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Tajékoztatas a honlapon — betegeknek sz010 rész

Ha az Cellistypt® orvostechnikai eszkoziinket sebészeti beavatkozas soran hasznaltak, kérjik,
tekintse at fokozott figyelemmel az alabbi informacidkat. Az Cellistypt® egy felszivodd helyi
vérzéscsillapitod (vérzéscsillapitast tamogatd eszkdz). Mivel lebomlo orvostechnikai eszk6zrdl van
sz0, a vérzés elallasa utan nem mindig kell eltavolitani, és a szervezetben hagyhatd. A Synthesia
Nitrocellulose, a.s., mint gyartd és az orvosok altal az On egészségének szentelt legnagyobb
gondossag ellenére komplikaciok 1éphetnek fel. Ezért tajékoztattuk Ont az orvostechnikai eszkoz
hasznalatarol, és ezért kapta meg az implantatumkartyat.

Mi az az implantatumkartya, és milyen informaciokat tartalmaz?
Az implantatumkartya a beteg szamara késziilt dokumentum, amely a kdvetkezdket tartalmazza:
- egyrészt az orvostechnikai eszkézre — a klinikai eljaras soran a beteg testébe behelyezett
implantdtumra — vonatkozé informéciok;
- masrészt az eszkozzel ellatott betegre ¢és az egészségligyi intézményre vonatkozo
informéciok, ahol az eljarast elvégezték.

Az implantitumkartya el6lapja tartalmazza a dokumentum angol nyelvii megnevezését, az
orvostechnikai eszkoz nevét, az On személyazonositd adatait, az orvostechnikai eszkoz
hasznalatinak és az On testébe torténd beiiltetésének datumat, az eljarast végzé egészségiigyi
intézményre vonatkozo6 informacidkat, valamint az orvostechnikai eszk6z gyartojanak honlapjara
mutato linket.

Az implantdtumkartyan szerepld informacidk a megfeleld szimbolumokhoz vannak rendelve,
amelyek dsszefoglalasa az alabbi tdblazatban talalhato.
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Az implantatumkartya hatoldalan talalhato szimbolum azt jelzi, hogy a kartya orvostechnikai
eszkoz. Ezt a szimbolumot kdveti az eszkdz neve és az alkalmazott forma, nevezetesen Cellistypt®,
Cellistypt® D-K, Cellistypt® F vagy Cellistypt® N-W. Az egyes formakkal kapcsolatos tovabbi
informaciok az aldbbiakban talalhatok.

Az adatokra, 2D kddra és UDI-DI-re vonatkozé szimbdlumok szintén a kartya hatoldalan talalhatok.
Ez az informéacié azonositja a felhasznalt orvostechnikai eszkozt. Az UDI-DI egy numerikus kod,
amelyet az egyes kataldgusszamokhoz (REF) rendelnek — ez hatdrozza meg, hogy az orvostechnikai
eszkoz melyik valtozatat (formdjat és méretét) hasznaltak. A gyartott formak és valtozatok az alabbi
katalogusszamok szerint vannak felsorolva.
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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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1. tdblazat:  Informacidk a kartyan hasznalt szimbolumokrol.
Szimbélum | Leiras

’nVP A beteg személyazonosito adatai

Beiiltetés datuma

Az egészségligyi intézmény neve és cime

Informacids honlap a betegek szamara

Orvostechnikai eszkodz

Egyedi eszk6zazonosito

Katalogusszam

Tételkdd — az azonos feltételek mellett gyartott orvostechnikai eszk6zok
kodja

Lejarati 1d6 — az a datum, amely utdn a terméket nem szabad felhasznalni

ASEEE DN

Gyarto

Mi az Cellistypt®, milyen formakban gyartjak az Cellistypt® termékeket, és azok miben
kiilonboznek?

A Synthesia Nitrocellulose, a.s. steril, felszivodo orvostechnikai eszkdzként, kotott textilanyag
(Cellistypt® és Cellistypt® D-K) vagy puharéteges anyag (Cellistypt® F és Cellistypt® N-W)
formdjaban gyartja az Cellistypt® felszivodé oxidalt cellulozt. Kivald mindségii pamutszalakbol
szarmazo6 celluldz kontrollalt oxidéacigjaval allitjuk eld.

Az orvostechnikai eszkdz a sebészeti és minimalisan invaziv beavatkozasok soran meghatarozott
esetekben a vérzéscsillapitas segédeszkozeként szolgal az orvosok szamara. Ez az ugynevezett
helyi vérzéscsillapito.

Az Cellistypt® egy normal siirtiségti kotott textilanyagbol, az Cellistypt® D-K pedig egy vastagabb,
nagyobb slirliségii kotott textilanyagbol késziilt termék. A felszivodo oxidalt celluléz nem szott

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/HU, Szeptember 2025

@ Ssynthesia

nitrocellulose

formai szalasak. Az Cellistypt® F rendkiviil rugalmas, és az egyes rétegek szétvélaszthatok. Az
Cellistypt® N-W erdsitett szalas valtozat csokkentett sullyal és megndvelt szilardsaggal rendelkezik.

Az Cellistypt® orvostechnikai eszkdz egyes formai tobbféle méretben (valtozatban) kaphatok, igy
az orvos nemcsak a megfeleld format, hanem az elvégzendd eljardsnak megfeleld méretet is

kivalaszthatja. A méreteket az alabbi tablazat tartalmazza.

2. tablazat: Az Cellistypt®formai és méretei

REF Cellistypt® REF Cellistypt®
Cellistypt® Méretek Cellistypt® F Méretek
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 10x 20 cm 2082020 1020 cm
Cellistypt® D-K Meéretek Cellistypt® N-W Méretek
2081203 2,5x2,5cm
2081209 2,5x9cm 2083250 Zoxsem
2081275 5x7,5cm 2083055 5x5cm
2081210 7 x 10 cm 2083510 5x10cm
2081240 14 x 20 cm 2083110 10 x 10 cm

Hogyan miikodik az orvostechnikai eszkoz, hogyan allitja meg a vérzést, és hogyan szivodik
fel a szervezetben?

Az Cellistypt® vérrel torténd atitatodas soran zselés allagti masszava dagad, mikdzben megtartja az
eredetei textilszerkezetét. Az eszkdz a vérben 1évo fehérjék denaturalasaval segiti a véralvadék
keépzddését. Ez biztositja a helyi vérzéscsillapitast (a vérzés megall az orvostechnikai eszk6z helyén)
és a vérzeés ellendrzeését.

Az oxidalt celluldz lebomld orvostechnikai eszkoz, azaz idovel felszivodik a szervezetben. A vérzés
elallasa utdn nem kell eltdvolitani (kivéve a haszndalati utmutatoban meghatarozott kivételeket),
tehat a szervezetben hagyhato. Ahhoz, hogy az eszk6z megfelelden miikodjon, olyan mennyiségben
kell hasznalni, hogy a vér teljesen felszivodjon.

A fent leirt hatdson kiviil tovabbi eldnye a bakteriosztatikus és baktericid tulajdonsaga, amelyet in
vitro igazoltak.

Az Cellistypt®, mint passziv vérzéscsillapito anyag, ép véralvadési rendszerrel rendelkezd betegek
ellatasara alkalmas A 12 honapnal fiatalabb betegek esetében torténd alkalmazasrol nincs klinikai
adat

Mibél késziilt az orvostechnikai eszkoz?
Oxidalt cellulozbol, amelyet gondosan valogatott pamutbol allitanak eld, és kémiai eljarassal — a
celluléz kontrollalt oxidaciojaval — kezelnek.
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Mennyi ideig marad az orvostechnikai eszkoz a szervezetben?
A beiiltetéstdl szamitva altalaban 4 héten beliil felszivodik.

Hogyan és mennyi ideig hasznaljam a kartyat?

Tartsa magéanal a kartyat, és legalabb 4 hétig minden orvosi vizsgalaton mutassa be. Ha olyan
szovodmények 1épnek fel, amelyek a felhasznalt eszkdzzel kapcesolatosak lehetnek, konzultaljon az
eszkozt beiiltetd egészségligyi intézmény orvosaval a tovabbi teenddkrol.

Milyen komplikaciok meriilhetnek fel?

Az oxidalt celluldz vérrel telitve megduzzad. Ez kdrosan befolyéasolhatja a lagyrészeket azaltal,
hogy besziikiti azokat (stenosis — pl. csdszeri szervek), vagy bénulést vagy egyéb karosodast
okozhat (idegek).

Egyes beszamolok szerint az oxidalt celluloznak sziikit hatdsa van, amikor érsebészeti miitéteknél
beburkolasra hasznaljak. Bar nem mutattak ki kozvetlen 0sszefiiggést a sziikiilet eléfordulasa és az
oxidalt cellul6oz hasznélata kozott, fontos az Ovatossag és az anyag tul szoros feltekerésének
elkertilése.

Bénulasokrol és idegkarosodasrol szamoltak be, amikor oxidalt cellulozt alkalmaztak az idegek
csontba val6 belépési helyén, a gerincveld gyokereinek a gerincbdl valo kilépési helyén és/vagy a
latdideg és a chiasma opticum mellett. Vaksagrol szamoltak be bal homloklebeny-trauma miatt
végzett sebészeti beavatkozassal kapcsolatban, amikor oxidalt cellulozt helyeztek az eliilsd
koponyaiiregbe.

Az epehdlyag-eltavolitas soran a vizeletliritési id6 meghosszabbodasat okozé lehetséges hatasrol,
valamint prosztaeltavolitas utan a vizeletnek a hugycsovon vald athaladdsédval kapcsolatos
nehézségekrol is beszamoltak. Veseeltavolitast kovetéen higycsoelzarodast jelentettek, ami
posztoperativ katéterezést igényelt.

Amikor az oxidalt cellulozt epistaxis (orrvérzés elallitdsa) soran hasznaltak, esetenként ,,ég6” vagy
,,SZUro” érzésrol és tiisszogésrdl szamoltak be. Ez a termék alacsony pH-értékének tulajdonithato.
Egé érzésrél szamoltak be, amikor oxidalt cellulozt alkalmaztak orrpolipok eltdvolitasa utan és
haemorrhoidectomia (aranyér eltavolitasa) utan.

Fejfajasrol, €gb érzésrol, szurasrol és tlisszogésrdl is beszamoltak, amikor oxidalt cellulozt
hasznaltak epistaxis (lasd fent) és mas rhinologiai eljarasok (az orr teriiletén végzett eljarasok)
esetén, valamint szurasrol, amikor sebfeliiletre (visszeres fekélyek, borhorzsolasok €s a boratiiltetés
eltavolitasanak helyén) alkalmazzak.

Kolcsonhatasok:
Nem ismert.

Tualadagolas / mérgezés:
Nem ismert.

Gépjarmiivezetéssel és gépek kezelésével osszefiiggo hatas:
Nem ismert.
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Terhesség és szoptatas soran torténd alkalmazas:
Nem ismert.

Mi a teend6é komplikaciok esetén

Ha olyan szovédmények 1épnek fel, amelyek a felhasznalt eszkozzel kapcsolatosak lehetnek,
konzultaljon az eszkozt beiiltetd egészségiigyi intézmény orvosaval a tovabbi teendokrdl. Az adott
intézmény elérhetdségei az implantatumkartya elélapjan talalhatok.

Ha nem biztos abban, hogy az Onnél eléfordulo szévédmény dsszefiiggésben allhat-e az alkalmazott
orvostechnikai eszkdzzel, konzultaljon a haziorvosaval a tovabbi teenddkrol.

Mivel az orvostechnikai eszkozt orvosi eljaras sordn hasznaljak, figyelembe kell venni az ilyen
eljarasokkal kapcsolatos szovédményeket. Mivel szamos tényezdnek lehet hatdsa, a lehetséges
szovodmények listdja nem tekinthetd véglegesnek.

Ez a dokumentum nem helyettesiti az Cellistypt® orvostechnikai eszkdz hasznélati Gtmutatojat.
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