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Informacije na veb stranici — odeljak za pacijente

Ako je nase medicinsko sredstvo Cellistypt® koriséeno u hirurskom postupku, obratite paznju na
sledeée informacije. Cellistypt® je lokalni resorptivni hemostat (medicinsko sredstvo koje doprinosi
kontroli krvarenja). To je razgradivo medicinsko sredstvo koje ne mora uvek da se ukloni nakon
zaustavljanja krvarenja i moze da bude ostavljeno u telu. Uprkos svim naporima koje kompanija
Synthesia Nitrocellulose, a.s., kao proizvodac, posvecuje ovom proizvodu, kao i naporima koje
lekari ulazu u vase zdravlje, komplikacije se ipak mogu desiti. Iz ovog razloga ste obavesteni o
koris¢enju ovog medicinskog sredstva i predata vam je Kartica implantata.

Sta je Kartica implantata i koje informacije ona sadrZi?
Kartica implantata je dokument namenjena za pacijenta koja sadrzi:
- sa jedne strane, informacije o medicinskom sredstvu - implantatu koji je postavljen u telo
pacijenta tokom hirurSkog postupka,;
- sadruge strane, informacije o pacijentu kojem je implantirano ovo medicinsko sredstvo i o
zdravstvenoj ustanovi koja je izvrSila implantaciju.

Prednja strana Kartice implantata sadrzi naziv dokumenta na srpskom jeziku, naziv medicinskog
sredstva, va$ identitet, datum upotrebe i implantacije medicinskog sredstva u telo, informacije o
zdravstvenoj ustanovi koja je izvela postupak i link ka veb-sajtu proizvodaca medicinskog sredstva.
Informacije na Kartici implantata navode se prema odgovarajué¢im simbolima ¢iji pregled mozete
pronaci u sledecoj tabeli.

BlBRAUN International Implant Card

SHARING EXPERTISE

https://bbraun.info/patientinfowoundclosure

Simbol na poledini Kartice implantata oznacava da je ovaj proizvod medicinsko sredstvo. Nakon
ovog simbola nalazi se naziv medicinskog sredstva i kori§éeni oblik, koji moze biti Cellistypt®,
Cellistypt® D-K, Cellistypt® F ili Cellistypt® N-W. Dodatne informacije o svakom medicinskom
sredstvu date su u nastavku.

Simboli sa podacima, 2D kodom i UDI-DI su takode navedeni na poledini kartice. Ove informacije
sluze za identifikaciju koris¢enog medicinskog sredstva. UDI-DI je numericki kod koji se dodeljuje
svakom kataloSkom broju (REF) - njime se definiSe koja verzija (oblik i veli€ina) medicinskog
sredstva je koriS¢ena. Proizvedeni oblici i verzije navedeni su u nastavku prema njihovim
kataloskim brojevima.
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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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Tabela 1: Informagdo sobre os simbolos utilizados no cartao.

Simbol Opis
Identitet pacijenta

Datum implantacije

Naziv i adresa zdravstvene ustanove

Veb-sajt sa informacijama za pacijente

Medicinsko sredstvo

Jedinstveni identifikator medicinskog sredstva

Kataloski broj

Broj partije - obuhvata medicinska sredstva proizvedena u istim
uslovima

Datum isteka roka upotrebe - datum nakon kojeg se proizvod ne sme
koristiti

Proizvodac

A EEEGE

Sta je Cellistypt®, koji oblici Cellistypt® se proizvode i po éemu se razlikuju?

Kompanija Synthesia Nitrocellulose, a.s. proizvodi Cellistypt® oksidisanu resorptivnu celulozu kao
sterilno resorptivno medicinsko sredstvo u obliku pletene tkanine (Cellistypt® i Cellistypt® D-K) ili
u obliku mekog slojevitog materijala (Cellistypt® F i Cellistypt® N-W). Proizvod se proizvodi
kontrolisanom oksidacijom celuloze izradene od pamuc¢nih vlakana visokog kvaliteta.

U definisanim slucajevima, ovo medicinsko sredstvo sluzi lekarima kao pomoc¢no sredstvo za
kontrolu krvarenja tokom hirurS§kih 1 minimalno invazivnih procedura. Ovakva sredstva su poznata
kao lokalni hemostati.

Cellistypt® je pletena tkanina regularne gustine a Cellistypt® D-K je deblji proizvod od pletene
tkanine velike gustine. Netkani oblik oksidisane resorptivne celuloze predstavlja vlaknastu verziju.

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/SR, Septembar 2025

@ Ssynthesia

nitrocellulose

Cellistypt® F je izuzetno fleksibilan i pojedina¢ni slojevi se mogu razdvojiti. Ojatana vlaknasta
verzija Cellistypt® N-W ima smanjenu teZinu i poveéanu ja¢inu.

Svaki oblik medicinskog sredstva Cellistypt® dostupan je u nekoliko veli¢ina (varijanti) tako da
lekar moze da izabere ne samo odgovaraju¢i oblik, ve¢ i odgovarajuc¢u veli¢inu za proceduru koja
se izvodi. Veli¢ine su navedene u tabeli u nastavku.

Tabela 2: Oblici i veli¢ine Cellistypt®™

REF Cellistypt® REF Cellistypt®
Cellistypt® Velitine Cellistypt®F Velitine
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 Veli¢ine Cellistypt® N-W Veli¢ine
2081203 25x25cm
2081209 25 %9 am 2083250 25x5cm
2081275 5x7,5cm 2083055 5x5cm
2081210 7x10cm 2083510 5x10cm
2081240 14 x 20 cm 2083110 10 x 10 cm

Kako medicinsko sredstvo funkcioniSe, kako zaustavlja krvarenje i kako se apsorbuje u telu?
Kada se natopi krvlju, Cellistypt® nabubri u Zelatinastu masu, zadrzavajuéi pritom svoju prvobitnu
strukturu. Proizvod zatim doprinosi formiranju ugruska inicijalnom denaturacijom krvnih proteina.
Ovo potpomaze lokalnu hemostazu (krvarenje se zaustavlja na mestu postavljanja medicinskog
sredstva) i kontrolu krvarenja.

Oksidisana celuloza je razgradivo medicinsko sredstvo, tj. telo je apsorbuje tokom vremena. Nema
potrebe da se medicinsko sredstvo uklanja nakon zaustavljanja krvarenja (osim u slucaju izuzetaka
koji su navedeni u Uputstvu za upotrebu) i moze da bude ostavljeno u telu. Kako bi medicinsko
sredstvo ispravno funkcionisalo, neophodno je da se koristi u koli¢ini koja potpuno apsorbuje krv.
Pored dejstva opisanog iznad, bakteriostatska i1 baktericidna svojstva proizvoda predstavljaju jos
jedno pozitivno dejstvo dokazano in vitro.

Kao pasivno hemostatsko sredstvo, Cellistypt® je prikladan za upotrebu kod pacijenata sa o¢uvanom
koagulacijom. Ne postoje klini¢ki podaci o upotrebi medicinskog sredstva kod pacijenata mladih
od 12 meseci.

Od cega je medicinsko sredstvo izradeno?
Medicinsko sredstvo je izradeno od oksidisane celuloze koja je proizvedena od pazljivo odabranog
pamuka i tretira hemijskim procesom - kontrolisanom oksidacijom celuloze.

Koliko dugo medicinsko sredstvo ostaje u telu?
Medicinsko sredstvo se obi¢no apsorbuje u roku od 4 nedelje od implantacije.
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Kako treba da koristim karticu i koliko dugo?

Nosite karticu sa sobom 1 pokazite je na zdravstvenim pregledima tokom najmanje 4 nedelje. Ako
se jave komplikacije koje se dovode u vezu sa koris¢enim medicinskim sredstvom, za dalje korake
javite se lekaru u zdravstvenoj ustanovi koja je izvrSila implantaciju.

Koje komplikacije mogu da se jave?

Oksidisana celuloza nabubri kada se natopi krvlju. Ovo moze da ima nepovoljan uticaj na meka
tkiva tako Sto ih suzava (stenoza - npr. crevni sistem) ili izaziva paralizu ili druga oSte¢enja
(nervi).

Prijavljeni su slucajevi stenoznog efekta pri primeni oksidisane celuloze kao bandaze tokom
vaskularne hirurgije. Iako nije utvrdeno da je stenoza direktno povezana sa oksidisanom
celulozom, vazno je biti obazriv i izbegavati zatezanje materijala kada se koristi kao bandaza.

Paraliza i oSte¢enje nerava prijavljeni su kada je oksidisana celuloza koris¢ena oko, unutar ili u
blizini otvora u kostima, podrucja okruzenih kostima, kicmene mozdine i/ili optickog nerva i
opticke raskrsnice. Slepilo je prijavljeno u vezi sa hirurSkom reparacijom razderanog levog
prednjeg reznja kada je oksidisana celuloza postavljena u prednju lobanjsku jamu.

Prijavljeni su i glavobolja, pecenje, bockanje i kijanje kod epistakse (videti iznad) i drugih
rinoloskih procedura (procedura u podrucju nosa), kao i bockanje pri primeni oksidisane celuloze
na povrSinskim ranama (varikoznim ulceracijama, koznim abrazijama i na mestima uklanjanja
koznog grafta).

Prijavljeni su moguéi produzetci drenaze kod holecistektomije i poteskoce pri izbacivanju urina
putem uretre nakon prostatektomije. Prijavljen je slucaj blokiranja uretera nakon resekcije
bubrega, sto je zahtevalo postoperativnu kateterizaciju.

Prijavljeni su povremeni osecaji ,,peCenja* 1 ,,bockanja‘“, kao 1 kijanja, u slucajevima kada je
oksidisana celuloza kori$¢ena kao zavoj kod epistakse (zaustavljanja krvarenja iz nosa). Ovo je
posledica niske pH vrednosti proizvoda. Osecaj pecenja je prijavljen u sluajevima kada je
oksidisana celuloza primenjena posle uklanjanja polipa iz nosa i posle hemoroidektomije
(uklanjanja hemoroida).

Interakcije:
Nije poznato.

Predoziranje/intoksikacija:
Nije poznato.

Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i maSinama:
Nije poznato.

Upotreba tokom trudnocde i laktacije:
Nije poznato.
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Sta preduzeti u slu¢aju komplikacija?

Ako se jave komplikacije koje se dovode u vezu sa korisS¢enim medicinskim sredstvom, za dalje
korake javite se lekaru u zdravstvenoj ustanovi koja je izvrsila implantaciju. Kontakt podaci
zdravstvene ustanove mogu se pronaéi na prednjoj strani Kartice implantata.

Ako niste sigurni da li su komplikacije koje osecate povezane sa koriS¢enim medicinskim
sredstvom, potrazite savet od vaseg izabranog lekara opste prakse.

Imajuéi u vidu da je medicinsko sredstvo koris¢eno u medicinskoj proceduri, neophodno je uzeti u
obzir komplikacije povezane sa takvim procedurama. S obzirom da na stanje mogu da uti¢u brojni
faktori, spisak potencijalnih komplikacija se ne moze smatrati sveobuhvatnim.

Ovaj dokument ne zamenjuje Uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva Cellistypt®.
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