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Informacije na mreZnoj stranici — odjeljak za pacijente

Ako se na$ medicinski proizvod Cellistypt® upotrebljava u kirurSkom postupku, obratite paznju na
sljede¢e informacije. Cellistypt® je lokalni apsorbiraju¢i hemostatik (proizvod koji podupire
prestanak krvarenja). Buduci da je to razgradiv medicinski proizvod, nije ga uvijek potrebno ukloniti
nakon prestanka krvarenja i moze se ostaviti u tijelu. Unato¢ svim nastojanjima koja Synthesia
Nitrocellulose, a.s. kao proizvoda¢ posvecuje ovom proizvodu i koja lije¢nici posvecuju vasem
zdravlju, moguca je pojava komplikacija. Stoga ste obavijesteni o upotrebi medicinskog proizvoda
I dobili ste Karticu implantata.

Sto je Kartica implantata i koje informacije sadrzava?
Kartica implantata dokument je za pacijenta koji sadrzava:
- S jedne strane, informacije o medicinskom proizvodu — implantatu koji se umece u
pacijentovo tijelo tijekom klinickog zahvata
- s druge strane, informacije o pacijentu koji je primio proizvod i zdravstvenoj ustanovi u
kojoj je izvrSen zahvat.

Prednji dio Kartice implantata sadrzava naziv dokumenta na engleskom jeziku, naziv medicinskog
proizvoda, vas$ identitet, datum kada je medicinski proizvod upotrijebljen i umetnut u vase tijelo,
informacije o zdravstvenoj ustanovi koja je izvrSila zahvat i poveznicu na mreznu stranicu
proizvodaca proizvoda.
Informacije na Kartici implantata dodijeljene su odgovaraju¢im simbolima, ¢iji se sazetak moze
pronadi u tablici u nastavku.
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Simbol na poledini Kartice implantata oznacava da se radi o medicinskom proizvodu. Nakon
toga simbola slijedi naziv proizvoda i koristeni oblik, odnosno Cellistypt®, Cellistypt® D-K,
Cellistypt® F ili Cellistypt® N-W. Dodatne informacije o svakom obliku navedene su u nastavku.

Simboli s podacima, 2D kod UDI-DI takoder se nalaze na poledini kartice. Te informacije
oznacavaju upotrijebljeni medicinski proizvod. UDI-DI je broj¢ana Sifra koja se dodjeljuje svakom
kataloskom broju (REF) — definira koja je verzija (oblik i veli¢ina) medicinskog proizvoda
upotrijebljena. Proizvedeni oblici i verzije navedeni su kraj kataloSkog broja u nastavku.
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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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Tablica 1: Informacije o simbolima koji se koriste na Kkartici.
Simbol Opis

Identitet pacijenta

Datum ugradnje

Naziv i adresa zdravstvene ustanove

Mrezna stranica s informacijama za pacijente

Medicinski proizvod

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Kataloski broj

Sifra serije — ukljuéuje medicinske proizvode koji su proizvedeni pod istim
uvjetima

Rok valjanosti — datum nakon kojeg se proizvod ne smije upotrijebiti
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Proizvodac

Sto je Cellistypt®, koji su oblici proizvoda Cellistypt® proizvedeni i po éemu se razlikuju?
Synthesia Nitrocellulose, a.s. Proizvodi Cellistypt® apsorbirajuéu oksidiranu celulozu kao sterilni
apsorbirajuéi medicinski proizvod u obliku pletene tkanine (Cellistypt® i Cellistypt® D-K) ili
mekanog slojevitog materijala (Cellistypt® F i Cellistypt® N-W). Proizvodi se kontroliranom
oksidacijom celuloze iz visokokvalitetnih pamu¢nih vlakana.

U utvrdenim slu¢ajevima ovaj medicinski proizvod sluzi kao pomo¢ lije¢nicima tijekom kirurskih 1
minimalno invazivnih postupaka radi kontrole krvarenja. Poznat je pod nazivom lokalni
hemostatik.

Cellistypt® je pletena tkanina standardne gustoce, a Cellistypt® D-K je deblji proizvod veée gustoce
pletene tkanine. Nepleteni su oblici apsorbirajuce oksidirane celuloze vlaknasti. Cellistypt® F je

Synthesia Nitrocellulose, a.s., Semtin 103, 530 02 Pardubice

Identification number: 22344071 « VAT: CZ699008164
Enlisted in Commercial Register administered by the Regional Court in Hradec Kralové, department B, entry 3945
+420 466 821 111 = synthesia@nitrocellulose.cz « www.nitrocellulose.cz




18640-093B/HR, rujan 2025

@ Ssynthesia

nitrocellulose

iznimno savitljiv i moguée je razdvojiti pojedinacne slojeve. Ojacana vlaknasta verzija proizvoda
Cellistypt® N-W ima manju teZinu i pove¢anu &vrstoéu.

Svaki oblik medicinskog proizvoda Cellistypt® dolazi u nekoliko veli¢ina (varijanti) kako bi lije¢nik
mogao odabrati ne samo odgovarajuci oblik, ve¢ i odgovarajuéu veli¢inu za postupak koji ¢e se
provesti. VeliCine su navedene u tablici u nastavku.

Tablica 2: Oblici i veli¢ine proizvoda Cellistypt®
REF Cellistypt® REF Cellistypt®
Cellistypt® Velitine Cellistypt® F Velitine
2080515 1,5x 1,5¢cm 2082025 2,5Xx5¢cm
2080501 5x1,25cm 2082075 oX7,5cm
2080508 5x7cm 2082005 5x10cm
2080511 7x10cm 2082010 10x 10 cm
2080536 5x35cm
2080541 10 x 20 cm 2082020 1020 cm
Cellistypt® D-K Velitine Cellistypt® N-W Velitine
2081203 2,5x2,5cm
2081209 25x9cm 2083250 25x5cm
2081275 5x7,5cm 2083055 5x5cm
2081210 7x10cm 2083510 5x10cm
2081240 14 x 20 cm 2083110 10 x 10 cm

Kako djeluje medicinski proizvod, kako zaustavlja krvarenje i kako se apsorbira u tijelu?
Kada se natopi krvlju, Cellistypt® nabubri u Zelatinastu masu koja zadrzava svoju izvornu strukturu.
Pocetna denaturacija proteina krvi podupire stvaranje krvnog ugruska. To dovodi do lokalne
hemostaze (krvarenje se zaustavlja na mjestu medicinskog proizvoda) i kontrole krvarenja.

Oksidirana celuloza razgradiv je medicinski proizvod, tj. tijelo ga s vremenom apsorbira. Nije ju
potrebno uklanjati nakon zaustavljanja krvarenja (osim u onim iznimkama koje su navedene u
Uputama za upotrebu), stoga se moze ostaviti u tijelu. Kako bi proizvod ispravno funkcionirao,
mora se upotrijebiti u koli¢ini koja ¢e u potpunosti apsorbirati krv.

Uz prethodno opisan ucinak, dodatna su mu prednost bakteriostaticka i baktericidna svojstva, koja
su dokazana in vitro.

Kao pasivno hemostatsko sredstvo, Cellistypt® je prikladan za upotrebu u pacijenata s nenaru$enom
koagulacijom. Ne postoje klinicki podaci o upotrebi proizvoda u pacijenata mladih od 12 mjeseci.

Od cega je izraden medicinski proizvod?
To je oksidirana celuloza, koja je pripremljena od pazljivog odabranog pamuka i obradena
kemijskim procesom — kontroliranom oksidacijom celuloze.

Koliko dugo medicinski proizvod ostaje u tijelu?
Obicno se apsorbira u roku od 4 tjedna od ugradnje.
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Kako trebam upotrebljavati karticu i koliko dugo?

Nosite karticu sa sobom i pokazite ju na svim zdravstvenim pregledima najmanje 4 tjedna. Ako
postoje komplikacije koje mogu biti povezane s upotrijebljenim proizvodom, potrazite savjet
lije¢nika u zdravstvenoj ustanovi koja je ugradila proizvod po pitanju daljnjih koraka.

Koje se komplikacije mogu pojaviti?

Oksidirana celuloza nabubri kada se natopi krvlju. To moze nepovoljno utjecati na meka tkiva
njihovim suzavanjem (stenoza — npr. cjevastih organa) ili izazivanjem paralize ili ostalih oStecenja
(zivaca).

Postoje prijave da oksidirana celuloza ima ucinak suzavanja kada se upotrebljava za omatanje u
zahvatima na krvnim Zilama. lako nije dokazana izravna povezanost izmedu ucestalosti stenoze i
upotrebe oksidirane celuloze, vazno je biti na oprezu i izbjegavati precvrsto omatanje tog materijala.

Paraliza 1 oSte¢enje Zivaca prijavljeni su kada je oksidirana celuloza postavljena oko mjesta na
kojem zivci ulaze u kost, gdje korijeni kraljeSnice izlaze iz kraljeSnice i/ili kraj optickog Zivca i
opticke hijazme. Sljepilo je prijavljeno u vezi s kirurSkom intervencijom za ozljedu prednjeg
frontalnog reznja kada se oksidirana celuloza postavlja u prednju lubanjsku jamu.

Prijavljen je i moguc¢i ucinak koji izaziva produljenje trajanja drenaze tijekom kolecistektomije, kao
I poteskoce s mokrenjem kroz mokraénu cijev nakon prostatektomije. Zabiljezeno je zaepljenje
mokraénog sustava nakon resekcije bubrega, koje zahtijeva postoperativnu kateterizaciju.

Kada se oksidirana celuloza upotrebljava tijekom epistakse (zaustavljanje krvarenja iz nosa),
povremeno su prijavljeni osjet ,,peckanja” i ,,probadanja” te kihanje. To se moze pripisati niskoj pH
vrijednosti proizvoda. Peckanje je prijavljeno kada se oksidirana celuloza postavlja nakon
uklanjanja polipa u nosu i nakon hemoroidektomije (uklanjanja hemoroida).

Kada se oksidirana celuloza upotrebljava za epistaksu (pogledajte prethodni tekst) i ostale rinoloske
zahvate (zahvate u podruc¢ju nosa), takoder su prijavljene glavobolje, peckanje, probadanje i kihanje,
kao i peckanje kada se nanosi na povr$inu rane (varikozni ulkusi, ogrebotine na kozi i na mjestu
uklanjanja koZnih presadaka).

Interakcije:
nisu poznate.

Predoziranje/trovanje:
nije poznato.

Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima:
nije poznato.

Primjena tijekom trudnoée i dojenja:
nije poznato.

Sto udiniti u slu¢aju komplikacija
Ako dode do komplikacija koje mogu biti povezane s koriStenim proizvodom, potrazite savjet
lije¢nika u zdravstvenoj ustanovi koja je ugradila proizvod po pitanju daljnjih koraka. Podaci za
kontakt za tu ustanovu mogu se pronaci na prednjoj strani Kartice implantata.
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Ako niste sigurni patite li od komplikacija povezanih s medicinskim proizvodom koji je koristen na
vama, potrazite savjet od lije¢nika obiteljske medicine o daljnjim koracima.

Budu¢i da je medicinski proizvod koriSten u medicinskom postupku, potrebno je uzeti u obzir
komplikacije koje se povezuju s takvim postupcima. Budu¢i da brojni ¢imbenici mogu imati utjecaj,
popis potencijalnih komplikacija ne moZze se smatrati potpunim.

Ovaj dokument ne zamjenjuje upute za upotrebu medicinskog proizvoda Cellistypt®.
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