














¥ Warnhinweise

1.StypCel™ ist ein steriles Medizinprodukt zum einmaligen Gebrauch und darf nicht erneut sterilisiert
oder wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung kann das Risiko einer Infektion des Patienten
oder eines Versagens der Blutstillung mit sich bringen. Dieses Produkt darf nicht im Autoklaven oder mit
Ethylenoxid sterilisiert werden.

2.Dieses Produkt dient als Hilfsmittel zur Blutstillung, und es ist kein Ersatz fir Naht oder Ligatur.

3.Das Nahen eines Hamostaten auf einer kontaminierten Wunde ohne Drainage sollte vermieden
werden, da dies zu Komplikationen flihren kann.

4.0bwohl das Hamostat in situ belassen werden kann, ist es ratsam, es zu entfernen, sobald die
Blutstillung erreicht ist, unabhéngig von der Art des Eingriffs. Bei Eingriffen wie Lobektomie, Laminekto-
mie und bei rekonstruktiven Chirurgien von Schédelfrakturen und gerissenen Gehirnlappen wurde
berichtet, dass das Hamostat von der Anwendungsstelle in Knochenforamen um das Rickenmark
wanderte, was zu Ldhmungen fiihrte; und in einem anderen Fall wurde berichtet, dass das Hdmostat zur
Erblindung flihrte, wenn es in der Augenhdhle belassen wurde. Unabhéngig von der Art des Eingriffs
muss das Hamostatl nach der Blutstillung entfernt werden, wenn es in, um oder in der Néhe von
Knochenforamen, Bereichen mit kndcherner Begrenzung, dem Riickenmark und/oder Sehnerven und
Sehnervenkreuzungen verwendet wird, da es aufquellen wird und Druck ausiiben kann, was zu
Lahmungen oder Nervenschaden fiihrt.

5.StypCel™ sollte in trockenem Zustand und nicht mit nassen Instrumenten verwendet werden, da es
daran kleben bleibt. AuBerdem schwacht jede Nasse die blutstillende Wirkung ab.

6.StypCel™ darf nicht mit Antiinfektiva oder anderen Materialien wie Puffer, Thrombin impragniert
werden, da deren Aktivitat durch den Sauregehalt vonStypCel™ zerstort wird.

W VorsichtsmaBnahmen

1.Je nach Blutverlust der Wunde sollte eine mdglichst geringe Menge des blutstillenden Materials auf die
blutende Stelle aufgelegt werden, wobei ein gewisser Druck auszuliben ist. Um die Resorption zu
fordern und das Risiko von Fremdkérperreaktionen zu minimieren, sollte Uiberschiissiges blutstillendes
Material vor dem chirurgischen Verschluss so weit wie mdglich entfernt werden, wobei sicherzustellen
ist, dass dabei kein Risiko einer erneuten Blutung besteht.

2.Da die Absorption vom Hamostat in chemisch kauterisierten Bereichen verhindert werden konnte, darf
StypCel™ nicht verwendet werden, wenn die Wunde mit Silbernitrat oder anderen escharotischen
Chemikalien behandelt wurde.

3.Achten Sie darauf, dass StypCel™ wahrend des Eingriffs nicht vom Patienten eingeatmet wird.

4.Wenn StypCel™ temporér in den Hohlraum einer groBen offenen Wunde gesetzt wird, solite es die
Hautrander nicht Uberlappen und nach der Blutstillung durch Spilen mit sterilem Wasser oder
Kochsalzldsung entfernt werden.

5.Zum Einsetzen oder Platzieren des Hdmostats kénnen chirurgische Instrumente verwendet werden,
einschlieBlich chirurgische Scheren, Pinzetten, Klemmen und bipolare Elektrokoagulationspinzetten usw.

6.Wenn das Sterilbarrieresystem von StypCel™ beschéadigt ist, verwenden Sie es nicht und entsorgen
Sie es als medizinischen Abfall. Denn es kann kontaminiert werden, was zu einer Beeintréchtigung der
Leistung flihren kann.

7.Mit zunehmender Lagerzeit kann sich die Farbe von StypCel™ von weiB zu hellgelb veréndern, aber die
Leistung von StypCel™ entspricht immer noch den Anforderungen.

8.StypCel™ sollte in trockenem Zustand verwendet werden, da Nasse die Blutabsorption wahrend des
Gebrauchs beeintrachtigt.

9.Wenn es splittert, stark verfarbt oder mit Fremdkdrpern verunreinigt ist, verwenden Sie es bitte nicht
und entsorgen Sie es als medizinischen Abfall.

10.Wenn die Blutstillung fehlschlégt, kdnnen therapeutische Alternativen in Betracht gezogen werden, z.
B. Hamostatikum auf Gelatinebasis, die mit Thrombin und Fibrinkleber gemischt sind, oder manuelle
Kompression.
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11.Bei der Verwendung von StypCel™ als Verband in der GefaBchirurgie ist darauf zu achten, es nicht zu
fest anzuziehen.

12.Bei HNO-Chirurgie sind VorsichtsmaBnahmen zu treffen, um sicherzustellen, dass der Patient das
Material nicht einatmet. (Z. B.: Blutstillung nach einer Tonsillektomie und Blutstillung bei Nasenbluten.)

13.Bei der Verwendung von StypCel™ ist Vorsicht geboten, um eine Verstopfung der Harnréhre, des
Harnleiters oder eines Katheters durch abgeldste Teile von StypCel™ zu verhindern.

14.Bei schweren Infektionen, die noch nicht wirksam unter Kontrolle gebracht wurden, ist Vorsicht
geboten.

15.Die Anwendung bei Patienten, die gegen regenerierte oxidierte Zellulose allergisch sind, ist zu vermeid

¥ Nebenwirkungen

1Wenn das Hamostat um, in oder in der Néhe von Knochenforamen, Bereichen mit kndcherner
Begrenzung, dem Riickenmark und/oder Sehnerven und Sehnervenkreuzungen verwendet wurde,
kann das in situ belassene Hamostat zu Lahmungen und Nervenschéden fiihren.

2.Bei einer rekonstruktiven Chirurgie von gerissenen linken Frontallappen, bei der das Hamostat in die
vordere Schadelgrube gesetzt wurde, wurde tiber Erblindung berichtet.

3.Bei Eingriffen wie Lobektomie, Laminektomie und bei rekonstruktiven Chirurgien von Schadelfrakturen
und gerissenen Gehirnlappen kann das Hamostat von der Anwendungsstelle in Knochenforamen um
das Riickenmark wandern, und zu Lahmungen fiihren.

4.Bei der anterioren zervikalen Arthrodese kann das Hamostat von der Anwendungsstelle in den
Rachen wandern und die Atemwege blockieren.

5.Bei jedem im chirurgischen Eingriff verwendeten Hamostatikum kénnen Komplikationen auftreten,
unter anderem Fieber, Infektion, Entzlindung, Hdmatom, Granulom und Allergie. Atemwegsobstruktion
oder Lungenembolie, Kompression des Riickenmarks, Horverlust, Lshmung und Epilepsie kdnnen im
neurochirurgischen Eingriff auftreten.

6.Es wurde (iber eine moglicherweise Verlangerung der Drainage in einer Cholezystektomie und lber
Schwierigkeiten beim Harnlassen Uber die Harnrohre nach einer Prostatektomie berichtet. AuBerdem
wurde Uber eine Harnleiterobstruktion nach einer Nephrektomie berichtet, bei dem eine postoperative
Katheterisierung erforderlich war.

¥ Gebrauchsanweisungen

1.Vor dem Gebrauch Uberpriifen Sie die Verpackung und lesen Sie die Gebrauchsanweisungen
sorgfaltig durch.

2.ReiBen Sie die AuBenverpackung auf und nehmen Sie die Innenverpackung aseptisch heraus. Die
Innenverpackung ist steril und kann direkt in eine sterilisierte Umgebung gelegt werden.

3.Es wird empfohlen, dass die gewahite GroBe die Rénder der blutenden Wunde vollsténdig abdecken
sollte. Die geeignete Menge héangt von der Diagnose des Chirurgen Uber die Schwere der Blutung ab,
und es ist ratsam, die zuldssige Mindestmenge zu verwenden, um eine Blutstillung zu erreichen.

4.Legen Sie StypCel™ auf die blutende Stelle, dann driicken Sie es an und halten Sie es fest, bis die
Blutung gestoppt wird. Entfernen Sie das Rest vor dem chirurgischen Verschluss, um die Absorption zu
erleichtern und die Mdglichkeit einer Fremdkdrperreaktion zu minimieren.

5. Das Rest sollte als medizinischer Abfall entsorgt werden.

Tipps: StypCel™ kann mit einer Schere abgeschnitten, und mit einer Pinzette oder Zange an den
blutenden Stellen festgehalten und angedriickt werden. Nach der Blutstillung kann das zusétzliche
Hamostat mit einer Pinzette oder Zange und einem Absaugsystem entfernt werden. Bei der Punktkoagu-
lation mit einer Elektrokoagulationspinzette oder -zange ist kein Hdmostat von der Wundoberflache zu
entfernen.
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W Erwartete klinische Wirkungen

Zu den klinischen Wirkungen von StypCel™ gehdren unter anderem:

* Wirksame Unterstlitzung bei der Blutstillung in Kapillaren, Venen und kleinen Arterien bei
traumatischen Blutungen, GefaBblutungen und anderen Lésionen bei verschiedenen chirurgischen
Eingriffen, wenn eine chirurgische Ligatur und eine konventionelle Kontrolle unpraktisch oder
unwirksam sind.

Vermeidung weiterer chirurgischer Eingriffe durch vollstdndigen Abbau innerhalb von 3 bis 6
Monaten.wurde, kann das in situ belassene Hamostat zu Ldhmungen und Nervenschéden fiihren.

¥ Materialien und Substanzen

Das Material und die Substanzen kdnnen den Patienten ausgesetzt werden, einschlieBlich:
Oxidierte regenerierte Zellulose (= 3 g/Sttick);

2,2,6,6-Tetramethyl-1-Piperidinyloxy (= 0,05 %);

Gesamitstickstoffriickstand (< 0,5 %);

Gesamtchlor- und -bromidriickstand (< 1 pg/ml);

Gesamtgehalt an Schwermetallen (= 1 ug/ml);

Sulfatierte Asche (< 1,5 %);

Ethanol (= 0,5 %).

W Sterilisation

StypCel™ ist durch Gammastrahlung sterilisiert und in sterilisiertem Zustand geliefert.

W Haltbarkeitsdauer
36 Monate.

W Lagerung
Dieses Produkt sollte in einer sauberen, beliifteten Umgebung zwischen 15 °C und 30 °C gelagert

werden, und frei von korrosiven Gasen.

¥ Symbole fiir Etiketten

® : Nicht wiederverwenden

A :Vorsicht ﬂ : Durch Bestrahlung sterilisiert

:Nicht erneut sterilisieren

: Siehe Gebrauchsanweisungen oder

LoT : Chargennummer elektronische Gebrauchsanweisungen

: Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschédigt ist, und Gebrauchsanweisungen
lesen

: Katalognummer

wE® B[] ®

3¢ : Der Temperaturgrenzwert liegt .
e /ﬂ/ 2wischen 15°C und 30°C °C. +Hersteller
: Ce-Konformitatskennzeichnung und
CE 2797 Identifiyierungsnummer der benannten : Haltbarkeitsdatum

Stelle

. . ; : Einzelnes Sterilbarrieresystem mit
“MR-Sicherheit innerer Schutzverpackung

: MEDIZINISCHES GERAT R,
(MEDIZINPRODUKT) : Eindeutige Gerdtekennung

&, : Herstellungsdatum

Link der Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung (SSCP)

Die Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung (SSCP) ist in der européischen
Datenbank fir Medizinprodukte (EUDAMED) verfiigbar, wo sie mit der Basis-UDI-DI
(4260333310003PJ) verkniipft ist. Der URL der &ffentlichen Website von EUDAMED ist https://ec.eu-
ropa.eujtools/eudamed.

Die elektronische Version der Gebrauchsanweisungen (e-IFU) finden Sie auf der Website:

www.medprin.com.

| I | I Medprin Biotech GmbH
GutleutstraBe 163-167, 60327 Frankfurt am Main, Deutschland

Kundendienst
Vertrieb und Marketing, Medprin Biotech GmbH
Tel: +49 69 792 160 26

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem Produkt ist dem Hersteller (E-Mail:
ae@medprin.com) und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaates zu melden

Ausgabedatum: 06-02-2017
Stand der Information: 17-04-2026



Instrucciones de Uso
Hemostatico absorbible

W Descripcion

StypCel™ es una tela no tejida a base de material absorbible preparado mediante la oxidacion de
celulosa regenerada. Este hemostético no tejido esta formado por varias capas de fibra de celulosa
regenerada oxidada, de color blanco o ligeramente amarillo. Ofrece mas comodidad que el tejido de
punto, porque permite al cirujano tomar la cantidad necesaria de StypCel™ que necesite el lugar de la
hemorragia. Con el tiempo puede producirse una ligera decoloracién, pero no afecta al rendimiento. La
celulosa regenerada oxidada se utiliza ampliamente como hemostético en clinica desde hace décadas.
Y se degrada o desaparece en un periodo de unos 7-14 dias segun la inspeccion visual.

¥ Mecanismo de accion y degradacion

La celulosa regenerada oxidada presenta multiples mecanismos de accion, incluyendo acciones fisicas
y mecdnicas en el taponamiento, y formacion de gel, y luego interacciones de superficie con proteinas,
plaquetas, activacion de vias intrinsecas y extrinsecas. El mecanismo de accion por el que el hemostati-
co absorbible StypCel™ acelera la coagulacion, es un efecto fisico mas que una alteracion del mecanis-
mo fisioldgico normal de coagulacion. Una vez que el hemostatico absorbible StypCel™ se ha saturado
de sangre, se hincha formando una masa gelatinosa que ayuda a la formacion de un coagulo, sirviendo
asi como coadyuvante hemostético en el control de hemorragias locales. La absorcion depende de
varios factores, como la cantidad utilizada, el grado de saturacion con sangre y el lecho tisular. Cuando
se utiliza correctamente en cantidades minimas, el hemostético absorbible StypCel™ se absorbe en los
lugares de implantacion con una reaccidn tisular practicamente minima. Se espera que logre la hemosta-
sia en 5 min. Después de lograr la hemostasia, el producto residual puede degradarse en glucosa y/o
acido glucurdnico para ser absorbido absolutamente por el cuerpo en un plazo de 3~6 meses.

¥ Modelos y especificaciones

Forma del producto Modéle

HF-A-1165, HF-A-216s, HF-A-2265, HF-A-6365, HF-A-666s,
HF-A-726s, HF-A-766s, HF-A-776s, HF-A-8265, HF-A-866s,
HF-A-886s, HF-A-9265, HF-A-9665, HF-A-986s, HF-A-996s,
HF-A-426s, HF-A-446s
HF-A-116, HF-A-216, HF-A-226, HF-A-636, HF-A-666,
HF-A-726, HF-A-766, HF-A-776, HF-A-826, HF-A-866,
HF-A-886, HF-A-926,HF-A-966, HF-A-986, HF-A-996,
Cuadrado o rectangulo HF-A-426, HF-A-446
HF-A-118s, HF-A-218s, HF-A-228s, HF-A-638s, HF-A-668s,
2 HF-A-728s, HF-A-768s, HF-A-778s, HF-A-828s, HF-A-868s,
| HF-A-888s, HF-A-928s, HF-A-968s, HF-A-988s, HF-A-998s,
{ HF-A-428s, HF-A-448s

HF-A-118, HF-A-218, HF-A-228, HF-A-638, HF-A-668,
HF-A-728, HF-A-768, HF-A-778, HF-A-828, HF-A-868,
HF-A-888, HF-A-928, HF-A-968, HF-A-988, HF-A-998,
HF-A-428, HF-A-448
HF-A-1110s, HF-A-2110s, HF-A-2210s, HF-A-6310s, HF-A-6610s,
HF-A-7210s, HF-A-7610s, HF-A-7710s, HF-A-8210s,HF-A-8610s, HF-
A-8810s, HF-A-9210s, HF-A-9610s, HF-A-9810s,HF-A-9910s,
HF-A-4210s, HF-A-4410s
HF-A-1110, HF-A-2110, HF-A-2210, HF-A-6310, HF-A-6610,
HF-A-7210, HF-A-7610, HF-A-7710, HF-A-8210, HF-A-8610,
HF-A-8810, HF-A-9210, HF-A-9610, HF-A-9810, HF-A-9910,
HF-A-4210, HF-A-4410

Forma del producto Modéle

a
Redondo u HF-B-118s, HF-B-218s, HF-B-228s, HF-B-4285
oval g Q HF-B-118, HF-B-218, HF-B-228, HF-B-428

a

Sector @ HF-C-218s, HF-C-428s, HF-C-218, HF-C-428

%

¥ Proposito previsto

Este producto se utiliza para ayudar al control de hemorragias en capilares, venas y arteriolas pequefias
cuando la ligadura quirdrgica y el control convencional no son practicos o vélidos durante la cirugia.

¥ Indicaciones

StypCel™ se emplea para ayudar al control de hemorragias en capilares, venas y arteriolas pequefias
en casos de hemorragia traumatica, angiorragia y otras lesiones que provocan sangrado durante
diversos procedimientos quirlirgicos, cuando la ligadura quirlrgica y el control convencional son
impracticables o no son efectivos.

W Grupo destinatario de pacientes

El producto puede utilizarse en pacientes con hemorragia gotear en capilares, venas y arteriolas
pequefias en el drea objetivo durante hemorragia traumatica, angiorragia y otras lesiones que causan
sangrado en distintos procedimientos quirdrgicos.

La seguridad y eficacia de StypCel™ se ha estudiado en pacientes adultos sin restriccion de sexo. Los
pacientes no deben tener antecedentes de alergias graves niinmunodeficiencias graves y su estado de
salud debe cumplir los requisitos estandar para los procedimientos neuroquirlirgicos.

¥ Usuario/entorno previsto

El producto debe ser utilizado por personal clinico, que debe leer atentamente las instrucciones antes
de utilizarlo.

Debe ser utilizado en quiréfano con instalaciones sanitarias profesionales. Deben observarse las
disposiciones normativas y locales.

¥ Contraindicaciones

1.StypCel™ no debe implantarse en defectos dseos, ya que puede interferir en la formacién de callo y
existe la posibilidad de formacion de quistes.

2.StypCel™ no debe utilizarse para controlar hemorragias de grandes arterias.
3.StypCel™ no debe utilizarse como producto antiadherente.

4.StypCel™ no debe utilizarse en la superficie exudativa serosa no hemorragica, ya que solo la sangre
entera puede reaccionar con StypCel™ para producir un efecto hemostatico satisfactorio.

5.El relleno y el taponamiento son a veces médicamente necesarios, pero el hemostatico no debe
utilizarse de esta forma, a menos que se retire una vez conseguida la hemostasia.

W Advertencias

1.StypCel™ es un dispositivo médico estéril de un solo uso, y no debe reesterilizarse ni reutilizarse. La
reutilizacion del dispositivo podria suponer un riesgo de infeccion en los pacientes o fallo de la hemosta-
sia. El producto no es apto para esterilizacion en autoclave o por éxido de etileno.

2.Este producto actiia como auxiliar para la hemostasia, no puede sustituir la sutura o ligadura.
3.Debe evitarse el cierre del hemostético en heridas contaminadas sin drenaje, ya que podria causar
complicaciones.
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4.Aunque el hemostatico puede dejarse colocado, se recomienda retirarlo una vez que se haya detenido
la hemorragia, independientemente del tipo de cirugia. Esto se debe a que en procedimientos como la
lobectomia, la laminectomia, la reparacion de fractura de craneo y I6bulo lacerado, se ha informado de
que el material migré desde el sitio de aplicacion a foramenes en el hueso alrededor de la médula
espinal, provocando pardlisis, y se ha informado de otro caso en el que un hemostatico dejado en la
cuenca del ojo provoco ceguera. Mientras tanto, el material debe retirarse tras la hemostasia cuando se
utilice en, alrededor o cerca de foramenes dseos, zonas de confinamiento dseo, médula espinal y/o
nervio dptico y quiasma, independientemente del tipo de intervencién quirlrgica, ya que el producto
puede ejercer presion por hinchazén, provocando pardlisis o dafios nerviosos.

5.StypCel™ debe utilizarse en estado seco y no debe utilizarse con instrumentos hiimedos, ya que se
pegara al instrumento. Y cualquier humectacion debilitara el efecto hemostatico.

6.StypCel™ no debe impregnarse con agentes antiinfecciosos ni con otros materiales como tampones,
trombina, ya que la acidez del producto destruira su actividad.

¥ Precauciones

1.De acuerdo con el estado de la hemorragia en la herida, se debe retirar la cantidad minima de material
hemostatico, colocandolo directamente sobre el sitio hemorrégico y aplicando una presion adecuada.
Para favorecer la absorcion y minimizar el riesgo de reaccion al cuerpo extrafio, se debe eliminar la
mayor cantidad posible del material hemostatico sobrante antes de cerrar la herida quirdrgica. La
eliminacién debe realizarse con cuidado para garantizar que no exista riesgo de rehemorragia.

2.StypCel™no debe utilizarse cuando la herida haya sido tratada con nitrato de plata u otros productos
quimicos escardticos, ya que la absorcion del hemostético podria impedirse en zonas cauterizadas
quimicamente.

3.Debe asegurarse de que el paciente no inhale StypCel™ durante la intervencion quirlrgica.

4.Si StypCel™ se coloca temporalmente en la cavidad de una herida abierta grande, no debe superpon-
erse a los bordes de la piel y debe retirarse mediante irrigacion con agua estéril o solucion salina una vez
conseguida la hemostasia.

5.Se pueden utilizar instrumentos quirlirgicos, como tijeras quirdrgicas, pinzas, pinzas de electrocoagu-
lacion bipolares, etc. durante la insercion o colocacion del producto.

6.Si el sistema de barrera estéril de StypCel™ esté dafiado, no utilice el producto y deséchelo como
residuo médico. Porque el producto puede contaminarse, lo que provocaria un fallo en el rendimiento
del producto.

7.El color de StypCel™ puede cambiar de blanco a amarillo claro con el transcurso del tiempo de
almacenamiento, pero el desempefio de StypCel™ seguira cumpliendo los requisitos del producto.

8.StypCel™ debe utilizarse en estado seco porque la humedad afectara a la absorcién de sangre
durante su uso.

9.Si el producto se fragmenta, se decolora mucho o se contamina con material extrafio, no debe
utilizarse y debe desecharse como residuo médico.

10.Si falla la hemostasia, se pueden considerar alternativas terapéuticas, como agentes hemostaticos a
base de gelatina mezclados con trombina y selladores de fibrina, o compresién de maniobra.

11.Debe tenerse cuidado para no aplicar StypCel™ con excesiva fuerza cuando se utiliza como vendaje
durante cirugia vascular.

12.Deben tomarse precauciones en cirugia otorrinolaringoldgica para asegurarse de que el paciente no
aspira ninguna parte del material. (Ejemplos: control de hemorragias tras amigdalectomia y control de
epistaxis.)

13.StypCel™ debe usarse con precaucion, y se debe tener especial cuidado para evitar que fragmentos
desprendidos obstruyan la uretra, el uréter o un catéter.

14.Utilizar con precaucion en areas con infeccion severa que no haya sido controlada de manera
efectiva.

15.Evitar su uso en pacientes alérgicos a la celulosa regenerada oxidada.
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W Reacciones adversas

1.Cuando el hemostético se utiliza alrededor, dentro o cerca de fordmenes dseos, zonas de
confinamiento ¢seo, médula espinal y/o nervio dptico y quiasma, el material que queda in situ puede
causar pardlisis y lesiones nerviosas.

2.Se ha notificado que la reparacion quirdrgica de un ldbulo frontal izquierdo lacerado provoca ceguera
cuando el hemostatico se coloca en la fosa craneal anterior.

3.En los procedimientos como lobectomia, laminectomia y reparacion de fractura de craneo y lébulo
lacerado, el material puede migrar desde el sitio de aplicacion a fordmenes en el hueso alrededor de la
médula espinal, provocando pardlisis.

4.En la artrodesis cervical anterior, el material podria migrar desde el sitio de aplicacion a la garganta,
provocando obstruccion respiratoria.

5.Las posibles complicaciones que pueden ocurrir con cualquier hemostatico utilizado en neurocirugia
incluyen, entre otras, obstruccion respiratoria 0 embolia pulmonar, compresion de la médula espinal,
pérdida de audicion, pardlisis, epilepsia, fiebre, infeccion, inflamacién, hematoma, granuloma y alergia.

q

6.Las complicaciones posibles que pueden presentarse con cualquier hemostatico utilizado en cirugia
incluyen, pero no se limitan a, fiebre, infeccion, inflamacién, hematoma, granuloma y alergia. Pueden
ocurrir obstruccion respiratoria o embolia pulmonar, compresion de la médula espinal, pérdida auditiva,
pardlisis o epilepsia cuando se utiliza en neurocirugia.

7.Se han informado posibles prolongaciones del drenaje tras colecistectomias y dificultad para orinar por
via uretral tras prostatectomia. Se ha reportado una obstruccién ureteral tras reseccién renal, que
requirio cateterismo postoperatorio.

¥ Instrucciones de uso
1.Comprobar cuidadosamente el envase y leer las instrucciones de uso antes del uso.

2.Rasgar el envase y extraer el envase primario mediante una operacion estéril. El envase primario es
estéril y puede colocarse directamente en un entorno esterilizado.

3.Se recomienda que el tamafio seleccionado cubra completamente los margenes de la herida
sangrante. La eleccion de la capa adecuada depende del diagndstico del cirujano sobre la gravedad de
la hemorragia, utilizando preferentemente la cantidad minima permitida para lograr la hemostasia.

4.Se debe colocar StypCel™ en el lugar de la hemorragia, presionar y mantener firmemente hasta
conseguir la hemostasia. Y retirar cualquier exceso antes del cierre quirdrgico para facilitar la absorcion
y minimizar la posibilidad de reaccion a cuerpo extrafio.

5. El material sobrante debe eliminarse como residuo médico.

Consejo: StypCel™ puede cortarse con tijeras y sujetarse con pinzas o forceps en los puntos de sangrado y
presionarse. Y el hemostatico sobrante puede retirarse con pinzas o forceps y sistema de succion tras la hemostasia.
Se permite realizar coagulacion puntual mediante pinzas o férceps de electrocoagulacion sin retirar material de la
superficie de la herida.

¥ Beneficios clinicos esperados

Los beneficios clinicos de StypCel™ incluyen, pero no se limitan a:

Ayudar eficazmente al control de hemorragias en capilares, venas y arterias pequefias derivadas de
traumatismos, angiorragias y otras lesiones que causen sangrado durante diversos procedimientos
quirlirgicos cuando la ligadura quirdrgica y los métodos convencionales de control no son practicos
0 no son validos.

Evitar la necesidad de procedimientos quirlirgicos adicionales al degradarse completamente en 3 a
6 meses.

¥ Material y sustancias

El material y las sustancias pueden estar expuestos a los pacientes, incluyendo:
Celulosa regenerada oxidada (=3 g/pieza);

2,2,6,6-Tetrametil-1-piperidiniloxi (<0,05%);
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Residuo total de nitrégeno (= 0,5%);

Residuo total de cloro y bromuro (=1 pg/mL);

Contenido total de metal pesado (<1 pg/mL);

Ceniza sulfatada (=1,5%);

Etanol (0,5%).

W Esterilizacion

StypCel™ se esteriliza mediante radiacion gamma y se suministra en estado estéril.

¥ Caducidad

36 meses

¥ Almacenamiento
Este producto debe almacenarse en un ambiente limpio y ventilado entre 15°C y 30°C, libre de gases corrosivos.

¥ Simbolos utilizados en el etiquetado

: No reesterilizar

® : No reutilizar

A + Precaucion STERILE + Esterilizado por irradiacion

+ Consultar las instrucciones de uso o

LoT  Cddigo de lote consulte las instrucciones electrénicas de uso

: No utilizar si el envase esta dafado y
consultar las instrucciones de uso

: Numero de catélogo
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3¢ Ellimite de temperatura de - Fabricant
- alamacenamiento es de 15°C a 30°C. + Fabricante
:Marcado CE de conformidad y niimero . :
C € 2797  deidentificacion del Organismo Notificado : Fecha de caducidad

SR il I8

: Sistema de barrera estéril tinico con
envase protector interior

MR seguro

Esz@@l@

: Identificador Unico del producto

: Dispositivo médico

&, : Fecha de fabricacién

El enlace del resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP)
El SSCP estd disponible en la base de datos europea sobre dispositivos médicos (Eudamed), donde esta
vinculado al UDI-DI basico (4260333310003PJ). La URL del sitio web publico de Eudamed es

:/fec.eu X Is/eudamed.

Para la version electrnica de las instrucciones de uso (e-IFU), consulte el sitio web: www.medprin.com.

Medprin Biotech GmbH
GutleutstraBe 163-167, 60327 Frankfurt am Main, Germany

Servicio al cliente
Departamento de Ventas y Marketing, Medprin Biotech GmbH
Tel: +49 69 792 160 26

Para cualquier incidente grave relacionado con este material, por favor informe al fabricante
(Correo electrénico: ae@medprin.com) y la autoridad competente del Estado miembro.

Fecha de emisién: 06.02.2017

Fecha de la Ultima revision: 17.04.2026

16

HF-A-1165, HF-A-2165, HF-A-2265, HF-A-6365, HF-A-666s,
HF-A-7265, HF-A-766s, HFE-A-7765, HF-A-826s, HF-A-8665
HF-A-886s, HF-A-9265, HF-A-9665, HF-A-9865,HF-A-0965
HF-A-4265, HF-A-446s
HF-A-116, HF-A-216, HF-A-226, HF-A-636, HF-A-666,
HF-A-726, HF-A-766, HF-A-776, HF-A-826, HF-A-866,
HF-A-886, HF-A-926, HF-A-966, HF-A-986, HF-A-996,
HF-A-426, HF-A-446
HF-A-1185, HF-A-2185, HF-A-2285, HF-A-638s, HF-A-668s,
HF-A-728s, HF-A-768s, HF-A-7785, HF-A-828s, HF-A-868s,
HF-A-8885, HF-A-928s, HF-A-968s, HF-A-988s, HF-A-998s,
HF-A-428s, HF-A-448s I

HF-A-118, HF-A-218, HF-A-228, HF-A-638, HF-A-668,
HF-A-728, HF-A-768, HF-A-778, HF-A-828, HF-A-868,
HF-A-888, HF- A-928, HF-A-968, HF-A-988, HF-A-998,
HF-A-428, HF-A-448
HF-A-1110s, HF-A-2110s, HF-A-2210s, HF-A-6310s,
HF-A-6610s, HF-A-7210s, HF-A-7610s, HF-A-7710s,
HF-A-8210s, HF-A-8610s, HF-A-8810s, HF-A-9210s,
HF-A-9610s, HF-A-9810s, HF-A-9910s, HF-A-4210s,
HF-A-4410s
HF-A-1110, HF-A-2110, HF-A-2210, HF-A-6310, HF-A-6610,
HF-A-7210, HF-A-7610, HF-A-7710, HF-A-8210, HF-A-8610,
HF-A-8810, HF-A-9210, HF-A-9610, HF-A-9810, HF-A-9910,
HF-A-4210, HF-A-4410
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