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DESCRIZIONE

Emostatico riassorbibile in forma di tessuto fibrillare / in maglia sterile otte-
nuto mediante I'ossidazione controllata di cellulosa rigenerata. Il tessuto si
presenta bianco con bordo giallo tenue. E resistente e pud essere suturato o
tagliato senza sfrangiarsi. E stabile e deve essere conservato a temperatura
ambiente. Una lieve discolorazione puo 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 ¢ 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 del’'emorragia locale. Se utilizzato correttamente e in quantita 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 I'emostasi rigonfiandosi e puo6 esercitare
una pressione indesiderata. CLINICEL Emostatico riassorbibile non deve es-
sere utilizzato per controllare I'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 &€ 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 & compatibile con I'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 feri-
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, cecita. 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 I'emostasi. Sebbene
CLINICEL Emostatico riassorbibile sia un battericida contro un’ampia gamma
di microorganismi patogeni, esso non € 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 quantita minima necessa-
ria per I'emostasi e mantenerlo saldamente in posizione fino a che non si
arresta il sanguinamento. Eliminare I'eventuale eccesso prima della chiusura
chirurgica per facilitarne I'assorbimento e ridurre al minimo la possibilita di
reazione ad un corpo estraneo. Negli interventi urologici, quantita minime di
CLINICEL Emostatico riassorbibile devono essere prelevate dal sito di impian-
to senza reazione tissutale. L'assorbimento dipende da numerosi fattori quali
la quantita 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 AVWERTENZE e PRECAUZIONI). CLINICEL
emostatico riassorbibile non deve essere utilizzato per I'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 I'emostasi all'interno, attorno o in pros-
simita dei forami, I'effetto emostatico di CLINICEL emostatico riassorbibile
sara 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 I'aggiunta di trombina, la cui
attivita viene annullata a causa del basso pH del prodotto. Sebbene CLINICEL
emostatico riassorbibile possa essere lasciato in situ qualora necessario, &
consigliabile rimuoverlo una volta ottenuta I'emostasi. Rimuovere sempre I'e-
mostatico dal sito di applicazione se utilizzato all’interno, attorno o in prossimi-
ta 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. E stato riferito che in caso di interventi quali lobectomia, 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 I'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-
vita 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 sara arrestato. In caso di chirurgia otorinolaringoiatrica, adottare tutte
le precauzioni per assicurarsi che nessuno dei materiali venga aspirato dal
paziente (es. controllo del’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 Avverse). 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
e 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 compatibilita
prima di iniziare la procedura e assicurarsi che I'isolamento o la messa a terra
non siano compromessi.

REAZIONI AVVERSE

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, & importante agire con cautela ed evitare I'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 prossimita 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 pili in seguito a laminectomia, sono
stati riferiti anche casi di paralisi in correlazione con altre procedure. Sono
stati riferiti casi di cecita in seguito a riparazione chirurgica del lobo frontale

sinistro lacerato quando CLINICEL emostatico riassorbibile e stato posizio-
nato nella fossa cranica anteriore (5) (Si vedano i paragrafi AVWVERTENZE
e PRECAUZIONI). Sono stati riferiti casi di potenziale prolungamento del
drenaggio dopo colecistectomia e difficolta di passaggio dell’urina attraver-
so I'uretra dopo prostatectomia. E 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 I'epistassi, probabilmente a causa del basso pH del prodotto. E stato
riferito bruciore quando CLINICEL emostatico riassorbibile & 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, cosi 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. Quantita 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
I'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 pud essere acquistato oppure ordinato esclusivamente da
un medico.

ENGLISH

DESCRIPTION

Absorbable Hemostat is a sterile absorbable Fibrillar/ Knitted fabric prepared
by the controlled oxidation of regenerated cellulose. The fabric is white with a
pale yellow cast. It is strong and can be sutured or cut without fraying. Itis sta-
ble and should be stored at controlled room temperature. A slight discoloration
may occur with age, but this does not affect performance.

ACTIONS

The mechanism of action whereby CLINICEL Absorbable Hemostat acceler-
ates clotting is not completely understood, but it appears to be a physical
effect rather than any alteration of the normal physiologic clotting mechanism.
After CLINICEL Absorbable Hemostat has been saturated with blood, it swells
into a brownish or black gelatinous mass which aids in the formation of a clot,
thereby serving as a hemostatic adjunct in the control of local hemorrhage.
When used properly in minimal amounts, CLINICEL Absorbable Hemostat is
absorbed in bone, areas of bony confine, the spinal cord, or the optic nerve
and chiasm, it must always be removed after hemostasis is achieved since it
will swell and could exert unwanted pressure. CLINICEL Absorbable Hemo-
stat should not be used to control hemorrhage from large arteries. CLINICEL
Absorbable Hemostat should not be used on no hemorrhagic serous oozing
surfaces, since body fluids other than whole blood, such as serum, do not
react with CLINICEL Absorbable Hemostat to produce satisfactory hemostat-
ic effect. CLINICEL Absorbable Hemostat is an absorbable hemostat, and
should not be used as an adhesion prevention product.

WARNINGS

Absorbable Hemostat is supplied sterile and as the material is not compat-
ible with autoclaving or ethylene oxide sterilization, CLINICEL Absorbable
Hemostat should not be resterilized. CLINICEL Absorbable Hemostat is not
intended as a substitute for careful surgery and the proper use of sutures and
ligatures. Closing CLINICEL Absorbable Hemostat in a contaminated wound
without drainage may lead to complications and should be avoided. The frac-
ture and lacerated lobe that CLINICEL Absorbable Hemostat, when left in the
patient after closure, migrated from the site of application into foramina in
bone around the spinal cord resulting in paralysis and, in another case, the left
orbit of the eye, causing blindness. While these reports cannot be confirmed,
special care must be taken by physicians, regardless of the type of surgical
procedure, to consider the advisability of removing CLINICEL Absorbable He-
mostat after hemostasis is achieved.

Although CLINICEL Absorbable Hemostat is bactericidal against a wide range
of pathogenic microorganisms, it is not intended as a substitute for systemical-
ly administered therapeutic or prophylactic antimicrobial agents to control or
prevent postoperative infections.

PRECAUTIONS

Use only as much CLINICEL Absorbable Hemostat as is necessary for he-
mostasis, holding it firmly in place until bleeding stops. Remove any excess
before surgical closure in order to facilitate absorption and minimize the pos-
sibility of foreign body reaction. In urological procedures, minimal amounts of
CLINICEL Absorbable Hemostat should be from the sites of implantation with

practically no tissue reaction. Absorption depends upon several factors in-
cluding the amount used, degree of saturation with blood, and the tissue bed.

INDICATIONS

Absorbable Hemostat (oxidized regenerated cellulose) is used adjunctively
in surgical procedures to assist in the control of capillary, venous, and small
arterial hemorrhage when ligation or other conventional methods of control
are impractical or ineffective.

CONTRAINDICATIONS

Although packing or wadding sometimes is medically necessary, CLINICEL
Absorbable Hemostat should not be used in this manner, unless it is to be re-
moved after hemostasis is achieved (See WARNINGS and PRECAUTIONS).
CLINICEL Absorbable Hemostat should not be used for implantation in bone
defects, such as fractures, since there is a possibility of interference with cal-
lus formation and a theoretical chance of cyst formation.

When CLINICEL Absorbable Hemostat is used to help achieve hemostasis
in, around, or in proximity to foramina hemostatic effect of CLINICEL Ab-
sorbable Hemostat is greater when it is applied dry; therefore it should not
be moistened with water or saline. CLINICEL Absorbable Hemostat should
not be impregnated with anti-infective agents or with other materials such as
buffering or hemostatic substances. Its hemostatic effect is not enhanced by
the addition of thrombin, the activity of which is destroyed by the low pH of the
product. Although CLINICEL Absorbable Hemostat may be left in situ when
necessary, it is advisable to remove it once hemostasis is achieved. It must
always be removed from the site of application when used in, around, or in
proximity to foramina in bone, areas of bony confine, the spinal cord, and/
or the optic nerve and chiasm regardless of the type of surgical procedure
because CLINICEL Hemostat, by swelling, may exert pressure resulting in pa-
ralysis and/or nerve damage. Dislodgement of CLINICEL Absorbable Hemo-
stat could possibly occur by means such as repacking, further intraoperative
manipulation, lavage, exaggerated respiration, etc. There have been reports
that in procedures such as lobectomy, laminectomy and repair of a frontal skull
used and care must be exercised to prevent plugging of the urethra, ureter, or
a catheter by dislodged portions of the product. Since absorption of CLINICEL
Absorbable Hemostat could be prevented in chemically cauterized areas, its
use should not be preceded by application of silver nitrate or any other es-
charotic chemicals. If CLINICEL Absorbable Hemostat is used temporarily to
line the cavity of large open wounds, it should be placed so as not to overlap
the skin edges. It should also be removed from open wounds by forceps or
by irrigation with sterile water or saline solution after bleeding has stopped.
Precautions should be taken in otorhinolaryngology surgery to assure that
none of the material is aspirated by the patient.

(Examples: controlling hemorrhage after tonsillectomy and controlling epistax-
is.) Care should be taken not to apply CLINICEL Absorbable Hemostat too
tightly when it is used as a wrap during vascular surgery (see Adverse Re-
actions).

Endoscopic procedures should be performed only by persons having ade-
quate training and familiarity with endoscopic techniques. Consult medical
literature relative to techniques, complications and hazards prior to perfor-
mance of any endoscopic procedure. A thorough understanding of the prin-
ciples and techniques involved in laparoscopic laser and electrosurgical pro-
cedures is essential to avoid shock and burn hazards to both patient and
medical personnel and damage to the device or other medical instruments.
Refer to appropriate electrosurgical system user’s manual for use indications
and instructions to ensure that all safety precautions are followed. When en-
doscopic instruments and accessories from different manufacturers are em-
ployed together during a procedure, verify their compatibility prior to initiation
of the procedure and ensure that isolation or grounding is not compromised.

ADVERSE REACTIONS

“Encapsulation” of fluid and foreign body reactions have been reported. There
have been reports of stenotic effect when CLINICEL Absorbable Hemostat
has been applied as a wrap during vascular surgery. Although it has not been
established that the stenosis was directly related to the use of CLINICEL Ab-
sorbable Hemostat, it is important to be cautious and avoid applying the ma-
terial tightly as a wrapping. Paralysis and nerve damage have been reported
when CLINICEL Absorbable Hemostat was used around, in, or in proximity
to foramina in bone, areas of bony confine, the spinal cord, and/or the optic
nerve and chiasm. While most of these reports have been in connection with
laminectomy, reports of paralysis have also been received in connection with
other procedures.

Blindness has been reported in connection with surgical repair of a lacerat-
ed left frontal lobe when CLINICEL Absorbable Hemostat was placed in the
anterior cranial fossa (5) (See WARNINGS and PRECAUTIONS). Possible
prolongation of drainage in cholecystectomies and difficulty passing urine per
urethra after prostatectomy have been reported. There has been one report
of a blocked ureter after kidney resection, in which postoperative catheteriza-
tion was require Occasional reports of “burning” and “stinging” sensations and
sneezing when CLINICEL Absorbable Hemostat has been used as packing in
epistaxis, are believed to be due to the low pH of the product. Burning has
been reported when CLINICEL Absorbable Hemostat was applied after nasal
polyp removal and after hemorrhoidectomy. Headache, burning, stinging, and
sneezing in epistaxis and other rhinological procedures, and stinging when



CLINICEL Absorbable Hemostat was applied on surface wounds (varicose
ulcerations, dermabrasions, and donor sites) also have been reported.

DOSAGE AND ADMINISTRATION

Sterile technique should be observed in removing CLINICEL Absorbable He-
mostat from its sterile container.

Minimal amounts of CLINICEL Absorbable Hemostat in appropriate size are
laid on the bleeding site or held firmly against the tissues until hemostasis is
obtained. Opened, unused CLINICEL Absorbable Hemostat should be dis-
carded, because it cannot be resterilized.

STORAGE

Recommended storage conditions: Below 30°C away from moisture and di-
rect sunlight. Do not use after expiry date.

CAUTION

Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

FRANCAIS

DESCRIPTION

Absorbable Hemostat est un textile fibrillaire/tricoté résorbable stérile préparé
par oxydation contrélée de la cellulose régénérée. Le textile est blanc avec
une dominante jaune pale. Il est fort et peut étre suturé ou découpé sans
s’effilocher. Il est stable et doit étre conservé a une température ambiante
contrélée. Une légére décoloration peut survenir avec I'age, mais sans affec-
ter ses performances.

ACTIONS

Le mécanisme d’action par lequel CLINICEL Absorbable Hemostat accélere
la coagulation n’est pas complétement compris, mais il semble s’agir d’'un
effet physique plutét que d’'une quelconque modification du mécanisme phy-
siologique normal de la coagulation. Une fois saturé de sang, CLINICEL Ab-
sorbable Hemostat se gonfle en une masse gélatineuse brunatre ou noire
qui contribue a la formation d’un caillot, ce qui en fait un complément hémos-
tatique dans le contréle des hémorragies locales. Utilisé correctement et en
quantités minimes, CLINICEL Absorbable Hemostat est absorbé dans les os,
les espaces interosseux, la moelle épiniére, le nerf optique et le chiasma, il
doit toujours étre éliminé une fois 'hémostase atteinte, en ce qu'il gonflera et
pourrait exercer une pression indésirable. CLINICEL Absorbable Hemostat
ne doit pas étre utilisé pour controler les hémorragies des grandes artéres.
CLINICEL Absorbable Hemostat ne doit pas étre utilisé sur des surfaces d’ex-
sudat séreuses non hémorragiques, car les liquides corporels autres que le
sang total, tels que le sérum, ne réagissent pas avec CLINICEL Absorbable
Hemostat pour produire un effet hémostatique satisfaisant. CLINICEL Absor-
bable Hemostat est un hémostatique résorbable et ne doit pas étre utilisé
comme produit de prévention des adhérences.

AVERTISSEMENT

Absorbable Hemostat est fourni stérile et puisque le matériau n’est pas com-
patible avec la stérilisation en autoclave ou avec I'oxyde d’éthyléne, CLI-
NICEL Absorbable Hemostat ne doit pas étre restérilisé. CLINICEL Absor-
bable Hemostat n’est pas destiné a remplacer une intervention chirurgicale
soigneuse et I'utilisation appropriée des sutures et des ligatures. La fermeture
de CLINICEL Absorbable Hemostat dans une plaie contaminée sans drai-
nage peut entrainer des complications et doit étre évitée. La fracture et le
lobe lacéré que CLINICEL Absorbable Hemostat, lorsque laissé sur le patient
aprés la fermeture, a migré du site d’application vers un foramen situé dans
I'os autour de la moelle épiniére, entrainant une paralysie et, dans un autre
cas, l'orbite gauche de I'ceil, provoquant la cécité. Bien que ces rapports ne
puissent pas étre confirmés, les médecins doivent accorder une attention
particuliere, quel que soit le type d'intervention chirurgicale, pour déterminer
s'il est préférable ou non de retirer CLINICEL Absorbable Hemostat une fois
I’némostase atteinte. Bien que CLINICEL Absorbable Hemostat ait une action
antibactérienne contre un large éventail de micro-organismes pathogenes, il
n'est pas destiné a remplacer les agents antimicrobiens thérapeutiques ou
prophylactiques administrés systématiquement pour contréler ou prévenir les
infections postopératoires.

PRECAUTIONS

Utilisez uniquement la quantité de CLINICEL Absorbable Hemostat néces-
saire pour I'hémostase, en le tenant fermement en place jusqu’a l'arrét du
saignement. Enlevez tout exces avant la fermeture chirurgicale afin de fa-
ciliter I'absorption et de minimiser le risque de réaction d’un corps étranger.
Dans les procédures urologiques, des quantités minimales de CLINICEL Ab-
sorbable Hemostat doivent provenir des sites d'implantation avec presque
aucune réaction des tissus. L'absorption dépend de plusieurs facteurs, no-
tamment la quantité utilisée, le degré de saturation en sang et le lit de tissu.

INDICATIONS

Absorbable Hemostat (cellulose oxydée régénérée) est utilisé en complément
des procédures chirurgicales pour aider a controler les hémorragies capil-
laires, veineuses et des petites artéres lorsque la ligature ou d’autres mé-
thodes classiques de contrdle sont impraticables ou inefficaces.

CONTRE-INDICATIONS

Bien qu'il soit parfois médicalement nécessaire d’effectuer un enveloppement
ou un tamponnage, CLINICEL Absorbable Hemostat ne doit pas étre utilisé
de cette maniére, a moins qu’il ne soit retiré aprés 'hémostase (Voir AVER-
TISSEMENTS et PRECAUTIONS). CLINICEL Absorbable Hemostat ne doit
pas étre utilisé pour étre implanté dans des défauts osseux, tels que des frac-
tures, dans la mesure ou il existe un risque d'interférence avec la formation
de caillots et de risques théoriques de formation de kystes. Lorsque CLINICEL
Absorbable Hemostat est utilisé pour favoriser ’lhémostase dans, autour ou
a proximité d’un foramen, I'effet hémostatique de CLINICEL Absorbable He-
mostat est plus important s'il est appliqué a sec ; il ne doit donc pas étre
humidifié avec de I'eau ou une solution saline. CLINICEL Absorbable
Hemostat ne doit pas étre imprégné d’agents anti-infectieux ni d’autres maté-
riaux tels que des substances tampons ou hémostatiques. Son effet hémosta-
tique n’est pas renforcé par I'addition de thrombine, dont I'activité est détruite
par le faible pH du produit. Bien que CLINICEL Absorbable Hemostat puisse
étre laissé in situ au besoin, il est conseillé de I'enlever une fois I'hémostase
obtenue. Il doit toujours étre retiré du site d’application lorsqu’il est utilisé dans,
autour ou a proximité d’un foramen dans les os, les espaces interosseux, la
moelle épiniere, et/ou le nerf optique et le chiasma, quel que soit le type de
procédure chirurgicale car en gonflant, CLINICEL Hemostat peut exercer une
pression entrainant une paralysie et/ou des |ésions nerveuses. Le déloge-
ment de CLINICEL Absorbable Hemostat peut éventuellement se produire
par un ré-enveloppement, une manipulation peropératoire supplémentaire,
un lavage, une respiration exagérée, etc. Pour des procédures telles qu’une
lobectomie, laminectomie et réparation du crane frontal, des cas indiquent
qu'il faut faire attention pour empécher le colmatage de I'urétre, de I'uretére
ou d’un cathéter par des parties délogées du produit. Etant donné que I'ab-
sorption de CLINICEL Absorbable Hemostat peut étre empéchée dans les
zones chimiquement cautérisées, son utilisation ne doit pas étre précédée
d’'une application de nitrate d’argent ou de tout autre produit chimique escha-
rotique. Si vous utilisez temporairement CLINICEL Absorbable Hemostat pour
recouvrir la cavité de grandes plaies ouvertes, placez-le de maniére a ne pas
recouvrir les bords de la peau. Il doit également étre retiré des plaies ouvertes
a l'aide de forceps ou par irrigation avec de I'eau stérile ou une solution saline
une fois le saignement arrété. Des précautions doivent étre prises lors d’une
chirurgie oto-rhino-laryngologique pour s’assurer qu’aucun matériau n’est
aspiré par le patient. (Exemples : contréler 'némorragie aprés une tonsillec-
tomie et contréler I'épistaxis). Il faut veiller a ne pas trop serrer CLINICEL
Absorbable Hemostat lorsqu'’il est utilisé comme enveloppement pendant une
chirurgie vasculaire (voir Effets indésirables). Les procédures endoscopiques
ne doivent étre effectuées que par un personnel suffisamment formé et fami-
liarisé avec les techniques endoscopiques. Consulter la littérature médicale
concernant les techniques, les complications et les risques avant de réaliser
une procédure endoscopique. Une compréhension approfondie des principes
et des techniques impliqués dans les procédures laser laparoscopiques et
électrochirurgicales est essentielle pour éviter tout risque de choc et de brd-
lure au patient et au personnel médical ainsi que tout dommage au dispositif
ou a d’autres instruments médicaux. Reportez-vous au manuel d’utilisation du
systéme électrochirurgical en question pour consulter le mode d’emploi et les
consignes d'utilisation afin de vous assurer que toutes les mesures de sécu-
rité sont suivies. Lorsque des instruments endoscopiques et des accessoires
de différents fabricants sont utilisés conjointement au cours d’une procédure,
vérifiez leur compatibilité avant le début de la procédure et assurez-vous que
I'isolation ou la mise a la terre n’est pas compromise.

EFFETS INDESIRABLES

Des réactions d’« encapsulation » du fluide et de corps étranger ont été rap-
portées. Des cas d’effet sténotique ont été rapportés lors de I'application de
CLINICEL Absorbable Hemostat comme un enveloppement pendant la chirur-
gie vasculaire. Bien qu'il n’ait pas été établi que la sténose était directement
liée a I'utilisation de CLINICEL Absorbable Hemostat, il est important de faire
preuve de prudence et d’éviter d’appliquer I'némostatique de maniere serrée
comme un enveloppement. Des cas de paralysie et de Iésions nerveuses ont
été rapportés en cas d’application de CLINICEL Absorbable Hemostat autour,
dans ou a proximité d’un foramen dans les os, les espaces interosseux, la
moelle épiniére et/ou le nerf optique et le chiasma. Bien que la plupart de ces
cas aient été liés a une laminectomie, des cas de paralysie ont également
été rapportés en relation avec d’autres procédures. Des cas de cécité ont été
rapportés lors de la réparation chirurgicale d’'un lobe gauche frontal lacéré
lorsque CLINICEL Absorbable Hemostat a été placé dans la fosse cranienne
antérieure (5) (voir AVERTISSEMENTS et PRECAUTIONS). Une prolonga-
tion possible du drainage dans les cholécystectomies et un passage difficile
de l'urine a travers l'urétre aprés une prostatectomie ont été rapportés. Un
cas d’uretere bloqué apres résection du rein a été rapporté, nécessitant un
cathétérisme postopératoire. Des cas occasionnels de « brllures » et des
sensations de « sensation de piglres » et d’éternuement ont été signalés
lorsque CLINICEL Absorbable Hemostat a été utilisé comme enveloppement
dans I'épistaxis et sont probablement dus au faible pH du produit. Des brd-
lures ont été signalées lors de I'application de CLINICEL Absorbable Hemos-
tat lors de I'élimination du polype nasal et aprés une hémorroidectomie. Des
maux de téte, des brilures, des sensations de piqires et des éternuements
dans I'épistaxis et autres procédures rhinologiques, et des sensations de pi-

qures lors de I'application de CLINICEL Absorbable Hemostat sur des plaies
superficielles (ulcérations variqueuses, dermabrasions et sites donneurs) ont
également été rapportés.

DOSAGE ET ADMINISTRATION

Il faut adopter une technique stérile lors du retrait de CLINICEL Absorbable
Hemostat de son contenant stérile. Des quantités minimales de CLINICEL
Absorbable Hemostat de taille appropriée sont déposées sur le site hémorra-
gique ou maintenues fermement contre les tissus jusqu’a obtention de I'hé-
mostase. Tout CLINICEL Absorbable Hemostat ouvert et non utilisé doit étre
jeté car il ne peut pas étre restérilisé.

STOCKAGE

Conditions de stockage recommandées : En dessous de 30°C, a I'abri de
I'humidité et des rayons directs du soleil. Ne pas utiliser aprés la date de
péremption.

ATTENTION

La loi limite la vente de ce dispositif & un médecin ou sur son ordre.

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 vernaht
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
durchtrankt ist, schwillt es zu einer braunlichen oder schwarzen gelatinésen
Masse an, die die Bildung eines Blutgerinnsels unterstiitzt, 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 CLINICEL Absorba-
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 Koérperflissigkeiten 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 Hamostyptikum und sollte nicht als Produkt zur Vermeidung von
Verklebungen und Verwachsungen verwendet werden.

WARNHINWEISE

CLINICEL Absorbable 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
CLINICEL Absorbable Hemostat ohne Drainage in einer kontaminierten Wun-
de eingeschlossen wird, kann es zu Komplikationen fihren, 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 fihrte, und in
einem anderen Fall in die linke Augenhéhle, was zu Erblinden fiihrte. Obwohl
diese Berichte nicht bestatigt werden kénnen, muss von Arzten unabhéngig
von der Art des chirurgischen Eingriffs besondere Sorgfalt angewandt werden,
um zu prifen, ob es ratsam ist, CLINICEL Absorbable Hemostat zu entfernen,
sobald die Blutstillung erzielt wurde. Obwohl CLINICEL Absorbable Hemostat
gegen eine Vielzahl pathogener Mikroorganismen bakterizid wirkt, ist es nicht
als Ersatz flr systemisch verabreichte therapeutische oder prophylaktische
antimikrobielle Mittel zur Bekampfung oder Verhinderung postoperativer In-
fektionen gedacht.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Verwenden Sie nur so viel CLINICEL Absorbable Hemostat, wie fir die
Blutstillung erforderlich ist, und halten Sie das Produkt fest, bis die Blutung
aufhort. Entfernen sie je Uberschissige 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 Sattigungsgrad 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 (siche WARNHINWEISE UND VORSICHSMASS-
NAHMEN). CLINICEL Absorbable Hemostat sollte nicht zur Implantation in
Knochendefekte, wie Frakturen, verwendet werden, da die Méglichkeit 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 zerstért 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, Ri-
ckenmark und/oder Sehnerv und Chiasma verwendet wird, unabhéngig von
der Art des chirurgischen Eingriffs, da CLINICEL Hemostat durch Aufquellen
Druck ausiiben kann, der zu Ld&hmungen und / oder Nervenschéaden fihrt.
CLINICEL Absorbable Hemostat kann durch Mittel wie Packing, intraoperati-
ve Manipulationen, Spiilungen, verstarkte Aung usw. méglicherweise verrut-
schen. Es wurde berichtet, dass bei Verfahren wie Lobektomie, Laminektomie
und Reparatur eines Stirnbeins Vorsicht geboten ist, um das Verstopfen der
Harnrohre, 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 Kavitét groBer, offener Wunden verwendet wird, sollte es
so platziert werden, dass es die Hautrander nicht Uberlappt. Es sollte auch
von offenen Wunden mit einer Pinzette oder durch Spiilen mit sterilem Wasser
oder Kochsalzlosung 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 GeféBoperation 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 durchfiihren. Ein grindliches Verstandnis der Prinzipien und Techniken
laparoskopischer Laseranwendungen und elektrochirurgischer Verfahren ist
unerlasslich, um StoBe und Verbrennungen fiir Patienten und medizinisches
Personal sowie Schaden am Gerét 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 Zubehor verschiede-
ner Hersteller wahrend eines Verfahrens zusammen verwendet werden, Uiber-
prufen 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 Fremdkérperreakti-
onen berichtet. Es gab Berichte tiber stenotische Auswirkungen, wenn CLI-
NICEL Absorbable Hemostat wahrend einer GefaBoperation 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 Umhiillung 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 . W&h-
rend die meisten dieser Berichte mit Laminektomien in Zusammenhang stan-
den, sind Berichte (ber 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 Schadelgrube (5) eingesetzt
wurde (siche WARNUNGEN und VORSICHTSMASSNAHMEN). Es wurde



tber eine moégliche Verlangerung der Drainage bei Cholezystektomien und
Schwierigkeiten beim Urinausfluss durch den Harnleiter nach Prostatektomie
berichtet. Es gab einen Bericht tber einen blockierten Harnleiter nach Nieren-
resektion, bei dem die postoperative Katheterisierung erforderlich war. Gele-
gentliche Berichte tiber ,Brennen® ,Stechen“ und Niesen, wenn CLINICEL
Absorbable Hemostat als Packing bei 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 Oberfla-
chenwunden (krampfadrigen Geschwiilsten, Hautabschtrfungen und Spen-
derstellen) angewendet wurde, wurde ebenfalls berichtet.

DOSIERUNG UND ANWENDUNG

Beim Entnehmen von CLINICEL Absorbable Hemostat aus dem sterilen Be-
hélter sollte eine sterile Technik zur Anwendung kommen. Minimale Mengen
an CLINICEL Absorbable Hemostat in geeigneter GréBe werden auf die Blu-
tungsstelle gelegt oder fest gegen das Gewebe gedriickt, bis eine Hamostase
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.

ESPANOL

DESCRIPCION

El hemostatico absorbible es un tejido estéril absorbible fibrilar/entrelazado
elaborado para la oxidacién controlada de celulosa regenerada. El tejido es
blanco con un tono amarillo pélido. 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 accioén por el cual el hemostatico absorbible CLINICEL ace-
lera la coagulacién no se llega a entender completamente, pero parece ser un
efecto fisico y no una alteraciéon del mecanismo fisiolégico normal de la coa-
gulacion. Después de que el hemostatico absorbible CLINICEL se haya em-
papado de sangre, se hincha formando una masa gelatinosa de color marron
0 negro que ayuda en la formacion 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 hemostatico absorbible
CLINICEL se absorbe en el hueso, areas cercanas al hueso, la médula espi-
nal, o el nervio 6ptico 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. EI 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. EI hemostatico absorbible CLINICEL es un hemostético 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 quirirgico, 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 quirtrgico para facilitar la absorcién y minimizar
la posibilidad de reacciéon al cuerpo extrafio. En los procedimientos urolé-
gicos, las cantidades minimas del hemostatico absorbible CLINICEL deben
provenir del lugar de la implantacion con practicamente ninguna reaccion ti-
sular. La absorcion 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 quirGrgicos para ayudar a controlar he-
morragias en capilares, venas y arterias pequefas 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). EI 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 formacién de callos y una posibilidad teérica de
la formacién 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 hemostéatico absorbible CLINICEL es mayor cuando
se aplica en seco; por lo tanto, no debe ser humedecido con agua o solucién
salina. El hemostatico 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 adicién de trombina, cuya actividad se destruye
por el bajo pH del producto. Aunque el hemostéatico 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 6ptico y el quiasma, independientemente del
tipo de procedimiento quirtrgico, 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, respiraciéon 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 aplicaciéon 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 irrigacion 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 endoscoépicos deben ser
realizados Unicamente por personas que tengan una formacién adecuada y
estén familiarizados con las técnicas endoscoépicas. Consulte la documenta-
cibn médica relacionada con las técnicas, complicaciones y peligros antes
de realizar cualquier procedimiento endoscépico. 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 dafos en el dispositivo u
otros aparatos médicos. Consulte el manual de usuario del sistema electro-
quirtrgico 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 aseglrese de que el aislamiento o la conexion a tierra no se
vean comprometidos.

REACCIONES ADVERSAS

Se ha informado de la “Encapsulacion” de fluidos y de reacciones a cuerpos
extrafios. Se ha informado de efectos estenoticos cuando el hemostéatico 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
parélisis y dafo 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 parélisis relacionados con otros procedimientos. Se ha
informado de ceguera relacionada con la reparacion quirirgica del 16bulo
frontal izquierdo lacerado cuando el hemostatico absorbible CLINICEL se
coloco en la fosa 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
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 pélipo
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 rinologicos, y escozor cuando se ha aplicado el hemostatico absorbible
CLINICEL en heridas superficiales (tlceras varicosas, dermoabrasiones, y
partes donantes).

DOSIS Y ADMINISTRACION:

Debe tenerse en cuenta una técnica estéril al retirar el hemostatico 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. EI hemostéatico
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.

PORTUGUES

DESCRICAO

O Hemostato Absorvivel é um tecido Fibrilar/Malha absorvivel estéril, pre-
parado pela oxidagao controlada da celulose regenerada. O tecido é branco
com um tom amarelo palido. E forte e pode ser suturado ou cortado sem
desgaste. E estavel e deve ser armazenado em temperatura ambiente con-
trolada. Uma ligeira descoloragdo pode ocorrer com a idade, mas isso nao
afeta o desempenho.

ACOES

O mecanismo de acéo pelo qual o Hemostato Absorvivel CLINICEL acelera a
coagulacdo ndo é completamente entendido, mas parece ser um efeito fisico,
e ndo uma alteragdo do mecanismo fisiolégico normal de coagulagdo. Apds
o Hemostato Absorvivel CLINICEL ter sido saturado com sangue, ele incha
em uma massa gelatinosa amarronzada ou preta que ajuda na formagéo de
um codgulo, servindo assim como um auxiliar hemostatico no controle da he-
morragia local. Quando usado adequadamente em quantidades minimas, o
Hemostato Absorvivel CLINICEL é absorvido nos 0ssos, nas areas de confim
6sseo, na medula espinhal ou no nervo 6ptico e quiasma; ele deve sempre
ser removido para que a hemostasia seja alcangada, uma vez que inchara
e podera exercer uma pressao indesejada. O Hemostato Absorvivel CLINI-
CEL néo deve ser usado para controlar a hemorragia de grandes artérias. O
Hemostato Absorvivel CLINICEL nao deve ser utilizado em superficies com
exsudacdo serosa hemorrégica, uma vez que os fluidos corporais aparte de
todo o sangue, como o soro, ndo reagem com o Hemostato Absorvivel CLINI-
CEL para produzir um efeito hemostatico satisfatoério. O Hemostato Absorvi-
vel CLINICEL é um hemostato absorvivel e ndo deve ser usado como produto
de prevencgao de aderéncia.

ADVERTENCIAS

O Hemostato Absorvivel é fornecido esterilizado e, como o material ndo é
compativel com autoclave ou esterilizagdo por 6xido de etileno, o Hemosta-
to Absorvivel CLINICEL n&o deve ser esterilizado novamente. O Hemostato
Absorvivel CLINICEL nao se destina a substituir a cirurgia cuidadosa e o uso
adequado de suturas e ligaduras. O fechamento do Hemostato Absorvivel
CLINICEL em uma ferida contaminada sem drenagem pode levar a com-
plicagdes e deve ser evitado. A fratura e o lobo lacerado que o Hemostato
Absorvivel CLINICEL, quando deixado no paciente ap6s fechamento, migra-
ram do local de aplicagéo para o forame 6sseo ao redor da medula espinhal
resultando em paralisia e, em outro caso, na érbita esquerda do olho, causan-
do cegueira . Embora esses relatos ndo possam ser confirmados, cuidados
médicos devem ser tomados com especial atengdo, independentemente do
tipo de procedimento cirirgico, para considerar a conveniéncia de remover o
Hemostato Absorvivel CLINICEL apés ter alcancado a hemostasia. Embora o
Hemostato Absorvivel CLINICEL seja bactericida contra uma ampla varieda-
de de microrganismos patogénicos, ndo se pretende que seja um substituto
para agentes antimicrobianos terapéuticos ou profilaticos administrados sis-
temicamente para controlar ou prevenir infeccoes pos-operatorias.

PRECAUCOES

Usar somente o Hemostato Absorvivel CLINICEL necessario para hemosta-
sia, mantendo-o firmemente no lugar até que o sangramento pare. Remover
qualquer excesso antes do fechamento cirGrgico para facilitar a absorgéo e
minimizar a possibilidade de reagdo de corpo estranho. Em procedimentos

urolégicos, quantidades minimas do Hemostato Absorvivel CLINICEL devem
ser dos locais de implantagao com praticamente nenhuma reagao tecidual. A
absorgao depende de varios fatores, incluindo a quantidade utilizada, o grau
de saturagdo com o sangue e a base do tecido.

INDICACOES

O Hemostato Absorvivel (celulose regenerada oxidada) é utilizado de forma
adjunta em procedimentos cirtrgicos para auxiliar no controle de hemorragias
arteriais capilares, venosas e pequenas, quando a ligagao ou outros métodos
convencionais de controle sdo impraticaveis ou ineficazes.

CONTRA-INDICACOES

Embora o empacotamento ou o enchimento sejam as vezes medicamente
necessarios, o Hemostato Absorvivel CLINICEL nao deve ser usado desta
maneira, @ menos que seja removido para que seja obtida uma hemostasia
(Ver ADVERTENCIAS e PRECAUGOES). O Hemostato Absorvivel CLINICEL
ndo deve ser usado para implantes em defeitos 6sseos, como fraturas, pois
existe a possibilidade de interferéncia na formagéao de calos e uma chance
tedrica de formagao de cisto. Quando o Hemostato Absorvivel CLINICEL é
usado para ajudar a atingir a hemostase em, ao redor ou na proximidade da
foramina efeito hemostéatico do CLINICEL, o Hemostato Absorvivel & maior
quando aplicado seco; portanto, ndo deve ser umedecido com agua ou soro
fisiologico. CLINICEL Absorvivel

O Hemostato ndo deve ser impregnado com agentes anti-infecciosos ou com
outros materiais, como substancias bloqueadoras ou hemostaticas. Seu efei-
to hemostatico ndo é aumentado pela adicdo de trombina, cuja atividade é
destruida pelo baixo pH do produto. Embora o Hemostato Absorvivel CLINI-
CEL possa ser deixado in situ quando necessario, é aconselhavel remové-lo
quando a hemostasia for alcangada. Ele deve sempre ser removido do local
de aplicagdo quando usado dentro, ao redor ou préximo a foramina no osso,
areas de confim 6sseo, medula espinhal e/ou nervo 6ptico e quiasma, in-
dependentemente do tipo de procedimento cirirgico, porque o Hemostato
CLINICEL, por inchago, pode exercer pressdo resultando em paralisia e/ou
danos nos nervos. O deslocamento do Hemostato Absorvivel CLINICEL pode
ocorrer por meios como reempacotamento, manipulagéo intraoperatoria, la-
vagem, respiragdo exagerada, etc. Ocorreram relatos que em procedimentos
como lobectomia, laminectomia e reparo de um crénio frontal usado e cuida-
dos devem ser tomados para impedir a obstrugé@o da uretra, ureter ou cateter
por partes desalojadas do produto. Como a absor¢do do Hemostato Absor-
vivel CLINICEL pode ser evitada em areas quimicamente cauterizadas, seu
uso ndo deve ser precedido pela aplicacédo de nitrato de prata ou qualquer
outro produto quimico escarético. Se o Hemostato Absorvivel CLINICEL for
usado temporariamente para cobrir a cavidade de grandes feridas abertas,
ele deve ser colocado de forma a ndo se sobrepor as bordas da pele. Ele
também deve ser removido de feridas abertas por férceps ou por irrigacao
com agua estéril ou solucdo salina apés a parada do sangramento. Precau-
¢oes devem ser tomadas na cirurgia otorrinolaringolégica para assegurar que
nenhum material seja aspirado pelo paciente. (Exemplos: controle da hemor-
ragia apods tonsilectomia e controle da epistaxe.) Deve-se tomar cuidado para
nao aplicar o Hemostato Absorvivel CLINICEL com muita for¢a quando ele
for usado como um invélucro durante uma cirurgia vascular (ver Reagdes
Adversas). Os procedimentos endoscopicos devem ser realizados apenas
por pessoas com treinamento adequado e familiaridade com técnicas endos-
copicas. Consultar a literatura médica relativa as técnicas, complicagdes e
perigos antes de realizar qualquer procedimento endoscépico. Um entendi-
mento completo dos principios e técnicas envolvidos nos procedimentos ele-
trocirargicos e de laparoscopia laser é essencial para evitar riscos de choque
e queimadura tanto para o paciente quanto para a equipe médica e danos ao
dispositivo ou outros instrumentos médicos. Consultar o manual do usuéario
do sistema eletrocirargico apropriado para obter indicacdes e instrugdes de
uso para garantir que todas as precaugdes de seguranca sejam seguidas.
Quando instrumentos endoscopicos e acessorios de diferentes fabricantes
forem empregados juntos durante um procedimento, verificar sua compati-
bilidade antes do inicio do procedimento e certificar-se que o isolamento ou
aterramento ndo seja comprometido.

REACOES ADVERSAS

Encapsulamento de fluidos e reagbes de corpos estranhos foram relatados.
Ocorreram relatos de efeito estenético quando o Hemostato Absorvivel CLI-
NICEL foi aplicado como um involucro durante a cirurgia vascular. Embora
n&o tenha sido estabelecido que a estenose estava diretamente relaciona-
da ao uso do Hemostato Absorvivel CLINICEL, é importante ser cauteloso
e evitar aplicar o material firmemente como um invélucro. Paralisia e dano
neural foram relatados quando o Hemostato Absorvivel CLINICEL foi usado
em torno, em, ou na proximidade de forames no osso, areas de confim ésseo,
medula espinhal e/ou nervo 6ptico e quiasma. Embora a maioria desses rela-
tos tenha sido relacionada a laminectomia, relatos de paralisia também foram
recebidos em conexdo com outros procedimentos. A cegueira foi relatada em
conexao com o reparo cir(rgico de um lobo frontal de ganglio lacerado quan-
do o Hemostato Absorvivel CLINICEL foi colocado na fossa craniana anterior
(5) (Ver ADVERTENCIAS e PRECAUGOES). Possivel prolongamento da
drenagem em colecistectomias e dificuldade de passagem de urina por uretra
apos prostatectomia ter sido constatada. Ocorreu de um ureter obstruido
apos ressecgao renal, em que foi necessario cateterismo no pés-operatorio



e sensagdes “queimagdo” e “pontadas” e espirros quando o Hemostato Ab-
sorvivel CLINICEL foi usado como empacotamento em epistaxe, acredita-se
que sejam devidos ao baixo pH do produto. A queimado foi relatada quando
o Hemostato Absorvivel CLINICEL foi aplicado na remogéo de polipo nasal e
ap6s hemorroidectomia. Dor de cabeca, queimagao, pontadas e espirros em
epistaxe e outros procedimentos rinolégicos e pontadas quando o Hemostato
Absorvivel CLINICEL foi aplicado em feridas superficiais (Ulceras varicosas,
dermoabrasbes e areas doadoras) também foram relatados.

DOSAGEM E ADMINISTRACAO

A técnica estéril deve ser observada na remogéo do Hemostato Absorvivel
CLINICEL do seu recipiente estéril. Quantidades minimas de Hemostato Ab-
sorvivel CLINICEL em tamanho apropriado séo colocadas no local da hemor-
ragia ou mantidas firmemente contra os tecidos até que a hemostasia seja
obtida. O Hemostato Absorvivel CLINICEL aberto e néo utilizado deve ser
descartado, pois ndo pode ser re-esterilizado.

ARMAZENAMENTO
Condi¢coes de armazenamento recomendadas: Abaixo de 30°C, longe da
umidade e luz solar direta. Nao usar ap6s a data de validade.

ATENCAO

A Lei restringe este dispositivo & venda por ou por ordem de um médico.

EAAHNIKA

TMEPIFPA®H

To anoppodroLpo aldooTaTIKo eival £va anooTELPWHEVO AroppoPNaLo
W®OSEG/MeKTO Udaoua rou MapackeudZetal HEow EAEYXOHEVNG Oe(dw-
ong TNG avayevvnuévng kuttapivng. To Gpaoua eivat Aeukd pe avorxtd
kitpvo otnuovi. Eival avBekTikd Kal Hropel va paBetat 1 va kéBetat
Xwpig va Eedptdel. Eival otaBepd kal mpérmel va anobnkeletal oe eAey-
XOpevn Bepuokpacia dwpatiou. EvaéxeTal va mpokUyet eAappulq aro-
XPWHATIONOG e TNV TaAainon, aAAa autd dev ermpedlel TV andédoon.

APAZEIZ

O unxaviopog dpdong pe Tov OrMoio To AMopPOPHCLUO AlHOOTATIKO
CLINICEL erutaxuvet Tnv m&n dev eival mMARpwg katavontog, aha ¢ai-
vetat va eival pia ¢uoikn enidpaon HAAAoV Mapd omoladATIOTE HETABOAN
TOU KAvoVIKoU ¢UGCLOAOYIKOU pnxaviopol mEewg. To arnoppodnaotuo
alpootatikd AGer CLINICEL 6tav kopeabei He aipa, Sloyk®veTal o€ Ka-
atavi N paupn ZeAatvodn pada rou BonbBa oto oxnuatiopd Bpoupou,
XPNOLUEUOVTAG £TOL WG ALLOOTATIKA TPOTBAKN OTOV EAEYXO TNG TOTUKAG
algoppayiag. ‘Otav xpnotporole{tal owotd oe €AAXIOTEG MOCOTNTEG,
To aroppodnaoipo alpooatatiké CLINICELA amoppoddatat oTa 00Td, OTIG
TMEPLOXEG OOTIKAG HAlAg, OTOV vwTlaio HUEAO 1 OTO OTTIKO veUpo Kat
0TO Xlaopa, To aGer TMPEMEL TAVTA VA AMOMAKPUVETAL OTAV emuteuxOel
n aipdéotaon Kabwg Ba dloykwBe( kat Ba propolce va aokfoeL avert-
60unTN mieon. To amoppodrioipo aipootatiké CLINICEL dev mpémel va
XPNotloToteiTal yia Tov €Aeyxo aldoppayiag anod peydieg aptpieg. To
aroppodnotuo aipootatikd CLINICEL dev Ba mpémel va Xpnotuoroteitat
0€ QLUOPPAYIKEG 0pOELdElq eTudAveleg, EMEWDN TA UYPA TOU OMUATOG
£KTOG TOUu OAlkoU aipatog, 6mwg o opdg, dev avTdpoUV Ue TO arop-
po¢noipo aipootatiké CLINICEL yia va MpokaAéoouv LKavoTomTIKn
alpooTatiki enidpaon. To aroppodriopo aipootatikdé CLINICEL eivat
£va anoppodNoLo AlHOoTATIKO Kal Sev TPEMEL va XPNolpomoLeital wg
TPOI6Y MPOANYNG TNG MPOCdUONG.

MPOEIAOINOIHEH

To anoppodHOLo ALLOOTATIKO MAPEXETAL AMOCTEIPWHEVO Kal, KABWOG TO
UAIKO dev eival oupPatd pe amooTeipwon O AUTOKAELOTO N AMOOTE(-
pwan pe o&eidlo albuleviou, To amoppodnollo alpootatikd CLINICEL
dev Tpémel va anooTelpwBel ek véou. To AMoppodfOINo AlOoTATIKO
CLINICEL &ev npoopifeTal wg urnokataoTaTto TNG MPOOEKTIKAG XELPOUP-
YIKAG £MEUBAONG KAl TNG OWOTAHG XPNONG TWV PARUATOV KAl TV OUVSE-
opwv. KAelowo tou aroppodnotpou aipootatikol CLINICEL oe poAu-
OpéVO Tpalua Xwpig anootpdyylon uropei va odnynoet oe emm\okEg
Kal Tpémel va anopelyetal. To KATAYHA KAl O TPAUMATIONEVOG AOBOG
Tou To arnoppodnotpo apootatikéd CLINICEL, 6tav otov acbevi) Hetd
To KAeiolpo, peTapépeTal and To onueio epapuoyhg o€ TPHUATA OTO
00TOUV YUpW ard Tov veTiaio pueAd, pe amotéAeopa Tnv mapdAuon
Kal, € pLa GAAN mepirmrwon, v koyxn leG tou patiolt mpokaAwvTag Tu-
dAwon. Eve autég ot avadopég dev propoulv va emPBepaiwbolyv, mpénet
va AnoBei 1daitepn pépiva amnd toug ylatpolg, aveEaptnTa and tov
TUTIO TNG XEWPOUPYIKAG eMEpBaong, woTe va egeTactel n okotuuodTNTA
™mg adaipeong tou aroppodnoipou aipootatikol CLINICEL Av kat to
anoppodnaolpo atgootatikéd CLINICEL eival Baktnploktovo EvavTl gu-
PE0G GpAoHATOG TABOYOVWY HIKPOOPYAVIOU®Y, SEV TPoOpIZeTal wg UTo-
KATAOTATO YA CUCTNMIKOG XOPNYOUHEVOUG BEPAMEUTIKOUG ) TIPOPUAQ-
KTIKOUG aVTIMIKPOBLAKOUG TIApAYoVvTEG yia Tov EAeyXo 1) TNV TPOANnYn
UETEYXELPNTIKAOV HOAUVOEWV.

MMPO®YAAZEIZ

Xpnotporoleite poévo TG00 anoppodfoipo apootatikd CLINICEL, éoo
eivat anapaitnTto ywa Tnv apdotaon, dlatpiviag To owotd otn B€on

TOU PéXPL Va oTapathoeL n alpoppayia. ApalpéoTte TUXOV NMepiooeld TPV
anod To XELPOUPYLKO KAE(OIHO, TIPOKELNEVOU va SleuKoAUVOEL 1 amoppod-
¢$non kat va ehaxlotoromBei n rubavotnTa avtidpaong EEvou cwUATOG.
STIG OUPOAOYIKEG eMEUPATELG, OL EAAXIOTEG MOCOTNTEG TOU AMOPPODN-
otpou apootatikoy CLINICEL mpémet va and Tiq 6€0eig epudpUTEUONG pHE
TPAKTIKA Kapia avTidpaon otou. H anoppodnon eaptdratl anod diddo-
POUG TIAPAYOVTEG, OTIWG 1| XPNOLLOTIOLOUHEVN TIOOOTNTA, 0 BaBuOG Kope-
OpOU e aipa Kat n KAivn loTtov.

ENAEIZEIZ

To amoppodrOLUo ALPOCTATIKO (OEEBWHEVN avayevvnuévn KuTTapivn)
XPNOLUOTOLE(TAL CUUTANPWHATIKA OE XELPOUPYIKEG EMEMBATELS Yia va
BonBnoel oTov £AeyX0 TNG TPIX0eB0UG, GAEBIKNAG KAl LIKPAG apTnpla-
KAG aidoppayiag 6tav n anoAivwon 1) GAAeg oUPPBATIKEG HEBOBOL EAEY-
XOU €ival Pn TPAKTIKEG N} AVATOTEAEOUATIKEG.

ANTENAEIZEIX

Av TO 3¢0lM0 N N KAAUYN eival peplkég Gopég Latpikd avaykaia, Tto
anoppodnotpo apootatiké CLINICEL dev mpémel va xpnotporoleitat ue
auTo ToV TPOTIO, EKTOG £AV TIPOKELTAL VA amopakpuvBei To aGer av em-
TeuxOein apdotaon (BAéme MPOEIAOMOIHIEISE KAI TPO®YAAZEIS). To
aroppodnotpo apootatikd CLINICEL dev mpérel va xpnotdorole({tat yia
eUPUTEUON O OOTIKEG AVWHAAIEG, OMwG KaTdypata, KaBwg UTapXEL -
6avoTnTa MapePBOANG He OXNUATIONO TUAWV Kat BewpnTikY TiBavotnTa
oxnuatiogoy Kuotewv. ‘Otav To arnoppodnolpo atgootatikd CLINICEL
Xpnotporoleital yia va Bondnaoetl otnv emiteuén aidéotaong og, yupw 1
KOVTA O€ TPAHATA N ALMOCTATIKE SpACn TOU AroppodrolHou alooTaTL-
koU CLINICEL O eival peyaAUTtepog and 1o 6Tav £dpapuoleTal oTeyva:
EMOMEVWG, eV TPETEL va uypaivetal pe vepd N ahatolxo dtdAupa. To
aroppodnoipo aigootatikd CLINICEL

dev Ba MPEMEL va EUMOTICETAL HE AVTI-MOAUCHATIKOUG TIAPAYOVTEG 1 HE
AA\a UAIKG, Omwg eival ol SIOYKWTIKEG ) AIHOOTATIKEG ouaieg. H atpo-
OTATIKY TOU 8pdon dev VIOXUETAL e TNV TIPOOBAKN Bpoupivng, n dpa-
OTIKOTNTA TNG OToiag kKaTaoTpédeTal and To XapnAd pH Tou rmpoidvTtog.
Av kat To anoppodnotpo atdootatiké CLINICEL prnopei va leG in situ 6tav
eival anapaitmro, ouviotdtal va apalpebel 6Tav eruteuxBei n alpodoTa-
on. Mpénet mavtote va agpaipeitat anéd to onueio epappoyng 6Tav xpnot-
Joroleital Héaa, YUpw arod /) KOVTA 0 TPAHATA OTA 00TA, OTIG MEPLOXES
00TIKOU opiou, OToV vwTiaio pueAd Kalf ato ormrikd veupo Kat Xiaopa,
aveEApTNTa and Tov TUTIO TNG XELPOUPYIKNG EMEUBAONG, ETELDY| TO ALHO-
otatikd CLINICEL, Adyw d16ykwong, uropel va aokioel mieon mpokaA®-
vTag napdAuon n/kat veuptkn BAGRN. H petatdruon Tou anoppodnoilou
alpootatikot CLINICEL propei va mpokuel Adoyw emnavatonobetnong,
TEPAITEPW XELPOUPYLKOU XELPLOHOU, TAUONG, UTEPPBOALKAG avarvong
K.ATL ‘Exet avapepBei 611 oe dladikaoieq 6rwg n Aofektoun, n Aapivoe-
KTOMN Kal N erudlopdwon Tou peTwriaiou kpaviou mou xpnotdorote({tat
mpénel va AapBavetal pépiuva yla va arnodpeuxBei n mpookdOAAnon g
oupnBpag, Tou oupnTAHPA 1 EVOG KABETHPA AMO AMOOTIACHEVA TUAHATA
TOU TPOIOVTOG. KaBmg 1 anoppddnon Tou anoppodrolou allooTatl-
KoU CLINICEL dev prmopei va anotparei e XNUIKA KAUTNPLAOPEVEG
TEPLOXEG, 1 XPNon Tou e Ba mpérel va mponyeital TNg epapuoyng vi-
TPpIkoU apyUpou N AAA®V XNHIKOV OUCLOV dnuloupyiag eoxapag. Av To
aroppodnotpo apootatikd CLINICEL xpnotporoleital mpoowptva yla va
eMevdUoeL TNV KOINOTNTA TWV HEYAAWY avoIXTOV TANY®YV, Ba Tpénel va
TomoBeTNBEl £TOL MOTE va PNV eTUKAAUTTOVTAL Ol AKPEG TOU SEPUATOG.
Oa mpémel emniong va adaipeBei and avolktég MANYEG pe AaBideg N pe
Apdeuon pe amooTelpwUéVo vepd 1 ahatouxo SldAupa adol otapa-
THoeL n apoppayia. Mpérnet va Aaupdavovtal Mpoduldgelg TNV wTopL-
VOAOPUYYOAOYIKA XELPOUPYIKY yia va BeBawwbeite 6Tl kavéva and ta
UAIKA dev avappoddtal and tov acBevn. (Mapadeiypata: éAeyxog at-
Hoppayiag aGer apuydaAeKTOUNG Kal EAeyXog Tng emiotagng). Mpémet
va arodelyetal n MoAU odIXTH EPAPHOYH TOU AMOPPOPHCLUOU AlooTa-
TikoU CLINICEL 6tav xpnoigoroleitatl oG MepITUALlypa katd  didpkela
AYYELAKNG XELPOUPYIKNG eMEMBaong (BA. AveruBuunTeg avtidpdoelg). Ot
ev0o0oKoTIKEG Bladlkaoieg mpénel va ekteholvTal povo and AToua Tou
£XOUV EMAPKN eKMA{deUoN Kal EE0IKEIWON HE TIG EVOOOKOTUKEG TEXVIKEG.
SupBouAeuteite TV ATPLKA BIBAOYpadia OXETIKA HE TIG TEXVIKEG, TIG
ETMMAOKEG Kal TOUG KIvOUVOUG TIPLV EKTEAECETE OTIOLASTIOTE EVOOOKO-
iKY dladikaoia. H AeTropepr|g katavonon Twv apXmv Kal TwV TEXVIKOV
TOU gUMEKOVTAL OTIG AQMAPOOKOTIKEG BladIKAoieg AELGEP KAl NAEKTPO-
XEIPOUPYIKNG €ival amapaitt yla ™V amopuyr CoK Kal KvdUvwv
eykalpaTog 1600 Tou acBevolq 600 Kal Tou LaTPIKoU MPOoWTIKOU Kat
™ BAGRN TNG OUOKEUNG ) AAAWV LATPLIKOV 0pyAvwy. AVATPEETE OTO Ka-
TAAANAO €YXELPIBLO XPFONG TOU NAEKTPOXELPOUPYIKOU CUCTAUATOG Yid
evdeielg kat 0dnyieg xprong yla va Bepaiwbeite 6TL TNpoUvTal 6AEG OL
mpodpuAdEelg aopaleiag. ‘OTav xpnoipomnololvTtal ev3ooKoTKA dopyava
Kal eEaptiuata and dlddopousg KATAOKEUAOTEG KaTd TN dldpkela piag
dladikaaoiag, eAEyETe TN CUMBATOTNTA TOUG TPLV ATd TNV EVAPEN TNG di-
adikaoiag kat BeBalwbeite 6TL dev dlakuBeveTal N HovVwon / n yeiwon.

ANETIIOYMHTEZ ENEPTEIEX

‘Exouv avadepBei avTidpaoelg «eyKUOTWONG» PEUCTOU Kat EEVou omua-
T0G. '‘EXouv avadpepBel cUPBAVTWY OTEVWTIKAG EMIdpaong 6Tav To anop-
podnaoipo apootatikd CLINICEL éxet epappooTel wg MePITUALYHA KATA

TN SLAPKELA AYYELOKNG XELPOUPYIKNG EMEUBAONG. AV Kal Bev £XEL ATIOBEL-
XBel 6TL N oTévwon OXeTIZOTAV AUETA HE TN XPNON TOU AToppodnOLUoU
awpootatikoU CLINICEL, eivat onpavTikd va e{oTe MPooekTikol Kal va
arnopUyeTe TNV PapHOY ToU UAKOU OPIKTA wg MePITUAtypa. ‘Exouv
avapepBe{ mapdAuon kat veuplkn BAGRN 6TAvV TO AMOPPOPHCIHO Allo-
otatik6 CLINICEL xpnotgoromfnke yipw, p€od 1 KOVTA o€ TpHiHaTd oTd
00TQ, MEPLOXEG OOTIKMV Opiwv, TO VwTiaio HUEAO, /KAl TO OTTTIKO VEUPO
Kat Xiaopa. Evd ol MeploodTepeg and auTég TIG avapopég oxeTifovrav
He ™V AauvoeKTopr, €xouv avadepBel Kal Mepurwoelg mapdAuong
oe oxéon pe aAleg dladikaoieq. ‘Exel avapepBel TuPAOTNTA O OXéon
HE TN XELPOUPYIKY| AMOKATACTAON TPAUUATIONEVOU HeTwriaiou AoBou
leG 6tav TomoBeTHONKE TO amoppodrf oo aootatikd CLINICEL otnv
MPo0bLla Kpaviakh KoNoTnTa (5) (BAéne MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPO®Y-
AAZEIZ). ‘Exel avadepBei ubavh mapdtaon Tng anoatpdyyiong oTig Xo-
AOKUOTOEKTONEG Kal 1) duokoAia diEAeUONG TwV oUpwV anod Tn oupndpa
oe aGer MPoOoTATEKTOWN. 'EXel undpEel pia avapopd anokAelopévng ve-
dPLKAG EKTOUNG oupnThpa aGer, 0TV oroia anatteital LeTEYXELPNTIKOG
KaBeTNPLacpodg. MeploTaclakég avapopEig yia «KAWHo» Kat «TaoUELo»
Kat pTApVIoHA OTAV £XEL XPNOLLOTIOINOEL TO AMOPPOPHOLLO ALHOTTATIKO
CLINICEL wg kKaAuyn oe emiotagn, kal ruoteveTal 6tL opeilovral oTo xa-
UNAG pH Tou TpoidvTog. ‘EXel avadepBel KaPOo 6GTAV TO AMOPPOPNOLUO
atgootatikd CLINICEL epappdotke oe apaipeon pvikol MoAumoda kat
He aipoppoidektopn). ‘Exouv emiong avapepBei kedpahahyia, kayiuo,
TOOUEIMO, Kal ¢pTApvIoUa oTnv emoTagn Kat AAAEG PLVOAOYIKEG Bladl-
kaoleq kat Kvnopog 6tav epappdOTNKE TO AMOPPOPNOIUO ALMOCTATIKO
CLINICEL og etupavelakég MANYEQ (KIpoWdelG EAKMOELG, EKBOPEG Kal
TEPLOXEG DOTN)

AOZOAOrIA KAl XOPHIHZH

Mpénel va tnpeital anootelpwpévn TEXVIKN KATA TNV adaipeon tou
anoppodrnoipou atgootatikoU CLINICEL amnd Tov amootelpwHévo Te-
ptEKTN. Ol €NAXLOTEG TOOOTNTEG TOU QAMOPPOPIOLHOU AIHOCTATIKOU
CLINICEL oto kataAnAo puéyebog tomoBetolvtal otn 8£on aldoppayi-
ag N ouykpatolvTal oTabepd Mavw OTouG LoToUG HEXPL va eruTeuxOel
N aigéotaon. To avolxTd, axenoLUomoinTo anoppodroLHo AlHoCTATIKO
CLINICEL 8a mpérel va anoppirreTal, eneldr) dev UMopei va anooTelpw-
Bel ek véou.

AlOOHKEYZH

SUVIOTOPEVEG OUVONKeG amoBhkeuong: Katw amé 30°C pakpid amnd
uypaoia kat To dueco NAlakd pwg. Mnv xpnaolpomoleite HeTA T AHEN.
MPOXOXH

O vOOG TEPLOPITEL TO TUYKEKPIHEVO TIPOTIOV OTNV MWANON arod 1) KaTomy
£VTOANG taTpou.

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avver-
tenze) per I'uso GB - Caution: read instructions (warnings) careful-
ly FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements)
DE - Achtung: Anweisungen (Warings) sorgféltig lesen ES - Precau-
cion: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cui-
dado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente GR - AlaBaoTe kat
aKOAOUBNOTE MPOOEXTIKA TIG 0dNYiEg XPHONG

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - Codigo producto PT - Codigo produto GR -
KwdKOG mpoiovTog

IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device,
do not re-use FR - Ne pas réutiliser DE - Fir einmaligen Gebrauch,
nicht wiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT
- Dispositivo descartavel, ndo reutilizar GR - Mpoi6v pag xpnoews.
Mnv TO XpnOLUOTOLE(TAL EK VEOU

IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Nimero de lote PT - Numero de lote GR -
Ap1Bp6g naptidag

IT - Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricacion PT -
Data de fabrico GR - Huepopnvia mapaywyng

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d’échéance
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade
GR - Huepounvia M&ewg

IT - Sterilizzato per irradiazione GB - Sterilized using irradiation FR
- Stérilisé par irradiation DE - Durch Bestrahlung steril gemacht ES
- Esterilizado por irradiacién PT - Esterilizado por irradiacdo GR -
AMOCTEPWHEVO HEOW aKTIVOROAIag

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita 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 Unido Europeia GR -
EEoua1080Tnuévog avTimpdownog otnv Eupwraikh ‘Evwon

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

IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize FR - Ne pas restérilis-
er DE - Nicht erneut sterilisieren ES - No reesterilizar - PT - Nao re-
esterilize GR - Mnv anooTelpoveTe

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry
place FR - A conserver dans un endroit frais et sec ES - Conservar
en un lugar fresco y seco DE - An einem kuhlen und trockenen Ort
lagern PT - Armazenar em local fresco e seco GR - Alatnpeitat oe
dpoaepd Kal oTeyvo MepIBAAAOV

IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from
sunlight FR - A conserver a I'abri de la lumiere du soleil DE - Vor
Sonneneinstrahlung geschitzt lagern ES - Conservar al amparo de
la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar GR - Kpatnote 1o
HakpLa anod nAakn aktivoBolia

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 - Limitagdo su-
perior de temperatura GR - Avtepo 6plo Beppokpaciag

IT - Non utilizzare se l'imballaggio & 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 beschadigt ist ES -
No usar si el paquete esta dafiado PT - Ndo use se o pacote esti-
ver danificado GR - Mnv Tto xpnotporoleite edv n ouokeuaoia
rapouatalet pOopd

=,

IT - Leggere le istruzioni per 'uso GB - Consult instructions for use
FR - Consulter les instructions d'utilisation DE - Gebrauchsanwei-
sung beachten ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Con-
sulte as instrugdes de uso GR - AlaBA0TE MPOTEXTIKA TIG 0dNYiEg
XPNong

q

IT - Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE GB - Me-
dical Device complies with Directive 93/42/EEC FR - Dispositif méd-
ical conforme a la directive 93/42 / CEE DE - Medizinprodukt geman
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 - latplkf ouokeur) oUpdwva pe v odnyia
93/42 | CEE

#l Healthium Medtech Limited
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