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Web sitesindeki bilgiler — hastalara yonelik boliim

Tibbi cihazimiz Cellistypt® cerrahi bir prosediirde kullanilmissa, liitfen asagidaki bilgilere dzellikle
dikkat edin. Cellistypt® lokal absorbabl bir hemostattir (kanamanin durdurulmasini destekleyen bir
cihaz). Coziinebilir bir tibbi cihaz oldugundan kanama durduktan ¢ikarilmasi sart degildir ve viicutta
birakilabilir. Synthesia Nitrocellulose, a.s.'nin {iretici olarak bu {iriine ve doktorlarin sagliginiza
gosterdigi tim 6zene ragmen, komplikasyonlar ortaya ¢ikabilir. Tibbi cihazin kullanimi hakkinda
bilgilendirilmenizin ve size bir fmplant Kart: verilmesinin nedeni budur.

i_mplant Kart1 nedir ve hangi bilgileri icerir?
Implant Karti, hasta igin diizenlenmis olan ve asagidakileri igeren bir belgedir:
- bir yandan tibbi cihazla ilgili bilgiler — klinik prosediir sirasinda hastanin viicuduna
yerlestirilen implant;
- bir diger yandan, cihazin uygulanmis oldugu hasta ve islemin gerceklestirildigi saglik tesisi
hakkinda bilgiler.

Implant Kartinin 6n yiiziinde belgenin Ingilizce adi, tibbi cihazin adi, kimliginiz, tibbi cihazin
kullanildig1 ve viicudunuza yerlestirildigi tarih, prosediirii gerceklestiren saglik kurulusu hakkinda
bilgiler ve tibbi cihaz {ireticisinin web sitesi adresi yer alir.

Implant Karti iizerindeki bilgiler uygun sembollerle ifade edilmektedir ve asagidaki tabloda
bunlarin bir 6zetini bulabilirsiniz.
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https://bbraun.info/patientinfowoundclosure

Implant Kartimn arkasidaki sembolii bu {irliniin bir tibbi cihaz oldugunu gosterir. Bu
semboliin ardindan cihazin ad1 ve kullanilan bigim (Cellistypt®, Cellistypt® D-K, Cellistypt® F ya
da Cellistypt® N-W) belirtilir. Asagidan her bir bi¢im ile ilgili daha fazla bilgi edinilebilir.

Veri, 2D kod ve UDI-DI'yi igeren semboller de kartin arkasinda yer almaktadir. Bu bilgiler,
kullanilan tibbi cihazi tanimlar. UDI-DI, her katalog numarasi (REF) i¢in atanan sayisal bir koddur
- tibbi cihazin hangi versiyonunun (form ve boyut) kullanildigini tanimlar. Asagida, tiretilen formlar
ve versiyonlar katalog numarasina gore listelenmistir.
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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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Tablo 1: Kart tizerinde kullanilan semboller hakkinda bilgiler.

Sembol Aciklama

Hasta tanimlamasi

Implantasyon tarihi

Saglik tesisinin ad1 ve adresi

Hastalara yonelik bilgilendirme saglayan web sitesi

Tibbi cihaz

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

Katalog numarasi

Parti kodu — ayn1 kosullar altinda iiretilen tibbi cihazlari igerir

Son kullanma tarihi — gectikten sonra {iriiniin kullanilmamas1 gereken tarih

Uretici

LMEEEEWQ@?

Cellistypt® nedir, Cellistypt® hangi bicimlerde sunulur ve bunlarmn birbirinden farkh nedir?

Synthesia Nitrocellulose, a.s., 6rgii kumas bigiminde steril absorbabl tibbi cihaz olarak (Cellistypt®
ve Cellistypt® D-K) veya yumusak, katmanli bir malzeme olarak (Cellistypt® F ve Cellistypt® N-
W) Cellistypt® oksidize absorbabl seliiloz iiretmektedir. Bu iiriinler, yiiksek kaliteli pamuk
elyafindan seliilozun yiiksek kontrollii oksidasyonu ile iiretilir.

Tanimlanmig durumlarda bu tibbi cihaz, cerrahi ve minimal invaziv prosediirler sirasinda kanamay1
kontrol etmek amaciyla hekimlere yardimci olarak hizmet vermektedir. Bu, lokal hemostat olarak
bilinir.

Cellistypt® standart yogunluklu &rme kumastir ve Cellistypt® D-K daha yiiksek yogunluklu 6rme
kumastan yapilmis, daha kalin bir tiriindiir. Oksidize absorbabl seliillozun 6rme olmayan bigimleri
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liflidir. Cellistypt® F son derece esnektir ve tek tek katmanlara ayrilabilir. Takviyeli lifli versiyon
Cellistypt® N-W daha diisiik agirliga ve daha yiiksek mukavemete sahiptir.

Cellistypt® tibbi cihazinin her bir bigimi cesitli boyutlarda (varyantlar) sunulur, bdylece doktorlar
sadece uygun bi¢imi degil, ayn1 zamanda gerceklestirilecek prosediir i¢in dogru boyutu da segebilir.
Boyutlar asagidaki tabloda verilmistir.

Tablo 2: Cellistypt® bigimleri ve boyutlari
REF Cellistypt® REF Cellistypt®
Cellistypt® Boyutlar Cellistypt® F Boyutlar
2080515 15x15cm 2082025 2,5X5cm
2080501 5x1,25cm 2082075 oX7,5cm
2080508 5x7cm 2082005 5x10cm
2080511 7x10cm 2082010 10x 10 cm
2080536 5x35cm
5080541 10 x 20 om 2082020 10x20cm
Cellistypt® D-K Boyutlar Cellistypt® N-W Boyutlar
2081203 25x%2,5cm
2081209 25x9cm 2083250 25x5cm
2081275 5x7,5cm 2083055 5Xx5cm
2081210 7x10cm 2083510 5x10cm
2081240 14 x 20 cm 2083110 10 x 10 cm

Tibbi cihaz nasil calisir, kanamayi nasil durdurur ve viicut tarafindan nasil emilir?
Cellistypt® kanla doygun bir hal aldiginda, orijinal yapisin1 korumaya devam eden jelatinimsi bir
kiitle olusturacak bi¢cimde siser. Kan pihtis1 olusumu, kan proteinlerinin ilk denatiirasyonu ile
desteklenir. Bu, lokal hemostazi (kanamanin tibbi cihazin bulundugu yerde durmasi) ve bu sekilde
kanamanin kontrol altina alinmasini saglar.

Oksidize seliiloz ¢ozilinebilir bir tibbi cihazdir, baska deyisle, zaman i¢inde viicut tarafindan emilir.
Kanama durdurulduktan sonra cihazin ¢ikarilmasi gerekmez (Kullanim Talimatlarinda belirtilen
istisnalar haricinde), dolayisiyla da viicutta birakilabilir. Cihazin diizglin c¢alisabilmesi i¢in kam
tamamen emecek miktarda kullanilmasi gerekir.

Yukarida aciklanan etkiye ek olarak, in vitro olarak kanitlanmis sekilde bakteriyostatik ve
bakterisidal 6zellikleriyle ek fayda saglar.

Pasif bir hemostatik ajan olan Cellistypt® pihtilasma bozuklugu olmayan hastalarda kullanima
uygundur. Uriiniin 12 aydan kiiciik hastalarda kullanimina iliskin klinik veri bulunmamaktadir.

Tibbi cihaz hangi malzemeden iiretilmistir?
Cihaz, 6zenle se¢ilmis pamuktan hazirlanan ve seliillozun kontrollii oksidasyonu olarak bilinen
kimyasal bir islemden gecirilmis oksidize seliilozdan tiretilmektedir.
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Tibbi cihaz viicutta ne kadar siire kalir?
Cihaz, genellikle implantasyonu takip eden 4 hafta i¢cinde emilir.

Karti nasil ve ne kadar siireyle kullanmaliyyim?

En az 4 hafta siireyle kart1 yaninizda tasiyin ve tiim saglik kontrollerinizde ibraz edin. Kullanilan
cihazla ilgili olabilecek komplikasyonlar varsa, bundan sonra ne yapilmasi gerektigi konusunda
cihazi yerlestiren saglik kurulusundaki doktora danisin.

Ne gibi komplikasyonlar ortaya ¢ikabilir?

Oksidize seliiloz kanla doyuruldugunda siser. Bu durum yumusak dokular1 daraltarak (stenoz —
ornegin tiip seklindeki organlar) veya fel¢ ya da baska bir hasara yol agarak (sinirler) olumsuz etki
yaratabilir.

Oksidize seliilozun vaskiiler cerrahide sargi olarak kullanilmasinin stenotik etkileri oldugu
bildirilmistir. Stenoz olusumunun oksidize seliiloz kullanimi ile dogrudan iliskili oldugu tespiti
yapilmamis olsa da dikkatli olunmasi ve bu malzemenin sikica sararak kullanmaktan kaginilmasi
Oonemlidir.

Kemikteki foramenin, kemikli alanlarin, omuriligin ve/veya optik sinir ve chiasma opticumun
etrafinda, i¢inde veya yakininda oksidize seliiloz kullanildiginda fel¢ ve sinir zedelenmesi rapor
edilmistir. Oksidize seliiloz anterior kraniyal fossaya yerlestirildiginde, yirtilmig sol frontal lobun
cerrahi onarimi ile baglantili olarak korliik rapor edilmistir

Kolesistektomi sirasinda drenaj siiresinin uzamasina neden olabilecek bir etki ve prostatektomi
sonrast idrar yolundan idrar gegerken zorluklar da rapor edilmistir. Ameliyat sonrasi kateterizasyon
gerektiren, bobrek rezeksiyonu sonrasi idrar yolunun tikandigi rapor edilmistir.

Epistakside tampon olarak (burun kanamasini durdurmak i¢in) oksidize seliiloz kullanildiginda
nadiren “yanma” ve “batma” hisleri ve hapsirma rapor edilmistir. Bu durum diisiik pH'indan
kaynaklandigina inanilmaktadir. Nazal polip ¢ikarildiktan sonra ve hemoroidektomi (hemoroitlerin
alinmasi) sonrasi oksidize seliiloz uygulandiginda, bir yanma hissi rapor edilmistir.

Epistakside (yukariya bakiniz) ve diger rinoloji islemlerinde bas agrisi, yanma, batma ve
hapsirmanin yani sira ylizey yaralarina (varis iilserasyonlari, dermal abrazyonlar ve donér sahalar)
oksidize seliiloz uygulanan yerde batma da rapor edilmistir.

Etkilesimler:
Bilinmiyor.

Asir1 doz / zehirlenme:
Bilinmiyor.

Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler:
Bilinmiyor.

Hamilelik ve emzirme doneminde kullanim:
Bilinmiyor.
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Komplikasyon durumunda yapilmasi gerekenler

Kullanilan cihazla ilgili olabilecek komplikasyonlar ortaya cikarsa, bundan sonra ne yapilmasi
gerektigi konusunda cihazi yerlestiren saglik kurulusundaki doktora danisin. Bu tesisin iletisim
bilgilerine Implant Kartinin én yiiziinden ulasilabilir.

Uzerinizde kullanilan tibbi cihaza bagli komplikasyonlar yasaylp yasamadiginizdan emin
degilseniz, ne yapmaniz gerektigi konusunda doktorunuza danigin.

Tibbi cihaz tibbi bir prosediirde kullanildigindan, bu tiir prosediirlerle iliskili komplikasyonlarin
dikkate alinmasi gerekmektedir. Cok sayida faktoriin  etkisi olabileceginden, olasi
komplikasyonlarin listesinin tiim olasiliklar1 icerdigi diistiniilmemelidir.

Bu belge Cellistypt ® Tibbi Cihaz Kullanim Talimatlarinin yerine ge¢mez.
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