


PORTUGU�S 

DESCRtçJ.o 
O Hemostato Absorvivel é um tecido Fibrilar/Malha absorvivel estéri l, pre­
parado pela oxidaçao contro lada da celu lose regenerada. O tecido é branco 
com um tom amarelo pàlido. É forte e pode ser sutu rado ou cortado sem 
desgaste . É estavel e deve ser armazen ado em temperatura ambiente con­
trolada. Urna ligeira descoloraçao pode ocorrer com a idade, mas isso nào 
afeta o desempenho. 

A ç6ES 
O mecan ismo de açào pelo qual o Hemostato Absorvivel CLIN ICEL acelera a 
coagu laçilo nao é completamente entendido, mas parece ser um efeito fisico, 
e nào urna alteraçilo do mecanismo fisiolog ico normai de coagulaçào. Ap6s 
o Hemostato Absorvlvel CLIN ICEL ter sido saturado com sangue, ele incha 
em u rna massa gelatinosa amarronzada ou p reta que ajuda na formaçao de 
um coagukl, servi ndo assim corno um auxi lia

r hemostB.tico no controle da he­
morrag ia locai. Quando usado adequadamente em quantidades mfnlmas, o 
Hemostato Absorvfvel CLINICEL é absorvido nos ossos, nas areas de confim 
Osseo, na medula espinhal ou no nervo 6ptico e quiasma; ele deve sempre 
ser removido para que a hemostasia seja alcançada, urna vez que incharA 
e poderà exercer urna p ressào lndesejada. O Hemostato Absorvfvel CLINI­
GEL nao deve ser usado para controlar a hemorragia de g randes artérias. O 
Hemostato Absorvlvel CLIN ICEL nào deve ser utilizado em superflcies com 
exsudaçào serosa hemorragica, urna vez que os fluidos corporais aparte de 
todo o sangue, corno o soro, nao reagem com o Hemostato Absorvlvel CLINI­
GEL para produzir um efeito hemostàtico satisfatorio. O Hemostato Absorvi­
vel CLINICEL é um hemostato absorvivel e nào deve ser usado corno p roduto 
de prevençào de aderéncia. 

ADVERTlNCIAS 
O Hemostato Absorvlvel é fornecido esteril izado e, corno o materiai nao é 
compatlvel com autoclave ou esterilizaçilo por òxido de etileno, o Hemosta­
to Absorvivel CLINICEL nào deve ser esterilizado novamenle. O Hemostato 
Absorvlvel CLINICEL nào se destina a substltuir a cirurgia culdadosa e o uso 
adequado de suturas e ligaduras. O fechamento do Hemostato Absorvivel 
CLINICEL em urna ferida contaminada sem drenagem pode levar a com­
plicaçoes e deve ser evitado. A fratura e o lobo lacerado que o Hemostato 
Absorvivel CLIN ICEL, quando deixado no paciente apòs fechamento, mig ra­
ram do locai de aplicaçao para o forarne osseo ao redor da medula espinhal 
resultando em paralisia e, em outro caso, na Orbita esquerda do olho, causan­
do cegueira . Embora esses relatos na.o possam ser confirmados, cuidados 
médicos devem ser tomados com especial atençào, lndependentemente do 
tipo de procedimento cirU rgico, para considerar a conveniència de remover o 
Hemostato Absorvlvel CLINICEL ap6s ter alcançado a hemostasia. Embora o 
Hemostato Absorvivel CLINICEL seja bactericida contra urna ampia varieda­
de de microrganlsmos patogènicos, nào se pretende que seja um substltuto 
para agentes antimicrobianos terapèuticos ou profilàticos administrados sis­
temicamente para controlar ou prevenir infecç6es pòs-operatòrias. 

PRECA UçOES 
Usar somente o Hemostato Absorvlvel CLINICEL necessario para hemosta­
sia, rnantendo-o firmernente no lugar até que o sangramento pare. Rernover 
qualquer excesso antes do fechamento cirùrgico para facilltar a absorçào e 
minimizar a possibilidade de reaçilo de corpo estranho. Em procedimentos 

urologicos, quantidades mlnimas do Hemostato Absorvivel CLINICEL devem 
ser dos locais de implantaçào com praticamente nenhuma reaçào tecidual. A 
absorçào depende de vàrios fatores, incluindo a quanlidade utilizada, o grau 
de saturaçào com o sangue e a base do tecido. 
INDICAçOES 
O Hemostato Absorvlvel (celulose regenerada oxidada) é utilizado de forma 
adjunta em procedimentos cirtJrgicos para auxiliar no centrale de hemo r ragias 
arteriais capilares, venosas e pequenas, quando a ligaçilo ou outros métodlos 
convencionais de controle sa.o impraticAveis ou ineficazes. 

CONTRA-INDICAçOES 
Embora o empacotamento ou o enchlmento sejam às vezes medicamente 
necessàrios, o Hemostato Absorvlvel CLINICEL nao deve ser usado desta 
maneira, a menos que seja removido para que seja obtida urna hemostasia 
(Ver ADVERTÈNCIAS e PRECAUçOES). O Hemostato Absorvivel CLINICEL 
nào deve ser usado para lmplantes em deleitos osseos, corno fraturas, pois 
existe a possibilidade de interferència na fo rmaçao de calos e urna chance 
te6rica de formaçào de cisto. Quando o Hemostato Abso rvlvel CLINICEL é 
usado para ajudar a atingir a hemostase em, ao redar ou na proximidade da 
foramina efeito hemostàtico do CLINICEL, o Hemostato Absorvlvel é maior 
quando aplicado seco; pertanto, nào deve ser umedecido com àgua ou so ro 
fisiologico. CLINICEL Absorvlvel 
O Hemostato nào deve ser impregnado com agentes anti - infecciosos ou com 
outros materiais, corno substànclas bloqueadoras ou hemostàticas. Seu efei­
to hemostàtico nao é aumentado pela adiçilo de trombina, cuja atividade é 
destrulda pelo baixo pH do produto. Embo ra  o He mostato Abso rv lvel CLINI­
GEL possa ser deixado in situ quando necessàrio, é aconse lhàvel removè-lo
quando a hemostasia lor alcançada. Ele deve sempre se r re movido do locai 
de ap licaçilo quando usado dentro, ao redor ou proximo a foram i na no osso, 
é.reas de confim Osseo, medula espinhal e/ou nervo 6ptico e qu iasma, i n­
dependentemente do tipo de procedimento cirùrgico, porque o Hemostato 
CLI N ICEL, por inchaço, pode exercer pressào resu ltando em paralisia e/ou 
danos nos nervos. O deslocamento do Hemostato Absorv ivel CLIN ICEL pode 
ocorrer po r meios corno reempacotamento, manipu laçào i nt raoperat6 ria, la­
vagem , respiraçào exagerada, etc. Ocorreram relatos que em p rocedimentos 
corno lobectomia, laminectomia e reparo de um c rà n io frontal usado e cu ida­
dos devem ser tomados para impedir a obstruçao da u retra, u rete r ou cateter 

por partes desalojadas do produto. Como a absorçao do Hemostato Abso r­
vivel CLIN ICEL pode ser evitada em àreas qu i m icamente cauterizadas, seu 
uso nao deve ser precedido pela ap licaçào de nitrato de p raia ou qualquer 

outro produto qulmico escar6tico. Se o Hemostato Absorv ivel CLIN ICEL lor 

usado temporariamente para cobrir a cavidade de grandes feridas abertas, 
ele deve ser colocado de forma a nào se sobrepor às bo rdas da pale. Ele 
também deve ser removido de feridas abertas por f6rceps ou por i rr igaçilo 
com àgua estéril ou soluçilo salina apòs a parada do sangramento. P recau­
çoes devem ser tomadas na ciru rg ia otorrinolaringol6g ica para assegurar que 
nenhum materiai seja aspi rado pelo paciente. (Exemplos: co ntrole da hemor­
ragia apòs tonsilectomia e controle da epistaxe.) Deve-se tornar cu idado para 
nào aplicar o Hemostato Absorvlvel CLINICEL com mu ita força quando ele 
far usado coma um inv61ucro durante urna c iru rgia vascular (ver ReaçOes 
Adversas). Os procedimentos endosc6picos devem ser realizados apenas 
por pessoas com treinamento adequado e familiaridade com técnicas endos­
c6picas. Consu ltar a l iteratura médica relat iva às técnicas, compl icaçoes e 
perigos antes de realizar qualquer p rocedimento endoscòpico. Um entendi­
mento completo dos princlpios e técnicas envolvidos nos procedimentos ele­
trocirUrgicos e de laparoscopia laser é essencial para evitar ri scos 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 usuario 
do sistema eletrocirùrgico apropriado para obter indicaçoes e instruçoes de 
uso para garantir que todas as precauçoes de segu rança sejam seguidas. 
Quando instrumentos endoscòpicos e acess6rios de diferentes fabricantes 
forem empregados juntos du rante um procedimento, verificar sua compati­
bilidade antes do inlcio do procedimento e certificar- se que o isolamento ou 
aterramento nào seja comprometido. 

REAçOES ADVERSAS 
Encapsulamento de fluidos e reaçoes de corpos estranhos foram relatados. 
Ocorreram relatos de efeito esten6tico quando o Hemostato Absorvlvel CLI­
NICEL fai aplicado corno um inv61ucro durante a cirurgia vascular. Embora 
nao tenha sido estabelecido que a estenose estava di retamente relaciona­
da ao uso do Hemostato Absorvivel CLINICEL, é importante ser cauteloso 
e evitar aplicar o materiai firmemente corno um inv61ucro. Paralisia e dano 
neu ral foram relatados quando o Hemostato Absorvlvel CLINICEL foi usado 
em torno, em, ou na proximidade de forames no osso, àreas de confim 6sseo, 
medula espinhal e/ou nervo 6ptico e quiasma. Embora a maioria desses rela­
tos tenha sido relacionada à laminectomia, relatos de paralisia tarnbém foram 
recebidos em conexao com outros procedimentos. A cegueira fai relatada em 
conexào com o reparo cirùrgico de um lobo frontal de ganglio lacerado quan­
do o Hemostato Absorvivel CLINICEL foi colocado na fossa craniana anterior 
(5) (Ver ADVERTÈNCIAS e PRECAUçOES). Possivel prolongamento da 
drenagem em colecistectomias e dificuldade de passagem de urina por uretra 
apòs prostatectomia ter sido constatada. Ocorreu de um ureter obstruido 
ap6s ressecçao renai, em que fai necessé.rio cateterismo no p6s-operat6rio 



e sensaç6es "queimaçao" e "pontadas" e espirros quando o Hemostato Ab­
sorvivel CLINICEL fai usado corno empacotamento em epistaxe, acredita-se 
que sejam devidos ao baixo pH do produto. A queimaiio fai relatada quando 
o Hemostato Absorvivel CLINICEL fai aplicado na remoçiio de pòlipo nasal e 
ap6s hemorroidectomia. Dar de cabeça, queimaçao, pontadas e espirros em 
epistaxe e outros procedimentos rinològicos e pontadas quando o Hemostato 
Absorvivel CLINICEL lai aplicado em feridas superficiais (ùlceras varicosas, 
dermoabrasoes e àreas doadoras) também foram relatados. 
DOSAGEM E ADMINISTRAçAO 
A técnica estéril deve ser observada na remoçao do Hemostato Absorvivel 

CLINICEL do seu recipiente estéril. Quantidades minimas de Hemostato Ab­
sorvivel CLINICEL em tamanho apropriado sa.o colocadas no locai da hemor­
ragia ou mantidas firmemente contra os tecidos até que a hemostasia seja 
obtida. O Hemostato Absorvivel CLINICEL aberto e niio ulilizado deve ser 
descartado, pois nao pode ser re-esterilizado. 
ARMAZENAMENTO 
Condiçoes de armazenamento recomendadas: Abaixo de 30'C, longe da 
umidade e luz solar direta. Nao usar ap6s a data de validade. 
ATENçAO 
A Lei restringe este dispositivo à venda por ou por ordem de um médico. 
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IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (awer-
tenze) per l'uso GB - Caution: read instructions (warnings) careful-
ly FR -Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements) 
DE -Achtung: Anweisungen (Warings) sorgfàltig lesen ES - Precau-
ci6n: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cui-
dado: leia as instruçOes (avisos) cuidadosamente GR -.6.ta�éiore KGL 
aKoÀou8rJore npoo&)(TIKéi nç oi5riyieç XPTl011c; 
IT - Codice prodotto GB - Produci code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - C6digo producto PT - C6digo produto GR -
Kwi51K6ç npoi6VToç 
IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device, 
do not re-use FR - Ne pas réutiliser DE - FOr einmaligen Gebrauch, 
nicht wiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT 
- Dispositivo descarté.vel, nao reutilizar GR - npo'(6v µLaç xprJoewç. 
Mriv TO XPllOLµOTIOL&(Tm &K VÉOU 
IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Nllmero de late PT - Nllmero de late GR -
Apt0µ6ç naptiéaç 
IT - Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de 
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricacién PT -
Data de fabrico GR - Hµepoµnvla napaywvli, 
IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d'échéance 
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade 
GR - Hµepoµnvia 1'ii�•wç 
IT - Sterilizzato per irradiazione GB - Sterilized using irradiation FR 
- Stérilisé par irradiation DE - Durch Bestrahlung steril gemacht ES 
- Esterilizado por irradiaci6n PT - Esterilizado por irradiaçao GR -
AnooretpwµÉvo µÉow aKnvo�oÀiaç 
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 UniBo Europeia GR -
E�oumoc:5orriµévoç avnnp6ownoç orriv EupwnaiKTl 'Evwon 

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

IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize FR -Ne pas restérilis-
er DE -Nicht erneut sterilisieren ES - No reesterilizar - PT - NBo re-
esterilize GR - Mriv QTIOOT&LpùJV&T& 

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 local fresco e seco GR -tuarripeirm oe 
épooep6 KQL OTEyv6 rrepL�QÀÀOV 
IT - Conserva�e al riparo dalla luce solare GB - Keep away from 
sunlight FR - A conserver à l'abri de la lumière du soleil DE - Vor 
Sonneneinstrahlung geschOtzt lagern ES - Conservar al amparo de 
la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar GR - Kpartiore ro 
µaKpLa arr6 n1'mK1't QKTLVO�OÀ[a 
IT-Limite superiore di temperatura GB - Upper limit of temperature 
FR - Limites supérieure de température DE - Obergrenze der Tem-
peratur ES -Limitaciones superiorde temperatura PT-Limitaçao su-
perior de temperatura GR -AvùJTepo 6p10 8epµoKpao(aç 
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 beschadigt ist ES -
No usar si el paquete esté. dariado PT - NBo use se o pacote esti-
ver danificado GR - Mriv ro xprimµono1eire eéJ.v 11 ouoKeuaoia 
napOUOLQ�EL cjl9opa 
IT - Leggere le istruzioni per l'uso GB - Consult instructions for use 
FR - Consulter les instructions d'utilisation DE - Gebrauchsanwei-
sung beachten ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Con-
suite as instruçOes de uso GR -.ò.ta(3éJ.ore npooexnKéJ. nç oi511yieç 
xp�on, 
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 gemàB 
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 - larpLKTl ouoKeurJ oUµcpwva µe TT]V oi511yia 
93/42 /CEE 
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