedimientos laparoscépicos 
con laser y de electrocirugia es esencial para evitar descargas y quemaduras 
tanto en el paciente corno en el persona! médico y daiios en el dispositivo u 
otros aparatos médicos. Consulte el manual de usuario del sistema electro
quirùrgico correspondiente para obtener indicaciones e instrucciones de uso 
y garantizar que se cumplan todas las precauciones de seguridad. Cuando se 
utilicen aparatos y accesorios endoscòpicos de diferentes fabricantes juntos 
durante un procedimiento, compruebe su compatibilidad antes de iniciar el 
procedimiento y asegUrese de que el aislamiento o la conexién a tierra no se 
vean comprometidos. 

REACCIONES ADVERSAS 
Se ha informado de la "Encapsulacién" de fluidos y de reacciones a cuerpos 
extraiios. Se ha informado de efectos estenéticos cuando el hemostàtico ab
sorbible CLINICEL se ha aplicado corno una envoltura durante una cirugia 
vascular. Aunque no se ha demostrado que la estenosis esté directamente 
relacionada con el uso del hemostàtico absorbible CLINICEL, es importante 
ser precavido y evitar aplicar el materiai corno una envoltura. Se ha informado 
paràlisis y daiio en los nervios cuando se ha usado el hemostàtico absorbible 
CLINICEL alrededor, dentro, o cerca del foramen 6sec, àreas cercanas al 
hueso, la médula espinal y/o el nervio 6ptico y quiasma. Si bien la mayoria 
de estos informes estan relacionados con la laminectomia, también se han 
recibido informes de paràlisis relacionados con otros procedimientos. Se ha 
informado de ceguera relacionada con la reparaciòn quirùrgica del lòbulo 
frontal izquierdo lacerado cuando el hemostàtico absorbible CLINICEL se 
colocé en la Iosa craneal anterior (5) (Consulte ADVERTENCIAS y PRECAU-

CIONES). Se ha informado de una posible prolongacién del drenaje en las 
colecistectomias y la dificultad de pasar la orina por la uretra después de la 
prostatecomia. Ha habido un informe de un uréter bloqueado después de la 
extirpacién del rilién, en el que se requirié cateterizacién postoperatoria. ln
formes ocasionales de sensacién de "arder'' y "escozor'' y estornudos cuando 
el hemostàtico absorbible CLINICEL se ha utilizado corno envoltura en las 
epistaxis, se deben al bajo pH del producto. Se ha informado de arder cuando 
el hemostàtico absorbible CLINICEL se aplica después de extraer el pélipo 
nasal y después de la hemorroidectomia. También se ha informado de doler 
de cabeza, arder, escozor y estornudos en la epistaxis y otros procedimien
tos rinològicos, y escozor cuando se ha aplicado el hemostàlico absorbible 
CLINICEL en heridas superficiales (ùlceras varicosas, dermoabrasiones, y 

partes donantes). 
DOSIS Y ADMINISTRACIÒN: 
Debe tenerse en cuenta una técnica estéril al retirar el hemostatico absorbible 
CLINICEL de su envase estéril. Se colocan cantidades minimas de hemos
tàtico absorbible CLINICEL del !amano adecuado en el lugar del sangrado 
o se sujeta firmemente hasta que se obtiene la hemostasia. El hemostatico 
absorbible CLINICEL abierto y no utilizado debe ser desechado, ya que no se 
puede volver a esterilizar. 

ALMACENAMIENTO 
Condiciones de almacenamiento recomendadas: Por debajo de 30°C y lejos 
de la humedad y de la exposiciòn directa a la luz solar. No lo ulilice después 
de la fecha de caducidad. 
PRECAUCIÒN: 
La rey restringe la venia de aste dispositivo exclusivamente a médicos bajo 
prescripci6n facultativa. 
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IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avver-
lenze) per l'uso GB - Caution: read instructions (warnings) careful· 
ly FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements) 
DE - Achtung: Anweisungen (Warings) sorgfaltig lesen ES - Precau· 
ci6n: lea las instrucciones (advertencias} cuidadosamente PT - Cui-
dado: leia as instruçOes (avisos) cuidadosamente GR - 61aj3éote Kat 
QKOÀOU8f)OTS npooexnK6 Tlç 0611yleç XPfJOIJ, 
fT - Codice prodotto GB - Produci code FR - Code produn DE -
Erzeugniscode ES - C6digo producto PT - C6digo produto GR -
Kwè51K6c; npoi6vToc; 

IT • Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Oisposable device, 
do noi re-use FR - Ne pas réutiliser DE - Fiir einmaligen Gebrauch, 
nicht wiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT 
- Dispositivo descartavel, nao reutilizar GR - npoiòv µ1ac; xpTjoewc;. 
Mnv TO XPflOlµonotdTOI EK VÉOU 

fT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Nùmero de loie PT - Nùmero de loie GR -
Ap18µ6ç rop11i5aç 
IT - Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de 
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricaci6n PT -
Data de fabrico GR - Hµepoµnvla ropaywyi)ç 
IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d'échéance 
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade 
GR - Hµepoµnvla 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 irradiaçào GR -
AnoOTElpwµé:vo µéow QKTIVOl30Mac; 

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�OUOIOiSOtljµtvoç avnnp6owmç OTIJV EupwmiK/J 'EVWOIJ 

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

IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize FR - Ne pas restérilis-
er DE - Nicht erneut sterilisieren ES - No reesterilizar - PT - N8o re-
esterilize GR - MT)v anoOTeLpWven: 

fT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry 
piace FR - A conserve, dans un endroit !rais et sec ES - Conservar 
en un lugar fresoo y seco DE - An einem kuhlen und trockenen Ort 
lagem PT - Armazenar em locai fresco e seco GR - t.1a111pel1m oe 
6pooep6 KQI OTEYVÒ nEptl36.Mov 

fT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from 
sunlight FR - A conserve, à l'abri de la lumière du soleil DE - Vor 
Sonneneinstrahlung geschutzt lagem ES - Conservar al amparo de 
la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar GR - Kpa1i)01e 10 
µaKp16 an6 11�1aKi) aKT1voP0Ma 
fT - Limite superiore di temperatura GB - Upper limn of temperature 
FR - Limites supérieure de température DE - Obergrenze der Tem· 
peratur ES - Limitaciones superiorde temperatura PT - Limitaçào su· 
perior de temperatura GR - Avwrnpo 6p10 8epµoKpaolaç 
fT - 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 bescMdigt ist ES -
No usar si el paquete està danado PT - Nao use se o pacote esti· 
ver danificado GR - Mnv 10 xpno1µ0Tl01ei1• eav n ouoKeuaola 
ropouot6�•• <1>8op6 
fT - Leggere le istruzioni per l'uso GB - Consult instructions lor use 
FR - Consultar les instructions d'utilisation DE - Gebrauchsanwei-
sung beachten ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Con· 
suite as instruç5es de uso GR - t.,ap601e npooex11K6 nç o511yleç 
XPiJOIJ, 
fT - Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93142/CEE GB - Me· 
dical Device complies with Directive 93/42/EEC FR - Disposnij méd· 
ical conforme à la directive 93142 1 CEE DE - Medizinprodukt gemaB 
Richtlinie 93142/CEE ES - Dispositivo médico segun a la Directiva 
93/42 I CEE PT - Dispositivo médico em conformidade com a Dire· 
tiva 93/42/CEE GR - la1p1Ki) ouo.eui) oùµq,wva µe TIJV o5nyla 
93/42 / CEE -----------------------------------------------------
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