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Informatii pe site-ul web - sectiunea pentru pacienti

Daci dispozitivul nostru medical Cellistypt® a fost utilizat intr-o procedura chirurgicald, v rugim
sd acordati o atentie deosebitd urmitoarelor informatii. Cellistypt® este un hemostat local absorbabil
(un dispozitiv de sustinere a opririi sangerarii). Deoarece este un dispozitiv medical degradabil, nu
trebuie intotdeauna si fie indepartat dupa oprirea sangerdrii si poate fi lasat in organism. In ciuda
intregii atentii pe care Synthesia Nitrocellulose, a.s., in calitate de producator, a dedicat-0 acestui
produs si pe care medicii o acordd sanatatii dumneavoastra, pot aparea complicatii. Acesta este
motivul pentru care ati fost informat cu privire la utilizarea dispozitivului medical si ati primit un
card de implant.

Ce este un card de implant si ce informatii contine?
Cardul de implant este un document pentru pacient care contine:
- pe de o parte, informatii despre dispozitivul medical - implantul introdus in corpul
pacientului in timpul procedurii clinice;
- pe de alta parte, informatii despre pacientul care a primit dispozitivul si unitatea medicald in
care a fost efectuata procedura.

Fata cardului de implant contine numele documentului in limba engleza, numele dispozitivului
medical, identitatea dumneavoastra, data la care dispozitivul medical a fost utilizat si introdus in
corp, informatii despre unitatea medicala care a efectuat procedura si un link catre site-ul web al
producatorului dispozitivului medical.

Informatiile de pe cardul de implant sunt atribuite simbolurilor corespunzatoare, al caror rezumat
poate fi gasit in tabelul de mai jos.
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Simbolul de pe spatele cardului de implant indica faptul ca acesta este un dispozitiv medical.
Simbolul respectiv este urmat de denumirea dispozitivului si forma utilizatd, mai exact Cellistypt®,
Cellistypt® D-K, Cellistypt® F sau Cellistypt® N-W. Mai jos sunt prezentate informatii suplimentare
privind fiecare forma.

Simbolurile cu date, codul 2D si UDI-DI sunt, de asemenea, pe spatele cardului. Aceste informatii
identifica dispozitivul medical utilizat. UDI-DI este un cod numeric atribuit pentru fiecare numar
de catalog (REF) - acesta defineste ce versiune (forma si dimensiune) a dispozitivului medical a fost
utilizatd. Formele si versiunile fabricate sunt enumerate mai jos, ordonate dupa numarul de catalog.
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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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Tabelul 1: Informatii despre simbolurile utilizate pe card.
Simbol Descriere

Identitate pacient

Data implantare

Nume si adresa unitatii medicale

Site de informare pentru pacienti

Dispozitiv medical

Identificator unic al dispozitivului

Numar de catalog

Cod lot - include dispozitivele medicale fabricate in aceleasi conditii

Data expirare - data dupa care produsul nu trebuie utilizat

Producator

A SEEIEREI

Ce este Cellistypt®, ce forme de Cellistypt® sunt fabricate si prin ce diferi ele?

Synthesia Nitrocellulose, a.s. produce celuloza oxidati absorbabili Cellistypt® ca dispozitiv medical
steril absorbabil sub forma unei tesaturi tricotate (Cellistypt® si Cellistypt® D-K) sau unui material
moale, stratificat (Cellistypt® F si Cellistypt® N-W). Acesta este produs prin oxidarea controlati a
celulozei din fibre de bumbac de inalta calitate.

In cazuri definite, acest dispozitiv medical serveste medicilor ca ajutor in timpul procedurilor
chirurgicale si minim invazive pentru a controla sangerarea. Este ceea ce se numeste un hemostat
local.

Cellistypt® este o tesituri tricotatd cu densitate standard, iar Cellistypt® D-K este un produs mai
gros cu o densitate mai mare de tesatura tricotatd. Formele netesute de celuloza oxidata absorbabila
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sunt fibroase. Cellistypt® F este extrem de flexibil, iar straturile individuale pot fi separate.
Versiunea fibroasi ranforsati Cellistypt® S are o greutate redusi si o rezistentd sporiti.

Fiecare formi a dispozitivului medical Cellistypt® este disponibili in mai multe marimi (variante),
astfel Tncat medicul s poatd alege nu numai forma adecvatd, ci si mdrimea potrivitd pentru
procedura care urmeaza sa fie efectuata. Marimile sunt prezentate in tabelul de mai jos.

Tabelul 2:  Forme si mirimi ale Cellistypt®
REF Cellistypt® REF Cellistypt®
Cellistypt® Mrimi Cellistypt®F Mrimi
2080515 1,5x1,5¢cm 2082025 2,5x5cm
2080501 5x1,25cm 2082075 S9X7,5¢Cm
2080508 5x7cm 2082005 5x10cm
2080511 7x10cm 2082010 10x 10 cm
2080536 5x35cm
2080541 10 x 20 cm 2082020 1020 cm
Cellistypt® D-K Mirimi Cellistypt® N-W Mirimi
2081203 2,5x2,5cm
2081209 2,5x9cm 2083250 Zox5em
2081275 5x7,5cm 2083055 5Xx5cm
2081210 7x10cm 2083510 5x10cm
2081240 14 x 20 cm 2083110 10 x 10 cm

Cum functioneaza dispozitivul medical, cum opreste singerarea si este absorbit in organism?
Cand este saturat cu sange, Cellistypt® se umfla intr-o masa gelatinoasi care continud si isi pastreze
structura originala. Formarea unui cheag este sustinutd de denaturarea initiala a proteinelor din
sange. Acest lucru duce la hemostaza locala (sangerarea se opreste la locul dispozitivului medical)
si la controlul sangerarii.

Celuloza oxidata este un dispozitiv medical degradabil, adica este absorbitd de organism in timp.
Nu este necesar sa fie indepdrtatd dupa oprirea sangerdrii (cu exceptia cazurilor prevazute in
instructiunile de utilizare), astfel incat poate fi lasatd in organism. Pentru ca dispozitivul sa
functioneze corect, acesta trebuie utilizat intr-0 cantitate care absoarbe complet sangele.

In plus fatdi de efectul descris mai sus, acesta are avantajul suplimentar al proprietitilor
bacteriostatice si bactericide, care au fost demonstrate in vitro.

Ca agent hemostatic pasiv, Cellistypt ® este adecvat pentru utilizarea la pacientii cu coagulare
neafectatd. Nu existd date clinice privind utilizarea produsului la pacientii sub 12 luni.

Din ce este fabricat dispozitivul medical?
Este vorba despre celuloza oxidata, care este preparatd din bumbac atent selectat si tratatd printr-un
proces chimic - oxidarea controlata a celulozei.
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Cat timp raméane dispozitivul medical in organism?
Acesta este de obicei absorbit in termen de 4 saptamani de la implantare.

Cum ar trebui sa folosesc cardul si pentru cat timp?

Purtati cardul cu dvs. si prezentati-l la toate controalele medicale timp de cel putin 4 saptamani.
Daca exista complicatii care pot fi legate de dispozitivul utilizat, consultati medicul unitatii medicale
care |-a implantat pentru a afla ce trebuie facut in continuare.

Ce complicatii ar putea aparea?

Celuloza oxidata se umfla atunci cand este saturata cu sange. Aceasta poate afecta negativ
tesuturile moi prin ingustarea lor (stenoza - de exemplu, organe tubulare) sau prin paralizie ori alte
leziuni (nervi).

Au existat rapoarte conform carora celuloza oxidata are efecte stenotice atunci cand este utilizata
pentru invelis 1n chirurgia vasculara. Desi nu a fost demonstratd o corelatie directd intre incidenta
stenozei si utilizarea celulozei oxidate, este important sd se manifeste prudentd si s se evite
impachetarea prea strnsa a acestui material.

Paralizia si leziunile nervoase au fost raportate atunci cand celuloza oxidata este aplicata in jurul
locului unde nervii intra in os, unde radacinile spinale ies din coloana si/sau langa nervul optic si
chiasma optica. Orbirea a fost raportata n asociere cu interventia chirurgicala pentru traumatismul
lobului frontal stang atunci cand celuloza oxidata a fost plasatad in fosa craniand anterioara.

S-a raportat, de asemenea, un posibil efect care cauzeaza prelungirea timpului de drenaj in cazul
colecistectomiei, precum si dificultati la trecerea urinei prin uretra dupd o prostatectomie. A fost
inregistrat blocajul ureteral dupa o rezectie renala, care a necesitat cateterizare postoperatorie.

Atunci cand celuloza oxidatd a fost utilizatd in timpul epistaxisului (oprirea unei sangerari nazale),
au fost raportate ocazional senzatii de ,,arsurd” sau ,,intepaturda” si stranut. Acest lucru poate fi
atribuit pH-ului scazut al produsului. Au fost raportate arsuri atunci cand celuloza oxidata este
aplicatd dupa indepartarea polipilor nazali si dupd hemoroidectomie (indepartarea hemoroizilor).

De asemenea, au fost raportate dureri de cap, arsuri, Infepaturi si stranut atunci cand celuloza oxidata
este utilizata pentru epistaxis (vezi mai sus) si alte proceduri rinologice (proceduri in zona nazald),
precum si intepaturi atunci cand este aplicatd pe suprafata unei rani (ulcere varicoase, abraziuni
cutanate si la locul de indepartare a grefei de piele).

Interactiuni:
Nu se cunosc.

Supradozaj/intoxicatie:
Nu se cunosc.

Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si opera utilaje:
Nu se cunosc.

Utilizarea in timpul sarcinii si alaptarii:
Nu se cunosc.
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Ce trebuie sa faceti in caz de complicatii

Daca apar complicatii care pot fi legate de dispozitivul utilizat, consultati medicul unitatii medicale
care |-a implantat pentru a afla ce trebuie facut in continuare. Datele de contact ale unitatii respective
se gasesc pe partea din fatd a cardului de implant.

Atunci cand nu sunteti sigur daca suferiti de complicatii asociate cu dispozitivul medical care a fost
utilizat pe dumneavoastra, consultati-va medicul de familie pentru a afla ce trebuie sa faceti.

Deoarece dispozitivul medical este utilizat intr-o procedura medicald, este necesar sd se ia in
considerare complicatiile asociate cu astfel de proceduri. Deoarece o multitudine de factori pot avea
un efect, lista complicatiilor potentiale nu poate fi considerata definitiva.

Acest document nu inlocuieste instructiunile de utilizare ale dispozitivului medical Cellistypt®.
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