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Informacija timekla vietné — sadala pacientiem

Ja miisu mediciniska ierice Cellistypt® ir izmantota kirurgiskas procediras laika, lidzu, pievérsiet
uzmanibu $adai informacijai. Cellistypt® ir lokals absorb&joss hemostats (ierice asinoSanas
apturéSanai). Ta ka ta ir noardama mediciniska ierice, tad p&c asinosanas apstasanas ta ne vienmer
ir jaiznem, un to var atstat organisma. Neskatoties uz visu ripibu, ko Synthesia Nitrocellulose, a.s.
ka razotajs velta sim produktam un ko arsti velta jlisu veselibai, var rasties komplikacijas. Tapéc
jums tiek nodroSinata informacija par mediciniskas ierices lietoSanu un izsniegta implantu karte.

Kas ir implantu karte un kada informacija taja ir ieklauta?
Implantu karte ir pacientam paredz&éts dokuments, kas satur $adu informaciju:
- informacija par medicinisko ierici — implantu, kas kliniskas proceduras laika ir ievietots
pacienta kerment;
- informacija par pacientu, kurs$ ir san€mis ierici, un veselibas apriipes iestadi, kura procediira
tika veikta.

Implantu kartes priekSpusé noradits dokumenta nosaukums anglu valoda, mediciniskas ierices
nosaukums, jiisu identifikacijas dati, datums, kad mediciniska ierice tika izmantota un ievietota jisu
kermeni, informacija par procediiru veikuso veselibas apriipes iestadi un saite uz mediciniskas
ierices razotaja timekla vietni.

Implantu karte noraditajai informacijai ir pieskirti simboli, kuru kopsavilkumu varat skatit tabula
talak.
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Simbols implantu kartes aizmuguré norada, ka ta ir mediciniska ierice. P&c §1 simbola ir
redzams ierices nosaukums un izmantota forma, proti Cellistypt®, Cellistypt® D-K, Cellistypt® F
vai Cellistypt® N-W. Talak apkopota papildu informacija par katru formu.

Simboli ar datiem, 2D kods un UDI-DI atrodas ari kartes aizmuguré. St informacija identificé
izmantoto medicinisko ierici. UDI-DI ir katram kataloga numuram (REF) pieskirtais skaitlu kods —
tas norada uz izmantoto mediciniskas ierices versiju (forma un izmérs). Izgatavotas formas un
versijas saraksta ir ieklautas atbilstosi to kataloga numuram.
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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. tabula: informacija par kart€ izmantotajiem simboliem.

Simbols Apraksts

’nVP Pacienta identifikacijas dati

Implantacijas datums

Veselibas apriipes iestades nosaukums un adrese

Informacijas vietne pacientiem

Mediciniska ierice

lerices unikalais identifikators

Kataloga numurs

Partijas kods — ietver mediciniskas ierices, kas razotas vienados
nosacijumos

Deriguma termins§ — datums, péc kura produktu nedrikst lietot

A R ENE

Razotajs

Kas ir Cellistypt®, kadas ir Cellistypt® formas un ka tas atSkiras?

Uzneémums Synthesia Nitrocellulose, a.s. Razo Cellistypt® — absorb&jamu oksidétu celulozi — ka
sterilu absorb&jamu medicinisku ierici adita auduma (Cellistypt® un Cellistypt® D-K) vai miksta,
slanaina materiala (Cellistypt ® F un Cellistypt® N-W) forma. To iegiist, kontroléti oksid&jot celulozi
no augstas kvalitates kokvilnas Skiedras.

S1 mediciniska ierice arstiem noteiktos gadijumos kalpo ka paliglidzeklis kirurgisku un minimali
invazivu procediru laika, palidzot kontrolét asinoSanu. To déve par lokalo hemostatu.

Cellistypt® ir austs standarta blivuma audums, bet Cellistypt® D-K ir biezaks produkts ar lielaku
austa auduma blivumu. Neaustas absorb&jamas oksidétas celulozes formas ir Skiedrainas.
Cellistypt® F ir 1pasi elastigs, un ta atseviskos slanus var atdalit. Stiprinata $kiedru versija
Cellistypt® N-W ir vieglaka un izturigaka.
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Katrai Cellistypt® mediciniskas ierices formai ir vairaki izméri (varianti), kas arstam lauj izvéleties
ne vien atbilstoSu formu, bet arT veicamajai procediirai pareizo izmé&ru. Izméri ir noraditi tabula
talak.

2. tabula: Cellistypt® formas un izméri
ATS. Cellistypt® ATS. Cellistypt®
Cellistypt® Izméri Cellistypt® F Izméri
2080515 15x15cm 2082025 2,5x5cm
2080501 5x 1,25 cm 2082075 5X7,5cm
2080508 5x7cm 2082005 5x10cm
2080511 7x10cm 2082010 10x 10 cm
2080536 5x35cm
5080541 10 x 20 om 2082020 10x 20 cm
Cellistypt® D-K Izmeéri Cellistypt® N-W Izmeéri
2081203 25x25cm
2081209 25x9cm 2083250 2,5x5cm
2081275 5x7,5cm 2083055 5x5cm
2081210 7x10cm 2083510 5x10cm
2081240 14 x 20 cm 2083110 10 x 10 cm

Ka mediciniska ierice darbojas, ka ta aptur asino$anu un ka ta uzsiicas organisma?
Piesatinot ar asinim, Cellistypt® piebriest, veidojot Zelejveida masu, kas turpina saglabat tas
sakotngjo struktiiru. Sakotng&ja asins olbaltumvielu denaturacija veicina asins recekla veidoSanos.
Sadi tiek panakta lokala hemostaze (asino$ana mediciniskas ierices pozicija apstajas) un asinosanas
kontrole.

Oksideta celuloze ir noardama mediciniska ierice, t. 1., laika gaita ta uzslicas organisma. P&c
asinoSanas apstaSanas ta nav jaiznem (neskaitot lietoSanas instrukcija noraditos iznémuma
gadijumus), to var atstat kermeni. Lai ierice darbotos pareizi, to jalieto tada daudzuma, lai asinis
tiktu pilniba uzsiiktas.

Papildus ieprieks§ aprakstitajai iedarbibai, tai ir arT papildu priekSrociba — in vitro pieraditas
bakteriostatiskas un baktericidas 1pasibas.

Pacientiem ar normalu koagulaciju Cellistypt® var lietot ka pasivo hemostazes Iidzekli. Nav klinisko
datu par produkta lietoSanu pacientiem, kuri ir jaunaki par 12 ménesiem.

No ka mediciniska ierice ir izgatavota?
To veido oksidéta celuloze, ko iegiist no riipigi atlasitas kokvilnas un apstrada ar kimisku procesu —
kontroletu celulozes oksidéSanu.

Cik ilgi mediciniska ierice atrodas organisma?
Parasti ta uzsiicas 4 nedé€lu laika p&c implantacijas.
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Ka un cik ilgi man jaizmanto karte?

Nesajiet So karti 11dzi un vismaz 4 nedé€las uzradiet to visu medicinisko parbauzu laika. Ar izmantoto
ierici saistitu komplikaciju gadijuma konsultgjieties par turpmako ricibu ar arstu no arstniecibas
iestades, kura ierice tika implantéta.

Kadi sareZgijumi varétu rasties?

Oksideta celuloze piebriest, piesatinoties ar asinim. Rezultata var sasaurinaties un tikt nelabveéligi
ietekméti mikstie audi (stenoze, pieméram, caurulveida organos) vai tikt izraisita paralize vai citi
bojajumi (nervi).

Ir zinojumi par stenotiz&joSu oksidetas celulozes iedarbibu, ja to izmanto aptiSanas procediram
asinsvadu kirurgija. TieSa korelacija starp stenozes biezumu un oksidétas celulozes izmantoSanu
nav pieradita, tacu ir svarigi ievérot piesardzibu un izvairities no parak cieSas aptiSanas ar $o
materialu.

Ir zinots par paralizi un nervu bojajumiem, ja oksidéta celuloze tiek lietota pozicijas, kur nervi
iestiepjas kaula, mugurkaula nervi tiek izvaditi no mugurkaula, un/vai pie redzes nerva un redzes
nervu krusto$anas pozicijas. Tapat ir sanemti zinojumi par aklumu saistiba ar kirurgisku iejaukSanos
kreisas frontalas daivas traumas gadijuma, kad oksideta celuloze tika ievietota galvaskausa prieksgja
bedrite.

Ir zinots arT par iesp&jamu ietekmi, kas var paildzinat drenazas laiku holecistektomijas laika, ka ar1
urina izvades gritibam caur urinizvadkanalu p&c prostatektomijas. P&c nieres rezekcijas ir registréts
urinvada nosprostojums, kam nepiecieSama pecoperacijas katetrizacija.

Ja oksidéta celuloze ir lietota epistakses (deguna asinoSanas apturéSanas) laika, ir bijusi atseviski
zinojumi par “dedzinasanu” vai “dzelosu” sajiitu un SkaudiSanu. To var izskaidrot ar produkta zemo
pH Iimeni. Ir zinots par dedzinaSanu, ja oksid&tu celulozi lieto péc deguna polipu iznemsSanas un
p&c hemoroidektomijas (hemoroidu iznemsanas).

Lietojot oksidéto celulozi epistakses (skatit ieprieks) un citu rinologisku procediru (procediiras
deguna rajona) veikSanai, ir zinots par galvassapém, dedzinasanu, duroSu sajiitu un SkaudiSanu, ka
ar1 par durosu sajutu, uzklajot uz briices (varikozas Ciilas, adas nobrazumi un adas transplantata
nonemsanas vieta).

Mijiedarbiba:
Nav zinama.

Pardozésana/intoksikacija:
Nav zinama.

Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus:
Nav zinama.

LietoSana griitniecibas un zidiSanas laika:
Nav zinama.
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Riciba komplikaciju gadijuma

Ja rodas komplikacijas, kas var€tu biit saistitas ar izmantoto ierici, tad par turpmakam veicamajam
darbibam konsult&jieties ar arstu veselibas apriipes iestadg, kura ierice tika implantgta. Sis iestades
kontaktinformacija ir noradita implanta kartes priekSpuse.

Ja neesat parliecinats, vai jums var rasties ar izmantoto medicinisko ierici saistitas komplikacijas,
konsultgjieties ar savu gimenes arstu par turpmako ricibu.

Mediciniska ierice tiek izmantota mediciniskas proceduras, tad€] janem vera ar $adam procediiram
saistitas komplikacijas. Iesp&jamo komplikaciju sarakstu nevar uzskatit par galigu, jo to var
ietekmet dazadi faktori.

Sis dokuments neaizstaj Cellistypt® mediciniskas ierices lietoanas instrukciju.
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