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DESCRIZIONE 
Emostatico riassorbibile in forma di tessuto fibrillare / in maglia sterile otte
nuto mediante l'ossidazione controllata di cellulosa rigenerata. Il tessuto si 
presenta bianco con bordo giallo tenue. È resistente e può essere suturato o 
tagliato senza sfrangiarsi. È stabile e deve essere conservato a temperatura 
ambiente. Una lieve discolorazione può essere riscontrata con il tempo, ma 
non ha effetto sulla prestazione. 

AZIONI 
Il meccanismo d'azione mediante il quale CLINICEL Emostatico riassorbibile 
accelera la coagulazione non è del tutto chiaro, ma pare si tratti di un effetto 
fisico piuttosto che di un'alterazione del normale meccanismo fisiologico di 
coagulazione. Quando CLINICEL Emostatico riassorbibile viene saturato con 
il sangue, si gonfia fino a formare una massa gelatinosa brunastra o nera che 
facilita la formazione del coagulo e agisce dunque come supporto emostatico 
nel controllo dell'emorragia locale. Se utilizzato correttamente e in quantità mi· 
nime, CLINICEL Emostatico riassorbibile viene assorbito nell'osso, nelle aree 
di confine osseo, nel midollo spinale o nel nervo ottico e nel chiasma, deve 
sempre essere rimosso, garantisce l'emostasi rigonfiandosi e può esercitare 
una pressione indesiderata. CLINICEL Emostatico riassorbibile non deve es
sere utilizzato per controllare l'emorragia delle grandi arterie. CLINICEL Emo
statico riassorbibile non deve essere utilizzato su superfici non emorragiche 
caratterizzate dalla trasudazione di siero, poiché i fluidi corporei diversi dal 
sangue intero, ad esempio il siero, non reagiscono con CLINICEL Emostati· 
co riassorbibile per produrre un effetto emostatico soddisfacente. CLINICEL 
Emostatico riassorbibile è un emostatico riassorbibile e non deve essere uti
lizzato come prodotto per la prevenzione dell'adesione. 

AVVERTENZE 
L'Emostatico riassorbibile viene fornito in forma sterile e poiché il materia
le non è compatibile con l'autoclavaggio o la sterilizzazione con ossido di 
etilene, CLINICEL Emostatico riassorbibile non deve essere risterilizzato. 
CLINICEL Emostatico riassorbibile non deve essere considerato come un'al
ternativa alla chirurgia di precisione e non sostituisce il corretto uso di suture 
e legature. Evitare di chiudere CLINICEL Emostatico riassorbibile in una Ieri· 
ta contaminata senza drenaggio poiché potrebbe causare complicazioni. La 
frattura e il lobo lacerato che CLINICEL emostatico riassorbibile, se lasciato 
nel paziente dopo la chiusura, si sposta dal sito di applicazione verso i forami 
ossei attorno al midollo spirale causa paralisi e, in un altro caso, se lasciato 
nell'orbita oculare, cecità. Sebbene non sia possibile confermare quanto ri
ferito, il medico deve prestare particolare attenzione indipendentemente dal 
tipo di intervento chirurgico al fine di valutare i vantaggi della rimozione di 
CLINICEL Emostatico riassorbibile quando si raggiunge l'emostasi. Sebbene 
CLINICEL Emostatico riassorbibile sia un battericida contro un'ampia gamma 
di microorganismi patogeni, esso non è da ritenersi un'alternativa agli agenti 
antimicrobici terapeutici o profilattici a somministrazione sistemica per control
lare o prevenire le infezioni post-operatorie. 

PRECAUZIONI 
Utilizzare CLINICEL Emostatico riassorbibile nella quantità minima necessa
ria per l'emostasi e mantenerlo saldamente in posizione fino a che non si 
arresta il sanguinamento. Eliminare l'eventuale eccesso prima della chiusura 
chirurgica per facilitarne l'assorbimento e ridurre al minimo la possibilità di 
reazione ad un corpo estraneo. Negli interventi urologici, quantità minime di 
CLINICEL Emostatico riassorbibile devono essere prelevate dal sito di impian
to senza reazione tissutale. L'assorbimento dipende da numerosi fattori quali 
la quantità utilizzata, il livello di saturazione con il sangue e il letto tissutale. 

INDICAZIONI 
L'emostatico riassorbibile (cellulosa rigenerata ossigenata) viene utilizzato a 
integrazione della terapia chirurgica per favorire il controllo delle emorragie 
capillari, venose e delle piccole arterie quando la legatura o altri metodi con
venzionali di controllo non sono disponibili o risultano inefficaci. 

CONTROINDICAZIONI 
Sebbene talvolta sia necessario da un punto di vista medico utilizzare una 
benda o coprire con ovatta, CLINICEL emostatico riassorbibile non dovrebbe 
essere utilizzato in questi casi, a meno che non debba essere rimosso al ter
mine dell'emostasi (si vedano le AWERTENZE e PRECAU Z IONI). CLINICEL 
emostatico riassorbibile non deve essere utilizzato per l'impianto in caso di 
difetti ossei quali fratture poiché potrebbe interferire con la formazione callosa 
e causare teoricamente la formazione di cisti. Quando si utilizza CLINICEL 
emostatico riassorbibile per facilitare l'emostasi all'interno, attorno o in pros
simità dei forami, l'effetto emostatico di CLINICEL emostatico riassorbibile 
sarà maggiore se applicato da asciutto; non inumidire con acqua o soluzione 
salina. CLINICEL emostatico riassorbibile non deve essere impregnato con 
agenti disinfettanti o altri materiali quali tamponi o sostanze emostatiche. Il 
suo effetto emostatico non viene accentuato con l'aggiunta di trombina, la cui 
attività viene annullata a causa del basso pH del prodotto. Sebbene CLINICEL 
emostatico riassorbibile possa essere lasciato in situ qualora necessario, è 

consigliabile rimuoverlo una volta ottenuta l'emostasi. Rimuovere sempre l'e
mostatico dal sito di applicazione se utilizzato all'interno, attorno o in prossimi
tà di forami nelle ossa, nelle aree di confine osseo, nel midollo spinale e/o nel 
nervo ottico e chiasma, indipendentemente dal tipo di intervento chirurgico, 
poiché CLINICEL emostatico riassorbibile, rigonfiandosi, potrebbe esercitare 
una pressione indesiderata e causare paralisi e/o danneggiamento del ner
vo. CLINICEL emostatico riassorbibile potrebbe spostarsi in caso di nuova 
medicazione, ulteriore manipolazione intra-operatoria, lavaggio, respirazione 
eccessiva, ecc. È stato riferito che in caso di interventi quali lobeclomia, la
minectomia e cranioplastica frontale occorre prestare particolare attenzione 
per evitare che porzioni di prodotto non posizionate correttamente causino 
la chiusura dell'uretra, dell'uretere o di un catetere. Poiché l'assorbimento di 
CLINICEL emostatico riassorbibile potrebbe essere impedito in aree chimica
mente cauterizzate, il suo uso non deve essere preceduto dall'applicazione 
di nitrato d'argento o altre sostanze chimiche escarotiche. Qualora CLINICEL 
emostatico riassorbibile venga utilizzato temporaneamente per rivestire la ca
vità di grosse ferite aperte, posizionarlo facendo attenzione a non sovrapporlo 
con i bordi cutanei. Rimuoverlo dalle ferite aperte mediante un forcipe o me
diante irrigazione con acqua o soluzione salina una volta che il sanguinamen
to si sarà arrestato. In caso di chirurgia otorinolaringoiatrica, adottare tutte 
le precauzioni per assicurarsi che nessuno dei materiali venga aspirato dal 
paziente (es. controllo dell'emorragia dopo tonsillectomia e controllo dell'epi
stassi). Prestare attenzione a non applicare CLINICEL emostatico riassorbibi
le troppo saldamente se utilizzato come bendaggio in caso di chirurgia vasco
lare (consultare il paragrafo Reazioni Awerse). Le procedure endoscopiche 
devono essere eseguite solo da personale che abbia un'adeguata formazione 
e conosca le tecniche endoscopiche. Consultare la letteratura medica riguar
do alle tecniche, alle complicazioni e ai rischi prima di svolgere qualunque 
procedura endoscopica. Una conoscenza approfondita dei principi e delle 
tecniche coinvolte negli interventi di laparoscopia con laser o elettrochirurgica 
è fondamentale per evitare rischi di shock e bruciature sia al paziente che al 
personale medico e danneggiamento dei dispositivi o di altri strumenti medici. 
Seguire le indicazioni e le istruzioni riportate nel manuale d'uso del sistema 
elettrochirurgico per garantire che vengano adottate tutte le precauzioni per la 
sicurezza. In caso di utilizzo combinato di strumenti e accessori endoscopici 
di diversi produttori durante un intervento, verificare la rispettiva compatibilità 
prima di iniziare la procedura e assicurarsi che l'isolamento o la messa a terra 
non siano compromessi. 

REAZIONI AWERSE 
Sono stati riferiti casi di "incapsulamento" di fluidi e corpi estranei. Sono stati 
riferiti effetti di stenosi in caso di uso di CLINICEL emostatico riassorbibile 
come bendaggio durante la chirurgia vascolare. Sebbene non sia stato con
fermato che la stenosi fosse direttamente correlata all'uso di CLINICEL emo
statico riassorbibile, è importante agire con cautela ed evitare l'applicazione 
del materiale troppo stretto sotto forma di bendaggio. Sono stati riferiti casi di 
paralisi e danneggiamento nervoso in caso di utilizzo di CLINICEL emostati
co riassorbibile attorno, all'interno o in prossimità di forami in ossa, aree di 
confine osseo, nel midollo spinale e/o nel nervo ottico e chiasma. Sebbene 
queste condizioni siano state riferite per lo più in seguito a laminectomia, sono 
stati riferiti anche casi di paralisi in correlazione con altre procedure. Sono 
stati riferiti casi di cecità in seguito a riparazione chirurgica del lobo frontale 

sinistro lacerato quando CLINICEL emostatico riassorbibile è stato posizio· 
nato nella fossa cranica anteriore (5) (Si vedano i paragrafi AWERTENZE 
e PRECAU Z IONI). Sono stati riferiti casi di potenziale prolungamento del 
drenaggio dopo colecisteciomia e difficoltà di passaggio dell'urina attraver
so l'uretra dopo prostatectomia. È stato riferito un caso di blocco dell'uretere 
dopo resezione renale in cui era richiesta cateterizzazione post-operatoria. 
Episodi occasionali di sensazioni di "bruciore" e "pizzicore" e starnuti sono 
stati riferiti in caso di uso di CLINICEL emostatico riassorbibile come bendag
gio per l'epistassi, probabilmente a causa del basso pH del prodotto. È stato 
riferito bruciore quando CLINICEL emostatico riassorbibile è stato applicato 
in seguito a rimozione di polipi nasali ed emorroidectomia. Sono state riferite 
inoltre condizioni di cefalea, bruciore, pizzicore e starnuti in caso di epistassi 
e altre procedure rinologiche, così come starnuti in caso di applicazione di 
CLINICEL emostatico riassorbibile su ferite superficiali (ulcerazioni varicose, 
dermoabrasioni e siti donatori). 

DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE 
Utilizzare una tecnica sterile per la rimozione di CLINICEL emostatico rias
sorbibile dal suo contenitore sterile. Quantità minime di CLINICEL emostatico 
riassorbibile in dimensioni adeguate vengono depositate sul sito di sangui
namento o tenute saldamente in posizione contro i tessuti fino ad ottenere 
l'emostasi. Smaltire le confezioni di CLINICEL emostatico riassorbibile aperte 
e non utilizzate in quanto non possono essere risterilizzate. 

CONSERVAZIONE 
Condizioni di conservazione consigliate: temperatura al di sotto dei 30°C, in 
luogo asciutto e non esposto a luce solare diretta. Non utilizzare dopo la data 
di scadenza. 

ATTENZIONE 
Questo dispositivo può essere acquistato oppure ordinato esclusivamente da 
un medico. 
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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) sorgf8.ltig lesen ES - Precau-
cién: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cui-
dado: leia as instruç6es (avisos) cuidadosamente GR -Llmj36on: Km 
QKOÀOuBnme rrpooexn•a nç o5nyieç XPnOl]ç 
IT - Codice prodotto GB - Produci code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - Còdigo producto PT - Còdigo produto GR -
Kwi5LKÒ(; npo"iÒVTO(; 
IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device, 
do not re-use FR - Ne pas réutiliser DE - FUr einmaligen Gebrauch, 
nicht wiederverwenden ES -Dispositivo monouso, no reutilizable PT 
- Dispositivo descarté.vel, na.o reutilizar GR-npo"i6v µmc; xpt,oewc;. 
Mnv TO XPTlOlµOTIOLE:[Tm E:K véou 
IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - NUmero de late PT - NUmero de late GR -
Ap18µ6ç nap,i5aç 
IT- Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de 
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricaciòn PT -
Data de fabrico GR - Hµepoµnv[a napaywyn, 
IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d'échéance 
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade 
GR - Hµepoµnvla Àn�swç 
IT - Sterilizzato per irradiazione GB -Sterilized using irradiation FR 
- Stérilisé par irradiation DE - Durch Bestrahlung steril gemacht ES 
- Esterilizado por irradiaciòn PT - Esterilizado por irradiaça.o GR -
AnoOTeLpwµévo µéow aKnvoj3oÀLac; 
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 Uniào Europeia GR -
E�ouo1000Tr,µévoc; avnnpéownoc; on1v EupwnaiKt, 'EvwOT] 

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

IT- Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize FR - Ne pas restérilis-
er DE - Nicht erneut sterilisieren ES - No reesterilizar - PT- N8.o re-
esterilize GR - Mnv QTIOOTELpùlVETE 
IT- Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry 
piace FR -A conserver 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 - LlLaTl']pe(tm oe 
i5pooep6 Km OTeyvò nep1l3é.Mov 
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 geschutzt lagern ES - Conservar al amparo de 
la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar GR - Kpatt,OTe to 
µaKpLé. an6 l']ÀlGKt, QKTLVOj30Àia 
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-Limitaça.o su-
perior de temperatura GR - Avùln:po épto BepµoKpaolac; 
IT - Non utilizzare se l'imballaggio è danneggiato GB - Don't use 
if package is damaged FR - Ne pas utiliser si le colis est endom-
magé DE - Nicht verwenden, wenn das Paket besch8.digt ist ES -
No usar si el paquete esté. dafiado PT - N8.o use se o pacote esti-
ver danificado GR - Mnv to xpnmµonote(te eé.v l'l ouoKeuao(a 
napoumé.�eL <p8opé. 
IT - Leggere le istruzioni per l'uso GB - Consult instructions lor use 
FR - Consulter les instructions d'utilisation DE - Gebrauchsanwei-
sung beachten ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Con-
suite as instruç6es de uso GR - .ll.Laj3é.OTE npooexnKé. ne; oi5nyiec; 
XPn011ç 
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 gema.B 
Richtlinie 93/42/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 • la1p1Kn ouo«un oùµcpwva µe 1nv o511yla 
93/42 /CEE 
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