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Informacia na webe — sekcia pre pacientov

Ak sa pri operacii pouzila nasa zdravotnicka pomocka Cellistypt®, venujte prosim pozornost
nasledujucej informadcii. Cellistypt® je lokalne vstrebatelné hemostatikum (prostriedok na podporu
zastavenia krvacania). Ked’ze je to degradabilnd zdravotna pomocka, nie je nutné ju po zastaveni
krvacania vzdy vyberat’ a mdze ostat’ v tele. Aj napriek vsetkej starostlivosti, ktora spolo¢nost’
Synthesia Nitrocellulose, a.s. ako vyrobca venuje tomuto produktu a ktort Vasmu zdraviu poskytuju
lekari, sa mézu vyskytnut komplikacie. Z toho dovodu musite byt pouceni o pouziti zdravotnickej
pomdocky a dostat’ tto Kartu implantatu.

Co je Karta implantatu a aké informacie obsahuje?
Karta implantatu je doklad pre pacienta, ktory obsahuje:
- na jednej strane informacie o zdravotnickej pomdcke — implantate, ktory sa pacientovi pri
klinickom zakroku zaviedol do tela;
- na druhej strane informécie o pacientovi, ktorému bola pomocka implantovand a o
zdravotnickom zariadeni, v ktorom zakrok prebehol.

Predna strana Karty implantdtu obsahuje nazov dokladu v angli¢tine, ndzov zdravotnickej pomocky,
Vasu totoznost, ditum pouzitia a zavedenia zdravotnickej pomdcky do tela, informécie o
zdravotnickom zariadeni, ktoré zakrok vykonalo a odkaz na webové stranky vyrobcu zdravotnicke;j
pomocky.

Informacie su na Karte implantatu priradené k prislusnym symbolom, ktorych zhrnutie najdete v
tabul’ke niZSie.
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Na zadnej strane Karty implantatu sa uvadza symbol , ktory znamena, ze ide o zdravotnicku
pomdcku. Za tymto symbolom nasleduje nazov pomdcky a jeho pouzitd forma, a to Cellistypt®,
Cellistypt® D-K, Cellistypt® F alebo Cellistypt® N-W. Blizsie informacie o jednotlivych formach
st uvedené nizsie.

Na zadnej strane Karty sa d’alej uvadzajii symboly s udajmi, 2D kod a UDI-DI. Tieto informacie
sluZia na identifikéciu pouZitej zdravotnickej pomdcky. UDI-DI je ¢iselny kod, ktory je prideleny
pre kazdé katalégové Cislo (REF) — definuje, aky variant (forma a rozmer) zdravotnickej pomocky
sa pouzil. Zoznam vyrabanych foriem a variantov podl'a katalogového Cisla najdete nizsie.
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Tabulka 1:

Informacie k symbolom pouzitym na karte.

Symbol

Popis

|

Totoznost’ pacienta

Datum implantacie

Nazov a adresa zdravotnickeho zariadenia

Informacny web pre pacientov

Zdravotnicka pomdcka

Jedine¢ny identifikator pomdcky
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Kod davky — zahfiia zdravotnicke pomdcky vyrobené za rovnakych

podmienok

Détum spotreby — oznacuje datum, po ktorom sa vyrobok nesmie pouzivat’

E K0

Vyrobca

Co je to Cellistypt®, aké formy zdravotnickej pomdcky Cellistypt® vyrabame a ako sa

odliSuju?

Synthesia Nitrocellulose, a.s. vyraba vstrebatelni oxidovanti celulézu Cellistypt® ako sterilnt
vstrebatelni zdravotnicku pomocku vo forme pleteniny (Cellistypt® a Cellistypt® D-K) alebo
mikkého vrstveného materidlu (Cellistypt® F a Cellistypt® N-W). Pripravuje sa riadenou oxidaciou
celuldzy, ktora sa ziskava z kvalitného bavineného vldkna.
Tato zdravotnicka pomodcka sluzi lekarom v definovanych pripadoch ako podpora pocas
chirurgickych a mini-invazivnych zakrokov na kontrolu krvacania. Ide o tzv. lokalne

hemostatikum.

Cellistypt® je pletenina so $tandardnou hustotou a Cellistypt® D-K je vyrobkom s vy$Sou hustotou
pleteniny a vdcSou hrabkou. Nepletené formy vstrebatel'nej neevidovanej celulézy st vlaknité.
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Cellistypt® F m4a extrémne vysoku ohybnost’ a jednotlivé vrstvy je mozné oddelovat. Spevnena
vlaknita verzia Cellistypt® N-W ma znizen hmotnost a zvysent pevnost.

Kazda forma zdravotnickej pomdcky Cellistypt® sa vyraba v niekol’kych rozmeroch (variantoch)
tak, aby sohladom na vykonavany zakrok mohol lekar zvolit nielen vhodni formu, ale aj

pozadovany rozmer. Rozmery st uvedené v tabulke nizsie.

Tabulka 2:  Formy a rozmery zdravotnickej pomocky Cellistypt®

REF Cellistypt® REF Cellistypt®
Cellistypt® Rozmery Cellistypt® F Rozmery
2080515 1,5x1,5¢cm 2082025 2,5x5cm
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 Rozmery Cellistypt® N-W Rozmery
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

Ako zdravotnicka pomocka pésobi, ¢o zabezpecuje jej schopnost’ zastavit’ krvacanie a
vstrebat’ sa v tele?

Po nasiaknuti krvou sa Cellistypt® napuéi do rosolovitej hmoty, ktora si vSak stale udrzuje povodnii
Struktaru. Pri tvorbe krvnej zrazeniny poméha pociato¢na denaturacia krvnych bielkovin. To vedie
k miestnej hemostaze (zastaveniu krvacania v mieste pouzitia zdravotnickej pomdcky) a kontrola
krvacania.

Oxidovana celuldza je degradabilnou zdravotnickou pomockou, tzn., Ze po Case sa v tele vstrebe.
Po zastaveni krvécania ju netreba vyberat’ (okrem definovanych vynimiek v Navode na pouzitie) a
mozZe sa ponechat’ v tele. Podmienkou riadneho fungovania vyrobku je pouzitie takého mnoZzstva,
ktoré nasiakne krvou.

Pridavnym pozitivhym G€inkom k vysSie uvedenému posobeniu st bakteriostatické a baktericidne
vlastnosti pomdcky, ktoré boli preukdzané in vitro.

Ako tzv. pasivne hemostatikum je Cellistypt® vhodny na pouZitie u pacientov s neporusenou
koagulaciou. O pouzivani zdravotnickej pomocky u pacientov mladSich ako 12 mesiacov nie su
klinické udaje.

Aké je zloZenie zdravotnickej pomocky?
Ide o oxidovanu celuldzu, ktora sa zo starostlivo vyberanej baviny ziskava chemickym procesom —
riadenou oxidaciou celulozy.
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Ako dlho zostava zdravotnicka pomocka v tele?
Pomdcka sa obvykle vstrebe do 4 tyzdiiov od implantacie.

AKko pouzivat’ kartu a po aku dobu?

Kartu majte pri sebe a predkladajte ju pri vSetkych lekarskych kontrolach aspoii po dobu 4 tyzdiov.
V pripade komplikacii, ktoré mozu suvisiet’ s pouzitou pomockou, sa o d’alSom postupe porad'te s
lekarom v zdravotnickom zariadeni, ktoré vykonalo implantaciu pomocky.

Aké komplikacie moZu nastat’?

Oxidovana celuldza po nasyteni krvou napuci a méze tak negativne ovplyvnit’ mékké tkaniva, co
sa moze prejavit’ ich zaZenim (stendzou — napr. trubicové organy) alebo ochrnutim ¢i inym
poskodenim (nervy).

Vyskytli sa aj hlasenia o stenotickom posobeni oxidovanej celulozy, ak sa pouzila na obalenie v
cievnej chirurgii. Hoci sa nepreukdzala priama suvislost medzi vyskytom stenézy a pouzitim
oxidovanej celuldzy, je dolezité zachovavat’ opatrnost’ a vyvarovat’ sa prili§ tesného ovinutia tymto
materidlom.

Ochrnutie a poskodenie nervov sa hlasilo pri aplikécii oxidovanej celuldzy v okoli vstupu tychto
nervov do kosti, vystupu miechovych koretiov z chrbtice a/alebo o¢ného nervu a chiasma opticum.
Oslepnutie sa hlésilo v suvislosti s chirurgickou intervenciou pri traume 'avého ¢elného laloka, kedy
bola oxidovana celuldza umiestnena v prednej lebecnej jame.

dalej sa hlasil mozny vplyv na prediZenie doby drenaze pri cholecystektomii a taktieZ sa hlasili
tazkosti s priechodom mocu mocovou rarou po prostatektomii. Bola zaznamenana blokada
mocovodu po resekcii obli¢ky, kedy bola nutna pooperacna katetrizacia.

Ked’ sa oxidovana celuldza pouZzila pri epistaxe (zastavenie krvacania z nosovych ciev), vyskytli sa
docCasné hlasenia o pocitoch ,,palenia®, ,,pichania®“ a kychanie. Mozno to prisudit’ nizkemu pH
vyrobku. Palenie sa hlésilo pri aplikacii oxidovanej celul6zy po odstraneni nosovych polypov a po
hemoroidektomii (odstranenie hemoroidov).

Boli tiez hlasené bolesti hlavy, palenie, pichanie a kychanie pri pouziti pri epistaxe (pozri vyssie) a
dalSich rinologickych zakrokoch (vykony v nosovej oblasti) a taktieZ pichanie pri aplikacii
oxidovanej celuldézy na povrchu rany (varikdzne vredy, odreniny koze a v mieste odobratia kozného
Stepu).

Interakcie:
Nie st zname.

Predavkovanie / intoxikacia:
Nie su zname.

U¢inky na schopnost’ riadit’ a obsluhovat’ stroje:
Nie st zname.

Pouzitie v tehotenstve a pri dojceni:
Nie st zname.
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Co robit’ v pripade komplikacii?

V pripade komplikacii, ktoré mozu suvisiet’ s pouzitou pomdckou, sa o d’alSom postupe porad’te s
lekdrom v zdravotnickom zariadeni, ktoré vykonalo implanticiu pomodcky. Kontakt na toto
zariadenie sa uvadza na prednej strane Karty.

Ak si nie ste isti, ze moze ist o komplikéacie v suvislosti s pouzitou zdravotnickou pomdckou,
porad’te sa o d’'alSom postupe so svojim praktickym lekdrom.

Kedze sa zdravotnicka pomoécka pouziva pri lekarskom zakroku, vzdy je potrebné pocitat’ s
moznymi komplikéciami, ktoré st s tymto zdkrokom spojené. S ohl'adom na vplyv velkého
mnozstva faktorov nie je mozné zoznam potencialnych komplikacii povazovat’ za vyCerpavajuci.
Tento dokument nie je nahradou za N4avod na pouZitie zdravotnickej pomocky Cellistypt®.
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