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Information pa hjemmesiden — sektion for patienter

Hvis vores medicinske anordning Cellistypt® er blevet brugt til et kirurgisk indgreb, skal du veaere
meget opmarksom pi folgende oplysninger. Cellistypt® er en lokal absorberbar hamostat (en
anordning, der hjelper med at stoppe bledningen). Da det er en nedbrydelig medicinsk anordning,
beheover den ikke altid at blive fjernet, nir bledningen er stoppet, men kan blive i kroppen. Pa trods
af al den omhu, som Synthesia Nitrocellulose, a.s. som producent leegger i dette produkt, og som
leegerne laegger i dit helbred, kan der opsta komplikationer. Derfor er du blevet informeret om
brugen af den medicinske anordning og har faet udleveret et implantatkort.

Hvad er et implantatkort, og hvilke oplysninger indeholder det?
Implantatkortet er et dokument til patienten, der indeholder:
- pa den ene side oplysninger om den medicinske anordning — det implantat, der indsettes i
patientens krop under den kliniske procedure;
- pé den anden side oplysninger om den patient, der har faet anordningen, og den
sundhedsfacilitet, hvor proceduren blev udfert.

Implantatkortets forside indeholder dokumentets navn pa engelsk, navnet pa den medicinske
anordning, din identitet, datoen, hvor den medicinske anordning blev brugt og indsat i din krop,
oplysninger om den sundhedsfacilitet, der udferte proceduren, og et link til hjemmesiden for
producenten af den medicinske anordning.

Oplysningerne pa implantatkortet er knyttet til de relevante symboler, som du kan se en oversigt
over i tabellen nedenfor.
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Symbolet péa bagsiden af implantatkortet viser, at det er medicinsk udstyr. Dette symbol
efterfolges af anordningens navn og den anvendte form, nemlig Cellistypt®, Cellistypt® D-K,
Cellistypt® F eller Cellistypt® N-W. Yderligere oplysninger om hver form er angivet nedenfor.

Symbolerne med data, 2D-kode og UDI-DI findes ogsa pa bagsiden af kortet. Disse oplysninger
identificerer det anvendte medicinske udstyr. UDI-DI er en numerisk kode, der tildeles for hvert
katalognummer (REF) — den definerer, hvilken version (form og sterrelse) af det medicinske udstyr,
der er blevet brugt. De fremstillede former og versioner er angivet med katalognummeret nedenfor.
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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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Tabel 1:

Information om de symboler, der bruges pa kortet.
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Patientens identitet

Implantationsdato

Navn og adresse pé sundhedsinstitutionen

Hjemmeside med information til patienter

Medicinsk udstyr

Unik enhedsidentifikator
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Katalognummer

Batchkode — omfatter medicinsk udstyr, der er fremstillet under samme
forhold

Sidste anvendelsesdato — den dato, efter hvilken produktet ikke ma
anvendes

Producent

Hvad er Cellistypt®, hvilke former for Cellistypt® findes der, og hvordan adskiller de sig fra

hinanden?

Synthesia Nitrocellulose, a.s. producerer Cellistypt®, der er en steril absorberbar medicinsk
anordning og er lavet af absorberbar oxideret cellulose i form af et strikket stof (Cellistypt® og
Cellistypt® D-K) eller et bledt, lagdelt materiale (Cellistypt® F og Cellistypt® N-W). Det fremstilles
ved kontrolleret oxidering af cellulose fra bomuldsfibre af hgj kvalitet.
I definerede tilfeelde tjener dette medicinske udstyr leegerne som en hjelp under kirurgiske og
minimalt invasive procedurer til at kontrollere bladninger. Det er en sdkaldt lokal hzemostat.

Cellistypt® er et strikket stof med standardtathed, og Cellistypt® D-K er et tykkere produkt med en
hojere tethed i det strikkede stof. Ikke-vaevede former af absorberbar oxideret cellulose er fibrase.
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Cellistypt® F er ekstremt fleksibel, og de enkelte lag kan skilles ad. Den forstarkede fiberversion
Cellistypt® N-W har en reduceret vagt og aget styrke.

Hver enkelt form af den medicinske anordning Cellistypt® findes i flere sterrelser (varianter), sa
leegen ikke kun kan veelge den passende form, men ogsé den rigtige storrelse til den procedure, der
skal udferes. Sterrelserne er angivet i tabellen nedenfor.

Tabel 2: Former og sterrelser af Cellistypt®
REF. Cellistypt® REF. Cellistypt®
Cellistypt® Sterrelser Cellistypt® F Sterrelser
2080515 1,5x1,5cm 2082025 2,5x5¢cm
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 Sterrelser Cellistypt® N-W Sterrelser
2081203 25x2,5cm
2081209 2,5x9cm 2083250 2o x5em
2081275 5x7,5cm 2083055 5x5cm
2081210 7x10cm 2083510 5x10cm
2081240 14 x 20 cm 2083110 10x10cm

Hvordan virker den medicinske anordning, hvordan stopper den bledninger, og hvordan
absorberes den i kroppen?

Nar Cellistypt® gennemvades med blod, svulmer den op til en gelatineagtig enhed, der bibeholder
sin oprindelige struktur. Dannelsen af en blodprop understottes af den indledende denaturering af
blodproteiner. Det forer til lokal haemostase (bledningen stopper pa det sted, hvor den medicinske
anordning sidder) og kontrol af bledningen.

Det oxiderede cellulose er en nedbrydelig medicinsk anordning, dvs. at den absorberes af kroppen
med tiden. Den skal ikke fjernes, nar bladningen er stoppet (bortset fra de undtagelser, der er
beskrevet i brugsanvisningen), sa den kan blive siddende i kroppen. For at anordningen kan fungere
korrekt, skal den bruges i en storrelse, der absorberer blodet fuldt ud.

Ud over den effekt, der er beskrevet ovenfor, er der den ekstra fordel, at den har bakteriostatiske og
bakteriedrebende egenskaber, som er blevet pavist in vitro.

Som passivt hamostatisk middel er Cellistypt® velegnet til brug hos patienter med upavirket
koagulation. Der findes ingen kliniske data om brug af produktet til patienter under 12 maneder.

Hvad er den medicinske anordning lavet af?
Den er lavet af oxideret cellulose, som er fremstillet af ngje udvalgt bomuld og behandlet med en
kemisk proces — den kontrollerede oxidering af cellulose.
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Hvor laenge bliver den medicinske anordning i kroppen?
Den absorberes normalt inden for 4 uger efter implantationen.

Hvordan skal jeg bruge kortet og hvor lzenge?

Hav kortet pa dig, og vis det ved alle legeundersogelser i mindst 4 uger. Hvis der opstar
komplikationer, som kan vare relateret til den anvendte anordning, skal du ridfere dig med leegen
pé den sundhedsfacilitet, der har indopereret anordningen, om, hvad du skal gere.

Hvilke komplikationer kan der opsta?

Oxideret cellulose svulmer op, ndr det bliver maettet med blod. Dette kan pavirke bledt vev
negativt ved at indsnaevre det (stenose — f.eks. rerformede organer) eller ved at forarsage lammelse
eller anden skade (nerver).

Der har varet rapporter om, at oxideret cellulose har stenotiske effekter, nar det bruges til
indpakning i vaskulaer kirurgi. Selvom der ikke er pavist nogen direkte sammenhang mellem
forekomsten af stenose og brugen af oxideret cellulose, er det vigtigt at udvise forsigtighed og undga
for stram indpakning med dette materiale.

Der er rapporteret om lammelser og nerveskader, nar oxideret cellulose paferes omkring det sted,
hvor nerverne gér ind 1 knoglen, hvor rygraden forlader rygsejlen og/eller ved synsnerven og den
optiske chiasma. Der er rapporteret om blindhed i forbindelse med kirurgisk indgreb for traumer i
venstre frontallap, hvor oxideret cellulose er blevet placeret i den forreste kraniale fossa.

Der er ogsa rapporteret om en mulig effekt, der forlenger draenagetiden ved kolecystektomi,
ligesom der er rapporteret om problemer med at fa urin gennem urinreret efter en prostatektomi.
Der er registreret blokering af urinrer efter en nyreresektion, hvilket har kravet postoperativ
kateterisering.

Nér oxideret cellulose er blevet brugt under epistaxis (standsning af naseblod), har der vearet
lejlighedsvise rapporter om "brendende" eller "stikkende" fornemmelser og nys. Det kan tilskrives
produktets lave pH-verdi. Der er rapporteret om forbraending, nar oxideret cellulose anvendes efter
fjernelse af naesepolypper og efter hemoridektomi (fjernelse af hemorider).

Der er ogsa rapporteret om hovedpine, breendende fornemmelse, svien og nysen, nar oxideret
cellulose anvendes til epistaxis (se ovenfor) og andre rhinologiske procedurer (procedurer i
naseomridet), samt svien, nar det pafores overfladen af et sar (areknuder, hudafskrabninger og pa
stedet for fjernelse af hudtransplantater).

Interaktioner:
Ikke kendt.

Overdosering/forgiftning:
Ikke kendt.

Pavirkning af evnen til at kere bil og betjene maskiner:
Ikke kendt.
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Brug under graviditet og amning:
Ikke kendt.

Hvad skal man gere i tilfzelde af komplikationer?

Hvis der opstar komplikationer, som kan veare relateret til den anvendte anordning, skal du radfere
dig med en leege pa den sundhedsfacilitet, der har indopereret anordningen, om, hvad du skal gere.
Kontaktoplysningerne til denne facilitet findes pa forsiden af implantatkortet.

Hvis du ikke er sikker pd, om du lider af komplikationer i forbindelse med den medicinske
anordning, der er blevet brugt pd dig, skal du rddfere dig med din l&ege om, hvad du skal gere.

Fordi den medicinske anordning bruges i en medicinsk procedure, er det nedvendigt at tage hejde
for de komplikationer, der er forbundet med sddanne procedurer. Da en lang reekke faktorer kan
have indflydelse, kan listen over potentielle komplikationer ikke betragtes som endelig.

Dette dokument erstatter ikke brugsanvisningen til den medicinske anordning Cellistypt®.
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