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Tietoa verkkosivustolla - potilaille tarkoitettu osio

Mikili lddkinnallistd laitettamme Cellistypt® on kiytetty kirurgisessa toimenpiteessi, kiinnitd
huomiota seuraaviin tietoihin. Cellistypt® on paikallinen imeytyvi hemostaatti (verenvuodon
tyrehdyttamistd tukeva laite). Koska kyseessd on hajoava lddkinnallinen laite, sitd ei aina tarvitse
poistaa verenvuodon tyrehdyttyd, vaan se voidaan jattaa elimistoon. Huolimatta kaikesta Synthesia
Nitrocellulose, a.s.:n valmistajana noudattamasta sekd lddkdreiden terveyteesi kohdistamasta
huolellisuudesta komplikaatioita voi ilmaantua. Tdmén vuoksi sinulle on kerrottu lddkinnillisen
laitteen kiytostd ja sinulle on annettu implanttikortti.

Miki on implanttikortti ja mita tietoja se sisialtia?
Implanttikortti on potilaalle tarkoitettu asiakirja, joka sisdltéa:
- toisaalta tiedot ladkinnillisestd laitteesta - implantista, joka asetetaan potilaan kehoon
Kliinisen toimenpiteen aikana;
- toisaalta tiedot laitteen saaneesta potilaasta sekd terveydenhuoltolaitoksesta, jossa
toimenpide suoritettiin.

Implanttikortin etupuolella on asiakirjan nimi englanniksi, lddkinnéllisen laitteen nimi, tiedot
henkil6llisyydestasi, lddkinndllisen laitteen kayttopdivd sekd pdivdmadird, jolloin se on asetettu
potilaan kehoon, tiedot toimenpiteen suorittaneesta terveydenhuoltolaitoksesta sekd linkki
ladkinnillisen laitteen valmistajan verkkosivustolle.

Implanttikortin tiedot liittyvit symboleihin, joista on yhteenveto alla olevassa taulukossa.
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Implanttikortin takana oleva symboli osoittaa, ettd kyseessd on ladkinnédllinen laite. Tdmén
symbolin jilkeen seuraa laitteen nimi ja kiyttdmuoto: Cellistypt®, Cellistypt® D-K, Cellistypt® F
tai Cellistypt® N-W. Seuraavassa annetaan lisétietoja kustakin muodosta.

Kortin takaosassa on my0s symbolit, joissa on tiedot, 2D-koodi ja UDI-DI. Ndama tiedot yksiloivat
kaytetyn lddkinnéllisen laitteen. UDI-DI on numerokoodi, joka annetaan kullekin luettelonumerolle
(REF) - se maédrittdd, mitd versiota (muotoa ja kokoa) ladkinnillisestd laitteesta on kaytetty.
Valmistetut muodot ja versiot on lueteltu alla olevan luettelonumeron mukaan.
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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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Taulukko 1: Tietoa kortissa kéytetyistd symboleista.
Symboli Kuvaus

|n|7 Potilaan henkil6llisyys

Istutuksen paivimaara

Terveydenhuoltoyksikon nimi ja osoite

Tietosivusto potilaille

Ladkinnillinen laite

Yksilollinen laitetunniste

Luettelon numero

Erdkoodi - kisittdd ladkinnilliset laitteet, jotka on valmistettu samoissa
olosuhteissa

Viimeinen kéyttopdiva - pdiviméaira, jonka jalkeen tuotetta ei saa kayttda
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Valmistaja

Miki on Cellistypt®, miti Cellistypt® -muotoja valmistetaan ja miten ne eroavat toisistaan?
Synthesia Nitrocellulose, a.s. valmistaa Cellistypt® -absorboituvaa hapetettua selluloosaa steriilini
absorboituvana liikinnillisend vilineeni neuloksen (Cellistypt® ja Cellistypt® D-K) tai pehmeén
kerroksellisen materiaalin muodossa (Cellistypt® F ja Cellistypt® S). Siti valmistetaan hapettamalla
hallitusti korkealaatuisesta puuvillakuidusta saatavaa selluloosaa.

Tietyissé tapauksissa tatd ladkinnidllistd laitetta kdytetddn ldékédreiden apuvélineend verenvuodon
tyrehdyttdmisesséd kirurgisten sekd véhidisessd méérin invasiivisten toimenpiteiden aikana. Se on
niin sanottu paikallinen hemostaatti.

Cellistypt® on vakiotihed neulos ja Cellistypt® D-K on paksumpi tuote, jossa on suurempi neuloksen
tiheys. Imeytyvin hapettuneen selluloosan kuitukankaiset muodot ovat kuitumaisia. Cellistypt® F
on erittdin joustava, ja yksittdiset kerrokset voidaan erotella toisistaan. Vahvistetun kuituversion
Cellistypt® N-W paino on pienempi ja lujuus suurempi.
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Jokaisesta Cellistypt®-likintilaitteen muodosta on saatavana useita kokoja (variantteja), jotta
ladkari voi valita paitsi sopivan muodon myos oikean koon suoritettavaan toimenpiteeseen. Koot on
esitetty alla olevassa taulukossa.

Taulukko 2:  Cellistypt®:n muodot ja koot

REF Cellistypt® REF Cellistypt®
Cellistypt® Koot Cellistypt® F Koot
2080515 15x15cm 2082025 25x5cm
2080501 5x1,25cm 2082075 5X7,5¢cm
2080508 5x7cm 2082005 5x10cm
2080511 7x10cm 2082010 10x10cm
2080536 5x35¢cm
5080541 10 x 20 om 2082020 10x20cm
Cellistypt® D-K Koot Cellistypt® N-W Koot
2081203 25%x25cm
2081209 25x9cm 2083250 25x5cm
2081275 5x75cm 2083055 5x5cm
2081210 7x10cm 2083510 5x10cm
2081240 14 x 20 cm 2083110 10x 10 cm

Miten lddkinnillinen laite toimii, miten se pysiyttid verenvuodon ja miten se imeytyy
elimistoon?

Kun Cellistypt® kyllistyy verelld, se turpoaa hyytelomaiseksi massaksi, joka sdilyttid alkuperdisen
rakenteensa. Verihyytymédn muodostumista tukee veriproteiinien denaturoituminen. Tdmé johtaa
paikalliseen hemostaasiin (verenvuoto tyrehtyy ladkinnéllisen laitteen kohdalla) ja verenvuodon
hallintaan.

Hapetettu selluloosa on hajoava lddkinnillinen laite, eli se imeytyy elimistoon ajan myotd. Sitd ei
tarvitse poistaa verenvuodon tyrehdyttya (kdyttoohjeissa mainittuja poikkeuksia lukuun ottamatta),
joten se voidaan jattdd kehoon. Jotta laite toimisi kunnolla, sitd on kdytettdvé niin paljon, ettd se
imeytyy kokonaan vereen.

Edelld kuvatun vaikutuksen lisdksi silld on bakteriostaattisia ja bakterisidisid ominaisuuksia, jotka
on osoitettu in vitro.

Passiivisena hemostaattisena aineena Cellistypt® soveltuu kiytettiviksi potilaille, joiden
hyytyminen ei ole heikentynyt. Tuotteen kdytostd alle 12 kuukauden ikdisille potilaille ei ole
kliinisid tietoja.

Mista lddkinnéllinen laite on valmistettu?
Se on hapetettua selluloosaa, joka valmistetaan huolellisesti valitusta puuvillasta ja késitelladn
kemiallisella prosessilla - selluloosan hallitulla hapettamisella.

Kuinka kauan lddkinnéllinen laite pysyy elimistossa?
Se imeytyy yleensé 4 viikon kuluessa istutuksesta.
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Miten korttia pitiisi kayttiaa ja kuinka kauan?

Pidé korttia mukanasi ja esitd se kaikissa lddkdrintarkastuksissa vahintddn 4 viikon ajan. Mikaéli
ilmenee komplikaatioita, jotka voivat liittyd kdytettyyn laitteeseen, ota yhteyttd laitteen istuttaneen
terveydenhuoltolaitoksen ladkériin ja Kysy, miten tulee toimia.

Millaisia komplikaatioita voi ilmaantua?

Hapettunut selluloosa turpoaa, kun se kyllastyy verelld. Tdma voi vaikuttaa haitallisesti
pehmytkudoksiin kaventamalla niitd (ahtauma - esim. putkimainen elin) tai aiheuttamalla
halvauksen tai muita vaurioita (hermot).

On raportoitu, ettd hapettuneella selluloosalla on ahtauttavia vaikutuksia, kun sitd kéytetddn
kddreend verisuonikirurgiassa. Vaikka suoraa korrelaatiota ahtaumien esiintyvyyden ja hapetetun
selluloosan kéyton vililld ei ole osoitettu, on tirkedd noudattaa varovaisuutta ja vélttdd kdarimasta
tdtd materiaalia liian tiukasti.

Halvauksia ja hermovaurioita on raportoitu, kun hapetettua selluloosaa on kdytetty hermojen luun
sisddnmenokohdassa, selkdytimen juurien selkdrangan ulostulokohdassa ja/tai ndkohermolla ja
nidkohermon solukalvolla. Vasemman otsalohkon trauman leikkauksen yhteydessd on raportoitu
sokeutumista, kun hapetettua selluloosaa on sijoitettu kallon etuosaan.

On myo0s raportoitu tyhjennysajan mahdollisesta pidentymisti kolekystektomian aikana, samoin
kuin vaikeuksista virtsan kulkemisessa virtsaputken lépi eturauhasen poiston jdlkeen. Munuaisten
resektion jilkeen on todettu virtsanjohtimen tukkeutumista, mikd edellyttdd postoperatiivista
katetrointia.

Kun hapetettua selluloosaa on Kkéytetty epistaxiksen (nendverenvuodon tyrehdyttdmisen)
yhteydessd, on satunnaisesti raportoitu "polttavasta" tai "pistdvasti" tunteesta sekd aivastelusta.
Téama voi johtua tuotteen alhaisesta pH-arvosta. On my6s raportoitu polttelevasta tunteesta, kun
hapetettua selluloosaa on kdytetty nenén polyyppien poiston ja hemorrhoidektomian (perdpukamien
poisto) jilkeen.

Painsarkya, kirvelyd, kirvelyd ja aivastelua on raportoitu myos silloin, kun hapetettua selluloosaa
kéytetddn epistaxis- (ks. edelld) sekd muihin rinologisiin toimenpiteisiin (nenédn alueella tehtavit
toimenpiteet), sekd kirvelyd, kun sitd levitetdén haavan pinnalle (suonikohjujen haavaumat, ihon
hiertymat ja ihonsiirteen poistokohta).

Y hteisvaikutukset:
Ei tiedossa.

Y liannostus/myrkytys:
Ei tiedossa.

Vaikutukset ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn:
Ei tiedossa.

Kaytto raskauden ja imetyksen aikana:
Ei tiedossa.
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Miten tulee toimia komplikaatioiden ilmaantuessa

Mikaili ilmaantuu komplikaatioita, jotka voivat liittyd kdytettyyn laitteeseen, ota yhteyttd laitteen
istuttaneen terveydenhuoltoyksikon ladkériin ja kysy, miten on toimittava. Kyseisen laitoksen
yhteystiedot 16ytyvéit implanttikortin etupuolelta.

Ellet ole varma, onko sinulla mahdollisesti komplikaatioita, jotka liittyvat sinuun istutettuun
ladkinnalliseen laitteeseen, kysy lddkariltdsi, miten on toimittava.

Koska lddkinndllistd laitetta kdytetddn ladketieteellisessd toimenpiteessd, on otettava huomioon
téllaisiin toimenpiteisiin liittyvét komplikaatiot. Koska monilla tekijoilla voi olla vaikutusta, luettelo
mahdollisista komplikaatioista ei ole tdydellinen.

T4mi dokumentti ei korvaa Cellistypt® lddkinnillisen laitteen kiyttdohjeita.
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