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Informace na webu — sekce pro pacienty

V ptipadé, Ze byl pii chirurgickém zakroku pouZit na§ zdravotnicky prostiedek Cellistypt®, vénujte
prosim pozornost nasledujici informaci. Cellistypt® je lokalnim vstfebatelnym hemostatikem
(prostredkem na podporu zastavy krvaceni). Protoze se jedna o degradabilni zdravotnicky
prostfedek, neni nutné jej po zastaveni krvaceni vzdy vyjimat a mlze byt ponechan v téle. I ptes
vesSkerou péci, kterou Synthesia Nitrocellulose, a.s. jakozto vyrobce vénuje tomuto produktu, a
kterou 1ékati vénuji Vasemu zdravi, mohou vzniknout komplikace. To je diivodem, pro¢ jste byl o
pouziti zdravotnického prostiedku informovan, a byla Vam piedana Karta s informacemi o
implantatu.

Co je to Karta s informacemi o implantatu a jaké informace Karta obsahuje?
Karta s informacemi o implantdtu je doklad pro pacienta, ktery obsahuje:
- najedné stran€ informace o zdravotnickém prostiedku — implantatu, ktery byl pacientovi pfi
klinickém zakroku zaveden do téla;
- na druhé strané informace o pacientovi, kterému byl prostiedek implantovan, a o
zdravotnickém zafizeni, ve kterém byl zakrok proveden.

Ptedni strana Karty s informacemi o implantatu obsahuje nazev dokladu v anglicting, ndzev
zdravotnického prosttedku, Vasi totoznost, datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek pouzit a
zaveden do téla, informace o zdravotnickém zatizeni, které zakrok provedlo, a odkaz na webové
stranky vyrobce zdravotnického prostiedku.

Informace jsou na Karté s informacemi o implantatu piitazeny k piislusnym symboltim, jejichz
shrnuti naleznete nize v tabulce.
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Na zadni strané Karty s informacemi o implantdtu je uveden symbol , ktery znamena, ze se
jedna o zdravotnicky prostfedek. Za timto symbolem nasleduje nazev prosttedku a jeho pouzita
forma, a to Cellistypt®, Cellistypt® D-K, Cellistypt® F nebo Cellistypt® N-W. Blizsi informace o
jednotlivych forméch jsou uvedeny niZe.

Dale jsou na zadni stran¢ Karty uvedeny symboly s udaji, 2D kod a UDI-DI. Tyto informace
identifikuji pouzity zdravotnicky prostfedek. UDI-DI je numericky kod, ktery je pridéleny pro kazdé
katalogové ¢islo (REF) - definuje, jaka varianta (forma i rozmér) zdravotnického prostfedku byla
pouzita. Seznam vyrabénych forem a variant podle katalogového ¢isla naleznete nize.
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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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Tabulka 1:  Informace k pouZitym symbolim na Karté.
Symbol Popis

[
|n|7 TotoZznost pacienta

Datum implantace

Nazev a adresa zdravotnického zafizeni

Informacni web pro pacienty

Zdravotnicky prostfedek

Jedine¢ny identifikator prostiedku
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Katalogové ¢islo

Kod davky — zahrnuje zdravotnické prostiedky vyrobené za stejnych
podminek

=
o
—

Pouzit do data — oznacuje datum, po kterém se prostredek nesmi pouzivat

E xC

Vyrobce

Co je to Cellistypt® a jaké formy zdravotnického prostfedku Cellistypt® vyrabime a jak se
lisi?

Synthesia Nitrocellulose, a.s. vyrabi vstfebatelnou oxidovanou celulézu Cellistypt® jako sterilni
vstiebatelny zdravotnicky prostiedek ve formé pleteniny (Cellistypt® a Cellistypt® D-K) nebo
mékkého vrstveného materialu (Cellistypt® F a Cellistypt® N-W). Ptipravuje se fizenou oxidaci

celulozy, kterd pochazi z kvalitniho bavinéného vlakna.

Tento zdravotnicky prostiedek slouzi lékaiim v definovanych ptipadech jako podpora béhem
chirurgickych a mini-invazivnich postupi ke kontrole krvaceni. Jedna se o tzv. lokalni
hemostatikum.

Cellistypt® je pletenina se standardni hustotou a Cellistypt® D-K je produktem s vys$§i hustotou
pleteniny a vétsi tlouStkou. Nepletené formy vstiebatelné oxidované celulézy jsou vldknité.
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Cellistypt® F ma extrémné vysokou ohebnost a jednotlivé vrstvy je mozno oddélovat. Zpevnéna
vlaknita verze Cellistypt® N-W ma snizenou hmotnost a zvySenou pevnost.

V ramci kazdé formy zdravotnického prosttedku Cellistypt® je vyrabéno nékolik rozmérd (variant)
tak, aby s ohledem na provadény zakrok mohl lékat volit nejen odpovidajici formu, ale také
pozadovany rozmér. Rozméry jsou uvedeny v tabulce nize.

Tabulka 2:  Formy a rozméry zdravotnického prosttedku Cellistypt®
REF Cellistypt® REF Cellistypt®
Cellistypt® Rozméry Cellistypt® F Rozméry
2080515 1,5x1,5¢cm 2082025 2,5x5cm
2080501 5x1,25cm 2082075 oX7,5cm
2080508 5x7cm 2082005 5x10cm
2080511 7x10cm 2082010 10x 10 cm
2080536 5x35cm
5080541 10 x 20 om 2082020 10x20cm
Cellistypt® D-K Rozméry Cellistypt® N-W Rozméry
2081203 2,5x2,5cm
2081209 2,5x9cm 2083250 Zox5em
2081275 5x7,5cm 2083055 5Xx5cm
2081210 7x10cm 2083510 5x10cm
2081240 14 x 20 cm 2083110 10x10cm

Jak zdravotnicky prostiredek piisobi, co zajiSt'uje jeho schopnost zastavit krvaceni a vstiebat
se v téle?

Po nasaknuti krvi Cellistypt® nabobtna do rosolovité hmoty, ktera si viak stale udrzuje ptivodni
strukturu. K tvorbé€ krevni sraZeniny napomahé pocatecni denaturace krevnich bilkovin. To vede k
mistni hemostaze (zastavé krvaceni v misté pouziti zdravotnického prosttedku) a kontrole krvaceni.

Oxidovana celuldza je degradabilnim zdravotnickym prostfedkem, tzn., Ze po ¢ase dojde v téle k
jejimu vstiebani. Neni nutné ji po zastaveni krvaceni vyjimat (kromé definovanych vyjimek v
Néavodu pro pouziti), mize tedy byt ponechana v téle. Podminkou fadného fungovani prostredku je
pouziti takového mnozstvi, které pln€ nasakne krvi.
Pfidavnym pozitivnim G¢inkem k vySe uvedenému pulisobeni jsou bakteriostatické a baktericidni
vlastnosti prostiedku, které byly prokazany in vitro.

Jako tzv. pasivni hemostatikum je Cellistypt® vhodny pro pouziti u pacientdi s neporusenou
koagulaci. O pouzivani zdravotnického prosttedku u pacientii mladSich 12 mésicti nejsou klinicka
data.

Jaké je sloZeni zdravotnického prostiredku?
Jedn4 se o oxidovanou celulozu, kterd je z peclivé vybirané bavlny pfipravovana chemickym
procesem — fizenou oxidaci celulozy.
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Jak dlouho v téle zdravotnicky prostiredek ziistava?
Ke vstiebani prostfedku obvykle dochazi do 4 tydni od jeho implantace.

Jak mate kartu pouZivat a jak dlouho?

Kartu noste pfi sob¢, piedkladejte pti vSech 1¢katskych kontrolach min. po dobu 4 tydnt. V ptipadé
komplikaci, které mohou mit spojitost s pouzitym prostiedkem, se porad’te o dal§im postupu s
lékafem ve zdravotnickém zafizeni, které prostfedek implantovalo.

Jaké komplikace mohou nastat?

Oxidovana celuldza po nasyceni krvi bobtna, a tak mize dojit k negativnimu ovlivnéni mekkych
tkani, které se mlze projevit jejich zazenim (stendzou - napft. trubicovité organy) nebo ochrnutim
¢i jinym poskozenim (nervy).

Vyskytla se hlaSeni o stenotickém piisobeni oxidované celuldzy, byla-1i pouzita k obaleni v cévni
chirurgii. I kdyZ nebyla prokazana piima souvislost mezi vyskytem sten6z a pouZitim oxidované
celuldzy, je dilezitd opatrnost a vyvarovani se piili$ tésného ovinuti timto materialem.

Ochrnuti a poskozeni nervii bylo hlaseno pti aplikaci oxidované celuldzy v okoli vstupu téchto nervii
do kosti, vystupti miSnich kofent z patefe a/nebo u o¢niho nervu a chiasma opticum. Slepota byla
hlasena v souvislosti s chirurgickou intervenci pifi traumatu levého celniho laloku, kdy byla
oxidovana celuldza umisténa v pfedni jAme lebni.

Dale byl hldsen mozny vliv na prodlouzeni doby drenédze pti cholecystektomii a rovnéz byly hladSeny
potize s prichodem moc¢i mocovou trubici po prostatektomii. Byla zaznamenéna blokada moc¢ovodu
po resekcei ledviny, kde byla nutna pooperac¢ni katetrizace.

KdyzZ byla oxidovana celuldza pouzita pii epistaxi (zastava krvaceni z nosnich cév), objevila se
obcasna hlaseni o pocitech ,,paleni®, ,,bodani* a kychani. Lze to pfisoudit nizkému pH produktu.
Paleni bylo hlaSeno pii aplikaci oxidované celuldozy po odstranéni nosnich polypi a po
hemorhoidektomii (odstranéni hemoroidit).

Interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani / intoxikace:
Nejsou znamy.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje:
Nejsou znamy.

Pouziti v téhotenstvi a pri kojeni:
Nejsou znamy.

Co délat v pripadé komplikaci?
V ptipad¢ komplikaci, které mohou mit spojitost s pouzitym prostiedkem, se porad’te o dalSim
postupu s lékafem ve zdravotnickém zafizeni, které prostiedek implantovalo. Kontakt na toto
zafizeni je uveden na predni stran¢ Karty.
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Pokud nemate jistotu, Ze se mize jednat o komplikace spojené se zdravotnickym prosttedkem, ktery
byl u Vas pouzit, porad’te se o postupu se svym praktickym lékarem.

Protoze je zdravotnicky prosttedek pouzit pifi lékafském zakroku, je nutné pocitat také s
komplikacemi, které jsou s t€mito zakroky spojeny. S ohledem na vliv fady faktorti neni mozné
vycet potencialnich komplikaci povazovat za konecny.

Tento dokument nenahrazuje Navod k pouZiti zdravotnického prostiedku Cellistypt®.
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