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Informacgoes no sitio Web - seciio para os doentes

Se 0 nosso dispositivo médico Cellistypt® tiver sido utilizado num procedimento cirtirgico, preste
muita aten¢do as seguintes informagdes. Cellistypt® é um hemostatico local absorvivel (um
dispositivo de apoio a paragem da hemorragia). Uma vez que se trata de um dispositivo médico
degradavel, nem sempre ¢é necessario remové-lo depois de a hemorragia ter parado, podendo ser
deixado no corpo. Apesar de todos os cuidados que a Synthesia Nitrocellulose, a.s., enquanto
fabricante dedica a este produto e que os médicos dedicam a sua satude, podem surgir complicagoes.
E por isso que foi informado sobre a utilizagdo do dispositivo médico e que lhe foi entregue um
cartdo de implante.

O que é um cartiao de implante e que informacées contém?
O Cartdo de Implante ¢ um documento para o doente que contém:
- por um lado, informagdes sobre o dispositivo médico - 0 implante inserido no corpo do
doente durante o procedimento clinico;
- por outro lado, informagdes sobre o paciente que recebeu o dispositivo e o estabelecimento
de satde onde o procedimento foi efetuado.

A frente do cartdo de implante contém o nome do documento em inglé€s, o nome do dispositivo
médico, a sua identidade, a data em que o dispositivo médico foi utilizado e inserido no seu corpo,
informagdes sobre a instituicdo de saude que realizou o procedimento e uma ligagdo para o sitio
Web do fabricante do dispositivo médico.

As informagdes contidas no Cartdo de Implante sdo atribuidas aos simbolos apropriados, cujo
resumo pode ser encontrado na tabela abaixo.
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O simbolo no verso do Cartdo de Implante indica que se trata de um dispositivo médico. Este
simbolo é seguido do nome do dispositivo e da forma utilizada, nomeadamente Cellistypt®,
Cellistypt® D-K, Cellistypt® F ou Cellistypt® N-W. Mais informagdes sobre cada forma sio dadas
abaixo.

Os simbolos com dados, o codigo 2D e o UDI-DI também se encontram no verso do cartdo. Esta
informagao identifica o dispositivo médico utilizado. O UDI-DI ¢ um cdédigo numérico atribuido a
cada numero de catdlogo (REF) - define a versao (forma e tamanho) do dispositivo médico que foi
utilizada. As formas e versdes fabricadas sdo indicadas pelo nimero de catalogo abaixo.
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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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Tabela 1: Informacao sobre os simbolos utilizados no cartio.
Simbolo Descricao
[
’n|? Identidade do doente

[=

Data do implante

L ]
+

Nome e endere¢o do estabelecimento de satde

Sitio Web de informagao para os doentes

Dispositivo médico

Identificador unico do dispositivo

EIENEIGES

Numero do catdlogo

Codigo do lote - inclui dispositivos médicos fabricados nas mesmas
condi¢des

=
[=]
—

Validade - a data apos a qual o produto nado deve ser utilizado

E KO

Fabricante

O que é o Cellistypt®, que formas de Cellistypt® sio fabricadas e quais siio as suas diferencas?
A Synthesia Nitrocellulose, a.s. produz a celulose oxidada absorvivel Cellistypt® como um
dispositivo médico absorvivel estéril sob a forma de um tecido de malha (Cellistypt® e Cellistypt®
D-K) ou de um material macio e em camadas (Cellistypt® F e Cellistypt® N-W). E produzido pela
oxidagdo controlada da celulose de fibras de algodao de alta qualidade.

Em casos definidos, este dispositivo médico serve de ajuda aos médicos durante procedimentos
cirargicos e minimamente invasivos para controlar a hemorragia. E o que se designa por
hemostatico local.

O Cellistypt® ¢ um tecido de malha de densidade padrio e o Cellistypt® D-K é um produto mais
espesso com uma densidade mais elevada de tecido de malha. As formas nao tecidas de celulose
oxidada absorvivel sdo fibrosas. O Cellistypt® F é extremamente flexivel e as camadas individuais
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podem ser separadas. A versdo fibrosa reforcada Cellistypt® N-W tem um peso reduzido e uma
resisténcia acrescida.

Cada forma do dispositivo médico Cellistypt® esta disponivel em varios tamanhos (variantes) para
que o médico possa escolher ndo s6 a forma adequada, mas também o tamanho certo para o
procedimento a efetuar. Os tamanhos sdo apresentados no quadro seguinte.

Tabela 2: Formas e tamanhos do Cellistypt®
REF Cellistypt® REF Cellistypt®
Cellistypt® Tamanhos Cellistypt® F Tamanhos
2080515 15x1,5¢cm 2082025 2.5x5cm
2080501 5x1,25cm 2082075 dx7,5¢cm
2080508 5x7cm 2082005 5x10cm
2080511 7x10cm 2082010 10x 10 cm
2080536 5x35cm
5080541 10 % 20 om 2082020 10x 20 cm
Cellistypt® D-K Tamanhos Cellistypt® N-W Tamanhos
2081203 2.5x25cm
2081209 25 %9 em 2083250 25x5cm
2081275 5x75cm 2083055 5x5cm
2081210 7x10cm 2083510 5x10cm
2081240 14 x 20 cm 2083110 10x 10cm

Como é que o dispositivo médico funciona, como para a hemorragia e como é absorvido pelo
corpo?

Quando saturado com sangue, o Cellistypt® incha numa massa gelatinosa que continua a manter a
sua estrutura original. A formag¢do de um coagulo sanguineo ¢ apoiada pela desnaturacao inicial das
proteinas do sangue. Isto leva a hemdstase local (a hemorragia para no local do dispositivo médico)
e ao controlo da hemorragia.

A celulose oxidada ¢ um dispositivo médico degradavel, ou seja, ¢ absorvido pelo organismo ao
longo do tempo. Nao precisa de ser removido depois de a hemorragia ter parado (salvo as excecdes
indicadas nas instrug¢des de utilizacao), pelo que pode ser deixado no corpo. Para que o dispositivo
funcione corretamente, deve ser utilizado numa quantidade que absorva totalmente o sangue.

Para além do efeito acima descrito, tem ainda a vantagem de possuir propriedades bateriostaticas e
batericidas, demonstradas in vitro.

Como agente hemostatico passivo, 0 Cellistypt® é adequado para utilizagio em doentes com
coagulagdo nao comprometida. Nao existem dados clinicos sobre a utiliza¢ao do produto em doentes
com menos de 12 meses.

De que ¢é feito o dispositivo médico?
Trata-se de celulose oxidada, que ¢ preparada a partir de algodao cuidadosamente selecionado e
tratada com um processo quimico - a oxidag@o controlada da celulose.
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Quanto tempo é que o dispositivo médico permanece no corpo?
E normalmente absorvido no prazo de 4 semanas ap6s o implante.

Como devo utilizar o cartiao e durante quanto tempo?

Leve o cartdo consigo e apresente-o em todos os controlos médicos durante, pelo menos, 4 semanas.
Se houver complicacdes que possam estar relacionadas com o dispositivo utilizado, consulte o
médico da unidade de saude que fez o implante do dispositivo sobre o que fazer a seguir.

Que complica¢des podem surgir?

A celulose oxidada incha quando saturada de sangue. Isto pode afetar negativamente os tecidos
moles, estreitando-os (estenose - por exemplo, 6rgaos tubulares) ou causando paralisia ou outros
danos (nervos).

Ha relatos de que a celulose oxidada tem efeitos estenoticos quando utilizada como invélucro em
cirurgia vascular. Embora ndo tenha sido demonstrada uma correlagdo direta entre a incidéncia de
estenose e a utilizagdo de celulose oxidada, ¢ importante ter cuidado e evitar envolver este material
com demasiada forga.

Foram registadas paralisias e danos nos nervos quando a celulose oxidada ¢ aplicada em torno do
local onde os nervos entram no 0sso, onde as raizes espinais saem da coluna vertebral e/ou junto ao
nervo oOtico e ao quiasma Otico. Foi registada a ocorréncia de cegueira associada a uma intervengao
cirirgica por traumatismo do lobo frontal esquerdo quando a celulose oxidada foi colocada na fossa
craniana anterior.

Foi também relatado um possivel efeito que provoca um prolongamento do tempo de drenagem
durante a colecistectomia, bem como dificuldades na passagem da urina através da uretra apos uma
prostatectomia. Foi registada uma obstrugdo ureteral apds uma resse¢ao renal, que exigiu um
cateterismo pos-operatorio.

Quando a celulose oxidada foi utilizada durante a epistaxe (paragem de uma hemorragia nasal),
houve relatos ocasionais de sensacdes de "ardor" ou "picadas" e espirros. Este facto pode ser
atribuido ao baixo pH do produto. Foram registadas queimaduras quando a celulose oxidada ¢
aplicada apos a remogado de polipos nasais € apds hemorroidectomia (remog¢do de hemorroidas).

Também foram notificadas dores de cabeca, ardor, picadas e espirros quando a celulose oxidada ¢
utilizada para epistaxes (ver acima) e outros procedimentos rinoldgicos (procedimentos na zona
nasal), bem como picadas quando ¢ aplicada a superficie de uma ferida (tilceras varicosas, abrasdes
cutaneas e no local de remogao de enxertos de pele).

Interacoes:
Nao conhecido.

Sobredosagem / intoxicacio:
Nao conhecido.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas:
Nao conhecido.
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Utilizar durante a gravidez e a amamentacio:
Nao conhecido.

O que fazer em caso de complicacdes

Se surgirem complicacdes que possam estar relacionadas com o dispositivo utilizado, consulte um
médico no estabelecimento de satide que fez o implante do dispositivo sobre o que fazer a seguir.
Os dados de contacto desse estabelecimento encontram-se na parte da frente do Cartdo de Implante.
Se nao tiver a certeza de que pode estar a sofrer de complicagdes associadas ao dispositivo médico
que foi utilizado em si, consulte o seu médico de familia para saber o que fazer.

Uma vez que o dispositivo médico ¢ utilizado num procedimento médico, é necessario ter em conta
as complicacdes associadas a esses procedimentos. Uma vez que uma multiplicidade de factores
pode ter um efeito, a lista de potenciais complica¢des nao pode ser considerada definitiva.

Este documento nio substitui as Instrugdes de Utilizagdo do Dispositivo Médico Cellistypt® .
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