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Informacion en el sitio web - seccion para pacientes

Si nuestro dispositivo médico Cellistypt® ha sido utilizado en un procedimiento quirtrgico, le
rogamos prestar atencion a la siguiente informacion. Cellistypt® es un hemostatico local absorbible
(un dispositivo para ayudar a detener hemorragias). Al tratarse de un dispositivo médico degradable,
no siempre es necesario retirarlo una vez detenida la hemorragia y puede dejarse en el cuerpo. A
pesar de todos los cuidados que Synthesia Nitrocellulose, a.s., como fabricante, dedica a este
producto y que los médicos dedican a su salud, pueden surgir complicaciones. Por este motivo, se
le ha informado sobre el uso del dispositivo médico Yy se le ha entregado una Tarjeta de Implante.

.Qué es una Tarjeta de Implante y qué informacion contiene?
La Tarjeta de Implante es un documento para el paciente que contiene:
- Por un lado, informacion sobre ¢l dispositivo médico: el implante insertado en el cuerpo del
paciente durante el procedimiento clinico;
- Por otro lado, informacion sobre el paciente que recibi6 el dispositivo y el centro médico en
el que se llevo a cabo el procedimiento.

El anverso de la Tarjeta de Implante contiene el nombre del documento en inglés, el nombre del
dispositivo médico, su identidad, la fecha en que el dispositivo médico fue utilizado e insertado en
su cuerpo, informacion sobre el centro médico que llevo a cabo el procedimiento y un enlace a la
pagina web del fabricante del dispositivo médico.

La informacion de la Tarjeta de Implante se asigna a los simbolos correspondientes, cuyo resumen
puede consultarse en la tabla siguiente.
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El simbolo en el reverso de la Tarjeta de Implante indica que se trata de un dispositivo
médico. Este simbolo va seguido del nombre del dispositivo y de la forma utilizada, a saber
Cellistypt®, Cellistypt® D-K, Cellistypt® F or Cellistypt® N-W. Mis abajo encontrard mas
informacion sobre cada forma.

Los simbolos con datos, codigo 2D y UDI-DI también se encuentran en el reverso de la tarjeta. Esta
informacion identifica el dispositivo médico utilizado. El UDI-DI es un c6digo numérico que se
asigna a cada numero de catalogo (REF), define qué version (forma y tamaino) del dispositivo
médico se ha utilizado. Las formas y versiones fabricadas se enumeran a continuacion por el nimero
de catalogo.
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(S Vstiebatelnd hemostatika / DE Absorbierbare Himostatika / EN Absorbable haemostats /

ES Hemostaticos absorbibles / FR Hémostatique résorbable / HR Apsorbirajuci hemostatici /

IT Emostatico assorbibile / HU Felszivoda vérzéscsillapitok / PL Hemostatyki wichfanialne /

RO Hemostatic absorbabil / EL Amoppogrjoipo ayootatiko / SK Vstrebatelnd hemostatika /

SR Apsorbirajuci hemostatici / SV Absorberbar hemostatika / TR Emilebilir hemostat /

RU Paccaceiatowmitca remocraruk / UK PoscmoKTyBanbHIil reMocTaTii / AR Jhc ol 3od pits /
BG Pe3opbupyem xemoctat / DA absorberbar karklemme / Fl resorboiva hemostaatti /

NL resorbeerbaar hemostatium / PT Hemostatico reabsorvivel / ET Imenduv hemostaatikum /

NO Resorberbare Hemostatika / LV Absorb&joss hemostatisks lidzeklis
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Tabla 1: Informacion sobre los simbolos utilizados en la tarjeta.
Simbolo Descripcion

Identidad del/de la paciente

Fecha de implantacion

Nombre y direccion del centro médico

Sitio web de informacion para pacientes

Dispositivo médico

Identificador unico del dispositivo

Numero de catadlogo

condiciones

Cddigo de lote: incluye los dispositivos médicos fabricados en las mismas

Fecha de caducidad: fecha a partir de la cual no debe utilizarse el producto.

Fabricante

. Qué es Cellistypt®, qué formas de Cellistypt® se fabrican y en qué se diferencian?

Synthesia Nitrocellulose, a.s. produce la celulosa oxidada absorbible Cellistypt® como dispositivo
médico absorbible estéril en forma de tejido de punto (Cellistypt® y Cellistypt® D-K) o de material
blando en capas (Cellistypt® F y Cellistypt® N-W). Se produce mediante la oxidacion controlada de
la celulosa de fibra de algodon de alta calidad.
En casos definidos, este dispositivo sirve a los médicos como ayuda durante los procedimientos
quirtrgicos y minimamente invasivos para controlar las hemorragias. ES 10 que se conoce como un
hemostatico local.

Cellistypt® es un tejido de punto de densidad estandar y Cellistypt® D-K es un producto mas grueso
con una mayor densidad de tejido de punto. Las formas no tejidas de celulosa oxidada absorbible
son fibrosas. Cellistypt® F es extremadamente flexible y las capas individuales pueden separarse.
La version fibrosa reforzada Cellistypt® N-W tiene un peso reducido y una mayor resistencia.
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Cada forma del dispositivo médico Cellistypt® se presenta en varios tamafios (variantes) para que
el médico pueda elegir no solo la forma adecuada, sino también el tamafio correcto para el
procedimiento que vaya a realizar. Los tamafio se enumeran en la tabla a continuacion:

Tabla 2: Formas y tamaiios de Cellistypt®
REF Cellistypt® REF Cellistypt®
Cellistypt® Tamatios Cellistypt® F Tamaiios
2080515 15x15cm 2082025 2,5x5cm
2080501 5x 1,25 cm 2082075 5X7,5cm
2080508 5x7cm 2082005 5x10cm
2080511 7x10cm 2082010 10x 10 cm
2080536 5x35cm
5080541 10 x 20 om 2082020 10x 20 cm
Cellistypt® D-K Tamafios Cellistypt® N-W Tamafios
2081203 25x25cm
2081209 25x9cm 2083250 2,5x5cm
2081275 5x7,5cm 2083055 5x5cm
2081210 7x10cm 2083510 5x10cm
2081240 14 x 20 cm 2083110 10 x 10 cm

. Como funciona el dispositivo médico, como detiene las hemorragias y como se absorbe en el
organismo?

Cuando se satura de sangre, Cellistypt® se hincha formando una masa gelatinosa que sigue
conservando su estructura original. La formacioén de un codgulo de sangre se ve favorecida por la
desnaturalizacion inicial de las proteinas sanguineas. Asi se consigue una hemostasia local (la
hemorragia se detiene en el lugar del dispositivo médico) y el control de la hemorragia.

La celulosa oxidada es un dispositivo médico degradable, es decir, que el organismo la absorbe con
el tiempo. No es necesario retirarlo una vez detenida la hemorragia (salvo las excepciones
establecidas en las instrucciones de uso), por lo que puede dejarse en el organismo. Para que el
dispositivo funcione correctamente, debe utilizarse en una cantidad que absorba completamente la
sangre.

Ademas del efecto descrito, tiene la ventaja afiadida de sus propiedades bacteriostaticas y
bactericidas, demostradas in vitro.

Como agente hemostatico pasivo, Cellistypt® es adecuado para su uso en pacientes con coagulacion
no alterada. No existen datos clinicos sobre el uso del producto en pacientes menores de 12 meses.

.De qué esta hecho el dispositivo médico?
Se trata de celulosa oxidada, que se elabora a partir de algodon cuidadosamente seleccionado y se
trata con un proceso quimico: la oxidacion controlada de la celulosa.

.Cuanto tiempo permanece el dispositivo médico en el organismo?
Suele absorberse en un plazo de 4 semanas desde la implantacion.
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,Como debo utilizar la tarjeta y durante cuanto tiempo?

Lleve la tarjeta consigo y preséntela en todas las revisiones médicas durante al menos 4 semanas.
Si surgen complicaciones que puedan estar relacionadas con el dispositivo utilizado, consulte al
médico del centro sanitario que le implant6 el dispositivo sobre qué hacer.

. Qué complicaciones pueden surgir?

La celulosa oxidada se hincha cuando se satura de sangre. Esto puede afectar negativamente a los
tejidos blandos estrechandolos (estenosis, por ejemplo, 6rganos tubulares) o provocando paralisis
u otros dafios (nervios).

Se ha informado de casos en los que la celulosa oxidada tiene efectos estendticos cuando se utiliza
para envolver en cirugia vascular. Aunque no se ha demostrado ninguna correlacion directa entre la
incidencia de estenosis y el uso de celulosa oxidada, es importante actuar con precaucion y evitar
envolver este material con demasiada fuerza.

Se ha informado de paralisis y dafios nerviosos cuando se aplica celulosa oxidada alrededor del
lugar donde los nervios entran en el hueso, donde las raices espinales salen de la columna vertebral,
y/o por el nervio Optico y el quiasma dptico. Se ha informado de ceguera asociada a una intervencion
quirargica por traumatismo del l6bulo frontal izquierdo cuando se colocé celulosa oxidada en la
fosa craneal anterior.

También se ha informado de un posible efecto causante de una prolongacion del tiempo de drenaje
durante una colecistectomia, asi como de dificultades con el paso de la orina a través de la uretra
tras una prostatectomia. Se han registrado obstrucciones ureterales tras una reseccion renal que han
requerido un cateterismo postoperatorio.

Cuando se ha utilizado celulosa oxidada durante una epistaxis (detencién de una hemorragia nasal),
ha habido casos ocasionales de sensacion de «quemazony» o «escozor» y estornudos. Esto puede
atribuirse al bajo pH del producto. Se han observado quemaduras cuando se aplica celulosa oxidada
tras la extirpacion de polipos nasales y tras una hemorroidectomia (extirpacion de hemorroides).
También se han notificado dolores de cabeza, ardor, escozor y estornudos cuando se utiliza celulosa
oxidada para la epistaxis (véase mas arriba) y otros procedimientos rinoldgicos (procedimientos en
la zona nasal), asi como escozor cuando se aplica sobre la superficie de una herida (Glceras
varicosas, abrasiones cutaneas y en el lugar de la extraccion de un injerto de piel).

Interacciones:
No se conocen.

Sobredosis / intoxicacion:
No se conocen.

Efectos sobre la capacidad para conducir y manejar maquinaria:
No se conocen.

Uso durante el embarazo y la lactancia:
No se conocen.
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Qué hacer en caso de complicaciones

Si surgen complicaciones que puedan estar relacionadas con el dispositivo utilizado, consulte a un
médico del centro sanitario que le implant6 el dispositivo sobre qué hacer. Los datos de contacto de
dicho centro figuran en el anverso de la Tarjeta de Implante.

Si no esta seguro de si puede estar sufriendo complicaciones asociadas al dispositivo médico que le
han implantado, consulte a su médico de cabecera sobre lo que debe hacer.

Dado que el dispositivo médico se utiliza en un procedimiento médico, es necesario tener en cuenta
las complicaciones asociadas a dichos procedimientos. Como pueden influir multitud de factores,
la lista de posibles complicaciones no puede considerarse definitiva.

Este documento no sustituye a las instrucciones de uso del dispositivo médico Cellistypt®.
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