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DESCRIPCION

El hemostatico absorbible es un tejido estéril absorbible fibrilar/entrelazado
elaborado para la oxidacion controlada de celulosa regenerada. El tejido es
blanco con un tono amarillo palido. Es duro y puede ser suturado o cortado
sin deshilacharse. Es estable y debe almacenarse a temperatura ambiente.
Se puede producir una ligera decoloracion con el paso del tiempo, pero esto
no afecta al rendimiento.

ACCIONES

El mecanismo de accion por el cual el hemostatico absorbible CLINICEL ace-
lera la coagulacion no se llega a entender completamente, pero parece ser un
efecto fisico y no una alteracion del mecanismo fisioldgico normal de la coa-
gulacién. Después de que el hemostatico absorbible CLINICEL se haya em-
papado de sangre, se hincha formando una masa gelatinosa de color marrén
0 negro que ayuda en la formacién de un coagulo, por lo que sirve como un
complemento hemostatico para el control de las hemorragias locales. Cuando
se usa adecuadamente en cantidades minimas, el hemostéatico absorbible
CLINICEL se absorbe en el hueso, areas cercanas al hueso, la médula espi-
nal, o el nervio dptico y quiasma, siempre se deben extraer después de lograr
la hemostasia, ya que se hinchara y podria ejercer una presion no deseada.
El hemostatico absorbible CLINICEL no debe usarse para controlar las hemo-
rragias en las arterias grandes. El hemostatico absorbible CLINICEL no debe
usarse en superficies hemorragicas serosa que supuran, ya que los fluidos
corporales distintos de la sangre entera, como el suero, no reaccionan al
hemostratico absorbible CLINICEL para producir un efecto hemostatico satis-
factorio. El hemostatico absorbible CLINICEL es un hemostatico absorbible, y
no debe usarse como un producto para la prevencion de adherencias.

PRECAUCIONES

El hemostatico absorbible se suministra estéril, y dado que el material no
es compatible con la esterilizacion por 6xido de etileno o autoclave, el he-
mostatico absorbible CLINICEL no debe volver a esterilizarse. EI hemostatico
absorbible CLINICEL no pretende sustituir una cirugia y el uso adecuado de
suturas y ligaduras. Cerrar el hemostatico absorbible CLINICEL en una herida
contaminada sin drenaje puede provocar complicaciones y debe evitarse. La
fractura y l6bulo lacerado que el hemostatico absorbible CLINICEL, cuando
se deja en el paciente después de cerrar, migra desde el lugar de la aplica-
cion al foramen 6seo alrededor de la médula espinal provoca una paralisis y,
en otros casos, la orbita del ojo izquierdo, causando ceguera. Si bien estos
informes no se pueden confirmar, los médicos deben tener especial cuida-
do, independientemente del tipo de procedimiento quirtrgico, al considerar
la conveniencia de extraer el hemostatico absorbible CLINICEL después de
lograr la hemostasia. Aunque el hemostatico absorbible CLINICEL tiene efec-
to bactericida contra una amplia gama de microorganismos patégenos, no
pretende sustituir a los agentes antimicrobacterianos terapéuticos o profilac-
ticos administrados sistémicamente para controlar o prevenir las infecciones
postoperatorias.

PRECAUCIONES
Use solo el hemostatico absorbible CLINICEL que sea necesario para la he-
mostasia, sujetandolo firmemente hasta que cese el sangrado. Retire cual-

quier exceso antes del cierre quirrgico para facilitar la absorcion y minimizar
la posibilidad de reaccion al cuerpo extrafio. En los procedimientos urol6-
gicos, las cantidades minimas del hemostético absorbible CLINICEL deben
provenir del lugar de la implantacion con practicamente ninguna reaccion ti-
sular. La absorcién depende de varios factores, incluida la cantidad utilizada,
el punto de saturacion con la sangre, y el lecho del tejido.

INDICACIONES

El hemostatico absorbible (celulosa regenerada oxidada) se usa de manera
complementaria en procedimientos quirirgicos para ayudar a controlar he-
morragias en capilares, venas y arterias pequefias cuando la ligadura u otros
métodos convencionales de control no son préacticos ni efectivos.

CONTRAINDICACIONES

Aunque el embalaje o el relleno a veces son médicamente necesarios, el
hemostatico absorbible CLINICEL no debe usarse de esta manera, a menos
que se extraiga después de lograr la hemostasia (Vea las ADVERTENCIAS y
PRECAUCIONES). El hemostatico absorbible CLINICEL no debe ser usado
para la implantacion en defectos 6seos, como fracturas, ya que existe la posi-
bilidad de que interfiera con la formacion de callos y una posibilidad teérica de
la formacion de quistes. Cuando se usa el hemostatico absorbible CLINICEL
para ayudar a lograr la hemostasis dentro, alrededor, o cerca del foramen, el
efecto hemostatico del hemostatico absorbible CLINICEL es mayor cuando
se aplica en seco; por lo tanto, no debe ser humedecido con agua o solucién
salina. El hemostéatico absorbible CLINICEL

El hemostato no debe impregnarse de agentes antiinfecciosos o con otros
materiales como sustancias inflamables o hemostaticas. Su efecto hemosta-
tico no se ve reforzado por la adicion de trombina, cuya actividad se destruye
por el bajo pH del producto. Aunque el hemostatico 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 aplicacion
cuando se usa alrededor, o cerca del foramen 6seo, areas cercanas al hueso,
la médula espinal, y/o el nervio optico y el quiasma, independientemente del
tipo de procedimiento quirtirgico, ya que el hemostatico CLINICEL, al hin-
charse, puede ejercer presion y provocar parélisis y/o dafio en los nervios.
El hemostatico absorbible CLINICEL se podria desprender debido al reacon-
dicionamiento, la manipulacion intraoperatoria, lavado, respiracion exagera-
da, etc. Ha habido informes de que, en procedimientos como la lobectomia,
la laminectomia y reparacion de un craneo frontal y se debe tener cuidado
para evitar la obstruccion de la uretra, uréter, o un catéter por porciones des-
prendidas del producto. Dado que la absorcion del hemostatico absorbible
CLINICEL se puede prevenir en areas quimicamente cauterizadas, su uso
no debe ser precedido por la aplicacién de nitrato de plata o cualquier otro
producto quimico escarético. Si el hemostatico 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 forceps o irrigaciéon con agua es-
terilizada o solucion salina después de que el sangrado haya cesado. Se
deben tomar precauciones en las cirugias de otorrinolaringologia para garan-
tizar que el paciente no aspire 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 hemostatico absorbible CLINICEL
con demasiada fuerza cuando se usa como una envoltura durante la ciru-
gia vascular (ver Reacciones). Los procedimientos endoscopicos deben ser
realizados Unicamente por personas que tengan una formacién adecuada y
estén familiarizados con las técnicas endoscépicas. Consulte la documenta-
cién médica relacionada con las técnicas, complicaciones y peligros antes
de realizar cualquier procedimiento endoscopico. Una comprension profunda
de los principios y técnicas implicadas en los procedimientos laparoscopicos
con laser y de electrocirugia es esencial para evitar descargas y quemaduras
tanto en el paciente como en el personal médico y dafios en el dispositivo u
otros aparatos médicos. Consulte el manual de usuario del sistema electro-
quirdrgico correspondiente para obtener indicaciones e instrucciones de uso
y garantizar que se cumplan todas las precauciones de seguridad. Cuando se
utilicen aparatos y accesorios endoscopicos de diferentes fabricantes juntos
durante un procedimiento, compruebe su compatibilidad antes de iniciar el
procedimiento y asegurese de que el aislamiento o la conexion a tierra no se
vean comprometidos.

REACCIONES ADVERSAS

Se ha informado de la “Encapsulacién” de fluidos y de reacciones a cuerpos
extrafios. Se ha informado de efectos estenéticos cuando el hemostatico ab-
sorbible CLINICEL se ha aplicado como una envoltura durante una cirugia
vascular. Aunque no se ha demostrado que la estenosis esté directamente
relacionada con el uso del hemostatico absorbible CLINICEL, es importante
ser precavido y evitar aplicar el material como una envoltura. Se ha informado
paralisis y dafio en los nervios cuando se ha usado el hemostatico absorbible
CLINICEL alrededor, dentro, o cerca del foramen 6seo, areas 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 paralisis relacionados con otros procedimientos. Se ha
informado de ceguera relacionada con la reparacion quirGrgica del I6bulo
frontal izquierdo lacerado cuando el hemostatico absorbible CLINICEL se
colocd en la fosa craneal anterior (5) (Consulte ADVERTENCIAS y PRECAU-

CIONES). Se ha informado de una posible prolongacion 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
extirpacion del rifion, en el que se requirid cateterizacion postoperatoria. In-
formes ocasionales de sensacion de “ardor” y “escozor” y estornudos cuando
el hemostatico absorbible CLINICEL se ha utilizado como envoltura en las
epistaxis, se deben al bajo pH del producto. Se ha informado de ardor cuando
el hemostatico absorbible CLINICEL se aplica después de extraer el pdlipo
nasal y después de la hemorroidectomia. También se ha informado de dolor
de cabeza, ardor, escozor y estornudos en la epistaxis y otros procedimien-
tos rinoldgicos, y escozor cuando se ha aplicado el hemostatico absorbible
CLINICEL en heridas superficiales (Ulceras varicosas, dermoabrasiones, y
partes donantes).

DOSIS Y ADMINISTRACION:

Debe tenerse en cuenta una técnica estéril al retirar el hemostético absorbible
CLINICEL de su envase estéril. Se colocan cantidades minimas de hemos-
tatico absorbible CLINICEL del tamafio 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 exposicion directa a la luz solar. No lo utilice después
de la fecha de caducidad.

PRECAUCION:

La rey restringe la venta de este dispositivo exclusivamente a médicos bajo
prescripcion facultativa.
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