18640-093B/SV, September 2025

@ synthesia

nitrocellulose

Information pa webbplatsen — avsnittet for patienter

Om var medicintekniska produkt Cellistypt® har anviints vid ett kirurgiskt ingrepp #r det mycket
viktigt att dgna stor uppmirksamhet 4t foljande information. Cellistypt® &r en lokal resorberbar
hemostat (en anordning som hjélper till att stoppa blodningar). Eftersom det &r en nedbrytbar
medicinteknisk produkt behdver den inte alltid avldgsnas efter att blodningen har upphdért, utan kan
lamnas kvar i1 kroppen. Trots all den omsorg som Synthesia Nitrocellulose, a.s., 1 egenskap av
tillverkare, dgnar at denna produkt och som ldkare dgnar at din hélsa, kan komplikationer uppsta.
Det ér dérfor du har informerats om anvéndningen av den medicintekniska produkten och fétt ett
Implantatkort.

Vad ir ett implantatkort och vilken information innehaller det?
Implantatkortet &r ett dokument for patienten som innehaller:
- aenasidan dr det en information om den medicintekniska produkten - implantatet som sétts
in 1 patientens kropp under det kliniska forfarandet;
- 4 andra sidan en information om den patient som fick produkten och den vardinrittning dér
ingreppet utfordes.

Implantatkortets framsida innehéller dokumentets namn pa engelska, namnet pa den
medicintekniska produkten, din identitet, datumet da den medicintekniska produkten anvdndes och
sattes in i din kropp, information om den vardinrittning som utférde ingreppet och en lénk till den
medicintekniska tillverkarens webbplats.

Informationen pa implantatkortet tilldelas 1dmpliga symboler, som sammanfattas i tabellen nedan.
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https://bbraun.info/patientinfowoundclosure

Symbolen pa implantatkortets baksida anger att det dr en medicinteknisk produkt. Denna
symbol f6ljs av enhetens namn och den form som anviinds, nimligen Cellistypt®, Cellistypt® D-K,
Cellistypt® F eller Cellistypt® N-W. Ytterligare information om den enskilda formerna ges nedan.

Symbolerna med data, 2D-kod och UDI-DI finns ocksa pé kortets baksida. Den informationen
identifierar den medicintekniska produkt som anvinds. UDI-DI ar en numerisk kod som tilldelas
for varje katalognummer (REF) - den definierar vilken version (form och storlek) av den
medicintekniska produkten som har anvénts. De former och versioner som tillverkas anges med
katalognummer nedan.
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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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P s s - - ———-——-—-- " Semtin 103
53002 Pardubice
Czech Republic
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LOT 08191 Rubi {Spain)
18640_L_C_4 UDI-DI: www.bbraun.com
il * 18640_IC_C/3
Tabell 1: Information om de symboler som anvénds pa kortet.

Symbol Beskrivning

Patientens identitet

Datum f6r implantation

Namn och adress till vardinrittningen

Informationswebbplats for patienter

Medicinsk utrustning

Unik enhetsidentifierare

Katalognummer

Batchkod - omfattar medicintekniska produkter som tillverkats under
samma forhallanden

Sista forbrukningsdag - det datum efter vilket produkten inte far anvéndas

A SEEHEIERER NS

Tillverkare

Vad ir Cellistypt®, vilka typer av Cellistypt® finns det och hur skiljer de sig 4t?

Synthesia Nitrocellulose, a.s. Producerar Cellistypt® absorberbar oxiderad cellulosa som en steril
absorberbar medicinteknisk produkt i form av ett stickat tyg (Cellistypt® och Cellistypt® D-K) eller
ett mjukt, skiktat material (Cellistypt® F och Cellistypt® N-W). Den framstiills genom kontrollerad
oxidation av cellulosa frdn bomullsfibrer av hog kvalitet.

I definierade fall anvdnds den hiar medicintekniska produkten av ldkare som ett hjdlpmedel for att
kontrollera blodningar under kirurgiska och minimalt invasiva ingrepp. Det dr en sa kallad lokal
hemostat.

Cellistypt® ir en trikd med standarddensitet och Cellistypt® D-K ir en tjockare produkt med hogre
densitet av trikatyger. Icke-viivda former av absorberbar oxiderad cellulosa ir fibrdsa. Cellistypt® F
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4r extremt flexibel och de enskilda skikten kan separeras. Den fiberforstirkta versionen Cellistypt®
N-W har lagre vikt och hogre héllfasthet.

Varje form av den medicintekniska produkten Cellistypt® finns i flera storlekar (varianter) si att
lakaren inte bara kan vilja ritt form utan ocksa ritt storlek for det ingrepp som ska utforas.
Storlekarna framgér av tabellen nedan.

Tabell 2: Former och storlekar pa Cellistypt®
REF Cellistypt® REF Cellistypt®
Cellistypt® Storlekar Cellistypt® F Storlekar
2080515 15x15cm 2082025 2,5X5cm
2080501 5x1,25cm 2082075 S9X7,5¢Cm
2080508 5x7cm 2082005 5x10cm
2080511 7x10cm 2082010 10x10cm
2080536 5x35cm
5080541 10 %20 om 2082020 10 x 20 cm
Cellistypt® D-K Storlekar Cellistypt® N-W Storlekar
2081203 2,5x2,5cm
2081209 25x9cm 2083250 2,5x5cm
2081275 5x7,5cm 2083055 5Xx5cm
2081210 7x10cm 2083510 5x10cm
2081240 14 x 20 cm 2083110 10 x 10 cm

Hur fungerar den medicintekniska produkten, hur stoppar den blodningar och absorberas
den i kroppen?

Nir Cellistypt® méttas med blod sviller det till en gelatinds massa som behaller sin ursprungliga
struktur. Bildandet av en blodpropp stdds av den initiala denatureringen av blodproteiner. Det leder
till en lokal hemostas (blodningen stoppas pé platsen dir den medicintekniska produkten sitter) och
kontroll av blédningen.

Oxiderad cellulosa dr en nedbrytbar medicinteknisk produkt, d.v.s. den tas upp av kroppen med
tiden. Den behover inte tas bort efter att blodningen har upphort (forutom vid de undantag som
anges 1 bruksanvisningen), vilket innebér att kan ldmnas kvar 1 kroppen. For att produkten ska
fungera korrekt maste den anvéndas i en méngd som absorberas helt av blodet.

Forutom den effekt som beskrivs ovan har den den extra fordelen av bakteriostatiska och
bakteriedddande egenskaper, som har pavisats in vitro.

Som passivt hemostatiskt medel &dr Cellistypt® ldmpligt for anvindning hos patienter med
oforandrad koagulering. Det finns inga kliniska data om anvindning av produkten till patienter
under 12 manader.

Vad ir den medicintekniska produkten tillverkad av?
Det dr oxiderad cellulosa, som framstélls av noggrant utvald bomull och behandlas med en kemisk
process - en kontrollerad oxidation av cellulosa.
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Hur léinge stannar den medicintekniska produkten i kroppen?
Det absorberas vanligtvis inom 4 veckor frdn implantationen.

Hur ska jag anvinda kortet och hur léinge?

Biér kortet med dig och visa upp det vid alla lakarkontroller under minst 4 veckor. Om det uppstér
komplikationer som kan vara relaterade till den anvénda produkten, radgér med ldkaren pa den
vardinrattning som implanterade enheten om vad du bor gora.

Vilka komplikationer kan uppsta?

Oxiderad cellulosa svéller niar den méttas med blod. Det kan paverka mjukvavnader negativt
genom att de blir tréngre (stenos - t.ex. rorformiga organ) eller genom att orsaka forlamning eller
annan skada (nerver).

Det har forekommit rapporter om att oxiderad cellulosa har stenotiska effekter nir den anviands for
inpackning vid kirlkirurgi. Aven om inget direkt samband mellan forekomsten av stenos och
anviandningen av oxiderad cellulosa har pévisats, dr det viktigt att iaktta forsiktighet och undvika att
linda materialet for hart.

Forlamning och nervskador har rapporterats nir oxiderad cellulosa applicerats runt det stélle dar
nerverna gar in i benet, dér ryggradsrotterna gar ut ur ryggraden och/eller vid synnerven och optiska
chiasma. Blindhet har rapporterats i samband med Kkirurgiska ingrepp for trauma i vénster frontallob
nér oxiderad cellulosa placerades i framre skallgropen.

En mojlig effekt som orsakar en forlingning av dréneringstiden vid kolecystektomi har ocksé
rapporterats, liksom svarigheter att fa urin att passera genom urinrdret efter en prostatektomi.
Ureterblockering efter njurresektion har rapporterats, vilket har kravt postoperativ kateterisering.

Nir oxiderad cellulosa har anvénts vid epistaxis (stoppande av ndsblod) har det forekommit enstaka
rapporter om "brannande" eller "stickande" kinslor och nysningar. Det kan forklaras av produktens
laga pH-virde. En briannande kénsla har rapporterats nir oxiderad cellulosa applicerats efter
avldgsnande av ndspolyper och efter hemorroidektomi (avldgsnande av hemorrojder).

Huvudvark, sveda, stickningar och nysningar har ocksé rapporterats nir oxiderad cellulosa anvénds
vid epistaxis (se ovan) och andra rinologiska ingrepp (ingrepp 1 ndsan), liksom stickningar néir den
appliceras pa en saryta (varicosar, skrubbsar och vid borttagande av hudtransplantat).

Interaktioner:
Inga kénda.

Overdosering / forgiftning:
Inga kénda.

Paverkan pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner:
Inga kénda.

Anviandning under graviditet och amning:
Inga kénda.
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Vad ska man gora om komplikationer uppstar?

Om komplikationer uppstar som kan vara relaterade till den anvénda produkten, radgér med en
lakare pa den vérdinrdttning som implanterade enheten om vad du ska gora hérnést.
Kontaktuppgifterna till den kliniken finns pa framsidan av implantatkortet.

Om du dr oséker pa om du kan lida av komplikationer i samband med den medicintekniska produkt
som har anvints pa dig, rddgor med din ldkare om vad du ska gora.

Eftersom den medicintekniska produkten anvinds i ett medicinskt forfarande ar det nodvéndigt att
ta hansyn till de komplikationer som ar forknippade med sadana forfaranden. Eftersom ménga olika
faktorer kan inverka kan listan 6ver potentiella komplikationer inte betraktas som slutgiltig.

Detta dokument ersitter inte bruksanvisningen for Cellistypt® medicintekniska produkter.
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